Dziennik Ustaw Nr 174

— 12310 —

Poz. 1222

1222
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 4 wrzesénia 2007 r.

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie kryteriow i sposobu klasyfikacji substancji
i preparatéw chemicznych?

Na podstawie art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 11 stycz-
nia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych
(Dz. U. Nr 11, poz. 84, z p6ézn. zm.?) zarzadza sie, co
nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
2 wrzesnia 2003 r. w sprawie kryteridw i sposobu kla-
syfikacji substancji i preparatéw chemicznych (Dz. U.
Nr 171, poz. 1666 oraz z 2004 r. Nr 243, poz. 2440)
zalacznik otrzymuje brzmienie okreslone w zataczniku
do niniejszego rozporzadzenia.

8§ 2. Klasyfikacje preparatéw chemicznych dokona-
na na podstawie dotychczasowych przepiséw nalezy
dostosowaé do przepisdw rozporzadzenia w ciggu
dwodch miesiecy od dnia jego wejscia w zycie.

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

Minister Zdrowia: Z. Religa

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131,

poz. 924).

2 Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia dyrektywy 2006/8/WE z dnia 23 stycznia 2006 r.
zmieniajacej, w celu dostosowania do postepu technicznego, zatgczniki ll, Il i V do dyrektywy 1999/45/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkow-
skich odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatow niebezpiecznych (Dz. Urz. UE L 19

z 24.01.2006, str. 12).

3) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350 i Nr 125, poz. 1367,
2 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142, poz. 1187, z 2003 r. Nr 189, poz. 1852, z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 121, poz. 1263,

z 2005 r. Nr 179, poz. 1485 oraz z 2006 r. Nr 171, poz. 1225.
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 4 wrze$nia 2007 r. (poz. 1222)

KRYTERIA I SPOSOB KLASYFIKACJI SUBSTANCII I PREPARATOW CHEMICZNYCH

SPIS TRESCI

Czgé¢ 1. OGOLNE KRYTERIA KLASYFIKACJI

Cze$é 2. KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE WEASCIWOSCI FIZYKOCHEMICZNYCH

1.
2.

2.1
22
23.
24.
2.5.
2.6.

Wstep
Kryteria klasyfikacji, dobor symboli, dobor zwrotéw wskazujacych rodzaj zagrozenia

Substancje i preparaty o wlasciwosciach wybuchowych
Substancje i preparaty o wilasciwosciach utleniajacych
Substancje i preparaty skrajnie tatwopalne

Substancje i preparaty wysoce fatwopalne

Substancje i preparaty tatwopalne

Inne wiasciwosci fizykochemiczne-

Cze$é 3. KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE TOKSYCZNOSCI

1
2.

2.1.
2.2,
2.3.
24.
25.
2.6.
2.7.
2.8.

Wstep
Kryteria klasyfikacji, dobor symboli, dobdr zwrotéw wskazujacych rodzaj zagrozenia

Substancje i preparaty bardzo toksyczne
Substancje i preparaty toksyczne
Substancje i preparaty szkodliwe

Uwagi dotyczace stosowania zwrotu R48
Substancje i preparaty zrace

Substancje i preparaty draznigce
Substancje i preparaty uczulajgce

Inne wlasciwosci toksyczne

Czeé¢ 4. KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE ANALIZY SKUTKOW SPECYFICZNYCH DLA

ZDROWIA CZLOWIEKA
1. Wstep
2. Kryteria klasyfikacji, dobér symboli, dobor zwrotéw wskazujacych rodzaj zagrozenia

2.1.
2.2.
2.3.
24.

Substancje rakotwércze

Substancje mutagenne

Substancje dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢
Procedura klasyfikacji preparatow

Czes¢ 5. KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE ANALIZY SKUTKOW DZIALANIA NA
SRODOWISKO
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1. Wstep
2. Kryteria klasyfikacji, dobor symboli, dobor zwrotow wskazujacych rodzaj zagrozenia

2.1. Srodowisko wodne
2.2. Biosystemy inne niz srodowisko wodne

Czeéé 6. KRYTERIA PRZYPISYWANIA ZWROTOW WSKAZUJACYCH SZCZEGOLNY
RODZAJ ZAGROZENIA, DLA LUDZI LUB SRODOWISKA STWARZANEGO PRZEZ
SRODKI OCHRONY ROSLIN

Czes¢ 7. PRZYPADKI SPECJALNE: PREPARATY

1. Preparaty gazowe (mieszaniny gazéw)
2. Stopy metali, preparaty zawierajace polimery, preparaty zawierajace elastomery
3. Nadtlenki organiczne

Cze$é 8. KLASYFIKACJA  PREPARATOW NA  PODSTAWIE  ZAWARTOSCI
NIEBEZPIECZNYCH SKLADNIKOW

1.  Metody oceny zagrozen dla zdrowia czlowieka

1.1. Wstep

1.2. Procedura oceny zagrozen dla zdrowia czlowieka

1.3. Wartosci graniczne stezen stosowane do klasyfikacji preparatow w zakresie zagrozen dla
zdrowia czlowicka

2. Metody oceny zagrozen dla srodowiska

2.1. Wstep

2.2. Procedura oceny zagrozen dla srodowiska

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

2.4. Metody badan stosowanych do oceny zagrozen dla srodowiska wodnego

Cze$é 9. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA ORAZ ICH NUMERY
Czesé 10. DODATKOWE ZWROTY WSKAZUJACE SZCZEGOLNY RODZAJ ZAGROZENIA

DLA LUDZI LUB SRODOWISKA STWARZANEGO PRZEZ SRODKI OCHRONY ROSLIN
ORAZ ICH NUMERY
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Czgéé 1. OGOLNE KRYTERIA KLASYFIKACJI

1. Celem klasyfikacji jest okreslenie wszystkich wlasciwosci substancji i preparatow, ktore moga
stwarzaé zagrozenia podczas normalnego ich stosowania lub uzytkowania - toksycznosci,
wilasciwosci fizykochemicznych i1 ekotoksycznosci. Analizie poddaje si¢ wszystkie rodzaje
zagrozen. Oznacza to w szczegélnosci, ze zaklasyfikowanie substancji lub preparatu zgodnie z
postanowieniami czg$ci 3 ust. 2.1 nie powoduje, ze punkty takie jak w czgéci 3 ust. 2.2 lub ust. 2.4
moga by¢ pominigte.

2. Substancje lub preparaty, po okresleniu ich wlasciwosci powodujacych zagroZenie, zostaja
nastepnie oznakowane w celu wskazania tego zagrozenia (zagrozen) dla ochrony zdrowia
czlowieka, zarowno uzytkownika, 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 substancjach i preparatach chemicznych, zwanej dalej ,,ustawg”, klasyfikuje si¢ jako
substancje i preparaty:

1) o wlasciwosciach wybuchowych (zwane réwniez substancjami i preparatami wybuchowymi)
- ciala stale, ciecze i materialy o konsystencji pasty lub zelu, ktéore w wyniku reakcji
egzotermicznej (rowniez bez udziatu tlenu z powietrza) gwaltownie wydzielajg gazy, oraz takie
materiaty, ktore w okreslonych warunkach badania detonuja, ulegaja szybkiej deflagracji lub
wybuchaja podczas podgrzewania w czgsciowo zamknietej przestrzeni;

2) o wilasciwos$ciach utleniajacych (zwane roéwniez substancjami i preparatami utleniajacymi -
substancje i preparaty, ktérych reakcje wywolane kontaktem z innymi substanqamx w
szczegdlnosci tatwopalnymii, sa reakcjami wysoce egzotermicznymi;

3) skrajnie latwopalne - substancje i preparaty w stanie cieklym o wyjatkowo niskiej
temperaturze zaplonu i wyjatkowo niskiej temperaturze wrzenia oraz substancje i preparaty w
stanie gazowym, ktore w normalnych warunkach ciénienia i temperatury pala si¢ w kontakcie z
powietrzem;

4) wysoce fatwopalne:
a) substancje i preparaty, ktére w normalnych warunkach cisnienia i temperatury, w
kontakcie z powietrzem mogg nagrzewaé si¢ i w konsekwencji tego zapali¢ si¢ bez
dostarczenia energii,
b) substancje i preparaty w stanie stalym, ktére w wyniku krétkotrwalego kontaktu ze
zrédltem zaptonu moga zapalié si¢ i proces palenia si¢ lub tlenia trwa nadal po usunigciu
zrédta zaptonu,

c) substancje i preparaty w stanie cieklym o bardzo niskiej temperaturze zaptonu,

d) substancje i preparaty, ktore w kontakcie z woda lub wilgotnym powietrzem wydzielaja
skrajnie latwopalne gazy w niebezpiecznych ilosciach;

5) latwopalne - substancje i preparaty w stanie cieklym o niskiej temperaturze zaptonu;
6) bardzo toksyczne - substancje i preparaty, ktore w przypadku polkni¢cia, wchioniecia droga

oddechowa lub przez skérg ich bardzo matlych ilosci mogg spowodowaé zgon albo ostre lub
przewlekte niekorzystne skutki dla zdrowia czlowieka;
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7) toksyczne - substancje i preparaty, ktére w przypadku potknigcia, wchlonigcia droga
oddechowa lub przez skore ich matych ilosci moga spowodowa¢é zgon albo ostre lub przewlekle
niekorzystne skutki dla zdrowia cztowieka;

8) szkodliwe - substancje i preparaty, ktore w przypadku potknigcia, wchlonigcia droga
oddechowgq lub przez skore mogg spowodowaé zgon albo ostre lub przewlekle niekorzystne
skutki dla zdrowia czlowieka;

9) zrace - substancje i preparaty, ktére w zetknigciu z zywymi tkankami moga powodowac ich
zniszczenie;

10) draznigce - substancje i preparaty niewykazujace dzialania zracego, ktére w przypadku
krotkotrwalego, dlugotrwalego lub wielokrotnego kontaktu ze skdrg lub blong §luzowa moga
powodowac¢ ich stany zapalne;

11) uczulajace - substancje i preparaty, ktére w przypadku wchtonigcia do organizmu drogg
oddechowsg lub przez skér¢ moga wywolywaé stan nadwrazliwosci, a kolejne narazenie na
substancje spowoduje niekorzystne dla zdrowia cztowieka charakterystyczne skutki;

12) rakotwdrcze - substancje i preparaty, ktore w przypadku przyjmowania droga pokarmowa,

wchlaniania droga oddechows lub przez skére moga byé przyczyna raka lub wzrostu czestosci
jego wystepowania;

13) mutagenne - substancje i preparaty, ktére w przypadku przyjmowania droga pokarmowa,
wchianiania droga oddechowg lub przez skore moga byé przyczyna dziedzicznych wad
genetycznych lub wzrostu czgstosci ich wystgpowania;

14) dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢ - substancje i preparaty, ktére w przypadku
przyjmowania droga pokarmowa, wchianiania droga oddechowa lub przez skérg moga byé
przyczyna szkodliwych skutk6w u potomstwa, innych niz wady genetyczne, lub wzrostu

czgstodei wystgpowania takich skutkow oraz zaburzen funkcji lub mozliwosci rozrodczych u
cztowieka;

15) niebezpieczne dla srodowiska - substancje i preparaty, ktére po przedostaniu si¢ do
srodowiska stwarzaja lub moga stwarza¢ natychmiastowe lub op6znione zagrozenie dla jednego
lub wigkszej liczby sktadnikéw srodowiska.

4. Substancjom i preparatom nalezacym do okre$lonych kategorii zagrozenia przypisuje sig
symbole okreslajace zagrozenie, podane w tabeli I:
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Tabela 1. Symbole zagrozenia

Zagrozenie Symbol zagrozenia
Substancje i preparaty wybuchowe E
Substancje i preparaty utleniajace 0
Substancje i preparaty skrajnie latwopalne F+
Substancje i preparaty wysoce tatwopalne 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 drazniace Xi
Substancje i preparaty niebezpieczne dla srodowiska N*

* Substancjom i preparatom niebezpiecznym dla $rodowiska z przypisanymi wylacznie zwrotami
wskazujacymi rodzaj zagrozenia R52 lub R53 nie przypisuje si¢ symbolu okreslajacego zagrozenie N.

Substancjom i preparatom o dziataniu uczulajacym przypisuje si¢ symbole Xn lub Xi. Substancjom
i preparatom rakotworczym, mutagennym i dzialajacym szkodliwie na rozrodczo$¢ przypisuje sie
symbole T lub Xn. Zagrozenia te oraz zagrozenia wynikajace z innych niebezpiecznych
wlasciwosci substancji lub preparatu sa wyrazone roéwniez bardziej szczegdélowo za pomocyg
zwrotow wskazujacych rodzaj zagrozenia.

Symbole i zwroty sa wykorzystywane w celu okreslenia oznakowania substancji lub preparatu
zgodnie z przepisami dotyczacymi oznakowania opakowan substancji .1 preparatow
niebezpiecznych.

5. Podstawa klasyfikacji substancji sa:

1) w przypadku substancji nowych - dane zawarte w dokumentacji, o ktérej mowa w art. 14
ust. 1 ustawy, oraz dane zawarte w informacjach, o ktérych mowa w art. 20 ustawy, i wyniki
badan; klasyfikacja musi by¢ poddana rewizji, jezeli jest to konieczne w $wietle
dodatkowych dostepnych informacji;

2) w przypadku pozostalych substancji - dane uzyskane z innych Zrédel, ktérymi moga byé w
szczegolnosci wyniki wezesniej wykonanych badan, informacje wymagane na mocy uméw
mi¢dzynarodowych dotyczacych transportu niebezpiecznych substancji, informacje
uzyskane z pi$miennictwa naukowego oraz informacje wynikajace z praktyki, dostarczone
przez stuzby bezpieczenstwa i higieny pracy. W razie potrzeby pod uwagg bierze si¢ rowniez
zweryfikowane naukowo wyniki analiz struktura - aktywnos¢ biologiczna i ocene ekspertow.

6. Podstawg klasyfikacji preparatow sa:
1) w zakresie wlasciwosci fizykochemicznych:

a) wyniki badan wykonanych metodami zawartymi w przepisach wydanych na podstawie
art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy, zwanymi dalej ,,metodami badan wiasciwosci”,
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b) metody obliczeniowe zawarte w czgsci 7 w ust. 1, ktére mozna stosowaé w przypadku
preparatéw wystepujacych w postaci gazu do okreslenia stopnia tatwopalnosci i whasciwosci
utleniajacych,

c) w przypadku preparatow niewystepujacych w postaci gazu, zawierajacych nadtlenki
organiczne, do okre§lenia wlasciwosci utleniajacych - metody obliczeniowe zawarte w
czesci 2 ust. 2.2, przy czym stezenie wolnego tlenu w nadtlenku organicznym lub w
preparacie zawierajacym nadtlenek organiczny okresla si¢ metoda obliczeniows zawarta w
czesei 7 ust. 3; '

2) w zakresie danych dotyczacych szkodliwego dziatania na zdrowie czlowieka:

a) wyniki badan wykonanych metodami badan wlasciwosci w zakresie oznaczania
toksycznosci i innych skutkéw zdrowotnych lub przez zastosowanie metod klasyfikacji
preparatow na podstawie zawartosci niebezpiecznych skltadnikéw, o ktorych mowa w czesei
8,

b) metody klasyfikacji preparatdw na podstawie zawartosci niebezpiecznych sktadnikéw, o
ktérych mowa w czesci 8 - w przypadku dzialania rakotworczego, mutagennego i
szkodliwego na rozrodczo$é,

c) zasady okre$lone w czgéci 3 ust. 2.3 - w przypadku klasyfikacji z przypisaniem zwrotu
R65;

3) w zakresie danych dotyczacych szkodliwego dziatania na $rodowisko:

a) w przypadku toksyczno$ci dla srodowiska wodnego - wyniki badan wykonanych
metodami badan wlasciwosci w zakresie badan ekotoksycznosci lub przez zastosowanie
metod klasyfikacji preparatéw na podstawie zawartosci niebezpiecznych sktadnikéw, o
ktérych mowa w czgéci 8,

b) w przypadku oceny potencjalnej (lub rzeczywistej) zdolnosci do bioakumulacji
wyznaczenie wartosci log Pow (logarytm wspélczynnika podziatu oktanol-woda) lub BCF
(wspdlczynnik biokoncentracji), lub poprzez ocen¢ zdolnosci do rozkladu - metody
klasyfikacji preparatéw na podstawie zawartosci niebezpiecznych skiadnikéw, o ktorych
mowa w czesei 8,

c) w przypadku zagrozenia dla warstwy ozonowej — metody klasyfikacji preparatéw na
podstawie zawartosci niebezpiecznych sktadnikéw, o ktérych mowa w czgsci 8;

4) w przypadku $rodkow ochrony ros$lin - zastosowane odpowiednio metody badan
wlasciwosci, chyba ze w przepisach dotyczacych $rodkéw ochrony roslin przewiduje sie
zastosowanie innych migdzynarodowo uznanych metod.

Uwaga dotyczqca przeprowadzania doswiadczen na zwierzetach

Postgpowanie ze zwierzgtami uzywanymi do doswiadczen i procedury tych doswiadczen w celu
uzyskania wynikow do$wiadczalnych okreslajg odrebne przepisy.

7. Stosowanie kryteriéw klasyfikacji w przypadku substancji
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Kryteria klasyfikacji przedstawione w zalaczniku stosuje si¢ bezposrednio, jezeli dane, o ktorych
mowa w ust. 5, otrzymano za pomoca metod badan wlasciwosci. W innych przypadkach dostepne
dane ocenia si¢ przez pordwnanie zastosowanych metod badan z metodami badan wtasciwosci oraz
z regutami wymienionymi w zalaczniku.

Jezeli pojawiaja si¢ watpliwosci dotyczace zastosowania odpowiednich kryteridw, w szczegolnosci
gdy dotyczy to koniecznosci dokonania oceny przez ekspertéw, producent, dystrybutor lub importer
majq obowigzek zaklasyfikowaé substancj¢ tymczasowo, na podstawie oceny posiadanych danych
przez kompetentnego eksperta.

Jezeli zastosowano powyzsza procedurg i pojawiajg si¢ watpliwosci, mozna zwréci¢ si¢ do Biura
do Spraw Substancji i Preparatéw Chemicznych, zwanego dalej ,Biurem”, z propozycja
wprowadzenia takiej substancji do wykazu substancji niebezpiecznych, o ktérym mowa w art. 4
ust. 3 ustawy, zwanego dalej ,,wykazem”. W propozycji zamieszcza si¢ odpowiednie wyniki badan
tej substancji.

Z propozycja dokonania zmian w wykazie mozna si¢ zwréci¢ do Biura, takze w tych przypadkach,
gdy posiadane dane wskazuja, ze klasyfikacja i oznakowanie danej substancji zamieszczone w
wykazie nie sa prawidlowe.

Klasyfikacja substancji zawierajqcych zanieczyszczenia, substancje dodatkowe Ilub znane
poszczegolne skladniki

Zidentyfikowane zanieczyszczenia, dodatki oraz skladniki bierze si¢ pod uwage, jezeli ich stezenia
sq wigksze lub rowne od przedstawionych ponizej wartosci granicznych (chyba ze w wykazie
zostaly wskazane wartosci mniejsze):

1) 0,1 % w przypadku substancji zaklasyfikowanych jako bardzo toksyczne, toksyczne,
rakotwoércze (kategoria 1 lub 2), mutagenne (kategoria 1 lub 2), dzialajace szkodliwie na
rozrodezo$é (kategoria 1 lub 2) lub niebezpieczne dla §rodowiska (z przypisanym symbolem
N w przypadku substancji stwarzajacych zagrozenie dla $rodowiska wodnego oraz
substancji stwarzajacych zagrozenie dla warstwy ozonowej);

2) 1% w przypadku substancji zaklasyfikowanych jako szkodliwe, zrace, drazniace,
uczulajace, rakotworcze (kategoria 3), mutagenne (kategoria 3), dzialajace szkodliwie na
rozrodczo$é (kategoria 3), lub niebezpieczne dla srodowiska (bez przypisanego symbolu N,
tj. dzialajace szkodliwie na organizmy wodne lub mogace powodowa¢ dlugo utrzymujace
si¢ niekorzystne zmiany w Srodowisku wodnym).

Klasyfikacje na podstawie wlasciwosci fizykochemicznych przeprowadza si¢ zgodnie z kryteriami
przedstawionymi w czesci 2, a klasyfikacje na podstawie zagrozen dla srodowiska - zgodnie z
kryteriami przedstawionymi w czesci 5.

8. Stosowanie kryteriéw klasyfikacji w przypadku preparatéw

W celu klasyfikacji preparatow bierze sie pod uwage wystepujace w preparacie (jako sktadniki i
jako zanieczyszczenia) substancje stwarzajace zagrozenie dla zdrowia czlowieka lub dla
$rodowiska, jezeli ich stezenia sq réwne lub wigksze niz stezenia podane w tabeli II, chyba ze w
wykazie lub w tabelach zamieszczonych w czg¢sci 8 podane sa mniejsze stezenia.
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Tabela II. Stezenia substancji niebezpiecznych w preparacie wymagajace uwzglednienia tych
substancji w klasyfikacji preparatu

Stezenie substancji, ktére uwzglednia si¢ w celu
klasyfikacji preparatu
Kategoria zagrozenia substancji preparaty w postaci gazu inne preparaty
[ulamek objgtosciowy [utamek masowy

w %] w %]
Substancje bardzo toksyczne > 0,02 > 0,1
Substancje toksyczne , > 0,02 >0,1
Substancje rakotwoércze kategorii 1 lub 2 > 0,02 =01
Substancje mutagenne kategorii 1 lub 2 > 0,02 >0,1
Substan'c.:je dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢ > 0,02 > 0,1
kategorii 1 lub 2
Substancje szkodliwe >0,2 >1
Substancje zrace > 0,02 >1
Substancje draznigce >0,2 >1
Substancje uczulajace >0,2 >1
Substancje rakotwoércze kategorii 3 >0,2 >1
Substancje mutagenne kategorii 3 >0,2 >1
Substancje dzialajace szkodliwie na rozrodczosé >02 >1
kategorii 3 - -
Substancje niebezpieczne dla srodowiska >0.1
z przypisanym symbolem N —
SubstanCJ.e niebezpieczne dla warstwy >0,1 > 0,1
0Zonowej _
Substancje niebezpieczne dla srodowiska >1
bez przypisanego symbolu N -

Kryteria zamieszczone w zalaczniku stosuje si¢ bezposrednio, jezeli wymagane dane zostaly
otrzymane metodami badan wlasciwoséci. W innych przypadkach dostgpne dane ocenia si¢ przez
poréwnanie zastosowanych metod badan z metodami badan wlasciwosci oraz z regutami
wymienionymi w zalaczniku w celu ustalenia wiasciwej klasyfikacji. Nie dotyczy to zagrozen
opisanych w czesci 4, dla ktorych stosuje si¢ wylacznie klasyfikacj¢ na podstawie zawartosci
niebezpiecznych sktadnikéw w preparacie, o ktorej mowa w czgsci 8.

Jezeli, z uwagi na zagrozenia dla zdrowia czlowieka lub dla $rodowiska, preparat klasyfikowany
jest na podstawie zawartosci niebezpiecznych sktadnikow, stosowanymi st¢zeniami granicznymi sg
stezenia podane w wykazie lub w zalgczniku, gdy substancja lub substancje nie wystgpuja w
wykazie lub gdy wystepuja bez okreslonych wartosci stgzen granicznych.

Preparaty lub substancje, o ktérych mowa w ust. 7, stosowane jako sktadniki innych preparatow

W przypadkach gdy informacja na oznakowaniu preparatu lub substancji, o ktérej mowa w ust. 7,
nie umozliwia innym producentom, kt6rzy zamierzajq zastosowa¢ taki preparat lub substancje, jako
sktadnik wlasnego preparatu lub preparatow, przeprowadzenia w prawidlowy sposob ich
klasyfikacji, producent lub importer dostarczy w mozliwie krétkim czasie wszystkie przewidziane
w obowigzujacych przepisach dane dotyczace obecnosci niebezpiecznych substancii,
umozliwiajace przeprowadzenie prawidtowej klasyfikacji preparatéw.
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Czgéé 2. KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE WEASCIWOSCI
FIZYKOCHEMICZNYCH

1. Wstep

Metody badan wiasciwosci, w szczegblnosci wlasciwosci wybuchowych, utleniajacych lub
palnych, zawarte w przepisach, nadaja wlasciwe znaczenie ogélnym kryteriom podanym w czgsci 1
ust. 3. Substancje i preparaty klasyfikuje si¢ jako wybuchowe, utleniajace lub skrajnie latwopalne,
wysoce latwopalne i tatwopalne, jezeli wyniki badan przeprowadzonych tymi metodami wskazujg
na takie wlasciwosci. Jezeli istniejg wystarczajace informacje, wykazujace w praktyce, Zze
wlasciwoscei fizykochemiczne substancji lub preparatow (oprocz nadtlenkoéw organicznych) sa
odmienne od wykazanych przy zastosowaniu odpowiednich metod badan, substancje i preparaty
klasyfikuje si¢ w sposob wskazujacy rzeczywiste zagrozenie dla uzytkownikéw tych substancji lub
tych preparatéw lub dla innych oséb, jezeli w ogodle stwarzaja dla nich jakiekolwiek zagrozenie.

2. Kryteria klasyfikacji, dobor symboli, dobér zwrotéw wskazujacych rodzaj zagrozenia

W przypadku preparatow wilasciwosci fizykochemiczne okresla si¢ za pomoca metod badan
wilasciwosci. Preparaty klasyfikuje si¢ jako wybuchowe, utleniajace, skrajnie latwopalne, wysoce
fatwopalne i latwopalne, jezeli wyniki badan wykonanych wyzej wymienionymi metodami sa
zgodne z kryteriami oceny zawartymi w tych metodach. W wyjatkowych przypadkach mozna od
tego odstapié, jezeli:

1) okreslenie - wlasciwosei wybuchowych, utleniajacych, skrajnie latwopalnych, wysoce
tatwopalnych i tatwopalnych nie jest konieczne, pod warunkiem ze zaden ze skladnikéw nie
posiada takich wlasciwosci, i na podstawie informacji dostgpnych producentowi wiadomo,
zZe preparat ten nie stwarza tego typu zagrozen;

2) preparaty wprowadzone na rynek w formie aerozolu spelniaja kryteria zapalnosci okreslone
w innych przepisach.

2.1. Substancje i preparaty o wiasciwosciach wybuchowych

Substancje i preparaty klasyfikuje si¢ jako wybuchowe na podstawie wynikéw badan wykonanych
metodami badan wlasciwosci i przypisuje si¢ im symbol ,,E”, jezeli substancje i preparaty w
postact wprowadzonej do obrotu majq wiasciwosci wybuchowe. Obowigzuje jeden zwrot

wskazujacy rodzaj zagrozenia, przypisany zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:

R2 Zagrozenie wybuchem wskutek uderzenia, tarcia, kontaktu z ogniem lub innymi zrdédtami
zaplonu.

Substancje i preparaty wybuchowe, z wylaczeniem substancji i preparatéw wybuchowych, ktérym
przypisuje si¢ zwrot R3.

R3 Skrajne zagrozenie wybuchem wskutek uderzenia, tarcia, kontaktu z ogniem lub innymi
zroédtami zaptonu.

Substancje i preparaty szczegélnie wrazliwe na ww. dzialanie, np. sole kwasu pikrynowego, PETN.

2.2. Substancje i preparaty o wtasciwosciach utleniajqcych
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Substancje i preparaty klasyfikuje si¢ jako utleniajace na podstawie wynikéw badan wiasciwosci i
przypisuje si¢ im symbol ,,0”. Obowiazuje jeden zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia, wyznaczony
na podstawie wynikoéw badan, przypisany zgodnie z nastepujacymi kryteriami:

R7 Moze spowodowac pozar.

Nadtlenki organiczne, ktére posiadajq wlasciwosci zapalne, nawet gdy nie pozostaja w kontakcie z
innymi materiatami palnymi.

R8 Kontakt z materiatlami zapalnymi moze spowodowac pozar.

Inne utleniajace substancje i preparaty, w tym nadtlenki nieorganiczne, ktére mogg spowodowac
pozar lub zwigkszyé ryzyko pozaru w kontakcie z materialem zapalnym.

