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Na temelju ¢lanka 27. stavka 5. 1 28. stavka 2. Zakona o kemikalijama (»Narodne novine«

broj 150/05, 53/08 i 49/11) ministar zdravstva i socijalne skrbi uz suglasnost ministra
gospodarstva, rada i poduzetniStva donosi

PRAVILNIK

O RAZVRSTAVANJU, OZNACAVANJU, OBILJEZAVANJU I
PAKIRANJU OPASNIH KEMIKALIJA

Glava I.

OPCE ODREDBE
Clanak 1.
Svrha i podrucje primjene

Ovim Pravilnikom ureduje se razvrstavanje, oznacavanje, obiljezavanje i pakiranje opasnih
kemikalija.

Svrha ovoga Pravilnika je osigurati visoku razinu zastite zdravlja ljudi 1 okoliSa te slobodu
kretanja tvari, smjesa i proizvoda iz ¢lanka 4. ovoga Pravilnika:

(a) uskladivanjem kriterija za razvrstavanje tvari i smjesa te propisa o oznacavanju,
obiljezavanju i pakiranju opasnih tvari i smjesa;

(b) propisivanjem obveze:

(1) razvrstavanja tvari i smjesa koje se stavljaju u promet za proizvodace, uvoznike i daljnje
korisnike;

(i1) oznacavanja 1 pakiranja tvari i smjesa koje stavljaju u promet za dobavljace;
(i11) razvrstavanja tvari koje se ne stavljaju u promet i koje podlijezu registraciji ili prijavi na
temelju propisa Europske unije kojima je uredena registracija ili prijava za proizvodace,
proizvodace proizvoda i uvoznike;

Clanak 2.

Pojmovi

U smislu ovoga Pravilnika pojedini pojmovi imaju sljedece znaCenje:



1. Razred opasnosti jest vrsta fizikalne opasnosti ili opasnosti za zdravlje ljudi ili okolis;

2. Kategorija opasnosti jest skupina kriterija unutar pojedinih razreda opasnosti na temelju
kojih se utvrduje razina opasnosti;

3. Piktogram opasnosti jest graficki prikaz koji sadrzi simbol i1 druge graficke elemente, kao
Sto je obrubljenje, uzorak podloge i boja, Cija je svrha prenijeti odredene informacije o
opasnosti u pitanju,

4. Oznaka opasnosti jest rijeC kojom se oznacava relativna razina opasnosti kako bi se
Citatelja upozorilo na potencijalnu opasnost. Razlikuju se dva stupnja opasnosti:

(a) »Opasnost« jest oznaka opasnosti za viSe kategorije opasnosti;
(b) »Upozorenje« jest oznaka opasnosti za nize kategorije opasnosti;

5. Oznaka upozorenja jest izraz koji se dodjeljuje razredu i kategoriji opasnosti kako bi se
opisala vrsta opasnosti opasne tvari ili smjese te, prema potrebi, stupanj opasnosti;

6. Oznaka obavijesti jest izraz kojim se opisuje preporucena mjera ili mjere za smanjenje ili
prevenciju Stetnih posljedica izlaganja opasnoj tvari ili smjesi uslijed njihove uporabe ili
zbrinjavanja;

7. Tvari jesu kemijski element i njegovi spojevi u prirodnom stanju ili dobiveni proizvodnim
postupkom, ukljucujuéi 1 dodatke (aditive) koji su nuzni za odrzavanje stabilnosti te necistoce
koje proizlaze iz proizvodnog postupka, ali iskljucujuéi otapala koja se mogu izdvojiti bez
utjecaja na stabilnost tvari i promjene njezinoga sastava;

8. Smjese jesu smjese ili otopine koje su sastavljene od dvije ili vise tvari;

9. Proizvod jest predmet kojemu se tijekom proizvodnje daje poseban oblik, povrSina ili
oblic¢je koji odreduju njegovu funkciju u vecoj mjeri nego njegov kemijski sastav;

10. Proizvodac proizvoda jest fizicka ili pravna osoba koja izraduje ili sklapa proizvod u
Republici Hrvatskoj;

11. Polimeri jesu tvari sastavljena od molekula za koje je karakteristian niz jedne ili vise
vrsta monomernih jedinica. Molekularne mase tih molekula moraju biti raspodijeljene unutar
podrucja u kojemu se razlike u molekularnoj masi mogu prije svega pripisati razlikama u
broju monomernih jedinica. Polimer sadrzi:

(a) vise od 50% masenog udjela molekula s najmanje tri monomerne jedinice koje su
kovalentnom vezom povezane s najmanje jednom drugom monomernom jedinicom ili drugim
reaktantom;

(b) manje od 50% masenog udjela molekula iste molekularne mase.

U tom smislu izraz »monomerna jedinica« jest izreagirani oblik monomerne tvari u polimeru;



12. Monomer jest tvar koja je sposobna tvoriti kovalentne veze s nizom drugih sli¢nih ili
razli¢itih molekula u uvjetima reakcije tvorbe polimera koja se koristi u odredenom postupku;

13. Podnositelj registracije jest proizvodac ili uvoznik tvari,odnosno proizvodac ili uvoznik
proizvoda koji podnosi registraciju za tvar na temelju odgovarajucih propisa Europske unije;

14. Uvoz jest fizicko unoSenje u carinsko podrucje Republike Hrvatske;

15. Uvoznik jest fizicka ili pravna osoba koja radi obavljanja registrirane djelatnosti uvozi
opasne kemikalije u Republiku Hrvatsku.

16. Daljnji korisnik jest fizicka ili pravna osoba s registriranim sjediStem u Republici
Hrvatskoj razli¢ita od proizvodaca i uvoznika koja koristi tvari pojedinacno ili u smjesi u
okviru svoje industrijske ili profesionalne djelatnosti. Distributer i potrosa¢ nisu daljnji
korisnici. Osoba koja obavlja ponovni uvoz izuzeta na temelju odgovaraju¢ih propisa
Europske unije smatra se daljnjim korisnikom;

17. Distributer jest fizicka ili pravna osoba s registriranim sjediStem u Republici Hrvatskoj,
ukljucujuéi trgovca na malo, koja samo skladisti i stavlja u promet tvar pojedinacno ili u
smjesi za trec¢e osobe;

18. Intermedijer jest tvar koja se proizvodi da bi se u kemijskoj preradi utrosila ili upotrijebila
za pretvorbu u drugu tvar (u daljnjem tekstu: »sinteza«);

19. Neizolirani intermedijer jest intermedijer koji se tijekom sinteze ne uklanja namjerno iz
opreme u kojoj se odvija sinteza (osim u slucaju uzorkovanja). Ova oprema ukljucuje
reakcijsku posudu 1 pripadajucu opremu kao 1 svu opremu kroz koju tvar(i) prolazi/e tijekom
kontinuiranog ili Sarznog postupka, ukljucujuéi cijevi koje se koriste za premjestanje iz jedne
posude u drugu radi podvrgavanja sljedecoj fazi reakcije, iskljucuju¢i spremnike i druge
posude u kojima se tvar(i) ¢uva(ju) nakon proizvodnje;

20. Koristenje jest prerada, formuliranje, potrosnja, skladiStenje, drzanje, obrada, punjenje u
spremnike, premjesStanje iz jednog spremnika u drugi, mijeSanje, proizvodnja proizvoda ili
bilo kakvo drugo koristenje;

21. Dobavljac jest proizvodag, uvoznik, daljnji korisnik ili distributer koji stavlja u promet
tvar, bilo pojedinacno ili u smjesi, ili smjesu;

22. Legura jest metalni materijal, homogen na makroskopskoj razini, koji se sastoji od dva ili
vise elemenata spojenih na nacin da se ne mogu lako odvojiti mehanickim sredstvima; legure
se smatraju smjesama u smislu ovoga Pravilnika;

23. UN RTDG jesu Preporuke Ujedinjenih naroda za prijevoz opasnih tereta (»United Nations
Recommendations on the Transport of Dangerous Goods«);

24. Znanstveno istrazivanje i razvoj jesu znanstveni pokusi, analize i kemijsko istrazivanje
koje se provodi u nadziranim uvjetima;



25. Gornja granicna vrijednost jest prag iznad kojega se razvrstane necisto¢e, dodaci odnosno
pojedinacni sastojci tvari ili smjese moraju uzeti u obzir prilikom donoSenja odluke o potrebi
razvrstavanja tvari odnosno smjese;

26. Granicna koncentracija jest prag za razvrstane necistoc¢e, dodatke odnosno pojedinacne
sastojke tvari ili smjese koji moze biti polaziSte za razvrstavanje tvari odnosno smjese;

27. Podjela jest uza podjela unutar razreda opasnosti s obzirom na put izlaganja i vrstu
ucinaka;

28. M faktor jest faktor mnozenja. On se primjenjuje na koncentraciju tvari koje su razvrstane
kao opasne za vodeni okoli§ i uvrsStene u 1. kategoriju akutne toksic¢nosti ili u 1. kategoriju
kroni¢ne toksi¢nosti i1 koristi se za odredivanje razvrstavanja smjese u kojoj su te tvari

prisutne putem zbirne metode;

29. Pakiranje jest cjelokupan proizvod postupka pakiranja, koji se sastoji od ambalaze i
sadrzaja;

30. Ambalaza jest jedna ili viSe spremnika i svi ostali dijelovi 1 materijali koji su potrebni da
bi spremnik obavljao svoju funkciju zadrzavanja sadrzaja i druge sigurnosne funkcije;

31. Meduambalaza jest ambalaza koja se stavlja izmedu unutarnje ambalaze ili proizvoda ili
vanjske ambalaze.

Clanak 3.
Opasne tvari i smjese i utvrdivanje razreda opasnosti
Tvar ili smjesa koja ispunjava kriterije za fizikalne opasnosti, opasnosti za zdravlje ili okoli§
iz 2. do 5. dijela Priloga 1. ovoga Pravilnika je opasna i razvrstava se u skladu s

odgovaraju¢im razredima opasnosti iz toga Priloga.

Ako je u Prilogu I. ovoga Pravilnika unutar razreda opasnosti predvidena podjela na temelju
puta izlaganja ili vrste u¢inaka tvar, odnosno smjesu treba razvrstati u skladu s tom podjelom.

Clanak 4.
Opce obveze razvrstavanja, oznacavanja i pakiranja

Proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici obvezni su razvrstati tvari i smjese prije stavljanja u
promet u skladu s glavom II. ovoga Pravilnika.

Ne dovode¢i u pitanje zahtjeve iz stavka 1. ovoga ¢lanka, proizvodaci, proizvodaci proizvoda
1 uvoznici razvrstati ¢e tvari koje se ne stavljaju u promet u skladu s glavom II. ovoga

Pravilnika ako:

(a) je propisima Europske unije kojima je uredeno registriranje tvari predvideno registriranje
tvari;

(b) je propisima Europske unije kojima je uredeno prijavljivanje tvari predvidena prijava.



Ako je tvar ili smjesa razvrstana kao opasna, dobavljaci ¢e se pobrinuti da se ta tvar odnosno
smjesa prije stavljanja u promet oznaci i1 zapakira u skladu s glavom III. i IV. ovoga
Pravilnika.

Distributeri mogu kod ispunjavanja svojih obveza iz stavka 3. ovoga clanka koristiti
razvrstavanje tvari ili smjese koje je odredio jedan od subjekata u lancu opskrbe u skladu s
glavom II. ovoga Pravilnika.

Daljnji korisnici koji ne mijenjaju sastav tvari ili smjese mogu kod ispunjavanja svojih obveza
iz stavka 1. i 3. ovoga clanka koristiti razvrstavanje tvari odnosno smjese koje je odredio
jedan od subjekata u lancu opskrbe u skladu s glavom II. ovoga Pravilnika.

Smjesa iz 2. dijela Priloga II. ovoga Pravilnika koja sadrzi bilo kakvu tvar koja je razvrstana
kao opasna ne smije se stavljati u promet ako nije oznacena u skladu s glavom III. ovoga
Pravilnika.

U smislu ovoga Pravilnika, proizvodi iz odjeljka 2.1. Priloga I. ovoga Pravilnika prije
stavljanja u promet moraju se razvrstati, oznaciti 1 zapakirati u skladu s propisima za tvari i

smjese.

Dobavljaci u lancu opskrbe obvezni su suradivati kako bi ispunili zahtjeve razvrstavanja,
oznacavanja i pakiranja iz ovoga Pravilnika.

Tvari 1 smjese koje ne ispunjavaju zahtjeve iz ovoga Pravilnika ne smiju se stavljati u promet.

Glava Il.

RAZVRSTAVANIJE PREMA OPASNOSTI
Poglavlje 1.

UTVRDIVANIJE I PROVJERAVANIJE INFORMACIJA
Clanak 5.

Utvrdivanje i provjeravanje raspolozivih informacija o tvarima
Proizvodaci, uvoznici 1 daljnji korisnici tvari utvrdit ¢e relevantne informacije koje su
raspolozive za tu tvar kako bi odredili jesu li s njome povezane fizikalne opasnosti ili
opasnosti za zdravlje ljudi i okolis, kako je utvrdeno u Prilogu I. ovoga Pravilnika, a posebice:

(a) podatke dobivene u skladu s jednom od metoda iz ¢lanka 8. stavka 3. ovoga Pravilnika;

(b) epidemioloske podatke i iskustva s u¢incima tvari na ljude, kao $to su podaci o izlozenosti
na radnom mjestu i podaci iz baza podataka o nezgodama,;

(c) sve ostale informacije dobivene u skladu s odgovaraju¢im propisima Europske unije
kojima su uredena opca pravila za odstupanje od standardnog rezima ispitivanja;



(d) sve nove znanstvene informacije;

(e) sve ostale informacije dobivene u okviru medunarodno priznatih programa kemijske
sigurnosti. Te se informacije odnose na oblike i agregatna stanja u kojima se tvar stavlja u
promet i u kojima je realno ocekivati da ¢e se koristiti.

Proizvodaci, uvoznici i1 daljnji korisnici provjeriti ¢e informacije iz stavka 1. ovoga Clanka
kako bi se uvjerili da su prikladne, pouzdane i znanstveno utemeljene za potrebe evaluiranja
iz poglavlja 2. ove glave.

Clanak 6.
Utvrdivanje i provjeravanje raspolozivih informacija o smjesama

Proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici smjese utvrdit ¢e relevantne informacije koje su
raspolozive za samu smjesu ili tvari koje ona sadrzi kako bi odredili jesu li s njom povezane
fizikalne opasnosti ili opasnosti za zdravlje ljudi i okoli$, kako je utvrdeno u Prilogu 1. ovoga
Pravilnika, a posebice:

(a) podatke o samoj smjesi ili tvarima u smjesi dobivene u skladu s jednom od metoda iz
Clanka 8. stavka 3. ovoga Pravilnika;

(b) epidemioloske podatke i iskustva s u¢incima smjese ili tvari u smjesi na ljude, kao $to su
podaci o izloZenosti na radnom mjestu i podaci iz baza podataka o nezgodama;

(c) sve ostale informacije o samoj smjesi ili tvarima u smjesi dobivene u skladu s
odgovaraju¢im propisima Europske unije kojima su uredena opca pravila za odstupanje od
standardnog rezima ispitivanja;

(d) sve ostale informacije o samoj smjesi ili tvarima u smjesi dobivene u okviru medunarodno
priznatih programa kemijske sigurnosti. Te se informacije odnose na oblike i agregatna stanja
u kojima se tvar stavlja u promet te, prema potrebi, u kojima je realno ocekivati da ¢e se
koristiti.

Ako su informacije iz stavka 1. ovoga ¢lanka raspolozive za samu smjesu i ako se proizvodac,
uvoznik, odnosno daljnji korisnik uvjerio da su te informacije prikladne i pouzdane te, prema
potrebi, znanstveno utemeljene, on ¢e za potrebe evaluiranja na temelju poglavlja 2. ove glave
koristiti te informacije, podlozno odredbama stavka 3. i 4. ovoga ¢lanka.

Kod evaluiranja smjesa na temelju poglavlja 2. ove glave u odnosu na razrede opasnosti
»mutageni ucinak na zametne stanice, »kancerogenost«, 1 »reproduktivna toksi¢nost« iz
odjeljka 3.5.3.1., 3.6.3.1. 1 3.7.3.1. Priloga I. ovoga Pravilnika proizvodaci, uvoznici i daljnji
korisnici koristit ¢e samo relevantne informacije iz stavka 1. ovoga ¢lanka koje su raspolozive
za tvari u smjesi. Ako raspolozivi podaci o ispitivanju smjese pokazuju mutageni ucinak na
zametne stanice, kancerogenost ili reproduktivnu toksi¢nost koja nije utvrdena na temelju
informacija o pojedinacnim tvari, ti se podaci takoder uzimaju u obzir.

Kod evaluiranja smjesa na temelju poglavlja 2. ove glave u odnosu na svojstva »biorazgradnja
1 bioakumulacija« unutar razreda opasnosti »opasno za vodeni okolis« iz odjeljka 4.1.2.8. i



4.1.2.9. Priloga I. ovoga Pravilnika proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici koristit ¢e samo
relevantne informacije iz stavka 1. ovoga Clanka koje su raspoloZzive za tvari u smjesi.

Ako podaci o ispitivanju same smjese kakvi se navode u stavku 1. ovoga ¢lanka nisu
raspolozivi, ili ako raspolozivi podaci nisu dostatni, proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici
¢e koristiti druge raspolozive informacije o pojedinacnim tvarima i sliénim ispitanim
smjesama koje se mogu smatrati relevantnima za odredivanje opasnosti smjese, nakon §to se
uvjere da su te informacije prikladne i pouzdane za potrebe evaluiranja na temelju ¢lanka 9.
stavka 4. ovoga Pravilnika.

Clanak 7.
Ispitivanja na Zivotinjama i l[judima
Ako se za potrebe ovoga Pravilnika provode nova ispitivanja, ispitivanja na Zivotinjama
sukladno posebnim propisima provodit ¢e se samo ako ne postoji druga mogucnost da se
osigura primjerena pouzdanost i kakvoca podataka.

Za potrebe ovoga Pravilnika zabranjuje se provodenje ispitivanja na primatima.

Za potrebe ovoga Pravilnika nece se provoditi ispitivanja na ljudima. Za potrebe ovoga
Pravilnika mogu se koristiti podaci dobiveni iz drugih izvora, kao §to su klinicke studije.

Clanak 8.
Dobivanje novih podataka o tvarima i smjesama

Proizvodaci, uvoznici 1 daljnji korisnici mogu provesti nova ispitivanja kako bi utvrdili
predstavlja li tvar ili smjesa opasnost za zdravlje ljudi ili okolis, kako je utvrdeno u Prilogu 1.
ovoga Pravilnika, ali samo pod uvjetom da su iscrpili sva druga sredstva za dobivanje
informacija, ukljuCujuci ona koja proizlaze iz primjene pravila u skladu s odgovaraju¢im
propisima Europske unije kojima su uredena opca pravila za odstupanje od standardnog
rezima ispitivanja.

Proizvodaci, uvoznici 1 daljnji korisnici ¢e provesti ispitivanja predvidena u 2. dijelu Priloga I.
ovoga Pravilnika kako bi utvrdili da li je s tvari ili smjesom povezna bilo koja od fizikalnih
opasnosti iz toga dijela, osim ako su ve¢ raspolozive prikladne i pouzdane informacije.

Ispitivanja iz stavka 1. ovoga ¢lanka provode se na jedan od sljedecih nacina:

(a) u skladu s ispitnim metodama iz ¢lanka 5. Pravilnika o razvrstavanju, oznacavanju,
obiljezavanju i pakiranju opasnih kemikalija (,, Narodne novine« broj 23/08, 64/09 i 113/10);

ili

(b) u skladu s valjanim medunarodno priznatim znanstvenim nacelima ili metodama koje su
validirane u skladu s medunarodnim postupcima.

Ako proizvodac, uvoznik ili daljnji korisnik provodi nova ekotoksikoloska ili toksikoloska
ispitivanja 1 analize, ta se ispitivanja 1 analize provode u skladu s nacelima dobre



laboratorijske prakse ili drugim medunarodnim normama te u skladu s posebnim propisima
kojima je uredena zastita zivotinja koje se koriste u pokusne i1 druge znanstvene svrhe, ako se
one primjenjuju.

Ako se za potrebe ovoga Pravilnika provode nova ispitivanja za utvrdivanje fizikalnih
opasnosti, ona se najkasnije od 1. sije¢nja 2014. moraju provoditi u skladu s odgovaraju¢im
priznatim sustavom kakvoce ili u laboratorijima koji zadovoljavaju odgovaraju¢u priznatu
normu.

Ispitivanja koja se provode za potrebe ovoga Pravilnika provode se na tvari ili smjesi u
obliku/oblicima odnosno agregatnom stanju/stanjima u kojima se tvar, odnosno smjesa stavlja
u promet i u kojima je realno ocekivati da ¢e se koristiti.

Poglavlje 2.

EVALUIRANJE INFORMACIJA O OPASNOSTI I ODLUCIVANJE O
RAZVRSTAVANJU

Clanak 9.
Evaluiranje informacija o opasnosti za tvari i smjese

Proizvodaci, uvoznici 1 daljnji korisnici tvari i smjesa evaluirat ¢e informacije utvrdene u
skladu s poglavljem 1. ove glave primjenom kriterija razvrstavanja za svaki razred opasnosti
odnosno podjelu iz 2. do 5. dijela Priloga 1. ovoga Pravilnika kako bi utvrdili opasnosti koje
su s njima povezane.

Kod evaluiranja raspolozivih podataka o ispitivanju tvari ili smjese dobivenih na temelju
ispitnih metoda razli¢itih od onih iz Clanka 8. stavka 3. ovoga Pravilnika proizvodaci,
uvoznici 1 daljnji korisnici ¢e usporediti primijenjene ispitne metode s ispitnim metodama
navedenim u tom cClanku i1 odrediti utjece li primjena tih ispitnih metoda na evaluaciju iz
stavka 1. ovoga ¢lanka.

Ako se kriteriji ne mogu izravno primijeniti na utvrdene raspolozive informacije, proizvodaci,
uvoznici 1 daljnji korisnici ¢e kod evaluiranja koristiti postupak utvrdivanja utemeljenosti
dokaza uz primjenu stru¢ne prosudbe u skladu s odjeljkom 1.1.1. Priloga 1. ovoga Pravilnika 1
u skladu s odgovaraju¢im propisima Europske unije kojima su uredena opca pravila za
odstupanje od standardnog rezima ispitivanja, procjenjujuci sve raspolozive informacije koje
su bitne za odredivanje opasnosti tvari odnosno smjese.

Ako su raspolozive samo informacije iz ¢lanka 6. stavka 5. ovoga Pravilnika, proizvodaci,
uvoznici 1 daljnji korisnici ¢e za potrebe evaluiranja koristiti nacela premos¢ivanja navedena u
odjeljku 1.1.3. i pojedinim odjeljcima 3. 1 4. dijela Priloga I. ovoga Pravilnika. Ipak, ako te
informacije ne dopustaju primjenu nacela premoscivanja niti nacela za primjenu strucne
prosudbe i procjene utemeljenosti dokaza, kako je opisano u 1. dijelu Priloga I. ovoga
Pravilnika, proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici ¢e evaluirati informacije uz primjenom
metode ili metoda opisanih u pojedinim odjeljcima 3. i 4. dijela Priloga I. ovoga Pravilnika.



Kod evaluiranja raspolozivih informacija za potrebe razvrstavanja proizvodaci, uvoznici i
daljnji korisnici ¢e uzeti u obzir oblike 1 agregatna stanja u kojima se tvar ili smjesa stavlja u
promet i u kojima je realno ocekivati da ¢e se koristiti.

Clanak 10.
Granicne vrijednosti koncentracije i M faktori za razvrstavanje tvari i smjesa

Specifi¢ne grani¢ne vrijednosti koncentracije i opée granicne vrijednosti koncentracije su
vrijednosti koje se dodjeljuju tvarima da bi se oznacCio prag na temelju kojega se druga tvar ili
smjesa u kojoj je ta tvar prisutna na razini toga praga ili iznad njega u obliku identificirane
necisto¢e, dodatka ili pojedinacnog sastojka razvrstava kao opasna.Proizvodac, uvoznik ili
daljnji korisnik odredit ¢e specificne grani¢ne vrijednosti koncentracije ako su raspolozive
prikladne 1 pouzdane znanstvene informacije koje pokazuju da je opasnost tvari ocita kad je ta
tvar prisutna u koncentraciji ispod koncentracija odredenih za bilo koji razred opasnosti u 2.
dijelu Priloga 1. ovoga Pravilnika ili ispod op¢ih granicnih vrijednosti koncentracije odredenih
za bilo koji razred opasnosti u 3., 4. i 5. dijelu Priloga 1. ovoga Pravilnika.U iznimnim
okolnostima, proizvodac, uvoznik odnosno daljnji korisnik moze odrediti specificne grani¢ne
vrijednosti koncentracije ako ima prikladne, pouzdane i uvjerljive znanstvene informacije
koje pokazuju da opasnost tvari koja je razvrstana kao opasna nije vidljiva iznad koncentracija
odredenih za odgovaraju¢i razred opasnosti u 2. dijelu Priloga 1. ovoga Pravilnika ili iznad
op¢ih grani¢nih vrijednosti koncentracija odredenih za odgovarajuci razred opasnosti u 3., 4. 1
5. dijelu toga Priloga.

Proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici utvrditi ¢e M faktore za tvari koje su razvrstane kao
opasne za vodeni okoli$ i uvrStene u 1. kategoriju akutne toksicnosti ili 1. kategoriju kroni¢ne
toksicnosti.

Ne dovode¢i u pitanje stavak 1. ovoga €lanka, specifi¢ne grani¢ne vrijednosti koncentracije ne
odreduju se za uskladene razrede opasnosti 1 podjele za tvari uvrStene u 3. dio Priloga VI
ovoga Pravilnika.

Ne dovode¢i u pitanje stavak 2. ovoga Clanka, M faktori ne odreduju se za uskladene razrede
opasnosti, odnosno podjele za tvari uvrstene u 3. dio Priloga VI. ovoga Pravilnika za koje je
M faktor naveden u tom dijelu. Medutim, ako u 3. dijelu Priloga VI. ovoga Pravilnika nije
naveden M faktor za tvar koja je razvrstana kao opasna za vodeni okoli§ i uvrStena u 1.
kategoriju akutne toksi¢nosti ili 1. kategoriju kroni¢ne toksicnosti, proizvodac, uvoznik ili
daljnji korisnik ¢e odrediti M faktor za tu tvar na temelju raspolozivih podataka o tvari. Taj ¢e
M faktor koristiti proizvodaci, uvoznici odnosno daljnji korisnici koji razvrstavaju smjesu
koja sadrzi tu tvar primjenom zbirne metode.

Proizvodaci, uvoznici 1 daljnji korisnici ¢e kod odredivanja specificne grani¢ne vrijednosti
koncentracije i M faktora uzeti u obzir specificne grani¢ne vrijednosti koncentracije i M
faktore za tu tvar koji su uvrSteni u popis razvrstavanja i oznacavanja.

Specificne grani¢ne vrijednosti koncentracije odredene u skladu sa stavkom 1. imaju prednost
pred koncentracijama iz odgovaraju¢ih odlomaka 2. dijela Priloga I. ovoga Pravilnika i opéim
grani¢nim vrijednostima koncentracije za razvrstavanje u odgovaraju¢im odlomcima 3., 4.1 5.
dijela Priloga I. ovoga Pravilnika.



Clanak 11.
Gornje granicne vrijednosti

Ako tvar sadrzi drugu tvar koja je sama razvrstana kao opasna, bilo u obliku identificirane
necistoce, dodatka ili pojedina¢nog sastojka, to treba uzeti u obzir kod razvrstavanja ako je
koncentracija identificirane necistoce, dodatka, odnosno pojedinacnog sastojka jednaka ili
viSa od odgovarajuce gornje grani¢ne vrijednosti u skladu s ¢lankom 3. ovoga Pravilnika.

Ako smjesa sadrzi tvar koja je razvrstana kao opasna, bilo kao komponenta ili u obliku
identificirane necistoce ili dodatka, tu informaciju treba uzeti u obzir kod razvrstavanja ako je
koncentracija te tvari jednaka ili viSa od gornje grani¢ne vrijednosti u skladu s ¢lankom 3.
ovoga Pravilnika.

Gornja grani¢na vrijednost iz stavka 1. i 2. ovoga Clanka odreduje se na nacin kako je
utvrdeno u odjeljku 1.1.2.2. Priloga I. ovoga Pravilnika.

Clanak 12.
Posebni slucajevi kod kojih je potrebno dodatno evaluiranje

Ako se kod evaluiranja na temelju ¢lanka 9. ovoga Pravilnika utvrde sljede¢a svojstva ili
ucinci, proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici uzet ¢e ih u obzir kod razvrstavanja:

(a) ako prikladne i pouzdane informacije pokazuju da se fizikalne opasnosti tvari, odnosno
smjese u praksi razlikuju od opasnosti utvrdenih ispitivanjima;

(b) ako uvjerljivi znanstveni podaci o izvedenim pokusima pokazuju da tvar, odnosno smjesa
nije bioraspoloziva i utvrdeno je da su ti podaci prikladni i pouzdani;

(c¢) prikladne i pouzdane znanstvene informacije ukazuju na mogucu pojavu sinergistickih i
antagonistickih ucinaka medu tvarima u smjesi Cije je evaluiranje provedeno na temelju
informacija o tvarima u smjesi.

Clanak 13.
Donosenje odluke o razvrstavanju tvari i smjesa
Ako se kod evaluiranja na temelju ¢lanka 9. 1 12. ovoga Pravilnika pokaze da opasnosti koje
su povezane s odredenom tvari ili smjesom ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u jedan ili
viSe razreda opasnosti ili podjela iz 2. do 5. dijela Priloga 1. ovoga Pravilnika, proizvodaci,
uvoznici 1 daljnji korisnici tu ¢e tvar, odnosno smjesu razvrstati u odgovarajuci razred ili
razrede opasnosti odnosno podjele i dodijeliti joj:

(a) jednu ili viSe kategorija opasnosti za svaki relevantni razred opasnosti, odnosno podjelu;

(b) podlozno odredbama ¢lanka 20. ovoga Pravilnika, jednu ili viSe oznaka upozorenja za
svaku od kategorija opasnosti koje su joj dodijeljene u skladu s tockom (a) ovoga stavka.

Clanak 14.



Posebna pravila za razvrstavanje smjesa
Na razvrstavanje smjese nece utjecati ako se kod evaluiranja informacija pokaze:

(a) da tvari u smjesi u sporoj reakciji s atmosferskim plinovima, posebice kisikom, ugljikovim
dioksidom i vodenom parom, tvore razli¢ite tvari u niskim koncentracijama;

(b) da tvari u smjesi u vrlo sporoj reakciji s drugim tvarima u smjesi tvore razliCite tvari u
niskim koncentracijama;

(c) da tvari u smjesi mogu samopolimerizacijom tvoriti oligomere i polimere u niskim
koncentracijama.

Smjesa se ne mora razvrstati s obzirom na eksplozivna, oksidirajuca i zapaljiva svojstva, kako
je navedeno u 2. dijelu Priloga I. ovoga Pravilnika, ako je ispunjen bilo koji od ovih zahtjeva:

(a) da niti jedna tvar u smjesi ne posjeduje navedena svojstva te, na temelju informacija koje
su dostupne dobavljacu, nije vjerojatno da smjesa predstavlja takvu opasnost;

(b) u slucaju promjene sastava smjese, da postoje znanstveni dokazi koji ukazuju na to da se
razvrstavanje smjese nece promijeniti evaluiranjem informacija o smjesi;

(c) ako se smjesa stavlja u promet u obliku aerosolnog rasprsivaca, da ispunjava zahtjeve iz
posebnih propisa u vezi s aerosolnim rasprSivacima.

Clanak 15.
Preispitivanje razvrstavanja za tvari i smjese

Proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici poduzeti ¢e sve prikladne mjere koje su im dostupne
kako bi se upoznali s novim znanstvenim i tehni¢kim informacijama koje mogu utjecati na
razvrstavanje tvari i smjesa koje stavljaju u promet. Ako proizvodac, uvoznik ili daljnji
korisnik dode do takvih informacija i ako smatra da su one primjerene 1 pouzdane, on ¢e bez
suviSnog odlaganja provesti novo evaluiranje u skladu s ovim poglavljem.

Ako proizvoda¢, uvoznik ili daljnji korisnik mijenja sastav smjese koja je razvrstana kao
opasna, on ¢e provesti novo evaluiranje u skladu s ovim poglavljem ako se tom promjenom:

(a) mijenja pocetna koncentracija jednoga ili viSe opasnih sastojaka u sastavu smjese u
koncentracijama koje odgovaraju grani¢nim vrijednostima iz tablice 1.2. u 1. dijelu Priloga I.
ovoga Pravilnika ili su viSe od tih vrijednosti;

(b) mijenja sastav zamjenom ili dodavanjem jednoga ili vise sastojaka u koncentracijama koje
odgovaraju gornjim grani¢nim vrijednostima iz ¢lanka 11. stavka 3. ovoga Pravilnika ili su
viSe od tih vrijednosti.

Novo evaluiranje u skladu sa stavkom 1. i 2. ovoga ¢lanka nije potrebno ako se moze pruziti
valjano 1 znanstveno utemeljeno obrazloZenje da se ocjenjivanjem razvrstavanje nece
promijeniti.



Proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici prilagoditi ¢e razvrstavanje tvari, odnosno smjese u
skladu s rezultatima novoga evaluiranja, osim ako se radi o tvarima iz 3. dijela Priloga VI.
ovoga Pravilnika za koje postoje uskladeni razredi opasnosti, odnosno podjele.

Ako se na tvar ili smjesu primjenjuje posebni propisi kojima su uredena sredstva za zasStitu
bilja i biocidni pripravci, u odnosu na odredbe stavka 1. do 4. ovoga ¢lanka primjenjuju se i
zahtjevi iz tih posebnih propisa.

Glava III.

PRIOPCAVANIJE OPASNOSTI NALJEPNICOM
Poglavlje 1.
SADRZAJ NALJEPNICE
Clanak 16.
Opca pravila

Zapakirana tvar ili smjesa koja je razvrstana kao opasna mora imati naljepnicu koja sadrzi
sljedece elemente:

(a) naziv, adresa 1 broj telefona dobavljaca;

(b) ako je zapakirana tvar ili smjesa dostupna pucanstvu, nazivna koli¢ina tvari, odnosno
smjese u pakiranju osim ako je ta koli¢ina navedena drugdje na pakiranju;

(c) identifikacijsku oznaku proizvoda, sukladno ¢lanku 17. ovoga Pravilnika;

(d) piktogram opasnosti, sukladno ¢lanku 18. ovoga Pravilnika (prema potrebi);

(e) oznaku opasnosti sukladno ¢lanku 19. ovoga Pravilnika (prema potrebi);

(f) oznaku upozorenja sukladno ¢lanku 20. ovoga Pravilnika (prema potrebi);

(g) odgovarajuce oznake obavijesti sukladno ¢lanku 21. ovoga Pravilnika (prema potrebi);

(h) odjeljak za dopunske informacije u skladu s clankom 23. ovoga Pravilnika (prema
potrebi).

Naljepnica na tvari ili smjesi koja se stavlja u promet mora biti na hrvatskom jeziku i
latinicnom pismu.

Clanak 17.

Identifikacijske oznake proizvoda



Na naljepnici treba navesti podatke koji omogucuju identifikaciju tvari, odnosno smjese (u
daljnjem tekstu: »identifikacijske oznake proizvoda«). Izraz koji se koristi za identifikaciju
tvari ili smjese mora biti istovjetan izrazu u sigurnosno-tehnickom listu sastavljenom u skladu
s Clankom 29. Zakona o kemikalijama (u daljnjem tekstu: »sigurnosno-tehnicki list«), ne
dovoded¢i u pitanje ¢lanak 16. stavak 2. ovoga Pravilnika.

Identifikacijska oznaka proizvoda za tvar mora:

(a) ako je tvar uvrStena u 3. dio Priloga VI. ovoga Pravilnika, sadrzavati barem naziv i
identifikacijski broj koji je ondje naveden;

(b) ako tvar nije uvrStena u 3. dio Priloga VI. ovoga Pravilnika, ali se nalazi na popisu
razvrstavanja 1 oznaCavanja, sadrzavati barem naziv 1 identifikacijski broj koji je ondje
naveden;

(c) ako tvar nije uvrStena u 3. dio Priloga VI. ovoga Pravilnika niti u popis razvrstavanja i
oznacavanja, sadrzavati barem broj Chemical Abstracts Service (u daljnjem tekstu: »CAS
broj«) zajedno s nazivom utvrdenim u nomenklaturi Medunarodne unije za opcu i
primijenjenu kemiju (u daljnjem tekstu: »nomenklatura IUPAC«) ili CAS broj zajedno s
drugim medunarodnim kemijskim nazivom ili nazivima; ili

(d) ako CAS broj nije raspoloziv, sadrzavati barem naziv utvrden u nomenklaturi [IUPAC i jo$
jedan ili vise medunarodni kemijski naziv. Ako naziv u nomenklaturi [IUPAC prelazi 100
znakova, moze se koristiti 1 neki drugi naziv (uobicajeni naziv, trgovacki naziv, skracenica),
pod uvjetom da se navede i naziv iz nomenklature [UPAC i upotrijebljeni drugi naziv.

Identifikacijska oznaka proizvoda za smjesu mora sadrzavati:
(a) trgovacki naziv ili oznaku smjese i

(b) identitet svih tvari u smjesi koje doprinose razvrstavanju smjese s obzirom na akutnu
toksi¢nost, nagrizajuce djelovanje na kozu ili ozbiljno oSte¢enje o€iju, mutageni ucinak na
zametne stanice, karcinogenost, reproduktivnu toksi¢nost, preosjetljivosti ako se udise ili u
dodiru s kozom, specifi¢nu toksi¢nost za ciljane organe, TCO (engl. Specific Target Organ
Toxicity, STOT) ili opasnost od aspiracije. Ako bi u slucaju iz tocke (b) na temelju toga
zahtjeva trebalo navesti viSe kemijskih naziva, dovoljno je da se navedu najvise Cetiri naziva,
osim kad je zbog vrste 1 veli¢ine opasnosti potrebno navodenje viSe od cCetiri naziva.
Odabranim kemijskim nazivima treba oznaciti tvari koje su prvenstveno odgovorne za glavne
opasnosti za zdravlje ljudi koje su bile temelj za razvrstavanje i odabir odgovaraju¢ih oznaka
upozorenja.

Clanak 18.
Piktogrami opasnosti

Naljepnica sadrzi jedan ili viSe piktograma opasnosti koji trebaju prenijeti odredene
informacije o opasnosti u pitanju.



Uzimajuéi u obzir ¢lanak 31. ovoga Pravilnika, piktogrami opasnosti moraju ispunjavati
zahtjeve utvrdene u odjeljku 1.2.1. Priloga I. ovoga Pravilnika i u Prilogu V. ovoga
Pravilnika.

Piktogrami opasnosti za pojedina razvrstavanja utvrdeni su u tablicama u Prilogu 1. ovoga
Pravilnika u kojima se navode potrebni elementi oznacavanja za svaki razred opasnosti.

Clanak 19.
Oznake opasnosti

Naljepnica sadrzi odgovaraju¢u oznaku opasnosti u skladu s razvrstavanjem opasne tvari,
odnosno smjese.

Oznake opasnosti za pojedina razvrstavanja utvrdene su u tablicama u 2. do 5. dijelu Priloga L.
ovoga Pravilnika u kojima se navode potrebni elementi oznaCavanja za svaki razred opasnosti.

Ako oznaka sadrzi oznaku opasnosti »Opasnost«, na njoj se ne smije nalaziti oznaka
opasnosti »Upozorenje«.

Clanak 20.
Oznake upozorenja

Naljepnica sadrzi odgovarajuc¢e oznake upozorenja u skladu s razvrstavanjem opasne tvari,
odnosno smjese.

Oznake upozorenja za pojedina razvrstavanja utvrdene su u tablicama u 2. do 5. dijelu Priloga
I. ovoga Pravilnika u kojima se navode potrebni elementi oznaCavanja za svaki razred
opasnosti.

Ako je tvar uvrStena u 3. dio Priloga VI, na naljepnici se navode oznake upozorenja za sva
razvrstavanja koja su obuhvacena unosom u tom dijelu, zajedno s oznakama upozorenja iz
stavka 2. ovoga ¢lanka za sva ostala razvrstavanja koja nisu obuhvacena tim unosom.

Oznake upozorenja treba formulirati u skladu s Prilogom III. ovoga Pravilnika.

Clanak 21.
Oznake obavijesti
Naljepnica sadrzi odgovarajuce oznake obavijesti.
Oznake obavijesti treba odabrati medu obavijestima navedenim u tablicama u 2. do 5. dijelu
Priloga 1. ovoga Pravilnika u kojima se navode elementi oznacavanja za svaki razred
opasnosti.
Oznake obavijesti odabiru se u skladu s kriterijima utvrdenim u 1. dijelu Priloga IV. ovoga

Pravilnika, uzimaju¢i u obzir oznake upozorenja i predvidenu ili identificiranu uporabu ili
uporabe tvari odnosno smjese.



Oznake obavijesti treba formulirati u skladu s 2. dijelom Priloga IV. ovoga Pravilnika.

Clanak 22.
Posebna odstupanja od zahtjeva oznacavanja

Posebne odredbe o oznaCavanju utvrdene u odjeljku 1.3. Priloga I. ovoga Pravilnika
primjenjuju se na:

(a) prenosive plinske boce;
(b) plinske spremnike za propan, butan i ukapljeni naftni plin;

(c) aerosole 1 spremnike opremljene zapeca¢enim nastavkom za rasprSivanje koji sadrze tvari
ili smjese koje su razvrstane kao opasne zbog opasnosti od aspiracije;

(d) metale u Cvrstom stanju, legure, smjese koje sadrze polimere, smjese koje sadrze
elastomere;

(e) eksplozive iz odjeljka 2.1. Priloga 1. ovoga Pravilnika, koji se stavljaju u promet radi
postizanja eksplozivnog ili pirotehnickog ucinka.

Clanak 23.
Dopunske informacije na naljepnici

Ako tvar ili smjesa koja je razvrstana kao opasna ima fizikalna svojstva ili svojstva koja
predstavljaju opasnost za zdravlje iz odjeljka 1.1. 1 1.2. Priloga II. ovoga Pravilnika, potrebno
je navesti odgovarajuce obavijesti u dijelu naljepnice predvidenom za dopunske informacije.
Obavijesti se formuliraju u skladu s odjeljkom 1.1. i 1.2. Priloga II. ovoga Pravilnika i 2.
dijelom Priloga IIl. ovoga Pravilnika. Ako je tvar uvrStena u 3. dio Priloga VI. ovoga
Pravilnika, u dijelu naljepnice predvidenom za dopunske informacije treba navesti sve
dopunske oznake upozorenja za tvar koje su ondje navedene.

Ako se na tvar ili smjesu koja je razvrstana kao opasna primjenjuju propisi kojima su uredena
sredstva za zaStitu bilja, u dijelu naljepnice predvidenom za dopunske informacije treba
navesti odgovaraju¢u obavijest. Obavijest treba formulirati u skladu s 4. dijelom Priloga II
ovoga Pravilnika ili 3. dijelom Priloga III. ovoga Pravilnika.

Dobavlja¢ moze u dio naljepnice predviden za dopunske informacije unijeti i dopunske
informacije koje nisu navedene u stavku 1. 1 2. ovoga ¢lanka pod uvjetom da te informacije ne
otezavaju raspoznavanje elemenata oznacavanja iz ¢lanka 16. stavka 1. tocke (a) do (g) ovoga
Pravilnika i da sadrze dodatne pojedinosti, a nisu proturjecne informacijama sadrzanim u tim
elementima i ne bude sumnju u njihovu valjanost.

Obavijesti kao Sto su »nije otrovno«, »nije Stetno« »ne zagaduje okolis«, »ekoloski« 1 druge
obavijesti koje ukazuju na to da tvar, odnosno smjesa nije opasna ne smiju se nalaziti na
naljepnici 1 ambalazi bilo koje tvari ili smjese ukoliko nisu u skladu s njezinim
razvrstavanjem.



Ako je tvar ili smjesa razvrstana u skladu s 5. dijelom Priloga I. ovoga Pravilnika:
(a) na naljepnici se ne smije nalaziti piktogram opasnosti;

(b) u dijelu naljepnice predvidenom za dopunske informacije treba navesti oznaku opasnosti,
oznake upozorenja i oznake obavijesti.

Ako smjesa sadrzi bilo koju tvar koja je razvrstana kao opasna, ona se oznacava u skladu s 2.
dijelom Priloga II. ovoga Pravilnika. Obavijesti treba formulirati u skladu s 3. dijelom Priloga
III. ovoga Pravilnika i navesti ih u dijelu naljepnice predvidenom za dopunske informacije.
Naljepnica takoder ukljucuje identifikacijsku oznaku proizvoda iz ¢lanka 17. ovoga Pravilnika
te naziv, adresu i broj telefona dobavljaca smjese.

Clanak 24.
Nacela prvenstva za piktograme opasnosti

Ako bi na temelju razvrstavanja tvari ili smjese na naljepnici trebalo prikazati vise od jednoga
piktograma opasnosti, primjenjuju se sljedeCa pravila prvenstva kako bi se smanjio broj
potrebnih piktograma:

(a) ako je predviden piktogram opasnosti »GHSOl«, piktogrami opasnosti »GHS02« 1
»GHS03« se mogu koristiti po zelji, osim u slucaju kad je obvezno koristenje vise od jednoga
od tih piktograma;

(b) ako je predviden piktogram opasnosti »GHS06«, piktogram opasnosti »GHS07« se ne
koristi;

(c) ako je predviden piktogram opasnosti »GHS05«, piktogram opasnosti »GHS07« se ne
koristi za nadrazivanje koZze 1 o¢iju;

(d) ako je za izazivanje preosjetljivosti diSnih putova predviden piktogram opasnosti
»GHS08«, piktogram opasnosti »GHS07« se ne koristi za preosjetljivost u dodiru s kozom 1
za nadrazivanje koze i o¢iju.

Ako bi na temelju razvrstavanja tvari ili smjese na naljepnici trebalo prikazati viSe od jednoga
piktograma opasnosti za isti razred opasnosti, na oznaci se za svaki razred opasnosti prikazuje
piktogram opasnosti koji odgovara najvisoj kategoriji opasnosti u tom razredu. U slucaju tvari
iz 3. dijela Priloga VI. ovoga Pravilnika koje takoder podlijezu razvrstavanju na temelju
odredaba glave II., na naljepnici se za svaki razred opasnosti prikazuje piktogram opasnosti
koji odgovara najvis$oj kategoriji opasnosti u tom razredu.

Clanak 25.
Nacela prvenstva za oznake upozorenja
Ako je tvar ili smjesa razvrstana u vise razreda opasnosti ili podjela unutar jednog razreda

opasnosti, na naljepnici treba navesti sve oznake upozorenja koje proizlaze iz razvrstavanja,
osim u slucaju o€itog ponavljanja ili suviSnog nagomilavanja.



Clanak 26.
Nacela prvenstva za oznake obavijesti

Ako se pri odabiru oznaka obavijesti pokaze da su neke oznake obavijesti oCigledno u
pretjeranom broju ili nepotrebne u odnosu na odredenu tvar, smjesu ili ambalazu, one se nece
navoditi na oznaci.

Ako se tvar ili smjesa nalazi u prometu na malo, na naljepnici se navodi oznaka obavijesti,
koja se odnosi kako na zbrinjavanje tvari ili smjese tako i na zbrinjavanje ambalaze, osim ako
je to nepotrebno na temelju ¢lanka 21. ovoga Pravilnika. U svim ostalim slu€ajevima nije
potrebno navoditi oznake obavijesti za zbrinjavanje, ako je jasno da zbrinjavanje tvari ili
smjese odnosno ambalaze ne predstavlja opasnost za zdravlje ljudi i okolis.

Na naljepnici se ne smije nalaziti viSe od Sest oznaka obavijesti, osim ako je to nuzno kako bi
se predocila vrsta i veli¢ina opasnosti.

Clanak 27.
Izuzeca od zahtjeva oznacavanja i pakiranja

Ako je zbog oblika ili veli¢ine ambalaze tvari, odnosno smjese nemoguce ispuniti zahtjeve iz
Clanka 29. ovoga Pravilnika u pogledu naljepnice tvari ili smjese koja se stavlja u promet na
hrvatskom jeziku i latinicnom pismu, treba koristiti elemente oznacavanja iz ¢lanka 16. stavka
2. podstavka 1. ovoga Pravilnika, u skladu s odjeljkom 1.5.1. Priloga I. ovoga Pravilnika.

Ako se na naljepnici ne mogu pruziti potpune informacije na nacin kako je utvrdeno u stavku
1. ovoga ¢lanka, koli¢ina informacija na naljepnici se moze smanjiti u skladu s odjeljkom
1.5.2. Priloga I. ovoga Pravilnika.

Ako se opasna tvar ili smjesa iz 5. dijela Priloga II. ovoga Pravilnika nalazi u prometu na
malo nezapakirana, uz nju ¢e se izdavati primjerak obavijesti na kojoj ¢e biti vidljivi elementi
oznacavanja u skladu s ¢lankom 16. ovoga Pravilnika.

Za odredene smjese koje su razvrstane kao opasne za okoli§ mogu se odrediti izuzeca od
pojedinih odredaba o oznacavanju s obzirom na uc¢inke na okolis, ili se mogu utvrditi posebne
odredbe u pogledu toga oznacCavanja, ako se moze pruziti dokaz da ¢e se utjecaj na okoli§
smanyjiti. Ta izuzeca, odnosno posebne odredbe definirane su u 2. dijelu Priloga II. ovoga
Pravilnika.

Clanak 28.
Azuriranje informacija na naljepnicama

Ako dode do promjene razvrstavanja i oznacavanja tvari ili smjese i ako je nova opasnost
veca ili su potrebni novi dopunski elementi oznacavanja na temelju ¢lanka 23. ovoga
Pravilnika, dobavlja¢ ¢e se pobrinuti da se naljepnica §to prije aZurira, uzimajuci u obzir vrstu
promjene s obzirom na zaStitu zdravlja ljudi 1 okoliSa. Dobavljac¢i su obvezni suradivati u
skladu s ¢lankom 4. stavkom 8. ovoga Pravilnika kako bi se promjene u oznacavanju provele
bez suviSnog odlaganja.



Ako su potrebne druge promjene oznacavanja koje nisu navedene u stavku 1. ovoga ¢lanka,
dobavljac¢ ¢e se pobrinuti da se naljepnica azurira u roku od 18 mjeseci.

Dobavlja¢ tvari ili smjese u smislu posebnih propisa kojima su uredena sredstva za zaStitu
bilja ili biocidni pripravci azurirat ¢e naljepnicu u skladu s tim posebnim propisima.

Poglavlje 2.
POSTAVLJANJE NALJEPNICA
Clanak 29.
Opca pravila za postavljanje naljepnica
Naljepnice treba dobro pricvrstiti na jednu ili viSe povrSina ambalaZe u kojoj je tvar ili smjesa
neposredno smjesStena tako da se podaci mogu vodoravno procitati kada je pakiranje polozeno
na uobicajeni nacin.

Boja i izgled naljepnice moraju biti takvi da se piktogram opasnosti jasno isti¢e u odnosu na
ostale dijelove naljepnice.

Elementi razvrstavanja iz ¢lanka 16. stavka 1. ovoga Pravilnika moraju biti prikazani jasno i
neizbrisivo. Oni se moraju jasno isticati u odnosu na podlogu, a njihova veli¢ina i razmaci

moraju olakSavati Citanje.

Oblik, boja i1 veli¢ina piktograma opasnosti i dimenzije naljepnice moraju biti u skladu s
odjeljkom 1.2.1. Priloga 1. ovoga Pravilnika.

Naljepnica nije potrebna ako su elementi oznacavanja iz ¢lanka 16. stavka 1. ovoga Pravilnika
jasno prikazani na samoj ambalazi. U tom se slucaju zahtjevi ovoga poglavlja koji se odnose
na naljepnicu primjenjuju na informacije prikazane na ambalazi.

Clanak 30.

Polozaj informacija na naljepnici

Piktogrami opasnosti, oznake opasnosti, oznake upozorenja i oznake obavijesti moraju biti
smjesteni na naljepnici jedni do drugih.

Dobavlja¢ moze sam odluciti kojim ¢e redoslijedom navesti oznake upozorenja na naljepnici.

Skupine oznaka upozorenja i skupine oznaka obavijesti iz stavka 2. ovoga ¢lanka moraju biti
smjestene na naljepnici jedne do drugih, grupirane prema jezicima.

Dopunske informacije navode se u dijelu naljepnice predvidenom za dopunske informacije,
kako je navedeno u clanku 23. ovoga Pravilnika, a moraju biti smjeStene zajedno s ostalim
elementima oznacavanja utvrdenim u ¢lanku 16. stavku 1. tocki (a) do (g) ovoga Pravilnika.

Boja se osim na piktogramima opasnosti moze koristiti i u drugim dijelovima naljepnice radi
provedbe posebnih propisa o oznacavanju.



Elemente oznaCavanja koji proizlaze iz zahtjeva utvrdenih u drugim posebnim propisima
treba navesti u dijelu naljepnice predvidenom za dopunske informacije, kako je navedeno u
¢lanku 23. ovoga Pravilnika.

Clanak 31.

Posebna pravila za oznacavanje vanjske ambalaze, unutarnje ambalaze i jedinicne
ambalaze

Ako se pakiranje sastoji od vanjske i1 unutarnje ambalaze, uz mogu¢u meduambalazu, i1 ako
vanjsko pakiranje udovoljava odredbama o oznacavanju u skladu s propisima za prijevoz
opasnih tereta, unutarnje pakiranje i mogu¢e medupakiranje se oznacava u skladu s ovim
Pravilnikom. Vanjsko se pakiranje moze takoder oznaciti u skladu s ovim Pravilnikom. Ako
se piktogram ili piktogrami opasnosti predvideni ovim Pravilnikom odnose na istu opasnost
kao piktogrami koji su predvideni u propisima za prijevoz opasnih tereta, piktogram odnosno
piktogrami iz ovim Pravilnikom se ne moraju nalaziti na vanjskoj ambalazi.

Ako pakiranje ne mora imati vanjsku ambalazu da bi se udovoljilo odredbama o oznacavanju
u skladu s propisima za prijevoz opasnih tereta, i vanjsku 1 unutarnju ambalazu treba oznaciti
u skladu s ovim Pravilnikom, uklju¢uju¢i moguéu meduambalazu. Ipak, ako vanjsko
pakiranje omogucuje da se jasno vide oznake na unutarnjoj ambalazi odnosno meduambalazi,
vanjsko se pakiranje ne mora oznacavati.

Jedini¢na pakiranja koja udovoljavaju odredbama o oznacavanju u skladu s propisima za
prijevoz opasnih tereta oznacavaju se 1 u skladu s ovim Pravilnikom i u skladu s propisima za
prijevoz opasnih tereta. Ako se piktogram ili piktogrami opasnosti predvideni ovim

Pravilnikom odnose na istu opasnost kao piktogrami koji su predvideni u propisima za
prijevoz opasnih tereta, piktogram, odnosno piktogrami iz ovoga Pravilnika nisu potrebni.

Glava lV.

AMBALAZA
Clanak 32.
Ambalaza
Ambalaza koja sadrzi opasne tvari ili smjese mora udovoljavati sljede¢im zahtjevima:

(a) ambalaza mora biti takvoga oblika 1 izvedbe koji onemogucuju oslobadanje sadrzaja, osim
u slucajevima kad je propisana jedna ili viSe posebnih sigurnosnih naprava;

(b) materijali od kojih je izradena ambalaZa i zatvaraci ne smiju biti podlozni oSte¢enjima u
dodiru sa sadrzajem niti skloni reakcijama sa sadrzajem u kojima nastaju opasni spojevi;

(c) ambalaza 1 zatvara¢i moraju biti ¢vrsti 1 postojani ¢itavom povrSinom kako ne bi popustili i
kako bi sigurno podnijeli uobicajena opterecenja i naprezanja kojima se izlazu prilikom
rukovanja;



(d) ambalaza opremljena zatvaracima koji se mogu visekratno zatvarati mora biti izvedena na
nacin da se ambalaza moze opetovano otvarati i zatvarati, a da se pritom ne oslobodi sadrzaj.

Ambalaza koja sadrzi opasnu tvar ili smjesu koja nalazi u prometu na malo ne smije imati
oblik, odnosno oblic¢je koje bi moglo privuéi djecu ili izazvati njihovu zivu znatizelju, ili koje
bi moglo dovesti u zabludu potrosace, niti smije imati slican nacin prikazivanja ili oblicje
kakvo se koristi kod prehrambenih proizvoda, hrane za zivotinje, medicinskih i kozmetickih
proizvoda i koje bi potrosace dovelo u zabludu. Ako ambalaza sadrzi tvar ili smjesu koja
ispunjava zahtjeve odjeljka 3.1.1. Priloga II., ona mora biti opremljena zatvara¢ima koji djeci
otezavaju otvaranje u skladu s odjeljkom 3.1.2., 3.1.3. i 3.1.4.2. Priloga II. Ako ambalaza
sadrzi tvar ili smjesu koja ispunjava zahtjeve odjeljka 3.2.1. Priloga II., na njoj mora biti
otisnuto taktilno upozorenje opasnosti u skladu s odjeljkom 3.2.2. Priloga II.

Smatra se da ambalaza tvari i smjesa udovoljava zahtjevima stavka 1. toc¢ke (a), (b) i (c) ako
je u skladu sa zahtjevima propisa za prijevoz opasnih tereta u zranom, pomorskom,
cestovnom i zZeljeznickom prometu odnosno unutarnjim plovnim putovima.

Glava V.

NADLEZNA TIJELA I PROVEDBA
Clanak 33.
Imenovanje nadleznih tijela i tijela za provedbu i suradnja izmedu tijela
Nadlezno tijelo za provedbu ovoga Pravilnika je Ministarstvo zdravstva i socijalne skrbi.
Clanak 34.
Sluzba za pomo¢

Poslove sluzbene pomo¢i kroz savjetovanje proizvodaca, uvoznika, distributera, daljnjih
korisnika 1 ostalih zainteresiranih strana u pogledu njihovih odgovornosti i obveza na temelju
ovoga Pravilnika obavljaju Ministarstvo zdravstva i socijalne skrbi i Hrvatski zavod za
toksikologiju i antidoping.

Clanak 35.

Imenovanje tijela zaduzenih za primanje informacija u vezi s hitnim zdravstvenim
intervencijama

Hrvatski zavod za toksikologiju i antidoping nadleZzno je tijelo zaduzeno za primanje
informacija od uvoznika i daljnjih korisnika koji stavljaju smjese u promet, a posebno onih
informacija koje su bitne za formuliranje preventivnih i kurativnih mjera, prije svega u slucaju
hitnih zdravstvenih intervencija. Navedene informacije uklju¢uju kemijski sastav smjesa koje
se stavljaju u promet i koje su razvrstane kao opasne na temelju uc¢inaka na zdravlje ljudi ili
fizikalnih ucinaka, ukljucuju¢i kemijski identitet tvari u smjesama kod kojih je prema
odgovaraju¢im propisima Europske unije dopusteno koriStenje alternativnog kemijskog
naziva.



Nadlezno tijelo iz stavka 1. ovoga ¢lanka mora osigurati tajnost primljenih informacija.
Navedene informacije mogu koristiti samo za formuliranje preventivnih 1 kurativnih mjera u
vezi s lije¢nickim upitima, posebice u hitnim slucajevima i za provedbu statistickih analiza
radi utvrdivanja potrebe poboljSanja mjera upravljanja rizikom. Informacije se ne smiju
koristiti u druge svrhe.

Uvoznici 1 daljnji korisnici odgovorni za stavljanje u promet ¢e nadleznom tijelu iz stavka 1.
ovoga Clanka staviti na raspolaganje sve informacije koje ono od njih zatraze za potrebe
obavljanja svojih zadaca.

Clanak 36.

Nije dopusteno stavljanje u promet na podrucju Republike Hrvatske tvari i smjesa koje nisu
razvrstane, oznacene i zapakirane u skladu s odredbama ovoga Pravilnika.

Glava VI.

ZAJEDNICKE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 37.
Oglasavanje

Kod svakog oglasavanja tvari koja je razvrstana kao opasna moraju se navesti razredi
opasnosti, odnosno kategorije opasnosti u pitanju.

Kod svakog oglasavanja smjesa koje su razvrstane kao opasne, odnosno koje su obuhvaéene
¢lankom 23. stavkom 6. ovoga Pravilnika za koje 1 fizicke osobe mogu sklopiti kupoprodajni
ugovor, a da prethodno nisu vidjele naljepnicu, treba navesti vrstu ili vrste opasnosti koje su
navedene na naljepnici.

Stavak 2. ovoga cClanka ne dovodi u pitanje odredbe posebnih propisa kojima je uredena
zaStita potroSaca vezano na ugovore na daljinu.

Clanak 38.
Obveza cuvanja informacija i potrazivanje informacija

Dobavlja¢ ¢e objediniti i Cuvati sve informacije koje je koristio kod razvrstavanja i
oznacavanja na temelju ovoga Pravilnika najmanje 10 godina nakon S$to je zadnji puta
isporucio tvar odnosno smjesu. Dobavlja¢ ¢e te informacije drzati zajedno s informacijama
koje se zahtijevaju na temelju propisa Europske unije kojima je uredena registracija tvari.

Ako dobavlja¢ prestane obavljati djelatnost ili prenese dio svoga poslovanja ili Citavo
poslovanje na tre¢u osobu, obveza iz stavka 1. ovoga ¢lanka se umjesto na dobavljaca odnosi
na osobu koja je odgovorna za likvidaciju tvrtke dobavljaca odnosno na osobu koja preuzima
odgovornost za stavljanje u promet tvari ili smjese u pitanju.



Ministarstvo zdravstva i socijalne skrbi i Hrvatski zavod za toksikologiju 1 antidoping mogu
od dobavljaca sa sjediStem u Republici Hrvatskoj zahtijevati da im dostavi bilo koju
informaciju iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

Clanak 39.
Klauzula o slobodi kretanja

Stavljanje u promet tvari i smjesa koje ispunjavaju zahtjeve iz ovoga Pravilnika ne smije se
zabraniti, ograniCiti niti sprjeciti iz razloga vezanih uz razvrstavanje, oznacavanje i pakiranje
tvari 1 smjesa u smislu ovoga Pravilnika.

Clanak 40.
Zastitna klauzula

U slucajevima sumnje da tvar ili smjesa zbog svoga razvrstavanja, oznacavanja ili pakiranja
predstavlja ozbiljan rizik za zdravlje ljudi ili okoli§, ¢ak i onda kad ta tvar ispunjava zahtjeve
ovoga Pravilnika, mogu se izre¢i privremene mjere zabrane stavljanja u promet tih tvari ili
smjesa.

Clanak 41.
Prijelazne odredbe

Tvari ¢e se do 1. prosinca 2011. razvrstavati, oznaCavati i pakirati u skladu s Pravilnikom o
razvrstavanju, oznacavanju, obiljeZavanju i pakiranju opasnih kemikalija (»Narodne novine«
br. 23/08, 64/09 1 113/10), a smjese ¢e se do 1. lipnja 2015. razvrstavati, oznacavati i pakirati
u skladu s Pravilnikom o razvrstavanju, oznaCavanju, obiljezavanju i1 pakiranju opasnih
kemikalija (»Narodne novine« br. 23/08, 64/09 1 113/10).

Iznimno od ¢lanka 43. ovoga Pravilnika te dodatno uz zahtjeve iz stavka 1. ovoga clanka,
tvari 1 smjese mogu se prije 1. prosinca 2011. odnosno 1. lipnja 2015. razvrstavati, oznaCavati
i pakirati u skladu s ovim Pravilnikom. U tom se sluaju ne primjenjuju odredbe o
oznacavanju 1 pakiranju propisane Pravilnikom o razvrstavanju, oznacavanju, obiljezavanju i
pakiranju opasnih kemikalija (»Narodne novine« br. 23/08, 64/09 1 113/10).

Tvari se od 1. prosinca 2011. do 1. lipnja 2015. razvrstavaju i u skladu s Pravilnikom o
razvrstavanju, oznacavanju, obiljeZavanju i pakiranju opasnih kemikalija (»Narodne novine«
br. 23/08, 64/09 1 113/10) i u skladu s ovim Pravilnikom. One se oznacavaju i pakiraju u
skladu s ovim Pravilnikom.

Iznimno od odredbe c¢lanka 43. ovoga Pravilnika, tvari koje su razvrstane, oznalene i
zapakirane u skladu s Pravilnikom o razvrstavanju, oznacavanju, obiljezavanju i pakiranju
opasnih kemikalija (»Narodne novine« br. 23/08, 64/09 i 113/10) i stavljene su u promet prije
1. prosinca 2011. nije potrebno ponovno oznaciti i prepakirati u skladu s ovim Pravilnikom do
1. prosinca 2012.

Iznimno od odredbe ¢lanka 43. ovoga Pravilnika, smjese koje su razvrstane, oznacene i
zapakirane u skladu s Pravilnikom o razvrstavanju, oznacavanju, obiljezavanju i pakiranju



opasnih kemikalija (»Narodne novine« br. 23/08, 64/09 1 113/2010) i stavljene su u promet
prije 1. lipnja 2015. nije potrebno ponovno oznaciti i prepakirati u skladu s ovim Pravilnikom
do 1. lipnja 2017.

Ako je tvar ili smjesa razvrstana u skladu s Pravilnikom o razvrstavanju, oznacavanju,
obiljezavanju i pakiranju opasnih kemikalija (»Narodne novine« br. 23/08, 64/09 i 113/2010)
prije 1. prosinca 2011. odnosno 1. lipnja 2015., proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici mogu
promijeniti razvrstavanje tvari odnosno smjese koristeci tablicu za prevodenje iz Priloga VII.
ovoga Pravilnika.

Clanak 42.

Prilozi od I. do VII. sastavni su dio ovoga Pravilnika i objavljeni su na sluzbenim
internetskim stranicama »Narodnih novina«.

Clanak 43.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmoga dana od dana objave u »Narodnim novinama« osim
Glave IL, III. i IV. ovoga Pravilnika koje u odnosu na tvari stupaju na snagu od 1. prosinca
2011. godine.
Klasa: 011-02/10-04/48
Urbroj: 534-07-11-1
Zagreb, 2. svibnja 2011.

Potpredsjednik
Vlade

1 ministar
zdravstva i
socijalne skrbi
mr. Darko

Milinovi¢, dr.
med., v. 1.

PRILOG L.

ZAHTJEVI RAZVRSTAVANJA I OZNACAVANIJA ZA OPASNE TVARI 1
SMIJESE

U ovom se Prilogu utvrduju kriteriji za razvrstavanje u razrede opasnosti i podjele unutar tih
razreda i navode dodatne odredbe za ispunjavanje tih kriterija.

1.1. DIO: OPCA NACELA RAZVRSTAVANIJA I OZNACAVANJA

1.0. Definicije



Plin je tvar koja:

(1) na 50 °C ima tlak pare iznad 300 kPa (apsolutna vrijednost); ili

(i1) je potpuno plinovita na 20 °C pri standardnom tlaku od 101,3 kPa.
Tekucina je tvar ili smjesa koja:

(1) na 50 °C ima tlak pare do najvise 300 kPa (3 bara);

(i1) nije potpuno plinovita na 20 °C pri standardnom tlaku od 101,3 kPa; i

(ii1) koja ima taliSte ili pocetnu tocku taljenja na 20 °C ili nize pri standardnom tlaku od 101,3
kPa.

Kruta tvar je tvar ili smjesa koja ne odgovara definiciji tekucine i plina.
1.1. Razvrstavanje tvari i smjesa
1.1.0. Suradnja radi ispunjavanja zahtjeva ovoga Pravilnika

Dobavljaci u lancu opskrbe medusobno ¢e suradivati kako bi ispunili zahtjeve razvrstavanja,
oznacavanja i pakiranja utvrdene u ovome Pravilniku.

Dobavljaci unutar industrijskog sektora mogu suradivati u provedbi prijelaznih rjeSenja iz
Clanka 41. ovoga Pravilnika za tvari 1 smjese koje stavljaju u promet.

Dobavljac¢i unutar industrijskog sektora mogu u okviru suradnje uspostaviti mrezu ili drugi
oblik razmjene podataka i znanja u vezi s razvrstavanjem tvari i smjesa, u skladu s glavom IL
ovoga Pravilnika. U tom ¢e slu¢aju dobavlja¢i unutar industrijskog sektora u cijelosti
dokumentirati podloge za donosSenje odluka o razvrstavanju i dokumentaciju staviti na
raspolaganje nadleznim tijelima te, na zahtjev, relevantnim tijelima za provedbu, zajedno s
podacima i informacijama na kojima se temelje razvrstavanja. Ipak, i u slu¢aju kad dobavljaci
unutar industrijskog sektora suraduju na taj nacin, svaki od njih ostaje u cijelosti odgovoran
za razvrstavanje, oznacavanje i pakiranje tvari i smjesa koje stavlja u promet kao i za
ispunjavanje svih drugih zahtjeva ovoga Pravilnika.

Mreza se takoder moze koristiti i za razmjenu informacija i najboljih praksi kako bi se
pojednostavilo ispunjavanje obveza u vezi s prijavljivanjem.

1.1.1. Uloga 1 primjena stru¢ne prosudbe i utvrdivanje valjanosti i utemeljenosti dokaza

1.1.1.1. Ako se kriteriji ne mogu izravno primijeniti na utvrdene raspolozive informacije, ili
ako su raspolozive samo informacije iz ¢lanka 6. stavka 5. ovoga Pravilnika, provodi se
utvrdivanje valjanosti 1 utemeljenosti dokaza uz primjenu strucne prosudbe u skladu s
¢lankom 9. stavkom 3. odnosno ¢lankom 9. stavkom 4 ovoga Pravilnika.

1.1.1.2. Da bi se postoje¢e informacije mogle iskoristiti za Sto veci broj smjesa, stru¢na
prosudba se u postupku razvrstavanja smjesa moZze primijeniti u razli¢itim podruc¢jima, u
interesu zasStite zdravlja ljudi i okolisa. Stru¢na prosudba ponekad je potrebna i kod tumacenja



podataka za potrebe razvrstavanja tvari, osobito u slucajevima koji zahtijevaju utvrdivanje
valjanosti 1 utemeljenosti dokaza.

1.1.1.3. Utvrdivanje valjanosti i utemeljenosti dokaza podrazumijeva zajedni¢ko razmatranje
svih raspolozivih informacija koje su bitne za odredivanje opasnosti, kao Sto su rezultati
prikladnih in vitro ispitivanja, relevantni podaci dobiveni na zivotinjama, informacije
dobivene primjenom »kategorijskog« pristupa (grupiranje, analogija), rezultati kvantitativnih
odnosa strukture i aktivnosti (Q)SAR-a, iskustva kod ljudi (npr. podaci o izloZenosti na
radnom mjestu 1 podaci iz baza podataka o nezgodama), epidemioloske 1 klinicke studije te
dobro dokumentirani prikazi slucaja i zapazanja. Kakvo¢i 1 dosljednosti podataka dodjeljuje
se odgovarajuci faktor. Kod razvrstavanja se prema potrebi uzimaju u obzir informacije o
srodnim tvarima i smjesama kao i rezultati istrazivanja o mjestu, mehanizmu i1 nacinu
djelovanja. Prilikom svakog utvrdivanja valjanosti 1 utemeljenosti dokaza treba objediniti sve
pozitivne i negativne rezultate.

