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1.0. Definicije

Gas je supstanca koja:

1) na 50°C ima napon pare veci od 300 kPa (apsolutni) ili

2) je u potpunosti gasovita na 20°C pri normalnom pritisku od 101,3 kPa.

Tecnost je supstanca ili smjeSa koja:

1) na 50°C ima napon pare jednak ili manji od 300 kPa (3 bara);

2) nije u potpunosti gasovita na 20°C pri normalnom pritisku od 101,3 kPa i

3) ima tacku topljenja ili pocetnu tacku topljenja na 20°C ili manje pri normalnom pritisku od 101,3 kPa.

Supstanca ili smjeSa u ¢vrstom stanju je supstanca ili smjeSa koja ne ispunjava uslove iz definicija za gas ili teCnost iz st. 1 2
ovog odjeljka.

1.1. Klasifikacija supstanci i smjesa

1.1.0. KoriS¢enje podataka koji nijesu dobijeni primjenom propisanih metoda iz ¢lana 7 stav 3 ovog pravilnika

1.1.0.1. Upotreba postojecih podataka

1.1.0.1.1. Podaci o fizicko-hemijskim svojstvima dobijeni ispitivanjima koja nijesu izvrSena u skladu s dobrom laboratorijskom
praksom ili metodama ispitivanja iz ¢lana 7 stav 3 ovog pravilnika koriste se u postupku klasifikacije supstanci i smjeSa ako su
ispunjeni sljedeci uslovi:

1) podaci su odgovarajuci za klasifikaciju i ozna¢avanje, odnosno procjenu rizika;

2) dostavljena je odgovarajué¢a dokumentacija za utvrdivanje kvaliteta podataka;

3) podaci se odnose na ciljni pokazatelj ispitivanja i nivo kvaliteta istrazivanja je prihvatljiv.

1.1.0.1.2. Podaci o svojstvima koja uti¢u na zdravlje ljudi i Zivotnu sredinu iz istrazivanja koja nijesu izvrSena u skladu s dobrom
laboratorijskom praksom ili metodama ispitivanja iz ¢lana 7 stav 3 ovog pravilnika koriste se u postupku klasifikacije ako su
ispunjeni sljedeci uslovi:

1) podaci su odgovarajucéi za klasifikaciju i ozna¢avanje, odnosno procjenu rizika;

2) ispitivanje obezbjeduje pouzdane podatke o klju¢nim parametrima koji se odreduju i u odgovarajuéim metodama

ispitivanja iz ¢lana 7 stav 3 ovog pravilnika;

3) trajanje izlaganja je sli¢no ili duze nego kod odgovarajuéih metoda ispitivanja iz ¢lana 7 stav 3 ovog pravilnika, ako

je trajanje izlaganja relevantan parametar;

4) dostavljena je odgovarajuca i pouzdana dokumentacija o ispitivanju.

1.1.0.1.3. U postupku klasifikacije uzimaju se u obzir postojeée podatke o efektima na ljude, kao $to su epidemioloske studije o
izlozenim populacijama, podaci o slu€ajnoj ili profesionalnoj izlozenosti i klinicke studije.

Kvalitet podataka o odredenom efektu na zdravlje ljudi zavisi, izmedu ostalog, i od vrste ispitivanja i obuhvac¢enih parametara,
kao i od jacine i specifi¢nosti odgovora, odnosno od predvidljivosti efekta. Kvalitet podataka je odgovarajuci ako su zadovoljeni
sljededi kriterijumi:

1) pravilan odabir i karakterizacija izlozenih i kontrolnih grupa;

2) odgovarajuca karakterizacija izlozenosti;

3) period posmatranja je dovoljno dug da se uo¢i moguéa pojava bolesti;

4) validnost metode za posmatranje efekta;

5) uzete su u obzir moguce greske (bias) i zbunjujuci faktori;

6) statisticka pouzdanost je dovoljna da se opravda zakljucak.

1.1.0.2. Kvalitet podataka

Podaci dobijeni iz viSe nezavisnih izvora, na osnovu kojih se pretpostavlja ili zaklju€uje da supstanca ima ili nema odredeno
opasno svojstvo, imaju dovoljan kvalitet, ¢ak i ako podaci iz svakog od tih izvora zasebno nijesu dovoljni za takav zaklju€ak ili
pretpostavku.

Podaci na osnovu kojih se zaklju€uje da supstanca ima ili nema odredeno opasno svojstvo imaju dovoljan kvalitet i ako su
dobijeni upotrebom novih metoda ispitivanja koje joS uvek nijesu obuhvaéene €lanom 7 stav 3 ovog pravilnika ili upotrebom
medunarodno priznatih metoda ispitivanja.

Ako podaci koji ukazuju na prisustvo ili odsustvo odredenog opasnog svojstva imaju dovoljan kvalitet odustaje se od daljih
ispitivanja tog svojstva na kicmenjacima.



1.1.0.3. Kvalitativni ili kvantitativni odnos strukture i aktivnosti ((Q)SAR)

Rezultati dobijeni iz validnih modela kvalitativnog ili kvantitativnog odnosa strukture i djelovanja (eng. Quantitative structure-
activity relationship - (Q)SAR, u daljem tekstu: (Q)SAR) mogu ukazati na prisustvo ili odsustvo odredenog opasnog svojstva.
(Q)SAR rezultati mogu zamjeniti ispitivanje ako su ispunjeni sljedeci uslovi:

- rezultati su dobijeni na osnovu nau¢no zasnovanog modela (Q)SAR,

- na supstancu se primjenjuje odredeni (Q)SAR model,

- podaci su odgovarajucéi za klasifikaciju i oznacavanje, odnosno procjenu rizika i

- dostavljena je odgovaraju¢a i pouzdana dokumentacija o primjenjenoj metodi.

1.1.0.4. In vitro metode ispitivanja

Rezultati dobijeni odgovaraju¢im in vitro metodama ukazuju na odredeno opasno svojstvo hemikalije ili su vazni u pogledu
odredivanja mehanizma, $to moze biti vazno za procjenu opasnosti. U ovom smislu: "odgovaraju¢e" su one in vitro metode koje
su dobro osmi$ljene, u skladu s medunarodno priznatim kriterijumima (npr. kriterijumi za svrstavanje metoda ispitivanja u
predvalidacioni postupak Evropskog centra za validaciju alternativnih metoda (ECVAM)). Ako rezultati dobijeni primjenom in vitro
metoda ne ukazuju na odredeno opasno svojstvo, sprovodi se relevantno ispitivanje kako bi se potvrdio negativni rezultat. Od
potvrdivanja negativnog rezultata se odustaje ako su ispunjeni sljedec¢i uslovi:

- rezultati su dobijeni in vitro metodom ¢ija je nau¢na zasnovanost potvrdena validacijom, u skladu s medunarodno

priznatim validacionim principima;
- rezultati su odgovarajuci za klasifikaciju i oznaavanje, odnosno procjenu rizika;
- dostavljena je odgovaraju¢a i pouzdana dokumentacija o primjenjenoj metodi.

1.1.0.5. Pristup grupisanja i analogijski pristup

Supstance kod kojih se na osnovu strukturne sli¢nosti oéekuje da imaju sli¢na fizicko-hemijska, toksikoloSka i ekotoksikoloska
svojstva, odnosno da odgovaraju odredenom obrascu, smatraju se grupom ili "kategorijom" supstanci. Koncept grupe se
primjenjuje ako se fizicko-hemijska svojstva, efekti na zdravlje ljudi i Zivotnu sredinu, odnosno sudbina u zivotnoj sredini
odredene supstance iz grupe supstanci predvida interpolacijom iz podataka za jednu ili viSe referentnih supstanci iz te grupe
(analogijski pristup). U tom slucaju ne ispituje se svaka supstanca za svaki ciljni pokazatelj ispitivanja.

Sli¢nosti se zasnivaju na:

1) zajednickoj funkcionalnoj grupi;

2) zajedniCkim prekursorima i/ili vjerovatnocCi zajednickih proizvoda razgradnje u fiziCko-hemijskim ili bioloSkim procesima, pri
¢emu nastaju strukturno slicne hemikalije;

3) ustaljenom obrascu promjene intenziteta svojstava unutar kategorije.

Ako se primjenjuje pristup grupisanja, supstance se klasifikuju i obiljeZzavaju u skladu s tim.

U svakom slucaju rezultati:
- su odgovarajuci za klasifikaciju i ozna¢avanje, odnosno procjenu rizika;
- obezbjeduju dovoljnu i pouzdanu pokrivenost kljuénih parametara iz odgovarajuc¢ih metoda ispitivanja,
- obuhvataju sli¢an ili duzi period izlaganja nego kod odgovaraju¢ih metoda ispitivanja ako je trajanje izlaganja
relevantni parametar.

1.1.1. Uloga i primjena stru€ne procjene i utvrdivanja kvaliteta podataka
1.1.1.1. Kada se kriterijumi ne primjenjuju na dostupne podatke ili kada su dostupni samo podaci iz ¢lana 5 stav 5 ovog
pravilnika, utvrduje se kvalitet podataka na osnovu struéne procjene, a u skladu sa ¢lanom 8 st. 3 i 4 ovog pravilnika.

1.1.1.2. U postupku klasifikacije smjeSa koriste se struéne procjene iz razli¢itih oblasti kako bi se omogucila klasifikacija na
osnovu postojecih podataka za $to veéi broj smjeSa sa ciliem da se obezbijedi zastita zdravlja ljudi i Zivotne sredine. Stru¢na
procjena se zahtjevaza tumacenje podataka prilikom klasifikacije opasnosti supstanci, narocito tamo gde se utvrduje kvalitet
podataka.

1.1.1.3. Utvrdivanje kvaliteta podataka je razmatranje svih dostupnih podataka koji se odnose na odredenu opasnost, kao $to su
rezultati odgovarajuc¢ih in vitro ispitivanja; odgovarajuéi podaci dobijeni ispitivanjem na zivotinjama; informacije dobijene
primjenom kategorizacije (grupisanje, analogijski pristup); rezultati ispitivanja (kvantitativnog) odnosa strukture i aktivnosti
((Q)SAR); iskustva o efektima na ljude, kao $to su podaci o profesionalnim oboljenjima i podaci iz baza podataka o udesima;
epidemioloske i klinicke studije i dobro dokumentovani prikazi slu¢aja. Na odgovarajuci nacin procjeniti kvalitet i pouzdanost
podataka. Podaci o sli¢nim supstancama i smjeSama koje se odnose i na supstancu ili smjeSu koja se klasifikuje smatraju se
prihvatljivim, kao i rezultati studija o mehanizmu, nacinu ili mestu njihovog djelovanja. Prilikom utvrdivanja kvaliteta podataka
razmatraju se i pozitivni i negativni rezultati.

1.1.1.4. U postupku klasifikacije u odnosu na opasnost po zdravlje ljudi (Dio 3 ovog priloga) klasifikacija se vr§i na osnovu
efekata uo€enih u odgovarajucim ispitivanjima na Zivotinjama ili podataka o efektima na ljude koji su u skladu sa kriterijumima za
klasifikaciju. Kada su dostupni i podaci dobijeni ispitivanjem na Zivotinjama i podaci o efektima na ljude, a kada su ovi podaci u
suprotnosti, procjenjuje se kvalitet i pouzdanost podataka iz oba izvora kako bi se izvrSila klasifikacija. Odgovarajuéi, pouzdani i
nau¢no potvrdeni podaci o efektima na ljude (uklju€ujuéi i epidemioloSka ispitivanja, studije slucaja ili statisticki podaci) imaju
prednost u odnosu na ostale podatke. Dobro osmisljena i vodena epidemioloska ispitivanja mogu imati nedovoljan broj ispitanih
subjekata, tako da se na osnovu njih ne mogu uogiti relativno rijetki, ali znacajni efekti koji utiCu na procjenu podataka. Pozitivni
rezultati dobijeni u dobro sprovedenim ispitivanjima na Zivotinjama ne odbacuju zbog nedostatka pozitivnih nalaza kod ljudi, ali
se u tom slu€aju procjenjuje potpunost, kvalitet i statistiCki zna€aj podataka iz oba izvora.

1.1.1.5. U postupku klasifikacije u odnosu na opasnost po zdravlje ljudi (Dio 3 ovog priloga), kljuéni Cinioci za odredivanje
znacdaja efekata na ljude su podaci o putu izlaganja, mehanizmu dejstva i ispitivanjima metabolizma. Kada ovakvi podaci, uz



uslov da postoje dokazi o njihovoj potpunosti i kvalitetu, izazovu sumnju o znacaju efekata na ljude, prihvata se nizi stepen
klasifikacije. Kada postoje naucni dokazi da mehanizam i nacin djelovanja nijesu bitni za efekte na ljude, supstancu ili smjeSu ne
klasifikovati.

1.1.2. Specificne graniéne koncentracije, M-faktori i opste grani¢ne vrijednosti

1.1.2.1. Specifi¢ne grani¢ne koncentracije ili M-faktori koriste se u skladu sa ¢lanom 10 ovog pravilnika.

1.1.2.2. Grani¢ne vrijednosti

1.1.2.2.1. Grani¢ne vrijednosti odreduju se kada je u postupku klasifikacije supstance ili smjeSe potrebno uzeti u obzir prisustvo
odredene opasne supstance koja se u njoj nalazi kao necistoca, aditiv ili pojedinacni sastojak u skladu sa ¢lanom 11 ovog
pravilnika.

1.1.2.2.2. Grani€ne vrijednosti iz ¢lana 11 ovog pravilnika su:

1) za opasnost po zdravlje ljudi i Zivotnu sredinu iz Dijelova 3, 4 i 5 ovog priloga:

- specifina grani¢na koncentracija ili odgovaraju¢a opsta grani¢na vrijednost data u Tabeli 1.1. ovog priloga, odnosno ona koja
ima nizu vrijednost, za supstance za koje su date specificne grani¢ne koncentracije za odgovarajuce klase opasnosti ili razlike
unutar tih klasa u Listi klasifikovanih supstanci ili u EU inventaru klasifikacije i oznacavanja, a te klase opasnosti ili razlike unutar
tih klasa su navedene u Tabeli 1.1. ovog priloga ili

- specificna granina koncentracija data u Listi klasifikovanih supstanci ili u EU inventaru klasifikacije i oznaCavanja, za
supstance za koje su date specificne grani€ne koncentracije za odgovarajuce klase opasnosti ili razlike unutar tih klasa u Listi
klasifikovanih supstanci ili u EU inventaru klasifikacije oznacavanja i pakovanja, a te klase opasnosti ili razlike unutar tih klasa
nijesu navedene u Tabeli 1.1. ovog priloga ili

- opSta grani¢na vrijednost data u Tabeli 1.1. ovog priloga, za supstance za koje nijesu date specificne grani€éne koncentracije za
odgovarajuc¢e klase opasnosti ili razlike unutar tih klasa u Listi klasifikovanih supstanci niti u EU inventaru klasifikacije i
oznacavanja, a te klase opasnosti i razlike unutar tih klasa su navedene u Tabeli 1.1. ovog priloga ili

- opsta grani¢na koncentracija data u odgovaraju¢im odjeljcima Djelova 3, 4 i 5 ovog priloga, za supstance za koje nijesu date
specifi€ne grani¢ne koncentracije za odgovarajuce klase opasnosti ili razlike unutar tih klasa u Listi klasifikovanih supstanci niti u
EU inventaru klasifikacije ozna¢avanja i pakovanja, a te klase opasnosti ili razlike unutar tih klasa nijesu navedene u Tabeli 1.1.
ovog priloga;

2) za opasnost po vodenu zivotnu sredinu iz Dijela 4 dio 4.1. ovog priloga:

- opsta grani¢na vrijednost korigovana kori§¢enjem prora¢una iz Dijela 4 dio 4.1. ovog priloga, za supstance za koje je utvrden
M-faktor za odgovarajuce kategorije opasnosti u Listi klasifikovanih supstanci ili u EU inventaru klasifikacije i oznacavanja ili

- odgovaraju¢e opste grani¢ne vrijednosti date u Tabeli 1.1. ovog priloga, za supstance za koje nije utvrden M-faktor za
odgovarajuce kategorije opasnosti u Listi klasifikovanih supstanci ili u EU inventaru klasifikacije i oznaavanja.

Tabela 1.1. Opste graniéne vrijednosti

KLASE OPASNOSTI OPSTE GRANICNE VRIJEDNOSTI*

Akutna toksi¢nost:

- kategorije 1-3 0,1%
- kategorija 4

1%
Korozivno osteéenje kozel/iritacija koze 19%?
TesSko osteéenje okaliritacija oka 19%°
Specifi¢na toksi¢nost za ciljane organe — jednokratno izlaganje, 3. kategorija 1%*
Aspiraciona toksi¢nost 1%

Opasnost po vodenu Zivotnu sredinu

0/ 5
- akutna, kategorija 1 01%
- hroni¢na, kategorija 1 0.1%5
- hroniéna, kategorije 2-4 !
1%

1.1.3. Nacela premoséavanja za klasifikaciju smjesa kada nijesu dostupni podaci o svojstvima same smjese

Kada nijesu izvr§ena ispitivanja same smjeSe kako bi se odredila njena opasna svojstva, ali postoji dovoljno podataka za njene
pojedinacne sastojke i sli¢ne ispitane smjese na osnovu kojih se pravilno procjenjuje opasnost smjeSe, ovi podaci se koriste u
skladu sa nacelima premo$c¢avanja koji su dati u ¢lanu 8 stav 4 ovog pravilnika za svaku pojedinaénu klasu opasnosti iz Dijela 3
i Dijela 4 ovog priloga, u skladu sa specifi€énim odredbama za smjese koje su date za svaku klasu opasnosti.

1.1.3.1. Razblazivanje

t Opste grani¢ne vrijednosti izrazene su u masenim procentima, osim za smje$e u gasovitom stanju kod kojih su izrazene u
zapreminskim procentima.

21li< 1%, zavisno od sluéaja, vidjeti 3.2.3.3.1.

3ili < 1 %, u zavisnosti od slucaja, vidjeti 3.3.3.3.1.

41li < 1 %, u zavsnosti od slucaja, vidjeti 3.8.3.4.6.

511li< 0,1 %, zavisno od sluéaja, vidjeti 4.1.3.1.



Ukoliko je smjesa razblazena supstancom koja je klasifikovana u istu ili nizu kategoriju opasnosti u odnosu na najmanje opasan
sastojak smjese, a za koju se ne oCekuje da Ce uticati na klasifikaciju drugih sastojka smjeSe, prilikom klasifikacije postupa se na
sljededi nacin:

- nova smjesa se klasifikuje kao i poetna smjesa;

- metod koji je objasnjen u svakom dijelu Dijela 3 i 4 ovog priloga primjenjuje se za klasifikaciju smjeSa kada su dostupni podaci
za sve sastojke ili za neke od sastojaka smjese;

- u slu€aju akutne toksi¢nosti, primjenjuje se metod za klasifikaciju smjeSa na osnovu sastojaka smjese (aditivna formula).

1.1.3.2. Sarzna proizvodnja

Kategorija opasnosti jedne Sarze smjeSe je jednaka kategoriji opasnosti drugih Sarzi istog komercijalnog proizvoda koje proizvodi
ili kontroliSe isti dobavlja¢, osim ako postoji sumnja da postoji znacajna razlika koja moze dovesti do promjene klasifikacije Sarze.
U tom slucaju, radi se nova procjena.

1.1.3.3. Koncentracija veoma opasnih smjesa

Pri klasifikaciji smjeSa opisanih u Dijelu 3 dio 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10. i Dijelu 4 dio 4.1. ovog priloga, ako je smjeSa
klasifikovana u najviSe kategorije ili podkategorije opasnosti, a koncentracija sastojaka smjeSe koji su u toj kategoriji ili
podkategoriji se poveéa, nova smjesa ¢e biti klasifikovana u istu kategoriju ili podkategoriju bez dodatnih ispitivanja.

1.1.3.4. Interpolacija u okviru jedne kategorije toksi¢nosti

Pri klasifikaciji smjeSa opisanih u Dijelu 3 dio 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10. i Dijelu 4 dio 4.1. ovog priloga, kada je rije€ o tri smjeSe
(A, B i C) sa istim opasnim sastojcima, pri ¢emu su smjeSe A i B klasifikovane u istu kategoriju opasnosti, a smje$a C ima iste
aktivne opasne sastojke, ali u koncentracijama koje predstavljaju srednju vrijednost koncentracija opasnih sastojaka u smjeSama
AiB, onda i je smjeSa C iste kategorije opasnosti kao smjeSe A i B.

1.1.3.5. Veoma slicne smjese

Ako postoje dvije smjeSe od kojih svaka ima dva sastojka:

1) A+B,

2) C+B za koje vazi sljedece:

- koncentracija sastojka B je jednaka u obije smjeSe;

- koncentracija sastojka A u smjesi iz tacke 1) jednaka je koncentraciji sastojka C u smjesi iz tacke 2);

- podaci o opasnosti sastojaka A i C su dostupni i jednaki npr. oni spadaju u istu kategoriju opasnosti i ne o¢ekuje se da bi mogli
uticati na klasifikaciju sastojka B;

- tada ako je smjesa iz tacke 1) ve¢ klasifikovana u odredenu kategoriju opasnosti na osnovu podataka dobijenih ispitivanjem i
smjesa iz tacke 2) klasifikuje se u istu kategoriju opasnosti.

1.1.3.6. Preispitivanje klasifikacije u slu¢aju promjena u sastavu smjese
Definisana su sljede¢a odstupanja od pocetne koncentracije radi primjene ¢lana 15 stav 2 (taCka 1) ovog pravilnika:

Tabela 1.2. Nagela premo$éavanja u slu€aju promjena u sastavu smjese

Opseg pocetnih koncentracija sastojaka Dozvoljena odstupanja od pocetnih koncentracija sastojaka
<2.5% + 30%
25<C<10% +20%
10<C<25% + 10%
25 < C <100% + 5%

1.1.3.7. Aerosoli

Pri klasifikaciji smjeSa opisanih u Dijelu 3 dio 3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 3.8. i 3.9. ovog priloga, koristi se sljede¢e pravilo: smjesu u obliku
aerosola klasifikovati u istu kategoriju opasnosti kao istu smjeSu koja nije u obliku aerosola, pod uslovom da dodati potisni gas
(propelent) ne uti¢e na opasna svojstva smjeSe nakon rasprsivanja.

1.2. Oznaéavanje

1.2.1. Dimenzije i izgled piktograma opasnosti

1.2.1.1. Piktogrami opasnosti koji su dati u Prilogu 3 imaju crni slikovni simbol na bijeloj pozadini sa crvenim okvirom dovoljne
Sirine da bude jasno uocljiv.

1.2.1.2. Piktogrami opasnosti su kvadratnog oblika, dijagonala postavljenih horizontalno, odnosno vertikalno u odnosu na
stranice etikete. Svaki piktogram opasnosti zauzima najmanje jednu petnaestinu povrsine etikete, ali ne smije biti manji od 1
cm?.

1.2.1.3. Dimenzije etikete

Dimenzije etikete date su u Tabeli 1.3. ovog priloga.



Tabela 1.3. Dimenzije etikete

Kapacitet pakovanja Dimenzije (u milimetrima)
Ne prelazi 3 litra najmanje 52 x 74, ukoliko je moguce
Izmedu 3i 50 litara najmanje 74 x 105
Izmedu 50 i 500 litara najmanje 105 x 148
Preko 500 litara najmanje 148 x 210

1.3. Odstupanja od ozna€avanja u posebnim slu¢ajevima

Dozvoljena su sljedeéa odstupanja od oznac¢avanja:

1.3.1. Prenosivi cilindri za gas

Kod prenosivih cilindara za gas kapaciteta do 150 litara, dozvoljeno je koristiti jedno od sljedecih odstupanja od ozna¢avanja:

1) oblik i dimenzije su u skladu sa standardom MEST ISO 7225 ("Boce za gas - Etikete za upozorenje". U ovom slu€aju, na
etiketi se nalazi genericki, industrijski ili trgovacki naziv supstance ili smjeSe pod uslovom da su opasne supstance navedene na
samoj boci i to na jasan i prepoznatljiv nacin.

2) elementi oznaCavanja koji su navedeni u ¢lanu 18 ovog pravilnika nalaze se na trajnom informacionom disku ili na etiketi
utisnutoj na samoj boci.

1.3.2. Kontejneri za gas namjenjeni za ¢uvanje propana, butana ili te€nog naftnog gasa (TNG)

1.3.2.1. Ukoliko su propan, butan i te¢ni naftni gas ili smjeSe koje sadrze ove supstance klasifikovane u skladu sa kriterijumima
datim u ovom prilogu, stavljene u promet u zatvorenim bocama za viSekratnu upotrebu ili u posudama za jednokratnu upotrebu u
skladu sa standardom MEST EN 417 kao zapaljivi gasovi koji se oslobadaju samo radi gorenja (aktualno izdanje norme EN 417,
Metalne plinske patrone koje se ne mogu ponovo puniti, a sluze za ¢uvanje te¢nih naftnih gasova, sa ili bez ventila, koje se
koriste uz prenosive uredaje; konstrukcija, inspekcija, ispitivanje i oznacavanje’), te se boce ili patrone moraju oznaéiti samo
odgovarajuc¢im piktogramom i oznakama upozorenja i oznakama obavjeStenja za zapaljivost.

1.3.2.2. Etiketa ne sadrzi informacije koje se odnose na efekte na zdravlje ljudi i na Zivotnu sredinu. Umesto toga dobavlja¢ je
duzan da u bezbjednosnom listu pruzi informacije o efektima na zdravlje ljudi i Zivotnu sredinu daljim korisnicima ili
distributerima.

1.3.2.3. Korisnicima se dostavlja dovoljno informacija na osnovu kojih ¢e moci da preduzmu sve neophodne mjere za oCuvanje
zdravlja i bezbjednosti.

1.3.3. Aerosoli i kontejneri sa zapecacenim rasprasivacem koji sadrze supstance ili smjeSe koje predstavljaju opasnost od aspiracije
U vezi sa primjenom odredbi iz odjeljka 3.10.4. ovog priloga, supstance ili smjeSe klasifikovane u skladu sa kriterijumima datim u
odjeljcima 3.10.2. i 3.10.3. ovog priloga nije potrebno da budu oznaéene za opasnost od aspiracije kada se stavljaju u promet za
opStu upotrebu u kontejnerima za aerosole ili u kontejnerima sa zape€acenim rasprsivacima.

1.3.4. Odlivci metala, legure, smjese koje sadrze polimere, smjeSe koje sadrze elastomere

1.3.4.1. Za odlivke metala, legure, smjese koje sadrze polimere i smjeSe koje sadrze elastomere nije potrebna etiketa, u skladu
sa odredbama ovog priloga, ako ne predstavljaju opasnost po zdravlje ljudi kada se udahnu, progutaju ili dodu u kontakt sa
kozom i ako ne predstavljaju opasnost po vodenu zivotnu sredinu u obliku u kome su stavljene u promet, bez obzira na to Sto su
klasifikovane kao opasne u skladu sa kriterijumima datim u ovom prilogu.

1.3.4.2. Umjesto etikete u skladu sa odredbama ovog priloga, dobavlja¢ u bezbjednosnom listu obezbjduje informacije daljim
korisnicima ili distributerima.

1.3.5. Eksplozivi koji se stavljaju u promet za upotrebu radi postizanja eksplozivnih ili pirotehnickih efekata

Eksplozivi iz odjeljka 2.1. ovog priloga, koji se stavljaju u promet za upotrebu radi postizanja eksplozivnih ili pirotehnickih
efekata, se obiljezavaju i pakuju u skladu sa zahtjevima koji se odnose samo na eksplozive.

1.3.6. Supstance ili smjese klasifikovane kao korozivne za metal, ali ne klasifikovane u kategoriju ,korozivno oStec¢enje koze” ili
kategoriju ,tesko oStecenje oka” (1. kategorija)

Supstance ili smjese klasifikovane kao korozivhe za metal, ali ne klasifikovane u kategoriju ,korozivno oStecenje koze” ili
kategoriju ,teSka povreda oka” (1. kategorija) koje su u konaénom obliku, kako su zapakovane za potroSacku upotrebu, ne
zahtijevaju na etiketi piktogram opasnosti GHS05.

1.4. Upotreba alternativhog hemijskog naziva

1.4.1. Zahtjev za upotrebu alternativnog hemijskog naziva

Zahtjev za upotrebu alternativnog hemijskog naziva se odobrava za supstancu sadrzanu u smjesi ako je ispunjeno sljedece:

1) supstanca za koju se zahtjeva upotreba alternativnog hemijskog naziva je klasifikovana iskljucivo u jednu ili viSe sljedecih
kategorija opasnosti:

- bilo koja kategorija opasnosti iz Dijela 2. ovog priloga;

- akutna toksi¢nost, kategorija 4;

- korozivno oStecenje kozefiritacija koze, kategorija 2;

- teSko ostecenje okaliritacija oka, kategorija 2;

- specifina toksi¢nost za ciljni organ - jednokratna izlozenost, kategorije 2 i 3;

- specificna toksi€nost za ciljni organ - viSekratna izlozenost, kategorija 2;

- opasnost po vodenu zivotnu sredinu - hroni¢na, kategorije 3i 4 i

2) za tu supstancu nije propisana grani¢na vrijednost izloZzenosti u radnoj sredini i

3) proizvodag, uvoznik ili dalji korisnik dokazuje da ¢e se upotrebom tog alternativnog hemijskog naziva obezbjediti dovoljno
informacija o mjerama zastite zdravlja ljudi i mjerama predostroZnosti koje se preduzimaju na radnom mestu, kao i o kontroli
rizika prilikom rukovanja smjeSom.

1.4.2. Izbor hemijskog naziva za smjeSe namjenjene za upotrebu u industriji mirisnih ekstrakata ili parfema

Za supstance koje se nalaze u prirodi, hemijski naziv kao $to je: "esencijalno ulje..." ili: "ekstrakt..." moze se koristiti umesto
hemijskih naziva sastojaka tog esencijalnog ulja ili ekstrakta navedenih u €lanu 18. stav 4. (tacka 2) ovog pravilnika.



1.5. lzuzeci od ozna€avanja i pakovanja

1.5.1. Izuzeci od opstih pravila za primjenu etikete

1.5.1.1. Elementi ozna¢avanja iz ¢lana 17 ovog pravilnika prikazuju se na jedan od sljedec¢ih nacina:
1) na presavijenim etiketama ili

2) na privezanoj plocici ili etiketi ili

3) na spoljasnjoj ambalazi.

1.5.1.2. Etiketa na unutraSnjem pakovanju obavezno mora da sadrzi piktogram opasnosti, i podatke o identifikaciji proizvoda iz
¢lana 18 ovog pravilnika naziv, sjediSte odnosno ime i broj telefona dobavlja¢a supstance ili smjeSe.

1.5.2. Izuzeci od primjene elemenata oznacavanja iz ¢lana 17 ovog pravilnika

1.5.2.1. Oznacavanje na pakovaniju Ciji sadrzaj ne prelazi 125 ml

1.5.2.1.1Sa etikete se izostavljaju obavjeStenja o opasnosti i obavjeStenja o mjerama predostroznosti koje se odnose na dolje
navedene kategorije opasnosti:

1) ako sadrzaj pakovanja ne prelazi 125 ml i

2) ako je supstanca ili smjesa klasifikovana u jednu ili viSe sljedecih kategorija opasnosti:

- Oksidujuci gas, kategorija 1;

- Gas pod pritiskom;

- Zapaljive te€nosti, kategorija 2 ili 3;

- Zapaljive ¢vrste supstance i smjeSe, kategorija 1 ili 2;

- Samoreaktivne supstance ili smjeSe, tip C, D, Eili F;

- Supstance i smjeSe koje se same zagrijavaju, kategorija 2;

- Supstance koje u kontaktu sa vodom oslobadaju zapaljive gasove, kategorija 1, 2 ili 3;

- Oksidujuce te¢nosti, kategorija 2;

- Oksidujuce ¢évrste supstance ili smjese, kategorija 2 ili 3;

- Organski peroksidi, tip C, D, Eili F;

- Akutna toksi¢nost, kategorija 4, pod uslovom da supstance ili smjeSe nijesu namjenjene za opstu upotrebu;
- Iritacija koze, kategorija 2;

- Iritacija oka, kategorija 2;

Specifi€na toksi¢nost za ciljni organ - jednokratna izloZzenost, kategorija 2 ili 3, pod uslovom da supstanca ili smje$a nije
namijenjena za opStu upotrebu;

- Specifiéna toksicnost za ciljni organ - viSekratna izlozenost, kategorija 2, pod uslovom da supstanca ili smjeSa nije namijenjena
za opStu upotrebu;

- Opasno po vodenu zivotnu sredinu, akutno, kategorija 1;

- Opasno po vodenu zivotnu sredinu, hroni¢no, kategorija 1 ili 2;

U slu¢aju aerosolnih rasprsivaca, primjenjuju se i izuzeci od oznacavanja za mala pakovanja aerosola klasifikovanih kao
zapaljivih koji su dati u propisima kojima se ureduju aerosoli.

1.5.2.1.2. ObavjeStenja o mjerama predostroznosti koja se odnose na dolje navedene kategorije opasnosti se izostavljaju iz
elemenata oznacavanja iz ¢lana 17 ovog pravilnika ako:

1) sadrzaj pakovanja ne prelazi 125 ml i

2) ako je supstanca ili smjesa klasifikovana u jednu ili vise kategorija opasnosti:

- Zapaljivi gas, kategorija 2;

- Toksi¢nost po reprodukciju: efekti na ili preko laktacije;

- Opasno po vodenu zivotnu sredinu, hroniéno, kategorija 3 ili 4.

1.5.2.1.3. Piktogram opasnosti, obavjeStenja o opasnosti i obavjeStenja o mjerama predostroZnosti koja se odnose na dolje
navedene kategorije opasnosti izostavljajus se iz elemenata ozna¢avanja ako:

1) sadrzaj pakovanja ne prelazi 125 ml i

2) ako je supstanca ili smjesa klasifikovana kao korozivna za metal

e.

1.5.2.2. Oznacavanje rastvorljive ambalaze namijenjene za jednokratnu upotrebu.

Elementi obijlezavanja se izostavljaju sa rastvorljive ambalaze namjenjene za jednokratnu upotrebu ako su ispunjeni sljedeci
uslovi:

1) sadrzaj u svakoj pojedina¢noj rastvorljivoj ambalazi ne prelazi zapreminu od 25 ml;

2) sadrzaj u rastvorljivoj ambalazi je klasifikovan isklju¢ivo u jednu ili viSe kategorija opasnosti iz odjeljka 1.5.2.1.1. take 2) ovog
priloga i

3) rastvorljiva ambalaza se nalazi u spoljasnjoj ambalazi.

1.5.2.3. Odredbe iz odjeljka 1.5.2.2. ovog priloga ne primjenjuju se na supstance ili smjeSe uredene propisima o sredstvima za
zastitu bilja ili biocidnim proizvodima.

DIO 2

FIZICKA OPASNOST
2.1. Eksplozivi
2.1.1. Definicije
2.1.1.1. U klasu eksploziva spadaju:
1) eksplozivne supstance i smjese,
2) eksplozivni proizvodi, osim uredaja koji sadrze eksplozivne supstance ili smjeSe u takvoj kolicini ili takvih svojstava da njihovo
nenemjerno ili slu¢ajno paljenje ili aktiviranje ne moze imati nikakve efekte van samog uredaja, kao Sto su izbacivanje projektila,
pojava vatre, dima, toplote ili buke i
3) supstance, smjeSe i proizvodi koji nijesu pomenuti u tac. 1 i 2, i koji se proizvode radi stvaranja prakti¢nog eksplozivnog ili
pirotehni¢kog efekta



2.1.1.2. Definicije koje se odnose na klasu eksploziva:

Eksplozivna supstanca ili smjesa je ¢vrsta ili te€na supstanca ili smjeSa koja ima svojstvo da sama po sebi dovodi do hemijske
reakcije pri kojoj dolazi do oslobadanja gasa takve temperature, pritiska i brzine da moze prouzrokovati Stetu u okolini.
PirotehniCke supstance spadaju u ovu klasu i kada ne oslobadaju gasove.

PirotehniCka supstanca ili smjeSa je supstanca ili smjeSa Cija je svrha da izazove toplotni, svjetlosni ili zvuéni efekat ili da
proizvede gas, dim ili njihovu kombinaciju kao rezultat nedetoniraju¢e egzotermne hemijske reakcije.

Nestabilan eksploziv je eksplozivna supstanca ili smjeSa koja je termicki nestabilna i/ili isuviSe osjetljiva pri uobi€ajenom nacinu
rukovanja, transporta i kori§cenja.

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

Namjenski eksploziv je supstanca, smjesa ili proizvod &ija je svrha da izazove eksplozivne ili pirotehnicke efekte.

2.1.2. Kriterijumi za klasifikaciju

2.1.2.1. Hemikalije i proizvodi iz ove klase klasifikuju se kao nestabilni eksplozivi na osnovu shematskog prikaza datog na slici
2.1.2. ovog priloga. Metode ispitivanja opisane su u Dijelu | Priru¢nika o metodama ispitivanja i kriterijumima, Preporuke UN o
transportu opasnog tereta.

2.1.2.2. Hemikalije i proizvodi iz ove klase, koji nijesu klasifikovani kao nestabilan eksploziv, klasifikuju se u jednu od sljedecih
Sest podklasa prema tipu opasnosti:

1) Podklasa 1.1 Hemikalije i proizvodi koji dovode do masovne eksplozije tj. eksplozije koja zahvata ¢itavu koli¢inu u pakovaniju, i
to trenutno;

2) Podklasa 1.2 Hemikalije i proizvodi koji dovode do izbacivanja projektila, ali ne dovode do masovne eksplozije;

3) Podklasa 1.3 Hemikalijei proizvodi koji dovode do pozZara i slabog udarnog talasa ili izbacivanja projektila, ali ne i do masovne
eksplozije i to:

- hemikalije i proizvodi ¢ije sagorijevanje dovodi do oslobadanja znatne koli¢ine toplote,

- hemikalije i proizvodi koji sagorijevaju jedan za drugim uz slabe udarne talase ili izbacivanje projektila ili imaju oba efekta;

4) Podklasa 1.4 Hemikalije i proizvodi koji ne predstavljaju znaCajnu opasnost: hemikalije i proizvodi koji predstavljaju malu
opasnost u sluéaju paljenja ili aktiviranja. Efekti u velikoj mjeri zavise od pakovanja i ne ocekuje se izbacivanje pojedinacnih
djelova znaéajne veli¢ine. Izlaganje plamenu ne dovodi do trenutne eksplozije ¢itavog sadrzaja u pakovanju;

5) Podklasa 1.5 Slabo osjetljive supstance ili smjeSe koje izazivaju masovnu eksploziju: supstance i smjeSe koje izazivaju
masovnu eksploziju, ali su toliko neosjetljive da je mala vjerovatno¢a da ¢e pod uobic¢ajenim uslovima doéi do aktiviranja ili
prerastanja pozara u detonaciju;

6) Podklasa 1.6 Krajne neosjetljivi proizvodi koji ne izazivaju masovnu eksploziju: proizvodi koji najvec¢im dijelom sadrze krajnje
neosijetljive supstance ili smjeSe i za koje je vjerovatnoca slu¢ajnog aktiviranja ili Sirenja zanemarljiva.

2.1.2.3. Eksplozivi koji nijesu Klasifikovani kao nestabilni eksplozivi, klasifikuju se u jednu od gore navedenih Sest podklasa na
osnovu serija ispitivanja, i to od serije 2 do serije 8, koje su opisane u Dijelu | Preporuke UN o transportu opasnog tereta
Priruénika o metodama ispitivanja i kriterijumima, a na osnovu rezultata ispitivanja datih u Tabeli 2.1.1. koja je data u ovom
prilogu.

Tabela 2.1.1. Kriterijumi za eksplozive

Kategorija opasnosti Kriterijumi
Nestabilni eksplozivi ili Za eksplozive iz podklase 1.1. do 1.6. vrie se sljede¢a osnovna ispitivanja:
eksplozivi iz podklase 1.1 - | Eksplozivnost: prema serijama ispitivanja UN broj 2 (dio 12 Preporuke UN o transportu
1.6 opasnog tereta Priru¢nika o ispitivanjima i kriterijumima). Namjenski eksplozivi ne spadaju u

seriju ispitivanja UN broj 2.

Osijetljivost: prema serijama ispitivanja UN broj 3 (dio 13 Preporuke UN o transportu
opasnog tereta Priru¢nika o ispitivanjima i kriterijumima).

Termicka stabilnost: prema serijama ispitivanja UN broj 3 (dio 13.6.1 Preporuke UN o
transportu opasnog tereta Priru¢nika o ispitivanjima i kriterijumima).

Dalja ispitivanja su neophodna da bi se pravilno odredila pripadnost odredenoj podklasi.

2.1.2.4. Eksplozivi koji nijesu upakovani ili su prepakovani u ambalazu koja nije originalna, se ponovo ispituju.

2.1.3. Elementi ozna€avanja

Elementi ozna¢avanja za supstance, smjeSe i proizvode klasifikovane u ovu klasu opasnosti dati su u Tabeli 2.1.2. koja je data u
ovom prilogu.

Napomena uz Tabelu 2.1.2: Neupakovani eksplozivi ili eksplozivi koji su prepakovani u ambalazu koja nije originalna moraju
sadrzati sljede¢e oznake:

1) piktogram opasnosti: bomba koja eksplodira;

2) rije€ upozorenja: "Opasnost” i

3) obavjeStenje o opasnosti: "eksploziv; opasnost od masovne eksplozije", osim ukoliko moguéa opasnost nije prikazana na
osnovu kategorija opasnosti datih u Tabeli 2.1.2. ovog priloga, pri emu se na ambalazi nalaze odgovarajuéi piktogram
opasnosti, rije¢ upozorenja i/ili obavjeStenje o opasnosti.



Tabela 2.1.2. Elementi ozna¢avanja za eksplozive

Nestabilan

Klasifikacija eksploziv Podklasa 1.1 Podklasa 1.2 Podklasa 1.3 Podklasa 1.4 Podklasa 1.5 Podklasa 1.6
GHS
piktogram
opasnosti
Rijec . Opasnost Opasnost Opasnost Opasnost Paznja Opasnost Bez pisanog
upozorenja upozorenja
H203:
H201: H202: Eksploziv, H204: H205:
- H200: Eksploziv, Eksploziv, opasnost od Opasnost od Masovna Bez
Obavijestenje : “ . R e
: Nestabilan opasnost od opasnost od pozara, pozara ili eksplozija pri obavjestenja
0 opasnosti . - A . e ) ; -
eksploziv masovne izbacivanja udarnog talasa izbacivanja izlaganju 0 opasnosti
eksplozije projektila ili izbacivanja projektila plamenu
projektila
Obavjestenje p210 p210 p210 P210 p210 Bez
; P230 P230 P230 P230 e
0 mjerama P201 pP234 obavjestenja
- P234 P234 P234 P234 :
predostrozno P250 P240 0 mjerama
sti - P280 P240 P240 P240 P250 P240 predostrozno
revenciia P250 P250 P250 P280 P250 ofi
P I P280 P280 P280 P280
T P370+
Obavjestenje Bez
omjerama | 2/0*P%7 P370+ P370+ P370+ PaT2+P380+P3 P370+ obavjedtenja
predostrozno P373+ P372+P380+P3 | P372+P380+P3 | P372+P380+P3 P372+P380+P3 [ o mjerama
sti - 73 73 73 73 predostrozno
reagovanje P380 P370+I;§>80+P3 sti
Obavjestenje Bez
0 mjerama obavjestenja
predostrozno P401 P401 P401 P401 P401 P401 0 mjerama
sti - predostrozno
skladistenje sti
Obavjestenje Bez
0 mjerama obavjestenja
predostrozno P501 P501 P501 P501 P501 P501 0 mjerama
sti - predostrozno
odlaganje sti

2.1.4. Dodatna uputstva za klasifikaciju
2.1.4.1. Klasifikacija hemikalija i proizvoda u klasu eksploziva i njihova dalja klasifikacija u Sest podklasa je slozen proces koji se
sastoji od tri koraka (u skladu sa Djelom | Preporuke UN o transportu opasnog tereta Priru¢nika o ispitivanjima i kriterijumima).

Prvi korak je odredivanje da li supstanca ili smjeSa ima svojstvo eksplozivnosti (serija ispitivanja 1). Drugi korak je primjena
procedura za prihvatanje (serija ispitivanja 2, 3 i 4). Treéi korak je odredivanje podklase opasnosti (serija ispitivanja 5, 6 i 7).

Neke eksplozivne supstance i smjeSe vlaze se vodom ili alkoholima, razrieduju se drugim supstancama ili se rastvaraju ili
suspenduju u vodi ili drugim te¢nim supstancama kako bi se suzbila ili smanijila njihova eksplozivna svojstva. One bi mogle biti
prikladne za klasifikaciju kao desenzibilisani eksplozivi (vidjeti dio 2.17.)

Eksplozivne supstance i smjeSe nakvasene vodom ili alkoholima ili razblazene drugim supstancama kako bi se suzbila njihova
eksplozivnost, se klasifikuju u druge klase opasnosti u skladu sa njihovim fizickim osobinama (u skladu sa Prilogom 6, dio 1.1).

Odredene fizicke opasnosti (koje su posledica svojstva eksplozivnosti) se mijenjaju razblazivanjem, npr. u slu¢aju neosijetljivih
eksploziva, uklju€ivanjem u sastav smjeSe, proizvoda, pakovanja ili na drugi nacin.

Izvodenje zaklju¢aka u postupku klasifikacije vr$i se prema shematskim prikazima datim na slikama 2.1.1. do 2.1.4. koje su date

u ovom prilogu.
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Slika 2.1.1. Opsta shema postupka za klasifikaciju hemikalija ili proizvoda u jednu od podklasa eksploziva (Klasa 1 za

transport opasnog tereta)
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Slika 2.1.2. Postupak za priviemenu klasifikaciju hemikalija ili proizvoda u klasu eksploziva (Klasa 1 za transport

opasnog tereta)
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*Za dodatne informacije vidjeti poglavlje 3.3 ,Preporuke Transport opasnih materija Ujedinjenih nacija - model propisa“
Slika 2.1.3. Postupak klasifikacije u jednu od podklasa klase eksploziva (Klasa 1 za transport opasnog tereta)
2.1.4.2. Skrining procedura

Svojstva eksploziva povezuju se sa prisustvom pojedinih hemijskih grupa u molekulu koje reaguju tako da prouzrokuju brzo
povecavanje temperature ili pritiska. Skrining ima za cilj da identifikuje prisustvo takvih reaktivnih grupa i potencijala za brzo
oslobadanje energije. Ukoliko se tokom skrininga otkriju supstance ili smjeSe koje su potencijalno eksplozivne, primjenjuje se
procedura njihove klasifikacije (Metode ispitivanja date su u dijelu 10.3. Priru€nika o metodama ispitivanja i kriterijumima
Preporuke UN o transportu opasnog tereta.)

Napomena: Ukoliko je energija egzotermne razgradnje organskih materijala manja od 800 J/g ne sprovodi se ispitivanje iz serije
1 tip (a) za odredivanje Sirenja detonacije, niti iz serije 2 tip (a) za odredivanje osjetljivosti na detonacioni Sok.

2.1.4.3. Postupak prihvatanja za klasu opasnosti ,eksplozivi’ nije potrebno primjenjivati ako:

1) u molekulu ne sadrzi hemijske grupe koje se povezuju sa svojstvima eksplozivnosti. Primjeri grupa koje ukazuju na svojstva
eksplozivnosti su dati u tabeli A 6.1 u Dodatku 6 Preporuke UN o transportu opasnog tereta, Prirunik o ispitivanjima i
kriterijumimaili

2) supstanca sadrzi hemijske grupe koje su povezane sa svojstvima eksplozivnosti, ukljucujuci kiseonik, a izracunati balans
kiseonika je manji od -200. Balans kiseonika se za hemijsku reakciju:

CxHyO+[x+(y/4)-(2/2)]O.—XxCO,+(y/2)H,0 izratunava pomocu sliedece formule:

balans kiseonika= -1600[2x+(y/2)-z]/molekulska masa;

3) kada organska supstanca ili homogena smjeSa organskih supstanci sadrzi hemijske grupe povezane sa eksplozivnim
svojstvima i njena energija egzotermnog raspada manja od 500 J/g ili poCetak egzotermnog raspada na temperaturi od 500°C ili
vi8oj kako je navedeno u tabeli 2.1.3.

Tabela 2.1.3. Odluka o primjeni postupka prihvatanja za klasu opasnosti ,eksplozivi’ za organsku supstancu ili homogenu smjesu
organskih supstanci

Energija raspadanja Temperatura Primijeniti
J/9) na kojoj postupak
zapocinje prihvatanja?
raspadanje (Da/Ne)
(°C)
<500 <500 Ne
<500 =500 Ne
2500 <500 Da
> 500 =500 Ne

Energija egzotermnog raspadanja moze se odrediti primjenom prikladne kalorimetrijske tehnike (vidjeti dio 20.3.3.3. Preporuka UN-a za
prevoz opasnih materija, Priruénika za ispitivanja s kriterijumima);

4) za smjeSe koje se sastoje od neorganskih oksiduju¢ih jedinjenja i organskih materija, gdje je koncentracija neorganskih
oksidujucih supstanci manja od 15% po masi, ukoliko oksiduju¢a supstanca pripada kategorijama 1 ili 2 i manja od 30% po masi,
ukoliko oksidujuéa supstanca pripada kategoriji 3.

2.1.4.4. Kod smjesa koje sadrze bilo koju vrstu poznatog eksploziva, primjenjuje se procedura za prihvatanje.
2.2. Zapaljivi gasovi
2.2.1. Definicija

2.2.1.1. Zapaljivi gas je gas ili smjeSa gasova koja ima interval zapaljivosti u dodiru sa vazduhom pri temperaturi od 20 °C i
normalnom pritisku od 101,3 kPa.

2.2.1.2. Piroforni gas je zapaljivi gas koji se na vazduhu moze spontano zapaliti na temperaturi od 54 °C ili nizoj.
2.2.1.3. Hemijski nestabilni gas je zapaljivi gas koji mozZe reagovati eksplozivno ¢ak i bez prisustva vazduha ili kiseonika;

2.2.2. Kriterijumi za klasifikaciju

2.2.2.1. Zapaljivi gas klasifikuje se u 1.A, 1.B ili 2. kategoriju u skladu s tabelom 2.2.1. Zapaljivi gasovi koji su piroforni ifili
hemijski nestabilni uvijek se klasifikuju u 1.A kategoriju.




Kategorija opasnosti

Tabela 2.2.1. Kriterijiumi za kategorizaciju zapaljivih gasova

Kriterijum

1.A Zapaljivi gas Gasovi koji pri temperaturi od 20 °C i normalnom pritisku od 101,3 kPa imaju sljede¢a svojstva:
(a)zapaljivi su u smjesi sa vazduhom pri zapreminskom udjelu od 13 % ili manjem; ili
(b)imaju podrucje zapaljivosti u dodiru sa vazduhom od najmanje 12 postotnih bodova, nezavisno od
donje granice zapaljivosti,
osim ako podaci pokazuju da ispunjavaju kriterijume za 1.B kategoriju
Piroforni gas Zapaljivi gasovi koji se na vazduhu mogu spontano zapaliti na temperaturi od 54 °C ili nizoj
Hemijski nestabilni A Zapaljivi gasovi koji su hemijski nestabilni pri temperaturi od 20 °C i normalnom pritisku od
gas 101,3 kPa
B Zapaljivi gasovi koji su hemijski nestabilni na temperaturi visoj od 20 °C i/ili pritisku viSem
od 101,3 kPa
1B Zapaljivi gas Gasovi koji ispunjavaju kriterijume zapaljivosti za 1.A kategoriju, ali nijesu piroforni ni hemijski
nestabilni i imaju barem:
(a) nizu granicu zapaljivosti pri zapreminskom udjelu veéem od 6 % na vazduhu; ili
(b) osnovnu brzinu gorenja manju od 10 cm/s
2. Zapaljivi plin Gasovi razliiti od gasova iz 1.A ili 1.B kategorije koji imaju interval zapaljivosti u smjesi sa vazduhom

pri temperaturi od 20 °C i normalnom pritisku od 101,3 kPa

2.2.3. Elementi oznacavanja

Elementi ozna¢avanja za supstance ili smjeSe klasifikovane u ovu klasu opasnosti dati su u Tabeli 2.2.2.

Tabela 2.2.2. Elementi oznaCavanja za zapaljive gasove

1.A Gasovi klasifikovani u 1.A kategoriju koji 1.B 2.
kategorija ispunjavaju kriterijume za piroforne ili nestabilne kategorija kategorija
gasove kategorija A/B
Piroforni Hemijski nestabilni gas
gas
Kategorija A Kategorija B
Piktogram Nema
GHS piktograma
Oznaka Opasnost Opasnost Opasnost Opasnost Opasnost Upozorenje
opasnosti
Oznaka H220: vrlo lako | H220: vrlo lako | H220: vrlo lako H220: vrlo lako H221: zapaljivi | H221: zapaljivi
upozorenja zapaljiv gas zapaljiv gas; zapaljiv gas; zapaljiv gas; gas gas
H232: moze se | H230: moze H231: moze
spontano reagovati reagovati
zapaliti u eksplozivno ¢ak | eksplozivno ¢ak i
dodiru sa i bez prisustva bez prisustva
vazduhom vazduha vazduha pri
povisenom
pritisku i/ili
temperaturi
Oznaka P210 P210 P202 P202 P210 P210
obavijestenja p222 P210 P210
— spreavanje P280
Oznaka P377 P377 P377 P377 P377 P377




obavijestenja P381 P381 P381 P381 P381 P381
— postupanje
Oznaka P403 P403 P403 P403 P403 P403

obavijestenja
— skladistenje

Oznaka
obavijestenja
— odlaganje

Postupak klasikacije prikazan je u dijagramu odlucivanja u nastavku (vidjeti sliku 2.2.1.).;

Ako se zapaljivi gas ili smjeSa gasova Klasifikuju kao piroforni i/ili hemijski nestabilni, sva se odgovaraju¢a klasifikovanja navode na
bezbjednosnom listu.

Slika 2.2.1.Zapaljivi gasovi
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2.2.4. Dodatna uputstva za klasifikaciju



Zapaljivost gasova i smjeSa gasova odreduje se metodama ispitivanja ili, u slucaju smjeSa za koje postoji dovoljno dostupnih
podataka, metodama izraCunavanja u skladu sa standardom MEST ISO 10156 ("Gasovi i smjeSe gasova - Odredivanje
mogucnosti paljenja i oksidacione sposobnosti pri izboru ispusnih ventila za boce"). Kada nema dovoljno dostupnih podataka,
koristi se metoda ispitivanja u skladu sa standardom MEST ISO 1839 ("Odredivanje granica eksplozivnosti gasova i para") .

2.2.4.1. Zapaljivost se odreduje ispitivanjem ili, u slu¢aju smjeSa za koje je dostupno dovoljno podataka, izraunavanjem u
skladu s metodama koje je donio ISO (vidjeti izmijenjeno izdanje standarda MEST ISO 10156, Gasovi i smjeSe gasova —
Utvrdivanje potencijala sagorijevanja i oksidacione sposobnosti u svrhu izbora odgovarajuceg izlaznog ventila cilindra boce’ i ako
se primjenjuje osnovna brzina gorenja za 1.B kategoriju, vidjeti izmijenjeno izdanje standarda ISO 817, Radne supstance —
Oznacavanje i klasifikacija bezbjednosti, Prilog C: Ispitha metoda za mjerenje brzine gorenja zapaljivih gasova’). Umjesto
ispitnog uredaja u skladu s izmijenjenim izdanjem standarda ISO 10156 moze se upotrijebiti ispitni uredaj za metodu s pomocu
cijevi u skladu s klauzulom 4.2. izmijenjenog izdanja standarda EN 1839 (Odredivanje granica eksplozivnosti gasova i para).;

2.2.4.2. Pirofornost se odreduje na temperaturi od 54 °C u skladu sa standardom IEC 60079-20-1 izd. 1.0 (2010.), Eksplozivne
atmosfere — Dio 20-1: Svojstva materijala za klasifikaciju gasova i para — Ispitne metode i podaci’ ili standardom DIN 51794,
Odredivanje temperature zapaljenja naftnih derivata’.

2.2.4.3.Postupak klasifikacije za piroforne gasove nije potrebno sprovoditi ako iskustva iz proizvodnje ili s rukovanjem pokazuju
da se supstanca ne¢e sama od sebe zapaliti kad dode u dodir sa vazduhom pri temperaturi od 54 °C ili nizoj. Zapaljive smjese
gasova Cija pirofornost nije ispitana i koje sadrze viSe od jednog postotka pirofornih komponenata klasifikuju se kao piroforni gas.
Pri ocjenjivanju potrebe za klasifikaciju zapaljivih smjeSa gasova koje sadrze jedan posto ili manje pirofornih komponenata
primjenjuje se stru¢na ocjena o svojstvima i fizickim opasnostima pirofornih gasova i njihovih smjeSa. U tom je slu€aju ispitivanje
potrebno razmotriti samo ako se struénom ocjenom ukaze na potrebu za dodatnim podacima kojima bi se olak$ao postupak
rklasifikacije;

2.3. Zapaljivi aerosoli
2.3.1. Definicija

Aerosol, odnosno aerosolni rasprsivaci, ozna¢avaju bilo koji sud napravljen od metala, stakla ili plastike koji se ne moze ponovo
puniti i koji sadrzi komprimovani ili te€ni gas ili gas rastvoren pod pritiskom, sa ili bez te¢nosti, u obliku paste ili praha, sa
uredajem za izbacivanje koji omogucuje da njegov sadrzaj bude izbacen u vidu Cestica u Evrstom ili te€nom stanju u suspenziji u
gasu, kao pjena, pasta ili prah ili u te€énom ili u gasovitom stanju.

2.3.2. Kriterijumi za klasifikaciju

2.3.2.1. Aerosoli se klasifikuju u jednu od tri kategorija unutar ove klase opasnosti, u zavisnosti od njihovih zapaljivih svojstava i
toploti sagorijevanja. Njihovu klasifikaciju u 1. ili 2. kategoriju treba razmotriti ako sadrze viSe od 1 % komponenti (masenog
udjela) koje su klasifikovane kao zapaljive u skladu sa sljedecim kriterijima navedenima u ovom dijelu:

— zapaljivi gasovi (vidjeti dio 2.2.),

—tecnosti sa tackom paljenja < 93 °C, uklju€ujuci zapaljive tecnosti u skladu s odjeljkom 2.6.,

— zapaljive Gvrste supstance (vidjeti dio 2.7.)

ili ako je njihova toptota sagorijevanja najmanje 20 kJ/g.

NAPOMENA 1.: Zapaljive komponente ne obuhvataju piroforne i samozagrijavaju¢e supstance i smjese ni one koje reaguju s
vodom jer se takve komponente nikad ne koriste kao sastojci aerosola.

NAPOMENA 2.: Aerosoli nijesu dodatno obuhvaéeni odjeljcima 2.2. (zapaljivi gasovi), 2.5. (gasovi pod pritiskom, 2.6. (zapaljive
te¢nosti) i 2.7. (zapaljive ¢vrste supstance). Medutim, u zavisnosti od sadrzaja aerosoli mogu biti obuhvaéeni drugim klasama
opasnosti, ukljuéujuéi njihove elemente oznacivanja.

2.3.2.2. Zapaljivi aerosoli se klasifikuju u jednu od dvije kategorije opasnosti u okviru ove klase opasnosti na osnovu njihovih
sastojaka, hemijske toplote sagorijevanja i, ukoliko je neophodno, na osnovu rezultata ispitivanja pjena (za aerosole u vidu pene)
i odredivanja udaljenosti paljenja, kao i na osnovu rezultata ispitivanja u ograni¢enom prostoru (za aerosole u spreju) u skladu sa
slikom 2.3.1. i sa Dijelom lll, odjelicima (mozda poddjelovima) 31.4, 31.4 i 31.5. Priruénika o metodama ispitivanja i
kriterijumima, Preporuke UN o transportu opasnog tereta.



Slika 2.3.1.
Slika 2.3.1(1) - za zapaljive aerosole

AEROSOL

NE

S~

Da li sadrzi < 1% zapaljivih sastojaka DA
(masenog udjela) i da li ima toplotu
sagorijevanja <20KJ/g?

Kategorija 3
Nema piktograma

Paznja

NE

Da li sadrzi > 85% zapaljivih sastojaka i da li ima

toplotu sagorijevanja > 3 0KJ/g? DA

NE

Kategorija 1

Opasnost

Za aerosole u spreju, pratiti shematski prikaz izvodenja zaklju€aka 2.3.1. (2);

Za aerosole u obliku pjene, pratiti shematski prikaz izvodenja zakljuc¢aka 2.3.1. (3);

Slika 2.3.1(2) - za aerosole u spreju

AEROSOL U SPREJU
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NE

Da li je ispitivanje paljenja u ograni¢enom Kategorija 2
prostoru pokazalo da je:
DA
1. vremenski ekvivalent < 300s/m3 ili
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Slika 2.3.1(3) - Za aerosole u obliku pjene
AEROSOL U OBLIKU PJENE
. ) Kategorija 1
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prilikom odredivanja udaljenosti paljenja? i
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Paznja




2.3.3. Elementi oznaé¢avanja

Elementi ozna€avanja za supstance ili smjeSe klasifikovane u ovu klasu opasnosti dati su u Tabeli 2.3.2.

Tabela 2.3.2. Elementi ozna¢avanja za aerosole

Klasifikacija Kategorija 1 Kategorija 2

GHS piktogram opasnosti

Rije€ upozorenja Opasnost Paznja

Obavjestenje o opasnosti sz?f H.223:

Veoma zapaljiv aerosol Zapaljiv aerosol

P210 P210

Obavjestenje o mjerama predostroznosti - prevencija P211 P211
P251 P251

Obavjestenje o mjerama predostroznosti - reagovanje

Obavjestenje o mjerama predostroznosti - skladiStenje P410+P412 P410+P412

Obavjestenje o mjerama predostroznosti - odlaganje

2.3.4. Dodatna uputstva za klasifikaciju

Hemijska toplota sagorijevanja (AH.), izrazena u kilodZulima po gramu (kJ/g) je proizvod teorijske toplote sagorijevanja (AHcomp) i
efikasnosti sagorijevanja, koja je obi¢no niza od 1,0 (tipi¢na vrijednost za efikasnost sagorijevanja je 0,95 ili 95%). Za slozene
formulacije aerosola, hemijska toplota sagorijevanja je zbir izmjerenih toplota sagorijevanja pojedinac¢nih sastojaka, kao Sto
slijedi:

n
AHc(proizvoda):Z[Wi%XAH C(i)]gdje je: AH; - hemijska toplota sagorijevanja (kJ/g); w; % - udio mase sastojka i u
i

proizvodu; AHg - specifiéna toplota sagorijevanja (kJ/g) sastojka i u proizvodu.

Hemijska toplota sagorijevanja nalazi se u literaturi, izracunati ili odrediti na osnovu ispitivanja (vidieti standard MEST B.H8.153 -
"Standardna metoda za odredivanje toplote sagorijevanja te¢nih ugljovodoni¢nih goriva pomoéu kalorimetrijske bombe",
standard MEST EN ISO 13943, 86.1 do 86.3 - Bezbijednost od pozara - Rjecnik i smjernice za proizvodnju i skladistenje
aerosolnih proizvoda- NFRA 30B).

2.4. Oksidujuci gasovi
2.4.1. Definicija

Oksiduju¢i gasovi su gasovi ili smjeSe gasova koji, u prisustvu kiseonika, dovode do sagorijevanja ili doprinose sagorijevanju
drugog materijala efikasnije nego sam vazduh.

2.4.2. Kriterijumi za klasifikaciju

2.4.2.1. Oksiduju¢i gasovi se klasifikuju u jedinu kategoriju opasnosti u okviru ove klase opasnosti u skladu sa Tabelom 2.4.1.



Tabela 2.4.1. Kriterijumi za oksidiraju¢e gasove

Kategorija Kriterijumi®
opasnosti
" Bilo koji gas koji ima osobinu da, u prisustvu kiseonika, dovede do sagorijevanja ili da doprinese
Kategorija 1 -~ . - ) -
sagorijevanju drugog materijala efikasnije nego sam vazduh.

2.4.3. Elementi ozna€avanja

Elementi ozna€avanja za supstance i smjeSe klasifikovane u ovu klasu opasnosti dati su u Tabeli 2.4.2.

Tabela 2.4.2. Elementi oznacavanja za oksiduju¢e gasove

Klasifikacija Kategorija 1
GHS piktogram opasnosti
Rije€ upozorenja Opasnost
H270:

Obaviestenje o opasnosti |zaziva ili podsti¢e vatru, oksiduju¢e sredstvo

. . . . . P220
Obavjestenje o mjerama predostroznosti - prevencija p244
Obavjestenje o mjerama predostroznosti - reagovanije P370+P376
Obavjestenje o mjerama predostroznosti - skladistenje P403

Obavjestenje o mjerama predostroznosti - odlaganje

2.4.4. Dodatna uputstva za klasifikaciju

Da bi se gas ili smjeSa gasova klasifikovala u klasu oksidujuéih gasova sprovode se ispitivanja ili primjeniti metode
izraGunavanija, kao $to je objasnjeno u MEST ISO 10156 , a za boce za gas i u MEST ISO 10156-2.

2.5. Gasovi pod pritiskom
2.5.1. Definicije

2.5.1.1. Gasovi pod pritiskom su gasovi ili smie$e gasova u posudama pod pritiskom koji je jednak ili vi§i od 200kPa, ili gasovi ili
smieSe gasova koji su tecni ili te€ni i rashladeni. Gasovi pod pritiskom obuhvataju komprimovane gasove, te¢ne gasove,
rastvorene gasove i rashladene tecne gasove.

2.5.1.2. Kriti€na temperatura je ona temperatura iznad koje se gas u Cistom obliku ne pretvara u te¢nost, bez obzira na stepen
kompresije.

2.5.2. Kriterijumi za klasifikaciju

Gasovi se klasifikuju, na osnovu svog fizickog stanja u trenutku pakovanja, u jednu od ¢etiri grupe u skladu sa Tabelom 2.5.1.

Tabela 2.5.1. Kriterijumi za gasove pod pritiskom

Grupe Kriterijumi

Gas koji je u potpunosti gasovit na -50°C, uklju€ujuéi i sve gasove sa kriticnom temperaturom < -

Komprimovani gas 50°C kada je upakovan pod pritiskom.

Gas koji je djelimi¢no u te€nom stanju na temperaturi iznad -50°C kada je upakovan pod pritiskom.
Razlikuju se:

- te¢ni gas pod visokim pritiskom: gas sa kriti€nom temperaturom izmedu -50°C i +65°C; i

- te¢ni gas pod niskim pritiskom: gas sa kritiécnom temperaturom iznad +65°C.

Tecni gas

6 Gasovi koji dovode do sagorijevanja ili doprinose sagorijevanju drugog materijala efikasnije nego sam vazduh su isti gasovi ili smjese
gasova sa oksidacionim potencijalom veéim od 23,5% odredenim metodom MEST ISO 10156 ili MEST ISO 10156-2



Rashladeni te¢ni
gas

Gas koji postaje djelimi¢no tec¢an uslijed niske temperature kada je upakovan.

Rastvoreni gas

Gas koji je rastvoren u te¢nom rastvaracu kada je upakovan pod pritiskom.

2.5.3. Elementi ozna€avanja

Elementi ozna€avanja za supstance ili smjeSe klasifikovane u ovu klasu opasnosti dati su u Tabeli 2.5.2

Tabela 2.5.2. Elementi ozna¢avanja za gasove pod pritiskom

Obavjestenje o
opasnosti

Sadrzi gas pod
pritiskom, moze da
eksplodira ako se
izlaze toploti

Sadrzi gas pod

pritiskom, moze da
eksplodira ako se

izlaze toploti

Sadrzi rashladeni tecni
gas, moze da izazove
promrzline ili povrede

Klasifikacija Komprimovani gas Tecni gas Rashladeni te¢ni gas Rastvoreni gas
GHS piktogram
opasnosti
Rije¢ upozorenja Paznja Paznja Paznja Paznja
H280: H280: H281: H280:

Sadrzi gas pod
pritiskom, moze da
eksplodira ako se
izlaze toploti

Obavijestenje o
mjerama
predostroznosti -
prevencija

pP282

Obavijestenje o
mjerama
predostroznosti -
reagovanje

P336+
P315

Obavjestenje o
mjerama
predostroznosti -
skladistenje

P410+P403

P410+P403

P403

P410+P403

Obavijestenje o
mjerama
predostroznosti -
odlaganje

2.5.4. Dodatna uputstva za klasifikaciju

Za ovu grupu gasova zahtijevaju se sljedece informacije:

- vrijednost napona pare na 50°C;
- fizicko stanje na 20°C pri standardnom pritisku;

- kriti€na temperatura.