R9 Grozi wybuchem po zmieszaniu z materialem zapalnym.

Inne substancje i preparaty, w tym nadtlenki nieorganiczne, ktore staja si¢ wybuchowe po
zmieszaniu z materialami zapalnymi, np. niektdre chlorany.

Uwagi dotyczqce nadtlenkow

Nadtlenki organiczne i preparaty zawierajace nadtlenki organiczne klasyfikuje si¢ w zakresie
wlasciwosci wybuchowych, stosujac kryteria zawarte w ust. 2.1 na podstawie wynikéw badan
wykonanych metodami badan wlasciwosci.

Metod tych nie stosuje si¢ do oceny wilasciwosci utleniajacych nadtlenkéw organicznych.
Substancje bedace nadtlenkami organicznymi, niezaklasyfikowane jako substancje wybuchowe,
klasyfikuje  si¢  jako niebezpieczne na  podstawie ich  struktury  chemicznej
(np. R-0-0O-H, R;-0-0-Ry). -

Preparaty zawierajgce nadtlenki organiczne, niezaklasyfikowane jako substancje wybuchowe,
klasyfikuje si¢, stosujac metodg¢ obliczeniowa, bazujaca na zawartosci aktywnego tlenu,
przedstawiona w czesci 7 ust. 3.

Kazdy nadtlenek organiczny lub zawierajacy go preparat, niezaklasyfikowane jako wybuchowe,
klasyfikuje si¢ jako utleniajace, jezeli zawieraja:

1) wigcej niz 5 % nadtlenku organicznego;
2) wiecej niz 0,5 % dostgpnego tlenu z nadtlenku organicznego i wigcej niz 5 % nadtlenku
wodoru.
2.3. Substancje i preparaty skrajnie tatwopalne
Substancje i preparaty klasyfikuje si¢ jako skrajnie latwopalne na podstawie wynikéw badan
wykonanych metodami badan wlasciwosci i przypisuje si¢ im symbol ,,F+”. Zwrot wskazujacy
rodzaj zagrozenia ustala si¢ zgodnie z nastepujacymi kryteriami:

R12 Produkt skrajnie latwopalny.

Substancje i preparaty ciekle o temperaturze zaptonu ponizej 0°C oraz temperaturze wrzenia (lub w
przypadku zakresu temperatur wrzenia, temperaturze poczatku wrzenia) nizszej lub rownej 35°C.
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Substancje i1 preparaty w postaci gazu, palne w kontakcie z powietrzem przy cisnieniu
atmosferycznym i w temperaturze otoczenia.

2.4. Substancje i preparaty wysoce tatwopalne

Substancje i preparaty klasyfikuje si¢ jako wysoce latwopalne na podstawie wynikéw badan
podanych w metodach badan wiasciwosci i przypisuje si¢ im symbol ,,F”. Zwrot wskazujacy rodzaj
zagrozenia ustala si¢ zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:

R11 Produkt wysoce tatwopalny.

Substancje i preparaty w stanie stalym, ktdre moga latwo zapali¢ si¢ w wyniku krétkotrwalego
kontaktu ze Zrodtem zaplonu i ktdre moga spalié si¢ lub wypali¢ po usunigciu tego zrodia.

Substancje i preparaty ciekle o temperaturze zaplonu ponizej 21°C, kt6ére nie sg skrajnie
fatwopalne.

R15 W kontakcie z woda uwalnia skrajnie fatwopalne gazy.

Substancje i preparaty, ktére w kontakcie z wodg lub wilgotnym powietrzem uwalniaja skrajnie
latwo3palne gazy, w ilosciach niebezpiecznych, z szybko$cia wynoszacag co najmniej
1 dm’/kg/godzine.

R17 Samorzutnie zapala si¢ w powietrzu.

Substancje i preparaty, ktdre moga rozgrzaé si¢ i w rezultacie zapali¢ w kontakcie z powietrzem w
temperaturze otoczenia, bez jakiegokolwiek dostarczania energii.

2.5. Substancje i preparaty tatwopalne

Substancje i preparaty klasyfikuje si¢ jako latwopalne na podstawie wynikéw badan wykonanych
metodami badan wlasciwosci. Zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia ustala si¢ zgodnie z kryteriami
wymienionymi ponizej:

R10 Produkt fatwopalny.

Substancje i preparaty w stanie cieklym, o temperaturze zaptonu od 21°C do 55°C.

Preparatdéw o temperaturze zaplonu réwnej lub wyzszej niz 21°C i nizszej lub réwnej 55°C nie
klasyfikuje si¢ jako latwopalnych, jezeli nie moga podtrzymaé palenia oraz jezeli nie stwarzaja
zagrozenia dla ich uzytkownik6w i dla innych os6b.

2.6. Inne wiasciwosci fizykochemiczne
W przypadku substancji i preparatéw zaklasyfikowanych na podstawie kryteriéw zamieszczonych
w ust. 2.1-2.5 lub w czgsciach 3-5 przypisuje si¢ dodatkowe zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia,

zgodnie z nastepujacymi kryteriami:

R1 Produkt wybuchowy w stanie suchym.
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W przypadku substancji i preparatéw o wilasciwosciach wybuchowych, wprowadzonych do
sprzedazy w postaci roztworu lub w postaci zwilzonej, np. nitroceluloza zawierajaca wigcej niz
12,6 % azotu.

R4 Tworzy tatwo wybuchajace zwiazki metali.

W przypadku substancji i preparatéw, ktére moga tworzy¢ tatwo wybuchajace zwiazki metali, np.
kwas pikrynowy, 2,4,6-trinitrorezorcynol (kwas styfninowy).

RS Ogrzanie grozi wybuchem.

W przypadku termicznie nietrwatych substancji i preparatéw, niezaklasyfikowanych jako
wybuchowe, np. kwas chlorowy(VII) (kwas nadchlorowy) w stgzeniu powyzej 50 %.

R6 Produkt wybuchowy z dostepem i bez dost¢gpu powietrza.
W przypadku substancji i preparatéw, ktore sa nietrwate w temperaturze otoczenia, np. acetylen.
R7 Moze spowodowa¢é pozar.

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

R14 Reaguje gwaltownie z woda.

W przypadku substancji i preparatow, ktore reaguja gwattownie z woda, np. chlorek acetylu, metale
alkaliczne, tetrachlorek tytanu.

R16 Produkt wybuchowy po zmieszaniu z substancjami utleniajacymi.

W przypadku substancji i preparatdw, ktoére reaguja wybuchowo z czynnikiem utleniajacym, np.
fosfor czerwony.

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

W przypadku preparatéw niezaklasyfikowanych jako latwopalne, ktore zawierajq lotne sktadniki,
tatwopalne w powietrzu.

R19 Moze tworzy¢ wybuchowe nadtlenki.

W przypadku substancji i preparatow, ktére moga tworzy¢ wybuchowe nadtlenki w czasie
przechowywania, np. eter dietylowy, 1,4-dioksan.

R30 Podczas stosowania moze staé sie wysoce tatwopalny.

W przypadku preparatéw niezaklasyfikowanych jako latwopalne, ktére moga sta¢ si¢ latwopalne z
powodu ubytku lotnych skladnikéw nieposiadajacych wiasciwosci tatwopalnych.
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R44 Zagrozenie wybuchem po ogrzaniu w zamknietym pojemniku.

W przypadku substancji i preparatéw niezaklasyfikowanych jako wybuchowe, ktére moga okazaé
si¢ wybuchowe, jezeli ogrzewane beda w zamknigtych pojemnikach (np. niektére substancje moga
rozkladaé¢ si¢ wybuchowo po podgrzaniu w zamknigtym stalowym bebnie, ale nie wykazuja tego
efektu, jezeli zostang ogrzane w pojemnikach o mniejszej wytrzymatoscei).

Czeéé 3. KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE TOKSYCZNOSCI

1. Wstep

1.1. W klasyfikacji uwzglednia si¢ ostre i przewlekle dzialanie substancji i preparatéw, na

podstawie wynikow badan w warunkach narazenia jednorazowego, powtarzanego lub
dlugotrwalego.

Jezeli istnieja odpowiednie dowody, pochodzace z badan epidemiologicznych, z naukowo
potwierdzonych badan przypadkéw lub ze statystycznych badan retrospektywnych
przeprowadzonych na podstawie danych uzyskanych z centréw informacji toksykologicznej lub z
rejestru chorob zawodowych, wskazujace, ze toksyczne dziatanie substancji lub preparatow na
cztowieka jest lub mogtoby byé odmienne od tego, ktére stwierdzono na podstawie wynikow
doswiadczen na zwierzetach lub w wyniku klasyfikacji na podstawie zawartosci niebezpiecznych
sktadnikow, substancje i preparaty klasyfikuje si¢ zgodnie z ich dzialaniem toksycznym na

cztowieka. Badan na ludziach nie przeprowadza si¢ w celu zanegowania wynikéw doswiadczen na
zwierzetach.,

Odrebne przepisy regulujg procedury doswiadczalne z uzyciem zwierzat. Dla poszczegdlnych
skutkéw dziatania substancji i preparatéw stosuje si¢ metody badan in vitro, jezeli metody badan
wlasciwosci obejmuja zweryfikowane naukowo metody badan in vitro.

1.2. Klasyfikacje substancji przeprowadza si¢ na podstawie dostgpnych wynikéw badan, zgodme z
kryteriami, ktore uwzgledniaja stopien toksycznosci, tzn. w przypadku:

1) toksycznodci ostrej ($miertelnosci lub nieodwracalnych skutkéw po jednorazowym
narazeniu) - wedtug kryteriow okreslonych w ust. 2.1-2.3;

2) toksycznosci powtarzanej, podprzewleklej lub przewleklej - wedlug kryteriow okreslonych
w ust. 2.2-2.4;

3) dzialania zracego i draznigcego - wedlug kryteriow okreslonych w ust. 2.5 i ust. 2.6;

4) dziatania uczulajacego - wedtug kryteriow okreslonych w ust. 2.7;

5) skutkow specyficznych dla zdrowia czlowieka (dzialania rakotworczego, mutagennego oraz
szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢) - wedtug kryteriow okreslonych w czesci 4.

1.3. Klasyfikacjg preparatow w odniesieniu do zagrozen dla zdrowia cztowieka przeprowadza sig:

1) przy braku wynik6éw badaf - na podstawie zawartosci niebezpiecznych sktadnikéw, zgodnie
z wymaganiami okreslonymi w czesci 8, klasyfikacje przeprowadza sie na podstawie
indywidualnych wartosci stezen granicznych podanych w:

a) wykazie,

b) zataczniku, jezeli substancja lub substancje nie wystepuja w wykazie lub wystepuja bez
podanej warto$ci stgzen granicznych;
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2) jezeli dostgpne sg wyniki badan - zgodnie z kryteriami opisanymi w ust. 1.2, z wyjatkiem
dziatania rakotwdrczego, mutagennego i szkodliwego na rozrodcezos¢, ktére klasyfikuje si¢

na podstawie zawartosci niebezpiecznych skladnikéw, zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w czesci 8.

Bez wzgledu na metod¢ zastosowana do oszacowania zagrozenia dla zdrowia czlowieka,

zwigzanego ze stosowaniem preparatu, pod uwage bierze si¢ wszystkie niebezpieczne skutki dla
zdrowia czlowieka.

1.4. Z uwagi na antagonistyczne dzialanie sktadnikéw lub z uwagi na potencjacje dzialania
skladnik6w, dzialanie preparatu moze by¢ inne niz oczekiwane na podstawie zawartosci
sktadnikéw, gdy zakladana jest addytywnos¢ dzialania toksycznego. W takim przypadku podczas
klasyfikacji preparatu bierze si¢ pod uwage potencjacje lub antagonizm.

1.5. Jezeli klasyfikacj¢ przeprowadzono na podstawie wynikéw doswiadczen na zwierzetach,

wyniki te musza by¢ istotne dla czlowieka i w odpowiedni sposéb odzwierciedla¢ ryzyko dla
cztowieka.

W  przypadku narazenia droga pokarmows (podania dozoladkowego), ostrg toksycznos¢
wprowadzanych do obrotu substancji lub preparatéw okresla si¢ przez wyznaczenie wartosci DLsp
albo przez okreslenie dawki réznicujacej (metoda ustalonej dawki), albo przez okreslenie zakresu
dawek, w ktérym oczekuje si¢ Smiertelnosci (metoda klas ostrej toksycznosci).

1.5.1. Dawka réznicujaca jest dawka, ktora powoduje wyrazne dzialanie toksyczne, bez skutkow

$miertelnych, w jednym z czterech pozioméw dawkowania, okre§lonych odpowiednia metoda
badania toksycznosci.

Termin ,,wyrazne dzialanie toksyczne” jest stosowany w celu wskazania skutkéw toksycznych po
narazeniu na substancje lub preparat, ktore sa na tyle powazne, Ze narazenie na nastgpna, wigksza
ustalong dawk¢ prawdopodobnie prowadzitoby do zgonow zwierzat. Wyniki badania w kazdej z
dawek moga prowadzi¢ 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 ust. 2.1-2.3 wskazano jedynie krytyczne dawki $miertelne.
Dawke 2 000 mg/kg stosuje si¢ dla uzyskania informacji o toksycznych skutkach wywieranych

przez substancj¢ o niskiej toksycznosci, ktoéra nie jest zaklasyfikowana na podstawie toksycznosci
ostrej.

W niektérych przypadkach, zgodnie z metodyka, moze by¢ konieczne powtérzenie badania w

dawkach mniejszych lub wigkszych, zgodnie z metodami badan wlasciwosci (metoda ustalonej
dawki).

1.5.2. Zakres narazenia, w ktérym oczekuje si¢ Smiertelnosci, jest wyznaczony na podstawie
obserwowanej $miertelnosci zwierzat spowodowane] narazeniem na substancje lub na podstawie
obserwowanego braku $miertelnosci, zgodnie z metoda klas ostrej toksycznosci. We wstepnym

badaniu stosuje si¢ jedna z 3 okreslonych poczatkowych dawek (25, 200 lub 2 000 mg/kg masy
ciala).
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W niektérych przypadkach, zgodnie z metodyka, moze by¢ konieczne powtdrzenie badania w
dawkach mniejszych lub wigkszych, zgodnie z metodami badan wiasciwosci (metoda klas ostrej
toksycznosci).

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

Substancje i preparaty klasyfikuje si¢ jako bardzo toksyczne i przypisuje si¢ im symbol ,,T+” oraz
zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia zgodnie z nast¢pujacymi kryteriami:

R28 Dziala bardzo toksycznie po polknigciu.
DLy, droga pokarmowa, szczur: <25 mg/kg.

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

W przypadku zastosowania metody wustalonej dawki zgodnej z procedura Globalnie
Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliéw (GHS), w okresie
przejsciowym do wejscia w zycie tego systemu dla potrzeb klasyfikacji nalezy stosowaé schemat
nr 3 zawarty w czesci B — Bl bis zatacznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 28 lipca
2003 r. w sprawie metod przeprowadzania badan wlasciwosci fizykochemicznych, toksycznosci i
ekotoksycznosci substancji i preparatéw chemicznych (Dz.U. Nr 232, poz. 2343 oraz z 2005 r. Nr
251, poz. 2119), zwany dalej ,,schematem nr 3”.

Wysoka $miertelnosé szczuréw po podaniu droga pokarmowa substancji lub preparatu w dawkach

< 25 mg/kg (interpretacja wynikéw badan wg procedur okreslonych w metodzie klas ostrej
toksycznosci).

W przypadku zastosowania metody klas ostrej toksycznosci zgodnej z procedura Globalnie
Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji i Oznakowania Chemikali6w (GHS), w okresie
przejsciowym do wejscia w zycie tego systemu dla potrzeb klasyfikacji nalezy stosowa¢ schemat
nr 2 zawarty w czesci B — Bl tris zalacznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 28 lipca
2003 r. w sprawie metod przeprowadzania badan wiasciwosci fizykochemicznych, toksycznosci i
ekotoksycznosci substancji i preparatdw chemicznych, zwany dalej ,,schematem nr 2”.

R27 Dziala bardzo toksycznie w kontakcie ze skora.

DLsp po naniesieniu na skore, szczur lub krélik: < 50 mg/kg.

R26 Dziala bardzo toksycznie przez drogi oddechowe.

CLso po narazeniu inhalacyjnym na rozpylone ciecze lub pyly, szczur: < 0,25 mg/dm’® przez 4
godziny.

CLso po narazeniu inhalacyjnym na pary lub gazy, szczur: < 0,5 mg/dm® przez 4 godziny.

R39 Zagraza powstaniem bardzo powaznych, nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.
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Przekonujacy dowdd, ze nieodwracalne skutki, odmienne od skutkéw wymienionych w czgéci 4,
moga by¢ spowodowane przez jednorazowe narazenie odpowiednig droga w zakresach dawek lub
stezen okreslonych w niniejszym ustepie.

W celu wskazania drogi podania/narazenia powodujacego nieodwracalne zmiany w stanie zdrowia
czlowieka stosuje sie nastepujace zwroty laczone: 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 si¢ jako toksyczne i przypisuje si¢ im symbol ,,T” oraz zwroty
wskazujace rodzaj zagrozenia zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:

R25 Dziala toksycznie po potknigciu.
D15, droga pokarmowa, szczur: 25 < DLsy <200 mg/kg.
100 % szczurdw przezywa po podaniu substancji lub preparatu do zoladka w dawce 5 mg/kg, ale

obserwuje si¢ wyrazne dzialanie toksyczne w tej dawce w przypadku zastosowania metody
ustalonej dawki.

W przypadku zastosowania metody ustalonej dawki zgodnej z procedura Globalnie
Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji i Oznakowania Chemikali6w (GHS), w okresie
przejsciowym do wejscia w zycie tego systemu dla potrzeb klasyfikacji nalezy stosowaé schemat
nr 3.

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

W przypadku zastosowania metody klas ostrej toksycznosci zgodnej z procedurg Globalnie
Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow (GHS), w okresie
przej$ciowym do wejscia w zycie tego systemu dla potrzeb klasyfikacji nalezy stosowaé schemat
nr 2.

R24 Dziala toksycznie w kontakcie ze skora.

DLso po naniesieniu na skorg, szczur lub krélik: 50 < DLsp <400 mg/kg.

R23 Dziala toksycznie przez drogi oddechowe.

CLso po narazeniu inhalacyjnym na rozpylone ciecze lub pyly, szczur: 0,25 < CLsy < 1 mg/dm’
przez 4 godziny. ’

CLso po narazeniu inhalacyjnym na pary lub gazy, szczur: 0,5 < CLso <2 mg/dm’ przez 4 godziny.
R39 Zagraza powstaniem bardzo powaznych, nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.
Przekonujacy dowdd, ze nieodwracalne uszkodzenia, odmienne od skutkéw wymienionych w

czgsci 4, moga by¢ spowodowane przez jednorazowe narazenie odpowiednia droga narazenia,
szczegllnie w wyzej wymienionym zakresie dawek i stezef.
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W celu wskazania drogi podania/narazenia powodujacych nieodwracalne zmiany w stanie zdrowia
cziowieka stosuje si¢ jeden z nastgpujacych zwrotow laczonych: 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 nast¢pstwie dhugotrwalego narazenia.

Powazne uszkodzenia (wyrazne zaburzenia funkcjonalne lub zmiany morfologiczne, ktére majq
znaczenie toksykologiczne) moga by¢ spowodowane przez powtarzane lub przedtuzone narazenie
odpowiednia droga. Substancje i preparaty sa zaklasyfikowane jako co najmniej toksyczne, kiedy
powazne uszkodzenia sg obserwowane na poziomie narazenia o jeden rzad wielkosci nizszym
(dziesi¢¢ razy) od poziomu narazenia powodujacego konieczno$é przypisania zwrotu R48
substancjom szkodliwym (ust. 2.3). W celu wskazania drogi podania/narazenia powodujacego
powazne zagrozenie zdrowia czlowieka stosuje si¢ jeden z nastgpujacych zwrotéw laczonych:
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 si¢ jako szkodliwe i przypisuje si¢ im symbol ,,Xn” oraz zwroty
wskazujace rodzaj zagrozenia zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:

R22 Dziata szkodliwie po potknigciu.
DLsy, droga pokarmowa, szczur: 200 < DLso <2 000 mg/kg.

100 % szczuréw przezywa po podaniu substancji lub preparatu do zotadka w dawce 50 mg/kg, ale
obserwuje si¢ wyrazne dzialanie toksyczne w tej dawce w przypadku zastosowania metody
ustalonej dawki. Mniej niz 100 % badanych szczuréw przezywa po podaniu do zotadka substancji
lub preparatu w dawce 500 mg/kg w przypadku zastosowania metody ustalonej dawki.

W przypadku zastosowania metody ustalonej dawki zgodnej z procedura Globalnie
Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji 1 Oznakowania Chemikaliébw (GHS), w okresie

przejsciowym do wejscia w zycie tego systemu dla potrzeb klasyfikacji nalezy stosowa¢ schemat
nr 3.

Wysoka $miertelnos¢ szczuréw po podaniu drogg pokarmowa substancji lub preparatu w zakresie

dawek od > 200 mg/kg do <2 000 mg/kg (interpretacia wynikow badan wg procedur okreslonych w
metodzie klas ostrej toksycznosci).

W przypadku zastosowania metody klas ostrej toksycznosci zgodnej z procedura Globalnie
Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow (GHS), w okresie

przejsciowym do wejscia w zycie tego systemu dla potrzeb klasyfikacji nalezy stosowaé schemat
nr 2.

R21 Daziala szkodliwie w kontakcie ze skora.
DLso po naniesieniu na skoére, szczur lub krélik: 400 < DLsp < 2 000 mg/kg.
R20 Dziala szkodliwie przez drogi oddechowe.

CLsp po narazeniu inhalacyjnym na rozpylone ciecze lub pyly, szczur: 1 < CLsp < 5 mg/dm® przez
4 godziny.
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CLso po narazeniu inhalacyjnym na pary i gazy, szczur: 2 < CLsp < 20 mg/dm’ przez 4 godziny.
R68 Mozliwe ryzyko powstania nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

Przekonujacy dowodd, ze nieodwracalne uszkodzenia odmienne od skutkéw wymienionych w
czesci 4 mogg byé spowodowane przez jednorazowe narazenie odpowiednia drogg podania,
szczegblnie w wyzej wymienionym zakresie dawek i stgzen.

W celu wskazania drogi podania/narazenia stwarzajacego ryzyko powstania nieodwracalnych
zmian w stanie zdrowia czlowieka stosuje si¢ jeden z nastgpujacych zwrotéw laczonych: 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 nastepstwie dlugotrwalego narazenia.

Powazne uszkodzenia (wyrazne zaburzenia funkcjonalne lub zmiany morfologiczne, ktére maja
znaczenie toksykologiczne) moga by¢ spowodowane przez powtarzane lub przedluzone narazenie
odpowiednia droga.

Substancje i preparaty sa zaklasyfikowane jako co najmniej szkodliwe, kiedy te skutki sa
obserwowane na poziomie nastgpujacych wartosci dawek lub stgzen:

1) droga pokarmowa, szczur < 50 mg/kg masy ciata/dzien;
2) po naniesieniu na skére, szczur lub krélik < 100 mg/kg masy ciala/dzien;
3) po narazeniu inhalacyjnym, szczur < 0,25 mg/dm> przez 6 godzin dziennie.

Te referencyjne wartosci mozna zastosowaé bezposrednio, gdy obserwuje si¢ powazne uszkodzenia
w przypadku narazenia podprzewleklego trwajacego 90 dni. Jezeli interpretuje sie wyniki
pochodzace z badania toksyczno$ci w przypadku narazenia powtarzanego (28 dni), liczby te
zwigksza si¢ 3 razy. Jezeli sa dostgpne badania toksycznosci w narazeniu przewleklym (2 lata),
ocenia sie¢ je kazdorazowo indywidualnie. Jezeli sa dostgpne wyniki badan o réznym czasie trwania
narazenia, pod uwage bierze si¢ przede wszystkim te, w ktorych okres narazania byt najdtuzszy.

W celu wskazania drogi podania/narazenia powodujacego powazne zagrozenie zdrowia czlowieka
stosuje si¢ jeden z nastgpujacych zwrotéw laczonych: R48/20, R48/21, R48/22, R48/20/21,
R48/20/22, R48/21/22, R48/20/21/22.

R65 Dziala szkodliwie; moze powodowa¢ uszkodzenie ptuc w przypadku polknigcia.

Stosowany w przypadku cieklych substancji i preparatow stwarzajacych ryzyko zachtysnigcia z
uwagi na niska lepkos¢:

1) zawierajacych alifatyczne, alicykliczne i aromatyczne weglowodory w tacznym stgzeniu co
najmniej 10 % i posiadajacych jedna z nastepujacych wiasciwosci:

a) czas wyplywu mniejszy niz 30 s przez 3 mm dysze¢ kubka wyplywowego, mierzony
zgodnie z norma ISO 2431,

b) lepkos¢ kinematyczng mniejsza niz 7 - 10° m%s w 40 °C, mierzona wiskozymetrem
kapilarnym szklanym o wyznaczone;j statej, zgodnie z norma ISO 3104/3105,

¢) lepko§¢ kinematyczng mniejsza niz 7 - 10° m?*s w 40 °C, mierzona wiskozymetrem
rotacyjnym, zgodnie z norma ISO 3219.
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Substancjom i preparatom spelniajacym powyzsze kryteria nie przypisuje si¢ zwrotu R65,
jezeli ich $rednie napigcie powierzchniowe, mierzone z zastosowaniem tensjometru du

Nouy lub stanowiaca metode¢ badan wlasciwosci metodg A.S., jest wigksze niz 33 mN/m w
25°C;

2) innych substancji i preparatow na podstawie praktycznych doswiadczen i wiedzy o takim
ich dziataniu na czlowieka.

2.3.1. Uwagi dotyczace substancji lotnych

W przypadku pewnych substancji o duzym st¢zeniu pary nasyconej moga by¢ dostgpne dowody
wskazujace na wystepowanie skutkow dla zdrowia spowodowanych dziataniem tych substancji.
Takie substancje moga nie by¢ klasyfikowane zgodnie z kryteriami klasyfikacji pod wzgledem
skutkéw dla zdrowia (ust. 2.3) albo moga nie spelniaé kryteriow okreslonych dla dodatkowych
zwrotow wskazujacych rodzaj zagrozenia (ust. 2.8). Jednakze, jesli istnieje odpowiedni dowdd, ze
substancje takie moga stwarza¢ ryzyko podczas normalnego stosowania, konieczne jest
przeprowadzenie kazdorazowo indywidualnej klasyfikacji.

2.4. Uwagi dotyczqce stosowania zwrotu R48

Uzycie tego zwrotu okres'laqucego zagrozenie odnosi si¢ do specyﬁcznego zakresu skutkow
blologlcznych opisanych ponizej. Okredlenie ,powazne zagrozenie dla zdrowia czlowieka”
obejmuje zmiany o charakterze wyraznych zaburzen czynnosciowych lub morfologicznych albo
zgon. Szczegodlnie istotne jest, czy zmiany te sa nieodwracalne. Pod uwage bierze sig¢, oprocz
powaznych specyficznych zmian w pojedynczym narzadzie lub ukladzie biologicznym, takze
uogllnione zmiany o mniej istotnym znaczeniu, wystgpujace w kilku narzadach, lub powazne
zmiany dotyczace ogblnego stanu zdrowia cztowieka. '

Uzycie zwrotu R48 jest zastrzezone dla ,,powaznego uszkodzenia zdrowia czlowieka” w
nastegpstwie przedluZonego narazenia. U czlowieka i u zwierzat mozna zaobserwowaé wiele

skutkéw, ktore nie stanowia podstawy do uzycia zwrotu R48. Skutki te sg istotne, gdy probuje sie
wyznaczy¢é dawke niedzialajaca.

