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na stan zdrowia zaktadu opieki zdrowotnej dla oséb
pozbawionych wolnosci.

§ 7. Kierownik zaktadu opieki zdrowotnej dla oséb
pozbawionych wolnosci bezzwtocznie informuje dy-
rektora zaktadu karnego o ustaleniach, o ktérych mo-
waw 84i86ust. 3.

8 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Sprawiedliwosci:

G. Kurczuk
Minister Zdrowia:
L. Sikorski

1666
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 2 wrzesnia 2003 r.

w sprawie kryteriow i sposobu klasyfikacji substancji i preparatéw chemicznych

Na podstawie art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 11 stycznia
2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych
(Dz. U.Nr 11, poz. 84,z pézn. zm.2)) zarzadza sie, co na-
stepuje:

§ 1. Ustala sie kryteria i sposob klasyfikacji substan-
cji i preparatéw chemicznych, stanowiace zatgcznik do
rozporzadzenia.

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U.
z 2001 r. Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350 i Nr 125,
poz. 1367 oraz z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142, poz. 1187.

8§ 2. Klasyfikacje substancji i preparatow chemicz-
nych dokonang na podstawie dotychczasowych
przepiséw nalezy dostosowaé do przepiséw rozporza-
dzenia do dnia 30 kwietnia 2004 r.

8 3. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 11 lipca 2002 r. w sprawie kryteriow i sposobu
klasyfikacji substancji i preparatéw chemicznych
(Dz. U. Nr 140, poz. 1172).

8 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: L. Sikorski

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 2 wrzesnia 2003 r.
(poz. 1666)

KRYTERIA | SPOSOB KLASYFIKACJI SUBSTANCJI | PREPARATOW CHEMICZNYCH

SPIS TRESCI

Czesé 1. OGOLNE KRYTERIA KLASYFIKACJI

Cze$¢ 2. KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE WEASCIWOSCI FIZYKOCHEMICZNYCH

1. Wstep

2. Kryteria klasyfikacji, dobdr symboli, dobdér zwrotéw wskazujgcych rodzaj zagrozenia

2.1. Substancje i preparaty wybuchowe

2.2. Substancje i preparaty o wtasciwosciach utleniajgcych

2.3. Substancje i preparaty skrajnie tatwo palne
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2.4. Substancje i preparaty wysoce fatwo palne
2.5. Substancje i preparaty tatwo palne

2.6. Inne wtasciwosci fizykochemiczne

Czesé 3. KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE TOKSYCZNOSCI

1. Wstep

2. Kryteria klasyfikacji, dobdr symboli, dobér zwrotéw wskazujacych rodzaj zagrozenia
2.1. Substancje i preparaty bardzo toksyczne

2.2. Substancje i preparaty toksyczne

2.3. Substancje i preparaty szkodliwe

2.4. Uwagi dotyczace stosowania zwrotu R48

2.5. Substancje i preparaty zrace

2.6. Substancje i preparaty draznigce

2.7. Substancje i preparaty uczulajace

2.8. Inne wtasciwosci toksyczne

Czesé 4. KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE ANALIZY SKUTKOW SPECYFICZNYCH DLA ZDROWIA CZtOWIEKA
1. Wstep

2. Kryteria klasyfikacji, dobdr symboli, dobér zwrotéw wskazujgcych rodzaj zagrozenia

2.1. Substancje rakotworcze

2.2. Substancje mutagenne

2.3. Substancje dziatajgce szkodliwie na rozrodczos$é

2.4. Procedura klasyfikacji preparatow

Czesé 5. KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE ANALIZY SKUTKOW DZIALANIA NA SRODOWISKO
1. Wstep

2. Kryteria klasyfikacji, dobdr symboli, dobér zwrotéw wskazujgcych rodzaj zagrozenia

2.1. Srodowisko wodne

2.2. Biosystemy inne niz srodowisko wodne

Czes¢ 6. PRZYPADKI SPECJALNE: PREPARATY

1. Preparaty gazowe (mieszaniny gazow)

2. Stopy metali, preparaty zawierajgce polimery, preparaty zawierajace elastomery
3. Nadtlenki organiczne

Czesé 7. KLASYFIKACJA PREPARATOW NA PODSTAWIE ZAWARTOSCI NIEBEZPIECZNYCH SKEADNIKOW

1. Metody oceny zagrozen dla zdrowia cztowieka

1.1. Wstep

1.2. Procedura oceny zagrozen dla zdrowia cztowieka

1.3. Wartosci graniczne stezen stosowane do klasyfikacji preparatow w zakresie zagrozen dla zdrowia cztowieka
2. Metody oceny zagrozenh dla srodowiska

2.1. Wstep

2.2. Procedura oceny zagrozen dla srodowiska

2.3. Wartosci graniczne stezen stosowane do klasyfikacji preparatéw w zakresie zagrozen dla srodowiska

2.4. Metody badan stosowanych do oceny zagrozen dla srodowiska wodnego

Cze$¢ 8. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA ORAZ ICH NUMERY
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Czesé 1. OGOLNE KRYTERIA KLASYFIKACJI

1. Celem klasyfikacji jest okre$lenie wszystkich wta-
sciwosci substancji i preparatéw, ktére moga stwarzac
zagrozenia podczas normalnego ich stosowania lub
uzytkowania — toksycznosci, wtasciwosci fizykoche-
micznych i ekotoksycznosci. Analizie poddaje sie
wszystkie rodzaje zagrozen. Oznacza to w szczegdlno-
$ci, ze zaklasyfikowanie substancji lub preparatu zgod-
nie z postanowieniami czesci 3 pkt 2.1 nie powoduje,
ze punkty takie jak w czesci 3 pkt 2.2 lub pkt 2.4 moga
by¢ pominiete.

2. Substancje lub preparaty, po okresleniu ich wta-
$sciwosci powodujgcych zagrozenie, zostajg nastepnie
oznakowane w celu wskazania tego zagrozenia (zagro-
zen) dla ochrony zdrowia cztowieka, zaréwno uzytkow-
nika, jak i innych oséb oraz dla $srodowiska.

3. Do kategorii substancji i preparatow okreslonych
w art. 2 ust. 2 ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o sub-
stancjach i preparatach chemicznych, zwanej dalej
~ustawg”, klasyfikuje sie nastepujace substancje i pre-
paraty:

a) ciata state, ciecze i materiaty o konsystencji pasty
lub zelu, ktére w wyniku reakcji egzotermicznej
(réwniez bez udziatu tlenu z powietrza) gwattownie
wydzielajg gazy, oraz takie materiaty, ktére w okre-
slonych warunkach badania detonujg, ulegaja
szybkiej deflagracji lub wybuchajg podczas pod-
grzewania w czesciowo zamknietej przestrzeni, kla-
syfikuje sie jako substancje i preparaty o wtasciwo-
$ciach wybuchowych,

g

substancje i preparaty, ktérych reakcje wywotane
kontaktem z innymi substancjami, w szczegdélnosci
tatwo palnymi, sg reakcjami wysoce egzotermicz-
nymi, klasyfikuje sie jako substancje i preparaty
o wtasciwosciach utleniajacych,

c) substancje i preparaty w stanie ciektlym o wyjatko-
wo niskiej temperaturze zaptonu i wyjatkowo ni-
skiej temperaturze wrzenia oraz substancje i prepa-
raty w stanie gazowym, ktére w normalnych wa-
runkach cisnienia i temperatury pala sie w kontak-
cie z powietrzem, klasyfikuje sie jako substancje
i preparaty skrajnie tatwo palne,

d) jako substancje i preparaty wysoce fatwopalne kla-
syfikuje sie:

— substancje i preparaty, ktére w normalnych wa-
runkach cisnienia i temperatury, w kontakcie
z powietrzem moga nagrzewac sie i w konse-
kwencji tego zapali¢ sie bez dostarczenia energii,

— substancje i preparaty w stanie statym, ktére
w wyniku krdtkotrwatego kontaktu ze zrodtem
zaptonu moga zapalié sige i proces palenia sig lub
tlenia trwa nadal po usunieciu zrédta zaptonu,

— substancje i preparaty w stanie ciektym o bar-
dzo niskiej temperaturze zaptonu,

— substancje i preparaty, ktére w kontakcie zwoda
lub wilgotnym powietrzem wydzielajg skrajnie
tatwo palne gazy w niebezpiecznych ilosciach,

e) substancje i preparaty w stanie ciektym o niskiej
temperaturze zaptonu klasyfikuje sie jako substan-
cje i preparaty tatwo palne,

f) substancje i preparaty, ktére w przypadku spozycia,
wchtoniecia droga oddechowa lub przez skore ich
bardzo matych ilosci moga spowodowaé zgon al-
bo ostre lub przewlekte niekorzystne skutki dla
zdrowia cztowieka, klasyfikuje sie jako substancje
i preparaty bardzo toksyczne,

g) substancje i preparaty, ktére w przypadku spozycia,
wchtonigcia drogg oddechowa lub przez skore ich
matych ilosci moga spowodowac zgon albo ostre
lub przewlekte niekorzystne skutki dla zdrowia
cztowieka, klasyfikuje sie jako substancje i prepara-
ty toksyczne,

h) substancje i preparaty, ktére w przypadku spozycia,
wchtoniecia drogg oddechowa lub przez skére mo-
ga spowodowaé zgon albo ostre lub przewlekte
niekorzystne skutki dla zdrowia cztowieka, klasyfi-
kuje sie jako substancje i preparaty szkodliwe,

i) substancje i preparaty, ktore w zetknieciu z zywymi
tkankami mogag powodowac ich zniszczenie, klasy-
fikuje sie jako substancje i preparaty zrace,

j) substancje i preparaty niewykazujgce dziatania zrg-
cego, ktore w przypadku krétkotrwatego, dtugo-
trwatego lub wielokrotnego kontaktu ze skorg lub
btona sluzowa mogag powodowag ich stany zapalne,
klasyfikuje sie jako substancje i preparaty draznigce,

k) substancje i preparaty, ktére w przypadku wchto-
niecia do organizmu droga oddechowa lub przez
skdre mogag wywotywacé stan nadwrazliwosci, a ko-
lejne narazenie na substancje spowoduje nieko-
rzystne dla zdrowia cztowieka charakterystyczne
skutki, klasyfikuje sie jako substancje i preparaty
uczulajace,

1) substancje i preparaty, ktére w przypadku spozy-
wania, wchtaniania droga oddechowa lub przez
skdre moga by¢ przyczyna raka lub wzrostu czesto-
$ci jego wystepowania, klasyfikuje sie jako sub-
stancje i preparaty rakotworcze,

t) substancje i preparaty, ktére w przypadku spozy-
wania, wchtaniania drogg oddechowa lub przez
skdre moga byé przyczyna dziedzicznych wad ge-
netycznych lub wzrostu czestosci ich wystepowa-
nia, klasyfikuje sie jako substancje i preparaty mu-
tagenne,

m) substancje i preparaty, ktore w przypadku spozy-
wania, wchtaniania drogg oddechowg lub przez
skére moga by¢ przyczyng szkodliwych skutkéw
u potomstwa, innych niz wady genetyczne, lub
wzrostu czestosci wystepowania takich skutkéw
oraz zaburzen funkcji lub mozliwosci rozrodczych
u cztowieka, klasyfikuje sie jako substancje i prepa-
raty dziatajgce szkodliwie na rozrodczos$é,

n) substancje i preparaty, ktére po przedostaniu sie
do srodowiska stwarzajg lub moga stwarzaé na-
tychmiastowe lub opdznione zagrozenie dla jedne-
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go lub wiekszej liczby sktadnikow srodowiska, kla-
syfikuje sie jako substancje i preparaty niebez-
pieczne dla srodowiska.

Tabela I. Symbole zagrozenia

4. Substancjom i preparatom nalezagcym do okre-
slonych kategorii niebezpieczenstwa przypisuje sie
symbole okreslajace zagrozenie, podane w tabeli I

Zagrozenie Sym_boll
zagrozenia
Substancje i preparaty wybuchowe E
Substancje i preparaty utleniajgce 0]
Substancje i preparaty skrajnie tatwo palne F+
Substancje i preparaty wysoce tatwo palne F
Substancje i preparaty bardzo toksyczne T+
Substancje i preparaty toksyczne T
Substancje i preparaty szkodliwe Xn
Substancje i preparaty zrace C
Substancje i preparaty draznigce Xi
Substancje i preparaty niebezpieczne dla srodowiska N

*) Substancjom i preparatom niebezpiecznym dla $rodowiska z przypisanymi wytacznie zwrotami wskazujgcymi rodzaj za-
grozenia R52, R53 lub w niektérych przypadkach R59 nie przypisuje sie symbolu okreslajagcego zagrozenie N.

Substancjom i preparatom o dziataniu uczulajgcym
przypisuje sie symbole Xn lub Xi. Substancjom i pre-
paratom rakotwodrczym, mutagennym i dziatajgcym
szkodliwie na rozrodczosé przypisuje sie symbole T lub
Xn. Zagrozenia te oraz zagrozenia wynikajgce z innych
niebezpiecznych wtasciwosci substancji lub preparatu
sg wyrazone rowniez bardziej szczegétowo za pomoca
zwrotow wskazujacych rodzaj zagrozenia.

Symbole i zwroty sg wykorzystywane w celu okre-
slenia oznakowania substancji lub preparatu zgodnie
z przepisami dotyczacymi oznakowania opakowan
substancji i preparatéw niebezpiecznych.

5. Podstawg klasyfikacji substancji chemicznych
CER

1) w przypadku substancji nowych — dane zawarte
w dokumentacji, o ktérej mowa w art. 14 ust. 1
ustawy, oraz dane zawarte w informacjach, o kté-
rych mowa w art. 20 ustawy, i wyniki badan; klasy-
fikacja musi byé poddana rewizji w przypadku, je-
zeli jest to konieczne w swietle dodatkowych do-
stepnych informacji,

2) w przypadku pozostatych substancji — dane uzy-
skane z innych zrodet, ktérymi moga by¢ w szcze-
golnosci wyniki wczesniej wykonanych badan, in-
formacje wymagane na mocy uméw miedzynaro-
dowych dotyczacych transportu niebezpiecznych

substancji, informacje uzyskane z pi$miennictwa
naukowego oraz informacje wynikajace z prakty-
ki, dostarczone przez stuzby bezpieczenstwa i hi-
gieny pracy. W razie potrzeby pod uwage bierze
sie rowniez zweryfikowane naukowo wyniki ana-
liz struktura — aktywnosé biologiczna i ocene eks-
pertow.

6. Podstawg klasyfikacji preparatéw chemicznych
sq:

1) w zakresie wtasciwosci fizykochemicznych:

— wyniki badan wykonanych metodami zawarty-
mi w przepisach wydanych na podstawie art. 24
ust. 2 pkt 1 ustawy,

— w przypadku preparatéw wystepujacych w po-
staci gazu, do okreslenia stopnia tatwopalnosci
i wtasciwosci utleniajagcych mozna stosowac
metody obliczeniowe zawarte w czesci 6 w pkt 1,

— w przypadku preparatéw niewystepujacych
w postaci gazu, zawierajgcych nadtlenki orga-
niczne, do okreslenia wtasciwosci utleniajacych
stosuje sie metody obliczeniowe zawarte w cze-
sci 2 pkt 2.2, stezenie wolnego tlenu w nadtlen-
ku organicznym lub w preparacie zawierajgcym
nadtlenek organiczny okresla sie metoda obli-
czeniowg zawartg w czesci 6 pkt 3,
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2) w zakresie danych dotyczacych szkodliwego dziata-
nia na zdrowie cztowieka:

— wyniki badan wykonanych metodami zawarty-
mi w przepisach wydanych na podstawie art. 24
ust. 2 pkt 1 ustawy lub przez zastosowanie kla-
syfikacji preparatow na podstawie zawartosci
niebezpiecznych sktadnikéw, o ktérej mowa
w czesci 7,

— w przypadku dziatania rakotwodrczego, muta-
gennego i szkodliwego na rozrodczosé — jedy-
nie przez zastosowanie klasyfikacji preparatow
na podstawie zawartosci niebezpiecznych sktad-
nikéw,

— w przypadku przypisania zwrotu R65 zgodnie
z zasadami okreslonymi w czesci 3 pkt 2.3,

3) w zakresie danych dotyczacych szkodliwego dzia-
tania na srodowisko:

— w przypadku toksycznosci dla srodowiska wod-
nego wyniki badan wykonanych metodami za-
wartymi w przepisach wydanych na podstawie
art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy lub przez zastosowa-
nie klasyfikacji preparatow na podstawie zawar-
tosci niebezpiecznych sktadnikéw, o ktorej mo-
wa w czesci 7,

— w przypadku oceny potencjalnej (lub rzeczywi-
stej) zdolnosci do biokumulacji oznaczenie war-
tosci log Pow (logarytm wspotczynnika podzia-
fu n-oktanol-woda) lub BCF (wspdtczynnik bio-
koncentracji), lub poprzez ocene zdolnosci do
rozktadu przez zastosowanie klasyfikacji prepa-
ratéw na podstawie zawartos$ci niebezpiecznych
sktadnikéw, o ktérej mowa w czesci 7,

— w przypadku zagrozenia dla warstwy ozonowej
przez zastosowanie klasyfikacji preparatéw na
podstawie zawartosci niebezpiecznych sktadni-
kow, o ktérej mowa w czesci 7.

Uwaga dotyczgca przeprowadzania badan na zwie-
rzetach

Postepowanie ze zwierzetami uzywanymi do do-
Swiadczen i procedury badan na zwierzetach w celu
uzyskania wynikow doswiadczalnych okreslajg odreb-
ne przepisy.

7. Stosowanie kryteriow klasyfikacji w przypadku
substancji

Kryteria klasyfikacji przedstawione w zataczniku
stosuje sie bezposrednio, jezeli dane, o ktérych mowa
w pkt 5, otrzymano za pomoca metod zawartych
w przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 2
pkt 1 ustawy. W innych przypadkach dostepne dane
ocenia sie przez pordéwnanie zastosowanych metod
badan z metodami zawartymi w przepisach wydanych
na podstawie art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy oraz z reguta-
mi wymienionymi w zataczniku. W przypadkach gdy
pojawiajg sie watpliwosci dotyczace zastosowania od-
powiednich kryteriéw, szczegdlnie w przypadkach gdy
dotyczy to koniecznosci dokonania oceny przez eksper-

téw, producent, dystrybutor lub importer majg obo-
wigzek zaklasyfikowaé¢ substancje tymczasowo, na
podstawie oceny posiadanych danych przez kompe-
tentnego eksperta.

W tych przypadkach gdy zastosowano taka proce-
dure i pojawiaja sie watpliwosci, mozna zwrécié sie do
Biura do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych,
zwanego dalej ,Biurem”, z propozycja wprowadzenia
takiej substancji do wykazu substancji niebezpiecz-
nych, o ktérym mowa w art. 4 ust. 3 ustawy, zwanego
dalej ,wykazem”. W propozycji zamieszcza sie odpo-
wiednie wyniki badan tej substancji. Z odpowiednig
propozycja mozna sie zwréci¢é do Biura, takze w tych
przypadkach, gdy posiadane dane wskazuja, ze klasy-
fikacja i oznakowanie danej substancji zamieszczone
w wykazie nie sg prawidtowe.

Klasyfikacja substancji zawierajagcych zanieczysz-
czenia, substancje dodatkowe lub znane poszczegdlne
sktadniki

Zidentyfikowane zanieczyszczenia, dodatki oraz in-
dywidualne sktadniki bierze sie pod uwage, jezeli ich
stezenia sg wieksze lub rowne od przedstawionych po-
nizej wartosci granicznych (jezeli w wykazie nie zosta-
ty wskazane wartosci mniejsze):

1) 0,1 % w przypadku substancji zaklasyfikowanych
jako bardzo toksyczne, toksyczne, rakotwércze (ka-
tegoria 1 lub 2), mutagenne (kategoria 1 lub 2),
dziatajgce szkodliwie na rozrodczosé (kategoria 1
lub 2) lub niebezpieczne dla srodowiska (z przypi-
sanym symbolem N w przypadku substancji stwa-
rzajgcych zagrozenie dla srodowiska wodnego
oraz substancji stwarzajgcych zagrozenie dla war-
stwy ozonowej),

2) 1 % w przypadku substancji zaklasyfikowanych ja-
ko szkodliwe, zrgce, draznigce, uczulajace, rako-
tworcze (kategoria 3), mutagenne (kategoria 3),
dziatajace szkodliwie na rozrodczosé (kategoria 3),
lub niebezpieczne dla srodowiska (bez przypisane-
go symbolu N, np. dziatajgce szkodliwie na organi-
zmy wodne, mogace powodowaé dfugo utrzymu-
jace sie niekorzystne zmiany w $srodowisku wod-
nym).

Klasyfikacje na podstawie wtasciwosci fizykoche-
micznych przeprowadza sie zgodnie z kryteriami przed-
stawionymi w czesci 2, a klasyfikacje na podstawie za-
grozen dla srodowiska — zgodnie z kryteriami przed-
stawionymi w czesci b.

8. Stosowanie kryteriow klasyfikacji w przypadku
preparatow

W celu klasyfikacji preparatéw bierze sie pod
uwage wystepujace w preparacie (jako sktadniki i ja-
ko zanieczyszczenia) substancje chemiczne stwarza-
jace zagrozenie dla zdrowia cztowieka lub dla srodo-
wiska, jezeli ich stezenia sg rowne lub wigksze niz ste-
zenia podane w tabeli ll, chyba ze w wykazie lub w ta-
belach zamieszczonych w czes$ci 7 podane sa mniej-
sze stezenia.
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Tabela Il. Stezenia substancji niebezpiecznych w preparacie wymagajace uwzglednienia tych substancji w kla-

syfikacji preparatu

Stezenie substancji, ktore uwzglednia sie
w celu klasyfikacji preparatu
Kategoria niebezpieczenstwa substancji preparaty inne preparaty
w postaci gazu % wagowy
% objetosciowy

Substancje bardzo toksyczne >0,02 >0,1
Substancje toksyczne >0,02 >0,1
Substancje rakotworcze kategorii 1 lub 2 >0,02 >0,1
Substancje mutagenne kategorii 1 lub 2 >0,02 >0,1
Substancje dziatajgce szkodliwie na rozrodczo$é kategorii 1 lub 2 >0,02 >0,1
Substancje szkodliwe >0,2 >1
Substancje zragce >0,02 =1
Substancje drazniace >0,2 >1
Substancje uczulajgce >0,2 =1
Substancje rakotwadrcze kategorii 3 >0,2 >1
Substancje mutagenne kategorii 3 >0,2 >1
Substancje dziatajgce szkodliwie na rozrodczos$é kategorii 3 20,2 =1
Substancje niebezpieczne dla srodowiska z przypisanym symbo- 501
lem N /
Substancje niebezpieczne dla warstwy ozonowej >0,1 >0,1
;Susztancje niebezpieczne dla srodowiska bez przypisanego symbo- 51
u

Kryteria zamieszczone w zatgczniku stosuje sie bez-
posrednio, jezeli wymagane dane zostaty otrzymane
metodami zawartymi w przepisach wydanych na pod-
stawie art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy. W innych przypad-
kach dostepne dane ocenia sie przez poréwnanie za-
stosowanych metod badan z metodami zawartymi
w przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 2
pkt 1 ustawy oraz z regutami wymienionymi w zatacz-
niku w celu ustalenia wtasciwej klasyfikacji. Nie doty-
czy to zagrozenh opisanych w czesci 4, dla ktorych sto-
suje sie wytacznie klasyfikacje na podstawie zawarto-
$ci niebezpiecznych sktadnikdw w preparacie, o ktorej
mowa w czesci 7.

Jezeli, z uwagi na zagrozenia dla zdrowia cztowie-
ka lub dla $rodowiska, preparat klasyfikowany jest
na podstawie zawartosci niebezpiecznych sktadni-
kow, stosowanymi stezeniami granicznymi sg steze-
nia podane w wykazie lub w zatgczniku, gdy substan-
cja lub substancje nie wystepujag w wykazie lub gdy
wystepuja bez okreslonych wartosci stezen granicz-
nych.

Preparaty lub substancje, o ktorych mowa w pkt 7,
stosowane jako sktadniki innych preparatow

W przypadkach gdy informacja na oznakowaniu
preparatu lub substancji, o ktérej mowa w pkt 7, nie
umozliwia innym producentom, ktérzy zamierzajg za-
stosowad taki preparat lub substancje, jako sktadnik
wtasnego preparatu lub preparatéw, przeprowadzenia
w prawidtowy sposéb ich klasyfikacji, producent lub
importer dostarczy w mozliwie krétkim czasie wyma-
gane prawem wszystkie niezbedne dane dotyczace
obecnosci niebezpiecznych substancji, umozliwiajgce
przeprowadzenie prawidtowej klasyfikacji preparatow.

Czes¢ 2. KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE
WLASCIWOSCI FIZYKOCHEMICZNYCH

1. Wstep

Metody badah dotyczacych ustalenia wtasciwosci
fizykochemicznych substancji i preparatéw, w szcze-
golnosci wtasciwosci wybuchowych, utleniajgcych lub
palnych, zawarte w przepisach wydanych na podsta-
wie art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy, nadajg wtasciwe znacze-
nie ogélnym kryteriom podanym w czesci 1 w pkt 3.
Substancje i preparaty klasyfikuje sie jako wybuchowe,
utleniajgce lub skrajnie tatwo palne, wysoce tatwo pal-
ne i tatwo palne, jezeli wyniki badan przeprowadzo-
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nych tymi metodami wskazujg na takie wtasciwosci.
Jezeli istnieja wystarczajace informacje, wykazujace
w praktyce, ze wtasciwosci fizykochemiczne substancji
lub preparatow (oprocz nadtlenkow organicznych) sg
odmienne od wykazanych przy zastosowaniu odpo-
wiednich metod badan, substancje i preparaty klasyfi-
kuje sie w sposdb wskazujacy rzeczywiste zagrozenie
dla uzytkownikéw tych substancji lub tych preparatéw
lub dla innych oséb, jezeli w ogdle stwarzajg dla nich
jakiekolwiek zagrozenie.

2. Kryteria klasyfikacji, dobér symboli, dobdér zwro-
téw wskazujacych rodzaj zagrozenia

W przypadku preparatéw wtasciwosci fizykoche-
miczne okresla sie za pomoca metod zawartych w prze-
pisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 2 pkt 1 usta-
wy. Preparaty klasyfikuje sie jako wybuchowe, utlenia-
jace, skrajnie tatwo palne, wysoce tatwo palne i tatwo
palne, jezeli wyniki badah wykonanych wyzej wymie-
nionymi metodami sg zgodne z kryteriami oceny za-
wartymi w tych metodach. W wyjatkowych przypad-
kach mozna od tego odstapié, jezeli:

1) okreslenie wtasciwosci wybuchowych, utleniaja-
cych, skrajnie tatwo palnych, wysoce tatwo pal-
nych i tatwo palnych nie jest konieczne, pod wa-
runkiem ze zaden ze sktadnikdw nie posiada takich
wtasciwosci, i na podstawie informacji dostepnych
producentowi wiadomo, ze preparat ten nie stwa-
rza tego typu zagrozen,

2) preparaty wprowadzone na rynek w formie aerozo-
lu spetniajg kryteria zapalnosci okreslone w innych
przepisach.

2.1. Substancje i preparaty wybuchowe

Substancje i preparaty klasyfikuje sie jako wybu-
chowe na podstawie wynikow badan wykonanych me-
todami zawartymi w przepisach wydanych na podsta-
wie art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy i przypisuje sie im sym-
bol ,E”, jezeli substancje i preparaty w postaci wpro-
wadzonej do obrotu majg wtasciwosci wybuchowe.
Obowiazuje jeden zwrot wskazujgcy rodzaj zagrozenia,
przypisany zgodnie z nastepujgcymi kryteriami:

R2 Zagrozenie wybuchem wskutek uderzenia, tarcia,
kontaktu z ogniem lub innymi zrédtami zaptonu.

Substancje i preparaty wybuchowe z wytgczeniem
substancji i preparatéw wybuchowych, ktérym przypi-
suje sie zwrot R3.

R3 Skrajne zagrozenie wybuchem wskutek uderzenia,
tarcia, kontaktu z ogniem lub innymi zrédtami za-
ptonu.

Substancje i preparaty szczegodlnie wrazliwe na
ww. dziatanie, np. sole kwasu pikrynowego, PETN.

2.2. Substancje i preparaty o wtasciwosciach utle-
niajacych

Substancje i preparaty klasyfikuje sie jako majgce
wtasciwosci utleniajgce na podstawie wynikow badan

wykonanych metodami zawartymi w przepisach wyda-
nych na podstawie art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy i przypi-
suje sie im symbol ,0”. Obowigzuje jeden zwrot wska-
zujgcy rodzaj zagrozenia, wyznaczony na podstawie
wynikow badan, przypisany zgodnie z nastepujgcymi
kryteriami:

R7 Moze spowodowa¢é pozar.

Nadtlenki organiczne, ktére posiadajg wtasciwosci
zapalne, nawet gdy nie pozostajg w kontakcie z innymi
materiatami palnymi.

R8 Kontakt z materiatami zapalnymi moze spowodo-
wagé pozar.

Inne utleniajgce substancje i preparaty, w tym nad-
tlenki nieorganiczne, ktére moga spowodowacé pozar
lub zwiekszyé ryzyko pozaru w kontakcie z materiatem
zapalnym.