Podaci se nalaze u literaturi, radunaju ili odreduiju ispitivanjem. Cisti gasovi su klasifikovani kao $to je dato u Preporuci UN za
transport opasnog tereta, Model propisa.

2.6. Zapaljive tec¢nosti

2.6.1. Definicija

Zapaljiva te€nost je te€nost Cija je tacka paljenja jednaka ili niza od 60°C.

2.6.2. Kriterijumi za klasifikaciju

Zapaljive te¢nosti klasifikuju se u jednu od tri kategorije opasnosti u okviru ove klase opasnosti u skladu sa Tabelom 2.6.1.




Tabela 2.6.1. Kriterijumi za zapaljive te¢nosti

Kategorija opasnosti

Kriterijumi

Kategorija 1
Kategorija 2
Kategorija 3

Tacka paljenja 223°C i < 60°C*

Tacka paljenja < 23°C i pocetna tacka klju¢anja < 35°C
Tacka paljenja < 23°C i poCetna tacka klju¢anja > 35°C

kategoriju 3.

(*) Gasna ulja, dizel i laka ulja za lozenje koja imaju tacku paljenja izmedu =55°C i < 75°C mogu se klasifikovati u

2.6.3. Elementi ozna€avanja

Elementi oznacavanja za supstance i smjeSe koje ispunjavaju uslove da budu klasifikovane u ovu klasu opasnosti dati su u

Tabeli 2.6.2.

Tabela 2.6.2. Elementi oznacavanja za zapaljive te¢nosti

opasnosti

Veoma lako zapaljiva te€nost i

Lako zapaljiva te€nost i para

Klasifikacija Kategorija 1 Kategorija 2 Kategorija 3
GHS piktogram
opasnosti
Rije€ upozorenja Opasnost Opasnost Paznja
Obavjestenje o H224. H225: H226:

Zapaljiva teCnost i para

para

P210 P210 P210

ia&teni P233 P233 pP233
8?ear\gr?§enje ° P240 P240 P240
predostroznosti - P241 P241 P241
revencija P242 P242 p242
P : P243 P243 pP243
P280 P280 P280

Obavjestenje o
mjerama
predostroznosti -
reagovanje

P303+P361+P353+P370+P378

P303+P361+P353+P370+P378

P303+P361+P353+P370+P378

Obavijestenje o
mjerama
predostroznosti -
skladistenje

P403+P235

P403+P235

P403+P235

Obavjestenje o
mjerama
predostroznosti -
odlaganje

P501

P501

P501

2.6.4. Dodatna uputstva za klasifikaciju

2.6.4.1. Za klasifikaciju zapaljivih te¢nosti neophodan je podatak o tacki paljenja i poc¢etnoj tacki klju¢anja. Ovi podaci mogu se
odrediti ispitivanjem, preuzeti iz stru€ne literature ili izraCunati. Ukoliko podaci nijesu dostupni, tacka paljenja i pocetna tacka
klju€anja moraju se odrediti ispitivanjem. Za odredivanje tacke paljenja mora se koristiti metoda ispitivanja u zatvorenom sudu.




2.6.4.2. U slucaju smjesa’ koje sadrze poznate zapaljive tecnosti u definisanim koncentracijama, pa i ako sadrze neisparljive
komponente, npr. polimere ili aditive, taCku paljenja nije potrebno odredivati eksperimentom ako je izracunata tacka paljenja
smjese primjenom metode iz odjeljka (mozda poglavlja) 2.6.4.3. najmanje 5 °C® viSe od odgovarajuceg kriterijuma klasifikacije i
pod uslovom da:

1) poznat tacan sastav smjeSe (ukoliko je sastav smjeSe dat kao opsjeg koncentracija, pri klasifikaciji treba uzeti u obzir sastav
smjeSe sa najnizom izraGunatom tackom paljenja);

2) poznata donja granica eksplozivnosti svakog sastojka (odgovaraju¢a korelacija mora se primjeniti kada se ovi podaci
ekstrapoliraju na temperaturne vrijednosti razlicite od onih upotrebljenih pri ispitivanju), kao i metoda za izracunavanje donje
granice eksplozivnosti;

3) poznata temperaturna zavisnost napona pare i koeficijenta aktivnosti za svaki sastojak smjese;

4) te¢na faza homogena.

Kod smijeSa koje sadrze neisparljive sastojke tacka paljenja izraGunava se na osnovu isparljivih sastojaka. Neisparljivi sastojak
neznatno smanjuje parcijalni pritisak rastvaraca i izraCunata tacka paljenja je neznatno ispod odredenih vrijednosti.

2.6.4.4. Metode ispitivanja koje se koriste za odredivanje tacke paljenja zapaljivih te€nosti date su u Tabeli 2.6.3.

Tabela 2.6.3. Metode za odredivanje tacke paljenja zapaljivih te¢nosti:

Nacionalni standard: Ekvivalentan sa:
MEST ISO 1516

Odredivanje "zapaljivo/nezapaljivo" - Metoda ravnoteze u zatvorenom sudu EN ISO 1516
MEST ISO 1523

Odredivanje tacke paljenja - Ravnotezna metoda u zatvorenoj posudi EN ISO 1523
MEST ISO 2719

Odredivanje tacke paljenja - Metoda u zatvorenom sudu po Penski-Martensu ENISO 2719
MEST ISO 3679

Odredivanje tacke paljenja - Brza ravnotezna metoda u zatvorenoj posudi EN ISO 3679
MEST ISO 3680

Odredivanje "zapaljivo/nezapaljivo" - Metoda brze ravnoteze u zatvorenom sudu EN IS0 3680
MEST ISO 13736

Odredivanje tacke paljenja - Metoda u zatvorenom sudu po Abelu ENISO 13736
MEST B.H8.047

Ispitivanje te€nih goriva i drugih zapaljivih te€nosti - Odredivanje tacke paljenja u zatvorenom DIN 51755
sudu po Abel-Penskom

2.6.4.5. TeCnosti sa tatkom paljenja viSom od 35°C ne moraju da budu klasifikovane u Kategoriju 3, ukoliko su ispitivanjem
zapaljivosti prema L2, Dio Ill, odieljak 32 Priru¢nika o metodama ispitivanja i kriterijumima, Preporuke UN o transportu opasnog
tereta, dobijeni negativni rezultati.

2.7. Zapaljive ¢vrste supstance i smjese
2.7.1. Definicija

Zapaljive ¢vrste supstance i smjeSe su Evrste supstance i smjese koje se lako pale ili koje uslijed trenja izazvaju plamen ili
doprinjeti stvaranju vatre.

Cvrste supstance i smjese koje se lako pale su supstance ili smje$e u obliku praha, granula ili pasta koje su opasne ako se lako
upale pri kratkotrajnom kontaktu sa izvorom vatre, kao $to je zapaljena Sibica i ako se plamen brzo Siri.

2.7.2. Kriterijumi za klasifikaciju

2.7.2.1. Supstance i smjeSe u obliku praha, granula ili paste (izuzev metalnog praha ili legura metala - vidjeti dio 2.7.2.2. ovog
priloga) moraju se klasifikovati kao brzo zapaljive évrste supstance i smjeSe kada je u jednom ili u viSe ispitivanja sprovedenih u
skladu sa metodama opisanim u Dijelu lll, dio 33.2.1 Priruénika o metodama ispitivanja i kriterijumima, Preporuke UN o
transportu opasnog tereta, vrijeme njihovog gorenja kraée od 45s ili kada je brzina sagorijevanja veéa od 2,2 mm/s.

2.7.2.2. Metalni prah ili legure metala treba klasifikovati kao zapaljive Evrste materije ukoliko se mogu zapaliti i ukoliko vatra
zahvata ¢itavu duzinu uzorka (100 mm) za 10 minuta ili brze.

7 Metoda izraCunavanja je potvdena za smjeSe koje sadrze do Sest isparljivih komponenata. Te komponente mogu biti zapaljive te¢nosti, kao $to su
ugljovodonici, eteri, alkoholi, esteri (osim akrilata) i voda. Medutim, ona jo$ nije potvdena za smjese koje sadrie halogenovana, sumporna i/ili
fosforna jedinjenja i reaktivne akrilate.

8 Metoda izradunavanja ne moze se primjenjivati ako je izra¢unata tacka paljenja za manje od 5 °C vise od odgovarajuceg kriterijuma za klasifikaciju i
u tom slucaju tacku paljenja treba odrediti eksperimentom.



2.7.2.3. Zapaljive Evrste supstance i smjeSe se klasifikuju u jednu od dvije kategorije opasnosti u okviru ove klase opasnosti na
osnovu metode N.1 koja je opisana u odeliku 33.2.1. Priru¢nika o metodama ispitivanja i kriterijumima, Preporuke UN o
transportu opasnog tereta, u skladu sa Tabelom 2.7.1. koja je data u ovom prilogu.

Tabela 2.7.1. Kriterijumi za zapaljive Evrste supstance i smjeSe

Kategorija opasnosti Kriterijumi

Kategorija 1 Ispitivanje brzine sagorijevanja

Za supstance i smjeSe koje nijesu metalni prah:

(a) nakvasena zona ne gasi vatru i

(b) vrijeme sagorjevanja < 45 sekundi ili brzina sagorjevanja >2.2 mm/s
Za metalni prah:

Vrijeme sagorjevanja < 5 minuta

Kategorija 2 Ispitivanje brzine sagorjevanja

Za supstance koje nijesu metalni prah:

(a) nakvaSena zona prestaje da sagorijeva u roku od najmanje 4 minuta i
(b) vrijeme sagorjevanja < 45 sekundi ili brzina sagorjevanja >2.2 mm/s
Za metalni prah:

Vrijeme sagorjevanja > 5 minuta i < 10 minuta

Napomena: Ispitivanje supstance ili smjeSe treba izvrsiti u fizickom obliku u kojem je uzorak dobijen. Ukoliko je, na primjer,
prilikom snabdjevanja ili transporta, ista supstanca prisutna u fizickom obliku razli¢itom od oblika u kome je ispitivana i smatra se
da ta promjena moze znacajno da uti€e na njenu klasifikaciju, supstanca se mora ispitati i u novom obliku.

2.7.3. Elementi oznacavanja

Elementi oznac¢avanja za supstance i smjeSe koje ispunjavaju uslove da budu klasifikovane u ovu klasu opasnosti dati su u
Tabeli 2.7.2.

Tabela 2.7.2. Elementi ozna¢avanja za zapaljive ¢vrste supstance i smjeSe

Klasifikacija Kategorija 1 Kategorija 2

GHS piktogram opasnosti

Rije¢ upozorenja Opasnost Paznja
H228: H228:
Obavjestenje o opasnosti Zapaljiva ¢vrsta supstanca ili Zapaljiva ¢vrsta supstanca ili
smjesa smjesa
P210
cess
Obavjestenje o mjerama predostroznosti - P41 P240
prevencija p242 P241
P243 P280
P280

Obavjestenje o mjerama predostroznosti -

reagovanie P70+P378 P70+P378

Obavjestenje o mjerama predostroznosti -
skladistenje

Obavjestenje o mjerama predostroznosti -
odlaganje




2.8. Samoreaktivne supstance i smjese
2.8.1. Definicija

2.8.1.1. Samoreaktivne supstance i smjeSe su termicki nestabilne tecne ili Evrste supstance ili smjeSe kod kojih dolazi do jakog
egzotermnog razlaganja, ¢ak i u odsustvu kiseonika (vazduha). Ova definicija ne obuhvata supstance ili smjeSe koje se
klasifikuju kao eksplozive, organski peroksidi ili kao oksidujuce.

2.8.1.2. Samoreaktivne supstance ili smjeSe poseduju eksplozivna svojstva ukoliko laboratorijska ispitivanja pokazu da je
formulacija sklona detonaciji, brzoj deflagraciji ili da burno reaguje pri zagrijavanju u zatvorenom prostoru.

2.8.2. Kriterijumi za klasifikaciju

2.8.2.1. Svaka samoreaktivna supstanca ili smjeSa klasifikuje se u okviru ove klase, izuzev:

1) ako je rije€ o eksplozivima koji ispunjavaju kriterijume iz odjeljka 2.1. ovog priloga,

2) ako je rije¢ o oksiduju¢im tecnostima ili oksidujuéim Evrstim supstancama i smjeSama koje ispunjavaju kriterijume iz odjeljka
2.13. ili 2.14. ovog priloga, sa izuzetkom smjesa oksidujucih supstanci koje sadrze 5% ili viSe zapaljivih organskih supstanci koje
se klasifikuju kao samoreaktivne supstance prema postupku datom u dijelu 2.8.2.2. ovog priloga,

3) ako je rije¢ o organskim peroksidima koji ispunjavaju kriterijume iz odjeljka 2.15. ovog priloga,

4) ako je toplota razlaganja ovih supstanci i smjeSa manja od 300 J/g ili

5) ako je njihova temperatura samorazlaganja viSa od 75°C za pakovanje od 50 kg.

2.8.2.2. SmjeSe koje sadrze supstance klasifikovane kao oksidujuce, a koje sadrze i 5% ili viSe zapaljivih organskih supstanci i
koje ne ispunjavaju kriterijume iz odjelika 2.8.2.1. ta¢. 1), 2), 3) ili 4) ovog priloga, su podvrgnute postupku klasifikacije za
samoreaktivne supstance.

SmjeSa koja ima svojstva samoreaktivnih supstanci tipa B do F (vidjeti dio 2.8.2.3. ovog priloga), Klasifikuje se kao
samoreaktivna supstanca. Ukoliko je izvrSeno ispitivanje supstance ili smjeSe uzete iz originalnog pakovanja, a ambalaza se
naknadno izmjeni, vr$e se naknadna ispitivanja ako se pretpostavlja da izmjena ambalaze uti€e na rezultate ispitivanja.

2.8.2.3. Samoreaktivne supstance ili smjeSe se klasifikuju u jednu od sedam kategorija opasnosti (tip A, B, C, D, E, F ili G)
unutar ove klase na osnovu sljedeéih principa:

1) svaka samoreaktivna supstanca ili smjeSa koja datonira ili je sklona deflagraciji, kada se nalazi u originalnom pakovanju,
klasifikuje se kao samoreaktivna supstanca tipa A,;

2) svaka samoreaktivna supstanca ili smjeSa koja ima eksplozivna svojstva i koja ne detonira niti podlijeze brzoj deflagraciji,
kada se nalazi u originalnom pakovanju, ali je podlozna termi¢koj eksploziji u tom pakovanju klasifikuje se kao samoreaktivna
supstanca tipa B;

3) svaka samoreaktivna supstanca ili smjeSa koja ima eksplozivna svojstva, ali nije sklona detonaciji niti deflagraciji, kada se
nalazi u originalnom pakovanju, a ne podlijeze ni termi€koj eksploziji klasifikuje se kao samoreaktivna supstanca tipa C;

4) svaka samoreaktivna supstanca ili smjesa koja u laboratorijskim ispitivanjima:

- detonira djelimiéno, ne podlijeZze brzoj deflagraciji i nema razorno dejstvo kada se zagrijava u zatvorenom prostoru ili

- uopste ne detonira, sporo podlijeze deflagraciji i nema razorno dejstvo kada se zagrijava u zatvorenom prostoru ili

- ne detonira, ne podlijeze deflagraciji i ima osrednje razorno dejstvo kada se zagrijava u zatvorenom prostoru;

- klasifikuje se kao samoreaktivna supstanca tipa D;

5) svaka samoreaktivna supstanca ili smjeSa koja u laboratorijskim ispitivanjima ne podlijeze ni detonaciji ni deflagraciji i ima
malo ili nikakvo razorno dejstvo, kada se zagrijava u zatvorenom prostoru, klasifikuje se kao samoreaktivna supstanca tipa E;

6) svaka samoreaktivna supstanca ili smjeSa koja u laboratorijskim ispitivanjima ne detonira u kavitacionim uslovima, ne
podlijeze deflagraciji i pokazuje slabo ili nikakvo razorno dejstvo kada se zagrijava u zatvorenom prostoru, kao i slabu ili nikakvu
eksplozivnu mo¢, klasifikuje se kao samoreaktivna supstanca tipa F;

7) svaka samoreaktivna supstanca ili smjeSa koja u laboratorijskim ispitivanjima ne detonira u kavitacionim uslovima, ne
podlijeze deflagraciji i nema nikakvo razorno dejstvo kada se zagrijava u zatvorenom prostoru, niti eksplozivnu mo¢, pod
uslovom da je termicki stabilna (temperatura samorazlaganja iznosi od 60°C do 75°C za pakovanje od 50 kg), a za te€ne smje$e
i pod uslovom da sadrzi sredstvo za razblazivanje koji sluzi za ublazavanje efekata, i koji ima tacku klju¢anja jednaku ili viSu od
150°C, Klasifikuje se kao samoreaktivha supstanca, tip G. Ukoliko ovakva smjeSa nije termicki stabilna ili sadrzi sredstvo za
razblazivanje koji sluzi za ublazavanje efekata, a koji ima tacku kljuéanja manju od 150°C, takva smjeSa klasifikuje se kao
samoreaktivna supstanca tipa F.

Ukoliko je izvrSeno ispitivanje supstance ili smjeSe uzete iz originalnog pakovanja, a ambalaza se naknadno izmijeni, vrSe se
naknadna ispitivanja ako se pretpostavlja da izmjena ambalaze uti€e na rezultate ispitivanja.

2.8.2.4. Kriterijumi za kontrolu temperature

Kontrola temperature samoreaktivnih supstanci sprovodi se ukoliko je temperatura njihovog samorazlaganja jednaka ili niza od
55°C. Metode ispitivanja za odredivanje temperature samorazlaganja, kao i odredivanje kontrolne temperature i kriti€ne
temperature dati su Dijelu Il, dio 28 Priru¢nika o metodama ispitivanja i kriterijumima, Preporuke UN o transportu opasnog tereta.
Odabrano ispitivanje se sprovodi na nacin koji odgovara veli€ini i materijalu originalnog pakovanja.



2.8.3. Elementi ozna€avanja

Elementi oznacavanja za supstance i smjeSe koje ispunjavaju uslove da budu klasifikovane u ovu klasu opasnosti dati su u

Tabeli 2.8.1.

Tabela 2.8.1. Elementi oznaavanja za samoreaktivne supstance i smjesSe

Klasifikacija Tip A Tip B TipCiD TipEiF Tip G*
GHS piktogram
opasnosti
Nema
nikakvih
elemenata
oznacavanja
Rije€ upozorenja Opasnost Opasnost Opasnost Paznja zaovu
kategoriju
H240: H241: H242: H242: opasnosti

Obavijestenje o

Zagrijevanje moze

Zagrijevanje moze

Zagrijevanje moze

Zagrijevanje moze

opasnosti A - dovesti do pozara ili ) . . <
dovesti do eksplozije eksplozije dovesti do pozara dovesti do pozara

Obavijestenje o P210 p210 P210 P210

m'erajma J P234 P234 P234 pP234
rJedostroinosti - P235 P235 P235 P235

prevenci'a P240 P240 P240 P240

P I P280 P280 P280 P280

Obavijestenje o

mjerama P370+P372+P380+P37 P370+P380+P375

predostroznosti - 3 (P378)° P370+P378 P370+P378

reagovanje

%ear\g;ieme ° P403 P403 P403 P403
rjedostroinosti - P41l Pall P411 P411

P eh s P420 P420 P420 P420

skladistenje

Obavjestenje o

mjerama _ P501 501 PEOL b501

predostroznosti -

odlaganje

2.8.4. Dodatna uputstva za klasifikaciju

2.8.4.1. Svojstva samoreaktivnih supstanci ili smjeSa koja predstavljaju odlu€ujuéi faktor za njihovu klasifikaciju odreduju se
eksperimentalno. Samoreaktivne supstance ili smjeSe klasifikuju se u skladu sa serijom ispitivanja od A do H koji su opisani u
Dijelu 1l Priruénika o metodama ispitivanja i kriterijumima, Preporuke UN o transportu opasnog tereta. Postupak klasifikacije
shematski je prikazan na slici 2.8.1. koja je data u ovom prilogu.

2.8.4.2. Postupak klasifikacije za samoreaktivne supstance i smjese ne primjenjuje se u sljedeéim slu¢ajevima:

1) u molekulu supstance nema prisutnih hemijskih grupa koje su u vezi sa eksplozivnim ili samoreaktivnim osobinama. Primjeri
ovakvih grupa dati su u tabelama A6.1 i A6.2 u Dodatku 6 Priru¢nika o metodama ispitivanja i kriterijumima, Preporuke UN o
transportu opasnog tereta ili

2) za organsku supstancu ili homogenu smjesu organskih supstanci kod kojih je temperatura samorazgradnje, za pakovanje od
50 kg, visa od 75°C ili je energija egzotermne razgradnje manja od 300 J/kg. PoCetna temperatura i energija razgradnje
procjenjuju se primjenom odgovarajucih kalorimetrijskih tehnika (vidjeti Dio II, dio 20.3.3.3. Priru¢nika o metodama ispitivanja i
kriterijumima, Preporuke UN o transportu opasnog tereta).

° Tipu G nijesu dodijeljeni ali treba razmotriti ima li karakteristike drugih klasa opasnosti.
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2.9. Samozapaljive te€nosti

2.9.1. Definicija

Samozapaljiva te€nost je teCna supstanca ili smjeSa koja se, ¢ak i u malim koli¢inama, zapali u roku od pet minuta nakon

kontakta sa vazduhom.

2.9.2. Kriterijumi za klasifikaciju

Samozapaljiva te¢nost se klasifikuje u jedinu kategoriju opasnosti u okviru ove klase na osnovu ispitivanja metodom N.3
iz Dijela Ill, dio 33.31.5. Prirunika o metodama ispitivanja i kriterijumima, Preporuke UN o transportu opasnog tereta i na

osnovu Tabele 2.9.1. koja je data u ovom prilogu.



Tabela 2.9.1. Kriterijumi za samozapaljive teCnosti

Kategorija

opasnosti Kriterijumi

Tec€nost se zapali u roku od 5 minuta kada se doda inerthnom nosacu i izlozi vazduhu, ili pali,

Kategorija 1 odnosno ugljenise filter papir u kontaktu sa vazduhom u roku od 5 minuta.

2.9.3. Elementi ozna€avanja

Elementi oznaavanja za supstance i smjeSe klasifikovane u ovu klasu opasnosti dati su u Tabeli 2.9.2.

Tabela 2.9.2. Elementi ozna€avanja za samozapaljive te€nosti

Klasifikacija Kategorija 1

GHS piktogram opasnosti

Rije¢ upozorenja Opasnost

H250:

Obavjestenje o opasnosti Spontano pocinje da gori u kontaktu sa vazduhom

P210
pP222
Obavjestenje o mjerama predostroznosti - prevencija P231+P232
P233
P280

P302+P334

Obavjestenje o mjerama predostroznosti - rukovanje P370+P378

Obavjestenje o mjerama predostroznosti - skladistenje

Obavjestenje o mjerama predostroznosti - odlaganje

2.9.4. Dodatna uputstva za klasifikaciju

Postupak klasifikacije za samozapaljive te¢nosti se ne sprovodi u sluaju kada iskustvo proizvodaca ili korisnika
pokazuje da se supstanca ili smjeSa ne pali spontano kada dode u kontakt sa vazduhom na normalnoj sobnoj
temperaturi (npr. za supstancu je poznato da je stabilna na sobnoj temperaturi u duzem vremenskom periodu tj. danima).

2.10. Samozapaljive ¢vrste supstance i smjese
2.10.1. Definicija

Samozapaljive ¢vrste supstance i smjeSe su supstance i smjeSe koje se, ¢ak i u malim koli¢inama, zapale u roku od pet
minuta nakon kontakta sa vazduhom.

2.10.2. Kriterijumi za klasifikaciju
Samozapaljive ¢vrste supstance i smjeSe klasifikuju se u jedinu kategoriju opasnosti u okviru ove klase na osnovu

ispitivanja metodom N.2 iz Dijela Ill, dio 33.3.1.4. Prirunika o metodama ispitivanja i kriterijumima, Preporuke UN o
transportu opasnog tereta i na osnovu Tabele 2.10.1. koja je data u ovom prilogu.



Tabela 2.10.1. Kriterijumi za samozapaljive ¢vrste supstance i smjese?®

Kategorija opasnosti Kriterijumi

Kategorija 1 Cvrsta supstanca ili smje$a se zapali u roku od 5 minuta nakon kontakta sa vazduhom.

2.10.3. Elementi ozna€avanja

Elementi oznaCavanja supstanci i smjeSa koje ispunjavaju kriterijume za klasifikaciju u ovu klasu opasnosti dati su u
Tabeli 2.10.2.

Tabela 2.10.2. Elementi oznaCavanja za samozapaljive ¢vrste supstance i smjesSe

Klasifikacija Kategorija 1

GHS piktogram opasnosti

Rije¢ upozorenja Opasnost

H250:

Obavjestenje o opasnosti Spontano pocinje da gori u kontaktu sa vazduhom

P210
pP222
Obavjestenje o mjerama predostroznosti - prevencija P231+P232
P233
P280

P302+P335+P334

Obavjedtenje o mjerama predostroZnosti - reagovanje P370+P378

Obavjestenje o mjerama predostroznosti - skladistenje

Obavjestenje o mjerama predostroznosti - odlaganje

2.10.4. Dodatna uputstva za klasifikaciju

2.10.4.1. Postupak klasifikacije samozapaljive ¢vrste materije se ne sprovodi u slu¢aju kada iskustvo proizvodaca ili
korisnika pokazuje da se supstanca ili smjeSa ne pali spontano kada dode u kontakt sa vazduhom na sobnoj temperaturi
(npr. za supstancu je poznato da je stabilna na sobnoj temperaturi u duzem vremenskom periodu, tj. danima).

2.11. Samozagrijavajuc¢e supstance i smjese
2.11.1. Definicija

2.11.1.1. Samozagrijavaju¢a supstanca ili smjeSa je teCna ili Cvrsta supstanca ili smjeSa, koja se razlikuje od
samozapaljive teCnosti ili ¢vrste supstance ili smjeSe i koja se samozagrijava u kontaktu sa vazduhom i bez ikakvog
dodatka energije. Ovakva supstanca ili smje$a razlikuje se od samozapaljive te¢nosti ili Evrste materije po tome $to ¢e se
ona zapaliti samo ako se nalazi u velikim koli¢inama (kilogrami) i nakon duzeg vremenskog perioda (sati ili dani).

2.11.1.2. Samozagrijavanje supstance koje dovodi do spontanog sagorijevanja nastaje uslijed reakcije supstance ili
smjeSe sa kiseonikom (iz vazduha) pri kojoj se razvija toplota koja se nedovoljno brzo odaje okolini. Do spontanog
sagorijevanja dolazi kada je stepen stvaranja toplote veci od stepena odavanja toplote i kada je dostignuta temperatura
potrebna za samozapaljenje.

10 |spitivanje supstance ili smjese treba izvrsiti u fizickom obliku u kojem je uzorak dobijen. Ukoliko je, na primjer, prilikom snabdevanja
ili transporta, ista supstanca prisutna u fizickom obliku razli¢éitom od oblika u kome je ispitivana i smatra se da ta promjena moze
znacajno da utiCe na njenu klasifikaciju, supstanca se mora ispitati i u novom obliku.



2.11.2. Kriterijumi za klasifikaciju

2.11.2.1. Supstanca ili smjeSa se klasifikuje kao samozagrjavajuca supstanca ili smjeSa ukoliko ispitivanja u skladu sa
metodom datom u Preporuci UN o transportu opasnog tereta, Priru¢nika o metodama ispitivanja i kriterijumima Dio I,
dio 33.3.1.6 pokazu pozitivan rezultat:

1) pri ispitivanju uzorka u kocki ivica 25 mm na 140°C;

2) pri ispitivanju uzorka u kocki ivica 100 mm na 140°C i negativan rezultat pri ispitivanju uzorka u kocki ivica 100 mm na
120°C, i supstanca ili smjesa se pakuje u ambalazu ¢ija je zapremina vec¢a od 3 m?3;

3) pri ispitivanju uzorka u kocki ivica 100 mm na 140°C i negativan rezultat pri ispitivanju uzorka u kocki ivica 100 mm na
100°C, i supstanca ili smjeSa se pakuje u ambalazu Cija je zapremina veéa od 450 litara;

4) pri ispitivanju uzorka u kocki ivica 100 mm na 140°C i pri ispitivanju uzorka u kocki ivica 100 mm na 100°C.

2.11.2.2. Samozagrjavajuca supstanca ili smjesa klasifikuje se u jednu od dvije kategorije opasnosti u okviru ove klase,

ukoliko rezultati ispitivanja po metodi N.4 iz Ill Dijela, dio 33.3.1.6, Priruénika o metodama ispitivanja i kriterijjumima,
Preporuke UN o transportu opasnog tereta, odgovaraju kriterijumima iz Tabele 2.11.1. koja je data u ovom prilogu.

Tabela 2.11.1. Kriterijumi za samozagrijavajuce supstance ili smjese *

Kategorija

. Kriterijumi
opasnosti

Kategorija 1 | Pozitivan rezultat dobijen pri ispitivanju uzorka u kocki ivica 25 mm na 140°C.

(1) pozitivan rezultat dobijen pri ispitivanju uzorka u kocki ivica 100 mm na 140°C i negativan
rezultat dobijen pri ispitivanju uzorka u kocki ivica 25 mm na 140°C i supstanca ili smjeSa se pakuje
u ambalaZzu &ija je zapremina veéa od 3 m?;

(2) pozitivan rezultat dobijen pri ispitivanju uzorka u kocki ivica 100 mm na 140°C i negativan
rezultat dobijen pri ispitivanju uzorka u kocki ivica 25 mm na 140°C, a pozitivan rezultat pri
ispitivanju uzorka u kocki ivica 100 mm na 120°C i supstanca ili smjeSa se pakuje u ambalazu ¢ija
je zapremina veca od 450 litara;

(3) pozitivan rezultat dobijen pri ispitivanju uzorka u kocki ivica 100 mm na 140°C i negativan
rezultat dobijen pri ispitivanju uzorka u kocki ivica 25 mm na 140°C i pozitivan rezultat dobijen pri
ispitivanju uzorka u kocki ivica 100 mm na 100°C.

Kategorija 2

2.11.2.3. Supstance i smjeSe Cija je temperatura spontanog sagorjevanja visa od 50°C pri zapremini od 27 m® ne
klasifikuju se kao samozagrjavajuce supstance ili smjese.

2.11.2.4. Supstance i smjeSe Cija je temperatura spontanog paljenja visa od 50°C pri zapremini od 450 litara ne
klasifikuju se u kategoriju 1 ove klase.

2.11.3. Elementi ozna¢avanja

Elementi oznaCavanja za supstance i smjeSe klasifikovane u ovu klasu opasnosti dati su u Tabeli 2.11.2.

Tabela 2.11.2. Elementi oznaavanja za samozagrijevajuc¢e supstance i smjese

Klasifikacija Kategorija 1 Kategorija 2

GHS piktogram opasnosti

Rije¢ upozorenja Opasnost Paznja

H251:
Obavjestenje o opasnosti Dolazi do samozagrijavanja,
moze da se zapali

H251: U velikoj koli¢ini dolazi do
samozagrijavanja, moze da se zapali

Obavjestenje o mjerama P235 pP235
predostroznosti - prevencija P280 P280

1 |spitivanje supstance ili smjese treba izvrsiti u fizickom obliku u kojem je uzorak dobijen. Ukoliko je, na primjer, prilikom snabdjevanja
ili transporta, ista supstanca prisutna u fizickom obliku razli¢éitom od oblika u kome je ispitivana i smatra se da ta promjena moze
znacajno da utiCe na njenu klasifikaciju, supstanca se mora ispitati i u novom obliku



Obavjestenje o mjerama
predostroznosti - reagovanje

T . P407 P407

Obavjestenje o mjerama
predostroznosti - skladistenje P413 P413
P420 P420

Obavjestenje o mjerama
predostroznosti - odlaganje

2.11.4. Dodatna uputstva za klasifikaciju

2.11.4.1. Postupak klasifikacije vrsi se prema shematskom prikazu datom na slici 2.11.1.

2.11.4.2. Postupak Klasifikacije za samozagrijavajuée supstance ili smjeSe ne sprovodi se ukoliko se moze napraviti
odgovaraju¢a korelacija izmedu rezultata skrining testa i rezultata ispitivanja u svrhe klasifikacije i ukoliko se primjene
odgovarajuce bezbjednosne mjere. Skrining testovi su:

1) Gruer Ovenov test sa po¢etnom temperaturom za 80K iznad referentne temperature za zapreminu od 1 litra;

2) Skrining test za praSkaste materije sa po¢etnom temperaturom za 60K iznad referentne temperature za zapreminu od
1 litra.

2.12. Supstance i smjeSe koje u kontaktu sa vodom oslobadaju zapaljive gasove
2.12.1. Definicija

Supstance ili smjeSe koje u kontaktu sa vodom oslobadaju zapaljive gasove su ¢vrste ili te€ne supstance i smjeSe koje
pri interakciji sa vodom postaju podlozne spontanom paljenju ili po€inju da oslobadaju zapaljive gasove u opasnim
koli¢inama.

2.12.2. Kriterijumi za klasifikaciju
2.12.2.1. Supstanca ili smjeSa koja u kontaktu sa vodom oslobada zapaljive gasove klasifikuje se u jednu od tri kategorije
opasnosti u okviru ove klase opasnosti, na osnovu rezultata ispitivanja N.5, opisanih u Dijelu Ill, dio 33.4.1.4 Priruénika o

metodama ispitivanja i kriterijumima, Preporuke UN o transportu opasnog tereta, u skladu sa Tabelom 2.12.1.

Tabela 2.12.1. Kriterijumi za supstance i smjese koje u kontaktu sa vodom oslobadaju zapaljive gasove'?

Kategorija

. Kriterijumi
opasnosti

Svaka supstanca ili smjesa koja burno reaguje sa vodom na sobnoj temperaturi pri éemu nastaje
gas i pokazuje tendenciju oslobadanja gasa koji moze spontano da se zapali ili koja brzo reaguje u
kontaktu sa vodom pri sobnoj temperaturi, a brzina razvijanja zapaljivih gasova tokom bilo kojeg
minuta jednaka ili veca od 10 litara po kilogramu supstance.

Kategorija 1

Svaka smijesa ili supstanca koja brzo reaguje u kontaktu sa vodom na sobnoj temperaturi pri cemu
Kategorija 2 | je maksimalna brzina nastanka zapaljivih gasova iznosi najmanje 20 litara po kilogramu supstance
na sat i koja ne ispunjava uslove da bude svrstana u kategoriju 1.

Supstanca ili smjesa koja sporo reaguje u kontaktu sa vodom na sobnoj temperaturi pri ¢emu
maksimalna brzina nastanka zapaljivih gasova iznosi viSe od jednog litra po kilogramu supstance na
Kategorija 3 | sat i koja ne ispunjava uslove da bude svrstana niti u kategoriju 1 ni u kategoriju 2.

Napomena: Supstanca ili smjesa ispituje se u fiziCkom obliku u kojem se dostavlja. Ako se, na primjer, radi isporuke ili prevoza,

odredena hemikalija treba dostaviti u fizickom obliku koji se razlikuje od onoga u kojem je ispitana i za koji se smatra da bi
mogao znatno uticati na rezultate ispitivanja za potrebe klasifikacije, supstanca se mora ispitati i u novom obliku.

2.12.2.2. Supstanca ili smjeSa se klasifikuje kao supstanca ili smjeSa koja u kontaktu sa vodom oslobada zapaljive
gasove ukoliko do spontanog zapaljenja dolazi u bilo kojoj fazi ispitivanja.

12 |spitivanje supstance ili smjese treba izvrsiti u fizickom obliku u kojem je uzorak dobijen. Ukoliko je, na primjer, prilikom snabdjevanja ili

transporta, ista supstanca prisutna u fizickom obliku razli¢itom od oblika u kome je ispitivana i smatra se da ta promjena moze znacajno da utice na

njenu klasifikaciju, supstanca se mora ispitati i u novom obliku.



2.12.3. Elementi oznac¢avanja

Elementi oznacavanja za supstance i smjeSe koje ispunjavaju uslove da budu klasifikovane u ovu klasu opasnosti dati su
u Tabeli 2.12.2.

Tabela 2.12.2. Elementi ozna€avanja za supstance i smjese koje u kontaktu sa vodom oslobadaju zapaljive gasove

Klasifikacija Kategorija 1 Kategorija 2 Kategorija 3

GHS piktogram

opasnosti
Rije¢ upozorenja Opasnost Opasnost Paznja
H260: H261: H261:
T . | U kontaktu sa vodom oslobada U kontaktu sa vodom U kontaktu sa vodom
Obavjestenje o opasnosti " . - .
zapaljive gasove koji se oslobada zapaljive oslobada zapaljive

spontano pale gasove gasove

Obavjestenje o mjerama P233 P233

predostroznosti - P231+P232 P231+P232 P23Pl;8'30232

prevencija P280 P280

Obavjestenje o mjerama

predostroznosti - PBOPZ;?PO3;3P53+7|;334 PSCI):>2;7I30?;3PS;7P8334 P370+P378

reagovanje

Obavjestenje o mjerama
predostroznosti - P402+P404 P402+P404 P402+P404
skladistenje

Obavjestenje o mjerama
predostroznosti - P501 P501 P501
odlaganje

2.12.4. Dodatna uputstva za klasifikaciju

Postupak klasifikacije za ovu klasu se ne sprovodi u sljede¢im slu€ajevima:

1) hemijska struktura supstanci ili smjesa je takva da one ne sadrze metale ili metaloide ili

2) iskustvo iz proizvodnje ili rukovanja supstancom ili smjeSom pokazuje da one ne reaguju sa vodom, npr. supstanca se
proizvodi uz upotrebu vode ili se pere vodom ili

3) poznato je da se supstanca ili smjesa rastvora u vodi i da pri tom gradi stabilnu smjeSu.

2.13. Oksidujuce tecnosti
2.13.1. Definicija

Oksidujucéa te¢nost je te¢na supstanca ili smjeSa koja sama po sebi ne mora biti zapaljiva, ali moze da izazove ili da
doprinese sagorijevanju drugih materijala reakcijom oksidacije.

2.13.2. Kriterijumi za klasifikaciju
Oksidujuéa te¢nost klasifikuje se u jednu od tri kategorije opasnosti u okviru ove klase opasnosti na osnovu rezultata
ispitivanja opisanih u 0.2, Dio Ill, dio 34.4.2. Priru¢nika o metodama ispitivanja i kriterijumima, Preporuke UN o

transportu opasnog tereta, u skladu sa Tabelom 2.13.1.

Tabela 2.13.1. Kriterijumi za oksidujuce te€nosti



Kategorija

; Kriterijumi
opasnosti

Svaka supstanca ili smjesa koja spontano pocinje da gori kada se nalazi u smjesi sa celulozom u
masenom odnosu 1:1 ili je prose¢no vrijeme porasta pritiska ove smjeSe krace ili jednako
prosje¢nom vremenu porasta pritiska referentne smjeSe koja se sastoji od 50% vodenog rastvora
perhlorne kiseline i celuloze u masenom odnosu 1:1.

Kategorija 1

Svaka supstanca ili smjeSa koja kada se nalazi u smjeSi sa celulozom u masenom odnosu 1:1 ima
prosec€no vrijeme porasta pritiska krace ili jednako prosje€nom vremenu porasta pritiska referentne

Kategorija 2 smjesSe koja se sastoji od 40% vodenog rastvora natrijum-hlorata i celuloze u masenom odnosu 1:1,
a koja ne ispunjava kriterijume za kategoriju 1.
Svaka supstanca ili smjeSa koja kada se nalazi u smjesSi sa celulozom u masenom odnosu 1:1 ima
Kategorija 3 prosecno vrijeme porasta pritiska krace ili jednako prosje¢nom vremenu porasta pritiska referentne

smjesSe koja se sastoji od 65% vodenog rastvora azotne kiseline i celuloze u masenom odnosu 1:1,
a koja ne ispunjava kriterijume za kategoriju 1 i kategoriju 2.

2.13.3.Elementi ozna€avanja

Elementi ozna¢avanja za supstance i smjese koje ispunjavaju uslove da budu klasifikovane u ovu klasu opasnosti dati su
u Tabeli 2.13.2.

Tabela 2.13.2. Elementi ozna¢avanja za oksidujuce te€nosti

Klasifikacija Kategorija 1 Kategorija 2 Kategorija 3
GHS piktogram opasnosti
Rije¢ upozorenja Opasnost Opasnost Paznja
o Herl H272: H272:
e . Moze da izazove pozar ili - . . e
Obavjestenje o opasnosti PR R Moze da pospesi pozar; | Moze da pospeSi pozar;
eksploziju; jako oksidujuée L S
oksidujuce sredstvo oksidujuce sredstvo
sredstvo
Obavjestenje o mjerama p210 P210 P210
. : P220
predostroznosti - P220 pP220
revencija P280 P280 P280
P I P283
Obavjestenje o mjerama P306+P360
predostroznosti - P371+P380+P375 P370+P378 P370+P378
rukovanje P370+P378
Obavjestenje o mjerama
predostroznosti - P420
skladistenje
Obavjestenje o mjerama
predostroznosti - P501 P501 P501
odlaganje

2.13.4. Dodatna uputstva za klasifikaciju

2.13.4.1. Organske supstance ili smjeSe ne klasifikuju se u ovu klasu ako:
1) supstanca ili smjeSa ne sadrzi kiseonik, fluor ili hlor ili
2) supstanca ili smje8a sadrzi kiseonik, fluor ili hlor i ovi elementi su hemijski vezani samo za ugljenik ili vodonik.

2.13.4.2. Neorganske supstance ili smjeSe ne klasifikuju se u ovu klasu opasnosti ukoliko ne sadrze kiseonik ili halogene
elemente.

2.13.4.3. Kada za supstancu ili smjeSu postoji razlika izmedu rezultata ispitivanja i prakticnih iskustava prilikom rukovanja
i upotrebe koja ukazuju da se radi o oksidujucoj tecnosti, prilikom odlucivanja o klasifikaciji prakti¢no iskustvo ima
prednost u odnosu na rezultate ispitivanja.



2.13.4.4. Kada supstanca ili smjeSa dovodi do promjene pritiska (postaje previSe visok ili nizak) uslijed hemijske reakcije
koja nije karakteristiCna za supstance ili smjeSe sa oksidujuéim svojstvima, ispitivanje iz Dijela Ill, dio 34.4.2. Priruénika o
metodama ispitivanja i kriterijumima, Preporuke UN o transportu opasnog tereta, je ponovo sprovedeno sa nekom
inertnom supstancom, kao Sto je dijatomejska zemlja, umjesto celuloze kako bi se razjasnila priroda reakcije i da bi se
provijerilo da li su dobijeni pozitivni rezultati pouzdani.

2.14. Oksidujuce €vrste supstance i smjesSe

2.14.1. Definicija

Oksidujuée CEvrste supstance i smjeSe su supstance ili smjeSe koje same po sebi ne moraju da budu zapaljive, ali uslijed
reakcije oksidacije mogu da izazovu ili da doprinesu sagorjevanju drugog materijala.

2.14.2. Kriterijumi za klasifikaciju

Oksidujucée Cvrste supstance i smjeSe klasifikuju se u jednu od tri kategorije opasnosti u okviru ove klase opasnosti na
osnovu rezultata ispitivanja opisanih u O.1, Dio Ill, dio 34.3.1. ili O.3 dijela Ill iz odjeljka 34.4.3 Priru¢nika o metodama
ispitivanja i kriterjumima, Preporuke UN o transportu opasnog tereta, u skladu sa Tabelom 2.14.1. koja je data u ovom

prilogu.

Tabela 2.14.1. Kriterijumi za oksidujuce Gvrste supstance i smjese’®

Kategorija
opasnosti

Kriterijumi za primjenu testa O.1

Kriterijumi za primjenu testa O.3

Kategorija 1

Svaka supstanca ili smjeSa koja, kada se
nalazi u smjesi sa celulozom u masenom
odnosu 4:1 ili 1:1, ima kra¢e prosje¢no
vrijeme sagorjevanja u odnosu nha
prose€no vrijeme sagorijevanja smjese
kalijum-bromata i celuloze u masenom
odnosu 3:2.

Svaka supstanca ili smjeSa koja, kada se nalazi u
smjesi sa celulozom u masenom odnosu 4:1 ili 1:1,
ima duze prosecno vrijeme sagorjevanja u odnosu
na prosje¢no vrijeme sagorijevanja smjeSe kalcijum
peroksida i celuloze u masenom odnosu 3:1.

Kategorija 2

Svaka supstanca ili smjeSa koja, kada se
nalazi u smjesi sa celulozom u masenom
odnosu 4:1 ili 1:1, ima prosje¢no vrijeme
sagorjevanja jednako ili kraée u odnosu
na proseCno vrijeme sagorijevanja
smjeSe kalijum-bromata i celuloze u
masenom odnosu 2:3 i ne ispunjava
kriterijume za klasifikaciju u kategoriju 1.

Svaka supstanca ili smje$a koja, kada se nalazi u
smjesi sa celulozom u masenom odnosu 4:1 ili 1:1,
ima prosec¢no vrijeme sagorjevanja jednako ili duze u
odnosu na prosjecno vrijeme sagorijevanja smjese
kalcijum peroksida i celuloze u masenom odnosu 1:1
i ne ispunjava kriterijume za klasifikaciju u kategoriju
1.

Kategorija 3

Svaka supstanca ili smjeSa, kada se
nalazi u smjesi sa celulozom u masenom
odnosu 4:1 ili 1:1, ima prose¢no vrijeme
sagorijevanja jednako ili kraée u odnosu
na prosjeCno vrijeme sagorijevanja
smjeSe kalijum-bromata i celuloze u
masenom odnosu 3:7 i ne ispunjava
kriterijume za klasifikaciju u kategoriju 1 i
2.

Svaka supstanca ili smjeSa, kada se nalazi u smjesi
sa celulozom u masenom odnosu 4:1 ili 1:1, ima
prosecno vrijeme sagorijevanja jednako ili duze u
odnosu na prosjeCno vrijeme sagorijevanja smjeSe
kalcijum peroksida i celuloze u masenom odnosu 1:2
i ne ispunjava kriterijume za klasifikaciju u kategoriju
1li2.

2.14.3. Elementi ozna¢avanja

Elementi oznacavanja za supstance i smjeSe koje ispunjavaju uslove da budu klasifikovane u ovu klasu opasnosti dati su

u Tabeli 2.14.2.

13 Pojedine oksidujuée Cvrste supstance i smjeSe predstavljaju potencijalnu opasnost od eksplozije pod odredenim uslovima
(prilikom skladi$tenja u veéim koli¢inama). Pojedini tipovi amonijum-nitrata mogu da izazovu eksploziju u ekstremnim uslovima, a
za procjenu ove opasnosti moZe se koristiti metoda ispitivanja otpornosti na detonaciju). Odgovarajuce informacije o ovoj
opasnosti moraju biti navedene u bezbjednosnom listu. Ispitivanje supstance ili smjeSe treba izvrsiti u fizickom obliku u kojem je
uzorak dobijen. Ukoliko je, na primjer, prilikom snabdjevanja ili transporta, ista supstanca prisutna u fizickom obliku razli¢itom od
oblika u kome je ispitivana i smatra se da ta promjena moze znac¢ajno da uti¢e na njenu klasifikaciju, supstanca se mora ispitati i

u novom obliku.




Tabela 2.14.2. Elementi oznaCavanja za oksiduju¢e ¢vrste supstance i smjesSe

Klasifikacija Kategorija 1 Kategorija 2 Kategorija 3

GHS piktogram opasnosti

Rije¢ upozorenja Opasnost Opasnost Paznja

H271.:

. . T H272: H272:
Moze da izazove pozar ili

Obavjestenje o opasnosti eksploziju; jako oksidujuce Moze_da_pgspea poZzar; Moze_da_pgspeSI poZzar;
oksidujuce sredstvo oksidujuce sredstvo
sredstvo
Obavjestenje o mjerama p210 P210 P210
L . P220
predostroznosti - P220 pP220
revencija P280 P280 P280
P I P283
Obavjestenje o mjerama P306+P360
predostroznosti - P371+P380+P375 P370+P378 P370+P378
rukovanje P370+P378
Obavjestenje o mjerama
predostroznosti - P420
skladistenje
Obavjestenje o mjerama
predostroznosti - P501 P501 P501

odlaganje

2.14.4. Dodatna uputstva za klasifikaciju

2.14.4.1. Organske supstance ili smjeSe ne klasifikuju se u ovu klasu opasnosti ako:
1) supstanca ili smjeSa ne sadrzi kiseonik, fluor ili hlor ili
2) supstanca ili smjeSa sadrzi kiseonik, fluor ili hlor, a ovi elementi su hemijski vezani samo za ugljenik ili vodonik.

2.14.4.2. Neorganske supstance ili smjeSe ne klasifikuju se u ovu klasu opasnosti ako ne sadrze kiseonik ili halogene
elemente.

2.14.4.3. Kada za supstancu ili smjeSu postoji razlika izmedu rezultata ispitivanja i prakti¢nih iskustava prilikom rukovanja
i upotrebe koja ukazuju da se radi o oksidujucoj ¢vrstoj supstanci ili smesi, prilikom odluc¢ivanja o klasifikaciji prakticno
iskustvo ima prednost u odnosu na rezultate ispitivanja.

2.15. Organski peroksidi
2.15.1. Definicija

2.15.1.1. Organski peroksid je te€na ili Evrsta organska supstanca ili smjeSa koja sadrzi bivalentnu -O-O- funkcionalnu
grupu i kao takva smatra se derivatom vodonik peroksida, pri ¢emu su jedan ili oba atoma vodonika zamjenjena
organskim radikalima. Termin "organski peroksid" odnosi se na smjeSu organskih peroksida (formulaciju) koja sadrzi
barem jedan organski peroksid. Organski peroksidi su termicki nestabilne supstance i smjeSe, koje su podlozne
egzotermnoj samorazgradnji. Pored toga, one mogu da imaju jednu ili viSe od sljedecih osobina:

- da budu podlozne dekompoziciji uz eksploziju;

- da brzo gore;

- da budu osjetljive na udar ili trenje;

- da reaguju burno sa drugim supstancama.

2.15.1.2. Smatra se da organski peroksid ima eksplozivha svojstva ukoliko pri laboratorijskom ispitivanju smje$a
(formulacija) podlijeze detonaciji, brzoj deflagraciji ili ima jako razorno dejstvo kada se zagreva u zatvorenom prostoru.

2.15.2. Kriterijumi za klasifikaciju

2.15.2.1. Svaki organski peroksid se razmatra za klasifikaciju u ovu klasu opasnosti osim ako:
1) sadrzi manje od 1,0% dostupnog kiseonika iz organskih peroksida, a da pri tom sadrzi do 1,0% vodonik-peroksida ili



2) sadrzi manje od 0,5% dostupnog kiseonika iz organskih peroksida, a da pri tom sadrzi viSe od 1,0% ali manje od 7,0%
vodonik-peroksida. 4

2.15.2.2. Organski peroksidi se klasifikuju u jednu od sedam kategorija opasnosti: "tipovi A, B, C, D, E, F i G" u okviru
ove klase opasnosti, na osnovu sljedecih principa:

1) svaki organski peroksid koji u originalnom pakovanju podlijeze detonaciji ili brzoj deflagraciji, klasifikuje se u organske
perokside tipa A;

2) svaki organski peroksid koji ima eksplozivna svojstva i koji dok je u originalnom pakovanju ne podlijeze detonaciji ni
brzoj deflagraciji, ali moze da podlegne termalnoj eksploziji, klasifikuje se u organske perokside tipa B;

3) svaki organski peroksid koji ima eksplozivna svojstva ali, dok je u originalnom pakovanju, ova supstanca ili smjeSa ne
podlijeze detonaciji, brzoj deflagraciji ili termalnoj eksploziji, klasifikuje se u organske perokside tipa C;

4) svaki organski peroksid klasifikuje se u organske perokside tipa D, ako u laboratorijskim ispitivanjima:

- djelimi¢no detonira, ne podlijeze brzoj deflagraciji i nema razorna dejstva kada se zagrijeva u zatvorenom prostoru ili

- ne detonira, podlijeze sporoj deflagraciji i nema razorna dejstva kada se zagrijeva u zatvorenom prostoru ili

- ne detonira, ne podlijeze brzoj deflagraciji i ima razorno dejstvo srednje jaine kada se zagrijeva u zatvorenom prostoru.
5) svaki organski peroksid koji u laboratorijskim ispitivanjima ne detonira, ne podlijeze brzoj deflagraciji i ima slabo ili
nikakvo razorno dejstvo kada se zagrijeva u zatvorenom prostoru, klasifikuje se u organske perokside tipa E;

6) svaki organski peroksid koji u laboratorijskim ispitivanjima ne detonira u kavitacionim uslovima, ne podlijeze brzoj
deflagraciji i ima slabo ili nikakvo razorno dejstvo kada se zagrijeva u zatvorenom prostoru, a takode nema ili ima slabu
eksplozivnu mog¢, klasifikuje se u organske perokside tipa F;

7) svaki organski peroksid koji pri laboratorijskim ispitivanjima ne detonira u kavitacionim uslovima, ne podlijeze brzoj
deflagraciji i ima slabo ili nikakvo razorno dejstvo kada se zagrijeva u zatvorenom prostoru, a takode nema ili ima slabu
eksplozivnu mo¢, pod uslovom da je termicki stabilan, npr. da mu je temperatura samorazlaganja 60°C ili visa, za
pakovanje od 50 kg’, a za smjeSe u tecnom stanju, da tacka klju¢anja razredivaca koji se koristi za ublazavanje efekata
bude veéa od 150°C, klasifikuje se u organske perokside tipa G. Ukoliko organski peroksid nije termicki stabilan ili se za
ublazavanje efekata koristi razredivac koji ima tacku klju¢anja nizu od 150°C, takav organski peroksid klasifikuje se u tip
F.

Ukoliko je izvrSeno ispitivanje supstance ili smjeSe uzete iz originalnog pakovanja, a ambalaza se naknadno izmjeni,
sprovode se naknadna ispitivanja ako se pretpostavlja da izmjena ambalaze moze uticati na rezultate ispitivanja.

2.15.2.3. Kriterijumi za kontrolu temperature

Sljedeci organski peroksidi treba da budu podvrgnuti kontroli temperature:

1) organski peroksidi tipa B i C sa temperaturom samorazgradnje <50 °C;

2) organski peroksidi tipa D koji imaju razornu mo¢ srednjeg intenziteta kada se zagrijavaju u zatvorenom prostoru sa
temperaturom samorazgradnje <50°C ili koji imaju slabo ili nemaju razorno dejstvo kada se zagrijevaju u zatvorenom
prostoru sa temperaturom samorazgradnje <45 °C i

3) organski peroksidi tipa E i F sa temperaturom samorazgradnje <45 °C.

2.15.3. Elementi obijlezavanja

Elementi oznacavanja za supstance i smjeSe koje ispunjavaju uslove da budu klasifikovane u ovu klasu opasnosti dati su
u Tabeli 2.15.1.

14 Sadrzaj dostupnog kiseonika (%) u smjesi organskog peroksida izratunava se na osnovu sljedece formule:

n
N. XC.
16x) ——
i M,
organskog peroksida; m; - molekulska masa organskog peroksida

gdje je: n; - broj peroksidnih grupa u molekulu organskog peroksida; c; - koncentracija (maseni %)



Tabela 2.15.1. Elementi ozna€avanja za organske perokside

Klasifikacija Tip A Tip B TipCiD TipEIF Tip G*
GHS piktogram
opasnosti
Nema
elementa
oznaCavanja
koji se odnose
. . . na ovu
Rije€ upozorenja Opasnost Opasnost Opasnost Paznja kategoriju
H240: H241: H242: H242: opasnost
Obavjestenje o Zagrijevanje Zagrijevanje moze Zagrijevanje Zagrijevanje
opasnosti moze dovesti do | dovesti do pozara | moze dovesti do | moze dovesti do
eksplozije ili eksplozije pozara pozara
Obaviestenie o P210 P210 P210 P210
mier ajma J P234 P234 P234 P234
N . P235 P235 P235 P235
p::sgﬁf:ri‘.’;r‘os“ - P240 P240 P240 P240
P I P280 P280 P280 P280
3;3;\;?3%@ ° | P370+P372+ P370+P380+
predostroznosti - gg?ng P375+[P378] P370+P378 P370+P378
reagovanje
Obavjestenje o P403 P403 P403 P403
mjerama P410 P410 P410 P410
predostroznosti - P411 P411 P411 P411
skladistenje P420 P420 P420 P420
Obaijvestenje o
merama P501 P501 P501 P501
pjredostroznosti -
odlaganje

Tip G nema dodijeljene elemente oznacavanja, ali se razmotraju elementi ozna¢avanja u odnosu na pripadnost drugim klasama
opasnosti

2.15.4. Dodatna uputstva za klasifikaciju

2.15.4.1. Organski peroksidi se klasifikuju na osnovu njihove hemijske strukture i na osnovu sadrzaja dostupnog
kiseonika i vodonik peroksida u smjesi (vidjeti dio 2.15.2.1. ovog priloga). Svojstva organskih peroksida koja su bitna za
njihovu klasifikaciju se odreduju eksperimentalnim putem. Klasifikacija organskih peroksida se vrSi na osnovu serije
ispitivanja od A do H koji su opisani u Il Dijelu Priru¢nika o metodama ispitivanja i kriterijumima, Preporuke UN o
transportu opasnog tereta. Postupak klasifikacije je shematski prikazan na slici 2.15.1.

2.15.4.2. SmjeSe organskih peroksida koji su ve¢ klasifikovani mogu se klasifikovati u istu kategoriju opasnosti kojoj
pripada i najopasniji organski peroksid sadrZzan u smjesi. Ipak, s obzirom da dva stabilna sastojka daju smjesu koja ima
manju termi¢ku stabilnost od sastojaka, odreduje se temperatura samorazgradnje za ovakve smjese. 1°

Slika 2.15.1. Organski peroksidi — vidi sliku Slika 2.8.1. za Samoreaktivne supstance i smjese

15 Zbir pojedinacnih dijelova mozZe biti opasniji od pojedinacénih sastojaka.



2.16. Supstance i smjeSe korozivne za metale
2.16.1. Definicija

Supstanca ili smjeSa koja izaziva koroziju metala je supstanca ili smjeSa koja hemijskom reakcijom Steti ili uniStava
metale.

2.16.2. Kriterijumi za klasifikaciju
Supstanca ili smjeSa koja izaziva koroziju metala klasifikuje se u jednu kategoriju opasnosti u okviru ove klase opasnosti,

na osnovu ispitivanja opisanog u Dijelu lll, dio 37, tacka 37.4 PriruCnika o metodama ispitivanja i kriterijumima,
Preporuke UN o transportu opasnog tereta, u skladu sa Tabelom 2.16.1. koja je data u ovom prilogu.

Tabela 2.16.1. Kriterijumi za supstance i smjese korozivne za metale'®

Kategorija

; Kriterijumi
opasnosti

Brzina korozije na povrsini ¢elika ili aluminijuma prelazi 6.25 mm godiSnje kada se na

Kategorija 1 temperaturi od 55°C ispituju oba materijala.

2.16.3. Elementi ozna€avanja

Elementi oznaavanja za supstance i smjeSe koje ispunjavaju uslove da budu klasifikovane u ovu klasu opasnosti dati su
u Tabeli 2.16.2.

Tabela 2.16.2. Elementi ozna€avanja za supstance i smjeSe korozivne za metale

Klasifikacija Kategorija 1

i
GHS piktogram opasnosti ECE%:
Rije¢ upozorenja Paznja
Obavjestenje o mjerama predostroznosti - prevencija P234
Obavjestenje o mjerama predostroznosti - reagovanje P390
Obavjestenje o mjerama predostroznosti - skladistenje P406
Obavjestenje o mjerama predostroznosti - odlaganje

2.16.4. Dodatna uputstva za klasifikaciju

Brzina korozije mjeri se primjenom metode ispitivanja date u Dijelu Ill, dio 37.4 Priru¢nika o metodama ispitivanja i
kriterjumima, Preporuke UN o transportu opasnog tereta. Uzorak koji se koristi u ovim ispitivanjima pravi se od sljedecih
materijala:

1) za potrebe ispitivanja Celika, elik tipa:

- S235JR+CR (1.0037 resp.St 37-2);

- S275J2G3+CR (1.0144 resp.St 44-3), MEST ISO 3574, unificirani broj¢ani sistem (UNS) G 10200, ili SAE 1020;

2) za potrebe ispitivanja aluminijuma, neobloZeni tipovi 7075-T6 ili AZ5GU-T6.

16 Kada se na probnom ispitivanju sprovedenom na &eliku ili aluminijumu pokaZe da je neka supstanca ili smje$a korozivna, ne moraju
se vrsiti dodatna ispitivanja na drugim materijalima.



2.17. Desenzibilni eksplozivi
2.17.1. Definicije i opSte napomene

2.17.1.1. Desenzibilni eksplozivi su Cvrste ili teCne eksplozivne supstance ili smjese koje su flegmatizovane kako bi se
njihova eksplozivna svojstva suzbila na nacin da ne izazovu eksploziju ogromnih razmjera i da ne izgore prebrzo, pa se
mogu izuzeti iz klase opasnosti ,eksplozivi’ (vidjeti i tre¢i odlomak u 2.1.4.1.)"

2.17.1.2. Klasa opasnosti desenzibilnih eksploziva obuhvata:

a) CcCvrste desenzibilne eksplozive: eksplozivne supstance ili smjeSe koje se vlaze vodom ili alkoholima ili se
razrieduju drugim supstancama u svrhu dobijanja homogene ¢&vrste smjeSe kako bi se suzbila njihova
eksplozivna svojstva;

NAPOMENA: To uklju€uje desenzibilizaciju postignutu stvaranjem hidrata supstanci.

b) te€ne desenzibilne eksplozive: eksplozivne supstance ili smjeSe koje se rastvaraju ili suspenduju u vodi ili
drugim te€nim supstancama u svrhu dobijanja homogene te¢ne smjese kako bi se suzbila njihova eksplozivna
svojstva.

2.17.2. Kriterijum klasifikacije

2.17.2.1. Svaki eksploziv koji se nalazi u desenzibilnom stanju smatra se dijelom ove klase osim ako je u tom stanju:
a. namijenjen stvaranju praktiénog eksplozivnog ili pirotehnic¢kog efekta;
b. opasnost od eksplozije ogromnih razmjera u skladu s ispitnom serijom 6(a) ili 6(b) ili korigovana
brzina gorenja u skladu s ispitivanjem brzine gorenja u dijelu V. poddijelu 51.4. Preporuka UN-a za
prevoz opashih materija, Prirucnika za ispitivanja s kriterjumima vec¢a od 1 200 kg/min; ili
c. energija egzotermnog raspadanja manja od 300 J/g.
NAPOMENA 1.: Supstance ili smjeSe koje u desenzibilnom stanju ispunjavaju kriterijum (a) ili (b) klasifikuju se kao
eksplozivi (vidjeti 2.1.). Supstance ili smjeSe koje ispunjavaju kriterijum (c) mogu biti obuhvac¢ene drugim klasama fizicke
opasnosti.
NAPOMENA 2.: Energija egzotermnog raspadanja moze se procijeniti primjenom prikladne kalorimetrijske tehnike (vidjeti
dio 20. poddio 20.3.3.3. u dijelu Il. Preporuka UN-a za prijevoz opasnih materija, Priru¢nik za ispitivanja s kriterijumima).

2.17.2.2. Desenzibilni eksplozivi klasifikuju se i pakuju za isporuku i upotrebu u jednu od &etiri kategorije ove klase u
zavisnosti 0 korigovanoj brzini gorenja (Ac) primjenom ,ispitivanja brzine gorenja (spoljasnji pozar)’ opisanog u dijelu V.
poddijelu 51.4. Preporuka UN-a za prijevoz opasnih materija, Prirunika za ispitivanja s kriterijumima, u skladu s tabelom
2.17.1.

Tabela 2.17.1. Kriterijumi za desenzibilne eksplozive

Kategorija Kriterijumi

1. Desenzibilni eksplozivi s korigovanom brzinom gorenja (Ac) jednakom ili ve¢om od 300 kg/min, ali
ne ve¢om od 1 200 kg/min

manjom od 300 kg/min

2. Desenzibilni eksplozivi s korigovanom brzinom gorenja (Ac) jednakom ili ve¢om od 140 kg/min, ali

manjom od 140 kg/min

3. Desenzibilni eksplozivi s korigovanom brzinom gorenja (Ac) jednakom ili ve¢om od 60 kg/min, ali

4. Desenzibilni eksplozivi s korigovanom brzinom gorenja (Ac) manjom od 60 kg/min

Napomena 1: Desenzibilni eksplozivi prave se na nacin da ostanu homogeni i da se ne razdvajaju tokom uobicajenog
skladiStenja i rukovanja, posebno ako su desenzibirani viaZzenjem. Proizvodac/dobavija¢ pruZza u bezbjednosnom listu
informacije o roku trajanja i uputstva o provjeri desenzibilnosti. Udio desenzibilnosti agensa (npr. flegmatizatora, sredstva ili
postupka za vlazenje) pod odredenim se uslovima moZe tokom isporuke i upotrebe smanijiti i tako se mozZe povecati
potencijal opasnosti desenzibilnog eksploziva. Takode, na bezbjednosnom listu se navode savjeti za izbjegavanje povecane

opasnosti od vatre, udarnog talasa ili rasprskavanja, ako supstanca ili smjesa nije u dovoljnoj mjeri desenzibilna.

Napomena 2: Eksplozivna svojstva desenzibilnih eksploziva odreduju se ispitnom serijom 2 Preporuka UN-a za prevoz

opasnih materija, Prirucnika za ispitivanja s kriterijumima i navode se u bezbjednosnom listu.

Napomena 3: Za potrebe skladistenja, isporuke i upotrebe desenzibilni eksplozivi nijesu dodatno obuhvaceni odjeljcima 2.1.

17 Nestabilne (stoji u Uredbi komisije) eksplozive kako su definisani u 2.1. moZe se stabilizovatii i desenzitisanjem i mogu se klasifikovati kao
desenzibilni eksplozivi, pod uslovomda su ispunjeni svi kriterijumi iz 2.17. U tom se slucaju desenzibilni eksploziv ispituje u skladu s ispitnom serijom
3 (dio I. Preporuka UN-a za prevoz opasnih materija, Priru¢nika za ispitivanja s kriterijumima) jer ¢e informacije o njegovoj osjetljivosti na mehanicke

nadraZaje biti vazne za odredivanje uslova za sigurno rukovanje i upotrebu. Rezultati se upisuju u bezbjednosnom listu.



(eksplozivi), 2.6. (zapaljive tecnosti) i 2.7. (zapaljive ¢vrste supstance).

2.17.3. Saopstavanje opasnosti

Za te€ne ili Evrste supstance ili smjeSe koje ispunjavaju kriterijume za klasifikaciju u ovu klasu opasnosti upotrebljavaju se

elementi oznaCavanja iz tabele 2.17.2.

Tabela 2.17.2.Elementi oznaCavanja za desenzibilne eksplozive

1. kategorija

2. kategorija

3. kategorija

4. kategorija

Piktogram GHS

odlaganje

Oznaka Opasnost Opasnost Upozorenje Upozorenje
opasnosti
Oznaka H206 opasnost od|H207: opasnost od|H207: opasnost od|H208: opasnost od
upozorenja vatre, udarnog talasa |vatre ili rasprskavanja; |vatre ili rasprskavanja; | vatre; povec¢an rizik
ili rasprskavanja; | povecan rizik  od|poveéan rizik od]|od eksplozije ako je
poveéan rizik od|eksplozije ako je|eksploziie ako je|smanjen udio
eksploziie ako je[smanjen udio | smanjen udio | desenzibilnog
smanjen udio | desenzibilnog agensa |desenzibilnog agensa |agensa
desenzibilnog agensa
Oznaka P210 P210 P210 P210
obavjestenja— p212 p212 p212 pP212
spre€avanje P230 P230 P230 P230
P233 P233 P233 P233
P280 P280 P280 P280
Oznaka P370 + P370 + P370 + P371 +
obavjestenja — P380 + P380 + P380 + P380 +
postupanje P375 P375 P375 P375
Oznaka P401 P401 P401 P401
obavjestenja—
skladistenje
Oznaka P501 P501 P501 P501
obavjestenja—




2.17.4. Dodatnarazmatranja pri klasifikaciji

Slika 2.17.1. Desenzibilni eksplozivi

l Da li je supstanca/smjesa Cvrsta ili te¢na?

