Warszawa, dnia 12 lutego 2015 r.

Poz. 208

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 12 stycznia 2015 1.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie kryteriow
i sposobu klasyfikacji substancji chemicznych i ich mieszanin

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktéw normatywnych i niektérych innych
aktow prawnych (Dz. U. z 2011 r. Nr 197, poz. 1172 1 Nr 232, poz. 1378) oglasza si¢ w zalagczniku do niniejszego obwiesz-
czenia jednolity tekst rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 sierpnia 2012 r. w sprawie kryteridw i sposobu klasyfika-
cji substancji chemicznych i ich mieszanin (Dz. U. poz. 1018), z uwzglednieniem zmiany wprowadzonej rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013 r. zmieniajagcym rozporzadzenie w sprawie kryteriow i sposobu klasyfikacji sub-
stancji chemicznych i ich mieszanin (Dz. U. z 2014 r. poz. 6).

2. Podany w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje § 2 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie kryteriow i sposobu klasyfikacji sub-
stancji chemicznych i ich mieszanin (Dz. U. z 2014 1. poz. 6), ktory stanowi:

»$ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.”.

Minister Zdrowia: B.A. Artukowicz
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Zatacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 12 stycznia 2015 r. (poz. 208)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 10 sierpnia 2012 r.

w sprawie Kryteriow i sposobu klasyfikacji substancji chemicznych i ich mieszanin?

Na podstawie art. 19 ust. 5 pkt 1-3 i 5 ustawy z dnia 25 Iutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach

(Dz. U. Nr 63, poz. 322 oraz z 2012 r. poz. 908) zarzadza si¢, co nastgpuje:

1)

2)

§ 1. Ustala sig:

kryteria 1 sposob klasyfikacji substancji chemicznych i ich mieszanin na podstawie wiasciwosci fizykochemicznych, tok-
sycznosci, analizy skutkow specyficznych dla zdrowia cztowieka, analizy skutkéw oddziatywania na srodowisko, sposob
klasyfikacji mieszanin na podstawie zawartosci nicbezpiecznych sktadnikdw, stezenia substancji niebezpiecznych w miesza-
ninie wymagajace uwzglednienia tych substancji w klasyfikacji mieszaniny — stanowigce zalacznik nr 1 do rozporzadzenia;

zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia (zwroty R) oraz ich numery — stanowiace zalacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wehodzi w zycie z dniem ogloszenia®.¥

2)

3)
4)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 22 wrzes$nia 2014 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza dyrektywy:

1) dyrektywe Rady 92/32/EWG z dnia 30 kwietnia 1992 r. zmieniajaca po raz siodmy dyrektywe 67/548/EWG w sprawie zblizenia
przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substan-
cji niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 154 z 05.06.1992, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 11, str. 155);

2) dyrektywe 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 maja 1999 r. w sprawie zblizenia przepisoéw ustawowych, wyko-
nawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatow nie-
bezpiecznych (Dz. Urz. WE L 200 z 30.07.1999, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 24, str. 109);

3) dyrektywe Komisji 2001/59/WE z dnia 6 sierpnia 2001 r. dostosowujaca do postepu technicznego po raz dwudziesty osmy dy-
rektywe Rady 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych, dotyczacych kla-
syfikacji, pakowania i etykiectowania substancji niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 225 z 21.08.2001, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 28, str. 3);

4) dyrektywe Komisji 2001/60/WE z dnia 7 sierpnia 2001 r. dostosowujaca do postepu technicznego dyrektywe Parlamentu Euro-
pejskiego 1 Rady 1999/45/WE w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych Panstw Czton-
kowskich dotyczacych klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatow niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 226 z 22.08.2001,
str. 5; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 26, str. 419);

5) dyrektywe Komisji 2003/82/WE z dnia 11 wrze$nia 2003 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w odniesieniu do stan-
dardowych zwrotow okreslajacych szczegdlne zagrozenia i Srodki ostroznosci dla §rodkdéw ochrony roslin (Dz. Urz. UE L 228
7 12.09.2003, str. 11; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 40, str. 18);

6) dyrektywe Rady 2004/66/WE z dnia 26 kwietnia 2004 r. dostosowujaca dyrektywy 1999/45/WE, 2002/83/WE, 2003/37/WE
i 2003/59/WE Parlamentu Europejskiego i Rady oraz dyrektywy 77/388/EWG, 91/414/EWG, 96/26/EWG, 2003/48/WE
i 2003/49/WE Rady w zakresie swobodnego przeptywu towarow, swobody $wiadczenia ustug, rolnictwa, polityki transporto-
wej, opodatkowania, w nastgpstwie przystapienia Republiki Czeskiej, Estonii, Cypru, Lotwy, Litwy, Wegier, Malty, Polski,
Stowenii i Stowacji (Dz. Urz. UE L 168 z 01.05.2004, str. 35);

7)  dyrektywe Komisji 2006/8/WE z dnia 23 stycznia 2006 r. zmieniajaca, w celu dostosowania do postepu technicznego, zataczni-
kiIl, Il i V do dyrektywy 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady odnoszacej si¢ do zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania prepa-
ratéw niebezpiecznych (Dz. Urz. UE L 19 z 24.01.2006, str. 12, z p6zn. zm.);

8) dyrektywe 2006/121/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 67/548/EWG
w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania
i etykietowania substancji niebezpiecznych w celu dostosowania jej do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestra-
¢ji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliow (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 795, z p6zn. zm.);

9) dyrektywy Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawodawczych, wykonawczych i ad-
ministracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 196
7 16.08.1967, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 1, str. 27).

Rozporzadzenie zostato ogtoszone w dniu 14 wrzesnia 2012 r.

Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 wrzes$nia 2003 r. w sprawie kryteriow i spo-

sobu klasyfikacji substancji i preparatéw chemicznych (Dz. U. Nr 171, poz. 1666, z 2004 r. Nr 243, poz. 2440, z 2007 r. Nr 174,

poz. 1222 oraz z 2009 r. Nr 43, poz. 353), ktdre utracito moc z dniem 9 kwietnia 2012 r. na podstawie art. 88 pkt 1 ustawy z dnia

25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr 63, poz. 322).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 10 sierpnia 2012 r.

Zalacznik nr 1

KRYTERIA I SPOSOB KLASYFIKACJI SUBSTANCJI CHEMICZNYCH I ICH MIESZANIN NA PODSTAWIE
WELASCIWOSCI FIZYKOCHEMICZNYCH, TOKSYCZNOSCI, ANALIZY SKUTKOW SPECYFICZNYCH
DLA ZDROWIA CZLOWIEKA, ANALIZY SKUTKOW ODDZIALYWANIA NA SRODOWISKO,
SPOSOB KLASYFIKACJI MIESZANIN NA PODSTAWIE ZAWARTOSCI NIEBEZPIECZNYCH SKEADNIKOW,
STEZENIA SUBSTANCIJI NIEBEZPIECZNYCH W MIESZANINIE WYMAGAJACE UWZGLEDNIENIA
TYCH SUBSTANCII W KLASYFIKACJI MIESZANINY

Cz¢s¢ 1. OGOLNE KRYTERIA KLASYFIKACJI

§ 1. Klasyfikacja stuzy okresleniu wszystkich wtasciwo$ci substancji chemicznych, zwanych dalej
»substancjami”, i mieszanin, ktére moga stwarza¢ zagrozenia podczas normalnego ich stosowania lub
uzytkowania — toksycznos$ci, wlasciwosci fizykochemicznych i ekotoksycznosci. Analizie poddaje sig

wszystkie rodzaje zagrozen.

§ 2. Do kategorii substancji i mieszanin okres§lonych w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r.
o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr 63, poz. 322 oraz z 2012 r. poz. 908), zwangj
dalej ,,ustawa”, klasyfikuje si¢ substancje i mieszaniny:

1) o wilasciwosciach wybuchowych (zwane réwniez substancjami i mieszaninami wybuchowymi) —
ciala stale, ciecze i materialy o konsystencji pasty lub zelu, ktére w wyniku reakcji egzotermicznej
(réwniez bez udzialu tlenu z powietrza) gwattownie wydzielaja gazy, oraz takie materiaty, ktore
w okre§lonych warunkach badania detonuja, ulegaja szybkiej deflagracji lub wybuchaja podczas
podgrzewania w czgSciowo zamknigtej przestrzeni;

2) o wiasciwosciach utleniajacych (zwane réwniez substancjami i mieszaninami utleniajacymi) —
substancje 1 mieszaniny, ktorych reakcje wywolane kontaktem zinnymi substancjami,
w szczegdlnosci tatwopalnymi, sa reakcjami wysoce egzotermicznymi;

3) skrajnie tatwopalne — substancje i mieszaniny w stanie cieklym o wyjatkowo niskiej temperaturze
zaplonu 1 wyjatkowo niskiej temperaturze wrzenia oraz substancje i mieszaniny w stanie gazowym,
ktoére w normalnych warunkach ci$nienia i temperatury pala si¢ w kontakcie z powietrzem;

4) wysoce tatwopalne:

a) substancje i mieszaniny, ktore bez dostarczenia energii w normalnych warunkach ci$nienia

1 temperatury, w kontakcie z powietrzem moga nagrzewac si¢ i w konsekwencji zapali€ sig,
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b) substancje i mieszaniny w stanie statym, ktore w wyniku krétkotrwalego kontaktu ze zrodlem
zaptonu moga zapalic si¢ i proces palenia sig lub tlenia trwa nadal po usunigciu zrodta zaptonu,

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

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

5) tatwopalne — substancje i mieszaniny w stanie ciektym o niskiej temperaturze zaptonu;

6) bardzo toksyczne — substancje i mieszaniny, ktére w przypadku potknigcia, wchionigcia droga
oddechowa lub przez skoére ich bardzo matych ilosci moga spowodowaé zgon albo ostre lub
przewlekte niekorzystne skutki dla zdrowia cztowieka;

7) toksyczne — substancje i mieszaniny, ktore w przypadku potknigcia, wchtonigcia droga oddechowa
lub przez skore ich matych ilosci moga spowodowac zgon albo ostre lub przewlekle niekorzystne
skutki dla zdrowia czlowieka;

8) szkodliwe — substancje i mieszaniny, ktore w przypadku potknigcia, wchionigcia droga oddechowa
lub przez skorg moga spowodowac zgon albo ostre lub przewlekte niekorzystne skutki dla zdrowia
cztowieka;

9) zrace — substancje i mieszaniny, ktéore w zetknigciu z zZywymi tkankami moga powodowaé ich
zniszczenie;

10) drazniace — substancje 1 mieszaniny niewykazujace dziatania zracego, ktore w przypadku
krotkotrwatego, dhugotrwatego lub wielokrotnego kontaktu ze skora lub btona §luzowa moga
powodowac ich stany zapalne;

11) uczulajace — substancje i mieszaniny, ktore w przypadku wchionigcia do organizmu droga
oddechowa lub przez skérg moga wywotywaé stan nadwrazliwosci, a kolejne narazenie na substancje
spowoduje niekorzystne dla zdrowia cztowieka charakterystyczne skutki;

12) rakotworcze — substancje i mieszaniny, ktére w przypadku przyjmowania droga pokarmowa,
wchtaniania droga oddechowa lub przez skor¢ moga by¢ przyczyna raka lub wzrostu czgstosci jego
wystgpowania;

13) mutagenne — substancje i mieszaniny, ktore w przypadku przyjmowania droga pokarmowa,
wchtaniania droga oddechowa lub przez skérg moga by¢ przyczyna dziedzicznych wad genetycznych
lub wzrostu czgsto$ci ich wystgpowania;

14) dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢ — substancje i mieszaniny, ktére w przypadku przyjmowania
droga pokarmowa, wchianiania droga oddechowa lub przez skore moga by¢ przyczyna szkodliwych
skutkéw u potomstwa, innych niz wady genetyczne, lub wzrostu czestoSci wystepowania takich

skutkdéw oraz zaburzen funkcji lub mozliwosci rozrodezych u czlowieka;
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15) niebezpieczne dla srodowiska — substancje i mieszaniny, ktore po przedostaniu si¢ do $rodowiska
stwarzaja lub moga stwarza¢ natychmiastowe lub op6znione zagrozenie dla jednego lub wigkszej

liczby elementow $rodowiska.

§ 3. 1. Substancjom i mieszaninom nalezacym do okre$lonych kategorii przypisuje si¢ symbole

podane w tabeli I:

Tabela I. Symbole

Kategoria zagrozenia substancji Symbol
Substancje i mieszaniny wybuchowe E
Substancje i mieszaniny utleniajace o
Substancje i mieszaniny skrajnie tatwopalne F+
Substancje i mieszaniny wysoce tatwopalne F
Substancje i mieszaniny bardzo toksyczne T+
Substancje i mieszaniny toksyczne T
Substancje i mieszaniny szkodliwe Xn
Substancje i mieszaniny Zrace C
Substancje i mieszaniny drazniace Xi
Substancje i mieszaniny niebezpieczne dla srodowiska N*

* Substancjom i mieszaninom niebezpiecznym dla §rodowiska z przypisanymi wytacznie zwrotami R52 lub R53 nie
przypisuje si¢ symbolu N.

2. Substancjom i mieszaninom o dziataniu uczulajacym przypisuje si¢ symbole Xn lub Xi.

3. Substancjom i mieszaninom rakotwoérczym, mutagennym i dziatajacym szkodliwie na rozrodczosé¢
przypisuje si¢ symbole T lub Xn. Zagrozenia te oraz zagrozenia wynikajace z innych niebezpiecznych
wiasciwosci substancji lub mieszaniny sqa wyrazone roOwniez bardziej szczegotowo za pomoca zwrotow

wskazujacych rodzaj zagrozenia, zwanych dalej ,,zwrotami R”.

§ 4. 1. Podstawa klasyfikacji substancji sa:

1) w przypadku substancji, dla ktorych jest wymagane przedstawienie informacji okreslonych
w zatacznikach VI, VII i VIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,

zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
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i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywg Rady 76/769/EWG i dyrektywy

Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE 1 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006,

str. 1, z pézn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006” — dane uzyskane na

podstawie informacji wymaganych zgodnie z tymi zatacznikami. Prawidlowos$¢ klasyfikacji nalezy
zweryfikowaé w przypadku uzyskania dodatkowych informacji, zgodnie z zatacznikami IX 1 X do

rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006;

2) w przypadku pozostalych substancji — dane uzyskane z innych zrodet, ktérymi moga byc
w szczegolnosci wyniki wezesniej wykonanych badan, informacje wymagane na mocy uméw
miedzynarodowych dotyczacych transportu niebezpiecznych substancji, informacje uzyskane
z piSmiennictwa naukowego oraz informacje wynikajace z praktyki, dostarczone przez shuzby
bezpieczenstwa i higieny pracy; w razie potrzeby pod uwage bierze si¢ réwniez zweryfikowane
naukowo wyniki analiz struktura-aktywnos$¢ biologiczna i oceng ekspertow.

2. Podstawa klasyfikacji mieszanin sg:

1) w zakresie wlasciwosci fizykochemicznych:

a) wyniki badan wykonanych metodami okreslonymi w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 440/2008
z dnia 30 maja 2008 r. ustalajacym metody badan zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) (Dz. Urz. UE L 142 z 31.05.2008, str. 1, z p6zn.
zm.), zwanymi dalej ,,metodami badan wlasciwosci”,

b) wyniki obliczen dla metod obliczeniowych zawartych w § 34 i 35, ktére mozna stosowac
w przypadku mieszanin wystgpujacych w postaci gazu do okres$lenia stopnia tatwopalno$ci
i wlasciwosci utleniajacych,

¢) w przypadku mieszanin niewystgpujacych w postaci gazu, zawierajacych nadtlenki organiczne, do
okreslenia wlasciwosci utleniajacych — wyniki obliczen dla metody szacunkowej, o ktdrej mowa
w§ 10 — przy czym stgzenie wolnego tlenu w nadtlenku organicznym lub w mieszaninie
zawierajacej nadtlenek organiczny okresla si¢ metoda obliczeniowa, o ktorej mowa w § 37;

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

a) wyniki badan wykonanych metodami badan wtasciwoéci w zakresie oznaczania toksycznosci
i innych skutkéw zdrowotnych lub przez zastosowanie metod klasyfikacji mieszanin na podstawie
zawarto$ci niebezpiecznych skladnikow,

b) wyniki obliczen uzyskane podczas klasyfikacji mieszanin na podstawie zawartosci
niebezpiecznych sktadnikéw — w przypadku dziatania rakotworczego, mutagennego i szkodliwego
na rozrodczosc¢,

c¢) kryteria okres$lone w § 18 ust. 3 — w przypadku klasyfikacji z przypisaniem zwrotu R65,
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d) w wyjatkowych sytuacjach, gdy osoba wprowadzajaca mieszaning do obrotu moze na podstawie
wiarygodnych informacji udokumentowa¢, ze wlasciwosci toksykologiczne mieszaniny nie moga
by¢ poprawnie ocenione ani za pomoca metody klasyfikacji na podstawie zawarto$ci
niebezpiecznych sktadnikdéw, ani z wykorzystaniem istniejacych wynikow badan, w celu oceny
zagrozen dla zdrowia cztowieka stwarzanych przez mieszaning przeprowadza badania wykonane
metodami badan wlasciwosci; badania sa przeprowadzane w jednostkach badawczych
wykonujacych badania zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i posiadajacych
certyfikat, o ktérym mowa w art. 16 ust. 4 lub art. 16 ust. 6 ustawy;

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

a) w przypadku toksycznos$ci dla srodowiska wodnego — wyniki badan wykonanych metodami badan
wiasciwosci w zakresie badan ekotoksyczno$ci lub przez zastosowanie podanych w § 38-54
metod klasyfikacji mieszanin na podstawie zawarto$ci niebezpiecznych sktadnikow; w przypadku
wykonywania nowych badan dotyczacych toksycznosci dla $rodowiska, badania sa
przeprowadzane w jednostkach badawczych wykonujacych badania zgodnie z zasadami Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej i posiadajacych certyfikat, o ktorym mowa w art. 16 ust. 4 lub art. 16
ust. 6 ustawy,

b) w przypadku oceny potencjalnej (lub rzeczywistej) zdolnosci do bioakumulacji poprzez
wyznaczenie warto$ci log Pow (wspolczynnik podzialu oktanol-woda) lub wartosci BCF
(wspotczynnik biokoncentracji) lub poprzez oceng zdolnosci do rozkladu — metody klasyfikacji
mieszanin na podstawie zawarto$ci niebezpiecznych sktadnikow,

¢) w przypadku zagrozenia dla warstwy ozonowej — poprzez zastosowanie metody klasyfikacji
mieszanin na podstawie zawarto$ci niebezpiecznych sktadnikow;

4) w przypadku srodkéw ochrony roslin — zastosowanie odpowiednio metody badan wiasciwosci, chyba
ze w przepisach dotyczacych srodkow ochrony roslin przewiduje si¢ zastosowanie migdzynarodowo

uznanych metod.

§ 5. 1. W przypadku substancji kryteria klasyfikacji okre§lone w niniejszym zataczniku stosuje si¢
bezposrednio, jezeli dane, o ktorych mowa w § 4 ust. 1, otrzymano za pomoca metod badan wiasciwosci.

2. W innych przypadkach dostgpne dane ocenia si¢ przez porownanie zastosowanych metod badan
z metodami badan wlasciwosci oraz z regutami wymienionymi w niniejszym zalaczniku.

3. W przypadku gdy pojawiajq si¢ watpliwo$ci dotyczace zastosowania odpowiednich kryteriow,
w szczegolnosci gdy dotyczy to koniecznosci dokonania oceny przez ekspertéw, producent, dystrybutor
lub importer maja obowiazek zaklasyfikowaé substancj¢ tymczasowo, na podstawie oceny posiadanych

danych przez kompetentnego eksperta.
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4. Jezeli zastosowano powyzsza procedurg i pojawiaja si¢ watpliwosci, producent lub importer moze
wystapi¢ do Biura do spraw Substancji Chemicznych, zwanego dalej ,,Biurem”, z propozycja
umieszczenia takiej substancji w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin, zmieniajacego i uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1, z p6zn. zm.),
zwanej dalej ,tabela 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008”. W propozycji zamieszcza si¢
odpowiednie wyniki badan tej substancji.

5. Z propozycja dokonania zmian w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008
producent lub importer moze wystapi¢ do Biura takze w tych przypadkach, gdy posiadane dane wskazuja,

ze klasyfikacja i oznakowanie danej substancji zamieszczone w tej tabeli nie sa prawidtowe.

§ 6. W przypadku klasyfikacji substancji zawierajacych zidentyfikowane zanieczyszczenia,
substancje dodatkowe lub znane poszczegolne sktadniki bierze si¢ je pod uwagg, jezeli ich st¢zenia sa
rowne lub wigksze od przedstawionych ponizej warto$ci granicznych (chyba ze w tabeli 3.2 zatacznika VI
do rozporzadzenia nr 1272/2008 zostaly wskazane warto$ci mniejsze):

1) 0,1% — w przypadku substancji zaklasyfikowanych jako bardzo toksyczne, toksyczne, rakotwodrcze
(kategoria 1 lub 2), mutagenne (kategoria 1 Iub 2), dzialajace szkodliwie na rozrodczosé¢ (kategoria 1
lub 2) lub niebezpieczne dla $rodowiska (z przypisanym symbolem N w przypadku substancji
stwarzajacych zagrozenie dla Srodowiska wodnego oraz substancji stwarzajacych zagrozenie dla
warstwy 0Zonowe;j);

2) 1% — w przypadku substancji zaklasyfikowanych jako szkodliwe, zrace, drazniace, uczulajace,
rakotworcze (kategoria 3), mutagenne (kategoria 3), dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢ (kategoria 3)
lub niebezpieczne dla Srodowiska (bez przypisanego symbolu N, tj. dziatajace szkodliwie na
organizmy wodne Iub mogace powodowac dtugo utrzymujace si¢ niekorzystne zmiany w srodowisku

wodnym).

§ 7. 1. W celu klasyfikacji mieszanin bierze si¢ pod uwage wystgpujace w mieszaninie (jako
sktadniki i jako zanieczyszczenia) substancje zaklasyfikowane jako niebezpieczne dla zdrowia czlowieka
lub dla $rodowiska, jezeli ich st¢zenia sa rdwne lub wigksze niz st¢zenia podane w tabeli I, chyba ze
w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub w odpowiednich tabelach zamieszczonych

w § 51 lub § 54 sa podane mniejsze st¢zenia.
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Tabela II. Stezenia substancji niebezpiecznych w mieszaninie wymagajace uwzglednienia tych substancji
w klasyfikacji mieszaniny

Stezenie substancji, ktore uwzglednia si¢ w celu klasyfikacji
mieszaniny
Kategoria zagrozenia substancji mieszaniny w postaci gazu inne mieszaniny
[utamek objgtosciowy w %] [utamek masowy w %]
Substancje bardzo toksyczne >0,02 >0,1
Substancje toksyczne >0,02 >0,1
Substancje rakotworcze kategorii 1 lub 2 >0,02 >0,1
Substancje mutagenne kategorii 1 lub 2 >0,02 >0,1
Substancje  dzialajace szkodliwie na >0,02 >0,1
rozrodczo$¢ kategorii 1 lub 2
Substancje szkodliwe >0,2 >1
Substancje zrace >0,02 >1
Substancje drazniace >0,2 =1
Substancje uczulajace >0,2 >1
Substancje rakotworcze kategorii 3 >0,2 =1
Substancje mutagenne kategorii 3 >0,2 =1
Substancje  dzialajace  szkodliwie na >0,2 >1
rozrodczo$¢ kategorii 3
Substancje niebezpieczne dla $rodowiska >0,1
z przypisanym symbolem N
Substancje niebezpieczne dla warstwy >0,1 >0,1
ozonowej z przypisanym symbolem N
Substancje niebezpieczne dla $rodowiska =1
bez przypisanego symbolu N

2. W przypadku klasyfikacji mieszanin kryteria zamieszczone w niniejszym zalaczniku stosuje si¢
bezposrednio, jezeli wymagane dane zostaly otrzymane w wyniku zastosowania metod badan
wlasciwosci.

3. W innych przypadkach dostgpne dane ocenia si¢ przez pordéwnanie zastosowanych badan
z metodami badan wiasciwos$ci oraz z regutami wymienionymi w niniejszym zataczniku w celu ustalenia

wlasciwej klasyfikacji.



Dziennik Ustaw —-10— Poz. 208

4. W przypadku zagrozen opisanych w czg$ci 4 stosuje si¢ wylacznie klasyfikacje na podstawie
zawarto$ci niebezpiecznych sktadnikow w mieszaninie.

5. Jezeli, z uwagi na zagrozenia dla zdrowia czlowieka lub dla $rodowiska, mieszanina jest
klasyfikowana na podstawie zawartosci niebezpiecznych sktadnikow, stosowanymi stezeniami
granicznymi sg stgzenia podane w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub w
niniejszym zataczniku, gdy substancja lub substancje nie wystepuja w tabeli 3.2 zalacznika VI do
rozporzadzenia nr 1272/2008 lub gdy wystgpuja bez okreslonych wartosci stgzen granicznych.

6. W przypadkach gdy informacja na oznakowaniu mieszaniny lub substancji, o ktérej mowa w § 6,
nie umozliwia innym producentom, ktérzy zamierzaja zastosowaé taka mieszaning lub substancje, jako
sktadnik wtasnej mieszaniny lub mieszanin, przeprowadzenia w prawidlowy sposob ich klasyfikacji,
producent lub importer dostarczy w mozliwie krotkim czasie wszystkie przewidziane w obowiazujacych
przepisach dotyczacych substancji chemicznych 1 ich mieszanin dane dotyczace obecnosci

niebezpiecznych substancji, umozliwiajace przeprowadzenie prawidtowej klasyfikacji mieszanin.

Cze$¢ 2. KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE WEASCIWOSCI FIZYKOCHEMICZNYCH

§ 8. 1. Substancje i mieszaniny klasyfikuje si¢ jako wybuchowe, utleniajace, skrajnie tatwopalne,
wysoce tatwopalne i tatwopalne, jezeli wyniki badan przeprowadzonych metodami badan wiasciwosci
wskazuja na takie witasciwosci. Jezeli istnieja wystarczajace informacje, wykazujace w praktyce, ze
wlasciwosci fizykochemiczne substancji lub mieszanin (oprocz nadtlenkow organicznych) sa odmienne
od wykazanych przy zastosowaniu odpowiednich metod badan, substancje i mieszaniny klasyfikuje si¢
w sposob wskazujacy rzeczywiste zagrozenie dla uzytkownikow tych substancji Iub tych mieszanin lub
dla innych oséb, jezeli w ogole stwarzaja dla nich jakiekolwiek zagrozenie.