R9 Grozi wybuchem po zmieszaniu z materiatem za-
palnym.

Inne substancje i preparaty, w tym nadtlenki nie-
organiczne, ktére stajg sie wybuchowe po zmieszaniu
z materiatami zapalnymi, np. niektore chlorany.

Uwagi dotyczace nadtlenkéow

Nadtlenki organiczne i preparaty zawierajace nad-
tlenki organiczne klasyfikuje sie w zakresie wtasciwo-
$ci wybuchowych, stosujac kryteria zawarte w pkt 2.1
na podstawie wynikéw badan wykonanych metodami
zawartymi w przepisach wydanych na podstawie
art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy.

Metod tych nie stosuje sie do oceny wtasciwosci
utleniajgcych nadtlenkéw organicznych. Substancje
chemiczne bedace nadtlenkami organicznymi, nieza-
klasyfikowane jako substancje wybuchowe, klasyfiku-
je sie jako niebezpieczne na podstawie ich struktury
chemicznej (np. R-O-O-H, R;-0-0-R,).

Preparaty zawierajgce nadtlenki organiczne, nieza-
klasyfikowane jako substancje wybuchowe, klasyfiku-
je sie, stosujac metode obliczeniowg, bazujacag na za-
wartosci aktywnego tlenu, przedstawiong w czesci 6
w pkt 3.

Kazdy nadtlenek organiczny lub zawierajagcy go
preparat, niezaklasyfikowane jako wybuchowe, klasy-
fikuje sie jako utleniajgce, jezeli zawieraja:

1) wiecej niz5 % nadtlenku organicznego,

2) wiecej niz 0,5 % dostepnego tlenu z nadtlenku or-
ganicznego i wiecej niz 5 % nadtlenku wodoru.

2.3. Substancje i preparaty skrajnie tatwo palne

Substancje i preparaty klasyfikuje sie jako skrajnie
tatwopalne na podstawie wynikéw badanh wykonanych
metodami zawartymi w przepisach wydanych na pod-
stawie art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy i przypisuje sie im
symbol ,F+". Zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia
ustala sie zgodnie z nastepujgcymi kryteriami:
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R12 Produkt skrajnie tatwo palny.

Substancje i preparaty ciekte o temperaturze zapto-
nu ponizej 0 °C oraztemperaturze wrzenia (lub w przy-
padku zakresu temperatur wrzenia, temperaturze po-
czatku wrzenia) nizszej lub réwnej 35 °C.

Substancje i preparaty w postaci gazu, palne
w kontakcie z powietrzem przy ci$nieniu atmosferycz-
nym i w temperaturze otoczenia.

2.4. Substancje i preparaty wysoce fatwo palne

Substancje i preparaty klasyfikuje sie jako wysoce
tatwo palne na podstawie wynikéw badan podanych
w metodach zawartych w przepisach wydanych na
podstawie art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy i przypisuje sie im
symbol ,F”. Zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia usta-
la sie zgodnie z nastepujacymi kryteriami:

R11 Produkt wysoce tatwo palny.

Substancje i preparaty w stanie statym, ktore mo-
ga tatwo zapalié sie w wyniku krotkotrwatego kontaktu
ze zrodtem zaptonu i ktére moga spali¢ sie lub wypali¢
po usunieciu tego zrodta.

Substancje i preparaty ciekte o temperaturze zapto-
nu ponizej 21 °C, ktére nie sa skrajnie tatwo palne.

R15 W kontakcie z woda uwalnia skrajnie tatwo palne
gazy.

Substancje i preparaty, ktore w kontakcie z woda
lub wilgotnym powietrzem uwalniajg skrajnie fatwo
palne gazy, w ilosciach niebezpiecznych, z szybkoscia
wynoszaca co najmniej 1 dm3/kg/godzine.

R17 Samorzutnie zapala sie w powietrzu.

Substancje i preparaty, ktore moga rozgrzacé sie
i w rezultacie zapali¢ w kontakcie z powietrzem w tem-
peraturze otoczenia, bez jakiegokolwiek dostarczania
energii.

2.5. Substancje i preparaty tatwo palne

Substancje i preparaty klasyfikuje sie jako tatwo
palne na podstawie wynikéw badan wykonanych me-
todami zawartymi w przepisach wydanych na podsta-
wie art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy. Zwrot wskazujacy rodzaj
zagrozenia ustala sie zgodnie z kryteriami wymienio-
nymi ponizej:

R10 Produkt tatwo palny.

Substancje i preparaty w stanie ciektym, o tempe-
raturze zaptonu od 21 °C do 55 °C.

Preparatéw o temperaturze zaptonu réwnej lub
wyzszej niz 21 °Ci nizszej lub réwnej 55 °C nie klasyfi-
kuje sie jako tatwo palnych, jezeli nie moga podtrzy-
mac¢ palenia oraz jezeli nie stwarzajg zagrozenia dla ich
uzytkownikdw i dla innych osdb.

2.6. Inne wtasciwosci fizykochemiczne

W przypadku substancji i preparatow zaklasyfiko-
wanych na podstawie kryteriow zamieszczonych
w pkt 2.1—2.5 lub w czes$ciach 3—b5 przypisuje sie do-
datkowe zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia, zgodnie
z nastepujacymi kryteriami:

R1 Produkt wybuchowy w stanie suchym.

W przypadku substancji i preparatow o wtasciwo-
$ciach wybuchowych, wprowadzonych do sprzedazy
w postaci roztworu lub w postaci mokrej, np. nitroce-
luloza z zawartoscia azotu wiekszg niz 12,6 %.

R4 Tworzy tatwo wybuchajace zwigzki metaliczne.

W przypadku substancji i preparatéw, ktére moga
tworzyé tatwo wybuchajace zwigzki metaliczne, np.
kwas pikrynowy, 2,4,6-trinitrorezorcynol (kwas styfni-
nowy).

R5 Ogrzanie grozi wybuchem.

W przypadku termicznie nietrwatych substancji
i preparatow, niezaklasyfikowanych jako wybuchowe,
np. kwas chlorowy(VIl) (kwas nadchlorowy) w stezeniu
powyzej 50 %.

R6 Produkt wybuchowy z dostepem i bez dostepu po-
wietrza.

W przypadku substancji i preparatéw, ktére sg nie-
trwate w temperaturze otoczenia, np. acetylen.

R7 Moze spowodowaé pozar.

W przypadku substancji i preparatéw reaktywnych
chemicznie, np. fluor, ditionian(lll) sodu (podsiarczyn
sodu).

R14 Reaguje gwattownie z woda.

W przypadku substanciji i preparatéw, ktére reagu-
ja gwattownie z wodg, np. chlorek acetylu, metale alka-
liczne, tetrachlorek tytanu.

R16 Produkt wybuchowy po zmieszaniu z substancja-
mi utleniajagcymi.

W przypadku substancji i preparatéw, ktore reagu-
ja wybuchowo z czynnikiem utleniajagcym, np. fosfor
czerwony.

R18 Podczas stosowania moga powstawaé zapalne
lub wybuchowe mieszaniny par z powietrzem.

W przypadku preparatow niezaklasyfikowanych ja-
ko tatwo palne, ktére zawierajag lotne sktadniki, tatwo
palne w powietrzu.

R19 Moze tworzyé wybuchowe nadtlenki.

W przypadku substancji i preparatow, ktore moga
tworzy¢ wybuchowe nadtlenki w czasie przechowywa-
nia, np. eter dietylowy, 1,4-dioksan.
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R30 Podczas stosowania moze sta¢ sie wysoce tatwo
palny.

W przypadku preparatow niezaklasyfikowanych ja-
ko tatwo palne, ktéore moga staé sie tatwo palne z po-
wodu ubytku lotnych sktadnikéw nieposiadajgcych
wtasciwosci tatwo palnych.

R44 Zagrozenie wybuchem po ogrzaniu w zamknie-
tym pojemniku.

W przypadku substancji i preparatéw niezaklasyfi-
kowanych jako wybuchowe, ktére moga okazad sie wy-
buchowe, jezeli ogrzewane beda w zamknietych po-
jemnikach. Na przyktad pewne substancje, ktére moga
rozktada¢ sie wybuchowo po podgrzaniu w zamknie-
tym stalowym bebnie, ale nie wykazuja tego efektu, je-
zeli zostang ogrzane w pojemnikach o mniejszej wy-
trzymatosci.

Czes$¢ 3. KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE
TOKSYCZNOSCI

1. Wstep

1.1. W klasyfikacji uwzglednia sig ostre i przewlekte
dziatanie substancji i preparatéw, na podstawie wyni-
kéw badan z zastosowaniem narazenia jednorazowe-
go, powtarzanego lub dfugotrwatego.

Jezeli istniejg odpowiednie dowody, pochodzace
z badan epidemiologicznych, z naukowo potwierdzo-
nych badan przypadkéw lub ze statystycznych badan
retrospektywnych przeprowadzonych na podstawie
danych z centréw informaciji toksykologicznej lub z re-
jestru choréb zawodowych, wskazujace, ze toksyczne
dziatanie substancji lub preparatdéw na cztowieka jest
lub mogtoby byé odmienne od tego, ktére stwierdzo-
no na podstawie wynikéw badan doswiadczalnych
przeprowadzonych na zwierzetach lub w wyniku klasy-
fikacji na podstawie zawartosci niebezpiecznych sktad-
nikdw, substancje i preparaty klasyfikuje sie zgodnie
z ich dziataniem toksycznym na cztowieka. Badan na
ludziach nie przeprowadza sie w celu zanegowania wy-
nikdw badan na zwierzetach.

Odrebne przepisy regulujg procedury doswiadczal-
ne z uzyciem zwierzat. Dla poszczegdlnych skutkéw
dziatania substancji i preparatéw chemicznych stosuje
sie metody badan in vitro, jezeli w przepisach wyda-
nych na podstawie art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy sg zawar-
te zweryfikowane naukowo metody takich badan.

1.2. Klasyfikacje substancji przeprowadza sie na
podstawie dostepnych wynikéw badan, zgodnie z na-
stepujacymi kryteriami, ktoére uwzgledniajg stopien
toksycznosci:

1) w przypadku toksycznosci ostrej (Smiertelnosci lub
nieodwracalnych skutkéw po jednorazowym naraze-
niu) — wedtug kryteridw okreslonych w pkt 2.1—2.3,

2) w przypadku toksycznosci podostrej, podprzewle-
ktej lub przewlektej — wedtug kryteriow okreslo-
nych w pkt 2.2—2.4,

3) w przypadku dziatania zrgcego i draznigcego — we-
dtug kryteriow okreslonych w pkt 2.5 i pkt. 2.6,

4) w przypadku dziatania uczulajagcego — wedtug kry-
teriéw okreslonych w pkt 2.7,

5) w przypadku skutkéw specyficznych dla zdrowia
cztowieka (dziatania rakotwdrczego, mutagennego
oraz szkodliwego dziatania na rozrodczo$é) — we-
dtug kryteriéw okreslonych w czesci 4.

1.3. Klasyfikacje preparatow w odniesieniu do za-
grozen dla zdrowia cztowieka przeprowadza sie:

1) przy braku wynikéw badan — na podstawie zawar-
tosci niebezpiecznych sktadnikéw, zgodnie z wy-
maganiami okreslonymi w czes$ci 7, klasyfikacje
przeprowadza sie na podstawie indywidualnych
wartosci stezen granicznych podanych w:

a) wykazie,

b) zataczniku, jezeli substancja lub substancje nie
wystepuja w wykazie lub wystepujag bez podanej
wartosci stezen granicznych;

2) jezeli dostepne sg wyniki badan — zgodnie z kryte-
riami opisanymi w pkt 1.2, z wyjatkiem dziatania ra-
kotwdrczego, mutagennego i szkodliwego na roz-
rodczosé, ktdre klasyfikuje sie na podstawie zawar-
tosci niebezpiecznych sktadnikéw, zgodnie z wy-
maganiami okreslonymi w czesci 7.

Bez wzgledu na metode zastosowang do oszaco-
wania zagrozenia dla zdrowia cztowieka, zwigzanego
ze stosowaniem preparatu, pod uwage bierze sie
wszystkie niebezpieczne skutki dla zdrowia cztowieka.

1.4. Z uwagi na antagonistyczne dziatanie sktadni-
kéw lub z uwagi na potencjacje dziatania sktadnikdw,
sumaryczne dziatanie preparatu moze byé inne niz
oczekiwane na podstawie zawartosci sktadnikow, gdy
zaktadana jest addytywnos$é dziatania toksycznego.
W takim przypadku podczas klasyfikacji preparatu bie-
rze sie pod uwage potencjacje lub antagonizm.

1.5. Jezeli klasyfikacje przeprowadzono na podsta-
wie wynikow badan na zwierzetach, wyniki te musza
by¢ istotne dla cztowieka i w odpowiedni sposdb od-
zwierciedlaé ryzyko dla cztowieka.

W przypadku narazenia droga pokarmowa (poda-
nia dozotadkowego), ostrg toksyczno$é wprowadza-
nych do obrotu substancji lub preparatéw okresla sie
przez wyznaczenie DLg, albo przez okreslenie dawki
réznicujacej (metoda ustalonej dawki), albo przez okre-
$lenie zakresu narazenia, w ktérym oczekuje sie Smier-
telnosci (metoda klas ostrej toksycznosci).

1.5.1. Dawka rdznicujaca jest dawka, ktéra powo-
duje wyrazne dziatanie toksyczne, bez skutkéw smier-
telnych, w jednym z czterech poziomoéw dawkowania,
okreslonych odpowiednig metodag badania toksyczno-
sci (5, 50, 500 lub 2 000 mg/kg masy ciata).

Termin , wyrazne dziatanie toksyczne” stosowany
jest w celu wskazania skutkéw toksycznych po naraze-
niu na substancje lub preparat, ktére sg na tyle powaz-
ne, ze narazenie na nastepng, wieksza ustalong dawke
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prawdopodobnie prowadzitoby do zgonow zwierzat.
Wyniki badania w kazdej z dawek moga prowadzié do:

1) przezycia mniej niz 100 % zwierzat,

2) przezycia 100 % zwierzat i wyraznego dziatania
toksycznego,

3) przezycia 100 % zwierzat bez wyraznego dziatania
toksycznego.

W kryteriach przedstawionych w pkt 2.1—2.3 wska-
zano jedynie krytyczne dawki S$miertelne. Dawke
2 000 mg/kg stosuje sie dla uzyskania informac;ji o tok-
sycznych skutkach wywieranych przez substancje o ni-
skiej toksycznosci, ktora nie jest zaklasyfikowana na
podstawie toksycznosci ostrej.

W niektérych przypadkach, zgodnie z metodyka,
moze byé¢ konieczne powtérzenie badania w daw-
kach mniejszych lub wiekszych, zgodnie z metodami
badan zawartymi w przepisach wydanych na podsta-
wie art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy (metoda ustalonej
dawki).

1.5.2. Zakres narazenia, w ktorym oczekuje sie
Smiertelnosci, jest wyznaczony na podstawie obser-
wowanej $miertelnosci zwierzat spowodowanej nara-
zeniem na substancje lub na podstawie obserwowane-
go braku $miertelnosci, zgodnie z metoda klas ostrej
toksycznosci. We wstepnym badaniu stosuje sie jednag
z 3 okreslonych poczatkowych dawek (25, 200 lub
2 000 mg/kg masy ciata).

W niektorych przypadkach, zgodnie z metodyka,
moze by¢ konieczne powtdérzenie badania w dawkach
mniejszych lub wiekszych, zgodnie z metodami badan
zawartymi w przepisach wydanych na podstawie
art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy (metoda klas ostrej toksycz-
nosci).

2. Kryteria klasyfikacji, dobér symboli, dobér zwro-
téw wskazujacych rodzaj zagrozenia

2.1. Substancje i preparaty bardzo toksyczne

Substancje i preparaty klasyfikuje sie jako bardzo
toksyczne i przypisuje sie im symbol ,T+"” oraz zwroty
wskazujace rodzaj zagrozenia zgodnie z nastgpujgcymi
kryteriami:

R28 Dziata bardzo toksycznie po potknieciu.
DLg,, droga pokarmowa, szczur: < 25 mg/kg.

Mniej niz 100 % badanych szczuréw przezywa po
podaniu do zotgdka substancji lub preparatu w dawce
5 mg/kg w przypadku zastosowania metody ustalonej
dawki.

Wysoka $miertelnos$é szczuréw po podaniu droga
pokarmowa substancji lub preparatu w dawkach
< 25 mg/kg (interpretacja wynikoéw badan wg proce-
dur okreslonych w metodzie klas ostrej toksyczno-
sci).

R27 Dziata bardzo toksycznie w kontakcie ze skora.

DLy, po naniesieniu na skorg, szczur lub krolik:
< 50 mg/kg.

R26 Dziata bardzo toksycznie przez drogi oddechowe.

CLg, po narazeniu inhalacyjnym na rozpylone cie-
cze lub pyty, szczur: < 0,25 mg/dm3 przez 4 godziny.

CLg, po narazeniu inhalacyjny_m na pary lub gazy,
szczur: < 0,5 mg/dm? przez 4 godziny.

R39 Zagraza powstaniem bardzo powaznych, nieod-
wracalnych zmian w stanie zdrowia.

Przekonujacy dowdd, ze nieodwracalne skutki, od-
mienne od skutkdw wymienionych w czesci 4, moga
byé spowodowane przez jednorazowe narazenie odpo-
wiednig droga w wyzej wymienionym zakresie dawek
lub stezen.

W celu wskazania drogi podania/narazenia powo-
dujacego nieodwracalne zmiany w stanie zdrowia czto-
wieka stosuje sie nastepujgce zwroty tgczone: R39/26,
R39/27, R39/28, R39/26/27, R39/26/28, R39/27/28,
R39/26/27/28.

2.2. Substancje i preparaty toksyczne

Substancje i preparaty klasyfikuje sie jako toksyczne
i przypisuje sie im symbol ,T” oraz zwroty wskazujace
rodzaj zagrozen zgodnie z nastepujgcymi kryteriami:

R25 Dziata toksycznie po potknigeciu.

DL;,, droga pokarmowa, szczur:
25 < DL, <200 mg/kg.

100 % szczuréw przezywa po podaniu substancji
lub preparatu do zotagdka w dawce 5 mg/kg, ale obser-
wuje sie wyrazne dziatanie toksyczne w tej dawce
w przypadku zastosowania metody ustalonej dawki.

Wysoka smiertelno$é¢ szczuréw po podaniu droga
pokarmowa substanciji lub preparatu w zakresie dawek
od > 25 mg/kg do < 200 mg/kg (interpretacja wynikow
badan wg procedur okreslonych w metodzie klas ostrej
toksycznosci).

R24 Dziata toksycznie w kontakcie ze skora.

DL, po naniesieniu na skore, szczur lub krolik:
50 < DL;, < 400 mg/kg.

R23 Dziata toksycznie przez drogi oddechowe.

CLg, po narazeniu inhalacyjnym na rozpylone cie-
cze lub pyty, szczur: 0,25 < Clg, < 1mg/dm?3 przez 4 go-
dziny.

CLg, po narazeniu inhalacyjnym na pary lub gazy,
szczur: 0,6 < Clgy <2 mg/dm? przez 4 godziny.

R39 Zagraza powstaniem bardzo powaznych, nieod-
wracalnych zmian w stanie zdrowia.
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Przekonujacy dowdd, ze nieodwracalne uszkodze-
nia, odmienne od skutkéw wymienionych w czesci 4,
moga byé spowodowane przez jednorazowe narazenie
odpowiednig drogg narazenia, szczegodlnie w wyzej
wymienionym zakresie dawek i stezen.

W celu wskazania drogi podania/narazenia powo-
dujgcych nieodwracalne zmiany w stanie zdrowia czto-
wieka stosuje sie jeden z nastepujacych zwrotéw taczo-
nych: R39/23, R39/24, R39/25, R39/23/24, R39/23/25,
R39/24/25, R39/23/24/25.

R48 Stwarza powazne zagrozenie zdrowia cztowieka
w nastepstwie dtugotrwatego narazenia.

Powazne uszkodzenia (wyrazne zaburzenia funk-
cjonalne lub zmiany morfologiczne, ktére maja znacze-
nie toksykologiczne) moga byé spowodowane przez
powtarzane lub przedtuzone narazenie odpowiednig
droga. Substancje i preparaty sa zaklasyfikowane jako
co najmniej toksyczne, kiedy powazne uszkodzenia sa
obserwowane na poziomie narazenia o jeden rzad
wielkosci nizszym (dziesieé razy) od poziomu naraze-
nia powodujgcego koniecznos$é przypisania zwrotu
R48 substancjom szkodliwym (pkt 2.3). W celu wskaza-
nia drogi podania/narazenia powodujgcego powazne
zagrozenie zdrowia cztowieka stosuje sie jeden z naste-
pujacych zwrotéw taczonych: R48/23, R48/24, R48/25,
R48/23/24, R48/23/25, R48/24/25, R48/23/24/25.

2.3. Substancje i preparaty szkodliwe

Substancje i preparaty klasyfikuje sie jako szkodli-
we i przypisuje sie im symbol ,Xn"” oraz zwroty wska-
zujgce rodzaj zagrozenia zgodnie z nastepujgcymi kry-
teriami:

R22 Dziata szkodliwie po potknieciu.
DL5O, droga pokarmowa, szczur:
200 < DLg, <2 000 mg/kg

100 % szczurdéw przezywa po podaniu substanciji
lub preparatu do zotagdka w dawce 50 mg/kg, ale obser-
wuje sie wyrazne dziatanie toksyczne w tej dawce
w przypadku zastosowania metody ustalonej dawki.
Mniej niz 100 % badanych szczuréw przezywa po po-
daniu do zotadka substancji lub preparatu w dawce
500 mg/kg w przypadku zastosowania procedury usta-
lonej dawki.

Wysoka smiertelno$¢ szczuréow po podaniu droga
pokarmowa substancji lub preparatu w zakresie dawek
od > 200 mg/kg do < 2 000 mg/kg (interpretacja wyni-
kéw badan wg procedur okreslonych w metodzie klas
ostrej toksycznosci).

R21 Dziata szkodliwie w kontakcie ze skora.
DLg, po naniesieniu na skorg, szczur lub krolik:

400 < DLg, < 2 000 mg/kg.

R20 Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe.

CLg, po narazeniu inhalacyjnym na rozpylone cie-
cze lub pyty, szczur:

1<Clg<5 mg/dm3 przez 4 godziny.

ClLg, po narazeniu inhalacyjnym na pary i gazy,
szczur:

2<Clgy=20 mg/dm3 przez 4 godziny.

R68 Mozliwe ryzyko powstania
zmian w stanie zdrowia.

nieodwracalnych

Przekonujacy dowdd, ze nieodwracalne uszkodze-
nia odmienne od skutkdw wymienionych w czesci 4
moga byé spowodowane przez jednorazowe narazenie
odpowiednig drogg podania, szczegdlnie w wyzej wy-
mienionym zakresie dawek i stezen.

W celu wskazania drogi podania/narazenia stwa-
rzajacego ryzyko powstania nieodwracalnych zmian
w stanie zdrowia cztowieka stosuje sie jeden z naste-
pujacych zwrotéw tgczonych: R68/20, R68/21, R68/22,
R68/20/21, R68/20/22, R68/21/22, R68/20/21/22.

R48 Stwarza powazne zagrozenie zdrowia w nastep-
stwie dtugotrwatego narazenia.

Powazne uszkodzenia (wyrazne zaburzenia funk-
cjonalne lub zmiany morfologiczne, ktére maja znacze-
nie toksykologiczne) wystepujace w nastepstwie po-
wtarzanego lub przedtuzonego narazenia odpowied-
nig droga.

Substancje i preparaty sg zaklasyfikowane jako co
najmniej szkodliwe, kiedy te skutki sag obserwowane na
poziomie nastepujacych wartosci dawek lub stezen:

— droga pokarmowa, szczur < 50 mg/kg masy cia-
ta/dzien,

— po naniesieniu na skére, szczur lub krélik

< 100 mg/kg masy ciata/dzien,

— po narazeniu inhalacyjnym, szczur < 0,25 mg/dm3
przez 6 godzin dziennie.

Te referencyjne wartosci mozna zastosowacé bezpo-
srednio, gdy obserwuje sie powazne uszkodzenia
w przypadku narazenia podprzewlektego trwajacego
90 dni. Jezeli interpretuje sie wyniki pochodzace z ba-
dania toksycznosci w przypadku krétszego narazenia
podprzewlektego (28 dni), liczby te zwieksza sie okoto
3 razy. Jezeli sa dostgpne badania toksycznos$ci w na-
razeniu przewlektym (2 lata), ocenia sie je kazdorazo-
wo indywidualnie. Jezeli sa dostepne wyniki badan
o réznym czasie trwania narazenia, pod uwage bierze
sie przede wszystkim te, w ktorych okres narazania byt
najdtuzszy.

W celu wskazania drogi podania/narazenia powo-
dujgcego powazne zagrozenie zdrowia cztowieka sto-
suje sie jeden z nastepujacych zwrotéw taczonych:
R48/20, R48/21, R48/22, RA48/20/21, R48/20/22,
R48/21/22, R48/20/21/22.
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R65 Dziata szkodliwie; moze powodowaé uszkodzenie
ptuc w przypadku potkniecia.

Stosowany w przypadku ciektych substancji i pre-
paratow stwarzajgcych ryzyko zachtysniecia z uwagi
na niska lepkosé:

1) zawierajacych alifatyczne, alicykliczne i aromatycz-
ne weglowodory w tgcznym stezeniu co najmniej
10 % i posiadajacych jedna z nastepujacych wta-
Sciwosci:

a) czas wyptywu mniejszy niz 30 sek przez 3 mm
dysze standardowego naczynia ISO, mierzony
zgodnie z norma ISO 2431,

b) lepko$¢ kinematyczng mniejszg niz 7 - 108 m%/sek
w 40 °C, mierzong wiskozymetrem z kalibrowana
kapilarg szklana, zgodnie z norma ISO 3104/3105,

c) lepko$é kinematycznag mniejszg niz 7 - 10 m?/sek
w 40 °C, mierzong wiskozymetrem rotacyjnym,
zgodnie z norma I1SO 3129,

d) substancjom i preparatom spetniajagcym powyz-
sze kryteria nie przypisuje sie zwrotu R65, jezeli
ich srednie napiecie powierzchniowe, mierzone
z zastosowaniem tensjometru du Nouy lub me-
todg A.5 zawarta w przepisach wydanych na
podstawie art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy, jest wiek-
sze niz 33 mN/m w 25 °C,

2) innych substancji i preparatow na podstawie prak-
tycznych doswiadczen i wiedzy o takim ich dziata-
niu na cztowieka.

2.3.1. Uwagi dotyczace substancji lotnych

W przypadku pewnych substancji o duzym steze-
niu par nasyconych moga by¢ dostepne dowody wska-
zujgce na wystepowanie skutkéw dla zdrowia spowo-
dowanych dziataniem tych substancji. Takie substan-
cje moga nie by¢ klasyfikowane zgodnie z kryteriami
klasyfikacji pod wzgledem skutkéw dla zdrowia
(pkt 2.3) albo moga nie spetniaé¢ kryteriow okreslo-
nych dla dodatkowych zwrotéw wskazujgcych rodzaj
zagrozenia (pkt 2.8). Jednakze, jesli istnieje odpowied-
ni dowdd, ze substancje takie moga stwarzaé ryzyko
podczas normalnego stosowania, konieczne jest prze-
prowadzenie kazdorazowo indywidualnej klasyfikacji.

2.4. Uwagi dotyczace stosowania zwrotu R48

Uzycie tego zwrotu okreslajgcego zagrozenie odno-
si sie do specyficznego zakresu skutkdw biologicznych
opisanych ponizej. Okreslenie ,powazne zagrozenie
dla zdrowia cztowieka” obejmuje zmiany o charakterze
wyraznych zaburzen czynnosciowych lub morfologicz-
nych albo zgon. Szczegdlnie istotne jest, czy zmiany te
sg nieodwracalne. Pod uwage bierze sig, oprécz po-
waznych specyficznych zmian w pojedynczym narza-
dzie lub uktadzie biologicznym, takze uogdlnione zmia-
ny o mniej istotnym znaczeniu, wystepujace w kilku na-
rzgdach, lub powazne zmiany dotyczgce ogdlnego sta-
nu zdrowia cztowieka.

Uzycie zwrotu R48 jest zastrzezone dla ,powazne-
go uszkodzenia zdrowia cztowieka” w nastepstwie

przedtuzonego narazenia. U cztowieka i u zwierzat
mozna zaobserwowaé wiele skutkéw, ktére nie stano-
wig podstawy do uzycia zwrotu R48. Skutki te sg istot-
ne, gdy prébuje sie wyznaczy¢ dawke niedziatajaca.