N

Sadrzi li eksplozivnu supstancu ili smjesu koja je
flegmatizovana kako bi se suzbila eksplozivna svojstva?

o
3

Da li je energija egzotermnog raspadanja
manja od 300 J/g?

3
m

Ispitivanje 6(a), 6(b)

Dolazi li do eksplozije ogromnih razmjera?

EL

Ispitivanje brzine gorenja (dio V, poddio
51.4.)

Dolazi li do eksplozije ogromnih

razmjera?

3N

Ne klasifikuje se kao desenzibilni
_/ eksploziv.

NE

Moze biti obuhvaceno drugim
klasama fizicke opasnosti.

Eksploziv

Podklasa 1.1

DA /

Opasnost

Eksploziv

Podklasa 1.1
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Opasnost



I Ac>1 200 kg/min?

Z
m

Klasa opasnosti ,,eksplozivi®

(vidjeti kriterijume u dijelu 2.1)

1. kategorija
Ac > 300 kg/min, ali < 1 200
. DA
kg/min? —/
=2
m Opasnost

2. kategorija

O

Opasnost

I L 35
Ac 2 140 kg/min, ali < 300 kg/min? DA /

3N

3. kategorija

i/ ;

Upozorenje

Ac 2 60 kg/min, ali < 140 kg/min?

=2
=

Ac < 60 kg/min?

4. kategorija

i/ ;

Upozorenje

2.17.4.1. Postupak klasifikacije za desenzibilne eksplozive ne primjenjuje se ako:

(a) supstance ili smjeSe ne sadrze eksplozive u skladu s kriterijumima u dijelu 2.1.; ili

(b) energija egzotermnog raspadanja manja je od 300 J/g.
2.17.4.2. Energija egzotermnog raspadanja odreduje se primjenom eksploziva koji je ve¢ desenzibilan (tj. homogene ¢&vrste ili
te€ne smjeSe dobijene od eksploziva i supstance koje se upotrebljavaju za suzbijanje njegovih eksplozivnih svojstava). Energija
egzotermnog raspadanja moze se procijeniti primjenom prikladne kalorimetrijske tehnike (vidjeti dio 20. poddio 20.3.3.3. u dijelu
1. Preporuka UN-a za prevoz opasnih tereta, Priru¢nika za ispitivanja s kriterijimima).”



DIO 3
OPASNOST PO ZDRAVLjE LjuDI

3.1. Akutna toksi¢nost
3.1.1. Definicija

3.1.1.1. Akutna toksicnost predstavlja teSke Stetne efekte na zdravlje (ij. smrtnost) nakon jednokratnog ili kratkotrajnog izlaganja
supstanci ili smjesi oralnim, dermalnim ili inhalacionim putem.

3.1.1.2. Klasa opasnosti akutna toksi¢nost se dijeli na:
- akutnu peroralnu toksi¢nost,
- akutnu dermalnu toksi¢nost,
- akutnu inhalacionu toksi¢nost.

3.1.2. Kriterijumi za klasifikaciju supstanci kao akutno toksi¢nih

3.1.2.1. Supstance se mogu klasifikovati u jednu od Cetiri kategorije opasnosti na osnovu akutne toksi¢nosti kod izlaganja
oralnim, dermalnim ili inhalacionim putem u skladu s numeri¢kim gornjim granic¢nim kriterijumima prikazanim u tabeli u nastavku.
Vrijednosti akutne toksi¢nosti izrazavaju se kao (priblizne) vrijednosti LD50 (oralno, dermalno) ili LC50 (udisanje) ili kao
procijenjene vrijednosti akutne toksicnosti (ATE, Acute Toxicity Estimates). lako se nekim in vivo metodama vrijednosti
LD50/LC50 odreduju direktno, drugim se novijim in vivo metodama (npr. upotrebom manjeg broja Zivotinja) uzimaju u obzir drugi
indikatori akutne toksi¢nosti, kao $to su znatni klinicki znakovi toksi¢nosti, koji se upotrebljavaju kao referentne vrijednosti za
klasifikaciju u kategoriju opasnosti. Napomene s pojasnjenjem prikazane su ispod tabele 3.1.1.

Tabela 3.1.1. Procijenjene vrijednosti akutne toksi¢nosti (ATE) i kriterijumi za kategorije opasnosti za akutnu toksiénost

Put izlaganja Kategorija 1 Kategorija 2 Kategorija 3 Kategorija 4
Peroraino (mglkg fielesne mase) ATE<5 5<ATE <50 50 < ATE < 300 300 < ATE < 2000
Napomena 1)
Dermaino (mglkg fielesne mase) ATE <50 50 <ATE<200 | 200<ATE <1000 | 1000 < ATE < 2000
Napomena 1)
Gasovi (ppmV)* ATE<100 | 100<ATE<500 | 500 <ATE <2500 | 2500 <ATE< 20000
Napomena 1) i 2)
Pare (mg/l) . ATE<05 | 05<ATE<20 | 20<ATE<10,0 10,0 < ATE < 20,0
Napomena 1), 2) i 3)
Prasina i magla (mg/l)
Napomena 1)1 2) ATE<0,05 | 0,05<ATE<0,5 0,5<ATE<1,0 10<ATE<5,0

3.1.2.1.1. Pojmovi: "prasina", "magla" i "para" definisani su na sljede¢i nacin:

PraSina su ¢vrste Cestice supstance ili smjeSe suspendovane u gasu (obi¢no vazduh);
Magla su te¢ne Cestice supstance ili smjeSe suspendovane u gasu (obi¢no vazduh);
Para je gasoviti oblik supstance ili smjeSa osloboden iz njenog te¢nog ili évrstog stanja.

Prasina se obi¢no formira mehanickim putem. Magla najceSce nastaje kondenzovanjem prezasicenih para ili fizickim Sirenjem
te¢nosti. Cestice prasine i magle su veli¢ine od manje od 1 ym do oko 100 ym.

3.1.2.2. Posebne napomene za klasifikaciju supstanci kao akutno toksi¢nih

3.1.2.2.1. Ispitivanja za procjenu akutne toksi¢nosti supstanci unetih peroralno ili inhalacijom vrSe se na pacovima, dok se
dermalna akutna toksiénost supstanci ispituje na kuniéima ili pacovima. Kada su dostupni podaci o akutnoj toksi¢nosti neke
supstance na razli¢itim vrstama Zivotinja, odgovarajuéa LDs, vrijednost se bira na osnovu nauéne procjene izmedu vise validnih i
dobro sprovedenih ispitivanja.

3.1.2.3. Posebne napomene za klasifikaciju supstanci kao akutno toksi¢nih koje se unose inhalacijom

3.1.2.3.1. Jedinice u kojima se izrazava inhalaciona toksi¢nost zavise od oblika inhaliranog materijala. Vrijednosti za praSinu i
maglu izrazavaju se u mg/l. Vrijednosti za gasove izrazavaju se u ppmV. S obzirom na poteskoée koje postoje u ispitivanju para,
od kojih se neke sastoje od tecne i gasne faze, vrijednosti u tabeli su date u jedinicama mg/l. Za pare koje su skoro sasvim u
gasovitom stanju, klasifikacija se zasniva na vrijednostima u ppmV.

3.1.2.3.2. Kod klasifikacije u odnosu na inhalacionu toksi¢nost posebno je vazno kori§éenje dobro odredenih vrijednosti za
kategorije visoke toksi¢nosti za prasinu i maglu. Inhalirane Eestice prose¢nog aerodinamitkog pre¢nika (eng. Mass Median
Aerodynamic Diameter-MMAD) izmedu 1 i 4 mikrona taloZi¢e se u svim djelovima respiratornog trakta pacova. Ovaj opseg
veli€ine Cestica odgovara maksimumu doze od oko 2 mg/l. Da bi se rezultati eksperimenata na Zivotinjama mogli primjeniti na
izloZenost ljudi, idealno je praSinu i maglu ispitivati na pacovima u ovom opsjegu.



3.1.2.3.3. Dodatne napomene u vezi klasifikacije za inhalacionu toksi¢nost: ukoliko postoje podaci koji ukazuju da se mehanizam
toksi¢nosti zasniva na korozivnosti, supstanca ili smjeSa je obelezena i kao korozivna za respiratorne organe (videti napomenu 1
u dijelu 3.1.4.1. ovog priloga). Korozija respiratornih organa je razaranje tkiva respiratornih organa nakon jednokratnog,
ograni¢enog perioda izlaganja koje je analogno korozivnhom oStecenju koze i obuhvata i razaranje sluzokoze. Procjena
korozivnog djelovanja zasnovana je na stru¢noj procjeni koriS¢enjem podataka kao Sto su: iskustvo o djelovanju na ljude i
Zivotinje, postojeci podaci dobijeni in vitro ispitivanjem, podaci o pH vrijednostima, podaci o sli€nim supstancama i drugi prikladni
podaci.

3.1.3. Kriterijumi za klasifikaciju smjesa kao akutno toksi¢nih

3.1.3.1. Kriterijumi za klasifikaciju supstanci kao akutno toksi¢nih dati su u dijelu 3.1.2. ovog priloga i zasnivaju se na podacima o
letalnim dozama (koji su dobijeni ispitivanjem ili prora¢unom). Kod smjeSa je neophodno pribaviti ili proracunati podatke koje
omogucavaju klasifikaciju smjeSa. Pristup klasifikaciji u odnosu na akutnu toksi¢nost je viSestepen i zavisi od broja dostupnih
podataka o smjesi i njenim sastojcima. Shematski prikaz procedura koje se primjenjujuiti dat je na slici 3.1.1. koja je data u ovom
prilogu.

3.1.3.2. Kod klasifikacije smjeSa u odnosu na akutnu toksi¢nost, uzima se u obzir i razmotriti svaki put izlaganja smjesi, ali je
potreban samo jedan put izlaganja (procjenjen ili dobijen u ispitivanjima) koji se odnosi na sve sastojke. Ako je akutna toksi¢nost
odredena za dva ili viSe puteva izlaganja, koristi se najozbiljnija kategorija opasnosti. Svi dostupni podaci se razmatraju, a svi
relevantni putevi izlaganja su naznaceni prilikom informisanja o opasnosti.

3.1.3.3. Da bi se iskoristili svi dostupni podaci o nekoj smjesi radi njene klasifikacije prema stepenu opasnosti, date su odredene
pretpostavke koje se primjenjuju kada je potrebno, u viSestepenom pristupu:

1) "relevantni sastojci" smjeSe su oni koji su u njoj sadrzani u koncentraciji od 1% (m/m za ¢vrste materije, tecnosti, prasinu,
maglu i pare i V/V za gasove) ili ve€oj, osim ukoliko postoji razlog da se neki sastojak prisutan u smjesi u koncentraciji manjoj od
1% uzme kao relevantan za njenu klasifikaciju u odnosu na akutnu toksi¢nost (vidjeti Tabelu 1.1);

2) kada se vec¢ klasifikovana smjeSa koristi kao sastojak druge smjeSe, mogu se koristiti stvarne ili izvedene vrijednosti akutne
toksi¢nosti (ATE) odredene za ovu smjesu, a klasifikacija nove smjeSe vr$i se na osnovu formula koje su date u odjeljicima
3.1.3.6.1.1 3.1.3.6.2.3. ovog priloga.

Rezultati ispitivanja koji se odnose na Citavu smjesu

Ne

Doviljno dostupnih podataka vezanih za Da Primjeniti naCela _, Klasifikuj
Sliénu smjeSu na osnovu kojih se moze premoSc¢avanja (4.1.3.4.)
Izvrsiti klasifikacija

Ne
Postoje podaci za sve sastojke Da Primjeniti formulu Klasifikuj

iz odjelika 3.1.3.6.1

Ne
Postoje drugi podaci na Da Primjeniti formulu (3.1.3.6.17>  Klasifikuj
osnovu kojih se mogu procijeniti
vrijednosti za konverziju
radi klasifikacije

Ne
Prenesi opasnosti Da -Primjeniti formulu (3.1.3.6.1) —» Klasifikuj

- Primjeniti formulu (3.1.3.6.2.3.)
poznatih sastojaka

Slika 3.1.1. ViSestepeni pristup za klasifikaciju smjeSa u odnosu na akutnu toksi¢nost



3.1.3.4. Klasifikacija smjeSa kada su dostupni podaci o akutnoj toksi¢nosti za samu smjeSu

3.1.3.4.1. Kada je sama smjeSa ispitana sa ciliem da se utvrdi njena akutna toksi¢nost, klasifikacija se vrsi na osnovu istih
kriterijuma kao i za supstance. Ukoliko rezultati ispitivanja koji se odnose na samu smjeSu nijesu poznati, primjenjuje se
procedura iz dioa 3.1.3.5i 3.1.3.6. ovog priloga.

3.1.3.5. Klasifikacija smjeSa kada nijesu dostupni podaci o akutnoj toksi¢nosti za samu smjesu: Nacela premosc¢avanja

3.1.3.5.1. Kada sama smjeSa nije ispitana radi utvrdivanja njene akutne toksi¢nosti, ali postoji dovoljno podataka koji se odnose
na pojedinacne sastojke i sli¢ne ispitane smjeSe tako da se stepen njene potencijalne opasnosti moze odrediti, ovi podaci se
koristite na osnovu nacela premosc¢avanja iz odjeljka 1.1.3. ovog priloga.

3.1.3.5.2. Ukoliko je smjeSa razblazena vodom ili nekom drugom netoksi€nom materijom, toksi¢nost smjeSe se izraCunava na
osnovu rezultata ispitivanja koji se odnose na nerazblazenu smjesu.

3.1.3.6. Klasifikacija smjeSa na osnovu sastojaka smjeSe (formula aditivnosti)
3.1.3.6.1. Klasifikacija smjeSa kada su poznati podaci za sve sastojke

Kako bi se osigurala odgovarajuca klasifikacija i da bi se proracuni vrsili samo jednom za sve sisteme, sektore i kategorije,
procijenjena akutna toksi¢nost (ATE) sastojaka se razmatra na sljedeci nacin:

1) ukljuciti sastojke sa poznatom akutnom toksi€noSc¢u koji pripadaju bilo kojoj od kategorija akutne toksi¢nosti datih u Tabeli
3.1.1.

2) zanemariti sastojke za koje se smatra da nijesu akutno toksi¢ni (npr. voda, Secer),

3) zanemariti sastojke ukoliko rezultati ispitivanja ne pokazuju akutnu toksi¢nost pri grani¢noj dozi od 2000 mg/kg telesne mase.

Sastojci koji se razmatraju u okviru ovog odjelika su sastojci €ija je procjenjena akutna toksi¢nost (ATE) poznata. Procjenjena
akutna toksi¢nost (ATE) za smjeSu odreduje se proracunom na osnovu ATE vrijednosti za sve relevantne sastojke za peroralnu,
dermalnu i inhalacionu toksi¢nost prema sljedecoj formuli:
100 5y C,
ATE,,,, ATE;
sastojaka; i ATE; - procijenjena akutna toksi¢nost za sastojak i.

gdje je je: C; - koncentracija sastojka i (% m/m ili %V/V); i - pojedinacni sastojak od 1 do n; n - broj

3.1.3.6.2. Klasifikacija smjeSa kada nijesu poznati podaci za sve sastojke

3.1.3.6.2.1. Kada procejnjena akutna toksi¢nost (ATE) nije poznata za neki od pojedinacnih sastojaka smjeSe, ali podaci koji o
tom sastojku postoje sluze da se konverzijom izvede takva vrijednost kao $to je prikazano u Tabeli 3.1.2., primjenjuje se formula
data u dijelu 3.1.3.6.1.. Ovo podrazumijeva sljedece:

1) ekstrapolaciju izmedu peroralne, dermalne i inhalacione procijenjene akutne toksi¢nosti. Ovakva procjena zahtjeva
odgovarajuce farmakodinamicke i farmakokineticke podatke;

2) podatke dobijene na osnovu iskustva o izlaganju ljudi koji potvrduju toksi¢ne efekte, ali bez podataka o letalnim dozama;

3) podatke o akutnim toksiénim efektima supstance dobijene u drugim ispitivanjima, ali koji ne pruzaju podatke o letalnim
dozama ili

4) podatke o srodnim supstancama dobijene na osnovu odnosa strukture i aktivnosti.

Za ovaj pristup klasifikaciji uglavnom su potrebni dodatni tehnicki podaci, kao i dobro obuéen i iskusan struénjak (dio 1.1.1. ovog
priloga) koji ¢e izvrsiti pouzdanu procjenu akutne toksi¢nosti. Ukoliko ovi podaci nijesu dostupni primjenjuju se odredbe iz
odjeljka 3.1.3.6.2.3. ovog priloga.

3.1.3.6.2.2. U slucaju kada je u smijesi, u koli¢ini od 1% ili vecoj, upotrebljen neki sastojak o kome ne postoje odgovarajuci
podaci, ne procjenjuje se akutna toksi¢nost te smjeSe. Tada smjesu klasifikujemo na osnovu podataka o poznatim sastojcima sa
napomenom da se x procenata smjeSe sastoji od sastojka nepoznate toksicnosti.

3.1.3.6.2.3. Ukoliko je ukupna koncentracija sastojka nepoznate akutne toksic¢nosti u smjesi 10% ili manja, primjenjuje se
formula iz odjeljka 3.1.3.6.1. ovog priloga. Ukoliko je ukupna koncentracija ovakvih sastojaka vec¢a od 10% primjenjuje se
formula iz odjeljka 3.1.3.6.1. ovog priloga, ali sa korekcijama, tako da odgovara ukupnom procentu nepoznatih sastojaka:

100 — (chepoznatélo%) _ Z Ci
ATE,. ATE,

mix

Tabela 3.1.2. Konverzija eksperimentalno dobijenih vrijednosti akutne toksi¢nosti (ili kategorije akutne toksi¢nosti) u procjenjenu
vrijednost akutne toksi¢nosti za klasifikaciju za odgovarajuéi put izlaganja

Puti . Klasifikaciona kategorija ili eksperimentalno odreden opsjeg akutne Konvertoy('ilna akutna
ut izlaganja toksiEnosti toksi¢nost
(videjti Napomenu 1)
0 < kategorija 1< 5 0,5
Frﬁgrg?lizl?eolesne 5< kategory:a 2<50 5
tezine) 50 < kategorija 3 < 300 100
300 < kategorija 4 < 2000 500




0 < kategorija 1 <50 5
aﬁ’gfl‘(g'?;esne 50 < kategoria 2 < 200 50
tezine) 200 < kategorija 3 <1000 300
1000 < kategorija 4 < 2000 1100
0 < kategorija 1 <100 10
Gasovi 100 < kategorija 2< 500 100
(ppmV) 500 < kategorija 3< 2500 700
2500 < kategorija 4< 20000 4500
0 < kategorija 1< 0.5 0,05
Pare 0,5 < kategorija 2 2,0 0,5
(mg/l) 2,0 < kategorija 3 < 10,0 3
10,0 < kategorija 4 < 20,0 11
0 < kategorija 1 < 0,05 0,005
PraSina/magla 0,05 < kategorija 2 0,5 0,05
(mgl/l) 0,5 < kategorija3<1,0 0,5
1,0 < kategorija4 < 5,0 15

3.1.4. Elementi ozna€avanja
3.1.4.1. Elementi oznaCavanja za supstance i smjeSe koje ispunjavaju uslove da budu klasifikovane u ovu klasu opasnosti dati
su u Tabeli 3.1.3.

Tabela 3.1.3. Elementi ozna¢avanja za akutnu toksi¢nost'®

Klasifikacija Kategorija 1 Kategorija 2 Kategorija 3 Kategorija 4
GHS piktogram opasnosti % % %
Rije¢ upozorenja Opasnost Opasnost Opasnost Paznja
Obavjetenje o opasnosti H300: H300: H301: . H302:
Smrtonosno ako se Smrtonosno ako se Toksi¢no ako se Stetno ako se
- Peroralno
proguta proguta proguta proguta

H310: H310: H311: } H310:

- Dermalno Smrtonosno u Smrtonosno u Toksi¢no u kontaktu Stetno u kontaktu

kontaktu sa kozom kontaktu sa kozom sa kozom sa kozom
- Inhalaciono H330: H330: .':'331: H330:
- Smrtonosno ako se Smrtonosno ako se Toksi¢no ako se & -

(vidi napomenu 1) - - Ty Stetno ako se udiSe
udise udise udiSe

oredostioznast - prevencia P264 P264 P264 P264
P270 P270 P270 P270

(peroralno)

Obavjestenja o mjerama P301+P310 P301+P310 P301+P310

predostroznosti - P321 P321 P321 P?’Opl,;;;flz

reagovanje (peroralno) P330 P330 P330

Obavjestenja o mjerama

predostroznosti - P405 P405 P405

skladistenje (peroralno)

Obavjestenja o mjerama

predostroznosti - odlaganje P501 P501 P501 P501

(peroralno)

Obavjestenja o mjerama P262 P262 P280 P280

8 Pored toga $to je klasifikovana kao inhalaciono toksi¢na, ukoliko postoje podaci koji ukazuju na to da se mehanizam toksi¢nosti
zasniva na korozivnosti, na etiketi uz takvu supstancu ili smjeSu treba da stoji i oznaka: EUHO71: "korozivno za respiratorne organe",
vidjeti odjeljak 3.1.2.3.3. ovog priloga. To znali da pored piktograma opasnosti koji ukazuje na akutnu toksi¢nost treba da stoji i
piktogram opasnosti koji ukazuje na korozivno ostecenje (koristi se za korozivno dejstvo na oko ili kozu), kao i obavjestenje o opasnosti:
"korozivna supstanca" ili "korozivno za respiratorne organe" U slu€aju kada je u smjeSi prisutan neki sastojak o kome ne postoje
odgovarajuéi podaci u koli¢ini od 1% ili vecoj, smjesu treba klasifikovati na osnovu podataka o poznatim sastojcima sa napomenom da
"smjesa sadrzi x% sastojka koji ima nepoznatu toksi¢nost" (vidjeti odjeljak 3.1.3.6.2.2. ovog priloga).



predostroznosti - prevencija P264 P264
(dermalno) P270 P270
P280 P280
P302+P350 P302+P350 P302+P350
Obavjestenja o mjerama P310 P310 P310 PSOPZ;]_PZ%O
predostroznosti - P322 P322 P322 p329
reagovanje (dermalno) P361 P361 P361 P363
P363 P363 P363
Obavjestenja o mjerama
predostroznosti - P405 P405 P405
skladistenje (dermalno)
Obavjestenja o mjerama
predostroznosti - odlaganje P501 P501 P501 P501
(dermalno)
Obavjestenje o mjerama P260 P260
predostroznosti - prevencija P271 P271 Eg% Egsi
(inhalaciono) P284 P284
Obavjestenje o mjerama P304+P340 P304+P340 P304+P340
predostroznosti - P310 P310 P311 P3O;13:rl|32340
reagovanije (inhalaciono) P320 P320 P321
3222?3;‘;’:{55‘; mjerama P403+P233 P403+P233 P403+P233
skladistenje (inhalaciono) P405 P405 P405
Obavjestenje o mjerama
predostroznosti - odlaganje P501 P501 P501
(inhalaciono)

3.2. Korozivno ostecenje / iritacija koze

3.2.1. Definicije

Korozivno o$teCenje koZe je nastanak ireverzibilnih oSteéenja koZe, odnosno vidljive nekroze u povrSinskom sloju kozZe
(epidermis) ili prodire u donji sloj koze (dermisu), nakon CetvoroCasovne primjene ispitivane supstance. Korozivno ostecenje
koze je najceSc¢e propraceno Cirevima, krvarenjem, krvavim krastama i na kraju perioda posmatranja od 14 dana prema promjeni
boje koze uslovljene perutanjem i pojavi podrucja sa alopecijom i ozilicima. U cilju procjene nejasnih oSte¢enja razmotra se
mogucnost histopatoloskih ispitivanja.

Iritacija koZe predstavlja nastanak reverzibilnih oSte¢enja koze koja prate primjenu ispitivane supstance tokom &etiri sata.

Kod pristupa na viSe nivoa naglasak se stavlja na postojece podatke za ljude, zatim slijede postoje¢i podaci za zivotinje pa in
vitro podaci i potom ostali izvori informacija. Ako podaci ispunjavaju kriterijume, klasifikacija je direktna. U nekim slu¢ajevima
supstanca ili smjesa klasifikuje se na osnovu utvrdivanja dokaza unutar nivoa. Kod pristupa potpunog utvrdivanja dokaza sve
raspolozive informacije vazne za utvrdivanje korozivnog ostecenja / iritacije koze razmatraju se zajedno, ukljucujuéi rezultate
odgovarajucih validiranih in vitro testova, relevantne podatke za Zivotinje i podatke za ljude kao $to su epidemioloske i klinicke
studije te dobro dokumentirani prikazi slu¢aja i zapazanja (vidjeti Prilog I. dio 1. dijelovi 1.1.1.3., 1.1.1.4.i1.1.1.5.).

3.2.1.1. Korozivno ostecenje koze je izazivanje ireverzibilnog oStecenja koze odnosno vidljive nekroze koja zahvata povrSinski
sloj koze i prodire u donji sloj koZze nakon izlaganja supstanci ili smjesi.

Iritacija koZe je izazivanje reverzibilnog o$te¢enja koze nakon izlaganja supstanci ili smjesi.

3.2.2. Kriterijumi za klasifikaciju supstanci
Supstance se klasifikuju u jednu od sljedece dvije klase opasnosti:

(@) 1. kategorija ( korozivno ostecenje koze)
Ta se kategorija dodatno dijeli na tri potkategorije (1.A, 1.B i 1.C). korozivne supstance klasifikuju se u 1. kategoriju ako nema
dovoljno podataka za potkategorizaciju. Ako ima dovoljno podataka, supstance se klasifikuju u jednu od triju potkategorija: 1.A,
1.B ili 1.C (vidjeti tabelu 3.2.1.).

(b) 2. kategorija (iritacija koze) (vidjeti tabelu 3.2.2.).

3.2.2.1. Klasifikacija na osnovu podataka iz standardnih ispitivanja na Zivotinjama

3.2.2.1.1. korozivno ostecenje koze

3.2.2.1.1.1. Korozivno ostecenje koze je nastanak ireverzibilnih oSte¢enja koze, odnosno vidljive nekroze u povrSinskom sloju
koze (epidermis) i prodire u donji sloj koze (dermisu), kod najmanje jedne ispitane Zivotinje nakon Eetvoro€asovne primjene
ispitivane supstance.

3.2.2.1.1.2. korozivne supstance klasifikuju se u 1. kategoriju ako nema dovoljno podataka za potkategorizaciju.

3.2.2.1.1.3. Ako ima dovoljno podataka, supstance se klasifikuju u jednu od triju potkategorija: 1.A, 1.B ili 1.C u skladu s
kriterijumima iz tabele 3.2.1.



3.2.2.1.1.4. Kategorija korozivnog oSteéenja koze dijeli se u tri potkategorije:

- potkategoriju 1.A — ako se korozivno oste¢enje koze zabiljezi nakon izlaganja do najviSe tri minute unutar razdoblja
posmatranja od najviSe sat vremena;

- potkategoriju 1.B — ako se korozivno oStecenje koze zabiljezi nakon izlaganja u trajanju izmedu tri minute i sat vremena unutar
razdoblja posmatranja do najviSe 14 dana

- potkategoriju 1.C — ako do krozivnog ostec¢enja koze dode nakon izlaganja u trajanju izmedu sat vremena i Cetiri sata unutar
razdoblja posmatranja do najvise 14 dana.

Tabela 3.2.1. Kategorija ,korozivno oStecenje koze” s potkategorijama

Kategorija Kriterijumi

1. kategorija'® Razaranje koznog tkiva odnosno vidljiva nekroza koja zahvata povrsinski sloj
koze (epidermis) i prodire u donji sloj koze (dermis) kod najmanje jedne
ispitane Zivotinje nakon izlaganja < 4 sata.

potkategorija 1.A Korozivno ostecenje koze kod najmanje jedne Zivotinje nakon izlaganja < 3
minute unutar razdoblja posmatranja < 1 sata.

potkategorija 1.B Korozivno ostecenje koze kod najmanje jedne zZivotinje nakon izlaganja > 3
minute i £ 1 sata unutar razdoblja posmatranja < 14 dana.

potkategorija 1.C Korozivno ostecenje koze kod najmanje jedne zZivotinje nakon izlaganja > 1

sata i < 4 sata unutar razdoblja posmatranja < 14 dana.

3.2.2.1.1.5. KoriS¢enje podataka za ljude razmatra se u djelovima 3.2.1.2.13.2.2.2.11.1.1.3,, 1.1.1.4.i 1.1.1.5.
3.2.2.1.2. Iritacija

3.2.2.1.2.1. Supstanca koja izaziva iritaciju je supstanca koja izaziva reverzibilno oStecenje koze do najvise 4 sata nakon
primjene. Glavni kriterijum za kategoriju iritacije je da je kod najmanje dvije od tri ispitane Zivotinje zabiljezena srednja vrijednost
>23i<4,0.

3.2.2.1.2.2. U tabeli 3.2.2. prikazana je jedina kategorija iriracije (2. kategorija), koja se bazira na rezultatima ispitivanja na
Zivotinjama.

3.2.2.1.2.3. Prilikom procjene iritacionih reakcija uzima se u obzir i reverzibilnost koznih lezija. Ako je na kraju razdoblja
posmatranja upala i dalje prisutna kod dvije ili viSe ispitivanih Zivotinja, uzimajuéi u obzir ispadanje dlake (ograni¢eno podrucje),
hiperkeratozu, hiperplaziju i ljustenje, materijal se smatra korozivnim.

3.2.2.1.2.4. reakcije iritacije kod Zivotinja u okviru jednog ispitivanja mogu biti razli€ite, kao i u slu€aju korozivnih ostecenja koze.
Posebnim kriterijumima za iritaciju obuhvaceni su slu€ajevi kad je iritaciona reakcija znac¢ajna, ali manja od srednje vrijednosti
utvrdene kao kriterijum za pozitivan rezultat. Na primjer, ispitivani materijal moze se odrediti kao iritacioni ako najmanje jedna od
tri ispitane zivotinje pokazuje znatno poviSenu srednju vrijednost tokom cjelokupnog razdoblja istrazivanja, uklju€ujuéi prisutnost
lezija na kraju uobicajenog razdoblja posmatranja od 14 dana. Ovaj bi kriterijum mogle ispuniti i druge reakcije. Medutim, treba
se uvjeriti da su one rezultat izlaganja hemikaliji.

Tabela 3.2.2. Kriterijumi za supstance koje izazivaju iritaciju koze

Kategorija Kriterijumi
opasnosti
(1) Prosjecna vrijednost 22,3 i <4,0 za crvenilo koze/eshar ili za edem kod najmanje dvije od tri ispitivane
Zivotinje nakon perioda posmatranja od 24, 48 i 72 sata po uklanjanju ispitivane supstance ili, ukoliko je
Iritativino reakcija  odlozena, tokom 3 uzastopna dana nakon pojave reakcije  kozZe; ili

(2) upala koja traje do kraja perioda posmatranja od 14 dana kod najmanje dvije Zivotinje, narogito
uzimajuéi u obzir pojavu alopecije (ograni¢ena povrsina), hiperkeratoze, hiperplazije i perutanja ili
(3) u pojedinim slu¢ajevima kada je izrazeno variranje u odgovoru zivotinja, ali sa jasnim pozitivhim
efektom nakon izlaganja kod jedne Zivotinje, ali slabijim od postavljenih kriterijuma.

Kategorija 2

3.2.2.1.2.5. Kori§¢enje podataka za ljude razmatra se u djelovima 3.2.1.2.13.2.2.2.te 1.1.1.3,,1.1.1.4.i 1.1.1.5.
3.2.2.2. Klasifikacija kod pristupa u vi§e nivoa

3.2.2.2.1. Kod procjene polaznih informacija po potrebi treba razmotriti primjenu pristupa u viSe nivoa uvazavajuci €injenicu da
ne moraju svi elementi biti relevantni.

3.2.2.2.2. Prvo polaziSte za procjenu postojeci su podaci za ljude i Zivotinje i informacije nakon jednokratnog ili ponavljanog
izlaganja jer oni daju neposredne informacije o efektima na kozZu.

3.2.2.2.3. Za klasifikaciju se mogu koristiti podacima za akutnu dermalnu toksi¢nost. Ako je supstanca jako toksi¢na kod
izlaganja dermalnim putem, istrazivanje korozivnog osteéenja kozefiritacije koZe nije mogucée sprovesti jer koli¢ina ispitivane
supstance koju bi trebalo primijeniti znatno prelazi toksi¢nu dozu te stoga dovodi do smrti Zivotinje. Ako je kod istrazivanja
akutne toksi¢nosti zapazeno krozivno ostecenje koze/iritacija koZe sve do grani¢ne doze, ti se podaci mogu upotrijebiti za
klasifikaciju uz uslov da se koriste ista razblaZivanja i ispitane vrste. Cvrste supstance (prah) mogu postati korozivne ili iritativne
kada se navlaze ili u dodiru s vlaznom kozom ili sluznicom.

1 Vidjeti uslove upotrebe 1. kategorije u stavu (a) dijela 3.2.2. 3.2.2.1.1.5. Kori$¢enje podataka za ljude razmatra se u djelovima 3.2.1.2.13.2.2.2. te
1.1.1.3,1.1.1.4.i1.1.1.5.



3.2.2.2.4. Kod dono$enja odluka o klasifikaciji upotrebljavaju se validirane i prihva¢ene alternativne in vitro metode.

3.2.2.2.5. Isto tako, vrlo visoke i vrlo niske pH vrijednosti kao $to su pH < 2 i = 11,5 mogu ukazivati na mogucnost izazivanja
efekata na kozi, posebno ako su povezane sa znatnom kiselom/alkalnom komponentom (puferski kapacitet). U pravilu se moze
oCekivati da ¢e takve supstance izazvati znatne efekte na kozi. U nedostatku drugih informacija supstanca se smatra
korozivnom za kozu (korozivno oSte¢enje koze, 1. kategorija) ako ima pH =< 2 ili pH = 11,5. Medutim, ako kisela/alkalna
komponenta ukazuje na to da supstanca ne mora bhiti korozivna uprkos niskoj ili visokoj pH vrijednosti, to se treba potvrditi
drugim podacima, po moguénosti podacima iz odgovarajuceg validiranog in vitro testa.

3.2.2.2.6. Ponekad je raspolozivo dovoljno informacija o strukturno srodnim jedinjenjima za donoSenje odluke o klasifikaciji.

3.2.2.2.7. Pristupom u viSe nivoa date su smjernice o nacinu organiziranja postojecih informacija o supstanci i donoSenju odluke
o valjanosti i zasnovanosti procjene opasnosti i klasifikovanja u klase opasnosti.

3.2.3. Kriterijumi za klasifikaciju smjesa
3.2.3.1. Klasifikacija smjeSa kada su dostupni podaci o svojstvima same smjeSe

3.2.3.1.1. Smjesa se klasifikuje na osnovu kriterijuma koji se odnose na supstance, uzimajuci u obzir pristup na viSe nivoa za
procjenu podataka za odgovarajucu klasu opasnosti.

3.2.3.1.2. Pri razmatranju ispitivanja neke smjeSe koristi se viSestepeni pristup utvrdivanja kvaliteta podataka kako je dato u
kriterijumima za klasifikaciju supstanci kao iritativnih ili korozivnih za kozu (djelovi 3.2.1.2 i 3.2.2.2. ovog priloga), da bi se
istovremeno izvrsila pravilna klasifikacija i izbjeglo nepotrebno ispitivanje na Zivotinjama. SmjeSa se smatra korozivhom za kozu
(kategorija 1) ako ima pH vrijednost jednaku 2 ili nizu, ili pH vrijednost jednaku 11,5 ili viSu. Ukoliko razmatrana acido/bazna
rezerva ukazuje da supstanca ili smjeSa nemaju korozivno svojstvo uprkos niskoj ili visokoj pH vrijednosti, sprovode se dodatna
ispitivanja na kojima bi se to potvrdilo, primjenom validiranog in vitro testa.

3.2.3.2. Klasifikacija smje$a kada nijesu dostupni svi podaci o svojstvima same smjese: Nacela premoS$¢éavanja

3.2.3.2.1. Kada sama smjeSa nije ispitana radi utvrdivanja njenog iritativnog/korozivnog dejstva na kozu, ali ima dovoljno
podataka koji se odnose na pojedine sastojke i na sline vec¢ ispitane smjeSe na osnovu kojih se ova smje$a moze klasifikovati,
ove podatke iskoristiti u skladu sa nacelima premosc¢avanja koji su opisani u dijelu 1.1.3. ovog priloga.

3.2.3.3. Klasifikacija smje$a kod nijesu dostupni podaci za samu smjesu ili za pojedine sastojke smjese

3.2.3.3.1. Da bi se iskoristili svi raspolozivi podaci u cilju klasifikacije smjeSe kao iritativne/korozivne za kozu, primjenjuje se
sljedecéa pretpostavka, u okviru viSestepenog pristupa:

- "relevantni sastojci" smjeSe su oni koji su u njoj prisutni u koncentraciji = 1% (m/m za &vrste materije, te€nosti, prasinu, maglu i
pare i V/V za gasove, osim ukoliko ne postoji pretpostavka (npr. u slu¢aju sastojaka koji imaju korozivno dejstvo na kozu) da ¢e
neki sastojak prisutan u smjesi u koncentraciji manjoj od 1% biti relevantan za njenu klasifikaciju.

3.2.3.3.2. Kada se vrsi klasifikacija smjeSe kao iritativne/korozivne za koZu na osnovu podataka koji se odnose na njene
sastojke, ali ne i na smjesu kao cjelinu, primjenjuje se teorija aditivnosti, svaki sastojak koji ima iritativno/korozivno dejstvo na
kozu doprinosi da i smjesa ima ova svojstva, prema svojoj jacini i koncentraciji u kojoj je prisutna. Faktor 10 se koristi za one
korozivne sastojke koji su prisutni u koncentraciji ispod opste graniéne koncentracije za klasifikaciju u kategoriju 1, ali su ipak
prisutni u takvoj koncentraciji koja ¢e doprineti da se smjesa klasifikuje kao iritativna. Smjesa se klasifikuje kao korozivna ili
iritativna kada zbir koncentracija ovakvih komponenti prelazi koncentracioni limit.

3.2.3.3.3. Tabela 3.2.3. koja je data u ovom prilogu daje opste granine koncentracije koje se Kkoriste za procjenu
iritativnog/korozivnog djelovanja smjeSe na kozu.

3.2.3.3.4.1. obratiti paznja pri klasifikaciji pojedinih smjeSa koje sadrze supstance kao $to su kiseline i baze, neorganske soli,
aldehidi, fenoli i surfaktanti. Pristup koji je objasnjen u odeljcima 3.2.3.3.1. i 3.2.3.3.2. ovog priloga mozda nije primjenjiv u ovim
slu€ajevima, imaju¢i u vidu da ovakve supstance mogu imati korozivno ili iritativno dejstvo ¢ak i kada su prisutne u
koncentracijama <1%.

3.2.3.3.4.2. Za smjeSe koje sadrze jake kiseline ili baze pH vrijednost uzeti kao kriterijum (vidjeti dio 3.2.3.1.2. ovog priloga) zato
$to je pH vrijednost bolji indikator nego koncentracioni limit iz Tabele 3.2.3.

3.2.3.3.4.3. SmjeSa koja sadrzi sastojke koji su korozivni ili iritativni za kozu i koja se ne moze klasifikovati na osnovu aditivhog
pristupa (Tabela 3.2.3. ovog priloga) zbog svojih hemijskih svojstava koja ovaj pristup ¢ine neprimjenjivim, klasifikuje se u
kategoriju 1A, 1B ili 1C ukoliko sadrzi = 1% sastojka klasifikovanog u kategoriju 1A, 1B odnosno 1C ili u kategoriju 2 kada sadrzi
23% sastojka sa iritativnim dejstvom. Klasifikacija smjeSa sa sastojcima na koje se ne mogu primjeniti kriterijumi iz Tabele 3.2.3
data je u Tabeli 3.2.4. koja je data u ovom prilogu.

3.2.3.3.5. U odredenim slu€ajevima, podaci mogu ukazivati da se korozivnol/iritativho dejstvo neke supstance nece ispoljiti iako
je njena koncentracija u smjesi ve¢a od opstih grani¢nih koncentracija datih u Tabelama 3.2.3 i 3.2.4. U tom slu€aju smjeSa se
klasifikuje na osnovu ovih podataka (videti ¢l. 9, 10. i 11. ovog pravilnika). U drugim sluajevima, kada se ocekuje da se
korozivnol/iritativno dejstvo nekog sastojka nece ispoljiti kada je njegova koncentracija u smjeSi vec¢a od opstih grani¢nih
koncentracija datih u Tabelama 3.2.3 i 3.2.4, treba razmotriti mogucnost ispitivanja same smjeSe. Tada se za utvrdivanje
kvaliteta podataka primjenjuje viSestepeni pristup, kao Sto je dato u odeljku 3.2.2.5. ovog priloga i ilustrovano na slici 3.2.1. koja
je data u ovom prilogu.

3.2.3.3.6. Ukoliko postoje podaci koji ukazuju da su sastojci korozivni pri koncentraciji manjoj od 1% ili iritativni pri koncentraciji
manjoj od 3%, smjesa se klasifikuje u skladu sa tim.



Tabela 3.2.3. OpSte graniéne koncentracije za sastojke klasifikovane kao korozivne(1. Kategorija, 1.A, 1.B il 1.C) / iritativne za

kozu

2. kategorija) koje uti¢u na Klasifikaciju smjee kao korozivneliritatine za koZu ako se primjenjuje nacelo aditivnosti®®

Zbir sastojaka klasifikovanih kao:

klasifikaciju smjeSe:

Koncentracija sastojaka koja uti¢e na

Korozivno za kozu

Iritativno za kozu

Kategorija 1
(videti napomenu)

Kategorija 2

Iritantivno za kozu, kategorija 2

Korozivno za kozu, podkategorije 1A, 1B, 1C ili 1. kategorija 2 5% 21% ali <5%
Iritativno za kozu, kategorija 2 210%
(10 x Korozivno za kozu,podkategorije 1A, 1B, 1C ili 1.kategorije) + >10%

Tabela 3.2.4. Opste grani€ne koncentracije sastojaka u smjeSi za koje ne vazi aditivni pristup i koje utiCu na klasifikaciju smjeSe

kao korozivne/iritativne za koZu

L . Smijesa klasifikovana kao
Sastojak: Koncentracija: . AN 5
korozivnal/iritativha za kozu

Kisjelina, pH <2 21% Kategorija 1
Baza, pH 211,5 21% Kategorija 1
Ostall_ k_or02|vr_1| (podkf:l_tegorue 1A,1Bi1C ili 1.kategorija) >1% Kategorija 1
sastojci na koje se aditivnost ne odnosi
Ostali _|r|tat|_vr]| (_Kg_te_gorl_Ja 2_) sastojci na koje se aditivnost ne >39% Kategorija 2
odnosi, uklju€ujuci kiseline i baze

3.2.4. Elementi ozna¢avanja

Elementi oznaCavanja za supstance i smjeSe koje ispunjavaju uslove da budu klasifikovane u ovu klasu opasnosti dati su u

Tabeli 3.2.5.
Tabela 3.2.5. Elementi ozna€avanja za korozivno ostecenje /iritaciju koze
Klasifikacija Kategorija 1A/1B/1C Kategorija 2
| | )
GHS piktogram opasnosti b =<
Rije¢ upozorenja Opasnost Paznja
H314: H315:
Obavijestenje o opasnosti Izaziva teske opekotine koZe i ostecenje Izaziva iritaciju
oka koze
P260 P264
Obavijestenja o mjerama predostroznosti prevencija P264
P280
P280
P301+P330+P331
P303+E§2é+P353 P302+P352
Obavjestenja o mjerama predostroznosti reagovanje PP304+P340 P 321
P310 P332+P313
p321 P362+P364
P305+P351+P338
Obavjestenja o mjerama predostroznosti -
NI P405
skladistenje
Obavjestenja o merama predostroznosti - odlaganje P501

20 SmjeSa se klasifikuje kao korozivna za kozu kategorije 1A, 1B, ili 1C kada zbir koncentracija svih sastojaka smjeSe koji su
klasifikovani kao korozivni kategorije 1A, 1B ili 1C iznosi 5% ili viSe. Ukoliko je zbir koncentracija sastojaka kategorije 1A < 5%, ali je zbir
sastojaka kategorija 1A+1B = 5%, smje$a se klasifikuje u kategoriju 1B. Ako je zbir koncentracija sastojaka kategorija 1A+1B < 5%, ali
je zbir sastojaka iz kategorija 1A+1B+1C = 5% smjeSa se klasifikuje u kategoriju 1C.



3.3. Tesko ostecenje okaliritacija oka

3.3.1. Definicije i opSte napomene

3.3.1.1 TeSko osStecenje oka predstavlja oStecenje tkiva oka ili ozbiljno fizicko pogorSanje vida, nakon izlaganja ispitivane
supstance ili smjeSe na oko, koje nijesu potpuno reverzibilne.

Iritacija oka predstavlja nastanak promjena u oku, nakon izlaganja oka supstanci ili smjesi, koje su potpuno reverzibilne.

3.3.1.2. Kod pristupa u viSe stepena naglasak se stavlja na postojece podatke za ljude, zatim slijede postojeci podaci za Zivotinje
pa in vitro podaci i potom ostali izvori informacija. Ako podaci ispunjavaju kriterijume, klasifikacija je direktna. U ostalim se
slu€ajevima supstanca ili smjesa klasifikuje se na osnovu utvrdivanja dokaza unutar nivoa. Kod pristupa potpunog utvrdivanja
dokaza sve raspolozive informacije vazne za utvrdivanje teSkog oStecenja oka/ iritacije oka razmatraju se zajedno, ukljuCujuci
rezultate odgovarajucih validiranih in vitro testova, relevantne podatke za Zivotinje i podatke za ljude kao Sto su epidemioloSke i
klinicke studije i dobro dokumentovani prikazi slu¢aja i zapazanja (vidjeti Prilog I. dio 1. - 1.1.1.3.).
3.3.2. Kriterijumi za klasifikaciju supstanci
Supstance se klasifikuju u jednu od klasa opasnosti: u 1. kategoriju (teSko oStec¢enje oka) ili 2. kategoriju (iritacija oka):

a. 1. kategorija (teSko octecenja oka): supstanca koje mogu izazvati teSko ostecenje oka (vidjeti tabelu 3.3.1.);

b. 2. kategorija (iritacija oka): supstance koje imaju potencijal izazvati reverzibilnu iritaciju oka (vidjeti tabelu 3.3.2.).
3.3.2.1. Klasifikacija na osnovu podataka iz standardnih ispitivanja na Zivotinjama
3.3.2.1.1. TeSko oStecenje oka (1. kategorija)
3.3.2.1.1.1. Za supstance koje mogu izazvati teSko oSteCenje oka koristi se jedna kategorija opasnosti (1. kategorija). Kriterijumi za tu
kategoriju opasnosti su zapazanja iz tabele 3.3.1. Ta zapazanja ukljuuju ostec¢enja roznjace 4. stepena i druge teske reakcije (npr.
razaranje roznjace) zabiljezene kod Zivotinja u bilo kojem trenutku tokom ispitivanja kao i trajno zamucenje roznjace, obojenje roznjace
bojom, adheziju, panus i poremecaj funkcije duzice i druge efekte koji naruSavaju vid. U tom kontekstu, trajna su ostec¢enja koja se
nijesu u cjelosti povukle u razdoblju posmatranja koje obi¢no traje 21 dan. Supstance se klasifikuju u 1. kategoriju opasnosti i ako
ispunjavaju kriterijume zamucenja roznjace 2 3 ili duZice > 1,5 uo¢enog kod najmanje dvije od tri ispitane Zivotinje jer se tako tedka
oStecenja oka obi€no ne povuku unutar perioda posmatranja koje traje 21 dan.
3.3.2.1.1.2. Kori§¢enje podataka za ljude razmatra se u dijelu 3.3.2.2. i djelovima 1.1.1.3., 1.1.1.4.i1.1.1.5.

Tabela 3.3.1. TeSka oSte¢enja oka

Kategorija opasnosti Kriterijumi

Supstanca koja:

1) izaziva oSte¢enja roznjace, duzice ili konjuktive kod barem jedne Zivotinje za koje se ne
oCekuje da ¢e se povudi ili da se nece u potpunosti povuéi u roku od 21 dan perioda
posmatranja ifili

1. Kategorija 2) izaziva pozitivhe reakcije kod najmanje dvije od tri Zivotinje, i to:

- zamucenja roznjace = 3 ifili

- zapaljenja duzice (iritis) > 1.5

pri éemu ove vrijednosti predstavljaju prosjecne vrijednosti dobijene na osnovu procjene 24,
48 ili 72 sata nakon primjene test materijala.

3.3.2.1.2. Iritacija oka ( 2. Kategorija )
3.3.2.1.2.1. Supstance koje dovode do reverzibilne iritacije oka klasifikuju se u kategoriju 2.
3.3.2.1.2.2. Ako postoje izrazito velike razlike u reakcijama Zivotinja, to treba uzeti u obzir kod odredivanja klasifikacije.

3.3.2.1.2.3. Kori§¢enje podataka za ljude razmatra se u dijelu 3.3.2.2. i djelovima 1.1.1.3., 1.1.1.4. i1 1.1.1.

Tabela 3.3.2. Iritacija oka

Kategorija

- Kriterijumi
opasnosti

Ukoliko supstanca, kada se primjeni u oko zivotinje,
dovodi do pozitivne reakcije kod najmanje 2 od 3 Zivotinje, i to:
- zamucenije roznjace = 1 ifili
- zapaljenje duzice (iritis) = 1 i/ili
2. Kategorija - crvenilo konjuktive 22 ifili
' - edem konjuktive =2,
izraCunate srednje vrijednosti na osnovu procjene 24, 48 ili 72 sata nakon primjene test materijala i koje
se u potpunosti povlace tokom perioda posmatranja od 21 dan.

3.3.2.2. Klasifikacija u vi$e nivoa

3.3.2.2.1. Kod evaluiranja polaznih informacija treba po potrebi razmotriti primjenu pristupa u viSe nivoa uvazavajuéi €injenicu da
ne moraju svi elementi biti relevantni.

3.3.2.2.2. Prvo polaziste za analizu postojeéi su podaci za ljude i Zivotinje jer oni sadrze neposredne informacije o efektima na
oko. Prije razmatranja svakog ispitivanja teSke povrede oka/iritacija oka treba evaluirati mogucu iritaciju koze kako bi se izbjeglo
ispitivanje lokalnih efekata koje supstance koje iritiraju koZu imaju na o¢i. Smatra se da supstance koje iritiraju kozu dovode i do
teSke ozljede oka (1. kategorija), dok se moze smatrati da supstance koje iritiraju kozu dovode do iritacije oka (2. kategorija).



3.3.2.2.3. Kod donosenja odluka o klasifikaciji upotrebljavaju se validne i prihvacene alternativne in vitro metode.

3.3.2.2.4. Isto tako vrlo visoke i vrlo niske pH vrijednosti kao $to su < 2 i > 11,5 mogu ukazivati na teSku povredu oka, posebno
ako su povezane sa znatnom kiselom/alkalnom komponentom (puferski kapacitet). U pravilu se moze ocekivati da ée takve
supstance izazvati znatne efekte na oci. U nedostatku drugih informacija smatra se da supstanca izaziva tesku povredu oka (1.
kategorija) ako ima pH < 2 ili pH = 11,5. Medutim, ako kisela/alkalna komponenta ukazuje na to da supstanca ne mora
uzrokovati teSku povredu oka bez obzira na nisku ili visoku pH vrijednost, to se treba potvrditi drugim podacima, po moguénosti
podacima iz odgovarajuceg validnog in vitro testa.

3.3.2.2.5. Ponekad je raspolozivo dovoljno informacija o strukturno srodnim jednjenjima za dono$enje odluke o klasifikaciji.

3.3.2.2.6. Pristupom na viSe nivoa date su smjernice o nacinu organizovanja postojec¢ih informacija i donoSenju odluke o
valjanosti i zasnovanosti procjene opasnosti i klasifikacije u klasu opasnosti. Ispitivanje iritirajucih supstanci na Zivotinjama treba
izbjegavati kad je god moguce. lako se informacije mogu dobiti evaluiranjem pojedinacnih parametara unutar odredenog nivoa
(vidjeti 3.3.2.1.1.), treba razmotriti sve postojece informacije kako bi se obavilo cjelokupno utvrdivanje valjanosti i zasnovanosti
dokaza. To posebno vazi ako postoje protivrje€ne informacije za neke parametre.

3.3.3. Kriterijumi za klasifikaciju smjesa
3.3.3.1. Klasifikacija smjeSa kada su dostupni podaci o svojstvima same smjeSe

3.3.3.1.1. Smjesa se klasifikuje u skladu sa kriterijumima koji vaze za supstance i na osnovu strategija za ispitivanje i procjenu
koje se koriste za ove klase opasnosti.

3.3.3.1.2. Postoje i alternativna ispitivanja koja se primjenjuju kod odredenih tipova supstanci i smjeSa i koja daju tacne podatke
potrebne za klasifikaciju. Kada se razmatra ispitivanje neke smjeSe, preporucuje se da se primjeni viSestepeni pristup pri
utvrdivanju kvaliteta podataka za klasifikaciju neke supstance u odnosu na svojstvo da izazove korozivno o$tec¢enje koze, teSko
ostecenje oka ifili iritaciju oka, kako bi se izvrSila pravilna klasifikacija i istovremeno izbjeglo ispitivanje na zZivotinjama. Smatra se
da smjeSa dovodi do korozivnog oS$tecenja oka (kategorija 1) kada ima pH vrijednost < 2,0 ili = 11,5. Ukoliko razmatranje
acido/bazne rezerve ukazuje da supstanca ili smjeSa nema potencijal da izazove teSko o$tec¢enje oka uprkos niskoj ili visokoj pH
vrijednostisprovode se dodatna ispitivanja koja bi potvrdila navedeno i to primjenom odgovarajucih validiranih in vitro testova.

3.3.3.2. Klasifikacija smje$a kada nijesu dostupni podaci o svojstvima same smjesSe: Nacela premo$éavanja

3.3.3.2.1. Kada smijesSa nije ispitana radi utvrdivanja njenog korozivnog dejstva na kozu ili potencijala da dovede do teskog
oStecenja oka ili iritacije, ali ima dovoljno podataka koji se odnose na pojedinacne sastojke i na slicne ve¢ ispitane smjeSe na
osnovu kojih se ova smjesa klasifikuje, ove podatke koristiti u skladu sa nacelima premoscavanja iz odjeljka 1.1.3. ovog priloga.

3.3.3.3. Klasifikacija smjeSa kada su dostupni podaci za sve ili samo za neke sastojke smjese

3.3.3.3.1. Da bi se iskoristili svi raspolozivi podaci u postupku klasifikacije smjeSe u klasu opasnosti teSko oStecenje oka/iritacija
oka, primjenjuje se sljedece, u okviru visestepenog pristupa:

"Relevantni sastojci" smjeSe su oni koji su u njoj sadrzani u koncentraciji od 1% (m/m za ¢vrste smjese, tecnosti, prasinu, maglu i
pare i V/Vza gasove) ili vecoj, osim ukoliko ne postoji razlog (npr. u sluéaju sastojaka koji imaju korozivno dejstvo) da se neki
sastojak prisutan u smjesi u koncentraciji manjoj od 1% uzme kao relevantan za njenu klasifikaciju.

3.3.3.3.2. Pri klasifikaciji smje$a u odnosu na teSko oStecenje okaliritaciju oka, kada su dostupni podaci koji se odnose na
sastojke, ali ne i na smjeSu kao cjelinu, procjena se zasniva na teoriji aditivnosti, tako da svaki korozivni ili iritativni sastojak
doprinosi ukupnim iritativnim ili korozivnim svojstvima smjeSe srazmerno svojoj jacini i koncentraciji. Faktor 10 se Koristi za
korozivne supstance kada su one prisutne u koncentraciji ispod op$te grani¢ne koncentracije za klasifikaciju u kategoriju 1, ali su
prisutne u takvoj koncentraciji koja ¢e doprinijeti da se smjesa klasifikuje kao iritativna. SmjeSa se klasifikuje kao smjeSa koja
izaziva tesko oStec¢enje oka ili iritaciju oka kada zbir koncentracija ovakvih sastojaka prelazi grani¢ne koncentracije.

3.3.3.3.3. U tabeli 3.3.3. koja je data u ovom prilogu date su op&te grani¢ne koncentracije na osnovu kojih se smjesa klasifikuje
kao smjeSa koja izaziva teSko oStecenje oka ili iritaciju oka.

3.3.3.3.4.1. Obratiti paznju pri klasifikaciji pojedinih smje$a koje sadrze supstance kao $to su kiseline i baze, neorganske soli,
aldehidi, fenoli i surfaktanti. Pristup koji je objaSnjen u odjelicima 3.3.3.3.1. i 3.3.3.3.2. ovog priloga nije primjenjiv u ovim
sluajevima imajuéi u vidu da ovakve supstance imaju korozivno ili iritativno dejstvo €ak i kada su prisutne u koncentracijama
<1%.

3.3.3.3.4.2. Za smjeSe koje sadrze jake kiseline ili baze, kriterijum za klasifikaciju je pH vrijednost (vidjeti dio 3.3.2.3. ovog
priloga). pH vrijednost je bolji pokazatelj za teSko oSte¢enje oka nego opsta grani¢na koncentracija data u Tabeli 3.3.3. koja je
data u ovom prilogu.

3.3.3.3.4.3. Smjesa koja sadrzi sastojke sa korozivnim/iritativnim dejstvom, a koja se ne moze klasifikovati na osnovu aditivnosti
(Tabela 3.3.3.) zbog hemijskih svojstava koja €ine ovaj pristup neprimenjivim, se klasifikuje u kategoriju 1 za efekte na oko
ukoliko sadrzi 21% sastojka sa korozivnim dejstvom i u kategoriju 2 kada sadrzi 23% sastojka sa iritativnim dejstvom.
Klasifikacija smjeSa sa sastojcima na koje se ne mogu primjeniti kriterijumi iz Tabele 3.3.3. objedinjeni su u Tabeli 3.3.4. koja je
data u ovom prilogu.

3.3.3.3.5. U pojedinim slu¢ajevima, podaci o odredenom sastojku pokazuju da se njegovi reverzibilni/ireverzibilni efekti na oko
nece ispoljiti kada je koncentracija tog sastojka u smjesi veéa od ops$te grani¢ne koncentracije date u Tabelama 3.3.3 i 3.3.4.
ovog priloga. U tim slu¢ajevima smjesu klasifikovati na osnovu ovih podataka. U drugim slu¢ajevima kada se ocekuje da neki
sastojak nece izazvati korozivno ostecenje koze /iritaciju koze ili reverzibilne/ireverzibilne efekte na oko, ukoliko je koncentracija



tog sastojka u smjesi veéa od opSte grani¢ne koncentracije date u Tabelama 3.3.3 i 3.3.4, razmotriti moguénost ispitivanja same
smjeSe. U tim slu€ajevima, pri utvrdivanju kvaliteta podataka primjeniti viSestepeni pristup.

3.3.3.3.6. Ukoliko postoje podaci koji ukazuju da sastojci mogu biti korozivni ili iritativni u koncentraciji od <1% (korozivno) ili
<3% (iritativno) smjesa se klasifikuje na osnovu tih podataka.

Tabela 3.3.3. Opste granic¢ne koncentracije sastojaka smjeSe koji su klasifikovani u kategoriju korozivno ostecenje koze (1.
Kategorija, 1A, 1.B ili 1.C) i/ili u kategoriju ,tSko ostecenje oka” (1. Kategorija) na osnovu kjih se smjeSa klasifikuje u kategoriju
Leska povreda okaliritacija oka” ako se primjenjuje nacelo aditivnosti.

Zbir sastojaka klasifikovanih kao: Koncentracija koja uti€e na klasifikaciju smjese kao:
Tesko ostecenje oka Iritacija oka
1. kategorija 2. Kategorija
Tesko oStecenje oka (1. Kategorija) ili
Korozivno ostec¢enje koze, podkategorije 1.A, 1.B, 1.C ili 1. 23% 21% ali < 3%
kategorija*
Iritacija oka ( 2. kategorija) 210%

10 x (Korozivno osteéenje koze, pdkategorija 1..A, 1B, 1.C ili
korozivno o$tecenje koze, 1.kategorija + iritacija oka (1. kategorija 210%
1) + iritacija oka (2. kategorija)

Tabela 3.3.4. Opste graniéne koncentracije sastojaka u smjesi za koje ne vazi aditivni pristup i koje utiCu na klasifikaciju smjese
kao opasne za oko

Sastojak Koncentracija Smjesa kIaS|f|kovang kao
opasna za oko:
- TeSko osteéenje oka (1.
0,
Kiselina, pH <2 21% kategorija)
Tesko ostecenje oka (1.
0,
Baza, pH 211,5 21% kategorija)
Ostali i sastojci klasifikovani u kategoriju “korozivho oStecenje koze” Tesko ostecenje oka (1.
(podkategorija 1.A. 1.B, 1.C ili1.kategorija) ili kategoriju "teSka oStecenja oka” 21% kategorija)
(1.kategorija)
Ostali sastojci klasifikovani kao “iritacija oka” (2. kategorija) 23% Iritacija oka (2.kategorija)

3.3.4. Elementi ozna¢avanja
Elementi oznac¢avanja za supstance i smjeSe koje ispunjavaju uslove da budu klasifikovane u ovu klasu opasnosti dati su u
Tabeli 3.3.5.

Tabela 3.3.5. Elementi oznagavanja za tesko o$tecenje oka / iritacija oka®

Klasifikacija Kategorija 1 Kategorija 2
. . S
GHS piktogram opasnosti — &

Rije¢ upozorenja Opasnost Paznja

Obavijestenje o opasnosti H318: H319.
Dovodi do teSkog oStecenja oka Dovodi do jake iritacije oka

A . . . - P264

Obavijestenja o mjerama predostroznosti prevencija P280 P280

2! Ako je smjesa klasifikovana u kategoriju ,korozivno osteéenje koze”, potkategoriju 1.A, 1.B, 1.C ili 1. kategoriju, i u kategoriju ,teSka povreda oka”
(1. kategorija), njegova se koncentracija u izrac¢unavnju uzima u obzir samo jednom.

22 Ako je hemikalija klasifikovana u kategoriju , korozivno osteéenje koze”, potkategoriju 1.A, 1.B, 1.C ili 1. kategoriju, oznacivanje te$kog ostecenja
oka/iritacije oka moZe se ispustiti jer je ta informacija ve¢ obuhvacena obavje$tenjem o opasnosti za korozivno ostecenje koze, 1. kategorija (H314).



Obavjestenja o mjerama predostroznosti reagovanje P305+P351+P338+P310 P305+P351+P338+P337+P313

Obavjestenja o mjerama predostroznosti skladistenje

Obavjestenja o mjerama predostroznosti odlaganje

3.4. Preosjetljivost respiratornih organa/ preosijetljivost koze
3.4.1. Definicije i opSta razmatranja
3.4.1.1.1zazivanje senzibilizacije disajnih puteva je senzibilizacija disajnih puteva nakon udisanja supstanci ili smjese.

3.4.1.2. |Izazivanje senzibilizacije koze je alergijska reakcija nakon dodira supstance ili smjeSe s kozom.

3.4.1.3. Senzibilizacija respiratornih organa ili koZe odvija se u dvije faze: prva faza je faza indukcije imunoloSke memorije
izlaganjem pojedinca alergenu. Druga faza je provokacija, tj. produkcija celijskog ili antitelima posredovanog alergijskog
odgovora nakon izlaganja alergenu.

3.4.1.4. Opsti model indukcije koja je pracena provokacijom je zajednicki za senzibilizaciju koze i senzibilizaciju respiratornih
organa. Za senzibilizaciju koze neophodna je faza indukcije, jer tokom te faze imuni sistem uci da reaguje; klini¢ki simptomi se
tada mogu pojaviti ako je izlaganje alergenu trajalo dovoljno dugo da bi izazvalo vidljivu reakciju na kozi (faza provokacije).
Prediktivni testovi obi¢no slijede ovu shemu, u kojoj je faza indukcije, odgovor koji se mjeri standardizovanom fazom provokacije,
koji tipicno ukljuCuje patch test. Test procjene lokalnih limfnih Evorova je izuzetak i direktno mjeri indukcioni odgovor. Dokazi o
senzibilizaciji koZe kod ljudi se obi¢no procjenjuju na osnovu dijagnostickih “patch” testova.

3.4.1.5. Kod senzibilizacije koze, kao i kod senzibilizacije respiratornih organa, za provokaciju su potrebni nizi nivoi nego za
indukciju. Odredbe o nacinu upozoravanja osjetljivih osoba na prisustvo nekog alergena u smjesi mogu se naéi u odeljku 3.4.4.
ovog priloga.

3.4.1.6. Klasa opasnosti senzibilizacija respiratornih organa/senzibilizacija koze dijeli se na:
- Senzibilizaciju respiratornih organa;
- Senzibilizaciju koze.
3.4.2. Kriterijumi za klasifikaciju supstanci
3.4.2.1. Senzibilizatori respiratornih organa
Supstance se klasifikuju kao senzibilizatori respiratornih organa (kategorija 1) na osnovu kriterijjuma datih u Tabeli 3.4.1. koja je
data u ovom prilogu.

Tabela 3.4.1. Kriterijumi za senzibilizatore respiratornih organa

Kategorija

A Kriterijumi
opasnosti

Supstance se klasifikuju kao senzibilizatori respiratornih organa (kategorija 1) na osnovu sljedecih
kriterijjuma:

1) ako postoje dokazi da ta supstanca kod ljudi dovodi do respiratorne preosijetljivosti ifili

2) ako postoje pozitivni rezultati dobijeni na testu sa Zivotinjama.

Kategorija 1

3.4.2.1.1. Podaci dobijeni na osnovu iskustava kod ljudi

3.4.2.1.1.1. Dokazi da neka supstanca izaziva specifi¢nu respiratornu preosjetljivost obi¢no su zasnovani na iskustvima kod ljudi.
U tom kontekstu, preosjetljivost se obi¢no ispoljava kao astma, ali to mogu biti i druge reakcije preosijetljivosti kao §to su rinitis,
odnosno konjuktivitis i alveolitis, koje takode treba uzeti u obzir. Klinicka slika ¢e, u tim slu€ajevima, ukazivati na alergijsku
reakciju,. medutim imunoloski mehanizmi se ne moraju ispoljiti.

3.4.2.1.1.2. Kada se razmatraju podaci dobijeni na osnovu iskustva kod ljudi, za klasifikaciju neke supstance razmatra se i
slijedece:

1) veli¢inu izloZzene populacije;

2) stepen izloZzenosti.

Primjena podataka dobijenih na osnovu iskustva kod ljudi opisana je u odjeljicima 1.1.1.3, 1.1.1.4 i 1.1.1.5. ovog priloga.

3.4.2.1.1.3. Pomenuti dokazi mogu biti:

1) klinicka anamneza i podaci odgovarajuéeg testa funkcije plu¢a u vezi sa izlaganjem nekoj supstanci, potvrdeni i drugim
dodatnim dokazima koji mogu da uklju€uju:

- in vivo imunolo$ki test (npr. koZne probe);

- in vitro imunolo$ki test (npr. seroloske analize);

- studije koje upucuju na druge reakcije preosjetljivosti gdje imunoloski mehanizmi djelovanja nijesu dokazani, npr. ponovljena
blaga iritacija, farmakoloski posredovani efekti;

-podaci o supstancama slicne hemijske strukture koje dovode do respiratorne preosjetljivosti;

2) podaci sa jednog ili vise bronhijalnih testova provokacije supstancama, na osnovu prihvaéenih procedura za utvrdivanje
specifiénih reakcija preosjetljivosti.