1.1.1.4. Kod razvrstavanja s obzirom na opasnosti za zdravlje (3. dio) u pravilu se smatra da je
razvrstavanje opravdano ako utvrdeni opasni udinci zabiljezeni u odgovaraju¢im
istrazivanjima na zivotinjama ili na temelju iskustava kod ljudi odgovaraju kriterijima za
razvrstavanje. Ako su raspolozivi 1 dokazi kod ljudi 1 dokazi kod Zivotinja i ako su njihovi
nalazi kontradiktorni, pitanje razvrstavanja treba rijesiti evaluiranjem kakvoce 1 pouzdanosti
dokaza iz oba izvora. Opcenito, prikladni, pouzdani i1 reprezentativni podaci koji potjecu od
ljudi (ukljucujuéi epidemioloske studije, znanstveno utemeljene studije slucaja, kako je
utvrdeno u ovom Prilogu, i statisticki potkrijepljeno iskustvo) imaju prednost pred ostalim
podacima. Medutim, ¢ak se i kod dobro postavljenih i provedenih epidemioloskih istrazivanja
ponekad zbog nedovoljnog broja ispitanika ne mogu otkriti relativno rijetki, ali ipak bitni
ucinci, ili ocijeniti potencijalno zbunjujuéi faktori. Stoga izostanak pozitivnih iskustava kod
ljudi ne mora nuzno opovrgnuti pozitivne rezultate dobro provedenog istrazivanja na
zivotinjama, ali je u tom slucaju potrebno ocijeniti pouzdanost, kakvocu i statisticku valjanost
1 utemeljenost i1 jednih 1 drugih podataka tj. podataka koji potjeCu od ljudi i1 podataka
dobivenih na zivotinjama.

1.1.1.5. U slucaju razvrstavanja s obzirom na opasnosti za zdravlje (3. dio), informacije koje
su bitne da bi se odredilo je li odredeni u¢inak relevantan za ljude su put izlaganja, ispitivanja
mehanizma 1 metabolizma. Ako te informacije poti¢u sumnju u relevantnost ucinka za ljude,
moze biti primjereno 1 nize razvrstavanje, pod uvjetom da je dokazana pouzdanost i kakvoca
podataka. Ako postoje znanstveni dokazi da mehanizam odnosno nacin djelovanja nije
relevantan za ljude, tvar odnosno smjesa se ne razvrstava.

1.1.2. Specifi¢ne grani¢ne vrijednosti koncentracije, M faktori i opée gornje granicne
vrijednosti

1.1.2.1. Specifi¢ne granicne vrijednosti koncentracije 1 M faktori primjenjuju se u skladu s
¢lankom 10 ovoga Pravilnika.

1.1.2.2. Gornje grani¢ne vrijednosti
1.1.2.2.1. Gornje grani¢ne vrijednosti nam govore kada kod razvrstavanja tvari odnosno

smjese treba uzeti u obzir opasnu tvar koja je u njoj prisutna bilo kao identificirana necistoca,
dodatak ili pojedinacni sastojak (vidi ¢lanak 11. ovoga Pravilnika).



1.1.2.2.2. Gornje grani¢ne vrijednosti iz ¢lanka 11. ovoga Pravilnika su:
(a) Za opasnosti za zdravlje ljudi i1 okoli§ iz 3., 4. 1 5. dijela ovoga Priloga:

(1) u slucaju tvari za koje je u 3. dijelu Priloga VI. ovoga Pravilnika odredena specifi¢na
grani¢na vrijednost koncentracije za odgovarajuéi razred opasnosti ili podjelu i1 za koje je u
tablici 1.1. naveden razred opasnosti odnosno podjela, niza vrijednost od specificne grani¢ne
vrijednosti koncentracije i odgovarajuce opce gornje grani¢ne vrijednosti iz tablice 1.1.;

(i1) u slucaju tvari za koje je u 3. dijelu Priloga VI. ovoga Pravilnika odredena specificna
grani¢na vrijednost koncentracije za odgovarajuci razred opasnosti ili podjelu, ali za koje u
tablici 1.1. nije naveden razred opasnosti odnosno podjela, specificna grani¢na vrijednost
koncentracije odredena u 3. dijelu Priloga V1. ili u popisu razvrstavanja i oznaCavanja;

(ii1) u slucaju tvari za koje u 3. dijelu Priloga VI. ovoga Pravilnika ovoga Pravilnika nije
odredena specificna granicna vrijednost koncentracije za odgovarajuci razred opasnosti ili
podjelu, ali za koje je u tablici 1.1. naveden razred opasnosti odnosno podjela, odgovarajuca
opca gornja grani¢na a vrijednost iz te tablice;

(iv) u slucaju tvari za koje u 3. dijelu Priloga VI. ovoga Pravilnika nije odredena specifi¢na
grani¢na vrijednost koncentracije za odgovarajuéi razred opasnosti ili podjelu i za koje u
tablici 1.1. nije naveden razred opasnosti odnosno podjela, opéa grani¢na vrijednost
koncentracije za razvrstavanje iz odgovarajuc¢ih odlomaka 3., 4. i 5. dijela ovoga Priloga.

(b) Za opasnosti za vodeni okoli$ iz odlomka 4.1. ovoga Priloga:
(1) u slucaju tvari za koje je u 3. dijelu Priloga VI. ovoga Pravilnika odreden M faktor za
odgovarajucu kategoriju opasnosti, op¢a gornja grani¢na vrijednost iz tablice 1.1., prilagodena
primjenom izracuna iz odlomka 4.1. ovoga Priloga;
(i1) u slucaju tvari za koje u 3. dijelu Priloga VI. ovoga Pravilnika nije odreden M faktor za
odgovarajucu kategoriju opasnosti, odgovaraju¢a opc¢a gornja grani¢na vrijednost iz tablice
1.1.

Tablica 1.1.

Opcée gornje granicne vrijednosti

Razred opasnosti Opqe gornje granicne vrijednosti koje se uzimaju u
obzir

Akutna toksi¢nost:

— 1. — 3. kategorija 0,1%

— 4. kategorija 1%

Nagrizanje/nadraZivanje koze 1%]1

Teske ozljede ociju/nadrazujuce za|l,,

oko 1762




Opasno za vodeni okoli$
— akutna toksic¢nost 1. kategorije 0.1%3
— kroni¢na toksi¢nost 1. kategorije 0.1%3
— kroni¢na toksi¢nost 2. — 4.

.. 1%
kategorije
Napomena[l][2][3]

Opée gornje grani¢ne vrijednosti navode se u masenim postocima osim u slucaju plinovitih
smjesa, kad se izrazavaju u volumnim postocima.

1.1.3. Nacela premos¢ivanja za razvrstavanje smjesa u sluc¢aju kad podaci o ispitivanju nisu
raspolozivi za ¢itavu smjesu

Ako smjesa nije sama ispitana radi odredivanja opasnih svojstava, ali je raspolozivo dovoljno
podataka o ispitivanju sli¢nih smjesa i o pojedinacnim opasnim sastojcima smjese da se
njezine opasnosti mogu dovoljno dobro opisati, ti se podaci koriste za svaki pojedini razred
opasnosti iz 3. i1 4. dijela ovoga Priloga u skladu sa sljede¢im pravilima premos¢ivanja, na
koja upucuje ¢lanak 9. stavak 4. ovoga Pravilnika, podlozno primjeni svih posebnih odredaba
za smjese po razredima opasnosti.

1.1.3.1. Razrjedenje

Ako se smjesa razrijedi drugom tvari (razrjedivac) koja je razvrstana u istovjetnu ili nizu
kategoriju opasnosti od najmanje opasnog sastojka izvorne smjese i ne o¢ekuje se da ¢e ta tvar
utjecati na razvrstavanje ostalih sastojaka smjese, primjenjuje se jedno od sljedec¢ih pravila:

—nova se smjesa razvrstava jednako kao izvorna smjesa;

— primjenjuje se metoda za razvrstavanje smjesa objasnjena u pojedinim odlomcima 3. 1 4.
dijela u slucaju kad su podaci raspolozivi za sve komponente ili samo neke komponente
smjese;

— u slucaju akutne toksi¢nosti, primjenjuje se metoda razvrstavanja smjesa na temelju
sastojaka smjese (pravilo aditivnosti).

1.1.3.2. Sarze

Moze se pretpostaviti da je kategorija opasnosti jedne proizvodne Sarze smjese u osnovi
istovjetna kategoriji opasnosti druge proizvodne Sarze istoga trgovackog proizvoda koju je
proizveo isti dobavlja¢ odnosno koja je proizvedena pod nadzorom istoga dobavljaca, osim
ako ima razloga vjerovati da je nastupila znaCajna promjena koja mijenja razvrstavanje Sarze.
U ovom posljednjem slucaju treba provesti novo evaluiranje.

1.1.3.3. Koncentracija visoko opasnih smjesa



http://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2011_06_64_1423.html#footnote-29081-1
http://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2011_06_64_1423.html#footnote-29081-1
http://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2011_06_64_1423.html#footnote-29081-3

U slucaju razvrstavanja smjesa obuhvacéenih odlomkom 3.1., 3.2., 3.3., 3.8., 3.9., 3.10. 1 4.1.
vrijedi sljedece pravilo: Ako je smjesa razvrstana u najvisu kategoriju odnosno potkategoriju
opasnosti i koncentracija sastojaka smjese iz te kategorije odnosno potkategorije se poveca,
nova se smjesa razvrstava u istu kategoriju ili potkategoriju bez dodatnoga ispitivanja.

1.1.3.4. Interpolacija unutar jedne kategorije toksi¢nosti

U sluc€aju razvrstavanja smjesa obuhvacenih odlomkom 3.1., 3.2., 3.3., 3.8., 3.9., 3.10. 1 4.1.
vrijedi sljedece pravilo: Ako postoje tri smjese s istovjetnim opasnim sastojcima 1 ako su
smjesa A 1 B u istoj kategoriji opasnosti, a smjesa C ima iste aktivne opasne sastojke u
koncentracijama izmedu koncentracija tih opasnih sastojaka u smjesi A i B, pretpostavlja se
da smjesa C pripada istoj kategoriji opasnosti kao smjesa A 1 B.

1.1.3.5. Sustinski sli¢ne smjese

Pretpostavimo da:

(a) postoje dvije smjese od kojih svaka sadrzi po dva sastojka:

i)A+B

(i) C + B;

(b) koncentracija sastojka B je u osnovi ista u obje smjese;

(c) koncentracija sastojka A u smjesi (i) jednaka je koncentraciji sastojka C u smjesi (ii);

(d) podaci o opasnosti za A 1 C su raspolozivi i u osnovi su istovjetni tj. oni pripadaju istoj
kategoriji opasnosti i ne ocekuje se da e utjecati na razvrstavanje B.

Ako je smjesa (i) ve¢ razvrstana u odredeni razred opasnosti na temelju podataka dobivenih
ispitivanjem, smjesa (ii) se razvrstava u istu kategoriju opasnosti.

1.1.3.6. Preispitivanje razvrstavanja u slu¢aju promjene sastava smjese

Za potrebe primjene ¢lanka 15. stavka 2. tocke (a) ovoga Pravilnika utvrduju se sljedece
promjene pocetne koncentracije:

Tablica 1.2.

Nacelo premosc¢ivanja za promjene sastava smjese

Pocetni raspon koncentracije sastojka || DopusStena promjena pocetne koncentracije sastojka

<2,5% +30%
2,5<C<10% +20%
10<C<25% + 10%

25 <C<100% + 5%




1.1.3.7. Aerosoli

U slucaju razvrstavanja smjesa obuhvacenih odlomkom 3.1., 3.2, 3.3., 3.4., 3.8. 1 3.9. vrijedi
sljede¢e pravilo: Smjesa u obliku aerosola razvrstava se u istu kategoriju opasnosti kao
neaerosolni oblik smjese pod uvjetom da dodani potiskiva¢ ne utjeCe na opasna svojstva
smjese nakon rasprsivanja i da postoje znanstveni dokazi da aerosolni oblik nije opasniji od
neaerosolnoga.

1.2. Oznacavanje

1.2.1. Dimenzije i sastav elemenata naljepnice

1.2.1.1. Piktogrami opasnosti utvrdeni u Prilogu V. imaju crni simbol na bijeloj podlozi s
crvenim okvirom, koji mora biti dovoljno Sirok da bude jasno vidljiv.

1.2.1.2. Piktogrami opasnosti imaju oblik kvadrata koji je okrenut vrthom prema dolje. Svaki
piktogram opasnosti mora pokrivati barem jednu petnaestinu povrSine uskladene naljepnice, s
time da njegova povrsina ne smije biti manja od 1 cm?2.

1.2.1.3. Dimenzije naljepnice su:

Tablica 1.3.

Dimenzije naljepnica

Zapremina pakiranja Dimenzije (u milimetrima)

Do najvise 3 litre: Po mogu¢nosti ne manje od 52 x 74

Vise od 3 litre do najvise 50 litara: Najmanje 74 x 105

Vise od 50 litara do najvise 500 litara: || Najmanje 105 x 148

Vise od 500 litara: Najmanje 148 x 210

1.3. Posebna odstupanja od zahtjeva oznacavanja
U skladu s ¢lankom 22. ovoga Pravilnika primjenjuju se sljede¢a odstupanja:
1.3.1. Prenosive plinske boce

U slucaju prenosivih plinskih boca ukoju stane najvise 150 litara vode dopustene su sljedece
mogucénosti:

(a) Oblik i dimenzije u skladu s odredbama vazeéega izdanja norme ISO 7225 »Plinske boce
— naljepnice upozorenja«. U tom se sluaju na naljepnici moze nalaziti op¢i naziv ili
industrijski odnosno trgovacki naziv tvari ili smjese, pod uvjetom da su opasne tvari sadrzane
u smjesi prikazane na samoj boci jasno i neizbrisivo.

(b) Informacije utvrdene u clanku 16. ovoga Pravilnika navode se na trajnoj plocici s
podacima ili naljepnici koja se ne moze odvojiti od boce.



1.3.2. Plinski spremnici za propan, butan i ukapljeni naftni plin (UNP)

1.3.2.1. Ako se propan, butan i ukapljeni naftni plin ili smjesa koja sadrzi te tvari i1 koja je
razvrstana u skladu s kriterijima iz ovoga Priloga stavlja u promet u zatvorenim ponovno
punjivim bocama ili jednokratno punjivim patronama u smislu EN 417 kao zapaljivi plin koji
se oslobada samo radi gorenja (aktualno izdanje norme EN 417 »Metalne plinske patrone koje
se ne mogu ponovo puniti, a sluze za pohranu ukapljenih naftnih plinova, sa ili bez ventila,
koje se koriste uz prenosive uredaje; konstrukcija, inspekcija, ispitivanje i oznacavanje«), te
se boce odnosno patrone oznacavaju samo odgovaraju¢im piktogramom te oznakama
upozorenja i oznakama obavijesti za zapaljivost.

1.3.2.2. Informacije o u¢incima na zdravlje ljudi i okoli§ ne moraju se navoditi na naljepnici.
Umyjesto toga, dobavlja¢ ¢e te informacije pruziti daljnjim korisnicima 1 distributerima putem
Sigurnosno-tehnic¢kog lista (STL).

1.3.2.3. Potrosacima treba prenijeti dovoljno informacija kako bi mogli poduzeti sve potrebne
mjere za zaStitu zdravlja 1 sigurnosti.

1.3.3. Aerosoli i spremnici opremljeni zapeCacenim nastavkom za rasprSivanje koji sadrze
tvari ili smjese koje predstavljaju opasnost od aspiracije

S obzirom na primjenu odlomka 3.10.4., tvari i smjese razvrstane u skladu s kriterijima
odlomka 3.10.2. 1 3.10.3. ne moraju se oznacavati s obzirom na tu opasnost ako se stavljaju u
promet u aerosolnim rasprSivacima ili u spremnicima opremljenim zapecac¢enim nastavkom
za rasprsivanje.

1.3.4. Metali u ¢vrstom stanju, legure, smjese koje sadrze polimere, smjese koje sadrze
elastomere

1.3.4.1. Metale u ¢vrstom stanju, legure, smjese koje sadrze polimere i smjese koje sadrze
elastomere nije potrebno oznaciti naljepnicom u skladu s ovim Prilogom ako u obliku u
kojemu se stavljaju u promet ne predstavljaju opasnost za zdravlje ljudi u slucaju udisanja,
gutanja ili u dodiru s koZom niti opasnost za vodeni okoli§, ¢ak ni onda ako su razvrstani kao
opasni u skladu s kriterijima iz ovoga Priloga.

1.3.4.2. Umjesto toga, dobavljac ¢e pruziti informacije daljnjim korisnicima i distributerima
putem Sigurnosno-tehnickog lista.

1.3.5. Eksplozivi koji se stavljaju u promet radi postizanja eksplozivnog ili pirotehnickog
ucinka

Eksplozivi i1z odlomka 2.1. koji se stavljaju u promet radi postizanja eksplozivnog ili
pirotehnickog ucinka oznacavaju se i pakiraju samo u skladu sa zahtjevima za eksplozive.

1.4. Zahtjev za koriStenje alternativnog kemijskog naziva
1.4.1. Zahtjevi za koriStenje alternativnog kemijskog naziva mogu se odobriti samo ako

(I) za tvar nije odredena grani¢na vrijednost izlaganja na radnom mjestu; 1



(IT) proizvodac, uvoznik odnosno daljnji korisnik moze dokazati da je uporabom alternativnog
kemijskog naziva zadovoljena potreba da se osigura dovoljno informacija za poduzimanje
potrebnih mjera za zastitu zdravlja i sigurnosti na radnom mjestu te potreba da se osigura
nadzor nad rizicima koji proizlaze iz rukovanja smjesom;

(ITI) je tvar razvrstana isklju¢ivo u jednu ili vise sljedecih kategorija opasnosti:

(a) bilo koja kategorija opasnosti iz 2. dijela ovoga Priloga;

(b) akutna toksi¢nost, 4. kategorija;

(c) nagrizaju¢e/nadrazaj nadrazujuce za kozu, 2. kategorija;

(d) teska ozljeda oka/nadrazaj okanadrazujuce za oko, 2. kategorija;

(e) toksi¢no za ciljani organ — jednokratno izlaganje, 2. ili 3. kategorija;

(f) toksi¢no za ciljani organ — ponavljano izlaganje, 2. kategorija;

(g) opasno za vodeni okoli$ — kroni¢na toksi¢nost, 3. ili 4. kategorija.

1.4.2. Odabir kemijskog/ih naziva za smjese namijenjene industriji mirisa i parfema

U slucaju tvari koje se pojavljuju u prirodi umjesto kemijskih naziva komponenti esencijalnog
ulja ili ekstrakta, kako je navedeno u ¢lanku 17. stavku 3. tocki (b) ovoga Pravilnika, moze se
koristiti kemijski naziv ili nazivi kao §to su »esencijalno ulje...« ili »ekstrakt...«.

1.5. Izuzeéa od zahtjeva oznacavanja i pakiranja

1.5.1. Izuzec€a od Clanka 29. [(¢lanak 27. stavak 1.)] ovoga Pravilnika

1.5.1.1. Ako se primjenjuje ¢lanak 27. stavak 1., elementi oznacavanja iz ¢lanka 16. ovoga
Pravilnika mogu se nalaziti:

(a) na naljepnicama omotanim oko spremnika; ili

(b) na privezanim etiketama; ili

(c) na vanjskoj ambalazi.

1.5.1.2. Naljepnica na bilo kojoj unutarnjoj ambalazi mora sadrzavati barem piktograme
opasnosti, identifikacijsku oznaku proizvoda iz Clanka 17. ovoga Pravilnika te naziv i broj
telefona dobavljaca tvari ili smjese.

1.5.2. Tzuzecéa od Clanka 16. [(€lanak 27. stavak 2.)] ovoga Pravilnika

1.5.2.1. Oznacavanje pakiranja ¢iji sadrzaj ne prelazi 125 ml



1.5.2.1.1. Oznake upozorenja i oznake obavijesti povezane s nize navedenim kategorijama
opasnosti mogu se izostaviti iz elemenata naljepnice predvidenih u c¢lanku 16 ovoga
Pravilnika. ako:

(a) sadrzaj pakiranja ne prelazi 125 ml; 1

(b) je tvar odnosno smjesa razvrstana u jednu ili vise od sljedecih kategorija opasnosti:

1) oksidiraju¢i plinovi 1. kategorije;

2) plinovi pod tlakom;

3) zapaljive tekucine 2. i 3. kategorije;

4) zapaljive krutine 1. 1 2. kategorije;

5) samoreagirajuce tvari 1 smjese tipa C do F;

6) samozagrijavajuce tvari i smjese 2. kategorije;

7) tvari 1 smjese koje u dodiru s vodom otpustaju zapaljive plinove 1., 2. i 3. kategorije;

8) oksidirajuce tekucine 2. i 3. kategorije;

9) oksidirajucée krutine 2. i 3. kategorije;

10) organski peroksidi tipa C do F;

11) akutna toksicnost 4. kategorije, ako se tvari odnosno smjese ne nalaze u prometu na malo;
12) nadrazivanje koze 2. kategorije;

13) nadrazujuce za oko 2. kategorije;

14) specifi¢na toksi¢nost za ciljane organe — jednokratno izlaganje — 2. ili 3. kategorija, ako se
tvar odnosno smjesa ne nalazi u prometu na malo;

15) specifi¢na toksicnost za ciljane organe — ponavljano izlaganje — 2. kategorija, ako se tvar
odnosno smjesa ne nalazi u prometu na malo;

16) opasno za vodeni okoli§ — akutna toksicnost 1. kategorije;
17) opasno za vodeni okoli§ — kroni¢na toksicnost 1. 1 2. kategorije.

Izuze¢a od oznaCavanja malih pakiranja aerosola kao zapaljivih, utvrdena u propisima
Europske unije kojima se ureduju aerosoli, primjenjuju se na aerosolne rasprsivace.

1.5.2.1.2. Oznake obavijesti vezane uz nize navedene kategorije opasnosti mogu se izostaviti
iz elemenata naljepnice predvidenih u ¢lanku 16. ovoga Pravilnika. ako:



(a) sadrzaj pakiranja ne prelazi 125 ml; i

(b) je tvar odnosno smjesa razvrstana u jednu ili vise od sljedecih kategorija opasnosti:

1) zapaljivi plinovi 2. kategorije;

2) reproduktivna toksi¢nost: uc¢inci na dojenje ili dojenjem;

3) opasno za vodeni okoli§ — kroni¢na toksi¢nost 3. i 4. kategorije.

1.5.2.1.3. Piktogrami, oznake upozorenja i oznake obavijesti vezane uz niZe navedene
kategorije opasnosti mogu se izostaviti iz elemenata naljepnice predvidenih u ¢lanku 16.
ovoga Pravilnika. ako:

(a) sadrzaj pakiranja ne prelazi 125 ml; i

(b) je tvar odnosno smjesa razvrstana u jednu ili vise od sljedecih kategorija opasnosti:

1) nagrizajuce za metale.

1.5.2.2. Oznacavanje topljive ambalaze za jednokratnu uporabu

Elementi ozna¢avanja predvideni u ¢lanku 16. ovoga Pravilnika. mogu se izostaviti s topljive
ambalaze za jednokratnu uporabu ako:

(a) sadrzaj pojedinacne topljive ambalaze ne prelazi 25 ml;

(b) je sadrzaj topljive ambalaze razvrstan isklju¢ivo u jednu ili viSe kategorija opasnosti iz
odlomka 1.5.2.1.1. tocke (b); 1

(c) se topljiva ambalaza nalazi u vanjskoj ambalazi koja u potpunosti ispunjava zahtjeve
¢lanka 16. ovoga Pravilnika.

1.5.2.3. Odlomak 1.5.2.2. se ne primjenjuje na tvari i smjese koje su uredenepropisima o
sredstvima za zaStitu bilja te propisima o biocidnim pripravcima.

2.2. DIO: FIZIKALNE OPASNOSTI
2.1. Eksplozivi
2.1.1. Definicije
2.1.1.1. Razred eksploziva obuhvaca:
(a) eksplozivne tvari 1 smjese;
(b) eksplozivne proizvode, osim naprava koje sadrze eksplozivne tvari ili smjese u takvim
koli¢inama ili takve vrste da u slucaju nenamjernoga ili slucajnoga zapaljenja odnosno

aktiviranja nece nastati nikakav ucinak izvan same naprave, bilo uslijed rasprskavanja
dijelova, vatre, dima, topline ili buke;



(c) tvari, smjese i proizvode koji nisu navedeni u tocki (a) i (b) i1 koji se proizvode radi
stvaranja prakticnog eksplozivnog ili pirotehni¢kog ucinka.

2.1.1.2. U smislu ovoga Pravilnika primjenjuju se sljedeée definicije:

Eksplozivna tvar ili smjesa je kruta ili teku¢a tvar odnosno smjesa tvari koja ima sposobnost
kemijskom reakciojom stvoriti plin €iji su temperatura, tlak i brzina takvi da moZze izazvati
Stetu u okruzenju. To ukljucuje i pirotehnicke tvari, ¢ak i onda kad ne razvijaju plinove.

Pirotehnicka tvar ili smjesa je tvar odnosno smjesa tvari koja sluzi za postizanje ucinka
toplinom, svjetloS¢u, zvukom, plinom ili dimom ili kombinacijom tih ucinaka uslijed
nedetoniraju¢ih samoodrzivih egzotermnih kemijskih reakcija.

Nestabilni eksploziv je eksplozivna tvar odnosno smjesa koja je termicki nestabilna 1/ili je
preosjetljiva za uobicajeno rukovanje, prijevoz i uporabu.

Eksplozivni proizvod je proizvod koji sadrzi jednu ili vise eksplozivnih tvari ili smjesa.
Pirotehnicki proizvod je proizvod koji sadrzi jednu ili viSe pirotehnickih tvari ili smjesa.

Namjenski eksploziv je tvar, smjesa ili proizvod koji se proizvodi radi postizanja prakti¢nog
eksplozivnog ili pirotehnickog ucinka.

2.1.2. Kriteriji razvrstavanja

2.1.2.1. Tvari, smjese i proizvodi iz ovoga razreda razvrstavaju se kao nestabilni eksplozivi na
temelju dijagrama toka prikazanog na slici 2.1.2. Ispitne metode su opisane u 1. dijelu
Preporuka UN-a za prijevoz opasnih tereta, Priru¢nik za ispitivanja s kriterijima.

2.1.2.2. Tvari, smjese 1 proizvodi iz ovoga razreda koji nisu razvrstani kao nestabilni
eksplozivi svrstavaju se u jedan od sljede¢ih Sest odlomaka, ovisno o vrsti opasnosti koju
predstavljaju:

(a) Odlomak 1.1. Tvari, smjese i proizvodi koji predstavljaju opasnost od eksplozije ogromnih
razmjera (eksplozija ogromnih razmjera je eksplozija koja prakticki trenutno aktivira gotovo
cjelokupnu prisutnu koli¢inu);

(b) Odlomak 1.2. Tvari, smjese i proizvodi koji predstavljaju opasnost od rasprskavanja
dijelova, ali ne i opasnost od eksplozije ogromnih razmjera;

(c) Odlomak 1.3. Tvari, smjese 1 proizvodi koji predstavljaju opasnost od poZara te opasnost
od manje eksplozije ili manjeg rasprskavanja dijelova ili i jednoga i drugoga, ali ne i opasnost
od eksplozije ogromnih razmjera i:

(1) ¢ijim se izgaranjem oslobadaju znatne koli¢ine toplinskog zracenja;

(i1) koji gore jedni za drugima, uzrokuju¢i manje eksplozije ili rasprskavanja dijelova ili
oboje;

(d) Odlomak 1.4. Tvari, smjese 1 proizvodi koji ne predstavljaju znacajnu opasnost:



— tvari, smjese i proizvodi koji u sluCaju zapaljenja ili aktiviranja predstavljaju tek malu
opasnost. Uc¢inci su uglavnom ograni¢eni na ambalazu i ne ocekuje se rasprskavanja krhotina
zna€ajnijih razmjera ili dometa. Plamen koji djeluje izvana ne smije izazvati prakticki
trenutnu eksploziju gotovo ¢itavoga sadrzaja pakiranja;

(e) Odlomak 1.5. Vrlo neosjetljive tvari i smjese kod kojih postoji opasnost od eksplozije
ogromnih razmjera:

— tvari 1 smjese kod kojih postoji opasnost od eksplozije ogromnih razmjera, ali su tako
neosjeljive da je u uobicajenim uvjetima vrlo mala vjerojatnost aktiviranja ili prelaska gorenja
u detonaciju;

(f) Odlomak 1.6. Krajnje neosjetljivi proizvodi kod kojih nema opasnosti od eksplozije
ogromnih razmjera:

— proizvodi koji sadrze samo krajnje neosjetljive detonirajuc¢e tvari ili smjese i kod je
vjerojatnost slucajnoga aktiviranja ili Sirenja zanemariva.

2.1.2.3. Eksplozivi koji nisu razvrstani kao nestabilni eksplozivi razvrstavaju se u jedan od
Sest odlomaka iz stavka 2.1.2.2. ovoga Priloga na temelju Preporuka UN-a za prijevoz
opasnih tereta, Priru¢nik za ispitivanja s kriterijima, 1. dio, ispitna serija 2 do 8, ovisno o
rezultatima ispitivanja predvidenih u tablici 2.1.1.:

Tablica 2.1.1.

Kriteriji za eksplozive[4]

Kategorija Kriteriji

Za eksplozive iz odlomaka 1.1. do 1.6. treba provesti sljedeci
temeljni set ispitivanja:

Eksplozivnost: u skladu s UN-ovom ispitnom serijom 2 (odjeljak 12.
Preporuka UN-a za prijevoz opasnih tereta, Priru¢nik za ispitivanja s
kriterijima). UN-ova ispitna serija 2 se ne primjenjuje na namjenske
eksplozive4.

Nestabilni eksplozivi 1
eksplozivi iz odlomaka || Osjetljivost: u skladu s UN-ovom ispitnom serijom 3 (odjeljak 13.
1.1. do 1.6. Preporuka UN-a za prijevoz opasnih tereta, Priru¢nik za ispitivanja s
kriterijima).

Termicka stabilnost: u skladu s UN-ovom ispitnom serijom 3(c)
(pododjeljak 13.6.1. Preporuka UN-a za prijevoz opasnih tereta,
Priru¢nik za ispitivanja s kriterijima).

Za uvrstenje u pravi odjeljak potrebna su dodatna ispitivanja.

2.1.2.4. Ako su eksplozivi nezapakirani ili su prepakirani u ambalazu razli¢itu od izvorne
ambalaze ili slicnu ambalaZu potrebno ih je ponovno ispitati.



http://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2011_06_64_1423.html#footnote-29081-4

2.1.3. Priop¢avanje opasnosti

Za tvari, smjese 1 proizvode koji ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u ovaj razred opasnosti
koriste se elementi oznacavanja u skladu s tablicom 2.1.2.

NAPOMENA uz tablicu 2.1.2.: Na nezapakiranim eksplozivima i eksplozivima koji su
prepakirani u ambalazu razli¢itu od izvorne ambalaze ili sli¢nu ambalazu moraju se nalaziti
sljedeci elementi oznacavanja:

(a) piktogram: eksplodiraju¢a bomba;

(b) oznaka opasnosti: »Opasnost«; 1

(c) oznaka upozorenja: »eksplozivno; opasnost od eksplozije ogromnih razmjera,

osim ako se dokaze da opasnost odgovara jednoj od kategorija opasnosti iz tablice 2.1.2.; u
tom se slucaju dodjeljuje odgovarajuci simbol, oznaka opasnosti i/ili oznaka upozorenja.

Tablica 2.1.2.

Elementi oznacavanja za eksplozive
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2.1.4. Dodatne upute za razvrstavanje

2.1.4.1. Razvrstavanje tvari, smjesa 1 proizvoda u razrede opasnosti za eksplozive i daljnja
podjela u odjeljke vrlo je slozen postupak koji obuhvaca tri koraka. Pritom je potrebno uzeti u
obzir 1. dio Preporuka UN-a za prijevoz opasnih tereta, Priru¢nik za ispitivanja s kriterijima.

Prvi je korak utvrditi ima 1i tvar ili smjesa eksplozivne ucinke (ispitna serija 1). Drugi korak
je postupak prihvacanja (ispitna serija 2 do 4) i tre¢i korak je uvrStenje u odlomak opasnosti
(ispitna serija 5 do 7). Odgovor na pitanje je li tvar ili smjesa koja bi se mogla razvrstati kao
»emulzija, suspenzija ili gel amonijevog nitrata, meduproizvod za proizvodnju eksploziva
(ANE; od engl. Ammonium Nitrate Emulsion)« dovoljno neosjetljiva da se razvrsta kao
oksidiraju¢a tekucina (odlomak 2.13.) ili oksidiraju¢a kruta tvar (odlomak 2.14.) daju
ispitivanja iz ispitne serije 8.



Ovisno o fizikalnim svojstvima koja pokazuju, eksplozivne tvari i smjese navlazene vodom ili
alkoholima ili razrijedene drugim tvarima kako bi se suzbila njihova eksplozivna svojstva
mogu se drukcije tretirati kod razvrstavanja odnosno razvrstati u druge razrede opasnosti (vidi
takoder Prilog II. odlomak 1.1.).

Odredene fizikalne opasnosti (zbog eksplozivnih svojstava) mijenjaju se razrjedivanjem (npr.
desenzitirani eksplozivi), mjeSanjem s drugim tvarima, pakiranjem i drugim ¢imbenicima.

Postupak razvrstavanja prikazan je u logici odlucivanja u nastavku (vidi sliku 2.1.1. do
2.1.4)).

Slika 2.1.1.

Op¢i pregled postupka razvrstavanja tvari, smjesa i proizvoda u razred eksploziva (1.
razred za prijevoz)
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Slika 2.1.2.

Postupak privremenoga prihvacanja tvari, smjesa i proizvoda u razred eksploziva (1.
razred za prijevoz)



* Kod razvrstavanja treba zapoceti od ispitne serije 2.
Slika 2.1.3.

Postupak uvrstavanja u odlomak unutar razreda eksploziva (1. razred za prijevoz)

Slika 2.1.4.

Postupak razvrstavanja emulzija, suspenzija i gelova amonijevog nitrata
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2.1.4.2. Postupak pretrazivanja

Eksplozivna se svojstva povezuju s prisutnos¢u odredenih kemijskih skupina u molekuli,
¢ijom reakcijom moze doci do vrlo naglih povecanja temperature odnosno tlaka. Postupkom
pretrazivanja se utvrduje prisutnost takvih reaktivnih skupina i potencijal nagloga oslobadanja
energije. Ako se postupkom pretrazivanja pronade tvar ili smjesa koja je potencijalno
eksplozivna, treba provesti postupak prihvacanja (vidi odlomak 10.3. Preporuka UN-a za
prijevoz opasnih tereta, Prirucnik za ispitivanja s kriterijima).

Napomena:

Ako je egzotermna energija raspadanja organskog/ih materijala manja od 800 J/g, nije
potrebno provoditi ispitivanje Sirenja detonacije iz serije 1 tip (a) niti ispitivanje osjetljivosti
na udarni val iz serije 2 tip (a).

2.1.4.3. Tvar odnosno smjesa se ne razvrstava kao eksploziv ako:

(a) u molekuli nisu prisutne kemijske skupine koje se povezuju s eksplozivnim svojstvima.
Primjeri skupina koje mogu ukazivati na eksplozivna svojstva navedeni su u tablici A6.1. u
Dodatku 6. Preporuka UN-a za prijevoz opasnih tereta, Priru¢nik za ispitivanja s kriterijima;

ili

(b) tvar sadrzi kemijske skupine s kisikom koje se povezuju s eksplozivnim svojstvima, ali je
izracunata kolic¢ina kisika manja od — 200;

Koli¢ina kisika kemijske reakcije izracunava se na sljede¢i nacin:
CxHyOz+ [x+ (y/4)-(z/2)] 02 — x CO2 + (y/2) H20

uz primjenu formule:



koli¢ina kisika =— 1 600 [2x + (y/2)-z]/molekularna masa;

(c) organska tvar ili homogena smjesa organskih tvari sadrzi kemijske skupine koje se
povezuju s eksplozivnim svojstvima, ali je egzotermna energija raspadanja manja od 500 J/g i
egzotermno raspadanje zapocinje na temperaturi ispod 500 °C. Egzotermna energija
raspadanja moze se odrediti primjenom prikladne kalorimetrijske tehnike; ili

(d) u slucaju smjesa anorganskih oksidiraju¢ih tvari i organskog/ih materijala, ako je
koncentracija anorganske oksidirajuce tvari:

—manja od 15% masenog udjela, ako je oksidirajuca tvar uvrstena u 1. ili 2. kategoriju;
—manja od 30% masenog udjela, ako je oksidirajuca tvar uvrstena u 3. kategoriju.

2.1.4.4. U slucaju smjesa koje sadrze bilo koji poznati eksploziv treba provesti postupak
prihvacanja.

2.2. Zapaljivi plinovi
2.2.1. Definicija

Zapaljivi plin je plin ili smjesa plinova koja u dodiru sa zrakom moze planuti pri temperaturi
od 20 °C 1 standardnom tlaku od 101,3 kPa.

2.2.2. Kriteriji razvrstavanja
2.2.2.1. Zapaljivi plin se razvrstava u ovaj razred u skladu s tablicom 2.2.1.:
Tablica 2.2.1.

Kriteriji za zapaljive plinove

Kategorija || Kriteriji

Plinovi koji su pri temperaturi od 20 °C i standardnom tlaku od 101,3 kPa:

(a) zapaljivi u smjesi sa zrakom pri volumnom udjelu od 13% ili manjem;

1.
(b) imaju podrucje zapaljivosti na zraku od najmanje 12 posto, neovisno o donjoj
granici zapaljivosti.
) Plinovi razli¢iti od plinova iz 1. kategorije koji imaju podrucje zapaljivosti u
’ smjesi sa zrakom pri temperaturi od 20 °C 1 standardnom tlaku od 101,3 kPa.
Napomena:

Za razvrstavanje aerosola vidi odlomak 2.3.

2.2.3. Priop¢avanje opasnosti




Za tvari 1 smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u ovaj razred opasnosti koriste se
elementi oznacavanja u skladu s tablicom 2.2.2.

Tablica 2.2.2.

Elementi oznacavanja za zapaljive plinove

Razvrstavanje 1. kategorija 2. kategorija
Piktogram GHS @ Nema piktograma
Oznaka opasnosti Opasnost Upozorenje
Oznaka upozorenja H220: Vrlo lako zapaljivi plin||H221: Zapaljivi plin
Oznaka obavijesti — sprjecavanje || P210 P210

P377 P377
Oznaka obavijesti — postupanje

P381 P381
Oznaka obavijesti — skladiStenje || P403 P403

Oznaka obavijesti — odlaganje

2.2.4. Dodatne upute za razvrstavanje

2.2.4.1. Zapaljivost se odreduje ispitivanjem odnosno, u slucaju smjesa, ako ima dovoljno
podataka, izraCcunom u skladu s metodama ISO (vidi izmijenjeno 1 dopunjeno izdanje norme
ISO 10156 Plinovi i smjese plinova — Utvrdivanje gorivog potencijala i oksidacijske
sposobnosti u svrhu odabira odgovaraju¢eg izlaznog ventila cilindra boce). Ako nema
dovoljno podataka za primjenu tih metoda, moZe se Kkoristiti ispitna metoda EN 1839
(Odredivanje granica eksplozivnosti plinova i para), kako je izmijenjena i dopunjena.

2.3. Zapaljivi aerosoli

2.3.1. Definicije

Aerosoli, tj. aerosolni rasprsivaci su posude za jednokratnu uproabu izradene od metala, stakla
ili plastike koje sadrze stlaceni, ukapljeni ili pod tlakom otopljeni plin, sa ili bez tekucine,
paste ili praha, i opremljene su napravom pomocu koje se sadrzaj moze istisnuti u obliku
krutih ili tekucih Cestica suspendiranih u plinu, pjene, paste ili praha odnosno u tekucem ili
plinovitom stanju.

2.3.2. Kriteriji razvrstavanja

2.3.2.1. Mogu¢nost razvrstavanja u razred zapaljivih aerosola u skladu s odlomkom 2.3.2.2.
treba razmotriti ako aerosol sadrzi bilo kakvu komponentu koja je razvrstana kao zapaljiva u

skladu s kriterijima iz ovoga dijela tj.:

— tekucine s plamistem < 93 °C, ukljucujuci zapaljive tekucine u skladu s odlomkom 2.6.;



— zapaljivi plinovi (vidi 2.2.);
— zapaljive krutine (vidi 2.7.).
Napomena:

Zapaljive komponente ne ukljucuju piroforne i samozagrijavajuce tvari i smjese te tvari i
smjese koje reagiraju s vodom, jer se te komponente nikada ne koriste u aerosolima.

2.3.2.2. Zapaljivi aerosol se razvrstava u jednu od dviju kategorija unutar ovoga razreda na
temelju svojih komponenti, kemijske topline izgaranja te, ako je to primjereno, rezultata testa
pjene (»foam test«) (za aerosole u pjeni) odnosno testa udaljenosti zapaljenja (»ignition
distance test«) i testa u zatvorenom prostoru (»enclosed space test«) (za aerosole u
rasprSivacu) u skladu sa slikom 2.3.1. i Preporukama UN-a za prijevoz opasnih tereta,
Prirucnik za ispitivanja s kriterijima, III. dio, pododlomak 31.4., 31.5.1 31.6.

Slika 2.3.1.

(a) za zapaljive aerosole
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U sluc¢aju aerosola za rasprsivanje, idi na logiku odlucivanja 2.3.1.(b);
U slucaju aerosola u pjeni, idi na logiku odlucivanja 2.3.1.(c).

(b) za aerosole u rasprsivacu
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(c) za aerosole u pjeni
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2.3.3. Priop¢avanje opasnosti

Za tvari 1 smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u ovaj razred opasnosti koriste se
elementi oznacavanja u skladu s tablicom 2.3.2.

Tablica 2.3.2.

Elementi oznacavanja za zapaljive aerosole

Razvrstavanje 1. kategorija 2. kategorija

Piktogrami GHS & &

Oznaka opasnosti Opasnost Upozorenje




Oznaka upozorenja H222: Vrlo lako zapaljivi aerosol || H223: Zapaljivi aerosol
P210 P210

Oznaka obavijesti — sprjecavanje || P211 P211
P251 P251

Oznaka obavijesti — postupanje

Oznaka obavijesti — skladiStenje ||[P410 + P412 P410 + P412

Oznaka obavijesti — odlaganje

2.3.4. Dodatne upute za razvrstavanje
2.3.4.1. Kemijska toplina izgaranja (AHc), u kilodzulima po gramu (kJ/g) je umnozak
teoretske topline izgaranja (AHcomb) i ucinkovitosti izgaranja, koja je obi¢no manja od 1,0

(uobicajena ucinkovitost izgaranja je 0,95 ili 95%).

U slucaju slozene formulacije aerosola, kemijska toplina izgaranja je zbroj umnozaka masenih
udjela i toplina izgaranja pojedina¢nih komponenti t;.:

'-J"Hf-j prochekta’) =$ [" Yo AR, {1 ]
gdje je:
AHc = kemijska toplina izgaranja (kJ/g);
wi% = maseni udio komponente i u proizvodu;
AHc(1) = specifi¢na toplina izgaranja (kJ/g) komponente i u proizvodu.
Kemijska toplina izgaranja moze se pronaci u literaturi, izracunati ili odrediti ispitivanjem
(vidi izmijenjeno i dopunjeno izdanje ASTM D 240 »Standardne ispitne metode odredivanja
topline izgaranja teku¢ih ugljikovodi¢nih goriva pomocu kalorimetrijske bombe«; EN/ISO
13943 »Zastita od pozara — RjeCnik«, 86.1. do 86.3.; i NFPA 30.B »Kodeks kojim se valja
rukovoditi pri proizvodnji 1 pohrani aerosolnih proizvoda«).
2.4. Oksidirajuci plinovi

2.4.1. Definicije

Oksidiraju¢i plin je svaki plin ili plinska smjesa koja moze izazvati gorenje ili doprinijeti
gorenju drugog materijala vise od zraka, uglavnom osiguravanjem kisika.

2.4.2. Kriteriji razvrstavanja

2.4.2.1. Oksidiraju¢i plin se razvrstava u jedinu kategoriju unutar ovoga razreda u skladu s
tablicom 2.4.1.:



Tablica 2.4.1.

Kriteriji za oksidirajuce plinove

Kategorija || Kriteriji

Svaki plin koji moze izazvati gorenje ili doprinijeti gorenju drugog materijala vise

1. . . .
od zraka, uglavnom osiguravanjem kisika.

Napomena

»Plinovi koji mogu izazvati gorenje ili doprinijeti gorenju drugog materijala viSe od zraka« su
¢isti plinovi ili plinske smjese koji imaju oksidacijsku mo¢ iznad 23,5%, odredenu metodom
utvrdenom u normi ISO 10156 (kako je izmijenjena i dopunjena) ili ISO 10156-2 (kako je
izmijenjena i dopunjena).

2.4.3. Priop¢avanje opasnosti

Za tvari 1 smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u ovaj razred opasnosti koriste se
elementi oznacavanja u skladu s tablicom 2.4.2.

Tablica 2.4.2.

Elementi ozna¢avanja za oksidirajuce plinove

Razvrstavanje 1. kategorija

Piktogram GHS @

Oznaka opasnosti Opasnost

Oznaka upozorenja H270: Moze uzrokovati ili pojacati pozar; oksidans
P220

Oznaka obavijesti — sprjecavanje
P244

Oznaka obavijesti — postupanje ||P370 + P376

Oznaka obavijesti — skladistenje || P403

Oznaka obavijesti — odlaganje

2.4.4. Dodatne upute za razvrstavanje

Kod razvrstavanja oksidiraju¢eg plina treba provesti ispitivanja odnosno koristiti racunske
metode opisane u izmijenjenom i dopunjenom izdanju norme ISO 10156 »Plinovi i smjese
plinova — Odredivanje gorivog potencijala 1 oksidacijske sposobnosti u svrhu odabira
odgovarajuceg izlaznog ventila boce« 1 ISO 10156-2 »Plinske boce — Plinovi i plinske smjese
— Odredivanje oksidacijskih svojstava otrovnih i nagrizaju¢ih plinova i plinskih smjesa«.

2.5. Plinovi pod tlakom




2.5.1. Definicija

2.5.1.1. Plinovi pod tlakom su plinovi koji se nalaze u posudi pod tlakom od najmanje 200
kPa (manometar) ili koji su ukapljeni ili ukapljeni i ohladeni.

Oni ukljucuju stlacene plinove, ukapljene plinove, otopljene plinove i ohladeno ukapljene
plinove.

2.5.1.2. Kriti¢na temperatura je temperatura iznad koje se Cisti plin ne moze ukapljivati, bez
obzira na stupanj kompresije.

2.5.2. Kriteriji razvrstavanja

Plinovi se, ovisno o fizikalnom stanju pri pakiranju, razvrstavaju u jednu od cetiriju skupina u
skladu s tablicom 2.5.1.:

Tablica 2.5.1.

Kriteriji za plinove pod tlakom

Skupina Kriteriji

Plin koji je pri pakiranju pod tlakom potpuno plinovit na — 50 °C,

tlaceni pli VR . e
StlaCeni plin ukljucujuci sve plinove s kriticnom temperaturom < — 50 °C.

Plin koji je pri pakiranju pod tlakom djelomi¢no tekuci pri temperaturama
iznad — 50 °C. Razlikuje se:

(1) ukapljeni plin pod visokim tlakom: plin s kriticnom temperaturom

Ukaplieni plin 157 edu — 50 °C i + 65 °C; i
(i1) ukapljeni plin pod niskim tlakom: plin s kriticnom temperaturom iznad
+ 65 °C.
Ohladeno Plin koji pri pakiranju zbog svoje niske temperature djelomi¢no prelazi u
ukapljeni plin tekuce stanje.
Otopljeni plin Plin koji se pri pakiranju pod tlakom otapa u teku¢em otapalu.

2.5.3. Priop¢avanje opasnosti

Za tvari 1 smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u ovaj razred opasnosti koriste se
elementi oznacavanja u skladu s tablicom 2.5.2.

Tablica 2.5.2.

Elementi oznacavanja za plinove pod tlakom

Ohladeno

Razvrstavanje || Stlaceni plin Ukapljeni plin ukapljeni plin

Otopljeni plin




Piktogrami
GHS

©

©

©

©

Oznaka . . . .
opasnosti Upozorenje Upozorenje Upozorenje Upozorenje
H280:  Sadzi|H280:  Sadrzi|F20L  SadZipnen Sadwi
.. . .. . ||pothladeni .. .
stlaceni plin; || stlaceni plin; .. .__||stlaceni plin;
Oznaka . . . . ukapljeni plin; . .
. zagrijavanje zagrijavanje . || zagrijavanje
upozorenja 9 . . .|lmoze  uzrokovati . .
moze uzrokovati|moze uzrokovati||, . . |/moze uzrokovati
eksploziju eksploziju kriogene opekline eksploziju
ili ozljede
Oznaka
obavijesti P282
sprjeCavanje
Oznaka P336
obavijesti
postupanje P315
Oznaka
obavijesti P410 + P403 P410 + P403 P403 P410 + P403
skladiStenje
Oznaka
obavijesti
odlaganje

2.5.4. Dodatne upute za razvrstavanje

Za ovu skupinu plinova moraju biti raspolozive sljede¢e informacije:

— tlak pare na 50 °C;

— agregatno stanje na 20 °C pri standardnom atmosferskom tlaku;

— kriti¢na temperatura.

Podaci se mogu pronacdi u literaturi, izracunati ili odrediti ispitivanjem. Vecina Cistih plinova
je ve€ razvrstana u Preporukama UN-a za prijevoz opasnih tereta, Ogledni propisi.

2.6. Zapaljive tekuéine

2.6.1. Definicija

Zapaljiva tekucina je tekucina koja ima plamiste do najvise 60 °C.

2.6.2. Kriteriji razvrstavanja

2.6.2.1. Zapaljiva tekucina se razvrstava u jednu od triju kategorija unutar ovoga razreda u
skladu s tablicom 2.6.1.:




Tablica 2.6.1.

Kriteriji za zapaljive tekucine

Kategorija || Kriteriji
1. Plamiste < 23 °C i pocetna tocka vrenja < 35 °C
2. Plamiste < 23 °C i pocCetna tocka vrenja > 35 °C
3. Plamiste > 23 °C 1 <60 °C(1)
Za svrhu ovoga Pravilnika, plinska ulja, dizel-ulja 1 ulja koja se zagrijavaju na
(1) svjetlu, ¢ije se plamisSte nalazi u rasponu od > 55 °C do < 75 °C, mozZe se smatrati
zapaljivim teku¢inama 3. kategorije.

2.6.3. Priop¢avanje opasnosti

Za tvari 1 smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u ovaj razred opasnosti koriste se
elementi oznacavanja u skladu s tablicom 2.6.2.

Tablica 2.6.2.

Elementi oznacavanja za zapaljive teku¢ine

Razvrstavanje 1. kategorija 2. kategorija 3. kategorija
Piktogrami GHS @ @ @
Oznaka opasnosti Opasnost Opasnost Upozorenje
. H224.:. Vrlo . lakq H225: Lako zapaljiva| H226: Zapaljiva
Oznaka upozorenja zapaljiva tekuéina 1 . .
tekucina i para tekucina i para
para
P210 P210 P210
P233 P233 P233
P240 P240 P240
Oznaka obavijesti ), P241 P241
sprjecavanje
P242 P242 P242
P243 P243 P243
P280 P280 P280
P303 + P361 +
Oznaka obavijesti — P303 + P361 + P353 P303 + P361 + P353 P353

postupanje

P370 + P378

P370 + P378

P370 + P378




Oznaka obavijesti —||p) 3 pr3s P403 + P235 P403 + P235
skladistenje

Oznaka' obavijesti — P501 P501 P501
odlaganje

2.6.4. Dodatne upute za razvrstavanje

2.6.4.1. Kod razvrstavanja zapaljivih teku¢ina potrebni su podaci o plamisStu i pocetnoj tocki
vrenja. Podaci se mogu odrediti ispitivanjem, pronaci u literaturi ili izracunati. Ako podaci
nisu raspolozivi, plamiste 1 pocCetnu tocku vrenja treba odrediti ispitivanjem. Za odredivanje
plamista koristi se metoda zatvorene posude (closed-cup method).

2.6.4.2. Plamiste nije potrebno odredivati pokusom u slucaju smjesa[5] koje sadrze poznate
zapaljive teku¢ine u definiranim koncentracijama, ¢ak ni onda kad sadrze nehlapljive
komponente, npr. polimere, dodatke, ukoliko je izraCunato plamiSte smjese primjenom
metode iz odlomka 2.6.4.3. najmanje 5 °C[6] viSe od odgovarajucega kriterija razvrstavanja i
pod uvjetom da:

(a) je poznat toCan sastav smjese (ako se sastav materijala kre¢e unutar utvrdenoga raspona,
za procjenu treba koristiti sastav s najnizim izraCunatim plamistem);

(b) je poznata donja granica eksplozivnosti svih komponenti (ako se ovi podaci ekstrapoliraju
na temperature koje se razlikuju od ispitnih uvjeta, potrebno je primijeniti odgovarajucu
korelaciju) kao i metoda za izraCunavanje donje granice eksplozivnosti;

(c) je za sve komponente smjese poznata ovisnost tlaka zasi¢ene pare i koeficijenta aktivnosti
o temperaturi;

(d) je tekuca faza homogena.

2.6.4.3. Jedna prikladna metoda opisana je kod Gmehlinga i Rasmussena (Ind. Eng.
Fundament, 21, 186, (1982)). Ako smjesa sadrzi nehlapljive komponente, plamiste se
izraCunava na temelju hlapljivih komponenti. Smatra se da nehlapljiva komponenta tek
neznatno smanjuje parcijalni tlak otapala 1 da je izraCunato plamiSte tek neznatno nize od

vrijednosti dobivene mjerenjem.

2.6.4.4. Moguce ispitne metode za odredivanje plamiSta zapaljivih teku¢ina navedene su u
tablici 2.6.3.

Tablica 2.6.3.

Metode za odredivanje plamiSta zapaljivih teku¢ina

EN ISO 1516, kako je izmijenjena i dopunjena

Europske norme: o . . . . .
urop Odredivanje zapaljivosti/nezapaljivosti — Metoda ravnoteze u

zatvorenoj posudi



http://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2011_06_64_1423.html#footnote-29081-5
http://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2011_06_64_1423.html#footnote-29081-6

EN ISO 1523, kako je izmijenjena i dopunjena

Odredivanje tocke paljenja — Metoda ravnoteZze u zatvorenoj
posudi

EN ISO 2719, kako je izmijenjena i dopunjena

Odredivanje tocke paljenja — Metoda u zatvorenoj posudi po
Pensky-Martensu

EN ISO 3679, kako je izmijenjena i dopunjena

Odredivanje toCke paljenja — Metoda brze ravnoteze u zatvorenoj
posudi

EN ISO 3680, kako je izmijenjena i dopunjena

Odredivanje  zapaljivosti/nezapaljivosti — Metoda brzom
ravnotezom u zatvorenoj posudi

EN ISO 13736, kako je izmijenjena i dopunjena

Naftni proizvodi i druge kapljevine — Odredivanje tocke paljenja —
Metoda zatvorene posude prema Abelu

Nacionalne norme:

Association francgaise de
normalisation, AFNOR:

NF M07-036, kako je izmijenjena 1 dopunjena

Odredivanje plamista — Abel-Penskyjeva metoda zatvorene
posude

Détermination du point déclair — Vase clos Abel-Pensky

(istovjetna normi DIN 51755)

British Standards Institute

BS 2000 Part 170, kako je izmijenjena i dopunjena

(istovjetna normi EN ISO 13736)

Deutsches Institut fur
Normung

DIN 51755 (plamista ispod 65 C), kako je izmijenjena i
dopunjena normom

Ispitivanje mineralnih ulja 1 drugih zapaljivih tekudina;
Utvrdivanje plamista Abel-Penskyjevom metodom zatvorene
posude

»Priifung von Mineraldlen und anderen brennbaren Fliissigkeiten;
Bestimmung des Flammpunktes im geschlossenen Tiegel, nach
Abel-Pensky«

(istovjetna normi NF M07-036)




2.6.4.5. Tekuéine s plamistem iznad 35 °C nije potrebno razvrstati u 3. kategoriju ukoliko su
rezultati testa podrzavanja gorenja L.2. iz odlomka 32. u IIl. dijelu Preporuka UN-a za
prijevoz opasnih tereta, Prirucnik za ispitivanja s kriterijima, negativni.

2.7. Zapaljive krutine
2.7.1. Definicija

2.7.1.1. Zapaljiva kruta tvar je kruta tvar koja je lako zapaljiva odnosno koja moze izazvati ili
pospijesiti pozar trenjem.

Lako zapaljive krutine su tvari i smjese u obliku praha, granula ili paste koje su opasne ako se
mogu lako zapaliti u kratkotrajnom dodiru s izvorom paljenja, npr. upaljenom Sibicom, i ako
se plamen brzo $iri.

2.7.2. Kriteriji razvrstavanja

2.7.2.1. Tvari 1 smjese u obliku praha, granula ili paste (osim praha metala i metalnih legura —
vidi 2.7.2.2.) razvrstavaju se kao lako zapaljive krutine ako je vrijeme gorenja kod jednoga ili
vise ispitivanja provedenih u skladu s ispitnom metodom opisanom u pododjeljku 33.2.1. u
III. dijelu Preporuka UN-a za prijevoz opasnih tereta, Priru¢nik za ispitivanja s kriterijima,
krace od 45 sekundi odnosno ako je brzina gorenja veca od 2,2 mm/s.

2.7.2.2. Prah metala i metalnih legura razvrstava se kao zapaljiva kruta tvar ako se moze
zapaliti 1 reakcija se prosiri ¢itavom duzinom uzorka u 10 minuta ili manje.

2.7.2.3. Zapaljiva kruta tvar se razvrstava u jednu od dviju kategorija unutar ovoga razreda u
skladu s tablicom 2.7.1. primjenom metode N.1. opisane u pododjeljku 33.2.1. Preporuka UN-
a za prijevoz opasnih tereta, Priru¢nik za ispitivanja s kriterijima:

Tablica 2.7.1.

Kfriteriji za zapaljive krutine

Kategorija || Kriteriji

Ispitivanje brzine gorenja

Twvari 1 smjese razli¢ite od metalnog praha:

(a) vlazna zona ne zaustavlja pozar i

(b) vrijeme gorenja < 45 sekundi ili brzina gorenja > 2,2 mm/s
Metalni prah

vrijeme gorenja < 5 minuta

Ispitivanje brzine gorenja




Twvari 1 smjese razli¢ite od metalnog praha:
(a) vlazna zona zaustavlja pozar najmanje 4 minute 1
(b) vrijeme gorenja < 45 sekundi ili brzina gorenja > 2,2 mm/s

Metalni prah

vrijeme gorenja > 5 1 < 10 minuta

Napomena

Tvar odnosno smjesu treba ispitati u fizikalnom obliku u kojemu se dostavlja. Ako npr. kod
isporuke ili prijevoza kemikalija mora biti u fizikalnom obliku razli¢itom od onoga u kojemu
je ispitana i ako se smatra da bi taj oblik mogao znacajno utjecati na rezultate ispitivanja za
potrebe razvrstavanja, tvar treba ispitati i u tom obliku.

2.7.3. Priop¢avanje opasnosti

Za tvari 1 smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u ovaj razred opasnosti koriste se
elementi oznacavanja u skladu s tablicom 2.7.2.

Tablica 2.7.2.

Elementi oznacavanja za zapaljive krutine

Razvrstavanje 1. kategorija 2. kategorija
Piktogrami GHS @ @
Oznaka opasnosti Opasnost Upozorenje
Oznaka upozorenja H228: Zapaljiva krutina || H228: Zapaljiva krutina
P210 P210
P240 P240
Oznaka obavijesti — sprjecavanje
P241 P241
P280 P280
Oznaka obavijesti — postupanje ||[P370 + P378 P370 + P378

Oznaka obavijesti — skladiStenje

Oznaka obavijesti — odlaganje

2.8. Samoreagirajuce tvari i smjese

2.8.1. Definicija



2.8.1.1. Samoreagirajuce tvari i smjese su termicki nestabilne tekuce odnosno krute tvari ili
smjese koje su Cak i1 bez prisustva kisika (zraka) podlozne visoko egzotermnom raspadu. Ova
definicija iskljucuje tvari i smjese koje se u skladu s ovim dijelom razvrstavaju kao
eksplozivi, organski peroksidi 1 oksidirajuce tvari/smjese.

2.8.1.2. Smatra se da samoreagirajuca tvar odnosno smjesa posjeduje eksplozivna svojstva
ako formulacija prilikom laboratorijskog ispitivanja detonira, brzo deflagrira ili burno reagira
kod zagrijavanja u zatvorenom prostoru.

2.8.2. Kriteriji razvrstavanja

2.8.2.1. Za svaku samoreagirajucu tvar odnosno smjesu treba ispitati moguénost razvrstavanja
u razred samoreagirajucih tvari 1 smjesa osim:

(a) ako se radi o eksplozivu u skladu s kriterijima iz odlomka 2.1.;

(b) ako se radi o oksidirajucoj tekucini ili krutoj tvari u skladu s kriterijima iz odlomka 2.13.
ili 2.14., s time da se smjese oksidirajucih tvari koje sadrze 5% ili viSe zapaljivih organskih
tvari razvrstavaju kao samoreagirajuce tvari u skladu s postupkom definiranim u odlomku
2.8.2.2;

(c) ako se radi o organskom peroksidu u skladu s kriterijima iz odlomka 2.15.;
(d) ako njezina toplina raspada iznosi manje od 300 J/g;

(e) ako je njezina temperatura samoubrzane razgradnje (SADT — Self-Accelerating
Decomposition Temperature) visa od 75 °C za pakiranje od 50 kg[7].

2.8.2.2. Smjese oksidiraju¢ih tvari koje ispunjavaju kriterije razvrstavanja za oksidirajuce
tvari, koje sadrze najmanje 5% zapaljivih organskih tvari, a ne ispunjavaju kriterije iz tocke
(a), (¢), (d) 1 (e) odlomka 2.8.2.1., podvrgavaju se postupku razvrstavanja za samoreagirajuce
tvari.

Ako takva smjesa pokazuje svojstva samoreagirajuce tvari tipa B do F (vidi 2.8.2.3.), ona se
razvrstava kao samoreagirajuca tvar.

Ako je ispitivanje provedeno na zapakiranom obliku, nakon svake promjene ambalaze treba
provesti dodatno ispitivanje ukoliko se smatra da ¢e promjena ambalaze utjecati na ishod
ispitivanja.

2.8.2.3. Samoreagirajuce tvari i smjese razvrstavaju se u jednu od sedam kategorija od »tipa A

do G« unutar ovoga razreda prema sljede¢im nacelima:

(a) samoreagirajuéa tvar ili smjesa koja moze detonirati ili brzo deflagrirati u pakiranju
definira se kao samoreagirajuca tvar TIP A;

(b) samoreagirajuca tvar ili smjesa koja posjeduje eksplozivna svojstva i koja u pakiranju ne
detonira niti brzo deflagrira, ali moze biti podlozna toplinskoj eksploziji u tom pakiranju
definira se kao samoreagirajuca tvar TIP B;


http://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2011_06_64_1423.html#footnote-29081-7

(c) samoreagirajuca tvar ili smjesa koja posjeduje eksplozivna svojstva, ali koja u pakiranju
ne moze detonirati niti brzo deflagrirati i nije podlozna toplinskoj eksploziji definira se kao
samoreagirajuca tvar TIP C;

(d) samoreagirajuca tvar ili smjesa koja kod ispitivanja u laboratoriju:

(1) djelomicno detonira, ne deflagrira brzo 1 ne pokazuje burnu reakciju prilikom zagrijavanja
u zatvorenom prostoru; ili

(i1) uopc¢e ne detonira, sporo deflagrira i ne pokazuje burnu reakciju prilikom zagrijavanja u
zatvorenom prostoru; ili

(ii1) uopcée ne detonira i ne deflagrira i pokazuje srednju reakciju prilikom zagrijavanja u
zatvorenom prostoru;

definira se kao samoreagirajuca tvar TIP D;

(e) samoreagirajuca tvar ili smjesa koja kod ispitivanja u laboratoriju uopce ne detonira i ne
deflagrira te pokazuje slabu reakciju ili uopée ne reagira prilikom zagrijavanja u zatvorenom
prostoru definira se kao samoreagirajuca tvar TIP E;

(f) samoreagiraju¢a tvar ili smjesa koja kod ispitivanja u laboratoriju ne detonira u
kavitiranom stanju i uopée ne deflagrira, slabo reagira ili uopée ne reagira prilikom
zagrijavanja u zatvorenom prostoru te pokazuje slabu eksplozivnu mo¢ ili ne pokazuje
nikakvu eksplozivnu mo¢ definira se kao samoreagirajuca tvar TIP F;

(g) samoreagiraju¢a tvar ili smjesa koja kod ispitivanja u laboratoriju ne detonira u
kavitiranom stanju i uop¢e ne deflagrira te ne pokazuje nikakvu reakciju prilikom zagrijavanja
u zatvorenom prostoru niti bilo kakvu eksplozivnu mo¢ definira se kao samoreagirajuca tvar
TIPA G, pod uvjetom da je termicki stabilna (SADT za pakiranje od 50 kg je 60 °C do 75
°C), a u slucaju tekucih smjesa, da se za desenzitiranje koristi razrjedivac Cije vreliSte nije
nize od 150 °C. Ako smjesa nije termicki stabilna, ili ako se za desenzibilizaciju koristi
razrjedivac s vreliStem ispod 150 °C, smjesa se definira kao samoreagirajuca tvar TIP F.

Ako je ispitivanje provedeno na zapakiranom obliku, nakon svake promjene ambalaze treba
provesti dodatno ispitivanje ukoliko se smatra da ¢e ta promjena utjecati na ishod ispitivanja.

2.8.2.4. Kriteriji za nadzor temperature

Nadzor temperature nuZan je u slucaju samoreagirajucih tvari ¢iji je SADT manji ili jednak 55
°C. Ispitne metode za odredivanje SADT-a i izvodenje kontrolnih i sigurnosnih temperatura
navedene su u odjeljku 28. II. dijela Preporuka UN-a za prijevoz opasnih tereta, Priru¢nik za
ispitivanja s kriterijima. Odabrano ispitivanje mora se provesti na reprezentativan nacin s
obzirom na veli¢inu 1 materijal pakiranja.

2.8.3. Priop¢avanje opasnosti

Za tvari 1 smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u ovaj razred opasnosti koriste se
elementi oznacavanja u skladu s tablicom 2.8.1.



Tablica 2.8.1.

Elementi oznacavanja za samoreagirajuce tvari i smjese

Razvrstavanje ||[Tip A Tip B TipCiD TipEiF Tip G
Piktogrami @
GHS @ @
Oznaka Opasnost Opasnost Opasnost Upozorenje
opasnosti p p p p J
H240: AR | 7SS H242: Ovoj
Oznaka Zagrijavanje mogZ eJ J Zagrijavanje ||Zagrijavanje kategorg'l '
. moze Kovai moze moze OPaSPOiSU nisu
tpozorenja uzrokovati uirzc;rova ! i uzrokovati uzrokovati dodijelj ent
eksploziju p .. pozar pozar elementi
cksploziju oznadavanja
P210 P210 P210 P210
Oznaka P220 P220 P220 P220
obavijesti  —
sprjeCavanje || P234 P234 P234 P234
P280 P280 P280 P280
P370 + P378 ||P370 + P378
Oznaka
obavijesti  —|[|P370 + P380 |[|P370+ P380 |([P370+ P378 |[P370+ P378
postupanje
+P375 +P375
P403 + P235 ||P403 + P235 | P403 + P235 | P403 + P235
Oznaka
obavijesti  —||P411 P411 P411 P411
skladiStenje
P420 P420 P420 P420
Oznaka
obavijesti  —||P501 P501 P501 P501
odlaganje

Tipu G nisu dodijeljeni elementi oznake za priopcavanje opasnosti, ali ih treba razmotriti u
odnosu na svojstva iz drugih razreda opasnosti.

2.8.4. Dodatne upute za razvrstavanje

2.8.4.1. Svojstva samoreagiraju¢ih tvari i smjesa koja su odlucuju¢a za razvrstavanje treba
odrediti pokusom. Razvrstavanje samoreagiraju¢ih tvari i smjesa provodi se u skladu s




ispitnom serijom A do H, kako je opisano u II. dijelu Preporuka UN-a za prijevoz opasnih
tereta, Prirucnik za ispitivanja s kriterijima. Postupak razvrstavanja opisan je na slici 2.8.1.

2.8.4.2. Postupak razvrstavanja za samoreagirajuce tvari i smjese ne treba provoditi:

(a) ako u molekuli nisu prisutne kemijske skupine koje se povezuju s eksplozivnim ili
samoreagiraju¢im svojstvima. Primjeri takvih skupina navedeni su u tablici A6.1. 1 A6.2. u
Dodatku 6. Preporuka UN-a za prijevoz opasnih tereta, Priru¢nik za ispitivanja s kriterijima;
ili

(b) za pojedinacne organske tvari i homogene smjese organskih tvari, ako je procijenjeni
SADT za pakiranje od 50 kg visi od 75 °C ili je egzotermna energija raspadanja manja od 300
J/g. Pocetna temperatura i energija raspadanja mogu se procijeniti primjenom prikladne
kalometrijske tehnike (vidi pododjeljak 20.3.3.3. u IL. dijelu Preporuka UN-a za prijevoz
opasnih tereta, Priru¢nik za ispitivanja s kriterijima).

Slika 2.8.1.

Samoreagirajuce tvari i smjese

2.9. Piroforne tekuéine
2.9.1. Definicija

Piroforna tekucina je tekuca tvar ili smjesa koja se ¢ak i u malim koli¢inama moZze zapaliti
unutar 5 minuta nakon $to dode u dodir sa zrakom.

2.9.2. Kriteriji razvrstavanja
2.9.2.1. Piroforne tekucine se razvrstavaju u jedinu kategoriju unutar ovoga razreda u skladu s

tablicom 2.9.1. primjenom testa N.3. iz pododjeljka 33.3.1.5. III. dijela Preporuka UN-a za
prijevoz opasnih tereta, Prirucnik za ispitivanja s kriterijima:



Tablica 2.9.1.

Kriteriji za piroforne tekudine

Kategorija || Kriteriji

Tekucina se zapali unutar 5 minuta nakon $to se nanese na inertni nosac i izlozi
1. zraku, ili zapali ili pougljeni filter-papir unutar 5 minuta nakon $to dode u dodir
sa zrakom.

2.9.3. Priop¢avanje opasnosti

Za tvari 1 smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u ovaj razred opasnosti koriste se
elementi oznacavanja u skladu s tablicom 2.9.2.

Tablica 2.9.2.

Elementi oznacavanja za piroforne tekuéine

Razvrstavanje 1. kategorija

Piktogram GHS @

Oznaka opasnosti Opasnost

Oznaka upozorenja H250: Samozapaljivo u dodiru sa zrakom
P210

Oznaka obavijesti — sprjecavanje || P222

P280

P302 + P334
Oznaka obavijesti — postupanje
P370 + P378

Oznaka obavijesti — skladiStenje || P422

Oznaka obavijesti — odlaganje

2.9.4. Dodatne upute za razvrstavanje

2.9.4.1. Postupak razvrstavanja za piroforne tekucine nije potrebno provoditi ako iskustva iz
proizvodnje ili s rukovanjem pokazuju da se tvar odnosno smjesa pri uobicajenim
temperaturama nece sama od sebe zapaliti kad dode u dodir sa zrakom (tj. poznato je da je
tvar stabilna pri sobnoj temperaturi u duzem vremenskom razdoblju (dani)).

2.10. Piroforne krutine

2.10.1. Definicija




Piroforna krutina je kruta tvar ili smjesa koja se ¢ak i u malim koli¢inama moZze zapaliti
unutar 5 minuta nakon $to dode u dodir sa zrakom.

2.10.2. Kriteriji razvrstavanja

2.10.2.1. Piroforne krutine se razvrstavaju u jedinu kategoriju unutar ovoga razreda u skladu s
tablicom 2.10.1. primjenom testa N.3. iz pododjeljka 33.3.1.4. III. dijela Preporuka UN-a za
prijevoz opasnih tereta, Priru¢nik za ispitivanja s kriterijima:

Tablica 2.10.1.

Kriteriji za piroforne krutine

Kategorija || Kriteriji

1. Kruta tvar se zapali unutar 5 minuta nakon $to dode u dodir sa zrakom.

Napomena

Tvar odnosno smjesu treba ispitati u fizikalnom obliku u kojemu se dostavlja. Ako npr. kod
isporuke ili prijevoza kemikalija mora biti u fizikalnom obliku razli¢itom od onoga u kojemu
je ispitana 1 ako se smatra da bi taj oblik mogao znacajno utjecati na rezultate ispitivanja za
potrebe razvrstavanja, tvar treba ispitati i u novom obliku.

