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Warszawa, 20 grudnia 2010 .

SEIM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
V1 kadencja
Prezes Rady Ministrow
RM 10-163-10
Pan
Grzegorz Schetyna

Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskie]

Szanowny Panie Marszatku

Na podstawie art. 118 ust. 1 iart. 123 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolite;
Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej
Polskiej projekt ustawy

- o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach z projektami aktéw wykonawczych.

Rada Ministréw uznata wymieniony projekt ustawy za pilny w zwiazku z
konieczno$cia niezwiocznego wdrozenia nowych przepisow Unii Europejskiej
dotyczacych klasyfikacji i oznakowania substancji chemicznych i ich mieszanin.
Harmonizacja w panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej przepisow
dotyczacych warunkéw, jakie musza by¢ speinione przy wprowadzaniu substancji
chemicznej na rynek europejski, sprzyjaé bedzie obrotowi chemikaliami i dziataé
na korzy$é polskiego przemystu chemicznego.

Projekt ustawy ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskie].

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanej regulacji z prawem Unil Europejskiej.

Ponadto uprzejmie informujg, ze do prezentowania stanowiska Rzadu w
tej sprawie w toku prac parlamentarnych zosta} upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem

.(-) Donald Tusk
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ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

zdnia ...,
w sprawie nadania statutu Biuru do Spraw Substancji Chemicznych
(Dz. Urz. .ooiiiiiiinnnn. )

Na podstawie art. 13 ust. 2 ustawy z dnia .... r. 0 substancjach chemicznych i ich

mieszaninach (Dz. U, Nr ..., poz. ...) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Biuru do Spraw Substancji Chemicznych nadaje sie statut, okreslajacy
szczegodiowe zadania Inspektora do Spraw Substancji Chemicznych, organizacje Biura
do Spraw Substancji Chemicznych oraz zasady wspoipracy Inspektora z Komisjg
Europejskg oraz Organizacjq Wspdtpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) w zakresie

Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, stanowigcy zatgcznik do rozporzadzenia.

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

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowe] - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdlowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 218, poz. 1607).



Zatacznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia......

STATUT BIURA DO SPRAW SUBSTANCJI CHEMICZNYCH

Rozdziat 1
Szczegdtowe zadania Inspektora do Spraw Substancji Chemicznych

§ 1. Do zadan Inspektora do Spraw Substancji Chemicznych, zwanego dalej

"Inspektorem", nalezy w szczegolnosci:

1)

2)

w zakresie gromadzenia danych dotyczacych mieszanin niebezpiecznych [ub
mieszanin stwarzajgcych zagrozenie oraz dostarczanych przez Europejskg Agencje
Chemikaliéw informacji dotyczacych substancji — utworzenie rejestru mieszanin
niebezpiecznych i mieszanin stwarzajacych zagrozenie oraz rejestru otrzymywanych
z Europejskiej Agencji Chemikaliow informacji dotyczgcych substancii;

w zakresie udostepniania danych dotyczacych substancji niebezpiecznych i
mieszanin niebezpiecznych lub substancji stwarzajacych zagrozenie lub mieszanin

stwarzajacych zagrozenie stuzbom medycznym i ratowniczym - udostgpnianie

wskazanym przez Ministra Zdrowia osrodkom informacji toksykologicznej informacii

otrzymanych na podstawie art. 15 ustawy z dnia .... r. o substancjach chemicznych i
ich mieszaninach (Dz. U. Nr ..., poz. ...}, zwanej dalej ,ustawq”, oraz otrzymanych z
Europejskiej Agencji Chemikaliow informacji na temat substancji chemicznych;

w zakresie peinienia funkcji witasciwego organu okreslonego w art. 121
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18
grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen | stosowanych
ograniczern w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskie] Agencji
Chemikalidw, zmieniajacego  dyrektywe  1999/45/WE  oraz  uchylajacego
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94,
jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, Dz.
Urz. UE L 136 z 29.05.2007, str. 3), zwanego dale]j ,rozporzadzeniem nr 1907/2006"
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5)

6)

— wspdtpraca z panstwami czionkowskimi Unii Europejskiej Ilub panstwami
cztonkowskimi Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronami
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Komisja Europejska i Europejskg
Agencjg Chemikalidw w zakresie okreSlonym w tym rozporzgdzeniu oraz
zapewnienie wsparcia merytorycznego i technicznego dla czionkéw Komitetu
Panstw Czionkowskich i Komitetu Oceny Ryzyka, o ktorym mowa w tym
rozporzadzeniu;

w zakresie petnienia funkcji wiasciwego organu okreSlonego w art. 43
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakéwania substancji i
mieszanin, zmieniajacego i uchylajacego dyrektywy 67/548/EW i 1999/45/WE oraz
zmieniajaicego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 7 31;12.2008,
str. 1) zwanego dalej ,rozporzgdzeniem nr 1272/2008" ~ wspétpraca z panstwami
cztonkowskimi  Unii Europejskiej lub panistwami cztonkowskimi Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronami umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, Komisjg, Europejska i Europejska Agencjg Chemikalidw w zakresie
okreSlonym w tym rozporzadzeniu oraz zapewnienie wsparcia merytorycznego i
technicznego dla czionkéw Komitetu Panstw Czlonkowskich i Komitetu Oceny
Ryzyka, o ktorym mowa w-tym rozporzagdzeniu;

w zakresie prowadzenia Krajowego Centrum Informacyjnego zgodnie z art. 124
rozporzadzenia nr 1907/2006 i art. 44 rozporzadzenia nr 1272/2008 - udzielanie
odpowiedzi na pytania przedstawicieli przemystu dotyczace obowigzkdéw przemystu
w ramach tych rozporzadzen oraz wspodtpraca z Komisjg Europejska, Europejska
Agencjg Chemikaliow i panstwami czionkowskimi Unii Europejskiej w celu
harmonizacji odpowiedzi na poziomie Unii Europejskiej;

w zakresie petnienia funkcii wtasciwego organu okre$lonego w art. 8 rozporzadzenia
(WE) nr 648/2004 z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie detergentow (Dz. Urz. UE L
104 z 08.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str.
48, z pbézn. zm.) — wspodipraca z panstwami czionkowskimi Unii Europejskiej lub
panstwami cztonkowskimi Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handiu (EFTA) -

stronami umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i Komisjg Europejska;



7)

w zakresie petnienia funkcji wyznaczonego organu krajowego okreslonego w art. 4
rozporzgdzenia (WE) nr 689/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17
czerwca 2008 r. dotyczacego wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikalidw (Dz.
Urz. UE L 204 z 31.07.2008 r., str. 1) — wspdtpraca z panstwami czionkowskimi Unii
Europejskiej, Stronami Konwencji Rotterdamskiej i Sekretariatem tej Konwencji oraz
innymi panstwami w zakresie okreslonym w tym rozporzadzeniu;

w zakresie wspotpracy z organizacjami miedzynarodowymi dotyczace] substancji i
mieszanin chemicznych — wspétpraca z Miedzyrzadowym Forum Bezpieczenstwa
Chemicznego, Miedzynarodowym Programem Bezpieczenstwa Chemicznego,
Miedzynarodowym Rejestrem Potencjalnie Toksycznych Subs:tancji Chemicznych
Programu Ochrony Srodowiska Narodéw Zjednoczonych, Organizacjg Wspbtpracy
Gospodarczej i Rozwoju, Komisjg Europejskg, a w szczegdlnosci z Europejska,
Agencjg Chemikaliow; ' '

w zakresie wykonywania innych zadan natozonych przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia — w szczegdlnosci wspolpraca z organami nadzoru wymienionymi w
art. 28 ustawy, a w szczegodlnosci z Panstwowg, Inspekcjg Sanitarng w zakresie

szkolen organéw nadzoru.

.§ 2. Wykonujac zadania okre$lone w ustawie, Inspektor wspdtpracuje z instytutami

badawczymi oraz innymi jednostkami organizacyjnymi, dziatajacymi w zakresie oceny

ryzyka stwarzanego przez substancje chemiczne, a w szczegolnosci:

1)

w zakresie oceny ryzyka dla zdrowia cztowieka — z Instytutem Medycyny Pracy im.
prof. dr med. J. Nofera w todzi i innymi jednostkami wyznaczonymi przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, zgodnie z kompetencjami statutowymi tych
jednostek;

w zakresie oceny ryzyka dla srodowiska — z jednostka [ub instytutami badawczymi
wyznaczonymi przez ministra wiasciwego do spraw $rodowiska, zgodnie z
kompetencjami statutowymi tych jednostek;

w zakresie oceny zagroZzen spowodowanych wiasciwosciami fizykochemicznymi
substancji chemicznych — z jednostkg fub instytutami badawozymi wyznaczonymi
przez ministra wiasciwego do spraw gospodarki, zgodnie z kompetencjami

statutowymi tych jednostek;
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4) w zakresie bezpieczenstwa pracownikéw stosujacych substancje chemiczng ~ z
jednostka, lub instytutami badawczymi wyznaczonymi przez ministra wiasciwego do

spraw pracy, zgodnie z kompetencjami statutowymi tych jednostek.

§ 3. Inspektor w terminach wymaganych przez OECD przesyta do Sekretariatu
OECD raporty dotyczgce funkcjonowania systemu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w
Rzeczypospolite] Polskiej, w szczegdinosci liste certyfikowanych jednostek badawczych

oraz liste jednostek badawczych, ktorym cofnieto certyfikat.

§ 4. W zakresie kontroli | weryfikacji spetniania przez jednostfd badawcze zasad

Dobrej Praktyki L.aboratoryjnej Inspektor w szczegoinosci zapewni:

1) zatrudnienie w Biurze odpowiednie] liczby pracownikéw, ktdrzy mogq zostaé
wyznaczeni przez Inspektora jako inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej do
dokonania kontroli i weryfikacji spetniania przez jednostki badawcze zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej, posiadajacych odpowiednie kwalifikacje i doswiadczenie
praktyczne w zakresie dziedzin nauki istotnych dia przeprowadzania badan
whasciwosci fizykochemicznych, toksycznosci i ekotoksycznosci substancji i
mieszanin chemicznych;

2) odpowiedni poziom kwalifikacji i wyszkolenia pracownikéw, o ktérych mowa w pkt 1,
poprzez szkolenia i konsultacje krajowe i w ramach Organizacji Wspotpracy
Gospodarczej i Rozwoju (OECD);

3) brak powigzan o charakterze finansowym |ub innego rodzaju powigzan migdzy
inspektorami dokonujgcymi kontroli i weryfikacji spetniania przez jednostki badawcze
zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej lub innymi osobami bioracymi udziat w kontroli,
a kontrolowana jednostkg badawczg lub jednostka organizacyjng zlecajgca
jednostce badawczej przeprowadzenie badan;

4) zachowanie przez inspektorow dokonujacych kontroli i weryfikacji spetniania przez
jednostki badawcze zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz przez wszelkie inne
osoby biorace udziat w kontroli poufnosci informacji uzyskanych w ramach kontroli;

5) zachowanie poufnosci raportdéw z kontroli, ktére moga zostac udostgpnione
wytgcznie kontrolowanym jednostkom badawczym, wtasciwym organom wiadzy w

panstwach zrzeszonych w OECD, odpowiedzialnym za kontrole i weryfikacje



spetniania przez jednostki badawcze =zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,
witasciwym organom Komisji Europejskiej i OECD, a takze jednostkom
organizacyjnym zlecajagcym jednostce badawczej przeprowadzenie badan, jezeli

jednostka badawcza wystgpi z wnioskiem o ich udostepnienie.

§ 5. Inspektor okresli wytyczne dotyczace przeprowadzania kontroli jednostek

badawczych i rewizji badan, zgodnie z dyrektywa 2004/9/WE z dnia 11 lutego 2004 r. w
sprawie kontroli i weryfikacji dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL)(Dz. Urz. UE L 50 z
20.2.2004, str. 28, z pdzn. zm.; Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 65, z

pézn. zm.), w postaci regulaminu kontroli, ktéry zostanie opublikowany na stronie

internetowe] Biura do Spraw Substancji Chemicznych i ktéry zawiera w szczegolnosci:

1)
2)

3)

czestotliwod¢ przeprowadzania kontroii jednostek badawczych;

uprawnienia inspektoréw przeprowadzajacych kontrole jednostek badawczych, a w
szczegolnoéci w zakresie ich dostepu do danych i materiatéw bedacych w
posiadaniu jednostki badawczej, wymienionych w przepisach wydanych na
podstawie art. 16 ust. 2 ustawy;

szczegotowe procedury kontroli jednostek badawczych w przypadku:

a) rutynowej kontroli jednostek badawczych lub kontroli przeprowadzanej na
wniosek wlasciwych urzedoéw w Rzeczypospolite] Polskiej lub panstwach OECD,
b) kontroli lub rewizji prowadzonych lub zakoriczonych badan wykonywanych przez

jednostke badawczg;
zawartosé i procedury gromadzenia zwigzanych z kontrolg dokumentacii i raportow
wraz z ustaleniami o wykryciu ewentuainych odstepstw od zasad Dobrej Praktyki
L.aboratoryjnej;
wzoér o$wiadczenia, ze placéwka zostata poddana kontroli;
wzor certyfikatu stwierdzajacego, ze placéwka badawcza dziata zgodnie z zasadami
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;
tre$¢ oswiadczen inspektordw i innych oséb zwigzanych z kontrolami jednostek
badawczych o braku powigzan finansowych i zachowaniu poufnosci uzyskanych

informacji.

§ 6. Inspektor przedstawia corocznie ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, nie
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pozniej niz do konca lutego roku nastepnego, sprawozdanie ze swojej dziatalnosci.

Rozdziat 2
Organizacja Biura do Spraw Substancji Chemicznych

§ 7. Biuro jest urzedgm administracji rzadowej, obstugujgcym Inspektora i

dziatajacym pod jego bezpdfé,rednim kierownictwem.
)

&

§ 8. 1. Biurem kieruje '_i}]spektor przy pomocy dyrekiora generalnego i dyrektoréw
departamentow i biur, o ktérych mowa w § 9.

2. Zakresy czynnoSci 0sdb, o ktérych mowa w ust. 1, z wylaczeniem dyrektora
generalnego, ustala Inspektor.

3. Inspektor moze na pismie upowazni¢ osoby, o ktorych mowa w ust. 1, oraz
innych pracownikéw Biura do podejmowania decyzji w jego imieniu, w okreslonym przez

niego zakresie.

§ 9. W sktad Biura wchodza nastepujgce komorki organizacyjne:
1} Departament do Spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;
2) Departament do Spraw Oceny Ryzyka,;
3) Departament do Spraw Substancji i Mieszanin Niebezpiecznych;
4) Biuro Prawne;
5) Biuro Administracyjno-Finansowe.

§ 10. Szczegotowy zakres zadan i tryb pracy komorek organizacyjnych, o ktérych
mowa w § 9, ustala Inspektor w regulaminie organizacyjnym nadanym na wniosek

dyrektora generalnego.




Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi wypetnienie upowaznienia ustawowego wynikajacego z
art. 13 ust. 2 ustawy o substancijach chemicznych i ich mieszaninach z dnia ............
(Dz. U. Nr ..., poz...), zobowigzujacego ministra wiasciwego do spraw zdrowia do
okreslenia statutu regulujacego szczegdiowe zadania Inspektora do Spraw Substancii
Chemicznych, organizacje Biura do Spraw Substancji Chemicznych oraz zasady
wspofpracy Inspektora z Komisjg Europejskg oraz Organizacjg Wspoipracy
Gospodarczej i Rozwoju (OECD) w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.

Z dniem wejscia w Zycie przedmiotowego rozporzadzenia utraci moc Statut Biura do
Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych nadany zarzadzeniem Ministra Zdrowia z
dnia 16 wrzesnia 2009 r. w sprawie nadania statutu Biuru do Spraw Substangji i
Preparatow Chemicznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. Nr 8, poz. 42). Zgodnie bowiem z art.
84 ust. 4 projektu ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, Statut Biura
do Spraw Substancji i Preparatéw Chemicznych utworzonego na podstawie
dotychczasowych przepiséw zachowuje moc do dnia wejScia w Zycie przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 13 ust. 2 ustawy, nie diuzej jednak niz przez

okres 12 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy.

W stosunku do dotychczas obowigzujacego zarzadzenia wprowadzono zmiany majace
na celu dostosowanie tresci projektowanego rozporzgdzenia do przepisow
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
zmieniajacego i uchylajacego dyrektywy 67/548/EW i 1999/45/WE oraz zmieniajgcego
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1) w zakresie
zadan zwigzanych z peinieniem funkcji urzedu wiasciwego w rozumieniu tego
rozporzgdzenia, prowadzenia Krajowego Centrum Informacyjnego, a takze zmiany
terminologiczne. Wprowadzono réwniez zmiany majace na celu dostosowanie zakresu
przedmiotowego projektowanego rozporzagdzenia do delegacji ustawowe] w zakresie

dotyczacym zasad wspétpracy z Organizacjg VWspotpracy Gospodarczej i Rozwoju.
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W celu wykonania obowigzku wynikajgcego z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o
dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz.U. Nr 169, poz. 1414 oraz z
2009 r. Nr 42, poz. 337), wraz z przekazaniem do konsultacji spotecznych, projekt

rozporzadzenia zostanie umieszczony na stronie internetowej Biuletynu Informacji
Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Zakres przedmiotowe] regulacji nie jest objety prawem Unii Europejskiej.



Ocena skutkéw regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja

Projekt dotyczy Biura do Spraw Substancji Chemicznych.

2. Konsultacje spoteczne

Réwnolegle do uzgodnien miedzyresortowych projektowana regulacia zostanie

przekazana do konsultacji nastepujgcym podmiotom:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7
8)
9)

Polskiej izbie Przemystu Chemicznego;

Stowarzyszeniu Producentéw Kosmetykow i Srodkow Czystoéci;
Stowarzyszeniu Inzynierdw | Technikow Przemystu Chemicznego;
Polskiemu Stowarzyszenie Przetwdrcow Tworzyw Sztucznych;
nstytutowi Chemii Przemystowej;

Instytutdwi Przemystu Organicznego;

Instytutowi Ochrony Srodowiska;

[nstytutowi Medycyny Pracy im. prof. dr med. J. Nofera w todzi;

Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego - Panstwowemu Zaktadowi

Higieny;

10) Centralnemu Instytutowi Ochrony Pracy;

11) Radzie Krajowe]j Federacji Konsumentow;

12) Polskiemu Zwigzkowi Przemystu Kosmetycznego;

13) Ogdlnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych;

14) Forum Zwigzkow Zawodowych;
15) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,Solidarnos¢”;

16) Federacji  Zwigzkéw  Pracodawcow  Ochrony  Zdrowia ,Porozumienie

Zielonogorskie™;

17) WWF Polska;

18) Greenpeace Polska.

Wyniki konsultacji zostang omowione w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.
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3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa

i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Wydanie rozporzadzenia nie wptynie na budzet panstwa.

Rozporzadzenie nie stwarza skutkow finansowych dla budzetdéw jednostek samorzadu

terytorialnego.

4. Wptyw na rynek pracy

Przepisy rozporzadzenia nie wptyng na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiegb{orczoéé, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw
Przepisy rozporzadzenia nie bedg miaty wptywu na konkurencyjno$¢ gospodarki

i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwoj regionalny

Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wplywu na sytuacje i rozwéj regionalny.

7. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi i na srodowisko

Wraz z innymi rozporzadzeniami wydanymi na podstawie ustawy o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach projektowana regulacja bedzie miata korzystny wptyw
na polityke bezpieczenistwa chemicznego w Rzeczypospolitej Polskiej, poprzez
zapewnienie wiasciwej organizacji Biura do Spraw Substancji Chemicznych w celu

realizacji zadan Inspektora.

12/25rch
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projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

Z2dNia ..o

w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie z

zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej?

Na podstawie art. 16 ust. 15 ustawy z dnia ... ... o

o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr ..., poz. ....) zarzadza sig, co

nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

2) sposob dokonywania kontroli i weryfikacji, o ktérej mowa w art. 16 ust. 2 i ust. 7
ustawy z dnia ... o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, zwanej dalej
Justawg”;

3) procedure uzyskania i cofania certyfikatu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz
wykrgélenia z wykazu certyfikowanych jednostek badawczych, o ktorym mowa w
art. 16 ust, 4 ustawy;

§ 2. Zasady, ktore muszg spetniaé jednostki badawcze okresla zatgcznik do

rozporzadzenia.

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U, Nr 216, poz. 1607).

? Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swoje] regulacji wdrozenla dyrektywy 2004/9/WE z dnia 11 Jutego 2004 r. w sprawie
kontroli i weryfikacji spefniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (DPL) (Dz. Urz. UE L 50 z 20,02,2004, Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz, 15, t. 8, str, 65), oraz dyrektywy 2004/10/WE z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do stosowania zasad Dobrej Prakiyki Laboratoryjinej { weryfikacji
jej stosowania na potrzeby badar substancji chemicznych (Dz. Urz. UE L 80 z 20,02,2004, Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjaine,
rozdz, 15, t. 8, str. 82).
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§ 3. Kontrole i weryfikacje spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w celu
uzyskania certyfikatu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wpisu do wykazu certyfikowanych
jednostek badawczych przeprowadza sig na wniosek jednostki badawczej. Wniosek
zawiera:

1) nazwe i adres jednostki badawcze] oraz numer telefonu i adres poczty

elektronicznej;

2) informacje dotyczace struktury organizacyjnej jednostki badawczej;

3) rodzaj produktow objetych badaniami;

4) rodzaje wykonywanych badan;

5) imie i nazwisko, stanowisko stuzbowe oraz numer telefonu osc;by odpowiedziainej

za Program Zapewnienia Jakosci, o ktérym mowa w zatgczniku do
rozporzadzenia, w jednostce badawczej;

6) liczbe osob zatrudnionych w jednostce badawczej, w tym osob zaangazowanych
w wykonywanie badan wymagajacych spetniania kryteriow Dobrej Praktyki
Labaoratoryjnej;

7) informacje dotyczgce wdrozenia w jednostce badawczej innych systeméw jakosci,

jezeli zostaty wdrozone.

§ 4. 1. Wstep inspektoréw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i innych oséb biorgcych
udziat w kontroli i weryfikacji, o ktérych mowa w art. 16 ust. 3 ustawy, na teren jednostki
badawcze] odbywa sie po uprzednim pisemnym zawiadomieniu jednostki badawcze]
przez Inspektora do Spraw Substancji Chemicznych, zwanego dalej ,Inspektorem”,
najp6zniej na 7 dni przed planowana kontrola, z zastrzezeniem § 5 ust. 3 pkt 3.

2. Inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, a takze inne osoby biorgce udziat
w kontroli i weryfikacji spetniania przez jednostke badawcza zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, przed przystapieniem do wykonywania swoich obowigzkow, sktadajg
pisemne o$wiadczenia, ze pomiedzy nimi a kontrolowang jednostka badawczg lub
jednostka organizacyjng zlecajaca jednostce badawcze] przeprowadzenie badan, nie
istniejg zadne powigzania mogace mie¢ wptyw na obiektywnos¢ oceny.

3. W przypadkach, gdy w trakcie kontroli jednostki badawczej lub rewizji badan

inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej lub inne osoby biorace udziat
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w kontroli majg dostep do informacji zastrzezonych lub poufnych, informacje takie nie
zostang ujawnione; informacje te zamieszcza sie (jezeli to konieczne) w raporcie
koricowym z kontroli nadajac mu klauzule poufnosci. Dostep do informacji poufnych
odbywa sie zgodnie z przepisami ustawy z dnia 22 stycznia 2001 r. o ochronie informacji
niejawnych (Dz.U. z 2005 r. Nr 196, poz. 1631, z 2006 r. Nr 104, poz. 708 i 711, Nr 149,
poz. 1078, Nr 218, poz. 1592 i Nr 220, poz. 1600 oraz z 2009 r. Nr 171, poz. 1056) lub
procedurami wskazanymi przez przekazujgcego informacje.

4. W przypadku braku zgody na przeprowadzenie kontroli jednostki badawcze]

lub rewizji badan Inspektor cofa nadany certyfikat, o ktérym mowa w § 1 ust. 3.

§ 5. 1. Kontrola i weryfikacia speiniania przez jednostki badawcze zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej obejmuje kontrole jednostki badawczej i rewizje badan.
2. Kontrole jednostki badawczej i rewizje badan nie dotycza:
1) przestrzegania przepiséw dotyczacych bezpieczenstwa i higieny pracy;
2) merytorycznej oceny celu i przedmiotu badan;
3) interpretacji uzyskanych wynikéw pod katem bezpieczenstwa dla ludzi
i srodowiska. '
3. Ustala sie nastepujgce rodzaje kontroli:

1) wstepna - przeprowadzana w przypadku jednostek badawczych
ubiegajacych sie o przeprowadzenie kontroli i weryfikacji spetniania zasad
Dobre] Praktyki Laboratoryjnej, majaca na celu zapoznanie sie zespotu
kontrolujacego ze  strukturg organizacyjng jednostki badawczej,
personelem, infrastruktura, wyposazeniem i zakresem wykonywanych w
niej] badan oraz potwierdzenie informacji zawartych we wniosku, o ktérym
mowa w § 3 ust. 1;

2) rutynowa — polegajagca na kontroli jednostki badawczej oraz rewizji
wybranych badan wykonywanych lub zakoriczonych. Po nadaniu
jednostce badawcze] certyfikatu, o ktérym mowa w § 1 ust. 3, nastgpne
kontrole rutynowe odbywajg sie na wniosek jednostki badawczej co

najmniej raz na dwa lata;
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3) specjalna — dokonywana z inicjatywy Inspektora lub dokonywana na
wniosek innych wiasciwych organdw, krajowych tub innych panistw
cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw OECD, EFTA, oraz Komisji
Europejskiej lub Sekretariatu OECD. Kontrola specjalna dotyczy zazwyczaj
rewizji konkretnych badan, jednakze niekiedy moze zachodzié potrzeba
przeprowadzenia réwniez kontroli jednostki badawczej. Wiasciwe organy
wystepujace z wnioskiem o dokonanie kontroli specjalnej okreslajg i
uzasadniajg przyczyny kontroli. W przypadku kontroli specjalnej nie
stosuje sie terminu okres$lonego w § 4 ust. 1;

4) sprawdzajaca — dokonywana, gdy w wyniku koniroli rutynowej iub
specjalnej stwierdzono odstepstwa od spetniania kryteriéw Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej] mogace mieé¢ wpltyw na wiarygodno$¢ wynikéw badan,
ktére wymagaja podjecia przez jednostke badawczg wlasciwych dziatan
korygujacych. Kontrola sprawdzajaca ma na celu zweryfikowanie, czy
dziatania te zostaty podjete i odstepstwa od spetniania zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej zostaty usuniete.

4. Kontrole jednostki badawczej przeprowadza sie poprzez wywiady z zatrudnionym
personelem, obserwacje wykonywanych czynno$ci badawczych oraz, w
szczegolnosci, ocene dokumentéw i materiatbw zwigzanych z badaniami
bedacymi w toku i zakonczonymi.

5. Rewizje badan przeprowadza sie poprzez porownanie danych zrodtowych i
towarzyszacych zapiséw z koncowym lub okresowym sprawozdaniem w celu
ustalenia, czy dane te zostaty prawidlowo opracowane, czy badanie
przeprowadzono zgodnie z jego planem i standardowymi procedurami
operacyjnymi oraz w celu uzyskania dodatkowych informacji niezamieszczonych
w sprawozdaniu, a takze stwierdzenia czy postepowanie stosowane do uzyskania

danych nie wptywa ujemnie na wiarygodno$¢ wynikow badan.

§ 6. 1. Po zakoriczeniu kontroli w siedzibie jednostki badawczej, w-terminie 14 dni od
dnia jej zakonczenia, jednostka badawcza otrzymuje protokét z kontroli wraz z wykazem

odstepstw od zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, jezeli takowe stwierdzono.
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2. W przypadku, gdy w protokole z kontroli stwierdza sig odstgpstwa od zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej jednostka badawcza przesyta Inspektorowi pisemne wyjasnienia
dotyczace stwierdzonych odstepstw, w terminie okreslonym w protokole z kontroli.

3. Jednostka badawcza otrzymuje raport koficowy z kontroli uwzgledniajacy
wyjasnienia dotyczace stwierdzonych odstepstw i oceng wiasciwych dziatan
korygujacych woéwczas, gdy ich podjecie jest niezbedne. Date wystania do jednostki
badawczej raportu koncowego z kontroli uznaje sig jako ostateczng datg zakonczenia
kontroli. '

§ 7. 1. Certyfikat, o ktorym mowa w § 1 ust. 3 nadawany jest w terminie jednego
miesiaca od ostatecznej daty zakoriczenia rutynowej kontroli, na podstawie wniosku, o
ktorym mowa w art. 16 ust. 4 ustawy.

2. Jezeli kontrola wstepna ujawnia istotne odstepstwa od zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, Inspektor informuje o potrzebie podjecia odpowiednich dziatan
korygujacych przed przeprowadzeniem pierwszej kontroli rutynowej; w takim przypadku
kontrola rutynowa nastepuje po wprowadzeniu dziatan korygujacych przez jednostke
badawcza.

3. Jezeli w wyniku kontroli rutynowej, specjalnej lub sprawdzajgcej stwierdzono
odstepstwa od zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, jednostka badawcza wdraza
wiasciwe dziatania prowadzace do wyeliminowania wszystkich odstepstw.

4. W przypadkach, gdy stwierdzono istotne odstepstwa od zasad Dobre] Praktyki
Laboratoryjnej, ktére moga mie¢ wptyw na wiarygodno$¢ wynikéw badan, w jednostce
badawcze], do ktérej przestano protokot z kontroli, w ktérym wskazano na potrzebe
podjecia dziatan korygujacych, przeprowadza sig kontrolg sprawdzajaca.

5. Jezeli w wyniku kontroli sprawdzajacej stwierdzono, ze dziatania prowadzace do
wyeliminowania odstepstw nie zostaty podjete lub nie sag wystarczajgce, [nspektor
stwierdza niespetnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i nie nadaje certyfikatu, o
ktérym mowa w § 1 ust. 3. W przypadku stwierdzenia niespetniania zasad Dobre]
Praktyki Laboratoryjnej w odniesieniu do badan lub analiz wykonywanych okreslonymi
metodami, na wniosek jednostki badawczej Inspekior wydaje certyfikat

nieuwzgledniajacy tych badarn Iub analiz lub wstrzymuje podjecie decyzji do czasu
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usuniecia odstepstw. Inspektor moze uznaé, ze badania wykonane w okresie od dnia
stwierdzenia spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i nadania certyfikatu nie
byty wykonane zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.

6. Na wniosek inspektora Dobrej Praktyki Laboratoryjnej Inspektor moze podjaé
dziatania, o ktérych mowa w ust. 5, po zakofczeniu kontroli rutynowej, jezeli odstepstwa
od spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej nie gwarantujg wiarygodnosci
wynikdéw wykonywanych lub wykonanych badan.

7. Na wniosek inspektora Dobrej Praktyki Laboratoryjnej Inspektor moze podjac
dziatania, o ktérych mowa w ust. 5, takze w przypadku nienadestania w okreslonym
terminie wyjasnien, o ktérych mowa w § 6 ust. 2. '

8. Jezeli w wyniku rewizji badania stwierdzono, Ze nie zostato ono wykonane zgodnie
z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej Inspektor stosuje tryb okreslony w § 8.

9. Informacje o skutkach dziatan podjetych zgodnie z ust. 5-8 zamieszcza sie w
wykazie, o ktérym mowa w art. 16 ust. 4 ustawy. |

10. Jednostka badawcza, wobec kidre] Inspektor stwierdzit niespetnianie zasad
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej moze ponownie ubiegaé sie o przeprowadzenie kontroli i

weryfikacji spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.

§ 8. 1. O decyzjach podjetych zgodnie z § 7 ust. 5-8 Inspektor powiadamia
odpowiednie wiadze krajowe oraz jednostki powotane do kontroli i weryfikacji spetniania
zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej i
panstwach OECD.

2. Gdy kontrola jednostki badawczej lub rewizja badan zostata przeprowadzona na
zgdanie innych organdw, o ktorych mowa w § & ust. 3 pkt 3, Inspektor przekazuje im
szczegGiowe sprawozdanie z kontroli.

3. Inspektor przekazuje corocznie wiasciwym organom Komisji Europejskiej i OECD,
nie pézniej niz do dnia 31 marca kazdego roku, wykaz jednostek badawczych, ktérym
zostat nadany certyfikat, wraz z datami i rodzajem przeprowadzonych kontroli oraz

informacje o decyzjach podjetych zgodnie z § 7 ust. 5-8 lub o cofnigciu certyfikatu.



§ 9. 1. Kwestie sporne pomiedzy inspektorami Dobrej Praktyki Laboratoryjne
a jednostka badawcza, powstate w czasie kontroli lub rewizji badan, rozstrzyga
Inspektor, po wniesieniu przez jednostke badawcza w terminie dwoch tygodni od
zakonczenia wizytacji pisemnego odwotania.

2. Inspektor w uzasadnionych przypadkach moze powofa¢ niezalezny zespdt

ekspertow w celu zasiegniecia jego opinii w przedmiocie sporu.

§ 10. Rozporzgdzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.?

P

MINISTER ZDROWIA

W POROZUMIENIU:

MINISTER GOSPODARKI

MINISTER SRODOWISKA

MINISTER ROLNICTWA | ROZWOJU WSI

3 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 maja 2010 r. w sprawie kryteriow, ktére
powinny spetnia¢ jednostki organizacyjne wykonujace badania substancji i preparatow chemicznych, oraz kontroli speiniania tych
kryteriow (Dz. U. Nr 109, poz, 722), ktére utracito moc z dniem wejécia w zycie niniejszego rozporzadzenia na podstawie ar. 86
ustawy z dnja ........2010 r. 0 substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz, U. Nr......, POZ. vivuuaes )
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

Spis tresci

Czesc¢ |. Zasady ogolne i stosowana terminologia

A.
B.

Zasady ogdine

Terminologia stosowana w zasadach Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
L Terminologia dotyczaca organizacji jednostki badawczej

I[.  Terminologia dotyczaca badan

Ili. Terminologia dotyczaca materiatu badanego

Czes¢ |, Zasady szczegotowe

A.

Organizacja jednostki badawcze]j i jej personel

[ Odpowiedzialnos¢ i zadania zarzgdzajgcego jednostkg badawczg
. Odpowiedzialnosc kierownika badania

[ll.  Odpowiedzialnos¢ gtownego wykonawcy

V. Odpowiedzialnosc personelu badawczego

Program zapewnienia jakosci

[ Wskazowki ogdlne

[f.  Odpowiedzialnos¢ personelu prowadzacego program zapewnienia jakosci
Pomieszczenia jed nostki bad awczej

l. Wymagania ogéln_e;;

il.  Pomieszczenia dla éysteméw badawczych

Hl. Pomieszczenia na materiaty badane i materiaty odniesienia

[V. Pomieszczenia archiwum

V. Usuwanie odpadow

Przyrzady pomiarowe, materiaty i odczynniki

Systemy badawcze

[ Systemy fizykochemiczne

{I. Systemy biologiczne

Materiaty badane i materiaty odniesienia
' 8




. Przychdd materiatéw, postepowanie z materiatami, pobieranie probek i
przechowywanie

Il.  Charakterystyka materiatu badanego i materiatu odniesienia
G. Standardowe Procedury Operacyjne
H. Przeprowadzenie badania

I Plan badania

[I. Zawarto$¢ planu badania

[[l. Przeprowadzenie badania

Sprawozdania z badan

l. informacje ogdlne

Il. Zawarto$¢ koAcowego sprawozdania

J.  Archiwizacja i przechowywanie zapiséw i materiatow
CZESC I. Zasady ogélne i stosowana terminologia

A. Zasady ogdlne

Zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej stanowia zintegrowany system jakoSci
nieklinicznych badan z zakresu bezpieczenstwa dla zdrowia cztowieka i $rodowiska
umozliwiajacy wzajemne uznawanie wynikow badan wéréd panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej i panstw OECD, oraz innych panstw, o ktérych mowa w § 5
rozporzadzenia, co przyczynia sie do zmniejszenia kosztéw finansowych badan i

ograniczenia wykorzystywania zwierzat doswiadczalnych.

Badania, do ktorych stosuje sie zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, obejmujg

badania wykonywane w laboratoriach, w szklarniach i w terenie.

B. Terminologia stosowana w zasadach Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

|. Terminologia dotyczgca organizacji jednostki badawczej

“
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. Jednostka badawcza jest to kadra, warunki lokalowe | wyposazenie niezbedne do

przeprowadzania nieklinicznych badan z zakresu bezpieczenstwa dla zdrowia
cztowieka i Srodowiska. W przypadku badania wykonywanego w kilku miejscach
pojecie  jednostki badawcze] obejmuje  siedzibe  kierownika  badania
i wszystkie inne miejsca, ktére indywidualnie lub tgcznie mozna uznac¢ za miejsca

wykonywania tego badania.

. Miejsce badania jest to miejsce, w ktorym wykonywany jest dany etap lub etapy

badania.

. Zarzadzajacy jednostka badawcza jest to osoba lub osoby formalnie odpowiedzialne

Za organizacje | dziatanie jednostki badawczej zgodnie z zasadami Dobre] Praktyki

Laboratoryjnej.

. Zarzadzajacy miejscem badania (jezeli zostat powotany) jest to osoba lub osoby

odpowiedzialne za zagwarantowanie, ze dany etap lub etapy badania, za ktory sa
odpowiedzialne, wykonywane s3g zgodnie =z <zasadami Dobrej Praktyki

Laboratoryjnej.

. Zleceniodawca jest to podmiot zlecajacy niekliniczne badanie z zakresu zdrowia

cztowieka i bezpieczenstwa srodowiska.

. Kierownik badania jest to osoba odpowiedzialna za cato$¢ przeprowadzanego

nieklinicznego badania z zakresu bezpieczenstwa dla zdrowia cztowieka i

$rodowiska.

. Gtéwny wykonawca jest to osoba, ktéra w przypadku badan wykonywanych w wielu

miejscach jest upowazniona przez kierownika badania do dziatania w jego imieniu,
jako odpowiedzialna za wydzielony etap badania. Upowaznienie gtownego
wykonawcy -~ do dziatania = w imieniu kierownika badania nie obejmuje

odpowiedzialnosci za catoksztalt badan.

. Program zapewnienia jakosci jest to system, tacznie z personelem, niezalezny od

przeprowadzanego badania, wprowadzony w jednostce badawcze] w celu
zapewnienia zgodnoéci przeprowadzanych badan z zasadami Dobrej Praktyki

Laboratoryjnej.

10



9.

10.

Standardowe Procedury Operacyjne sg to udokumentowane procedury okresiajgce
sposob przeprowadzania badan lub postepowanie nieopisane doktadnie w planach
badania lub wytycznych do badan.

Plan dziatania jednostki jest to zbiér informacji pozwalajacych na ocene obcigzenia

pracg w jednostce badawczej oraz monitorowanie przebiegu badan wykonywanych

w tej jednostce.

lI. Terminologia dotyczaca badan

. Badanie niekliniczne z zakresu zdrowia cztowieka i bezpieczenstwa $rodowiska,

zwane dalgj ,,badaniem", w szc_zegélnoéci wymagane ustawg badania wiasciwosci
fizykochemicznych, toksycznosci i ekotoksycznosci substancji i preparatow
chemicznych, jest to doswiadczenie lub zespdt doswiadczen, w kitdérych dany
materiat jest badany w warunkach laboratoryjnych lub w $rodowisku w celu
uzyskania danych na temat jego wtasciwosci lub bezpieczenstwa stosowania, ktére
nalezy przedtozy¢ wiasciwym organom.

Badanie krotkoterminowe jest to badanie trwajace przez krotki  okres
z zastosowaniem powszechnie stosowanych, rutynowych metod badan.

Plan badania jest to dokument, wraz z poprawkami, okreslajgcy cele i planowany

przebieg badania.

. Poprawki do planu badania sg to celowo wprowadzone po dacie rozpoczecia

badania uzasadnione zmiany w planie badania.

5. Odstepstwa od planu badania sg to niezamierzone zmiany w planie badania.

6. System badawczy jest to system biologiczny, chemiczny lub fizyczny albo ich

kombinacja, zastosowane w badaniach.

Dane zrodtowe sy to wszystkie oryginalne zapisy w jednostce badawczej
i dokumentacja, albo ich zweryfikowane kopie, bedace wynikiem obserwacji
i czynnosci wykonywanych w trakcie badania. W szczegoélnosci danymi zrodtowymi
sa wyniki pomiarow, fotografie, mikrofilmy, kopie mikrofiszek, rejestracje
komputerowe iub zapisy dokonane za pomocg dyktafonu, dane z urzgdzen
zautomatyzowanych, a takze wszelkie no$niki danych, ktére gwafantujq bezpieczne

przechowywanie informacji przez okres okreslony w czesci Il lit. J.
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8.

10.

11.

12.

Probka jest to kazdy materiat pochodzacy z systemu badawczego, pébrany w celu
jego zbadania lub analizy lub w celu jego przechowania.

Data rozpoczecia badania to dzien, w ktorym kierownik badania podpisat plan
badania.

Data rozpoczecia czesci eksperymentalnej badania to dzien, w ktérym uzyskano

pierwsze dane.

Data zakonczenia czesci eksperymentalnej badania jest to dzien, w ktérym
uzyskano ostatnie dane.
Data zakonczenia badania jest to dzien, w ktorym kierownik badania podpisat

sprawozdanie koncowe.

Ill. Terminologia dotyczaca materiatu badanego

. Materiat badany jest to materiat lub wyrob bedacy przedmiotem badania.

Materiat odniesienia jest to kazdy wtasciwie scharakteryzowany materiat, uzyty
w celach poréwnawczych.

Seria jest to okreslona ilos¢ lub partia materiatu badanego lub materiatu odniesienia,
wytworzona podczas okreslonego cyklu wytwarzania w taki sposob, ze mozna
oczekiwac, iz ma ona jednolity charakter.

Nosénik jest to kazdy czynnik zastosowany w celu wymieszania, rozproszenia lub
rozpuszczenia materiatu badanego lub materiatu odniesienia, w celu utatwienia jego

wprowadzenia lub podania do systemu badawczego.

CZESC |l. Zasady szczegdbtowe

|. Odpowiedzialnos¢ i zadania zarzadzajgcego jednostkg badawczg

Zarzadzajacy jednostka badawcza zapewnia w jednostce badawczej zgodnosé

z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.

W szczegodlnosci zarzadzajacy jednostka badawcza zapewnia, ze:

1) istnieje dokument ustanawiajacy w jednostce badawczej osobe Iub osoby
ponoszace odpowiedzialno$é za dziatanie jednostki badawczej zgodnie
z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;
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4)

9)

jednostka badawcza posiada dostateczna liczbe wykwalifikowanych o0so6b
personelu, wtasciwe pomieszczenia do badan, odpowiednie wyposazenie
pomiarowe | -badawcze oraz materialy niezbedne do terminowego
i prawidtowego przeprowadzenia badania;

dia kazdego pracownika, takze personelu technicznego, prowadzone sg na
biezaco i uaktualniane zapisy dotyczace jego kwalifikacji, szkolen, zdobytego
doswiadczenia i rodzaju wykonywanych prac;

personel badawczy rozumie zadania przydzielone do wykonania; jezeli to
konieczne, zarzgdzajacy jednostkg badawcza zapewnia zorganizowanie szkolen
dotyczgcych tych zadan; ' ’

jednostka badawcza posiada wtaéciwe i zweryfikowane Standardowe Procedury
Operacyjne | sg one przestrzegane, zarzgdzajacy jednostkq badawczag
zatwierdza wszystkie procedury oraz ich poprawione wersje;

jednostka badawcza posiada, w formie pisemnej, program zapewnienia jakosci
z odpowiednim personelem do jego realizacji zapewniajac, ze jest on zgodny
z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

przed wykonaniem jakiegokolwiek badania jest wyznaczona osoba
o odpowiednich kwalifikacjach, szkoleniu i doswiadczeniu, petnigca obowigzki
kierownika badania, a zmiana kierownika badania dokonywana jest zgodnie

z ustalonymi procedurami i udokumentowana;

w przypadku wykonywania badan w wielu miegjscach, jezeli istnieje taka:

potrzeba, wyznaczony jest gtéwny wykonawca, posiadajacy odpowiednie
kwalifikacje, szkolenia i doswiadczenie, odpowiedzialny za wydzielony etap [ub
etapy badan, a zmiana gtéwnego wykonawcy jest dokonywana zgodnie
z ustalonymi procedurami i udokumentowana; |

plan badania i wszystkie jego poprawki zatwierdzane sg przez kierownika
badania;

10) Kierownik badania udostepnia zatwierdzony plan badania personelowi programu

zapewnienia jakosci;

11) archiwizowane * sg wszystkie kolejne wersje Standardowych Procedur

Operacyjnych;
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12) zostata wyznaczona osoba odpowiedzialna za prowadzenie archiwum:

13) istnieje, w razie potrzeby aktualizowany na biezgco, plan dziatania jednostki
badawczej;

14) wyposazenie, sprzet | materialy dostarczane do jednostki badawczej speiniaja
wymagania niezbedne do ich zastosowania w wykonywanych badaniach;

15) w przypadku badania przeprowadzanego w wielu miejscach istniejg jasno
okreSlone sposoby komunikowania sie pomiedzy kierownikiem badania,
gtownym wykonawcyg lub wykonawcami, personelem jednostki [ub jednostek
zapewnienia jakosci i personelem wykonujacym badanie; .

16) materiat badany i materiat odniesienia sa witasciwie scharakteryzowane;

17) istnieja procedury zapewniajgce, ze stosowane skomputeryzowane systemy sg
odpowiednie do celdw, do ktorych beda wykorzystywane, oraz ze sg one
zwalidowane oraz stosowane | utrzymywane zgodnie z zasadami Dobrej
Praktyki Laboratoryjne;j.

W przypadku gdy dany etap lub etapy badania przeprowadzone sg w migjscu

badania, zarzadzajacy miejscem wykonywania badania (jezeli zostal ustanowiony)

jest odpowiedzialny za zagwarantowanie spetnienia wymagan okreslonych w ust. 2,

z wyjatkiem okreslonych w ust. 2 pkt 7, 9, 10 15.

tl. Odpowiedzialnos¢ kierownika badania

. Kierownik badania ponosi odpowiedzialno$¢ za wiasciwe kierowanie catoscig

badania, za jego przeprowadzenie | sporzadzenie sprawozdania koricowego

z badan.

. W szczegodlnosci kierownik badania:

1) akceptuje plan badania i wszystkie jego poprawki, poprzez ich podpisanie i
opatrzenie podpisu datg;

2) zapewnia przekazanie odpowiednio wczeénie kopii planu badania i wszystkich
jego poprawek personelowi programu zapewnienia jakoSci | wspotpracuje z tym
personelem w trakcie prowadzenia badan; .

3) zapewnia udostepnienie planu badania i jego poprawek oraz Standardowych

Procedur Operacyjnych personelowi wykonujgcemu badanie;
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4)

zapewnia, ze w przypadku badan wykonywanych w wielu miejscach plan
badania i sprawozdanie koncowe okreslajg zadania dla kazdego gtownego
wykonawcy lub wykonawcow oraz okreslaja miejsca wykonywania badan;
gwarantuje, ze wszystkie procedury przewidziane w planie badania sg
przestrzegane, oraz ocenia i dokumentuje wptyw odstepstw od planu badania
na jako$¢ i prawidtowos$¢ badania, a jezeli to konieczne, podejmuje odpowiednie
dziatania prowadzace do wyeliminowania odstepstw;

gwarantuje, ze wszystkie dane zrodiowe sg udokumentowane i zapisane;
gwarantuje, ze systemy skomputeryzowane stosowane w badaniach zostaly
zwalidowane; ’

podpisuje i opatruje data sprawozdanie koricowe, biorac odpowiedzialnos¢ za
wiarygodno$é¢ danych i potwierdzajac zgodnos¢ wykonanego badania
z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

gwarantuje, ze po zakonczeniu badania plan badania, sprawozdanie koncowe,

‘dane zrodtowe | materiaty, ktérych mowa w pkt. J, zostang zarchiwizowane.

[ll. Odpowiedzialno$¢ gtdwnego wykonawcy

Gtéwny wykonawca gwarantuje, ze delegowane mu etapy badania przeprowadzone

sg zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.

IV. Odpowiedzialno$¢ personelu badawczego

Personel badawczy zaangazowany w przeprowadzenie badania musi:

1)

2)

3)

znaé zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, szczegdlnie te kitdre dotycza
wykonywanych przez niego badan;

mie¢ dostep do planu badania i Standardowych Procedur Operacyjnych
zwiazanych z wykonywanym przez niego badaniem, stosowa¢ sig¢ do instrukcji
zawartych w tych dokumentach, dokumentowac i zgtaszac kierownikowi badania
lub, jezeli to whasciwe, gtéwnemu wykonawcy lub gtéwnym wykonawcom kazde
odstepstwo od tych instrukcji;

niezwlocznie i doktadnie rejestrowaé dane zrodtowe zgodnie z zasadami Dobrej

Praktyki Laboratoryjnej bedac odpowiedzialny za jako$¢ tych danych;
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o)

4) przestrzegaC zasad bezpiecznej pracy w celu zminimalizowania ryzyka dla
zdrowia i zapewnienia prawidtowego przebiegu badania;

5) zawiadamiac¢ odpowiednig osobe o istotnych zmianach swojego stanu zdrowia
lub o prowadzonym postepowaniu leczniczym, celem odsuniecia go od

czynnosci, ktére mogtyby miec niekorzystny wptyw na badanie.
B. Program zapewnienia jakos$ci

|. Wskazoéwki ogdlne

. Jednostka badawcza musi posiada¢ udokumentowany program zapewnienia

jakosci, gwarantujacy, ze prowadzi badania zgodnie z zasadami Dobre] Praktyki
Laboratoryjne;j.

Program zapewnienia jakosci musi by¢é prowadzony przez osobe lub osoby
posiadajace wiedze w zakresie stosowanych w jednostce badawczej metod badan,
wyznaczone przez zarzadzajgcego jednostkg badawczg i bezposrednio przed nim

odpowiedzialne.

3. Personel jednostki zapewnienia jako$ci nie moze brac¢ udziatu w badaniach, ktorych

1)

3)

jakos¢ monitoruje.

[l. Odpowiedzialno$¢ personeiu prowadzacego program zapewnienia jako$ci.

Personel programu zapewnienia jakosci jest odpowiedzialny w szczegélnosci za:

przechowywanie kopii wszystkich zatwierdzonych i aktualnie stosowanych

w jednostce badawczej planéw badan i Standardowych Procedur Operacyjnych oraz

znajomosc aktualnej wersji planu dziatania jednostki;

weryfikowanie planu badania pod katem zgodnos$ci z zasadami Dobrej Praktyki

Laboratoryjnej i dokumentowanie takiej weryfikacji;

przeprowadzanie inspekcji w celu ustalenia, czy:

a) wszystkie badania sa przeprowadzane zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej,

b) plan badania i Standardowe Procedury Operacyjne sg dostepne dla personelu
badawczego i sg przestrzegane,

posiadanie Standardowych Procedur Operacyjnych dla nastepujacych rodzajow

inspekcji:
16



8)

1)

a) badania,

b) jednostki badawczej,

c) procesow;

przechowywanie zapiséw z kazdej inspekcji; _

sprawdzenie koncowego sprawozdania w celu stwierdzenia, czy stosowane metody,

procedury i obserwacje sa wiasciwie i kompletnie opisane, a wyniki podane

w sprawozdaniu odpowiadaja danym Zrodtowym uzyskanym w badaniach;

niezwloczne przekazywanie pisemnych raportéw z inspekcji zarzadzajgcemu

jednostka badawczg, kierownikowi badania, gtownemu Wykon'awcy lub gtownym

wykonawcom oraz zarzadzajacym miejscem badania (jezeli zostali ustanowieni);

przygotowanie i podpisanie o$wiadczenia dotaczonego do sprawozdania

koncowego, zawierajagcego:

a) daty i rodzaje dokonanych inspekcji, w tym inspekcji poszczegdlnych etapdw
badania, _

b) daty przekazania wynikow inspekcji zarzqdzajqcem'u jednostkg badawcza,
kierownikowi badar i gtdwnym wykonawcom, jezeli to wlasciwe,

c) potwierdzenie zgodnoéci koricowego sprawozdania z danymi Zrodtowymi.
C. Pomieszczenia jednostki badawczej

|. Wymagania ogolne

. Jednostka badawcza powinna posiada¢ wystarczajaca przestrzen, spefniac

odpowiednie warunki konstrukcyjne i lokalizacyjne, tak by sprosta¢ wymaganiom

przeprowadzenia badan i ograniczy¢ do minimum ryzyko negatywnego wptywu

otoczenia na wiarygodnos¢ ich wynikow.

. Konstrukcja i rozmieszczenie pomieszczen jednostki badawczej powinny umozliwiac

oddzielne wykonywanie roznych czynnosci w sposob gwarantujgcy wiasciwe

przeprowadzenie kazdego badania.

I[. Pomieszczenia dla systeméw badawczych
Jednostka badawcza zapewnia:
wystarczajgca liczbe pomieszczen lub obszaréw umozliwiajacych odizolowanie od

siebie poszczegdlnych systeméw badawczych oraz poszczegdlnych badan,
' 17
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o)

w ktorych stosowane s substancje lub organizmy stwarzajace rzeczywiste lub
potencjalne zagrozenia biologiczne lub chemiczne;

odpowiednig liczbe pomieszczen lub obszaréow do diagnozowania, leczenia i kontroli
choréb biologicznych systeméw badawczych, w celu zagwarantowania, ze stan
systemdw badawczych nie pogorszyt sie w stopniu, ktdérego nie mozna
zaakceptowac;

odpowiednie pomieszczenia i obszary do przechowywania dostaw i sprzetu,
oddzielone od pomieszczen z systemami badawczymi | odpowiednio zabezpieczone

przed zakazeniem, zanieczyszczeniem i uszkodzeniem.

Ill. Pomieszczenia na materiaty badane i materiaty odniesienia

Jednostka badawcza zapewnia:

wydzielone pomieszczenia lub obszary do odbioru i przechowywania materiatow
badanych oraz materiatdbw odniesienia i do sporzadzania mieszanin takich
materiatéw z nosnikiem, w celu unikniecia zanieczyszczenia lub pomieszania
materiatow badanych | materiatéw odniesienia;

wydzielone pomieszczenia |lub obszary do przechowywania materiatow badanych
lub materiatdw odniesienia oraz sporzgdzania ich mieszanin z nosnikiem,
oddzielone od pomieszczen lub obszardow dla systemow badawczych | zapewniajace
zachowanie tozsamosci, stezen, czystosci i stabilnosci materiatow badanych
i materiatow odniesienia oraz bezpieczne przechowywanie substancji stwarzajacych

zagrozenie.

IV. Pomieszczenia archiwum

Jednostka badawcza zapewnia pomieszczenie na archiwum, przeznaczone do

przechowywania planéw badan, danych zZrédtowych, sprawozdan koncowych, probek
oraz materialu badanego i materiatu odniesienia, umozliwiajace ich odszukanie.
Pomieszczenie archiwum i panujace w nim warunki muszg chroni¢ zawarto$¢ archiwum

przed niepozadanym uszkodzeniem i niekontrolowanym dostepem z zewnatrz.

V. Usuwanie odpadow
Jednostka badawcza zapewnia odpowiednie pomieszczenia i wyposazenie do

zbierania, gromadzenia i usuwania odpadéw oraz procedury ich zbierania,
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unieszkodliwiania i transportu, prowadzi gospodarke odpadami oraz usuwa odpady

w sposob nie wplywajacy na prawidtowy przebieg badania.

3)

1)

D. Przyrzady pomiarowe, materiaty i odczynniki

Jednostka badawcza zapewnia, ze:

przyrzady pomiarowe, facznie ze zwalidowanymi skomputeryzowanymi systemami,
stosowane do otrzymywania, gromadzenia i przegladania danych oraz sterowania
istotnymi parametrami $rodowiska badan, posiadajg parametry wystarczajace do
wykonania badania i sg rozmieszczone w odpowiednich miejscach, zgodnie z ich
przeznaczeniem,

przyrzady pomiarowe stosowane do badan sa okresowo sprawdzane, Czyszczone,
konserwowane 1§ wzorcowane, zgodnie ze Standardowymi Procedurami
Operacyjnymi, i czynnosci te sa kazdorazowo odnotowane, a wzorcowanie jest
odnoszone, jezeli to mozliwe, do wzorcdw panstwowych lub miedzynarodowych;
przyrzady pomiarowe i materialy stosowane w badaniach nie wptywajg negatywnie
na systemy badawcze;

substancje i preparaty chemiczne, odczynniki i roztwory sa oznakowane a ich
oznakowanie zawiera informacje dotyczace ich tozsamo$ci (z podaniem stezenia,
gdy to istotne), okresu waznosci i szczegdlnych warunkéw przechowywania;
dostepne sg informacje dotyczgce pochodzenia, daty przygotowania i stabilnosci
stosowanych substancji i preparatéw chemicznych, odczynnikow i roztwordw, a ich
okres waznosci zostaje przediuzony wyiacznie po dokonaniu oceny na podstawie

dokumentow lub analizy.
E. Systemy badawcze

|. Systemy fizykochemiczne

Jednostka badawcza zapewnia, ze:

wyposazenie badawcze stosowane do' uzyskiwania danych fizykochemicznych
posiada parametry wystarczajace do wykonania badania i jest odpowiednio

rozmieszczone,
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2)

2)

5)

6)

7)

zagwarantowana jest prawidtowo$¢ dziatania fizykochemicznych systemoéw

badawczych.

[l. Systemy biologiczne

Jednostka badawcza Zapewnia, ze:

w jednostce badawczej sa odpowiednie pomieszczenia, oraz ustalone
i utrzymywane odpowiednie warunki przetrzymywania, obstugi i opieki nad
biologicznymi systemami badawczymi, w celu zagwarantowania witasciwej jakosci
otrzymywanych danych;

nowo sprowadzone zwierzeta i rosliny sg poddane kwarantannie, dopdki nie
zostanie oceniony stan ich zdrowia, a w przypadku wystgpienia nadmiernej
Smiertelnosci lub choréb - taka partia zwierzat lub roslin nie jest wykorzystywana do
badan i, jezeli to konieczne, w sposdéb humanitarny usuwana;

w dniu rozpoczecia badania systemy biologiczne sg wolne od chordb i cech, ktére
mogtyby wptywac na przebieg lub cele badania;

systemy biologiczne, ktére podczas badania nabawity sie chorob lub zostaly
okaleczone, sg izolowane i odpowiednio leczone, jezeli to istotne dia prawidtowosci
badania, a zardwno przed, jak i w trakcie badania prowadzone sg zapisy dotyczace
kazdej diagnozy i leczenia;

prowadzone sg zapisy dotyczgce pochodzenia, daty otrzymania [ stanu
biologicznych systemoéw badawczych w dniu ich ofrzymania;

biologiczne systemy badawcze (roslinne | zwierzece) sg aklimatyzowane
w Srodowisku wykonywania badan, przez odpowiedni okres przed pierwszym
narazeniem na materiat badany lub materiat odniesienia;

na pomieszczeniach, klatkach lub pojemnikach, w ktérych znajdujg sie systemy

biologiczne, sa wszystkie informacje niezbedne do identyfikacji tych systemoéw;

8) w przypadku gdy poszczegdine systemy biologiczne beda w trakcie badania

wyjmowane z ich pomieszczen, klatek lub pojemnikow, systemy takie sa, jezeli to
mozliwe, odpowiednio oznakowane, w celu ich identyfikacji; .

pomieszczenia, klatki i pojemniki, sa czyszczone i odkazane z odpowiednig
czestotliwoscig; kazdy material, ktdory w czasie badania pozostaje w kontakcie

z systemem biologicznym, nie posiada zanieczyszczen w stezeniach, ktére moglyby
' 20



zaktocic badanie; podsciotka dla zwierzgt jest zmieniana z czestotliwoscig
wymagang w hodowli takich zwierzat, a zastosowanie $rodkdw ochrony przed

organizmami niepozadanymi jest udokumentowane;

10) systemy badawcze stosowane w badaniach terenowych sg rozmieszczone

w sposéb minimalizujacy mozliwos¢ wptywu uzywanych w przesziosci pestycydow

ub wptywu zabiegdw pestycydami z obszardw sasiadujgcych.
F. Materialy badane i materialy odniesienia

I. Przyjmowanie materiatéw, postepowanie z materiatami, pobieranie probek oraz

ich przechowywanie.

1)

2)

1)

2)

Jednostka badawcza zapewnia, ze:

prowadzone sg zapisy dotyczace charakterystyki materiatu badanego i materiatu
odniesienia, dat ich otrzymania i okresu waznoéci oraz prowadzona jest ewidencja
iloéci materiatow otrzymanych i wykorzystywanych w badaniach;

wprowadzone zostaty procedury pracy z materiatami oraz pobierania probek i ich
przechowywania, zapewniajgce zachowanie jednorodnosci i stabilnosci materiatu
oraz wykluczajgce mozliwos¢ zanieczyszczenia i pomieszania materiatow;

pojemniki zawierajace materialy badane i materiaty odniesienia sg zaopatrzone
w dane identyfikujace materiat, date waznosci i instrukcje dotyczace szczegodinych

warunkéw przechowywania.

I1. Charakterystyka materiatu badanego i materiatu odniesienia

Jednostka badawcza zapewnia, ze;

kazdy materiat badany | materiat odniesienia sa odpowiednio oznakowane,
z zastosowaniem w szczegdlnosSci nazwy, numeru CAS*, jezeli jest dostepny,
parametréw biologicznych lub odpowiedniego kodu;

w celu wlasciwe] identyfikacji kazdego materiatu badanego lub materiatu odniesienia
- w kazdym badaniu znana jest tozsamos$é materiatu, numer serii, jego skifad,

czystosé oraz stezenie Iub istniejg inne informacje definiujace kazda serie materiatu;

4 Numer nadany przez Chemical Abstract Service
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3) w przypadku, gdy materiat badany jest dostarczany przez zleceniodawce,

1)

ustanowiony zostal we wspoipracy ze zieceniodéwcq mechanizm weryfikacji
tozsamosci materiatu badanego;
znana jest stabilno$¢ materiatéw badanych i materiatdw odniesienia w stosowanych

warunkach i czasie ich przechowywania oraz badania;

okreslono stopien jednorodnosci, stezenie i stabilnos¢ kazdego materiatu w danym

noéniku, jezeli materiat badany iub materiat odniesienia podawane sg z no$nikiem;
w przypadku badan terenowych informacje te mozna uzyskac, stosujgc oddzielne
badania laboratoryjne;

w przypadku wszystkich badan, oprocz badan krétkoterminowy’ch, przechowywane

s probki kazdej serii materiatu badanego w celu ich analizy.
G. Standardowe Procedury Operacyjne

|. Jednostka badawcza zapewnia, ze:

posiada Standardowe Procedury Operacyjne, w postaci dokumentu, zatwierdzonego
przez zarzadzajacego jednostkg badawcza, w celu zapewnienia jakosci i
prawidtowos$ci wykonywanych badan;

poprawki ~ wnoszone do  Standardowych  Procedur  Operacyjnych  sg
udokumentowane i zatwierdzane przez zarzadzajacego jednostkg badawczg;

kazda oddzielna jednostka lub oddzielny obszar w ramach jednostki badawczej
otrzymuja  niezwtocznie Standardowe Procedury Operacyjne zwigzane z
prowadzong dziafalnoscig; uzupetnieniem Standardowych Procedur Operacyjne
moga by¢ metody analityczne, podreczniki i opublikowane artykuty oraz poradniki;
kazde odstepstwo od Standardowych Procedur Operacyjnych w prowadzonych
badaniach jest udokumentowane i powinno by¢ przedstawione kierownikowi badania

lub gtéwnemu wykonawcy lub wykonawcom, jezeli zostali ustanowieni.

[I. Standardowe Procedury Operacyjne sporzadza sie w szczegdlnosci dla

wymienionych ponizej rodzajéw dziatalnoéci jednostki badawczej:

w odniesieniu do materiatu badanego i materiatu odniesienia:
- przychdd, identyfikacja, oznakowanie, praca z materiatami w- trakcie badania,

pobieranie probek i przechowywanie;
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2) w odniesieniu do przyrzadéw pomiarowych, materiatdbw pomocniczych

i odczynnikow:

a) przyrzgady pomiarowe:

— stosowanie, konserwacja, czyszczenie, wzorcowanie,

b) skomputeryzowane systemy:

— walidacja, stosowanie, konserwacja, zabezpieczenie systemdw, Kontrola,
tworzenie kopii bezpieczenstwa,

c) materialy pomocnicze, odczynniki i roztwory:

— sporzadzanie | oznakowanie; .
3) w odniesieniu do zapisywania, sporzadzania sprawozdan, przechowywania

i przegladania danych:

- kodowanie badan, =zbieranie danych, sporzadzanie sprawozdan, systemy
indeksowania, sposéb postugiwania sie danymi, wiaczajac w to zastosowanie
systemoéw skomputeryzowanych;

4) w odniesieniu do systeméw badawczych (jezeli potrzeba):

a) przygotowanie pomieszczen do badan i warunki srodowiskowe pomieszczen dia
danego systemu badawczego,

b) procedury odbioru, transportu, wiasciwego rozmieszczenia, charakterystyki,
identyfikacji i opieki nad biologicznym systemem badawczym,

c) przygotowanie systemu badawczego, obserwacje i badania przed, podczas i w
czasie zakonczenia badania, '

d) postepowanie ze zwierzetami, ktére w trakcie badania padty lub znajduja sie
w stanie agonalnym, '

e) zbieranie, identyfikacja i postepowanie z prébkami, tacznie z sekcja T badaniami
histopatologicznymi,

f) umiejscowienie systemdéw badawczych w harmonogramie badania;

5) w odniesieniu do programu zapewnienia jakosct:

- sposéb postgpowania personelu programu zapewnienia jakosci podczas

planowania, ustalania, przeprowadzania i dokumentowania inspekcji oraz

sporzgdzania sprawozdan z inspekcji.

H. Przeprowadzenie badania
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|. Plan badania
Jednostka badawcza zapewni, ze:
1) przed rozpoczeciem kazdego badania sporzadza sig w formie pisemne] plan
" badania, zweryfikowany pod katem zgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej przez personel programu zapewnienia jakosci i zatwierdzony
opatrzonym datg podpisem przez kierownika badania [ zarzadzajgcego jednostkg
badawcza; w przypadku badan krétkoterminowych dopuszcza sie stosowanie
ogdlnego planu badania z dofaczanym suplementem precyzujacym konkretne
zadania; ,
2) wszelkie zmiany w planie badania zatwierdza sie opatrzonym data podpisem
kierownika badania i przechowuje wraz z planem badania;
3) wszelkie odstgpstwa od planu badania sg opisane, wyjasnione i zatwierdzone
w odpowiednim czasie podpisem opatrzonym datg przez kierownika badania lub
gléwnego wykonawce [ub wykonawcow | przechowywane wraz z danymi

zroédiowymi.

Il. Zawartos¢ planu badania

Pian badania zawiera w szczegdlnosci:

1) okreslenie badania, materiatu badanego i materiatu odniesienia:

a) opisowy tytut,

b) zdanie okreslajace rodzaj i cel badania,

c) okreélenie tozsamos$ci badanego materiatu za pomocg kodu [ub nazwy (miedzy
innymi IUPAC, numer CAS, parametry biologiczne),

d) okreslenie materiatu odniesienia, ktéry bedzie stosowany w badaniu;

2) informacje dotyczace zleceniodawcy ijedn'ostki badawczej:

a) nazwe i adres zleceniodawcy,

b) nazwe i adres jednostki badawczej oraz miejsc badania, jezeli majg inne adresy,

¢) nazwisko i adres kierownika badania,

d) nazwisko i adres gtéwnego wykonawcy lub wykonawcéw i etapy badania
delegowane im przez kierownika badania, za ktérych wykonanie ponoszg
odpowiedzialnosg;

3) daty:



6)

1)

2)

3)

a) zatwierdzenia planu badania przez kierownika i zarzadzajacego jednostkg
badawcza wraz z ich podpisami,

b) proponowane daty rozpoczecia i zakonczenia czesci eksperymentalnej badania;

metody badan:

- odnos$niki do metod okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 15 pkt
1 ustawy lub metod obowigzujacych w Unii Europejskiej tub wytycznych OECD,
dotyczacych metod badan substancji i preparatow chemicznych, ewentualnie
innych wytycznych i zalecenn metodycznych, w tym stosowanych norm;

informacje szczegotowe (jezeli majg zastosowanie):

a) uzasadnienie wyboru systemu badawczego,

b) charakterystyke systemu badawczego, w szczegdlnosci poprzez wymienienie
gatunku, szczepu, podszczepu, Zrédia pochodzenia, liczebnosci, zakresu masy

“ciata, ptci, wieku, a takze inne stosowne informacje,

c) sposdb dawkowania (narazenia) i jego uzasadnienie,

d) poziomy dawkowania lub stezen, czestotliwo$¢ dawkowania lub narazenia, czas
trwania narazenia, okres dawkowania lub narazenia,

e) szczegotowe  informacje  dotyczace  doSwiadczenia, w  szczegdlnosci
chronologiczny opis badania, wszystkie metody badan, materiaty i warunki
badania, rodzaj i czestotliwo$é analiz, dokonywane pomiary, obserwacje i badania
systemow badawczych oraz metody statystyczne, ktore zostang zastosowane
w badaniu;

zapisy:

- wykaz dokumentow i materiatow do celéw archiwizacyjnych.