3.4.2.1.1.4. Klinicka anamneza sadrzi, pored medicinskih podataka, i podatke o profesionalnoj anamnezi kako bi se mogla
uspostaviti veza izmedu izlaganja odredenoj supstanci i nastanka respiratorne preosjetljivosti. Relevantni podaci sadrze
informacije o postajanju rizika i kod kuée i na radnom mestu, nastanak i razvoj bolesti, porodi¢nu istoriju bolesti i medicinsku
anamnezu pacijenta Ciji se slu€aj razmatra. Medicinska anamneza sadrzi i podatke o drugim alergijskim reakcijama ili
oboljenjima respiratornog trakta od detinjstva, kao i anamnezu o puSenju.



3.4.2.1.1.5. Pozitivni rezultati testa bronhijalne provokacije dovoljni su za klasifikaciju neke supstance.

3.4.2.1.2. Ispitivanja na zivotinjama

3.4.2.1.2.1. Podaci dobijeni u odgovaraju¢im ispitivanjima na Zzivotinjama koji ukazuju na potencijal supstance da kod ljudi
izazove senzibilizaciju nakon udisanja sadrze:

- vrijednosti imunoglobulina E (IgE) i drugih specifi¢nih imunoloskih parametara kod miseva;

- specificne pluéne odgovore kod zamoraca.

3.4.2.1.3.1. Podaci iz odgovarajucih istrazivanja na Zivotinjama? koji mogu ukazati na potencijal supstance da kod ljudi izazove
senzibilizaciju udisanjem? mogu ukljugivati:

(a) mjerenja imunoglobulina E (IgE) i drugih specifi€nih imunoloskih parametara, npr kod miSeva;

(b) specificne plué¢ne reakcije kod zamoraca.

3.4.2.2. Senzibilizatori koze

3.4.2.2.1. Supstance se klasifikuju kao senzibilizatori koze (kategorija 1) na osnovu kriterijuma datih u Tabeli 3.4.2.

Tabela 3.4.2. Kriterijumi za senzibilizatore koze

Kategorija

- Kriterijum
opasnosti

Supstance se klasifikuju kao senzibilizatori koze (kategorija 1) na osnovu sljedecih kriterijuma:

- ako postoje dokazi da kod ljudi ta supstanca dovodi do senzibilizacije nakon kontakta sa kozom na
Kategorija 1 osnovu ispoljene reakcije kod znacajnog broja ljudi ili

- ako postoje pozitivni rezultati dobijeni ispitivanjem na zivotinjama (specifi€ne kriterijume vidjeti u dijelu
3.4.2.2.4.1. ovog priloga)

3.4.2.2.2. Posebna uputstva

3.4.2.2.2.1. Za klasifikaciju neke supstance kao senzibilizatora koZe potreban je najmanje jedan od sljedecih dokaza:

1) pozitivni rezultati patch testa, dobijeni na vise od jednoj dermatoloskoj klinici;

2) epidemioloske studije koje ukazuju na kontaktni dermatitis izazvan tom supstancom; situacije u kojima visok procenat osoba
izlozenih datoj supstanci ispoljava karakteristicne simptome posmatrati sa paznjom, ¢ak i kada je broj takvih slu¢ajeva mali;

3) pozitivni podaci dobijeni odgovarajuéim studijama na Zivotinjama;

4) pozitivni podaci dobijeni u eksperimentalnim studijama na ljudima;

5) dobro dokumentovani slu¢ajevi alergijskog kontaktnog dermatitisa dobijeni na viSe od jedne dermatoloske klinike.

3.4.2.2.2.2. Do ovakve klasifikacije dovesce pozitivne reakcije uo¢ene kod ljudi ili kod Zivotinja. Podaci dobijeni u ispitivanjima na
zZivotinjama (dio 3.4.2.2.4. ovog priloga) pouzdaniji su od podataka o izlaganju ljudi. U slu¢ajevima kada postoje podaci iz oba
izvora i postoji neslaganje u rezultatima, procjenjuje se kvalitet i pouzdanost i jednih i drugih podataka, kako bi se izvrsila valjana
klasifikacija. U najve¢em broju slu¢ajeva podaci o djelovanju neke supstance na ljude u cilju klasifikacije opasnosti nijesu
dobijeni u kontrolisanim eksperimentima sa dobrovoljcima, nego kao dio procjene rizika u cilju potvrde odsustva efekata videnih
u eksperimentima na Zivotinjama. Pozitivni dokazi o senzibilizaciji koZe kod ljudi obi¢no se izvede iz pojedinacnih slucajeva ili
drugih, manje pouzdanih studija. Podaci koji se odnose na ljude zbog toga se pazljivo procjenjuju, jer u€estalost slu¢ajeva, pored
opasnih svojstava supstance, zavisi i od faktora kao $to su okolnosti u kojima je doslo do izlaganja, bioraspolozivost,
individualna predispozicija i preventivne mjere koje su preduzete. Negativni nalazi kod ljudi ne mogu se automatski koristiti da
negiraju pozitivne rezultate ispitivanja na zZivotinjama.

3.4.2.2.2.3. Ukoliko nijedan od gore navedenih uslova nije ispunjen, supstanca se ne klasifikuje kao senzibilizator koze. Ipak,
kombinacija dva ili viSe indikatora senzibilizacije koze uti¢e na odluku o klasifikaciji. Tada se o klasifikaciji odlu€uje razmatranjem
svakog sluc¢aja pojedinacno:

1) izolovane epizode alergijskog kontaktnog dermatitisa;

2) epidemioloske studije ograni¢enog statistickog znacaja npr. kada pojedinacni slu€ajevi, bias ili slu¢ajevi koji odstupaju nijesu
odbaceni sa odgovaraju¢om pouzdano$cu;

3) podaci dobijeni u ispitivanjima na zivotinjama, sprovedenim u skladu sa postoje¢im normama, koji ne zadovoljavaju kriterijume
za klasifikaciju kao $to je opisano u dijelu 3.4.2.2.4.1. ovog priloga, ali koji su dovoljno blizu granice da se smatraju zna¢ajnim za
klasifikaciju;

4) pozitivni rezultati dobijeni primjenom nestandardnih metoda;

5) pozitivni rezultati na ispitivanjima sa strukturnim analozima.

3.4.2.2.3. Imunoloska kontaktna urtikarija (koprivnjaca)
3.4.2.2.3.1. Pojedine supstance koje zadovoljavaju kriterijume klasifikacije kao senzibilizatori respiratornih organa uzrokuju

imunolosku kontaktnu urtikariju (koprivnjacu). Razmotriti i njihovu klasifikaciju kao senzibilizatora kozZe i potrebu da se na na
etiketi ili u bezbjednosni list navede podatak da izazivaju kontaktnu urtikariju uz upotrebu odgovarajuéih upozorenja.

2 Trenutno nijesu na raspolaganju prihvaéeni i provjereni Zivotinjski modeli za ispitivanje senzibilizacije disajnih puteva. Podaci iz istraZivanja na
Zivotinjama mogu pod odredenim uslovima biti izvor dragocjenih informacija pri ocjeni pouzdanosti dokaza.

24 Mehanizmi kojima supstance izazivaju simptome astme jo$ nijesu potpuno poznati. Te se supstance za potrebe preventivnih mjera smatraju
supstancama koje izazivaju senzibilizaciju disajnih puteva. Medutim, ako se na osnovu tih dokaza moze pokazati da te supstance izazivaju simptome
astme nadraZivanjem samo kod osoba s bronhijalnom senzibilizacijom, ne smatraju se supstancama koje izazivaju senzibilizaciju disajnih puteva.



3.4.2.2.3.2. Za supstance koje dovode do pojave imunoloske kontaktne urtikarije, ali koje ne ispunjavaju kriterijume za
klasifikaciju kao senzibilizatori respiratornih organa, razmotriti mogucnost klasifikacije kao senzibilizatora koze. Nema
odgovaraju¢eg modela na Zivotinjama za identifikaciju supstanci koje dovode do pojave imunoloske kontaktne urtikarije. Zbog
toga se klasifikacija obi¢no zasniva na nalazima kod ljudi, koji ¢e biti sli€ni podacima dobijenim za senzibilizaciju koze.

3.4.2.2.4. Ispitivanja na zivotinjama

3.4.2.2.4.1. Kada se koristi test na zamorcima za ispitivanje senzibilizacije koZze sa adjuvansom, pozitivnom reakcijom se smatra
reakcija kod najmanje 30% ispitivanih Zivotinja. Za metodu ispitivanja na zamorcima bez adjuvansa pozitivnom reakcijom se
smatra reakcija kod najmanje 15% ispitivanih Zivotinja. Za utvrdivanje senzibilizacije koZe koristice se metode koje su opisane u
propisu kojim se ureduju metode ispitivanja opasnih svojstava hemikalija ili druge metode, pod uslovom da su validirane i da za
njihovu upotrebu postoji nau¢na opravdanost.

3.4.3. Kriterijumi za klasifikaciju smjesa

3.4.3.1. Klasifikacija smjeSa kada su dostupni podaci o svojstvima same smjeSe

3.4.3.1.1. Kada za smjeSe postoje podaci koji se odnose na ljude ili studije na eksperimentalnim Zivotinjama, kao $to je opisano
u kriterijumima za supstance, onda se smjesa klasifikuje na osnovu utvrdivanja kvaliteta ovih podataka. Pri utvrdivanju kvaliteta
podataka kod smjeSa obratiti paznju na to da primjenjene doze mogu biti takve da se na osnovu dobijenih rezultata ne izvodi
nedvosmislen zaklju¢ak.

3.4.3.2. Klasifikacija smjeSa kada nijesu dostupni podaci o svojstvima same smjeSe: Nacela premoséavanja

3.4.3.2.1. Kada sama smjeSa nije ispitana radi utvrdivanja njenih svojstava senzibilizacije, ali postoji dovoljno podataka o
pojedinacnim sastojcima i podataka o sliénim smjeSama, takvih da se na odgovarajuc¢i nacin okarakteriSu opasnosti, ove
podatke koristiti na osnovu nacela premosc¢avanja datih u dijelu 1.1.3. ovog priloga.

3.4.3.3. Klasifikacija smjeSa kada su dostupni podaci za sve ili samo za neke njene sastojke

3.4.3.3.1. Smjesa se klasifikuje kao senzibilizator respiratornih organa ili koze kada je jedan njen sastojak tako klasifikovan i
prisutan u koncentraciji istoj ili ve¢oj od opSte grani¢ne koncentracije, date u Tabeli 3.4.3.

Tabela 3.4.6. Opste granitne koncentracije za sastojke smjeSa koji su klasifikovani kao senzibilizatori koze ili respiratornih
organa, Sto uti€e na klasifikaciju smjese

Koncentracija sastojaka koja uti¢e na klasifikaciju smjese kao:

Sastojci klasifikovani kao: Senzibilizator koze Senzibilizator respiratornih organa
sva fizicka stanja évrsto/te€nost gas
20.1%% - -
21.0%% - -

Senzibilizator koze

Senzibilizator respiratornih organa ) 20.1% 20.1%
- 21.0%%" 20.2%*®

Napomena 1: Ta grani¢na vrijednost koncentracije koja izaziva reakciju upotrebljava se za primjenu posebnih zahtjeva za
oznacavanije iz dijela 2.8. Priloga Il radi zastite osoba kod kojih je ve¢ izazvana senzibilnost. Za smje$e koje sadrze sastojak u
toj ili viSoj koncentraciji potreban je bezbjednosni list. Za supstance koje izazivaju senzibilnost sa specificnom grani¢énom
vrijednosti koncentracije, grani¢na vrijednost koncentracije koja izaziva reakciju postavlja se na jednu desetinu specificne
grani¢ne vrijednosti koncentracije.

3.4.4. Elementi ozna¢avanja

3.4.4.1. Elementi oznaCavanja za supstance i smjeSe koje ispunjavaju uslove da budu klasifikovane u ovu klasu opasnosti dati
su u Tabeli 3.4.4.

2 Qva grani¢na koncentracija se obi¢no koristi u slu¢aju kada je potrebno posebno obiljeZavanje prema zahtjevima datim u
Prilogu 6, odjeljak 2.10. ovog pravilnika, da bi se zastitile osobe koje su preosjetljive na neki alergen. Bezbjednosni list je
neophodan za smjeSu kada ona sadrzi neki sastojak iznad ove koncentracije.

26 Grani¢na koncentracija koja se koristi za klasifikaciju smje$e u odnosu na senzibilizaciju koze

27 Grani¢na koncentracija koja se koristi za klasifikaciju smje$e u odnosu na senzibilizaciju koZe.



Tabela 3.4.4. Elementi oznacavanja za senzibilizaciju respiratornih organa ili koze

Senzibilizacija koze

Klasifikacija Senzibilizacija respiratornih organa, Kategorija 1 Kategorija 1

GHS piktogram opasnosti

Rije¢ upozorenja Opasnost Paznja
H334: H317:
Obavjestenje o opasnosti Ako se udiSe moze da dovede do pojave alergijskih Moze da izazove alergijske
reakcija, astme ili problema sa disanjem reakcije na kozi
Obavjestenje o mjerama P261 P261
predostroznosti - prevencija P285 p272
P280
P302+P352
Obavjestenje o mjerama P304+P341 P333+P313
predostroznosti - reagovanje P342+P311 P321
P363

Obavjestenje o mjerama
predostroznosti - skladiStenje

Obavijestenje o mjerama

predostroznosti - odlaganje P501 P501

3.5. Mutagenost germinativnih ¢elija

3.5.1. Definicije i opSta razmatranja

3.5.1.1. Mutageni efekat na polne ¢elije predstavlja nasljedne genske mutacije, uklju€uju¢i nasljedne strukturne i broj¢ane
hromozomske aberacije u polnim &elijama, nakon izlaganja supstanci ili smjesi.

3.5.1.2. Mutacija je trajna promjena koli¢ine ili strukture genetskog materijala celije. Izraz ,mutacija” odnosi se kako na nasljedne
genetske promjene koje se mogu manifestovati na nivou fenotipa, tako i na promjene DNK-a na kojima se one baziraju, ako su
poznate (ukljuujuci specificne promjene baznih parova i hromozomske translokacije). Izraz ,mutageno’ i ,mutagen’ upotrebljava
se za agense koji izazivaju ucestaliju pojavu mutacija u populacijama celija i/ili organizama.

3.5.1.3. Izrazi ,genotoksi¢no’ i ,genotoksic¢nost’ odnose se na agense ili procese koji mijenjaju strukturu, informacioni sadrzaj ili
segregaciju DNK-a, uklju€ujuci one koji oste¢uju DNK remecenjem uobicajenih replikacionih procesa ili koji na nefizioloski nacin
(privremeno) mijenjaju njegovu replikaciju. Rezultati ispitivanja genotoksi¢nosti obi¢éno se smatraju indikatorima mutagenih
efekata.

3.5.2. Kriterijumi za klasifikaciju supstanci
3.5.2.1. U ovu klasu opasnosti klasifikuju se one supstance koje dovode do mutacija germinativnih ¢elija kod ljudi, a koje se
prenose na potomstvo. Pri klasifikaciji supstanci u ovu klasu opasnosti uzimaju u obzir i in vitro ispitivanja mutagenosti ili

genotoksi€nosti i in vivo ispitivanja na somatskim i germinativnim ¢elijama sisara.

3.5.2.2. U postupku klasifikacije u odnosu na mutagenost germinativnih ¢elija, supstance se klasifikuju unutar jedne od dvije
kategorije opasnosti ove klase opasnosti, kao $to je prikazano u tabeli 3.5.1.

Tabela 3.5.1. Kriterijumi za mutagenost germinativnih celija

Kategorija

- Kriterijumi
opasnosti

Supstance za koje se zna da dovode do naslednih mutacija ili za koje se smatra da dovode do naslednih
Kategorija 1 | mutacija germinativnih éelija ljudi.

Kategorija Supstance za koje se zna da dovode do naslednih mutacija germinativnih ¢elija ljudi.

1A Klasifikacija u kategoriju 1A zasniva se na pozitivnim podacima epidemioloskih studija kod ljudi.
Supstance za koje se smatra da dovode do naslednih mutacija germinativnih ¢elija ljudi.

Klasifikacija u kategoriju 1B zasniva se na:

- pozitivhom rezultatu in vivo ispitivanja naslednih mutacija germinativnih ¢elija sisara, ili

- pozitivnom rezultatu in vivo ispitivanja mutagenosti somatskih celija sisara u kombinaciji sa nekim
dokazima koji ukazuju da supstanca ima potencijal da izazove mutacije germinativnih celija. Moguce je ovaj
dodatni dokaz izvesti iz in vivo ispitivanja mutagenosti, odnosno genotoksi¢nosti na germinativnim ¢elijama
ili na osnovu sposobnosti supstance ili njenih metabolita da reaguju sa genetskim materijalom germinativnih
celija, ili

Kategorija
1B




- pozitivnim rezultatima ispitivanja mutagenih efekata na germinativnim éelijama ljudi, ali bez nalaza o
prenoSenju na potomstvo, npr. poveéana frekvencija aneuploidije u spermatozoidima ljudi koji su bili
izlozeni dejstvu ove supstance.

Supstance koje potencijalno mogu da izazovu nasledne mutacije germinativnih ¢éelija ljudi.

Klasifikacija u kategoriju 2 zasniva se na:

- pozitivnim dokazima na osnovu eksperimenata na sisarima i/ili u pojedinim slu¢ajevima na osnovu in vitro
eksperimenata dobijenih u:

- in vivo ispitivanjima mutagenosti somatskih ¢elija sisara ili

- drugim in vivo ispitivanjima genotoksi¢nosti somatskih ¢elija zajedno sa pozitivnim rezultatima in vitro
ispitivanja mutagenosti.

Napomena: Za supstance koje daju pozitivne rezultate u in vitro ispitivanjima mutagenosti kod sisara, a koje
imaju i sli¢an odnos hemijska struktura - aktivnost u poredenju sa poznatim mutagenima germinativnih
Celija, treba razmotriti klasifikaciju u kategoriju 2.

Kategorija 2

3.5.2.3. Specifitna razmatranja za klasifikaciju supstanci u odnosu na mutagenost germinativnih ¢elija

3.5.2.3.1. U cilju klasifikacije razmatraju se rezultati dobijeni u eksperimentima za utvrdivanje mutegenih/genotoksicnih efekata
na germinativne i/ili somatske celije kod zZivotinja izloZenih dejstvu te supstance. Uzimaju se u obzir i mutageni i/ili genotoksicni
efekti uo€eni u in vitro ispitivanjima.

3.5.2.3.2. Klasifikacija se zasniva na opasnosti, pa se supstance klasifikuju na osnovu njihovog svojstva da izazivaju mutacije
germinativnih éelija. Obrazac, ne obuhvata (kvantitativhu) procjenu rizika koji ta supstanca predstavlja.

3.5.2.3.3. Klasifikacija na osnovu naslednih efekata na germinativne ¢elije kod ljudi vrSi se na osnovu rezultata ispitivanja koji su
dobijeni propisanim metodama ispitivanja opasnih svojstava hemikalija ili drugim dobro sprovedenih validiranih ispitivanja.
Rezultati ovih ispitivanja ocjenjuju se na osnovu stru¢ne procjene. U cilju klasifikacije procjenjuje se i kvalitet svih dostupnih
podataka.

3.5.2.3.4. U cilju klasifikacije razmatraju se rezultati in vivo ispitivanja nasledne mutagenosti germinativnih ¢elija, kao Sto su
ispitivanja dominantno letalnih mutacija kod glodara i ispitivanja naslednih translokacija kod misa.

3.5.2.3.5. In vivo testovi mutagenosti na somatskim celijama, kao $to su:
— test hromozomskih aberacija u koStanoj srzi sisara,
— mikronukleus test na eritrocitima sisara.

3.5.2.3.6. U cilju klasifikacije razmatraju se rezultati ispitivanja genotoksi¢nosti kod somatskih celija, kao $to su in vivo test
neplanirane sinteze DNK (UDS) na ¢elijama jetre | test izmjene sestrinskih hromatida (SCE) na ¢éelijama kostne srzi.

3.5.2.3.7. U cilju klasifikacije razmatraju se rezultati in vitro ispitivanja mutagenosti, kao $to su:in vitro ispitivanja hromozomskih
aberacija kod sisara; in vitro ispitivanja genskih mutacija kod sisara; i ispitivanja reverznih mutacija kod bakterija.

3.5.2.3.8. Klasifikacija pojedinacnih supstanci zasniva se na procjeni i utvrdivanju kvaliteta svih dostupnih podataka. U onim
situacijama gdje je za klasifikaciju kori§¢en jedan test, dobijeni rezultati su jasni i nedvosmisleni. Nova ispitivanja se koriste
prilikom utvrdivanja ukupnog kvaliteta podataka za klasifikaciju. Razmotriti i relevantnost puta izlaganja koiji je kori§éen u studiji u
odnosu na put izlaganja ljudi.

3.5.3. Kriterijumi za klasifikaciju smjesa

3.5.3.1. Klasifikacija smje$a kada su dostupni podaci o svim sastojcima ili samo o nekim sastojcima smjese

3.5.3.1.1. Smjesu klasifikovati kao smjeSu sa mutagenim svojstvima kada je najmanje jedan od njenih sastojaka klasifikovan u
kategoriju 1A, 1B ili kategoriju 2 mutagenih supstanci i ako je u njoj prisutan u koncentraciji iznad opstih grani¢nih koncentracija

koje su date u Tabeli 3.5.2. 28

Tabela 3.5.2. Opste granitne koncentracije sastojaka smjese klasifikovanih kao mutageni germinativnih ¢éelija koje utiCu na
klasifikaciju te smjeSe

Grani¢ne koncentracije koje uticu na klasifikaciju smjeSe kao:
Sastojak kaji je klasifikovan kao:
Kategorija 1A, mutagen Kategorija 1B, mutagen Kategorija 2, mutagen
Kategorija 1A, mutagen 20,1% - -
Kategorija 1B, mutagen - 20,1% -
Kategorija 2, mutagen - - 21,0%

3.5.3.2. Klasifikacija smjeSa kada su dostupni podaci o svojstvima same smjeSe

3.5.3.2.1. Klasifikacija smjeSa zasniva se na dostupnim eksperimentalnim podacima za pojedine sastojke smje$e primjenom
graniénih koncentracija za sastojke koji su klasifikovani kao mutageni germinativnih ¢elija. U pojedinim slu¢ajevima, kada smjese
pokazuju efekte koji nijesu uoCeni prilikom analize pojedinanih sastojaka, podaci dobijeni ispitivanjem smjeSa koriste se za

28 Grani¢ne koncentracije navedene u ovoj tabeli odnose se na supstance u ¢vrstom i te¢énom stanju (m/m), kao i na gasove (V/V).



klasifikaciju. U takvim slu€ajevima, rezultati ispitivanja koji se odnose na smjeSu kao prikazuju da se na osnovu njih moze izvrsiti
klasifikacija, uzimajuci u obzir dozu i ostale faktore kao $to su: trajanje testa, period posmatranja, osjetljivost i rezultati statistiCke
analize pri ispitivanju mutagenosti germinativnih ¢elija. Dokumentacija koja prati odluku o klasifikaciji se ¢uva i dostupna je radi
eventualnog ponovnog razmatranja.

3.5.3.3. Klasifikacija smjeSa kada nijesu dostupni podaci o svojstvima same smjesSe: Nacela premoS¢avanja

3.5.3.3.1. Kada sama smjesa nije ispitna radi utvrdivanja njene mutagenosti za germinativne celije, ali postoji dovoljno podataka
0 pojedinacnim sastojcima i sliénim smjeSama (u skladu sa odeljkom 3.5.3.2.1. ovog priloga) tako da se na odgovarajuc¢i nacin
karakteriSe opasnost smjeSe, ove podatke koristiti u skladu sa nac¢elima premosc¢avanja datim u odeljku 1.1.3. ovog priloga
3.5.4. Elementi ozna€avanja

Elementi ozna¢avanja za supstance i smjeSe koje ispunjavaju uslove da budu klasifikovane u ovu klasu opasnosti dati su u
Tabeli 3.5.3.

Tabela 3.5.3. Elementi ozna€avanja za mutagenost germinativnih ¢elija

Klasifikacija Kategorija 1A/1B Kategorija 2

GHS piktogram

opasnosti
Rije€ upozorenja Opasnost Paznja
H340: H341:
Moze da dovede do genetskih defekata Sumnja da moze dovesti do genetskih defekata

Obavjestenje o (navesti put izlaganja ukoliko je sa sigurno$éu | (navesti put izlaganja ukoliko je sa sigurno$cu

opasnost utvrdeno da drugi putevi izlaganja ne dovode utvrdeno da drugi putevi izlaganja ne dovode
do opasnosti) do opasnosti)

%;g;ieme ° P201 P201

predostroznosti - Eggi E;gi

prevencija

Obavjestenje o

:)T:J:éig][?oinosti - P308+P313 P308+P313

reagovanje

Obavijestenje o

mjerama

predostroznosti - P405 P405

skladistenje

Obavijestenje o

mjerama

predostroznosti - pP501 P501

odlaganje

3.5.5. Dodatna razmatranja za klasifikaciju

U procesu tumorogeneze kod ljudi i Zivotinja, hemikalije indukuju genetske promjene, npr. protoonkogena i/ili tumorskih supresor
gena somatskih éelija. Supstance mutagene za somatske i/ ili germinativne ¢elije in vivo potencijalno su i supstance sa
karcinogenim svojstvom (videti dio 3.6.2.2.6. ovog priloga).

3.6. Karcinogenost

3.6.1. Definicija

Karcinogen je supstanca ili smjeSa koja dovodi do pojave karcinoma ili pove¢ava incidencu njegove pojave. Za supstance koje
su u dobro sprovedenim ispitivanjima na zivotinjama izazvale pojavu benignih ili malignih tumora pretpostavlja se ili sumnja da
imaju karcinogeno dejstvo na ljude, osim ukoliko postoje dokazi da mehanizam nastajanja tumora nije od znac¢aja za ljude.

3.6.1.1. Karcinogenost je izazivanje karcinoma ili pove¢ana ucestalost karcinoma, do kojeg dolazi nakon izlaganja supstanci ili
smjesi. Ako su supstance i ili smjeSe izazvale benigne ili maligne tumore u dobro sprovedenim eksperimentalnim istrazivanjima
na zivotinjama, smatra se i da je opravdano pretpostaviti, odnosno sumnjati da ¢e biti karcinogene i za ljude, osim ako postoje
¢vrsti dokazi da mehanizam stvaranja karcinoma nije relevantan za ljude.

Klasifikacija supstance ili smjeSe kao one koja predstavlja opasnost u pogledu izazivanja karcinoma bazira se na njenim
unutrasnjim svojstvima i njima se ne pruzaju informacije o nivou rizika od karcinoma kod ljudi, koji upotreba supstanci ili smjese
moze predstavljati.

3.6.2. Kriterijumi za klasifikaciju supstanci

3.6.2.1. Prilikom Klasifikacije u odnosu na karcinogenost, supstance se klasifikuju u jednu od dvije kategorije opasnosti na
osnovu Cvrstine dokaza i dodatnih razmatranja (kvaliteta podataka). U pojedinim slu€ajevima opravdana je klasifikacija za
specifiéni put izlaganja, ukoliko se dokaze da drugi putevi izlaganja nijesu od znacaja.



Tabela 3.6.1. Kriterijumi za karcinogenost

Kategorija opasnosti Kriterijumi

KATEGORIJA 1 Poznati karcinogen ili supstanca za koju se pretpostavlja da je karcinogena.
Kategorija 1.A: | Supstanca se klasifikuje u kategoriju 1 za karcinogenost na osnovu epidemioloskih podataka i/ ili
Kategorija 1.B: | ispitivanja na Zivotinjama. Supstanca moze biti dalje klasifikovana u:
Kategoriju 1A, supstance za koje je poznato da su karcinogene za ljude, klasifikacija je
uglavnom bazirana na podacima koji se odnose na ljude;
Kategoriju 1B, supstance za koje se pretpostavlja da su karcinogene za ljude, klasifikacija je
uglavnom bazirana na podacima dobijenim u ispitivanjima na zivotinjama.
Klasifikacija u kategorije 1A i 1B zasniva se na ¢vrstim dokazima i nekim dodatnim
razmatranjima (videti dio 3.6.2.2. ovog priloga). Takvi dokazi mogu biti izvedeni iz:
- studija o djelovanju na ljude na osnovu kojih se moze uspostaviti uzro€no-posledi¢na veza
izmedu izlaganja ljudi nekoj supstanci i razvoja karcinoma (poznati karcinogen za ljude) ili
- eksperimenata na zZivotinjama pri ¢emu postoji dovoljno* dokaza o karcinogenom djelovanju na
Zivotinje (pa se pretpostavlja da je karcinogen i za ljude).

Pored toga, prilikom razmatranja pojedinacnih slu€ajeva, ukoliko postoje ogranic¢eni dokazi o
karcinogenosti za ljude i ogranieni dokazi o karcinogenom djelovanju na eksperimentalne
Zivotinje, na osnovu nau¢ne procjene moze se opravdati klasifikacija supstance za koju se
pretpostavlja da je karcinogena za ljude u kategoriju 1B.

KATEGORIJA 2 Supstance za koje se sumnja da su karcinogene za ljude.

Klasifikacija supstance u kategoriju 2 vrSi se na osnovu rezultata ispitivanja njenog dejstva na
ljude, odnosno Zivotinje, ali kada ¢vrstina tih dokaza zajedno sa dodatnim razmatranjima (vidjeti
dio 3.6.2.2. ovog priloga), nije dovoljna da bi se supstanca klasifikovala u kategoriju 1A ili 1B.
Ovakav zaklju€ak moze biti izveden na osnovu ograni¢enih* dokaza o karcinogenosti u
studijama na ljudima ili iz ograni¢enih dokaza o karcinogenosti u ispitivanjima na zivotinjama.

* napomena: vidjeti dio 3.6.2.2.4. ovog priloga

3.6.2.2. Posebna razmatranja za klasifikaciju supstanci kao karcinogenih

3.6.2.2.1. Klasifikacija supstance kao karcinogene vrsi se na osnovu podataka dobijenih u pouzdanim, prihvaéenim metodama i
predvideno je da se primjenjuje kod supstanci koje imaju svojstvo da izazovu karcinom. Procjena se zasniva na svim dostupnim
podacima, publikovanim studijama i drugim prihvatljivim podacima.

3.6.2.2.2. Klasifikacija neke supstance kao karcinogene je postupak koji ukljuCuje dvije meduzavisne odrednice: procjenu
¢vrstine dokaza i razmatranje svih drugih relevantnih podataka za klasifikaciju supstanci sa karcinogenim potencijalom za
¢oveka u odgovarajucu kategoriju opasnosti.

3.6.2.2.3. Cvrstina dokaza ukljuduje evidentiranje tumora kod ljudi i kod ispitivanih Zivotinja i utvrdivanje stepena statistitke
znacajnosti. Dovoljni dokazi o djelovanju na ljude pokazuju uzro€no-poslediénu vezu izmedu izlaganja ljudi i razvoja karcinoma,
dok dovoljni dokazi o djelovanju na Zzivotinje ukazuju na uzro¢no-posledi¢ni odnos izmedu supstance i povecane incidence
tumora. Ogranieni dokazi o djelovanju na ljude pokazuju da postoji pozitivha korelacija izmedu izlaganja dejstvu neke
supstance i karcinoma, ali bez uzro¢no-posljedi¢na veze. Ograni¢eni dokazi o djelovanju na Zivotinje su podaci koji ukazuju na
karcinogeni efekat, ali nijesu i dovoljni dokazi. Termini "dovoljan" i "ograni€en" u ovom tekstu imaju znacenje definisano od
strane Medunarodne agencije za istrazivanje karcinoma (eng. International Agency for Reaserch on Cancer-IARC) i to:

1) Karcinogeno za ljude

Dokazi relevantni za karcinogenost, dobijeni u studijama kod ljudi, klasifikuju se u jednu od sljedec¢ih kategorija opasnosti:

- dovoljni dokazi za karcinogenost: ustanovljena uzroéno-posljedi¢na veza izmedu izlaganja i razvoja karcinoma kod ljudi. To
podrazumjeva da je pozitivha korelacija izmedu izlaganja i pojave kancera dobijena u studijama u kojima se slu¢ajnosti, bias i
neusaglaseni rezultati mogu iskljuciti sa odgovaraju¢om pouzdanoséu;

- ograniceni dokazi za karcinogenost: izmedu izlaganja i pojave karcinoma postoji pozitivha veza, a interpretacija ove uzro€no-
posljedi¢ne veze smatra se uvjerljivom, ali se slu€ajnosti, bias i neusaglaseni rezultati ne isklju€uju sa dovoljnom pouzdano$éu;

2) Karcinogeno za Zivotinje

Karcinogenost kod eksperimentalnih Zivotinja utvrduje se primjenom konvencionalnih metoda, metoda u kojima se koriste
genetski modifikovane Zivotinje i druge in vivo metode koje su zasnovane na jednom ili viSe kriti¢nih stadijuma karcinogeneze. U
odsustvu podataka dobijenih u dugotrajnim konvencionalnim ispitivanjima ili ispitivanjima pojave neoplazija kao kona¢nog efekta,
konzistentni pozitivni rezultati u nekoliko modela koji se odnose na razliCite stadijume viSestepenog procesa karcinogeneze se
razmatraju u procjeni ¢vrstine dokaza za karcinogenost kod Zivotinja. Dokazi relevantni za karcinogenost kod eksperimentalnih
Zivotinja klasifikuju se u jednu od sljedeéih kategorija opasnosti:

- dovoljni dokazi za karcinogenost: uzro€no-posljedi¢na veza je ustanovljena izmedu supstance i povecane incidence malignih
neoplazmi kod

(1) dvije ili vise vrsta eksperimentalnih Zivotinja ili

(2) dva ili vise nezavisnih ispitivanja na jednoj vrsti eksperimentalnih Zivotinja, sprovedenih u razli¢itom vremenu ili u razli¢itim
laboratorijama ili primjenom razli¢itih protokola. Povecanje incidence tumora kod oba pola jedne vrste eksperimentalnih Zivotinja,
u dobro sprovedenom ispitivanju, sprovedenom po principima dobre laboratorijske prakse, predstavlja dovoljan dokaz. Ukoliko
se u pojedinacnoj studiji sprovedenoj na jednoj vrsti i polu, maligne neoplazme jave u neocekivanom stepenu u odnosu na
incidencu, lokalizaciju, tip tumora ili starost Zivotinje ili kada postoje jasni nalazi o ve¢em broju mjesta lokalizacije, ovakvo
ispitivanje se rezmatra da se utvrdi da li objezbeduje dovoljno dokaza;

- ograniceni dokazi za karcinogenost: podaci ukazuju na karcinogeno dejstvo ali su ograniceni pa se definitivan zaklju¢ak ne
moze doneti zato Sto:

(1) dokazi o karcinogenosti poti¢u iz samo jednog eksperimenta ili

(2) postoje nerijeSena pitanja vezano za prihvatljivost eksperimentalnog dizajna ili interpretiranje ispitivanja ili



(3) supstanca povecava incidencu samo benignih neoplazmi ili lezija sumnjivog neoplasti¢énog potencijala ili
(4) dokazi o karcinogenosti poti€u samo iz ispitivanja koja pokazuju iskljucivo promotornu aktivnost u ograni¢enom broju tkiva i
organa.

3.6.2.2.4. Dodatna razmatranja (kao dio utvrdivanja kvaliteta podataka (vidjeti dio 1.1.1. ovog priloga)). Pored procjene ¢vrstine
dokaza za karcinogenost, uzeti u obzir brojne druge faktore koji uti€u na povecanje verovatnoc¢e da neka supstanca bude
karcinogena za ljude. Potpuna lista svih faktora bila bi veoma duga, ali su ovde razmotreni neki od vaznijih faktora.

3.6.2.2.5. Ovi faktori se posmatraju kao oni koji povec¢avaju ili smanjuju stepen zabrinutosti za karcinogenost kod ljudi. Relativni
znacaj koji ¢e biti dat svakom faktoru zavisi od koli¢ine i koherentnosti dokaznog materijala svakog od njih pojedinaéno.
Uopsteno, postoji zahtjev za kompletnijim podacima u cilju smanjenja, a ne povecanja zabrinutosti. U pojedinim slu¢ajevima
sprovode se i dodatna razmatranja prilikom procjene nalaza tumora i drugih faktora.

3.6.2.2.6. Neki vazni faktori koji se uzimaju u razmatranje, kada se procjenjuje stepen potencijalnog karcinogenog djelovanja su:
1) tip tumora i postojeéi podaci o incidenci;

2) viSe mjesta lokalizacije;

3) progresija lezija u maligne oblike;

4) smanjeno latentno vrijeme pojave tumora;

5) da li do pojave tumora dolazi kod jednog ili oba pola;

6) da li do pojave tumora dolazi kod jedne ili viSe vrsta;

7) strukturna sliénost sa supstancom (supstancama) za koju postoje ¢vrsti dokazi o karcinogenom djelovanju;

8) put izlaganja;

9) poredenje apsorpcije, distribucije, metabolizma i ekskrecije izmedu eksperimentalnih zZivotinja i ljudi;

10) moguénost pojave neocekivanih efekata uslijed visoke toksi¢nosti primjenjenih doza;

11) mehanizam djelovanja i njegova relevantnost za ljude, kao Sto su citotoksi¢nost sa stimulacijom rasta, mitogeneza,
imunosupresija, mutagenost?.

3.6.2.2.7. Supstanca cija karcinogenost nije ispitana u odredenim slu¢ajevima se klasifikuje u kategorije 1A, 1B ili kategoriju 2 na
osnovu podataka dobijenih za strukturno sli€énu supstancu i razmatranjem drugih vaznih faktora kao Sto je formiranje zajednickih
metabolita od znacaja, npr. metaboliti kongenera benzidinskih boja.

3.6.2.2.8. Pri Klasifikaciji razmatra i da li se supstanca resorbuje datim putevima izlaganja ili da li se pojavljuju samo tumori
lokalnog karaktera na mjestima na kojima je ispitana supstanca primjenjena, dok glavni putevi izlaganja ne dovode do
karcinogenosti.

3.6.2.2.9. Vazno je da se pri klasifikaciji uzmu u razmatranje sva saznanja koja se ticu fizicko-hemijskih, toksikokinetickih i
toksikodinamickih svojstava supstance, kao svi dostupni relevantni podaci o hemijski sli¢énim supstancama, kao $to su odnos
njihove strukture i aktivnosti.

3.6.3. Kriterijumi za klasifikaciju smjesa

3.6.3.1. Klasifikacija smjeSa kada su dostupni podaci o svim njenim sastojcima ili samo za pojedine sastojke smjeSe

3.6.3.1.1. Smjesa se klasifikuje kao karcinogena kada je jedan od njenih sastojaka klasifikovan u kategoriju 1A ili 1B ili u
kategoriji 2 karcinogenih supstanci i kada je prisutan u koncentraciji jednakoj ili ve¢oj od odgovarajuée opste graniéne
koncentracije, kako je prikazano u Tabeli 3.6.2. %

Tabela 3.6.2. Opste grani¢ne koncentracije sastojaka smje$e klasifikovanih kao karcinogeni koja povlaéi klasifikaciju smjeSe

Kategorija 1A, Kategorija 1B, Kategorija 2,

Sastojak Klasifikovan kao: karcinogen karcinogen karcinogen

Kategorija 1A,

0,
karcinogen 20.1%

Kategorija 1B, o
karcinogen 20.1%

Kategorija 2, o/ 31
karcinogen =1.0%

3.6.3.2. Klasifikacija smje$a kada su dostupni podaci o svojstvima same smje$e

3.6.3.2.1. Klasifikacija smjeSe zasniva se na dostupnim eksperimentalnim podacima dobijenim za pojedinacne sastojke smjeSe
klasifikovane kao karcinogene primjenom opstih graniénih koncentracija. U pojedinim slu¢ajevima, za klasifikaciju se koriste
podaci dobijeni ispitivanjem smjeSe ukoliko dobijeni efekti nijesu uoceni kod pojedinaénih sastojaka. U takvim slu¢ajevima,
rezultati ispitivanja koji se odnose na smjesu kao cjelinu se prikazuju tako da se na osnovu njih vrsi klasifikacija i to uzimajuci u
obzir dozu i druge faktore kao $to su trajanje, period posmatranja, osjetljivost i statisticka analiza ispitivanja karcinogenosti.
Dokumentacija na osnovu koje je izvrSena klasifikacija se Cuvaju i dostupna su radi eventualne revizije na zahtjev.

3.6.3.3. Klasifikacija smjesa kada ne postoje podaci za pojedine sastojke smjese ili za samu smjeSu: Nacela premosc¢avanja

2% Poznato je da genetski procesi imaju centralnu ulogu u procesu razvoja karcinoma. Postojanje mutagene aktivnosti in vivo moze da
ukaze da neka supstanca ima karcinogeni potencijal.

30 Grani¢ne koncentracije navedene u ovoj tabeli odnose se na supstance u ¢vrstom i te€nom stanju (m/m), ali i na gasove (V/V).

31 Ukoliko je sastojak smjese koiji je klasifikovan kao karcinogen kategorije 2 prisutan u koncentraciji 2 0.1%, bezbednosni list za sme$u
mora da bude dostupan na zahtjev.



3.6.3.3.1. Kada sama smjeSa nije ispitana radi utvrdivanja njene karcinogenosti, ali postoji dovoljno podataka o pojedinim
sastojcima i sli€nim smjeSama (dio 3.6.3.2.1. ovog priloga) tako da se stepen njene potencijalne opasnosti odreduje, ove
podatke koristiti u skladu sa nacelima premosc¢avanja datim u dijelu 1.1.3. ovog priloga.

3.6.4. Elementi ozna€avanja

Elementi ozna¢avanja za supstance i smjeSe koje ispunjavaju uslove da budu klasifikovane u ovu klasu opasnosti dati su u
Tabeli 3.6.3.

Tabela 3.6.3. Elementi ozna€avanja za karcinogenost

Klasifikacija Kategorija 1A/1B Kategorija 2
GHS piktogram
opasnosti
Rije¢ upozorenja Opasnost Paznja
H350: H351:
Obaviestenie o MoZe da dovede do pojave karcinoma Sumnja se da moze da dovede do pojave
jesten) (navesti put izlaganja ukoliko je sa karcinoma (navesti put izlaganja ukoliko je sa
opasnosti . iy . Al . . e - - .
sigurno$cu utvrdeno da drugi putevi izlaganja | sigurno$¢u utvrdeno da drugi putevi izlaganja ne
ne dovode do opasnosti) dovode do opasnosti)

%’e&‘r‘gﬁenje ° P201 p201

. . P202 P202
predostr_gznosh - P28l P28l
prevencija
Obavjestenje o
mjerama P308+P313 P308+P313
predostroznosti -
reagovanje
Obavjestenje o
merama P405 P405
predostroznosti -
skladistenje
Obavijestenje o
mjerama
predostroznosti - P501 P501
odlaganje

3.7. Toksi¢nost po reprodukciju

3.7.1. Definicije i opsta uputstva

3.7.1.1. Toksi¢nost po reprodukciju predstavlja Stetne efekte na polnu funkciju i plodnost kod muskaraca i Zena i razvojnu
toksi¢nost kod potomstva, nakon izlaganja supstanci ili smjeSi. Definicije u nastavku su prilagodena verzija dogovorenih radnih
definicija iz dokumenta br. 225 Kriterijumi za zdravu zivotnu sredinu (EHC, Environmental Health Criteria) Medunarodnog
programa hemijske sigurnosti (IPCS, International Programme on Chemical Safety) pod naslovom ,Nacela evaluacije
zdravstvenih rizika za reprodukciju ,povezanih s izlaganjem hemikalijama’ (Principles for Evaluating Health Risks to
Reproduction Associated with Exposure to Chemicals). Za potrebe klasifikacije, izazivanjem poznatih genetski uslovljenih
nasljednih efekata koji se javljaju kod potomstva bavi se dio ,Mutageni efekat na polne ¢elije (dio 3.5.) jer se smatra da je u
okviru postojeéeg sistema klasifikacije i efekte primjerenije obuhvatiti zasebnom klasom opasnosti za mutageni efekat na polne
celije.

U okviru tog sistema klasifikovanja reproduktivna toksi¢nost dijeli se u dvije glavne podgrupe:

(a) stetni efekti na polnu funkciju i plodnost;

(b) Stetni efekti na razvoj potomstva.

Neki se reproduktivno toksi¢ni efekti ne mogu jednostavno klasifikovati u naruSavanje polne funkcije i plodnosti ili razvojnu
toksi¢nost. Bez obzira na to, supstance i smjese s tim efektima klasifikuju se kao reproduktivno toksi¢ne supstance s op$tom
oznakom ‘upozorenja’.

3.7.1.2. Za potrebe klasifikacije, u okviru klase opasnosti Toksi¢nost po reprodukciju razlikuju se sljedeci efekti:
1) Stetni efekti na seksualnu funkciju i plodnost ili rast i razvoj;
2) efekti na ili preko laktacije.

3.7.1.3. Stetni efekti na seksualnu funkciju i plodnost

Ovi efekti predstavljaju dejstvo supstanci koje imaju potencijal da uticu na seksualnu funkciju i plodnost. Takav uticaj
podrazumijeva, ali nije ograni¢en na, poremecaje muskog i Zenskog reproduktivnog sistema, Stetne efekte na razvoj u pubertetu,
proizvodnju i kretanje gameta, na normalan reproduktivni ciklus, seksualno ponasSanje, plodnost, radanje, ishod trudnoce,
prerano reproduktivno sazrijevanje ili modifikaciju ostalih funkcija koje zavise od integriteta reproduktivnog sistema.



3.7.1.4. Stetni efekti na rast i razvoj

Toksi€ni efekti na rast i razvoj, u najSirem smislu, obuhvataju sve efekte koji imaju uticaj na normalan razvoj fetusa, bilo prije ili
poslije rodenja, a posljedica su izlaganja roditelja dejstvu supstance prije zaceca ili izlaganja potomstva u fazi razvoja prije ili
poslije rodenja, sve do perioda seksualne zrelosti. Smatra se da klasifikacija u odnosu na toksi¢nost po fetus upozorava
trudnice, kao i muskarce i Zene u reproduktivnom periodu zZivota. Toksi€nost za razvoj se odnosi na Stetne efekte tokom
trudnoce ili na one koji su posljedica izlaganja roditelja. Ova efekti se ispoljavaju u bilo kom trenutku Zivota. Glavne posljedice
toksi¢nosti za rast i razvoj su: smrt fetusa, strukturni poremecaji, poremecaji rasta i funkcionalni poremecaiji.

3.7.1.5. Stetni efekti na ili preko laktacije su takode ukljugeni u toksiénost po reprodukciju, ali su za svrhu klasifikacije ovi efekti
obradeni u dio 3.7.2.1.2. ovog priloga. Supstance koje imaju Stetno dejstvo na laktaciju posebno se klasifikuju, kako bi se dojilje
upozorile na postojanje ove opasnosti preko posebnog obavjestenja.

3.7.2. Kriterijumi za klasifikaciju supstanci

3.7.2.1. Kategorije opasnosti

3.7.2.1.1. Za potrebe klasifikacije, u okviru klase opasnosti Toksi¢nost po reprodukciju, supstance se klasifikuju u jednu od dvije
kategorije opasnosti. U okviru svake kategorije opasnosti odvojeno se razmatraju efekti na seksualnu funkciju i plodnost i efekti
na rast i razvo;.

Tabela 3.7.1. Kriterijumi za toksi¢nost po reprodukciju

Kategorija opasnosti Kriterijumi®?

Supstance za koje se zna ili se pretpostavlja da imaju toksi¢ne efekte na proces reprodukcije

KATEGORIJA 1 kod ljudi.

Supstance se klasifikuju u kategoriju 1 toksi¢nosti po reprodukciju kada se pouzdano zna da
su imale Stetne efekte na seksualnu funkciju i plodnost ili na rast i razvoj kod ljudi ili kada na
osnovu ispitivanja na zivotinjama postoje jasni dokazi potkrepljeni i drugim podacima, ako je
moguce, koji ukazuju na to da supstanca ima svojstvo da uti¢e na reprodukciju kod ljudi. Dalja
klasifikacija ovakvih supstanci ¢e zavisiti od toga da li su dokazi o njenoj toksi¢nosti zasnovani
na podacima o njihovom djelovanju na ljude (kategorija 1A) ili na Zivotinje (kategorija 1B).

Supstance za koje se zna da imaju toksi¢ne efekte na proces reprodukcije kod ljudi.
Kategorija 1A | Klasifikacija supstanci u kategoriju 1A toksi¢nosti po reprodukciju zasniva se prije svega na
dokazima o djelovanju supstanci na ljude.

Supstance za koje se pretpostavlja da imaju toksi¢ne efekte na proces reprodukcije kod ljudi.
Klasifikacija supstanci u kategoriju 1B toksi¢nosti po reprodukciju zasnovana je na podacima
dobijenim u ispitivanjima na Zivotinjama. U odsustvu drugih toksi¢nih efekata takvi podaci
treba da pruze jasne dokaze o Stetnom efektu supstance na seksualnu funkciju i plodnost ili
na rast i razvoj. Ukoliko se ovi efekti javljaju zajedno sa drugim toksi¢nim efektima na
reprodukciju, ne smeju se posmatrati kao sekundarna nespecificna posledica tih drugih
toksi¢nih efekata. Ukoliko su poznati mehanizmi djelovanja koji dovode u sumnju relevantnost
efekata na ljude, prikladnija je klasifikacija u kategoriju 2.

Kategorija 1B

Supstance za koje se sumnja da imaju toksi¢ne efekte na proces reprodukcije kod ljudi.
Supstance se klasifikuju u kategoriju 2 toksi¢nosti po reprodukciju kada postoje dokazi o
njihovom djelovanju na ljude ili eksperimentalne Zivotinje, potkrepljeni i drugim podacima ako
je moguce, koji ukazuju na njihov Stetan efekat na seksualnu funkciju i plodnost ili na rast i
razvoj i kada ti dokazi nijesu dovoljni da bi se takva supstanca klasifikovala u kategoriju 1.
KATEGORIJA 2 Ukoliko ne postoje zadovoljavaju¢i dokazi o djelovanju supstance, prikladnija je klasifikacija u
kategoriju 2.

Podaci treba da pruze jasne dokaze o Stetnom efektu supstance na seksualnu funkciju i
plodnost ili na rast i razvoj ploda u odsustvu drugih toksi¢nih efekata ili ukoliko imaju i druge
toksi¢ne efekte, Stetan efekat na reprodukciju se ne smije posmatrati kao sekundarna
nespecificna posledica dejstva drugih toksi¢nih efekata.

3.7.2.1.2. Efekti na ili preko laktacije izdvojeni su u posebnu kategoriju opasnosti u okviru klase opasnosti Toksi¢nost po
reprodukciju. Supstance koje svoje efekte ostvaruju na ili preko laktacije klasifikuju se u posebnu kategoriju opasnosti za efekte
na ili preko laktacije. Kriterijumi za klasifikaciju u odnosu na efekte na ili preko laktacije su sljedeéi:

- Supstance koje organizam zene apsorbuje, a koje utiCu na laktaciju ili se mogu izlu€iti mlijekom (uklju€ujuci i metabolite) u
koli¢inama koje predstavljaju rizik po odojéad, klasifikuju se i obiljeZzavaju tako da se ukaze na opasnost po odojc¢ad. Ove
supstance se klasifikuju u odnosu na efekte na ili preko laktacije na osnovu:

1) dokaza kod ljudi koji ukazuju na opasnost po odojc¢ad tokom perioda laktacije i/ili

2) rezultata studija sprovedenih na jednoj ili dvije generacije Zivotinja koji pruzaju jasne dokaze da te supstance ostvaruju Stetne
efekte na potomstvo preko maj¢inog mlijeka ili da imaju Stetne efekte na kvalitet mlijeka ifili

3) ispitivanja apsorpcije, metabolizma, distribucije i izlu€ivanja, a koja ukazuju da postoji vjerovatno¢a da se takva supstanca
nade u majé¢inom mlijeku u toksi¢nim koncentracijama.

%2 Uo&eno je da za mnoge supstance ne postoje podaci o njihovom potencijalu da izazovu Stetne efekte na potomstvo preko
laktacije.



3.7.2.2. Osnove klasifikacije

3.7.2.2.1. Klasifikacija se vr§i na osnovu odgovarajucih kriterijuma, gore navedenih, i procjene kvaliteta podataka (dio 1.1.1.
ovog priloga). Klasifikacija supstanci kao toksi¢nih po reprodukciju odnosi se na one supstance koje imaju specificno svojstvo da
dovedu do Stetnog efekta na reprodukciju, a ne na supstance koje takav efekat imaju samo kao nespecificnu sekundarnu
posljedicu drugih toksi¢nih efekata.

Klasifikacija ovih supstanci vrSi se u odgovaraju¢e kategorije opasnosti po sljedecem redosljedu: kategorija 1A, kategorija 1B,
kategorija 2 i dodatna kategorija za efekte na i preko laktacije. Ukoliko supstanca zadovoljava kriterijume za klasifikaciju u obije
glavne kategorije opasnosti (npr. kategorija 1B za efekte na seksualnu funkciju i plodnost i kategorija 2 za rast i razvoj) onda se
na etiketi prikazuju oba obavjeStenja o opasnosti. Klasifikacija u dodatnu kategoriju za efekte na ili preko laktacije razmatra se
bez obzira na klasifikaciju u kategoriju 1A, kategoriju 1B ili kategoriju 2.

3.7.2.2.2. Pri procjeni toksiCnih efekata na rast i razvoj potomstva uzeti u obzir i toksi¢nost po majku (dio 3.7.2.4. ovog priloga)

3.7.2.2.3. Osnova za klasifikaciju u kategoriju 1A je pouzdan dokaz o Stetnim efektima na reprodukciju ljudi. Dokazi na kojima se
zashiva ovakva klasifikacija poti€u iz dobro sprovedenih epidemioloskih studija koje podrazumijevaju odgovaraju¢u kontrolnu
grupu, odgovarajucu procjenu rezultata i procjenu mogucih sistemskih greSaka (bias) ili dodatnih faktora (konfaundera). Manje
pouzdane podatke koji poti¢u iz zapazanja na ljudima zamijeniti odgovaraju¢im podacima iz ispitivanja na zivotinjama i razmotriti
njihovu klasifikaciju u kategoriju 1B.

3.7.2.3. Utvrdivanje kvaliteta podataka

3.7.2.3.1. Klasifikacija supstanci kao toksi¢nih po reprodukciju vr§i se na osnovu procjene kvaliteta podataka (dio 1.1.1. ovog
priloga). Svi dostupni podaci koji se odnose na toksi¢nost po reprodukciju razmatraju zajedno, kao $to su epidemioloske studije,
dobro dokumentovani prikazi slucajeva kod ljudi, specificna ispitivanja toksi¢nosti po reprodukciju na Zzivotinjama, zajedno sa
rezultatima subhroni¢nih i hroniénih, kao i rezultatima specifiénih ispitivanja na Zivotinjama koji obezbjeduju relevantne podatke o
toksi¢nosti po reproduktivne i odgovaraju¢e endokrine organe. Ako su podaci o supstanci oskudni, uzeti u obzir i podatke o
hemijski sli¢énim supstancama. Na znacaj podataka utiu razli€iti Cinioci, kao Sto su: kvalitet ispitivanja, konzistentnost rezultata,
priroda i stepen efekata, postojanje eksperimentalnih dokaza na Zivotinjama o toksiénosti po majku, nivo statistickog znacaja za
razlike izmedu grupa, broja ciljnih pokazatelja na kojima je uofena promjena, znacaj ispitivanog puta izlaganja kod ljudi i
postojanje greSaka (bias). | pozitivni i negativni rezultati se uzimaju u obzir pri procjeni kvaliteta podataka. Samo jedna studija
izvedena prema principima dobre nau¢ne prakse sa statisticki ili bioloSki znacajnim pozitivnim rezultatima opravdava klasifikaciju
(dio 3.7.2.2.3. ovog priloga).

3.7.2.3.2. Toksikokineticka ispitivanja na ljudima i Zivotinjama, rezultati ispitivanja mjesta i mehanizma ili nacina dejstva
supstance pruzaju relevantne podatke koji utiCu na smanjenje ili poveéanje zabrinutosti zbog njihove Stetnosti po zdravlje ljudi.
Ukoliko je u ovim ispitivanjima nedvosmisleno pokazano da mehanizam dejstva i put izlaganja supstance nijesu relevantni za
ljude ili ako su toksikokinetiCke razlike takve da Stetna svojstva supstance nece uticati na ljude, iako je u eksperimentalnim
uslovima supstanca imala Stetne efekte na zZivotinjama, ovu supstancu ne klasifikovati.

3.7.2.3.3. Ukoliko se u pojedinim ispitivanjima toksi¢nosti po reprodukciju na eksperimentalnim Zivotinjama pokaze da supstanca
ima slabo toksi¢no dejstvo, ne klasifikuje se. Ova dejstva uklju¢uju manje promjene u parametrima sperme ili pojavu spontanih
poremecaja kod fetusa, manje promjene u proprocijama koje se uobic¢ajeno prate kod fetusa, a koje se, mogu primjetiti prilikom
pregleda skeleta, ili tezine fetusa ili u vidu manjih promjena tokom rasta i razvoja poslije rodenja.

3.7.2.3.4. Podaci dobijeni ispitivanjima na zivotinjama u idealnim uslovima obezbjeduju dokaze o specific(nom toksi€énom
djelovanju na reprodukciju u odsustvu drugih sistemskih toksi¢nih efekata. Ipak, ukoliko se toksi¢nost za rast i razvoj pojavi
zajedno sa drugim toksi¢nim dejstvima kod Zenke, u $to vec¢oj mjeri procjeniti moguéa opsta toksiéna dejstva neke supstance.
Najbolje je prvo razmotriti Stetne efekte na embrion/fetus, a zatim procjeniti toksi¢ne efekte na majku, zajedno sa drugim
faktorima koji su uti¢u na pojavu takvih efekata, u sklopu utvrdivanja kvaliteta podataka o Stetnosti neke supstance. Efekte na
rast i razvoj koji se posmatraju pri primjeni doza koje dovode do trovanja majke ne odbacivati automatski. Ovakva dejstva
prihvatiti od slu¢aja do slu€aja, u zavisnosti od toga da li je uzro€no-posljedi¢na veza uspostavljena ili odbacena.

3.7.2.3.5. Ukoliko su na raspolaganju odgovarajuéi podaci, odrediti da li je toksi¢no djelovanje supstance na rast i razvoj
posljedica specificnog mehanizma prenosa toksi¢nosti sa intoksikovane majke na mladunce ili nespecificnog, sekundarnog
mehanizma, kao Sto je stres majke ili poremecaj homeostaze. Ukoliko se utvrdi da su efekti na embrion/fetus posljedica
isklju¢ivo sekundarnih, nespecificnih efekata, ovi podaci se ne uzimaju u obzir u postupku klasifikacije prema toksi¢nosti po
majku. Ovo je vazno u slu€ajevima kada su uticaji na mladunce znacajni, npr. ireverzibilni efekti kao $to su strukturne
malformacije. U pojedinim situacijama toksi¢no djelovanje supstance na proces reprodukcije se odbacuje zato $to su toksicni
efekti posljedica sekundarnih efekata toksi¢nosti po majku. Na primjer, ukoliko je supstanca veoma toksi¢na, kod Zzenke dolazi
do pojave takve iscrpljenosti da je ona nesposobna da odgaja i doji mladunce, pa oni ostaju bez hrane i umiru.

3.7.2.4. Toksi¢nost po majku

3.7.2.4.1. Tokom razvoja jedinke in utero i tokom rane faze postnatalnog razvoja mogu postojati toksi¢ni uticaji koji se prenose
sa majke bilo kroz nespecificne mehanizme koji su povezani sa stresom i narusavanjem homeostaze u maj¢inom organizmu ili
kroz specificne mehanizme kada intoksikovana majka prenosi toksi¢nost na svoje mladunce. Prilikom tumacenja uticaja
supstance na rast i razvoj u cilju njene klasifikacije kao supstance koja remeti rast i razvoj treba uzeti u obzir i mogu¢ uticaj
toksi¢nosti po majku. Ovo je veoma sloZzena odluka zbog neutvrdene veze izmedu toksi¢nosti po majku i njenog uticaja na rast i
razvoj. Strucna procjena pri utvrdivanju kvaliteta podataka koji ukazuju na udio toksi¢nosti po majku u toksi€nom efektu neke
supstance je kljuéna u klasifikaciji te supstance prema toksi¢nim efektima na rast i razvoj. Kako bi se doSlo do pravilnih
zaklju¢aka o klasifikaciji supstance najpre ispitati uticaj neke supstance na embrion/fetus, pa tek onda pristupiti ispitivanju
posljedica toksi¢nosti po majku, kao i ostalih Cinilaca koji su mogli imati uticaja na pojavu ovakvih efekata.



3.7.2.4.2. Na osnovu postoje¢ih podataka, moze se reci da toksi¢nost po majku, u zavisnosti od tezine, utiCe na razvoj fetusa a
preko nespecificnih, sekundarnih mehanizama i dovodi do pojave efekata kao $to su smanjena tezina fetusa, zakasnijelo
okostavanje, moguca resorpcija i odredene malformacije kod pojedinih vrsta Zivotinja. Ograni¢en broj studija koje su sprovedene
sa ciliem da se ustanovi veza izmedu toksi¢nosti po majku i uticaja na razvoj fetusa nijesu uspjele da pokazu dosljednu,
ponovljivu vezu kod odredene vrste. Uticaji na rast i razvoj koji se javljaju u prisustvu toksi¢nosti po majku smatraju se jasnim
dokazom toksi¢nog efekta supstance na rast i razvoj prije i poslije rodenja, osim ukoliko se od slu¢aja do slu¢aja moze dokazati
da je uticaj na rast i razvoj sekundarna posljedica toksi¢nosti po majku. Pored toga, klasifikaciju supstance treba sprovesti
ukoliko su kod mladunaca primeéeni znacajni toksicni efekti, npr. ireverzibilni efekti kao Sto su strukturne promjene, smrt
embriona/fetusa, znacajni funkcionalni nedostaci posle rodenja.

3.7.2.4.3. Klasifikacija supstanci koje imaju Stetan efekat na rast i razvoj samo preko toksi¢nosti po majku ne treba automatski
da se prekine, ¢ak iako je dokazan specifitan mehanizam kojim se toksi¢nost prenosi sa majke. U takvim slucajevima treba
razmisliti o klasifikaciji takve supstance u kategoriju 2, pre nego u kategoriju 1. Kada je posljedica toksi¢nog djelovanja
supstance smrt majke ili takva iscrpljenost da ona viSse ne moze da doji svoje mladunce, onda toksi¢ni uticaj na postnatalni
razvoj treba smatrati iskljuCivo posljedicom toksi¢nosti po majku i ovu supstancu ne treba klasifikovati kao supstancu sa
toksiénim efektima na rast i razvoj fetusa. Klasifikaciju supstance ne treba izvrsiti u slu¢ajevima manjih razvojnih promjena kada
se javljaju samo manje smanjenje tezine fetusa/mladunaca ili zakasnjelo okosStavanje koje je u tijesnoj vezi sa toksi¢noS¢u po
majku.

3.7.2.4.4. Podaci o pokazateljima za procjenu toksi¢nosti po majku, ako su na raspolaganju, procjenjuju se na osnovu njihove
statisticke ili bioloSke znacajnosti kao i na osnovu odnosa doza-odgovor. Neki od pokazatelja za procjenu toksi¢nosti po majku
su:

- Smrtnost majki (povecana smrtnost medu ispitivanim Zenkama prestavlja dokaz o toksi¢nosti po majku ukoliko je ovo
povecéanje mortaliteta dozno zavisno i ako se moze pripisati sistemskoj toksi¢nosti testirane supstance; smrtnost gravidnih Zenki
iznad 10% smatra se prekomjernom i podatke za tu dozu ne uzimati u obzir za dalju procjenu),

- Indeks parenja (br. polno zrelih muzjaka/broj sparenih Zivotinja x100), “®

- Indeks plodnosti (br. oplodenih Zenki/broj parenja x100),

- Trajanje graviditeta (ukoliko je mogucée izraéunati),

- Tjelesna masa i promjena tjelesne mase (podatke o promjenama tjelesne mase i/ili promjeni prilagodene tjelesne mase
ukljuéuju se i podaci koji se koriste za procjenu toksi¢nih efekata neke supstance na majku. IzraGunavanje prilagodene promjene
srednje vrijednosti tjelesne mase kod Zenke, koja predstavlja razliku izmedu tjelesne mase prije graviditeta i tjelesne mase
tokom graviditeta kada je nastupila promjena, umanjena za tezinu gravidne materice (sa fetusom /fetusima moze da pokaze da li
je doSlo do promjene tezine kod Zenke ili njene materice; kod zeceva povecanje tjelesne tezine nije pouzdan pokazatelj
toksi¢nosti po majku jer su odstupanja u tjelesnoj tezini tokom graviditeta kod ze€eva uobi¢ajena),

- Uzimanje vode i hrane, ukoliko je relevantno (pracenje da li postoji znacajno povecéanje u uzimanju hrane i vode kod ispitivanih
Zenki u odnosu na kontrolnu grupu moze znacajno uticati na procjenu toksi¢nih efekata neke supstance po gravidne Zenke,
pogotovo kada se ispitivana supstanca daje preko hrane ili vode. Promjene u koli€ini hrane ili vode koja se unosi posmatrati u
vezi sa promjenama tjelesne mase gravidnih Zenki kada se utvrduje da li primjeceni efekti predstavljaju posljedicu intoksikacije ili
ukusa ispitivanog materijala u hrani ili vodi.),

- Klini¢ke procjene, uklju€ujuéi klinicke znake, markere, hematoloske i biohemijske nalaze (pracenje poveéane ucestalosti pojave
znacajnih klinickih znakova trovanja kod ispitivanih Zenki u odnosu na kontrolnu grupu je korisno kod procjene toksi¢nih efekata
neke supstance po majku. Ukoliko ovakva ispitivanja predstavljaju osnovu za procjenu toksi¢nosti za majku, onda u studijama
obavezno navesti tipove, ucestalost, stepen i trajanje klinickih znakova. Klinicki znaci trovanja majki podrazumijevaju: komu,
iznemoglost, povec¢anu aktivnost, gubitak refleksa uspravljanja, prestanak pokretljivosti (ataksija) ili otezano disanje.),

- Post mortem podaci (povec¢ana ucestalost, odnosno ozbiljnost post mortem nalaza moze biti pokazatelj trovanja gravidnih
Zenki. Oni mogu ukljucivati patoanatomske i patohistoloSke podatke ili podatke o tezini organa, uklju€ujuéi i apsolutnu tezinu
organa, odnos tezine tijela prema tezini pojedinih organa ili odnos tezine organa i tezine mozga. Kada postoje i histopatoloski
nalazi zahvacenih organa koji ukazuju na znatne promjene tih organa kod ispitivanih gravidnih Zenki u odnosu na kontrolnu
grupu, to se smatra dokazom toksi¢nosti po majku).

3.7.2.5. Podaci dobijeni eksperimentalnim putem i ispitivanjem na Zivotinjama

3.7.2.5.1. Na raspolaganju je niz medunarodno prihvaéenih metoda ispitivanja; one obuhvataju metode za ispitivanje razvojne
toksi¢nosti (npr. Smjernica OECD-a 414) i metode za ispitivanje toksi¢nosti na jednoj ili dvije generacije (npr. smjernice OECD-a
415, 416, 443)

3.7.2.5.2. Rezultati skrining testova (OECD vodi¢ 421 - skrining testovi toksi¢nosti po reprodukciju ili rast i razvoj i 422 - studije
toksi¢nosti kombinovanim, ponovljenim dozama sa skrining testovima toksi¢nosti po reprodukciju kroz rast i razvoj) koriste se za
potvrdu klasifikacije, mada se rezultati ovakvih ispitivanja smatraju manje pouzdanim u odnosu na one koji su dobijeni potpunim
ispitivanjem.

3.7.2.5.3. Stetni efekti ili promjene, uodeni pri kratkotrajnim ili dugotrajnim ponavljanim dozama u ispitivanjima toksi¢nosti, za
koje se procjeni da remete reproduktivnu funkciju i koje se pojavljuju u odsustvu znacajne opste toksi¢nosti, koriste se kao
osnova za klasifikaciju, npr. histopatolo§ke promjene na polnim zlezdama.

3.7.2.5.4. Klasifikaciji doprinose dokazi dobijeni u in vitro testovima ili testovima na organizmima koji nijesu sisari i izvedeni iz
testova sa sli¢énim supstancama na osnovu veze strukture i aktivnosti (SAR). U svim ovakvim slu¢ajevima, koristi se stru¢no
misljenje za procjenu da li su podaci odgovarajuci. Neodgovarajuci podaci se ne koriste kao osnova za klasifikaciju.