2. Wiasciwosci fizykochemiczne mieszanin okre§la si¢ za pomoca metod badan wlasciwosci.
Mieszaniny klasyfikuje si¢ jako wybuchowe, utleniajace, skrajnie latwopalne, wysoce latwopalne
i tatwopalne, jezeli wyniki badan wykonanych wyzej wymienionymi metodami sa zgodne z kryteriami
oceny zawartymi w tych metodach. Mozna odstapi¢ od dokonywania klasyfikacji do powyzszych
kategorii, jezeli:

1) okreslenie wlasciwosci wybuchowych, utleniajacych, skrajnie tatwopalnych, wysoce latwopalnych

i tatwopalnych nie jest konieczne, pod warunkiem ze zaden ze skladnikéw nie posiada takich

wlasciwos$ci, 1 na podstawie informacji dostgpnych producentowi wiadomo, ze mieszanina ta nie

stwarza tego typu zagrozen;
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2) mieszaniny zostaly wprowadzone do obrotu jako wyroby aerozolowe i spelniaja wymagania ich

dotyczace.

§ 9. Substancje i mieszaniny klasyfikuje si¢ jako wybuchowe i przypisuje si¢ im symbol ,,E”, jezeli
substancje i mieszaniny w postaci wprowadzonej do obrotu maja wtasciwosci wybuchowe. Obowiazuje
jeden zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia, przypisany zgodnie z nast¢pujacymi kryteriami:

R2  Zagrozenie wybuchem wskutek uderzenia, tarcia, kontaktu z ogniem lub innymi zrédtami zaptonu.
Substancje i mieszaniny wybuchowe, z wylaczeniem substancji i mieszanin wybuchowych, ktérym

przypisuje si¢ zwrot R3.

R3  Skrajne zagrozenie wybuchem wskutek uderzenia, tarcia, kontaktu z ogniem lub innymi zrédtami
zaptonu.
Substancje i mieszaniny szczegélnie wrazliwe na wyzej wymienione dziatanie, np. sole kwasu

pikrynowego, PETN (tetraazotan(V) pentaerytrytu).

§ 10. 1. Substancje i mieszaniny klasyfikuje si¢ jako utleniajace na podstawie wynikow badan
wykonanych metodami badan wiasciwosci i przypisuje si¢ im symbol ,,0”. Obowiazuje jeden zwrot
wskazujacy rodzaj zagrozenia, wyznaczony na podstawie wynikow badan, przypisany zgodnie
z nastgpujacymi kryteriami:

R7 Moze spowodowac pozar.

Nadtlenki organiczne, ktore posiadaja wtasciwosci zapalne, nawet gdy nie pozostaja w kontakcie
z innymi materialami zapalnymi.
R8 Kontakt z materiatami zapalnymi moze spowodowac pozar.

Inne utleniajace substancje i mieszaniny, w tym nadtlenki nieorganiczne, ktére moga spowodowaé
pozar lub zwigkszy¢ ryzyko pozaru w kontakcie z materiatem zapalnym.
R9  Grozi wybuchem po zmieszaniu z materialem zapalnym.

Inne substancje i mieszaniny, w tym nadtlenki nieorganiczne, ktére staja si¢ wybuchowe po
zmieszaniu z materiatami zapalnymi, np. niektére chlorany.

2. Nadtlenki organiczne i mieszaniny zawierajace nadtlenki organiczne klasyfikuje si¢ w zakresie
wlasciwosci wybuchowych, na podstawie wynikéw badan wykonanych metodami badah wlasciwosci.

Metod tych nie stosuje si¢ do oceny wlasciwos$ci utleniajacych nadtlenkdéw organicznych. Substancje
bedace nadtlenkami organicznymi, niezaklasyfikowane jako substancje wybuchowe, klasyfikuje si¢ jako
niebezpieczne na podstawie ich struktury chemicznej (np. R-O-O-H, R1-O-O-R2). Mieszaniny

zawierajace nadtlenki organiczne, niezaklasyfikowane jako substancje wybuchowe, klasyfikuje sig,
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stosujac metode szacunkowa, zgodnie z § 35 niniejszego zalacznika, bazujaca na zawartosci aktywnego
tlenu.
3. Kazdy nadtlenek organiczny lub zawierajaca go mieszanina, niezaklasyfikowane jako wybuchowe,
klasyfikuje si¢ jako utleniajace, jezeli zawieraja:
1) wigcej niz 5% nadtlenku organicznego;

2) wigcej niz 0,5% dostgpnego tlenu z nadtlenku organicznego i wigcej niz 5% nadtlenku wodoru.

§ 11. Substancje i mieszaniny klasyfikuje si¢ jako skrajnie tatwopalne na podstawie wynikow badan
wykonanych metodami badan wihasciwosci 1 przypisuje si¢ im symbol ,,F+”. Zwrot wskazujacy rodzaj
zagrozenia ustala si¢ zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:

R12 Produkt skrajnie tatwopalny.

Substancje i mieszaniny ciekte o temperaturze zaptonu ponizej 0°C oraz o temperaturze wrzenia (lub
w przypadku zakresu temperatur wrzenia — temperaturze poczatku wrzenia) nizszej lub rownej 35°C.

Substancje 1 mieszaniny w postaci gazu, palne w kontakcie z powietrzem przy -cisnieniu

atmosferycznym i w temperaturze otoczenia.

§ 12. Substancje i mieszaniny klasyfikuje si¢ jako wysoce tatwopalne na podstawie wynikéw badan
wykonanych metodami badan wiasciwosci 1 przypisuje si¢ im symbol ,,F”. Zwrot wskazujacy rodzaj
zagrozenia ustala si¢ zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:

R11 Produkt wysoce tatwopalny.

Substancje i mieszaniny w stanie statym, ktore moga tatwo zapali¢ si¢ w wyniku krotkotrwalego
kontaktu ze zrodtem zaptonu i ktore moga spali¢ si¢ lub wypali¢ po usunigciu tego zrodta.

Substancje i mieszaniny cieklte o temperaturze zaptonu ponizej 21°C, ktore nie sa skrajnie
latwopalne.

R15 W kontakcie z woda uwalnia skrajnie tatwopalne gazy.

Substancje i mieszaniny, ktére w kontakcie z woda lub wilgotnym powietrzem uwalniaja skrajnie
tatwopalne gazy, w ilosciach niebezpiecznych, z szybko$cia wynoszaca co najmniej 1 dm’/kg/godzine.
R17 Samorzutnie zapala si¢ w powietrzu.

Substancje 1 mieszaniny, ktore moga rozgrzac si¢ i w rezultacie zapali¢ w kontakcie z powietrzem

w temperaturze otoczenia, bez jakiegokolwiek dostarczania energii.

§ 13. Substancje i mieszaniny klasyfikuje si¢ jako tatwopalne na podstawie wynikow badan
wykonanych metodami badan wiasciwosci. Zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia ustala si¢ zgodnie

z nastgpujacymi kryteriami:
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R10 Produkt tatwopalny.

Substancje i mieszaniny w stanie ciektym, o temperaturze zaptonu od 21°C do 55°C.

Mieszanin o temperaturze zaptonu réwnej lub wyzszej niz 21°C i nizszej lub réwnej 55°C nie
klasyfikuje si¢ jako tatwopalnych, jezeli nie moga podtrzymaé palenia oraz jezeli nie stwarzaja zagrozenia

dla ich uzytkownikéw i dla innych osob.

§ 14. W przypadku substancji i mieszanin zaklasyfikowanych na podstawie § 9—13 lub § 15-32
przypisuje si¢ dodatkowe zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia, zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:
R1  Produkt wybuchowy w stanie suchym.

W przypadku substancji i mieszanin 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 mieszanin, 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 1 mieszanin, niezaklasyfikowanych jako
wybuchowe, np. kwas chlorowy(VII) (kwas nadchlorowy) w stezeniu powyzej 50%.

R6  Produkt wybuchowy z dostepem i bez dostepu powietrza.

W przypadku substancji i mieszanin, ktore sa nietrwate w temperaturze otoczenia, np. acetylen.
R7 Moze spowodowac pozar.

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

R14 Reaguje gwaltownie z woda.

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

R16 Produkt wybuchowy po zmieszaniu z substancjami utleniajacymi.

W przypadku substancji i mieszanin, ktére reaguja wybuchowo z czynnikiem utleniajacym, np.
fosfor czerwony.

R18 Podczas stosowania moga powstawac tatwopalne lub wybuchowe mieszaniny par z powietrzem.

W przypadku mieszanin niezaklasyfikowanych jako tatwopalne, ktére zawieraja lotne sktadniki,
fatwopalne w powietrzu.

R19 Moze tworzy¢ wybuchowe nadtlenki.
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W przypadku substancji i mieszanin, ktéore moga tworzy¢ wybuchowe nadtlenki w czasie
przechowywania, np. eter dietylowy, 1,4-dioksan.
R30 Podczas stosowania moze sta¢ si¢ wysoce tatwopalny.

W przypadku mieszanin niezaklasyfikowanych jako tatwopalne, ktore moga stac si¢ tatwopalne
z powodu ubytku lotnych sktadnikow nieposiadajacych wtasciwosci tatwopalnych.
R44 Zagrozenie wybuchem po ogrzaniu w zamkni¢tym pojemniku.

W przypadku substancji i mieszanin niezaklasyfikowanych jako wybuchowe, ktore moga okazacé si¢
wybuchowe, jezeli beda ogrzewane w zamknigtych pojemnikach (np. niektdre substancje moga rozktadaé
si¢ wybuchowo po podgrzaniu w zamknigtym stalowym bebnie, ale nie wykazuja tego efektu, jezeli

zostang ogrzane w pojemnikach o mniejszej wytrzymatos$ci).

Czes¢ 3. KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE TOKSYCZNOSCI

§ 15. 1. W Kklasyfikacji uwzglednia si¢ ostre i przewlekle dzialanie substancji i mieszanin, na
podstawie wynikéw badan w warunkach narazenia jednorazowego, powtarzanego lub dtugotrwatego.
Jezeli istnieja odpowiednie dowody, pochodzace z badan epidemiologicznych, znaukowo
potwierdzonych badan przypadkow lub ze statystycznych badan retrospektywnych przeprowadzonych na
podstawie danych uzyskanych z centrow informacji toksykologicznej lub z rejestru choréb zawodowych,
wskazujace, ze toksyczne dziatanie substancji lub mieszanin na czlowieka jest lub mogloby by¢ odmienne
od tego, ktore stwierdzono na podstawie wynikow doswiadczen na zwierzgtach lub w wyniku klasyfikacji
na podstawie zawartosci niebezpiecznych sktadnikéw, substancje i mieszaniny klasyfikuje si¢ zgodnie
z ich dziataniem toksycznym na cztowieka. Badan na ludziach nie przeprowadza si¢ w celu zanegowania
pozytywnych wynikow doswiadczen na zwierzgtach.
2. Klasyfikacje substancji przeprowadza si¢ na podstawie dostgpnych wynikéw badan, zgodnie
z kryteriami, ktore uwzgledniajg stopien toksycznosci, tzn. w przypadku:
1) toksycznos$ci ostrej ($miertelnosci lub nieodwracalnych skutkow po jednorazowym narazeniu) —
wedhug kryteriéw okreslonych w § 16—18;
2) toksycznoS$ci powtarzanej, podprzewleklej lub przewlektej — wedlug kryteriéw okreslonych w § 17
i18;
3) dziatania zracego i drazniacego — wedtug kryteriow okreslonych w § 19 i 20;
4) dziatania uczulajacego — wedhug kryteriow okreslonych w § 21;
5) skutkéw specyficznych dla zdrowia czlowieka (dziatanie rakotworcze, mutagenne oraz szkodliwe

dziatanie na rozrodczo$¢) — wedtug kryteriow okreslonych w czgsci 4.
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3. Klasyfikacj¢ mieszanin w odniesieniu do zagrozen dla zdrowia cztowieka przeprowadza si¢:

1) przy braku wynikow badan — metoda obliczeniowa na podstawie zawarto$ci niebezpiecznych
sktadnikéw, z uwzglednieniem indywidualnych warto$ci stgzen granicznych podanych w:

a) tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008,

b) niniejszym zalaczniku, jezeli substancja lub substancje nie wystgpuja w tabeli 3.2 zatacznika VI

do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub wystepuja bez podanej wartosci stgzen granicznych;

2) jezeli sa dostgpne wyniki badan — zgodnie z kryteriami, z wyjatkiem dzialania rakotworczego,
mutagennego i szkodliwego na rozrodczo$¢, ktore klasyfikuje si¢ na podstawie zawartosci
niebezpiecznych sktadnikow.

4. Z uwagi na antagonistyczne lub synergistyczne dzialanie sktadnikéw, dzialanie mieszaniny moze
by¢ inne niz oczekiwane na podstawie zawartosci sktadnikéw, gdy jest zaktadana addytywno$¢ dziatania
toksycznego. W takim przypadku podczas klasyfikacji mieszaniny bierze si¢ pod uwage synergizm lub
antagonizm.

5.Jezeli klasyfikacje przeprowadzono na podstawie wynikéw badan przeprowadzonych na
zwierz¢tach, wyniki te musza by¢ istotne dla cztowieka i w odpowiedni sposob odzwierciedla¢ ryzyko dla
cztowieka.

W przypadku narazenia droga pokarmowa (podania dozotadkowego), ostra toksyczno$¢ substancji
lub mieszanin okres$la si¢ przez wyznaczenie wartosci LDsy albo przez okre$lenie dawki réznicujacej
(metoda ustalonej dawki), albo przez okreslenie zakresu dawek, w ktorym oczekuje si¢ $miertelnosci
(metoda klas ostrej toksycznos$ci), przy czym:

1) dawka rdéznicujaca jest dawka, ktéra powoduje wyrazne dziatanie toksyczne, bez skutkéw
$miertelnych, w jednym z czterech pozioméw dawkowania, okreslonych odpowiednia metoda
badania toksycznosci;

2) termin ,,wyrazne dzialanie toksyczne” jest stosowany w celu wskazania skutkéw toksycznych po
narazeniu na substancj¢ lub mieszaning, ktore sa na tyle powazne, ze narazenie na nastgpna, wicksza
ustalong dawke prawdopodobnie prowadzitoby do zgonu zwierzat; wyniki badania w kazdej z dawek
moga prowadzi¢ do:

a) przezycia mniej niz 100% zwierzat,

b) przezycia 100% zwierzat i wyraznego dziatania toksycznego,

c) przezycia 100% zwierzat bez wyraznego dziatania toksycznego.

W kryteriach przedstawionych w § 16—18 wskazano jedynie krytyczne dawki $miertelne. Dawke
2000 mg/kg stosuje si¢ dla uzyskania informacji o toksycznych skutkach wywieranych przez substancj¢

o niskiej toksycznos$ci, ktora nie jest zaklasyfikowana na podstawie toksycznosci ostre;j.
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W niektorych przypadkach, zgodnie z metodyka, moze by¢ konieczne powtorzenie badania
w dawkach mniejszych lub wigkszych, zgodnie z metodami badan wiasciwosci (metoda ustalonej dawki).

Zakres narazenia, w ktérym oczekuje si¢ $miertelnosci, jest wyznaczony na podstawie obserwowanej
$miertelno$ci zwierzat spowodowanej narazeniem na substancje¢ lub na podstawie obserwowanego braku
$miertelnos$ci, zgodnie z metoda klas ostrej toksyczno$ci. We wstgpnym badaniu stosuje si¢ jedna z trzech
okreslonych poczatkowych dawek (25 mg, 200 mg lub 2000 mg na kilogram masy ciata).

W niektorych przypadkach, zgodnie z metodyka, moze by¢ konieczne powtdrzenie badania
w dawkach mniejszych lub wigkszych, zgodnie z metodami badan wilasciwosci (metoda klas ostrej

toksycznosci).

§ 16. 1. Substancje 1 mieszaniny klasyfikuje si¢ jako bardzo toksyczne i przypisuje si¢ im symbol
,» 117 oraz zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:

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

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

2. W przypadku zastosowania metody ustalonej dawki dla potrzeb klasyfikacji nalezy stosowac
odpowiedni schemat znajdujacy si¢ w metodzie B1 bis okreslonej w metodach badania wtasciwosci.

Wysoka $§miertelno$¢ szczuréw po podaniu droga pokarmowa substancji lub mieszaniny w dawkach
< 25 mg/kg (interpretacja wynikow badan wedlug procedur okreslonych w metodzie klas ostrej
toksycznosci).

3. W przypadku zastosowania metody klas ostrej toksycznosci dla potrzeb klasyfikacji nalezy
stosowa¢ odpowiedni schemat znajdujacy si¢ w metodzie Bl tris okreslonej w metodach badania
wlasciwosci.

R27 Dziala bardzo toksycznie w kontakcie ze skora.

LDs po naniesieniu na skore, szczur lub krolik: < 50 mg/kg.
R26 Dziala bardzo toksycznie przez drogi oddechowe.

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

LCs, po narazeniu inhalacyjnym przez 4 godziny na pary lub gazy, szczur: < 0,5 mg/dm”.
R39 Zagraza powstaniem bardzo powaznych, nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

Przekonujacy dowdd, ze nieodwracalne skutki, odmienne od skutkéw wymienionych w czgsci 4,
moga by¢ spowodowane przez jednorazowe narazenie odpowiednia droga w zakresach dawek lub stezen

okreslonych w niniejszym ustepie.
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W celu wskazania drogi podania/narazenia powodujacego nieodwracalne zmiany w stanie zdrowia
cztowieka stosuje si¢ nastgpujace zwroty taczone: R39/26, R39/27, R39/28, R39/26/27, R39/26/28,
R39/27/28, R39/26/27/28.

§ 17. 1. Substancje i mieszaniny klasyfikuje si¢ jako toksyczne i przypisuje si¢ im symbol ,,T” oraz
zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:
R25 Dziala toksycznie po potknigciu.

LDs, droga pokarmowa, szczur: 25 mg/kg < LDsy <200 mg/kg.

100% szczuréw przezywa po podaniu substancji lub mieszaniny do zotadka w dawce 5 mg/kg, ale
obserwuje si¢ wyrazne dzialanie toksyczne w tej dawce w przypadku zastosowania metody ustalonej
dawki.

2. W przypadku zastosowania metody ustalonej dawki dla potrzeb klasyfikacji nalezy stosowac
odpowiedni schemat znajdujacy si¢ w metodzie Bl bis okre§lonej w metodach badania wlasciwosci.
Wysoka $miertelno$¢ szczuréw po podaniu droga pokarmowa substancji lub mieszaniny w zakresie
dawek od > 25 mg/kg do < 200 mg/kg (interpretacja wynikow badan wedlug procedur okreslonych
w metodzie klas ostrej toksycznos$ci).

3. W przypadku zastosowania metody klas ostrej toksyczno$ci dla potrzeb klasyfikacji nalezy
stosowa¢ odpowiedni schemat znajdujacy si¢ w metodzie B1 tris okreslonej w metodach badania
wlasciwosci.

R24 Dziala toksycznie w kontakcie ze skora.

LDs, po naniesieniu na skore, szczur lub krolik: 50 mg/kg < LDsy <400 mg/kg.
R23 Dziala toksycznie przez drogi oddechowe.

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

LCsy po narazeniu inhalacyjnym przez 4 godziny na pary lub gazy, szczur:
0,5 mg/dm’® < LCso < 2 mg/dm’.

R39 Zagraza powstaniem bardzo powaznych, nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

Przekonujacy dowdd, Ze nieodwracalne uszkodzenia, odmienne od skutkow wymienionych
wczesci 4, moga byé spowodowane przez jednorazowe narazenie odpowiednia droga narazenia,
szczegblnie w wyzej wymienionym zakresie dawek i stezen.

W celu wskazania drogi podania/narazenia powodujacych nieodwracalne zmiany w stanie zdrowia
cztowieka stosuje si¢ jeden z nastepujacych zwrotéw taczonych: R39/23, R39/24, R39/25, R39/23/24,
R39/23/25, R39/24/25, R39/23/24/25.



Dziennik Ustaw - 18 — Poz. 208

R48 Stwarza powazne zagrozenie zdrowia cztowieka w nastgpstwie dtugotrwatego narazenia.

Powazne uszkodzenia (wyrazne zaburzenia funkcjonalne lub zmiany morfologiczne, ktére maja
znaczenie toksykologiczne) moga by¢ spowodowane przez powtarzane lub przedtuzone narazenie
odpowiednia droga. Substancje i mieszaniny sa zaklasyfikowane jako co najmniej toksyczne, kiedy
powazne uszkodzenia sa obserwowane na poziomie narazenia o jeden rzad wielko$ci nizszym (dziesigé
razy) od poziomu narazenia powodujacego konieczno$é przypisania zwrotu R48 substancjom
szkodliwym. W celu wskazania drogi podania/narazenia powodujacego powazne zagrozenie zdrowia
cztowieka stosuje si¢ jeden z nastepujacych zwrotéw taczonych: R48/23, R48/24, R48/25, R48/23/24,
R48/23/25, R48/24/25, R48/23/24/25.

§ 18. 1. Substancje i mieszaniny klasyfikuje si¢ jako szkodliwe i przypisuje si¢ im symbol ,,Xn” oraz
zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:
R22 Dziata szkodliwie po potknigciu.

LDsg, droga pokarmowa, szczur: 200 mg/kg < LDs, <2000 mg/kg.

100% szczurow przezywa po podaniu substancji lub mieszaniny 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 szczurow przezywa po podaniu do zotadka substancji lub mieszaniny
w dawce 500 mg/kg w przypadku zastosowania metody ustalonej dawki.

2. W przypadku zastosowania metody ustalonej dawki dla potrzeb klasyfikacji nalezy stosowaé
odpowiedni schemat znajdujacy si¢ w metodzie B1 bis okre§lonej w metodach badania wiasciwosci.
Wysoka $miertelno$¢ szczuréw po podaniu droga pokarmowa substancji lub mieszaniny w zakresie
dawek od > 200 mg/kg do < 2000 mg/kg (interpretacja wynikéw badan wedhug procedur okreslonych
w metodzie klas ostrej toksycznos$ci).

3. W przypadku zastosowania metody klas ostrej toksyczno$ci dla potrzeb klasyfikacji nalezy
stosowa¢ odpowiedni schemat znajdujacy si¢ w metodzie B1 tris okreslonej w metodach badania
wlasciwosci.

R21  Dziala szkodliwie w kontakcie ze skora.

LDs, po naniesieniu na skore, szczur lub krolik: 400 mg/kg < LDsy <2000 mg/kg.
R20 Dziala szkodliwie przez drogi oddechowe.

LCso po narazeniu inhalacyjnym przez 4 godziny na rozpylone ciecze lub pyly, szczur:
1 mg/dm’ < LCsp < 5 mg/dm’.

LCsy po narazeniu inhalacyjnym przez 4 godziny na pary 1 gazy, szczur:
2 mg/dm’ < LCs < 20 mg/dm’.

R68 Mozliwe ryzyko powstania nicodwracalnych zmian w stanie zdrowia.
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Przekonujacy dowod, ze nieodwracalne uszkodzenia odmienne od skutkéw wymienionych
w § 23-27 moga by¢ spowodowane przez jednorazowe narazenie odpowiednia droga podania,
szczegblnie w wyzej wymienionym zakresie dawek i stezen.

W celu wskazania drogi podania/narazenia stwarzajacego ryzyko powstania nieodwracalnych zmian
w stanie zdrowia cztowieka stosuje si¢ jeden z nastgpujacych zwrotow taczonych: 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 nastgpstwie dtugotrwatego narazenia.

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

Substancje i mieszaniny klasyfikuje si¢ jako co najmniej szkodliwe, kiedy te skutki sa obserwowane
na poziomie nastgpujacych wartosci dawek lub stezen:

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

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

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

R65 Dziala szkodliwie; moze powodowac uszkodzenie pluc w przypadku potknigcia.

Stosowany w przypadku ciektych substancji i mieszanin stwarzajacych ryzyko zachty$nigcia z uwagi
na niska lepkos¢:

1) zawierajacych alifatyczne, alicykliczne i aromatyczne weglowodory w tacznym stezeniu co najmniej

10% 1 posiadajacych jedna z nastgpujacych wlasciwosci:

a) czas wyplywu mniejszy niz 30 s przez 3 mm dysze kubka wyptywowego, mierzony zgodnie

z norma dotyczaca oznaczania czasu wyptywu za pomoca kubkow wyplywowych,

b) lepkos¢ kinematyczna mniejsza niz 7-10° m?*/s w 40°C, mierzona wiskozymetrem kapilarnym

szklanym o wyznaczonej statej, zgodnie z norma dotyczaca oznaczania lepkosci kinematycznej

i obliczania lepkosci dynamiczne;j,
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¢) lepkos¢ kinematyczna mniejsza niz 7-10° m*/s w 40°C, mierzona wiskozymetrem rotacyjnym,
zgodnie z norma dotyczaca oznaczania lepkosci za pomoca wiskozymetru rotacyjnego przy
okreslonej szybkosci $cinania.

Substancjom i mieszaninom spetniajacym powyzsze kryteria nie przypisuje si¢ zwrotu R65, jezeli ich
srednie napigcie powierzchniowe, mierzone z zastosowaniem tensjometru du Nouy lub metoda badan
wlasciwosci A.5, jest wigksze niz 33 mN/m w 25°C;

2) innych substancji i mieszanin na podstawie praktycznych doswiadczen i wiedzy o takim ich dziataniu
na cztowieka.

4. W przypadku pewnych substancji lotnych o duzym stezeniu pary nasyconej moga by¢ dostgpne
dowody wskazujace na wystgpowanie skutkow dla zdrowia spowodowanych dziataniem tych substancji.
Takie substancje moga nie by¢ klasyfikowane zgodnie z kryteriami klasyfikacji pod wzgledem skutkow
dla zdrowia albo moga nie speliaé kryteriow okreslonych dla dodatkowych zwrotéw wskazujacych
rodzaj zagrozenia. Jednakze, jezeli istnieje odpowiedni dowod, Ze substancje takie moga stwarzac ryzyko
podczas normalnego stosowania, jest konieczne przeprowadzenie kazdorazowo indywidualnej
klasyfikacji.