2.10.3. Priop¢avanje opasnosti

Za tvari 1 smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u ovaj razred opasnosti koriste se
elementi oznacavanja u skladu s tablicom 2.10.2.

Tablica 2.10.2.

Elementi oznacavanja za piroforne krutine

Razvrstavanje 1. kategorija

Piktogram GHS @

Oznaka opasnosti Opasnost

Oznaka upozorenja H250: Samozapaljivo u dodiru sa zrakom
P210

Oznaka obavijesti — sprjecavanje || P222

P280

P335 + P334
Oznaka obavijesti — postupanje
P370 + P378

Oznaka obavijesti — skladiStenje ||P422




Oznaka obavijesti — odlaganje

2.10.4. Dodatne upute za razvrstavanje

2.10.4.1. Postupak razvrstavanja za piroforne krutine nije potrebno provoditi ako iskustva iz
proizvodnje ili s rukovanjem pokazuju da se tvar odnosno smjesa pri uobicajenim
temperaturama nece sama od sebe zapaliti kad dode u dodir sa zrakom (tj. poznato je da je
tvar stabilna pri sobnoj temperaturi u duzem vremenskom razdoblju (dani)).

2.11. Samozagrijavajuce tvari i smjese
2.11.1. Definicija

2.11.1.1. Samozagrijavajuca tvar ili smjesa je tekuca ili kruta tvar odnosno smjesa razlicita od
piroforne tekucine 1 piroforne krutine koja se u reakciji sa zrakom moZze zagrijati 1 bez
vanjskog izvora energije; takva tvar ili smjesa se razlikuje od piroforne tekuéine odnosno
krutine po tome S§to ¢e se zapaliti samo ako je prisutna u velikim koli¢inama (kilogrami) 1
nakon duzih vremenskih razdoblja (sati ili dani).

2.11.1.2. Do samozagrijavanja tvari odnosno smjese koje dovodi do samozapaljenja dolazi
uslijed topline koja se razvija prilikom reakcije tvari/smjese s kisikom (na zraku) i koja se ne
odvodi dovoljno brzo u okolinu. Do samozapaljenja dolazi kad je koli¢ina proizvedene topline
veca od koli¢ine izgubljene topline, nakon §to se dosegne temperatura samozapaljenja.

2.11.2. Kriteriji razvrstavanja

2.11.2.1. Tvar ili smjesa se razvrstava kao samozagrijavaju¢a tvar odnosno smjesa iz ovoga
razreda ako se kod ispitivanja provedenog u skladu s ispitnom metodom iz pododjeljka
33.3.1.6. u III. dijelu Preporuka UN-a za prijevoz opasnih tereta, Priru¢nik za ispitivanja s
kriterijima:

(a) dobije pozitivan rezultat ispitivanjem uzorka u obliku kocke brida od 25 mm na
temperaturi od 140 °C;

(b) dobije pozitivan rezultat ispitivanjem uzorka u obliku kocke brida od 100 mm na
temperaturi od 140 °C 1 negativan rezultat kod ispitivanja uzorka u obliku kocke brida od 100
mm na temperaturi od 120 °C i ako ¢e se tvar odnosno smjesa pakirati u pakiranja volumena
veceg od 3 m3;

(c) dobije pozitivan rezultat ispitivanjem uzorka u obliku kocke brida od 100 mm na
temperaturi od 140 °C 1 negativan rezultat kod ispitivanja uzorka u obliku kocke brida od 100
mm na temperaturi od 100 °C i ako ¢e se tvar odnosno smjesa pakirati u pakiranja volumena
veceg od 450 litara;

(d) dobije pozitivan rezultat ispitivanjem uzorka u obliku kocke brida od 100 mm na
temperaturi od 140 °C 1 pozitivan rezultat ispitivanjem uzorka u obliku kocke brida od 100
mm na temperaturi od 100 °C.



2.11.2.2. Samozagrijavajuca tvar odnosno smjesa se razvrstava u jednu od dviju kategorija
unutar ovoga razreda ako rezultati ispitivanja provedenog u skladu s ispitnom metodom N.4.
iz odjeljka 33.3.1.6. u IIL. dijelu Preporuka UN-a za prijevoz opasnih tereta, Prirucnik za
ispitivanja, ispunjavaju kriterije iz tablice 2.11.1.:

Tablica 2.11.1.

Kriteriji za samozagrijavajuce tvari i smjese

Kategorija

Kriteriji

1.

Pozitivan rezultat ispitivanja uzorka u obliku kocke od 25 mm na 140 °C

(a) pozitivan rezultat ispitivanja uzorka u obliku kocke brida od 100 mm na 140
°C 1 negativan rezultat ispitivanja uzorka u obliku kocke brida od 25 mm na 140
°C 1 tvar odnosno smjesa ¢e se pakirati u pakiranja volumena veceg od 3 m3; ili

(b) pozitivan rezultat ispitivanja uzorka u obliku kocke brida od 100 mm na 140
°C 1 negativan rezultat ispitivanja uzorka u obliku kocke brida od 25 mm na 140

2. °C, pozitivan rezultat ispitivanja uzorka u obliku kocke brida od 100 mm na 120
°C 1 tvar odnosno smjesa ¢e se pakirati u pakiranja volumena veceg od 450 litara;
ili
(c) pozitivan rezultat ispitivanja uzorka u obliku kocke brida od 100 na 140 °C i
negativan rezultat ispitivanja uzorka u obliku kocke brida od 25 mm na 140 °C 1
pozitivan rezultat ispitivanja uzorka u obliku kocke brida od 100 mm na 100 °C.
Napomena

Tvar odnosno smjesu treba ispitati u fizikalnom obliku u kojemu se dostavlja. Ako npr. kod
isporuke ili prijevoza kemikalija mora biti u fizikalnom obliku razli¢itom od onoga u kojemu
je ispitana 1 ako se smatra da bi taj oblik mogao znacajno utjecati na rezultate ispitivanja za
potrebe razvrstavanja, tvar treba ispitati i u novom obliku.

2.11.2.3. Tvari 1 smjese koje pri volumenu od 27 m3 imaju temperaturu samozapaljenja iznad
50 °C ne razvrstavaju se kao samozagrijavajuce tvari odnosno smjese.

2.11.2.4. Tvari i1 smjese koje pri volumenu od 450 litara imaju temperaturu samozapaljenja
iznad 50 °C ne razvrstavaju se u 1. kategoriju ovoga razreda.

2.11.3. Priop¢avanje opasnosti

Za tvari 1 smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u ovaj razred opasnosti koriste se
elementi oznacavanja u skladu s tablicom 2.11.2.

Tablica 2.11.2.

Elementi oznacavanja za samozagrijavajuce tvari i smjese

Razvrstavanje 1. kategorija 2. kategorija




Piktogrami GHS @ @
Oznaka opasnosti Opasnost Upozorenje
. H251: Samozagrijavanje; || H252: Samozagrijavanje u velikim
Oznaka upozorenja L i, v b .\
moze se zapaliti koli¢inama; mozZze se zapaliti
e . + +
Oznaka obavijesti — P235 +P410 P235 +P410
sprjecavanje P280 P280
Oznaka obavijesti —
postupanje
P407 P407
Ozna1'<Va 9bav1jest1 ~|lpat3 P43
skladiStenje
P420 P420
Oznaka obavijesti —
odlaganje

2.11.4. Dodatne upute za razvrstavanje

2.11.4.1. Za detaljni prikaz logike odlucivanja za razvrstavanje i ispitivanja koja treba
provesti za utvrdivanje razliitih kategorija vidi sliku 2.11.1.

2.11.4.2. Postupak razvrstavanja za samozagrijavajuce tvari i smjese nije potrebno provoditi
ako postoji dobra korelacija izmedu rezultata testa pretrazivanja i ispitivanja koje se provodi
za potrebe razvrstavanja, uz primjenu odgovaraju¢e granice sigurnosti. Primjeri testova
pretrazivanja su:

(a) test s Grewerovom peci (VDI guideline 2263, Part 1, 1990, Test methods for the
Determination of the Safety Characteristics of Dusts) s poCetnom temperaturom 80 K iznad
referentne temperature za volumen od 1 [;

(b) test pretrazivanja s prahom u rasutom stanju (»Bulk Powder Screening Test«) (Gibson, N.
Harper, D.J. Rogers, R.Evaluation of the fire and explosion risks in drying powders, Plant

Operations Progress, 4 (3), 181-189, 1985) s poCetnom temperaturom 60 K iznad referentne
temperature za volumen od 1 .

Slika 2.11.1.

Samozagrijavajuce tvari i smjese
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2.12. Tvari i smjese koje u dodiru s vodom otpustaju zapaljive plinove

2.12.1. Definicija

Tvari 1 smjese koje u dodiru s vodom otpustaju zapaljive plinove su krute i tekuce tvari
odnosno smjese koje u interakciji s vodom mogu postati samozapaljive ili otpustati zapaljive
plinove u opasnim koli¢inama.

2.12.2. Kriteriji razvrstavanja

2.12.2.1. Tvar odnosno smjesa koja u dodiru s vodom otpusta zapaljive plinove razvrstava se
u jednu od triju kategorija unutar ovoga razreda u skladu s tablicom 2.12.1. primjenom testa
N.5. iz pododjeljka 33.4.1.4. u IIL. dijelu Preporuka UN-a za prijevoz opasnih tereta, Priru¢nik
za ispitivanja s kriterijima:

Tablica 2.12.1.

Kriteriji za tvari i smjese koje u dodiru s vodom otpustaju zapaljive plinove

Kategorija || Kriteriji

Tvari 1 smjese koje burno reagiraju s vodom na sobnoj temperaturi pri ¢emu
nastaje plin koji opcenito pokazuje sklonost samozapaljenju, ili koje lako
1. reagiraju s vodom na sobnoj temperaturi na nacin da je brzina razvijanja
zapaljivog plina tijekom bilo koje minute jednaka ili veca od 10 litara po
kilogramu tvari.

Tvari 1 smjese koje lako reagiraju s vodom na sobnoj temperaturi na nacin da
maksimalna brzina razvijanja zapaljivog plina iznosi najmanje 20 litara po




kilogramu tvari po satu, a koje ne ispunjavaju kriterije za 1. kategoriju.

Tvari 1 smjese koje sporo reagiraju s vodom na sobnoj temperaturi na na¢in da

3. maksimalna brzina razvijanja zapaljivog plina iznosi najmanje 1 litru po

kilogramu tvari po satu, a koje ne ispunjavaju kriterije za 1. 1 2. kategoriju.

Napomena:

Tvar odnosno smjesu treba ispitati u fizikalnom obliku u kojemu se dostavlja. Ako npr. kod
isporuke ili prijevoza kemikalija mora biti u fizikalnom obliku razli¢itom od onoga u kojemu
je ispitana 1 ako se smatra da bi taj oblik mogao znacajno utjecati na rezultate ispitivanja za
potrebe razvrstavanja, tvar treba ispitati i u novom obliku.

2.12.2.2. Tvar ili smjesa se razvrstava kao tvar odnosno smjesa koja u dodiru s vodom otpusta
zapaljive plinove ako u bilo kojem koraku ispitnog postupka dode do samozapaljenja.

2.12.3. Priop¢avanje opasnosti

Za tvari 1 smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u ovaj razred opasnosti koriste se
elementi oznacavanja u skladu s tablicom 2.12.2.

Tablica 2.12.2.
Elementi oznacavanja za tvari i smjese koje u dodiru s vodom otpustaju zapaljive
plinove
Razvrstavanje 1. kategorija 2. kategorija 3. kategorija
Piktogrami GHS @ @ @
Oznaka opasnosti | Opasnost Opasnost Upozorenje
H260: U dodiru s vodom|lyy) ¢4y godiru s|H261: U dodiru s
Oznaka oslobada zapaljive plinove
. . vodom oslobada || vodom oslobada
upozorenja koji se mogu spontano zapaljive plinove zapaljive plinove
zapaliti pajive pajive p
P223 P223
o P231 + P232
Oznaka obavijesti||py3 | py3) P231 + P232
— sprjeCavanje P280
P280 P280
Ogznaka obaviiesti P335 + P334 P335 + P334
] P370 + P378
postupaty P370 + P378 P370 + P378
Oznaka obavijesti|pyq, | pyo4 P402 + P404 P402 + P404
— skladistenje
Oznaka obavijesti P501 P501 P501

— odlaganje




2.12.4. Dodatne upute za razvrstavanje
2.12.4.1. Postupak razvrstavanja za ovaj razred nije potrebno provoditi ako:
(a) u kemijskoj strukturi tvari odnosno smjese nisu prisutni metali i polumetali; ili

(b) iskustva iz proizvodnje odnosno s rukovanjem pokazuju da tvar odnosno smjesa ne reagira
s vodom, npr. tvar se proizvodi s vodom ili pere vodom,; ili

(c) se zna da je tvar odnosno smjesa topljiva u vodi i1 pritom nastaje stabilna smjesa.
2.13. Oksidirajuce tekucine
2.13.1. Definicija

Oksidirajuca tekucina je tekuca tvar ili smjesa koja, iako sama ne mora biti zapaljiva, moze
izazvati gorenje ili doprinijeti gorenju drugog materijala, uglavnom predavanjem kisika.

2.13.2. Kriteriji razvrstavanja

2.13.2.1. Oksidiraju¢e tekucine se razvrstavaju u jednu od triju kategorija unutar ovoga
razreda u skladu s tablicom 2.13.1. primjenom testa O.2. iz pododjeljka 34.4.2. u IIL. dijelu
Preporuka UN-a za prijevoz opasnih tereta, Priru¢nik za ispitivanja s kriterijima:

Tablica 2.13.1.

Kriteriji za oksidirajuce tekucine

Kategorija || Kriteriji

Twvari 1 smjese koje se kod ispitivanja u smjesi s celulozom omjera 1:1 (masenog
udjela) same zapale, ili ¢ije je srednje vrijeme porasta tlaka u smjesi s celulozom
omjera 1:1 (masenog udjela) manje od srednjeg vremena porasta tlaka smjese
50%-tne perklorne kiseline i celuloze u omjeru 1:1 (masenog udjela).

Tvari 1 smjese Cije je srednje vrijeme porasta tlaka kod ispitivanja u smjesi s
celulozom omjera 1:1 (masenog udjela) manje ili jednako srednjem vremenu
porasta tlaka smjese 40%-tne vodene otopine natrijevog klorata 1 celuloze u
omjeru 1:1 (masenog udjela), a koje ne ispunjavaju kriterije za 1. kategoriju.

Tvari 1 smjese Cije je srednje vrijeme porasta tlaka kod ispitivanja u smjesi s
celulozom omjera 1:1 (masenog udjela) manje ili jednako srednjem vremenu
porasta tlaka smjese 65%-tne vodene otopine dusi¢ne kiseline i celuloze u omjeru
1:1 (masenog udjela), a koje ne ispunjavaju kriterije za 1. 1 2. kategoriju.

2.13.3. Priop¢avanje opasnosti

Za tvari 1 smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u ovaj razred opasnosti koriste se
elementi oznacavanja u skladu s tablicom 2.13.2.




Tablica 2.13.2.

Elementi oznacavanja za oksidirajuce tekucine

Razvrstavanje 1. kategorija 2. kategorija 3. kategorija
Piktogrami GHS @ @ @
Oznaka opasnosti Opasnost Opasnost Upozorenje
H271: Moze uzrokovati||H272: Moze||H272: Moze
Oznaka upozorenja ||pozar ili eksploziju; jaki| pojacati pozar; || pojacati pozar;
oksidans oksidans oksidans
P210
P210 P210
P220
o P220 P220
Ozpa}ia 0bav1jest1 ~|[pao1
sprjecavanje P21 P01
P280
P280 P280
P283
P306 + P360
Oznaka obavijesti —| p37) ., p3gg + p375 P370 + P378 P370 + P378
postupanje
P370 + P378
Oznaka obavijesti —
skladistenje
Oznaka obavijesti — P501 P501 P501

odlaganje

2.13.4. Dodatne upute za razvrstavanje

2.13.4.1. Postupak razvrstavanja za ovaj razred ne primjenjuje se u slucaju organskih tvari i

smjesa ako:

(a) tvar odnosno smjesa ne sadrzi kisik, fluor i klor; ili

(b) tvar odnosno smjesa sadrzi kisik, fluor ili klor i ti su elementi kemijski vezani samo za

ugliik ili vodik.

2.13.4.2. Postupak razvrstavanja za ovaj razred ne primjenjuje se u slucaju anorganskih tvari i
smjesa koje ne sadrze atome kisika i halogena.

2.13.4.3. Ako rezultati ispitivanja odstupaju od postojecih iskustava pri rukovanju 1 uporabi
tvari ili smjese koja pokazuju da tvar odnosno smjesa ima oksidirajuc¢a svojstva, prednost se
daje prosudbama utemeljenim na iskustvu.




2.13.4.4. Ukoliko tvar ili smjesa dovodi do (previsokog ili preniskog) porasta tlaka uslijed
kemijskih reakcija koje nisu znacajne za oksidiraju¢a svojstva tvari odnosno smjese,
ispitivanje iz pododjeljka 34.4.2. u IIL. dijelu Preporuka UN-a za prijevoz opasnih tereta,
Prirucnik za ispitivanja s kriterijima, treba ponoviti s inertnom tvari npr. diatomit (kieselguhr)
umjesto celuloze kako bi se razjasnila vrsta reakcije i iskljucila moguénost lazno pozitivnog
rezultata.

2.14. Oksidirajuce krutine
2.14.1. Definicija

Oksidirajuca krutina je kruta tvar ili smjesa koja, iako sama ne mora biti zapaljiva, moze
izazvati gorenje ili doprinijeti gorenju drugog materijala, uglavnom predavanjem kisika.

2.14.2. Kriteriji razvrstavanja

2.14.2.1. Oksidirajuéa kruta tvar razvrstava se u jednu od triju kategorija unutar ovoga razreda
u skladu s tablicom 2.14.1. primjenom testa O.1. iz pododjeljka 34.4.1. u IIl. dijelu Preporuka
UN-a za prijevoz opasnih tereta, Priru¢nik za ispitivanja s kriterijima:

Tablica 2.14.1.

Kriteriji za oksidirajuce krutine

Kategorija || Kriteriji

Tvari 1 smjese Cije je srednje vrijeme gorenja kod ispitivanja u smjesi uzorak-
1. celuloza omjera 4:1 ili 1:1 (masenog udjela) manje od srednjeg vremena gorenja
smjese kalijevog bromata i celuloze u omjeru 3:2 (masenog udjela).

Tvari 1 smjese Cije je srednje vrijeme gorenja kod ispitivanja u smjesi uzorak-
celuloza omjera 4:1 ili 1:1 (masenog udjela) jednako ili manje od srednjeg

vremena gorenja smjese kalijevog bromata i celuloze u omjeru 2:3 (masenog

udjela), a koje ne ispunjavaju kriterije za 1. kategoriju.

Tvari 1 smjese Cije je srednje vrijeme gorenja kod ispitivanja u smjesi uzorak-
3 celuloza omjera 4:1 ili 1:1 (masenog udjela) jednako ili manje od srednjeg

vremena gorenja smjese kalijevog bromata i celuloze u omjeru 3:7 (masenog
udjela), a koje ne ispunjavaju kriterije za 1. 1 2. kategoriju.

Napomena 1.

Neke oksidiraju¢e krutine mogu u odredenim uvjetima pokazivati i opasnost od eksplozije
(kad se skladiSte u velikim koli¢inama). Neke vrste amonijevog nitrata mogu postati
eksplozivne u ekstremnim uvjetima; za procjenu te opasnosti moze se koristiti »test otpornosti
na detonaciju« (BC Code, Annex 3, Test 5). Odgovaraju¢e informacije treba navesti u
Sigurnosno-tehnickom listu.

Napomena 2.




Tvar odnosno smjesu treba ispitati u fizikalnom obliku u kojemu se dostavlja. Ako npr. kod
isporuke ili prijevoza kemikalija mora biti u fizikalnom obliku razli¢itom od onoga u kojemu
je ispitana i ako se smatra da bi taj oblik mogao znacajno utjecati na rezultate ispitivanja za
potrebe razvrstavanja, tvar treba ispitati i u novom obliku.

2.14.3. Priop¢avanje opasnosti

Za tvari 1 smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u ovaj razred opasnosti koriste se
elementi oznacavanja u skladu s tablicom 2.14.2.

Tablica 2.14.2.

Elementi ozna¢avanja za oksidirajuce krutine

1. kategorija

2. kategorija

3. kategorija

Piktogrami GHS @ @ @
Oznaka opasnosti  ||Opasnost Opasnost Upozorenje
H271: Moze uzrokovati||H272: Moze y C
. L . o e N H272: Moze pojacati
Oznaka upozorenja || pozar ili eksploziju; jaki| pojacati pozar;| ., j
. . pozar; oksidans
oksidans oksidans
P210
P210 P210
P220
o P220 P220
Ozpa}m obgvuestl ~lIpao1
sprjecavanje P21 P21
P280
P280 P280
P283
P306 + P360
Oznaka obavijesti ~|/p37 | p3gg + p375 P370 + P378 P370 + P378
postupanje
P370 + P378
Oznaka obavijesti —
skladiStenje
Oznaka obavijesti — P501 P501 P501

odlaganje

2.14.4. Dodatne upute za razvrstavanje

2.14.4.1. Postupak razvrstavanja za ovaj razred ne primjenjuje se u slucaju organskih tvari i

smjesa ako:

(a) tvar odnosno smjesa ne sadrzi kisik, fluor 1 klor; ili




(b) tvar odnosno smjesa sadrzi kisik, fluor ili klor i ti su elementi kemijski vezani samo za
ugljik ili vodik.

2.14.4.2. Postupak razvrstavanja za ovaj razred ne primjenjuje se u slucaju anorganskih tvari 1
smjesa koje ne sadrze atome kisika i halogena.

2.14.4.3. Ako rezultati ispitivanja odstupaju od postojecih iskustava pri rukovanju 1 uporabi
tvari ili smjese koja pokazuju da tvar odnosno smjesa ima oksidirajuca svojstva, prednost se
daje prosudbama utemeljenim na iskustvu.

2.15. Organski peroksidi

2.15.1. Definicija

2.15.1.1. Organski peroksidi su tekuce i krute organske tvari koje sadrze bivalentnu strukturu
-O-O- 1 koji se mogu smatrati derivatima vodikovog peroksida kod kojih su jedan ili oba
vodikova atoma zamijenjena organskim radikalima. Izraz »organski peroksid« obuhvaca
smjese (formulacije) organskog peroksida koje sadrze najmanje jedan organski peroksid.
Organski peroksidi su termicki nestabilne tvari i smjese koje mogu biti podlozne
egzotermnom samoubrzavaju¢em raspadanju. Osim toga, oni mogu imati jedno ili viSe od
sljedecih svojstava:

(1) sklonost eksplozivnom raspadanju;

(1) brzo gorenje;

(111) osjetljivost na udarce i trenje;

(iv) opasne reakcije s drugim tvarima.

2.15.1.2. Smatra se da organski peroksid posjeduje eksplozivna svojstva ako smjesa
(formulacija) prilikom laboratorijskog ispitivanja detonira, brzo deflagrira ili burno reagira
kod zagrijavanja u zatvorenom prostoru.

2.15.2. Kriteriji razvrstavanja

2.15.2.1. Za svaki organski peroksid treba razmotriti moguénost razvrstavanja u ovaj razred,
osim ako:

(a) ne sadrzi vise od 1,0% slobodnog kisika iz organskih peroksida, ukoliko sadrzi najvise
1,0% vodikovog peroksida; ili

(b) ne sadrzi viSe od 0,5% slobodnog kisika iz organskih peroksida, ukoliko sadrzi vise od
1,0% do najvise 7,0% vodikovog peroksida.

Napomena:

Sadrzaj slobodnog kisika (%) smjese organskog peroksida proizlazi iz formule:



(D = oCp )

16 = ||:|. J

=1
g

gdje je:

ni = broj peroksidnih skupina po molekuli organskog peroksida i;
ci = koncentracija (maseni %) organskog peroksida 1;

mi = molekularna masa organskog peroksida i.

2.15.2.2. Organski peroksidi se razvrstavaju u jednu od sedam kategorija od »tipa A do G«
unutar ovoga razreda prema sljede¢im nacelima:

(a) organski peroksid koji moze detonirati ili brzo deflagrirati u pakiranju definira se kao
organski peroksid TIP A;

(b) organski peroksid koji posjeduje eksplozivna svojstva i koji u pakiranju ne detonira niti
brzo deflagrira, ali moze biti podloZan toplinskoj eksploziji u tom pakiranju definira se kao
organski peroksid TIP B;

(c) organski peroksid koji posjeduje eksplozivna svojstva, ali koji u pakiranju ne moze
detonirati niti brzo deflagrirati i nije podlozan toplinskoj eksploziji definira se kao organski
peroksid TIP C;

(d) organski peroksid koji kod ispitivanja u laboratoriju:

(1) djelomicno detonira, ne deflagrira brzo i ne pokazuje burnu reakciju prilikom zagrijavanja
u zatvorenom prostoru; ili

(i1) uop¢e ne detonira, sporo deflagrira i ne pokazuje burnu reakciju prilikom zagrijavanja u
zatvorenom prostoru; ili

(i11) uopce ne detonira i ne deflagrira 1 pokazuje srednju reakciju prilikom zagrijavanja u
zatvorenom prostoru;

definira se kao organski peroksid TIP D;

(e) organski peroksid koji kod ispitivanja u laboratoriju uopée ne detonira i ne deflagrira te
pokazuje slabu reakciju ili uopée ne reagira prilikom zagrijavanja u zatvorenom prostoru
definira se kao organski peroksid TIP E;

(f) organski peroksid koji kod ispitivanja u laboratoriju ne detonira u kavitiranom stanju i
uopée ne deflagrira, slabo reagira ili uopée ne reagira prilikom zagrijavanja u zatvorenom
prostoru te pokazuje slabu eksplozivnu mo¢ ili ne pokazuje nikakvu eksplozivnu mo¢ definira
se kao organski peroksid TIP F;

(g) organski peroksid koji kod ispitivanja u laboratoriju ne detonira u kavitiranom stanju i
uopc¢e ne deflagrira te ne pokazuje nikakvu reakciju prilikom zagrijavanja u zatvorenom
prostoru niti bilo kakvu eksplozivhu mo¢ definira se kao organski peroksid TIP G, pod



uvjetom da je termicki stabilan tj. SADT za pakiranje od 50 kg je 60 °C ili vi$i[8], a u slucaju
tekucih smjesa, da se za desenzitiranje koristi razrjedivac ¢ije vreliSte nije nize od 150 °C.
Ako organski peroksid nije termicki stabilan, ili ako se za desenzitiranje koristi razrjedivac s
vrelistem ispod 150 °C, organski peroksid se definira kao organski peroksid TIP F.

Ako je ispitivanje provedeno na zapakiranom obliku, nakon svake promjene ambalaze treba
provesti dodatno ispitivanje ukoliko se smatra da ¢e ta promjena utjecati na ishod ispitivanja.

2.15.2.3. Kriteriji u pogledu nadzora temperature

Za sljedec¢e organske perokside nije potreban nadzor temperature:

(a) organski peroksidi tipa B i C sa SADT < 50 °C;

(b) organski peroksidi tipa D koji pokazuju srednju reakciju kod zagrijavanja u zatvorenom
prostoru[9] 1 imaju SADT < 50 °C odnosno koji pokazuju slabu reakciju ili uopée ne reagiraju
kod zagrijavanja u zatvorenom prostoru i imaju SADT <45 C°;

(c) organski peroksidi tipa E i F sa SADT <45 C°.

Ispitne metode za odredivanje SADT-a i1 izvodenje kontrolnih i sigurnosnih temperatura
navedene su u odjeljku 28. II. dijela Preporuka UN-a za prijevoz opasnih tereta, Priru¢nik za
ispitivanja s kriterijima. Odabrano ispitivanje mora se provesti na reprezentativan nacin s
obzirom na veli¢inu i materijal pakiranja.

2.15.3. Priop¢avanje opasnosti

Za tvari 1 smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u ovaj razred opasnosti koriste se
elementi oznacavanja u skladu s tablicom 2.15.1.

Tablica 2.15.1.

Elementi oznacavanja za organske perokside

Razvrstavanje ||Tip A Tip B TipCiD TipEiF Tip G

| | &
(P}lll—{ltg grami @ @ @ @

Ovoj
Oznaka . Opasnost Opasnost Opasnost Upozorenje kategoru'l .
opasnosti opasnosti nisu
: dodijeljeni

H240: H241..' . H242: H242: elementi

Zagrijavanje Zagrijavanje Zagrijavanje ||Zagrijavanje | oznaCavanja
Oznaka g moze 9 9 )
upozorenja moze uzrokovati moze moze
P uzrokovati N ... ||uzrokovati uzrokovati

. pozar i) .
eksploziju pozar pozar

eksploziju



http://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2011_06_64_1423.html#footnote-29081-8
http://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2011_06_64_1423.html#footnote-29081-9

P210 P210 P210 P210

Oznaka P220 P220 P220 P220
obavijestt  —
sprjeCavanje || P234 P234 P234 P234
P280 P280 P280 P280
Oznaka
obavijestt  —
postupanje
P411 + P235 |P411+P235 | P411+P235 | P411+P235
Oznaka
obavijesti  —||P410 P410 P410 P410
skladistenje
P420 P420 P420 P420
Oznaka
obavijesti  —||P501 P501 P501 P501
odlaganje

Tipu G nisu dodijeljeni elementi oznake za priopcavanje opasnosti, ali ih treba razmotriti u
odnosu na svojstva iz drugih razreda opasnosti.

2.15.4. Dodatne upute za razvrstavanje

2.15.4.1. Organski peroksidi se prema definiciji razvrstavaju na temelju kemijske strukture i
sadrzaja slobodnog kisika i vodikovog peroksida u smjesi (vidi 2.15.2.1.). Svojstva organskih
peroksida koja su nuzna za razvrstavanje odreduju se pokusom. Razvrstavanje organskih
peroksida provodi se u skladu s ispitnom serijom A do H, kako je opisano u II. dijelu
Preporuka UN-a za prijevoz opasnih tereta, Prirucnik za ispitivanja s kriterijima. Postupak
razvrstavanja opisan je na slici 2.15.1.

2.15.4.2. Smjese ve¢ razvrstanih organskih peroksida mogu se razvrstati kao isti tip organskog
peroksida kao njihova najopasnija komponenta. Ipak, buduc¢i da dvije stabilne komponente
mogu tvoriti termicki manje stabilnu smjesu, treba odrediti SADT smjese.

Napomena: Zbroj pojedinacnih dijelova moze biti opasniji od samih komponenti.

Slika 2.15.1.

Organski peroksidi
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2.16. Nagrizajuce za metale
2.16.1. Definicija

Tvar ili smjesa koja je nagrizaju¢a za metale je tvar odnosno smjesa koja svojim kemijskim
djelovanjem znatno oStecuje ili ¢ak uniStava metale.

2.16.2. Kriteriji razvrstavanja

2.16.2.1. Tvari 1 smjese koje su nagrizajue za metale razvrstavaju se u jedinu kategoriju
unutar ovoga razreda u skladu s tablicom 2.16.1. primjenom testa iz pododjeljka 37.4. u III.
dijelu Preporuka UN-a za prijevoz opasnih tereta, Priru¢nik za ispitivanja s kriterijima:

Tablica 2.16.1.

Kriteriji za tvari i smjese koje su nagrizajuce za metale

Kategorija || Kriteriji

Brzina nagrizanja Celi¢nih ili aluminijskih povrSina pri ispitnoj temperaturi od 55

L °C visa je od 6,25 mm godiSnje, ako se ispitivanje provodi na oba metala.

Napomena

Ako prvo ispitivanje bilo na celiku ili na aluminiju pokaze da je ispitivana tvar odnosno
smjesa nagrizajuca, nije potrebno provesti ispitivanje i na drugom metalu.

2.16.3. Priop¢avanje opasnosti

Za tvari 1 smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u ovaj razred opasnosti koriste se
elementi oznacavanja u skladu s tablicom 2.16.1.



Tablica 2.16.1.

Elementi oznacavanja za tvari i smjese nagrizajuce za metale

Razvrstavanje 1. kategorija

Piktogram GHS @

Oznaka opasnosti Upozorenje

Oznaka upozorenja H290: Moze nagrizati metale

Oznaka obavijesti — sprjecavanje || P234

Oznaka obavijesti — postupanje ||P390

Oznaka obavijesti — skladiStenje ||P406

Oznaka obavijesti — odlaganje

2.16.4. Dodatne upute za razvrstavanje

2.16.4.1. Brzina nagrizanja moze se izmjeriti u skladu s ispitnom metodom iz pododjeljka
37.4. u IIl. dijelu Preporuka UN-a za prijevoz opasnih tereta, Priru¢nik za ispitivanja s
kriterijima. Kod ispitivanja se koristi uzorak koji se sastoji od sljede¢ih materijala:

(a) za potrebe ispitivanja Celika, ¢elik tipa:

—S235JR+CR (1.0037 odnosno St 37-2),

— S275J2G3+CR (1.0144 odnosno St 44-3), ISO 3574 kako je izmijenjena i dopunjena,
Unified Numbering System (UNS) G 10200 ili SAE 1020;

(b) za potrebe ispitivanja aluminija: neoblozeni tip 7075-T6 ili
AZ5GU-Té6.

3.3. DIO: OPASNOSTI ZA ZDRAVLIJE
3.1. Akutna toksi¢nost
3.1.1. Definicije
3.1.1.1. Akutna toksi¢nost su Stetni ucinci koji nastaju nakon oralne ili dermalne primjene
jednokratne doze tvari ili smjese, ili viSekratnih doza danih u roku od 24 sata, ili ¢etverosatne
izloZenosti udisanjem.
3.1.1.2. Razred opasnosti »akutna toksi¢nost« dijeli se na:

— akutnu oralnu toksi¢nost,

— akutnu dermalnu toksi¢nost,



— akutnu inhalacijsku toksic¢nost.

3.1.2. Kriteriji za razvrstavanje akutno toksi¢nih tvari

3.1.2.1. Tvari se mogu svrstati u jednu od cetiriju kategorija toksicnosti na temelju akutne
toksi¢nosti nakon primjene oralnim, dermalnim ili inhalacijskim putem u skladu s
numeric¢kim kriterijima prikazanim u tablici 3.1.1. Vrijednosti akutne toksi¢nosti izrazavaju se
kao (priblizne) vrijednosti LD50 (oralno, dermalno) ili LC50 (udisanje) ili kao procijenjene
vrijednosti akutne toksicnosti (Acute Toxicity Estimates, ATE). Napomene za pojasnjenje
prikazane su ispod tablice 3.1.1.

Tablica 3.1.1.

Kategorije opasnosti za akutnu toksi¢nost i procijenjene vrijednosti akutne toksi¢nosti
(ATE) kojima su definirane pojedine kategorije

Put izlaganja Kategorija 2. kategorija  ||3. kategorija 4. kategorija
Oralno (mg/kg tjelesne
mase) ATE<S |5<ATE<50 |50<ATE<300 000 = A8 =2
vidi napomenu (a)
Dermalno (mg/kg
tjelesne mase) ATE < 50 50 < ATE <|[200 < ATE < 1|1 000 < ATE <2
200 000 0000

vidi napomenu (a)
Plinovi (ppmV)10

100 < ATE <|[500 < ATE < 2|2 500 <ATE <20
vidi: napomena (a) ATE <100 500 500 000
napomena (b)
Pare (mg/1)
vidi: napomena (a) 0,5 < ATE <[2,0 < ATE <|[100 < ATE <

ATE<0,5
2,0 10,0 20,0

napomena (b)
napomena (c)
Prasina i maglica (mg/1)
vidi: napomena (a) 6"3)? = 8’25 < ATE = 0,5<ATE<1,0|[1,0<ATE<5,0

napomena (b)

Napomene uz tablicu 3.1.1.[10]
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(a) Procijenjena vrijednost akutne toksi¢nosti (ATE) za razvrstavanje tvari ili sastojka smjese
moze se izvesti pomocu:

— LD50/LC50, ako je raspoloziv,

— odgovarajuce pretvorbene vrijednosti iz tablice 3.1.2. koja se odnosi na rezultate ispitivanja
podrucja, ili

— odgovaraju¢e pretvorbene vrijednosti iz tablice 3.1.2. koja se odnosi na kategoriju
razvrstavanja.

(b) Opce grani¢ne vrijednosti koncentracije za inhalacijsku toksi¢nost u tablici temelje se na
cetverosatnom izlaganju za potrebe ispitivanja. Ukoliko ve¢ postoje podaci o inhalacijskoj
toksi¢nosti dobiveni na temelju jednosatnog izlaganja, moze se obaviti pretvorba dijeljenjem
faktorom 2, u slucaju plinova i para, ili faktorom 4, u sluc¢aju prasine i maglice.

(¢) Kod nekih tvari i smjesa ispitna se atmosfera nece sastojati samo od pare, ve¢ od
mjeSavine tekucih i1 parnih faza. U sluc¢aju nekih drugih tvari i smjesa, ispitna atmosfera se
moze sastojati od pare koja je blizu plinovite faze. U takvim se sluajevima razvrstavanje
temelji na ppmV kako slijedi: 1. kategorija (100 ppmV), 2. kategorija (500 ppmV), 3.
kategorija (2 500 ppmV), 4. kategorija (20 000 ppmV).

Izrazi »praSina«, »maglica« i »para« imaju sljede¢a znacenja:

— Prasina: krute Cestice tvari ili smjese suspendirane u plinu (obi¢no zrak).

— Maglica: tekuce kapljice tvari ili smjese suspendirane u plinu (obi¢no zrak).

— Para: plinoviti oblik tvari ili smjese koji se oslobada iz tekuceg ili krutog stanja.

PraSina uglavnhom nastaje u mehanickim postupcima. Maglice uglavnom nastaju
kondenzacijom prezasi¢enih para ili fizikalnim rasprSivanjem tekuc¢ina. PraSine i maglice
uglavnom su veli¢ine od manje od 1 do oko 100 um.

3.1.2.2. Posebna razmatranja kod razvrstavanja akutno toksi¢nih tvari

3.1.2.2.1. Preferirana ispitna vrsta za evaluiranje akutne toksi¢nosti oralnim i inhalacijskim
putem je Stakor, a za evaluiranje akutne dermalne toksi¢nosti Stakor ili kuni¢. Ako su
raspolozivi podaci o akutnoj toksi¢nosti dobiveni pokusima na vise zivotinjskih vrsta, medu
valjanim 1 ispravno provedenim ispitivanjima treba odabrati najprikladniju vrijednost LD50
primjenom znanstvene prosudbe.

3.1.2.3. Posebna razmatranja kod razvrstavanja tvari s obzirom na akutnu inhalacijsku
toksicnost

3.1.2.3.1. Jedinice za inhalacijsku toksi¢nost ovise o obliku udahnutog materijala. Vrijednosti
za praSinu 1 maglicu izrazavaju se u mg/l. Vrijednosti za plinove izrazavaju se u ppmV.
Uvazavaj¢i poteskoée koje se mogu javiti kod ispitivanja para, koje se mogu sastojati od
mjeSavine tekucih i parnih faza, vrijednosti u tablici navedene su u jedinicama mg/I. Ipak, kod
para koje su blizu plinovite faze razvrstavanje treba temeljiti na ppmV.



3.1.2.3.2. Kod razvrstavanja s obzirom na inhalacijsku toksi¢nost osobito je vazno da se u
visokim kategorijama toksi¢nosti koriste jasno definirane vrijednosti za prasinu i maglicu.
Udahnute Cestice srednjeg aerodinami¢kog promjera (MMAD, engl. Mean Mass Aerodynamic
Diameter) izmedu 1 1 4 mikrona nakupljaju se u svim dijelovima diSnog trakta Stakora. Ovaj
raspon veli¢ine Cestica odgovara maksimalnoj dozi od oko 2 mg/l. Da bi se rezultati pokusa
na zivotinjama mogli prenijeti na izlaganje ljudi, bilo bi idealno da se prasine i maglice
ispituju na Stakorima unutar toga raspona.

3.1.2.3.3. Ako raspolozivi podaci ukazuju na to da je mehanizam toksi¢nosti nagrizanje, tvar
odnosno smjesu treba uz razvrstavanje s obzirom na inhalacijsku toksi¢nost oznaciti i kao
»nagrizajucu za disni trakt« (vidi napomenu 1. u odlomku 3.1.4.1.). Nagrizanje diSnog trakta
definirano je kao razaranje tkiva diSnog trakta nakon jednokratnoga, vremenski ograni¢enog,
izlaganja, analogno nagrizanju koze; to ukljucuje i razaranje sluznice. Evaluiranje nagrizanja
moze se provesti na temelju stru¢ne prosudbe uz primjenu dokaza kao §to su iskustva kod
ljudi 1 Zivotinja, postojeci (in vitro) podaci, pH vrijednosti, informacije o slicnim tvarima i
drugi relevantni podaci.

3.1.3. Kriteriji za razvrstavanje akutno toksi¢nih smjesa

3.1.3.1. Kriteriji za razvrstavanje tvari s obzirom na akutnu toksi¢nost navedeni u odlomku
3.1.2. temelje se na podacima o letalnoj dozi (utvrdeni ispitivanjem ili izvedeni). Kad su u
pitanju smjese, potrebno je dobiti odnosno izvesti podatke koji omogucéuju da se ti kriteriji
primijene na smjesu za potrebe razvrstavanja. Kod razvrstavanja s obzirom na akutnu
toksi¢nost primjenjuje se viSerazinski pristup, ovisno o koli¢ini informacija koje su
raspolozive za samu smjesu i njezine sastojke. Dijagram toka na slici 3.1.1 prikazuje postupak
koji se primjenjuje.

3.1.3.2. Kod razvrstavanja smjesa s obzirom na akutnu toksi¢nost razmatraju se svi putovi
izlaganja, s time da je potreban samo jedan put izlaganja ukoliko taj put (na temelju procjene
ili ispitivanja) vrijedi za sve sastojke. Ako se akutna toksi¢nost utvrdi za viSe putova
izlaganja, za razvrstavanje se koristi viSa kategorija opasnosti. Za potrebe priop¢avanja
opasnosti treba uzeti u obzir sve raspolozive informacije i1 utvrditi sve relevantne putove
izlaganja.

3.1.3.3. Da bi se kod razvrstavanja opasnosti smjese mogli iskoristiti svi raspolozivi podaci,
izvedene su odredene pretpostavke, koje se prema potrebi koriste u okviru viSerazinskog
pristupa:

(a) »Relevantni sastojci« smjese su sastojci koji su prisutni u koncentraciji od 1% (m/m za
krutine, tekucine, praSine, maglice 1 pare i v/v za plinove) ili viSe, osim ako ima razloga
sumnjati da je odredeni sastojak koji je prisutan u koncentraciji ispod 1% bitan za
razvrstavanje smjese s obzirom na akutnu toksi¢nost (vidi tablicu 1.1.).

(b) Ako se razvrstana smjesa koristi kao sastojak druge smjese, kod izracuna razvrstavanja
nove smjese primjenom formula iz odlomka 3.1.3.6.1. 1 odlomka 3.1.3.6.2.3. moze se koristiti
stvarna ili izvedena procijenjena vrijednost akutne toksi¢nosti (ATE) za tu smjesu.

Slika 3.1.1.

ViSerazinski pristup razvrstavanju smjesa s obzirom na akutnu toksi¢nost
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3.1.3.4. Razvrstavanje smjesa kad su podaci o akutnoj toksicnosti raspolozivi za ¢itavu smjesu

3.1.3.4.1. Ako je smjesa sama ispitana radi odredivanja akutne toksicnosti, ona se razvrstava
prema istim kriterijima kao i tvari, kako je prikazano u tablici 3.1.1. Ako za smjesu nisu
raspolozivi podaci o ispitivanju, primjenjuju se postupci prikazani u odlomku 3.1.3.5. i
3.1.3.6.

3.1.3.5. Razvrstavanje smjesa kad su podaci o akutnoj toksi¢nosti raspolozivi za ¢itavu
smjesu: nacela premos¢ivanja

3.1.3.5.1. Ako smjesa nije sama ispitana radi odredivanja akutne toksi¢nosti, ali ima dovoljno
podataka o pojedinacnim sastojcima smjese 1 o ispitivanju slinih smjesa da se njezine
opasnosti mogu dovoljno dobro opisati, te podatke treba koristiti u skladu s pravilima
premoséivanja utvrdenim u odlomku 1.1.3.

3.1.3.5.2. Ako se smjesa razrjeduje vodom ili drugim potpuno netoksi¢nim materijalom,
toksi¢nost smjese se moze izraCunati iz podataka o ispitivanju nerazrijedene smjese.

3.1.3.6. Razvrstavanje smjesa na temelju sastojaka smjese (formula aditivnosti)

3.1.3.6.1. Podaci raspolozivi za sve sastojke

Da bi se zajamcilo to¢no razvrstavanje smjese te omogucilo koriStenje jednoga izrauna za
sve sustave, podrucja i kategorije, treba uzeti u obzir procijenjenu vrijednost akutne

toksi¢nosti (ATE) sastojaka tj.:

(a) ukljuciti sastojke poznate akutne toksi¢nosti koji pripadaju bilo kojoj kategoriji akutne
toksiCnosti iz tablice 3.1.1.;

(b) zanemariti sastojke za koje se moze pretpostaviti da nisu akutno toksi¢ni (npr. voda,
Secer);
(c) zanemariti sastojke kod kojih grani¢ni test oralnom primjenom ne pokazuje akutnu

toksi¢nost pri 2 000 mg/kg tjelesne mase.

Sastojcima u smislu ovoga odlomka smatraju se sastojci s poznatim procijenjenim
vrijednostima akutne toksi¢nosti (ATE).



ATE smjese odreduje se racunskim putem iz vrijednosti ATE za sve relevantne sastojke u
skladu sa sljedeCom formulom za oralnu, dermalnu 1 inhalacijsku toksi¢nost:

00 G

ATE ez n ATE,
gdje je:
Ci = koncentracija sastojka i (iskazana u masenom (m/m) ili volumnom (v/v)%)
1 =pojedinacni sastojak od 1 don
n = broj sastojaka
ATEIi = procijenjena vrijednost akutne toksi¢nosti sastojka 1.
3.1.3.6.2. Razvrstavanje smjesa kad nisu raspolozivi podaci za sve komponente
3.1.3.6.2.1. Ako za pojedini sastojak smjese nije raspoloziv ATE, ali se na temelju
raspolozivih informacija, poput onih koje su navedene u nastavku, moze izvesti pretvorbena

vrijednost poput vrijednosti navedenih u tablici 3.1.2., primjenjuje se formula iz odlomka
3.1.3.6.1.

To ukljucuje evaluiranje:

(a) ekstrapolacije izmedu procijenjenih vrijednosti akutne oralne, dermalne i inhalacijske
toksicnosti[11]. Kod ovoga su evaluiranja ponekad potrebni odgovaraju¢i farmakodinamicki 1
farmakokineticki podaci;

(b) dokaza na temelju izlaganja ljudi koji ukazuju na toksi¢ne uc€inke, ali ne daju podatke o
letalnoj dozi;

(c) raspolozivih dokaza za tvar na temelju drugih toksikoloskih ispitivanja/pokusa koji
ukazuju na akutne toksi¢ne ucinke, ali ne daju nuzno podatke o letalnoj dozi; ili

(d) podataka o blisko srodnim tvarima na temelju odnosa strukture 1 djelovanja.

Kod ovog je pristupa za pouzdanu procjenu akutne toksi¢nosti opcéenito potrebna znatna
koli¢ina dopunskih tehnickih informacija te dobro obucen i iskusan stru¢njak (stru¢na
prosudba, vidi odlomak 1.1.1.). Ako te informacije nisu raspolozive, treba prije¢i na odlomak
3.1.3.6.2.3.

3.1.3.6.2.2. Ako se u smjesi koristi sastojak u koncentraciji 1% ili viSoj za koji uopée nema
iskoristivih informacija, zakljuuje se da se smjesi ne moze pripisati kona¢na procijenjena
vrijednost akutne toksi¢nosti. U tom se sluc¢aju smjesa razvrstava samo na temelju poznatih
sastojaka, ali uz dodatnu obavijest da se x posto smjese sastoji od sastoj(a)ka nepoznate
toksicnosti.

3.1.3.6.2.3. Ako ukupna koncentracija sastoj(a)ka nepoznate akutne toksicnosti iznosi < 10%,
koristi se formula prikazana u odlomku 3.1.3.6.1. Ako je ukupna koncentracija sastoj(a)ka
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nepoznate toksi¢nosti > 10%, formulu iz odlomka 3.1.3.6.1. treba prilagoditi ukupnom
postotku nepoznatog/ih sastoj(a)ka kako slijedi:

l':'ﬂ—'j:cnu.m:.'.\.n:-ﬂ'hq:" »10% =¥

ATE e

[

[}

~ ATE,

Tablica 3.1.2.

Pretvaranje vrijednosti podrucja akutne toksi¢nosti utvrdenih pokusom (odnosno
kategorija opasnosti za akutnu toksi¢nost) u procijenjenu vrijednost akutne toksi¢nosti
za potrebe razvrstavanja za odgovarajuce putove izlaganja

Putovi izlaganja

Kategorija razvrstavanja
procijenjeno podrucje

dobiveno pokusom

ili
ATE

Preracunata procijenjena vrijednost
akutne toksi¢nosti (vidi napomenu

1)

0 < 1. kategorija<5 0,5
Oralno 5 < 2. kategorija < 50 5
(mg/kg  gelesne| 5 3 1 teoorija < 300 100
mase)

300 < 4. kategorija <2 000 500

0 < 1. kategorija < 50 5
Dermalno 50 < 2. kategorija < 200 50
(mg/kg  Gelesnell ) 3 yategorija < 1000 300
mase)

1 000 < 4. kategorija <2 000 1100

0 < 1. kategorija < 100 10
Plinovi 100 < 2. kategorija < 500 100
(ppmV) 500 < 3. kategorija <2 500 700

2 500 < 4. kategorija <20 000 4500

0 < 1. kategorija < 0,5 0,05
Pare 0,5 < 2. kategorija <2,0 0,5
(mg/l) 2,0 < 3. kategorija < 10,0 3

10,0 <4. kategorija < 20,0 11
Pragina/maglica 0 < 1. kategorija < 0,05 0,005

0,05 < 2. kategorija < 0,5 0,05

(mg/1)




0,5 < 3. kategorija< 1,0

1,0 < 4. kategorija < 5,0

0,5

1,5

Napomena 1.

Ove su vrijednosti namijenjene izracunavanju vrijednosti ATE za potrebe razvrstavanja

smjese na temelju njezinih komponenti i ne predstavljaju rezultate ispitivanja.

3.1.4. Priop¢avanje opasnosti

3.1.4.1. Za tvari i smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u ovaj

koriste se elementi oznaavanja u skladu s tablicom 3.1.3.

Tablica 3.1.3.

Elementi oznacavanja za akutnu toksi¢nost

razred opasnosti

Razvrstavanje 1. kategorija 2. kategorija 3. kategorija | 4. kategorija
Piktogrami GHS @ @ @ @
Oznaka opasnosti Opasnost Opasnost Opasnost Upozorenje
Oznaka upozorenja: ||H300: H300: H301: Otrovno | H302:  Stetno
Smrtonosno ako || Smrtonosno ako ako se broeuta | ako se proeuta
— Oralno se proguta se proguta progu progu
H310: H310: H311: Qtrovno H312: Stetno u
— Dermalno Smrtonosno u| Smrtonosno u/lu dodiru s . y
: . : . y dodiru s koZom
dodiru s kozom |/dodiru s kozom | kozom
— Udisanje  (vidi H330: H330: H331: Otrovno||H332:  Stetno

napomenu 1.)

Smrtonosno ako
se udise

Smrtonosno ako
se udise

ako se udiSe

ako se udiSe

Oznaka obavijesti —||P264 P264 P264 P264
sprjeCavanje
(oralno) P270 P270 P270 P270
P301 + P310 P301 + P310 P301 +P310
e P301 + P312
Oznaka 9bav1jest1 ~IIp321 P321 P321
postupanje (oralno) P330
P330 P330 P330
Oznaka obavijesti —
skladistenje (oralno) P405 P405 P403
Oznaka obavijesti —| 5, P501 P501 P501

odlaganje (oralno)




P262 P262
Oznaka obavijesti —| P264 P264
sprjeCavanje P280 P280
(dermalno) P270 P270
P280 P280
P302 + P350 P302 + P350 P302 + P352
P302 + P352
P310 P310 P312
Oznaka obavijesti — P312
postupanje P322 P322 P322
(dermalno) P322
P361 P361 P361
P363
P363 P363 P363
Oznaka obavijesti —
skladistenje P405 P405 P405
(dermalno)
Oznaka obavijesti —
odlaganje P501 P501 P501 P501
(dermalno)
P260 P260
Oznaka obavijesti — P261 P261
sprjeCavanje P271 P271
(udisanje) P271 P271
P284 P284
P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340
Oznaka obavijesti — P304 + P340
postupanje P310 P310 P311
(udisanje) P312
P320 P320 P321
Oznaka obavijesti —| P403 + P233 P403 + P233 P403 + P233
skladistenje
(udisanje) P405 P405 P405
Oznaka obavijesti — P501 P501 P501

odlaganje (udisanje)

Napomena 1.

Ako raspolozivi podaci ukazuju na to da je mehanizam toksi¢nosti nagrizanje, tvar odnosno
smjesu treba uz razvrstavanje s obzirom na inhalacijsku toksi¢nost oznaciti i kao EUHO071
»Nagrizajuce za di$ni sustav« — vidi odlomak 3.1.2.3.3. Uz odgovarajuci piktogram za akutnu
toksi¢nost moze se prikazati i piktogram za nagrizanje (koji se koristi za nagrizajuce za kozu i

0C1) uz obavijest »Nagrizajuce za diSni sustav«.




Napomena 2.

Ako se u smjesi koristi sastojak u koncentraciji 1% ili viSoj za koji uopée nema iskoristivih
informacija, na oznaci treba navesti dodatnu obavijest da se »x posto smjese sastoji od
sastoj(a)ka nepoznate toksi¢nosti« — vidi odlomak 3.1.3.6.2.2.

3.2. Nagrizajuée/nadraZzujuce za koZu
3.2.1. Definicije

3.2.1.1. Nagrizanje koZe je izazivanje ireverzibilnog oStecenja koze tj. vidljive nekroze koja
zahvaca povrsinski sloj koze (epidermis) 1 prodire u donji sloj koze (dermis) nakon primjene
ispitivane tvari u trajanju do najviSe 4 sata. UobiCajene reakcije na nagrizanje su pojava
pristeva, krvarenja, krvavih krasti, a do kraja razdoblja promatranja od 14 dana i promjena
boje uslijed izbjeljivanja, potpuni gubitak dlake na zahvacenim dijelovima te oziljci. Za
evaluiranje sumnjivih lezija treba razmotriti moguénost histopatoloskih ispitivanja.

Nadrazivanje koze je izazivanje reverzibilnog oSteCenja koze nakon primjene ispitivane tvari
u trajanju do najvise 4 sata.

3.2.2. Kriteriji razvrstavanja za tvari

3.2.2.1. Prije pristupanja ispitivanju tvari radi odredivanja njezinoga potencijala nagrizanja i
nadraZivanja treba uzeti u obzir nekoliko ¢imbenika. Krutine (prah) mogu postati nagrizajuce
ili nadrazuju¢e kada se navlaze odnosno u dodiru s vlaznom kozom ili sluznicom. Prvo
polaziste za analizu su postojeca iskustva kod ljudi i podaci dobiveni na Zivotinjama nakon
jednokratnog ili ponavljanog izlaganja, budu¢i da oni daju neposredne informacije o u¢incima
na kozu. Kao pomo¢ u donoSenju odluka o razvrstavanju mogu se koristiti i validirane i
prihvacene alternativne in vitro metode (vidi Clanak 5. ovoga Pravilnika). Ponekad je
raspolozivo dovoljno informacija o strukturno srodnim spojevima za donoSenje odluke o
razvrstavanju.

3.2.2.2. Isto tako, vrlo visoke i vrlo niske pH vrijednosti, kao §to je pH < 2 ili > 11,5, mogu
ukazivati na potencijal izazvanja uc¢inaka na kozi, osobito ako je poznat puferski kapacitet,
iako ovdje ne postoji savrSena korelacija. U pravilu se moze ocekivati da ¢e takve tvari
izazvati znacajne ucinke na kozi. Ako alkalna/kisela komponenta ukazuje na to da tvar nije
nagrizaju¢a unato¢ niskoj ili visokoj pH vrijednosti, to treba provjeriti dodatnim ispitivanjem,
po moguénosti primjenom odgovarajuéeg validiranog in vitro testa.

3.2.2.3. Ako je tvar jako toksi¢na kod dermalne primjene, istrazivanje nadrazivanja/nagrizanja
koze nije moguce provesti jer koliCina ispitivane tvari koju bi trebalo primijeniti znatno
prelazi toksi¢nu dozu te dovodi do smrti Zivotinje. Ako je kod istrazivanja akutne toksi¢nosti
zapazeno nadrazivanje/nagrizanje koze sve do grani¢ne doze, nije potrebno provoditi daljnje
ispitivanje, pod uvjetom da se koriste istovjetna razrjedenja i ispitne vrste.

3.2.2.4. Kod odredivanja potrebe za provodenjem in vivo ispitivanja za nadrazivanje koze
treba koristiti sve raspolozive informacije o tvari koje su gore navedene.

Iako se informacije mogu dobiti evaluiranjem pojedina¢nih parametara unutar odredene
razine (vidi odlomak 3.2.2.5.), npr. jetke luzine s krajnjim pH vrijednostima smatraju se



nagrizajuéima za kozu, preporucljivo je razmotriti sve postojeée informacije u cjelini i
provesti cjelovito utvrdivanje valjanosti 1 utemeljenosti dokaza. To osobito vrijedi ako su
informacije raspolozive za neke, ali ne i za sve parametre. Opcéenito se najveéa vaznost
pridaje postoje¢im iskustvima kod ljudi i podacima koji potjecu od ljudi, zatim slijede
iskustva sa Zivotinjama i podaci iz ispitivanja na Zivotinjama, a tek onda ostali izvori
informacija; ipak, o tomu treba odluciti ovisno o slucaju.

3.2.2.5. Kod evaluiranja polaznih informacija treba, ovisno o potrebi, razmotriti primjenu
viserazinskog pristupa, uvazavajuci ¢injenicu da u nekim slucajevima nece biti relevantni svi
elementi.

3.2.2.6. Nagrizanje

3.2.2.6.1. Tvar se razvrstava kao nagrizaju¢a na temelju rezultata ispitivanja na Zivotinjama,
kako je prikazano u tablici 3.2.1. Nagrizajuc¢a tvar je tvar koja razara kozno tkivo tj. izaziva
vidljivu nekrozu koja zahvaca povrsinski sloj koze (epidermis) i prodire u donji sloj koZze
(dermis) kod najmanje jedne ispitane Zivotinje nakon izlaganja u trajanju do najviSe 4 sata.
Tipi¢ne reakcije na nagrizanje su pojava priSteva, krvarenja, krvavih krasti, a do kraja
razdoblja promatranja od 14 dana i promjena boje uslijed izbjeljivanja koZe, potpuni gubitak
dlake na zahva¢enim dijelovima te oziljci. Za ocjenjivanje sumnjivih lezija treba razmotriti
mogucnost histopatoloskih ispitivanja.

3.2.2.6.2. Kategorija »nagrizajuce« dijeli se u tri potkategorije: 1A potkategorija — ako se
odgovor zabiljezi nakon izlaganja do najviSe tri minute unutar razdoblja promatranja od
najvise 1 sata; 1B potkategorija — ako se odgovor zabiljezi nakon izlaganja u trajanju izmedu
3 minute i1 1 sata unutar razdoblja promatranja do najviSe 14 dana; 1C potkategorija — ako se
odgovor zabiljezi nakon izlaganja u trajanju izmedu 1 i 4 sata unutar razdoblja promatranja do
najvise 14 dana.

3.2.2.6.3. Koristenjem podataka prikupljenih kod ljudi bavi se odlomak 3.2.2.1. 1 3.2.2.4. te
odlomci 1.1.1.3., 1.1.1.4.1 1.1.1.5.

Tablica 3.2.1.

Kategorija »nagrizajuce za koZu« s potkategorijama

Nagrizajuc¢e kod > 1 od 3 zivotinje
Potkategorije || [zlaganje Promatranje
1A < 3 minute <1 sat
1. kategorija: nagrizajuce|| 1B >3 minute — < 1 sat ||< 14 dana
1C > 1 sat — <4 sata <14 dana

3.2.2.7. Nadrazivanje

3.2.2.7.1. U tablici 3.2.2. prikazana je jedina kategorija za razvrstavanje nadrazujucih tvari (2.
kategorija), koja se temelji na rezultatima ispitivanja na zivotinjama. Koristenjem podataka
prikupljenih kod ljudi bavi se odlomak 3.2.2.1.13.2.2.4. te odlomci 1.1.1.3., 1.1.1.4. 1 1.1.1.5.



Glavni kriterij za kategoriju »nadrazujuce« je da je kod barem 2 od 3 ispitane zivotinje
zabiljezena srednja ocjena > 2,3 — < 4,0.

Tablica 3.2.2.

Kategorija »nadraZujuce za koZu«

Kategorija Kriteriji

(1) Srednja vrijednost > 2,3 — < 4,0 za eritem/okorinu ili edem kod najmanje
2 od 3 ispitane zivotinje na temelju utvrdivanja stupnja reakcije 24, 48 1 72
sata nakon uklanjanja flastera (patch test) ili, u slu¢aju odgodene reakcije, na
temelju stupnja na 3 uzastopna dana nakon prve pojave reakcije na kozi; ili

2. kategorija:||(2) Upala koja ne prolazi do kraja razdoblja promatranja, u pravilu 14 dana,
nadrazujuce kod najmanje 2 zivotinje, posebice uzimaju¢i u obzir ispadanje dlake
(ograni¢eno podrucje), hiperkeratozu, hiperplaziju i ljustenje; ili

(3) U nekim slu¢ajevima kad postoje izrazito velike razlike izmedu odgovora
u zivotinja, od kojih samo jedna pokazuje nedvojbeno pozitivnu reakciju na
izlaganje kemikaliji, iako gornji kriteriji nisu ispunjeni.

3.2.2.8. Napomene u vezi s odgovorima koji se biljeze kod ispitivanja nadrazivanja koze na
Zivotinjama

3.2.2.8.1. Nadrazajne reakcije kod zivotinja u okviru jednog ispitivanja mogu biti jednako
tako razlicite kao 1 u slu€aju nagrizanja. Glavni kriterij za razvrstavanje tvari kao nadrazujuce
za kozu, kako je prikazano u odlomku 3.2.2.7.1., je srednja ocjena za eritem/okorine ili edem
izraCunata za najmanje 2 od 3 ispitane zivotinje. Posebnim kriterijem obuhvaceni su sluc¢ajevi
kad postoji znacajna nadrazajna reakcija, ali ispod kriterija srednje ocjene za pozitivan
rezultat. Primjerice, ispitivani materijal se moZe odrediti kao nadrazujuci ako najmanje 1 od 3
ispitane zivotinje pokazuje znatno povisenu srednju ocjenu tijekom cjelokupnog razdoblja
istrazivanja, ukljucujuéi prisutnost lezija na kraju uobicajenog razdoblja promatranja od 14
dana. Ovaj bi kriterij mogle ispuniti i druge reakcije. Ipak, treba se uvjeriti da su one rezultat
izlaganja kemikaliji.

3.2.2.8.2. Jedan od ¢imbenika koje treba uzeti u obzir kod evaluiranja nadrazajnih reakcija je
reverzibilnost lezija na kozi. Ako je na kraju razdoblja promatranja upala i1 dalje prisutna kod
2 ili viSe ispitivanih Zivotinja, uzimajuéi u obzir ispadanje dlake (ograni¢eno podrucje),
hiperkeratozu, hiperplaziju i ljustenje, materijal se smatra nadrazujucim.

3.2.3. Kriteriji razvrstavanja za smjese
3.2.3.1. Razvrstavanje smjesa kad su podaci raspolozivi za ¢itavu smjesu
3.2.3.1.1. Smjesa se razvrstava na temelju istih kriterija kao tvari, uzimajuci u obzir strategije

ispitivanja 1 evaluiranja koje se koriste za dobivanje podataka za odgovaraju¢i razred
opasnosti.




3.2.3.1.2. Za razliku od ostalih razreda opasnosti, za nagrizanje koze su raspolozivi
alternativni testovi za pojedine vrste tvari i smjesa, koji daju toCan rezultat za potrebe
razvrstavanja, a istovremeno su jednostavni i relativno jeftini. Osobe koje provode
razvrstavanje trebale bi kod razmatranja ispitivanja smjese Koristiti viSerazinsku strategiju
utvrdivanja valjanosti 1 utemeljenosti dokaza koja je ukljuCena u kriterije za razvrstavanje
tvari s obzirom na nagrizanje 1 nadrazivanje koze (odlomak 3.2.2.5.), kako bi se zajamcilo
tocno razvrstavanje i istovremeno izbjegla nepotrebna ispitivanja na Zivotinjama. Smjesa se
smatra nagrizaju¢om za kozu (nagrizajuce za kozu, 1. kategorija) ako ima vrijednost pH 2 ili
nizu ili pH 11,5 ili viSu. Ako alkalna/kisela komponenta ukazuje na to da tvar nije nagrizajuca
unato¢ niskoj ili visokoj pH vrijednosti, to treba provjeriti dodatnim ispitivanjem, po
mogucénosti primjenom odgovarajuceg validiranog in vitro testa.

3.2.3.2. Razvrstavanje smjesa kad nisu raspolozivi podaci za CcCitavu smjesu: nacela
premoséivanja

3.2.3.2.1 Ako smjesa nije sama ispitana radi odredivanja opasnosti nadrazivanja/nagrizanja
koze, ali ima dovoljno podataka o pojedina¢nim sastojcima smjese 1 o ispitivanju slicnih
smjesa da se njezine opasnosti mogu dovoljno dobro opisati, te podatke treba koristiti u
skladu s pravilima premos¢ivanja utvrdenim u odlomku 1.1.3.

3.2.3.3. Razvrstavanje smjesa kad su podaci raspolozivi za sve komponente ili samo neke
komponente smjese

323.3.1. Da bi se =za potrebe razvrstavanja smjesa s obzirom na opasnosti
nadrazivanja/nagrizanja koze mogli iskoristiti svi raspolozivi podaci, izvedena je sljedeca
pretpostavka, koja se prema potrebi koristi u okviru viserazinskog pristupa:

Pretpostavka: »Relevantni sastojci« smjese su sastojci koji su prisutni u koncentraciji od 1%
(m/m za krutine, tekuc€ine, praSine, maglice i pare i v/v za plinove) ili viSe, osim ako se moze
pretpostaviti (npr. u sluc¢aju nagrizajucih sastojaka) da je odredeni sastojak koji je prisutan u
koncentraciji ispod 1% bitan za razvrstavanje smjese s obzirom na nadrazivanje/nagrizanje
koze.

3.2.3.3.2. Opcenito, pristup koji se primjenjuje kod razvrstavanja smjesa s obzirom na
nadrazivanje odnosno nagrizanje koze u slucaju kad su podaci raspolozivi za komponente, ali
ne 1 za smjesu u cjelini, temelji se na teoriji aditivnosti, tako da svaka nagrizaju¢a odnosno
nadrazuju¢a komponenta doprinosi ukupnim nadrazuju¢im odnosno nagrizajué¢im svojstvima
smjese razmjerno svojoj jakosti 1 koncentraciji. Na nagrizaju¢e se komponente primjenjuje
faktor 10 ako su prisutne u koncentraciji ispod opce grani¢ne vrijednosti koncentracije za
razvrstavanje u 1. kategoriju, ali je njihova koncentracija takva da doprinose razvrstavanju
smjese u razred »nadrazujue«. Smjesa se razvrstava kao nagrizaju¢a odnosno nadrazujuca
kad zbroj koncentracija takvih komponenti prelazi grani¢nu vrijednost koncentracije.

3.2.3.3.3. U tablici 3.2.3. nalaze se opce grani¢ne vrijednosti koncentracije na temelju kojih se
odreduje je li smjesa nadrazujuca ili nagrizajuca za kozu.

3.2.3.3.4.1. Poseban oprez potreban je kod razvrstavanja odredenih vrsta smjesa koje sadrze
tvari kao §to su kiseline i1 baze, anorganske soli, aldehidi, fenoli i povrSinski aktivne tvari.
Pristup opisan u odlomku 3.2.3.3.1. 1 3.2.3.3.2. mozda nec¢e biti primjenjiv, buduci da su
mnoge od tih tvari nagrizajuée odnosno nadrazujuce u koncentracijama < 1%.



3.2.3.3.4.2. Kao kriterij za razvrstavanje smjesa koje sadrze jake kiseline ili baze koristi se pH
vrijednost (vidi odlomak 3.2.3.1.2.) budu¢i da je pH vrijednost bolji pokazatelj nagrizanja od
grani¢nih vrijednosti koncentracije iz tablice 3.2.3.

3.2.3.3.4.3. Smjesa koja sadrzi sastojke koji su nagrizajuci ili nadrazujuc¢i kozu, a koja se ne
moze razvrstati na temelju nacela aditivnosti (tablica 3.2.3.) jer njezina kemijska svojstva to
ne dopustaju, razvrstava se kao nagrizajuca za kozu 1A, 1B. ili 1C kategorije, ako sadrzi > 1%
sastojka koji je razvrstan u 1A, 1B odnosno 1C kategoriju, ili u 2. kategoriju, ako sadrzi > 3%
nadrazujuceg sastojka. Razvrstavanje smjesa koje sadrze sastojke na koje se ne primjenjuje
pristup iz tablice 3.2.3. sazeto je prikazano u tablici 3.2.4.

3.2.3.3.5. Ponekad pouzdani podaci mogu pokazati da u slucaju odredenog sastojka nema
vidljive opasnosti od nagrizanja/nadrazivanja koze kad je on prisutan u koncentraciji iznad
op¢ih grani¢nih vrijednosti koncentracije navedenih u tablici 3.2.3. 1 3.2.4. U tom se slucaju
smjesa razvrstava u skladu s tim podacima (vidi takoder ¢lanak 10. 1 11. ovoga Pravilnika).
Ako se, s druge strane, u slucaju odredenog sastojka pretpostavlja da nema vidljive opasnosti
od nagrizanja/nadrazivanja kad je on prisutan u koncentraciji iznad opc¢ih grani¢nih
vrijednosti koncentracije navedenih u tablici 3.2.3. i 3.2.4., treba razmisliti o ispitivanju
smjese. U tom se sluCaju primjenjuje viSerazinska strategija utvrdivanja valjanosti i
utemeljenosti dokaza, kako je navedeno u odlomku 3.2.2.5.

3.2.3.3.6. Ako postoje podaci koji pokazuju da su jedan ili viSe sastojaka nagrizaju¢i odnosno
nadraZzujuci u koncentraciji < 1% (nagrizajuce) ili < 3% (nadraZujuce), smjesa se razvrstava u
skladu s time.

Tablica 3.2.3.

Opce grani¢ne vrijednosti koncentracije za sastojke razvrstane s obzirom na opasnost
nagrizanja/nadraZivanja kozZe (1. ili 2. kategorija), na temelju kojih se smjesa razvrstava
kao nagrizajuéa/nadrazujuéa za kozu

Koncentracija na temelju koje se smjesa

Zbroj sastojaka razvrstanih kao:
razvrstava kao:

Nadrazuju¢e za

Nagrizajuce za kozu .
griza) kozu

1. kategorija

(vidi napomenu u 2. kategorija

nastavku)

Nagrizajuce za kozu, 1A, 1B., 1C kategorija > 5% > 1% ali <5%

Nadrazujuce za kozu, 2. kategorija >10%

(10 x nagrizajuce za kozu, 1A, 1B., 1C kategorija)

> 0o
+ nadrazujuce za kozu, 2. kategorija 2 10%

Napomena




Da bi se smjesa razvrstala kao nagrizajuca za kozu 1A, IB. ili 1C kategorije, zbroj svih
sastojaka smjese koji su razvrstani kao nagrizajuci za kozu 1A, 1B, odnosno 1C kategorije
mora biti > 5%. Ako je zbroj sastojaka nagrizajucih za kozu 1A kategorije < 5%, ali je zbroj
sastojaka 1A + 1B kategorije > 5%, smjesa se razvrstava kao nagrizaju¢a za kozu 1B
kategorije. Isto tako, ako je zbroj sastojaka nagrizajucih za kozu 1A + 1B kategorije < 5%, ali
je zbroj sastojaka 1A + 1B + 1C kategorije > 5%, smjesa se razvrstava kao nagrizajuca za

kozu 1C kategorije.