W celu dokonania oceny istnienia dowodu na wy-
stepowanie tego rodzaju skutkéw, bierze sie pod uwa-
ge nastepujgce wskazowki:

1) dowody wskazujace, ze nalezy zastosowac zwrot
R48:

a) przypadki zgondw zwierzat po narazeniu na da-
ng substancje chemiczng,

b) istotne zmiany czynnosciowe w os$rodkowym
lub obwodowym uktadzie nerwowym, w tym
wzrok, stuch i zmyst powonienia, oceniane kli-
nicznie lub za pomocg innych metod (w szcze-
golnosci elektrofizjologicznych) lub inne istotne
zmiany czynnos$ciowe w innych uktadach (np.
w ptucach),

c) wszelkie wyrazne zmiany parametrow bioche-
micznych, hematologicznych lub sktadu moczu,
ktore wskazujg na powazne zaburzenia narzado-
we, przy czym zmiany hematologiczne sg uwa-
Zzane za szczegoOlnie istotne, jezeli istniejg odpo-
wiednie dowody $wiadczace, ze sg one wyni-
kiem zmniejszenia produkcji komorek krwi przez
szpik kostny,

d) powazne uszkodzenia tkanek obserwowane
w badaniach mikroskopowych:

— rozlegte lub nasilone martwice, zwtdknienia
lub tworzenie sie ziarniniakdw w narzadach
istotnych dla zycia cztowieka, posiadajacych
wtasciwosci regeneracyjne (np. watroba),

— powazne zmiany morfologiczne, ktére cho-
ciaz potencjalnie odwracalne, sa wyraznymi
wskaznikami zaburzen narzgdowych (np. po-
wazne zmiany sttuszczajgce w watrobie, po-
wazne ostre uszkodzenia kanalikéw nerko-
wych w nerce, wrzodziejgcy niezyt zotadka),

— dostrzegalne dowody obumierania komoérek
w narzadach istotnych dla zycia, niezdolnych
do regeneracji (np. zwtdknienie miesnia ser-
cowego lub zwyrodnienie wsteczne nerwow)
lub w populacji komérek macierzystych (np.
aplazja lub hipoplazja szpiku kostnego).

Powyzsze dowody pochodzg w wigkszosci z do-
Swiadczen na zwierzetach; jezeli rozwaza sie dane po-
chodzace z praktycznych obserwacji cztowieka, szcze-
golng uwage zwraca sie na poziom narazenia;

2) do przyktadow dobrze udokumentowanych zmian,
ktére w zasadzie nie prowadzg do klasyfikacji ze
zwrotem R48, bez wzgledu na ich istotnos$¢ staty-
styczng, naleza:

a) obserwacje kliniczne lub zmiany przyrostu masy
ciata, zmiany spozycia pokarméw lub wody, kt6-
re moga mie¢ wazne znaczenie z punktu widze-
nia toksykologii, ale ktore nie sg ,powaznym
uszkodzeniem zdrowia cztowieka”,
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b) niewielkie zmiany wynikéw badan z zakresu bio-
chemii klinicznej, hematologii lub analizy mo-
czu, ktore sg watpliwe lub o minimalnej istotno-
Sci toksykologicznej,

¢) zmiany masy narzagdéw bez dowodéw dysfunk-
cji narzagdowej,

d) odpowiedzi adaptacyjne (np. migracja makrofa-
gow w ptucach, hipertrofia i indukcja enzyma-
tyczna w watrobie, przerostowe reakcje na dzia-
tanie substancji draznigcych) — skutki dziatania
miejscowego na skdre, spowodowane przez po-
wtarzane nanoszenie substancji chemicznej na
skére, sa w bardziej wtasciwy sposdb zaklasyfi-
kowane, gdy przypisze sie im zwrot R38 , dziata
draznigco na skére”,

e) zmiany wynikajace ze specyficznych gatunkowo
mechanizmoéw toksycznosci (np. specyficznych
szlakdw metabolicznych).

2.5. Substancje i preparaty zrace

Substancje i preparaty klasyfikuje sie jako zrgce
i przypisuje sie im symbol ,,C” zgodnie z nastepujacy-
mi kryteriami:

— substancja lub preparat sg rozwazane jako zrace,
jezeli po naniesieniu na zdrowg, nieuszkodzong
skére zwierzecia spowodujg w czasie badania dzia-
tania draznigcego na skére, metodami zawartymi
w przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 2
pkt 1 ustawy albo metodami réwnowaznymi, znisz-
czenie tkanek skdry na catej jej grubosci u co naj-
mniej jednego zwierzecia,

— klasyfikacje mozna przeprowadzi¢ na podstawie
wynikéw zweryfikowanego naukowo testu in vitro,
takiego jak metoda zawarta w przepisach wyda-
nych na podstawie art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy (me-
toda B40),

— rozwaza sie zaklasyfikowanie substancji lub prepa-
ratu jako zracych, jezeli rezultat moze by¢ przewi-
dziany na podstawie wtasciwosci fizykochemicz-
nych, np. dla mocnych kwaséw lub zasad (pH < 2
lub pH = 11,5). Jednak gdy podstawa do klasyfika-
cji jest ekstremalna warto$é¢ pH, pod uwage bierze
sie rowniez rezerwe kwasowag lub zasadowa. Jeze-
li rezerwa kwasowa lub zasadowa sugeruja, ze sub-
stancja lub preparat mogg nie by¢ zragce, nalezy
przeprowadzi¢ dalsze badania, najlepiej z zastoso-
waniem odpowiedniej, zweryfikowanej naukowo
metody in vitro — samo rozwazenie rezerwy kwa-
sowej lub zasadowej nie stanowi podstawy do re-
zygnacji z klasyfikacji substancji lub preparatu jako
zracych.

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia przypisuje sie
zgodnie z nastepujgcymi kryteriami:

R35 Powoduje powazne oparzenia.

Jezeli substancja lub preparat aplikowane na zdro-
wa, nieuszkodzong skére zwierzecia spowodujg znisz-
czenie tkanek skéry na catej grubosci w wyniku naraze-

nia trwajgcego do 3 minut lub jezeli ten wynik mozna
przewidzieé.

R34 Powoduje oparzenia.

Jezeli substancja lub preparat naniesione na zdro-
wa nieuszkodzong skére zwierzecia spowodujg znisz-
czenie tkanek skéry na catej grubosci w wyniku naraze-
nia trwajgcego do 4 godzin lub jezeli ten wynik mozna
przewidzieé.

Nadtlenki organiczne, z wyjatkiem tych, dla ktérych
istniejg dowody na brak takiego dziatania.

Uwagi dotyczace zwrotow R35 i R34

Jezeli klasyfikacja jest oparta na wynikach badan
zweryfikowang naukowo metodg in vitro, zwroty R35
albo R34 stosuje sie zgodnie z mozliwoscig rozréznie-
nia pomiedzy nimi, jaka daje okreslona metoda.

Jezeli klasyfikacja jest oparta jedynie na ekstremal-
nej wartosci pH, stosuje sie zwrot R3b.

2.6. Substancje i preparaty draznigce

Substancje i preparaty niewykazujace wtasciwosci
zracych klasyfikuje sie jako draznigce i przypisuje sie
im symbol ,Xi” oraz odpowiednie zwroty wskazujace
rodzaj zagrozenia, jezeli spetniaja kryteria podane po-
nizej:

2.6.1. Dziatanie draznigce na skore

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia ustala sie
zgodnie z nastepujgcymi kryteriami:

R38 Dziata draznigco na skore.

Jezeli substancja lub preparat aplikowane na skore
krolika, w czasie narazenia trwajacego do 4 godzin,
zgodnie z metodami zawartymi w przepisach wyda-
nych na podstawie art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy, spowo-
duja powstanie wyraznego stanu zapalnego, ktory
utrzymuje sie przez co najmniej 24 godziny od zakonh-
czenia narazenia.

Stan zapalny skory jest wyrazny, jezeli:

— érednia wartos$¢ oceny punktowej albo dla tworzg-
cego sie rumienia i strupa albo tworzacego sie
obrzeku, wyliczona dla wszystkich badanych zwie-
rzat, wynosi co najmniej 2,

— w przypadku gdy badanie wykonane zgodnie z me-
todami zawartymi w przepisach wydanych na pod-
stawie art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy zostato przepro-
wadzone na 3 zwierzetach, zardwno powstanie ru-
mienia i strupow lub wytworzenie obrzeku zostato
oszacowane odrebnie u 2 lub wiecej zwierzat jako
rownowazne s$redniej wartosci punktowej, wyno-
szacej co najmniej 2 dla poszczegdlnych zwierzat.

W obu przypadkach do obliczenia wartosci $redniej
nalezy wykorzystac¢ wszystkie oceny punktowe, odczyta-
ne w kazdym z punktdw czasowych (24, 48 i 72 godziny).
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Stan zapalny skoéry jest uwazany takze za wyrazny,
jezeli utrzymuje sie u co najmniej dwoch zwierzat do
konca czasu obserwacji. Pod uwage bierze sie takie
specyficzne skutki jak rozrost komorek, tuszczenie sie,
odbarwienia, pekniecia, strupy, tysienie. Odpowiednie
dane mozna otrzymacé réwniez w doswiadczeniach in-
nych niz badania ostre (uwagi dotyczace zwrotu R48
pkt 2d). Wyniki takie nalezy uwazaé za istotne, jezeli
skutki dziatania sg podobne do opisanych w pkt 2.6.1
skutkéw w doswiadczeniu ostrym.

Zwrot R38 przypisuje sie rowniez w przypadku:

— substancji i preparatow powodujacych wyrazne
stany zapalne skory w wyniku bezposredniego,
przedtuzonego lub powtarzanego kontaktu, na
podstawie praktycznych obserwacji u ludzi,

— nadtlenkéw organicznych, z wyjatkiem tych, dla
ktérych istniejg dowody przeciwne.

Parestezja, powodowana u cztowieka przez dziata-
nie pestycydéw z grupy pyretroidoéw, nie pozwala, bio-
ragc pod uwage niniejsze kryteria, na zaklasyfikowanie
substancji lub preparatu jako draznigcych z przypisa-
nym zwrotem R38. Do takich substancji lub prepara-
téw nalezy jednakze zastosowaé zwrot S24.

2.6.2. Dziatanie draznigce na oczy

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia ustala sie
zgodnie z nastepujgcymi kryteriami:

R36 Dziata draznigco na oczy.

Jezeli substancja lub preparat aplikowane do wor-
ka spojowkowego oka zwierzecia powodujg wyrazne
uszkodzenia, powstajgce w ciggu 72 godzin od mo-
mentu wkroplenia badanej substancji lub preparatu,
utrzymujace sie co najmniej przez 24 godziny.

Uszkodzenia oka sg uwazane za wyrazne, jezeli
srednie wartosci odczytéw punktowych, okreslone
metodami zawartymi w przepisach wydanych na pod-
stawie art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy, odpowiadajg jednej
Z wymienionych wartosci:

— zmetnienie rogowki — wartos$é réwna lub wigksza
od 2, lecz mniejsza niz 3,

— uszkodzenie teczowki — rowna lub wieksza od 1,
lecz nie wieksza niz 1,5,

— przekrwienie spojéwek — réwna lub wigksza od
2,5,

— obrzek spojoéwek (chemosis) — réwna lub wieksza
od 2.

To samo dotyczy przypadku, gdy zgodnie z meto-
dami zawartymi w przepisach wydanych na podstawie
art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy do badania zostaty uzyte trzy
zwierzeta, jezeli uszkodzenia oczu u dwéch lub wiecej
zwierzat bedg odpowiada¢ jednej z podanych wyzej
wartosci, z wyjatkiem uszkodzenia teczéwki, gdzie war-
tos¢ musi by¢ rowna lub wigksza od 1 i mniejsza niz 2,

oraz dla przekrwienia spojowek, gdzie warto$é musi
by¢ réwna lub wigksza od 2,5.

W obu przypadkach wszystkie oceny punktowe
uszkodzenia oka, w kazdym z punktéw czasowych od-
czytu (24, 48 i 72 godziny) dla danego rodzaju uszko-
dzenia oka, wykorzystuje sie do obliczenia poszczegdl-
nych wartosci srednie;j.

Zwrot R36 przypisuje sie rowniez w przypadku:

— substancji i preparatéow powodujacych wyrazne
uszkodzenia oka obserwowane u cztowieka,

— nadtlenkéw organicznych, z wyjatkiem tych, dla
ktérych istniejag dowody na brak takiego dziatania.

R41 Ryzyko powaznego uszkodzenia oczu.

Jezeli substancja lub preparat aplikowane do wor-
ka spojowkowego oka zwierzecia powodujg powazne
uszkodzenia, powstajgce w ciggu 72 godzin od mo-
mentu wkroplenia badanej substancji lub preparatu,
ktére utrzymujg sie co najmniej przez 24 godziny.
Uszkodzenia oka sg uwazane za powazne, jezeli sred-
nie oceny punktowe objawéw uszkodzenia odpowia-
dajag jednej z wymienionych wartosci:

— zmetnienie rogowki — wartos¢ rowna lub wigksza
od 3,

— uszkodzenie teczowki — wieksza od 1,5.

To samo dotyczy przypadku, gdy do badania zosta-
na uzyte trzy zwierzeta, jezeli uszkodzenia oka, co naj-
mniej u dwoéch zwierzat, odpowiadajg jednej z wymie-
nionych wartosci:

— zmetnienie rogowki — wartosé réwna lub wigksza
od 3,

— uszkodzenie teczowki — réwna 2.

W obu przypadkach wszystkie oceny punktowe
uszkodzenia oka, w kazdym z punktéw czasowych od-
czytu (24, 48 i 72 godziny) dla danego rodzaju uszko-
dzenia oka, wykorzystuje sie do obliczenia poszczegdl-
nych wartosci srednie;j.

Uszkodzenia oka uwazane sa réwniez za powazne,
gdy sa jeszcze widoczne na koncu okresu obserwacji.

Uszkodzenia oka sg uwazane za powazne takze,
gdy substancja lub preparat powoduje nieodwracalne
zabarwienie oczu.

Zwrot R41 przypisuje sie rowniez w przypadku sub-
stancji i preparatow, ktére powodujg powazne uszko-
dzenia oczu, zaobserwowane u cztowieka.

Uwaga dotyczgca stosowania zwrotu R41

Jezeli substancja lub preparat sg zaklasyfikowane
jako zrace, z przypisanym zwrotem R34 lub R35, ryzy-
ko powaznego uszkodzenia oczu jest oczywiste i zwro-
tu R41 nie stosuje sie na oznakowaniu. W przypadku
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klasyfikacji niektérych preparatéow na podstawie za-
wartosci sktadnikéw, w klasyfikacji preparatéw zrgcych
uwzglednia sie zwrot R41.

2.6.3. Dziatanie draznigce na uktad oddechowy

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia ustala sie
zgodnie z nastepujacymi kryteriami:

R37 Dziata draznigco na drogi oddechowe.

Substancje i preparaty, ktére wywierajg powazne
dziatanie draznigce na uktad oddechowy; zwykle na
podstawie obserwacji praktycznych u cztowieka lub
wynikow odpowiednich badan na zwierzetach.

Uwagi dotyczace stosowania zwrotu R37

Podczas interpretacji obserwacji u cztowieka rézni-
cuje sie skutki wiodgce do klasyfikacji z zastosowaniem
zwrotu R48 i skutki powodujace przypisanie zwrotu
R37. Zwrot R37 przypisuje sie zwykle w tych przypad-
kach, gdy skutki sa odwracalne i ograniczone do gor-
nych drog oddechowych.

Pozytywne wyniki badan na zwierzetach moga
obejmowaé obserwacje dokonane podczas badan tok-
sycznosci, tacznie z wynikami badan histopatologicz-
nych tkanek uktadu oddechowego. Wykorzystuje sie
rowniez wyniki badan spowolnienia czestosci odde-
chu.

2.7. Substancje i preparaty uczulajgce
2.7.1. Dziatanie uczulajgce na uktad oddechowy

Substancje i preparaty klasyfikuje sie jako uczulaja-
ce i przypisuje sie im symbol ,Xn"” oraz zwroty wska-
zujgce rodzaj zagrozenia zgodnie z nastepujgcymi kry-
teriami:

R42 Moze powodowacé uczulenie w nastepstwie nara-
zenia drogg oddechowa.

Jezeli istniejg dowody, ze substancje lub preparaty
wywotujg reakcje uczuleniowe w uktadzie oddecho-
wym lub gdy istnieja pozytywne wyniki badan do-
swiadczalnych na zwierzetach.

Jezeli substancja jest izocyjanianem, chyba ze ist-
niejg doswiadczalne dowody, ze taka substancja lub
zawierajacy jg preparat nie indukujg nadwrazliwosci
uktadu oddechowego.

Uwagi dotyczace stosowania zwrotu R42
Dowody u cztowieka

Dowody wskazujace, ze substancje moga induko-
wacé nadwrazliwosé uktadu oddechowego, pochodzag
zwykle z obserwacji cztowieka. Nadwrazliwo$é objawia
sie zwykle jako astma alergiczna, moze to by¢ rowniez
niezyt nosa lub stan zapalny pecherzykéw ptucnych
o podtozu alergicznym. Warunkiem jest wystgpienie
klinicznych objawodw reakcji alergicznej, natomiast wy-

kazanie mechanizmu immunologicznego nie jest ko-
nieczne.

Podczas analizy wynikéw obserwacji ludzi bierze
sie pod uwage nastepujgce czynniki:

1) wielko$é narazonej populacji,
2) wielkos$é¢ narazenia.

Jako dowody bierze sie pod uwage historie choréb
i wyniki czynnosciowych badan ptuc zwigzane z nara-
zeniem na substancje, potwierdzone innymi dodatko-
wymi dowodami, ktére moga obejmowad:

1) strukture chemiczng sugerujaca, ze substancja mo-
ze indukowac nadwrazliwosé,

2) testy immunologiczne in vivo (np. test naskérny),

3) testy immunologiczne in vitro (np. badanie serolo-
giczne),

4) wyniki badan wskazujace, ze obserwowane skutki
nie majg podtoza immunologicznego, w szczegél-
nosci powtarzalne dziatanie draznigce na niskim
poziomie narazenia lub skutki o podtozu farmako-
logicznym,

5) wyniki wywotawczych testéw oskrzelowych pro-
wadzonych wtasciwymi metodami.

Historie choréb obejmujag rowniez historie naraze-
nia w celu okreslenia zwigzku pomiedzy narazeniem
arozwojem nadwrazliwosci uktadu oddechowego. Od-
powiednie informacje obejmuja czynniki pogarszajace,
wystepujagce w domu i w pracy, czas wystgpienia i po-
stepy choroby, historie choréb w rodzinie i historie
choroby samego pacjenta. Pod uwage bierze sig row-
niez inne choroby alergiczne drég oddechowych oraz
palenie tytoniu.

Pozytywne wyniki wywotawczych testow oskrzelo-
wych sa warunkiem wystarczajgcym dla zaklasyfiko-
wania substancji.

Substancjom, ktére wywotujg astme oskrzelowa
w wyniku draznienia jedynie u ludzi z nadwrazliwoscia
oskrzelowa, nie przypisuje sie zwrotu R42.

Badania na zwierzetach

Badania na zwierzetach, ktérych wyniki wskazuja
na mozliwo$é dziatania uczulajgcego na drogi odde-
chowe u ludzi, obejmuija:

1) pomiary IgE (np. u myszy),

2) specyficzne badania czynnosci ptuc u $winek mor-
skich.

2.7.2. Dziatanie uczulajace na skore

Substancje i preparaty klasyfikuje sie jako uczulaja-
ce i przypisuje sie im symbol ,Xi” oraz odpowiedni
zwrot wskazujgcy rodzaj zagrozenia, zgodnie z naste-
pujacymi kryteriami:
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R43 Moze powodowacé uczulenie w kontakcie ze skora.

Jezeli doswiadczenie praktyczne wskazuje, ze sub-
stancja lub preparat sg w stanie wywotac reakcje uczu-
leniowa u istotnej liczby oséb w nastepstwie kontaktu
ze skora.

W przypadku pozytywnych wynikdw badan na
zwierzetach.

Uwagi dotyczace stosowania zwrotu R43
Dowody u cztowieka

Nastepujgce dowody (doswiadczenia praktyczne)
wystarczajg do przypisania substancji zwrotu R43:

1) dodatnie wyniki testéw ptatkowych w wiecej niz
jednej klinice dermatologicznej,

2) jezeli wyniki badan epidemiologicznych wskazuja,
ze substancja powoduje alergiczne kontaktowe za-
palenie skdry; sytuacje, w ktérych obserwuje sie
duzy procent narazonych z charakterystycznymi
objawami, obserwuje sie ze szczegb6lng uwaga, na-
wet jezeli liczba przypadkdw jest niewielka,

3) dodatnie wyniki badan doswiadczalnych u cztowie-
ka (rowniez pkt 1.1).

Nastepujgce dowody wystarczajg do przypisania
substancji zwrotu R43, jezeli istniejg dodatkowe dowo-
dy popierajace:

1) izolowane epizody alergicznego kontaktowego za-
palenia skory,

2) badania epidemiologiczne, nawet gdy nie wyklu-
czono z dostateczng pewnoscia wptywu btedow
systematycznych lub czynnikéw zaktécajgcych.

Dodatkowe, popierajgce dowody moga obejmowad:

1) dane otrzymane w wyniku badan na zwierzetach,
wykonanych odpowiednimi metodami, jezeli wy-
niki badan nie spetniaja kryteriow podanych w tych
metodach, ale zblizaja sie na tyle do takiej granicy,
aby uznadé je za istotne,

2) dane otrzymane w wyniku badan metodami nie-
standardowymi,

3) sugestie wynikajace z analizy zaleznosci struktura
— aktywnos¢ biologiczna.

Badania na zwierzetach

W przypadku badan metodami z adjuwantem,
zgodnie z metodami zawartymi w przepisach wyda-
nych na podstawie art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy, lub
w przypadku badan wykonanych innymi metodami
z uzyciem adjuwantu, wyniki badan uwaza sie za pozy-
tywne, jezeli objawy uczulenia obserwuje sie u co naj-
mniej 30 % badanych zwierzat. W przypadku badan
wykonywanych innymi metodami wyniki badan uwa-
Za sie za pozytywne, jezeli u co najmniej 15 % bada-
nych zwierzat stwierdza sie reakcje uczuleniowa.

2.7.3. Immunologiczna pokrzywka kontaktowa

Niektére substancje, spetniajace kryteria pozwala-
jace na przypisanie zwrotu R42, moga dodatkowo po-
wodowaé immunologiczng pokrzywke kontaktowa.
W tych przypadkach informacje dotyczacg pokrzywki
kontaktowej przekazuje sie przez stosowanie odpo-
wiednich zwrotéw S, przede wszystkim S24 i S36/37,
i w kartach charakterystyki.

W przypadku substancji, ktére powodujg pojawie-
nie sie objawoéw immunologicznej pokrzywki kontakto-
wej, ale ktérym nie przypisuje sie zwrotu R42, nalezy
rozwazy¢ przypisanie zwrotu R43.

Brak jest modelu doswiadczalnego (badan na zwie-
rzetach), umozliwiajgcego zidentyfikowanie substancji
chemicznych powodujacych immunologiczng po-
krzywke kontaktowa. W tych przypadkach klasyfikacja
opiera sie na dowodach uzyskanych z obserwacji czto-
wieka, podobnych do tych zmian, ktére uzasadniajg
przypisanie zwrotu R43.

2.8. Inne wtasciwosci toksyczne

Dodatkowe zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia
przypisuje sie substancjom i preparatom zaklasyfikowa-
nym na podstawie kryteriow zamieszczonych w cze-
sci 2, wniniejszej czesci w pkt 2.1—2.7 i w czesciach 4—
5, zgodnie z nastepujacymi kryteriami:

R29 W kontakcie z woda uwalnia toksyczne gazy.

W przypadku substancji i preparatow, ktére w kon-
takcie z wodga lub wilgotnym powietrzem wydzielajg
bardzo toksyczne lub toksyczne gazy w ilosciach po-
tencjalnie niebezpiecznych dla zdrowia cztowieka, np.
fosforek glinu, pentasiarczek difosforu.

R31 W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy.

W przypadku substancji i preparatow, ktére, reagu-
jac z kwasami, uwalniajg toksyczne gazy w ilosciach
niebezpiecznych dla zdrowia cztowieka, np. chloran(l)
sodu (podchloryn sodu), polisiarczek baru. W przypad-
ku substancji chemicznych stosowanych przez konsu-
mentow uzycie zwrotu S50 [nie mieszaé z... (wyszcze-
golnione przez producenta)l, dotyczacego warunkow
bezpiecznego stosowania, wydaje sie bardziej odpo-
wiednie.

R32 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne
gazy.

W przypadku substancji i preparatow, ktore, reagu-
jac z kwasami, uwalniajg bardzo toksyczne gazy w ilo-
$ciach niebezpiecznych dla zdrowia cztowieka, np. so-
le cyjanowodoru (cyjanki), azydek sodu. W przypadku
substancji stosowanych przez konsumentéw uzycie
zwrotu S50 [nie mieszaé z... (wyszczegdlnione przez
producenta)l, dotyczacego warunkow bezpiecznego
stosowania, wydaje sie bardziej odpowiednie.

R33 Niebezpieczenstwo kumulacji w organizmie.

W przypadku substancji i preparatow, ktére moga
kumulowa¢ sie w organizmie cztowieka oraz powodo-
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wacé pewne zaburzenia, ktdére nie wystarczajg do zasto-
sowania dla tych substancji lub preparatéw zwrotu R48.

Uwagi dotyczace stosowania zwrotu R33

W przypadku substancji znajdujg sie w czesci 4
pkt 2.3.2, a w przypadku preparatéw w przepisach do-
tyczacych oznakowania opakowan substancji niebez-
piecznych i preparatow niebezpiecznych.

R64 Moze oddziatywa¢é szkodliwie na dzieci karmione
piersia.

W przypadku substancji i preparatow, ktore sag
wchtaniane w organizmach kobiet i moga wptywac na
laktacje oraz moga byé obecne (takze ich metabolity)
w mleku, w ilosciach wywotujgcych obawe o zdrowie
dzieci karmionych piersia.

Uwagi dotyczgce stosowania zwrotu R64 w przy-
padku substancji znajdujg sie w czesci 4, pkt 2.3.2,
a w przypadku preparatow w przepisach dotyczacych
oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych
i preparatow niebezpiecznych.

R66 Powtarzajgce sie narazenie moze powodowacé wy-
suszanie lub pekanie skdry.

W przypadku substancji i preparatéow, ktére moga
powodowac wysuszanie, ztuszczanie lub pekanie sko-
ry, nie spetniajg jednak kryteriow pozwalajacych na
przypisanie zwrotu R38. Zwrot przypisuje sie na pod-
stawie doswiadczenia praktycznego zwigzanego ze
stosowaniem substancji lub preparatu lub przewidy-
wanego takiego dziatania substancji lub preparatu
(rowniez czesé 1 pkt 6 7).

R67 Pary moga wywotywaé uczucie sennosci i zawro-
ty gtowy.

W przypadku lotnych substancji i preparatéw za-
wierajacych takie substancje, ktére moga wywotywacé
wyrazne objawy hamowania osrodkowego uktadu ner-
wowego w wyniku ich wdychania i ktére nie sag zakla-
syfikowane z przypisaniem zwrotéw R20, R23, R26,
R68/20, R39/23 i R39/26 z uwagi na ostre dziatanie inha-
lacyjne.

Na przypisanie tego zwrotu pozwalajg nastepujace
dowody:

1) wyniki badan na zwierzetach wskazujace na wyraz-
ne hamowanie osrodkowego uktadu nerwowego,
takie jak dziatanie narkotyczne, letarg, brak koordy-
nacji ruchowej (w tym brak wtasciwych odru-
chow), ataksja:

a) wystepujagce w wyniku narazenia na stezenia
nieprzekraczajace 20 g/m3/4 godz.,

b) jezeli stosunek stezenia, w ktorym wystepuja ta-
kie skutki w przypadku narazenia trwajacego do
4 godzin, do stezenia par nasyconych w 20°C nie
przekracza jednej dziesiatej,

2) dobrze udokumentowane doswiadczenie praktycz-
ne wskazujgce na wystepowanie takich skutkéow

(dziatanie narkotyczne, sennos$é¢, brak odruchdw,
brak koordynacji ruchowej, zawroty gtowy) u czto-
wieka (réwniez czesé¢ 1 pkt 6 7).

Uwagi dotyczace stosowania w przypadku prepa-
ratéw zwrotu R67 na oznakowaniu znajduja sie w prze-
pisach dotyczacych oznakowania opakowan substancji
niebezpiecznych i preparatéw niebezpiecznych.

Dodatkowe zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia —
czesé 2 pkt 2.6.

Czes¢ 4. KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE ANALIZY
SKUTKOW SPECYFICZNYCH DLA ZDROWIA
CZLOWIEKA

1. Wstep

1.1. Punkt ten ustala postepowanie przyjete dla kla-
syfikacji substancji, ktére moga wywotywac u cztowie-
ka skutki zdrowotne wymienione ponizej.

1.2. Jezeli producent, dystrybutor lub importer po-
siadajg informacje wskazujacg, ze substancje nalezy
zaklasyfikowaé zgodnie z kryteriami podanymi
w pkt 2.1, 2.2 lub 2.3, tymczasowo klasyfikujg dang
substancje zgodnie z tymi kryteriami, na podstawie
oceny dowodéw dokonanej przez kompetentnego eks-
perta.

1.3. Producent, dystrybutor lub importer przesyta-
ja niezwtocznie podsumowanie wszystkich istotnych
informacji dotyczgcych substancji do Biura. W podsu-
mowaniu zamieszcza sie bibliografie sktadajaca sie
z istotnych publikacji oraz istotnych danych niepubli-
kowanych.

1.4. Producent, importer lub dystrybutor, ktorzy
posiadajg nowe dane istotne dla klasyfikacji i oznako-
wania substancji zgodnie z kryteriami podanymi
w pkt 2.1, 2.2 lub 2.3, przesla te dane niezwtocznie do
Biura.

