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Splosne informacije — CLP razvrscanje (1)

Kemikalije dane v promet v EU so lahko razvrscene v skladu z:

Uporabo tabele za prevod (priloga VII Uredbe CLP)

Usklajeno razvrstitvijo (priloga VI Uredbe CLP)

Samostojnim razvrs€anjem ( priloga | Uredbe CLP)

Uporabo popisa razvrstitev ( na spletu ECHA, predvidoma jeseni)
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Vsebina

Uvod

Fizikalne nevarnosti
Nevarnosti za zdravje
Nevarnosti z okolje



Splosne informacije — CLP razvrscanje (2)

Pri razvr§¢anju uporabljamo:

» kriterije iz priloge | Uredbe CLP

« smernice (na spletu ECHA):

- Guidances on CLP (osnove)

- Guidance on application of the CLP criteria (konkretni primeri!)

. pogosto zastavljena vprasanja FAQ (na spletu ECHA):

* Prevajalnik, iz stare v novo razvrstitev (na spletu ECHA) ali direktni naslov:



Razvrscanje snovi

CLP Samostojno razvrs€anje

Ce se presodite ( “strokovna presoja”), da nimate zadosti informacij za razvrstitev:

izvedba testa v skladu z uredbo 440/2008 , ali
izvedba validiranih in vitro testov ali
|lzvedba drugih alternative metod ( read-across, (Q)SARs...)



Kaj sploh razvrscati?

Kemikalije, ki izpolnjujejo kriterije za v delih 2-5 Priloge 1 :

Fizikalne: <’>
Zdravju nevarne: 0

Okolju nevarne: %
Ozonu nevarne: @



Ugotavljanje fizikalnih nevarnosti

Preglej kriterije iz 2. dela priloge |

Uporabljaj diagrame in smernice

Preveri, Ce snov v prilogi VI

UpoStevaj, da: novi podrazredi nevarnosti in druge mejne vrednosti, zato

Nekatere snovi razvrsCene v druge razrede

Ce ne more$ uporabiti kriterijev — izvedi test!
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Fizikalne nevarnosti

Razredi nevarnosti Kategorije nevarnosti

Eksplozivi
Vnetljivi plini
Vnetljivi aerosoli
Oksidativni plini
Plini pod tlakom
Stisnjen plin
Utekocinjen plin
Ohlajen utekoCinjen plin
Raztopljen plin
Vnetljive tekocine
Vnetljive trdne snovi
Samoreaktivne snovi in zmesi
Piroforne tekocine
Piroforne trdne snovi
Samosegrevajoce snovi in zmesi
Stik z vodo =»Vnetljivi plini
Oksidativne tekocine
Oksidativne trdne snovi

Organski peroksidi
Jedko za kovine




Ugotavljanje zdravju nevarnih nevarnosti

Razvrs€anje po novih kriterijih je v doloCenih primerih :

bolj “strogo” npr. nevarnost pri vdihavanju
manj “strogo” npr. preobcutljivost za kozo

RazvrsCanje po novem, zlasti za zdravje zahteva veliko prakse in znanja



Ucinki na ljudeh — ustrezni podatki?

Ce dostopni dokazi pri ljudeh in Zivalih in si ugotovitve nasprotujejo, se ocenita
kakovost in zanesljivost dokazov obeh virov: obiCajno imajo ustrezni, zanesljivi in
reprezentativni podatki o ljudeh prednost pred drugimi podatki (epidemioloske
Studije, statisticno podprte izkusnje...).

Neobstoj pozitivnih rezultatov pri ljudeh ne ovrze nujno pozitivnih rezultatov dobro
izvedenih Studij na Zivalih: zato evalvirati trdnost, kakovost in statisti€no
vrednost podatkov o ljudeh in zivalih.

Pomembne informacije za ugotavljanje uc€inka na ljudi:

nadin izpostavljenosti, informacije o mehanizmih in $tudije metabolizma. Ce
dvom -potem je lahko upravi€ena nizja razvrstitev!