Tablica 3.2.4.

Opée grani¢ne vrijednosti koncentracije za sastojke smjese za koje ne vrijedi nacelo
aditivnosti, na temelju kojih se smjesa razvrstava kao nagrizaju¢a/nadrazujuéa za koZu

— .. _||Smjesa razvrstana kao:
Sastojak: Koncentracija: . ., . . N
nagrizaju¢e/nadrazujuce za kozu
Kiselina s pH <2 > 1% 1. kategorija
BazaspH>11,5 > 1% 1. kategorija

Ostali nagrizaju¢i sastojci (1A., 1B, 1C
kategorija) za koje ne vrijedi nacelo
aditivnosti

> 1%

1. kategorija

Ostali nadrazujuéi sastojci (2. kategorija)
za koje ne vrijedi nacelo aditivnosti,
ukljucujudi kiseline i baze

> 3%

2. kategorija

3.2.4. Priop¢avanje opasnosti

3.2.4.1. Za tvari 1 smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u ovaj razred opasnosti
koriste se elementi oznacavanja u skladu s tablicom 3.2.5.

Tablica 3.2.5.

Elementi oznacivanja za nagrizajuée/nadraZujuce za koZu

Razvrstavanje 1A/1B/1C kategorija 2. kategorija
Piktogrami GHS @ @
Oznaka opasnosti Opasnost Upozorenje

Oznaka upozorenja

H314: Uzrokuje teske opekline koze i
ozljede oka

H315:  Nadrazuje
kozu

P260

Oznaka obavijesti —

. . P264
sprjecavanje

P280

P264

P280




P301 +P330 + P331
P303 +P361 + P353
P302 + P352
P363
e P321
Oznaka . obavijesti ~ P304 + P340
postupanje P332 + P313
P310
P362
P321
P305 +P351 + P338
Oznaka obavijesti -
skladiStenje Pa0>
Oznaka  obavijesti ~llP501
odlaganje

3.3. TeSka ozljeda oka/nadraZujucée za oko
3.3.1. Definicije

3.3.1.1. Ozbiljno osteéenje ociju je izazivanje oSte¢enja o¢nog tkiva ili ozbiljno fizicko
pogorSanje vida nakon primjene ispitivane tvari na prednju povrSinu oka, koje nije potpuno
reverzibilno unutar 21 dana nakon primjene.

NadraZivanje ociju je izazivanje promjena u oku nakon primjene ispitivane tvari na prednju
povrsinu oka, koje je potpuno reverzibilno unutar 21 dana nakon primjene.

3.3.2. Kriteriji razvrstavanja za tvari

3.3.2.1. Sustav razvrstavanja za tvari ukljucuje visSerazinsku shemu ispitivanja i evaluiranja,
koja kombinira postojece informacije o ozbiljnom oStecenju o¢nog tkiva 1 nadrazivanju ociju
(ukljucujuéi podatke o ranijim iskustvima kod ljudi 1 zivotinja) s (Q)SAR-ovima i rezultatima
validiranih in vitro testova kako bi se izbjegla nepotrebna ispitivanja na Zivotinjama.

3.3.2.2. Prije pristupanja bilo kakvom in vivo ispitivanju za tesku ozljedu oka/nadrazujuce za
oko treba preispitati sve postojec¢e informacije o tvari. Na temelju postojecih podataka cesto
se mogu donijeti preliminarni zakljucci o tomu izaziva li tvar ozbiljno (tj. ireverzibilno)
oStecenje o¢iju. Ako se tvar moze razvrstati na temelju tih podataka, ispitivanje nije potrebno.

3.3.2.3. Prije pristupanja ispitivanju tvari radi odredivanja njezinoga potencijala da izazove
ozbiljno ostec¢enje oCiju odnosno nadrazivanja ociju treba uzeti u obzir nekoliko ¢imbenika.
Prvo polaziste za analizu su postojeca iskustva kod ljudi i zivotinja, budué¢i da ona daju
neposredne informacije o ucincima na oku. Ponekad je raspolozivo dovoljno podataka o
strukturno srodnim spojevima da se moze donijeti zakljuc¢ak o opasnosti. Isto tako, vrlo
visoke 1 vrlo niske pH vrijednosti, kao Sto je pH <2 1 pH > 11,5, mogu dovesti do ozbiljnih
ostecenja o€iju, osobito ako su povezane sa znacajnim puferskim kapacitetom. Ocekuje se da




¢e takve tvari izazvati znaajne ucinke na o¢ima. Prije razmatranja potencijala ozbiljnog
oStecenja oCiju/nadrazivanja o€iju tvar treba evaluirati s obzirom na moguce nagrizanje koze,
kako se bi se izbjeglo ispitivanje lokalnih u€inaka na oku s tvarima koje nagrizaju kozu.
Smatra se da tvari koje nagrizaju kozu takoder dovode i do ozbiljnog oste¢enja ociju (1.
kategorija), dok tvari koje nadrazuju kozu takoder dovode do nadrazivanja ociju (2.
kategorija). Kod donoSenja odluka o razvrstavanju mogu se koristiti potvrdene 1 prihvacene
alternativne in vitro metode (vidi ¢lanak 5. ovoga Pravilnika).

3.3.2.4. Kod odredivanja potrebe za provodenjem in vivo ispitivanja za nadrazivanje ociju
treba koristiti sve raspolozive informacije o tvari koje su gore navedene. Iako se informacije
mogu dobiti evaluiranjem pojedinacnih parametara unutar odredene razine (npr. kausti¢ne
luzine s krajnjim pH vrijednostima smatraju se lokalno nadrazuju¢ima), treba provesti
cjelovito utvrdivanje valjanosti i utemeljenosti dokaza, uzimaju¢i u obzir sve postojece
informacije u cjelini, osobito onda kad su informacije raspoloZive za neke, ali ne i za sve
parametre. Opcenito se najveca vaznost pridaje stru¢noj prosudbi, uzimajuci u obzir iskustva
kod ljudi, zatim slijede rezultati ispitivanja nadrazivanja koze te uredno validiranih
alternativnih metoda. Ispitivanje nagrizajucih tvari i smjesa na zivotinjama treba izbjegavati
kad god je to moguce.

3.3.2.5. Kod evaluiranja polaznih informacija treba, ovisno o potrebi, razmotriti primjenu
viserazinskog pristupa, uvazavajuci ¢injenicu da u nekim slucajevima nece biti relevantni svi
elementi.

3.3.2.6. Ireverzibilni ucinci na oku/ozbiljno oste¢enje ociju (1. kategorija)

3.3.2.6.1. Tvari koje imaju potencijal izazvati ozbiljno oSte¢enje oc€iju razvrstvaju se u 1.
kategoriju (ireverzibilni u€inci na oku). Tvari se razvrstavaju u ovu kategoriju opasnosti na
temelju rezultata ispitivanja na zivotinjama u skladu s kriterijima iz tablice 3.3.1. Relevantna
zapazanja ukljucuju ozljede roznice 4. stupnja i druge ozbiljne reakcije (npr. razaranje
roznice) zabiljeZene kod Zivotinja u bilo kom trenutku tijekom ispitivanja kao i trajno
zamucenje roznice, obojenje roznice bojilom, adheziju, panus i poremecaj funkcije Sarenice te
druge ucinke koji narusavaju vid. U ovom kontekstu, ireverzibilne ozljede su one ozljede koje
se nisu u cijelosti povukle unutar razdoblja promatranja, koje u pravilu traje 21 dan. Tvari se
razvrstavaju u 1. kategoriju 1 onda ako ispunjavaju kriterij zamucenja roznice

reverzibilne unutar 21-dnevnog razdoblja promatranja.
Tablica 3.3.1.

Kategorija za ireverzibilne u¢inke na oku

Kategorija Kriteriji
Ako kod primjene na oko Zivotinje tvar:
Ireverzibilni
ucinci na oku — kod najmanje jedne Zivotinje izazove ucinke na roznici, Sarenici ili

spojnici za koje se ne oCekuje da ¢e se povucéi odnosno koji se nisu u
(1. kategorija) || cijelosti povukli u razdoblju promatranja, obi¢no u trajanju od 21 dana; i/ili




— kod najmanje 2 od 3 ispitane Zivotinje izazove pozitivhu reakciju u
obliku:

— zamucenja roznice > 3 i/ili
—iritisa> 1,5

izraCunato kao srednja ocjena nakon utvrdivanja stupnja reakcije 24, 48 1 72
sata od uvodenja ispitivanog materijala.

3.3.2.6.2. KoriStenjem podataka prikupljenih kod ljudi bavi se odlomak 3.3.2.1. 1 3.3.2.4. te
odlomci 1.1.1.3., 1.1.1.4.1 1.1.1.5.

3.3.2.7. Reverzibilni ucinci na oku (2. kategorija)

3.3.2.7.1. Tvari koje imaju potencijal izazvati reverzibilno nadrazivanje ocCiju razvrstavaju se
u 2. kategoriju (»nadrazujuée za o€i«).

Tablica 3.3.2.

Kategorija za reverzibilne ucinke na oku

Kategorija Kriteriji

Ako kod primjene na oko zivotinje tvar:
— kod najmanje 2 od 3 ispitane zivotinje izazove pozitivnu reakciju u obliku:

—zamucéenja roznice > 1 i/ili

Nadrazujuce . e
J ..||— iritisa > 1 1/ili
za o¢i

(2. kategorija) || crvenila spojnice > 2 i/ili

— edema spojnice (kemoza) > 2
— izraCunato kao srednja ocjena nakon utvrdivanja stupnja reakcije 24, 48 1

72 sata od uvodenja ispitivanog materijala, koja se u potpunosti povlaci
unutar razdoblja promatranja od 21 dana

3.3.2.7.2. Ako postoje izrazito velike razlike izmedu odgovora u Zivotinja, tu informaciju
treba uzeti u obzir kod odredivanja razvrstavanja.

3.3.3. Kriteriji razvrstavanja za smjese

3.3.3.1. Razvrstavanje smjesa kad su podaci raspolozivi za ¢itavu smjesu




3.3.3.1.1. Smjesa se razvrstava na temelju istih kriterija kao tvari, uzimajuci u obzir strategije
ispitivanja 1 evaluiranja koje se koriste za dobivanje podataka za odgovaraju¢i razred
opasnosti.

3.3.3.1.2. Za razliku od ostalih razreda opasnosti, za nagrizanje koze su raspolozivi
alternativni testovi za pojedine tvari i smjese, koji daju toCan rezultat za potrebe razvrstavanja,
a istovremeno su jednostavni i relativno jeftini. Osobe koje provode razvrstavanje trebale bi
prilikom razmatranja ispitivanja smjese koristiti viSerazinsku strategiju utvrdivanje valjanosti
1 utemeljenosti dokaza koja je ukljuena u kriterije za razvrstavanje tvari s obzirom na
nagrizanje koze, ozbiljno oSte¢enje ociju 1 nadraZivanje o€iju, kako bi se zajamcilo tocno
razvrstavanje 1 istovremeno izbjegla nepotrebna ispitivanja na Zivotinjama. Smatra se da
smjesa izaziva ozbiljno oSte¢enje ociju (1. kategorija) ako ima pH < 2 ili pH > 11,5. Ako
alkalna/kisela komponenta ukazuje na to da smjesa nema potencijal izazvati ozbiljno
osSte¢enje oCiju unato¢ niskoj ili visokoj pH vrijednosti, to treba provjeriti dodatnim
ispitivanjem, po mogucénosti primjenom odgovarajuc¢eg validiranog in vitro testa.

3.3.3.2. Razvrstavanje smjesa kad nisu raspolozivi podaci za Cc{itavu smjesu: nacela
premoséivanja

3.3.3.2.1. Ako smjesa nije sama ispitana radi utvrdivanja sposobnosti nagrizanja koze ili
potencijala da izazove ozbiljno oSte¢enje o€iju ili nadrazivanja oc€iju, ali ima dovoljno
podataka o pojedinacnim sastojcima smjese 1 o ispitivanju slinih smjesa da se njezine
opasnosti mogu dovoljno dobro opisati, te podatke treba koristiti u skladu s pravilima
premos¢ivanja utvrdenim u odlomku 1.1.3.

3.3.3.3. Razvrstavanje smjesa kad su podaci raspolozivi za sve komponente ili samo neke
komponente smjese

3.3.3.3.1. Da bi se za potrebe razvrstavanja smjesa s obzirom na svojstvo nadrazivanja
ocCiju/ozbiljnog ostecenja ociju mogli iskoristiti svi raspolozivi podaci, izvedena je sljedeca
pretpostavka, koja se prema potrebi koristi u okviru viSerazinskog pristupa:

Pretpostavka: »Relevantni sastojci« smjese su sastojci koji su prisutni u koncentraciji od 1%
(m/m za krutine, tekuc¢ine, praSine, maglice 1 pare i v/v za plinove) ili viSe, osim ako se moze
pretpostaviti (npr. u sluc¢aju nagrizajucih sastojaka) da je odredeni sastojak koji je prisutan u
koncentraciji ispod 1% bitan za razvrstavanje smjese s obzirom na nadraZivanje/ozbiljno
ostecenje ociju.

3.3.3.3.2. Opcenito, pristup koji se primjenjuje kod razvrstavanja smjesa s obzirom na
nadrazivanje oc¢iju odnosno ozbiljno oSte¢enje ociju u sluc¢aju kad su podaci raspolozivi za
komponente, ali ne i za smjesu u cjelini temelji se na teoriji aditivnosti, tako da svaka
nagrizajuéa odnosno nadrazuju¢a komponenta doprinosi ukupnim nadrazuju¢im odnosno
nagrizaju¢im svojstvima smjese razmjerno svojoj jakosti i koncentraciji. Na nagrizajuce se
komponente primjenjuje faktor 10 ako su prisutne u koncentraciji ispod opcée grani¢ne
vrijednosti koncentracije za razvrstavanje u 1. kategoriju, ali je njihova koncentracija takva da
doprinose razvrstavanju smjese u razred »nadrazuju¢e«. Smjesa se razvrstava kao smjesa koja
izaziva ozbiljno oSte¢enje o€iju odnosno kao nadrazujuca za ocCi kad zbroj koncentracija
takvih komponenti prelazi grani¢nu vrijednost koncentracije.



3.3.3.3.3. U tablici 3.3.3 nalaze se opée grani¢ne vrijednosti koncentracije na temelju kojih se
odreduje treba li smjesu razvrstati kao nadrazuju¢u za oci odnosno kao smjesu koja izaziva
ozbiljno ostecenje ociju.

3.3.3.3.4.1. Poseban oprez potreban je kod razvrstavanja odredenih vrsta smjesa koje sadrze
tvari kao §to su kiseline i1 baze, anorganske soli, aldehidi, fenoli i povrSinski aktivne tvari.
Pristup opisan u odlomku 3.3.3.3.1. 1 3.3.3.3.2. mozda nec¢e biti primjenjiv, budu¢i da su
mnoge od tih tvari nagrizaju¢e odnosno nadrazujuce u koncentracijama < 1%.

3.3.3.3.4.2. Kao kriterij za razvrstavanje smjesa koje sadrze jake kiseline ili baze koristi se pH
vrijednost (vidi odlomak 3.3.2.3.), budu¢i da je pH vrijednost bolji pokazatelj ozbiljnog
ostecenja oc¢iju od opc¢ih grani¢nih vrijednosti koncentracije iz tablice 3.3.3.

3.3.3.3.4.3. Smjesa s nagrizaju¢im odnosno nadrazujuéim sastojcima koja se ne moze
razvrstati na temelju nacela aditivnosti (tablica 3.2.3.) jer njezina kemijska svojstva to ne
dopustaju razvrstava se u 1. kategoriju s obzirom na ucinke na oku ako sadrzi > 1%
nagrizajuceg sastojka ili u 2. kategoriju ako sadrzi > 3% nadrazujuceg sastojka. Razvrstavanje
smjesa koje sadrze sastojke kod kojih pristup iz tablice 3.3.3. nije primjenjiv sazeto je
prikazan u tablici 3.3.4.

3.3.3.3.5. Ponekad pouzdani podaci mogu pokazati da odredeni sastojak nema vidljive
reverzibilne/ireverzibilne ucinke na oko kad je prisutan u koncentraciji iznad op¢ih grani¢nih
vrijednosti koncentracije navedenih u tablici 3.3.3. 1 3.3.4. U tom se slu¢aju smjesa razvrstava
u skladu s tim podacima. Ako se, s druge strane, u slu¢aju odredenog sastojka pretpostavlja da
nema vidljive opasnosti od nagrizanja/nadrazivanja koze odnosno da nece izazvati vidljive
reverzibilne/ireverzibilne ucinke na oku kad je njegova koncentracija visa od op¢ih granicnih
vrijednosti koncentracije navedenih u tablici 3.3.3. i 3.3.4., treba razmisliti o ispitivanju
smjese. U tom se sluCaju primjenjuje viSerazinska strategija utvrdivanje valjanosti i
utemeljenosti dokaza.

3.3.3.3.6. Ako postoje podaci koji pokazuju da jedan ili viSe sastojaka moze imati nagrizajuca
odnosno nadrazuju¢a svojstva u koncentraciji < 1% (nagrizajuce) ili < 3% (nadrazujuce),
smjesa se razvrstava u skladu s time.

Tablica 3.3.3.

Opce granic¢ne vrijednosti koncentracije za sastojke smjese koji su razvrstani kao
nagrizajuci za kozu 1. kategorije i/ili su razvrstani u 1. ili 2. kategoriju s obzirom na
ucinke na oku, na temelju kojih se smjesa razvrstava s obzirom na ucinke na oku (1. ili

2. kategorija)

Koncentracija na temelju koje se

smjesa razvrstava kao:
Zbroj sastojaka razvrstanih kao: Ireverzibilni Reverzibilni

ucinci na oku ucinci na oku

1. kategorija 2. kategorija
Uc¢inci na oku, 1. kategorija, ili nagrizajuce za kozu, > 39 > 1% ali
1A, 1B, 1C kategorija =270




<3%
Ucinci na oku, 2. kategorija >10%
(10 x ucinci na oku, 1. kategorija) + ucinci na oku, 2.
.. >10%
kategorija
> 0 i
Nagrizajuce za kozu, 1A, 1B, 1C kategorija + ucinci > 39 - 1% ali
.o jal 0
na oku, 1. kategorija <39
10 x (nagrizajuce za kozu, 1A, 1B, 1C kategorija +
ucinci na oku, 1. kategorija) + ucinci na oku, 2. >10%
kategorija

Tablica 3.3.4.

Opée grani¢ne vrijednosti koncentracije za sastojke smjese za koje ne vrijedi nacelo
aditivnosti, na temelju kojih se smjesa razvrstava kao opasna za o¢i

Sastojak Koncentracija SmJ.esa}. . razvrstana
kao: ucinci na oku

Kiselina s pH <2 > 1% 1. kategorija

BazaspH=>11,5 >1% 1. kategorija

Ostali nagrizaju¢i sastojci (1. kategorija) za koje ne
vrijedi nacelo aditivnosti

> 1%

1. kategorija

Ostali nadrazujuéi sastojci (2. kategorija) za koje ne
vrijedi nacelo aditivnosti, ukljucujuéi kiseline i baze

>3%

2. kategorija

3.3.4. Priop¢avanje opasnosti

3.2.4.1. Za tvari 1 smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u ovaj razred opasnosti
koriste se elementi oznacavanja u skladu s tablicom 3.3.5.

Tablica 3.3.5.

Elementi oznadivanja za teSke ozljede oka/nadraZujude za oko

Razvrstavanje 1. kategorija 2. kategorija
Piktogrami GHS @ <!>
Oznaka opasnosti Opasnost Upozorenje
. H318:  Uzrokuje  teSke| H319: Uzrokuje jako
Oznaka upozorenja . L
ozljede oka nadrazivanje oka
Oznaka obavijesti — P264

P280

sprjeCavanje




P280

o P305 + P351 + P338 P305 + P351 + P338
Oznaka obavijesti —
postupanje P310 P337 + P313
Oznaka obavijesti —
skladiStenje
Oznaka obavijesti —
odlaganje

3.4. Izazivanje preosjetljivosti di$nih putova ili koze
3.4.1. Definicije i op¢a pitanja

3.4.1.1. Tvar koja izaziva preosjetljivost diSnih putova je tvar koja dovodi do preosjetljivosti
disSnih putova nakon udisanja.

3.4.1.2. Tvar koja izaziva preosjetljivost koze je tvar koja dovodi do alergijske reakcije nakon
dodira s kozom.

3.4.1.3. Izazivanje preosjetljivosti (senzibilizacija) u smislu odlomka 3.4. sastoji se od dviju
faza: prva faza je induciranje specificnog imunoloskog pamcenja kod pojedinca izlaganjem
alergenu. Druga faza je izazivanje stani¢no ili protutijelima posredovane alergijske reakcije
izlaganjem senzibilizirane osobe alergenu (»elicitacija«).

3.4.1.4. Kod izazivanja preosjetljivosti diSnih putova prisutan je isti obrazac senzibilizacije, tj.
faza indukcije — faza elicitacije, kao kod izazivanja preosjetljivosti koze. Da bi se izazvala
preosjetljivost koze, potrebna je faza indukcije u kojoj imunosni sustav uci reagirati; klinicki
se simptomi nakon toga mogu pojaviti ako je sljedece izlaganje dovoljno da izazove vidljivu
reakciju koze (faza elicitacije). Stoga prediktivna ispitivanja obi¢no slijede ovaj obrazac s
fazom indukcije, a odgovor na fazu indukcije mjeri se u standardiziranoj fazi elicitacije, koja
u pravilu ukljucuje epikutani test. Izuzetak je lokalna stimulacija limfnih Zlijezda, gdje se
izravno mjeri odgovor u fazi indukcije. Dokazi izazivanja preosjetljivosti kod ljudi u pravilu
se ocjenjuju dijagnostickim epikutanim testom.

3.4.1.5. Obic¢no su kod oba tipa preosjetljivosti (koze i diSnih putova) za elicitaciju dovoljne
nize doze nego za indukciju. Odredbe o upozoravanju senzibiliziranih osoba na prisutnost
odredenog alergena u smjesi u smjesi nalaze se u odlomku 3.4.4.

3.4.1.6. Razred opasnosti »izazivanje preosjetljivosti diSnih putova ili koze« dijeli se na:

— izazivanje preosjetljivosti diSnih putova;

— izazivanje preosjetljivosti koze.

3.4.2. Kriteriji razvrstavanja za tvari

3.4.2.1. Tvari koje izazivaju preosjetljivost diSnih putova




Tvari se razvrstavaju kao tvari koje izazivaju preosjetljivost disSnih putova (1. kategorija) u
skladu s kriterijima iz tablice 3.4.1.:

Tablica 3.4.1.

Kategorija opasnosti za tvari koje izazivaju preosjetljivost diSnih putova

Kategorija ||Kriteriji

Tvari se razvrstavaju kao tvari koje izazivaju preosjetljivost diSnih putova (1.
kategorija) u skladu sa sljede¢im kriterijima:

1.

Kategorija (a) ako dokazi kod ljudi pokazuju da tvar moze dovesti do specificne

preosjetljivosti disnih putova i/ili

(b) ako postoje pozitivni rezultati odgovarajuceg ispitivanja na Zivotinjama.

3.4.2.1.1. Dokazi kod ljudi

3.4.2.1.1.1. Dokazi da tvar moze izazvati specifi¢nu preosjetljivost diSnih putova u pravilu se
temelje na iskustvima kod ljudi. U tom se kontekstu preosjetljivost obic¢no javlja u obliku
astme, ali se uzimaju u obzir i druge reakcije preosjetljivosti, kao §to je rinitis/konjunktivitis i
alveolitis. To stanje ima klini¢ki karakter alergijske reakcije. Ipak, imunoloski se mehanizmi
ne moraju dokazati.

3.4.2.1.1.2. Pri razmatranju dokaza kod ljudi radi donoSenja odluke o razvrstavanju uz dokaze
utemeljene na slucajevim treba uzeti u obzir:

(a) veli¢inu izlozene populacije;

(b) stupanj izlozenosti.

KoriStenjem podataka prikupljenih kod ljudi bavi se odlomak 1.1.1.3., 1.1.1.4.1 1.1.1.5.
3.4.2.1.1.3. Gore spomenuti dokazi mogu biti:

(a) klinicka povijest 1 podaci iz odgovarajuéih ispitivanja pluéne funkcije u vezi s izlaganjem
tvari, potkrijepljeni drugim dokazima koji mogu ukljucivati:

(1) imunolosko ispitivanje in vivo (npr. test ubodom lancetom);

(i1) imunolosko ispitivanje in vitro (npr. seroloska analiza);

(ii1) istrazivanja koja ukazuju na druge specifi¢ne reakcije preosjetljivosti gdje nisu dokazani
imunoloSki mehanizmi djelovanja, npr. ponavljano nadrazivanje pri niskim dozama,

farmakoloski posredovani ucinci;

(iv) sli¢nost kemijske strukture s tvarima za koje se zna da izazivaju preosjetljivost diSnih
putova;




(b) podaci na temelju jednoga ili viSe pozitivnih testova bronhijalne provokacije s tvari
provedenih u skladu s prihvaéenim smjernicama za odredivanje specificne reakcije
preosjetljivosti.

3.4.2.1.1.4. Klini¢ka povijest ukljucuje medicinsku i1 radnu povijest, kako bi se mogao
odrediti odnos izmedu izloZenosti odredenoj tvari i pojave preosjetljivosti disSnih putova.
Pritom su bitne sljedece informacije: pogorSavajué¢i ¢imbenici kod kuce i na radnom mjestu,
prva pojava i napredovanje bolesti, obiteljska i osobna anamneza bolesnika. U medicinskoj
povijesti treba navesti podatak o ostalim alergijskim poremecajima i poremecajima diSnih
putova od djetinjstva te navikama pusenja.

3.4.2.1.1.5. Smatra se da su pozitivni rezultati bronhijalnih provokacijskih testova sami po
sebi dovoljan dokaz za potrebe razvrstavanja. Medutim, jasno je da ¢e u praksi mnogi od gore
spomenutih pregleda vec¢ biti obavljeni.

3.4.2.1.2. Istrazivanja na zivotinjama

3.4.2.1.2.1. Podaci iz istrazivanja na zivotinjama[12] koji mogu ukazati na potencijal tvari da
izazove preosjetljivost kod ljudi[13] nakon udisanja ukljucuju:

(1) mjerenja imunoglobulina E (IgE) i drugih specifi¢nih imunoloskih parametara kod miseva;
(ii1) specifi¢ne pluéne reakcije kod zamoraca.
3.4.2.2. Tvari koje izazivaju preosjetljivost koze

3.4.2.2.1. Tvari se razvrstavaju kao tvari koje izazivaju preosjetljivost koze (1. kategorija) u
skladu s kriterijima iz tablice 3.4.2.:

Tablica 3.4.2.

Kategorija opasnosti za tvari koje izazivaju preosjetljivost koZe

Kategorija ||Kriteriji

Tvari se razvrstavaju kao tvari koje izazivaju preosjetljivost koze (1. kategorija)
u skladu sa sljedec¢im kriterijima:

1. (1) ako dokazi kod ljudi pokazuju da tvar moze dovesti do preosjetljivosti u
kategorija ||dodiru s kozom kod znacajnog broja osoba, ili

(i1) ako postoje pozitivni rezultati odgovarajuceg ispitivanja na zivotinjama (vidi
specifi¢ne kriterije u odlomku 3.4.2.2.4.1.).

3.4.2.2.2. Posebna pitanja

3.4.2.2.2.1. Za razvrstavanje tvari koje izazivaju preosjetljivost koze potreban je jedan ili vise
sljedec¢ih dokaza:

(a) pozitivni podaci iz epikutanog testa, u pravilu iz vise od jedne dermatoloske klinike;



http://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2011_06_64_1423.html#footnote-29081-12
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(b) epidemioloske studije koje pokazuju da tvar izaziva alergijski kontaktni dermatitis; s
osobitom pozornos¢u treba ispitati sluajeve kad veliki dio izlozene populacije pokazuje
znacajne simptome, ¢ak i onda ako je broj sluajeva malen;

(c) pozitivni podaci iz odgovarajucih istrazivanja na zivotinjama;

(d) pozitivni podaci iz eksperimentalnih istrazivanja na ljudima (vidi ¢lanak 7. stavak 3.
ovoga Pravilnika);

(e) dobro dokumentirane epizode alergijskoga kontaktnog dermatitisa, u pravilu iz viSe od
jedne dermatoloske klinike;

Koristenjem podataka prikupljenih kod ljudi bavi se odlomak 1.1.1.3., 1.1.1.4.1 1.1.1.5.

3.4.2.2.2.2. Pozitivni nalazi kod ljudi ili Zivotinja u pravilu opravdavaju razvrstavanje. Dokazi
1z istrazivanja na zivotinjama (vidi odlomak 3.4.2.2.4.) obi¢no su puno pouzdaniji od dokaza
na temelju izlaganja ljudi. Medutim, ako su raspolozivi dokazi iz oba izvora i njihovi su
rezultati kontradiktorni, da bi se razrijeSilo pitanje razvrstavanja u konkretnom slucaju
potrebno je ocijeniti kakvocu i pouzdanost dokaza iz oba izvora. Podaci prikupljeni kod ljudi
u pravilu nisu dobiveni u nadziranim pokusima s dobrovoljcima koji se provode za potrebe
razvrstavanja opasnosti, ve¢ kao dio procjene rizika kako bi se potvrdio izostanak u¢inaka kod
ispitivanja na zivotinjama. Pozitivni podaci o izazivanju preosjetljivosti koze kod ljudi obi¢no
proizlaze iz istrazivanja parova ili drugih slabije definiranih istrazivanja. Stoga je kod
evaluiranja podataka prikupljenih kod ljudi potreban poseban oprez, budu¢i da ucestalost
slu¢ajeva ne mora nuzno biti odraz unutarnjih svojstava tvari, ve¢ moze biti rezultat drugih
¢imbenika, kao Sto su okolnosti izlaganja, bioraspoloZzivost, pojedinacna predispozicija i
poduzete preventivne mjere. Dakle, negativni podaci kod ljudi u pravilu ne mogu opovrgnuti
pozitivne rezultate istraZivanja na Zivotinjama.

3.4.2.2.2.3. Ako nije ispunjen niti jedan od gore navedenih uvjeta, tvar se ne mora razvrstati
kao tvar koja izaziva preosjetljivost koze. Medutim, prisutnost dvaju ili viSe nize navedenih
pokazatelja preosjetljivosti moze utjecati da se donese drukcija odluka, Sto treba ispitati za
svaki slucaj posebno:

(a) izolirane epizode alergijskog kontaktnog dermatitisa;

(b) epidemioloska istrazivanja ograni¢ene pouzdanosti, npr. kad se slucajnost, pristranost i
zbunjujuci faktori ne mogu posve iskljuciti sa zadovoljavaju¢om pouzdanoscéu;

(c) podaci iz ispitivanja na zivotinjama provedenih u skladu s postoje¢im smjernicama, koji
ne ispunjavaju kriterije za pozitivan rezultat iz odlomka 3.4.2.2.4.1., ali su dovoljno blizu
grani¢noj vrijednosti da se mogu smatrati znacajnima;

(d) pozitivni podaci dobiveni nestandardnim metodama;

(e) pozitivni rezultati bliskih strukturnih analoga.

3.4.2.2.3. Imunoloska kontaktna urtikarija



3.4.2.2.3.1. Neke tvari koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje tvari koje izazivaju
preosjetljivost disSnih putova mogu takoder izazvati imunolosku kontaktnu urtikariju. U
takvim slucajevima treba razmotriti mogucnost da se tvar razvrsta i kao tvar koja izaziva
preosjetljivost koze te da se na naljepnici odnosno u Sigurnosno-tehni¢kom listu navedu
informacije o kontaktnoj urtikariji koriste¢i odgovarajuca upozorenja.

3.4.2.2.3.2. Ako tvar izaziva znakove imunoloSke kontaktne urtikarije, ali ne ispunjava
kriterije za tvari koje izazivaju preosjetljivost diSnih putova, treba razmotriti moguénost da se
tvar razvrsta kao tvar koja izaziva preosjetljivost koze. Ne postoji priznati zivotinjski model
za utvrdivanje tvari koje izazivaju imunoloSku kontaktnu urtikariju. Stoga se razvrstavanje u
pravilu temelji na dokazima kod ljudi, koji su sli¢ni kao kod izazivanja preosjetljivosti koze.

3.4.2.2.4. Istrazivanja na zivotinjama

3.4.2.2.4.1. Ako se preosjetljivost u dodiru s koZom ispituje na zamorcima primjenom ispitne
metode u kojoj se koristi adjuvans, test se smatra pozitivnim ako se odgovor zabiljezi kod
najmanje 30% Zzivotinja. U slucaju primjene metode bez adjuvansa, test se smatra pozitivnim
ako je odgovor zabiljezen kod najmanje 15% Zivotinja. Koriste se metode za ispitivanje
preosjetljivosti koze opisane u Prilogu V. Pravilnika o razvrstavanju oznaCavanju,
obiljezavanju i pakiranju opasnih kemikalija (»Narodne novine« br. 23/08 i1 64/09) ili druge
uredno validirane metode, pod uvjetom da se pruzi odgovarajuce znanstveno obrazloZenje.

3.4.3. Kriteriji razvrstavanja za smjese
3.4.3.1. Razvrstavanje smjesa kad su raspolozivi podaci za ¢itavu smjesu

3.4.3.1.1. Ako su za smjesu raspolozivi pouzdani i kvalitetni dokazi na temelju iskustava kod
ljudi ili iz prikladnih istrazivanja na pokusnim zivotinjama, kako je navedeno u kriterijima za
tvari, smjesa se moze razvrstati vrednovanjem utemeljenosti tih podataka. Kod evaluiranja
podataka o smjesama treba se uvjeriti da primijenjene doze ne dovode u pitanje uvjerljivost
rezultata.

3.4.3.2. Razvrstavanje smjesa kad podaci nisu raspolozivi za C¢itavu smjesu: nacela
premoséivanja

3.4.3.2.1. Ako smjesa nije sama ispitana radi utvrdivanja svojstava koja dovode do pojave
preosjetljivosti, ali ima dovoljno podataka o pojedinacnim sastojcima smjese i1 o ispitivanju
sliénih smjesa da se njezine opasnosti mogu dovoljno dobro opisati, te podatke treba koristiti
u skladu s pravilima premosc¢ivanja utvrdenim u odlomku 1.1.3.

3.4.3.3. Razvrstavanje smjesa kad su podaci raspolozivi za sve sastojke ili samo neke sastojke
smjese

3.4.3.3.1. Smjesa se razvrstava kao smjesa koja izaziva preosjetljivost disnih putova ili koze
ako je najmanje jedan sastojak razvrstan kao tvar koja izaziva preosjetljivost disnih putova
odnosno koze 1 ako je njegova koncentracija jednaka ili viSa od opce granicne vrijednosti
koncentracije za krutine/teku¢ine odnosno plinove, kako je prikazano u tablici 3.4.3.

3.4.3.3.2. Neke tvari razvrstane kao tvari koje izazivaju preosjetljivost mogu kod osoba koje
su ve¢ senzibilizirane na tu tvar ili smjesu koja sadrzi tu tvar izazvati reakciju 1 kad su u



smjesi prisutne u koli¢inama ispod koncentracija utvrdenih u tablici 3.4.1. (vidi napomenu 1.
uz tablicu 3.4.3.).

Tablica 3.4.3.
Opce granicne vrijednosti koncentracije za sastojke smjese koji su razvrstani kao tvari

koje izazivaju preosjetljivost kozZe ili tvari koje izazivaju preosjetljivost diSnih putova,
na kojima se temelji razvrstavanje smjese

Koncentracija na temelju koje se smjesa razvrstava kao:

Smjesa  koja izaziva||Smjesa koja izaziva preosjetljivost

Sastojak razvrstan kao: preosjetljivost koze di$nih putova
. Kruta .
Sva agregatna stanja tvar/tekuéing Plin
>0,1%
Tvar koja izaziva| (Napomena 1.)
preosjetljivost koze > 1,0%

(Napomena 2.)

>0,1% >0,1%
Tvar koja izaziva (Napomena 1.) (Napomena 1.)
preosjetljivost diSnih putova > 1,0% > 0,2%

(Napomena 3.) (Napomena 3.)

Napomena 1.

Ova se granicna vrijednost koncentracije opcenito koristi za primjenu posebnih zahtjeva
oznacavanja iz odlomka 2.8. Priloga II. radi zaStite osoba koje su ve¢ senzibilizirane. Za
smjese koje sadrze sastojak iznad te koncentracije potreban je Sigurnosno-tehnicki list.

Napomena 2.

Smjesa se na temelju ove grani¢ne vrijednosti koncentracije razvrstava kao smjesa koja
izaziva preosjetljivost koze.

Napomena 3.

Smjesa se na temelju ove grani¢ne vrijednosti koncentracije razvrstava kao smjesa koja
izaziva preosjetljivost diSnih putova.

3.4.4. Priop¢avanje opasnosti




3.4.4.1. Za tvari i smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u ovaj razred opasnosti
koriste se elementi oznaavanja u skladu s tablicom 3.4.4.

Tablica 3.4.4.

Elementi oznacavanja za preosjetljivost ako se udiSe ili u dodiru s koZom

Razvrstavanje

Preosjetljivost ako se udise

Preosjetljivost u dodiru s
kozom

1. kategorija

1. kategorija

Piktogrami GHS

&

b

Oznaka opasnosti

Opasnost

Upozorenje

Oznaka upozorenja

H334: Ako se udiSe moze izazvati
simptome alergije ili astme ili poteSkoce s
disanjem

H317: Moze izazvati
alergijsku reakciju na kozi

P261
Oznaka obavijesti P261 P272
sprjecavanje P285

P280

P302 + P352
Oznaka obavijesti P304+ P34l PRI
postupanje P342 + P311 P321

P363
Oznaka obavijesti
skladistenje
Oznaka obavijesti P501 P501

odlaganje

3.5. Mutageni u¢inak na zametne stanice

3.5.1. Definicije i op¢a pitanja

3.5.1.1. Mutacija je trajna promjena koli¢ine ili strukture genetskog materijala stanice. Izraz
»mutacija« odnosi se kako na nasljedne genetske promjene koje se mogu manifestirati na
razini fenotipa tako 1 na promjene DNK (ako su poznate) na kojima se one temelje
(ukljucujuéi specificne promjene baznih parova i kromosomske translokacije). Izraz
»mutagen« koristi se za tvari koje izazivaju ucestaliju pojavu mutacija u populacijama stanica

1/ili organizama.

3.5.1.2. Opcenitiji izrazi, kao Sto su »genotoksican« i »genotoksic¢nost«, odnose se na tvari i
procese koji mijenjaju strukturu, informacijski sadrzaj ili segregaciju DNK, ukljucuju¢i one




koji ostecuju DNK remecenjem uobicajenih replikacijskih procesa odnosno koji na
nefizioloSki nacin (privremeno) mijenjaju njegovu replikaciju. Rezultati ispitivanja
genotoksi¢nosti obi¢no se smatraju pokazateljima mutagenih ucinaka.

3.5.2. Kriteriji razvrstavanja za tvari

3.5.2.1. Ovaj je razred opasnosti prvenstveno predviden za tvari koje mogu izazvati mutacije
zametnih stanica kod ljudi koje se mogu prenijeti na potomstvo. Ipak, kod razvrstavanja tvari
1 smjesa unutar ovoga razreda opasnosti takoder se uzimaju u obzir rezultati ispitivanja

mutagenosti i genotoksi¢nosti in vitro te na somatskim i zametnim stanicama sisavaca in vivo.

3.5.2.2. Za potrebe razvrstavanja s obzirom na mutageni u¢inak na zametne stanice tvari se
svrstavaju u jednu od dviju kategorija, kako je prikazano u tablici 3.5.2.

Tablica 3.5.1.

Kategorije opasnosti za tvari s mutagenim u¢inkom na zametne stanice

Kategorija Kriteriji

Tvari za koje se zna da izazivaju nasljedne mutacije ili na koje treba gledati

1 kao da izazivaju nasljedne mutacije u zametnim stanicama ljudi.

KATEGORIJA: . . N . . . :
Tvari za koje se zna da izazivaju nasljedne mutacije u zametnim stanicama

ljudi.

Razvrstavanje u 1A kategoriju temelji se na pozitivnim dokazima iz
epidemioloskih istrazivanja na ljudima.

1A kategorija:
Tvari na koje treba gledati kao da izazivaju nasljedne mutacije u zametnim
stanicama ljudi.

Razvrstavanje u 1B kategoriju temelji se na:

— pozitivnom/im rezultatu/ima in vivo ispitivanja nasljedne mutagenosti
zametnih stanica kod sisavaca; ili

— pozitivnom/im rezultatu/ima in vivo ispitivanja mutagenosti somatskih
stanica kod sisavaca, u kombinaciji s odredenim dokazima da tvar ima
potencijal izazvati mutacije zametnih stanica. Ovi se dokazi mogu izvesti iz
ispitivanja mutagenosti/genotoksi¢nosti na zametnim stanicama in vivo ili
dokazivanjem sposobnosti interakcije tvari ili njezinog/ih metabolita s
genetskim materijalom zametnih stanica; ili

1B kategorija:

— pozitivnim rezultatima ispitivanja koja pokazuju mutagene ucinke na
zametnim stanicama ljudi, ali bez dokaza prijenosa na potomstvo;
primjerice, povecana ucestalost aneuploidije u muskim zametnim stanicama
izloZenih osoba.

2

KATEGORITA Tvari koje izazivaju zabrinutost zbog moguénosti izazivanja nasljednih




mutacija u zametnim stanicama kod ljudi
Razvrstavanje u 2. kategoriju temelji se na:

— pozitivnim dokazima iz pokusa na sisavcima i/ili, u nekim slu¢ajevima,
pokusa in vitro dobivenim kod:

— in vivo testova mutagenosti na somatskim stanicama sisavaca; ili

— drugih ispitivanja genotoksi¢nosti na somatskim stanicama in vivo,
potkrijepljenih pozitivnim rezultatima testova mutagenosti in vitro.

Napomena: U slucaju tvari koje su pozitivne u in vitro testovima
mutagenosti kod sisavaca i kod kojih postoji odnos kemijske strukture i
djelovanja s poznatim mutagenima zametnih stanica treba ispitati
mogucénost razvrstavanja u 2. kategoriju mutagena.

3.5.2.3. Posebna razmatranja kod razvrstavanja tvari s mutagenim ucinkom na zametne
stanice

3.5.2.3.1. Da bi se utvrdilo razvrstavanje, treba uzeti u obzir rezultate ispitivanja iz pokusa za
odredivanje mutagenih i/ili genotoksi¢nih ucinaka na zametnim i/ili somatskim stanicama
izlozenih Zivotinja. Takoder treba uzeti u obzir mutagene i/ili genotoksi¢ne ucinke utvrdene
kod ispitivanja in vitro.

3.5.2.3.2. Sustav se temelji na opasnostima tvari, a razvrstavanje tvari ovisi o tomu je li tvari
svojstveno da izazove mutacije zametnih stanica. Dakle, ovaj sustav nije predviden za
(kvantitativnu) procjenu rizika tvari.

3.5.2.3.3. Razvrstavanje s obzirom na nasljedne u¢inke na zametnim stanicama ljudi provodi
se na temelju ispravno provedenih, dostatno validiranih testova, po moguc¢nosti kako je
opisano u Prilogu V. Pravilnika o razvrstavanju oznaCavanju, obiljezavanju i pakiranju
opasnih kemikalija (»Narodne novine« br. 23/08 1 64/09) poput onih koji se spominju u
sljede¢im odlomcima. Da bi se utvrdilo razvrstavanje, treba provesti evaluiranje rezultata
ispitivanja uz primjenu strucne prosudbe te procijeniti valjanosti i utemeljenosti svih
raspolozivih dokaza.

3.5.2.3.4. In vivo testovi za utvrdivanje nasljedne mutagenosti zametnih stanica, kao §to su:

— test dominantnih letalnih gena na glodavcima;

— test nasljedne translokacije u miseva.

3.5.2.3.5. In vivo testovi mutagenosti na somatskim stanicama, kao Sto su:

— test kromosomskih aberacija u kostanoj srzi sisavaca;

— test pojave mrlja u miSeva;




— mikronukleus test na eritrocitima sisavaca.

3.5.2.3.6. Testovi mutagenosti/genotoksi¢nosti na zametnim stanicama, kao §to su:

(a) testovi mutagenosti:

— test kromosomskih aberacija u spermatogonijima sisavaca;

— mikronukleus test na spermatidima;

(b) testovi genotoksi¢nosti:

— analiza izmjene sestrinskih kromatida u spermatogonijima;

— test neplanirane sinteze DNK (UDS) na stanicama testisa.

3.5.2.3.7. Genotoksikoloski testovi na somatskim stanicama, kao Sto su:

— test neplanirane sinteze DNK (UDS) na stanicama jetre in vivo;

— test izmjena sestrinskih kromatida (SCE) u kostanoj srzi sisavaca;

3.5.2.3.8. In vitro testovi mutagenosti, kao $to su:

— in vitro test kromosomskih aberacija kod sisavaca;

— in vitro test genskih mutacija stanica sisavaca;

— bakterijski testovi povratnih mutacija.

3.5.2.3.9. Razvrstavanje pojedinacnih tvari temelji se na ukupnoj valjanosti 1 utemeljenosti
dokaza uz primjenu stru¢ne prosudbe (vidi 1.1.1.). Ako se za razvrstavanje koristi samo jedno
dobro provedeno ispitivanje, ono mora davati jasne i nedvosmisleno pozitivne rezultate. Ako
se pojave novi uredno validirani testovi, oni se takoder mogu uzeti u obzir kod ocjenjivanja
valjanosti 1 utemeljenosti dokaza. Osim toga, treba uzeti u obzir relevantnost puta izlaganja
koriStenog u istrazivanju u odnosu na stvarni put izlaganja ljudi.

3.5.3. Kriteriji razvrstavanja za smjese

3.5.3.1. Razvrstavanje smjesa kad su podaci raspolozivi za sve sastojke ili samo neke sastojke
smjese

3.5.3.1.1. Smjesa se razvrstava kao mutagena ako je najmanje jedan sastojak razvrstan kao
mutagen 1A, 1B ili 2. kategorije 1 ako je njegova koncentracija jednaka ili visa od opce
grani¢ne vrijednosti koncentracije za 1A, 1B odnosno 2. kategoriju, kako je prikazano u
tablici 3.5.2.

Tablica 3.5.2.



Opce granicne vrijednosti koncentracije za sastojke smjese koji su razvrstani kao tvari s
mutagenim u¢inkom na zametne stanice, na kojima se temelji razvrstavanje smjese

Grani¢ne vrijednosti koncentracije na temelju kojih se smjesa
razvrstava kao:

Sastojak  razvrstan

Kao: Mutagen 1A kategorije || Mutagen 1B kategorije || Mutagen 2. kategorije

Mutagen 1A

> (.19 - -
kategorije = 0.1%

Mutagen 1B

- >0.1°
kategorije =0,1%

Mutagen 2.

- - > 1.0°
kategorije = 1,0%

Napomena

Granicne vrijednosti koncentracije u tablici gore primjenjuju se na krutine i tekucine (jedinica
m/m) te plinove (jedinica v/v).

3.5.3.2. Razvrstavanje smjesa kad su podaci raspolozivi za ¢itavu smjesu

3.5.3.2.1. Razvrstavanje smjesa temelji se na rapolozivim podacima o ispitivanju
pojedinacnih sastojaka smjese, uz primjenu grani¢nih vrijednosti koncentracije za sastojke
koji su razvrstani kao tvari s mutagenim ucinkom na zametne stanice. U pojedinanim se
slucajevima za razvrstavanje mogu koristiti 1 podaci o ispitivanju smjese, ukoliko pokazuju
ucinke koji nisu utvrdeni kod evaluiranja na temelju pojedinacnih sastojaka. U tom slucaju
treba dokazati da su rezultati ispitivanja za smjesu u cjelini nedvojbeni s obzirom na dozu i
ostale ¢imbenike, kao Sto je trajanje, promatranja, osjetljivost i statisticka analiza ispitnih
sustava za mutageni u¢inak na zametne stanice. Odgovaraju¢u dokumentaciju koja podupire
razvrstavanje treba sacuvati i na zahtjev dostaviti na pregled.

3.5.3.3. Razvrstavanje smjesa kad nisu raspolozivi podaci za Ccitavu smjesu: nacela
premosc¢ivanja

3.5.3.3.1. Ako smjesa nije sama ispitana radi odredivanja opasnosti od mutagenih uc¢inka na
zametne stanice, ali ima dovoljno podataka o pojedinacnim sastojcima smjese i1 o ispitivanju
slicnih smjesa (podlozno odredbama odlomka 3.5.3.2.1.) da se njezine opasnosti mogu
dovoljno dobro opisati, te podatke treba koristiti u skladu s odgovaraju¢im pravilima
premos¢ivanja utvrdenim u odlomku 1.1.3.

3.5.4. Priop¢avanje opasnosti

3.5.4.1. Za tvari i smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u ovaj razred opasnosti
koriste se elementi oznaavanja u skladu s tablicom 3.5.3.




Tablica 3.5.3.

Elementi ozna¢avanja za mutageni u¢inak na zametne stanice

Razvrstavanje 1A ili 1B kategorija 2. kategorija
Piktogrami GHS @ @
Oznaka .
opasnosti Opasnost Upozorenje
H340: Moze izazvati genetska| H341: Sumnja na mogucéa genetska
Oznaka oStecenja (navesti nacin izlozenosti||oSteenja (navesti nacin izlozenosti
. ako je nedvojbeno dokazano da niti||ako je nedvojbeno dokazano da niti
upozorenja . . R ) . . v e .
jedan drugi nacin izlozenosti ne|jedan drugi nacin izloZenosti ne
uzrokuje takvu opasnost) uzrokuje takvu opasnost)
P201 P201
Oznaka
obavijesti —||P202 P202
sprjeCavanje
P281 P281
Oznaka
obavijesti —||P308 +P313 P308 + P313
postupanje
Oznaka
obavijesti —||P405 P405
skladistenje
Oznaka
obavijesti —||P501 P501
odlaganje

3.5.5. Dodatna razmatranja

Sve se vise prihvaca teza da proces kemijski inducirane karcinogeneze kod ljudi i Zivotinja
ukljucuje genetske promjene, primjerice u protoonkogenima i/ili tumorsupresorskim genima
somatskih stanica. Stoga dokazivanje mutagenih svojstava tvari u somatskim i/ili zametnim
stanicama sisavaca in vivo moze imati implikacije u smislu moguceg razvrstavanja tih tvari u
razred karcinogena (vidi takoder poglavlje Karcinogenost pod 3.6. odlomak 3.6.2.2.6.).

3.6. Karcinogenost
3.6.1. Definicija

3.6.1.1. Karcinogen je tvar ili smjesa tvari koja izaziva rak ili povac¢ava pojavnost raka. Ako
je tvar izazvala dobrocudne ili zlo¢udne tumore u dobro provedenim eksperimentalnim
istrazivanjima na Zivotinjama, smatra se da je opravdano pretpostaviti odnosno sumnjati da ¢e
biti karcinogena i za ljude, osim ako postoje ¢vrsti dokazi da mehanizam tvorbe tumora nije
relevantan za ljude.




3.6.2. Kriteriji razvrstavanja za tvari

3.6.2.1. Tvari se za potrebe razvrstavanja s obzirom na karcinogenost mogu svrstati u jednu
od dviju kategorija na temelju uvjerljivosti dokaza i dodatnih razmatranja (utemeljenosti
prikupljenih dokaza). U pojedinim slucajevima moze biti opravdano razvrstavanje u odnosu
na odredeni put izlaganja, ukoliko se moze nedvojbeno dokazati da niti jedan drugi put
izlaganja ne predstavlja opasnost.

Tablica 3.6.1.

Kategorije opasnosti za karcinogene

Kategorija

Kriteriji

1.
KATEGORIJA:

Tvari za koje se zna ili pretpostavlja da su karcinogene za ljude:

Tvar se razvrstava kao karcinogen 1. kategorije na temelju epidemioloskih
podataka i/ili podataka dobivenih na Zzivotinjama. Tvari se dalje mogu
podijeliti u sljedece kategorije:

1A kategorija:

1A kategorija, ako se zna da imaju karcinogeni potencijal za ljude,
razvrstavanje se uglavnom temelji na dokazima kod ljudi, ili

1B kategorija:

1B kategorija, ako se pretpostavlja da imaju karcinogeni potencijal za ljude,
razvrstavanje se uglavnom temelji na dokazima kod Zivotinja.

Razvrstavanje u 1A i1 1B kategoriju temelji se na uvjerljivosti dokaza uz
neka dodatna razmatranja (vidi odlomak 3.6.2.2.). Ovi dokazi mogu
potjecati od:

— istrazivanja na ljudima koja pokazuju uzro¢no-posljedi¢nu vezu izmedu
ljudskog izlaganja tvari i1 nastanka raka (tvari za koje se zna da su
karcinogene za ljude); ili

— pokusa na zivotinjama gdje ima dovoljno14 dokaza o karcinogenosti kod
zivotinja (tvari za koje se pretpostavlja da su karcinogene za ljude).

Osim toga, u pojedina¢nim je slucajevima na temelju znanstvene prosudbe
opravdano pretpostaviti karcinogenost tvari za ljude na temelju istrazivanja
koja pruzaju ograni¢ene dokaze karcinogenosti kod ljudi uz ograniCene
dokaze karcinogenosti kod pokusnih zivotinja.

2.
KATEGORIJA:

Tvari za koje se sumnja da su karcinogene za ljude

Uvrstenje tvari u 2. kategoriju provodi se na temelju dokaza iz istrazivanja
na ljudima 1/ili zivotinjama koji nisu dovoljno uvjerljivi da se tvar uvrsti u
1A ili 1B kategoriju na temelju uvjerljivosti dokaza i dodatnih razmatranja
(vidi odlomak 3.6.2.2.). Ovakvi dokazi mogu potjecati od istraZzivanja na
ljudima koja pruzaju ograni¢enel dokaze karcinogenosti ili od istrazivanja
na Zivotinjama koja pruzaju ogranic¢ene dokaze karcinogenosti.




3.6.2.2. Posebna razmatranja kod razvrstavanja karcinogena[14]

3.6.2.2.1. Tvari se razvrstavaju kao karcinogene na temelju dokaza iz pouzdanih i
prihvatljivih istrazivanja; ovo razvrstavanje predvideno je za tvari kojima je svojstveno da
izazivaju rak. Evaluiranje se provodi na temelju svih postoje¢ih podataka, objavljenih
recenziranih studija i ostalih prihvatljivih podataka.

3.6.2.2.2. Razvrstavanje karcinogenih tvari je postupak koji obuhvaca dva povezana koraka:
evaluiranje uvjerljivosti dokaza i razmatranje svih ostalih informacija bitnih za razvrstavanje
tvari koje imaju potencijal izazvati rak kod ljudi u kategorije opasnosti.

3.6.2.2.3. Ocjenjivanje uvjerljivosti dokaza ukljucuje pobrojavanje tumora u istraZzivanjima na
ljudima 1 zivotinjama i odredivanje njihove statisticke znacajnosti. Dostatni dokazi kod ljudi
su dokazi koji pokazuju uzrocno-posljedicnu vezu izmedu izlaganja ljudi i nastanka raka, dok
dostatni dokazi kod Zzivotinja pokazuju uzro¢no-posljedi¢nu vezu izmedu tvari i povecane
pojavnosti tumora. Ograniceni dokazi kod ljudi postoje ako se dokaZe pozitivan odnos izmedu
izlaganja 1 raka, ali se ne moze tvrditi da postoji uzrocno-posljedicna veza. O ograni¢enim
dokazima kod Zzivotnja govori se kad podaci ukazuju na karcinogeno djelovanje, ali se ne
mogu smatrati dostatnima. Izrazi »dostatan« i1 »ograniCen« ovdje se koriste u skladu s
definicijama Medunarodne agencije za istrazivanje raka (IARC) koje glase ovako:

(a) Karcinogenost kod ljudi

Dokazi karcinogenosti iz istrazivanja na ljudima razvrstavaju se u jednu od ove dvije
kategorije:

— dostatan dokaz karcinogenosti: utvrdena je uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu izloZenosti
tvari 1 raka kod ljudi. To znaci da je zapaZen pozitivan odnos izmedu izlozenosti i raka u
istrazivanjima gdje se slu€ajnost, pristranost i zbunjujuéi faktori mogu iskljuciti s prili¢no
velikom pouzdanoscu;

— ograniceni dokaz karcinogenosti: zapazen je pozitivan odnos izmedu izloZenosti tvari i raka
1 uzrocno-posljedicna veza se smatra vjerodostojnim objasnjenjem, ali se slucajnost,
pristranost i iskrivljujuéi faktori ne mogu iskljuciti s potrebnom pouzdanoscu.

(b) Karcinogenost kod pokusnih Zivotinja

Karcinogenost kod pokusnih Zivotinja moze se evaluirati primjenom konvencionalnih
bioloskih pokusa, bioloskih pokusa s genetski modificiranim Zivotinjama i drugih bioloskih
pokusa in vivo usmjerenih na jednu ili viSe klju¢nih faza karcinogeneze. Kod evaluiranja
dokaza karcinogenosti kod pokusnih Zzivotinja, treba, u nedostatku podataka iz dugotrajnih
konvencionalnih bioloskih pokusa in vivo ili ispitivanja s neoplazijama kao krajnjom tockom,
uzeti u obzir dosljedno pozitivne rezultate iz viSe modela koji se bave razli¢itim fazama
procesa karcinogeneze. Dokazi karcinogenosti kod pokusnih zivotinja razvrstavaju se u jednu
od ove dvije kategorije:

— dostatan dokaz karcinogenosti: utvrdena je uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu tvari i
povecane pojavnosti zlo¢udnih neoplazmi ili odgovaraju¢e kombinacije dobrocudnih i
zlocudnih neoplazmi kod (a) dviju ili viSe vrsta zivotinja ili (b) u dva ili viSe nezavisnih
istrazivanja na jednoj vrsti koja su provedena u razli¢ito vrijeme ili u razli¢itim laboratorijima
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ili u skladu s razli¢itim protokolima. I povecana pojavnost tumora kod oba spola jedne vrste u
dobro provedenom istrazivanju, po mogucénosti provedenom prema nacelima dobre
laboratorijske prakse, takoder se moze smatrati dostatnim dokazom. Jedno istrazivanje na
jednoj vrsti 1 spolu moze se smatrati dostatnim dokazom karcinogenosti u slucaju pojave
malignih neoplazmi neuobi¢ajenoga stupnja s obzirom na pojavnost, mjesto, vrstu tumora ili
dob kod prve pojave, ili ako se pronade znatan broj tumora na razli¢itim mjestima;

— ograniceni dokaz karcinogenosti: podaci ukazuju na karcinogeno djelovanje, ali su
ograniceni, tako da se ne moze donijeti konacna evaluacija jer su npr. (a) dokazi
karcinogenosti ograniceni na jedan pokus; (b) ostala su nerazrijeSena pitanja u pogledu
prikladnosti plana istrazivanja, provedbe ili tumacenja istraZivanja; (c) tvar povecava
pojavnost samo dobroc¢udnih neoplazmi ili lezija nejasnog neoplasti¢kog potencijala; ili (d)
dokazi karcinogenosti ograni¢eni su na istrazivanja koja pokazuju promotorsko djelovanje
samo u uskom rasponu tkiva ili organa.

3.6.2.2.4. Dodatna razmatranja (u okviru pristupa koji se temelji na ocjeni valjanosti i
utemeljenosti dokaza (vidi 1.1.1.)). Pored odredivanja uvjerljivosti dokaza za karcinogenost,
treba uzeti u obzir i niz drugih ¢imbenika koji utjeCu na sveoplu vjerojatnost da tvar
predstavlja opasnost za ljude zbog mogucih karcinogenih ucinaka. Potpuni popis tih
¢imbenika bio bi predugacak, tako da se ovdje spominju samo neki od vaznijih.

3.6.2.2.5. Ti ¢imbenici mogu pojacati ili ublaziti zabrinutost u pogledu karcinogenosti za
ljude. Relativna vaZznost koja se pridaje svakom pojedinom c¢imbeniku ovisi o koli¢ini i
dosljednosti dokaza koji idu u prilog svakome od njih. Opcenito, informacije koje ublazuju
zabrinutost moraju biti potpunije od informacija koje ju podrzavaju. Ovisno o slucaju, kod
evaluiranja nalaza tumora treba uzeti u obzir i dodatna razmatranja te neke druge ¢imbenike.

3.6.2.2.6. Ovo su neki od vaznih ¢imbenika koji se mogu uzeti u obzir kod procjene stupnja
zabrinutosti:

(a) vrsta tumora i osnovna pojavnost;

(b) pozitivan nalaz na viSe razli¢itih mjesta;

(c) progresija lezija u malignost;

(d) smanjena latencija tumora;

(e) postojanje pozitivnog nalaza kod jednog ili oba spola;

(f) postojanje pozitivnog nalaza kod jedne ili viSe vrsta;

(g) strukturna sli¢nost tvari(ma) za ¢iju karcinogenost postoje ¢vrsti dokazi;
(h) putovi izlaganja;

(1) usporedba apsorpcije, distribucije, metabolizma 1 izlu¢ivanja izmedu ispitivanih Zivotinja i
ljudi;

(j) mogu¢i zbunjujuci ucinak pretjerane toksic¢nosti pri ispitnim dozama;



(k) nacin djelovanja i njegova relevantnost za ljude, npr. citotoksi¢nost uz stimulaciju rasta,
mitogeneza, imunosupresija, mutagenost.

Mutagenost: prihvaceno je da dogadaji koji se odvijaju u genetskom materijalu imaju kljuénu
ulogu u ¢itavom procesu nastajanja raka. Stoga dokazi mutagenog djelovanja in vivo mogu
ukazivati na karcinogeni potencijal tvari.

3.6.2.2.7. Ako tvar nije ispitana na karcinogenost, ona se u odredenim slucajevima moze
razvrstati u 1A, 1B ili 2. kategoriju na temelju tumorskih podataka za strukturni analog, koji
moraju biti u znatnoj mjeri potkrijepljeni drugim vaznim ¢imbenicima, kao $to je tvorba
znacCajnih zajednickih metabolita npr. za bojila benzidinu srodnih spojeva.

3.6.2.2.8. Kod razvrstavanja treba uzeti u obzir da li se tvar apsorbira na odredenom putu
odnosno putovima primjene te javljaju li se kod ispitanog puta (ili putova) samo lokalni
tumori na mjestu primjene, dok kod odgovarajuceg ispitivanja drugim vaznim putem ili
putovima primjene karcinogenost nije zabiljeZena.

3.6.2.2.9. Vazno je da se kod razvrstavanja uzme u obzir sve Sto je poznato o fizikalno-
kemijskim, toksikokineti¢kim i toksikodinamickim svojstvima tvari kao i sve raspoloZzive i
relevantne informacije o kemijskim analozima tj. odnosu strukture i djelovanja.

3.6.3. Kriteriji razvrstavanja za smjese

3.6.3.1. Razvrstavanje smjesa kad su podaci raspolozivi za sve sastojke ili samo neke sastojke
smjese

3.6.3.1.1. Smjesa se razvrstava kao karcinogena ako je najmanje jedan sastojak razvrstan kao
karcinogen 1A, 1B ili 2. kategorije 1 ako je njegova koncentracija jednaka ili viSa od opce
grani¢ne vrijednosti koncentracije za 1A kategoriju, 1B kategoriju odnosno 2. kategoriju,
kako je prikazano u tablici 3.6.2.

Tablica 3.6.2.

Opce granic¢ne vrijednosti koncentracije za sastojke smjese koji su razvrstani kao
karcinogeni, na kojima se temelji razvrstavanje smjese

Opce grani¢ne vrijednosti koncentracije na temelju kojih se smjesa
razvrstava kao:
Sastojak  razvrstan| Karcinogen 1A || Karcinogen 1B || Karcinogen 2.
kao: kategorije kategorije kategorije
Karcmqgen 1A > 0.1% i i
kategorije
Karcmqgen IB| >0,1% )
kategorije
Karcinogen 2. i > 1,0% (Napomena
kategorije 1.)




Napomena

Granicne vrijednosti koncentracije u tablici gore primjenjuju se na krutine i tekuéine (jedinica
m/m) te plinove (jedinica v/v).

Napomena 1.

Ako je karcinogen 2. kategorije prisutan u smjesi kao sastojak u koncentraciji > 0,1%,
Sigurnosno-tehnicki list za smjesu mora biti dostupan na zahtjev.

3.6.3.2. Razvrstavanje smjesa kad su podaci raspolozivi za ¢itavu smjesu

3.6.3.2.1. Razvrstavanje smjesa temelji se na rapolozivim podacima o ispitivanju
pojedinacnih sastojaka smjese, uz primjenu grani¢nih vrijednosti koncentracije za sastojke
koji su razvrstani kao karcinogeni. U pojedina¢nim se sluc¢ajevima za razvrstavanje mogu
koristiti 1 podaci o ispitivanju smjese, ukoliko pokazuju ucinke koji nisu utvrdeni kod
evaluiranja na temelju pojedinacnih sastojaka. U tom slucaju treba dokazati da su rezultati
ispitivanja za smjesu u cjelini nedvojbeni s obzirom na dozu i ostale ¢imbenike, kao $to je
trajanje, promatranja, osjetljivost i statisticka analiza ispitnih sustava za karcinogenost.
Odgovaraju¢u dokumentaciju koja podupire razvrstavanje treba sacuvati 1 na zahtjev dostaviti
na pregled.

3.6.3.3. Razvrstavanje smjesa kad nisu raspolozivi podaci za Cditavu smjesu: nacela
premosc¢ivanja

3.6.3.3.1. Ako smjesa nije sama ispitana radi odredivanja opasnosti od karcinogenog
djelovanja, ali ima dovoljno podataka o pojedinacnim sastojcima smjese 1 o ispitivanju sli¢nih
smjesa (podlozno odredbama odlomka 3.6.3.2.1.) da se njezine opasnosti mogu dovoljno
dobro opisati, te podatke treba koristiti u skladu s odgovaraju¢im pravilima premos¢ivanja
utvrdenim u odlomku 1.1.3.

3.6.4. Priop¢avanje opasnosti

3.6.4.1. Za tvari i smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u ovaj razred opasnosti
koriste se elementi oznaavanja u skladu s tablicom 3.6.3.

Tablica 3.6.3.

Elementi oznacavanja za karcinogenost

Razvrstavanje 1A kategorija ili 1B kategorija 2. kategorija
Piktogrami GHS <5> <5>
Oznaka )
opasnosti Opasnost Upozorenje

H350: Moze wuzrokovati rak| H351: Sumnja na moguce
Oznaka C e . . . . ”
UbozOremia (navesti nacCin izloZenosti ako je|uzrokovanje raka (navesti nacin
P J nedvojbeno dokazano da niti jedan ||izlozenosti ako je nedvojbeno




drugi nacin izlozenosti ne uzrokuje ||dokazano da niti jedan drugi nacin
takvu opasnost) izlozenosti ne  uzrokuje  takvu
opasnost)
P201 P201
Oznaka
obavijesti —||P202 P202
sprjeCavanje
P281 P281
Oznaka
obavijesti —||P308 +P313 P308 +P313
postupanje
Oznaka
obavijesti —||P405 P405
skladiStenje
Oznaka
obavijesti —||P501 P501
odlaganje

3.7. Reproduktivna toksi¢nost
3.7.1. Definicije i op¢a pitanja

3.7.1.1. Reproduktivna toksi¢nost ukljucuje Stetne ucinke na spolnu funkciju 1 plodnost kod
odraslih muzjaka 1 Zenki te razvojnu toksicnost kod potomstva. Definicije u nastavku
predstavljaju prilagodenu verziju dogovorenih radnih definicija iz dokumenta br. 225 Kriterija
za zdrav okoli§ (Environmental Health Criteria, EHC) Medunarodnog programa kemijske
sigurnosti (International Programme on Chemical Safety, [IPCS) pod naslovom »Principles for
Evaluating Health Risks to Reproduction Associated with Exposure to Chemicals«. Za
potrebe razvrstavanja, poznatim genetski uvjetovanim nasljednim ucincima koji se javljaju
kod potomstva bavi se poglavlje Mutageni u¢inak na zametne stanice (odlomak 3.5.), jer se
smatra da je u okviru postojeeg sustava razvrstavanja te ucinke primjerenije obuhvatiti
zasebnim razredom opasnosti za mutageni u¢inak na zametne stanice.

U okviru ovoga sustava razvrstavanja reproduktivna se toksicnost dijeli u dvije glavne
skupine:

(a) Stetni ucinci na spolnu funkciju i plodnost;

(b) Stetni ucinci na razvoj potomstva.

Neki se reproduktivno toksi¢ni u€inci ne mogu jednostavno svesti pod narusavanje spolne
funkcije i plodnosti ili razvojnu toksi¢nost. Unato¢ tomu, tvari s tim u¢incima kao i smjese
koje ih sadrze razvrstavaju se kao reproduktivno toksi¢ne tvari odnosno smjese.

3.7.1.2. Razred opasnosti »reproduktivna toksi¢nost« se za potrebe razvrstavanja dijeli na:

— Stetne ucinke




— na spolnu funkciju i plodnost, ili

—na razvoj;

—ucinke na dojenje ili dojenjem.

3.7.1.3. Stetni u¢inci na spolnu funkciju i plodnost

Svaki ucinak tvari koji ima potencijal poremetiti spolnu funkciju i plodnost. To ukljucuje,
izmedu ostaloga, promjene zenskog i muskog reproduktivnog sustava, Stetne ucinke na
pocetak puberteta, proizvodnju i prijenos spolnih stanica (gameta), pravilnost reproduktivnog
ciklusa, spolno ponasanje, plodnost, porod, ishod trudnocde, prijevremeno reproduktivno
starenje ili promjene u drugim funkcijama koje ovise o cjelovitosti reproduktivnih sustava.

3.7.1.4. Stetni uginci na razvoj potomstva

Razvojna toksi¢nost u najSirem smislu obuhvaca sve ucinke koji remete normalan razvoj
nakon zaceca prije ili nakon rodenja i koji proizlaze iz izlozenosti bilo kojeg roditelja prije
zaceca ili izloZenosti potomstva u razvoju tijekom prenatalnog razvoja ili postnatalno do
trenutka postizanja spolne zrelosti. Ipak, smatra se da je prvenstvena namjena razvrstavanja u
ovu skupinu razvojne toksi¢nosti upozoriti trudnice 1 reproduktivno sposobne muskarce i Zene
na opasnost. Stoga se razvojna toksi¢nost iz pragmati¢nih razloga vezanih uz razvrstavanje
uglavnom odnosi na Stetne ucinke nastale tijekom trudnoce ili kao posljedica izlaganja
roditelja. Ti se ucinci mogu manifestirati u bilo kojem trenutku Zivotnog vijeka organizma.
Glavne manifestacije razvojne toksi¢nosti ukljucuju: (1) smrt organizma u razvoju, (2)
strukturne anomalije, (3) poremecaje rasta 1 (4) funkcionalne poremecaje.

3.7.1.5. Reproduktivna toksi¢nost takoder ukljucuje Stetne ucinke na dojenje ili dojenjem, ali
se ti ucinci zasebno obraduju za potrebe razvrstavanja (vidi tablicu 3.7.1.(b)). Smatra se da je
pozeljno omoguciti zasebno razvrstavanje tvari s obzirom na Stetni utjecaj na dojenje kako bi
se majkama koje doje dalo posebno upozorenje na opasnost od ovog ucinka.

3.7.2. Kriteriji razvrstavanja za tvari

3.7.2.1. Kategorije opasnosti

3.7.2.1.1. Tvari se za potrebe razvrstavanja s obzirom na reproduktivnu toksi¢nost dijele u
dvije kategorije. Unutar svake se kategorije ucinci na spolnu funkciju i plodnost zasebno
obraduju. Osim toga, za u¢inke na dojenje predvidena je zasebna kategorija opasnosti.