2. Kryteria klasyfikacji, dobér symboli, dobér zwro-
tow wskazujacych rodzaj zagrozenia

2.1. Substancje rakotwdrcze

Uwzgledniajagc aktualny stan wiedzy naukowej,
substancje rakotwodrcze podzielono na trzy kategorie:

Kategoria 1

Substancje o udowodnionym dziataniu rakotwor-
czym na cztowieka.

Sa to substancje, dla ktdrych istniejg wystarczajgce
dowody wskazujgce na zwigzek przyczynowy pomie-
dzy narazeniem cztowieka na te substancje a powsta-
niem raka.

Kategoria 2

Substancje, ktére rozpatruje sie jako rakotwodrcze
dla cztowieka.
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Sa to substancje, dla ktorych istniejg wystarczajgce
dowody pozwalajgce na przyjecie zatozenia, ze naraze-
nie cztowieka na te substancje moze w rezultacie pro-
wadzié¢ do powstania raka. Na przyjecie takiego zatoze-
nia pozwalajg dane uzyskane na podstawie:

1) odpowiednich, dtugoterminowych badanh na zwie-
rzetach,

2) innych istotnych informacji wskazujacych, ze nara-
zenie cztowieka na te substancje moze w rezultacie
prowadzi¢ do powstania raka.

Kategoria 3

Substancje o mozliwym dziataniu rakotwdérczym
na cztowieka.

S3 to substancje, co do ktérych dostepne informa-
cje nie pozwalaja na przeprowadzenie zadowalajacej
oceny. Istniejg dla nich dowody pochodzace z odpo-
wiednich badan na zwierzetach, nie wystarczajg one
jednak dla umieszczenia tej substancji w kategorii 2.

2.1.1. Symbole i zwroty wskazujace rodzaj zagroze-
nia

Substancjom nalezacym do kategorii 1 lub 2 przy-
pisuje sie symbol ,T" i zwrot:

R45 Moze powodowaé raka.

W przypadku substancji, ktére stwarzaja ryzyko ra-
kotworczego dziatania, jedynie gdy dostajg sie do or-
ganizmu na drodze inhalacyjnej, w szczegolnosci jako
pyty, pary lub dymy (inne drogi narazenia, np. na dro-
dze pokarmowej lub w kontakcie ze skérg, nie stwarza-
ja zagrozenia rakotwdrczego), stosuje sie nastepujacy
zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia:

R49 Moze powodowaé raka w nastepstwie narazenia
droga oddechowa.

Substancjom nalezacym do kategorii 3 przypisuje
sie symbol ,Xn" i zwrot:

R40 Ograniczone dowody dziatania rakotworczego.

2.1.2. Uwagi dotyczgce ustalania kategorii substan-
cji rakotwdrczych

Zaliczenie substancji do kategorii 1 jest dokonywa-
ne na podstawie danych epidemiologicznych, zalicze-
nie do kategorii 2 lub 3 jest dokonywane przede wszyst-
kim na podstawie wynikow badan na zwierzetach.

Substancje klasyfikuje sie jako rakotworcza katego-
rii 2, gdy dostepne sg pozytywne wyniki badan prze-
prowadzonych na dwdéch gatunkach zwierzat albo wy-
razne pozytywne dowody badan przeprowadzonych
na jednym gatunku, tgcznie z potwierdzajgcymi dowo-
dami, w szczegdlnosci: dane genotoksyczne, badania
metabolizmu lub badania biochemiczne, indukowanie
tagodnych nowotworéw, pokrewienstwo strukturalne
z innymi uznanymi substancjami rakotwdrczymi lub
dane pochodzace z badanh epidemiologicznych, suge-

rujgce zwigzek danej substancji z dziataniem rakotwor-
czym.

Kategoria 3 zawiera 2 podkategorie:

1) substancje, ktore sg dobrze przebadane, ale dla kt6-
rych dowody dotyczace indukowania nowotworu
nie sg wystarczajgce, aby te substancje zakwalifi-
kowaé do kategorii 2, a w przeprowadzonych do-
datkowych doswiadczeniach nie nalezy sie spo-
dziewac dostarczenia uzupetniajgcych istotnych in-
formacji dotyczacych tej klasyfikacji,
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substancje, ktére sg niedostatecznie przebadane,
dostepne dane sg niewystarczajace, ale wzbudzaja
niepokdj. Ta klasyfikacja ma charakter tymczaso-
wy; konieczne sg doswiadczenia uzupetniajace, za-
nim zostanie podjeta koncowa decyzja.

Dla rozréznienia pomiedzy kategorig 2 i 3 istotne sg
podane nizej dowody, ktére zmniejszajg znaczenie do-
$wiadczalnej indukcji nowotworu w $wietle znajomo-
$ci prawdopodobnego narazenia cztowieka. Nastepu-
jace dowody, w réznych kombinacjach, moga prowa-
dzi¢ w wielu przypadkach do zaklasyfikowania danej
substancji do kategorii 3, nawet jesli stwierdzono po-
wstanie nowotwordow u zwierzat:

1) dziatanie rakotwércze wystepuje jedynie na pozio-
mie bardzo duzych dawek przekraczajacych mak-
symalna dawke tolerowang — maksymalna dawka
tolerowang jest dawka, ktéra nie powoduje zmniej-
szenia dtugosci zycia, wywotuje jednak zmiany fi-
zyczne, takie jak okoto 10 % zmniejszenie przyro-
stu masy ciata,

2) wystepowanie nowotwordow, szczegodlnie w przy-
padku duzych dawek, jedynie w niektérych narza-
dach odpowiednich gatunkéw zwierzat, znanych ze
swej duzej spontanicznej czestosci tworzenia sie
nowotworow,

3) wystepowanie nowotwordw jedynie w miejscu
aplikacji substancji, w bardzo czutych modelach
badanh (np. dootrzewnowa lub podskdrna aplikacja
substancji aktywnych miejscowo), jezeli to szcze-
golne miejsce nie jest istotne dla cztowieka,

4) brak oznak genotoksycznosci w krétkotermino-
wych badaniach in vivo i in vitro,

5) wystepowanie wtdérnych mechanizméw dziatania
oraz sugestie o istnieniu praktycznej dawki progowej
(np. dziatanie hormonalne na docelowe narzady lub
ich wptyw na mechanizmy regulacji fizjologicznych,
przewlekta stymulacja proliferacji komaorek),

6) wystepowanie specyficznych gatunkowo mechani-
zmow powstawania nowotworéw (np. specyficz-
nych szlakdw metabolicznych), nieistotnych dla
cztowieka.

Dla zaniechania zaklasyfikowania substancji w ka-
tegorii 3 istotne sg dowody, ktére wykluczajg znaczenie
tych danych dla cztowieka:

1) substancji nie klasyfikuje sie do zadnej z podanych
kategorii, jezeli mechanizm tworzenia sie nowo-
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tworu w warunkach doswiadczalnych jest wyraz-
nie zdefiniowany i istnieja dowody $wiadczace, ze
ten proces nie moze by¢ ekstrapolowany na czto-
wieka,

2) jezeli jedynymi dostepnymi danymi sg dane o wy-
stepowaniu nowotworow watroby u niektorych
wrazliwych szczepow myszy, bez jakichkolwiek in-
nych uzupetniajgcych dowoddéw, substancji takiej
nie klasyfikuje sie do zadnej z podanych kategorii,
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szczegdlng uwage zwraca sie na przypadki, gdy je-
dynymi dostepnymi danymi dotyczacymi wystepo-
wania nowotworu sg dane o pojawieniu sie guzéw
nowotworowych w takich miejscach i u takich szcze-
poéw, o ktérych dobrze wiadomo, ze ich wysoka,
spontaniczna czesto$é wystepowania jest charakte-
rystyczna dla danego miejsca i szczepu zwierzat.

2.2. Substancje mutagenne

Uwzgledniajac wspdiczesny stan wiedzy naukowej,
substancje mutagenne podzielono na trzy kategorie:

Kategoria 1

Substancje o udowodnionym dziataniu mutagen-
nym na cztowieka.

Sa to substancje, dla ktérych istniejg wystarczajace
dowody wskazujgce na zwigzek przyczynowy pomie-
dzy narazeniem cztowieka na te substancje a dziedzicz-
nymi uszkodzeniami genetycznymi.

Kategoria 2

Substancje, ktore rozpatruje sie jako mutagenne
dla cztowieka.

Sa to substancje, dla ktérych istniejg wystarczajace
dowody pozwalajace na przyjecie zatozenia, ze naraze-
nie cztowieka na te substancje moze w rezultacie pro-
wadzi¢ do uszkodzen genetycznych, ktére moga by¢
dziedziczone; dane uzyskano gtéwnie na podstawie:

1) odpowiednich badanh na zwierzetach,

2) innych istotnych informacji, wskazujacych, ze nara-
zenie cztowieka na te substancje moze w rezultacie
prowadzi¢ do uszkodzen genetycznych.

Kategoria 3

Substancje o mozliwym dziataniu mutagennym na
cztowieka.

S3 to substancje, dla ktérych istniejag dowody po-
chodzace z odpowiednich badan mutagennosci, ktore
jednak nie wystarczaja, aby umiesci¢ te substancje
w kategorii 2.

2.2.1. Symbole i zwroty wskazujgce rodzaj zagro-
zenia

Substancjom nalezacym do kategorii 1 przypisuje
sie symbol , T” i nastepujacy zwrot wskazujacy rodzaj
zagrozenia:

R46 Moze powodowaé dziedziczne wady genetyczne.

Substancjom nalezagcym do kategorii 2 przypisuje
sie symbol ,T” i nastepujacy zwrot wskazujgcy rodzaj
zagrozenia:

R46 Moze powodowaé dziedziczne wady genetyczne.

Substancjom nalezacym do kategorii 3 przypisuje
sie symbol ,Xn" i nastepujacy zwrot wskazujacy rodzaj
zagrozenia:

R68 Mozliwe ryzyko powstania
zmian w stanie zdrowia.

nieodwracalnych

2.2.2. Uwagi dotyczace ustalania kategorii substan-
¢ji mutagennych

Mutacja jest trwata zmiana w ilosci lub strukturze
materiatu genetycznego w organizmie, ktéra w rezulta-
cie powoduje zmiany w charakterystyce fenotypowej
danego organizmu. Te zmiany moga dotyczy¢ poje-
dynczych gendw, zespotéw gendw lub catych chromo-
somoéw. Zmiany dotyczace pojedynczych gendéw moga
byé konsekwencjg dziatan na pojedyncze zasady
w DNA (mutacja punktowa) lub duzych zmian, wraz
z delecjag, wewnatrz genu. Zmiany dotyczace catych
chromosomow mogag mieé charakter zmian struktural-
nych lub liczbowych. Mutacje w komoédrkach rozrod-
czych, u organizmoéw rozmnazajacych sie ptciowo, mo-
ga by¢ przenoszone na potomstwo.

Mutagenem jest czynnik, ktory jest przyczyna
zwiekszonej czestosci pojawiania sie mutacji.

Substancje sg zaklasyfikowane jako mutagenne
tylko w odniesieniu do specyficznych uszkodzen gene-
tycznych, ktére moga byé dziedziczone. Wyniki wska-
zujace na ,indukcje genetycznie istotnych zmian w ko-
morkach somatycznych”, pozwalajgce na zaklasyfiko-
wanie substancji chemicznej do kategorii 3, rowniez
uznaje sie za sygnat prawdopodobnego dziatania rako-
tworczego tej substancji.

Rozwdj metod w badaniach mutagennosci jest pro-
cesem ciggtym. Dla wielu nowych typow badan brak
jeszcze protokotow standaryzujgcych i kryteriow oce-
ny. W celu oceny takich danych rozwaza sie jakosé
przedstawianych badah oraz znaczenie i stosownosé
metod badawczych.

Kategoria 1

W celu zaklasyfikowania danej substancji do kate-
gorii 1 niezbedne bytyby istotne, pozytywne dowody
pochodzace z badan epidemiologicznych, wskazujace
na wystgpienie mutacji u ludzi. Dotychczas nie sg zna-
ne takie substancje.

Kategoria 2

W celu zaklasyfikowania danej substancji do kate-
gorii 2 konieczne sa pozytywne wyniki pochodzace
z badan wskazujacych na dziatanie mutagenne, inne
interakcje komoérkowe istotne dla mutagennosci,
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stwierdzone w warunkach in vivo w komaérkach roz-
rodczych ssakéw lub mutacje w komadrkach somatycz-
nych ssakow stwierdzone w badaniach in vivo, w po-
taczeniu z jednoznacznymi dowodami, ze dana sub-
stancja lub jej istotny metabolit dociera do komoérek
rozrodczych.

Zaleca sie nastepujace metody badan w celu
stwierdzenia, czy substancje chemiczng zaklasyfiko-
wa¢ do kategorii 2:

1) badania mutagennosci in vivo w komorkach roz-
rodczych:

a) test mutacji swoistego locus,
b) test dziedzicznej translokaciji,

c) test dominujacej mutacji letalnej

— wyzej wymienione badania $wiadcza o oddzia-
tywaniu danej substancji na potomstwo lub dziata-
niu uszkadzajacym rozwoj zarodkowy,

2) badania in vivo wykazujace istotne interakcje w ko-
morkach rozrodczych (zwykle z DNA):

a) badania nieprawidtowos$ci chromosomowych,
ujawnione na podstawie analizy cytogenetycz-
nej, tacznie z aneuploidia spowodowang przez
nieprawidtowg segregacje chromosomow,

b) test czestosci wymian chromatyd siostrzanych
(SCE),

c) test nieplanowej syntezy DNA (UDS),

d) test (kowalencyjnego) wigzania sie mutagenu
z DNA komoérek rozrodczych,

e) badanie innych rodzajéw uszkodzen w DNA

— badania te dostarczajg dowodéw o bardziej lub
mniej posrednim charakterze, pozytywne wyniki
tych badan uzupetnia sie o pozytywne wyniki ba-
dan in vivo dziatania mutagennego w komaérkach
somatycznych u ssakéw lub u cztowieka (katego-
ria 3, preferowane metody w pkt 1),
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badania in vitro wskazujgce na mutacje w komor-
kach somatycznych ssakéw (kategoria 3, pkt 1),
w potaczeniu z wynikami badan toksykokinetycz-
nych lub innymi wynikami badan wskazujacymi, ze
zwiagzek lub jego istotny metabolit dociera do ko-
morek rozrodczych.

Dla pkt 2 i 3 pozytywne wyniki badanh testem ,po-
sredniego gospodarza” lub uzyskanie jednoznacznych
pozytywnych wynikéw w badaniach in vitro mozna
uzna¢ jako dowody potwierdzajace.

Kategoria 3

W celu zaklasyfikowania substancji do kategorii 3
konieczne sg pozytywne wyniki pochodzace z badan in
vivo ujawniajgce dziatanie mutagenne lub inne inte-
rakcje komérkowe zwigzane z mutagennoscia w ko-
morkach somatycznych ssakéw. Pozytywne wyniki po-
chodzace z badah mutagennosci w warunkach in vitro

stanowig dodatkowe potwierdzenie wynikéw badah
okreslonych w kategorii 2 w pkt 2.

Obecnie, w celu badania dziatania mutagennego
w komérkach somatycznych, w warunkach in vivo, za-
lecane sg nastepujgce metody:

1) badania mutagennosci w komorkach somatycz-
nych in vivo:

a) test mikrojagdrowy w komarkach szpiku kostne-
go lub analiza metafaz w komérce,

b) analiza metafaz w limfocytach krwi obwodowej,

c) test barwnych plam na siersci myszy (test plam-
kowy),

2) badania in vivo interakcji z DNA w komadrkach so-
matycznych:

a) test czestosci wymian chromatyd siostrzanych
(SCE) w komoérkach somatycznych,

b) test nieplanowej syntezy DNA (UDS) w komor-
kach somatycznych,

c) test kowalencyjnego wigzania mutagenu z DNA
w komérkach somatycznych,

d) badanie uszkodzeh DNA, np. test alkalicznej elu-
cji DNA w komorkach somatycznych.

Substancji, ktére jedynie w warunkach in vitro wy-
kazujg pozytywne wyniki w jednym lub w kilku testach
badania mutagennosci, nie klasyfikuje sie. Zalecane sa
dalsze badania tych substancji w warunkach in vivo.
W wyjatkowych przypadkach, w szczegdlnosci dla sub-
stancji wykazujgcej wyrazne odpowiedzi w kilku te-
stach in vitro, dla ktorej nie ma dostepnych danych
z badan in vivo oraz ktérej wtasciwosci sg podobne do
wczesniej znanych mutagendw/kancerogendéw, rozwa-
za sie zaklasyfikowanie do kategorii 3.

2.3. Substancje dziatajgce szkodliwie na rozrodczosc¢

Uwzgledniajac wspotczesny stan wiedzy nauko-
wej, substancje dziatajace szkodliwie na rozrodczosé
podzielono na 3 kategorie:

Kategoria 1

Substancje o udowodnionym szkodliwym dziata-
niu na funkcje rozrodcze u cztowieka.

S3 to substancje, dla ktérych ustalono przyczyno-
wy zwigzek pomiedzy narazeniem a uposledzeniem
funkcji rozrodczej u cztowieka.

Substancje o udowodnionym szkodliwym dziata-
niu na rozwoj ptodu.

S3 to substancje, dla ktérych ustalono zwigzek
przyczynowy pomiedzy narazeniem cztowieka a zmia-
nami w rozwoju jego potomstwa.

Kategoria 2

Substancje, ktére rozpatruje sie jako dziatajace
szkodliwie na funkcje rozrodcze u cztowieka.
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Sa to substancje, dla ktorych istniejg wystarczajgce
dowody pozwalajgce na przyjecie zatozenia, ze naraze-
nie cztowieka na takg substancje moze uposledzaé
funkcje rozrodcze. Na przyjecie takiego zatozenia po-
zwalaja:

1) wyrazne dowody, uzyskane w wyniku badan na
zwierzetach, wskazujgce, ze substancja uposledza
funkcje rozrodcze u cztowieka, nie wykazujac in-
nych skutkéw dziatania toksycznego, albo dowody
wskazujace, ze substancja uposledza funkcje roz-
rodcze u cztowieka, gdy objawy szkodliwego dzia-
tania na rozrodczo$é wystepuja na podobnym po-
ziomie dawkowania co inne skutki toksyczne i wia-
domo, ze nie sg nastepstwami tych skutkdw,

2) inne informacje wskazujgce na szkodliwe dziatanie
na funkcje rozrodcze u cztowieka.

Substancje, ktére nalezy rozpatrywacé jako uposle-
dzajace rozwoj potomstwa u cztowieka.

Sa to substancje, dla ktorych istniejg wystarczajgce
dowody pozwalajace przyjaé zatozenie, ze narazenie
cztowieka na te substancje moze uposledzaé rozwoj
potomstwa. Na przyjecie takiego zatozenia pozwalaja:

1) wyrazne dowody, uzyskane w wyniku badan na
zwierzetach, wskazujace, ze substancja uposledza
rozw@j potomstwa, nie wykazujgc innych skutkow
dziatania toksycznego u narazonych matek, albo
dowody wskazujace, ze substancja uposledza roz-
waoj potomstwa, gdy objawy uposledzenia rozwo-
ju wystepuja na podobnym poziomie dawkowania
co inne skutki toksyczne i wiadomo, ze nie sg na-
stepstwami tych skutkdw,

2
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inne informacje wskazujgce na uposledzenie roz-
woju potomstwa u cztowieka.

Kategoria 3

Substancje o mozliwym szkodliwym dziataniu na
funkcje rozrodcze u cztowieka.

Sa to substancje, ktére zaklasyfikowano na podsta-
wie:

1) wynikow stosownych badan na zwierzetach, ktore
dostarczajg wystarczajacych dowodoéw, aby wzbu-
dzi¢ uwage ze wzgledu na mozliwosé szkodliwego
dziatania na funkcje rozrodcze u cztowieka przy
braku innych skutkdw dziatania toksycznego albo
wynikoéw badan na zwierzetach, gdy objawy wzbu-
dzajgce uwage ze wzgledu na mozliwosé szkodli-
wego dziatania na funkcje rozrodcze u cztowieka
wystepujg na tym samym poziomie dawek co inne
skutki dziatania toksycznego, jednak nie sg nastep-
stwem tych skutkéw i gdy dowody te nie pozwala-
ja na zaliczenie substancji do kategorii 2,

2) innych informacji wzbudzajacych uwage ze wzgle-
du na mozliwosé szkodliwego dziatania na funkcje
rozrodcze u cztowieka.

Substancje, ktore wzbudzajg uwage ze wzgledu na
mozliwos$é uposledzenia rozwoju potomstwa u czto-
wieka.

S3 to substancje zaklasyfikowane na podstawie:

1) wynikow stosownych badan na zwierzetach, ktére
dostarczajg wystarczajacych dowodow, aby wzbu-
dzié¢ uwage ze wzgledu na mozliwos$é uposledzenia
rozwoju potomstwa u cztowieka przy braku innych
skutkéw dziatania toksycznego albo wynikéw ba-
dan na zwierzetach, gdy objawy wzbudzajace uwa-
ge ze wzgledu na mozliwo$é¢ uposledzenia rozwo-
ju potomstwa wystepujg na tym samym poziomie
dawek co inne skutki dziatania toksycznego, jednak
nie sg nastepstwem tych skutkéw i gdy dowody te
nie pozwalajg na zaliczenie substancji do katego-
rii 2,

2) innych informacji wzbudzajacych uwage ze wzgle-
du na mozliwosé uposledzenia rozwoju potom-
stwa u cztowieka.

2.3.1. Symbole i zwroty wskazujgce rodzaj zagroze-
nia

Substancjom nalezagcym do kategorii 1 przypisuje
sie symbol ,, T” i nastepujace zwroty wskazujgce rodzaj
zagrozenia:

W przypadku substancji o udowodnionym szkodli-
wym dziataniu na funkcje rozrodcze u cztowieka:

R60 Moze uposledzaé ptodnosé.

W przypadku substancji uposledzajgcych rozwoj
potomstwa:

R61 Moze dziataé¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki.

Substancjom nalezacym do kategorii 2 przypisuje
sie symbol ,, T” i nastepujace zwroty wskazujgce rodzaj
zagrozenia:

W przypadku substancji, ktore rozpatruje sie jako
dziatajgce szkodliwie na funkcje rozrodcze u cztowieka:

R60 Moze uposledzaé ptodnosé.

W przypadku substancji, ktére nalezy rozpatrywaé
jako uposledzajgce rozwoj potomstwa u cztowieka:

R61 Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki.

Substancjom nalezagcym do kategorii 3 przypisuje
sie symbol ,Xn"” i nastepujace zwroty wskazujace ro-
dzaj zagrozenia:

W przypadku substancji, ktére wzbudzajg uwage ze
wzgledu na mozliwos$é szkodliwego dziatania na funk-
cje rozrodcze u cztowieka:

R62 Mozliwe ryzyko uposledzenia ptodnosci.

W przypadku substancji, ktére wzbudzajg uwage ze
wzgledu na mozliwosé¢ szkodliwego dziatania na roz-
woj ptodu:

R63 Mozliwe ryzyko szkodliwego dziatania na dziecko
w tonie matki.
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2.3.2. Uwagi dotyczgce ustalania kategorii substan-
c¢ji dziatajgcych na rozrodczosc¢

Wptyw na rozrodczosc obejmuje uszkodzenie funk-
cji i zdolnosci rozrodczych u cztowieka oraz indukcje
szkodliwych skutkdéw u potomstwa, innych niz skutki
dziedziczne, co klasyfikuje sie jako wptyw na ptodnosé
i wptyw na rozwoj potomstwa.

Wptyw na pfodnosc¢ obejmuje szkodliwe dziatanie
na libido, zachowania seksualne, spermatogeneze
i oogeneze lub na aktywnos$é hormonalng i reakcje fi-
zjologiczne, ktére moga oddziatywaé¢ na zdolnosé do
zaptodnienia, oraz rozwdj zaptodnionego jaja, tacznie
z jego implantacja.

Wptyw na rozwdj potomstwa jest rozumiany w jego
najszerszym zakresie i obejmuje zaréwno wptyw na roz-
woj potomstwa przed urodzeniem, jak i po urodzeniu.
Skutki dziatania szkodliwego mogg wystepowac w okre-
sie prenatalnym (przedurodzeniowym), jak i postnatal-
nym (pourodzeniowym) i obejmujg skutki embriotok-
syczne i fetotoksyczne, takie jak: zmniejszenie masy cia-
ta, opdznienie rozwoju fizycznego, dziatanie toksyczne
na narzady wewnetrzne, $mier¢ zarodkéw i ptodéw. Po-
nadto moga polegaé na dziataniu teratogennym mani-
festujacym sie morfologicznymi i czynnosciowymi wa-
dami wrodzonymi u potomstwa wystepujacymi w okre-
sie perinatalnym (okotourodzeniowym), jak i postnatal-
nym. Moze rowniez wystapi¢ uposledzenie rozwoju fi-
zycznego i umystowego w okresie postnatalnym az do
momentu osiggniecia dojrzatosci pfciowe;.

Klasyfikacja substancji dziatajgcych na rozrodczos$é
z zatozenia dotyczy substancji, ktérych swoiste lub spe-
cyficzne wtasciwosci wywotuja takie dziatanie. W ten
sposob nie klasyfikuje sie substancji, jezeli takie dziata-
nie jest wtérnym nastepstwem innych skutkéw dziata-
nia toksycznego. Substancjami wzbudzajgcymi szcze-
golny niepokdj sa te, ktore dziatajg na rozrodczos$é na
poziomie narazenia niewywotujagcym innych skutkéw
dziatania toksycznego.

Substancje zalicza sie do kategorii 1 na podstawie
danych epidemiologicznych. Do kategorii 2 lub 3 sub-
stancje zalicza sie przede wszystkim na podstawie wy-
nikdw badan na zwierzetach. Wyniki badan in vitro lub
na jajach ptakow traktuje sie jako , dowody potwier-
dzajace”, ktore tylko wyjatkowo, w przypadku braku
dowododw in vivo, moga prowadzi¢ do zaklasyfikowa-
nia substancji.

Podobnie jak w przypadku innych rodzajéw skut-
kéw toksycznych, dla substancji wykazujacych dziata-
nie toksyczne na rozrodczosé istniejg progi dziatania
szkodliwego, ponizej ktdrych takiego dziatania nie na-
lezy oczekiwaé. W przypadku gdy wykryto wyrazne
skutki w wyniku badanh na zwierzetach, ich znaczenie
dla cztowieka moze by¢ watpliwe, w szczegolnosci gdy
wystapity jedynie w najwiekszej dawce lub gdy istnie-
ja istotne réznice toksykokinetyczne albo droga naraze-
nia jest nieodpowiednia. Te lub podobne przyczyny
moga byé powodem, ze zalecane moze by¢ zaklasyfi-
kowanie substancji do kategorii 3 lub zaniechanie za-
klasyfikowania.

Jezeli poziom dawkowania wynoszacy co najmniej
1 000 mg/kg (dozotadkowo), ustalony w wyniku badan
przeprowadzonych metodami badan zawartymi
w przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 2
pkt 1 ustawy, nie wywiera szkodliwego wptywu na roz-
rodczos$é, nie prowadzi sie dalszych badan. Jezeli ist-
nieja dane uzyskane w wyniku badan na zwierzetach
z zastosowaniem wiekszych dawek, dane te rozpatruje
sie razem z innymi istotnymi informacjami. Skutki ob-
serwowane po zastosowaniu wiekszych dawek nieko-
niecznie prowadzg do zaklasyfikowania substancji jako
dziatajacej szkodliwie na rozrodczosé.

Wptyw na ptodnosc

Dla zaklasyfikowania substancji do kategorii 2,
w odniesieniu do zaburzeh ptodnosci, wymagany jest
wyrazny dowdéd otrzymany w wyniku badan przepro-
wadzonych na jednym gatunku zwierzat wraz z po-
twierdzajagcymi dowodami dotyczacymi mechanizmu
lub miejsca dziatania, podobienstwa chemicznego do
innych znanych czynnikéw wptywajacych na rozrod-
czosé, albo wraz z innymi informacjami dotyczgcymi
cztowieka, sugerujagcymi mozliwo$é wystgpienia ta-
kich skutkéw u cztowieka. W przypadku badan przepro-
wadzonych na jednym gatunku zwierzat i braku istot-
nych dowodéw potwierdzajgcych, substancje taka
mozna zaliczy¢ do kategorii 3.

Jezeli uposledzenie ptodnosci wtdrnie towarzyszy
uogolnionemu dziataniu toksycznemu lub wycienczeniu
gtodowemu, zaklasyfikowanie substancji do kategorii 2
nastepuje, gdy istniejg dowody wskazujgce na specyficz-
ne dziatanie toksyczne na ukfad rozrodczy. Jezeli wyka-
zano, ze uposledzenie ptodnosci w badaniach na zwie-
rzetach nastgpito w wyniku niepowodzenia w kojarzeniu,
zaklasyfikowanie do kategorii 2 wymaga dowodéw do-
tyczacych mechanizmu dziatania, w celu okreslenia, czy
szkodliwe skutki, w szczegdlnosci zaburzenia wzorcow
sekrecji hormonalnej, moga wystapic¢ u cztowieka.

