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PRZEDMOWA

Niniejszy poradnik zawiera wytyczne dotyczace podstawowych elementéw i procedur
okreslonych w nowym rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (rozporzadzenie CLP lub po prostu ,,CLP”),
ktore weszto w zycie w dniu 20 stycznia 2009 r. w krajach UE 1 w najblizszej przysztosci ma
wejs¢ w zycie takze w Norwegii, Islandii i Liechtensteinie. Dokument stanowi Modut 1
og6lnych wytycznych dotyczacych rozporzadzenia CLP.

Niniejszy Modut 1 wytycznych skierowany jest przede wszystkim do dostawcow, tj. do
producentéw substancji, importeréw substancji i mieszanin, dalszych uzytkownikow,
dystrybutoréw substancji i mieszanin oraz producentéw i importeréw pewnych
szczegllnych wyrobow. Nie przewiduje si¢ wprawdzie, ze czytelnicy niniejszego poradnika
beda posiadali praktyczne do§wiadczenie w zakresie klasyfikowania substancji i mieszanin,
zaklada si¢ jednak, ze posiadaja oni podstawowa wiedz¢ w dziedzinie obecnego systemu
klasyfikacji 1 oznakowania, przedstawionego w dyrektywie w sprawie substancji
niebezpiecznych 67/548/EWG oraz w dyrektywie w sprawie preparatow niebezpiecznych
1999/45/WE.

Celem autorow niniejszego poradnika bylto przedstawienie zawartych w nim tresci prawnych
i technicznych w sposéb tatwy do przyswojenia, pozwalajacy szybko 1 skutecznie
zorientowa¢ si¢ w obowiazkach wynikajacych z CLP. Aby osiagna¢ cele w zakresie
klasyfikacji i oznakowania zgodnie z kryteriami, a takze aby zdoby¢ informacje na temat
ogolnych aspektéw wszystkich klas zagrozenia, zalecamy zapoznanie si¢ bezposrednio
z tekstem prawnym wraz z zalacznikami, a takze z bardziej szczegdlowymi wytycznymi
zawartymi w Module 2 og6lnych wytycznych dotyczacych rozporzadzenia CLP.

Mamy $wiadomo$¢, ze moga Panstwo mie¢ rowniez obowiazek stosowania si¢ do zasad
okreslonych w rozporzadzeniu REACH. Dlatego tez w niniejszym poradniku zwracamy
szczeg6lna uwage czytelnika na wszelkie stosowne obowiazki wynikajace z REACH, ktore
maja znaczenie w kontekscie CLP. Ponadto wskazujemy réwniez poradniki zwiazane
z rozporzadzeniem REACH, ktore moga pomoc przy stosowaniu rozporzadzenia CLP.

Przy opracowywaniu niniejszego poradnika korzystano w znacznym stopniu z doswiadczenia
1 specjalistycznej wiedzy ekspertow panstw cztonkowskich i zainteresowanych stron, ktorzy
wykazali si¢ ogromnym zaangazowaniem w realizacje projektu zwigzanego z Modutem 1.
Komisja wraz z Europejska Agencja Chemikaliow pragna wyrazi¢ swoja wdzigcznos¢ za
liczne 1 jakze cenne sugestie 1 uwagi. Mamy nadziejg, ze niniejszy poradnik pomoze Panstwu
stosowac si¢ do wymogow nowego rozporzadzenia.
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Spis tresci
Aby utatwi¢ czytelnikowi orientacje w niniejszym poradniku, ponizej zamieszczono spis tresci
w postaci tabeli, ktérej uproszczone wersje znajdujg sie takze na marginesie poczatkowych stron

kazdej sekcji.

Rys. 1: Orientacja w poradniku.
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Rys. 1: Orientacja w poradniku (cd.)

Obszar Sekcja Strona
tematyczny (Aby przej$¢ do danej sekgji, nalezy klikng¢ lewym
przyciskiem myszy na tytut wybranej sekciji)

14. Oznakowanie

Przekazywanie

informacji o 15. Stosowanie zasad pierwszenstwa w
zagrozeniach odniesieniu do oznakowania

~
N

16. Szczegodlne rozwigzania w zakresie
oznakowania i pakowania

~
N

~
oo

17. Karty charakterystyki

18. Wykaz klasyfikacji i oznakowania —
Dziatania zgtaszanie substancji

podejmowane

po dokonaniu 19. Informacje o nowych rodzajach zagrozen
klasyfikaciji

20. Wniosek w sprawie stosowania
alternatywnej nazwy rodzajowej

21. Rejestry informaciji i wnioski o udostepnienie
informaciji

©
N

22. Whnioski dotyczace zharmonizowane;j
klasyfikacji i oznakowania

©
D

23. Prawodawstwo powigzane - omowienie 100
REACH i
e\ BV GER 24, Produkty biobdjcze i Srodki ochrony roslin 103
powiagzane UE

25. Obowigzki wynikajgce z REACH zwigzane z 105
klasyfikacja

26. Fora wymiany informacji o substancjach 107
(SIEF)

27. Poradniki dotyczgce REACH istotne z

punktu widzenia CLP 110

Zatacznik 1. Przyktady zaczerpniete z badan pilotazowych
Zataczniki w ramach Globalnego Zharmonizowanego Systemu

Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliéw opracowanego

przez Organizacje Narodow Zjednoczonych (GHS ONZ)

Zatacznik 2. Glosariusz

Zatacznik 3. Dodatkowe zrédta informacii

Zatgcznik 4. GHS ONZ a CLP




Podstawowe wytyczne dotyczace rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania

substancji i mieszanin

Pierwsze kroki

1. Wprowadzenie

2. Role i obowigzki
wynikajace z CLP

3. Przygotowania do

stosowania CLP

4. Wdrazanie CLP

5. Podobienstwa i
réznice w stosunku
do DSD / DPD

6. DSD /DPD a CLP

— poréwnanie
najwazniejszych
poje¢

Klasyfikacja ze
wzgledu na
zagrozenia

Przekazywanie
informacji o
zagrozeniach

Dziatania
podejmowane
po dokonaniu
klasyfikaciji

REACH i
prawodawstwo
powigzane UE

1. Wprowadzenie

Ogodlne informacje o poradniku

Niniejszy poradnik zostat opracowany, aby pomdc Panstwu zorientowaé sie w
wymogach wynikajacych z rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (rozporzadzenie CLP lub po prostu
CLP), ktore weszto w zycie w dniu 20 stycznia 2009r.; zob.: hitp://eur-
lex.europa.eu/JOHtmI.do?uri=0J%3AL%3A2008%3A353%3ASOM%3APL%3AHTML.
Poradnik umozliwi Panstwu zaznajomienie sie z najwazniejszymi elementami i
procedurami CLP, radzimy jednak zapoznaé sie réwniez z tekstem prawnym w celu
zdobycia dodatkowych informacji i wyjasnienia ewentualnych watpliwosci. Co do
samych kryteriow klasyfikacji, zalecamy zapoznanie sie z poradnikiem w sprawie
stosowania przepisbw CLP w zakresie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin (Modut 2). Dokument ten zawiera réwniez wytyczne odnoszace
sie do poszczegdlnych substanciji, jezeli jest to istotne z punktu widzenia szczegdinej
klasyfikacji, np.w przypadku klasyfikacji metali pod wzgledem zagrozeh dla

srodowiska wodnego.

Wiele przepisow CLP jest S$cisle powigzanych z przepisami wynikajgcymi z
rozporzgdzenia 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczenn w zakresie chemikaliow (REACH), a takze z innymi
przepisami prawa wspolnotowego. Najistotniejsze powigzania z rozporzgdzeniem
REACH, z dyrektywa 98/8/WE dotyczacqg produktdow biobdjczych oraz z dyrektywa
91/414/EWG dotyczacg s$rodkdw ochrony roslin zostaly pokrotce wyjasnione w
poszczegolnych sekcjach niniejszego poradnika. Co wiecej, powigzania z REACH
przedstawiono pokrétce w poszczegolnych sekcjach niniejszego poradnika, tam gdzie

ma to zastosowanie.

Dla kogo przeznaczony jest niniejszy poradnik?

Niniejszy poradnik opracowano z my$lg o dostawcach substancji i mieszanin
(preparatéw), a takze o tych producentach Iub importerach pewnych
szczegolnych wyrob6w1, ktorzy muszg stosowaé sie do nowych przepisow
dotyczacych klasyfikacji, oznakowania i pakowania, wynikajgcych z CLP. Dostawcy sg
to producenci substancji, importerzy substancji lub mieszanin, dalsi
uzytkownicy, w tym formulatorzy (producenci mieszanin) i reimporterzy, jak

rowniez dystrybutorzy, w tym osoby prowadzace handel detaliczny,

Bedac wytworca lub importerem wyrobu, jest sie objetym wptywem CLP jedynie wéwczas,
gdy wytwarza sie lub importuje materiat wybuchowy opisany w sekcji 2.1 zatagcznika | do
CLP lub w przypadku gdy art. 7 lub art. 9 REACH przewiduje rejestracje lub zgtoszenie
substancji obecnej w wyrobie.
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wprowadzajacy do obrotu substancje lub mieszaniny (zob. sekcja 2 niniejszego
poradnika). Jest on przeznaczony dla tych, ktérzy orientujg sie juz w podstawach
klasyfikacji i oznakowania — albo z racji przestrzegania dyrektywy w sprawie
substancji niebezpiecznych 67/548/EWG (DSD) i dyrektywy w sprawie preparatow
niebezpiecznych 1999/45/WE (DPD), albo ze wzgledu na znajomo$¢ samego
Globalnego Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliéw
opracowanego przez Organizacje Narodow Zjednoczonych (GHS ONZ) (zob. ponizej).
Autorzy poradnika nie wyjasniajg wszystkiego od podstaw, ale probujg przedstawic

rzetelny przeglad elementéw nowego rozporzadzenia CLP.

Co to jest CLP i w jakim celu zostalo opracowane?

Obroét substancjami i mieszaninami nie dotyczy jedynie rynku wewnetrznego, lecz
réwniez rynku globalnego. Aby utatwi¢ swiatowg wymiane handlowg i jednoczes$nie
zapewni¢ ochrone zdrowia ludzkiego oraz Srodowiska naturalnego, w ramach
struktury Organizacji Narodoéw Zjednoczonych (ONZ) przez 12lat starannie
opracowywano zharmonizowane kryteria klasyfikacji i oznakowania wraz z ogdlnymi
zasadami ich stosowania. W wyniku tych prac powstat tzw. Globalny Zharmonizowany
System Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow (GHS ONZz:
http.//www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html).

Rozporzadzenie CLP jest nastepstwem szeregu deklaracji, w ktérych Wspdinota
potwierdzita zamiar wniesienia wktadu w globalng harmonizacje kryteriow klasyfikaciji
i oznakowania poprzez wigczenie uzgodnionych na poziomie miedzynarodowym
kryteriow GHS do prawa wspdlnotowego. Oczekuje sie, ze przedsiebiorstwa odniosg
korzysci z globalnej harmonizacji przepisow dotyczacych klasyfikacji i oznakowania
oraz ze spojnosci miedzy przepisami dotyczacymi klasyfikacji i oznakowania
w zakresie dostaw i zastosowan z jednej strony, a przepisami odnoszacymi sie do

transportu — z drugiej.

CLP bazuje obecnie na drugiej poprawionej wersji GHS ONZ, korzysta roéwniez
z podstawowych elementéw i procedur wystepujacych w DSD i DPD. Z tego wzgledu
CLP bedzie wykazywato podobienstwa (cho¢ moze nie by¢ identyczne) do sposobu,

w jaki GHS jest wprowadzany do ram prawnych krajow nienalezacych do UE.

Rozporzadzenie CLP jest prawnie wigzace we wszystkich panstwach cztonkowskich
i odnosi sie bezposrednio do przemystu. Z czasem CLP zastgpi DSD i DPD.
Dyrektywy te zostang ostatecznie uchylone po zakohnczeniu okresu przejsciowego,

tj. w dniu 1 czerwca 2015 r. (zob. sekcja 4 niniejszego poradnika).
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Co oznaczajg pojecia ,klasyfikacja ze wzgledu na zagrozenia”,
»o0znakowanie” i ,,pakowanie”?

Podobnie jak w przypadku DSD, jednym z najwazniejszych celow CLP jest ustalenie,
czy dana substancja lub mieszanina wykazuje wiasciwosci pozwalajgce
zaklasyfikowac jg jako stwarzajgcg zagrozenie. Prosimy zwréci¢ uwage, ze ilekro¢
w niniejszym poradniku jest mowa o ,substancjach i mieszaninach", pojecie to
obejmuje réwniez ,pewne szczegodlne wyroby”, ktére podlegajg klasyfikacji zgodnie
z czescig 2 zatacznika | do CLP.

Po stwierdzeniu tego rodzaju wtasciwosci i stosownym zaklasyfikowaniu substancji lub
mieszaniny, producenci, importerzy, dalsi uzytkownicy i dystrybutorzy substanc;ji
i mieszanin, jak rowniez producenci i importerzy pewnych szczegdlnych
wyrobéw, powinni poinformowaé¢ o zidentyfikowanych zagrozeniach stwarzanych
przez te substancje innych uczestnikow tancucha dostaw, w tym roéwniez

konsumentow.

Zagrozenie stwarzane przez substancje lub mieszanine przektada sie na potencjalne
szkodliwe dziatanie tej substancji lub mieszaniny. Zalezy to od swoistych wtasciwosci
substancji lub mieszaniny. W zwigzku z powyzszym, ocena zagrozen jest procesem,
w ramach ktérego dokonuje sie oceny informacji dotyczacych swoistych wtasciwosci
danej substancji lub mieszaniny w celu okreslenia ich potencjalnego szkodliwego
dziatania. W przypadku gdy charakter i nasilenie zidentyfikowanego zagrozenia
spetniajg kryteria klasyfikacji, klasyfikacja ze wzgledu na zagrozenia oznacza
przypisanie znormalizowanego opisu tego zagrozenia stwarzanego przez dang

substancje lub mieszanine dziatajgcq szkodliwie na zdrowie ludzkie lub $rodowisko.

Oznakowanie ze wzgledu na zagrozenia umozliwia informowanie uzytkownika danej
substancji lub mieszaniny o jej zaklasyfikowaniu jako stwarzajacej zagrozenie, tak by
zwréci¢ uwage uzytkownika na wystepowanie zagrozenia oraz na koniecznosc

unikania narazenia i bedacego jego nastepstwem ryzyka.

CLP okresla ogdlne normy w zakresie pakowania, tak by zapewni¢ bezpieczne
dostawy substancji i mieszanin stwarzajgcych zagrozenie (motyw 49 CLP i tytut IV
CLP).
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Co z oceng ryzyka?

Klasyfikacja chemikalibw ma na celu odzwierciedlenie rodzaju i nasilenia swoistych
wiasciwosci danej substancji lub mieszaniny i nie nalezy myli¢ jej z oceng ryzyka,
ktéora wykazuje zwigzek pomiedzy danym rodzajem zagrozenia i rzeczywistym
narazeniem ludzi lub srodowiska na substancje lub mieszanine stwarzajacg owe
zagrozenie. Jednakze wspoélnym mianownikiem zaréwno klasyfikacji, jak i oceny

ryzyka, jest identyfikowanie oraz ocena zagrozen.

Jaka role petni Europejska Agencja Chemikaliéw (ECHA lub Agencja)?

Europejska Agencja Chemikaliéw (Agencja) jest organem Wspdlnoty ustanowionym
w celu zarzadzania zadaniami wynikajacymi z REACH. Ma ona kluczowe znaczenie
dla wdrazania zarowno REACH, jak i CLP, w celu zapewnienia spdjnosci na catym

terenie UE.

Agencja, za posrednictwem swojego Sekretariatu i wyspecjalizowanych komitetow,
doradza panstwom cztonkowskim i instytucjom Wspdlnoty w kwestiach naukowych
i technicznych zwigzanych z chemikaliami, ktére lezg w jej kompetencjach.

Zasadniczo, szczegolne zadania Agencji obejmuja:

e udzielanie przemystowi technicznych i naukowych wytycznych dotyczacych
sposobow realizacji obowigzkéw okreslonych w CLP oraz udostepnianie
stuzgcych do tego narzedzi (art. 50 CLP);

e dostarczanie wtasciwym organom panstw czionkowskich technicznych
i naukowych wytycznych w zakresie funkcjonowania CLP (art. 50 CLP),

e zapewnienie wsparcia centrom informacyjnym utworzonym na mocy CLP (art. 44
iart. 50 CLP);

e tworzenie i prowadzenie wykazu klasyfikacji i oznakowania w formie bazy danych
oraz przyjmowanie i wprowadzanie informacji do wykazu klasyfikacji
i oznakowania (art. 42 CLP);

e przyjmowanie wnioskow dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji substanciji,
przedktadanych przez wtasciwe organy panstw czionkowskich oraz dostawcéw,
jak rowniez przedktadanie Komisji opinii odnosnie do tych wnioskéw dotyczacych
klasyfikacji (art. 37 CLP);

e przyjmowanie i ocena wnioskédw w sprawie stosowania alternatywnej nazwy
rodzajowej oraz podejmowanie decyzji w sprawie ich dopuszczalnosci
(art. 24 CLP); oraz

e przygotowywanie i przedktadanie Komisji projektow zwolnien z wymagan
dotyczacych oznakowania i pakowania (art. 29 ust. 5 CLP).
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2. Role i obowiagzki wynikajace z CLP

Role wynikajace z CLP

Obowigzki natozone na dostawce substancji lub mieszanin w ramach CLP zalezg
w wiekszosci przypadkéow od jego roli w odniesieniu do danej substancji lub
mieszaniny w fancuchu dostaw, najistotniejsze jest zatem ustalenie swojej roli wedtug
CLP.

Aby okreslic swojg role, nalezy przeczyta¢ pie¢ réznych opiséw zamieszczonych
w tabeli 2.1 i sporzadzonych w oparciu o art. 2 CLP. W celu uzyskania dalszych
wyjasnien co do rdl ,,dalszego uzytkownika” lub ,,dystrybutora”, mozna zapoznaé¢
sie z ,Poradnikiem dla dalszych uzytkownikéw”, dostepnym na stronie internetowe;

ECHA (http://quidance.echa.europa.eu/quidance_pl.htm).

Jesli opis odpowiada prowadzonej dziatalnosci, wiasciwa rola wediug CLP jest
okreslona w komoédrce po prawej stronie opisu. Prosimy o doktadne przeczytanie

kazdego z opiséw, gdyz mozliwe jest posiadanie wiecej niz jednej roli wedtug CLP.

Prosze zwrdci¢ uwage, ze wynikajgce z CLP obowigzki dotyczace klasyfikaciji,
oznakowania i pakowania sg zazwyczaj powigzane z dostawami substancji lub
mieszanin. Niezaleznie jednak od wszelkiego rodzaju dostaw, klasyfikacja jest istotna
réwniez z punktu widzenia prawidtowego przygotowania rejestracji lub zgtoszenia
wynikajgcych z przepiséw REACH. Niniejszy podrecznik powinien zatem przydac sie
rowniez wszystkim przygotowujacym tego rodzaju przediozenia w ramach REACH.
Obowigzki w zakresie oznakowania i pakowania sg na ogot nieistotne, jesli
przygotowywana jest rejestracja lub zgtoszenie do celéw REACH, ale nie ma miejsca

dostawa.

Tabela 2.1: Okreslanie swojej roli wedtug CLP

Opisy Rola wedtug

CLP

1 | Osoba fizyczna lub prawna majaca siedzibe na terytorium Producent ("
Wspdlnoty, wytwarzajaca lub wydobywajgca substancje w stanie,

w jakim wystepuje w przyrodzie, na terytorium Wspadlnoty.

2  Osoba fizyczna lub prawna majaca siedzibe na terytorium Importer
Wspdlnoty, odpowiedzialna za fizyczne wprowadzenie na obszar

celny Wspalnoty.
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Tabela 2.1: Okreslanie swojej roli wedtug CLP (cd.)

Opisy Rola wedtug

Osoba fizyczna lub prawna majaca siedzibe na terytorium
Wspdlnoty, niebedaca producentem ani importerem, ktéra uzywa
substancji w jej postaci wiasnej lub jako sktadnika mieszaniny
podczas prowadzonej przez siebie dziatalnosci przemystowej lub

innej dziatalno$ci zawodowe;.

Osoba fizyczna lub prawna majaca siedzibe na terytorium

Wspalnoty, w tym osoba prowadzgca handel detaliczny, ktéra

CLP

Dalszy
uzytkownik ?
(w tym
formulator/

reimporter)

Dystrybutor
(w tym osoba

wytgcznie magazynuje oraz wprowadza do obrotu substancje w prowadzaca
jej postaci wiasnej lub jako sktadnik mieszaniny, udostepniajac ja = handel
osobom trzecim. detaliczny)
Osoba fizyczna lub prawna wytwarzajaca lub sktadajaca wyrob Producent
na terytorium Wspdlnoty, gdzie wyréb oznacza przedmiot, ktory wyrobéw =

podczas produkcji otrzymuje okreslony ksztatt, powierzchnie
konstrukcje lub wyglad zewnetrzny, co decyduje o jego funkcji w
stopniu wiekszym niz jego sktad chemiczny.

Uwagi:
(1) W jezyku potocznym pojecie ,producent” moze odnosi¢ sie zarowno do osoby
(fizycznej/prawnej) wytwarzajgcej substancje, jak i do osoby (fizycznej/prawnej)

wytwarzajgcej mieszaniny (formulator). W odréznieniu od jezyka potocznego, pojecie
,producent” w kontekscie REACH i CLP odnosi sie wylacznie do osoby produkujace;j
substancje. W ramach REACH i CLP formulator jest ,dalszym uzytkownikiem”.

(2) Dystrybutor ani konsument nie sg dalszymi uzytkownikami.

(3) Bedac producentem Ilub importerem wyrobu, jest sie objetym wplywem
rozporzgdzenia CLP jedynie wowczas, gdy wytwarza sie lub importuje materiaty
wybuchowe opisane w sekcji 2.1 zatgcznika | do CLP lub w przypadku gdy art. 7 lub 9

REACH przewiduje rejestracje lub zgtoszenie substancji obecnej w wyrobie.

Obowiazki wynikajace z CLP

CLP naktada na wszystkich dostawcéow w tancuchu dostaw ogoélny obowigzek
utrzymywania wspotpracy w celu spetnienia wymogoéw w zakresie klasyfikaciji,
oznakowania i pakowania, o ktérych mowa w przedmiotowym rozporzadzeniu (art. 4

ust. 9 CLP). Szczegotowe obowigzki wynikajace z CLP zalezg natomiast od roli
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w tancuchu dostaw, okreslonej w tabeli 2.1. W tabelach 2.2 do 2.5 wyszczegdlniono
obowigzki przypisane kazdej z rdl, jak réwniez wskazano w kazdym poszczegdlnym

przypadku najwazniejsze sekcje niniejszego poradnika.

Tabela 2.2: Obowiazki producenta lub importera

Najwazniejsze
Obowiazki wynikajace z CLP

sekcje

1  Nalezy klasyfikowac¢, oznakowac i pakowaé substancije 7

i mieszaniny zgodnie z przepisami CLP przed wprowadzeniem ich

do obrotu.

Nalezy rowniez klasyfikowac¢ substancje, ktére nie sg

wprowadzane do obrotu i ktére podlegajg obowigzkowi rejestracii

lub zgtoszenia zgodnie z art. 6, 9, 17 lub 18 rozporzadzenia

REACH (art. 4 CLP).
2 | Nalezy dokona¢ klasyfikacji zgodnie z tytutem Il CLP (art. 5- 8-13

14 CLP).
3 | Nalezy oznakowac¢ zgodnie z tytutem Il CLP (art. 17-33 CLP). 14-16
4 | Nalezy pakowac zgodnie z tytutem IV CLP (art. 35 CLP). 14116

5 | Nalezy dokonac zgtoszenia elementéw klasyfikacji i oznakowania | 18
do wykazu klasyfikacji i oznakowania utworzonego w Agencji w

przypadku wprowadzania substancji do obrotu (art. 40 CLP).

6 | Nalezy podejmowac wszelkie mozliwe stosowne dziatania, aby 19
uzyskac¢ nowe informacje naukowe lub techniczne, ktére mogg
mie¢ wpltyw na klasyfikacje substancji lub mieszanin
wprowadzanych do obrotu. W przypadku uzyskania informacji,
ktére mozna uznac¢ za wtasciwe i wiarygodne, nalezy bez
nieuzasadnionej zwtoki dokonaé nowej oceny stosownej
klasyfikaciji (art. 15 CLP).

7 | Nalezy dokonac aktualizacji etykiety po kazdej zmianie klasyfikacji = 14 i 19
i oznakowania danej substancji lub mieszaniny, w pewnych

przypadkach bez nieuzasadnionej zwtoki (art. 30 CLP).
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Tabela 2.2: Obowiazki producenta lub importera (cd.)

Najwazniejsze
Obowiazki wynikajace z CLP )
sekcje

8 | W przypadku dysponowania nowymi informacjami, ktére mogg 22
prowadzi¢ do zmiany elementéw zharmonizowane;j klasyfikaciji i
oznakowania substancji (czesc¢ 3 zatgcznika VI do CLP), nalezy
przedtozy¢ wniosek witasciwemu organowi w jednym z panstw
cztonkowskich, w ktérych substancja ta znajduje sie w obrocie
(art. 37 ust. 6 CLP).

9 | Nalezy gromadzi¢ i przechowywac¢ do wgladu wszelkie informacje | 21
wymagane do celéw klasyfikacji i oznakowania w ramach CLP
przez okres co najmniej 10 lat po ostatniej dokonanej dostawie
substancji lub mieszaniny. Informacje te nalezy przechowywac
razem z informacjami wymaganymi na mocy art. 36
rozporzadzenia REACH (art. 49 CLP).

Uwaga: Importerzy i dalsi uzytkownicy wprowadzajacy mieszaniny do obrotu powinni byé
gotowi przekazywac pewne informacje dotyczgce mieszanin organom panstw
cztonkowskich, ktére sg odpowiedzialne za przyjmowanie tego rodzaju informacji w celu
okreslenia srodkow profilaktycznych i leczniczych, zwtaszcza w nagtych przypadkach

zagrozenia zdrowia (art. 45 CLP).

Tabela 2.3: Obowiazki dalszego uzytkownika (w tym

formulatora/reimportera)

Obowiazki wynikajace z CLP Najwazniejsze
sekcje
1 | Nalezy klasyfikowa¢, oznakowac i pakowac substancije 7

i mieszaniny zgodnie z przepisami CLP przed wprowadzeniem ich
do obrotu (art. 4 CLP). Istnieje jednak réwniez mozliwos$¢
postuzenia sie klasyfikacjg dla danej substancji lub mieszaniny
ustalong juz, zgodnie z tytutem Il CLP, przez innego uczestnika
tanicucha dostaw, pod warunkiem Ze nie zmienia sie skfadu

chemicznego tej substancji lub mieszaniny.
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Podstawowe wytyczne dotyczace rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
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Tabela 2.3: Obowiazki dalszego uzytkownika (w tym

formulatora/reimportera) (cd.)

Obowiazki wynikajace z CLP Najwazniejsze
sekcje

2 | W przypadku dokonania zmiany sktadu chemicznego substancji lub | 8-13
mieszaniny wprowadzanej przez siebie do obrotu, nalezy dokonac¢
klasyfikacji zgodnie z tytutem Il CLP (art. 5-14 CLP).

3 | Nalezy oznakowa¢ zgodnie z tytutem IIl CLP (art. 17-33 CLP). 14-16
4 | Nalezy pakowac¢ zgodnie z tytutem IV CLP (art. 35 CLP). 14116
5 | Nalezy podejmowaé wszelkie mozliwe stosowne dziatania, aby 19

uzyskac¢ nowe informacje naukowe lub techniczne, ktére mogq
mie¢ wptyw na klasyfikacje substancji lub mieszanin
wprowadzanych do obrotu. W przypadku uzyskania informacji,
ktére mozna uznaé za wtasciwe i wiarygodne, nalezy bez
nieuzasadnionej zwtoki dokonaé nowej oceny stosownej klasyfikaciji
(art. 15 CLP).

6 | Nalezy dokona¢ aktualizacji etykiety po kazdej zmianie klasyfikacjii @ 14119
oznakowania danej substancji lub mieszaniny, w pewnych

przypadkach bez nieuzasadnionej zwtoki (art. 30 CLP).

7 | W przypadku dysponowania nowymi informacjami, ktére mogq 22
prowadzi¢ do zmiany elementéw zharmonizowane;j klasyfikaciji i
oznakowania substancji, nalezy przedtozyé wniosek wtasciwemu
organowi w jednym z panstw cztonkowskich, w ktérych substancja

ta znajduje sie w obrocie (art. 37 ust. 6 CLP).
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Podstawowe wytyczne dotyczace rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin

Tabela 2.3: Obowiazki dalszego uzytkownika (w tym

formulatora/ reimportera) (cd.)

Obowiazki wynikajace z CLP Najwazniejsze

sekcje

8 | Nalezy gromadzi¢ i przechowywac¢ do wgladu wszelkie informacje | 21
wymagane do celéw klasyfikacji i oznakowania w ramach CLP
przez okres co najmniej 10 lat po ostatniej dokonanej dostawie
substancji lub mieszaniny. Informacje te nalezy przechowywaé
razem z informacjami wymaganymi na mocy art. 36
rozporzadzenia REACH (art. 49 CLP).

Uwaga: Importerzy i dalsi uzytkownicy wprowadzajacy mieszaniny do obrotu powinni by¢
gotowi przekazywa¢ pewne informacje dotyczace mieszanin tym organom panstw
cztonkowskich, ktére sg odpowiedzialne za przyjmowanie tego rodzaju informacji w celu
okreslenia srodkow profilaktycznych i leczniczych, zwtaszcza w nagtych przypadkach

zagrozenia zdrowia (art. 45 CLP).

Tabela 2.4: Obowiazki dystrybutora (w tym osoby prowadzacej handel

detaliczny)

Obowiazki wynikajace z CLP Najwazniejsze
sekcje

1  Nalezy oznakowa¢ i pakowaé substancje i mieszaniny 14-16

wprowadzane do obrotu (art. 4 CLP).

2 | Istnieje mozliwo$¢ postuzenia sie klasyfikacjg dla danej substancji = 7i 14
lub mieszaniny ustalong juz, zgodnie z tytutem Il CLP, przez
innego uczestnika tancucha dostaw, na przyktad zawartg
w otrzymanej karcie charakterystyki (art. 4 CLP).

3 | Nalezy oznakowa¢ zgodnie z tytutem IIl CLP (art. 17-33 CLP). 14-16

4 | Nalezy pakowac¢ zgodnie z tytutem IV CLP (art. 35 CLP). 14116
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Tabela 2.4: Obowiazki dystrybutora (w tym osoby prowadzacej handel

detaliczny)

Obowiazki wynikajace z CLP Najwazniejsze

sekcje

5 | Nalezy gromadzi¢ i przechowywac¢ do wgladu wszelkie informacje = 21
wymagane do celéw klasyfikacji i oznakowania w ramach CLP
przez okres co najmniej 10 lat po ostatniej dokonanej dostawie
substancji lub mieszaniny. Informacje te nalezy przechowywaé
razem z informacjami wymaganymi na mocy art. 36
rozporzadzenia REACH (art. 49 CLP).

W przypadku postuzenia sie klasyfikacjg dla substancji lub
mieszaniny ustalong przez innego uczestnika taricucha dostaw,
nalezy dopilnowa¢, aby wszelkie informacje wymagane do celow
klasyfikacji i oznakowania (np. karta charakterystyki) byty
przechowywane do wgladu przez okres co najmniej 10 lat po

ostatniej dokonanej dostawie substanciji lub mieszaniny.

Tabela 2.5: Obowiazki producenta pewnych szczegélnych wyrobow

Obowiazki wynikajace z CLP Najwazniejsze

sekcje

1 W przypadku produkowania i wprowadzania do obrotu materiatu 7-16
wybuchowego opisanego w sekcji 2.1 zatacznika | do CLP, nalezy
zaklasyfikowa¢, oznakowac i pakowac ten wyréb zgodnie
z przepisami CLP przed wprowadzeniem go do obrotu
(art. 4 CLP). 19, 21, 22
Zastosowanie majg te same obowigzki, ktére dotyczg importeréw,
zob. tabela 2.2 powyzej, z wyjatkiem obowigzku powiadamiania

Agenciji.

2  Bedac producentem lub importerem wyrobéw, nalezy 7-12
klasyfikowac takze te substancje, ktére nie sg wprowadzane do
obrotu i ktore podlegajg obowigzkowi rejestracji lub zgtoszenia
zgodnie z art. 7 ust. 1, art. 7 ust. 2, art. 7 ust. 5 lub art. 9
rozporzadzenia REACH (art. 4 CLP). Nalezy klasyfikowac
zgodnie z tytutem |l CLP (art. 5-14 CLP).
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Pierwsze kroki
1. Wprowadzenie

2. Role i obowiagzki
wynikajace z CLP

3. Przygotowania
do stosowania CLP

4. Wdrazanie CLP

5. Podobienstwa i
réznice w stosunku
do DSD / DPD

6. DSD / DPD a CLP
— poréwnanie
najwazniejszych
pojec¢

Klasyfikacja ze
wzgledu na
zagrozenia

Przekazywanie
informacji o
zagrozeniach

Dziatania
podejmowane
po dokonaniu
klasyfikacji

REACH i
prawodawstwo
powigzane UE

3. Przygotowania do stosowania CLP

Od czego zaczac?
Pierwszym etapem jest zrozumienie CLP oraz konsekwenciji tego rozporzadzenia dla
prowadzonej dziatalnosci.

W zwigzku z tym nalezy:

e opracowac wykaz swoich substancji i mieszanin (w tym substancji wchodzacych w
sktad mieszanin) oraz substancji wchodzacych w sktad wyrobow, jak rowniez
swoich dostawcow i klientéw oraz sposobdw, w jaki te substancje i mieszaniny sg
przez nich stosowane. Prawdopodobnie duzg czes¢ tych informacji zebrali juz
Panstwo w zwigzku z rozporzadzeniem REACH,;

e ustali¢, czy konieczne sg szkolenia dla odpowiedniego personelu technicznego
i pracownikow dziatu rejestracji w swojej instytuciji;

e regularnie odwiedza¢ strone internetowg wtasciwego organu oraz Agencji, aby
Sledzi¢ na biezgco zmiany przepiséw i powigzanych wytycznych; oraz

e zasiegaC porady wiasciwych stowarzyszeh branzowych w sprawie pomocy, jakg

moga one zaoferowac.

Poniewaz rozporzadzenie REACH, dyrektywa 98/8/WE dotyczaca produktéow
biobdjczych, dyrektywa Rady 91/414/EWG dotyczaca srodkéw ochrony roslin
oraz rozporzadzenie CLP s3 ze sobg scisle powiagzane, zaleca si¢ planowanie
proceséw zwigzanych z CLP w potaczeniu z procesami dotyczacymi REACH
oraz z prawodawstwem w dziedzinie produktéw biobdjczych oraz srodkow

ochrony roslin, jesli maja one zastosowanie.

Co nalezy zrobi¢?

Bedac producentem, importerem lub dalszym uzytkownikiem, nalezy dokonac
klasyfikacji swoich substancji i mieszanin, ktére moga by¢ juz zaklasyfikowane
zgodnie z przepisami DSD lub DPD, zgodnie z kryteriami CLP, a takze zmieni¢ ich
etykiety, karty charakterystyki oraz, w niektérych przypadkach, takze opakowanie
(art. 4 CLP). Terminy wprowadzenia tych zmian zamieszczono w sekcji 4 niniejszego

poradnika.