Tablica 3.7.1.(a)

Kategorije opasnosti za reproduktivno toksi¢ne tvari

Kategorija Kriteriji

Tvari za koje se zna ili pretpostavlja da su reproduktivno toksi¢ne
1.
KATEGORIJA: || Tvari se razvrstavaju u 1. kategoriju reproduktivne toksi¢nosti ako je poznat
njihov Stetni utjecaj na spolnu funkciju i1 plodnost ili na razvoj kod ljudi, ili




ako postoje dokazi iz istrazivanja na Zzivotinjama, po mogucnosti
nadopunjeni drugim informacijama, koji ¢vrsto podupiru pretpostavku da
tvar moze poremetiti reprodukciju kod ljudi. Daljnja podjela razvrstavanja
tvari ovisi o tomu jesu li dokazi koji se koriste za razvrstavanje dobiveni
prvenstveno na temelju ispitivanja provedenih na ljudima (1A kategorija) ili
na zivotinjama (1B kategorija).

1A kategorija:

Tvar za koju se zna da je reproduktivno toksi¢na

Razvrstavanje tvari u 1A kategoriju uglavnom se temelji na dokazima kod
ljudi.

1B kategorija:

Tvar za koju se pretpostavlja da je reproduktivno toksi¢na

Razvrstavanje tvari u 1B kategoriju uglavnom se temelji na podacima iz
istrazivanja na zivotinjama. Ti podaci pruZaju jasan dokaz Stetnog utjecaja
na spolnu funkciju 1 plodnost ili na razvoj bez pojave bilo kakvih drugih
toksi¢nih ucinaka odnosno, ako se javljaju s drugim toksi¢nim ucincima,
smatra se da Stetni utjecaj na reprodukciju nije sekundarna, nespecifi¢na
posljedica drugih toksi¢nih ucinaka. Ipak, ako postoje podaci o mehanizmu
koje izazivaju sumnju u relevantnost ucinka za ljude, moze se smatrati
primjerenijim razvrstavanje u 2. kategoriju.

2.
KATEGORIJA:

Tvar za koju se sumnja da je reproduktivno toksi¢na

Tvari se razvrstavaju u 2. kategoriju reproduktivne toksi¢nosti ako postoje
odredeni dokazi Stetnog utjecaja na spolnu funkciju i plodnost ili na razvoj
kod ljudi ili pokusnih zivotinja, po mogucénosti nadopunjeni drugim
informacijama, ali ti dokazi nisu dovoljno uvjerljivi da se tvar razvrsta u 1.
kategoriju. Razvrstavanje u 2. kategoriju moze se smatrati primjerenijim
ako nedostaci u samom istrazivanju umanjuju uvjerljivost dokaza.

Ti su udinci zapaZeni sami, bez pojave drugih ucinaka, a ako se javljaju
zajedno s drugim toksi¢nim ucincima, smatra se da Stetni utjecaj na
reprodukciju nije sekundarna, nespecificna posljedica drugih toksi¢nih
ucinaka.

Tablica 3.7.1.(b)

Kategorija opasnosti za ucinke na dojenje

UCINCI NA DOJENJE ILI DOJENJEM

Za ucinke na dojenje ili dojenjem predvidena je jedna, zasebna kategorija. Jasno je da za
mnoge tvari nema informacija o potencijalu izazivanja Stetnih ucinaka kod potomstva
dojenjem. Ipak, tvari koje zene apsorbiraju i za koje se pokaze da utjeCu na dojenje odnosno
koje mogu biti prisutne (uklju¢uju¢i metabolite) u maj¢inom mlijeku u koli¢inama koje
izazivaju zabrinutost zbog mogucih uc¢inaka na zdravlje dojencadi treba razvrstati i oznaciti
kako bi se ukazalo na opasnost za dojencad. Ovo se razvrstavanje moze odrediti na temelju:




(a) dokaza kod ljudi koji ukazuju na opasnost za novorodencad za vrijeme dojenja; i/ili

(b) rezultata istrazivanja na jednoj ili dvije generacije kod zZivotinja koji pruzaju jasne dokaze
Stetnog utjecaja na potomstvo zbog prijenosa mlijekom ili Stetnog utjecaja na kakvocu
mlijeka; i/ili

(c) istrazivanja apsorpcije, metabolizma, distribucije 1 izlu¢ivanja koja ukazuju na vjerojatnu
prisutnost tvari u maj¢inom mlijeku u potencijalno toksi¢nim koli¢inama.

3.7.2.2. Temelj razvrstavanja

3.7.2.2.1. Razvrstavanje se temelji na odgovaraju¢im kriterijima, kako je gore opisano, i
procjeni valjanosti 1 utemeljenosti dokaza (vidi 1.1.1.). Razvrstavanje tvari s obzirom na
reproduktivnu toksi¢nost predvideno je za tvari kojima je svojstven specific¢an Stetni utjecaj na
reprodukciju 1 tvari ne treba razvrstavati kao takve ako ucinak nastaje iskljucivo kao
nespecifi¢na sekundarna posljedica drugih toksi¢nih ucinaka.

Razvrstavanje tvari provodi se na temelju kategorija opasnosti, poStujuci sljede¢i red
prvenstva: 1A kategorija, 1B kategorija, 2. kategorija, dodatna kategorija za u¢inke na dojenje
ili dojenjem. Ako tvar ispunjava kriterije za razvrstavanje u obje glavne kategorije (npr. 1B
kategorija za ucinke na spolnu funkciju i plodnost 1 2. kategorija za razvoj), treba navesti
odgovaraju¢e oznake upozorenja za obje kategorije. Razvrstavanje u dodatnu kategoriju za
ucinke na dojenje odnosno dojenjem razmatra se neovisno o razvrstavanju u 1A kategoriju,
1B kategoriju ili 2. kategoriju.

3.7.2.2.2. Kod evaluiranja toksi¢nih u¢inaka na potomstvo u razvoju vazno je uzeti u obzir
moguci utjecaj toksi¢nosti kod majke (vidi odlomak 3.7.2.4.).

3.7.2.2.3. Da bi se dokazi kod ljudi uzeli kao primarna osnova za razvrstavanje u 1A
kategoriju, moraju postojati pouzdani dokazi Stetnog utjecaja na reprodukciju kod ljudi. Bilo
bi idealno da se kod razvrstavanja koriste dokazi iz ispravno provedenih epidemioloskih
istrazivanja u kojima se koriste odgovarajuce kontrole, provodi uravnotezeno ocjenjivanje i na
primjeren nacin uzimaju u obzir pristranost i zbunjujuc¢i faktori. Manje stroge podatke iz
istrazivanja na ljudima treba nadopuniti prikladnim podacima iz istrazivanja na pokusnim
zivotinjama te razmotriti razvrstavanje u 1B kategoriju.

3.7.2.3. Valjanost i utemeljenost dokaza

3.7.2.3.1. Razvrstavanje reproduktivno toksi¢nih tvari temelji se na procjeni valjanosti i
utemeljenosti dokaza, vidi odlomak 1.1.1. To znaci da se sve raspolozive informacije koje su
bitne za odredivanje reproduktivne toksi¢nosti razmatraju zajedno, ukljucujuci epidemioloske
studije 1 prikaze slucaja kod ljudi i posebne reprodukcijske studije, zajedno s rezultatima
1stra21vanja subkroni¢nih i kroni¢nih ucinaka te posebnih istrazivanja na zwotmjama koja
pruzaju relevantne informacije u pogledu toksi¢nosti za reproduktivne organe i povezane
endokrine organe. To moze ukljucivati i evaluiranje tvari koje su kemijski srodne ispitivanoj
tvari, osobito ako ima malo informacija o samoj tvari. Na stupanj utemeljenosti raspolozivih
dokaza utjecu cimbenici kao Sto su kakvoca istrazivanja, dosljednost rezultata, vrsta i
ozbiljnost ucinaka, prisutnost toksi¢nosti kod majke u istrazivanjima na pokusnim
zivotinjama, statistiCka znacajnost razlika medu skupinama, broj pogodenih krajnjih tocaka,




relevantnost puta primjene kod ljudi i izbjegavanje pristranosti. Kod odredivanja valjanosti i
utemeljenosti dokaza treba objediniti sve pozitivne 1 negativne rezultate. Jedno pozitivno
istrazivanje sa statisticki ili bioloski znacajnim pozitivnim rezultatima provedeno prema
ispravnim znanstvenim nacelima moze biti dovoljno da se opravda razvrstavanje (vidi takoder
3.7.2.2.3)).

3.7.2.3.2. Toksikokineticka istrazivanja na zivotinjama i ljudima te rezultati istrazivanja
mjesta, mehanizma i nafina djelovanja mogu pruziti relevantne informacije koje mogu
ublaziti ili pojacati zabrinutost u pogledu opasnosti za zdravlje ljudi. Tvar koja ima Stetan
utjecaj na reprodukciju kod pokusnih Zivotinja ne treba razvrstavati ako se moze nedvojbeno
dokazati da jasno utvrdeni mehanizam odnosno nacin djelovanja nije relevantan za ljude, ili
ako su toksikokineticke razlike toliko izrazene da se moze sa sigurnoscu rec¢i da se opasno
svojstvo nece ocitovati kod ljudi.

3.7.2.3.3. Razvrstavanje moze izostati 1 u sluaju kad se kod pojedinih istrazivanja
reproduktivne toksi¢nosti na pokusnim zivotinjama zabiljeZe samo ucinci za koje se smatra da
su od niskog ili minimalnog toksikoloSkog znacaja. Ti ucinci uklju¢uju manje promjene u
parametrima sperme ili pojavnosti spontanih defekata ploda, manje promjene omjera
uobicajenih fetalnih varijanti kakve se uocCavaju kod pregleda skeleta ili u masi ploda ili
manje razlike u ocjenama postnatalnog razvoja.

3.7.2.3.4. U idealnom slucaju, podaci iz istrazivanja na zivotinjama trebali bi pruzati jasan
dokaz specifi¢ne reproduktivne toksi¢nosti bez prisutnosti drugih sustavnih toksickih ucinaka.
Ipak, ako se razvojna toksi¢nost kod Zenke javlja zajedno s drugim toksi¢nim ucincima,
potrebno je procijeniti potencijalni utjecaj op¢ih Stetnih ucinaka u mjeri u kojoj je to moguce.
Pozeljno je da se u sklopu odredivanja valjanosti i utemeljenosti dokaza prvo razmotre Stetni
ucinci kod zametka/ploda, a zatim evaluira toksi¢nost kod majke, zajedno sa svim ostalim
¢imbenicima koji su mogli utjecati na te u¢inke. Opcenito, u€inci na razvoj uoceni pri dozama
koje su toksi¢ne za majku ne smiju se automatski otpisati. Odluku o tomu treba donijeti za
svaki slu€aj posebno, nakon $to se utvrdi ili odbaci uzrocno-posljedi¢na veza.

3.7.2.3.5. Ukoliko su raspolozive odgovaraju¢e informacije, treba nastojati utvrditi nalazi li se
uzrok razvojne toksi¢nosti u specificnom mehanizmu koji se prenosi od majke ili u
nespecificnom sekundarnom mehanizmu, kao $to je stres kod majke i poremec¢aj homeostaze.
Opcenito, prisutnost toksi¢nosti kod majke ne moze opovrgnuti pozitivan nalaz u¢inaka kod
zametka/ploda, osim ako se moze jasno dokazati da se radi o sekundarnim nespecifi¢nim
ucincima. To se osobito odnosi na sluc¢ajeve kad su uoceni znacajni uc€inci kod potomstva
(npr. ireverzibilni ucinci kao S§to su strukturne malformacije). U odredenim se okolnostima
moze pretpostaviti da je reproduktivna toksi¢nost sekundarna posljedica toksi¢nosti kod
majke 1 te ucinke zanemariti, ukoliko je tvar toliko toksi¢na da Zenke ne napreduju i pokazuju
znakove teske iscrpljenosti, nisu sposobne dojiti mladunce ili su potpuno klonule ili ugibaju.

3.7.2.4. Toksi¢nost kod majke

3.7.2.4.1. Toksi¢ni ucinci kod majke mogu utjecati na razvoj potomstva tijekom cCitavog
razdoblja noSenja i u ranim postnatalnim fazama, kako nespecifiénim mehanizmima vezanim
uz stres 1 poremec¢aj homeostaze kod majke tako 1 specificnim mehanizmima koji se prenose
od majke. Kod tumacenja razvojnog ishoda radi donoSenja odluke o razvrstavanju u pogledu
ucinaka na razvoj vazno je razmotriti moguci utjecaj toksi¢nih uc¢inaka kod majke. To je
sloZeno pitanje zbog nesigurnosti koje prate odnos izmedu toksi¢nosti kod majke i razvojnog



ishoda. Da bi se odredio utjecaj koji treba pripisati toksi¢nosti kod majke pri tumacenju
kriterija za razvrstavanje s obzirom na ucinke na razvoj, treba napraviti stu¢nu prosudbu i
ocijeniti valjanosti i utemeljenosti dokaza svih raspolozivih studija. Kod donoSenja odluke o
razvrstavanju treba prvo razmotriti Stetne ucinke na zametku/plodu, a zatim toksi¢nost kod
majke, zajedno sa svim ostalim ¢imbenicima koji su mogli utjecati na te ucinke.

3.7.2.4.2. Na temelju pragmati¢nih zapazanja, toksicni u¢inci kod majke mogu u sluc¢aju nekih
sojeva odredenih vrsta, ovisno o jacini, utjecati na razvoj nespecificnim sekundarnim
mehanizmima koji dovode do ucinaka kao $to je smanjena masa ploda, usporeno okostavanje,
a eventualno i do resorpcija i odredenih malformacija. Ipak, ogranieni broj istrazivanja koja
su se bavila odnosom izmedu ucinaka na razvoj 1 opée toksi¢nosti kod majke nisu uspjela
dokazati dosljedan, obnovljiv odnos kod razli¢itih vrsta. U€inci na razvoj, ¢ak i onda ako se
istovremeno javljaju i toksicni ucinci kod majke, smatraju se dokazom razvojne toksi¢nosti,
osim ako se u konkretnom slucaju moze nedvojbeno dokazati da su ucinci na razvoj
sekundarna posljedica toksi¢nosti kod majke. Osim toga, o razvrstavanju treba razmisliti i
onda ako je prisutan znacajan toksi¢ni uc¢inak kod potomstva, npr. ireverzibilni ucinci kao Sto
su strukturne malformacije, smrtonosno djelovanje na zametak/plod, znacajne postnatalne
funkcionalne deficijencije.

3.7.2.4.3. Mogu¢nost razvrstavanja se ne smije automatski odbaciti ako se razvojna toksi¢nost
tvari javlja samo uz pojavu toksi¢nih ucinaka kod majke, ¢ak ni onda ako je dokazan
specificni mehanizam koji se prenosi od majke. U tom je sluaju mozda primjerenije
razvrstati tvar u 2., a ne u 1. kategoriju. Medutim, ako je tvar toliko toksi¢na da dovodi do
smrti ili teSke iscrpljenosti majke, ili ako su Zenke potpuno klonule i nisu sposobne dojiti
mladunce, realno je pretpostaviti da je razvojna toksicnost nastala isklju¢ivo kao sekundarna
posljedica toksi¢nosti kod majke i zanemariti u€inke na razvoj. Razvrstavanje moze izostati u
slu¢aju manjih razvojnih promjena, ako je doslo tek do neznatnog smanjenja tjelesne mase
ploda/mladunca ili neSto sporijeg okostavanja, pod uvjetom da su istovremeno zapazeni
toksi¢ni ucinci kod majke.

3.7.2.4.4. Neke od krajnjih ishoda koje se koriste za ocjenjivanje u¢inaka kod majke nalaze se
u nastavku. Podatke o tim krajnjim ishodima, ako su raspolozivi, treba evaluirati u svjetlu
njihovoga statistickog ili bioloskog znacaja i odnosa doza-odgovor.

Smrtnost majki:

Poveéana smrtnost medu tretiranim Zzenkama u odnosu na kontrole smatra se dokazom
toksi¢nosti kod majke, ako se povecanje javlja u ovisnosti o dozi i moze se pripisati sustavnoj
toksi¢nosti ispitivanog materijala. Smrtnost majki iznad 10% smatra se previsokom i podaci
za takvu dozu u pravilu se ne uzimaju u obzir kod kasnijeg evaluiranja.

Indeks parenja

(br. Zivotinja sa sjemenim ¢epovima ili spermom/br. parenja x 100)[15]

Indeks plodnosti

(br. gravidnih Zivotinja/br. parenja x 100)

Trajanje noSenja


http://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2011_06_64_1423.html#footnote-29081-15

(ako je dopusten porod)
Tjelesna masa i promjena tjelesne mase:

Pri evaluiranju toksi¢nosti kod majke treba uzeti u obzir promjenu tjelesne mase majke 1/ili
prilagodenu (ispravljenu) tjelesnu masu majke kad god su ti podaci raspolozivi. Izracunom
prilagodene (ispravljene) srednje promjene tjelesne mase majke, koja predstavlja razliku
izmedu pocetne i krajnje tjelesne mase umanjene za masu gravidne maternice (ili, kao druga
mogucénost, zbroj masa plodova) mogu se dobiti naznake radi li se o maternalnim ili
intrauterinim uc¢incima. Kod kuni¢a povecanje tjelesne mase ne mora nuzno biti relevantan
pokazatelj toksicnosti kod majke zbog uobicajenih fluktuacija tjelesne mase tijekom trudnoce.

Unos hrane 1 vode (ako je relevantno):

Zapazanje znacajnog smanjenja prosjecnog unosa hrane ili vode kod tretiranih Zenki u
usporedbi s kontrolnom skupinom moze biti korisno za evaluaciju toksi¢nosti kod majki,
osobito ako se ispitivani materijal daje hranom ili vodom za pi¢e. Promjene u unosu hrane
odnosno vode treba evaluirati u vezi s tjelesnim masama majki, kako bi se utvrdilo jesu li
zabiljezeni ucinci odraz toksi¢nih ucinaka kod majke ili naprosto loSeg okusa ispitivanog
materijala u hrani odnosno vodi.

Klini¢ka evaluiranja (ukljucujuci klinicke znakove, markere, hematoloska 1 klini¢ko-kemijska
istrazivanja):

Zapazanje povecane ucestalosti znacajnih klini¢kih znakova toksic¢nosti kod tretiranih Zenki u
odnosu na kontrolnu skupinu korisno je pri evaluiranju toksi¢nih uc¢inaka kod majke. Ako se
to koristi kao temelj za procjenu toksicnosti kod majke, u studiji treba navesti vrste,
pojavnost, tezinu i trajanje klinickih znakova. Klinicki znakovi otrovanja kod majke ukljucuju
komu, klonulost, hiperaktivnost, gubitak refleksa uspravljanja, ataksiju ili tesko disanje.

Podaci dobiveni obdukcijom:

Povecana ucestalost pozitivnih nalaza i/ili tezina nalaza obdukcije moze biti pokazatelj
toksi¢nosti kod majke. To ukljucuje makroskopske ili mikroskopske patoloske nalaze ili
podatke o masi organa, ukljucujuéi apsolutnu masu organa, omjer mase organ-tijelo ili organ-
mozak. Zapazanje znafajne promjene u prosjecnoj masi sumnjivog/ih ciljanog/ih organa
tretiranih Zenki u usporedbi sa Zenkama u kontrolnoj skupini moze se smatrati dokazom
toksi¢nosti kod majke, ukoliko to podupiru histopatoloski nalazi pogodenih organa.

3.7.2.5. Podaci dobiveni na Zivotinjama i podaci iz pokusa

3.7.2.5.1. Raspoloziv je niz medunarodno prihvaéenih ispitnih metoda; one obuhvacaju
metode za ispitivanje razvojne toksicnost (npr. Smjernica OECD 414) i metode za ispitivanje
toski¢nosti na jednoj ili dvije generacije (npr. Smjernica OECD 415, 416).

3.7.2.5.2. Razvrstavanje se takoder moze potkrijepiti rezultatima testova pretrazivanja (npr.
Smjernica OECD 421 — test pretrazivanja za reprodukcijsku/razvojnu toksi¢nost i Smjernica
OECD 422 — kombinirano istrazivanje toksi¢nosti kod ponavljane primjene s testom
pretrazivanja za reprodukcijsku/razvojnu toksicnost), uvazavajuci Cinjenicu da su ti dokazi
manje pouzdani od dokaza dobivenih u potpunim istrazivanjima.



3.7.2.5.3. Kao temelj za razvrstavanje mogu se uzeti Stetni ucinci odnosno promjene
zabiljezene u dugoro¢nim ili kratkoro¢nim istrazivanjima toksi¢nosti kod ponavljane primjene
za koje se prosudi da mogu narusiti reproduktivnu funkciju, a javljaju se bez znacajne pojave
opc¢e toksicnosti, npr. histopatoloske promjene spolnih organa.

3.7.2.5.4. Za potrebe razvrstavanja mogu se uzeti u obzir dokazi iz ispitivanja in vitro i
ispitivanja na nesisavcima te dokazi koji potjeu od drugih, analognih tvari na temelju odnosa
strukture 1 djelovanja (SAR). U svim takvim slucajevima prikladnost podataka treba
procijeniti uz pomo¢ strucne prosudbe. Neprikladni podaci se ne smiju koristiti kao primarna
podloga za razvrstavanje.

3.7.2.5.5. Pozeljno je da se kod istrazivanja na Zivotinjama koriste putovi primjene koji su
relevantni za moguéi put izlaganja ljudi. Ipak, u praksi se istrazivanja reproduktivne
toksi¢nosti uglavnom provode oralnom primjenom i takva su istrazivanja u pravilu prikladna
za evaluiranje opasnih svojstava tvari s obzirom na reproduktivnu toksi¢nost. Ipak, tvar koja
ima Stetan utjecaj na reprodukciju kod pokusnih Zivotinja ne treba razvrstati ako se moze
nedvojbeno dokazati da jasno utvrdeni mehanizam odnosno nacin djelovanja nije relevantan
za ljude, ili ako su toksikokineticke razlike toliko izrazene da se moZe sa sigurno$cu reci da se
opasno svojstvo nece ocitovati kod ljudi.

3.7.2.5.6. Istrazivanja kod kojih se kao put primjene koristi intravenozna ili intraperitonealna
injekcija, uslijed cega se reproduktivni organi izlazu nerealno visokim dozama ispitivane tvari
ili izaziva lokalno oSte¢enje reproduktivnih organa, ukljucujuéi nadrazivanje, treba tumaciti s
krajnjim oprezom te se ona u pravilu ne koriste kao jedini temelj za razvrstavanje.

3.7.2.5.7. Postoji opc¢a suglasnost oko pojma grani¢ne doze iznad koje se smatra da Stetni
ucinak vise ne ispunjava kriterije za razvrstavanje, ali ne i §to se tice same doze koju treba
uvrstiti medu te kriterije kao grani¢nu dozu. U nekim je smjernicama za ispitne metode ipak
utvrdena konkretna grani¢na doza, dok u drugima uz grani¢nu dozu stoji napomena da
ponekad mogu biti potrebne 1 visSe doze ako je predvidena izlozenost ljudi toliko visoka da
odgovarajuca granica izloZenosti nije dosegnuta. Osim toga, ponekad zbog toksikokineti¢kih
razlika izmedu vrsta nije primjereno utvrditi konkretnu grani¢nu dozu u slucaju kad su ljudi

3.7.2.5.8. Razvrstavanje u nacelu nije potrebno u slucaju $tetnih u¢inaka na reprodukciju koji
su u istrazivanjima na Zivotinjama zapazeni samo pri vrlo visokim dozama (primjerice doze
koje izazivaju klonulost, ozbiljan gubitak apetita, visoku smrtnost), osim ako su raspolozive
druge informacije koje ukazuju na potrebu razvrstavanja, npr. toksikokineticke informacije

podrucja vidi odlomak o toksi¢nosti kod majke (3.7.2.4.).

3.7.2.5.9. Ipak, utvrdivanje same »granicne doze« ovisi o ispitnoj metodi kojom su dobiveni
rezultati ispitivanja npr. u smjernici OECD za istrazivanja toksi¢nosti kod ponavljane
primjene oralnim putem kao grani¢na doza preporucuje se gornja doza od 1000 mg/kg, osim
ako ocekivani odgovor kod ljudi ukazuje na potrebu za viSom dozom.

3.7.3. Kriteriji razvrstavanja za smjese

3.7.3.1. Razvrstavanje smjesa kad su podaci raspolozivi za sve sastojke ili samo neke sastojke
smjese



3.7.3.1.1. Smjesa se razvrstava kao reproduktivno toksi¢na ako je najmanje jedan sastojak
razvrstan kao reproduktivno toksi¢na tvar 1A, 1B ili 2. kategorije 1 ako je njegova
koncentracija jednaka ili viSa od opce grani¢ne vrijednosti koncentracije za 1A kategoriju, 1B
kategoriju odnosno 2. kategoriju, kako je prikazano u tablici 3.7.2.

3.7.3.1.2. Smjesa se razvrstava s obzirom na u¢inke na dojenje ili dojenjem ako je najmanje
jedan sastojak razvrstan s obzirom na te u¢inke i ako je njegova koncentracija jednaka ili viSa
od opée grani¢ne vrijednosti koncentracije za dodatnu kategoriju za ucinke na dojenje ili
dojenjem, kako je prikazano u tablici 3.7.2.

Tablica 3.7.2.

Opée grani¢ne vrijednosti koncentracije za sastojke smjese koji su razvrstani kao
reproduktivno toksi¢ni ili su razvrstani s obzirom na ucinke na dojenje ili dojenjem, na
kojima se temelji razvrstavanje smjese

Opée granicne vrijednosti koncentracije na temelju kojih se smjesa
razvrstava kao:

Sastojak razvrstan . . . Dodatna

kao: Reproduktivno  ||Reproduktivno | Reproduktivno | kategorija  za
toksina smjesa| toksicna smjesa|[toksi¢na smjesa ||ucinke na
1A kategorije 1B kategorije 2. kategorije dojenje ili

dojenjem

Repr.(v)duktlvno > 0.3%

toksicna tvar 1A [Napomena 1.]

kategorije P '

Repr.(v)duktlvno > 0.3%

toksicna tvar 1B [Napomena 1.]

kategorije p '

Repr.(;)duktwno > 3.0%

toksicna tvar 2. [Napomena 1.]

kategorije P '

Dodatna

kategorija za > 0,3%

ucinke na dojenje (Napomena 1.)

ili dojenjem

Napomena

Granicne vrijednosti koncentracije u tablici gore primjenjuju se na krutine i tekucine (jedinica
m/m) te plinove (jedinica v/v).

Napomena 1.
Ako je reproduktivno toksic¢na tvar 1. ili 2. kategorije ili tvar razvrstana s obzirom na ucinke

na dojenje ili dojenjem prisutna u smjesi kao sastojak u koncentraciji iznad 0,1%, Sigurnosno-
tehnicki list za smjesu mora biti dostupan na zahtjev.




3.7.3.2. Razvrstavanje smjesa kad su podaci raspolozivi za ¢itavu smjesu

3.7.3.2.1. Razvrstavanje smjesa temelji se na rapolozivim podacima o ispitivanju
pojedinacnih sastojaka, uz primjenu grani¢nih vrijednosti koncentracije za sastojke smjese. U
pojedina¢nim se slucajevima za razvrstavanje mogu koristiti 1 podaci o ispitivanju smjese,
ukoliko pokazuju ucinke koji nisu utvrdeni kod evaluiranja na temelju pojedinacnih
komponenti. U tom slucaju treba dokazati da su rezultati ispitivanja za smjesu u cjelini
nedvojbeni s obzirom na dozu i ostale ¢cimbenike, kao §to je trajanje, promatranja, osjetljivost
1 statisticka analiza ispitnih sustava za reprodukcijsku toksi¢nost. Odgovarajucu
dokumentaciju koja podupire razvrstavanje treba sacuvati i na zahtjev dostaviti na pregled.

3.7.3.3. Razvrstavanje smjesa kad nisu raspolozivi podaci za C¢itavu smjesu: nacela
premosc¢ivanja

3.7.3.3.1. Ako smjesa nije sama ispitana radi utvrdivanja reproduktivne toksi¢nosti, ali ima
dovoljno podataka o pojedinacnim sastojcima smjese i o ispitivanju sli¢nih smjesa da se
njezine opasnosti mogu dovoljno dobro opisati, te podatke treba koristiti u skladu s

odgovaraju¢im pravilima premos¢ivanja utvrdenim u odlomku 1.1.3., podlozno odredbama
odlomka 3.7.3.2.1.

3.7.4. Priop¢avanje opasnosti

3.7.4.1. Za tvari i smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u ovaj razred opasnosti
koriste se elementi oznaavanja u skladu s tablicom 3.7.3.

Tablica 3.7.3.

Elementi ozna¢avanja za reproduktivnu toksi¢nost

Dodatna
kategorija  za
Razvrstavanje | 1A ili 1B kategorija 2. kategorija ucinke na
dojenje ili
dojenjem
Piktogrami Nema
GHS @ @ piktograma
Oznaka . Nema oznake
. Opasnost Upozorenje .
opasnosti opasnosti
H360: Moze Stetno ||H361: Sumnja na moguce
djelovati na plodnost ili|/Stetno djelovanje na plodnost
naskoditi nerodenom ||ili mogucnost Stetnog || H362:  Moze
djetetu (navesti konkretan ||djelovanja na nerodeno dijete||Stetno djelovati
Oznaka ucinak ako je poznat)||(navesti konkretan u¢inak ako|na djecu koja
upozorenja (navesti nacin izlozenosti||je poznat) (navesti nacin||se hrane
ako je nedvojbeno ||izloZenosti ako je nedvojbeno || majéinim
dokazano da niti jedan| dokazano da niti jedan drugi| mlijekom
drugi nacin izloZenosti ne||nacin izlozenosti ne uzrokuje
uzrokuje takvu opasnost) | takvu opasnost)




P201
P201 P201 P260
Oznaka
obavijesti  —| P202 P202 P263
sprjeCavanje
P281 P281 P264
P270
Oznaka
obavijesti ~ —||P308 +P313 P308 + P313 P308 +P313
postupanje
Oznaka
obavijesti  —|/P405 P405
skladiStenje
Oznaka
obavijesti —||P501 P501
odlaganje

3.8. Specificna toksi¢nost za ciljane organe — jednokratno izlaganje
3.8.1. Definicije 1 op¢a pitanja

3.8.1.1. Specifi¢na toksicnost za ciljane organe (jednokratno izlaganje) je specificna neletalna
toksi¢nost za ciljane organe koja proizlazi iz jednokratnoga izlaganja tvari odnosno smjesi. To
ukljucuje sve znacajne u€inke na zdravlje koji mogu narusiti funkciju, bilo reverzibilno ili
ireverzibilno, neposredno i/ili s odgodom, i koji nisu obradeni u odlomku 3.1. do 3.7. 1 3.10.
(vidi takoder 3.8.1.6.).

3.8.1.2. Razvrstavanjem se oznacava da tvar odnosno smjesa ima specifican toksi¢ni u¢inak
na ciljane organe i kao takva moze Stetno utjecati na zdravlje ljudi koji su joj izlozeni.

3.8.1.3. Stetni uéinci na zdravlje koji nastaju kod jednokratnog izlaganja ukljuéuju dosljedne i
prepoznatljive toksi¢ne ucinke kod ljudi ili kod pokusnih Zivotinja odnosno toksikoloski
znaCajne promjene koje utjeCu na funkciju ili morfologiju tkiva/organa odnosno izazivaju
ozbiljne promjene u biokemiji ili hematologiji organizma, ukoliko su te promjene relevantne
za zdravlje ljudi.

3.8.1.4. Kod procjene treba uzeti u obzir ne samo znac¢ajne promjene na jednom organu ili
bioloSkom sustavu, ve¢ 1 opcenitije promjene lakSe prirode koje se javljaju u vise organa.

3.8.1.5. Specifi¢na toksi¢nost za ciljane organe moze nastati kod izlaganja bilo kojim putem
koji je relevantan za ljude, tj. prvenstveno oralnim, dermalnim i inhalacijskim putem.

3.8.1.6. Specifi¢na toksi¢nost za ciljane organe nakon ponavljanog izlaganja razvrstava se
kako je opisano u odlomku 3.9. Specifi¢na toksicnost za ciljane organe — ponavljano izlaganje
1 ona nije predmet odlomka 3.8. Ostali specifi¢ni toksi¢ni ucinci navedeni u nastavku
procjenjuju se odvojeno i, prema tomu, nisu obuhvaceni ovim odlomkom:




(a) akutna toksicnost (odlomak 3.1.);

(b) nagrizanje/nadrazivanje koze (odlomak 3.2.);

(c) teska ozljeda oka/nadrazujuce za oko (odlomak 3.3.);

(d) izazivanje preosjetljivosti diSnih putova ili koZze (odlomak 3.4.);

(e) mutageni u¢inak na zametne stanice (odlomak 3.5.);

(f) karcinogenost (odlomak 3.6.);

(g) reproduktivna toksi¢nost (odlomak 3.7.); i

(h) aspiracijska toksi¢nost (odlomak 3.10).

3.8.1.7. Razred opasnosti »specificna toksicnost za ciljane organe — jednokratno izlaganje«

dijeli se na:

— specifi¢nu toksicnost za ciljane organe — jednokratno izlaganje, 1. i 2. kategorija;

— specifi¢nu toksi¢nost za ciljane organe — jednokratno izlaganje, 3. kategorija.

Vidi tablicu 3.8.1.

Tablica 3.8.1.

Kategorije za specificnu toksi¢nost za ciljane organe — jednokratno izlaganje

Kategorija

Kriteriji

1.
kategorija

Tvari koje imaju znacajno toksi¢no djelovanje na ljude odnosno za koje se na
temelju dokaza iz istrazivanja na pokusnim Zzivotinjama moZe pretpostaviti da
mogu imati znacajno toksi¢no djelovanje na ljude nakon jednokratnog izlaganja

Twvari se razvrstavaju u 1. kategoriju s obzirom na specifi¢nu toksicnost za ciljane
organe (jednokratno izlaganje) na temelju:

(a) pouzdanih i kvalitetnih dokaza kod ljudi, na temelju prikaza slucaja ili
epidemioloskih istrazivanja; ili

(b) zapazanja iz odgovarajucih istraZzivanja na pokusnim zivotinjama kod kojih su
ve¢ pri opcenito niskim koncentracijama nastali znacajni i/ili ozbiljni toksicni
ucinci koji su relevantni za zdravlje ljudi. Orijentacijske doze/koncentracije koje
treba koristiti u okviru evaluiranja valjanosti 1 utemeljenosti dokaza prikazane su
u nastavku (vidi 3.8.2.1.9.).

2.
kategorija

Tvari za koje se na temelju dokaza iz istraZivanja na pokusnim Zivotinjama moze
pretpostaviti da mogu Stetno djelovati na zdravlje ljudi nakon jednokratnog




izlaganja

Tvari se razvrstavaju u 2. kategoriju s obzirom na specifi¢nu toksicnost za ciljane
organe (jednokratno izlaganje) na temelju zapazanja iz odgovarajucih istrazivanja
na pokusnim Zzivotinjama kod kojith su ve¢ pri opcenito umjerenim
koncentracijama nastali znacajni toksi¢ni ucinci koji su relevantni za zdravlje
ljudi. Orijentacijske doze/koncentracije navedene su u nastavku kao pomoc¢ pri
razvrstavanju (vidi 3.8.2.1.9.).

U iznimnim se slu¢ajevima tvari mogu uvrstiti u 2. kategoriju i na temelju dokaza
kod ljudi (vidi 3.8.2.1.6.).

Prolazni ucinci na organ

Ova kategorija obuhvaca samo narkoti¢ke ucinke i nadrazivanje diSnog trakta. To
su ucinci na ciljane organe koji ne ispunjavaju gore navedene kriterije za
razvrstavanje tvari u 1. ili 2. kategoriju. Oni dovode do funkcionalnog
poremecaja kod ljudi u kratkom razdoblju nakon izlaganja od kojeg se ljudi mogu
oporaviti u relativno kratkom roku 1 koji za sobom ne ostavlja znaCajnu
strukturnu ili funkcionalnu promjenu. Tvari se posebno razvrstavaju s obzirom na
ove ucinke, kako je predvideno u odlomku 3.8.2.2.

3.
kategorija

Napomena: Treba nastojati odrediti primarni ciljani organ toksi¢nog djelovanja i razvrstati
tvar u skladu s time, npr. hepatotoksini, neurotoksini. Podatke treba paZzljivo evaluirati i
pritom po mogucnosti iskljuciti sekundarne ucinke (npr. hepatotoksin moze izazvati
sekundarne uc¢inke u zivéanom ili gastrointestinalnom sustavu).

3.8.2. Kriteriji razvrstavanja za tvari
3.8.2.1. Tvari 1. 1 2. kategorije

3.8.2.1.1. Tvari se razvrstavaju odvojeno s obzirom na neposredne i odgodene ucinke na
temelju valjanosti 1 utemeljenosti svih raspolozivih dokaza primjenom stru¢ne prosudbe (vidi
1.1.1.), uz koristenje preporucenih orijentacijskih vrijednosti (vidi 3.8.2.1.9.). Tvari se zatim
svrstavaju u 1. ili 2. kategoriju ovisno o vrsti 1 ozbiljnosti zapazenog/ih ucin(a)ka (tablica
3.8.1.).

3.8.2.1.2. Treba utvrditi relevantni put odnosno putove izlaganja na kojima razvrstana tvar
pokazuje Stetno djelovanje (vidi 3.8.1.5.).

3.8.2.1.3. Razvrstavanje se utvrduje primjenom struc¢ne prosudbe (vidi odlomak 1.1.1.) na
temelju valjanosti i utemeljenosti dokaza svih raspolozivih dokaza, poStujué¢i smjernice
prikazane u nastavku.

3.8.2.1.4. Specifi¢ne toksi¢ne ucinke u ciljanim organima koji su odgovorni za razvrstavanje
treba potkrijepiti odredivanjem valjanosti 1 utemeljenosti svih podataka (vidi odlomak 1.1.1.),
ukljucujuéi slucajeve zabiljezene kod ljudi, epidemiologiju i istrazivanja provedena na
pokusnim Zivotinjama.




3.8.2.1.5. Da bi se evaluirala specificna toksicnost za ciljane organe potrebne su informacije
na temelju jednokratnog izlaganja ljudi, npr. kod kuce, na radnom mjestu ili u okolisu, ili iz
istrazivanja na pokusnim zivotinjama. Te informacije mogu pruziti standardna istrazivanja
akutne toksi¢nosti na Stakorima ili miSevima, koja mogu ukljucivati klini¢ka promatranja te
detaljan makroskopski i mikroskopski pregled radi utvrdivanja toksi¢nih ucinaka u ciljanim
tkivima/organima. Rezultati istrazivanja akutne toksi¢nosti kod drugih vrsta takoder mogu
pruziti relevantne informacije.

3.8.2.1.6. U iznimnim se slucajevima odredene tvari za koje postoje dokazi kod ljudi koji
ukazuju na toksiCnost za ciljane organe mogu, na temelju stru¢ne prosudbe, svrstati u 2.
kategoriju:

(a) ako valjanosti 1 utemeljenosti dokaza kod ljudi nije dovoljna da opravda razvrstavanje u 1.
kategoriju i/ili

(b) na temelju vrste i ozbiljnosti ucinaka.

Kod razvrstavanja se ne uzimaju u obzir doze/koncentracije kod ljudi, a raspolozivi dokazi iz
istrazivanja na zivotinjama moraju biti spojivi s razvrstavanjem u 2. kategoriju. Drugim
rijeCima, ako bilo kakvi podaci o tvari dobiveni na zivotinjama takoder idu u prilog
razvrstavanju u 1. kategoriju, tvar se razvrstava u 1. kategoriju.

3.8.2.1.7. U¢inci koji podupiru razvrstavanje u 1. i 2. kategoriju

3.8.2.1.7.1. Dokazi koji podupiru razvrstavanje su dokazi koji jednokratno izlaganje tvari
povezuju s dosljednim i prepoznatljivim toksi¢nim uc¢inkom.

3.8.2.1.7.2. Dokazi koji se temelje na iskustvima kod ljudi/ljudskim slucajevima obi¢no su
ograniceni na izvjestaje o Stetnoj posljedici za zdravlje, kod kojih Cesto postoji nesigurnost u
pogledu uvjeta izlaganja te mozda ne osiguravaju znanstvene pojedinosti koje se mogu dobiti
i1z dobro provedenih istrazivanja na pokusnim zivotinjama.

3.8.2.1.7.3. Dokazi iz odgovarajucih istrazivanja na pokusnim zivotinjama mogu dati puno
viSe pojedinosti u obliku klinickih zapaZzanja te makroskopskih i mikroskopskih patoloskih
pregleda, tako da se Cesto mogu otkriti opasnosti koje ne moraju biti opasne po Zivot, ali
mogu ukazivati na funkcionalni poremecaj. Stoga u postupku razvrstavanja treba uzeti u obzir

......

......

(a) ucestalost oboljenja nakon jednokratnog izlaganja;

(b) znacajne funkcionalne promjene u diSnom sustavu, srediSnjem ili perifernom ziv€anom
sustavu i drugim organima ili organskim sustavima koje nisu prolaznog karaktera, ukljucujuci
znakove depresije srediSnjeg Ziv€anog sustava i u¢inke na osjetila (npr. vid, sluh i njuh);

(c) sve dosljedne 1 znacajne negativne promjene klinicko-biokemijskih, hematoloskih i
urinskih parametara;

(d) znacajna osStecenja organa koja su zabiljezena kod nekropsije 1/ili su naknadno zapazena
odnosno potvrdena kod mikroskopskog pregleda;



(e) multifokalna ili difuzna nekroza, fibroza ili tvorba granuloma u vitalnim organima s
regenerativnom sposobnoscu;

(f) morfoloske promjene koje su potencijalno reverzibilne, ali pruzaju jasne dokaze izrazene
organske disfunkcije;

(g) dokazi znacajne stani¢ne smrti (ukljuujuéi degeneraciju stanica i smanjenje broja stanica)
u vitalnim organima koji nemaju sposobnost regeneracije.

3.8.2.1.8. U¢inci koji ne podupiru razvrstavanje u 1. i 2. kategoriju

Valja napomenuti da se ponekad mogu uociti 1 u€inci koji ne opravdavaju razvrstavanje. To se

......

(a) klinicka zapazanja ili male promjene povecanja tjelesne mase, unosa hrane ili vode koji
mogu imati odredenu toksikolosku vaznost, ali sami po sebi ne ukazuju na »znacajnu«
toksic¢nost;

(b) male promjene klinicko-biokemijskih, hematoloskih ili urinskih parametara i/ili prolazni
ucinci ¢ija je toksikoloska vaznost dvojbena ili minimalna;

(c) promjene u masi organa bez dokaza disfunkcije;
(d) reakcije adaptacije koje se ne smatraju toksikoloski relevantnima;

(e) mehanizmi toksi¢nosti koje inducira tvar, a specifi¢ni su za vrstu tj. kod kojih je dokazano
s prilicno velikom sigurnoS¢u da nisu relevantni za zdravlje ljudi, ne opravdavaju
razvrstavanje.

3.8.2.1.9. Orijentacijske vrijednosti za pomo¢ pri razvrstavanju na temelju rezultata
istrazivanja na pokusnim Zivotinjama za 1. i 2. kategoriju

3.8.2.1.9.1. »Orijentacijske vrijednosti« doze/koncentracije sluze kao pomo¢ pri razvrstavanju
jer omogucuju da se odluka o tomu treba li tvar razvrstati ili ne i, ako treba, u koju kategoriju
(1. ili 2. kategorija), donese uzimajuéi u obzir dozu odnosno koncentraciju za koju su
dokazani Stetni ucinci na zdravlje. Glavni argument za navodenje predlozenih orijentacijskih
vrijednosti je ¢injenica da su sve tvari potencijalno toksicne i da mora postojati odredena
doza/koncentracija iznad koje je odredeni stupanj toksi¢nosti nedvojben.

3.8.2.1.9.2. Prema tomu, kad se kod istrazivanja na Zivotinjama zapaze znacajni toksicni
ucinci koji upuéuju na razvrstavanje, usporedbom doze/koncentracije pri kojoj su ti ucinci
zapazeni s predlozenim orijentacijskim vrijednostima mogu se dobiti korisne informacije koje
pomazu da se procijeni potreba za razvrstavanjem (bududi da su toksi¢ni ucinci posljedica
opasnog/ih svojst(a)va, ali 1 doze/koncentracije).

3.8.2.1.9.3. Podrucgja orijentacijskih vrijednosti (C) nakon izlaganja jednoj dozi koje dovodi
do znacajnog neletalnog toksi¢nog ucinka odgovaraju podrucjima koja se primjenjuju kod
ispitivanja akutne toksi¢nosti, kako je navedeno u tablici 3.8.2.



Tablica 3.8.2.

Podrudja orijentacijskih vrijednosti nakon izlaganja jednoj dozia

Podrucja orijentacijskih vrijednosti za:

Put izlaganja Jedinice Kategorija 2. kategorija || 3. kategorija
mg/kg >

Oralno (Stakor) tjelesne C <300 g O(())OO zC>
mase

Dermalno  (Stakor ili 1r:l'legl/el;%e C <1000 2000 >C>

kunic) r{l o = 1 000 Orijentacijske

vrijednosti se ne

Udisanje ($takor) plin ppmV/4h C<2500 20 000 = C > || primjenjujub

2 500
Udisanje (Stakor) para mg/1/4h c<10 20>C>10
Udisanje — — (Stakon)l \ay <10 [50=C>1.0
praSina/maglica/dim
Napomena

(a) Orijentacijske vrijednosti i podrucja navedena u tablici 3.8.2. predvideni su samo kao
orijentacija tj. za koriStenje u okviru odredivanja valjanosti 1 utemeljenosti dokaza 1 kao
pomoc¢ pri donosenju odluke o razvrstavanju. Oni se ne mogu smatrati strogim vrijednostima
za razgranicenje.

(b) Orijentacijske vrijednosti nisu navedene za tvari 3. kategorije, budu¢i da se to
razvrstavanje prvenstveno temelji na podacima koji potjeCu od ljudi. Ako su raspolozivi
podaci dobiveni na zivotinjama, njih treba uzeti u obzir kod evaluiranja valjanosti i
utemeljenosti dokaza.

3.8.2.1.10. Ostala razmatranja

3.8.2.1.10.1. Ako se tvar opisuje samo na temelju podataka dobivenih na Zivotinjama (Sto je
uobicajeno kad su u pitanju nove tvari, ali vrijedi 1 za mnoge postojece tvari), orijentacijske
vrijednosti doze/koncentracije se u postupku razvrstavanja uzimaju u obzir kao jedan od
elemenata koji utjeCu na odredivanje valjanosti i utemeljenosti dokaza.

3.8.2.1.10.2. Tvar u pravilu treba razvrstati ako postoje dobro potkrijepljeni podaci
prikupljeni kod ljudi koji pokazuju specifican toksi¢ni ucinak na ciljane organe koji se
pouzdano moze pripisati jednokratnom izlaganju tvari. Pozitivni podaci koji potjecu od ljudi
imaju, neovisno o vjerojatnoj dozi, prednost pred podacima dobivenim na zivotinjama. Prema
tomu, tvar koja nije razvrstana jer se zapazena specificna toksi¢nost za ciljane organe nije
smatrala relevantnom odnosno znacajnom za ljude treba razvrstati ako se naknadno pojave
podaci o zabiljezenim slucajevima specificnog toksi¢nog djelovanja na ciljane organe kod
ljudi.




3.8.2.1.10.3. Tvar koja nije ispitana na specificnu toksicnost za ciljane organe moze se prema
potrebi razvrstati na temelju podataka iz potvrdenog odnosa strukture i djelovanja sa
strukturnim analogom koji je ve¢ ranije razvrstan i ekstrapolacije na temelju stru¢ne prosudbe,
uzimajuci u obzir druge vazne ¢imbenike, kao Sto je tvorba zajednickih znacajnih metabolita.

3.8.2.1.10.4. Koncentraciju zasi¢ene pare treba, tamo gdje je to primjereno, takoder uzeti u
obzir kao dodatni element u osiguravanju specificne zastite zdravlja i sigurnosti.

3.8.2.2. Tvari 3. kategorije: Prolazni u€inci u ciljanim organima
3.8.2.2.1. Kriteriji za nadrazivanje diSnog trakta
Kriteriji za razvrstavanje tvari u 3. kategoriju na temelju nadrazivanja diSnog trakta:

(a) Nadrazuju¢i ucinci na dis$ni trakt (za koje je znacajno lokalno crvenilo, edem, svrbez i/ili
bol) koji narusavaju normalnu funkciju 1 prac¢eni su simptomima kao S§to su kasalj, bol,
guSenje 1 poteskoce s disanjem. Ova se evaluacija prvenstveno temelji na podacima koji
potjecu od ljudi.

(b) Subjektivna zapazanja kod ljudi mogu se potkrijepiti objektivnim mjerenjima ocitog
nadrazaja diSnog trakta (kao Sto su elektrofizioloske reakcije, biomarkeri upale u nosnoj ili
bronhoalveolarnom ispirku lavaze).

(c) Simptomi kod ljudi moraju biti reprezentativni i za potencijalnu izloZenu populaciju, a ne
izolirana 1idiosinkraticka reakcija odnosno odgovor koji se javlja samo kod osoba s
preosjetljivim diSnim putovima. Dvosmislena izvjeS¢a u kojima se samo spominje pojava
»nadrazaja« treba iskljuciti iz razmatranja buduc¢i da se tim izrazom obi¢no opisuje niz
razli¢ith dozivljaja, ukljucujuéi miris, neugodan okus, osje¢aj Skakljanja i suhocu, koji nisu
relevantni za razvrstavanje s obzirom na nadrazivanje diSnog trakta,

(d) Trenutno ne postoje validirani testovi na zivotinjama koji su izriito namijenjeni
ispitivanju nadrazivanja diSnog trakta, ali se korisne informacije mogu dobiti ispitivanjem
inhalacijske toksi¢nosti kod jednokratnog i ponavljanog izlaganja. Primjerice, istraZzivanja na
zivotinjama mogu pruziti korisne informacije u smislu klinickih znakova toksi¢nosti
(dispneja, rinitis itd.) 1 histopatologije (npr. hiperemija, edem, vrlo blaga upala, zadebljanje
sluznice), koji su reverzibilni i mogu upucivati na gore opisane karakteristine klinicke
simptome. Ovakva istrazivanja na zivotinjama mogu se Kkoristiti u okviru evaluiranja
valjanosti 1 utemeljenosti dokaza.

(e) ovo posebno razvrstavanje koristi se samo ako nisu zapazeni nikakvi ozbiljniji ucinci u
organima, ukljucujuci disni sustav.

3.8.2.2.2. Kriteriji za narkoticke ucinke

Kriteriji za razvrstavanje tvari u 3. kategoriju na temelju narkotic¢kih ucinaka:

(a) depresija srediSnje ziv€anog sustava, ukljucujuc¢i narkoticke ucinke kod ljudi kao $to su
snenost, narkoza, smanjena paznja, gubitak refleksa, nekoordiniranost pokreta i vrtoglavica.

Ti se ucinci mogu manifestirati 1 kao jaka glavobolja ili mucnina te mogu razultirati
smanjenom sposobnos¢u rasudivanja, omaglicom, razdrazljivo$¢u, umorom, slabljenjem



funkcije pamcenja, oslabljenom percepcijom i koordinacijom, usporenim reakcijama ili
pospanoscu;

(b) medu narkoticke ucinke zapazene u istrazivanjima na zivotinjama ubrajaju se letargija,
nekoordiniranost pokreta, gubitak refleksa uspravljanja i ataksija. Ako ti u¢inci nisu prolaznog
karaktera, smatra se da podupiru razvrstavanje u 1. ili 2. kategoriju specifi¢ne toksic¢nosti za
ciljane organe nakon jednokratnog izlaganja.

3.8.3. Kriteriji razvrstavanja za smjese

3.8.3.1. Smjese se razvrstavaju prema istim kriterijima kao tvari, ili na nacin kako je opisano
u nastavku. Smjese se isto kao i tvari razvrstavaju s obzirom na specifi¢nu toksi¢nost za
ciljane organe nakon jednokratnog izlaganja.

3.8.3.2. Razvrstavanje smjesa kad su raspolozivi podaci za ¢itavu smjesu

3.8.3.2.1. Ako su za smjesu raspolozivi pouzdani i kvalitetni dokazi na temelju iskustava kod
ljudi ili iz odgovarajucih istrazivanja na pokusnim zivotinjama, kako je opisano u kriterijima
za tvari, smjesa se razvrstava ocjenjvanjem valjanosti i utemeljenosti tih podataka (vidi
1.1.1.4.). Kod evaluiranja podataka o smjesama treba se uvjeriti da primijenjena doza,
trajanje, promatranja ili analiza ne dovode u pitanje uvjerljivost rezultata.

3.8.3.3. Razvrstavanje smjesa kad nisu raspolozivi podaci za citavu smjesu: nacela
premosc¢ivanja

3.8.3.3.1. Ako smjesa nije sama ispitana radi utvrdivanja specifi¢ne toksicnosti za ciljane
organe, ali ima dovoljno podataka o pojedinacnim sastojcima smjese 1 o ispitivanju slicnih
smjesa da se njezine opasnosti mogu dovoljno dobro opisati, te podatke treba koristiti u
skladu s pravilima premos¢ivanja utvrdenim u odlomku 1.1.3.

3.8.3.4. Razvrstavanje smjesa kad su podaci raspolozivi za sve komponente ili samo neke
komponente smjese

3.8.3.4.1. Ako nema pouzdanih dokaza odnosno podataka o ispitivanju same smjese, a za
razvrstavanje se ne mogu koristiti naela premos¢ivanja, razvrstavanje smjese se temelji na
razvrstavanju njezinih sastojaka. U tom se slucaju smjesa razvrstava kao specificno toksi¢na
za ciljane organe (uz navodenje organa) nakon jednokratnog izlaganja ako je najmanje jedan
sastojak razvrstan kao specifi¢no toksican za ciljane organe 1. ili 2. kategorije 1 ako je njegova
koncentracija jednaka ili visa od opce granicne vrijednosti koncentracije za 1. odnosno 2.
kategoriju, kako je navedeno u tablici 3.8.3.

3.8.3.4.2. Ove opce grani¢ne vrijednosti koncentracije i pripadajua razvrstavanja na
odgovaraju¢i se nain primjenjuju na tvari s toksi¢nim ucinkom na ciljane organe nakon

primjene jedne doze.

3.8.3.4.3. Smjese se zasebno razvrstavaju s obzirom na toksi¢nost nakon jednokratnog i/ili
viSekratnog izlaganja.

Tablica 3.8.3.



Opce granic¢ne vrijednosti koncentracije za sastojke smjese koji su razvrstani kao
specifi¢no toksi¢ni za ciljane organe, na temelju kojih se smjesa razvrstava u 1. ili 2.
kategoriju

Opc¢e granicne vrijednosti koncentracije na temelju kojih
Sastojak razvrstan kao: se smjesa razvrstava kao:

1. kategorija 2. kategorija

Specificno toksi¢no za ciljane

.. koncentracija > 10% | 1,0% < koncentracija < 10%
organe, 1. kategorija

Specificno toksi¢no za ciljane koncentracija > 10% [(Napomena
organe, 2. kategorija 1.)]

Napomena 1.

Ako je tvar sa specificnim toksi¢nim uc¢inkom na ciljane organe prisutna u smjesi kao sastojak
u koncentraciji > 0,1%, Sigurnosno-

-tehnicki list za smjesu mora biti dostupan na zahtjev.

3.8.3.4.4. Treba voditi ratuna da se u slucaju kombinacije toksina koji pogadaju vise od
jednog organskog sustava uzmu u obzir potencijacija i sinergisticke interakcije, budu¢i da
neke tvari mogu imati toksi¢ni ucinak na ciljane organe pri koncentraciji < 1% ako su u
smjesi prisutni sastojci za koje se zna da potenciraju taj u¢inak.

3.8.3.4.5. Oprez je nuzan i kod ekstrapolacije toksi¢nosti smjese koja sadrzi jedan ili vise
sastojaka 3. kategorije. Ovdje je primjerena opc¢a grani¢na vrijednost koncentracije od 20%;
medutim, treba imati na umu da grani¢na vrijednost koncentracije moze biti i visa ili niza,
ovisno o sastojku odnosno sastojcima 3. kategorije, te da se neki ucinci, kao Sto je
nadrazivanje diSnog trakta, mozda nece pojaviti ispod odredene koncentracije, dok se drugi
ucinci, kao Sto su narkoticki uc¢inci, mogu pojaviti i ispod navedene vrijednosti od 20%. Treba
napraviti stru¢nu prosudbu.

3.8.4. Priop¢avanje opasnosti

3.8.4.1. Za tvari i smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u ovaj razred opasnosti
koriste se elementi oznaavanja u skladu s tablicom 3.8.4.

Tablica 3.8.4.
Elementi oznacavanja za specifi¢nu toksi¢nost za ciljane organe nakon jednokratnog
izlaganja
Razvrstavanje 1. kategorija 2. kategorija 3. kategorija

Piktogrami GHS @ @ @

Oznaka opasnosti || Opasnost Upozorenje Upozorenje




H370: Uzrokuie H371: Moze||H335: MozZe nadraziti dis$ni
Oznaka upozorenja || ., , . I\ uzrokovati sustav; ili H336: Moze izazvati
ostecenje organa | .. ., . - .
oStecenje organa pospanost ili vrtoglavicu
P260 P260
o P261
Oznqk% obgvuestl P64 P64
— sprjecavanje P271
P270 P270
.. .[|[P307 +P311 P304 + P340
?Zr;zlt‘j al‘l’zaV”eS“ P309 + P311
postupany P321 P312
o P403 + P233
E)lezlak(; y o!;avu esti P405 P405
skladiStenje P405
Oznaka 9bav1jest1 P501 P501 P501
— odlaganje

3.9. Specifi¢na toksi¢nost za ciljane organe — ponavljano izlaganje
3.9.1. Definicije 1 op¢a pitanja

3.9.1.1. Toksicnost za ciljane organe (ponavljano izlaganje) je specifi¢na toksi¢nost za ciljane
organe koja proizlazi iz ponavljanog izlaganja tvari odnosno smjesi. To ukljucuje sve
znaCajne ucinke na zdravlje koji mogu narusiti funkciju, bilo reverzibilno ili ireverzibilno,
neposredno i/ili s odgodom. Ipak, time nisu obuhvaceni specificni ucinci kojima se bavi
odlomak 3.1. do 3.8. i odlomak 3.10.

3.9.1.2. Razvrstavanjem s obzirom na toksi¢nost za ciljane organe (ponavljanog izlaganje)
oznacava se da tvar odnosno smjesa ima specifi¢an toksi¢ni u¢inak na ciljane organe i kao
takva moze Stetno utjecati na zdravlje ljudi koji su joj izlozeni.

3.9.1.3. Stetni uéinci na zdravlje ukljuéuju dosljedne i prepoznatljive toksi¢ne uc¢inke kod
ljudi ili kod pokusnih Zivotinja odnosno toksikoloSki znaCajne promjene koje utjecu na
funkciju ili morfologiju tkiva/organa ili izazivaju ozbiljne promjene u biokemiji ili
hematologiji organizma, ukoliko su te promjene relevantne za zdravlje ljudi.

3.9.1.4. Kod procjene treba uzeti u obzir ne samo znacajne promjene na jednom organu ili
bioloSkom sustavu, ve¢ i opéenitije promjene lakSe prirode koje se javljaju u viSe organa.

3.9.1.5. Specificna toksicnost za ciljane organe moZze nastati kod izlaganja bilo kojim putem
koji je relevantan za ljude, tj. prvenstveno oralnim, dermalnim i inhalacijsim putem.

3.9.1.6. Neletalni toksi¢ni ucinci zapazeni nakon jednokratnog izlaganja razvrstavaju se kako
je opisano u odlomku 3.8. Specificna toksi¢nost za ciljane organe — jednokratno izlaganje 1,

prema tomu, nisu obuhvaceni odlomkom 3.9.

3.9.2. Kriteriji razvrstavanja za tvari




3.9.2.1. Tvari se razvrstavaju kao specificno toksi¢ne za ciljane organe nakon ponavljanog
izlaganja na temelju valjanosti i utemeljenosti svih raspolozivih dokaza primjenom stru¢ne
prosudbe (vidi 1.1.1.), koriste¢i preporucene orijentacijske vrijednosti koje uzimaju u obzir
trajanje izlozenosti 1 dozu/koncentraciju koja je izazvala ucinak odnosno ucinke (vidi
3.9.2.9.), 1 svrstavaju u jednu od dviju kategorija ovisno o vrsti i ozbiljnosti zapazenog/ih
ucin(a)ka (tablica 3.9.1.).

Tablica 3.9.1.

Kategorije za specifi¢nu toksi¢nost za ciljane organe — ponavljanog izlaganje

Kategorija || Kriteriji

Tvari koje imaju znacajno toksi¢no djelovanje na ljude odnosno za koje se na
temelju dokaza iz istrazivanja na pokusnim Zzivotinjama moZe pretpostaviti da
mogu imati znacajno toksi¢no djelovanje na ljude nakon ponavljanog izlaganja.

Tvari se razvrstavaju u 1. kategoriju s obzirom na toksi¢nost za ciljane organe
(ponavljanog izlaganje) na temelju:

1.

Kategorija | pouzdanih 1 kvalitetnih dokaza kod ljudi, na temelju prikaza slucaja ili

epidemioloskih istrazivanja; ili

— zapazanja iz odgovarajucih istrazivanja na pokusnim zivotinjama kod kojih su
ve¢ pri opcenito niskim koncentracijama nastali znacajni i/ili ozbiljni toksicni
ucinci koji su relevantni za zdravlje ljudi. Orijentacijske doze/koncentracije koje
treba koristiti u okviru evaluiranja valjanosti 1 utemeljenosti dokaza prikazane su
u nastavku (vidi 3.9.2.9.).

Tvari za koje se na temelju dokaza iz istraZzivanja na pokusnim zivotinjama moze
pretpostaviti da mogu Stetno djelovati na zdravlje ljudi nakon ponavljanog
izlaganja.

Tvari se razvrstavaju u 2. kategoriju s obzirom na toksi¢nost za ciljane organe
(ponavljanog izlaganje) na temelju zapazanja iz odgovarajucih istrazivanja na
pokusnim Zivotinjama kod kojih su ve¢ pri op¢enito umjerenim koncentracijama
nastali znacajni toksi¢ni ucinci koji su relevantni za zdravlje ljudi. Orijentacijske
doze/koncentracije navedene su u nastavku kao pomo¢ pri razvrstavanju (vidi
3.9.2.9.).

2.
kategorija

U iznimnim se sluc¢ajevima tvari mogu svrstati u 2. kategoriju i na temelju dokaza
kod ljudi (vidi 3.9.2.6.).

Napomena

Treba nastojati odrediti primarni ciljani organ toksi¢nog djelovanja i razvrstati tvar u skladu s
time, npr. hepatotoksini, neurotoksini. Podatke treba pazljivo evaluirati i pritom po
mogucnosti iskljuciti sekundarne ucinke (hepatotoksin moze izazvati sekundarne ucinke u
zivéanom ili gastrointestinalnom sustavu).




3.9.2.2. Treba utvrditi relevantni put odnosno putove izlaganja na kojima razvrstana tvar
pokazuje Stetno djelovanje.

3.9.2.3. Razvrstavanje se utvrduje primjenom stru¢ne prosudbe (vidi odlomak 1.1.1.) na
temelju valjanosti 1 utemeljenosti svih raspolozivih dokaza, poStuju¢i smjernice prikazane u
nastavku.

3.9.2.4. Specifi¢ne toksi¢ne ucinke u ciljanim organima koji su odgovorni za razvrstavanje
treba potkrijepiti odredivanjem valjanosti 1 utemeljenosti svih podataka (vidi odlomak 1.1.1.),
ukljucujuéi slucajeve zabiljezene kod ljudi, epidemiologiju i istrazivanja provedena na
pokusnim zivotinjama. Na taj se nac¢in moze iskoristiti opsezan korpus toksikoloskih podataka
iz industrije koji je prikupljen tijekom niza godina. Evaluiranje se temelji na svim postoje¢im
podacima, ukljucujuci objavljene recenzirane studije 1 druge prihvatljive podatke.

3.9.2.5. Da bi se evaluirala specifi¢na toksi¢nost za ciljane organe potrebne su informacije na
temelju ponavljanog izlaganja ljudi, npr. kod kuce, na radnom myjestu ili u okolisu, ili iz
istrazivanja na pokusnim zivotinjama. Standardna istraZivanja na Stakorima ili miSevima koja
mogu pruziti ove informacije su 28-dnevna i 90-dnevna istrazivanja te istrazivanja koja
obuhvacaju citav zivotni vijek zivotinje (do 2 godine), koja uklju¢uju hematoloski, klinicko-
kemijski te detaljan makroskopski i mikroskopski pregled radi utvrdivanja toksi¢nih uc¢inaka
u ciljanim tkivima/organima. Mogu se koristiti 1 podaci iz istraZivanja s ponavljanom
primjenom na drugim vrstama, ukoliko su raspolozivi. I druga istrazivanja dugotrajne
izlozenosti, kao S$to su istrazivanja karcinogenosti, neurotoksi¢nosti ili reproduktivne
toksi¢nosti, mogu pruziti dokaze specifi¢ne toksi¢nosti za ciljane organe koji se mogu koristiti
pri ocjenjivanju razvrstavanja.

3.9.2.6. U iznimnim se slu¢ajevima odredene tvari za koje postoje dokazi kod ljudi koji
ukazuju na specificnu toksi¢nost za ciljane organe mogu, na temelju stru¢ne prosudbe, svrstati
u 2. kategoriju:

(a) ako valjanost i utemeljenost dokaza kod ljudi nije dovoljna da opravda razvrstavanje u 1.
kategoriju 1/ili

(b) na temelju vrste 1 ozbiljnosti u¢inaka.

Kod razvrstavanja se ne uzimaju u obzir doze/koncentracije kod ljudi, a raspolozivi dokazi iz
istrazivanja na zivotinjama moraju biti spojivi s razvrstavanjem u 2. kategoriju. Drugim
rijeCima, ako bilo kakvi podaci o tvari dobiveni na Zzivotinjama takoder idu u prilogu
razvrstavanju u 1. kategoriju, tvar se razvrstava u 1. kategoriju.

3.9.2.7. Ucinci koji podupiru razvrstavanje s obzirom na specificnu toksi¢nost za ciljane
organe nakon ponavljanog izlaganja

3.9.2.7.1. Dokazi koji podupiru razvrstavanje su pouzdani dokazi koji ponavljano izlaganje
tvari povezuju s dosljednim i prepoznatljivim toksi¢nim u¢inkom.

3.9.2.7.2. Dokazi koji se temelje na iskustvima kod ljudi/ljudskim slucajevima obi¢no su
ograniceni na izvjestaje o Stetnoj posljedici za zdravlje, kod kojih Cesto postoji nesigurnost u
pogledu uvjeta izlaganja te mozda ne osiguravaju znanstvene pojedinosti koje se mogu dobiti
1z dobro provedenih istrazivanja na pokusnim zivotinjama.



3.9.2.7.3. Dokazi iz odgovarajucih istrazivanja na pokusnim Zivotinjama mogu dati puno vise
pojedinosti u obliku klinickih zapazanja, hematoloskih, klini¢ko-kemijskih te makroskopskih
1 mikroskopskih patoloskih pregleda, tako da se ¢esto mogu otkriti opasnosti koje ne moraju
biti opasne po Zzivot, ali mogu ukazivati na funkcionalni poremecaj. Stoga u postupku
razvrstavanja treba uzeti u obzir sve raspolozive dokaze i njihovu relevantnost za zdravlje

......

(a) ucestalost oboljenja ili smrt nakon ponavljanog ili dugotrajnog izlaganja. Ucestalost
oboljenja ili smrt moze biti posljedica ponavljanog izlaganja ¢ak i pri relativno niskim
dozama/koncentracijama uslijed bioakmulacije tvari ili njezinih metabolita i/ili zbog toga §to
proces detoksikacije ne moze pratiti ritam opetovanoga izlaganja tvari odnosno njezinim
metabolitima;

(b) znacajne funkcionalne promjene u srediSnjem ili perifernom ziv€éanom sustavu i drugim
organskim sustavima, ukljucuju¢i znakove depresije srediSnjeg ziv€anog sustava i uc¢inke na
osjetila (npr. vid, sluh i njuh);

(c) sve dosljedne i znacajne negativne promjene klini¢ko-biokemijskih, hematoloskih i
urinskih parametara;

(d) znacajna oStec¢enja organa koja su zabiljezena kod nekropsije i/ili su naknadno zapaZena
odnosno potvrdena kod mikroskopskog pregleda;

(e) multifokalna ili difuzna nekroza, fibroza ili tvorba granuloma u vitalnim organima s
regenerativnom sposobnoscu;

(f) morfoloske promjene koje su potencijalno reverzibilne, ali pruzaju jasne dokaze izrazene
organske disfunkcije (npr. znacajno nakupljanje masti u jetri);

(g) dokazi znacajne stani¢ne smrti (ukljucujuéi degeneraciju stanica i smanjenje broja stanica)
u vitalnim organima koji nemaju sposobnost regeneracije.

3.9.2.8. Ucinci koji ne podupiru razvrstavanje s obzirom na specificnu toksi¢nost za ciljane
organe nakon ponavljanog izlaganja

......

opravdavaju razvrstavanje. Oni ukljucuju, izmedu ostaloga:
(a) klinicka zapazanja ili male promjene povecanja tjelesne mase, unosa hrane ili vode koji
mogu imati odredenu toksikolosku vaznost, ali sami po sebi ne ukazuju na »znacajnu«

toksi¢nost;

(b) male promjene klinicko-biokemijskih, hematoloskih ili urinskih parametara i/ili prolazni
ucinci ¢ija je toksikoloska vaznost dvojbena ili minimalna;

(c) promjene u masi organa bez dokaza disfunkcije;

(d) reakcije adaptacije koje se ne smatraju toksikoloski relevantnima;



(e) mehanizmi toksi¢nosti koje inducira tvar, a specifi¢ni su za vrstu tj. kod kojih je dokazano
s prilicno velikom sigurno$¢u da nisu relevantni za zdravlje ljudi, ne opravdavaju
razvrstavanje.

3.9.2.9. Orijentacijske vrijednosti za pomo¢ pri razvrstavanju na temelju rezultata istrazivanja
na pokusnim Zivotinjama

3.9.2.9.1. Istrazivanja s pokusnim zivotinjama koja se oslanjaju samo na zapazanje ucinaka i
ne biljeze trajanje izlaganja i dozu/koncentraciju, zanemaruju jedno od temeljnih nacela
toksikologije tj. da su sve tvari potencijalno toksi¢ne te da je toksi¢nost funkcija
doze/koncentracije 1 trajanja izlaganja. Kod vecine istrazivanja na pokusnim zivotinjama u
smjernicama za ispitivanje se koristi gornja grani¢na doza.

3.9.2.9.2. »Orijentacijske vrijednosti« doze/koncentracije sluze kao pomo¢ pri razvrstavanju
jer omogucuju da se odluka o tomu treba li tvar razvrstati ili ne i, ako treba, u koju kategoriju
(1. ili 2. kategorija), donese uzimajuéi u obzir dozu odnosno koncentraciju za koju su
dokazani Stetni ucinci na zdravlje. Glavni argument za navodenje predlozenih orijentacijskih
vrijednosti je Cinjenica da su sve tvari potencijalno toksicne i da mora postojati odredena
doza/koncentracija iznad koje je odredeni stupanj toksi¢nosti nedvojben. Osim toga, kod
istrazivanja toksicnosti s ponavljanom primjenom na pokusnim Zivotinjama predvideno je da
najvisa primjenjena doza izazove toksi¢ni u¢inak kako bi se optimizirao cilj ispitivanja, tako
da ¢e vecina istrazivanja pokazati odredeni toksi¢ni u¢inak barem pri najviSoj dozi. Stoga je
potrebno odrediti ne samo koji su ucinci nastali, ve¢ 1 pri kojoj su dozi/koncentraciji nastali i
koliko su relevantni za ljude.