W celu dokonania oceny istnienia dowodu na wystgpowanie tego rodzaju skutkow, bierze si¢ pod
uwage nastepujgce wskazowki:

1) dowody wskazujace, ze nalezy zastosowaé zwrot R48:

a) przypadki zgonéw zwierzat po narazeniu na dang substancje,

b) istotne zmiany czynno$ciowe w osrodkowym lub obwodowym uktadzie nerwowym, w
tym zwiazane ze wzrokiem, stuchem i zmystem powonienia, oceniane klinicznie lub za
pomoca innych metod (w szczegdlnosci elektrofizjologicznych) lub inne istotne zmiany
czynnosciowe w innych ukladach (np. w ptucach),

¢) wszelkie wyrazne zmiany parametréw biochemicznych, hematologicznych lub sktadu
moczu, ktére wskazujg na powazne zaburzenia narzadowe, przy czym zmiany
hematologiczne sg uwazane za szczegolnie istotne, jezeli istnieja odpowiednie dowody
Swiadczace, ze sa one wynikiem zmniejszenia produkcji komérek krwi przez szpik
kostny,

d) powazne uszkodzenia tkanek obserwowane w badaniach mikroskopowych:

— rozlegle lub nasilone martwice, zwloknienia lub tworzenie si¢ ziarniniakéw w

narzadach istotnych dla zycia cztowieka, posiadajacych wiasciwosci regeneracyjne
(np. watroba),
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~ powazne zmiany morfologiczne, ktére chociaz potencjalnie odwracaine, sag
wyraznymi wskaznikami zaburzen narzadowych (np. powazne zmiany stluszczajace
w watrobie, powazne ostre uszkodzenia kanalikéw nerkowych w nerce,
wrzodziejacy niezyt zotadka),

— dostrzegalne dowody obumierania komérek w narzadach istotnych dla zycia,
niezdolnych do regeneracji (np. zwloknienie mig¢snia sercowego Iub zwyrodnienie
wsteczne nerwéw) lub w populacji komérek macierzystych (np. aplazja lub
hipoplazja szpiku kostnego).

Dowody okreslone w niniejszym punkcie pochodza w wigkszo$ci z do$wiadczen na zwierzetach;
jezeli rozwaza si¢ dane pochodzace z praktycznych obserwacji czlowieka, szczegdlng uwage
Zwraca si¢ na poziom narazenia;

2) przyklady dobrze udokumentowanych zmian, ktére w zasadzie nie prowadza do klasyfikacji
ze zwrotem R48, bez wzgledu na ich istotnos¢ statystyczna:

a) obserwacje kliniczne lub zmiany przyrostu masy ciata, zmiany spozycia pokarmow lub
wody, ktére moga mie¢ wazne znaczenie z punktu widzenia toksykologii, ale ktore nie
sq ,,powaznym uszkodzeniem zdrowia czlowieka”,

b) niewielkie zmiany wynikéw badant z zakresu biochemii klinicznej, hematologii lub
analizy moczu, ktére sa watpliwe lub o minimalne;j istotnosci toksykologicznej,

¢) zmiany masy narzadéw bez dowod6w dysfunkcji narzadowej,

d) odpowiedzi adaptacyjne (np. migracja makrofagéw w plucach, hipertrofia i indukcja
enzymatyczna w watrobie, przerostowe reakcje na dzialanie substancji draznigcych) -
skutki dziatania miejscowego na skore, spowodowane przez powtarzane nanoszenie
substancji na skére, sa w bardziej wlasciwy sposob zaklasyfikowane, gdy przypisze si¢
im zwrot R38 ,,Dziata draznigco na skore.”,

e) zmiany wynikajace ze specyficznych gatunkowo mechanizméw toksycznosci (np.
specyficznych szlakéw metabolicznych).

2.5. Substancje i preparaty zrqce

Substancje i preparaty klasyfikuje si¢ jako zrace i przypisuje si¢ im symbol ,,C” zgodnie z
nastgpujacymi kryteriami:

1) substancja lub preparat sq uwazane za Zrace, jezeli po naniesieniu na zdrowa, nieuszkodzona
skére zwierzecia spowoduja w czasie badania dziatania drazniacego na skorg, metodami badan
wilasciwosci albo metodami rownowaznymi, zniszczenie tkanek skory na calej jej grubosci u co
najmniej jednego zwierzecia;

2) klasyfikacj¢ mozna przeprowadzi¢ na podstawie wynikow zweryfikowanego naukowo testu
in vitro, takiego jak metoda badan wtasciwosci (metoda B.40.);

3) substancja lub preparat sq takze uwazane za zrace, jezeli rezultat moze by¢ przewidziany na
podstawie wlasciwosci fizykochemicznych, np. dla mocnych kwaséw lub zasad (pH <2 lub pH
> 11,5). Jezeli podstawa do klasyfikacji jest ekstremalna warto$¢ pH, pod uwage bierze si¢
réwniez rezerwe kwasowsg lub zasadowa. Jezeli rezerwa kwasowa lub zasadowa sugeruja, ze
substancja lub preparat moga nie byé zrace, nalezy przeprowadzi¢ dalsze badania, najlepiej z
zastosowaniem odpowiedniej, zweryfikowanej naukowo metody in vitro - samo rozwazenie
rezerwy kwasowej lub zasadowej nie stanowi podstawy do rezygnacji z klasyfikacji substancji
lub preparatu jako zracych.
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Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia przypisuje si¢ zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:
R35 Powoduje powazne oparzenia.

Jezeli substancja lub preparat nanoszone na zdrowa, nieuszkodzona skér¢ zwierzecia spowodujg
zniszczenie tkanek skory na calej grubosci w wyniku narazenia trwajacego do 3 minut lub jezeli ten
wynik mozna przewidzieé.
R34 Powoduje oparzenia.

Jezeli substancja lub preparat naniesione na zdrowa nieuszkodzona skér¢ zwierzecia spowoduja
zniszczenie tkanek skéry na calej grubosci w wyniku narazenia trwajacego do 4 godzin lub jezeli
ten wynik mozna przewidzie¢.

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

Uwagi dotyczqce zwrotow R35 i R34

Jezeli klasyfikacja jest oparta na wynikach badan zweryfikowana naukowo metoda in vitro, zwroty
R35 albo R34 stosuje si¢ zgodnie z mozliwoscig rozréznienia pomig¢dzy nimi, jaka daje okreslona
metoda.

Jezeli klasyfikacja jest oparta jedynie na ekstremalnej wartosci pH, stosuje si¢ zwrot R35.

2.6. Substancje i preparaty drazniqce

Substancje i1 preparaty niewykazujace wlasciwosci zracych klasyfikuje sie jako drazniace i
przypisuje si¢ im symbol ,.Xi” oraz odpowiednic zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia, jezeli
spetniajq kryteria podane ponize;j:

2.6.1. Dzialanie draznigce na skorg
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia ustala si¢ zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:
R38 Dziala draznigco na skore.

Jezeli substancja lub preparat nanoszone na skoére krdlika, w czasie narazenia trwajacego do 4
godzin, zgodnie z metodami badan wiasciwosci, spowoduja powstanie wyraznego stanu zapalnego,
ktéry utrzymuje si¢ przez co najmniej 24 godziny od zakonczenia narazenia.

Stan zapalny skéry jest wyrazny, jezeli:

1) $rednia warto$¢ oceny punktowej albo dla tworzacego si¢ rumienia i strupa albo tworzacego
si¢ obrzeku, wyliczona dla wszystkich badanych zwierzat, wynosi co najmnie;j 2;

2) w przypadku gdy doswiadczenie wykonane zgodnie z metodami badan wilasciwosci zostato
przeprowadzone na trzech zwierzetach, zardwno powstanie rumienia i strupéw lub wytworzenie
obrzgku zostalo oszacowane odrgbnie u dwéch lub trzech zwierzat jako rownowazne $redniej
warto$ci punktowej, wynoszacej co najmniej 2 dla poszczegdlnych zwierzat.

W obu przypadkach do obliczenia wartosci $redniej nalezy wykorzystaé wszystkie oceny
punktowe, odczytane w kazdym z punktéw czasowych (po 24, 48 i 72 godzinach).
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Stan zapalny skory jest uwazany takze za wyrazny, jezeli utrzymuje si¢ u co najmniej dwoch
zwierzat do konca obserwacji. Pod uwagge bierze si¢ takie specyficzne skutki jak rozrost komorek,
tuszczenie si¢, odbarwienia, pekniecia, strupy, lysienie. Odpowiednie dane, takich jak okreslone w
uwagach dotyczacych zwrotu R48 zawartych ust. 2.4 pkt 2 lit. d, mozna otrzymaé rowniez w
doswiadczeniach innych niz badania ostre. Wyniki takie nalezy uwazaé za istotne, jezeli skutki
dziatania sa podobne do opisanych w ust. 2.6.1 skutkéw w doswiadczeniu ostrym.

Zwrot R38 przypisuje si¢ rowniez w przypadku:

1) substancji i preparatéw powodujacych wyrazne stany zapalne skéry w  wyniku

bezposredniego, przedtuzonego lub powtarzanego kontaktu, na podstawie praktycznych

obserwacji u ludzi;

2) nadtlenk6w organicznych, z wyjatkiem tych, dla ktérych istnieja dowody przeciwne.
Parestezja, powodowana u czlowieka przez dziatanie pestycydow z grupy pyretroidéow, nie
pozwala, biorac pod uwage niniejsze kryteria, na zaklasyfikowanie substancji lub preparatu jako
draznigcych z przypisanym zwrotem R38. Do takich substancji lub preparatéw nalezy jednakze
zastosowac zwrot S24.

2.6.2. Dziatanie draznigce na oczy

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia ustala si¢ zgodnie z nastepujacymi kryteriami:

R36 Dziala draznigco na oczy.

Jezeli substancja lub preparat podawane do worka spojowkowego oka zwierzgecia powoduja
wyrazne uszkodzenia, powstajace w ciagu 72 godzin od momentu wprowadzenia badanej

substancji lub preparatu, utrzymujace si¢ co najmniej przez 24 godziny.

Uszkodzenia oka sa uwazane za wyrazne, jezeli srednie warto$ci odczytow punktowych, okreslone
metodami badan wlasciwosci, odpowiadajg jednej z wymienionych wartosci:

1) zmetnienie rogéwki - warto$¢ rdGwna lub wieksza od 2, lecz mniejsza niz 3;

2) uszkodzenie tgczoOwki - roéwna lub wicksza od 1, lecz nie wigksza niz 1,5;

3) przekrwienie spojéwek - rowna lub wigksza od 2,5;

4) obrzek spojoéwek (chemosis) - rowna lub wigksza od 2.
To samo dotyczy przypadku, gdy zgodnie z metodami badan wiasciwosci do doswiadczenia zostaty
uzyte trzy zwierzeta, jezeli uszkodzenia oczu u dwoéch lub trzech zwierzat beda odpowiadaé jednej
z podanych wyzej wartosci, z wyjatkiem uszkodzenia tgczowki, gdzie warto$s¢ musi by¢ réwna lub
wigksza od 1 i mniejsza niz 2, oraz dla przekrwienia spojowek, gdzie warto$¢ musi byé réwna lub
wieksza od 2,5.
W obu przypadkach wszystkie oceny punktowe uszkodzenia oka, w kazdym z punktéw czasowych
odczytu (24, 48 i 72 godziny) dla danego rodzaju uszkodzenia oka, wykorzystuje sie do obliczenia

poszczegdlnych wartosci $redniej.

Zwrot R36 przypisuje si¢ rowniez w przypadku:
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1) substancji i preparatow powodujacych wyrazne uszkodzenia oka obserwowane u czlowieka;

2) nadtlenkow organicznych, z wyjatkiem tych, dla ktdrych istnieja dowody na brak takiego
dziatania.

R41 Ryzyko powaznego uszkodzenia oczu.
Jezeli substancja lub preparat podawane do worka spojowkowego oka zwierzgcia powoduja
powazne uszkodzenia, powstajace w ciagu 72 godzin od momentu wprowadzenia badanej
substancji lub preparatu, ktére utrzymuja si¢ co najmniej przez 24 godziny. Uszkodzenia oka sa
uwazane za powazne, jezeli $rednie oceny punktowe objawdw uszkodzenia odpowiadajg jednej z
wymienionych wartosci:

1) zmetnienie rogéwki - warto$é rowna lub wigksza od 3;

2) uszkodzenie teczowki - wigksza od 1,5.

To samo dotyczy przypadku, gdy do doswiadczenia zostang uzyte trzy zwierzeta, jezeli
uszkodzenia oka, co najmniej u dwoch zwierzat, odpowiadaja jednej z wymienionych wartosci:

1) zmg¢tnienie rogowki - warto$¢ réwna lub wigksza od 3;

2) uszkodzenie tgczowki - réwna 2.
W obu przypadkach wszystkie oceny punktowe uszkodzenia oka, w kazdym z punktow czasowych
odczytu (24, 48 i 72 godziny) dla danego rodzaju uszkodzenia oka, wykorzystuje si¢ do obliczenia

poszczegllnych wartosci sredniej.

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

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

Zwrot R41 przypisuje sie réwniez w przypadku substanciji i preparatow, ktére powoduja powazne
uszkodzenia oczu, zaobserwowane u czlowieka.

Uwaga dotyczqca stosowania zwrotu R41

Jezeli substancja lub preparat sa zaklasyfikowane jako zrace, z przypisanym zwrotem R34 lub R3S,
ryzyko powaznego uszkodzenia oczu jest oczywiste i zwrotu R41 nie stosuje si¢ na oznakowaniu.
W przypadku klasyfikacji niektorych preparatbw na podstawie zawartosci sktadnikow, w
klasyfikacji preparatow zracych uwzglednia sie zwrot R41.

2.6.3. Dziatanie drazniace na drogi oddechowe

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia ustala sie zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:
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R37 Dziala draznigco na drogi oddechowe.

Substancje i preparaty, ktore wywieraja powazne dziatanie drazniace na drogi oddechowe; zwykle
na podstawie obserwacji praktycznych u cztowieka lub wynikéw odpowiednich doswiadczen na
zwierzgtach.

Uwagi dotyczqce stosowania zwrotu R37

Podczas interpretacji obserwacji u czlowieka rdéznicuje si¢ skutki wiodace do klasyfikacji z
zastosowaniem zwrotu R48 i skutki powodujace przypisanie zwrotu R37. Zwrot R37 przypisuje sig¢
zwykle w tych przypadkach, gdy skutki sa odwracalne i ograniczone do goérnych drog
oddechowych.

Pozytywne wyniki do$wiadczen na zwierzgtach moga obejmowaé obserwacje dokonane podczas
badan toksycznosci, tacznie z wynikami badan histopatologicznych tkanek uktadu oddechowego.
Wykorzystuje si¢ rOwniez wyniki badan spowolnienia czgstosci oddechu.

2.7. Substancje i preparaty uczulajqce

2.7.1. Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe

Substancje i preparaty klasyfikuje sie jako uczulajace i przypisuje si¢ im symbol ,,Xn” oraz zwroty
wskazujace rodzaj zagrozenia zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:

R42 Moze powodowaé uczulenie w nastepstwie narazenia drogg oddechowa.

Jezeli istnieja dowody, ze substancje lub preparaty wywoluja reakcje uczuleniowe w ukladzie
oddechowym lub gdy istnieja pozytywne wyniki odpowiednich do§wiadczen na zwierzetach.

Jezeli substancja jest izocyjanianem, chyba ze istnieja doswiadczalne dowody, ze taka substancja
lub zawierajacy ja preparat nie indukuja nadwrazliwosci uktadu oddechowego.

Uwagi dotyczqce stosowania zwrotu R42
Dowody u czlowieka

Dowody wskazujace, ze substancje moga indukowaé nadwrazliwoéé ukladu oddechowego,
pochodza zwykle z obserwacji czlowieka. Nadwrazliwo$¢ objawia si¢ zwykle jako astma
alergiczna, moze to by¢ réwniez niezyt nosa lub stan zapalny pecherzykow plucnych o podiozu
alergicznym. Warunkiem jest wystapienie klinicznych objawéw reakcji alergicznej, natomiast
wykazanie mechanizmu immunologicznego nie jest konieczne.

Podczas analizy wynikéw obserwacji ludzi bierze si¢ pod uwage nastepujace czynniki:

1) wielkos$¢ narazonej populacji;
2) wielko$¢ narazenia.

Jako dowody bierze si¢ pod uwagg histori¢ choréb i wyniki czynno$ciowych badan pluc zwiazane
Z narazeniem na substancjg, potwierdzone innymi dodatkowymi dowodami, ktére moga
obejmowac:

1) strukture chemiczna sugerujaca, ze substancja moze indukowaé nadwrazliwosé;
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2) testy immunologiczne in vivo (np. test naskérny);

3) testy immunologiczne in vitro (np. badanie serologiczne);

4) wyniki badan wskazujace, ze obserwowane skutki nie majg podtoza immunologicznego, w
szczegblnosci powtarzalne dziatanie drazniace na niskim poziomie narazenia lub skutki o
podiozu farmakologicznym;

5) wyniki wywotawczych testow oskrzelowych prowadzonych wlasciwymi metodami.

Historie chor6b obejmuja réwniez histori¢ narazenia w celu okreslenia zwigzku pomigdzy
narazeniem a rozwojem nadwrazliwosci ukladu oddechowego. Odpowiednie informacje obejmujg
czynniki pogarszajace, wystgpujgce w domu i w pracy, czas wystapienia i postgpy choroby, historie
chorob w rodzinie i histori¢ choroby samego pacjenta. Pod uwage bierze si¢ réwniez inne choroby
alergiczne dr6g oddechowych oraz palenie tytoniu.

Pozytywne wyniki wywolawczych testow oskrzelowych sg warunkiem wystarczajacym dla
zaklasyfikowania substancji.

Substancjom, ktore wywo}ujq astm¢ oskrzelowag w wyniku draznienia jedynie u ludzi z
nadwrazliwos$cig oskrzelowa, nie przypisuje si¢ zwrotu R42.

Doswiadczenia na zwierzetach

Doswiadczenia na zwierzetach, ktorych wyniki wskazujg na mozliwo$¢ dziatania uczulajacego na
drogi oddechowe u ludzi, obejmuja:

1) pomiary IgE (np. u myszy);
2) specyficzne badania czynnosci ptuc u $winek morskich.

2.7.2. Dzialanie uczulajace na skore

Substancje i preparaty klasyfikuje si¢ jako uczulajace i przypisuje si¢ im symbol ,Xi” oraz
odpowiedni zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia, zgodnie z nastepujacymi kryteriami:

R43 Moze powodowa¢ uczulenie w kontakcie ze skora.

Jezeli doswiadczenie praktyczne wskazuje, ze substancja lub preparat sa w stanie wywolaé reakcje
uczuleniowa u istotnej liczby 0s6b w nastgpstwie kontaktu ze skora.

W przypadku pozytywnych wynikow doswiadczen na zwierzgtach.

Uwagi dotyczqce stosowania zwrotu R43

Dowody u cziowieka

Nastepujace dowody (doswiadczenia praktyczne) wystarczaja do przypisania substancji zwrotu
R43:

1) dodatnie wyniki testow ptatkowych w wigcej niz jednej klinice dermatologiczne;j;

2) wyniki badan epidemiologicznych wskazujace, ze substancja powoduje alergiczne
kontaktowe zapalenie skory; sytuacje, w ktoérych obserwuje si¢ duzy procent narazonych z
charakterystycznymi objawami, obserwuje si¢ ze szczegélng uwaga, nawet jezeli liczba
przypadkéw jest niewielka;

3) dodatnie wyniki badan doswiadczalnych u cztowieka, z uwzglednieniem ust. 1.1.
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Nastepujace dowody wystarczajg do przypisania substancji zwrotu R43, jezeli istniejq dodatkowe
dowody popierajace:

1) izolowane epizody alergicznego kontaktowego zapalenia skory;
2) badania epidemiologiczne, nawet gdy nie wykluczono z dostateczng pewnoscig wplywu
btedéw systematycznych lub czynnikéw zakldcajacych.

Dodatkowe, popierajace dowody moga obejmowac:

1) dane otrzymane w wyniku do$wiadczen na zwierzgtach, wykonanych odpowiednimi
metodami, jezeli wyniki badan nie spelniajg kryteriow podanych w tych metodach, ale
zblizajg si¢ na tyle do takiej granicy, aby uznac je za istotne;

2) dane otrzymane w wyniku badan metodami niestandardowymi;

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

Dos$wiadczenia na zwierzetach

W przypadku badan metodami z adjuwantem, zgodnie z metodami badan wiasciwosei, lub w
przypadku badani wykonanych innymi metodami z uzyciem adjuwantu, wyniki badan uwaza si¢ za
pozytywne, jezeli objawy uczulenia obserwuje si¢ u co najmniej 30 % badanych zwierzat. W
przypadku badan wykonywanych innymi metodami wyniki badafi uwaza si¢ za pozytywne, jezeli u
co najmniej 15 % badanych zwierzat stwierdza si¢ reakcje uczuleniowa.

2.7.3. Immunologiczna pokrzywka kontaktowa

Niektore substancje, spelniajace kryteria pozwalajace na przypisanie zwrotu R42, moga
dodatkowo powodowa¢ immunologiczna pokrzywke kontaktowa. W tych przypadkach informacje
dotyczaca pokrzywki kontaktowej przekazuje si¢ przez stosowanie odpowiednich zwrotéw S,
przede wszystkim S24 i S36/37, i w kartach charakterystyki.

W przypadku substancji, ktdre powodujg pojawienie si¢ objawdéw immunologicznej pokrzywki
kontaktowej, ale ktérym nie przypisuje si¢ zwrotu R42, nalezy rozwazy¢ przypisanie zwrotu R43.

Brak jest modelu doswiadczalnego (do$wiadczen na zwierzetach), umozliwiajacego
zidentyfikowanie substancji powodujacych immunologiczng pokrzywke kontaktowa. W tych
przypadkach klasyfikacja opiera si¢ na dowodach uzyskanych z obserwacji czlowieka, podobnych
do tych zmian, ktdre uzasadniaja przypisanie zwrotu R43.

2.8. Inne wlasciwosci toksyczne

Dodatkowe zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia przypisuje si¢ substancjom i preparatom
zaklasyfikowanym na podstawie kryteridw zamieszczonych w czesci 2, w niniejszej czgsci w ust.
2.1-2.7 i w czg$ciach 4-5, zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:

R29 W kontakcie z wodg uwalnia toksyczne gazy.

W przypadku substancji i preparatéw, ktére w kontakcie z woda lub wilgotnym powietrzem

wydzielaja bardzo toksyczne lub toksyczne gazy w ilo$ciach potencjalnie niebezpiecznych dla
zdrowia czlowieka, np. fosforek glinu, pentasiarczek difosforu.



Dziennik Ustaw Nr 174 — 12337 — Poz. 1222

R31 W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy.

W przypadku substancji i preparatow, ktére reagujac z kwasami, uwalniaja toksyczne gazy w
iloSciach niebezpiecznych dla zdrowia czlowieka, np. chloran(I) sodu (podchloryn sodu),
polisiarczek baru. W przypadku substancji stosowanych przez konsumentéw uzycie zwrotu S50
[Nie mieszaé z... (okresli producent).], dotyczacego warunkéw bezpiecznego stosowania, wydaje
si¢ bardziej odpowiednie.

R32 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy.

W przypadku substancji i preparatow, ktore reagujac z kwasami, uwalniaja bardzo toksyczne gazy
w ilosciach niebezpiecznych dla zdrowia cztowieka, np. sole cyjanowodoru (cyjanki), azydek sodu.
W przypadku substancji stosowanych przez konsumentéow uzycie zwrotu S50 [Nie mieszac z...
(okresli producent).], dotyczacego warunkéw bezpiecznego stosowania, wydaje si¢ bardziej
odpowiednie.

R33 Niebezpieczenstwo kumulacji w organizmie.

W przypadku substancji i preparatow, ktore moga kumulowaé si¢ w organizmie czlowieka oraz

powodowaé pewne zaburzenia, ktdre nie wystarczajg do zastosowania dla tych substancji lub
preparatow zwrotu R48.

Uwagi dotyczqce stosowania zwrotu R33

W przypadku substancji znajduja sie¢ w czesci 4 ust. 2.3.2, a w przypadku preparatow w przepisach
dotyczacych oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych i preparatéw niebezpiecznych.

R64 Moze oddziatywaé szkodliwie na dzieci karmione piersia.

W przypadku substancji i preparatéw, ktore sa wchlaniane w organizmach kobiet i moga wptywaé
na laktacj¢ oraz moga by¢ obecne (takze ich metabolity) w mleku, w iloSciach wywotlujacych
obawg o zdrowie dzieci karmionych piersia.

Uwagi dotyczace stosowania zwrotu R64 w przypadku substancji znajduja si¢ w czescei 4 ust. 2.3.2,
a w przypadku preparatdw w przepisach dotyczacych oznakowania opakowan substancji
niebezpiecznych i preparatéw niebezpiecznych.

R66 Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowac¢ wysuszanie lub pekanie skory.

W przypadku substancji i preparatéw, ktére mogg powodowaé wysuszanie, zluszczanie lub
pekanie skéry, nie spelniajq jednak kryteriow pozwalajacych na przypisanie zwrotu R38. Zwrot
przypisuje si¢ na podstawie do$wiadczenia praktycznego zwigzanego ze stosowaniem substancji

lub preparatu lub przewidywanego takiego dzialania substancji lub preparatu (réwniez czes¢ 1 ust.
6i7).

R67 Pary moga wywotywaé uczucie sennosci i zawroty glowy.

W przypadku lotnych substancji i preparatow zawierajacych takie substancje, ktére moga
wywolywa¢ wyrazne objawy hamowania os$rodkowego ukladu nerwowego w wyniku ich
wdychania i ktére nie sg zaklasyfikowane z przypisaniem zwrotéw R20, R23, R26, R68/20, R39/23
i R39/26 z uwagi na ostre dzialanie inhalacyjne.
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Na przypisanie tego zwrotu pozwalajq nastepujace dowody:

1) wyniki doswiadczen na zwierz¢tach wskazujace na wyrazne hamowanie osrodkowego
uktadu nerwowego, takie jak dzialanie narkotyczne, letarg, brak koordynacji ruchowej (w
tym brak wiasciwych odruchow), ataksja:

a) wystepujace w wyniku naraZenia na stezenia nieprzekraczajace 20 g/m’/4 godz.,

b) jezeli stosunek stgzenia, w ktorym wystgpuja takie skutki w przypadku narazenia
trwajacego do 4 godzin, do stgzenia par nasyconych w 20°C nie przekracza jednej
dziesiatej;

2) dobrze udokumentowane do$wiadczenie praktyczne wskazujace na wystgpowanie takich
skutkéw (dziatanie narkotyczne, sennos¢, brak odruchéw, brak koordynacji ruchowej,
zawroty gtowy) u cztowieka (rowniez czes¢ 1 ust. 61 7).

Uwagi dotyczace stosowania zwrotu R67 na oznakowaniu preparatéw sa okreslone w przepisach
dotyczacych oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych i preparatéw niebezpiecznych.

Dodatkowe zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia okresla czg$¢ 2 ust. 2.6.

Cz¢$é 4. KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE ANALIZY SKUTKOW SPECYFICZNYCH
DLA ZDROWIA CZLOWIEKA

1. Wstep

1.1. Jezeli producent, importer lub dystrybutor posiadaja informacje wskazujaca, ze substancje
nalezy zaklasyfikowaé¢ zgodnie z kryteriami podanymi w ust. 2.1, 2.2 lub 2.3, tymczasowo
klasyfikuja dang substancj¢ zgodnie z tymi kryteriami, na podstawie oceny dowodow dokonanej
przez kompetentnego eksperta.

1.2. Producent, importer lub dystrybutor przesylaja niezwlocznie podsumowanie wszystkich
istotnych informacji dotyczacych substancji do Biura. W podsumowaniu zamieszcza sig
bibliografi¢ skladajaca si¢ z istotnych publikacji oraz istotnych danych niepublikowanych.

1.3. Producent, importer lub dystrybutor, ktdrzy posiadaja nowe dane istotne dla klasyfikacji i
oznakowania substancji zgodnie z kryteriami podanymi w ust. 2.1, 2.2 lub 2.3, przesytaja te dane
niezwlocznie do Biura.

2. Kryteria klasyfikacji, dob6r symboli, dobor zwrotow wskazujacych rodzaj zagrozenia

2.1. Substancje rakotwdrcze

Substancje rakotworcze dzieli si¢ na trzy kategorie:

Kategoria 1

Substancje o udowodnionym dziataniu rakotworczym na cztowieka.