W zwigzku z klasyfikacjg niezbedne bedzie réwniez podjecie decyzji, w jakim zakresie
ma sie zamiar korzysta¢ z tabel przetozenia zamieszczonych w zataczniku VII do
CLP, przektadajac biezace klasyfikacje przyjete na mocy DSD i DPD na S$cisle
odpowiadajace klasyfikacje lub minimum klasyfikacji w ramach CLP (zob. sekcja 8

i sekcja 9 niniejszego poradnika).
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Bedac dystrybutorem, przed wprowadzeniem substancji i mieszanin do obrotu
nalezy zapewnic, ze sg one oznakowane i pakowane zgodnie z tytutami lll i IV CLP.
Aby dopetni¢ tego obowigzku, mozna korzysta¢ z otrzymanych informac;ji,
np. zawartych w kartach charakterystyki dotaczonych do substancji i mieszanin (art. 4
ust. 5 CLP).

Ostateczne terminy dokonania wszelkich zmian podano w sekcji4 niniejszego

poradnika.
Aby zrozumie¢ zakres niezbednych prac, nalezy mie¢ na uwadze:

e stosowanie kryteriw CLP w odniesieniu do ,swoich” substancji i mieszanin® lub
do korzystania z przypisanych im istniejgcych klasyfikacji oraz tabel przetozenia
zamieszczonych w zatgczniku VII, jezeli nie dysponuje sie danymi dotyczacymi
stosowanych substancji lub mieszanin. W takiej sytuacji nalezy wzig¢ pod uwage
wytyczne dotyczace korzystania z tych tabel, dostepne w czesci 1.8 Modutu 2.
Nie nalezy zapominac¢ o wzieciu pod uwage wszelkich substancji lub mieszanin,
ktére obecnie nie sg niebezpieczne z punktu widzenia DSD i DPD, gdyz
w ramach CLP niektére substancje lub mieszaniny nieuznawane uprzednio za
substancje niebezpieczne moga byC¢ zaklasyfikowane jako stwarzajgce
zagrozenie;

e uwzglednienie terminéw rejestracji w ramach REACH w odniesieniu do ,swoich”
substancji oraz ilosci dostepnych informacji dotyczacych tych substancji.
Niezbedne moze by¢ skontaktowanie sie ze swoimi dostawcami w celu uzyskania
dalszych informacji; oraz

e skontaktowanie sie ze swoimi dostawcami w celu zorientowania sie, jakie sg ich
przewidywania w zwigzku z rozporzgdzeniem CLP oraz jaki bedzie miato ono
wptyw na stosowane substancje lub mieszaniny. W przypadku przygotowywania
nowych mieszanin przy uzyciu innych mieszanin jako skfadnika (mieszaniny
w mieszaninach), niezbedne bedzie skontaktowanie sie z dostawcami w celu
omowienia, jakie informacje dotyczgce mieszaniny i jej sktadnikow bedag dla
Panstwa dostepne, uwzgledniajgc te zawarte w kartach charakterystyki. Podobnie
w przypadku dostarczania mieszanin odbiorcom, ktérzy przygotowujg z nich inne
mieszaniny, niezbedne bedzie rozwazenie sposobu dzielenia sie z nimi

informacjami dotyczacymi danej mieszaniny i jej sktadnikow.

Bedac wytworca lub importerem wyrobu, jest sie objetym wptywem CLP jedynie wéwczas,
gdy wytwarza sie lub importuje materiat wybuchowy opisany w sekcji 2.1 zatgcznika | do
CLP lub w przypadku gdy art. 7 lub art. 9 REACH przewiduje rejestracje lub zgtoszenie
substancji obecnej w wyrobie.
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Nalezy réwniez rozwazyC¢ zasoby, jakie mogg okazac sie potrzebne — w tym celu

trzeba zadac¢ sobie nastepujgce pytania:

e czy mam do dyspozycji odpowiedni personel techniczny i pracownikéw dziatu
rejestracji w wystarczajacej liczbie, czy tez bede potrzebowa¢ dodatkowych
zasobow lub specjalistycznej wiedzy zewnetrznej?

e oprogramowanie do sporzadzania kart charakterystyki — czy musze dokonac
aktualizacji swojego systemu?

e W jaki sposob wytworze nowe etykiety?, oraz

e pakowanie — czy ktorekolwiek z moich opakowan, stosowanych dotychczas
przeze mnie zgodnie z przepisami DSD, DPD lub prawodawstwa w dziedzinie

transportu, muszg zosta¢ zmienione ze wzgledu na wdrazanie CLP?

Po przeprowadzeniu powyzszego testu bedziecie Panstwo musieli dokona¢ oceny
konsekwencji nowej klasyfikacji swoich substancji lub mieszanin. W nastepnej
kolejnosci mozna opracowa¢ wykaz dziatan priorytetowych, uwzgledniajgc, co
nastepuje:

o oOkresy przejsciowe dla substancji i mieszanin;

e koszty i zasoby, ktore beda prawdopodobnie wigzaly sie z klasyfikowaniem
i oznakowaniem stosowanych substancji i mieszanin; oraz

o« konsekwencje dla kwestii wynikajagcych z prawodawstwa powigzanego, na
przykfad:
1. ilos¢ materiatdw niebezpiecznych, kiére mozna sktadowac¢ na swoim terenie

(dyrektywa Seveso ll);

2. w jaki sposodb usuwac odpady niebezpieczne; oraz

3. bezpieczenstwo i higiena pracy oraz ubrania ochronne dla pracownikow.
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5. Podobienstwa i
réznice w stosunku
do DSD / DPD
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— poréwnanie
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Przekazywanie
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Dziatania
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klasyfikaciji

REACH
i prawodawstwo
powigzane UE

4. Wdrazanie CLP

Wprowadzenie

Rozporzadzenie CLP weszio w zycie w dniu 20 stycznia 2009 r., jednak nie wszystkie
jego przepisy bedg obowigzywa¢ natychmiast. Istniejg przepisy przejsciowe,
okreslone w art. 61 CLP, ktére wyznaczajg dwie daty docelowe odnoszgce sie do
klasyfikacji, przekazywania informacji o zagrozeniach oraz pakowania substancji
i mieszanin stwarzajgcych zagrozenie, mianowicie 1 grudnia 2010r. i 1 czerwca
2015r.

Zastosowanie nowych przepisow w okresie poprzedzajgcym trzy wymienione powyzej
daty opisano ponizej. Zwigzki pomiedzy tymi trzema datami a terminami

ustanowionymi przez REACH przedstawiono na rys. 4.1.

1) CLP weszto w zycie w dniu 20 stycznia 2009 r.
Od dnia 20 stycznia 2009 r. stosuje sie nastepujace przepisy:

e do dnia 1 grudnia 2010 r. substancje muszg by¢ w dalszym ciggu klasyfikowane,
oznakowane i pakowane zgodnie z DSD. Substancja moze by¢ jednak rowniez
klasyfikowana, oznakowana i pakowana zgodnie z CLP przed tym terminem.
W takim przypadku przepisy DSD w zakresie oznakowania i pakowania przestajg
obowigzywac¢ w odniesieniu do tej substancji. Oznacza to, ze przy oznakowaniu
i pakowaniu konieczne jest postepowanie zgodnie z przepisami CLP;

e do dnia 1 czerwca 2015 r. mieszaniny muszg by¢ w dalszym ciggu klasyfikowane,
oznakowane i pakowane zgodnie z DPD. Mieszanina moze by¢ jednak réwniez
klasyfikowana, oznakowana i pakowana zgodnie z CLP przed tym terminem.
W takim przypadku przepisy DPD w zakresie oznakowania i pakowania przestajg
obowigzywac¢ w odniesieniu do tej mieszaniny. Oznacza to, ze przy oznakowaniu
i pakowaniu konieczne jest postepowanie zgodnie z CLP;

e do dnia 1czerwca 2015r. klasyfikacja substancji zgodnie z DSD musi byc¢
zamieszczona w karcie charakterystyki. Ma to zastosowanie zaréwno do kart
charakterystyki substancji w ich postaci wiasnej, jak i do kart charakterystyki
mieszanin zawierajgcych owe substancje;

e do dnia 1 grudnia 2010r., w przypadku gdy substancja jest zaklasyfikowana,
oznakowana i opakowana zgodnie z CLP, klasyfikacja zgodnie z CLP musi by¢
podana w karcie charakterystyki obok klasyfikacji dokonanej w oparciu o DSD.

Dostawca moze jednak zdecydowac sie na okreslenie klasyfikacji zgodnie z CLP
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2)

dla danej substancji jeszcze przed petnym zastosowaniem w stosunku do niej
przepisow CLP. Wowczas dostawca moze zamiesci¢ te informacje w dotaczonej
karcie charakterystyki w pozycji ,Inne informacje”;

do dnia 1 czerwca 2015r. klasyfikacja mieszaniny zgodnie z DPD musi byc¢
podana w karcie charakterystyki;

do dnia 1 czerwca 2015r., w przypadku gdy mieszanina jest zaklasyfikowana,
oznakowana i opakowana zgodnie z CLP, klasyfikacja CLP musi by¢ podana
w karcie charakterystyki obok klasyfikacji dokonanej w oparciu o DPD. Dostawca
moze jednak zdecydowac sie na okreslenie klasyfikacji zgodnie z CLP dla danej
mieszaniny jeszcze przed petnym zastosowaniem w stosunku do niej przepiséw
CLP. Wowczas dostawca moze zamiesci¢ te informacje w dotaczonej karcie
charakterystyki w pozycji ,Inne informacje”;

od dnia 20 stycznia 2009r. zaczyna obowigzywac¢ tytutV, dlatego tez
producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy moga przedktada¢c w Agenc;ji
wnioski 0 zharmonizowang klasyfikacje (art. 37 ust. 2 CLP), a takze przedktadajg
wniosek wtasciwvemu organowi panstwa cztonkowskiego w przypadku gdy
dysponujg nowymi informacjami mogacymi prowadzi¢ do zmiany w zakresie
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania (art. 37 ust. 6 CLP, zob. rowniez

sekcja 22 niniejszego poradnika).

1 grudnia 2010r.: CLP zastepuje DSD w zakresie' klasyfikacji,

oznakowania i pakowania substancji

Od dnia 1 grudnia 2010 r. bedzie sie stosowac nastepujace przepisy:

substancje muszg by¢ klasyfikowane zgodnie z przepisami zaréwno DSD, jak
i CLP;

substancje muszg by¢ oznakowane i pakowane wytacznie zgodnie z przepisami
CLP, natomiast substancje juz zaklasyfikowane, oznakowane i opakowane
zgodnie z DSD oraz wprowadzone do obrotu (ij. ,na potkach”) przed dniem
1 grudnia 2010 r. bedg musiaty by¢ jedynie ponownie oznakowane i opakowane w
terminie do 1 grudnia 2012 r.;

do dnia 1 czerwca 2015 r. mieszaniny w dalszym ciagu muszg by¢ klasyfikowane,
oznakowane i pakowane zgodnie z DPD. Mieszanina moze by¢ jednak réwniez
klasyfikowana, oznakowana i pakowana zgodnie z CLP przed tym terminem.
W takim przypadku przepisy DPD w zakresie oznakowania i pakowania przestajg
obowigzywa¢ w odniesieniu do tej mieszaniny. Oznacza to, ze przy oznakowaniu
i pakowaniu konieczne jest postepowanie zgodnie z przepisami CLP;

do dnia 1 czerwca 2015 r. klasyfikacja substancji zgodnie z DSD musi by¢ podana

w karcie charakterystyki oprécz klasyfikacji dokonanej zgodnie z CLP. Ma to
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zastosowanie zaréwno do kart charakterystyki substancji w ich postaci wiasnej,
jak i do kart charakterystyki mieszanin zawierajgcych owe substancje;

do dnia 1 czerwca 2015r. klasyfikacja mieszaniny zgodnie z DPD musi by¢
podana w karcie charakterystyki;

do dnia 1 czerwca 2015r., w przypadku gdy mieszanina jest zaklasyfikowana,
oznakowana i opakowana zgodnie z CLP, klasyfikacja dokonana zgodnie z CLP
musi by¢ podana w karcie charakterystyki obok klasyfikacji dokonanej w oparciu
o DPD. Dostawca moze jednak zdecydowac sie na okreslenie klasyfikacji zgodnie
z CLP dla danej mieszaniny jeszcze zanim bedzie obowigzek stosowania
wszystkich przepiséw CLP do mieszanin. Woéwczas dostawca moze zamiescic te

informacje w dotaczonej karcie charakterystyki w pozycji ,Inne informacje”.

1 czerwca 2015r.: CLP zastepuje DPD w zakresie klasyfikacji,

oznakowania i pakowania mieszanin

Od dnia 1 czerwca 2015 r. bedzie sie stosowac nastepujgce przepisy:

REACH

substancje muszg by¢ klasyfikowane wytgcznie zgodnie z przepisami CLP;
mieszaniny muszg by¢ klasyfikowane, oznakowane i pakowane wytgcznie zgodnie
z przepisami CLP, natomiast mieszaniny juz zaklasyfikowane, oznakowane
i opakowane zgodnie z DPD oraz wprowadzone do obrotu (ij. ,na pétkach") przed
dniem 1 czerwca 2015r., bedg musiaty by¢ jedynie ponownie oznakowane
i opakowane w terminie do 1 czerwca 2017 r.; oraz

klasyfikacje substancji i mieszanin zgodnie z CLP muszg by¢é podane w karcie

charakterystyki.

Dokumenty rejestracyjne przedtozone przed dniem 1 grudnia 2010 r.

zawierajg klasyfikacje i oznakowanie zgodnie z DSD.

Zaleca sie rowniez zamieszczanie w dokumentac;ji rejestracyjnej klasyfikacji

i oznakowania zgodnie z CLP. W takim przypadku nie jest konieczne

dokonywanie zgtoszenia.

Dokumenty rejestracyjne przedtozone w okresie pomiedzy 1 grudnia
2010 r. a 1 czerwca 2015 r. bedg zawiera¢ klasyfikacje zgodng z CLP.
W dokumentacji rejestracyjnej mozna réwniez zamieszczac klasyfikacje

zgodng z DSD.

Dokumenty rejestracyjne przedtozone po 1 czerwca 2015 r. zawierajg

wytgcznie klasyfikacje zgodng z CLP.

22



Podstawowe wytyczne dotyczace rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania

substancji i mieszanin

Terminy dotyczace CLP i REACH

Rys. 4.1
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w CLP DSD
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REACH
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powigzane UE

5. Podobienstwa i roznice w stosunku do DSD / DPD

Podobienstwa i réznice
Dyrektywa w sprawie substancji niebezpiecznych 67/548/EWG (DSD), dyrektywa
w sprawie preparatéw niebezpiecznych 1999/45/WE (DPD) oraz CLP sg w sposob

zamierzony podobne z racji tego, ze wszystkie odnoszg sie do:

klasyfikacji;

przekazywania informacji o zagrozeniach poprzez oznakowanie; oraz

e pakowania.

CLP skierowane jest do pracownikéw i konsumentéw oraz dotyczy dostaw
i stosowania chemikaliow. Rozporzadzenie nie dotyczy natomiast transportu
chemikaliéw, z tym ze badanie pod katem zagrozen wynikajgcych z witasciwosci
fizycznych zostato w znacznej mierze zainspirowane zaleceniami ONZ dotyczacymi
transportu towaréw niebezpiecznych. Klasyfikacja w odniesieniu do transportu objeta
jest dyrektywg ramowg (2008/68/WE) wdrazajacg europejska umowe dotyczaca
miedzynarodowego przewozu drogowego towardéw niebezpiecznych (ADR), regulamin
dla miedzynarodowego przewozu kolejami towaréw niebezpiecznych (RID) oraz
europejskg sprawie

umowe w miedzynarodowych przewozow materiatow

niebezpiecznych srédladowymi drogami wodnymi (ADN).

Prosze zwréci¢ uwage, ze rozporzgadzenie CLP jest horyzontalnym aktem prawnym,
ktory dotyczy ogolnie substancji i mieszanin. W przypadku niektérych chemikaliow,
np. $srodkéw ochrony roslin lub Srodkéw aromatyzujgcych, elementy oznakowania
wprowadzone za poS$rednictwem CLP mogq by¢ uzupetnione kolejnymi elementami,
ktére sq wymagane na mocy stosownego prawodawstwa dotyczgcego okreslonych

produktow.

Klasyfikacja substancji

UE uwzglednita w CLP te klasy zagrozenia zaczerpniete z GHS ONZ, ktére
w najwiekszym stopniu odpowiadajg kategoriom niebezpieczenstwa
wyszczegolnionym w DSD; zob. takze wyjasnienie dotyczace podejscia ,modutowego”
w zatgczniku 4 do niniejszego poradnika. Klasy zagrozenia dzielg sie nastepnie na
kategorie zagrozenia lub dalsze zréznicowania, ktére uwzgledniajg okreslone zmiany

w obrebie poszczegdlnych zagrozen.
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Podczas gdy ogodlny zakres klasyfikacji w ramach CLP jest poréwnywalny z DSD,
taczna liczba klas zagrozenia ulegta zwiekszeniu, zwtaszcza w przypadku zagrozen
wynikajgcych z wtasciwosci fizycznych (od 5 do 16), co prowadzi do wyrazniejszego
zroznicowania tych wiasciwosci. Ogolnie rzecz biorgc, kryteria klasyfikacji
w odniesieniu do substancji ulegty w niektorych przypadkach zmianie w stosunku do
kryteriow wyszczegdlnionych w DSD, np. kryteria  dotyczgce witasciwosci

wybuchowych i toksyczno$ci ostrej.

Mimo ze CLP przyjelo przewazajgcg wiekszo$¢ kategorii  zagrozenia
wyszczegolnionych w GHS ONZ, nie uwzglednia ono kilku kategorii, ktére wykraczajq
poza obecny zakres DSD (zob. zafqcznik 4 do niniejszego poradnika). Jednak w
przypadku prowadzenia eksportu do innych regionoéw poza terytorium UE moze
zaistnie¢ potrzeba wziecia ich pod uwage. Wiecej informacji na ten temat mozna
znalez¢ na stronie internetowej GHS EKG ONZ

(http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs _welcome_e.html).

Istnieja ponadto elementy wchodzace w sktad DSD lub DPD, ktére nie zostaty (jak
dotad) zamieszczone w GHS ONZ, na przyktad dodatkowa klasa zagrozenia UE
.Stwarza zagrozenie dla warstwy ozonowej” (DSD: R 59), jak rowniez niektore
zagrozenia, ktére doprowadzity do dodatkowego oznakowania w ramach DSD,
np. ,R1 — Produkt wybuchowy w stanie suchym”. Wspomniane elementy zostaty
zachowane jako dodatkowe informacje zamieszczane na etykiecie i znajdujg sie
w czesci 5 zatgcznika | oraz w zatgczniku Il do CLP. Dla uwidocznienia faktu, ze owe
dodatkowe elementy oznakowania nie zostaty zaczerpniete z klasyfikacji ONZ, sg one
zakodowane w odmienny sposob niz zwroty okreslajgce zagrozenie wyszczegolnione
w CLP. Na przykltad kod EUHOO1 jest stosowany, ale HO001 juz nie, tak by
odzwierciedli¢ kod R1 uwzgledniony w DSD.

Wspomniane dodatkowe elementy oznakowania (zwroty), kiére odnoszg sie do
wiasdciwosci fizycznych i zdrowotnych okre$lonych w sekcjach 1.1 i 1.2 zatgcznika ll
do CLP, sg stosowane jedynie w sytuacji, gdy substancja lub mieszanina jest juz
zaklasyfikowana zgodnie z jednym lub wiekszg liczbg kryteriow uwzglednionych
w CLP.

Opakowanie zawierajgce substancje Ilub mieszaniny, kioére spetniajg kryteria
klasyfikacji w ramach klasy zagrozenia UE ,Stwarza zagrozenie dla warstwy
ozonowej” (czes$¢ 5 zatacznika | do CLP), powinno mie¢ zawsze umieszczone na

etykiecie dodatkowe elementy oznakowania odzwierciedlajgce te klasyfikacje.

W tabeli 5.1 przedstawiono klasy zagrozenia uwzglednione w CLP. Kazda klasa

obejmuje jedna lub wiecej kategorii zagrozenia. Aby uzyskac szczegoétowe informacje
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na temat stopnia, w jakim owe klasy zagrozenia odpowiadajg obecnym kategoriom
niebezpieczenstwa w ramach DSD, mozna zapoznac¢ sie z czescig 1.8 Modutu 2.
Tabela 5.1: Klasy i kategorie zagrozenia w ramach CLP

Zagrozenia fizyczne

Materiaty wybuchowe (niestabilne materiaty wybuchowe, podklasy 1.1, 1.2, 1.3, 1.4, 1.5
i1.6)°

Gazy tatwopalne (kategoria 1i2)"
Wyroby aerozolowe tatwopalne (kategoria 1i2)"
Gazy utleniajace (kategoria 1)°

Gazy pod cisnieniem (gaz sprezony, gaz skroplony, gaz skroplony schtodzony, gaz

rozpuszczony)

Ciecze tatwopalne (kategoria 1, 2 i 3)°

Ciata state tatwopalne (kategoria 1i2)°

Substancje i mieszaniny samoreaktywne (typ A, B, C, D, E, Fi G) (typ Ai B)"
Ciecze piroforyczne (kategoria 1) "

Ciata state piroforyczne (kategoria 1)°

Substancje i mieszaniny samonagrzewajace sie (kategoria 1 i 2)

Substancje i mieszaniny, ktore w kontakcie z wodg wydzielajg gazy fatwopalne
(kategoria 1, 2 i 3)°

Ciecze utleniajace (kategoria 1, 2 3) (kat. 1i2)"°
Ciata state utleniajace (kategoria 1, 2i 3) (kat. 1i2)"
Nadtlenki organiczne (typ A, B, C, D, E, Fi G) (typ A do F)D

Substancje/mieszaniny powodujace korozje metali (kategoria 1)
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Zagrozenia dla zdrowia

Toksycznos¢ ostra (kategoria 1, 2, 31 4)°

Dziatanie zrgce/draznigce na skore (kategoria 1A, 1B, 1C i 2) o

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy (kategoria 1i2)"
Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe lub skére (kategoria 1)°
Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze (kategoria 1A, 1B i2)°
Rakotwodrczo$é (kategoria 1A, 1B i 2)°

Dziatanie toksyczne na rozrodczos¢ (kategoria 1A, 1B i 2) ° oraz dodatkowa kategoria
w odniesieniu do wptywu na laktacje lub szkodliwego oddziatywania na dzieci karmione

piersig

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe (STOT) — narazenie jednorazowe
((kategoria 1,2) P kategoria 3 jedynie dla dziatania narkotycznego i dziatania draznigcego

na drogi oddechowe)

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe (STOT) — narazenie powtarzane (kategoria 1
i2)°

Zagrozenie spowodowane aspiracjq (kategoria 1) °
Zagrozenia dla srodowiska

Stwarzajgca zagrozenie dla sSrodowiska wodnego (narazenie ostre kategoria 1, narazenie

przewlekte kategoria 1, 2, 3i4) b
Stwarzajaca zagrozenie dla warstwy ozonowej"

® Klasyfikacje zagrozenia zgodne z CLP (petna klasa zagrozenia lub wyréznione
kategorie), ktore odzwierciedlajg klasyfikacje ,sklasyfikowane jako niebezpieczne” wedtug
DSD/DPD.
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»Stwarzajace zagrozenie” a ,,niebezpieczne”

WSZYSTKIE substancje i mieszaniny, spetniajgce kryteria jednej lub wiecej klas
zagrozenia weditug CLP, uznaje sie za stwarzajgce zagrozenie. Jednakze wiele innych
aktéw prawnych Wspdlnoty, zawierajacych odniesienia do klasyfikacji substancji lub
mieszanin, na przyktad dyrektywa w sprawie srodkéw chemicznych 98/24/WE, odnosi
sie do substancji lub mieszanin zaklasyfikowanych jako niebezpieczne w znaczeniu
zdefiniowanym w DSD /DPD. Wiecej informacji na ten temat mozna znalez¢ w

sekcji 23 niniejszego poradnika.

Od dnia 1 grudnia 2010 r. pojecie ,niebezpieczna” w ramach REACH

bedzie wyraznie przektadane na odpowiednie klasyfikacje zgodne z CLP,

z wyjatkiem obowigzkéw zwigzanych z kartami charakterystyki, ktére majg.
RE“H zastosowanie do substancji spetniajacych kryteria klasyfikacji jako

stwarzajgce zagrozenie. Od dnia 1 czerwca 2015 r. SDS bedzie ostatecznie

dotyczyc¢ rowniez mieszanin zaklasyfikowanych jako stwarzajace

zagrozenie.

Klasyfikacja mieszanin

Podobnie jak w DPD, klasyfikacja mieszanin wedtug CLP odnosi sie do takich samych
zagrozen, jak te dotyczace substancji. Tak jak w przypadku substancji, dostepne dane
dotyczace danej mieszaniny jako catosci powinny by¢é wykorzystywane przede
wszystkim do okreslenia klasyfikacji. W przypadku gdy nie jest to mozliwe, mozna
stosowac inne podejscia do klasyfikacji mieszanin, ktére mogg roznic¢ sie czesciowo
od tych obowigzujagcych w ramach DPD — w odréznieniu od DPD, mozna obecnie
stosowac tak zwane ,zasady pomostowe” w odniesieniu do niektorych zagrozen dla
zdrowia i $rodowiska, korzystajac z danych dotyczacych podobnych przebadanych
mieszanin oraz informacji dotyczacych poszczegolnych stwarzajgcych zagrozenie
sktadnikbw mieszaniny. W przypadku obliczen, wzory réznig sie czesto od tych
stosowanych w ramach DPD. Jezeli chodzi o stosowanie oceny eksperta i metody
ciezaru dowodow, wspomniane zasady sg obecnhie wyrazniej wyrazone w tekscie

prawnym niz miato to miejsce w ramach DSD i DPD (art. 9 ust. 3 art. 9 ust. 4 CLP).

Oznakowanie

CLP zastepuje obowigzujace w ramach DSD zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia,
zwroty okreslajagce warunki bezpiecznego stosowania oraz znaki ostrzegawcze
zwrotami okreslajgcymi zagrozenie, zwrotami okreslajgcymi srodki ostroznosci i

piktogramami stosowanymi wramach GHS ONZ i w najwiekszym stopniu

28



Podstawowe wytyczne dotyczace rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin

réwnowaznymi. W zasadzie zwroty te sg bardzo podobne, aczkolwiek mogg by¢ nieco
inaczej sformutowane. Ponadto CLP wprowadza dwa hasta ostrzegawcze stosowane
w ramach GHS ONZ: ,Niebezpieczenstwo” i ,Uwaga”, wskazujgce nasilenie
zagrozenia, jako nowy element prawodawstwa UE (zob. sekcja 14 ninigejszego
poradnika). W CLP nie ma jednak elementow oznakowania odpowiadajgcych

wskazaniom o zagrozeniu stosowanym w ramach DSD.

Zharmonizowane klasyfikacje

Oprocz samodzielnej klasyfikacji, w przypadku ktérej producenci, importerzy i dalsi
uzytkownicy bedg zobowigzani do zidentyfikowania zagrozen i zaklasyfikowania
substancji i mieszanin samodzielnie, CLP zawiera rowniez przepisy dotyczace
zharmonizowanej klasyfikacji substancji, ktére nalezy stosowaé bezposrednio
(zob. sekcja 7, sekcja 8 i sekcja 27 niniejszego poradnika). Wnioski dotyczace takiej
zharmonizowanej klasyfikacji mogg by¢ przedkiadane albo przez wtasciwe organy
panstw cztonkowskich, albo — i jest to nowy zapis, ktéry pojawia sie w CLP — przez
samych producentéw, importeréw lub dalszych uzytkownikoéw (zob. sekcja 22
niniejszego poradnika). Wnioski takie odnoszg sie do substancji, ktore sg rakotworcze,
mutagenne lub dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢ (substancje CMR), oraz do
substancji kategorii 1 dziatajgcych uczulajgco na drogi oddechowe. Ponadto panstwa
czlonkowskie, producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy moga takze
przedktada¢ Agencji wnioski dotyczace zharmonizowanej klasyfikacji, ktére odnoszg
sie do innych wilasciwosci substancji, jezeli przedstawione zostanie uzasadnienie
dowodzace, ze istnieje potrzeba zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania na
szczeblu wspdlnotowym (art. 37 ust. 2 CLP).

Zharmonizowane klasyfikacje dla substancji ujetych obecnie w wykazie w zataczniku |
do DSD zostaty przetozone na nowe klasyfikacje zgodne z CLP; znajdujg sie one
w tabeli 3.1 zatacznika VI do CLP. Klasyfikacje dokonane w oparciu o kryteria

okreslone w DSD znajduja sie w tabeli 3.2 zatgcznika VI.
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6. DSD / DPD a CLP - poréwnanie najwazniejszych pojec¢

Pojecia uzywane w odniesieniu do klasyfikacji i oznakowania

Jak wynika z ponizszej tabeli, pojecia uzywane w CLP sg bardzo podobne do tych

Pierwsze kroki

uzywanych w DSD i DPD, cho¢ nie identyczne. Aby ufatwi¢ zrozumienie CLP,

w tabeli 6.1 przedstawiono najwazniejsze pojecia wystepujace w DSD i DPD, a obok

1. Wprowadzenie

2. Role i obowiazki niniejszego podrecznika).
wynikajace z CLP

3. Przygotowania do
stosowania CLP

4. Wdrazanie CLP
Uzywane DSD / DPD
5. Podobienstwa i

réznice w stosunku pojecia
do DSD / DPD
Mieszanina(-y) Pojecie nieuzywane w DPD;
identyczne z definicjg ,preparatu”
w DPD (art. 2 DPD).

Klasyfikacja ze
wzgledu na
zagrozenia

Przekazywanie
informac;ji o
zagrozeniach

Dziatania
podejmowane
po dokonaniu
klasyfikaciji

REACH Preparat(y) Definicja: ,Mieszaniny lub
i prawodawstwo

o ) roztwory skfadajgce sie z dwoch

lub wiecej substanc;ji
chemicznych” (art. 2 DPD).

Stwarzajaca Pojecie nieuzywane w DSD ani

zagrozenie DPD.

rownowazne pojecia wystepujgce w CLP (zob. glosariusz w zatgczniku 2 do

Tabela 6.1: Najwazniejsze pojecia — poréwnanie miedzy DSD i DPD a CLP

CLP

Pojecie to oznacza to samo, co
~preparat” w ramach DPD;
Definicja: ,mieszanina lub
roztwor sktadajgcy sie z dwdch
lub wiekszej liczby substanciji”
(art. 2 ust. 8 CLP). Zawarta

w CLP definicja mieszaniny rézni
sie nieznacznie od tej podanej

w GHS ONZ, ktéra moze by¢
réwniez stosowana poza

terytorium UE.

Pojecie nieuzywane w CLP;
identyczne z definicjg

,mieszanin” w CLP.

Substancja lub mieszania
spetniajgca kryteria dotyczace
zagrozen wynikajacych z
wiasciwosci fizycznych, zagrozen
dla zdrowia lub $rodowiska,
okreslona w zatgczniku | do CLP,
jest substancjg stwarzajaca
zagrozenie (art. 3 CLP).
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Tabela 6.1: Najwazniejsze pojecia — poréwnanie migdzy DSD i DPD a CLP

(cd.)
Uzywane pojecia

Niebezpieczne

Kategoria

niebezpieczenstwa

Klasa zagrozenia /
kategoria

zagrozenia (CLP)

Napisy
okreslajace
znaczenie znakéw

ostrzegawczych

DSD / DPD

Substancje lub mieszaniny
spetniajgce kryteria dotyczace
kategorii niebezpieczenstwa,
okreslone w DSD, art. 2 ust. 2.

Charakter zagrozen
(niebezpieczenstwa) substancji

lub preparatu.

Pojecie nieuzywane w DSD /
DPD.

Krotki opis zagrozenia
(niebezpieczenstwa)

stwarzanego przez substancje.

Na przyktad ,Wybuchowa” lub
,Zraca’.

CLP

Pojecie nieuzywane w CLP;
REACH i inne akty prawne
Wspdlnoty beda odnosi¢ sie do
wyraznych klasyfikacji
zgodnych z CLP, ktoére
odzwierciedlajg zakres objety
uprzednio definicjg terminu

Lniebezpieczne”.

Pojecie nieuzywane w CLP;
REACH i inne akty prawne
Wspdlnoty beda odnosi¢ sie do
wyraznych klasyfikacji
zgodnych z CLP, ktore
odzwierciedlajg zakres objety
uprzednio definicjg terminu

~hiebezpieczne”.

Charakter / stopien zagrozenia
wynikajacego z wtasciwosci
fizycznych, zagrozenia dla
zdrowia ludzkiego lub dla
Srodowiska (art. 2 ust. 1iart. 2
ust. 2 CLP).

Brak rownowaznego pojecia

w ramach CLP.
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Tabela 6.1: Najwazniejsze pojecia — poréwnanie migdzy DSD i DPD a CLP

(cd.)

Uzywane

pojecia

Znak

ostrzegawczy

Piktogram

(Zob. ,znak

ostrzegawczy”)

Hasto

ostrzegawcze

DSD / DPD

Graficzne przedstawienie
niebezpieczenstwa stwarzanego
przez niebezpieczne substancje
lub mieszaniny (zatacznik Il do
DSD).

Na przykfad ponizszy symbol
wskazuje substancje lub preparat

o wiasciwosciach utleniajagcych.

CLP

Pojecie nieuzywane w takim
samym znaczeniu w CLP;
zamiast tego uzywa sie pojecia
~piktogram”. Réwnowazny, cho¢
nie zawsze identyczny

z piktogramami uzywanymi

w ramach CLP.

Na przykfad ponizszy piktogram
wskazuje substancje lub

mieszanine utleniajgca.

Wiele piktograméw zawartych w CLP jest podobnych, cho¢ nie

identycznych, do symboli odnoszgcych sie do niektérych kategorii

niebezpieczenstwa w ramach DSD i DPD.

Pojecie nieuzywane w DSD;
zamiast tego uzywa sie pojecia
,znak ostrzegawczy”.
Réwnowazny, cho¢ nie zawsze
identyczny z symbolami
zagrozenia uzywanymi w ramach
DSD i DPD.

Brak rownowaznego pojecia w
DSD lub DPD.

Uktad graficzny zawierajacy znak
i inne elementy graficzne, takie
jak: obramowanie, wzér lub kolor
tta, ktérych zadaniem jest
przekazywanie konkretnych
informacji o danym zagrozeniu
(art. 2 ust. 3 CLP).

Hasta ,Niebezpieczenstwo” lub
,Jwaga” sg uzywane w celu
wskazania stopnia zagrozenia
(art. 2 ust. 4 CLP).
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Tabela 6.1: DSD / DPD - poréwnanie najwazniejszych poje¢ (cd.)

Uzywane

pojecia

Zwrot
wskazujacy
rodzaj
zagrozenia
(zwrot R)

Zwrot
okreslajacy

zagrozenie

Zwrot
okreslajacy
warunki
bezpiecznego
stosowania
(zwrot S)

DSD / DPD

Wskazanie swoistych zagrozen
(art. 23 DSD, okreslony w
zatgczniku Il do DSD).

Na przyktad R38: Dziata

draznigco na skoére.

Pojecie nieuzywane w DSD /
DPD; zamiast tego uzywa sie
pojecia ,zwrot wskazujacy rodzaj
zagrozenia”’. Réwnowazny, cho¢
nie zawsze identyczny ze
zwrotami dotyczacymi
zagrozenia uzywanymi w ramach
DSD (art. 23 DSD, okreslony w
zatgczniku Il do DSD).

Na przyktad R38: Dziata

draznigco na skore.

Zwrot okreslajacy warunki
bezpiecznego stosowania danej
substanciji (art. 23 DSD,
Okreslone w zatgczniku IV do
DSD).

Na przyktad S2: Chroni¢ przed

dzieémi.

CLP

Pojecie nieuzywane w CLP;
zamiast tego uzywa sie pojecia
,Zwrot okreslajacy zagrozenie”.
Réwnowazny, cho¢ nie zawsze
identyczny ze zwrotami
okreslajagcymi zagrozenie

uzywanymi w ramach CLP.