5. Uzycie zwrotu R48 odnosi si¢ do specyficznego zakresu skutkéw biologicznych opisanych ponize;.
Okreslenie ,,powazne zagrozenie dla zdrowia cziowieka” obejmuje zmiany o charakterze wyraznych
zaburzen czynno$ciowych lub morfologicznych albo zgon. Szczegdlnie istotne jest, czy zmiany te sa
nieodwracalne. Bierze si¢ pod uwage, oprocz powaznych specyficznych zmian w pojedynczym narzadzie
lub uktadzie biologicznym, takze uogoélnione zmiany o mniej istotnym znaczeniu, wystepujace w kilku
narzadach, lub powazne zmiany dotyczace ogdlnego stanu zdrowia czlowieka.

Uzycie zwrotu R48 jest zastrzezone dla ,,powaznego uszkodzenia zdrowia czlowieka” w nastgpstwie
przedtuzonego narazenia. U czlowieka i u zwierzat mozna zaobserwowaé wiele skutkow, ktore nie
stanowia podstawy do uzycia zwrotu R48. Skutki te sa istotne, gdy probuje si¢ wyznaczy¢ dawke
niedziatajaca.

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

1) dowody wskazujace, ze nalezy zastosowac zwrot R48:
a) przypadki zgonow zwierzat po narazeniu na dang substancje,
b) istotne zmiany czynnosciowe w osrodkowym lub obwodowym uktadzie nerwowym, w tym
zwigzane ze wzrokiem, stuchem i zmystem powonienia, oceniane klinicznie lub za pomoca innych
metod (W szczegolnosci elektrofizjologicznych), lub inne istotne zmiany czynnosciowe w innych

uktadach (np. w ptucach),
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c) wszelkie wyrazne zmiany parametréw biochemicznych, hematologicznych lub sktadu moczu,
ktére wskazuja na powazne zaburzenia narzadowe, przy czym zmiany hematologiczne sa uwazane
za szczegolnie istotne, jezeli istnieja odpowiednie dowody §wiadczace o tym, ze sa one wynikiem
zmniejszenia produkcji komoérek krwi przez szpik kostny,

d) powazne uszkodzenia tkanek obserwowane w badaniach mikroskopowych:

— rozlegte lub nasilone martwice, zwldknienia lub tworzenie si¢ ziarniniakow w narzadach
istotnych dla zycia cztlowieka, posiadajacych wlasciwos$ci regeneracyjne (np. watroba),

— powazne zmiany morfologiczne, ktore, chociaz potencjalnie odwracalne, sa wyraznymi
wskaznikami zaburzen narzadowych (np. powazne zmiany stluszczajace w watrobie, powazne
ostre uszkodzenia kanalikow nerkowych w nerce, wrzodziejacy niezyt zotadka),

— dostrzegalne dowody obumierania komoérek w narzadach istotnych dla zycia, niezdolnych do
regeneracji (np. zwtoknienie migsnia sercowego lub zwyrodnienie wsteczne nerwdéw), lub w
populacji komoérek macierzystych (np. aplazja lub hipoplazja szpiku kostnego).

Dowody okreslone w niniejszym punkcie pochodza w wigkszo$ci z doswiadczen na zwierzgtach;

jezeli rozwaza si¢ dane dotyczace ludzi, szczeg6lna uwage zwraca si¢ na poziom narazenia;
2) przyktady dobrze udokumentowanych zmian, ktére w zasadzie nie prowadza do klasyfikacji ze
zwrotem R48, bez wzgledu na ich istotno$¢ statystyczna:

a) obserwacje kliniczne lub zmiany przyrostu masy ciala, zmiany spozycia pokarméw lub wody,
ktore moga mie¢ wazne znaczenie z punktu widzenia toksykologii, ale ktore nie sa ,,powaznym
uszkodzeniem zdrowia cztowieka”,

b) niewielkie zmiany wynikow badan z zakresu biochemii klinicznej, hematologii lub analizy moczu,
ktore sa watpliwe lub o minimalne;j istotno$ci toksykologicznej,

¢) zmiany masy narzadéw bez dowoddéw dysfunkcji narzadowe;j,

d) odpowiedzi adaptacyjne (np. migracja makrofagbw w plucach, hipertrofia iindukcja
enzymatyczna w watrobie, przerostowe reakcje na dziatanie substancji drazniacych) — skutki
dzialania miejscowego na skorg, spowodowane przez powtarzane nanoszenie substancji na skorg,
sa zaklasyfikowane w bardziej wlasciwy sposéb, gdy przypisze si¢ im zwrot R38 ,Dziata
drazniagco na skore”,

e) zmiany wynikajace ze specyficznych gatunkowo mechanizméw toksycznos$ci (np. specyficznych

szlakoéw metabolicznych).

§ 19. Substancje i mieszaniny klasyfikuje si¢ jako zrace i przypisuje si¢ im symbol ,,C” zgodnie

z nastegpujacymi kryteriami:
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1) substancja lub mieszanina sa uwazane za zrace, jezeli po naniesieniu na zdrowa, nieuszkodzong skore
zwierzgcia spowoduja w czasie badania dzialania drazniacego na skorg, metodami badan wlasciwosci
albo metodami réwnowaznymi, zniszczenie tkanek skory na catej jej grubosci u co najmniej jednego
zZwierzecia;

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

3) substancja lub mieszanina sa takze uwazane za zrace, jezeli rezultat moze by¢ przewidziany na
podstawie wilasciwosci fizykochemicznych, np. dla mocnych kwaséw lub zasad (pH < 2 lub
pH > 11,5). Jezeli podstawa do klasyfikacji jest ekstremalna warto§¢ pH, pod uwagg bierze si¢ rowniez
rezerwe¢ kwasowa lub zasadowa. Jezeli rezerwa kwasowa lub zasadowa sugeruja, ze substancja lub
mieszanina moga nie by¢ 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 mieszaniny jako zracych.

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia przypisuje si¢ zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:

R35 Powoduje powazne oparzenia.

Jezeli substancja lub mieszanina nanoszone na zdrowa, nieuszkodzona skérg zwierzecia spowoduja
zniszczenie tkanek skory na catej grubosci w wyniku narazenia trwajacego do 3 minut lub jezeli ten wynik
mozna przewidzie¢.

R34 Powoduje oparzenia.

Jezeli substancja lub mieszanina naniesione na zdrowa, nieuszkodzona skore¢ zwierzgcia spowoduja
zniszczenie tkanek skory na catej grubosci w wyniku narazenia trwajacego do 4 godzin lub jezeli ten
wynik mozna przewidziec.

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

Jezeli klasyfikacja jest oparta na wynikach badan zweryfikowana naukowo metoda in vitro, zwroty
R35 albo R34 stosuje si¢ zgodnie z mozliwoscia rozréznienia pomigdzy nimi, jaka daje okre§lona metoda.

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

§ 20. Substancje i mieszaniny niewykazujace wtasciwosci zracych klasyfikuje si¢ jako drazniace
1 przypisuje si¢ im symbol ,,Xi” oraz odpowiednie zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia, jezeli spelniaja
nastgpujace kryteria:
Dziatanie drazniace na skore.

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

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

Stan zapalny skory jest wyrazny, jezeli:

1) Srednia warto$¢ oceny punktowej albo dla tworzacego si¢ rumienia i strupa albo tworzacego si¢
obrzegku, wyliczona dla wszystkich badanych zwierzat, wynosi co najmniej 2;

2) w przypadku gdy do$wiadczenie wykonane zgodnie z metodami badan wilasciwosci zostato
przeprowadzone na trzech zwierzgtach, zarbwno powstanie rumienia, jak i strupéw lub wytworzenie
obrzgku zostalo oszacowane odrgbnie u dwoch lub trzech zwierzat jako réwnowazne S$redniegj
wartos$ci punktowej wynoszacej co najmniej 2 dla poszczegolnych zwierzat.

W obu przypadkach do obliczenia warto$ci Sredniej nalezy wykorzystaé wszystkie oceny punktowe,
odczytane w kazdym z punktow czasowych (po 24, 48 i 72 godzinach).

Stan zapalny skory jest uwazany takze za wyrazny, jezeli utrzymuje si¢ u co najmniej dwoch
zwierzat do konca obserwacji. Pod uwage bierze si¢ takie specyficzne skutki, jak rozrost komorek,
luszczenie sig, odbarwienia, peknigcia, strupy, tysienie. Odpowiednie dane, takie jak okreslone
wuwagach, o ktorych mowa w § 18, dotyczacych zwrotu R48, mozna otrzyma¢ rowniez
w do$wiadczeniach innych niz badania dzialania ostrego. Wyniki takie nalezy uwaza¢ za istotne, jezeli
skutki dzialania sa podobne do opisanych skutkéw w do$§wiadczeniu ostrym w przypadku dziatania
drazniacego na skorg.

Zwrot R38 przypisuje si¢ rowniez w przypadku:

1) substancji i mieszanin powodujacych wyrazne stany zapalne skory w wyniku bezposredniego,
przedtuzonego lub powtarzanego kontaktu, na podstawie praktycznych obserwacji u ludzi;

2) nadtlenkéw organicznych, z wyjatkiem tych, dla ktorych istnieja dowody przeciwne.

Parestezja powodowana u cztowieka przez dziatanie pestycydow z grupy pyretroidow nie pozwala,
biorac pod uwage niniejsze kryteria, na zaklasyfikowanie substancji lub mieszaniny jako drazniacych
z przypisanym zwrotem R38. Do takich substancji lub mieszanin nalezy jednakze zastosowaé zwrot S24.
Dziatanie drazniace na oczy

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

R36 Dziala drazniaco na oczy.

Jezeli substancja lub mieszanina podawane do worka spojéwkowego oka zwierzgcia powoduja

wyrazne uszkodzenia, powstajace w ciagu 72 godzin od momentu wprowadzenia badanej substancji lub

mieszaniny, utrzymujace si¢ co najmniej przez 24 godziny.
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Uszkodzenia oka s3 uwazane za wyrazne, jezeli Srednie wartosci odczytow punktowych, okreslone
metodami badan wlasciwosci, odpowiadaja jednej z wymienionych wartosci:
1) zmgtnienie rogdwki — warto§¢ rowna Iub wigksza od 2, lecz mniejsza niz 3;
2) uszkodzenie tgczowki — warto$¢ rowna lub wigksza od 1, lecz nie wigksza niz 1,5;
3) przekrwienie spojowek — warto$¢ rowna lub wigksza od 2,5;
4) obrzek spojowek (chemosis) — warto$¢ roéwna lub wigksza od 2.

To samo dotyczy przypadku, gdy zgodnie z metodami badan wlasciwosci do doswiadczenia zostaly
uzyte trzy zwierzeta, jezeli uszkodzenia oczu u dwoch lub trzech zwierzat beda odpowiadaé jednej
z podanych wyzej warto$ci, z wyjatkiem uszkodzenia teczéwki, gdzie warto§¢ musi by¢ réwna lub
wigksza od 1 1 mniejsza niz 2, oraz dla przekrwienia spojowek, gdzie warto$¢ musi by¢ rowna lub wigksza
od 2,5.

W obu przypadkach wszystkie oceny punktowe uszkodzenia oka, w kazdym z punktéw czasowych
odczytu (24, 48 1 72 godziny) dla danego rodzaju uszkodzenia oka, wykorzystuje si¢ do obliczenia
poszczegdlnych wartosci Srednie;.

Zwrot R36 przypisuje si¢ rowniez w przypadku:

1) substancji i mieszanin powodujacych wyrazne uszkodzenia oka obserwowane u czlowieka;
2) nadtlenkow organicznych, z wyjatkiem tych, dla ktérych istnieja dowody na brak takiego dziatania.
R41 Ryzyko powaznego uszkodzenia oczu.

Jezeli substancja lub mieszanina podawane do worka spojowkowego oka zwierzecia powoduja
powazne uszkodzenia, powstajace w ciagu 72 godzin od momentu wprowadzenia badanej substancji lub
mieszaniny, ktore utrzymuja si¢ co najmniej przez 24 godziny. Uszkodzenia oka sa uwazane za powazne,
jezeli srednie oceny punktowe objawdéw uszkodzenia odpowiadaja jednej z wymienionych wartosci:

1) zmgtnienie rogoéwki — warto$¢ rowna lub wigksza od 3;
2) uszkodzenie teczéwki — wartos¢ wigksza od 1,5.

To samo dotyczy przypadku, gdy do doswiadczenia zostang uzyte trzy zwierzgta, jezeli uszkodzenia

oka, co najmniej u dwoch zwierzat, odpowiadaja jednej z wymienionych wartosci:
1) zmgtnienie rogdwki — warto$¢ réwna lub wigksza od 3;
2) uszkodzenie teczoéwki — wartos¢ rowna 2.

W obu przypadkach wszystkie oceny punktowe uszkodzenia oka, w kazdym z punktéw czasowych
odczytu (24, 48 1 72 godziny) dla danego rodzaju uszkodzenia oka, wykorzystuje si¢ do obliczenia
poszczegdlnych wartosci Sredniej.

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

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

Zwrot R41 przypisuje sig¢ rowniez w przypadku substancji i mieszanin, ktére powoduja powazne
uszkodzenia oczu, zaobserwowane u cztowieka.

Jezeli substancja lub mieszanina sa zaklasyfikowane jako zrace, z przypisanym zwrotem R34 lub
R35, gdy ryzyko powaznego uszkodzenia oczu jest oczywiste i zwrotu R41 nie stosuje si¢ na
oznakowaniu. W przypadku klasyfikacji niektorych mieszanin na podstawie zawartoSci sktadnikow,
w klasyfikacji mieszanin zracych uwzglednia si¢ zwrot R41.

Dziatanie drazniace na drogi oddechowe.

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia ustala si¢ zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:
R37 Dziala drazniaco na drogi oddechowe.

Substancje 1 mieszaniny, ktére wywieraja powazne dziatanie drazniace na drogi oddechowe; zwykle
na podstawie obserwacji praktycznych u czlowieka lub wynikéw odpowiednich doswiadczen na
zwierzetach.

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

Pozytywne wyniki do§wiadczen na zwierzetach moga obejmowacé obserwacje dokonane podczas
badan toksycznos$ci, lacznie z wynikami badan histopatologicznych tkanek ukladu oddechowego.

Wykorzystuje sig¢ rowniez wyniki badan spowolnienia czgstosci oddechu.

§ 21. 1. Substancje i mieszaniny klasyfikuje si¢ jako uczulajace i przypisuje si¢ im symbol ,,Xn” oraz
zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:
R42 Moze powodowaé uczulenie w nastgpstwie narazenia droga oddechowa.

Jezeli istnieja dowody, ze substancje lub mieszaniny wywotuja reakcje uczuleniowe w uktadzie
oddechowym, lub gdy istnieja pozytywne wyniki odpowiednich dos§wiadczen na zwierzgtach.

Jezeli substancja jest izocyjanianem, chyba ze istnieja doswiadczalne dowody, ze taka substancja lub
zawierajaca ja mieszanina nie indukuja nadwrazliwosci uktadu oddechowego;
1) dowody u cztowieka

Dowody wskazujace, ze substancje moga indukowa¢ nadwrazliwo$¢ uktadu oddechowego, pochodza
zwykle z obserwacji czlowieka. Nadwrazliwo$¢ objawia si¢ zwykle jako astma alergiczna, moze to by¢
réwniez niezyt nosa lub stan zapalny pecherzykéw plucnych o podlozu alergicznym. Warunkiem jest
wystapienie klinicznych objawéw reakcji alergicznej, natomiast wykazanie mechanizmu immuno-

logicznego nie jest konieczne.
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a) podczas analizy wynikow obserwacji ludzi bierze si¢ pod uwage nastgpujace czynniki:
— wielko$¢ narazonej populacji,
— wielko$¢ narazenia,

b) jako dowody bierze si¢ pod uwage historie¢ chorob i wyniki czynnoSciowych badan phuc
zwigzane z narazeniem na substancje, potwierdzone innymi dodatkowymi dowodami, ktore
moga obejmowac:

— strukture chemiczng sugerujaca, ze substancja moze indukowa¢ nadwrazliwos$¢,

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

— testy immunologiczne in vitro (np. badanie serologiczne),

— wyniki badan wskazujace, Zze obserwowane skutki nie maja podloza immunologicznego,
w szczegolnosci powtarzalne dzialanie drazniace na niskim poziomie narazenia lub skutki
o podtozu farmakologicznym,

— wyniki wywotawczych testow oskrzelowych prowadzonych wiasciwymi metodami.

Historie choréb obejmuja rowniez histori¢ narazenia w celu okre$lenia zwiazku pomiedzy
narazeniem a rozwojem nadwrazliwosci ukladu oddechowego. Odpowiednie informacje obejmuja
czynniki pogarszajace, wystepujace w domu i w pracy, czas wystapienia i postepy choroby, historig
chorob w rodzinie i1 histori¢ choroby samego pacjenta. Pod uwage bierze si¢ rowniez inne choroby
alergiczne drog oddechowych oraz palenie tytoniu.

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

Substancjom, ktore wywotuja astme¢ oskrzelowa w wyniku draznienia jedynie u ludzi z nad-
wrazliwos$cia oskrzelowa, nie przypisuje sig¢ zwrotu R42;

2) doswiadczenia na zwierzetach

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

a) pomiary IgE (np. u myszy),

b) specyficzne badania czynno$ci ptuc u $winek morskich.

2. Substancje 1 mieszaniny 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 mieszanina sa w stanie wywota¢ reakcje
uczuleniowa u istotnej liczby os6éb w nastepstwie kontaktu ze skora.

W przypadku pozytywnych wynikéw do§wiadczen na zwierzetach.

1) dowody u cztowieka:
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a) nastgpujace dowody (doSwiadczenia praktyczne) wystarczaja do przypisania substancji zwrotu
R43:

— dodatnie wyniki testow ptatkowych w wigcej niz jednej klinice dermatologiczne;j,

— wyniki badan epidemiologicznych wskazujace, ze substancja powoduje alergiczne kontaktowe
zapalenie skory; sytuacje, w ktorych obserwuje si¢ duzy procent narazonych
z charakterystycznymi objawami, obserwuje si¢ ze szczego6lna uwaga, nawet jezeli liczba
przypadkow jest niewielka,

— dodatnie wyniki badan doswiadczalnych u cztowieka, z uwzglednieniem § 15 ust. 1;

b) nastgpujace dowody wystarczaja do przypisania substancji zwrotu R43, jezeli istnieja dodatkowe
dowody popierajace:

— 1izolowane epizody alergicznego kontaktowego zapalenia skory,

— badania epidemiologiczne, nawet gdy nie wykluczono z dostateczna pewnoscia wpltywu
btedow systematycznych lub czynnikéw zaklocajacych,

¢) dodatkowe dowody popierajace moga obejmowac:

— dane otrzymane w wyniku doswiadczen na zwierzgtach, wykonanych odpowiednimi
metodami, jezeli wyniki badan nie spetniaja kryteriéw podanych w tych metodach, ale zblizaja
si¢ na tyle do takiej granicy, aby uznac je za istotne,

— dane otrzymane w wyniku badan metodami niestandardowymi,

— sugestie wynikajace z analizy zalezno$ci struktura-aktywno$¢ biologiczna;

2) doswiadczenia na zwierzgtach
W przypadku badan metodami z adjuwantem, zgodnie z metodami badan wlasciwosci, lub w
przypadku badan 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 badan uwaza si¢ za pozytywne, jezeli u co najmniej 15%
badanych zwierzat stwierdza si¢ reakcj¢ uczuleniowa.
3. Immunologiczna pokrzywka kontaktowa
Niektore substancje, spetniajace kryteria pozwalajace na przypisanie zwrotu R42, moga dodatkowo
powodowa¢ immunologiczna pokrzywke kontaktowa. W tych przypadkach informacj¢ dotyczaca
pokrzywki kontaktowej przekazuje si¢ przez stosowanie odpowiednich zwrotow S, przede wszystkim S24
1 S36/37, i w kartach charakterystyki.
W przypadku substancji, ktére powoduja pojawienie si¢ objawdéw immunologicznej pokrzywki
kontaktowej, ale ktorym nie przypisuje si¢ zwrotu R42, nalezy rozwazy¢ przypisanie zwrotu R43.
Brak jest modelu do$wiadczalnego (doswiadczen na zwierzgtach) umozliwiajacego

zidentyfikowanie substancji powodujacych immunologiczna pokrzywke kontaktowa. W tych przypadkach
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klasyfikacja opiera si¢ na dowodach uzyskanych z obserwacji cztowieka, podobnych do tych zmian, ktore

uzasadniaja przypisanie zwrotu R43.

§ 22. W przypadku innych wiasciwoséci toksycznych dodatkowe zwroty wskazujace rodzaj
zagrozenia przypisuje si¢ substancjom imieszaninom zaklasyfikowanym na podstawie kryteriow
okreslonych w § 16-21 i § 23-32, zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:

R29 W kontakcie z woda uwalnia toksyczne gazy.

W przypadku substancji i mieszanin, ktore w kontakcie z woda lub wilgotnym powietrzem
wydzielaja bardzo toksyczne lub toksyczne gazy w iloéciach potencjalnie niebezpiecznych dla zdrowia
cztowieka, np. fosforek glinu, pentasiarczek difosforu.

R31 W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy.

W przypadku substancji i mieszanin, ktore, reagujac z kwasami, uwalniaja toksyczne gazy
w ilosciach niebezpiecznych dla zdrowia cztowieka, np. chloran(I) sodu (podchloryn sodu), polisiarczek
baru. W przypadku substancji stosowanych przez konsumentow uzycie zwrotu S50 [Nie mieszaé z ...
(okresli producent)] dotyczacego warunkow bezpiecznego stosowania wydaje si¢ bardziej odpowiednie.
R32 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy.

W przypadku substancji i mieszanin, ktére, reagujac z kwasami, uwalniaja bardzo toksyczne gazy
w ilo$ciach niebezpiecznych dla zdrowia cztowieka, np. sole cyjanowodoru (cyjanki), azydek sodu.
W przypadku substancji stosowanych przez konsumentéw uzycie zwrotu S50 [Nie mieszaé z ... (okresli
producent)] dotyczacego warunkow bezpiecznego stosowania wydaje si¢ bardziej odpowiednie.
R33 Niebezpieczenstwo kumulacji w organizmie.

W przypadku substancji i mieszanin, ktére moga kumulowa¢ si¢ w organizmie cztowieka oraz
powodowaé pewne zaburzenia, ktdre nie wystarczaja do zastosowania dla tych substancji lub mieszanin
zwrotu R48.

Uwagi dotyczace stosowania zwrotu R33 znajduja si¢ w przypadku substancji w § 26 ust. 7, a w
przypadku mieszanin — w przepisach dotyczacych oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych
1 mieszanin niebezpiecznych oraz niektdrych mieszanin.

R64 Moze oddziatywac szkodliwie na dzieci karmione piersia.

W przypadku substancji i mieszanin, ktore sa wchtaniane w organizmach kobiet i moga wptywaé na
laktacje¢ oraz moga by¢ obecne (takze ich metabolity) w mleku, wilosciach wywotujacych obawe
o zdrowie dzieci karmionych piersia.

Uwagi dotyczace stosowania zwrotu R64 znajduja si¢ w przypadku substancji w § 26 ust. 7, a w
przypadku mieszanin — w przepisach dotyczacych oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych

1 mieszanin niebezpiecznych oraz niektérych mieszanin.
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R66 Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowaé wysuszanie lub pgkanie skory.

W przypadku substancji i mieszanin, ktéore moga powodowaé¢ wysuszanie, ztuszczanie lub pekanie
skory, nie spelniaja jednak kryteriow pozwalajacych na przypisanie zwrotu R38. Zwrot przypisuje si¢ na
podstawie do$wiadczenia praktycznego zwiazanego ze stosowaniem substancji lub mieszaniny lub
przewidywanego takiego dziatania substancji lub mieszaniny (rowniez w § 4 ust. 2 oraz § 51 6).

R67 Pary moga wywolywac uczucie sennosci i zawroty gtowy.

W przypadku lotnych substancji i mieszanin zawierajacych takie substancje, ktore moga wywotywaé
wyrazne objawy hamowania o$rodkowego uktadu nerwowego w wyniku ich wdychania i ktére nie sa
zaklasyfikowane z przypisaniem zwrotow R20, R23, R26, R68/20, R39/23 i R39/26 z uwagi na ostre
dziatanie inhalacyjne.

Na przypisanie tego zwrotu pozwalaja nastgpujace dowody:

1) wyniki doswiadczen na zwierzgtach wskazujace na wyrazne hamowanie osrodkowego uktadu
nerwowego, takie jak dziatanie narkotyczne, letarg, brak koordynacji ruchowej (w tym brak
wlasciwych odruchow), ataksja:

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

b) jezeli stosunek stezenia, w ktorym wystepuja takie skutki w przypadku narazenia trwajacego do

4 godzin, do stezenia par nasyconych w 20°C nie przekracza jednej dziesiatej;

2) dobrze udokumentowane doswiadczenie praktyczne wskazujace na wystepowanie takich skutkow
(dziatanie narkotyczne, senno$¢, brak odruchéw, brak koordynacji ruchowej, zawroty glowy)
u cztowieka (rowniez § 4 ust. 2 oraz § 51 6).

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

Dodatkowe zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia opisano w § 14.

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

§ 23. 1. Jezeli producent, importer lub dystrybutor posiadaja informacj¢ wskazujaca, ze substancje
nalezy zaklasyfikowa¢ zgodnie z kryteriami okreSlonymi w § 24-26, tymczasowo klasyfikuja dana
substancj¢ zgodnie z tymi kryteriami, na podstawie oceny dowodéw dokonanej przez kompetentnego
eksperta.

2. Producent, importer lub dystrybutor przesylaja niezwlocznie dokument zestawiajacy wszystkie

istotne informacje dotyczace substancji do Biura. Istotne informacje obejmuja w szczegolnosci wszystkie
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dostgpne publikowane i niepublikowane informacje wymagane dla witasciwej klasyfikacji substancji.
W dokumencie zamieszcza si¢ bibliografi¢ zawierajaca wszystkie stosowne odniesienia, lacznie
z wszystkimi niepublikowanymi danymi.