Wptyw na rozwoj potomstwa

Dla zaklasyfikowania do kategorii 2 konieczne sg
wyrazne dowody szkodliwego dziatania w dobrze prze-
prowadzonych badaniach wykonanych na co najmniej
jednym gatunku zwierzat. Jezeli szkodliwe dziatanie na
potomstwo, obserwowane pre- i postnatalnie, jest
wtdérnym nastepstwem toksycznego dziatania na mat-
ki, obnizenia spozycia paszy i wody, stresu, niedosta-
tecznej opieki nad potomstwem, szczegdlnych brakéw
w diecie, ztych warunkéw hodowli, infekcji i wielu in-
nych czynnikéw, istotne jest wykazanie w dobrze udo-
kumentowanych badaniach, czy skutki takiego dziata-
nia na potomstwo wystapig w dawkach niewywotuja-
cych wyraznego toksycznego dziatania na matki. Waz-
na jest rowniez droga narazenia. W szczegodlnosci
wstrzykniecie draznigcej substancji do jamy otrzewnej
moze wywotaé lokalne uszkodzenie macicy i jej zawar-
tosci. Wyniki takich badan interpretuje sie ostroznie
i bez innych dowodéw wyniki takie nie prowadzg do
klasyfikacji substanciji.

Zaklasyfikowanie do kategorii 3 nastepuje na pod-
stawie podobnych kryteriéw jak zaklasyfikowanie do
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kategorii 2, jednak takiej klasyfikacji dokonuje sie, gdy
projekt badan ma wady, ktore czynig wnioski mniej
przekonujacymi, lub gdy nie mozna wykluczyé, ze po-
zytywne wyniki badah mogty by¢ spowodowane czyn-
nikami niespecyficznymi, takimi jak dziatanie toksycz-
ne na matki.

Jezeli jedynymi objawami jest mata czestos¢ wad
wystepujgcych samoistnie, niewielkiego stopnia zabu-
rzenia procesu kostnienia lub niewielkiego stopnia za-
burzenia rozwoju postnatalnego, decyzja o zaklasyfiko-
waniu do kategorii 3 lub zaniechaniu klasyfikacji jest
podejmowana w kazdym przypadku indywidualnie.

Objawy podczas okresu laktacji

Substancjom zaklasyfikowanym jako dziatajace
szkodliwie na rozrodczos$é, ktére powodujg zaniepoko-
jenie ze wzgledu na wptyw na laktacje, dodatkowo
przypisuje sie na oznakowaniu zwrot:

R64 Moze oddziatywaé szkodliwie na dzieci karmione
piersia.

Kryteria stosowania zwrotu R64 znajdujg sie w cze-
$ci 3 pkt 2.8.

Toksyczne dziatanie na potomstwo, wynikajace
wytacznie z narazenia przez mleko karmigcej matki,
oraz skutki dziatania toksycznego, powstajgce przez
bezposrednie narazenie potomstwa, nie powodujg za-
klasyfikowania substancji chemicznej jako dziatajacej
szkodliwie na rozrodczos$¢, dopdki nie powoduja upo-
$ledzenia rozwoju potomstwa. Substancjom niezakla-
syfikowanym jako dziatajgce szkodliwie na rozrod-
czos$é, ktére wzbudzaja jednak zaniepokojenie, ze mo-
ga dziataé toksycznie, jezeli przenoszone sg na dziec-
ko wraz z mlekiem matki, przypisuje sie na oznakowa-
niu zwrot R64. Zwrot ten jest rowniez wtasciwy dla
substancji zaburzajacej ilo$¢ lub jako$¢ wydzielanego
mleka.

Zwrot R64 przypisywany jest na podstawie:

1) badan toksykokinetycznych wskazujgcych, ze sub-
stancja moze byé obecna w mleku w ilosciach po-
tencjalnie toksycznych,

2) wynikow co najmniej jednego badania dwupokole-
niowego na zwierzetach, ktdre wskazuja na poja-
wienie sie szkodliwych skutkéw u potomstwa z po-
wodu przeniesienia substancji z mlekiem,

3) dowodow u cztowieka wskazujacych na ryzyko dla
dzieci w okresie karmienia piersia.

Substancje, o ktérych wiadomo, ze ulegajg kumu-
lacji w organizmie i ktére nastepnie moga sie wydala¢
z mlekiem, nalezy oznakowaé zwrotami R33 i R64.

2.4. Procedura klasyfikacji preparatow

Jezeli preparaty zawierajg jednag lub wiecej sub-
stancji zaklasyfikowanych zgodnie z kryteriami przed-
stawionymi w pkt 2, klasyfikuje sie je na podstawie za-
wartosci sktadnikéw niebezpiecznych.

Czes¢ 5. KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE ANALIZY
SKUTKOW DZIAtANIA NA SRODOWISKO

1. Wstep

Podstawowym celem klasyfikacji substancji i pre-
paratdw niebezpiecznych dla srodowiska jest ostrzeze-
nie ich uzytkownikéw przed zagrozeniami, jakie stwa-
rzajg one dla ekosystemow. Przedstawione kryteria od-
noszg sie do ekosystemow wodnych; przyjmuje sie
jednak, ze niektdre substancje i preparaty moga od-
dziatywac jednoczesnie lub alternatywnie na inne eko-
systemy, ztozone z rozmaitych organizmodw, od mikro-
flory i mikrofauny gleby do naczelnych.

Kryteria podane ponizej oparte sg na metodach za-
wartych w przepisach wydanych na podstawie art. 24
ust. 2 pkt 1 ustawy. Liczba badan wymaganych w prze-
pisach wydanych na podstawie art. 14 ust. 5 ustawy
jest ograniczona i informacje otrzymane na podstawie
tych badan moga nie wystarczaé dla przeprowadzenia
wtasciwej klasyfikacji. Dla celéw klasyfikacji mogg by¢
potrzebne dodatkowe dane. Klasyfikacja substancji lub
preparatu moze zosta¢ zmieniona réowniez po otrzyma-
niu nowych danych.

Uwzgledniajgc aktualny stan wiedzy, klasyfikacje
substancji i preparatow przeprowadza sie na podsta-
wie ich dziatania ostrego lub przewlektego w ekosyste-
mie wodnym lub ich dziatania ostrego lub przewlekte-
go w innych ekosystemach.

Substancje klasyfikuje sie zwykle na podstawie da-
nych doswiadczalnych dotyczacych toksycznosci
ostrej substancji dla organizméw wodnych, rozktadu
substancji oraz wartosci log Pow (logarytm wspétczyn-
nika podziatu oktanol-woda) lub wartosci BCF (wspot-
czynnik biokoncentracji) — jezeli jest dostepna.

2. Kryteria klasyfikacji, dob6r symboli, dobor zwro-
tow wskazujacych rodzaj zagrozenia

Kryteria klasyfikacji substancji zawarte w pkt 2.1
mozna stosowaé w odniesieniu do preparatow jedynie
wowczas, gdy byty one zbadane zgodnie z wymagania-
mi dotyczacymi metod badan stosowanych do oceny
zagrozen dla srodowiska wodnego zawartymi w cze-
sci 7 pkt 2.4.

2.1. Srodowisko wodne

2.1.1. Substancje i preparaty klasyfikuje sie jako
niebezpieczne dla srodowiska i przypisuje sig im sym-
bol ,N” oraz zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia,
zgodnie z nastepujgcymi kryteriami:

R50 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
i
R53 Moze powodowaé dtugo utrzymujgce sie nieko-
rzystne zmiany w srodowisku wodnym.
Zwroty przypisuje sie, gdy toksycznos$c¢ ostra wynosi:
96 godzin CLg, (dla ryb) < 1 mg/dm3
lub
48 godzin CEg, (dla rozwielitek) < 1 mg/dm3
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lub
72 godziny Clg, (dla glonéw) < 1 mg/dm3

i substancje lub preparaty nie ulegaja tatwo rozktado-
wi lub log Pow (log wspdtczynnika podziatu oktanol-
-woda) = 3,0 (chyba ze oznaczony dos$wiadczalnie
BCF <100).

R50 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
Zwrot przypisuje sie, gdy toksycznos$é ostra wynosi:

96 godzin CLg, (dla ryb) < 1 mg/dm3

lub

48 godzin CEg, (dla rozwielitek) < 1 mg/dm3

lub

72 godziny Clg, (dla glonéw) < 1 mg/dm3,

R51 Dziata toksycznie na organizmy wodne.

i

R53 Moze powodowaé dfugo utrzymujagce sie nieko-
rzystne zmiany w srodowisku wodnym.
Zwroty przypisuje sie, gdy toksycznosé ostra wynosi:

96 godzin CLg (dla ryb): 1 mg/dm?3 < CLg, < 10 mg/dm?3

lub

48 godzin CE§0 (dla rozwielitek): 1 mg/dm?3 < CE,, <
10 mg/dm

lub

72 godziny Clg, (dla glondow): 1 mg/dm3 < Clgy <
10 mg/dm3

i substancje lub preparaty nie rozktadajg sie tatwo lub
log Pow = 3,0 (chyba ze oznaczony dos$wiadczalnie
BCF < 100).

2.1.2. Substancje i preparaty klasyfikuje sie jako
niebezpieczne dla srodowiska i przypisuje sie im zwro-
ty wskazujace rodzaj zagrozenia zgodnie z nastepujg-
cymi kryteriami:

R52 Dziata szkodliwie na organizmy wodne.
i
R53 Moze powodowaé difugo utrzymujgce sie nieko-
rzystne zmiany w srodowisku wodnym.
Zwroty przypisuje sie, gdy toksycznos¢ ostra wynosi:
96 godzin CLg (dla ryb): 10 mg/dm3 < CLg, < 100 mg/dm?
lub

48 godzin CEg, (dla rozwielitek): 10 mg/dm3 < CEgy <
100 mg/dm?3

lub

72 godziny Clg, (dla glonéw): 10 mg/dm3 < Clg, <
100 mg/dm3

i substancje lub preparaty trudno ulegajg degradaciji.

Tego ostatniego kryterium nie stosuje sie do przy-
padkéw, dla ktérych istniejg dodatkowe naukowe do-
wody dotyczace rozktadu substancji lub preparatu lub
ich toksycznosci, gwarantujace, ze dana substancja lub
preparat lub produkty ich rozktadu nie beda stwarzaty
przewlektego lub opdznionego potencjalnego niebez-
pieczenstwa dla srodowiska wodnego. Takie dodatko-
we dane zwykle obejmuja:

1) dowdd zdolnosci do szybkiej degradacji w srodowi-
sku wodnym,

2) brak skutkow toksycznych w dziataniu przewlektym
w stezeniu 1 mg/dm3, np. gdy stezenie niedziataja-
ce, oznaczone w badaniach toksycznos$ci w naraze-
niu przedtuzonym dla ryb lub rozwielitek jest wyz-
sze od 1 mg/dm3.

R52 Dziata szkodliwie na organizmy wodne.

Zwrot przypisuje sie substancjom i preparatom,
ktére nie spetniajg kryteriow uzasadniajacych przypi-
sanie zwrotow Rb52 i R53, jednak na podstawie dostep-
nych danych na temat ich toksycznosci moga stwarzac
zagrozenia dla struktur lub funkcjonowania ekosyste-
mow wodnych.

R53 Moze powodowaé dtugo utrzymujgce sie nieko-
rzystne zmiany w $rodowisku wodnym.

Zwrot przypisuje sie substancjom i preparatom
niespetniajgcym kryteridow uzasadniajgcych przypisa-
nie zwrotow R52 i R53 lub R52, jednak na podstawie
dostepnych danych na temat ich trwatosci, mozliwosci
kumulowania sie oraz prognozowanych lub obserwo-
wanych szlakéw i przemian w srodowisku moga stwa-
rza¢ zagrozenie przewlekte lub opdznione dla struktury
lub funkcjonowania ekosysteméw wodnych.

Na przyktad substancje i preparaty trudno rozpusz-
czalne w wodzie, przez ktére rozumie sie substancje
o rozpuszczalnosci w wodzie mniejszej niz 1 mg/dm3,
obejmuje sie tym kryterium, jezeli:

1) nie ulegaja tatwo rozktadowi,

2) log Pow = 3,0 (chyba ze wyznaczony do$wiadczal-
nie BCF < 100).

Kryterium tego nie stosuje sie do przypadkow, gdy
istniejg dodatkowe dane dotyczace rozktadu substancji
lub preparatu lub ich toksycznosci, gwarantujace, ze
dana substancja lub preparat oraz produkty ich rozkta-
du nie beda stwarzaty potencjalnego przewlektego lub
opoznionego zagrozenia dla srodowiska wodnego. Ta-
kie dodatkowe dane zwykle obejmuja:

1) dowéd zdolnosci do szybkiego rozktadu w srodowi-
sku wodnym,

2) brak skutkéw toksycznych w dziataniu przewlektym
w zakresie wartosci granicznej rozpuszczalnosci
substancji, np. gdy stezenie niedziatajace, oznaczo-
ne w badaniach toksycznosci, w narazeniu przedtu-
zonym dla ryb lub rozwielitek, jest wyzsze od roz-
puszczalnosci.
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2.1.3. Uwagi dotyczace ustalenia wartosci Clg, dla
alg oraz rozktadu substancji

W przypadku barwnych substancji i preparatow,
gdy mozna wykazag, ze wzrost glondéw jest hamowany
wytacznie w wyniku zmniejszenia dostepnosci Swiatta,
wskaznika Clg, dla 72 godzin dla glondw nie stosuje sig
jako podstawy dla klasyfikaciji.

Substancje i preparaty klasyfikuje sie jako ulegaja-
ce tatwo rozktadowi, jezeli spetniajg nastepujace kryte-
ria:

1) w 28-dniowych badaniach biodegradacji zostaty
osiggniete nastepujace poziomy degradac;ji:

a) w badaniach opartych na oznaczeniach rozpusz-
czalnego wegla organicznego — 70 %,

b) w badaniach opartych na ubytku tlenu lub gene-
racji dwutlenku wegla — 60 % maksimum teo-
retycznego

— poziomy biodegradacji muszg by¢ osiggniete
w okresie 10 dni od momentu rozpoczecia rozkta-
du, przez ktéry rozumie sie dzien, w ktérym 10 %
substancji ulega degradacji,

2) jezeli dostepne sg tylko dane o wielkosci ChZT
i BZT;, gdy stosunek BZT;/ChZT jest wigkszy lub
réwny 0,5,

3) dostepne sa inne przekonujace naukowe dowody,
wykazujace, ze substancje lub preparaty moga ulec
rozktadowi (biotycznemu lub abiotycznemu) w $ro-
dowisku wodnym do poziomu > 70 % w okresie
28 dni.

2.2. Biosystemy inne niz srodowisko wodne

2.2.1. Substancje i preparaty klasyfikuje sie jako
niebezpieczne dla srodowiska i przypisuje sie im sym-
bol ,N” oraz zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia
zgodnie z kryteriami podanymi nizej:

R54 Dziata toksycznie na rosliny.

R55 Dziata toksycznie na zwierzeta.

R56 Dziata toksycznie na organizmy glebowe.
R57 Dziata toksycznie na pszczoty.

R58 Moze powodowacé¢ diugo utrzymujace sie nieko-
rzystne zmiany w srodowisku.

Substancje i preparaty, ktdre na podstawie dostep-
nych danych na temat ich dziatania toksycznego, trwato-
$ci, mozliwosci kumulowania sige oraz prognozowanych
lub obserwowanych szlakéw i przemian w $rodowisku
moga stwarzaé zagrozenie bezposrednie, przewlekte lub
opoznione dla struktur lub funkcjonowania ekosyste-
mow naturalnych, innych niz opisane w pkt 2.1.

2.2.2. Substancje i preparaty klasyfikuje sie jako
niebezpieczne dla srodowiska i przypisuje symbol ,N”
oraz zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia, zgodnie
z kryteriami podanymi nizej:

R59 Stwarza zagrozenie dla warstwy ozonowej.

Substancje i preparaty, ktére na podstawie dostep-
nych dowodow okreslajgcych ich wtasciwosci oraz
prognozowane lub znane szlaki i zachowanie w $srodo-
wisku mogag stwarza¢ zagrozenie dla struktury lub
funkcji stratosferycznej warstwy ozonu. Obejmuje to
substancje i preparaty wymienione w przepisach
o0 ochronie warstwy ozonowej.

Czesé 6. PRZYPADKI SPECJALNE: PREPARATY
1. Preparaty gazowe (mieszaniny gazow)

W przypadku preparatow gazowych bierze sie pod
uwage:

1) ocene wiasciwosci fizykochemicznych,
2) oszacowanie zagrozenia dla zdrowia cztowieka,

3) oszacowanie zagrozenia dla srodowiska.
1.1. Ocena wtasciwosci fizykochemicznych
1.1.1. Palnosc¢

Wtasciwosci palne preparatdw gazowych oznacza
sie metodami zawartymi w przepisach wydanych na
podstawie art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy. Preparaty te kla-
syfikuje sie zgodnie z wynikami przeprowadzonych ba-
dan oraz z uwzglednieniem kryteriéw podanych w me-
todach zawartych w przepisach wydanych na podsta-
wie art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy oraz zgodnie z przepisa-
mi dotyczacymi oznakowania opakowan substancji
niebezpiecznych i preparatéw niebezpiecznych. Wyijat-
kowo, jezeli preparaty gazowe sa wytwarzane w ma-
tych ilosciach, palno$¢ mieszanin gazowych moze by¢
oszacowana za pomoca nastepujgcej metody kalkula-
cyjnej:

Mieszanine gazow zapisuje sie w postaci wyraze-
nia:

AF+ . AF+ . AF +Bl + . Bl + .. Bplp,
gdzie:
A, i B; sg utamkami molowymi,
F, — gaz palny,
I, — gaz obojetny,
n — liczba gazéw palnych,
p — liczba gazéw obojetnych.

Wzér powyzszy mozna przeksztatci¢é do takiej po-
staci, gdzie wszystkie |, (gazy obojetne) sg wyrazone ja-
ko rownowaznik azotu za pomocg wspotfczynnika K;

i gdzie rownowazna zawarto$¢ gazu palnego A’; jest
okreslona nastepujaco:

A’ = A, - [100/(A; + K.B))]

Wykorzystujgc warto$¢ okreslajagca maksymalng
zawartos$¢ gazu palnego w mieszaninie z azotem, ktora
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nie pali sig w powietrzu (Tc;), otrzymuje si¢ nastepuja-
ce wyrazenie:

SA/Tc, < 1

Mieszanina gazowa jest palna, jezeli wynik we wzo-
rze jest wiekszy od jednosci; w tym przypadku prepa-
raty klasyfikuje sie jako skrajnie tatwo palne z przypisa-
nym zwrotem R12.

Wspotczynniki rownowaznosci (K;)

Wartosci wspofczynnikow rownowaznosci K; dla
gazu obojetnego i azotu oraz maksymalng zawartosc
gazu palnego (Tc;) znajduje sig¢ w tabelach 1i2 normy
ISO 10156 lub normy PN-EN 720-2:2000.

Maksymalna zawarto$¢ gazu palnego (Tc;)

Warto$¢ maksymalnej zawartosci gazu palnego
(Tc;) znajduje sie w tabeli 2 normy ISO 10156 lub nor-
my PN-EN 720-2:2000.

Jezeli wartosc Tc; dla gazu palnego nie wystepuje
w powyzszych normach, stosuje sie odpowiadajaca jej
dolng granice wybuchowosci (DGW). Jezeli brak war-
tosci DGW, wartosc Tc; ustala sie na poziomie 1 % ob-
jetosci gazu palnego.

Uwagi:

Powyzszy wzdr wykorzystuje sie do wtasciwego
oznakowania preparatow gazowych, jednak nie jest on
metoda zastepujaca badanie eksperymentalne do wy-
znaczenia parametrow bezpieczenstwa technicznego.
Wzé6r ten nie podaje informacji, czy mieszanina zawie-
rajgca gazy utleniajace moze byé przygotowana w spo-
sOb bezpieczny. Ocena tatwopalnosci w sposdb poda-
ny w niniejszym punkcie nie uwzglednia gazéw o wta-
sciwosciach utleniajgcych. Wzdér powyzszy generuje
prawdziwe wyniki w przypadku, gdy gazy palne nie
wptywaja wzajemnie na swojg palnosé. Uwzglednia
sie to np. dla chlorowcopochodnych weglowodoréw.

1.1.2. Wtasciwosci utleniajgce

Ze wzgledu na to, ze metody zawarte w przepisach
wydanych na podstawie art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy nie
zawierajg metod oznaczania wtasciwosci utleniajgcych
mieszanin gazowych, oceny tych wtasciwosci dokonu-
je sie nastepujagcymi metodami szacunkowymi.

Podstawag tych metod jest poréwnanie potencjatu
utleniajgcego gazéw w mieszaninie z potencjatem utle-
niajagcym tlenu w powietrzu. Stezenia gazéw w miesza-
ninie sag wyrazone jako % objetosciowy. Uwaza sie, ze
mieszanina gazowa jest takim samym lub silniejszym
utleniaczem niz powietrze, jezeli spetniony jest naste-
pujacy warunek:

Zx; - C; =2 21
gdzie:

X; —jles_t stezeniem gazu ,i” wyrazonym w % objeto-
Ssciowych,

C, — jest wspotczynnikiem réwnowaznosci tlenu.

W tym przypadku preparat jest zaklasyfikowany ja-
ko utleniajacy, z przypisanym zwrotem R8.

Wspodtczynniki réwnowaznosci dla gazéw utlenia-
jacych i tlenu.

Wspodtczynniki uzyte w obliczeniach zdolnosci utle-
niajgcych pewnych gazéw w mieszaninie w stosunku do
zdolnosci utleniajacej tlenu w powietrzu, wymienione
w normie ISO 10156 lub w normie PN-EN 720-2:2000, sg
nastepujace:

o,—1; N,0 —0,6.

Jezeli w cytowanych normach nie podano wartosci
wspotczynnika C, dla gazu, jako warto$¢ wspotczynni-
ka przyjmuje sie 40.

2. Stopy metali, preparaty zawierajgce polimery,
preparaty zawierajgce elastomery

Preparaty te klasyfikuje sie zgodnie z wymagania-
mi zatgcznika, na podstawie wynikow przeprowadzo-
nych badanh albo na podstawie zawartosci niebezpiecz-
nych sktadnikow.

3. Nadtlenki organiczne

W przypadku wtasciwosci utleniajgcych metody za-
warte w przepisach wydanych na podstawie art. 24
ust. 2 pkt 1 ustawy nie majg zastosowania do nadtlen-
kéw organicznych.

Stosuje sie nastepujgcg metode obliczeniowa ba-
zujacg na obecnosci aktywnego tlenu:

Stezenie wolnego tlenu (%) w preparacie wyrazone
jest wzorem:

16 - Z(n; - ¢;/m;)
gdzie:

n; — liczba grup nadtlenkowych w czasteczce nadtlen-
ku organicznego,

c; — stezenie (% wagowy) nadtlenku organicznego,

m; — masa czgsteczkowa nadtlenku organicznego.

Czes¢ 7. KLASYFIKACJA PREPARATOW NA
PODSTAWIE ZAWARTOSCI NIEBEZPIECZNYCH
SKELADNIKOW

W przypadku zagrozen dla zdrowia cztowieka oraz
zagrozen dla srodowiska preparaty klasyfikuje sie na
podstawie zawartosci niebezpiecznych sktadnikow.
Natomiast klasyfikacje preparatow ze wzgledu na za-
grozenia wynikajgce z ich wtasciwosci fizykochemicz-
nych przeprowadza sie zgodnie z postanowieniami
czesci 2.

1. Metody oceny zagrozen dla zdrowia cztowieka
1.1. Wstep

Preparat ocenia sie pod wzgledem wszystkich za-
grozen dla zdrowia cztowieka stwarzanych przez za-
warte w nim substancje. Metode oceny na podstawie
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zawartosci niebezpiecznych sktadnikow przedstawio-
no w pkt 1.2 i 1.3. Ma ona zastosowanie do wszystkich
preparatéw i uwzglednia wszystkie zagrozenia dla
zdrowia cztowieka stwarzane przez substancje zawarte
w preparacie. W celu przeprowadzenia oceny prepara-
tu niebezpieczne dla zdrowia cztowieka skutki podzie-
lono nastepujaco:

1) skutki $miertelne w dziataniu ostrym,

2) nieodwracalne skutki w nastepstwie narazenia jed-
norazowego — bez skutkéw $miertelnych,

3) powazne skutki zdrowotne w nastepstwie naraze-
nia wielokrotnego lub dfugotrwatego,

4) dziatanie zrace/drazniace,
5) dziatanie uczulajace,

6) dziatanie rakotwodrcze, mutagenne i dziatanie szko-
dliwe na rozrodczosc¢.

Do oceny skutkéw zdrowotnych spowodowanych
dziataniem preparatéw wykorzystuje sie wartosci ste-
zen granicznych:

1) jezeli substancja jest zamieszczona w wykazie wraz
z przypisanymi jej szczegotowymi wartosciami ste-
zen granicznych, w procedurze klasyfikacji prepa-
ratu metodg na podstawie zawartosci niebezpiecz-
nych sktadnikéw stosuje sie te wartosci stezenh gra-
nicznych,

2) jezeli substancja nie jest zamieszczona w wykazie
niebezpiecznych substancji chemicznych lub jest
zamieszczona w wykazie, lecz nie przypisano jej
szczegotowych stezen granicznych, w procedurze
klasyfikacji preparatu metoda na podstawie zawar-
tosci sktadnikdow niebezpiecznych stosuje sie od-
powiednie wartosci stezeh granicznych przedsta-
wione w pkt 1.3.

Klasyfikacja substancji oraz koncowa klasyfikacja
preparatu jest wyrazana:

1) za pomocg symbolu i co najmniej jednego zwrotu
wskazujgcego rodzaj zagrozenia

albo

2

-~

za pomoca kategorii (kategoria 1, kategoria 2 lub
kategoria 3) z przypisanym zwrotem wskazujgcym
rodzaj zagrozenia, w przypadku gdy substancje
i preparaty sg uznane za rakotwércze, mutagenne
lub dziatajgce szkodliwie na rozrodczos$é. Oprocz
symbolu uwzglednia sie zwroty wskazujace rodzaj
zagrozenia, ktére sg przypisane kazdej substancji
rozpatrywanej w ramach klasyfikacji preparatu.

Ocena niebezpiecznych dla zdrowia cztowieka wta-
Sciwosci preparatéw jest wyrazana za pomoca stezen
granicznych niebezpiecznych substancji, bedacych
sktadnikami danego preparatu w powigzaniu z klasyfi-
kacja tych substancji. Stezenia graniczne wyrazane sg
w procentach wagowych, w przypadku preparatow ga-
zowych — w procentach objetosciowych.

Klasyfikacje preparatéow przeprowadza sie ponow-
nie, jezeli producent wprowadza zmiany zawartosci
jednego lub kilku niebezpiecznych sktadnikéw, wycho-
dzace poza podane ponizej zakresy stezen:

Zakres stezen Dozwolone odchylenia
wyjsciowych sktadnika od wyjsciowego stezenia
sktadnika
<£25% +30 %
>25<10% +20 %
>10<25% +10 %
>25<100 % + 5%

Klasyfikacje takze przeprowadza sie ponownie, je-
zeli w preparacie wprowadzono zmiany jakosciowe
przez dodanie lub zastgpienie sktadnikow.

1.2. Procedura oceny zagrozen dla zdrowia czto-
wieka

A. Preparaty bardzo toksyczne

A.1. Nastepujace preparaty klasyfikuje sie jako bardzo
toksyczne i — z uwagi na skutki $miertelne w dzia-
faniu ostrym — przypisuje sie im symbol ,T+"
i zwroty R26, R27 lub R28, wskazujace rodzaj za-
grozenia:

1) preparaty zawierajace jedna lub wiecej sub-
stancji zaklasyfikowanych jako bardzo toksycz-
ne z uwagi na powodowanie takich skutkow, je-
zeli stezenia poszczegodlnych substancji w pre-
paracie sg rowne lub wigksze niz:

a) stezenia graniczne wymienione w wykazie

albo

b) stezenia okreslone w tabeli lll lub Ill A, gdy
substancji nie ma w wykazie lub wymieniona
jest bez stezeh granicznych,

2) preparaty zawierajgce wiecej niz jedng substan-
cje zaklasyfikowang jako bardzo toksyczna, gdy
stezenia poszczegdlnych substancji w prepara-
cie sg nizsze od odpowiednich stezen granicz-
nych okreslonych w pkt 1 lit. a lub lit. b, jezeli:

)

gdzie:

Pr, — procent wagowy kaid_ej substancji bardzo
toksycznej w preparacie,

L;, — odpowiednia warto$¢ graniczna stezenia
kazdej substancji bardzo toksycznej wyra-
zona w % wagowych lub objetosciowych.

A.2. Nastepujace preparaty klasyfikuje sie jako bardzo
toksyczne i — z uwagi na nieodwracalne skutki
w nastepstwie narazenia jednorazowego — bez
skutkéw smiertelnych — przypisuje sie im symbol
~T+" i zwrot R39/droga narazenia, wskazujacy ro-
dzaj zagrozenia:

— preparaty zawierajgce jedng lub wiecej sub-
stancji niebezpiecznych, ktére powoduja takie
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skutki, jesli ich poszczegdlne stezenia w prepa-
racie sg rowne lub wigksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w wykazie
albo

2) stezenie okreslone w tabeli IV lub IV A, gdy
dana substancja lub substancje nie sg wy-
mienione w wykazie lub wymienione sg bez
wartosci granicznych.