Na przyktad H315: Dziata

draznigco na skore.

Zwroty okreslajgce zagrozenie
opisujg rodzaj zagrozen
wywotywanych przez dang
substancje lub mieszanine,

w tym, w odpowiednich
przypadkach, stopieh zagrozenia
(art. 2 ust. 5 CLP).

Na przyktad H315: Dziata

draznigco na skore.

Pojecie nieuzywane w CLP;
zamiast tego uzywa sie pojecia
~Zwrot wskazujacy srodki
ostroznosci”. Rbwnowazne, choé
nie zawsze identyczne ze
zwrotami wskazujacymi Srodki
ostroznosci uzywanymi w ramach
CLP.

Na przyktad P102: Chroni¢ przed

dzieémi.
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Tabela 6.1: DSD / DPD - poréwnanie najwazniejszych poje¢ (cd.)

Uzywane

pojecia

Zwrot
wskazujacy
srodki

ostroznosci

Dostawca

DSD / DPD

Pojecie nieuzywane w DSD ani
DPD; zamiast tego uzywa sie
pojecia ,zwrot okreslajgcy
warunki bezpiecznego
stosowania”. Rbwnowazny, choé
nie zawsze identyczny ze
sformutowaniami dotyczgcymi
bezpieczenstwa uzywanymi w
ramach DSD (art. 10 DSD).

Na przyktad S2: Chroni¢ przed

dziec¢mi.

Pojecie nieuzywane w DSD ani
DPD.

CLP

Opis zalecanego srodka lub
Srodkéw stuzgcych zmniejszeniu
lub zapobieganiu szkodliwym
skutkom, ktére wynikajg

Z narazenia na substancje lub
mieszanine stwarzajgca
zagrozenie podczas jej
stosowania (art. 2 ust. 6 CLP).

Na przyktad P102: Chroni¢ przed

dziec¢mi.

Kazdy producent, importer,
dalszy uzytkownik lub
dystrybutor wprowadzajgcy do
obrotu substancje w jej postaci
wiasnej lub jako sktadnik
mieszaniny, lub tez mieszanine
(art. 2 ust. 26 CLP), zob. takze

sekcja 2 niniejszego poradnika.
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Tabela 6.1: DSD / DPD - poréwnanie najwazniejszych poje¢ (cd.)

Substancja(-e)

Pierwiastki chemiczne i ich
zwigzki wystepujace w stanie
naturalnym lub otrzymane za
pomocg procesu produkcyjnego,
wigczajgc dodatki konieczne dla
zachowania stabilnosci
produktow i zanieczyszczenia
wynikajace z zastosowanych
procesow, lecz z wytaczeniem
dowolnego rozpuszczalnika,
ktéry moze zosta¢ oddzielony
bez wptywu na stabilnos¢
substancji i bez zmiany jej sktadu
(art. 2 DSD).

Pierwiastek chemiczny i jego
zwigzki w stanie, w jakim
wystepuja w przyrodzie lub
zostajg uzyskane za pomocag
procesu produkcyjnego, ze
wszystkimi dodatkami
wymaganymi do zachowania ich
trwatosci oraz wszystkimi
zanieczyszczeniami powstatymi
w wyniku zastosowanego
procesu, wytaczajac
rozpuszczalniki, ktére mozna
oddzieli¢ bez wptywu na
stabilnos¢ i sktad substancji
(art. 2 ust. 7 CLP).
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7. Ogoblne elementy klasyfikacji

Klasyfikacja
Obowigzek dokonywania klasyfikacji wynika z dwéch aktéw prawnych, mianowicie

z samego rozporzadzenia CLP oraz rozporzgdzenia REACH:

Pierwsze kroki
Klasyfikacja ze
wzgledu na
zagrozenia

7. Ogolne elementy

klasyfikacji

8. Korzystanie ze
zharmonizowanej
klasyfikacji

9. Korzystanie z
tabel przetozenia

10. Zrodta informacii

11. Znaczenie badan
w kontekscie CLP

12. Klasyfikacja
substancji

13. Klasyfikacja
mieszanin

Przekazywanie
informacji o
zagrozeniach

Dziatania
podejmowane
po dokonaniu
klasyfikacji

REACH i
prawodawstwo
powigzane UE

Klasyfikacja wynikajaca z rozporzadzenia CLP (art. 4 ust. 1 CLP).

Bedac producentem, importerem lub dalszym uzytkownikiem substanciji
chemicznych lub mieszanin, ktére majg zosta¢ wprowadzone do obrotu, nalezy
klasyfikowaé te substancje lub mieszaniny przed wprowadzeniem ich do obrotu,
niezaleznie od ilosci wyprodukowanej, importowanej lub wprowadzonej do obrotu.
Nalezy zwroci¢ uwage, ze obowigzek ten dotyczy takze niektorych materiatow
wybuchowych (zob. sekcja 2.1 do zatgcznika | do CLP); oraz

Klasyfikacja wynikajaca z rozporzadzenia REACH (art. 4 ust. 2 CLP).

Bedac producentem lub importerem, nalezy rowniez klasyfikowaé substancje,
ktérych nie wprowadza sie do obrotu, jezeli podlegajg one obowigzkowi rejestraciji
lub zgtoszenia zgodnie z art. 6, 9, 17 lub 18 rozporzadzenia REACH. Powyzsze
obejmuje klasyfikacje monomeréw, poétproduktdw wyodrebnianych w miejscu
wytwarzania, transportowanych poétproduktéw oraz substancji stosowanych w
ramach dziatalnosci badawczo-rozwojowej ukierunkowanej na produkt i proces
produkcji (PPORD).

Ponadto producent lub importer wyrobu jest w dalszym ciggu zobowigzany do
klasyfikowania substancji wchodzacej w jego sktad w przypadku, gdy art. 7 i 9
REACH przewidujg ich rejestracje lub zgtoszenie, i gdy substancje te nie zostaty
jeszcze zarejestrowane dla tego zastosowania. Powyzsze obejmuje klasyfikacje
tych substancji wchodzacych w sktad wyrobow, ktére sg stosowane w ramach

dziatalnosci badawczo-rozwojowej ukierunkowanej na produkt i proces produkciji.

Klasy zagrozenia do celow klasyfikacji zostaty wyszczegodlnione w czesciach 2 do 5
zatgcznika | do CLP.

Prosze zwréci¢ uwage, ze:

e producent wyrobu, ktory spetnia wymogi definicji materialtu wybuchowego
okresSlonej w sekcji 2.1 zatgcznikal do CLP, jest zobowigzany do
klasyfikowania, oznakowania i pakowania tych wyrobéw zgodnie z CLP przed
wprowadzeniem ich do obrotu (art. 4 ust. 8 CLP);

e dystrybutor (w tym osoba prowadzaca handel detaliczny) moze postuzy¢ sie
klasyfikacjg substancji lub mieszaniny, ustalong zgodnie z tytutem Il CLP

przez innego uczestnika tancucha dostaw, na przykiad zawartg w karcie
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charakterystyki (art. 4 ust. 5 CLP). Dystrybutor musi jednak zapewnic, ze
wszelkiego rodzaju (ponowne) oznakowanie i (ponowne) pakowanie
substancji lub mieszaniny przeprowadza sie zgodnie z tytutamilll i IV CLP
(art. 4 ust. 4 CLP); oraz

e dalszy uzytkownik (w tym formulator mieszanin lub reimporter substancji lub
mieszanin) moze postuzy¢ sie klasyfikacjg substancji lub mieszaniny, ustalong
zgodnie z tytutem Il CLP przez uczestnika fancucha dostaw, na przykiad
zawartg w karcie charakterystyki, pod warunkiem Ze nie zmienia skfadu
chemicznego tej substancji lub mieszaniny (art. 4 ust. 6 CLP). Ponadto dalszy
uzytkownik musi zapewni¢, ze wszelkiego rodzaju (ponowne) oznakowanie i
(ponowne) pakowanie substancji przeprowadza sie zgodnie z tytutami lll i IV
CLP (art. 4 ust. 4 CLP).

Klasyfikacje wszystkich substancji zgtaszanych lub rejestrowanych w
ramach REACH lub CLP zostang wigczone do wykazu klasyfikacji

i oznakowania, utworzonego w Agenciji (art. 42 CLP). Wykaz bedzie
wskazywal, czy klasyfikacja jest zharmonizowana, czy tez zostata ona
uzgodniona pomiedzy dwoma albo wieksza liczbg zgtaszajgcych

i rejestrujgcych.

REACH Producenci wyrobéw muszg przekazywac¢ Agencji informacje dotyczace
substancji wchodzacych w sktad wyrobow, o ile sg to substancje
stanowigce bardzo duze zagrozenie (SVHC), sg obecne w tych wyrobach
w ilosci powyzej 1 tony przypadajgcej na producenta lub importera rocznie i
sg zawarte w wyrobach w stezeniach powyzej 0,1% wag. (art. 7 ust. 2
REACH). Informacije, ktére nalezy przekazac¢, obejmujg réwniez
zastosowanie(-a) substancji w wyrobach oraz zastosowanie(-a) wyrobow
(art. 7 ust. 4 REACH).

Samodzielna klasyfikacja i zharmonizowana klasyfikacja

CLP zawiera przepisy dotyczace dwoch rodzajow klasyfikacji: samodzielnej
klasyfikacji i zharmonizowanej klasyfikacji. Jezeli te pojecia nie sg Panstwu znane,
prosimy o zapoznanie sie z przedstawionymi ponizej zwieztymi opisami

,zharmonizowanej klasyfikacji” i ,samodzielnej klasyfikacji”.

e Samodzielna klasyfikacja: decyzje w sprawie szczegdlnej klasyfikacji

zagrozenia oraz oznakowania substancji lub mieszaniny podejmuje
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producent, importer albo dalszy uzytkownik tej substancji lub mieszaniny
lub, w odpowiednim przypadku, ci producenci wyrobow, ktorzy sa
zobowigzani do klasyfikowania, zob. tabela2.5 w sekcji2 niniejszego

poradnika.

Obowigzek dokonywania samodzielnej klasyfikacji jest okreslony zaréwno
w ramach DSD (i DPD), jak i CLP. W ramach CLP producenci substancji,
importerzy substancji lub mieszanin, producenci lub importerzy materiatéw
wybuchowych lub wyrobéw, w odniesieniu do ktérych REACH przewiduje
rejestracje lub zgtoszenie, dalsi uzytkownicy, w tym formulatorzy
(produkujacy mieszaniny) oraz dystrybutorzy, sg zobowigzani do dokonywania
samodzielnej klasyfikacji tych substanciji, ktérym nie przypisano zharmonizowanej
klasyfikacji zagrozenia (zob. ponizej), lub w przypadku gdy zharmonizowana
klasyfikacja jest dostepna jedynie w odniesieniu do wybranych zagrozen.
Mieszaniny muszg by¢ zawsze poddawane samodzielnej klasyfikacji przez

dalszych uzytkownikéw lub importeréw mieszanin.

Jednym z celéw forum wymiany informaciji o substancjach (SIEF) jest
RE“H uzgodnienie klasyfikacji i oznakowania tej samej substancji, w przypadku
gdy istnieje réznica zdan co do klasyfikacji i oznakowania danej substancji

pomiedzy potencjalnymi rejestrujgcymi (art. 29 REACH).

o Zharmonizowana klasyfikacja: decyzja w sprawie klasyfikacji w
odniesieniu do szczegdlnego zagrozenia stwarzanego przez dang substancje
podejmowana jest na szczeblu wspolnotowym (zob. réwniez sekcja 22 niniejszego
poradnika). Zharmonizowane klasyfikacje substancji zamieszczono w tabelach w

czesci 3 zatgcznika VI do CLP.

Stosowanie zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania substancji jest
obowigzkowe. Zobowigzani sg do niego wszyscy dostawcy tej samej substancji,
tji. producenci substancji, importerzy substancji lub mieszanin, producenci
lub importerzy materiatéw wybuchowych lub wyrobéw, w odniesieniu do
ktérych REACH przewiduje rejestracje lub zgtoszenie, dalsi uzytkownicy, w
tym formulatorzy (produkujacy mieszaniny) oraz dystrybutorzy.
Zharmonizowana klasyfikacja i zharmonizowane oznakowanie dla okoto 8000
substancji zostaty wyszczegdlnione w zataczniku | do DSD. Z chwilg wejscia w
zycie CLP zatgcznik | do DSD zostat uchylony. Aby w petni uwzgledni¢ wykonane
prace oraz doswiadczenia zgromadzone w ramach DSD, wszystkie

zharmonizowane klasyfikacje, jak réwniez wiekszos¢ specyficznych stezen
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granicznych substancji wyszczegdlnionych w zatgczniku | do DSD, zostaty
przeniesione do czesci 3 zalgcznika VI do CLP: w tabeli 3.1 substancje sa
zaklasyfikowane zgodnie z CLP, natomiast tabela 3.2 zawiera oryginalne

klasyfikacje dokonane w oparciu o kryteria okreslone w DSD.

Zharmonizowana klasyfikacja i oznakowanie w ramach DSD obejmowaty
zazwyczaj wszystkie kategorie niebezpieczenstwa. W przysztosci harmonizacja
klasyfikacji bedzie miata zastosowanie w odniesieniu do wtasciwosci CMR oraz do
dziatania uczulajgcego na drogi oddechowe. Co wiecej, harmonizacja klasyfikacji
w odniesieniu do innych wiasciwosdci bedzie dokonywana na podstawie
indywidualnej analizy kazdego przypadku. Substancje objete regulacja na mocy
dyrektywy 98/8/WE (BPD) dotyczacej produktéw biobdjczych lub na mocy
dyrektywy Rady 91/414/EWG (PPPD) dotyczacej srodkéw ochrony roslin,
podlegaja w normalnych okolicznosciach zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowaniu w odniesieniu do wszystkich wtasciwosci stwarzajacych zagrozenie
(art. 36 ust. 2 CLP). Aby uzyskac¢ dalsze informacje, nalezy zapozna¢ sie z sekcjg

22 oraz [® sekcjg 24 niniejszego poradnika.
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8. Korzystanie ze zharmonizowanych klasyfikacji

Informacje ogoélne
Aby w petni uwzgledni¢ wykonane prace oraz doswiadczenia zgromadzone w ramach
DSD, wszystkie klasyfikacje substancji zharmonizowane uprzednio w zwigzku z DSD
zostaty przetozone na zharmonizowane klasyfikacje zgodne z CLP. Wynik owych
przetozen przedstawiono w tabeli 3.1 w zatgczniku VI do CLP, natomiast tabela 3.2
w zatgczniku VI do CLP zawiera oryginalny i nieprzetozony zatgcznik | do DSD, az do
29. dostosowania do postepu naukowo-technicznego wigcznie (29 ATP). Zamiarem
Komisji jest wigczenie zaréwno 30., jak i 31. dostosowania do postepu naukowo-
technicznego do zatgcznika VI do

rozporzgdzenia CLP, za posrednictwem

dostosowania do postepu naukowo-technicznego rozporzadzenia CLP.

Podczas przygotowywania tabeli 3.1 w zatgczniku VI do CLP, klasyfikacja zgodna
z kryteriami okreslonymi w DSD nie odpowiadata czasami w petni klasyfikacji zgodnej
z kryteriami okreslonymi w CLP, zwtaszcza w odniesieniu do zagrozen wynikajacych
z wtasciwosci fizycznych, toksycznosci ostrej oraz dziatania toksycznego na narzady
docelowe (STOT) — powtarzane narazenie. W przypadku zagrozen wynikajacych
z whasdciwosci fizycznych, ,przetozenia® przedstawione w tabeli zostaty oparte na
ponownej ocenie dostepnych danych. W przypadku stosownych zagrozeh dla
zdrowia, substancjom przydzielono minimum klasyfikacji w ramach CLP. Producenci
lub importerzy powinni stosowac te klasyfikacje, musza jednak dokonac¢ klasyfikacji w
gdy dysponuja
wskazujacymi, ze jest to bardziej wtasciwe. Sytuacje, w ktorych nalezy stosowac

kategorii wyzszego zagrozenia w przypadku, informacjami
klasyfikacje inne niz minimum klasyfikacji, przedstawiono w pkt 1.2.1 zatacznika VI do

CLP.

W przysztosci tabela 3.1 zostanie zaktualizowana, gdy Komisja podejmie decyzje
w sprawie dalszych zharmonizowanych klasyfikacji. Do dnia 31 maja 2015 r. zostanie

rownoczesnie dodana odpowiednia pozycja do tabeli 3.2.

Jak korzysta¢ ze zharmonizowanych klasyfikacji

Wskazéwki dotyczace korzystania ze zharmonizowanych klasyfikacji w ramach CLP
mozna znalez¢ na rys. 8.1 zamieszczonym ponizej. Prosze zwroci¢c uwage, ze
minimalna klasyfikacja dla danej zostata oznaczona odno$nikiem *

w tabeli 3.1 w zataczniku VI do CLP.

kategorii

Specyficzne stezenia graniczne (SSG), ktére sg nizsze lub wyzsze od ogdlnych

stezen granicznych okreslonych w zatacznikul do CLP, zostaty zamieszczone
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w tabelach w czedci3 zatgcznikaVl do CLP. Ma to rowniez zastosowanie
w odniesieniu do wiekszosci SSG, ktore zostaty uprzednio przypisane w ramach DSD.
Substancjom, ktérym przypisano zharmonizowang klasyfikacje w odniesieniu do
srodowiska wodnego, mogt zosta¢ nadany wspoétczynnik M (wspoétczynnik
mnoznikowy), ktory jest rwnowazny z SSG ustalonym dla innych klas zagrozenia;
zob. réwniez czes¢ 1.5 Modutu 2. Wspodtczynniki M i SSG zamieszczono w tabeli 3.1
w zatgczniku VI w tej samej kolumnie. W przypadku gdy w tej kolumnie pojawia sie
gwiazdka (*), dane stezenie graniczne nie moze by¢ przeniesione z zatgcznika | do
DSD do zatgcznika VI do CLP, np. w przypadkach zastosowania minimum klasyfikacji
w ramach CLP. Po raz kolejny moze to szczegdlnie dotyczy¢ klasyfikacji
w odniesieniu do toksycznosci ostrej oraz do dziatania toksycznego na narzady

docelowe (STOT) — narazenie powtarzane.

Jezeli stosujg Panstwo substancje w mieszaninie, podczas dokonywania klasyfikacji
tej mieszaniny nalezy uwzgledni¢ wszelkie SSG i/lub wspotczynniki M przypisane do
pozycji dotyczacej tej substancji. W przypadku gdy wspotczynnik M nie zostat podany
w czesci 3 zatgcznika VI dla substancji zaklasyfikowanych jako stwarzajgce
zagrozenie dla srodowiska wodnego w kategoriach toksycznos¢ ostra kategorii 1 lub
toksyczno$¢ przewlekta kategorii 1, nalezy ustali¢ wspotczynnik M.  Ten
wspoétczynnik M stosuje sie, jezeli mieszanina zawierajgca substancje zostata

zaklasyfikowana przy uzyciu metody sumowania.

W odréznieniu od zatgcznika | do DSD, tabela 3.2 w zatgczniku VI do CLP nie zawiera
juz ogdélnych stezen granicznych. Zostaty one usuniete w celu poprawy czytelnosci
oraz spoéjnosci z drugim dostosowaniem do postepu naukowo-technicznego dyrektywy

1999/45/WE (DPD). Tabela 3.2 ma zastosowanie wraz z wejsciem w zycie CLP.

Nalezy réwniez upewni¢ sie, czy w petni uwzgledniajg Panstwo wpltyw wszelkiego
rodzaju specjalnych srodkéw ostroznosci, ktére pojawiajg sie w kolumnie Noty
w tabeli 3.1 w zatgczniku VI do CLP. Noty te moga doprowadzi¢ do korekty

ostatecznej klasyfikacji, poniewaz:

e substancja (kwasy, zasady itd.) jest wprowadzana do obrotu w postaci wodnego
roztworu o réznych stezeniach;

e droga narazenia lub charakter skutkow prowadzg do rozréznienia klasyfikacji
w klasie zagrozen;

e substancja jest wprowadzana do obrotu w postaci, ktéra nie wykazuje zagrozen
wynikajgcych z wiasciwosci fizycznych okreslonych w klasyfikacii;

e substancja zawiera stabilizator lub inhibitor, ktory moze mieé¢ wptyw na

klasyfikacje;
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e niektére ztozone substancje ropopochodne i pochodne wegla zawierajg
szczegolng substancje znacznikowg w ilosci mniejszej niz okreslony poziom; lub
e substancja zostata zakwalifikowana jedynie w odniesieniu do niektorych

wiasciwosci stwarzajacych zagrozenie.
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Rys. 8.1: Aspekty, ktéore nalezy rozwazy¢ przy korzystaniu

ze zharmonizowanej klasyfikacji

Wykaz zharmonizowane;j klasyfikacji
znajduje si¢ w tabeli 3.1 w zataczniku VI

|

Tak Do celéow zharmonizowanej klasyfikacji nalezy

— > zastosowac zasady okreslone w kolumnie
,.Noty” dla danej substancji*

Czy w pozycji dotyczacej substancji
przypisane sa noty w kolumnie
,»Noty”?

. ” Nie Nalezy zastosowa¢ zharmonizowana
Czy nicktore z klas zagrozenia klasyfikacj¢ zgodnie z tabela 3.1 z zatacznika
objgte sa minimum klasyfikacji? VI*

Tak Zamiast minimum klasyfikacji w odniesieniu
—— |  do danej klasy zagrozenia nalezy zastosowaé
bardziej restrykcyjna klasyfikacje*

Czy dostgpne sa dane lub informacje
sugerujace klasyfikacjg bardziej restrykcyjna
od minimum klasyfikacji w odniesieniu do
danej klasy zagrozenia?

Tak Zamiast minimum klasyfikacji w odniesieniu
do danej klasy zagrozenia nalezy zastosowac
bardziej uszczegotowiona klasyfikacje*

Czy klasyfikacja dokonana w oparciu
o stan fizyczny substancji i tabelg
przetozenia jest bardziej uszczegétowiona
od minimum klasyfikacji?

l Nie

-
W odniesieniu do danej klasy zagrozenia
nalezy zastosowa¢ minimum klasyfikacji*
&
(
Uwaga
* W przypadku substancji wchodzacej w sktad mieszaniny nalezy uwzgledni¢ wszelkie stezenia graniczne
i/lub wspotczynniki M przypisane do tej substancji w ramach klasyfikacji mieszaniny
-
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9. Korzystanie z tabel przetozenia

Przektadanie istniejacych klasyfikacji

W zatgczniku VII do CLP zamieszczono tabele przetozenia, za pomocg ktorej
producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy moga przektadac¢ istniejace klasyfikacje
dokonane w ramach DSD lub DPD na klasyfikacje zgodne z CLP. Z tych tabel
przetozenia mozna korzysta¢ w przypadku, gdy Panstwo lub Panstwa dostawca
dokonali juz klasyfikacji substancji zgodnie z DSD przed dniem 1 grudnia 2010 r., lub
mieszaniny zgodnie z DPD przed dniem 1 czerwca 2015 r., oraz gdy nie sg dostepne
dalsze dane dotyczace substancji lub mieszaniny i rozpatrywanej klasy zagrozenia;
zob. réwniez wytyczne zamieszczone w czesci 1.8 Modutu 2. Innymi stowy,
wykorzystanie tabeli przetozenia umozliwia przypisanie klasyfikacji zgodnych z CLP
do substancji lub mieszanin, zamiast dokonywania ich klasyfikacji od samego
poczatku zgodnie z tytutem Il CLP oraz kryteriami okreslonymi w zatgczniku | do CLP
(art. 61 ust. 5 CLP).

Tabela przetozenia dotyczy tych zagrozen, w przypadku ktorych istnieje odpowiednia
korelacja pomiedzy DSD/DPD i CLP. W przypadku braku stosownej klasyfikacji
w ramach CLP, niezbedne bedzie samodzielne dokonanie oceny tych wiasciwosci
przy zastosowaniu kryteriow okreslonych w zatgcznikul do CLP. Ponizej

zamieszczono przyktady niedostatecznej korelacji:

e w przypadku substancji statych tatwopalnych nie ma mozliwosci dokonania
przetozenia pomiedzy kryteriami DSD i CLP. W zwigzku z tym przetozenie nie jest
mozliwe;

e w przypadku toksycznosci ostrej, przedziaty klasyfikacji obu systemdéw
naktadajg sie na siebie, i dopoki dane nie bedg dostepne, mozna stosowac
minimum klasyfikacji przy wykorzystaniu tabeli przetozenia. Nalezy jednak
doktadnie to zweryfikowaé, jesli dysponujg Panstwo danymi pozwalajgcymi na

dokonanie doktadniejszej klasyfikacji substancji lub mieszaniny.

Szczegdllng ostroznos¢ nalezy zachowac przy korzystaniu z tabeli przetozenia
w odniesieniu do mieszanin, gdyz istnieje wiele ograniczen dotyczacych jej
stosowania. W przypadku mieszanin zaklasyfikowanych wczesniej na podstawie
wynikow badan, tabela moze by¢ wykorzystana w taki sam sposéb, jak w odniesieniu
do substancji. Jednakze w przypadku tych mieszanin, ktére zostaly wczesniej
zaklasyfikowane na podstawie stezen granicznych okreslonych w DPD lub
standardowej metody obliczen w ramach DPD, proponowany rezultat przetozenia

w ramach CLP nalezy doktadnie rozwazy¢ ze wzgledu na réznice w zakresie stezen
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granicznych i metod obliczern w ramach CLP. W szczegdélnym przypadku ,braku
klasyfikacji” w ramach DPD, nie nalezy korzysta¢ z tabeli, gdyz brak jest
uzasadnionych wskazan co do potencjalnego rezultatu przetozenia.

Tabelg przetozenia mozna sie rowniez postuzy¢ w odniesieniu do substancji, ktorym
przypisano zharmonizowane klasyfikacje zamieszczone w tabeli 3.1 w zataczniku VI
do CLP, w przypadku gdy pozycja dotyczaca tej substancji nie obejmuje klasy
zagrozenia lub dalszego zréznicowania, ktore nalezy przetozyé. Aby sprawdzi¢, czy

nie zachodzi taka sytuacja, nalezy odwotac sie do kolumny Noty w tabeli 3.1 (Nota H).

Prosze zwroci¢ uwage, ze ilekro¢ dysponujg Panstwo danymi dotyczacymi substancii
lub mieszaniny, na przykfad zawartymi w otrzymanych kartach charakterystyki, ocena
i klasyfikacja odbywa sie zgodnie z art. 9 do 13 CLP (wprowadzenie do zatgcznika VII
do CLP).

Bardziej szczegdtowe wytyczne dotyczgce korzystania z tabeli przetozenia
zamieszczono w czesci 1.8 Modutu 2.

45



Podstawowe wytyczne dotyczace rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania

substancji i mieszanin

Pierwsze kroki

Klasyfikacja ze
wzgledu na
zagrozenia

7. Ogdlne elementy
klasyfikacji

8. Korzystanie ze
zharmonizowanej
klasyfikacji

9. Korzystanie z
tabel przetozenia

10. Zrédta
informacji

11. Znaczenie badan

w kontekscie CLP

12. Klasyfikacja
substancji

13. Klasyfikacja
mieszanin

Przekazywanie
informac;ji o
zagrozeniach

Dziatania
podejmowane
po dokonaniu
klasyfikaciji

REACH i
prawodawstwo
powigzane UE

10. Zrédta informacji

Gdzie mozna znalez¢ informacje?

Konieczne bedzie zbieranie informacji dotyczacych wiasciwosci substancji lub
mieszaniny w celu dokonania jej klasyfikacji i oznakowania. W niniejszej sekcji
zamieszczono wskazowki, ktére utatwig znalezienie tego rodzaju informacji (aby
zapoznac¢ sie z dodatkowymi zrédtami uzytecznych informacji, zob. zatgcznik 3 do

niniejszego poradnika).

Poszukiwania we wlasnym przedsiebiorstwie

Jesli muszg Panstwo zaklasyfikowaé substancje lub mieszanine stosownie do jednej
z rol wyszczegolnionych w sekcji 2 niniejszego poradnika, by¢ moze dokonaliscie juz
jej klasyfikacji w ramach DSD lub DPD. W takim wypadku bedzie mozna sprawdzi¢,
jakiego rodzaju informacje lub dane sg juz dostepne w Panstwa witasnym

przedsiebiorstwie.

REACH (substancije)

Mozna wykorzysta¢ informacje przygotowywane w celu zachowania zgodnosci
zREACH Ilub otrzymywane w wyniku wymiany informacji w ramach SIEF
(zob. réwniez sekcja 26 niniejszego poradnika). W takiej sytuacji mozna rowniez
zapozna¢ sie z ,Poradnikiem na temat wymagan informacyjnych i oceny
bezpieczenstwa chemicznego”, a zwlaszcza z sekcjg R.3, w ktérej szczegdétowo

opisano zbieranie informaciji (zob. rowniez sekcja 27 niniejszego poradnika).

Moga Panstwo réwniez mie¢ mozliwosé zdobycia i wykorzystania informac;ji
dotyczacych substancji i mieszanin ocenionych na mocy innych aktow prawnych
Wspdlnoty, na przyktad regulujacych produkty biobodjcze i $rodki ochrony roslin.
Poniewaz REACH naktada réwniez obowigzek przekazywania informacji na temat
substancji i mieszanin wszystkim uczestnikom fancucha dostaw, nalezy korzystac
z informacji podanych w kartach charakterystyki lub zasiegna¢ opinii dostawcy(-6w)
substancji. Na stronie internetowej Agencji mozna takze znalez¢ stosowne, nieobjete
klauzulg poufnosci informacje dotyczace substancji wytwarzanych w UE lub

importowanych do UE.
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Dyrektywy w sprawie transportu (substancje)

Wiele sposrdd kryteriow stosowanych w ramach GHS ONZ (w podziale na klasy
zagrozenia), zwlaszcza te dotyczace zagrozen wynikajgcych z wtasciwosci fizycznych,
zostato juz wigczonych do przepiséw modelowych ONZ oraz powigzanych
instrumentéw prawnych (ADR, RID, ADN, kod IMDG i ICAO [zob. zatagcznik 2 do
niniejszego poradnika]), regulujacych transport towaréw niebezpiecznych. Mozna
wykorzystac klasyfikacje transportowg w charakterze jednego ze zrodet informacji do
celéw klasyfikacji i oznakowania substancji, o ile nie jest ona wymieniona
w zatgczniku VI do CLP. Przed wykorzystaniem klasyfikacji transportowej nalezy zdaé

sobie sprawe z nastepujacych faktow:

e klasyfikacje transportowe nie obejmujg wszystkich zagrozen wynikajacych z
wiasciwosci fizycznych oraz zagrozen dla zdrowia i Srodowiska zamieszczonych
w GHS, dlatego tez brak klasyfikacji transportowej dla danej substancji nie
oznacza, ze nie nalezy dokonywac jej klasyfikacji w ramach CLP. W odniesieniu
do zagrozen wynikajgcych z wiadciwosci fizycznych oznacza to, ze byé moze
bedzie nalezato przeprowadzi¢ badania w celu uzyskania danych niezbednych do

jednoznacznej klasyfikacji zgodnej z CLP;

e zgodnie z aktami prawnymi dotyczacymi transportu, z pozycjami w Wykazie
Towaréw Niebezpiecznych (ADR, czes¢ 3) powigzane sg czasami specjalnie
przepisy, ktére muszg by¢ spetnione, by mogto dojs¢ do zaklasyfikowania
w odpowiedniej klasie transportowej. W takich przypadkach klasyfikacja do celow
dostaw i stosowania moze sie rézni¢. Co wiecej, do jednej substancji moga byc¢
przypisane nawet dwie rézne pozycje, obejmujace dwie rézne klasyfikacje, z
ktérych jedna jest powigzana z jednym lub wiekszg liczbg specjalnych przepiséw;

oraz

e klasyfikacja transportowa moze by¢ oparta na innym zestawie informacji niz ten,

ktory jest obecnie wymagany w celu uzyskania klasyfikacji zgodnej z CLP.

Inne zrédta informaciji

Informacje dotyczace stwarzajgcych zagrozenie wiasciwosci substancji mozna
pozyskiwa¢ w bazach danych dostepnych w Internecie oraz w periodykach
naukowych. Na przyktad sekcja R.3.4 ,Poradnika na temat wymagan informacyjnych i
oceny bezpieczenstwa chemicznego” na stronie internetowej ECHA wymienia szereg
najwazniejszych dostepnych baz i bankoéw danych (niektére sg udostepniane
nieodptatnie, z innych mozna korzysta¢ po uiszczeniu optaty); ponadto ponizej

zamieszczono kilka wybranych zrédet informacji. Prosze zwrdci¢ uwage, ze moga one
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nie przedstawia¢ wszystkich dostepnych Zrodet; sama wzmianka o zrédle danych nie

oznacza zatwierdzenia jego zawartosci.

Jezeli chodzi o informacje i zrédta danych w krajach UE, warto wymienié¢ nastepujace:

e ESIS (Europejski System Informacji o Substancjach Chemicznych) na stronie
internetowej Jednostki ds. Bezpieczenstwa i Jakosci Produktéw Konsumenckich
WCB: http.//ecb.jrc.it/esis/; oraz

e EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, w zakresie substancii
czynnych w $rodkach ochrony roslin):
http.//www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa locale-1178620753812_home.htm

Ponizej zamieszczono réwniez wykaz zrodet spoza UE. Prosze zwréci¢é uwage, ze
wykaz ten podano jedynie do celéw informacyjnych; sama wzmianka o zrédle danych

nie oznacza zatwierdzenia jego zawartoS$ci:

e ECHEM Portal OECD: http://webnet3.o0ecd.org/echemportal/;

e RTECS (Rejestr Toksycznych Skutkdw Substancji Chemicznych) dostepny na
stronie internetowej NIOSH (Narodowego Instytutu Bezpieczenstwa i Higieny
Pracy USA): http://www.cdc.gov/niosh/rtecs/;

e strona internetowa USEPA (Agencji Ochrony Srodowiska Stanéw
Zjednoczonych): http:.//www.epa.gov/;

e IRIS (Zintegrowany System Informacji o Zagrozeniach) dostepny na stronie
internetowej USEPA: http.//cfoub.epa.gov/nceal/iris/index.cfm;

e strona internetowa OSHA (Agencji Bezpieczenstwa i Zdrowia w Pracy USA):
http://www.osha.gov/,

e strona internetowa NICNAS (Narodowego Systemu Zgtaszania i Oceny
Chemikaliow Przemystowych — Australia):  http.//www.nicnas.gov.au/;

e strona internetowa TOXNET zawierajgca bazy danych, np. Toxline i HSDB:
http.//toxnet.nlm.nih.gov/;

e strona internetowa IPCS INCHEM (Miedzynarodowego  Programu
Bezpieczenstwa Chemicznego): http.//www.inchem.org/; oraz

e literatura naukowa: portal PubMed Narodowej Biblioteki Medycznej USA,
umozliwiajgcy wyszukanie setek periodykdw w obrebie tej tematyki, z ktérych
wiele udostepnianych jest nieodptatnie. http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/.

Przeprowadzenie badan
Po dokonaniu przegladu innych zrédet informacji powinno sie by¢ moze rozwazy¢

przeprowadzenie badan (zob. sekcja 11 niniejszego poradnika).
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11. Znaczenie badan w kontekscie CLP

Znaczenie badan

CLP zobowigzuje producenta, importera lub dalszego uzytkownika do zbierania
stosownych i dostepnych informacji dotyczacych wszelkich stwarzajacych zagrozenie
wiasciwosci substancji lub mieszaniny. Informacje te nalezy poddaé rygorystycznej
ocenie w celu ustalenia, czy dana substancja lub mieszania powinna zostac
zaklasyfikowana.

W  przypadku zagrozen wynikajacych z wiasciwosci fizycznych, sg Panstwo
zobowigzani do generowania nowych informacji do celéw klasyfikacji i oznakowania,
chyba Zze stosowne i wiarygodne informacje sg juz dostepne. Obowigzek
przeprowadzania badan nie ma jednak zastosowania do zagrozen dla zdrowia i dla

Ssrodowiska; zob. takze ponize;j.