Primer: Ce obstajajo znanstveni dokazi, da mehanizem ali naCin delovanja ni
pomemben za ljudi, se snovi ali zmesi ne razvrsti!
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Nevarnosti za zdravje
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Staro:

. Zelo strupeno

. Strupeno

. Zdravju skodljivo

. Jedko

. Drazilno

. Preobcutljivost

. Rakotvornost

. Mutagenost

. Strupeno za razmnozevanje
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Nevarnosti za zdravje

Razredi nevarnosti za zdravje
1 Akutna strupenost, oralno

Akutna strupenost , dermalno

Akutna strupenost , vdihavanje
2 Jedko za kozo/drazenje koze
3 Huda poskodba oci/drazenje ofi
4 Preobcutljivost dihal
Preobcutljivost koze
Mutagenost za zarodne celice
Rakotvornost
Strupenost za razmnoZzevanje
STOT-enkratna izpostavljenost
STOT-ponavljajoCa izpostavljeno
Nevarnost pri vdihavanju

Kategorije nevarnosti
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Akutna strupenost

UCinki, ki se pojavijo:
v 24 urah po oralnem vnosu ali vnosu prek koze enega ali veC odmerkov
prek dihalnih poti pri 4 urni izpostavljenosti

Kriteriji za razvrstitev 4 kategorije strupenosti (Tabela 3.1.1.)

Vrednosti akutne strupenosti so izrazene kot vrednosti LD50 (oralno, dermalno) ali
LC50 (vdihavanje) ali kot

ATE dobimo:

iz LD50/LC50, Ce sta na voljo, ali

s pretvorbami testnih vrednosti ali vrednosti, ki so povezane s kategorijo razvrstitve
( Tabela 3.1.2)
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Jedko za kozo/drazenje koze

trajne poskodbe koze; vidna odmiranja koze po nanosu testne

snovi do Stirih ur.

Razjede, krvavitve, krvave hraste in, po koncu 14-dnevnega opazovanja, izguba

barve koze, izpadanje dlak, in brazgotine.
Nejasne poskodbe se ocenjujejo histopatolosko.

. popravljive poskodbe kozZe po nanosu testne snovi do stirih ur.

Kriteriji (tabeli 3.2.1 in 3.2.2)

Pri razvr§€anju posebna pozornost: pH (< 2 ali = 11,5), peroksidi
Podatki: ™
obstojece izkusnje ljudi in podatki o ljudeh = :
izkugnje na zivalih  : N

podatki o testih na zivalih ,U e
drugo 8 &

DoloCanje za vsak primer posebej!



Huda poskodba ocCi/drazenje ocCi

Huda poskodba o¢€i: poSkodba tkiva oCesa ali resne fizi€ne okvare vida
po nanosu testne snovi na sprednjo povrsino oCesa, ki ni v celoti
popravljiva v 21 dneh po nanosu.

Drazenje oc¢i spremembe v oCesu po nanosu testne snovi na sprednjo
povrSino oCesa, ki so v celoti popravljive v 21 dneh po nanosu.

Kriteriji (tabeli 3.3.1 in 3.3.2)

Podatki:

strokovna presoja, ob upostevanju izkuSenj ljudi s snovjo
rezultati testa drazenja koze in dobro potrjenih nadomestnih metod

Testiranju na Zivalih z jedkimi snovmi ali zmesmi se je treba izogibati!
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Preobcutljivost dihal ali koze

Povzrocitelj preobcutljivosti dihal je snov, ki povzroCa preobcutljivost dihalnih
poti po njenem vdihavanju. Dokaz, da snov lahko povzrocCi preobcutljivost pri
vdihavanju, obiCajno temelji na |zkusnjah ljudi.

Povzrocitelj preobcutljivosti koze je snov, ki povzroci alergijski odziv po stiku s
kozo. Negativni podatki o ljudeh oblcajno ne morejo ovreci pozitivnih rezultatov
iz Studij na zivalih, saj podatki na ljudeh obi€ajno le kot del ocene tveganja za
potrditev odsotnosti uginkov pri testih na zivali

Preobcutljivost vkljuCuje dve stopnii:
indukcija posebnega imunskega spomina v posamezniku z izpostavljenostjo
alergenu.

izvabljanje, tj. sprozitev celiénega ali protitelesnega alergijskega odziva z
izpostavljenostjo preobcutljivega posameznika alergenu

Kriteriji (tabeli 3.4.1 in 3.4.2)
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CMR kemikalije

Vrste:
Mutagenost za zarodne celice (=genotoksicnost)
Rakotvornost
Strupenost za razmnozevanje

Kriteriji:
Skupina 1 => Kategorija 1A — dokazano na ¢loveku (epidemioloske Studije)
Skupina 2 => Kategorija 1B - pozitivni dokazi na zivalih
Skupina 3 => Kategorija 2 — sum, da imajo CMR ucinke
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Specificha strupenost za ciljne organe(STOT), enkratna
izpostavljenost (SE)