3. Producent, importer lub dystrybutor, ktérzy posiadaja nowe dane istotne dla klasyfikacji
i oznakowania substancji zgodnie z kryteriami okre§lonymi w § 24-26, przesylaja te dane niezwtocznie do

Biura.

§ 24. 1. Substancje rakotworcze dzieli si¢ na trzy kategorie:
1) kategoria 1

Substancje o udowodnionym dziataniu rakotwdrczym na cztowieka.

Sa to substancje, dla ktérych istnieja wystarczajace dowody wskazujace na zwiazek przyczynowy
pomiedzy narazeniem cztowieka na te substancj¢ a powstaniem raka;

2) kategoria 2

Substancje, ktore rozpatruje si¢ jako rakotworcze dla cztowieka.

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

a) odpowiednich, dlugoterminowych do$wiadczen na zwierzgtach,

b) innych istotnych informacji wskazujacych, ze narazenie czlowieka na te substancje moze

w rezultacie prowadzi¢ do powstania raka;

3) kategoria 3

Substancje o mozliwym dziataniu rakotwdrczym na cztowieka.

Sa to substancje, co do ktorych dostepne informacje nie pozwalaja na przeprowadzenie zadowalajacej
oceny. Istnieja dla nich dowody pochodzace z odpowiednich doswiadczen na zwierzetach, nie wystarczaja
one jednak do umieszczenia tej substancji w kategorii 2.

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

R45 Moze powodowac raka.

W przypadku substancji, ktore stwarzaja ryzyko rakotworczego dzialania, jedynie gdy dostaja sig
do organizmu na drodze inhalacyjnej, w szczegdlnosci 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 powodowac raka w nastgpstwie narazenia droga oddechowa.

Substancjom nalezacym do kategorii 3 przypisuje si¢ symbol ,,Xn” i zwrot:

R40 Ograniczone dowody dzialania rakotworczego.
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3. W celu ustalania kategorii substancji rakotworczych 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 zwierzgtach.

Substancje klasyfikuje si¢ jako rakotworcza kategorii 2, gdy dostepne sa pozytywne wyniki
doswiadczen przeprowadzonych na dwoch gatunkach zwierzat albo wyrazne pozytywne wyniki
doswiadczen przeprowadzonych na jednym gatunku, lacznie z potwierdzajacymi dowodami,
w szczegolnosci: dane genotoksyczne, badania metabolizmu lub badania biochemiczne, indukowanie
fagodnych nowotworow, pokrewienstwo strukturalne z innymi uznanymi substancjami rakotworczymi lub
dane pochodzace z badan epidemiologicznych, sugerujace zwiazek danej substancji z dzialaniem
rakotworczym.

4. Kategoria 3 zawiera dwie podkategorie:

1) substancje, ktore sa dobrze przebadane, ale dla ktérych dowody dotyczace indukowania nowotworu
nie sa wystarczajace, aby te substancje zakwalifikowaé do kategorii 2, a w przeprowadzonych
dodatkowych doswiadczeniach nie nalezy sig¢ spodziewaé dostarczenia uzupetniajacych istotnych
informacji dotyczacych tej klasyfikacji;

2) substancje, ktore sg niedostatecznie przebadane. Dostepne dane sa niewystarczajace, ale wzbudzaja
podejrzenie co do ich wilasciwosci rakotworczych. Klasyfikacja w tej podkategorii ma charakter
tymczasowy, a do podjgcia ostatecznego rozstrzygnigcia w zakresie ich zaklasyfikowania sa
konieczne do§wiadczenia uzupetniajace.

5. Dla rozréznienia pomigdzy kategoriami 2 i 3 istotne sa podane nizej dowody, ktore zmniejszaja
znaczenie doswiadczalnej indukcji nowotworu w $wietle znajomos$ci prawdopodobnego narazenia
cztowieka. W wielu przypadkach do zaklasyfikowania danej substancji do kategorii 3, nawet jezeli
stwierdzono powstanie nowotworoOw u zwierzat, moga prowadzi¢ nastepujace dowody, w rdznych
kombinacjach:

1) dziatanie rakotworcze wystepuje jedynie na poziomie bardzo duzych dawek przekraczajacych
maksymalng dawke tolerowana — maksymalna dawka tolerowana jest dawka, ktora nie powoduje
zmniejszenia dhugo$ci zycia, wywoluje jednak zmiany fizyczne, takie jak okoto 10% zmniejszenie
przyrostu masy ciata;

2) wystepowanie nowotworow, szczegolnie w przypadku duzych dawek, stwierdzono jedynie
w niektérych narzadach odpowiednich gatunkéw zwierzat, znanych ze swej duzej spontanicznej
czestosci tworzenia si¢ nOwotworow;

3) wystepowanie nowotwordéw stwierdzono jedynie w miejscu podawania substancji, w bardzo czutych
modelach badan (np. dootrzewnowe lub podskorne podawanie substancji aktywnych miejscowo),

jezeli to szczegdlne miejsce nie jest istotne dla cztowieka;
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4) stwierdzono brak oznak genotoksyczno$ci w krétkoterminowych badaniach in vivo i in vitro;

5) stwierdzono wystgpowanie wtornych mechanizmoéw dziatania oraz sugestie o istnieniu praktycznej
dawki progowej (np. dziatanie hormonalne na docelowe narzady lub ich wptyw na mechanizmy
regulacji fizjologicznych, przewlekta stymulacja proliferacji komorek);

6) stwierdzono wystepowanie specyficznych gatunkowo mechanizméw powstawania nowotwordéw (np.
specyficznych szlakow metabolicznych), nieistotnych dla cztowieka.

6. Dla zaniechania zaklasyfikowania substancji w kategorii 3 sa istotne dowody, ktore wykluczaja
znaczenie tych danych dla czlowieka, tzn.:

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

2) jezeli jedynymi dostgpnymi danymi sa dane o wystgpowaniu nowotworow watroby u niektérych
wrazliwych szczepéw myszy, bez jakichkolwiek innych uzupehiajacych dowodow, substancji takiej
nie klasyfikuje si¢ do zadnej z podanych kategorii;

3) szczegodlna uwage zwraca si¢ na przypadki, gdy jedynymi dostgpnymi danymi dotyczacymi
wystgpowania nowotworu sg dane o pojawieniu si¢ guzéw nowotworowych w takich miejscach i u
takich szczepoéw, o ktorych dobrze wiadomo, ze ich wysoka, spontaniczna czesto$¢ wystepowania

jest charakterystyczna dla danego miejsca i szczepu zwierzat.

§ 25. 1. Substancje mutagenne dzieli si¢ na trzy kategorie:
1) kategoria 1

Substancje o udowodnionym dzialaniu mutagennym na czlowieka.

Sa to substancje, dla ktérych istnieja wystarczajace dowody wskazujace na zwiazek przyczynowy
pomigdzy narazeniem cztowieka na tg substancj¢ a dziedzicznymi uszkodzeniami genetycznymi;

2) kategoria 2

Substancje, ktore rozpatruje si¢ jako mutagenne dla cztowieka.

Sa to substancje, dla ktorych istnieja wystarczajace dowody pozwalajace na przyjecie zatozenia, ze
narazenie czlowieka na te substancje moze w rezultacie prowadzi¢ do uszkodzen genetycznych, ktore
moga by¢ dziedziczone; dane uzyskano gldwnie na podstawie:

a) odpowiednich doswiadczen na zwierzgtach,

b) innych istotnych informacji, wskazujacych, ze narazenie czlowieka na te substancje moze

w rezultacie prowadzi¢ do uszkodzen genetycznych;

3) Kkategoria 3

Substancje o mozliwym dziataniu mutagennym na cztowieka.
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Sa to substancje, dla ktorych istnieja dowody pochodzace z odpowiednich badan mutagennosci, ktore
jednak nie wystarczaja, aby umiesci¢ te substancje w kategorii 2.

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

R46 Moze powodowac dziedziczne wady genetyczne.

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

R68 Mozliwe ryzyko powstania nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

3. Mutacja to trwala zmiana w iloSci lub strukturze materialu genetycznego w organizmie, ktéra
w rezultacie powoduje zmiany w charakterystyce fenotypowej danego organizmu. Te zmiany moga
dotyczy¢ pojedynczych genéw, zespoléw gendéw lub catych chromosoméw. Zmiany dotyczace
pojedynczych genéw moga by¢ konsekwencja dziatan na pojedyncze zasady w DNA (mutacja punktowa)
lub duzych zmian, wraz z delecja, wewnatrz genu. Zmiany dotyczace catych chromosoméw moga mieé
charakter zmian strukturalnych lub liczbowych. Mutacje w komodrkach rozrodczych, u organizméw
rozmnazajacych si¢ plciowo, moga by¢ przenoszone na potomstwo.

4. Mutagenem jest czynnik, ktdry jest przyczyna zwigkszonej czgstosci pojawiania si¢ mutacji.

5. 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 rakotworczego tej substancji.

1) kategoria 1

W celu zaklasyfikowania danej substancji do kategorii 1 niezbgdne sa istotne, pozytywne dowody
pochodzace z badan epidemiologicznych, wskazujace na wystapienie mutacji u cztowieka; dotychczas nie
sa znane takie substancje;

2) kategoria 2

W celu zaklasyfikowania danej substancji do kategorii 2 konieczne sa pozytywne wyniki pochodzace
z badan wskazujacych na dzialanie mutagenne, inne interakcje komorkowe istotne dla mutagennosci,
stwierdzone w warunkach in vivo w komorkach rozrodczych ssakdéw, lub mutacje w komorkach
somatycznych ssakow stwierdzone w badaniach in vivo, w potaczeniu z jednoznacznymi dowodami, ze
dana substancja lub jej istotny metabolit docieraja do komorek rozrodczych.

Zaleca si¢ nastepujace metody badan w celu stwierdzenia, czy substancj¢ zaklasyfikowaé do
kategorii 2:

a) badania mutagennosci in vivo w komoérkach rozrodczych, ktore $wiadcza o oddzialywaniu danej

substancji na potomstwo lub dziataniu uszkadzajacym rozwoj zarodkowy, takie jak:
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— test mutacji swoistego locus,
— test dziedzicznej translokacji,
— test dominujacej mutacji letalne;j,

b) badania in vivo wykazujace istotne interakcje w komorkach rozrodczych (zwykle z DNA), ktére
dostarczaja dowodoéw o bardziej lub mniej posrednim charakterze (pozytywne wyniki tych badan
uzupehnia si¢ o pozytywne wyniki badan in vivo dziatania mutagennego w komorkach somatycznych
u ssakow lub u cztowieka (kategoria 3, preferowane metody okresla lit. a)), takie jak:

— badania nieprawidlowosci chromosomowych, ujawnione na podstawie analizy cytogenetycznej,
lacznie z aneuploidia spowodowana przez nieprawidlowa segregacje chromosomoéw,

— test czestosci wymian chromatyd siostrzanych (SCE),

— test nieplanowej syntezy DNA (UDS),

— test (kowalencyjnego) wiazania si¢ mutagenu z DNA komorek rozrodczych,

— badanie innych rodzajow uszkodzen w DNA,

¢) badania in vitro wskazujace na mutacje w komoérkach somatycznych ssakow (kategoria 3, lit. a)
w polaczeniu z wynikami badan toksykokinetycznych lub innymi wynikami badan wskazujacymi, ze
zwiazek lub jego istotny metabolit dociera do komorek rozrodczych.

Dla lit. b i ¢ za dowody potwierdzajace mozna uznaé¢ pozytywne wyniki badan wykonanych testem
»posredniego gospodarza” lub uzyskanie jednoznacznych pozytywnych wynikow w badaniach in vitro;
3) kategoria 3

W celu zaklasyfikowania substancji do kategorii 3 konieczne sa pozytywne wyniki pochodzace
zbadan in vivo ujawniajace dzialanie mutagenne Iub inne interakcje komorkowe zwiazane
z mutagennoscia w komorkach somatycznych ssakow. Pozytywne wyniki pochodzace z badan
mutagenno$ci w warunkach in vitro stanowia dodatkowe potwierdzenie wynikéw badan okreslonych
w kategorii 2 w pkt 2.

W celu badania dzialania mutagennego w komoérkach somatycznych w warunkach in vivo zalecane sa
nastgpujace metody:

a) badania mutagenno$ci w komoérkach somatycznych in vivo, takie jak:

— test mikrojadrowy w komorkach szpiku kostnego lub analiza metafaz w komorce,
— analiza metafaz w limfocytach krwi obwodowej,
— test barwnych plam na sierSci myszy (test plamkowy),

b) badania in vivo interakcji z DNA w komdrkach somatycznych, takie jak:

— test czgstoSci wymian chromatyd siostrzanych (SCE) w komorkach somatycznych,
— test nieplanowej syntezy DNA (UDS) w komorkach somatycznych,

— test kowalencyjnego wiazania mutagenu z DNA w komorkach somatycznych,
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— badanie uszkodzen DNA, np. test alkalicznej elucji DNA w komdrkach somatycznych.

6. Substancji, ktore jedynie w warunkach in vitro wykazuja pozytywne wyniki w jednym lub w kilku
testach badania mutagennosci, nie klasyfikuje si¢. Zalecane sa dalsze badania tych substancji
w warunkach in vivo. W wyjatkowych przypadkach, w szczegdlnosSci dla substancji wykazujacej wyrazne
odpowiedzi w kilku testach in vitro, dla ktorej nie ma dostgpnych danych z badan in vivo oraz ktorej
wiasciwosci sa podobne do wczesniej znanych mutagenow/kancerogenow, rozwaza si¢ zaklasyfikowanie

do kategorii 3.

§ 26. 1. Substancje dziatajace szkodliwie na rozrodczosé¢ dzieli si¢ na 3 kategorie:
1) kategoria 1:

a) substancje o udowodnionym szkodliwym dziataniu na funkcje rozrodcze u czlowieka; sa to
substancje, dla ktérych ustalono przyczynowy zwiazek pomigdzy narazeniem a uposledzeniem
funkcji rozrodczych u cztowieka,

b) substancje o udowodnionym szkodliwym dziataniu na rozwdj plodu; sa to substancje, dla
ktorych ustalono zwiazek przyczynowy pomigdzy narazeniem cztowieka a zmianami w rozwoju
jego potomstwa;

2) kategoria 2:

a) substancje, ktore rozpatruje si¢ jako dziatajace szkodliwie na funkcje rozrodcze u cztowieka; sa
to substancje, dla ktorych istnieja wystarczajace dowody pozwalajace na przyjecie zatozenia, ze
narazenie cztowieka na taka substancje moze uposledza¢ funkcje rozrodcze; na przyjecie takiego
zatozenia pozwalaja:

— wyrazne dowody, uzyskane w wyniku do$wiadczen na zwierzgtach, wskazujace, ze substancja
upo$ledza funkcje rozrodcze u cztowieka, nie wykazujac innych skutkow dziatania
toksycznego, albo dowody wskazujace, ze substancja upo$ledza funkcje rozrodcze
u cztowieka, gdy objawy szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢ wystgpuja na podobnym
poziomie dawkowania co inne skutki toksyczne i wiadomo, Ze nie sa nastgpstwami tych
skutkow,

— inne informacje wskazujace na szkodliwe dziatanie na funkcje rozrodcze u cztowieka,

b) substancje, ktére nalezy rozpatrywac jako uposledzajace rozwoj potomstwa u czlowieka; sa to
substancje, dla ktérych istnieja wystarczajace dowody pozwalajace przyja¢ zatozenie, ze
narazenie czlowieka na te substancje moze uposledza¢ rozwdj potomstwa; na przyjecie takiego
zatozenia pozwalaja:

— wyrazne dowody, uzyskane w wyniku doswiadczen na zwierzgtach, wskazujace, ze substancja

uposledza rozwdj potomstwa, nie wykazujac innych skutkéw dziatania toksycznego
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u narazonych matek, albo dowody wskazujace, ze substancja uposledza rozwoj potomstwa,
gdy objawy uposledzenia rozwoju wystepuja na podobnym poziomie dawkowania co inne
skutki toksyczne i wiadomo, zZe nie sg nastgpstwami tych skutkow,

— inne informacje wskazujace na uposledzenie rozwoju potomstwa u cztowieka;

3) kategoria 3:
a) substancje o mozliwym szkodliwym dziataniu na funkcje rozrodcze u cztowieka; sa to
substancje, ktore zaklasyfikowano na podstawie:

— wynikow odpowiednich dos$wiadczen na zwierzgtach, ktore dostarczaja wystarczajacych
dowodoéw, aby wzbudzi¢ uwage ze wzgledu na mozliwo$¢ szkodliwego dziatania na funkcje
rozrodcze u czltowieka przy braku innych skutkow dziatania toksycznego, albo wynikow
doswiadczen na zwierzetach, gdy objawy wzbudzajace uwage ze wzgledu na mozliwosé
szkodliwego dziatania na funkcje rozrodcze u czlowieka wystepuja na tym samym poziomie
dawek co inne skutki dziatania toksycznego, jednak nie sa nastgpstwem tych skutkow i gdy
dowody te nie pozwalaja na zaliczenie substancji do kategorii 2,

— innych informacji wzbudzajacych uwage ze wzgledu na mozliwos$¢ szkodliwego dziatania na
funkcje rozrodcze u czlowieka,

b) substancje, ktére wzbudzaja uwage ze wzgledu na mozliwos¢ uposledzenia rozwoju potomstwa
u czlowieka; sa to substancje zaklasyfikowane na podstawie:

— wynikow odpowiednich dos$wiadczen na zwierzgtach, ktdre dostarczaja wystarczajacych
dowodow, aby wzbudzi¢ uwagg ze wzgledu na mozliwos¢ uposledzenia rozwoju potomstwa u
cztowieka przy braku innych skutkoéw dzialania toksycznego, albo wynikow doswiadczen na
zwierzetach, gdy objawy wzbudzajace uwage ze wzgledu na mozliwos$¢ uposledzenia rozwoju
potomstwa wystepuja na tym samym poziomie dawek co inne skutki dziatania toksycznego,
jednak nie sa nastegpstwem tych skutkéw i gdy dowody te nie pozwalaja na zaliczenie
substancji do kategorii 2,

— innych informacji wzbudzajacych uwage ze wzgledu na mozliwo$¢ uposledzenia rozwoju
potomstwa u cztowieka.

2. Substancjom nalezacym do kategorii 1 przypisuje si¢ symbol ,,T” 1 nastgpujace zwroty wskazujace
rodzaj zagrozenia:
1) w przypadku substancji o udowodnionym szkodliwym dzialaniu na funkcje rozrodcze u cztowieka
R60 Moze uposledzaé ptodnosé;

2) w przypadku substancji uposledzajacych rozwoj potomstwa
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R61 Moze dziataé szkodliwie na dziecko w tonie matki.

3. Substancjom nalezacym do kategorii 2 przypisuje si¢ symbol ,,T” i nastgpujace zwroty wskazujace
rodzaj zagrozenia:
1) w przypadku substancji, ktoére rozpatruje si¢ jako dzialajace szkodliwie na funkcje rozrodcze

u cztowieka

R60 Moze uposledzaé ptodnosé;

2) w przypadku substancji, ktére nalezy rozpatrywac jako uposledzajace rozwdj potomstwa u czlowieka

R61 Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w fonie matki.
4. Substancjom nalezacym do kategorii 3 przypisuje si¢ symbol ,.Xn” i nast¢pujace zwroty

wskazujace rodzaj zagrozenia:

1) w przypadku substancji, ktore wzbudzaja uwage ze wzgledu na mozliwos¢ szkodliwego dziatania na
funkcje rozrodcze u cztowieka

R62 Mozliwe ryzyko uposledzenia ptodnosci;

2) w przypadku substancji, ktore wzbudzaja uwage ze wzgledu na mozliwos¢ szkodliwego dziatania na
rozwoj ptodu

R63 Mozliwe ryzyko szkodliwego dziatania na dziecko w tonie matki:

a) wplyw na rozrodczo$¢ obejmuje uszkodzenie funkcji i zdolnosci rozrodczych u cztowieka oraz
indukcje szkodliwych skutkéw u potomstwa, innych niz skutki dziedziczne, co klasyfikuje si¢
jako wplyw na ptodnos$¢ i wptyw na rozwdj potomstwa,

b) wpltyw na ptodno§¢ obejmuje szkodliwe dziatanie na libido, zachowania seksualne,
spermatogenez¢ i oogeneze lub na aktywno$¢ hormonalng i reakcje fizjologiczne, ktéore moga
oddzialywa¢ na zdolno$¢ do zaptodnienia, oraz rozwdj zaptodnionego jaja, tacznie z jego
implantacja,

¢) wplyw na rozwoj potomstwa jest rozumiany w jego najszerszym zakresie i obejmuje zaré6wno
wplyw na rozwdj potomstwa przed urodzeniem, jak i po urodzeniu; skutki dziatania
szkodliwego moga wystgpowaé w okresie prenatalnym (przedurodzeniowym), jak
1 postnatalnym (pourodzeniowym) i obejmuja skutki embriotoksyczne i fetotoksyczne, takie jak:
zmniejszenie masy ciata, opoznienie rozwoju fizycznego, dziatanie toksyczne na narzady
wewngtrzne, $mier¢ zarodkéw i plodéw; ponadto moga polega¢ na dziataniu teratogennym
manifestujacym si¢ morfologicznymi i czynno$ciowymi wadami wrodzonymi u potomstwa
wystepujacymi w okresie perinatalnym (okotourodzeniowym), jak i postnatalnym; moze
rowniez wystapi¢ uposledzenie rozwoju fizycznego i umystowego w okresie postnatalnym az do

momentu osiagnigcia dojrzatosci plciowe;,
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1)

d) klasyfikacja substancji dzialajacych na rozrodczo$¢ z zatozenia dotyczy substancji, ktorych
swoiste lub specyficzne wtasciwosci wywotuja takie dzialanie; w ten sposob nie klasyfikuje sig
substancji, jezeli takie dzialanie jest wtéornym nastgpstwem innych skutkow dziatania
toksycznego; substancjami wzbudzajacymi podejrzenie co do ich dziatania na rozrodczo$¢ sa te,
ktoére dzialaja na rozrodczo$¢ na poziomie narazenia niewywotujacym innych skutkow dziatania
toksycznego,

e) substancje zalicza si¢ do kategorii 1 na podstawie danych epidemiologicznych; do kategorii 2
lub 3 substancje zalicza si¢ przede wszystkim na podstawie wynikow doswiadczen na
zwierzetach; wyniki badan in vitro lub na jajach ptakow traktuje si¢ jako ,,dowody
potwierdzajace”, ktoére tylko wyjatkowo, w przypadku braku dowoddéw in vivo, moga prowadzi¢
do zaklasyfikowania substancji,

f) podobnie jak w przypadku innych rodzajow skutkdéw toksycznych dla substancji wykazujacych
dzialanie toksyczne na rozrodczo$¢ istnieja progi dziatania szkodliwego, ponizej ktorych takiego
dzialania nie nalezy oczekiwaé; w przypadku gdy wykryto wyrazne skutki w wyniku
doswiadczen na zwierzegtach, ich znaczenie dla cztowieka moze by¢ watpliwe, w szczegdlnosci
gdy wystapity jedynie w najwigkszej dawce lub gdy istnieja istotne réznice toksykokinetyczne
albo droga narazenia jest nieodpowiednia; te lub podobne przyczyny moga by¢é powodem, ze
zalecane moze by¢ zaklasyfikowanie substancji do kategorii 3 lub zaniechanie zaklasyfikowania,

g) jezeli dawkowanie na poziomie wynoszacym co najmniej 1000 mg/kg (dozotadkowo), ustalone
w wyniku badan przeprowadzonych metodami badan wihasciwosci, nie wywiera szkodliwego
wpltywu na rozrodczo$é, nie prowadzi si¢ dalszych badan; jezeli istnieja dane uzyskane
w wyniku doswiadczen na zwierzgtach z zastosowaniem wigkszych dawek, dane te rozpatruje
si¢ razem z innymi istotnymi informacjami; skutki obserwowane po zastosowaniu wigkszych
dawek niekoniecznie prowadza do zaklasyfikowania substancji jako dzialajacej szkodliwie na
rozrodczo$¢.

5. Wptyw na ptodnos$é:

dla zaklasyfikowania substancji do kategorii 2, w odniesieniu do zaburzen plodno$ci, wymagany jest

wyrazny dowod otrzymany w wyniku do§wiadczen przeprowadzonych na jednym gatunku zwierzat

wraz z potwierdzajacymi dowodami dotyczacymi mechanizmu lub miejsca dziatania, podobienstwa
chemicznego do innych znanych czynnikow wplywajacych na rozrodczo$¢ 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 dowodow potwierdzajacych, substancj¢ taka mozna zaliczy¢ do kategorii 3;
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2) jezeli uposledzenie plodnosci wtornie towarzyszy uogolnionemu dzialaniu toksycznemu Iub
wycienczeniu gtodowemu, zaklasyfikowanie substancji do kategorii 2 nast¢puje, gdy istnieja dowody
wskazujace na specyficzne dzialanie toksyczne na uktad rozrodczy. Jezeli wykazano, ze uposledzenie
ptodnosci w doswiadczeniach na zwierzg¢tach nastapito w wyniku niepowodzenia w kojarzeniu,
zaklasyfikowanie do kategorii 2 wymaga dowodow dotyczacych mechanizmu dzialania, w celu
okreslenia, czy szkodliwe skutki, w szczegdlnosci zaburzenia wzorcoOw sekrecji hormonalnej, moga
wystapi¢ u cztowieka.