Zasadniczo, jezeli generowane sg nowe dane, powinny by¢ spetnione niektore kryteria
jakosci w celu zapewnienia, ze oparta na nich klasyfikacja jest prawidtowa. Badania
nalezy przeprowadza¢ na substancji lub mieszaninie w postaci(ach) lub stanie(-ach)
fizycznym(-ych), w jakich jest ona wprowadzana do obrotu i w jakich moze byc¢

odpowiednio stosowana; zob. takze czes¢ 1.2 Modutu 2.

badan

z wlasciwosci fizycznych

Przeprowadzanie dotyczacych  zagrozen  wynikajacych

Zagrozenia wynikajgce z wiasciwosci fizycznych, stwarzane przez substancje
i mieszaniny, powinny zostac okreslone w drodze badan przeprowadzanych w oparciu
o metody lub normy, o ktérych mowa w czesci 2 zatgcznika | do CLP. Mozna je
znalez¢ na przyktad w Podreczniku badan i kryteriow ONZ na stronie internetowej
http.//www.unece.org/trans/danger/publi/manual/manual_e.html, ktéry zwykle stosuje
sie przy klasyfikacji substancji i mieszanin do celéw transportu. W przypadku gdy
dostepne sg wyniki badan przeprowadzonych w oparciu o inne metody lub normy,
dane te mogg by¢ wykorzystywane pod warunkiem, ze sg one odpowiednie do celow
ustalenia zagrozen. Aby podja¢ decyzje co do adekwatnosci, nalezy samodzielnie lub
z pomocg zaangazowanego eksperta sprawdzi¢, czy istnieje dokumentacja
wystarczajgca do dokonania oceny przydatnosci zastosowanego badania oraz czy

badanie zostato przeprowadzone przy dopuszczalnym poziomie zapewnienia jakosci.

W razie koniecznosci przeprowadzenia nowych badan prosze zwréci¢ uwage, ze
najpozniej od dnia 1 stycznia 2014 r. powinno sie przeprowadza¢ nowe badania,

zgodnie z uznanym systemem jakosci lub przez laboratoria zachowujgce zgodnosc¢
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ze stosownymi uznanymi normami, np. EN ISO/IEC 17025°. Dalsze wskazowki

dotyczace tego zagadnienia mozna znalez¢ w czesci 2 Modutu 2.

Przeprowadzanie badan dotyczacych zagrozen dla zdrowia i dla
srodowiska

CLP nie naklada na Panstwa obowigzku przeprowadzania nowych badan. Mozna
jednak przeprowadzi¢ nowe badania, pod warunkiem ze wyczerpane juz zostaty
wszelkie inne mozliwosci wygenerowania informacji, w tym réwniez przez
zastosowanie przepisébw przewidzianych w sekcji 1 zatgcznika XI do REACH
(art. 8 CLP). Przepisy te dotycza wykorzystywania istniejacych  danych,
wykorzystywania danych pochodzacych z badan nieprzeprowadzonych zgodnie z
zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej, wykorzystywania istniejgcych danych
uzyskanych w wyniku badan na ludziach, zastosowania metody analizy ciezaru
dowodéw oraz stosowania Q(SAR)4, metod in vitro oraz podejscia przekrojowego. W
celu zastosowania kryteridw nalezy wykorzystaé ocene eksperta, na przyktad aby
dokona¢ oceny dostepnych danych pochodzacych z badan, ktérych nie mozna
wykorzysta¢ bezposrednio do kryteriow, lub aby wykorzysta¢ dostepne dane
dotyczace mieszanin, ktére sg podobne do tej, ktéra ma zosta¢ zaklasyfikowana
(art. 9 CLP). Badania na zwierzetach nalezy przeprowadzac jedynie w sytuacji, gdy
nie sg dostepne zadne inne mozliwosci, ktére zagwarantowatyby odpowiednig
wiarygodno$¢ i jakos¢ danych. Nowe badania bez udziatu zwierzat mogg by¢
przeprowadzane w sytuacji, gdy gwarantuje to bardziej odpowiednig klasyfikacje,
np. w przypadku badan przeksztatcenia/rozpuszczalnosci do celdw klasyfikacji metali i
trudno rozpuszczalnych zwigzkéw metali pod wzgledem zagrozen dla $rodowiska
wodnego. Nie jest dozwolone przeprowadzanie do celéw rozporzgdzenia CLP badan
na ludziach. Istnieje natomiast mozliwos¢ wykorzystywania danych pochodzgcych z
badan Kklinicznych lub epidemiologicznych, albo sprawdzonych naukowo badan
przypadkow. Zabrania sie przeprowadzania badahn na naczelnych innych niz ludzie
(art. 7 CLP).

Zasadniczo wszelkiego rodzaju nowe badania prowadzone sg zgodnie z metodami
badan okreslonymi w rozporzadzeniu (WE) nr 440/2008; ewentualnie mogg by¢ one
przeprowadzone w oparciu o solidne, uznane w skali miedzynarodowej zasady
naukowe lub 2zgodnie z metodami zatwierdzonymi zgodnie z procedurami
miedzynarodowymi.

Badania przeprowadzane sg na substancji lub mieszaninie w postaci(ach) lub stanie(-

ach) fizycznym(-ych), w ktérym(-ych) sg one wprowadzane do obrotu i w ktdrych

® ENISO/IEC 17025 — Ogodlne wymagania dotyczace kompetencji laboratoriow badawczych

i wzorcujacych.

N (Q)SAR oznacza jakosciowe lub ilosciowe modele zaleznos$ci struktura-aktywnos$c.
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moga by¢ stosowane zgodnie z racjonalnymi oczekiwaniami (w celu uzyskania
dalszych wytycznych zob. cze$¢ 1.2 Modufu 2). Ponadto nowe badania z
wykorzystaniem zwierzat musza by¢ prowadzone zgodnie z zasadami dobrej praktyki
laboratoryjnej oraz w poszanowaniu przepisow dyrektywy 86/609/EWG. W
normalnych okolicznosciach niezbedne bedzie zlecenie tego rodzaju badan

jednostkom zewnetrznym.

W przypadku mieszanin stosuje sie takie same zasady jak w przypadku substancji —
jezeli dostepne sg dane dotyczace mieszaniny jako catosci, nalezy je uwzgledni¢ w
pierwszej kolejnosci. Jednakze w odniesieniu do rakotworczych, mutagennych lub
dziatajgcych szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR) wtasciwosci danej mieszaniny,
klasyfikacja jest zazwyczaj oparta na klasyfikacji sktadnikdw przy zastosowaniu
odpowiednich wartosci stezen granicznych. Jedynie w wyjagtkowych przypadkach
mozna wykorzysta¢ dostepne dane z badan samej mieszaniny, tj. gdy wskazujg one
na wystepowanie wiasciwosci CMR, ktérych nie stwierdzono na podstawie informaciji
dotyczacych poszczegdlnych substancji (art. 6 ust. 3 CLP). Klasyfikacja mieszanin
pod wzgledem zagrozen dla Srodowiska wodnego, przy uwzglednieniu witasciwosci
biodegradacyjnych i bioakumulacyjnych, powinna opiera¢ sie na wiasciwos$ciach
sktadnikow (art. 6 ust. 4 CLP). W przypadku stopow mozliwe sg jednak wyjatki od tej

zasady, zob. cze$¢ 4.1 Modutu 2.

Aby uzyska¢ dalsze informacje dotyczgce poszczegdlnych zagrozen nalezy zapoznaé

sie z czesciami 2—4 Modutu 2.
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12. Klasyfikacja substancji

Podstawowe etapy klasyfikacji substancji
Istniejg cztery podstawowe etapy klasyfikacji substancji, ktére przedstawiono na

rysunku 12.1:

Rysunek 12.1: Cztery podstawowe etapy klasyfikacji substanciji

Etap 1:

Zbierz wszystkie dostepne informacje

!

Etap 2:

Przeanalizuj informacje w celu zapewnienia, ze
sa odpowiednie i wiarvaodne

'

Etap 3:

Ocen dostepne informacje w oparciu o kryteria
klasvfikacii

!

Etap 4:

Podejmij decyzje w sprawie odpowiedniej
klasvfikacii

Zbieranie dostepnych informacji
Nalezy zbiera¢ stosowne i wiarygodne informacje, ktére mogg pomdéc w ustaleniu

klasyfikacji kazdej z substanciji. Informacje te moga obejmowac:

e wyniki badan przeprowadzonych zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie metod
badan (WE) nr 440/2008 (art. 5 ust. 1 lit. a) CLP);

e wyniki badan przeprowadzonych zgodnie z solidnymi, uznanymi w skali
miedzynarodowej zasadami naukowymi lub z metodami zatwierdzonymi zgodnie
z procedurami miedzynarodowymi (art. 5 ust. 1 lit. a) i art. 8 ust. 3 CLP). Zaliczajg
sie do nich wyniki badan przeprowadzonych w oparciu o metody lub normy
okreslone w ,Podreczniku badan i kryteriow ONZ”, o ktérych mowa w czesci 2

zatgcznika |;
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e wyniki zastosowanych metod nieobejmujacych badan, takich jak (Q)SAR,
podejscie przekrojowe, podejscie kategoryzacyjne (art. 5 ust. 1 lit. c) CLP i
sekcja 1 zatgcznika XI do REACH), oraz

e dane z doswiadczenh przeprowadzanych na ludziach w odniesieniu do wszelkiego
rodzaju zagrozen, w tym dane epidemiologiczne, dane z baz danych z
informacjami o wypadkach oraz dane z zaktadow pracy (art. 5 ust. 1 lit. b) CLP);

o wszelkie nowe informacje naukowe (art. 5 ust. 1 lit. d) CLP); oraz

e wszelkie pozostate informacje, ktére wygenerowano w ramach uznanych
na poziomie miedzynarodowym programéw dotyczgcych chemikaliow
(art. 5 ust. 1lit. e) CLP).

Aby zapozna¢ sie z wykazem zrédet informaciji, zob. sekcja 10 oraz zatacznik 3 do
niniejszego poradnika. Prosze zwréci¢ uwage, ze w przypadku gdy substancja
posiada zharmonizowang klasyfikacje oraz odpowiedni wpis w tabelach w
zatgczniku VI do CLP, nie ma obowigzku do zbierania informacji dotyczacych tego
okreslonego rodzaju zagrozenia. Innymi stowy, przed rozpoczeciem zbierania

informacji nalezy w pierwszej kolejnosci sprawdzi¢ informacje w zatgczniku VI.

Niezbedne bedzie utworzenie jednego lub kilku forow SIEF dla kazde;j
substancji poddanej rejestracji wstepnej (substancji wprowadzonej),
posiadajgcej takg samg tozsamosé chemiczng. Jednym z podstawowych
celéw SIEF jest dokonanie uzgodnien dotyczacych klasyfikacji i
oznakowania substancji w sytuacji wystagpienia réznic pomiedzy

potencjalnymi rejestrujgcymi.

Gdyby zechcieli Panstwo dokonac rejestracji substancji niewprowadzonej,
REA(H mozna uzyskac dostep do danych z badan w ramach procedury zwracania
sie z zapytaniem (art. 26 i 27 REACH).

Jezeli inny cztonek forum SIEF lub poprzedni rejestrujgcy dysponuje
danymi z badan z udziatem zwierzat kregowych, jest zobowigzany do
udostepnienia tych informaciji, po uiszczeniu odpowiedniej czesci kosztow
(art. 30 REACH). Mozna réwniez zwrdci¢ sie o przekazanie Wam danych z
badan bez udziatu zwierzat kregowych, o ile dane takie sg dostepne. Nie
ma jednak obowigzku udostepniania danych z badan bez udziatu zwierzat
(art. 27 REACH).
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Analiza informacji w celu zapewnienia, ze sa odpowiednie i wiarygodne
Nalezy rozwazyé, czy dysponuje sie odpowiednig wiedzg specjalistyczng, aby
przesgdza¢ o adekwatnosci i prawdziwosci otrzymanych informacji dotyczacych
zagrozen. Jezeli nie, by¢ moze konieczne bedzie zasiegniecie opinii eksperta. Nalezy
— na wilasng reke lub przy pomocy zaangazowanego eksperta — przeanalizowac
zebrane informacje w celu ustalenia, czy sg one odpowiednie i wiarygodne do celéw
klasyfikacji.

Informacje powinny odnosi¢ sie do postaci lub stanu(-6w) fizycznego(-ych), w jakich
substancja jest stosowana lub wprowadzana do obrotu i w jakich moze by¢ stosowana
zgodnie z racjonalnymi oczekiwaniami (art. 5 ust. 1 i art. 9 ust. 5 CLP). Aby zapoznac¢

sie z dalszymi wytycznymi, zob. czes¢ 1.2 Modutu 2.

Ocena informacji w oparciu o kryteria klasyfikacji
W pierwszej kolejnosci nalezy — na wtasng reke lub przy pomocy zaangazowanego
eksperta — sprawdzi¢, czy zebrane informacje ujawniajg wtasciwosci stwarzajgce

zagrozenie.

Prosze zwréci¢ uwage, ze w praktyce zagrozenia wynikajgce z wtasciwosci fizycznych,
stwarzane przez dang substancje, mogg by¢ odmienne od tych wykazanych w
nastepstwie badan, np. w przypadku niektérych zwigzkéw na bazie azotanu amonu
(wtasciwosci utleniajgce / wybuchowe) oraz niektérych chlorowcowanych
weglowodordéw (wlasciwosci palne). Tego rodzaju doswiadczenie nalezy uwzgledni¢ do
celéw klasyfikaciji (art. 12 lit. a) CLP).

Nastepnie trzeba sprawdzi¢, czy informacje mozna odnie$s¢ bezposrednio do
odpowiednich kryteriow dotyczacych zagrozen. Ocene te nalezy powtérzy¢ dla
klasyfikacji kazdego zagrozenia zdefiniowanego zgodnie z CLP, w odniesieniu do

ktérej dysponujg Panstwo informacjami.

Jezeli kryteriow klasyfikacji dla dowolnej rozwazanej klasy zagrozenia nie mozna
zastosowac bezposrednio w odniesieniu do posiadanych informacji, np. w przypadku,
gdy informacje te odpowiadajg innym elementom i jednostkom niz te okreslone w
kryteriach zgodnych z CLP, lub do celéw zaklasyfikowania danej substancji pod katem
wiasciwosci CMR, niezbedne bedzie dokonanie klasyfikacji na podstawie metody
analizy ciezaru dowodow przy uwzglednieniu oceny eksperta, zob. sekcja 1.1.1
zatgcznika | do CLP oraz sekcja 1.2 zatacznika XI do REACH. Ma to na celu
rozstrzygniecie, czy substancja posiada okreslong wtasciwos¢ stwarzajgca zagrozenie
(art. 9 ust. 3 CLP).
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Klasyfikacja na podstawie metody analizy ciezaru dowodow jest oparta na wszystkich
dostepnych informacjach, takich jak wyniki odpowiednich badan in vitro i stosownych
badan na zwierzetach, podobienstwa z innymi substancjami (grupowanie, podejscie
przekrojowe), ilosciowe zaleznosci struktura-aktywnosé ((Q)SAR) oraz dane z
doswiadczen przeprowadzanych na ludziach, na przyktad dane z praktyki zawodowe;j
oraz dane z baz danych z informacjami o wypadkach, badania epidemiologiczne i
kliniczne oraz odpowiednio udokumentowane opisy przypadkéw i obserwacje.
Szczegolng uwage nalezy zwrdci¢ na spojnos¢ informacji pochodzacych z kazdego ze
zrodetl, zob. takze sekcja 1.1.1 czesci 1 zatacznika | do CLP. Bedzie to wymagato

przeprowadzenia konsultacji z ekspertem.

Jezeli dostepne informacje nie sg wystarczajace, aby podjaé¢ decyzje co do zagrozen
fizycznych stwarzanych przez dang substancje, niezbedne bedzie przeprowadzenie
nowych badan w celu ustalenia zagrozen fizycznych, jezeli okre$lono taki wymog w
czesci 2 zatacznika | do CLP. Aby okresli¢ zagrozenia dla zdrowia i dla Srodowiska
stwarzane przez substancje, mozna podja¢ decyzje o przeprowadzeniu nowych
badan, pod warunkiem, Zze wyczerpane juz zostaly wszystkie inne mozliwosci

wygenerowania informacji (zob. réwniez sekcja 11 niniejszego poradnika).

Podjecie decyzji w sprawie odpowiedniej klasyfikacji

Jezeli z oceny informacji dotyczacych zagrozen wynika, ze substancja spetnia kryteria
klasyfikacji dla szczegolnego rodzaju zagrozenia, w takiej sytuacji nalezy przypisac
stosowng klasyfikacje (klasa i kategoria zagrozenia) oraz odpowiednie elementy
oznakowania do umieszczenia na etykiecie i/lub w karcie charakterystyki, tj. hasta
ostrzegawcze, zwroty okreslajgce zagrozenie, piktogramy okreslajace rodzaj
zagrozenia oraz zwroty wskazujace srodki ostroznosci (zob. rowniez sekcje 14 i 17
niniejszego poradnika). Ocene te nalezy powtérzy¢ dla kazdej klasy zagrozenia

okreslonej zgodnie z CLP, w odniesieniu do ktérej dysponujg Pahstwo informacjami.

W przypadku gdy substancja zostata zaklasyfikowana zgodnie z DSD przed dniem
1 grudnia 2010 r., producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy mogg, o ile nie
dysponujg dodatkowymi danymi, przetozy¢ klasyfikacje substancji na klasyfikacje
zgodne z nowym systemem, korzystajac z tabel przetozenia (konwersiji)
zamieszczonych w zatgczniku VIl do CLP (zob. réwniez sekcja 9 niniejszego

poradnika oraz czes¢ 1.8 Modutu 2).
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W przypadku gdy substancja podlega rejestracji zgodnie z REACH w
ilosci co najmniej 10 ton rocznie, nalezy przeprowadzi¢ ocene
bezpieczenstwa chemicznego, ktdra obejmuje réwniez etapy oceny
narazenia i charakterystyki ryzyka (art. 14 ust. 4 REACH), o ile substancja
jest zaklasyfikowana w jednej z ponizszych klas zagrozenia okreslonych
w zatgczniku | (art. 58 ust. 1 CLP):

e zagrozenia fizyczne: 2.1do 2.4,2.6i2.7, 2.8 typy Ai B, 2.9,
REACH 2.10, 2.12, 2.13 kategorie 1i 2, 2.14 kategorie 1 i 2, 2.15 typy
AdoF;

e zagrozenia dla zdrowia: 3.1 do 3.6, 3.7 niekorzystny wptyw na
funkcje rozrodcze i ptodnos¢ lub na rozwdj, 3.8 dziatanie inne

niz narkotyczne, 3.9 3.10;
e zagrozenia dla srodowiska: 4.1;

e dodatkowe klasy zagrozenia: 5.1.

Wraz z przypisaniem klasyfikacji nalezy ustali¢ tzw. ,specyficzne stezenia graniczne”
(SSG), w przypadku gdy z odpowiednich i wiarygodnych informacji naukowych
wynika, ze zagrozenie stwarzane przez substancje wchodzacg w skifad innej
substancji lub mieszaniny jest widoczne juz wtedy, gdy substancja ta wystepuje w
stezeniu nizszym od stezeh okreslonych dla jakiejkolwiek klasy zagrozenia
wymienionej w czesci 2 zatgcznika | lub od ogdlnych stezen granicznych okreslonych
dla jakiejkolwiek klasy zagrozenia wymienionej w czesci 3, 4 i 5 zatgcznikal. W
wyjatkowych okolicznosciach, jezeli zagrozenie stwarzane przez substancje nie jest
widoczne, gdy substancja ta wystepuje w stezeniu wyzszym od wspomnianych
wartosci granicznych, mozna réwniez ustali¢c wyzsze specyficzne stezenia graniczne
(art. 10 CLP).

Zamiast SSG nalezy ustali¢ tzw. wspotczynniki M (wspdtczynniki mnoznikowe) dla
substancji zaklasyfikowanych jako stwarzajgce zagrozenie dla sSrodowiska wodnego w
kategoriach toksyczno$¢ ostra kategorii 1 oraz toksycznosé¢ przewlekta kategorii 1.
Specyficznych stezen granicznych nie ustala sie dla zharmonizowanych klasyfikaciji.
Wspétczynniki M dla zharmonizowanych klasyfikacji ustala sie jedynie w przypadku,
gdy wspétczynnik M nie zostat podany w czesci 3 zatgcznika VI do CLP.

Dalsze szczegotowe informacje dotyczace ustalania specyficznych stezen

granicznych i wspétczynnikdw M zostang zamieszczone w czesci 1.5 Modutu 2.
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13. Klasyfikacja mieszanin

Nowe wilasciwosci w ramach CLP

Podobnie jak w przypadku DPD, klasyfikacja mieszanin w ramach CLP odnosi sie do
takich samych zagrozen jak te dotyczace substancji. Zasadniczo, i tak jak w
przypadku substancji, dostepne dane dotyczace danej mieszaniny jako catosci
powinny by¢ uzywane przede wszystkim do okreslenia klasyfikacji. W przypadku, gdy
nie jest to mozliwe, mozna stosowac¢ kolejne sposoby podejscia do klasyfikacji
mieszanin, ktére moga réznic¢ sie czesciowo od tych obowigzujgcych w ramach DPD —
w odréznieniu od DPD mozna obecnie stosowac tak zwane ,zasady pomostowe” w
odniesieniu do niektorych zagrozen dla zdrowia i Srodowiska, korzystajac z danych
dotyczacych podobnych przebadanych mieszanin oraz informacji dotyczacych
poszczegolnych stwarzajgcych zagrozenie sktadnikow w mieszaninie. Co do obliczen
wzory roznig sie czesto od tych stosowanych w ramach DPD. Jezeli chodzi o
wykorzystanie oceny eksperta i zastosowanie metody ciezaru dowoddw, wspomniane
zasady sg obecnie wyrazone w tekscie prawnym w sposéb bardziej wyrazny niz miato

to miejsce w ramach DSD i DPD (art. 9 ust. 3 i art. 9 ust. 4 CLP).

W przypadku gdy nie ma mozliwosci wykorzystania dostepnych danych z badan
mieszaniny jako catosci, kluczem do jej klasyfikacji beda wystarczajgce informacje

dotyczace skfadnikéw mieszaniny.

Elastyczne sposoby podejscia w przypadku réznych zestawéw
informaciji
Klasyfikacja mieszanin obejmuje te same podstawowe etapy co klasyfikacja

substancji, zob. rysunek 12.1.

Zasadniczo CLP przewiduje szereg roznych sposobow podejscia, kiére mozna
zastosowa¢ w celu zaklasyfikowania mieszaniny. Wazne jest, aby wybra¢ metode
najbardziej odpowiednig w odniesieniu do swojej mieszaniny dla kazdej klasy lub
kategorii zagrozenia. Bedzie to zaleze¢ od tego, czy dokonywana jest ocena
mieszaniny pod katem zagrozen fizycznych, zagrozen dla zdrowia lub dla Srodowiska,
a takze od rodzaju dostepnych informacji. Aby uzyska¢ wiecej szczegotowych

informaciji, prosze zapoznac sie z czescig 1.7 Modutu 2.

Ogodlna rada jest nastepujgca: nalezy sprobowac uzyskaé¢ pewnosé co do tego, jakie

substancje i mieszaniny sg dostarczane, zwfaszcza w przypadku, gdy sami
sporzgdzacie mieszaniny. Podstawowe informacje dotyczace substancji obejmujg

tozsamos¢ substancji, jej klasyfikacje i stezenie w mieszaninie oraz, w stosownych
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przypadkach, szczegétowe dane dotyczgce wszelkich zanieczyszczen i dodatkéw (w
tym ich tozsamos¢, klasyfikacja oraz stezenie). Przydatnym Zzrodtem tego rodzaju

informacji jest karta charakterystyki dostarczona przez dostawce substanciji.

W przypadku gdy stosujg Panstwo skfadnik dostarczany w postaci mieszaniny, nalezy
dowiedzie¢ sie w mozliwie najszerszym zakresie, jakie substancje wchodzg w sktad
tej mieszaniny, wraz z ich stezeniami i klasyfikacjami; zob. réwniez czes¢ 1.7
Modutu 2. Tego rodzaju dane dotyczgce skiadu mogg by¢ dostepne w karcie
charakterystyki mieszaniny, jednak dla uzyskania dodatkowych informacji niezbedne

mogaq sie okazac dalsze konsultacje z dostawca.

Jedynie w przypadku gdy Panstwo lub Panstwa dostawca zakwalifikowali juz
mieszanine zgodnie z DPD przed dniem 1 czerwca 2015 r., oraz gdy nie dysponujg
Panstwo dodatkowymi danymi, mozna skorzysta¢ z tabeli przetozenia zamiast
dokonywac klasyfikacji swojej mieszaniny zgodnie z tytutem |l CLP (wprowadzenie do
zatgcznika VIl do CLP). Ze wspomnianej tabeli przetozenia nalezy jednak korzystac
dopiero po zapoznaniu sie ze stosownymi wytycznymi zawartymi w czesci 1.8
Modutu 2: dzieki podanym wytycznym mozna dowiedzie¢ sie, kiedy nalezy zachowaé
szczegoblng ostroznos¢ przy korzystaniu z tabeli przetozenia i w jakich sytuacjach
korzystanie z niej moze nie by¢ wiasciwe (zob. rdwniez sekcja 9 niniejszego
poradnika).

W szczegdlinym przypadku ,braku klasyfikacji” w ramach DPD z tabeli nie mozna
korzysta¢, gdyz brak jest uzasadnionych wskazan co do potencjalnego rezultatu

przetozenia.

Jezeli mieszanina nie zostata uprzednio zaklasyfikowana lub gdy decydujg sie
Panstwo na dokonanie klasyfikacji zgodnie z tytutem Il CLP: w zaleznosci od
posiadanych informacji oraz od rozpatrywanego rodzaju zagrozenia, nalezy dokonaé¢
klasyfikacji wykorzystujac podane ponizej sposoby podejscia w nastepujacej
kolejnosci (art. 9 CLP):

— klasyfikacja ustalona przy wykorzystaniu danych dotyczacych catej mieszaniny,
poprzez zastosowanie kryteriow dotyczacych substancji okreslonych w zatgczniku |
do CLP. Prosze zwrdci¢ uwage, ze istniejg odstepstwa od tej zasady w odniesieniu
do zagrozen CMR oraz wiasciwosci bioakumulacyjnych i biodegradacyjnych, o ile
przyczynia sie to do klasyfikacji jako ,stwarzajgcej zagrozenie dla srodowiska
wodnego” (art. 6 ust. 3 i art. 6 ust. 4 CLP). W przypadku gdy nie ma mozliwosci
bezposredniego zastosowania kryteriow do dostepnych danych, nalezy skorzysta¢

z oceny eksperta w celu oszacowania dostepnych informacji przy zastosowaniu
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metody analizy ciezaru dowodow® (art. 9 ust. 3 CLP oraz sekcja 1.1.1 zatgcznika |
do CLP);

— dotyczy jedynie zagrozen dla zdrowia i dla $rodowiska: klasyfikacja oparta na
zastosowaniu tak zwanych ,zasad pomostowych”, ktére umozliwiajg wykorzystanie
danych dotyczacych podobnych przebadanych mieszanin oraz informacji
dotyczacych poszczegolnych skftadnikéw stwarzajgcych zagrozenie. Nalezy
wykorzysta¢ ocene eksperta w celu zapewnienia, ze istniejgce dane dotyczace
podobnych mieszanin moga by¢ wykorzystywane w odniesieniu do mozliwie duzej
liczby mieszanin; oraz

— dotyczy jedynie zagrozen dla zdrowia i dla srodowiska: klasyfikacja oparta na
obliczeniach lub na warto$ciach progowych stezen, w tym na specyficznych
stezeniach granicznych i wspétczynnikach M, w przypadku gdy substancje sg
obecne w mieszaninach zaklasyfikowanych pod katem przedmiotowego
zagrozenia. W takim przypadku nalezy zastosowaé réwniez wszelkie
zharmonizowane klasyfikacje w odniesieniu do substancji obecnych w mieszaninie,
w tym wszelkie specyficzne stezenia graniczne i wspotczynniki M, ktére

przedstawiono w zataczniku VI do CLP lub w wykazie klasyfikacji i oznakowania.

Prosze zapoznac sie z dalszymi wytycznymi w sprawie stosowania:

e metody okreslania ciezaru dowodow w ,Poradniku na temat wymagan
informacyjnych i oceny bezpieczehstwa chemicznego” na stronie internetowej
Agenciji (http://guidance.echa.europa.eu/);

e zasad pomostowych w czesci 1.7 Modutu 2;

e metod obliczeniowych w czesci 1.7 Modutu 2; oraz

e stezen granicznych, w tym specyficznych stezen granicznych i wspotczynnikow M,
w czesciach 1.5, 1.6 1 1.7 Modutu 2.

> Prosze zwrdci¢é uwage, ze stwierdzone zagrozenia stwarzane przez skiadniki nie zawsze
muszg wskazywac na zagrozenie stwarzane przez mieszaning (np. w przypadku stopow). W
takim wypadku zaleca sie przeprowadzenie rozwaznej oceny mieszaniny w oparciu o
szczegotowe wytyczne podane w Module 2.
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14. Oznakowanie

Co nalezy oznakowac?
Substancje lub mieszanine zawartg w opakowaniu nalezy oznakowaé zgodnie z

przepisami CLP:

e jezeli substancja lub sama mieszanina jest zaklasyfikowana jako stwarzajgca

zagroZenieG; lub
e jezeli jest to mieszanina <zawierajgca jedng Ilub wiecej substancji
zaklasyfikowanych jako stwarzajace zagrozenie w stezeniu wyzszym niz to
okreslone w czesci 2 zatgcznika Il do CLP, nawet jezeli sama mieszanina nie jest
ogolnie zaklasyfikowana jako stwarzajgca zagrozenie. W takim przypadku stosuje
sie oznakowanie uzupetniajgce, o ktérym mowa w czesci 2 zatacznika Il do CLP
(art. 25 ust. 6 CLP); oraz

o jezelijest to wyréb wybuchowy okreslony w czesci 2.1 zatacznika | do CLP.

Harmonogram stosowania sie do wymagan w zakresie oznakowania zgodnie z

przepisami CLP okreslono szczegdtowo w sekcji 4 niniejszego poradnika.

Kto powinien oznakowac¢?

Bedac producentem, importerem, dalszym uzytkownikiem (w tym formulatorem)
lub dystrybutorem (w tym osobg prowadzacg handel detaliczny), nalezy
oznakowywac¢ jakagkolwiek substancje lub mieszanine wymagajgca oznakowania i
zawartg w opakowaniu, zob. powyzej, przed wprowadzeniem jej do obrotu (art. 4
ust. 4 CLP). Odnosi sie to rowniez do producentéw i importerow wyroboéw, ktére sg

wybuchowe zgodnie z kryteriami wyszczegdlnionymi w czesci 2 zatgcznika | do CLP.

Bedac dystrybutorem, nie jest sie zobowigzanym do dokonywania klasyfikacji do
celéw oznakowania od samego poczatku, mozna natomiast postuzy¢ sie klasyfikacjg
substancji lub mieszaniny okreslong przez swojego dostawce, o ile zostata ona
ustalona zgodnie z tytutem Il CLP (art. 4 ust. 5 oraz art. 5-16 CLP). Te samg zasade
stosuje sie, jezeli sg Panstwo dalszym uzytkownikiem, pod warunkiem Ze nie
zmieniacie sktadu chemicznego dostarczonej Wam substancji lub mieszaniny

(zob. sekcja 2 niniejszego poradnika).

% Niektore postacie sg zwolnione z wymagan dotyczgcych oznakowania, zob. sekcja 1.3
zatgcznika | do CLP.
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W jaki sposéb nalezy oznakowywac?

Etykiety powinny by¢ trwale przytwierdzone do co najmniej jednej powierzchni
opakowania bezposrednio zawierajgcego substancje lub mieszanine (art. 31 CLP).
Powinny one umozliwia¢ odczytanie ich tresci w poziomie, gdy pakunek jest ustawiony
w typowy sposob.

Rozmiar etykiet powinien by¢ jak najmniejszy w stosunku do pojemnosci opakowania,

zob. tabela 14.1 ponize;.

Tabela 14.1: Rozmiary etykiet okreslone w sekcji 1.2.1 zatacznika | do

CLP
Pojemnos¢ opakowania Wymiary etykiety (w milimetrach)
Nieprzekraczajgca 3 litry W miare mozliwosci co najmniej 52 x 74

Wieksza niz 3 litry, ale nieprzekraczajaca = Co najmniej 74 x 105
50 litrow

Wieksza niz 50 litrow, ale Co najmniej 105 x 148

nieprzekraczajaca 500 litrow

Wieksza niz 500 litréw Co najmniej 148 x 210

Informacje, ktére powinny znalez¢ sie na etykiecie, mozna zamie$ci¢ na samym
opakowaniu zamiast na etykiecie. Oznacza to, ze mozna drukowaé informacje, ktére
powinny znalez¢ sie na etykiecie, bezposrednio na opakowaniu, zamiast nalepia¢ na
opakowaniu etykiete zawierajagcg wymagane informacje. Nalezy jednak spetni¢

wszelkie wymogi w zakresie oznakowania, opisane w ponizszych sekcjach.

Jezeli etykieta ma spetni¢ wymogi wynikajace zaréwno z CLP, jak i z przepiséw w
zakresie transportu towaréw niebezpiecznych (ADR, RID, ICAO, IMDG) — chodzi o
tzw. oznakowanie skojarzone — bedg Panstwo musieli sprawdzi¢, w zaleznosci od
liczby warstw opakowania, w jakich sytuacjach niezbedne jest oznakowanie zgodne z
CLP, oznakowanie (lub oznaczenie) zgodne z przepisami w zakresie transportu, albo

oba rodzaje oznakowania (art. 33 CLP).

W jakich jezykach nalezy zamiesci¢ informacje na etykiecie?
Etykiety nalezy sporzadzi¢ w jezyku(-ach) urzedowym(-ych) panstw(a)

cztonkowskiego(-ich), w ktérym substancja lub mieszanina wprowadzana jest do
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obrotu, chyba ze dane panstwo(-a) cztonkowskie postanowi(g) inaczej. W zwigzku z
tym zalecane jest zapoznanie sie ze stosownymi aktami prawnymi ustawodawstwa

krajowego, w ktorych okreslono tego rodzaju przepisy.

W zasadzie mozna uzy¢ na etykietach wiekszej liczby jezykéw, niz jest to wymagane
przez dane panstwo cztonkowskie, pod warunkiem ze we wszystkich uzytych jezykach
zostang podane te same informacje (art. 17 ust. 2 CLP) oraz ze etykieta w dalszym

ciggu spetnia wymogi dotyczgace mozliwosci tatwego ich odczytania (art. 31 CLP).

Jakie informacje sa wymagane?

Jezeli substancja lub mieszanina wymaga oznakowania i jest zawarta w opakowaniu,
nalezy jg oznakowac, uwzgledniajac przedstawione ponizej informacje (tzw. elementy
oznakowania) (art. 17 CLP):

e nazwa, adres i numer telefonu dostawcy(-6w) substancji lub mieszaniny;

e nominalna ilos¢ tej substancji lub mieszaniny w pakunkach udostepnianych
ogotowi spoteczenstwa, chyba ze ilos¢ ta jest okreslona w innym miejscu na
opakowaniu;
identyfikatory produktu; oraz, w stosownych przypadkach:

e piktogramy okreS$lajgce rodzaj zagrozenia;

e hasto ostrzegawcze;

e zwroty okreslajace zagrozenie;

e odpowiednie zwroty wskazujgce srodki ostroznosci; oraz

e informacje uzupetniajace.