B. Preparaty toksyczne

B.1.

B.2.

Nastepujgce preparaty klasyfikuje sie jako tok-
syczne i — z uwagi na skutki $miertelne w dziata-
niu ostrym — przypisuje sie im symbol , T” i zwro-
ty R23, R24 lub R25, wskazujace rodzaj zagrozenia:

1) preparaty zawierajgce jednag lub wiecej sub-
stancji zaklasyfikowanych jako toksyczne
z uwagi na powodowanie takich skutkow, jezeli
stezenia poszczegdlnych substancji w prepara-
cie sg rowne lub wigksze niz:

a) stezenia graniczne wymienione w wykazie
albo

b) stezenia okreslone w tabeli Ill lub lll A, gdy
substancji nie ma w wykazie lub wymieniona
jest bez stezen granicznych,

2) preparaty zawierajgce wiecej niz jedng substan-
cje zaklasyfikowang jako bardzo toksyczna lub
toksyczna, gdy stezenia poszczegdlnych sub-
stancji w preparacie sg nizsze od odpowiednich
stezen granicznych okreslonych w pkt 1 lit. a lub
lit. b, jezeli:

D LA N
LT LT

gdzie:

Pr, — procent wagowy kaid_ej substancji bardzo
toksycznej w preparacie,

P+ — procent wagowy Iut? objetos’cioyvy kazdej
substancji toksycznej w preparacie,

Ly — odpowiednia wartosc¢ graniczna dotyczaca
klasyfikacji preparatu jako T, okreslona dla
kazdej bardzo toksycznej lub toksycznej
substancji, wyrazona w % (wagowych lub
objetosciowych).

Nastepujace preparaty klasyfikuje sie jako toksycz-
ne i, z uwagi na nieodwracalne skutki w nastepstwie
narazenia jednorazowego bez skutkéw $miertel-
nych, przypisuje sie im symbol , T" i zwrot R39/dro-
ga narazenia, wskazujacy rodzaj zagrozenia:

— preparaty zawierajgce jedna lub wiecej sub-
stancji bardzo toksycznych lub toksycznych, je-
s$li ich poszczegdlne stezenia w preparacie sa
rowne lub wieksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w wykazie
albo

2) stezenie okreslone w tabeli IV lub IV A, gdy
dana substancja lub substancje nie sg wy-

mienione w wykazie lub wymienione sg bez
wartosci granicznych.

B.3. Nastepujace preparaty klasyfikuje sie jako tok-

syczne i, z uwagi na skutki zdrowotne w nastep-
stwie narazenia dtugotrwatego, przypisuje sie im
symbol , T” i zwrot R48/droga narazenia, wskazu-
jacy rodzaj zagrozenia:

— preparaty zawierajgce jedng lub wiecej sub-
stancji niebezpiecznych, ktére powodujg takie
skutki, jesli ich poszczegdlne stezenia w prepa-
racie sg réowne lub wieksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w wykazie

albo

2) stezenie okreslone w tabeli V lub V A, gdy
dana substancja lub substancje nie sg wy-
mienione w wykazie lub wymienione sg bez
wartosci granicznych.

C. Preparaty szkodliwe

C.1. Nastepujace preparaty klasyfikuje sie jako szkodli-

we i, z uwagi na skutki Smiertelne w dziataniu
ostrym, przypisuje sie im symbol ,Xn"” i zwroty
R20, R21 lub R22, wskazujgce rodzaj zagrozenia:

1) preparaty zawierajace jedng lub wiecej sub-
stancji zaklasyfikowanych jako bardzo toksycz-
ne, toksyczne lub szkodliwe, gdy stezenia po-
szczegolnych substancji w preparacie sg rowne
lub wigksze niz:

a) stezenie graniczne okreslone w wykazie

albo

b) stezenie okreslone w tabeli lll lub Il A, gdy
substancja lub substancje nie s3 wymienio-
ne w wykazie lub wymienione sg bez warto-
Sci stezen granicznych,

2

~

preparaty zawierajgce wiecej niz jedng substan-
cje, zaklasyfikowang jako bardzo toksyczna, tok-
syczna lub szkodliwa, gdy stezenia poszczegol-
nych substancji w preparacie sg nizsze od od-
powiednich stezen granicznych okreslonych
w pkt 1 lit. a lub lit. b, jezeli:

Z PT++PT+PXn >1
L, L, L,

Xn Xn

gdzie:

P;, — procent wagowy lub objetqs’ciowy kai@ej
substancji bardzo toksycznej w preparacie,

P; — procent wagowy lub objetosciowy kazdej
substancji toksycznej w preparacie,

Py, — procent wagowy Iul? objetoécioyvy kazdej
substancji szkodliwej w preparacie,

Ly, — odpowiednia wartos¢ graniczna dotyczaca
klasyfikacji preparatu jako Xn, dla kazdej
substancji bardzo toksycznej, toksycznej
lub szkodliwej, wyrazona w % (wagowych
lub objetosciowych).
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Stosujgc metode klasyfikacji na podstawie zawar-

tosci niebezpiecznych sktadnikéw, nie bierze sie pod
uwage zwrotu R65 przypisanego substancji obecnej
W preparacie.

C.2.

C.3.

Nastepujgce preparaty klasyfikuje sie jako szkodli-
we i, z uwagi na nieodwracalne skutki w nastep-
stwie narazenia jednorazowego bez skutkdw
$miertelnych, przypisuje sie im symbol ,Xn”
i zwrot R68/droga narazenia, wskazujgcy rodzaj za-
grozenia:

— preparaty zawierajace jedng lub wiecej sub-
stancji zaklasyfikowanych jako bardzo toksycz-
ne, toksyczne lub szkodliwe, ktére powoduja ta-
kie skutki, jesli ich poszczegdlne stezenia w pre-
paracie sg rowne lub wieksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w wykazie

albo

2) stezenie okreslone w tabeli IV lub IV A, gdy
dana substancja lub substancje nie sg wy-
mienione w wykazie lub wymienione sg bez
wartosci granicznych.

Nastepujgce preparaty klasyfikuje sie jako szkodli-
we i, z uwagi na skutki zdrowotne w nastepstwie
narazenia dtugotrwatego, przypisuje sie im sym-
bol ,Xn" i zwrot R48/droga narazenia, wskazujacy
rodzaj zagrozenia:

— preparaty zawierajace co najmniej jedng sub-
stancje toksyczng lub szkodliwa, ktére powodu-
ja takie skutki, jesli ich poszczegdlne stezenia
w preparacie sg rowne lub wieksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w wykazie
albo

2) stezenie okreslone w tabeli V lub V A, gdy da-
na substancja lub substancje nie sg wymie-
nione w wykazie lub wymienione sa bez war-
tosci granicznych.

D. Preparaty zrace

D.1.

Nastepujgce preparaty klasyfikuje sie jako zrace
i przypisuje sie im symbol ,,C” i zwrot R35, wska-
zujacy rodzaj zagrozenia:

1) preparaty zawierajace jedng lub wiecej substan-
cji zaklasyfikowanych jako zrace z przypisanym
zwrotem R35, jesli ich poszczegdlne stezenia
w preparacie sg rowne lub wieksze niz:

a) stezenie graniczne wymienione w wykazie
albo

b) stezenie okreslone w tabeli VI lub VI A, gdy
dana substancja lub substancje nie sg wy-
mienione w wykazie lub wymienione sa bez
wartosci granicznych,

2) preparaty zawierajace wiecej niz jedng substan-
cje zaklasyfikowang jako zrgca z przypisanym
zwrotem R35, gdy stezenia poszczegdlnych
substancji w preparacie sg nizsze od odpowied-

nich stezen granicznych okreslonych w pkt 1
lit. alub lit. b, jezeli:

Z(fﬂ]zl

LC.R35
gdzie:

Pc rss — Procent wagowy lub objetosciowy kazdej
substanciji zracej z przypisanym zwrotem
R35 w preparacie,

Lc rss — warto$¢ graniczna okreslona dla kazdej
substancji zracej z przypisanym zwrotem
R35, wyrazona w % (wagowych lub obje-
tosciowych).

D.2. Nastepujace preparaty klasyfikuje sie jako zrace

i przypisuje sie im symbol ,,C” i zwrot R34, wska-
zujacy rodzaj zagrozenia:

1) preparaty zawierajace jedna lub wiecej substan-
cji zaklasyfikowanych jako zragce z przypisanymi
zwrotami R35 lub R34, jesli ich poszczegdlne
stezenia w preparacie sg réowne lub wigksze niz:

a) stezenie graniczne wymienione w wykazie

albo

b) stezenie okreslone w tabeli VI lub VI A, gdy
dana substancja lub substancje nie sg wy-
mienione w wykazie lub wymienione sg bez
wartosci granicznych,

2) preparaty zawierajace wiecej niz jedng substan-
cje zaklasyfikowang jako zrgca z przypisanymi
zwrotami R35 lub R34, gdy stezenia poszczegol-
nych substancji w preparacie sg nizsze od odpo-
wiednich stezen granicznych okreslonych
w pkt 1 lit. a lub lit. b, jezeli:

Z[PC,RSS + PC,R34 )21

LC,R34 LC,R34
gdzie:

Pcrss — Procent wagowy lub objetosciowy kazdej
substanciji zracej z przypisanym zwrotem
R35 w preparacie,

Pc.rss — Procent wagowy lub objetosciowy kazdej
substancji zracej z przypisanym zwrotem
R34 w preparacie,

L¢ rss — 0dpowiednia warto$¢ graniczna dotycza-
ca klasyfikacji preparatu jako C ze zwro-
tem R34, okreslona dla kazdej substancji
zracej z przypisanym zwrotem R35 lub
R34, wyrazona w % (wagowych lub obje-
tosciowych).

E. Preparaty draznigce

E.1. Nastepujace preparaty uwaza sie¢ za zdolne do

spowodowania powaznych uszkodzen oczu i kla-
syfikuje jako draznigce z przypisanym symbolem
LXi” i zwrotem R41, wskazujgcym rodzaj zagro-
zenia:
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1) preparaty zawierajace jedng lub wiecej substan-
cji zaklasyfikowanych jako draznigce z przypisa-
nym zwrotem R41, jesli ich poszczegdlne steze-
nia w preparacie sg réowne lub wieksze niz:

pisanymi zwrotami R41 lub R36, gdy stezenia
poszczegolnych substancji w preparacie sg niz-
sze od odpowiednich stezen granicznych okre-
slonych w pkt 1 lit. a lub lit. b, jezeli:

Z( PC,R35 + + PXi,R4l + PXi,R36 J?— 1

a) stezenie graniczne wymienione w wykazie P
C.R34

albo

b) stezenie okreslone w tabeli VI lub VI A, gdy
dana substancja lub substancje nie sg wy-
mienione w wykazie lub wymienione sa bez
wartosci granicznych,

LXI,R36 LXi,R36 LXi,R36 LXi,R36

gdzie:

PC'R35 — procent wagowy lub objetosciowy kazdej

substanciji zracej z przypisanym zwrotem
2) preparaty zawierajgce wiecej niz jedna sub- R35 w preparacie,
stancje zaklasyfikowang jako draznigca z przy-
pisanym zwrotem R41 lub zaklasyfikowana ja-
ko zraca z przypisanym zwrotem R35 albo R34,
gdy stezenia poszczegodlnych substancji w pre-
paracie sa nizsze od odpowiednich stezen gra-
nicznych okreslonych w pkt 1 lit. a lub lit. b, je-

zeli:
P,
+ Xi R4l 21
LXi,R4l

P, P
Z[ C.R35 + C.,R34
LXi,R4l LXi.R4l
Pc,rss — Procent wagowy lub objetosciowy kazdej
substancji zracej z przypisanym zwrotem
R35 w preparacie,

Pcrss — Procent wagowy lub objetosciowy kazdej
substanciji zracej z przypisanym zwrotem
R34 w preparacie,

Pxi a1 — Procent wagowy lub objetosciowy kaz-
dej substancji draznigcej z przypisanym
zwrotem R41 w preparacie,

Pyirss — Procent wagowy lub objetosciowy kaz-
dej substancji draznigcej z przypisanym
zwrotem R36 w preparacie,

Lyir3s — odpowiegﬂniq_wartoéé gra_miczna] dotycza-
ca klasyfikacji preparatu jako Xi ze zwro-
tem R36, okreslona dla kazdej substanc;ji
zracej z przypisanym zwrotem R35 lub R34
lub kazdej substancji draznigcej z przypi-
sanym zwrotem R41 lub R36, wyrazona
w % (wagowych lub objetosciowych).

gdzie:

PC,R34 — procent wagowy lub objgtos’ciowy kazdej
substancji zracej z przypisanym zwrotem
R34 w preparacie, E.3. Nastepujgce preparaty uwaza sie za preparaty
dziatajgce draznigco na skoére i klasyfikuje jako
draznigce z przypisanym symbolem ,Xi” i zwro-
tem R38, wskazujgcym rodzaj zagrozenia:

Pyira1 — Procent wagowy lub objetosciowy kaz-
dej substancji draznigcej z przypisanym
zwrotem R41 w preparacie,

L; ra7 — 0dpowiednia wartos¢ graniczna dotycza- 1) preparaty zawierajace jedna lub wigcej substan-

ca klasyfikacji preparatu jako Xi ze zwro-
tem R41, okreslona dla kazdej substancji
zracej z przypisanym zwrotem R35 lub
R34 lub kazdej substancji draznigcej
z przypisanym zwrotem R41, wyrazona

cji zaklasyfikowanych jako zragce z przypisanymi
zwrotami R35 albo R34 lub draznigce z przypisa-
nym zwrotem R38, jezeli ich poszczegdlne ste-
zenia w preparacie sg rowne lub wieksze niz:

a) stezenie graniczne wymienione w wykazie

w % (wagowych lub objetosciowych).

albo
E.2. Nastepujgce preparaty uwaza sie za preparaty

dziatajace draznigco na oczy i klasyfikuje jako draz-
nigce z przypisanym symbolem ,Xi” i zwrotem
R36, wskazujacym rodzaj zagrozenia:

b) stezenie okreslone w tabeli VI lub VI A, gdy
dana substancja lub substancje nie sg wy-
mienione w wykazie lub wymienione sg bez

L. i L. wartosci granicznych,
1) preparaty zawierajace jedng lub wiecej substan-

cji zaklasyfikowanych jako zrace z przypisanymi
zwrotami R35 albo R34 lub draznigce z przypisa-
nymi zwrotami R41 albo R36, jezeli ich poszcze-
golne stezenia w preparacie sg rowne lub wigk-

2) preparaty zawierajgce wiecej niz jedng substancije
zaklasyfikowana jako zraca z przypisanymi zwrota-
mi R35 albo R34 lub jako draznigca z przypisanym
zwrotem R38, gdy stezenia poszczegdlnych sub-

sze niz: stancji w preparacie sa nizsze od odpowiednich
a) stezenie graniczne wymienione w wykazie Isif[eée?eggﬂr"czny‘:h okreslonych w pkt 1 lit. a lub
albo
b) stezenie okreslone w tabeli VI lub VI A, gdy Z PC-R35 + PC.R34 + P«\"~R38 >1

dana substancja lub substancje nie sg wy- L L. L

A . = Xi,R38 Xi,R38 Xi,R38
mienione w wykazie lub wymienione sa bez
wartosci granicznych, gdzie:

2) preparaty zawierajgce wiecej niz jedng substan-
cje zaklasyfikowana jako zraca z przypisanymi
zwrotami R35 albo R34 lub jako draznigca z przy-

PC,R35 — procent wagowy lub objetosciowy kazdej
substanciji zracej z przypisanym zwrotem
R35 w preparacie,
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Pc,rss — Procent wagowy lub objetosciowy kazdej P p P
substancji zrgcej z przypisanym zwrotem z CRIS | TCR3M T XR3T |5
R34 w preparacie, L L L =
Xi.R37 Xi ,R37 Xi,R37

E.4.

Pxirss — Procent wagowy lub objetosciowy kaz-
dej substancji draznigcej z przypisanym
zwrotem R38 w preparacie,

Ly; rsg — 0dpowiednia wartos¢ graniczna doty-
czaca klasyfikacji preparatu jako Xi ze
zwrotem R38, okreslona dla kazdej sub-
stancji zrgcej z przypisanym zwrotem
R35 lub R34 lub kazdej substancji draz-
nigcej z przypisanym zwrotem R38, wy-
razona w % (wagowych lub objetoscio-
wych).

Nastepujace preparaty uwaza sie za preparaty
dziatajgce draznigco na uktad oddechowy i klasy-
fikuje jako draznigce z przypisanym symbolem
«Xi” i zwrotem R37, wskazujgcym rodzaj zagroze-
nia:

1) preparaty zawierajgce jedng lub wiecej sub-
stancji  zaklasyfikowanych jako draznigce
z przypisanym zwrotem R37, jezeli ich poszcze-
golne stezenia w preparacie sg rowne lub wiek-
sze niz:
a) stezenie graniczne wymienione w wykazie
albo

b) stezenie okreslone w tabeli VI lub VI A, gdy
dana substancja lub substancje nie sg wy-
mienione w wykazie lub wymienione sa bez
wartosci granicznych,

2) preparaty zawierajace wiecej niz jedng substan-
cje zaklasyfikowang jako draznigca z przypisa-
nym zwrotem R37, gdy stezenia poszczegodl-
nych substancji w preparacie sa nizsze od odpo-
wiednich stezen granicznych okreslonych
w pkt 1 lit. a lub lit. b, jezeli:

Z(PX"R:”]ZI

LXi.R37

gdzie:

Pxirs7 — Procent wagowy lub objetosciowy kaz-
dej substancji draznigcej z przypisanym
zwrotem R37 w preparacie,

Ly; rg7 — wWarto$¢ graniczna dotyczaca klasyfikacji
preparatu jako Xi ze zwrotem R37, okre-
slona dla kazdej substancji draznigcej ze
zwrotem R37, wyrazona w % (wagowych
lub objetosciowych),

3) preparaty gazowe zawierajgce wiecej niz jedna
substancje zaklasyfikowang jako draznigca
z przypisanym zwrotem R37 lub zaklasyfikowa-
na jako zraca z przypisanymi zwrotami R35 albo
R34, gdy stezenia poszczegdlnych substanciji
W preparacie sg nizsze od odpowiednich stezenh
granicznych okreslonych w pkt 1 lit. a lub lit. b,
jezeli:

gdzie:

Pcras — procent obje’goéciowy kazdej substancji
zracej z przypisanym zwrotem R35 w pre-
paracie,

PC'R34 — procent obje'gos’ciowy kazdej substancji
zrgcej z przypisanym zwrotem R34 w pre-
paracie,

Pxirs7 — Procent objetosciowy kazdej substancii
draznigcej z przypisanym zwrotem R37
W preparacie,

Lxi,rs7 — odpowiednia wartos¢ graniczna dotycza-
ca klasyfikacji preparatu jako Xi ze zwro-
tem R37, okreslona dla kazdej substancji
zragcej z przypisanym zwrotem R35 lub
R34 lub kazdej substancji drazniagcej
z przypisanym zwrotem R37, wyrazona
w % (wagowych lub objetosciowych).

F. Preparaty uczulajace

F.1.

F.2.

Nastepujgce preparaty klasyfikuje sie jako dziatajg-
ce uczulajgco w przypadku kontaktu ze skoérag
z przypisanym symbolem ,Xi” i zwrotem R43,
wskazujgcym rodzaj zagrozenia:

— preparaty zawierajgce jednag lub wiecej sub-
stancji zaklasyfikowanych jako uczulajace
z przypisanym zwrotem R43, ktére powodujg
takie skutki, jezeli ich poszczegdlne stezenia
w preparacie sg rowne lub wigksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w wykazie
albo

2) stezenie okreslone w tabeli VII lub VII A, gdy
dana substancja lub substancje nie sg wy-
mienione w wykazie lub wymienione sg bez
wartosci granicznych.

Nastepujgce preparaty klasyfikuje sie jako dziatajg-
ce uczulajgco w przypadku narazenia poprzez dro-
gi oddechowe z przypisanym symbolem ,Xn”
i zwrotem R42, wskazujgcym rodzaj zagrozenia:

— preparaty zawierajace jedng lub wiecej sub-
stancji zaklasyfikowanych jako uczulajace
z przypisanym zwrotem R42, ktére powoduja
takie skutki, jezeli ich poszczegdlne stezenia
w preparacie sg rowne lub wieksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w wykazie
albo

2) stezenie okreslone w tabeli VIl lub VII A, gdy
dana substancja lub substancje nie sg wy-
mienione w wykazie lub wymienione sa bez
wartosci granicznych.

G. Preparaty rakotwoércze

G.1. Nastepujace preparaty klasyfikuje sie jako rako-

twoércze kategorii 1 lub 2 z przypisanym symbo-
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lem ,T” i zwrotami R45 albo R49, wskazujgcymi
rodzaj zagrozenia:

— preparaty zawierajgce co najmniej jedng sub-
stancje powodujgca takie skutki, zaklasyfiko-
wang jako rakotwadrcza kategorii 1 lub 2, z przy-
pisanym zwrotem R45 albo R49, jezeli poszcze-
golne stezenia takich substancji w preparacie
sg rowne lub wigksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w wykazie
albo

2) stezenie okreslone wtabeli VIl lub VIII A, gdy
dana substancja lub substancje nie sg wy-
mienione w wykazie lub wymienione sg bez
wartosci granicznych.

G.2. Nastepujgce preparaty klasyfikuje sie jako rako-

tworcze kategorii 3 z przypisanym symbolem

~Xn" i zwrotem R40, wskazujacym rodzaj zagro-

zenia:

— preparaty zawierajace jednag lub wiecej sub-
stancji powodujacych takie skutki, zaklasyfiko-
wanych jako rakotwodrcze z przypisanym zwro-
tem R40, ktory okresla substancje rakotwoércza
kategorii 3, jezeli ich poszczegdlne stezenia
w preparacie sg rowne lub wigksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w wykazie
albo

2) stezenie okreslone w tabeli VIII lub VIII A,
gdy dana substancja lub substancje nie sg
wymienione w wykazie lub wymienione sg
bez wartosci granicznych.

H. Preparaty mutagenne

H.1. Nastepujace preparaty klasyfikuje sie jako muta-

genne kategorii 1 lub 2 z przypisanym symbolem
,T"” i zwrotem R46:

— preparaty zawierajgce jedna lub wiecej sub-
stancji powodujacych takie skutki, zaklasyfiko-
wanych jako mutagenne z przypisanym zwro-
tem R46, ktory okresla substancje mutagenne
kategorii 11 2, jezeli ich poszczegdlne stezenia
w preparacie sg rowne lub wigksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w wykazie
albo

2) stezenie okreslone wtabeli VIl lub VIII A, gdy
dana substancja lub substancje nie sg wy-
mienione w wykazie lub wymienione sg bez
wartosci granicznych.

H.2. Nastepujace preparaty klasyfikuje sie jako muta-

genne kategorii 3 z przypisanym symbolem ,, Xn"”
i zwrotem R68:

— preparaty zawierajgce jedng lub wiecej sub-
stancji powodujacych takie skutki, zaklasyfiko-
wanych jako rakotworcze z przypisanym zwro-
tem R40, ktory okresla substancje rakotwodrczag
kategorii 3, jezeli ich poszczegdlne stezenia
w preparacie sg rowne lub wigksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w wykazie
albo

2) stezenie okreslone w tabeli VIl lub VIII A, gdy
dana substancja lub substancje nie sg wy-
mienione w wykazie lub wymienione sa bez
wartosci granicznych.

I. Preparaty dziatajgce szkodliwie na rozrodczos¢

1.

Nastepujgce preparaty klasyfikuje sie jako dziataja-
ce szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 11 2 z przy-
pisanym symbolem ,T” i zwrotem R60, wskazujg-
cym rodzaj zagrozenia (dziatanie na ptodnos¢):

— preparaty zawierajgce jednag lub wiecej sub-
stancji powodujgcych takie skutki, zaklasyfiko-
wanych jako dziatajagce szkodliwie na rozrod-
czos$¢ z przypisanym zwrotem R60, ktory okre-
$la substancje dziatajace szkodliwie na rozrod-
czos¢ kategorii 1 i 2, jezeli ich poszczegdlne
stezenia w preparacie sg rowne lub wieksze
niz:

1) stezenie graniczne wymienione w wykazie
albo

2) stezenie okreslone w tabeli VIII lub VIII A, gdy
dana substancja lub substancje nie sg wymie-
nione w wykazie lub wymienione sg bez war-
tosci granicznych.

. Nastepujgce preparaty klasyfikuje sie jako dziataja-

ce szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 3 z przypisa-
nym symbolem ,Xn" i zwrotem R62, wskazujgcym
rodzaj zagrozenia (dziatanie na ptodnosé):

— preparaty zawierajace jedna lub wiecej substan-
cji powodujgcych takie skutki, zaklasyfikowa-
nych jako dziatajgce szkodliwie na rozrodczosc¢
z przypisanym zwrotem R62, ktdry okresla sub-
stancje dziatajaca szkodliwie na rozrodczosé ka-
tegorii 3, jezeli ich poszczegdlne stezenia w pre-
paracie sg rowne lub wieksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w wykazie
albo

2) stezenie okreslone w tabeli VIII lub VIII A, gdy
dana substancja lub substancje nie sg wymie-
nione w wykazie lub wymienione sg bez war-
tosci granicznych.

. Nastepujace preparaty klasyfikuje sie jako dziataja-

ce szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1i 2 z przy-
pisanym symbolem ,T” i zwrotem R61, wskazujg-
cym rodzaj zagrozenia (dziatanie na rozwdj potom-
stwa):

— preparaty zawierajgce jedng lub wiecej sub-
stancji powodujacych takie skutki, zaklasyfiko-
wanych jako dziatajgce szkodliwie na rozrod-
czo$6 z przypisanym zwrotem R61, ktéry okre-
$la substancje dziatajgce szkodliwie na rozrod-
czos¢ kategorii 1 i 2, jezeli ich poszczegdlne
stezenia w preparacie sg rowne lub wieksze
niz:

1) stezenie graniczne wymienione w wykazie
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albo

2) stezenie okreslone w tabeli VIII lub VIII A, gdy
dana substancja lub substancje nie sg wymie-
nione w wykazie lub wymienione sg bez war-
tosci granicznych.

I.4. Nastepujgce preparaty klasyfikuje sie jako dziataja-
ce szkodliwie na rozrodczosé kategorii 3 z przypisa-
nym symbolem ,Xn" i zwrotem R63, wskazujgcym
rodzaj zagrozenia (dziatanie na rozwodj potom-
stwa):

— preparaty zawierajace jedng lub wiecej substan-
cji powodujacych takie skutki, zaklasyfikowa-
nych jako dziatajace szkodliwie na rozrodczosé
z przypisanym zwrotem R63, ktory okresla sub-
stancje dziatajgca szkodliwie na rozrodczos¢ ka-
tegorii 3, jezeli ich poszczegodlne stezenia w pre-
paracie sg rowne lub wieksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w wykazie
albo

2) stezenie okreslone w tabeli VIl lub VIII A, gdy
dana substancja lub substancje nie sg wymie-
nione w wykazie lub wymienione sg bez war-
tosci granicznych.

1.3. Wartosci graniczne stezenh stosowane do klasy-
fikacji preparatéw w zakresie zagrozen dla zdrowia
cztowieka

Ponizej zamieszczono tabele zawierajgce wartosci
stezen granicznych oraz klasyfikacje preparatéow w zalez-
nosci od stezenia substancji wchodzacych w sktad pre-
paratéw, odpowiadajgce poszczegdlnym rodzajom za-
grozen dla zdrowia cztowieka. Tabele lll—VIII dotycza
preparatéw niebedgcych gazami (stezenia graniczne wy-
razone sg w procentach wagowych). Tabele IIIA—VIIA
dotyczg preparatdow gazowych (stezenia graniczne wyra-
zone sg w procentach objetosciowych). Zamieszczone
w tabelach wartosci stezen granicznych stosuje sie do
klasyfikacji preparatow metoda na podstawie zawartosci
niebezpiecznych sktadnikdow w przypadku, gdy substan-
cja nie jest zamieszczona w wykazie lub jest zamieszczo-
na bez przypisanych specyficznych wartosci stezen gra-
nicznych.

A. Skutki $miertelne w dziataniu ostrym

A.1. Preparaty niebedace gazami

Stezenia graniczne przedstawione w tabeli lll, wy-
razone w procentach wagowych, okreslajg klasyfikacje
preparatéw w zaleznos$ci od zawartosci i klasyfikacji
niebezpiecznych sktadnikow w preparacie.

Tabela lll. Klasyfikacja preparatéw niebedacych gazami na podstawie skutkéw $miertelnych w dziataniu ostrym

Klasyfikacja preparatu

Klasyfikacja substancji
T+

T Xn

T+, R26, R27, R28 stezenie 27 %

1% < stezenie <7 % 0,1 % < stezenie <1 %

T, R23, R24, R25

stezenie = 25 % 3 % < stezenie < 256 %

Xn, R20, R21, R22

stezenie = 25 %

Wskazujace rodzaj zagrozenia zwroty R przypisuje sie
danemu preparatowi zgodnie z nastepujgcymi kryteriami:

1) klasyfikacja zawiera co najmniej jeden z wyzej wy-
mienionych zwrotow R,
2) dobrane zwroty R dotycza substancji, ktére zawar-

te sg w preparacie w stezeniach narzucajacych naj-
ostrzejsza klasyfikacje preparatu.