3.9.2.9.3. Prema tomu, kad se kod istrazivanja na zivotinjama zapaze znacajni toksicni ucinci
koji upucuju na razvrstavanje, usporedbom trajanja izlaganja i doze/koncentracije pri kojoj su
ti ucinci zapazeni s predlozenim orijentacijskim vrijednostima mogu se dobiti korisne
informacije koje pomazu da se procijeni potreba za razvrstavanjem (budu¢i da su toksicni
ucinci posljedica opasnog/ih svojst(a)va, ali i trajanja izlaganja i doze/koncentracije).

3.9.2.9.4. Na odluku o tomu treba li tvar uopée razvrstati mogu utjecati orijentacijske
vrijednosti doze/koncentracije pri kojima odnosno ispod kojih je zapazen znacajan toksi¢ni
ucinak.

3.9.2.9.5. Orijentacijske vrijednosti se odnose na ucinke zabiljezene pri standardnom 90-
dnevnom toksikoloskom istrazivanju na Stakorima. One se mogu koristiti kao podloga za
ekstrapolaciju istovjetnih orijentacijskih vrijednosti za dugotrajnija 1 kratkotrajnija
toksikoloSka istrazivanja, koriste¢i ekstrapolaciju doze/vremena izloZenosti sli¢nu kao kod
Haberovog pravila za udisanje, koje u osnovi kaze da je doza s u¢inkom upravno razmjerna
koncentraciji izlaganja 1 trajanju izlozenosti. Procjena se vrsi za svaki slucaj posebno; kod 28-
dnevnih istrazivanja orijentacijske vrijednosti u nastavku se povecavaju za faktor tri.

3.9.2.9.6. Prema tomu, tvar se razvrstava u 1. kategoriju ako su u 90-dnevnom istrazivanju s
ponavljanom primjenom na pokusnim Zivotinjama zapazeni znac¢ajni toksi¢ni uc¢inci na razini
ili ispod razine orijentacijskih vrijednosti (C), kako je prikazano u tablici 3.9.2.:

Tablica 3.9.2.

Orijentacijske vrijednosti za pomo¢ pri razvrstavanju u 1. kategoriju



. . . Orijentacijske vrijednosti
Put izlaganja Jedinice (doza/koncentracija)
Oralno (Stakor) me/kg elesne C<10
mase/dan
y . ., mg/kg tjelesne
Dermalno (Stakor ili kunic) C<20
mase/dan
Udisanje (Stakor) plin ppmV/6 sati/dan C<50
Udisanje (Stakor) para mg/litra/6 sati/dan ||C <0,2
Udlvsfanje . . (Stakor) mg/litra/6 sati/dan ||C < 0,02
praSina/maglica/dim

3.9.2.9.7. Tvar se razvrstava u 2. kategoriju ako su u 90-dnevnom istrazivanju s ponavljanom
primjenom na pokusnim zivotinjama zapazeni znacajni toksi¢ni ucinci unutar podrucja
orijentacijskih vrijednosti, kako je prikazano u tablici 3.9.3.:

Tablica 3.9.3.

Orijentacijske vrijednosti za pomo¢ pri razvrstavanju u 2. kategoriju

. . .. Podru¢ja  orijentacijskih  vrijednosti:
Put izlaganja Jedinice (doza/koncentracija)
Oralno (3takor) mg/kg - gelesne |l - g9
mase/dan
Dermalno (Stakor ili kuni¢) me/kg Gelesne 20<C <200
mase/dan
Udisanje (Stakor) plin ppmV/6 sati/dan |50 <C <250
Udisanje (Stakor) para mg/litra/6 sati/dan 0,2 <C < 1,0
Udlvs.anje . . (Stakor) mg/litra/6 sati/dan ||0,02 <C <0,2
prasina/maglica/dim

3.9.2.9.8. Orijentacijske vrijednosti 1 podrucja navedena u odlomku 3.9.2.9.6. 1 3.9.2.9.7.
predvideni su samo kao orijentacija tj. za koriStenje u okviru odredivanja valjanosti i
utemeljenosti dokaza i kao pomoc¢ pri donoSenju odluke o razvrstavanju. Oni se ne mogu
smatrati strogim vrijednostima za razgranicenje.

3.9.2.9.9. Stoga je moguce da se u istrazivanjima toksi¢nosti s ponavljanom primjenom na
zivotinjama odredeni profil toksic¢nosti pojavi pri dozi/koncentraciji ispod orijentacijske
vrijednosti, npr. < 100 mg/kg tjelesne mase/dan kod oralne primjene, ali da se zbog vrste
ucinka, npr. nefrotoksi¢nost zapazena samo kod muzjaka Stakora odredenog soja za koji se
zna da su skloni tom ucinku, odluci da razvrstavanje nije potrebno. Isto je tako moguce da se
u istrazivanjima na Zivotinjama odredeni profil toksi¢nosti javlja iznad orijentacijske
vrijednosti, npr. > 100 mg/kg tjelesne mase/dan kod oralne primjene, ali su usto dostupne
dopunske informacije iz drugih izvora, npr. istrazivanja s dugotrajnom primjenom ili iskustva




kod ljudi, koje podupiru zakljucak da bi, s obzirom na valjanosti i utemeljenosti dokaza, tvar
trebalo razvrstati.

3.9.2.10. Ostala razmatranja

3.9.2.10.1. Ako se tvar opisuje samo na temelju podataka dobivenih na zivotinjama (Sto je
uobicajeno kad su u pitanju nove tvari, ali vrijedi 1 za mnoge postojece tvari), orijentacijske
vrijednosti doze/koncentracije se u postupku razvrstavanja uzimaju u obzir kao jedan od
elemenata koji utjecu na odredivanje valjanosti i utemeljenosti dokaza.

3.9.2.10.2. Tvar u pravilu treba razvrstati ako postoje dobro potkrijepljeni podaci prikupljeni
kod ljudi koji pokazuju specifi¢an toksi¢ni u¢inak na ciljane organe koji se pouzdano moze
pripisati ponavljanom ili dugotrajnijem izlaganju tvari. Pozitivni podaci koji potjecu od ljudi
imaju, neovisno o vjerojatnoj dozi, prednost pred podacima dobivenim na zivotinjama. Prema
tomu, ako tvar nije razvrstana jer na razini orijentacijske vrijednosti doze/koncentracije za
ispitivanja na Zivotinjama odnosno ispod te vrijednosti nije zabiljeZena specifi¢na toksi¢nost
za ciljane organe, tu tvar treba razvrstati ako se naknadno pojave podaci o zabiljezenim
slu¢ajevima specificnog toksicnog djelovanja na ciljane organe kod ljudi.

3.9.2.10.3. Tvar koja nije ispitana na specificnu toksi¢nost za ciljane organe moze se prema
potrebi razvrstati na temelju podataka iz potvrdenog odnosa strukture i djelovanja sa
strukturnim analogom koji je ve¢ ranije razvrstan i ekstrapolacije na temelju struc¢ne prosudbe,
uzimajuci u obzir druge vazne ¢imbenike, kao §to je tvorba zajednickih znacajnih metabolita.

3.9.2.10.4. Koncentraciju zasi¢ene pare treba, tamo gdje je to primjereno, takoder uzeti u
obzir kao dodatni element u osiguravanju specificne zastite zdravlja i sigurnosti.

3.9.3. Kriteriji razvrstavanja za smjese

3.9.3.1. Smjese se razvrstavaju prema istim kriterijima kao tvari, ili na nacin kako je opisano
u nastavku. Smjese se isto kao i tvari razvrstavaju s obzirom na specificnu toksi¢nost za
ciljane organe nakon ponavljanog izlaganja.

3.9.3.2. Razvrstavanje smjesa kad su raspolozivi podaci za ¢itavu smjesu

3.9.3.2.1. Ako su za smjesu raspolozivi pouzdani i kvalitetni dokazi na temelju iskustava kod
ljudi ili iz odgovarajucih istrazivanja na pokusnim zivotinjama (vidi 1.1.1.4.), kako je opisano
u kriterijima za tvari, smjesa se razvrstava ocjenjvanjem valjanosti i utemeljenosti tih
podataka. Kod evaluiranja podataka o smjesama treba se uvjeriti da primijenjena doza,
trajanje, promatranja ili analiza ne dovode u pitanje uvjerljivost rezultata.

3.9.3.3. Razvrstavanje smjesa kad nisu raspolozivi podaci za C¢itavu smjesu: nacela
premoséivanja

3.9.3.3.1. Ako smjesa nije sama ispitana radi utvrdivanja specifi¢ne toksi¢nosti za ciljane
organe, ali ima dovoljno podataka o pojedinacnim sastojcima smjese 1 o ispitivanju sli¢cnih
smjesa da se njezine opasnosti mogu dovoljno dobro opisati, te podatke treba koristiti u
skladu s pravilima premosc¢ivanja utvrdenim u odlomku 1.1.3.



3.9.3.4. Razvrstavanje smjesa kad su podaci raspolozivi za sve komponente ili samo neke
komponente smjese

3.9.3.4.1. Ako nema pouzdanih dokaza odnosno podataka o ispitivanju same smjese, a za
razvrstavanje se ne mogu koristiti naela premos¢ivanja, razvrstavanje smjese se temelji na
razvrstavanju njezinih sastojaka. U tom se slucaju smjesa razvrstava kao specificno toksi¢na
za ciljane organe (uz navodenje organa) nakon jednokratnog izlaganja, nakon ponavljanog
izlaganja ili nakon jednokratnog i ponavljanog izlaganja ako je najmanje jedan sastojak
razvrstan kao specificno toksiCan za ciljane organe 1. ili 2. kategorije 1 ako je njegova
koncentracija jednaka ili viSa od opée grani¢ne vrijednosti koncentracije za 1. odnosno 2.
kategoriju, kako je navedeno u tablici 3.9.4.

Tablica 3.9.4.

Opce grani¢ne vrijednosti koncentracije za sastojke smjese koji su razvrstani kao
specifi¢no toksi¢ni za ciljane organe, na kojima se temelji razvrstavanje smjese

Opce granicne vrijednosti koncentracije na temelju kojih

Sastojak razvrstan kao: se smjesa razvrstava kao:

1. kategorija 2. kategorija

Specificno toksi¢no za ciljane

.. koncentracija > 10% || 1,0% < koncentracija < 10%
organe, 1. kategorija

Specificno toksicno za ciljane koncentracija > 10% [(Napomena
organe, 2. kategorija 1.)]

Napomena 1.

Ako je tvar sa specificnim toksi¢nim uc¢inkom na ciljane organe prisutna u smjesi kao sastojak
u koncentraciji > 0,1%, Sigurnosno-

-tehnicki list za smjesu mora biti dostupan na zahtjev.

3.9.3.4.2. Ove opce granic¢ne vrijednosti koncentracije i pripadajuca razvrstavanja primjenjuju
se na tvari s toksi¢énim uc¢inkom na ciljane organe nakon ponavljane primjene.

3.9.3.4.3. Smjese se zasebno razvrstavaju s obzirom na toksi¢nost nakon jednokratnog i/ili
viSekratnog izlaganja.

3.9.3.4.4. Treba voditi raCuna da se u slu¢aju kombinacije toksina koji pogadaju viSe od
jednog organskog sustava uzmu u obzir potencijacija i sinergisticke interakcije, buduc¢i da
neke tvari mogu imati toksi¢ni u€inak na ciljane organe pri koncentraciji < 1% ako su u
smjesi prisutni sastojci za koje se zna da potenciraju taj u€inak.

3.9.4. Priop¢avanje opasnosti

3.9.4.1. Za tvari i smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u ovaj razred opasnosti
koriste se elementi oznaCavanja u skladu s tablicom 3.9.5.




Tablica 3.9.5.

Elementi oznacavanja za specificnu toksicnost za ciljane organe nakon ponavljanog

izlaganja

Razvrstavanje || 1. kategorija 2. kategorija

Piktogrami

GHS & ®

Oznaka .

opasnosti Opasnost Upozorenje
H372: Uzrokuje oStecenje organa (ili||[H373: Moze uzrokovati oStecenje
navesti sve organe na koje djeluje| organa (ili navesti sve organe na koje
ako je poznato) tijekom produljene| djeluje ako je poznato) tijekom

Oznaka ili ponavljane izlozenosti (navesti||produljene ili ponavljane izlozenosti

upozorenja nacin izlozenosti ako je nedvojbeno ||(navesti nacin izloZenosti ako je
dokazano da niti jedan drugi nacin||{nedvojbeno dokazano da niti jedan
izlozenosti ne uzrokuje takvu|/drugi nacin izloZzenosti ne uzrokuje
opasnost) takvu opasnost)
P260

Oznaka

obavijesti P264 P260

sprjeCavanje
P270

Oznaka

obavijesti P314 P314

postupanje

Oznaka

obavijesti

skladiStenje

Oznaka

obavijesti P501 P501

odlaganje

3.10. Opasnost od aspiracije

3.10.1. Definicije 1 opca pitanja

3.10.1.1. Na temelju ovih kriterija razvrstavaju se tvari i smjese koje mogu predstavljati
opasnost od aspiracijske toksi¢nosti za ljude.

3.10.1.2. »Aspiracija« je ulazak tekuée ili krute tvari odnosno smjese izravno kroz usnu ili
nosnu Supljinu, ili neizravno povra¢anjem, u dusnik i donji di$ni sustav.

3.10.1.3. Aspiracijska toksi¢nost ukljucuje tesSke akutne posljedice kao §to je kemijska
pneumonija, ozljede pluca razli¢ite tezine ili smrt uslijed aspiracije.




3.10.1.4. Aspiracija zapocinje udisanjem, u vremenu koje je potrebno da se jedanput udahne,
dok se strano tijelo nalazi na mjestu gdje se sastaju gornji diSni i probavni trakt u
laringofaringalnom podrucju.

3.10.1.5. Do aspiracije tvari ili smjese moze do¢i i povracanjem nakon gutanja. To ima
posljedice za oznaCavanje, osobito u slucaju kad se zbog akutne toksi¢nosti razmatra
navodenje preporuke da se u slucaju gutanja izazove povracanje. Medutim, ako tvar/smjesa
istovremeno predstavlja opasnost od aspiracijske toksi¢nosti, preporuku o izazivanju
povracanja treba prilagoditi.

3.10.1.6. Posebna razmatranja

3.10.1.6.1. Pregledom medicinske literature o aspiraciji kemikalija utvrdeno je da neki
ugljikovodici (destilati nafte) i neki klorirani ugljikovodici mogu predstavljati opasnost od
aspiracije za ljude.

3.10.1.6.2. Kriteriji razvrstavanja vezani su uz kinematicku viskoznost. Pretvorba dinamicke u
kinematicku viskoznost provodi se prema sljedecoj formuli:

dinamicka viskoznost (mPa s) / gusto¢a (g/cm3) = kinematicka viskoznost (mmz2/s)
3.10.1.6.3. Razvrstavanje proizvoda u obliku aerosola/maglice

Tvari odnosno smjese (proizvod) u obliku aerosola ili maglice obi¢no se izdaju u posudama
pod tlakom, rasprSiva¢ima s okidacem ili sisaljkom. Klju¢no pitanje za razvrstavanje tih
proizvoda je da li se proizvod nakuplja u ustima tako da moze do¢i do aspiracije. Ako posuda
pod tlakom proizvodi finu maglicu ili aerosol, nakupljanje proizvoda nije moguce. S druge
strane, u slucaju proizvoda koji iz posude pod tlakom izlaze u obliku mlaza moze do¢i do
nakupljanja, a time 1 aspiracije. RasprSivaci s okidacem 1 sisaljkom obi¢no proizvode grubu
maglicu, §to omogucuje nakupljanje proizvoda i njegovu aspiraciju. Ako se mehanizam
sisaljke moze skinuti tako da se sadrzaj moze progutati, treba razmisliti o razvrstavanju tvari
odnosno smjese.

3.10.2. Kriteriji razvrstavanja za tvari
Tablica 3.10.1.

Kategorija opasnosti za aspiracijsku toksi¢nost

Kategorija || Kriteriji

Tvari za koje se zna da predstavljaju opasnost od aspiracijske toksi¢nosti za ljude
ili na koje treba gledati kao da predstavljaju opasnost od aspiracijske toksi¢nosti
za ljude

1.
kategorija | Tvar se razvrstava u 1. kategoriju:

(a) na temelju pouzdanih i kvalitetnih dokaza kod ljudi




ili

(b) ako se radi o ugljikovodiku koji na temperaturi od 40 °C ima kinematicku
viskozinost 20,5 mm2/s ili manju.

Napomena:

Tvari iz 1. kategorije obuhvacdaju, izmedu ostaloga, odredene ugljikovodike, terpentin i
borovo ulje.

3.10.3. Kriteriji razvrstavanja za smjese

3.10.3.1. Razvrstavanje kad su podaci raspolozivi za ¢itavu smjesu

Smjesa se razvrstava u 1. kategoriju na temelju pouzdanih i kvalitetnih dokaza kod ljudi.
3.10.3.2. Razvrstavanje kad nisu raspolozivi podaci za ¢itavu smjesu: nacela premoscivanja
3.10.3.2.1. Ako smjesa nije sama ispitana radi utvrdivanja aspiracijske toksi¢nosti, ali ima
dovoljno podataka o pojedina¢nim sastojcima smjese 1 o ispitivanju slicnih smjesa da se
njezine opasnosti mogu dovoljno dobro opisati, te podatke treba koristiti u skladu s pravilima
premosc¢ivanja utvrdenim u odlomku 1.1.3. Ipak, ako se primjenjuje nacelo premos¢ivanja za

razrjedenje, koncentracija aspiracijskog/ih toksina mora biti najmanje 10%.

3.10.3.3. Razvrstavanje kad su podaci raspolozivi za sve komponente ili samo neke
komponente smjese

3.10.3.3.1. 1. kategorija

3.10.3.3.1.1. Smjesa se razvrstava u 1. kategoriju ako sadrzi ukupno 10% ili viSe tvari
razvrstane/ih u 1. kategoriju 1 ima kinemati¢ku viskoznost najvise 20,5 mm2/s pri temperaturi
od 40 °C.

3.10.3.3.1.2. Ako se smjesa sastoji od dva ili viSe odvojenih slojeva od kojih jedan sadrzi 10%
ili viSe tvari razvrstane/ih u 1. kategoriju 1 ima kinemati¢ku viskoznost 20,5 mm?2/s ili manju
pri temperaturi od 40 °C, Citava se smjesa razvrstava u 1. kategoriju.

3.10.4. Priop¢avanje opasnosti

3.10.4.1. Za tvari 1 smjese koje ispunjavaju Kriterije za razvrstavanje u ovaj razred opasnosti
koriste se elementi oznacavanja u skladu s tablicom 3.10.2.

Tablica 3.10.2.

Elementi oznacavanja za aspiracijsku toksi¢nost

Razvrstavanje 1. kategorija

Piktogram GHS <&>




Oznaka opasnosti Opasnost
. H304: Moze biti smrtonosno ako se proguta i ude u diSni

Oznaka upozorenja

sustav
Oznaka obavijesti —
sprjeCavanje

P301 +P310
Oznaka obavijesti — postupanje

P331
Oznaka obavijesti —
skladi¥tenie P40
Oznaka obavijesti — odlaganje || P501

4.4. DIO: OPASNOSTI ZA OKOLIS
4.1. Opasno za vodeni okolis§
4.1.1. Definicije i1 op¢a pitanja
4.1.1.1. Definicije

Akutna toksicnost za organizme koji zive u vodi je svojstvena sposobnost tvari da naskodi
organizmu kod kratkotrajnog izlaganja toj tvari.

Raspolozivost tvari je mjera u kojoj tvar postaje topljiva ili odvojiva vrsta. U sluc¢aju metala,
ta se raspolozivost odnosi na mjeru u kojoj ionski dio spoja metala (Mo) moze odvojiti od
ostatka spoja (molekule).

Bioraspolozivost (ili bioloska raspolozivost) je mjera u kojoj se tvar apsorbira u organizmu i
raspodjeljuje u odredenom dijelu organizma. Ona ovisi o fizikalno-kemijskim svojstvima
tvari, anatomiji 1 fiziologiji organizma, farmakokinetici 1 putu izlaganja. RaspoloZzivost nije
preduvjet za bioraspoloZzivost.

Bioakumulacija je neto rezultat apsorpcije, pretvorbe i eliminacije tvari u organizmu za sve
putove izlaganja (tj. zrak, voda, sediment/tlo i hrana).

Biokoncentracija je neto rezultat apsorpcije, pretvorbe i eliminacije tvari u organizmu u koji
je ta tvar dospjela vodom.

Kroni¢na toksi¢nost za organizme koji Zive u vodi je svojstvena sposobnost tvari da izazove
Stetne ucinke kod vodenih organizama tijekom izlaganja koja se odreduju u odnosu na Zivotni

ciklus organizma.

Razgradnja je raspadanje organskih molekula na manje molekule ¢iji su krajnji proizvod
ugljikov dioksid, voda i soli.

4.1.1.2. Osnovni elementi




4.1.1.2.0. »Opasno za vodeni okolis« dijeli se na:
— akutnu opasnost za organizme koji zive u vodi;
— kroni¢nu (dugoro¢nu) opasnost za organizme koji zive u vodi.

4.1.1.2.1. Osnovni elementi koji se koriste kod razvrstavanja s obzirom na opasnosti za
vodeni okoli$ su:

— akutna toksi¢nost za organizme koji Zive u vodi;

— potencijal bioakumulacije ili stvarna bioakumulacija;

— razgradnja (bioticka ili abioticka), u slu¢aju organskih kemikalija;
— kroni¢na toksi¢nost za organizme koji zive u vodi.

4.1.1.2.2. Podaci se gdje god je to moguée dobivaju standardiziranim ispitnim metodama iz
Clanka 8. stavka 3. ovoga Pravilnika. U praksi se koriste 1 podaci dobiveni drugim
standardiziranim ispitnim metodama, npr. nacionalnim metodama, ukoliko se one smatraju
istovjetnima. Ako su raspolozivi valjani podaci dobiveni nestandardiziranim ispitnim
metodama i1 podaci dobiveni metodama razli¢itim od ispitivanja, njih takoder treba uzeti u
obzir kod razvrstavanja ukoliko ispunjavaju zahtjeve utvrdene u propisima Europske unije
kojima je uredena registracija ili prijava. Opcenito, za potrebe razvrstavanja prikladima se
smatraju podaci o toksicnosti kako za slatkovodne tako i za morske vrste, pod uvjetom da su
dobiveni istovjetnim ispitnim metodama. Ako ti podaci nisu raspolozivi, razvrstavanje se
temelji na najboljim raspolozivim podacima. Vidi takoder 1. dio.

4.1.1.3. Ostala razmatranja

4.1.1.3.1. Da bi se tvari ili smjesa razvrstala s obzirom na opasnosti za okoli§ potrebno je
utvrditi njezine opasnosti za vodeni okoli§. U tom se smislu vodenim okoliSem smatraju
vodeni organizmi koji Zive u vodi i vodeni ekosustav kojemu pripadaju. Dakle, temelj za
utvrdivanje opasnosti je toksi¢nost tvari odnosno smjese za organizme koji zive u vodi, ali
usto treba prema potrebi uzeti u obzir i dodatne informacije o svojstvima vezanim uz
razgradnju i bioakumulaciju.

4.1.1.3.2. lako se sustav razvrstavanja primjenjuje na sve tvari i smjese, Agencija ¢e izdati
smjernice za posebne slucajeve.

4.1.2. Kriteriji razvrstavanja za tvari

4.1.2.1. Okosnicu sustava razvrstavanja za tvari ¢ine jedna kategorija za akutnu toksi¢nost 1 tri
kategorije za kroni¢nu toksicnost. Kategorije razvrstavanja »akutno« i »kroni¢no« primjenjuju
se neovisno jedna o drugoj. Kriteriji za razvrstavanje tvari u 1. kategoriju akutne toksi¢nosti
temelje se isklju¢ivo na podacima o akutnoj toksi¢nosti za organizme koji zive u vodi (EC50
ili LC50). Kriteriji za razvrstavanje tvari u kategorije kroni¢ne toksi¢nosti ukljucuju dvije
vrste informacija — podatke o akutnoj toksicnosti za organizme koji zive u vodi i podatke o
sudbini u okoliSu (podaci o razgradivosti i bioakumulaciji).



4.1.2.2. Sustav takoder uvodi »rezervno« razvrstavanje (tzv. 4. kategorija kroni¢ne
toksi¢nosti), koje se koristi kad raspolozivi podaci ne dopustaju razvrstavanje na temelju
formalnih kriterija, ali ipak postoje odredeni razlozi za zabrinutost (vidi primjer u tablici
4.1.0.).

4.1.2.3. Sustav razvrstavanja uzima u obzir ¢injenicu da svojstvena opasnost za vodene
organizme proizlazi kako iz akutne tako 1 iz kroni¢ne toksi¢nosti tvari. Za oba su svojstva
definirane zasebne kategorije opasnosti koje se koriste za stupnjevanje utvrdene opasnosti. Za
definiranje odgovarajuce kategorije ili kategorija opasnosti obi¢no se koristi najniza od
raspolozivih vrijednost toksicnosti. Ipak, u odredenim je okolnostima potrebno primijeniti
pristup odredivanja valjanosti 1 utemeljenosti dokaza.

4.1.2.4. Opasnost tvari »opasne za vodeni okoliS« u prvom redu proizlazi iz kroni¢ne
toksicnosti, iako se i akutna toksi¢nost na razinama L(E)C50 < 1 mg/l takoder smatra
opasnom. Tvar se razvrstava u kategoriju kroni¢ne (dugoro¢ne) opasnosti ako joj je svojstven
izostanak brze razgradnje i/ili potencijal biokoncentracije u kombinaciji s akutnom
toksicnoscu.

4.1.2.5. Tvari ¢ija je vrijednost akutne toksi¢nosti znatno niza od 1 mg/l doprinose toksi¢nosti
smjese ¢iji su sastavni dio ¢ak i onda kad su u njoj prisutne u niskoj koncentraciji te im se u
pravilu kod primjene zbirnog pristupa dodjeljuje veci faktor (vidi napomenu 1. u tablici 4.1.0.
14.1.3.5.5.).

4.1.2.6. Pregled kriterija za razvrstavanje tvari u razrede i1 kategorije »opasno za vodeni
okoliS« prikazan je u tablici 4.1.0.

Tablica 4.1.0.

Kategorije razvrstavanja unutar razreda »opasno za vodeni okoliS«

Akutna (kratkoro¢na) opasnost za organizme koji zive u
vodi

Akutna toksi¢nost 1. kategorije (napomena I.)

96 h LC50 (za ribe) = I mg/¥ili

48 h EC50 (za rakove) =< I mg/¥/ili

72 ili 96 h ErC50 (za alge i ostale vodene biljke) < 1 mg/l (napomena 2.)

Kroni¢na (dugoro¢na) opasnost za organizme koji zive u
vodi

(napomena 1.)
Kronic¢na toksi¢nost 1. kategorije
<1 mg/1 /il
96 h LC50 (za ribe)
<1 mg/l1i/ili
48 h EC50 (za rakove)
<1 mg/l (napomena 2.)




72 ili 96 h ErC50 (za alge 1 ostale vodene biljke)

1 tvar nije brzo razgradiva i/ili je pokusom utvrdeni BCF > 500 (ili, ako ga nema, log Kow >
4).

Kronic¢na toksi¢nost 2. kategorije
>1do <10 mg/l i/ili
96 h LC50 (za ribe)
>1do <10 mg/l i/ili
48 h EC50 (za rakove)
> 1 do <10 mg/l (napomena 2.)

72 ili 96 h ErC50 (za alge i ostale vodene biljke)

1 tvar nije brzo razgradiva i/ili je pokusom utvrdeni BCF > 500 (ili, ako ga nema, log Kow >
4), osim ako su vrijednosti NOEC za kroni¢nu toksi¢nost > 1 mg/I.

Kroni¢na toksicnost 3. kategorije
> 10 do < 100 mg/1 i/ili
96 h LC50 (za ribe)
> 10 do <100 mg/1 1/ili
48 h EC50 (za rakove)
> 10 do < 100 mg/l (napomena 2.)
72 ili 96 h ErC50 (za alge 1 ostale vodene biljke)

1 tvar nije brzo razgradiva i/ili je pokusom utvrdeni BCF > 500 (ili, ako ga nema, log Kow >
4), osim ako su vrijednosti NOEC za kroni¢nu toksi¢nost > 1 mg/I.

»Rezervno« razvrstavanje
Kronic¢na toksi¢nost 4. kategorije

Sluc¢ajevi kad podaci ne dopustaju razvrstavanje na temelju gornjih kriterija, ali ipak postoje
odredeni razlozi za zabrinutost. To primjerice ukljucuje slabo topljive tvari kod kojih nije
zabiljeZena akutna toksi¢nost pri vrijednostima do topljivosti u vodi (napomena 3.) i koje nisu
brzo razgradive 1 imaju pokusom utvrdeni BCF > 500 (ili, ako ga nema, log Kow > 4), Sto
ukazuje na potencijal bioakumulacije, razvrstavaju se u ovu kategoriju, osim ako postoje
drugi znanstveni dokazi koji pokazuju da razvrstavanje nije potrebno. Ti dokazi ukljucuju
vrijednosti NOEC za kroni¢nu toksi¢nost > topljivost u vodi ili > 1 mg/l ili dokaze brze
razgradnje u okolisu.

Napomena 1.

Kod razvrstavanja tvari u 1. kategoriju akutne toksiCnosti i/ili 1. kategoriju kroni¢ne
toksi¢nosti potrebno je istovremeno navesti i odgovarajuc¢i M faktor (vidi tablicu 4.1.3.).

Napomena 2.

Razvrstavanje se temelji na ErC50 [= EC50 (brzina rasta)]. Ukoliko podloga EC50 nije
navedena ili ErC50 nije zabiljezen, razvrstavanje se temelji na najnizem raspolozivom EC50.

Napomena 3.




Pod »nije akutno toksi¢no« podrazumijeva se da je/su vrijednost(i) L(E)C50 iznad topljivosti
u vodi. Takoder 1 za slabo topljive tvari (topljivost u vodi < 1 mg/l), ako postoje dokazi da
ispitivanje na akutnu toksi¢nost ne pokazuje pravu mjeru tvari svojstvene toksi¢nosti.

4.1.2.7. Toksicnost za organizme koji zive u vodi

4.1.2.7.1. Akutna toksicnost za organizme koji Zive u vodi obi¢no se odreduje pomocu LC50
96 sati za ribe, EC50 48 sati za rakove 1/ili EC50 72 ili 96 sati za alge. Te vrste pokrivaju niz
trofickih razina i taksona te se smatra da predstavljaju sve vodene organizme. Treba uzeti u
obzir 1 podatke o drugim vrstama (npr. Lemna spp.), ukoliko je metodologija ispitivanja
prikladna. Testovi inhibicije rasta vodenih biljaka u pravilu se smatraju testovima kronicne
toksicnosti, ali se vrijednosti EC50 za potrebe razvrstavanja tretiraju kao akutne vrijednosti
(vidi napomenu 2.).

4.1.2.7.2. Kod odredivanja kroni¢ne toksi¢nosti za organizme koji zive u vodi za potrebe
razvrstavanja prihvacaju se podaci dobiveni u skladu sa standardiziranim ispitnim metodama
iz Clanka 8. stavka 3. ovoga Pravilnika kao i rezultati dobiveni drugim validiranim i
medunarodno prihva¢enim ispitnim metodama. Koriste se vrijednosti NOEC ili istovjetne
vrijednosti L(E)Cx (npr. EC10).

4.1.2.8. Bioakumulacija

4.1.2.8.1. Bioakumulacijom tvari u vodenim organizmima mogu nastati toksi¢ni ucinci
tijekom duzih vremenskih razdoblja, ¢ak i1 ako su stvarne koncentracije u vodi niske.
Potencijal bioakumulacije se kod organskih tvari u pravilu odreduje pomocu podjelnog
koeficijenta oktanol/voda, koji se obi¢no navodi kao log Kow. Odnos izmedu log Kow
organske tvari 1 njezine biokoncentracije, izmjeren uz pomo¢ faktora biokoncentracije (BCF)
kod riba, ima ¢vrsto uporiSte u znanstvenoj literaturi. Gornja grani¢na vrijednost log Kow > 4
koristi se da bi se utvrdile samo one tvari koje imaju stvarni potencijal biokoncentracije. To
doduse predstavlja potencijal bioakumulacije, ali je ipak pokusom utvrdeni BCF bolje mjerilo
1 treba mu dati prednost ukoliko je raspoloZziv. Za potrebe razvrstavanja, BCF > 500 kod riba
smatra se pokazateljem potencijala biokoncentracije.

4.1.2.9. Brza razgradivost organskih tvari

4.1.2.9.1. Tvari koje se brzo razgraduju mogu se brzo ukloniti iz okolisa. Iako i takve tvari
mogu imati odredene ucinke, osobito u slucaju izlijevanja ili nezgoda, one su lokalnoga
karaktera i kratkoga vijeka. Ukoliko ne dode do brze razgradnje u okoliSu, tvar u vodi moze
imati dugoro¢no i dalekosezno toksi¢no djelovanje.

4.1.2.9.2. Jedan od nacina da se dokaze brza razgradnja je koriStenje testova pretrazivanja za
biorazgradnju ¢ija je svrha odrediti li organska tvar »lako biorazgradiva«. Ako ti podaci nisu
raspolozivi, smatra se da je pokazatelj brze razgradnje omjer BPK (5 dana)/KPK > 0,5. Dakle,
smatra se da se tvar koja prode taj test pretraZivanja vjerojatno »brzo« razgraduje u vodenom
okoliSu te je stoga malo je vjerojatno da je postojana. Medutim, ako tvar nije zadovoljila
zahtjeve testa, to joS uvijek ne mora znaciti da se nece brzo razgraditi u okoliSu. Dakle, mogu
se uzeti u obzir 1 drugi dokazi brze razgradnje u okoliSu, a oni su osobito vazni ako tvar ima
inhibitorni u¢inak na mikrobnu aktivnost u koncentracijama koje se koriste kod standardnog
ispitivanja. Stoga je predviden dodatni kriterij za razvrstavanje, koji omogucuje koriStenje
podataka koji pokazuju da se tvar doista bioticki ili abioticki razgraduje u vodenom okolisu za



> 70% u 28 dana. Dakle, kriterij »brze razgradivosti« je ispunjen ako se dokaZe razgradnja u
stvarnim uvjetima okolisa.

4.1.2.9.3. Mnogi podaci o razgradnji raspolozivi su u obliku vremena poluraspada i oni se
mogu koristiti za odredivanje brze razgradnje, pod uvjetom da je postignuta potpuna
biorazgradnja tvari tj. potpuna mineralizacija. Primarna biorazgradnja u pravilu nije dovoljna
za ocjenu brze razgradivosti, osim ako se moze dokazati da proizvodi razgradnje ne
ispunjavaju kriterije prema kojima se tvari razvrstavaju kao opasne za vodeni okolis.

4.1.2.9.4. Kriteriji uzimaju u obzir ¢injenicu da razgradnja u okoliSu moze biti bioticka ili
abioticka. Hidroliza se moze uzeti u obzir ako proizvodi hidrolize ne ispunjavaju kriterije
prema kojima se tvari razvrstavaju kao opasne za vodeni okolis.

4.1.2.9.5. Smatra se da su tvari brzo razgradive u okoliSu ako je ispunjen jedan od ovih
kriterija:

(a) ako se kod 28-dnevnog istrazivanja lake biorazgradivosti postignu barem sljedece
vrijednosti razgradnje:

(1) ispitivanja na temelju otopljenog organskog ugljika: 70%

(1) ispitivanja na temelju potrosnje kisika odnosno proizvodnje ugljikovog dioksida: 60%
teoretskog maksimuma.

Ove se vrijednosti biorazgradnje moraju posti¢i u roku od 10 dana od pocetka razgradnje, koji
se racuna od trenutka kad se razgradi 10% tvari; ili

(b) u slucaju kad su raspolozivi samo podaci o BPK 1 KPK, ako je omjer BPK 5/KPK > 0,5;

(c) ako su raspolozivi drugi uvjerljivi znanstveni dokazi koji pokazuju da se tvar moze

......

4.1.2.10. Anorganski spojevi i metali

4.1.2.10.1. Kad su u pitanju anorganski spojevi i metali, pojam razgradivosti u smislu u
kojemu se primjenjuje na organske spojeve ima vrlo ogranic¢eno ili nikakvo znaCenje. Te tvari
mogu samo sudjelovati u uobicajenim procesima pretvorbe u okoliSu i tako povecati ili
smanjiti bioraspolozivost toksi¢nih vrsta. Isto tako, oprez je nuzan i kod koriStenja podataka o
bioakumulaciji[16].

4.1.2.10.2. Slabo topljivi anorganski spojevi i metali mogu biti akutno ili kroni¢no toksi¢ni u
vodenom okoliSu, ovisno o svojstvenoj toksi¢nosti bioraspolozive anorganske vrste te o tomu
koja koli¢ina te vrste ulazi u otopinu i kojom brzinom.

4.1.3. Kriteriji razvrstavanja za smjese

4.1.3.1. Sustav razvrstavanja za smjese obuhvaca sve kategorije koje se koriste za
razvrstavanje tvari tj. 1. kategoriju akutne toksicnosti i 1. do 4. kategoriju kroni¢ne
toksi¢nosti. Da bi se za potrebe razvrstavanja smjese s obzirom na opasnosti za vodeni okoli$
iskoristili svi raspolozivi podaci, primjenjuju se sljede¢i kriteriji, tamo gdje je to primjereno:


http://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2011_06_64_1423.html#footnote-29081-16

»Relevantne komponente« smjese su one komponente koje su razvrstane u 1. kategoriju
akutne toksi¢nosti ili u 1. kategoriju kroni¢ne toksic¢nosti 1 prisutne su u koncentraciji od 0,1%
(m/m) ili viSe te komponente koje su razvrstane u 2. kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti, 3.
kategoriju kronicne toksiCnosti ili 4. kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti i1 prisutne su u
koncentraciji od 1% (m/m) ili viSe, osim ako se moze pretpostaviti (npr. u slucaju visoko
toksi¢nih komponenti (vidi 4.1.3.5.5.5.)) da odredena komponenta koja je prisutna u nizoj
koncentraciji moze biti relevantna za razvrstavanje smjese s obzirom na opasnosti za vodeni
okolis. Opcenito, kad su u pitanju tvari razvrstane u 1. kategoriju akutne toksi¢nosti ili u 1.
kategoriju kronicne toksi¢nosti, koncentracija koja se uzima u obzir je (0,1/M)%. (Za
pojasnjenje M faktora vidi 4.1.3.5.5.5.)

4.1.3.2. Kod razvrstavanja smjesa s obzirom na opasnosti za vodeni okoli§ primjenjuje se
visSerazinski pristup, koji ovisi o vrsti informacija koje su raspolozive za samu smjesu i
njezine komponente. Na slici 4.1.2. prikazan je postupak koji se primjenjuje.

Elementi viSerazinskog pristupa su:

—razvrstavanje na temelju ispitanih smjesa;

— razvrstavanje na temelju nacela premos¢ivanja;

— koriStenje »zbroja razvrstanih komponenti« i/ili »formule aditivnosti«.

Slika 4.1.2.

ViSerazinski pristup razvrstavanju smjesa s obzirom na akutne i kroni¢ne (dugorocne)
opasnosti za vodeni okolis$
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4.1.3.3. Razvrstavanje smjesa kad su podaci raspolozivi za Citavu smjesu

4.1.3.3.1. Ako je smjesa u cjelini ispitana radi odredivanja toksi¢nosti za organizme koji zive
u vodi, ona se razvrstava u skladu s kriterijima koji vrijede za tvari, ali samo u odnosu na
akutnu opasnost. Razvrstavanje se u pravilu temelji na podacima za ribe, rakove i alge/biljke.
Razvrstavanje smjesa u kategorije kroni¢ne toksi¢nosti primjenom podataka o LC50 odnosno
EC50 za smjesu u cjelini nije moguce jer bi za to uz podatke o toksi¢nosti bili potrebni i
podaci o sudbini u okoliSu, a za smjese u cjelini ne postoje podaci o razgradivosti i
bioakumulaciji. Kriteriji razvrstavanja za kroni¢nu toksi¢nost se ne mogu primijeniti jer se



podaci iz ispitivanja razgradivosti i bioakumulacije smjesa ne mogu tumaciti; oni imaju
smisla samo u odnosu na pojedinacne tvari.

4.1.3.3.2. Ako su raspolozivi podaci o ispitivanju akutne toksi¢nosti (LC50 ili EC50) za
smjesu u cjelini, ti se podaci, zajedno s informacijama vezanim uz razvrstavanje komponenti s
obzirom na kroni¢nu (dugoro¢nu) opasnost, koriste kako bi se upotpunilo razvrstavanje
ispitane smjese na nacin kako je opisano u nastavku. Ako su raspolozivi i podaci o kroni¢noj
toksicnosti (NOEC), treba koristiti i te podatke.

(a) L(E)C50 (LC50 ili EC50) ispitane smjese je < 100 mg/l i NOEC ispitane smjese je < 1
mg/1 ili nepoznat:

— Smjesa se razvrstava u 1. kategoriju akutne toksi¢nosti (LC50 ili EC50 ispitane smjese je <
1 mg/l) ili razvrstavanje za akutnu opasnost nije potrebno (LC50 i EC50 ispitane smjese je > 1
mg/1).

— Za razvrstavanje s obzirom na kroni¢nu toksicnost (1., 2., 3. ili 4. kategorija kronicne
toksi¢nosti ili nije potrebno razvrstavanje za kroni¢nu opasnost) primjenjuje se zbirna metoda
(vidi 4.1.3.5.5)).

(b) L(E)C50 ispitane smjese je < 100 mg/l i vrijednost(i) NOEC ispitane smjese je/su > 1
mg/l:

— Nije potrebno razvrstavanje za akutnu opasnost.

— Za razvrstavanje u 1. kategoriju kroni¢ne toksicnosti primjenjuje se zbirna metoda (vidi
4.1.3.5.5.). Ako smjesa nije razvrstana u 1. kategoriju kroni¢ne toksicnosti, nije potrebno
razvrstavanje za kroni¢nu opasnost.

(c) Vrijednost(i) L(E)C50 ispitane smjese je/su > 100 mg/1 ili iznad topljivosti u vodi i NOEC
ispitane smjese je < 1 mg/l ili nepoznat:

— Nije potrebno razvrstavanje za akutnu opasnost.

— Za razvrstavanje s obzirom na kroni¢nu toksi¢nost (4. kategorija kroni¢ne toksi¢nosti ili nije
potrebno razvrstavanje za kroni¢nu opasnost) primjenjuje se zbirna metoda (vidi 4.1.3.5.5.).

(d) Vrijednost(i) L(E)C50 ispitane smjese je/su > 100 mg/l ili iznad topljivosti u vodi i
vrijednost(i) NOEC ispitane smjese je/su > 1 mg/I:

— Nije potrebno razvrstavanje za akutnu niti za kroni¢nu (dugorocnu) opasnost.

4.1.3.4. Razvrstavanje smjesa kad nisu raspolozivi podaci za Citavu smjesu: nacela
premoséivanja

4.1.3.4.1. Ako smjesa nije sama ispitana radi odredivanja opasnosti za vodeni okolis, ali ima
dovoljno podataka o pojedinacnim komponentama smjese i o ispitivanju sli¢nih smjesa da se
njezine opasnosti mogu dovoljno dobro opisati, te podatke treba koristiti u skladu s pravilima
premosc¢ivanja utvrdenim u odlomku 1.1.3. Ipak, ako se primjenjuje nacelo premos¢ivanja za
razrjedenje, vrijedi odlomak 4.1.3.4.2.14.1.3.4.3.



4.1.3.4.2. Razrjedenje: Ako se smjesa dobiva razrjedivanjem druge smjese ili tvari koja je
razvrstana kao opasna za vodeni okoli§ razrjedivacem koji je razvrstan u istovjetnu ili nizu
kategoriju opasnosti za vodeni okoli§ od najmanje toksicne komponente izvorne smjese i za
koji se pretpostavlja da nece utjecati na opasnost za vodeni okoli§ ostalih komponenti, smjesa
se moze razvrstati jednako kao izvorna smjesa odnosno tvar.

4.1.3.4.3. Ako se smjesa dobiva razrjedivanjem razvrstane smjese ili tvari vodom ili drugim
potpuno netoksi¢nim materijalom, toksi¢nost smjese se moze izracunati iz izvorne smjese
odnosno tvari.

4.1.3.5. Razvrstavanje smjesa kad su podaci raspolozivi za sve komponente ili samo neke
komponente smjese

4.1.3.5.1. Razvrstavanje smjese temelji se na zbroju razvrstavanja komponenti. Postotak
komponenti razvrstanih u kategoriju »akutno« odnosno »kroni¢no« unosi se izravno u zbirnu
metodu. Pojedinosti zbirne metode opisane su u odlomku 4.1.3.5.5.

4.1.3.5.2. Ako se smjesa sastoji od komponenti koje (joS) nisu razvrstane (u 1. kategoriju
akutne toksi¢nosti i/ili 1., 2., 3. ili 4. kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti), treba uzeti u obzir
prikladne podatke za te komponente, ukoliko su takvi podaci raspolozivi. Ako su prikladni
podaci o toksi¢nosti raspolozivi za viSe od jedne komponente, izraCunava se kombinirana
toksi¢nost tih komponenti pomocu sljede¢e formule aditivnosti i tom dijelu smjese dodjeljuje
odgovarajuca kategorija akutne toksicnosti na temelju izraCunate toksi¢nosti, koja se zatim
koristi kod primjene zbirne metode.

gdje je:

Ci = koncentracija komponente i (maseni postotak)

L(E)C50 1 = (mg/l) LC50 ili EC50 za komponentu 1

n = broj komponenti

L(E)C50 m = L(E) C50 dijela smjese s podacima o ispitivanju

4.1.3.5.3. Ako se formula aditivnosti primjenjuje na dio smjese, pozeljno je da se kod
izraCunavanja toksi¢nosti za taj dio smjese za sve tvari koriste vrijednosti toksic¢nosti koje se
odnose na istu taksonomsku skupinu (tj. ribe, dafnije, alge ili istovjetna) i zatim koristi najviSa
toksi¢nost (najniza vrijednost) koja se dobije (tj. koristi se najosjetljivija od triju
takskonomskih skupina). Medutim, ako za pojedine komponente nisu raspolozivi podaci o
toksi¢nosti za istu taksonomsku skupinu, vrijednost toksicnosti se za svaku komponentu
odabire na isti nafin kao kod razvrstavanja tvari, tj. koristi se viSa toksi¢nost (od
najosjetljivijeg ispitanog organizma). Zatim se na temelju izracunate akutne toksiCnosti
procjenjuje treba li taj dio smjese razvrstati u 1. kategoriju akutne toksicnosti, koristeéi
kriterije koji su navedeni za potrebe razvrstavanja tvari.



4.1.3.54. Ako se smjesa razvrstava na viSe nacina, treba koristiti metodu koja daje
konzervativnije rezultate.

4.1.3.5.5. Zbirna metoda
4.1.3.5.5.1. Obrazlozenje

4.1.3.5.5.1.1. Temeljni kriteriji toksi¢nosti za razvrstavanje tvari u 1. kategoriju akutne
toksi¢nost 1. te u 1. do 3. kategoriju kronicne toksi¢nosti razlikuju se od kategorije do
kategorije za faktor 10. Na taj nacin tvari koje su razvrstane u podrucje visoke toksi¢nosti
doprinose razvrstavanju smjese u nizem podru¢ju. Stoga kod izraCunavanja tih kategorija
razvrstavanja treba uzeti u obzir zajednicki doprinos svih tvari koje su razvrstane u 1.
kategoriju akutne/kroni¢ne toksicnosti odnosno u 2. i 3. kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti.

4.1.3.5.5.1.2. Ako smjesa sadrzi komponente razvrstane u 1. kategoriju akutne toksi¢nosti ili u
1. kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti, treba voditi racuna da te komponente doprinose toksicnosti
smjese 1 u maloj koncentraciji ako je njihova akutna toksi¢nost niza od 1 mg/l. Tako visoku
toksi¢nost u vodi Cesto posjeduju aktivni sastojci pesticida, ali 1 neke druge tvari npr.
organometalni spojevi. U tim se okolnostima primjenom uobicajenih opc¢ih grani¢nih
vrijednosti koncentracije dobiva nerealno nisko razvrstavanje smjese. Stoga treba primijeniti
faktore mnozenja kako bi se uzele u obzir visoko toksi¢ne komponente, kako je opisano u
odlomku 4.1.3.5.5.5.

4.1.3.5.5.2. Postupak razvrstavanja

4.1.3.5.5.2.1. Opcenito, viSe razvrstavanje smjese poniStava nize razvrstavanje, npr.
razvrstavanje u 1. kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti poniStava razvrstavanje u 2. kategoriju
kroni¢ne toksi¢nosti. Dakle, u ovom je primjeru postupak razvrstavanja ve¢ zavrSen ako je
rezultat razvrstavanja 1. kategorija kroni¢ne toksicnosti. Razvrstavanje iznad 1. kategorije
kroni¢ne toksicnosti nije moguce. Stoga nije potrebno provoditi daljnji postupak
razvrstavanja.

4.1.3.5.5.3. Razvrstavanje u 1. kategoriju akutne toksi¢nosti
4.1.3.5.5.3.1. Prvo se uzimaju u obzir sve komponente razvrstane u 1. kategoriju akutne
toksicnosti. Ako je zbroj tih komponenti visi od 25%, Citava se smjesa razvrstava kao akutno

toksi¢na 1. kategorije.

4.1.3.5.5.3.2. U tablici 4.1.1. nalazi se pregled razvrstavanja smjesa s obzirom na akutne
opasnosti na temelju zbroja razvrstanih komponenti.

Tablica 4.1.1.

Razvrstavanje smjese s obzirom na akutne opasnosti na temelju zbroja razvrstanih
komponenti

Zbroj komponenti razvrstanih kao: Smjesa se razvrstava kao:

Akutna toksi¢nost 1. kategorije x Ma > 25% | Akutna toksi¢nost 1. kategorije




a Za pojasnjenje M faktora vidi 4.1.3.5.5.5.

4.1.3.5.5.4. Razvrstavanje u 1., 2., 3. 1 4. kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti

4.1.3.5.5.4.1. Prvo se uzimaju u obzir sve komponente razvrstane u 1. kategoriju kroni¢ne
toksi¢nosti. Ako je zbroj tih komponenti, pomnozenih pripadaju¢im M faktorima, jednak ili
visi od 25%, smjesa se razvrstava u 1. kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti. Ako se kao rezultat
izratuna dobije razvrstavanje smjese u 1. kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti, postupak
razvrstavanja je zavrsen.

4.1.3.5.5.4.2. Ako smjesa nije razvrstana u 1. kategoriju kroni¢ne toksic¢nosti, treba razmotriti
razvrstavanje u 2. kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti. Smjesa se razvrstava u 2. kategoriju
kroni¢ne toksi¢nosti ako je rezultat zbrajanja 10 x zbroja svih komponenti razvrstanih u 1.
kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti, pomnozenih pripadajuéim M faktorima, i zbroja svih
komponenti razvrstanih u 2. kategoriju kronicne toksi¢nosti jednak ili visi od 25%. Ako se
kao rezultat izracuna dobije razvrstavanje smjese u 2. kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti,
postupak razvrstavanja je zavrSen.

4.1.3.5.5.4.3. Ako smjesa nije razvrstana ni u 1. niti u 2. kategoriju kronicne toksic¢nosti, treba
razmotriti razvrstavanje u 3. kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti. Smjesa se razvrstava u 3.
kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti ako je rezultat zbrajanja 100 x zbroja svih komponenti
razvrstanih u 1. kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti, pomnozenih pripadaju¢im M faktorima, i 10
x zbroja svih komponenti razvrstanih u 2. kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti i zbroja svih
komponenti razvrstanih u 3. kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti > 25%.

4.1.3.5.5.4.4. Ako smjesa nije razvrstana u 1., 2. niti u 3. kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti, treba
razmotriti razvrstavanje smjese u 4. kategoriju kronicne toksicnosti. Smjesa se razvrstava u 4.
kategoriju kronic¢ne toksi¢nosti ako je zbroj postotaka komponenti razvrstanih u 1., 2., 3.1 4.
kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti jednak ili visi od 25%.

4.1.3.5.5.4.5. U tablici 4.1.2. nalazi se pregled razvrstavanja smjesa s obzirom na kroni¢ne
(dugorocne) opasnosti na temelju zbroja razvrstanih komponenti.

Tablica 4.1.2.

Razvrstavanje smjese s obzirom na kroni¢ne (dugoro¢ne) opasnosti na temelju zbroja
razvrstanih komponenti

Smjesa se

Zbroj komponenti razvrstanih kao:
razvrstava kao:

Kroni¢na toksi¢nost

Kronicna toksi¢nost 1. kategorije x M a > 25% ..
1. kategorije

(M x 10 x kroni¢na toksi¢nost 1. kategorije) + kroni¢na toksi¢nost 2. || Kroni¢na toksi¢nost
kategorije > 25% 2. kategorije

(M x 100 x kroni¢na toksi¢nost 1. kategorije) + (10 x kroni¢nal|Kroni¢na toksi¢nost
toksicnost 2. kategorije) + kroni¢na toksi¢nost 3. kategorije > 25% 3. kategorije

kroni¢na toksicnost 1. kategorije + kronicna toksicnost 2. kategorije +| Kroni¢na toksi¢nost




kroni¢na toksicnost 3. kategorije + kronicna toksicnost 4. kategorije >|| 4. kategorije
25%

a Za pojasnjenje M faktora vidi 4.1.3.5.5.5.

4.1.3.5.5.5. Smjese s visoko toksi¢nim komponentama

4.1.3.5.5.5.1. Komponente iz 1. kategorije akutne toksi¢nosti i 1. kategorije kroni¢ne
toksiCnosti Cija je toksi¢nost niza od 1 mg/l doprinose toksi¢nosti smjese Cak i u niskoj
koncentraciji te im se u pravilu dodjeljuje ve¢i faktor kod razvrstavanja primjenom zbirnog
pristupa. Ako smjesa sadrzi komponente razvrstane u 1. kategoriju akutne ili kroni¢ne
toksi¢nosti, primjenjuje se jedan od ovih postupaka:

— viserazinski pristup opisan u 4.1.3.5.5.3. 1 4.1.3.5.5.4., uz primjenu uveanog zbroja na
nacin da se koncentracije komponenti iz 1. kategorije akutne toksicnosti 1 1. kategorije
kroni¢ne toksi¢nosti mnoze odredenim faktorom umjesto jednostavnog zbrajanja postotaka.
To znaci da se koncentracija za »akutnu toksi¢nost 1. kategorije« u lijevom stupcu tablice
4.1.1. 1 koncentracija za »kroni¢nu toksi¢nost 1. kategorije« u lijevom stupcu tablice 4.1.2.
mnoze odgovaraju¢im faktorom mnoZenja. Faktori mnozenja koji se primjenjuju na te
komponente odreduju se na temelju vrijednosti toksi¢nosti, kako je prikazano u tablici 4.1.3.
Dakle, za razvrstavanje smjese koja sadrzi komponente iz 1. kategorije akutne/kroni¢ne
toksi¢nosti primjenom zbirne metoda mora biti poznata vrijednost M faktora;

— formula aditivnosti (vidi 4.1.3.5.2.), pod uvjetom da su za sve visoko toksi¢ne komponente
smjese raspolozivi podaci o toksicnosti 1 da postoje uvjerljivi dokazi da su sve ostale
komponente, ukljucujuéi one za koje nisu raspolozivi konkretni podaci o akutnoj toksicnosti,
nisko toksicne ili netoksi¢ne 1 da ne doprinose znacajno opasnosti smjese za okolis.

Tablica 4.1.3.

Faktori mnoZenja za visoko toksi¢éne komponente smjesa

Vrijednost L(E) C50 Faktor mnozenja (M)
0,1 <L(E)C50<1 1

0,01 <L(E) C50<0,1 10

0,001 <L(E) C50<0,01 100

0,0001 <L(E) C50 <0,001 1 000

0,00001 < L(E) C50 <0,0001 || 10 000

(i tako dalje s intervalom 10)

4.1.3.6. Razvrstavanje smjesa o ¢ijim komponentama nisu raspolozive nikakve iskoristive
informacije

4.1.3.6.1. Ako za jednu ili viSe relevantnih komponenti nisu raspolozive iskoristive
informacije o akutnoj i1/ili kroni¢noj (dugoro¢noj) opasnosti za vodeni okolis, zakljucuje se da
se smjesa ne moze konacno razvrstati u odredenu kategoriju odnosno kategorije opasnosti. U




tom se slucaju smjesa razvrstavava samo na temelju poznatih komponenti, a u Sigurnosno-
tehnickom listu se navodi dodatna obavijest: »Sadrzi x% komponenti nepoznate opasnosti za

vodeni okoli$«.

4.1.4. Priop¢avanje opasnosti

4.1.4.1. Za tvari 1 smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u ovaj razred opasnosti
koriste se elementi oznacavanja u skladu s tablicom 4.1.4.

Tablica 4.1.4.

Elementi oznacavanja za »opasno za vodeni okoliS«

AKUTNO

1. kategorija

Piktogram GHS

o

Oznaka opasnosti

Upozorenje

Oznaka upozorenja

H400: Vrlo otrovno za vodeni okoli$

Oznaka obavijesti — sprjecavanje || P273
Oznaka obavijesti — postupanje ||P391
Oznaka obavijesti — skladiStenje
Oznaka obavijesti — odlaganje  ||P501
KRONICNO
1. kategorija 2. kategorija 3. kategorija 4. kategorija
Piktogrami ® ® Ne koristi  se||[Ne Kkoristi se
GHS piktogram piktogram
Oznaka . Ne koristi se||[Ne koristi se||[Ne koristi se
. Upozorenje . . !
opasnosti oznaka opasnosti ||oznaka opasnosti ||oznaka opasnosti
HA410: Vrlq H411: Otrovno za||H412: Stetno za Hal3: . Moze
otrovno za vodeni . o . oy uzrokovati
Oznaka " vodeni okoli§ s|vodeni okoli§ s o
. okolis§ s . . dugotrajne Stetne
upozorenja .. dugotrajnim dugotrajnim “: .
dugotrajnim o oo uc¢inke na vodeni
o ucincima ucincima o
ucincima okolis$
Oznaka
obavijesti  —||P273 P273 P273 P273
sprjeCavanje
Oznaka
obavijesti  —||P391 P391
postupanje
Oznaka




obavijesti  —
skladistenje

Oznaka
obavijesti  —||P501 P501 P501 P501
odlaganje

5.5. DIO: DODATNI RAZRED OPASNOSTI EU
5.1. Opasno za ozonski omota¢
5.1.1. Definicije i op¢a pitanja
5.1.1.1. Tvari opasne za ozonski omota¢ su tvari koje na temelju raspolozivih dokaza o
njihovim svojstvima i predvidenoj ili zapazenoj sudbini i ponasanju u okoliSu mogu
predstavljati opasnost za strukturu i/ili funkcioniranje stratosferskog ozonskog sloja. To
ukljucuje tvari navedene u propisima kojima su uredene tvari koje oStecuju ozonski omotac.
5.1.2. Kriteriji razvrstavanja za tvari
5.1.2.1. Tvar se razvrstava kao opasna za ozonski omota¢ ako raspolozivi dokazi o njezinim
svojstvima 1 predvidenoj odnosno zapazenoj sudbini i ponasanju u okoliSu pokazuju da ona
moze predstavljati opasnost za strukturu i/ili funkcioniranje stratosferskog ozonskog sloja.
5.1.3. Kriteriji razvrstavanja za smjese
5.1.3.1. Smjese koje sadrze jednu ili viSe tvari koje su razvrstane kao opasne za ozonski
omotaC razvrstavaju se kao opasne za ozonski omota¢ na temelju pojedinacne koncentracije
tih tvari, u skladu s tablicom 5.1.
Tablica 5.1.
Opée granic¢ne vrijednosti koncentracije za tvari (u smjesi) koje su razvrstane kao

opasne za ozonski omotac, na temelju kojih se smjesa razvrstava kao opasna za ozonski
omotac

Razvrstavanje tvari Razvrstavanje smjese

Opasno za ozonski omotac ||C > 0,1%

5.1.4. Priop¢avanje opasnosti

5.1.4.1. Za tvari i smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u ovaj razred opasnosti
koriste se elementi oznaCavanja u skladu s tablicom 5.2.

Tablica 5.2.

Elementi ozna¢avanja za »opasno za ozonski omotac«




Simbol/piktogram

Oznaka opasnosti | Opasnost

Oznaka upozorenja || EUH059: Opasno za ozonski sloj

P273
Oznaka obavijesti
P501

PRILOG II

POSEBNA PRAVILA ZA OZNACAVANIE I PAKIRANJE ODREDENIH
TVARI I SMJESA

Ovaj se Prilog sastoji od 5 dijelova:
— 1. dio sadrzi posebna pravila za razvrstavanje odredenih razvrstanih tvari i smjesa.

— 2. dio sadrzi pravila za dodatne oznake upozorenja koje se navode na naljepnici odredenih
smjesa.

— 3. dio sadrzi posebna pravila za pakiranje.
— 4. dio sadrzi posebno pravilo za oznaCavanje sredstava za zaStitu bilja.

— 5. dio sadrzi popis opasnih tvari i smjesa na koje se primjenjuje ¢lanak 27. stavak 3. ovoga
Pravilnika.

1.1. DOPUNSKE OZNAKE UPOZORENJA
Oznake iz odlomka 1.1. 1 1.2. dodjeljuju se tvarima i smjesama koje su razvrstane s obzirom
na fizikalne opasnosti i opasnosti za zdravlje 1 okoli§ u skladu s ¢lankom 23. stavkom 1.
ovoga Pravilnika.
1.1. Fizikalna svojstva
1.1.1. EUHOO1 — »Eskplozivno u suhom stanju«
Za eksplozivne tvari 1 smjese iz odlomka 2.1. Priloga 1. koje se stavljaju u promet navlazene
vodom ili alkoholima ili razrijedene drugim tvarima kako bi se suzbila njihova eksplozivna
svojstva.
1.1.2. EUHO006 — »Esksplozivno u dodiru ili bez dodira sa zrakom«

Za tvari 1 smjese koje su nestabilne na sobnoj temperaturi, kao §to je acetilen.

1.1.3. EUHO14 — »Burno reagira s vodom«



Za tvari 1 smjese koje burno reagiraju s vodom, kao Sto su acetil-klorid, alkalijski metali,
titanijev tetraklorid.

1.1.4. EUHO18 — »Pri uporabi moZe nastati zapaljiva/eksplozivna smjesa para-zrak«

Za tvari 1 smjese koje same nisu razvrstane kao zapaljive, ali mogu tvoriti
zapaljive/eksplozivne smjese para-zrak. To se kod tvari moze odnositi na halogenirane
ugljikovodike, a kod smjesa se moze dogoditi zbog prisutnosti hlapljive zapaljive komponente
ili zbog gubitka hlapljive nezapaljive komponente.

1.1.5. EUHO19 — »Moze stvarati eksplozivne perokside«

Za tvari 1 smjese kod kojih mogu nastati eksplozivni peroksidi za vrijeme skladiStenja, kao Sto
je dietileter ili 1,4-dioksan.

1.1.6. EUH044 — »Opasnost od eksplozije ako se zagrijava u zatvorenom prostoru«

Za tvari 1 smjese koje same nisu razvrstane kao eksplozivne u skladu s odlomkom 2.1. Priloga
L., ali koje u praksi ipak mogu pokazivati eksplozivna svojstva kad se zagriju u dovoljno
nepropusno zatvorenom prostoru. Konkretno, tvari koje se eksplozivno raspadaju pri
zagrijavanju u Celicnoj bacvi ne pokazuju ovaj ucinak ako se zagriju u manje Cvrstim
posudama.

1.2. Svojstva koja predstavljaju opasnost za zdravlje

1.2.1. EUHO029 — »U dodiru s vodom oslobada otrovni plin«

Za tvari 1 smjese koje u dodiru s vodom ili vlaznim zrakom razvijaju plinove razvrstane u 1.,
2. 1li 3. kategoriju akutne toksicnosti u potencijalno opasnim koli¢inama, kao §to je aluminijev
fosfid ili fosforov pentasulfid.

1.2.2. EUHO031 — »U dodiru s kiselinama oslobada otrovni plin«

Za tvari 1 smjese koje u reakciji s kiselinama razvijaju plinove razvrstane u 3. kategoriju
akutne toksi¢nosti u opasnim koli¢inama, kao $to je natrijev hipoklorit ili barijev polisulfid.

1.2.3. EUHO032 — »U dodiru s kiselinama oslobada vrlo otrovni plin«

Za tvari i smjese koje u reakciji s kiselinama razvijaju plinove razvrstane u 1. ili 2. kategoriju
akutne toksi¢nosti u opasnim koli¢inama, kao $to su soli cijanovodi¢ne kiseline ili natrijev
azid.

1.2.4. EUHO066 — »Ponavljano izlaganje moze prouzrociti susenje ili pucanje koZe«

Za tvari 1 smjese koje mogu izazvati zabrinutost jer izazivaju suSenje, ljustenje ili pucanje
koze, ali koje ne ispunjavaju kriterije za nadrazivanje koze iz Priloga I. odlomka 3.2. na

temelju:

— prakti¢nih zapazanja, ili



—relevantnih dokaza u pogledu predvidenih ucinaka na kozi.
1.2.5. EUHO70 — »Otrovno u dodiru s oima«

Za tvari 1 smjese kod kojih je test nadrazivanja oCiju pokazao ocite znakove sustavne
toksi¢nosti ili smrtnost medu ispitanim Zivotinjama koja se vjerojatno moze pripisati
apsorpciji tvari odnosno smjese kroz sluznicu oka. Ova se obavijest koristi i ako postoje
dokazi sustavne toksi¢nosti nakon dodira s o¢ima kod ljudi.

Ova se obavijest koristi 1 u slucaju kad tvar odnosno smjesa sadrzi drugu tvar koja je
oznacena s obzirom na taj u¢inak u koncentraciji od 0,1% ili viSe, osim ako je u 3. dijelu
Priloga VI. navedeno drukcije.

1.2.6. EUHO71 — »Nagrizajuce za diS$ni sustav«

Dodatna obavijest za tvari 1 smjese razvrstane s obzirom na inhalacijsku toksi¢nost, ako
raspolozivi podaci ukazuju na to da je mehanizam toksi¢nosti nagrizanje, u skladu s

odlomkom 3.1.2.3.3. i napomenom 1. u tablici 3.1.3. u Prilogu I.

Dodatna obavijest za tvari 1 smjese razvrstane s obzirom na nagrizanje koZze, ako nisu
raspolozivi podaci o ispitivanju akutne inhalacijske toksi¢nosti, a mogu se udahnuti.

2.2. DIO: POSEBNA PRAVILA ZA DOPUNSKE ELEMENTE OZNACAVANJA
ODREDENIH SMJESA

Obavijesti iz odlomka 2.1. do 2.10 dodjeljuju se smjesama u skladu s ¢lankom 23. stavkom 6.
ovoga Pravilnika.

2.1. Smjese koje sadrZe olovo
Naljepnica na ambalazi boja i lakova ¢iji sadrzaj olova, utvrden u skladu s normom ISO 6503,
prelazi 0,15% (izrazeno u masi metala) ukupne mase smjese mora sadrzavati sljedecu

obavijest:

EUH201 — »Sadrzi olovo. Ne smije se koristiti na povrSinama koje mogu zvakati ili sisati
djeca.«

U slucaju pakiranja ¢iji je sadrzaj manji od 125 ml, ta obavijest moze glasiti:
EUH201A — »Upozorenje! Sadrzi olovo.«

2.2. Smjese koje sadrzZe cijanoakrilate

Naljepnica na neposrednoj ambalazi ljepila na bazi cijanoakrilata mora sadrzavati sljedecu
obavijest:

EUH202 — »Cianoakrilat. Opasnost. Trenutno lijepi koZzu 1 o€i. Drzati izvan dohvata djece.«

Pakiranju treba priloziti odgovarajuce sigurnosne upute.



2.3. Cementi i cementne smjese

Naljepnica na ambalazi cementa ili cementne smjese Ciji sadrzaj topljivog kroma (VI) u
ukupnoj suhoj masi cementa u hidratiziranom obliku iznosi vise od 0,0002% mora sadrzavati
sljedecu obavijest:

EUH203 — »Sadrzi krom (VI). Moze izazvati alergijsku reakciju.«

osim ako je taj cement odnosno cementna smjesa ve¢ razvrstana i oznac¢ena kao tvar ili smjesa
koja izaziva preosjetljivost, uz oznake upozorenja H317 »Moze izazvati alergijsku reakciju na
koZi.«.

Ako se koriste redukcijska sredstva, na ambalazi cementa i smjesa koje sadrze cement treba
navesti podatke o datumu pakiranja, uvjetima i vremenu skladiStenja u kojima aktivnost
redukcijskog sredstva ostaje odrzana i sadrzaj topljivog kroma VI ostaje ispod 0,0002%.

2.4. Smjese koje sadrZe izocijanate

Ako to ve¢ nije navedeno na naljepnici na ambalazi, na smjesama koje sadrze izocijanate (u
obliku monomera, oligomera, prepolimera itd. ili njihovih smjesa) mora se nalaziti sljedeca
obavijest:

EUH204 — »Sadrzi izocianate. Moze izazvati alergijsku reakciju.«

2.5. Smjese koje sadrze epoksidne komponente prosjecne molekularne mase <700

Ako to ve¢ nije navedeno na naljepnici na pakiranju, na smjesama koje sadrze epoksidne
komponente prosje¢ne molekularne mase < 700 mora se nalaziti sljede¢a obavijest:

EUH205 — »Sadrzi epoksidne sastojke. Moze izazvati alergijsku reakciju.«
2.6. Smjese u prometu na malo koje sadrze aktivni klor

Naljepnica na pakiranju smjesa koje sadrze viSe od 1% aktivnog klora mora sadrzavati
sljedecu obavijest:

EUH206 — »Upozorenje! Ne koristiti s drugim proizvodima. Mogu se osloboditi opasni
plinovi (klor).«

2.7. Smjese za lemljenje ili zavarivanje koje sadrze kadmij (legure)
Naljepnica na pakiranju gore spomenutih smjesa mora sadrzavati sljedecu obavijest:

EUH207 — »Upozorenje! Sadrzi kadmij. Tijekom uporabe stvara se opasni dim. Vidi podatke
dostavljene od proizvodaca. Postupati prema uputama o mjerama sigurnosti.«

2.8. Smjese koje nisu razvrstane kao smjese koje izazivaju preosjetljivost, ali sadrze
najmanje jednu tvar koja izaziva preosjetljivost



Naljepnica na pakiranju smjesa koje sadrze najmanje jednu tvar koja je razvrstana kao tvar
koja izaziva preosjetljivost u koncentraciji jednakoj ili ve¢oj od 0,1% odnosno u koncentarciji
koja je jednaka ili ve¢a od koncentracije navedene u posebnoj napomeni za tu tvar u 3. dijelu
Priloga VI. mora sadrzavati sljede¢u obavijest:

EUH208 — »Sadrzi (naziv tvari koja dovodi do preosjetljivosti). Moze izazvati alergijsku
reakciju.«

2.9. Tekuée smjese koje sadrze halogenirane ugljikovodike

U slucaju tekucih smjesa koje nemaju plamiste ili imaju plamiste iznad 60 °C, ali ne vise od
93 °C, i koje sadrze halogenirane ugljikovodike 1 vise od 5% lako zapaljivih ili zapaljivih
tvari, naljepnica na pakiranju mora sadrzavati jednu od sljedecih obavijesti, ovisno o tomu je
li spomenuta tvar lako zapaljiva ili zapaljiva.

EUH209 — »Pri uporabi moze postati lako zapaljivo.«

EUH209A — »Pri uporabi moze postati zapaljivo.«

2.10. Smjese koje nisu namijenjene prometu na malo

U sluc¢aju smjesa koje nisu razvrstane kao opasne, ali sadrze:

—>0,1% tvari koja je razvrstana kao tvar koja izaziva preosjetljivost koze 1. kategorije, tvar
koja izaziva preosjetljivost disSnih putova 1. kategorije ili karcinogena tvar 1. kategorije; ili

— > 0,1% tvari koja je razvrstana kao reproduktivno toksicna tvar 1A, 1B ili 2. kategorije ili
tvar s u€incima na dojenje ili dojenjem; ili

— najmanje jednu tvar u pojedinacnoj koncentraciji > 1% masenog udjela, u slucaju

neplinovitih smjesa, odnosno > 0,2% volumnog udjela, u sluc¢aju plinovitih smjesa:
—koja je razvrstana na temelju neke druge opasnosti za zdravlje ili okolis; ili

— za koju su u Zajednici predvidene grani¢ne vrijednosti izlaganja na radnom mjestu,
naljepnica na pakiranju mora sadrzavati sljedecu obavijest:

EUH210 — »Sigurnosno-tehnicki list dostupan na zahtjev.«

2.11. Aerosoli

Treba voditi raCuna da aerosoli takoder podlijezu odredbama o oznafavanju u skladu s
propisima Europske unije kojima su uredeni aerosoli.