STOT (SE):
strupenost, ki ne povzro€i smrti
popravljivi in trajni, takojsnji in/ali zapozneli uCinki na zdravje, ki lahko Skodujejo
delovanju (vse kar ni CMR,akut. strupenost..)

spremembe, Ki vplivajo na delovanje ali morfologijo tkiva/organa ali ki povzrocijo
resne biokemicne ali hematoloske spremembe organizma

Kriteriji:
tabeli 3.8.1 in 3.8.2

pri razvrsCanju se upostevajo bistvene spremembe enega organa ali bioloSkega
sistema in manj resne spremembe, ki vkljuCujejo veC organov.

Razlika med STOT (SE) & Akutno strupenostjo so majhne, zato potrebna praksal!
Izogibati se je potrebno razvrstitvam v oba razreda nevarnosti!
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Specificha strupenost za ciljne organe (STOT),
ponavljajoCa izpostavljenost (RE)

STOT (RE):
strupenost, ki povzro€i smrti

popravljivi in trajni, takojsnji in/ali zapozneli uCinki na zdravje, ki lahko Skodujejo
delovanju (vse kar ni CMR,akut. strupenost..)

spremembe, Ki vplivajo na delovanje ali morfologijo tkiva/organa ali ki povzrocijo
resne biokemicne ali hematoloske spremembe organizma

Kriteriji:
tabela 3.9.1 in 3.9.2

pri razvrsCanju se upostevajo bistvene spremembe enega organa ali bioloskega
sistema in manj resne spremembe, ki vkljuCujejo veC organov.

Razlika med STOT (SE) & Akutno strupenostjo so majhne, zato potrebna praksa!
Izogibati se je potrebno razvrstitvam v oba razreda nevarnosti!
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Nevarnost pri vdihavanju

»,Vdihavanje* = vhod tekocCine/ trdne kemikalije neposredno skozi ustno ali nosno votlino ali
posredno z bruhanjem v sapnik in spodnji respiratorni sistem.

Strupenost pri vdihavanju: akutni u€inki, kot je s kemikalijami povzroCena plju€nica, razlicne
stopnje poskodb plju¢ ali smrt zaradi vdihavanja.

Kriteriji (tabela 3.10.1)
na podlagi dokazov pri ljudeh ali
Ce gre za ogljikovodike glede na kinematicno viskoznost

Epiglottis

Trachea
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Nevarnosti za okolje

Razredi nevarnosti za okolje Kategorije nevarnosti
Nevarnost za vodno okolje, akutno 1
Nevarnost za vodno okolje, kroni¢no | 1 2 4

Nevarnost za ozonski plas¢ 1
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Ugotavljanje nevarnosti za okolje

Nevarno za vodno okolje

Podatki:

Prednost imajo podatki, pridobljeni s standardiziranimi testi.Ce so na voljo
podatki, dobljeni z nestandardnimi testi, se upostevajo pri razvrstitvi, Ce
izpolnjujejo pogoje iz oddelka 1 Priloge XI uredbe REACH.

Razvrstitev naj temelji na najboljSih razpolozljivih podatkih

Kriteriji (del 4 Priloge 1):
— akutno nevarnost za vodno okolje: razvrstitev le na podlagi podatkov o akutni
strupenosti za vodno okolje (EC50 ali LC50).

— kroni¢no (dolgotrajno) nevarnost za vodno okolje: razvrstitev na podlagi
podatkov o akutni strupenosti za vodno okolje in o usodi v okolju (podatki
o razgradljivosti in kopiCenju v organizmih).
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Ugotavljanje nevarnosti za okolje

Nevarno za ozonski plasc

Kriteriji (del 5 Priloge 1)

snov, za katero je dokazano oz. se predvideva, da je lahko nevarna za
strukturo in/ali delovanje stratosferskega ozonskega plasca, kot npr. snovi
iz Priloge | uredbe 1005/2009 o snoveh, ki tanjSajo ozonski plasc.

Snov se razvrsti kot nevarna za ozonski plas¢, e dokazi o njenih
lastnostih ter predvideni ali priCakovani usodi in obnasanju v okolju
kazejo, da je lahko nevarna za strukturo in/ali delovanje stratosferskega
ozonskega plasca.
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