A.2. Preparaty gazowe

Stezenia graniczne przedstawione w tabeli Il A,
wyrazone w procentach objetosciowych, okreslaja kla-
syfikacje preparatéw gazowych w zaleznosci od zawar-
tosci i klasyfikacji niebezpiecznych sktadnikéw w pre-
paracie.

Tabela lll A. Klasyfikacja preparatéw gazowych na podstawie skutkdw smiertelnych w dziataniu ostrym

Klasyfikacja substancji

Klasyfikacja preparatu (gaz)

(gaz) T+

T Xn

T+, R26, R27, R28 stezenie=> 1%

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

T, R23, R24, R25

stezenie =25 % 0,5 % < stezenie <5 %

Xn, R20, R21, R22

stezenie =25 %
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Wskazujace rodzaj zagrozenia zwroty R przypisuje
sie danemu preparatowi zgodnie z nastepujgcymi kry-
teriami:

1) klasyfikacja zawiera co najmniej jeden z wyzej wy-
mienionych zwrotéw R, zgodnie z zastosowang
klasyfikacja,

2) dobrane zwroty R dotyczg substancji, ktore zawar-
te sg w preparacie w stezeniach narzucajacych naj-
ostrzejsza klasyfikacje preparatu.

B. Nieodwracalne skutki w nastepstwie narazenia jed-
norazowego — bez skutkéw $miertelnych

B.1. Preparaty niebedace gazami

Stezenia graniczne przedstawione w tabeli IV, wyra-
zone w procentach wagowych, dotyczg substancji, ktore
wywotujg w nastepstwie jednorazowego narazenia nie-
odwracalne skutki, niepowodujace zgondéw (R39/droga
narazenia, R68/droga narazenia), i okreslaja klasyfikacje
preparatu w zaleznosci od zawartosci i klasyfikacji nie-
bezpiecznych sktadnikdw w preparacie.

Tabela IV. Klasyfikacja preparatéw niebedacych gazami na podstawie nieodwracalnych skutkéw w nastepstwie

narazenia jednorazowego

Klasyfikacja preparatu

Klasyfikacja substancji
T+

T Xn

stezenie = 10 %

T+, R39/droga narazenia R39" obowiazkowo

0,1 % < stezenie <1 %

1 % < stezenie < 10 %
R68* obowigzkowo

R39" obowigzkowo

T, R39/droga narazenia

1% < stezenie < 10 %

stezenie = 10 %
R68* obowiagzkowo

R39" obowiazkowo

Xn, R68/droga narazenia

stezenie = 10 %
R68" obowigzkowo

* W celu wskazania drogi narazenia stosuje sie odpowiednie zwroty tagczone przedstawione w czesci 8.

B.2. Preparaty gazowe

Stezenia graniczne przedstawione w tabeli IV A,
wyrazone w procentach objetosciowych, dotyczg sub-
stancji, ktore wywotuja w nastepstwie jednorazowego

narazenia nieodwracalne skutki, niepowodujace zgo-
now (R39/droga narazenia, R68/droga narazenia),
i okreslaja klasyfikacje preparatu w zaleznosci od za-
wartosci i klasyfikacji niebezpiecznych sktadnikéw
W preparacie.

Tabela IV A. Klasyfikacja preparatéw gazowych na podstawie nieodwracalnych skutkéw w nastepstwie naraze-

nia jednorazowego

Klasyfikacja substancji

Klasyfikacja preparatu (gaz)

(gaz) T+

T Xn

stezenie=>2 1%

T+, R39/droga narazenia R39" obowigzkowo

0,02 % < stezenie < 0,2 %

0,2 % < stezenie < 1%
R68* obowiagzkowo

R39" obowiagzkowo

T, R39/droga narazenia

0,5 % = stezenie <5 %

stezenie 25 %
R68" obowigzkowo

R39" obowigzkowo

Xn, R68/droga narazenia

stezenie =25 %
R68" obowigzkowo

* W celu wskazania drogi narazenia stosuje sie odpowiednie zwroty taczone przedstawione w czesci 8.
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C. Powazne skutki zdrowotne w nastepstwie narazenia
wielokrotnego lub dtugotrwatego

C.1. Preparaty niebedace gazami

Stezenia graniczne przedstawione w tabeli V,
wyrazone w procentach wagowych, dotyczg sub-

stancji, ktére wywotuja w nastepstwie narazenia
wielokrotnego lub dfugotrwatego nieodwracalne
skutki, niepowodujace zgonéw (R48/droga naraze-
nia), i okreslajag klasyfikacje preparatu w zaleznosci
od zawartos$ci substancji w preparacie i ich klasyfi-
kaciji.

Tabela V. Klasyfikacja preparatéw niebedacych gazami na podstawie powaznych skutkéw w nastepstwie nara-

zenia wielokrotnego lub dtugotrwatego

Klasyfikacja preparatu

Klasyfikacja substancji

T

Xn

T, R48/droga narazenia

stezenie = 10 %
R48" obowigzkowo

1 % < stezenie < 10 %
R48" obowiagzkowo

Xn, R48/droga narazenia

stezenie = 10 %
R48" obowiazkowo

* W celu wskazania drogi narazenia stosuje sie odpowiednie zwroty faczone przedstawione w czesci 8.

C.2. Preparaty gazowe

Stezenia graniczne przedstawione w tabeli V A,
wyrazone w procentach objetosciowych, dotycza
substanciji, ktore wywotujg w nastepstwie narazenia

wielokrotnego lub dtugotrwatego nieodwracalne
skutki, niepowodujgce zgonow (R48/droga nara-
zenia), i okreslajg klasyfikacje preparatu w zalezno-
$ci od zawartosci substancji w preparacie i ich klasy-
fikacji.

Tabela V A. Klasyfikacja preparatow gazowych na podstawie powaznych skutkdw w nastepstwie narazenia wie-

lokrotnego lub dtugotrwatego

Klasyfikacja preparatu (gaz)

Klasyfikacja substancji (gaz)

T

Xn

T, R48/droga narazenia

stezenie =5 %
R48" obowigzkowo

0,5 % < stezenie <5 %
R48" obowigzkowo

Xn, R48/droga narazenia

stezenie =25 %
R48" obowigzkowo

* W celu wskazania drogi narazenia stosuje sie odpowiednie zwroty taczone przedstawione w czesci 8.

D. Dziatanie zrace i draznigce tacznie z powaznym
uszkodzeniem oczu

D.1. Preparaty niebedace gazami

Stezenia graniczne przedstawione w tabeli VI, wy-

razone w procentach wagowych, dotyczg substancji,
ktére dziatajg zraco (R35, R34) lub draznigco (R36, R37,
R38, R41), i okreslaja klasyfikacje preparatu w zalezno-
$ci od zawartosci substancji w preparacie i ich klasyfi-
kacji.
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Tabela VI. Klasyfikacja preparatow niebedacych gazami na podstawie dziatania zragcego i draznigcego tgcznie
z powaznym uszkodzeniem oczu

Klasyfikacja preparatu

Klasyfikac_j_a
substancii C,R35 C, R34 Xi, R41 Xi, R36, R37, R38
C R35 stezenie = 10 % 5 % < stezenie < 10 % 5 04" 1% < stezenie <5 %
! R35 obowigzkowo R34 obowigzkowo ° R36/38 obowigzkowo
stezenie =2 10 % * 5 % < stezenie < 10 %
C R34 R34 obowiazkowo 10 % R36/38 obowiazkowo
Xi R4 stezenie=210% |5 % < stezenie < 10 %

R41 obowigzkowo R36 obowigzkowo

stezenie =20 %
R36, R37 i R38
obowiagzkowo,
jezeli dotycza
rozpatrywanych
substancji

Xi, R36, R37, R38

Zastosowanie wytgcznie metody obliczeniowej w przypadku preparatéw zawierajgcych substancje klasyfikowa-
ne jako zrace lub draznigce moze powodowaé niedoklasyfikowanie lub przeklasyfikowanie pod wzgledem zagro-
zenia, jezeli nie sg wziete pod uwage inne istotne czynniki (np. pH preparatu). Dlatego przy klasyfikacji ze wzgle-
du na dziatanie zragce nalezy rozwazy¢ kryteria okreslone w czesci 3 pkt 1.4 i 2.5.

*

Zgodnie z zatagcznikiem substancje zrace, ktéorym przypisano zwroty R35 lub R34, traktuje sig jak substancje z przypisanym
zwrotem R41. W konsekwenciji, jezeli preparat zawiera substancje zrace z przypisanymi zwrotami R34 lub R35, w stezeniach
nizszych niz stezenia graniczne nakazujace klasyfikacje preparatu jako zrgcego, preparat taki klasyfikuje sie jako drazniagcy
ze zwrotami R41 lub R36.

D.2. Preparaty gazowe stancji, ktére dziatajg zraco (R35, R34) lub draznigco

(R36, R37, R38, R41), i okreslaja klasyfikacje preparatu

Stezenia graniczne przedstawione w tabeli VI A, w zaleznos$ci od zawartosci substancji w preparacie
wyrazone w procentach objetosciowych, dotyczg sub- i ich klasyfikacji.

Tabela VI A. Klasyfikacja preparatow gazowych na podstawie dziatania zragcego i draznigcego tacznie z powaz-
nym uszkodzeniem oczu

Klasyfikacja Klasyfikacja preparatu (gaz)
substancji (gaz) C,R35 C,R34 Xi, R41 Xi, R36, R37, R38

C R35 steienie_z 1% [0,2%< steignie <1% 02 %" 0,02 % < steienig <0,2%
! R35 obowigzkowo| R34 obowigzkowo e 70 R36/37/38 obowigzkowo

C R34 stezenie25 % 5 0" 0,5 % < stezenie <5 %
! R34 obowigzkowo ° R36/37/38 obowigzkowo

Xi R41 stezenie =25 % 0,5 % < stezenie <5 %
! R41 obowigzkowo R36 obowigzkowo

stezenie 25 %
Xi, R36, R37, R38 R36, R37 i R38
obowigzkowo

Zastosowanie wytgcznie metody obliczeniowej w przypadku preparatéw zawierajgcych substancje klasyfikowa-
ne jako zrace lub draznigce moze powodowaé niedoklasyfikowanie lub przeklasyfikowanie pod wzgledem zagro-
zenia, jezeli nie sg wziete pod uwage inne istotne czynniki (np. pH preparatu). Dlatego przy klasyfikacji ze wzgle-
du na dziatanie zragce nalezy rozwazy¢ kryteria okreslone w czesci 3 pkt 1.4 i 2.5.

* Zgodnie z zatgcznikiem substancje zrace, ktérym przypisano zwroty R35 lub R34, traktuje sie jak substancje z przypisanym
zwrotem R41. Jezeli preparat zawiera substancje zrace z przypisanymi zwrotami R34 lub R35, w stezeniach nizszych niz ste-
zenia graniczne nakazujace klasyfikacje preparatu jako zrgcego, preparat taki klasyfikuje sie jako draznigcy ze zwrotami R41
lub R36.
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E. Dziatanie uczulajace

E.1. Preparaty niebedace gazami

Preparaty sa zaklasyfikowane jako uczulajgce

Z przypisanymi:
1) symbolem Xnizwrotem R42, jezeli takie skutki mo-
ga by¢ wywotane w nastepstwie narazenia inhala-
cyjnego,

2) symbolem Xi i zwrotem R43, jezeli takie skutki
moga by¢ wywotane w nastepstwie kontaktu ze
skora.

Stezenia graniczne przedstawione w tabeli VII, wy-
razone w procentach wagowych, okreslajg klasyfikacje
preparatu w zaleznosci od zawartosci i klasyfikacji nie-
bezpiecznych sktadnikoéw w preparacie.

Tabela VII. Klasyfikacja preparatow niebedacych gazami na podstawie dziatania uczulajgcego

Klasyfikacja preparatu

Klasyfikacja substancji

Xn, R42 Xi, R43
stezenie2 1%
Xn, R42 R42 obowigzkowo
o stezenie 21 %

R43 obowigzkowo

E.2. Preparaty gazowe

Preparaty gazowe sg zaklasyfikowane jako uczula-
jace z przypisanymi:

1) symbolem Xnizwrotem R42, jezeli takie skutki mo-
ga by¢ wywotane w nastepstwie narazenia inhala-
cyjnego,

2) symbolem Xi i zwrotem R43, jezeli takie skutki
moga by¢ wywotane w nastepstwie kontaktu ze
skora.

Stezenia graniczne przedstawione w tabeli VII A,
wyrazone w procentach objetosciowych, okreslaja kla-
syfikacje preparatu w zaleznosci od zawartosci sub-
stancji w preparacie i ich klasyfikacji.

Tabela VII A. Klasyfikacja preparatow gazowych na podstawie dziatania uczulajgcego

Klasyfikacja preparatu (gaz)

Klasyfikacja substancji (gaz)

Xn, R42

Xi, R43

Xn, R42

stezenie = 0,2 %
R42 obowigzkowo

Xi, R43

stezenie = 0,2 %
R43 obowigzkowo

F. Dziatanie rakotwdércze/mutagenne/szkodliwe na roz-
rodczos¢

F.1. Preparaty niebedace gazami

Stezenia graniczne substancji powodujacych skut-
ki przedstawione w tabeli VIII, wyrazone w procentach
wagowych, okreslajg klasyfikacje preparatow w zalez-
nosci od zawartosci i klasyfikacji niebezpiecznych
sktadnikéw w preparacie. Preparatom przypisuje sie
nastepujace symbole i zwroty R:

1) Rakotwadrcze kategorii 1i 2: T, R45 lub R49,
2) Rakotwarcze kategorii 3: Xn, R40,

3) Mutagenne kategorii 1i 2: T, R46,
4) Mutagenne kategorii 3: Xn, R68,

5) Dziatajace szkodliwie na rozrodczos$é (ptodnosé) ka-
tegorii 1i 2: T, R60,

6) Dziatajace szkodliwie na rozrodczosé (rozwéj pto-
du) kategorii 1i 2: T, R61,

7) Dziatajace szkodliwie na rozrodczos$c¢ (ptodnosc) ka-
tegorii 3: Xn, R62,

8) Dziatajgce szkodliwie na rozrodczosé (rozwoj pto-
du) kategorii 3: Xn, R63.
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Tabela VIII. Klasyfikacja preparatéw niebedgcych gazami na podstawie dziatania rakotwdrczego/mutagenne-
go/szkodliwego na rozrodczos¢

Klasyfikacja preparatu

Klasyfikacja substancji

kategoria 1i 2

kategoria 3

Substancje rakotwarcze kategorii 1 lub 2
z R45 lub R49

Stezenie 20,1 %
rakotwaorczy
R45, R49 obowigzkowo

Substancje rakotwdrcze kategorii 3
z R40

Stezenie =1 %
rakotworczy
R40 obowigzkowo

Substancje mutagenne kategorii 1 lub 2
z R46

Stezenie 20,1 %
mutagenny
R46 obowigzkowo

Substancje mutagenne kategorii 3
z R68

Stezenie =21 %
mutagenne
R68 obowigzkowo

Substancje dziatajagce szkodliwie na
rozrodczos$¢ kategorii 1 lub 2 z R60
(ptodnosé)

Stezenie = 0,5 %
dziatajgcy szkodliwie na rozrodczosé
(ptodnosé)

R60 obowigzkowo

Substancje dziatajgce szkodliwie
na rozrodczos¢ kategorii 3 z R62
(ptodnosé)

Stezenie 25 %
dziatajacy szkodliwie na rozrodczos$é
(ptodnoscé)
R62 obowigzkowo

Substancje dziatajagce szkodliwie na
rozrodczos¢ kategorii 1 lub 2 z R61
(rozwoj ptodu)

Stezenie = 0,5 %
dziatajgcy szkodliwie na rozrodczosé
(rozwoj ptodu)

R61 obowigzkowo

Substancje dziatajgce szkodliwie
na rozrodczosé kategorii 3 z R63
(rozwaj ptodu)

Stezenie =25 %
dziatajacy szkodliwie na rozrodczos$é
(rozwoj ptodu)
R63 obowigzkowo

F.2. Preparaty gazowe

Stezenia graniczne substancji gazowych powoduja-

cych skutki przedstawione w tabeli

w procentach wagowych, okreslajg klasyfikacje prepara-

téw w zaleznosci od zawartosci i klasyfikacji niebezpiecz-

nych sktadnikéw w preparacie. Przypisuje sie im naste-

pujace symbole i zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia:
1) Rakotwadrcze kategorii 11 2: T, R45 lub R49,

2) Rakotworcze kategorii 3: Xn, R40,
3) Mutagenne kategorii 1i 2: T, R46,

4) Mutagenne kategorii 3: Xn, R68,

VIIl A, wyrazone

tegorii 3: Xn,

5) Dziatajace szkodliwie na rozrodczosé (ptodnosé) ka-
tegorii 11 2: T, R60,

6) Dziatajace szkodliwie na rozrodczosé (rozwéj pto-
du) kategorii 1i 2: T, R61,

7) Dziatajace szkodliwie na rozrodczos$¢ (ptodnosé) ka-

R62,

8) Dziatajgce szkodliwie na rozrodczosé (rozwoj pto-
du) kategorii 3: Xn, R63.

Tabela VIII A. Klasyfikacja preparatow gazowych na podstawie dziatania rakotwdérczego/mutagennego/szkodli-

wego na rozrodczosé

Klasyfikacja substancji (gaz)

Klasyfikacja preparatu (gaz)

z R45 lub R49

R45, R49 obowigzkowo

kategoria 1i 2 kategoria 3
1 2 3
. . . Stezenie 20,1 %
Substancje rakotwarcze kategorii 1 lub 2 rakotworczy

Substancje rakotwdrcze kategorii 3
z R40

Stezenie =1 %
rakotworczy
R40 obowigzkowo

Substancje mutagenne kategorii 1 lub 2
z R46

Stezenie 20,1 %
mutagenny
R46 obowigzkowo
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Substancje mutagenne kategorii 3 Stezenie = 1%
mutagenny

z R68

R68 obowigzkowo

Substancje dziatajace szkodliwie
na rozrodczos$¢ kategorii 1 lub 2 z R60
(ptodnosé)

Stezenie 20,2 %
dziatajacy szkodliwie na rozrodczosé
(ptodnosé)

R60 obowigzkowo

Substancje dziatajgce szkodliwie
na rozrodczosc¢ kategorii 3 z R62
(ptodnosé)

Stezenie =1 %
dziatajacy szkodliwie na rozrodczos¢é
(ptodnosé)
R62 obowigzkowo

Substancje dziatajace szkodliwie
na rozrodczos$¢ kategorii 1 lub 2 z R61
(rozwdj ptodu)

Stezenie 20,2 %
dziatajacy szkodliwie na rozrodczosé
(rozwdj ptodu)

R61 obowigzkowo

Substancje dziatajgce szkodliwie
na rozrodczos$¢ kategorii 3 z R63
(rozwoj ptodu)

Stezenie = 1%
dziatajagcy szkodliwie na rozrodczos$é
(rozwaj ptodu)
R63 obowigzkowo

2. Metody oceny zagrozen dla srodowiska

2.1. Wstep

Systematyczna ocena wszystkich niebezpiecznych
dla $srodowiska wtasciwosci preparatow jest dokony-
wana z zastosowaniem wartosci stezeh granicznych
sktadnikéw danego preparatu zaklasyfikowanych jako
substancje niebezpieczne dla s$rodowiska. Stezenia
graniczne wyrazane sa w procentach wagowych,
a w przypadku preparatow gazowych — w procentach
objetosciowych.

W pkt 2.2 przedstawiono procedure klasyfikacji
preparatow na podstawie zawartosci niebezpiecznych
sktadnikéw oraz podano zwroty R, ktére przypisuje sie
stosownie do klasyfikacji preparatu. W pkt 2.3 przed-
stawiono wartosci stezen granicznych wraz z odpo-
wiednimi zwrotami R, ktére stosuje sie w przypadku
klasyfikacji preparatéw na podstawie zawartosci nie-
bezpiecznych sktadnikow.

Stwarzane przez preparaty zagrozenia dla sSrodowi-
ska ocenia sie na podstawie zawartosci niebezpiecz-
nych sktadnikéw z wykorzystaniem odpowiednich
wartosci stezen granicznych:

1) jezeli substancja jest zamieszczona w wykazie wraz
z przypisanymi jej szczegétowymi wartosciami ste-
zen granicznych, w procedurze klasyfikacji prepa-
ratu metoda na podstawie zawartosci niebezpiecz-
nych sktadnikdw, opisang w pkt 2.2, stosuje sie te
wartosci stezeh granicznych,

jezeli substancja nie jest zamieszczona w wykazie
lub jest zamieszczona bez przypisania jej szczegoéto-
wych stezen granicznych, w procedurze klasyfikacji
preparatu metoda na podstawie zawartosci sktadni-
kéw niebezpiecznych stosuje sie odpowiednie war-
tosci stezen granicznych przedstawione w pkt 2.3.

2

~

Klasyfikacje preparatow przeprowadza sie ponow-
nie, jezeli producent wprowadza zmiany zawartos$ci
jednego lub kilku niebezpiecznych sktadnikéw, wycho-
dzace poza podane ponizej zakresy stezen:

Zakres stezeh wyjsciowych  Dozwolone odchylenia

sktadnika od wyjsciowego stezenia
sktadnika
<25% +30 %
>25<10% +20%
>10<25% +10 %
>25<100 % +5%

Klasyfikacje przeprowadza sie rowniez ponownie,
jezeli w preparacie wprowadzono zmiany jako$ciowe
przez dodanie lub zastgpienie sktadnikdw.

W pkt 2.4 przedstawiono metody badah wykorzy-
stywanych do oceny stwarzanych przez preparaty za-
grozen dla srodowiska wodnego.

2.2. Procedura oceny zagrozen dla srodowiska

2.2.1. Srodowisko wodne

W celu oceny stwarzanych przez preparat zagrozen
dla srodowiska wodnego dokonywanej na podstawie
zawartosci niebezpiecznych sktadnikéw uwzglednia
sie wszystkie zagrozenia dla srodowiska stwarzane
przez niebezpieczne sktadniki preparatu, zgodnie
z przedstawionymi ponizej zasadami.

A. Nastepujace preparaty klasyfikuje sie jako niebez-
pieczne dla srodowiska z przypisanym symbolem
~N” i zwrotami R50 i R53 (R50-53), wskazujgcymi
rodzaj zagrozenia:

1) preparaty zawierajace jedng lub wiecej substan-
cji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla
srodowiska z przypisanymi zwrotami R50-53, je-
zeli stezenia poszczegolnych substancji sg row-
ne lub wieksze niz:

a) stezenia graniczne wymienione w wykazie
albo

b) stezenia graniczne okreslone w tabeli IX,
w przypadku substancji, ktore nie sg zamiesz-
czone w wykazie lub sg zamieszczone bez
przypisanych im stezen granicznych,
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2) preparaty zawierajace wiecej niz jedna substan-

cje zaklasyfikowang jako niebezpieczna dla $ro-
dowiska z przypisanymi zwrotami R50-53, jezeli
stezenia poszczegdlnych substancji sg nizsze niz
odpowiednie stezenia graniczne wymienione
w pkt 1 lit. a lub lit. b, jezeli:

P,

Z N.RSOS3 |5
L

N,R50-53
gdzie:

P rso-53 — Procent wagowy kazdej substancji
niebezpiecznej dla srodowiska,
z przypisanymi zwrotami R50-53,
wchodzacej w sktad preparatu,

Ln,rso-53 — Warto$¢ graniczna dotyczaca zwro-
téow Rb50-53 dla kazdej substancji
niebezpiecznej dla srodowiska, kto-
rej przypisano zwroty R50-53, wyra-
zona w procentach wagowych.

B. Nastepujace preparaty, jezeli nie sg zaklasyfikowa-
ne zgodnie z pkt A, klasyfikuje sie jako niebezpiecz-
ne dla $srodowiska z przypisanym symbolem ,N”
i zwrotami R51 i R563 (R51-53), wskazujgcymi rodzaj
zagrozenia:

1)

2)

preparaty zawierajgce jedng lub wiecej substan-
cji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla $ro-
dowiska z przypisanymi zwrotami R50-53 lub
R51-53, jezeli stezenia poszczegdlnych substan-
cji sg rowne lub wieksze niz:

a) stezenia graniczne wymienione w wykazie
albo

b) stezenia graniczne okreslone w tabeli IX,
w przypadku substancji, ktére nie sg zamiesz-
czone w wykazie lub sa zamieszczone bez
przypisanych im stezen granicznych,

preparaty zawierajgce wiecej niz jedng substan-
cje zaklasyfikowang jako niebezpieczna dla $ro-
dowiska z przypisanymi zwrotami R50-53 lub
R51-53, jezeli stezenia poszczegdlnych substan-
cji sg nizsze niz stezenia graniczne wymienione
w pkt 1 lit. a lub lit. b, jezeli:

P P
Z N.RS0-53  TN.RSISS |5
Ly rsiss L rsiss

gdzie:

PNRso.s3 — Procent wagowy kazdej substancii
niebezpiecznej dla srodowiska,
z przypisanymi zwrotami R50-53,
wchodzacej w sktad preparatu,

PnRs1.53 — Procent wagowy kazdej substancji
niebezpiecznej dla $rodowiska,
z przypisanymi zwrotami R51-53,
wchodzacej w sktad preparatu,

Ln,Rrs1.53 — wartosc graniczna dotyczgca zwro-

téw Rb51-563 dla kazdej substancji
niebezpiecznej dla srodowiska, kto-
rej przypisano zwroty R51-53, wyra-
zona w procentach wagowych.

C. Nastepujace preparaty, jezeli nie sg zaklasyfikowa-
ne zgodnie z pkt A lub pkt B, klasyfikuje sie jako nie-
bezpieczne dla srodowiska z przypisanymi zwrota-
mi R52 i R63 (R52-53), wskazujgcymi rodzaj zagro-
zenia:

1)

preparaty zawierajace jedna lub wiecej substan-
cji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla $ro-
dowiska z przypisanymi zwrotami R50-53 lub
R51-53, lub R52-53, jezeli stezenia poszczegdl-
nych substancji sg rowne lub wieksze niz:

a) stezenia graniczne wymienione w wykazie
albo

b) stezenia graniczne okreslone w tabeli IX,
w przypadku substanciji, ktére nie sg zamiesz-
czone w wykazie lub sa zamieszczone bez
przypisanych im stezen granicznych,

preparaty zawierajgce wiecej niz jedng substan-
cje zaklasyfikowang jako niebezpieczna dla $ro-
dowiska z przypisanymi zwrotami R50-53 lub
R51-53, lub R52-53, jezeli stezenia poszczegol-
nych substancji sg nizsze niz stezenia graniczne
wymienione w pkt 1 lit. a lub lit. b, jezeli:

Z(PN,RSOB + PN7R51753 + PR52—53 ] >1

LR52—53 LR52—53 LR52—53

gdzie:

P\ Rsos3 — procent wagowy kaidejl substgncji
niebezpiecznej dla $rodowiska,
z przypisanymi zwrotami R50-53,
wchodzacej w sktad preparatu,

Pn,rs1-53 — Procent wagowy kazdej substancii
niebezpiecznej dla $rodowiska,
z przypisanymi zwrotami R51-53,
wchodzacej w sktad preparatu,

Prs2.53 — procent wagowy kazdej substancji
niebezpiecznej dla $rodowiska,
z przypisanymi zwrotami R52-53,
wchodzacej w sktad preparatu,

Lrso53 — Wartosc graniczna dotyczaca zwrotow

R52-53 dla kazdej substancji niebez-
piecznej dla srodowiska, ktérej przypi-
sano zwroty R52-53, wyrazona w pro-
centach wagowych.

D. Nastepujace preparaty, jezeli nie sg zaklasyfikowa-
ne zgodnie z pkt A, klasyfikuje sie jako niebezpiecz-
ne dla srodowiska z przypisanym symbolem , N”
i zwrotem R50, wskazujagcym rodzaj zagrozenia:

1) preparaty zawierajgce jedng lub wiecej substan-

cji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla
$rodowiska z przypisanym zwrotem R50, jezeli
stezenia poszczegdlnych substancji sg rowne
lub wigksze niz:

a) stezenia graniczne wymienione w wykazie
albo

b) stezenia graniczne okreslone w tabeli X,
w przypadku substancji, ktére nie sg zamiesz-
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2)

@

czone w wykazie lub sg tam zamieszczone bez
przypisanych im stezen granicznych,

preparaty zawierajgce wiecej niz jedng substan-
cje zaklasyfikowang jako niebezpieczna dla $ro-
dowiska z przypisanym zwrotem R50, jezeli ste-
zenia poszczegolnych substancji sg nizsze niz
stezenia graniczne wymienione w pkt 1 lit. a lub

lit. b, jezeli:
Z(PN,RSO \] > 1

N,R50
gdzie:
Pnrso — Procent wagowy kazdej substancii nie-
bezpiecznej dla srodowiska, z przypi-
sanym zwrotem Rb0, wchodzacej
w sktad preparatu,
odpowiednia warto$¢ graniczna doty-
czgca zwrotu R50 dla kazdej substancji
niebezpiecznej dla srodowiska, ktorej
przypisano zwrot Rb0, wyrazona
w procentach wagowych,

LN,RSO -

preparaty zawierajgce jedng lub wiecej substan-
cji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla
srodowiska z przypisanym zwrotem R50, nie-
spetniajgce kryteridow okreslonych w pkt A lub B,
zawierajgce jednakze jedna lub wiecej substancji
zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla sro-
dowiska z przypisanymi zwrotami R50-53,
jezeli:

LN LR50 LN LR50

Z(PN,RSO +

PN,RSO—SB } >1

gdzie:

— procent wagowy kazdej substancji

niebezpiecznej dla $rodowiska,

z przypisanym zwrotem R50, wcho-

dzgcej w sktad preparatu,

procent wagowy kazdej substanciji

niebezpiecznej dla srodowiska,

z przypisanymi zwrotami R50-53,

wchodzacej w sktad preparatu,

— odpowiednia wartos$¢ graniczna do-
tyczaca zwrotu R50 dla kazdej sub-
stancji niebezpiecznej dla srodowi-
ska, ktorej przypisano zwroty R50
lub R50-53, wyrazona w procentach
wagowych.