[ll. Przeprowadzenie badania

Jednostka badawcza zapewnia, ze:
kazde badanie przeprowadzaﬁe w jednostce badawczej posiada odrebny numer,
kod lub nazwe, identyfikujacg to badanie, i tym numerem, kodem lub nazwg sg
oznaczane ws-zystkie materiaty stosowane w tym badaniu; ‘
probki z badan sg oznakowane w sposéb umozliwiajacy ich identyfikacje, w tym
odniesienie ich do badania, z ktérego pochodza;

badanie jest prowadzone zgodnie z planem badania;
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4)

6)

8)

wszystkie dane uzyskane podczas badania sg rejestrowane niezwlocznie i z
nalezyta staranno$cia, doktadnie i czytelnie przez osobe zbierajaca dane, a ich
zapisy sg podpisane lub parafowane i opatrzone datg;

kazda zmiana w danych zrodtowych jest dokonana w sposob niezaciemniajgcy
poprzedniego zapisu, ze wskazaniem powodu dokonania zmiany, i potwierdzona
data i podpisem lub parafg przez osobe dokonujgcg zmiany;

dane uzyskiwane z bezposrednim wprowadzeniem do komputera umozliwiajg
identyfikacje czasu ich wprowadzenia t osobe lub osoby odpowiedzialne za ich
wprowadzanie; .

stosowane skomputeryzowane systemy sg skonfigurowane w taki sposob, aby
umozliwic przechowywanie wszystkich uwag z audytéw i pozwolic na przesledzenie
zmian dokonanych w stosunku do danych ZzZrédiowych, z petnym zachowaniem
poprzednich zapisdw;

skomputeryzowane systemy umozliwiajg powigzanie wprowadzonych zmian z osobg
dokonujaca tych zmian, w szczegdlnosci poprzez stosowanie datowanych podpiséw
elektronicznych opatrzonych data, a w przypadku dokonania zmian podany jest
powod dokonania zmian.

|. Sprawozdania z badan

[. Informacje ogolne

. Z kazdego badania sporzadza sie sprawozdanie koncowe. W przypadku badan

krotkoterminowych dopuszcza sie stosowanie standardowego sprawozdania,
z dotgczanym suplementem precyzujgcym konkretne zadania.

Raporty sporzgdzone przez gtéwnych wykonawcow lub personel badawczy
bioracych udziat w badaniu sg przez nich podpisywane i opatrzone data.
Sprawozdanie koncowe podpisuje i opatruje datg kierownik badania, ktory
odpowiada za wiarygodnoéé danych.

W sprawozdaniu zamieszcza sie informacje o zakresie spetniania lub nie zasad
Dobrej Praktyki Laboratoryjne].

Korekty i poprawki koricowego sprawozdania dokonane po jego podpisaniu przez

kierownika badania wprowadza sie w formie aneksu, z wyraznym okresleniem
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3)

4)

powodu dokonania korekt lub poprawek i opatrzonym data podpisem kierownika
badania.
Przeredagowanie kofcowego sprawozdania w taki sposéb, aby spetniato wymogi

innych przepiséw, nie jest dokonaniem korekt, poprawek lub zmian.

Il. Zawartos¢ konicowego sprawozdania

Koricowe sprawozdanie zawiera w szczegdlnosci nastepujgce informacje:

informacje identyfikujace badanie, materiat badany i materiat odniesienia:

a) opisowy tytut,

b) tozsamosc materiatu lub wyrobu badanego okreslong poprzez kod lub nazwe
(miedzy innymi nazwa wg terminologii [UPAC, numer CAS, parametry
biologiczne),

c) tozsamosc materiatu odniesienia okreslong poprzez nazwe,

d) charakterystyke materiatu badanego, w tym jego czystos¢, stabilnosé
i jednorodnosg;

informacje dotyczace zleceniodawcy i jednostki badawczej:

a) nazwe lub nazwisko i imie oraz adres zleceniodawcy,

b) nazwe lub nazwisko i imie oraz adres jednostki badawczej i wszystkich miejsc
wykonywania badania,

c) nazwisko i imie oraz adres kierownika badan,

d) nazwisko i imie oraz adres gtéwnego wykonawcy lub gtéwnych wykonawcow oraz
etapy badania im podlegajace, jezeli to stosowne,

e) nazwiska i imiona oraz adresy personefu badawczego majgcego udziaf
w konicowym sprawozdaniu;

daty:

- rozpoczecia i zakonczenia czesci eksperymentalnej badania;

oswiadczenie:

- personelu programu zapewnienia jako$ci zawierajace rodzaje | daty
przeprowadzany.ch inspekcji, w tym takze inspekcji poszczegdlnych etapow
badania i daty przekazania raportéw z inspekcji do zarzadzajacego jednostkag

badawczg, kierownika badania i glownego wykonawcy lub wykonawcow, jezeli to
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stosowne, oraz informacje, ze sprawozdanie koncowe odpowiada danym
zrodtowym;
5) opis materiatéw i metod badan:

a) opis stosowanych materiatow badan i metod,

b) odno$niki do metod badan, obowigzujgcych w Unii Europejskiej lub wytycznych
OECD, dotyczacych metod badan substancji | preparatdéw chemicznych,
ewentualnie innych wytycznych i zalecen metodycznych, w tym stosowanych

- norm;

6)  wyniki badan:

a) streszczenie wynikow badan,

b) wszystkie informacje i dane wymagane przez plan badan,

c) wyniki badan, tacznie z wyliczeniami i okresleniem istotnosci statystycznej,

d) ocene i omowienie wynikéw badarn oraz wnioski, jezeli to stosowne;

7) informacje dotyczace archiwizacji:

- wskazanie miejsca przechowywania planu badania, probek materiatu badanego

i materiatu odniesienia, prébek pobranych z systeméw badawczych, danych

zrodiowych i koncowego sprawozdania.
J. Archiwizacja i przechowywanie zapiséw i materiatow

|, Jednostka badawcza przechowuje przez okres 10 lat nastepujace materiaty w celu

umoziiwienia jednostce wiasciwe] do kontroli i weryfikacji spetniania zasad Dobrej

Praktyki Laboratoryjnej ich sprawdzenia:

1) plan badania, dane Zrodiowe, probki materiatu badanego i referencyjnego, probki
pobrane z systeméw badawczych oraz koricowe sprawozdanie z kazdego badania;

2) raporty wszystkich inspekcji przeprowadzonych przez personel programu
zapewnienia jako$ci oraz plany dziatania jednostki;

3) zapisy dotyczace kwalifikacji, szkolenia | nabytego doswiadczenia przez
pracownikow jednostki badawczej i opis rodzaju wykonywanych przez nich prac;

4) zapisy i raporty dotyczace konserwacji i wzorcowania wyposazenia bomiarowego;

5) dokumentacje sprawdzania skomputeryzowanych systemow;

6) kopie wszystkich wydan Standardowych Procedur Operacyjne;
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7) dane dotyczace monitorowania $rodowiska wykonywania badan.

W uzasadnionych przypadkach, zwlaszcza gdy materiat badany lub materiat
odniesienia, moze ulec destabilizacji po okresie trwatosci okre$lonym przez producenta,
lub gdy préoby pobrane z systemow badawczych ulegajg naturalnemu zniszczeniu i ich
stan nie umozliwia ponownej oceny, mozliwe jest odstgpienie od wymogu
przechowywania przez okres 10 lat, z zachowaniem odpowiednio udokumentowanego
postepowania.

ll. Jednostka badawcza zapewnia, ze:

1) materiaty przechowywane w archiwach sa skatalogowane w celu ich fatwego
magazynowania i dostepu do nich;

2) dostep do archiwum majg wytacznie osoby upowaznione przez zarzgdzajgcego
jednostka badawczy; '

3) przychdd i rozchod materiatow w archiwum jest rejestrowany;

4) w przypadku, gdy jednostka badawcza lub jednostka, w ktérej znajdujg sie archiwa,
ulegng likwidacji i nie majg prawnych sukcesoréw, materiaty zarchiwizowane
zostang przekazane do archiwow zieceniodawcy lub zleceniodawcow [ub ich

prawnych sukcesorow,
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjne] i
wykonywania badan zgodnie z zasadami  Dobre] Praktyki Laboratoryjnej zostat
opracowany w zwigzku z projektem nowej ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach, ktéra wigcza do polskiego porzadku prawnego przepisy rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008 Parfamentu Europejskiego | Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w
sprawie klasyfikacji, oznakowania | pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgcego i
uchylajgcego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgcego rozporzgadzenie
(WE) nr 1907/2006, zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 1272/2008".

Zakres, ktéry reguluje projekt rozporzadzenia zawiera zmiany o charakterze
porzadkujgcym i terminologicznym (dostosowujace to rozporzgdzenie do nowej ustawy
o substancjach chemicznych i ich mieszaninach). Zastepuje ono obecnie obowigzujgce
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 28 maja 2010 r. w sprawie kryteridw, ktore
powinny spetnia¢ jednostki organizacyjne wykonujace badania substancji i preparatow
chemicznych, oraz kontroli spetniania tych krytevric')w (Dz. U. Nr 109, poz. 722).

Projekt rozporzadzenia dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia nastepujgcych

dyrektyw Wspdlnoty Europejskie;:

1) 2004/9/WE z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli i weryfikacji spetniania zasad
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (DPL) (wersja skonsolidowana) (Dz. Urz. UE L 50 z
20.02.2004),

2) 2004/10/WE z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do stosowania zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan substanciji
chemicznych (wersja skonsolidowana) (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004).

Wejscie w zycie projektu rozporzadzenia spowoduje utratg mocy rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 28 maja 2010 r. w sprawie kryteriéw, ktére powinny spetniac
jednostki organizacyjne wykonujace badania substancji i preparatéw chemicznych, oraz

kontroli spetniania tych kryteriéw (Dz. U. Nr 108 poz.722 ).
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Projekt rozporzadzenia, jako zgodny z obowigzujgcym prawem Unii Europejskiegj,
skutkujgcym prZijciem specyfikacji technicznych, wytaczony jest — na podstawie § 4
ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie
sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. -
Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) - z procedury notyfikacji aktéw

prawnych. -

4
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Ocena skutkéw regulaciji

1. Podmioty, na ktore oddziatuje projektowana regulacja

Projektowana regulacja oddziatuje na podmioty prowadzace badania wiasciwosci
fizykochemicznych, toksykologicznych i ekotoksykologicznych substancji chemicznych i
ich mieszanin, ktére posiadajg lub beda sie ubiegac o certyfikaty Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej oraz na Biuro do Spraw Substancji Chemicznych.

2. Konsultacje spoteczne
Rownolegle do uzgodnien migdzyresortowych projektowana regulabja zostanie

przekazana do konsultacji nastepujgcym podmiotom:

1) Krajowej Radzie Diagnostéw Laboratoryjnych,
2) Polskiej Izbie Przemystu Chemicznego,
) Stowarzyszeniu Producentéw Kosmetykow i Srodkéw Czystosci,

4) Stowarzyszeniu Inzynierow i Technikow Przemystu Chemicznego,

) Polskiemu Stowarzyszeniu Przetwércow Tworzyw Sztucznych,

) Instytutowi Chemii Przemystowej,

7) Instytutowi Przemystu Organicznego,

8) Instytutowi Ochrony Srodowiska,

9) Instytutowi Medycyny Pracy w t.odzi,

10) WWF Polska,

11)Greenpeace Polska,

12) Radzie Krajowej Federacji Konsumentow,

13)Polskiemu Zwigzkowi Przemystu Kosmetycznego,

14) Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkoéw Zawodowych,

15) Forum Zwiazkow Zawodowych,

16) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK NSZZ LSolidarnosé”,

17) Federacji ~ Zwiazkéw  Pracodawcéw  Ochrony  Zdrowia ,Porozumienie
Zielonogadrskie”,

18) Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego - Panstwowemu Zaktadowi
Higieny,
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19) Centralnemu Instytutowi Ochrony Pracy,
20)Panstwowe]j Radzie Ochrony Srodowiska,

21) Panstwowej Radzie Ochrony Przyrody.

Projekt rozporzadzenia, stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 1. 0 dziatalnosci
lobbingowe] w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr
42, poz. 337), zostanie réwniez umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa

Zdrowia i w Biuletynie Informacji Publiczne;j.

Wyniki konsultacji zostang oméwione w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

3. Wptyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa

i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Przepisy rozporzadzenia nie wplyng na budzet panstwa ani na budzety jednostek

samorzgdu terytorialnego.

4. Wptyw na rynek pracy

Przepisy rozporzadzenia nie wptyng na rynek pracy.

5. Wptyw regulacji na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsigbiorczo$¢, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw

Fa

Przepisy rozporzadzenia nie beda mialy wptywu na konkurencyjnosc gospodarki

i przedsiebiorczo$é, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny

Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwoj regionainy.

7. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi i na Srodowisko
Projektowana regulacja bedzie miata korzystny wptyw na zdrowie ludzi i na $rodowisko
dzieki zapewnieniu wymaganej jakosci wynikéw badan z zakresu bezpieczérﬁstwa dla

zdrowia cziowieka i $rodowiska. Badania przeprowadzone przez jednostki badawcze
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projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie wysokosci i sposobu wnoszenia optat za kontrole

i weryfikacje spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

Na podstawie  art. 17 ust. 4 ustawy z  dnia r.
o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr ... , poz. ...) zarzadza sig,

co nastepuje:

§ 1. 1. Optata jednorazowa za kontrole i weryfikacje spetniania zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej, o ktére] mowa w art. 16 ust. 2 ustawy z dnia ... .
o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, zwanej dalej ,ustawg”, wynosi 6.000
zh

2. Optata roczna za kontrole i weryfikacje spetniania zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, o ktérej mowa w art. 16 ust. 7 ustawy, wynosi 6.000 zt.

3. Optate, o ktérej mowa w ust. 1 wnosi sie wraz ze ztozeniem wniosku o
przeprowadzenie kontroli i weryfikacji spetniania zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej. Optate, o ktérej mowa w ust. 2 wnosi sie w terminie do ostatniego
dnia miesigca nastepujacego po miesigcu, w ktérym Inspektor do Spraw Substancii
Chemicznych wydat ostatnig decyzje stwierdzajaca spetnianie tych zasad.

4. Optaty, o ktorych mowa w ust. 1w ust. 2, wnosi sig na rachunek bankowy

Biura do Spraw Substancji Chemicznych.

§ 2. Jednostki organizacyjne, ktére przed dniem wejécia w zycie
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 marca 2010 r. w sprawie wysokosci i
sposobu wnoszenia opfat przez jednostki organizacyjne wykonujace badania
substancji chemicznych i ich mieszanin za kontrole i weryfikacje kryteriow oraz

nadanie tym jednostkom uprawniefi (Dz. U. Nr 61, poz. 385) wniosty na rachunek

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzgdzenia Prezesa Rady
Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegblowego zakiesu dziafania Ministra Zdrowia (Dz, U. Nr 2186, poz. 1607).
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Biura do Spraw Substancji Chemicznych optate, o ktorej mowa w art. 24 ust. 4
ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych (Dz. U.
z 2009 r. Nr 152, péz. 1222 oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679), optate, o ktére] mowa w
§ 1 ust. 1, wnoszg w miesigcu nastepujacym po miesigcu, w ktorym uptynety 4 lata
od dnia nadania uprawnien przez Inspektora do Spraw Substancji Chemicznych, a

nastepnie kazdego roku w sposob okreslony w § 1 ust. 2.

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

MINISTER ZDROWIA

2 Niniejsze rozporzgdzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowla z dnia 22 marca 2010 r. w sprawie wysoko$ci i
sposobu wnoszenia oplat przez jednostki organizacyjne wykonujace badania substancji chemicznych i ich mieszanin za
kontrole i weryfikacje kryteriéw oraz nadanie tym jednostkom uprawniesd (Dz. U. Nr 61, poz, 385), ktére utracito moc z dnjem
wejécia w zycle niniejszego rozporzadzenia na podstawie art, 86 ustawy z dnia ............... 2010 r. o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr ..., poz. ...},



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci | sposobu wnoszenia
optat za kontrole i weryfikacje spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej zostat
opracowany w zwigzku z realizacjg upowaznienia ustawowego zawartego w art. 17
ust. 4 ustawy z dnia ... r. 0 substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr
..., POZ. ...).

W stosunku do obowigzujacego rozporzadzenia proponowany projekt zawiera
zmiany zwigzane z doprecyzowaniem w projekcie ustawy przepiséw o opfatach
dotyczacych jednostek organizacyjnych, ktére chca przystgpié lub pracujg w
systemie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Wyodrebniono dwa rodzaje optat:

- za kontrolg i weryfikacjc—; spetniania przez jednostke organizacyjng wykonujgca
badania substancji i ich mieszanin zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w celu
uzyskania certyfikatu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wpisu do wykazu
certyfikowanych jednostek badawczych, nastepuje na wniosek tej jednostki,

- za okresowa lub dorazna kontrole i weryfikacje spetniania zasad Dobrej Praktyki

Laboratoryjne;.

Wprowadzona rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 marca 2010 r. w sprawie
wysokoséci i sposobu wnoszenia optaty przez jednostki organizacyjne wykonujgce
badania substancji i preparatéw chemicznych za kontrole i weryfikacje spetniania
kryteridw oraz nadanie tym jednostkom uprawnien (Dz. U. Nr 61, poz. 385) wysokosé
opiaty rocznej nie ulegta zmianie i wynosi 6.000 zt rocznie. Utrzymanie state] kwoty
pobieranej za kontrole i weryfikacje spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j
przez jednostki organizacyjne wynika z uwzglednienia wnioskow i sugestii ze strony
jednostek organizacyjnych, ktére popieraty taki sposéb wnoszenia optat. Wysokos¢
optaty rocznej zostata oszacowana na podstawie kosztow rzeczywiscie ponoszonych
przez jednostke kontrolujaca, do ktdrych zaliczamy w szczegolnosci koszty zwigzane
z wykonaniem takich czynnosci jak przeglad dokumentacji i ocena dokumentacji
przez inspektorow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, kontrola prowadzona w siedzibie
jednostki badawczej, sporzadzenie dokumentéw z kontroli w tym protokotu z kontroli i
sprawozdania koncowego oraz koszty zwigzane z podrdzq i pobytem inspektorow w

miejscu kontroli.
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Projekt rozporzadzenia, jako zgodny z obowigzujacym prawem Unii Europejskiej,
skutkujacym przyjeciem specyfikacji technicznych, wytaczony jest — na podstawie § 4
ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie
sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz.
U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) - z procedury notyfikacji aktow

prawnych.



Ocena skutkow regulacji

1. Podmioty, na ktore oddziatuje projektowana regulacja

Projektowana regulacja oddziatuje na podmioty prowadzace badania wiasciwosci
fizykochemicznych,  toksykologicznych i  ekotoksykologicznych  substancji
chemicznych i ich mieszanin, ktdre posiadajg lub bedg sie ubiegaé o certyfikaty
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz na Biuro do Spraw Substanciji Chemicznych.
Przyjecie projektu spowoduje zmniejszenie obcigzenia finansowego jednostek
organizacyjnych optatami zwigzanymi z nadaniem uprawnien do wykonywania badan
wymagajgcych spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Moze to umozliwi¢
ubieganie sie o te uprawnienia przez wiekszg liczbe jednostek organizacyjnych,
przyczyniajgc sie do rozwoju badan wymagajacych spetniania kryteriow Dobrej

Praktyki Laboratoryjnej i wzrostu konkurencyjnosci polskich laboratoriow.

2. Konsultacje spoteczne
Rownolegle do uzgodnien miedzyresortowych projektowana regulacja zostanie
przekazana do konsultac]i nastepujacym podmiotom:
1) Krajowej Radzie Diagnostéw Laboratoryjnych,
) Polskiej 1zbie Przemystu Chemicznego,
) Stowarzyszeniu Producentow Kosmetykow i Srodkéw Czystosci,
4) Stowarzyszeniu [nzynieréw i Technikéw Przemystu Chemicznego,
) Polskiemu Stowarzyszenie Przetworcow Tworzyw Sztucznych,

6) Instytutowi Chemii Przemystowej,

7) Instytutowi Przemystu Organicznego,
8) Instytutowi Ochrony Srodowiska,
9) Instytutowi Medycyny Pracy w £odzj,

10) Centralnemu Instytutowi Ochrony Pracy,

11) Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego - Panstwowemu Zaktadowi
Higieny,

12) WWF Polska,

13)Greenpeace Polska,

14)Radzie Krajowej Federacji Konsumentow,

15)Polskiemu Zwigzkowi Przemystu Kosmetycznego,
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16) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK NSZZ LSolidarnosc¢”,

17) Forum Zwigzkéw Zawodowych,

18) Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkow Zawodowych,

19) Federacji Zwiazkéw  Pracodawcow  Ochrony Zdrowia ,Porozumienie
Zielonogorskie,

20) Panstwowej Radzie Ochrony Srodowiska,

21) Panstwowej Radzie Ochrony Przyrody.

Projekt rozporzadzenia, stosownie do art. § ustawy z dnia 7 lipca 2005 r.
o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 1689, poz. 1414
oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337), zostanie réwniez umieszczony na stronie

internetowej Ministerstwa Zdrowia i w Biuletynie Informacji Publiczne;.

Wyniki konsultacji zostang omdwione w niniejszej ocenie po ich zakoiiczeniu.

3. Wptyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym na budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Obecnie w systemie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej pracuje 13 laboratoriéw
badawczych wobec czego wptywy do budzetu panstwa z tytutu optat, po okresie
karencji, o ktérej mowa w § 2 rozporzadzenia, beda wynosity co najmniej 78 tys. zt.
rocznie. W proponowanym okresie karencji nie przewiduje sie wplywdw od jednostek
juz wigczonych do krajowego systemu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Natomiast
ewentualne wptywy z tytutu optat od jednostek badawczych przystepujacych w tym
czasie po raz pierwszy do systemu trudne sg do oszacowania z uwagi na fakt, ze
jednostki badawcze przystepujg do systemu Dobrej Praktyki Laboratoryjne na swdj
wniosek, Kierujac sie potrzebami prowadzonej przez siebie dziatalnosci. Zatem liczba
nowych laboratoridw funkcjonujacych w zgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjne zaleze¢ bedzie od indywidualnych decyzji jednostek badawczych co
do przystgpienia do tego systemu. Tym niemnigj, na podstawie dotychczasowych
doswiadczern mozna przypuszczacé, ze liczba laboratoridw deklarujgcych chec
prowadzenia badan w systemie Dobrej Praktyki Laboratoryjne bedzie sie zwiekszac,
o ile sprzyja¢ temu bedg warunki ekonomiczne.

Rozporzadzenie nie stwarza skutkéw finansowych dla budzetéow jednostek

samorzadu terytorialnego.




4. Wptyw na rynek pracy

Przepisy rozporzadzenia nie wptyna na rynek pracy.

5. Wptyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczo$é, w tym
na funkcjonowanie przedsi¢biorstw
Przepisy rozporzadzenia nie bedg mialy wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki

i przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionainy

Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi i na srodowisko

Projektowana regulacja bedzie miata korzystny wptyw na zdrowie iudzi i na
Srodowisko dzieki zapewnieniu wymaganej jakosci wynikdw badan z zakresu
bezpieczenstwa dla zdrowia cztowieka i $rodowiska. Badania przeprowadzone przez
jednostki organizacyjne spetniajace zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej uznawane
sa za wiarygodne i nie ma koniecznosci ich powtarzania, co zmniejsza nakiady
finansowe. \
Utrzymanie statej optaty za uzyskanie uprawnien do wykonywania badan zgodnie
z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej umozliwi wiekszej liczbie laboratoriow
prowadzenie badan toksykologicznych i ekotoksykologicznych, co moze przyczyni¢

sie do lepszej kontroli nad chemikaliami.
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projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA™"

w sprawie kryteriow i sposobu klasyfikacji substancji i mieszanin chemicznych?

Na podstawie art. 19 ust. 5 ustawy z dnia .. ... 2010 r. o substancjach chemicznych

i ich mieszaninach (Dz. U. Nr .., poz. .) zarzadza sie, co nastepuje: -

§ 1. Ustala sie:

1) kryteria i sposodb klasyfikacji substancji i mieszanin na podstawie wiasciwosci

fizykochemicznych, toksycznosci, analizy skutkow specyficznych dla zdrowia

cztowieka, analizy skutkéw dziatania na $rodowisko,

¥ Minister Zdrowia kieruje dziatem administracil rzadowe] - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegbiowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz, 1607),

! Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swoje] regulacji wdrozenia nastepujacych dyrektyw Wspélnot Europejskich:

1

2)

3)

4

5)

6)

7

8)

dyrektywy 92/32/EWG z dnla 30 kwietnia 1992 r. zmieniajacej po raz siédmy dyrektywe 67/548/EWG w sprawie zblizenia
przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacfi, pakowania i etykietowania
sgbjtanc]i niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L. 154 z 05.06.1992; Dz, Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 11, sir.
155),

dyrektywy 1999/45/WE z dnia 31 maja 1999r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych Passtw Czionkowskich odnoszacych sig do klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatow
niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 200 z 30.07.1989, corr. Dz. Urz. WE L 006 z 10.01.2002; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz, 13, 1. 24, str. 109),

dyrektywy 2001/59/WE z dnia 6 sierpnia 2001 r. dostosowujacej do postepu technicznego po raz dwudziesty dsmy
dyrektywe Rady 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych, dotyczacych
klasyfikacii, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz. Urz, WE L 225 z 21.08.2001; Dz. Urz, UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, 1. 28, str. 3),

dyrektywy 2001/60/WE z dnia 7 sierpnia 2001 r. dostosowujgce] do postepu technicznego dyrektywe Parlamentu
Europejskiego i Rady 1999/45/WE w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Padstw
Cztonkowskich dotyczacych klasyfikacjl, pakowania | etykietowania preparatow niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 226
z 22,08,2001; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz, 13, t. 26, sir, 419},

dyrektywy 2003/82/WE z dnia 11 wrzesnia 2003 r. zmieniajace] dyrektywe 91/414/EWG w odniesieniu do standardowych
zwrotdw okreslajacych szczegdlne zagrozenia i $rodki ostroznoéci dla $rodkéw ochrony roslin (Dz. Urz, WE L 228 z
12.09.2003; Dz, Urz, UE Polskie wydanie specialne, rozdz, 3, t. 40, str, 18),

dyrektywy 2004/66/WE z dnia 26 kwietnia 2004 r. dostosowujace]j dyrektywy 1999/45/WE, 2002/83/AWWE, 2003/37WE,
2003/59/WE oraz dyrektywy 77/388/EWG, 91/414/EWG, 96/26/EWG, 2003/48/WE 1 2003/48/WE, w zakresie swobodnego
przeplywu towarbw, swobody Swiadczenia ustug, rolnictwa, polityki transpertowej, opodatkowania, w nastepstwie
przystapienia Republiki Czeskiej, Estonii, Cypru, t.otwy, Litwy, Wegier, Malty, Polski, Stowenii i Stowacjl (Dz. Urz. WE L 168
z 1.05.2004) (dyrektywa transponowana czesciowo - czeéé Il zatacznika dotyczaca rolnictwa),

dyrektywy 2006/8/WE z dnia 23 stycznia 2006 r. zmieniajacej, w celu dostosowania do postepu technicznego, zatgczniki |,
iV do dyrektywy 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego | Rady w sprawie do zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych Panstw Czlonkowskich odnoszacych sig do klasyfikacji, pakowania | etykietowania
preparatéw niebezpiecznych (Dz. Urz, UE L 19 z 24,01,20086, corr Dz. Urz. UE L 43 z 15.02.2007),

dyrektywy 2006/121/WE z dnia 18 grudnia 2006 r. zmieniajgce] dyrektywe Rady 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepisow
ustawowych, wykonawczych | administracyjnych odnoszgcych sie do klasyfikacji, pakowania | etykietowania substancji
nlebezpiecznych w celu dostosowania jej do rozporzadzenia (WE) nr 1807/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresle chemikaliow (REACH) oraz utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow
(Dz, Urz, UE L 396 z 30.12.20086, str. 795, Dz. Urz, UE 1. 136 2 29,05.2007, str, 281).



2) sposGb klasyfikacji mieszanin na podstawie zawartosci niebezpiecznych
sktadnikéw,

3) stezenia substancji niebezpiecznych w mieszaninie wymagajace uwzglednienia
tych substancji w klasyfikacji mieszaniny,

4) kryteria przypisywania zwrotow wskazujacych szczegdlny rodzaj zagrozenia dla

zdrowia cztowieka lub dia $srodowiska stwarzanego przez $rodki ochrony roélin,
5) zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia (zwroty R) oraz ich numery,

6) dodatkowe zwroty wskazujace szczegodlny rodzaj zagroéenia dla zdrowia
cziowieka lub dla $rodowiska stwarzanego przez srodki ochrony roélin oraz ich

numery

- stanowigce zatgcznik do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzgdzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia®.

MINISTER ZDROWIA

W POROZUMIENIU:

MINISTER GOSPODARKI
MINISTER SRODOWISKA
MINSTER PRACY | POLITYKI SPOLECZNEJ

MINISTER ROLNICTWA | ROZWOJU WSI

3 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 wrzesnia 2003 r, w sprawie kryteriow i
sposcbu klasyfikacji substancji i preparatéw chemicznych (Dz. U.z 2003 r. Nr 171, poz. 1666, z2004 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 wejscia w zycie niniejszego rozporzgdzenia na
podstawie art. 81 ust 1 ustawy z dnia ... 2010r. 0 substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr ..., poz. ...}.
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

KRYTERIA | SPOSOB KLASYFIKACJI SUBSTANCJI | MIESZANIN CHEMICZNYCH

SPIS TRESCI

Czesé 1. OGOLNE KRYTERIA KLASYFIKACJI

Czesé 2. KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE WEASCIWOSCI FIZYKOCHEMICZNYCH

1.
2.

2.1.
2.2.
2.3.
2.4
2.5.
2.6.

Wstep

Kryteria klasyfikacji, dobér symboli, dobér zwrotow wskazujacych rodzaj

zagrozenia

Substancje i mieszaniny o wlasciwosciach wybuchowych
Substancje i mieszaniny o wtasciwosciach utleniajgcych
Substancje i mieszaniny skrajnie tatwo palne

Substancje i mieszaniny wysoce fatwo palne

Substancje i mieszaniny tatwo palne

[nne wtasciwosci fizykochemiczne

Cze$é 3. KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE TOKSYCZNOSCI

1.
2.

2.1.
2.2.
2.3.
2.4,
2.5.
2.6.
2.7.
2.8.

Wstep

Kryteria klasyfikacji, dobdr symboli, dobdr zwrotow
zagrozenia

Substancje i mieszaniny bardzo toksyczne

Substancje i mieszaniny toksyczne

Substancje | mieszaniny szkodliwe

Uwagi dotyczgce stosowania zwrotu R48

Substancje i mieszaniny zrace

Substancje i mieszaniny draznigce

Substancje i mieszaniny uczulajace

Inne wtasciwosci toksyczne

wskazujgcych

rodzaj




Czegsc 4. KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE ANALIZY SKUTKOW SPECYFICZNYCH
DLA ZDROWIA CZLOWIEKA

1.  Wstep

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

2.1. Substancje rakotworcze

2.2. Substancje mutagenne

2.3. Substancje dziatajgce szkodliwie na rozrodczosé

2.4. Procedura klasyfikacji mieszanin

Czesé 5. KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE ANALIZY SKUTKOW DZIALANIA NA

SRODOWISKO

1. Wstep

2.  Kryteria klasyfikacji, dobdor symboli, dobér zwrotow wskazujgcych rodzaj
zagrozenia

2.1. Srodowisko wodne

2.2. Biosystemy inne niz srodowisko wodne

Czesé 6. KRYTERIA PRZYPISYWANIA ZWROTOW WSKAZUJACYCH SZCZEGOLNY
RODZAJ ZAGROZENIA DLA LUDZI LUB SRODOWISKA STWARZANEGO PRZEZ
SRODK|I OCHRONY ROSLIN

Czesé 7. PRZYPADKI SPECJALNE: MIESZANINY

1. Mieszaniny gazéw

2. Stopy metali, mieszaniny zawierajace polimery, mieszaniny zawierajace
elastomery

3. Nadtlenki organiczne

Czesé 8. KLASYFIKACJA MIESZANIN  NA PODSTAWIE  ZAWARTOSCI
NIEBEZPIECZNYCH SKYADNIKOW

1. Metody oceny zagrozen dia zdrowia cztowieka

1.1. Wstep

1.2. Procedura oceny zagrozen dla zdrowia cztowieka
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1.3. Wartosci graniczne stezen stosowane do klasyfikacji mieszanin w zakresie
zagrozen dla zdrowia cztowieka

2. Metody oceny zagrozen dla srodowiska

2.1. Wstep

2.2. Procedura oceny zagrozen dla srodowiska

2.3. Wartosci graniczne stezen stosowane do kiasyfikacji mieszanin w zakresie
zagrozen dla srodowiska

2.4, Metody badan stosowanych do oceny zagrozen dla srodowiska wodnego
Czesc 9. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA ORAZ ICH NUMERY

Czesé 10. DODATKOWE ZWROTY WSKAZUJACE SZCZEGOLNY RODZAJ
ZAGROZENIA DLA LUDZI LUB SRODOWISKA STWARZANEGO PRZEZ SRODKI
OCHRONY ROSLIN ORAZ ICH NUMERY

Czesé 1.
OGOLNE KRYTERIA KLASYFIKACJI

1. Celem klasyfikacji jest okreslenie wszystkich wiasciwosci substancji i mieszanin,
ktére mogg stwarzac zagrozenia podczas normalnego ich stosowania lub uzytkowania -
toksycznosci, wtasciwosci fizykochemicznych i ekotoksycznoéci. Analizie poddaje sie
wszystkie rodzaje zagrozen. Oznacza to w szczegodlnosci, ze zaklasyfikowanie
substancji lub mieszaniny zgodnie z postanowieniami czesci 3 ust. 2.1 nie powoduje, ze
punkty takie jak w czeéci 3 ust. 2.2 lub ust. 2.4 moga by¢ pominigte.

2. Substancje lub mieszaniny, po okresleniu ich wtasciwosci powodujacych
zagrozenie, zostajg nastepnie oznakowane w celu wskazania tego zagrozenia
(zagrozen) dla ochrony zdrowia cztowieka, zarowno uzytkownika, jak i innych osob, oraz
dla srodowiska.

3. Do kategorii substancji i mieszanin okreslonych w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia ..
2010 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, zwane] dalej "ustawg’,
klasyfikuje sie jako substancje i mieszaniny:

1) o wiasciwosciach wybuchowych (zwane réwniez substancjami i mieszaninami
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wybuchowymi) - ciata state, ciecze i materiaty o konsystencji pasty lub Zzelu, ktore w
wyniku reakcji egzotermicznej (réwniez bez udziatu tlenu z powietrza) gwattownie
wydzielajg gazy, oraz takie materiaty, ktére w okreslonych warunkach badania
detonuja, ulegajg szybkiej deflagracji lub wybuchajg podczas podgrzewania w
czesciowo zamknietej przestrzeni;

o wiasciwosciach utleniajacych (zwane rowniez substancjami i mieszaninami

utleniajgcymi - substancje i mieszaniny, ktérych reakcje wywotane kontakiem z

innymi substancjami, w szczegoinosci fatwo palnymi, s3g reakcjami wysoce

egzotermicznymi;

skrajnie tatwo paine - substancje i mieszaniny w stanie ciekiym Qo wyjatkowo niskig]

temperaturze zaptonu i wyjatkowo niskiej temperaturze wrzenia oraz substancje i

mieszaniny w stanie gazowym, ktére w normainych warunkach ci$nienia i

temperatury pala sie w kontakcie z powietrzem;

wysoce tatwo palne:

a) substancje i mieszaniny, ktére w normalnych warunkach cisnienia i temperatury,
w kontakcie z powietrzem moga nagrzewaé sie | w konsekwencji tego zapalic sie
bez dostarczenia energii,

b) substancje i mieszaniny w stanie statym, ktére w wyniku krétkotrwatego kontaktu
ze zrodtem zaptonu moga_ zapali¢ sie i proces palenia sig lub tlenia trwa nadal po
usunieciu 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 tatwo paine gazy w niebezpiecznych ilosciach;

fatwo palne - substancje i mieszaniny w stanie cieklym o niskiej temperaturze

zaptonu;

bardzo toksyczne - substancje i mieszaniny, ktore w przypadku potknigcia,

wchioniecia droga oddechowa lub przez skore ich bardzo malych ilosci moga

spowodowaé zgon aibo ostre lub przewlekie niekorzystne skutki dla zdrowia

cztowieka,
toksyczne - substancie i mieszaniny, ktére w przypadku potkniecia, wchioniecia

droga oddechowa lub przez skére ich matych iloéci moga spowodowaé zgon albo
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ostre lub przewlekte niekorzystne skutki dia zdrowia cztowieka;

8) szkodliwe - substancie i mieszaniny, ktore w przypadku potkniecia, wchtonigcia
droga oddechowa lub przez skére mogq spowodowaé zgon albo ostre lub
przewlekte niekorzystne skutki dla zdrowia cztowieka;

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

10) draznigce - substancje i mieszaniny niewykazujgce dziatania zracego, ktére w
przypadku krotkotrwatego, dtugotrwatego lub wielokrotnego kontaktu ze skorg [ub
btong $luzowa moga powodowac ich stany zapalne; )

11) uczulajace - substancje | mieszaniny, ktére w przypadku wchionigcia do organizmu
drogg oddechowa lub przez skére moga wywotywac stan nadwrazliwosci, a kolejne
narazenie na substancje spowoduje niekorzystne dla zdrowia cziowieka
charakterystyczne skutki;

12) rakotworcze - substancje i mieszaniny, ktére w przypadku przyjmowania drogg
pokarmowg, wchtaniania drogg oddechowg lub przez skére moga by¢ przyczyng,
raka lub wzrostu czestosci jego wystepowania;

13) mutagenne - substancje i mieszaniny, ktére w przypadku przyjmowania drogg
pokarmowag, wchtaniania drogg oddechowq, lub przez skore moga byc¢ przyczynag
dziedzicznych wa_d genetycznych lub wzrostu czestosci ich wystepowania;

14) dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢ - substancje i mieszaniny, ktére w przypadku
przyjmowania droga pokarmowa, wchitaniania drogg oddechowsg lub przez skére
moga by¢ przyczyng szkodliwych skutkow u potomstwa, innych niz wady
genetyczne, [ub wzrostu czestosci wystepowania takich skutkéw oraz zaburzen
funkcji lub mozliwosci rozrodczych u cztowieka,

15) niebezpieczne dla Srodowiska - substancje i mieszaniny, ktére po przedostaniu sie
do s$rodowiska stwarzajg lub moga stwarza¢ natychmiastowe lub opdznione
zagrozenie dla jednego lub wiekszej liczby sktadnikéw $rodowiska.

4. Substancjom i mieszaninom nalezacym do okreslonych kategorii zagrozenia

przypisuje sie symbole okreslajace zagrozenie, podane w tabeli [:

Tabela |. Symbole zagrozenia



Zagrozenie

Symbol zagrozenia

Substancje i mieszaniny wybuchowe E
Substancje i mieszaniny utleniajgce O
Substancje i mieszaniny skrajnie tatwo palne F+
Substancje i mieszaniny wysoce tatwo palne F
Substancje i mieszaniny bardzo toksyczne T+
Substancje i mieszaniny toksyczne T
Substancje i mieszaniny szkodliwe Xn
Substancje | mieszaniny zrace C
Substancje i mieszaniny draznigce Xi
Substancje | mieszaniny niebezpieczne dla N*
$rodowiska

« Substancjom i mieszaninom niebezpiecznym dla $rodowiska z przypisanymi wytacznie zwrotami

wskazujacymi rodzaj zagrozenia R52 lub R53 nie przypisuje sig symbolu okreslajacego zagrozenie N.

Substancjom i mieszaninom o dziafaniu uczulajacym przypisuje sig symbole Xn lub
Xi. Substancjom i mieszaninom rakotwérczym, mutagennym i dziatajacym szkodliwie na
rozrodczoéé przypisuje sie symbole T lub Xn. Zagrozenia te oraz zagrozenia wynikajace

z innych niebezpiecznych witasciwosci substanciji lub mieszaniny sg wyrazone rowniez

bardzie] szczegdtowo za pomoca zwrotéw wskazujgcych rodza zagrozenia.
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Symbole i zwroty sg wykorzystywane w celu okreslenia oznakowania substancji lub
mieszaniny zgodnie z przepisami dotyczacymi oznakowania opakowarn substancji
niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych oraz niektérych mieszanin chemicznych.

5. Podstawa klasyfikacji substancji sq:

1) w przypadku substancji, dla ktérych wymagane jest przedstawienie informacji
okreslonych w zatgcznikach VI, VIl i VIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestragji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajacego dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajgcego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i
dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE
L 396 z 30.12.2006, str. 1, Dz. Urz. UE L 136 z 29.05.2007, str. 3), zwanego dalej
"rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2008" - dane zawarte w tych zatgcznikach.
Prawidtowos$¢ klasyfikacji nalezy zweryfikowaé w przypadku uzyskania dodatkowych
informacji, zgodnie z zatgcznikami IX i X do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006;

2) w przypadku pozostatych substancji - dane uzyskane z innych Zrédet, ktérymi mogg
by¢ w szczegolnosci wyniki wezesniej wykonanych badan, informacje wymagane na
mocy umow miedzynarodowych dotyczacych transportu niebezpiecznych substancii,
informacje uzyskane z pismiennictwa naukowego oraz informacje wynikajace z
praktyki, dostarczone przez stuzby bezpieczenstwa i higieny pracy. W razie potrzeby
pod uwage bierze sie réwniez zweryfikowane naukowo wyniki analiz struktura -
aktywno$¢ biologiczna i ocene ekspertow.

6. Podstawg klasyfikacji mieszanin sg;

1) w zakresie wiasciwosci fizykochemicznych:

a) wyniki badan wykonanych metodami okreslonymi w rozporzadzeniu Komisji w
sprawie metod badawczych, wydanym na podstawie art. 13 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006, zwanymi dalej "metodami badan wiasciwosci",

b) metody obliczeniowe zawarte w czesci 7 w ust. 1, kitdre mozna stosowac w
przypadku mieszanin wystepujacych w postaci gazu do okreslenia stopnia

tatwopalnosci i wlasciwosci utleniajgcych,

9




c)w przypadku mieszanin niewystepujacych w postaci gazu, zawierajgcych
nadtlenki organiczne, do okreslenia wilasciwosci utleniajacych - metody
obliczeniowe zawarte w czesci 2 ust. 2.2, przy czym stezenie wolnego tlenu w
nadtlenku organicznym lub w mieszaninie zawierajacej nadtlenek organiczny
okresla sie metoda obliczeniowg zawartg w czesci 7 ust. 3;

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

a) wyniki badan wykonanych metodami badan wtasciwosci w zakresie oznaczania
toksycznoéci i innych skutkéw zdrowotnych lub przez zastosowanie metod
klasyfikacji mieszanin na podstawie zawartosci niebezpiecznych sktadnikéw, o
ktérych mowa w czesci 8, '

b) metody Kklasyfikacji mieszanin na podstawie zawartosci niebezpiecznych
sktadnikdw, o ktorych mowa w czeéci 8 - w przypadku dziatania rakotworczego,
mutagennego i szkodliwego na rozrodczosg,

¢) zasady okreslone w czesci 3 ust. 2.3 - w przypadku klasyfikacji z przypisaniem
zwrotu R65; _

d) w wyjatkowych sytuacjach gdy osoba wprowadzajgca mieszaning do obrotu moze
na"podstawie “wiarygodnych informacji udokumentowa¢,” ze wiasciwosc
toksykologiczne mieszaniny nie mogg byé poprawnie ocenione ani za pomocg
metody klasyfikacji na podstawie zawarto$ci niebezpiecznych sktadnikow ani z
wykorzystaniem istniejacych wynikow badan, w celu oceny zagrozen dla zgrowia
cztowieka stwarzanego przez mieszanine przeprowadza badania wykonane
metodami badan witasciwosci.

3) w zakresie danych dotyczacych szkodliwego dziatania na Srodowisko:

a) w przypadku toksycznosci dla $rodowiska wodnego - wyniki badan wykonanych

metodami badarn wiasciwosci w zakresie badan ekotoksycznosci lub przez
zastosowanie metod klasyfikacji mieszanin na podstawie zawartosci
niebezpiecznych sktadnikow, o ktérych mowa w czeéci 8,

b) w przypadku oceny potencjalnej (lub rzeczywistej) zdolnosci do bioakumulagji
wyznaczenie wartoéci log Pow (logarytm wspoétczynnika podziatu oktanol-woda)
lub BCF (wspéiczynnik biokoncentracji), lub poprzez oceng qulnoéci do rozktadu

- metody klasyfikacii mieszanin na podstawie zawartosci niebezpiecznych

10



&

g

sktadnikdéw, o ktérych mowa w.czesci 8,
c) w przypadku zagrozenia dla warstwy ozonowej - metody klasyfikacji mieszanin na
podstawie zawartosci niebezpiecznych sktadnikéw, o ktdérych mowa w czesci 8;
4) w przypadku $rodkéw ochrony roélin - zastosowane odpowiednio metody badan
wiasciwosci, chyba ze w przepisach dotyczacych srodkéw ochrony roélin przewiduje

sie zastosowanie innych migdzynarodowo uznanych metod.
Uwaga dotyczaca przeprowadzania doswiadczen na zwierzetach

Postepowanie ze zwierzetami uzywanymi do do$wiadczen, i procedury tych

doswiadczen w celu uzyskania wynikéw doswiadczalnych okreslajg odrebne przepisy.
7..Stosowanie kryteriow klasyfikacji w przypadku substancji

Kryteria klasyfikacji przedstawione w zalgczniku stosuje sie bezposrednio, jezeli
dane, o ktérych mowa w ust. 5, otrzymano za pomocg metod badan wiasciwosci. W
innych przypadkach dostepne dane ocenia sie przez poréwnanie zastosowanych metod
badan z metodami badan wlasciwosci oraz z regutami wymienionymi w zatgczniku.

Jezeli pojawiaja sie watpliwosci dotyczace zastosowania odpowiednich kryteriéw, w
szczegodlnosci gdy dotyczy to koniecznosci dokonania oceny przez ekspertow,
producent, dystrybutor lub importer majg obowigzek zaklasyfikowa¢ substancje
tymczasowo, na podstawie oceny posiadanych danych przez kompetentnego eksperta.

Jezeli zastosowano powyzszg procedure i pojawiajg sie watpliwosci, mozna zwrécic
sie do Biura do Spraw Substancji Chemicznych, zwanego dalej "Biurem", z propozycja
umieszczenia takiej substancji w tabeli 3.2 zatacznika 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, zmieniajgcego i
uchylajgcego dyrektywy 87/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgcego rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1), zwanej dalej "tabelg 3.2
zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008". W propozycji zamieszcza sig
odpowiednie wyniki badan tej substancji.

Z propozycja dokonania zmian w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr
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1272/2008 mozna sie zwrdci¢ do Biura, takze w tych przypadkach, gdy posiadane dane
wskazuja, ze klasyfikacja i oznakowanie danej substancji zamieszczone w tej tabeli nie

sg prawidtowe.

Klasyfikacja substancji zawierajgacych zanieczyszczenia, substancje dodatkowe fub

znane poszczegolne sktadniki

Zidentyfikowane zanieczyszczenia, dodatki oraz skfadniki bierze sie pod uwage,
jezeli ich stezenia sg wieksze lub rowne od przedstawionych ponizej wartosci
granicznych (chyba ze w tabeli 3.2 zatgcznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008
zostaty wskazane wartosci mniejsze):

1) 0,1 % w przypadku substancji zaklasyfikowanych jako bardzo toksyczne, toksyczne,
rakotworcze (kategoria 1 lub 2), mutagenne (kategoria 1 lub 2), dziatajace szkodliwie
na rozrodczosc¢ (kategoria 1 lub 2) lub niebezpieczne dla Srodowiska (z przypisanym
symbolem N w przypadku substancji stwarzajacych zagrozenie dla $rodowiska
wodnego oraz substancji stwarzajgcych zagrozenie dla warstwy ozonowej);

2) 1 % w przypadku substancji zaklasyfikowanych jako szkodliwe, zrace, drazniace,
uczulajace, rakotwércze (kategoria 3), mutagenne (kategoria 3), " dziatajace
szkodliwie na rozrodczo$¢ (kategoria 3), lub niebezpieczne dla Srodowiska (bez
przypisanego symbolu N, {j. dziatajace szkodliwie na organizmy wodne lub mogace
powodowaé dtugo utrzymujace sie niekorzystne zmiany w srodowisku wodnym).
_Klasyfikacie na podstawie wiasciwosci fizykochemicznych przeprowadza sie

zgodnie z kryteriami przedstawionymi w cze$ci 2, a klasyfikacje na podstawie zagrozen

dla $rodowiska - zgodnie z kryteriami przedstawionymi w czeéci 5.
8. Stosowanie kryteriow klasyfikacji w przypadku mieszanin

W celu klasyfikacji mieszanin bierze sie pod uwage wystepujgce w mieszaninie (jako
sktadniki i jako zanieczyszczenia) substancje zaklasyfikowane jako niebezpieczne dla
zdrowia cztowieka lub dla $rodowiska, jezeli ich stezenia sg rowne lub wigksze niz
stezenia podane w tabeli Il, chyba ze w tabeli 3.2 zatacznika V! do rozporzgdzenia nr

1272/2008 lub w tabelach zamieszczonych w czesci 8 podane sa mniejsze stgzenia.
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Tabela |l. Stezenia substancji niebezpiecznych w mieszaninie wymagajace

uwzglednienia tych substancji w klasyfikacji mieszaniny

L

4

Stezenie substancji, ktére uwzglednia sie w
celu klasyfikacji mieszaniny
Kategoria zagrozenia substancji mieszaniny w postaci inne mieszaniny
gazu [utamek [utamek masowy w
objetosciowy w %] %]
Substancje bardzo toksyczne = 0,02 = 0,1
Substancje toksyczne = 0,02 20,1
Substancje rakotwoércze kategorii 1 lub 2 20,02 20,1
Substancje mutagenne kategorii 1 lub 2 = 0,02 20,1
Substancje dziatajace szkodliwie na = 0,02 = 0,1
rozrodczos$c kategorii 1 lub 2
Substancje szkodliwe 20,2 =1
| Substancje zrace > 0,02 =1
Substancje draznigce 20,2 =1
Substancje uczulajace 20,2 z1
Substancje rakotworcze kategorii 3 20,2 =




Substancje mutagenne kategorii 3 20,2 > 1

Substancije dziatajace szkodliwie na 20,2 =1

rozrodczos¢ kategorii 3

Substancje niebezpieczne dla 20,1

Srodowiska z przypisanym symbolem N

Substancje niebezpieczne dla warstwy 20,1 , 20,1
ozonowej z przypisanym symbolem N
Substancje niebezpieczne dla =1

Srodowiska bez przypisanego symbolu N

Kryteria zamieszczone w zatgczniku stosuje sie bezposrednio, jezeli wymagane
dane zostaty otrzymane metodami badan witasciwosci. W innych przypadkach dostepne
dane ocenia sie przez poréwnanie zastosowanych metod badan z metodami badar
wiasciwosci oraz z regutami wymienionymi w zataczniku w celu ustalenia witasciwej
klasyfikacji. Nie dotyczy to zagrozen opisanych w czesci 4, dla ktorych stosuje sie
wylacznie klasyfikacje na podstawie zawartosci niebezpiecznych skfadnikow w
mieszaninie, o ktérej mowa w czesci 8.

Jezeli, z uwagi na zagrozenia dla zdrowia cziowieka lub dla $rodowiska, mieszanina
klasyfikowana jest na podstawie zawarto$ci niebezpiecznych sktadnikow, stosowanymi
stezeniami granicznymi sg stezenia podane w tabeli 3.2 zatacznika VI do
rozporzgdzenia nr 1272/2008 lub w zatgczniku, gdy substancja lub substancje nie
wystepujg w tabeli 3.2 zatgcznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub gdy wystepuja

bez okreslonych wartosci stezen granicznych.

Mieszaniny lub substancje, o ktérych mowa w ust. 7, stosowane jako sktadniki

innych mieszanin
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W przypadkach gdy informacja na oznakowaniu mieszaniny lub substancji, o ktorej
mowa w ust. 7, nie umozliwia innym producentom, ktérzy zamierzajg zastosowac takg
mieszanine lub substancje, jako sktadnik witasnej mieszaniny lub mieszanin,
przeprowadzenia w prawidtowy sposob ich klasyfikacji, producent lub importer dostarczy
w mozliwie krotkim czasie wszystkie przewidziane w obowigzujacych przepisach dane
dotyczace obecnoéci niebezpiecznych substancji, umozliwiajace przeprowadzenie

prawidtowej klasyfikacji mieszanin.

Czesc 2.

KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE WELASCIWOSCI FIZYKOCHEMICZNYCH

1. Wstep

Metody badan wilasciwoéci, w szczegdélnosci wiasciwosci wybuchowych,
utleniajacych lub palnych, zawarte w przepisach, nadajg wiasciwe znaczenie ogdinym
kryteriom podanym w czesci 1 ust. 3. Substancje i mieszaniny klasyfikuje sig jako
wybuchowe, utleniajace lub skrajnie fatwo palne, wysoce tatwo paine itatwo palne, jezeli
wyniki badan przeprowadzonych tymi metodami wskazujg na takie wiasciwosci. Jezeli
istnieja wystarczajace informacje, wykazujace w praktyce, ze wiasciwosci
fizykochemiczne substancji lub mieszanin (oprécz nadtlenkéw organicznych) sg
odmienne od wykazanych przy zastosowaniu odpowiednich metod badan, substancje i
mieszaniny klasyfikuje sie w sposob wskazujacy rzeczywiste zagrozenie dia
uzytkownikéw tych substancji lub tych mieszanin lub dla innych osob, jezeli w ogole

stwarzajg dia nich jakiekolwiek zagrozenie.

2. Kryteria klasyfikagji, dobor symboli, dobdr zwrotow wskazujacych rodzaj

zagrozenia

W przypadku mieszanin wiasciwoéci fizykochemiczne okresla sie za pomoca metod
badan wiasciwosci. Mieszaniny kiasyfikuje sie jako wybuchowe, utleniajace, skrajnie
tatwo palne, wysoce fatwo paine i tatwo palne, jezeli wyniki badan wykonanych wyzej
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wymienionymi metodami sa zgodne z kryteriami oceny zawartymi w tych metodach. W

wyjatkowych przypadkach mozna od tego odstapic, jezeli:

1) okreslenie wiasciwosci wybuchowych, utleniajacych, skrajnie fatwo palnych, wysoce
latwo palnych i tatwo painych nie jest konieczne, pod warunkiem ze zaden ze
sktadnikéw nie posiada takich wtasciwosci, i na podstawie informacji dostgpnych
producentowi wiadomo, ze mieszanina ta nie stwarza tego typu zagrozen,

2) mieszaniny wprowadzone na rynek w formie aerozolu speiniajg kryteria zapalnosci

okreslone w innych przepisach.
2.1. Substancje i mieszaniny o wiasciwosciach wybuchowych

Substancje i mieszaniny klasyfikuje sie jako wybuchowe na podstawie wynikow
badan wykonanych metodami badan wtasciwosci i przypisuje sie im symbol "E", jezeli
substancje i mieszaniny w postaci wprowadzonej do obrotu majg wiasciwosci
wybuchowe. Obowigzuje jeden zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia, przypisany zgodnie

z nastepujacymi kryteriami:

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

wybuchowych, ktorym, przypisuje sie zwrot R3.

R3 Skrajne zagrozenie wybuchem wskutek uderzenia, tarcia, kontaktu z ogniem lub
innymi zrédiami zaptonu.
Substancje i mieszaniny szczegodlnie wrazliwe na ww. dziatanie, np. sole kwasu

pikrynowego, PETN.
2.2. Substancje i mieszaniny o wtasciwosciach utleniajgcych

Substancje i mieszaniny klasyfikuje sie jako utleniajace na podstawie wynikow

badan wiasciwosci i przypisuje sie im symboi "O". Obowigzuje jeden zwrot wskazujacy
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rodzaj zagrozenia, wyznaczony na podstawie wynikoéw badan, przypisany zgodnie z

nastepujacymi kryteriami:

R7 Moze spowodowac pozar.
Nadtlenki organiczne, ktore posiadajg wlasciwosci zapalne, nawet gdy nie pozostajg

w kontakcie z innymi materiatami palnymi.

R8 Kontakt z materiatami zapalnymi moze spowodowac pozar.
Inne utleniajgce substancje i mieszaniny, w tym nadtlenki nieorganiczne, ktére mogg

spowodowac pozar lub zwiekszy¢ ryzyko pozaru w kontakcie z materiatem zapalnym.

R9 Grozi wybuchem po zmieszaniu z materiatem zapalnym.
Inne substancje i mieszaniny, w tym nadtlenki nieorganiczne, ktore stajg sig

wybuchowe po zmieszaniu z materiatami zapalnymi, np. niektére chlorany.
Uwagi dotyczgce nadtlenkow

Nadtlenki organiczne i mieszaniny zawierajgce nadtlenki organiczne klasyfikuje sie
w zakresie wlasciwosci wybuchowych, stosujgc kryteria zawarte w ust. 2.1 na podstawie
wynikéw badan wykonanych metodami badan wiasciwosci.

Metod tych nie stosuje sie do oceny wiasciwosci utleniajgcych nadtlenkow
organicznych. Substancje bedace nadtlenkami organicznymi, niezaklasyfikowane jako
substancje wybuchowe, klasyfikuje si¢ jako niebezpieczne na podstawie ich struktury
chemicznej (np. R-O-0O-H, R1-0-0-R2).

Mieszaniny zawierajace nadtlenki organiczne, niezaklasyfikowane jako substancje
wybuchowe, klasyfikuje sig, stosujac metode obliczeniowa, bazujaca na zawartosci
aktywnego tlenu, przedstawiong w czesci 7 ust. 3.

Kazdy nadtlenek organiczny lub zawierajagca go mieszanina, niezaklasyfikowane
jako wybuchowe, klasyfikuje sie jako utleniajace, jezeli zawieraja;

1) wiecej niz 5 % nadtlenku organicznego;
2) wiecej niz 0,5 % dostgpnego tlenu z nadtienku organicznego i wiecej niz 5 %
nadtlenku wodoru.
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2.3. Substancje i mieszaniny skrajnie tatwo paine

Substancje i mieszaniny klasyfikuje sie jako skrajnie tatwo palne na podstawie
wynikéw badan wykonanych metodami badan wiasciwosci i przypisuje sie im symbol

"F+". Zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia ustala sie zgodnie z nastepujgcymi kryteriami:

R12 Produkt skrajnie tatwo palny.

Substancje | mieszaniny ciekle o temperaturze zaptonu 'poni'zej 0°C oraz
temperaturze wrzenia (lub w przypadku zakresu temperatur wrzenia, temperaturze
poczatku wrzenia) nizszej lub réwnej 35°C.

Substancje i mieszaniny w postaci gazu, palne w kontakcie z powietrzem przy

ci$nieniu atmosferycznym i w temperaturze otoczenia.

2.4. Substancje i mieszaniny wysoce tatwo palne
Substancje i mieszaniny klasyfikuje sie jako wysoce tatwo palne na podstawie
wynikéw badan podanych w metodach badan wiadciwosci i'przypisuje sig im symbol "F",

Zwrot wskazujgcy rodzaj zagrozenia ustala sie zgodnie z nastepujacymi kryteriami:

R11 Produkt wysoce tatwo painy.

Substancje i mieszaniny w stanie-statym, ktére moga fatwo zapali¢ sig w wyniku
krotkotrwatego kontaktu ze zrédiem zaptonu i ktore moga spali¢ sie lub wypalic po
usunieciu tego zrédta. |

Substancje | mieszaniny ciekle o temperaturze zaptonu ponizej 21°C, ktore nie sg

skrajnie tatwo palne.

R15 W kontakcie z wodg uwalnia skrajnie tatwo palne gézy.

Substancje i mieszaniny, ktére w kontakcie z wodg lub wilgotnym powietrzem
uwalniaja skrajnie tatwo palne gazy, w ilosciach niebezpiecznych, z szybkoscig
wynoszaca co najmniej 1 dm®kg/godzine.
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R17 Samorzutnie zapala sie w powietrzu.
Substancje | mieszaniny, ktére mogqg rozgrzac sie i w rezultacie zapali¢ w kontakcie

z powietrzem w temperaturze otoczenia, bez jakiegokolwiek dostarczania energii.
2.5. Substancje i mieszaniny tatwo palne

Substancje | mieszaniny klasyfikuje sie jako tatwo palne na podstawie wynikéw
badan wykonanych metodami badan wiasciwosci. Zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia

ustala sie zgodnie z kryteriami wymienionymi ponizej:

R10 Produkt fatwo palny.

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

Mieszaniny o temperaturze zaptonu réwnej lub wyzszej niz 21°C i nizszej [ub rownej
55°C nie klasyfikuje sie jako tatwo palnych, jezeli nie mogq podtrzymac palenia oraz

jezeli nie stwarzajg zagrozenia dia ich uzytkownikéw i dla innych osob.

2.86. Inne wtasciwosci fizykochemiczne
W przypadku substancji i mieszanin zaklasyfikowanych na podstawie kryteriow
zamieszczonych w ust. 2.1-2.5 lub w cze$ciach 3-5 przypisuje sie dodatkowe zwroty

wskazujace rodzaj zagrozenia, zgodnie z nastepujgcymi kryteriami:

R1 Produkt wybuchowy w stanie suchym.
W przypadku substancji i mieszanin o witasciwosciach  wybuchowych,
wprowadzonych do sprzedazy w postaci roztworu lub w postaci zwilzonej, np.

nitroceluloza zawierajgca wigcej niz 12,6 % azotu.
R4 Tworzy tatwo wybuchajgce zwiazki metali.

W przypadku substancji i mieszanin, ktére mogg, tworzy¢ tatwo wybuchajgce zwigzki

metali, np. kwas pikrynowy, 2,4,6-trinitrorezorcynol (kwas styfninowy).
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R5 Ogrzanie grozi wybuchem.
W przypadku termicznie nietrwatych substancji i mieszanin, niezaklasyfikowanych

jako wybuchowe, np. kwas chlorowy(Vil) (kwas nadchlorowy) w stezeniu powyzej 50 %.

R6 Produkt wybuchowy z dostepem i bez dostepu powietrza.
W przypadku substancji i mieszanin, ktére sa nietrwate w temperaturze otoczenia,

np. acetylen.

R7 Moze spowodowac pozar.
W przypadku substancji i mieszanin reaktywnych chemicznie, np. fluor, ditionian(lll)

sodu (podsiarczyn soduy).

R14 Reaguje gwattownie z woda.
W przypadku substancji i mieszanin, ktére reagujg gwattownie z wodg, np. chlorek
acetylu, metale alkaliczne, tetrachlorek tytanu.

R16 Produkt wybuchowy po zmieszaniu z substancjami utleniajgcymi.
W przypadku substancji i mieszanin, ktére reagujg wybuchowo z czynnikiem

utleniajacym, np. fosfor czerwony.

R18 Podczas stosowania moga powstawac tatwo palne lub wybuchowe mieszaniny par
Z powietrzem.
W przypadku mieszanin niezaklasyfikowanych jako tatwo palne, ktére zawierajg

lotne sktadniki, tatwo palne w powietrzu.

R19 Moze tworzy¢ wybuchowe nadtlenki.
W przypadku substancji i mieszanin, ktére moga tworzy¢ wybuchowe nadtlenki w

czasie przechowywania, np. eter dietylowy, 1,4-dioksan.

R30 Podczas stosowania moze staé sie wysoce fatwo palny.

W przypadku mieszanin niezakiasyfikowanych jako fatwo palne, ktére moga stac sie
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tatwo palne z powodu ubytku lotnych sktadnikow nieposiadajacych witasciwosci tatwo

palnych.

R44 Zagrozenie wybuchem po ogrzaniu w zamknietym pojemniku.

W przypadku substancji i mieszanin niezaklasyfikowanych jako wybuchowe, ktore
mogq okazac sie wybuchowe, jezeli ogrzewane bedg w zamknietych pojemnikach (np.
niektore substancjie mogag rozktadaé sie wybuchowo po podgrzaniu w zamknietym
stalowym bebnie, ale nie wykazujg tego efektu, jezeli zostang ogrzane w pojemnikach o

mniejsze] wytrzymatosci).

Czesc 3.
KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE TOKSYCZNOSCI

1. Wstep

1.1. W klasyfikacji uwzglednia sie ostre i przewlekie dziatanie substancji i mieszanin,
na podstawie wynikéw badan w warunkach narazenia jednorazowego, powtarzanego
lub diugotrwatego.

Jezeli istnieja odpowiednie dowody, pochodzace z badan epidemiologicznych, z
naukowo potwierdzonych badan przypadkéw lub ze statystycznych badan
retrospektywnych przeprowadzonych na podstawie danych uzyskanych z centrow
informacji toksykologicznej iub z rejestru choréb zawodowych, wskazujgce, Zze
toksyczne dziatanie substancji lub mieszanin na cziowieka jest [ub mogtoby byc
odmienne od tego, ktdre stwierdzono na podstawie wynikow doswiadczen na
zwierzetach lub w wyniku klasyfikacji na podstawie zawartosci niebezpiecznych
sktadnikéw, substancje i mieszaniny kiasyfikuje sie zgodnie z ich dziataniem toksycznym
na cztowieka. Badan na ludziach nie przeprowadza sie w celu zanegowania wynikow
doswiadczen na zwierzetach.

Odrebne przepisy regulujg pfooedury doswiadczalne z uzyciem zwierzat. Dia
poszczegolnych skutkow dziatania substancji i mieszanin stosuje sie metody badan in
vitro, jezeli metody badan wtasciwosci obejmujg, zweryfikowane naukowo metody badan
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in vitro.

1.2. Klasyfikacje substancji przeprowadza sie na podstawie dostepnych wynikow
badan, zgodnie z kryteriami, ktore uwzgledniaja stopieri toksycznoéci, tzn. w przypadku:
1) toksycznosci ostrej ($miertelno$ci lub nieodwracalnych skutkéw po jednorazowym
narazeniu) - wedtug kryteridéw okreslonych w ust. 2.1-2.3;
2) toksycznoéci powtarzanej, podprzewlekiej lub przewlekte] - wedtug kryteridw
okreslonych w ust. 2.2-2 .4,
3) dziatania zracego i draznigcego - wedfug kryteriow okreslonych w ust. 2.5 i ust. 2.6;
4) dziafania uczulajgcego - wedtug kryteriow okreslonych w ust. 2.7;
5) skutkéw specyficznych dla zdrowia cztowieka (dziatania rakotworczego,
mutagennego oraz szkodliwego dziatania na rozrodczo$¢) - wediug kryteriow

okreslonych w czesci 4.

1.3. Klasyfikacje mieszanin w odniesieniu do zagrozen dla zdrowia cztowieka
przeprowadza sie:

1) przy braku wynikow badan - na podstawie zawartosci niebezpiecznych sktadnikdw,
z.godnie z wymaganiami okreslonymi w czeséci 8, klasyfikacje przeprowadza sie na
podstawie indywidualnych wartosci stezen granicznych podanych w:

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

b) zataczniku, jezeli substancja lub substancje nie Wysfqpujq w tabeli 3.2 zalacznika
VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub wystepuja bez podanej wartosci stezen
granicznych;

2) jezeli dostepne sa wyniki badan - zgodnie z kryteriami opisanymi w ust. 1.2, z
wyjatkiem dziatania rakotwoérczego, mutagennego i szkbdliwego na rozrodczose,
ktore klasyfikuje sie na podstawie zawartoéci niebezpiecznych sktadnikow, zgodnie
z wymaganiami okreslonymi w czesci 8.

Bez wzgledu na metode zastosowang do oszacowania zagrozenia dla zdrowia
czlowieka, zwigzanego ze stosowaniem mieszaniny, pod uwage bierze sie wszystkie

niebezpieczne skutki dla zdrowia cztowieka.
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1.4. Z uwagi na antagonistyczne lub synergistyczne dziatanie sktadnikéw, dziatanie
mieszaniny moze byc inne niz oczekiwane na podstawie zawartosci sktadnikéw, gdy
zaktadana jest addytywno$é dziatania toksycznego. W takim przypadku podczas

klasyfikacji mieszaniny bierze sie pod uwage synergizm [ub antagonizm.

1.5. Jezeli klasyfikacje przeprowadzono na podstawie wynikéw doswiadczen na
zwierzetach, wyniki te muszg by¢ istotne dla cziowieka i w odpowiedni sposdb
odzwierciedla¢ ryzyko dla cztowieka.

W przypadku narazenia droga pokarmowsg (podania dozofadkowego), ostrg
toksycznos¢ wprowadzanych do obrotu substancji lub mieszanin okresla sie przez
wyznaczenie wartosci DLsp albo przez okresdlenie dawki réznicujgcej (metoda ustalonej
dawki), albo przez okreslenie zakresu dawek, w ktérym oczekuje sig smiertelnosci
(metoda klas ostrej toksycznosci).

1.5.1. Dawka roznicujgca jest dawka, ktoéra powoduje wyrazne dziatanie toksyczne,
bez skutkéw Smiertelnych, w jednym z czterech poziomow dawkowania, okreslonych
odpowiednig metodg badania toksycznosci.