6. Wplyw na rozwdj potomstwa:

1) dla zaklasyfikowania do kategorii 2 sa konieczne 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 wtdrnym nastgpstwem
toksycznego dziatania na matki, obnizenia spozycia paszy i wody, stresu, niedostatecznej opieki nad
potomstwem, szczegdlnych brakéow w diecie, zlych warunkéw hodowli, infekcji i wielu innych
czynnikow, istotne jest wykazanie w dobrze udokumentowanych doswiadczeniach, czy skutki takiego
dziatania na potomstwo wystapia w dawkach niewywotujacych wyraznego toksycznego dziatania na
matki; wazna jest rowniez droga narazenia; w szczegolnosci wstrzyknigcie drazniacej substancji do
jamy otrzewnej moze wywota¢ lokalne uszkodzenie macicy i1 jej zawartosci; wyniki takich
doswiadczen interpretuje si¢ ostroznie i bez innych dowodéw wyniki takie nie prowadza do
klasyfikacji substancji;

2) zaklasyfikowanie do kategorii 3 nastgpuje na podstawie podobnych kryteriow jak zaklasyfikowanie
do kategorii 2, jednak takiej klasyfikacji dokonuje si¢, gdy projekt doswiadczen ma wady, ktore
czynia wnioski mniej przekonujacymi, lub gdy nie mozna wykluczy¢, ze pozytywne wyniki
doswiadczen mogly by¢ spowodowane czynnikami niespecyficznymi, takimi jak dziatanie toksyczne
na matki.

Jezeli jedynymi objawami jest mata 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.

7. Objawy podczas okresu laktacji:

1) substancjom =zaklasyfikowanym jako dzialajace szkodliwie na rozrodczo$é, ktére powoduja
zaniepokojenie ze wzgledu na wptyw na laktacje, dodatkowo przypisuje si¢ na oznakowaniu zwrot:
Ré64 Moze oddziatywa¢ szkodliwie na dzieci karmione piersia.

Kryteria stosowania zwrotu R64 sa okreslone w § 22;
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2) toksyczne dzialanie na potomstwo, wynikajace wylacznie z narazenia przez mleko karmiacej matki,
oraz skutki dziatania toksycznego, powstajace przez bezposrednie narazenie potomstwa, nie
powoduja zaklasyfikowania substancji jako dziatajacej szkodliwie na rozrodczo$¢, dopoki nie
powoduja uposledzenia rozwoju potomstwa. Substancjom niezaklasyfikowanym jako dziatajace
szkodliwie na rozrodczos$¢, ktore wzbudzaja jednak zaniepokojenie, ze moga dziata¢ toksycznie,
jezeli przenoszone sa na dziecko wraz z mlekiem matki, przypisuje si¢ na oznakowaniu zwrot R64.
Zwrot ten jest rowniez wlasciwy dla substancji zaburzajacej ilo$¢ lub jako$¢ wydzielanego mleka.
Zwrot R64 przypisywany jest na podstawie:

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

b) wynikow co najmniej jednego doswiadczenia dwupokoleniowego na zwierzgtach, ktoére
wskazuja na pojawienie si¢ szkodliwych skutkéw upotomstwa z powodu przeniesienia
substancji z mlekiem,

¢) 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 oznakowac¢ zwrotami R33 i R64.

§ 27. Jezeli mieszaniny zawieraja jedna lub wigcej substancji zaklasyfikowanych zgodnie
z kryteriami  okresSlonymi w § 24-26, klasyfikuje si¢ je na podstawie zawarto$ci sktadnikow

niebezpiecznych.

Cze$¢ 5. KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE ANALIZY SKUTKOW DZIALANIA NA
SRODOWISKO

§ 28. 1. Podstawowym celem klasyfikacji substancji i mieszanin niebezpiecznych dla srodowiska jest
ostrzezenie ich uzytkownikow przed zagrozeniami, jakie stwarzaja one dla ekosystemow. Przedstawione
kryteria odnosza si¢ do ekosystemow wodnych; przyjmuje si¢ jednak, ze niektore substancje i mieszaniny
moga oddziatywaé jednoczesnie lub alternatywnie na inne ekosystemy, ztozone z rozmaitych
organizmow, od mikroflory i mikrofauny gleby do naczelnych.

2. Kryteria podane w niniejszej czesci sa oparte na metodach badan wlasciwosci. Badania wymagane
dla uzyskania informacji okreslonych w zatacznikach VII 1 VIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 sa
ograniczone iinformacje otrzymane na podstawie tych badan moga by¢ niewystarczajace dla
przeprowadzenia wiasciwej klasyfikacji. Dla celéow klasyfikacji moga by¢ potrzebne dodatkowe dane

uzyskane zgodnie zzatacznikiem IX Iub X do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 lub zgodnie
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z informacjami uzyskanymi na podstawie innych rownowaznych badan. Ponadto klasyfikacje substancji
nalezy zweryfikowa¢ po otrzymaniu nowych danych.

3. Klasyfikacje¢ substancji i mieszanin przeprowadza si¢ na podstawie ich dzialania ostrego lub
przewleklego w ekosystemie wodnym lub ich dziatania ostrego lub przewleklego w innych ekosystemach.
Substancje klasyfikuje si¢ zwykle na podstawie danych doswiadczalnych dotyczacych toksyczno$ci ostrej
substancji dla organizméw wodnych, rozktadu substancji oraz wartosci log Pow lub warto$ci BCF — jezeli
jest dostepna.

4. Kryteria klasyfikacji substancji okre§lone w § 29 i 30 mozna stosowaé¢ w odniesieniu do mieszanin
jedynie wowczas, gdy byly one zbadane zgodnie z wymaganiami dotyczacymi metod badan stosowanych

do oceny zagrozen dla srodowiska wodnego okre§lonymi w § 54 ust. 4.

§ 29. Substancje i mieszaniny klasyfikuje si¢ jako niebezpieczne dla srodowiska i przypisuje si¢ im
symbol ,,N”” oraz zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia, zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:
R50 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne
i
R53 Moze powodowaé dtugo utrzymujace si¢ niekorzystne zmiany w srodowisku wodnym.
Zwroty przypisuje si¢, gdy toksycznos¢ ostra wynosi:

96 godzin LCs (dla ryb): < 1 mg/dm’

lub

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

lub

72 godziny ICs (dla glonéw): < 1 mg/dm’

i substancje lub mieszaniny nie ulegaja tatwo rozktadowi lub log Pow > 3,0 (chyba Ze oznaczony
doswiadczalnie BCF < 100).

R50 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
Zwrot przypisuje sig, gdy toksycznos$¢ ostra wynosi:
96 godzin LCs (dla ryb): < 1 mg/dm’

lub

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

lub

72 godziny ICs, (dla glonow): < 1 mg/dm’.

R51 Dziala toksycznie na organizmy wodne

i

R53 Moze powodowa¢ dlugo utrzymujace si¢ niekorzystne zmiany w srodowisku wodnym.



Dziennik Ustaw —42 — Poz. 208

Zwroty przypisuje sig, gdy toksyczno$¢ ostra wynosi:

96 godzin LCs, (dla ryb): 1 mg/dm3 <LCs5 <10 mg/dm3

lub

48 godzin ECs (dla rozwielitek): 1 mg/dm’® < ECs, < 10 mg/dm’

lub

72 godziny ICs (dla glonow): 1 mg/dm® < ICsy < 10 mg/dm’

i substancje lub mieszaniny nie ulegaja tatwo rozktadowi lub log Pow > 3,0 (chyba Ze oznaczony
doswiadczalnie BCF < 100).

§ 30. 1. Substancje i mieszaniny klasyfikuje si¢ jako niebezpieczne dla Srodowiska i przypisuje si¢
im zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:

R52 Dziala 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 LCs (dla ryb): 10 mg/dm’ < LCs, < 100 mg/dm’

lub

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

lub

72 godziny ICs (dla glonéw): 10 mg/dm® < ICs, < 100 mg/dm’

i substancje lub mieszaniny nie ulegaja tatwo rozktadowi.

Kryterium powyzszego nie stosuje si¢ do przypadkow, dla ktorych istnieja dodatkowe naukowe
dowody dotyczace rozktadu substancji lub mieszaniny lub ich toksyczno$ci, gwarantujace, ze dana
substancja lub mieszanina lub produkty ich rozktadu nie begda stwarzaty przewleklego lub opdznionego
potencjalnego niebezpieczenstwa dla srodowiska wodnego. Dodatkowe dane powinny zwykle wynikaé
z badan wymaganych na podstawie przepisow zatacznika IX do rozporzadzenia (WE) 1907/2006 albo
réwnowaznych badan i moga zawieraé:

1) dowod podatnos$ci do szybkiej degradacji w srodowisku wodnym;

2) informacje o braku skutkow toksycznych w dziataniu przewlektym w stezeniu 1 mg/dm’, np. gdy
stezenie bez obserwowanego dziatania oznaczone w badaniach toksyczno$ci w narazeniu
przedtuzonym dla ryb lub rozwielitek jest wyzsze od 1 mg/dm’.

R52 Dziala szkodliwie na organizmy wodne.

Zwrot przypisuje si¢ substancjom i mieszaninom, ktore nie spelniaja kryteriow uzasadniajacych

przypisanie zwrotow R52 i R53, jednak na podstawie dost¢pnych danych na temat ich toksyczno$ci moga
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stwarza¢ zagrozenia dla struktur lub funkcjonowania ekosysteméw wodnych.

R53 Moze powodowa¢ dlugo utrzymujace si¢ niekorzystne zmiany w srodowisku wodnym.

Zwrot przypisuje si¢ substancjom i mieszaninom niespelniajacym kryteriow uzasadniajacych przypisanie
zwrotow R52 i R53 lub R52, jednak na podstawie dostepnych danych na temat ich trwalosci, mozliwos$ci
kumulowania si¢ oraz prognozowanych lub obserwowanych szlakow i przemian w $rodowisku moga
stwarza¢ zagrozenie przewlekle lub opoznione dla struktury lub funkcjonowania ekosysteméw wodnych.

Na przyktad substancje i mieszaniny trudno rozpuszczalne w wodzie, przez ktore rozumie si¢
substancje o rozpuszczalno$ci w wodzie mniejszej niz 1 mg/dm’, obejmuje sie tym kryterium, jezeli:

1) nie ulegaja tatwo rozktadowi,

2) log Pow > 3,0 (chyba ze wyznaczony doswiadczalnie BCF < 100).

Powyzszego kryterium nie stosuje si¢ do przypadkow, gdy istnieja dodatkowe dane dotyczace
rozktadu substancji lub mieszaniny lub ich toksycznos$ci, gwarantujace, ze dana substancja lub mieszanina
oraz produkty ich rozktadu nie bgda stwarzaty potencjalnego przewlektego lub opdznionego zagrozenia
dla $srodowiska wodnego. Takie dodatkowe dane zwykle obejmuja:

1) dowdd podatnosci do szybkiej degradacji w srodowisku wodnym;

2) informacje o braku skutkow toksycznych w dziataniu przewleklym w zakresie wartosci granicznej
rozpuszczalno$ci substancji, np. gdy stezenie bez obserwowanego dziatania, oznaczone w badaniach
toksycznosci, w narazeniu przedluzonym dla ryb lub rozwielitek, jest wyzsze od rozpuszczalnosci.

2. W przypadku barwnych substancji i mieszanin, gdy mozna wykaza¢, ze wzrost glonow jest
hamowany wylacznie w wyniku zmniejszenia dostepnosci $wiatta, wskaznika ICs, dla 72 godzin dla
glonow nie stosuje si¢ jako podstawy dla klasyfikacji.

3. Substancje i mieszaniny uwaza si¢ za ulegajace tatwo rozktadowi, jezeli spelniaja nastgpujace
kryteria:

1) w 28-dniowych badaniach biodegradacji zostaty osiagnigte nastepujace 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¢ osiagnig¢te w okresie 10 dni od momentu rozpoczecia

rozktadu, przez ktory rozumie si¢ dziefn, w ktérym 10% substancji ulega degradacji;

2) jezeli dostgpne sa tylko dane o wielkosci ChZT i BZTs, gdy stosunek BZTs/ChZT jest wickszy Iub
rowny 0,5;

3) dostepne sa inne przekonujace dowody naukowe, wykazujace, ze substancje lub mieszaniny moga
ulec rozktadowi (biotycznemu lub abiotycznemu) w §rodowisku wodnym do poziomu > 70%

w okresie 28 dni.
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§ 31. 1. Substancje i mieszaniny klasyfikuje si¢ jako niebezpieczne dla srodowiska i przypisuje si¢ im
symbol ,,N” oraz zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia, zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:
R54 Dziala toksycznie na ro$liny.
R55 Dziala toksycznie na zwierzgta.
R56 Dziala toksycznie na organizmy glebowe.
R57 Dziala toksycznie na pszczoty.
R58 Moze powodowac dlugo utrzymujace si¢ niekorzystne zmiany w srodowisku.

2. Substancje i mieszaniny, ktére na podstawie dostgpnych danych na temat ich dzialania
toksycznego, trwalosci, mozliwo$ci kumulowania si¢ oraz prognozowanych lub obserwowanych szlakow
i przemian w §rodowisku moga stwarza¢ zagrozenie bezposrednie, przewlekte lub op6znione dla struktur

lub funkcjonowania ekosystemow naturalnych innych niz opisane w § 29 i 30.

§ 32. Substancje 1 mieszany klasyfikuje si¢ jako niebezpieczne dla §rodowiska i przypisuje si¢ im
symbol ,,N”” oraz zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia, zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:
R59 Stwarza zagrozenie dla warstwy ozonowe;.

Substancje i mieszaniny, ktére na podstawie dostgpnych dowodéw okreslajacych ich wlasciwosci
oraz prognozowane lub znane szlaki i zachowanie w srodowisku moga stwarzac¢ zagrozenie dla struktury
lub funkcji stratosferycznej warstwy ozonu. Obejmuje to substancje wymienione w zalaczniku I do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1005/2009 z dnia 16 wrze$nia 2009 r.
w sprawie substancji zubozajacych warstw¢ ozonowa (Dz. Urz. UE L 286 z 31.10.2009, str. 1, z p6zn.

zm.).

Cze$¢ 6. PRZYPADKI SPECJALNE: MIESZANINY

§ 33. W przypadku mieszanin gazowych bierze si¢ pod uwage:
1) oceng wlasciwosci fizykochemicznych;
2) oszacowanie zagrozenia dla zdrowia cztowieka;

3) oszacowanie zagrozenia dla srodowiska.

§ 34. Ocena wlasciwosci fizykochemicznych — palno$é
Wiasciwos$ci palne mieszanin gazowych oznacza si¢ metodami badan wiasciwosci. Mieszaniny te
klasyfikuje si¢ zgodnie z wynikami przeprowadzonych badan oraz z uwzglednieniem kryteriow podanych

w metodach badan wiasciwosci oraz zgodnie z przepisami dotyczacymi oznakowania opakowan
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substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych oraz niektérych mieszanin. Wyjatkowo, jezeli
mieszaniny gazowe sa wytwarzane w malych iloSciach, palno$¢ mieszanin gazowych moze by¢
oszacowana za pomoca nastgpujacej metody kalkulacyjne;j:

Mieszaning gazoéw zapisuje si¢ w postaci nastepujacego wzoru:

AF, + AF+ A F+ B+ Bili+ B,
gdzie:
A, 1 B; sa utamkami molowymi,
F; — gaz palny,
I; — gaz obojetny,
n— liczba gazéw palnych,
p — liczba gazéw oboje¢tnych.

Wzér mozna przeksztatci¢ do takiej postaci, gdzie wszystkie I; (gazy oboj¢tne) sa wyrazone jako
rownowaznik azotu za pomoca wspotczynnika K; i gdzie rownowazna zawarto$¢ gazu palnego A'; jest
okreslona nastgpujaco:

A'i=A; - [100/(Ai + K;B))]

Wykorzystujac warto$¢ okreslajaca maksymalna zawarto$§¢ gazu palnego w mieszaninie z azotem,

ktora nie pali si¢ w powietrzu (Tc;), otrzymuje si¢ nastgpujace wyrazenie:
YA/ Tei<1

Mieszanina gazowa jest palna, jezeli wynik we wzorze jest wigkszy od jednosci; w tym przypadku
mieszaniny klasyfikuje si¢ jako skrajnie latwopalne z przypisanym zwrotem R12.

Wspotczynniki rdwnowaznosci (Kj)

Wartosci wspolczynnikow rownowaznosci K; dla gazu obojetnego i azotu oraz maksymalng
zawarto$¢ gazu palnego (Tc;) znajduje si¢ w tabelach 1 i 2 normy dotyczacej gazéw i mieszanin gazow,
wyznaczania odpornosci na zagrozenie ogniowe i utlenianie podczas wyboru zaworow wylotowych do
butli do gazéw lub normy dotyczacej butli do gazéw — gazoéw i mieszanin gazow, oznaczania palnosci
i zdolnoéci utleniajacej gazow i mieszanin gazow.

Maksymalna zawarto$¢ gazu palnego (Tc;)

Warto$¢ maksymalnej zawarto$ci gazu palnego (Tc;) znajduje si¢ w tabeli 2 normy dotyczacej gazoéw
i mieszanin gazow, wyznaczania odpornosci na zagrozenie ogniowe i utlenianie podczas wyboru zaworéw
wylotowych do butli do gazéow lub normy dotyczacej butli do gazéw — gazéw i mieszanin gazow,
oznaczania palnosci i zdolnos$ci utleniajacej gazow i mieszanin gazow.

Jezeli wartos¢ Tc; dla gazu palnego nie wystepuje w powyzszych normach, stosuje si¢ odpowiadajaca
jej dolna granicg wybuchowosci (DGW). Jezeli brak warto§ci DGW, warto$¢ Tc; ustala si¢ na poziomie

1% objetosci gazu palnego.
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Wzér powyzszy wykorzystuje si¢ do wlasciwego oznakowania mieszanin gazowych. Wykorzystanie
jego do wyznaczenia parametrow bezpieczenstwa technicznego nie jest jednak metoda zastepujaca
badanie eksperymentalne. Wzor nie podaje informacji, czy mieszanina zawierajaca gazy utleniajace moze
by¢ przygotowana w sposob bezpieczny. Ocena tatwopalnosci w sposoéb podany w niniejszym paragrafie
nie uwzglednia gazow o wlasciwosciach utleniajacych. Wzor generuje prawdziwe wyniki w przypadku,
gdy gazy palne nie wplywaja wzajemnie na swoja palnos¢. Uwzglednia si¢ to np. dla

chlorowcopochodnych weglowodorow.

§ 35. Ocena wlasciwos$ci fizykochemicznych — wlasciwosci utleniajace

Ze wzgledu na to, ze metody badan wilasciwosci nie zawieraja metod oznaczania wiasciwosci
utleniajacych mieszanin gazowych, oceny tych wlasciwosci dokonuje si¢ nastepujacymi metodami
szacunkowymi.

Podstawa tych metod jest porownanie potencjatu utleniajacego gazow w mieszaninie z potencjatem
utleniajacym tlenu w powietrzu. Stgzenia gazOw w mieszaninie sa wyrazone jako utamek objgtosciowy
w procentach. Uwaza sig, ze mieszanina gazowa jest takim samym lub silniejszym utleniaczem niz

powietrze, jezeli spetniony jest nastgpujacy warunek:
ZXi . Ci > 21,

gdzie:
X;— jest stgzeniem gazu ,,i”, wyrazonym jako utamek objeto§ciowy w procentach,
Ci— jest wspolczynnikiem réwnowaznosci tlenu.

W tym przypadku mieszanina jest zaklasyfikowana jako utleniajaca, z przypisanym zwrotem R8.

Wspolczynniki rownowaznosci dla gazow utleniajacych i tlenu.

Wspodlczynniki uzyte w obliczeniach zdolnosci utleniajacych pewnych gazéw w mieszaninie
w stosunku do zdolnosci utleniajacej tlenu w powietrzu, wymienione w normie dotyczacej gazow
1 mieszanin gazo6w, wyznaczania odpornosci na zagrozenie ogniowe i utlenianie podczas wyboru zaworoéw
wylotowych do butli do gazéow lub normy dotyczacej butli do gazéw — gazow i mieszanin gazow,
oznaczania palnosci i zdolnoS$ci utleniajacej gazow i mieszanin gazow, sa nastepujace:

0,—1; N,O —0,6.

Jezeli w cytowanych normach nie podano wartosci wspotczynnika C; dla gazu, jako warto$é
wspolezynnika przyjmuje sig 40.

§ 36. W przypadku stopéw metali, mieszanin zawierajacych polimery, mieszanin zawierajacych
elastomery — mieszaniny takie klasyfikuje si¢ na podstawie wynikow przeprowadzonych badan albo na

podstawie zawarto$ci niebezpiecznych sktadnikow.
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§ 37. Nadtlenki organiczne

W przypadku wilasciwosci utleniajacych metody badan wiasciwosci nie maja zastosowania do
nadtlenkow organicznych.

Stosuje si¢ nastepujaca metode¢ obliczeniowa bazujacg na obecnosci aktywnego tlenu:

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

16 - Z(ni- Ci / mi),
gdzie:

n; — liczba grup nadtlenkowych w czasteczce nadtlenku organicznego,
¢c; — stezenie (utamek masowy wyrazony w procentach) nadtlenku organicznego,

m; — masa czasteczkowa nadtlenku organicznego.

Czes$¢ 7. KLASYFIKACJA MIESZANIN NA PODSTAWIE ZAWARTOSCI
NIEBEZPIECZNYCH SKEADNIKOW

§ 38. W przypadku zagrozen dla zdrowia czlowicka oraz zagrozen dla $rodowiska mieszaniny
klasyfikuje si¢ na podstawie zawarto$ci niebezpiecznych sktadnikow. Natomiast klasyfikacje mieszanin ze
wzgledu na zagrozenia wynikajace z ich wtasciwosci fizykochemicznych przeprowadza si¢ zgodnie

z przepisami § 8—14.

§ 39. Mieszaning ocenia si¢ pod wzgledem wszystkich zagrozen dla zdrowia czlowieka stwarzanych
przez zawarte w niej substancje. Metoda oceny na podstawie zawartosci niebezpiecznych sktadnikow ma
zastosowanie do wszystkich mieszanin iuwzglednia wszystkie zagrozenia dla zdrowia cztowieka
stwarzane przez substancje zawarte w mieszaninie. W celu przeprowadzenia oceny mieszaniny,
niebezpieczne dla zdrowia cztowieka skutki podzielono nastgpujaco:

1) skutki $miertelne w dzialaniu ostrym;

2) nieodwracalne skutki w nastepstwie narazenia jednorazowego — bez skutkéw $miertelnych;
3) powazne skutki zdrowotne w nastgpstwie narazenia wielokrotnego lub dtugotrwatego;

4) dziatanie zrace/drazniace;

5) dziatanie uczulajace;

6) dziatanie rakotworcze, mutagenne i dziatanie szkodliwe na rozrodczos$¢.

§ 40. 1. Do oceny skutkow zdrowotnych spowodowanych dziataniem mieszanin wykorzystuje si¢

wartos$ci stgzen granicznych, przy czym:
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1) jezeli substancja jest zamieszczona w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 wraz
z przypisanymi jej szczegOlowymi warto$ciami st¢zen granicznych, w procedurze klasyfikacji
mieszaniny metoda na podstawie zawartosci niebezpiecznych sktadnikow stosuje si¢ te wartosci
stezen granicznych;

2) jezeli substancja nie jest zamieszczona w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008
lub jest zamieszczona w tej tabeli, lecz nie przypisano jej szczegdlowych stezen granicznych,
w procedurze klasyfikacji mieszanin metoda na podstawie zawarto$ci niebezpiecznych sktadnikow
stosuje si¢ odpowiednie wartos$ci stezen granicznych okre§lone w § 51.

2. Klasyfikacja koncowa mieszaniny jest wyrazana:

1) za pomoca 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 mieszaniny sa uznane za rakotworcze, mutagenne
lub dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢.

3. Oprocz symbolu uwzglednia sig¢ zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia, ktore sg przypisane kazdej
substancji rozpatrywanej w ramach klasyfikacji mieszaniny.

4. Ocena niebezpiecznych dla zdrowia cztowieka wiasciwos$ci mieszanin jest wyrazana za pomoca
stezen granicznych niebezpiecznych substancji, bedacych sktadnikami danej mieszaniny w powiazaniu
z klasyfikacja tych substancji. Stgzenia graniczne sa wyrazane jako utamki masowe w procentach,

a w przypadku mieszanin gazowych — jako utamki objgtosciowe w procentach.

§ 41. 1. W przypadku mieszanin o znanym skladzie, z wylaczeniem S$rodkow ochrony roslin,
zaklasyfikowanych na podstawie badan, oceng skutkéw dziatania na zdrowie cztowieka przeprowadza si¢
ponownie, jezeli producent wprowadza zmiany zawartosci jednego lub kilku niebezpiecznych sktadnikow,

wychodzace poza podane ponizej zakresy stezen:

Zakres stezen wyjsciowych sktadnika Dopuszczalne odchylenia od
W mieszaninie wyj$ciowego stgzenia sktadnika
stezenie < 2,5% + 30%
2,5% < stezenie < 10% +20%
10% < stgzenie < 25% +10%
25% < stgzenie < 100% + 5%

2. Klasyfikacje przeprowadza si¢ takze ponownie, jezeli w mieszaninie wprowadzono zmiany
jakosciowe przez dodanie lub zastapienie sktadnikow.

3. Ponowna klasyfikacj¢ przeprowadza si¢ na podstawie wynikow badan wykonanych metodami
badan wilasciwosci lub przez =zastosowanie klasyfikacji mieszanin na podstawie zawartoSci

niebezpiecznych sktadnikow.



Dziennik Ustaw —49 — Poz. 208

4. Oceng skutkow dziatania mieszaniny na zdrowie czlowieka przeprowadza si¢ ponownie, chyba ze
istnieje powszechnie uznane naukowe uzasadnienie wskazujace, ze powtdrna ocena zagrozenia nie

spowoduje zmiany klasyfikacji.

§ 42. 1. Nastgpujace mieszaniny 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 stezenia poszczegdlnych substancji w mieszaninie sa rowne lub
wigksze niz:

a) stezenia graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 albo

b) stezenia okreslone w § 51 ust. 2 w tabeli III lub III A, gdy substancja nie jest wymieniona

w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub jest wymieniona bez stezen
granicznych;

2) zawierajace wigcej niz jedna substancje zaklasyfikowana jako bardzo toksyczna, gdy ste¢zenia

poszczegolnych substancji w mieszaninie sa nizsze od odpowiednich stezen granicznych okre§lonych

()

Lty

w pkt 1 lit. a lub b, jezeli:

gdzie:

Pr+ — ulamek masowy lub objetosciowy kazdej substancji bardzo toksycznej w mieszaninie,
wyrazony w procentach,

L1+ — odpowiednia warto$¢ st¢zenia granicznego dotyczaca klasyfikacji mieszaniny jako T+,
okreslona dla kazdej substancji bardzo toksycznej, wyrazona jako utamek masowy lub
objetosciowy w procentach.