Opisane powyzej elementy oznakowania nalezy nanie$¢ na swojg etykiete w sposob
wyrazny i nieusuwalny. Nalezy réwniez zapewnic, ze wyraznie odrézniajg sie one od

tta, a ich wielkosc¢ i odstepy miedzy znakami umozliwiajg tatwe ich odczytanie.

By¢ moze bedg Panstwo musieli uwzgledni¢ na swojej etykiecie informacje wymagane
przez inne prawodawstwo, na przykiad informacje wymagane przez prawodawstwo w
zakresie produktow biobojczych, srodkdéw ochrony roslin, detergentéw i dozownikéw

aerozolu, zob. réwniez ponize;.

Nalezy zwréci¢ uwage, ze szczegdtowe wymogi dotyczgce oznakowania okreslono w

sekcji 1.3 zatgcznika | do CLP. Majg one zastosowanie do (art. 23 CLP):

1. przenosnych butli gazowych;
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2. pojemnikdw na gaz przeznaczonych na propan, butan lub skroplony gaz ptynny
(LPG);

3. wyrobéw aerozolowych i szczelnych pojemnikéw z rozpylaczem, zawierajgcych
substancje lub mieszaniny zaklasyfikowane jako stwarzajgce zagrozenie przy
aspiraciji;

4. metali w postaci bryly, stopéw, mieszanin zawierajgcych polimery i mieszanin
zawierajgcych elastomery; oraz

5. materiatdbw wybuchowych, okres$lonych w sekcji 2.1 zatgcznikal do CLP,
wprowadzonych do obrotu w celu uzyskania wybuchu Ilub efektow

pirotechnicznych.

Identyfikatory produktu
Sa Panstwo zobowigzani do stosowania na etykietach tych samych identyfikatoréw

produktu, ktére sg stosowane w kartach charakterystyki.

Uwzgledniajgc okreslone powyzej przepisy dotyczace uzywania jezykow,
identyfikatory produktu w odniesieniu do substancji muszg sktada¢ sie albo z
(art. 18 CLP):

1. nazwy i numeru identyfikacyjnego, podanych w czesci 3 zatacznika VI do CLP;
albo z

2. nazwy i numeru identyfikacyjnego wystepujacego w wykazie klasyfikacji i
oznakowania, o ile substancja nie jest wymieniona w czesci 3 zatacznika VI do
CLP; albo z

3. numeru CAS wraz z nazwg zgodng z nomenklaturg IUPAC lub numeru CAS wraz
z inng uznang w skali miedzynarodowej nazwg’, o ile substancja nie jest
wymieniona w czesci 3 zatacznika VI do CLP ani w wykazie klasyfikacji i
oznakowania prowadzonym przez Agencje; albo

4. w przypadku gdy numer CAS nie jest dostepny i gdy nie ma zastosowania zaden
z powyzszych punktéw, z nazwy zgodnej z nomenklaturg IUPAC lub innej uznanej

w skali miedzynarodowej nazwy.

Uwzgledniajgc okreslone powyzej przepisy dotyczgce uzywania jezykow,
identyfikatory produktu w odniesieniu do mieszanin musza sklada¢ sie z obu

nastepujacych elementéw:

T w przypadku gdy nazwa zgodna z nomenklaturg IUPAC przekracza 100 znakow,

mozna zastosowac jedng z innych nazw (nazwe zwyczajowa, handlowa, skrot), o
ktorych mowa w pkt 2.1.2 zatacznika VI do REACH, pod warunkiem ze zgtoszenie
do Agencji, zgodnie z art. 40 CLP, obejmuje zaréwno nazwe zgodng z
nomenklaturg IUPAC, jak i te drugg nazwe, kidrg zamierzajg Panstwo uzyc.
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e nazwy handlowej lub informacji o przeznaczeniu mieszaniny; oraz

e danych identyfikujgcych wszystkie substancje w mieszaninie, kidére decydujg o jej
zaklasyfikowaniu w kategoriach dotyczacych ostrej toksycznosci, dziatania
zrgcego na skoére lub powaznych uszkodzen oczu, dziatania mutagennego na
komorki rozrodcze, rakotwdrczosci, dziatania szkodliwego na rozrodczosc,
dziatania uczulajgcego na skére lub drogi oddechowe, dziatania toksycznego na

narzady docelowe (STOT) lub zagrozenia spowodowanego aspiracja.

Majac na wzgledzie ograniczenie liczby nazw chemicznych wystepujacych na
etykiecie, nie jest konieczne uzywanie wiecej niz czterech nazw chemicznych, chyba
ze jest to niezbedne w zwigzku z charakterem i nasileniem zagrozen. Wybrane przez
Panstwa nazwy chemiczne powinny umozliwia¢ identyfikacje substancji, ktore w
najwiekszym stopniu wptywajg na gtdbwne zagrozenia dla zdrowia, bedgce podstawg
dokonanej przez Was klasyfikacji i wyboru odpowiadajgcych im zwrotéw okreslajacych

zagrozenie.

Jezeli Panstwa zdaniem zidentyfikowanie substancji wchodzacej w sktad mieszaniny
w jeden z opisanych powyzej sposobdéw zagraza poufnosci Panstwa dziatalnosci
gospodarczej lub prawom witasnosci intelektualnej, mozna przedtozy¢ Agencji wniosek
o umozliwienie stosowania bardziej opisowej nazwy ogdlnej, okre$lajacej
najwazniejsze grupy funkcyjne, lub alternatywnego oznaczenia (art. 24 CLP)

(zob. sekcja 20 niniejszego poradnika).

Piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia

Piktogram okreslajagcy rodzaj zagrozenia jest graficznym przedstawieniem
szczegblnego rodzaju zagrozenia. W zwigzku z tym klasyfikacja substancji lub
mieszaniny stanowi o piktogramach okreslajgcych rodzaj zagrozenia, jakie nalezy
zamiescic na etykiecie, zgodnie z czescig2 (zagrozenia fizyczne), czescig 3
(zagrozenia dla zdrowia) i czescig 4 (zagrozenia dla srodowiska) zatacznika | do CLP
(art. 19 CLP). Warunki stosowania piktogramoéw okreslajacych rodzaj zagrozenia
odpowiednio do poszczegolnych klas i kategorii zagrozenia zamieszczono takze w
zatgczniku V do CLP.

Kolor i uktad etykiet nalezy dobra¢ w taki sposéb, aby piktogram okreslajacy rodzaj
zagrozenia oraz jego tto byty wyraznie widoczne. Piktogramy okres$lajgce rodzaj
zagrozenia powinny mie¢ ksztatt kwadratu ustawionego na wierzchotku (ksztait

.karo”’), jak rowniez posiadaé czarny symbol na bialym tle z czerwonym
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obramowaniem (sekcja 1.2.1 zatgcznika | do CLP). Kazdy piktogram okreslajacy
rodzaj zagrozenia powinien zajmowac¢ co najmniej jedng pietnastq powierzchni
ujednoliconej etykiety, jednak minimalna powierzchnia nie moze by¢ mniejsza

niz 1 cm?.

Hasta ostrzegawcze

Hasto ostrzegawcze wskazuje czytajacemu, czy dane zagrozenie jest, ogolnie rzecz
biorac, wyzszego czy nizszego stopnia. Etykieta powinna zawiera¢ odpowiednie hasto
ostrzegawcze zgodne z klasyfikacjg danej substancji lub mieszaniny stwarzajace;
zagrozenie. W przypadku gdy substancja lub mieszanina wskazuje zagrozenie
wyzszego stopnia, na etykiecie powinno widnie¢ hasto ostrzegawcze
,Niebezpieczenstwo”, a w przypadku zagrozeh nizszego stopnia powinno na niej

widnie¢ hasto ostrzegawcze ,Uwaga” (art. 20 CLP).

Hasto ostrzegawcze odpowiednie dla kazdej szczegdlnej klasyfikacji przedstawiono w
tabelach przedstawiajacych elementy etykiety wymagane dla kazdej klasy zagrozenia
okreslonej w czesciach 2-5 zatacznika | do CLP. Do niektorych kategorii zagrozenia
(na przyktad materialty wybuchowe, podklasa 1.6) nie przypisano hasta

ostrzegawczego.

Zwroty okreslajace zagrozenie

Na etykietach nalezy takze zamiesci¢ odpowiednie zwroty okreslajgce zagrozenie,
opisujgce charakter i nasilenie zagrozen stwarzanych przez substancje Iub
mieszanine (art. 21 CLP).

Zwroty okreslajgce zagrozenie, odpowiednie dla kazdej szczegdlnej klasyfikacji ze
wzgledu na zagrozenie, przedstawiono w tabelach zamieszczonych w czesciach 2-5
zatgcznika | do CLP. Jezeli klasyfikacja danej substancji jest zharmonizowana i
wymieniona w czesci 3 zatgcznika VI do CLP, na etykiecie nalezy zamiesci¢
odpowiadajacy jej zwrot okreslajacy zagrozenie, odpowiedni dla tej klasyfikacji, wraz z
jakimkolwiek innym zwrotem okre$lajgcym zagrozenie w odniesieniu do klasyfikaciji

niezharmonizowane;j.

W zalgczniku Il do CLP wyszczegolniono prawidtowo sformutowane zwroty
okreslajgce zagrozenie, jakie nalezy zamiesci¢ na etykietach. Zwroty okreslajgce
zagrozenie w jednym jezyku powinny by¢ zgrupowane na etykiecie ze zwrotami

wskazujgcymi srodki ostroznosci w tym samym jezyku, zob. ponize;.
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Zwroty wskazujace srodki ostroznosci

Na etykietach nalezy zamiesci¢ odpowiednie zwroty wskazujgce srodki ostroznosci
(art. 22 CLP), przekazujgce informacje na temat srodkow stuzacych zapobieganiu lub
zmniejszeniu do minimum szkodliwych skutkéw dla zdrowia ludzkiego lub dla
Srodowiska, ktore wynikajg z zagrozen stwarzanych przez substancje lub mieszanine.
Peten zestaw zwrotéw wskazujacych srodki ostroznosci, odpowiednich dla kazdej
szczegolnej klasyfikacji, przedstawiono w tabelach wskazujacych elementy etykiety
wymagane dla kazdej klasy zagrozenia zamieszczonych w czesciach 2-5 zatacznika |
do CLP.

Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci nalezy wybra¢ zgodnie z art. 28 oraz czescig 1
zatacznika IV do CLP. Przy dokonywaniu wyboru nalezy réwniez uwzgledni¢ uzyte
zwroty okreslajgce zagrozenie, a takze przewidywane lub stwierdzone zastosowania
substancji lub mieszaniny. W normalnych okolicznosciach na etykiecie nie powinno
znajdowac sie wiecej niz szes¢ zwrotdw wskazujgcych $rodki ostroznosci, chyba ze
umieszczenie wiekszej liczby jest konieczne, aby oddaé charakter i nasilenie
zagrozenia. Aby pomdc przy dokonywaniu wyboru najbardziej odpowiednich zwrotow

wskazujgcych srodki ostroznosci, wkrotce zostang podane dalsze wytyczne.

W czesci 2 zatgcznika IV do CLP wyszczegodlniono prawidiowo sformutowane zwroty
wskazujgce s$rodki ostroznosci, jakie nalezy zamiesci¢é na etykietach. Zwroty
wskazujgce srodki ostroznosci w jednym jezyku powinny by¢ zgrupowane na etykiecie

ze zwrotami okreslajacymi zagrozenie w tym samym jezyku, zob. ponize;.

Kody zwrotéw okreslajacych zagrozenie i zwrotéw wskazujacych srodki
ostroznosci

Zwroty okreslajgce zagrozenie i zwroty wskazujgce srodki ostroznosci sg zakodowane
przy uzyciu unikalnego kodu alfanumerycznego, sktadajgcego sie z jednej litery i

trzech cyfr, jak przedstawiono ponizej:

e litera ,H” (ang. ,hazard statement’ — ,zwrot okreslajacy zagrozenie”) lub ,P”
(ang. precautionary statement’” — ,zwrot wskazujgcy $rodki ostroznosci”). Prosze
zwréci¢ uwage, ze zwroty okreslajace zagrozenie przeniesione z DSD i DPD, ale
dotychczas nieuwzglednione w ramach GHS, sg zakodowane jako ,EUH”;

o cyfra okreslajgca rodzaj zagrozenia, np. ,2” oznacza zagrozenia fizyczne; oraz

o dwie cyfry odpowiadajace kolejnemu numerowi zagrozen, na przyktad wiasciwosci
wybuchowe (kody od 200 do 210), palnos¢ (kody od 220 do 230), itd.
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Zakresy kodow w przypadku zwrotéw okreslajgcych zagrozenie i zwrotow

wskazujgcych srodki ostroznosci w ramach CLP zamieszczono w tabeli 14.2.

Tabela 14.2. Zakresy kodow zwrotow okreslajacych zagrozenie i zwrotow
wskazujacych srodki ostroznosci w ramach CLP

Zwroty okreslajace zagrozenie: H Zwroty wskazujace srodki ostroznosci:
P

200 — 299 Zagrozenie fizyczne 1 00 Ogdlne

300 — 399 Zagrozenie dla zdrowia 2 00 Zapobieganie

400 — 499 Zagrozenie dla srodowiska 3 00 Reagowanie

4 00 Przechowywanie

5 00 Usuwanie

Informacje uzupetniajace

Na etykiecie nalezy zamiesci¢ stosowne informacje uzupetniajgce, jezeli substancja
lub mieszanina, ktéra zostata zaklasyfikowana jako stwarzajgca zagrozenie, posiada
wiasciwosci fizyczne lub wptyw na zdrowie opisane w sekcjach 1.1 i 1.2 zatgcznika .
Kazdy zwrot musi by¢ sformutowany w sposéb opisany we wspomnianych sekcjach

oraz w czesci 2 zatacznika lll (art. 25 CLP).

Podobnie w przypadku, gdy mieszanina zawiera jakgkolwiek substancje
zaklasyfikowang jako stwarzajgca zagrozenie, oznakowuje sie jg zgodnie z czescig 2
zatacznika ll, przy czym zwroty zamieszcza sie takze w sekcji przeznaczonej na
informacje uzupetniajgce. Elementy oznakowania, z wyjatkiem piktogramu
okreslajagcego rodzaj zagrozenia, ktére odzwierciedlajg klasyfikacje ,Stwarza
zagrozenie dla warstwy ozonowej”, réwniez muszg by¢ zamieszczone w sekdji

przeznaczonej na uzupetniajgce informacje, ktére powinny znalez¢ sie na etykiecie.

W sekcji przeznaczonej na uzupetniajgce informacje, ktére powinny znalez¢ sie na
etykiecie, mozna dodatkowo zamieszczac¢ wtasne informacje. Informacje te powinny

jednak:

e zawiera¢ dodatkowe uzyteczne informacje szczegoétowe;
e by¢ wystarczajgco zrozumiate, aby nie utrudnia¢ zidentyfikowania wymaganych

elementow etykiety;
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e by¢ spodjne z Kklasyfikacjg substancji lub mieszaniny. Oznacza to réwniez
koniecznos¢ unikania niespojnych zwrotéw, takich jak ,nietoksyczny”,
"nieszkodliwy” lub ,ekologiczny”; natomiast

e nie powinny zaprzecza¢ ani poddawa¢ w watpliwos¢é prawdziwosci informacji
okredlonych przez elementy oznakowania, ktére odzwierciedlajg klasyfikacje

zgodng z czesciami 2-5 zatgcznika | do CLP.

Wszelkiego rodzaju elementy oznakowania, wynikajgce z innych aktow prawnych
Wspdlnoty, réwniez nalezy zamiesci¢ we wspomnianej sekcji (art. 32 ust. 6 CLP). Na
przyktad dodatkowe elementy oznakowania wymagane w przypadku produktéw
biobdjczych dopuszczonych do obrotu na mocy dyrektywy 98/8/WE, Srodkéw ochrony
roslin dopuszczonych do obrotu na mocy dyrektywy Rady 91/414/EWG, zawartoSci
VOC (lotnych zwigzkéw organicznych) w farbach zgodnie z dyrektywa 2004/42/WE,
lub wszelkiego rodzaju oznakowanie wymagane zgodnie z zatgcznikiem XVII do
rozporzgdzenia REACH nalezy uwzgledni¢ w sekcji przeznaczonej na informacje

uzupetniajace.

Art. 65 REACH przewiduje, ze posiadacze zezwolen oraz dalsi
RE ﬂ(H uzytkownicy, w tym substancji jako sktadnikéw mieszaniny, umieszczajg
numer zezwolenia na etykiecie przed wprowadzeniem substancji lub

mieszaniny do obrotu dla zastosowania objetego zezwoleniem.

W jaki sposéb nalezy organizowaé¢ swoje etykiety?

Swoje etykiety mozna organizowa¢ w taki sposob, jaki uzna sie za stosowny.
Jednakze piktogramy okreslajgce rodzaj zagrozenia, hasto ostrzegawcze, zwroty
okredlajace zagrozenie oraz zwroty wskazujgce $rodki ostroznosci nalezy na

etykietach umiescic¢ razem.

Kolejnos¢ zwrotow okreslajgcych zagrozenie oraz zwrotéw wskazujgcych srodki
ostroznosci jest dowolna. Nalezy jednak pogrupowac je na etykiecie wedtug jezykow
(art. 32 CLP). W przypadku gdy na etykiecie uzywany jest wiecej niz jeden jezyk,
zwroty okreslajace zagrozenie oraz zwroty wskazujgce s$rodki ostroznosci w tym
samym jezyku nalezy traktowac jako pakiet i pogrupowaé na etykiecie, zob. réwniez
czes¢ 5.1 Modutu 2. Umozliwi to czytajgcemu odnalezienie wszystkich stosownych

informacji dotyczacych zagrozen oraz bezpieczehstwa w jednym miejscu!
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Na nastepnej stronie przedstawiono przyktadowq etykiete. Przykiad ten przedstawia,
w jaki sposob na etykiecie zgodnej z CLP mozna umiesci¢ uzupetniajgce informacje
wymagane na mocy innych aktéw prawnych. Informacje uzupetniajgce w podanym
przyktadzie to informacje, ktére umieszczane sg zazwyczaj na etykiecie $srodkéw
ochrony roslin.

Kolejne przyktady oznakowania na etykietach przedstawiono w czesci 5.1 Modutu 2.

Kiedy nalezy aktualizowa¢ swoje etykiety?

Nalezy aktualizowa¢ swoje etykiety bez nieuzasadnionej zwioki po kazdej zmianie
klasyfikacji i oznakowania swojej substancji lub mieszaniny, w przypadku gdy nowy
rodzaj zagrozenia jest wyzszego stopnia lub gdy na mocy art. 25 wymagane jest
wprowadzenie nowych uzupetniajacych elementéw oznakowania (art. 30 CLP).
Dotyczy to réwniez niezaklasyfikowanych mieszanin zawierajacych co najmniej jedng

substancje zaklasyfikowang jako stwarzajgca zagrozenie.

Jezeli wymagane jest wprowadzenie innych elementéw oznakowania, np.w
przypadku gdy zmieniona klasyfikacja bedzie odzwierciedlata zagrozenie wyzszego
stopnia lub gdy nastgpita zmiana numeru telefonu, dostawca substancji lub
mieszaniny zapewnia aktualizacje etykiety w terminie 18 miesiecy. W przypadku
substancji lub mieszanin objetych zakresem dyrektywy 98/8/WE (dyrektywa dotyczgca
produktéw biobdjczych) lub 91/414/EWG (dyrektywa dotyczaca $rodkéw ochrony

roslin), etykiety nalezy aktualizowa¢ zgodnie z tymi dyrektywami.

69



Podstawowe wytyczne dotyczace rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin

Rysunek 14.1: Przykitadowa etykieta uwzgledniajagca informacje

wymagane na mocy innych aktéw prawnych

c
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_______________________________________________________________ Piktogramy
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kolorowy pasek,
okreslone zazwyczaj
w wytycznych FAO

Nieopakowane substancje i mieszaniny
Zasadniczo substancje i mieszaniny, zwlaszcza te dostarczane ogoétowi
spoteczenstwa, nalezy dostarcza¢ w opakowaniu wraz z niezbednymi informacjami
zamieszczonymi na etykiecie. W przypadku gdy nieopakowane materiaty dostarczane
sg uzytkownikom profesjonalnym, informacje podawane zazwyczaj na etykiecie oraz
inne stosowne informacje dotyczace zagrozenh przekazywane sg w inny sposoéb niz na
etykiecie, zazwyczaj w karcie charakterystyki. W wyjatkowych okolicznosciach
substancje i mieszaniny moga by¢ rowniez dostarczane ogoétowi spoteczenstwa w
postaci nieopakowanej. W przypadku gdy substancja lub mieszanina jest wymieniona
w czesci 5 zatgcznika Il (obecnie jedynie gotowa mieszanka cementowa i mokry
beton), wymagana jest zawsze kopia elementéw oznakowania, na przyktad na
fakturze lub rachunku (art. 29 ust. 3 CLP, czes¢ 5 zatgcznika Il do CLP).
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Pierwsze kroki

Klasyfikacja ze
wzgledu na
zagrozenia

Przekazywanie
informacji o
zagrozeniach

14. Oznakowanie

15. Stosowanie
zasad

pierwszenstwa w
odniesieniu do
oznakowania

16. Szczegodlne
sytuacje zwigzane z
oznakowaniem i
pakowaniem

17. Karty
charakterystyki

Dziatania
podejmowane
po dokonaniu
klasyfikaciji

REACH i
prawodawstwo
powigzane UE

15. Stosowanie zasad pierwszenstwa w odniesieniu do

oznakowania

Stosowanie zasad pierwszenstwa

Jezeli substancja lub mieszanina posiada kilka wtasciwosci stwarzajacych zagrozenie,
korzysta sie z systemu opartego na zasadach pierwszenstwa w celu okreslenia
najbardziej odpowiednich elementéw etykiety, tak by ograniczy¢ ilo$¢ informaciji
zamieszczonych na etykiecie do tych najwazniejszych oraz aby nie przecigzac lub

dezorientowaé uzytkownika.

Hasla ostrzegawcze
Jezeli muszg Panstwo uzy¢ hasta ostrzegawczego ,Niebezpieczenstwo”, nie

umieszcza sie dodatkowo na etykiecie hasta ostrzegawczego ,Uwaga”.

Piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia

Jezeli klasyfikacja substancji Ilub mieszaniny powodowataby koniecznos¢
umieszczenia na etykiecie wiecej niz jednego piktogramu okreslajgcego rodzaj
zagrozenia, zastosowanie majq streszczone ponizej zasady pierwszenstwa, ktérych
celem jest ograniczenie liczby wymaganych piktograméw okreslajacych rodzaj
zagrozenia (art. 26 CLP). Jako zasade ogodlng przyjmuje sie, ze na etykiecie nalezy
umiesci¢ piktogramy wskazujgce najwyzszg kategorie zagrozenia w kazdej z
odnos$nych klas zagrozenia. Ma to réwniez zastosowanie w przypadku substancji
posiadajgcej zarowno zharmonizowana, jak i niezharmonizowang klasyfikacje (art. 26

ust. 2 CLP).

Zasady pierwszenstwa odnoszace sie do piktogramow okreslajgcych rodzaj

zagrozenia sg nastepujace:

o W przypadku zagrozen fizycznych, jezeli substancja jest zaklasyfikowana
przy uzyciu piktogramu GHS01 (wybuchajagca bomba), wtedy zamieszczenie
piktograméw GHSO02 (ptomien) oraz GHSO03 (ptomienn nad okregiem) nie jest
obowigzkowe, z wyjatkiem przypadkéw, w ktérych obowigzkowe jest

zamieszczenie wiecej niz jednego z tych piktogramow okreslajacych rodzaj

do CLP,

samoreaktywne typu B, oraz sekcja 2.15. Nadtlenki organiczne typu B)...

zagrozenia (Zatacznik | sekcja 2.8. Substancje i mieszaniny
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X

Nieobowigzkowo Nieobowigzkowo

° W przypadku zagrozen dla zdrowia, jezeli zastosowanie ma piktogram
GHSO06 (czaszka i skrzyzowane piszczele), wtedy nie zamieszcza sie piktogramu
GHSO07 (wykrzyknik)...

&K

o Jezeli zastosowanie ma piktogram GHS05 (dzialanie zrace), nie
zamieszcza sie piktogramu GHSO07 (wykrzyknik) w przypadku, gdy dotyczy on

dziatania draznigcego na skore lub oczy ...

... mozne by¢ jednak wymagane zamieszczenie

go w odniesieniu do innych rodzajéw zagrozenia

° Jezeli wystepuje piktogram GHS08 (zagrozenie dla zdrowia) dotyczacy
dziatania uczulajacego na drogi oddechowe, nie zamieszcza sie piktogramu
GHSO07 (wykrzyknik) w przypadku, gdy dotyczy on dziatania uczulajgcego na skore

lub dziatania draznigcego na skore i oczy ...

| g : ... moze by¢ jednak wymagane zamieszczenie

go w odniesieniu do innych rodzajow zagrozenia

Prosze zwrdocic uwage, ze zamieszczone na etykiecie reguty dotyczace transportu
mogq dotyczy¢ substancji, ale takze mieszaniny. W niektorych przypadkach mozna
poming¢ szczegdlny piktogram okreslajgcy rodzaj zagrozenia w ramach CLP, jak to
okreslono w art. 33 CLP.
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Zwroty okreslajace zagrozenie
Na etykiecie nalezy zamiesci¢ wszystkie zwroty okreslajgce zagrozenie, chyba ze

wyraznie sie powielajg lub wystepujg w nadmiarze.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci

Nalezy dokona¢ przegladu catego zestawu zwrotdw wskazujacych srodki ostroznosci,
ktére mozna przypisa¢ w zwigzku z klasyfikacjg substancji lub mieszaniny ze wzgledu
na zagrozenie, i usung¢ wszystkie, ktére sg wyraznie niepotrzebne lub wystepujg w
nadmiarze. Nalezy dazy¢ do tego, aby na etykiecie znajdowato sie nie wiecej niz
sze$¢ zwrotow wskazujgcych srodki ostroznosci, chyba ze umieszczenie wiekszej
liczby jest konieczne, aby przedstawi¢ nasilenie zagrozenia. Aby ograniczy¢ liczbe
zwrotow wskazujacych srodki ostroznosci, mozna je potaczyé w celu utworzenia tylko
jednego zwrotu (zaftgcznik IV do CLP). Jezeli substancja lub mieszanina wymaga
oznakowania i ma by¢ sprzedawana ogétowi spoteczenstwa, sg Panstwo zobowigzani
do zamieszczenia jednego zwrotu wskazujgcego Srodki ostroznosci dotyczacego jej

usuwania oraz usuwania jej opakowania.

Dalsze wytyczne oraz przyklady dotyczace wyboru zwrotdw wskazujgacych srodki
ostroznosci zostang we wiasciwym czasie udostepnione przez Agencje. Wstepne
informacje dotyczgce dalszych wytycznych zamieszczono w zatgcznikuV do
Modutu 2.
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Pierwsze kroki

Klasyfikacja ze
wzgledu na
zagrozenia

Przekazywanie
informacji o
zagrozeniach

14. Oznakowanie

15. Stosowanie
zasad
pierwszenstwa w
odniesieniu do
oznakowania

16. Szczegolne
sytuacje zwigzane z

oznakowaniem i
[ELCERIE

17. Karty
charakterystyki

Dziatania
podejmowane
po dokonaniu
klasyfikaciji

REACH i
prawodawstwo
powigzane UE

16. Szczegolne sytuacje zwigzane z oznakowaniem i pakowaniem

Ta sama substancja — rézne sytuacje zwigzane z oznakowaniem i
pakowaniem

Wymogi CLP w zakresie oznakowania i pakowania majg na celu zabezpieczenie
uzytkownikdéw przed zagrozeniami stwarzanymi przez substancje lub mieszaniny.
Niektore rodzaje opakowan mogg sie jednak nie nadawac¢ do oznakowania. Ponadto,
substancje i mieszaniny stwarzajgce zagrozenie moga by¢é zawarte w rdznych
warstwach opakowania. Co wiecej, moga by¢ one objete wymogami wynikajgcymi
zaréwno z CLP, jaki i z przepisow dotyczgcych oznakowania do celéw transportu.
Poza tym konieczne moga by¢ szczegdlne wymagania, aby uchroni¢ ogot
spoteczenstwa przed powaznymi szkodami. W niniejszej sekcji przedstawiono, w jaki

sposob CLP radzi sobie z tego rodzaju sytuacjami.

Zwolnienia z wymagan dotyczacych oznakowania w przypadku matych
lub trudnych do oznakowania opakowan

W odniesieniu do producenta, importera, dalszego uzytkownika lub dystrybutora,
ktéry dostarcza substancje lub mieszaniny w opakowaniu zbyt maiym8 lub
posiadajgcym taki ksztatt albo forme, ze niemozliwe jest spetnienie wymogow art. 31
CLP, rozporzadzenie CLP przewiduje zwolnienia z wymogow dotyczacych
oznakowania i pakowania (art. 29 CLP). Zwolnienia te zamieszczono w sekcji 1.5
zatgcznika | do CLP. Aby uzyska¢ dalsze wytyczne dotyczace tego, w jakim stopniu
zwolnienia te moggq mie¢ zastosowanie w odniesieniu do opakowanych substanciji lub

mieszanin, nalezy zapoznac sie z czescig 5.1 Modutu 2.

Chemikalia dostarczane ogoétowi spoteczenstwa: Zasady dotyczace

pakowania w odniesieniu do przepisu dotyczacego zamknieé
utrudniajacych otwarcie przez dzieci oraz wyczuwalnych dotykiem
ostrzezen o niebezpieczenstwie

Jezeli dostarczajg Panstwo substancje i mieszaniny ogétowi spoteczenstwa, mogg
Panstwo by¢ zobowigzani do wyposazenia swojego opakowania w zamkniecia
utrudniajagce otwarcie przez dzieci i/lub wyczuwalne dotykiem ostrzezenia o
niebezpieczenstwie (czes¢ 3 zatgcznika Il do CLP). Przepisy te wynikajg albo ze

szczegolnej klasy/kategorii zagrozenia lub ze stezenia okreslonych substancii,

8 Nalezy zaznaczy¢, ze opakowania o objetosci wynoszacej co najmniej 125 ml nie mozna
uznac za zbyt mate.
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zamieszczonych odpowiednio w tabeli 16.1 i 16.2. Przepisy te stosuje sie bez wzgledu

na pojemnosc¢ opakowania.

Tabela 16.1: Klasyfikacje ze wzgledu na zagrozenia, z ktérych wynikaja
przepisy CLP dotyczace zamknie¢ utrudniajagcych otwarcie przez dzieci
i/lub wyczuwalnych dotykiem ostrzezen o niebezpieczenstwie

Klasa (kategoria) zagrozenia Zamkniecia Wyczuwalne
utrudniajace dotykiem
otwarcie ostrzezenia o

przez dzieci = niebezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ostra (kategoria 1 do 3) v v
Toksyczno$¢ ostra (kategoria 4) v
STOT narazenie jednorazowe (kategoria 1) v v
STOT narazenie jednorazowe (kategoria 2) v
STOT powtarzane narazenie (kategoria 1) v v
STOT powtarzane narazenie (kategoria 2) v

Dziatanie zrace na skoére (kategoria 1A, 1B i

v v
1C)
Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe y
(kategoria 1)
Zagrozenie przy aspiracji (kategoria 1)*
Nie dotyczy wyrobéw aerozolowych ani v
zawartosci pojemnikéw ze szczelnym
rozpylaczem
Zagrozenie przy aspiracji (kategoria 1) v v
Dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze ¥
(kategoria 2)
Rakotwoérczos¢ (kategoria 2) v
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Tabela 16.1: Klasyfikacje ze wzgledu na zagrozenia, z ktérych wynikaja
przepisy CLP dotyczace zamknie¢ utrudniajacych otwarcie przez dzieci
i/lub wyczuwalnych dotykiem ostrzezen o niebezpieczenstwie

Klasa (kategoria) zagrozenia

Zamkniecia
utrudniajace
otwarcie

przez dzieci

Wyczuwalne
dotykiem
ostrzezenia o

niebezpieczenstwie

Dziatanie szkodliwe na rozrodczosc¢

v
(kategoria 2)
Gazy tatwopalne (kategoria 1 2) v
Ciecze tatwopalne (kategoria 1 i 2) v
Substancje state tatwopalne (kategoria 1 2) v

Tabela 16.2: Substancje, ktére wymagaja stosowania przepiséw CLP
dotyczacych zamknieé utrudniajacych otwarcie przez dzieci i/lub
wyczuwalnych dotykiem ostrzezen o niebezpieczenstwie

Identyfikacja substanciji Stezenie Zamkniecia | Wyczuwalne
graniczne utrudniajagce dotykiem
otwarcie ostrzezenia o
przez dzieci ' niebezpieczenstwie
Metanol >3% v
Dichlorometan >1% v

Szczegotowe

opakowania

przepisy dotyczace

oznakowania

réznych warstw

Artykut 33 CLP ustanawia nowe przepisy odnoszgce sie do sytuacji, w ktorych

opakowanie substancji lub mieszanin stwarzajgcych zagrozenie sktada sie z

opakowania zewnetrznego, opakowania wewnetrznego oraz ewentualnie takze z
opakowania posredniego. Ogolnie rzecz biorgc, w przypadku gdy oznakowanie
opakowania zewnetrznego jest zasadniczo objete zaréwno przepisami dotyczgcymi

transportu, jak i przepisami CLP, oznakowanie lub oznaczenie zgodne =z
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prawodawstwem w zakresie transportu jest wystarczajgce, nie jest natomiast
konieczne zamieszczanie oznakowania zgodnego z CLP. Podobnie jezeli piktogram
okreslajacy rodzaj zagrozenia wymagany zgodnie z CLP odnosi sie do tego samego
rodzaju zagrozenia jak w przepisach dotyczacych transportu towarow
niebezpiecznych, nie jest konieczne zamieszczanie na opakowaniu zewnetrznym
piktogramu okreslajgcego rodzaj zagrozenia wymaganego na mocy niniejszego
rozporzadzenia. Aby pozna¢ dalsze zréznicowania w odniesieniu do réznych warstw

opakowania, nalezy zapoznac sie z art. 33 CLP.
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Pierwsze kroki

Klasyfikacja ze
wzgledu na
zagrozenia

Przekazywanie
informacji o
zagrozeniach

14. Oznakowanie

15. Stosowanie
zasad
pierwszenstwa w
odniesieniu do
oznakowania

16. Szczegodlne
sytuacje zwigzane z
oznakowaniem i
pakowaniem

17. Karty
charakterystyki

Dziatania
podejmowane
po dokonaniu
klasyfikaciji

REACH i
prawodawstwo
powigzane UE

17. Karty charakterystyki

Karty charakterystyki stanowig gtéwne narzedzie informacji w tancuchu dostaw, ktére
pomaga wszystkim uczestnikom tancucha wywigzac¢ sie ze swoich obowigzkéw w

zakresie zarzadzania ryzykiem wynikajacym ze stosowania substancji i mieszanin.

Wymog dostarczania karty charakterystyki przedstawiono w art. 31 REACH.
Dalsze szczegéty dotyczace ich tresci zamieszczono w zatgczniku Il do

REACH ,Wytyczne dotyczace sporzadzania kart charakterystyki”.

REA(H Informacje podane w karcie charakterystyki powinny by¢ spéjne z
informacjami podanymi w raporcie bezpieczenstwa chemicznego (CSR),
jezeli CSR jest wymagany na mocy art. 14 lub art. 37 REACH. Scenariusze
narazenia udokumentowane w CSR musza by¢ zatagczone do karty
charakterystyki dla substancji produkowanych lub importowanych w ilosci

co najmniej 10 ton rocznie.