Termin "wyrazne dziatanie toksyczne" jest stosowany w celu wskazania skutkéw
toksycznych po narazeniu na substancje lub mieszaning, ktére sg na tyle powazne, ze
narazenie na nastepna, wieksza ustaiong dawke prawdopodobnie prowadzitoby do
zgondéw zwierzat. Wyniki badania w kazdej z dawek mogg prowadzi¢ do:

1) przezycia mniej niz 100 % zwierzat;
2) przezycia 100 % zwierzat i wyraznego dziatania toksycznego;
3) przezycia 100 % zwierzat bez wyraznego dziatania toksycznego.

W kryteriach przedstawionych w ust. 2.1-2.3 wskazano jedynie krytyczne dawki
Smiertelne. Dawke 2 000 mg/kg stosuje sie dla uzyskania informacji o toksycznych
skutkach wywieranych przez substancje o niskiej toksycznosci, ktéra nie jest
zaklasyfikowana na podstawie toksycznosci ostre;.

W niektorych przypadkach, zgodnie z metodyka, moze byc¢ konieczne powtérzenie
badania w dawkach mniejszych lub wiekszych, zgodnie z metodami badan witasciwosci
(metoda ustalonej dawki).

1.5.2. Zakres narazenia, w ktorym oczekuje sie $mierteinosci, jest wyznaczony na
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podstawie obserwowanej $miertelno$ci zwierzat spowodowanej narazeniem na
substancje lub na podstawie obserwowanego braku $miertelnosci, zgodnie z metodg
klas ostrej toksycznosci. We wstepnym badaniu stosuje sig¢ jedng z 3 okreslonych
poczatkowych dawek (25, 200 lub 2 000 mg/kg masy ciata).

W niektérych przypadkach, zgodnie z metodyka, moze by¢ konieczne powtorzenie
badania w dawkach mniejszych lub wigkszych, zgodnie z metodami badan wtasciwosci

(metoda klas ostrej toksycznosci).

2. Kryteria  klasyfikacji, dobor symboli, dobdr zwrotow wskazujgcych rodzaj

zagrozenia

2.1. Substancje i mieszaniny bardzo toksyczne

Substancje i mieszaniny klasyfikuje sie jako bardzo toksyczne i przypisuje sie im
symbol "T+" oraz zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia zgodnie z nastepujgcymi
kryteriami:

R28 Dziata bardzo toksycznie po potknieciu.

DL50, droga pokarmowa, szczur; < 25 mg/kg

Mniej niz 100 % badanych szczurow przezywa po podaniu do zotgdka substancji fub
mieszaniny w dawce 5 mg/kg w przypadku zastosowania metody ustalonej dawki.

W przypadku zastosowania metody ustalonej dawki zgodnej z procedurg, Globalnie
Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow (GHS), dla
potrzeb klasyfikacji nalezy stosowac¢ schemat nr 3 metody B1 bis okreslonej w metodach
badania wiasciwosci, zwany dalej "schematem nr 3".

Wysoka $miertelno$é szczuréw po podaniu drogg pokarmowg substancii fub
mieszaniny w dawkach £ 25mg/kg (interpretacja wynikéw badan wg procedur
okreslonych w metodzie klas ostrej toksycznosci).

~ W przypadku zastosowania metody kias ostrej toksycznosci zgodnej z procedurg
Globalnie Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow (GHS),
dla potrzeb klasyfikacji nalezy stosowaé schemat nr 2 metody B1 tris okreslonej w

metodach badania wtasciwosci, zwany dalej "schematem nr 2"

24

mn



h

R27 Dziata bardzo toksycznie w kontakcie ze skora.

DLso po naniesieniu na skére, szczur lub krélik: = 50 mg/kg

R26 Dziata bardzo toksycznie przez drogi oddechowe.

ClLso po narazeniu inhalacyjnym na rozpylone ciecze lub pyly, szczur: £ 0,25 mg/dm?®
przez 4 godziny

ClLso po narazeniu inhalacyjnym na pary lub gazy, szczur: £ 0,5 mg/dm® przez 4

godziny

R39 Zagraza powstaniem bardzo powaznych, nieodwracainych zmién w stanie zdrowia.
Przekonujacy dowdd, ze nieodwracalne skutki, odmienne od skutkow wymienionych
w czesci 4, mogg by¢ spowodowane przez jednorazowe narazenie odpowiednig droga
w zakresach dawek lub stezen okreslonych w niniejszym ustepie.
W celu wskazania drogi podania/narazenia powodujgcego nieodwracalne zmiany w
stanie zdrowia cziowieka stosuje sie nastepujace zwroty faczone: R39/26, R39/27,
R39/28, R39/26/27, R39/26/28, R39/27/28, R39/26/27/28.

2.2. Substancje | mieszaniny toksyczne
Substancje i mieszaniny klasyfikuje sie jako toksyczne i przypisuje sig im symbol "T"

oraz zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia zgodnie z nastepujacymi kryteriami:

R25 Dziata toksycznie po potknieciu.

Dlsg, droga pokarmowa, szczur: 25 < DLsg < 200 mg/kg

100 % szczurdw przezywa po podaniu substancji lub mieszaniny do Zzotgdka w
dawce 5 mg/kg, ale obserwuje sie wyrazne dziatanie toksyczne w tej dawce w
przypadku zastosowania metody ustalonej dawki.

W przypadku zastosowania metody ustalone] dawki zgodnej z procedurg, Globalnie
Zharmonizowanego Systemu Kiasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow (GHS), w okresie
przejsciowym do wejscia w zycie tego systemu dla potrzeb klasyfikacji nalezy stosowaé

schemat nr 3.
Wysoka $miertelno$¢ szczurow po podaniu drogg pokarmowg substancji lub
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mieszaniny w zakresie dawek od > 25 mg/kg do < 200 mg/kg (interpretacja wynikow
badan wg procedur okreslonych w metodzie klas ostrej toksycznosci). '

W przypadku zastosowania metody klas ostrej toksycznosci zgodnej z procedurg
Globalnie Zharrﬁonizowanego Systemu Klasyfikacji i Oznakowania Chemikalidow (GHS),
w okresie przejsciowym do wejscia w zycie tego systemu dla potrzeb klasyfikacji nalezy

stosowac schemat nr 2.

R24 Dziata toksycznie w kontakcie ze skora,
DLso po naniesieniu na skore, szczur lub krélik: 50 < DLgo = 400 mg/kg

R23 Dziata toksycznie przez drogi oddechowe.

ClLsg po narazeniu inhalacyjnym na rozpylone ciecze [ub pyly, szczur: 0,25 < Clgg
1 mg/dm?® przez 4 godziny

ClLso po narazeniu inhalacyjnym na pary lub gazy, szczur: 0,5 < Clgy < 2 mg/dm?

przez 4 godziny

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

Przékonujqcy dowdd, ze nieodwracalne uszkodzenia, odmienne od skutkéw
wymienionych w czesci 4, moga, by¢ spowodowane przez jednorazowe narazenie
odpowiednig drogg narazenia, szczegdlnie w wyzej wymienionym zakresie dawek i
stezen.

W celu wskazania drogi podania/narazenia powodujacych nieodwracalne zmiany w
stanie zdrowia cztowieka stosuje sie jeden z nastepujgcych zwrotdw tgczonych: R39/23,
R39/24, R39/25, R39/23/24, R39/23/25, R39/24/25, R39/23/24/25.

R48 Stwarza powazne zagrozenie zdrowia cziowieka w nastepstwie diugotrwatego
narazenia.
Powazne uszkodzenia (wyrazne zaburzenia funkcjonalne lub zmiany morfologiczne,
ktore majg znaczenie toksykologiczne) moga by¢ spowodowane przez powtarzane [ub
przedtuzone narazenie odpowiednig droga. Substancje i mieszaniny sg zaklasyﬁkowane

jako co najmniej toksyczne, kiedy powazne uszkodzenia sg obserwowane na poziomie
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narazenia o jeden rzad wielkosci nizszym (dziesie¢ razy) od poziomu narazenia
powodujgcego koniecznosé przypisania zwrotu R48 substancjom szkodliwym (ust. 2.3).
W celu wskazania drogi podania/narazenia powodujgcego powazne zagrozenie zdrowia
cztowieka stosuje sie jeden z nastepujacych zwrotow tgczonych: R48/23, R48/24,
R48/25, R48/23/24, R48/23/25, R48/24/25, R48/23/24/25.

2.3. Substancje i mieszaniny szkodliwe
Substancje i mieszaniny klasyfikuje sie jako szkodliwe i przypisuje sie im symbol

"Xn" oraz zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia zgodnie z nastepujgcymi kryteriami:

R22 Dziata szkodliwie po potknieciu.

DLsg, droga pokarmowa, szczur; 200 < DLsg < 2 000 mg/kg

100 % szczurdw przezywa po podaniu substancji lub mieszaniny do zotadka w
dawce 50 mg/kg, ale obserwuje sie wyrazne dziatanie 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.

W przypadku zastosowania metody ustalone] dawki zgodnej z procedurg Globalnie
Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow (GHS), w okresie
przejsciowym do wejscia w zycie tego systemu dla potrzeb klasyfikacji nalezy stosowac
schemat nr 3.

Wysoka $émiertelnosé szczurow po podaniu drogg pokarmowa substanci lub
mieszaniny w zakresie dawek od > 200 mg/kg do < 2 000 mg/kg (interpretacja wynikow
badar wg procedur okreslonych w metodzie klas ostrej toksycznosci).

W przypadku zastosowania metody klas ostrej toksycznosci zgodnej z procedurg

. Globalnie Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow (GHS),

w okresie przejsciowym do wejscia w zycie tego systemu dla potrzeb klasyfikacji nalezy

stosowa¢ schemat nr 2.

R21 Dziata szkodliwie w kontakcie ze skora.
DLso po naniesieniu na skore, szczur fub krolik: 400 < DLsg < 2 000 mg/Kkg.
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R20 Dz]a%a szkodliwie przez drogi oddechowe.

CLso po narazeniu inhalacyjnym na rozpylone ciecze lub pyly, szczur: 1 < Cls =5
mg/dm?® przez 4 godziny.

Clsg po narazeniu inhalacyjnym na pary i gazy, szczur: 2 < Clsg < 20 mg/dm? przez

4 godziny.

R68 Mozliwe ryzyko powstania nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

Przekonujacy dowod, ze nieodwracalne uszkodzenia odmjenne od skutkow
wymienionych w czesci 4 moga by¢ spowodowane przez jednorazowe narazenie
odpowiednig droga podania, szczegolnie w wyzej wymienionym zakresie dawek |
stezen.

W celu wskazania drogi podania/narazenia stwarzajacego ryzyko powstania
nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia cziowieka stosuje sie jeden z nastepujacych
zwrotow fgczonych: R68/20, R68/21, R68/22, R68/20/21, R68/20/22, R68/21/22,
R68/20/21/22.

R48 Stwarza powazne zagrozenie zdrowia w nastepstwie dtugotrwatego narazenia.

Powazne uszkodzenia (wyrazne zaburzenia funkcjonalne lub zmiany morfologiczne,
ktore maja znaczenie toksykologiczne) moga byé spowodowane przez powtarzane lub
przediuZzone narazenie odpowiednig droga.

Substancje i mieszaniny sg zaklasyfikowane jako co najmniej szkodliwe, Kiedy te
skutki sg obserwowane na poziomie nastepujacych wartosci dawek lub stgzen:

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

Te referencyjne wartosci mozna zastosowacé bezposrednio, gdy obserwuje sig
powazne uszkodzenia w przypadku narazenia podprzewlektego trwajgcego 90 dni.
Jezeli interpretuje sie wyniki pochodzace z badania toksycznos$ci w przypadku narazenia
poMarzanego (28 dni), liczby te zwieksza sie 3 razy. Jezeli sg dostepne badania

toksycznoéci w narazeniu przewleklym (2 Iata), ocenia sie je kazdorazowo
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indywidualnie. Jezeli sg dostepne wyniki badan o réznym czasie trwania-narazenia, pod
uwage bierze sie przede wszystkim te, w ktérych okres narazania byt najdiuzszy.

W celu wskazania drogi podania/narazenia powodujgcego powazne zagrozenie
zdrowia cztowieka stosuje sie jeden z nastepujgcych zwrotow tgczonych: R48/20,
R48/21, R48/22, R48/20/21, R48/20/22, R48/21/22, R48/20/21/22.

R65 Dziata szkodliwie; moze powodowac uszkodzenie ptuc w przypadku potknigcia.

Stosowany w przypadku ciektych substancji i mieszanin stwarzajgcych ryzyko
zachly$niecia z uwagi na niskg lepkosc: )

1) zawierajgcych alifatyczne, alicykliczne | aromatyczne weglowodory w {acznym
stezeniu co najmniej 10 % i posiadajgcych jedng z nastgpujgcych wiasciwosci:

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

mierzony zgodnie z normg [SO 2431,

b) lepkosé kinematyczng mniejszg niz 7 - 10° m%s w 40 °C, mierzong
wiskozymetrem kapilarnym szklanym o wyznaczonej statej, zgodnie z normg |SO
3104/3105,

c) lepko$¢ kinematyczng mniejsza niz 7 - 10% m%s w 40 °C, mierzong
wiskozymetrem rotacyjnym, zgodnie z norma |SO 3219.

Substancjom i mieszaninom spetniajacym powyzsze kryteria nie przypisuje sig
zwrotu R65, jezeli ich $rednie napiecie powierzchniowe, mierzone z zastosowaniem
tensjometru du Nouy lub metodg badar wiasciwosci 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 cziowieka.

2.3.1. Uwagi dotyczace substancji lotnych

W przypadku pewnych substancji o duzym steZzeniu pary nasyconej moga by¢
dostepne dowody wskazujace na wystgpowanie skutkéw.dia zdrowia spowodowanych
dziataniem tych substancji. Takie substancje moga nie by¢ klasyfikowane zgodnie z
kryteriami klasyfikacji pod wzgledem skutkdéw dla zdrowia (ust. 2.3) albo moga nie

speinia¢ kryteriow okreslonych dla dodatkowych zwrotéw wskazujacych rodzaj
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zagrozenia (ust. 2.8). Jednakze, jesli istnieje odpowiedni dowdd, ze substancje takie
moga sStwarza¢ ryzyko podczas normalnego stosowania, konieczne jest

przeprowadzenie kazdorazowo indywidualnej klasyfikacji.

2.4. Uwagi dotyczgce stosowania zwrotu R48

Uzycie tego zwrotu okre$lajacego zagrozenie odnosi sie do specyficznego zakresu
skutkéw biologicznych opisanych ponizej. Okreslenie "powazne zagrozenie dla zdrowia
cziowieka" obejmuje zmiany o charakterze wyraznych zaburzen czynnosciowych lub
morfologicznych albo zgon. Szczegdlinie istotne jest, czy zmiany tg sg nieodwracalne.
Pod uwage bierze sie, oprocz powaznych specyficznych zmian w pojedynczym
narzadzie lub uktadzie biologicznym, takze uogdinione zmiany o mnigj istotnym
znaczeniu, wystepujace w kilku narzadach, lub powazne zmiany dotyczace ogdinego
stanu zdrowia cztowieka.

Uzycie zwrotu R48 jest zastrzezone dla "powaznego uszkodzenia zdrowia
cztowieka" w nastepstwie przediuzonego narazenia. U cziowieka i u zwierzat mozna
zaobserwowaé wiele skutkow, ktére nie stanowig podstawy do uzycia zwrotu R48.
Skutki te sg istotne, gdy prébuje sie Wyznaczyé dawke niedziatajgca.

W celu dokonania oceny istnienia dowodu na wystepowanie tego rodzaju skutkow,
bierze sig¢ pod uwage nastepujace wskazowki:

1) dowody wskazujace, ze nalezy zastosowac zwrot R48:

a) przypadki zgondw zwierzat po narazeniu na dang substancje,

b) istotne zmiany czynnosciowe w o$rodkowym [ub obwodowym uktadzie
nerwowym, w tym zwigzane ze wzrokiem, stuchem i zmystem powonienia,
oceniane klinicznie [ub za pomoca innych metod (w szczegdlnoéci
elektrofizjologicznych) lub inne istotne zmiany czynnoéciowe w innych ukfadach
(np. w ptucach),

c) wszelkie wyrazne zmiany parametrdw biochemicznych, hematologicznych fub
sktadu moczu, ktére wskazujg na powazne zaburzenia narzadowe, przy czym
zmiany hematologiczne sg uwazane za szczegolnie istotne, jezeli istniejg
odpowiednie dowody $wiadczace, ze sg one wynikiem zmniejszenia produkcji

komorek krwi przez szpik kostny,
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d) powazne uszkodzenia tkanek obserwowane w badaniach mikroskopowych:

— rozlegte lub nasilone martwice, zwidéknienia lub tworzenie sie ziarniniakow w
narzadach istotnych dla Zzycia czlowieka, posiadajacych wtasciwosci
regeneracyjne (np. watroba),

— powazne zmiany morfologiczne, ktére chociaz potencjalnie odwracalne, sg
wyraznymi wskaznikami zaburzen -narzadowych (np. powazne zmiany
sttuszczajace w watrobie, powazne ostre uszkodzenia kanalikéw nerkowych w
nerce, wrzodziejacy niezyt zotadka),

— dostrzegalne dowody obumierania komérek w narzadach jstotnych dla zycia,
niezdolnych do regeneracji (np. zwiéknienie migsnia sercowego I[ub
zwyrodnienie wsteczne nerwow) lub w populacji komérek macierzystych (np.
aplazja lub hipoplazja szpiku kostnego).

Dowody okreslone w niniejszym punkcie pochodza w wigkszoéci z doSwiadczen na
zwierzetach; jezeli rozwaza si¢ dane pochodzace z praktycznych obserwacji cztowieka,
szczegblng uwage zwraca sig na poziom narazenia;

2) przyktady dobrze udokumentowanych zmian, ktére w zasadzie nie prowadzg do
klasyfikacji ze zwrotem R48, bez wzgledu na ich istotno$¢ statystyczna;

a) obserwacje kliniczne lub zmiany przyrostu masy ciata, zmiany spozycia
pokarméw lub wody, ktére moga mie¢ wazne znaczenie z punkiu widzenia
toksykologii, ale ktére nie sa "powaznym uszkodzeniem zdrowia cztowieka",

b) niewielkie zmiany wynikéw badan z zakresu biochemii klinicznej, hematologii lub
analizy moczu, ktére sg watpliwe lub o minimalnej istotnosci toksykologiczne,

c) zmiany masy narzadéw bez dowoddw dysfunkcji narzadowej,

d) odpowiedzi adaptacyjne (np. migracja makrofagéw w ptucach, hipertrofia i
indukcja enzymatyczna w watrobie, przerostowe reakcje na dziatanie substanciji
draznigcych) - skutki dziatania miejscowego na skore, spowodowane przez
powtarzane nanoszenie substancji na skoére, sg w bardziej wtasciwy sposob
zaklasyfikowane, gdy przypisze sig im zwrot R38 "Dziata draznigco na skore.",

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

specyficznych szlakéw metabolicznych).
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2.5. Substancje i mieszaniny zrgce

Substancje i mieszaniny klasyfikuje sie jako zrace i przypisuje sie im symbol "C"

zgodnie z nastepujacymi kryteriami:

1)

substancja lub mieszanina sg uwazane za zrace, jezeli po naniesieniu na zdrowa,
nieuszkodzong skore zwierzecia spowodujg w czasie badania dziatania draznigcego
na skore, metodami badan wiasciwosci albo metodami réwnowaznymi, zniszczenie
tkanek skory na catej jej grubosci u co najmniej jednego zwierzecia;

klasyfikacie mozna przeprowadzi¢ na podstawie wynikéw zweryfikowanego
naukowo testu in vitro, takiego jak metoda badan wtasciwosci (m4etoda B.40.);
substancja lub mieszanina sg takze uwazane za zrace, jezeli rezultat moze byc
przewidziany na podstawie wiasciwosci fizykochemicznych, np. dla mocnych
kwasow lub zasad (pH < 2 lub pH 2 11,5). Jezeli podstawa do klasyfikacji jest
ekstremalna wartoéé pH, pod uwage bierze SIQ‘!“C')WﬂieZ rezerwe kwasowag lub
zasadowg. 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 rezygnacjib Z
klasyfikacji substancji lub mieszaniny jako zracych.

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia przypisuje sig zgodnie z nastepujgcymi

kryteriami:

R35 Powoduje powazne oparzenia.

Jezeli substancja lub mieszanina nanoszone na zdrowa, nieuszkodzong skore

zwierzecia spowodujg zniszczenie tkanek skory na catej grubosci w wyniku narazenia

trwajacego do 3 minut lub jezeli ten wynik mozna przewidziec.

R34 Powoduje oparzenia.

Jezeli substancja lub mieszanina naniesione na zdrowa nieuszkodzong skore

zwierzecia spowodujg zniszczenie tkanek skéry na catej grubosci w wyniku narazenia

trwajgcego do 4 godzin lub jezeli ten wynik mozna przewidziec.

Nadtlenki organiczne, z wyjatkiem tych, dla ktorych istnieja dowody na brak takiego
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dziatania.
Uwagi dotyczace zwrotow R35 i R34

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

Jezeli klasyfikacja jest oparta jedynie na ekstremaine] wartosci pH, stosuje sie zwrot
R35.

2.6. Substancje i mieszaniny draznigce
Substancje i mieszaniny niewykazujace wtasciwosci zracych klasyfikuje sie jako
draznigce i przypisuje sie im symbol "Xi" oraz odpowiednie zwroty wskazujgce rodzaj

zagrozenia, jezeli spetniajg kryteria podane ponizej:

2.6.1. Dziatanie draznigce na skére

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia ustala sie zgodnie z nastepujgcymi kryteriami:

R38 Dziata draznigco na skore.

Jezeli substancja lub mieszanina nanoszone na skoére krélika, w czasie narazenia
trwajacego do 4 godzin, zgodnie z'metodami badan wtasciwosci, spowodujg powstanie
wyraznego stanu zapalnego, ktéry utrzymuje sie przez co najmniej 24 godziny od
zakonczenia narazenia.

Stan zapalny skory jest wyrazny, jezeli.

1) érednia warto$¢ oceny punktowej albo dla tworzacego sie rumienia i strupa albo
tworzacego sie obrzeku, wyliczona dla wszystkich badanych zwierzat, wynosi co
najmnigj 2;

2) w przypadku gdy doswiadczenie wykonane zgodnie z metodami badan wtasciwosci
zostato przeprowadzone na trzech zwierzetach, zarébwno powstanie rumienia i
strupdw lub wytworzenie obrzeku zostato oszacowane odrebnie u dwodch lub trzech
zwierzat jako réwnowazne $rednie] wartosci punktowe, wynoszacej co najmniej 2

dla poszczegébinych zwierzat.
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W obu przypadkach do obliczenia wartosci $redniej nalezy wykorzysta¢ wszystkie
oceny punktowe, odczytane w kazdym z punktéw czasowych (po 24, 48 i 72 godzinach).

Stan zapalny skéry jest uwazany takze za wyrazny, jezeli utrzymuje si¢ u co
najmniej dwéch zwierzat do korica obserwacji. Pod uwage bierze sig takie specyficzne
skutki jak rozrost komorek, tuszczenie sig, odbarwienia, peknigcia, strupy, tysienie.
Odpowiednie dane, takich jak okreslone w uwagach dotyczacych zwrotu R48 zawartych
ust. 2.4 pkt 2 lit. d, mozna otrzymaé réwniez w dodwiadczeniach innych niz badania
ostre. Wyniki takie nalezy uwazaé za istotne, jezeli skutki dziatania sg podobne do
opisanych.w ust. 2.6.1 skutkdw w doswiadczeniu ostrym. )

Zwrot R38 przypisuje sie réwniez w przypadku:

1) substancji I mieszanin powodujacych wyrazne stany zapaine skory w wyniku
bezposredniego, przedluzonego Ilub powtarzanego kontaktu, na podstawie
praktycznych obserwacji u ludzi;

2) nadtlenkow organicznych, z wyjatkiem tych, dla ktorych istniejg dowody przeciwne.
Parestezja, powodowana u cziowieka przez dziatanie pestycyddw z grupy

pyretroidow, nie pozwala, biorac pod uwage niniejsze kryteria, na zaklasyfikowanie

substancji lub mieszaniny jako draznigcych z przypisanym zwrotem R38. Do takich

substancji lub mieszanin nalezy jednakze zastosowa¢ zwrot S24.

2.6.2. Dziatanie draznigce na oczy

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia ustala sie zgodnie z nastepujacymi kryteriami:

R36 Dziata draznigco na oczy.
Jezeli substancja Iub mieszanina podawane do worka spojéwkowego oka

zwierzecia powodujg wyrazne uszkodzenia, powstajace w ciggu 72 godzin od momentu

wprowadzenia badanej substancji [ub mieszaniny, utrzymujace sie co najmniej przez 24

godziny.

Uszkodzenia oka sa uwazane za wyrazne, jezeli $rednie. wartosci odczytow
punktowych, okreslone metodami badan witasciwosci, odpowiadajg jedne] z
wymienionych wartosci:

1) zmetnienie rogowki - warto$é réwna lub wieksza od 2, lecz mniejsza niz 3;
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2) uszkodzenie teczdwki - rowna lub wigksza od 1, lecz nie wigksza niz 1,5;
3) przekrwienie spojéwek - réwna lub wieksza od 2,5;
4) obrzek spojowek (chemosis) - rowna lub wigksza od 2.

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

W obu przypadkach wszystkie oceny punktowe uszkodzenia4 oka, w kazdym z
punktow czasowych odczytu (24, 48 i 72 godziny) dla danego rodzaju uszkodzenia oka,
wykorzystuje sie do obliczenia poszczegdinych wartoéci sredniej.

Zwrot R36 przypisuje sie rowniez w przypadku:

1) substancji i mieszanin powodujacych wyrazne uszkodzenia oka obserwowane u
cztowieka;
2) nadtlenkéw organicznych, z wyjatkiem tych, dla ktorych 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 utrzymujg sie co najmniej przez
24 godziny. Uszkodzenia oka sg uwazane za powazne, jezeli érednie oceny punktowe
objawéw uszkodzenia odpowiadaja jednej z wymienionych warto$ci:

1) zmetnienie rogowki - warto$¢ réwna lub wigksza od 3;
2) uszkodzenie teczowki - wigksza od 1,5.

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

1) zmetnienie rogdwki - warto$¢ rowna lub wieksza od 3;
2) uszkodzenie teczowki - rowna 2.
W obu przypadkach wszystkie oceny punktowe uszkodzenia oka, w kazdym z
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punktéw czasowych odczytu (24, 48 i 72 godziny) dla danego rodzaju uszkodzenia oka,
wykorzystuje sie do obliczenia poszczegdinych wartosci sredniej.

Uszkodzenia oka uwazane sg réwniez za powazne, gdy sg jeszcze widoczne na
koncu okresu obserwacii.

Uszkodzenia oka sg uwazane za powazne takze, gdy substancja [ub mieszanina
powoduje nieodwracalne zabarwienie oczu.

Zwrot R41 przypisuje sie rowniez w przypadku substancji i mieszanin, ktére

powodujg powazne uszkodzenia oczu, zaobserwowane u cziowieka.
Uwaga dotyczgca stosowania zwrotu R41

Jezeli substancja lub mieszanina sa zaklasyfikowane jako Zrace, z przypisanym
zwrotem R34 lub R35, ryzyko powaznego uszkodzenia oczu jest oczywiste i zwrotu R41
nie stosuje sie na oznakowaniu. W przypadku klasyfikacji niektérych mieszanin na
podstawie zawartosci sktadnikow, w klasyfikacji mieszanin zracych uwzglednia sie zwrot
R41.

2.6.3. Dziatanie draznigce na drogi oddechowe

Zwroty 'wskazujqoe rodzaj zagrozenia ustala sie zgodnie z nastepujacymi kryteriami:

R37 Dziata draznigco na drogi oddechowe.
Substancje i mieszaniny, ktére wywieraja powazne dziatanie draznigce na drogi
oddechowe; zwykle na podstawie obserwacji praktycznych u cztowieka lub wynikéw

odpowiednich doswiadczen na zwierzetach.
Uwagi dotyczgce stosowania zwrotu R37

Podczas interpretacji obserwacji u cziowieka roznicuje sie skutki wiodace do
klasyfikacji z zastosowaniem zwrotu R48 i skutki powodujace przypisanie zwrotu R37.
Zwrot R37 przypisuje sie zwykie w tych przypadkach, gdy skutki sg odwracalne i
ograniczone do gérnych drég oddechowych. A

Pozytywne wyniki doswiadczen na zwierzetach moga obejmowaé obserwacje
dokonane podczas badan toksycznosci, tacznie z wynikami badan histopatologicznych
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tkanek ukiadu oddechowego. Wykorzystuje sie réwniez wyniki badan spowolnienia

czestosci oddechu.

2.7. Substancje | mieszaniny uczulajgce

2.7.1. Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe

Substancje i mieszaniny klasyfikuje sie jako uczulajace i przypisuje sie im symbol
"Xn" oraz zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia zgodnie z nastepujgcymi kryteriami:
R42 Moze powodowaé uczulenie w nastepstwie narazenia drogg oddechowa.

Jezeli istniejg dowody, ze substancje lub mieszaniny wywotujg [eakcje uczuleniowe
w uktadzie oddechowym lub gdy istnieja pozytywne wyniki odpowiednich doswiadczen
na zwierzetach.

Jezeli substancja jest izocyjanianem, chyba ze istniejg doswiadczalne dowody, ze
taka substancja lub zawierajaca jg mieszanina nie indukujg nadwrazliwosci uktadu

oddechowego.
Uwagi dotyczgce stosowania zwrotu R42

Dowody u cziowieka

Dowody wskazujace, ze substancje mogg indukowaé nadwrazliwos¢ uktadu
oddechowego, pochodzg zwykle z obserwacji cztowieka. Nadwrazliwos¢ objawia sig
zwykle jako astma alergiczna, moze to by¢ rowniez niezyt nosa lub stan zapalny
pecherzykéw ptucnych o podtozu alergicznym. Warunkiem jest wystapienie klinicznych
objawdw reakcji alergicznej, natomiast wykazanie mechanizmu immunologicznego nie
jest konieczne.

Podczas analizy wynikow obserwacji ludzi bierze sie pod uwage nastepujace
czynniki:

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

Jako dowody bierze sie pod uwage historie choréb i wyniki czynnosciowych badan
ptiuc zwigzane z narazeniem na substancje, potwierdzone innymi dodatkowymi
dowodami, ktére mogg obejmowac:

1) strukture chemiczng sugerujaca, ze substancja moze indukowac nadwrazliwosg;
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2) testy immunologiczne in vivo (np. test naskorny);

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

4) wyniki badan wskazujace, ze obserwowane skutki nie majg podioza
immunologicznego, w szczegbinosci powtarzalne dziatanie draznigce na niskim
poziomie narazenia [ub skutki o podiozu farmakologicznym;

5) wyniki wywotawczych testow oskrzelowych prowadzonych wiasciwymi metodami.
Historie choréb obejmujg réwniez historie narazenia w celu okreslenia zwigzku

pomiedzy narazeniem a rozwojem nadwrazliwosci ukfadu oddechowego. Odpowiednie

informacje obejmuja czynniki pogarszajace, wystepujace w dom(u i w pracy, czas
wystapienia i postepy choroby, historie choréb w rodzinie i historie choroby samego
pacjenta. Pod uwage bierze sige rowniez inne choroby alergiczne drog oddechowych
oraz palenie tytoniu.

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

Substancjom, ktére wywolujg astme oskrzelowa w wyniku draznienia jedynie u ludzi

z nadwrazliwoécig oskrzelowa, nie przypisuje sig¢ zwrotu R42.

Doswiadczenia na zwierzetach
Dos$wiadczenia na zwierzetach, ktorych wyniki wskazujg na mozliwo$¢ dziatania
uczulajgcego na drogi oddechowe u ludzi, obejmuja;

1) pomiary IgE (np. u myszy);

2) specyficzne badania czynnosci ptuc u $winek morskich.

2.7.2. Dziatanie uczulajace na skore

Substancje i mieszaniny klasyfikuje sie jako uczulajace i przypisuje sig im symbol
"Xi" oraz odpowiedni zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia, zgodnie z nastgpujacymi
kryteriami:

R43 Moze powodowac uczulenie w kontakcie ze skora,.

Jezeli dogwiadczenie praktyczne wskazuje, ze substancja lub mieszanina sg w
stanie wywotaé reakcje uczuleniowa u istotnej liczby oséb w nastepstwie kontaktu ze
skora,.

W przypadku pozytywnych wynikéw dodwiadczen na zwierzetach.
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Uwagi dotyczace stosowania zwrotu R43

Dowody u cztowieka
Nastepujace dowody (do$wiadczenia praktyczne) wystarczajg do przypisania
substancji zwrotu R43:

1) dodatnie wyniki testow ptatkowych w wiecej niz jedne]j klinice dermatologicznej;

2) wyniki badan epidemiologicznych wskazujace, ze substancja powoduje alergiczne
kontaktowe zapalenie skory; sytuacje, w ktorych obserwuje sie duzy procent
narazonych z charakterystycznymi objawami, obserwuje sie ze szczegolng uwaga,
nawet jezeli liczba przypadkow jest niewielka;

3) dodatnie wyniki badan doswiadczalnych u cztowieka, z uwzglednieniem ust. 1.1.
Nastepujace dowody wystarczaja do przypisania substancji zwrotu R43, jezeli

istniejg dodatkowe dowody popierajace:

1) izolowane epizody alergicznego kontaktowego zapalenia skory;

2) badania epidemiologiczne, nawet gdy nie wykluczono z dostateczng pewnoscig
wptywu btedéw systematycznych lub czynnikéw zaktécajgeych.

Dodatkowe, pt.)pierajape dowody moga obejmowag:

1) dane otrzymane w wyniku do$wiadczen na zwierzetach, wykonanych odpowiednimi
metodami, jezeli wyniki badan nie spetniajg kryteridw podanych w tych metodach,
ale zblizajg sie na tyle do takiej granicy, aby uznac je za istotne;

2) dane otrzymane w wyniku badan metodami niestandardowymi;

3) sugestie wynikajace z analizy zalezno$ci struktura - aktywno$¢ biologiczna.
Doswiadczenia na zwierzetach
W przypadku badan metodami z adjuwantem, zgodnie z metodami badan

wiasciwosci, lub w przypadku badan wykonanych innymi metodami z uzyciem
adjuwantu, wyniki badan uwaza sie za pozytywne, jezeli objawy uczulenia obserwuje sie

u co najmniej 30 % badanych zwierzat. W przypadku badan wykonywanych innymi

metodami wyniki badan uwaza sie za pozytywne, jezeli u co najmniej 15 % badanych

zwierzat stwierdza sig reakcjg uczuleniowa.

2.7.3. Immunologiczna pokrzywka kontaktowa

Niektore substancje, spetniajace kryteria pozwalajgce na przypisanie zwrotu R42,
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mogg dodatkowo powodowaé immunologiczng pokrzywke kontaktowa. W tych
przypadkach informacje dotyczaca pokrzywki kontaktowej przekazuje sie przez
stosowanie odpowiednich zwrotéw S, przede wszystkim $S24 i S36/37, i w kartach
charakterystyki.

W przypadku substancji, ktére powoduja pojawienie sie objawow immunologiczne]
pokrzywki kontaktowej, ale kiérym nie przypisuje sie zwrotu R42, nalezy rozwazyc
przypisanie zwrotu R43.

Brak jest modelu doswiadczalnego (doswiadczen na  zwierzetach),
umozliwiajacego zidentyfikowanie substancji powodujacych immuno}ogioznq pokrzywke
kontaktowa. W tych przypadkach klasyfikacja opiera sie na dowodach uzyskanych z
obserwacji cztowieka, podobnych do tych zmian, ktére uzasadniajg przypisanie zwrotu
R43.

2.8. Inne wiasciwosci toksyczne
Dodatkowe zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia przypisuje sie substancjom i
mieszaninom zaklasyfikowanym na podstawie kryteribw zamieszczonych w czesci 2, w

niniejszej czesci w ust. 2.1-2.7 i w czeséciach 4-5, zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:

R29 W kontakcie z wodg uwalnia toksyczne gazy.
W przypadku substancji i mieszanin, ktére w kontakcie z woda lub wilgotnym
powietrzem wydzielaja bardzo toksyczne lub toksyczne gazy w ilosciach potencjalnie

niebezpiecznych dla zdrowia cztowieka, np. fosforek glinu, pentasiarczek difosforu.

R31 W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy.

W przypadku substancji i mieszanin, ktére reagujac z kwasami, uwalniaja toksyczne
gazy w ilosciach niebezpiecznych dla zdrowia cztowieka, np. chloran(l) sodu
(podchloryn sodu), polisiarczek baru. W przypadku substancji stosowanych przez
konsumentdw uzycie zwrotu S50 [Nie mieszaé z... (okresli producent).], dotyczacego

warunkow bezpiecznego stosowania, wydaje sie bardziej odpowiednie.

R32 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy.
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W przypadku substancji i mieszanin, ktére reagujac z kwasami, uwalniaja bardzo
toksyczne gazy w ilosciach niebezpiecznych dla zdrowia: cztowieka, np. sole
cyjanowodoru ({cyjanki), azydek sodu. W przypadku substanéji stosowanych przez
konsumentéw uzycie zwrotu S50 [Nie mieszaé z... (okredli praducent).], dotyczacego

warunkow bezpiecznego stosowania, wydaje sie bardziej odpowiednie.

R33 Niebezpieczenstwo kumulacji w organizmie.
W przypadku substancji i mieszanin, ktére mogg kumulowac sig w organizmie
cziowieka oraz powodowac pewne zaburzenia, ktére nie wystarczajg do zastosowania

dia tych substancji lub mieszanin zwrotu R48.
Uwagi dotyczace stosowania zwrotu R33

W przypadku substancji znajdujg sie w czeéci 4 ust. 2.3.2, a w przypadku mieszanin
w przepisach dotyczacych oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych i

mieszanin niebezpiecznych oraz niektérych mieszanin chemicznych.

R64 Moze oddziatywac szkodliwie na dzieci karmione piersia.

W przypadku substancji i mieszanin, ktére sa wchianiane w organizmach kobiet i
moga, wptywacé na laktacje oraz mogg by¢ obecne (takze ich metabolity) w mleku, w
ilosciach wywotujacych obawe o zdrowie dzieci karmionych piersia,

Uwagi dotyczace stosowania zwrotu R64 w przypadku substancji znajdujg sie w
czesci 4 ust. 2.3.2, a w przypadku mieszanin w przepisach dotyczacych oznakowania
opakowarn substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych oraz niektérych

mieszanin chemicznych.

R66 Powtarzajace sie narazenie moze powodowac wysuszanie lub pekanie skory.

W przypadku substancji i mieszanin, ktére mogg powodowal wysuszanie,
ztuszczanie lub pekanie skoéry, nie spetniaja jednak Kryteriow pozwalajacych na
przypisanie zwrotu R38. Zwrot przypisuje sig na podstawie doswiadczenia praktycznego
zwigzanego ze stosowaniem substancji lub mieszaniny lub przewidywanego takiego

dziatania substancji lub mieszaniny (réwniez cze$¢ 1 ust. 61 7).
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R67 Pary moga wywotywaé uczucie sennosci i zawroty gtowy.

W przypadku lotnych substancji i mieszanin zawierajacych takie substancje, ktdre
mogq wywotywac wyrazne objawy hamowania osrodkowego ukfadu nerwowego w
wyniku ich wdychania i ktére nie sg zaklasyfikowane z przypisaniem zwrotéw R20, R23,
R26, R68/20, R39/23 i R39/26 z uwagi na osfre dziatanie inhalacyjne.

Na przypisanie tego zwrotu pozwalajg nastepujace dowody:

1) wyniki doSwiadczen na zwierzetach wskazujgce na wyrazne hamowanie
o$rodkowego ukiadu nerwowego, takie jak dziatanie narkotyczne, letarg, brak
koordynacji ruchowej (w tym brak wtasciwych odruchéw), ataksja‘:

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

b) jezeli stosunek stezenia, w ktérym wystepuja takie skutki w przypadku narazenia

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

2) dobrze udokumentowane dos$wiadczenie praktyczne wskazujgce na wystepowanie
takich skutkow (dziatanie narkotyczne, senno$¢, brak odruchéw, brak koordynacii
ruchowej, zawroty glowy) u cztowieka (réwniez czes¢ 1 ust. 61 7).

Uwagi dotyczace stosowania zwrotu R67 na oznakowaniu mieszanin sg okreslone w
przepisach dotyczacych oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych i
mieszanin niebezpiecznych oraz niektérych mieszanin chemicznych.

Dodatkowe zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia okresla czes¢ 2 ust. 2.6.
Czesé 4.

KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE ANALIZY SKUTKOW SPECYFICZNYCH DLA
ZDROWIA CZLOWIEKA

1. Wstep

1.1. Jezeli producent, importer lub dystrybutor posiadajg informacje wskazuigca, ze
substancje nalezy zaklasyfikowa¢ zgodnie z kryteriami podanymi w ust. 2.1, 2.2 fub 2.3,
tymczasowo klasyfikujg dang substancje zgodnie z tymi kryteriami, na podstawie oceny
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dowodow dokonanej przez kompetentnego eksperta.

1.2. Producent, importer lub dystrybutor przesytaja niezwtocznie podsumowanie
wszystkich istotnych informacji dotyczacych substancji do Biura. W podsumowaniu
zamieszcza sie bibliografie skiadajaca sie z istotnych publikacji oraz istotnych danych
niepublikowanych.

1.3. Producent, importer lub dystrybutor, ktérzy posiadaja nowe dane istotne dla
ktasyfikacji i oznakowania substancji zgodnie z kryteriami podanymi w ust. 2.1, 2.2 lub

2.3, przesytajg te dane niezwtocznie do Biura.

2. Kryteria kiasyfikacji, dobor symboli, dobdr zwrotow wskazujgcych rodzaj

zagrozenia

2.1. Substancje rakotwércze

Substancje rakotwdrcze dzieli sie na trzy kategorie:

Kategoria 1

Substancje o udowodnionym dziataniu rakotwoérczym na cziowieka.

Sa to substancje, dla ktdrych istniejg wystarczajace dowody wskazujgce na zwigzek
przyczynowy pomiedzy narazeniem cztowieka na te substancje a powstaniem raka.

Kategoria 2

Substancje, ktére rozpatruje sie jako rakotwércze dla cztowieka.

Sa to substancje, dla ktérych istniejg wystarczajgce dowody pozwalajgce na
przyjecie zatozenia, ze narazenie cztowieka na te substancje moze w rezultacie
prowadzi¢ do powstania raka. Na przyjecie takiego zatozenia pozwalajg dane uzyskane
na podstawie: ,

1) odpowiednich, diugoterminowych doéwiadczen na zwierzetach;
2) innych istotnych informacji wskazujacych, ze narazenie cztowieka na te substancje

moze w rezultacie prowadzi¢ do powstania raka.

Kategoria 3
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Substancje o mozliwym dziataniu rakotwoérczym na cziowieka.

Sa to substancje, co do ktérych dostepne informacje nie pozwalajg na
przeprowadzenie zadowalajacej oceny. Istnieja dla nich dowody pochodzace z
odpowiednich doswiadczen na zwierzetach, nie wystarczajg one jednak dla

umieszczenia tej substancji w kategorii 2.

2.1.1. Symbole i zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

Substancjom nalezgcym do kategorii 1 lub 2 przypisuje sie symbol "T" i zwrot:
R45 Moze powodowacd raka.

W przypadku substancji, ktére stwarzajg ryzyko rakotwdrczego dziatania, jedynie
gdy dostajg sie do organizmu na drodze inhalacyjnej, w szczegélnosci jako pyly, pary
lub dymy (inne drogi narazenia, np. na drodze pokarmowej lub w kontakcie ze skorg, nie
stwarzaja zagrozenia rakotworczego), stosuje sie nastepujacy zwrot wskazujacy rodzaj
zagrozenia:

R49 Moze powodowac raka w nastepstwie narazenia droga oddechowa,

Substancjom nalezacym do kategorii 3 przypisuje sig symbot "Xn" i zwrot:
R40 Ograniczone dowody dziafania rakotworczego.

2.1.2. Uwagi dotyczace ustalania kategorii substancji rakotwérezych

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

Substancje klasyfikuje sie jako rakotworcza kategorii 2, gdy dostepne sg pozytywne
wyniki do$wiadczen przeprowadzonych na dwoch gatunkach zwierzat albo wyrazne
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pozytywne wyniki doéwiadczen przeprowadzonych na jednym gatunku, tacznie z
potwierdzajgcymi dowodami, w szczegdlnosci: dane genotoksyczne, badania
metabolizmu lub badania biochemiczne, indukowanie tfagodnych nowotworow,
pokrewieristwo strukturaine z innymi uznanymi substancjami rakotworczymi iub dane
pochodzace z badan epidemiologicznych, sugerujace zwiazek danej substancji z

dziataniem rakotworczym.

Kategoria 3 zawiera 2 podkategorie:

1) substancje, ktére sa dobrze przebadane, ale dla ktorych dowody dotyczace
indukowania nowotworu nie sa wystarczajgce, aby te substancje zakwalifikowac do
kategorii 2, a w przeprowadzonych dodatkowych doswiadczeniach nie nalezy sie
spodziewaé dostarczenia uzupetniajacych istotnych informacji dotyczacych tej
klasyfikacji;

2) substancje, ktore s niedostatecznie przebadane. Dostgpne dane sg
niewystarczajace, ale wzbudzaja podejrzenie co do ich whasciwosci rakotwérczych.
Klasyfikacja w te] podkategorii ma charakter tymczasowy, a do . podjecia
ostatecznego rozstrzygnigcia w zakresie ich zaklasyfikowania konieczne sg

doswiadczenia uzupetniajace.

Dla rozréznienia pomiedzy kategorig 2 i 3 istotne sg podane nizej dowody, ktére
zmniejszajg znaczenie doswiadczalnej indukcji nowotworu w $Swietle znajomosci
prawdopodobnego narazenia cztowieka. W wielu przypadkach do zaklasyfikowania
danej substancji do kategorii 3, nawet jezeli stwierdzono powstanie nowotworéw u
zwierzat, moga prowadzi¢ nastepujace dowody, w réznych kombinacjach:

1) dziatanie rakotworcze wystepuje jedynie na poziomie bardzo duzych dawek
przekraczajgcych maksymalng dawke tolerowang - maksymalng dawka tolerowang
jest dawka, ktéra nie powoduje zmniejszenia dtugosci zycia, wywotuje jednak
zmiany fizyczne, takie jak okoto 10 % zmniejszenie przyrostu masy ciata;

2) wystepowanie nowotwordw, szczegodlnie w przypadku duzych dawek, stwierdzono
jedynie w niektérych narzadach odpowiednich gatunkow zwierzat, znanych ze swej

duzej spontaniczne]j czestosci tworzenia sie nowotwordw;
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3) wystepowanie nowotworow stwierdzono jedynie w miejscu podawania substancji, w

6)

bardzo czutych modelach badar (np. dootrzewnowe Iub podskdrne podawanie
substancji aktywnych miejscowo), jezeli to szczegdlne miejsce nie jest istotne dla
cztowieka;

stwierdzono brak oznak genotoksycznosci w krétkoterminowych badaniach in vivo i
in vitro; ‘

stwierdzono wystepowanie wtérnych mechanizméw dziatania oraz sugestie o
istnieniu praktycznej dawki progowej (np. dziatanie hormonalne na docelowe
narzady [ub ich wptyw na mechanizmy regulacji fizjologicznych, przewliekia
stymulacja proliferaciji komorek); ’

stwierdzono wystepowanie specyficznych gatunkowo mechanizméw powstawania
nowotwordw (np. specyficznych szlakéw metabolicznych), nieistotnych dla
cztowieka.

Dla zaniechania zaklasyfikowania substancji w kategorii 3 istotne sg dowody, ktére

wykluczajg znaczenie tych danych dla cztowieka, tzn.:

1)

substancji nie klasyfikuje sie do Zzadnej z podanych kategorii, jezeli mechanizm
tworzenia sie nowotworu w warunkach do$wiadczalnych jest wyraznie zdefiniowany
i istnieja dowody $wiadczgce, ze ten proces nie moze by¢ ekstrapolowany na

cztowieka;

2) jezeli jedynymi dostepnymi danymi sa dane o wystepowaniu nowotworow watroby u

3)

niektorych wrazliwych szczepoéw myszy, bez jakichkolwiek innych uzupetniajgcych
dowoddw, substancji takiej nie klasyfikuje sie do zadnej z podanych kategori;

szczegbing uwage zwraca sie na przypadki, gdy jedynymi dostepnymi danymi
dotyczacymi wystepowania nowotworu sg dane o pojawieniu sig guzow
nowotworowych w takich miejscach i u takich szczepow, o ktérych dobrze wiadomo,
7e ich wysoka, spontaniczna czesto$¢ wystepowania jest charakterystyczna dla

danego miejsca i szczepu zwierzat.

2.2. Substancje mutagenne

Substancje mutagenne dzieli sie na trzy kategorie:
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Kategoria 1 .

Substancje o udowodnionym dziataniu mutagennym na cztowieka.

Sa to substancje, dla ktorych istniejg wystarczajace dowody wskazujgce na zwigzek
przyczynowy pomiedzy narazeniem cziowieka na te substancje a dziedzicznymi

uszkodzeniami genetycznymi.

Kategoria 2

Substancje, ktore rozpatruje sie jako mutagenne dla cztowieka. .

Sa to substancje, dla ktérych istnieja wystarczajgce dowody pozwalajace na
przyjecie zatozenia, ze narazenie cziowieka na te substancje moze w rezultacie
prowadzi¢ do uszkodzen genetycznych, ktére moga by¢ dziedziczone; dane uzyskano
gtéwnie na podstawie:

1) odpowiednich do$wiadczen na zwierzetach;
2) innych istotnych informacji, wskazujacych, ze narazenie cztowieka na te substancje

moze w rezultacie prowadzi¢ do uszkodzen genetycznych.

Kategoria 3

Substancje o mozliwym dziataniu mutagennym na cztowieka.

S3 to substancje, dla ktérych istniejg dowody pochodzace z odpowiednich badan
mutagennosci, ktére jednak nie wystarczaja, aby umiesécic te substancje w kategorii 2.

2.2.1. Symbole i zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia
Substancjom nalezacym do kategorii 1 lub 2 przypisuje sie symbol "T" i nastepujacy

zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia:

R46 Moze powodowac dziedziczne wady genetyczne.

Substancjom nalezacym do kategorii 3 przypisuje sie symbol "Xn" i nastepujacy

zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia:
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R68 Mozliwe ryzyko powstania nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

2.2.2. Uwagi dotyczace ustalania kategorii substancji mutagennych

Mutacjg jest trwata zmiana w ilosci lub strukturze . materiatu genetycznego w
organizmie, ktdéra w rezultacie powoduje zmiany w charakterystyce fenotypowej danego
organizmu. Te zmiany mogg dotyczy¢ pojedynczych gendw, zespotéw gendw [ub catych
chromosoméw. Zmiany dotyczace pojedynczych gendéw moga by¢ konsekwencjg
dziatann na pojedyncze zasady w DNA (mutacja punktowa) lub duzych zmian, wraz z
delecjg, wewnatrz genu. Zmiany dotyczace calych chromosomow mogg mieé charakter
zmian strukturalnych lub liczbowych. Mutacje w komorkach rozrodc.:cych, u organizmow

rozmnazajacych sie ptciowo, moga by¢ przenoszone na potomstwo.

Mutagenem jest czynnik, ktory jest przyczyna zwiekszonej czestodci pojawiania sig
mutacji.

Substancje klasyfikuje sie jako mutagenne tylko w odniesieniu do specyficznych
uszkodzen genetycznych, ktore mogg by¢ dziedziczone. Wyniki wskazujgce na
"indukcje genetycznie istotnych zmian w komoérkach somatycznych”, pozwalajace na
zaklasyfikowanie substancji do kategorii 3, uznaje sig rowniez za sygnat
prawdopodobnego dziatania rakotwérczego tej substancii.

Rozwdj metod w badaniach mutagennosci jest procesem ciggtym. Dla wielu nowych
typéw badan brak jeszcze protokotdéw standaryzujgcych i kryteriow oceny. W celu oceny
takich danych rozwaza sie jako$¢ przedstawianych badan oraz znaczenie i stosownosc

metod badawczych.

Kategoria 1
W celu zaklasyfikowania danej substancji do kategorii 1 niezbedne sg istotne,
pozytywne dowody pochodzace z badan epidemiologicznych, wskazujace na

wystapienie mutacji u fudzi. Dotychczas nie sg znane takie substancje.

Kategoria 2
W celu zaklasyfikowania danej substancji do kategorii 2 konieczne sg pozytywne
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wyniki pochodzace z badan wskazujgcych na dziatanie mutagenne, inne interakcje

koméorkowe istotne dla mutagennoéci, stwierdzone w warunkach in vivo w komarkach

rozrodczych ssakéw lub mutacje w komérkach somatycznych ssakow stwierdzone w

badaniach in vivo, w potaczeniu z jednoznacznymi dowodami, ze dana substancia lub jej

istotny metabolit dociera do komorek rozrodczych.

Zaleca sie nastepujace metody badan w celu stwierdzenia, czy substancje

zaklasyfikowa¢ do kategorii 2:

1)

3)

badania mutagennosci in vivo w komoérkach rozrodczych, ktére sSwiadcza o
oddziatywaniu danej substancji na potomstwo lub dziataniu uszkadzajacym rozwoj
zarodkowy, takie jak:

a) test mutacji swoistego locus,

b) test dziedzicznej translokacji,

¢) test dominujace] mutacji letalnej;

badania in vivo wykazujgce istotne interakcje w komérkach rozrodczych (zwykle z

DNA), ktore dostarczajg dowoddw o bardziej lub mniej posrednim charakterze

(pozytywne wyniki tych badan uzupeinia sie o pozytywne wyniki badan in vivo

dziatania mutagennego w komoérkach somatycznych u ssakow lub u cztowieka

(kategoria 3, preferowane metody okres$la pkt 1, takie jak:

a) badania nieprawidtowo$ci chromosomowych, ujawnione na podstawie analizy
cytogenetycznej, tacznie z aneuploidia spowodowang przez nieprawidtowg
segregacje chromosomow,

b) test czestosci wymian chromatyd siostrzanych (SCE),

c) test nieplanowej syntezy DNA (UDS),

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

e) badanie innych rodzajow uszkodzen w DNA;

badania in Vitro wskazujace na mutacje w komorkach somatycznych ssakéw

(kategoria 3, pkt 1), w potaczeniu z wynikami badan toksykokinetycznych lub innymi

wynikami badan wskazujgcymi, ze zwigzek lub jego istotny metabolit dociera do

komorek rozrodczych.

Dla pkt 2 i 3 za dowody potwierdzajace mozna uznaé pozytywne wyniki badan

wykonanych testem ‘"posredniego gospodarza” lub uzyskanie jednoznacznych
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pozytywnych wynikow w badaniach in vitro.

Kategoria 3

W celu zaklasyfikowania substancji do kategorii 3 konieczne sg pozytywne wyniki
pochodzace z badan /n vivo ujawniajace dziatanie mutagenne lub inne interakcje
komérkowe zwigzane z mutagenno$cig w komérkach somatycznych ssakow. Pozytywne
wyniki pochodzace z badan mutagennosci w warunkach in vitro stanowia dodatkowe
potwierdzenie wynikow badan okreslonych w kategorii 2 w pkt 2.

W celu badania dziatania mutagennego w komérkach somatycznych, w warunkach
in vivo zalecane sg nastepujgce metody: ’

1) badania mutagennosci w komérkach somatycznych in vivo, takie jak:

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

b) analiza metafaz w limfocytach krwi obwodowej,

¢) test barwnych plam na sier$ci myszy (test plamkowy);

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

a)test czestosci wymian chromatyd siostrzanych (SCE) w komorkach

somatycznych,

b) test nieplanowe] syntezy DNA (UDS) w komérkach somatycznych,

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

d) badanie uszkodzern DNA, np. test alkalicznej elucji DNA w komorkach

somatycznych.

Substangji, ktére jedynie w warunkach in vitro wykazuja pozytywne wyniki w jednym
lub w kilku testach badania mutagennosci, nie klasyfikuje sie. Zalecane sg dalsze
badania tych substancji w warunkach /n vivo. W wyjatkowych przypadkach, w
szczegodinosci dla substancji wykazujacej wyrazne odpowiedzi w kilku testach in vitro,
dla ktérej nie ma dostepnych danych z badan in vivo oraz ktorej wiasciwosci sg podobne
do wczesniej znanych mutagenow/kancerogendw, rozwaza sig zaklasyfikowanie do

kategorii 3.

2.3. Substancje dziatajace szkodliwie na rozrodczosc
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Substancje dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢ dzieli sie na 3 kategorie:

Kategoria 1

Substancje o udowodnionym szkodliwym dziafaniu na funkcje rozrodcze u
cztowieka.

Sa to substancje, dla ktérych ustalono przyczynowy zwigzek pomigdzy narazeniem
a uposledzeniem funkcji rozrodezych u cztowieka.

Substancje o udowodnionym szkodliwym dziataniu na rozwdj ptodu.

S to substancje, dla ktorych ustalono zwigzek przyczynowy po'mic-;dzy narazeniem

cztowieka a zmianami w rozwoju jego potomstwa.

Kategoria 2

Substancje, ktére rozpatruje sie jako dziatajgce szkodliwie na funkcje rozrodcze u
cztowieka.

Sa to substancje, dla ktdrych istnieja wystarczajgce dowody pozwalajgce na
przyjecie zatozenia, ze narazenie cztowieka na takg substancie moze uposledzac
funkcje rozrodcze. Na przyjecie takiego zatozenia pozwalaja:

1} wyrazne dowody, uzyskane w wyniku doswiadczen na zwierzetach, wskazujace, ze
substancja uposledza funkcje rozrodcze u cztowieka, nie wykazujac innych skutkow
dziatania tokéycznego, albo dowody wskazujgce, ze substancja uposledza funkcje
rozrodcze u czlowieka, gdy objawy szkodliwego dziatania na rozrodczo$¢ wystepujg,
na podobnym poziomie dawkowania co inne skutki toksyczne i wiadomo, ze nie sg
nastepstwami tych skutkow;

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

Substancje, ktore nalezy rozpatrywaé jako uposledzajgce rozwdj potomstwa u
cztowieka.

Sg to substancje, dla ktérych istniejg wystarczajace dowody pozwalajgce przyjac
zatozenie, ze narazenie cziowieka na te substancje moze uposledzac rozwdj
potomstwa. Na przyjecie takiego zatozenia pozwalaja;

1) wyrazne dowody, uzyskane w wyniku do$wiadczen na zwierzgtach, wskazujace, ze
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2)

substancja upo$ledza rozwdj potomstwa, nie wykazujgc innych skutkow dziatania
toksycznego u narazonych matek, albo dowody wskazujgce, Ze substancja
uposledza rozwdj potomstwa, gdy objawy uposledzenia rozwoju wystepujg na
podobnym poziomie dawkowania co inne skutki toksyczne i wiadomo, ze nie sg

nastepstwami tych skutkow:

inne informacje wskazujgce na uposledzenie rozwoju potomstwa u cztowieka.

Kategoria 3

Substancje o mozliwym szkodliwym dziataniu na funkcje rozrodcze u cziowieka.
S3 to substancije, ktore zaklasyfikowano na podstawie: '

wynikéw  odpowiednich doswiadczen na zwierzetach, ktére dostarczajg,
wystarczajgcych dowoddw, aby wzbudzié uwage ze wzgledu na mozliwosé
szkodliwego dziatania na funkcje rozrodcze u cziowieka przy braku innych skutkow
dziatania toksycznego albo wynikow doswiadczen na zwierzetach, gdy objawy
wzbudzajace uwage ze wzgledu na mozliwosc.szkodliwego dziatania na funkcje
rozrodcze u cziowieka wystepujg na tym samym poziomie dawek co inne skutki
dziatania toksycznego, jednak nie sg nastepstwem tych skutkow i gdy dowody te nie
pozwalajg na zaliczenie substancji do kategorii 2;

innych informacji wzbudzajacych uwage ze wzgledu na moziiwos¢ szkodliwego
dziatania na funkcje rozrodcze u cztowieka. '

Substancje, ktore wzbudzajg uwage ze wzgledu na mozliwoé¢ uposledzenia rozwoju

potomstwa u cztowieka.

Sa to substancje zaklasyfikowane na podstawie:

1) wynikéw odpowiednich doswiadczeri na  zwierzetach, ktore dostarczajg

wystarczajgcych dowodoéw, aby wzbudzi¢é uwage ze wzgledu na mozliwos¢
uposledzenia rozwoju potomstwa u cztowieka przy braku innych skutkéw dziatania
toksycznego albo wynikow doswiadczen na zwierzetach, gdy objawy wzbudzajace
uwage ze wzgledu na mozliwos¢ uposledzenia rozwoju potomstwa wystepujg na
tym samym poziomie dawek co inne skutki dziatania toksycznego, jednak nie sa
nastepstwem tych skutkow i gdy dowody te nie pozwalajg na zaliczenie substancji

do kategorii 2;
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2) innych informacji wzbudzajacych uwage ze wzgledu na mozliwo$¢ uposledzenia

-rozwoju potomstwa u cztowieka.

2.3.1. Symbole i zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

Substancjom nalezacym do kategorii 1 przypisuje sie symbol "T" i nastepujgce
zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia:

W przypadku substancji o udowodnionym szkodliwym dziataniu na funkcje
rozrodcze u cztowieka: )
R60 Moze uposledzac ptodnosc.

W przypadku substancji uposledzajacych rozwdj potomstwa:

R61 Moze dziatac szkodliwie na dziecko w tonie matki.

Substancjom nalezacym do kategorii 2 przypisuje sie symbol "T" i nastepujgce
zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia:

W przypadku substancji, ktére rozpatruje sie jako dziatajgce szkodliwie na funkcje
rozrodcze u cztowieka:
R60 Moze uposledzaé ptodnose.

W przypadku substancji, ktore nalezy rozpatrywaé jako uposiedzajgace rozwoj
potomstwa u cztowieka:

R61 Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki.

Substancjom nalezacym do kategorii 3 przypisuje sie symbol "Xn" i nastepujace
zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia:

W przypadku substancji, ktore wzbudzajg uwage ze wzgledu na mozliwosé
szkodliwego dziatania na funkcje rozrodcze u cztowieka:
R62 Mozliwe ryzyko uposledzenia ptodnosci.

W przypadku substanciji, ktdére wzbudzajg uwage ze wzglgdu na mozliwosc
szkodliwego dziatania na rozwdj ptodu:

R63 Mozliwe ryzyko szkodliwego dziaiania na dziecko w tonie matki.
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2.3.2. Uwagi dotyczace ustalania kategorii substancji dziatajacych na rozrodczosé

Wplyw na rozrodczo$¢ obejmuje uszkodzenie funkcji i zdolnosci rozrodczych u
cztowieka oraz indukcje szkodliwych skutkéw u potomstwa, innych niz skutki
dziedziczne, co klasyfikuje sie jako wptyw na ptodnosc¢ | wptyw na rozwdj potomstwa.

Wptyw na ptodnos$c¢ obejmuje szkodliwe dziatanie na libido, zachowania seksualne,
spermatogeneze i oogeneze lub na aktywnos$¢ hormonalng i reakcje fizjologiczne, ktdre
mogag oddziatywac na zdolnoé¢ do zaptodnienia, oraz rozwdj zaptodnionego jaja, tacznie
z jego implantacja,

Wplyw na rozwoj potomstwa jest rozumiany w jego najszerszyméakresie i obejmuje
zaréwno wptyw na rozwo] potomstwa przed urodzeniem, jak i po urodzeniu. Skutki
dziatania szkodliwego moga wystepowac¢ w okresie prenatalnym (przedurodzeniowym),
jak i postnatalnym (pourodzeniowym) i obejmujg skutki embriotoksyczne i fetotoksyczne,
takie jak: zmniejszenie masy ciata, opdzZnienie rozwoju fizycznego, dziatanie toksyczne
na narzady wewnetrzne, $mier¢ zarodkoéw i ptodow. Ponadto moga polegac na dziataniu
teratogennym manifestujgcym sie  morfologicznymi [ czynno$ciowymi wadami
wrodzonymi u potomstwa wystepujacymi w okresie perinatalnym (okotourodzeniowymj,
jak i postnatalnym. Moze réwniez wystapi¢ uposledzenie rozwoju fizycznego |
umystowego w okresie postnatalnym az do momentu osiggnigcia dojrzatosci ptciowe].

Klasyfikacja substancji dziatajgcych na rozrodczos¢ z zaiozenia dotyczy substancji,
ktérych swoiste lub specyficzne wiasciwosci wywotujg takie dziatanie. W ten sposo6b nie
klasyfikuje sie substancji, jezeli takie dziatanie jest wtérnym nastgpstwem innych
skutkow dziatania toksycznego. Substancjami wzbudzajacymi podejrzenie co do ich
dziatania na rozrodczos¢ sa te, ktére dziataja na rozrodczo$¢ na poziomie narazenia
niewywotujacym innych skutkow dziatania toksycznego.

Substancje zalicza sie 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 /n vitro ub na jajach ptakéw traktuje sie jako
"dowody potwierdzajace", kiore tylko wyjatkowo, w przypadku braku dowodow in vivo,
moga prowadzi¢ do zaklasyfikowania substancji.

Podobnie jak w przypadku innych rodzajow skutkéw toksycznych, dia substancji
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wykazujacych dziatanie toksyczne na rozrodczo$¢ istniejg progi dziatania szkodliwego,
ponizej ktorych takiego dziatania nie nalezy oczekiwac. W przypadku gdy wykryto
wyrazne skutki w wyniku doswiadczen na zwierzetach, ich znaczenie dla cztowieka
moze by¢ watpliwe, w szczegolnoéci gdy wystapity jedynie w najwickszej dawce lub gdy
istniejq istotne réznice toksykokinetyczne albo droga narazenia jest nieodpowiednia. Te
lub podobne przyczyny mogg byé powodem, ze zalecane moze by¢ zaklasyfikowanie
substancji do kategorii 3 [ub zaniechanie zaklasyfikowania.

Jezeli dawkowanie na poziomie wynoszacym co najmniej 1 000 mg/kg
(dozotadkowo), ustalone w wyniku badan przeprowadzonych metodami badan
wiasciwosci, nie wywiera szkodliwego wplywu na rozrodczoéé,’ nie prowadzi sie
dalszych badan. Jezeli istniejg dane uzyskane w wyniku doswiadczen na zwierzetach z
zastosowaniem wiekszych dawek, dane te rozpatruje sie razem z innymi istotnymi
informacjami. Skutki obserwowane po zastosowaniu wiekszych dawek niekoniecznie

prowadzg do zaklasyfikowania substancji jako dziatajacej szkodliwie na rozrodczoscé.
Wpiyw na ptodnosé

Dla zaklasyfikowania substancji do kategorii 2, w odniesieniu do zaburzen
plodnosci, wymagany jest wyrazny dowdd 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 wptywajacych na rozrodczosé¢, albo wraz z innymi informacjami
dotyczacymi cztowieka, sugerujgcymi mozliwos¢ wystapienia takich skutkéow u
cztowieka. W przypadku doswiadczen przeprowadzonych na jednym gatunku zwierzat i
braku istotnych dowodéw potwierdzajgcych, substancje taka mozna zaliczy¢ do kategorii
3.

Jezeli uposledzenie ptodnosci wtornie towarzyszy uogdinionemu  dziataniu
toksycznemu lub wycienczeniu glodowemu, zaklasyfikowanie substancji do kategorii 2
nastepuje, gdy istnieja dowody wskazujace na specyficzne dziafanie toksyczne na uktad
rozrodczy. Jezeli wykazano, Zze upoéledzenie plodnosci w doswiadczeniach na
zwierzetach nastapito w wyniku niepowodzenia w kojarzeniu, zaklasyfikowanie do

kategorii 2 wymaga dowodoéw dotyczacych mechanizmu dziatania, w celu okresienia,
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czy szkodliwe skutki, w szczegdlnosci zaburzenia wzorcéw sekrecji hormonainej, moga
wystapic u cziowieka.

Whpiyw na rozwoj potomstwa

Dla zaklasyfikowania do kategorii 2 konieczne sg wyrazne dowody szkodliwego
dziatania w dobrze przeprowadzonych doswiadczeniach wykonanych na co najmniej
jednym gatunku zwierzat. Jezeli szkodliwe dziatanie na potomstwo, obserwowane pre- i
postnatalnie, jest wtérnym nastepstwem toksycznego dziatania na matki, obnizenia
spozycia paszy i wody, stresu, niedostateczne] opieki nad potomstwem, szczegdlnych
brakéw w diecie, ztych warunkow hodowli, infekcji i wielu innych czynnikéw, istotne jest
wykazanie w dobrze udokumentowanych doswiadczeniach, czy skutki takiego dziatania
na potomstwo wystapig w dawkach niewywotujgcych wyraznego toksycznego dziatania
na matki. Wazna jest rowniez droga narazenia. W szczegdlnosci wstrzyknigcie
draznigcej substancji do jamy otrzewnej moze wywota¢ lokalne uszkodzenie macicy i je]
zawartosci. Wyniki takich doswiadczen interpretuje sie ostroznie i bez innych dowodow
wyniki takie nie prowadza do klasyfikacji substancii.