3.3. DIO: POSEBNA PRAVILA ZA PAKIRANIJE
3.1. Odredbe o zatvara¢ima koji djeci oteZavaju otvaranje

3.1.1. Ambalaza koja mora biti opremljena zatvarac¢ima koji djeci otezavaju otvaranje



3.1.1.1. Ambalaza koja sadrzi tvar ili smjesu koja se nalazi u prometu na malo i razvrstana je
u 1., 2. ili 3. kategoriju akutne toksi¢nosti, 1. kategoriju TCO — jednokratno izlaganje, 1.
kategoriju TCO — ponavljano izlaganje ili u 1. kategoriju s obzirom na nagrizanje koZze mora,
neovisno o zapremini, biti opremljena zatvaraCima koji djeci oteZavaju otvaranje.

3.1.1.2. Ambalaza koja sadrzi tvar ili smjesu koja se nalazi u prometu na malo i koja
predstavlja opasnost od aspiracije i1 razvrstana je u skladu s odlomkom 3.10.2. 1 3.10.3.
Priloga 1. i oznafena u skladu s odlomkom 3.10.4.1 Priloga I. mora biti opremljena
zatvara¢ima koji djeci otezavaju otvaranje, neovisno o zapremini, osim ako se radi o tvarima i
smjesama koje se stavljaju u promet u obliku aerosola ili u posudama sa zapecacenim
nastavkom za rasprSivanje.

3.1.1.3. Ako tvar ili smjesa sadrzi najmanje jednu od tvari navedenih u nastavku u
koncentraciji koja je jednaka ili viSa od navedenih maksimalnih pojedinacnih koncentracija i
ako se ta tvar odnosno smjesa nalazi u prometu na malo, ambalaza mora biti opremljena
zatvarac¢ima koji djeci otezavaju otvaranje, neovisno o zapremini.

Oznaka tvari
Br. Grani¢na vrijednost koncentracije
CAS br. || Naziv EZ br.

1 |[[67-56-1 ||metanol 200-659-6 (|> 3%

2 ||75-09-2 ||diklormetan|[200-838-9|> 1%

3.1.2. Pakiranja za viSekratno otvaranje

Ako se zatvaraci koji djeci otezavaju otvaranje koriste na pakiranjima za visekratno otvaranje,
oni moraju udovoljavati normi EN ISO 8317 »Ambalaza koja djeci otezava otvaranje —
Zahtjevi 1 postupci ispitivanja ambalaze za viSekratno otvaranje« Europskoga odbora za
normizaciju (CEN) i Medunarodne organizacije za normizaciju (ISO), kako je izmijenjena 1
dopunjena.

3.1.3. Pakiranja za jednokratno otvaranje

Ako se zatvaraCi koji djeci otezavaju otvaranje koriste na pakiranjima za jednokratno
otvaranje, oni moraju udovoljavati normi CEN EN 862 »Ambalaza — Pakiranje koje djeci
onemogucuje otvaranje — Zahtjevi 1 postupci ispitivanja ambalaze za jednokratno otvaranje
nefarmaceutskih proizvoda« Europskoga odbora za normizaciju (CEN), kako je izmijenjena i
dopunjena.

3.1.4. Napomene

3.1.4.1. Potvrde o sukladnosti s gornjim normama mogu izdati samo laboratoriji koji
udovoljavaju normi EN ISO/IEC 17025, kako je izmijenjena i dopunjena.

3.1.4.2. Posebni slucajevi
Ispitivanje i1z odlomka 3.1.2. odnosno 3.1.3. nije potrebno provoditi ako je ocigledno da je

ambalaza dovoljno sigurna za djecu te da ona ne mogu do¢i do njezinoga sadrzaja bez pomoc¢i
alata.



U svim ostalim slu¢ajevima, ako ima osnove za sumnju da zatvaraC nije siguran za djecu,
nacionalno tijelo moze zahtijevati od osobe koja stavlja proizvod u promet da mu dostavi
potvrdu laboratorija iz odlomka 3.1.4.1. u kojoj se navodi da:

— s obzirom na vrstu zatvaraca nije potrebno provoditi ispitivanje iz odlomka 3.1.2. odnosno
3.1.3.; 1l

— je zatvarac ispitan i utvrdeno je da udovoljava gore spomenutim normama.
3.2. Upozorenja na opip
3.2.1. AmbalaZza koja mora biti opremljena upozorenjem na opip

Ako se tvari ili smjesa nalazi u prometu na malo i razvrstana je s obzirom na neku od
sljedec¢ih opasnosti: akutna toksi¢nost, nagrizanje koze, mutageni u¢inak na zametne stanice
2. kategorije, karcinogenost 2. kategorije, reproduktivna toksi¢nost 2. kategorije, izazivanje
preosjetljivosti diSnih putova, TCO 1. ili 2. kategorije ili opasnost od aspiracije, ili kao
zapaljivi plinovi, teku¢ine ili krutine 1. ili 2. kategorije, ambalaza mora biti opremljena
upozorenjem opasnosti na opip neovisno o zapremini.

3.2.2. Odredbe u vezi s upozorenjima na opip

3.2.2.1. Ova se odredba ne primjenjuje na aerosole koji se razvrstavaju i oznacavaju samo kao
»vrlo lako zapaljivi aerosoli« ili »zapaljivi aerosoli«.

3.2.2.2. Tehnicke specifikacije za upozorenja na opip moraju biti u skladu s normom EN ISO
11683 »Ambalaza — Upozorenja opasnosti na opip — Zahtjevi«, kako je izmijenjena i
dopunjena.

4.4. DIO: POSEBNO PRAVILO ZA OZNACAVANIJE SREDSTAVA ZA ZASTITU
BILJA

Ne dovode¢i u pitanje informacije koje se zahtijevaju u skladu s propisima kojima se ureduju
sredstva za zaStitu bilja, na oznakama sredstava za zastitu bilja koja podlijezu tim propisima
mora se nalaziti 1 sljedeci tekst:

EUH401 — »Da bi se izbjegli rizici za zdravlje ljudi i okoli§ treba se pridrzavati uputa za
uporabu.«

5.5. DIO: POPIS OPASNIH TVARI I SMJESA NA KOJE SE PRIMJENJUJE
CLANAK 27. STAVAK 3. OVOGA PRAVILNIKA.

— Unaprijed pripremljeni cement i beton u mokrom stanju.

PRILOG III.

POPIS OZNAKA UPOZORENJA, DOPUNSKIH OZNAKA UPOZORENJA I
DOPUNSKIH ELEMENATA OZNACAVANIJA



1. dio: Oznake upozorenja
Oznake upozorenja primjenjuju se u skladu s 2., 3. 1 4. dijelom Priloga I.
Tablica 1.1.

Oznake upozorenja za fizikalne opasnosti[17]

2.1. — Eksplozivi, nestabilni eksplozivi

H2001 || Nestabilni eksplozivi.

2.1. — Eksplozivi, odlomak 1.1.

H201 || Eksplozivno; opasnost od eksplozije ogromnih razmjera.

2.1. — Eksplozivi, odlomak 1.2.

H202 || Eksplozivno; velika opasnost od rasprskavanja.

2.1. — Eksplozivi, odlomak 1.3.

H203 | Eksplozivno; opasnost od vatre, udarnog vala ili rasprskavanja.

2.1. — Eksplozivi, odlomak 1.4.

H204 | Opasnost od vatre ili rasprskavanja.

2.1. — Eksplozivi, odlomak 1.5

H205 || U vatri moze izazvati eksploziju ogromnih razmjera.

2.2. — Zapaljivi plinovi, 1. kategorija opasnosti

H220 Vrlo lako zapaljivi plin.

2.2. — Zapaljivi plinovi, 2. kategorija opasnosti

H221 Zapaljivi plin.

2.3. — Zapaljivi aerosoli, 1. kategorija opasnosti

H222 || Vrlo lako zapaljivi aerosol.

2.3. — Zapaljivi aerosoli, 2. kategorija opasnosti

H223 Zapaljivi aerosol.

2.6. — Zapaljive tekucine, 1. kategorija opasnosti

H224 || Vrlo lako zapaljiva tekuéina i para.

2.6 — Zapaljive tekucine, 2. kategorija opasnosti

H225 ||Lako zapaljiva tekucina i para.
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2.6. — Zapaljive tekucine, 3. kategorija opasnosti

H226 Zapaljiva tekucina i para.

2.7. — Zapaljive krutine, 1. 1 2. kategorija opasnosti

H228 Zapaljiva krutina.

2.8. — Samoreaktivne tvari i smjese, tip A

2.1.5. — Organski peroksidi, tip A

H240 || Zagrijavanje moZe uzrokovati eksploziju.

2.8. — Samoreaktivne tvari 1 smjese, tip B

2.1.5. — Organski peroksidi, tip B

H241 || Zagrijavanje moze uzrokovati pozar ili eksploziju.

2.8. — Samoreaktivne tvari i smjese, tip C, D, E, F

2.1.5. — Organski peroksidi, tip C, D, E, F

H242 ||Zagrijavanje moZe uzrokovati pozar.

2.9. — Piroforne tekucine, 1. kategorija opasnosti

2.10. — Piroforne krutine, 1. kategorija opasnosti

H250 | Samozapaljivo u dodiru sa zrakom.

2.11. — Samozagrijavajuce tvari i smjese, 1. kategorija opasnosti

H251 Samozagrijavanje; moze se zapaliti.

2.11. — Samozagrijavajuce tvari i smjese, 2. kategorija opasnosti

H252 || Samozagrijavanje u velikim koli¢inama; moze se zapaliti.

2.12. — Tvari i smjese koje u dodiru s vodom otpustaju zapaljive plinove, 1. kategorija
opasnosti

H260 ||U dodiru s vodom oslobada zapaljive plinove koji se mogu spontano zapaliti.

2.12. — Tvari i smjese koje u dodiru s vodom otpustaju zapaljive plinove, 2. kategorija
opasnosti

H261 U dodiru s vodom oslobada zapaljive plinove.

2.4. Oksidiraju¢i plinovi, 1. kategorija opasnosti

H270| Moze uzrokovati ili pojacati pozar; oksidans.

2.13. — Oksidirajuce tekucine, 1. kategorija opasnosti

2.14. — Oksidirajuce krutine, 1. kategorija opasnosti

H271 || Moze uzrokovati pozar ili eksploziju; jaki oksidans.




2.13. — Oksidirajuce tekucine, 2. 1 3. kategorija opasnosti

2.14. — Oksidirajuce krutine, 2. 1 3. kategorija opasnosti

H272 Moze pojacati pozar; oksidans.

2.5. — Plinovi pod tlakom:
Stlaceni plin
Ukapljeni plin

Otopljeni plin

H280 || Sadrzi stlaceni plin; zagrijavanje moZe uzrokovati eksploziju.

2.5. — Plinovi pod tlakom: ohladeno ukapljeni plin

H281 || Sadrzi pothladeni, ukapljeni plin; moZe uzrokovati kriogene opekline ili ozljede.

2.16. — Nagrizajuce za metale, 1. kategorija opasnosti

H290 Moze nagrizati metale.

Tablica 1.2.

Oznake upozorenja za opasnosti za zdravlje

3.1. — Akutna toksi¢nost (gutanje), 1. i 2. kategorija opasnosti

H300 Smrtonosno ako se proguta.

3.1. — Akutna toksi¢nost (gutanje), 3. kategorija opasnosti

H301 Otrovno ako se proguta.

3.1. — Akutna toksi¢nost (gutanje), 4. kategorija opasnosti

H302 Stetno ako se proguta.

3.10. — Opasnost od aspiracije, 1. kategorija opasnosti

H304 | Moze biti smrtonosno ako se proguta i ude u disni sustav.

3.1. — Akutna toksi¢nost (preko koze), 1. 1 2. kategorija opasnosti

H310 Smrtonosno u dodiru s kozom.

3.1. — Akutna toksi¢nost (preko koze), 3. kategorija opasnosti

H311 Otrovno u dodiru s kozom.

3.1. — Akutna toksi¢nost (preko koze), 4. kategorija opasnosti

H312 Stetno u dodiru s kozom.

3.2. — Nagrizajuc¢e/nadrazujuce za kozu, 1A, 1B i 1C kategorija opasnosti




H314 Uzrokuje teske opekline koze 1 ozljede oka.

3.2. — Nagrizajuc¢e/nadrazujuce za kozu, 2. kategorija opasnosti

H315 Nadrazuje kozu.

3.4. — Izazivanje preosjetljivosti — koza, 1. kategorija opasnosti

H317 | MozZe izazvati alergijsku reakciju na kozi.

3.3. — Teska ozljeda oka/nadrazujuce za oko, 1. kategorija opasnosti

H318 Uzrokuje teske ozljede oka.

3.3. — Teska ozljeda oka/nadrazujuce za oko, 2. kategorija opasnosti

H319 Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

3.1. — Akutna toksi¢nost (inhal.), 1. 1 2. kategorija opasnosti

H330 Smrtonosno ako se udiSe.

3.1. — Akutna toksi¢nost (inhal.), 3. kategorija opasnosti

H331 Otrovno ako se udiSe.

3.1. — Akutna toksi¢nost (inhal.), 4. kategorija opasnosti

H332 Stetno ako se udise.

3.4. — Izazivanje preosjetljivosti — di$ni putovi, 1. kategorija opasnosti

H334 || Ako se udiSe moze izazvati simptome alergije ili astme ili poteSkoce s disanjem.

3.8. — Specifi¢na toksicnost za ciljane organe — jednokratno izlaganje, 3. kategorija opasnosti,
nadrazivanje diSnog trakta

H335 Moze nadraziti diSni sustav.

3.8. — Specifi¢na toksicnost za ciljane organe — jednokratno izlaganje, 3. kategorija opasnosti,
narkoza

H336 Moze izazvati pospanost ili vrtoglavicu.

3.5. — Mutageni ucinak na zametne stanice, 1A i 1B kategorija opasnosti

H340 Moze izazvati genetska oStecenja .

3.5. — Mutageni u¢inak na zametne stanice, 2. kategorija opasnosti

H341 Sumnja na moguca genetska ostecenja .

3.6. — Karcinogenost, 1A i 1B kategorija opasnosti

H350 Moze uzrokovati rak .

3.6. — Karcinogenost, 2. kategorija opasnosti

H351 | Sumnja na moguce uzrokovanje raka .

3.7. — Reproduktivna toksi¢nost, 1A i 1B kategorija opasnosti




H360

Moze Stetno djelovati na plodnost ili naskoditi nerodenom djetetu .

3.7.-

Reproduktivna toksi¢nost, 2. kategorija opasnosti

H361

Sumnja na moguce Stetno djelovanje na plodnost ili mogucénost Stetnog djelovanja na
nerodeno dijete .

3.7.—

Reproduktivna toksi¢nost, dodatna kategorija, u€inci na dojenje ili dojenjem

H362

Moze Stetno djelovati na djecu koja se hrane maj¢inim mlijekom.

3.8.—

Specificna toksi¢nost za ciljane organe — jednokratno izlaganje, 1. kategorija opasnosti

H370

Uzrokuje oSte¢enje organa .

3.8.—

Specifi¢na toksi¢nost za ciljane organe — jednokratno izlaganje, 2. kategorija opasnosti

H371

Moze uzrokovati oste¢enje organa .

39.—-

Specifi¢na toksi¢nost za ciljane organe — ponavljano izlaganje, 1. kategorija opasnosti

H372

Uzrokuje oStec¢enje organa tijekom produljene ili ponavljane izlozenosti .

3.9. -

Specificna toksi¢nost za ciljane organe — ponavljano izlaganje, 2. kategorija opasnosti

H373

Moze uzrokovati oStec¢enje organa tijekom produljene ili ponavljane izloZenosti .

Tablica 1.3.

Oznake upozorenja za opasnosti za okolis§

4.1. -

Opasno za vodeni okoli§ — akutna opasnost, 1. kategorija

H400

Vrlo otrovno za vodeni okolis.

4.1. -

Opasno za vodeni okoli§ — kroni¢na opasnost, 1. kategorija

H410

Vrlo otrovno za vodeni okolis, s dugotrajnim ucincima.

4.1.-

Opasno za vodeni okoli§ — kroni¢na opasnost, 2. kategorija

H411

Otrovno za vodeni okoli$ s dugotrajnim u¢incima.

4.1.-

Opasno za vodeni okoli§ — kroni¢na opasnost, 3. kategorija

H412

Stetno za vodeni okoli$ s dugotrajnim uc¢incima.

4.1. -

Opasno za vodeni okoli§ — kroni¢na opasnost, 4. kategorija

H413

Moze uzrokovati dugotrajne Stetne ucinke na vodeni okolis.

2. dio: Dopunske oznake upozorenja

Tablica 2.1.

Fizikalna svojstva




EUH 001 || Eksplozivno u suhom stanju.

EUH 006 || Eksplozivno u dodiru ili bez dodira sa zrakom.

EUH 014 || Burno reagira s vodom.

EUH 018 || Pri uporabi moze nastati zapaljiva/eksplozivna smjesa para-zrak.

EUH 019 || Moze stvarati eksplozivne perokside.

EUH 044 || Opasnost od eksplozije ako se zagrijava u zatvorenom prostoru.

Tablica 2.2.

Svojstva koja predstavljaju opasnost za zdravlje

EUH 029 || U dodiru s vodom oslobada otrovni plin.

EUH 031 || U dodiru s kiselinama oslobada otrovni plin.

EUH 032|| U dodiru s kiselinama oslobada vrlo otrovni plin.

EUH 066 || Ponavljano izlaganje moze prouzrociti susenje ili pucanje koz

@

EUH 070 || Otrovno u dodiru s o¢ima.

EUH 071 || Nagrizaju¢e za diSni sustav.

Tablica 2.3.

Svojstva koja predstavljaju opasnost na okoliS$

Dodatni razred opasnosti EU

EUH 059 ||Opasno za ozonski sloj.

3. dio: Dopunski elementi oznacavanja

informacije o odredenim tvarima i smjesama

EUH Sadrzi olovo. Ne smije se koristiti na povr§inama koje mogu Zvakati ili sisati
201/ djeca.

201A Upozorenje! Sadrzi olovo

EUH 202 || Cianoakrilat. Opasnost. Trenutno lijepi kozu i o&i. Cuvati izvan dohvata djece

EUH 203 || Sadrzi krom (VI). Moze izazvati alergijsku reakciju

EUH 204 || Sadrzi izocianate. Moze izazvati alergijsku reakciju

EUH 205 || Sadrzi epoksidne sastojke. Moze izazvati alergijsku reakciju




EUH Upozorenje! Ne koristiti s drugim proizvodima. Mogu se osloboditi opasni plinovi
206 (klor)
EUH | Upozorenje! Sadrzi kadmij. Tijekom uporabe stvara se opasni dim. Vidi podatke
207 dostavljene od proizvodaca. Postupati prema uputama o mjerama sigurnosti
EUH 208 || Sadrzi . Moze izazvati alergijsku reakciju
EUH 209/
Pri uporabi moze postati lako zapaljivo. Pri uporabi moze postati zapaljivo.
209A
EUH 210 || Sigurnosno-tehnicki list dostupan na zahtjev.
EUH Da bi se izbjegli rizici za zdravlje ljudi 1 okoli$, treba se pridrzavati uputa za
401 uporabu.
PRILOG IV.

POPIS OZNAKA OBAVIJESTI

Dobavljac¢i mogu kod odabira oznaka obavijesti u skladu s ¢lankom 21. i ¢lankom 26.
stavkom 3. ovoga Pravilnika kombinirati obavijesti prikazane u tablici u nastavku, pazec¢i da
upute budu jasne i razumljive.

1. dio: Kriteriji za odabir oznaka obavijesti

Tablica 6.1.

Oznake obavijesti — opce

Kod | Op¢e oznake obavijesti Razred . Kategorga Uvjeu 2

opasnosti opasnosti uporabu
1 2
L@ ) ) )
P101 Ako je potrebr'la' 'hjec'mck'a pomo¢ || prema Maloprodaja
pokazati spremnik ili naljepnicu. potrebi

P102 || Cuvati izvan dohvata djece. prema Maloprodaja

potrebi
. T prema .
P103 || Prije uporabe procitati naljepnicu. potrebi Maloprodaja
Tablica 6.2.
Oznake obavijesti — sprjecavanje
Kod [|Oznake obavijesti — sprjecavanje Razred opasnosti || Kategorij Uvjeti 2

a




1 [ 3) opasnosti || uporabu
“4) (5)
Nestabiln
Eksplozivi 1
(odlomak 2.1.) eksploziv
i
Mutageni ucinak
na zametne
stanice (odlomak 1A, 1B, 2
3.5)
P20 . Y Karcinogenost
1 Prije uporabe pribaviti posebne upute. (odlomak 3.6.) 1A, 1B, 2
Reproduktivna
toksi¢nost 1A, 1B, 2
(odlomak 3.7.)
Reproduktivna
t({l?s1qnost . . | Dodatna
ucinci na dojenje Kateooriia
ili dojenjem g0t
(odlomak 3.7.)
Nestabiln
Eksplozivi i
(odlomak 2.1.) eksploziv
i
Mutageni ucinak
po |[Ne rukovati prije upoznavanja i za zametne |, A, 1B,2
razumijevanja  sigurnosnih  mjera || Stanice (odlomak
2 Snosti 3.5)
predostroznosti. -
Karcinogenost
(odlomak 3.6) |12 1B:2
Reproduktivna
toksi¢nost 1A, 1B, 2
(odlomak 3.7.)
Odjeljak
Eksplozivi 1.1., 1.2.,
(odlomak 2.1.) 1.3., 14,
5 1.5. Proizvodac/
P21 Cuvati odvojeno od — dobavljac¢
0 topline/iskre/otvorenog Zapaljivi  plinovi 1,2 specificira
plamena/vruéih povriina. — Ne pugiti. | (odlomak 2.2.) izvor(e)
Zapaljivi aerosoli L2 paljenja.
(odlomak 2.3.) ’
Zapaljive 1,2,3




tekuéine
(odlomak 2.6.)
Zapaljive krutine 19
(odlomak 2.7.) ’
a1 omiese P AL B.
(odlomak 2.8.) C.D,EF
Piroforne
tekucine 1
(odlomak 2.9.)
Piroforne krutine 1
(odlomak 2.10.)
Organski tip A, B,
peroksidi CDEF
(odlomak 2.15.) T
Oksidirajuce
tekucine 1,2,3 o
(odlomak 2.13.) - Propisati
—— cuvanje podalje
Oksidirajuce od topline.
krutine (odlomak||1, 2,3
2.14))
P21 ||Ne prskati u otvoreni plamen ili drugi || Zapaljivi aerosoli
i L 1,2
1 izvor paljenja. (odlomak 2.3.)
Oksidirajuci _ 5
plinovi (odlomak || 1 Prqlzvodac/
2.4 dobavljac¢
4)
— specificira
tSVz;rEore?glrzerljcgse tip A, B, inkompz;tibilne
materijale.
(odlomak 2.8.) C.D,EF
Proizvodad/
dobavlja¢
. ) o ) specificira
P22 ||Cuvati/skladistiti odvojeno od inkompatibilne
0 odjece/.../zapaljivih materijala. materijale.
tekucine ¢uvanje podalje
(odlomak 2.13.) od odjece kao i
drugih
inkompatibilnih
materijala.
23 Proizvodad/
’ dobavlja¢




specificira

inkompatibilne
materijale.
Proizvodac/
dobavlja¢
specificira
inkompatibilne
materijale.
Oksidirajuce 1 o
krutine (odlomak —  propisati
2.14.) cuvanje podalje
od odjece kao i
drugih
inkompatibilnih
materijala.
2,3 Proizvodac/
. dobavlja¢
Organs.kl. tip A, B,|specificira
peroksidi C.D.E.F inkompatibilne
Oksidirajuce
tekuéine 1,2,3 Proizvodac/
P22 ||[Poduzeti sve mijere opreza zal|/(odlomak 2.13.) S;:;gi?rca
1 sprje¢avanje mijesSanja sa zapaljivim... Oksidirajuce inkompatibilne
lgr;l;[;il;e (odlomak (|1, 2, 3 materijale.
Piroforne
tekucine 1
522 Sprijeciti dodir sa zrakom. (odlomak 2.9.)
Piroforne krutine 1
(odlomak 2.10.)
Tvari 1 smjese
koje u dodiru s
P22 ||Sprijeciti svaki dodir s vodom zbog | vodom
S , . ) 1,2
3 burne reakcije i moguéeg zapaljenja. || oslobadaju
zapaljive plinove
(odlomak 2.12.)
Proizvodac/
dobavlja¢
. specificira
P23 || « . y Eksplozivi Odjeljak odgovarajuci
Cuvati navlazeno s... 1.1, 1.2, ..
0 (odlomak 2.1.) 1315 materijal.

— ako se osusi,
povecava se




opasnost od
eksplozije,

osim ako je
potrebno za
proizvodnju 1ili
upravljanje

procesom (npr.
nitroceluloza).

P23

Rukovati u inertnom plinu.

Tvari 1 smjese
koje u dodiru s
vodom
oslobadaju
zapaljive plinove
(odlomak 2.12.)

1,2,3

P23

Zastititi od vlage.

Tvari 1 smjese
koje u dodiru s
vodom
oslobadaju
zapaljive plinove
(odlomak 2.12.)

1,2,3

P23

Cuvati u  dobro
spremniku.

zatvorenom

Zapaljive
tekucine
(odlomak 2.6.)

1,2,3

Akutna toksi¢nost
— udisanje
(odlomak 3.1.)

1,2,3

Toksi¢nost za
ciljani organ -
jednokratna
izlozenost;
nadrazivanje
diSnog  sustava
(odlomak 3.8)

Toksi¢nost za
ciljani organ -
jednokratna
izlozenost;
narkoza (odlomak
3.8)

- ako je
proizvod
hlapljiv tako da
stvara opasnu
atmosferu.

P23

Cuvati samo u
spremniku.

originalnom

Samoreagirajuce
tvari 1 smjese
(odlomak 2.8.)

Organski
peroksidi
(odlomak 2.15.)




Nagrizaju¢e  za
metale (odlomak|| 1
2.16.)
Zapaljive
tekuéine 1,2,3
(odlomak 2.6.)
moreagir.
P23 ) ] (odlomak 2.8.) T
Odrzavati hladnim.
S Samozagrijavajuc
e tvari i smjese| 1,2
(odlomak 2.11.)
Organski tip A, B,
peroksidi CD.EF
(odlomak 2.15.) T
Odjeljak ||— ako  je
Eksplozivi 1.1., 1.2.,||eksploziv
(odlomak 2.1.) 1.3., 1.4.,||elektrostatski
1.5. osjetljiv.
- ako je
elektrostatski
osjetljiv
materijal za
Zapaljive ESE;;E.Z
P24 | Uzemljiti/ucvrstiti spremnik i opremu zzlzilllcc)gllzk 2.6) 12,3
0 za prihvat kemikalije. e - ako je
proizvod
hlapljiv tako da
stvara opasnu
atmosferu.
- ako je
elektrostatski
Zapaljive krutine 12 osjetljiv
(odlomak 2.7.) ’ materijal za
ponovno
punjenje.
. Proizvodac/
Zapaljive dobavljac
- tekucine 1,2,3 Ficira
pog |Rabiti o _ (odlomak 2.6.) e
1 elektri¢nu/ventilacijsku/rasvjetnu/.../ fugu opremu.
opremu koja nece izazvati eksploziju. . . Proizvodag/
Zapaljive krutine o
1,2 dobavljac

(odlomak 2.7.)

specificira




drugu opremu.

— ako se mogu

pojaviti oblaci
prasine.
P24 Zapaljive
b Rabiti samo neiskreci alat. tekucine 1,2,3
(odlomak 2.6.)
P24 || Poduzeti mjere protiv pojave statickog Zap a,lJ Ve
3 elektriciteta tekucine 12,3
' (odlomak 2.6.)
P24 ||Sprijeciti dodir redukeijskih ventila s|| O <sidirajuci
O plinovi (odlomak|| 1
4 masti i uljem.
24)
Odjeljak | 11O+ 00%!
P25 |Ne izlagati || Eksplozivi LI, 12, 2000
0 mrvljenju/udarcima/.../trenju. (odlomak 2.1.) 1.3., 1.4.,|/°Pec™
15 moguée grubo
h rukovanje.
P25 ||Posuda je pod tlakom: ne busiti, niti||Zapaljivi aerosoli 192
1 paliti ¢ak niti nakon uporabe. (odlomak 2.3.) ’
Akutna toksi¢nost
— udisanje|| 1, 2
(odlomak 3.1.)
Toksi¢nost za
ciljani organ — Proizvodac/
jednokratna 1,2 dobavlja¢
izloZenost; specificira
(odlomak 3.8) uvjete
Toksi¢nost za primjene.
ciljani organ —
~_||ponavljano 1,2
P26 ||Ne ' ' ' udisati izlaganje;
0 prasSinu/dim/plin/maglu/pare/aerosol. (odlomak 3.8)
Nagrizaju¢e  za —  specificirati
b 1A, 1B, o
kozu  (odlomak ne udisati
1C . o
3.2) prasinu ili
maglu.
Reproduktivna _ ako se za
toksicnost doi _||Dodatna || Vrijeme
aemnet na cojenje kategorija uporabe  mogu
ili dojenjem pojaviti Cestice

(odlomak 3.7.)

prasine ili
magle koje se




mogu udisati.

P26

Izbjegavati

praSine/dima/plina/magle/pare/aerosol

a.

Akutna toksi¢nost
— udisanje
(odlomak 3.1.)

3,4

Preosjetljivost
ako se udiSe
(odlomak 3.4)

Preosjetljivost u
dodiru s kozom
(odlomak 3.4)

Toksi¢nost za
ciljani organ -
jednokratna
izlozenost;
nadrazujue  za
disni sustav
(odlomak 3.8)

Toksi¢nost za
ciljani organ -
jednokratna
izloZenost;
narkoza (odlomak
3.8)

Proizvodac/
dobavlja¢
specificira
uvjete
primjene.

P26

Sprijeciti dodir s ocima,

odjecom.

kozom ili

Akutna toksi¢nost
— preko koze
(odlomak 3.1.)

1,2

P26

Izbjegavati

trudnoce/dojenja.

Reproduktivna
toksicnost -
ucinci na dojenje
ili dojenjem
(odlomak 3.7.)

Dodatna
kategorija

P26

Nakon uporabe temeljito oprati...

Akutna toksi¢nost

— gutanje
(odlomak 3.1.)

1,2,3,4

Akutna toksi¢nost
— preko koze
(odlomak 3.1.)

1,2

Nagrizaju¢e  za
kozu  (odlomak
3.2)

1A, 1B,
1C

Nadrazuju¢e za
kozu  (odlomak
3.2)

Proizvodac/
dobavlja¢
specificira

dijelove tijela
koje treba
oprati  nakon

rukovanja.




Nadrazuju¢e za
oci (odlomak
3.3)

Reproduktivna
toksicnost -
ucinci na dojenje
ili dojenjem
(odlomak 3.7.)

Dodatna
kategorija

Toksi¢nost za
ciljani organ -
jednokratna
1zlozenost
(odlomak 3.8

1,2

Toksi¢nost za
ciljani organ -
ponavljano
izlaganje
(odlomak 3.9)

P27

Pri rukovanju proizvodom ne jesti,
piti niti pusiti.

Akutna toksi¢nost

— gutanje
(odlomak 3.1.)

1,2,3,4

Akutna toksi¢nost
— preko koze
(odlomak 3.1.)

1,2

Reproduktivna
toksicnost -
ucinci na dojenje
ili dojenjem
(odlomak 3.7.)

Dodatna
kategorija

Toksi¢nost za
ciljani organ -
jednokratna
izlozenost

(odlomak 3.8

1,2

Toksi¢nost za
ciljani organ -
ponavljano
izlaganje
(odlomak 3.9)

P27

Rabiti samo na otvorenom ili u dobro
prozra¢enom prostoru.

Akutna toksi¢nost
— udisanje
(odlomak 3.1.)

1,2,3,4

Toksi¢nost za
ciljani organ -




jednokratna
izlozenost;
nadrazuju¢e  za
disni sustav
(odlomak 3.8)

Toksi¢nost za
ciljani organ -
jednokratna
izloZenost;
narkoza (odlomak
3.8)

Preosjetljivost u

P27 ||Zagadena radna odjeca ne smije se . Koz
2 iznositi izvan radnog prostora dodiru s koZom|1
) (odlomak 3.4.)
Opasnost za
vodeni okoli§ —
akutna  opasnost|| 1
za vodeni okoli§
(odlomak 4.1.)
P27 . e » Op asho st LA osim ako to
3 Izbjegavati ispustanje u okolis. vodeni okoli§ — nife namiena
kroni¢na opasnost||1, 2, 3, 4 J Jena.
za vodeni okoli§
(odlomak 4.1.)
Opasnost za
ozonski omotac||1
(odlomak 5.1.)
Proizvodac/
Odjeljak || d0bavliac
Eksplozivi 1.1, 1.2, i€:$E01;:me
(odlomak 2.1.) [ 1.3., 1.4, preme.
LS. Specificira
zastitu za lice.
Zapaljive ' 5
P28 ||Nositi  zaStitne  rukavice/zastitno ||tekucine 1,2,3 PfOlZVQdflC/
0 odijelo/zastitu za oci/zastitu za lice. (odlomak 2.6.) dOb%?J ac
= : specificira
Zapaljive krutine 19 vrstu opreme.
(odlomak 2.7.) ’
Samoreagirajuce Spe(.:iﬁcira
tvari i smjese tip A, B, zastitne
C,D, E, F| rukavi :
(odlomak 2.8.) T T |[TuKavice 1
: zastitu za
Piroforne 1 oci/lice.

tekuéine




(odlomak 2.9.)

Piroforne krutine

(odlomak 2.10.) !

Samozagrijavajuc

e tvari i smjese| 1,2

(odlomak 2.11.)

Tvari 1 smjese

koje u dodiru s

vodom

oslobadaju 12,3

zapaljive plinove

(odlomak 2.12.)

Oksidirajuce

tekuéine 1,2,3

(odlomak 2.13.)

Oksidirajuce

krutine (odlomak||1, 2,3

2.14))

Organski tip A, B,

peroksidi CD.EF

(odlomak 2.15.) T
Proizvodac/
dobavlja¢
specificira

Akutna toksi¢nost vrstu opreme.

— preko koze|l,2,3,4

(odlomak 3.1.) Specificira
zaStitne
rukavice/odjecu
Proizvodac/
dobavljaé

Naerizaiue N specificira

£rizau z 1A, 1B,||vrstu opreme.

kozu  (odlomak 1C

3.2) Specificira
zaStitne
rukavice.

Nadrazuju¢e za Proizvodac/

kozu  (odlomak (|2 dobavljac¢

3.2) specificira
vrstu opreme.

Preosjetljivost u

dodiru s kozoml||1

(odlomak 3.4.)

Specificira

zaStitu za




oCi/lice.

Teska ozljeda
oka/nadrazujuce
za oko (odlomak
3.3)

Proizvodac/
dobavlja¢
specificira
vrstu opreme.

Specificira
Nadrazujuée za zadtitne
oko (odlomak || 2 rukavice i
3.3) zastitu za
oci/lice.
Nestabiln
Eksplozivi i
(odlomak 2.1.) eksploziv
i
Mutageni ucinak
na zametne
P28 |[Nositi propisanu osobnu za$titnu||stanice (odlomak 1A, 1B, 2
1 opremu. 3.5)
Karcinogenost
(odlomak 3.6) |1/ 1B:2
Reproduktivna
toksi¢nost 1A, 1B, 2
(odlomak 3.7.)
P28 || Nositi zaStitne rukavice za Plinovi pod Ohladpng
. e . . .. ||tlakom (odlomak ||ukapljeni
2 hladnodu/zastitu za lice/zastitu za oci. .
2.5) plin
Oksidirajuce
tekucine 1
P28 ||Nositi otpornu na vatru/nezapaljivu||(0dlomak 2.13.)
3 odjecu. Oksidirajuce
krutine (odlomak||1
2.14))
. Proizvodac/
P28 ||Nositi sredstva za zaStitu diSnog Akutna tOkSI.CHO.S ¢ dobavljac
4 sustava y udisanje| 1,2 specificira
' (odlomak 3.1.) p
opremu.
. . . .. e Proizvodac/
U slucaju nedovoljnog prozracivanja || Preosjetljivost oy
P28 i ”n o oy dobavljac
nositi sredstva za zaStitu diSnog|ako se udiSe| 1 P
5 specificira
sustava. (odlomak 3.4.)
opremu.
P23 . . et Tvari 1 smjese
1+ Rukovati u inertnom plinu. Zastititi od koje u dodiru s||1,2,3

P23

vlage.

vodom




oslobadaju
zapaljive plinove
(odlomak 2.12.)

P23
5 +
P41

Odrzavati  hladnim.
suncevog svijetla.

Zastititi

od )
e tvari

Samozagrijavajuc

(odlomak 2.11.)

1 smjese

1,2

Tablica 6.3.

Oznake obavijesti — postupanje

Sifra

(1

Oznake
postupanje

obavijesti —

)

Razred opasnosti

3)

Kategorija
opasnosti

4

Uvjeti uporabe

©)

P301

AKO SE PROGUTA:

Akutna toksi¢nost —
gutanje  (odlomak
3.1.)

1,2,3,4

Nagrizajuce za
kozu (odlomak
3.2)

1A, 1B, 1C

Opasnost od
aspiracije (odlomak
3.10)

P302

U SLUCAJU DODIRA
S KOZOM:

Piroforne tekuéine
(odlomak 2.9.)

Akutna toksi¢nost —
preko koze
(odlomak 3.1.)

1,2,3,4

Nadrazujuce za
kozu (odlomak
3.2)

Preosjetljivost u
dodiru s koZom
(odlomak 3.4.)

P303

U SL}JCAJU DODIRA
S KOZOM (ili kosom):

Zapaljive tekucine
(odlomak 2.6.)

1,2,3

Nagrizajuce za
kozu (odlomak
3.2)

1A, 1B, 1C

P304

AKO SE UDISE:

Akutna toksi¢nost —
udisanje (odlomak

1,2,3,4




3.1)

Nagrizajuce za
kozu (odlomak || 1A, 1B, 1C
3.2)
Preosjetljivost ako
se udiSe (odlomakl||1
3.4.)
Toksi¢nost za
ciljani  organ —
jednokratna
izlozenost; 3
nadrazujuce za
disni sustav
(odlomak 3.8.)
Toksi¢nost za
ciljani  organ —
jednokratna 3
izlozenost; narkoza
(odlomak 3.8.)
Nagrizajuce za
kozu (odlomak || 1A, 1B, 1C
3.2)
p305 |U SLUCAJU DODIRA | Teska ozljeda
S OCIMA: oka/nadrazujuce za| 1l
oko (odlomak 3.3.)
Nadrazujuce za oko )
(odlomak 3.3.)
Oksidirajuce
teku¢ine (odlomak | 1
p306 |U SLUCAJU DODIRA |[2:13)
S ODJECOM: Oksidirajuce
krutine  (odlomak || 1
2.14.)
Toksi¢nost za
- ciljani  organ —
P307 U N . SLUCAJU jednokratna 1
izlozenosti: .
izlozenost
(odlomak 3.8.)
Mutageni ucinak na
y . _||zametne stanice|| 1A, 1B, 2
P30% U SLUCAJU izloZenosti | (odlomak 3.5.)
ili sumnje na izloZenost: :
Karcinogenost 1A, 1B, 2

(odlomak 3.6.)




Reproduktivna

toksi¢nost 1A, 1B, 2
(odlomak 3.7.)
Reproduktivna
tokswnos.t — udingily g
na dojenje  ili Kategoriia
dojenjem (odlomak gory
3.7))
Toksi¢nost za
« P .||ciljani  organ -
P309 U SLUCAJU. 1zlozen0.st1 jednokratna )
ili zdravstvenih tegoba: ||<"
izloZenost
(odlomak 3.8.)
Akutna toksicnost —
gutanje  (odlomak||1, 2, 3
3.1.)
Akutna toksicnost —
preko koze||1,2
(odlomak 3.1.)
_||Akutna toksi¢nost —
Odmah nazvatl|iydisanje (odlomak||1, 2
CENTAR ZA 3.1)
P310  KONTROLU —
OTROVANJA ili || Nagrizajuce za
lije¢nika. kozu (odlomak || 1A, 1B, 1C
3.2)
Teska ozljeda
oka/nadrazujuc¢e za||l
oko (odlomak 3.3.)
Opasnost od
aspiracije (odlomak |1
3.10)
Akutna toksicnost —
udisanje (odlomak |3
3.1)
Nonai CENTAR za "I o
P31l KONTROLU 34)
OTROVANIJA =
lijec¢nika. Toksi¢nost za
ciljani  organ —
jednokratna 1,2
izlozenost
(odlomak 3.8.)
P312 ||U slucaju zdravstvenih || Akutna toksi¢nost —||4




tegoba nazvati CENTAR || gutanje  (odlomak
ZA KONTROLU [3.1.)
OTROVANIJA ili .
lijeenika Akutna toksicnost —
' preko koze||3, 4
(odlomak 3.1.)
Akutna toksicnost —
udisanje (odlomak ||4
3.1))
Toksi¢nost za
ciljani  organ —
jednokratna
izloZenost; 3
nadrazujuce za
didni sustav
(odlomak 3.8.)
Toksi¢nost za
ciljani  organ —
jednokratna 3
izloZenost; narkoza
(odlomak 3.8.)
Nadrazujuce za
kozu (odlomak||2, 3
3.2)
Nadrazujuce za oko )
(odlomak 3.3.)
Preosjetljivost u
dodiru s kozom||1
(odlomak 3.4.)
Mutageni ucinak na
Zatraziti  saviet/pomod zametne stanice|| 1A, 1B, 2
P313 || Jevp (odlomak 3.5.)
ijjecnika.
Karcinogenost
(odlomak 3.6) ||\ 1B:2
Reproduktivna
toksi¢nost 1A, 1B, 2
(odlomak 3.7.)
Reproduktivna
tokswnos.t — udinci| g g
na  dojenje ili Katecoriia
dojenjem (odlomak g0ty
3.7.)
P314 U slucaju zdravstvenih || Toksi¢nost za 1.2

tegoba zatraziti

ciljani  organ —




savjet/pomo¢ lijecnika.

ponavljano
izlaganje (odlomak
3.9)

P315 Hitno zatraziti || Plinovi pod tlakom Olil;a?eeﬁ?
savjet/pomo¢ lije¢nika  ||(odlomak 2.5.) ;linp )
. uputa na dopunske
Hitno  je Potrgbna Akutna toksicnost — upute 0 mjerama prve
p3p |(Posebna - lijednickal oo odlomak |1, 2 pomoci
obrada (vidi... na ovoj 3.1)
naljepnici). o — ako je hitno potreban
protuotrov
. uputa na dopunske
Akutna toksi¢nost — upute = mjerama. prve
gutanje  (odlomak || 1, 2, 3 pomoct
31) — ako je hitno potreban
protuotrov
. uputa na dopunske
Akutna toksi¢nost — upute O mjerama prve
udisanje (odlomak |3 pomoct
3.1) — ako su potrebne
posebne mjere
Potrebna je  posebna||Toksicnost za - uputa na dopunske
P321 |/ lije¢nicka obrada (vidi... ciliani organ — upute“o mjerama prve
na ovoj naljepnici). jednokratna 1 pomoct
gﬁiﬁigﬁg 8) — ako su potrebne hitne
e mjere
Preosjetljivost u
dodiru s kozom||1 . uputa na dopunske
(odlomak 3.4.) upute 0 mjerama prve
Nagrizajuce za pomoct
1§02Z1)1 (odlomak|| 1A, 1B, 1C | proizvodac/ dobavljac¢
— moze prema potrebi
Nadrazujuce za navesti  sredstvo za
kozu (odlomak||2 ¢is¢enje
3.2)
. uputa na dopunske
Potrebne su posebne || Akutna toksi¢nost — ugumt(e)éio fmjerama. prve
P322 ||mjere (vidi... na ovoj| preko koze||1,2 P

naljepnici).

(odlomak 3.1.)

— ako se preporucuju
hitne mjere kao Sto je




posebno  sredstvo

CiSéenje

za

Akutna toksicnost —
preko koze
(odlomak 3.1.)

3,4

. uputa na dopunske
upute 0 mjerama prve
pomoci

— ako se preporucuju

mjere kao Sto je
posebno sredstvo za
CiSéenje

P330

Isprati usta.

Akutna toksi¢nost —
gutanje  (odlomak
3.1.)

1,2,3,4

Nagrizajuce za
kozu (odlomak
3.2)

1A, 1B, 1C

P331

NE izazivati povracanje.

Nagrizajuce za
kozu (odlomak
3.2)

1A, 1B, 1C

Opasnost od
aspiracije (odlomak
3.10)

P332

U  slucaju
koze:

nadrazaja

Nadrazujuce za
kozu (odlomak
3.2)

2,3

P333

U slucaju nadrazaja ili
osipa na kozi:

Preosjetljivost u
dodiru s kozom
(odlomak 3.4.)

P334

hladnu
vlaznim

Uroniti u
vodu/omotati
zavojem.

Piroforne tekuéine
(odlomak 2.9.)

Piroforne  krutine
(odlomak 2.10.)

Tvari 1 smjese koje
u dodiru s vodom
oslobadaju
zapaljive  plinove
(odlomak 2.12.)

1,2

P335

Izmesti zaostale Cestice s
koze.

Piroforne  krutine
(odlomak 2.10.)

Tvari 1 smjese koje
u dodiru s vodom
oslobadaju

zapaljive  plinove

1,2




(odlomak 2.12.)

Zamrznute dijelove
. . Ohladeno
P336 odmrznuti mlakom || Plinovi pod tlakom ukaplieni
vodom. Ne trljati | (odlomak 2.5.) 4P
e o2 . plin
osteceno mjesto.
P337 Ako nadrazaj oka nel|Nadrazujuce za oko )
prestaje: (odlomak 3.3.)
Nagrizajuce za
kozu (odlomak || 1A, 1B, 1C
Ukloniti kontaktne lece 3.2)
P338 ukoliko 1h nosite i1 ako se|| TeSka ozljeda
one lako  uklanjaju.| oka/nadrazujuée za||l
Nastaviti ispiranje. oko (odlomak 3.3.)
Nadrazujuce za oko )
(odlomak 3.3.)
Akutna toksicnost —
udisanje (odlomak||1, 2, 3, 4
3.1))
Nagrizajuce za
kozu (odlomak || 1A, 1B, 1C
3.2)
o Toksi¢nost za
Premjestiti unesrecenog||ciljani organ -
P340 |12 SVJeZ} ;rak, unglr.ltl 22 jednokratna
1 postaviti u polozaj koji izlozenost; 3
olaksava disanje. nadrazujuée za
didni sustav
(odlomak 3.8.)
Toksi¢nost za
ciljani organ -
jednokratna 3
izlozenost; narkoza
(odlomak 3.8.)
U sluéaju  oteZanog
SE:srlrJeE:Seno Il)l I:mésil; Preosjetljivost ako
P341 g 1 1 se udige (odlomak || 1
zrak, umiriti ga i1
. LS ][3.4)
postaviti u polozaj koji
olaksava disanje.
Preosjetljivost ako
P342 || Pri otezanom disanju: se udise (odlomak|1
34)
P350 ||Njezno oprati velikom || Akutna toksi¢nost —|| 1, 2




koli¢inom sapuna 1 vode.

preko koze

(odlomak 3.1.)

P351

Oprezno ispirati vodom
nekoliko minuta.

Nagrizajuce za
kozu (odlomak
3.2)

1A, 1B, 1C

Teska ozljeda
oka/nadrazujuce za
oko (odlomak 3.3.)

Nadrazujuce za oko
(odlomak 3.3.)

P352

Oprati velikom
koli¢inom sapuna 1 vode.

Akutna toksi¢nost —
preko koze
(odlomak 3.1.)

3,4

Nadrazujuce za
kozu (odlomak
3.2)

Preosjetljivost u
dodiru s koZom
(odlomak 3.4.)

P353

Isprati kozu

vodom/tusiranjem.

Zapaljive tekucine
(odlomak 2.6.)

1,2,3

Nagrizajuce za
kozu (odlomak
3.2)

1A, 1B, 1C

P360

Odmabh isprati zagadenu
odje¢u 1 kozu velikom
koli¢inom vode prije
uklanjanja odjece.

Oksidirajuce
tekuc¢ine (odlomak
2.13)

Oksidirajuce
krutine  (odlomak
2.14.)

P361

Odmah ukloniti/skinuti
svu zagadenu odjecu.

Zapaljive tekucine
(odlomak 2.6.)

1,2,3

Akutna toksi¢nost —
preko koze
(odlomak 3.1.)

1,2,3

Nagrizajuce za
kozu (odlomak
3.2)

1A, 1B, 1C

P362

Skinuti zagadenu odjecu
1 oprati prije ponovne
uporabe.

Nadrazujuce za
kozu (odlomak
3.2)

P363

Oprati zagadenu odjecu

Akutna toksi¢nost —

1,2,3,4




prije ponovne uporabe.

preko koze

(odlomak 3.1.)

Nagrizajuce za
kozu (odlomak
3.2)

1A, 1B, IC

Preosjetljivost u

dodiru s kozom| 1
(odlomak 3.4.)
Odjeljak
Eksplozivi 1.1., 1.2,
(odlomak 2.1.) 1.3.,, 14,
1.5.
Oksidirajuci plinovi 1
(odlomak 2.4.)
Zapaljive tekucine 12,3
(odlomak 2.6.) >
Zapaljive  krutine 19
(odlomak 2.7.) ’
Samoreaglrajucg tip A, B, C,
tvari 1 smjese D.E. F
(odlomak 2.8.) >
P370 || U slucaju poZara: Piroforne tekucine 1
(odlomak 2.9.)
Piroforne  krutine 1
(odlomak 2.10.)
Tvari 1 smjese koje
u dodiru s vodom
oslobadaju 1,2,3
zapaljive  plinove
(odlomak 2.12.)
Oksidirajuce
tekuc¢ine (odlomak||1, 2,3
2.13))
Oksidirajuce
krutine  (odlomak||1, 2, 3
2.14))
Oksidirajuce
teku¢ine (odlomak || 1
U slucaju velikog pozara 2.13.)
P371 ;. ... e
1 velikih koli¢ina: Oksidirajuce
krutine  (odlomak || 1

2.14))




Nestabilni
eksplozivi 1

- osim eksploziva 1.4.S

P372 Opasnost od eksplozije u || Eksplozivi odjeljak STRELJIVO I
slucaju pozara. (odlomak 2.1.) 1.1.,  1.2,,||DUELOVI
1.3., 1.4.,||STRELJIVA
L.5.
Nestabilni
NE gasiti vatru kada ksplozivi el;gp 110 T{Wl !
P373 ||plamen moze zahvatiti Eksplozivi odjela
Ksplozi (odlomak 2.1.) 1.1., 1.2,
CRSplOZIVE. 13, 14,
L.5.
Gasiti vatrg uz - za cksplozive 1.4.S
P374 |l odeovaraiugi  oprez s Eksplozivi Odjeljak STRELJIVO I
riil o Ife o dal.elzlosﬁ (odlomak 2.1.) 1.4. DIJELOVI
prmy jenostt. STRELJIVA
Samoreagirajuce
tvari 1 smjese||tip A, B
(odlomak 2.8.)
Gasiti s veée udaljenosti || Oksidirajuce
P375 ||zbog  opasnosti  od|/teku¢ine (odlomak| 1
eksplozije. 2.13))
Oksidirajuce
krutine  (odlomak | 1
2.14.)
P376 Ako je sigurno, || Oksidiraju¢i plinovi 1
zaustaviti istjecanje. (odlomak 2.4.)
Pozar zbog istjecanja
plina: ne gasiti ako nije||Zapaljivi  plinovi
P377 . . . 1,2
moguce sa sigurnoscu||(odlomak 2.2.)
zaustaviti istjecanje.
Zapaljive tekucine 12,3
(odlomak 2.6.) >
Zapaljive  krutine 192
(odlomak 2.7.) ’
— Odgovarajuce
Samoreagirajuce tip A, B, C,|[sredstvo navodi
tvari 1 smjese PR : X &
P378 | Za gaSenje rabiti... (odlomak 2.8.) D,E, F proizvodac/dobavljac.
Piroforne tekudine | — ako voda povecava
(odlomak 2.9.) opasnost
Piroforne  krutine 1
(odlomak 2.10.)
Tvari 1 smjese koje||1,2,3




u dodiru s vodom
oslobadaju
zapaljive  plinove
(odlomak 2.12.)

Oksidirajuce
tekuc¢ine (odlomak
2.13))

1,2,3

Oksidirajuce
krutine  (odlomak
2.14.)

1,2,3

P380

Evakuirati podrugje.

Eksplozivi
(odlomak 2.1.)

Nestabilni
eksplozivi

Eksplozivi
(odlomak 2.1.)

Odjeljak
1.1, 1.2,
1.3, 14,
L.5.

Samoreagirajuce
tvari 1 smjese
(odlomak 2.8.)

tip A, B

Oksidirajuce
tekuc¢ine (odlomak
2.13)

Oksidirajuce
krutine  (odlomak
2.14))

P381

Ukloniti  sve  izvore
paljenja ukoliko je to
moguce sigurno uciniti.

Zapaljivi  plinovi
(odlomak 2.2.)

1,2

P390

Apsorbirati  proliveno
kako bi se sprijecila
materijalna Steta.

Nagrizajuce za
metale  (odlomak
2.16.)

P391

Sakupiti
proliveno/rasuto.

Opasnost za vodeni
okoli§ — akutna
opasnost za vodeni
okolis§ (odlomak
4.1.)

Opasnost za vodeni
okoli§ — kronic¢na
opasnost za vodeni
okolis$ (odlomak
4.1))

1,2

P301

AKO SE PROGUTA:
odmah nazvati

Akutna toksicnost —
gutanje  (odlomak

1,2,3




P310 ||[CENTAR ZA|3.1.)
KONTROLU 0 . d
OTROVANIJA ilj|| ~Pasnos ©
lijetnika aspiracije (odlomak || 1
' 3.10.)
AKO SE PROGUTA: u
slucaju zdravstvenih .
3301 tegoba nazvati CENTAR Aktu:?a tOk(Sl((ﬁl(;;ti 4
312 | ZA KONTROLU §“1£;Je odioma
OTROVANIJA ilif| =
lije€nika.
P301
+ AKO SE PROGUTA:| Nagrizajuce za
P330 ||isprati usta. NE izazivati || kozu (odlomak || 1A, 1B, 1C
+ povracanje. 3.2)
P331
p302 | SLUCAJU DODIRA S
N KOZOM:  uroniti  u|{Piroforne tekucine 1
P334 hladnu vodu/omotati || (odlomak 2.9.)
vlaZznim zavojem.
P302 U SLUCAJU DOI.)IBA Akutna toksicnost —
S KOZOM: njezno .
- oprati velikom || ? reko koze||1,2
p350 | OPrat . (odlomak 3.1.)
koli¢inom sapuna 1 vode.
Akutna toksicnost —
preko kozel||3, 4
(odlomak 3.1.)
P302 y SLUC{UU.DODIRA. Nadrazujuce za
S  KOZOM: oprati||, .
’ velikom koli¢inom kozu (odlomak |2
P352 . 3.2)
sapuna i vode.
Preosjetljivost u
dodiru s koZom||1
(odlomak 3.4.)
P303 U SLIVJ(V?AJU DODIRA || Zapaljive tekucine 12,3
. S KOZOM (ili kosom):||(odlomak 2.6.) >
P361 odmah  ukloniti/skinuti .
svu zagadenu odjeéu. | Nagrizajuce za
* Isprati kozu |/ kozu (odlomak || 1A, 1B, 1C
P353 . 3.2.)
vodom/tuSiranjem. L
. ||Akutna toksi¢nost —
AKO SE  UDISE: udisanje (odlomak||1,2, 3, 4
P304 || premjestiti unesrecenog 3.1)
+ na svjezi zrak, umiriti ga —
P340 ||1 postaviti u polozaj koji Nagrizajuce za
olaksava disanje. kozu (odlomak || 1A, 1B, 1C

3.2)




Toksi¢nost za
ciljani  organ —
jednokratna
izlozenost;
nadrazujuce za
disni sustav
(odlomak 3.8.)

Toksi¢nost za
ciljani  organ —
jednokratna
izloZzenost; narkoza
(odlomak 3.8.)

AKO SE UDISE: u
slucaju otezanog disanja

P304 remiestiti | unesredeno Preosjetljivost ako
+ premyestit - U JCCNOB 56 udie (odlomak || 1
na svjezi zrak, umiriti ga
P341 ||. . L .. o.3.4)
1 postaviti u polozaj koji
olaksava disanje.
Y Nagrizajuce za
U SLUCAJU DODIRA I o™ (o dlomak || 1A, 1B, 1C
S OCIMA: oprezno
P305 || . . o 13.2))
N ispirati vodom nekoliko
P351 minuta. Ukloniti || Teska ozljeda
N kontaktne le¢e ukoliko | oka/nadrazuju¢e zal||1l
ith nosite i ako se one| oko (odlomak 3.3.)
P338 . o
lako uklanjaju. Nastaviti . .
ispiranje Nadrazujuce za oko )
' (odlomak 3.3.)
U SLUCAJU DODIRA ||Oksidirajuce
S ODJECOM: odmah | tekucine (odlomak||1
P306 ||. . a2 13.)
N isprati zagadenu odjfecul S
P360 kozu Vehk.om kohc1.no¥n Oksidirajuce
vode prije uklanjanja ||y ytine (odlomak [ 1
odjeée. 2_14.)
U SLUCAJU .
N . .|| Toksi¢nost za
P307 izlozenosti: nazvati ciliani organ —
+ CENTAR ZA jednokratna 1
P311 KONTROLU Jizloienost
OTROVANIJA ili
lieeni (odlomak 3.8.)
ijjecnika.
Mutageni ucinak na
. C .||zametne stanice|| 1A, 1B, 2
p3og || U SLUCAIU izlozenostif| 400003 5.
N ili sumnje na izloZenost:
zatraziti  savjet/pomoc || Karcinogenost
P313 | jiicenika. (odlomak 3.6.) 1A, 1B,2
Reproduktivna 1A, 1B, 2




toksi¢nost
(odlomak 3.7.)

Reproduktivna
toksicnost — ucinci
na  dojenje  ili
dojenjem (odlomak
3.7.)

Dodatna
kategorija

U SLUCAJU izloZenosti

o : _|| Toksi¢nost za
P309 ili zdravstvenih tegoba: ciliani  organ —
N nazvati CENTAR ZA - dnokratna )
P311 KONTROLU Jl loZenost
OTROVANJA ili|| 207
v (odlomak 3.8.)
lijec¢nika.
P332 ||U slu¢aju nadrazaja||Nadrazujuce za
+ koze: zatraziti || kozu (odlomak||2
P313 ||savjet/pomoc¢ lije¢nika. | 3.2.)
P333 ||U slucaju nadrazaja ili| Preosjetljivost u
+ osipa na kozi: zatraziti|dodiru s kozom/||1
P313 ||savjet/pomoc¢ lije¢nika. ||(odlomak 3.4.)
Piroforne  krutine 1
. . (odlomak 2.10.)
P335 Izmesti zaostale Cestice s — :
N koze. Uroniti u hladnu| Tvari i smjese koje
vodu/omotati  vlaznim||u dodiru s vodom
P334 zavojem. oslobadaju 1,2
zapaljive  plinove
(odlomak 2.12.)
P337 ||Ako nadrazaj oka ne N
. ....||Nadrazujuce za oko
+ prestaje: zatraziti (odlomak 3.3.) 2
P313 |[savjet/pomo¢ lije¢nika. e
Pri otezanom disanju:
P342 ||nazvati CENTAR ZA ||Preosjetljivost ako
+ KONTROLU se udiSe (odlomak||1
P311 || OTROVANJA ili||3.4.)
lijec¢nika.
P370 U sluCaju pozara: ako je|| ) 4ivadiici plinovi
+ sigurno, zaustaviti (odlomak 2.4.) 1
P376 ||istjecanje. o
Zapaljive tekucine 12,3 Odgovarajuce
(odlomak 2.6.) .
P370 sredstvo navodi
N U slucaju pozara: =za||Zapaljive krutine 12 proizvodac/dobavljac.
P378 gasenje rabiti... (odlomak 2.7.) ’
. . — ako voda povecéava
Samoreagirajuce tip A, B, C, onasnost
tvari 1 smjese||D, E, F P




(odlomak 2.8.)
Piroforne tekucine 1
(odlomak 2.9.)
Piroforne  krutine 1
(odlomak 2.10.)
Tvari 1 smjese koje
u dodiru s vodom
oslobadaju 1,2,3
zapaljive  plinove
(odlomak 2.12.)
Oksidirajuce
teku¢ine (odlomak|(1, 2, 3
2.13))
Oksidirajuce
krutine  (odlomak||1, 2, 3
2.14))
Odjeljak
E370 U slucaju pozara: || Eksplozivi 1.1, 1.2,
evakuirati podrudje. (odlomak 2.1.) 1.3.,, 1.4,
P380 15
P370 ||U sluaju  pozara:
+ evakuirati podrucje. | Samoreagirajuce
P380 || Gasiti s vece udaljenosti||tvari 1  smjese||tip A, B
+ zbog  opasnosti  od|[(odlomak 2.8.)
P375 ||eksplozije.
U slu¢aju velikog pozara Oksi’c!irajuc’e
PS7TLI™ " Nelikih  kolicina: | tekuéine  (odlomak||1
+ .. .- 2.13)
P380 evakuirati podrucje. || <-1°-
. Gasiti s veée uda@jenosti Oksidirajuce
P375 zbog _opasnosti od|krutine  (odlomak |1
eksplozije. 2.14)
Tablica 6.4.
Oznake obavijesti — skladiStenje
Oznake Kategorija
Sifra ||obavijesti —||Razred opasnosti o asr%ostji Uvjeti uporabe
skladistenje P
6] 3) 6]
2) “4)
Eksolozivi Nestabilni ||... u skladu S
P401 || Skladistiti... p eksplozivi || lokalnim/regionalnim/nacionalnim/
(odlomak 2.1.) . . . .. .
1 odjeljak || medunarodnim propisima (navesti)




1.1,
1.3,

1.2,
14,

P402

Skladistiti

suhom mjestu.

na

Tvari 1 smjese koje
u dodiru s vodom
oslobadaju
zapaljive plinove
(odlomak 2.12.)

1,2,3

P403

Skladistiti
dobro

prozratenom

mjestu.

na

Zapaljivi  plinovi
(odlomak 2.2.)

1,2

Oksidirajuci
plinovi (odlomak
24)

Plinovi pod tlakom
(odlomak 2.5.)

Stlaceni
plin

Ukapljeni
plin

Ohladeno
ukapljeni
plin

Otopljeni
plin

Zapaljive tekucine
(odlomak 2.6.)

1,2,3

Samoreagirajuce
tvari 1 smjese
(odlomak 2.8.)

tip A, B,
C,D,EF

Akutna toksi¢nost
— udisanje
(odlomak 3.1.)

1,2,3

Toksi¢nost za
ciljani organ —
jednokratna
izloZenost;
nadrazujuce za
disni sustav
(odlomak 3.8.)

Toksic¢nost za
ciljani organ —
jednokratna
izloZenost; narkoza
(odlomak 3.8.)

- ako je proizvod hlapljiv i tvori
opasnu atmosferu

P404

Skladistiti

u

Tvari 1 smjese koje

1,2,3




zatvorenom
spremniku.

u dodiru s vodom
oslobadaju
zapaljive plinove
(odlomak 2.12.)

P405

Skladistiti
kljucem.

pod

Akutna toksi¢nost

— gutanje
(odlomak 3.1.)

1,2,3

Akutna toksi¢nost
— preko  koze
(odlomak 3.1.)

1,2,3

Akutna toksi¢nost
— udisanje
(odlomak 3.1.)

1,2,3

Nagrizajuce za
kozu (odlomak
3.2)

1A, 1B,
1C

Mutageni  ucinak
na zametne stanice
(odlomak 3.5.)

1A, 1B, 2

Karcinogenost
(odlomak 3.6.)

1A, 1B, 2

Reproduktivna
toksicnost
(odlomak 3.7.)

1A, 1B, 2

Toksi¢nost za
ciljani organ —
jednokratna
izlozenost
(odlomak 3.8.)

1,2

Toksi¢nost za
ciljani organ —
jednokratna
izloZenost;
nadrazujuce za
disni sustav
(odlomak 3.8.)

Toksic¢nost za
ciljani organ —
jednokratna
izloZenost; narkoza
(odlomak 3.8.)

Opasnost od
aspiracije
(odlomak 3.10.)




Skladistiti u

spremniku
otpornom na Nagrizajuce za
P406 nagrlzapje/... metale  (odlomak| 1 Qstale spojive r}lavterljale navodi
spremniku S(5 1 6) proizvodac/dobavljac.
otpornom o
unutarnjom
oblogom.
Osigurati razmak || Samozagrijavajuce
P407 ||izmenu tvari 1 smjese|/1, 2
polica/paleta. (odlomak 2.11.)
Zapaljivi  aerosoli 12
(odlomak 2.3.) ’
Stlaceni
plin
Plinovi pod tlakom || Ukapljeni
(odlomak 2.5.) plin
P410 Zastititi od —
sunéevog svjetla. Otopljeni
plin
Samozagrijavajuce
tvari 1 smjese||1,2
(odlomak 2.11.)
Organski peroksidi| tip A, B,
(odlomak 2.15.) C,D,E F
Samoreagirajuce .
temperaturi koja || (odlomak 2.8.) CD,EF | Temperaturu navodi
P411 -0 ) y -
ne . — = proizvodac/dobavljac.
prelazi...°C/...°F. Organski peroksidi| tip A, B,
(odlomak 2.15.) C,D,E F
Ne izlagati o .
P412 ||temperaturi viSoj (Zoacli)lecl)ggi( 2a3e r)osoh 1,2
od 50 °C/122 °F. o
Skladistiti
koli¢ine vece Samozagrijavajuce
od... kg/... Ibs na 0zagrjavajt Masu 1 temperaturu navodi
Pal3 temperaturi koja tvari 1 smjese| 1,2 roizvodac/dobavljac
P 4 (odlomak 2.11.) P jac
ne prelazi...
°C/... °F.
Samoreagirajuce .
Skladistiti tvari i smjese|P A B
odvojeno od (odlomak 2.8.) C.D,EF
P420 : -0
drugih —
materijala. Samozagrijavajuce 192
tvari 1 smjese| ’




(odlomak 2.11.)

Organski peroksidi||tip A, B,
(odlomak 2.15.) C,D,EF
Piroforne tekucine
1 Odgovarajuéu  tekuéinu  ili
Skladistiti  uz||(odlomak 2.9.) govargjucu  tekucinu
P422 ove uviete: . : inertni plin navodi
Jetes... ?lii?fomli 5 11<(r)u)tlne 1 proizvodac/dobavljac.
odlomak 2.10.
Skladistiti na|| Tvari i smjese koje
P402 | suhom mjestu.||u dodiru s vodom
+ Skladistiti u|| oslobadaju 1,2,3
P404 || zatvorenom zapaljive plinove
spremniku. (odlomak 2.12.)
Akutna toksicnost
- udisanje|| 1, 2, 3
(odlomak 3.1.)
Toksi¢nost za
Skladistiti nal[ciljani organ —
dobro jednokratna
P403 || prozracenom izlozZenost; 3 . . o .
+ mjestu. Cuvati u||nadrazujuce za - ako je proizvod hlapljiv i tvori
P233||dobro disni sustav opasnu atmosferu
zatvorenom (odlomak 3.8.)
spremniku. Toksi¢nost za
ciljani organ —
jednokratna 3
izloZenost; narkoza
(odlomak 3.8.)
Skladistiti na||Zapaljive tekucine 12,3
P403 dobro ) (odlomak 2.6.)
N prozracenom S .
: amoreagirajuce )
P235 mjesvtu' ) tvari SIrajucs tip A, B,
hladnim. (odlomak 2.8.) T
Zadtititi od Stlaceni
. . plin
pa10Suncevog svjetla.
N Skladistiti na||Plinovi pod tlakom| Ukapljeni
P403 dobro ) (odlomak 2.5.) plin
prozracenom .
. Otopljeni
mjestu. .
plin
P410 Zastltltl . od . .
N sunéevog svjetla. || Zapaljivi aerosoli 12
P412 Ne izlagati || (odlomak 2.3.) ’

temperaturi visoj




od 50 °C/122 °F.

Skladistiti na
temperaturi koja

E411 ne prelazi...||Organski peroksidi||tip A, B,||... Temperaturu navodi
°C/... °F.|[(odlomak 2.15.) C, D, E, F | proizvodac¢/dobavljac.
P235 S
Odrzavati
hladnim.
Tablica 6.5.
Oznake obavijesti — odlaganje
Oznake Kategorija
Sifra || obavijesti —||Razred opasnosti gory Uvjeti uporabe
. opasnosti
odlaganje
(D 3) )
4
2) “4)
Nestabilni
Odloziti Elksblogivi ieksgll‘?ﬁ.vgk u skladu s
P501 || sadrzaj/spremnik P Jel lokalnim/regionalnim/nacionalnim/
(odlomak 2.1.) 1.1., 1.2, . .. )
u/na... 13 14 medunarodnim propisima (navesti)
L.5.
Zapaljive
tekuéine 1,2,3
(odlomak 2.6.)
S iy .
(odlomak 2.8) |© DB F
Tvari 1 smjese
koje u dodiru s
vodom
oslobadaju 12,3
zapaljive plinove
(odlomak 2.12.)
Oksidirajuce
tekuéine 1,2,3
(odlomak 2.13.)
Oksidirajuce
krutine (odlomak||1, 2,3
2.14))
Qe i o B
C,D,E F

(odlomak 2.15.)




Akutna toksi¢nost

— gutanje
(odlomak 3.1.)

1,2,3,4

Akutna toksicnost
— preko koze
(odlomak 3.1.)

1,2,3,4

Akutna toksi¢nost
— udisanje
(odlomak 3.1.)

1,2

Nagrizajuée za
kozu  (odlomak
3.2)

1A,
1C

1B,

Preosjetljivost
ako se udise
(odlomak 3.4.)

Preosjetljivost u
dodiru s koZom
(odlomak 3.4.)

Mutageni ucinak
na zametne
stanice (odlomak
3.5)

1A, 1B, 2

Karcinogenost
(odlomak 3.6.)

1A, 1B, 2

Reproduktivna
toksicnost
(odlomak 3.7.)

1A, 1B, 2

Toksi¢nost za
ciljani organ -
jednokratna
izloZenost
(odlomak 3.8.)

1,2

Toksi¢nost za
ciljani organ -
jednokratna
izloZenost;
nadrazuju¢e  za
didni sustav
(odlomak 3.8.)

Toksi¢nost za
ciljani organ -
jednokratna
1zloZenost;
narkoza (odlomak




3.8)

Toksi¢nost za
ciljani organ -
ponavljano 1,2
izlaganje

(odlomak 3.9.)

Opasnost od
aspiracije 1
(odlomak 3.10.)

Opasno za vodeni

okoli§ — akutna
opasnost za||l
vodeni okoli$

(odlomak 4.1.)

Opasno za vodeni
okoli§ — kroni¢na
opasnost za|l1,2,3,4
vodeni okolis
(odlomak 4.1.)

Opasno za
ozonski omotac|| 1
(odlomak 5.1.)

2. dio: Oznake obavijesti

Oznake obavijesti preuzimaju se iz ovoga dijela Priloga IV., a odabiru se u skladu s 1.
dijelom.

Tablica 1.1.

Oznake obavijesti — opce

P101 || Ako je potrebna lijecnicka pomo¢ pokazati spremnik ili naljepnicu

P102||Cuvati izvan dohvata djece.