2. Nastepujace mieszaniny klasyfikuje sig, z uwagi na nicodwracalne skutki w nastepstwie narazenia
jednorazowego — bez skutkow $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, jezeli ich
poszczegdlne stezenia w mieszaninie sa rowne lub wigksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 albo
2) stezenie okreslone w § 51 ust. 3 w tabeli IV lub IV A, gdy dana substancja lub substancje nie sa
wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub sa wymienione bez

wartosci granicznych.
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§ 43. 1. Nastepujace mieszaniny klasyfikuje si¢, z uwagi na skutki $miertelne w dzialaniu ostrym,
jako toksyczne i przypisuje si¢ im symbol ,,T” i zwroty R23, R24 lub R25, wskazujace rodzaj zagrozenia:
1) zawierajace jedna lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako toksyczne z uwagi na powodowanie

takich skutkow, jezeli stgzenia poszczegodlnych substancji w mieszaninie sa réwne lub wigksze niz:

a) stgzenia graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 albo

b) stezenia okreSlone w § 51 ust. 2 w tabeli III lub III A, gdy substancja nie jest wymieniona
w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub jest wymieniona bez stezen
granicznych;

2) zawierajace wigcej niz jedna substancj¢ zaklasyfikowana jako bardzo toksyczna lub toksyczna, gdy
stezenia poszczeg6dlnych substancji w mieszaninie sa nizsze od odpowiednich st¢zen granicznych
okreslonych w pkt 1 lit. a lub b, jezeli:

B

Ly

gdzie:

Pr+ — ulamek masowy lub objetosciowy kazdej substancji bardzo toksycznej w mieszaninie,
wyrazony w procentach,

Pr — utamek masowy lub objgtosciowy kazdej substancji toksycznej w mieszaninie, wyrazony
w procentach,

Lr — odpowiednia warto$¢ stezenia granicznego dotyczaca klasyfikacji mieszaniny jako T,
okreslona dla kazdej bardzo toksycznej lub toksycznej substancji, wyrazona jako ulamek masowy
lub objetosciowy w procentach.

2. Nastepujace mieszaniny klasyfikuje sig, z uwagi na nicodwracalne skutki w nastepstwie narazenia
jednorazowego bez skutkow Smiertelnych, jako toksyczne i przypisuje si¢ im symbol ,, T” i zwrot
R39/droga narazenia, wskazujacy rodzaj zagrozenia, zawierajace jedna lub wigcej substancji bardzo
toksycznych lub toksycznych, ktore powoduja takie skutki, jezeli ich poszczegdlne stgzenia w mieszaninie
sa rowne lub wigksze niz:

1) stgzenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 albo
2) stgzenie okreslone w § 51 ust. 3 w tabeli IV lub IV A, gdy dana substancja lub substancje nie sa
wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub sa wymienione bez

wartosci granicznych.
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3. Nastegpujace mieszaniny klasyfikuje si¢, z uwagi na skutki zdrowotne w nastgpstwie narazenia
dlugotrwalego, jako toksyczne i przypisuje si¢ im symbol ,,T” i zwrot R48/droga narazenia, wskazujacy
rodzaj zagrozenia, zawierajace jedna lub wigcej substancji niebezpiecznych, ktére powoduja takie skutki,
jezeli ich poszczegodlne stezenia w mieszaninie sa rowne lub wigksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 albo
2) stezenie okreslone w § 51 ust. 4 w tabeli V lub V A, gdy dana substancja lub substancje nie sa
wymienione w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub sa wymienione bez

wartosci granicznych.

§ 44. 1. Nastepujace mieszaniny klasyfikuje si¢, z uwagi na skutki $miertelne w dziataniu ostrym,
jako szkodliwe 1 przypisuje si¢ im symbol ,,Xn” izwroty R20, R21 lub R22, wskazujace rodzaj
zagrozenia:

1) zawierajace jedna lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako bardzo toksyczne, toksyczne Iub
szkodliwe z uwagi na powodowanie takich skutkow, gdy stezenia poszczegodlnych substancji

W mieszaninie sa rowne lub wigksze niz:

a) stezenie graniczne okreslone w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 albo

b) stezenie okreslone w § 51 ust. 2 w tabeli III lub III A, gdy substancja lub substancje nie sa

wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub sa wymienione bez
wartosci stgzen granicznych;
2) zawierajace wigcej niz jedna substancj¢ zaklasyfikowana jako bardzo toksyczna, toksyczna lub
szkodliwa, gdy stezenia poszczegoélnych substancji w mieszaninie sa nizsze od odpowiednich st¢zen
granicznych okreslonych w pkt 1 lit. a lub b, jezeli:

Z:('DT+Jr PT +Pan21,

LXn LXn LXn

gdzie:

Pr. — utamek masowy lub objetosciowy kazdej substancji bardzo toksycznej w mieszaninie,
wyrazony w procentach,

Pr — utamek masowy lub objgtosciowy kazdej substancji toksycznej w mieszaninie, wyrazony
w procentach,

Px, — utamek masowy Iub objetosciowy kazdej substancji szkodliwej w mieszaninie, wyrazony

w procentach,
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Lxn — odpowiednia warto$¢ st¢zenia granicznego dotyczaca klasyfikacji mieszaniny jako Xn,
okreslona dla kazdej substancji bardzo toksycznej, toksycznej lub szkodliwej, wyrazona jako
utamek masowy Iub objetosciowy w procentach.
Stosujac metode klasyfikacji na podstawie zawartosci niebezpiecznych sktadnikéw, nie bierze si¢ pod
uwage zwrotu R65 przypisanego substancji obecnej w mieszaninie.

2. Nastepujace mieszaniny klasyfikuje si¢, z uwagi na nieodwracalne skutki w nastepstwie narazenia
jednorazowego bez skutkéw $miertelnych, jako szkodliwe i przypisuje sig im symbol ,.Xn” i zwrot
R68/droga narazenia, wskazujacy rodzaj zagrozenia, zawierajace jedna lub wigcej substancji
zaklasyfikowanych jako bardzo toksyczne, toksyczne lub szkodliwe, ktore powoduja takie skutki, jezeli
ich poszczegdlne stezenia w mieszaninie sg rowne lub wigksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 albo

2) stezenie okreslone w § 51 ust. 3 w tabeli IV lub IV A, gdy dana substancja lub substancje nie sa
wymienione w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub sa wymienione bez
wartosci granicznych.

3. Nastegpujace mieszaniny klasyfikuje si¢, z uwagi na skutki zdrowotne w nastgpstwie narazenia
dtugotrwatego, jako szkodliwe i przypisuje si¢ im symbol ,,Xn” i zwrot R48/droga narazenia, wskazujacy
rodzaj zagrozenia, zawierajace co najmniej jedna substancje toksyczna lub szkodliwa, ktore powoduja
takie skutki, jezeli ich poszczegolne stezenia w preparacie sg rowne lub wigksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 albo
2) stgzenie okreslone w § 51 ust. 4 w tabeli V Iub V A, gdy dana substancja lub substancje nie sa
wymienione w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub sa wymienione bez

wartosci granicznych.

§ 45. 1. Nastepujace mieszaniny klasyfikuje si¢ jako zrace i przypisuje si¢ im symbol ,,C” 1 zwrot
R35, wskazujacy rodzaj zagrozenia:
1) zawierajace jedna lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako zrace z przypisanym zwrotem R35,
jezeli ich poszczegdlne stgzenia w mieszaninie sa rowne lub wigksze niz:
a) stgzenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 albo
b) stezenie okre§lone w § 51 ust. 5 w tabeli VI lub VI A, gdy dana substancja lub substancje nie sa
wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub sa wymienione bez
warto$ci granicznych;
2) zawierajace wigcej niz jedna substancje zaklasyfikowana jako Zraca z przypisanym zwrotem R35,
gdy stezenia poszczegdlnych substancji w mieszaninie sa nizsze od odpowiednich st¢zen granicznych

okreslonych w pkt 1 lit. a lub b, jezeli:
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Z( Fe, R35] > 1
LcRrss

Pcr3s — utamek masowy lub objetosciowy kazdej substancji zracej z przypisanym zwrotem R35

gdzie:

W mieszaninie, wyrazony w procentach,

Lcr3s — odpowiednia warto$¢ stezenia granicznego dotyczaca klasyfikacji mieszaniny jako zracej
z przypisanym zwrotem R35, okre§lona dla kazdej substancji zracej z przypisanym zwrotem R35,
wyrazona jako ulamek masowy lub objetoSciowy w procentach.

2. Nastepujace mieszaniny klasyfikuje si¢ jako zrace i przypisuje si¢ im symbol ,,C” i zwrot R34,

wskazujacy rodzaj zagrozenia:

1)

2)

zawierajace jedna lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako zrace z przypisanymi zwrotami R35

lub R34, jezeli ich poszczegodlne stgzenia w mieszaninie sa rowne lub wigksze niz:

a) stgzenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 albo

b) stezenie okreslone w § 51 ust. 5 w tabeli VI lub VI A, gdy dana substancja lub substancje nie sa
wymienione w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub sa wymienione bez
wartos$ci granicznych;

zawierajace wigcej niz jedna substancje zaklasyfikowana jako zraca z przypisanymi zwrotami R35

lub R34, gdy stezenia poszczegodlnych substancji w mieszaninie sa nizsze od odpowiednich stezen

granicznych okre§lonych w pkt 1 lit. a lub b, jezeli:

A A
[ CR35 , C,R34)21,
Lcr3s4 LcRrss

gdzie:

Pcr3s — ulamek masowy lub objgtosciowy kazdej substancji zracej z przypisanym zwrotem R35
W mieszaninie, wyrazony w procentach,

Pcr3a — ulamek masowy lub objgtosciowy kazdej substancji zracej z przypisanym zwrotem R34
W mieszaninie, wyrazony w procentach,

Lcr34 — odpowiednia warto$¢ st¢zenia granicznego dotyczaca klasyfikacji mieszaniny jako zracej
ze zwrotem R34, okreSlona dla kazdej substancji zracej z przypisanym zwrotem R35 lub R34,

wyrazona jako ulamek masowy lub objetosciowy w procentach.
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§ 46. 1. Nastgpujace mieszaniny klasyfikuje si¢, z uwagi na zdolno§¢ do powodowania
powaznych uszkodzen oczu, jako drazniace i przypisuje si¢ im symbol ,,Xi” i zwrot R41, wskazujacy
rodzaj zagrozenia:

1) zawierajace jedna Iub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako drazniace z przypisanym zwrotem
R41, jezeli ich poszczegdlne stezenia w mieszaninie sa rowne lub wigksze niz:
a) stezenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 albo
b) stezenie okreslone w § 51 ust. 5 w tabeli VI lub VI A, gdy dana substancja lub substancje nie sa
wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub sa wymienione bez
wartos$ci granicznych;
2) zawierajace wigcej niz jedng substancje zaklasyfikowana jako drazniaca z przypisanym zwrotem R41
lub zaklasyfikowana jako zraca z przypisanym zwrotem R35 albo R34, gdy stezenia poszczegdlnych
substancji w mieszaninie sa nizsze od odpowiednich stezen granicznych okreslonych w pkt 1 lit. a

lub b, jezeli:

P A Pyi
[ cRr3s , Forsa , x:,R41)21
Lxira1 Lxirs41r Lxira1

gdzie:
Pcr3s — utamek masowy lub objetosciowy kazdej substancji zracej z przypisanym zwrotem R35
W mieszaninie, wyrazony w procentach,
Pcr3a — ulamek masowy lub objgtosciowy kazdej substancji zracej z przypisanym zwrotem R34
W mieszaninie, wyrazony w procentach,
Pyxira1 — utamek masowy lub objgtosciowy kazdej substancji draznigcej z przypisanym zwrotem
R41 w mieszaninie, wyrazony w procentach,
Lxira1 — odpowiednia warto$¢ stgzenia granicznego dotyczaca klasyfikacji mieszaniny jako Xi ze
zwrotem R41, okreslona dla kazdej substancji zracej z przypisanym zwrotem R35 lub R34 Iub
kazdej substancji drazniacej z przypisanym zwrotem R41, wyrazona jako utamek masowy lub
objgtosciowy w procentach.
2. Nastgpujace mieszaniny klasyfikuje si¢, z uwagi na dziatanie 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 poszczegodlne stg¢zenia
W preparacie sa rowne lub wigksze niz:
a) stezenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 albo

b) stezenie okreslone w § 51 ust. 5 tabeli VI lub VI A, gdy dana substancja lub substancje nie sa
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wymienione w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub sa wymienione bez

wartosci granicznych;
2) zawierajace wigcej niz jedna substancjg zaklasyfikowana jako zraca z przypisanymi zwrotami R35
albo R34 lub jako drazniaca z przypisanymi zwrotami R41 lub R36, gdy stezenia poszczegdlnych
substancji w mieszaninie sa nizsze od odpowiednich ste¢zen granicznych okre§lonych w pkt 1 lit. a

lub b, jezeli:

P P Py Py
( cRr3s , FoRr3e | PxiRrar | x:,mes]2 1
Lxir3e Lxirsse Lxirss Lxir3s

gdzie:

Pcr3s — ulamek masowy lub objgtosciowy kazdej substancji zracej z przypisanym zwrotem R35
W mieszaninie, wyrazony w procentach,

Pc r34 — utamek masowy lub objetosciowy kazdej substancji zracej z przypisanym zwrotem R34
W mieszaninie, wyrazony w procentach,

Pyira1 — ulamek masowy lub objgtosciowy kazdej substancji drazniacej z przypisanym zwrotem
R41 w mieszaninie, wyrazony w procentach,

Pyir3s — ulamek masowy lub objgtosciowy kazdej substancji drazniacej z przypisanym zwrotem
R36 w mieszaninie, wyrazony w procentach,

Lxirss — odpowiednia warto$¢ stgzenia granicznego dotyczaca klasyfikacji mieszaniny jako Xi ze
zwrotem R36, okreslona dla kazdej substancji zracej z przypisanym zwrotem R35 lub R34 Iub
kazdej substancji drazniacej z przypisanym zwrotem R41 lub R36, wyrazona jako utamek
masowy lub objetosciowy w procentach.

3. Nastgpujace mieszaniny klasyfikuje si¢, z uwagi na dzialanie drazniace na skorg, jako drazniace

i przypisuje si¢ im symbol ,,Xi” i zwrot R38, wskazujacy rodzaj zagrozenia:

1) zawierajace jedna lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako zrace z przypisanymi zwrotami R35
albo R34 lub drazniace z przypisanym zwrotem R38, jezeli ich poszczegdlne stgzenia w mieszaninie
sa rowne lub wieksze niz:

a) stezenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 albo

b) stezenie okreslone w § 51 ust. 5 w tabeli VI lub VI A, gdy dana substancja lub substancje nie sa
wymienione w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub sa wymienione bez
wartos$ci granicznych;

2) zawierajace wigcej niz jedna substancj¢ zaklasyfikowana jako zraca z przypisanymi zwrotami R35
albo R34 lub jako drazniaca z przypisanym zwrotem R38, gdy stezenia poszczegdlnych substancji

W mieszaninie sa nizsze od odpowiednich stgzen granicznych okreslonych w pkt 1 lit. a lub b, jezeli:
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Pocrsa P

P
C,R35
Z L

L

XiR38 | -4

+ +

Xi,R38 Xi,R38 L Xi,R38

gdzie:

Pcr3s — utamek masowy lub objgtosciowy kazdej substancji zracej z przypisanym zwrotem R35
W mieszaninie, wyrazony w procentach,

Pcr3a — ulamek masowy lub objgtosciowy kazdej substancji zracej z przypisanym zwrotem R34
W mieszaninie, wyrazony w procentach,

Pyir3s — utamek masowy lub objgtosciowy kazdej substancji drazniacej z przypisanym zwrotem
R38 w mieszaninie, wyrazony w procentach,

Lxirss — odpowiednia warto$¢ stgzenia granicznego dotyczaca klasyfikacji mieszaniny jako Xi ze
zwrotem R38, okreslona dla kazdej substancji zracej z przypisanym zwrotem R35 lub R34 Iub
kazdej substancji drazniacej z przypisanym zwrotem R38, wyrazona jako utamek masowy lub
objgtosciowy w procentach.

4. Nastepujace mieszaniny klasyfikuje sig, z uwagi na dziatanie drazniace na drogi oddechowe,

jako drazniace i przypisuje si¢ im symbol ,,Xi” i zwrot R37, wskazujacy rodzaj zagrozenia:

1)

2)

zawierajace jedna lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako drazniace z przypisanym zwrotem

R37, jezeli ich poszczegolne stgzenia w mieszaninie sa rowne lub wigksze niz:

a) stezenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 albo

b) stezenie okreslone w § 51 ust. 5 w tabeli VI lub VI A, gdy dana substancja lub substancje nie sa
wymienione w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub sa wymienione bez
wartos$ci granicznych;

zawierajace wiecej niz jedna substancje zaklasyfikowana jako drazniaca z przypisanym zwrotem

R37, gdy stezenia poszczegolnych substancji w mieszaninie sa nizsze od odpowiednich stezen

granicznych okreslonych w pkt 1 lit. a lub b, jezeli:
P
Z( XI,R37J >1,
L xira7

Pyxir37 — utamek masowy lub objgtosciowy kazdej substancji draznigcej z przypisanym zwrotem

gdzie:

R37 w mieszaninie, wyrazony w procentach,
Lxirs7 — warto$¢ stgzenia granicznego dotyczaca klasyfikacji mieszaniny jako Xi ze zwrotem R37,
okreslona dla kazdej substancji drazniacej ze zwrotem R37, wyrazona jako ulamek masowy lub

objetosciowy w procentach;
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3) gazowe zawierajace wigcej niz jedna substancje zaklasyfikowana jako drazniaca z przypisanym
zwrotem R37 lub zaklasyfikowana jako zZraca z przypisanymi zwrotami R35 albo R34, gdy st¢zenia
poszczegdlnych substancji w mieszaninie sa nizsze od odpowiednich st¢zen granicznych okreslonych

w pkt 1 lit. a lub b, jezeli:

P P Py;
( cRs5  FoRras | X/,R37J > 1
Lxir37 Lxir37 Lxir37

gdzie:

Pc r3s — utamek objgtosciowy kazdej substancji zracej z przypisanym zwrotem R35 w mieszaninie,
wyrazony w procentach,

Pc r3a — utamek objgtosciowy kazdej substancji zracej z przypisanym zwrotem R34 w mieszaninie,
wyrazony w procentach,

Pxirs7 — utamek objetosciowy kazdej substancji drazniacej z przypisanym zwrotem R37
W mieszaninie, wyrazony w procentach,

Lxirs7 — odpowiednia warto$¢ stgzenia granicznego dotyczaca klasyfikacji mieszaniny jako Xi ze
zwrotem R37, okre§lona dla kazdej gazowej substancji zracej z przypisanym zwrotem R35 lub
R34 Iub kazdej gazowej substancji drazniacej z przypisanym zwrotem R37, wyrazona jako

utamek masowy lub objgtosciowy w procentach.

§ 47. 1. Nastepujace mieszaniny klasyfikuje si¢, z uwagi na dzialanie uczulajace w przypadku
kontaktu ze skora, jako uczulajace i przypisuje si¢ im symbol ,,Xi” i zwrot R43, wskazujacy rodzaj
zagrozenia, zawierajace jedna lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako uczulajace z przypisanym
zwrotem R43, ktore powoduja takie skutki, jezeli ich poszczegodlne stezenia w mieszaninie sa rowne lub
wigksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 albo

2) stezenie okreslone w § 51 ust. 6 w tabeli VII lub VII A, gdy dana substancja lub substancje nie sa
wymienione w tabeli 3.2 czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub sa wymienione
bez warto$ci granicznych.

2. Nastepujace mieszaniny klasyfikuje si¢, z uwagi na dziatanie uczulajace w przypadku narazenia
przez drogi oddechowe, jako uczulajace 1 przypisuje si¢ im symbol ,,Xn” i zwrot R42, wskazujacy rodzaj
zagrozenia, zawierajace jedna lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako uczulajace z przypisanym
zwrotem R42, ktore powoduja takie skutki, jezeli ich poszczegdlne stezenia w mieszaninie sa rowne lub
wigksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 albo
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2) stgzenie okreSlone w § 51 ust. 6 w tabeli VII lub VII A, gdy dana substancja lub substancje nie sa
wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub sa wymienione bez

wartosci granicznych.

§ 48. 1. Nastepujace mieszaniny klasyfikuje si¢ jako rakotworcze kategorii 1 lub 2 i przypisuje si¢
im symbol ,,T” i zwrot R45 albo R49, wskazujacy rodzaj zagrozenia, zawierajace jedna lub wigcej
substancji powodujacych takie skutki, zaklasyfikowanych jako rakotwoércze kategorii 1 Iub 2,
z przypisanym zwrotem R45 albo R49, jezeli poszczegdlne stezenia tych substancji w mieszaninie sa
rowne lub wigksze niz:
1) stezenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 albo
2) stezenie okreSlone w § 51 ust. 7 w tabeli VIII lub VIII A, gdy dana substancja lub substancje nie sa
wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub sa wymienione bez
wartosci granicznych.
2. Nastepujace mieszaniny klasyfikuje si¢ jako rakotworcze kategorii 3 i przypisuje si¢ im symbol
»Xn” 1 zwrot R40, wskazujacy rodzaj zagrozenia, zawierajace jedng lub wigcej substancji powodujacych
takie skutki, zaklasyfikowanych jako rakotwodrcze kategorii 3 z przypisanym zwrotem R40, jezeli
poszczegolne stezenia tych substancji w mieszaninie sa rowne lub wigksze niz:
1) stezenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 albo
2) stgzenie okreslone w § 51 ust. 7 w tabeli VIII lub VIII A, gdy dana substancja lub substancje nie sa
wymienione w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 Iub sa wymienione bez

wartosci granicznych.

§ 49. 1. Nastepujace mieszaniny klasyfikuje si¢ jako mutagenne kategorii 1 Iub 2 i przypisuje si¢
im symbol ,,T” 1 zwrot R46, wskazujacy rodzaj zagrozenia, zawierajace jedna lub wigcej substancji
powodujacych takie skutki, zaklasyfikowanych jako mutagenne kategorii 1 albo 2 z przypisanym zwrotem
R46, jezeli poszczegolne stgzenia tych substancji w mieszaninie sg rowne lub wigksze niz:
1) stgzenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 albo
2) stgzenie okreslone w § 51 ust. 7 w tabeli VIII lub VIII A, gdy dana substancja lub substancje nie sa
wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub sa wymienione bez
warto$ci granicznych.
2. Nastepujace mieszaniny klasyfikuje sig¢ jako mutagenne kategorii 3 i przypisuje si¢ im symbol
»Xn” 1 zwrot R68, wskazujacy rodzaj zagrozenia, zawierajace jedna lub wigcej substancji powodujacych
takie skutki, zaklasyfikowanych jako mutagenne kategorii 3 z przypisanym zwrotem R68, jezeli ich

poszczegoblne stgzenia w mieszaninie sa rowne lub wigksze niz:
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1) stezenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 albo
2) stgzenie okreslone w § 51 ust. 7 w tabeli VIII lub VIII A, gdy dana substancja lub substancje nie sa
wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub sa wymienione bez

warto$ci granicznych.

§ 50. 1. Nastepujace mieszaniny klasyfikuje si¢ jako dzialajace szkodliwie na rozrodczos$c
kategorii 1 albo 2 i przypisuje si¢ im symbol ,,T” i zwrot R60, wskazujacy rodzaj zagrozenia (dziatanie na
ptodnos¢), zawierajace jedna lub wigcej substancji powodujacych takie skutki, zaklasyfikowanych jako
dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1 albo 2 zprzypisanym zwrotem R60, jezeli ich
poszczegdlne stezenia w mieszaninie sg rowne lub wigksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 albo

2) stezenie okreslone w § 51 ust. 7 w tabeli VIII lub VIII A, gdy dana substancja lub substancje nie sa
wymienione w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub sa wymienione bez
wartosci granicznych.

2. Nastgpujace mieszaniny klasyfikuje si¢ jako dzialajace szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 3
1 przypisuje si¢ im symbol ,,Xn” i zwrot R62, wskazujacy rodzaj zagrozenia (dziatanie na ptodnos¢),
zawierajace jedna lub wigcej substancji powodujacych takie skutki, zaklasyfikowanych jako dziatajace
szkodliwie na rozrodczos$¢ kategorii 3 z przypisanym zwrotem R62, jezeli ich poszczegélne stezenia
W mieszaninie sa rowne lub wigksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 albo

2) stgzenie okreslone w § 51 ust. 7 w tabeli VIII lub VIII A, gdy dana substancja lub substancje nie sa
wymienione w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub sa wymienione bez
wartosci granicznych.

3. Nastepujace mieszaniny klasyfikuje si¢ jako dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1
albo 2 i przypisuje si¢ im symbol ,,T” i zwrot R61, wskazujacy rodzaj zagrozenia (dzialanie na rozwoj
potomstwa), zawierajace jedna lub wigcej substancji powodujacych takie skutki, zaklasyfikowanych jako
dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1 albo 2 z przypisanym zwrotem R61, jezeli ich
poszczegolne stezenia w mieszaninie sa rowne lub wigksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 albo

2) stgzenie okreslone w § 51 ust. 7 w tabeli VIII lub VIII A, gdy dana substancja lub substancje nie sa
wymienione w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub sa wymienione bez
wartosci granicznych.

4. Nastepujace mieszaniny klasyfikuje si¢ jako dziatajace szkodliwie na rozrodczo$é¢ kategorii 3

i przypisuje si¢ im symbol , Xn” i zwrot R63, wskazujacy rodzaj zagrozenia (dziatanie na rozwoj
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potomstwa), zawierajace jedna lub wigcej substancji powodujacych takie skutki, zaklasyfikowanych jako

dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 3 z przypisanym zwrotem R63, jezeli ich poszczegodlne

stezenia w mieszaninie sa rowne lub wieksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 albo

2) stezenie okreslone w § 51 ust. 7 w tabeli VIII lub VIII A, gdy dana substancja lub substancje nie sa
wymienione w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub sa wymienione bez

wartosci granicznych.