Zaklasyfikowanie do kategorii 3 nastepuje na podstawie podobnych kryteriow jak
zaklasyfikowanie do kategorii 2, jednak takiej klasyfikacji dokonuje sig, gdy projekt
doéwiadczen ma wady, ktdre czynia wnioski mniej przekonujacymi, lub gdy nie mozna
wykluczyé, ze pozytywne wyniki doswiadczen mogty by¢ spowodowane czynnikami
niespecyficznymi, takimi jak dziatanie toksyczne na matki.

Jezeli jedynymi objawami jest mafa czestos¢ wad wystepujgcych samoistnie,
zaburzenia procesu kostnienia niewielkiego stopnia lub zaburzenia rozwoju
postnatainego niewielkiego stopnia, decyzja o zaklasyfikowaniu do kategorii 3 lub

zaniechaniu klasyfikaciji jest podejmowana w kazdym przypadku indywidualnie.
Objawy podczas okresu laktacji

Substancjom zaklasyfikowanym jako dziatajgce szkodliwie na rozrodczosc, ktore
powodujg zaniepokojenie ze wzgledu na wptyw na Iaktacje, dodatkowo przypisuje sie na

oznakowaniu zwrot;
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R64 Moze oddzialywaé szkodliwie na dzieci karmione piersia.
Kryteria stosowania zwrotu R64 znajdujq sig w czesci 3 ust. 2.8.

Toksyczne dziatanie na potomstwo, wynikajace wytacznie z narazenia przez mieko
karmiace] matki, oraz skutki dziatania toksycznego, powstajace przez bezposrednie
narazenie potomstwa, nie powodujg zaklasyfikowania substancji jako dziatajgcej
szkodliwie na rozrodczo$é, dopdki nie powoduja uposledzenia rozwoju potomstwa.
Substancjom niezaklasyfikowanym jako dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢, ktére
wzbudzaja jednak zaniepokojenie, ze moga dziata¢ toksycznie, je'zeli'przenoszone sg na
dziecko wraz z mlekiem matki, przypisuje sie na oznakowaniu zwrot R64. Zwrot ten jest
rowniez wtasciwy dla substancji zaburzajgcej ilos¢ lub jakos¢ wydzielanego mleka.

Zwrot R64 przypisywany jest na podstawie:

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

2) wynikéw co najmniej jednego doswiadczenia dwupokoleniowego na zwierzetach,
ktére wskazujg na pojawienie sie szkodliwych skutkéw u potomstwa z powodu
przeniesienia substancji z miekiem;

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

Substancje, o ktorych wiadomo, ze ulegajg kumulacji w organizmie i ktore nastepnie
moga sie wydala¢ z mlekiem, nalezy oznakowaé zwrotami R33 i R64. |

2.4. Procedura klasyfikacji mieszanin
Jezeli mieszaniny zawierajg jedng lub wiecej substancji zaklasyfikowanych zgodnie
z kryteriami przedstawionymi w ust. 2, klasyfikuje sig je na podstawie zawartosci

sktadnikow niebezpiecznych.
Czescé 5.

KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE ANALIZY SKUTKOW DZIALANIA NA
SRODOWISKO
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1. Wstep

Podstawowym celem klasyfikacji substancji i mieszanin niebezpiecznych dla
srodowiska jest ostrzezenie ich uzytkownikéw przed zagrozeniami, jakie stwarzajq one
dla ekosystemow. Przedstawione kryteria odnosza sie do ekosysteméw wodnych;
przyjmuje sie jednak, ze niektére substancie i mieszaniny moga oddziatywad
jednoczeénie lub alternatywnie na inne ekosystemy, ziozone z rozmaitych organizmow,
od mikroflory i mikrofauny gleby do naczelnych. _ ,

Kryteria podane w niniejszej czesci oparte sg na metodach bhadan wiasciwosci.
Badania wymagane dla uzyskania informacji okreslonych w zatacznikach VIl i VIl do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 sg ograniczone i informacje otrzymane na podstawie
tych badan mogg by¢ niewystarczajace dla przeprowadzenia wiasciwe] klasyfikacji. Dla
celow klasyfikacji moga by¢ potrzebne dodatkowe dane uzyskane zgodnie z
zatacznikiem 1X lub X do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 lub zgodnie z informacjami

uzyskanymi na podstawie innych rownowaznych badan. W takim przypadku klasyfikacje

substangji lub mieszaniny nalezy zweryfikowaé po otrzymaniu dodatkowych danych.
Klasyfikacje substancji i mieszanin przeprowadza sie na podstawie ich dziatania
ostrego lub przewleklego w ekosystemie wodnym iub ich dziatania ostrego fub
przewlekfego w innych ekosystemach.
Substancje klasyfikuje sie zwykle na podstawie danych do$wiadczalnych
dotyczacych toksycznosci ostrej substancji dla organizméw wodnych, rozktadu
substancji oraz warto$ci log Pow (logarytm wspétczynnika podziatu oktanol-woda) lub

wartosci BCF (wspotczynnik biokoncentracii) - jezeli jest dostepna.

2. Kryteria klasyfikacji, dobér symboli, dobdr zwrotdw wskazujacych rodzaj

zagrozenia

Kryteria klasyfikacji substancji zawarte w ust. 2.1 mozna stosowac¢ w odniesieniu do
mieszanin jedynie wowczas, gdy byly one zbadane zgodnie z wymaganiami
dotyczacymi metod badan stosowanych do oceny zagrozen dla $rodowiska wodnego

zawartymi w czesci 8 ust. 2.4.
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2.1. Srodowisko wodne

2.1.1. Substancje i mieszaniny klasyfikuje sie jako niebezpieczne dla srodowiska i
przypisuje sie im symbol "N" oraz zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia, zgodnie z
nastepujacymi kryteriami:

R50 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

i

R53 Moze powodowac diugo utrzymujgce sie niekorzystne zmiany w érodow.isku
wodnym. _ ’

Zwroty przypisuje sie, gdy toksjcznoéé ostra wynosi:

96 godzin Cls (dla ryb) < 1 mg/dm?®

lub

48 godzin CEsgg (dla rozwielitek) < 1 mg/dm?®

lub

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

i substancje lub mieszaniny nie ulegajq fatwo rozktadowi lub log Pow = 3,0 (chyba ze

oznaczony doswiadczalnie BCF < 100).

R50 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
Zwrot przypisuje sie, gdy toksyczno$¢ ostra wynosi:
96 godzin Clsg (dla ryb) < 1 mg/dm?®

lub

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

lub

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

R51 Dziata toksycznie na organizmy wodne.
i
R53 Moze powodowacé diugo utrzymujgace sie niekorzystne zmiany w s$rodowisku

wodnym.
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Zwroty przypisuje sie, gdy toksyczno$¢ ostra wynosi:

96 godzin CLsg (dla ryb): 1 mg/dm® < Clsg < 10 mg/dm?®

iub

48 godzin CEs (dla rozwielitek): 1 mg/dm?® < CEsp < 10 mg/dm®

lub

72 godziny Clsp (dla glonéw): 1 mg/dm® < Clsg < 10 mg/dm?®

i substancje lub mieszaniny nie ulegajg tatwo rozkfadowi lub log Pow = 3,0 (chyba ze

oznaczony doswiadczalnie BCF < 100)

2.1.2. Substancje i mieszaniny klasyfikuje sie jako niebezpieczne dla $rodowiska i
przypisuje sie im zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia zgodnie z nastepujgcymi
kryteriami:

R52 Drziata szkodliwie na organizmy wodne.

i

R53 Moze powodowaé diugo utrzymujgce sie niekorzystne zmiany w Srodowisku
wodnym.

Zwroty przypisuje sig, gdy toksycznos¢ ostra wynosi:

96 godzin Clsg (dla ryb): 10 mg/dm?® < CLsp < 100 mg/dm?®

[ub

48 godzin CEsp (dla rozwielitek): 10 mg/dm?® < CEsp < 100 mg/dm?

lub |

72 godziny Clso (dia glonow): 10 mg/dm?® < Clsp < 100 mg/dm®

i substancje lub mieszaniny nie ulegajg tatwo rozktadowi.

Tego ostatniego kryterium nie stosuje sie do przypadkéw, dla ktérych istniejg
dodatkowe naukowe dowody dotyczace rozktadu substancji lub mieszaniny lub ich
toksyczno$ci, gwarantujace, ze dana substancja lub mieszanina Jub produkty ich
rozkladu nie beda stwarzaly przewlekliego lub opdZnionego potencjalnego
niebezpieczenstwa dla $rodowiska wodnego. Dodatkowe dane powinny zwykle wynikac

z badan, wymaganych przez przepisy zatacznika 1X do rozporzadzenia (WE) 1807/2006
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albo rownowaznych badan, i moga zawierac:

1) dowod podatnosci do szybkiej degradacii w Srodowisku wodnym;

2) informacje o braku skutkéw toksycznych w dziataniu przewlektym w stezeniu

1 mg/dm?®, np. gdy stezenie bez obserwowanego dziatania oznaczone w badaniach
toksycznosci w narazeniu przedtuzonym dla ryb lub rozwielitek jest wyzsze od

1 mg/dm?.

R52 Dziata szkodliwie na organizmy wodne.

Zwrot przypisuje sie substancjom i mieszaninom, ktore nie spetniajg kryteriéw
uzasadniajacych przypisanie zwrotow R52 i R53, jednak na pocistawie dostepnych
danych na temat ich toksycznosci mogg stwarzac zagrozenia dla struktur iub

funkcjonowania ekosystemoéw wodnych.

R53 Moze powodowacl dtugo utrzymujace sie niekorzystne zmiany w $rodowisku

wodnym.

Zwrot przypisuje sie substancjom | mieszaninom niespetniajgcym kryteriow
uzasadniajgcych przypisanie zwrotow R52 i RS53 lub R52, jednak na podstawie
dostepnych danych na temat ich trwatosci, mozliwodci kumulowania sie oraz
prog-nozowanych lub obserwowanych szlakéw i przemian w srodowisku mogg stwarzac
zagrozenie przewlekte lub opéznione dla struktury lub funkcjonowania ekosystemow
wodnych.

Na przykiad substancje i mieszaniny trudno rozpuszczaine w wodzie, przez ktore
rozumie sie substancje o rozpuszczalno$ci w wodzie mniejszej niz 1 mg/dm?, obejmuje
sie tym kryterium, jezeli:

1) nie ulegajq tatwo rozktadowi,
2) log Pow = 3,0chyba ze wyznaczony doswiadczalnie BCF = 10Q

Kryterium tego nie stosuje sie do przypadkdw, gdy istnieja dodatkowe dane
dotyczace rozkfadu substancji lub mieszaniny lub ich toksycznoéci, gwarantujace, ze

dana substancja lub mieszanina oraz produkty ich rozktadu nie bedg stwarzaty
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potencjalnego przewlekiego lub opé6znionego zagrozenia dla $rodowiska wodnego.

Takie dodatkowe dane zwykle obejmuja:

1) dowod podatnoéci do szybkiej degradacii w srodowisku wodnym;

2) informacje o braku skutkow toksycznych w dziataniu przewlektym w zakresie
wartosci  granicznej rozpuszczalnoéci substancji, np. gdy stezenie bez
obserwowanego dziatania, oznaczone w badaniach toksycznosci, w narazeniu

przediuzonym dla ryb lub rozwielitek, jest wyzsze od rozpuszczalnosci.
2.1.3. Uwagi dotyczace ustalenia wartosci Clsg dla glondw oraz rozktadu substancji

W przypadku barwnych substancji i mieszanin, gdy mozna wykazac, ze wzrost
glonéw jest hamowany wylacznie w wyniku zmniejszenia dostgpnosci swiatta,
wskaznika Clsg dla 72 godzin dla glondw nie stosuje sie jako podstawy dla klasyfikacji.

Substancje i mieszaniny uwaza sie za ulegajace fatwo rozktadowi, jezeli spetiajg
nastepujace kryteria:

1) w 28-dniowych badaniach biodegradacji zostaty osiagniete nastepujgce 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¢ osiagniete w okresie 10 dni od momentu
rozpoczecia rozkiadu, przez ktory rozumie sie dzien, w ktérym 10 % substancji uiega
degradacii;
2) jezeli dostepne sg tylko dane o wielko$ci ChZT i BZTs, gdy stosunek BZTs/ChZT jest

wiekszy fub rowny 0,5;

3) dostepne sa inne przekonujace naukowe dowody, wykazujace, Zze substancje lub
mieszaniny moga ulec rozktadowi (biotycznemu [ub abiotycznemu) w srodowisku

wodnym do poziomu > 70 % w okresie 28 dni.

2.2. Biosystemy inne niz srodowisko wodne
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2.2.1. Substancje i mieszaniny klasyfikuje sie jako niebezpieczne dla Srodowiska i
przypisuje sie im symbol "N" oraz zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia zgodnie z

kryteriami podanymi nizej:

R54 Dziata toksycznie na roéliny.

R55 Dziata toksycznie na zwierzeta.

R56 Dziata toksycznie na organizmy glebowe.

R57 Dziata toksycznie na pszczoty.

R58 Moze powodowac diugo utrzymujace sie niekorzystne zmiany w Srodowisku.

Substancje i mieszaniny, ktore na podstawie dostepnych danych na temat ich
dziatania toksycznego, trwatosci, mozliwos$ci kumulowania sie oraz prognozowanych |ub
obserwowanych szlakéw i przemian w $rodowisku moga stwarza¢ zagrozenie
bezposrednie, przewiekte lub opdznione dla struktur lub funkcjonowania ekosystemow
naturalnych innych niz opisane w ust. 2.1.

2.2.2. Substancje i mieszany klasyfikuje sie jako niebezpieczne dla srodowiska i
przypisuje symbol "N" oraz zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia, zgodnie z kryteriami

podanymi nizej:
R59 Stwarza zagrozenie dla warstwy ozonowe;j.

Substancje i mieszaniny, ktore na podstawie dostepnych dowodow okreslajgcych
ich wlasciwoséci oraz prognozowane lub znane szlaki i zachowanie w Srodowisku mogg
stwarzaé zagrozenie dla struktury lub funkdji stratosferycznej warstwy ozonu. Obejmuje

to substancje i mieszaniny wymienione w przepisach o ochronie warstwy ozonowej.

2.2.3. Srodek ochrony roslin klasyfikuje sie ze wzgledu na zagrozenie stwarzane dla
pszczét na podstawie oceny poziomu ryzyka wykonanej zgodnie z wytyczng
Europejskiej i Srodziemnomorskiej Organizacji Ochrony Roslin (EPPO) PP 3/10. Srodek

ochrony roslin klasyfikuje sie jako:
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1) bardzo toksyczny dla pszczdt w przypadku wysokiego ryzyka;
2) toksyczny dla pszczdt w przypadku Sredniego ryzyka.

Srodka ochrony roélin nie klasyfikuje sie pod wzgledem toksycznosci dla pszczdt w
przypadku niskiego ryzyka. Srodkéw ochrony roslin ze wzgledu na zagrozenie
stwarzane dla pszczdét nie klasyfikuje sie, gdy narazenie pszczot na kontakt ze $rodkiem
ochrony roslin jest wykluczone, tj. w przypadku;

1) zaprawiania materialu siewnego | stosowania srodkéw doglebowo, z wyjgtkiem
srodkéw o dziataniu systemicznym;

2) stosowania w pomieszczeniach zamknietych;

3) stosowania pod ostonami, jezeli nie sg w nich wykorzystywane owady zapylajgce
rosliny;

4) stosowania jako przynety gryzoniobdjcze;

5) srodkow stosowanych dla zabezpieczania i leczenia ran drzew.

CzescC 6.

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

RSh1 Dziata toksycznie w kontakcie z oczami.

Zwrot ten przypisuje sie wowczas, gdy badania dziatania draznigcego na oczy
wykazaty widoczne objawy dziatania ukiadowego (np. zwigzane 2z inhibicjg
cholinoesterazy) lub zaobserwowano padniecia zwierzat badanych, ktore sg
prawdopodobnie zwigzane z wchtanianiem substancji aktywnej przez bfony sluzowe
oka. Zwrot ten stosuje sie rowniez wtedy, gdy istnieje dowod dziatania uktadowego u

ludzi w wyniku kontaktu z oczami.

W takich przypadkach nalezy takze okresli¢ wiasciwe Srodki ochrony oczu.
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RSh2 Moze powodowac nadwrazliwosc na Swiatto.

Zwrot ten przypisuje sie woéwczas, gdy istnieje wyrazny dowodd pochodzacy z
doswiadczen lub z udokumentowanego narazenia ludzi, ze produkty wywotujg
nadwrazliwo$sé¢ na sSwiatlo. Zwrot ten stosuje sie takze w przypadku 'produktéw
zawierajgcych substancje aktywng lub sktadnik, ktore wywotujg nadwrazliwosé na
swiatto u ludzi, jezeli produkt zawiera sktadnik fotouczulajacy w stezeniu 1 %

(wyrazonym jako utamek masowy) lub wigkszym.
W takich przypadkach nalezy takze okresli¢ wtasciwe srodki ochrony indywidualne;j.

RSh3 Kontakt z parami powoduje oparzenia skory i oczu, kontakt z ciecza powoduje

odmrozenia.

Zwrot ten przypisuje sie srodkom ochrony roélin w postaci skroplonego gazu (np.

mieszaninom zawierajgcym bromek metylu).
W takich przypadkach nalezy takze okreslic wtasciwe Srodki ochrony indywidualne;j.

Zwrotu nie stosuje sie, jezeli zastosowano zwrot R34 lub R35.
Czesc 7.
PRZYPADKI SPECJALNE: MIESZANINY

1. Mieszaniny gazow

W przypadku mieszanin gazowych bierze sie pod uwage:
1) ocene wiasciwoéci fizykochemicznych;
2) oszacowanie zagrozenia dla zdrowia cztowieka;

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

Wiasciwoéci palne mieszanin gazowych oznacza sie metodami badan wtasciwosci.
Mieszaniny te klasyfikuje sig zgodnie z wynikami przeprowadzonych badan oraz z
uwzglednieniem kryteriow podanych w metodach badan wiasciwosci oraz zgodnie z
przepisami dotyczacymi oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych i
mieszanin niebezpiecznych oraz niektorych mieszanin chemicznych. Wyijatkowo, jezeli
mieszaniny gazowe sg wytwarzane w matych ilosciach, palnosé rﬁieszanin gazowych
moze by¢ oszacowana za pomocg nastepujgcej metody kalkulacyjnej:

Mieszanine gazdw zapisuje sie w postaci nastepujgcego wzoru:
gdzie:

A; i B; sg utamkami molowymi,
Fi - gaz palny,
li- gaz obojetny,
n - liczba gazéw painych,
p - liczba gazow obojetnych.
Wz6r mozna przeksztalcié do takiej postaci, gdzie wszystkie i (gazy obojetne) sg
wyrazone jako réwnowaznik azotu za pomocg wspotczynnika K; i gdzie réwnowazna

zawartos¢ gazu palnego A'; jest okreslona nastepujgco:
A = A; - [100/(Ai + KiB)

Wykorzystujac wartosé okreslajaca maksymalng zawartos¢ gazu palnego w
mieszaninie z azotem, ktora nie pali sie w powietrzu (Tcj), otrzymuje sie nastepujgce

wyrazenie:
S AiTe; <1
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Mieszanina gazowa jest palna, jezeli wynik we wzorze jest wiekszy od jednosci; w
tym przypadku mieszaniny klasyfikuje sie jako skrajnie latwo palne z przypisanym

zwrotem R12.

Wspotczynniki rownowaznosci (K;)

Wartosci wspodtczynnikow réwnowaznoéci K; dla gazu obojetnego i azotu oraz
maksymalna zawartos¢ gazu palnego (Tc;) znajduje sie w tabelach 1 i 2 normy SO
10156 lub normy PN-EN 720-2:2000.

Maksymalna zawarto$¢ gazu painego (T¢;)

Warto$§¢ maksymalnej zawartoSci gazu palnego (Tc;) znajduje sie w tabeli 2 normy
ISO 10156 lub normy PN-EN 720-2:2000.

Jezeli wartos¢ Tc; dla gazu palnego nie wystepuje w powyzszych normach, stosuje
sie odpowiadajaca jej dolna granice wybuchowosci (DGW). Jezeli brak wartosci DGW,

warto§¢ Tc; ustala sie na poziomie 1 % objetosci gazu palnego.

Uwagi:

Wzér okresiony w niniejszym ustepie wykorzystuje sie do whasciwego oznakowania
mieszanin gazowych, jednak nie jest on metodg zastepujacag badanie eksperymentalne
do wyznaczenia parametrow bezpieczenstwa technicznego. Wzor nie podaje informaciji,
czy mieszanina zawierajgca gazy utleniajace moze by¢ przygotowana w sposéb
bezpieczny. Ocena tatwopainosci w sposob podany w niniejszym punkcie nie
uwzglednia gazow o wiasciwosciach utleniajgcych. Wzoér generuje prawdziwe wyniki w
przypadku, gdy gazy palne nie wplywajg wzajemnie na swojg palnosc. Uwzglednia sie to

np. dla chiorowcopochodnych weglowodorow.

1.1.2. Wiasciwosci utleniajace
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Ze wzgledu na to, ze metody badan wiasciwosci nie zawierajg metod oznaczania
whasciwosci utleniajacych mieszanin gazowych, oceny tych wiasciwosci dokonuje sie
nastepujgcymi metodami szacunkowymi.

Podstawg tych metod jest pordéwnanie potencjatu utleniajacego gazow w
mieszaninie z potencjatem utleniajgcym tlenu w powietrzu. Stezenia gazow w
mieszaninie sg wyrazone jako utamek objetosciowy w procentach. Uwaza sie, ze
mieszanina gazowa jest takim samym Iub silniejszym utleniaczem niz powietrze, jezeli

spetniony jest nastepujacy warunek:
ZXi ‘ Ci =21 ’

gdzie:

A H ]

xi- jest stezeniem gazu "i" wyrazone jako utamek objeto$ciowy w procentach,

Ci- jest wspotczynnikiem rownowaznoséci tienu.

W tym przypadku mieszanina jest zakiasyfikowana jako utleniajgca, z przypisanym

zwrotem R8.
Wspotczynniki rdwnowaznosci dla gazéw utleniajgcych i tlenu.

Wspdtczynniki uzyte w obliczeniach zdolnosci utleniajacych pewnych gazéw w
mieszaninie w stosunku do zdolnosci utleniajacej tlenu w powietrzu, wymienione w
normie ISO 10156 iub w normie PN-EN 720-2:2000, sa nastepujace:

Qs - 1; N,O - 0,6.

Jezeli w cytowanych normach nie podano wartosci wspdtczynnika C; dla gazu, jako

wartos¢ wspotczynnika przyjmuje sie 40.

2. Stopy metali, mieszaniny zawierajace polimery, mieszaniny zawierajace
elastomery

Mieszaniny te klasyfikuje sie zgodnie z wymaganiami zatgcznika, na podstawie
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wynikéw przeprowadzonych badan albo na podstawie zawartosci niebezpiecznych

skiadnikow.
3. Nadtlenki organiczne

W przypadku wiasciwosci utleniajgcych metody badan wiasciwosci nie majg
zastosowania do nadtlenkow organicznych.

Stosuje sie nastepujaca metode obliczeniowg bazujgca na obecnosci aktywnego
tlenu:

Stezenie wolnego tlenu (%) w mieszaninie wyrazone jest wzorem:
16'2(“; ‘Ci/ms)

gdzie:

n; - liczba grup nadtlenkowych w czgsteczce nadtlenku organicznego,
ci - stezenie (utamek masowy wyrazony w procentach) nadtlenku organicznego,

m; - masa czasteczkowa nadtlenku organicznego.

Czesé 8.

KLASYFIKACJA MIESZANIN NA PODSTAWIE ZAWARTOSCI NIEBEZPIECZNYCH
SKEADNIKOW

W przypadku zagrozen dla zdrowia cziowieka oraz zagrozen dla srodowiska
mieszaniny klasyfikuje sie na podstawie zawartosci niebezpiecznych sktadnikow.
Natomiast klasyfikacje mieszanin ze wzgledu na zagrozenia wynikajace z ich

wiaéciwosci fizykochemicznych przeprowadza sie zgodnie z postanowieniami czeSci 2.

1. Metody oceny zagrozen dla zdrowia cztowieka
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1.1. Wstep

Mieszanine ocenia sie pod wzgledem wszystkich zagrozen dla zdrowia cztowieka

stwarzanych przez zawarte w niej substancje. Metode oceny na podstawie zawartosci

niebezpiecznych sktadnikow przedstawiono w ust. 1.2 i 1.3. Ma ona zastosowanie do

wszystkich mieszanin i uwzglednia wszystkie zagrozenia dla zdrowia cztowieka

stwarzane przez substancje zawarte w mieszaninie. W celu przeprowadzenia oceny

mieszaniny niebezpieczne dia zdrowia cztowieka skutki podzielono nastgpujgco:

1)
2)

3)

4)
5)

skutki $miertelne w dziataniu ostrym;

nieodwracalne skutki w nastepstwie narazenia jednorazowego - bez skutkéw
Smiertelnych;

powazne skutki zdrowotne w nastepstwie narazenia wielokrotnego lub
diugotrwatego;

dziatanie zrgce/drazniace;

dziatanie uczulajgce;

dziatanie rakotwdrcze, mutagenne i dziatanie szkodliwe na rozrodczose.

Do oceny skutkéw zdrowotnych spowodowanych dziataniem mieszanin

wykorzystuje sie wartosci stezen granicznych, przy czym:

1) jezeli substancja jest zamieszczona w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzgdzenia nr

1272/2008 wraz z przypisanymi jej szczegdtowymi wartodciami stezen granicznych,
w procedurze klasyfikacji mieszaniny metoda na podstawie zawarto$ci

niebezpiecznych sktadnikow stosuje sie te wartosci stezen granicznych;

2) jezeli substancja nie jest zamieszczona w tabeli 3.2 zatgcznika VI do rozporzadzenia

nr 1272/2008 lub jest zamieszczona w tej tabeli, lecz nie przypisano jej
szczegdtowych stezer granicznych, w procedurze klasyfikacji mieszanin metoda na
podstawie zawartosci niebezpiecznych skiadnikéw stosuje sie odpowiednie wartosci

stezen granicznych przedstawione w ust. 1.3.

70

5



It

Klasyfikacja substanciji oraz koncowa klasyfikacja mieszaniny jest wyrazana:

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

albo

2) za pomoca kategorii (kategoria 1, kategoria 2 Ilub kategoria 3) z przypisanym
zwrotem wskazujacym rodzaj zagrozenia, w przypadku gdy substancje i mieszaniny
sg uznane za rakotwércze, mutagenne lub dziatajgce szkodliwie na rozrodczosc.
Oprocz symbolu uwzglednia sie zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia, ktére sg

przypisane kazdej substancji rozpatrywanej w ramach klasyfikacji mieszaniny.

Ocena niebezpiecznych dla zdrowia czlowieka wtasciwosci mieszanin jest wyrazana
za pomoca stezen granicznych niebezpiecznych substancji, bedacych sktadnikami danej
mieszaniny w powigzaniu z klasyfikacja tych substancji. Stezenia graniczne wyrazane
sg jako utamki masowe w procentach, a w przypadku mieszanin gazowych - jako utamki

objetosciowe w procentach.

W przypadku mieszanin o znanym skiadzie, z wytaczeniem $rodkow ochrony roslin,
zaklasyfikowanych na podstawie badan, oceng skutkéw dziatania na zdrowie cztowieka
przeprowadza sie ponownie, jezeli producent wprowadza zmiany zawartosci jednego lub

kilku niebezpiecznych skiadnikéw, wychodzgce poza podane ponizej zakresy stezen:

Zakres stezen wyjsciowych sktadnika Dozwolone odchylenia od

wyjsciowego stezenia skiadnika

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

Klasyfikacje przeprowadza sie takze ponownie, jezeli w mieszaninie wprowadzono
zmiany jakoéciowe przez dodanie lub zastapienie sktadnikéw.

Ponowng klasyfikacje przeprowadza sie na podstawie wynikéw badan wykonanych
metodami badan wtasciwosci Iub przez zastosowanie klasyfikacji mieszanin na
podstawie zawartoSci niebezpiecznych sktadnikow.

Oceneg skutkéw dziatania mieszaniny na zdrowie cz’fowieka’ przeprowadza sie
ponownie, chyba ze istnieje powszechnie uznane naukowe uzasadnienie, wskazujace,

ze powtdrna ocena zagrozenia nie spowoduje zmiany klasyfikacji.
1.2. Procedura oceny zagrozen dla zdrowia cztowieka

A. Mieszaniny bardzo toksyczne

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

1) zawierajace jedng lub wiecej substancji zaklasyfikowanych jako bardzo
toksyczne z uwagi na powodowanie takich skutkéw, jezeli stezenia
poszczegdlnych substancji w mieszaninie sg rowne lub wigksze niz:

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

albo

b) stezenia okreslone w tabeli il lub Il A, gdy substancja nie jest wymieniona
w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub jest
wymieniona bez stezen granicznych;

2) zawierajace wigcej niz jedng substancje =zaklasyfikowang jako bardzo

toksyczna, gdy stezenia poszczegdlnych substancji w mieszaninie sg nizsze
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A2.

B.1.

od odpowiednich stezen granicznych okreslonych w pkt 1 lit. a lub lit. b, jezeli:

i)

gdzie:

Pr+ - utamek masowy lub objetosciowy kazdej substancji bardzo toksyczne] w
mieszaninie wyrazony w procentach, ‘

L1+ - odpowiednia warto$¢ stezenia granicznego dotyczaca klasyfikacji
mieszaniny jako T+, okreslona dla kazdej substancj{ bardzo toksycznej,

wyrazona jako utamek masowy lub objetosciowy w procentach.

Nastepujgce mieszaniny klasyfikuje sie, z uwagi na nieodwracalne skutki w
nastepstwie narazenia jednorazowego - bez skutkow smiertelnych, jako bardzo
toksyczne i przypisuje sie im symbol "T+" i zwrot R39/droga narazenia, wskazujacy
rodzaj zagrozenia,

- zawierajace jedna lub wiecej substancji zaklasyfikowanych jako bardzo toksyczne
z uwagi na powodowanie takich skutkdéw, jesli ich poszczegdlne stezenia w
mieszaninie sg réwne lub wieksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatgcznika VI do rozporzadzenia

nr 1272/2008

albo
2) stezenie okreslone w tabeli IV Iub IV A, gdy dana substancja lub substancje nie
sg wymienione w tabeli 3.2 zatgcznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 iub

wymienione sg bez wartosci granicznych.

Mieszaniny toksyczne

Nastepujace mieszaniny klasyfikuje sie, z uwagi na skutki $miertelne w dziataniu
ostrym, jako toksyczne i przypisuje sie im symbol "T" i zwroty R23, R24 lub R25,

wskazujace rodzaj zagrozenia:
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1) zawierajace jedng lub wiecej substancji zaklasyfikowanych jako toksyczne z

uwagi na powodowanie takich skutkow, jezeli stezenia poszczegolnych

substancii w mieszaninie sg rowne lub wieksze niz:

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

albo

b) stezenia okreslone w tabeli Il lub 11l A, gdy substancji nie jest wymieniona
w tabeli 3.2 zatgcznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 [ub wymieniona
jest bez stezen granicznych;

zawierajgce wiecej niz jedng substancje zak[asyﬂkov’vanq jako bardzo

toksyczna |lub toksyczna, gdy stezenia poszczegdinych substancji w

mieszaninie sg nizsze od odpowiednich stezen granicznych okreslonych w pkt

1 lit. a lub lit. b, jezeli:

Z fZi_l_.ji. >1
Ly Ly
gdzie:

Prs - utamek masowy lub objetosciowy kazdej substancji bardzo toksycznej w
mieszaninie wyrazony w procentach,

Pr- utamek masowy Ilub objetoSciowy kazdej substancji toksycznej w
mieszaninie wyrazony w procentach,

Lt- odpowiednia warto$¢ stezenia granicznego dotyczaca klasyﬁkacji
mieszaniny jako T, okreslona dla kazdej bardzo toksycznej lub toksycznej
substancji, wyrazona jako utamek masowy lub objetosciowy w

procentach.

B.2. Nastepujace mieszaniny klasyfikuje sie, z uwagi na nieodwracalne skutki w

nastepstwie narazenia jednorazowego bez skutkow $miertelnych, jako toksyczne i

przypisuje sie im symbol "T" i zwrot R39/droga narazenia, wskazujacy rodzaj

zagrozenia:
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B.3.

- zawierajace jedng lub wiecej substancji bardzo toksycznych lub toksycznych,

ktore powodujg takie skutki, jesli ich poszczegodlne stezenia w mieszaninie sg

rowne lub wieksze niz:

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

albo

2) stezenie okreslone w tabeli IV lub IV A, gdy dana substancja lub substan'cje nie
sg wymienione w tabeli 3.2 zatgcznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub

wymienione sg bez wartosci granicznych.

Nastepujace mieszaniny Kklasyfikuje sie, z uwagi na skutki zdrowotne w

nastepstwie narazenia dtugotrwatego, jako toksyczne i przypisuje sie im symbol "T"

i zwrot R48/droga narazenia, wskazujacy rodzaj zagrozenia:

- zawierajace jedng lub wiecej substancji niebezpiecznych, ktore powodujg takie

skutki, jesli ich poszczegdlne stezenia w mieszaninie sg rowne iub wieksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia
nr1272/2008

albo

2) stezenie okreslone w tabeli V lub V A, gdy dana substancja lub substancje nie
sg wymienione w tabeli 3.2 zafgcznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub
wymienione sg bez wartosci granicznych.

Mieszaniny szkodliwe

Nastepujace mieszaniny klasyfikuje sie, z uwagi na skutki Smiertelne w dziataniu
ostrym, jako szkodliwe i przypisuje sie im symbol "Xn" i zwroty R20, R21 lub R22,
wskazujgce rodzaj zagrozenia:

1) zawierajgce jedng lub wiecej substancji zaklasyfikowanych jako bardzo
toksyczne, toksyczne lub szkodliwe z uwagi na powodowanie takich skutkow,
gdy stezenia poszczegdlnych substancji w mieszaninie sg réwne lub wigksze
niz:

a) stezenie graniczne okreslone w tabeli 3.2 zatgcznika V1 do rozporzadzenia
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C.2.

nr 1272/2008
albo
b) stezenie okreslone w tabeli ill lub ill A, gdy substancja lub substancje nie
sa wymienione w tabeli 3.2 zatgcznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008
lub wymienione sg bez wartosci stezen granicznych;
zawierajace wiece] niz jedna substancje zaklasyfikowang jako bardzo
toksyczna, toksyczna lub szkodliwa, gdy stezenia poszczegdlnych substanciji w
mieszaninie sg nizsze od odpowiednich stezen granicznych okreslonych w pkt

1 it. a lub lit. b, jezeli:

Z[P7'++ Pr +Pan21
LXn LXn LXn

gdzie:

Pr. - utamek masowy lub objetosciowy kazdej substanc]i bardzo toksycznej w
mieszaninie wyrazony w procentach,

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

Px, - utamek masowy lub objetosciowy kazdej substancji szkodliwej w
mieszaninie wyrazony w procentach,

Lx,- odpowiednia warto$¢ stezenia 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 skiadnikow

nie bierze sie pod uwage zwrotu R65 przypisanego substancji obecnej w

mieszaninie.

Nastepujace mieszaniny klasyfikuje sie, z uwagi na nieodwracalne skutki w

nastepstwie narazenia jednorazowego bez skutkéw $miertelnych, jako szkodliwe i

przypisuje sie im symbol "Xn" i zwrot R68/droga narazenia, wskazujacy rodzaj
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C.3.

D.1.

zagrozenia:

- zawierajace jedna lub wiecej substancji zaklasyfikowanych jako bardzo

toksyczne, toksyczne lub szkodliwe, ktére powodujg takie skutki, jesli ich

poszczegdlne stezenia w mieszaninie sa rowne lub wigksze niz:

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

albo

2) stezenie okreslone w tabeli [V lub IV A, gdy dana substancja lub substancje nie
sa wymienione w tabeli 3.2 zatgcznika VI do rozporzqdzenja nr 1272/2008 lub

wymienione sa bez wartosci granicznych.

Nastepujace mieszaniny klasyfikuje sie, z uwagi na skutki zdrowotne w
nastepstwie narazenia diugotrwatego, jako szkodliwe i przypisuje sig im symbol
"“Xn" | zwrot R48/droga narazenia, wskazujacy rodzaj zagrozenia:
- zawierajace co najmniej jedng substancie toksyczng lub szkodliwa, ktére
powoduja takie skutki, jesli ich poszczegélne stezenia w preparacie sg réwne lub
wieksze niz:
1) stezenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 zaigcznika VI do
rozporzadzenia nr 1272/2008
albo
2) stezenie okreslone w tabeli V lub V A, gdy dana substancja lub substancje
nie sa wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr
1272/2008 lub wymienione sag bez wartosci granicznych.

Mieszaniny zrace

Nastepujace mieszaniny klasyfikuje sig jako zrace i przypisuje sie im symbol "C" i

zwrot R35, wskazujacy rodzaj zagrozenia:

1) zawierajace jedng lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako zrace z
przypisanym zwrotem R35, jesli ich poszczegbine stezenia w mieszaninie sa

réwne lub wieksze niz:
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a) stezenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 zafacznika VI do
rozporzadzenia nr 1272/2008

albo

b) stezenie okresSlone w tabeli VI lub VI A, gdy dana substancja lub
substancje nie sa wymienione w tabeli 3.2 zatgcznika VI do
rozporzadzenia nr 1272/2008 lub wymienione sg bez wartosci granicznych;

2) zawierajagce wiece] niz jedng substancje zakiasyfikowang jako zrgca z

przypisanym zwrotem R35, gdy stezenia poszczegdinych substancji w

mieszaninie sg nizsze od odpowiednich stezen granicznych okreslonych w pkt

1 lit. a lub lit. b, jezel: '

Z( Fc r3s J 51
Lc r3s

gdzie:

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

Leras- odpowiednia warto$¢ stezenia granicznego dotyczaca klasyfikacji

mieszaniny jako zracej z przypisanym zwrotem R35, okreslona dia
kazdej substancji zracej z przypisanym zwrotem R35, wyrazona

jako utamek masowy lub objetosciowy w procentach.

D.2. Nastepujace mieszaniny klasyfikuje sie jako zrace i przypisuje sie im symbol "C" i
zwrot R34, wskazujgcy rodzaj zagrozenia:

1) zawierajace jednag lub wiecej substancji zaklasyfikowanych jako Zrgce z
przypisanymi zwrotami R35 lub R34, jesli ich poszczegdine stezenia w
mieszaninie sg réowne lub wieksze niz:

a) stezenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatgcznika VI do

rozporzadzenia nr 1272/2008
albo

b) stezenie okreélone w tabeli VI lub VI A, gdy dana substancja [ub
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E.1.

substancje nie sa wymienione w tabeli 3.2 =zatgcznika VI do

rozporzadzenia nr 1272/2008 lub wymienione sg bez wartosci granicznych;

2) zawierajace wiecej niz jedng substancje zaklasyfikowang jako zraca z

przypisanymi zwrotami R35 lub R34, gdy stezenia poszczegbinych substancii

w mieszaninie sa nizsze od odpowiednich stezen granicznych okreslonych w
pkt 1 lit. a lub lit. b, jezeli:

P, P,
{ crss , Forad |o
Lcrse  Lorsq

gdzie:

Pcras- ulamek masowy lub objetosciowy kazdej substancji zrace] z
przypisanym zwrotem R35 w mieszaninie wyrazony w procentach,

Peras - Ulamek masowy iub objetosciowy kazdej substancji Zzrace] z
przypisanym zwrotem R34 w mieszaninie wyrazony w procentach,

Lerss - odpowiednia wartosé stezenia granicznego dotyczaca klasyfikacji
mieszaniny jako zracej ze zwrotem R34, okreslona dia kazdej
substancji zracej z przypisanym zwrotem R35 lub R34, wyrazona jako

utamek masowy lub objetosciowy w procentach.
Mieszaniny draznigce

Nastepujace mieszaniny klasyfikuje sig, z uwagi na zdolno$é do powodowania
powaznych uszkodzer oczu, jako draznigce i przypisuje sie im symbol "Xi" i zwrot
R41, wskazujacy rodzaj zagrozenia:

1) zawierajace jedna lub wigcej substancji zaklasyfikowanych jako drazniace z
przypisanym zwrotem R41, jesli ich poszczegoine stezenia w mieszaninie sg
réwne lub wieksze niz:

a) stezenie graniczne wymienione W tabeli 3.2 zalgcznika VI do
rozporzadzenia nr 1272/2008

albo
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b) stezenie okreslone w tabeli VI lub VI A, gdy dana substancja lub
substancje nie sg wymienione w tabeli 3.2 zalgcznika VI do
rozporzadzenia nr 1272/2008 lub wymienione sg bez wartosci granicznych;

2) zawierajgce wiece] niz jednag substancje zaklasyfikowang jako draznigca z
przypisanym zwrotem R41 lub zaklasyfikowang jako Zraca z przypisanym
zwrotem R35 albo R34, gdy stezenia poszczegoélnych substancji w mieszaninie
sg nizsze od odpowiednich stezen granicznych okreslonych w pkt 1 lit. a lub lit.

b, jezeli;
Poris  Popss Py
[ GR35 . FGR34 | X:,Rtl]JZl
Ly;rar  Lxirei  LxiRar

gdzie:
Pcras - utamek masowy lub objetosciowy kazde] substancji zrace] z

przypisanym zwrotem R35 w mieszaninie wyrazony w procentach,
Pcrasa - utamek masowy lub objetosciowy kazdej substancji zrace] z

przypisanym zwrotem R34 w mieszaninie wyrazony w procentach,
Pxira1 - utamek masowy lub objetosciowy kazdej substancji draznigcej z

przypisanym zwrotem R41 w mieszaninie wyrazony w procentach,
Lxire1 - Odpowiednia warto$¢ stezenia granicznego dotyczaca kiasyfikacji

mieszaniny jako Xi ze zwrotem R41, okre$lona dla kazdej substancji
zracej z przypisanym zwrotem R35 lub R34 lub kazdej substancji
drazniace] z przypisanym zwrotem R41, wyrazona jako utamek

masowy |ub objetosciowy w procentach.

E.2. Nastepujace mieszaniny klasyfikuje sie, z uwagi na dziatanie draznigce na oczy,
jako draznigce i przypisuje sie im symbol "Xi" i zwrot R36, wskazujgcy rodzaj
zagrozenia: ,

1) zawierajgce jedna [ub wiecej substancji zaklasyfikowanych jako zrgce z
przypisanymi zwrotami R35 albo R34 lub draznigce z przypisanymi zwrotami

R41 albo R36, jezeli ich poszczegdlne stezenia w preparacie sg réowne lub
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wieksze niz:

a) stezenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 =zafgcznika VI do
rozporzadzenia nr 1272/2008

albo

b) stezenie okreslone w tabeli VI lub VI A, gdy dana substancja lub
substancje nie sg wymienione w tabeli 3.2 zatgcznika VI do
rozporzadzenia nr 1272/2008 lub wymienione sg bez wartosci granicznych;

zawierajace wiecej niz jedng substancje zaklasyfikowang jako zrgca z

przypisanymi zwrotami R35 albo R34 lub jako draznigca z przypisanymi

zwrotami R41 [ub R36, gdy stezenia poszczegdlnych subs{ancji w mieszaninie

sg nizsze od odpowiednich stezen granicznych okreslonych w pkt 1 lit. a lub lit.

b, jezeli:
P, P, Py Pyi
[ GR35 . "CR34 , "XiR4l Xz,R36J21
Lxirss ZLxirss ZLxirss LxiRr3e
gdzie:
PcRras - utamek masowy lub objetosciowy kazdej substancji zrace] z
przypisanym zwrotem R35 w mieszaninie wyrazony w procentach,
Pcras- utamek masowy lub objetosciowy kazdej substancji zrgce] z
przypisanym zwrotem R34 w mieszaninie wyrazony w procentach,
Py rat - utamek masowy lub objetoéciowy kazdej substancji draznigcej z
przypisanym zwrotem R41 w mieszaninie wyrazony w procentach,
PxiRras - utamek masowy lub objetosciowy kazdej substancji draznigce] z
przypisanym zwrotem R36 w mieszaninie wyrazony w procentach,
LxiRr36 - odpowiednia warto$¢ stezenia granicznego dotyczaca klasyfikacji

mieszaniny jako Xi ze zwrotem R36, okre$lona dla kazdej
substancji zracej z przypisanym zwrotem R35 lub R34 lub kazdej
substancji draznigcej z przypisanym zwrotem R41 Jub R36,

wyrazona jako utamek masowy lub objgtosciowy w procentach.
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E.3. Nastepujace mieszaniny klasyfikuje sie, z uwagi na dziatanie draznigce na skore,

jako draznigce i przypisuje sie im symbol "Xi" i zwrot R38, wskazujgcy rodzaj

zagrozenia:

1)

2)

zawierajgce jedng lub wiece] substancji zaklasyfikowanych jako zrace z

przypisanymi zwrotami R35 albo R34 lub draznigce z przypisanym zwrotem

R38, jezeli ich poszczegdlne stezenia w mieszaninie sa rowne lub wieksze niz:

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

atbo

b) stezenie okreSione w tabeli VI lub VI A, gdy da'na substancja lub
substancje nie sg wymienione w tabeli 3.2 zafgcznika VI do
rozporzadzenia nr 1272/2008 lub wymienione sg bez wartosci granicznych;

zawierajgce wiecej niz jedng substancje zaklasyfikowang jako zrgca z

przypisanymi zwrotami R35 albo R34 lub jako draznigca z przypisanym

zwrotem R38, gdy stezenia poszczegdlnych substancii w mieszaninie sag

nizsze od odpowiednich stezen granicznych okreslonych w pkt 1 lit. a lub lit. b,

jezeli:
P, P, Py
{ GR35 | TCGR34 Xz,R38]21
Lyirss Lxirzs Lxir3s
gdzie:
Pc,ras - utamek masowy Iub objetosciowy kazdej substancji zracej z
przypisanym zwrotem R35 w mieszaninie wyrazony w procentach,
Pcras- utamek masowy lub objetosciowy kazdej substancji zrace)] z

przypisanym zwrotem R34 w mieszaninie wyrazony w procentach,
Pxirss - utamek masowy Ilub objetosciowy kazdej substancji drazniacej z

przypisanym zwrotem R38 w mieszaninie wyrazony w procentach,
Lxirss -  odpowiednia warto$¢ stezenia granicznego dotyczgca klasyfikacji

mieszaniny jako Xi ze zwrotem R38, okreslona dla kazdej substancji

zracej z przypisanym zwrotem R35 tub R34 lub kazde] substancji
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draznigcej z przypisanym zwrotem R38, wyrazona jako utamek

masowy lub objetosciowy w procentach.

E.4. Nastepujgace mieszaniny klasyfikuje sie, z uwagi na dziatanie draznigce na drogi

oddechowe, jako draznigce i przypisuje sie im symbol "Xi" i zwrot R37, wskazujacy

rodzaj zagrozenia:

1)

3)

zawierajgce jedng lub wiecej substancji zaklasyfikowanych jako draznigce z

przypisanym zwrotem R37, jezeli ich poszczegdine stezenia w mieszaninie sg

rowne lub wigksze niz:

a) stezenie graniczn"e wymienione w tabeli 3.2 éa%apznika VI do
rozporzadzenia nr 1272/2008

albo

b) stezenie okreSlone w tabeli VI lub VI A, gdy dana substancja [ub
substancje nie sg wymienione w tabeli 3.2 zatgcznika VI do
rozporzadzenia nr 1272/2008 lub wymienione sg bez wartosci granicznych;

zawierajgce wiecej niz jedng substancje zaklasyfikowana jako draznigca z

przypisanym zwrotem R37, gdy stezenia poszczegdinych substancji w

mieszaninie sg nizsze od odpowiednich stezen granicznych okreslonych w pkt

1 lit. a lub lit. b, jezeli:

Z[PX:',Rﬂ J >1
L yi r37
gdzie:

Pxirz7 - uwtamek masowy lub objetosSciowy kazdej substancji draznigcej z
przypisanym zwrotem R37 w mieszaninie wyrazony w procentach,

Lxira7 - warto$¢ stezenia granicznego dotyczgca klasyfikacji mieszaniny
jako Xi ze zwrotem R37, okresiona dla kazdej substancji draznigce;j
ze zwrotem R37, wyrazona jako utamek masowy lub objetoSciowy w
procentach.

gazowe zawierajgce wiece] niz jedna substancje zaklasyfikowang jako

83



F.1.

draznigca z przypisanym zwrotem R37 lub zaklasyfikowang jako Zraca z

przypisanymi zwrotami R35 albo R34, gdy stezenia poszczegéinych substandii

w mieszaninie sa nizsze od odpowiednich stezen granicznych okreslonych w
pkt 1 lit. a lub lit. b, jezeli:

gdzie:

Pcras -

Pc.ras -

Pxir37 -

LxiRra7 -

P P . Py
[ crss | Forse | Parsy |y
Lxirs7  Lxirzz  Lxirsz

’

utfamek objetosSciowy kazdej substancji zracej z przypisanym
zwrotem R35 w mieszaninie w&raZony w procentach,

utamek objetoSciowy kazde] substancji zrace] z przypisanym
zwrotem R34 w mieszaninie wyrazony w procentach,

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

odpowiednia warto§¢ stezenia granicznego dotyczaca klasyfikacji
mieszaniny jako Xi ze zwrotem R37, okre$lona dla kazdej gazowej
substancji zracej z przypisanym zwrotem R35 lub R34 lub kazde]
gazowe] substancji draznigce] z przypisanym zwrotem R37,

wyrazona jako utamek masowy lub objetosciowy w procentach.

Mieszaniny uczulajace

Nastepujace mieszaniny kiasyfikuje sie, z uwagi na dziafanie uczulajace w
przypadku kontaktu ze skora, jako uczulajace i przypisuje sig im symbol "Xi" i zwrot
R43, wskazujgcy rodzaj zagrozenia:

- zawierajace jedna lub wiece] substancji zaklasyfikowanych jako uczulajace z
przypisanym zwrotem R43, ktore powodujg takie skutki, jezeli ich poszczegobine
stezenia w mieszaninie sg rowne lub wigksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzgdzenia

nr 1272/2008
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F.2.

G.1.

albo
2) stezenie okreslone w tabeli Vil lub VII A, gdy dana substancja lub substancje

nie sq wymienione w tabeli 3.2 czesci 3 zatacznika VI do rozporzadzenia nr

1272/2008 lub wymienione sg bez wartosci granicznych.

Nastepujagce mieszaniny klasyfikuje sie, z uwagi na dzialanie uczulajace w

przypadku narazenia przez drogi oddechowe, jako uczulajace I przypisuje sig im

symbol "Xn" i zwrot R42, wskazujacy rodzaj zagrozenia:

- zawierajace jedng lub wiecej substancji zaklasyﬂkowanych’ jako uczulajgce z

przypisanym zwrotem R42, ktore powodujg takie skutki, jezeli ich poszczegodlne

stezenia w mieszaninie sg rowne lub wigksze niz:

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

albo

2) stezenie okre$lone w tabeli VIl lub VIl A, gdy dana substancja lub substancje
nie sg wymienione w tabeli 3.2 zatgcznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008

lub wymienione sg bez wartosci granicznych.
Mieszaniny rakotwércze

Nastepujgce mieszaniny klasyfikuje sie jako rakotworcze kategorii 1 lub 2 i
przypisuje sie im symbol "T" i zwrot R45 albo R49, wskazujgcy rodzaj zagrozenia:

- zawierajace jedna lub wiecej substancji powodujacych takie skutki,
zaklasyfikowanych jako rakotworcze kategorii 1 lub 2, z przypisanym zwrotem R45
albo R49, jezeli poszczegdine stezenia tych substanciji w mieszaninie sg réwne lub
wieksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia

nr 1272/2008

albo
2) stezenie okreslone w tabeli Vil fub VIll A, gdy dana substancja lub substancje

nie sa wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzgdzenia nr 1272/2008
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G.2.

H.1.

H.2.

lub wymienione sa bez wartosci granicznych.

Nastepujace mieszaniny klasyfikuje sie jako rakotworcze kategorii 3 i przypisuje sig

im symbol "Xn" i zwrot R40, wskazujacy rodzaj zagrozenia:

- zawierajgce jedna Ilub wiecej substancji powodujacych takie skutki,

zaklasyfikowanych jako rakotworcze kategorii 3 z przypisanym zwrotem R40, jezeli

poszczegolne stezenia tych substancji w mieszaninie sg rowne lub wieksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatgcznika VI do rozporzadzenia
nr1272/2008

albo

2) stezenie okreslone w tabeli Vill lub VIII A, gdy dana substancja lub substancje
nie sg wymienione w tabeli 3.2 zatacznika V! do rozporzadzenia nr 1272/2008

flub wymienione sa bez warto$ci granicznych.

Mieszaniny mutagenne

Nastepujace mieszaniny klasyfikuje sie jako mutagenne kategorii 1 lub 2 i

przypisuje sie im symbol "T" i 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 poszczegdlne stezenia tych substancji w mieszaninie sg réwne lub wieksze

niz:

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

albo

2) stezenie okreslone w tabeli VI lub VIII A, gdy dana substancja lub substancje
nie sa wymienione w tabeli 3.2 zafgcznika VI do rozporzadzenia nr 127212008

tub wymienione sg bez wartosci granicznych.

Nastepujace mieszaniny klasyfikuje sig jako mutagenne kategorii 3 i przypisuje sie

im symbol "Xn" i zwrot R68, wskazujacy rodzaj zagrozenia,
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- zawierajace jedna Ilub wiecej substancji powodujacych takie skutki,

zaklasyfikowanych jako mutagenne kategorii 3 z przypisanym zwrotem R68, jezeli

ich poszczegdine stezenia w mieszaninie sg rowne lub wigksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatacznika Vi do rozporzgdzenia
nr 1272/2008,

albo -

2) stezenie okresione w tabeli VIII lub VIII A, gdy dana substancja lub substancje
nie sg wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008

lub wymienione sa bez wartosci granicznych.
Mieszaniny dziatajgce szkodliwie na rozrodczose

Nastepujace mieszaniny klasyfikuje sie jako dziatajace szkodliwie na rozrodczosé

kategorii 1 albo 2 i przypisuje sie im symbol "T" i zwrot R60, wskazujgcy rodzaj

zagrozenia (dziatanie na ptodnosc).

- zawierajace jedng Ilub wiece] substancji powodujgcych takie skutki,

zaklasyfikowanych jako dziatajgce szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1 albo 2 z

przypisanym zwrotem R60, jezeli ich poszczegdine stezenia w mieszaninie sa

rowne lub wieksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatgcznika VI do rozporzgdzenia
nr1272/2008

albo

2) stezenie okres$lone w tabeli VIII lub VIl A, gdy dana substancja lub substancje
nie sg wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008

lub wymienione sg bez wartosci granicznych.

Nastepujgce mieszaniny klasyfikuje sie jako dziatajace szkodliwie na rozrodczosc
kategorii 3 i przypisuje sie im symbol "Xn" i zwrot R62, wskazujacy rodzaj
zagrozenia (dziatanie na ptodnosc):

- zawierajace jedng lub wiecej substancji powodujgcych takie skutki,
zaklasyfikowanych jako dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 3 z
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przypisanym zwrotem R62, jezeli ich poszczeg6ine stezenia w mieszaninie sa
rowne lub wieksze niz:

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

albo

2) stezenie okreslone w tabeli VIII fub VIl A, gdy dana substancja lub substancje
nie sg wymienione w tabeli 3.2 zatgcznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008

lub wymienione sg bez wartosci granicznych.

Nastepujace mieszaniny klasyfikuje sie jako dziatajace szkodlfwie na rozrodczosc¢

kategorii 1 albo 2 i przypisuje sie im symbol "T" i zwrot R61, wskazujacy rodzaj

zagrozenia (dziatanie na rozwoj potomstwa):

- zawierajgce jedng lub wiecej substancji powodujacych takie skutki,

zaklasyfikowanych jako dzialajace szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1 albo 2 z

przypisanym zwrotem R61, jezeli ich poszczegélne stezenia w mieszaninie sg

rowne lub wieksze niz:

1) stezenie gra}wiczne wymienione w tabeli 3.2 zatgcznika VI do rozporzgdzenia
nr 1272/2008

albo

2) stezenie okres$lone w tabeli VIIi lub VIII A, gdy dana substancja lub substancje
nie sa wymienione w tabeli 3.2 zatgcznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008

lub wymienione sg bez wartosci granicznych.

Nastepujace mieszaniny klasyfikuje sie jako dziatajgce szkodliwie na rozrodczose
kategorii 3 i przypisuje sie im symbol "Xn" i zwrot R63, wskazujacy rodzaj
zagrozenia (dziatanie na rozwéj potomstway):

- zawierajace jedna lub wiecej substancji powodujacych takie skutki,
zaklasyfikowanych jako dziatajace szkodliwie na rozrodczosé kategorii 3 z
przypisanym zwrotem R63, jezeli ich poszczegolne stezenia w mieszaninie sg,
rowne lub wieksze niz:

1) stezenie graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia
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2) stezenie okreslone w tabeli VIIi lub VIII A, gdy dana substancja lub substancje
nie sa wymienione w tabeli 3.2 zatacznika V! do rozporzgdzenia nr 1272/2008

lub wymienione sg bez wartoci granicznych.

1.3. Wartoéci graniczne stezen stosowane do klasyfikacji mieszanin w zakresie
zagrozen dla zdrowia cziowieka

Ponize] zamieszczono tabele zawierajace warto$ci stQZer'l' granicznych oraz
klasyfikacje mieszanin w zalezno$ci od stezenia substancji wchodzacych w sktad
mieszanin, odpowiadajace poszczegdlnym rodzajom zagrozen dla zdrowia cztowieka.
Tabele |[I-VI!l dotyczg mieszanin niebedacych gazami (stezenia graniczne wyrazone sa
jako utamek masowy wyrazony w procentach). Tabele [[[A-VIIIA dotyczg mieszanin
gazowych (stezenia graniczne wyrazone sg jako utamek objetoSciowy wyrazony w
procentach). Zamieszczone w tabelach warto$ci stezen granicznych stosuje sie do
klasyfikacji mieszanin metoda na podstawie zawartosci niebezpiecznych sktadnikéw w‘
przypadku, gdy substancja nie jest zamieszczona w wykazie lub jest zamieszczona bez

przypisanych specyficznych wartosci stezen granicznych.
A.  Skutki smierteine w dziataniu ostrym

A.1. Mieszaniny niebedace gazami
Stezenia graniczne przedstawione w tabeli lll, wyrazone jako utamek masowy w
procentach, okreslajg klasyfikacje mieszanin w zaleznosci od zawartosci i klasyfikacji

niebezpiecznych sktadnikow w mieszaninie.

Tabela lll. Klasyfikacja mieszanin niebedacych gazami na podstawie skutkow

Smiertelnych w dziataniu ostrym

Klasyfikacja substanciji Klasyfikacja mieszaniny
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T+ T Xn

T+, R26, R27, R28 stezenie 2 7 % 1% < stezenie <7 % 0,1 % < stezenie <1 %
T, R23, R24, R25 stezenie 225 % 3 % < stezenie <25 %
Xn, R20, R21, R22 stezenie 2 25 %

Wskazujace rodzaj zagrozenia zwroty R przypisuje sie danej mieszaninie zgodnie z
nastepujacymi kryteriami: '
1) klasyfikacja zawiera co najmniej jeden z wyzej wymienionych zwrotdw R;
2) dobrane zwroty R dotycza substancji, kiére zawarte sg w mieszaninie w stezeniach

narzucajacych najostrzejsza klasyfikacje mieszaniny.

A.2. Mieszaniny gazowe
Stezenia graniczne przedstawione w tabeli lll A, wyrazone jako utamek objetosciowy
w procentach, okreslaja klasyfikacje mieszanin gazowych w zalezno$ci od zawartosci i

klasyfikacji niebezpiecznych sktadnikéw w mieszaninie.

Tabela 1ll A. Klasyfikacja mieszanin gazowych na podstawie skutkéw $miertelnych w

dziataniu ostrym

Klasyfikacja substanciji Klasyfikacja mieszaniny (gaz)
(gaz)
T+ T Xn
T+, R26, R27, R28 stezenie21 % 0,2 % < stezenie <1 % 0,02 % < stezenie < 0,2 %
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T, R23, R24, R25 stezenie 25 % 0,5 % < stezenie < 5 %

Xn, R20, R21, R22 stezeniez 5 %

Wskazujace rodzaj zagrozenia zwroty R przypisuje sie danej mieszaninie zgodnie z
nastepujgcymi kryteriami:
1) kiasyfikacja zawiera co najmniej jeden z wyzej wymienionych zwrotow R, zgodnie z
zastosowana klasyfikacja; |
2) dobrane zwroty R dotycza substancji, ktére zawarte sg w mieszaninie w stezeniach

narzucajacych najostrzejsza klasyfikacje mieszaniny.

B. Nieodwracalne skutki w nastepstwie narazenia jednorazowego - bez skutkow

Smiertelnych

B.1. Mieszaniny niebedgce gazami

Stezenia graniczne przedstawione w tabeli |V, wyrazone jako utamek masowy w
procentach, dotycza substancji, ktdére wywotujg w nastepstwie jednorazowego narazenia
nieodwracalne skutki, niepowodujgce zgondéw (R39/droga narazenia, R68/droga
narazenia), i okreslajg klasyfikacje mieszaniny w zaleznosci od zawartosci | klasyfikacji

niebezpiecznych sktadnikow w mieszaninie.

Tabela IV. Klasyfikacja mieszanin niebedgcych gazami na podstawie nieodwracalnych

skutkow w nastepstwie narazenia jednorazowego

Klasyfikacja substancji Klasyfikacja mieszaniny
T+ T Xn
T+, R39/droga narazenia stezenie 2 10 % 1 % < stezenie < 10% 0,1 % < stezenie <1 %
R39* obowigzkowo R39* obowigzkowo R68* obowigzkowo
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T, R39/droga narazenia stezenie = 10 % 1 % < stezenie < 10%

R38* obowigzkowo R68* obowigzkowo

Xn, R68/droga narazenia stezenie = 10 %

R68* chowigzkowo

*

W celu wskazania drogi narazenia stosuje sie odpowiednie zwroty faczone przedstawione w czesci 9.

B.2. Mieszaniny gazowe -

Stezenia graniczne przedstawione w tabeli IV A, wyrazone jako uftamek
objetosciowy w procentach, dotyczg substancji, ktore wywotujg w nastepstwie
jednorazowego narazenia nieodwracalne skutki, niepowodujgce zgonow (R39/droga
narazenia, R68/droga narazenia), i okreslajg klasyfikacje mieszaniny w zaleznosci od
zawartosci i klasyfikacji niebezpiecznych skfadnikoéw w mieszaninie.

Tabela IV A. Klasyfikacja mieszanin gazowych na podstawie nieodwracalnych skutkow

w nastepstwie narazenia jednorazowego

Kiasyfikacja substangji Klasyfikacja mieszaniny

(gaz) (gaz)

T+ T Xn

T+, R3%/droga narazenia stezenie21 % 0,2 % < stezenie <1 % 0,02 % < stezenie < 0,2 %

R39* obowigzkowo R39* ocbowigzkowo R68* obowigzkowo
T, R39/droga narazenia stezenie 2 5 % 0,5 % < stezenie < 5 %
R39* obowigzkowo R68* obowigzkowo
Xn, R68/droga narazenia stezenie25 %

R68* obowigzkowo

* W celu wskazania drogi narazenia stosuje sie odpowiednie zwroty taczone przedstawione w czesci 9.
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C. Powazne skutki zdrowotne w nastepstwie narazenia wielokrotnego lub

diugotrwatego

C.1. Mieszniny niebedace gazami

Stezenia graniczne przedstawione w tabeli V, wyraZzone jako utamek masowy w
procentach, dotyczg substancji, ktore wywd%ujqw nastepstwie narazenia wielokrotnego
{ub dtugotrwatego nieodwracalne skutki, niepowodujace zgonow (R48/droga narazenia),
i okreslaja klasyfikacje mieszaniny w zalezno$ci od zawartosci substancji w mieszaninie
i ich klasyfikacji.

Tabela V. Klasyfikacja mieszanin niebedacych gazami na podstawie powaznych

skutkéw w nastepstwie narazenia wielokrotnego lub diugotrwatego

Klasyfikacia substancji Klasyfikacja mieszaniny
T Xn
T, R48/drega narazenia stezenie 2 10 % 1 % < stezenie < 10 %
R48* obowigzkowo R48* obowigzkowo
Xn, R48/droga narazenia stezenie = 10 %
R48* obowigzkowo

*

W celu wskazania drogi narazenia stosuje sie odpowiednie zwroty tgczone przedstawione w czesci 9.

C.2. Mieszaniny gazowe

Stezenia graniczne przedstawione w tabeli V A, wyrazone jako utamek objetosciowy
w procentach, dotyczg substancji, ktdére wywotuja w nastgpstwie narazenia
wielokrotnego lub diugotrwatego nieodwracalne skutki, niepowodujgce zgondw
(R48/droga narazenia), i okreslajq klasyfikacje mieszaniny w zaleznosci od zawartosci

substancji w mieszaninie i ich klasyfikagji.
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Tabela V A. Klasyfikacja mieszanin gazowych na podstawie powaznych skutkéw w
nastepstwie narazenia wielokrotnego lub diugotrwatego

Klasyfikacja substancji (gaz) Klasyfikacja mieszaniny (gaz)
T Xn
T, R48/droga narazenia stezenie2 5 % 0,5 % < stezenie <5 %
R48* obowigzkowo R48™* obowigzkowo
Xn, R48/droga narazenia stezenie2 5 %
R48* obowigzkowo

* W celu wskazania drogi narazenia stosuje sie odpowiednie zwroty faczone przedstawione w czesci 9.

D. Dziatanie zrace i draznigce tgcznie z powaznym uszkodzeniem oczu

D.1. Mieszaniny niebedgce gazami

Stezenia graniczne przedstawione w tabeli VI, wyrazone jako utamek masowy w
procentach, dotycza substancji, ktore dziatajg zraco (R35, R34) lub draznigco (R36,
R37, R38, R41), i okreélaja klasyfikacje mieszaniny w zaleznosci od zawartosci

substancji w mieszaninie i ich klasyfikacji.

Tabela VI. Klasyfikacja mieszanin niebedacych gazami na podstawie dziatania zracego i

draznigcego tgcznie z powaznym uszkodzeniem oczu

10

Klasyfikacja Klasyfikacja mieszaniny
substanciji
C, R35 C, R34 Xi, R41 Xi, R36, R37, R38
C, R35 stezenie 2 10 % |5 % < stezenie < 10% 5 %> 1 % < stezenie <5 %
R35 obowigzkowo R34 obowigzkowo R36/38 obowigzkowo
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stezenie 2 10 % 10 %* 5 % < stezenie <10 %

C, R34 R34 obowigzkowo R36/38 obowigzkowo
Xi, R41 stezenie 2 10% 5 % < stezenie < 10 %
R41 R36 obowigzkowo

obowigzkowo

Xi, R36, R37, stezenie 2 20 %
R38 ' R36, R37 i R38
obowigzkowo, jezeli dotyczg

rozpatrywanych substancji

* Zgodnie z zatacznikiem substancje zrace, ktdérym przypisano zwroty R35 lub R34, traktuje sie jak
substancje z przypisanym zwrotem R41. W konsekwencji, jezell mieszanina zawiera substancje zrace
z przypisanymi zwrotami R34 lub R35, w stezeniach nizszych niz stezenia graniczne nakazujace
klasyfikacje mieszaniny jako zracej, mieszanine takg klasyfikuje sie jako draznigca ze zwrotami R41
lub R36.

Zastosowanie wylgcznie metody obliczeniowe] w przypadku mieszanin zawierajacych substancje
klasyfikowane jako zrace lub draznigce 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 zrgce nalezy rozwazy¢ kryteria okreslone w czesci 3 ust. 1.4 i
2.5.

D.2. Mieszniny gazowe

Stezenia graniczne przedstawione w tabeli VI A, wyrazone jako utamek
objetosciowy w procentach, dotycza substancji, ktore dziatajg zraco (R35, R34) lub
draznigco (R36, R37, R38, R41), i okreslajg klasyfikacje mieszaniny w zaleznosci od

zawarto$ci substancji w mieszaninie i ich klasyfikaciji.

Tabela VI A. Klasyfikacja mieszanin gazowych na podstawie dziatania zracego i

draznigcego facznie z powaznym uszkodzeniem oczu
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Klasyfikacja
substancji (gaz)

Klasyfikacja mieszaniny (gaz)

C, R35 C, R34 Xi, R41 Xi, R36, R37, R38
C, R35 stezenie21 % | 0,2 % s stezeni < 0,2 %* 0,02 % < stezenie < 0,2%
R385 1% R36/37/38 obowigzkowo
obowigzkowo | R34 obowigzkowo
C, R34 stezenie <5 % 5 %* 0,5 % < stezenie <5 %
R34 obowigzkowo R36/37/38 obowiazkowo
Xi, R41 stezenie = 5%

R41
obowigzkowo

0,5 % < stezenie <5 %

R36 cohowigzkowo

Xi, R36, R37, R38

stezeniez2 5 %
R36, R37 1 R38

obowigzkowo

* Zgodnie z zalacznikiem substancje zrace, ktorym przypisano zwroty R35 lub R34, traktuje sie jak
substancje z przypisanym zwrotem R41. Jezeli mieszanina zawiera substancje zrace z przypisanymi

zwrotami R34 lub R35, w stezeniach nizszych niz stezenia graniczne nakazujgce klasyfikacje

mieszaniny jako zracej, mieszanine taka kiasyfikuje sie jako draznigcg ze zwrotami R41 lub R36.