Sg to substancje, dla ktérych istniejg wystarczajace dowody wskazujace na zwiazek przyczynowy
pomiedzy narazeniem cziowieka na te substancj¢ a powstaniem raka.

Kategoria 2
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Substancje, ktore rozpatruje sie jako rakotwoércze dla cztowieka.

S3 to substancje, dla ktorych istnieja wystarczajace dowody pozwalajace na przyjecie zalozenia, ze
narazenie czlowieka na te substancje moze w rezultacie prowadzi¢ do powstania raka. Na przyjecie
takiego zalozenia pozwalaja dane uzyskane na podstawie:

1) odpowiednich, dlugoterminowych do$wiadczen na zwierzgtach;
2) innych istotnych informacji wskazujacych, ze narazenie czlowieka na te substancje moze w
rezultacie prowadzi¢ do powstania raka.

Kategoria 3

Substancje 0 mozliwym dziataniu rakotwoérczym na czlowieka.

Sa to substancje, co do ktérych dostgpne informacje nie pozwalaja na przeprowadzenie
zadowalajacej oceny. Istniejg dla nich dowody pochodzace z odpowiednich doswiadczen na
zwierzgtach, nie wystarczaja one jednak dla umieszczenia tej substancji w kategorii 2.

2.1.1. Symbole i zwroty wskazujqce rodzaj zagrozenia

Substancjom nalezacym do kategorii 1 lub 2 przypisuje si¢ symbol ,,T” i zwrot:

R45 Moze powodowac raka.

W przypadku substancji, ktére stwarzaja ryzyko rakotwoérczego dziatania, jedynie gdy dostaja sie
do organizmu na drodze inhalacyjnej, w szczeg6lnosci jako pyly, pary lub dymy (inne drogi
narazenia, np. na drodze pokarmowej lub w kontakcie ze skora, nie stwarzaja zagrozenia
rakotworczego), stosuje si¢ nastgpujacy zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia:

R49 Moze powodowa¢ raka w nastgpstwie narazenia droga oddechowa.
Substancjom nalezacym do kategorii 3 przypisuje si¢ symbol ,,Xn” i zwrot:
R40 Ograniczone dowody dzialania rakotworczego.

2.1.2. Uwagi dotyczqce ustalania kategorii substancji rakotwdrczych

Zaliczenie substancji do kategorii 1 jest dokonywane na podstawie danych epidemiologicznych,
zaliczenie do kategorii 2 lub 3 jest dokonywane przede wszystkim na podstawie wynikéw
do$wiadczen na zwierzetach.

Substancje klasyfikuje si¢ jako rakotworcza kategorii 2, gdy dostepne sg pozytywne wyniki
doswiadczen przeprowadzonych na dwoch gatunkach zwierzat albo wyrazne pozytywne wyniki
doswiadczen przeprowadzonych na jednym gatunku, lgcznie z potwierdzajacymi dowodami, w
szczegllnosci: dane genotoksyczne, badania metabolizmu lub badania biochemiczne, indukowanie
fagodnych nowotwor6w, pokrewienstwo strukturalne z innymi uznanymi substancjami
rakotwdrczymi lub dane pochodzace z badan epidemiologicznych, sugerujgce zwigzek danej
substancji z dziataniem rakotworczym.

Kategoria 3 zawiera 2 podkategorie:
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1) substancje, ktére sq dobrze przebadane, ale dla ktérych dowody dotyczace indukowania
nowotworu nie sg wystarczajace, aby te substancje zakwalifikowa¢ do kategorii 2, a w
przeprowadzonych dodatkowych do$wiadczeniach nie nalezy si¢ spodziewac dostarczenia
uzupelniajacych istotnych informacji dotyczacych tej klasyfikacji;

2) substancje, ktore sg niedostatecznie przebadane. Dostgpne dane sa niewystarczajgce, ale
wzbudzaja podejrzenie co do ich wilasciwosci rakotworczych. Klasyfikacja w tej
podkategorii ma charakter tymczasowy, a do podjgcia ostatecznego rozstrzygnigcia w
zakresie ich zaklasyfikowania konieczne sa doswiadczenia uzupelniajace.

Dla rozroznienia pomi¢dzy kategoria 2 i 3 istotne sa podane nizej dowody, ktore zmniejszaja
znaczenie doswiadczalnej indukcji nowotworu w §wietle znajomosci prawdopodobnego narazenia
cztowieka. W wielu przypadkach do zaklasyfikowania danej substancji do kategorii 3, nawet jezeli
stwierdzono powstanie nowotworow u zwierzat, moga prowadzi¢ nastgpujace dowody, w réznych
kombinacjach:

1) dziatanie rakotwércze wystgpuje jedynie na poziomie bardzo duzych dawek
przekraczajacych maksymalng dawke¢ tolerowana - maksymalna dawkg tolerowana jest
dawka, ktora nie powoduje zmniejszenia dlugosci zycia, wywoluje jednak zmiany fizyczne,
takie jak okoto 10 % zmniejszenie przyrostu masy ciala;

2) wystgpowanie nowotworow, szczegdlnie w przypadku duzych dawek, stwierdzono jedynie
w niektorych narzadach odpowiednich gatunkéw zwierzat, znanych ze swej duzej
spontanicznej czgstosci tworzenia si¢ nowotworéw;

3) wystgpowanie nowotwordw stwierdzono jedynie w miejscu podawania substancji, w bardzo
czulych modelach badan (np. dootrzewnowe lub podskérne podawanie substancji
aktywnych miejscowo), jezeli to szczegdlne miejsce nie jest istotne dla czlowieka;

4) stwierdzono brak oznak genotoksycznosci w krétkoterminowych badaniach in vivo i in
vitro,

5) stwierdzono wystgpowanie wtérnych mechanizméw dzialania oraz sugestie o istnieniu
praktycznej dawki progowej (np. dzialanie hormonalne na docelowe narzady lub ich wptyw
na mechanizmy regulacji fizjologicznych, przewlekla stymulacja proliferacji komorek);

6) stwierdzono wystgpowanie specyficznych gatunkowo mechanizméw powstawania
nowotwor6éw (np. specyficznych szlakow metabolicznych), nieistotnych dla czlowieka.

Dla zaniechania zaklasyfikowania substancji w kategorn 3 istotne sg dowody, ktore wykluczajg
znaczenie tych danych dla czlowieka, tzn.:

1) substancji nie klasyfikuje si¢ do zadnej z podanych kategorii, jezeli mechanizm tworzenia
si¢ nowotworu w warunkach doswiadczalnych jest wyraznie zdefiniowany i istniejg dowody
$wiadczace, Ze ten proces nie moze by¢ ekstrapolowany na czlowieka;

2) jezeli jedynymi dost¢pnymi danymi sq dane o wystgpowaniu nowotworéw watroby u
niektérych wrazliwych szczepéw myszy, bez jakichkolwiek innych uzupélniajacych
dowodoéw, substancji takiej nie klasyfikuje si¢ do zadnej z podanych kategorii;

3) szczegblna uwage zwraca si¢ na przypadki, gdy jedynymi dostgpnymi danymi dotyczacymi
wystgpowania nowotworu sa dane o pojawieniu si¢ guzé4w nowotworowych w takich
miejscach i u takich szczepow, o ktérych dobrze wiadomo, ze ich wysoka, spontaniczna
czgstos¢ wystepowania jest charakterystyczna dla danego miejsca i szczepu zwierzat.

2.2. Substancje mutagenne
Substancje mutagenne dzieli si¢ na trzy kategorie:

Kategoria 1
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Substancje o udowodnionym dzialaniu mutagennym na czlowieka.

Sa to substancje, dla ktorych istnieja wystarczajace dowody wskazujace na zwigzek przyczynowy
pomiedzy narazeniem czlowieka na t¢ substancjg a dziedzicznymi uszkodzeniami genetycznymi.

Kategoria 2
Substancje, ktore rozpatruje si¢ jako mutagenne dla cztowieka.

Sa to substancje, dla ktorych istnieja wystarczajace dowody pozwalajace na przyj¢cie zalozenia, ze
narazenie czlowieka na te substancje moze w rezultacie prowadzi¢ do uszkodzen genetycznych,
ktoére moga by¢ dziedziczone; dane uzyskano gléwnie na podstawie:

1) odpowiednich do§wiadczen na zwierzgtach;
2) innych istotnych informacji, wskazujacych, ze narazenie czlowieka na te substancje moze w
rezultacie prowadzi¢ do uszkodzen genetycznych.

Kategoria 3
Substancje o0 mozliwym dzialaniu mutagennym na czlowieka.

Sa to substancje, dla ktorych istnieja dowody pochodzace z odpowiednich badan mutagennosci,
ktére jednak nie wystarczajg, aby umiesci¢ te substancje w kategorii 2.

2.2.1. Symbole i zwroty wskazujqce rodzaj zagrozenia

Substancjom nalezacym do kategorii 1 lub 2 przypisuje si¢ symbol ,,T” i nastepujacy zwrot
wskazujacy rodzaj zagrozenia:

R46 Moze powodowaé dziedziczne wady genetyczne.

Substancjom nalezacym do kategorii 3 przypisuje si¢ symbol ,,Xn” i nastgpujacy zwrot wskazujacy
rodzaj zagrozenia:

R68 Mozliwe ryzykb powstania nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.
2.2.2. Uwagi dotyczqce ustalania kategorii substancji mutagennych

Mutacja jest trwala zmiana w ilosci lub strukturze materialu genetycznego w organizmie, ktora w
rezultacie powoduje zmiany w charakterystyce fenotypowej danego organizmu. Te zmiany moga
dotyczy¢ pojedynczych gendéw, zespoltdéw gendéw lub catych chromosoméw. Zmiany dotyczace
pojedynczych genéw moga by¢ konsekwencja dzialan na pojedyncze zasady w DNA (mutacja
punktowa) lub duzych zmian, wraz z delecja, wewnatrz genu. Zmiany dotyczace calych
chromosoméw moga mie¢ charakter zmian strukturalnych lub liczbowych. Mutacje w komoérkach
rozrodczych, u organizméw rozmnazajacych si¢ plciowo, moga by¢ przenoszone na potomstwo.

Mutagenem jest czynnik, ktory jest przyczynq zwiekszonej czestoSci pojawiania sie mutacji.

Substancje klasyfikuje si¢ jako mutagenne tylko w odniesieniu do specyficznych uszkodzen
genetycznych, ktére moga by¢ dziedziczone. Wyniki wskazujace na ,indukcje genetycznie
istotnych zmian w komoérkach somatycznych”, pozwalajace na zaklasyfikowanie substancji do
kategorii 3, uznaje si¢ rowniez za sygnat prawdopodobnego dziatania rakotwérczego tej substancji.
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Rozw6j metod w badaniach mutagennosci jest procesem ciggtym. Dla wielu nowych typéw badan
brak jeszcze protokolow standaryzujacych i kryteridw oceny. W celu oceny takich danych rozwaza
sie jakos$¢ przedstawianych badan oraz znaczenie i stosowno$¢ metod badawczych.

Kategoria 1

W celu zaklasyfikowania danej substancji do kategorii 1 niezbedne s3 istotne, pozytywne dowody
pochodzace z badan epidemiologicznych, wskazujace na wystgpienie mutacji u ludzi. Dotychczas
nie sg znane takie substancje.

Kategoria 2

W celu zaklasyfikowania danej substancji do kategorii 2 konieczne sa pozytywne wyniki
pochodzace z badan wskazujacych na dziatanie mutagenne, inne interakcje komérkowe istotne dla
mutagennosci, stwierdzone w warunkach in vivo w komorkach rozrodczych ssakéw lub mutacje w
komoérkach somatycznych ssakéw stwierdzone w badaniach in vivo, w polaczeniu z
jednoznacznymi dowodami, ze dana substancja lub jej istotny metabolit dociera do komdrek
rozrodczych.

Zaleca sie nastgpujace metody badan w celu stwierdzenia, czy substancje¢ zaklasyfikowaé do
kategorii 2:

1) badania mutagennosci in vivo w komoérkach rozrodczych, ktére swiadcza o oddziatywaniu
danej substancji na potomstwo lub dziataniu uszkadzajacym rozwdj zarodkowy, takie jak:

a) test mutacji swoistego locus,
b) test dziedzicznej translokaciji,
¢) test dominujacej mutacji letalnej;

2) badania in vivo wykazujace istotne interakcje w komoérkach rozrodczych (zwykle z DNA),
ktére dostarczajg dowodow o bardziej lub mniej posrednim charakterze (pozytywne wyniki
tych badan uzupelnia si¢ o pozytywne wyniki badan in vivo dzialania mutagennego w
komorkach somatycznych u ssakéw lub u czlowieka (kategoria 3, preferowane metody
okresla pkt 1, takie jak:

a) badania nieprawidlowosci chromosomowych, ujawnione na podstawie analizy
cytogenetycznej, tacznie z aneuploidia spowodowana przez nieprawidtowa segregacje
chromosomoéw,

b) test czg¢stosci wymian chromatyd siostrzanych (SCE),

c) test nieplanowej syntezy DNA (UDS),

d) test (kowalencyjnego) wigzania si¢ mutagenu z DNA komorek rozrodczych,

e) badanie innych rodzajéw uszkodzen w DNA;

3) badania in vitro wskazujace na mutacje w komoérkach somatycznych ssakow (kategoria 3,
pkt 1), w polaczeniu z wynikami badan toksykokinetycznych lub innymi wynikami badan
wskazujacymi, ze zwigzek lub jego istotny metabolit dociera do komérek rozrodczych.

Dla pkt 2 i 3 za dowody potwierdzajace mozna uzna¢ pozytywne wyniki badan wykonanych testem

»posredniego gospodarza” lub uzyskanie jednoznacznych pozytywnych wyniké6w w badaniach in
vitro.
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Kategoria 3

W celu zaklasyfikowania substancji do kategorii 3 konieczne s pozytywne wyniki pochodzace z
badan in vivo ujawniajace dziatanie mutagenne lub inne interakcje komoérkowe zwiazane z
mutagennoscia w komorkach somatycznych ssakow. Pozytywne wyniki pochodzace z badan
mutagennosci w warunkach in vitro stanowig dodatkowe potwierdzenie wynikéw badan
okreslonych w kategorii 2 w pkt 2.

W celu badania dziatania mutagennego w komérkach somatycznych, w warunkach irn vivo zalecane
sa nastepujace metody:

1) badania mutagenno$ci w komdrkach somatycznych in vivo, takie jak::

a) test mikrojadrowy w komérkach szpiku kostnego lub analiza metafaz w komorce,

b) analiza metafaz w limfocytach krwi obwodowej,

c) test barwnych plam na siersci myszy (test plamkowy);

2) badania in vivo interakcji z DNA w komérkach somatycznych, takie jak::

a) test czgstosci wymian chromatyd siostrzanych (SCE) w komorkach somatycznych,

b) test nieplanowej syntezy DNA (UDS) w komérkach somatycznych,

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

d) badanie uszkodzenn DNA, np. test alkalicznej elucji DNA w komorkach somatycznych.
Substancji, ktére jedynie w warunkach in vitro wykazuja pozytywne wyniki w jednym lub w kilku
testach badania mutagennosci, nie klasyfikuje si¢. Zalecane sg dalsze badania tych substancji w
warunkach in vivo. W wyjatkowych przypadkach, w szczegélnosci dla substancji wykazujacej
wyrazne odpowiedzi w kilku testach in vitro, dla ktérej nie ma dostgpnych danych z badan in vivo
oraz ktorej wlasciwosci sa podobne do wczesniej znanych mutagendw/kancerogendéw, rozwaza sig
zaklasyfikowanie do kategorii 3.

2.3. Substancje dzialajqce szkodliwie na rozrodczosé

Substancje dzialajace szkodliwie na rozrodczosé dzieli si¢ na 3 kategorie:

Kategoria 1
Substancje o udowodnionym szkodliwym dziataniu na funkcje rozrodcze u cztowieka.

Sgq to substancje, dla ktorych ustalono przyczynowy zwiazek pomig¢dzy narazeniem a
uposledzeniem funkcji rozrodczych u czlowieka.

Substancje o udowodnionym szkodliwym dzialaniu na rozwéj ptodu.

Sq to substancje, dla ktérych ustalono zwiazek przyczynowy pomigdzy narazeniem czlowieka a
zmianami W rozwoju jego potomstwa.
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Kategoria 2
Substancje, ktore rozpatruje si¢ jako dziatajace szkodliwie na funkcje rozrodcze u czlowieka.

Sa to substancje, dla ktérych istnieja wystarczajace dowody pozwalajace na przyjecie .zaigzeniz'i, ze
narazenie czlowieka na taka substancje moze uposledzaé funkcje rozrodcze. Na przyjecie takiego
zalozenia pozwalaja:

1) wyrazne dowody, uzyskane w wyniku doswiadczef na zwierzgtach, wskazujace, ze
substancja uposledza funkcje rozrodcze u czlowieka, nie wykazujac innych skutkéw
dziatania toksycznego, albo dowody wskazujace, ze substancja uposledza funkcje rozrodcze
u czlowieka, gdy objawy szkodliwego dziatania na rozrodczo$¢ wystgpuja na podobnym
poziomie dawkowania co inne skutki toksyczne i wiadomo, Ze nie sg nastgpstwami tych
skutkow;

2) inne informacje wskazujace na szkodliwe dzialanie na funkcje rozrodcze u czlowieka.
Substancje, ktore nalezy rozpatrywac jako uposledzajace rozwdj potomstwa u czlowieka.

Sq to substancje, dla ktorych istnieja wystarczajace dowody pozwalajace przyjaé zalozenie, ze
narazenie czlowieka na te substancje moze uposledzaé rozwdj potomstwa. Na przyjecie takiego
zalozenia pozwalaja:

1) wyrazne dowody, uzyskane w wyniku do$wiadczen na zwierzgtach, wskazujace, ze
substancja uposledza rozwdj potomstwa, nie wykazujac innych skutkéw dziatania
toksycznego u narazonych matek, albo dowody wskazujace, ze substancja uposledza rozwdj
potomstwa, gdy objawy uposledzenia rozwoju wystepuja na podobnym poziomie
dawkowania co inne skutki toksyczne i wiadomo, Ze nie sg nastgpstwami tych skutkéw;

2) inne informacje wskazujace na uposledzenie rozwoju potomstwa u czlowieka.

Kategoria 3
Substancje o mozliwym szkodliwym dziataniu na funkcje rozrodcze u cztowieka.
Sa to substancje, ktore zaklasyfikowano na podstawie:

1) wynikéw odpowiednich doswiadczen na zwierzetach, ktore dostarczaja wystarczajacych
dowodow, aby wzbudzi¢ uwage ze wzgledu na mozliwos¢ szkodliwego dziatania na funkcje
rozrodcze u cztowieka przy braku innych skutkéw dziatania toksycznego albo wynikéw
doswiadczen na zwierzetach, gdy objawy wzbudzajace uwage ze wzgledu na mozliwo$é
szkodliwego dzialania na funkcje rozrodcze u czlowieka wystgpujg na tym samym poziomie
dawek co inne skutki dzialania toksycznego, jednak nie sg nastgpstwem tych skutkéw i gdy
dowody te nie pozwalaja na zaliczenie substancji do kategorii 2;

2) innych informacji wzbudzajacych uwage ze wzgledu na mozliwos¢ szkodliwego dziatania
na funkcje rozrodcze u czlowieka.

Substancje, ktére wzbudzajg uwage ze wzgledu na mozliwosé uposledzenia rozwoju potomstwa u
czlowieka.

Sa to substancje zaklasyfikowane na podstawie:

1) wynikéw odpowiednich do$wiadczen na zwierzgtach, ktore dostarczajg wystarczajacych
dowoddéw, aby wzbudzi¢ uwage ze wzgledu na mozliwo$¢ uposledzenia rozwoju potomstwa
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u czlowieka przy braku innych skutkéw dzialania toksycznego albo wynikéw doswiadczen
na zwierzetach, gdy objawy wzbudzajace uwage ze wzgledu na mozliwos¢ uposledzenia
rozwoju potomstwa wystepuja na tym samym poziomie dawek co inne skutki dzialania
toksycznego, jednak nie sa nastepstwem tych skutkéw i gdy dowody te nie pozwalajg na
zaliczenie substancji do kategorii 2;

2) innych informacji wzbudzajacych uwage ze wzgledu na mozliwo$¢ uposledzenia rozwoju
potomstwa u czlowieka.

2.3.1. Symbole i zwroty wskazujqce rodzaj zagrozenia

Substancjom nalezacym do kategorii 1 przypisuje si¢ symbol ,,T” i nast¢pujace zwroty wskazujace
rodzaj zagrozenia:

W przypadku substancji o udowodnionym szkodliwym dziataniu na funkcje rozrodcze u cztowieka:
R60 Moze uposledzaé ptodnosé.

W przypadku substancji uposledzajacych rozwéj potomstwa:

R61 Moze dziala¢ szkodliwie na dziecko w lonie matki.

Substancjom nalezacym do kategorii 2 przypisuje si¢ symbol ,,T” i nastgpujace zwroty wskazujace
rodzaj zagrozenia:

W przypadku substancji, ktére rozpatruje si¢ jako dziatajace szkodliwie na funkcje rozrodcze u
cztowieka:

R60 Moze uposledzaé ptodnosé.

W przypadku substancji, ktére nalezy rozpatrywaé jako uposledzajace rozwoj potomstwa u
czlowieka:

R61 Moze dziataé szkodliwie na dziecko w lonie matki.

Substancjom nalezacym do kategorii 3 przypisuje si¢ symbol ,,Xn” i nastgpujace zwroty
wskazujace rodzaj zagrozenia: '

W przypadku substancji, ktére wzbudzajq uwage ze wzgledu na mozliwos$¢ szkodliwego dziatania
na funkcje rozrodcze u cztowieka:

R62 Mozliwe ryzyko uposledzenia plodnosci.

W przypadku substancji, ktére wzbudzaja uwage ze wzgledu na mozliwo$é¢ szkodliwego dziatania
na rozwoj ptodu:

R63 Mozliwe ryzyko szkodliwego dziatania na dziecko w tonie matki.
2.3.2. Uwagi dotyczqce ustalania kategorii substancji dziatajqcych na rozrodczosé¢

Wplyw na rozrodczosé obejmuje uszkodzenie funkcji i zdolnosci rozrodczych u czitowieka oraz
indukcj¢ szkodliwych skutkéw u potomstwa, innych niz skutki dziedziczne, co klasyfikuje sie jako
wplyw na plodnos¢ i wplyw na rozwdj potomstwa.
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Wphyw na plodnosé obejmuje szkodliwe dziatanie na libido, zachowania seksualne,
spermatogenezg i oogenezg lub na aktywnos¢ hormonalng i reakcje fizjologiczne, ktére moga
oddziatywaé¢ na zdolno$¢ do zaptodnienia, oraz rozwdj zaplodnionego jaja, tacznie z jego
implantacja.

Wplyw na rozwdj potomstwa jest rozumiany w jego najszerszym zakresie i obejmuje zaréwno
wplyw na rozwéj potomstwa przed urodzeniem, jak i po urodzeniu. Skutki dziatania szkodliwego
mogg wystepowaé w okresie prenatalnym (przedurodzeniowym), jak i postnatalnym
(pourodzeniowym) i obejmujg skutki embriotoksyczne i fetotoksyczne, takie jak: zmniejszenie
masy ciala, opdznienie rozwoju fizycznego, dzialanie toksyczne na narzady wewnetrzne, $Smieré
zarodkéw i ptodow. Ponadto moga polega¢ na dziataniu teratogennym manifestujacym sig
morfologicznymi i czynno$ciowymi wadami wrodzonymi u potomstwa wystepujacymi w okresie
perinatalnym (okotourodzeniowym), jak i postnatalnym. Moze réwniez wystapi¢ uposledzenie
rozwoju fizycznego i umystowego w okresie postnatalnym az do momentu osiagnigcia dojrzatosci
plciowe;j.

Klasyfikacja substancji dziatajacych na rozrodczo$¢ z zalozenia dotyczy substancji, ktorych swoiste
lub specyficzne wtasciwosci wywotujg takie dziatanie. W ten sposéb nie klasyfikuje si¢ substancji,
jezeli takie dzialanie jest wtdrnym nastepstwem innych skutkéow dzialania toksycznego.
Substancjami wzbudzajacymi podejrzenie co do ich dziatania na rozrodczo$¢ sg te, ktére dzialajg
na rozrodczo$¢ na poziomie narazenia niewywolujacym innych skutkéw dzialania toksycznego.

Substancje zalicza si¢ do kategorii 1 na podstawie danych epidemiologicznych. Do kategorii 2 lub
3 substancje zalicza si¢ przede wszystkim na podstawie wynikdéw doswiadczen na zwierzgtach.
Wyniki badan in vitro lub na jajach ptakow traktuje si¢ jako ,,dowody potwierdzajace”, ktore tylko
wyjatkowo, w przypadku braku dowodéw in vivo, mogg prowadzi¢ do zaklasyfikowania substancji.

Podobnie jak w przypadku innych rodzajéw skutkéw toksycznych, dla substancji wykazujacych
dziatanie toksyczne na rozrodczos¢ istniejg progi dzialania szkodliwego, ponizej ktorych takiego
dziatania nie nalezy oczekiwaé. W przypadku gdy wykryto wyrazne skutki w wyniku do$wiadczen
na zwierzetach, ich znaczenie dla czlowieka moze by¢ watpliwe, w szczegdlnosci gdy wystapity
jedynie w najwigkszej dawce lub gdy istniejg istotne roznice toksykokinetyczne albo droga
narazenia jest nieodpowiednia. Te lub podobne przyczyny moga by¢ powodem, ze zalecane moze
by¢ zaklasyfikowanie substancji do kategorii 3 lub zaniechanie zaklasyfikowania.

Jezeli dawkowanie na poziomie wynoszacym co najmniej 1 000 mg/kg (dozoladkowo), ustalone w
wyniku badan przeprowadzonych metodami badan wtasciwosci, nie wywiera szkodliwego wptywu
na rozrodczo$¢, nie prowadzi si¢ dalszych badan. Jezeli istnieja dane uzyskane w wyniku
doswiadczen na zwierzetach z zastosowaniem wiekszych dawek, dane te rozpatruje si¢ razem z
innymi istotnymi informacjami. Skutki obserwowane po zastosowaniu wigkszych dawek
niekoniecznie prowadza do zaklasyfikowania substancji jako dzialajacej szkodliwie na
rozrodczos¢.

Wplyw na ptodnosé

Dla zaklasyfikowania substancji do kategorii 2, w odniesieniu do zaburzen ptodnosci, wymagany
jest wyrazny dowéd otrzymany w wyniku doswiadczen przeprowadzonych na jednym gatunku
zwierzat wraz z potwierdzajacymi dowodami dotyczacymi mechanizmu lub miejsca dzialania,
podobienstwa chemicznego do innych znanych czynnikéw wplywajacych na rozrodczosé, albo
wraz z innymi informacjami dotyczacymi czlowieka, sugerujacymi mozliwos¢ wystapienia takich
skutkow u czlowieka. W przypadku doswiadczen przeprowadzonych na jednym gatunku zwierzat i
braku istotnych dowodéw potwierdzajacych, substancje takq mozna zaliczy¢ do kategorii 3.
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Jezeli uposledzenie plodnosci wtornie towarzyszy uogélnionemu dzialaniu toksycznemu Iub
wycienczeniu glodowemu, zaklasyfikowanie substancji do kategorii 2 nast¢puje, gdy istnieja
dowody wskazujace na specyficzne dzialanie toksyczne na uklad rozrodczy. Jezeli wykazano, ze
uposledzenie ptodnosci w doswiadczeniach na zwierzgtach nastapito w wyniku niepowodzenia w
kojarzeniu, zaklasyfikowanie do kategorii 2 wymaga dowoddw dotyczacych mechanizmu
dziatania, w celu okreslenia, czy szkodliwe skutki, w szczegdlnosci zaburzenia wzorcOw sekrecji
hormonalnej, mogg wystapi¢ u czlowieka.