3.7.2.5.5. Najbolje je da se u testovima na Zivotinjama koriste odgovarajuci putevi izlaganja supstanci koji imaju slinosti sa
mogucim putem izlaganja ljudi. Kada se odreduje toksi¢nost po reprodukciju, koristi se peroralni unos i ovakva ispitivanja su
pogodna za procjenu rizika od toksi¢nog efekta na proces reprodukcije. Ukoliko ova ispitivanja nedvosmisleno pokazuju da se
mehanizam i nacin dejstva supstance ne odnose na ljude ili ako su toksikokinetiCke razlike tako jasne da je sigurno da se
opasna svojstva supstance neée ispoljiti kod ljudi, iako je u eksperimentalnim uslovima takva supstanca pokazala Stetne efekte
na reprodukciju eksperimentalnih Zivotinja, supstancu ne treba klasifikovati.



3.7.2.5.6. Ispitivanja u kojima se supstanca unosi intravenski ili intraperitonealno, $to dovodi do izlozenosti reproduktivnih organa
nerealno visokim dozama ispitivane supstance, ili izaziva lokalna oSte¢enja ovih organa, ukljucujuéi i njihovu iritaciju, objasniti sa
posebnim oprezom, a ovakva ispitivanja sama po sebi nijesu osnova za klasifikaciju.

3.7.2.5.7. Postoji opSta saglasnost oko grani¢ne doze iznad koje se nastupanje Stetnog efekta smatra da je van kriterijuma za
klasifikaciju. U pojedinim uputstvima za izvodenje ispitivanja navedene su grani¢ne doze, dok se u drugim nailazi na preporuku
da se po potrebi primjene vece doze ako je ocekivano izlaganje ljudi ve¢e od odgovarajuée granice izloZzenosti. Pored toga,
zahvaljujuci toksikokinetickim razlikama medu vrstama, utvrdivanje specificnih grani¢nih doza je neodgovarajuée u slu€ajevima

3.7.2.5.8. Stetni efekti na proces reprodukcije koji se uogavaju samo kod primjene visokih doza u ispitivanju na Zivotinjama
(ukljuéujuéi i ona kod kojih dolazi do pojave iznemoglosti, tezih oblika gubitka apetita, pove¢ane smrtnosti) ne znace da ce ta
supstanca biti klasifikovana, osim ukoliko ne postoje i drugi podaci, npr. toksiko-kineticki koji upucuju na to da bi ljudi mogli biti
podlozniji njenom djelovanju nego Zivotinje, Sto bi ukazalo da je klasifikacija potrebna. Za dalja uputstva u ovoj oblasti pogledati
dio 3.7.2.4. ovog priloga.

3.7.2.5.9. Da li ¢ée "grani¢na doza" biti data ili ne zavisi od metode koja se koristi u ispitivanju, npr. u OECD uputstvu za
ispitivanje toksi¢nosti pri ponovljenom doziranju peroralno preporucuje se grani¢na doza od 1000 mg/kg, osim u sluc¢aju kada
ocekivani humani odgovor ukazuje da je potrebna veéa doza.

3.7.3. Kriterijumi za klasifikaciju smjesa

3.7.3.1. Klasifikacija smjeSe kada su dostupni podaci za sve ili samo za neke njene sastojke

3.7.3.1.1. SmjeSu klasifikovati kao toksi¢nu po reprodukciju ako se najmanje jedan njen sastojak klasifikovan u kategoriju 1A ili
1B ili kategoriju 2 supstanci sa toksi¢nim efektom na reprodukciju i ako je taj sastojak smjeSe prisutan u koncentraciji iznad opste
grani¢ne koncentracije iz Tabele 3.7.2. za kategorije 1A ili 1B ili za kategoriju 2.

3.7.3.1.2. Smjesu klasifikovati kao onu koja toksi¢nost ispoljava na ili preko laktacije ukoliko je najmanje jedan njen sastojak tako
klasifikovan, a prisutan je u smjesi u koncentraciji iznad opste graniéne koncentracije iz Tabele 3.7.2. za dodatnu kategoriju za
efekte na ili preko laktacije.

Tabela 3.7.2. Opste graniéne koncentracije sastojaka smjeSe koja su klasifikovani kao toksi¢ni po reprodukciju ili se njihovi
toksi¢ni efekti ispoljavaju na ili preko laktacije $to uti¢e na klasifikaciju smjese®

Opste grani¢ne vrijednosti koje utiCu na klasifikaciju smjese

Klasifikacija sastojka Kategorija 1A, Kategorija 1B, Kategorija 2, Dodatna kategorija za
toksi€nost po toksi¢nost po toksicnost po efekte na ili preko
reprodukciju reprodukciju reprodukciju laktacije

Kategorija 1A, toksi¢nost

0/ 34
po reprodukciju 20.3%

Kategorija 1B, toksi¢nost

0o/ 23
po reprodukciju 20.3%

Kategorija 2, toksi¢nost

0/.23
po reprodukciju 23.0%

Dodatna kategorija za
efekte na ili preko 20.3%
laktacije

3.7.3.2. Klasifikacija smjeSe kada su dostupni podaci o svojstvima same smjeSe

3.7.3.2.1. U pojedinim slu¢ajevima, za klasifikaciju se koriste podaci o smjeSama dobijeni u ispitivanjima kada oni pokazuju
efekte koji nijesu uoceni prilikom ispitivanja pojedinac¢nih sastojaka. Rezultati ispitivanja koji se odnose na samu smje$u kao
cjelinu su prikazani tako da se na osnovu vrsi klasifikacija i to uzimajuéi u obzir dozu i druge faktore kao $to su: trajanje,
posmatranje, osjetljivost i statisticka analiza ispitivanja reproduktivhog sistema. Odgovaraju¢a dokumentacija koja prati odluku o
klasifikaciji se uva i dostupna je u slucaju da je potrebna naknadna provjera odluke.

3.7.3.3. Klasifikacija smjeSe kod kojih nijesu dostupni podaci o svojstvima same smjeSe: Nacela premosc¢avanja

3.7.3.3.1. U skladu sa odredbama odjelijka 3.7.3.2.1, kada sama smje$a nije ispitana radi utvrdivanja njene toksi¢nosti po
reprodukciju, ali postoji dovoljno podataka koji se ti€u pojedinacnih sastojaka i sli¢nih testiranih smjeSa tako da se stepen
moguce opasnosti pravilno odreduje, ove podatke Koristiti na osnovu pravila za premoS$¢avanje datih u dijelu 1.1.3. ovog priloga

3.7.4. Elementi oznaéavanja

Elementi oznaCavanja za supstance i smjeSe koje ispunjavaju uslove da budu klasifikovane u ovu klasu opasnosti dati su u
Tabeli 3.7.3.

33 Ukoliko je sastojak iz smjese sa toksi¢nim dejstvom na reprodukciju iz kategorije 1 ili 2 prisutan u smjesi u koncentraciji iznad
0.1 %, bezbjednosni list za smjeSu mora da bude dostupan na zahtjev.

34 Koncentracije navedene u ovoj tabeli odnose se na supstance u ¢vrstom i teGnom stanju (tezinske jedinice), ali i na gasove
(zapreminske jedinice).



Tabela 3.7.3. Elementi ozna¢avanja za toksi¢nost po reprodukciju

Dodatno
oznacCavanje za
Klasifikacija Kategorija 1A/1B Kategorija 2 sup§tance ko.Je svoje
Stetno dejstvo
ispoljavaju na ili
preko laktacije
GHS piktogram N_(ia(ma GHS
opasnosti piktograma
opasnosti
L . . Nema rijeci
Rije€ upozorenja Opasnost Paznja upozorenja
H360: H361:
Moze Stetno da utice na plodnost ili Sumnja se da moze Stetno da utice
. na fetus (navesti posebne efekte na plodnost ili na fetus (navesti H362:
Obavijestenje o . . .
opasnosti ako su poznati) (navesti put posebne efekte ako su poznati) Moze da ima $tetno
P izlaganja ukoliko je sa sigurnosc¢u (navesti put izlaganja ukoliko je sa dejstvo na odoj¢ad
utvrdeno da drugi putevi izlaganja sigurno$¢u utvrdeno da drugi putevi
ne dovode do opasnosti) izlaganja ne dovode do opasnosti)
T P201
3}’;‘2&?”’3 ° P201 P201 P260
- . P202 P202 P263
p;ﬁggﬁtcri?;”os“ - P281 P281 P264
P I P270
Obavijestenja o
mjerama
predostroznosti - P308+P313 P308+P313 P308+P313
reagovanje
Obavjestenja o
merama P405 P405
predostroznosti -
skladistenje
Obajvestenja o
merama P501 P501
predostroznosti -
odlaganje

3.8. Specificna toksi¢nost za ciljni organ - jednokratna izlozenost

3.8.1. Definicija i opSta uputstva

3.8.1.1. Specifi¢na toksi¢nost za ciljne organe — jednokratno izlaganje, je specificni neletalni toksi¢ni efekat na ciljane organe,
nakon jednokratnog izlaganja supstanci ili smjesi. To ukljuCuje sve znatne efekte na zdravlje koji mogu narusiti funkciju, bilo
reverzibilno ili ireverzibilno, neposredno i/ili s odgadanjem, i koji nijesu posebno obradeni u djelovima od 3.1. do 3.7. i dijelu 3.10.
(vidjeti i dio 3.8.1.6.)

3.8.1.2. Klasifikacija supstanci ili smjeSa kao specificno toksi¢nih za ciljni organ (jednokratna izloZzenost) identifikuje ih kao
specificno toksi¢ne za ciljni organ i kao potencijalno Stetne po zdravlje ljudi koji su izloZeni.

3.8.1.3. Ovi $tetni efekti po zdravlje ljudi koji nastaju posle jednokratne izloZzenosti ukljuéuju karakteristi¢ne toksi¢ne efekte na
ljude ili toksikoloski znacajne promjene funkcije ili morfologije tkiva/organa ili dovode do ozbiljnih promjena biohemijskih ili
hematolo$kih parametara kod eksperimentalnih Zivotinja, koji su relevantni za zdravlje ljudi. Podaci o djelovanju na ljude su
najvazniji ¢inioci za klasifikaciju.

3.8.1.4. Prilikom procjene uzimaju se u obzir ne samo znac¢ajne promjene u jednom organu ili bioloSkom sistemu, ve¢ i opSte
promjene manjeg intenziteta koje zahvataju viSe organa.

3.8.1.5. Specificna toksi¢nost za ciljni organ pojavljuje se nakon bilo kog puta izlaganja od znac¢aja za ljude, npr. peroralno,
dermalno ili inhalaciono.

3.8.1.6. Specificna toksi¢nost za ciljni organ - viSekratna izlozenost je obradena u dijelu 3.9. ovog priloga, pa su takvi specifi¢ni
toksic¢ni efekti izuzeti iz ovog odjeljka. Ostali specifi¢ni toksi¢ni efekti nabrojani u daljem tekstu, obradeni su posebno, pa su
takode izuzeti iz ovog odjeljka:akutna toksi¢nost (dio 3.1. ovog priloga);

2) korozivno ostecenjefiritacija koze (dio 3.2. ovog priloga);

3) teSko oStecéenjefiritacija oka (dio 3.3. ovog priloga);

4) senzibilizacija respiratornih organa ili koze (dio 3.4. ovog priloga);



5) mutagenost germinativnih ¢elija (dio 3.5. ovog priloga);
6) kancerogenost (dio 3.6. ovog priloga);

7) toksi¢nost po reprodukciju (dio 3.7. ovog priloga) i

8) toksi¢nost posle aspiracije (dio 3.10. ovog priloga).

3.8.1.7. Klasa opasnih materija Specificna toksi¢nost za ciljni organ - jednokratna izloZzenost podijeljena je na specificnu
toksi¢nost za ciljni organ - jednokratna izlozenost, kategorija 1 i 2 i specificnu toksi¢nost za ciljni organ - jednokratna izloZzenost,
kategorija 3.

3.8.2. Kriterijumi za klasifikaciju supstanci

3.8.2.1. Klasifikacija supstance u kategoriju 1 i 2 specifi¢ne toksi¢nosti za ciljni organ (jednokratna izlozenost)

3.8.2.1.1. Supstance sa trenutnim i odloZzenim dejstvom klasifikuju se u okviru razli¢itih kategorija opasnosti na osnovu stru¢ne
procjene i utvrdivanja kvaliteta podataka o dejstvu supstance, kao i preporucenih vrijednosti (dio 3.8.2.1.9. ovog priloga).
Supstance se klasifikuju u kategoriju 1 ili 2 u zavisnosti od njihove prirode i efekata koje izazivaju (tabela 3.8.1. koja je data u
ovom prilogu).®

Tabela 3.8.1. Kriterijumi za specificnu toksi¢nost za ciljni organ - jednokratna izlozenost

Kategorija opasnosti Kriterijumi

Supstance koje dovode do znatnih toksiCnih efekata kod ljudi ili za koje se, na osnovu
eksperimenata na zivotinjama, pretpostavlja da mogu da izazovu jake toksi¢ne efekte kod ljudi
posle jednokratne izlozenosti.

Supstance se klasifikuju u kategoriju 1 specifi¢ne toksi¢nosti za ciljni organ (jednokratna izloZzenost)
na osnovu:

(1) pouzdanih i kvalitetnih dokaza kod ljudi ili podataka iz epidemiolo$kih studija ili

(2) odgovarajucih ispitivanja na eksperimentalnim zivotinjama gde su ove supstance u malim
koncentracijama dovele do znacajnih toksi¢nih efekata. Preporuéene vrijednosti doza/koncentracija
date su u odjeljku 3.8.2.1.9. ovog priloga i treba ih koristiti za utvrdivanje kvaliteta podataka za
klasifikaciju supstanci.

Kategorija 1

Supstance za koje se na osnovu eksperimenata na zivotinjama moze pretpostaviti da mogu imati
Stetno dejstvo na ljudsko zdravlje poslije jednokratnog izlaganja.

Supstance se klasifikuju u kategoriju 2 specifi¢ne toksi¢nosti za ciljni organ (jednokratna izloZzenost)
na osnovu eksperimenata na zZivotinjama u kojima su uoéeni znacajni toksi¢ni efekti, relevantni za
Kategorija 2 ljudsko zdravlje, izazvani izlaganjem umjerenim koncentracijama. Preporu¢ene vrijednosti
doza/koncentracija koje treba koristiti u ispitivanju date su u nastavku (vidjeti dio 3.8.2.1.9. ovog
priloga) kako bi se olak$ala klasifikacija.

U izuzetnim slu€ajevima, podaci dobijeni iz iskustva na ljudima mogu posluziti da se neka
supstanca klasifikuje u kategoriju 2 (vidjeti dio 3.8.2.1.9. ovog priloga).

Prolazni efekti na ciljni organ.

Postoje supstance/smjese koje izazivaju odredene efekte na ciljinom organu, ali se na osnovu toga
ne mogu klasifikovati u kategoriju 1 ili 2. To su efekti koji mijenjaju funkciju ljudskih organa u
Kategorija 3 kratkom vremenskom periodu poslije izlaganja dejstvu supstance/smjese, ali od kojih se ¢ovek
moze oporaviti bez znac€ajnih posljedica. Ova kategorija opasnosti podrazumijeva samo narkoticke
efekte ili iritaciju respiratornih organa. Supstance i smjese se klasifikuju u ovu kategoriju opasnosti
na osnovu posebnih efekata kako je objasnjeno u odjeljku 3.8.2.2. ovog priloga.

3.8.2.1.2. Odrediti i relevantan put izlaganja kojim klasifikovana supstanca ostvaruje svoja toksi¢na dejstva.

3.8.2.1.3. Klasifikacija se vr§i na osnovu stru¢ne procjene (dio 1.1.1. ovog priloga), utvrdivanjem kvaliteta svih podataka,
uzimajuéi u obzir uputstva koja su data u daljem tekstu.

3.8.2.1.4. Kvalitet svih podataka (dio 1.1.1. ovog priloga), ukljucujuci i incidente kod ljudi, epidemioloska, ispitivanja i ispitivanja
na zivotinjama, sluzi da se potvrde specificni toksicni efekti supstance za ciljni organ koji uti€u na klasifikaciju.

3.8.2.1.5. Podaci za procjenu specificne toksi¢nosti za ciljni organ odnose se na jednokratnu izlozenost ljudi kod kuée, na
radnom mijestu ili u okruzenju ili na istrazivanja na zivotinjama. Standardna ispitivanja na zivotinjama izvode se na pacovima ili
miSevima i podrazumijevaju ispitivanja akutne toksi¢nosti koje ukljuuju klinicka posmatranja i detaljne makroskopske i
mikroskopske preglede koji otkrivaju toksi¢no djelovanje na ciline organe ili tkiva. Rezultati ispitivanja akutne toksi¢nosti
sprovedene na drugim vrstama Zivotinja takode obezbjeduje relevantne podatke.

3.8.2.1.6. U izuzetnim slu€ajevima, pojedine supstance sa specificnom toksi¢nos¢u za ciljni organ klasifikuju se u kategoriju 2,
na osnovu stru¢ne procjene nalaza kod ljudi i to kada nalazi dobijeni kod ljudi nijesu dovoljni da bi supstanca bila klasifikovana u
kategoriju 1 i/ili na osnovu prirode i intenziteta efekata.

Doze, odnosno koncentracije kod ljudi ne uzimati u obzir pri klasifikaciji i svi podaci dobijeni ispitivanjima na zivotinjama su u
saglasnosti sa klasifikacijom u kategoriju 2. Ukoliko postoje podaci iz ispitivanja na Zivotinjama koji ukazuju na klasifikaciju u
kategoriju 1, supstancu klasifikovati u kategoriju 1.

35 Qdrediti primarni ciljni organ toksi¢nosti i u skladu sa tim klasifikovati, kao npr. supstance sa hepatotoksi¢nim dejstvom, sa
neurotoksi¢nim dejstvom i sli€no. Treba pazljivo analizirati sve podatke i kad je mogucée iskljuciti sekundarne efekte (supstance
sa hepatotoksi¢nim dejstvom mogu imati sekundarne efekte na nervnom ili gastrointestinalnom sistemu).



3.8.2.1.7. Efekti koji se uzimaju u obzir za klasifikaciju u kategorije 1 i 2 specificne toksi¢nosti za ciljni organ (jednokratna
izlozenost).

3.8.2.1.7.1. Klasifikacija se vrSi na osnovu podataka koji dovode u vezu jednokratnu izloZzenost supstanci sa ociglednim i
karakteristicnim toksi¢nim efektima.

3.8.2.1.7.2. Podaci o djelovanju supstance na ljude dobijeni iz iskustva ili incidenata, obi¢no su ograni€eni na izvjestaje o Stetnim
posljedicama po zdravlje ljudi, ¢esto s nepouzdanim podacima o uslovima izlozenosti i ne obezbjeduju dovoljno nauénih
podataka koji se dobijaju u dobro izvedenim ispitivanjima na zivotinjama.

3.8.2.1.7.3. Podaci dobijeni ispitivanjima na zivotinjama pruzaju mnogo viSe detalja u obliku klinickih posmatranja,
mikoroskopskih i makroskopskih patoloSkih pregleda, kada se otkriju opasnosti od neke supstance, koje ne ugrozavaju zivot, ali
koje ukazuju na funkcionalni poremecaj. Svi raspolozivi podaci i relevantnost za ljudsko zdravlje uzimaju se u obzir prilikom
klasifikacije, $to podrazumijeva i sliedece efekte na ljude i/ili Zivotinje:

1) obolijevanje koje je posljedica jednokratne izlozenosti

2) znacajne funkcionalne promjene respiratornog sistema koje nijesu prolazne prirode, centralnog i perifernog nervnog sistema
ili drugih organa ili organskih sistema, ukljucuju¢i znake depresije centralnog nervnog sistema ili efekte na pojedina ¢ula (kao $to
su Culo vida, sluha i mirisa);

3) svaka postojana i znacajna promjena biohemijskih ili hematoloSkih parametara ili promjene uocene pri analizi mokrace;

4) znatna oStecenja organa koja su uo¢ena pri patoanatomskom pregledu i/ili kasnije potvrdena mikroskopskim pregledom;

5) multifokalne ili difuzne nekroze, fibroze ili formiranja granuloma u vitalnim organima koji imaju sposobnost regeneracije;

6) morfoloSke promjene koje su potencijalno reverzibilne, ali pruzaju jasan dokaz o poremecaju funkcije organa;

7) dokazi o zna¢ajnom izumiranju ¢elija (gde spada i degeneracija ¢elija i smanjenje njihovog broja) kod vitalnih organa koji
nemaju sposobnost regeneracije.

3.8.2.1.8. Efekti na osnovu kojih se ne vrsi klasifikacija supstance u kategorije 1 i 2 specificne toksi¢nosti za ciljni organ
(jednokratna izlozenost).

Ponekad se uocavaju efekti odredenih supstanci koji ne opravdavaju njihovu klasifikaciju. Takvi efekti kod ljudi i/ili kod Zivotinja
izmedu ostalog ukljuéuju:

1) klinicko zapazanije ili male promjene tjelesne mase, promjene u unoSenju hrane i vode, koji imaju toksikoloski znacaj, ali sami
po sebi ne ukazuju na znac¢ajnu toksi¢nost;

2) manje promjene u biohemijskim i hematoloSkim parametrima i promjene uocene pri analizi mokraée i/ili prolazne efekte, kada
su takve promjene i efekti od sumnjivog ili minimalnog toksikoloSkog znacaja;

3) promjene u masi organa bez dokaza o poremecaju funkcije organa;

4) reakcije prilagodavanja za koje se ne smatra da su toksikoloski bitne;

5) mehanizmi toksi¢nosti supstanci specificni za vrstu, tj. kada je sa sigurnoS¢u dokazano da efekti nijesu relevantni za ljude.

3.8.2.1.9. Preporucene vrijednosti za klasifikaciju u kategorije 1 i 2 specifi¢ne toksi¢nosti za ciljni organ (jednokratna izlozenost)
na osnovu podataka iz ispitivanja na zZivotinjama

3.8.2.1.9.1. Kako bi se olak$alo dono$enje odluke o klasifikaciji supstance (u kategoriju 1 ili kategoriju 2 specificne toksi¢nosti za
cilini organ - jednokratna izloZzenost), odredene su vrijednosti koje se uzimaju u obzir za razmatranje doze, odnosno
koncentracije supstance koja dovodi do znacajnih uticaja na zdravlje. Osnovni razlog za uvodenje vrijednosti je Cinjenica da
supstance imaju moguce toksi¢no dejstvo i da postoji odredena doza/koncentracija iznad koje se njena toksi¢nost ispoljava.

3.8.2.1.9.2. Kada se u ispitivanjima na zivotinjama uo¢i toksi¢no dejstvo koje je znacajno za klasifikaciju, razmatranje doza,
odnosno koncentracija pri kojima se to dejstvo ispoljilo u poredenju sa preporu¢enim vrijednostima, obezbjeduje korisne podatke
na osnovu kojih se donosi odluka da li supstancu treba ili ne treba klasifikovati (jer su toksi¢ni efekti posljedica Stetnih svojstava
same supstance, ali i njene doze/koncentracije).

3.8.2.1.9.3. Opseg preporucenih vrijednosti (S) za izlaganje jednoj dozi koja je dovela do znacajnog neletalnog toksiénog efekta
je opseg koji se primjenjuje za akutnu toksi¢nost, kao $to je navedeno u Tabeli 3.8.2. 3¢

Tabela 3.8.2. Opsjeg preporucenih vrijednosti za specifinu toksi¢nost za ciljni organ -jednokratna izlozenost

Opseg preporucenih vrijednosti za:
Put izlaganja Jedinice Kategorija Kategorija 2 Kategorija 3
Peroralno (pacov) mg/lﬁgégfsne C <300 200:(3)0200 z
Dermalno (pacov ili zec) mg/kng;iesne C <1000 2001%300 > " primenjllﬂjl:ag(re\opsrt?pormene
Inhalacija gasa (pacov) ppmV/4h C <2500 5000=C >

3% 1) Ove preporucene vrijednosti i njihov opseg dati u Tabeli 3.8.2. treba samo da budu smjernice, tj. da budu upotrebljene u
okviru utvrdivanja kvaliteta podataka i da pomognu u donoSenju odluke o klasifikaciji. One ne predstavljaju striktne vrijednosti.

2) Ovakve vrijednosti ne postoje za kategoriju 3 jer se klasifikacija vrsi, prije svega, na osnovu podataka koji se odnose na ljude.
Podaci koji poti€u od ispitivanja na zZivotinjama, ako postoje, treba da budu uklju¢eni u postupak utvrdivanja kvaliteta podataka o
djelovanju neke supstance.



2500

Inhalacija isparenja (pacov) mg/l/4h c<10 20=C>10

Inhalacija prasine, magle, dima

(pacov) mg/l/4h C=<1,0 50=2C>1,0

3.8.2.1.10. Dodatna uputstva

3.8.2.1.10.1. Kada je supstanca okarakterisana samo na osnovu podataka na zivotinjama (tipicno za nove supstance, ali i za
mnoge ve¢ poznate), proces klasifikacije podrazumjeva upucivanje na preporu¢ene doze, odnosno koncentracije kao vazan
elemenat za procjenu kvaliteta podataka.

3.8.2.1.10.2. Kada postoje dobro potkrijeplieni podaci o specifi¢noj toksi¢nosti supstance za ciljni organ pri jednokratnoj
izlozenosti kod ljudi, takva supstanca se klasifikuje. Pozitivni podaci kod ljudi, bez obzira na doze, imaju vece vrijednosti u smislu
klasifikacije nego podaci dobijeni ispitivanjem na zZivotinjama. Ako neka supstanca nije bila klasifikovana jer postojeéi podaci
nijesu ukazivali na specificnu toksi¢nost za ciljni organ kod ljudi, ali u meduvremenu postanu dostupni podaci iz incidenta koji
ukazuju da ta supstanca ima specifi¢nu toksi€nost za ciljni organ, onda se ona klasifikuje.

3.8.2.1.10.3. Supstancu koja nije ispitana u smislu specificne toksi¢nosti za ciljni organ klasifikovati, ako je to moguce, na
osnovu podataka o odnosu strukture i aktivnosti i na osnovu struéne procjene podataka o strukturno sli¢énoj supstanci koja je
ranije bila klasifikovana i na osnovu dodatnih €inilaca, kao $to je npr. formiranje zajednickih, za toksi€nost bitnih metabolita.

3.8.2.1.10.4. Koncentracije zasicenih isparenja takode uvrstiti u elemente za klasifikaciju radi zastite zdravlja ljudi i vece
bezbjednosti.

3.8.2.2. Supstance iz kategorije 3: Prolazni efekti na ciljni organ
3.8.2.2.1. Kriterijumi za klasifikaciju supstance kao iritativne za respiratorne organe.

Kriterijumi za klasifikaciju supstanci u okviru kategorije 3 specificne toksi€nosti za ciljni organ (jednokratna izlozenost) kao
iritativne za respiratorne organe su slijedeci:

1) iritativni efekti na respiratorne organe (ograni¢eno crvenilo, edem, svrab i/ili bol), koji remete funkciju sa simptomima kao $to
su kasalj, bol, gusenje i smetnje disanja. Ova procjena zasnovana je na podacima na ljudima;

2) subjektivno pracenje dejstva je podrzano i mjerenjem iritacije respiratornog trakta (RTI) (kao $to su elektrofizioloSka reakcija,
biomarkeri inflamacije u nazalnim ili bronhoalveolarnim sekretima);

3) simptomi uoceni kod ljudi su svojstveni Siroj populaciji izlozenoj dejstvu neke supstance, a ne izolovane reakcije
preosjetljivosti ili odgovor izazvan samo kod pojedinaca sa preosjetljivim disajnim putevima. Nedovoljno jasni izves$taji koji
govore o "iritaciji" se odbacuju, jer se ovi termini koriste za razliCite osje¢aje kao $to su mirisi, neprijatan ukus, osecaj
nadrazenosti i suvoca, koji ne spadaju u tipicne simptome iritacije respiratornih organa na osnovu kojih bi se izvrsila klasifikacija;
4) ne postoje validirani testovi na Zivotinjama koji mjere iritaciju respiratornog trakta (RTI), medutim korisni podaci dobijaju se na
osnovu jednokratnog ili ponovljenog ispitivanja inhalacione toksi¢nosti. Na primjer, ispitivanje na zivotinjama obezbjeduje korisne
podatke o klinickim znacima toksi¢nosti (otezano disanje, rinitis itd.) i histopatoloSke podatke (npr. hiperemija, edem, minimalna
inflamacija, zgusnuta sluz) koje su reverzibilne i odrazavaju gore opisanih klinickih simptoma. Ovakva ispitivanja na Zivotinjama
koriste se u procjeni kvaliteta podataka;

5) ova klasifikacija je prikladna u slu¢aju kada nijesu primje¢ena ozbiljnija o$tec¢enja organa, npr. respiratornog sistema.

3.8.2.2.2. Kriterijumi za klasifikaciju supstanci na osnovu narkoti¢kog dejstva.

Kriterijumi za klasifikaciju supstanci u okviru kategorije 3 na osnovu njenog narkoti¢kog dejstva su sljedeci:

1) depresija centralnog nervnog sistema uklju€ujuci narkoticke efekte kod ljudi kao §to su: pospanost, san, smanjena budnost,
gubitak refleksa, nedostatak koordinacije i vrtoglavica. Ova dejstva se manifestvuju i kao jaka glavobolja ili muénina i dovode do
loSeg rasudivanja, nesvjestice, nervoze, umora, poremecéaja paméenja, poremeéaja opazanja i koordinacije, poremecéaja u
vremenu reakcije ili pospanosti;

2) kod Zivotinja simptomi narkoti¢kog dejstva supstance su letargija, loSa koordinacija, gubitak refleksa uspravljanja i prestanak
kretanja. Ukoliko ova dejstva nemaju prolazni karakter, supstancu koja ih je izazvala klasifikovati u kategoriju 1 ili 2 specifi¢éne
toksi¢nosti za ciline organe - jednokratna izlozenost.

3.8.3. Kriterijumi za klasifikaciju smjesa

3.8.3.1. Smjese se klasifikuju na osnovu istih kriterijuma koji vaze i za supstance ili na nacin koji je opisan u daljem tekstu. Kao i
supstance, smjese klasifikovati na osnovu specifi¢ne toksi¢nosti za ciljni organ posle jednokratne izlozenosti.

3.8.3.2. Klasifikacija smjeSe kada su dostupni podaci o svojstvima same smje$e

3.8.3.2.1. Kada su iz iskustva na ljudima ili iz odgovarajucih ispitivanja na Zivotinjama dostupni pouzdani i kvalitetni podaci koji
se odnose na smjesSu, kao $to je opisano kod kriterjuma za klasifikaciju, onda smjesu klasifikovati na osnovu utvrdivanja
kvaliteta ovih podataka (dio 1.1.1.4. ovog priloga). Procjeniti podatake o smjeSama kako doze, trajanje, pracenje ili analize ne bi
ucinile takve rezultate neupotrebljivim.

3.8.3.3. Klasifikacija smjeSe kod kojih nijesu dostupni podaci o svojstvima same smjeSe: Nacela premoS¢avanja

3.8.3.3.1. Kada sama smjesa nije ispitana radi utvrdivanja njene specifi¢ne toksi¢nosti za ciljni organ, ali ima dovoljno podataka
o pojedinim sastojcima i sli€nim ve¢ ispitanim smjeSama, da bi se opasnost od smjese karakteriSe, ove podatke koristiti u skladu
sa principima premos¢éavanja koji su opisani u dijelu 1.1.3. ovog priloga.

3.8.3.4. Klasifikacija smjeSe kada su dostupni podaci za sve ili samo za neke njene sastojke



3.8.3.4.1. Ako nema pouzdanih dokaza ili podataka o ispitivanju za samu smjeSu, a za klasifikovanje se ne mogu koristiti nacela
premos$éavanja, klasifikacija smjeSe bazira se na klasifikaciju njenih sastojaka. U tom se slu€aju smjeSa klasifikuje kao
‘specificno toksi¢na’ za ciljne organe (uz navodenje organa) nakon jednokratnog izlaganja ako je najmanje jedan sastojak
klasifikovan kao ‘specificno toksic¢an’ za ciljne organe 1. ili 2. kategorije (jednokratno izlaganje) i ako je njegova koncentracija
jednaka ili viSa od odgovarajuce opSte grani¢ne vrijednosti koncentracije za 1. odnosno 2. kategoriju, kako je navedeno u tabeli

3.8.3

3.8.3.4.2. Ove opste grani¢ne koncentracije i klasifikaciju prikladno primjeniti na jednokratnu izlozenost supstanci sa specificnom

toksiénosc¢u za ciljni organ.

3.8.3.4.3. Smjese nezavisno klasifikovati u jednu ili obije, jednokratnu i viSekratnu toksi¢nost.

Tabela 3.8.3. Opste graniCne koncentracije za sastojke smjeSe klasifikovane kao specificno toksi¢ne za ciljni organ, Sto utice na
klasifikaciju smjeSe u kategoriju 1 ili 2

Klasifikacija sastojka:

Opste grani¢ne vrijednosti koje uti¢u na klasifikaciju smjese

Kategorija 1

Kategorija 2

Kategorija 1

Specifi¢na toksi¢nost za ciljni organ

koncentracija = 10%

1,0% < koncentracija < 10%

Kategorija 2

Specifi¢na toksi¢nost za ciljni organ

koncentracija =2 10%%’

3.8.3.4.4. Obratiti paznju ako se u smjesi nalaze toksi¢ni sastojci koji djeluju na viSe od jednog sistema organa i uzeti u obzir
njihovu potencijaciju ili sinergisti¢ke interakcije jer pojedine supstance izazivaju toksi¢nost za ciljni organ pri koncentraciji <1%
kada neki drugi sastojak smjeSe pojatava njegovo toksi¢no delovanje.

3.8.3.4.5. Obratiti paznju pri ekstrapolaciji toksi¢nosti smjese koja sadrzi sastojak iz kategorije 3. Odgovarajuéa opsta grani¢na
koncentracija je 20%; ipak, ona moze biti viSa ili niza u zavisnosti od sastoj(a)ka iz kategorije 3 i toga da se neka dejstva, kao Sto
je iritacija respiratornog trakta, ne¢e pojaviti ispod odredene koncentracije, dok se druga, kao $to je narkoticko dejstvo, pojavljuju
ispod ove vrijednosti od 20%. U ovom slu€aju sprovodi se stru¢na procjena.

3.8.3.4.6. U slucajevima u kojima se za sastojke 3. kategorije upotrebljava nacelo aditivnosti, ,relevantni sastojci’ smjeSe su
sastojci koji su prisutni u koncentracijama = 1 % (masenog udjela za &vrste, teéne, prasinu, maglu i pare i zapreminskog udjela
za gasove), osim ako postoji razlog za sumnju da je odredeni sastojak koji je prisutan u koncentraciji < 1 % ipak vazan za
klasifikaciju smjeSe, s obzirom na Iritaciju disajnog trakta ili narkoticke efekte.
3.8.4. Elementi ozna¢avanja
Elementi obiliezavanja za supstance i smjeSe koje ispunjavaju uslove da budu klasifikovane u ovu klasu opasnosti dati su u

Tabeli 3.8.4.

Tabela 3.8.4. Elementi ozna¢avanja za specifi¢nu toksi¢nost za ciljni organ nakon jednokratnog izlaganja

ukoliko je sa sigurno$c¢u utvrdeno
da drugi putevi izlaganja ne
dovode do opasnosti)

ukoliko je sa sigurno$¢u utvrdeno
da drugi putevi izlaganja ne dovode
do opasnosti)

Klasifikacija Kategorija 1 Kategorija 2 Kategorija 3
GHS piktogram
opasnosti
Rije¢ upozorenja Opasnost Paznja Paznja
H370: H371:
Dovodi do oStecenja organa | Moze da dovede do osteéenja H335:
(navesti sve organe  koje [ organa (navesti sve organe Kkoje L R
o o o . . - o a . MozZe da izazove iritaciju
Obavijestenje o supstanca oSteCuje, ukoliko je | supstanca moze da oSteti, ukoliko ) - L
; - . | . ; . | respiratornih organa; ili
opasnosti poznato) (navesti put izlaganja [ je poznato) (navesti put izlaganja

H336: Moze da izazove
pospanost i nesvjesticu

Obavijestenje o
mjerama
predostroznosti -
prevencija

P260
P264
P270

P260
P264
P270

P261
P271

37 Ukoliko je neki sastojak smjese sa specificnom toksi¢nod¢u za ciljni organ iz kategorije 2 prisutan u smjesi u koncentraciji
iznad 1,0%, bezbjednosni list za smjeSu mora da bude dostupan na zahtjev.




Obavijestenje o
mjerama
predostroznosti -
reagovanje

P307+P311+P321 P309+P311 P304+P340+P312

Obavijestenje o
mjerama
predostroznosti -
skladistenje

P405 P405 P403+P233+P405

Obavijestenje o
mjerama
predostroznosti -
odlaganje

P501 P501 P501

3.9. Specifi¢na toksi¢nost za ciljni organ - viSekratna izlozenost

3.9.1. Definicija i opsta uputstva

3.9.1.1. Specificna toksi¢nost za ciljane organe — ponavljano izlaganje su specifini toksi¢ni efekti na ciljane organe nakon
ponavljanog izlaganja supstance ili smjeSi. To ukljuCuje sve znatne efekte na zdravlje koji mogu narusiti funkciju, reverzibilno i
ireverzibilno, neposredno i/ili s odgadanjem. Medutim, drugi specifi¢ni efekti koji su posebno obradeni u djelovima od 3.1. do 3.8.
i dijelu 3.10. tu nijesu ukljuceni.

3.9.1.2. Klasifikacija supstanci kao toksi¢nih za ciljni organ (viSekratna izloZzenost) identifikuje ih kao specifiéno toksi¢ne za ciljni
organ i kao potencijalno Stetne po zdravlje ljudi koji su izloZeni.

3.9.1.3. Stetni efekti po zdravlje obuhvataju toksiéne efekte na ljude ili eksperimentalne Zivotinje, toksikologki znagajne promjene
funkcije ili morfologije tkiva ili organa ili dovode do ozbiljnih promjena biohemijskih ili hematoloskih parametara kod
eksperimentalnih zivotinja koji su relevantni za zdravlje ljudi.

3.9.1.4. Prilikom procjene uzimaju se u obzir ne samo znac¢ajne promjene u jednom organu ili bioloSkom sistemu, ve¢ i opste
promjene manje teSke prirode koje zahvataju viSe organa.

3.9.1.5. Specifi€na toksi¢nost za ciljni organ pojavljuje se nakon bilo kog puta izlaganja od znac¢aja za ljude, tj. peroralno,
dermalno ili inhalaciono.

3.9.1.6. Neletalni toksicni efekti na pojedine organe posle jednokratne izloZzenosti klasifikuju se kako je opisano za Specifi€nu
toksi¢nost za ciljni organ - jednokratna izloZzenost (dio 3.8. ovog priloga) i stoga su izuzeti iz ovog odjeljka.

3.9.2. Kriterijumi za klasifikaciju supstanci

3.9.2.1. Supstance se klasifikuju u kategorije specificne toksi¢nosti za ciljni organ - viSekratna izlozenost na osnovu struéne
procjene i utvrdivanja kvaliteta podataka kao i preporucenih vrijednosti koje uzimaju u obzir trajanje izlozenosti i doze, odnosno
koncentracije koja ima toksi¢ne efekte (vidjeti dio 3.9.2.9. ovog priloga). Supstance se potom klasifikuju u kategoriju 1 ili 2 u
zavisnosti od prirode i intenziteta efekata koje izazivaju (Tabela 3.9.1.).%8

Tabela 3.9.1. Kriterijumi za specifi€nu toksi¢nost za ciljni organ - viekratna izlozenost

Kategorija opasnosti Kriterijumi

Supstance koje dovode do znatnih toksi¢nih efekata kod ljudi i za koje se na osnovu eksperimenata
na zivotinjama pretpostavlja da mogu da izazovu jake toksi¢ne efekte kod ljudi poslije visekratne
izlozenosti.

Supstance se klasifikuju u kategoriju 1 specifiéne toksi¢nosti za ciljni organ (viSekratna izloZzenost)
na osnovu:

(1) pouzdanih i kvalitetnih dokaza kod ljudi ili podataka iz epidemioloSkih studija ili

(2) odgovarajuéih ispitivanja na zivotinjama gdje su ove supstance u malim koncentracijama dovele
do znacajnih, odnosno ozbiljnih toksi¢nih efekata relevantnih za ljudsko zdravlje. Preporu¢ene
vrijednosti doza, odnosno koncentracija date su u dijelu 3.9.2.9. ovog priloga i treba ih koristiti za
utvrdivanje kvaliteta podataka za klasifikaciju supstanci.

Kategorija 1

Supstance za koje se na osnovu eksperimenata na zivotinjama pretpostavlja da mogu imati Stetne
efekte na zdravlje ljudi poslije viSekratne izloZzenosti.

Supstance se klasifikuju u kategoriju 2 specifiéne toksi¢nosti za ciljni organ (viSekratna izloZzenost)
na osnovu eksperimenata na zivotinjama u kojima su uoceni znacajni toksicni efekti, relevantni za
ljudsko zdravlje, izazvani izlaganjem umjerenim koncentracijama. Preporu¢ene vrijednosti doza,
odnosno koncentracija date su u dijelu 3.9.2.9. ovog priloga kako bi se olak$ala klasifikacija.

U izuzetnim slu€ajevima, podaci dobijeni kod ljudi mogu posluziti da se neka supstanca klasifikuje u
kategoriju 2 (vidjeti dio 3.9.2.6. ovog priloga).

Kategorija 2

3.9.2.2. Odrediti bitan put izlaganja kojim klasifikovana supstanca izaziva svoja toksi¢na dejstva.

3.9.2.3. Klasifikacija se vr§i na osnovu stru¢ne procjene (dio 1.1.1. ovog priloga), na osnovu kvaliteta svih podataka ukljuéujuéi i
uputstvo za klasifikaciju dato u dijelu 3.9.2.4. ovog priloga.

38 Qdrediti primarni ciljni organ toksicnosti i u skladu sa tim klasifikovati, kao npr. supstance sa hepatotoksi¢nim dejstvom, sa
neurotoksi¢nim dejstvom i sliéno. Treba pazljivo analizirati sve podatke i, kad je to moguce, iskljuéiti sekundarne efekte (supstance sa

hepatotoksi¢nim dejstvom mogu imati sekundarne efekte na nervnom ili gastrointestinalnom sistemu).



3.9.2.4. Kvalitet svih podataka (dio 1.1.1. ovog priloga), uklju€ujuéi i incidente kod ljudi, epidemioloska i ispitivanja na
Zivotinjama, sluzi da se potvrde specificni toksi¢ni efekti supstance za ciljni organ koji su bitni za klasifikaciju. Koriste se i podaci
iz oblasti industrijske toksikologije sakupljani tokom godina. Procjena se bazira na svim postoje¢im podacima, ukljuujuci
objavljene studije i dodatne prihvatljive podatke.

3.9.2.5. Podaci potrebni za procjenu specificne toksicnosti za ciljni organ dobijaju se ili iz viSekratne izlozenosti ljudi kod kuce, na
radnom mijestu ili u okruzeniju ili iz ispitivanja na zivotinjama. Standardna ispitivanja na pacovima ili miSevima koja obezbjeduju
ove podatke traju 28 ili 90 dana ili tokom njihovog Zivotnog ciklusa (do dvije godine) i ukljuuju hematolo$ka, klinicko-biohemijska
i detaljne makroskopske i mikroskopske preglede u cilju odredivanja toksi¢nih efekata na ciljna tkiva/organe. Rezultati ispitivanja
poslije ponovljenog doziranja na drugim zivotinjskim vrstama takode obezbjeduju relevantne podatke. | druga ispitivanja poslije
dugotrajne izloZenosti, kao Sto su ispitivanja karcinogenosti, neurotoksicnosti ili toksiénosti po reprodukciju, obezbjeduju podatke
o specifi€noj toksi¢nosti za ciljni organ koji bi se koristili u procjeni za klasifikaciju.

3.9.2.6. U izuzetnim slu€ajevima, na osnovu struéne procjene, pojedine supstance sa specificnom toksi¢nos¢u za ciljni organ, na
osnovu nalaza kod ljudi, klasifikuju u kategoriju 2 kada nalazi dobijeni kod ljudi nijesu dovoljni da bi supstanca bila klasifikovana
u kategoriju 1 i/ili na osnovu prirode i intenziteta efekata.

Doze, odnosno koncentracije kod ljudi ne uzimati u obzir pri klasifikaciji i svi podaci dobijeni u ispitivanjima na Zivotinjama
odgovarajuci su za klasifikaciju u kategoriju 2. Ako neki od podataka iz ispitivanja na Zivotinjama ukazuju da je odgovarajuca
klasifikacija u kategoriju 1, supstancu klasifikovati u kategoriju 1.

3.9.2.7. Efekti koji se uzimaju u obzir u postupku klasifikacije u kategorije specificne toksiCnosti za ciljni organ - viSekratna
izlozenost.

3.9.2.7.1. Klasifikacija supstanci vr$i se na osnovu pouzdanih podataka koji dovode u vezu viSekratnu izlozenost sa ociglednim i
karakteristi¢nim toksi¢nim efektima supstance.

3.9.2.7.2. Podaci o djelovanju supstance na ljude dobijeni iz iskustva ili incidenata, ograni€eni su na izveStaje o Stetnim
poslijedicama po zdravlje ljudi, nepouzdani su u pogledu o uslova izloZzenosti i ne obezbjeduju dovoljno naué¢nih podataka koji se
dobijaju dobro izvedenim ispitivanjima na Zivotinjama.

3.9.2.7.3. Podaci dobijeni u ispitivanjima na Zivotinjama pruZaju mnogo viSe detalja, u vidu klini¢kih posmatranja, hematoloskih,
kliniko-biohemijsih, mikroskopskih i makroskopskih patolo$kih pregleda u kojima se identifikuju opasnosti od neke supstance,
koje ne ugrozavaju zivot, ali koje ukazuju na funkcionalni poremecaj. Svi raspolozivi podaci i relevantnost za ljudsko zdravlje
moraju se uzeti u obzir prilikom klasifikacije ukljuujuci, izmedu ostalih, i slijedece efekte na ljude i/ili Zivotinje:

1) oboljevanje ili smrt kao posljedica visekratne ili dugotrajne izloZzenosti. Obolijevanje ili smrt je rezultat viSekratne izlozenosti,
¢ak i relativno niskim dozama, odnosno koncentracijama, uslijed bioakumulacije supstance ili njenih metabolita, odnosno zbog
zasi¢enja procesa detoksikacije usljed ponovljene izlozenosti supstanci ili njenim metabolitima;

2) znacajne funkcionalne promjene u centralnom ili perifernom nervnom sistemu ili drugim sistemima organa, ukljuéujuéi znake
depresije centralnog nervnog sistema i efekte na posebna €ula (kao $to su ¢ulo vida, sluha i mirisa);

3) svaka postojana i zna¢ajna promjena klini¢ko-biohemijskih, hematolo$kih ili parametara analize mokrace;

4) znatno oS$tecenje organa uoceno pri patoanatomskom pregledu i/ili kasnije potvrdeno mikroskopskim pregledom;

5) multifokalna ili difuzna nekroza, fibroza ili formiranje granuloma u vitalnim organima koji imaju sposobnost regeneracije;

6) morfoloSke promjene koje su potencijalno reverzibilne, ali pruzaju jasan dokaz o poremecaju funkcije organa (npr. tesSka
masna degeneracija jetre);

7) dokazi o znacajnom izumiranju ¢elija (ukljuCujuc¢i degeneraciju celija i smanjenje njihovog broja) kod vitalnih organa koji
nemaju sposobnost regeneracije.

3.9.2.8. Efekti na osnovu kojih se ne vrsi klasifikacija supstance u kategorije 1 i 2 specificne toksi¢nosti za ciljni organ posle
viSekratne izloZenosti:

3.9.2.8.1. Ponekad se mogu uociti efekti odredenih supstanci kod ljudi ili Zivotinja koji ne opravdavaju klasifikaciju. Takvi efekti
uklju€uju i:

1) klinicko zapazanije ili neznatne promjene u povecéanju tjelesne mase, promjene u unosu hrane ili vode, koji imaju toksikoloski
znacaj, ali sami po sebi ne ukazuju na "znacajnu" toksi¢nost;

2) neznatne promjene u klinicko-biohemijskim, hematoloskim ili parametrima analize mokraée, odnosno prolazni efekti, kada su
takve promjene i efekti od sumnjivog ili minimalnog toksikoloskog znadaja;

3) promjene u masi organa bez dokaza o poremecaju funkcije organa;

4) reakcije prilagodavanja za koje se ne smatra da su toksikolo$ki bitne;

5) mehanizme toksi¢nosti supstanci koji su specifiéni za vrstu, tj. kada je sa sigurno$¢u dokazano da efekti nijesu relevantni za
ljude, onda klasifikacija nije opravdana.

3.9.2.9. Preporucene vrijednosti za klasifikaciju u kategorije 1 i 2 specifiéne toksi¢nosti za ciljni organ (viSekratna izlozenost) na
osnovu podataka iz ispitivanja na zivotinjama

3.9.2.9.1. U ispitivanjima na Zivotinjama, ne oslonjati se na posmatranje efekata bez podataka o duzini izloZzenosti tokom
eksperimenta i doze/koncentracije, jer se time izuzimaju osnovne postavke toksikologije, tj. sve supstance mogu da budu
toksiéne, a doza/koncentracija i duzina izlaganja su Cinioci koji odreduju toksi¢nost. U vecini eksperimenata na Zivotinjama
koriste se gornje grani¢ne vrijednosti doza.

3.9.2.9.2. Da bi se olakSalo donoSenje odluke da li treba klasifikovati supstancu i u koju kategoriju (kategorija 1 ili kategorija 2),
date su vrijednosti doze, odnosno koncentracije supstance radi razmatranja doza/koncentracija za koje je pokazano da znacajno
utiu na zdravlje.



Osnovni razlog za uvodenje ovih vrijednosti je Cinjenica da sve supstance mogu biti toksi€ne i da postoji odredena
doza/koncentracija iznad koje se toksi¢nost ispoljava. Ispitivanja na zivotinjama primjenom ponovljenih doza namjenjena su da
izazovu toksi¢ne efekte kako bi se postigao cilj ovih ispitivanja i da vecina studija otkrije neko toksi¢no dejstvo supstance bar pri
primjeni najvisSih doza. Ne odlucuje se samo kakve efekte supstanca moze da izazove, vec¢ i na kojim nivoima doza/koncentracija
i koliko su ovi efekti relevantni za ljude.

3.9.2.9.3. Kada se u ispitivanjima na zivotinjama uo¢i znacajno toksi¢no dejstvo koje zahtjeva klasifikaciju, razmatranje duzine
izlozenosti u eksperimentu i doza, odnosno koncentracija pri kojima su ta dejstva uoena u poredenju sa preporu¢enim
vrijednostima obezbjeduje korisne podatke na osnovu kojih se donosi odluka da li supstancu treba ili ne treba klasifikovati (jer su
toksicni efekti posledica Stetnih svojstava same supstance, ali i duzine izlozenosti i doze, odnosno koncentracije).

3.9.2.9.4. Na odluku da li neku supstancu klasifikovati moze uticati i podatak o preporu¢enoj dozi, odnosno koncentraciji pri kojoj
ili ispod koje se ne uo¢ava znacajno toksi¢no dejstvo.

3.9.2.9.5. Ove vrijednosti odnose se na dejstva koja su zapazena pri standardnim 90-to dnevnim studijama toksi¢nosti
sprovedenim na pacovima. Ove vrijednosti sluze kao osnova za izvodenje odgovarajucih preporucenih vrijednosti u studijama
toksicnosti za duzu ili kracu izloZzenost, ekstrapolacijom vremena izlozenosti u dozu sli¢no Haberovom pravilu o inhalaciji po
kome je doza sa efektom direktno proporcionalna koncentraciji supstance i duzini izlozenosti. Procjenu vrsiti od slu¢aja do
slu€aja, npr. vrijednosti za 28-dnevne studije dobice se tako Sto se preporucene vrijednosti pomnoze faktorom tri.

3.9.2.9.6. Stoga se klasifikacija u kategoriju 1 primjenjuje kada se znacajni toksicni efekti, uoceni poslije visekratne izlozenosti u
90-dnevnoj studiji sprovedenoj na eksperimentalnim Zzivotinjama, pojavljuju na nivou ili ispod preporu¢enih vrijednosti koje su
date u Tabeli 3.9.2. koja je data u ovom prilogu.

Tabela 3.9.2. Vrijednosti za klasifikaciju supstanci u kategoriju 1 specifi¢ne toksi€nosti za ciljni organ - viSekratna izloZzenost

Put izlaganja Jedinice Vrijednosti (doza/koncentracija)
Peroralno (pacov) mg/kg t.m. Cc<10
Dermalno (pacov ili zec) mg/kg t.m. C<20
Inhalaciono (pacov) gas ppmV/6h/dan C<50
Inhalaciono (pacov) pare mg/l/6h/dan C<0,2
Inhalaciono (pacov) prasina/magla/dim mg/l/6h/dan C<0,02

3.9.2.9.7. Klasifikacija u kategoriju 2 se primjenjuje kada se znacajni toksi¢ni efekti uoceni posle viSekratne izloZzenosti u 90-
dnevnoj studiji sprovedenoj na eksperimentalnim Zivotinjama, javljaju u opsegu preporucenih vrijednosti koje su date u Tabeli
3.9.3.

Tabela 3.9.3. Vrijednosti koje pomazu pri klasifikaciji supstanci u kategoriju 2

Put izlaganja Jedinice Opseg preporuéenih vrijednosti (doza/koncentracija)
Peroralno (pacov) mg/kg t.m. /dan 10<C<100
Dermalno (pacov ili zec) mg/kg t.m. /dan 20 <C =200
Inhalaciono (pacov) gasa ppmV/6h/dan 50 <C <250
Inhalaciono (pacov) pare mg/l/6h/dan 0,2<C<1,0
Inhalaciono (pacov) prasine/magle/dima mg/l/6h/dan 0,02<C=<0,2

3.9.2.9.8. Navedene preporuéene vrijednosti i opsezi vrijednosti dati u odjeljcima 3.9.2.9.6. i 3.9.2.9.7. ovog priloga treba samo
da budu smjernice, tj. da budu upotrebljeni za utvrdivanje kvaliteta podataka i da pomognu u donoSenju odluke o klasifikaciji. Oni
ne predstavljaju striktne vrijednosti.

3.9.2.9.9. Moguce je da se specificni profil toksi¢nosti pojavi u studijama na Zzivotinjama, ponovljena izlozenost, pri
dozamal/koncentracijama koje su ispod navedenih preporu¢enih vrijednosti, npr. ispod 100mg/kg tjelesne mase po danu
(t.m./dan) pri peroralnom unosu, medutim priroda efekta (npr. nefrotoksi¢nost) je takva da se javlja samo kod muzjaka pacova
odredene vrste za koje se zna da su osjetljivi prema tom efektu, pa se supstanca ne mora klasifikovati. | obratno, moguce je da
se specifi¢ni profil toksi¢nosti pojavi u studijama na Zivotinjama pri dozama koje su iznad preporucenih, kao npr. 2100 mg/kg
t.m./dan pri peroralnom unosu, a postoje i dodatni podaci iz drugih izvora, kao $to su ispitivanja dugotrajne primjene supstance ili
iskustva kod ljudi, koje podrzavaju odluku sa stanovista utvrdivanja kvaliteta podataka da je klasifikacija potrebna.

3.9.2.10. Dodatna uputstva

3.9.2.10.1. Kada je supstanca okarakterisana samo na osnovu podataka na Zivotinjama proces klasifikacije podrazumijeva
upucivanje na preporu¢ene doze, odnosno koncentracije kao vazan elemenat za procjenu kvaliteta podataka.

3.9.2.10.2. Supstancu klasifikovati kada postoje dobro potkrijepljeni podaci o specifiénoj toksi¢nosti supstance za ciljni organ kod
ljudi, koja se pripisuje ponovljenom ili dugotrajnom izlaganju. Pozitivni rezultati dobijeni kod ljudi, bez obzira na dozu, znacajniji



su od podataka dobijenih ispitivanjem na Zivotinjama. Ako neka supstanca nije klasifikovana jer nije uoena specifina toksi¢nost
za cilini organ na nivou ili ispod preporu€enih doza, odnosno koncentracija za ispitivanje na zivotinjama, a kasniji podaci o
incidentu kod ljudi ukazuju da ta supstanca ima specifi¢nu toksi¢nost za ciljni organ, onda se klasifikuje.

3.9.2.10.3. Supstancu koja nije ispitana u smislu specificne toksi¢nosti za ciljni organ, klasifikovati, ako je to moguce, na osnovu
podataka o vezi strukture i aktivnosti i na osnovu stru¢ne procjene podataka o strukturno sli¢énim supstancama koje su prethodno
klasifikovane i na osnovu dodatnih €inilaca, kao $to je npr. formiranje zajednickih za toksi€nost bitnih metabolita.

3.9.2.10.4. Koncentracije zasi¢enih isparenja uvrstiti u elemente za klasifikaciju radi zastite zdravlje i veée sigurnosti.

3.9.3. Kriterijumi za klasifikaciju smjesa

3.9.3.1. SmjeSe se klasifikuju na osnovu istih kriterijuma koji vaze i za supstance ili na nacin koji je opisan u daljem tekstu. Kao i
supstance, smjeSe klasifikovati na osnovu specifi¢ne toksi¢nosti za ciljni organ poslije viSekratne izlozenosti.

3.9.3.2. Klasifikacija smjeSe kada su dostupni podaci o svojstvima same smjeSe

3.9.3.2.1. Kada su dostupni pouzdani i kvalitetni podaci kod ljudi ili iz odgovarajuéih ispitivanja na Zivotinjama, kao $to je opisano
kod kriterijuma za klasifikaciju supstanci, a koji se odnose na samu smjeSu (dio 1.1.1.4. ovog priloga), onda se smjesa klasifikuje
na osnovu utvrdivanja kvaliteta ovih podataka. Posebnu paznju treba obratiti na procjenu podataka o smjeSama kako doza,
trajanju, pracenje ili analiza ne bi ucinile rezultate neupotrebljivim za zaklju€ivanje o klasifikaciji.

3.9.3.3. Klasifikacija smjeSe kada nijesu dostupni podaci o svojstvima same smjesSe: Nacela premoS¢avanja

3.9.3.3.1. Kada sama smjeSa nije ispitana radi utvrdivanja njene specificne toksi¢nosti za ciljni organ, ali ima dovoljno podataka
o pojedinim sastojcima i sli¢nim, ve¢ ispitanim smje$ama da se opasnost od smjeSe procjenjuje, ove podatke koristiti u skladu sa
nacelima premoSc¢avanja koja su opisana u odeljku 1.1.3. ovog priloga.

3.9.3.4. Klasifikacija smjeSe kada su dostupni podaci za sve ili samo za neke njene sastojke

3.9.3.4.1. Ako nema pouzdanih dokaza ili podataka o ispitivanju za samu smjeSu, a za klasifikaciju se ne mogu koristiti nacela
premo$éavanja, klasifikacija smjeSe bazira se na klasifikovanju njenih sastojaka. U tom se slu¢aju smjesSa klasifikuje kao
specificno toksiéna za ciljane organe (uz navodenje organa) nakon ponavljanog izlaganja ako je najmanje jedan sastojak
klasifikovan kao specifino toksi¢an za ciljane organe 1. ili 2. kategorije (ponavljano izlaganje) i ako je njegova koncentracija
jednaka ili viSa od odgovarajuce opste grani¢ne vrijednosti koncentracije za 1. odnosno 2. kategoriju, kako je navedeno u tabeli
3.9.4.

Tabela 3.9.4. Opste grani¢ne koncentracije za sastojke smjeSe klasifikovane kao specificno toksi¢ne za ciljni organ, Sto uti¢e na
klasifikaciju smjese

Opste grani¢ne vrijednosti koje uti¢u na klasifikaciju smjese

Klasifikacija sastojka
Kategorija 1 Kategorija 2

Kategorija 1

- o o - o
Specifiéna toksisnost za ciljni organ koncentracija = 10 % 1,0 % < koncentracija < 10 %

Kategorija 2

iiq > 0/.39
Specifi¢na toksi¢nost za ciljni organ koncentracija = 10 %

3.9.3.4.2. Opste grani¢ne koncentracije i odgovaraju¢u klasifikaciju primjenjuju se u sluaju toksikanata sa specific(nom
toksiénoscu za ciljni organ pri viSekratnom izlaganju.

3.9.3.4.3. Nezavisno se razmatra klasifikacija smjeSe u odnosu na toksi¢nost poslije jednokratnog i u odnosu na toksi¢nost
poslije viSekratnog izlaganja.

3.9.3.4.4. Obratiti paznju u slucaju kada se u smjeSi nalaze toksikanti koji djeluju na viSe od jednog sistema organa kada se
uzima u obzir njihova potencijacija ili sinergisticke interakcije jer pojedine supstance izazivaju toksi¢nost za ciljni organ pri
koncentraciji <1% kada neki drugi sastojak smjeSe pojacava njegovo toksi¢no djelovanje.

3% Ukoliko je neki sastojak smjeSe sa specificnom toksiénosc¢u za ciljni organ iz kategorije 2 prisutan u smjesi u koncentraciji = 1,0%,
bezbjednosni list za smjeSu mora biti dostupan na zahtjev.



3.9.4. Elementi oznacavanja
Elementi oznaCavanja za supstance i smjeSe koje ispunjavaju uslove da budu klasifikovane u ovu klasu opasnosti dati su u
Tabeli 3.9.5.

Tabela 3.9.5. Elementi
oznacavanja za specifi¢nu
toksi¢nost za ciljni organ Kategorija 1 Kategorija 2

nakon viSekratnog
izlaganjaKlasifikacija

GHS piktogram opasnosti

Rije€ upozorenja Opasnost Paznja

H372: H373:

Dovodi do oStecenja organa (navesti sve | Moze da dovede do osSte¢enja organa
organe koje supstanca ostecuje, ukoliko je | (navesti sve organe koje supstanca moze
poznato) uslijed dugotrajnog ili|da oSteti, ukoliko je poznato) uslijed
viSekratnog izlaganja (navesti  put | dugotrajnog ili viSekratnog izlaganja (navesti
izlaganja ukoliko je sa sigurnoScu | put izlaganja ukoliko je sa sigurno$cu
utvrdeno da drugi putevi izlaganja ne | utvrdeno da drugi putevi izlaganja ne

Obavjestenje o opasnosti

dovode do opasnosti) dovode do opasnosti)
N . P260

Obavjestenje o mjerama

redostroznosti - prevencija P264 P260
P P I P270
ObaVJestevnje O mjerama P314 P314
predostroznosti - reagovanje
Obavjestenje o mjerama
predostroznosti - skladiStenje
Obavjestenje o mjerama P501 P501

predostroznosti - odlaganje

3.10. Opasnost od aspiracije

3.10.1. Definicije i opSta uputstva

3.10.1.1. Ovi kriterijumi se odnose na klasifikaciju supstanci ili smjeSa koje predstavljaju opasnost po zdravlje ljudi nakon
aspiracije.

3.10.1.2. Aspiracija je unos supstance ili smje$e u ¢vrstom ili tenom stanju direktno kroz usta ili nosne otvore ili indirektno pri
povracanju, kada supstanca dospijeva u dusnik i donje djelove respiratornog sistema.

3.10.1.3. Opasnost od aspiracije predstavlja teSke akutne posljedice, kao $to je hemijska pneumonija, povreda plu¢a ili smrt
nakon aspiracije supstance ili smjese.

3.10.1.4. Aspiracija zapocinje u trenutku udaha, a nastaje u toku vremena koje je potrebno za jedan udah, kada materijal
uzroCnik zastane na mjestu gdje se ukrstaju gornji dio respiratornog trakta i digestivni trakt i prede u laringofaringealnu oblast.

3.10.1.5. Do aspiracije supstance ili smjeSe dolazi i pri povra¢anju, nakon gutanja. Ovo uzeti u obzir pri obiljezavanju, kada je
zbog akutne toksi¢nosti preporuceno izazivanje povraéanja poslije gutanja. Ako supstanca ili smjeSa predstavlja opasnost od
toksi¢nosti uslijed aspiracije, preporuku o izazivanju povrac¢anja izmjeniti.

3.10.1.6. Posebne napomene

3.10.1.6.1. Pojedini ugljovodonici (destilati nafte) i odredeni hlorovani ugljovodonici predstavljaju opasnost po zdravlje ljudi usljed
aspiracije.

3.10.1.6.2. Kriterijumi za klasifikaciju zasnivaju se na kinematickom viskozitetu. Sljede¢a formula omogucava pretvaranje
dinamickog u kinematicki viskozitet:

mPas
ﬂ(—s) =y(mm?/s)
p(g/cm?)

3.10.1.6.3. Klasifikacija aerosola/ magle
Supstanca ili smje$a u obliku aerosola i magle se pakuje u ambalazu kao $to su posude pod pritiskom, posude sa rasprsivacéem

sa okidac¢em i posude sa pumpicom. U ovim slu€ajevima, kriterijum za klasifikaciju na osnovu opasnosti od aspiracije je da li se
u ustima formira koli€¢ina supstance ili smjeSe koja bi zatim mogla biti aspirirana. Ako se supstanca ili smjeSa iz posude pod



pritiskom rasprsuje u vidu fine magle ili aerosola, nema mogucnosti da se u ustima formira koli¢ina koja bi mogla biti aspirirana.
Medutim, ako se supstanca ili smjeSa iz posude pod pritiskom rasprsuje u obliku mlaza, dolazi do formiranja koli¢ine koja potom
moze biti aspirirana.

Magla koja se izbacuje rasprSivacem sa okidacem ili pumpicom je gruba, pa formira koli¢inu koja potom moze biti aspirirana.
Ukoliko se mehanizam za rasprSivanje skida sa pakovanja tako da sadrzaj bude dostupan za gutanje, razmotriti klasifikaciju
supstance ili smjeSe.

3.10.2. Kriterijumi za klasifikaciju supstanci
Tabela 3.10.1. Kriterijumi za opasnost od aspiracije

Kategonjg Kriterijumi

opasnosti
Supstance koje su toksi¢ne za ljude ukoliko se aspiriraju ili za koje se smatra da predstavljaju
opasnost od toksi¢nosti uslijed aspiracije.

Kategorija 1 Supstanca se klasifikuje u kategoriju 14

(1) na osnovu pouzdanih i kvalitetnih podataka dobijenih iz iskustava kod ljudi ili
(2) ako je u pitanju ugljovodonik sa kinemati¢kim viskozitetom od 20,5 mm?s ili manjim, mjereno na
40°C.

3.10.3. Kriterijumi za klasifikaciju smjese
3.10.3.1. Klasifikacija smjeSe kada su dostupni podaci o svojstvima same smjesSe

Smjesa se klasifikuje u kategoriju 1 na osnovu podataka iz iskustava na ljudima.

3.10.3.2. Klasifikacija smjese kada nijesu dostupni podaci o svojstvima same smjeSe: Nacela premoscavanja

3.10.3.2.1. Kada sama smjeSa nije ispitana radi utvrdivanja njene opasnosti od aspiracije, ali ima dovoljno podataka o
pojedinacnim sastojcima i sli€nim, vec¢ ispitanim smjeSama, da bi se odgovaraju¢e okarakterisala opasnost, ove podatke koristiti
u skladu sa nacelima premo$éavanja datim u dijelu 1.1.3. ovog priloga. U slu¢aju primjene nacela premosc¢avanja koja se
odnose na razblazivanje, koncentracija sastojaka toksi¢nih uslijed aspiracije je 10% ili viSe.

3.10.3.3. Klasifikacija smjeSe kada su dostupni podaci za sve ili samo za neke njene sastojke

3.10.3.3.1. Kategorija 1

3.10.3.3.1.1. ‘Relevantni sastojci’ smjesSe su sastojci koji su prisutni u koncentracijama = 1 %.

3.10.3.3.1.2. Smjesa se klasifikuje u 1. kategoriju ako je zbir koncentracija sastojaka 1. kategorije = 10 % te smje$a ima
kinemati¢ku viskoznost < 20,5 mm2/s, mjerenu pri temperaturi od 40 °C.;

3.10.3.3.1.3. Ako se smjeSa razdvaja u dva ili viSe odvojenih slojeva, Citava se smjesa klasifikuje u 1. Kategoriju, ako je u bilo
kojem sloju zbir koncentracija sastojaka 1. kategorije = 10 % te smjeSa ima kinemati¢ku viskoznost < 20,5 mm2/s, mjerenu pri
temperaturi od 40 °C.