P103 || Prije uporabe procitati naljepnicu.

Tablica 1.2.

Oznake obavijesti — sprje¢avanje

P201 || Prije uporabe pribaviti posebne upute.

P202 || Ne rukovati prije upoznavanja i razumijevanja sigurnosnih mjera predostroznosti.

P210|{|Cuvati odvojeno od topline/iskre/otvorenog plamena/vruéih povrina. — Ne pusiti.




P211

Ne prskati u otvoreni plamen ili drugi izvor paljenja.

P220

Cuvati/skladistiti odvojeno od odjeée/.../zapaljivih materijala.

P221

Poduzeti sve mjere opreza za sprjeCavanje mijeSanja sa zapaljivim...

P222

Sprijeciti dodir sa zrakom.

P223

Sprijeciti svaki dodir s vodom zbog burne reakcije 1 moguceg zapaljenja.

P230

Cuvati navlazeno s...

P231

Rukovati u inertnom plinu.

P232

Zastititi od vlage.

P233

Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

P234

Cuvati samo u originalnom spremniku.

P235

Odrzavati hladnim.

P240

Uzemljiti/ucvrstiti spremnik 1 opremu za prihvat kemikalije.

P241

Rabiti elektricnu/ventilacijsku/rasvjetnu/.../ opremu koja nece izazvati eksploziju.

P242

Rabiti samo neiskre¢i alat.

P243

Poduzeti mjere protiv pojave statickog elektriciteta.

P244

Sprijeciti dodir redukcijskih ventila s masti 1 uljem.

P250

Ne izlagati mrvljenju/udarcima/.../trenju.

P251

Posuda je pod tlakom: ne busiti, niti paliti ¢ak niti nakon uporabe.

P260

Ne udisati praSinu/dim/plin/maglu/pare/aerosol.

P261

Izbjegavati udisanje prasine/dima/plina/magle/pare/aerosola.

P262

Sprijeciti dodir s o¢ima, kozom ili odje¢om.

P263

Izbjegavati dodir tijekom trudnoce/dojenja.

P264

Nakon uporabe temeljito oprati...

P270

Pri rukovanju proizvodom ne jesti, piti niti pusiti.

P271

Rabiti samo na otvorenom ili u dobro prozracenom prostoru.

P272

Zaganena radna odjeca ne smije se iznositi izvan radnog prostora.

P273

Izbjegavati ispustanje u okolis.

P280

Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo/zastitu za oci/zastitu za lice.

P281

Nositi propisanu osobnu zastitnu opremu.

P282

Nositi zastitne rukavice za hladnoc¢u/zastitu za lice/zastitu za oci.




P283

Nositi otpornu na vatru/nezapaljivu odjecu.

P284

Nositi sredstva za zaStitu diSnog sustava.

P285

U sluc¢aju nedovoljnog prozracivanja nositi sredstva za zastitu diSnog sustava.

P231 + P232 || Rukovati u inertnom plinu. Zastititi od vlage.

P235 + P410| Odrzavati hladnim. Zastititi od sunCevog svjetla.

Tablica 1.3.

Oznake obavijesti — postupanje

P301| AKO SE PROGUTA:

P302||U SLUCAJU DODIRA S KOZOM:

P303 | U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili kosom):

P304||AKO SE UDISE:

P305| U SLUCAJU DODIRA S OCIMA:

P306||U SLUCAJU DODIRA S ODJECOM:

P307||U SLUCAJU izloZenosti:

P308| U SLUCAJU izlozenosti ili sumnje na izloZenost:

P309|U SLUCAJU izloZenosti ili zdravstvenih tegoba:

P310|Odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANIJA ili lije¢nika.

P311|Nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANIJA ili lije¢nika.

P32 U slu?:aju zdravstvenih tegoba nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANIJA ili
lije¢nika.

P313 || Zatraziti savjet/pomoc¢ lije¢nika.

P314| U slucaju zdravstvenih tegoba zatraziti savjet/pomoc¢ lije¢nika.

P315 | Hitno zatraziti savjet/pomoc¢ lijecnika

P320 | Hitno je potrebna posebna lijecni¢ka obrada (vidi... na ovoj naljepnici).

P321 | Potrebna je posebna lije¢nicka obrada (vidi... na ovoj naljepnici).

P322 | Potrebne su posebne mjere (vidi... na ovoj naljepnici).

P330 | Isprati usta.

P331 | NE izazivati povraéanje.

P332

U sluc¢aju nadrazaja koze:

P333

U slucaju nadrazaja ili osipa na kozi:




P334

Uroniti u hladnu vodu/omotati vlaznim zavojem.

P335

Izmesti zaostale Cestice s koze.

P336

Zamrznute dijelove odmrznuti mlakom vodom. Ne trljati oSte¢eno mjesto.

P337

Ako nadrazaj oka ne prestaje:

P338

Ukloniti kontaktne le¢e ukoliko ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti
ispiranje.

P340

Premjestiti unesre¢enog na svjezi zrak, umiriti ga i postaviti u polozaj koji olaksava
disanje.

P341

U slucaju otezanog disanja premjestiti unesre¢enog na svjezi zrak, umiriti ga i postaviti
u polozaj koji olaksava disanje.

P342

Pri otezanom disanju:

P350

Njezno oprati velikom koli¢inom sapuna i vode.

P351

Oprezno ispirati vodom nekoliko minuta.

P352

Oprati velikom koli¢inom sapuna i vode.

P353

Isprati kozu vodom/tusiranjem.

P360

Odmah isprati zagadenu odjecu i kozu velikom koli¢inom vode prije uklanjanja odjece.

P361

Odmah ukloniti/skinuti svu zagadenu odjecu.

P362

Skinuti zagadenu odjecu i oprati prije ponovne uporabe.

P363

Oprati zagadenu odjecu prije ponovne uporabe.

P370

U slucaju pozara:

P371

U slucaju velikog pozara i velikih koli¢ina:

P372

Opasnost od eksplozije u slucaju pozara.

P373

NE gasiti vatru kada plamen moze zahvatiti eksplozive.

P374

Gasiti vatru uz odgovarajuci oprez s primjerene udaljenosti.

P375

Gasiti s vece udaljenosti zbog opasnosti od eksplozije.

P376

Ako je sigurno, zaustaviti istjecanje.

P377

Pozar zbog istjecanja plina: ne gasiti ako nije moguée sa sigurnoscu zaustaviti
istjecanje.

P378

Za gaSenje rabiti...

P380

Evakuirati podrucje.

P381

Ukloniti sve izvore paljenja ukoliko je to moguce sigurno uciniti.

P390

Apsorbirati proliveno kako bi se sprijecila materijalna Steta.




P391 || Sakupiti proliveno/rasuto.

P301 +||AKO SE PROGUTA: odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU
P310 OTROVANIJA ili lije¢nika.

P301 +||AKO SE PROGUTA: u slu¢aju zdravstvenih tegoba nazvati CENTAR ZA
P312 KONTROLU OTROVANIJA ili lijecnika.

P301 +P330 + P331

AKO SE PROGUTA: isprati usta. NE izazivati povracanje.

P302 +||SLUCAJU DODIRA S KOZOM: uroniti u hladnu vodu/omotati vlaznim
P334 zavojem.

P302 +||U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: njezno oprati velikom koli¢inom sapuna i
P350 vode.

P302 + P352||U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: oprati velikom koli¢inom sapuna i vode.
P303 + P361||U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili kosom): odmah ukloniti/skinuti svu
+ P353 zaganenu odjecu. Isprati kozu vodom/tusiranjem.

P304  +|AKO SE UDISE: premjestiti unesreenog na svjezi zrak, umiriti ga i postaviti u
P340 polozaj koji olakSava disanje.

P304 +||AKO SE UDISE: u sluaju otezanog disanja premjestiti unesre¢enog na svjezi
P341 zrak, umiriti ga i postaviti u polozaj koji olaksava disanje.

P305 +|/U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati vodom nekoliko minuta.
P351 +|| Ukloniti kontaktne le¢e ukoliko ih nosite 1 ako se one lako uklanjaju. Nastaviti
P338 ispiranje.

P306 +||{U SLUCAJU DODIRA S ODJECOM: odmah isprati zagadenu odjeéu i kozu
P360 velikom koli¢inom vode prije uklanjanja odjece.

P307 +|/U SLUCAJU izloZenosti: nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANIJA ili
P311 lije¢nika.

P308 +/|U SLUCAJU izlozenosti ili sumnje na izloZenost: zatraZiti savjet/pomoé
P313 lije¢nika.

P309 +|U SLUCAJU izloZenosti ili zdravstvenih tegoba: nazvati CENTAR ZA
P311 KONTROLU OTROVANIJA ili lije¢nika.

P332 + P313|| U slu¢aju nadrazaja koze: zatraziti savjet/pomoc lije¢nika.

P333 + P313|| U slucaju nadraZzaja ili osipa na kozi: zatraziti savjet/pomoc¢ lije¢nika.

P335 +||Izmesti zaostale Cestice s koze. Uroniti u hladnu vodu/omotati vlaznim
P334 zavojem.

P337 + P313 | Ako nadrazaj oka ne prestaje: zatraziti savjet/pomoc¢ lijeCnika.

P342 +||Pri otezanom disanju: nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANIJA ili
P311 lije¢nika.

P370 + P376|| U slucaju pozara: ako je sigurno, zaustaviti istjecanje.




P370 + P378| U slucaju pozara: za gasenje rabiti...

P370 + P380|| U slucaju pozara: evakuirati podrucje.

P370 + P380 +| U slucaju pozara: evakuirati podrucje. Gasiti s vece udaljenosti zbog
P375 opasnosti od eksplozije.

P371 + P380| U slucaju velikog pozara i velikih koli¢ina: evakuirati podrucje. Gasiti s vece
+ P375 udaljenosti zbog opasnosti od eksplozije.

Tablica 1.4.

Oznake obavijesti — skladiStenje

P401 || Skladistiti...

P402 || Skladistiti na suhom mjestu.

P403 || Skladistiti na dobro prozra¢enom mjestu.

P404 || Skladistiti u zatvorenom spremniku.

P405 || Skladistiti pod kljucem.

Skladistiti u spremniku otpornom na nagrizanje/... spremniku s otpornom unutarnjom

P406 oblogom.

P407 | Osigurati razmak izmedu polica/paleta.

P410 | Zastititi od sunc¢evog svjetla.

P411 | Skladistiti na temperaturi koja ne prelazi...°C/...°F.

P412 || Ne izlagati temperaturi vi$oj od 50 °C/122 °F.

P413 | Skladistiti koli¢ine vece od... kg/... Ibs na temperaturi koja ne prelazi... °C/... °F.

P420 || Skladistiti odvojeno od drugih materijala.

P422 || Skladistiti uz ove uvjete:...

P402 + P404 || Skladistiti na suhom mjestu. Skladistiti u zatvorenom spremniku.

P403 +||Skladistiti na dobro prozraenom mijestu. Cuvati u dobro zatvorenom
P233 spremniku.

P403 + P235|| Skladistiti na dobro prozraenom mjestu. Odrzavati hladnim.

P410 + P403 || Zastititi od suncevog svjetla. Skladistiti na dobro prozraenom mjestu.

P410 + P412|| Zastititi od suncevog svjetla. Ne izlagati temperaturi visoj od 50 °C/122 °F.

P411 + P235||Skladistiti na temperaturi koja ne prelazi... °C/... °F. Odrzavati hladnim.




Tablica 1.5.

Oznake obavijesti — odlaganje

P501 || Odloziti sadrzaj/spremnik u/na...

PRILOG V.
PIKTOGRAMI OPASNOSTI

UvoD

Piktogrami opasnosti za sve razrede opasnosti, podjele unutar razreda opasnosti i kategorije
opasnosti moraju biti u skladu s odredbama ovoga Priloga i odlomka 1.2. Priloga 1., a njihova
boja, simboli i op¢i oblik moraju odgovarati prikazanim uzorcima.

1.1. DIO: FIZIKALNE OPASNOSTI

1.1. Simbol: eksplodiraju¢a bomba

Piktogram || Razred opasnosti i kategorija opasnosti

(1 )

Odlomak 2.1.
Nestabilni eksplozivi

Grsol | Eksplozivi iz odielika 1.1, 1.2.,1.3.1 1.4,

' Odjeljak 2.8.

Samoreagirajuce tvari i smjese, tip A1 B

Odlomak 2.15.

Organski peroksidi, vrsta A1 B

1.2. Simbol: plamen

Piktogram || Razred opasnosti i kategorija opasnosti

(1) 2)

GHS02 Odlomak 2.2.

Zapaljivi plinovi, kategorija opasnosti 1
N




Odlomak 2.3.

Zapaljivi aerosoli, kategorija opasnosti 1 1 2
Odjeljak 2.6.

Zapaljive tekucine, kategorija opasnosti 1,213
Odlomak 2.7.

Zapaljive krutine, kategorija opasnosti 1 1 2
Odjeljak 2.8.

Samoreagirajuce tvari i smjese, tip B, C, D, E, F
Odlomak 2.9.

Piroforne tekucine, kategorija opasnosti 1
Odlomak 2.10.

Piroforne krutine, kategorija opasnosti 1
Odlomak 2.11.

Samozagrijavajuce tvari 1 smjese, kategorija opasnosti 112
Odlomak 2.12.

Tvari 1 smjese koje u dodiru s vodom oslobadaju zapaljive plinove, kategorija
opasnosti 1,213

Odlomak 2.15.

Organski peroksidi, tipovi B, C, D, E, F

1.3. Simbol: plamen iznad prstena

Piktogram || Razred opasnosti i kategorija opasnosti
) )

Odlomak 2.4.
GHSO03

®

Oksidiraju¢i plinovi, 1. kategorija opasnosti

Odlomak 2.13.




Oksidirajuce tekucine, 1., 2. 1 3. kategorija opasnosti

Odlomak 2.14.

Oksidirajuce krutine, 1., 2. 1 3. kategorija opasnosti

1.4. Simbol: plinska boca

Piktogram || Razred opasnosti i kategorija opasnosti

) (2)
Odlomak 2.5.
Plinovi pod tlakom:
GHS04

stlaceni plinovi;

<-'*> ukapljeni plinovi;

ohladeno ukapljeni plinovi;

otopljeni plinovi

1.5. Simbol: nagrizanje

Piktogram || Razred opasnosti i kategorija opasnosti

ORI

GHS05 Odlomak 2.16.

Nagrizajuée za metale, kategorija opasnosti 1

1.6. Piktogram nije potreban za sljedece razrede i kategorije fizikalnih opasnosti:
Odlomak 2.1.: Eksplozivi iz odjeljka 1.5.

Odlomak 2.1.: Eksplozivi iz odjeljka 1.6.

Odlomak 2.2.: Zapaljivi plinovi, kategorija opasnosti 2

Odlomak 2.8.: Samoreagirajuce tvari i smjese, tip G

Odlomak 2.15.: Organski peroksidi, tip G

2.2. DIO: OPASNOSTI ZA ZDRAVLIE



2.1. Simbol: mrtvacka glava s prekriZenim kostima

Piktogram || Razred opasnosti i kategorija opasnosti
) 2
GHS06 Odlomak 3.1.

©

Akutna toksi¢nost (gutanje, preko koze, udisanje), kategorija opasnosti 1, 21 3

2.2. Simbol: nagrizanje

Piktogram || Razred opasnosti i kategorija opasnosti
(D (2)

Odlomak 3.2.
GHSO05

Vs

Nagrizajuce za kozu, kategorija opasnosti 1A, 1B 1 1C

Odlomak 3.3.

Teska ozljeda oka, 1. kategorija opasnosti

2.3. Simbol: uskli¢nik

Piktogram || Razred opasnosti i kategorija opasnosti
) (2)
Odlomak 3.1.
Akutna toksi¢nost (gutanje, preko koze, udisanje), kategorija opasnosti 4
Odlomak 3.2.
Nadrazujuce za kozu, kategorija opasnosti 2
GHSO07

Odlomak 3.3.
Nadrazujuce za oko, kategorija opasnosti 2
Odlomak 3.4.

Preosjetljivost koze, kategorija opasnosti 1

Odlomak 3.8.




Toksic¢nost za ciljani organ — jednokratna izloZenost, kategorija opasnosti 3
Nadrazivanje diSnog sustava

Narkoza

2.4. Simbol: opasnost za zdravlje

Piktogram

(M

Razred opasnosti 1 kategorija opasnosti

2)

GHSO08

Odlomak 3.4.

Preosjetljivost ako se udise, 1. kategorija opasnosti

Odlomak 3.5.

Mutageni uc¢inak na zametne stanice, kategorija opasnosti 1A, 1B 12
Odlomak 3.6.

Karcinogenost, kategorija opasnosti 1A, 1B 2

Odlomak 3.7.

Reproduktivna toksi¢nost, kategorija opasnosti 1A, 1B 12

Odlomak 3.8.

Specificna toksicnost za ciljani organ — jednokratno izlaganje, kategorija
opasnosti 1.12

Odlomak 3.9.

Specificna toksi¢nost za ciljani organ — ponavljano izlaganje, kategorija opasnosti
1.12

Odlomak 3.10.

Opasnost od aspiracije, kategorija opasnosti 1

2.5. Piktogram nije potreban za sljedece kategorije opasnosti za zdravlje:

Odlomak 3.7.: Reproduktivna toksi¢nost, u¢inci na dojenje ili dojenjem, dodatna kategorija

opasnosti

3.3. DIO: OPASNOSTI ZA OKOLIS




3.1. Simbol: okoli$

Piktogram || Razred opasnosti i kategorija opasnosti

(1) 2)

Odlomak 4.1.

GHS09 Opasno za vodeni okolis

<t> — akutna toksicnost, kategorija opasnosti 1

— kroni¢na toksi¢nost, kategorija opasnosti 1 1 2

Piktogram nije potreban za sljedece razrede i kategorije opasnosti za okolis:
Odlomak 4.1. Opasno za vodeni okoli§ — kroni¢ne kategorije opasnosti 3.1 4
PRILOG VI.

USKLADENO RAZVRSTAVANIJE I OZNACAVANJE ODREDENIH
OPASNIH TVARI

1. dio ovoga Priloga donosi uvod u popis uskladenoga razvrstavanja i oznaavanja,
oznake upozorenja u tablici 3.1., uzimaju¢i u obzir odredena razmatranja koja proizlaze iz
prevodenja razvrstavanja iz Priloga 1. Pravilnika o razvrstavanju, oznaavanju, obiljezavanju i
pakiranju opasnih kemikalija (»Narodne novine« br. 23/08 i 64/09).

U 2. dijelu ovoga Priloga utvrduju se opca nacela za izradu dokumentacije za dostavu
prijedloga 1 obrazlozenja uskladenoga razvrstavanja i oznacavanja tvari na razini Zajednice.

U 3. dijelu ovoga Priloga nalazi se popis opasnih tvari za koje je utvrdeno uskladeno
razvrstavanje 1 oznaCavanje na razini Zajednice. Razvrstavanja i oznacavanja u tablici 3.1.
temelje se na kriterijima iz Priloga 1. ovoga Pravilnika. Razvrstavanja i oznac¢avanja u tablici

3.2. temelje se na kriterijima iz Priloga I. Pravilnika o razvrstavanju, oznacavanju,
obiljezavanju i pakiranju opasnih kemikalija (»Narodne novine« br. 23/08 1 64/09).

1.1. DIO: UVOD U POPIS USKLADENIH RAZVRSTAVANJA 1 OZNACAVANJA
1.1. Informacije koje se navode za svaki unos

1.1.1. Brojevi unosa 1 identifikacija tvari

1.1.1.1. Indeksni brojevi

Unosi u 3. dijelu navode se po atomskom broju elementa koji je najznacajniji za svojstva

tvari. Organske tvari su zbog velike raznovrsnosti podijeljene u razrede. Indeksni broj svake
tvari sastoji se od niza znamenaka formule ABC-RST-VW-Y. ABC odgovara atomskom



broju najznacajnijeg elementa, odnosno najznacajnije organske skupine molekule. RST je
redni broj tvari u nizu ABC. VW oznacava oblik u kojemu se tvar proizvodi, odnosno stavlja
u promet. Y je kontrolna znamenka koja se izraCunava prema metodi za izraCunavanje
kontrolne znamenke 10-znamenkastog broja ISBN. Ovaj se broj nalazi u stupcu pod
naslovom »Indeksni broj«.

1.1.1.2. EZ brojevi

EZ broj tj. EINECS, ELINCS ili NLP je sluzbeni broj tvari u Europskoj uniji. EINECS broj se
moze prona¢i u Europskom popisu postojecih trgovackih kemijskih tvari (EINECS)1[18].
ELINCS broj se moze pronaci u Europskom popisu prijavljenih tvari (kako je izmijenjen i
dopunjen) (EUR 22543 EN, Ured za sluzbene publikacije Europskih zajednica, 2006, ISSN
1018-5593). NLP broj se moze pronaci u popisu »Tvari koje vise nisu polimeri (»No-Longer-
Polymers«)« (kako je izmijenjen i dopunjen) (Dokument, Ured za sluzbene publikacije
Europskih zajednica, 1997, ISBN 92-827-8995-0). EZ brojevi su sedmeroznamenkasti
brojeva formule XXX-XXX-X koji pocinju od 200-001-8 (EINECS), od 400-010-9
(ELINCS) i od 500-001-0 (NLP). Ovaj se broj nalazi u stupcu pod naslovom »EZ br.«.

1.1.1.3. CAS broj

I CAS (Chemical Abstracts Service) broj je uvrsSten u popis kako bi se olaksala identifikacija
unosa. Treba znati da isti EINECS broj obuhvaca i1 bezvodni i hidrirani oblik tvari, ali da se
CAS brojevi za ta dva oblika ¢esto razlikuju. Navedeni CAS broj odnosi se samo na bezvodni
oblik te stoga prikazani CAS broj ponekad ne opisuje unos jednako to¢no kao EINECS. Ovaj
se broj nalazi u stupcu pod naslovom »CAS br.«

1.1.1.4. Medunarodna kemijska oznaka

Opasne se tvari gdje god je to moguée oznacavaju nazivom IUPAC. Tvari s popisa EINECS,
ELINCS 1 NLP oznacavaju se nazivima iz tih popisa. U nekim su slucajevima dodani i drugi
nazivi, kao §to je uobicCajeni ili trivijalni naziv. Sredstva za zastitu bilja se gdje god je to
moguce oznacavaju nazivom ISO.

Necistoce, dodaci i manje znacajne komponente se u pravilu ne spominju, osim ako bitno
doprinose razvrstavanju tvari.

Neke se tvari opisuju specifi¢ni postotkom ¢istoce. Tvari koje imaju visi sadrzaj aktivne tvari
(npr. organski peroksidi) od tog postotka nisu obuhvac¢ene unosom u 3. dijelu i mogu imati i
druga opasna svojstva (npr. eksplozivna) te ih treba razvrstati i oznaciti sukladno tomu.

Specificne granic¢ne vrijednosti koncentracije odnose se na tvar odnosno tvari kako su
prikazane u unosu. Konkretno, grani¢ne vrijednosti koncentracije se u slu¢aju unosa za smjese
tvari ili tvari koje su opisane specificnim postotkom cisto¢e odnose na tvar opisanu u 3.
dijelu, a ne na Cistu tvar.

Ne dovode¢i u pitanje odredbe Clanka 16. stavka 2. ovoga Pravilnika, ako je tvar navedena u
3. dijelu ovoga Priloga, naziv na naljepnici te tvari mora odgovarati jednom od naziva koji su
ondje navedeni. Kod nekih su tvari u uglatoj zagradi navedene 1 dodatne informacije kako bi
se olaksSala identifikacija tvari. Te dodatne informacije nije potrebno navoditi na naljepnici.


http://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2011_06_64_1423.html#footnote-29081-18

Neki unosi sadrze podatke o necisto¢ama; u tom je slucaju iza naziva tvari naveden sljedeci
tekst: »(sadrzi > xx % necisto¢a)«. Navod u zagradi se tada smatra dijelom naziva i mora se
navesti na naljepnici.

1.1.1.5. Unosi za skupine tvari

3. dio obuhvaca niz skupnih unosa. U tom se slucaju zahtjevi razvrstavanja i oznacavanja
odnose na sve tvari obuhvacene opisom.

Medutim, u nekim se slucajevima zahtjevi razvrstavanja i oznacavanja odnose na odredene
tvari koje su obuhvacene skupnim unosom. Za takve je tvari uvrSten poseban unos u 3. dio
ovoga Priloga, a uz skupni se unos navodi biljeska »osim onih koji/e su navedeni/e drugdje u
ovom Prilogu«.

Ponekad ista tvar moze biti ukljucena u viSe skupnih unosa. U tom sluc¢aju razvrstavanje tvari
odgovara razvrstavanje obaju skupnih unosa. Ako su za istu opasnost navedena razliCita

razvrstavanja, primjenjuje se stroze razvrstavanje.

Ako nije druk¢ije navedeno, unosi za soli u 3. dijelu (bez obzira na naziv) obuhvacaju
bezvodni 1 hidrirani oblik.

EZ i CAS brojevi se obi¢no ne navode kod unosa koji obuhvacaju viSe od cetiri pojedinacne
tvari.

1.1.2. Informacije u vezi s razvrstavanjem i ozna¢avanjem unosa u tablici 3.1.

1.1.2.1. Sifre razvrstavanja

1.1.2.1.1. Sifre razreda i kategorije opasnosti

Razvrstavanja pojedinih unosa temelje se na kriterijima iz Priloga I., u skladu s ¢lankom 13.
toCkom (a) ovoga Pravilnika, 1 prikazuju se u obliku Sifre koja predstavlja razred opasnosti 1

kategoriju, odnosno kategorije/odjeljke/vrste opasnosti unutar tog razreda opasnosti.

U tablici 1.1. prikazane su Sifre razreda i kategorije opasnosti za sve razrede opasnosti i
pripadajuce kategorije/odjeljke/vrste opasnosti.

Tablica 1.1.

Klasa opasnosti i kod(ivi)

Razred opasnosti Kategorije

Nestab. ekspl.
Ekspl. 1.1
Eksploziv Ekspl. 1.2

Ekspl. 1.3




Ekspl. 1.4

Ekspl. 1.5

Ekspl. 1.6

Zap. plin 1
Zapaljivi plin

Zap. plin 2

Zap. aero. 1.
Zapaljivi aerosol

Zap. aero. 2
Oksidirajuci plin Oks. plin 1
Plinovi pod tlakom Stla¢. plin

Zap. tek. 1
Zapaljiva tekucina Zap. tek. 2

Zap. tek. 3

Zap. krut. 1
Zapaljiva krutina

Zap. krut. 2

Samoreagirajuca tvar ili smjesa

Samoreag. A
Samoreag. B
Samoreag. CD
Samoreag. EF

Samoreag. G

Piroforna tekucina Piro. tek. 1
Piroforna krutina Piro. krut. 1
Samozagr. 1
Samozagrijavajuca tvar ili smjesa
Samozagr. 2

Tvar ili smjesa koja u dodiru s vodom oslobada zapaljive
plinove

Reakc. s vodom 1

Reakc. s vodom 2

Reakc. s vodom 3

Oksidirajuca tekuc¢ina

Oks. tek. 1




Oks. tek. 2

Oks. tek. 3

Oksidirajuca krutina

Oks. krut. 1

Oks. krut. 2

Oks. krut. 3

Organski peroksid

Org. peroks. A
Org. peroks. B
Org. peroks. CD
Org. peroks. EF

Org. peroks. G

Tvar ili smjesa nagrizajuca za metale

Nagriz. metal 1

Akutna toksi¢nost

Ak. toks. 1

Ak. toks. 2

Ak. toks. 3

Ak. toks. 4

Nagrizajuc¢e/nadrazujuce za kozu

Nagriz. koza 1A
Nagriz. koza 1B
Nagriz. koza 1C

Nadraz. koza 2.

Teska ozljeda oka/nadrazujuce za oko

Ozlj. oka 1

Nadraz. oka 2

Izazivanje preosjetljivosti diSnih putova/koze

Resp. senz. 1

Derm. senz. 1

Mutageni u¢inak na zametne stanice

Muta. 1A

Muta. 1B

Muta. 2

Karcinogenost

Karc. 1A




Karc. 1B
Karc. 2
Repr. 1A
Repr. 1B
Reproduktivna toksicnost
Repr. 2
Lakt.
TCOJ 1.
Spec1ﬁc;na toksi¢nost za ciljane organe — jednokratno TCOJ 2.
izlaganje
TCOJ 3.
Specificna toksi¢nost za ciljane organe — ponavljano TCOP 1.
izlaganje TCOP 2.
Opasnost od aspiracije Aspir. toks. 1.
Ak. toks. vod okol. 1.
Kron. toks. vod. okol. 1.
Opasno za vodeni okoli$ Kron. toks. vod. okol. 2.
Kron. toks. vod. okol. 3.
Kron. toks. vod. okol. 4.
Opasno za ozonski sloj Ozon
* vidi napomenu U u 1.1.3.

1.1.2.1.2. Sifre oznaka upozorenja

Oznake upozorenja dodijeljene u skladu s ¢lankom 13. tockom (b) ovoga Pravilnika navode
se u skladu s odredbama Priloga III. Osim toga, kod nekih se obavijesti troznamenkastoj Sifri
dodaju slova. Koriste se sljedece dodatne Sifre:

H3501 Moze uzrokovati rak ako se udiSe.

H360F | Moze Stetno djelovati na plodnost.

H360D | Moze naskoditi nerodenom djetetu.

H361f ||Sumnja na moguce Stetno djelovanje na plodnost.

H361d ||Sumnja na moguénost Stetnog djelovanja na nerodeno dijete.




H360FD || Moze stetno djelovati na plodnost. Moze naskoditi nerodenom djetetu.

Sumnja na moguce Stetno djelovanje na plodnost. Sumnja na mogucénost Stetnog
H361fd || . . .

djelovanja na nerodeno dijete.

Moze Stetno djelovati na plodnost. Sumnja na moguénost Stetnog djelovanja na
H360Fd ..

nerodeno dijete.

Moze naSkoditi nerodenom djetetu. Sumnja na moguée Stetno djelovanje na
H360Df plodnost

1.1.2.2. Sifre oznadavanja
U stupcu oznacavanja navode se sljedec¢i elementi:

(1) Sifre piktograma opasnosti navedenih u Prilogu V., u skladu s pravilima prvenstva iz
¢lanka 24 ovoga Pravilnika;

(i1) Sifra oznake opasnosti »Opasnost« ili »Upozorenje«, u skladu s pravilima prvenstva iz
Clanka 19. stavka 3. ovoga Pravilnika;

v

(ii1) Sifre oznaka upozorenja navedenih u Prilogu III., u skladu s razvrstavanjem;

(iv) Sifre dopunskih obavijesti koje se dodjeljuju u skladu s ¢lankom 23. stavkom 1. ovoga
Pravilnika i pravilima iz 1. dijela Priloga II ovoga Pravilnika.

1.1.2.3. Specificne grani¢ne vrijednosti koncentracije i M faktori

Ako se grani¢ne vrijednosti koncentracije za odredenu kategoriju razlikuju od op¢ih grani¢nih
vrijednosti navedenih u Prilogu 1., za nju se u zasebnom stupcu navode specifi¢ne grani¢ne
vrijednosti koncentracije, zajedno s odgovaraju¢im razvrstavanjem, koristeci Sifre iz odlomka
1.1.2.1.1. Ako u ovom Prilogu nisu navedene specificne grani¢ne vrijednosti koncentracije za
odredenu kategoriju, za razvrstavanje tvari koje sadrze necistoc¢e, dodatke, odnosno
pojedinacne sastojke kao i za smjese vrijede opce granicne vrijednosti koncentracije iz Priloga
I. Zvjezdica (*) u ovom stupcu znaci da za unos vrijede specifi¢ne grani¢ne vrijednosti
koncentracije za akutnu toksicnost iz Pravilnika o razvrstavanju, oznac¢avanju, obiljezavanju i
pakiranju opasnih kemikalija (»Narodne novine« br. 23/08 1 64/09) (tablica 3.2.); vidi takoder
odlomak 1.2.1.

Ako nije druk¢ije navedeno, grani¢ne vrijednosti koncentracije izrazavaju se kao maseni
postotak tvari u odnosu na ukupnu masu smjese.

Ako za tvar koja je razvrstana kao opasna za vodeni okoli$ 1 uvrStena u 1. kategoriju akutne
toksicnosti ili u 1. kategoriju kroni¢ne toksicnosti postoji uskladeni M faktor, taj se M faktor
navodi u istom stupcu kao specificne grani¢ne vrijednosti koncentracije. Ako u tablici 3.1.
nije naveden M faktor, M faktor odreduje proizvodac, uvoznik ili daljnji korisnik na temelju
raspolozivih podataka o tvari. Taj M faktor koriste proizvodaci, uvoznici 1 daljnji korisnici
kod razvrstavanja smjesa koje sadrze tu tvar primjenom zbirne metode. Za odredivanje M
faktora vidi odlomak 4.1.3.5.5.5. Priloga I.

1.1.3. Napomene koje su dodijeljene unosima




Napomena odnosno napomene koje se odnose na pojedine unose navode se u stupcu pod
naslovom »Napomene«. Napomene imaju sljedeca znacenja:

1.1.3.1. Napomene u vezi s identifikacijom, razvrstavanjem i oznaavanjem tvari
Napomena A:

Ne dovode¢i u pitanje ¢lanak 16. stavak 2. ovoga Pravilnika, naziv tvari na naljepnici mora
odgovarati jednom od naziva navedenih u 3. dijelu.

U 3. dijelu se ponekad koristi  opceniti opis npr. »spojevi..« ili

»... soli«. U tom slucaju dobavlja¢ na naljepnici mora navesti tocan naziv, vode¢i ra¢una o
odredbama odlomka 1.1.1.4.

Napomena B:
Neke se tvari (kiseline, baze itd.) stavljaju u promet u vodenim otopinama razli¢itih
koncentracija; te otopine treba druk¢ije razvrstati i oznaciti buduci da se opasnost mijenja u

ovisnosti o koncentraciji.

Unosi u 3. dijelu kojima je dodijeljena napomena B imaju opceniti opis npr. »nitratna
kiselina... %«.

U tom slucaju dobavlja¢ na naljepnici mora navesti koncentraciju otopine u postocima. Ako
nije druk¢ije navedeno, podrazumijeva se da je koncentracija izraZzena na bazi masenog
postotka.

Napomena C:

Neke se organske tvari mogu stavljati u promet u odredenom izomernom obliku ili kao smjesa
nekoliko izomera.

U tom slucaju dobavlja¢ mora navesti na naljepnici radi li se o odredenom izomeru ili smjesi
izomera.

Napomena D:

Odredene tvari koje su podlozne spontanoj polimerizaciji ili raspadanju u pravilu se stavljaju
u promet u stabiliziranom obliku. One su u 3. dijelu navedene u tom obliku.

Medutim, te se tvari ponekad stavljaju u promet u nestabiliziranom obliku. U tom slucaju
dobavlja¢ na naljepnici treba iza naziva tvari umetnuti rije¢ »nestabilizirano«.

Napomena E (tablica 3.2.):

Napomena E pripisuje se tvarima sa specifi¢nim u¢incima na zdravlje ljudi (vidi Pravilnik o
razvrstavanju, oznacavanju, obiljeZavanju i pakiranju opasnih kemikalija (»Narodne novine«
br. 23/08 1 64/09)) koje su razvrstane su kao karcinogene, mutagene i/ili reproduktivno
toksi¢ne tvari 1. ili 2. kategorije ukoliko su one istovremeno razvrstane i kao vrlo otrovne



(T+), otrovne (T) ili Stetne za zdravlje (Xn). Kod tih tvari ispred oznaka upozorenja R20, R21,
R22, R23, R24, R25, R26, R27, R28, R39, R68 (Stetno za zdravlje), R48 i R65 i svih
kombinacija tih oznaka treba umetnuti rije¢ »takoder«.

Napomena F:

Ova tvar moze sadrzavati stabilizator. Ako stabilizator mijenja opasna svojstva tvari navedena
uz razvrstavanje u 3. dijelu, tvar treba razvrstati i oznaciti u skladu s pravilima za
razvrstavanje i oznacavanje opasnih smjesa.

Napomena G:

Ova se tvar moZe stavljati u promet u eksplozivnom obliku i u tom se slu¢aju mora evaluirati
primjenom odgovarajuc¢ih ispitnih metoda. Ekplozivna svojstva moraju biti vidljiva iz
razvrstavanja i oznacavanja.

Napomena H (tablica 3.1.):

Razvrstavanje 1 oznaCavanje prikazano za ovu tvar odnosi se na opasno svojstvo ili svojstva
na koja ukazuje obavijest odnosno oznake upozorenja u kombinaciji s prikazanim
razredom/ima 1 kategorijom/ama opasnosti. Zahtjevi iz ¢lanka 4. ovoga Pravilnika za
proizvodace, uvoznike i1 daljnje korisnike ove tvari vrijede za sve ostale razrede i kategorije
opasnosti. Ako unutar razreda opasnosti postoji uza podjela na temelju puta izlaganja ili vrste
ucinaka, proizvodaC, uvoznik odnsono daljnji korisnik mora razmotriti putove izlaganja
odnosno vrste uc¢inaka koji jos nisu uzeti u obzir.

Konac¢na naljepnica mora biti u skladu sa zahtjevima ¢lanka 16. ovoga Pravilnika i odlomka
1.2. Priloga I.

Napomena H (tablica 3.2.)

Razvrstavanje 1 oznacavanje prikazano za ovu tvar odnosi se na opasno svojstvo ili svojstva
na koja ukazuje oznaka odnosno oznake upozorenja u kombinaciji s prikazanom/im
kategorijom/ama opasnosti. Proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici ove tvari duzni su za
potrebe razvrstavanja i oznacavanja tvari provesti istrazivanje kako bi pribavili relevantne
podatke o svim ostalim svojstvima te tvari koji su dostupni. Konacna naljepnica mora biti u
skladu sa zahtjevima odlomka 7. Priloga VI. Pravilnika o razvrstavanju, oznacavanju,
obiljezavanju i pakiranju opasnih kemikalija (»Narodne novine« br. 23/08 1 64/09).

Napomena J:

Tvar se ne mora razvrstati kao karcinogena ili mutagena ako se moze dokazati da sadrzi
manje od 0,1% m/m benzena (EINECS br. 200-753-7). Ova napomena vrijedi samo za
odredene slozene derivate ugljena i nafte u 3. dijelu.

Napomena K:

Tvar se ne mora razvrstati kao karcinogena ili mutagena ako se moZze dokazati da sadrzi

manje od 0,1% m/m 1,3-butadiena (EINECS br. 203-450-8). Ako tvar nije razvrstana kao
karcinogena odnosno mutagena, treba koristiti barem oznake obavijesti (P102-)P210-P403



(tablica 3.1.) ili obavijesti S (2-)9-16 (tablica 3.2.) Ova napomena vrijedi samo za odredene
slozene naftne derivate u 3. dijelu.

Napomena L:

Tvar se ne mora razvrstati kao karcinogena ako se moze dokazati da sadrzi manje od 3%
DMSO ekstrakta, izmjereno prema metodi IP 346 »Determination of polycyclic aromatics in
unused lubricating base oils and asphaltene free petroleum fractions — Dimethyl sulphoxide
extraction refractive index method«*[19], Institute of Petrolem, London. Ova napomena
vrijedi samo za odredene sloZene naftne derivate u 3. dijelu.

Napomena M:

Tvar se ne mora razvrstati kao karcinogena ako se moze dokazati da sadrzi manje od 0,005%
m/m benzo[a]pirena (EINECS br. 200-028-5). Ova napomena vrijedi samo za odredene
slozene derivate ugljena u 3. dijelu.

Napomena N:

Tvar se ne mora razvrstati kao karcinogena ako je poznata Citava povijest prerade i moze se
dokazati da tvar od koje je proizvedena nije karcinogena. Ova napomena vrijedi samo za
odredene slozene naftne derivate u 3. dijelu.

Napomena P:

Tvar se ne mora razvrstati kao karcinogena ili mutagena ako se moze dokazati da sadrzi
manje od 0,1% m/m benzena (EINECS br. 200-753-7).

Ako tvar nije razvrstana kao karcinogena, treba koristiti barem oznake obavijesti (P102-
)P260-P262-P301 + P310-P331 (tablica 3.1.) ili obavijesti S (2-)23-24-62 (tablica 3.2.).

Ova napomena vrijedi samo za odredene slozene naftne derivate u 3. dijelu.
Napomena Q:

Tvar se ne mora razvrstati kao karcinogena ako se moze dokazati da ispunjava jedan od ovih
uvjeta:

— ako test kratkotrajne biopostojanosti kod udisanja pokazuje da uvec¢ano vrijeme poluraspada
vlakana duzih od 20 pm iznosi manje od 10 dana; ili

— ako test kratkotrajne biopostojanosti primjenom u dusnik pokazuje da uvecano vrijeme
poluraspada vlakana duzih od 20 pm iznosi manje od 40 dana; ili

— ako odgovaraju¢i intraperitonealni test ne pokazuje prekomjernu karcinogenost; ili

— odsutnost relevantne patogenosti ili neoplasticnih promjena kod prikladnog dugotrajnog
inhalacijskog testa.

Napomena R:


http://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2011_06_64_1423.html#footnote-29081-19

Vlakna se ne moraju razvrstati kao karcinogena ako njihov duZinom uvecani srednji
geometrijski promjer umanjen za dvije standardne geometrijske greske iznosi vise od 6 um.

Napomena S:

Kod ove tvari nije obvezna naljepnica u skladu s ¢lankom 16. ovoga Pravilnika (vidi odlomak
1.3. Priloga I.) (tablica 3.1.).

Kod ove tvari nije obvezna naljepnica u skladu s Pravilnikom o razvrstavanju, oznacavanju,
obiljezavanju i pakiranju opasnih kemikalija (»Narodne novine« br. 23/08 1 64/09) (tablica
3.2).

Napomena T:

Ova se tvar moze stavljati u promet u obliku koji ne pokazuje fizikalne opasnosti navedene u
razvrstavanju u unosu u 3. dijelu. Ako rezultati odgovaraju¢e metode ili metoda u skladu s 2.
dijelom Priloga I. ovoga Pravilnika pokazu da oblik u kojemu se tvar stavlja u promet ne
pokazuje to fizikalno svojstvo odnosno te fizikalne opasnosti, tvar se razvrstava u skladu s
rezultatom odnosno rezultatima tog/tih ispitivanja. Relevantne informacije treba unijeti u
Sigurnosno-tehnicki list uz uputu na odgovarajucu ispitnu metodu odnosno metode.

Napomena U (tablica 3.1.):

Plinovi se kod stavljanja u promet moraju razvrstati kao »plinovi pod tlakom« iz jedne od
sljede¢ih skupina: stlaceni plin, ukapljen plin, ohladeno ukapljeni plin ili otopljeni plin.
Skupina ovisi o fizikalnom stanju plina kod pakiranja i stoga je treba odrediti za svaki slucaj
posebno.

1.1.3.2. Napomene u vezi s razvrstavanjem i ozna¢avanjem smjesa

Napomena 1.:

Navedene koncentracije odnosno, ako koncentracija nije navedena, opce vrijednosti
koncentracije u ovome Pravilniku (tablica 3.1.) i opc¢e vrijednosti koncentracije u Pravilniku o
razvrstavanju, oznacavanju, obiljezavanju i pakiranju opasnih kemikalija (»Narodne novine«
br. 23/08 1 64/09). (tablica 3.2.) izraZzeni su kao maseni postotak metala u odnosu na ukupnu
masu smjese.

Napomena 2.:

Navedena koncentracija izocijanata predstavlja maseni postotak slobodnog monomera u
odnosu na ukupnu masu smjese.

Napomena 3.:

Navedena koncentracija predstavlja maseni postotak kromatnih iona otopljenih u vodi u
odnosu na ukupnu masu smjese.

Napomena 5.:



Grani¢ne vrijednosti koncentracije za plinovite smjese izrazavaju se u volumnim postocima.
Napomena 7.:

Legure koje sadrze nikal razvrstavaju se kao tvari koje izazivaju preosjetljivost koze ako
otpustaju nikal u koli¢inama iznad 0,5 pg Ni/cm2 tjedno, mjereno u skladu s europskom
referentnom ispitnom metodom EN 1811.

1.1.4. Informacije u vezi s razvrstavanjem i ozna¢avanjem unosa u tablici 3.2.

1.1.4.1. Sifre razvrstavanja

Razvrstavanja za pojedine kategorije opasnosti (kako je definirano u Pravilnika o
razvrstavanju, oznacavanju, obiljeZavanju i pakiranju opasnih kemikalija (»Narodne novine«
br. 23/08 1 64/09)) u pravilu se prikazuju u obliku skracenice koja predstavlja kategoriju
opasnosti, uz odgovarajuéu oznaku odnosno oznake upozorenja. Ipak, u pojedinim
slu¢ajevima (tvari razvrstane kao zapaljive, tvari koje izazivaju preosjetljivost te neke tvari
razvrstane kao opasne za okoli§) koristi se samo oznaka upozorenja.

Ovdje se navode skracenice za sve kategorije opasnosti:

— eksplozivno: E

— oksidirajuce: O

— vrlo lako zapaljivo: F+

— lako zapaljivo: F

— zapaljivo: R10

— vrlo otrovno: T+

—otrovno: T

— §tetno za zdravlje: Xn

— nagrizajuce: C

—nadrazujuce: Xi

— izaziva preosjetljivost: R42 1/ili R43

— karcinogeno: Carc. Cat (1., 2. 1l1 3.)

— mutageno: Muta. Cat. (1., 2. ili 3.)

— reproduktivno toksi¢no: Repr. Cat. (1., 2. ili 3.)

— opasno za okoli$: N ili R52 i/ili R53.



1.1.4.2. Sifre ozna¢avanja

(1) slovo dodijeljeno tvari u skladu s Prilogom II. Pravilnika o razvrstavanju, oznacavanju,
obiljezavanju i1 pakiranju opasnih kemikalija (»Narodne novine« br. 23/08 i 64/09). Ono
predstavlja skracenicu simbola 1 oznake opasnosti (ako su oni dodijeljeni);

(i1) oznake upozorenja u skladu s Prilogom III. Pravilnika o razvrstavanju, oznacavanju,
obiljezavanju i pakiranju opasnih kemikalija (»Narodne novine« br. 23/08 1 64/09), u obliku
niza brojeva sa slovom R na pocetku kojima se oznaCavaju vrste posebnih rizika. Brojevi se
odvajaju crticom (-), ako se radi o odvojenim navodima posebnih rizika (R), ili kosom crtom
(/), u sluc¢aju kombiniranih navoda koji obuhvacaju vise posebnih rizika u jednoj recenici,
kako je utvrdeno u Prilogu III. Pravilnika o razvrstavanju, oznacavanju, obiljeZavanju i
pakiranju opasnih kemikalija (»Narodne novine« br. 23/08 1 64/09);

(i11) oznake obavijesti u skladu s Prilogom IV. D Pravilnika o razvrstavanju, oznacavanju,
obiljezavanju i pakiranju opasnih kemikalija (»Narodne novine« br. 23/08 1 64/09), u obliku
niza brojeva sa slovom S na pocetku kojima se oznaCavaju preporucene mjere opreza. [ ovdje
se brojevi odvajaju crticom ili kosom crtom; znacenje preporucenih mjera opreza utvrdeno je
u Prilogu IV. Pravilnika o razvrstavanju, oznacavanju, obiljeZavanju i1 pakiranju opasnih
kemikalija (»Narodne novine« br. 23/08 i 64/09). Prikazane oznake obavijesti vrijede samo za
tvari; oznake za smjese odabiru se u skladu s uobicajenim pravilima;

Treba napomenuti da su za neke opasne tvari i smjese koje se nalaze u prometu na malo
odredene oznake obavijesti S obvezatne.

Oznake S1, S2 1 S45 obvezne su za sve vrlo otrovne, otrovne 1 nagrizajuce tvari 1 smjese koje
se nalaze u prometu na malo.

Oznake S2 i S46 obvezne su za sve ostale opasne tvari i smjese koje se nalaze u prometu na
malo, osim onih koje su razvrstane kao opasne za okolis.

Oznake S1 i S2 prikazane su u zagradi u Prilogu I.; one se ne moraju navesti na oznaci samo
ako se tvar odnosno smjesa prodaje iskljucivo za industrijsku uporabu.

1.1.4.3. Specificne grani¢ne vrijednosti koncentracije

Granic¢ne vrijednosti koncentracije 1 pripadajuca razvrstavanja potrebni su za razvrstavanje
opasnih smjesa koje sadrze odredenu tvar u skladu s Pravilnikom o razvrstavanju,
oznacavanju, obiljezavanju i1 pakiranju opasnih kemikalija (»Narodne novine« br. 23/08 i
64/09).

Ako nije druk¢ije navedeno, grani¢ne vrijednosti koncentracije predstavljaju maseni postotak
tvari u odnosu na ukupnu masu smjese.

Ako grani¢ne vrijednosti koncentracije nisu navedene, kod procjene opasnosti za zdravlje
ljudi konvencionalnom metodom primjenjuju se granicne vrijednosti koncentracije iz Priloga
II., dok za procjenu opasnosti za okoli§ konvencionalnom metodom vrijede granicne
vrijednosti koncentracije iz Pravilnika o razvrstavanju, oznacavanju, obiljeZavanju i pakiranju
opasnih kemikalija (»Narodne novine« br. 23/08 1 64/09).



1.1.4.4. Neuskladenost fizikalnih opasnosti s tablicom 3.1.

Preporucuje se da se fizikalne opasnosti pojedinih unosa u tablici 3.2. azuriraju kod
predstojece prilagodbe tehnic¢kom napretku.

Dok se ti unosi ne azuriraju, fizikalne opasnosti odgovarajuc¢ih unosa u tim dvjema tablicama

nece biti uskladene. Ti su unosi u tablici 3.2. oznaceni simbolom []

1.2. Razvrstavanja i oznake upozorenja u tablici 3.1. koji proizlaze iz prevodenja
razvrstavanja iz Priloga I. Pravilnika o razvrstavanju, oznaCavanju, obiljezavanju i
pakiranju opasnih kemikalija (»Narodne novine« br. 23/08 1 64/09).

1.2.1. Minimalno razvrstavanje

U slucaju nekih razreda opasnosti, ukljucujuéi akutnu toksi¢nost i TCO ponavljano izlaganje,
razvrstavanje prema kriterijima iz Pravilnika o razvrstavanju, oznacavanju, obiljezavanju i
pakiranju opasnih kemikalija (»Narodne novine« br. 23/08 1 64/09) nece izravno odgovarati
razvrstavanju u razred i kategoriju opasnosti iz ovoga Pravilnika. U tom se slucaju
razvrstavanje iz ovoga Priloga smatra minimalnim razvrstavanjem. Ono se primjenjuje ako
nije ispunjen niti jedan od ovih uvjeta:

— proizvodacu odnosno uvozniku su dostupni podaci i druge informacije iz 1. dijela Priloga I.
koji ukazuju na razvrstavanje u visu kategoriju opasnosti od minimalnog razvrstavanja. U tom
se sluCaju primjenjuje razvrstavanje u visu kategoriju;

— moguca je detaljnija podjela minimalnog razvrstavanja na temelju tablice za prevodenje
razvrstavanja u Prilogu VII., ako je proizvodacu ili uvozniku poznato agregatno stanje tvari
koriStene kod ispitivanja akutne inhalacijske toksi¢nosti. U tom se sluaju minimalno
razvrstavanje iz ovoga Priloga zamjenjuje razvrstavanjem koje proizlazi iz Priloga VIIL.,
ukoliko su ta dva razvrstavanja razliCita.

Minimalno razvrstavanje za pojedinu kategoriju oznaCeno je simbolom * u stupcu
»Razvrstavanje« tablice 3.1.

Simbol * se moze pronaci 1 u stupcu »Specificne grani¢ne vrijednosti koncentracije 1 M
faktori«, gdje ukazuje na to da za unos u pitanju vrijede specifi¢ne grani¢ne vrijednosti
koncentracije za akutnu toksi¢nost na temelju Pravilnika o razvrstavanju, oznacavanju,
obiljezavanju i pakiranju opasnih kemikalija (»Narodne novine« br. 23/08 i 64/09). (tablica
3.2.). Te se grani¢ne vrijednosti koncentracije ne mogu »prevesti« u grani¢ne vrijednosti
koncentracije iz ovoga Pravilnika, i to narocito u slucaju kad je navedeno minimalno
razvrstavanje. Ipak, kad je prikazan simbol *, razvrstavanje tog unosa s obzirom na akutnu
toksi¢nost moze biti od posebne vaznosti.

1.2.2. Put izlaganja se ne moze iskljuciti

Put izlaganja se kod pojedinih razreda opasnosti, npr. TCO, navodi u oznaci upozorenja samo
onda ako je nedvojbeno dokazano da niti jedan drugi put izlaganja ne predstavlja opasnost, u
skladu s kriterijima iz Priloga 1. U Pravilniku o razvrstavanju, oznacavanju, obiljezavanju i
pakiranju opasnih kemikalija (»Narodne novine« br. 23/08 i 64/09) je put izlaganja naveden
kod razvrstavanja s oznakom R48 ako su bili raspolozivi podaci koji opravdavaju



razvrstavanje za taj put izlaganja. Razvrstavanja iz Pravilnika o razvrstavanju, oznacavanju,
obiljezavanju 1 pakiranju opasnih kemikalija (»Narodne novine« br. 23/08 1 64/09) kod kojih
je naveden put izlaganja prevedena su u odgovarajuéi razred i kategoriju u skladu s ovim
Pravilnikom, ali samo uz opcenitu oznaku upozorenja, bez navodenja puta izlaganja, jer nisu
raspolozive potrebne informacije.

Te su oznake upozorenja u tablici 3.1. oznacene simbolom **,
1.2.3. Oznake upozorenja za reproduktivnu toksi¢nost

Oznakama upozorenja H360 1 H361 oznacava se zabrinutost u pogledu uc¢inaka na plodnost i
razvoj opc¢enito: »MozZe smanjiti plodnost ili oStetiti plod/Sumnja se smanjuje plodnost ili
oStecuje plod«. U skladu s kriterijima, opcenita oznaka upozorenja moze se zamijeniti
obavijesc¢u u kojoj se navodi samo zabrinjavajuce svojstvo, ukoliko je dokazano da bilo ucinci
na plodnost ili u¢inci na razvoj nisu relevantni.

Da se ne bi izgubile informacije iz uskladenih razvrstavanja za ucinke na plodnost i razvoj iz
Pravilnika o razvrstavanju, oznacCavanju, obiljezavanju 1 pakiranju opasnih kemikalija
(»Narodne novine« br. 23/08 1 64/09), razvrstavanja su prevedena samo za one ucinke koji su
razvrstani na temelju toga Pravilnika.

Te su oznake upozorenja u tablici 3.1. oznacene simbolom **%*,

1.2.4. Ne moze se utvrditi tocno razvrstavanje za fizikalne opasnosti

Za neke unose nije bilo moguce utvrditi to¢no razvrstavanje za fizikalne opasnosti jer nije
raspolozivo dovoljno informacija za primjenu kriterija razvrstavanja iz ovoga Pravilnika.
Unos se moze razvrstati u drugu (takoder i viSu) kategoriju ili ¢ak u drugi razred opasnosti od

onoga koji je naveden. To¢no razvrstavanje treba potvrditi ispitivanjem.

Unosi s fizikalnim opasnostima koje treba potvrditi ispitivanjem su u tablici 3.1. oznacene
simbolom ***%*

2.2. DIO: DOKUMENTACIJA ZA USKLADENO RAZVRSTAVANIE I
OZNACAVANIJE

U ovom se dijelu utvrduju opc¢a nacela za izradu dokumentacije za dostavu prijedloga 1
obrazloZenja uskladenoga razvrstavanja i oznacavanja.

Za potrebe te dokumentacije treba koristiti metodologiju i obrasce iz propisa Europske unije
kojima je uredena registracija ili prijava.

Kod izrade dokumentacije treba uzeti u obzir sve relevantne informacije iz registracijske
dokumentacije, a mogu se koristiti i sve ostale raspolozive informacije. U slucaju informacija
o opasnosti koje jo§ nisu dostavljene Agenciji, dokumentaciji treba priloziti detaljni sazetak
studije.

Dokumentacija za uskladeno razvrstavanje i oznacavanje sadrzi sljedece:

— Prijedlog



Prijedlog ukljucuje identitet tvari u pitanju i predlozeno razvrstavanje i oznacavanje.
— Obrazlozenje predlozenoga razvrstavanja i oznaavanja

Raspolozive informacije treba usporediti s kriterijima iz 2. do 5. dijela Priloga 1. ovoga
Pravilnika, uzimajuéi u obzir opéa nacela iz 1. dijela toga Priloga, i to dokumentirati u
obrascu u skladu s dijelom B izvjeSc¢a o kemijskoj sigurnosti iz propisa Europske unije kojima
je uredena registracija ili prijava.

— Obrazlozenje za ostale u€inke na razini Zajednice

U slucaju ucinaka razli¢itih od karcinogenosti, mutagenosti, reproduktivne toksi¢nosti i
izazivanja preosjetljivosti diSnih putova treba obrazloziti potrebu djelovanja na razini
Zajednice. To ne vrijedi za aktivne tvari koje su uredene propisima o sredstvima za zastitu
bilja te propisima o biocidnim pripravcima.

3.3. DIO: TABLICE USKLADENOGA RAZVRSTAVANJA I OZNACAVANJA

Tablica 3.1. Popis uskladenoga razvrstavanja i oznacavanja opasnih tvari prema ovoj Uredbi i
Uredbi (EZ-a) br. 790/2009 koja nadopunjuje ovu Uredbu u svrhu njene prilagodbe i
znanstvenog napretka nalazi se u zasebnom dijelu Priloga VI. — Prilogu VI.a koji se nalazi na
sluzbenoj internetskoj stranici »Narodnih novina« (www.narodne-novine.nn.hr).

Prilog Vl.a

Tablica 3.2. Popis uskladenoga razvrstavanja i oznaCavanja opasnih tvari iz Priloga I
Pravilnika o razvrstavanju, oznacCavanju, obiljezavanju 1 pakiranju opasnih kemikalija
(»Narodne novine« br. 23/08 i 64/09), a uskladen je s ovom Uredbom i Uredbom (EZ-a) br.
790/2009 koja nadopunjuje ovu Uredbu u svrhu njene prilagodbe i znanstvenog napretka
nalazi se u zasebnom dijelu Priloga VI. — Prilogu VLb koji se nalazi na sluzbenoj internetskoj
stranici »Narodnih novina« (www.narodne-novine.nn.hr).

Prilog VL.b

PRILOG VIL

TABLICA ZA PRIJENOS IZ RAZVRSTAVANJA PREMA PRILOGU IL.
PRAVILNIKA O RAZVRSTAVANIJU, OZNACAVANIJU, OBILJEZAVANJU
I PAKIRANJU OPASNIH KEMIKALIJA (»"NARODNE NOVINE« BR. 23/08

[ 64/09) U RAZVRSTAVANJE PREMA OVOM PRAVILNIKU

Prilog ukljucuje tablicu koja pomaze pri prijenosu razvrstavanja tvari ili smjesa nacinjenog
prema Prilogu 1. Pravilnika o razvrstavanju, oznacavanju, obiljezavanju i pakiranju opasnih
kemikalija (»Narodne novine« br. 23/08 i 64/09) u odgovarajuée razvrstavanje prema ovom
Pravilniku. Kad god su dostupni podaci za tvari ili smjese, mora se naciniti evaluacija i
razvrstavanje u skladu s ¢lancima 9. do 13. ovoga Pravilnika.

1. Tablica za prijenos


http://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/dodatni/418165.pdf
http://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/dodatni/418166.pdf

Sifre koje se koriste pojasnjene su u tablici 1.1 i odlomku 1.1.2.2. Priloga VI.
Tablica 1.1.

Prijenos razvrstavanja prema Prilogu I. Pravilnika o razvrstavanju, oznacavanju,
obiljeZavanju i pakiranju opasnih kemikalija (»Narodne novine« br. 23/08 i 64/09) u
razvrstavanje prema ovom Pravilniku

Razvrstavanje prema Prilogu 1. Razvrstavanje prema ovoj
Pravilnika o razvrstavanju, Fizikalni  oblik Uredbi
ozhacavanju, Ob.llj czavamu | Ulari kada je 10||Razred Napomena
pakiranju opasnih kemikalija vario . |lOznake
(»Narodne novine« br. 23/08 1 opasnosti 1 upozorenja
64/09) kategorija
E; R2 Nije mogu¢ direktni prijenos.
E; R3 Nije mogu¢ direktni prijenos.
Org. peroks.
CD H242
O; R7 o .
rg. peroks.
EF H242
O; R8 Oks. plin 1 H270
O; R8 plin Nije mogu¢ direktni prijenos.
O; R9 tekucina, krutina || Oks. tek. 1 H271
O; R9 teku¢ina Oks. krut. 1 H271
Nije mogu¢ direktni prijenos.
Ispravni prijenos R10, za tekuéinu je:
— Zap. tek. 1, H224 ako je plamiste < 23
o ; X 19 < ©
R10 Kruting C 1 pocetna temperatura vrenja < 35 °C
— Zap. tek. 2, H225 ako je plamiste < 23
°C i pocetna temperatura vrenja > 35 °C
— Zap. tek. 3, H226 ako je plamiste > 23
°C
Nije mogu¢ direktni prijenos.
Ispravni prijenos F; R11, za tekucinu je:
F RI1 tekucina — Zap. tek. 1, H224 ako je pocetna
temperatura vrenja < 35 °C
— Zap. tek. 2, H224 ako je pocetna




temperatura vrenja > 35 °C

F; R11 tekucina Nije mogu¢ direktni prijenos.
Nije mogu¢ direktni prijenos.
FHRI2 krutina Ispravni prijenos F+; R12, za plin je ili
Zap. plin 1, H220 ili Zap. plin 2, H221
F+; R12 plin Zap. tek. 1 H224
F+; R12 tekucina (Sfl‘)moreag' H242
Samoreag. EF || H242
Samoreag. G | nista
F; R15 Nije mogu¢ direktni prijenos.
F; R17 teku¢ina Piro. tek. 1 H250
F; R17 krutina Piro. krut. 1  ||H250
Xn; R20 plin Ak. toks. 4 H332 (1)
Xn; R20 pare Ak. toks. 4 H332 (1)
Xn; R20 praSina/magla Ak. toks. 4 H332
Xn; R21 Ak. toks. 4 H312 (1)
Xn; R22 Ak. toks. 4 H302 (1)
T; R23 plin Ak. toks. 3 H331 (1)
T; R23 pare Ak. toks. 2 H330
T; R23 prasina/magla || Ak. toks. 3 H331 (1)
T; R24 Ak. toks. 3 H311 (1)
T; R25 Ak. toks. 3 H301 (1)
T+; R26 plin Ak. toks. 2 H330 (1)
T+; R26 pare Ak. toks. 1 H330
T+; R26 praSina/magla Ak. toks. 2 H330 (1)
T+; R27 Ak. toks. 1 H310
T+; R28 Ak. toks. 2 H300 (1)
R33 TCOP 2 H373 3)
C; R34 E{f‘gllzB H314 @)
C; R35 E(f‘zgfle H314




Xi; R36 Nadraz. oka 2 ||[H319
Xi; R37 TCOJ 3 H335
Xi: R38 Iz\Iadrai. koza H315
T; 39/23 TCOJ 1 H370 3)
T; 39/24 TCOJ 1 H370 3)
T; 39/25 TCOJ 1 H370 3)
T+; 39/26 TCOJ 1 H370 3)
T+; 39/27 TCOJ 1 H370 3)
T+; 39/28 TCOJ 1 H370 3)
Xi; R41 Ozlj. oka 1 H318
R42 Resp. senz.1 || H334
R43 ?em. Senz. H317
Xn; R48/20 TCOP 22 H373 3)
Xn; R48/21 TCOP 2 H373 3)
Xn; R48/22 TCOP 2 H373 3)
T; R48/23 TCOP 1 H372 3)
T; R48/24 TCOP 1 H372 3)
T; R48/25 TCOP 1 H372 3)
R64 Lakt. H362
Xn; R65 Aspir. toks. 1 ||H304
R67 TCOJ 3 H336
Xn; R68/20 TCOJ 2 H371 3)
Xn; R68/21 TCOJ 2 H371 3)
Xn; R68/22 TCOJ 2 H371 3)
Karc. kat. 1; R45 Karc. 1A H350
Karc. kat. 2; R45 Karc. 1B H350
Karc. kat. 1; R49 Karc. 1A H3501
Karc. kat. 2; R49 Karc. 1B H3501
Karc. kat. 3; R40 Karc. 2 H351
Muta. kat. 2; R46 Muta. 1B H340
Muta. kat. 3; R68 Muta. 2 H341




Repr. kat. 1; R60 Repr. 1A H360F 4)
Repr. kat. 2; R60 Repr. 1B H360F 4)
Repr. kat. 1; R61 Repr. 1A H360D 4
Repr. kat. 2; R61 Repr. 1B H360D 4)
Repr. kat. 3; R62 Repr. 2 H360f 4)
Repr. kat. 3; R63 Repr. 2 H360d 4)
Repr. kat. 1; R60-61 Repr. 1A H360FD
Repr. kat. 1; R60
Repr. 1A H360FD
Repr. kat. 2; R61
Repr. kat. 2; R60
Repr. 1A H360FD
Repr. kat. 1; R61
Repr. kat. 2; R60-61 Repr. 1B H360FD
Repr. kat. 3; R62-63 Repr. 2 H360fd
Repr. kat. 1; R60
Repr. 1A H360Fd
Repr. kat. 3; R63
Repr. kat. 2; R60
Repr. 1B H360Fd
Repr. kat. 3; R63
Repr. kat. 1; R61
Repr. 1A H360Df
Repr. kat. 3; R62
Repr. kat. 2; R61
Repr. 1B H360Df
Repr. kat. 3; R62
N: R50 Ak. toks. vod. 1400
okol. 1
Ak. toks. vod.
okol. 1 H400
N; R50-53
Kron.  toks.||H410
vod. okol. 1
) Kron.  toks.
N; R51-53 vod. okol. 2 Hatl
Kron.  toks.
N; R52-53 vod. okol. 3 || 4?2
R53 Kron.  toks.||H413




vod. okol. 4

N; R59 Ozon EUHO059

Napomena 1.

Za ove je razrede moguce koristiti preporuc¢eno minimalno razvrstavanje definirano u
odlomku 1.2.1.1. Priloga VI. Podaci ili druge informacije mogu biti dostupni ako je potrebno
zbog upucivanja na ponovno razvrstavanje u vise kategorija.

Napomena 2.

Preporuca se razvrstavanje u kategoriju 1B ¢ak i ako je moguce primijeniti za odredeni slucaj
kategoriju 1C. Provjera izvornih podataka ne mora omogucavati razlikovanje kategorije 1B
od kategorije 1C, jer je uobicajeno vrijeme izlaganja do 4 sata sukladno propisima Europske
unije kojima se ureduju metode ispitivanja. Medutim, za ubuduce, kada se podaci dobiju na
temelju ispitivanja koja su radena prema propisima Europske unije kojima se ureduju metode
ispitivanja, onda se moze uvazavati kategorija 1C.

Napomena 3.

U oznake upozorenja moze se dodati naCin izlaganja ako je nedvojbeno dokazano da niti
jedan drugi nacin izlaganja ne uzrokuje tu opasnost.

Napomena 4.

Oznake upozorenja H360 i H361 opcenito ukazuju na oba reproduktivna svojstva i na
plodnost i na razvoj; »Moze Stetno djelovati/ Sumnja na moguée Stetno djelovanje na plodnost
ili moguénost Stetnog djelovanja na nerodeno dijete. Sukladno kriterijima za razvrstavanje
(Prilog I. odlomak 3.7.) op¢a oznaka upozorenja se moze zamijeniti oznakom upozorenja koja
upucuje samo na zabrinjavajuca svojstva, u sluc¢aju kada se dokaze da ili plodnost ili razvoj
nisu relevantni ucinci.

Tablica 1.2.
Prijenos oznaka upozorenja navedenih u Prilogu I. Pravilnika o razvrstavanju,

oznacavanju, obiljeZavanju i pakiranju opasnih kemikalija (»Narodne novine« br. 23/08
i 64/09) u odgovarajuée zahtjeve za oznacavanje u skladu s ovim Pravilnikom

Direktiva 67/548/EEZ || Ova uredba
R1 EUHO001
R6 EUHO006
R14 EUHO014
R18 EUHO18
R19 EUHO019
R44 EUHO044




R29 EUHO029
R31 EUHO031
R32 EUHO032
R66 EUHO066
R39-41 EUHO070

[1]1i < 1%, ovisno o slucaju, vidi 3.2.3.3.1.
[2]2 Ili < 1%, ovisno o sluc¢aju, vidi 3.3.3.3.1.
[3]3 Ili < 1%, ovisno o slucaju, vidi 4.1.3.1.

[4]Oni ukljucuju tvari, smjese i proizvode koji se proizvode radi stvaranja prakti¢nog ili
pirotehnickog ucinka.

[5]Racunska metoda je do sada validirana za smjese koje sadrze do 6 hlapljivih komponenti.
Te komponente mogu biti zapaljive tekucine, kao Sto su ugljikovodici, eteri, alkoholi, esteri
(osim akrilata) i voda. Medutim, ona jo§ nije validirana za smjese koje sadrze halogenirane
spojeve sumpora i/ili fosfora te reaktivne akrilate.

[6]Racunska metoda se ne moze koristiti ako je izraCunato plamiSte za manje od 5 °C vise od
odgovarajucega kriterija za razvrstavanje; u tom slucaju plamiste treba odrediti pokusom.

[7]Vidi Preporuke UN-a za prijevoz opasnih tereta, Priru¢nik za ispitivanja s kriterijima,
pododjeljak 28.1., 28.2. 1 28.3. i tablica 28.3.

[8]Vidi Preporuke UN-a za prijevoz opasnih tereta, Prirunik za ispitivanja s kriterijima,
pododjeljak 28.1., 28.2. 1 28.3. 1 tablica 28.3.

[9]0dredeno na temelju ispitne serije E iz II. dijela Preporuka UN-a za prijevoz opasnih
tereta, Prirucnik za ispitivanja s kriterijima.

[10]Koncentracije plinova se izrazavaju u dijelovima na milijun po volumenu (ppmV)

[11]Ako se raspolozive procijenjene vrijednosti akutne toksi¢nosti za odredeni sastojak ne
odnose na najznacajniji put izlaganja, vrijednosti za najznacajniji put izlaganja mogu se
ekstrapolirati iz raspolozivog puta odnosno putova izlaganja. Za sastojke nisu uvijek nuzni
podaci za dermalni i inhalacijski put. Ipak, ako se za odredene sastojke zahtijevaju podaci o
procijenjenim vrijednostima akutne toksi¢nosti za dermalni 1 inhalacijski put, u formulu se
moraju uvrstiti vrijednosti koje se odnose na trazeni put izlaganja.

[12]Trenutno nisu raspolozivi prihvaceni zivotinjski modeli za ispitivanje preosjetljivosti
disnih putova.

[13]Mehanizmi kojima tvari izazivaju simptome astme jo§ nisu u potpunosti poznati. Te se
tvari za potrebe preventivnih mjera smatraju tvarima koje izazivaju preosjetljivost diSnih
putova. Medutim, ako se na temelju tih dokaza moze dokazati da te tvari izazivaju simptome
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astme nadrazivanjem samo kod osoba s bronhijalnom preosjetljivos¢u, ne bi ih trebalo
smatrati tvarima koje izazivaju preosjetljivost diSnih putova.

[14]Napomena: vidi 3.6.2.2.24.
[15]Treba uvaziti ¢injenicu da na indeks parenja i indeks plodnosti moze utjecati i muzjak.

[16]Agencija ¢e izdati posebne smjernice za koriStenje tih podataka za spomenute tvari u vezi
s ispunjavanjem zahtjeva kriterija razvrstavanja.

[17]1 Sustav Sifriranja obavijesti o opasnosti GHS jo$ uvijek je predmet rasprave Stru¢nog
odbora UN-a i stoga su moguce izmjene.

[18]1 SL C 146A, 15. 6. 1990.

[19]* Odredivanje policiklickih aromata u nerabljenim baznim uljima za podmazivanje i
naftnim frakcijama bez asfaltena — Metoda indeksa loma kod ekstrakcije dimetil-sulfoksidom.
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