Wplyw na rozwdj potomstwa

Dla zaklasyfikowania do kategorii 2 konieczne sa wyrazne dowody szkodliwego dzialania w dobrze
przeprowadzonych do$wiadczeniach wykonanych na co najmniej jednym gatunku zwierzat. Jezeli
szkodliwe dzialanie na potomstwo, obserwowane pre- i postnatalnie, jest wtornym nastgpstwem
toksycznego dzialania na matki, obnizenia spozycia paszy i wody, stresu, niedostatecznej opieki
nad potomstwem, szczeg6lnych brakéw w diecie, ztych warunkéw hodowli, infekcji i wielu innych
czynnikéw, istotne jest wykazanie w dobrze udokumentowanych do$wiadczeniach, czy skutki
takiego dzialania na potomstwo wystapia w dawkach niewywolujacych wyraznego toksycznego
dziatania na matki. Wazna jest réwniez droga narazenia. W szczego6lnosci wstrzyknigcie draznigcej
substancji do jamy otrzewnej moze wywotlaé lokalne uszkodzenie macicy i jej zawarto$ci. Wyniki
takich doswiadczen interpretuje si¢ ostroznie i bez innych dowodow wyniki takie nie prowadzg do
klasyfikacji substanc;ji.

Zaklasyfikowanie do kategorii 3 nastepuje na podstawie podobnych kryteridw jak zaklasyfikowanie
do kategorii 2, jednak takiej klasyfikacji dokonuje sig, gdy projekt doswiadczen ma wady, ktore
czyniag wnioski mniej przekonujacymi, lub gdy nie mozna wykluczyé, ze pozytywne wyniki
doswiadczen mogly by¢ spowodowane czynnikami niespecyficznymi, takimi jak dzialanie
toksyczne na matki.

Jezeli jedynymi objawami jest mala czgsto$¢ wad wystepujacych samoistnie, zaburzenia procesu
kostnienia niewielkiego stopnia lub zaburzenia rozwoju postnatalnego niewielkiego stopnia,
decyzja o zaklasyfikowaniu do kategorii 3 lub zaniechaniu klasyfikacji jest podejmowana w
kazdym przypadku indywidualnie.

Objawy podczas okresu laktacji

Substancjom zaklasyfikowanym jako dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢, ktére powodujg
zaniepokojenie ze wzgledu na wptyw na laktacje, dodatkowo przypisuje si¢ na oznakowaniu zwrot:

R64 Moze oddzialywaé szkodliwie na dzieci karmione piersia.
Kryteria stosowania zwrotu R64 znajduja sie w czgséci 3 ust. 2.8.

Toksyczne dzialanie na potomstwo, wynikajgce wylacznie z narazenia przez mleko karmigce;j
matki, oraz skutki dzialania toksycznego, powstajace przez bezposrednie narazenie potomstwa, nie
powodujg zaklasyfikowania substancji jako dzialajacej szkodliwie na rozrodczo$¢, dopdki nie
powodujg uposledzenia rozwoju potomstwa. Substancjom niezaklasyfikowanym jako dzialajace
szkodliwie na rozrodczos$é, ktére wzbudzaja jednak zaniepokojenie, ze moga dziataé toksycznie,
jezeli przenoszone sa na dziecko wraz z mlekiem matki, przypisuje sie na oznakowaniu zwrot R64.
Zwrot ten jest rOwniez wlasciwy dla substancji zaburzajacej ilos¢ lub jako$é wydzielanego mleka.

Zwrot R64 przypisywany jest na podstawie:



Dziennik Ustaw Nr 174 — 12348 — Poz. 1222

1) badan toksykokinetycznych wskazujacych, ze substancja moze by¢ obecna w mleku w
ilosciach potencjalnie toksycznych;

2) wynikow co najmniej jednego doswiadczenia dwupokoleniowego na zwierzgtach, ktore
wskazuja na pojawienie si¢ szkodliwych skutkéw u potomstwa z powodu przeniesienia
substancji z mlekiem,;

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

Substancje, o ktérych wiadomo, ze ulegaja kumulacji w organizmie i ktére nast¢pnie moga si¢
wydala¢ z mlekiem, nalezy oznakowaé zwrotami R33 i R64.

2.4, Procedura klasyfikacji preparatéw

Jezeli preparaty zawieraja jedng lub wigcej substancji zaklasyfikowanych zgodnie z kryteriami
przedstawionymi w ust. 2, klasyfikuje si¢ je na podstawie zawartosci skladnikéw niebezpiecznych.

Czgs¢ S. KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE ANALIZY SKUTKOW DZIALANIA NA
SRODOWISKO

1. Wstep

Podstawowym celem klasyfikacji substancji i preparatéw niebezpiecznych dla $rodowiska jest
ostrzezenie ich uzytkownikéw przed zagrozeniami, jakie stwarzaja one dla ekosystemow.
Przedstawione kryteria odnosza si¢ do ekosysteméw wodnych; przyjmuje si¢ jednak, ze niektore
substancje i preparaty mogg oddzialywaé jednoczesnie lub alternatywnie na inne ekosystemy,
zlozone z rozmaitych organizméw, od mikroflory i mikrofauny gleby do naczelnych.

Kryteria podane w niniejszej czgéci oparte sa na metodach badan wiasciwosci. Liczba badan
wymaganych w przepisach wydanych na podstawie art. 14 ust. 5 ustawy jest ograniczona i
informacje otrzymane na podstawie tych badan moga nie wystarczaé¢ dla przeprowadzenia
wiasciwej klasyfikacji. Dla celéw klasyfikacji moga by¢ potrzebne dodatkowe dane. Klasyfikacja
substancji lub preparatu moze zostaé zmieniona réwniez po otrzymaniu nowych danych.

Klasyfikacje substancji i preparatow przeprowadza si¢ na podstawie ich dziatania ostrego lub

przewleklego w ekosystemie wodnym lub ich dzialania ostrego lub przewleklego w innych
ekosystemach.

Substancje klasyfikuje si¢ zwykle na podstawie danych dos$wiadczalnych dotyczacych
toksycznos$ci ostrej substancji dla organizméw wodnych, rozkladu substancji oraz wartosci log
Pow (logarytm wspotczynnika podziatu oktanol-woda) lub wartosci BCF (wspotczynnik
biokoncentracji) - jezeli jest dost¢pna.

2. Kryteria klasyfikacji, doboér symboli, dobor zwrotéw wskazujacych rodzaj zagrozenia
Kryteria klasyfikacji substancji zawarte w ust. 2.1 mozna stosowa¢ w odniesieniu do preparatéw
jedynie wowczas, gdy byly one zbadane zgodnie z wymaganiami dotyczacymi metod badan

stosowanych do oceny zagrozen dla §rodowiska wodnego zawartymi w czesci 8 ust. 2.4.

2.1. Srodowisko wodne
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2.1.1. Substancje i preparaty klasyfikuje si¢ jako niebezpieczne dla srodowiska i przypisuje si¢ im
symbol ,N” oraz zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia, zgodnie z nastepujacymi kryteriami:

RS0 Dgziala bardzo toksycznie na organizmy wodne.

i

R53 Moze powodowaé dlugo utrzymujace si¢ niekorzystne zmiany w srodowisku wodnym.
Zwroty przypisuje si¢, gdy toksyczno$¢ ostra wynosi:

96 godzin CLsg (dla ryb) < 1 mg/dm?

lub

48 godzin CEs (dla rozwielitek) < 1 mg/dm’

lub

72 godziny Clsq (dla glonéw) < 1 mg/dm®

i substancje lub preparaty nie ulegaja latwo rozkladowi lub log Pow > 3,0 (chyba ze oznaczony
doswiadczalnie BCF < 100).

RS0 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne.
Zwrot przypisuje si¢, gdy toksycznos$¢ ostra wynosi:

96 godzin CLsg (dla ryb) < 1 mg/dm®

lub

48 godzin CEs (dla rozwielitek) < 1 mg/dm3

lub

72 godziny Cls, (dla glonéw) < 1 mg/dm°.

RS1 Dziala toksycznie na organizmy wodne.

i

R53 Moze powodowaé dlugo utrzymujace si¢ niekorzystne zmiany w $rodowisku wodnym.
Zwroty przypisuje sie, gdy toksycznos¢ ostra wynosi:
96 godzin CLs (dla ryb): 1 mg/dm® < CLsp < 10 mg/dm’
lub

48 godzin CEs (dla rozwielitek): 1 mg/dm3 <CEs <10 mg/dm3
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Iub
72 godziny Cls (dla glonéw): 1 mg/dm’ < Clsp < 10 mg/dm’

i substancje lub preparaty nie rozkladajg si¢ tatwo lub log Pow > 3,0 (chyba ze oznaczony
doswiadczalnie BCF < 100).

2.1.2. Substancje i preparaty klasyfikuje si¢ jako niebezpieczne dla srodowiska i przypisuje si¢ im
zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:

R52 Dziata szkodliwie na organizmy wodne.

i

R53 Moze powodowaé dlugo utrzymujace si¢ niekorzystne zmiany w srodowisku wodnym.
Zwroty przypisuje si¢, gdy toksycznos¢ ostra wynosi:

96 godzin CLs (dla ryb): 10 mg/dm® < CLsy < 100 mg/dm®

lub

48 godzin CEs (dla rozwielitek): 10 mg/dm® < CEs < 100 mg/dm’®

lub

72 godziny Cls (dla glonéw): 10 mg/dm® < Clsy < 100 mg/dm’

i substancje lub preparaty trudno ulegajg degradac;ji.

Tego ostatniego kryterium nie stosuje si¢ do przypadkoéw, dla ktérych istniejg dodatkowe naukowe
dowody dotyczace rozkladu substancji lub preparatu lub ich toksycznosci, gwarantujace, ze dana
substancja lub preparat lub produkty ich rozkladu nie beda stwarzaly przewlektego Iub
op6znionego potencjalnego niebezpieczenistwa dla srodowiska wodnego. Dodatkowe dane zwykle
obejmujg:

1) dow6d zdolnosci do szybkiej degradacji w srodowisku wodnym;

2) brak skutkéw toksycznych w dziataniu przewleklym w stezeniu 1 mg/dm?, np. gdy stezenie
niedzialajace, oznaczone w badaniach toksycznos$ci w narazeniu przedtuzonym dla ryb lub
rozwielitek jest wyzsze od 1 mg/dm’.

RS52 Dziata szkodliwie na organizmy wodne.

Zwrot przypisuje si¢ substancjom i preparatom, ktére nie spelniaja kryteriow uzasadniajacych
przypisanie zwrotoéw R52 i R53, jednak na podstawie dostgpnych danych na temat ich toksycznosci
moga stwarza¢ zagrozenia dla struktur lub funkcjonowania ekosysteméw wodnych.

R53 Moze powodowa¢ diugo utrzymujace si¢ niekorzystne zmiany w srodowisku wodnym.
Zwrot przypisuje si¢ substancjom i preparatom niespelniajacym kryteridw uzasadniajacych

przypisanie zwrotow R52 i R53 lub RS2, jednak na podstawie dostepnych danych na temat ich
trwatosci, mozliwosci kumulowania si¢ oraz prognozowanych lub obserwowanych sziakéw i
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przem}an w srodowisku moga stwarza¢ zagrozenie przewlekle lub opoznione dla struktury lub
funkcjonowania ekosystem6w wodnych.

Na przyklad substancje i preparaty trudno rozpuszczalne w wodzie, przez ktére rozumie sie

.subslt'ancje o rozpuszczalnosci w wodzie mniejszej niz 1 mg/dm?, obejmuje sie tym kryterium
jezelr: ,

1) nie ulegaja tatwo rozktadowi,
2) log Pow > 3,0 (chyba ze wyznaczony doswiadczalnie BCF < 100).

Kryterlufr.x tego nie stosuje si¢ do przypadkéw, gdy istnieja dodatkowe dane dotyczace rozkladu
substancp. lub preparatu lub ich toksycznosci, gwarantujace, ze dana substancja lub preparat oraz
produkty ich rozktadu nie bgdg stwarzaty potencjalnego przewleklego lub opdznionego zagrozenia
dla $rodowiska wodnego. Takie dodatkowe dane zwykle obejmuja;

1) dowdd zdolnosci do szybkiego rozkiadu w srodowisku wodnym;
2) brak skutkéw toksycznych w dziataniu przewleklym w zakresie wartosci granicznej
rozpuszczalno$ci substancji, np. gdy stezenie niedzialajace, oznaczone w badaniach

toksycznosci, w narazeniu przedtuzonym dla ryb lub rozwielitek, jest wyzsze od
rozpuszczalnosci.

© 2.1.3. Uwagi dotyczace ustalenia wartosci Cls; dla glonéw oraz rozkladu substancji

W przypadku barwnych substancji i preparatéw, gdy mozna wykazaé, ze wzrost glonéw jest
hamowany wylacznie w wyniku zmniejszenia dostgpnosci $wiatla, wskaznika Clso dla 72 godzin
dla glon6w nie stosuje si¢ jako podstawy dla klasyfikacji.

Substancje i preparaty klasyfikuje sie¢ jako ulegajace tatwo rozktadowi, jezeli spelniaja nastgpujace
kryteria:

1) w 28-dniowych badaniach biodegradacji zostaly osiagnigte nastgpujace poziomy degradacji:

a) w badaniach opartych na oznaczeniach rozpuszczalnego wegla organicznego - 70 %,
b) w badaniach opartych na ubytku tlenu lub generacji dwutlenku wegla - 60 %
maksimum teoretycznego

- przy czym poziomy biodegradacji musza by¢ osiagnigte w okresie 10 dni od momentu
rozpoczecia rozkladu, przez ktory rozumie sig¢ dzien, w ktérym 10 % substancji ulega
degradaciji;

2) jezeli dostepne sa tylko dane o wielkosci ChZT i BZTs, gdy stosunek BZTs/ChZT jest
wiekszy lub rowny 0,5;

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

2.2. Biosystemy inne niz Srodowisko wodne

22.1. Substancje i preparaty klasyfikuje sie jako niebezpieczne dla srodowiska i przypisuje si¢ im
symbol , N> oraz zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia zgodnie z kryteriami podanymi nizej:

RS54 Dziala toksycznie na rosliny.
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R55 Dziata toksycznie na zwierzgta.

R56 Dziata toksycznie na organizmy glebowe.

R57 Dziala toksycznie na pszczoly.

R58 Moze powodowaé dtugo utrzymujace sig niekorzystne zmiany w srodowisku.

Substancje i preparaty, ktore na podstawie dostepnych danych na temat ich dziatania t}(l)ksylc;in’e\so;
trwalosci, mozliwosci kumulowania si¢ oraz prognozowanych. lub obserwowanyc szlako '
przemian w $rodowisku moga stwarzac zagrozenie bezpos’red_me, przewlek{e lub opoznione dla
struktur lub funkcjonowania ekosystemow naturalnych innych niz opisane w ust. 2.1.

2.2.2. Substancje i preparaty klasyfikuje si¢ jako niebezpieczne dla .érodowiskajx i.prz.ypisuje symbol
,N” oraz zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia, zgodnie z kryteriami podanymi nizej:

R59 Stwarza zagrozenie dla warstwy ozonowej.

Substancje i preparaty, ktére na podstawie dostgpnych dowodow okreslajacych ich wlas’ci}voéci
oraz prognozowane lub znane szlaki i zachowanie w $rodowisku mogg stwarza¢ zagrozenie dla

struktury lub funkcji stratosferycznej warstwy ozonu. Obejmuje to substancje i preparaty
wymienione w przepisach o ochronie warstwy ozonowe;j.

2.2.3. Srodek ochrony roslin klasyfikuje si¢ ze wzgledu na zagrozenie stwarzane dla pszczot na
podstawie oceny poziomu ryzyka wykonanej zgodnie =z wytyczng  Europejskiej i
Srédziemnomorskiej Organizacji Ochrony Roslin (EPPO) PP 3/10. Srodek ochrony roslin
klasyfikuje sig¢ jako:

1) bardzo toksyczny dla pszczoét w przypadku wysokiego ryzyka;
2) toksyczny dla pszcz6t w przypadku $redniego ryzyka.

Srodka ochrony ro$lin nie klasyfikuje si¢ pod wzgledem toksycznosei dla pszczot w przypadku
niskiego ryzyka. Srodkéw ochrony roslin ze wzgledu na zagrozenie stwarzane dla pszczot nie

klasyfikuje sig, gdy narazenie pszczot na kontakt ze srodkiem ochrony roslin jest wykluczone, tj. w
przypadku:

1) zaprawiania materialu siewnego i stosowania $rodkéw doglebowo, z wyjatkiem srodkow
o dzialaniu systemicznym;

2) stosowania w pomieszczeniach zamknigtych;

3) stosowania pod ostonami, jezeli nie sa w nich wykorzystywane owady zapylajace rosliny;
4) stosowania jako przynety gryzoniobdjcze;

5) $rodkéw stosowanych dla zabezpieczania i leczenia ran drzew.

Czgé¢ 6. KRYTERIA PRZYPISYWANIA ZWROTOW WSKAZUJACYCH SZCZEGOLNY

RODZAJ ZAGROZENIA DLA LUDZI LUB SRODOWISKA STWARZANEGO PRZEZ
SRODKI OCHRONY ROSLIN

RSh1 Dziala toksycznie w kontakcie z oczami.

Zwrot ten przypisuje si¢ wowczas, gdy badania dzialania draznigcego na oczy wykazaly widoczne
objawy dzialania ukladowego (np. zwiazane z inhibicja cholinoesterazy) lub zaobserwowano
padnigcia zwierzat badanych, ktére sg prawdopodobnie zwiazane z wchianianiem substancji
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ak?ywn.ej przez blony sluzowe oka. Zwrot ten stosuje sie réwniez wtedy, gdy istnieje dowod
dziatania uktadowego u ludzi w wyniku kontaktu z oczami.

W takich przypadkach nalezy takze okre$li¢ whasciwe srodki ochrony oczu.

RSh2 Moze powodowaé¢ nadwrazliwosé na $wiatlo.

Zwrot ten przypisuje si¢ wowczas, gdy istnieje wyrazny dowod pochodzacy z doswiadczen lub z
udokgme.ntowanego narazenia ludzi, ze produkty wywohija nadwrazliwos$é na $wiatto. Zwrot ten
stosuje sig takze w przypadku produktéw zawierajacych substancje aktywna lub skladnik, ktdre
wywolujq nadwrazliwosé na $wiatto u ludzi, jezeli produkt zawiera skladnik fotouczulajacy w
stezeniu 1 % (wyrazonym jako utamek masowy) lub wigkszym.

W takich przypadkach nalezy takze okresli¢ whasciwe $rodki ochrony indywidualne;j.

RSh3 Kontakt z parami powoduje oparzenia skéry i oczu, kontakt z ciecza powoduje odmrozenia.

Zwrot ten przypisuje si¢ Srodkom ochrony roslin w postaci skroplonego gazu (np. preparatom
zawierajacym bromek metylu).

W takich przypadkach nalezy takze okresli¢ wiasciwe srodki ochrony indywidualne;.
Zwrotu nie stosuje sig, jezeli zastosowano zwrot R34 lub R35.
Cz¢s¢ 7. PRZYPADKI SPECJALNE: PREPARATY
1. Preparaty gazowe (mieszaniny gazow)
W przypadku preparatéw gazowych bierze si¢ pod uwagg:

1) oceneg whasciwosci fizykochemicznych;

2) oszacowanie zagrozenia dla zdrowia czlowieka;

3) oszacowanie zagrozenia dla Srodowiska.
1.1. Ocena wiasciwosci fizykochemicznych
1.1.1. Palnos¢
Wlasciwosci palne preparatéw gazowych oznacza si¢ metodami badan wiasciwosci. Preparaty te
klasyfikuje si¢ zgodnie z wynikami przeprowadzonych badan oraz z uwzglednieniem kryteriow
podanych w metodach badaft wlasciwosci oraz zgodnie z przepisami dotyczacymi oznakowania
opakowan substancji niebezpiecznych i preparatéw niebezpiecznych. Wyjatkowo, jezeli preparaty
gazowe sg wytwarzane w malych ilosciach, palno$¢ mieszanin gazowych moze by¢ oszacowana za
pomoca nastepujacej metody kalkulacyjnej:
Mieszaning gazdw zapisuje si¢ w postaci nastg¢pujacego wWzoru:

AFi+ SAFF A BiLi+ ..B; + BPI s

gdzie:

A; i B; sa utamkami molowymi,
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F, - gaz palny,

I; - gaz obojetny,

n - liczba gazéw palnych,

p - liczba gazéw obojgtnych.

Wz6ér mozna przeksztaleié do takiej postaci, gdzie wszystkie I (gazy obojetne) sq wyrazone jak?
réwnowaznik azotu za pomocg wspétczynnika K; i gdzie rownowazna zawartosc gazu palnego A’;
jest okreslona nastgpujaco:

A’ =A; - [100/(A; + KiB)j

Wykorzystujac warto$é okreslajaca maksymalng zawarto$¢ gazu palnego w mieszaninie z azotem,
ktéra nie pali si¢ w powietrzu (Tc;), otrzymuje si¢ nastgpujace wyrazenie:

AT <1

Mieszanina gazowa jest palna, jezeli wynik we wzorze jest wigkszy od jednosci; w tym przypadku
preparaty klasyfikuje sig jako skrajnie tatwopalne z przypisanym zwrotem R12.

Wspolczynniki rownowaznosei (K;)

Wartosci wspdlczynnikow réwnowaznosci Ki dla gazu obojetnego i azotu oraz maksymalna
zawartos¢ gazu palnego (Tc;) znajduje si¢ w tabelach 1 i 2 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
normy PN-EN 720-2:2000.

Jezeli warto$¢ Tc; dla gazu palnego nie wystgpuje w powyzszych normach, stosuje si¢
odpowiadajacq jej dolng granicg wybuchowosci (DGW). Jezeli brak wartosci DGW, warto$¢ Tc;
ustala si¢ na poziomie 1 % objetosci gazu palnego.

Uwagi.

Wz6r okreslony w niniejszym ustgpie wykorzystuje si¢ do wiasciwego oznakowania preparatow
gazowych, jednak nie jest on metoda zastgpujaca badanie eksperymentalne do wyznaczenia
parametréw bezpieczefistwa technicznego. Wz6r nie podaje informacji, czy mieszanina zawierajaca
gazy utleniajace moze by¢ przygotowana w sposob bezpieczny. Ocena latwopalnosci w sposéb
podany w niniejszym punkcie nie uwzglednia gazéw o wilasciwosciach utleniajacych. Wzor
generuje prawdziwe wyniki w przypadku, gdy gazy palne nie wplywaja wzajemnie na swoja
palnos¢. Uwzglednia si¢ to np. dla chlorowcopochodnych weglowodoréw.

1.1.2. Wlasciwosci utleniajqce

Ze wzgledu na to, ze metody badan wlasciwosci nie zawieraja metod oznaczania wlasciwosci
utleniajacych mieszanin gazowych, oceny tych wlasciwoscei dokonuje si¢ nastepujacymi metodami
szacunkowymi.
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Podstawa tych metod jest poréwnanie potencjatu utleniajacego gazow w mieszaninie z potencjatem
utleniajacym tlenu w powietrzu. Stezenia gazéw w mieszaninie s3 wyrazone jako ulamek
objetosciowy w procentach. Uwaza si¢, ze mieszanina gazowa jest takim samym lub silniejszym
utleniaczem niz powietrze, jezeli spetniony jest nast¢pujacy warunek:

¥Yx; -Ci=21
gdzie:
X; - jest stgzeniem gazu ,,i” wyrazone jako utamek objg¢tosciowy w procentach,
C; - jest wspotczynnikiem réwnowaznosci tlenu.
W tym przypadku preparat jest zaklasyfikowany jako utleniajacy, z przypisanym zwrotem R8.
Wspbtczynniki réwnowaznosci dla gazoéw utleniajacych i tlenu.

Wspdlczynniki uzyte w obliczeniach zdolnosci utleniajacych 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, s3 nastgpujace:

0:-1; N>O - 0,6.

Jezeli w cytowanych normach nie podano warto$ci wspétczynnika C; dla gazu, jako warto$é
wspéltczynnika przyjmuje sie 40.

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

Preparaty te klasyfikuje si¢ zgodnie z wymaganiami zalacznika, na podstawie wynikéw
przeprowadzonych badan albo na podstawie zawartosci niebezpiecznych sktadnikow.

3. Nadtlenki organiczne

W przypadku wilasciwosci utleniajacych metody badan wlasciwosci nie maja zastosowania do
nadtlenkéw organicznych.

Stosuje si¢ nastgpujaca metod¢ obliczeniowg bazujaca na obecnosci aktywnego tlenu:
Stezenie wolnego tlenu (%) w preparacie wyrazone jest wzorem:
16 - 3 (n; * ci/my)
gdzie:
n; - liczba grup nadtlenkowych w czasteczce nadtlenku organicznego,
¢; - stgzenie (utamek masowy wyrazony w procentach) nadtlenku organicznego,

m; - masa czasteczkowa nadtlenku organicznego.
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Czesé 8. KLASYFIKACJA PREPARATOW NA PODSTAWIE ZAWARTOSCI
NIEBEZPIECZNYCH SKEADNIKOW

W przypadku zagrozen dla zdrowia cztowieka oraz zagrozen dla srodowiska preparaty klasyfikuje
si¢ na podstawie zawartosci niebezpiecznych skladnikéw. Natomiast klasyfikacj¢ preparatow ze
wzgledu na zagrozenia wynikajace z ich wiasciwosci fizykochemicznych przeprowadza si¢ zgodnie
z postanowieniami czgsci 2.

1. Metody oceny zagrozen dla zdrowia cziowieka

1.1. Wstep

Preparat ocenia si¢ pod wzgledem wszystkich zagrozen dla zdrowia czlowieka stwarzanych przez
zawarte w nim substancje. Metode oceny na podstawie zawartosci niebezpiecznych skiadnikow
przedstawiono w ust. 1.2 i 1.3. Ma ona zastosowanie do wszystkich preparatow i uwzglednia
wszystkie zagrozenia dla zdrowia czlowieka stwarzane przez substancje zawarte w preparacie. W

celu przeprowadzenia oceny preparatu niebezpieczne dla zdrowia czlowieka skutki podzielono
nastgpujaco:

1) skutki $miertelne w dziataniu ostrym;

2) nieodwracalne skutki w nastgpstwie narazenia jednorazowego — bez skutkow
$miertelnych;

3) powazne skutki zdrowotne w nastgpstwie narazenia wielokrotnego lub dlugotrwatego;

4) dzialanie zrace/drazniace;

5) dzialanie uczulajace;

6) dzialanie rakotwodrcze, mutagenne i dzialanie szkodliwe na rozrodczos¢.

Do oceny skutkéow zdrowotnych spowodowanych dzialaniem preparatow wykorzystuje sie
wartosci stgzen granicznych, przy czym:

1) jezeli substancja jest zamieszczona w wykazie wraz z przypisanymi jej szczegdélowymi
wartos$ciami stgzen granicznych, w procedurze klasyfikacji preparatu metodq na podstawie
zawartosci niebezpiecznych skladnikow stosuje si¢ te wartosci stgzen granicznych;

2) jezeli substancja nie jest zamieszczona w wykazie substancji niebezpiecznych lub jest
zamieszczona w wykazie, lecz nie przypisano jej szczegOlowych stgzen granicznych, w
procedurze klasyfikacji preparatu metoda na podstawie zawartosci sktadnikow

niebezpiecznych stosuje si¢ odpowiednie wartosci stgzen granicznych przedstawione w ust.
1.3.

Klasyfikacja substancji oraz konicowa klasyfikacja preparatu jest wyrazana:

1) zapomoca symbolu i co najmniej jednego zwrotu wskazujacego rodzaj zagrozenia

albo

2) za pomocg kategorii (kategoria 1, kategoria 2 lub kategoria 3) z przypisanym zwrotem
wskazujacym rodzaj zagrozenia, w przypadku gdy substancje i preparaty sa uznane za
rakotwércze, mutagenne lub dzialajace szkodliwie na rozrodczosé. Oprécz symbolu
uwzglednia si¢ zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia, ktore sg przypisane kazdej substancji
rozpatrywanej w ramach klasyfikacji preparatu.
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Ocena niebezpiecznych dla zdrowia czlowieka wlasciwosci preparatow jest wyrazana za pomocg
stezen granicznych niebezpiecznych substancji, bedacych skladnikami danego preparatu w
powiazaniu z klasyfikacja tych substancji. St¢zenia graniczne wyrazane sa jako ulamki masowe w
procentach, a w przypadku preparatéw gazowych — jako utamki objgtosciowe w procentach.