3.10.4. Elementi oznacavanja
Elementi oznaCavanja za supstance i smjeSe koje ispunjavaju uslove da budu klasifikovane u ovu klasu opasnosti dati su u
Tabeli 3.10.2. koja je data u ovom prilogu.

Tabela 3.10.2. Elementi oznagavanja za toksi¢nost usljed aspiracije (opasnost od toksi¢nosti uslijed aspiracije)

Klasifikacija Kategorija 1

GHS piktogram opasnosti

Rije¢ upozorenja Opasnost

H304:

Obaviestenje o opasnost: Moze izazvati smrt ako se proguta i dospije do disajnih puteva

Obavjestenja o mjerama predostroznosti - prevencija

Obavjestenja o mjerama predostroznosti - reagovanje P30P1;-3I31310
Obavjestenja o mjerama predostroznosti - skladistenje P405
Obavijestenja o mjerama predostroznosti - odlaganje P501

40 Supstance iz kategorije 1 ukljuuju, izmedu ostalih, ugljovodonike, terpentin i ulje iz borovih iglica.



3.11. Endokrina disrupcija za zdravlje ljudi
3.11.1. Definicije i opSta razmatranja
3.11.1.1. Definicije
Za potrebe odjeljka 3.11. primjenjuju se sljedece definicije:
(a) endokrini disruptor je supstanca ili smjeSa koja mijenja jednu ili viSe funkcija endokrinog Sistema i time Stetno uti€e na intaktan
organizam, njegovo potomstvo, populacije ili podpopulacije;
(b) endokrina disrupcija je promjena jedne ili viSe funkcija endokrinog sistema koju uzrokuje endokrini disruptor;
(c) endokrino djelovanje je interakcija s endokrinim sistemom koja moze dovesti do odgovora tog sistema, ciljnih organa ili ciljnih tkiva
i zbog koje supstanca ili smjeSa moze promijeniti jednu ili viSe funkcija endokrinog sistema;
(d) stetni efekat je promjena u morfologiji, fiziologiji, rastu, razvoju, razmnozavanju ili Zivotnom vijeku organizma, sistema, populacije ili
podpopulacije koja dovodi do ogranicenja funkcionalne sposobnosti, smanjenja sposobnosti noSenja s dodatnim stresom ili pove¢anja
osjetljivosti na druge uticaje;
(e) bioloski vjerovatna povezanost je povezanost izmedu endokrinog djelovanja i Stetnog efekta, na osnovu bioloskih procesa, pri
¢emu je ta povezanost u skladu s postojec¢im nau¢nim dokazima.
3.11.1.2. Opstarazmatranja
3.11.1.2.1. Za supstance i smjeSe koje ispunjavaju kriterijume za endokrine disruptore za zdravlje ljudi na osnovu dokaza iz
tabele 3.11.1. smatra se da su poznati endokrini disruptori ili da je opravdano pretpostaviti odnosno sumnjati da su endokrini disruptori
za zdravlje ljudi, osim u slu€aju da postoje dokazi koji neddvosmisleno pokazuju da ti Stetni efekti nisu relevantni za ljude.
3.11.1.2.2. Dokazi koje treba uzeti u obzir pri klasifikaciji supstance u skladu s drugim djelovima ovog Priloga mogu se
upotrijebiti i za klasifikaciju supstanci kao endokrinih disruptora za zdravlje ljudi ako su ispunjeni kriterijumi iz ovog odjeljka.
3.11.2. Kriterijumi klasifikacije supstanci
3.11.2.1. Kategorije opasnosti
Za potrebe klasifikovanja supstanci s obzirom na endokrinu disrupciju za zdravlje ljudi supstance se klasifikuju u jednu od dvije
kategorije.
Tabela 3.11.1. Kategorije opasnosti za endokrine disruptore za zdravlje ljudi
Kategorija Kriterijumi

1. KATEGORIJA Supstance za koje je poznato ili se pretpostavlja da su endokrini disruptori za zdravlje ljudi
Klasifikovanje u 1. kategoriju uglavnom se bazira na dokazima iz najmanje jednog od sljedecéeg:
a) podataka iz istrazivanja na ljudima;
b) podataka iz istrazivanja na Zivotinjama;
C) podataka iz istrazivanja koja ne uklju€uju Zivotinje, a koji imaju isti kapacitet predvidanja kao i podaci iz

tacaka (a) i (b).
Ti podaci moraju pruziti dokaze da supstanca ispunjava sve sliedece kriterijume:
2) postoji endokrino djelovanije;
b) postoji Stetan efekat na intaktan organizam ili njegovo potomstvo ili buduc¢e generacije;
c) postoji bioloSki vierovatna povezanost endokrinog djelovanja i Stetnog efekta.
Medutim, ako postoje podaci koji izazivaju ozbiljnu sumnju u relevantnost tog Stetnog efekta za ljude, moze
biti primjerenije klasifikovanje u 2. kategoriju.
2. KATEGORIJA Supstance za koje se sumnja da su endokrini disruptori za zdravlje ljudi
Supstanca se klasifikuje u 2. kategoriju ako su ispunjeni svi sliedeci kriterijumi:
a) postoje dokazi o:

i.  endokrinom djelovanju i

ii. Stetnom efektu na intaktan organizam ili njegovo potomstvo ili buduée generacije;
b) dokazi iz tacke (a) nisu dovoljno uvjerljivi da bi se supstanca klasifikovala u 1. kategoriju;
c) postoje dokazi o bioloSki vierovatnoj povezanosti endokrinog djelovanja i Stetnog efekta.
Ako postoje dokazi koji pokazuju da Stetni efekti nisu relevantni za ljude, supstanca se ne smatra endokrinim disruptorom za zdravlje

ljudi.
3.11.2.2. Osnov klasifikovanja
3.11.2.2.1. Klasifikovanje se sprovodi na osnovu prethodno utvrdenih kriterijuma i utvrdivanja zasnovanosti dokaza za svaki

pojedini kriterijum (vidjeti odjeljak 3.11.2.3.) te utvrdivanja opste zasnovanosti dokaza (vidjeti odjeljak 1.1.1.). Klasifikovanje supstance
kao endokrinih disruptora za zdravlje ljudi treba Koristiti za supstance koje uzrokuju ili mogu uzrokovati Stetne efekte na endokrini
system ljudi.

3.11.2.2.2. Stetni efekti koji su samo nespecifi¢na posljedica drugih toksiénih efekata ne uzimaju se u obzir pri utvrdivanju
supstanci kao endokrinog disruptora za zdravlje ljudi.

3.11.2.3. Zasnovanost dokaza i stru¢na procjena

3.11.2.4. Vremenski okvir primjene

Najkasnije od 1. maja 2025. Supstance se klasifikuju u skladu s kriterijima utvrdenima u odjeljcima od 3.11.2.1. do 3.11.2.3.

Medutim, supstance koje su na trziSte stavljene prije 1. maja 2025. ne moraju se klasifikovati u skladu s kriterijima utvrdenima u
odjeljcima od 3.11.2.1. do 3.11.2.3. prije 1. novembra 2026.

3.11.3. Kriterijumi klasifikovanja za smjese

3.11.2.3.1. Klasifikovanje kao endokrini disruptor za zdravlje ljudi sprovodi se na osnovu procjene ukupne zasnovanosti dokaza
na osnovu struéne analize (vidjeti odjeljak 1.1.1.). To znaéi da se sve dostupne informacije koje se odnose na utvrdivanje endokrine
disrupcije za zdravlje ljudi razmatraju zajedno, i to npr.:

(a) in vivo istrazivanja ili druge studije (npr. in vitro, in silico studije) kojima se predvidaju Stetni efekti, endokrino djelovanje ili
bioloski vjerovatna povezanost kod ljudi ili Zivotinja;

(b) podaci o analognim supstancama na osnovu odnosa strukture i aktivnosti;

(c) moze se ukljuciti i evaluiranje supstanci koje su hemijski srodne ispitivanoj supstanci (na osnovu grupisanja ili analogije),
posebno ako ima malo informacija 0 samoj supstanci;

(d) bilo koji drugi relevantni i prihvatljivi naucni podaci.

3.11.2.3.2. U postupku utvrdivanja zasnovanosti dokaza i strucne procjene, u ocjeni nau¢nih dokaza iz odjelika 3.11.2.3.1.
uzimaju se u obzir posebno svi sljededéi efekti:

(a) i pozitivni i negativni rezultati;

(b) relevantnost nacrta studija za ocjenu $tetnih efekata i endokrinog djelovanja;

(c) kvalitet i dosljednost podataka, pri ¢emu se uzimaju u obzir struktura i uskladenost rezultata dobijenih u okviru jednog

ispitivanja i razlicitih sli€no planiranih ispitivanja i rezultata dobijenih ispitivanjem razlicitih vrsta;



(d) ispitivanja puta izlaganja, toksikokineti¢ka ispitivanja i ispitivanja metabolizma;

(e) pojam granicne doze (koncentracije) te medunarodne smjernice za najveCe preporuCene doze (koncentracije) i za
ocjenjivanje zbunjujuc¢ih efekata prekomjerne toksi¢nosti.
3.11.2.3.3. Primjenom utvrdivanja zasnovanosti dokaza, veza izmedu endokrinog djelovanja i Stetnih efekata utvrduje se na

osnovu bioloSke vjerodostojnosti, koja se utvrduje s obzirom na dostupne naucne informacije. BioloSki vjerovatna povezanost ne mora
se dokazati podacima specificnima za pojedinu supstancu.

3.11.2.3.4. U postupku utvrdivanja zasnovanosti dokaza, dokazi uzeti u obzir za klasifikovanje supstanci kao endokrinog
disruptora za Zivotnu sredinu iz odjeljka 4.2. uzimaju se u obzir pri ocjeni klasifikovanju supstanci kao endokrinog disruptora za zdravlje
ljudi iz odjeljka 3.11.

3.11.3.1. Klasifikovanje smjesa kad su podaci raspoloZivi za sve sastojke ili samo neke sastojke smjese

3.11.3.1.1. Smjesa se klasifikuje kao endokrini disruptor za zdravlje ljudi ako je najmanje jedan sastojak klasifikovan kao endokrini
disruptor za zdravlje ljudi 1. ili 2. kategorije i ako je njegova koncentracija jednaka ili viSa od opSte grani¢ne vrijednosti koncentracije za
odgovarajucu 1 ili 2 kategoriju kako je prikazano u tablici 3.11.2.

Tabela 3.11.2. Opste grani¢ne vrijednosti koncentracije za sastojke smjese koji su klasifikovani kao endokrini disruptori za
zdravlje ljudi, na kojima se bazira klasifikovanje smjese

Sastojak klasifikovan kao: Opste grani€ne vrijednosti koncentracije na osnovu kojih se smjesa klasifikuje kao:
Endokrini disruptor za zdravlje ljudi 1 Endokrini disruptor za zdravlje ljudi 2
kategorije kategorije
Endokrini disruptor za zdravlje ljudi 1 >0,1%
kategorije
Endokrini disruptor za zdravlje ljudi 2 > 1 %
kategorije [Napomena 1.]
Napomena: Grani¢ne vrijednosti koncentracije u ovoj tabeli primjenjuju se na &vrste i te¢ne (jedinice za maseni udio) i gasove
(jedinice za volumni udio).
Napomena 1.: Ako je endokrini disruptor za zdravlje ljudi 2. kategorije prisutan u smjesi kao sastojak u koncentraciji 2 0,1 %,

bezbjednosni list za smjesu mora biti dostupan na zahtjev.

3.11.3.2. Klasifikovanje smjesa kad su dostupni podaci za ¢itavu smjesu

3.11.3.2.1. Klasifikovanje smjeSa bazira se na raspolozivim podacima o ispitivanju pojedinacnih sastojaka smjeSe, uz primjenu
graniénih vrijednosti koncentracije za sastojke koji su klasifikovani kao endokrini disruptori za zdravlje ljudi. U pojedinaénim se
slu€ajevima za klasifikovanje mogu koristiti i podaci o ispitivanju cijele smjeSe ako pokazuju endokrinu disrupciju za zdravlje ljudi koja
nije utvrdena kod evaluiranja na osnovu pojedinacnih sastojaka. U tom slucaju treba dokazati da su rezultati ispitivanja za smjesu u
cjelini jasni s obzirom na dozu (koncentraciju) i druge faktore, kao $to su trajanje, zapazanja, osjetljivost i statisticka analiza ispitnih
sistema. Odgovaraju¢u dokumentaciju koja doprinosi klasifikovanju treba sacuvati i na zahtjev dostaviti na pregled.

3.11.3.3. Klasifikovanje smjesa kad nisu raspolozivi podaci za ¢itavu smjesu: nacela premoscéavanja

3.11.3.3.1. Ako smjesa nije sama ispitana radi utvrdivanja endokrine disrupcije za zdravlje ljudi, ali ima dovoljno podataka o
pojedina¢nim sastojcima smjeSe i o sliénim ispitanim smjSama (podlozno odredbama iz odjeljka 3.11.3.2.1.) da se njene opasnosti
mogu dovoljno dobro opisati, te podatke treba koristiti u skladu s odgovaraju¢im nacelima premos¢avanja utvrdenima u odjeljku 1.1.3.
3.11.3.4. Vremenski okvir primjene

Najkasnije od 1. maja 2026. smjeSe se klasifikuju u skladu s kriterijumima utvrdenima u odjeljcima 3.11.3.1., 3.11.3.2. i 3.11.3.3.
Medutim, smjeSe koje su na trziSte stavljene prije 1. maja 2026. ne moraju se klasifikovati u skladu s kriterjumima utvrdenima u
odjelicima 3.11.3.1., 3.11.3.2. i 3.11.3.3. prije 1. maja 2028.

3.11.4. Saopstavanje opasnosti

3.11.4.1. Za supstance i smjeSe koje ispunjavaju kriterjume za klasifikovanje u ovu klasu opasnosti (Endokrina disrupcija za zdravlje
ljudi) koriste se elementi oznacivanja u skladu s tabelom 3.11.3.

Tablica 3.11.3.Elementi oznacivanja endokrine disrupcije za zdravlje ljudi

Klasifikovanje 1. kategorija 2. kategorija

Simbol/piktogram

Oznaka opasnosti Opasnost Upozorenje

Oznaka upozorenja EUH380: Moze uzrokovati endokrinu disrupciju [EUH381: Sumnja se da uzrokuje endokrinu disrupciju
u ljudi u ljudi

Oznaka obavjestenja — P201 P201

spreCavanje P202 P202
P263 P263
P280 P280

Oznaka obavje$tenja — P308 + P313 P308 + P313

postupanje

Oznaka obavjestenja — P405 P405

skladiStenje

Oznaka obavjestenja — P501 P501

lodlaganje

3.11.4.2. Vremenski okvir primjene za supstance

Najkasnije od 1. maja 2025. supstance se oznacavaju u skladu s odjeljkom 3.11.4.1.

Medutim, supstance koje su na trziSte stavljene prije 1. maja 2025. ne moraju se oznaciti u skladu s kriterijima utvrdenima u
odjeljku 3.11.4.1. prije 1. novembra 2026.

3.11.4.3. Vremenski okvir primjene za smjese

Najkasnije od 1. maja 2026. smjeSe se oznacavaju u skladu s odjeljkom 3.11.4.1.

Medutim, smjeSe koje su na trziSte stavljene prije 1. maja 2026. ne moraju se oznaciti u skladu s kriterijumima utvrdenima u
odjeljku 3.11.4.1. prije 1. maja 2028



DIO IV
OPASNOST PO ZIVOTNU SREDINU

4.1. Opasnost po vodenu zZivotnu sredinu
4.1.1. Definicije i opSta uputstva
4.1.1.1. Definicije

Krtkotrajna (akutna) toksi¢nost po vodene organizme predstavlja svojstvo supstance da je Stetna po vodeni organizam koji je
kratkotrajno izlozen dejstvu te supstance.

Raspolozivost supstance je stepen rastvorljivosti ili stepen razdvajanja na sastavne djelove. U slu¢aju metala, raspolozivost
predstavlja stepen do kojeg se metalni jon nekog jedinjenja metala (M°) odvaja od ostatka molekula.

Bioraspolozivost (ili bioloSka raspolozivost) je stepen u kom se supstanca resorbuje i raspodjeljuje unutar organizma. Zavisi od
fizicko-hemijskih osobina supstance, anatomije i fiziologije organizma, farmakokinetike i puta izlaganja. Raspolozivost neke
supstance nije preduslov za njenu bioraspolozivost.

Bioakumulacija je zbirni rezultat unoSenja, transformacije i eliminacije supstance iz organizma bilo kojim putem izlaganja (npr.
vazduhom, vodom, sedimentom i hranom).

Biokoncentracija je zbirni rezultat unoSenja, transformacije i eliminacije supstance iz organizma uslijed izloZzenosti u vodenoj
sredini.

Dugotrajna (hroni¢na) toksi¢nost po vodene organizme je svojstvo supstance da je Stetna za vodene organizme koji su izlozeni
dejstvu te supstance i zavisi od faze Zivotnog ciklusa tih organizama.

Razgradnja predstavlja razlaganje organskih molekula na manje molekule uz moguénost potpune razgradnje na ugljen dioksid,
vodu i soli.

4.1.1.2. Osnovni pojmovi

4.1.1.2.0. Klasa opasnosti "Opasnost po vodenu zivotnu sredinu" obuhvata kratkotrajnu (akutnu) opasnost po vodenu zZivotnu
sredinu i dugotrajnu (hroniénu) opasnost po vodenu zivotnu sredinu.

4.1.1.2.1. Osnovni pojmovi koji se koriste pri klasifikaciji opasnosti po vodenu Zivotnu sredinu su:
1) akutna toksi¢nost po vodene organizme;

2) sposobnost bioakumulacije ili nivo bioakumulacije;

3) razgradnja (bioti¢ka ili abioticka) organskih hemikalija i

4) hroni¢na toksi¢nost po vodene organizme.

4.1.1.2.2. U postupku klasifikacije u odnosu na opasnost po vodenu zivotnu sredinu koriste se podaci dobijeni primjenom
metoda ispitivanja.

4.1.1.3. Druge napomene

4.1.1.3.1. Vodena zivotna sredina obuhvata vodene organizme i vodeni ekosistem u kom ti organizmi Zive. Osnov za utvrdivanje
kratkotrajne (akutne) opasnosti i dugotrajne (kroni¢ne) opasnosti stoga je toksi¢nost supstance ili smjese za organizme koji zive
u vodi, ali usto treba po potrebi uzeti u obzir i dodatne informacije o svojstvima povezanima s razgradnjom i bioakumulacijom.
4.1.2. Kriterijumi za klasifikaciju supstanci

4.1.2.1. U sistemu klasifikacije uzima se u obzir ¢injenica da sustinska opasnost za vodene organizme proizlazi kako iz akutne
tako i iz hroniéne toksi¢nosti supstanci. Za dugotrajnu (hroni¢nu) opasnost definisane su posebne kategorije opasnosti koje
predstavljaju stupnjevite nive identifikovanih opasnosti. Kriterijumi za klasifikaciju supstanci u jednu od tri kategorije hroni¢ne
toksi¢nosti zasnivaju se na kombinaciji dva tipa podataka, odnosno pored podataka o akutnoj toksi¢nosti po vodene organizme
uzimaju se u obzir i podaci o sudbini supstance u zivotnoj sredini (podaci o razgradnji i bioakumulaciji).

4.1.2.2. Okosnicu sistema razvrstavanja za supstance ¢ine jedna kategorija za kratkotrajnu (akutnu) opasnost i tri kategorije za
dugotrajnu (kroni¢nu) opasnost. Kategorije razvrstavanja kratkotrajno (akutno) i dugotrajno (kroni¢no) primjenjuju se neovisno
jedna o drugo;j.

4.1.2.3. Kriterijumi za klasifikaciju supstanci u 1. kategoriju akutne toksi¢nosti temelje se iskljuivo na podacima o akutnoj
toksi¢nosti za organizme koji zive u vodi (EC50 ili LC50). Kriterijumi za klasifikaciju supstanci od 1. do 3. kategorije hroni¢ne
toksi¢nosti slijede i pristup na viSe nivoa pri kojem je prvi korak vidjeti je li na osnovu dostupnih informacija o hroniénoj
toksi¢nosti opravdana klasifikacija u kategoriju dugotrajne (hroni¢ne) opasnosti. Ne postoje li odgovarajuéi podaci o hroni¢noj
toksi¢nosti, sliededi je korak kombinovati dvije vrste informacija, odnosno podatke o akutnoj toksiénosti u vodenom Zivotnoj
sredini i o sudbini supstanci u Zivotnoj sredini (podaci o razgradivosti i bioakumulaciji).

4.1.2.4. Sistem takode uvodi klasifikaciju u ,sigurnosnu mrezu” (4. kategorija hroni¢ne toksi¢nosti) za upotrebu kad dostupni
podaci ne omogucavaju klasifikaciju prema formalnim kriterijumima u 1. kategoriju akutne ili od 1. do 3. kategorije hroni¢ne
toksic¢nosti, ali kad ipak postoji razlog za zabrinutost (vidjeti primjer u tablici 4.1.0.).

4.1.2.5. Supstance ¢€ije su vrijednosti za akutnu toksi¢nost znatno ispod 1mg/l, kao sastojci smjesSe ¢ak i u niskoj koncentraciji
doprinose toksiénosti smjeSe, pa se zbog toga u postupku klasifikacije smjeSe primjenjuje metoda sumiranja (napomena 1 ispod
Tabele 4.1.0. i dio 4.1.3.5.5. ovog priloga).

4.1.2.6. Kriterijumi za klasifikaciju i kategorizaciju supstanci kao opasnih po vodenu Zivotnu sredinu dati su u Tabeli 4.1.0.



Tabela 4.1.0. Kriterijumi za supstance opasne po vodenu Zivotnu sredinu
a) Kratkotrajna (akutna) opasnost po vodenu zivotnu sredinu

1. kategorija 1 akutne opasnosti 4
96 h LCs (za ribe) < 1 mg/lifili
48 h ECs (za rakove) <1 mg/l ifili
72 ili 96 h ErCs (za alge ili druge vodene biljke) <1 mg/1*

b) dugotrajna (hroni¢na) opasnost po vodenu zivotnu sredinu
i) supstance koje nijesu brzo razgradljive za koje su dostupni odgovarajuci podaci o hroni¢noj
opasnosti
1.kategorija hroniéne opasnosti

Hroni¢ni NOEC ili ECy (za ribe) <0,1 mg/l ifili
Hroni¢ni NOEC ili EC, (za rakove) <0,1 mg/l ifili
Hroniéni NOEC ili EC, (za alge ili druge vodene biljke) <0,1 mg/l ifili
2.kategorija hroniéne opasnosti
Hroni¢ni NOEC ili ECy (za ribe) <1 mg/l ifili
Hroni¢ni NOEC ili EC, (za rakove) <1 mg/l ifili
Hroniéni NOEC ili EC, (za alge ili druge vodene biljke) <1 mg/
ii) brzo razgradljive supstance® za koje su dostupni odgovarajuci podaci o hroniénoj
opasnosti
1.kategorija hroni¢ne opasnosti
Hroni¢ni NOEC ili ECy (za ribe) <0,01 mg/I ifili
Hroni¢ni NOEC ili EC, (za rakove) <0,01 mg/I ifili
Hroniéni NOEC ili EC, (za alge ili druge vodene biljke) <0,01 mg/I ifili
2.kategorija hroni¢ne opasnosti
Hroni¢ni NOEC ili ECy (za ribe) <0,1 mg/l ifili
Hroni¢ni NOEC ili EC, (za rakove) <0,1 mg/l ifili
Hroniéni NOEC ili EC, (za alge ili druge vodene biljke) <0,1 mg/l ifili
3.kategorija hroni¢ne opasnosti
Hroni¢éni NOEC ili EC, (za ribe) <1 mg/l ifili
Hroni¢ni NOEC ili EC, (za rakove) <1 mg/l ifili
Hroniéni NOEC ili EC, (za alge ili druge vodene biljke) <1 mg/
iii) supstance za koje nijesu dostupni odgovarajuci podaci o hroni¢noj opasnosti
a) kategorija hroniéne opasnosti %0
96 h LCs (za ribe) <1 mg/lifili
48 h ECs (za rakove) <1 mg/lifili
72 ili 96 h ErCso (za alge ili druge vodene biljke) <1 mg/I*t

i supstanca nije brzo razgradljiva ili/i je eksperimentalno odreden BCF = 500
(ili, u nedostatku, log Kow = 4).

2.kategorija hroni¢ne opasnosti

96 h LCx (za ribe) > 1 .do < 10 mg/l ifili
48 h ECy (za rakove) > 1 do < 10 mg/l ifili
72 ili 96 h ErCsp (za alge ili druge vodene biljke) >1do<10 mg/l 3

i supstanca nije brzo razgradijiva i/ili je eksperimentalno odreden BCF = 500 (ili, u nedostatku, log Kow = 4), sem ukoliko
su vrijednosti NOEC > 1 mg/I za hroni¢nu toksi¢nost.

3.kategorija hroni¢ne opasnosti

96 h LCs (za ribe) > 10 do < 100 mg/I

ifili
48 h ECs (za rakove) ;i"10 do < 100 mg/I
72 ili 96 h ErCsp (za alge ili druge vodene biljke) > 10 do < 100 mg/l 3

i supstanca nije brzo razgradljiva i/ili je eksperimentalno odreden BCF 2 500 (ili, u nedostatku, log Kow = 4), sem ukoliko
su vrijednosti NOEC > 1 mg/I za hroni¢nu toksi¢nost.

Klasifikacija u “sigurnosnu mrezu”
4 kategorija hroniéne opasnosti

41 Ukoliko je supstanca klasifikovana u kategoriju 1, akutno, ili kategoriju 1, hroniéno neophodno je navesti i odgovarajuci M-
faktor (Tabela 4.1.3. koja je data u ovom prilogu).
42 Klasifikacija se zasniva na vrijednosti ErC50 [= EC50 (stopa rasta)]. U slu¢ajevima kada uslovi za utvrdivanje EC50 nijesu jasno

naznaceni ili nema podataka o ErC50, klasifikacija treba da se zasniva na najnizoj dostupnoj vrijednosti EC50.
43



U slu€ajevima kada dostupni podaci nijesu dovoljni za klasifikaciju prema gore navedenima kriterijumima, ali ipak postoji
sumnja da supstanca predstavlja opasnost po vodenu zivotnu sredinu ona se klasifikuje u kategoriju 4 hronicne
toksicnosti. Na primjer, slabo rastvorne supstance za koje nije uo€ena akutna toksi¢nost na nivou rastvorljivosti u vodi
(Napomena 3) i koje nijesu brzo razgradljive i imaju eksperimentalno odreden BCF = 500 (ili, u nedostatku, log Kow = 4)
Sto ukazuje na sposobnost bioakumulacije, klasifikuju se u ovu kategoriju, osim ako ne postoje drugi nauéni dokazi koji
ukazuju da supstancu ne treba klasifikovati, kao Sto su:
vrijednost NOEC za hroni¢nu toksi¢nost je ve¢a od rastvorljivosti u vodi odnosno ve¢a od 1 mg/l, ili dokazi o brzoj
razgradnji u zivotnoj sredini.

Ukoliko je vrijednost LCs ili ECso iznad nivoa rastvorljivosti u vodi supstanca je "bez akutne toksi¢nosti". Ovo vazi i za slabo
rastvorne supstance (rastvorljivost u vodi < 1 mg/l) kada postoje dokazi da ispitivanja akutne toksic¢nosti ne pruzaju prave
informacije o toksi¢nosti supstance.

4.1.2.7. Toksi¢nost po vodene organizme

4.1.2.7.1. Akutna toksi¢nost po vodene organizme odreduje se na osnovu vrijednosti 96h LCsy za ribe, 48h ECs, za rakove,
odnosno 72h ili 96h ErCsy za alge ili druge vodene biljke. Rezultati ispitivanja na ribama, rakovima i algama ili drugim vodenim
biljkama, su reprezentativni i za ostale taksonomske grupe i troficke nivoe u vodenoj zivotnoj sredini. Podaci dobijeni na drugim
organizmima (npr. Lemna spp.) uzimaju se u obzir ako je metodologija ispitivanja odgovarajuca. Ispitivanje inhibicije rasta algi
spada u metode ispitivanja hroni¢ne toksi¢nosti, ali se vrijednosti ECs, koriste i u postupku klasifikacije u slu€aju akutne
toksi¢nosti (vidi Napomenu 2).

4.1.2.7.2. Hroni¢na toksi¢nost po vodene organizme odreduje se metodama ispitivanja iz odjeljka 4.1.1.2.2. ovog priloga, pri
¢emu se u postupku klasifikacije koriste i podaci zasnovani na NOEC vrijednostima ili LCy, ili ECy, (npr. ECo)

4.1.2.8. Bioakumulacija

4.1.2.8.1. Uslijed bioakumulacije supstanci u vodenim organizmima dolazi do pojave toksi¢nih efekata tokom duzeg vremenskog
perioda i u sluCajevima kada su koncentracije supstanci u vodi niske. Sposobnost bioakumulacije za organske supstance
odreduje se pomocu koeficijenta raspodjele oktanol/voda izrazenog kao log Kow, a odnos izmedu log Kow i biokoncentracije
organske supstance izrazava se pomocu faktora biokoncentracije (BCF) kod riba. Grani¢na vrijednost log Kow = 4 koristi se za
identifikaciju onih supstanci koje imaju stvarnu sposobnost biokoncentracije. lako se na ovaj nacin predstavlja sposobnost
bioakumulacije, najbolje je koristiti eksperimentalno odreden BCF ukoliko je dostupan. BCF = 500 kod riba ukazuje na
sposobnost biokoncentracije.

4.1.2.9. Brza razgradnja organskih supstanci

4.1.2.9.1. Brzo-razgradljive supstance se lako uklanjaju iz Zivotne sredine. lako se Stetni efekti takvih supstanci javljaju, naro€ito
u slucaju njihovog prosipanja ili hemijskog udesa, ovi efekti su lokalnog i kratkotrajnog karaktera. U odsustvu brze razgradnje u
zivotnoj sredini, supstanca ispoljava toksi¢nost u vodi tokom dugog vremenskog perioda i na velikim udaljenostima.

4.1.2.9.2. Jedan od nacina utvrdivanja brze razgradnje je koriS¢enje skrining testa biorazgradnje kojim se dokazuje da je neka
organska supstanca "lako biorazgradljiva". Ukoliko takvi podaci nijesu dostupni, odnos BPK(5dana)/HPK = 0,5 je dobar
pokazatelj brze razgradnje supstance. Smatra se da supstanca vjerovatno nije perzistentna ukoliko se skrining testom utvrdi da
je ta supstanca brzo razgradljiva u vodenoj zivotnoj sredini. Ukoliko se u skrining testu dobije negativan rezultat to se ne uzima
kao dokaz da se supstanca ne razlaze brzo u Zivotnoj sredini, ve¢ se razmatraju i drugi dokazi o brzoj razgradnji supstance u
zivotnoj sredini, a naroCito kada supstanca djeluje inhibitorno na mikrobiolo$ku aktivnost pri koncentracijama koje se koriste u
metodama ispitivanja. Uvode se i dodatni kriterijumi za klasifikaciju koji omoguéavaju kori§¢enje podataka koji pokazuju da se
viSe od 70% supstance bioticki ili abioticki razgradi u vodenoj sredini tokom 28 dana. Ukoliko se razgradnja supstance dokaze u
uslovima koji odgovaraju stvarnim uslovima zivotne sredine onda je ispunjen kriterijum brze razgradljivosti.

4.1.2.9.3. Podaci o razgradnji supstanci dostupni u obliku poluvremena razgradnje se koriste za odredivanje brze razgradnje,
pod uslovom da je postignuta potpuna biorazgradnja supstance, tj. potpuna mineralizacija. Primarna biorazgradljivost se koristi
za procjenu brze razgradljivosti ako se proizvodi razgradnje ne klasifikuju kao opasni po vodenu zivotnu sredinu.

4.1.2.9.4. Gore navedeni kriterijumi za klasifikaciju proizilaze iz €injenice da je razgradnja u zivotnoj sredini biotiCka i abiotiCka.
Hidroliza se uzima u obzir samo ako se proizvodi hidrolize ne klasifikuju kao opasni po vodenu Zivotnu sredinu.

4.1.2.9.5. Supstance su brzo razgradljive ako je zadovoljen jedan od sljedec¢ih kriterijuma:

1) ako se u 28-dnevnom ispitivanju biorazgradljivosti postigne najmanje sljede¢i nivo razgradnje 70% u ispitivanjima koja se
zasnivaju na rastvorenom organskom ugljeniku i 60% od teoretskog maksimuma, u ispitivanjima koji se zasnivaju na potroSnji
kiseonika ili na stvaranju ugljendioksida. Ovi nivoi biorazgradnje se postizu u periodu od deset dana od pocetka razgradnje, a za
pocetak se uzima vrijeme kada se razgradilo 10% supstance ili u slu¢ajevima kada su dostupni samo podaci o hemijskoj
potro$nji kiseonika (HPK) i bioloSkoj potro$nji kiseonika za 5 dana (BPKS5), ako je BPK5/HPK = 0,5 ili ako postoje drugi nauéni
dokazi da se viSe od 70% supstance moze razgraditi (biotiCki i/ili abioticki) u vodenoj Zivotnoj sredini tokom perioda od 28 dana.



4.1.2.10. Neorganska jedinjenja i metali

4.1.2.10.1. Koncept razgradnje koji se primjenjuje na organske materije nije pogodan ili nema znacaja za neorganska jedinjenja i
metale. Tokom uobi€ajenih procesa u zivotnoj sredini ove supstance se mijenjaju tako da povecéavaju ili smanjuju
bioraspolozivost toksi¢nih supstanci. | podaci o bioakumulaciji se oprezno koriste prilikom klasifikacije neorganskih jedinjenja i
metala.

4.1.2.10.2. Slabo rastvorna neorganska jedinjenja i metali su akutno ili hroni€no toksi¢ni po vodenu zZivotnu sredinu u zavisnosti
od toksi¢nosti bioraspolozive neorganske supstance, odnosno brzine rastvaranja i koli¢ine supstance koja ulazi u rastvor.

4.1.3. Kriterijumi za klasifikaciju smjesa

4.1.3.1. Sistem klasifikacije za smjeSe obuhvata sve kategorije opasnosti koje se koriste za supstance, tj. kategorija 1, akutno i
kategorije 1 do 4, hroniéno. U postupku klasifikacije smjeSe u odnosu na opasnost po vodenu Zivotnu sredinu, uzimaju se u obzir
svi dostupni podaci o tzv. znacajnim sastojcima smjese.

Znacajni sastojci smjeSe su sastojci koji su klasifikovani u kategoriju 1, akutno ili kategoriju 1, hroniéno, a koji su u smjesi prisutni
u koncentraciji od 0,1% (m/m) ili vecoj ili sastojci koji su klasifikovani u kategorije 2, 3 i 4, hroni¢no, a koji su u smjesi prisutni u
koncentraciji od 1% (m/m) ili veco;.

U odredenim slu¢ajevima (npr. smjeSa sa veoma toksi¢nim sastojcima (dio 4.1.3.5.5.5 ovog priloga)), i sastojak smjeSe prisutan
u nizim koncentracijama od gore navedenih se uzima u obzir kao znagajan sastojak za klasifikaciju smjeSe u odnosu na
opasnost po vodenu Zivotnu sredinu. Supstance koje su klasifikovane u kategoriju 1, akutno, ili kategoriju 1, hroni¢no, uzeti u
obzir ako je njihova koncentracija (0,1/M)% ili ve¢a (za objaSnjenje M faktora vidjeti dio 4.1.3.5.5.5. ovog priloga).

4.1.3.2. U postupku klasifikacije smjeSe u odnosu na opasnost po vodenu zivotnu sredinu koristi se viSestepeni pristup koji zavisi
od vrste podataka za svaku smjesSu i njene sastojke. Shematski prikaz procedura koje se primjenjuju dat je na slici 4.1.2. koja je
data u ovom prilogu. ViSestepeni pristup ukljucuje:

- klasifikaciju na osnovu ispitanih smjesa;

- klasifikaciju na osnovu nacela premos¢avanja;

- kori§¢enje "metode sumiranja klasifikovanih sastojaka" i/ili "formule aditivnosti".

Podaci o ispitivanjima toksi¢nosti u vodenoj sredini
dostipni za samu smjeSu

Klasifikuj kao
kratkotrajno
(akutno)/dugotrajno
(hroni¢no) opasno
po vodenu zivotnu
sredinu 4.1.3.4.3

Ne »Da

Primjeniti naela premosc¢avanja(4.1.3.4)
Primjeniti metod sumiranja koristeci:

Postoji dovoljno
podataka o sl.

-procenat svih sastojaka klasifikovanih
kao Hroniléno 4.1.3.5.5

smje$ama na osnovu Klasifikuj kao
kojih se procjenjuje i — procenat svih sastojaka klasifikovanih kratkotrajno
stepen opasnosti koji kao Akutno (akutno)/dugotraj
ova smjeSa no (hroni¢no)
predstavlja Da — procenat svih sastojaka sa podacima o —> opasno po
— > akutnoj toksi¢nosti primjeniti zbirnu vodenu Zivotnu
formulu 4. 1.3.5.2. i izvedene vrijednosti sredinu

lNe

Dostupni su podaci

LDsy ili LDsg konvertovati u odgovarajucu
kategoriju Akutno

Klasifikuj kao kratkotrajno
(akutno)/dugotrajno

koji se odnose na —-> o
. (hroni¢no) opasno po
toksi¢nost po vodene . .
. . ) vodenu zivotnu sredinu
organizme ili podaci Da >
o klasifikaciji svih
relevantnih sastojaka
l Ne
Koristiti dostupne anjenm metod KlaSIfIkUj kao kratko.trajno
podatke o Stetnom sumiranja i ili formulu (akutno)/dugotrajno
dejstvu poznatih aditivnosti 4.1.3.5. i (hroniéno) opasno po
sastoiaka Da it vodenu zivotnu sredinu
) > primjeniti 4.1.3.6 >

Slika 4.1.2. ViSestepeni pristup klasifikaciji smjeSa u odnosu na kratkotrajnu (akutnu) i dugotrajnu (hroniénu) opasnost po vodenu
Zivotnu sredinu



4.1.3.3. Klasifikacija smjeSa kada su poznati podaci o svojstvima same smjeSe

4.1.3.3.1. Kada je ispitana toksi¢nost same smjeSe po vodene organizme, klasifikacija se vr§i prema kriterijumima koji vaze za
supstance, ali samo u slu€aju akutne opasnosti. Klasifikacija se zasniva na podacima dobijenim u ispitivanjima na ribama,
rakovima i algama, odnosno vodenim biljkkama. Klasifikacija smjeSe na osnovu LCs i ECs Vvrijednosti nije moguca za kategorije
hroni€ne toksi¢nosti, jer je u tom slu€aju neophodno imati podatke i o toksi¢nosti i o sudbini u Zivotnoj sredini, $to nije moguce jer
se podaci iz ispitivanja razgradnje i bioakumulacije smjeSe ne mogu protumaciti (oni su od znaCaja samo za pojedinacne
supstance).

4.1.3.3.2. Za klasifikaciju smjeSa u kategorije dugotrajne (hroni¢ne) opasnosti potrebne su dodatne informacije o razgradivosti i u
odredenim slu€ajevima o bioakumulaciji. Ukoliko postoje podaci o hroni¢nim toksi¢nim dejstvima (kao Sto je NOEC) i njih ukljuciti
u postupku klasifikacije.

1) Ako je za ispitanu smjeSu vrijednost LCs ili ECso < 100 mg/l i NOEC < 1 mg/l ili NOEC nije poznat, na osnovu dostupnih
podataka zakljucuje se da li smjeSu:

- klasifikovati u kategoriju 1, akutno (LCs ili ECs ispitane smjeSe < 1 mg/l) ili nema potrebe za klasifikacijom na osnovu akutne
toksi¢nosti (LC50 i EC50 ispitivane smjese > 1 mg/l), i

- primjenom metode sumiranja (klasifikacija na osnovu hroni¢ne toksi¢nosti sastojaka smjeSe (dio 4.1.3.5.5. ovog priloga))
klasifikovati u kategorije 1, 2, 3 i 4, hroni¢no ili nema potrebe za klasifikacijom na osnovu hroni¢ne toksi¢nosti.

2) Ako je za ispitanu smjeSu vrijednost LCs ili ECso < 100 mg/l i NOEC > 1 mg/l, na osnovu dostupnih podataka se zaklju€uje da:
nema potrebe da se smjesa klasifikuje u odnosu na akutnu opasnost i primjenom metode sumiranja (dio 4.1.3.5.5. ovog priloga)
klasifikovati u kategoriju 1, hroni¢no ili nema potrebe za klasifikacijom smjeSe na osnovu hroni¢ne toksi¢nosti.

3) Ako je za ispitanu smjeSu vrijednost LCs ili ECso > 100 mgl/l, ili iznad rastvorljivosti u vodi, a NOEC < 1 mg/l ili NOEC nije
poznat, na osnovu dostupnih podataka zaklju€uje se da nema potrebe da se smjeSa klasifikuje u odnosu na akutnu opasnost i
primjenom metode sumiranja (dio 4.1.3.5.5. ovog priloga) klasifikovati u kategoriju 4, hroni¢no ili nema potrebe za klasifikacijom
smjeSe na osnovu hroni¢ne toksicnosti.

4) Ako je za ispitanu smjeSu vrijednost LCs ili ECso > 100 mg/l, ili iznad rastvorljivosti u vodi, a NOEC > 1 mg/l, na osnovu
dostupnih podataka zakljuéuje se da nema potrebe da se smjeSa klasifikuje u odnosu na akutnu ili hroni¢nu (dugotrajnu)
opasnost.

4.1.3.4. Klasifikacija smjeSa kada nijesu dostupni podaci o svojstvima same smjeSe: Nacelo premosc¢avanja

4.1.3.4.1. Kada smjeSa nije ispitana u odnosu na opasnosti po vodenu Zivotnu sredinu, ali postoji dovoljno podataka o
pojedina¢nim sastojcima i sli¢énim ispitanim smjeSama, ovi podaci se koriste u postupku klasifikacije u skladu sa nacelom
premo$éavanja datim u dijelu 1.1.3. ovog priloga. U slu€aju primjene nacela premoS$éavanja na razblazivanje koristiti podatke iz
dioa 4.1.3.4.2.i4.1.3.4.3. ovog priloga.

4.1.3.4.2. Razblazivanje: Ukoliko je smjeSa dobijena razblazivanjem neke druge smjese ili supstance, klasifikovane u odnosu na
opasnost po vodenu Zivotnu sredinu, a razblazivaé je klasifikovan u istu ili nizu kategoriju opasnosti u odnosu na najmanje
toksic¢an sastojak smjeSe i ne utiCe na stepen toksi¢nosti ostalih sastojaka, tada se smjesa dobijena razblazivanjem klasifikuje
isto kao i originalna smjesa ili supstanca.

4.1.3.4.3. Ukoliko se smjeSa dobija razblazivanjem druge smjeSe ili supstance vodom ili nekom drugom netoksi¢nom
hemikalijom, toksi¢nost smjeSe se izracunava na osnovu podataka o originalnoj smjesi ili supstanci.

4.1.3.5. Klasifikacija smje$a kada su dostupni podaci za sve sastojke smjese ili samo za pojedine sastojke

4.1.3.5.1. Klasifikacija smjeSe zasniva se na klasifikaciji njenih sastojaka. Procenat sastojaka klasifikovanih u "Akutno" ili
"Hroni¢no" koristi se u metodi sumiranja. Primjena ove metode objadnjena je u dijelu 4.1.3.5.5. ovog priloga.

4.1.3.5.2. Kada smjeSa sadrzi sastojke koji nijesu klasifikovani (u kategoriju 1, akutno ili kategorije 1, 2, 3 i 4, hroni¢no), ali su
dostupni rezultati ispitivanja za ove sastojke, ovi rezultati se uzimaju u obzir u postupku klasifikacije.

Ukoliko su dostupni odgovarajuci podaci o toksi¢nosti za viSe od jednog sastojka smjeSe, kombinovana toksi¢nost ovih sastojaka
se izraCunava pomocu dolje navedene formule aditivnosti, a izraCunata toksi¢nost se koristi za klasifikaciju ovog dijela smjeSe u
odnosu na akutnu toksi¢nost, koja ¢e se naknadno koristi prilikom primjene metode sumiranja.

zci _ Ci
C(E)Lsgp _;C(E)Lsm

sastojak i u mg/l; h - broj sastojaka; L(E)Csom - LCs ili ECs dijela smjeSe za koji postoje rezultati ispitivanja.

gdje je: C;i - koncentracija i-tog sastojka (maseni procenat); L(E)Cssi - LCso ili ECso za

4.1.3.5.3. Kada se toksi¢nost dijela smjeSe izracunava preko formule aditivnosti, koriste se podaci o najviSoj toksi¢nosti (najnizoj
vrijednosti LCs ili ECso) svakog sastojka, dobijeni u ispitivanjima na jednoj (npr. najosjetljivijoj) od tri taksonomske grupe (tj. ribe,
dafnije, alge ili ekvivalentno). Medutim, kada podaci o toksi¢nosti u okviru iste taksonomske grupe nijesu dostupni za sve
sastojke, njihova toksi¢nost se odreduje na isti nacin kao u postupku klasifikacije supstanci, tj. koristi se visa toksi¢nost za
najosjetljiviji organizam. Na ovaj nacin odredena akutna toksi¢nost Koristi se za procjenu da li ispitivani dio smjeSe se klasifikuje
u kategoriju 1, akutno, na osnovu kriterijuma propisanih za supstance.



4.1.3.5.4. Ukoliko je smjeSa klasifikovana na vise od jednog nacina, koristiti onaj nacin koji daje najstroziji rezultat.
4.1.3.5.5. Metoda sumiranja

4.1.3.5.5.1. Obrazlozenje

4.1.3.5.5.1.1. U slucaju klasifikacionih kategorija za supstance (kategorija 1, akutno ili kategorije 1, 2 i 3, hroni¢no) osnovni
kriterijumi toksi¢nosti razlikuju se pri prelasku iz jedne kategorije opasnosti u drugu za faktor 10. Supstance klasifikovane na
osnovu visoke vrijednosti LCs ili ECso doprinose klasifikaciji smjeSe u nizu kategoriju opasnosti. Prilikom izracunavanja ovih
klasifikacionih kategorija mora se zajedno razmotriti doprinos svih supstanci klasifikovanih u kategoriju 1, akutno, odnosno
kategorije 1, 2 i 3, hroni¢no.

4.1.3.5.5.1.2. Kada smjeSa sadrzi sastojke klasifikovane u kategoriju 1, akutno ili u kategoriju 1, hroni¢no, ¢ija je akutna
toksiénost ispod 1mg/l, ovi sastojci doprinose toksiCnosti smjeSe €ak i u niskim koncentracijama. Aktivne supstance u
pesticidima Cesto imaju visoku toksi¢nost po vodene organizme, kao i neke druge supstance, npr. organometalna jedinjenja. U
takvim slu€ajevima primjena op$tih grani¢nih koncentracija dovodi do neodgovarajuce, odnosno potcenjene klasifikacije smjeSe.
Zbog toga se moraju koristiti M faktori za visoko toksi¢ne sastojke, kao $to je dato u dijelu 4.1.3.5.5.5. ovog priloga.

4.1.3.5.5.2. Postupak klasifikacije

4.1.3.5.5.2.1. U postupku klasifikacije smjeSe, najstrozija klasifikacija preovladuje nad manje strogim klasifikacijama, npr.
klasifikacija na osnovu hroni¢ne toksicnosti u kategoriju 1, hronié¢no, nadjacava klasifikaciju u kategoriju 2, hroni¢no. Ukoliko je
rezultat klasifikacije kategorija 1, hroni¢no, klasifikacija je zavrSena i ne sprovodi se dalji postupku klasifikacije, s obzirom da
klasifikacija strozija od kategorije 1, hroni¢no, nije moguca.

4.1.3.5.5.3. Klasifikacija u kategoriju 1, akutno
4.1.3.5.5.3.1. Razmatraju se sve komponente klasifikovane u 1. kategoriju akutne toksi¢nosti. Ako je zbir koncentracija (u %) tih
komponenti pomnoZen s njihovim odgovaraju¢im M faktorima veci od 25 %, cijela se smjeSa klasifikuje kao akutno toksic¢na 1.

kategorije.

4.1.3.5.5.3.2. U tabeli 4.1.1. nalazi se pregled klasifikovanja smjeSa s obzirom na kratkotrajne (akutne) opasnosti na osnovu
zbira klasifikovanih komponenti.

Tabela 4.1.1. Klasifikacija smjeSe na osnovu kratktrajne (akutne) opasnosti po vodenu zivotnu sredinu primenom metode
sumiranja klasifikovanih sastojaka smjeSe

Suma sastojaka klasifikovanih kao: Smijesa je klasifikovana kao:

Kategorija 1, akutno x M = 25% Kategorija 1, akutno

4.1.3.5.5.4. Klasifikacija u kategorije 1, 2, 3 i 4, hroni¢no

4.1.3.5.5.4.1. Prvo se razmatraju svi sastojci koji su vec klasifikovani u kategoriju 1, hroni¢no. Ukoliko je zbir procentualnih
koncentracija ovih sastojaka pomnozen odgovaraju¢im M faktorom jednak ili ve¢i od 25 % smjeSa se klasifikuje u kategoriju 1,
hroni¢no. Ukoliko je rezultat proracuna klasifikacija smjeSe u kategoriju 1, hroni¢no, postupak klasifikacije je zavren.

4.1.3.5.5.4.2. U slu¢ajevima kada smjesa nije klasifikovana u kategoriju 1, hroni¢no, razmatra se klasifikacija smjese u kategoriju
2, hroni€no. SmjeSa se klasifikuje u kategoriju 2, hroni€¢no, ukoliko je zbir procentualnih koncentracija sastojaka klasifikovanih u
kategoriju 1, hroni€no, pomnozen sa 10 i odgovaraju¢im M-faktorom, plus zbir procentualnih koncentracija sastojaka koji su
klasifikovani u kategoriju 2, jednak ili ve¢i od 25%. Ukoliko je rezultat proracuna klasifikacija smjeSe u kategoriju 2, hroni¢no,
postupak klasifikacije je zavrSen.

4.1.3.5.5.4.3. U slu¢ajevima kada smjesa nije klasifikovana ni u kategoriju 1, hroni¢no, ni u kategoriju 2, hroniéno, razmatra se
njena klasifikacija u kategoriju 3, hroni¢no. SmjeSa se klasifikuje u kategoriju 3, hroni¢no, ukoliko je zbir procentualnih
koncentracija sastojaka klasifikovanih u kategoriju 1, hroni€éno, pomnozen sa 100 i odgovaraju¢im M-faktorom, plus zbir
procentualnih koncentracija sastojaka klasifikovanih u kategoriju 2, hroni¢no, pomnozen sa 10, plus zbir procentualnih
koncentracija sastojaka klasifikovanih u kategoriju 3, hroni¢no, jednak ili ve¢i od 25%.

4.1.3.5.5.4.4. U slucaju kada smjesa nije klasifikovana ni u kategoriju 1 hroniéno, ni u kategoriju 2 ili kategoriju 3, hroni¢no, treba
razmotriti mogucnost njene klasifikacije u kategoriju 4, hroniéno. Smjesa se klasifikuje u kategoriju 4, hroni¢no, ukoliko je zbir
procentualnih koncentracija sastojaka klasifikovanih u kategoriju 1, 2, 3 i 4, hroni¢no, jednak ili ve¢i od 25%.

4.1.3.5.5.4.5. U tabeli 4.1.2. nalazi se pregled klasifikovanja smjeSa s obzirom na dugotrajne (hroni¢ne) opasnosti na osnovu
zbira koncentracija klasifikovanih komponenti

4 Za objasnjenje M-faktora vidjeti odjeljak 4.1.3.5.5.5. ovog priloga.



Tabela 4.1.2. Klasifikovanje smjeSe s obzirom na dugotrajne (hroniéne) opasnosti na osnovu zbira koncentracija klasifikovanih
komponenti

Suma sastojaka klasifikovanih kao: Smjesa je Klasifikovana

kao:
Kategorija 1, hroni¢no x M = 25%* Kategorija 1, hroni¢no
(M x 10 x Kategorija 1, hroni¢no) + Kategorija 2, hroni¢no = 25% Kategorija 2, hroni¢no

(M x 100 x Kategorija 1, hroni¢no) + (10 x Kategorija 2, hroni¢no) + Kategorija 3, hroni¢no =

25% Kategorija 3, hroni¢no

Kategorija 1, hroni¢no + Kategorija 2, hroni¢no + Kategorija 3, hroni¢no + Kategorija 4,

hroni&no = 25% Kategorija 4, hroni¢no

4.1.3.5.5.5. SmjeSe sa visoko toksi¢nim sastojcima

4.1.3.5.5.5.1. Sastojci klasifikovani u kategoriju 1, akutno i kategoriju 1, hroni¢no, sa toksi¢noS¢u znatno ispod 1mg/l doprinose
toksiénosti smjesSe ¢ak i u niskoj koncentraciji i daje im se veci znacaj pri primjeni metode sumiranja klasifikacija. Kada smjesa
sadrzi sastojke iz kategorije 1, akutno, ili kategorije 1, hroni¢no, primjenjuje se jedan od sljedecih pristupa:

- viSestepeni pristup opisan u odjelicima 4.1.3.5.5.3 i 4.1.3.5.5.4 ovog priloga, primjenjuje se tako Sto se zbir koncentracija
sastojaka klasifikovanih u kategoriju 1, akutno i kategoriju 1, hroni¢no, mnozi M-faktorom, umjesto prostog sabiranja procenata.
Ovo znadi da se koncentracija sastojaka klasifikovanih u kategoriju 1, akutno, iz lijeve kolone Tabele 4.1.1. i koncentracija
sastojaka klasifikovanih u kategoriju 1, hroni¢no iz lijeve kolone Tabele 4.1.2. mnoze odgovaraju¢im M-faktorom. M-faktori za
ove sastojke se odreduju na osnovu vrijednosti LCs ili ECs, kao $to je dato u Tabeli 4.1.3. koja je data u ovom prilogu. U
postupku klasifikacije smjeSa koje sadrze sastojke klasifikovane u kategoriju 1, akutno ili kategoriju 1, hroniéno odrediti
vrijednosti M-faktora kako bi se primijenio metod sumiranja;

- formula aditivnosti (dio 4.1.3.5.2. ovog priloga), pod uslovom da su podaci o toksi¢nosti dostupni za sve visoko toksi¢ne
sastojke smjeSe i da postoje dovoljno pouzdani dokazi da svi drugi sastojci, ukljucujuéi i one za koje podaci o specificnoj akutnoj
toksi¢nosti nijesu dostupni, imaju nisku toksi¢nost ili uopste nijesu toksicni i ne doprinose opasnosti smjeSe po zivotnu sredinu.

Tabela 4.1.3. M-faktori za visoko toksi¢ne sastojke smjese

L(E)Cso vrijednost M-faktor
0,1 < L(E)Cs =1 1
0,01 < L(E)Cso < 0,1 10
0,001 < L(E)Cs < 0,01 100
0,0001 < L(E)Cso = 0,001 1000
0,00001 < L(E)Cso < 0,0001 10000
(nastavlja se desetostruko smanjenje vrijednosti L(E)Cso) (nastavija se c'\i;la_?:lt(?sgl;ko povecanje

4.1.3.6. Klasifikacija smjeSa sa sastojcima o kojima nema podataka koji se mogu upotrebiti u postupku klasifikacije:

4.1.3.6.1. Ako za jednu ili vise relevantnih komponenti nijesu dostupne iskoristive informacije o kratkotrajnoj (akutnoj) i/ ili
dugotrajnoj (hroniénoj) opasnosti za vodenu zivotnu sredinu, zaklju¢uje se da se smje$a ne moze konacno klasifikovatiti u jednu
ili viSe kategorija opasnosti. SmjeSa se tada klasifikuje samo na osnovu poznatih sastojaka, sa dodatnom napomenom u
bezbjednosnom listu: "Sadrzi x % sastojaka nepoznate opasnosti po vodenu Zivotnu sredinu."

4.1.4. Elementi ozna¢avanja

Elementi oznaCavanja za supstance i smjeSe koje ispunjavaju uslove da budu klasifikovane u ovu klasu opasnosti dati su u
Tabeli 4.1.4.

Tabela 4.1.4. Elementi oznaavanja za opasnost po vodenu zivotnu sredinu

Kratkotrajna (akutna) opasnost po vodenu zivotnu sredinu

Kategorija 1

GHS piktogram opasnosti

Rije¢ upozorenja Paznja 1.kategorija akutne opasnosti

45 Za objasnjenje M-faktora vidjeti odjeljak 4.1.3.5.5.5. ovog priloga.



dugotrajnim posljedicama

posljedicama

posljedicama

Obavjestenje o opasnosti: H400:
’ Veoma toksi¢no po zivi svijet u vodi
Obavjestenja o mjerama predostroznosti - prevencija p273
Obavjestenja o mjerama predostroznosti - reagovanje P391
Obavjestenja o mjerama predostroznosti - skladiStenje
Obavjestenja o mjerama predostroznosti - odlaganje P501
Dugotrajna (hroni¢na) opasnost po vodenu zivotnu sredinu
Kategorija 1 Kategorija 2 Kategorija 3 Kategorija 4
GHS piktogram Ne Koristi se GHS Ne koristi se GHS
opasnosti piktogram opasnosti | piktogram opasnosti
L . . - . Nema rijedi Nema rijeci
Rije¢ upozorenja Paznja Nema rijeci upozorenja h h
upozorenja upozorenja
H412: H413:
H410: H411: & v 5
T o . . [, Stetno za zivi svijet [ Moze da dovede do
ObaVJestt_anje o Veome_ll toksmnq po Zivi Toksu_:no po Zivi svijet u U vodi sa dugotrajnin &tetnih
opasnosti svijet u vodi sa vodi sa dugotrajnim o d Y
dugotrajnim posledica za Zivi

svijet u vodi

Obavijestenja o
mjerama
predostroznosti -
prevencija

P273

P273

P273

P273

Obavjestenja o
mjerama
predostroznosti -
reagovanje

P391

P391

Obavjestenja o
mjerama
predostroznosti -
skladistenje

Obavijestenja o
mjerama
predostroznosti -
odlaganje

P501

P501

P501

P501

4.2. Endokrina disrupcija za zivotnu sredinu

4.2.1.
4.2.1.1. Definicije

Definicije i opS§ta razmatranja

Za potrebe odjeljka 4.2. primjenjuju se sljedecée definicije:

(a) endokrini disruptor je supstanca ili smjeSa koja mijenja jednu ili viSe funkcija endokrinog sistema i time Stetno uti€e na intaktan

organizam, njegovo potomstvo, populacije ili podpopulacije;
(b) endokrina disrupcija je promjena jedne ili viSe funkcija endokrinog sistema koju uzrokuje endokrini disruptor;

(c) endokrino djelovanje je interakcija s endokrinim sistemom koja mozZe dovesti do odgovora tog sistema, ciljnih organa ili ciljnih

tkiva i zbog koje supstanca ili smjeSa moze promijeniti jednu ili vi$e funkcija endokrinog sistema;

(d) Stetni efekat je promjena u morfologiji, fiziologiji, rastu, razvoju, razmnozavaniju ili Zivotnom vijeku organizma, sistema, populacije

ili podpopulacije koja dovodi do ograni¢enja funkcionalne sposobnosti, smanjenja sposobnosti noSenja s dodatnim stresom ili povecanja
osjetljivosti na druge uticaje;

(e) bioloski vjerovatna povezanost je povezanost izmedu endokrinog djelovanja i Stetnog efekta, na osnovu bioloskih procesa, pri
¢emu je ta povezanost u skladu s postoje¢im nau¢nim informacijama.

4.2.1.2. OpStarazmatranja

4.2.1.2.1. Za supstance i smjeSe koje ispunjavaju kriterijume za endokrine disruptore za Zivotnu sredinu na osnovu dokaza iz tabele 4.2.1.
smatra se da su poznati endokrini disruptori ili da je opravdano pretpostaviti odnosno sumnjati da su endokrini disruptori za zZivotnu sredinu,
osim u sluéaju da postoje dokazi koji jasno pokazuju da ti Stetni efekti nisu relevantni na nivou populacije ili podpopulacije.

4.2.1.2.2. Dokazi koje treba uzeti u obzir pri klasifikovanju supstanci u skladu s drugim odjeljcima ovog Priloga mogu se upotrijebiti i za
klasifikovanje supstanci kao endokrinih disruptora za Zivotnu sredinu ako su ispunjeni kriterijumi iz ovog odjeljka.

4.2.2. Kriterijumi za klasifikovanje supstanci

4.2.2.1. Kategorije opasnosti

Supstance se za potrebe klasifikovanja s obzirom na endokrinu disrupciju za Zivotnu sredinu mogu svrstati u jednu od dvije kategorije.



Tablica 4.2.1. Kategorije opasnosti za endokrine disruptore za zivotnu sredinu
Kategorija Kriterijumi
1. KATEGORIJA Supstanca za koje je poznato ili se pretpostavlja da su endokrini disruptori za zivotnu sredinu
Klasifikovanje u 1. kategoriju uglavhom se zashiva na dokazima iz najmanje jednog od sljedeceg:
@) podataka iz istrazivanja na Zivotinjama;
b) podataka iz istrazivanja koja ne uklju€uju Zivotinje, a koji imaju isti kapacitet predvidanja kao i podaci iz tacke
(a).
ITi podaci moraju pruziti dokaze da supstanca ispunjava sve sljedece kriterijume:
) postoji endokrino djelovanije;
b) postoji Stetan efekat na intaktan organizam ili njegovo potomstvo ili buduce generacije;
c) postoji bioloski vierovatna povezanost endokrinog djelovanja i Stetnog efekta.
Medutim, ako postoje podaci koji izazivaju ozbilinu sumnju u relevantnost tog Stetnog efekta za nivou populacije ili
podpopulacije, moze biti primjerenije klasifikovanje u 2. kategoriju.
2. KATEGORIJA Supstance za koje se sumnja da su endokrini disruptori za zivotnu sredinu
Supstanca se klasifikuju u 2. kategoriju ako su ispunjeni svi sljedeci kriterijumi:
a) postoje dokazi o:
i endokrinom djelovanju i
ii. Stetnom efektu na intaktan organizam ili njegovo potomstvo ili buduc¢e generacije;
b) dokazi iz tacke (a) nisu dovoljno uvjerljivi da bi se supstanca klasifikovala u 1. kategoriju;
c) postoje dokazi o biolo$ki vierovatnoj povezanosti endokrinog djelovanja i $tetnog efekta.
Ako postoje dokazi koji jasno pokazuju da utvrdeni Stetni efekti nisu relevantni na nivou populacije ili podpopulacije, supstanca se ne
smatra endokrinim disruptorom za Zivotnu sredinu.
4.2.2.2. Osnov klasifikovanja
4.2.2.2.1. Klasifikacija se sprovodi na osnovu prethodno utvrdenih odgovarajucih kriterijuma i utvrdivanja zasnovanosti dokaza za svaki
pojedini kriterijum (vidjeti odjeljak 4.2.2.3.) te utvrdivanja opSte zasnovanosti dokaza (vidjeti odjeljak 1.1.1.). klasifikovanje supstanci kao
endokrinih disruptora za Zivotnu sredinu treba koristiti za supstance koje uzrokuju ili mogu uzrokovati Stetne efekte povezane s endokrinim
sistemom na nivou populacije ili podpopulacije.
4.2.2.2.2. Stetni efekti koji su samo nespecificna posljedica drugih toksi¢nih efekata ne uzimaju se u obzir pri utvrdivanju supstanci kao
endokrinog disruptora za Zivotnu sredinu.
4.2.2.3. Zasnovanost dokaza i struéna procjena
4.2.2.4. Vremenski okvir primjene
Najkasnije od 1. maja 2025. supstance se klasifikuju u skladu s kriterijumima utvrdenima u odjeljcima od 4.2.2.1. do 4.2.2.3.
Medutim, supstance koje su na trziSte stavljene prije 1. maja 2025. ne moraju se klasifikovati u skladu s kriterijumiima utvrdenima u
odjelicima od 4.2.2.1. do 4.2.2.3. prije 1. novembra 2026.
4.2.3. Kriterijumi klasifikovanja za smjese
4.2.2.3.1. Klasifikovanje kao endokrini disruptor za zZivotnu sredinu sprovodi se na osnovu procjene ukupne zasnovanosti dokaza na osnovu
struéne procjene (vidjeti odjeljak 1.1.1.). To znaci da se sve dostupne informacije koje se odnose na utvrdivanje endokrine disrupcije za
Zivotnu sredinu razmatraju zajedno, i to npr.:
a) in vivo istrazivanja ili druge studije (npr. in vitro, in silico studije) kojima se predvidaju Stetni efekti, endokrino djelovanije ili bioloSki
vjerovatna povezanost kod zivotinja;
b) podaci o analognim supstancama na osnovu odnosa strukture i aktivnosti;
c) moze se ukljuciti i evaluiranje supstanci koje su hemijski srodne ispitivanoj supstanci (na osnovu grupisanja ili analogije), posebno
ako ima malo informacija o samoj supstanci;
d) bilo koji drugi relevantni i prihvatljivi nauéni podaci.
4.2.2.3.2. U postupku utvrdivanja zasnovanosti dokaza i struéne procjene, u ocjeni nauénih dokaza iz odjeljka 4.2.2.3.1. uzimaju se u obzir
posebno svi sljededi faktori:
a) i pozitivni i negativni rezultati;
b) relevantnost nacrta studije za ocjenu Stetnih efekata i njegova relevantnost na nivou populacije i subpopulacije te za ocjenu
endokrinog djelovanja,
c) Stetni efekti na razmnozavanje, rast/razvoj i drugi relevantni Stetni efekti za koje je vjerovatno da ¢e uticati na populacije ili
subpopulacije;
d) kvalitet i dosljednost podataka, pri €emu se uzimaju u obzir struktura i uskladenost rezultata dobijenih u okviru jednog ispitivanja i
razli¢itih sliéno planiranih ispitivanja te rezultata dobijenih ispitivanjem razlicitih vrsta;
e) ispitivanja puta izlaganja, toksikokineti¢ka ispitivanja i ispitivanja metabolizma;
f)  pojam grani¢ne doze (koncentracije) te medunarodne smjernice za najvece preporu¢ene doze (koncentracije) i za ocjenjivanje
zbunjujuéih efekata prekomjerne toksi¢nosti;
g) ako su dostupni, odgovarajuci, pouzdani i reprezentativni podaci iz istrazivanja na terenu ili podaci o praéenju ili rezultati
modelovanja populacije.
4.2.2.3.3. Primjenom utvrdivanja zasnovanosti dokaza, veza izmedu endokrinog djelovanja i Stetnih efekata utvrduje se na osnovu bioloSke
vjerodostojnosti, koja se utvrduje s obzirom na dostupne nau¢ne informacije. Biolo$ki vjerovatna povezanost ne mora se dokazati podacima
specificnim za pojedinu supstancu.
4.2.2.3.4. Primjenom utvrdivanja zasnovanosti dokaza, dokazi uzeti u obzir za klasifikovanje supstanci kao endokrinog disruptora za
zdravlje ljudi u skladu s odjeljkom 3.11. uzimaju se u obzir pri ocjeni klasifikovanja supstanci kao endokrinog disruptora za Zivotnu sredinu u
skladu s odjeljkom 4.2.
4.2.3.1. Klasifikovanje smjesa kad su podaci raspoloZivi za sve sastojke ili samo neke sastojke smjese
4.2.3.1.1. SmjeSa se klasifikuje kao endokrini disruptor za Zivotnu sredinu ako je najmanje jedan sastojak klasifikovan kao endokrini
disruptor za zivotnu sredinu 1. ili 2. kategorije i ako je njegova koncentracija jednaka ili viSa od opSte grani¢ne vrijednosti koncentracije za 1.
ili 2. kategoriju, kako je prikazano u tablici 4.2.2.
Tablica 4.2.2. Opste grani€ne vrijednosti koncentracije za sastojke smjese koji su klasifikovani kao endokrini disruptori za Zivotnu
sredinu, na kojima se zasniva klasifikovanje smjese

Sastojak klasifikovan kao: Opste granic€ne vrijednosti koncentracije na osnovu kojih se smjesa klasifikuje kao:
Endokrini disruptor za zivotnu sredinu 1. Endokrini disruptor za zivotnu sredinu 2.
kategorije kategorije
Endokrini disruptor za zZivotnu sredinu 1. 20,1 %
kategorije




Endokrini disruptor za zivotnu sredinu 2. > 1 %

kategorije [Napomena 1 .]