Kiedy nalezy dokonywa¢ aktualizacji?
W odniesieniu do klasyfikacji i oznakowania oraz w kontekscie CLP, istniejgca karta

charakterystyki bedzie wymagac aktualizacji, gdy:

° zaklasyfikowali, oznakowali i opakowali Panstwo zgodnie z CLP swojg
substancje lub mieszanine, ktére zostata juz zaklasyfikowana zgodnie z DSD /
DPD. W przypadku, gdyby zechcieli Panstwo wyda¢ przed dniem 1 czerwca
2015 r. karte charakterystyki dla substancji lub mieszaniny, nalezatoby uwzglednic
w karcie charakterystyki zarowno klasyfikacje zgodne z DSD / DPD, jak i nowe
klasyfikacje zgodne z CLP, w tym wszelkie specyficzne stezenia graniczne lub
wspotczynniki M dla substancji. Aby uzyska¢ szczegotowe informacje, nalezy
zapoznac¢ sie rowniez z sekcjg 4 niniejszego poradnika; oraz

o dostepne stajg sie nowe informacje na temat zagrozen .

Co trzeba aktualizowac¢?

Wszelkie nowe lub zmienione klasyfikacje, w tym wszelkie zmiany specyficznych
stezen granicznych lub wspoétczynnikow M dla substancji nalezy zamiesci¢ w pkt 2
(Identyfikacja zagrozen) i pkt 3 (sktad / informacja o sktadnikach), a takze swoje nowe

oznakowanie w pkt 15 (Informacje dotyczgce przepisow prawnych) swojej karty
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charakterystyki. Peten tekst nowego zwrotu okre$lajgcego zagrozenie zamieszcza sie

w pkt 16 (Inne informacje) karty charakterystyki.

Konieczny bedzie rowniez przeglad pozostatych punktéw karty charakterystyki w celu
zapewnienia, ze sg one spoéjne z informacjami, na ktérych opiera sie nowa lub
zmieniona klasyfikacja. Na przyktad byé moze wygenerowali lub zidentyfikowali
Panstwo nowe informacje na temat zagrozen fizycznych, zagrozen dla zdrowia lub dla
Ssrodowiska, stwarzanych przez substancje lub mieszaning, w ramach procesu
klasyfikacji. Powinni Panstwo zatem dokona¢ przegladu informacji podanych w pkt 9
(Whasciwosci fizyczne i chemiczne), pkt 11 (Informacje toksykologiczne) i pkt 12
(Informacje ekologiczne) kart charakterystyki, a takze zamiesci¢ w nich wszelkie

stosowne nowe lub uaktualnione informacje.

W przypadku gdy klasyfikacje substancji lub mieszaniny ulegty zmianie (nasilenie
zagrozenia ulegto zwiekszeniu lub zmniejszeniu), nalezy rozwazy¢ wszelkiego rodzaju
skutki tych zmian na perspektywy bezpiecznego zarzadzania substancjg lub
mieszaning, przy uwzglednieniu wszelkiego rodzaju oddziatywan wynikajgcych z
prawodawstwa powigzanego (zob. sekcja 23 niniejszego poradnika). Jezeli chodzi o
REACH, nalezy sprawdzi¢, czy powinno sie aktualizowac¢ informacje zamieszczone w
raporcie bezpieczenstwa chemicznego (CSR) zgodnie z jakgkolwiek aktualizacjg karty
charakterystyki (pkt 7 (Postepowanie z substancja/mieszaning i jej magazynowanie),
pkt 8 (Kontrola narazenia / $rodki ochrony indywidualnej) lub pkt 13 (Postepowanie z
odpadami)).

Konieczne moze by¢ rowniez sporzgdzenie nowych kart charakterystyki dla substancji
lub mieszanin, ktére nie byly zaklasyfikowane jako stwarzajace zagrozenie w ramach
DSD i DPD, natomiast obecnie sg zaklasyfikowane jako stwarzajgce zagrozenie lub
zawierajg co najmniej jeden sktadnik zaklasyfikowany jako stwarzajgcy zagrozenie dla
zdrowia lub dla srodowiska w stezeniu przekraczajgcym okreslony prég wynoszacy co
najmniej 1% wag. w przypadku mieszanin niewystepujgcych w postaci gazu oraz co
najmniej 0,2% w przypadku mieszanin wystepujacych w postaci gazu (art. 31 ust. 3
REACH).
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18. Wykaz klasyfikacji i oznakowania — zglaszanie substancji

Wykaz klasyfikacji i oznakowania
Informacje dotyczace tozsamosci substancji oraz klasyfikacji i oznakowania substanc;ji
nalezy zgtasza¢ Agencji. Agencja umiesci te informacje w specjalnej bazie danych

noszacej hazwe: wykaz klasyfikacji i oznakowania.

Kto musi zgtasza¢?

Czy sg Panstwo producentem lub importerem (albo cztonkiem grupy producentéw
lub importeréw), ktéry wprowadza substancje do obrotu? Jezeli tak, bedg Panstwo
zobowigzani do zgtaszania Agencji pewnych informacji (art. 40 CLP), jezeli

substancja:

e podlega rejestracji w ramach REACH (co najmniej 1tona rocznie) i jest
wprowadzona do obrotu (art. 39 lit. a) CLP). Prosze zwrdci¢ uwage, ze substancja
zarejestrowana juz w ramach REACH nie moze by¢ zgtaszana dalej w przypadku,
gdy informacje, jakie nalezy zgtosi¢, zostaly juz przekazane w dokumentac;ji
rejestracyjnej. Bedzie to miato réwniez zastosowanie do niektorych substanciji
zawartych w wyrobach, w przypadku ktérych art. 7 REACH przewiduje rejestracje;
jest zaklasyfikowana jako stwarzajgca zagrozenie zgodnie z CLP i jest
wprowadzona do obrotu, bez wzgledu na ilos¢ (art. 39 lit. b) CLP); lub

e jest zaklasyfikowana jako stwarzajgca zagrozenie zgodnie z CLP oraz jest obecna
w mieszaninie w ilosci powyzej wartosci granicznych stezenia okreslonych w
zatgczniku | do CLP lub okreslonych w dyrektywie 1999/45/WE, co prowadzi do
zaklasyfikowania mieszaniny jako stwarzajgcej zagrozenie, przy czym mieszanina
jest wprowadzona do obrotu (art. 39 lit. b) CLP).

Prosze zwréci¢é uwage, ze sg Panstwo zobowigzani do aktualizowania informacji
przesytanych w celu zgtoszenia w przypadku zdobycia nowych informacji, ktére
prowadzg do zmiany klasyfikacji oraz elementéw oznakowania substancji (art. 40
ust. 2 CLP). Jesli zarejestrowali Panstwo substancje, ale jej nie zgtosili, a dysponujg
nowymi informacjami dotyczacymi zagrozenia, sg Panstwo zobowigzani dokonac

aktualizacji odpowiedniej dokumentaciji rejestracyjne;j.

Jezeli sg Panstwo dalszym uzytkownikiem, ktéry sporzadza mieszanine,
dystrybutorem lub producentem wyroboéw w rozumieniu art. 7 REACH, nie trzeba

dokonywac¢ zgtoszenia do Agencji (zob. sekcja 2 niniejszego poradnika). Wynika to z
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tego, ze zgtoszenie substancji miato juz miejsce na wczesniejszym etapie tancucha

dostaw.

Jezeli chodzi o termin zgtoszenia:

W przypadku substancji, ktére sg wprowadzane do obrotu przed dniem 1 grudnia
2010 r. i znajduja sie w obrocie w dniu 1 grudnia 2010 r. po tym lub ponownym
wprowadzeniu, termin zgtoszenia do wykazu mija po uptywie jednego miesigca od
podanej daty, tj. w dniu 1 stycznia 2011 r. Biorgc jednak pod uwage, ze 1 stycznia
wypada w sobote, a 2 stycznia w niedziele, termin zgtoszenia uptywa w praktyce w
dniu 3 stycznia 2011 r. Powyzsze odnosi sie do substanciji, ktére sg wprowadzane do

obrotu w dniu 1 grudnia 2010 r. po raz pierwszy.

Na przyktad jako producent lub importer dostarczajg Panstwo substancje w dniu
30 listopada 2010r. i 1grudnia 2010r. Obowigzkowy, jednomiesieczny termin
zgtoszenia nalezy obliczy¢é poczagwszy od dnia 1 grudnia 2010 r. Biorac pod uwage, ze
1 stycznia 2011 r. wypadnie w sobote, zgtoszenie musi w praktyce wptyna¢ najpdzniej
w dniu 3 stycznia 2011 r. Oczywiscie mozna dobrowolnie dokonaé zgtoszenia juz

przed dniem 1 grudnia 2010 r.

Potencjalni zgtaszajgcy powinni mie¢ na uwadze, ze okres od dnia 24 grudnia 2010r. do
2 stycznia 2011 r. bedzie w ECHA urzedowym okresem $wigtecznym. W zwigzku z tym zaleca
sie, w miare mozliwosci, przediozenie zgtoszenia przed dniem 24 grudnia 2010r., co
umozliwitoby rozwigzanie z odpowiednim wyprzedzeniem wszelkich problemow technicznych

zwigzanych z narzedziem przedktadania dokumentacji, zmniejszajac tym samym ryzyko

wystgpienia trudnosci zaktécajgcych dokonanie pomysinego zgtoszenia.

W przypadku substancji wprowadzanych do obrotu po dniu 1 grudnia 2010r.,
jednomiesieczny okres nalezy obliczy¢ poczawszy od dnia, w ktérym sg one po raz
pierwszy wprowadzane do obrotu po dniu 1 grudnia 2010 r. Powyzsze bedzie sie
réwniez odnosi¢ do substancji, ktére zostaty wprowadzone do obrotu przed dniem
1 grudnia 2010 r., ale ktére nie sg wprowadzane do obrotu doktadnie w dniu 1 grudnia

2010 r., lecz jedynie ponownie po tym terminie.

Na przyktad jako producent lub importer dostarczajg Panstwo substancje w dniu
8 listopada 2010r., nastepnie wstrzymujg dostawy na pewien okres, po czym
ponownie dostarczajg Panstwo te substancje w dniu 1 lutego 2011 r. Obowigzkowy,
jednomiesieczny termin zgtoszenia nalezy obliczy¢ poczawszy od dnia 1 lutego
2011 r., i tym samym zgtoszenie musi wptyna¢ najpozniej w dniu 1 marca. Oczywiscie

mozna dobrowolnie dokonac¢ zgtoszenia juz przed dniem 1 grudnia 2010 r.
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REACH

Jezeli przekazali juz Panstwo informacje, jakie nalezy zgtosi¢ Agenciji, w
postaci rejestracji w ramach REACH, nie przedktadajg Panstwo Agencji

dodatkowego zgtoszenia w terminie pdzniejszym (art. 40 ust. 1 CLP).

Jezeli produkuja lub importuja Panstwo substancje w ilosciach mniejszych
niz 1000 ton rocznie, i nie jest to substancja niewprowadzona, ktéra jest
zaklasyfikowana jako CMR kategorii 1 lub 2 zgodnie z DSD w ilo$ciach
wynoszacych co najmniej jedng tone rocznie lub jako N; R50/53 w ilosciach
co najmniej 100 ton rocznie, by¢ moze nie zostata ona zarejestrowana w
ramach REACH w terminie do dnia 1 grudnia 2010 r., i w zwigzku z tym
nalezy zgtosi¢ jg w terminie do dnia 1 stycznia 2011 r., pod warunkiem

wprowadzenia jej do obrotu w dniu 1 grudnia 2010 r.

Oproécz obowigzkéw wynikajgcych z CLP i dotyczacych zgtaszajacych,

rejestrujgcy majg rowniez obowigzki wynikajace z REACH.

Co nalezy zgtaszac¢?

Jezeli muszg Panstwo dokonac zgtaszania swojej substancji, zgtoszenie do Agencji

powinno obejmowac (art. 40 ust. 1 CLP):

Panstwa dane identyfikacyjne, okreslone w sekcji1 zatgcznikaVl do
rozporzadzenia REACH,;

dane identyfikujgce substancje, okreslone w sekcjach 2.1 do 2.3.4 zatgcznika VI
do REACH,;

klasyfikacje substancji zgodne z CLP;

w przypadku substancji, ktora zostata zaklasyfikowana w niektérych, lecz nie
wszystkich klasach lub dalszych zréznicowaniach zagrozenia w ramach CLP —
informacje, czy jest to spowodowane brakiem danych, brakiem jednoznacznych
danych, czy tez posiadaniem danych, ktére sg jednoznaczne, lecz
niewystarczajgce do zaklasyfikowania;

w stosownych przypadkach, specyficzne stezenia graniczne lub wspétczynniki M
zwigzane z klasyfikacjq jako ,stwarzajgca zagrozenie dla srodowiska wodnego”,
tj. kategoria ostra 1 i kategoria przewlekta 1, wraz z uzasadnieniem dotyczacym
ich stosowania; oraz

elementy oznakowania substancji, w tym uzupetniajgce zwroty okreslajace

zagrozenie okreslone w art. 25 ust. 1 CLP.

Rozporzadzenie CLP zawiera wymadg, aby w przypadku gdy w wyniku zgtoszenia w

wykazie znajduje sie wpis réznigcy sie od innego wpisu dotyczacego tej samej
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substanciji, zaréwno Panstwo, jak i inny zgtaszajgcy lub rejestrujacy dotozyli wszelkich
staran, aby uzgodnic¢ jednolity wpis w celu umieszczenia go w wykazie (art. 41 CLP).
Mozna jednak zaklasyfikowaé substancje odmiennie w stosunku do kolejnego wpisu,

pod warunkiem ze w zgtoszeniu przedstawig Panstwo przyczyny.

Natomiast w przypadku gdy substancja posiada zharmonizowang klasyfikacje, nalezy
dokona¢ klasyfikacji zgodnie ze zharmonizowang klasyfikacja wyszczegdlniong w
czesci 3 zatgcznika VI do CLP, a takze wigczyc te klasyfikacje do swojego zgtoszenia
(zob. sekcja 8 niniejszego poradnika). Nalezy zwrdoci¢ uwage, ze w przypadku gdy
wspoétczynnik M nie jest podany w czesci3 zatacznika VI dla substancji
zaklasyfikowanych jako stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego (kategoria
ostra 1 lub kategoria przewlekta 1), nalezy ustali¢ wspétczynnik M dla tej substancji w
oparciu o dostepne dane. Aby uzyskac¢ dalsze informacje, nalezy zapoznaé sie z

czesciami 1.6 i 1.7 Modutu 2.

Z jakiego formatu nalezy korzysta¢ przy dokonywaniu zgtoszenia?

Zgtoszenie przedkiada sie w formacie okreslonym przez Agencje. Dokumentacje
zgtoszeniowg mozna sporzadzi¢ korzystajac z internetowego narzedzia REACH-IT,
albo tez mozna jg sporzadzi¢ w IUCLID 5 (miedzynarodowa ujednolicona baza
danych chemikaliéw) i przedtozy¢ za posrednictwem REACH-IT (art. 40 ust. 1 CLP).
Narzedzie informatyczne IUCLID 5 oraz instrukcje dla uzytkownika mozna pobrac na
stronie internetowej ECB http.//iuclid.echa.europa.eu/. Narzedzie REACH-IT dostepne

jest na stronie internetowej http.//echa.europa.eu/reachit_en.asp.

Na rysunku 18.1 przedstawiono zrzut ekranu IUCLID 5.
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Rysunek 18.1: Zrzut ekranu IUCLID 5
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Co dzieje sie pdzniej?

Agencja uzupeni zgtoszone informacje o nastepujace elementy:

e czy istnieje dla substancji zharmonizowana klasyfikacja oraz zharmonizowane
oznakowanie na poziomie wspolnotowym w zwigzku z umieszczeniem jej w
zatgczniku VI,

e czy jest to wpis wspdlny rejestrujgcych te samg substancje;

e czy wpis jest uzgodniony przez dwoch lub wiekszg liczbe zgtaszajacych lub
rejestrujgcych; lub

e czy wpis ten rozni sie od innego wpisu dla tej samej substancji w wykazie.

Nalezy zwréci¢ uwage, ze elementy zgtaszanych informacji odpowiadajace
informacjom, o ktérych mowa w art. 119 ust. 1 REACH, sg udostepniane publicznie,

tzn.:

e nazwa zgodna z nomenklaturg IUPAC dla substancji stwarzajgcych zagrozenie;
e w stosownych przypadkach, nazwa substancji zgodna z wykazem EINECS; oraz

e klasyfikacja i oznakowanie substanciji.
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Jezeli chodzi o nazwe zgodng z nomenklaturg IUPAC w odniesieniu do niektérych
substancji oraz substancji niewprowadzonych, ktére stwarzajg zagrozenie,
zob. art. 119 ust. 2 lit. f) i g), mozna przestaé do Agencji uzasadnienie dotyczace
przyczyn ewentualnej szkodliwosci opublikowania takiej nazwy dla Panstwa intereséw
handlowych (przedtozenie zgodnie z art. 10 lit. a) (xi) REACH). Jezeli Agencja uzna

wspomniane uzasadnienie za stuszne, nazwa ta nie bedzie udostepniana publicznie.
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19. Nowe informacje o zagrozeniach

Konieczne jest aktualizowanie informacji o zagrozeniach!

W ramach CLP majg Panstwo obowigzek, jako producent, importer lub dalszy
uzytkownik, $ledzi¢ pojawiajgce sie informacje naukowe i techniczne, mogace miec
wptyw na zmiane klasyfikacji i oznakowania jakichkolwiek dostarczanych przez
Panstwa substancji lub mieszanin, jak okreslono w art. 15 CLP: ,producenci,
importerzy i dalsi uzytkownicy podejmujg wszelkie racjonalne dziatania bedqce w ich
mocy, aby dowiadywac sie o nowych informacjach naukowych lub technicznych, ktére
moggq mie¢ wplyw na klasyfikacje substancji i mieszanin, ktére wprowadzajq do

obrotu’.

Co trzeba zrobi¢?

Nalezy analizowa¢ nowe informacje o zagrozeniach w celu ustalenia, czy sg one
odpowiednie i wystarczajgco wiarygodne, aby dokonaé nowej oceny klasyfikacji swojej
substancji lub mieszaniny. Jezeli tak, w nastepnej kolejnosci nalezy bez
nieuzasadnionej zwioki dokona¢ nowej oceny (art. 15 ust. 1 CLP). W przypadku gdy
zmiana klasyfikacji substancji lub mieszaniny jest uzasadniona, nalezy dokonac
stosownej aktualizacji etykiet. Aktualizacije te nalezy przeprowadzi¢ bez
nieuzasadnionej zwtoki, w przypadku gdy nowe zagrozenie jest wyzszego stopnia lub
gdy wymagane sg nowe uzupetniajagce elementy oznakowania (art. 30 ust. 1 CLP). W
przypadku innych zmian w zakresie oznakowania nalezy dokona¢ aktualizaciji
odpowiedniej etykiety w terminie 18 miesiecy (art. 30 ust. 2 CLP).

Prosze zwréci¢ uwage, ze w przypadku zmiany klasyfikacji i oznakowania substancji

nalezy zgtosi¢ Agencji wszelkie tego rodzaju zmiany (art. 40 ust. 2 CLP).

Niezbedne bedzie dokonanie aktualizacji ocen bezpieczenstwa
chemicznego i raportow bezpieczenstwa chemicznego oraz kart
charakterystyki w przypadku, gdy dostepne stang sie nowe informacje
dotyczace zagrozen lub gdy dojdzie do zmian klasyfikacji i oznakowania
(art. 14 i art. 31 REACH).

REACH

Nalezy przekaza¢ uczestnikowi lub dystrybutorowi, stanowigcemu
poprzednie i nastepne ogniwo tancucha dostaw, nowe informacje o
zagrozeniach oraz o wszelkiego rodzaju dokonanych zmianach w
zakresie klasyfikacji i oznakowania (art. 31, art. 32 i art. 34 REACH).
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Kroki, jakie nalezy poczyni¢ po zdobyciu wiadomos$ci o nowych informacjach
dotyczacych zagrozenn w odniesieniu do swojej substancji lub mieszaniny,

przedstawiono na rysunku 19.1.
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Rysunek 19.1: Co nalezy zrobi¢ z nowymi informacjami dotyczacymi
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Wprowadzenie

W ramach CLP substancje i mieszaniny wprowadzane na rynek nalezy odpowiednio
zidentyfikowac (zob. ustep dotyczgcy identyfikatorow produktu w sekcji 14 niniejszego
poradnika). Jednakze bedac producentem, importerem Iub dalszym
uzytkownikiem, mozna sie obawiaé, ze ujawnienie na etykiecie lub w Kkarcie
charakterystyki tozsamos$ci chemicznej jednej lub wiekszej ilosci substancji zawartych
w mieszaninie(-ach) zagraza poufnosci Panstwa dziatalnosci gospodarczej, a
zwlaszcza prawom wiasnosci intelektualnej (art. 24 CLP). W takich przypadkach CLP
zezwala na przediozenie Agencji wniosku o stosowanie alternatywnej nazwy
rodzajowej w odniesieniu do substancji wchodzacej(-ych) w sklad mieszaniny, w
postaci nazwy okreslajgcej najwazniejsze chemiczne grupy funkcyjne lub oznaczenia
alternatywnego. Whnioski takie okreslone sg w niniejszym poradniku jako ,wnioski o

stosowanie alternatywnej nazwy rodzajowe;j”.

W ramach CLP proces oraz wymagania w zakresie sporzgdzania wniosku
dotyczacego alternatywnej nazwy rodzajowej sg rézne w zaleznosci od tego, czy

Panstwa wniosek jest przedktadany przed dniem czy po dniu 1 czerwca 2015 r.

Przed dniem 1 czerwca 2015 r.

Jezeli zaklasyfikowali, oznakowali i opakowali juz Panstwo swojg mieszanine zgodnie
z CLP przed dniem 1 czerwca 2015r., nalezy skierowa¢ do Agencji wniosek o
stosowanie alternatywnej nazwy rodzajowej, stosownie do przepiséw okreslonych w
CLP.

W przypadku gdy jeszcze nie zaklasyfikowali, nie oznakowali i nie opakowali Panstwo
swojej mieszaniny zgodnie z CLP, nadal nalezy skierowa¢ wniosek o stosowanie
alternatywnej nazwy rodzajowej do witasciwego organu panstwa czionkowskiego na
podstawie przepiséw poprzedniego systemu klasyfikacji i oznakowania okreslonego w
art. 15 dyrektywy w sprawie preparatow niebezpiecznych 1999/45/WE (DPD). We
wniosku nalezy wykazac, ze ujawnienie na etykiecie lub w karcie charakterystyki
tozsamosci chemicznej przedmiotowej substancji zawartej w mieszaninie zagraza

poufnosci Panstwa wiasnosci intelektualne;.
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Jakich substancji to dotyczy?

Dozwolone jest przedktadanie wnioskéw o stosowanie alternatywnej nazwy
rodzajowej jedynie w odniesieniu do tych substancji zawartych w mieszaninie,
ktére zostaly zaklasyfikowane w ramach DSD, na przykifad jako draznigce (z
wyjatkiem chemikaliow powodujgcych powazne uszkodzenia oczu) lub ze
wzgledu na toksycznos¢ ostrg jako szkodliwe, i ktérym nie przypisano we

Wspdlnocie najwyzszych dopuszczalnych stezen w srodowisku pracy.

W jaki sposéb przedktada sie wniosek?

Whniosek nalezy przedtozy¢ wtasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim
zgodnie z przepisami zatacznika VI do DPD; ponadto we wniosku nalezy
zamiesci¢ informacje wymagane w formularzu w czesci A tego zatgcznika.
Niezaleznie od tego, wtasciwy organ moze zazada¢ od Panstwa dalszych
informacji, o ile takie informacje wydajg sie niezbedne do celéw dokonania

oceny waznosci wniosku.

Wiasciwy organ powiadomi Panstwa o swojej decyzji, Panstwo natomiast
powinni przekaza¢ kopie tej decyzji do kazdego z panstw cztonkowskich, w

ktérych zamierzacie wprowadzaé¢ do obrotu swojg substancje lub mieszanine.

Co stanie sie po dniu 1 czerwca 2015 r.?

Jesli Panstwa wniosek zostanie zatwierdzony przed dniem 1 czerwca 2015 .
w ramach DPD, mozna nadal stosowac alternatywng nazwe rodzajowg w
ramach CLP (art. 24 CLP).

Po dniu 1 czerwca 2015 r.

Po dniu 1 czerwca 2015r. nalezy skierowa¢ wniosek o stosowanie alternatywnej
nazwy rodzajowej do Agencji, jak okreslono w art. 24 CLP. We wniosku nalezy
wykazac, ze ujawnienie na etykiecie tozsamosci chemicznej substancji lub mieszaniny
zagraza poufnosci Panstwa dziatalnosci gospodarczej, a zwtaszcza praw wlasnosci

intelektualne;j.

Jakich substancji to dotyczy?

Dozwolone jest przedktadanie wniosku o stosowanie alternatywnej nazwy
rodzajowej w odniesieniu do jakiejkolwiek substancji zawartej w mieszaninie,
ktérej nie przypisano we Wspdlnocie najwyzszych dopuszczalnych stezen w
srodowisku pracy, i o ile substancja ta jest zaklasyfikowana wytacznie w
jednej lub kilku kategoriach zagrozenia okreslonych w pkt1.4.1 czesci1

zatgcznika | do CLP, mianowicie:
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e dowolna kategoria zagrozenia odnoszaca sie do zagrozeh fizycznych
(czes¢ 2 zatgcznika | do CLP);

e toksycznosc¢ ostra, kategoria 4;

e dziatanie zrace / draznigce na skoére, kategoria 2;

e powazne uszkodzenie oczu / dziatanie draznigce na oczy, kategoria 2;

e dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe,
kategoria 2 lub 3;

e dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane,
kategoria 2; oraz

o stwarzajgca zagrozenie dla srodowiska wodnego, narazenie przewlekte
kategoria 3 lub 4.

Ponadto, stosowanie alternatywnej nazwy rodzajowej powinno zaspokaja¢

wymaoég przekazywania wystarczajgcych informacji do podjecia niezbednych

srodkow ostroznosci w zakresie bezpieczenstwa i higieny pracy, w celu

zapewnienia, ze ryzyko wynikajgce z uzytkowania danej mieszaniny moze by¢

kontrolowane. Wykazanie, ze tak jest w danym przypadku, nalezy do

whnioskodawcy.

W jaki sposéb przedktada sie wniosek?

Whiosek nalezy przedtozy¢ Agencji w formacie okreslonym przez Agencije i za
pomocg wszelkiego rodzaju narzedzi udostepnionych przez Agencje (art. 24
ust. 2 CLP, nawigzujgcy do art. 111 REACH). Do wniosku dotgcza sie optate
okreslong przez Komisje. Agencja moze zazgda¢ od Panstwa dalszych

informacji, jezeli takie informacje sg niezbedne do podjecia decyz;ji.

Agencja powiadomi Panhstwa o swojej decyzji w terminie szesciu tygodni od
dnia przedtozenia wniosku lub otrzymania dalszych wymaganych informacji.
Jezeli Agencja nie wniesie sprzeciwu w terminie szesciu tygodni od dnia
przedtozenia wniosku lub otrzymania dalszych wymaganych informacji,

uznaje sie, ze stosowanie nazwy, ktérej dotyczyt wniosek, jest dozwolone.
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Jakiego rodzaju prowadzenie ewidencji jest wymagane w ramach CLP?

Bedac producentem substancji, importerem substancji lub mieszanin albo dalszym
uzytkownikiem, nalezy gromadzi¢ i przechowywa¢ do wgladu wszelkie informacje,
ktére wykorzystali Panstwo do celéw klasyfikacji i oznakowania swojej substancji lub
mieszaniny. Informacje te nalezy przechowywaé przez co najmniej 10 lat po ostatniej
dokonanej przez siebie dostawie substancji lub mieszaniny (art. 49 CLP). W taki sam
sposob bedac dystrybutorem, nalezy gromadzic¢ i przechowywac¢ do wgladu wszelkie
Panstwo do celow oznakowania, zob.réwniez

informacje, ktére wykorzystali

tabela 2.4 w sekcji 2.

REACH nakfada na Panstwa wymaég gromadzenia i przechowywania

wszelkich informacji koniecznych do wypetnienia obowigzkéw wynikajgcych

z przepisow REACH, przez okres co najmniej 10 lat od ostatniej daty

produkcji, importu, dostawy lub zastosowania substancji lub mieszaniny. Na

zadanie nalezy niezwtocznie przedtozy¢ lub udostepni¢ te informacije
wiasciwemu(-ym) organowi(-om) panstwa cztonkowskiego, na terytorium

REACH

ktérego majg Panstwo swojg siedzibe, lub Agencji (art. 36 REACH).

Jezeli substancja zostata zarejestrowana w ramach REACH lub podlega
innym obowigazkom wynikajagcym z REACH, wtedy informacje, ktére nalezy
przechowywa¢ zgodnie z CLP, powinny by¢ przechowywane razem z tymi,
ktére sg wymagane w celu wypetnienia obowigzkow wynikajacych z
REACH (art. 49 CLP).

Komu nalezy okazywac te informacje?

Wiasciwy(-e) organ(y) lub organ odpowiedzialny za egzekwowanie przepiséw panstwa
cztonkowskiego, na terytorium ktérego majg Panstwo swojg siedzibe, albo Agencja,
mogq zazgdac wszelkich informaciji, ktére wykorzystali Panstwo do celéw klasyfikaciji i
oznakowania w ramach CLP. Po ofrzymaniu takiego zadania nalezy przedtozy¢
wspomniane informacje. Jezeli jednak informacje, ktérych zazadat wiasciwy organ,
zostaly uwzglednione w Panstwa zgtoszeniu w ramach CLP lub w Panstwa zgtoszeniu
w ramach REACH, informacje te bedg dostepne dla Agencji, zas wiasciwy organ

powinien zwrdci¢ sie z zadaniem do Agencji (art. 49 ust. 3 CLP).

Wszystkie panstwa cztonkowskie sg zobowigzane do powotania organu (lub organéw)

odpowiedzialnego(-ych), jak np. osrodki zatru¢, za przyjmowanie informacji istotnych
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przy okreslaniu Srodkoéw profilaktycznych i leczniczych, zwitaszcza w nagtych
przypadkach zagrozenia zdrowia. Jezeli sg Panstwo importerem lub dalszym
uzytkownikiem, organy te muszg przyjmowac¢ od Panstwa niezbedne informacje,
dotyczace miedzy innymi sktadu chemicznego mieszanin wprowadzanych do obrotu
oraz zaklasyfikowanych jako stwarzajace zagrozenie w oparciu o wywierane skutki
fizyczne lub dziatanie na zdrowie. Dostarczane przez Panstwa informacje muszg
obejmowac tozsamos¢ chemiczng substancji zawartych w mieszaninach, w
odniesieniu do ktérych Agencja przyjeta wniosek o stosowanie alternatywnej nazwy
rodzajowej (art. 45 CLP).
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22. Wnioski o zharmonizowang klasyfikacje i oznakowanie

Kiedy mozna wystapi¢ z wnioskiem?

Whnioski o zharmonizowang klasyfikacje i oznakowanie substancji powinny obejmowac
wnioski o wigczenie do zatacznika VI do CLP, jak réwniez o aktualizacje tego
zatgcznika, i powinny w typowych okolicznosciach by¢ przedktadane w przypadku,

gdy substancja ta spetnia kryteria klasyfikacji dla (art. 36 CLP):

e dziatania uczulajgcego na drogi oddechowe, kategoria 1;
e dziatania mutagennego na komorki rozrodcze, kategorie 1A, 1B lub 2;
e rakotworczosci, kategorie 1A, 1B lub 2; albo

e szkodliwego dziatania na rozrodczosc, kategorie 1A, 1B lub 2.

Ponadto istnieje mozliwo$¢ wystapienia z wnioskami odnoszacymi sie do innych klas
zagrozenia lub ich dalszych zréznicowan, pod warunkiem Ze uzasadniona jest

potrzeba dziatania na terenie catej Wspdlnoty, zob. ponize;j.

W odrdznieniu od innych substancji, substancje czynne w rozumieniu dyrektywy
91/414/EWG (srodki ochrony roslin) lub dyrektywy 98/8/WE (produkty biobodjcze)
podlegajg w normalnych okolicznosciach zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowaniu
dla wszystkich klas zagrozenia i elementéw oznakowania (zob. sekcja 24 niniejszego

poradnika).

Whioski

zatgcznika VI do CLP Ilub do aktualizacji istniejgcego wpisu w zatgczniku VI

moga odnosi¢ sie do wiaczenia klasyfikacji substancji do czesci 3

(zob. sekcja 8 niniejszego poradnika). Nalezy je przedktada¢ Agencji.

Kto moze wystapi¢ z wnioskiem?

Whniosek o zharmonizowana klasyfikacje i oznakowanie substancji (art. 37 CLP®)
mogq przedtozy¢ Agencji wtasciwy organ panstwa czionkowskiego, jak rowniez
producent, importer i dalszy uzytkownik substancji. Wtasciwy organ moze wystgpi¢
z takim wnioskiem nawet w odniesieniu do zagrozenia, w przypadku ktérego istnieje
juz dla tej substancji zharmonizowana klasyfikacja i oznakowanie. Natomiast
producent, importer lub dalszy uzytkownik nie moze wystgpi¢ z takim wnioskiem w

odniesieniu do zagrozenia, w przypadku ktérego istnieje juz dla tej substancji

Prosze zwrdci¢ uwage, ze w przypadku substancji czynnych uzywanych w srodkach
ochrony roslin lub produktach biobdjczych jedynie wiasciwe organy panstwa
cztionkowskiego moga przedktada¢ wnioski, natomiast przedsiebiorstwa nie majg takiej
mozliwosci.
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zharmonizowana klasyfikacja i oznakowanie; z drugiej strony, jezeli dysponuje on
nowymi informacjami, ktére mogg prowadzi¢ do zmiany w zakresie zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania substancji, musi skontaktowac sie z wtasciwym organem w
jednym z panstw cztonkowskich, w ktérym substancja ta znajduje sie w obrocie, i
przedtozyé mu wniosek (art. 37 ust. 6 CLP). Jezeli wniosek wiasciwego organu lub
producenta, importera albo dalszego uzytkownika dotyczy innych klas zagrozenia
niz CMR lub substancje dziatajgce uczulajgco na drogi oddechowe, wymagane jest
uzasadnienie wykazujgce potrzebe podjecia dziatan na poziomie Wspdlnoty. W
przypadku gdy Agencja dowiaduje sie, ze nowe informacje nie potwierdzajg istniejacej
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania, Agencja moze powiadomi¢ wifasciwy

organ.

W jaki sposéb przedsiebiorstwo przedkitada wniosek?

Procedura przedktadania do Agencji wniosku o zharmonizowang klasyfikacje
substancji zostata przedstawiona w art. 37 CLP. Wniosek nalezy sporzadzi¢ zgodnie
ze stosownymi czesciami sekcji 1, 2 i 3 zatgcznika | do rozporzadzenia REACH, i
powinien on zawiera¢ szczegotowe podsumowanie przebiegu badania w odniesieniu
do zagrozenia(-n), ktérego(-ych) dotyczy przedktadany wniosek o zharmonizowang
klasyfikacje i oznakowanie. Ponadto wniosek powinien zawiera¢ odpowiednie
informacje niezbedne do wtgczenia do wykazu klasyfikacji i oznakowania okreslonego
w czes$ci 1 zatgcznika VI do CLP. Wniosek nalezy ztozy¢é w formacie okreslonym w
czesci B raportu bezpieczenstwa chemicznego w sekcji7 zatgcznikal do
rozporzadzenia REACH. Nalezy takze postuzy¢ sie formatami elektronicznymi oraz
pakietami w rodzaju IUCLID 5, opracowanymi przez Agencje do celéw przedktadania
informacji w  ramach REACH, okreslonymi  w  art. 111 REACH,

zob.: http://fecha.europa.eu/reachit/portal_en.asp oraz http://iuclid.echa.europa.eu/

W przypadku jakiegokolwiek wniosku, ktéry nie odnosi sie do klasyfikacji w zakresie
rakotwoérczosci, dziatania mutagennego na komoérki rozrodcze, szkodliwego dziatania
na rozrodczo$¢ (CMR) lub dziatania uczulajgcego na drogi oddechowe, nalezy
przedstawi¢ argumenty przemawiajgce za potrzebg harmonizacji klasyfikacji i
oznakowania na terenie catej Wspdlnoty w odniesieniu do zagrozenia lub zagrozenh
ujetych w Panstwa wniosku. Do wniosku takiego nalezy dotaczy¢ odpowiednig optate
ustalong przez Komisje w rozporzgdzeniu Komisji, ktére zostanie przyjete zgodnie z
art. 37 ust. 3 CLP.