W przypadku preparatow o znanym skladzie, z wylaczeniem S$rodkéw ochrony roslin,
zaklasyfikowanych na podstawie badan, oceng¢ skutkéw dziatania na zdrowie cziowieka
przeprowadza si¢ ponownie, jezeli producent wprowadza zmiany zawartosci jednego lub kilku
niebezpiecznych sktadnikéw, wychodzace poza podane ponizej zakresy stgzen:

Dozwolone odchylenia od wyjsciowego

Zakres stezen wyjsciowych skiadnika stezenia sktadnika

stezenie <2,5 % +30 %
2,5%< stezenie<10% +20 %
10%<stezenie<25% +10%
25%<stezenie<100% *5%

Klasyfikacje przeprowadza si¢ takze ponownie, jezeli w preparacie wprowadzono zmiany
jakosciowe przez dodanie lub zastapienie skladnikow.

Ponowng klasyfikacje przeprowadza si¢ na podstawie wynikéw badan wykonanych metodami
badan wiasciwosci lub przez zastosowanie klasyfikacji preparatéw na podstawie zawartosci
niebezpiecznych sktadnikow.

Ocene skutkoéw dziatania preparatu na zdrowie czlowieka przeprowadza sie ponownie, chyba ze

istnieje powszechnie uznane naukowe uzasadnienie, wskazujace, ze powtdrna ocena zagrozenia nie
spowoduje zmiany klasyfikacji.

1.2. Procedura oceny zagrozen dla zdrowia czlowieka

A. Preparaty bardzo toksyczne

A.1. Nastepujace preparaty klasyfikuje si¢, z uwagi na skutki $miertelne w dziataniu ostrym, jako
bardzo toksyczne i przypisuje si¢ im symbol ,, T+ oraz zwroty R26, R27 lub R28, wskazujace
rodzaj zagrozenia:

1) zawierajace jedna lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako bardzo toksyczne z
uwagi na powodowanie takich skutkow, jezeli stgzenia poszczegolnych substancji w
preparacie sg rowne lub wieksze niz:

a) stezenia graniczne wymienione w wykazie

albo

b) stezenia okreslone w tabeli III lub III A, gdy substancji nie ma w wykazie lub
wymieniona jest bez st¢zen granicznych;
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2) zawierajace wigcej niz jedna substancj¢ zaklasyfikowana jako bardzo toksyczna, gdy
stgzenia poszczegélnych substancji w preparacie sa nizsze od odpowiednich stezen
granicznych okreslonych w pkt 1 lit. a lub lit. b, jezeli:

)

gdzie:

Pr, - ulamek masowy lub objetosciowy kazdej substancji bardzo toksycznej w
preparacie wyrazony w procentach,

Lr, - odpowiednia wartos¢ st¢zenia granicznego dotyczaca klasyfikacji preparatu jako
T+, okreslona dla kazdej substancji bardzo toksycznej, wyrazona jako ulamek
masowy lub objetosciowy w procentach.

A.2. Nastgpujace preparaty klasyfikuje si¢, z uwagi na nieodwracalne skutki w nastepstwie
narazenia jednorazowego - bez skutkdw $miertelnych, jako bardzo toksyczne i przypisuje si¢
im symbol ,,T+” i zwrot R39/droga narazenia, wskazujacy rodzaj zagrozenia,

- zawierajace jedna lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako bardzo toksyczne z uwagi
na powodowanie takich skutkéw, jesli ich poszczegodlne stgzenia w preparacie sg réwne 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
wymienione w wykazie lub wymienione sa bez wartosci granicznych.

B. Preparaty toksyczne

B.1. Nastepujace preparaty klasyfikuje si¢, z uwagi na skutki $§miertelne w dzialaniu ostrym, jako
toksyczne i przypisuje si¢ im symbol ,,T” i zwroty R23, R24 lub R2S5, wskazujace rodzaj
zagrozenia:

1) zawierajace jedng lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako toksyczne z uwagi na

powodowanie takich skutkow, jezeli st¢zenia poszczeg6lnych substancji w preparacie sa
rowne lub wieksze niz:

a) stezenia graniczne wymienione w wykazie
albo

b) stezenia okreslone w tabeli III lub III A, gdy substancji nie ma w wykazie lub
wymieniona jest bez stgzen granicznych;

2) zawierajace wigcej niz jedna substancje zaklasyfikowang jako bardzo toksyczna lub
toksyczna, gdy stgzenia poszczegélnych substancji w preparacie sg nizsze od
odpowiednich stgzen granicznych okreslonych w pkt 1 lit. a lub lit. b, jezeli:
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gdzie:

Pr, - ulamek masowy lub objgtosciowy kazdej substancji bardzo toksycznej w
preparacie wyrazony w procentach,

Pr - ulamek masowy lub objgtosciowy kazdej substancji toksycznej w preparacie
wyrazony w procentach,

Lr - odpowiednia warto$¢ st¢zenia granicznego dotyczaca klasyfikacji preparatu jako
T, okreslona dla kazdej bardzo toksycznej lub toksycznej substancji, wyrazona
jako utamek masowy lub objetosciowy w procentach.

B.2. Nastepujace preparaty klasyfikuje sig, z uwagi na nieodwracalne skutki w nastepstwie
narazenia jednorazowego bez skutkow $miertelnych, jako toksyczne i przypisuje si¢ im
symbol ,,T” i zwrot R39/droga narazenia, wskazujacy rodzaj zagrozenia:

- zawierajace jedng lub wigcej substancji bardzo toksycznych lub toksycznych, ktdre
powoduja takie skutki, jesli ich poszczegdlne stgzenia w preparacie sa rowne lub wigksze niz:

1) stgzenie graniczne wymienione w wykazie
albo

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

B.3. Nastepujace preparaty klasyfikuje sie, z uwagi na skutki zdrowotne w nastgpstwie narazenia
dhugotrwatego, jako toksyczne i przypisyje si¢ im symbol ,,T” i zwrot R48/droga narazenia,
wskazujacy rodzaj zagrozenia:

- zawierajace jednag lub wigcej substancji niebezpiecznych, ktére powoduja takie skutki, jesli
ich poszczegoélne stezenia w preparacie sq rowne lub wigksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w wykazie
albo

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

C.  Preparaty szkodliwe

C.1. Nastepujace preparaty klasyfikuje sie, z uwagi na skutki Smiertelne w dzialaniu ostrym, jako
szkodliwe i przypisuje si¢ im symbol ,.Xn" i zwroty R20, R21 lub R22, wskazujace rodzaj
zagrozenia:
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1) zawierajace jedna lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako bardzo toksyczne,
toksyczne lub szkodliwe z uwagi na powodowanie takich skutkéw, gdy stezenia
poszczegolnych substancji w preparacie sg rowne lub wigksze niz:

a) st¢zenie graniczne okreslone w wykazie

albo

b) stezenie okreslone w tabeli III lub IIT A, gdy substancja lub substancje nie sg
wymienione w wykazie lub wymienione sa bez wartosci stezen granicznych;

2) zawierajagce wigce] niz jedna substancjg zaklasyfikowang jako bardzo toksyczna,
toksyczna lub szkodliwa, gdy st¢zenia poszczegdinych substancji w preparacie sa nizsze
od odpowiednich stezen granicznych okreslonych w pkt 1 lit. a lub lit. b, jezeli:

Z !ir_*..}..}_,l..‘.f&. >1

gdzie:

Pr, - ulamek masowy lub objgtosciowy kazdej substancji bardzo toksycznej w
preparacie wyrazony w procentach,

Pr - ulamek masowy lub objetosciowy kazdej substancji toksycznej w preparacie
wyrazony w procentach,

Px, - ulamek masowy lub objetosciowy kazdej substancji szkodliwej w preparacie
wyrazony w procentach,

Lxn - odpowiednia warto$¢ st¢zenia granicznego dotyczaca klasyfikacji preparatu jako
Xn, okreslona dla kazdej substancji bardzo toksycznej, toksycznej lub szkodliwe;j,
wyrazona jako utamek masowy lub objetosciowy w procentach.

Stosujac metode klasyfikacji na podstawie zawartosci niebezpiecznych skladnik6w nie bierze
si¢ pod uwage zwrotu R65 przypisanego substancji obecnej w preparacie.

C.2. Nastgpujace preparaty klasyfikuje si¢, z uwagi na nieodwracalne skutki w nastepstwie
narazenia jednorazowego bez skutkéw $miertelnych, jako szkodliwe i przypisuje si¢ im
symbol ,,Xn” i zwrot R68/droga narazenia, wskazujacy rodzaj zagrozenia:

- zawierajace jedng lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako bardzo toksyczne,
toksyczne lub szkodliwe, ktdre powodujg takie skutki, jesli ich poszczegdine stezenia w
preparacie sq 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 sa
wymienione w wykazie lub wymienione sg bez warto$ci granicznych.
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C.3. Nastepujace preparaty klasyfikuje sie, z uwagi na skutki zdrowotne w nastgpstwie narazenia
dhugotrwalego, jako szkodliwe i przypisuje si¢ im symbol ,,Xn” i zwrot R48/droga narazenia,
wskazujacy rodzaj zagrozenia:

- zawierajace co najmniej jedna substancj¢ toksyczng lub szkodliwg, ktore powoduja takie
skutki, jesli ich poszczegodlne stgzenia w preparacie sa rowne lub wigksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w wykazie

albo

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

D. Preparaty zrace

D.1. Nastepujace preparaty klasyfikuje si¢ jako zrace i przypisuje si¢ im symbol ,,C” i zwrot R35,
wskazujacy rodzaj zagroZenia:

1) zawierajace jedna lub wiecej substancji zaklasyfikowanych jako Zrace z przypisanym
zwrotem R35, jesli ich poszczegdlne stezenia w preparacie sg rowne lub wigksze niz:

a) stezenie graniczne wymienione w wykazie

albo

b) stgzenie okreslone w tabeli VI lub VI A, gdy dana substancja lub substancje nie sa
wymienione w wykazie lub wymienione sa bez warto$ci granicznych;

2) zawierajace wigcej niz jedna substancj¢ zaklasyfikowang jako zraca z przypisanym
zwrotem R35, gdy stezenia poszczegodlnych substancji w preparacie sa nizsze od
odpowiednich st¢zen granicznych okreslonych w pkt 1 lit. a lub lit. b, jezeli:

Z(f"—"i’-) 21

LC RIS

gdzie:

Pcras - utamek masowy lub objetosciowy kazdej substancji zracej z przypisanym
zwrotem R35 w preparacie wyrazony w procentach,

Lcras - odpowiednia warto$¢ stezenia granicznego dotyczaca klasyfikacji preparatu
jako C z przypisanym zwrotem R35, okreslona dla kazdej substancji zracej z

przypisanym zwrotem R35, wyrazona jako ulamek masowy lub objetosciowy
w procentach.

D.2. Nastepujace preparaty klasyfikuje sie jako zrace i przypisuje si¢ im symbol ,,C” i zwrot R34,
wskazujacy rodzaj zagrozenia:
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E.

E.1.

Y

2)

zawierajace jedna lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako zrace z przypisanymi
zwrotami R35 lub R34, jesli ich poszczegdlne st¢zenia w preparacie sa réwne lub
wieksze niz:

a) st¢zenie graniczne wymienione w wykazie
albo

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

zawierajace wigcej niz jedna substancje zaklasyfikowana jako zraca z przypisanymi
zwrotami R35 lub R34, gdy stezenia poszczegdlnych substancji w preparacie sa nizsze
od odpowiednich stezen granicznych okreslonych w pkt 1 lit. a lub lit. b, jezeli:

Z[Pm o Fens ] o1

LC R34 C.R34

gdzie:

Pcriss - ulamek masowy lub objetosciowy kazdej substancji zracej z przypisanym
zwrotem R35 w preparacie wyrazony w procentach,

Pcris - ulamek masowy lub objetosciowy kazdej substancji zracej z przypisanym
zwrotem R34 w preparacie wyrazony w procentach,

Lcras - odpowiednia wartos¢ stgzenia granicznego dotyczaca klasyfikacji preparatu
jako C ze zwrotem R34, okreslona dla kazdej substancji zracej z przypisanym
zwrotem R35 lub R34, wyrazona jako ulamek masowy lub objgtosciowy w
procentach.

Preparaty drazniace

Nastepujace preparaty klasyfikuje si¢, z uwagi na zdolno$¢ do powodowania powaznych
uszkodzen oczu, jako draznigce i przypisuje si¢ im symbol ,,Xi” i zwrot R41, wskazujacy
rodzaj zagrozenia:

1)

)

zawierajace jedna lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako drazniace z
przypisanym zwrotem R41, jesli ich poszczegodlne stgzenia w preparacie sg réwne lub
wieksze niz:

a) stgzenie graniczne wymienione w wykazie

albo

b) st¢zenie okreslone w tabeli VI lub VI A, gdy dana substancja lub substancje nie sg
wymienione w wykazie lub wymienione sa bez wartos$ci granicznych;

zawierajace wigcej niz jedng substancj¢ zaklasyfikowang jako drazniaca z przypisanym
zwrotem R41 lub zaklasyfikowana jako zraca z przypisanym zwrotem R35 albo R34,
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gdy stezenia poszczegolnych substancji w preparacie sa nizsze od odpowiednich stgzen
granicznych okreslonych w pkt 1 lit. a lub lit. b, jezeli:

Z[ PC.RJS + Pc.)m +PXI.RQI)21

Lora Lura Lgan
gdzie:

Pcrss - ulamek masowy lub objetosciowy kazdej substancji zracej z przypisanym
zwrotem R35 w preparacie wyrazony w procentach,

Pcris - ulamek masowy lub objetosciowy kazdej substancji zracej z przypisanym
zwrotem R34 w preparacie wyrazony w procentach,

Pxrsn - ulamek masowy lub objetosciowy kazdej substancji drazniacej z przypisanym
zwrotem R41 w preparacie wyrazony w procentach,

Lxra - odpowiednia warto$¢ stezenia granicznego dotyczaca klasyfikacji preparatu
jako Xi ze zwrotem R41, okreslona dla kazdej substancji zracej z przypisanym
zwrotem R35 lub R34 lub kazdej substancji draznigcej z przypisanym
zwrotem R41, wyrazona jako ulamek masowy lub objetosciowy w procentach.

E.2. Nastepujace preparaty klasyfikuje si¢, z uwagi na dzialanie drazniace na oczy, jako drazniace
i przypisuje si¢ im symbol ,,Xi” i zwrot R36, wskazujacy rodzaj zagrozenia:

1) zawierajace jedna lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako zrace z przypisanymi
zwrotami R35 albo R34 lub drazniace z przypisanymi zwrotami R41 albo R36, jezeli ich
poszczegolne stgzenia w preparacie sg rowne lub wigksze niz:

a) stgzenie graniczne wymienione w wykazie

albo

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

2) zawierajace wigcej niz jedna substancje zaklasyfikowana jako zraca z przypisanymi
zwrotami R35 albo R34 lub jako drazniaca z przypisanymi zwrotami R41 lub R36, gdy
stezenia poszczegélnych substancji w preparacie sa nizsze od odpowiednich stezen
granicznych okres$lonych w pkt 1 lit. a lub lit. b, jezeli:

R, P P, P
( crss | Toru  Tara  Tums |
Lyss Luwe Lons Luas

gdzie:

Pcras - ulamek masowy lub objetosciowy kazdej substancji zracej z przypisanym
zwrotem R35 w preparacie wyrazony w procentach,
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Pcris - ulamek masowy lub objetosciowy kazdej substancji zracej z przypisanym
zwrotem R34 w preparacie wyrazony w procentach,

Pxirs1 - ulamek masowy lub objgtosciowy kazdej substancji drazniacej z przypisanym
zwrotem R41 w preparacie wyrazony w procentach,

Pxir3s - ulamek masowy lub obj¢tosciowy kazdej substancji drazniacej z przypisanym
zwrotem R36 w preparacie wyrazony w procentach,

Ixgrss - odpowiednia warto$¢ st¢zenia granicznego dotyczaca klasyfikacji preparatu
jako Xi ze zwrotem R36, okreslona dla kazdej substancji zracej z przypisanym
zwrotem R35 lub R34 lub kazdej substancji drazniacej z przypisanym zwrotem
R41 lub R36, wyrazona jako utamek masowy lub objgtosciowy w procentach.

E.3. Nastepujace preparaty klasyfikuje si¢, z uwagi na dzialanie drazniace na skore, jako drazniace
i przypisuje si¢ im symbol ,,Xi” i zwrot R38, wskazujacy rodzaj zagrozenia:

1) zawierajace jedna lub wiecej substancji zaklasyfikowanych jako zrace z przypisanymi

zwrotami R3S albo R34 lub draznigce z przypisanym zwrotem R38, jezeli ich
poszczegblne stezenia w preparacie sg rowne 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
wymienione w wykazie lub wymienione sa bez wartosci granicznych;

2) zawierajace wiecej niz jedna substancje zaklasyfikowang jako Zraca z przypisanymi
zwrotami R35 albo R34 lub jako drazniaca z przypisanym zwrotem R38, gdy stezenia
poszczegblnych substancji w preparacie sa nizsze od odpowiednich stezen granicznych
okreslonych w pkt 1 lit. a lub lit. b, jezeli:

( PC.RJS + PC,R34 + 'PM.RJG ] >1

LXi A38 LXI R38 LM LRI

gdzie:

Pcris - utamek masowy lub objetosciowy kazdej substancji zracej z przypisanym
zwrotem R35 w preparacie wyrazony w procentach,

Pcris - ulamek masowy lub objetosciowy kazdej substancji zracej z przypisanym

zwrotem R34 w preparacie wyrazony w procentach,

Pxiris - ulamek masowy lub objetosciowy kazdej substancji draznigcej z przypisanym
zwrotem R38 w preparacie wyrazony w procentach

Lxir3s - odpowiednia warto$¢ stgzenia granicznego dotyczaca klasyfikacji preparatu
jako Xi ze zwrotem R38, okreslona dla kazdej substancji zracej z przypisanym
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zwrotem R35 lub R34 lub kazdej substancji drazniacej z przypisanym zwrotem
R38, wyrazona jako utamek masowy lub objetosciowy w procentach.

E.4. Nastepujace preparaty klasyfikuje si¢, z uwagi na dzialanie draznigce na drogi oddechowe,
jako drazniace i przypisuje si¢ im symbol ,,Xi” 1 zwrot R37, wskazujacy rodzaj zagrozenia:

1)

2

3)

zawierajace jedna lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako draznigce z przypisanym
zwrotem R37, jezeli ich poszczegolne stezenia w preparacie sa rdwne 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
wymienione w wykazie lub wymienione sa bez wartosci granicznych;

zawierajace wiecej niz jedna substancje zaklasyfikowana jako draznigca z przypisanym
zwrotem R37, gdy stezenia poszczegélnych substancji w preparacie sg nizsze od
odpowiednich stgzen granicznych okreslonych w pkt 1 lit. a lub lit. b, jezeli:

Z(PXI',RJ’I ]2 1

Xi R37
gdzie:

Pxirs7 - utamek masowy lub obj¢tosciowy kazdej substancji drazniacej z przypisanym
zwrotem R37 w preparacie wyrazony w procentach,

Lxirs7 - warto$¢ stgzenia granicznego dotyczaca klasyfikacji preparatu jako Xi ze
zwrotem R37, okreslona dla kazdej substancji draznigcej ze zwrotem R37,
wyrazona jako utamek masowy lub objgtosciowy w procentach;

gazowe zawierajace wigcej niz jedng substancje zaklasyfikowana jako drazniaca z
przypisanym zwrotem R37 lub zaklasyfikowang jako Zraca z przypisanymi zwrotami
R35 albo R34, gdy stezenia poszczegdlnych substancji w preparacie sa nizsze od
odpowiednich stezen granicznych okreslonych w pkt 1 lit. a lub lit. b, jezeli:

Z( PC.R:S + PC.RM + PXI‘,R}? ] 21

L.W.R}? L.\”I.RH LXI‘.R]?
gdzie:

Pcris - ulamek objetosciowy kazdej substancji zracej z przypisanym zwrotem R35 w
preparacie wyrazony w procentach,

Pcris - ulamek objetosciowy kazdej substancji zracej z przypisanym zwrotem R34 w
preparacie wyrazony w procentach,
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Pxirs7 - utamek objetosciowy kazdej substancji drazniacej z przypisanym zwrotem R37
w preparacie wyrazony w procentach,

Ixry7 - odpowiednia wartos¢ st¢zenia granicznego dotyczaca klasyfikacji preparatu
jako Xi ze zwrotem R37, okreslona dla kazdej gazowej substancji zracej z
przypisanym zwrotem R35 lub R34 lub kazdej gazowej substancji drazniacej z
przypisanym zwrotem R37, wyrazona jako ulamek masowy lub objgtosciowy
w procentach.

E  Preparaty uczulajace

F.1. Nast¢pujace preparaty klasyﬁkuje si¢, z uwagi na dziatanie uczulajagce w przypadku kontaktu
ze skora, jako uczulajace i przypisuje si¢ im symbol ,,Xi” i zwrot R43, wskazujacy rodzaj
zagrozenia:

- zawierajace jedna lub wiecej substancji zaklasyfikowanych jako uczulajace z przypisanym

zwrotem R43, ktore powoduja takie skutki, jezeli ich poszczegélne stezenia w preparacie sa
réwne lub wigksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w wykazie
albo

2) stgzenie okre$lone w tabeli VII lub VII A, gdy dana substancja lub substancje nie sg
wymienione w wykazie lub wymienione sa bez wartosci granicznych.

F.2. Nastgpujace preparaty klasyfikuje si¢, z uwagi na dzialanie uczulajace w przypadku narazenia
przez drogi oddechowe, jako uczulajace i przypisuje si¢ im symbol ,Xn” i zwrot R42,
wskazujacy rodzaj zagrozenia:

- zawierajace jedna lub wiecej substancji zaklasyfikowanych jako uczulajace z przypisanym
zwrotem R42, ktére powodujg takie skutki, jezeli ich poszczegdlne stezenia w preparacie sg
rowne lub wigksze niz:

1) stgzenie graniczne wymienione w wykazie

albo

2) stezenie okre$lone w tabeli VII lub VII A, gdy dana substancja lub substancje nie sg
wymienione w wykazie lub wymienione sa bez wartosci granicznych.

G. Preparaty rakotwoércze

G.I. Nastepujace preparaty klasyfikuje sie jako rakotwodrcze kategorii 1 lub 2 i przypisuje sie¢ im
symbol ,,T” i zwrot R45 albo R49, wskazujacy rodzaj zagrozenia:

- zawierajace jednd lub wigcej substancji powodujacych takie skutki, zaklasyfikowanych jako
rakotworcze kategorii 1 lub 2, z przypisanym zwrotem R45 albo R49, jezeli poszczegélne

stezenia tych substancji w preparacie sa rowne lub wigksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w wykazie
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albo

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

G.2. Nastgpujace preparaty klasyfikuje sig jako rakotworcze kategorii 3 i przypisuje si¢ im symbol
,»Xn” i zwrot R40, wskazujacy rodzaj zagrozenia:

- zawierajace jedna lub wigcej substancji powodujacych takie skutki, zaklasyfikowanych jako
rakotworcze kategorii 3 z przypisanym zwrotem R40, jezeli poszczegdlne stg¢Zenia tych
substancji w preparacie sa rowne lub wigksze niz:

1) stgzenie graniczne wymienione w wykazie

albo

2) stezenie okreslone w tabeli VIII lub VIII A, gdy dana substancja [ub substancje nie sa
wymienione w wykazie lub wymienione sa bez warto$ci granicznych.

H.  Preparaty mutagenne

H.1. Nastgpujace preparaty klasyfikuje si¢ jako mutagenne kategorii 1 lub 2 i przypisuje si¢ im
symbol ,, T” i zwrot R46, wskazujacy rodzaj zagrozenia:

- zawierajace jedng lub wigcej substancji powodujacych takie skutki, zaklasyfikowanych jako
mutagenne kategorii 1 albo 2 z przypisanym zwrotem R46, jezeli poszczegdlne stezenia tych
substancji w preparacie sa rowne lub wigksze niz:

1) stgzenie graniczne wymienione w wykazie

albo

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

H.2. Nastgpujace preparaty klasyfikuje si¢ jako mutagenne kategorii 3 i przypisuje sie im symbol
»Xn” i zwrot R68, wskazujacy rodzaj zagrozenia;

- zawierajace jedna lub wigcej substancji powodujacych takie skutki, zaklasyfikowanych jako
mutagenne kategorii 3 z przypisanym zwrotem R68, jezeli ich poszczegdlne st¢zenia w
preparacie sa rowne lub wigksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w wykazie,

albo

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

I.  Preparaty dzialajace szkodliwie na rozrodczosé
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11.  Nastepujace preparaty klasyfikuje si¢ jako dziatajace szkodliwie na rozrodczosé kategorii 1
albo 2 i przypisuje si¢ im symbol ,,T” i zwrot R60, wskazujacy rodzaj zagrozenia (dziatanie
na ptodnosc):

- zawierajace jedna lub wiecej substancji powodujacych takie skutki, zaklasyfikowanych jako
dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1 albo 2 z przypisanym zwrotem R60, jezeli
ich poszczegdlne stgzenia w preparacie sg rowne lub wigksze niz:

1) st¢zenie 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 sa bez wartosci granicznych.

L2. Nastgpujace preparaty klasyfikuje si¢ jako dzialajace szkodliwie na rozrodczosé kategorii 3 i
przypisuje si¢ im symbol ,,Xn” i zwrot R62, wskazujacy rodzaj zagrozenia (dziatanie na
ptodnosé):

- zawierajace jedna lub wigcej substancji powodujacych takie skutki, zaklasyfikowanych jako
dzialajace szkodliwie na rozrodczos$¢ kategorii 3 z przypisanym zwrotem R62, jezeli ich
poszczeg6lne stezenia w preparacie sa 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.

I3.  Nastepujace preparaty klasyfikuje sie jako dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1
albo 2 i przypisuje si¢ im symbol ,,T” i zwrot R61, wskazujacy rodzaj zagrozenia (dziatanie
na rozwdj potomstway:

- zawierajace jedna lub wigcej substancji powodujacych takie skutki, zaklasyfikowanych jako
dzialajace szkodliwie na rozrodczos$¢ kategorii 1 albo2 z przypisanym zwrotem R61, jezeli ich
poszczegdlne stgzenia w preparacie sa réwne lub wigksze niz:

1) stgzenie 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.

I.4. Nastepujace preparaty klasyfikuje si¢ jako dzialajace szkodliwie na rozrodczo$é kategorii 3 i
przypisuje si¢ im symbol ,,Xn” i zwrot R63, wskazujacy rodzaj zagrozenia (dzialanie na
10zw0j potomstwa):

- zawierajace jedng lub wigcej substancji powodujacych takie skutki, zaklasyfikowanych jako
dzialajace szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 3 z przypisanym zwrotem R63, jezeli ich
poszczegolne stgzenia w preparacie sg rowne lub wieksze niz:
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1) stezenie graniczne wymienione w wykazie
albo

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

1.3. Wartos$ci graniczne st¢zeni stosowane do klasyfikacji preparatow w zakresie zagrozen dla
zdrowia czlowieka

Ponizej zamieszczono tabele zawierajace wartosci stgzen granicznych oraz klasyfikacje preparatow
w zaleznosci od stezenia substancji wchodzacych w sklad preparatow, odpowiadajace
poszczegoOlnym rodzajom zagrozen dla zdrowia czlowieka. Tabele III-VIII dotycza preparatow
niebedacych gazami (stezenia graniczne wyrazone s3 jako ulamek masowy wyrazony w
procentach). Tabele IIIA-VIIIA dotycza preparatow gazowych (st¢zenia graniczne wyrazone sa
jako utamek objetosciowy wyrazony w procentach). Zamieszczone w tabelach wartosci stg¢zen
granicznych stosuje si¢ do klasyfikacji preparatow metoda na podstawie zawartosci
niebezpiecznych sktadnikéw w przypadku, gdy substancja nie jest zamieszczona w wykazie lub jest
zamieszczona bez przypisanych specyficznych wartosci stezen granicznych.