§ 51. 1. Wartosci graniczne st¢zen stosowane do klasyfikacji mieszanin w zakresie zagrozen dla
zdrowia cztowieka.

Ponizej zamieszczono tabele zawierajace warto$ci stezen granicznych oraz klasyfikacje mieszanin
w zalezno$ci od stgzenia substancji wchodzacych w sktad mieszanin, odpowiadajace poszczegdlnym
rodzajom zagrozen dla zdrowia czlowieka. Tabele III-VIII dotycza mieszanin niebgdacych gazami
(stezenia graniczne sa wyrazone jako utamek masowy wyrazony w procentach). Tabele III A—VIII A
dotycza mieszanin gazowych (st¢zenia graniczne sa wyrazone jako utamek objetoSciowy wyrazony w
procentach). Zamieszczone w tabelach wartosci stezen granicznych stosuje si¢ do klasyfikacji mieszanin
metoda na podstawie zawartosci niebezpiecznych sktadnikow w przypadku, gdy substancja nie jest
zamieszczona w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub jest zamieszczona bez
przypisanych specyficznych warto$ci stezen granicznych.

2. Skutki $miertelne w dziataniu ostrym:
1) mieszaniny niebedace gazami
Stezenia graniczne przedstawione w tabeli III, wyrazone jako utamek masowy w procentach, okre$laja
klasyfikacj¢ mieszanin w =zaleznoSci od zawarto$ci i klasyfikacji niebezpiecznych sktadnikéw

W mieszaninie.

Tabela III. Klasyfikacja mieszanin niebedacych gazami na podstawie skutkéw $miertelnych w dziataniu

ostrym
Klasyfikacja Klasyfikacja mieszaniny
substancji
T+ 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%
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Wskazujace rodzaj zagrozenia zwroty R przypisuje si¢ danej mieszaninie zgodnie z nastgpujacymi
kryteriami:
a) klasyfikacja zawiera co najmniej jeden z wyzej wymienionych zwrotow R,
b) dobrane zwroty R dotycza substancji, ktére zawarte sa w mieszaniniec w st¢zeniach
narzucajacych najostrzejsza klasyfikacj¢ mieszaniny;
2) mieszaniny gazowe:
Stezenia graniczne przedstawione w tabeli III A, wyrazone jako ulamek objgtosciowy
w procentach, okreslaja klasyfikacje mieszanin gazowych w zaleznos$ci od zawarto$ci i klasyfikacji

niebezpiecznych sktadnikow w mieszaninie.

Tabela IIT A. Klasyfikacja mieszanin gazowych na podstawie skutkéw $miertelnych w dziataniu ostrym

Klasyfikacja Klasyfikacja mieszaniny (gaz)
substancji (gaz)
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¢ danej mieszaninie zgodnie z nastgpujacymi
kryteriami:
a) Kklasyfikacja zawiera co najmniej jeden z wyzej wymienionych zwrotéw R, zgodnie
z zastosowana klasyfikacja,
b) dobrane zwroty R dotycza substancji, ktoére zawarte sa w mieszaninie w st¢zeniach
narzucajacych najostrzejsza klasyfikacje mieszaniny.
3. Nieodwracalne skutki w nastgpstwie narazenia jednorazowego — bez skutkow §miertelnych
1) mieszaniny niebedace gazami
Stezenia graniczne przedstawione w tabeli IV, wyrazone jako ulamek masowy w procentach,
dotycza substancji, ktére wywotuja w nastgpstwie jednorazowego narazenia nieodwracalne skutki,
niepowodujace zgondéw (R39/droga narazenia, R68/droga narazenia), i okreslaja klasyfikacje mieszaniny

w zalezno$ci od zawartosci i klasyfikacji niebezpiecznych sktadnikow w mieszaninie.
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Tabela IV. Klasyfikacja mieszanin niebedacych gazami na podstawie nieodwracalnych skutkow
W nastegpstwie narazenia jednorazowego

Klasyfikacja substancji Klasyfikacja mieszaniny
T+ T Xn

T+, R39/droga narazenia stezenie > 10% 1% < stezenie < 10% 0,1% < stezenie < 1%
R39* obowiazkowo R39* obowiazkowo R68* obowiazkowo

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

*W celu wskazania drogi narazenia stosuje si¢ odpowiednie zwroty taczone okre§lone w zataczniku nr 2 do
rozporzadzenia.

2) mieszaniny gazowe

Stezenia graniczne przedstawione w tabeli IV A, wyrazone jako ulamek objgtosciowy
w procentach, dotycza substancji, ktore wywotuja w nastgpstwie jednorazowego narazenia nieodwracalne
skutki, niepowodujace zgonow (R39/droga narazenia, R68/droga narazenia), i okreslaja klasyfikacje

mieszaniny w zaleznos$ci od zawartosci i klasyfikacji niebezpiecznych sktadnikow w mieszaninie.

Tabela IV A. Klasyfikacja mieszanin gazowych na podstawie nieodwracalnych skutkow w nastgpstwie
narazenia jednorazowego

Klasyfikacja Klasyfikacja mieszaniny
substancji (gaz) (gaz)
T+ T Xn
T+, R39/droga stezenie > 1% 0,2% < stezenie < 1% 0,02% < stgzenie < 0,2%
narazenia R39* obowigzkowo R39* obowigzkowo R68* obowiazkowo
T, R39/droga stezenie > 5% 0,5% < stezenie < 5%
narazenia R39* obowigzkowo R68* obowiazkowo
Xn, R68/droga stezenie > 5%
narazenia R68* obowiazkowo

*W celu wskazania drogi narazenia stosuje si¢ odpowiednie zwroty taczone okre§lone w zalaczniku nr 2 do
rozporzadzenia.

4. Powazne skutki zdrowotne w nastgpstwie narazenia wielokrotnego lub diugotrwatego
1) mieszaniny nieb¢dace gazami

Stezenia graniczne przedstawione w tabeli V, wyrazone jako ulamek masowy w procentach,
dotycza substancji, ktére wywoluja w nastgpstwie narazenia wielokrotnego lub dlugotrwatego
nieodwracalne skutki, niepowodujace zgonow (R48/droga narazenia), i okreslaja klasyfikacj¢ mieszaniny

w zalezno$ci od zawartosci substancji w mieszaninie i ich klasyfikacji.
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Tabela V. Klasyfikacja mieszanin niebedacych gazami na podstawie powaznych skutkdw w nastgpstwie
narazenia wielokrotnego lub dhugotrwatego

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

*W celu wskazania drogi narazenia stosuje si¢ odpowiednie zwroty taczone okre§lone w zataczniku nr 2 do
rozporzadzenia.

2) mieszaniny gazowe

Stezenia graniczne przedstawione w tabeli V A, wyrazone jako utamek objgtosciowy
w procentach, dotycza substancji, ktéore wywotuja w nastgpstwie narazenia wielokrotnego Ilub
dlugotrwalego nieodwracalne skutki, niepowodujace zgonoéw (R48/droga narazenia), i okreslaja

klasyfikacje mieszaniny w zalezno$ci od zawarto$ci substancji w mieszaninie i ich klasyfikacji.

Tabela V A. Klasyfikacja mieszanin gazowych na podstawie powaznych skutkdw w nastgpstwie narazenia
wielokrotnego Iub dlugotrwatego

Klasyfikacja substancji (gaz) Klasyfikacja mieszaniny (gaz)
T Xn
T, R48/droga narazenia stezenie > 5% 0,5% < stezenie < 5%
R48* obowigzkowo R48* obowigzkowo
Xn, R48/droga narazenia stezenie > 5%
R48* obowiazkowo

*W celu wskazania drogi narazenia stosuje si¢ odpowiednie zwroty taczone okre$lone w zalaczniku nr 2 do
rozporzadzenia.

5. Dziatanie zrace i drazniace tacznie z powaznym uszkodzeniem oczu
1) mieszaniny niebgdace gazami

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

klasyfikacje mieszaniny w zalezno$ci od zawarto$ci substancji w mieszaninie i ich klasyfikacji.
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Tabela VI. Klasyfikacja mieszanin niebedacych gazami na podstawie dziatania zracego i drazniacego
facznie z powaznym uszkodzeniem oczu

Klasyfikacja Klasyfikacja mieszaniny
substancji
C,R35 C,R34 Xi, R41 Xi, R36,R37, R38
C,R35 stezenie > 10% | 5% < stezenie < 10% 5%* 1% < stezenie < 5%
R35 R34 obowigzkowo R36/38 obowigzkowo
obowigzkowo
C,R34 stezenie > 10% 10%* 5% < stezenie < 10%
R34 obowigzkowo R36/38 obowigzkowo
Xi, R41 stezenie > 10% 5% < stezenie < 10%
R41 R36 obowigzkowo
obowiagzkowo
Xi, R36, R37, stezenie > 20%
R3% R36,R371R38
obowiazkowo, jezeli dotycza
rozpatrywanych substancji

*Substancje zrace, ktorym przypisano zwroty R35 Iub R34, traktuje si¢ jak substancje z przypisanym zwrotem R41.
W konsekwencji, jezeli mieszanina zawiera substancje zrace z przypisanymi zwrotami R34 lub R35, w stgzeniach
nizszych niz st¢zenia graniczne nakazujace klasyfikacj¢ mieszaniny jako zracej, mieszaning taka klasyfikuje si¢ jako
drazniaca ze zwrotami R41 lub R36.

Zastosowanie wylacznie metody obliczeniowej w przypadku mieszanin zawierajacych substancje klasyfikowane
jako zrace lub drazniace moze powodowac¢ niedoklasyfikowanie lub przeklasyfikowanie pod wzgledem zagrozenia,
jezeli nie sa wzigte pod uwage inne istotne czynniki (np. pH mieszaniny). Dlatego przy klasyfikacji ze wzgledu na
dziatanie zrace nalezy rozwazy¢ kryteria okreslone w § 15 ust. 41 § 19.

2) mieszaniny gazowe
Stezenia graniczne przedstawione w tabeli VI A, wyrazone jako ulamek objgtosciowy w procentach,
dotycza substancji, ktore dzialaja zraco (R35, R34) lub drazniaco (R36, R37, R38, R41), i okreslaja

klasyfikacjg¢ mieszaniny w zalezno$ci od zawartosci substancji w mieszaninie i ich klasyfikacji.
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Tabela VI A.Y Klasyfikacja mieszanin gazowych na podstawie dziatania zracego i draznigcego lacznie z powaznym uszko-

dzeniem oczu

Klasyfikacja Klasyfikacja mieszaniny (gaz)
substancji
(gaz) C,R35 C,R34 Xi, R41 Xi, R36, R37, R38
C,R35 stezenie > 1% 0,2% < stezenie < 1% | 0,2%* 0,02% < stgzenie < 0,2%
R35 obowigzkowo | R34 obowigzkowo R36/37/38 obowigzkowo
C,R34 stezenie > 5% 5%* 0,5% < stezenie < 5%
R34 obowigzkowo R36/37/38 obowiazkowo
Xi, R41 stezenie > 5% 0,5% < stezenie < 5%
R41 obowiazkowo R36 obowiazkowo
Xi, R36, stezenie > 5%
R37,R38 R36, R37 1 R38 obowigzkowo,
jezeli dotycza rozpatrywanych
substancji

Substancje zrace, ktérym przypisano zwroty R35 lub R34, traktuje si¢ jak substancje z przypisanym zwrotem R41. Jezeli mieszanina
zawiera substancje zrace z przypisanymi zwrotami R34 lub R35, w stezeniach nizszych niz stezenia graniczne nakazujace klasyfika-
cje mieszaniny jako zracej, mieszaning takg klasyfikuje si¢ jako draznigcg ze zwrotami R41 lub R36.

Zastosowanie wylacznie metody obliczeniowej w przypadku mieszanin zawierajacych substancje klasyfikowane jako zrace lub draz-
nigce moze powodowac niedoklasyfikowanie lub przeklasyfikowanie pod wzgledem zagrozenia, jezeli nie sg wzigte pod uwage inne
istotne czynniki (np. pH mieszaniny). Dlatego przy klasyfikacji ze wzgledu na dziatanie Zrace nalezy rozwazy¢ kryteria okreslone
w§ 15ust. 41§ 19.

6. Dziatanie uczulajace
1) mieszaniny niebedace gazami
Mieszaniny sa zaklasyfikowane jako uczulajace z przypisanymi:
a) symbolem Xn i zwrotem R42, jezeli takie skutki moga by¢ wywolane w nastgpstwie narazenia
inhalacyjnego,
b) symbolem Xi i zwrotem R43, jezeli takie skutki moga by¢ wywotane w nastepstwie kontaktu ze
skora.
Stezenia graniczne przedstawione w tabeli VII, wyrazone jako utamek masowy w procentach,
okreslaja klasyfikacje mieszaniny w zalezno$ci od zawartos$ci i klasyfikacji niebezpiecznych sktadnikow
W mieszaninie.

Tabela VII. Klasyfikacja mieszanin niebgdacych gazami na podstawie dzialania uczulajacego

Klasyfikacja substancji Klasyfikacja mieszaniny
Xn, R42 Xi, R43
Xn, R42 stezenie > 1%
R42 obowigzkowo
Xi, R43 stezenie > 1%
R43 obowigzkowo

5)

Tabela w brzmieniu ustalonym przez § 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013 r. zmieniajacego rozporzadzenie
w sprawie kryteriow i sposobu klasyfikacji substancji chemicznych i ich mieszanin (Dz. U. z 2014 r. poz. 6), ktore weszlo w zycie
z dniem 4 stycznia 2014 r.
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2) mieszaniny gazowe
Mieszaniny gazowe s zaklasyfikowane jako uczulajace z przypisanymi:
a) symbolem Xn i zwrotem R42, jezeli takie skutki moga by¢ wywotane w nastgpstwie narazenia
inhalacyjnego,
b) symbolem Xi i zwrotem R43, jezeli takie skutki moga by¢ wywotane w nastgpstwie kontaktu ze
skora.
Stezenia graniczne przedstawione w tabeli VII A, wyrazone jako utamek objgtoSciowy w procentach,

okreslaja klasyfikacje¢ mieszaniny w zaleznosci od zawarto$ci substancji w mieszaninie i ich klasyfikacji.

Tabela VII A. Klasyfikacja mieszanin gazowych na podstawie dziatania uczulajacego

Klasyfikacja substancji (gaz) Klasyfikacja mieszaniny (gaz)
Xn, R42 Xi, R43
Xn, R42 stezenie > 0,2%
R42 obowiazkowo
Xi, R43 stezenie > 0,2%
R43 obowiazkowo

7. Dziatanie rakotworcze/mutagenne/szkodliwe na rozrodczo$é

1) mieszaniny niebgdace gazami
Stgzenia graniczne substancji powodujacych skutki przedstawione w tabeli VIII, wyrazone jako ulamek
masowy w procentach, okre$laja klasyfikacj¢ mieszanin w zalezno$ci od zawartosci i klasyfikacji
niebezpiecznych sktadnikoéw w mieszaninie. Mieszaninom przypisuje si¢ nastgpujace symbole i zwroty R:

a) rakotworcze kategorii 112 — T, R45 lub R49,

b) rakotworcze kategorii 3 — Xn, R40,

¢) mutagenne kategorii 112 — T, R46,

d) mutagenne kategorii 3 — Xn, R68,

e) dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢ (ptodnosé) kategorii 112 — T, R60,

f) dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢ (rozwdj ptodu) kategorii 112 — T, R61,

g) dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢ (ptodnosc) kategorii 3 — Xn, R62,

h) dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢ (rozwo6j ptodu) kategorii 3 — Xn, R63.
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Tabela VIII. Klasyfikacja mieszanin niebgdacych gazami na podstawie dziatania
rakotworczego/mutagennego/szkodliwego na rozrodczosé
Klasyfikacja substancji Klasyfikacja mieszaniny
kategoria 112 kategoria 3
Substancje rakotworcze stezenie > 0,1%
kategorii 1 lub 2 z R45 lub | rakotworczy R45, R49 obowiazkowo —
R49 wybra¢ wlasciwe
Substancje rakotworcze 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 obowiazkowo (jezeli nie
przypisano juz R46)

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

stezenie > 0,5%
dziatajacy szkodliwie na rozrodczo$é
(ptodnosé)

R60 obowiazkowo

Substancje dziatajace
szkodliwie na rozrodczos¢
kategorii 3 z R62
(ptodnos¢)

stezenie > 5%
dzialajacy szkodliwie na
rozrodczo$¢ (plodnosé)
R62 obowiazkowo (jezeli nie
przypisano juz R60)

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

stezenie > 0,5%
dziatajacy szkodliwie na rozrodczo$é
(rozwoj ptodu)

R61 obowigzkowo

Substancje dziatajace
szkodliwie na rozrodczosc¢
kategorii 3 z R63 (rozwdj
ptodu)

stezenie > 5%
dziatajacy szkodliwie na
rozrodczo$¢ (rozwoj ptodu)
R63 obowiazkowo (jezeli nie
przypisano juz R61)

* W przypadkach gdy mieszaninie przypisano zwroty R49 i R40, zachowuje si¢ obydwa zwroty R, poniewaz zwrot
R40 nie uwzglgdnia rozroznienia pomigdzy drogami narazenia, podczas gdy zwrot R49 dotyczy jedynie narazenia

droga oddechowa.

2) mieszaniny gazowe

Stezenia graniczne substancji gazowych powodujacych skutki przedstawione wtabeli VIII A,

wyrazone jako utamek masowy w procentach, okreslaja klasyfikacje mieszanin w zaleznosci od
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zawarto$ci 1 klasyfikacji niebezpiecznych skladnikow w mieszaninie. Przypisuje si¢ im nastgpujace
symbole i zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia:

a) rakotworcze kategorii 112 — T, R45 lub R49,

b) rakotworcze kategorii 3 — Xn, R40,

¢) mutagenne kategorii 112 — T, R46,

d) mutagenne kategorii 3 — Xn, R68,

e) dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢ (plodnos¢) kategorii 112 — T, R60,

f) dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢ (rozwdj ptodu) kategorii 112 — T, R61,

g) dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢ (ptodnosc) kategorii 3 — Xn, R62,

h) dziatajace szkodliwie na rozrodczos$¢ (rozwdj ptodu) kategorii 3 — Xn, R63.
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Tabela VIII A. Klasyfikacja

mieszanin gazowych

na podstawie dzialania

rakotworczego/mutagennego/szkodliwego na rozrodczosé

Klasyfikacja substancji (gaz)

Klasyfikacja mieszaniny (gaz)

kategoria 112

kategoria 3

Substancje rakotworcze
kategorii 1 lub 2 z R45 lub
R49

stezenie > 0,1%
rakotworczy R45, R49
obowiazkowo — wybrac
wlasciwe

Substancje rakotworcze
kategorii 3 z R40

stezenie > 1%
rakotwoérczy R40 obowiazkowo (jezeli
nie przypisano juz R45%)

Substancje mutagenne
kategorii 1 lub 2 z R46

stezenie > 0,1%
mutagenny R46 obowiazkowo

Substancje mutagenne
kategorii 3 z R68

stezenie > 1%
mutagenny R68 obowiazkowo (jezeli
nie przypisano juz R46)

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

stezenie > 0,2%
dzialajacy szkodliwie na
rozrodczos$¢ (ptodnosé) R60
obowigzkowo

Substancje dziatajace
szkodliwie na rozrodczo$é
kategorii 3 z R62 (ptodnosc)

stezenie > 1%
dziatajacy szkodliwie na rozrodczosc¢
(ptodnos¢) R62 obowiazkowo (jezeli
nie przypisano juz R60)

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

stezenie > 0,2%
dzialajacy szkodliwie na
rozrodczo$é (rozwoj ptodu) R61
obowigzkowo

Substancje dziatajace
szkodliwie na rozrodczo$¢
kategorii 3 z R63 (rozwdj
ptodu)

stezenie > 1%
dziatajacy szkodliwie na rozrodczosc¢
(rozwdj ptodu) R63 obowiazkowo
(jezeli nie przypisano juz R61)

* W przypadkach gdy mieszaninie przypisano zwroty R49 i R40, zachowuje si¢ obydwa zwroty R, poniewaz zwrot R40 nie
uwzglednia rozrdznienia pomigdzy drogami narazenia, podczas gdy zwrot R49 dotyczy jedynie narazenia droga oddechowa.

§ 52. 1. Systematyczna ocena wszystkich niebezpiecznych dla srodowiska wlasciwosci mieszanin jest

dokonywana z

zastosowaniem  wartosci

stezen granicznych

sktadnikow danej mieszaniny

zaklasyfikowanych jako substancje niebezpieczne dla sSrodowiska. Stezenia graniczne sa wyrazane jako

utamek masowy w procentach, a w przypadku mieszanin gazowych — jako utamek objctoSciowy

w procentach.

2. Stwarzane przez mieszaniny zagrozenia dla Srodowiska ocenia si¢ na podstawie zawarto$ci
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niebezpiecznych sktadnikéw z wykorzystaniem odpowiednich wartos$ci stgzen granicznych, przy czym:

1) jezeli substancja jest zamieszczona w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 wraz
z przypisanymi jej szczegOlowymi warto$ciami stgzen granicznych, w procedurze klasyfikacji
mieszaniny metoda na podstawie zawartoSci niebezpiecznych sktadnikoéw, okre§lona w § 53 1 § 54
ust. 11 2, stosuje si¢ te wartosci stezen granicznych;

2) jezeli substancja nie jest zamieszczona w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008
lub jest zamieszczona bez przypisania jej szczegdtowych stezen granicznych, w procedurze
klasyfikacji mieszaniny metoda na podstawie zawartosci sktadnikoéw niebezpiecznych stosuje si¢
odpowiednie warto$ci stgzen granicznych okreslone w § 54 ust. 3.

3. W przypadku mieszanin o znanym skladzie, z wylaczeniem §rodkow ochrony ro$lin,
zaklasyfikowanych na podstawie badan, ocen¢ skutkow dziatania 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 Dopuszczalne odchylenia od wyjsciowego stezenia
W mieszaninie sktadnika
stezenie < 2,5% +30%
2,5% < stezenie < 10% + 20%
10% < stezenie < 25% +10%
25% < stezenie < 100% + 5%

4. Klasyfikacj¢ przeprowadza si¢ ponownie, jezeli w mieszaninie wprowadzono zmiany jako$ciowe
przez dodanie lub zastapienie sktadnikow.
5. Oceng skutkdéw dziatania mieszaniny na srodowisko przeprowadza si¢ ponownie, chyba Ze istnieje

powszechnie uznane naukowe uzasadnienie wskazujace, Zze powtdrna ocena zagrozenia nie spowoduje

zmiany klasyfikacji.

§ 53. 1. W celu oceny stwarzanych przez mieszaning zagrozen dla $rodowiska wodnego
dokonywanej na podstawie zawartos$ci niebezpiecznych sktadnikow uwzglednia si¢ wszystkie zagrozenia
dla srodowiska stwarzane przez niebezpieczne sktadniki mieszaniny, zgodnie z przedstawionymi ponizej
zasadami.

2. Nastgpujace mieszaniny 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 stezenia poszczegoélnych substancji sa rowne lub wigksze
niz:

a) stezenia graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 albo

b) stezenia graniczne okreslone w § 54 ust. 3 w tabeli IX B, w przypadku substancji, ktore nie sa
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zamieszczone w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub sa zamieszczone

bez przypisanych im odpowiednich stgzen granicznych;
2) zawierajace wigcej niz jedna substancj¢ zaklasyfikowana jako niebezpieczna dla s$rodowiska
z przypisanymi zwrotami R50-53, gdy stezenia poszczegdlnych substancji sa nizsze niz odpowiednie

stezenia graniczne wymienione w pkt 1 lit. a lub b, jezeli:

Z( PN,RSO—SBJ > 1
Ly, rso-53

gdzie:

Pnrsos3 — utamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla $rodowiska, z przypisanymi

zwrotami R50-53, wchodzacej w sktad mieszaniny, wyrazony w procentach,

Lnrso-s3 — warto$¢ stgzenia granicznego dotyczaca zwrotow R50-53 dla kazdej substancji

niebezpiecznej dla srodowiska, ktdrej przypisano zwroty R50-53, wyrazona jako utamek masowy

w procentach.

3. Nastepujace mieszaniny, jezeli nie sa zaklasyfikowane zgodnie z ust. 2, klasyfikuje sig jako
niebezpieczne dla srodowiska i przypisuje si¢ im symbol ,,N” i zwroty R51 i R53 (R51-53), wskazujace
rodzaj zagrozenia:

1) zawierajace jedna lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla $rodowiska
z przypisanymi zwrotami R50-53 Iub R51-53, jezeli st¢zenia poszczegdlnych substancji sa rowne
lub wieksze niz:

a) stegzenia graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 albo

b) stezenia graniczne okreslone w § 54 ust. 3 w tabelach IX A i IX B (w przypadku mieszanin
zawierajacych substancj¢ zaklasyfikowana jako N, R50-53 zastosowanie maja stezenia
graniczne 1 wynikajaca z nich klasyfikacja podana w tabeli IX B), w przypadku substancji, ktore
nie sa zamieszczone w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub sa
zamieszczone bez przypisanych im odpowiednich stezen granicznych;

2) zawierajace wigcej niz jedna substancje zaklasyfikowana jako niebezpieczna dla $rodowiska
z przypisanymi zwrotami R50-53 lub R51-53, gdy stezenia poszczegoélnych substancji sg nizsze niz

stezenia graniczne wymienione w pkt 1 lit. a lub b, jezeli:

P _ P _
n.R50-53  Fv.retss |y
Ly rs1-53 LN R51-53

gdzie:

Pnrsos; — utamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla Srodowiska, z przypisanymi
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zwrotami R50-53, wchodzacej w sktad mieszaniny, wyrazony w procentach,

Pnrsiss — utamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla $rodowiska, z przypisanymi
zwrotami R51-53, wchodzacej w sktad mieszaniny, wyrazony w procentach,

Lnrsi_ss — odpowiednia warto$¢ stgzenia granicznego dotyczaca zwrotow R51-53 dla kazdej
substancji niebezpiecznej dla $rodowiska, ktorej przypisano zwroty R50-53 lub RS51-53,
wyrazona jako ulamek masowy w procentach.