Kroki, ktére nalezy podja¢ przy przedktadaniu wniosku, podsumowano na

rysunku 22.1. Prosze zwrécic uwage, ze szczegotowe wytyczne dotyczace
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przedktadania wniosku o wtgczenie substancji (klasyfikacji) do zatacznika VI do CLP

sg obecnie przygotowywane w Agencji.

Agencja opracowuje wytyczne dotyczgce sporzgdzania i przedktadania wnioskow o

zharmonizowang klasyfikacje i oznakowanie.
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Rysunek 22.1: Kroki wymagane przy przedktadaniu wniosku
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uczulajacym na drogi
oddechowe)

o odpowiednie numery i dane
identyfikacyjne dla Panstwa
substancji, w tym w stosownych
przypadkach: numer indeksowy,
numer EINECS, numer
ELINCS, "No-longer-polymer"
numer, numer CAS i
International Substance
Identyfication

° informacje odnoszacych si¢ do
klasyfikacji Panstwa substancji,
w tym wszystkie elementy
C&L, np. piktogramy
wskazujace rodzaj zagrozenia,
hasta ostrzegawcze, kody
zwroty wskazujacych rodzaj
zagrozenia, zwroty wskazujace
srodki ostroznosci, okreslone
stgzenia graniczne lub
wspotczynniki M, wszelkie
wartosci graniczne i dodatkowe
informacje umieszczane na
etykietach

. Noty przypisywane do danej
pozycji z listy not
przewidzianych w czesci 1
zalacznika VI
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Whniosek zostal przedtozony: Co dzieje sie pozniej?

Po przedtozeniu wniosku wszystkie zainteresowane strony bedg miaty mozliwo$c
wyrazenia uwag Ww sprawie wniosku. Wyrazenie uwag mozliwe bedzie za
posrednictwem strony internetowe;j ECHA
(http://echa.europa.eu/consultations/harmonised_cl_en.asp), na okreslonym

formularzu, dzieki ktéremu mozna bedzie wprowadzi¢ swoje uwagi w okreslonym

terminie.

Komitet ds.oceny ryzyka Agencji sformutuje opinie na temat wniosku o
zharmonizowang klasyfikacje i oznakowanie substancji w terminie osiemnastu
miesiecy (art. 37 ust. 4 CLP), Agencja zas przekaze te opinie Komisji. Jesli Komisja
uzna, ze Panstwa wniosek i uzasadnienie sg odpowiednie, zaproponuje wigczenie
substancji do tabeli 3.1' zatgcznika VI do CLP, zawierajacej wykaz substancii
posiadajacych zharmonizowang klasyfikacje i oznakowanie, wraz z odpowiednimi
elementami klasyfikacji i oznakowania oraz, w stosownych przypadkach, ze
specyficznymi stezeniami granicznymi i wspoétczynnikami M. Procedura wigczenia
substancji do zatacznika VI nosi nazwe ,procedury komitologii potaczonej z kontrolg”,

ktora skutkuje decyzjg Komis;ji.

Proces, zgodnie z ktérym postepuje Agencja i Komisja po przedtozeniu wniosku,

podsumowano na rysunku 22.2 (art. 37 CLP).

10 Do dnia 31 maja 2015 r. odpowiedni wpis zostanie takze wprowadzony do tabeli 3.2 w
zatgczniku VI do CLP.
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Rysunek 22.2: Proces, zgodnie z ktérym postepuje Agencja i Komisja po

przediozeniu wniosku

W terminie do
18 miesiecy

Bez zbednej zwitoki

Whiosek
przeditozono
Agencji

l

Komitet Agencji
ds. oceny ryzyka
formutuje opinie na
temat wniosku

i

Whiosek i opinia
przedtozone Komisji
przez Agencje

l

Decyzja dotyczaca
wiaczenia do
zatacznika Vlw
procedurze
komitologii
potaczonej z kontrolg

99



Podstawowe wytyczne dotyczace rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin

23. Prawodawstwo powigzane — omowienie

Prawodawstwo powigzane
W zwigzku z klasyfikacjg substancji lub mieszaniny mogg zostaé uruchomione

Pierwsze kroki przepisy prawodawstwa wspoélnotowego inne niz CLP (prawodawstwo powigzane).
Ponizej wyszczegdlniono odnosne akty prawne:

Klasyfikacja ze

wzgledu na

zagrozenia e Rejestracja, ocena, udzielanie zezwolen i stosowane ograniczenia w zakresie
Przekazywanie chemikaliow (REACH): rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 z dnia 18 grudnia
informacji o 2006 r. (zob. sekcja 25 niniejszego poradnika);

zagrozeniach

e Kontrola niebezpieczenstwa powaznych awarii zwigzanych z substancjami

Dalsze wytyczne niebezpiecznymi (Seveso Il): dyrektywa Rady 96/82/WE z dnia 9 grudnia 1996 r.;
REACH i e Srodki ochrony roslin: dyrektywa Rady 91/414/EWG (PPPD) z dnia 15 lipca
prawodawstwo 1991 r. (zob. sekcja 24 niniejszego poradnika);

owigzane UE
powia e Produkty biobojcze: dyrektywa 98/8/WE (BPD) z dnia 16 lutego 1998 r.
23. Prawodawstwo (zob. sekcja 24 niniejszego poradnika);
powigzane — .
ClNCVELICREN o  Srodki chemiczne w miejscu pracy: dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia
2.4. P’rlodull(ty . 1998 r;
25’;’;;‘,?;?;;,{,? did e Czynniki rakotwércze i mutageny w miejscu pracy: dyrektywa 2004/37/WE z dnia

o 29 kwietnia 2004 r.;

25. Obowigzki
wynikajace z REACH e Praca oséb mtodych: dyrektywa Rady 94/33/WE z dnia 22 czerwca 1994 r.;
Zwigzane z
klasyfikacjg e Pracownice w cigzy i karmigce piersia: dyrektywa Rady 92/85/EWG z dnia
26. Fora wymiany 19 pazdziernika 1992 r.;

isnufg;rtr;(gjiac::h (SIEF) e Znaki bezpieczenstwa i zdrowia w pracy: dyrektywa Rady 92/58/EWG z dnia

24 czerwca 1992 r.;

27. Poradniki
REACH odnoszace e Produkty kosmetyczne: dyrektywa Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r.;

sl doeL? e Bezpieczenstwo zabawek: dyrektywa Rady 88/378/EWG z dnia 3 maja 1988 .
zmieniona dyrektywg 93/68/EWG;

e Detergenty: rozporzadzenie (WE) nr 648/2004 z dnia 31 marca 2004 r.

e Program przyznawania wspolnotowego oznakowania ekologicznego:
rozporzadzenie (WE) nr 1980/2000 z dnia 17 lipca 2000 r.;

e Dozowniki aerozoli: dyrektywa Rady 75/324/EWG z dnia 20 maja 1975r.
Artykut 14 (2¢c) CLP uwzglednia art. 8 (1a) dyrektywy w sprawie aerozoli;

e QOgraniczenie emisji lotnych zwigzkéw organicznych: dyrektywa Rady 1999/13/WE
(VOCD) z dnia 11 marca 1999 r. oraz dyrektywa 2004/42/WE z dnia 21 kwietnia
2004 r.;

e Ocena i =zarzadzanie jakosScig otaczajgcego powietrza: dyrektywa Rady
1996/62/WE z dnia 27 wrzesnia 1996 r_;
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e Wywbz i przywdz niebezpiecznych chemikalidw: rozporzadzenie (WE)
nr 689/2008 z dnia 17 czerwca 2008 r.;

e (Odpady niebezpieczne: dyrektywa Rady 91/689/WE z dnia 12 grudnia 1991 r.
oraz decyzja Komisji 2000/532/WE z dnia 3 maja 2000 r.;

e Baterie i akumulatory: dyrektywa Rady 91/157/EWG z dnia 18 marca 1991 r.;

e Pojazdy wycofane z eksploatacji: dyrektywa Rady 2000/53/WE z dnia 18 wrzes$nia
2000 r;

e Zuzyty sprzet elektrotechniczny i elektroniczny (WEEE): dyrektywa 2002/96/WE z
dnia 27 stycznia 2002 r.

Niektére z wymienionych aktéow prawnych Wspodlnoty nadal nawigzujg do obecnych
dyrektyw w sprawie klasyfikacji i oznakowania; z czasem =zostang w nich
wprowadzone poprawki w celu uwzglednienia nowego rozporzadzenia CLP. Aby
zapoznac sie z podsumowaniem niektérych wzajemnych zalezno$ci pomiedzy CLP i
REACH, BPD i PPPD, zob. sekcje 19—-22 niniejszego poradnika.

CLP zostato przyjete w ramach pakietu legislacyjnego, w sktad ktérego wchodzg

rowniez:

e rozporzadzenie (WE) nr 1336/2008 zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 648/2004
z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie detergentéw. Wprowadzono nastepujace
zmiany: ,preparat” zastgpiono ,mieszaning”, natomiast odniesienia do DSD i DPD
zastgpiono odniesieniami do CLP; oraz

e dyrektywa 2008/112/WE zmieniajaca szes¢ dyrektyw wspoélnotowych:

o dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych produktéow kosmetycznych:
Lpreparat” zastgpiono ,mieszaning”, natomiast odniesienia do DSD zastgpiono
odniesieniami do CLP. Wigczenie ogdlnego odniesienia do rozporzadzenia
ustalajgcego metody badan (WE) nr 440/2008, odniesienie do kryteriéw dla
substancji i mieszanin CMR zgodnych z CLP oraz pojecie ,niebezpieczna”
przetozone na klasyfikacje ze wzgledu na zagrozenia zgodne z CLP;

o dyrektywe Rady 88/378/EWG z dnia 3 maja 1988 r. w sprawie zblizania
ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych bezpieczenstwa zabawek:
Lpreparat” zastgpiono "mieszaning”’, a pojecie ,hiebezpieczna” przetozono na
klasyfikacje ze wzgledu na zagrozenia zgodne z CLP;

e dyrektywe Rady 1999/13/WE (VOCD) z dnia 11 marca 1999 r. oraz dyrektywe
2004/42/WE z dnia 21 kwietnia 2004 r. w sprawie ograniczenia emisji lotnych
zwigzkéw organicznych: ,preparat’” zastgpiono ,mieszaning” (w obu
dyrektywach), witgczono odniesienie do CLP w art.5 ust.6 VOCD dla

substancji (od dnia 1 grudnia 2010 r.) i dla mieszanin (od dnia 1 lipca 2015 r.).
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Ponadto wigczono odniesienie do kryteribw dla substancji i mieszanin
zgodnych z CMR oraz zwrotéw okreslajacych zagrozenie w ramach CLP w
art. 5 ust. 6, ust. 8, ust. 9 i ust. 13 dla substancji (od dnia 1 grudnia 2010 r.) i
dla mieszanin (od dnia 1 lipca 2015 r.).

o dyrektywe 2000/53/WE z dnia 18 wrzesnia 2000r. w sprawie pojazdéw
wycofanych z eksploatacji: pojecie ,niebezpieczna” przetozono na klasyfikacje
ze wzgledu na zagrozenia zgodne z CLP; oraz

e dyrektywe 2002/96/WE z dnia 27 stycznia 2003 r. w sprawie ograniczenia
stosowania niektérych substancji niebezpiecznych ~ w  sprzecie
elektrotechnicznym i elektronicznym: ,preparat’” zastgpiono ,mieszaning”,
odniesienia do DSD zastgpiono odniesieniami do CLP; pojecie
~niebezpieczna” przetozono na klasyfikacje ze wzgledu na zagrozenia zgodne
z CLP.

Zmiany wynikajace z rozporzgdzenia (WE) nr1336/2008 oraz z dyrektywy
2008/112/WE majg wejs¢ w zycie zgodnie z datami wdrozenia CLP, tj. z chwilg
wejscia CLP w zycie, odpowiednio w dniu 1 grudnia 2010 r. oraz w dniu 1 czerwca
2015r.

Substancje i preparaty niebezpieczne w prawodawstwie powigazanym UE
Wiele aktow prawnych Wspdlnoty czyni odniesienia do substancji lub preparatow
,niebezpiecznych” w celu uwzglednienia substancji lub preparatéw spetniajgcych
kategorie niebezpieczenstwa w ramach DSD Ilub DPD. Typowym przyktadem jest
dyrektywa w sprawie s$rodkéw chemicznych 98/24/WE. CLP nie korzysta z tego
pojecia, natomiast okresla substancje lub mieszaniny, kidére speiniajg kryteria

klasyfikacji zgodnej z CLP, jako ,stwarzajgce zagrozenie”.

Z racji tego, iz przepisy CLP w zakresie klasyfikacji substancji beda skuteczne do
2010r., a dla mieszanin do 2015 r., niezbedne bedzie wprowadzenie poprawek w
stosownych aktach prawnych UE. Aby mégt by¢ zachowany ich zakres, musiatyby one
odnosic sie jednoznacznie do tych klas i kategorii zagrozenia w ramach CLP, ktore
odzwierciedlaja poprzedni zakres ,zaklasyfikowana jako niebezpieczna® w
przypadkach, gdy uprzednio istnialo odniesienie do ,zaklasyfikowanych jako
niebezpieczne” w ramach DSD/DPD. Rozporzadzenie REACH zostato zmienione w
powyzszy sposob za posrednictwem art. 58 CLP, z wyjatkiem przepiséw dotyczacych

kart charakterystyki, w przypadku ktérych wprowadzono pojecie ,niebezpieczna”.
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substancji i mieszanin

Pierwsze kroki

Klasyfikacja ze
wzgledu na
zagrozenia

Przekazywanie
informacji o
zagrozeniach

Dalsze wytyczne

REACH i
prawodawstwo
powigzane UE

23. Prawodawstwo
powigzane —
omowienie

24. Produkty

biobodjcze i Srodki
ochrony roslin

25. Obowigzki
wynikajace z REACH
zwigzane z
klasyfikacjg

26. Fora wymiany
informacji o
substancjach (SIEF)

27. Poradniki
REACH odnoszace
sie do CLP

24. Produkty biobdjcze i Srodki ochrony roslin

Dyrektywy dotyczace produktow biobdéjczych i srodkéw ochrony roslin
regulowane rozporzadzeniem CLP

Przepisy CLP stosuje sie w catosci do jakiejkolwiek substancji lub mieszaniny, ktérych
wprowadzanie do obrotu i stosowanie jest kontrolowane na mocy dyrektywy 98/8/WE
(BPD) dotyczacej produktéw biobojczych (art. 9 i art. 20 BPD) lub dyrektywy Rady
91/414/EWG dotyczgcej sSrodkdéw ochrony roslin (PPPD) (art. 1 PPPD). CLP w Zaden

sposob nie zastepuje jednak przepisow BPD ani przepiséw PPPD.

W praktyce oznacza to, ze substancje czynne oraz produkty biobodjcze i srodki
ochrony roslin (mieszaniny) nalezy zaklasyfikowa¢ i oznakowa¢ zgodnie z CLP.
Nalezy rozwazy¢ wszelkie dodatkowe informacje wymagane na mocy BPD lub PPPD,
ktére majg stanowi¢ uzupetniajgce informacje w zakresie oznakowania do celéw

rozporzadzenia CLP (art. 25 CLP) (zob. sekcja 14 niniejszego poradnika).

lub BPD w

normalnych okoliczno$ciach podlegajg zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowaniu

Substancje bedace substancjami czynnymi w rozumieniu PPPD

(zob. sekcje 8 i 22 niniejszego poradnika), czyli wszystkie klasyfikacje dotyczace
zagrozen oraz elementy oznakowania zostang zharmonizowane. Jest to réznica w
poréwnaniu z innymi substancjami, w przypadku ktérych jedynie elementy klasyfikacji i
oznakowania w odniesieniu do takich wlasciwosci jak CMR oraz dziatanie uczulajace
na drogi oddechowe bedg w normalnych okolicznosciach zharmonizowane, podczas
gdy inne Kklasyfikacje oraz powigzane elementy oznakowania zostang
zharmonizowane jedynie na podstawie indywidualnej analizy kazdego przypadku, o ile
przedstawione zostanie uzasadnienie dowodzace, ze istnieje potrzeba takiego
dziatania na poziomie Wspdlnoty (art. 36 ust. 2CLP). Co do wnioskéw o
zharmonizowang klasyfikacje, nalezy zwréci¢ uwage, ze w przypadku substancji
czynnych uzytych w $rodkach ochrony ro$lin lub produktach biobdjczych, wnioski
przedktada¢ mogg jedynie wiasciwe organy panstwa czionkowskiego, a nie

przedsiebiorstwa.

Gdyby chcieli Panstwo zmieni¢ sktad produktu biobdjczego lub $rodka ochrony roslin,
nalezy zwroci¢ sie z podaniem o zmiane rejestracji lub zezwolenia dla tego produktu
do wiasciwego organu panstwa cztionkowskiego, w ktérym wprowadzajg go Panstwo
do obrotu. ze musieli

W podaniu nalezy nadmienic, Panstwo zweryfikowaé

klasyfikacje swojego produktu z powodu zmiany jego sktadu, tam gdzie to stosowne.

W przypadku gdy udostepnione zostatyby informacje, ktére skutkujg aktualizacjg

klasyfikacji i oznakowania substancji lub mieszaniny objetej zakresem zastosowania

103



Podstawowe wytyczne dotyczace rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin

CLP, nalezy postepowaé zgodnie z przepisami CLP (art. 30 CLP) (zob. sekcja 19
niniejszego poradnika). Jednakze w przypadku, gdyby substancja lub produkt
(mieszanina) byta objeta zakresem zastosowania PPPD lub BPD i podlegata decyzji w
sprawie udzielania zezwolen lub rejestracji zgodnie z jedng ze wspomnianych
dyrektyw, wtedy zastosowanie majg takze wymogi tych dyrektyw (art. 15 ust. 5 oraz
art. 30 ust. 3 CLP).
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Pierwsze kroki

Klasyfikacja ze
wzgledu na
zagrozenia

Przekazywanie
informacji o
zagrozeniach

Dalsze wytyczne

REACH i
prawodawstwo
powigzane UE

23. Prawodawstwo
powigzane —
omowienie

24. Produkty
biobdjcze i srodki
ochrony roslin

25. Obowiazki
wynikajace z

REACH zwiazane z
klasyfikacja

26. Fora wymiany
informacji o
substancjach (SIEF)

27. Poradniki
REACH odnoszace
sie do CLP

25. Obowiazki wynikajace z REACH zwigzane z klasyfikacja

Obowiazki w ramach REACH wynikajace z klasyfikacji substancji
Zasadniczo Panstwa obowigzki w ramach REACH wynikajg z ilosci produkowanej lub
importowanej substancji. Szczegolne obowigzki moga rowniez zaleze¢ od klasyfikaciji

wszystkich (lub jakichkolwiek) substancji i mieszanin, w szczegdlnosci:

e jezeli produkujg lub importujg Panstwo substancje wprowadzong, zaklasyfikowang
zgodnie z DSD jako substancja CMR kategorii 1 lub 2, w ilosci co najmniej 1 tony
rocznie, lub zaklasyfikowang zgodnie z DSD jako R50/53, w ilosci co najmniej
100 ton
30 listopada 2010 r. (art. 23 REACH);

e jezeli produkujg lub importujg Panstwo substancje w ilosci co najmniej 10 ton

rocznie, nalezy zarejestrowa¢ te substancje najpdzniej do dnia

rocznie, sg Panstwo zobowigzani do przeprowadzenia oceny narazenia i

scharakteryzowania powigzanego ryzyka do celdw sporzadzenia raportu
bezpieczenstwa chemicznego w przypadku, gdy substancja ta spetnia kryteria
klasyfikacji (art. 14 REACH);

e nalezy sporzadzi¢ karte charakterystyki w przypadku, gdy substancja lub
mieszanina spetnia kryteria klasyfikacji (art. 31 REACH);

e nalezy przedstawi¢ wszystkie informacje wymagane na mocy zatgcznika VII do
REACH (oraz, w stosownych przypadkach, tytutu V CLP), jezeli produkujg lub
importujag Panstwo substancje wprowadzong w ilosci 1-10ton rocznie, w
przypadku ktorej istnieje prawdopodobienstwo, ze zostanie zaklasyfikowana
zgodnie z DSD jako substancja CMR kategorii 1 lub 2, lub kategorii 1A lub 1B
zgodnie z CLP (od dnia 1 grudnia 2010r.), albo ktéra ma rozpowszechnione
zastosowanie i istnieje w jej przypadku prawdopodobienstwo, ze zostanie
zaklasyfikowana jako stwarzajgca zagrozenie dla zdrowia ludzkiego lub dla
Srodowiska w ramach DSD lub CLP (od dnia 1 grudnia 2010 r.).

W przypadku gdy stosujg Panstwo substancje CMR, odpowiednio kategorii 1 lub 2
zgodnie z DSD lub kategorii 1A lub 1B zgodnie z CLP (od dnia 1 grudnia 2010 r.),
zastosowanie to bedzie podlegaé procedurze udzielania zezwolen jedynie wtedy, gdy
substancja ta zostata zidentyfikowana jako substancja stanowigca bardzo duze
(SVHC),
priorytetowg i

zagrozenie wciggnieta na liste kandydacka,

REACH,

nastepnie uznana za

wigczona do zatgcznika XIV  do niezaleznie od

wyprodukowanych ilosci (art. 57 i kolejne REACH.),

Wszelkie ograniczenia w odniesieniu do substancji CMR, okreslonych w pkt 28, 29 i
30 zatgcznika XVII do REACH, majg w dalszym ciggu zastosowanie. Prosze zwrdécic

uwage, ze niektore odniesienia do DSD i DPD w pkt 28, 29 i 30 zatacznika XVII do
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REACH zostaty przeksztatcone w odniesienia do CLP za posrednictwem art. 57 i
art. 59 CLP.
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Pierwsze kroki

Klasyfikacja ze
wzgledu na
zagrozenia

Przekazywanie
informacji o
zagrozeniach

Dalsze wytyczne

REACH i
prawodawstwo
powigzane UE

23. Prawodawstwo
powigzane —
omowienie

24. Produkty
biobdjcze i srodki
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25. Obowigzki
wynikajace z REACH
zwigzane z
klasyfikacjg

26. Fora wymiany
informacji o

substancjach
(SIEF)

27. Poradniki
REACH odnoszace
sie do CLP

26. Fora wymiany informacji o substancjach (SIEF)

Co to jest SIEF?
Jak wynika z art.29 REACH, SIEF oznacza

substancjach”. REACH wprowadza obowigzek tworzenia SIEF przez przedsiebiorstwa

Sforum wymiany informacji o
przemystowe w celu umozliwienia dzielenia sie danymi pomiedzy producentami i
importerami wstepnie zarejestrowanych substancji wprowadzonych lub substanciji
wprowadzonych bez rejestracji wstepnej, posiadaczami informacji dotyczacych
substancji, ktére sg uzywane w srodkach ochrony roslin lub produktach biobojczych,
jak rowniez dalszymi uzytkownikami i posiadaczami danych, {j. innymi
zainteresowanymi stronami, ktére majg obowigzek dzielenia sie — i sg sklonne dzieli¢
sie — odpowiednimi informacjami z potencjalnymi rejestrujgcymi. Tym samym SIEF
jest przede wszystkim forum stuzgcym udostepnianiu danych oraz innych informaciji

dotyczacych danej substanciji.

Konieczne bedzie utworzenie SIEF dla kazdej wstepnie zarejestrowanej substancji o
takiej samej tozsamosci chemicznej. Jednym z podstawowych celéw SIEF jest
dokonanie uzgodnien dotyczacych klasyfikacji i oznakowania substancji w

sytuacji wystapienia roznic pomiedzy potencjalnymi rejestrujgcymi.

Wiecej informacji na temat celdéw i funkcjonowania SIEF mozna uzyska¢ na stronie

internetowej Agenciji http://echa.europa.eu/sief pl.asp

Aby uzyska¢ wiecej szczegotowych informacji oraz wytycznych dotyczacych SIEF i
innych kwestii zwigzanych z dzieleniem sie danymi, nalezy zapozna¢ sie z
.,Poradnikiem na temat udostepniania danych”, opracowanym przez Agencje i

dostepnym nieodptatnie na stronie http.//guidance.echa.europa.eu/guidance_pl.htm.

Dlaczego w wytycznych dotyczacych CLP jest mowa o SIEF?

Moze sie zdarzyc¢, ze dostawca zaklasyfikuje te samg substancje odmiennie niz inny
dostawca, na przyktad w przypadku wykorzystania danych z innych badan. CLP
wprowadza wymog, zgodnie z ktérym zgtaszajgcy (CLP) i rejestrujgcy (REACH)
doktadajg wszelkich staran, aby uzgodni¢ jednolity wpis, tj. uzgodni¢ klasyfikacje i
oznakowanie, w celu umieszczenia go w wykazie (art. 41 CLP) w przypadku, gdy w
wykazie klasyfikacji i oznakowania figurujg rézne wpisy dla tej samej substanciji. Z rac;ji
tego, iz wielu rejestrujacych i zgtaszajacych bedzie juz utrzymywato kontakty za
posrednictwem SIEF, utatwi to dokonanie uzgodnien co do wpiséw. Tym niemniej
rézne profile zanieczyszczen dla tej samej substancji moga uniemozliwi¢ dokonanie

uzgodnienia co do klasyfikacji i oznakowania, w zwigzku z czym w wykazie moze
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figurowa¢ kilka wpiséw dla tej samej substancji, z réznymi klasyfikacjami i

oznakowaniem.

Czy przylaczenie sie do SIEF jest obowigzkowe?

Nie — jezeli sg Panstwo dalszym uzytkownikiem substancji lub jezeli nie dokonali
Panstwo wstepnej rejestracji substancji w ramach REACH, poniewaz produkuja
Panstwo lub importuja substancje w ilosci mniejszej niz 1 tona rocznie lub posiadajg
substancje niewprowadzong, wéwczas nie majg Panstwo obowigzku zosta¢ cztonkiem
SIEF (art. 28 i art. 29 REACH). W dalszym ciggu obowigzuje jednak wymoéog
doktadania wszelkich staran, aby uzgodni¢ jednolity wpis w odniesieniu do klasyfikaciji
i oznakowania dla swojej substancji. Tym samym utrzymywanie kontaktu z cztonkami
SIEF odpowiedniego dla substancji jest zalecane. Dalsze informacje na temat
sposobow kontaktowania sie z cztonkami SIEF odpowiedniego dla substancji zostang

we wlasciwym czasie zamieszczone na stronie internetowej ECHA.

Czy mozna przylaczy¢ sie do SIEF?
Jezeli dokonali Painstwo wstepnej rejestracji lub rejestracji substancji w ramach
REACH, sg Panstwo zgodnie z prawem zobowigzani do przytaczenia sie do SIEF

odpowiedniego dla substanciji.

Jezeli nie dokonali Panstwo wstepnej rejestracji ani rejestracji swojej (swoich)
substanciji, w dalszym ciaggu mozna przytaczy¢ sie do jednego lub wiekszej ilosci
SIEF, o ile sg Panstwo ,posiadaczem danych”. Posiadacz danych to osoba (w tym
dalsi uzytkownicy i strony trzecie) dysponujgca informacjami/danymi dotyczgcymi
substancji wprowadzonej i skionna dzieli¢ sie nimi. Taki posiadacz danych moze
okresli¢ swojg tozsamos¢ za posrednictwem REACH-IT i ztozy¢ wniosek do ECHA,
majac na wzgledzie uczestniczenie w ramach SIEF odpowiedniego dla tej substanciji,
o ile bedzie udostepniat informacje innym czionkom SIEF. Moze to zrobi¢ w drodze
przedtozenia Agencji, za posrednictwem REACH-IT, czesci lub catosci informaciji
wyszczegolnionych ponizej, albo wszelkiego rodzaju informacji dotyczacych swojej
(swoich) substancji, wyrazajgc swdéj zamiar uczestniczenia w jednym lub wiekszej
ilosci SIEF odpowiedniego dla tej(tych) substanciji (art. 28 REACH):

»,8) hazwa substancji zgodnie z wymaganiami okre$lonymi w sekcji 2 zatgcznika VI, w
tym numery EINECS i CAS lub, jezeli nie sg one dostepne, inne kody identyfikujgce;
b) wtasne imie i nazwisko lub nazwe, nazwisko osoby kontaktowej, a takze w
stosownych przypadkach, imie | nazwisko oraz adres swojego przedstawiciela
zgodnie z art. 4 i sekcjg 1 zatgcznika VI;
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¢) przewidywany termin rejestracji i zakres wielko$ci obrotu; oraz
d) nazwa substancji, zgodnie z wymaganiami okre$lonymi w sekcji 2 zatgcznika VI, w

tym numery EINECS i CAS lub, jezeli nie sq one dostepne, inne kody identyfikujgce”.

Nalezy zaznaczy¢, ze REACH nie przewiduje dla posiadacza danych aktywnej roli
przy podejmowaniu decyzji w sprawie wnioskdw dotyczacych klasyfikacji i
oznakowania. Tym samym posiadacz danych moze jedynie udostepnia¢ dane innym
czynnym czionkom forum SIEF (potencjalnym rejestrujgcym), a takze wnioskowac o

zwrot czesci kosztow za dostarczone dane.
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powigzane UE

23. Prawodawstwo
powigzane —
omowienie

24. Produkty
biobdjcze i srodki
ochrony roslin

25. Obowigzki
wynikajace z REACH
zwigzane z
klasyfikacjg

26. Fora wymiany
informacji o
substancjach (SIEF)

27. Poradniki
REACH odnoszace

sie do CLP

27. Poradniki REACH odnoszace sie do CLP

Poradniki REACH odnoszace sie do CLP

Oceny zagrozen fizycznych, zagrozen dla zdrowia i dla srodowiska stanowig istotny
element procesu rejestracji w ramach REACH. W réznych poradnikach mozna
znalez¢ dodatkowe, uzyteczne informacje, ktére pomogq zrozumieé¢ zagrozenia
stwarzane przez substancje lub mieszanine, a takze dokonac ich oceny. Agencja
opublikowata szereg poradnikow dotyczacych REACH, ktére mozna pobra¢ ze strony
internetowej Agencji (http.//quidance.echa.europa.eu/quidance_pl.htm). Szczegodlne

znaczenie w odniesieniu do CLP majg poradniki przedstawione ponize;.

Poradnik na temat rejestracji

Poradnik ten zawiera wyjasnienia dotyczace rél ,producenta” i ,importera”.

Poradnik dla dalszych uzytkownikow
Poradnik ten zawiera wyjasnienia dotyczace rol ,dalszego uzytkownika” i

Ldystrybutora”.

Poradnik na temat wymagan dotyczacych substancji w wyrobach

Poradnik ten zawiera wyjasnienia dotyczace roli ,producenta (importera) wyrobéw”.

Poradnik na temat wymagan informacyjnych i oceny bezpieczenstwa
chemicznego

Zamieszczono w nim porady dotyczace sposobow realizacji niektorych etapéw
wspolnych dla oceny zagrozenia w ramach REACH i klasyfikacji, m. in. gdzie mozna
znalez¢ dostepne informacje, w jaki sposob dokonaé oceny zebranych danych lub w
jaki sposéb korzystaé z informacji niepochodzacych z badan. Do zrozumienia i
wykorzystania tych porad moze byé niezbedna wiedza specjalistyczna. Poradnik
sktada sie z siedmiu czesci (A-G). W czesci B zamieszczono wytyczne dotyczace
oceny zagrozenia. Obejmujg one wymagania informacyjne w odniesieniu do swoistych
wiasciwosci substancji w ramach REACH, w tym zbieranie informacji, sposoby
podejscia niewykorzystujace badan oraz tzw. zintegrowane strategie przeprowadzania

badan do celéw generowania stosownych informacji dla kazdego rodzaju zagrozenia.
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Ponizej przedstawiono rozdziaty istotne z punktu widzenia klasyfikacji i oznakowania:

e Rozdziat R.3 — Wytyczne dotyczace zbierania dostepnych informacii;

e Rozdziat R.4 — Ocena informaciji;

e RozdziatR.6 - Szczegotowe wytyczne dotyczace sposobdw podejscia
niewykorzystujacych badan;

o Rozdziat R.7 — Informacje na temat sposobdw uzyskiwania wtasciwych informaciji
do celdw klasyfikacji i oznakowania (wytyczne dotyczace zagrozen); oraz

e Rozdziat D.9 — Umieszczenie stosowania scenariuszy narazenia w kontekscie

raportéw bezpieczenstwa chemicznego oraz rozszerzonych kart charakterystyki.

Prosze zwrdci¢é uwage, ze poradniki te nie byly aktualizowane od czasu przyjecia
CLP. Tym samym wytyczne zamieszczone w tych poradnikach, w tym dotyczace
stosownosci pod katem klasyfikacji i oznakowania, mogg nie by¢ w petni spdjne z

kryteriami zgodnymi z CLP.

Poradnik na temat udostepniania danych

W poradniku tym zamieszczono szczegotowe informacje i wytyczne dotyczace SIEF
oraz innych kwestii zwigzanych z udostepnianiem danych, np. obowigzki dalszych
uzytkownikéw w przypadku gdy sg posiadaczami danych (zob. réwniez sekcja 26

niniejszego poradnika).

W opracowaniu: Poradnik na temat sporzadzania i przedktadania wnioskéw o

zharmonizowanag klasyfikacje
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A1. Przykiady
zaczerpniete z
badan pilotazowych
w ramach GHS ONZ

A2. Glosariusz

A3. Dodatkowe
zrodia informacii

A4. GHS ONZ a CLP

Zalacznik 1. Przyklady zaczerpniete z badan pilotazowych w
ramach GHS ONZ

Wprowadzenie

Przytoczone przyktady opracowano w taki sposob, aby przedstawic¢ typowag kolejnosc
etapdw oceny, o ktérej mowa w art. 9 CLP. Oparto je na przyktadach zaczerpnietych z
badan pilotazowych w ramach GHS ONZ (zob. dokument ONZ
ST/SG/AC.10/C.4/2008/23). Pierwszy przykiad zostat uproszczony do celdéw

demonstracyjnych.

Dalsze przyktady przedstawiajgce szczegdtowe objasnienia wielu aspektéow CLP

mozna znalez¢ w czesci 3 i 4 Modutu 2.

A1.1. Przyktad zastosowanie kryteriow klasyfikacji mieszanin:
Zagrozenie: Toksycznos¢ ostra — droga pokarmowa

W ponizszym przyktadzie przedstawiono klasyfikacje mieszaniny w przypadku
toksycznosci ostrej — droga pokarmowa, przy uwzglednieniu etapéw oceny, o ktorej
mowa w art. 9 CLP oraz w czesci 3.1 zatgcznika | do CLP. W przykfadzie tym podano
dane z badan dla wszystkich sktadnikdow; w przypadku sktadnika 2 dostepne sg
jedynie dane dotyczace zakresu, zawierajgce sie w jednym z oszacowanych zakreséw
toksycznosci ostrej zamieszczonych w tabeli 3.1.2 w zataczniku | do CLP. Informacje

dotyczace sktadnikéw przedstawiono w tabeli A1.1.