A. Skutki $miertelne w dziataniu ostrym
A.1. Preparaty niebedgce gazami
Stgzenia graniczne przedstawione w tabeli III, wyrazone jako ulamek masowy w procentach,

okreslajg klasyfikacj¢ preparatow w zaleznosci od zawartosci i klasyfikacji niebezpiecznych
sktadnikéw w preparacie.

Tabela IIl. Klasyfikacja preparatow niebedacych gazami na podstawie skutkow s$miertelnych w
dzialaniu ostrym

Klasyfikacja preparatu
Klasyfikacja substancji Tt T Xn
T+, R26, R27, R28 stezenie > 7 % 1 % < stezenie <7 % 0,1 % <stezenie<1 %
T, R23, R24, R25 stezenie > 25 % 3 % < stezenie <25 %
Xn, R20, R21, R22 stezenie > 25 %

Wskazujace rodzaj zagrozenia zwroty R przypisuje si¢ danemu preparatowi zgodnie z nastgpujacymi
kryteriami:

1) klasyfikacja zawiera co najmniej jeden z wyzej wymienionych zwrotow R;
2) dobrane zwroty R dotycza substancji, ktére zawarte sa w preparacie w stgZeniach

narzucajacych najostrzejsza klasyfikacje preparatu.

A.2. Preparaty gazowe
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Stezenia graniczne przedstawione w tabeli III A, wyrazone jako ufamek objgtosciowy w

procentach, okreslajq klasyfikacj¢ preparatow gazowych w zaleznosci od zawartosci 1 klasyfikacji
niebezpiecznych skladnikéw w preparacie.

Tabela III A. Klasyfikacja preparatow gazowych na podstawie skutkéw $miertelnych w dziataniu
ostrym

Klasyfikacja substancji ' Klasyfikacja preparatu (gaz)
(822) T+ T Xn
T+, R26, R27, R28 stezenie > 1 % 0,2 % <stezenie<1 % (0,02 % < stezenie <0,2 %
T, R23, R24, R25 stezenie > 5 % 0,5 % < stezenie <5 %
Xn, R20, R21,R22 stezenie > 5 %

Wskazujace rodzaj zagrozenia zwroty R przypisuje si¢ danemu preparatowi zgodnie z
nastepujacymi kryteriami:

1) klasyfikacja zawiera co najmniej jeden z wyzej wymienionych zwrotow R, zgodnie z
zastosowanag klasyfikacja;

2) dobrane zwroty R dotycza substancji, ktére zawarte sa w preparacie w stezeniach
narzucajacych najostrzejsza klasyfikacj¢ preparatu.

B. Nieodwracalne skutki w nast¢pstwie narazenia jednorazowego - bez skutk6w $miertelnych

B.1. Preparaty niebedqce gazami

Stezenia graniczne przedstawione w tabeli IV, wyrazone jako ulamek masowy w procentach,
dotycza substancji, ktore wywoluja w nastgpstwie jednorazowego narazenia nieodwracalne skutki,
niepowodujace zgondéw (R39/droga narazenia, R68/droga narazenia), i okreslaja klasyfikacje
preparatu w zaleznosci od zawartosci i klasyfikacji niebezpiecznych sktadnikow w preparacie.

Tabela IV. Klasyfikacja preparatéw niebgdacych gazami na podstawie nieodwracalnych skutkéw w
nastepstwie narazenia jednorazowego

Klasyfikacja preparatu
T+ T Xn

stgzenie > 10 % 1 %< stezenie < 10 % | 0,1 % <stgzenie <1 %
R39* obowiazkowo | R39* obowiazkowo R68* obowigzkowo

Klasyfikacja substancji

T+, R39/droga narazenia

. stezenie > 10 % 1 %< stezenie < 10 %
T, R39/droga narazenia R39* obowiazkowo R68* obowigzkowo
Xn, R68/droga narazenia stezenic 2 10 %

R68* obowigzkowo

* W celu wskazania drogi narazenia stosuje si¢ odpowiednie zwroty laczone przedstawione w
czesci 9.

B.2. Preparaty gazowe
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Stezenia graniczne przedstawione w tabeli IV A, wyrazone jako ulamek objetosciowy w
procentach, dotycza substancji, ktére wywoluja w nastgpstwie jednorazowego narazenia
nieodwracalne skutki, niepowodujace zgonéw (R39/droga narazenia, R68/droga narazenia), i

okreslaja klasyfikacje preparatu w zaleznosci od zawartoSci i klasyfikacji niebezpiecznych
skladnik6w w preparacie.

Tabela IV A. Klasyfikacja preparatéw gazowych na podstawie nieodwracalnych skutkéw w
nastgpstwie narazenia jednorazowego

Klasyfikacja substancji Klasyfikacja preparatu (gaz)
(gaz) T+ T Xn

stezenie>1 % |0,2 % <stgzenie <1 % (0,02 % < stezenie <0,2 %
R39* obowigzkowo | R39* obowiazkowo R68* obowiazkowo

T+, R39/droga narazenia

/ .. stezenie 2 5% 0,5 % < stezenie <5 %
T, R39/droga narazenia R39* obowigzkowo R68* obowigzkowo
Xn, R68/droga narazenia stezenie > 5 %

R68* obowigzkowo

* W celu wskazania drogi narazenia stosuje si¢ odpowiednie zwroty taczone przedstawione w czesci 9.
C. Powazne skutki zdrowotne w nastgpstwie narazenia wielokrotnego lub dtugotrwalego

C.1. Preparaty niebedqce gazami

Stezenia graniczne przedstawione w tabeli V, wyrazone jako ulamek masowy w procentach,
dotycza substancji, ktére wywolujag w nastgpstwie narazenia wielokrotnego lub dlugotrwalego
nieodwracalne skutki, niepowodujace zgonow (R48/droga narazenia), i okreslaja klasyfikacje
preparatu w zaleznosci od zawartosci substancji w preparacie i ich klasyfikacji.

Tabela V. Klasyfikacja preparatéw niebgdacych gazami na podstawie powaznych skutkow w
nastepstwie narazenia wielokrotnego lub dtugotrwalego

Klasyfikacja substancji T Klasyfikacja preparatu Xn
o stezenie > 10 % 1 % < stezenie <10 %
T, R48/droga narazenia R48* obowiazkowo R48* obowiazkowo
. stezenie > 10 %
Xn, R48/droga narazenia R48* obowiazkowo

* W celu wskazania drogi narazenia stosuje si¢ odpowiednie zwroty laczone przedstawione w
czgsci 9.

C.2. Preparaty gazowe

Stezenia graniczne przedstawione w tabeli V A, wyrazone jako utamek objgtosciowy w procentach,
dotycza substancji, ktore wywoluja w nastepstwie narazenia wielokrotnego lub diugotrwalego
nieodwracalne skutki, niepowodujace zgondéw (R48/droga narazenia), i okreslaja klasyfikacje
preparatu w zaleznosci od zawarto$ci substancji w preparacie i ich klasyfikacji.

Tabela V A. Klasyfikacja preparatébw gazowych na podstawie powaznych skutk6w w nastgpstwie
narazenia wielokrotnego lub dlugotrwatego
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_ Klasyfikacja preparatu (gaz)
Klasyfikacja substancji (gaz)

T Xn
T R .. stezenie 2 5% 0,5 % < stezenie <5 %
» R48/droga narazenia R48* obowiazkowo R48* obowiazkowo

stezenie > 5 %

X L
n, R48/droga narazenia R48* obowiazkowo

* W celu wskazania drogi narazenia stosuje si¢ odpowiednie zwroty laczone przedstawione w
czgsel 9.

D. Dazialanie zrace i draznigce lacznie z powaznym uszkodzeniem oczu

D.1. Preparaty niebedqce gazami

Stezenia graniczne przedstawione w tabeli VI, wyrazone jako ulamek masowy w procentach,
dotycza substancji, ktore dzialaja zraco (R35, R34) lub draznigco (R36, R37, R38, R41), i okreslaja

klasyfikacje preparatu w zaleznos$ci od zawartosci substancji w preparacie i ich klasyfikacji.

Tabela VI. Klasyfikacja preparatdéw niebgdacych gazami na podstawie dzialania zZracego i
draznigcego tacznie z powaznym uszkodzeniem oczu

Klasyfikacja Klasyfikacja preparatu
substancii C,R35 C, R34 Xi, R41 Xi, R36, R37, R38
C.R35 stgzenie > 10 % |5 % < stgzenie < 10 % S o 1 % < stgzenie <5 %
’ R35 obowiazkowo R34 obowiazkowo ? R36/38 obowigzkowo
stezenie > 10 % N 5 % < stgzenie <10 %
C, R34 R34 obowiazkowo 10% R36/38 obowiazkowo
Xi. R41 stezenie > 10 % S % < stezenie < 10 %
1, R41 obowiazkowo R36 obowiazkowo
stezenie > 20 %
: R36, R371 R38
. obowiazkowo, jezeli
Xi, R36, R37, R38 dotycza
rozpatrywanych
substancji

* Zgodnie z zalacznikiem substancje zrace, ktérym przypisano zwroty R35 lub R34, traktuje si¢ jak
substancje z przypisanym zwrotem R41. W konsekwencji, jezeli preparat zawiera substancje zrace z
przypisanymi zwrotami R34 lub R35, w stezeniach nizszych niz stezenia graniczne nakazujace
klasyfikacje preparatu jako zracego, preparat taki klasyfikuje si¢ jako draznigcy ze zwrotami R41 lub
R36.

Zastosowanie wylacznie metody obliczeniowej w przypadku preparatéw zawierajacych substancje
klasyfikowane jako zrace lub drazniace moze powodowaé niedoklasyfikowanie lub
przeklasyfikowanie pod wzgledem zagrozenia, jezeli nie sa wzigte pod uwagg inne istotne czynniki
(np. pH preparatu). Dlatego przy klasyfikacji ze wzgledu na dziatanie zrace nalezy rozwazy¢
kryteria okreslone w czesci 3 ust. 1.41 2.5.

D.2. Preparaty gazowe

Stezenia graniczne przedstawione w tabeli VI A, wyrazone jako utamek objetosciowy w
procentach, dotycza substancji, ktére dziataja zraco (R35, R34) lub draznigco (R36, R37, R38,
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R41), i okreslaja klasyfikacj¢ preparatu w zaleznosci od zawartosci substancji w preparacie i ich
klasyfikacji.

Tabela VI A. Klasyfikacja preparatéw gazowych na podstawie dzialania Zracego i drazniacego
tacznie z powaznym uszkodzeniem oczu

Klasyfikacja Klasyfikacja preparatu (gaz)
substancji (gaz) C, R35 C, R34 Xi, R41 Xi, R36, R37, R38
C. R35 stezenie>1% 10,2 % <stezenie <1 % 0,2 %* 0,02 % < stezenie <0,2 %
’ R35 obowiazkowo | R34 obowiazkowo R36/37/38 obowigzkowo
C. R34 stezenie >S5 % S %* 0,5 % < stezenie <5 %
’ R34 obowiazkowo R36/37/38 obowiazkowo
. stezenie > 5 % 0,5 % < stezenie <5 %
Xi, R41 R41 obowigzkowo R36 obowigzkowo
stezenie > 5 %
Xi, R36, R37, R38 R36, R37 i R38
obowigzkowo

* Zgodnie z zalacznikiem substancje Zrace, ktorym przypisano zwroty R35 lub R34, traktuje si¢ jak
substancje z przypisanym zwrotem R41. Jezeli preparat zawiera substancje zrace z przypisanymi zwrotami
R34 lub R35, w stezeniach nizszych niz st¢zenia graniczne nakazujace klasyfikacje preparatu jako zracego,
preparat taki klasyfikuje sie jako drazniacy ze zwrotami R41 lub R36.

Zastosowanie wylacznie metody obliczeniowej w przypadku preparatow zawierajacych substancje
klasyfikowane jako zrace lub drazniace moze powodowaé niedoklasyfikowanie lub
przeklasyfikowanie pod wzgledem zagrozenia, jezeli nie sq wzigte pod uwage inne istotne czynniki
(np. pH preparatu). Dlatego przy klasyfikacji ze wzgledu na dzialanie Zrace nalezy rozwazyc
kryteria okreslone w czgsci 3 ust. 1.41 2.5.

E. Dziatanie uczulajace

E. 1. Preparaty niebedqce gazami

Preparaty s zaklasyfikowane jako uczulajace z przypisanymi:

1) symbolem Xn i zwrotem R42, jezeli takie skutki moga by¢ wywolane w nastepstwie
narazenia inhalacyjnego;

2) symbolem Xi i zwrotem R43, jezeli takie skutki mogg by¢ wywolane w nastgpstwie
kontaktu ze skora.

Stezenia graniczne przedstawione w tabeli VII, wyrazone jako ulamek masowy w procentach,
okreslaja klasyfikacje preparatu w zalezno$ci od zawartosci i klasyfikacji niebezpiecznych
sktadnikow w preparacie.

Tabela VIL Klasyfikacja preparatéw niebedacych gazami na podstawie dzialania uczulajacego

_— . Klasyfikacja preparatu
Klasyfikacja substancji Xn. R42 Xi.R43
stezenie > 1 %
Xn, R42 R42 obowigzkowo
Xi, R43 stezenie > 1 %
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[ J | R43 obowigzkowo -

E.2. Preparaty gazowe
Preparaty gazowe sq zaklasyfikowane jako uczulajace z przypisanymi:

1) symbolem Xn i zwrotem R42, jezeli takie skutki moga by¢ wywolane w nastepstwie
narazenia inhalacyjnego;

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

Stezenia graniczne przedstawione w tabeli VII A, wyrazone jako ulamek objetosciowy w

procentach, okre$laja klasyfikacj¢ preparatu w zaleznosci od zawartosci substancji w preparacie i
ich klasyfikacji.

Tabela VII A. Klasyfikacja préparatéw gazowych na podstawie dzialania uczulajacego

Klasyfikacja substancji (gaz) <n Rglasyflkaqa reparatu (g:;z) Ra3
stezenie > 0,2 %
Xn, R42 R42 obowigzkowo
. stezenie > 0,2 %
Xi, R43 R43 obowiazkowo

F.  Dzialanie rakotwdrcze/mutagenne/szkodliwe na rozrodczos¢
F. 1. Preparaty niebedqce gazami

Stezenia graniczne substancji powodujacych skutki przedstawione w tabeli VIII, wyrazone jako
utamek masowy w procentach, okre$laja klasyfikacj¢ preparatow w zaleznosci od zawartosci i
klasyfikacji niebezpiecznych skiadnikéw w preparacie. Preparatom przypisuje si¢ nastgpujace
symbole i zwroty R:

1) rakotworcze kategorii 11 2 - T, R45 lub R49;

2) rakotworcze kategorii 3 - Xn, R40;

3) mutagenne kategorii 112 - T, R46;

4) mutagenne kategorii 3 - Xn, R68;

5) dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢ (plodnos¢) kategorii 11 2 - T, R60;

6) dzialajace szkodliwie na rozrodczosé (rozwdj ptodu) kategorii 112 - T, R61;
7) dzialajace szkodliwie na rozrodczoéé¢ (plodno$¢) kategorii 3 - Xn, R62;

8) dzialajace szkodliwie na rozrodczo$¢ (rozwoj ptodu) kategorii 3 - Xn, R63.
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Tabela VIII. Klasyfikacja preparatbw niebedacych gazami na podstawie dziatania
rakotworczego/mutagennego/szkodliwego na rozrodczosé

Klasyfikacja Klasyfikacja preparatu
substancji kategoria 112 kategoria 3

Substancje rakotwdrcze Stezenie > 0,1 %

kategorii 1 lub 2 z R45 rakotwoérczy R45, R49

lub R49 obowiazkowo - wybra¢ wlasciwe

Substancje rakotworcze Stezenie > 1 %

kategorii 3 z R40 rakotworczy R40 obowigzkowo
(jezeli nie przypisano juz R45%*)

Substancje mutagenne Stezenie > 0,1 %

kategorii 1 lub 2 z R46 mutagenny R46 obowiagzkowo

Substancje mutagenne Stezenie > 1 %

kategorii 3 z R68 mutagenny R68 obowigzkowo
(jezeli nie przypisano juz R46)

Substancje dziatajace Stezenie > 0,5 %

szkodliwie na dziatajacy szkodliwie na

rozrodczos$¢ kategorii 1 rozrodczos¢ (plodnosé)

lub 2 z R60 (ptodnosc) R60 obowigzkowo

Substancje dzialajace Stezenie > 5 %

szkodliwie na dzialajacy szkodliwie na rozrodczosé

rozrodczo$¢ kategorii 3 (ptodnosé) R62 obowigzkowo

z R62 (plodnosc) (jezeli nie przypisano juz R60)

Substancije dzialajace Stezenie > 0,5 %

szkodliwie na dzialajacy szkodliwie na

rozrodczo$¢ kategorit 1 rozrodezo$¢ (rozwdj plodu)

lub 2 z R61 (rozwéj R61 obowiazkowo

ptodu)

Substancje dzialajace Stezenie > 5 %

szkodliwie na dziatajacy szkodliwie na rozrodczo$¢

rozrodczo$¢ kategorii 3 (rozwdj ptodu) R63 obowiazkowo

z R63 (rozwdj ptodu) (jezeli nie przypisano juz R61)

* W przypadkach gdy preparatowi przypisano zwroty R49 i R40, zachowuje si¢ obydwa zwroty R,
poniewaz zwrot R40 nie uwzglednia rozréznienia pomig¢dzy drogami narazenia, podczas gdy zwrot
R49 dotyczy jedynie narazenia droga oddechowsa.

F.2. Preparaty gazowe

Stezenia graniczne substancji gazowych powodujacych skutki przedstawione w tabeli VIII A,
wyrazone jako ulamek masowy w procentach, okreslaja klasyfikacj¢ preparatow w zaleznosci od
zawartosci i klasyfikacji niebezpiecznych sktadnikow w preparacie. Przypisuje si¢ im nast¢pujace
symbole i zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia:

1) rakotwdorcze kategorii 112 - T, R45 lub R49;
2) rakotworcze kategorii 3 - Xn, R40;
3) mutagenne kategorii 1i2 - T, R46;
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4) mutagenne kategorii 3 - Xn, R68;

5) dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢ (plodnosé) kategorii 112 - T, R60;

6) dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢ (rozwoj ptodu) kategorii 112 - T, R61;
7) dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢ (plodnosé) kategorii 3 - Xn, R62;

8) dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢ (rozwdj ptodu) kategorii 3 - Xn, R63.

Tabela  VIII A. Klasyfikacja  preparatow  gazowych na  podstawie  dzialania
rakotwdrczego/mutagennego/szkodliwego na rozrodczosé

Klasyfikacja Klasyfikacja preparatu (gaz)
substancji (gaz) kategoria 112 kategoria 3

Substancje rakotwércze Stezenie > 0,1 %

kategorii 1 lub 2 z R45 rakotwérczy R45, R49

lub R49 obowigzkowo - wybra¢ wlasciwe

Substancje rakotwdércze | Stezenie > 1 %

kategorii 3 z R40 rakotworczy R40 obowiazkowo
(jezeli nie przypisano juz R45%)

Substancje mutagenne Stezenie > 0,1 %

kategorii 1 lub 2 z R46 mutagenny R46 obowiazkowo

Substancje mutagenne Stezenie > 1 %

kategorii 3 z R68 mutagenny R68 obowigzkowo
(jezeli nie przypisano juz R46)

Substancje dzialajace Stezenie > 0,2 %

szkodliwie na dzialajacy szkodliwie na

rozrodczo$¢ kategorii 1 rozrodczo$¢ (ptodnosd)

lub 2 z R60 (plodnosc) R60 obowigzkowo

Substancje dzialajace Stezenie > 1 %

szkodliwie na dzialajacy szkodliwie na rozrodczo$¢

rozrodczo$¢ kategorii 3 (plodnos€) R62 obowigzkowo

z R62 (ptodnosc) (jezeli nie przypisano juz R60)

Substancje dziatajace Stezenie > 0,2 %

szkodliwie na dzialajacy szkodliwie na

rozrodezo$¢ kategorii 1 rozrodczo$¢ (rozwdj plodu)

lub 2 z R61 (rozwéj R61 obowigzkowo

ptodu)

Substancje dziatajace Stezenie > 1 %

szkodliwie na dzialajacy szkodliwie na rozrodczos¢

rozrodczos¢ kategorii 3 (rozwdj plodu) R63 obowigzkowo

z R63 (rozwdj ptodu) (jezeli nie przypisano juz R61)

* W przypadkach gdy preparatowi przypisano zwroty R49 i R40, zachowuje si¢ obydwa zwroty R,
poniewaz zwrot R40 nie uwzglednia rozréznienia pomig¢dzy drogami narazenia, podczas gdy zwrot
R49 dotyczy jedynie narazenia droga oddechowa.

2. Metody oceny zagrozen dla srodowiska

2.1. Wstep
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Systematyczna ocena wszystkich niebezpiecznych dla srodowiska wiasciwosci preparatéw jest
dokonywana z zastosowaniem wartosci stezen granicznych skladnikow danego preparatu
zaklasyfikowanych jako substancje niebezpieczne dla srodowiska. St¢zenia graniczne wyrazane sa

jako ulamek masowy w procentach, a w przypadku preparatéw gazowych - jako utamek
objetosciowy w procentach.

W ust. 2.2 przedstawiono procedur¢ klasyfikacji preparatbw na podstawie zawartosci
niebezpiecznych sktadnikéw oraz podano zwroty R, ktére przypisuje si¢ stosownie do klasyfikacji
preparatu. W ust. 2.3 przedstawiono wartosci st¢zen granicznych wraz z odpowiednimi zwrotami

R, ktére stosuje si¢ w przypadku klasyfikacji preparatow na podstawie zawartosci niebezpiecznych
sktadnikéw.

Stwarzane przez preparaty zagrozenia dla Srodowiska ocenia si¢ na podstawie zawartosci

niebezpiecznych sktadnikéw z wykorzystaniem odpowiednich wartosci stezen granicznych, przy
czym:

1) jezeli substancja jest zamieszczona w wykazie wraz z przypisanymi jej szczegélowymi
wartosciami stgzen granicznych, w procedurze klasyfikacji preparatu metoda na podstawie
zawartosci niebezpiecznych skladnikow, opisang w ust. 2.2, stosuje si¢ te wartosci stgzen
granicznych;

2) jezeli substancja nie jest zamieszczona w wykazie lub jest zamieszczona bez przypisania jej
szczegotowych stezen granicznych, w procedurze klasyfikacji preparatu metoda na
podstawie zawartosci skltadnikéw niebezpiecznych stosuje si¢ odpowiednie wartosci stezen
granicznych przedstawione w ust. 2.3.

W przypadku preparatow o znanym skladzie, z wylaczeniem $rodkéw ochrony roslin,
zaklasyfikowanych na podstawie badaf, oceng skutkow dzialania na $rodowisko przeprowadza sig
ponownie, jezeli producent wprowadza zmiany zawartosci jednego lub kilku niebezpiecznych
sktadnikéw, wychodzace poza podane ponizej zakresy stezen:

Zakres stezen wyjsciowych sktadnika Dozwolone odchylenia od wyjsciowego
stezenia sktadnika
stezenie <2,5 % +*30%
2,5%< stezenie<10% +20 %
10%<stezenie<25% +10%
25%<stezenie<100% *5%

Klasyfikacje przeprowadza si¢ rowniez ponownie, jezeli w preparacie wprowadzono zmiany
jakosciowe przez dodanie lub zastgpienie skladnikow.

Ponowna klasyfikacje przeprowadza si¢ na podstawie wynikow badan wykonanych metodami
zawartymi w przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy lub przez zastosowanie
klasyfikacji preparatéw na podstawie zawartosci niebezpiecznych sktadnikow.

Ocene skutkéw dziatania preparatu na srodowisko przeprowadza si¢ ponownie, chyba ze istnieje
powszechnie uznane naukowe uzasadnienie, wskazujace, ze powtérna ocena zagrozenia nie

spowoduje zmiany klasyfikacji.

W ust. 2.4 przedstawiono metody badan wykorzystywanych do oceny stwarzanych przez preparaty
zagrozen dla srodowiska wodnego.

2.2. Procedura oceny zagrozen dla srodowiska
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2.2.1. Srodowisko wodne

W celu oceny stwarzanych przez preparat zagrozen dla srodowiska wodnego dokonywanej na
podstawie zawarto$ci niebezpiecznych skladnikow uwzglednia si¢ wszystkie zagrozenia dla
srodowiska stwarzane przez niebezpieczne skladniki preparatu, zgodnie z przedstawionymi ponizej
zasadami.

A. Nastepujace preparaty klasyfikuje si¢ jako niebezpieczne dla srodowiska i przypisuje si¢ im
symbol ,,N” i zwroty R50 i R53 (R50-53), wskazujace rodzaj zagrozenia:

1) zawierajace jedna lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla
$rodowiska z przypisanymi zwrotami R50-53, jezeli st¢zenia poszczegdlnych substancji
sa rowne lub wigksze niz:

a) stezenia graniczne wymienione w wykazie
albo

b) stezenia graniczne okre$lone w tabeli IX B, w przypadku substancji, ktére nie sg
zamieszczone w wykazie lub sq zamieszczone bez przypisanych im odpowiednich
st¢zen granicznych;

2) zawierajace wigcej niz jedna substancje zaklasyfikowang jako niebezpieczna dla
$rodowiska z przypisanymi zwrotami R50-53, jezeli stezenia poszczegdlnych substancji
sq nizsze niz odpowiednie st¢zenia graniczne wymienione w pkt 1 lit. a lub lit. b, jezeli:

Z(PNJSO‘53} 2 I
LN.RSO—SS

gdzie:

Pnprsoss - ulamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla $rodowiska, z
przypisanymi zwrotami R50-53, wchodzacej w skiad preparatu wyrazony w
procentach, i

Lngrso.ss - warto$¢ stezenia granicznego dotyczaca zwrotéw RS50-53 dla kazdej
substancji niebezpiecznej dla srodowiska, ktérej przypisano zwroty R50-53,
wyrazona jako utamek masowy w procentach.

B. Nastepujace preparaty, jezeli nie sg zaklasyfikowane zgodnie z lit. A, klasyfikuje si¢ jako
niebezpieczne dla srodowiska i przypisuje sie im symbol ,,N” i zwroty R51 i R53 (R51-53),
wskazujace rodzaj zagrozenia:

1) =zawierajace jednag lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla
srodowiska z przypisanymi zwrotami R50-53 lub R51-53, jezeli st¢zenia poszczegdlnych

substancji sa rowne lub wieksze niz:

a) stezenia graniczne wymienione w wykazie
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albo

b) st¢zenia graniczne okreslone w tabelach IX A i IX B (w przypadku preparatow
zawierajacych substancj¢  zaklasyfikowang jako N, R50-53 zastosowanie maja
stgzenia graniczne i wynikajaca z nich klasyfikacja podana w tabeli IX B), w
przypadku substancji, ktore nie sa zamieszczone w wykazie lub sa zamieszczone bez
przypisanych im odpowiednich stezen granicznych;

2) zawierajace wigcej niz jedna substancj¢ zaklasyfikowang jako niebezpieczna dla

Srodowiska z przypisanymi zwrotami R50-53 lub R51-53, jezeli stezenia poszczeg6lnych
substancji sg nizsze niz st¢zenia graniczne wymienione w pkt 1 lit. a lub lit. b, jezeli:

Z[PN.RSO—SJ + PNJS]—SlJ >1

LN MAS5)-53 LN R$1-53

gdzie:

Pnrsoss - ulamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla $rodowiska, z
przypisanymi zwrotami R50-53, wchodzacej w sklad preparatu wyrazony w
procentach,

Pngrsiss - ulamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska, z
przypisanymi zwrotami R51-53, wchodzacej w sklad preparatu wyrazony w
procentach,

Lngrsis3 - odpowiednia warto$¢ stezenia granicznego dotyczaca zwrotow RS51-53 dla
kazdej substancji niebezpiecznej dla Srodowiska, ktdrej przypisano zwroty
R50-53 lub R51-53, wyrazona jako ulamek masowy w procentach.