4. Nastegpujace mieszaniny, jezeli nie sa zaklasyfikowane zgodnie z ust. 2 i 3, klasyfikuje si¢ jako

niebezpieczne dla $rodowiska i przypisuje sig im zwroty R52 i R53 (R52-53), wskazujace rodzaj

zagrozenia:

1)

2)

zawierajace jedna lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla Srodowiska

z przypisanymi zwrotami R50-53 lub R51-53, lub R52-53, jezeli stezenia poszczegdlnych substancji

sa rowne lub wicksze niz:

a) stezenia graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 albo

b) stgzenia graniczne okreslone w § 54 ust. 3 w tabelach IX A i IX B (w przypadku mieszanin
zawierajacych substancj¢ zaklasyfikowana jako N, R50-53 zastosowanie maja stgzenia
graniczne 1 wynikajaca z nich klasyfikacja podana w tabeli IX B), w przypadku substancji, ktére
nie sa zamieszczone w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub sa
zamieszczone bez przypisanych im odpowiednich stezen granicznych;

zawierajace wigcej niz jedna substancje¢ zaklasyfikowana jako niebezpieczna dla $rodowiska

z przypisanymi zwrotami R50-53 lub R51-53, lub R52-53, gdy stezenia poszczegodlnych substancji

sa nizsze niz stgzenia graniczne wymienione w pkt 1 lit. a lub b, jezeli:

PN R50-53 PN RS1-53 P
[ N, Rs0-53  Fi,Rs1-53 %2—53]21,
Lrso 53 Lrso- 53  Lpso-s3

gdzie:

Pnrsos; — ulamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla $rodowiska, z przypisanymi
zwrotami R50-53, wchodzacej w sktad mieszaniny, wyrazony w procentach,

Pnrsiss — utamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla $rodowiska, z przypisanymi
zwrotami R51-53, wchodzacej w sktad mieszaniny, wyrazony w procentach,

Prsy 53 — utamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla $rodowiska, z przypisanymi
zwrotami R52-53, wchodzacej w sktad mieszaniny, wyrazony w procentach,

Lrsy_s3 — odpowiednia warto$¢ stezenia granicznego dotyczaca zwrotéw R52-53 dla kazdej
substancji niebezpiecznej dla $rodowiska, ktorej przypisano zwroty R50-53 lub RS51-53,
lub R52-53, wyrazona jako utamek masowy w procentach.
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5. Nastepujace mieszaniny, jezeli nie sa zaklasyfikowane zgodnie z ust. 2, klasyfikuje sig jako
niebezpieczne dla srodowiska i przypisuje si¢ im symbol ,,N” i zwrot R50, wskazujacy rodzaj zagrozenia:
1) zawierajace jedna lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla $rodowiska

z przypisanym zwrotem R50, jezeli stezenia poszczegdlnych substancji sa rowne lub wigksze niz:
a) stezenia graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 albo
b) stezenia graniczne okreslone w § 54 ust. 3 w tabeli X, w przypadku substancji, ktore nie sa
zamieszczone w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub s3 tam
zamieszczone bez przypisanych im odpowiednich stezen granicznych;
2) zawierajace wigcej niz jedna substancje zaklasyfikowana jako niebezpieczna dla $rodowiska

z przypisanym zwrotem R50, gdy st¢zenia poszczegodlnych substancji sa nizsze niz st¢zenia graniczne
P
Z[ N, R50 J >1,
Ln,Rrso

Pn.rso— ulamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska, z przypisanym zwrotem

wymienione w pkt 1 lit. a lub b, jezeli:

gdzie:

R50, wchodzacej w sktad mieszaniny, wyrazony w procentach,
Ly rso — odpowiednia warto$¢ stezenia 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 $rodowiska z
przypisanym zwrotem R50, niespetniajacym kryteridow okreslonych w pkt 1 lit. a lub b lub w pkt 2,
zawierajacym jednakze jedna lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla

srodowiska z przypisanymi zwrotami R50-53, jezeli:

[PN,RSO . PN,R50—53J>1
Lnrso LnRrso

gdzie:

Py .rso — utamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska, z przypisanym zwrotem
R50, wchodzacej w sktad mieszaniny, wyrazony w procentach,

Pnrsos3 — utamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla $rodowiska, z przypisanymi
zwrotami R50-53, wchodzacej w sktad mieszaniny, wyrazony w procentach,

Ly rso — odpowiednia warto$¢ stezenia granicznego dotyczaca zwrotu R50 dla kazdej substancji

niebezpiecznej dla srodowiska, ktorej przypisano zwroty R50 lub R50-53, wyrazona jako utamek
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masowy w procentach.
6. Nastepujace mieszaniny, jezeli nie sg zaklasyfikowane zgodnie z ust. 2-5, klasyfikuje si¢ jako
niebezpieczne dla srodowiska i przypisuje si¢ im zwrot R52, wskazujacy rodzaj zagrozenia:
1) zawierajace jedna lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla $rodowiska
z przypisanym zwrotem R52, jezeli stezenia poszczegdlnych substancji sa rowne lub wigksze niz:
a) stezenia graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 albo
b) stezenia graniczne okre§lone w § 54 ust. 3 w tabeli XI, w przypadku substancji, ktore nie sa
zamieszczone w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub sa zamieszczone
bez przypisanych im odpowiednich st¢zen granicznych;
2) zawierajace wigcej niz jedna substancj¢ zaklasyfikowana jako niebezpieczna dla $rodowiska
z przypisanym zwrotem R52, gdy stezenia poszczegolnych substancji sa nizsze niz st¢zenia graniczne
wymienione w pkt 1 lit. a lub b, jezeli:

2z

Lrso

gdzie:
Prs, — utamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla §rodowiska, z przypisanym zwrotem
R52, wchodzacej w sktad mieszaniny, wyrazony w procentach,
Lrs, — odpowiednia warto$¢ st¢zenia granicznego dotyczaca zwrotu R52 dla kazdej substancji
niebezpiecznej dla Srodowiska, ktorej przypisano zwroty R52, wyrazona jako utamek masowy
w procentach.
7. Nastepujace mieszaniny, jezeli nie sa zaklasyfikowane zgodnie z ust. 2—4, klasyfikuje si¢ jako
niebezpieczne dla srodowiska i przypisuje si¢ im zwrot R53, wskazujacy rodzaj zagrozenia:
1) zawierajace jedna lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla $rodowiska
z przypisanym zwrotem R53, jezeli stezenia poszczegdlnych substancji sa rowne lub wigksze niz:
a) stezenia graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 albo
b) stezenia graniczne okreslone w § 54 ust. 3 w tabeli XII, w przypadku substancji, ktore nie sa
zamieszczone w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub sa zamieszczone
bez przypisanych im odpowiednich stezen granicznych;
2) zawierajace wigcej niz jedna substancj¢ zaklasyfikowana jako niebezpieczna dla s$rodowiska
z przypisanym zwrotem R53, gdy stezenia poszczegdlnych substancji sa nizsze niz st¢zenia graniczne

wymienione w pkt 1 lit. a lub b, jezeli:
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e

Prs; — utamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla §rodowiska, z przypisanym zwrotem

gdzie:

R53, wchodzacej w sktad mieszaniny, wyrazony w procentach,
Lrs; — odpowiednia warto$¢ st¢zenia granicznego dotyczaca zwrotu R53 dla kazdej substancji
niebezpiecznej dla Srodowiska, ktorej przypisano zwrot R53, wyrazona jako utamek masowy
w procentach;
3) zawierajace jedna lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla $rodowiska
z przypisanym zwrotem R53 niespetniajacym kryteriow okreslonych w pkt 2 i zawierajacym jedna
lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla $rodowiska z przypisanymi

zwrotami R50-53 lub R51-53, lub R52-53, jezeli:

[Png . PN, R50-53 . Pn,R51-53 . PR52_53j21
Lrs3 Lrs3 Lrs3 Lrs3

gdzie:

Prs; — utamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla §rodowiska, z przypisanym zwrotem
R53, wchodzacej w sktad mieszaniny, wyrazony w procentach,

Pnrsos3 — utamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla $rodowiska, z przypisanymi
zwrotami R50-53, wchodzacej w sktad mieszaniny, wyrazony w procentach,

Pnrsis3 — utamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla $rodowiska, z przypisanymi
zwrotami R51-53, wchodzacej w sktad mieszaniny, wyrazony w procentach,

Prsys3 — utamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla $rodowiska, z przypisanymi
zwrotami R52-53, wchodzacej w sktad mieszaniny, wyrazony w procentach,

Lrs; — odpowiednia warto$¢ st¢zenia granicznego dotyczaca zwrotu R53 dla kazdej substancji
niebezpiecznej dla s$rodowiska, ktoérej przypisano zwroty R53 lub R50-53, lub R51-53,

lub R52-53, wyrazona jako utamek masowy w procentach.

§ 54. 1. Zagrozenia dla $rodowiska wodnego stwarzane przez mieszaniny ocenia sig, stosujac
kryteria okre§lone w ust. 3 oraz w § 53. Oceny stwarzanych przez mieszaniny zagrozen dla warstwy
ozonowej dokonuje si¢ na podstawie zawartosci sktadnikow niebezpiecznych dla warstwy ozonowej
zgodnie z kryteriami okreslonymi ponizej.

2. Nastgpujace mieszaniny klasyfikuje si¢ jako niebezpieczne dla Srodowiska i przypisuje sig¢ im
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symbol ,N” i zwrot R59, wskazujacy rodzaj zagrozenia, zawierajace jedna lub wigcej substancji
zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla $rodowiska z przypisanym symbolem ,,N” i zwrotem R59,
jezeli stezenia poszczegdlnych substancji sa rowne lub wigksze niz:
1) stezenia graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 albo
2) stezenia graniczne okreslone w tabeli XIII, w przypadku substancji, ktore nie sa zamieszczone
w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub sa zamieszczone bez przypisanych im
odpowiednich stgzen granicznych.
3. Wartosci graniczne stgzen stosowane do klasyfikacji mieszanin w zakresie zagrozen dla
srodowiska
1) s$rodowisko wodne
Stezenia graniczne przedstawione w tabelach ponizej, wyrazone jako utamek masowy
w procentach, okreslaja klasyfikacje mieszaniny na podstawie stgzen poszczegdlnych substancji obecnych
w mieszaninie, w zaleznosci od klasyfikacji tych substancji.

Tabela IX A. Toksyczno$¢ ostra dla srodowiska wodnego 1 dlugo utrzymujace si¢ niekorzystne zmiany
w $rodowisku wodnym

Klasyfikacja Klasyfikacja mieszaniny
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%
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Tabela IX B. Toksyczno$¢ ostra dla srodowiska wodnego i dlugo utrzymujace sig niekorzystne zmiany
w $rodowisku wodnym substancji bardzo toksycznych dla srodowiska wodnego

Wartos¢ LC50 lub ECSO
(,,.L(E)Cs”) substancji
zaklasyfikowanej jako N;

Klasyfikacja mieszaniny

R50-53 (mg/dm”)

N, R50-53

N, R51-53

R52-53

0,1 <L(E)Cso < |

stezenie > 25%

2,5% < stezenie < 25%

0,25% < stezenie < 2,5%

0,01 < L(E)C5 < 0,1

stezenie > 2,5%

0,25% < stezenie < 2,5%

0,025% < stezenie < 0,25%

0,001 <L(E)Cs0 < 0,01 stezenie > 0,025% < stezenie < 0,25% | 0,0025% < stezenie < 0,025%
0,25%
0,0001 < L(E)Cs0 < 0,001 stezenie > 0,0025% < stezenie < 0,00025% < stezenie <
0,025% 0,025% 0,0025%
0,00001 < L(E)Cs < stezenie > 0,00025% < stezenie < 0,000025% < stezenie <
0,0001 0,0025% 0,0025% 0,00025%

W przypadku mieszanin zawierajacych substancje, ktorych wartos¢ LCsy lub ECs, jest nizsza niz 0,00001 mg/dm3 s
odpowiednie stgzenia graniczne wylicza si¢ analogicznie (kolejne przedziaty stgzen wylicza sig, stosujac

wspotczynnik 10).

Tabela X. Toksyczno$¢ ostra dla sSrodowiska wodnego

Wartos¢ LCso lub ECs (,,L(E)Cs,”) substancji
zaklasyfikowanej jako N; R50 lub N; R50—-53 (mg/dm”)

Klasyfikacja mieszaniny N, R50

0’1 < L(E)C50 < 1

stezenie > 25%

0,01 <L(E)Cs, <0,1

stezenie > 2,5%

0,001 < L(E)Cs < 0,01

stezenie > 0,25%

0,0001 < L(E)Cs < 0,001

stezenie > 0,025%

0,00001 < L(E)Cs, < 0,0001

stezenie > 0,0025%

W przypadku mieszanin zawierajacych substancje, ktorych wartosé LCs, lub ECs, jest nizsza niz 0,00001 mg/dm’,
odpowiednie stgzenia graniczne wylicza si¢ analogicznie (kolejne przedziaty stezen wylicza sig, stosujac

wspotczynnik 10).

Tabela XI. Toksyczno$¢ dla srodowiska wodnego

Klasyfikacja substancji

Klasyfikacja mieszaniny R52

R52

stezenie > 25%
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Tabela XII. Dtugo utrzymujace si¢ niekorzystne zmiany w srodowisku wodnym

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

2) inne elementy srodowiska

Stezenia graniczne przedstawione w tabeli ponizej, wyrazone jako utamek masowy w procentach, lub
w przypadku mieszanin gazowych — jako ulamek objetoSciowy w procentach, okreslaja klasyfikacje
mieszaniny na podstawie st¢zen poszczegdlnych substancji obecnych w mieszaninie, w zaleznoéci od

klasyfikacji tych substancji.

Tabela XIII. Zagrozenia dla warstwy ozonowej

Klasyfikacja substancji Klasyfikacja mieszaniny N, R59

N, R59 stezenie > 0,1%

4. Metody badan stosowanych do oceny zagrozen dla srodowiska wodnego:

1) mieszaniny klasyfikuje si¢ na podstawie zawarto$ci niebezpiecznych sktadnikow; w niektorych
przypadkach, w celu okres$lenia ostrej toksycznosci dla srodowiska wodnego, wykonuje si¢ badania
mieszaniny;

2) wyniki badan moga wplyna¢ na zmiang klasyfikacji mieszaniny przeprowadzonej na podstawie
zawarto$ci niebezpiecznych skladnikéw jedynie w zakresie dotyczacym ostrej toksycznosci dla
srodowiska wodnego; badania tego rodzaju wykonuje si¢ metodami badan wiasciwosci;

3) badania przeprowadza si¢ na wszystkich trzech gatunkach organizmow wodnych zgodnie
z kryteriami okreslonymi w § 52 (glony, rozwielitki, ryby), z wyjatkiem sytuacji, gdy wyniki badan
jednego z gatunkéw wskazuja na najwyzsza klasyfikacje ze wzgledu na ostra toksycznos$¢ dla
srodowiska wodnego lub wyniki badan byly dostgpne przed dniem wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia.

Podane powyzej warunki przeprowadzania badan stosowanych do oceny zagrozen dla srodowiska
wodnego nie naruszaja warunkéw przeprowadzania badan okreslonych w przepisach dotyczacych

srodkéw ochrony roslin.
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Zalacznik nr 2

ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA (ZWROTY R) ORAZ ICH NUMERY

NUMER ZWROTU
R1 -
R2 -

R3 -

R4 -
RS -
R6 —
R7 -
RS -
R9 -
R10 -
R11 -
R12 -
R14 -
R15 -
R16 -
R17 -
R18 -

R19 -
R20 -
R21 -
R22 -
R23 -
R24 -
R25 -

ZWROT WSKAZUJACY RODZAJ ZAGROZENIA (ZWROT R)

Produkt wybuchowy w stanie suchym.

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

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

Tworzy tatwo wybuchajace zwiazki metaliczne.

Ogrzanie grozi wybuchem.

Produkt wybuchowy z dostgpem i bez dostepu powietrza.

Moze spowodowac pozar.

Kontakt z materiatlami zapalnymi moze spowodowac pozar.

Grozi wybuchem po zmieszaniu z materialem zapalnym.

Produkt tatwopalny.

Produkt wysoce tatwopalny.

Produkt skrajnie tatwopalny.

Reaguje gwattownie z woda.

W kontakcie z woda uwalnia skrajnie tatwopalne gazy.

Produkt wybuchowy po zmieszaniu z substancjami utleniajacymi.

Samorzutnie zapala si¢ w powietrzu.

Podczas stosowania moga powstawa¢ tatwopalne lub wybuchowe mieszaniny
par z powietrzem.

Moze tworzy¢ wybuchowe nadtlenki.

Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe.

Dziata szkodliwie w kontakcie ze skora.

Dziata szkodliwie po potknigciu.

Dziata toksycznie przez drogi oddechowe.

Dziata toksycznie w kontakcie ze skora.

Dziata toksycznie po polknigciu.
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R26 - Dziala bardzo toksycznie przez drogi oddechowe.

R27 - Dziala bardzo toksycznie w kontakcie ze skora.

R28 - Dziala bardzo toksycznie po potknigciu.

R29 - W kontakcie z woda uwalnia toksyczne gazy.

R30 - Podczas stosowania moze sta¢ si¢ wysoce tatwopalny.

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 drazniaco na oczy.

R37 - Dziata drazniaco na drogi oddechowe.

R38 - Dziata drazniaco na skorg.

R39 - Zagraza powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stanie
zdrowia.

R40 - Ograniczone dowody dziatania rakotworczego.

R41 - Ryzyko powaznego uszkodzenia oczu.

R42 - Moze powodowa¢ uczulenie w nastgpstwie narazenia droga oddechowa.

R43 - Moze powodowa¢ uczulenie w kontakcie ze skora.

R44 - Zagrozenie wybuchem po ogrzaniu w zamkni¢tym pojemniku.

R45 - Moze powodowac raka.

R46 - Moze powodowa¢ dziedziczne wady genetyczne.

R48 - Stwarza powazne zagrozenie zdrowia w nastgpstwie dlugotrwatego narazenia.

R49 - Moze powodowac raka w nastgpstwie narazenia droga oddechowa.

R50 - Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne.

R51 - Dziala toksycznie na organizmy wodne.

R52 - Dziata szkodliwie na organizmy wodne.

R53 - Moze powodowaé dlugo utrzymujace si¢ niekorzystne zmiany w Srodowisku
wodnym.

R54 — Dziala toksycznie na rosliny.

R55 - Dziata toksycznie na zwierzgta.

R56 - Dziala toksycznie na organizmy glebowe.

R57 - Dziala toksycznie na pszczoty.

R58 — Moze powodowac dtugo utrzymujace si¢ niekorzystne zmiany w $rodowisku.
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R59 - Stwarza zagrozenie dla warstwy ozonowe;j.

R60 - Moze uposledzaé ptodnosc.

R61 - Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki.

R62 - Mozliwe ryzyko uposledzenia ptodnosci.

R63 - Mozliwe ryzyko szkodliwego dziatania na dziecko w tonie matki.

R64 — Moze oddziatywa¢ szkodliwie na dzieci karmione piersia.

R65 - Dziata szkodliwie; moze powodowa¢ uszkodzenie ptuc w przypadku potknigcia.

R66 — Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowac wysuszanie lub pgkanie skory.

R67 - Pary moga wywolywac uczucie sennosci i zawroty gtowy.

R68 — Mozliwe ryzyko powstania nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

LACZONE ZWROTY R

R14/15 - Reaguje gwattownie z woda, uwalniajac skrajnie tatwopalne gazy.

R15/29 - W kontakcie z woda uwalnia skrajnie tatwopalne, toksyczne gazy.

R20/21 - Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe i w kontakcie ze skora.

R20/22 — Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe i po potknigciu.

R20/21/22 - Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skora i po potknigciu.

R21/22 - Dziata szkodliwie w kontakcie ze skora i po potknigciu.

R23/24 — Dziata toksycznie przez drogi oddechowe i w kontakcie ze skora.

R23/25 - Dziata toksycznie przez drogi oddechowe i po potknigciu.

R23/24/25 - Dziata toksycznie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skorg i po potknigciu.

R24/25 - Dziata toksycznie w kontakcie ze skora i po potknigciu.

R26/27 — Dziata bardzo toksycznie przez drogi oddechowe i w kontakcie ze skora.

R26/28 — Dziata bardzo toksycznie przez drogi oddechowe i po potknigciu.

R26/27/28 — Dziata bardzo toksycznie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skora i po
potknigciu.

R27/28 — Dziata bardzo toksycznie w kontakcie ze skora i po potknigciu.

R36/37 — Dziata drazniaco na oczy i drogi oddechowe.

R36/38 — Dziata drazniaco na oczy i skore.

R36/37/38 — Dziala drazniaco na oczy, drogi oddechowe i skore.

R37/38 — Dziata drazniaco na drogi oddechowe i skore.
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R39/23 - Dziata toksycznie przez drogi oddechowe; zagraza powstaniem bardzo
powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

R39/24 — Dziata toksycznie w kontakcie ze skora; zagraza powstaniem bardzo powaznych
nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

R39/25 - Dziala toksycznie po potknigciu; zagraza powstaniem bardzo powaznych
nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

R39/23/24 — Dziala toksycznie przez drogi oddechowe i w kontakcie ze skora; zagraza
powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

R39/23/25 - Dziala toksycznie przez drogi oddechowe i po potknigciu; zagraza powstaniem
bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

R39/24/25 - Dziata toksycznie w kontakcie ze skora i po polknigciu; zagraza powstaniem

bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

R39/23/24/25 — Dziata toksycznie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skora i po potknigciu;
zagraza powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stanie
zdrowia.

R39/26 — Dziata bardzo toksycznie przez drogi oddechowe; zagraza powstaniem bardzo

powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

R39/27 - Dziata bardzo toksycznie w kontakcie ze skora; zagraza powstaniem bardzo
powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

R39/28 — Dziala bardzo toksycznie po potknigciu; zagraza powstaniem bardzo

powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

R39/26/27 — Dziata bardzo toksycznie przez drogi oddechowe i w kontakcie ze skoéra;
zagraza powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stanie
zdrowia.

R39/26/28 — Dziata bardzo toksycznie przez drogi oddechowe i po potknigciu; zagraza

powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.
R39/27/28 — Dziala bardzo toksycznie w kontakcie ze skoéra i po potknigciu; zagraza

powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.
R39/26/27/28 — Dziata bardzo toksycznie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skora i po

potknigciu; zagraza powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych zmian

w stanie zdrowia.
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R42/43 — Moze powodowaé uczulenie w nastgpstwie narazenia droga oddechowa
1 w kontakcie ze skora.

R48/20 — Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe; stwarza powazne zagrozenie zdrowia
w nastepstwie dlugotrwatego narazenia.

R48/21 - Dziata szkodliwie w kontakcie ze skora; stwarza powazne zagrozenie zdrowia
w nastepstwie dlugotrwatego narazenia.

R48/22 — Dziata szkodliwie po potknigciu; stwarza powazne zagrozenie zdrowia
w nastepstwie dtugotrwalego narazenia.

R48/20/21 - Dziala szkodliwie przez drogi oddechowe i w kontakcie ze skora; stwarza
powazne zagrozenie zdrowia w nastgpstwie dtugotrwalego narazenia.

R48/20/22 - Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe i po poltknigciu; stwarza powazne
zagrozenie zdrowia w nastgpstwie dlugotrwatego narazenia.

R48/21/22 - Dziata szkodliwie w kontakcie ze skoéra i po potknigciu; stwarza powazne
zagrozenie zdrowia w nastgpstwie dlugotrwatego narazenia.

R48/20/21/22 - Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skora i po potknigeiu;
stwarza powazne zagrozenie zdrowia w nastepstwie dlugotrwatego narazenia.

R48/23 — Dziata toksycznie przez drogi oddechowe; stwarza powazne zagrozenie zdrowia
w nastepstwie dtugotrwalego narazenia.

R48/24 — Dziata toksycznie w kontakcie ze skora; stwarza powazne zagrozenie zdrowia
w nastepstwie dtugotrwalego narazenia.

R48/25 — Dziata toksycznie po potknigciu; stwarza powazne zagrozenie zdrowia
w nastepstwie dtugotrwalego narazenia.

R48/23/24 — Dziala toksycznie przez drogi oddechowe i w kontakcie ze skora; stwarza
powazne zagrozenie zdrowia w nastgpstwie dtugotrwalego narazenia.

R48/23/25 - Dziata toksycznie przez drogi oddechowe i po potknigciu; stwarza powazne
zagrozenie zdrowia w nastgpstwie dlugotrwatego narazenia.

R48/24/25 — Dziata toksycznie w kontakcie ze skora i po potknigciu; stwarza powazne
zagrozenie zdrowia w nastgpstwie dlugotrwatego narazenia.

R48/23/24/25 — Dziata toksycznie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skora i po potknigceiu;
stwarza powazne zagrozenie zdrowia w nastepstwie dlugotrwatego narazenia.

R50/53 — Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne; moze powodowaé dhugo
utrzymujace si¢ niekorzystne zmiany w srodowisku wodnym.

R51/53 - Dziata toksycznie na organizmy wodne; moze powodowa¢ dtugo utrzymujace

si¢ niekorzystne zmiany w Srodowisku wodnym.
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R52/53 - Dziata szkodliwie na organizmy wodne; moze powodowa¢ dlugo utrzymujace
si¢ niekorzystne zmiany w §rodowisku wodnym.

R68/20 — Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe; mozliwe ryzyko powstania
nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

R68/21 — Dziata szkodliwie w kontakcie ze skora; mozliwe ryzyko powstania
nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

R68/22 — Dziata szkodliwie po potknigciu; mozliwe ryzyko powstania nieodwracalnych
zmian w stanie zdrowia.

R68/20/21 - Dziala szkodliwie przez drogi oddechowe i w kontakcie ze skoéra; mozliwe
ryzyko powstania nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

R68/20/22 — Dziala szkodliwie przez drogi oddechowe i po potknigciu; mozliwe ryzyko
powstania nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

R68/21/22 — Dziata szkodliwie w kontakcie ze skoéra i po polknigciu; mozliwe ryzyko
powstania nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

R68/20/21/22 — Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skora i po potknigeiu;

mozliwe ryzyko powstania nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.