Napomena: Grani¢ne vrijednosti koncentracije u ovoj tablici primjenjuju se na Cvrste i te€ne (jedinice za maseni udio) i gasove
(jedinice za volumni udio).

Napomena 1.: Ako je endokrini disruptor za zivotnu sredinu 2. kategorije prisutan u smjesi kao sastojak u koncentraciji = 0,1 %,

bezbjednosni list za smjeSu mora biti dostupan na zahtjev.

4.2.3.2. Klasifikovanje smjesa kad su dostupni podaci za ¢itavu smjesu

4.2.3.2.1. Klasifikovanje smjeSa bazira se na raspolozivim podacima o ispitivanju pojedinacnih sastojaka smjeSe, uz primjenu grani¢nih
vrijednosti koncentracije za sastojke koji su klasifikovani kao endokrini disruptori za Zivotnu sredinu. U pojedinacnim se slu¢ajevima za
klasifikovanje mogu koristiti i podaci o ispitivanju cijele smjeSe ako pokazuju endokrinu disrupciju za zivotnu sredinu koja nije utvrdena kod
evaluiranja na osnovu pojedinaénih sastojaka. U tom slucaju treba dokazati da su rezultati ispitivanja za smjeSu u cjelini jasni s obzirom na
dozu (koncentraciju) i druge faktore, kao Sto su trajanje, zapazanja, osjetljivost i statisticka analiza ispitnih sistema. Odgovarajucu
dokumentaciju koja podupire klasifikovanje treba sacuvati i na zahtjev dostaviti na pregled.

4.2.3.3. Klasifikovanje smjesSa kad nisu raspolozivi podaci za ¢itavu smjesSu: nacela premoscivanja

4.2.3.3.1. Ako smjesa nije sama ispitana radi utvrdivanja endokrine disrupcije za zZivotnu sredinu, ali ima dovoljno podataka o pojedinacnim
sastojcima smjeSe i o ispitivanju sli¢nih smjeSa (podlozno odredbama odjelika 4.2.3.2.1.) da se njene opasnosti mogu dovoljno dobro
opisati, te podatke treba koristiti u skladu s odgovarajuc¢im pravilima premos¢ivanja utvrdenima u odjeljku 1.1.3.

4.2.3.4. Vremenski okvir primjene

Najkasnije od 1. maja 2026. smjese se klasifikuju u skladu s kriterijima utvrdenima u odjeljcima od 4.2.3.1. do 4.2.3.3.

Medutim, smjese koje su na ftrziSte stavljene prije 1. maja 2026. ne moraju se klasifikovati u skladu s kriterijima utvrdenima u
odjelicima 4.2.3.1., 4.2.3.2.1 4.2.3.3. prije 1. maja 2028.

4.2.4. SaopStavanje opasnosti

4.2.4.1 Za supstance ili smjeSe koje ispunjavaju kriterijume za klasifikovanje u ovu klasu opasnosti (Endokrina disrupcija za Zivotnu sredinu)
koriste se elementi oznacivanja u skladu s tablicom 4.2.3

Tablica 4.2.3.Elementi ozna€ivanja endokrine disrupcije za zivotnu sredinu

Klasifikovanje 1. kategorija 2. kategorija

Simbol/piktogram

(Oznaka opasnosti (Opasnost Upozorenje

Oznaka upozorenja EUH430: Moze uzrokovati endokrinu disrupciju u  |EUH431: Sumnja se da uzrokuje endokrinu disrupciju u
Zivotnu sredinuu Zivotnu sredinuu

(Oznaka obavjestenja — P201 P201

sprieCavanje P202 P202
P273 P273

(Oznaka obavjestenja — P391 P391

postupanije

(Oznaka obavjestenja — P405 P405

skladiStenje

(Oznaka obavjestenja — P501 P501

odlaganje

4.2.4.2. Vremenski okvir primjene za supstance

Najkasnije od 1. maja 2025. supstance se oznacavaju u skladu s odjeljkom 4.2.4.1.

Medutim, supstance koje su na trziSte stavljene prije 1. maja 2025. ne moraju se oznaditi u skladu s kriterijima utvrdenima u odjeljku 4.2.4.1.
prije 1. novembra 2026.

4.2.4.3. Vremenski okvir primjene za smjese

Najkasnije od 1. maja 2026. smjeSe se oznacavaju u skladu s odjeljkom 4.2.4.1.

Medutim, smjeSe koje su na trziSte stavljene prije 1. maja 2026. ne moraju se oznaditi u skladu s kriterijima utvrdenima u odjeljku 4.2.4.1.
prije 1. maja 2028.

4.3. Svojstva perzistentnosti, bioakumulativnosti i toksi€énosti ili velike perzistentnosti i velike bioakumulativnosti

4.3.1. Definicije i opSta razmatranja

4.3.1.1. Za potrebe odjeljka 4.3. primjenjuju se sljedeée definicije:

PBT je perzistentna, bioakumulativna i toksi¢na supstanca ili smjeSa koja ispunjava kriterijume klasifikovanja utvrdene u odjeljku 4.3.2.1.
vPVvB znaci veoma postojana i veoma bioakumulativna supstanca ili smje$a koja ispunjava kriterijume za klasifikovanje iz odjeljka 4.3.2.2.
4.3.1.2. U klasi opasnosti svojstva perzistentnosti, bioakumulativnosti i toksi¢nosti ili velike perzistentnosti i velike bioakumulativnosti
razlikuju se: svojstva PBT | svojstva vPvB.

4.3.2. Kriterijumi klasifikacije za supstance

4.3.2.1. Kriterijumi klasifikovanja za PBT

Supstanca koja ispunjava kriterijume perzistentnosti, bioakumulacije i toksi¢nosti utvrdene u odjeljcima od 4.3.2.1.1. do 4.3.2.1.3. i
ocijenjena u skladu s odjeljkom 4.3.2.3. smatra se supstanca sa svojstvima PBT.

4.3.2.1.1. Perzistentnost

Smatra se da supstanca ispunjava kriterijum perzistentnosti (P) ako je ispunjen bilo koji od sljedec¢ih uslova:

(a) vrijeme poluraspada u morskoj vodi duze je od 60 dana;

(b) vrijeme poluraspada u slatkoj vodi ili estuarijskoj vodi duze je od 40 dana;

(c) vrijeme poluraspada u morskom sedimentu duze je od 180 dana;

(d) vrijeme poluraspada u slatkovodnom ili estuarijskom sedimentu duze je od 120 dana;

(e) vrijeme poluraspada u tlu duze je od 120 dana.

4.3.2.1.2. Bioakumulacija

Smatra se da supstanca ispunjava kriterijum bioakumulacije (B) ako je faktor biokoncentracije (BCF) u vodenim vrstama visi od 2 000.
4.3.2.1.3. Toksicénost

Smatra se da supstanca ispunjava kriterijum toksi¢nosti (T) u bilo kojoj od sljedecih situacija:

[€)) koncentracija bez zapazenog efekta (NOEC) ili ECx (npr. EC10) za morske ili slatkovodne organizme manja je od 0,01 mg/l;

(b) supstanca ispunjava kriterijume za klasifikovanje kao karcinogena (kategorija 1.A ili 1.B), mutagena za polne celije (kategorija 1.A
ili 1.B) ili reproduktivno toksi¢na (kategorija 1.A, 1.B ili 2.) u skladu s odjeljcima 3.5., 3.6. ili 3.7.;

(c) postoje drugi dokazi hroni¢ne toksi¢nosti na osnovu toga $to supstanca ispunjava kriterijume za klasifikovanje kao supstanca koja



ima specifinu toksi¢nost za ciljane organe nakon ponavljanog izlaganja (STOT RE 1. ili 2. kategorije) u skladu s odjeljkom 3.9,;
(d) supstanca ispunjava kriterijume za klasifikovanje kao endokrini disruptor (1. kategorije) za ljude ili zivotnu sredinu u skladu s
odjeljcima 3.11. ili 4.2.
4.3.2.2. Kriterijumi klasifikovanja za vPvB
Supstanca koja ispunjava kriterijme perzistentnosti i bioakumulacije utvrdene u odjelicima 4.3.2.2.1. i 4.3.2.2.2. i ocijenjena u skladu s
odjeljkom 4.3.2.3. smatra se supstanca sa svojstvima vPvB.
4.3.2.2.1. Perzistentnost
Smatra se da supstanca ispunjava kriterijum ,veoma perzistentna” (vP) ako je ispunjen bilo koji od sljedecih uslova:
(a) vrijeme poluraspada u morskoj, slatkoj ili estuarijskoj vodi duze je od 60 dana;
(b) vrijeme poluraspada u morskom, slatkovodnom ili estuarijskom sedimentu duze je od 180 dana;
(c) vrijeme poluraspada u tlu duze je od 180 dana.
4.3.2.2.2. Bioakumulacija
Smatra se da supstanca ispunjava kriterijume ,vrlo bioakumulativna” (vB) ako je faktor biokoncentracije u vodenim vrstama visi od 5 000.
4.3.2.3. Osnov klasifikovanja
Za klasifikovanje supstanci sa svojstvima PBT i supstanci sa svojstvima vPvB primjenjuje se pristup utvrdivanja zasnovanosti dokaza na
osnovu struéne procjene uporedivanjem svih odgovarajuc¢ih i raspolozivih informacija navedenih u odjeljku 4.3.2.3. s kriterijumima
odredenima u odjeljcima 4.3.2.1. i4.3.2.2. Utvrdivanje zasnovanosti dokaza primjenjuje se posebno ako se kriterijumi odredeni u
odjelicima 4.3.2.1. i 4.3.2.2. ne mogu primijeniti direktno na raspolozive informacije.
Informacije koriStene za potrebe procjene svojstava PBT/vPvB baziraju se na podacima dobijenima u odgovaraju¢im uslovima.
Pri utvrdivanju se takode uzimaju u obzir svojstva PBT/VPvB relevantnih sastojaka, aditiva ili necisto¢a supstanci i relevantni proizvodi
pretvaranja ili razgradnje.
Ove se klase opasnosti (perzistentne, bioakumulativna i toksi¢na (PBT) ili vrlo perzistentne, vrlo bioakumulativha (vPvB) svojstva)
primjenjuje na sve organske supstance, ukljuujuéi organometale.
Za procjenu svojstava P, vP, B, vB i T uzimaju se u obzir informacije iz odjeljaka 4.3.2.3.1., 4.3.2.3.2.14.3.2.3.3.
4.3.2.3.1. Procjena svojstava P ili vP
Za procjenu svojstava P ili vP uzimaju se u obzir sljedece informacije:
(@) rezultati simulacionog ispitivanja razgradnje u povrsinskoj vodi;
(b) rezultati simulacionog ispitivanja razgradnje u tlu;
(c) rezultati simulacionog ispitivanja razgradnje u sedimentu;
(d) druge informacije, kao $to su informacije iz terenskih studija ili studija prac¢enja, pod uslovom da se njihova prikladnost i pouzdanost
moze opravdano dokazati.
4.3.2.3.2. Procjena svojstava B ili vB
Za procjenu svojstava B ili vB uzimaju se u obzir sljedece informacije:
(a) rezultati studija biokoncentracije ili bioakumulacije u vodenim vrstama;
(b) druge informacije o bioakumulacionom potencijalu, pod uslovom da se njihova prikladnost i pouzdanost moze opravdano dokazati, na
primjer:
i. rezultati studije o bioakumulaciji u kopnenim vrstama;
ii. podaci iz nau¢ne analize ljudskih tjelesnih te€nosti ili tkiva, npr. krvi, mlijeka ili masti;
ii.otkrivanje poviSenih nivoa u zivim organizmima, posebno u ugroZzenim vrstama ili ranjivim populacijama ili podpopulacijama, u
poredenju sa nivoima u zivotnu sredinu koji ih okruzuije;
iv.  rezultati istrazivanja hroni¢ne toksi¢nosti na Zivotinjama;
V. ocjena toksikokinetickog ponasanja supstanci;
(c) informacije o sposobnosti supstance za biomagnifikaciju u prehrambenom lancu, po mogucénosti izrazenoj faktorima biomagnifikacije ili
faktorima trofi€ne magnifikacije.
4.3.2.3.3. Procjenasvojstava T
Za procjenu svojstava T u obzir se uzimaju sljedeée informacije:

a) rezultati ispitivanja toksi¢nosti nakon dugotrajnog izlaganja na beski¢menjacima;

b) rezultati ispitivanja toksi¢nosti nakon dugotrajnog izlaganja na ribama;

c) rezultati studije inhibicije rasta algi ili vodenog bilja;

d) Supstanca ispunjava kriterijume za klasifikovanje kao karcinogena kategorije 1.A ili 1.B (dodijeljene oznake opasnosti: H350 ili

H350i), mutagena za polne ¢elije kategorije 1.A ili 1.B (dodijeljena oznaka opasnosti: H340), toksi¢na za reprodukciju kategorije 1.A, 1.B ili
2. (dodijeliene oznake opasnosti: H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d ili H361fd) ili toksicna za
specifi¢an ciljni organ nakon ponovljene doze 1. ili 2. kategorije (dodijeljena oznaka opasnosti: H372 ili H373);

e) supstanca ispunjava kriterijume za klasifikovanje kao endokrini disruptor (1. kategorija) za zdravlje ljudi ili Zivotnu sredinu
(dodijeljene oznake opasnosti: EUH380 ili EUH430);

f) rezultati ispitivanja toksi¢nosti nakon dugotrajnog izlaganja na kopnenim Zivotinjama, beski€émenjacima i biljkama;

o)) rezultati ispitivanja toksi¢nosti nakon dugotrajnog izlaganja na organizmima koji Zive u sedimentu;

h) rezultati ispitivanja toksi¢nosti nakon dugotrajnog izlaganja ili reproduktivne toksi¢nosti na pticama;

i) druge informacije pod uslovom da se njihova prikladnost i pouzdanost moze opravdano dokazati.

4.3.2.4. Zasnovanost dokaza i struéna procjena
4.3.2.4.1. U postupku utvrdivanja zasnovanosti dokaza na osnovu stru¢ne procjene kako je navedeno u odjeljku 1.1.1. uzimaju se u obzir svi
dostupni relevantni nau¢ni podaci zajedno, npr.:

a) in vivo istrazivanja ili druge studije (npr. in vitro, in silico studije);

b) informacije dobijene primjenom ,kategorijskog” pristupa (grupisanje, analogija);

c) podaci o analognim supstancama na osnovu odnosa strukture i aktivnosti s pomocu kojih se donose zakljucci o svojstvima P, vP,
B,vBiT;

d) rezultati pracenja i modeliranja;

e) iskustva ljudi, npr. podaci o izlozenosti na radnom mjestu i podaci iz baza podataka o nesrecama;

f) epidemioloske i klinicke studije;

o)) dobro dokumentovani izvjestaji o slu€ajevima, recenzirane objavljene studije i opazanja;

h) bilo koji drugi prihvatljivi podaci.

Kvaliteti i dosljednosti podataka dodjeljuje se odgovarajuci faktor. Raspolozivi rezultati bez obzira na njihove pojedina¢ne zakljuke sabiraju
se zajedno u jedinstveno utvrdivanje zasnovanosti dokaza.

4.3.2.4.2. U postupku utvrdivanja zasnovanosti dokaza, osim informacija iz odjeljaka 4.3.2.3.1., 4.3.2.3.2. i 4.3.2.3.3., u okviru nau¢ne
procjene informacija relevantnih za svojstva P, vP, B, vB i T razmatraju se sliedece informacije:

(a naznaka svojstava P ili vP:



. rezultati ispitivanja lake biorazgradivosti;
e rezultati drugih ispitivanja razgradnje (npr. poboljSano ispitivanje lake biorazgradivosti, ispitivanja inherentne
biorazgradivosti);
e rezultati dobijeni iz (Q)SAR modela za biorazgradnju;
e druge informacije pod uslovom da se njihova prikladnost i pouzdanost moze opravdano dokazati;
(b) naznaka svojstava B ili vB:
. koeficijent raspodjele oktanol/voda dobijen ili procijenjen na osnovu (Q)SAR modela;
e druge informacije pod uslovom da se njihova prikladnost i pouzdanost moze opravdano dokazati;
(c) naznaka svojstava T:
e  kratkoro¢na toksi¢nost za vodeni zZivotnu sredinu (npr. rezultati ispitivanja akutne toksi¢nosti na beskiémenjacima, algama,
vodenim biljkama ili ribama, in vitro ispitivanje akutne toksi¢nosti na liniji ribljih ¢elija);
e druge informacije pod uslovom da se njihova prikladnost i pouzdanost moze opravdano dokazati.
4.3.2.5. Vremenski okvir primjene
Najkasnije od 1. maja 2025. supstance se Klasifikuju u skladu s kriterijumima utvrdenima u odjeljcima od 4.3.2.1. do 4.3.2.4.
Medutim, supstance koje su na trziSte stavljene prije 1. maja 2025. ne moraju se klasifikovati u skladu s kriterjumima utvrdenima u
odjeljcima od 4.3.2.1. do 4.3.2.4. prije 1. novembra 2026.
4.3.3. Kriterijumi za klasifikaciju za smjese
4.3.3.1. Smijesa se klasifikuje kao PBT odnosno vPvB ako je najmanje jedan sastojak smjeSe klasifikovan kao PBT odnosno vPvB i ako je
prisutan u koncentraciji jednakoj ili ve¢oj od 0,1 % (maseni udio).
4.3.3.2.  Vremenski okvir primjene
Najkasnije od 1. maja 2026. smjese se klasifikuju u skladu s kriterijumima utvrdenima u odjeljku 4.3.3.1.
Medutim, smjeSe koje su na trziSte stavljene prije 1. maja 2026. ne moraju se klasifikovati u skladu s kriterijumima utvrdenima u odjeljku
4.3.3.1. prije 1. maja 2028.
4.3.4. SaopStavanje opasnosti
4.3.4.1. Za supstance i smjeeSe koje ispunjavaju kriterijume za klasifikovanje u ovaj razred opasnosti koriste se elementi oznacivanja u
skladu s tablicom 4.3.1.

Tablica 4.3.1.Elementi oznaéivanja za svojstva PBT i vPvB

PBT vPvB
Simbol/piktogram
Oznaka opasnosti Opasnost Opasnost
Oznaka upozorenja EUH440: Nakuplja se u zivotnu sredinu i Zivim EUH441: U velikoj se mjeri nakuplja u Zivotnu sredinu i
lorganizmima, uklju€ujudi ljude. Zivim organizmima, uklju€ujuéi ljude.
(Oznaka obavjestenja — P201 P201
spreCavanje P202 P202
P273 P273
(Oznaka obavjestenja — P391 P391
postupanje
(Oznaka obavjestenja — P501 P501
odlaganje

4.3.4.2. Vremenski okvir primjene za supstance
Najkasnije od 1. maja 2025. supstance se oznaCavaju u skladu s odjeljkom 4.3.4.1.
Medutim, supstance koje su na trziSte stavljene prije 1. maja 2025. ne moraju se oznaciti u skladu s kriterijima utvrdenima u odjeljku 4.3.4.1.
prije 1. novembra 2026.
4.3.4.3. Vremenski okvir primjene za smjese
Najkasnije od 1. maja 2026. smjese se oznacavaju u skladu s odredbama utvrdenima u odjeljku 4.3.4.1.
Medutim, smjeSe koje su na trziSte stavljene prije 1. maja 2026. ne moraju se oznaciti u skladu s kriterijumima utvrdenima u odjeljku 4.3.4.1.
prije 1. maja 2028.
4.4. Svojstva perzistentnosti, mobilnosti i toksi¢nosti ili velike perzistentnosti i velike mobilnosti
4.4.1. Definicije i op§ta razmatranja
4.4.1.1. Zapotrebe odjeljka 4.4. primjenjuju se sljedece definicije:
LPMT” je persistentna, mobilna i toksi¢na supstanca ili smjeSa koja ispunjava kriterijume za klasifikovanje utvrdene u odjeljku 4.4.2.1.
~WPVM” je vrlo persistentna i vrlo mobilna supstanca ili smjeSa koja ispunjava kriterijume za klasifikovanje utvrdene u odjeljku 4.4.2.2.
Jog K" je decimalni logaritam koeficijenta raspodjele organskog ugljenika i vode (tj Kqc).
4.4.1.2. U klase opasnosti Svojstva perzistentnosti, mobilnosti i toksi¢nosti ili velike perzistentnosti i velike mobilnosti razlikuju
se: svojstva PMT | svojstva vPvVM.
4.4.2. Kriterijumi klasifikacije za supstance
4.42.1. Kriterijumi klasifikacije za PMT
Supstanca koja ispunjava kriterjume perzistentnosti, mobilnosti i toksi¢nosti utvrdene u odjelicima 4.4.2.1.1., 4.4.2.1.2. i14.4.2.13. i
ocijenjena u skladu s odjeljkom 4.4.2.3. smatra se supstancom sa svojstvima PMT.
4.42.1.1. Perzistentnost
Smatra se da supstanca ispunjava kriterijum perzistentnosti (P) u bilo kojoj od sljedecih situacija:
(@  vrijeme poluraspada u morskoj vodi duze je od 60 dana;
(b) vrijeme poluraspada u slatkoj vodi ili estuarijskoj vodi duze je od 40 dana;
(c) vrijeme poluraspada u morskom sedimentu duze je od 180 dana;
(d) vrijeme poluraspada u slatkovodnom ili estuarijskom sedimentu duze je od 120 dana;
(e) vrijeme poluraspada u tlu duze je od 120 dana.
4.4.2.1.2. Mobilnost
Smatra se da supstanca ispunjava kriterijum mobilnosti (M) ako je log Koc manji od 3. Za jonizirajuéu supstancu kriterijum mobilnosti smatra
se ispunjenim ako je najniza vrijednost log Ko za pH izmedu 4 i 9 manja od 3.
4.4.2.1.3. Toksi¢nost
Smatra se da supstanca ispunjava kriterijum toksi¢nosti (T) u bilo kojoj od sljedec¢ih situacija:
a. koncentracija bez zapazenog efekta (NOEC) ili ECx (naprimjer EC10) za morske ili slatkovodne organizme manja je od



0,01 mg/l;

b. Supstanca ispunjava kriterijume za klasifikovanje kao karcinogena (kategorija 1.A ili 1.B), mutagena za polne celije
(kategorija 1.A ili 1.B) ili reproduktivno toksi¢na (kategorija 1.A, 1.B ili 2.) u skladu s odjeljcima 3.5., 3.6. ili 3.7.;

c. postoje drugi dokazi hroniéne toksi¢nosti na osnovu toga Sto supstanca ispunjava kriterijume za klasifikovanje kao
supstanca koja ima specifi¢nu toksi¢nost za ciljane organe nakon ponavljanog izlaganja (STOT RE 1. ili 2. kategorije) u
skladu s odjeljkom 3.9.;

d. Supstanca ispunjava kriterijume za klasifikovanje kao endokrini disruptor (1. kategorija) za zdravlje ljudi ili Zivotnu
sredinu u skladu s odjeljcima 3.11. ili 4.2.

4.4.2.2. Kriterijumi klasifikacije za vPvM

Supstanca ispunjava kriterjume perzistentnosti i mobilnosti utvrdene u odjeljcima 4.4.2.2.1. i4.4.2.2.2. i ocijenjena u skladu s

odjeljkom 4.4.2.3. smatra se szpstancom sa svojstvima vPvM.

4.42.2.1. Perzistentnost

Smatra se da supstanca ispunjava kriterijum ,vrlo perzistentna” (vP) u bilo kojoj od sljedecih situacija:

(a) vrijeme poluraspada u morskoj, slatkoj ili estuarijskoj vodi duze je od 60 dana;

(b) vrijeme poluraspada u morskom, slatkovodnom ili estuarijskom sedimentu duze je od 180 dana;

(c) vrijeme poluraspada u tlu duze je od 180 dana.

4.4.2.2.2. Mobilnost

Smatra se da supstanca ispunjava kriterijum ,vrlo mobilna” (vM) ako je log Ko manji od 2. Za jonizirajucu supstancu kriterijum mobilnosti

smatra se ispunjenim ako je najniza vrijednost log Koc za pH izmedu 4 i 9 manja od 2.

4.4.2.3. Osnov klasifikacije

Za klasifikovanje supstance sa svojstvima PMT i vPvM primjenjuje se pristup utvrdivanja zasnovanosti dokaza na osnovu stru¢ne procjene

uporedbom svih relevantnih i raspolozivih informacija navedenih u odjeliku 4.4.2.3. s kriterijima utvrdenima u odjelicima 4.4.2.1. i 4.4.2.2.

Utvrdivanje zasnovanosti dokaza primjenjuje se posebno ako se kriterijumi odredeni u odjeljcima 4.4.2.1. i 4.4.2.2. ne mogu primijeniti

direktno na raspolozive informacije.

Informacije koriStene za potrebe procjene svojstava PMT/VPvM zasnivaju se na podacima dobijenima u odgovaraju¢im uslovima.

Pri utvrdivanju se takode uzimaju u obzir svojstva PMT/VPVM relevantnih sastojaka, aditiva ili necisto¢a supstanci i relevantni proizvodi

pretvaranja ili razgradnje.

Ove se klase opasnosti (svojstva PMT i vPvM) primjenjuju ha sve organske supstance, uklju€ujuci organometale.

Za procjenu svojstava P, vP, M, vM i T uzimaju se u obzir informacije iz odjeljaka 4.4.2.3.1., 4.4.2.3.2.14.4.2.3.3.

4.4.2.3.1. Procjena svojstava P ili vP

Za procjenu svojstava P ili vP uzimaju se u obzir sljedec¢e informacije:

(@) rezultati simulacionog ispitivanja razgradnje u povrsinskoj vodi;

(b) rezultati simulacionog ispitivanja razgradnje u tlu;

(c) rezultati simulacionog ispitivanja razgradnje u sedimentu;

(d) druge informacije, kao $to su informacije iz terenskih studija ili studija prac¢enja, pod uslovom da se njihova prikladnost i pouzdanost
moze opravdano dokazati.

4.4.2.3.2. Procjena svojstava M ili vM

Za procjenu svojstava M ili vM uzimaju se u obzir sljedecée informacije:

(a) rezultati ispitivanja adsorpcije/desorpcije;

(b) druge informacije, kao $to su informacije iz studija ispiranja, modeliranja ili prac¢enja, pod uslovom da se njihova prikladnost i pouzdanost
moze opravdano dokazati.

4.4.2.3.3. Procjenasvojstava T

Za procjenu svojstava T u obzir se uzimaju sljede¢e informacije:

a) rezultati ispitivanja toksi¢nosti nakon dugotrajnog izlaganja na beski¢émenjacima;

b) rezultati ispitivanja toksi¢nosti nakon dugotrajnog izlaganja na ribama;

c) rezultati studije inhibicije rasta algi ili vodenog bilja;

d) Supstanca ispunjava kriterijume za klasifikovanje kao karcinogena kategorije 1.A ili 1.B (dodijeliene oznake opasnosti: H350 ili H350i),
mutagena za polne ¢elije kategorije 1.A ili 1.B (dodijeliena oznaka opasnosti: H340), toksi¢na za reprodukciju kategorije 1.A, 1.B ili 2.
(dodijeljene oznake opasnosti: H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d ili H361fd) ili toksi¢na za specifian
ciljni organ nakon ponovljene doze 1. ili 2. kategorije (dodijeljena oznaka opasnosti: H372 ili H373);

e) Supstanca ispunjava kriterijume za klasifikovanje kao endokrini disruptor (1. kategorija) za zdravlje ljudi ili Zivotnu sredinu (dodijeljena
oznaka opasnosti: EUH380 ili EUH430);

f) rezultati ispitivanja toksi¢nosti nakon dugotrajnog izlaganja na kopnenim organizmima; beski¢menjacima i biljkama;

g) rezultati ispitivanja toksi¢nosti nakon dugotrajnog izlaganja na organizmima koji Zive u sedimentu;

h) rezultati ispitivanja toksi¢nosti nakon dugotrajnog izlaganja ili reproduktivne toksi¢nosti na pticama;

i) druge informacije pod uslovom da se njihova prikladnost i pouzdanost moze opravdano dokazati.

4.4.2.4. Zasnovanost dokaza i stru¢na procjena

4.4.2.4.1. U postupku utvrdivanja zasnovanosti dokaza na osnovu struéne procjene kako je navedeno u odjeljku 1.1.1. uzimaju se u obzir svi

dostupni relevantni nau¢ni podaci zajedno, npr.:

a) in vivo istrazivanja ili druge studije (npr. in vitro, in silico studije);

b) informacije dobijene primjenom ,kategorijskog” pristupa (grupisanje, analogija);

c) podaci o analognim supstancama na osnovu odnosa strukture i aktivnosti s pomocu kojih se donose zakljucci o svojstvima P, vP,
M, VM i T,

d) rezultati pra¢enja i modeliranja;

e) iskustva ljudi, npr. podaci o izloZzenosti na radnom mjestu i podaci iz baza podataka o nesrecama;

f) epidemioloske i klinicke studije;

Q) dobro dokumentovani izvjestaji o slucajevima, recenzirane objavljene studije i opazanja;

h) bilo koji drugi prihvatljivi podaci.

Kvaliteti i dosljednosti podataka dodjeljuje se odgovarajuéi faktor. Raspolozivi rezultati bez obzira na njihove pojedina¢ne zakljucke
sabirajuu se zajedno u jedinstveno utvrdivanje zasnovanosti dokaza.
4.4.2.4.2. U postupku utvrdivanja zasnovanosti dokaza, osim informacija iz odjeljaka 4.4.2.3.1., 4.4.2.3.2. i 4.4.2.3.3., u okviru nau¢ne
procjene informacija relevantnih za svojstva P, vP, M, vM i T razmatraju se sljedece informacije:
(@) naznaka svojstava P ili vP:

. rezultati ispitivanja lake biorazgradivosti;



. rezultati drugih ispitivanja razgradnje (npr. poboljSano ispitivanje lake biorazgradivosti, ispitivanja inherentne
biorazgradivosti);
. rezultati dobiveni iz (Q)SAR modela za biorazgradnju;
e druge informacije pod uslovom da se njihova prikladnost i pouzdanost moze opravdano dokazati;
(b) informacije relevantne za svojstva M ili vM:
e  koeficijent raspodjele organskog ugljenika i vode (Koc) dobijen iz kvalitetnih i pouzdanih (Q)SAR modela;
e druge informacije pod uslovom da se njihova prikladnost i pouzdanost moze opravdano dokazati;
(c) informacije relevantne za svojstva T:
. kratkoro€na toksi¢nost za vodeni Zivotnu sredinu (npr. rezultati ispitivanja akutne toksi¢nosti na beskiémenjacima,
algama, vodenim biljkama ili ribama, in vitro ispitivanje akutne toksi¢nosti na liniji ribljih ¢elija);
e druge informacije pod uslovom da se njihova prikladnost i pouzdanost moze opravdano dokazati.
4.4.2.5. Vremenski okvir primjene
Najkasnije od 1. maja 2025. Supstance se klasifikuju u skladu s kriterijumima utvrdenima u odjeljcima od 4.4.2.1. do 4.4.2.4.
Medutim, supstance koje su na trziSte stavljene prije 1. maja 2025. ne moraju se klasifikovati u skladu s kriterjumima utvrdenima u
odjeljcima od 4.4.2.1. do 4.4.2.4. prije 1. novembra 2026.
4.4.3. Kriterijumi klasifikovanja za smjese
4.4.3.1.Smjesa se klasifikuje kao PMT ili vPvM ako je barem jedan od njenih sastojaka klasifikovan kao PMT ili vPvM i prisutan u
koncentraciji koja je jednaka ili ve¢a od 0,1 % (maseni udio).
4.4.3.2. Vremenski okvir primjene
Najkasnije od 1. maja 2026. smjeSe se klasifikuju u skladu s kriterijumima utvrdenima u odjeljku 4.4.3.1.
Medutim, smjeSe koje su na trziSte stavljene prije 1. maja 2026. ne moraju se Klasifikovati u skladu s kriterijjumima utvrdenima u odjeljku
4.4.3.1. prije 1. maja 2028.
4.4.4. SaopStavanje opasnosti
4.4.4.1.Za supstance i smjese koje ispunjavaju kriterijume za klasifikovanje u ovu klasu opasnosti (Svojstva PMT i vPvM) Kkoriste se
elementi oznadivanja u skladu s tablicom 4.4.1.

Tablica 4.4.1.Elementi oznaéivanja za svojstva PMT i vPvM
PMT vPVM

Simbol/piktogram
Oznaka opasnosti Opasnost (Opasnost
Oznaka upozorenja EUH450: MozZe uzrokovati dugotrajno i rasprseno [EUH451: Moze uzrokovati vrlo dugotrajno i

zagadenje vodnih resursa raspr§eno zagadenje vodnih resursa
(Oznaka obavjestenja — P201 P201
spreCavanje P202 P202

P273 P273
(Oznaka obavjestenja — P391 P391
postupanje
(Oznaka obavjestenja — P501 P501
odlaganje

4.4.4.2. Vremenski okvir primjene za supstance

Najkasnije od 1. maja 2025. supstance se oznacavaju u skladu s odjeljkom 4.4.4.1.

Medutim, supstance koje su na trziSte stavljene prije 1. maja 2025. ne moraju se oznaciti u skladu s kriterijumima utvrdenima u
odjeljku 4.4.4.1. prije 1. novembra 2026.

4.4.4.3. Vremenski okvir primjene za smjese

Najkasnije od 1. maja 2026. smjeSe se oznacavaju u skladu s odjeljkom 4.4.4.1.

Medutim, smjeSe koje su na trziSte stavljene prije 1. maja 2026. ne moraju se oznaciti u skladu s kriterjumima utvrdenima u odjeljku 4.4.4.1.
prije 1. maja 2028.

DIO V

DODATNA KLASA OPASNOSTI
5.1. Opasnost po ozonski omotac¢
5.1.1. Definicije i opsta uputstva
Supstanca opasna po ozonski omota¢ je ona supstanca koja na osnovu dostupnih podataka o svojstvima i pretpostavljenoj ili
uoc¢enoj sudbini i ponaSanju u Zivotnoj sredini predstavlja opasnost po strukturu, odnosno funkciju ozonskog omotaca u
stratosferi.
5.1.2. Kriterijumi za klasifikaciju supstanci
Supstanca se klasifikuje kao opasna po ozonski omota¢ kada dostupni podaci o svojstvima supstance i pretpostavljenoj ili
uocenoj sudbini i ponasanju u zivotnoj sredini ukazuju da supstanca predstavlja opasnost po strukturu, odnosno ulogu ozonskog
omotaca u stratosferi.
5.1.3. Kriterijumi za klasifikaciju smjesa
SmjeSa se klasifikuje kao opasna po ozonski omota¢ na osnovu pojedina¢nih koncentracija supstanci koje ulaze u sastav
smjese, a koje su takode klasifikovane kao opasne po ozonski omota¢ i u skladu sa Tabelom 5.1. koja je data u ovom prilogu.

Tabela 5.1. OpSte grani¢ne koncentracije grani¢ne vrijednosti koncentracija za supstance (u smjesi) klasifikovane kao opasne
po ozonski omotaé, koje impliciraju klasifikaciju smjeSe kao opasne po ozonski omotaé

Klasifikacija supstance Klasifikacija smjese

Opasno po ozonski omotaé C>0,1%

5.1.4. Elementi oznac¢avanja
Elementi oznaCavanja za supstance i smjeSe koje ispunjavaju uslove da budu klasifikovane u ovu klasu opasnosti dati su u
Tabeli 5.2. koja je data u ovom prilogu.

Tabela 5.2. Elementi oznaavanja za opasnost po ozonski omota¢



GHS piktogram opasnosti

Rije€ upozorenja Opasnost

Obavijestenje o opasnosti EUHO059: Opasno po ozonski omotaé

P273

Obavjestenja o mjerama predostroznosti P501L




PRILOG 2

PREVODEN;E KLASIFIKACIJE SUPSTANCE ILI SMJESE

PIKTOGRAMI OPASNOSTI

Piktogrami opasnosti odgovaraju klasi i kategoriji opasnosti, ukljucujuéi i razlike unutar te klase opasnosti. U pogledu oblika, boje, slikovnog simbola

i dimenzija piktogrami opasnosti zadovoljavaju uslove date u Prilogu 1(Dio 1 odjeljak 1.2.1).

1.1. Piktogram opasnosti: bomba koja eksplodira

DIO 1
FIZICKA OPASNOST

Piktogram opasnosti

Klasa i kategorija opasnosti

GHSO01

Prilog 1 Dio 2 Odieljak 2.1.

Nestabilni eksplozivi

Eksplozivi podklasa 1.1,1.2,1.31 1.4
Prilog 1 Dio 20dieljak 2.8.

Samoreaktivne supstance i smjese, tip A, B
Prilog 1 Dio 2 Odieljak 2.15.

Organski peroksidi, tip A, B

1.2. Piktogram opasnosti: plamen

Piktogram opasnosti

Klasa i kategorija opasnosti

GHS02

Prilog 1 Dio 2 Odjeljak 2.2.

Zapaljivi gasovi, kategorija 1

Prilog 1 Dio 2 Odjeljak 2.3.

Zapaljivi aerosoli, kategorija 112

Prilog 1 Dio 2 Odjeljak 2.6.

Zapaljive tecnosti, kategorija 1,213

Prilog 1 Dio 2 Odjeljak 2.7.

Zapaljive ¢vrste supstance i smjese, kategorija 1 12
Prilog 1 Dio 2 Odjeljak 2.8.

Samoreaktivne supstance i smjese, tipa B, C, D, E, F
Prilog 1 Dio 2 Odjeljak 2.9.

Samozapaljive te¢nosti, kategorija 1

Prilog 1 Dio 2 Odjeljak 2.10.

Samozapaljive ¢vrste supstance i smjese, kategorija 1
Prilog 1 Dio 2 Odjeljak 2.11.

Samozagrijavajuce supstance i smjese, kategorija 1 12
Prilog 12 Dio 2 Odjeljak 2.12.

Supstance i smjese koje u kontaktu sa vodom oslobadaju zapaljive gasove,
kategorija 1,213

Prilog 1 Dio 2 Odjeljak 2.15.

Organski peroksidi, tipa B, C, D, E, F

1.3. Piktogram opasnosti: plamen preko kruga

Piktogram opasnosti

Klasa i kategorija opasnosti

GHS03

Prilog 1 Dio 2 Odjeljak 2.4.

Oksidujuci gasovi, kategorija 1

Prilog 1 Dio 2 Odjeljak 2.13.

Oksidujuce te¢nosti, kategorija 1,213

Prilog 1 Dio 2 Odjeljak 2.14.

Oksidujuce ¢vrste supstance i smjese, kategorija 1,213




®

1.4. Piktogram opasnosti: cilindar za gas

Piktogram opasnosti Klasa i kategorija opasnosti

GHS04

Prilog 1 Dio 2 Odjeljak 2.5.
Gasovi pod pritiskom:
- Komprimovani gas;
- Te¢ni gas;
- Rashladeni te¢ni gas;
- Rastvoreni gas.

W

1.5. Piktogram opasnosti: korozija

Piktogram opasnosti Klasa i kategorija opasnosti

GHS05

Prilog 1 Dio 2 Odjeljak 2.16.
Supstance i smjese korozivne za metale, kategorija 1

frel

£

1.6. Piktogram opasnosti nije potreban za sljedece klase opasnosti i kategorije fizicke opasnosti :
- Prilog 1 Dio 2 Odjeljak 2.1: Eksplozivi, podklasa 1.5;
- Prilog 1 Dio 2 Odjeljak 2.1: Eksplozivi, podklasa 1.6;
- Prilog 1 Dio 2 Odjieljak 2.2: Zapaljivi gasovi, kategorija 2;
- Prilog 1 Dio 2 Odjeljak 2.8: Samoreaktivne supstance i smjese, tip G;
- Prilog 1 Dio 2 Odjeljak 2.15: Organski peroksidi, tip G.

DIO 11
OPASNOST PO ZDRAVLjE LjUDI

2.1. Piktogram opasnosti: lobanja i ukrstene kosti

Piktogram opasnosti Klasa i kategorija opasnosti

GHS06

Prilog 1 Dio 3 Odjeljak 3.1.
Akutna toksi¢nost (peroralna, dermalna, inhalaciona), kategorija 1,213

®




2.2. Piktogram opasnosti: korozija

Piktogram opasnosti

Klasa i kategorija opasnosti

GHSO05

iy

Prilog 1 Dio 3 Odjeljak 3.2.
Korozivno ostecenje koze, kategorija 1A, 1B i 1C

Prilog 1 Dio 3 Odjeljak 3.3.
Tesko ostecenje oka, kategorija 1

2.3. Piktogram opasnosti: znak uzvika

Piktogram opasnosti

Klasa i kategorija opasnosti

GHS07

Prilog 1 Dio 3 Odjeljak 3.1.

Akutna toksiénost (peroralna, dermalna, inhalaciona), kategorija 4
Prilog 1 Dio 3 Odjeljak 3.2.

Iritacija koze; kategorija 2

Prilog 1 Dio 3 Odjeljak 3.3.

Iritacija oka, kategorija 2

Prilog 1 Dio 3 odjeljak 3.4.

Senzibilizacija koze, kategorija 1

Prilog 1 Dio 3 Odjeljak 3.8.

Specifi¢na toksi¢nost za ciljni organ - jednokratna izlozenost, kategorija 3
Iritacija respiratornih organa

Narkotic¢ko dejstvo

2.4. Piktogram opasnosti: opasnost po zdravlje ljudi

Piktogram opasnosti

Klasa i kategorija opasnosti

GHS08

Prilog 1 Dio 3 Odjeljak 3.4.

Senzibilizacija respiratornih organa, kategorija 1

Prilog 1 Dio 3 Odjeljak 3.5.

Mutagenost germinativnih celija, kategorija 1A, 1B i2

Prilog 1 Dio 3 Odjeljak 3.6.

karcinogenost, kategorija 1A, 1B i2

Prilog 1 Dio 3 Odjeljak 3.7.

Toksiénost po reprodukciju, kategorija 1A, 1Bi2

Prilog 1 Dio 3 Odjeljak 3.8.

Specifi¢na toksi¢nost za ciljni organ - jednokratna izlozenost, kategorija 112
Prilog 1 Dio 3 Odjeljak 3.9.

Specifi¢na toksi¢nost za ciljni organ - viekratna izloZenost, kategorija 112
Prilog 1 Dio 3 Odjeljak 3.10.

Opasnost od aspiracije, kategorija 1

2.5. Piktogram opasnosti se ne zahtjeva za sljedece klase i kategorije opasnosti po zdravlje ljudi:

Prilog 1 Odjeljak 3.7: Toksi¢nost po reprodukciju, efekti na ili preko laktacije, dodatna kategorija opasnosti.




DIO III
OPASNOST PO ZIVOTNU SREDINU

3.1. Piktogram opasnosti: Zivotna sredina

Piktogram opasnosti Klasa i kategorija opasnosti

GHS09

Prilog 1 Dio 4 Odjeljak 4.1.

Opasno po vodenu zivotnu sredinu

- Akutna opasnost po vodenu zivotnu sredinu, kategorija 1

- Hroni¢na opasnost po vodenu zivotnu sredinu, kategorija 1 i 2

Ovaj piktogram opasnosti se ne zahtjeva za sljedece klase opasnosti i kategorije:
- Prilog 1 Dio 4 Odjeljak 4.1: Opasno po vodenu Zivotnu sredinu - hroni¢no, kategorija 3 i 4



PRILOG 3
SPISAK OBAVJESTENjA O OPASNOSTI | DODATNIH OBAVJESTENjA O OPASNOSTI

DIO |
OBAVJESTENjA O OPASNOSTI

1.1. Obavjestenja o opasnosti za fizicku opasnost

H200: Nestabilan eksploziv (Eksplozivi, Nestabilan eksploziv - Prilog 1, Dio 2 odjeljak 2.1);

H201: Eksploziv, opasnost od masovne eksplozije (Eksplozivi, podklasa 1.1 - Prilog 1, Dio 2 odjeljak 2.1);

H202: Eksploziv, opasnost od izbacivanja projektila (Eksplozivi, podklasa 1.2 - Prilog 1, Dio 2 odjeljak 2.1);

H203: Eksploziv, opasnost od pozara, udarnog talasa ili izbacivanja projektila (Eksplozivi, podklasa 1.3 - Prilog 1, Dio 2 odjeljak
2.1);

H204: Opasnost od pozara ili izbacivanja projektila (Eksplozivi, podklasa 1.4 - Prilog 1, Dio 2 odjeljak 2.1);

H205: Masovna eksplozija pri izlaganju plamenu (Eksplozivi, podklasa 1.5 - Prilog 1, Dio 2 odjeljak 2.1);

H220: Veoma zapaljivi gas (Zapaljivi gasovi, kategorija 1 - Prilog 1, Dio 2 odjeljak 2.2);

H221: Zapaljivi gas (Zapaljivi gasovi, kategorija 2 - Prilog 1, Dio 2 odjeljak 2.2);

H222: Veoma zapaljiv aerosol (Zapaljivi aerosoli, kategorija 1 - Prilog 1, Dio 2 odjeljak 2.3);

H223: Zapaljiv aerosol (Zapaljivi aerosoli, kategorija 2 - Prilog 1, Dio 2 odjeljak 2.3);

H224: Veoma lako zapaljiva te¢nost i para (Zapaljive te¢nosti, kategorija 1 - Prilog 1, Dio 2 odjeljak 2.6);

H225: Lako zapaljiva te¢nost i para (Zapaljive te¢nosti, kategorija 2 - Prilog 1, Dio 2 odjeljak 2.6);

H226: Zapaljiva teCnost i para (Zapaljive te€nosti, kategorija 3 - Prilog 1, Dio 2 odjeljak 2.6)

H228: Zapaljiva ¢vrsta supstanca ili smjeSa (Zapaljive ¢vrste supstance i smjeSe, kategorija 1i 2 - Prilog 1, Dio 2 odjeljak 2.7);
H240: Zagrijevanje moze da dovede do eksplozije (Samoreaktivhe supstance i smjeSe, tip A - Prilog 1 Dio 2. odjeljak 2.8.,
Organski peroksidi, tip A - Prilog 1, Dio 2 odjeljak 2.15);

H241: Zagrijevanje moze da dovede do pozara ili eksplozije (Samoreaktivne supstance i smjeSe, tip B - Prilog 1, Dio 2 odjeljak
2.8., Organski peroksidi, tip B - Prilog 1, Dio 2 odjeljak 2.15);

H242: Zagrijevanje moze da dovede do pozara (Samoreaktivne supstance i smjeSe, tip C, D, E, F - Prilog 1, Dio 2 odjeljak 2.8);
H250: Spontano pocinje da gori u kontaktu sa vazduhom (Samozapaljive tec¢nosti, kategorija 1 - Prilog 1, Dio 2 odjeljak 2.9.
Samozapaljive ¢vrste supstance i smjeSe, kategorija 1 - Prilog 1, Dio 2 odjeljak 2.10);

H251: Dolazi do samozagrijvanja; moze da se zapali (Samozagrijavaju¢e supstance i smjese, kategorija 1 - Prilog 1, Dio 2
odjeljak 2.11);

H252: U velikoj koli¢ini dolazi do samozagrijavanja; moze da se zapali (Samozagrijavaju¢e supstance i smjese, kategorija 2 -
Prilog 1, Dio 2 odjeljak 2.11);

H260: U kontaktu sa vodom oslobada zapaljive gasove koji se spontano pale (Supstance i smjeSe koje u kontaktu sa vodom
oslobadaju zapaljive gasove, kategorija 1 - Prilog 1, Dio 2 odjeljak 2.12);

H261: U kontaktu sa vodom oslobada zapaljive gasove (Supstance i smjeSe koje u kontaktu sa vodom oslobadaju zapaljive
gasove, kategorija 2 i 3 - Prilog 1, Dio 2 odjeljak 2.12)

H270: Moze da izazove ili podstakne vatru; oksidujuce sredstvo (Oksidujuci gasovi, kategorija 1 - Prilog 1, Dio 2 odjeljak 2.4);
H271: Moze da izazove pozar ili eksploziju; jako oksidujuc¢e sredstvo (Oksidujuce tecnosti, kategorija 1 - Prilog 1, Dio 2 odjeljak
2.13., Oksidujuce ¢vrste supstance i smjeSe, kategorija 1 - Prilog 1, Dio 2 odjeljak 2.14);

H272: Moze da pospeSi pozar; oksiduju¢e sredstvo (Oksiduju¢e te€nosti, kategorija 2 i 3 - Prilog 1, Dio 2 odjeljak 2.13.,
Oksidujuce ¢évrste supstance i smieSe, kategorija 2 i 3 - Prilog 1, Dio 2 odjeljak 2.14):

H280: Sadrzi gas pod pritiskom, moze da eksplodira ako se izlaze toploti (Gasovi pod pritiskom: komprimovani, teéni i rastvoreni
gas - Prilog 1, Dio 2 odjeljak 2.5)

H281: Sadrzi rashladeni te¢ni gas, moze da izazove promrzline ili povrede (Gasovi pod pritiskom: rashladeni te¢ni gas - Prilog 1,
Dio 2 odjeljak 2.5)

H290: Moze biti korozivno za metale (Supstance i smje$e korozivne za metale, kategorija 1 - Prilog 1, Dio 2 odjeljak 2.16).

1.2. Obavjestenja o opasnosti za opasnost po zdravlje ljudi

H300: Smrtonosno ako se proguta (Akutna toksi¢nost (peroralna), kategorija 1 i 2 - Prilog 1, Dio 3 odjeljak 3.1);

H301: Toksi¢no ako se proguta (Akutna toksi¢nost (peroralna), kategorija 3 - Prilog 1, Dio 3 odjeljak 3.1);

H302: Stetno ako se proguta (Akutna toksiénost (peroralna), kategorija 4 - Prilog 1, Dio 3 odjeljak 3.1);

H302+H312 Stetno ako se proguta ili u dodiru sa kozom ( Akutna toksi¢nost (oralna) i akutna toksi¢nost (dermalna) kategorija 4;
H304: Moze izazvati smrt ako se proguta i dospije do disajnih puteva (Opasnost od aspiracije, kategorija 1 - Prilog 1, Dio 3
odjeljak 3.10);

ED HH 1, ED HH 2: Endokrini disruptor za zdravlje ljudi;

H310: Smrtonosno u kontaktu sa kozom (Akutna toksi¢nost (dermalna), kategorija 1i 2 - Prilog 1, Dio 3. odjeljak 3.1);

H311: Toksi¢no u kontaktu sa koZzom (Akutna toksi¢nost (dermalna), kategorija 3 - Prilog 1 Dio 3 odjeljak 3.1);

H311+H331 otrovno u dodiru sa kozom ili ako se udise (Akutna toksi¢nost (dermalna) i akutna toki¢nost (inhalaciona) kategorija
3);

H312: Stetno u kontaktu sa koZzom (Akutna toksiénost (dermalna), kategorija 4 - Prilog 1, Dio 3 odjeljak 3.1);

H314: |1zaziva teSke opekotine koze i oSte¢enje oka (Korozivno ostecenje/ iritacija koze, kategorija 1.A, 1.B i 1.C - Prilog 1, Dio 3
odjeljak 3.2);

H315: Izaziva iritaciju koze (Korozivno o$tec¢enje/ iritacija koze, kategorija 2 - Prilog 1, Dio 3 odjeljak 3.2);

H317: Moze da izazove alergijske reakcije na kozi (Senzibilizacija koze, kategorija 1 - Prilog 1, Dio 3 odjeljak 3.4);

H318: Dovodi do teSkog ostecenja oka (Tesko oStecenje/ iritacija oka, kategorija 1 - Prilog 1, Dio 3 odjeljak 3.3);

H319: Dovodi do jake iritacije oka (Tesko ostecenje/ iritacija oka, kategorija 2 - Prilog 1, Dio 3 odjeljak 3.3);

H330: Smrtonosno ako se udiSe (Akutna toksi¢nost (inhalaciona), kategorija 1 i 2 -Prilog 1, Dio 3 odjeljak 3.1);

H331: Toksi¢no ako se udiSe (Akutna toksi¢nost (inhalaciona), kategorija 3 - Prilog 1, Dio 3 odjeljak 3.1)

H332: Stetno ako se udi$e (Akutna toksiénost (inhalaciona), kategorija 4 - Prilog 1, Dio 3 odjeljak 3.1);

H334: Ako se udiSe moze da dovede do pojave alergijskih reakcija, astme ili problema sa disanjem (Senzibilizacija respiratornih
organa, kategorija 1 - Prilog 1, Dio 3 odjeljak 3.4);

H335: Moze da izazove iritaciju respiratornih organa (Specificna toksi¢nost za ciljni organ - jednokratna izlozenost, kategorija 3,
iritacija respiratorih organa - Prilog 1, Dio 3 odjeljak 3.8);

H336: Moze da izazove pospanost i nesvjesticu (Specificna toksi¢nost za ciljni organ - jednokratna izloZzenost, kategorija 3,
narkotic¢ko dejstvo - Prilog 1, Dio 3 odjeljak 3.8);



H340: Moze da dovede do genetskih defekata (navesti put izlaganja ukoliko je sa sigurno$¢u utvrdeno da drugi putevi izlaganja
ne dovode do opasnosti) (Mutagenost germinativnih celija, kategorija 1A i 1B - Prilog 1, Dio 3 odjeljak 3.5);

H341: Sumnja se da moze da dovede do genetskih defekata (navesti put izlaganja ukoliko je sa sigurno$éu utvrdeno da
drugi putevi izlaganja ne dovode do opasnosti) (Mutagenost germinativnih celija, kategorija 2 - Prilog 1, Dio 3 odjeljak 3.5);

H350: Moze da dovede do pojave karcinoma (navesti put izlaganja ukoliko je sa sigurnoS¢u utvrdeno da drugi putevi izlaganja
ne dovode do opasnosti) (Karcinogenost, kategorija 1A i 1B - Prilog 1, Dio 3 odjeljak 3.6);

H351: Sumnja se da moze da dovede do pojave karcinoma (navesti put izlaganja ukoliko je sa sigurno$éu utvrdeno da drugi
putevi izlaganja ne dovode do opasnosti) (Karcinogenost, kategorija 2 - Prilog 1, Dio 3 odjeljak 3.6)

H360: Moze Stetno da uti¢e na plodnost ili na plod (navesti posebne efekte ako su poznati) (navesti put izlaganja ukoliko je sa
sigurno$¢u utvrdeno da drugi putevi izlaganja ne dovode do opasnosti) (Toksi¢nost po reprodukciju, kategorija 1A i 1B - Prilog 1,
Dio 3 odjeljak 3.7);

H361: Sumnja se da moze Stetno da uti€e na plodnost ili na plod (navesti posebne efekte ako su poznati) (navesti put izlaganja
ukoliko je sa sigurno$c¢u utvrdeno da drugi putevi izlaganja ne dovode do opasnosti) (Toksi¢nost po reprodukciju, kategorija 2,
Prilog 1, Dio 3 odjeljak 3.7);

H362: Moze da ima Stetno dejstvo na odojéad (Toksi¢nost po reprodukciju, efekti na ili preko laktacije, dodatna kategorija -
Prilog 1, Dio 3 odjeljak 3.7);

H370: Dovodi do osteéenja organa (navesti sve organe koje supstanca oStecuje, ukoliko je poznato) (navesti put izlaganja
ukoliko je sa sigurno$éu utvrdeno da drugi putevi izlaganja ne dovode do opasnosti) (Specificna toksi¢nost za ciljni organ -
jednokratna izloZzenost, kategorija 1 - Prilog 1, Dio 3 odjeljak 3.8);

- H371: Moze da dovede do oSteCenja organa (navesti sve organe koje supstanca moze da osteti, ukoliko je poznato) (navesti
put izlaganja ukoliko je sa sigurnos$¢u utvrdeno da drugi putevi izlaganja ne dovode do opasnosti) (Specificna toksi¢nost za ciljni
organ - jednokratna izloZzenost, kategorija 2 - Prilog 1, Dio 3 odjeljak 3.8);

- H372: Dovodi do oStecenja organa (navesti sve organe koje supstanca oStecuje, ukoliko je poznato) uslijed dugotrajnog ili
viSekratnog izlaganja (navesti put izlaganja ukoliko je sa sigurno$éu utvrdeno da drugi putevi izlaganja ne dovode do opasnosti)
(Specificna toksi¢nost za ciljni organ - visekratna izloZzenost, kategorija 1 - Prilog 1, Dio 3 odjeljak 3.9)

- H373: Moze da dovede do o$te¢enja organa (navesti sve organe koje supstanca moze da osteti, ukoliko je poznato) uslijed
dugotrajnog ili visekratnog izlaganja (navesti put izlaganja ukoliko je sa sigurno$¢u utvrdeno da drugi putevi izlaganja ne dovode
do opasnosti) (Specificna toksi¢nost za ciljni organ - viSekratna izlozenost, kategorija 2 - Prilog 1, Dio 3 odjeljak 3.9).

1.3 ObavjesStenja o opasnosti za opasnost po zivotnu sredinu

H400: Veoma toksi¢no po Zzivi svijet u vodi (Opasnost po vodenu Zzivotnu sredinu, akutno, kategorija 1 - Prilog 1(Dio 4 odjeljak
4.1));

H410: Veoma toksi¢no po zivi svijet u vodi sa dugotrajnim posledicama (Opasnost po vodenu zivotnu sredinu, hroni¢no,
kategorija 1 - Prilog 1(Dio 4 odjeljak 4.1));

H411: Toksi¢no po zivi svijet u vodi sa dugotrajnim posledicama (Opasnost po vodenu zivotnu sredinu, hroni¢no, kategorija 2 -
Prilog 1(Dio 4 odjeljak 4.1));

H412: Stetno za Zivi svijet u vodi sa dugotrajnim posledicama (Opasnost po vodenu Zivotnu sredinu, hroniéno, kategorija 3 -
Prilog 1 (Dio 4 odjeljak 4.1));

H413: Moze da dovede do dugotrajnih Stetnih posledica po Zivi svijet u vodi (Opasnost po vodenu Zivotnu sredinu, hroni¢no,
kategorija 4 - Prilog 1 (Dio 4 odjeljak 4.1))

ED ENV 1, ED ENV 2 Endokrini disruptor za Zivotnu sredinu

PBT Persistentna, bioakumulativna i toksi¢na supstanca

vPVB Vrlo perzistentna i vrlo bioakumulativha supstanca

PMT Persistentna, mobilna i toksi¢na supstanca

vPVM Vrlo perzistentna i vrlo mobilna supstanca

DIO 11
DODATNA OBAVJESTENjA O OPASNOSTI

2.1. Dodatna obavjestenja o opasnosti za fizicka i hemijska svojstva:

EUH 001: "Eksplozivno kada je suvo."

EUH 006: "Eksplozivno u kontaktu ili bez kontakta sa vazduhom."

EUH 014: "Reaguje burno sa vodom."

EUH 018: "Pri upotrebi, moze da obrazuje zapaljivu/eksplozivhu smjeSu para-vazduh."
EUH 019: "Moze da obrazuje eksplozivne perokside."

EUH 044: "Rizik od eksplozije ako se zagrijeva u zatvorenom prostoru."

2.2. Dodatna obavjestenja o opasnosti za svojstva koja uti€u na zivot i zdravlje ljudi:
EUH 029: "U kontaktu sa vodom oslobada toksi¢an gas."

EUH 031: "U kontaktu sa kiselinama oslobada toksi¢an gas."

EUH 032: "U kontaktu sa kiselinama oslobada veoma toksi¢an gas."

EUH 066: "Visekratno izlaganje mozZe da izazove su$enje ili pucanje koze."

EUH 070: "Toksi¢no u kontaktu sa o¢ima."

EUH 071: "Korozivno za respiratorne organe."

2.3. Dodatna obavjestenja o opasnosti za svojstva koja uti€u na zZivotnu sredinu:
EUH 059: "Opasno po ozonski omotac." (Opasnost po ozonski omotac - Prilog 1 (Dio 5 odjeljak 5.1)).

DIO Il
DODATNA OBAVJESTENjA O OPASNOSTI ZA ODREDENE SMJESE

EUH201: "Sadrzi olovo. Ne smije se koristiti na povr§inama predmeta koje bi dijete moglo da stavi u usta."
EUH201A: "Paznja! Sadrzi olovo."

EUH202: "Cijanoakrilat. Opasnost. Trenutno lepi koZu i o¢i. Cuvati van domasaja djece."

EUH203: "Sadrzi hrom(VI). Moze da izazove alergijsku reakciju."

EUH204: "Sadrzi izocijanate. MozZe da izazove alergijsku reakciju."

EUH205: "Sadrzi epoksi-sastojke. Moze da izazove alergijsku reakciju."

EUH206: "Paznja! Ne koristiti zajedno sa drugim proizvodima. Moze da oslobodi opasan gas (hlor)."



EUH207: "Paznja! Sadrzi kadmijum. Pri upotrebi nastaje opasan dim. Vidjeti uputstva koja je naveo proizvoda¢. Postupati prema
uputstvu o mjerama bezbjednosti.”

EUH208: "Sadrzi (hemijski naziv supstance koja izaziva senzibilizaciju). Moze da izazove alergijsku reakciju."

EUH209: "Moze da postane lako zapaljivo prilikom upotrebe."

EUH209A: "Moze da postane zapaljivo prilikom upotrebe."

EUH210: "Bezbjednosni list dostupan na zahtev."

EUH401: "Pridrzavati se uputstva za upotrebu da bi se izbegli rizici po zdravlje ljudi i Zivotnu sredinu.”

Ako se opasna supstanca ili smjeSa iz Dijela Il i lll nalazi u prometu na malo, nezapakovana, uz nju se izdaje primjerak
obavjestenja na kojem ¢e biti vidljivi elementi oznaavanja u skladu sa stavom 1 ovog ¢&lana.

PRILOG 4
SPISAK OBAVJESTENjA O MJERAMA PREDOSTROZNOSTI | USLOVI ZA NjIHOVU PRIMJENU

U ovom Prilogu utvrduje se matrica s popisom preporuéenih oznaka obavjeStenja za svaku klasu i kategoriju opasnosti prema
vrsti oznake obavjeStenja. Matrica sluzi kao vodi€ pri izboru odgovarajuéih oznaka obavjeStenja i ukljucuje elemente za sve
kategorije mjera predostroznosti. Upotrebljavaju se svi posebni elementi koji se odnose na odredene klase opasnosti. Po
potrebi, upotrebljavaju se i opste oznake obavjestenja koje nijesu povezane s odredenom klasom ili kategorijom opasnosti.

Kako bi se omogucila fleksibilnost u primjeni izraza za predostroznost, pozZeljna je upotreba kombinacije oznaka obavjestenja ili
njihovih precisc¢enih verzija kako bi se sauvao prostor na etiketi i poboljSala Citljivost. Matrica i tabele ovog Priloga uklju¢uju niz
kombinovanih oznaka obavjeStenja. Medutim, to su samo primjeri i dobavljai mogu dodatno kombinovati i preciScavati izraze,
ako to doprinosi jasno¢i i razumljivosti informacija na etiketi.

Oznake obavjeStenja koje se javljaju na etiketama ili na bezbjednosnim listovima, mogu sadrzati manje varijacije teksta u
odnosu na one utvrdene u ovom Prilogu, ako te varijacije doprinose saop$tavanju bezbjednosnih informacija i ako se
bezbjednosni savjeti ne izgube i ne dovedu u pitanje. To moze ukljucivati varijacije u nacdinu pisanja, iste izraze koji su prikladni
za regiju u kojoj se proizvod isporucuje i upotrebljava.

Tabela 1. ObavjeStenja o mjerama predostroznosti — opste

Oznaka Obavjestenje o mjerama predostroznosti - Klasa _ Kategorug Uslov za primjenu
opste opasnosti opasnosti
P101 Akoﬂ_Je_potrebarj m‘?dlank' savjet, sa sobom po potrebi Proizvod za opstu upotrebu
ponijeti ambalazu ili etiketu proizvoda.
P102 Cuvati van domasaja djece. po potrebi Proizvod za opstu upotrebu
P103 Pazljivo procitajte i slijedite uputstva Po potrebi Maloprodaja — izostaviti ako
se upotrebljava P202.

Tabela 2. Obavje$tenja o mjerama predostroznosti - prevencija

Obavijestenje o
Oznaka merama Klasa opasnosti Kategorug Uslov za primjenu
predostroznosti - opasnosti
prevencija
Eksplozivi (dio 2.1.) Nestabilan
eksploziv

Mutageni efekat na polne | 1.A, 1.B, 2.
¢elije (dio 3.5.)

Pribaviti posebna . .

P201 uputstva prije Karcinogenost (dio 3.6.) 1.A,1.B,2.

upotrebe. Reproduktivna toksi¢nost | 1.A, 1.B, 2.
(dio 3.7.)
Reproduktivna toksi¢nost | Dodatna
— efekti na dojenje ili preko | kategorija
dojenja (dio 3.7.)
Zapaljivi gasovi(dio 2.2.) A, B (hemijski

nestabilni gasovi)
Elglﬁlgilggvsggitati Mutageni efekat na polne | 1.A, 1.B, 2.
P202 sve miere ¢elije (dio 3.5.)

predostroznosti i : :

bezbjednosti Karcinogenost (dio 3.6.) 1.A, 1B, 2.
Reproduktivna toksi¢nost | 1.A, 1.B, 2.
(dio 3.7.)




Obavijestenje o

Oznaka merama Klasa opasnosti Kategonja Uslov za primjenu
predostroznosti - opasnosti
prevencija
Reproduktivna toksi¢nost | Dodatna
— efekti na dojenje ili preko | kategorija
dojenja (dio 3.7.)
Eksplozivi (dio 2.1.) Podklase 1.1.,
1.2.,13,14,
1.5.
Zapaljivi gasovi (dio 2.2.) 1.A, 1B, 2.
Aerosoli (dio 2.3.) 1.,2,3.
Zapaljive te¢nosti (dio 1.,2,3.
2.6.)
Zapaljive ¢vrste supstance | 1., 2.
(dio 2.7.)
Drzati dalje od izvora
toplote/ varnica/ Samoreagujuce supstance | Tipovi A, B, C, D,
P210 otvorenog plamena/ | i smjeSe (dio 2.8.) E,F
vruéih povrsina. -
Zabranjeno pusenje. | Piroforne te¢nosti (dio 1.
2.9)
Piroforne ¢vrste supstance | 1.
(dio 2.10.)
Oksidujuce te¢nosti (dio 1.,2,3.
2.13)
Oksidujuce ¢vrste 1.,2,3.
supstance (dio 2.14.)
Organski peroksidi (dio Tipovi A, B, C, D,
2.15.) E,F
Desenzibilni eksplozivi 1.,2,3,4,;
(dio 2.17.)
Ne prskati na Zapaljivi aerosoli
P211 otvoreni plamen ili |\ 500 “5io 5 pio 2.3) L2
drugi izvor paljenja.
P212 Izbjegavati Desenzibilni eksplozivi 1.,2,3.,4.
zagrijavanje u (dio 2.17.)
zatvorenom prostoru
ili smanjenje udjela
desenzibilnog
agensa.
Oksiduju¢i gasovi 1
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.4)
Drzati/ uvati dalje od | Oksidujuce te¢nosti
P220 odjece | drugih (Prilog 1, Dio 2 Dio 2.13) 123
zapaljivih materijala. -
Oksidujuce ¢vrste
supstance i smjese
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.14) 12,3
., Oksidujuce te¢nosti
Preduzetlvmjerg (Prilog 1, Dio 2.13.) 1,2,3
predostroznosti da se . -
p291 iZbieane miesanic sa Naznaciti inkompatibilne
| ? ° M) | Oksidujuce ¢Evrste materijale.
zapta J.'.V'Ir.n o supstance i smjese 1,2,3
materjalimay... (Prilog 1, Dio 2 Dio 2.14)
Zapaljivi gasovi (dio 2.2.) Piroforni gas —ako se isticanje oznake
p292 Ne dozvoliti kontakt upozorenja smatra potrebnim

sa vazduhom.

Piroforne te¢nosti (dio
2.9.)

1.