Zastosowanie wylacznie metody obliczeniowej w przypadku mieszanin zawierajacych substancje
kiasyfikowane jako zrgce lub draznigce moze powodowac niedoklasyfikowanie lub przeklasyfikowanie pod
wzgledem zagrozenia, jezeli nie sa wzigte pod uwage inne istotne czynniki (np. pH mieszniny). Dlatego

przy klasyfikacji ze wzgledu na dziatanie zrace nalezy rozwazy¢ kryteria okreslone w czesci 3 ust. 1.4 i

2.5.

E. Dziatanie uczulajace

E. 1. Mieszaniny niebedace gazami

Mieszaniny sa zaklasyfikowane jako uczulajace z przypisanymi:

1) symbolem Xn i zwrotem R42, jezeli takie skutki mogag by¢é wywotane w
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nastegpstwié narazenia inhalacyjnego;
2) symbolem Xi i zwrotem RA43, jezeli takie skutki moga by¢ wywolane w

nastepstwie kontaktu ze skoéra.
Stezenia graniczne przedstawione w tabeli VII, wyrazone jako utamek masowy w

procentach, okreslajg klasyfikacje mieszaniny w zaleznosci od zawartosci i klasyfikacji

niebezpiecznych sktadnikéw w mieszaninie.

Tabela VII. Kiasyfikacja mieszanin niebedacych gazami na podstawie dziatania

uczulajgcego

Klasyfikacja substancji Klasyfikacja mieszaniny

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

E.2. Mieszaniny gazowe
Mieszaniny gazowe sg zaklasyfikowane jako uczulajace z przypisanymi:

1) symbolem Xn i zwrotem R42, jeZzeli takie skutki mogg by¢ wywotane w nastepstwie
narazenia inhalacyjnego;

2) symbolem Xi i zwrotem R43, jezeli takie skutki moga byé wywotane w nastepstwie

kontaktu ze skérg.
Stezenia graniczne przedstawione w tabeli VII A, wyrazone jako utamek

objetosciowy w procentach, okreslajg klasyfikacje mieszaniny w zaleznosci od

zawartosci substancji w mieszaninie i ich klasyfikacji.

Tabela VIl A. Klasyfikacja mieszanin gazowych na podstawie dziatania uczulajacego
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Klasyfikacja substancji (gaz) Klasyfikacja mieszaniny (gaz)

Xn, R42 Xi, R43

Xn, R42 stezenie 2 0,2 %
R42 obowigzkowo

Xi, R43 stezenie 2 0,2 %

R43 obowigzkowo

F.  Dziatanie rakotwércze/mutagenne/szkodliwe na rozrodczosé

F. 1. Mieszaniny niebgdace gazami
Stezenia graniczne substancji powodujgcych skutki przedstawione w tabeli VIil,
wyrazone jako utamek masowy w procentach, okreslaja klasyfikacje mieszanin w
zaleznoéci od zawartosci i klasyfikacji niebezpiecznych skfadnikow w mieszaninie.
Mieszaninom przypisuje sie nastepujgce symbole i zwroty R:
1) rakotwodrcze kategorii 112 - T, R45 lub R49;
2) rakotwoércze kategorii 3 - Xn, R40;
3) mutagenne kategorii 112 - T, R46;
4) mutagenne kategorii 3 - Xn, R68,;
5) dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢ (ptodnosc) kategorii 112 - T, R60;
6) dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢ (rozwoj ptodu) kategorii 112 - T, R61;
7) dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢ (ptodnosé) kategorii 3 - Xn, R62;

8) dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢ (rozwdj ptodu) kategorii 3 - Xn, R63.

Tabela VIII. Klasyfikacja mieszanin niebedacych gazami na podstawie dziatania

rakotworczego/mutagennego/szkodliwego na rozrodczosé

(Klasyﬁkacja substancji Klasyfikacja mieszaniny
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kategoria 112

kategoria 3

Substancje rakotworcze
kategorii 1 lub 2 z R45
lub R49

Stezenie 2 0,1 %
rakotworczy R45, R49 obowigzkowo

- wybraé wiasciwe

Substancje rakotworcze
kategorii 3 z R40

Stezeniez 1 %
rakotwdrczy
R40 obowigzkowo (jezeli nie
przypisano juz R45)

«

Substancje mutagenne
kategoril 1 lub 2 z R46

Stezenie = 0,1 %
mutagenny R46 obowigzkowo

Substancje mutagenne
kategorii 3 z R68

Stezenie2 1%
mutagenny
R68 obowigzkowo (jezeli nie

przypisano juz R46)

Substancje  dziatajace
szkodliwie na
rozrodczosé kategorii 1

lub 2 z R60 (plodnose)

Stezenie 2 0,5 %
dziatajgcy szkodliwie na rozrodczosé
(ptodnosc)

R60 obowigzkowo

Substancje  dziatajace
szkodliwie na
rozrodczos¢ kategoril 3

z R62 (ptodnosc)

Stezenie 2 5 %
dziatajacy szkodliwie na
rozrodczose {plodnosd)

R62 obowigzkowo (jezeli nie

przypisano juz R60)

Substancje  dzialajace
szkodliwie na
rozrodczos$c kategorii 1

lub 2 z R61 (rozwdj

Stezenie 2 0,5 %
dziatajacy szkodliwie na rozrodczos¢
(rozwd] ptodu)

R61 obowigzkowo

ptodu)
Substancje  dzialajace Stezenie 25 %
szkodliwie na dziatajgcy szkodliwie na
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rozrodczo$¢ kategorii 3

z R63 (rozwoj ptodu)

rozrodczose (rozwdj ptodu)
R83 obowigzkowo (jezeli nie

przypisano juz R61)

* W przypadkach gdy

poniewaz zwrot R40

mieszaninie przypisano zwroty R49 | R40, zachowuje sie obydwa zwroty R,

nie uwzglednia rozréznienia pomiedzy drogami narazenia, podczas gdy zwrot

R49 dotyczy jedynie narazenia droga oddechowa.

F.2. Mieszaniny gazowe

Stezenia graniczne substancji gazowych powodujacych skutki przedstawione w

tabeli VIl A, wyrazone jako utamek masowy w procentach, okreslajg klasyfikacje

mieszanin w zaleznosci od zawartosci i klasyfikacji niebezpiecznych sktadnikéw w

mieszaninie. Przypisuje sie im nastepujace symbole i zwroty wskazujgce rodzaj

zagrozenia:

1) rakotworcze kategorii 112 - T, R45 lub R49;
2) rakotwdrcze kategorii 3 - Xn, R40;
3) mutagenne kategorii 112 - T, R46;

4) mutagenne kategorii 3 - Xn, R68;

5) dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢ (ptodnosc) kategorii 112 - T, R60;

6) dziatajgce szkodliwie na rozrodczo$¢ (rozwoj ptodu) kategorii 112 - T, R61;

7) dziatajgce szkodliwie na rozrodczo$¢ (plodnosc) kategorii 3 - Xn, R62;

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

Tabela VIII A,

Klasyfikacja mieszanin gazowych na podstawie dziatania

w

rakotworczego/mutagennego/szkodliwego na rozrodczo$c

Klasyfikacja substancji

(gaz)

Klasyfikacja mieszaniny (gaz)

kategoria1i2 kategoria 3

Substancje rakotworcze

Stezenie 2 0,1 %
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b,

kategorii 1 lub 2 z R45
lub R49

rakotwdrczy R45, R49 obowigzkowo -
wybra¢ wiasciwe

Substancje rakotworcze
kategorii 3 z R40

Stezeniez1 %
rakotworczy R40 obowigzkowo

(jezeli nie przypisano juz R45*)

Substancje mutagenne
kategorii 1 lub 2 z R46

Stezenie2 0,1 %
mutagenny R46 obowigzkowo

Substancje mutagenne
kategorii 3 z R68

Stezenie 21 %
mutagenny R68 obowigzkowo
(iezeli nie przypisano juz R46)

Substancje  dziatajace
szkodliwie na
rozrodczosé kategorii 1

lub 2 z R60 (ptodnose)

Stezenie 2 0,2 %
dziatajacy szkodliwie na rozrodczosé
(ptodnosé) R60 obowigzkowo

Substancje  dziatajace
szkodliwie na
rozrodczos¢ kategorii 3

z R62 (ptodnosc)

Stezenie=1 %
dzialajacy szkodliwie na
rozrodczo$c¢ (plodnosc) R62
obowigzkowo (jezeli nie przypisano
juz R60)

Substancje  dziatajgce
szkodliwie na

rozrodczo$é kategorii 1

Stezenie 2 0,2 %
dziatajacy szkodliwie na rozrodczos¢

(rozwdj ptodu) R61 obowigzkowo

lub 2 z RB61 (rozwdj

ptodu)

Substancje  dziatajace Stezenie 21 %
szkodliwie na dziatajgcy szkodliwie na

rozrodczosé kategorii 3
z R63 (rozwdj ptodu)

rozrodczosé (rozwd] ptodu) R63
obowigzkowo {jezeli nie przypisano
juz R61)
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W przypadkach gdy mieszaninie przypisano zwroty R49 | R40, zachowuje sie obydwa zwroty R,
poniewaz zwrot R40 nie uwzglednia rozréznienia pomiedzy drogami narazenia, podczas gdy zwrot
R49 dotyczy jedynie narazenia drogg oddechowa.

2. Metody oceny zagrozZzen dla Srodowiska

2.1. Wstep

Systematyczna ocena wszystkich niebezpiecznych dla $Srodowiska wiadciwosci
mieszanin jest dokonywana z zastosowaniem wartoéci stezen granicznych sktadnikéw
danej mieszaniny zaklasyfikowanych jako substancje niebezpieczne dla Srodowiska.
Stezenia graniczne wyrazane sa jako utamek masowy w procentach, a w przypadku

mieszanin gazowych - jako utamek objetosciowy w procentach.

W ust. 2.2 przedstawiono procedure kiasyfikacji mieszanin na podstawie zawartosci
niebezpiecznych skiadnikéw oraz podano zwroty R, ktére przypisuje sig stosownie do
klasyfikacji mieszaniny. W ust. 2.3 przedstawiono warto$ci stgzen granicznych wraz z
odpowiednimi zwrotami R, ktore stosuje sige w przypadku klasyfikacji mieszanin na

podstawie zawartoéci niebezpiecznych sktadnikow.

Stwarzane przez mieszaniny zagrozenia dla $rodowiska ocenia sig na podstawie
zawartosci niebezpiecznych sktadnikéw z wykorzystaniem odpowiednich wartosci
stezen granicznych, przy czym:

1) jezeli substancja jest zamieszczona w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr

1272/2008 wraz z przypisanymi jej szczeg&towymi warto$ciami stezen granicznych,

w procedurze klasyfikacjii mieszaniny metoda na podstawie zawartosci

niebezpiecznych sktadnikdéw, opisang w ust. 2.2, stosuje sig te wartosci stezen

granicznych;
2) jezeli substancja nie jest zamieszczona w tabeli 3.2 zatgcznika Vi do rozporzgdzenia
nr 1272/2008 lub jest zamieszczona bez przypisania jej szczegotowych stezen

granicznych, w procedurze klasyfikacji mieszaniny metoda na podstawie zawartosci
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sktadnikow niebezpiecznych stosuje sie odpowiednie wartoéci stezen granicznych

przedstawione w ust. 2.3.

W przypadku mieszanin o znanym skfadzie, z wylaczeniem srodkow ochrony roslin,
zaklasyfikowanych na podstawie badan, ocene skutkow dziatania na $Srodowisko
przeprowadza sie ponownie, jezeli producent wprowadza zmiany zawarto$ci jednego lub
kilku niebezpiecznych sktadnikow, wychodzace poza podane ponizej zakresy stezen:

Zakres stezen wyjSciowych sktadnika Dozwolone odchylenia od

wyjsciowego stezenia skfadnika

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

Klasyfikacje przeprowadza sig rowniez ponownie, jezeli w mieszaninie
wprowadzono zmiany jakosciowe przez dodanie lub zastgpienie skiadnikow.

Ponowng klasyfikacje przeprowadza sie na podstawie wynikéw badan wykonanych
metodami badan wiasciwosci lub przez zastosowanie klasyfikacji mieszanin na

podstawie zawartosci niebezpiecznych sktadnikow.

Ocene skutkéw dziatania mieszaniny na $rodowisko przeprowadza sig ponownie,
chyba ze istnieje powszechnie uznane naukowe uzasadnienie, wskazujgce, ze powtorna
ocena zagrozenia nie spowoduje zmiany klasyfikacji.

W ust. 2.4 przedstawiono metody badan wykorzystywanych do oceny stwarzanych
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przez mieszaniny zagrozen dla $rodowiska wodnego.

2.2. Procedura oceny zagrozen dla $rodowiska

2.2.1. Srodowisko wodne

W celu oceny stwarzanych przez mieszanine zagrozen dia Srodowiska wodnego

dokonywanej na podstawie zawartoéci niebezpiecznych skfadnikéw uwzglednia sie

wszystkie zagrozenia dla $rodowiska stwarzane przez niebezpieczne skfadniki

mieszaniny, zgodnie z przedstawionymi ponizej zasadami.

A. Nastepujace mieszaniny klasyfikuje sie jako niebezpieczne dla $Srodowiska i

przypisuje sie im symbol "N" | zwroty R50 i R53 (R50-53), wskazujgce rodzaj

zagrozenia:

1)

zawierajgce jedng lub wiecej substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne

dla srodowiska z przypisanymi zwrotami R50-53, jezeli stezenia poszczegdlnych

substancji sa rowne [ub wieksze niz:

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

albo

b) stezenia graniczne okresione w tabeli IX B, w przypadku substancji, ktére
nie sa zamieszczone w tabeli 3.2 zatgcznika VI do rozporzgdzenia nr
1272/2008 lub sa zamieszczone bez przypisanych im odpowiednich stezen
granicznych;

zawierajgce wiecej niz jedng substancje zaklasyfikowang jako niebezpieczna dla

srodowiska z przypisanymi zwrotami R50-53, jezeli stezenia poszczegdlnych

substancji sa nizsze niz odpowiednie stezenia graniczne wymienione w pkt 1 lit.

a lub lit. b, jezeli;

3 PN, R50--53 o1
Ly, R50-53
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gdzie:

Pn,r50-53 - utamek masowy Kkazde] substancji niebezpieczne] dla
Srodowiska, z przypisanymi zwrotami R50-53, wchodzacej w
sktad mieszaniny wyrazony w procentach,

Ln,R50-53 - wartos¢ stezenia granicznego dotyczaca zwrotéw R50-53 dla
kazdej substancji niebezpiecznej dla $rodowiska, ktorej
przypisano zwroty R50-53, wyrazona jako utamek masowy w

procentach.

B. Nastepujgce mieszaniny, jezeli nie sg zaklasyfikowane zgodnie z lit. A, klasyfikuje

sie jako niebezpieczne dla srodowiska i przypisuje sig im symbol "N" i zwroty R51 i

R53 (R51-53), wskazujace r.odzaj zagrozenia:

1)

2)

zawijerajgce jedng, lub wiecej substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne

dla $rodowiska z przypisanymi zwrotami R50-53 lub R51-53, jezeli stezenia

poszczegolnych substancji sg rowne lub wigksze niz:

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

albo

b} stezenia graniczne okreslone w tabelach IX A i 1X B (w przypadku mieszanin
zawierajgcych substancje zaklasyfikowang jako N, R50-53 zastosowanie
majg stezenia graniczne i wynikajaca z nich klasyfikacja podana w tabeli |X
B), w przypadku substancji, ktére nie sg zamieszczone w tabeli 3.2
zatgcznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 [ub sg zamieszczone bez
przypisanych im odpowiednich stezen granicznych;

zawierajgce wiecej niz jedng substancje zaklasyfikowang jako niebezpieczna dla

Srodowiska z przypisanymi zwrotami R50-53 lub R51-53, jezeli stezenia

poszczegodinych substancji sg nizsze niz stezenia graniczne wymienione w pkt 1

lit. a fub lit. b, jezeli:

P 3 P —
N,R50-53  PN,Rs1-s3 |,
Ly rs1-53  Ly,Rs51-53

gdzije:
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P Rrso-53 - utamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska,
z przypisanymi zwrotami R50-53, wchodzacej w skiad mieszaniny
wyrazony w procentach,

Pn,R51-53 - utamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska,
z przypisanymi zwrotami R51-53, wchodzacej w sktad mieszaniny
wyrazony w procentach,

Ln,R51-53 - odpowiednia warto$¢ stezenia granicznego dotyczaca zwrotdéw
R51-53 dla kazde] substancji niebezpieczne] dla $rodowiska,
ktorej przypisano zwroty R50-53 lub R51-§3, wyrazona jako

utamek masowy w procentach,

C. Nastepujace mieszaniny, jezeli nie sa zaklasyfikowane zgodnie z [it. A lub B,

klasyfikuje sie jako niebezpieczne dla $rodowiska i przypisuje sie im zwroty R52 i

R53 (R52-53), wskazujgce rodzaj zagrozenia:

1)

zawierajgce jedng lub wiecej substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne

dla $rodowiska z przypisanymi zwrotami R50-53 jub R51-53, lub R52-53, jezeli

stezenia poszczegdlnych substancji sg rowne lub wigksze niz:

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

albo

b) stezenia graniczne okreslone w tabelach IX A i IX B (w przypadku mieszanin
zawierajacych substancje zaklasyfikowang jako N, R50-53 zastosowanie
maja stezenia graniczne i wynikajaca z nich klasyfikacja podana w tabeli IX
B), w przypadku substancji, ktdére nie sa zamieszczone w tabeli 3.2
zatacznika V| do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub sg zamieszczone bez
przypisanych im odpowiednich stezen granicznych;

zawierajace wiecej niz jedna substancje zaklasyfikowang jako niebezpieczna dla

Srodowiska z przypisanymi zwrotami R50-53 lub R51-53, lub R52-53, jezeli

stezenia poszczegolnych substancji sa nizsze niz stezenia graniczne

wymienione w pkt 1 lit. a lub lit. b, jezeli:
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cn cx P . o en
(PN,RDO—SJ 4 L, R51-53 +PR>2—53]21
Lpsa-s3 Lpsa—53  Lpsa—s3

gdzie:

Pursoss -  Utamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska z
przypisanymi zwrotami R50-53 wchodzace] w sktad mieszaniny
wyrazony w procentach,

PN,R51-53 - utamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska z
przypisanymi zwrotami R51-53 wchodzace] w sktad mieszaniny
wyrazony w procentach, ’

Prsa-53 - utamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla Srodowiska z
przypisanymi zwrotami R52-53 wchodzacej w sktad mieszaniny
wyrazony w procentach,

Lrs2-53 - odpowiednia warto$é stezenia granicznego dotyczaca zwrotow

R52-53 dla kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska, ktorej
przypisano zwroty R50-53 lub R51-53, lub R52-53, wyrazona jako

utamek masowy w procentach.

Nastepujgce mieszaniny, jezeli nie sg zaklasyfikowane zgodnie z lit. A, klasyfikuje
sie jako niebezpieczne dla srodowiska i przypisuje sie im symbol "N" i zwrot RS0,
wskazujacy rodzaj zagrozenia:

1) zawierajgce jedna lub wiecej substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne
dla srodowiska z przypisanym zwrotem R50, jezeli stezenia poszczegolnych
substancji sg réwne [ub wieksze niz:

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

albo

b} stezenia graniczne okreslone w tabeli X, w przypadku substancji, ktére nie
sa zamieszczone w tabeli 3.2 zatgcznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008
lub sa tam zamieszczone bez przypisanych im odpowiednich stezen
granicznych;

2) zawierajace wigcej niz jedng substancje zaklasyfikowang jako niebezpieczna dla
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3)

Srodowiska z przypisanym zwrotem R50, jezeli stezenia poszczegdlnych

substancji sg nizsze niz stezenia graniczne wymienione w pkt 1 lit. a lub lit. b,

jezeli:
&
D Py R50 >1
Ly, Rr50 >
gdzie:
Pnrso-  utamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla Srodowiska, z
przypisanym zwrotem R50, wchodzacej w ‘sktad mieszaniny
wyrazony w procentach,
LN,R50 - odpowiednia warto$¢ stezenia granicznego dotyczaca zwrotu R50 dla

kazdej substancji niebezpieczne] dla Srodowiska, ktérej przypisano

zwrot R50, wyrazona jako utamek masowy w procentach;
zawierajace jedna lub wiece] substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne
dla srodowiska z przypisanym zwrotem R50, niespeiniajacym kryteriow
okreslonych w pkt 1 lit. a lub lit. b lub w pkt 2, zawierajacym jednakze jedng, lub
wiecej substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla srodowiska z

przypisanymi zwrotami R50-53, jezeli:

P 5 P 57
V.50, P,Rs0-53 | |
Ly rso L, rs0

gdzie:

PN,Rs0 - ulamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska,
z przypisanym zwrotem R50, wchodzace] w sktad mieszaniny =
wyrazony w procentach,

PN Rr50-53 - utamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska, ¥
z przypisanymi zwrotami R50-53, wchodzacej w sktad mieszaniny
wyrazony w procentach,

Ln,rs0 - odpowiednia wartosé stezenia granicznego dotyczaca zwrotu R50

dla kazdej substancji niebezpiecznej dla $rodowiska, ktorej
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przypisano zwroty R50 lub R50-53, wyrazona jako utamek masowy

w procentach.

E. Nastepujgce mieszaniny, jezeli nie sg zaklasyfikowane zgodnie z lit. A-D, klasyfikuje

* sie jako niebezpieczne dla $rodowiska i przypisuje sie im zwrot R52, wskazujacy

rodzaj zagrozenia:

4 1

2)

%y

zawierajace jedna lub wiecej substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne

dla $rodowiska z przypisanym zwrotem R52, jezeli stezenia poszczegdlnych

substancji sg rowne lub wieksze niz:

a) stezenia graniczne wymienjone w tabeli 3.2 %a#a_oznika VI do
rozporzadzenia nr 1272/2008

albo

b) stezenia graniczne okreslone w tabeli X!, w przypadku substancji, ktére nie
sg zamieszczone w tabeli 3.2 zatgcznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008
lub sa zamieszczone bez przypisanych im odpowiednich stezen
granicznych;

zawierajace wiecej niz jedna substancje zaklasyfikowana jako niebezpieczna dla

srodowiska z przypisanym zwrotem R52, jezeli stezenia poszczegdlnych

substancji sg nizsze niz stezenia graniczne wymienione w pkt 1 lit. a lub lit. b,

Z {f@j >1
Lgso
gdzie:

PR52 - utamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska, z

jezeli:

przypisanym zwrotem R52, wchodzace] w sktad mieszaniny wyrazony
w procentach,

LR52 - odpowiednia wartosé stezenia granicznego dotyczaca zwrotu R52 dla
kazdej substancji niebezpiecznej dla $rodowiska, ktorej przypisano

zwroty R52, wyrazona jako utamek masowy w procentach.

F. Nastepujace mieszaniny, jezeli nie sg zaklasyfikowane zgodnie z lit. A-C, klasyfikuje
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sie jako niebezpieczne dla $rodowiska i przypisuje sie im zwrot R53, wskazujacy

rodzaj zagrozenia:

1)

2)

zawierajace jedng lub wiecej substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne

dla $rodowiska z przypisanym zwrotem R53, jezeli stezenia poszczegdinych

substancji sg réwne lub wigksze niz:

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

albo

b) stezenia graniczne okreslone w tabeli XlI, w przypadku substancji, ktére nie
sg zamieszczone w tabeli 3.2 zatgcznika VI do rozporzqcizenia nr 1272/2008
lub sa zamieszczone bez przypisanych im odpowiednich stezen
granicznych;

zawierajace wiecej niz jedng substancje zaklasyfikowana jako niebezpieczna dla

Srodowiska z przypisanym zwrotem RS53, jezeli stezenia poszczegodinych

substancji sg nizsze niz stezenia graniczne wymienione w pkt 1 [it. a lub lit. b,

Z[PRSB ] > 1
Lps3

PR53 - utamek masowy kazde] substancji niebezpiecznej dla $rodowiska, z

jezeli

gdzie:

przypisanym zwrotem R53, wchodzace] w sktad mieszaniny wyrazony
w procentach,

LR53 - odpowiednia warto$¢ stezenia granicznego dotyczaca zwrotu R53 dla
kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska, ktorej przypisano
zwrot R53, wyrazona jako utamek masowy w procentach;

zawierajagce jednag lub wiecej substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne

dla $rodowiska z przypisanym zwrotem RS53 niespeiniajgcym kryteriow

okreslonych w pkt 2 i zawierajagcym jedna Iub wiece] substancji
zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla srodowiska z przypisanymi zwrotami

R50-53 lub R51-53, lub R52-53, jezeli:
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[PRSB +PN,R50ﬁ53 +PN,R51H53 L Prs2-s3 )5
Lgs3 Lgs3 Lps3 Lgs3

gdzie:

Prss - utamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska,
z przypisanym zwrotem R53, wchodzgce] w skiad mieszaniny
wyrazony w procentach,

PN,R50-53 - utamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska z
przypisanymi zwrotami R50-53 wchodzacej w skiad mieszaniny
wyrazony w procentach, ’

PNR51-53 - utamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla Srodowiska z
przypisanymi zwrotami R51-53 wchodzace] w sktad mieszaniny
wyrazony w procentach,

PRrs2.53 - utamek masowy kazdej substancji niebezpiecznej dla Srodowiska,
z przypisanymi zwrotami R52-53, wchodzacej w sktad mieszaniny
wyrazony w procentach,

Lrs3 - odpowiednia warto$¢ stezenia granicznego dotyczaca zwrotu R53
dla kazdej substancji niebezpiecznej dia Srodowiska, Kktorej
przypisano zwroty R53 lub R50-53, [ub R51-53, lub R52-53,

wyrazona jako utamek masowy w procentach.
2.2.2. Inne elementy $rodowiska

Zagrozenia dla $rodowiska ladowego stwarzane przez mieszaniny ocenia sig,
stosujac kryteria okreslone w czesci 5 w ust. 2.2. Oceny stwarzanych przez mieszaniny
zagrozen dla warstwy ozonowej dokonuje si¢ na podstawie zawartosci skiladnikow

niebezpiecznych dla warstwy ozonowej zgodnie z kryteriami zamieszczonymi ponizej.

Nastepujace mieszaniny klasyfikuje sie jako niebezpieczne dla $rodowiska i
przypisuje sie im symbol "N" i zwrot R59, wskazujacy rodzaj zagrozenia:
- zawierajace jedna lub wiecej substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne dla

srodowiska z przypisanym symbolem "N" i zwrotem R59, jezeli stezenia poszczegblnych
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substancji sg réwne [ub wieksze niz:
1) stezenia graniczne wymienione w tabeli 3.2 zatgcznika V! do rozporzadzenia nr
1272/2008
albo
2) stezenia graniczne okreslone w tabeli Xlll, w przypadku substancji, ktére nie sg
zamieszczone w tabeli 3.2 zatgcznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub sg

zamieszczone bez przypisanych im odpowiednich stezen granicznych.

2.3. Wartosci graniczne stezen stosowane do klasyfikacji mieszanin w zakresie

zagrozen dla srodowiska
2.3.1. Srodowisko wodne

Stezenia graniczne przedstawione w tabelach ponizej, wyrazone jako utamek
masowy w procentach, okreslaja klasyfikacje mieszaniny na podstawie stezen
poszczegolnych substancji obecnych w mieszaninie, w zaleznosci od klasyfikacji tych

substancii.

Tabela [X A. ToksycznosC ostra dla $rodowiska wodnego i dlugo utrzymujgce sie

niekorzystne zmiany w srodowisku wodnym

Klasyfikacja Klasyfikacja mieszaniny

substancii

N, R50-53 N, R51-53 R52-53

N, R50-53 patrz: tabela IX B patrz: tabela [X B patrz: tabela IX B
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N, R51-53 stezenie = 25 % 2,5 % < stezenie < 25 %

R52-53 stezenie 2 25 %

Tabela IX B. Toksycznos¢ ostra dla $rodowiska wodnego i diugo utrzymujace sie

niekorzystne zmiany w $rodowisku wodnym substancji bardzo toksycznych dla

Srodowiska wodnego

Warto$¢ Clse lub CEsg Klasyfikacja mieszaniny
("GL{E}se") substangji ‘
zaklasyfikowanej jako N;
R50-53 (mg/dmz) N, R50-53 N, R51-53 R52-53
0,1 < CL(E)50 =1 stezenie 2 25 % ' 2,5 % = stezenie <25 % 0,25 % < stezenie <2,5%

0,01 < CL{E)50 < 0,1 stezenie 22,5 % 0,25 % < stezenie < 2,5 % 0,025 % < stezenie < 0,25 %
0,001 < CL(E)S0 5 0,01 stezenie 2 0,25 % 0,025 % =< stezenie < 0,25 % 0,0025 % s stezenie < 0,025 %
0,0001 < CL{E)50 < 0,001 stezenie 2 0,025 % 0,0025 % s stezenie < 0,025 % 0,00025 % < stezenie < 0,0025 %
0,00001 < CL{E)50 < 0,0001 | stezenie 20,0025 % 0,00025 % < stezenie < 0,0025 % | 0,000025 % s stezenie < 0,00025 %

W przypadku mieszanin zawierajacych substancje, ktérych warto$¢ Clse lub CEsp jest nizsza niz 0,00001
mg/dm?, odpowiednie stezenia graniczne wylicza sie analogicznie (kolejne przedzialy stezen wylicza éif,\,

stosujac wspdiczynnik 10).

Tabela X. Toksyczno$¢ ostra dia srodowiska wodnego

:‘g\
Wartoéé Clsg lub CEsgp ("CL(E)se") substancii Klasyfikacja mieszaniny N, R50
e zaklasyfikowanej jako N; R50 lub N; R50-53
-, (mg/dm®)
0,1 < CL{E)50 <1 stezenie 2 25 %
0,01 < CL{E)50=0,1" stezenie 2 2,5 %
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0,001 < CL(E)50 < 0,01

stezenie 2 0,25 %

0,0001 < CL(E)50 < 0,001

stezenie = 0,025 %

0,00001 < CL(E)50 < 0,0001

stezenie = 0,0025 %

W przypadku mieszanin zawierajacych substancje, ktérych wartos¢ Clsp lub CEsg jest nizsza niz 0,00001

mg/dm®, ocdpowiednie stezenia graniczne wylicza sie analogicznie (kolejne przedzialy stezen wylicza sig

stosujac wspdtczynnik 10).

Tabela XI. Toksycznoséc¢ dla Srodowiska wodnego

Klasyfikacja substanci

Klasyfikacja mieszaniny R52

R52

stezenie 2 25 %

114

o

e

¢



Tabela Xii. Dtugo utrzymujgce sie niekorzystne zmiany w srodowisku wodnym

Klasyfikacja substancji Klasyfikacja mieszaniny R53
R53 stezenie 2 25 %
N, R50-53 stezenie 2 25 %
N, R51-53 stezenie = 25 %
R52-53 stezenie 2 25 %

2.3.2. Inne elementy $srodowiska

Stezenia graniczne przedstawione w tabeli ponizej, wyrazone jako utamek masowy
w procentach lub w przypadku mieszanin gazowych - jako utamek objetosciowy w
procentach, okreslajg klasyfikacje mieszaniny na podstawie stezen poszczegdlnych

substancji obecnych w mieszaninie, w zaleznosci od klasyfikacji tych substangji.

Tabela Xlll. Zagrozenia dla warstwy ozonowej

Klasyfikacja substancii Klasyfikacja mieszaniny N, R59

N, R59 stezenie2 0,1 %

2.4. Metody badan stosowanych do oceny zagrozen dla srodowiska wodnego

Mieszaniny klasyfikuje sie na podstawie zawartoéci niebezpiecznych sktadnikow. W
niektorych przypadkach, w celu okreslenia ostrej toksycznosci dla srodowiska wodnego,

wykonuje sie badania mieszaniny.

Wyniki badan moga wptyna¢ na zmiang klasyfikacji mieszaniny przeprowadzonej na
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podstawie zawartosci niebezpiecznych sktadnikow jedynie w zakresie dotyczacym ostrej

toksycznosci dla srodowiska wodnego.
Badania tego rodzaju wykonuje sie metodami badan wiasciwosci.

Badania musza by¢ przeprowadzone na wszystkich trzech gatunkach organizmow
wodnych zgodnie z kryteriami zawartymi w czesci 5 ust. 2.1 (glony, rozwielitki, ryby), z
wyjatkiem sytuacji gdy wyniki badar jednego z gatunkdéw wskazujg na najwyzszg
klasyfikacje ze wzgledu na ostra toksycznos¢ dla srodowiska wodnego lub wyniki badan
byty dostepne przed dniem wejscia w 2ycie niniejszego rozporzqdzer]ia.

Podane powyzej warunki przeprowadzania badan stosowanych do oceny zagrozen
dia srodowiska wodnego nie naruszajg warunkéw przeprowadzania badan okreslonych

w przepisach dotyczacych srodkdw ochrony roslin.
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Czesc¢ 9.

ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA ORAZ ICH NUMERY

NUMER
ZWROTU

R1 -
R2 -

R3 -

R4 -
RS -
R6 -
R7 -
R8 -
R9 -
R10 -
R11 -
R12 -
R14 -
R15 -
R16 -
R17 -
R18 -

R19 -
R20 -
R21 -
R22 -
R23 -

ZWROT WSKAZUJACY RODZAJ ZAGROZENIA
(zwrot R)

Produkt wybuchowy w stanie suchym.

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

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

Tworzy tatwo wybuchajace zwigzki metaliczne.

Ogrzanie grozi wybuchem,

Produkt wybuchowy z dostepem i bez dostepu powietrza.

Moze spowodowac pozar.

Kontakt z materiatami zapalnymi moze spowodowac pozar.

Grozi wybuchem po zmieszaniu z materiatem zapalnym.

Produkt tatwo palny.

Produkt wysoce tatwo palny.

Produkt skrajnie fatwo palny.

Reaguje gwattownie z woda.

W kontakcie z wodg uwalnia skrajnie tatwo palne gazy.

Produkt wybuchowy po zmieszaniu z substancjami utleniajagcymi.
Samorzutnie zapala sie w powietrzu.

Podczas stosowania moga powstawac tatwo palne lub wybuchowe
mieszaniny par z powietrzem.

Moze tworzy¢ wybuchowe nadtlenki.

Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe.

Dziata szkodliwie w kontakcie ze skora.

Dziata szkodliwie po potknieciu.

Dziata toksycznie przez drogi oddechowe.
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R24 -
R25 -
R26 -
R27 -
R28 -
R29 -
R30 -
R31 -
R32 -
R33 -
R34 -
R35 -
R36 -
R37 -
R38 -
R39 -

R40 -
R41 -
R42 -

R43 -
R44 -
R45 -
R46 -
R48 -

R49 -
R50 -
R51 -
R52 -

Dziata toksycznie w kontakcie ze skéra.

Dziata toksycznie po potknieciu.

Dziata bardzo toksycznie przez drogi oddechowe.

Dziata bardzo toksycznie w kontakcie ze skoéra.

Dziata bardzo toksycznie po potknieciu.

W kontakcie z wodg uwalnia toksyczne gazy.

Podczas stosowania moze staé sie wysoce tatwo palny.

W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy.

W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy.
Niebezpieczenstwo kumulacji w organizmie.

Powoduje oparzenia.

Powoduje powazne oparzenia.

Dziata draznigco na oczy:'

Dziata draznigco na drogi oddechowe.

Dziata draznigco na skore.

Zagraza powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w
stanie zdrowia. <o

Ograniczone dowody dziatania rakotwdérczego.

Ryzyko powaznego uszkodzenia oczu.

Moze powodowaé uczulenie w nastepstwie narazenia drogag
oddechowa.

Moze powodowac uczulenie w kontakcie ze skorg,

Zagrozenie wybuchem po ogrzaniu w zamknietym pojemniku.

Moze powodowac raka.

Moze powodowac dziedziczne wady genetyczne.

Stwarza powazne zagrozenie zdrowia w nastepstwie dfugotrwatego
narazenia.

Moze powodowad raka w nastepstwie narazenia drogg oddechowa.
Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

Dziata toksycznie na organizmy wodne.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne.
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R53 -

R54 -
R55 -
R56 -
R57 -
R58 -

R59 -
R60 -
R61 -
R62 -
R63 -
R64 -
R65 -

R66 -

R67 -
R68 -

Moze powodowaé diugo utrzymujace sie niekorzystne zmiany w
Srodowisku wodnym.

Dziata toksycznie na rosliny.

Dziata toksycznie na zwie‘rzeta.

Dziata toksycznie na organizmy glebowe.

Dziata toksycznie na pszczoty.

Moze powodowaé diugo utrzymujace sie niekorzystne zmiany w
Srodowisku.

Stwarza zagrozenie dla warstwy ozonowe;j.

Moze uposledzac ptodnosc.

Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w fonie matki.

Mozliwe ryzyko uposledzenia ptodnosci.

Mozliwe ryzyko szkodliwego dziatania na dziecko w tonie matki.

Moze oddziatywaé szkodliwie na dzieci karmione piersia,

Dziata szkodliwie; moze powodowac uszkodzenie ptuc w przypadku
potkniecia.

Powtarzajace sie narazenie moze powodowac wysuszanie lub pgkanie
skory.

Pary moga wywotywac¢ uczucie sennosci i zawroty glowy.

Mozliwe ryzyko powstania nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.
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R14/15 -
R15/29 -
R20/21 -
R20/22 -
R20/21/22 -

R21/22 -
R23/24 -
R23/25 -
R23/24/25 -

R24/25 -
R26/27 -
R26/28 -
R26/27/28 -

R27/28 -
R36/37 -
R36/38 -
R36/37/38 -
R37/38 -
R39/23 -

R39/24 -

R39/25 -

R39/23/24 -

tACZONE ZWROTY R

Reaguje gwaltownie z woda, uwalniajac skrajnie tatwo palne gazy.

#t

W kontakcie z wodg uwalnia skrajnie tatwo palne, toksyczne gazy.

Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe i w kontakcie ze skdra,

l!|‘,

Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe i po potknieciu.

Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skoérg i po
potknieciu.

Dziata szkodliwie w kontakcie ze skorg i po potknieciu.

Dziata toksycznie przez drogi oddechowe i w kontakcie ze skora,

Dziata toksycznie przez drogi oddechowe i po potknieciu.

Dziata toksycznie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skérg i po
potknieciu.

Dziata toksycznie w kontakcie ze skéra i po potknieciu.

Dziata bardzo toksycznie przez drogi oddechowe i w kontakcie ze skora.
Dziata bardzo toksycznie przez drogi oddechowe i po potknigciu.

Dziata bardzo toksycznie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skorg i
po potknieciu.

Dziata bardzo toksycznie w kontakcie ze skora i po potknigciu.

Dziata draznigco na oczy i drogi oddechowe.

Dziata draznigco na oczy i skére.

Dziata draznigco na oczy, drogi oddechowe i skore.

Dziata draznigco na drogi oddechowe i skore.

Dziata toksycznie przez drogi oddechowe; zagraza powstaniem bardzo

o

powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.
Dziata toksycznie w kontakcie ze skéra; zagraza powstaniem bardzo
powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.
Dziala toksycznie po potknieciu; zagraza powstaniem bardzo
powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia. -
Dziata toksycznie przez drogi oddechowe i w kontakcie ze skorg;

zagraza powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w
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R39/23/25 -

R39/24/25 -

R39/23/24/25 -

R39/26 -

R39/27 -

R39/28 -

R39/26/27 -

R39/26/28 -

R39/27/28 -

R39/26/27/28 -

R42/43 -

R48/20 -

stanie zdrowia.

Dziata toksycznie przez drogi oddechowe i po potknieciu; zagraza
powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stanie
zdrowia.

Dziata toksycznie w kontakcie ze skorg i po potknieciu; zagraza
powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stanije
zdrowia.

Dziata toksycznie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skérg i po
potknieciu; zagraza powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych
zmian w stanie zdrowia. '

Dziata bardzo toksycznie przez drogi oddechowe; zagraza powstaniem
bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

Dziata bardzo toksycznie w kontakcie ze skéra; zagraza powstaniem
bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

Dziata bardzo toksycznie po potknieciu; zagraza powstaniem bardzo
powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

Dziata bardzo toksycznie przez drogi oddechowe i w kontakcie ze skorg;
zagraza powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w
stanie zdrowia.

Dziata bardzo toksycznie przez drogi oddechowe i po potknieciu;
zagraza powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w
stanie zdrowia.

Dziata bardzo toksycznie w kontakcie ze skdrg i po potknieciu; zagraza
powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stanie
zdrowia.,

Dziata bardzo toksycznie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skorg i
po potknieciu; zagraza powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych
zmian w stanie zdrowia.

Moze powodowac uczulenie w nastepstwie narazenia.drogg oddechowg
i w kontakcie ze skora.

Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe; stwarza powazne zagrozenie
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R48/21 -

R48/22 -

R48/20/21 -

R48/20/22 -

R48/21/22 -

R48/20/21/22 -

R48/23 -

R48/24 -

R48/25 -

R48/23/24 -

R48/23/25 -

R48/24/25 -

R48/23/24/25 -

zdrowia w nastepstwie diugotrwatego narazenia.

Dziata szkodliwie w kontakcie ze skérg; stwarza powazne zagrozenie
zdrowia w nastepstwie dtugotrwatego narazenia.

Dziata szkodliwie po potknieciu; stwarza powazne zagrozenie zdrowia w
nastepstwie dtugotrwatego narazenia.

Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe i w kontakcie ze skorg;
stwarza powazne zagrozenie zdrowia w nastepstwie diugotrwatego
narazenia.

Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe | po potknigciu; stwarza
powazne zagrozenie zdrowia w nastepstwie dtugotrwalego narazenia.
Dziata szkodliwie w kontakcie ze skorg i po potknieciu; stwarza powazne
zagrozenie zdrowia w nastepstwie dtugotrwatego narazenia.

Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skérg i po
potknieciu; stwarza powazne zagrozenie zdrowia w nastepstwie
dtugotrwatego narazenia.

Dziata toksycznie przez drogi oddechowe; stwarza powazne zagrozenie
zdrowia w nastepstwie dtugotrwatego narazenia.

Dziata toksycznie w kontakcie ze skora; stwarza powazne zagrozenie
zdrowia w nastepstwie dtugotrwatego narazenia.

Dziata toksycznie po potknieciu; stwarza powazne zagrozenie zdrowia w
nastepstwie dlugotrwatego narazenia.

Dziata toksycznie przez drogi oddechowe i w kontakcie ze skora;
stwarza powazne zagrozenie zdrowia w nastepstwie dlugotrwatego

narazenia.

‘Dzia)fa toksycznie przez drogi oddechowe i po potknieciu; stwarza

powazne zagrozenie zdrowia w nastepstwie dtugotrwatego narazenia.
Dziata toksycznie w kontakcie ze skorg i po pofknieciu; stwarza
powazne zagrozenie zdrowia w nastepstwie diugotrwatego narazenia.
Dziata toksycznie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skérg i po
potknigciu; stwarza powazne zagrozenie zdrowia w nastepstwie

dtugotrwatego narazenia.
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R50/53 -

R51/53 -

R52/53 -

R68/20 -

R68/21 -

R68/22 -

R68/20/21 -

R68/20/22 -

R68/21/22 -

R68/20/21/22 -

Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne; moze powodowa¢ diugo
utrzymujace sie niekorzystne zmiany w srodowisku wodnym:.

Dziata toksycznie na organizmy wodne; moze powodowaé dhugo
utrzymujgce sie niekorzystne zmiany w érodowisku wodnym.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne; moze powodowaé diugo
utrzymujgce sie niekorzystne zmiany w srodowisku wodnym.

Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe; mozliwe ryzyko powstania
nieodwracainych zmian w stanie zdrowia.

Dziata szkodliwie w kontakcie ze skora; moZIiwe: ryzyko powstania
nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

Dziata szkodliwie po potknieciu; moziiwe ryzyko powstania
nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe i w kontakcie ze skorg;
mozliwe ryzyko powstania nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.
Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe i po potknigciu; mozliwe
ryzyko powstania nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

Dziata szkodliwie w kontakcie ze skérg i po potknieciu; moziiwe ryzyko
powstania nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skorg i po
potknieciu; moziiwe ryzyko powstania nieodwracalnych zmian w stanie

zdrowia.

Czesc¢ 10.

DODATKOWE ZWROTY WSKAZUJACE SZCZEGOLNY RODZAJ ZAGROZENIA
DLA LUDZI LUB SRODOWISKA STWARZANEGO PRZEZ SRODKI OCHRONY

ROSLIN ORAZ ICH NUMERY

Dodatkowe zwroty WSkazujqce rodzaj zagrozenia dla ludzi lub S$Srodowiska

stwarzanego przez $rodki ochrony roélin stanowig uzupetnienie zwrotéw R podanych w

czesci 9.

NUMER

DODATKOWY ZWROT WSKAZUJACY RODZAJ ZAGROZENIA DLA
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ZWROTU

RSh1 -
RSh2 -
RSh3 -

LUDZI LUB SRODOWISKA STWARZANEGO PRZEZ SRODKI
OCHRONY ROSLIN
(dodatkowy zwrot R)

Dziata toksycznie w kontakcie z oczami.

Moze powodowac nadwrazliwos¢ na swiatto.

)

Kontakt z parami powoduje oparzenia skory i oczu, kontaki z cieczg

powoduje odmrozenia.

(4
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Kkryteriow i sposobu klasyfikacji
substancji i mieszanin chemicznych zostat opracowany w zwigzku z projektem nowej
ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, ktéra witgcza do polskiego
porzadku prawnego przepisy rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu
Europejskiego | Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancfi i mieszanin, zmieniajgcego i uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG
i 1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006, zwanego dale]
Jrozporzadzeniem nr 1272/2008". Wejscie w zycie wdniu 20 stycznia 2009 r.
rozporzadzenia nr 1272/2008 wprowadza konieczno$¢ zmian w Krajowych aktach
prawnych dotyczgcych substancji chemicznych i ich mieszanin wydanych na podstawie
obecnie obowigzujacej ustawy o substancjach i preparatach chemicznych, w tym takze
w przepisach dotyczacych kryteriow i sposobu klasyfikacji substancji i mieszanin
chemicznych. Niezbedne zmiany w przepisach dotyczacych klasyfikacji substancji i
mieszanin chemicznych wynikajg ze zmian dokonanych rozporzgadzeniem nr 1272/2008
w:

- terminologii, a w szczegodlnosci zastgpieniu terminu ,preparat” terminem ,mieszanina”,

- dyrektywie Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia
przepisow ustawodawczych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do
klasyfikacji, oznakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz.U.196 z
16.8.1967, str. 1),

- dyrektywie 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 maja 1999 r. w
sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych | administracyjnych Panstw
Cztonkowskich odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatow
niebezpiecznych (Dz.U. L 200 z 30.7.1999, str. 1).

Obecnie, zgodnie z rozporzadzeniem nr 1272/2008, substancje posiadajgce
zharmonizowang klasyfikacje sg zamieszczone w tabeli 3.2 stanowigcej czes¢ 3
zatacznika V| do rozporzadzenia nr 1272/2008, obowigzujacego bezposrednio, dlatego
tez niezbedne byio wskazanie w przepisach dotyczacych kryteridw i sposobu klasyfikacji

substancji i mieszanin chemicznych wtasciwych odwotan do tej tabeli.
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Projekt rozporzadzenia, jako zgodny z obowiazujacym prawem Wspolnoty Europejskiej,
skutkujacym przyjeciem specyfikacji technicznych, wytaczony jest — na podstawie art. §
4 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie
sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U.
Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) - z procedury notyfikacji aktow

prawnych.

Zakres, ktory reguluje projekt rozporzadzenia pozostaje bez zmian w stosunku do
zakresu regulacji obowigzujacego obecnie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2
wrzesnia 2003 r. w sprawie kryteriow i sposobu kiasyfikacji substancji i preparatow
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).
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Ocena skutkéw regulacji (OSR)

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja

Projektowana regulacja oddziatuje na przedsiebiorcéw, na ktérych ciaza obowigzki
okreslone niniejszym rozporzadzeniem.

Wydanie rozporzadzenia nie bedzie mialo Zzadnego wplywu na funkcjonowanie

przedsiebiorstw. Nie rodzi koniecznoéci zmiany zadnej dokumentacji.

2. Konsultacje spoteczne

Rownolegle do uzgodnien miedzyresortowych projektowana regulacja zostanie

przekazana do konsultacji nastepujacym podmiotom:

1) Polskiej Izbie Przemystu Chemicznego,

2) Stowarzyszeniu Producentéw Kosmetykow i Srodkow Czystosci,

3) Stowarzyszeniu |nzynieréw i Technikéw Przemystu Chemicznego,

4) Polskiemu Stowarzyszeniu Przetwércéw Tworzyw Sztucznych,

5) Instytutowi Chemii Przemystowej,

6) I[nstytutowi Przemystu Organicznego,

7) Instytutowi Ochrony Srodowiska,

8) Instytutowi Medycyny Pracy w todzi,

9) WWHF Polska,

10)Greenpeace Polska,

11) Radzie Krajowej Federacji Konsumentow,

12) Polskiemu Zwigzkowi Przemystu Kosmetycznego,

13) Ogélnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkow Zawodowych,

14) Forum Zwigzkéw Zawodowych,

15) Sekretariatowi Ochrony Zd rowia KK NSZZ ,Solidarnos¢”,

16) Federacji  Zwigzkow Pracodawcow  Ochrony Zdrowia ,Porozumienie
Zielonogorskie”, _

17) Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego - Panstwowemu Zakiadowi

Higieny,
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18) Centralnemu Instytutowi Ochrony Pracy,

19) Panstwowej Radzie Ochrony Srodowiska,

20) Panstwowej Radzie Ochrony Przyrody,

21) Polskie Stowarzyszenie Ochrony Roslin,

22) Stowarzyszenie Polskich Producentéw Srodkéw Ochrony Roslin.

Projekt rozporzgdzenia, stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatainosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr
42, poz. 337), zostanie rowniez umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa

Zdrowia i w Biuletynie Informacji Publicznej

Whyniki konsultacji zostang omowione w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

3. Wptyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
Przepisy rozporzadzenia nie wptyng na budzet panstwa ani budzety jednostek

samorzadu terytoriainego.

4. Wpltyw na rynek pracy
Przepisy rozporzadzenia nie wptyna na rynek pracy.

5. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw
Przepisy rozporzgdzenia nie bedg miaty wpitywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i

przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny

Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwéj regionainy.

7. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi i na Srodowisko
Wraz z innymi rozporzadzeniami wydanymi na podstawie ustawy o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach projektowana regulacja bedzie miata korzystny wpityw

na zdrowie ludzi | na srodowisko.

12/28rch
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projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych i mieszanin
niebezpiecznych oraz niektorych mieszanin?

Na podstawie art. 20 ust. 11 ustawy z dnia ... 2010 r. o substancjach chemicznych i
ich mieszaninach (Dz. U. Nr ..., poz. ..) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) sposéb oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych 1 mieszanin
niebezpiecznych,
2) sposob tworzenia nazwy umozliwiajacej jednoznaczng identyfikacje substangji
niebezpieczne] i mieszaniny niebezpiecznej,
3) kategorie substancji niebezpiecznych, ktorych nazwy sg umieszczane na

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdfowege zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

2 Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia nastepujacych dyrektyw Wspolnot Europejskich:

1) dyrektywy S2/32/EWG z dnia 30 kwietnia 1992 r, zmieniajace] po raz siédmy dyrektywe 67/548/EWG w sprawie zblizenia
przepisdw ustawowych, wykonawczych i administracyinych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania | etykietowania
sub}stanc}i niebezplecznych (Dz, Urz. WE L 154 z 05,06.1992; Dz. Urz. UE Polskie wydanle specjalne, rozdz. 13, t. 11, str.
158),

2) dyrektywy 1999/45MWE =z dnia 31 maja 1999r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych Panstw Czionkowskich odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania | etykietowania preparatow
niebezplecznych (Dz, Urz. WE L 200 z 30.07.1999, corr. Dz. Urz. WE L 006 z 10.01.2002; Dz. Urz, UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz, 13, t. 24, str, 109),

3) dyrektywy 2001/59/WE z dnia 6 sierpnia 2001 r. dostosowujace] do postepu technicznego po raz dwudziesty ésmy
dyrektywg Rady 67/54B/EWG w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych | administracyjnych, dotyczacych
klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji nlebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 225 z 21.08.2001; Dz, Urz, UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 28, str, 3),

4) dyrektywy 2001/60/WE z dnia 7 sierpnia 2001 r. dostcsowujgcej do postepu technicznego dyrektywe Parlamentu
Europejskiego i Rady 1999/45/WE w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panfstw
Czlonkowskich dotyczacych klasyfikacji, pakowania | etykietowania preparatow niebezpiecznych (Dz. Urz, WE L 226
2 22,08,2001; Dz, Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz, 13, t. 26, str, 419),

5) dyrektywy 2003/82/WE z dnia 11 wrzeénia 2003 r. zmieniajacej dyrektywe 81/414/EWG w odniesieniu do standardowych
zwrotdw okreslajacych szczegolne zagrozenia i $rodki ostroznosci dla Srodkdw ochrony roslin (Dz. Urz. WE L 228 z
12.09.2003; Dz. Urz, UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t, 40, str. 18),

6) dyrektywy 2004/66/WE z dnia 26 kwietnia 2004 r. dostosowujace] dyrektywy 1999/45/WE, 2002/83/MWE, 2003/37/WE,
2003/59/WE oraz dyrektywy 77/388/EWG, 91/414/EWG, 96/26/EWG, 2003/48/WE i 2003/48/WE, w zakresie swobodnego
przeplywu towardw, swobody Swiadczenia usiug, rolnictwa, polityki transportowej, opodatkowania, w nastgpstwie
przystapienia Republiki Czeskiej, Estonii, Cypru, totwy, Litwy, Wegier, Malty, Polski, Stowenii i Sfowacji (Dz. Urz. WE L. 168
z 1.05.2004) {dyrektywa fransponowana czesciowo - czes¢ Il zalgcznika dotyczaca rolnictway,

7) dyrektywy 2006/8/WE z dnia 23 stycznia 2006 r. zmieniajacej, w celu dostosowania do postgpu technicznego, zafgezniki |l,
Il iV do dyrektywy 1999/45/WE Parlamentu Europejskiege | Rady wsprawie do zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych Panstw Czionkowskich odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania
preparatow niebezpiecznych (Dz, Urz, UE L 19 2 24.01.2008, corr Dz, Urz. UE L 43 2 15.02,2007).



oznakowaniu opakowania mieszanin niebezpiecznych,

4) spos6b uzyskania zgody Inspektora na otrzymanie alternatywnej nazwy rodzajowej
dla niektérych substancji zawartych w mieszaninach niebezpiecznych i warunki, jakie
musi spetnia¢ substancja niebezpieczna, zeby Inspektor wydat takg zgode oraz sposob
tworzenia alternatywnej nazwy rodzajowe],

5) wzory znakow ostrzegawczych oraz napisy okreslajace ich znaczenie oraz kryteria
zamieszczania ha oznakowaniu opakowarn substancji niebezpiecznych lub mieszanin
niebezpiecznych tych znakdw,

6) brzmienie zwrotow bezpiecznego stosowania oraz dodatkowych zwrotdéw
okreslajacych warunki bezpiecznego stosowania, uzywanych na oznakowaniu
opakowan srodkow ochrony roslin, oraz kryteria przypisywania tych zwrotow,

7) rodzaje oraz kategorie substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych, oraz
rodzaje opakowan, ktérych etykieta moze nie zawiera¢ wszystkich elementéw, o ktorych
mowa w art. 20 ust. 2 ustawy z dnia ... o substancjach chemicznych i ich mieszaninach,
zwanej dalej ,ustawq”, wraz ze wskazaniem tych elementow,

8) tresci dodatkowych napiséw a takze kryteria ich umieszczania na oznakowaniu
opakowania niektdérych mieszanin,

9) wymiary oznakowania w zaleznoéci od pojemnoéci opakowania

§ 2. Oznakowanie moze by¢ umieszczone na etykiecie [ub bezposrednio na
opakowaniu substancji niebezpiecznej lub mieszaniny niebezpieczne;j.

§ 3. 1. Wzory znakdw ostrzegawczych oraz napisy okre$lajace ich znaczenie i
symbole okresla zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia.

2. Brzmienie zwrotow okreslajacych warunki bezpiecznego stosowania substancii
niebezpiecznej lub mieszaniny niebezpieczne], zwanych dalej ,zwrotami S", wraz z ich
numerami i brzmienie dodatkowych zwrotéw okreslajacych warunki bezpiecznego
stosowania srodkéw ochrony roélin wraz z ich numerami okreéla zatgcznik nr 2 do
rozporzadzenia.

3. Kryteria doboru zwrotow S okreslajacych warunki bezpiecznego stosowania
substancji niebezpiecznej lub mieszaniny niebezpieczne] oraz kryteria doboru
dodatkowych zwrotow okreslajacych warunki bezpiecznego stosowania $rodkow
ochrony roélin okresla zatacznik nr 3 do rozporzadzenia.

4. Szczegodiny sposdb oznakowania niektérych mieszanin okresla zatacznik nr 4 do
rozporzadzenia.

5. Spos6b ustalania alternatywne] nazwy rodzajowej substancji na podstawie
podziatu substancji na grupy i podgrupy okresla zatacznik nr 5 do rozporzadzenia.

6. Informacje wymagane we wniosku do Inspektora o wyrazenie zgody na
zastosowanie alternatywnej nazwy rodzajowej okresla zatacznik nr 6 do rozporzgdzenia.

§ 4. 1. Oznakowanie opakowania kazdej substancji niebezpiecznej zawiera:

1) nazwe substancji okreslong zgodnie z tabelg 3.2 zatgcznika 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 1 1999/45/WE oraz zmieniajgcego
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, zwanej dale] ,tabelg 3.2 zatgcznika VI do
rozporzadzenia nr 1272/2008"; jezeli substancja nie jest wymieniona w tabeli 3.2

2
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5)

6)

zatgcznika VI do rozporzgdzenia nr 1272/2008, nalezy zamiescié nazwe
powszechnie przyjeta w miedzynarodowym nazewnictwie chemicznym;
nazwe lub imig i nazwisko, adres i numer telefonu osoby wprowadzajgcej substancje
do obrotu (producenta, importera lub dystrybutora);
znak lub znaki ostrzegawcze i napisy okreslajace ich znaczenie okreslone w
zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia; w przypadku substancji niebezpiecznych,
ktérych nie wymieniono w tabeli 3.2 zatacznika Vi do rozporzgdzenia nr 1272/2008,
znaki ostrzegawcze i napisy okre$lajace ich znaczenie powinny odpowiadad
klasyfikacji dokonanej zgodnie z kryteriami, o ktérych mowa w przepisach wydanych
na podstawie art. 19 ust. 5 ustawy, zwanymi dalej ,kryteriami klasyfikacji". Jezeli
substancji przypisano wiecej niz jeden symbol zagrozenia, stosuje sie nastepujgce
zasady:

a) obowigzek umieszczenia znaku ostrzegawczego odpowiadajgcego symbolom T
lub T+ czyni znaki ostrzegawcze odpowiadajgce symbolom Xn, Xi i C
fakultatywnymi, o ile tabela 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 nie
stanowi inaczej,

b) obowigzek umieszczenia znaku ostrzegawczego odpowiadajacego symboiowi C
czyni znaki ostrzegawcze odpowiadajgce symbolom Xn i Xi fakultatywnymi,

c) obowigzek umieszczenia znaku ostrzegawczego odpowiadajgcego symbolowi E
czyni znaki ostrzegawcze odpowiadajgce symbolom F, F+ i O fakuitatywnymi,

d) obowigzek umieszczenia znaku ostrzegawczego odpowiadajgcego symbolowi Xn
czyni znak ostrzegawczy odpowiadajgcy symbolowi Xi fakultatywnym;

zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia, o ktorych mowa w przepisach wydanych na

podstawie art. 19 ust. 5 ustawy, zwane dalej ,zwrotami R"; w przypadku substancji

wymienionych w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008

zastosowane zwroty powinny by¢ zgodne ze wskazanymi w tabeli 3.2 zatgcznika VI

do rozporzadzenia nr 1272/2008; w przypadku substancji niebezpiecznych, ktérych

nie wymieniono w tabeli 3.2 zatgcznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008, zwroty

R powinny zosta¢ wybrane spo$réd zwrotow R ustalonych zgodnie z Kryteriami

klasyfikacji; tam gdzie to stosowne, nalezy zamieszczaC tgczone zwroty R w taki

sposob, aby niezbedng informacje przedstawi¢ za pomocg jak najmniejszej liczby
zwrotdéw; wyboru zwrotdéw R nalezy dokonywac¢ zgodnie z nastgpujgcymi kryteriami:

a) w przypadku zwrotéw okreslajacych zagrozenia dla zdrowia oznakowanie musi
zawiera¢ zwroty charakteryzujace kategorie zagrozenia wskazang znakiem
ostrzegawczym oraz zwroty charakteryzujace kategorig zagrozenia, ktorej nie
wykazano na oznakowaniu za pomoca znaku ostrzegawczego,

b) w przypadku zwrotdéw okreélajacych zagrozenia wynikajace z fizykochemicznych
wilasciwosci substancji nie nalezy umieszczac zwrotdéw R powtarzajgcych napisy
okreslajace znaczenie znaku ostrzegawczego, typu na przyktad ,wysoce tatwo

alny”,

c)\F/)v p?/zypadku zwrotdw okreslajacych zagrozenia dla $rodowiska oznakowanie
musi zawiera¢ zwroty charakteryzujace takie zagrozenia;

w przypadku $rodkow ochrony roélin dodatkowe zwroty, ustalone zgodnie z

przepisami wydanymi na podstawie art. 19 ust. 5§ ustawy, wskazujace szczegolny

rodzaj zagrozenia dla ludzi lub Srodowiska;

zwroty S; brzmienie zwrotéw S powinno by¢ zgodne z brzmieniem okreslonym w

czesci | zatacznika nr 2 do rozporzadzenia; w przypadku substancji wymienionych w

3
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1)
2)

3)

tabeli 3.2 zatgcznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 zastosowane zwroty

powinny by¢ zgodne ze wskazanymi w tabeli 3.2 zatgcznika V! do rozporzgdzenia nr

1272/2008; w przypadku substancji niebezpiecznych, ktérych nie wymieniono w

tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008, zwroty S powinny zostaé

wybrane spo$rod zwrotdw ustalonych zgodnie z kryteriami zawartymi w czeéci |

zatgcznika nr 3 do rozporzadzenia; wyboru zwrotow S nalezy dokonywac zgodnie z

nastepujacymi zasadami:

a) oznakowanie opakowania nie powinno zawiera¢ wiecej niz sze$é¢ zwrotéw S;
wymienione w rozporzadzeniu zwroty taczone nalezy traktowaé jako jeden zwrot,

b) sposréd ustalonych zwrotéw S dotyczacych usuwania substancii nalezy zamiescié
jeden zwrot S; w szczegdlnosci taki zwrot S nalezy zamiescié w przypadku
substancji przeznaczonych do sprzedazy dla konsumentéw; zwrotow S
dotyczgcych usuwania substancji nie trzeba zamieszczaé, gdy wiadomo, ze ta
substancja oraz jej opakowanie nie stwarzajg zagrozenia dla zdrowia lub
Srodowiska,

c) jezeli zwroty S w sposéb oczywisty powtarzajg tre§¢ zwrotéw R, nalezy je
umiesci¢ na oznakowaniu opakowania tylko wtedy, gdy majg stanowié specjalne
ostrzezenie,

d) wybor zwrotdw S powinien uwzgledniac przewidywany sposéb stosowania
substancji, np. w postaci aerozolu,

e) umieszczenie na oznakowaniu opakowania zwrotéw S1, S2 | S45 jest
obowigzkowe w przypadku wszystkich substancji bardzo toksycznych,
toksycznych i zracych przeznaczonych do sprzedazy dla konsumentdw,

f) umieszczenie na oznakowaniu opakowania zwrotéw S2 i S46 jest obowigzkowe w
przypadku wszystkich innych niebezpiecznych substancji (oprécz substancji
niebezpiecznych dla  $rodowiska) przeznaczonych do sprzedazy dla
konsumentow;

w przypadku $rodkdéw ochrony roslin dodatkowe zwroty okreslajace warunki

bezpiecznego stosowania $rodkéw ochrony roslin w brzmieniu ustalonym w czesci I

zatgcznika nr 2 do rozporzadzenia, ustalone zgodnie z kryteriami zawartymi w

czesci |l zatgeznika nr 3 do rozporzadzenia;

numer WE, w rozumieniu definicji numeru WE zamieszczonej w tabeli 3.2 zatgcznika

VI do rozporzadzenia nr 1272/2008, jezeli zostat przypisany danej substancji w

odrebnych przepisach;

w przypadku substancji objgtych tabelg 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr

1272/2008 oznakowanie powinno zawieraé wyrazy ,Oznakowanie WE”.

2. Na oznakowaniu opakowania substancji niebezpiecznej nie zamieszcza sie:

zwrotow R powtarzajgcych tre$¢ zwrotow S, o ktérych mowa w ust, 1 pkt 6;

zwrotéw S ustalonych zgodnie z kryteriami doboru zwrotéw S zamieszczonymi w

czesci | zatacznika nr 3 do rozporzadzenia, jezeli sa niepotrzebne w odniesieniu do

danej substanc;ji.