F)N,R50

I:>N,R5O-53 -

LN,R50

E. Nastepujace preparaty, jezeli nie sg zaklasyfiko-
wane zgodnie z pkt A, pkt B, pkt C lub pkt D, kla-
syfikuje sie jako niebezpieczne dla $rodowiska
z przypisanym zwrotem R52, wskazujgcym rodzaj
zagrozenia:

1)

preparaty zawierajace jedna lub wiecej substan-
cji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla $ro-
dowiska z przypisanym zwrotem R52, jezeli ste-
zenia poszczegolnych substancji sg rowne lub
wieksze niz:

a) stezenia graniczne wymienione w wykazie

albo

b) stezenia graniczne okreslone w tabeli XI,
w przypadku substanciji, ktére nie sg zamiesz-
czone w wykazie lub sa zamieszczone bez
przypisanych im stezenh granicznych,

preparaty zawierajace wiecej niz jedng substan-
cje zaklasyfikowang jako niebezpieczna dla $ro-
dowiska z przypisanym zwrotem R52, jezeli ste-
zenia poszczegodlnych substancji sg nizsze niz
stezenia graniczne wymienione w pkt 1 lit. a lub

lit. b, jezeli:
Z(PRsz j >1
LRSZ
gdzie:

Prs2 — procent wagowy kazdej substancji nie-
bezpiecznej dla srodowiska, z przypisa-
nym zwrotem R52, wchodzacej w sktad
preparatu,

odpowiednia warto$é graniczna doty-
czgca zwrotu R52 dla kazdej substancji
niebezpiecznej dla $rodowiska, ktorej
przypisano zwroty R52, wyrazona w pro-
centach wagowych.

LR52 -

F. Nastepujgce preparaty, jezeli nie sg zaklasyfikowane
zgodnie z pkt A, pkt B lub pkt C, klasyfikuje sie jako
niebezpieczne dla srodowiska z przypisanym zwro-
tem R53, wskazujgcym rodzaj zagrozenia:

1)

N

preparaty zawierajagce jedna lub wiecej substanc;ji
zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla srodowi-
ska z przypisanym zwrotem R53, jezeli stezenia po-
szczegolnych substancji sg rowne lub wigksze niz:

a) stezenia graniczne wymienione w wykazie
albo

b) stezenia graniczne okreslone w tabeli XII,
w przypadku substancji, ktére nie sg zamiesz-
czone w wykazie lub sg zamieszczone bez
przypisanych im stezeh granicznych,

preparaty zawierajgce wiecej niz jedng substancje
zaklasyfikowang jako niebezpieczna dla $rodowi-
ska z przypisanym zwrotem R53, jezeli stezenia po-
szczegolnych substancji sg nizsze niz stezenia gra-
niczne wymienione w pkt 1 lit. a lub lit. b, jezeli:

Z(hj >1
LR53
gdzie:

Prs3 — procent wagowy kazdej substancji nie-
bezpiecznej dla srodowiska, z przypisa-
nym zwrotem R53, wchodzacej w sktad
preparatu,

odpowiednia warto$s¢ graniczna doty-
czaca zwrotu R53 dla kazdej substanc;ji
niebezpiecznej dla s$rodowiska, ktorej
przypisano zwrot R53, wyrazona w pro-
centach wagowych,

LR53 -
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3) preparaty zawierajace jedng lub wiecej substan-
cji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla $ro-
dowiska z przypisanym zwrotem R53 niespetnia-
jace kryteriow okreslonych w pkt B i zawierajace
jedna lub wiecej substancji zaklasyfikowanych ja-
ko niebezpieczne dla srodowiska z przypisanymi
zwrotami R50-53 lub R51-53, lub R52-53, jezeli:

Z(sz + PN,R51—53 + Prsy_s3 j >1
LR53 LR53 LR53
gdzie:

Prs3 — procent wagowy kazdej substancji nie-
bezpiecznej dla srodowiska, z przypisa-
nym zwrotem R53, wchodzacej w sktad
preparatu,

PnRso.ss — Procent wagowy kazdej substancii

niebezpiecznej dla  $rodowiska,
z przypisanymi zwrotami R50-53,
wchodzacej w sktad preparatu,

PnRs1s3 — Procent wagowy kazdej substancii

niebezpiecznej dla  $rodowiska,
z przypisanymi zwrotami R51-53,
wchodzacej w sktad preparatu,

Prsa.s3 — Procent wagowy kazdej substancji nie-

bezpiecznej dla srodowiska, z przypi-
sanymi zwrotami R52-53, wchodzacej
w sktad preparatu,

Lgs3 — odpowiednia wartos¢ graniczna dotycza-
ca zwrotu R53 dla kazdej substancji nie-
bezpiecznej dla srodowiska, ktdrej przy-
pisano zwroty R53 lub R50-53, lub
R51-53, lub R52-53, wyrazona w procen-
tach wagowych.

PN,R50—53

LR53

+

2.2.2. Inne elementy srodowiska

Zagrozenia dla srodowiska lagdowego stwarzane
przez preparaty ocenia sig, stosujac kryteria okreslone
w czesci b w pkt 2.2. Oceny stwarzanych przez prepa-
raty zagrozen dla warstwy ozonowej dokonuje sie na
podstawie zawartosci sktadnikéow niebezpiecznych dla
warstwy ozonowej zgodnie z kryteriami zamieszczony-
mi ponize;j.

A. Nastepujace preparaty klasyfikuje sie jako niebez-
pieczne dla srodowiska z przypisanym symbolem
+N” i zwrotem Rb9, wskazujagcym rodzaj zagro-
zenia:

— preparaty zawierajace jedna lub wiecej substan-
cji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla
srodowiska z przypisanym symbolem ,N”
i zwrotem Rb9, jezeli stezenia poszczegdlnych
substancji sg réwne lub wieksze niz:

1) stezenia graniczne wymienione w wykazie
albo

2) stezenia graniczne okreslone w tabeli XiIll,
w przypadku substancji, ktére nie sg zamiesz-
czone w wykazie lub sg zamieszczone bez
przypisanych im stezen granicznych.

B. Nastepujgce preparaty klasyfikuje sie jako niebez-
pieczne dla srodowiska z przypisanym zwrotem
R59, wskazujgcym rodzaj zagrozenia:

— preparaty zawierajace jedng lub wiecej substan-
cji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla
srodowiska z przypisanym zwrotem R59, jezeli
stezenia poszczegdlnych substancji sg rowne
lub wigksze niz:

1) stezenia graniczne wymienione w wykazie
albo

2) stezenia graniczne okreslone w tabeli XIlI,
w przypadku substanciji, ktére nie sg zamiesz-
czone w wykazie lub sg zamieszczone bez
przypisanych im stezen granicznych.

2.3. Wartosci graniczne stezeri stosowane do klasyfi-
kacji preparatow w zakresie zagrozen dla srodowi-
ska

2.3.1. Srodowisko wodne

Stezenia graniczne przedstawione w tabelach poni-
zej, wyrazone w procentach wagowych, okreslaja kla-
syfikacje preparatu na podstawie stezeh poszczegol-
nych substancji obecnych w preparacie, w zaleznosci
od klasyfikacji tych substancji.

Tabela IX. Toksycznos$é ostra dla Srodowiska wodnego i dtugo utrzymujace sie szkodliwe zmiany w srodowisku

wodnym

Klasyfikacja preparatu

Klasyfikacja substanciji

N, R50-53 N, R51-53 R52-53
N, R50-53 stezenie = 25 % 2,5 % < stezenie <25 % | 0,25 % < stezenie <2,5%
N, R51-53 stezenie = 25 % 2,5 % < stezenie < 25 %
R52-53 stezenie = 25 %
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Tabela X. Toksyczno$é ostra dla sSrodowiska wodnego

Klasyfikacja substancji

Klasyfikacja preparatu N, R50

N, R50

stezenie = 25 %

N, R50-53

stezenie = 25 %

Tabela XI. Toksycznosé dla sSrodowiska wodnego

Klasyfikacja substancji

Klasyfikacja preparatu R52

R52

stezenie = 25 %

Tabela XIl. Dtugo utrzymujace sie szkodliwe zmiany w $rodowisku wodnym

Klasyfikacja substancji Klasyfikacja preparatu R53
R53 stezenie = 25 %
N, R50-53 stezenie = 25 %
N, R51-563 stezenie = 25 %
R52-53 stezenie = 25 %

2.3.2. Inne elementy srodowiska

Stezenia graniczne przedstawione w tabeli ponizej,
wyrazone w procentach wagowych lub w przypadku

preparatow gazowych — w procentach objetoscio-
wych, okreslajg klasyfikacje preparatu na podstawie
stezenh poszczegdlnych substancji obecnych w prepa-
racie, w zaleznosci od klasyfikacji tych substanciji.

Tabela XIIl. Zagrozenia dla warstwy ozonowej

Klasyfikacja substancji

Klasyfikacja preparatu N, R59

N, R59

stezenie 20,1 %

Klasyfikacja substancji

Klasyfikacja preparatu R59

R59

stezenie =2 0,1 %
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2.4. Metody badan stosowanych do oceny zagrozen
dla srodowiska wodnego

Preparaty klasyfikuje sie na podstawie zawartosci
niebezpiecznych sktadnikow. W niektérych przypad-
kach, w celu okreslenia ostrej toksycznosci dla $rodo-
wiska wodnego, wykonuje sie badania preparatu.

Wyniki badan moga wptyngé na zmiane klasyfika-
cji preparatu przeprowadzonej na podstawie zawar-
tosci niebezpiecznych sktadnikow jedynie w zakresie
dotyczacym ostrej toksycznosci dla srodowiska wod-
nego.

Badania tego rodzaju wykonuje sie metodami za-
wartymi w przepisach wydanych na podstawie art. 24
ust. 2 ustawy.

Badania muszg byé przeprowadzone na wszystkich
trzech gatunkach organizmoéw wodnych zgodnie z kry-
teriami zawartymi w czesci 5 pkt 2.1 (glony, rozwielitki,
ryby), z wyjatkiem sytuacji gdy wyniki badan jednego
z gatunkéw wskazujg na najwyzsza klasyfikacje ze
wzgledu na ostrg toksycznosé dla srodowiska wodne-
go lub wyniki badan byty dostepne przed wejsciem
w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Czes¢ 8. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ
ZAGROZENIA ORAZ ICH NUMERY

NUMER ZWROT WSKAZUJACY RODZAJ ZAGROZENIA

ZWROTU (zwrot R)

R1 — Produkt wybuchowy w stanie suchym.

R2 — Zagrozenie wybuchem wskutek uderzenia,
tarcia, kontaktu z ogniem lub innymi zrédta-
mi zaptonu.

R3 — Skrajne zagrozenie wybuchem wskutek ude-
rzenia, tarcia, kontaktu z ogniem lub innymi
Zzrédtami zaptonu.

R4 — Tworzy tatwo wybuchajgce zwigzki metalicz-
ne.

R5 — Ogrzanie grozi wybuchem.

R6 — Produkt wybuchowy z dostepem i bez doste-
pu powietrza.

R7 — Moze spowodowacé pozar.

R8 — Kontakt z materiatami zapalnymi moze spo-
wodowagé pozar.

R9 — Grozi wybuchem po zmieszaniu z materia-

tem zapalnym.

R10 — Produkt tatwo palny.

R11

R12

R14

R15

R16

R17

R18

R19

R20

R21

R22

R23

R24

R25

R26

R27

R28

R29

R30

R31

R32

R33

R34

R35

R36

R37

Produkt wysoce tatwo palny.
Produkt skrajnie tatwo palny.
Reaguje gwattownie z woda.

W kontakcie z wodg uwalnia skrajnie tatwo-
palne gazy.

Produkt wybuchowy po zmieszaniu z sub-
stancjami utleniajgcymi.

Samorzutnie zapala sie w powietrzu.

Podczas stosowania mogg powstawac tatwo
pglne lub wybuchowe mieszaniny par z po-
wietrzem.

Moze tworzyé wybuchowe nadtlenki.

Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe.
Dziata szkodliwie w kontakcie ze skora.
Dziata szkodliwie po potknieciu.

Dziata toksycznie przez drogi oddechowe.
Dziata toksycznie w kontakcie ze skoéra.

Dziata toksycznie po potknieciu.

Dziata bardzo toksycznie przez drogi odde-
chowe.

Dziata bardzo toksycznie w kontakcie ze
skora.

Dziata bardzo toksycznie po potknieciu.
W kontakcie z wodg uwalnia toksyczne gazy.

Podczas stosowania moze staé sie wysoce
tatwo palny.

W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne
gazy.

W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo tok-
syczne gazy.

Niebezpieczenstwo kumulacji w organizmie.
Powoduje oparzenia.

Powoduje powazne oparzenia.

Dziata draznigco na oczy.

Dziata draznigco na drogi oddechowe.
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R38 — Dziata draznigco na skore. R63 — Mozliwe ryzyko szkodliwego dziatania na
dziecko w tonie matki.
R39 — Zagraza powstaniem bardzo powaznych nie-
odwracalnych zmian w stanie zdrowia. R64 — Moze oddziatywac szkodliwie na dzieci kar-
mione piersia.
R40 Ograniczone dowody dziatania rakotwor-
czego. R65 — Dziata szkodliwie; moze powodowac uszko-
dzenie ptuc w przypadku potknigecia.
R41 Ryzyko powaznego uszkodzenia oczu.
R66 — Powtarzajace sie narazenie moze powodo-
R42 Moze powodowa¢ uczulenie w nastepstwie wac wysuszanie lub pekanie skory.
narazenia drogg oddechowa.
R67 — Pary moga wywotywaé uczucie sennosci
R43 Moze powodowaé uczulenie w kontakcie ze i zawroty gtowy.
skora.
R68 — Mozliwe ryzyko powstania nieodwracalnych
R44 Zagrozenie wybuchem po ogrzaniu w za- zmian w stanie zdrowia.
mknietym pojemniku.
R45 Moze powodowac raka. LACZONE ZWROTY R
R46 Moze powodowaé dziedziczne wady gene- R14/15 — Reaguje gwattownie z woda, uwal-
t niajac skrajnie tatwo palne gazy.
yczne.
R48 Stwarza powazne zagrozenie zdrowia w na- R15/29 o }r/;/tl\:\?ontaaklgee i;\{(zdgzt:]vgalgia skrajnie
stepstwie dtugotrwatego narazenia. P ! y gazy.
R49 Moze powodowaé raka w nastepstwie nara- R20/21 — Dziata s_,zkodI|W|e przez drpgl odde-
. chowe i w kontakcie ze skora.
zenia droga oddechowa.
. . . R20/22 — Dziata szkodliwie przez drogi odde-
R50 Dziata bardzo toksycznie na organizmy chowe i po potknieciu.
wodne.
. . . R20/21/22 — Dziata szkodliwie przez drogi odde-
R51 Dziata toksycznie na organizmy wodne. chowe, w kontakciz 76 skéragi PO po-
. o . tknieciu.
R52 Dziata szkodliwie na organizmy wodne.
R21/22 — Dziata szkodliwie w kontakcie ze sko-
R53 IV_Ioie powodowgé dtugo utrzymujace sie ra i po potknieciu.
niekorzystne zmiany w $rodowisku wod-
nym. R23/24 — Dziata toksycznie przez drogi odde-
chowe i w kontakcie ze skoéra.
R54 Dziata toksycznie na rosliny.
R23/25 — Dziata toksycznie przez drogi odde-
R55 Dziata toksycznie na zwierzeta. chowe i po potknieciu.
chowe, w kontakcie ze skérg i po po-
R57 Dziata toksycznie na pszczoty. fknigciu.
R58 Moze powodowaé diugo utrzymujace sie R24/25 — Dz[a’ra toksyc.zm'ewkontakme ze sko-
. - : . ra i po potknieciu.
niekorzystne zmiany w srodowisku.
.. ) R26/27 — Dziata bardzo toksycznie przez drogi
R59 Stwarza zagrozenie dla warstwy ozonowej. oddechowe i w kontakcie ze skc')ra.g
R60 Moze uposledzac ptodnos¢. R26/28 — Dziata bardzo toksycznie przez drogi
oddechowe i po potknigeciu.
R61 Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w fonie
matki. R26/27/28  — Dziata bardzo toksycznie przez drogi
oddechowe, w kontakcie ze skoérag
R62 Mozliwe ryzyko uposledzenia ptodnosci. i po potknieciu.
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R27/28 —

R36/37 —

R36/38 —

R36/37/38 —

R37/38 —

R39/23 —

R39/24 —

R39/25 —

R39/23/24 —

R39/23/25 —

R39/24/25 —

R39/23/24/25 —

R39/26 —

R39/27 —

Dziata bardzo toksycznie w kontak-
cie ze skora i po potknieciu.

Dziata draznigco na oczy i drogi od-
dechowe.

Dziata draznigco na oczy i skore.

Dziata draznigco na oczy, drogi od-
dechowe i skore.

Dziata draznigco na drogi oddecho-
we i skore.

Dziata toksycznie przez drogi odde-
chowe; zagraza powstaniem bardzo
powaznych nieodwracalnych zmian
w stanie zdrowia.

Dziata toksycznie w kontakcie ze sko-
ra; zagraza powstaniem bardzo po-
waznych nieodwracalnych zmian
w stanie zdrowia.

Dziata toksycznie po potknieciu; za-
graza powstaniem bardzo powaz-
nych nieodwracalnych zmian w sta-
nie zdrowia.

Dziata toksycznie przez drogi odde-
chowe i w kontakcie ze skorg; zagra-
za powstaniem bardzo powaznych
nieodwracalnych zmian w stanie
zdrowia.

Dziata toksycznie przez drogi od-
dechowe i po potknieciu; zagraza
powstaniem bardzo powaznych
nieodwracalnych zmian w stanie
zdrowia.

Dziata toksycznie w kontakcie ze sko-
ra i po potknieciu; zagraza powsta-
niem bardzo powaznych nieodwra-
calnych zmian w stanie zdrowia.

Dziata toksycznie przez drogi odde-
chowe, w kontakcie ze skérg i po po-
tknieciu; zagraza powstaniem bar-
dzo powaznych nieodwracalnych
zmian w stanie zdrowia.

Dziata bardzo toksycznie przez drogi
oddechowe; zagraza powstaniem
bardzo powaznych nieodwracal-
nych zmian w stanie zdrowia.

Dziata bardzo toksycznie w kontak-
cie ze skoéra; zagraza powstaniem
bardzo powaznych nieodwracal-
nych zmian w stanie zdrowia.

R39/28

R39/26/27

R39/26/28

R39/27/28

R39/26/27/28

R42/43

R48/20

R48/21

R48/22

R48/20/21

R48/20/22

R48/21/22

Dziata bardzo toksycznie po potknie-
ciu; zagraza powstaniem bardzo po-
waznych nieodwracalnych zmian
w stanie zdrowia.

Dziata bardzo toksycznie przez drogi
oddechowe i w kontakcie ze skoérg;
zagraza powstaniem bardzo powaz-
nych nieodwracalnych zmian w sta-
nie zdrowia.

Dziata bardzo toksycznie przez dro-
gi oddechowe i po potknieciu; za-
graza powstaniem bardzo powaz-
nych nieodwracalnych zmian w sta-
nie zdrowia.

Dziata bardzo toksycznie w kontak-
cie ze skéra i po potknieciu; zagraza
powstaniem bardzo powaznych
nieodwracalnych zmian w stanie
zdrowia.

Dziata bardzo toksycznie przez drogi
oddechowe, w kontakcie ze skoérag
i po potknieciu; zagraza powstaniem
bardzo powaznych nieodwracal-
nych zmian w stanie zdrowia.

Moze powodowaé uczulenie w na-
stepstwie narazenia drogag oddecho-
wa i w kontakcie ze skora.

Dziata szkodliwie przez drogi odde-
chowe; stwarza powazne zagrozenie
zdrowia w nastepstwie dtugotrwate-
go narazenia.

Dziata szkodliwie w kontakcie ze ské-
rg; stwarza powazne zagrozenie
zdrowia w nastepstwie dtugotrwate-
go narazenia.

Dziata szkodliwie po potknieciu;
stwarza powazne zagrozenie zdro-
wia w nastepstwie dtugotrwatego
narazenia.

Dziata szkodliwie przez drogi odde-
chowe i w kontakcie ze skorg; stwa-
rza powazne zagrozenie zdrowia
w nastepstwie dtugotrwatego nara-
zenia.

Dziata szkodliwie przez drogi odde-
chowe i po potknieciu; stwarza po-
wazne zagrozenie zdrowia w nastep-
stwie dtugotrwatego narazenia.

Dziata szkodliwie w kontakcie ze sko-
ra i po potknieciu; stwarza powazne
zagrozenie zdrowia w nastepstwie
dtugotrwatego narazenia.
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R48/20/21/22 —

R48/23 —

R48/24 —

R48/25 —

R48/23/24 —

R48/23/25 —

R48/24/25 —

R48/23/24/25 —

R50/53 —

Dziata szkodliwie przez drogi odde-
chowe, w kontakcie ze skorg i po po-
tknieciu; stwarza powazne zagroze-
nie zdrowia w nastepstwie dfugo-
trwatego narazenia.

Dziata toksycznie przez drogi odde-
chowe; stwarza powazne zagrozenie
zdrowia w nastepstwie dfugotrwate-
go narazenia.

Dziata toksycznie w kontakcie ze sko-
rg; stwarza powazne zagrozenie
zdrowia w nastepstwie dtugotrwate-
go narazenia.

Dziata toksycznie po potknieciu; stwa-
rza powazne zagrozenie zdrowia w na-
stepstwie dtugotrwatego narazenia.

Dziata toksycznie przez drogi odde-
chowe i w kontakcie ze skorg; stwa-
rza powazne zagrozenie zdrowia
w nastepstwie dfugotrwatego nara-
zenia.

Dziata toksycznie przez drogi odde-
chowe i po potknieciu; stwarza po-
wazne zagrozenie zdrowia w nastep-
stwie dtugotrwatego narazenia.

Dziata toksycznie w kontakcie ze sko-
ra i po potknieciu; stwarza powazne
zagrozenie zdrowia w nastepstwie
dfugotrwatego narazenia.

Dziata toksycznie przez drogi odde-
chowe, w kontakcie ze skérg i po po-
tknieciu; stwarza powazne zagroze-
nie zdrowia w nastepstwie dtugo-
trwatego narazenia.

Dziata bardzo toksycznie na organi-
zmy wodne; moze powodowac dtu-
go utrzymujace sie niekorzystne
zmiany w srodowisku wodnym.

R51/53

R52/53

R68/20

R68/21

R68/22

R68/20/21

R68/20/22

R68/21/22

R68/20/21/22

Dziata toksycznie na organizmy
wodne; moze powodowacé¢ dfugo
utrzymujace sie niekorzystne zmia-
ny w srodowisku wodnym.

Dziata szkodliwie na organizmy
wodne; moze powodowaé dfugo
utrzymujace sie niekorzystne zmia-
ny w srodowisku wodnym.

Dziata szkodliwie przez drogi odde-
chowe; mozliwe ryzyko powstania
nieodwracalnych zmian w stanie
zdrowia.

Dziata szkodliwie w kontakcie ze ské-
ra; mozliwe ryzyko powstania nieod-
wracalnych zmian w stanie zdrowia.

Dziata szkodliwie po potknieciu;

mozliwe ryzyko powstania nie-
odwracalnych zmian w stanie
zdrowia.

Dziata szkodliwie przez drogi odde-
chowe i w kontakcie ze skorg; mozli-
we ryzyko powstania nieodwracal-
nych zmian w stanie zdrowia.

Dziata szkodliwie przez drogi odde-
chowe i po potknieciu; mozliwe ryzy-
ko powstania nieodwracalnych
zmian w stanie zdrowia.

Dziata szkodliwie w kontakcie ze ské-
ra i po potknieciu; mozliwe ryzyko
powstania nieodwracalnych zmian
w stanie zdrowia.

Dziata szkodliwie przez drogi odde-
chowe, w kontakcie ze skorg i po po-
tknieciu; mozliwe ryzyko powstania
nieodwracalnych zmian w stanie
zdrowia.
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Szanowni Panstwo

ZAKEAD WYDAWNICTW | POLIGRAFII CENTRUM OBStUGI KANCELARII PREZESA RADY MINISTROW informuje,
ze stosownie do art. 26 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o0 ogtaszaniu aktdw normatywnych i niektérych innych aktéw prawnych
(Dz. U. z 2000 r. Nr 62, poz. 718 z pdzn. zm.), urzedy terenowe organéw administracji rzadowej oraz organéw samorzadu
terytorialnego zobowigzane sg do prowadzenia zbioréw Dziennika Ustaw, Monitora Polskiego oraz Monitora Polskiego B
i udostepniania nieodptatnie do powszechnego wgladu w miejscach do tego przeznaczonych w siedzibach i godzinach
pracy urzedow.

Prenumerate roczng oraz egzemplarze biezace i archiwalne mozna zamoéwié
listownie pod adresem: Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow,
Zaktad Wydawnictw i Poligrafii, ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa

lub faksem pod numerem (0-prefix-22) 694-62-06, 694-67-03

Przy zakupie pojedynczych egzemplarzy prosimy o okreslenie formy ptatnosci: przelew lub za zaliczeniem pocztowym.

Ceny brutto prenumeraty® na 2003 r. (w tym 7% VAT):
DZIENNIK USTAW RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ — 1225,00 zi
DZIENNIK URZEDOWY RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ ,,MONITOR POLSKI” — 275,00 zt

DZIENNIK URZEDOWY RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ ,MONITOR POLSKI B” — 2320,00 zt
Ogtoszenia sprawozdan finansowych spoétek akcyjnych i innych podmiotéow gospodarczych

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA ZDROWIA — 34,00 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA FINANSOW — 54,00 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SPRAWIEDLIWOSCI — 20,00 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SRODOWISKA | GEOWNEGO INSPEKTORA OCHRONY SRODOWISKA — 46,00 zt
DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SKARBU PANSTWA — 26,00 zt

PRZEGLAD LEGISLACYJNY — 216,00 zt
Dokumenty i informacje o dziatalnosci Rady Legislacyjnej przy Prezesie Rady Ministréow oraz artykuty i studia dotyczace
problemdw legislacji, Zrodet prawa, procedur i technik legislacyjnych

BIULETYN ZAMOWIEN PUBLICZNYCH — 1320,00 zi; optata za lll-IV kwartat 2003 r. — 660,00 zt
Ogtoszenia o przetargach i wynikach postepowan

Informujemy, ze nie przyjmujemy zaréwno rezygnacji z prenumeraty, jak i zmniejszenia ilosci prenumerowanych egzemplarzy.
Wyijatek stanowi likwidacja instytucji lub firmy oraz uzasadnione wydarzenie losowe 0séb fizycznych.

*) Cena prenumeraty nie obejmuje zatgcznikéw.

Egzemplarze biezace oraz archiwalne mozna nabywac:
- w Zaktadzie Wydawnictw i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow, ul. Powsinska 69/71,
02-903 Warszawa, tel. 694-67-00, 694-60-96 — na podstawie nadestanego zamoéwienia (wytacznie sprzedaz wysytkowa);
- w punktach sprzedazy Dziennika Ustaw i Monitora Polskiego w Warszawie (sprzedaz wytacznie za gotéwke):
— ul. Powsinska 69/71, tel. 694-62-96
—al. Szucha 2/4, tel. 629-61-73 (od 1997 r.)

Reklamacje z powodu niedoreczenia poszczegolnych numeréw zgtasza¢ nalezy na pismie do Zaktadu Wydawnictw i Poligrafii
Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow, ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa,
do 15 dni po otrzymaniu nastepnego kolejnego numeru

O wszelkich zmianach nazwy lub adresu prenumeratora prosimy niezwtocznie informowac na pismie Zaktad Wydawnictw i Poligrafii
Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow

Dziennik Ustaw i Monitor Polski dostepne sa w Internecie pod adresem www.cokprm.gov.pl

oraz Dziennika Urzedowego Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”,
Al. Ujazdowskie 1/3, 00-583 Warszawa, tel. 622-66-56
Skiad, druk i kolportaz: Zaktad Wydawnictw i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow
ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa, tel.: 694-67-50, 694-67-52; faks 694-62-06
Bezptatna infolinia: 0-800-287-581
www.cokprm.gov.pl

Wydawca: Kancelaria Prezesa Rady Ministréw DU 0171 2003 wyd.00
e-mail: dziust@cokprm.gov.pl 8>
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