Tabela A1.1: Informacje dotyczace skladnikéw

Sktadnik Masa (%) @ Dane z badan

Sktadnik 1 16 LD50: 1600 mg/kg

Sktadnik 2 4 Oszacowany zakres toksycznosci ostrej: 300 < LD50 <
1200

Sktadnik 3 80 LD50: 1050 mg/kg

Ustalenie klasyfikacji mieszaniny:

1. Klasyfikacja poprzez zastosowanie kryteriow dotyczacych substancji nie jest

mozliwa, gdyz brak jest danych dotyczacych toksycznosci ostrej dla mieszaniny
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jako catosci (zob. art. 9 ust. 1, art. 9 ust. 2 | art. 9 ust. 3 CLP oraz pkt 3.1.3.4
zatgcznika | do CLP);

2. Klasyfikacja poprzez zastosowanie zasad pomostowych nie jest mozliwa, gdyz
brak jest danych dotyczgcych podobnej mieszaniny (zob. art. 9 ust. 4 CLP oraz
pkt 3.1.3.5.1 zatgcznika | do CLP); oraz

3. Mozna rozwazy¢ klasyfikacje mieszaniny w oparciu o dane dotyczace sktadnikéw,
zgodnie z art. 9 ust. 4 i pkt 3.1.3.6 zatacznika | do CLP;

e zastosowanie pojecia ,istotnych sktadnikow” z pkt 3.1.3.3(a) oznacza, ze przy
stosowaniu kryteriow okreslonych w pkt3.1.3.6 uwzglednione zostang

wszystkie sktadniki;

e dostepne sg dane dotyczace wszystkich sktadnikéw, zatem zastosowanie

majg kryteria okreslone w pkt 3.1.3.6.1; oraz

e skiadniki 1, 2 i 3 zostaty tgcznie uwzglednione przy obliczaniu oszacowanej
toksycznosci ostrej ATE (mieszaniny), poniewaz dotyczace ich dane wchodzg

w zakres kategorii toksycznosci ostrej w ramach CLP.

Nalezy zastosowaé réwnanie przedstawione w pkt 3.1.3.6.1"":

100 Ci

ATE, e o ATEI

100 16 N 4 N 80
ATE 1600 500 1050

mix

Wynik: ATE mieszaniny = 1006 mg/kg. Oznacza to, ze w oparciu o dane
dotyczace skladnikow, mieszanine nalezaloby zaklasyfikowaé w kategorii 4

klasy zagrozenia toksycznos¢ ostra — droga pokarmowa.

A1.2. Przyktad zastosowanie kryteriéw klasyfikacji mieszanin:
Zagrozenie: Dzialanie zrace / draznigce na skére

W ponizszych przyktadach przedstawiono klasyfikacie mieszaniny pod katem
dziatania zrgcego / draznigcego na skére. W tym przykiadzie wykorzystano ocene

eksperta, poniewaz stwierdzono, ze metoda addytywnosci zagrozen poszczegélnych

" Liczba ,500” w powyZszym wzorze zostata zaczerpnieta z tabeli 3.2 w zatgczniku | do CLP
(tzw. oszacowana wartos$¢ punktowa przeksztatconej toksycznosci ostrej).
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sktadnikow moze nie mie¢ zastosowania (pkt 3.2.3.3.4 | 3.3.3.3.4 zatgcznika | do

CLP). Informacje dotyczace skfadnikow przedstawiono w tabeli A1.2.

Tabela A1.2: Informacje dotyczace sktadnikéw i mieszaniny

Sktadnik Masa (%) Klasyfikacja Informacje dotyczace
sktadnikéw
Dziatanie na skore pH=1,8
Sktadnik 1 4 kategoria 1
Dziatanie na skore -
Sktadnik 2 5 kategoria 2
Dziatanie na skore -
Sktadnik 3 5 kategoria 3
Sktadnik 4 86 - Brak dostepnych danych

Informacje dotyczace mieszaniny: pH mieszaniny wynosi 4,0

Ustalenie klasyfikacji mieszaniny:

1.

Klasyfikacja poprzez zastosowanie kryteridw dotyczgcych substancji nie jest
mozliwa, gdyz brak jest danych z badan (oprécz pH) dla mieszaniny, zob. art. 9
ust. 1, art. 9 ust. 2 oraz pkt 3.2.3.1.1 zatgcznika | do CLP:

1. ogdlne pH mieszaniny wynoszgce 4,0 nie prowadzi do zaklasyfikowania jej w
kategorii 1, gdyz wartos¢ ta nie spetnia kryteriow pH<2 lub pH=> 11,5,
zob. pkt 3.2.3.1.2 zatacznika | do CLP;

Klasyfikacja poprzez zastosowanie zasad pomostowych nie jest mozliwa,
gdyz brak jest danych dotyczacych podobnej mieszaniny (zob. art. 9 ust. 4 CLP
oraz pkt 3.2.3.2.1 zatgcznika | do CLP);

Mozna rozwazy¢ klasyfikacje mieszaniny w oparciu o dane dotyczace
sktadnikéw, zob. art. 9 ust. 4 i pkt 3.2.3.3 zatgcznika | do CLP; oraz

Sktadnik 1 o pH=1,8 jest skladnikiem, w przypadku ktérego metoda
addytywnosci moze nie mie¢ zastosowania, jak opisano w pkt3.2.3.3.4.1 i

podsumowano w tabeli 3.2.4. W celu ustalenia, czy metoda addytywnosci ma
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zastosowanie (co nalezy oprze¢ na znajomosci sktadnikéw), niezbedna bytaby

ocena eksperta.

Biorgc pod uwage ograniczone informacje w omawianym przykiadzie, osoba
dokonujgca klasyfikacji tej mieszaniny zdecydowata o niestosowaniu metody
addytywnosci w ramach podejscia konserwatywnego — z racji braku informaciji
dotyczacych sposobu dziatania sktadnika 1, mieszanina mogtaby by¢ zrgca bez
wzgledu na ogdlne pH. Tym samym zastosowano kryteria opisane w
pkt 3.2.3.3.4.3 (tj. ,Mieszanine zawierajgcg sktadniki, ktére dziatajg zraco lub
draznigco, i ktérej nie mozna zaklasyfikowa¢ stosujgc metode addytywnosci
(tabela 3.2.3) ze wzgledu na wiasciwosci chemiczne uniemozliwiajace
zastosowanie tego podejscia, klasyfikuje sie w kategorii dziatania
zracego/draznigcego na skore 1A, 1B lub 1C, jezeli zawiera co najmniej 1%
skfadnika zrgcego, oraz w kategorii dziatania na skore 2, jezeli zawiera co

najmniej 3% sktadnika draznigcego”).

Wynik: W przypadku tej mieszaniny, zaklasyfikowano ja w kategorii
dzialania zracego/drazniagcego na skére 1, poniewaz skladnik 1 (kategoria
dziatania zracego/draznigcego na skére 1) jest obecny w mieszaninie w

stezeniu przekraczajacym 1%.
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A1. Przykfady
A2. Glosariusz

A3. Dodatkowe
zrodia informacii

A4. GHS ONZ a CLP

Zatacznik 2. Glosariusz

Pojecia uzywane w niniejszym poradniku

ADN oznacza ,Europejskg umowe w sprawie miedzynarodowych przewozow
materiatdw niebezpiecznych srédladowymi drogami wodnymi”, stanowigca zatgcznik
do rezolucji nr 223 Komitetu Transportu Wewnetrznego Europejskiej Komisiji

Gospodarczej, z pdzniejszymi zmianami;

ADR oznacza ,Europejskg umowe dotyczgca miedzynarodowego przewozu
drogowego towaréw niebezpiecznych”, objeta dyrektywga ramowag 94/55/WE, z

pdzniejszymi zmianami;

Wyroby aerozolowe, czyli dozowniki aerozolu, oznaczajg jednorazowe pojemniki
wykonane z metalu, szkta lub tworzywa sztucznego, zawierajace gaz sprezony,
skroplony lub rozpuszczony pod cisnieniem wraz z ciecza, pasta lub proszkiem albo
bez nich, wyposazone w urzadzenie umozliwiajgce uwalnianie jego zawartosci w
postaci czgsteczek statych lub ciektych w zawiesinie gazu, w postaci piany, pasty lub

proszku albo w stanie ciektym lub gazowym;

Stop oznacza jednolity w skali makroskopowej materiat metaliczny sktadajacy sie z
dwaoch lub wiekszej liczby pierwiastkdw potgczonych w taki sposob, ze nie mozna ich
tatwo rozdzielic w sposéb mechaniczny; do celéow CLP stopy sa uznawane za

mieszaniny;

Wyréb oznacza przedmiot, ktéry podczas produkcji otrzymuje okreslony ksztaf,
powierzchnie, konstrukcje lub wyglad zewnetrzny, co decyduje o jego funkcji w

stopniu wiekszym niz jego skfad chemiczny;

Aspiracja oznacza przedostanie sie substancji lub mieszaniny ciektej lub statej
bezposrednio przez jame ustng lub nosowag, lub posrednio w wyniku wymiotéw, do

tchawicy i dolnych drég oddechowych;

Substancja rakotwércza oznacza substancje Ilub mieszanine substancji

powodujacych powstanie raka lub zwiekszajgcych czestotliwosé jego wystepowania;

CLP lub rozporzadzenie CLP oznacza rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w sprawie

klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin;

CMR oznacza substancje lub mieszanine, ktéra jest rakotwoércza, mutagenna lub

dziatajgca szkodliwie na rozrodczo$¢;

Powodujaca korozje metali oznacza, ze moze powodowac istotne uszkodzenie, a
nawet zniszczenie, metalu wskutek oddziatywania chemicznego substancji lub

mieszaniny;
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Dystrybutor oznacza osobe fizyczng lub prawng majacq siedzibe na terytorium
Wspdlnoty, w tym osobe prowadzgcq handel detaliczny, ktéra wytgcznie magazynuje
lub wprowadza do obrotu substancje w jej postaci wiasnej lub jako sktadnik

mieszaniny, udostepniajac jg osobom trzecim;

Dalszy uzytkownik oznacza osobe fizyczng lub prawng majgcq siedzibe na
terytorium Wspdlnoty i niebedgcg producentem ani importerem, kidra uzywa
substancji w jej postaci wtasnej lub jako sktadnik mieszaniny podczas prowadzone;j
przez siebie dziatalnosci przemystowej lub innej dziatalnosci zawodowej. Dystrybutor
ani konsument nie sg uwazani za dalszych uzytkownikéw. Reimporter,
podlegajacy wytaczeniu zgodnie z przepisem art. 2 ust. 7 lit. ¢) rozporzadzenia

REACH, uwazany jest za dalszego uzytkownika;
DPD oznacza ,dyrektywe w sprawie preparatéw niebezpiecznych (1999/45/WE)”;
DSD oznacza ,dyrektywe w sprawie substancji niebezpiecznych (67/548/EWG)”;

EINECS oznacza ,Europejski Wykaz Istniejgcych Substancji o Znaczeniu

Komercyjnym?”;

Materiat wybuchowy oznacza wyrdb zawierajacy jedng lub wiecej substancji

wybuchowych;

Substancja wybuchowa oznacza substancje stalg lub cieklg, badz mieszanine
substancji, ktéra sama w sobie, w wyniku reakcji chemicznej, moze wydziela¢ gaz o
takiej temperaturze i cisnieniu i z takg szybkoscia, ze moze powodowac zniszczenia w
otoczeniu. Definicja obejmuje substancje pirotechniczne, nawet jezeli nie wydzielajg

one gazow;

Dziatanie draznigce na oczy oznacza spowodowanie zmian w oku, w nastepstwie
natozenia badanej substancji na przednig powierzchnie oka, ktore sg catkowicie

odwracalne w ciggu 21 dni od zastosowania;

Gaz tatwopalny oznacza gaz o przedziale palnosci w powietrzu w temperaturze 20°C

i przy cisnieniu normalnym 101,3 kPa;

Ciecz tatwopalna oznacza ciecz o temperaturze zaptonu nie wyzszej niz 60°C.
Temperatura zaplonu oznacza najnizszg temperature (skorygowang do ci$nienia
normalnego 101,3 kPA), w ktérej zastosowanie zrédta zaptonu powoduje zapton par

cieczy w okreslonych warunkach badawczych;

Cialo state tatwopalne oznacza ciato state, ktére tatwo ulega zapaleniu lub w wyniku

tarcia moze powodowac zapalenie albo przyczyniac¢ sie do spalania;
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Substancja w stanie gazowym oznacza substancje, ktéra (i) w temperaturze 50°C
ma preznos¢ pary powyzej 300 kPa; lub (ii) jest w stanie gazowym w temperaturze

20°C i przy ci$nieniu normalnym 101,3 kPa;

GHS oznacza ,Globalnie Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznakowania
Chemikalibw” opracowany w ramach struktury Organizacji Narodéw Zjednoczonych
(ONZ);

Kategoria zagrozenia oznacza podziat kryteriow w kazdej klasie zagrozen
okreslajacych stopien zagrozenia;

Klasa zagrozenia oznacza charakter zagrozenia fizycznego, zagrozenia dla zdrowia

ludzkiego lub dla Srodowiska;

Piktogram okreslajacy rodzaj zagrozenia (w niniejszym poradniku zwany czasem
rowniez ,piktogramem”) oznacza uktad graficzny zawierajgcy znak i inne elementy
graficzne, takie jak: obwddka, wzér lub kolor tta, ktérych zadaniem jest przekazanie

konkretnych informacii;

Zwrot okreslajacy zagrozenie oznacza zwrot przypisany klasie i kategorii
zagrozenia, opisujgcy rodzaj zagrozen wywotywanych przez substancje Ilub
mieszanine stwarzajgcg zagrozenie, w tym, w odpowiednich przypadkach, stopien

zagrozenia;

Stwarzajgca zagrozenie oznacza, ze spetnia kryteria dotyczace zagrozen fizycznych,
zagrozen dla zdrowia lub dla srodowiska, okreslone w czesciach 2-5 zatacznika | do
CLP;

Kodeks IMDG oznacza ,Miedzynarodowy morski kodeks towaréw niebezpiecznych”

do celéw transportu towardw niebezpiecznych drogg morska;
Import oznacza fizyczne wprowadzenie na obszar celny Wspdlnoty;

Importer oznacza osobe fizyczng lub prawng majacg siedzibe na terytorium

Wspdlnoty i odpowiedzialng za import;

Pétprodukt oznacza substancje, ktéra jest produkowana, zuzywana lub stosowana

do przetwarzania chemicznego w celu przeksztatcenia jej w inng substancje;

INCHEM odnosi sie do internetowego narzedzia zapewniajgcego dostep do
szerokiego asortymentu informacji zwigzanych z bezpieczenstwem chemicznym,
stworzonego przez Miedzynarodowy Program Bezpieczenstwa Chemicznego (IPCS)

oraz Kanadyjskie Centrum Bezpieczenstwa i Higieny Pracy (CCOHS).

IUCLID oznacza ,Miedzynarodowg ujednolicong baze danych chemikaliow”;
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Etykieta oznacza odpowiedni zbiér zapisanych, wydrukowanych lub graficznych
elementéw informacyjnych, dotyczacych substancji lub mieszanin stwarzajgcych
zagrozenie, wybrany jako odpowiedni do celéw sektora(-6w) docelowego(-ych), ktory
jest przytwierdzony, nadrukowany lub dotgczony do opakowania bezposredniego
substancji lub mieszaniny stwarzajacej zagrozenie lub do zewnetrznego opakowania
substancji lub mieszaniny stwarzajgcej zagrozenie (definicja wynika z tresci
rozdziatu 1.2 GHS ONZ);

Element etykiety oznacza jeden rodzaj informaciji, ktére zostaty zharmonizowane w
celu wykorzystania na etykiecie, np. piktogram okreslajacy rodzaj zagrozenia, hasto

ostrzegawcze;

Ciecz oznacza substancje lub mieszanine, ktéra w temperaturze 50°C ma preznosé
pary nie wyzsza niz 300 kPa (3 bary), nie przechodzi catkowicie w stan gazowy w
temperaturze 20°C i przy ci$nieniu normalnym 101,3 kPa, oraz ktérej temperatura
topnienia lub poczatek temperatury topnienia wynosi 20°C lub ponizej przy cisnieniu
normalnym 101,3 kPa. Lepka substancje lub mieszanine, dla ktérej nie mozna ustali¢
specyficznej temperatury topnienia, poddaje sie badaniu ASTM D 4359-90 Iub
badaniu na okreslenie ptynnosci (badanie z uzyciem penetrometru), zalecanemu w
sekcji 2.3.4 zatgcznika A europejskiej umowy dotyczacej miedzynarodowego

przewozu drogowego towaréw niebezpiecznych (ADR);

Wspétczynnik M oznacza wspétczynnik mnoznikowy. Jest on stosowany w
odniesieniu do stezen substancji zaklasyfikowanej jako stwarzajgca zagrozenie dla
srodowiska wodnego, narazenie ostre kategoria1 Ilub narazenie przewlekie
kategoria 1, i wykorzystywany do klasyfikacji mieszaniny, w ktoérej wystepuje dana

substancja, metodg obliczeniows;

Producent oznacza osobe fizyczng lub prawng majacg siedzibe na terytorium

Wspdlnoty, wytwarzajacg substancje na terytorium Wspaolnoty;

Produkcja oznacza wytwarzanie lub wydobywanie substancji w stanie, w jakim

wystepuja w przyrodzie;

Mieszanina oznacza mieszanine lub roztwér sktadajgce sie z dwdch lub wiekszej
liczby substancji (Uwaga: ,mieszanina” (pojecie uzywane w CLP) i ,preparat” (pojecie
uzywane w REACH) sa réwnoznaczne). Jednak w rozdziale 1.2 GHS ONZ
zamieszczono zwrot ,w ktérej nie dochodzi pomiedzy nimi do reakcji" na koncu

identycznej, z wyjatkiem tego zwrotu, definicji;

Monomer oznacza substancje, ktéra jest w stanie tworzy¢ wigzania kowalencyjne z

serig innych podobnych lub niewykazujacych podobienstwa czgsteczek w reakcji
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tworzenia polimeréw, w odpowiednich warunkach wykorzystywanych w danym

procesie;

Mutagen oznacza czynnik powodujgcy zwiekszone wystepowanie mutacji w

populacjach komérek i/lub organizméw;

Mutacja oznacza trwatg zmiane w ilosci lub strukturze materiatlu genetycznego w

komorce;

Zgtaszajacy oznacza producenta lub importera albo grupe producentéw lub

importeréw dokonujacych zgtoszenia do Agenciji;

Nadtlenek organiczny oznacza ciektg lub statg substancje organiczna, ktéra zawiera
dwuwartosciowg strukture -O-O- i ktérg mozna uzna¢ za pochodng nadtlenku wodoru,
w ktdrym jeden lub oba atomy wodoru zastgpiono rodnikami organicznymi. Okreslenie

to obejmuje takze mieszaniny nadtlenkéw organicznych;

Gaz utleniajacy oznacza jakikolwiek gaz lub mieszanine gazowa, ktoére, na ogot
wskutek dostarczenia tlenu, mogg powodowac zapalenie lub przyczynia¢ sie do

spalania innych materiatéw bardziej niz powietrze;

Ciecz utleniajgca oznacza substancje lub mieszanine ciektg, ktéra sama w sobie
niekoniecznie jest palna, ale, zasadniczo wskutek wydzielania tlenu, moze

powodowac zapalenie lub podtrzymywacé palenie innych materiatéw;

Cialo stale utleniajace oznacza substancje lub mieszanine statg, ktéra sama w sobie
niekoniecznie jest palna, ale, zasadniczo wskutek wydzielania tlenu, moze

spowodowac zapalenie lub podtrzymywac palenie innych materiatow.

Substancja wprowadzona oznacza substancje, ktora spetnia co najmniej jedno z

ponizszych kryteriow:

a) jest zamieszczona w Europejskim Wykazie Istniejacych Substancji o Znaczeniu
Komercyjnym (EINECS);

b) przynajmniej raz w ciggu 15 lat poprzedzajgcych wejscie w zycie rozporzgdzenia
REACH zostata wyprodukowana na terytorium Wspadlnoty lub krajow, ktére przystapity
do Unii Europejskiej w dniu 1 stycznia 1995 r., w dniu 1 maja 2004 r. lub w dniu
1 stycznia 2007 r., lecz nie zostata wprowadzona do obrotu przez producenta lub
importera, pod warunkiem ze producent lub importer dysponuje pisemnym
dowodem potwierdzajgcym ten fakt; oraz

c) byla wprowadzona do obrotu na terytorium Wspdlnoty Ilub w krajach
przystepujacych do Unii Europejskiej w dniu 1 stycznia 1995 r., w dniu 1 maja 2004 r.
lub w dniu 1 stycznia 2007 r., przez producenta lub importera w dowolnym terminie od

dnia 18 wrzes$nia 1981 r. do dnia 31 pazdziernika 1993 r. wigcznie, i przed wejsciem w
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zycie rozporzgdzenia REACH byta uznana za zgtoszong zgodnie z art. 8 ust. 1 tiret
pierwsze dyrektywy 67/548/EWG w wersji art. 8 ust. 1 wynikajacej ze zmiany
wprowadzonej dyrektywg 79/831/EWG, lecz nie spetnia definicji polimeru zawartej w
rozporzgdzeniu REACH, pod warunkiem ze producent lub importer dysponuje

pisemnym dowodem potwierdzajgcym ten fakt;

Wprowadzenie do obrotu oznacza odptatne lub nieodptatne dostarczenie Iub

udostepnienie stronie trzeciej; import jest uznawany za wprowadzenie do obrotu;

Polimer oznacza substancje skladajgca sie z czasteczek stanowigcych sekwencje
jednego lub kilku rodzajow jednostek monomeru. Czgsteczki takie muszg
charakteryzowa¢ sie statystycznym rozkiadem masy czasteczkowej w pewnym
zakresie, a réznice w masie czgsteczkowej powinny wynika¢ przede wszystkim z

réznic w liczbie jednostek monomeru w czasteczce. Polimer zawiera:

a) czgsteczki stanowigce prostg wiekszos¢ wagowa, kitdre zawierajg co najmniej trzy
jednostki monomeru zwigzane kowalencyjnie z co najmniej jeszcze jedng jednostkg

monomeru lub z innym reagentem; oraz

b) czgsteczki niestanowigce prostej wiekszosci wagowej wsrdd czasteczek o tej samej
masie czasteczkowej. W kontekscie tej definicji ,jednostka monomeru” oznacza

przereagowang forme monomeru w polimerze;

Zwrot wskazujacy srodki ostroznosci oznacza zwrot opisujacy zalecany(-e)
srodek(-ki) stuzacy(-e) zmniejszeniu szkodliwych skutkéw Ilub zapobieganiu
szkodliwym skutkom, ktére wynikaja z narazenia na substancje lub mieszanine

stwarzajgcq zagrozenie podczas jej stosowania lub unieszkodliwiania;
(Q)SAR oznacza ,(ilosciowe) zaleznosci struktura-aktywnosc”;

Identyfikator produktu oznacza szczegoétowe informacje umozliwiajgce identyfikacje

substancji lub mieszaniny;

Ciecz piroforyczna oznacza substancje lub mieszanine ciekta, ktéra, nawet w matych
ilosciach, moze ulec zapaleniu w ciggu pieciu minut po wejsciu w kontakt z

powietrzem;

Cialo state piroforyczne oznacza substancje lub mieszanine stata, ktéra, nawet w
matych ilosciach, moze ulec zapaleniu w ciggu pieciu minut po wejsciu w kontakt z

powietrzem;

Wyroéb pirotechniczny oznacza wyrdb zawierajgcy jedng lub wiecej substancji

pirotechnicznych;
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Substancja pirotechniczna oznacza substancje Ilub mieszanine substancji
przeznaczong do wytwarzania efektow cieplnych, swietinych, dzwiekowych, gazu lub
dymu badz kombinacji takich efekiow w  wyniku bezdetonacyjnych,

samopodtrzymujgcych sie egzotermicznych reakcji chemicznych;

REACH oraz rozporzadzenie REACH oznacza ,rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczeh w

zakresie chemikaliow”;

Rejestrujacy oznacza producenta lub importera substancji badz producenta lub
importera wyrobu, przedktadajgcego w trybie rozporzgdzenia REACH wniosek o

rejestracje substanciji;

Substancja dziatajgca uczulajaco na uktad oddechowy oznacza substancje, ktéra

wywotuje nadwrazliwosé uktadu oddechowego w nastepstwie jej wdychania;

RID oznacza ,Regulamin dla miedzynarodowego przewozu Kkolejami towarow
niebezpiecznych”, objety dyrektywg ramowg 96/49/WE [zatacznik 1 do dodatku B
(Jednolite zasady dotyczace umowy miedzynarodowego przewozu towardéw kolejami)
(CIM) w ramach COTIF (Konwencji o miedzynarodowym przewozie kolejami)], z

poézniejszymi zmianami;
SDS oznacza karte charakterystyki;

Substancja samonagrzewajaca oznacza substancje statg lub ciekla, inng niz
substancja piroforyczna, ktora wskutek reakcji z powietrzem bez dostarczenia energii
z zewnatrz jest podatna na samonagrzewanie; substancja ta rézni sie od substanc;ji
piroforycznej tym, ze zapala sie tylko wowczas, gdy wystepuje w duzych ilosciach

(kilogramach) i po dtugim czasie (godziny lub dni).

Substancja samoreaktywna oznacza niestabilng termicznie substancje ciektg lub
stalg, ulegajgca silnemu rozkfadowi egzotermicznemu nawet bez udziatu tlenu
(powietrza). Z definicji tej wytagczone sg substancje lub mieszaniny zaklasyfikowane w

ramach CLP jako wybuchowe, nadtlenki organiczne lub utleniajgce.

Powazne uszkodzenie oczu oznacza spowodowanie uszkodzenia tkanki w oku lub
powazne fizyczne pogorszenie widzenia, w nastepstwie natozenia badanej substancji
na przednig powierzchnie oka, ktére nie jest catkowicie odwracalne w ciggu 21 dni od

zastosowania;

SIEF oznacza ,Forum wymiany informacji o substancjach”;
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Haslo ostrzegawcze oznacza wyraz wskazujgcy na odpowiedni stopien zagrozenia,
w celu ostrzezenia czytajagcego o potencjalnym zagrozeniu; wyrdznia sie dwa

nastepujace poziomy:

a) ,Niebezpieczehstwo” oznacza hasto ostrzegawcze wskazujgce na kategorie

zagrozen wyzszego stopnia; oraz

b) ,Uwaga” oznacza hasto ostrzegawcze wskazujgce na kategorie zagrozen nizszego

stopnia;

Dziatanie zrace na skére oznacza powodowanie nieodwracalnego uszkodzenia
skory, tj. widocznej martwicy naskorka siegajacej az do skéry wiasciwej, powstatej w

wyniku naniesienia na skére badanej substancji na okres do 4 godzin;

Dziatanie draznigce na skére oznacza powodowanie odwracalnego uszkodzenia

skory w wyniku naniesienia na skore badanej substancji na okres do 4 godzin;

Substancja dzialajgca uczulajgco na skére oznacza substancje, ktdra wywotuje
reakcje alergiczng w nastepstwie kontaktu ze skérg. Definicja ,substanciji dziatajacej
uczulajgco na skore” jest rownowazna z definicjg ,substancji dziatajacej uczulajaco w
nastepstwie kontaktu ze skorg”;

Cialo state oznacza substancje lub mieszanine, ktéra nie spetnia kryteriow definiciji

cieczy lub gazu;

Substancja oznacza pierwiastek chemiczny i jego zwigzki w stanie, w jakim
wystepujg w przyrodzie lub zostajg uzyskane za pomocg procesu produkcyjnego, ze
wszystkimi dodatkami wymaganymi do zachowania ich trwatosci oraz wszystkimi
zanieczyszczeniami powstatymi w wyniku zastosowanego procesu, wylgczajac

rozpuszczalniki, ktére mozna oddzieli¢ bez wptywu na trwato$¢ i sktad substanciji;

Symbol oznacza element graficzny, ktérego celem jest przekazywanie informacji w

sposob zwiezty;

GHS ONZ oznacza miedzynarodowe kryteria uzgodnione przez Rade Gospodarczo-
Spoteczng Organizacji Narodéw Zjednoczonych (ECOSOC ONZ) do celéw klasyfikacji
i oznakowania substancji i mieszanin stwarzajgcych zagrozenie, znane jako
,Globalnie Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow”;

RTDG ONZ oznacza ,Zalecenia Organizacji Narodéw Zjednoczonych dotyczace

transportu towaréw niebezpiecznych”;

Stosowanie oznacza kazdy rodzaj przetwarzania, przygotowywania mieszanin,

zuzywania, magazynowania, przechowywania, obrobki, umieszczania w pojemnikach,
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przenoszenia z jednego pojemnika do innego, mieszania, produkcji wyrobu lub

jakiekolwiek inne wykorzystanie.

Organizacje
Agencja oznacza ,Europejskg Agencje Chemikalidw”, znang takze jako ECHA,

powotang na mocy rozporzgdzenia REACH,;
CAS to skrot od ,,Chemical Abstract Service”;

Wiasciwy organ oznacza organ lub organy lub podmioty powotane przez panstwa

cztonkowskie w celu realizowania obowigzkéw wynikajacych z rozporzgdzenia CLP;

ECHA oznacza ,Europejskg Agencje Chemikaliow”, znang takze jako ,Agencja’,

powotang na mocy rozporzgdzenia REACH,;
UE oznacza ,Unie Europejska”;

ICAO oznacza ,Organizacje Miedzynarodowego Lotnictwa Cywilnego” i odnosi sie do
zatgcznika 18 do Konwencji o miedzynarodowym lotnictwie cywilnym ,Bezpieczny

przewo6z towaréw niebezpiecznych droga lotniczg”;

IUPAC oznacza ,Miedzynarodowg Unie Chemii Czystej i Stosowane;j”;
NIOSH oznacza ,Narodowy Instytut Bezpieczenstwa i Higieny Pracy USA”;
OECD oznacza ,Organizacje Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju”;

ONZ oznacza ,Organizacje Narodow Zjednoczonych”.
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substancji i mieszanin

A1. Przyktady
A2. Glosariusz

A3. Dodatkowe
zrodta informaciji

A4. GHS ONZ a CLP

Zalacznik 3. Dodatkowe zrédta informacji

Dalsze informacje
Ponizej zamieszczono omowienie zrédet informacji i porad zwigzanych z
rozporzadzeniem CLP, oprécz tych przedstawionych w sekcji 10 niniejszego

poradnika.

e Modut1 dotyczacy podstawowych  wytycznych w  sprawie
rozporzadzenia CLP: Poradnik ten opracowano, aby poméc Panstwu
zorientowa¢ sie w wymogach wynikajacych z CLP. Gdyby potrzebowali
Panstwo bardziej szczegoétowych wytycznych w sprawie stosowania CLP przy
klasyfikacji substancji i mieszanin, prosze zapozna¢ sie z Modutem 2 pakietu

wytycznych dotyczacego rozporzadzenia CLP.

e Centra informacyjne panstw cztonkowskich dotyczace CLP/REACH:
Centra informacyjne ustanowione w kazdym z panstw czionkowskich
stanowig punkty kontaktowe, w kitérych mozna szuka¢ wyjasnienia kwestii
zwigzanych z CLP i REACH, zob. art. 44 CLP. Mozliwe, ze wtasciwy organ w
danym panstwie cztonkowskim zadecyduje o potaczeniu swoich centréw
informacyjnych dotyczacych CLP i REACH, jednak nie ma takiego obowigzku.
Dane kontaktowe odpowiedniego centrum informacyjnego dotyczacego
REACH mozna znalez¢ na stronie internetowe;j Agenciji:

http.//echa.europa.eu/help/nationalhelp_pl.asp.

e Poradniki REACH: DG Przedsiebiorstwo -
http.//ec.europa.eu/enterprise/reach/index_en.htm - omoéwienie oraz linki do

dalszych informacji, w tym dodatkowych wytycznych.
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Zatacznik 4. GHS ONZ a CLP

Informacje ogoélne

Globalny Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow (GHS)
A1. Przykiady zostat zatwierdzony przez Organizacje Narodéw Zjednoczonych (ONZ) w Genewie w

grudniu  2002r. GHS zostat wigczony do ram prawnych UE dzieki

A2. Glosariusz ) ] ) ] ] )
rozporzgdzeniu CLP, ktére jest prawnie wigzace i bezposrednio stosowane w

A3. Dodatkowe

redla i) panstwach cztonkowskich UE.

A4.GHSONZ a

CLP
Dodatkowe klasy zagrozenia
Wprowadzenie klas zagrozenia zgodnych z GHS ONZ do UE opiera sie na
tzw. podejsciu ,modutowym”, ktére umozliwia réznym krajom i jurysdykcjom
wprowadzenie do prawa krajowego tych klas i kategorii zagrozenia, ktére uznajg za

stosowne.

CLP obejmuje wszystkie klasy zagrozenia zgodne z GHS ONZ. Z racji tego, iz CLP
stanowi rozwiniecie poprzedniego systemu klasyfikacji i oznakowania, w skfad ktérego
wchodzg DSD i DPD, w rozporzgdzeniu CLP uwzgledniono takze kategorie
zagrozenia UE ,stwarzajgca zagrozenie dla warstwy ozonowej’. Wkrétce

spodziewane jest przyjecie odpowiadajacej jej klasy zagrozenia na szczeblu ONZ.

Kategorie zgodne z GHS ONZ nieuwzglednione w CLP
Rozporzadzenie CLP, bedac opartym na podejsciu ,modutowym”, nie zawsze
uwzglednia wszystkie kategorie zagrozenia uwzglednione w GHS ONZ, gdyz nie

wchodzity one w sktad DSD, co przedstawiono w tabeli A4.1.

Tabela A4.1: Kategorie zagrozenia uwzglednione w GHS ONZ, ale nieuwzglednione

w CLP
Klasyfikacje ze wzgledu Kategorie zagrozenia Uwagi
ha zagrozenia zgodne z GHS ONZ
nieuwzglednione w CLP
Substancje ciekte @ Kat. 4 Substancje ciekte
tatwopalne tatwopalne o temperaturze

zaptonu < 93°C sg
stosowane do celow

klasyfikacji wyrobéw
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Tabela A4.1: Kategorie zagrozenia uwzglednione w GHS ONZ, ale nieuwzglednione

w CLP

aerozolowych tatwopalnych
Toksyczno$¢ ostra Kat. 5
Dziatanie zrace / draznigce @ Kat. 3 Srodek tagodnie draznigcy
na skére
Powazne uszkodzenie oczu | Kat. 2B Kat. 2 zgodna z CLP jest
[ dziatanie draznigce na rownowazna z kat. 2A
oczy zgodng z GHS ONZ
Zagrozenie przy aspiracji Kat. 2

Stwarzajgca zagrozenie dla | Kat. ostra 2i 3

Srodowiska wodnego

Dodatkowe przepisy w zakresie oznakowania i pakowania

CLP obejmuje specjalne przepisy nieuwzglednione w GHS ONZ w odniesieniu do
substancji i mieszanin w matych opakowaniach (art. 29 CLP), dodatkowych informaciji
0 zagrozeniach (czesc¢ | zatgcznika Il do CLP), uzupetniajagcych elementéw etykiety
dla niektérych mieszanin (czes$¢ 2 zatgcznikall do CLP), jak rowniez przepis
dotyczacy zamknie¢ utrudniajgcych otwarcie przez dzieci i/lub wyczuwalnych
dotykiem ostrzezeh o niebezpieczenstwie (cze$¢ 3 zatgcznika Il do CLP). Ponadto
rozporzadzenie obejmuje przepisy odnoszace sie do sytuacji, gdy substancja jest
objeta zakresem zastosowania zaréwno CLP, jak i prawodawstwa dotyczgcego

transportu.

Srodki ochrony roslin

CLP zawiera specjalny przepis dotyczacy oznakowania srodkéw ochrony roslin, ktory
stanowi, ze oprocz wymogéw dyrektywy 91/414/EWG nalezy zamiesci¢ nastepujacy
zwrot (cze$¢ 4 zatgcznika Il do CLP):

EUH401 — ,W celu unikniecia zagrozen dla zdrowia ludzi i $rodowiska, nalezy

postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia”.

W celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych klasyfikacji i oznakowania srodkéw

ochrony roslin, prosze zapoznac¢ sie z sekcjg 24 niniejszego poradnika.
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