§ 5. 1. Oznakowanie opakowania kazdej mieszaniny niebezpiecznej zawiera:

nazwe handlowg tub informacje o przeznaczeniu mieszaniny;

nazwe [ub imig i nazwisko, adres i numer telefonu osoby wprowadzajacej
mieszaning do obrotu (producenta, importera lub dystrybutora);

nazwe chemiczna lub nazwy chemiczne substancji obecnych w mieszaninie

4
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ustalone zgodnie z nastepujacymi kryteriami:

a) w przypadku mieszanin zaklasyfikowanych, zgodnie z kryteriami klasyfikac]i, jako
bardzo toksyczne, toksyczne lub szkodliwe nalezy uwzgledni¢ tylko nazwy
substancji bardzo toksycznych, toksycznych i szkodliwych, obecnych w
mieszaninie w stezeniach réwnych [ub wiekszych od najnizszej wartosci
granicznej (warto$¢ graniczna dla dziatania szkodliwego) podanej dia kazdej z
nich w tabeli 3.2 zatgcznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 [ub w przepisach
wydanych na podstawie art. 19 ust. 5 ustawy,

b) w przypadku mieszanin zaklasyfikowanych, zgodnie z kryteriami klasyfikacji, jako
zrace nalezy uwzglednié¢ nazwy tylko substancji zrgcych, obecnych w mieszaninie
w stezeniach rownych lub wiekszych od najnizszej wartosci granicznej (wartos¢ |
graniczna dla dziatania draznigcego) podanej dla kazdej z nich w tabeli 3.2
zatgcznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 iub w przepisach wydanych na
podstawie art. 19 ust. 5 ustawy, ’

c) nalezy uwzgledni¢ nazwy substancji, ktére spowodowaty, ze zgodnie z kryteriami
klasyfikacji mieszanina zostata zaklasyfikowana jako:

— rakotworcza kategorii 1, 2 lub 3,

— mutagenna kategorii 1, 2 lub 3,

— dziatajaca szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1, 2 lub 3,

— bardzo toksyczna, toksyczna lub szkodliwa z uwagi na skutki inne niz zgony
zwierzat po jednorazowym narazeniu,

— toksyczna lub szkodliwa z uwagi na powazne skutki po narazeniu powtarzanym
lub przedtuzonym,

— uczulajaca,

d) zamieszczenie nazw maksymalnie 4 substancji chemicznych powinno wystarczy¢
do zidentyfilkowania substancji odpowiedzialnych za gidwne zagrozenia
zdrowotne, ktére byly podstawg klasyfikacji i wyboru odpowiedniego
zwrotu/zwrotow okreslajgcego/okreslajgcych zagrozenia, chyba ze konieczne jest
zamieszczenie nazw wiekszej liczby substancji,

e) nazwa substancji, z =zastrzezeniem wust. 2, bedzie jedng z je] nazw
zamieszczonych w tabeli 3.2 zatgcznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 |ub,
jezeli substancja nie jest tam wymieniona, nazwg powszechnie przyieta w
miedzynarodowym nazewnictwie chemicznym,

f) w przypadku koncentratow stosowanych w przemysle perfumeryjnym, Kktorych
dotyczy pkt B. 8. zatacznika nr 4 do rozporzadzenia - nalezy umiesci¢ nazwe
substancji odpowiedzialne] za dziatanie uczulajgce mieszaniny; jezeli dotyczy to
substancji naturainych, nalezy umiesci¢ nazwe typu ,ekstrakt..” lub ,wyciag
olejkéw...”, a nie nazwy sktadnikéw ekstraktu czy wyciggu;

4) znak lub znaki ostrzegawcze i napisy okreslajace ich znaczenie, o ktérych mowa w
zataczniku nr 1 do rozporzadzenia, odpowiadajgce klasyfikacii mieszaniny
dokonanej zgodnie z kryteriami klasyfikacji; gdy mieszaninie przypisano wigcej niz
jeden symbol zagrozenia, stosuje sig¢ nastepujace zasady:

a) obowigzek umieszczenia znaku ostrzegawczego odpowiadajacego symbolowi T
jJub T+ czyni znaki ostrzegawcze odpowiadajgce symbolom C, Xn i Xi
fakultatywnymi,

b) obowiazek umieszczenia znaku ostrzegawczego odpowiadajgcego symbolowi C
czyni znaki ostrzegawcze odpowiadajace symbolom Xn i Xi fakultatywnymi,
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c) obowigzek umieszczenia znaku ostrzegawczego odpowiadajacego symbolowi E
czyni znaki ostrzegawcze odpowiadajgce symbolom F, F+ i O fakultatywnymi,

d) obowigzek umieszczenia znaku ostrzegawczego odpowiadajgcego symbolowi Xn
czyni znak ostrzegawczy odpowiadajacy symbolowi Xi fakultatywnym;

5) zwroty R; treS§¢ zwrotow R powinna by¢ zgodna z brzmieniem podanym w przepisach
wydanych na podstawie art. 19 ust. 5 ustawy; zwroty R nalezy wybra¢ sposrod
zwrotdw R ustalonych zgodnie z kryteriami klasyfikacji; zamieszczenie szesciu
zwrotéw R powinno wystarczy¢ do opisania zagrozenia; tam gdzie to stosowne,
nalezy zamieszcza¢ faczone zwroty R w taki sposdb, aby niezbedna informacje
przedstawi¢ za pomocg jak najmniejszej liczby zwrotow; zwroty R muszg okresiac
wszystkie podstawowe zagrozenia zwigzane ze stosowaniem mieszaniny; wyboru
zwrotdéw R nalezy dokonac zgodnie z nastepujgcymi kryteriami:

a)w przypadku zwrotéw okreslajgcych zagrozenia dla zdrowia oznakowanie
opakowania musi zawieraé zwroty charakteryzujace kategorie zagrozenia
okreslong znakiem ostrzegawczym oraz zwroty charakteryzujgce kategorie
zagrozenia, kitérej nie wykazano na oznakowaniu za pomocg znaku
ostrzegawczego,

b) w szczegdlnosci nalezy zamiescic zwroty wskazane w przepisach wydanych na
podstawie art. 19 ust. 5 ustawy, w ich czesci dotyczacej klasyfikacji na podstawie
zawartosci sktadnikoéw niebezpiecznych, ‘

c) w przypadku mieszanin zaklasyfikowanych zgodnie z kryteriami, o ktorych mowa
w art. 19 ust. 5 ustawy, jako szkodliwe i draznigce, oznakowanych znakiem
ostrzegawczym oznaczajgcym mieszaning szkodliwa, zwroty R powinny
skierowac¢ uwage na dwoiste zagrozenia zwigzane zaréwno ze szkodliwym, jak i
draznigcym dziataniem mieszaniny,

d) w przypadku zwrotéw okreslajacych zagrozenia dia Srodowiska oznakowanie
opakowania musi zawiera¢ zwroty charakteryzujace takie zagrozenia; jezeli
mieszaninie przypisano zwrot R50 i dodatkowo zwrot R53 albo jeden ze zwrotow
taczonych R51/53 albo R52/53, wowczas przypisuje sie zwrot faczony R50/53;

6) w przypadku S$rodkéw ochrony ro$lin dodatkowe zwroty, ustalone zgodnie z
przepisami wydanymi na podstawie art. 19 ust. 5 ustawy, wskazujace szczegolny
rodzaj zagrozenia dla ludzi lub $rodowiska;

7) zwroty S w brzmieniu okreslonym w czeséci | zatacznika nr 2 do rozporzadzenia,
wybrane spoérod zwrotéw S zgodnie z kryteriami zawartymi w czesci | zatgcznika nr
3 do rozporzadzenia; wyboru zwrotéw S nalezy dokonal w sposob okreslony dla
substancji ‘niebezpiecznych w § 4 ust. 1 pkt 6, z zastrzezeniem ze oznakowanie
opakowania mieszaniny niebezpiecznego nie powinno zawiera¢ wiecej niz szescC
zwrotéw S;

8) w przypadku $rodkéw ochrony roélin dodatkowe zwroty okreslajace warunki
bezpiecznego stosowania srodkow ochrony roélin w brzmieniu ustalonym w czesci 1
zatacznika nr 2 do rozporzadzenia, ustalone zgodnie z kryteriami zawartymi w
czesci Il zatacznika nr 3 do rozporzadzenia;

9) jezeli mieszanina jest przeznaczony do sprzedazy dla konsumentow, ilo§¢ (mase lub
objeto$¢) mieszaniny w opakowaniu, o ile informacja ta nie jest podana w innym
miejscu na opakowaniu.

2. Osoba wprowadzajaca mieszaning do obrotu, ktéra moze wykaza¢, ze

zamieszczenie na oznakowaniu lub W Kkarcie charakterystyki mieszaniny nazwy
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chemicznej substancji spowoduje naruszenie tajemnicy handlowej, moZe ztozy¢ do
Inspektora wniosek, zgodny z zatacznikiem nr 6 do rozporzadzenia, o udzielenie zgody
na zamieszczenie alternatywnej nazwy rodzajowej takiej substancji. Wskazana we
wniosku alternatywna nazwa rodzajowa moze by¢ nazwq identyfikujgca najwazniejsze
grupy funkcyjne lub inng nazwa alternatywng ustalong w sposob okreslony w zatgczniku
nr 5 do rozporzadzenia. Inspektor w drodze decyzji wydaje zgode na zastosowanie
alternatywnej nazwy rodzajowej, jezeli substancja spetnia nastepujgce warunki:

1) zostata zaklasyfikowana wytgcznie do jednej lub kilku z nastepujacych kategorii
zagrozenia:

a) wybuchowa,

b) utleniajaca,

c) skrajnie tatwo palna,

d) wysoce fatwo palna,

e) tatwo palna,

f) niebezpieczna dla srodowiska,

g) draznigca (z wyjatkiem substancji z przypisanym zwrotem R41),

h) szkodliwa (wylacznie ze wzgledu na skutki Smiertelne w warunkach narazenia
ostrego)

oraz

2) nie zostato jej przypisane we Wspdinocie Europejskiej najwyzsze dopuszczalne
stezenie w srodowisku pracy.

3. Na oznakowaniu opakowania nie zamieszcza sie:

1) nazw substancji, ktére spowodowaty zaklasyfikowanie mieszaniny wyigcznie jako
wybuchowej, utleniajgcej, skrajnie fatwo palnej, wysoce fatwo palnej, tatwo palnej,
drazniacej lub niebezpiecznej dla Srodowiska;

2) zwrotow R powtarzajgcych stowne okreslenie znaczenia znaku ostrzegawczego,
typu na przyktad "wysoce fatwo palny", w przypadku zwrotéw okreslajacych
zagrozenia wynikajgce z fizykochemicznych wiasciwosci mieszaniny;

3) zwrotdéw R powtarzajacych tres¢ zwrotow S, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 7.

§ 6. Jezeli zawarto$¢ opakowania nie przekracza 125 cm® umieszczenie na

oznakowaniu opakowania zwrotow R i zwrotow S nie jest wymagane w przypadku:

1) substancji niebezpiecznych zaklasyfikowanych jako wysoce tatwo palne, tatwo
palne, utleniajgce lub draznigce;

2) substancji niebezpiecznych zaklasyfikowanych jako szkodliwe, jezeli nie sg
przeznaczone do sprzedazy dla konsumentow;

3) mieszanin niebezpiecznych zaklasyfikowanych jako wysoce tatwo paine, utieniajace,
draznigce, z wyjatkiem mieszanin, ktorym jednoczes$nie przypisano zwrot R41, lub
niebezpieczne dla srodowiska, ktérym przypisano symbol N.

§ 7. W przypadku mieszanin, ktérych zawarto$¢ opakowania nie przekracza 125
cm?®, zaklasyfikowanych jako tatwo palne lub niebezpieczne dla Srodowiska, ktorym nie
przypisano symbolu N, nie jest wymagane umieszczenie na oznakowaniu opakowania
zwrotoéw S.

§ 8. Oznakowanie powinno by¢ umieszczone na opakowaniu w taki sposéb, aby
jego tres¢ mogta zosta¢ odczytana poziomo, gdy opakowanie pozostaje w normalnym

7



potozeniu. Etykieta powinna by¢ trwale przymocowana do powierzchni opakowania.
Wewnetrzna powierzchnia etykiety powinna przylega¢ bezpoérednio i w catodci do
opakowania.

§ 9. 1. Oznakowanie opakowania powinno mie¢ nastepujgce wymiary, zalezne od
pojemnosci opakowania:

Pojemnosc opakowania Wymiary (w milimetrach)

- nieprzekraczajgca 3 dm”® co najmniej 52 x 74,
jezeli to mozliwe

- wigksza niz 3 dm”®, co najmniej 74 x 105
ale nieprzekraczajaca 50 dm®

- wiegksza niz 50 dm”, co najmniej 105 x 148
ale nieprzekraczajaca 500 dm®

- wieksza niz 500 dm” co najmniej 148 x 210

2. Na oznakowaniu opakowania -0 wymiarach okreslonych w ust. 1, zamieszcza sie
informacje, o ktérych mowa w rozporzadzeniu, i inne informacje dotyczgce zdrowia i
bezpieczenstwa.

§ 10. Kazdy znak ostrzegawczy powinien pokrywac co na!mniej jedng dziesiata pola
powierzchni oznakowania opakowania, ale nie mniej niz 1 cm®.

§ 11. 1. Kolor i wyglad oznakowania opakowania powinny by¢ tak dobrane, aby
znak ostrzegawczy odrézniat sie od tta oznakowania.

2. Informacje zamieszczone na oznakowaniu opakowania powinny wyraznie
odrézniaé sie od tta i mieé takie wymiary i liternictwo, zeby byty fatwo czytelne.

§ 12. 1. Oznakowanie substancji niebezpiecznej lub mieszaniny niebezpiecznej
moze byé umieszczane na opakowaniu w inny sposob, jezeli opakowania sg zbyt mate
lub z innych powoddw nie sa przystosowane do oznakowania zgodnego z § 8.

2. W przypadku gdy z uwagi na wielko$¢ lub ksztatt opakowania fizycznie nie jest
mozliwe umieszczenie wymaganych zwrotdow S na oznakowaniu opakowania, do
opakowania nalezy dotgczy¢ opis bezpiecznego stosowania substancji lub mieszaniny.

3. Opakowania substancji niebezpiecznych i mieszanin  niebezpiecznych
niebedacych wybuchowymi, bardzo toksycznymi [ub toksycznymi nie musza byc
oznakowane lub moga byé oznakowane bez podania napiséw okreslajgcych rodzaj
zagrozenia | warunki bezpiecznego stosowania, jezeli zawierajg tak mate iloSc
substancji lub mieszanin, ze nie sa niebezpieczne dla oséb uzytkujacych je lub dla
innych osob.

4. Oznakowanie opakowan substancji i mieszanin wybuchowych, bardzo
toksycznych lub toksycznych moze mie¢ wymiary mniejsze niz okreslone w § 9, jezeli
opakowania te sg zbyt mate dla zastosowania oznakowania o wymiarach okreslonych w
§ 9 i zawierajg tak mate ilosci substancji lub mieszaniny, Ze nie istniejg obawy, ze sg
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niebezpieczne dla osbb je uzytkujacych lub dla innych oséb.

§ 13. Niezaleznie od wymagan okreslonych w § 5 niektdre mieszaniny chemiczne
nalezy oznakowac w szczegoélny sposéb okreslony w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia.

§ 14. Na oznakowaniu opakowan substancji i mieszanin, ktére zgodnie z kryteriami
klasyfikacji zaklasyfikowano jako szkodliwe ze zwrotem R65, nie trzeba umieszczaé
tego zwrotu ani znaku ostrzegawczego odpowiadajacego symbolowi Xn wynikajgcego
wytgcznie z przypisania zwrotu R85, jezeli sg wprowadzane do obrotu w pojemnikach
aerozolowych lub sg wyposazone w szczelne urzadzenia do wytwarzania aerozolu.

§ 15. Metale w postaci bryty, stopy metali oraz mieszaniny zawierajace polimery i
elastomery, ktore, mimo ze sg zaklasyfikowane zgodnie z kryteriami klasyfikacji jako
niebezpieczne, nie stwarzajg zagrozenia dla zdrowia ludzi w wyniku narazenia drogg
oddechowa, po potknigciu lub poprzez kontakt ze skorg oraz nie stwarzajg zagrozenia
dla srodowiska wodnego w postaci, w jakiej sg wprowadzane do obrotu, nie musza byé
oznakowane zgodnie z przepisami rozporzadzenia.

§ 16. Butle wielokrotnego uzytku oraz jednorazowe naboje zawierajgce propan,
butan lub gaz ptynny LPG oraz mieszaniny zawierajgce te substancje, jezeli konstrukcja
butli lub naboju wskazuje na stosowanie ich zawartosci wytacznie jako paliw,
oznakowuje sie znakiem ostrzegawczym i zwrotami R i S dotyczacymi jedynie ich
palnosci; na oznakowaniu takich opakowan nie umieszcza sie znakdw ostrzegawczych i
napisow wynikajacych z klasyfikacji substancji lub mieszaniny na podstawie
toksycznosci lub analizy skutkdw specyficznych dia zdrowia czlowieka.

§17. 1. Przepisow  rozporzadzenia mozna nie stosowaé do opakowan
zewnetrznych, zawierajgcych jedno |lub wiecej opakowan wewnetrznych, oznakowanych
zgodnie z przepisami o transporcie towardw niebezpiecznych, jezeli opakowania
wewnetrzne oznakowane sa w sposo6b okreslony w rozporzadzeniu.

2. Przepisow § 4 ust. 1 pkt 31 § 5 ust. 1 pkt 4 mozna nie stosowaé do opakowan
pojedynczych, w tym butli gazowych, oznakowanych zgodnie z przepisami o transporcie
towarow niebezpiecznych.

3. W przypadku pojedynczych opakowan mieszanin, o ktérych mowa w ust. 2,
zaklasyfikowanych zgodnie z kryteriami klasyfikacji jako niebezpieczne dla srodowiska z
przypisaniem symbolu N, na oznakowaniu opakowan takich mieszanin nalezy zamiescic¢
odpowiadajgcy temu symbolowi znak ostrzegawczy i napis okreslajgcy jego znaczenie,
gdy oznakowanie zgodne z przepisami o transporcie towardéw niebezpiecznych nie
przewiduje znaku ostrzegawczego wskazujgcego na niebezpieczenstwo dla srodowiska.

4, Przep|sow §2,8§8,§%ust. 1i 2 oraz § 10 mozna nie stosowac do butli gazowych
o pojemnosci nie wigkszej niz 150 dm?, jezeli oznakowane sg, zgodnie z norma ISO/DP
7225; w przypadku butli gazowych zaWIerajqoyoh mieszaniny mozna zastosowac nazwe
rodzajowa[ lub handlowa albo przemysfowa mieszaniny, pod warunkiem ze
niebezpieczne skiadniki mieszaniny sa wyraznie i w sposob trwaty wymienione na

korpusie butli.
5. Przeplsow §2,§8 8§%ust. 1i 2 oraz § 10 mozna nie stosowac do butli gazowych

o pojemnos$ci nie wu—;,-kszej niz 150 dm?, jezeli oznakowanie jest przyczepione do butli na




sztywnym i trwatym materiale.

6. Przepisdw rozporzadzenia nie stosuje sie do materiatdbw wybuchowych
przeznaczonych do wywotania wybuchu lub efektéw pirotechnicznych zdefiniowanych w
odrebnych przepisach.

[0

§ 18. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogtoszenia®.

MINISTER ZDROWIA

W POROZUMIENIU:

MINISTER GOSPODARKI

MINSTER PRACY | POLITYKI SPOLECZNEJ

MINISTER ROLNICTWA | ROZWOJU WSI

MINISTER SRODOWISKA

W

18

3 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 marca 2008 r. w sprawie oznakowania
opakowan substancji niebezpiecznych 1 preparatéw niebezpiecznych oraz niektdrych preparatéow chemicznych (Dz. U. Nr 53, poz.
439), ktore utracito moc z dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia na podstawie art. 85 ustawy z dnia .., 2010 r. o
substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U, Nr ..., poz, ...).
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Zatgczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia ........

Zatacznik nr 1

WZORY ZNAKOW OSTRZEGAWCZYCH ORAZ NAPISY OKRESLAJACE ICH ZNACZENIE | SYMBOLE

“,

Znak ostrzegawczy Symbol

.
VA
dosl.

T
VNS

X -

&l ©

Xi

N

E

0O

' F+
F

Napis okreslajacy znaczenie znaku ostrzegawczego

Produkt bardzo toksyczny

Produkt toksyczny

Produkt szkodliwy

Produkt zracy

Produkt draznigcy

Produkt niebezpieczny dla $rodowiska

Produkt wybuchowy

Produkt utleniajgcy

Produkt skrajnie tatwo palny

Produkt wysoce tatwo palny

Piktogramy powinny by¢ koloru czarnego na zotto-pomaranczowym tle, W napisach okreslajacych
znaczenie znaku ostrzegawczego mozna pominaé wyraz "produkt" i okresli¢ znaczenie znaku napisami
typu skrajnie tatwo palny, wybuchowy, bardzo toksyczny.
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ZAYACZNIK Nr 2

ZWROTY S OKRESLAJACE WARUNKI BEZPIECZNEGO STOSOWANIA
SUBSTANCJI NIEBEZPIECZNEJ LUB MIESZANINY NIEBEZPIECZNEJ ORAZ ICH
NUMERY | DODATKOWE ZWROTY OKRESLAJACE WARUNKI BEZPIECZNEGO

STOSOWANIA SRODKOW OCHRONY ROSLIN ORAZ ICH NUMERY

. Zwroty S okreslajace warunki bezpiecznego stosowania substancji
niebezpiecznej lub mieszaniny niebezpiecznej oraz ich numery

Nr zwrotu Zwrot okreslajacy warunki bezpiecznego stosowania (zwrot S)

S1 Przechowywac pod zamknieciem.

S2 Chronic przed dzieémi.

S3 Przechowywac w chtodnym miejscu.

S4 Nie przechowywaé w pomieszczeniach mieszkalnych.

S5 Przechowywac w... (cieczy wskazanej przez producenta).

S6 Przechowywaé w atmosferze... (obojetnego gazu wskazanego przez
producenta).

S7 Przechowywad pojemnik szczelnie zamkniety.

S8 Przechowywaé pojemnik w suchym pomieszczeniu.

S8 Przechowywaé pojemnik w miejscu dobrze wentylowanym.

S12 Nie przechowywac pojemnika szczelnie zamknietego.

S13 Nie przechowywac razem z zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

S14 Nie przechowywad razem z... (materiatami okreslonymi przez producenta).

815 Przechowywad z dala od Zrodet ciepta.

S16 Nie przechowywac w poblizu zrodet zaptonu - nie pali¢ tytoniu.

S17 Nie przechowywac razem z materiatami zapainymi.

S18 Zachowad ostroznosé w trakcie otwierania i manipulacji z pojemnikiem.

S20 Nie je$¢ i nie pi¢ podczas stosowania produktu.

S21 Nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

S22 Nie wdychac pytu.

S23 Nie wdychaé gazu/dymu/pary/rozpylonej cieczy (rodzaj okresli producent).

S24 Unika¢ zanieczyszczenia skory.

S25 Unika¢ zanieczyszczenia oczu.

S26 Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast duza ilo$cig wody i zasiggnac
porady lekarza.

s27 Natychmiast zdjgc¢ catg zanieczyszczong odziez.

S28 Zanieczyszczong skore natychmiast przemy¢é duzag iloscia... (cieczy
okreslonej przez producenta).

S29 Nie wprowadzac¢ do kanalizacji.

S30 Nigdy nie dodawac wody do tego produktu.

833 Zastosowac Srodki ostroznosci zapobiegajace wytadowaniom
elektrostatycznym.

S35 Usuwadé produkt i jego opakowanie w sposob bezpieczny.

S36 Nosi¢ odpowiednig odziez ochronna.

S37 Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

S38 W  przypadku niedostatecznej wentylacji stosowa¢  odpowiednie
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S39
S40

S41
S42

543
S45
S46
547
548
S48
S50
S51
S52
S53
S56

S57
S59

S60
S61

562

S63

S64

S1/2
S377
53/9/14

S3/9/14/49

S3/9/49

S3/14

indywidualne $rodki ochrony drég oddechowych.

Nosi¢ okulary tub ochroneg twarzy.

Czysci¢ podioge i wszystkie inne obiekty zanieczyszczone tym produktem...
(srodkiem wskazanym przez producenta).

Nie wdychac¢ dymoéw powstajacych w wyniku pozaru lub wybuchu.

Podczas fumigacji/rozpylania/natryskiwania stosowaé¢ odpowiednie $Srodki
ochrony drog oddechowych (rodzaj okresli producent).

W przypadku pozaru uzywac... (poda¢ rodzaj sprzetu przeciwpozarowego;
jezeli woda zwieksza zagrozenie, dodac: "nigdy nie uzywac wody").

W przypadku awarii lub jezeli Zle sie poczujesz, niezwiocznie zasiegnij
porady lekarza - jezeli to mozliwe, pokaz etykiete.

W razie potkniecia niezwlocznie zasiegnij porady lekarza - pokaz
opakowanie Iub etykiete.

Przechowywac¢ w temperaturze nieprzekraczajgce;j... °C {okresli producent).
Przechowywad produkt zwilzony... (wlasciwy materiat okresli producent).
Przechowywac wytgcznie w oryginalnym opakowaniu.

Nie miesza¢ z... (okresli producent).

Stosowad wytgcznie w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.

Nie zaleca sie nanoszenia na duze ptaszczyzny wewnatrz pomieszczen.
Unikac narazenia - przed uzyciem zapozna¢ sie z instrukcja.

Zuzyty produkt oraz opakowanie dostarczy¢ na sktadowisko odpadow
niebezpiecznych.

Uzywac¢ odpowiednich pojemnikdéw zapobiegajgcych skazeniu srodowiska.
Przestrzega¢ wskazowek producenta lub dostawcy dotyczacych odzysku
lub wtérnego wykorzystania.

Produkt i opakowanie usuwac jako odpad niebezpieczny.

Unika¢ zrzutdw do $rodowiska. Postepowaé zgodnie z instrukcjg lub kartg
charakterystyki.

W razie potkniecia nie wywotywaé wymiotow: niezwtocznie zasiegnaé
porady lekarza i pokaza¢ opakowanie lub etykiete.

W  przypadku zatrucia droga oddechowa wyprowadzi¢ lub wyniesé
poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku.
W przypadku potknigcia wyptukac¢ usta wodg - nigdy nie stosowac u osob
nieprzytomnych.

tACZONE ZWROTY S

Przechowywa¢ pod zamknieciem i chronic¢ przed dzie¢mi.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety w chtodnym miejscu.
Przechowywaé¢ w chiodnym, dobrze wentylowanym miejscu, z dala od...
(materiatu wskazanego przez producenta).

Przechowywac wytacznie w oryginalnym opakowaniu, w chtodnym, dobrze
wentylowanym miejscu; nie przechowywa¢ razem | z.. (materiatami
wskazanymi przez producenta).

Przechowywac wytgcznie w oryginalnym opakowaniu w chtodnym, dobrze
wentylowanym miejscu.

Przechowywaé¢ w chlodnym miejscu; nie przechowywal razem z..
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(materiatami wskazanymi przez producenta).

S7/8 Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety w suchym pomieszczeniu.

S7/9 Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety w miejscu  dobrze
wentylowanym.

S7/47 Przechowywa¢  pojemnik  szczelnie  zamkniety w  temperaturze
nieprzekraczajacej...°C (okresli producent).

S20/21 Nie jesc¢ i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

S24/25 Unikac zanieczyszczenia skory i oczu.

S27/28 W przypadku zanieczyszczenia skdéry natychmiast zdjg¢ catg
zanieczyszczong odziez i przemy¢ zanieczyszczong skore duzg iloscig...
(rodzaj cieczy okresli producent).

$29/35 Nie wprowadza¢ do kanalizacji, a produkt i opakowanie usuwaé w sposdb
bezpieczny.

$29/56 Nie wprowadza¢ do kanalizacji, a zuzyty produkt i opakowanie dostarczyc¢
na sktadowisko odpaddw niebezpiecznych.

S36/37 Nosi¢ odpowiednia odziez ochronng i odpowiednie rekawice ochronne.

S$36/37/39 Nosi¢ odpowiednig odziez ochronng, odpowiednie rekawice ochronne i
okulary lub ochrone twarzy.

S36/39 Nosi¢ odpowiednig odziez ochronng i okulary lub ochroneg twarzy.
S37/39 Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne i okulary lub ochrong twarzy.
S47/49 Przechowywaé wylacznie w oryginalnym opakowaniu w temperaturze

nieprzekraczajgcej... °C (okresli producent).

Il. Dodatkowe zwroty okreslajace warunki bezpiecznego stosowania srodkow
ochrony roslin oraz ich numery

Dodatkowe zwroty wskazujace warunki bezpiecznego stosowania srodkéw ochrony

roélin stanowig uzupetnienie zwrotéw S podanych w czesci I.

1. 2Zwrot o znaczeniu ogoinym (SP).

Na oznakowaniu wszystkich $rodkéw ochrony roslin umieszcza sig nastgpujacy zwrot,

ktéry uzupetnia sie napisem podanym w nawiasie, jezeli to wtasciwe:

Nr zwrotu Zwrot okreslajacy warunki bezpiecznego stosowania (SP)

SP 1 Nie zanieczyszczaé woéd produktem lub jego opakowaniem (Nie myc
aparatury w poblizu wod powierzchniowych/Unika¢ zanieczyszczania wod
poprzez rowy odwadniajace z gospodarstw i drog).

2. Zwroty okreslajace warunki bezpiecznego stosowania.

2.1. Zwroty okreslajace warunki bezpiecznego stosowania w odniesieniu do 0sob
stosujgcych $rodki ochrony roélin (SPo).
Nr zwrotu Zwrot okreslajacy warunki bezpiecznego stosowania (SPo)

SPo 1 Po kontakcie ze skorg najpierw usung¢ produkt suchag szmatka, a
nastepnie przemy¢ skdre duzg iloscig wody.

SPo 2 Wypra¢ odziez ochronng po uzyciu.

SPo 3 Po zapaleniu produktu nie wdychaé dymu i niezwtocznie opusci¢
obszar poddany zabiegowi.

SPo 4 Opakowanie otwiera¢ na zewnatrz pomieszczen i w suchych
warunkach.

SPo 5 Doktadnie wietrzyé pomieszczenia poddane zabiegowi/szklarmie
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(przez okreslony czas). Przed ponownym wejsciem poczekac do
wyschnigecia cieczy.

2.2. Zwroty okreslajace warunki bezpiecznego stosowania w odniesieniu do
srodowiska (SPe).
Nr zwrotu Zwrot okreslajacy warunki bezpiecznego stosowania (SPe)

2.3.

2.4.

SPe 1

SPe 2

SPe 3

SPe 4

SPe 5

SPe 6

SPe 7
SPe 8

W celu ochrony wod podziemnych/organizméw glebowych nie
stosowaé tego ani Zzadnego innego produkiu zawierajgcego
(okreslic substancje aktywna lub klase substancji, kiedy dotyczy)
dluzej niz (okreslony czas)/czesciej niz (okreslona czgstosc).

W celu ochrony wdéd podziemnych/organizmow wodnych nie
stosowac na glebach (okresli¢ typ gleby lub warunki glebowe).

W celu ochrony organizmow wodnych/roslin niebedgcych obiektem
zwalczania/stawonogow niebedacych obiektem
zwalczania/owadow Kkonieczne jest okreslenie” strefy ochronnej w
odlegtosci (okreslona odlegtosc) od terenow nieuzytkowanych
rolniczo/zbiornikéw i ciekow wodnych,

W celu ochrony organizmoéw wodnych/roslin niebedgcych obiektem
zwalczania nie stosowacé na nieprzepuszczalnych powierzchniach,
takich jak: asfalt, beton, bruk, torowiska, i w innych przypadkach,
gdy istnieje wysokie ryzyko sptywania cieczy.

W celu ochrony ptakdw/ssakdéw wolno zyjacych produkt musi byc
catkowicie przykryty glebg; zapewni¢, ze produkt jest rowniez
catkowicie przykryty na koncach rzedéw.

W celu ochrony ptakow/ssakdw wolno zyjacych usuwadé rozsypany
produkt.

Nie stosowac w okresie rozrodczym ptakow.

Niebezpieczne dla pszczét/W celu ochrony pszczét | innych
owadow zapylajgcych nie stosowac na rosliny uprawne w czasie
kwitnienia/Nie uzywa¢ w miejscach, gdzie pszczoly maja
pozytek/Usuna¢ lub przykry¢ ule na czas zabiegu i przez (okresli¢
czas) po zabiegu/Nie stosowac, kiedy wystepuja kwitngace
chwasty/Usuwaé chwasty przed kwitnieniem/Nie stosowac przed
(okresli¢ czas).

Zwrot okreslajacy warunki bezpiecznego stosowania w odniesieniu do dobrej
praktyki rolniczej (SPa).
Nr zwrotu Zwrot okreslajacy warunki bezpiecznego stosowania (SPa)

SPa 1

W celu unikniecia powstawania odpornosci nie stosowac tego ani
zadnego innego produktu zawierajacego (ckreslic substancje
aktywng lub klase substancji, kiedy dotyczy) dtuzej niz (okreslony
czas)/czesciej niz (okreslona czestosc).

Zwroty okreslajgce warunki bezpiecznego stosowania dla rodentycydow (SPr).
Nr zwrotu Zwrot okreslajacy warunki bezpiecznego stosowania (SPr)

SPr1

SPr 2

Przynety muszg by¢ roztozone w taki sposob, aby zminimalizowac
ryzyko zjedzenia przez inne zwierzeta. ZabezpieczyC przynete w
ten sposob, aby nie mogta zosta¢ wywleczona przez gryzonie.

Obszar poddany zabiegowi musi by¢ oznakowany podczas
zabiegu. Wyszczegdlni¢ niebezpieczenstwo zatrucia (pierwotnego
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SPr3

lub wtérnego) antykoagulantem i wiasciwe antidotum.

Martwe gryzonie usuwac z obszaru poddanego zabiegowi kazdego
dnia. Nie wyrzuca¢ do pojemnikdow na odpady komunalne i nie
wywozi¢ na skitadowiska odpadow przeznaczonych do
unieszkodliwiania odpadéw komunalnych.
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ZALACZNIK Nr 3

KRYTERIA DOBORU ZWROTOW S OKRESLAJACYCH WARUNKI BEZPIECZNEGO
STOSOWANIA SUBSTANCJI NIEBEZPIECZNEJ LUB MIESZANINY
NIEBEZPIEZNEJ ORAZ KRYTERIA DOBORU DODATKOWYCH ZWROTOW
OKRESLAJACYCH WARUNKI BEZPIECZNEGO STOSOWANIA SRODKOW
OCHRONY ROSLIN

I. Kryteria doboru zwrotéw S okreslajacych warunki bezpiecznego stosowania
substancji niebezpiecznej lub mieszaniny niebezpiecznej

S1 Przechowywac pod zamknieciem.

Zastosowanie: )

- substancje i mieszaniny bardzo toksyczne, toksyczne i zrace

Kryteria stosowania:

- obowigzkowo dla substancji i mieszanin bardzo toksycznych, toksycznych i
zracych, przeznaczonych do sprzedazy dla konsumentoéw.

S2 Chroni¢ przed dziecmi.

Zastosowanie: _

- wszystkie substancje niebezpieczne i mieszaniny niebezpieczne

Kryteria stosowania:

- obowigzkowo dla wszystkich substancji niebezpiecznych i mieszanin
niebezpiecznych przeznaczonych do sprzedazy dla konsumentdéw, z wyjatkiem
zaklasyfikowanych wytacznie jako niebezpieczne dla srodowiska.

S3 Przechowywac w chtodnym miejscu.

Zastosowanie:

- nadtlenki organiczne

- inne substancje niebezpieczne i mieszaniny niebezpieczne o temperaturze
wrzenia < 40°C

Kryteria stosowania:

- obowigzkowo dla nadtlenkéw organicznych, jezeli nie zastosowano zwrotu S47

- zalecane dla innych substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych o
temperaturze wrzenia < 40°C

S4 Nie przechowywac w pomieszczeniach mieszkalnych.

Zastosowanie:

- substancje i mieszaniny bardzo toksyczne i toksyczne

Kryteria stosowania:

- ograniczone do substancji i mieszanin bardzo toksycznych i toksycznych, kiedy
potrzebne jest uzupetnienie zwrotu S13, np. wtedy, kiedy wystepuje ryzyko
wynikajace z wchianiania droga inhalacyjng i substancje i mieszaniny powinny
byé przechowywane poza pomieszczeniami mieszkalnymi; zastosowanie tego
zwrotu nie wyklucza stosowania substancji lub mieszaniny w pomieszczeniach
mieszkalnych, jesli sg do tego przeznaczone. '

S5 Przechowywacd w... (cieczy wskazanej przez producenta).

Zastosowanie:
- samorzutnie zapalne substancje i mieszaniny w stanie statym
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S6

S7

S8

S9

S12

Kryteria stosowania:

-+ ograniczone do przypadkéw specjalnych, np. séd, potas lub biaty fosfor.

Przechowywac w atmosferze... (obojetnego gazu wskazanego przez producenta).

Zastosowanie:

- niebezpieczne substancje i mieszaniny, ktore musza by¢ przechowywane w
atmosferze gazu obojetnego

Kryteria stosowania;

- ograniczone do  przypadkéw  specjalnych, np. niektore  zwigzki
metaloorganiczne.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

Zastosowanie:

- nadtlenki organiczne

- substancje i mieszaniny, ktére moga wydziela¢ gazy bardzo toksyczne,
toksyczne, szkodliwe lub skrajnie tatwo palne

- substancje | mieszaniny, ktoére w kontakcie z wilgocia wydzielaja gazy skrajnie
tatwo paine

- wysoce tatwo palne substancje i mieszaniny w stanie statym

Kryteria stosowania:

- obowigzkowo dla nadtlenkéw organicznych

- zalecane dla innych rodzajow substancji i mieszanin wymienionych powyzej.

Przechowywac pojemnik w suchym pomieszczeniu.

Zastosowanie:

- substancje | mieszaniny, ktére moga reagowac gwattownie z wodg

- substancje i mieszaniny, ktére w kontakcie z woda uwalniajg gazy skrajnie tatwo
palne

- substancje i mieszaniny, ktére w kontakcie z woda uwalniajg gazy bardzo
toksyczne lub toksyczne

Kryteria stosowania:

- ograniczone dla substancji i mieszanin wymienionych powyzej, kiedy konieczne
jest wzmocnienie ostrzezenia okreslonego zwrotami R14 lub R29, a w
szczegolnosci zwrotem R15.

Przechowywac pojemnik w miejscu dobrze wentylowanym.

Zastosowanie:

- lotne substancje | mieszaniny, z ktérych moga wydziela¢ sie bardzo toksyczne,
toksyczne lub szkodliwe pary

- ciecze skrajnie tatwo palne lub wysoce tatwo palne i gazy skrajnie tatwo palne

Kryteria stosowania:

- zalecane dla lotnych substancji i mieszanin, z ktérych moga wydzielaé sie
bardzo toksyczne, toksyczne lub szkodiiwe pary

- zalecane dla cieczy skrajnie fatwo palnych lub wysoce fatwo palnych i gazow
skrajnie fatwo palnych.

Nie przechowywac pojemnika szczelnie zamknietego.

Zastosowanie:

- substancje i mieszaniny, ktére moga, ze wzgledu na uwalntame gazow [ub par,
rozerwadé pojemnik

Kryteria stosowania:

- ograniczone do specjalnych przypadkow wymienionych powyzej.
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S13

S14

S15

S16

S17

S18

520

521

Nie przechowywac razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

Zastosowanie:

- substancje i mieszaniny bardzo toksyczne, toksyczne i szkodliwe

Kryteria stosowania:

- zalecane, kiedy mogg by¢ stosowane przez konsumentow.

Nie przechowywac razem z... (materiatami okre$lonymi przez producenta)

Zastosowanie:

- nadtlenki organiczne

Kryteria stosowania:

- obowigzkowo dla nadtlenkow organicznych i do nich ograniczone. Jednak moga
by¢ stosowane, w wyjatkowych przypadkach, w celu wykluczenia szczegdlnego
ryzyka zwigzanego z okreslonym materiatem.

Przechowywac z dala od zrodet ciepta.

Zastosowanie:

- substancje i mieszaniny, ktdére moga rozktadac sie lub reagowaé samorzutnie
pod wptywem ciepta

Kryteria stosowania:

- ograniczone do specjalnych przypadkow, np. monomerow ale nie stosuje sie
tego zwrotu, jezeli zostaty juz zastosowane zwroty R2, R3 Iub RS.

Nie przechowywaé w poblizu Zrédet zaptonu - nie pali¢ tytoniu.

Zastosowanie:

- clecze skrajnie tatwo palne tub wysoce tatwo palne i gazy skrajnie tatwo palne

Kryteria stosowania:

- zalecane dla substancji i mieszanin wspomnianych powyzej; nie stosuje sie tego
zwrotu, jezeli zostaly juz zastosowane zwroty R2, R3 lub R5.

Nie przechowywac razem z materla+am| zapalnymi.

Zastosowanie:

- substancie i mieszaniny, ktére moga tworzyé wybuchowe |ub samorzutnie
zapalajace sie mieszaniny z materiatami zapalnymi

Kryteria stosowania:

- stosowane w szczegolnych przypadkach, np. dla podkresienia zwrotow R8 i R9.

Zachowac ostroznos$¢ w trakcie otwierania i manipulacji z pojemnikiem.

Zastosowanie:

- substancje i mieszaniny zdolne do wytworzenia nadci$nienia w pojemniku

- substancje i mieszaniny, ktére moga tworzy¢ wybuchowe nadtlenki

Kryteria stosowania:

- ograniczone do wspomnianych powyze] przypadkow, kiedy wystepuje
zagrozenie dia oczu lub jezeli takie substancje i mieszaniny moga byc¢
stosowane przez konsumentoéw.

Nie jesc i nie pi¢ podczas stosowania produktu.

Zastosowanie:

- substancje i mieszaniny bardzo toksyczne, toksyczne i zrace

Kryteria stosowania: :

- ograniczone do specjalnych przypadkéw, np. arsenu | zwigzkow arsenu,
fluorooctanow, szczegodlnie, jezeli ktorykolwiek z nich moze by¢ stosowany
przez konsumentow.

Nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

-
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S22

S23

S24

525

S26

Zastosowanie:

- substancje i mieszaniny, ktére wytwarzaja toksyczne produkty podczas spalania

Kryteria stosowania:

- ograniczone do specjalnych przypadkow (np. chlorowcopochodnych).

Nie wdychac pytu.

Zastosowanie: :

- wszystkie niebezpieczne dla zdrowia ludzi substancje i mieszaniny w stanie
statym

Kryteria stosowania:

- obowigzkowo dla wymienionych powyzej substancji i mieszanin, ktérym
przypisano zwrot R42

- zalecane dla tych substancji i mieszanin wymienionych powyzej, ktdre sg
wprowadzane do obrotu w postaci pylistej i dla ktérych nie sg znane zagrozenia
zwigzane z wdychaniem pytu. )

Nie wdycha¢ gazu/dymu/pary/rozpylonej cieczy (rodzaj okresli producent).

Zastosowanie:

- wszystkie niebezpieczne dla zdrowia ludzi substancie i mieszaniny w stanie
ciektym lub gazowym

Kryteria stosowania:

- obowigzkowo dla wymienionych powyzej substancji i mieszanin, ktérym
przypisano zwrot R42

- obowigzkowo dla substancii i mieszanin, kitére beda stosowane poprzez
natryskiwanie (rozpylanie); dodatkowo konieczne jest zastosowanie zwrotow
S38 lub S51

- zalecane w celu zwrocenia uwagi uzytkownika na ryzyko zwigzane 2z
wdychaniem substancji, a niewskazane w zwrotach okreslajacych zagrozenia.

Unikac zanieczyszczenia skory.

Zastosowanie:

- wszystkie substancje i mieszaniny niebezpieczne dla zdrowia ludzi

Kryteria stosowania:

- obowiazkowo dla tych substancji i mieszanin, ktérym przypisano zwrot R43, o ile
nie zastosowano zwrotu S36

- zalecane w celu zwrécenia uwagi uzytkownika na zagrozenie zwigzane z
dziataniem na skoére, ktére nie jest wskazane w zwrotach wskazujacych
zagrozenia (np. parestezja). Mozna rowniez zastosowaé w celu podkreslenia
zagrozen wskazanych takimi zwrotami.

Unika¢ zanieczyszczenia oczu.

Zastosowanie:

- wszystkie substancje i mieszaniny niebezpieczne dla zdrowia ludzi

Kryteria stosowania:

- zalecane w celu zwrocenia uwagi uzytkownika na zagrozenia spowodowane
kontaktem z oczami, ktére nie sg wskazane za pomoca zwrotdw R. Mozna
réwniez zastosowaé w celu podkreslenia zagrozen dla oczu wskazanych takimi
zwrotami

- zalecane dla substancji z przypisanymi zwrotami R34, R35, R36 lub R41, jezeli
moga by¢ stosowane przez konsumentow.

Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast duza iloscig wody i zasiggna¢ porady
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S27

S28

S29

S30

lekarza.

Zastosowanie:

- substancje i mieszaniny zrace lub draznigce

Kryteria stosowania:

- obowiazkowo dla substancji i mieszanin zracych oraz tych, ktorym przypisano
zwrot R41

- zalecane dia substancji i mieszanin draznigcych, ktérym przypisano zwrot R36.

Natychmiast zdjac¢ catg zanieczyszczong odziez.

Zastosowanie:

- substancje | mieszaniny bardzo toksyczne, toksyczne [ub zrace

Kryteria stosowania:

- obowigzkowo w przypadku substancji i mieszanin bardzo toksycznych z
przypisanym zwrotem R27, jezeli moga byc¢ stosowane przez konsumentéw

- zalecane w przypadku substancji i mieszanin bardzo toksycznych z przypisanym
zwrotem R27, stosowanych w dziatalnosci zawodowej; zwrotu nie nalezy
stosowag, jezeli zastosowano zwrot S36

- zalecane dla substancji i mieszanin toksycznych z przypisanym zwrotem R24
oraz substancji i mieszanin zracych, ktére moga by¢ stosowane przez
konsumentow.

Zanieczyszczong skoére natychmiast przemyé duza iloScia... (cieczy okreslonej

przez producenta).

Zastosowanie:

- substancje i mieszaniny bardzo toksyczne, toksyczne lub zrace

Kryteria stosowania:

- obowigzkowo w przypadku substancji i mieszanin bardzo toksycznych

- zalecane dla pozostatych substancji i mieszanin wymienionych wyzej,
szczegolnie gdy woda nie jest najbardziej wtasciwym ptynem przemywajacym

- zalecane dla substancji i mieszanin Zzracych, ktére mogg by¢ stosowane przez
konsumentow.

Nie wprowadza¢ do kanalizagji.

Zastosowanie:

- ciecze skrajnie lub wysoce fatwo paine, niemieszajgce sie z wodg

- substancje i mieszaniny bardzo toksyczne i toksyczne

- substancje i mieszaniny niebezpieczne dla Srodowiska

Kryteria stosowania:

- obowigzkowo w przypadku substancji i mieszanin niebezpiecznych dla
Srodowiska z przypisanym symbolem N, ktére mogg byc¢ stosowane przez
konsumentow, chyba ze sa przeznaczone do wprowadzania do kanalizacji

- zalecane dia pozostatych wyzej wymienionych substancji i mieszanin, ktore
moga by¢ stosowane przez konsumentéw, chyba Zze sg przeznaczone do
wprowadzania do kanalizacji.

Nigdy nie dodawa¢ wody do tego produktu.

Zastosowanie:

- substancje i mieszaniny, ktére reaguja gwattownie z wodg

Kryteria stosowania:

- ograniczone do specjalnych przypadkéw (np. kwas siarkowy); moga by¢
stosowane, dla wskazania wyraznie istotne] informacji, w celu uwypukienia
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zwrotu R14 lub jako zwrot alternatywny dla zwrotu R14.

Zastosowac $rodki ostroznosci zapobiegajace wytadowaniom elektrostatycznym.

Zastosowanie:

- substancje i mieszaniny skrajnie lub wysoce tatwo palne

Kryteria stosowania:

- zalecane dla substancji i mieszanin uzywanych w dziatalnosci zawodowej, ktére
nie absorbujg wilgoci. W zasadzie nigdy niestosowane dla substancji i
mieszanin przeznaczonych do sprzedazy dla konsumentow.

Usuwac produkt i jego opakowanie w sposdb bezpieczny.

Zastosowanie:

- wszystkie substancje niebezpieczne i mieszaniny niebezpieczne

Kryteria stosowania:

- zalecane dla substancji i mieszanin, gdy niezbedne sg wskazowki dotyczace ich
prawidtowego usuwania. ’

Nosi¢ odpowiednig odziez ochronna.

Zastosowanie:

- nadtlenki organiczne

- substancje i mieszaniny bardzo toksyczne, toksyczne fub szkodliwe

- substancje i mieszaniny zrace

Kryteria stosowania:

- obowigzkowo dla substancji i mieszanin bardzo toksycznych i zracych

- obowigzkowo dla tych substancji i mieszanin, ktérym przypisano zwroty R21 lub
R24

- obowigzkowo dla substancji i mieszanin: rakotwdrczych kategorii 3,
mutagennych kategorii 3 i dziatajgcych szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 3, o
ile dziatanie takie nie jest wylgcznie wynikiem wchtaniania przez drogi
oddechowe

- obowiazkowo dla nadtlenkow organicznych

- zalecane dla substancji i mieszanin toksycznych, gdy nie jest znana wartos¢
DLso po naniesieniu na skoére, ale istnieje uzasadniona obawa, ze substancja [ub
mieszanina wywierajg dziatanie toksyczne takg drogg narazenia

- zalecane dla substancji i mieszanin stosowanych w dziatalnosci zawodowe],
ktore moga mied¢ negatywny wptyw na zdrowie cziowieka w przypadku
narazenia przedfuzonego.

Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

Zastosowanie:

- substancje i mieszaniny bardzo toksyczne, toksyczne, szkodliwe ub zrace

- nadtlenki organiczne

- substancje i mieszaniny o dziataniu draznigcym lub uczulajacym na skore

Kryteria stosowania:

- obowigzkowo dla substancji i mieszanin bardzo toksycznych i zracych

- obowigzkowo dla tych substancji i mieszanin, ktérym przypisano zwrot R21, R24
albo R43 :

- obowigzkowo dia substancii i mieszanin: rakotworczych kategorii 3,
mutagennych kategorii 3 i dziatajgcych szkodliwie na rozrodczos$c kategorii 3, o

ile dziatanie takie nie jest wyiacznie wynikiem wchtaniania przez drogi

oddechowe
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- obowigzkowo dla nadtlenkdw organicznych

- zalecane dla substancji i mieszanin toksycznych, gdy nie jest znana warto$¢
DLsg po naniesieniu na skore, ale istnieje uzasadniona obawa, ze substancja lub
mieszanina wywieraja dziatanie szkodliwe takg droga narazenia

- zalecane dla substancji i mieszanin dziatajacych draznigco na skoére.

W przypadku niedostatecznej wentylacji stosowaé odpowiednie indywidualne

srodki ochrony drég oddechowych.

Zastosowanie:

- substancje i mieszaniny bardzo toksyczne i toksyczne

Kryteria stosowania:

- ograniczone do specjalnych przypadkéw obejmujgcych stosowanie bardzo
toksycznych lub toksycznych substancji i mieszanin w dziatalnosci zawodowej
lub w rolnictwie.

Nosi¢ okulary lub ochrone twarzy.

Zastosowanie:

- nadtlenki organiczne

- substancje i mieszaniny zrace oraz substancje i mieszaniny draznigce, ktére
stwarzajg ryzyko powaznych uszkodzen oczu

- substancje i mieszaniny bardzo toksyczne i toksyczne

Kryteria stosowania:

- obowiazkowo dla tych substancji i mieszanin, ktérym przypisano zwrot R34, R35
jub R41

- obowigzkowo dla nadtlenkéw organicznych

- zalecane w przypadkach, gdy nalezy zwréci¢ uwage uzytkownika na zagrozenia
dla oczu niewskazane w przypisanych zwrotach R

- zalecane takZze w wyiatkowych przypadkach bardzo toksycznych i toksycznych
substancji i mieszanin, gdy wystepuje ryzyko opryskania, a substancje |ub
mieszaniny mogg sie tatwo wchtaniac przez skore.

Czysécié podioge | wszystkie inne obiekty zanieczyszczone tym produktem...

(srodkiem wskazanym przez producenta).

Zastosowanie:

- wszystkie substancje niebezpieczne i mieszaniny niebezpieczne

Kryteria stosowania: '

- ograniczone do tych substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych,
dla ktorych woda nie jest uwazana za wiasciwy czynnik czyszczacy (gdy jest

~ konieczna absorpcja sproszkowanym materiatem, rozpuszczenie
rozpuszczalnikiem itp.) i gdzie umieszczenie ostrzezenia na etykiecie jest istotne
z punktu widzenia zdrowia lub bezpieczenstwa.

Nie wdychaé dymow powstajacych w wyniku pozaru lub wybuchu.

Zastosowanie:

- substancje niebezpieczne i mieszaniny niebezpieczne, ktdre podczas spalania
uwalniajg gazy bardzo toksyczne lub toksyczne

Kryteria stosowania:

- ograniczone do specjalnych przypadkow.

Podczas fumigagjilrozpylania/natryskiwania stosowac odpowiednie $rodki ochrony

drég oddechowych (rodzaj okresli producent).

Zastosowanie:
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- substancje i mieszaniny przeznaczone do takiego uzytku, ktdére moga zagrozi¢
zdrowiu lub bezpieczenstwu uzytkownika, jezeli nie bedg zachowane wtasciwe
Srodki ostroznosci

Kryteria stosowania:

- ograniczone do specjalnych przypadkow. ,

W przypadku pozaru uzywad... (podac rodzaj sprzetu przeciwpozarowego. Jezeli

woda zwieksza zagrozenie, dodac: "nigdy nie uzywac wody").

Zastosowanie:

- substancje | mieszaniny skrajnie fatwo palne, wysoce tatwo palne i tatwo palne

Kryteria stosowania:

- obowigzkowo dla substancji i mieszanin, ktére w kontakcie z wodg lub
zroszonym powietrzem uwalniajg gazy skrajnie tatwo palne

- zalecane dla substancji i mieszanin skrajnie tatwo palnych, wysoce tatwo
palnych i tatwo palnych, zwtaszcza gdy nie mieszajg sie z woda.

W przypadku awarii lub jezeli Zle sie poczujesz, niezwiocznie zasiegnij porady

lekarza - jezeli to mozliwe, pokaz etykiete,

Zastosowanie:

- substancje i mieszaniny bardzo toksyczne

- substancje i mieszaniny toksyczne i zrgce

- substancje i mieszaniny dziatajgce uczulajgco w przypadku narazenia droga
oddechowsg

Kryteria stosowania:

- obowigzkowo dla substancji i mieszanin wymienionych powyzej.

W razie -potkniecia niezwtocznie zasiegnij porady lekarza - pokaz opakowanie lub

etykiete.

Zastosowanie;

- wszystkie substancje niebezpieczne i mieszaniny niebezpieczne, z wyjatkiem
bardzo toksycznych, toksycznych, zracych i niebezpiecznych dia $rodowiska

Kryteria stosowania:

- obowigzkowo dla wszystkich substancji niebezpiecznych i mieszanin
niebezpiecznych wymienionych powyzej, ktére mogag by¢ uzywane przez
konsumentow, oprocz przypadkdéw, gdy nie ma powoddw, aby obawiaé sie
jakiegokolwiek niebezpieczenistwa z powodu potkniecia, szczegdlnie przez
dzieci.

Przechowywac w temperaturze nieprzekraczajgcej... °C (okresli producent).

Zastosowanie:

- substancje i mieszaniny, ktore staja sie nietrwate w odpowiedniej temperaturze

Kryteria stosowania:

- ograniczone do specjalnych przypadkéw, np. niektérych nadtlenkéw
organicznych. _

Przechowywac produkt zwilzony... (wtasciwy materiat okresli producent).

Zastosowanie:

- substancje i mieszaniny, ktdére po wyschnieciu moga sta¢ sie bardzo wrazliwe
na iskre, potarcie iub uderzenie

Kryteria stosowania:

- ograniczone do specyficznych przypadkoéw, np. nitrocelulozy.

Przechowywac wytacznie w oryginalnym opakowaniu.
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Zastosowanie:

- substancje i mieszaniny wrazliwe na rozktad katalityczny

Kryteria stosowania:

- substancje i mieszaniny wrazliwe na rozktad katalityczny, np. niekiore nadtlenki
organiczne.

Nie mieszac z... (okresli producent).

Zastosowanie:

- substancje i mieszaniny, ktore mogg reagowac¢ ze specyficznymi produktami,
uwalniajac bardzo toksyczne i toksyczne gazy

- nadtlenki organiczne

Kryteria stosowania:

- zalecane dla substancji i mieszanin wymienionych powyzej, ktére moga byc¢
uzywane przez konsumentdw, gdy jest to bardziej wiasciwe niz uzycie zwrotow
R31 lub R32 -

- obowigzkowo dla nadtlenkéw, ktére moga reagowaé gwattownie z
przyspieszaczami lub promotorami.

Stosowacd wytacznie w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.

Zastosowanie:

- substancje i mieszaniny, ktére sa przeznaczone lub mogg by¢ uzyte do
wytwarzania par, pytdw, aerozoli, dymow, mgiet itp., stwarzajacych zagrozenie
w wyniku ich wchtaniania drogg oddechowa lub zagrozenie pozarem albo
wybuchem (eksplozjq)

Kryteria stosowania:

- zalecane w tych przypadkach, gdy uzycie zwrotu S38 nie wydaje sie wtasciwe;
takze gdy takie substancje i mieszaniny mogg by¢ stosowane przez
konsumentow.

Nie zaleca sie nanoszenia na duze ptaszczyzny wewnatrz pomieszczen.

Zastosowanie:

- lotne, bardzo toksyczne, toksyczne i szkodliwe substancje oraz zawierajgce je
mieszaniny

Kryteria stosowania:

- zalecane, kiedy mozliwe jest szkodliwe dziatanie na zdrowie z powodu
przewlektego narazenia na te substancje i mieszaniny, ulatniajgce sie z duzych
powierzchni, po ich =zastosowaniu w domu I[ub w innych zamknigtych
pomieszczeniach, w ktérych gromadza sie ludzie.

Unika¢ narazenia - przed uzyciem zapoznac sie z instrukcja.

Zastosowanie:

- substancje i mieszaniny rakotwoércze, mutagenne lub dziatajace szkodliwie na
rozrodczosc

Kryteria stosowania:

- obowigzkowo dla wymienionych powyzej substancji i mieszanin, ktorym
przypisano przynajmniej jeden z nastgpujgcych zwrotow: R45, R46, R49, R60
lub R61.

Zuzyty produkt oraz opakowanie dostarczy¢é na sktadowisko odpaddow

niebezpiecznych.

Zastosowanie:

- wszystkie substancje niebezpieczne | mieszaniny niebezpieczne
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Kryteria stosowania:

- zalecane dla wszystkich substancji niebezpiecznych i mieszanin
niebezpiecznych, ktére moga by¢ uzywane przez konsumentow i ktdre nalezy
usuwac w ten sposob.

Uzywac odpowiednich pojemnikéw zapobiegajacych skazeniu srodowiska.

Zastosowanie:

- substancje i mieszaniny, ktérym przypisano symbol N

Kryteria stosowania:

- ograniczone do substancji i mieszanin nieprzeznaczonych dla konsumentéw.

Przestrzega¢ wskazoéwek producenta lub dostawcy dotyczacych odzysku lub

wtornego wykorzystania.

Zastosowanie:

- wszystkie substancje niebezpieczne i mieszaniny niebezpieczne

Kryteria stosowania: ’

- obowiazkowo dla substancji i mieszanin niebezpiecznych dla warstwy ozonowej

- zalecane w przypadku innych substancji i mieszanin, dla ktérych zalecany jest
odzysk lub powtérne wykorzystanie.

Produkt i opakowanie usuwac jako odpad niebezpieczny.

Zastosowanie:

- wszystkie substancje niebezpieczne irmieszaniny niebezpieczne

Kryteria stosowania:

- zalecane dla substancji i mieszanin, gdy nie zastosowano zwrotu S35 i nie beda
one stosowane przez konsumentow.

Unika¢ zrzutéw do Srodowiska. Postepowac zgodnie z instrukcjg lub kartg

charakterystyki.

Zastosowanie;

- substancje i mieszaniny niebezpieczne dla srodowiska

Kryteria stosowania:

- stosuje sie dla substancji i mieszanin, ktérym przypisano symbol N

- zalecany dla wszystkich innych substancji i mieszanin zaklasyfikowanych jako
niebezpieczne dla srodowiska.

W razie potknigcia nie wywotywaé wymiotéw: niezwlocznie zasiggna¢ porady

lekarza i pokazac¢ opakowanie Iub etykiete.

Zastosowanie:

- substancje i mieszaniny zaklasyfikowane jako szkodliwe z przypisanym zwrotem
R65, zgodnie z kryteriami klasyfikacji

- nie stosuje sie dia substancji i mieszanin wprowadzanych do obrotu w postaci
aerozolu lub w pojemnikach wyposazonych w szczelne urzgdzenia do
wytwarzania aerozolu

Kryteria stosowania:

- obowiazkowo w przypadku substancji i mieszanin, o ktérych mowa powyzej,
jezeli sg przeznaczone do sprzedazy dla konsumentow lub moga by¢ przez nich
stosowane, jezeli obowigzkowo nie zastosowano zwrotow S45 |ub 546

- zalecany dla substancji i mieszanin, o ktérych mowa powyzej, stosowanych w
dziatalnosci zawodowej, jezeli obowigzkowo nie zastosowano zwrotdw S45 [ub
S46.

S63 w przypadku zatrucia droga oddechowg wyprowadzi¢ lub  wynies¢
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poszkodowanego na swieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku.

Zastosowanie:

- substancje i mieszaniny bardzo toksyczne i toksyczne (gazy, pary, pyly, ciecze
lotne)

- substancje i mieszaniny dziatajgce uczulajgco na uktad oddechowy

Kryteria stosowania:

- obowigzkowo w przypadku substancji i mieszanin z przypisanymi zwrotami R26,
R23 lub R42, ktére moga byé stosowane przez konsumentéw w sposob
powodujacy narazenie drogg oddechowa,

S64 w przypadku potkniecia wyptukaé usta woda - nigdy nie stosowac u o0sob
nieprzytomnych.

Zastosowanie:

- substancje i mieszaniny zrace lub draznigce

Kryteria stosowania:

- zalecane dla substancji i mieszanin wymienionych powyzej, ktére mogg byc¢
stosowane przez konsumentoéw, gdy nalezy podjg¢ takie dziatanie.

H. Kryteria doboru dodatkowych zwrotow okreslajacych warunki bezpiecznego
stosowania srodkow ochrony roslin
1. Kryteria doboru zwrotdw okreslajacych warunki bezpiecznego stosowania w

odniesieniu do 0s6b stosujacych $rodki ochrony roslin (SPo).

SPo1 Po kontakcie ze skorg najpierw usungé produkt suchg szmatka, a nastepnie
przemy¢ skére duza iloscig wody.
Zwrot przypisuje sie srodkom ochrony roslin zawierajgcym sktadniki, ktore
moga gwattownie reagowac z woda, takie jak cyjanki lub fosforek glinu.

SPo 2 Wyprac odziez ochronng po uzyciu.
Zwrot jest zalecany w przypadku, gdy wymagane jest stosowanie odziezy
ochronnej przez osoby stosujgce produkt. Jest obowigzkowy dla wszystkich
Srodkdéw ochrony roslin  zaklasyfikowanych jako bardzo toksyczne lub
toksyczne.

SPo3 Po zapaleniu produktu nie wdycha¢ dymu i niezwiocznie opusci¢ obszar
poddany zabiegowi.
Zwrot przypisuje sie $rodkom ochrony roslin stosowanym do fumigacji w
przypadkach, w ktérych uzycie $rodkéw ochrony indywidualne] drog
oddechowych nie jest uzasadnione.

SPo 4 Opakowanie otwiera¢ na zewnatrz pomieszczen i w suchych warunkach.
Zwrot przypisuje sie $rodkom ochrony ro$lin zawierajacym sktadniki, ktore
moga gwattownie reagowaé z woda, fub z wilgotnym powietrzem, takie jak
fosforek glinu, lub mogg spowodowaé samorzutny zapton, takie jak
alkilenobis(ditickarbaminiany). Zwrot mozna przypisa¢ takze lotnym
produktom, ktorym przypisano zwroty R20, R23 lub R26. W poszczegdlnych
przypadkach konieczna jest ocena eksperta w celu oszacowania, czy
mieszanina ze wzgledu na jej wiasciwosci i opakowanie moze stwarzac
zagrozenie dla osoby go stosujacej.

SPo 5 Dokiadnie wietrzyé pomieszczenia poddane zabiegowi/szklarnie (przez
okreslony czas). Przed ponownym wej$ciem poczekac do wyschnigcia cieczy.
Zwrot moze byé przypisywany $rodkom ochrony roslin stosowanym w
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szklarniach lub w innych zamknietych przestrzeniach, takich jak magazyny.

2. Kryteria doboru zwrotéw okreslajgcych warunki bezpiecznego stosowania ze
wzgledu na ochrone Srodowiska (SPe).

SPe 1

SPe 2

SPe 3

SPe 4

SPe 5

SPe 6

W celu ochrony woéd podziemnych/organizmdw glebowych nie stosowac tego
ani zadnego innego produktu zawierajacego (okresli¢ substancje aktywna lub
klase substancji, kiedy dotyczy) diuzej niz (okreslony czas)/czescie] niz
(okreslona czestosc).

Zwrot przypisuje sie $rodkom ochrony roélin, dla ktérych ocena
przeprowadzona zgodnie z jednolitymi zasadami wykazuje, w przypadku
jednego lub kilku zastosowan wymienionych na oznakowaniu, ze srodki
zaradcze zmniejszajgce ryzyko sg niezbedne, aby unikngé kumulacji w glebie,
ujemnych skutkéw dla dzdzownic oraz innych makro- albo mikroorganizméw
glebowych lub zanieczyszczenia wod podziemnych.

W celu ochrony wod podziemnych/organizmow wodnych nie stosowacé na
glebach (okresli¢ typ gleby lub warunki glebowe).

Zwrot przypisuje sie jako $rodek zaradczy zmniejszajgcy ryzyko w celu
unikniecia  potencjalnego  zanieczyszczenia ~wod  podziemnych  lub
powierzchniowych w podatnych warunkach (np. zwigzanych z rodzajem gleby,
topografia lub w przypadku gleb zdrenowanych), jezeli ocena przeprowadzona
zgodnie z jednolitymi zasadami wykazuje, w przypadku jednego lub kilku
zastosowan wymienionych na oznakowaniu, ze $rodki zaradcze zmniejszajace
ryzyko sa konieczne, aby uniknaé skutkéw, ktérych nie mozna zaakceptowac.
W celu ochrony organizméw wodnych/rodlin  niebedacych obiektem
zwalczania/stawonogoéw niebedacych obiektem zwalczania/owadow konieczne
jest okreélenie strefy ochronnej w odlegiosci (okre$lona odlegtosc) od terenow
nieuzytkowanych rolniczo/zbiornikéw i ciekdéw wodnych.

Zwrot ten przypisuje sie w celu ochrony roslin niebedacych obiektem
zwalczania, stawonogéw niebedgcych obiektem zwalczania lub organizmow
wodnych, jezeli ocena przeprowadzona zgodnie z jednolitymi zasadami
wykazuje, w przypadku jednego lub kilku zastosowan wymienionych na
oznakowaniu, ze $rodki zaradcze zmniejszajace ryzyko sg niezbedne, aby
unikna¢ skutkdw, ktorych nie mozna zaakceptowac.

W celu ochrony organizméw wodnych/roélin niebedacych obiektem zwalczania
nie stosowac¢ na nieprzepuszczalnych powierzchniach, takich jak: asfalt, beton,
bruk, torowiska, i w innych przypadkach, gdy istnieje wysokie ryzyko sptywania
cieczy.

W zaleznoéci od sposobu stosowania $rodka ochrony roslin mozna
przypisywac ten zwrot, aby zmniejszy¢ ryzyko sptywania cieczy w celu ochrony
organizmoéw wodnych albo roélin niebedacych obiektem zwalczania.

W celu ochrony ptakow/ssakow wolno zyjacych produkt musi by catkowicie
przykryty gleba; zapewni¢, ze produkt jest réwniez catkowicie przykryty na
koncach rzedow. -

Zwrot ten przypisuje sie srodkom ochrony roélin, takim jak.np. granule, ktdre
muszg zostaé przykryte, aby chroni¢ ptaki lub ssaki wolno zyjgce.

W celu ochrony ptakow/ssakéw wolno zyjacych usuwac rozsypany produkt.
Zwrot ten przypisuje sie srodkom ochrony roélin, takim jak np. granule, aby
uniknaé spozycia przez ptaki lub ssaki wolno Zyjace. Zwrot zalecany dia
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SPe 7

SPe 8

wszystkich mieszanin w stanie statym, ktére uzywane sg w postaci
nierozcienczonej.

Nie stosowac w okresie rozrodczym ptakow.

Zwrot ten przypisuje sig, gdy ocena przeprowadzona zgodnie z jednolitymi
zasadami wykazuje, w przypadku jednego lub kilku zastosowan wymienionych
na oznakowaniu, Ze taki srodek zaradczy jest niezbedny.

Niebezpieczne dla pszczot/W celu ochrony pszczdt i innych owadéw
zapylajacych nie stosowac na rosliny uprawne w czasie kwitnienia/Nie uzywaé
w miejscach, gdzie pszczoty majg pozytek/Usunac lub przykryé ule na czas
zabiegu i przez (okre$lic czas) po zabiegu/Nie stosowa¢d, kiedy wystepujg
kwitngce chwasty/Usuwac¢ chwasty przed kwitnieniem/Nie stosowaé przed
(okresli¢ czas).

Zwrot ten przypisuje sie, gdy ocena przeprowadzona zgodnie z jednolitymi
zasadami wykazuje, w przypadku jednego lub kitku zastosowani wymienionych
na oznakowaniu, ze $rodki zaradcze zmniejszajgce ryzyko muszg byé podijete,
aby chronic¢ pszczoty i inne owady zapylajace oraz ich potomstwo.

3. Kryteria doboru zwrotéw okreslajacych warunki bezpiecznego stosowania
odnoszgcych sie do dobrej praktyki rolniczej (SPa).

SPa 1

W celu unikniecia powstawania odpornosci nie stosowac tego ani Zzadnego
innego produktu zawierajgcego (okres$li¢ substancje aktywng lub klase
substancji, kiedy dotyczy) dtuzej niz (okreslony czas)/czesciej niz (okreslona
czestosd). )
Zwrot przypisuje sig, gdy takie ograniczenie jest niezbedne, aby ograniczyé
ryzyko rozwoju odpornosci.

4. Kryteria doboru zwrotdw okreslajacych warunki bezpiecznego stosowania dla
rodentycydow (SPr).

SPr1

SPr2

SPr3

Przyngty musza by¢ rozlozone w taki sposob, aby zminimalizowaé ryzyko
zjedzenia przez inne zwierzeta. Zabezpieczy¢ przynete w ten sposéb, aby nie
mogta zostac wywleczona przez gryzonie.

Zwrot umieszcza sie¢ na etykiecie w sposéb widoczny, aby zapewnié
podporzadkowanie sie osodb stosujacych Srodki zwalczajace gryzonie, tak aby
mozliwos¢ niewtasciwego uzycia byta ograniczona do minimum.

Obszar poddany zabiegowi musi byC oznakowany podczas zabiegu.
Wyszczegdlni¢ niebezpieczenstwo zatrucia antykoagulantem (pierwotnego lub
wtérnego) i wiasciwe antidotum.

Zwrot umieszcza sie na etykiecie w sposob widoczny, tak aby przypadkowe
zatrucie byto wytaczone tak dalece, jak jest to moziiwe.

Martwe gryzonie usuwac z obszaru poddanego zabiegowi kazdego dnia. Nie
wyrzucac¢ do pojemnikow na odpady komunalne i nie wywozi¢ na sktadowiska
odpadow przeznaczonych do unieszkodliwiania odpadow komunalnych.

Aby unikng¢ wtornego zatrucia zwierzal zwrot przypisuje sie wszystkim
rodentycydom zawierajgcym antykoagulanty jako substancje aktywne.
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ZALACZNIK Nr 4

SZCZEGOLNY SPOSOB OZNAKOWANIA NIEKTORYCH MIESZANIN
CHEMICZNYCH

Mieszaniny zaklasyfikowane jako niebezpieczne

Mieszaniny dostepne dla konsumentow:

1) oznakowanie na opakowaniach takich mieszanin musi zawieraé, oprocz innych
zwrotow okreslajgcych warunki bezpiecznego stosowania, zwroty S1, S2, S45
lub S46, zgodnie z kryteriami ustalonymi w czesci | zatacznika nr 3 do
rozporzadzenia;

2) na opakowaniach mieszanin zaklasyfikowanych jako bardzo toksyczne (T+),
toksyczne (T) lub zrace (C) nalezy umiesci¢ informacje, ktéra w sposéb
doktadny i tatwo zrozumiaty poda sposob ich uzytkowania i, w razie potrzeby,
spos6b zniszczenia pustego opakowania; jezeli z powodéw technicznych nie
mozna umiesci¢ takiej informacji na samym opakowaniu, opakowania
zawierajgce takie mieszaniny muszg byé wyposazone dodatkowo w instrukcije,
ktora zawiera takg informacje.