C. Nastgpujace preparaty, jezeli nie sg zaklasyfikowane zgodnie z lit. A lub B, klasyfikuje sie
jako niebezpieczne dla $rodowiska i przypisuje si¢ im zwroty R52 i RS53 (R52-53),
wskazujace rodzaj zagrozenia:

1) zawierajace jedna lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla
$rodowiska z przypisanymi zwrotami R50-53 lub R51-53, lub R52-53, jezeli stgzenia
poszczegblnych substancji sa rowne lub wigksze niz:

a) stezenia graniczne wymienione w wykazie
albo

b) stezenia graniczne okre$lone w tabelach IX A i IX B (w przypadku preparatéw
zawierajacych substancj¢ zaklasyfikowang jako N, R50-53 zastosowanie maja
stezenia graniczne i wynikajaca z nich klasyfikacja podana w tabeli IX B), w
przypadku substancji, ktore nie sa zamieszczone w wykazie lub sa zamieszczone bez
przypisanych im odpowiednich st¢zen granicznych;

2) zawierajace wiecej niz jedng substancje zaklasyfikowang jako niebezpieczna dla
srodowiska z przypisanymi zwrotami R50-53 lub R51-53, lub R52-53, jezeli stgzenia
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poszczegblnych substancji sq nizsze niz st¢zenia graniczne wymienione w pkt 1 lit. a lub
lit. b, jezeli:

gdzie:

Z(PNLRSO—SS + PN,RSl—53 + PBQ}-;; ) >1
LR52-53 LRSZ—SJ 'R52-53

Pnrsoss - utamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska z
przypisanymi zwrotami R50-53 wchodzacej w sklad preparatu wyrazony w
procentach,

1

ulamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla sSrodowiska z
przypisanymi zwrotami R51-53 wchodzacej w sklad preparatu wyrazony w
procentach,

Pnrsiss

Prsoss - ulamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla s$rodowiska z
przypisanymi zwrotami R52-53 wchodzacej w sklad preparatu wyrazony w
procentach,

Lrsps3 - odpowiednia warto$¢ stgzenia granicznego dotyczaca zwrotéw R52-53 dla
kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska, ktérej przypisano zwroty
R50-53 lub R51-53, lub R52-53, wyrazona jako ulamek masowy w
procentach.

D. Nastepujace preparaty, jezeli nie sa zaklasyfikowane zgodnie z lit. A, klasyfikuje si¢ jako
niebezpieczne dla §rodowiska i przypisuje si¢ im symbol ,,N” i zwrot R50, wskazujacy rodzaj
zagrozenia:

1) zawierajagce jedng lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla
$rodowiska z przypisanym zwrotem RS50, 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
zamieszczone w wykazie lub sa tam zamieszczone bez przypisanych im odpowiednich
stezen granicznych;

2) zawierajagce wigcej niz jedng substancje zaklasyfikowang jako niebezpieczna dla
srodowiska z przypisanym zwrotem R50, jezeli st¢zenia poszczegdlnych substancji sa
nizsze niz stezenia graniczne wymienione w pkt 1 lit. a lub lit. b, jezeli:

Z( PN.RSO ] 2 l
LN.RSO

gdzie:
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Pnrso - ulamek masowy kazdej substancji niebezpieczne) dla $rodowiska, =z

przypisanym zwrotem RS50, wchodzacej w skiad preparatu wyrazony w
procentach,

ILngrso - odpowiednia warto$¢ st¢zenia granicznego dotyczaca zwrotu R50 dla kazdej
substancji niebezpiecznej dla Srodowiska, ktorej przypisano zwrot R50,
wyrazona jako utamek masowy w procentach;

3) zawierajace jedna lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla
srodowiska z przypisanym zwrotem R50, niespelniajacym kryteriow okreslonych w pkt 1
lit. a lub lit. b lub w pkt 2, zawierajacym jednakze jedna lub wiecej substancji
zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla srodowiska z przypisanymi zwrotami R50-53,

jezeli:
Z(P N,RSO +P N,R50—53]21
Lynso  Lygso
gdzie:
Pnrsp - ulamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla $rodowiska, z
przypisanym zwrotem RS50, wchodzacej w sklad preparatu wyrazony w
procentach,

Pnrsoss - ulamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska, z
przypisanymi zwrotami R50-53, wchodzacej w sklad preparatu wyrazony w
procentach,

Lnrso - odpowiednia warto$¢ stezenia granicznego dotyczaca zwrotu R50 dla kazdej
substancji niebezpiecznej dla $rodowiska, ktérej przypisano zwroty RS0 lub
R50-53, wyrazona jako ulamek masowy w procentach.

E. Nastepujace preparaty, jezeli nie sa zaklasyfikowane zgodnie z lit. A-D, klasyfikuje si¢ jako
niebezpieczne dla $rodowiska i przypisuje si¢ im zwrot R52, wskazujacy rodzaj zagrozenia:

1) zawierajace jedna lub wiecej substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla
srodowiska z przypisanym zwrotem RS2, jezeli stgZenia poszczegblnych substancji sg
réwne lub wigksze niz:

a) stezenia graniczne wymienione w wykazie
albo

b) stezenia graniczne okreslone w tabeli XI, w przypadku substancji, ktére nie sg
zamieszczone w wykazie lub sq zamieszczone bez przypisanych im odpowiednich
stezen granicznych;

2) zawierajgce wiecej niz jedna substancj¢ zaklasyfikowang jako niebezpieczna dla
$rodowiska z przypisanym zwrotem R52, jezeli stezenia poszczegdlnych substancji sg
nizsze niz st¢zenia graniczne wymienione w pkt 1 lit. a lub lit. b, jezeli:
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Z(fm] 21

LRSZ

gdzie:

Prs; - ulamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla s$rodowiska, z
przypisanym zwrotem R52, wchodzacej w sklad preparatu wyrazony w
procentach,

Lgs2 - odpowiednia warto$¢ st¢zenia granicznego dotyczaca zwrotu R52 dla kazdej

substancji niebezpiecznej dla s$rodowiska, ktorej przypisano zwroty RS2,
wyrazona jako utamek masowy w procentach.

F. Nastepujace preparaty, jezeli nie sg zaklasyfikowane zgodnie z lit. A-C, klasyfikuje si¢ jako
niebezpieczne dla srodowiska i przypisuje si¢ im zwrot R53, wskazujacy rodzaj zagrozenia:

1) =zawierajace jedng lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla
srodowiska z przypisanym zwrotem RS33, jezeli stezenia poszczegélnych substancji sa
réwne lub wigksze niz:

a) stgzenia graniczne wymienione w wykazie
albo
b) stezenia graniczne okre§lone w tabeli XII, w przypadku substancji, ktére nie sa
zamieszczone w wykazie lub sq zamieszczone bez przypisanych im odpowiednich stezen
granicznych; '

2) zawierajace wigcej niz jedna substancj¢ zaklasyfikowana jako niebezpieczna dla

Srodowiska z przypisanym zwrotem RS53, jezeli st¢zenia poszczegdlnych substancji sg
nizsze niz st¢zenia graniczne wymienione w pkt 1 lit. a lub lit. b, jezeli:

{7

gdzie:

Prs3 - ulamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska, z
przypisanym zwrotem RS53, wchodzacej w sklad preparatu wyrazony w
procentach,

Lrs3 - odpowiednia wartos¢ stezenia granicznego dotyczaca zwrotu R53 dla kazdej

substancji niebezpiecznej dla $rodowiska, ktére] przypisano zwrot RS3,
wyrazona jako ulamek masowy w procentach;

3) zawierajace jedna lub wiecej substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla
srodowiska z przypisanym zwrotem R53 niespelniajacym kryteriow okreslonych w pkt 2 i



Dziennik Ustaw Nr 174 — 12383 — Poz. 1222

zawierajgcym jedna lub wiecej substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla
$rodowiska z przypisanymi zwrotami R50-53 lub R51-53, lub R52-53, jezeli:

(P RSy o P N.RS0-53 P N.RSI=53 P R52-53) >1
Ly Lysy Lys, Lyss

gdzie:

Pgs3 . ulamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska, z
przypisanym zwrotem R53, wchodzacej w sklad preparatu wyrazony w
procentach,

Pnrsoss - ulamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla sSrodowiska z
przypisanymi zwrotami R50-53 wchodzacej w sklad preparatu wyrazony w
procentach,

Pnpsiss3 - ulamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla $rodowiska z
przypisanymi zwrotami R51-53 wchodzacej w sklad preparatu wyrazony w
procentach,

Prszs3 - ulamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla $rodowiska, z
przypisanymi zwrotami R52-53, wchodzacej w sklad preparatu wyrazony w
procentach,

Lgs3 . odpowiednia warto$¢ st¢zenia granicznego dotyczaca zwrotu R53 dla kazde;j

substancji niebezpiecznej dla srodowiska, ktorej przypisano zwroty RS53 lub
R50-53, lub R51-53, lub RS52-53, wyrazona jako ulamek masowy w
procentach.

2.2.2. Inne elementy Srodowiska

Zagrozenia dla $rodowiska ladowego stwarzane przez preparaty ocenia si¢, stosujac kryteria
okreslone w czgsci 5 w ust. 2.2. Oceny stwarzanych przez preparaty zagrozen dla warstwy
ozonowej dokonuje si¢ na podstawie zawartosci skladnikéw niebezpiecznych dla warstwy
ozonowej zgodnie z kryteriami zamieszczonymi ponize;j.

Nastepujace preparaty klasyfikuje si¢ jako niebezpieczne dla srodowiska i przypisuje si¢ im symbol
,»N" 1 zwrot RS9, wskazujacy rodzaj zagrozenia:

- zawierajace jedna lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla srodowiska z

przypisanym symbolem ,,N” i zwrotem R59, jezeli stezenia poszczegdlnych substancji sa réwne
lub wigksze niz:

1) stgzenia graniczne wymienione w wykazie
albo

2) stezenia graniczne okreslone w tabeli XIII, w przypadku substancji, ktére nie sa
zamieszczone w wykazie lub s zamieszczone bez przypisanych im odpowiednich
stezen granicznych.
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2.3. Wartosci graniczne stgzen stosowane do klasyfikacji preparatow w zakresie zagrozen dla
$rodowiska

2.3.1. Srodowisko wodne

Stezenia graniczne przedstawione w tabelach ponizej, wyrazone jako ulamek masowy w
procentach, okreslaja klasyfikacje preparatu na podstawie stgzen poszczegdlnych substancji
obecnych w preparacie, w zaleznosci od klasyfikacji tych substancji.

Tabela IX A. Toksycznos¢ ostra dla §rodowiska wodnego i dlugo utrzymujace si¢ niekorzystne
zmiany w Srodowisku wodnym

o .. Klasyfikacja preparatu
Klasyfikacja substancji N, R50.53 N, R51.53 R52.53
N, R50-53 patrz: tabela IX B patrz: tabela IX B patrz: tabela IX B
N, R51-53 stezenie > 25 % 2,5 % < stezenie <25 %
R52-53 stezenie > 25 %

Tabela IX B. Toksyczno$¢ ostra dla srodowiska wodnego i dlugo utrzymujace si¢ niekorzystne
zmiany w Srodowisku wodnym substancji bardzo toksycznych dla srodowiska wodnego

Wartosé CLso lub CEso

(,CL(E)s0”) substancji Klasyfikacja preparatu
zaklasyfikowanej jako
N; R50 lub N; R50-53

(mg/dm®) N, R50-53 N, R51-53 R52-53
0,1 <CL(E)ss<1 stezenie > 25 % 2,5 % < stezenie <25 % 0,25 % < stezenie < 2,5 %

0,01 < CL(E)s; < 0,1 stezenie > 2,5 % 0,25 % <stezenie <25 % 0,025 % < stezenie < 0,25 %
0,001 < CL(E)s < 0,01 stezenie > 0,25 % 0,025 % < stgzenie < 0,25 % 0,0025 % < stezenie < 0,025 %
0,0001 < CL(E)sp < 0,001 stezenie > 0,025 % 0,0025 % < stezenie < 0,025 % 0,00025 % < stezenie < 0,0025 %
0,00001 < CL(E);, < 0,0001 stezenie > 0,0025 % 0,00025 % < stezenie < 0,0025 % { 0,000025 % < stezenie < 0,00025 %

W przypadku preparatoéw zawierajacych substancje, ktérych warto$§¢ CLsg lub CEsp jest nizsza niz
0,00001 mg/dm?®, odpowiednie stezenia graniczne wylicza si¢ analogicznie (kolejne przedziaty
stezen wylicza sie stosujac wspdlczynnik 10).

Tabela X. Toksyczno$¢ ostra dla srodowiska wodnego

Wartos¢ CLsg lub CEsp (,,CL(E)sp™) substancji

makisykowan] ko N; R50 b N, RS0-53 Kissyfikacja preparatu N, RS0
0,1 <CL(E)sp <1 stezenie > 25 %

0,01 < CL(E)sp < 0,1 stezenie > 2,5 %
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0,001 < CL(E)so < 0,01

stezenie > 0,25 %

0,0001 < CL(E)s0 < 0,001

stezenie > 0,025 %

0,00001 < CL(E)so < 0,0001

ste¢zenie > 0,0025 %

W przypadku preparatéw zawierajacych substancje, ktorych warto$¢ CLsp lub CEsp jest nizsza niz
0,00001 mg/dm’, odpowiednie stezenia graniczne wylicza si¢ analogicznie (kolejne przedziaty

stezen wylicza sie stosujgc wspodtczynnik 10).

Tabela XI. Toksyczno$é dla srodowiska wodnego

Klasyfikacja substancji

Klasyfikacja preparatu R52

R52

stgzenie > 25 %

Tabela XII. Dlugo utrzymujace si¢ niekorzystne zmiany w §rodowisku wodnym

Klasyfikacja substancji Klasyfikacja preparatu R53
R53 stezenie > 25 %
N, R50-53 stezenie > 25 %
N, R51-53 stgzenie > 25 %
R52-53 stezenie > 25 %

2.3.2. Inne elementy srodowiska

Stgzenia graniczne przedstawione w tabeli ponizej, wyrazone jako ulamek masowy w procentach
lub w przypadku preparatéw gazowych - jako ulamek objgtosciowy w procentach, okreslaja
klasyfikacj¢ preparatu na podstawie stgzen poszczegdlnych substancji obecnych w preparacie, w

zaleznosci od klasyfikacji tych substancji.

Tabela XIII. Zagrozenia dla warstwy ozonowej

Klasyfikacja substancji

Klasyfikacja preparatu N, R59

N, R59

stezenie > 0,1 %




Dziennik Ustaw Nr 174 — 12386 — Poz. 1222

2.4. Metody badan stosowanych do oceny zagrozen dla srodowiska wodnego

Preparaty klasyfikuje si¢ na podstawie zawartosci niebezpiecznych skiadnikéw. W niektorych
przypadkach, w celu okreslenia ostrej toksycznosci dla srodowiska wodnego, wykonuje si¢ badania
preparatu.

Wyniki badan mogg wplynaé na zmiang klasyfikacji preparatu przeprowadzonej na podstawie
zawarto$ci niebezpiecznych skladnikéw jedynie w zakresie dotyczacym ostrej toksycznosci dla
srodowiska wodnego.

Badania tego rodzaju wykonuje si¢ metodami badan wlasciwosci.

Badania musza by¢ przeprowadzone na wszystkich trzech gatunkach organizméw wodnych
zgodnie z kryteriami zawartymi w czgsci 5 ust. 2.1 (glony, rozwielitki, ryby), z wyjatkiem sytuacji
gdy wyniki badan jednego z gatunkéw wskazujgq na najwyzszg klasyfikacje ze wzgledu na ostrg
toksycznos¢ dla srodowiska wodnego lub wyniki badan byly dostepne przed dniem wejscia w
zycie niniejszego rozporzadzenia.

Podane powyzej warunki przeprowadzania badan stosowanych do oceny zagrozen dla §rodowiska

wodnego nie naruszajgq warunkéw przeprowadzania badan okres§lonych w przepisach dotyczacych
srodkéw ochrony roslin.

Cz¢$¢ 9. 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

zrédtami zaplonu.

R3 - Skrajne zagrozenie wybuchem wskutek uderzenia, tarcia, kontaktu z ogniem lub
innymi Zrédlami zaptonu.

R4 - Tworzy tatwo wybuchajgce zwigzki metaliczne.

RS - Ogrzanie grozi wybuchem.

R6 - Produkt wybuchowy z dostgpem i bez dostgpu powietrza.
R7 - Moze spowodowaé pozar.

RS - Kontakt z materiatami zapalnymi moze spowodowaé pozar.
R9 - Grozi wybuchem po zmieszaniu z materialem zapalnym.
R10 - Produkt latwopalny.

R11 - Produkt wysoce fatwopalny.
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R12 - Produkt skrajnie tatwopalny.

R14 - Reaguje gwaltownie z woda.

R1§ - W kontakcie z woda uwalnia skrajnie tatwopalne gazy.

R16 - Produkt wybuchowy po zmieszaniu z substancjami utleniajacymi.

R17 - Samorzutnie zapala si¢ w powietrzu.

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

R19 - Moze tworzy¢ wybuchowe nadtlenki.

R20 - Dziala szkodliwie przez drogi oddechowe.

R21 - Dziata szkodliwie w kontakcie ze skoéra.

R22 - Dziala szkodliwie po potknigciu.

R23 - Dziatla toksycznie przez drogi oddechowe.

R24 - Dziala toksycznie w kontakcie ze skorg.

R2S - Dziala toksycznie po potknigciu.

R26 - Dziala bardzo toksycznie przez drogi oddechowe.

R27 - Dziata bardzo toksycznie w kontakcie ze skora.

R28 - Dziata bardzo toksycznie po potknigciu.

R29 - W kontakcie z woda uwalnia toksyczne gazy.

R30 - Podczas stosowania moze sta¢ si¢ wysoce latwopalny.

R31 - W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy.

R32 - W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy.

R33 - Niebezpieczenstwo kumulacji w organizmie.

R34 - Powoduje oparzenia.

R35 - Powoduje powazne oparzenia.

R36 - Dziata draznigco na oczy.

R37 - Dziala draznigco na drogi oddechowe.
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R38 - Dziala draznigco na skore.

R39 - Zagraza powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

R40 - Ograniczone dowody dzialania rakotwdrczego.

R41 - Ryzyko powaznego uszkodzenia oczu.

R42 - Moze powodowaé uczulenie w nastgpstwie narazenia droga oddechows.

R43 - Moze powodowa¢ uczulenie w kontakcie ze skora.

R44 - Zagrozenie wybuchem po ogrzaniu w zamknigtym pojemniku.

R4S - Moze powodowaé raka.

R46 - Moze powodowa¢ dziedziczne wady genetyczne.

R48 - Stwarza powazne zagrozenie zdrowia w nastgpstwie dlugotrwalego narazenia.

R49 - Moze powodowac raka w nastepstwie narazenia droga oddechowa.

R50 - Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

R51 - Dziala toksycznie na organizmy wodne.

RS2 - Dziala szkodliwie na organizmy wodne.

R53 - Moze powodowaé dlugo utrzymujace si¢ nickorzystne zmiany w $rodowisku
wodnym.

R54 - Dziala toksycznie na rosliny.

RS - Dziata toksycznie na zwierzgta.

R56 - Dziata toksycznie na organizmy glebowe.

RS7 - Dziata toksycznie na pszczoly.

R58 - Moze powodowa¢ dtugo utrzymujace si¢ niekorzystne zmiany w srodowisku.

RS9 - Stwarza zagrozenie dla warstwy ozonowej.

R60 - Moze uposledzaé ptodnosé.

R61 - Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w fonie matki.

R62 - Mozliwe ryzyko uposledzenia ptodnosci.

R63 - Mozliwe ryzyko szkodliwego dziatania na dziecko w lonie matki.
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R64 -

R65S -

R66 -

R67 -

R68 -

R14/15

R15/29

R20/21

R20/22

R20/21/22

R21/22

R23/24

R23/25

R23/24/25

R24/25

R26/27

R26/28

R26/27/28

R27/28
R36/37
R36/38
R36/37/38

R37/38

Moze oddziatywa¢ szkodliwie na dzieci karmione piersia.

Dziata szkodliwie; moze powodowa¢ uszkodzenie ptuc w przypadku potknigcia.
Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowaé wysuszanie lub pekanie skory.
Pary moga wywolywaé uczucie sennosci i zawroty glowy.

Mozliwe ryzyko powstania nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

LACZONE ZWROTY R
- Reaguje gwattownie z woda, uwalniajgc skrajnie tatwopalne gazy.
- W kontakcie z wodg uwalnia skrajnie latwopalne, toksyczne gazy.
- Daziala szkodliwie przez drogi oddechowe i w kontakcie ze skora.
- Dziala szkodliwie przez drogi oddechowe i po potknigciu.
- Dziala szkodliwie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skéra i po potknigciu.
- Dziala szkodliwie w kontakcie ze skorg i po polknigciu.
- Dziala toksycznie przez drogi oddechowe i w kontakcie ze skora.
- Dziala toksycznie przez drogi oddechowe i po polknieciu.
- Dziala toksycznie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skora i po potknieciu.
- Dgziala toksycznie w kontakcie ze skorg i po polknieciu.
- Dziala bardzo toksycznie przez drogi oddechowe i w kontakcie ze skéra.
- Dziala bardzo toksycznie przez drogi oddechowe i po potknigciu.

- Dziala bardzo toksycznie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skora i po
potknieciu.

- Dziala bardzo toksycznie w kontakcie ze skéra i po potknieciu.
- Dziala draznigco na oczy i drogi oddechowe.
- Dziala drazniaco na oczy i skore.

- Dziala drazniaco na oczy, drogi oddechowe i skore.

Dziata draznigco na drogi oddechowe 1 skore.
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R39/23

R39/24

R39/25

R39/23/24

R39/23/25

R39/24/25

R39/23/24/25

R39/26

R39/27

R39/28

R39/26/27

R39/26/28

R39/27/28

R39/26/27/28

R42/43

R48/20

R48/21

1

Dziala toksycznie przez drogi oddechowe; zagraza powstaniem bardzo
powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

Dziata toksycznie w kontakcie ze skora; zagraza powstaniem bardzo powaznych
nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

Dziala toksycznie po potknigciu; zagraza powstaniem bardzo powaznych
nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

Dziata toksycznie przez drogi oddechowe i w kontakcie ze skora; zagraza
powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

Dziata toksycznie przez drogi oddechowe i po polknieciu; zagraza powstaniem
bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

Dziala toksycznie w kontakcie ze skora i po potknigciu; zagraza powstaniem
bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

Dziala toksycznie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skéra i po polknigciu;
zagraza powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stanie
zdrowia.

Dziata bardzo toksycznie przez drogi oddechowe; zagraza powstaniem bardzo
powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

Dziala bardzo toksycznie w kontakcie ze skora;, zagraza powstaniem bardzo
powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

Dziata bardzo toksycznie po polknieciu; zagraza powstaniem bardzo powaznych
nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

Dziata bardzo toksycznie przez drogi oddechowe i w kontakcie ze skora; zagraza
powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

Dziala bardzo toksycznie przez drogi oddechowe i po polknigciu; zagraza
powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

Dziala bardzo toksycznie w kontakcie ze skéra i po polknigciu; zagraza
powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

Dziala bardzo toksycznie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skorg i po
potknigciu; zagraza powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w
stanie zdrowia.

Moze powodowac uczulenie w nastepstwie narazenia drogg oddechowa i w
kontakcie ze skora.

Dziala szkodliwie przez drogi oddechowe; stwarza powazne zagrozenie zdrowia
w nastgpstwie dlugotrwatego narazenia.

Dziala szkodliwie w kontakcie ze skéra; stwarza powazne zagrozenie zdrowia w
nastepstwie dtugotrwatego narazenia.

Poz. 1222
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R48/22 - Dziala szkodliwie po polknigciu; stwarza powaine zagrozenie zdrowia w
nastepstwie dlugotrwalego narazenia.

R48/20/21 - Dziala szkodliwie przez drogi oddechowe i w kontakcie ze skora; stwarza
powazne zagrozenie zdrowia w nastgpstwie dlugotrwatego narazenia.

R48/20/22 - Dziala szkodliwie przez drogi oddechowe i po potknigciu; stwarza powazne
zagrozenie zdrowia w nastgpstwie dlugotrwatego narazenia.

R48/21/22 - Dziala szkodliwie w kontakcie ze skérg i po potknigciu; stwarza powazne
zagrozenie zdrowia w nastepstwie dlugotrwalego narazenia.

R48/20/21/22 - Dziala szkodliwie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skora i po polknigciu;
stwarza powazne zagrozenie zdrowia w nastepstwie dtugotrwatego narazenia.

R48/23 - Dziala toksycznie przez drogi oddechowe; stwarza powazne zagrozenie zdrowia
w nastepstwie dlugotrwalego narazenia.

R48/24 - Dziala toksycznie w kontakcie ze skorg; stwarza powazne zagrozenie zdrowia w
nastgpstwie dlugotrwalego narazenia.

R48/25 - Dziala toksycznie po polknigciu; stwarza powazne zagrozenie zdrowia w
nastgpstwie dlugotrwalego narazenia.

R48/23/24 - Dziala toksycznie przez drogi oddechowe i w kontakcie ze skéra; stwarza
powazne zagrozenie zdrowia w nastgpstwie diugotrwalego narazenia.

R48/23/25 - Dziala toksycznie przez drogi oddechowe i po polknigciu; stwarza powazne
zagrozenie zdrowia w nastgpstwie dtugotrwalego narazenia.

R48/24/2S - Dziala toksycznie w kontakcie ze skéra i po potknieciu; stwarza powazne
zagrozenie zdrowia w nastgpstwie dlugotrwatego narazenia.

R48/23/24/25 - Dziala toksycznie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skora i po potknieciu;
stwarza powazne zagrozenie zdrowia w nastepstwie dtugotrwatego narazenia.

R50/53 - Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne; moze powodowaé dlugo
utrzymujace si¢ niekorzystne zmiany w srodowisku wodnym.

R51/53 - Dziata toksycznie na organizmy wodne; moze powodowaé dlugo utrzymujace si¢
niekorzystne zmiany w srodowisku wodnym.

RS52/53 - Dziala szkodliwie na organizmy wodne; moze powodowaé dtugo utrzymujace sie
niekorzystne zmiany w $rodowisku wodnym.

R68/20 - Dziala szkodliwie przez drogi oddechowe; mozliwe ryzyko powstania
nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

R68/21 - Dziala szkodliwie w kontakcie ze skorg; mozliwe ryzyko powstania

nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.
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R68/22 - Dziala szkodliwie po polknigeciu; mozliwe ryzyko powstania nieodwracalnych
zmian w stanie zdrowia.

R68/20/21 - Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe i w kontakcie ze skora; mozliwe ryzyko
powstania nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

R68/20/22 - Dziala szkodliwie przez drogi oddechowe i po potkni¢ciu; mozliwe ryzyko
powstania nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

R68/21/22 - Dziala szkodliwie w kontakcie ze skora i po potknieciu; mozliwe ryzyko
powstania niecodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

R68/20/21/22 - Dziala szkodliwie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skéra i po polknigciu;

mozliwe ryzyko powstania nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

Czes¢ 10.  DODATKOWE ZWROTY WSKAZUJACE SZCZEGOLNY RODZAJ
ZAGROZENIA DLA LUDZI LUB SRODOWISKA STWARZANEGO PRZEZ SRODKI
OCHRONY ROSLIN ORAZ ICH NUMERY

Dodatkowe zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia dla ludzi lub $rodowiska stwarzanego przez
srodki ochrony ro$lin stanowig uzupelnienie zwrotéw R podanych w czgsci 9.

NUMER DODATKOWY ZWROT WSKAZUJACY RODZAJ ZAGROZENIA DLA LUDZI
ZWROTU  LUB SRODOWISKA STWARZANEGO PRZEZ SRODKI OCHRONY ROSLIN

(dodatkowy zwrot R)
RShl -  Dziala toksycznie w kontakcie z oczami.
RSh2 - Moze powodowaé nadwrazliwos¢ na swiatlo.
RSh3 - Kontakt z parami powoduje oparzenia skory i oczu, kontakt z ciecza powoduje

odmrozenia.