Mieszaniny przeznaczone do stosowania w postaci rozpylonej

- oznakowanie na opakowaniach zawierajacych takie mieszaniny musi
obowigzkowo zawiera¢ zwrot S23 uzupetniony zwrotem S38 albo S51, dobranym
zgodnie z kryteriami zawartymi w czeéci | zatgcznika nr 3 do rozporzadzenia.

Mieszaniny zawierajace substancje z przypisanym zwrotem R33

"Niebezpieczenstwo kumulacji w organizmie."

- oznakowanie na opakowaniu takiej mieszaniny musi zawieraé napis o
nastepujacej tresci “Niebezpieczenstwo kumulacji w organizmie.", jezeli
mieszanina zawiera przynajmniej jedng substancje, ktérej zgodnie z kryteriami, o
ktérych mowa w art. 19 ust. 2 ustawy, przypisano zwrot R33 i stezenie te]
substancji w mieszaninie wynosi co najmniej 1 %, jezeli inne wartosci nie sg
podane w tabeli 3.2 zatgcznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008.

Mieszaniny zawierajgce substancje z przypisanym zwrotem R64 "Moze oddziatywad

szkodliwie na dzieci karmione piersia."

- oznakowanie na opakowaniu takiej mieszaniny musi zawiera¢ napis o
nastepujacej tresci "Moze oddziatywaé szkodliwie na dzieci karmione piersia.",
jezeli mieszanina zawiera przynajmniej jedng substancje, ktérej zgodnie z
kryteriami, o ktérych mowa w art. 19 ust. 2 ustawy, przypisanoc zwrot R64 i
stezenie te] substancji w mieszaninie wynosi co najmniej 1 %, jezeli inne wartoéci
nie sg podane w tabeli 3.2 zatgcznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008.

Mieszaniny niezaleznie od ich klasyfikacji

Mieszaniny zawierajace otéw

Farby i lakiery

- oznakowanie na opakowaniach farb i lakierow zawierajgcych oftdow w ilodciach
przekraczajacych 0,15 % (wyrazony jako masa metalu w stosunku do catkowitej
masy mieszaniny), mierzonych zgodnie z postanowieniami normy SO
6503/1984, musi zawiera¢ napis o nastepujgcej tresci:
"Zawiera otow. Nie powinien by¢ stosowany na powierzchniach, ktére moga byé
lizane lub gryzione przez dzieci.".
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W przypadku opakowan zawierajacych mniej niz 125 cm® mieszaniny mozna
umiescic napis:
"Uwaga! Zawiera otow.".
2. Mieszaniny zawierajace zwigzki cyjanoakrylowe
2.1. Kleje
- oznakowanie na bezposrednich opakowaniach klejow na bazie cyjanoakrylanow
musi zawierac napis 0 nastepujgcej tresci:
"Cyjanoakrylany.
Niebezpieczenstwo.
Skleja skore i powieki w ciagu Kilku sekund.
Chroni¢ przed dziec¢mi.".
Do opakowania muszg by¢ dotaczone odpowiednie informacje o bezpiecznym
stosowaniu.

3. Mieszaniny zawierajace izocyjaniany
- oznakowanie na opakowaniach mieszanin zawierajgcych izocyjaniany (w postaci

monomerow, oligomerdw, prepolimerow itd. lub ich mieszanin) musi zawieraé
napis o nastepujgcej tresci:

"Zawiera izocyjaniany.

Zapoznaj sie z instrukcjg dostarczong przez producenta.”.

4. Mieszaniny zawierajgce skfadniki epoksydowe o Sredniej masie czasteczkowej <
700
- oznakowanie na opakowaniach mieszanin zawierajgcych sktadniki epoksydowe o

Sredniej masie czasteczkowe] < 700 musi zawierac¢ napis o nastepujgcej tresci:
"Zawiera skfadniki epoksydowe.
Zapoznaj sie z instrukcjg dostarczong przez producenta.”.
5. Mieszaniny zawierajgce aktywny chlor dostepne dla konsumentow
- oznakowanie na opakowaniach mieszanin zawierajacych wigce] niz 1 %
aktywnego chloru musi zawiera¢ napis o nastepujacej tresci:
"Uwagal
Nie stosowac razem z innymi produktami.
MozZe uwalnia¢ niebezpieczne gazy (chlor).".

6. Mieszaniny zawierajgce kadm (stopy) i przeznaczone do uzycia przy lutowaniu fub
spawaniu
- oznakowanie na opakowaniach takich mieszanin musi zawiera¢ czytelny i

niedajgcy sie zetrzeé napis o nastepujacej tresci:
"Uwaga! Zawiera kadm.

Podczas stosowania powstajg niebezpieczne opary.
Zapoznaj sie z informacjg dostarczong przez producenta.
Przestrzegaj instrukcji bezpiecznego stosowania.".

7. Mieszaniny dostepne w postaci wyrobéw aerozolowych oznakowuje si¢ dodatkowo
zgodnie z przepisami w sprawie szczegotowych wymagan, jakim powinny
odpowiadac wyroby aerozolowe.

8. Mieszaniny niezaklasyfikowane jako uczulajgce, zawierajace przynajmniej jedng
substancje uczulajaca
- oznakowanie na opakowaniach mieszanin zawierajacych przynajmniej jedng

substancje zaklasyfikowang jako uczulajgca w stezeniu wynoszacym co najmniej
0,1 % albo w stezeniu wskazanym w odpowiedniej nocie dla danej substancji w

’
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10.

11.

tabeli 3.2 zatgcznika VI do rozporzgdzenia nr 1272/2008 musi zawiera¢ napis o
nastepujacej tresci:

"Zawiera (nazwa substancji uczulajacej). MoZze powodowac wystgpienie reakcji
alergiczne].".

Ciekte mieszaniny zawierajace chlorowcowe pochodne weglowodordw

oznakowanie na opakowaniach ciektych mieszanin, w przypadku ktorych nie byto
mozliwe wyznaczenie temperatury zaptonu [ub o temperaturze zaptonu wyzszej
niz 55°C i zawierajacych chlorowcowe pochodne weglowodorow oraz
zawierajgcych w stezeniu przekraczajacym 5 % substancje tatwo palne lub
wysoce fatwo palne, musi zawiera¢ odpowiedni napis o nastepujacej tresci:
"Podczas stosowania moze przeksztatcic sie w substancje tatwo paina.”

albo

"Podczas stosowania moze przeksztatci¢ sie w substancje wysoce tatwo palna.”.

Mieszaniny zawierajgce substancje z przypisanym zwrotem’ R67 "Pary mogq
wywotywac uczucie sennosci i zawroty gtowy."

oznakowanie na opakowaniu takiej mieszaniny musi zawiera¢ napis o
nastepujacej tresci "Pary moga wywotywaé uczucie sennosci i zawroty gtowy.",
jezeli mieszanina zawiera co najmniej jedng substancje, ktorej zgodnie z
kryteriami, o ktorych mowa w art. 19 ust. 2 ustawy, przypisano zwrot R67 i tagczne
stezenie tych substancji w mieszaninie wynosi co najmniej 15 %, oraz jezeli
mieszanina nie zostata zaklasyfikowana z przypisaniem zwrotéw wskazujgcych
rodza] zagrozenia R20, ‘R23, R26, R68/20, R39/23 lub R39/26 lub mieszanina
znajduje sie w opakowaniu nieprzekraczajacym 125 cm?.

Cementy i mieszaniny zawierajace cement

oznakowanie na opakowaniach cementow i mieszanin zawierajacych cement, w
ktérych zawarto$¢ chromu w postaci rozpuszczalnych zwigzkéw chromu(Vl) w
odniesieniu do catkowite] suchej masy cementu wynosi wiecej niz 0,0002 %,
umieszcza sie napis o nastepujacej tresci:

"Zawiera chrom(V1). Moze powodowac wystapienie reakgji alergiczne;.",

jezeli mieszanina nie zostata juz zaklasyfikowana i oznakowana jako uczulajgca z
przypisanym zwrotem R43.

Mieszaniny niezaklasyfikowane jako niebezpieczne, o ktérych mowa w art. 31 ust. 3
rozporzadzenia nr 1907/2006

Mieszaniny, o ktdrych mowa w art. 31 ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006, jezeli nie
sg przeznaczone dla konsumentéw

oznakowanie na opakowaniach takich mieszanin musi zawiera¢ napis o
nastepujacej tresci:

"Karta charakterystyki dostepna na zadanie uzytkownika prowadzgcego
dziatalno$é zawodowa.".
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ZALACZNIK Nr 5

SPOSOB USTALANIA ALTERNATYWNEJ NAZWY RODZAJOWEJ SUBSTANCJI
CHEMICZNEJ NA PODSTAWIE PODZIALU SUBSTANCJI NA GRUPY | PODGRUPY

Ogolne zasady ustalania nazwy rodzajowej

W celu ustalenia nazwy rodzajowej nalezy:
1) ustali¢ grupe funkcyjng lub podstawowy pierwiastek w czgsteczce, odpowiedzialne
za gtowne zagrozenia stwarzane przez substancje;
2) okresli¢, w jakim stopniu nalezy wzia¢ pod uwage najwazniejsze grupy funkcyjne lub
pierwiastki.
Wrziete pod uwage grupy funkcyjne lub pierwiastki wskaza nazwe grupy lub
podgrupy, ktére przedstawiono ponizej. .

Podziat substancji na podstawowe grupy i podgrupy

Nr grupy Nazwa grupy

Nazwa podgrupy

1 2

001 Zwiazki wodoru
Wodorki

002 Zwiazki helu

003 Zwiazki litu

004 Zwigzki berylu

Q05 Zwiazki boru
Borany (wodorki boru)
Oksoborany {borany)

006 Zwiazki wegla
Karbamiany (karbaminiany)
Nieorganiczne zwiazki wegla
Sole cyjanowodoru
Mocznik i jego pochodne

007 Zwiazki azotu
Czwartorzedowe zwigzki amoniowe
Kwasy zawierajace azot
Azotany (V)
Azotany(ITII) (azotyny)

008 Zwiazki tlenu

009 zwiazki fluoru
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Fluorki nieorganiczne

010 2wigzki neonu
011 Zwiazki sodu
012 Zwiazki magnezu
Organiczne zwiazki magnezu
013 Zwigzki glinu
Organiczne zwiazki glinu
014 Zwigzkl krzemu
Silikony
Krzemiany
015 Zwiazki fosforu
Kwasy zawierajace fosfor
Zwiazki fosfoniowe
Estry kwasu fosforowego (V)
Fosforany (V)
Fosforany {IIT) {fosforyny)
Fosforoamidy i ich pochodne
016 Zwigzki siarki
Kwasy zawierajace siarke
Tiocle (mexrkaptany}
Siarczany (VI)
Siarczany{IV) (siarczyny)
017 Zwigzki chloru
Chlorany (V)
Chlorany (VII) (nadchlorany)
018 Zwiazki argonu »
-
019 Zwiazki potasu
.020 Zwizzki wapnia
021 Zwiazki skandu
022 Zwiazki tytanu
023 Zwiazki wanadu
024 Zwiazki chromu
Zwiazki chromu(VI)
025 Zwiazki manganu
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026 Zwiazki zelaza
027 Zwiazki kobaltu
028 2wiazki niklu
0298 Zwiazki miedzi
030 Zwigzki cynku
Organiczne zwiazki cynku
031 zwiazki galu
032 Zwiazki germanu
033 Zwiazki arsenu
034 Zwiazki selenu
035 Zwiazki bromu
036 Zwigzki kryptonu
037 Zwiazki rubidu
038 2wiazki strontu
039 Zwiazki itru
040 Zwiazki cyxkonu
041 Zwiazki niobu
042 Zwiazki molibdenu
043 Zwiazki technetu
044 Zwiazki rutenu
045 Zwiazki rodu
046 Zwiazki palladu
047 Zwigzki srebra
048 Zwiazki kadmu
048 Zwiazki indu
050 Zwiazki cyny
Organiczne zwiazki cyny
051 Zwiazki antymonu
052 Zwiazki telluru
053 Zwiazki jodu
054 Zwiazki ksenonu
053 Zwiazki cezu
056 Zwiazki baru
057 Zwizazki lantanu
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058 Zwiazki cexu
058 Zwiazki prazeodymu
060 Zwiazki neodymu
061 Zwiazki prometu
062 Zwiazki samaru
063 Zwiazki europu
064 Zwigzki gadolinu
065 Zwiazki terbu
066 Zwiazki dysprozu
067 Zwiazki holmu
068 Zwiazki erbu
069 Zwigzki tulu
070 Zwiazki iterbu
071 Zwiazki lutetu
072 Zwigzki hafnu
073 Zwiazki tantalu
074 Zwiazki wolframu
075 Zwiazki renu
076 Zwiazki osmu
077 Zwiazki irydu
c78 Zwiazki platyny
079 Zwiazki zlota
080 Zwiazki rtecl
Organiczne zwigzki rteci
081 Zwiazki talu
082 Zwiazki olowiu
Organiczne zwiazki olowiu
083 Zwiazki bizmutu
084 Zwiazki polonu
085 Zwiazki astatu
086 Zwiazki radonu
087 Zwiazki fransu
088 Zwiazki radu
089 Zwiazki aktynu
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090 Zwiazki toru
091 Zwigzki protaktynu
092 Zwiazki uranu
093 Zwigzki neptunu
094 Zwiazki plutonu
695 Zwigzki ameryku
096 Zwiazki kiuru
097 Zwigzki berkelu
098 Zwiazki kalifornu
099 Zwiazki einsteinu ’
100 Zwigzki fermu
101 Zwiazki mendelewu
102 Zwiazki noblu
103 Zwiazki lorensu
601 Waglowodory
Weglowodory alifatyczne
Weglowodory aromatyczne
Weglowodory alicykliczne
Wielopierscieniowe weglowodory aromatyczne (WWA)
602 Chlorowcoweglowodory
Chlorowcoweglowodory alifatyczne®
Chlorowcoweglowodory aromatyczne'
Chlorowcoweglowodory alicyklicznel
! Nalezy wstawi¢ odpowiedni chlorowiec: chloro-, bromo- etc.
603 Alkohole i ich pochodne

BAlkohole alifatyczne

Alkohole aromatyczne

Alkchole alicykliczne

Alkanoloaminy

Epoksypochodne

Etery

Glikoloetery
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Glikole i poliole

604

Fenole i ich pochodne

Chlorowcofenole i ich pochodne!

! Nalezy wstawié odpowiedni chlorowiec: chloro~, bromo- etc.

605

Aldehydy i ich pochodne

aldehydy alifatyczne

Aldehydy aromatyczne

Aldehydy alicykliczne

Acetale alifatyczne

Acetale aromatyczne

Acetale alicykliczne

606

Ketony i ich pochodne

Ketony alifatyczne

Ketony aromatyczne®

Ketony alicykliczne

T rtacznie z chinonami

607

Kwasy organiczne i ich pochodne

Kwasy alifatyczne

Kwasy chlorowcoalifatyczne!

Kwasy aromatyczne

Kwasy chlorowcoaromatyczne*

Kwasy alicykliczne

Kwasy chlorowcoalicykliczne’

Bezwodniki alifatyczne

Bezwodniki chlorowcoalifatyczne!

Bezwodniki aromatyczne

Bezwodniki chlorowcoaromatyczne®

Bezwodniki alicykliczne

Bezwodniki chlorowcoalicykliczne*

Sole kwaséw alifatycznych

Sole kwasbdw chlorowcoalifatycznych®

Sole kwasdw aromatycznych

Sole kwasdw chlorowcoaromatycznych’

38

i

I

LY



t

Sole kwasdw alicyklicznych

Sole kwaséw chlorowcoalicyklicznych!

Estry kwaséw alifatycznych

Estry kwaséw chlorowcoalifatycznych*

Estry kwaséw aromatycznych

Estry kwaséw chlorowcoaromatycznych'

Estry kwaséw alicyklicznych

Estry kwaséw chlorowcoalicyklicznych’

Estry glikoloetexéw

Akrylany ‘

Metakrylany

Laktony

Halogenki acylowe

T Nalezy wstawié odpowiedni chlorowiec: chloro-, bromo- etc.

608

Nitryle i ich pochodne

609

Nitrozwiazki

610

Chloronitrozwiazki

611

Azo- i azoksyzwiazki

612

Aminy

aminy alifatyczne i ich pochodne

3

Aminy aromatyczne i ich pochodne

Aminy alicykliczne i ich pochodne

Anilina i jej pochodne

Benzydyna i jej pochodne

613

Zasady heterocykliczne i ich pochodne

Benzoimidazol i jego pochodne

Imidazol i jego pochodne

Pyretroidy

Chinolina i jej pochodne

Triazyna i jej pochodne

Triazol i jego pochodne

614

Glikozydy i alkaloidy

Alkaloidy i ich pochodne
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Glikozydy i ich pochodne

615

Cyjaniany i izocyjaniany

Cyjaniany

Izocyjaniany

616

Amidy i ich pochodne

Acetamid i jego pochodne

Anilidy

617

Nadtlenki oxrganiczne

647

Enzymy

648

Zlozone weglopochodne ‘

Ekstrakt kwasny

Ekstrakt alkaliczny

Olej antracenowy

Pozostalosé po ekstrakcji oleju antracenowego

Frakcja oleju antracenowego

Clej karbolowy

Pozostalo$é po ekstrakcji oleju karbolowego

Ciecze weglowe po ekstrakcji cieklym rozpuszczalnikiem

Ciecze weglowe, roztwory z ekstrakcji cieklym rozpuszczalnikiem

Olej weglowy

Smola waglowa

Ekstrakt smoly weglowe]

Pozostatoéci stale ze smoly weglowej

Koks (smola weglowa) niskotemperaturowy, pak wysokotemperatuxowy

Koks {smola weglowa), pak weglowy wysokotemperaturowy

Koks (smota weglowa), mieszany pak weglowy wysokotemperaturowy

Benzol surowy

Fenole surowe

Surowe zasady smolowe

Destylaty zasadowe

Destylaty fenolowe

Destylaty

Destylaty (wegiel), ekstrakt podstawowy z ekstrakcji cieklym
rozpuszczalnikiem

40

>

ALJ

8



Destylaty (wegiel), hydrokrakowany ekstrakt rozpuszczalnikowy

Destylaty Srednie (wegiel), hydrokrakowany ekstrakt weglowy,
uwodorniony

Destylaty srednie (wegiel), hydrokrakowany ekstrakt weglowy

Pozostatosci po ekstrakcji (wegiel}, niskotemperaturowa alkaliczna
smoia weglowa

Olej S$wiely

Oleje napedowe (paliwa Diesla), hydrokrakowany ekstrakt weglowy,
uwodorniony

Paliwa lotnicze Jet, hydrokrakowany ekstrakt weglowy, uwodorniony

Benzyna, wegiel ekstrahowany rozpuszczalnikowo, frakcja naftowa

hydrokrakowana
E4

Produkty proceséw termicznych

Ciezki olej antracenowy

Redestylat cigzkiego oleju antracenowego

Olej lekki

Pozostalosci po ekstrakcijl oleju lekkiego, wysokowrzace

Pozostalosci po ekstrakcji oleju lekkiego, $Sredniowrzace

Pozostalosci po ekstrakcji oleju lekkiego, niskowrzace

Redestylat oleju lekkiego, wysokowrzacy

Redestylat oleju lekkiego, $redniowrzacy

Redestylat oleju lekkiego, niskowrzacy

Olej metylonaftalenowy

Pozostalo$é po ekstrakcji oleju metylonaftalenowego

Frakcja naftowa (wegiel), hydrokrakowany ekstrakt rozpuszczalnikowy

Olej naftalenowy

Pozostalos$é po ekstrakeji oleju naftalenowego

Redestylat oleju naftalenowego

Pak

Redestylat paku

Pozostalos$é pakowa

Pozostalosé pakowa po obrébce cieplnej

Pozostalosé pakowa, utleniona

Produkty pirolizy

Redestylaty

Pozostalosci po ekstrakcji ciekiym rozpuszczalnikiem (wegiel)
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Smola z wegla brunatnego

Smora z wegla brunatnego, niskotemperaturowa

Olej smolowy, wysokowrzacy

Olej smolowy, Sredniowrzacy

Olej piuczkowy

Pozostalos¢ po ekstrakcji oleju pluczkowego

Redestylat oleju pluczkowego

649 Zlozone ropopochodne

Ropa naftowa

Gaz z ropy naftowej

Niskowrzaca frakcja benzynowa

Niskowrzaca modyfikowana frakcja benzynowa

Niskowrzaca benzyna z krakingu katalitycznego

Niskowrzaca benzyna z reformingu katalitycznego

Niskowrzaca benzyna z krakingu termicznege

Niskowrzaca frakcja naftowa obrabiana wodorem

Niskowrzaca benzyna -~ niespecyfikowana

Frakcja naftowa z destylacjl zachowawcze]

Frakcija naftowa - niespecyfikowana

Olej gazowy z krakowania

Olej gazowy - niespecyfilkowany

Olej opalowy ciezki

Smar

Nierafinowany lub $rednio rafinowany olej bazowy

Olej bazowy - niespecyfikowany

Ekstrakt aromatyczny

Ekstrakt aromatyczny (po obxrdbce)

Szlam olejowy

Gacz parafinowy

Wazelina

Objasnienia:

Glowne nazwy rodzajowe utworzono poprzez:

- wskazanie w substancjach organicznych i nieorganicznych podstawowego
pierwiastka, kitéry charakteryzuje czasteczke i jej podstawowe wiasciwosci; podobnie
jak w numerze indeksowym pierwiastek jest wskazany przez jego liczbg atomowa,
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- wskazanie odpowiednie] grupy funkcyjnej substancji organicznej; podobnie jak w

numerze indeksowym grupom substancji charakteryzowanych przez grupy funkcyjne
przypisano numery od 601 do 649.

W niektorych przypadkach obok nazwy giéwnych grup podano nazwe podgrupy.

Sposéb korzystania z tabeli:

Po ustaleniu, czy substancja nalezy do jednej czy do Kilku grup lub podgrup
wymienionych w tabeli, alternatywna nazwe rodzajowa nalezy ustali¢ w nastepujacy
sposob:

Jezeli nazwa grupy lub podgrupy wystarcza do scharakteryzowania pierwiastka fub
grupy funkcyjnej okreslajacych charakter dziatania substancji, nalezy wybra¢ te
nazwe jako alternatywna nazwe rodzajowa, np.:

1.

1,4-dihydroksybenzen

grupa 604: fenole i ich pochodne

alternatywna nazwa rodzajowa: pochodne fenoli
butan-1-ol

grupa 603: alkohole i ich pochodne

podgrupa: alkohole alifatyczne

alternatywna nazwa rodzajowa: aikohol ahfatyczny
2-izopropoksyetanoi

grupa 603: alkohole i ich pochodne

podgrupa: glikoloetery

alternatywna nazwa rodzajowa: glikoloeter
akrylan metylu

grupa B07: kwasy organiczne i ich pochodne
podgrupa: akrylany

alternatywna nazwa rodzajowa: akrylan.

Jezeli nazwa grupy lub podgrupy nie wystarcza do scharakteryzowania pierwiastka
lub grupy funkcyjnej okreslajacych charakter dziatania substancji, alternatywna
nazwa rodzajowa bedzie kombinacjg nazw odpowiednich, réznych grup iub

podgrup:

chlorobenzen

grupa 602: chlorowcoweglowodory

podgrupa: chlorowcoweglowodory aromatyczne

grupa 017: zwigzki chioru

alternatywna nazwa rodzajowa: chloroweglowodor aromatyczny
kwas 2,3,6-trichiorofenylooctowy

grupa 607: kwasy organiczne

podgrupa: kwasy chlorowcoaromatyczne

grupa 017: zwigzki chloru

alternatywna nazwa rodzajowa: kwas chloroaromatyczny
1-chloro-1-nitropropan

grupa 610: chloronitrozwigzki

grupa 601: weglowodory

podgrupa: weglowodory alifatyczne

alternatywna nazwa rodzajowa: chloronitroweglowodor alifatyczny
ditiopirofosforan(V) tetrapropyiu

grupa 015: zwigzki fosforu
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podgrupa: estry kwasu fosforowego(V)
grupa 016: zwigzki siarki
aiternatywna nazwa rodzajowa: ester kwasu tiofosforowego(V).
W przypadku niektorych pierwiastkdw, zwtaszcza metali, nazwa grupy lub podgrupy
powinna zawiera¢ okreslenia "organiczny" albo "nieorganiczny”, np.:
- dichlorek dirteci
grupa 080: zwigzki rteci
alternatywna nazwa rodzajowa: nieorganiczny zwigzek rteci
- octan baru
grupa 056: zwigzki baru
alternatywna nazwa rodzajowa: organiczny zwigzek baru
- azotan(lll) etylu
grupa 007: zwigzki azotu
podgrupa: azotany(lll)
alternatywna nazwa rodzajowa: azotan(ill) organiczny
- wodorosiarczan(lV) sodu
grupa 016: zwiazki siarki
alternatywna nazwa rodzajowa: nieorganiczny zwiazek siarki.
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ZALACZNIK Nr 6

INFORMACJE WYMAGANE WE WNIOSKU DO INSPEKTORA O WYRAZENIE
ZGODY NA ZAMIESZCZENIE NA OZNAKOWANIU ALTERNATYWNEJ NAZWY
RODZAJOWEJ

Informacje wymagane we wniosku do Inspektora o wyrazenie zgody na
zamieszczenie na oznakowaniu alternatywnej nazwy rodzajowej w przypadku,
gdy zgoda na zastosowanie alternatywnej nazwy rodzajowej nie zostata
wydana w zadnym z panstw, o ktérych mowa w art. 12 ust. 2 pkt 3 lit. b)
ustawy

Whniosek o zamieszczenie na oznakowaniu alternatywnej nazwy rodzajowej musi

zawierac nastepujace informacje:

1)

nazwe | doktadny adres, wraz z numerem telefonu osoby, ktéra na terytorium
Rzeczypospolitej Polskie] jest odpowiedzialna za wprowadzenie mieszaniny do
obrotu;

2) tozsamosc¢ substancji, co do ktérej sktadany jest wniosek, jej klasyfikacje oraz
proponowang alternatywna nazwe rodzajowa, przedstawione w postaci tabeli
okresélonej ponizszym wzorem:

N CAS Nr WE Nazwa chemiczna zgodna z brzmieniem w tabell 3.2 Proponowana

zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub alternatywna nazwa
zgodna z nomenklatura miedzynarodowa oraz rodzajowa

klasyfiikacja substancii

a)
b}

c}

Jezeli substancja nie wystepuje w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nx 1272/2008,
nalezy dotaczy¢ informacje (odnosniki bibliograficzne) wskazujaca, ze klasyfikacja biexze pod
uwage cala dostepna informacje na temat wlad$ciwosci substancji.

3)
4)
o)

6)
7)

8)
9)

uzasadnienie zachowania poufnosci co do tozsamosci substancji;

przeznaczenie lub nazwe handlowa mieszaniny;

przeznaczenie lub nazwe handlowg we wszystkich panstwach, o ktérych mowa w
art. 12 ust. 2 pkt 3 lit. b) ustawy, jezeli sa inne;

sktad mieszaniny zgodnie z przepisami rozporzadzenia nr 1907/2006 dotyczgcymi
sposobu sporzadzania punktu 3 karty charakterystyki mieszaniny;

klasyfikacje mieszaniny pod wzgledem zagrozen dla zdrowia;

oznakowanie mieszaniny;

przewidywane zastosowania;

10) karte charakterystyki mieszaniny;
11) o$wiadczenie, ze w panstwach, o ktorych mowa w art. 12 ust. 2 pkt 3 lit. b) ustawy,

na oznakowaniu lub w kartach charakterystyki nie zostata ujawniona tozsamo$c¢
substancji.

Objasénienia:
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A.

W celu unikniecia skfadania wielokrotnych wnioskéw dotyczacych tej samej

substancji obecnej w réznych mieszaninach, ztozenie jednego wniosku wystarcza,

jezeli takie mieszaniny:

- zawierajq te sama substancje niebezpieczng w takich samych stezeniach,

- majg takg sama klasyfikacje i oznakowanie,

- majg takie samo przeznaczenie,

- we wszystkich takich mieszaninach nalezy zastosowac takg sama aiternatywng
nazwe rodzajows.

Alternatywna nazwa rodzajowa musi by¢ taka sama, jak nazwa uzyta w punkcie 3

karty charakterystyki mieszaniny.

W przypadku mieszanin importowanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z

wnioskiem moze wystapi¢ producent mieszaniny. W takim przypadku wniosek moze

zostac sporzgdzony w jezyku angielskim.

Informacje wymagane we wniosku do Inspektora o wyrazenie zgody na
zamieszczenie na oznakowaniu alternatywnej nazwy rodzajowej w przypadku,
gdy na zastosowanie alternatywnej nazwy rodzajowej zostata wydana zgoda w
jednym z panstw, o ktdrych mowa w art. 12 ust. 2 pkt 3 lit. b) ustawy

Whniosek o zamieszczenie na oznakowaniu alternatywnej nazwy rodzajowej musi

zawierac nastepujace informacje:
1) nazwe i dokiadny adres wraz z numerem telefonu osoby, ktéra na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej jest odpowiedzialna za wprowadzenie mieszaniny do
obrotu;

2) kopie decyzji wiasciwego urzedu w jednym z panstw, o ktérych mowa w art. 12 ust.

2 pkt 3 lit. b) ustawy, o wydaniu zgody na zamieszczenie na oznakowaniu
alternatywnej nazwy rodzajowe;j.
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Uzasadnienie

Projekt rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie oznakowania opakowan substancji
niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych oraz niektorych mieszanin zostat
opracowany w zwigzku z projektem nowej ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach, ktéra wlacza do polskiego porzadku prawnego przepisy rozporzgdzenia
(WE) nr 1272/2008 Parfamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w
sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgcego i
uchylajgcego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgcego rozporzgdzenie
(WE) nr 1907/2006, zwanego dalej ,rozporzgdzeniem nr 1272/200‘8". Wejscie w zycie
w dniu 20 stycznia 2009 r. rozporzadzenia nr 1272/2008 wprowadza koniecznos¢ zmian
w krajowych aktach prawnych dotyczacych substancji i mieszanin chemicznych
wydanych na podstawie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, w tym
takze w przepisach dotyczacych oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych i
mieszanin niebezpiecznych oraz niektérych mieszanin chemicznych. Niezbedne zmiany
w projekcie rozporzgdzenia wynikaja ze zmian dokonanych rozporzadzeniem nr
1272/2008 w:

- terminologil, a w szczegolnosci zastapieniu wyrazu preparat” wyrazem ,mieszanina”,

- dyrektywie Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia
przepiséw ustawodawczych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do
klasyfikacji, oinakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz.U.196 z
16.8.1967, str. 1),

- dyrektywie 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 maja 1999 r. w
sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw
Czionkowskich odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatow
niebezpiecznych (Dz.U. L 200 z 30.7.1999, str. 1).

Obecnie, zgodnie z rozporzadzeniem nr 1272/2008, substancje posiadajgce
zharmonizowang klasyfikacje sa zamieszczone w tabeli 3.2 stanowigcej czgsC 3
zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008, obowigzujacego bezposrednio, diatego

tez niezbedne byto wskazanie w przepisach dotyczacych oznakowania opakowan
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substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych oraz niektérych mieszanin

chemicznych wiasciwych odwotan do tej tabeli.

Zakres, ktory reguluje projekt rozporzadzenia pozostaje bez zmian w stosunku do
zakresu regulacji obowigzujgcego obecnie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5
marca 2009 r. w sprawie oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych i
preparatow niebezpiecznych oraz niektérych preparatow chemicznych (Dz. U. Nr 53,
poz. 439) usunieto zapisy odnoszgce sie do wymagan dla opakowan, ktére zawierajg
substancje niebezpieczne Ilub mieszaniny niebezpieczne. Zdecydowano sie na
usuniecie zapisu znajdujgcego sie w §12 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5
marca 2009 r.:

,Opakowania, ktére zawieraja mieszaniny niebezpieczne przeznaczone do

sprzedazy dla konsumentow, nie moga one miec:

1) ksztattu lub dekoracji graficznej, ktére moga przyciggac¢ uwage i ciekawosc

dzieci lub wprowadza¢ konsumentow w btad,

2) wygladu lub oznaczenia stosowanego dla $rodkéw spozywczych lub pasz,

lekow lub kosmetykow.”
ze wzgledu na to, ze zapisy te dotycza wymagan dla opakowarn, natomiast caty projekt
rozporzadzenia odnosi sie jedynie do oznakowania opakowan substancji
niebezpiecznych, mieszanin niebezpiecznych oraz niektérych mieszanin chemicznych.
Brzmienie §12 zostato przeniesione do rozdziatu 5 ustawy o substancjach chemicznych i
ich mieszaninach. |
Projekt rozporzadzenia dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia nastgpujacych
dyrektyw Wspolnot Europejskich:

1) dyrektywy 92/32/EWG z dnia 30 kwietnia 1992 r. zmieniajacej po raz siédmy
dyrektywe 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepisow  ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania
i etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 154 z 05.06.1992, Dz.
Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 11, str. 155),

2) dyrektywy 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 maja 1999 r. w

sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
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Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania
preparatéw niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 200 z 30.07.1899, corr. Dz. Urz. WE L
006 z 10.01.2002; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjaine, rozdz. 13, t. 24, str.
109),

3) dyrektywy 2001/59/WE z dnia 6 sierpnia 2001 r. dostosowujace] do postepu
technicznego po raz dwudziesty 6smy dyrektywe Rady 67/548/EWG w sprawie
zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych, dotyczacych
kiasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L
225z 21.08.2001; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 28, str. 3),

4) dyrektywy 2001/60/WE z dnia 7 sierpnia 2001 r. dostosov;/ujqcej do postepu
technicznego dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 1999/45/WE w sprawie
zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych | administracyjnych Panstw
Cztonkowskich dotyczacych klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatow
niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 226 z 22.08.2001; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 26, str. 419),

5) dyrektywy 2003/82/WE =z dnia 11 wrzesnia 2003 r. zmieniajace] dyrektywe
91/414/EWG w odniesieniu do standardowych zwrotow okreslajacych szczegdine
zagrozenia i srodki ostroznosci dla $rodkéw ochrony roslin (Dz. Urz. UE L 228 z
12.09.2003; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 40, str. 18),

6) dyrektywy 2004/66/WE z dnia 26 kwietnia 2004 r. dostosowujace] dyrektywy
1999/45/WE,  2002/83/WE, 2003/37/WE, 2003/59/WE oraz  dyrektywy
77/388/EWG, 91/414/EWG, 96/26/EWG, 2003/48/WE i 2003/49/WE, w zakresie
éwobodnego przeptywu towardw, swobody $wiadczenia ustug, rolnictwa, polityki
transportowej, opodatkowania, w nastepstwie przystapienia Republiki Czeskiej,
Estonii, Cypru, totwy, Litwy, Wegier, Malty, Polski, Stowenii i Stowacji (Dz. Urz. UE
L 168 z 1.05.2004) (dyrektywa transponowana czesciowo - cze$c |l zatgcznika
dotyczaca rolnictwa),

7) dyrektywy 2006/8/WE z dnia 23 stycznia 2006 r. zmieniajacej, w celu
dostosowania do postepu technicznego, zataczniki (I, Il iV do dyrektywy
1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie do zblizenia przepiséw

ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych Panstw Czionkowskich
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odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatéw
niebezpiecznych (Dz. Urz. UE L 19 z 24.01.2005).

Projekt rozporzadzenia, jako zgodny z obowigzujacym prawem Wspoinoty Europejskiej,
skutkujgcym przyjeciem specyfikacji technicznych, wytaczony jest — na podstawie § 4 ust.
1 pkt 1 rozporzgdzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239,

poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) - z procedury notyfikacji aktow prawnych.
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Ocena skutkéw regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja

Projektowana regulacja oddziatuje na przedsiebiorcow, na ktérych ciaza obowigzki

okreslone niniejszym rozporzadzeniem.

2. Konsultacje spoteczne
Rownolegle do uzgodnieri miedzyresortowych projektowana regulacja
przekazana do konsultacji nastepujacym podmiotom:

1) Naczeinej Radzie Lekarskiej,

2) Polskiej Izbie Przemystu Chemicznego,

W

Stowarzyszeniu Producentéw Kosmetykow i Srodkow Czystosci,

B

Stowarzyszeniu Inzynieréw i Technikéw Przemystu Chemicznego,

S

Polskiemu Stowarzyszenie Przetworcow Tworzyw Sztucznych,

~ O

)

)

)

) Instytutowi Chemii Przemystowej,

) Instytutowi Przemysiu Organicznego,
)

Instytutowi Ochrony S$rodowiska,

e}

9) Instytutowi Medycyny Pracy w todzi,

10) WWF Poiska,

11) Greenpeace Polska,

12) Radzie Krajowej Federacji Konsumentow,

13) Polskiemu Zwigzkowi Przemystu Kosmetycznego,

14) Ogodlnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych,
15) Forum Zwigzkéw Zawodowych,

16) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,Solidarnosc”,

zostanie

17) Federacji ~ Zwigzkow Pracodawcow  Ochrony  Zdrowia ,Porozumienie

Zielonogorskie,

18) Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego - Panstwowemu Zaktadowi

Higieny ,
19) Centralnemu Instytutowi Ochrony Pracy,
20) Panstwowej Radzie Ochrony Srodowiska,
21) Panstwowej Radzie Ochrony Przyrody.
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Projekt rozporzadzenia, stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr
42, poz. 337), zostanie umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia iw
Biuletynu Informacji Publicznej. >

Wyniki konsultacji zostang omdwione w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu,

Wi

3. Wpiyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym na budzet panstwa
i budzety jednostek samorzgdu terytorialnego

Woydanie rozporzgdzenia nie wptynie na budzet panstwa.

Rozporzadzenie nie stwarza skutkow finansowych dla budzetéw jednostek samorzadu

terytorialnego.

4. Wplyw na rynek pracy

Przepisy rozporzadzenia nie wptyng na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw
Przepisy rozporzadzenia nie beda mialy wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki

i przedsiebiorczosé, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionalny

Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi i na Srodowisko
Wraz z innymi rozporzadzeniami wydanymi na podstawie ustawy o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach projektowana regulacja bedzie miata korzystny wptyw

na zdrowie ludzi i na $rodowisko, poprzez wiasciwe informowanie uzytkownikow

chemikaliow, w szczegolnosci konsumentdw, o zagrozeniach jakie stwarzajg i sposobie

&

bezpiecznego postepowania/uzytkowania chemikalidéw.

12/28rch
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projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie sposobu oznakowania miejsc, rurociaggow oraz pojemnikow
i zbiornikow stuzacych do przechowywania lub zawierajacych substancje

niebezpieczne lub mieszaniny niebezpieczne?

Na podstawie art. 21 ust. 3 ustawy z dnia .......... 2010 r. o substancjach

chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr ..., poz. ...) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie reguluje:

1) sposOb oznakowania pojemnikow i zbiornikéw stuzacych do przechowywania
substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych oraz pojemnikéw |
Zbiornikéw stuzacych do pracy z tymi substancjami i mieszaninami, rurociggow
zawierajacych lub stuzacych do transportowania substancji niebezpiecznych i
mieszanin niebezpiecznych oraz miejsc, w ktérych sa sktadowane znaczace ilosci
substancji niebezpiecznych lub mieszanin niebezpiecznych,

2) warunki, w ktérych mozna odstapi¢ od oznakowania, o ktérym mowa w ust. 1,
pojemnikéw 1 zbiornikéw uzywanych w miejscu pracy przez krotki czas lub gdy

zawartoéé pojemnika lub zbiornika ulega czestym zmianom

§ 2. 1. Pojemniki i zbiorniki stuzace do przechowywania substancji niebezpiecznych
i mieszanin niebezpiecznych i do pracy z nimi oraz widoczne rurociggi zawierajace ub
sluzace do transportowania takich substancji lub takich mieszanin oznakowuje sie, z

uwzglednieniem przepisu art. 221 § 1 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. - Kodeks pracy

I Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowe] - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dzlatania Ministra Zdrowia (Dz. U, Nr 216, poz. 1607).

2 Ninjejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji czesciowego wdrozenia dyrektywy Rady 92/58/EWG z dnia 24
czerwca 1992 r. w sprawie minimalnych wymagan dotyczacych znakdw bezpieczenstwa iflub zdrowia w miejscu pracy (dziewiata
dyrektywa szczeg6towa w rozumieniu art, 16 ust, 1 dyrektywy 89/381/EWG) (Dz. Urz. WE L. 245 z 26.08.1992, str. 23; Dz, Urz. UE
Polskie wydanie specjalne rozdz. 5, t. 2,str. 89).



(Dz. U. z 1998 r. Nr 21, poz. 94, z pozn. zm.¥), znakami ostrzegawczymi zgodnie z
przepisami wydanymi na podstawie art. 20 ust. 5 ustawy z dnia ...... 2010 r. o

substancjach chemicznych i ich mieszaninach, zwanej dalej ,ustawg”.

2. Odstapienie od oznakowania znakami ostrzegawczymi, o ktérych mowa w ust. 1,
jest mozliwe w przypadku pojemnikéw | zbiornikdw uzywanych w miejscu pracy przez
krotki czas lub gdy zawartos¢ pojemnika tub zbiornika ulega czestym zmianom. Nalezy
wowczas zapewni¢ alternatywne $rodki bezpieczenstwa - w szczegolnosci szkolenia o
zagrozeniach stwarzanych przez substancje niebezpieczne [ub mieszaniny
niebezpieczne w nich przechowywane - zapewniajgce réwnorzgdny. poziom ochrony, a
takze okresli¢ szczegé+owo- procedury dotyczgce napetniania, stosowania i oprdzniania

tych pojemnikéw i zbiornikow.,

§ 3. 1. Znaki ostrzegawcze, o ktérych mowa w § 2 ust. 1, mogq zostac zastapione
znakami ostrzegawczymi okre$lonymi w =zatgczniku do rozporzadzenia, przy
zastosowaniu tych samych piktogramoéw, oraz uzupetnione dodatkowa informagija,
dotyczaca w szczegdlno$ci nazwy substancji niebezpiecznej lub mieszaniny
niebezpiecznej, wzoru chemicznego substancji, oraz informacja o zagrozeniach

stwarzanych przez substancje niebezpieczna [ub mieszanine niebezpieczna.

2. W czasie transportowani-a w miejscu pracy zbiornikéw lub pojemnikéw
zawierajacych substancje niebezpieczne lub mieszaniny niebezpieczne oznakowanych
znakami ostrzegawczymi zgodnymi z przepisami dotyczacymi transportu towardw
niebezpiecznych, znaki te moga by¢ uzupetnione lub zastapione znakami o ktorych

mowa w ust. 1 lub § 2 ust. 1.

§ 4. 1. Znaki ostrzegawcze, o ktérych mowa w § 2 i 3, umieszcza sig w widocznym

miejscu, w sposdb uniemozliwiajacy ich zniszczenie lub przemieszczenie.

%) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 1998 r. Nr 106, poz. 668 i Nr 113, poz. 717, 2 1999 r.
Nr 99, poz, 1152, z 2000 r. Nr 19, poz. 239, Nr 43, poz. 489, Nr 107, poz. 1127 i Nr 120, poz. 1268, z 2001 r. Nr 11, poz. 84, Nr 28,
poz. 301, Nr 52, poz. 538, Nr 98, poz. 1075, Nr 111, poz. 1194, Nr 123, poz, 1354, Nr 128, poz. 1405 i Nr 154, poz. 1805, z 2002 r.
Nr 74, poz. 676, Nr 135, poz. 1148, Nr 196, poz. 1660, Nr 189, poz. 1673 i Ny 200, poz. 1679, z 2003 r. Nr 166, poz., 1608 i Nr 213,
poz. 2081, z 2004 r. Nr 96, poz, 959, Nr 99, poz, 1001, Nr 120, poz. 1252 i Nr 240, poz. 2407, z 2005 r. Nr 10, poz. 71, Nr 68, poz.
610, Nr 86, poz. 732 i Nr 167, poz. 1398, z 2006 r. Nr 104, poz. 708 i 711, Nr 133, poz. 935, Nr 217, poz. 1587 i Nr 221, poz. 1615, z
2007 r. Nr 64, poz. 426, Nr 89, poz. 589, Nr 176, poz. 1239, Nr 181, poz, 1288 | Nr 225, poz. 1672,z 2008 r. Nr 93, poz. 586, Nr 223,
poz. 1460 i Nr 237, poz, 1654, z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 98, poz. 817, Nr 99, poz. 825, Nr 115, poz, 958 I Nr 218, poz. 1704 oraz 2
2010 r. Nr 105, poz, 655.
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2. Znaki ostrzegawcze na rurociggach umieszcza sie w widocznych migjscach w
poblizu najbardziej niebezpiecznych elementdw rurociagu, w szczegdlinosci zaworow iub

ztacz, w odstepach gwarantujgcych wiasciwy dostep do informacii.

§ 5. 1. Miejsca, w ktérych substancje niebezpieczne lub mieszaniny niebezpieczne
sktadowane sa w znaczacych ilosciach, oznakowuje sig znakami ostrzegawczymi
zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 20 ust. 11 ustawy lub znakami
ostrzegawczymi okreslonymi w zataczniku do rozporzadzenia, przy zastosowaniu tych
samych piktograméw, chyba ze odpowiednia informacja o zagrozeniach stwarzanych
przez substancje niebezpieczne lub mieszaniny niebezpieczne zapewniona jest przez

oznakowanie opakowan takich substancji lub mieszanin.

2. Magazyny, w ktorych sktadowane sg roznorodne substancje niebezpieczne Iub
mieszaniny niebezpieczne, moga by¢é oznakowane za pomocg znaku ostrzegawczego
,0g0Iny znak ostrzegawczy - ostrzezenie o niebezpieczenstwie”, okreSlonego w

zatgczniku do rozporzagdzenia.

§ 6. 1. Znaki ostrzegawcze, o ktérych mowa w § 5:

1) umieszcza sie w poblizu miejsca sktadowania substancji niebezpiecznych lub
mieszanin niebezpiecznych lub w miejscu wejScia na zagrozony teren, w
szczegolnosci na drzwiach pomieszczenia, w kiérym skladowane sg substancie
niebezpieczne lub mieszaniny niebezpieczne, jezeli jest to mozliwe - na wysokosci
linii wzroku, bez jakichkolwiek przeszkdd pomiedzy znakiem ostrzegawczym a

osoba patrzaca, w miejscach dobrze oswietlonych, tatwo dostepnych i widocznych;
2) wykonuje sie z materiatéw odpornych na warunki atmosferyczne otoczenia;

3) majg wymiary, barwy oraz wiasciwosci materiatow, z ktdrych je wykonano,

gwarantujgce ich czytelnosé i zrozumienie.

2. W przypadku gdy znak jest stabo widoczny w naturainym oswietleniu, nalezy

stosowa¢ materiaty odblaskowe, farby fosforyzujgce lub dodatkowe oswietlenie znaku.

§ 7. Znaki ostrzegawcze, o ktérych mowa w rozporzadzeniu, usuwa sig, gdy

przestanie istnie¢ zagrozenie, ktorego dotycza.

(%]



§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia og%oszenia‘”.

MINISTER ZDROWIA

W POROZUMIENIU:

MINISTER GOSPODARKI

MINISTER PRACY | POLITYKI SPOLECZNEJ

MINISTER SRODOWISKA

“ Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 czerwca 2010 r. w sprawie sposobu
oznakowanla miejsc, rurociagéw oraz pojemnikéw i zbiornikéw sluzacych do przechowywania lub zawierajacych substancje
niebezpieczne lub preparaty niebezpieczne (Dz. U. Nr ..., poz. ...), ktore utracito moc z dniem wejscia w zycie ninlejszego
rozporzadzenia na podstawie arl. 85 ustawy z dnia ... 2010 r. 0 substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U, Nr ..., poz,

W
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

ZNAKI OSTRZEGAWCZE

Znaki ostrzegawcze powinny mie¢ nastepujace cechy charakterystyczne:
- ksztatt trojkatny,
- czarny piktogram na zottym tle z czarnymi krawedziami (zé#ta czgs¢ zajmuje nie

mniej niz 50% powierzchni znaku).

1) Ostrzezenie przed substancjami | mieszaninami o wiaciwo$ciach wybuchowych

2) Ostrzezenie przed substancjami i mieszaninami o wiasciwosciach utleniajacych

3) Ostrzezenie przed substancjami i mieszaninami fatwo palnymi [ub ostrzezenie © wysokiej

temperaturze "

DWW przypadku braku odrebnego znaku ostrzegajacego o wysokiej temperaturze.




4) Ostrzezenie przed substancjami i mieszaninami toksycznymi

5) Ostrzezenie przed substancjami i mieszaninami szkodliwymi lub draznigcymi

) Ostrzezenie przed substancjami i mieszaninami zracymi

7) Ogblny znak ostrzegawczy - ostrzezenie o niebezpieczenstwie

W+
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie sposobu oznakowania miejsc,
rurociggow oraz pojemnikéw i zbiornikow stuzacych do przechowywania fub
zawierajgcych substancje niebezpieczne Iub mieszaniny niebezpieczne zostat
opracowany w zwigzku z projektem nowej ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach, ktéra wtacza do polskiego porzadku prawnego przepisy rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w
sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszar?/'n, zmieniajgcego |
uchylajgcego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgcego rozporzgdzenie
(WE) nr 1907/2006, zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 1272/2008". Wejscie w zycie
w dniu 20 stycznia 2009 r. rozporzadzenia nr 1272/2008 wprowadza koniecznos$é zmian
w krajowych aktach prawnych dotyczgcych substancji i mieszanin chemicznych,
wydanych na podstawie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, w tym
takze w przepisach regulujgcych kwestie oznakowania miejsc, rurociagéw oraz
pojemnikow i zbiornikéw stuzgcych do przechowywania lub zawierajgcych substancje
niebezpieczne lub mieszaniny niebezpieczne. Niezbedne zmiany w projektowanym
rozporzadzeniu wynikajg ze zmian dokonanych rOZporzad%enIem nr 1272/2008 w

terminologii, a w szczegolnosci zastgpieniu wyrazu ,preparat” wyrazem ,mieszanina”.

Zakres, ktory reguluje projekt rozporzadzenia pozostaje bez zmian w stosunku do
zakresu regulacji obowigzujgcego obecnie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16
czerwca 2010 r. w sprawie sposobu oznakowania migjsc, rurociggdéw oraz pojemnikow i
zbiornikéw stuzacych do przechowywania lub zawierajgcych substancje niebezpieczne
lub preparaty niebezpieczne (Dz. U. Nr 125, poz. 851).

Podstawg opracowania projektu rozporzgdzenia byly przepisy zatacznika I i Ml
dyrektywy Rady 92/58/EWG z dnia 24 czerwca 1992 r. w sprawie minimalnych
wymagan dotyczacych znakéw bezpieczenstwa i/lub zdrowia w miejscu pracy (dziewiagta
dyrektywa szczegotowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz. Urz.
WE L 245 z 26.08.1992, str. 23; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 5, t.
2,str. 89).



Projekt rozporzadzenia, jako zgodny z obowiazujacym prawem Wspoélnoty Europejskiej,
skutkujacym przyjeciem specyfikacji technicznych, wylaczony jest — na podstawie § 4
ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie
sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U.
Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) - z procedury notyfikacji aktow

prawnych.
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Ocena skutkéw regulaciji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja
Projektowana regulacja oddziatuje na przedsigbiorcéw, na ktérych cigza obowigzki
okreslone niniejszym rozporzadzeniem.
2. Konsultacje spoteczne
Rownolegle do uzgodnien miedzyresortowych projektowana regulacja zostanie
przekazana do konsultacji nastepujagcym podmiotom:

1) Naczelnej Radzie Lekarskiej,

2) Polskiej Izbie Przemystu Chemicznegdo,

3) Stowarzyszeniu Producentéw Kosmetykow i Srodkéw Czystosci,

4) Stowarzyszeniu Inzynieréw i Technikéw Przemystu Chemicznego,

5) Polskiemu Stowarzyszenie Przetwoércow Tworzyw Sztucznych,

B) Instytutowi Chemii Przemystowej,

7) Instytutowi Przemystu Organicznego,

8) Instytutowi Ochrony Srodowiska,

9) Instytutowi Medycyny Pracy w t.odzi,

10) WWEF Polska,

11) Greenpeace Polska,

12) Radzie Krajowej Federacji Konsumentdw,

13) Polskiemu Zwiazkowi Przemystu Kosmetycznego,

14) Ogélnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkow Zawodowych,

15) Forum Zwigzkéw Zawodowych,

16) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,Solidarnosc”,

17) Federacji Zwiazkéw  Pracodawcow  Ochrony Zdrowia  ,Porozumienie

Zielonogorskie,
18) Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego - Panstwowemu Zaktadowi
Higieny ,

19) Centralnemu Instytutowi Ochrony Pracy,

20) Paristwowej Radzie Ochrony Srodowiska,

21) Panstwowej Radzie Ochrony Przyrody.



Projekt rozporzadzenia, stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowe] w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr
42, poz. 337), zostanie umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia i w

Biuletynu Informacji Publicznej.

Wyniki konsultacji zostang omdwione w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

3. Wptyw regulacji na sektor finansdw publicznych, w tym na budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Wydanie rozporzgdzenia nie wptynie na budzet panstwa. .

Rozporzadzenie nie stwarza skutkow finansowych dla budzetéw jednostek samorzgdu

terytorialnego.

4. Wptyw na rynek pracy

Przepisy rozporzadzenia nie wptyng na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw '
Przepisy rozporzadzenia nie beda mialy wplywu na Kkonkurencyjnos¢ gospodarki

i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionalny

Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi i na srodowisko

Wraz z innymi rozporzadzeniami wydanymi na podstawie ustawy o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach projektowana regulacja bedzie miata korzystny wpiyw
na poprawe bezpieczenistwa o0s6b pracujgcych z chemikaliami, poprzez wiasciwe
oznakowanie miejsc, rurociagéw i zbiornikdw stuzacych do przechowywania Jub

zawierajacych substancje niebezpieczne lub mieszaniny niebezpieczne.

12/30rch
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projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA

w sprawie kategorii substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych,
ktorych opakowania zaopatruje sie w zamkniecia utrudniajgce otwarcie przez
dzieci i wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie?
Na podstawie art. 22 ust. 7 ustawy z dnia ....... 2010 r. o substancjach chemicznych

i ich mieszaninach (Dz. U. Nr ..., poz. ...) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie reguluje:

1) kategorie substancji niebezpiecznych | mieszanin niebezpiecznych, ktorych
opakowania zaopatruje sie w zamkniecia utrudniajgce ich otwarcie przez dzieci i
wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie;

2) wymagania dotyczace zamknig¢ i ostrzezen, o ktérych mowa w pkt 1, uwzgledniajgc
w szczegolnosci normy, ktére muszg spetnia¢ takie zamknigcia oraz wyczuwaine

dotykiem ostrzezenia.

§ 2. Opakowania substancji lub mieszanin oznakowane zgodnie z przepisami
wydanymi na podstawie art. 20 ust. 11 ustawy z dnia ... 2010 r. o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach, zwanej dalej ,ustawg’, jako bardzo toksyczne,

toksyczne lub zrace, oferowane lub sprzedawane konsumentom, zaopatruje sig,

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
2z dnia 18 listopada 2007 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

2 Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji czgéciowego wdrozenia dyrektywy 1999/45/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 maja 1999 r. w sprawle zblizenia przepisdw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw
Czlonkowskich odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatéw niebezplecznych (Dz. Urz. WE L 200 z
30.07.1999, corr. Dz, Urz. WE L 006 z 10.01.2002; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 24, str., 109) oraz dyrektywy
Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawodawczych, wykonawczych i administracyjnych
odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz. Urz. WE 196 z 16.8.1967 str. 1; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne rozdz, 13, t. 1, str, 27).




niezaleznie od pojemnosci opakowania, w zamkniecia utrudniajgce otwarcie przez dzieci

i wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie.

§ 3. 1. Opakowania substancji lub mieszanin oznakowane zgodnie z przepisami
wydanymi na podstawie art. 20 ust. 11 ustawy jako szkodliwe, skrajnie tatwo palne lub
wysoce tatwo palne, oferowane lub sprzedawane konsumentom, zaopatruje sie,
niezaleznie od pojemnosci opakowania, w wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o
niebezpieczenstwie.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje sie do pojemnikéw aerozoiovyyoh zawierajgcych
substancje lub mieszaniny zaklasyfikowane zgodnie z przepisami wydanymi na
podstawie art. 19 ust. 5 ustawy lub zgodnie z tabelg 3.2 =zatacznika 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 uchylajgcego 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), zwanej
dalej ,tabelg 3.2 zafacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008”, wytgcznie jako skrajnie
tatwo paine lub wysoce tatwo palne.

‘§ 4. Opakowania substancji lub mieszanin zawierajacych co najmniej 3 % metanolu
(Nr CAS 67-56-1) lub co najmniej 1 % dichlorometanu (Nr CAS 75-09-2), oferowane lub
sprzedawane konsumentom, zaopatruje sie, niezaleznie od pojemnosci opakowania, w

zamknigcia utrudniajace otwarcie przez dzieci.

§ 5. Opakowania substancji lub mieszanin, oferowane Iub sprzedawane
konsumentom, ktére zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 19 ust. 5 ustawy
lub zgodnie z tabelg 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 zaklasyfikowano
i oznakowano jako szkodliwe z przypisanym zwrotem R65 ,Dziata szkodliwie; moze
powodowac uszkodzenie ptuc w przypadku potkniecia’, z wyjatkiem substancji lub
mieszanin wprowadzanych do obrotu w pojemnikach aerozolowych lub w pojemnikach

wyposazonych w szczelne urzgdzenia do wytwarzania aerozolu, zaopatruje sie,
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niezaleznie od pojemnosci opakowania, w zamkniecia utrudniajgce otwarcie przez

dzieci.

§ 6. 1. W opakowaniach wielokrotnego zamykania zamkniecia utrudniajace otwarcie
przez dzieci muszg spetniaC wymagania okreslone w normie PN-EN ISO 8317 ze
zmianami lub w réwnowaznej normie.

2. W opakowaniach bez zamknieé¢ wielokrotnego zamykania zamkniecia
utrudniajace otwarcie przez dzieci muszg spetniac wymagania okresione w zataczniku

do rozporzadzenia iub w normie PN-EN 862 ze zmianami lub w rownowaznej normie.

§ 7. Wyczuwalne dotykiem ostrzezenia o niebezpieczenstwie musza spetniac
wymagania okreslone w normie PN-EN (SO 11683 ze zmianami iub w rownowaznej

normie.

§ 8. Przepisy rozporzadzenia stosuje sie w odniesieniu do substancji do dnia 1

grudnia 2010 r., a w odniesieniu do mieszanin do dnia 1 czerwca 2015 .

§ 9. 1. Do opakowan substancji wymienionych w § 2 i § 3, oznakowanych zgodnie z
przepisami wydanymi na podstawie art. 20 ust. 11 ustawy, oraz do opakowan
substancji, o ktérych mowa w § 4 1 § 5, wprowadzonych do obrotu przed dniem 1
grudnia 2010 r., stosuje sie przepisy niniejszego rozporzadzenia do dnia 1 grudnia 2012
r.

2. Do opakowan mieszanin wymienionych w § 2 i § 3, oznakowanych zgodnie z
przepisami wydanymi na podstawie art. 20 ust. 11 ustawy, oraz mieszanin, o ktérych
mowa w § 4 i § 5, wprowadzonych do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., stosuje sig

przepisy niniejszego rozporzadzenia do dnia 1 czerwca 2017 1.

w




§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia®.

MINISTER ZDROWIA

R2A

W POROZUMIENIU

MINISTER GOSPODARKI

i+

5%

¥ Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 kwietnia 2010 r. w sprawie rodzajow
substancji niebezpiecznych i preparatéw niebezpiecznych, ktérych opakowania zaopatruje sig w zamknigcia utrudniajgce otwarcle
przez dzieci | wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie (Dz.U. Nr 83, poz. 544), ktére utracito moc z dniem wejscia w
zycie niniejszego rozporzadzenia na podstawie art. 85 ustawy z dnia ... 2010 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach

(Dz.U. Nr ..., poz. ...).



Zalacznik do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia

WYMAGANIA DLA ZAMKNIEC UTRUDNIAJACYCH OTWARCIE PRZEZ DZIECI W
OPAKOWANIACH BEZ ZAMKNIEC WIELOKROTNEGO ZAMYKANIA
Definicje
1. llekro¢ w zataczniku jest mowa o:

1) opakowaniu zabezpieczonym przed niepozadanym otwarciem przez dzieci - nalezy
przez to rozumieC opakowanie trudne do otwarcia (lub w ktorym trudny jest dostep do jego
zawarto$ci) przez mate dzieci, lecz niesprawiajace trudno$ci osobom doroslym, przeznaczone do
wiasciwego stosowania zgodnie z wymaganiami zatgcznika;

2) opakowaniu nieprzystosowanym do powtomego zamkniecia zabezpieczonego
przed niepozadanym otwarciem przez dzieci - nalezy przez to rozumieC opakowanie lub czesé
opakowania, zabezpieczone przed niepozadanym otwarciem, ktorego catkowita zawarto$¢ powinna
by¢ pobrana jednorazowo i ktére po otwarciu nie moze by¢ w ten sam sposéb ponownie zamknigte
tak, aby byto zabezpieczone przed otwarciem przez dziec;

3) produkcie zastepczym - nalezy przez to rozumie¢ obojetny materiat podobny do
produktu, zastepujacy substancje lub mieszanine niebezpieczna znajdujacy sig w opakowaniu, w
szczegolnosci taki, jak proszek, tabletki lub ciecz (woda niezabarwiona);

4) opakowaniu jednorazowego zamykania - nalezy przez to rozumie¢ opakowanie
zawierajgce jedna lub wiele pojedynczych dawek jednostkowych, ktore sg nie tylko osobno
zabezpieczone, ale rowniez osobno opakowane;

5) dawce jednostkowej - nalezy przez to rozumie¢ matg iloSC produktu przeznaczong,
do pobrania w cato$ci z opakowania.

Postanowienia ogoine

2. Opakowanie zabezpieczone przed niepozadanym otwarciem przez dzieci, zbadane zgodnie z
wymaganiami zatacznika, poprawnie wykonane i uzywane, ma zabezpiecza¢ w odpowiednim
stopniu przed niepozadanym otwarciem przez dzieci. Dostgp oséb dorostych do zawartosci
opakowania mozna sprawdzi¢, wykonujac fakultatywne badania, przeprowadzone z udziatern oséb
dorostych, o ktérych mowa w ust. 22-24. Badanie przeprowadza sie w celu sprawdzenia rodzaju

opakowania.



3. Osoba wprowadzajaca do obrotu opakowania jest obowiazana do wprowadzenia niezbednych
procedur kontroli ich produkcji i wykorzystania do zapewnienia wymaganego poziomu jako$ci
wszystkich opakowan. W przypadku opakowari jednorazowego zamykania nie przeprowadza sie
badar ze wzglgdu na bezpieczeristwo. Badanie z udzialem oséb dorostych moze byé wykonane
fakultatywnie tylko w celu oceny przydatnosci handlowe).

Zaleca sie, aby wszystkie badania z udziatem osdb dorostych byly wykonane przed badaniami z
udziatern dzieci w celu ograniczenia ich udziatu w badaniach.

Opakowania przeznaczone do badan

4. Osoba wprowadzajaca do obrotu opakowania dostarcza dostateczng Iicgbe opakowan w celu
umozliwienia osobie nadzorujgce] badanie wyboru grupy reprezentatywnej przeznaczone] do
badania oraz grupy rezerwowej do celéw poréwnawczych. W kazdym badaniu dostarcza sie nowe
opakowanie dla kazdego czlonka grupy. Do napeiniania opakowail nie moze byé uzyty produkt
niebezpieczny. Odpowiedni produkt zastepczy powinien mie¢ smak stony ub gorzki.

Zaleca sig, zeby opakowania do badari z udziatem dzieci nie miaty zadnych napiséw.

Ogdlne wymagania dotyczace bezpieczenstwa ‘

5. Opakowanie zabezpieczone przed niepozadanym otwarciem przez dzieci, oprécz spetnienia
wymagan dotyczacych zabezpieczenia przed niepoZzadanym otwarciem okreslonych w ust. 6-8,
musi by¢ odpowiednio dostosowane do zawarto$ci, zapewnia¢ wiasciwa, ochrone zawartosci przed
narazeniami mechanicznymi i wtasciwa funkcjonalno$c¢ podczas catego okresu uzytkowania.
Wymagania dotyczace opakowania

6. Opakowanie zabezpieczone przed niepozadanym otwarciem przez dzieci musi spefniaé
techniczne wymagania dotyczace opakowania odpowiedniego dla danego produktu oraz
odpowiadac wyma{ganiom jakosciowym.

7.Warunki opisane w ust. 6 obowiazuja w czasie calego przewidzianego okresu uzywania
opakowania i jego zawartosci.

8. Budowa, a takze metoda stosowana do otwierania, nie moga powodowaé trudnosci w otwarciu
tego opakowania przez osoby doroste. Z tego wzgledu informacje nanoszone na czesci
opakowania muszg, zawiera¢ wyrazne wskazowki lub ilustracje pokazujace sposcb otwierania
opakowania okreslone w ust. 39-41.

Kryteria oceny
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Badanie z udziatem dzieci
9. Wymagania niniejsze uwaza sig za spefnione, jezeli z grupy 200 dzieci biorgcych udziat w
badaniach zgodnie z ust. 11i12:

1) co najmniej 85 % dzieci z grupy badawczej nie bedzie w stanie otworzy¢ opakowania
w ciggu 3 minut bez pokazu;

2) co najmniej 80 % dzieci z grupy badawczej nie bedzie w stanie otworzy¢ opakowania
w ciagu 6 minut (3 minuty bez pokazu i 3 minuty po pokazie).
Badanie z udziatem osdb dorostych
10. Jezeli badanie jest przeprowadzane zgodnie z ust. 22-24, to co najmniej 90 % osob dorosfych
bedzie w stanie otworzy¢ opakowanie w ciggu 5 minut bez pokazu. |
Badanie z udziatem dzieci
Skfad grupy badawczej
11. Grupa badawcza skiada sie z 200 dzieci w wieku od 42. do 51. miesigca zycia. W grupie nalezy
uwzglednié proporcjonalny podziat ze wzgledu na wiek oraz pte¢. Dzieci nie powinny bra¢ uprzednio
udziatu w wiecej niz jednym podobnym badaniu i to przeprowadzonym z uzyciem opakowania
innego typu i o innej konstrukdji. Jezeli dziecko bierze udziat w wigeej niz jednym badaniu, to przerwa
miedzy badaniami musi wynosi¢ co najmniej cztery tygodnie.
Miejsce badan
12. Badanie odbywa sie w dowoinym miejscu, kiore jest dobrze znane dzieciom, lub w miejscu
przeznaczonym do wypoczynku, np. w przedszkolu, ale z dala od dzieci niebiorgcych udziatu w
badaniu | wszelkich czynnikéw zewnetrznych rozpraszajacych uwage. Serii badan nie powinno sig
przeprowadza¢ w jednym miejscu i w jednym czasie. W miare mozliwosci, podczas wyboru miejsca
badania, powinno sie uwzgledniaé istnienie réznych obszarow demograficznych kraju.
Metoda badania
13. Badanie moze by¢ wykonane z udziatem catej grupy 200 dzieci lub metoda sekwencyjng, W
przypadku badania przeprowadzanego metoda sekwencyjng liczba dzieci biorgcych udziat w
badaniu bedzie zalezata od uzyskanych wynikéw. Podczas badania metodg sekwencyjng nalezy
skrupulatnie przestrzegaé ograniczer dotyczacych wieku | pici.
14. Badanie przeprowadza sie w parach, z ktérych kazda kontrolowana jest przez jedng osobe

nadzorujaca. Jezeli jest to pozadane, badanie mozna przeprowadzi¢ z udziatem dowolnej liczby par




(do pieciu) w tym samym pomieszczeniu i w tym samym czasie, pod warunkiem ze nie beda one
sobie nawzajem przeszkadzac.

15. Dzieci moga, przyjmowacé dowolna, wygodng dia siebie pozycje lub postawe. Jezeli jakies
dziecko oddali sie podczas badania, osoba nadzorujaca badanie odprowadza dziecko z powrotem
na jego miejsce 1 prosi o kontynuowanie badania, nie udzielajac dziecku zadnych dodatkowych
wskazowek dotyczacych otwarcia opakowania. Taki przypadek opisuje sie w sprawozdaniu.

16. Jezeli jakies dziecko opusci migjsce badania w czasie trwania badania (3 minuty lub 6 minut) lub
odmodwi uczestniczenia w badaniu mimo namowy osoby nadzorujacej badanie, takiego wyniku
badania nie uwzgledniania sie. Taki przypadek odnotowuije sie w sprawozdaniu.

17. Kazde dziecko otrzymuje jedno opakowanie z prosba, aby otworzylo je w dowolny sposob. Czas
na otwarcie wynosi 3 minuty. Nie nalezy czyni¢ zadnych préb powstrzymania dziecka od
zastosowania jakiegokolwiek sposobu otwarcia opakowania. Dziecku nie udostepnia sie Zzadnych
narzedzi, z wyjatkiem sytuacji, gdy takie narzedzia s dostarczane jako element konstrukcji
opakowania zabezpieczonego przed niepozadanym otwarciem przez dziecko. W takim przypadku
dziecko ma dostep do narzedzia, jednak uwaga dziecka powinna by¢ zwrocona na narzedzie
dopiero wtedy, gdy zostanie ono uzyte w czasie pokazu.

18. Kazde dziecko, ktoremu nie udato sie otworzy¢ opakowania w ciggu pierwszych 3 minut,
~ obserwuje sposb jego otwierania pokazywany przez osobe nadzorujaca badanie. Osoba ta nie
moze udziela¢ zadnych wyjadnieri ani kias¢ nacisku na zadng z czynnosci zwigzanych z otwarciem
opakowania. Po tym pokazie dziecko ma nastepne 3 minuty na otwarcie opakowania.

19. Jezeli do otwarcia opakowania wymagane sg narzedzia, ale nie zostaly one dostarczone z
produktem, nie prowadzi sie zadnego pokazu, a badanie ogranicza sig do pierwszej czeSci trwajace)
3 minuty.

20. Jezeli wynika to z odrebnych przepisow, przy badaniu moze byé obecny przedstawiciel
odpowiedniego urzedu w roli cbserwatora.

Zapis wynikow badania

21. Po kazdych 3 minutach nalezy zapisaé, czy dziecku nie udato sie otworzy¢ opakowania. Jezeli
dziecku udato sie otworzy¢ opakowanie, to nalezy zapisac, czy miato to miejsce przed, czy po
pokazie. Jezeli jest to potzebne, wpisuje sie dodatkowe informacie dla potrzeb osob
wprowadzajacych do obrotu opakowania.
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Badanie z udziatemn oséb dorostych
Skiad grupy badawczej
22. Grupa badawcza sktada sie ze 100 osob, w tym:

1) 70 % osab dorostych powinno by¢ pici zeniskiej;

2) 80 osdb powinno by¢ w wieku od 18. do 60. roku zycia wiacznie, pozostate 20 osob
w wieku od 61. do 65. roku zycia wigcznie.
Wszyscy uczestnicy powinni zrozumie¢ instrukcie otwierania umieszczona, w/ina opakowaniu do
badania.
Metoda badania
23. Badanie moze by¢ wykonane z udziatem cafej grupy lub metoda sekw;encyjnq. W przypadku
badania wykonywanego metoda sekwencyjng liczba oséb biorgcych udziat w badaniu bedzie
zalezata od uzyskanych wynikow. Podczas badania metoda sekwencyjng nalezy skrupulatnie
przestrzega¢ ograniczen dotyczacych wieku i pici, zgodnie z ust. 22.
24. Kazda osoba dorosta otrzymuje opakowanie z calym wyposazeniem dodatkowym oraz
pisemnymi instrukcjami, jak opakowanie otwierac. Instrukcje powinny by¢ drukowane wina
opakowaniu przeznaczonym do uzytku przez konsumenta. Nie przeprowadza sig pokazu, jak
otwieraé opakowanie. Kazdej osobie daje sie 5 minut na przeczytanie instrukdji i otwarcie
opakowania.
Ocena wynikow badan
Badanie z udziatem dzieci
Wynik pozytywny/negatywny ‘
25. Wynik proby jest negatywny, jezeli dziecku udato sig otworzy¢ opakowanie lub uzyskac dostep
do jego zawartosci.
Badanie metodg sekwencyjng
26. Kazdy otrzymany wynik wpisuje sie do tablicy A.1 lub do tablicy A.2 wedtug ust. 30 lub nanosi na

wykresy sporzadzone wedtug wzoru okreslonego ponizej (wykres 1ai1b).
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Powigkszenie skali wykresu

Liczba opakowan nleotwartych {wynik pozytywny)

VWykres 1a - Wyniki badania metoda sekwencyjna, przeprowadzonego z udziatem dzieci
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Liczba opakowan otwartych (wynik negatywny)
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Liczba opakowan nieotwartych (wynik pozytywny)

Wykres 1b - Wyniki badania metodg sekwencyjna, przeprowadzonego z udzialem dzieci po 3 min
badania, po pokazie

Objasnienia

Otrzymany wynik nanosi sie na odpowiedni wykres przez wypetnienie kwadracika w nastgpujacy
sposob:

1) wypeni¢ kwadracik znajdujacy sie bezposrednio na prawo od poprzedniego wyniku
na wykresie 1a, jezeli dziecku nie udato sige otworzy¢ opakowania (lub uzyskac dostgpu do jego
zawartosci) w ciagu pierwszych 3 minut, a na wykresie 1b, jezeli dziecku nie udato sie otworzy¢
opakowania (lub uzyskac dostepu do jego zawarto$ci) w ciagu nastgpnych 3 minut, co oznacza, ze
wynik jest pozytywny (ust. 25); _

2) wypetni¢ kwadrack znajdujacy sie bezposrednio nad poprzednim wynikiem,
zaznaczonym na wykresach ta i 1b, jezeli dziecku udafo sie otworzy¢ opakowanie (lub uzyskac

dostep do jego zawartosci) w ciagu pierwszych 3 minut, a tylko na wykresie 1b, jezeli dziecku udato

11



sie otworzy¢ opakowanie (albo uzyska¢ dostep do jego zawartosci) w ciggu nastepnych 3 minut, co
oznacza, ze wynik jest negatywny (ust. 25).
W przypadku nanoszenia pierwszego wyniku zaczemiony kwadrack uwaza sie za "wynik

poprzedni".

@

Wyniki uzyskane od wszystkich dzieci, ktérym udalo sie otworzy¢ opakowanie w pierwszej fazie,

“4)

zaznacza sie na wykresie 1b jako wynik negatywny.
Wynik badania jest negatywny, jezeli ciag kwadrackow przechodzi do strefy odrzucenia, lub
pozytywny, jezeli ciag kwadracikéw przechodzi do strefy przyjecia.
Badanie z udziatem catej grupy
27. Jezeli w badaniach bierze udziat cata grupa dzieci, wyniki powinny by‘é ocenione zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w ust. 9.
Badanie z udziatem oséb dorostych
Wynik pozytywny/negatywny
28. Wynik préby jest negatywny, jezeli opakowania nie mozna otworzy¢ w ciggu 5 minut.
Badanie metodg sekwencyjng
29. Kazdy otrzymany wynik nanosi sie odpowiednio:
1) do tablicy A.3 wedtug ust. 30 lub

2) na wykres 2 sporzadzony wedtug wzoru okreslonego ponizej.
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Wykres 2 - Wyniki badania metoda sekwencyjna, przeprowadzonego z udziatem osob dorostych
Objasnienia

Otrzymany wynik nanosi sie na odpowiedni wykres przez wypeinienie kwadracika w nastepujacy
sposob:

1) wypeini¢ kwadracik znajdujacy sie bezposrednio na prawo od poprzedniego wyniku,
jezeli osobie dorostej udato sig otworzy¢ opakowanie w dozwolonym czasie, co 0znacza, ze wynik
jest pozytywny (ust. 28);

2) wypemi¢ kwadracik znajdujacy sie bezposrednio nad poprzednim wynikiem, jezeli
osobie doroste] nie udato sie otworzy¢ opakowania w dozwolonym czasie, co oznacza, ze wynik jest
negatywny (ust. 28). Wynik badania jest negatywny, jezeli ciag kwadracikow przechodzi do strefy
odrzucenia, lub poZytywny, jezeli ciag kwadracikow przechodzi do strefy przyjecia. Jezeli nie jest to
zaden z tych przypadkéw, wyniki nalezy ocenic¢ zgodnie z wymaganiami podanymi w ust, 10.

W przypadku nanoszenia pierwszego wyniku zaczemiony kwadracik uwaza sig za “wynik
poprzedni”.

Tablice wynikow badania metodg sekwencyjng,

13



Zastosowanie tablic
30. Po przeprowadzeniu proby, z udziatlem kazdej wybranej osoby, wynik wpistie sie odpowiednio
do tablicy A.1 lub A.2 w przypadku badania z udziatem dzieci, a do tablicy A.3 w przypadku badania

Z udziatem oséb dorostych, sporzadzonych wedtug wzoru okreslonego ponizej:

o

TablicaA.1- Wyniki badania metodg sekwencyjna, przeprowadzonego z udzialem dzieci, po
pierwszych 3 minutach (przed pokazem)

n: taczna liczba dzieci

Rn:  wynik badania dla n-tego dziecka

A: kryterium przyjecia

D: taczny wynik

R: kryterium odrzucenia

n Rn A D R
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10

11

12

13

14

TablicaA.2- Wyniki badania metoda sekwencyjna, przeprowadzonego z udzialem dzieci, 3
minuty po pokazie

n: aczna liczba dzieci

Rn:  wynik badania dia n-tego dziecka

A kryterium przyjecia

D: taczny wynik

R: kryterium cdrzucenia

n Rn A D R
1

2

3
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11

12

13

14

Tablica A.3- Wyniki badania metodg sekwencyjna, przeprowadzonego z udziatem osob

dorostych

n: taczna liczba dorostych

Rn:  wynik badania dia n-tego dorostego
A: kryterium przyjecia

D: . faczny wynik
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kryterium odrzucenia

Rn

A

10

11

12

13
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Objasnienia

Po przeprowadzeniu proby, z udziatem kazdej wybranej osoby, wynik zapisuje sie w kolumnie Rn
jako O, jezeli wynik jest pozytywny (opakowanie nieotwarte przez dziecko i otwarte przez osobe
dorosta), i jako 1, jezeli nie jest pozytywny. taczny wynik zapisuje sie w kolumnie D:

1) jezeli tgczny wynik D jest nie wigkszy niz odpowiednia dopuszczalna liczba A, to
opakowanie jest dopuszczone do przeprowadzenia prob z odpowiednia: grupg (dzieci, osoby
doroste); opakowanie jest przyjete, jezeli D = A;

2) jezeli faczny wynik D jest nie mnigjszy niz odpowiednia niedopuszczalna liczba R, to
opakowanie nie moze byC uwazane za "opakowanie zabezpieczone przed niepozadanym
otwarciem przez dziecko"; opakowanie odrzuca sig, jezell D=R;

3) jezeli nie jest spemiony warunek okreslony w pkt 1 lub w pkt 2, to nalezy
przeprowadzi¢ dodatkowe badanie z nowa osobg z tej samej grupy.

Jezeli zadne dziecko z 30 pierwszych dzieci z grupy nie otworzylo opakowania sprawdzonego
podczas prob z udziatem osdb dorostych, badanie jest zakoriczone, a opakowanie uznaje sie za
opakowanie nieprzystosowane do powtémego zamkniecia, zabezpieczone przed niepozgdanym
otwarciem przez dziecko, poniewaz tgczny wynik (zero) jest réwny kryterium przyjecia, zarowno w
czasie ponizej 3 minut, jak i ponizej 6 minut.

Opakowanie uwaza sie za przyjete, jezeli spetia warunki okreslone w niniejszym ustepie i ust. 29
(uwzgledniono dzieci przed pokazem i dzieci po pokazie). Opakowanie jest odrzucone, jezeli nie
spetnia tych warunkow.

Wykresy wynikow badania metoda sekwencyjng,

Wiasciwosci przyjetej metody sekwencyjnej badania

31. Badanie metoda sekwencyjna, charakteryzuje sie wspoirzednymi dwoch punktow krzywej
granicznej: punktu ryzyka osoby wprowadzajacej na rynek i punkiu ryzyka odbiorcy. Przyjete w
zataczniku trzy metody mozna w przyblizeniu okreslic nastepujaco:

1) z udziatem dziedi {przed pokazem) (wykres 1a i tablica A.1):
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a) akceptowany poziom jakosci (AQL) = 10 %, 0=5 %,
b) graniczny poziom jakosci (LQ) =20 %, =5 %,;
2) 2 udziatem dzieci (po pokazie) (wykres 1b i tablica A.2):
a) (AQL) =15 %, 4 =5 %,
b} (LQ) =25 %, B=5%,;
3) 7z udziatem os6b dorostych (wykres 2 i tablica A.3):
a) (AQL)=5 %, u=5 %,
b) (LQ)=15%,B=5%.
Powyzsze wartosci s dostatecznie dokiadne do scharakteryzowania przyjetej metody
sekwencyjnej, ale niewystarczajace do ponownego przeficzenia kryteriow prz;}jecia i odrzucania.
Badanie z udziatem catej grupy
32 Jezeli w badaniach bierze udziat cata grupa osob dorostych, wyniki ocenia sig zgodnie z
wymaganiami wymienionymi w ust. 10.
Ogolny wynik badania
33. Opakowania, ktére uzyskaly wynik pozytywny w badaniach z udziatem grupy dZieci, sa
uwazane za opakowania zabezpieczone przed niepozadanym otwarciem przez dziecko.
Sprawozdanie z przeprowadzonych badan
Informacje ogolne
34. Osoba nadzorujaca badanie wpisuje w sprawozdaniu co najmniej nastepujace informacie:
1) nazwe podmiotu przeprowadzajacego badanie,
2) date (daty) prowadzonego badania,

3) nazwe i adres osoby wprowadzajacej do obrotu badane opakowania,

4) nazwisko (nazwiska) osoby nadzorujacej (osob nadzorujacych) badanie,

5) numer specyfikacji, numer partii opakowari i kompletny opis badanego opakowania,
6) liste wskazdwek udzielonych dzieciom podczas wykonywania badania,

7) opis produktu zastepczego uzytego w badaniu
oraz dotacza do sprawozdania kopie instrukcji osoby wprowadzajacej do obrotu opakowania,
dotyczacych otwierania opakowania, przekazanych osobom dorostym podczas badania.

Badanie z udziatem dzieci
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35. Osoba nadzorujaca badanie z udziatlem dzieci wpisuje w sprawozdaniu, poza informacjami
wymienionymi w ust. 34, co najimniej nastepujgce informacje:

1) miejsce badania;

2) liczbe, wiek i pte¢ dzieci bioracych udziat w badaniu;

3) liczbe, wiek i pte¢ dziec], ktérym udato sie otworzyé opakowanie:
a) przed pokazem,
b) po pokazie;

4) jezeli przeprowadzono peine badanie z udziatem dzieci, udziat procentowy dziedi,
ktérym nie udato sie otworzy¢ opakowania.
Badanie z udziatlem osob dorostych
36. Osoba nadzorujgca badanie z udziatern oséb dorostych wpisuje w sprawozdaniu, poza
informacjami wymienionymi w ust. 34, co najmniej nastepujace informadje:

1) liczbe, wiek i ptec¢ osob dorostych bioracych udziat w badaniu;

2) liczbe, wiek i pte¢ osdb dorostych, ktdérym udato sie otworzy¢ opakowanie;

3) liczbe, wiek i pte¢ osob dorostych, ktdrym nie udalo sie otworzy¢ opakowania;

4) jezeli przeprowadzono peine badanie z udziatem osdb dorostych, procentowy udziat
0s6b dorostych, ktérym udato sie otworzy¢ opakowanie.
Dodatkowe informacje do wpisania w sprawozdaniu
37. Kazda dodatkowa informacja, uznana za uzyteczna w ocenie interpretacji wyniku badania, w
szczegolnosci taka, jak czas potrzebny do otwarcia opakowania, moze zostaC wpisana do
sprawozdania. ‘
Ogdlny wynik badania
38. Nalezy podad, czy ogdiny wynik badania jest pozytywny, czy negatywny, zgodnie z ust, 28.
Wymagania odnoénie do redagowania przez osoby wprowadzajgce opakowania do obrotu
instrukcji dotyczacych otwierania opakowania nieprzystosowanego do powtdmego zamkniecia
Uwagi ogolne
39. Instrukcje nalezy redagowaé w sposGb zrozumialy dla osoby doroste], zwigZle, nie nalezy

uzywac specjalistycznych termindw technicznych.
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40. Tekst moze byé zastapiony iub uzupelniony schematem dziatania, na ktérym czynnosci
niezbedne do otwarcia zaznacza sie strzatkami, odpowiednim ustawieniem dtoni Iub innymi
odpowiednimi oznaczeniami.

Zalecenia dla przedsiebiorcy wykorzystujgcego opakowania

41, Przedsiebiorca stosujacy opakowania zabezpieczone przed niepozadanym otwarciem przez
dziecko ma obowiazek zapewnié, aby instrukcje dotyczgce otwierania byty tatwo dostepne, czytelne
i zrozumiate.

Wytyczne dla osob nadzorujacych badania z udziatem dzieci

Otoczenie i osoby nadzorujgce badanie

42. Otoczenie i osoby nadzonujace badanie powinny by¢ dobrze znane dzieéku i przyjazne. W tym
celu zaleca sie, aby te osoby najpierw sprawdziy miejsce badania oraz aby zdobyty zaufanie dzieci.
Zaleca sie, aby podczas badan obecne byly tylko osoby nadzorujace badania, z wylaczeniem
rodzicow.

Przypadki wczeéniejszych zatru¢

43, Zaleca sie, aby kazde dziecko, ktére uleglo poprzednio zatruciu, bylo wykluczone z badan.
Zachowanie sie osoby nadzorujacej badania

44. Zaleca sie, aby osoba nadzorujgca badanie formutowata prosbe otwarcia opakowania w sposéb
zachecajgcy dzieci do wykonania zadania.

45, Zaleca sie, aby osoba nadzorujgca badanie nie stwarzata napigcia ani nie rozpraszata dzieci.

46. Jezeli dziecko przestaje interesowac sie przedmiotem badar, zaleca sig, aby osoba nadzorujgca
badanie powtdrzyta prosbe otwarcia opakowania.

Srodki ostroznosci

47, Zaleca sie wykonanie tylko jednego badania w czasie jednej setii badar.

Wytyczne dia oséb nadzorujacych badanie z udziatem osob dorostych

Postanowienia ogolne

48. Zaleca sie, aby w jednym czasie w obecnosci osoby nadzorujacej przeprowadzono badanie
tylko dla jednej osoby. Wybér migjsca lub czasu jest dowolny.

Dobdr dorostych
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49. Przed badaniem kazdej osobie dorostej nalezy zada¢ na pismie nastepujace pytanie: "Czy jest
Pan/Pani osoba, zawodowo zwigzana z projektowaniem, produkcja lub stosowaniem opakowan
zabezpieczonych przed niepozadanym otwarciem przez dziecko?".
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie substancji niebezpiecznych
i mieszanin niebezpiecznych, ktorych opakowania zaopatruje sie w zamknigcia
utrudniajace  otwarcie przez  dzieci i wyczuwalne  dotykiem  ostrzezenie
o niebezpieczenstwie zostat opracowany w zwiazku z projektem nowej ustawy
o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, ktora wiacza do polskiego porzadku
prawnego przepisy rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie Kklasyfikacjl, oznako‘wania i pakowania
substancji | mieszanin, zmieniajgcego | uchylajagcego dyrektywy 67/548/EWG
i 1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, zwanego dalej
_rozporzadzeniem nr 1272/2008". Wejécie w zycie wdniu 20 stycznia 2009 r.
rozporzadzenia nr 1272/2008 wprowadza koniecznos¢ zmian w krajowych aktach
prawnych dotyczgcych substancji i mieszanin chemicznych wydanych na podstawie
ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, w tym takze w przepisach
regulujgcych kwestie substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych, ktorych
opakowania zaopatruje sie¢ w zamkniecia utrudniajgce ich otwarcie przez dzieci oraz
wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie. Niezbedne zmiany
w przepisach dotyczgcych substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych,
ktérych opakowania zaopatruje sie w zamkniecia utrudniajgce ich otwarcie przez dzieci
oraz wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie wynikaja ze zmian
dokonanych rozporzadzeniem nr 1272/2008 w:

- terminologii, a w szczegdlnosci zastgpieniu terminu ,preparat” terminem ,mieszanina”,
- dyrektywie Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia
przepiséw ustawodawczych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do
kiasyfikacji, oznakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz.U.196
7 16.8.1967, str. 1),

- dyrektywie 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 maja 1999 r.

w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw
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Cztonkowskich odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatow
-niebezpiecznych (Dz.U. L 200 z 30.7.1999, str. 1).

Obecnie, zgodnie z rozporzadzeniem nr 1272/2008, substancje posiadajace
zharmonizowana, klasyfikacje sa zamieszczone w tabeli 3.2 stanowigcej czes¢ 3
zatgcznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008, obowigzujacego bezposrednio, dlatego
tez niezbedne byto wskazanie w projektowanym rozporzadzeniu wiasciwych odwotan do
tej tabeli.

Zmienit sie zakres, kiory reguluje projekt rozporzadzenia w stosunku do zakresu
regulacji obowiazujacego obecnie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 kwietnia
2010 r. w sprawie substancji niebezpiecznych i preparatéwniebe.'zpiecznych, ktorych
opakowania zaopatruje sie w zamkniecia utrudniajace otwarcie przez dzieci
wyczuwalne dotykiem ostrzeZzenie o niebezpieczenstwie (Dz. U. Nr 83, poz. 544).
Zdecydowano sie na przeniesienie niektérych zapiséw znajdujgcych sie w
rozporzadzeniu do ustawy o substancjach Chemicznych i ich mieszaninach.

Usunieto zapis mowiacy o tym, ze zgodnoéé zamkniec utrudniajgcych otwarcie przez
dzieci lub wyczuwalnych dotykiem ostrzezen o niebezpieczernstwie z wymaganiami lub
normami moze by¢ potwierdzona wytgcznie przez jednostki organizacyjne spetniajace
wymagania normy serii EN 45 011 lub rownowazne. Zapis ten zamieszczono w art. 22
ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.

Usunieto takze z rozporzadzenia przepis moéwiacy o tym, ze wykonanie badan
przewidzianych w normach dotyczacych zamknigé utrudniajacych otwarcie przez dzieci
nie jest obowiazkowe, jezeli wydaje sig oczywiste, ze opakowanie jest wystarczajgco
bezpieczne dla dzieci, poniewaz otwarcie opakowania nie jest mozliwe bez uzycia
narzedzi oraz, ze we wszystkich innych przypadkach oraz jezeli istniejg obawy, ze
opakowanie substancji niebezpiecznej lub mieszaniny niebezpiecznej, dla ktorej
wymagane jest zamkniecie utrudniajgce ich otwarcie przez dzieci, nie jest wystarczajaco
bezpieczne dla dzieci, wiasciwe organy nadzoru mogg wymaga¢ od osoby
odpowiedzialnej za wprowadzanie produktu do obrotu okazania im $wiadectwa

wydanego przez odpowiednig jednostke organizacyjna, stwierdzajgcego, ze:
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1) typ zamkniecia jest taki, iz przeprowadzanie badania dotyczacego zamkniec
utrudniajacych otwarcie przez dzieci w opakowaniach wielokrotnego zamykania lub w
opakowaniach bez zamknig¢ wielokrotnego zamykania nie jest konieczne, lub

2) zamknigcie zostato zbadane i stwierdzono, iz jest ono zgodne z normami.

Powyzsze zapisy znajduja sig obecnie w art. 22 ustawy o substancjach chemicznych i

ich mieszaninach.

Okresy przejéciowe, o ktérych mowa w §9 zostaly wprowadzone ze wzgledu na ich
dostosowanie do odpowiednich regulacji w zakresie przepiséow przejSciowych
dotyczacych dyrektyw 67/548/EWG oraz 1999/45/WE  zawarte (w art. 61 ust. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin. §9 ust. 1 okresla okres, w ktorym mozna stosowac przepisy
projektowanego rozporzadzenia tzn. do dnia 1 grudnia 2012 r. w odniesieniu do
substancji zaklasyfikowanych zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG i wprowadzonych do
obrotu przed dniem 1 grudnia 2010 r. Natomiast w §9 ust. 2 zawarty jest zapis
pozwalajacy na stosowanie przepiséw rozporzadzenia do dnia 1 czerwca 2017 r.
w odniesieniu do mieszanin zaklasyfikowanych zgodnie z dyrektywag 1999/45/WE i
wprowadzonych do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r.

Podstawa opracowania projektu rozporzadzenia byty nastepujace przepisy Unii
Europejskiej dotyczace wymagan dla opakowan niektérych substancji i mieszanin
niebezpiecznych:

1) art. 22 ust. 1 lit. (e) i (f) oraz art. 22 ust. 4 dyrektywy 67/548/EWG,

2) zatgcznik IX do dyrektywy 67/548/EWG,

3) art. 9 ust. 1 pkt 3 dyrektywy 1999/45/WE,

4) zatacznik IV do dyrektywy 1999/45/WE.

Projekt rozporzadzenia, jako zgodny z obowiazujgcym prawem Wspoinoty Europejskiej,
skutkujacym przyjeciem specyfikacji technicznych, wytaczony jest ~ na podstawie § 4
ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie

spoéobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw. prawnych (Dz. U.



Ocena skutkow reguiacji (OSR)

1. Podmioty, na ktore oddziatuje projektowana regulacja

Projektowana regulacja oddziatuje na przedsiebiorcéw, na ktérych ciaza obowigzki

okreslone ninigjszym rozporzadzeniem.

2. Konsultacje spoteczne

Rownolegle do uzgodniern migdzyresortowych projektowana regulacja zostanie

przekazana do konsultacji nastepujacym podmiotom:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)

Polskiej izbie Przemystu Chemicznego, )
Stowarzyszeniu Producentéw Kosmetykow i Srodkéw Czystosci,
Stowarzyszeniu Inzynierow i Technikéw Przemystu Chemicznego,
Polskiemu Stowarzyszenie Przetwdorcow Tworzyw Sztucznych,
Instytutowi Chemii Przemystowej,

[nstytutowi Przemystu Organicznego,

Instytutowi Ochrony Srodowiska,

Instytutowi Medycyny Pracy w t.0dzi,

WWEF Polska,

10)Greenpeace Polska,

11) Radzie Krajowe] Federacji Konsumentow,

12) Polskiemu Zwiazkowi Przemystu Kosmetycznego, -

13) Ogoélnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych,

14) Forum Zwigzkow Zawodowych,
15) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,Solidarnosc’,

16) Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego - Panstwowemu Zaktadowi

Higieny,

17) Centralnemu Instytutowi Ochrony Pracy,

18) Federacji Zwigzkéw  Pracodawcéw — Ochrony Zdrowia  “Porozumienie

Zielonogorskie”,

19) Polskiemu Komitetowi Normalizacyjnemu.

Projekt rozporzadzenia, stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r.
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o dzjatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz
z 2009 r. Nr 42, poz. 337), zostanie umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa
Zdrowia i w Biuletynu Informacji Publicznej.

Wyniki konsultacji zostang oméwione w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

3. Wptyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym na budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytoriainego.

Wydanie }ozporzqdzenia nie wptynie na budzet panstwa.

Rozporzadzenie nie stwarza skutkéw finansowych dla budzetow jeginostek samorzadu

terytorialnego.

4. Wptyw na rynek pracy

Przepisy rozporzadzenia nie wptyng na rynek pracy.

5. Wptyw regulacji na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw
Przepisy rozporzadzenia nie beda mialy wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki

i przedsigbiorczo$c, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wpltyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionalny

Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwoj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi i na Srodowisko

Wraz z innymi rozporzgdzeniami wydanymi na podstawie ustawy o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach projektowana regulacja bedzie miata korzystny wptyw
na zdrowie ludzi, w szczegéinosci dzieci, poprzez zapewnienie im bezpieczenstwa
w zwigzku z wprowadzeniem szczegdélnych wymagan odno$nie opakowarn niektérych

substancji i mieszanin.
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projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA GOSPODARKI "

w sprawie ograniczen, zakazow lub warunkéw produkcji, obrotu lub
stosowania substancji niebezpiecznej lub mieszaniny niebezpiecznej badz
substancji stwarzajacej zagrozenie lub mieszaniny stwarzajacej zagrozenie
oraz wprowadzania do obrotu lub stosowania wyrobéw zawierajacych takie

substancje lub mieszaniny?" *

Na podstawie art. 26 ust. 1 ustawy z dnia..... r. o substancjach chemicznych i

ich mieszaninach (Dz. U. Nr ..., poz. ...., Yy zarzadza sie, co nastgbuje:

§ 1. Rozporzgdzenie okresla:

1) ograniczenia, zakazy I[ub warunki produkcji, obrotu lub stosowania
substancji niebezpiecznej lub mieszaniny niebezpiecznej badz substancji
stwarzajgcej zagrozenie lub mieszaniny stwarzajgcej zagrozenie,

2) ograniczenia, zakazy lub warunki wprowadzania do obrotu lub stosowania
wyrobow  zawierajacych substancje niebezpieczne lub mieszaniny
niebezpieczne badZz substancje stwarzajgce zagrozenie lub mieszaniny
stwarzajace zagrozenie;

3) warunki | sposob stosowania ograniczen okreslonych w zatgczniku XVil do
rozporzgdzenia (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 Chemikaliéw, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE

D Minister Gospodarki Kieruje dzialem administracji rzadowe] — gospodarka, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegélowego zakresu dziatanla Ministra Gospodarki (Dz. U, Nr 218,
poz, 1583).

2 przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazaja czesciowo dyrektywe Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1898 r. w sprawie
ochrony zdrowia | bezpieczeristwa pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym ze $rodkami chemicznymi w miejscu pracy
{czternasta dyrektywa szczegdfowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/381/EWG) (Dz. Urz, WE L 131 z 5,05.1998, sfr,
11; Dz. Urz, UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5, t. 3, str. 279).

3 Niniejsze rozporzadzenie zostafo notyfikowane Komisji Europejsklej w dniu ........ pod numerem ........, zgodnie z § 4
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r, w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji
norm 1 aktéw prawnych (Dz, U. Nr 239, poz. 2038 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597), ktére wdraza dyrektywe 98/34/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady,z dnia 22 czerwca 1998 r, ustanawiajgcg procedurg udzielania informacji w zakresie norm
i przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych usiug spofeczeristwa informacyjnego (Dz. Urz. WE 1. 204 z 21.07.1998, z
pézn, zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 20, str, 337).



oraz uchylajgcego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 | rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i
dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE
(Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, z pézn. zm.), zwanego dalej

srozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006", zgodnie z celami tych ograniczen.

§ 2. Przepisy rozporzgdzenia nie dotyczg wprowadzania do obrotu substangji
niebezpiecznych lub mieszanin niebezpiecznych badZ substancji stwarzajacych
zagrozenie |ub mieszanin stwarzajacych zagroZzenie w celu prowadzenia badan
naukowych | rozwojowych |ub przeprowadzania analiz chemicznych, a takze ich

stosowania w tych dziedzinach, o ile rozporzadzenie nie stanowi inaczej.

§ 3. Wprowadzanie do obrotu, stosowanie oraz produkcja do celéw badan
naukowych i rozwojowych 4-nitrobifenylu (CAS 92-93-3) oraz 2-naftyloaminy (CAS
91-59-8), benzydyny (CAS 92-87-5), bifenyio-4-aminy (CAS 92-67-1) i ich soli w
postaci wiasnej lub w mieszaninach, moze nastapi¢, jezeli przed zastosowaniem
stosujacy wymienione substancje lub mieszaniny je zawierajgce przedstawi
wlasciwemu panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu lub wtasciwemu
Panstwowemu Inspektorowi Sanitarnemu Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i
Administracji lub witasciwemu inspektorowi Wojskowej Inspekcji Sanitarnej
nastepujace informacje:

1) uzasadnienie stosowania;

2) iloé substancji lub mieszaniny stosowanej w ciagu roku;

3) sposoéb stosowania,;

4) liczbe osdb, ktérzy mogg by¢ narazeni na dziatanie substancji lub

mieszaniny w czasie jej stosowania;
5) $rodki bezpieczenistwa i dziatania organizacyjne przewidziane dla ochrony

zdrowia pracownikow.

§ 4. Ograniczen wprowadzania do obrotu jub stosowania substancji lub mieszanin
zawierajacych weglany ofowiu, o ktorych mowa w pkt. 16 Zatgcznika XVII do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/20086, nie stosuje sig do restaurowania i konserwacji
dziet sztuki oraz budynkéw zabytkowych lub ich wnetrz, jesli zastosowanie do tych

celow farb niezawierajgcych tych substancji nie jest moziiwe.
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§ 5. Ograniczert wprowadzania do obrotu lub stosowania substancji lub mieszanin
zawierajacych siarczany (V1) ofowiu, o ktérych mowa w pkt. 17 Zatacznika XVI do
rozporzqdienia (WE) nr 1807/2006, nie stosuje sie do restaurowania i konserwacji
dziet sztuki oraz budynkéw zabytkowych lub ich wnetrz, jesli zastosowanie do tych

celow farb niezawierajacych tych substancji nie jest mozliwe.

§ 6. Do dnia 1 lipca 2014 r. ograniczenie wprowadzania do obrotu substancji lub
mieszanin zawierajgcych azot w postaci azotanu amonu, o ktérym mowa w pkt. 58.2
Zatacznika XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, dotyczy wartosci do 20%

masowo azotu w postaci azotanu amonu.

-

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia®.

MINISTER GOSPODARKI

4 Ninlejsze  rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Gospodarki z  dnia......r.

w sprawie ograniczed, zakazow lub warunkéw produkcji, obrotu lub stosowania substancfi niebezpiecznych
i preparatéw oraz zawierajacych je produktéw (Dz. U. Nr ... , POZ. ........), ktore utracilo moc z dniem wejscia w Zycie
niniejszego rozporzadzenia, zgodpie z art, 88 ustawy z dnia .......cceieveesns 1. O substancjach chemicznych i ich mieszaninach
{Dz. U, Nr....... y POZueeriiiiianihs

[8%)



UZASADNIENIE
Celem projektu rozporzadzenia Ministra Gospodarki w sprawie ograniczen, zakazow
lub warunkéw produkcji, obrotu Iub stosowania substancji niebezpiecznej Iub
mieszaniny niebezpiecznej badz substancji stwarzajgcej zagrozenie lub mieszaniny
stwarzajgcej] zagrozenie oraz wprowadzania do obrotu |lub stosowania wyrobow
zawierajacych takie substancije lub mieszaniny, jest realizacja upowaznienia dla
Ministra Gospodarki zawartego w art. 26 ust 1 ustawy z dnia....... 0 substancjach

chemicznych i ich mieszaninach.

Przedstawiohy projekt rozporzadzenia Ministra Gospodarki w sprawie ograniczen
zakazow lub warunkdéw produkcji, obrotu lub stosowania substancji lub mieszanin
niebezpiecznych lub stwarzajacych zagrozenie oraz wprowadze{nia do obrotu lub
stosowania wyroboéw zawierajacych takie substancje Ilub mieszaniny zostat

opracowany w zwigazku z:

= wdrozeniem nowej ustawy z dnia ........ . 0 substancjach chemicznych i ich

mieszaninach,

= obowiazkiem wigczenia do polskiego porzadku prawnego przepiséw
rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin, zmieniajgcego i uchylajgcego dyrektywy 67/548/EWG |
1999/45/WE oraz zmieniajgcego rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006,
zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 1272/2008”, ktére weszto w zycie w dniu
20 stycznia 2009 r.,

» dostosowaniem krajowej legislacji w zakresie zakazow i ograniczen substancji
chemicznych i mieszanin do postanowien rozporzadzenia (WE) 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwoler i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgce rozporzgdzenie Rady
(EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez
dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG,
93/105/WE | 2000/21/WE, zwanego dalej ,rozporzgdzeniem nr 1907/2006.
Zatacznik XVII rozporzadzenia nr 1907/2006 zaczat obowigzywac od dnia 1

czerwca 2009 r.
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Niezbedne zmiany w projektowanym rozporzadzeniu wynikajgce z wejscia w zycie

rozporzadzenia nr 1272/2008 dotycza:

— terminologii, a w szczegdinosci zastgpieniu wyrazu ,preparat” wyrazem

,mieszanina”,

— wprowadzeniem nowych definicji wynikajgcych z ustawodawstwa wspélnotowego
f. terminy ,substancja stwarzajaca zagrozenie” i ,mieszanina stwarzajgca
zagrozenie”. Uzupeilnienie rozporzadzenia o wymienione terminy wynika
z terminologii wystepujacej w rozporzgdzeniu nr 1272/2008 oraz ma na celu
wprowadzenie rozréznienia substancji i mieszanin zaklasyfikowanych jako
niebezpieczne w mys! dyrektywy 67/548/EWG oraz dyrektywy 1999/45/WE od
substancji i mieszanin stwarzajgcych zagrozenie w mysl rozporzadzenia nr
1272/2008.

Projekt rozporzadzenia wdraza niektére postanowienia dyrektywy 98/24/\WE z dnia 7
kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia | bezpieczeristwa pracownikéw przed
ryzykiem zwigzanym ze S$rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta
dyrektywa szczegdofowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG), a w
szczegolnosci okresla warunki wprowadzanie do obrotu, stosowanie oraz produkcje
do celdw badan naukowych irozwojowych 4-nitrobifenylu (CAS 92-93-3) oraz 2-
naftyloaminy (CAS 91-59-8), benzydyny (CAS 92-87-5), bifenylo-4-aminy (CAS 92-
67-1) i ich soli w postaci wtasnej lub w mieszaninach.

Projektowane rozporzadzenie, zgodnie z postanowieniami rozporzgdzenia
(WE) nr 1907/2006, zezwala na stosowanie do restaurowania i konserwacji dziet
sztuki oraz budynkéw zabytkowych iub ich wnetrz weglandéw otowiu (na mocy p. 16
zatacznika XVII rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006) oraz siarczandw (V1) otowiu (na
mocy p. 17 zatgcznika XVII rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006). Odstepstwa takie
znajdowaty sie juz w poprzednio obowigzujacych przepisach.

Ponadto, projektowane rozporzadzenie, zgodnie z postanowieniami p. 58 ust.
3 zatacznika XVI| do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 zaktada, ze do dnia 1 lipca
2014 r. ograniczenie wprowadzania do obrotu substancji lub mieszanin
zawierajgcych azot w postaci azotanu amonu, o ktérym mowa w pkt 58.2 Zatgcznika
XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 dotyczy¢ bedzie wartosci do 20%

masowo azotu w postaci azotanu amonu.



Azotan amonu jest stosowany w nawozach, zaréwno osobno, jak i w potaczeniu z
innymi substancjami odzywczymi dla roslin. Polska nalezy do najwigkszych
producentéw nawozow azotowych w Europie. Obecnie produkowane nawozy sg
nawozami wysokoazotowymi, zawierajgcymi ponad 16% masowych azotu w
stosunku do azotanu amonu. W polskich warunkach klimatycznych azotan amonu
jest nawozem azotowym o optymalnych wtasnosciach. Jest wykorzystywany przez
rosliny w najwiekszym stopniu i ma najsilniejsze dziatanie plonotworcze. Jego
stosowanie powoduje zatem stosunkowo najmniejsze szkody w Srodowisku i
zapewnia optymalne plony. Koszty jakie polski przemyst nawozowy ponidstby w
przypadku natychmiastowego wprowadzenia ograniczen do 16% zawartoéci azotanu
amonu (zwigzanych, m.in. ze zmianami skladu nawozow saletrzanych) szacuje sig
na okoto 300-400 min zt (w zaleznosci od m.in. koniecznych zmian w technologit). Z
tego tez wzgledu istnieje uzasadniona potrzeba wprowadzenia kilkuletniego okresu
przej$ciowego (do 1 lipca 2014 roku).

Projekt rozporzadzenia zawiera przepisy techniczne i podlega notyfikacii
zgodnie z § 4 rozporzgdzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie
sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych
(Dz.U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597), ktére wdraza dyrektywe
98/34/WE Parlamentu Europejskiego | Rady z dnia 22 czerwca 1998 r.
ustanawiajaca procedure udzielania informacji w zakresie norm iprzepisow
technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spofeczerstwa informacyjnego (Dz. Urz.
WE L 204 z 21.07.1998 z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz.
13, t. 20, str. 337). |

Projekt rozporzadzenia zostanie udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej
Ministerstwa Gospodarki, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o
dziatalnoséci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414
oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337); jednoczesnie zostanie przestany do konsultacji

miedzyresortowych oraz konsultacji spotecznych.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére bedzie oddziatywac projektowana regulacja.

Projekt rozporzadzenia dotyczy podmiotow wprowadzajacych do obrotu
substancje i mieszaniny niebezpieczne:

1) producentow,

2) importerdw,

3) uzytkownikow,

a takze organdéw nadzoru.

2. Konsultacje spoteczne.
W celu przygotowania oceny skutkow regulacji, projekt przekazany zostanie do
konsultacji nastepujacym podmiotom:
1) Biuru do Spraw Substancji Chemicznych;
2) Fundacji Plastics Europe Polska;
3) Inspekcji Ochrony Srodowiska:
4) Inspekcji Sanitarna;
5) Instytutowi Chemii Przemystoweyj;
6) Instytutowi Inzynierii Materiatéw Polimerowych i Barwnikow;
7)  Instytutowi Ochrony Srodowiska;
8) Instytutowi Przemystu Organicznego;
9) Izbie Gospodarczej Metali Niezelaznych;
10) Krajowe] |zbie Gospodarcza;
11) Niezaleznemu Samorzgdnemu Zwigzkowi Zawodowemu ,Solidarnosc”,
12) Ogdlnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkow Zawodowych;
13) Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych;
14) Polskiej Izbie Przemystu Chemicznego;
15) Polskiemu Stowarzyszeniu Producentow Kosmetykow i Srodkéw Czystosci;
16) Polskiemu Stowarzyszeniu Przetworcow Tworzyw Sztucznych;
17) Polskiemu Zwigzkowi Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego;
18) Polskiemu Zwiazkowi Przemystu Kosmetycznego;

19) Stowarzyszeniu Papiernikéw Polskich;



20) Zwigzkowi Pracodawcdw ,Polskie Szkto”.

Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
Projektowana regulacja nie wptynie na budzet panstwa i budzety jednostek

samorzadu terytorialnego.

Wplyw regulacji na rynek pracy.

Projektowana regulacja nie wptynie na rynek pracy.

Wptyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczosc, w
tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.
Regulacje zwarte w projekcie rozporzadzenia nie wptyng na konkurencyjno$c

gospodarki, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

Wptyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow.

Projektowane rozporzadzenie nie wptynie na sytuacje i rozwodj regiondw.
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Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"Y

w sprawie trybu wycofania substancji chemicznej, mieszaniny lub wyrobu

z obrotu i sposobu ich przechowywania

Na podstawie art. 27b ust. 4 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji

Sanitarnej (Dz. U. z 2006 r. Nr 122, poz. 851, z pozn. zm.z)) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla;
1) warunki, tryb i sposob wycofania substancji chemicznej, mieszaniny lub wyrobu
z obrotu;
2) warunki i sposob przechowywania substancji chemicznej, mieszaniny lub
wyrobu, w stosunku do ktérych wydano decyzje o wycofaniu z obrotu.

§ 2. llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o podmiocie odpowiedzialnym rozumie sie
przez to producenta, importera, dystrybutora, dalszego uzytkownika w rozumieniu art. 3
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), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikalidw,
zmieniajacego dyrektywe 1999/45/\WE oraz uchylajgcego rozporzadzenie Rady (EWG)
nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady
76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE
(Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, z pdzn. zm.), zwanego dalej ,rozporzadzeniem

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowe] - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

2 zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz, U z 2006 r. Nr 104, poz. 708, Nr
143, poz. 1032, Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225 i Nr 220, poz. 1600, z 2007 r. Nr 176, poz. 1238, z
2008 r. Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 20, poz. 106 i Nr 92, poz.753
oraz z 2010 r. Nr 21, poz. 105.



nr 1907/2006";

§ 3.1. Przed wydaniem decyzji o wycofaniu substancji chemicznej, mieszaniny lub
wyrobu z obrotu wtasciwy panstwowy inspektor sanitarny przeprowadza niezwtocznie
postepowanie wyjasniajace, polegajgce w szczegdélnosci na:

1) przeprowadzeniu wywiadu i zebraniu informacji dotyczgcych okolicznosci
zaistnienia braku spefnienia wymagan okreslonych w art. 27b ust. 1-3 ustawy z
dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowe] Inspekcji Sanitarne] przez substancje
chemiczng, mieszanine lub wyrob;

2) sprawdzeniu drogi dystrybucji substancji, mieszaniny [ub wyrobu w zakresie
wystgpienia nieprawidtowosci majacych wptyw na decyzje, Ze substancja
chemiczna, mieszanina [ub wyrdb nie spetnia okreslonych wymagan;

3) przeprowadzeniu kontroli miejsca skladowania substancji chemicznej, mieszaniny
lub wyrobu.

2. W ramach postepowania wyjasniajacego wiasciwy panstwowy inspektor sanitarny

moze pobrac¢ do badan probke substancji chemicznej, mieszaniny lub wyrobu.

3. Wydanie przez wtasciwego parnstwowego inspektora sanitarnego decyzji o
wycofaniu z obrotu substancji chemicznej, mieszaniny lub wyrobu moziiwe jest, jezeli
postepowanie wyjasniajace, o ktérym mowa w ust. 1, lub badania, o ktérych mowa w
ust. 2, potwierdzg, ze w stosunku do tej substancji chemicznej, mieszaniny {ub wyrobu
zachodza przestanki, o ktérych mowa w art. 27b ust. 1-3 ustawy z dnia 14 marca 1985
r. o Panstwowej Inspekgji Sanitarnej.

4. Kopie decyzji, o ktérej mowa w ust. 3, otrzymuja:

1) Gtowny Inspektor Sanitarny w celu przekazania wihasciwym panstwowym

inspektorom sanitarnym;

2) Inspektor do Spraw Substancji i Preparatéw Chemicznych;

3) Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow, gdy decyzja dotyczy
wyrobu;

4) Gtoéwny Inspektor Ochrony Srodowiska.

§ 4. Podmiot odpowiedzialny, po doreczeniu mu podlegajacej wykonaniu decyzji o

wycofaniu z obrotu substancji chemicznej, mieszaniny lub wyrobu, zobowigzany jest do
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natychmiastowego podjecia nastepujacych dziatan:
1) zabezpieczenia posiadanego zapasu substancji chemicznej, mieszaniny lub
wyrobu przed dalszym wprowadzaniem do obrotu, w szczegbélnosci poprzez
umieszczenie substancji chemicznej, mieszaniny lub wyrobu lub ich pozostatosci, w
tym opakowania, w trwale zamknietym opakowaniu [ub magazynie;
2) poinformowania wszystkich bezposrednich odbiorcdw o wydaniu decyzji o
wycofaniu z obrotu substancji chemicznej, mieszaniny lub wyrobu;
3) przyjecia od bezposrednich odbiorcéw zwrotéw substancji, mieszanin lub wyrobu;
4) niezwtocznego poinformowania wtasciwego panstwowego inspektora sanitarnego

o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych.

§ 5. 1. Wycofane z obrotu substancje chemiczne, mieszaniny lub wyroby, powinﬁy
byc:

1) przechowywane w sposo6b zapewniajacy, ze nie zostang ponownie wprowadzone

do obrotu;

2) przechowywane w miejscach odpowiednio oznaczonych;

3) zabezpieczone przed dostepem oséb niepowotanych;

4) zabezpieczone przed wywofaniem zagrozenia dla $rodowiska, w szczegolnosci

zanieczyszczeniem gleby i wody.
2. Przechowywanie wycofanych z obrotu substancji chemicznych, mieszanin oraz
wyrobdw nalezy prowadzic majac na wzgledzie zapewnienie wiasciwego poziomu

ochrony zdrowia i Srodowiska.

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

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wypetnienie upowaznienia ustawowego
wynikajacego z art. 27b ust. 4 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej (Dz. U. z 2006 r. Nr 122, poz. 851, z pdzZn. zm.) (zmienionej przez art. 66 pkt
1 lit. b ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach), zobowigzujacego
ministra wtasciwego do spraw zdrowia do okreslenia warunkéw, trybu i sposobu
wycofania substancji chemicznej, mieszaniny lub wyrobu z obrotu oraz warunkow |
sposobu ich przechowywania, majac na wzgledzie zapewnienie wiasciwego poziomu
ochrony zdrowia i $rodowiska. )

Przedmiotowy projekt uchyli rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie trybu
wycofania substancji chemicznej, preparatu chemicznego lub wyrobu z obrotu i sposobu
ich przechowywania, wydane na podstawie art. 27b ust. 4 ustawy z dnia 14 marca 1985
r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. Koniecznos¢ uchylenia ww. rozporzadzenia wynika
z uchwalenia - w zwigzku z obowigzkiem wigczenia do polskiego porzgdku prawnego
przepiséw rozporzadzenia (WE) nr 1272/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i
mieszanin, zmieniajacego i uchylajgcego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 - ustawy o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach.

Zmieniony przepis art. 27b ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej pozwoli na
wycofanie substancji chemicznych, mieszanin oraz wyrobow, jesli zostaty one
wprowadzone do obrotu wbrew zakazowi lub ograniczeniu albo wbrew warunkom
okreslonym w rozporzadzeniu Ministra Gospodarki i Pracy wydanym na podstawie art.
26 ust.1 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach lub wbrew zapisom
Zatacznika XVII ,Ograniczenia dotyczace produkcji, wprowadzania do obrotu i
stosowania niektérych niebezpiecznych substancji, mieszanin i wyrobow” do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia
2006 roku w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w
zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikalidw,
zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG)
nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady
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§ 6. 1. Wiasciwy paristwowy inspektor sanitarny, ktéry dokonat pobrania probki, dostarcza
pobrang probke do laboratorium wykonujacego badanie:

1) niezwtocznie;

2)  zzachowaniem warunkéw uniemozliwiajacych zmiang jakosci pobranej probki;

3)  w sposob uniemozliwiajacy zamiang probki;

4)  w sposOb zabezpieczajacy probke przed wptywem czynnikow zewnegtrznych.
2. Probke przekazuje sie do badan wraz z protokotem pobrania probki zawierajacym okreslenie
kierunku badania.
3. Wiasciwy panstwowy inspektor sanitarny, ktéry dokonat pobrania prébki, przekazuje prébke
do badan osobiscie lub za posrednictwem poczty polskiej albo innego przedsiebiorcy

prowadzgcego dziatalno$¢ w zakresie dostarczania przesytek.

§ 7. 1. Badania pobranych probek, z wytgczeniem probek kontrolnych, przeprowadzajg
laboratoria Panstwowej Inspekcji Sanitarne] z wdrozonym { udokumentowanym systemem
zarzadzania na zgodno$¢ z normg PN-EN ISO/IEC 17025, z zastrzezeniem ust. 2.

2. W przypadku gdy laboratoria Panstwowej Inspekcji Sanitarnej nie moga wykonac badan
probki, wtasciwy panstwowy inspektor sanitarny moze zawrze¢ umowe o wykonanie badan
pobrahej probki z innym wyspecjalizowanym w tym zakresie laboratorium akredytowanym w
zakresie danej metody badawczej zgodnie z normg, PN-EN ISO/IEC 17025.

§ 8. 1. Laboratorium, o ktérym mowa w § 7, dokumentuje przyjecie lub odmowe przyjecia
probki do badan przez sporzadzenie protokotu.

2. Protokdt, o ktérym mowa w ust. 1, powinien zawieraé w szczegélnosci ocene
przydatnosci probki do badar oraz ocene stanu opakowania probki, dokonang na podstawie:

1) informacji zawartych w protokole pobrania probki;

2) ogledzin probki dostarczonej do badan.

3. Protokdt, o ktérym mowa w ust. 1, sporzadza sie w dwoéch egzemplarzach, z kiérych
jeden przekazuje sie za pokwitowaniem, dostarczajgcemu probke do badan, a drugi pozostawia
sie w aktach laboratorium.

4. W przypadku przekazania prébki do badan za posrednictwem poczty polskiej lub
przedsiebiorcy prowadzacego dziatalnos¢ w zakresie dostarczania przesytek, zwrotne
potwierdzenie odbioru probki stanowi dowod przyjecia przez laboratorium probki do badan.

5. Jezeli probka jest przekazywana do badan w sposdb okreslony w ust. 4, protokdt, o

ktorym mowa w ust. 1, dotacza sie do sprawozdania z badar, o ktérym mowa w § 8 ust. 1.



§ 9. 1. Po przeprowadzeniu badan, laboratorium, o ktérym mowa w §7, sporzadza
sprawozdanie z badan, ktérego wzér okresla zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia.
2. Sprawozdanie z badan sporzadza sie w trzech egzemplarzach, dla zlecajacego badanie,

dla kontrolowanego oraz do akt laboratorium.

3. Laboratorium, o ktérym mowa w § 7 ust 2, moze sporzgdzi¢ sprawozdanie z badan w -

inng] formie niz okreslona w ust. 1, jezeli zawiera ono co najmniej te same informacje co

okreslone w zatgqczniku nr 2 do rozporzgdzenia.

§ 10. Wiasciwy parnstwowy inspektor sanitarny, ktéry prowadzi postepowanie odwotawcze,
wyznacza laboratorium akredytowane w zakresie danej metody badawcze] zgodnie z normg PN-
EN ISO/IEC 17025, w ktorym przeprowadzone zostanie badanie prébki kontrolne.

§ 11. 1. Po przeprowadzeniu badan, prébka do badar oraz préobka kontrolna, w przypadku
postepowania odwotawczego sg przekazywane wiasciwemu panstwowemu inspektorowi
sanitarnemu za pokwitowaniem.

2. Wiasciwy panstwowy inspektor sanitarny, po przeprowadzeniu badan, przekazuje
kontrolowanemu, za pokwitowaniem, z zastrzezeniem ust. 3-6, probke Jub probke kontroing albo
ich pozostatosci.

3. Jezeli kontrolowany odmawia przyjecia podiegajgcej zwrotowi prébki, probki kontrolne] albo
ich pozostatosci, o ile zachowaly one swojg uzytecznoé¢, badz ich zwrot jest niemozliwy
z innych przyczyn, wiasciwy panstwowy inspektor sanitarny:

1} przekazuje za pokwitowaniem probke, prébke kontrolng albo ich pozostatosci, instytucjom lub
organizacjom statutowo powotanym do niesienia pomocy spotecznej, aibo '
2) dokonuje ich sprzedazy na zasadach okresionych w ustawie z dnia 27 sierpnia 2009 r. o
finansach publicznych ( Dz. U. Nr 157, poz. 1240, z pézn. zm.”);

3) przeznacza je na cele szkoleniowe.

4. Probka, prébka kontrolna albo ich pozostatosci, ktére sg niebezpieczne dla zycia lub zdrowia,
podlegaja po przeprowadzeniu badan, z zastrzezeniem ust. 5 i 6, przekazaniu przez
kontrolowanego do utylizacji podmiotowi posiadajacemu stosowne uprawnienia.

5. Jezeli probka, probka kontrolna albo ich pozostatosci stanowig lub majg stanowic dowod
rzeczowy w postepowaniu karnym albo w postepowaniu w sprawach o wykroczenia, o ich

przeznaczeniu decyduje organ, ktéry prowadzi takie postepowanie.

¥ Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogioszone w Dz. U. z 2010 r. Nr 28, poz, 148, Nr 96, poz, 620, Nr
123, poz. 835 i Nr 152, poz. 1020.
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6. Sposdb postepowania z pozostatosciami po badaniu wyrobow akcyzowy;ch,’objetyoh
szczegdlnym nadzorem podatkowym, okreslaja przepisy ustawy z dnia 6 grudnia 2008 r. d
podatku akcyzowym (Dz. U, z 2009 r. Nr 3, poz. 11, z pézn. zm.*). |

7. O sposobie postepowania z probka, probka kontrolng albo ich pozosta{osmaml ktore
Qtracxty uzytecznosé, decyduje kontrolowany, z zastrzezeniem ust. 4-6 i 8.

8. Jezeli kontrolowany odmawia przyjecia podlegajacej zwrotowi probki, probki kontrolnej
albo ich pozostatosci, ktore utracity uzyteczno$é¢ badz ich zwrot jest niemozliwy z innych
przyczyn, podlegajg one komisyjnemu zniszczeniu.

§ 12. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

4 Zmiany wymienione] ustawy zostaty ogiroszone w Dz. U. z 2009 r. Nr.98, poz.819, Nr 168, poz 1323 ] Nr
215 poz.1667 orazz2010 r. Nr21, poz 104 i Nr 151, poz. 1013




Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

zdnia .........
Zatacznik nr 1
WZOR
(piecze¢ wiasciwego panstwowego
inspektora sanitarnego
Formularz kontroli sanitarnej nr ZANIA (it
Protokdt nr pobrania prébki / prébki kontrolnej*
W dnit e vereeerei e Ty W ettt eeetee s ee it e e e eaasee s aennenee e e nnbse s e ee e b e e e b e e s rnnr s
(miejscowo$c)
0 gOQZ. cevvevveieereriiicinnenninnn, VW seieeeresanrensannrasessssssssnssrsnannessnionssassnnsassasersonensenrontesetasassistssetiens

(miejsce pobrania probki)

Upowaznieni pracownicy pobierajgcy probke

............................................................................................

dziatajacy na podstawie upowaznienia nr..... .....occeeuninns Z AN s e r.
Panstwowego .....coveeciiiicinieniiiennvann Inspektora Sanitarnego W ......ovveeciieneeneccienn

pobral(li) do badan probke(i) nastepujacej(ych) substancii, mieszaniny (mieszanin) , wyrobu(ow)

@



identyfikacja pobranej probki

1. Nazwa substancji, mieszaniny lub wyrobu

2. Wielkoé¢ partii

3, Partia, z ktérej pobrano prébki (data)

4. Data produkgji

5. Termin trwatosci, waznosci lub przydatnosci substanciji,

mieszaniny lub wyrcbu

6. Warunki przechowywania substancji, mieszaniny lub

wyrobu w miejscu kontroli

7. llo$¢, masa lub objetosé pobranych prébek

identyfikacja producenta/ importera/ dalszego uzytkownika/ dystrybutora substanc;ji/

mieszaniny/ wyrobu

8. Dane identyfikujgce kontrolowanego - imie i nazwisko lub
firma, adres siedziby lub miejsca zamieszkania, jezeli jest
tozsame z miejscem wykonywania dziatalnosci gospodarcze;j,

oraz miejsce prowadzenia kontroli

T~ Metoda poboru prébki

9. Metoda poboru prébki (wyszczegdlnienie przepisdw
odrebnych albo metod badarn uznanych miedzynarodowo
(normy EN, 1ISO} lub metod opisanych w Polskich Normach,

wedtug ktdrych pobrano probke)

Zabezpieczenie pobranej prébki

10. Formy i rodza] zabezpieczenia pobranej prébki

11. Czynnosci podczas pobrania prébki




12. Probke pobrano w obecnosci:
(imig, nazwisko i stanowisko stuzbowe kontrolowanego

(osoby przez niego upowaznionej )

13. Protokét odczytano w obecnosci kontrolowanego {osoby

przez niego upowaznionej)

14. Kontrolowany (osoba przez niego upowazniona) odmaéwit
podpisania protokotu z powodu:

15. Protokét sporzadzono w trzech jednobrzmigcych
egzemplarzach, z ktérych jeden pozostawiono

kontrolowanemu (osobie przez niego upowaznionej)

_Prébka kontroina

16. llo$¢, masa lub objetosé pobranej prébki kontrolnej:

17. Informacja, zgodnie z § 4 ust. 4 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia...... ..... I. w sprawie pobierania i badania
probek substancji, mieszanin oraz wyrobow w ramach
nadzoru wykonywanego przez Panstwowa Inspekcje
Sanitarng (Dz. U. Nr..., poz.), wraz z podaniem przyczyny,

jezeli prébka kontrolna nie zostata pobrana

18. Uwagi dodatkowe

19. Na tym protokét zakoriczono i po osobistym odczytaniu podpisano w dniu ............. e

............... g oY e[olo 74T ol {= U

(podpis kontrolowanego (osoby przez niego upowaznionej)/ (podpis pobierajacego(ych) probke)
przedstawiciela kontrolowanego.

*)Niepotrzebne skreslic.




Wzor

Zatacznik nr 2

SPRAWOZDANIE NR

.......... Z BADANIA PROBKI

1. Nazwa substancji, mieszaniny lub wyrobu

2. Nazwa i adres zlecajgcego
przeprowadzenie badania

3. Imie i nazwisko, stanowisko stuzbowe
przeprowadzajgcego(ych) badanie

A. Oznaczenia probki

4, Nr protokotu pobrania probki

5. Data dostarczenia probki do laboratorium

8. Nr protokotu przyjecia prébki:

7. Wielkos$¢ probki (ilos¢, masa, objetosé):

8. Data przeprowadzenia badania prébki

9. Miejsce przeprowadzenia badania (jezeli
zostato wykonane poza siedzibg
laboratorium)

B. Metoda badawcza i wyniki badan

10. Metoda badania

11. Wyniki badania probki

Podpis osoby odpowiedzialnej
merytorycznie za wyniki badan

Podpis osoby zatwierdzajgcej

(pieczet laboratorium)

(miejscowosc)

(data)



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia upowaznienia ustawowego zawartego w art. 27b ust.6 ustawy z dnia 14 marca
1985 r. o Panstwowe] Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2006 r. Nr 122, poz. 851, z pdzn.

zm.).

Ze wzgledu na materie jakiej dotyczy upowaznienie ustawowe do wydania ww.
rozporzadzenia regulujgcego procedure poboru prébek przeniesione zostato z ustawy z
dnia 11 stycznia 2001 roku o substancjach i preparatach chemicznych (Dz. U. z 2009 r.
Nr 152, poz. 1222) do ustawy o Panstwowej inspekcji Sanitarnej.

Projekt rozporzadzenia okresla:
1) tryb pobierania i badania probek substancji i mieszanin oraz wyrobdw,
2) wz0r protokotu pobrania prébeki,
3) sposob zabezpieczenia probek,
4) wzor sprawozdania z badan,
5)  sposob postepowania z pozostato$ciami po probkach.

PrzedstaWiony projekt jest uzasadniony potrzebg okreélenia w przepisach
wykonawczych trybu pobierania probek oraz trybu dalszego postgpowania z nimi, na

potrzeby powadzonego nadzoru przez Paristwowa Inspekcje Sanitarna.

Celem pobierania probek jest przeprowadzenie badarn substancji zaréwno w ich postaci

wiasnej, jako sktadnikow mieszaniny lub w wyrobach. Mozna zatozy¢, iz badania
wykonywane beda w sytuacji, gdy:
1) istnieje podejrzenie, iz deklarowany przez producenta/ importera skiad

mieszaniny lub wyrobu nie spetnia wymagan ustawy o substancjach

chemicznych i ich mieszaninach oraz odpowiednich aktéw wykonawczych,

2) istnieje podejrzenie, iz substancja w jej postaci wiasnej, jako sktadnik mieszaniny
lub wyrobu podlega przepisom rozporzadzenia Ministra Gospodarki i Pracy

wydanego na podstawie art. 26 ust.1 ustawy o substancjach chemicznych i ich

10

[y



)

mieszaninach w zakresie ograniczen, zakazow lub warunkéw produkcji, obrotu
lub stosowania substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych oraz
substancji stwarzajacych zagrozenie lub mieszanin stwarzajacych zagrozenie

oraz zawierajgcych je wyrobdw,

3) istnieje podejrzenie, iz substancja w jej postaci wtasnej, jako sktadnik mieszaniny
fub wyrobu figuruje w Zatgczniku XVIl ,Ograniczenia dotyczgce produkcji,
wprowadzania do obrotu | stosowania niektoérych niebezpiecznych substancji,
mieszanin i wyrobow" do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 roku w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie Chemikéliéw (REACH)
i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikalidw, zmieniajace dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady
76/769/EWG | dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i
2000/21/WE (Dz. Urz. WE L 396 z 30.12.2006 r. oraz sprostowanie Dz. Urz. WE
L 136 z 29.05.2007 r.)

4) istnieje podejrzenie, iz substancja, mieszanina lub wyréb mogg stwarzac

zagrozenie dla zdrowia cztowieka lub Srodowiska.

Przedmiotowy projekt uchyli rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 wrzeénia 2010 r.
w sprawie trybu pobierania i badania prébek substancji chemicznych i preparatéow
chemicznych oraz wyrobdw w ramach nadzoru wykonywanego przez Parnstwowg
Inspekcje Sanitarng (Dz. U. Nr 165, poz. 1122), wydane na podstawie art. 33¢ ustawy
z dnia 11 stycznia 2001 roku o substancjach i preparatach chemicznych (Dz. U. z 2009
r. Nr 152, poz. 1222). Koniecznos$¢ uchylenia ww. rozporzadzenia wynika z uchwalenia
- w zwigzku z obowigzkiem wigczenia do polskiego porzadku prawnego przepisow
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji 1 mieszanin,
zmieniajacego i uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajacego
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 - ustawy o substancjach chemicznych i ich

mieszaninach.
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Zmiana brzmienia § 10 niniejszego projektu wynika z faktu, iz postgpowanie
odwotawcze lezy w zakresie wiasciwosci instancyjnej panstwowego powiatowego
inspektora sanitarnego (w [ instancji) oraz paristwowego wojewddzkiego inspektora
sanitarnego (w | instancji). Dlatego to wtasciwy panstwowy inspektor sanitarny, ktory
prowadzi postepowanie odwolawcze, wyznaczy laboratorium akredytowane w zakresie
danej metody badawczej zgodnie z norma PN-EN ISO/IEC 17025, w ktorym
przeprowadzone zostanie badanie prébki kontroinej.

Projektowanie rozporzadzenie nie zawiera przepisoéw technicznych i w zwigzku z tym
nie podlega notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia
23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikac]i
norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Projekt rozporzadzenia zostanie takze umieszczony na stronie internetowe]

Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej, stosownie do przepiséw

ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnoéci lobbingowej w procesie stanowienia prawa

(Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337).

Projekt rozporzadzenia zawiera regulacje nieobjete prawem Unii Europejskiej.

1
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktore oddziatuje projektowana regulacja
Rozporzadzenie swoim zakresem obejmie:

—~ organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej odpowiedzialne za kontrole i nadzér nad
egzekwowaniem przepisow ustawy 0 substancjach chemicznych | ich
mieszaninach

—~ przedsiebiorcédw dziatajacych jako: producenci, importerzy,. dalsi uzytkownicy,
dystrybutorzy w rozumieniu przepisow rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 roku w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH'), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajgcego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgcego rozporzadzenie Rady
(EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez
dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG,
93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. WE L 396 z 30.12.2006 r. oraz sprostowanie
Dz. Urz. WE L. 136 2 29.05.2007 r.).

2. Zakres konsultacji spotecznych
Rownolegle do uzgodnien . miedzyresortowych projektowana regulacja zostanie
przekazana do konsultacji nastepujacym podmiotom, w szczegdlnosci:

1) Polskiej Izbie Przemystu Chemicznego,

2) Stowarzyszeniu Producentéw Kosmetykow i Srodkéw Czystosci,

3) Stowarzyszeniu Inzynieréw i Technikéw Przemystu Chemicznego,

4) Instytutowi Chemii Przemystowej,

5) ln'stytutowi Przemystu Organicznemu,

6) Instytutowi Ochrony Srodowiska,

7) Instytutowi Medycyny Pracy w t.odzi,

Wyniki konsultacji zostang omoéwione w niniejszej Ocenie po ich zakonczeniu.



Projekt rozporzadzenia zostanie takze umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa
Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej, stosownie do przepiséw ustawy z dnia
7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowe]j w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169,
poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 339).

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i

budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Wejscie w zycie projektu rozporzadzenia zwigzane jest z wydatkowaniem Srodkéw z
budzetu paristwa i budzetu samorzadu terytorialnego, ktére zostang przeznaczone przede
wszystkim na potrzeby organéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, sprawujgcych nadzér nad
przestrzeganiem przepisow ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach

W roku 2008 organy Panstwowej inspekcji Sanitarnej otrzymaty $rodki z rezerwy celowe]
REACH z przeznaczeniem na czesciowe techniczne zabezpieczenie dziatalnosci analitycznej
laboratoriéw PIS zwiazane z rozszerzeniem kompetencji organéw PIS o badania substancii,
preparatéw i wyrobow, zakup prostego sprzetu laboratoryjnego przez wybrane WSSE.,
Dziatania organéw PIS bedg prowadzone w oparciu o posiadane zasoby.

Ponadto w uwagach do projektu ustawy o substancjach chemicznych | ich mieszaninach
przekazanych przez Gtowny Inspektorat Sanitarny w drodze konsultacji wewnatrz resortowych
zgtoszono potrzebe oszacowania i zaplanowania dodatkowych $rodkow budzetowych
zwigzanych z ucze;tnichvem pracownikéw jednostek terenowych Paristwowej Inspekc]i

Sanitarnej w szkoleniach organizowanych przez Biuro do Spraw Substanc]i Chemicznych.

4. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw
Projektowane rozporzadzenie nie wplynie na konkurencyjnos¢ gospodarki i

przedsiebiorstw w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

5. Wptyw regulacji na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie wptynie na rynek pracy.
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6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionalny

Przedstawiony projekt nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi i sSrodowisko

Projekt rozporzadzenia poprzez ustanowienie witasciwych procedur poboru prébek
substancji, mieszanin i wyrobow oraz poprzez uregulowanie trybu postepowania z nimi
bedzie miat pozytywny wptyw na ochrone zdrowia ludzi i ochrone srodowiska przed

zagrozeniami stwarzanymi przez substancje chemiczne.

12/34rch
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