Obavijestenje o

Oznaka merama Klasa opasnosti Kategorlja Uslov za primjenu
predostroznosti - opasnosti
prevencija
Piroforne €vrste supstance | 1.
(dio 2.10.)
Supstance i smjeSe koje u
- kontaktu sa vodom P o
Spreciti kontakt sa : I, Ako se isticanje obavjeStenja o
p223 vodom. oslobadaju zapaljive 1.2 opashosti smatra potrebnim
gasove
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.12)
Eksplozivi (dio 2.1.) Podrazredi 1.1., | Proizvodaé/dobavlja¢ navodi
1.2.,1.3,15. odgovarajuci materijal.
—za supstance i smjeSe koje su
nakvasene, razrijedene,
- < rastoplijene ili suspendovane
P230 Egzat' nakvaseno flegmatizatorom kako bi se
suzbila njihova eksplozivna
svojstva
Desenzibilni eksplozivi 1.,2,3.,4. Proizvodaé¢/dobavlja¢ navodi
(dio 2.17.) odgovarajuci materijal
Samozapaljive te€nosti 1
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.9)
Proizvodac¢/dobavlja¢ navodi
Samozapaljive Evrste odgovarajucu te¢nost ili gas ako
supstance i_smjeé_e 1. “inertni gas” nije prikladan.
b3l Rukovati | skladistiti | (711109 1, Dio 2 Dio 2.10)
pod inertnim gasom. Supstance i smjese koje u -ako supstanca ili smjeSa lako
kontaktu sa vodom reaguju sa vlagom u vazduhu
gzlso(?\?edaju zapaljive 1.2.3 ...Proizvodaé/dobavlja¢ navodi
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.12) odgovarajuéi rastvor ili gas ako
sinertni gas” nije prikladan.
Supstance i smjeSe koje u
kontaktu sa vodom
p232 Zastititi od vlage. oslobadaju zapaljive 1,2,3
gasove
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.12)
Zapaljive te¢nosti (dio 1.,2,3 —ako je te€nost isparljiva i moze
2.6.) prouzrokovati eksplozivnu
atmosferu
Piroforne te¢nosti (dio 1.
2.9)
Piroforne €vrtse supstance | 1.
y (dio 2.10.)
Cuvati u dobro
P233 zatvorenom Desenzibilni eksplozivi 1.,2,3,4.
rezervoaru. (dio 2.17.) —ako je te€nost isparljiva i moze
prouzrokovati opasnu
Akutna toksi¢nost — 1.,2.,3 atmosferu;
inhalaciona (dio 3.1.)
Specifitna toksi¢nost za 3.
ciline organe —
jednokratna izloZzenost;
Iritacija disajnog trakta (dio
3.8.)
Specifitna toksi¢nost za 3.
ciline organe —
jednokratna izloZzenost;
narkoticki efekti (dio 3.8.)
p234 Cuvati samo u Eksplozivi (Prilog 1, Dio 2 | Podklasa 1.1.,
originalnoj ambalazi. | Dio 2.1) 1,2,1.3,1.4,1,5.




Obavijestenje o

Oznaka merama Klasa opasnosti Kategorlja Uslov za primjenu
predostroznosti - opasnosti
prevencija
Samoreaktivhe supstance Tip
i smjesSe
(Prilog 1 Dio 2 Dio 2.8) AB,C.D.EF
Organski peroksidi Tip
Prilog 1, Dio 2 Dio 2.15 A/B,C,DEF
(Prilog
Korozivno za metale 1
(Prilog 1 Dio 2 Dio 2.16) '
. . . Za zapaljive te€nosti kategorije 1
(Z:r’?lgljlvf gai% ngs[t)lio 2.6) 1,2,3 i ostale zapaljive te€nosti koje
9% ' mogu izazvati eksploziju
?:;}Zgiaktlvne supstance Tip Moze se izostaviti ako se P411
: h ’ A, B, C,D, E, F | nalazi na etiketi
P235 Cuvati na hladnom, | (Prilog 1, Dio 2 Dio 2.8)
Samozagrllava!ucfe MozZe se izostaviti ako se P413
supstance i smjese 1,2 nalazi na etiketi
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.11)
Organski peroksidi Tip Moze se izostaviti ako se P411
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.15) A, B, C, D, E, F | nalazi na etiketi
Eksplozivi Podklasa 1.1, - ako je eksploziv elektrostaticki
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.1) 1.2,1.3,1.4,1.5 | osjetljiv
Zapaljive tecnosti 123 - ako je proizvod isparljiv i
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.6) e isparenja stvaraju opasnu
Uzemljeni/ atmosferu.
P240 pricvrSéeni kontejner
i oprema za Zapaljive Cvrste supstance 12 - ako je materijal koji se pretace
pretakanje. (Prilog 1, Dio 2 Dio 2.7) ’ elektrostaticki osjetljiv.
Samoreagujuce supstance
:Dsimjzeze (Prilog 1, Dio 2 Tipovi A, B, C, D, | -ako u elektrostaticki osjetljivi i
02.8) E,F stvaraju opasnu atmosferu
Organski peroksidi
-ako je te€nost isparljiva i moze
prouzrokovati eksplozivnu
atmosferu;
Zapaliive teénosti -tekst iz kosih crta se moze
(PrFi)IoJ 1, Dio 2 Dio 2.6) 1,23 iskoristiti za navodenje
9+ ' specificne elektrricne,
Koristiti opremu koja ventilacione, rastvjetne ili druge
ne moe da izazove ggr%rcgraako je potrebno i kako
p2a1 eksploziju - 9
SLenktH:;F;rjema/ -ako je tec€nost isparljiva i moze
riac) prouzrokovati eksplozivnu
rasvijeta... atmosferu:
Zapaljive Evrste supstance -tekst iz kosih crta se moze
i smjese 1,2 iskoristiti za navodenje
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.7) specificne elektrricne,
ventilacione, rasvjetne ili druge
opreme ako je potrebno i kako
odgovara
-ako je te€nost isparljiva i moze
prouzrokovati eksploziju i ako je
P42 Koristiti iskljucivo alat | Zapaljive te€nosti 123 minimalna energija paljenja niska
koji ne varnici. (Prilog 1, Dio 2 Dio 2.6) e ( za supstance i smjese kod kojih
je energija paljenja <0,1 mJ, npr
ugljen disulfide)
p243 Preduzeti mjere Zapaljive te€nosti 1,23 -ako je te€nost isparljiva i moze

predostroznosti da ne

(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.6)

prouzrokovati eksploziju




Obavijestenje o
mjerama
predostroznosti -
prevencija

Kategorija

Oznaka -
opasnosti

Klasa opasnosti Uslov za primjenu

dode do stvaranja
stati¢kog elektriciteta.

Odrzavati redukcione
ventile tako da ne Oksidujuc¢i gasovi

budu kontaminirati (Prilog 1, Dio 2 Dio 2.4)
mastima i uljima.

p244

-ako je eksploziv mehanicni
Ne izlagati drobljenju/ | Eksplozivi Podklasa 1.1, osjetljiv;

potresu/.../ trenju. (Prilog 1, Dio 2 Dio 2.1) 1.2,13,14,15 | ... Naznaditi vrstu grubog
rukovanja.

P250

Kontejneri pod
pritiskom: Ne

p251 probadati/ probijati
niti paliti, ¢ak ni kad
su iskorisceni.

Zapaljivi aerosoli

(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.3) L2

Akutna toksi¢nost -
inhalaciona 1,2
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.1)

Specifi¢na toksi¢nost za
ciljni organ - jednokratna

S 1,2 o s
izloZzenost Naznaditi odgovarajuce uslove.
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.8)

Ne udisati prasinu/ Specifi¢na toksi¢nost za

P260 dim/ gas/ maglu/ ciljni organ - viSekratna 19

paru/ sprej. izlozenost ’
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.9)
Korozivno ostec¢enje koze

. : ; 1A, 1B, 1C

(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.2) Naznaciti da se ne udisSu prasina
Toksinost po reprodukciju ili m?gla ako gestlcet pra3|n$|ill
- efekti na ili preko Dodatna kmar.gvz,a r:.ogu a nastanu prifikom
laktacije kategorija oriscenja.

(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.7)

Akutna toksi¢nost -
inhalaciona 3,4
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.1)

Senzibilizacija
respiratornih organa 1,1A,1B
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.4)

Senzibilizacija koze

(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.4) L1A1B

moze se izostaviti ako se P260
nalazi na etiketi;
Naznaciti odgovarajuce uslove.

Izbjegavati udisanje
P261 prasine/ dima/ gasa/
magle/ pare/ spreja.

Specifi¢na toksi¢nost za
ciljni organ - jednokratna
izloZenost; iritacija 3
respiratornih organa

(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.8)

Specifi¢na toksi¢nost za
ciljni organ - jednokratna
izloZzenost; narkoticko 3
dejstvo

(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.8)

Ne dozvoliti kontakt Akutna toksi¢nost -

P262 sa ocima, kozom ili dermalna 1,2
odje¢om. (Prilog 1, Dio 3 Dio 3.1)
Izbjegavati kontakt za | Toksi¢nost po reprodukciju Dodatna
P263 vrijeme trudnoce ili - efekti na ili preko Kategorija

dojenja. laktacije




Oznaka

Obavijestenje o
mjerama
predostroznosti -
prevencija

Klasa opasnosti

Kategorija
opasnosti

Uslov za primjenu

(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.7)

P264

Oprati ...detaljno
nakon rukovanja.

Akutna toksi¢nost -
peroralna
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.1)

1,2,3,4

Akutna toksi¢nost -
dermalna
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.1)

1,2

Korozivno ostec¢enje koze
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.2)

1A, 1B, 1C

Iritacija koze
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.2)

Iritacija oka
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.3)

Toksi€nost po reprodukciju
- efekti na ili preko
laktacije

(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.7)

Dodatna
kategorija

Specifi¢na toksi¢nost za
ciljni organ - jednokratna
ekspozicija

(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.8)

1,2

Specifi¢na toksi¢nost za
ciljni organ - viSekratna

izlozenost

(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.9)

da naznadi djelove tela koje
treba oprati nakon rukovanja.

P270

Ne jesti, ne piti i ne
pusiti prilikom
rukovanja ovim
proizvodom.

Akutna toksi¢nost -
peroralna
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.1)

1,234

Akutna toksi¢nost -
dermalna
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.1)

1,2

Toksi€nost po reprodukciju
- efekti na ili preko
laktacije

(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.7)

Dodatna
kategorija

Specifi¢na toksi¢nost za
ciljni organ - jednokratna
izlozenost

(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.8)

1,2

Specifi¢na toksi¢nost za
ciljni organ - viSekratna

izloZzenost

(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.9)

P271

Koristiti samo na
otvorenom ili u dobro
provjetrenom
prostoru.

Akutna toksi¢nost -
inhalaciona
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.1)

1,2,3,4

Specifi¢na toksi¢nost za
ciljni organ - jednokratna
izloZenost: iritacija
respiratornih organa
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.8)

Specifi¢na toksi¢nost za
ciljni organ - jednokratna
izloZzenost: narkoticko
dejstvo

..." Proizvodaé¢/ dobavlja¢ treba




Oznaka

Obavijestenje o
mjerama
predostroznosti -
prevencija

Klasa opasnosti

Kategorija
opasnosti

Uslov za primjenu

(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.8)

P272

Nije dozvoljeno nositi
kontaminirano radno
odijelo van radnog
mjesta.

Senzibilizacija koze
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.4)

P273

Izbjegavati
ispustanje/
oslobadanje u
Zivotnu sredinu.

Opasno po vodenu zivotnu
sredinu - akutna opasnost
po vodenu zivotnu sredinu
(Prilog 1, Dio 4. Dio 4.1)

Opasno po vodenu zivotnu
sredinu - hroni¢na
opasnost po vodenu
Zivotnu sredinu

(Prilog 1, Dio 4. Dio 4.1)

1,2,3,4

Opasno po ozonski
omotaé
(Prilog 1, Dio 5. Dio 5.1)

- ako to nije nacin koriSéenja.

P280

Nositi zastitne
rukavice/ zastitnu
odjec¢u/ zastitne
naocCare/ zastitu za
lice.

Eksplozivi (dio 2.1.)

Nestabilni
eksplozivi i
podklase 1.1.,
1.2.,13.,1.4,
1.5.

Zapaljivi gasovi (dio 2.2.)

Piroforni gasovi

Zapaljive te¢nosti (dio
2.6.)

1.,2,3.

Zapaljive ¢vrste supstance
(dio 2.7.)

1., 2.

Samoreagujuce supstance
i smjesSe (dio 2.8.)

Tipovi A, B, C, D,
E, F

Piroforne te¢nosti (dio
2.9)

1.

Piroforne €vrste supstance
(dio 2.10.)

Samozagrijavajuce
supstance i smjese (dio
2.11)

1., 2.

Supstance i smjeSe koje u
dodiru s vodom
oslobadaju zapaljive
gasove (dio 2.12.)

1.,2,3.

Oksidujuce te¢nosti (dio
2.13)

Oksidujuce ¢&vrste
supstance (dio 2.14.)

Proizvodaé/ dobavlja¢ treba da
naznadi vrstu zastitne opreme.

Organski peroksidi (dio
2.15)

Tipovi A, B, C, D,
E, F

Desenzibilni eksplozivi 1.,2,3.,4.

(dio 2.17.)

Akutna toksi¢nost — 1.,2,3,4. —navesti zastitne
dermalna (dio 3.1.) rukavice/odjecu.

Proizvodac/dobavlja¢ moze po
potrebi dodatno navesti vrstu
opreme.




Obavijestenje o

Oznaka merama Klasa opasnosti Kategorlja Uslov za primjenu
predostroznosti - opasnosti
prevencija
Nagrizanje koze (dio 3.2.) | 1.A,1.B,1.C —navesti zastitne
rukavice/odjecu i za$titu za
ociflice.
Proizvodac¢/dobavlja¢ moze po
potrebi dodatno navesti vrstu
opreme.
Iritacija koZe (dio 3.2.) 2. — navesti zastitne rukavice.
— — - Proizvodac/dobavljaé moze po
Izazivanje preosijetljivosti 1.,1A, 1B potrebi dodatno navesti vrstu
koze (dio 3.4.) opreme.
Teska povreda oka (dio 1. — navesti zastitu za oci/lice.
3.3) Proizvodac¢/dobavlja¢ moze po
potrebi dodatno navesti vrstu
opreme.
Iritacija oka (dio 3.3.) 2.
Mutageni efekat na polne | 1.A, 1.B, 2. Proizvodac¢/dobavlja¢ navodi
¢elije (dio 3.5.) odgovarajucu vrstu liéne zastitne
opreme.
Karcinogenost (dio 3.6.) 1.A,1.B,2.
Reproduktivna toksi¢nost | 1.A, 1.B, 2.
(dio 3.7.)
Eksplozivi Nestabilan
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.1) eksploziv
Mutagenost germinativnih
Koristiti potrebnu (':ell_]a . . 1A, 1B, 2
P28l inu zadting (Prilog 1, Dio 3 Dio 3.5)
opremu. :
Ka(cmogen_ost _ 1A, 1B, 2
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.6)
Toksi¢nost po reprodukciju
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.7) 1A, 18,2
Nositi rukavice koje
p282 Stite od hladnoce/ Gasovi pod pritiskom Rashladeni te¢ni
zastitu za lice/ zastitu | (Prilog 1, Dio 2 Dio 2.5) gas
za oCi.
Oksidujuce te¢nosti 1
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.13)
P283 Nositi odje¢u otpornu
na plamen/ vatru. Oksidujuce ¢vrste
supstance i smej$e 1
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.14)
Akutna toksi¢nost - -tekst iz zagrade moze se
inhalaciona 1,2 iskoristiti ako se za hemikaliju
(U slucaju (Prilog 1, Dio 3 Dio 3.1) koja se upotrebljava obezbijede
neadekvatne dodatne informacije kojima se
P284 ventilacije) nositi objasnjava koja bi vrsta
opremu za zastitu Akutna toksicnost — ventilacije bila adekvatna.
respiratornih organa. | inhalaciona (Prilog 1, Dio 1.1.A 1B
3 Dio 3.4) Proizvodaé/ dobavlja¢ treba da
naznadi vrstu zastitne opreme.
U slu€aju
neadek\_(atne . Sen;lblllzaplja Proizvodaé/ dobavlja¢ treba da
P285 ventilacije nositi respiratornih organa 1 naznadi vrstu opreme
opremu za zastitu (Prilog 1, Dio 3 Dio 3.4) P ’
respiratornih organa.
P231+P232 Rukovati i skladistiti Supstance i smjeSe koje u 1,2,3 -ako supstanca ili smjeSa lako




Obavijestenje o
Oznaka merama Klasa opasnosti Kategorlja Uslov za primjenu
predostroznosti - opasnosti
prevencija
pod inertnim gasom. | kontaktu sa vodom reaguje sa vlagom u vazduhu.
Zastititi od vlage. oslobadaju zapaljive proizvodac/dobavlja¢ navodi
gasove odgovarajucu tecnost ili gas ako
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.12) “inertni gas” nije prikladan.
Samozapaljive te€nosti 1
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.9) ...proizvodac/dobavlja¢  navodi
Samozapaljive &vrste odgovarajucu tec¢nost ili gas ako
supstance (Prilog 1, Dio 2 1. “inertni gas” nije prikladan.
Dio 2.10)

Tabela 3. ObavjeStenja o mjerama predostroznosti — reagovanje

Oznaka

Obavjestenje o mjerama
predostroznosti

Klasa opasnosti

Kategorija

. Uslov za primjenu
opasnosti

P301

Ako se proguta:

Akutna toksi¢nost — oralna
(dio3.1.)

1.,2,3,4.

Iritacija koze (dio 3.2.) 1,

1A 1B,1C

Opasnost od aspiracije (dio | 1.

3.10.)

P302

Ako dospije na kozu:

Piroforne te¢nosti (dio 2.9.) | 1.

Piroforne ¢vrste supstance | 1.

(dio0 2.10.)

Supstance i smjeS$e koje u
dodiru s vodom oslobadaju
zapaljive gasove (dioak
2.12))

1,2

Akutna toksi¢nost —
dermalna (dio 3.1.)

1.,2,3,4.

Iritacija koze (dio 3.2.) 2.

Izazivanje preosjetljivosti 1,

koze (dio3.4.)

1A 1B

P303

Ako dospije na kozu (ili
na kosu):

Zapaljive te¢nosti
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.6)

1,2,3

Korozivno osteéenje koze
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.2)

1A, 1B, 1C

P304

Ako se udise:

Akutna toksi¢nost -
inhalaciona
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.1)

1,2,3,4

Korozivno osteéenje koze
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.2)

1A, 1B, 1C

Senzibilizacija respiratornih
organa
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.4)

Specifi¢na toksi¢nost za
ciljni organ - jednokratna
izloZzenost; iritacija
respiratornih organa
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.8)

Specifi¢na toksi¢nost za
cilini organ - jednokratna
izloZzenost; narkoti¢ko
dejstvo




Oznaka

Obavjestenje o mjerama
predostroznosti

Klasa opasnosti

Kategorija
opashosti

Uslov za primjenu

(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.8)

P305

Ako dospije u oci:

Korozivno osteéenje koze
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.2)

1A, 1B, 1C

Teska oStecenja oka/
iritacija oka
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.3)

Iritacija oka
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.3)

P306

Ako dospije na odjecu:

Oksidujuce te¢nosti
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.13)

Oksidujuce ¢Evrste
supstance i smjese
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.14)

P307

Ako dode do izlaganja:

Specificna toksi¢nost za
ciljni organ - jednokratna
izloZzenost

(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.8)

P308

Ako dode do izlaganja ili
se sumnja da je doslo
do izlaganja:

Mutagenost germinativnih
celija
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.5)

1A, 1B, 2

Karcinogenost
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.6)

1A, 1B, 2

Reproduktivna toksi¢nost
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.7)

1A, 1B, 2

Toksi¢nost po reprodukciju
- efekti na ili preko laktacije
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.7)

Dodatna
kategorija

P309

Ako dode do izlaganja ili
ako se ne osjecate
dobro:

Specifi¢na toksi¢nost za
ciljni organ - jednokratna
izlozenost

(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.8)

P310

Obratiti se ljekaru.

Akutna toksi¢nost -
peroralna
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.1)

1,23

Akutna toksi¢nost -
dermalna
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.1)

1,2

Akutna toksi¢nost -
inhalaciona
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.1)

1,2

Korozivno ostecenje koze
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.2)

1A, 1B, 1C

Tesko ostecenje oka/
iritacija oka
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.3)

Opasnost od aspiracije
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.10)

P311

Obratiti se ljekaru.

Akutna toksi¢nost -
inhalaciona
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.1)

Senzibilizacija respiratornih
organa
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.4)

Specifi¢na toksi¢nost za

1,2




Oznaka

Obavjestenje o mjerama
predostroznosti

Klasa opasnosti

Kategorija
opashosti

Uslov za primjenu

ciljni organ - jednokratna
izloZzenost
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.8)

P312

Obratiti se ljekaru, ako
se ne osjecate dobro.

Akutna toksi¢nost -
peroralna
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.1)

Akutna toksi¢nost -
dermalna
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.1)

3,4

Akutna toksi¢nost -
inhalaciona
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.1)

Specificna toksi¢nost za
ciljni organ - jednokratna
izlozenost; iritacija
respiratornih organa
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.8)

Specifi¢na toksi¢nost za
ciljni organ - jednokratna
izloZzenost; narkoticko
dejstvo

(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.8)

Proizvodac/dobavlja¢
navodi odgovarajuci izvor
savjeta ljekara.

P313

Potraziti medicinski
savjet/misljenje.

Iritacija koze
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.2)

2,3

Iritacija oka
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.3)

Senzibilizacija koze
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.4)

Mutagenost germinativnih
celija
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.5)

1A, 1B, 2

Karcinogenost
(Prilog 1 Dio 3 Dio 3.6)

1A, 1B, 2

Toksiénost po reprodukciju
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.7)

1A, 1B, 2

Toksi€nost po reprodukciju
- efekti na ili preko laktacije
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.7)

Dodatna
kategorija

P314

Potraziti medicinski
savjet/ misljenje, ako se
ne osjecate dobro.

Specifi¢na toksi¢nost za
ciljni organ - viekratna
izloZzenost

(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.9)

1,2

P315

Hitno potraziti
medicinski savjet/
misljenje.

Gasovi pod pritiskom
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.5)

Rashladeni te¢ni
gas

P320

Specifi¢an tretman je
hitan

(vidjeti "..." na ovoj
etiketi).

Akutna toksi¢nost -
inhalaciona
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.1)

1,2

Naznaciti dodatna
uputstva za prvu pomoc.
-ukoliko treba hitno
primjeniti antidot.

P321

Specifi¢an tretman
(vidjeti "..." na ovoj
etiketi).

Akutna toksi¢nost - oralna
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.1)

1,2,3

Naznaciti dodatna
uputstva za prvu pomoc.
-ukoliko treba hitno
primjeniti antidot.

Akutna toksi¢nost -
dermalna (Prilog 1, Dio 3
Dio 3.1)

1,234




Oznaka

Obavjestenje o mjerama
predostroznosti

Klasa opasnosti

Kategorija
opashosti

Uslov za primjenu

Supstance i smjeSe koje u
dodiru sa vodom
oslobadaju zapaljive
gasove (Prilog 1, Dio 3 Dio
2.124)

Senzibilizacija koze
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.4)

1,1A1B

Iritacija koze
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.2)

P322

Specificne mjere
(vidjeti "..." na ovoj
etiketi).

Akutna toksic¢nost -
dermalna
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.1)

1,2

..." Naznaciti dodatna
uputstva za prvu pomoc.
- ukoliko se preporucuju
hitne mjere kao $to je
npr. specificno sredstvo
za neutralizaciju.

Akutna toksi¢nost -
dermalna
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.1)

3,4

..." Naznaciti dodatna
uputstva za prvu pomo¢.
- ukoliko se preporucuju
hitne mjere kao $to je
npr. specifi¢éno sredstvo
za neutralizaciju.

P330

Isprati usta.

Akutna toksi¢nost -
peroralna
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.1)

1,2,3,4

Korozivno ostecenje koze
(Prilog 1 Dio 3 Dio 3.2)

1A, 1B, 1C

P331

Ne izazivati povracanje.

Korozivno ostecenje koze
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.2)

1A, 1B, 1C

Opasnost od aspiracije
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.10)

P332

U slucaju iritacije koze:

Iritacija koze (dio 3.2.)

P333

Ako dode do iritacije
koze ili osipa:

Senzibilizacija koze
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.4)

P334

Potopiti u hladnu vodu/
umotati u vlazne zavoje.

Samozapaljive te€nosti
(Prilog 1, Dio 3 Dio 2.9)

Samozapaljive ¢vrste
supstance i smjese
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.10)

Tekst iza kose crte
koristitiza samozapaljive
te€nosti i Cvrste
supstance

Supstance i smjeSe koje u
kontaktu sa vodom
oslobadaju zapaljive
gasove

(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.12)

1,2

Upotrijebiti samo “potopiti
u hladnu vodu”. Tekst iza
kose crte ne koristiti.

P335

Odstraniti Cestice sa
koze.

Samozapaljive Cvrste
supstance i smjese
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.10)

Supstance i smjese koje u
kontaktu sa vodom
oslobadaju zapaljive
gasove

(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.12)

1,2

P336

Otopiti smrznute djelove
mlakom vodom. Ne trljati
povrijedene povrsine.

Gasovi pod pritiskom
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.5)

Rashladeni te¢ni
gas

P337

Ako iritacija oka ne
prolazi:

Iritacija oka
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.3)




Oznaka Oba\gfeséggjtfocz)r:g{seﬁrama Klasa opasnosti l;g;i%cggs Uslov za primjenu
Korozivno ostecenje koze
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.2) 1A, 18, 1C
Ukloniti kontaktna
sociva, ukoliko postoje i | TeSko oStec¢enje oka/
P338 ukoliko je to moguce iritacija oka 1
uciniti. Nastaviti sa (Prilog 1, Dio 3 Dio 3.3)
ispiranjem.
Iritacija oka 5
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.3)
Akutna toksi¢nost -
inhalaciona 1,2,3,4
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.1)
Korozivno ostecenje koze
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.2) 1A,1B, 1€
nggeijzgv\:gi?jim osobu Specifi¢na toksi¢nost za
A ciljni organ - jednokratna
P340 o(l:j)ezb|]ed|t| dlavsg Koii izlozenost; iritacija 3
o maratu 3.0 ozaju koji respiratornih organa
ne ometa disanje. (Prilog 1, Dio 3 Dio 3.8)
Specifi¢na toksi¢nost za
ciljni organ - jednokratna
izlozenost; narkoti¢ko 3
dejstvo
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.8)
Ukoliko je disanje
otezano, izneti osobu na Senzibilizacija respiratornih
P341 svijez ‘\_/az‘d‘uh ! organa 1
obezbijediti da se (Prilog 1, Dio 3 Dio 3.4)
odmara u polozaju koji 95 ’
ne ometa disanje.
. . . | Senzibilizacija respiratornih
p342 Qiléz r?lij.ecate smetnje pri organa 1
Ju: (Prilog 1, Dio 3 Dio 3.4)
Pazljivo oprati sa puno | Akutna toksicnost -
P350 sa dna i \f)ode P dermalna 1,2
P . (Prilog 1 Dio 3 Dio 3.1)
Korozivno ostec¢enje koze
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.2) 1A, 18, 1€
Pazljivo ispirati vodom Tesko ostecenje oka/
P351 . . iritacija oka 1
nekoliko minuta. (Prilog 1, Dio 3 Dio 3.3)
Iritacija oka 2
(Prilog 1 Dio 3 Dio 3.3)
Akutna toksi¢nost -
dermalna 3,4
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.1)
P352 \c/>0pdr:u sapuno sapunai | i cia koze )
’ (Prilog 1 Dio 3 Dio 3.2)
Senzibilizacija koze 1
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.4)
Zapaljive te€nosti 123 Tekst iza kose crte
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.6) e stavlja se ukoliko
Isprati kozu vodom/ proizvodac/dobavlja¢
P353 istuSirati se Smatra da je
: Korozivno ostecenje koze L)€
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.2) 1A, 1B, 1C odgovarajuéi iz
' ’ specificnu hemikaliju.
P360 Hitno isprati Oksidujuce te¢nosti 1

kontaminiranu odjecu i

(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.13)




Oznaka

Obavjestenje o mjerama
predostroznosti

Klasa opasnosti

Kategorija
opashosti

Uslov za primjenu

kozu sa dosta vode prije
skidanja odjece.

Oksidujuce ¢Evrste
supstance i smjese
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.14)

P361

Hitno ukloniti/ skinuti svu
kontaminiranu odjec¢u.

Zapaljive te€nosti
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.6)

1,2,3

Akutna toksic¢nost -
dermalna
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.1)

1,23

Korozivno ostecenje koze
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.2)

1A, 1B, 1C

P362

Skinuti kontaminiranu
odjecu i oprati je prije
ponovne upotrebe.

Iritacija koze
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.2)

P363

Oprati kontaminiranu
odjecu prije ponovne
upotrebe.

Akutna toksi¢nost -
dermalna
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.1)

1,2,3

Akutna toksi¢nost -
dermalna
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.1)

Korozivno ostecenje koze
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.2)

1A, 1B, 1C

Senzibilizacija koze
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.4)

P370

U slucaju pozara:

Eksplozivi (dio 2.1.)

Nestabilni
eksplozivi i
podrazredi 1.1.,
1.2.,1.3,1.4.,
1.5.

Oksidujuc¢i gasovi (dio 2.4.)

Zapaljive te¢nosti (dio 2.6.)

Zapaljive Evrste supstance
(dio 2.7.)

Samoreagujuce suostance
i smjese (dio 2.8.)

Tipovi A, B, C, D,
E,F

Piroforne te¢nosti (dio 2.9.)

Piroforne ¢vrste supstance
(dio 2.10.)

Supstance i smjese koje u
dodiru s vodom oslobadaju
zapaljive gasove (dio 2.12.)

Oksidujuce te¢nosti (dio
2.13)

Oksidujuce ¢vrste
supstance (dio 2.14.)

Organski peroksidi (dio
2.15))

Tipovi A, B, C, D,
E, F

Desenzibilni eksplozivi
(dio 2.17.)

1.,2,3.

P371

U slu€aju velikog pozara
i velikih koli¢ina:

Oksidujuce te¢nosti (dio
2.13))

Oksidujuce ¢évrste
supstance (dio 2.14.)




Oznaka Obavjestenje 0 mjerama Klasa opasnosti Kategorua_l Uslov za primjenu
predostroznosti opasnosti
Desenzibilni eksplozivi (dio | 4.
2.17)
Nestabilan ’ -
- L - osim ako su eksplozivi
Eksplozivi eksploziv i 1.4: municiia i niene
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.1) Podilasa 1.1, |, onent‘e |
12,1.3,1.4,15 p :
p372 Rizik od eksplozije. Samoreagujuée supstance
i smjeSe (Prilog 1, Dio 2 Tip A
Dio 2.8)
Organski peroksidi (Prilog .
1, Dio 2 Dio 2.15) Tip A
Nestabilan
eksploziv i
Podklasa 1.1,
Eksplozivi 1.2,13,14,15
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.1) Osim eksploziva iz
podklase 1.4  (grupe
Podklasa 1.4 | | smpatibilnosti ) u
transportnoj ambalazi
Ne gasiti pozar kada s
P373 . . Samoreagujuce supstance
zahvati eksplozive. i smjese (Prilog 1, Dio 2 Tip A
Dio 2.8)
Organski peroksidi (Prilog )
1, Dio 2 Dio 2.15) Tip A
za eksplozive iz podklase
Eksplozivi (Prilog 1, Dio 2 1.4 (grupe
Dio 2.1) Podklasa 1.4 | mpatibilnosti ) u
transportnoj ambalazi
Eksplozivi (dio 2.1.) Podklasa 1.4. —za eksplozive iz
podklase 1.4. (grupe
Samoreaguuce supstance i TipB kompatibilnosti S) u
smjeSe (dio 2.8.) transportnoj ambalazi
Oksidujuce tecnosti (dio 1.
2.13)
Gasiti pozar iz daljine
P375 zbog rizika od
eksplozije.
Oksidujuce ¢évrste 1.
supstance (dio2.14.)
Organski peroksidi (dio TipB
2.15)
Desenzibilni eksplozivi (dio | 1., 2., 3., 4.
2.17)
Zaustaviti curenje, ako Oksidujuéi gasovi
P376 je tomoguce ucinitina | 540 “pio 2 pio 2.4) 1
bezbjedan nadin.
Pozar zbog curenja Zapaljivi gasovi (dio 2.2.) [ 1.A,/1.B,2.
p377 gasa: ne gasiti ako nije
moguce sa sigurno$céu
zaustaviti curenje.
Z;F’Ia'j“’le tg.‘v’”gstt)‘. ”6 1,23 Proizvoda¢/ dobavljac
(Prilog 1, Dio 0 2.6) treba da naznadi
pP378 Koristiti ... za gaSenje. Zapaljive &vrste supstance odgo;{srajuc? sLedstvc?
i smjese 1,2 - ukoliko upotreba vode

(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.7)

povecava rizik.




Oznaka

Obavjestenje o mjerama
predostroznosti

Klasa opasnosti

Kategorija
opashosti

Uslov za primjenu

Samoreaktivne supstance i
smjesSe
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.8)

TipA B, C, D, E,
F

Samozapaljive te€nosti
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.9)

Samozapaljive Evrste
supstance i smjese
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.10)

Supstance i smjeSe koje u
kontaktu sa vodom
oslobadaju zapaljive
gasove

(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.12)

1,2,3

Oksidujuce te¢nosti
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.13)

1,23

Oksidujuce ¢évrste
supstance i smjese
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.14)

1,23

Organski peroksidi (Prilog
1, Dio 2 Dio 2.15)

Tipovi B, C, D, E,
F

P380

Evakuisati oblast.

Eksplozivi (dio 2.1.)

Nestabilni
eksplozivi i
podklase 1.1.,
1.2.,1.3,1.4.,
1.5.

Samoreagujuce supstance
i smjese (dio 2.8.)

Tipovi A, B

Oksidujuce te¢nosti (dio
2.13))

Oksidujuce &vrste
supstance (dio 2.14.)

Organski peroksidi (dio
2.15.)

Tipovi A, B

Desenzibilni eksplozivi (dio
2.17)

1.,2,3,4.

P381

U slucaju curenja
ukloniti sve izvore
paljenja.

Zapaljivi gasovi (dio 2.2.)

1A, 1B, 2.

P390

Sakupiti/ ukloniti prosuti
sadrZaj radi
sprijeCavanja materijalne
Stete.

Supstance i smjese
korozivne za metale
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.16)

P391

Sakupiti prosuti sadrzaj.

Opasno po vodenu zivotnu
sredinu - akutna opasnost
po vodenu zZivotnu sredinu
(Prilog 1, Dio 4. Dio 4.1)

Opasno po vodenu Zivotnu
sredinu - hroniéna
opasnost po vodenu
Zivotnu sredinu

(Prilog 1, Dio 4. Dio 4.1)

1,2

P301+P310

Ako se proguta: Hitno se
obratiti ljekaru.

Akutna toksi¢nost -
peroralna
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.1)

1,2,3

Opasnost od aspiracije
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.10)




Oznaka Obavjestenje 0 mjerama Klasa opasnosti Kategorua_l Uslov za primjenu
predostroznosti opasnosti
AKO SE PROGUTA: u Akutna toksi¢nost — oralna | 4. ... Proizvodaé/dobavlja¢
slu€aju zdravstvenih (dio 3.1.) navodi odgovarajuci izvor
P301+P312 tegoba nazvati CENTAR hitnog doktorskog savjeta
ZA KONTROLU
OTROVANJA/doktora/...
Ako dospije na kozu:
Potopiti u hladnu vodu/ | Samozapaljive te€nosti
P302+P334 zamotati u vlazne (Prilog 1, Dio 2 Dio 2.9.) 1
zavoje.
Ako dospije na kozu: Akutna toksi¢nost -
P302+P350 Pazljivo oprati sa puno dermalna 1,2
sapuna i vode. (Prilog 1, Dio 3 Dio 3.1)
Akutna toksi¢nost -
dermalna 3,4
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.1)
Ako dospije na kozu:
P302+P352 Oprati sa puno sapunai | Iritacija koze 5
vode. (Prilog 1, Dio 3 Dio 3.2)
Senzibilizacija koze 1
(Prilog 1 Dio 3 Dio 3.4)
Akutna toksi¢nost -
inhalaciona 1,2,3,4
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.1)
Korozivno ostecenje koze
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.2) 1A.1B,1C
Ako se udiSe: Izneti
povrijedenu osobu na Specifi¢na toksi¢nost za
svijez vazduh i ciljni organ - jednokratna
P304+P340 obezbijediti da se izlozenost; iritacija 3
odmara u polozaju koji respiratornih organa
ne ometa disanje. (Prilog 1, Dio 3 Dio 3.8)
Specifi¢na toksi¢nost za
ciljni organ - jednokratna
izlozenost; narkoti¢ko 3
dejstvo
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.8)
Ako se udiSe: Ukoliko je
disanje otezano, izneti
povrijedenu osobu na Senzibilizacija respiratornih
P304+P341 svijez vazduh i organa 1
obezbijediti da se (Prilog 1, Dio 3 Dio 3.4)
odmara u polozaju koji
ne ometa disanje.
- . Oksidujuce te¢nosti
Ako dospije na odjecu: : . ) 1
Hitno isprati (Prilog 1, Dio 2 Dio 2.13)
P306+P360 Eotltamlrgrar:u odéecu i Oksidujuce &vrste
ck)fju sa c;f avode prije supstance i smjese 1
skidanja odjece. (Prilog 1, Dio 2 Dio 2.14)
Specifi¢na toksi¢nost za
P307+P311 Ako dng do izlaganja: FI|]I’IJ organ - jednokratna 1
Pozvati ljekara. izloZzenost
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.8)
Mutagenost germinativnih
celija 1A, 1B, 2
Ako dode do izlaganjaiili | (Prilog 1, Dio 3 Dio 3.5)
se sumnja da je doslo
P308+P313 do izlaganja: Potraziti Karcinogenost 1A 1B 2
medicinski savjet/ (Prilog 1, Dio 3 Dio 3.6) T
misljenje. = -
Toksi€nost po reprodukciju 1A, 1B, 2

(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.7)




Oznaka Obavjestenje 0 mjerama Klasa opasnosti Kategorua_l Uslov za primjenu
predostroznosti opasnosti
Toksw_nost_ po reprodukcu_u Dodatna
- efekti na ili preko laktacije kateqoriia
(Prilog 1, Dio 3 Dio 3.7) gory
. ._ .. | Specificna toksi¢nost za
Ako dode do izlaganjaiili | ~.t. = )
P309+P311 se ne osjecate dobro: .C”Jn.' organ - jednokratna 2
Pozvati ljekara izlozenost
’ (Prilog 1, Dio 3 Dio 3.8)
Ako dode do Iritacije -moze se ispustiti ko se
P332+P313 koZe: PotraZiti IrtacijakoZze 2 P333+P312 nalazi na
medicinski savjet/ (Prilog 1, Dio 3 Dio 3.2) etiketi
mislienje.
Ako dode do iritacije
koze ili osipa: Potraziti Korozivno ostecenje koze
P333+P313 medicinski (Prilog 1, Dio 3 Dio 3.4) 1
savjet/misljienje.
Zamrznute djelove
odmrznuti mlakom
vodom,ne trljati [ Gasovi pod pritiskom Ohladeni te¢ni
P336+P315 osteceno mjesto. Hitno | (Prilog 1, Dio 2 Dio 2.5) gas
zatraziti  savjet/pomoé
liekara.
Ako iritacija oka ne
prolazi: potraziti Iritacija oka
P337+P313 medicinski savjet/ (Prilog 1, Dio 3 Dio 3.3) 2
misljenje.
Ako osjecate smjetnje Senzibilizacija respiratornih
P342+P311 pri disanju: pozvati organa 1
liekara. (Prilog 1, Dio 3 Dio 3.4)
U slucaju pozara:
Zaustaviti curenje, ako Oksidujuc¢i gasovi
P370+P376 je to moguce ucinitina | (Prilog 1, Dio 2 Dio 2.4) 1
bezbjedan nacin.
Zapaljive te€nosti 123
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.6) '
Zapaljive Evrste supstance
i smjesSe 1,2
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.7)
Samoreaktivne supstance i
smjeSe TipoviC, D, E, F
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.8)
Samozapaljive te€¢nosti 1
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.9) Proizvodac/ dobavlja¢
. . . treba da naznadi
U slu€aju pozara: Samozapaljive Cvrste S
P370+P378 Koristiti ... za gagenje. | supstance i smjese 1 odgolzl arajucet bsredstvdo.
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.10) - @Ko upotreba  vode
povecava rizik.
Supstance i smjese koje u
kontaktu sa vodom
oslobadaju zapaljive 1,2,3
gasove
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.12)
Oksidujuce te€nosti 123
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.13) e
Oksidujuce ¢évrste
supstance i smjese 1,2,3
(Prilog 1, Dio 2 Dio 2.14)
Organski peroksidi (Prilog Tipovi C,D.E i F

1, Dio 2 Dio 2.15)




Oznaka Obavjestenje 0 mjerama Klasa opasnosti Kategorua_l Uslov za primjenu
predostroznosti opasnosti
AKO SE PROGUTA: Ostecenje koze (Prilog 1
P301+P330+P331 isprati usta. NE izazivati | oo oot 9% | 1,1A 1B 1.C
- Dio 2, dio 3.2.)
povraéanje.

P302 + P335 + P334 U SLUCAJU DODIRA S - Tekst iz uglastih zagrada
KOZOM: izmesti S:rg?;:c?:?zr?\% vésetezPriIo 1 koristi se za
zaostale Cestice s koze. 1 FI)Dio 2 dio 2 ]J_O ) 9 ' samozapaljive Cvste
Uroniti u hladnu vodu [ili ' ’ " supstance i smjese.
omotati vlaznim
zavojem). Supstance i smjeSe koje u upotriiebiti -

. potrijebiti samo ,uroniti
dodiru sa vodom_ u hladnu vodu”. Tekst iz
oslobadaju zapaljive . 1.2. uglastih zagrada ne bi se
gasove (Prilog 1, Dio 2, dio trebao Koristiti
2.12) .

U SLUCAJU DODIRA S | Zapaljive te¢nosti (Prilog 1, . .
KOZOM (ili kosom): Dio 2, dio 2.6) 123 tekst iz uglastih zagrada
odmabh skinuti svu stavija se ako

P303+361+P353 zagadenu odjecu. Isprati | Korozivno oStecenje Fs):r?elazt\r/:?jzc'/e ril((jlgzz\r/\“i;
koZu vodom [ili koZe(Prilog 1, Dio 2, dio 1,1A1B,1C ra da Je prikiac

I specificnu hemikaliju.
tusiranjem]. 3.2)
Korozivno ostecenje koze
U slucaju dodira sa (Prilog 1, Dio 2, dio 3.2.) 11A1B1.C
oc€ima oprezno isprati
vodom nekoliko minuta. | Tesko oStecenje
P305+P351+P338 Ukloniti so¢iva ako ih oka/iritacija oka (Prilog 1, 1.
nosite i ako se lako Dio 2, dio 3.3.)
uklanjaju. Nastaviti
ispirati Iritacija oka (Prilog 1, Dio 2
2, dio 3.23.) :
U sluéaju pozara: Eksplozivi (dio 2.1.) Podklasal.4. —za eksplozive iz
evakuirati podrucje. podklase 1.4. (grupe
P370+P380+P375 Gasiti s vece udaljenosti | Desenzibilni eksplozivi (dio | 1., 2., 3. kompatibilnosti  S) u
zbog opasnosti od 2.17) transportnoj ambalazi.
eksplozije.
Ako dospije na odjecu:
Hitno isprati P, . .
P306+P360 kontaminiranu odjecu | Oksidujuce tecnost 1
< .. | (Prilog 1, Dio 2 Dio 2.13)
kozu sa dosta vode prije
skidanja odjece.
Nestabilni
Eksplozivi (Prilog 1, Dio 2 eksplozivi i
Dio 2.1) podklas 1.1.,
12,13, 15.
U slucaju pozara: o L
opasnost od eksplozije. Podklasa 1.4 cz)sa{(r;azsa;elkip(l orZL:VZ 2
P370+P372+P380+P373 | Evakuirati podrugje. NE Eom aﬁb”n'ost? S)pu
gasiti vatru kada plamen | Samoreagirajuce transp ortnoi ambalasi
zahvati eksplozive. supstance i smjese (Prilog Tip A portnoj
1, Dio 2 Dio 2.8)
Organski peroksidi (Prilog | -
1, Dio 2 Dio 2.15) Tip A
Samoregujuce
supstance i Tip B

P370+P380+P375+ (P378)

U sluc€aju pozara
evakuisati podrucje.
Gasiti sa vece
udaljenosti zbog
opasnosti od
eksplozije (za
gasenje koristiti...)

smjese(Prilog 1, Dio 2
Dio 2.8)

Organski peroksidi

Tekst iz zagrada koristiti ako
se vodom povecava rizik
Proizvodac/dobavlja¢ navodi
odgovarajuce sredstvo

P371 + P380 + P375

U sluaju velikog
pozara i velikih

(Prilog 1, Dio 2 Dio Tip B
2.15)
. Kategorija
Klasa opasnosti opasnosti
Oksidujuce te¢nosti | 1.
(dio 2.13.)




koli¢ina: evakuisati
podrucje. Gasiti s

Oksidujuce
supstance (dio 2.14.)

Cvrste | 1.

vece udaljenosti zbog
opasnosti od
eksplozije.

Desenzibilni eksplozivi | 4.
(dio 2.17.)

Tabela 4. ObavjeStenja o mjerama predostroznosti — skladiStenje

Obavjestenje o

Oznaka merama Klasa opasnosti Kategorija Uslov za primjenu
predostroZnosti - opasnosti
skladistenje
Eksplozivi (dio 2.1.) Nestabilni ... Proizvodac¢/dobavlja¢ navodi
eksplozivi i lokalne/regionalne/nacionalne/medunarodne propise,
podklase 1.1., po potrebi
P401 | Skiadistiti ... 12.,13.14,
1.5.
Desenzibilni eksplozivi | 1., 2., 3., 4.
(dio 2.17.)
Supstance i smjese
koje u kontaktu sa
pP402 Skladistiti na suvom vodorp oslobadaju 1,23
mestu. zapaljive gasove
(Prilog 1, Dio 2 Dio
2.12)
Zapaljivi gasovi (dio 1.A 1B, 2.
2.2)
Oksidujuci gasovi (dio | 1.
2.4)
Gasovi pod pritiskom Komprimovani
(dio 2.5.) gas
te€ni gas
Ohladeno tecni
gas
Rastvoreni gas
Skladistiti na mjestu gaep;aljlve te¢nosti (dio | 1., 2., 3.
P403 sa dobrom -
ventilacijom. Samoreagujuée Tipovi A, B, C,
supstance i smjese D,EF
(dio 2.8.)
Organski peroksidi (dio
2.15)
Akutna toksi¢nost — 1.,2,3
inhalaciona (dio 3.1.)
Specifi¢na toksi¢nost 3.
za ciljne organe —
jednokratna izloZzenost;
iritacija disajnog trakta
(dio 3.8.)
Specifi¢na toksi¢nost 3.
za ciljne organe —
jednokratna izloZzenost;
narkoticki efekti (dio
3.8)
p404 Skladistiti u zatvorenoj | Supstance i smjeSe 1,23

ambalazi.

koje u kontaktu sa




Oznaka

Obavijestenje o
mjerama
predostroznosti -
skladistenje

Klasa opasnosti

Kategorija
opashosti

Uslov za primjenu

vodom oslobadaju
zapaljive gasove
(Prilog 1, Dio 2 Dio
2.12)

P405

Skladistiti pod
kljuem.

Akutna toksicnost -
peroralna

(Prilog 1, Dio 3 Dio
3.1)

1,23

Akutna toksi¢nost -
dermalna

(Prilog 1, Dio 3 Dio
3.1)

1,2,3

Akutna toksi¢nost -
inhalaciona

(Prilog 1, Dio 3 Dio
3.1)

1,2,3

Korozivno ostecenje
koze

(Prilog 1, Dio 3 Dio
3.2)

1A, 1B, 1C

Mutagenost
germinativnih celija
(Prilog 1, Dio 3 Dio
3.5)

1A, 1B, 2

Kancerogenost
(Prilog 1, Dio 3 Dio
3.6)

1A, 1B, 2

Toksi¢nost po
reprodukciju
(Prilog 1, Dio 3 Dio
3.7)

1A, 1B, 2

Specifi¢na toksiénost
za ciljni organ -

jednokratna izlozenost

(Prilog 1, Dio 3 Dio
3.8)

1,2

Specifi¢na toksiénost
za ciljni organ -

jednokratna izlozenost;

iritacija respiratornih
organa

(Prilog 1, Dio 3 Dio
3.8)

Specifi¢na toksi¢nost
za ciljni organ -

jednokratna izlozenost;

narkoticko dejstvo
(Prilog 1, Dio 3 Dio
3.8)

Opasnost od aspiracije

(Prilog 1, Dio 3 Dio
3.10)

P406

Cuvati u ambalaZi
otpornoj na koroziju
/... ambalazi sa
unutrasnjim slojem

otpornim na koroziju.

Supstance i smjeSe
korozivne za metale
(Prilog 1, Dio 2 Dio
2.16)

Moze se ispustiti ako se P234 navod na etiketi
Proizvodaé/ dobavlja¢ treba da naznaci druge
kompatibilne materijale.

P407

Ostaviti prazan

Samozagrijavajuc¢e

1,2




Oznaka

Obavijestenje o
mjerama
predostroznosti -
skladistenje

Klasa opasnosti

Kategorija
opashosti

Uslov za primjenu

(vazdusni) prostor
izmedu polical paleta.

supstance i smjese
(Prilog 1, Dio 2 Dio
2.11)

P410

Zastititi od sunceve
svjetlosti.

Zapaljivi aerosoli
(Prilog 1, Dio 2 Dio
2.3)

1,2

Gasovi pod pritiskom
(Prilog 1, Dio 2 Dio
2.5)

Komprimovani
gas

Tecni gas

Rastvoreni gas

Supstance i smjeSe
koje se same
zagrijevaju

(Prilog 1, Dio 2 Dio
2.11)

1,2

Organski peroksidi
(Prilog 1, Dio 2 Dio
2.15)

Tip A, B, C, D,
E,F

P411

Cuvati na
temperaturama koje
ne prelaze...°C/...°F.

Samoreaktivne
supstance i smjese
(Prilog 1, Dio 2 Dio
2.8)

Tip A, B, C, D,
E,F

Organski peroksidi
(Prilog 1, Dio 2 Dio
2.15)

Tip A, B, C, D,
E,F

ako se zahtijeva kontrola temperature (u skladu s
Prilogom 1., odjelikom 2.8.2.4. ili 2.15.2.3.) ili ako se
inace ocijeni da je to potrebno.

proizvodaé/ dobavlja¢ treba da naznaci temperaturu.

P412

Ne izlagati
temperaturama koje
su vece od 50°S/
122°F

Aerosoli
(Prilog 1, Dio 2 Dio
2.3)

1,23

Proizvodaé/ dobavlja¢ treba da naznaci temperaturu.

P413

Velike koli¢ine u
rasutom stanju Cija je
masa veca od ...kg
Cuvati na
temperaturama koje
ne prelaze ...°C/...°F

Samozagrijavajuce
supstance i smjese
(Prilog 1, Dio 2 Dio
2.11)

1,2

Proizvodac/ dobavlja¢ treba da naznaci masu i
temperaturu.

P420

Cuvati dalje od drugih
materijala.

Samoreaktivne
supstance i smjese
(Prilog 1, Dio 2 Dio
2.8)

Tip A, B, C, D,
E,F

Samozagrijavajuc¢e
supstance i

smjeSe(Prilog 1, Dio 2

Dio 2.11)

1,2

Oksidujuce te¢nosti
(Prilog 1, Dio 2 Dio
2.13)

Oksidujuce ¢évrste
supstance

(Prilog 1, Dio 2 Dio
2.14)

Organski peroksidi
(Prilog 1, Dio 2 Dio
2.15)

Tip
A B, C,DEF

P402+P404

Cuvati na suvom
mestu. Cuvati u

Supstance i smjeSe
koje u kontaktu sa

1,2,3




Obavijestenje o

Oznaka merama Klasa opasnosti Kategorlja_l Uslov za primjenu
predostroznosti - opasnosti
skladistenje
zatvorenoj ambalazi. vodom oslobadaju
zapaljive gasove
(Prilog 1, Dio 2 Dio
2.12)
Akutna toksicnost -
inhalaciona
(Prilog 1, Dio 3 Dio 123
3.1)
Specifi¢na toksi¢nost
za ciljni organ -
X . jednokratna izlozenost;
Cuvati u prostoriji sa iritacija respiratornih 3
dobrom ventilacijom. ! P - ako je proizvod isparljiv i isparenja stvaraju opasnu
P403+P233 Ambalazu &vrsto organa atmosferu
e (Prilog 1, Dio 3 Dio '
zatvoriti.
3.8)
Specifi¢na toksi¢nost
za ciljni organ -
jednokratna izlozenost; 3
narkotic¢ko dejstvo
(Prilog 1, Dio 3 Dio
3.8)
P403+P235 dC:l\)/raot:nuvperr?t?r:;J'lo?na (Z;r‘i)liulvle Eei(;ngsgio 123 Za zapaljive te¢nosti kategorije 1 i ostale zapaljive
. jom. 9L e te€nosti koje moguprouzrokovati eksploziju
Drzati na hladnom. 2.6)
Zasititi od sunieve Komprimovani | _ pg19 moze se ispustiti za gasove punjene u
svietlosti. Guvati u Gasovi pod pritiskom gas prenosne plinske boce u skladu s uputstvom za
P410+P403 r(J)stori'i.sa dobrom (Prilog 1, Dio 2 Dio Tedni gas pakovanje P200 iz Preporuke UN za prevoz opashih
\eentilacji'om 2.5) 9 materija, osim ako su ti gasovi izlozeni (laganom)
jom. Rastvoreni gas raspadanju ili polimerizaciji.
Zastititi od sunceve
svjetlosti. Ne izlagati Aerosoli . N - o T
P410+P412 | temperaturama koje (Prilog 1, Dio 2 Dio 1,23 Proizvodac/dobavljac koristi se primjenjivom

su vece od 50°C/
122°F

2.3)

temperaturnom ljestvicom.

Tabela 5. Obavjes$tenja o mjerama predostroznosti — odlaganje

Obavijestenje o

Oznaka pre dr:s(_:‘trrzimna:)sti ) Klasa opasnosti Kategorija opasnosti Uslov za primjenu
odlaganje

Zapaljive te¢nosti (dio 2.6.) 1.,2,3.
Samoreagujuce supstance i Tipovi A, B, C, D, E,
smjese (dio 2.8.) F
Supstance i smjese koje u 1.,2,3.
dodiru s vodom oslobadaju
zapaljive gasove (dio 2.12.) u skladu sa lokalnim/ regionalnim/

Odlaganje Oksidujuce tecnosti (dio 2.13)) | 1., 2., 3. [‘::Z'?lgi'lg')m/ medunarodnim propisima

P501 | sadrzaja/ ambalaze Proi < liac i orimieniuiu i

u/na... Oksidujuce &vrste supstance | 1., 2., 3. roizvodad/dobavlja navodi primjenjuju Ii se

(dio 2.14.) T zahtjevi za odlaganje na sadrzaj, rezervoar ili
o oboje.
Organski peroksidi (dio 2.15.) | TipoviA, B, C, D, E,
F

Desenzibilni eksplozivi (dio 1.,2.,3.,4.
2.17.)
Akutna toksi¢nost — oralna (dio | 1., 2., 3., 4




3.1)

Zapaljive te¢nosti (dio 2.6.)

Akutna toksi¢nost — dermalna
(dio 3.1.)

Akutna toksi¢nost —
inhalaciona (dio 3.1.)

Iritacija koze (dio 3.2.)

1.,1.A 1B

,1.C

Izazivanje senzibilizacije
disajnih puteva (dio 3.4.)

1,1A 1B

Izazivanje senzibilizacije koze
(dio 3.4.)

1,1A 1B

Mutageni efekat na polne
celije (dio 3.5.)

1.A, 1B, 2.

Karcinogenost (dio 3.6.)

1.A,1B, 2.

Reproduktivna toksi¢nost (dio
3.7)

1A 1B, 2.

Specifi¢na toksi¢nost za ciline
organe — jednokratna
izlozenost (dio 3.8.)

1., 2.

Specifi€na toksi¢nost za ciljne
organe — jednokratna
izloZzenost; iritacija disajnog
trakta (dio 3.8.)

Specifi¢na toksi¢nost za ciline
organe — jednokratna
izlozenost; narkoticki efekti
(dio 3.8.)

Specifiéna toksi¢nost za ciljne
organe — ponavljano izlaganje
(dio 3.9.)

Opasnost od aspiracije (dio
3.10.)

Opasno za vodenu zivotnu
sredinu — akutna opasnost za
vodenu Zivotnu sredinu (dio
4.1)

Opasno za vodeni zivotnu
sredinu — hroni¢na opasnost
za vodenu zivotnu sredinu (dio
4.1)

1.,2,3,4.

P502

Za informacije o

odlaganju/preradi/reciklaZzi

obratiti se
proizvodacu/dobavljacu.

Eksplozivi (dio 2.1.)

Nestabilni
eksplozivi
i
podklase
11,12,
13,14,
1.5.

... Proizvodac/dobavlja¢ navodi odgovarajuci
izvor informacija u skladu s
lokalnim/regionalnim/nacionalnim/medunarodnim
propisima, po potrebi




PRILOG 5
POSEBNA PRAVILA ZA OZNACAVANJE | PAKOVANJE ODREDENIH SUPSTANCI | SMJESA
DIO |
DODATNE INFORMACIJE NA ETIKETI
1.1. Dodatna obavjestenja o opasnosti - fizicka i hemijska svojstva

1.1.1. EUHO014: "Reaguje burno sa vodom."
Navodi se za supstance i smjeSe koje reaguju burno sa vodom, npr. acetilhlorid, alkalni metali, titan-tetrahlorid.

1.1.2. EUHO018: "Pri upotrebi moze da obrazuje zapaljivu/eksplozivnu smjesu para-vazduh.”

Navodi se za supstance i smjese koje nijesu klasifikovane kao zapaljive, a koje mogu da obrazuju zapaljivu/eksplozivhu smjeSu
para-vazduh. Primjer za supstance su halogenovani ugljovodonici, a za smjeSe primjer su smjeSe koje sadrze isparljive zapaljive
sastojke ili smjeSe kod kojih dolazi do gubitka isparljivih sastojaka koji nijesu zapaljivi.

1.1.3. EUHO019: "Moze da obrazuje eksplozivne perokside."
Navodi se za supstance i smjeSe koje mogu da obrazuju eksplozivne perokside prilikom skladiStenja, npr. dietil etar i 1,4-
dioksan.

1.1.4. EUH044: "Rizik od eksplozije ako se zagrijava u zatvorenom prostoru.”

Navodi se za supstance i smjeSe koje nijesu klasifikovane kao eksplozivne u skladu sa Prilogom 1(Dio 2 dio 2.1.2.), ali koje u
praksi ispoljavaju eksplozivna svojstva ako se zagrijavaju u zatvorenom prostoru. Narocito se navodi za supstance koje
eksplodiraju ako se zagrijavaju u ¢eli€cnom buretu, a ne pokazuju ovaj efekat ako se zagrijavaju u ambalazi izradenoj od drugih,
slabijih materijala.

1.2. Dodatna obavjestenja o opasnosti - svojstva koja uticu na zivot i zdravlje ljudi

1.2.1. EUH029: "U kontaktu sa vodom oslobada toksi¢an gas."

Navodi se za supstance i smjeSe koje u kontaktu sa vodom ili vlaznim vazduhom oslobadaju gasove u koli¢inama potencijalno
opasnim po zdravlje koji su klasifikovani kao akutno toksi¢ni, kategorija 1, 2 ili 3, npr. aluminijum-fosfid i fosfor-pentasulfid.

1.2.2. EUHO031: "U kontaktu sa kiselinama oslobada toksi¢an gas."
Navodi se za supstance i smjeSe koje u reakciji sa kiselinama oslobadaju gasove u koli¢inama potencijalno opasnim po zdravlje
koji su klasifikovani kao akutno toksicni, kategorija 3, npr. natrijum-hipohlorit i barijum-polisulfid.

1.2.3. EUHO032: "U kontaktu sa kiselinama oslobada veoma toksi¢an gas."

Navodi se za supstance i smjeSe koje u reakciji sa kiselinama oslobadaju gasove u koli¢inama potencijalno opasnim po zdravlje
koji su klasifikovani kao akutno toksi¢ni, kategorija 1 ili 2, npr. soli cijanovodoni¢ne kiseline i natrijum-azid.

1.2.4. EUHO066: "ViSekratno izlaganje moze da izazove suSenje ili pucanje koze."

Navodi se za supstance i smjeSe koje mogu izazvati zabrinutost zbog sus$enja, ljustenja ili pucanja koze, ali koje ne ispunjavaju
kriterijume za klasifikaciju kao iritativho za kozu iz Priloga 1(Dio 3 dio 3.2.), na osnovu iskustava uocenih u praksi ili relevantnih
dokaza na osnovu kojih se mogu predvideti njihovi efekti na kozu.

1.2.5. EUHO70: "Toksi¢no u kontaktu sa o¢ima."

Navodi se za supstance ili smjeSe kod kojih je rezultat ispitivanja iritacije oka pokazao ocigledne znake sistemske toksi¢nosti ili
mortalitet medu ispitivanim Zivotinjama, $to se moze pripisati resorpciji supstance ili smjeSe kroz mukozne membrane oka. Ovo
obavjestenje se primjenjuje i ako postoji dokaz o sistemskoj toksi¢nosti nakon kontakta sa o¢ima kod ljudi. Ovo obavjestenje se
primjenjuje i kada supstanca ili smjeSa sadrzi drugu supstancu u koncentraciji jednakoj ili vecoj od 0,1%, koja pokazuje ove
efekte, osim ako je drugacije odredeno u Listi klasifikovanih supstanci.

1.2.6. EUH 071: "Korozivno za respiratorne organe."

Navodi se za supstance i smjeSe kao dodatak klasifikaciji u odnosu na inhalacionu toksi¢nost, ako su dostupni podaci koji
ukazuju da se mehanizam toksi¢nosti zasniva na korozivnosti u skladu sa Prilogom 1(Dio 3, dio 3.1.2.3.3). i Prilogom 1(Tabela
3.1.3. napomena 1). Navodi se za supstance i smjeSe kao dodatak klasifikaciji u odnosu na korizivno o$te¢enje koze, ako nijesu
dostupni podaci o ispitivanju akutne inhalacione toksi¢nosti i ako je inhalacija moguéa.

DIO Il
POSEBNA PRAVILA ZA DODATNE ELEMENTE Oznaéavanja ZA ODREDPENE SMJESE

2.1. Smjese koje sadrze olovo

Etiketa na ambalazi boja i lakova koji sadrze olovo u koli¢inama koje su ve¢e od 0,15% (maseni udio metala u ukupnoj masi
smjeSe (elementarnog olova) izrazen u procentima), mjereno prema standardu MEST ISO 6503, sadrzi sljede¢e dodatno
obavjestenje o opasnosti:

EUH201: "Sadrzi olovo. Ne smije se koristiti na povr§inama predmeta koje bi dijete moglo da stavi u usta.”

Na ambalazi koja sadrzi manje od 125 ml ove smjeSe dodatno obavjeStenje o opasnosti glasi:

EUH201A: "Paznja! Sadrzi olovo."

2.2. Smjese koje sadrze cijanoakrilate

Etiketa na ambalazi lijepka na bazi cijanoakrilata sadrzi sliede¢e dodatno obavjeStenje o opasnosti:

EUH202: "Cijanoakrilat. Opasnost. Trenutno lijepi koZu i o¢i. Cuvati van domasaja djece.”

Uz pakovanije se priloZe i odgovarajuée uputstvo o bezbjednom €uvanju i rukovanju .

2.3. Cementi i cementne smjese

Ukoliko cement ili cementne smjeSe nijesu ve¢ klasifikovane i oznacene kao senzibilizatori koZe sa obavje$tenjem o opasnosti

H317: "Moze da izazove alergijske reakcije na kozi", etiketa na ambalazi cementa i cementnih smjeSa koje, kada su hidratisane,



sadrze vise od 0,0002% rastvornog hroma(Vl) u odnosu na ukupnu suvu masu cementa, sadrzi dodatno obavjeStenje o
opasnosti:EUH203: "Sadrzi hrom(VI1). Moze da izazove alergijsku reakciju."

Ako su dodata redukciona sredstva, ambalaza cementa ili smjeSe koja sadrzi cement, sadrzi informacije o datumu pakovanja,
uslovima ¢uvanja i periodu skladiStenja tokom kojeg ¢e biti o€uvana svojstva redukcionog sredstva koje odrzava sadrzaj
rastvornog hroma(VI) ispod 0,0002%.

2.4. Smjese koje sadrze izocijanate

Na etiketi smjeSe koja sadrzi izocijanate (kao $to su monomeri, oligomeri, predpolimeri ili njihove smjese), navodi se sljedece
dodatno obavjestenje o opasnosti: EUH204: "Sadrzi izocijanate. MozZe da izazove alergijsku reakciju."

2.5. Smjese koje sadrze epoksi-sastojke sa prosjeénom molekulskom masom <700.

Na etiketi smjeSe koja sadrzi epoksi-sastojke sa prosje€nom molekulskom masom <700 navodi se sliedece dodatno
obavjestenje o opasnosti: EUH205: "Sadrzi epoksi-sastojke. MoZe da izazove alergijsku reakciju."

2.6. SmjesSe namjenjene za opstu upotrebu koje sadrze aktivni hlor

Na etiketi smjeSe koja sadrzi vise od 1% aktivnog hlora navodi se sliede¢e dodatno obavjesStenje o opasnosti: EUH206: "Paznja!
Ne koristiti zajedno sa drugim proizvodima. Moze da oslobodi opasan gas (hlor)."

2.7. SmjesSe koje sadrze kadmijum (legure) i koje su namjenjene za koriS¢enje pri lemljenju

Na etiketi smjeSa koje sadrze kadmijum (legure) i koje su namjenjene za koriS¢enje pri lemljenju, navodi se dodatno
obavjestenje o opasnosti: EUH207: "Paznja! Sadrzi kadmijum. Pri upotrebi nastaje opasan dim. Vidjeti uputstva koja je naveo
proizvodac. Postupati prema uputstvu o mjerama bezbjednosti.”

2.8. Smjese koje nijesu klasifikovane kao senzibilizatori, ali sadrze najmanje jednu supstancu koja izaziva senzibilizaciju
Na etiketi smjeSa koja nijesu klasifikovane kao senzibilizatori, ali sadrze barem jednu supstancu klasifikovanu kao senzibilizator
u koncentraciji jednakoj ili ve¢oj od 0,1% ili u koncentraciji jednakoj ili ve¢oj od koncentracije naznacene za tu supstancu u
napomeni iz Liste klasifikovanih supstanci, navodi se dodatno obavjeStenje o opasnosti: EUH208: "Sadrzi (hemijski naziv
supstance koja izaziva senzibilizaciju). Moze da izazove alergijsku reakciju."

2.9. Smjese u tecnom stanju koje sadrze halogenovane ugljovodonike

Na etiketi smjeSe u tenom stanju koja nema tacku paljenja ili joj je tacka paljenja veéa od 55°C, a manja od 93°C i koja sadrzi
halogenovani ugljovodonik i viSe od 5% supstance koja je lako zapaljiva ili zapaljiva, navodi se jedno od sljedeéih dodatnih
obavjestenja o opasnosti, u zavisnosti od toga da li su gore navedene supstance lako zapaljive ili zapaljive: EUH209: "Moze da
postane lako zapaljivo prilikom upotrebe." ili EUH209A: "MozZe da postane zapaljivo prilikom upotrebe."

2.10. SmjeSe koje nijesu namjenjene za opstu upotrebu

Na etiketi smjeSe koja nije klasifikovana kao opasna, a koja sadrzi:

- 2 jedne desetine specifi¢ne graniéne koncentracije za supstancu klasifikovanu kao supstancu koja izaziva preosjetljivost koze
ili supstancu koja izaziva preosjetljivost disajnih puteva sa specificnom graniénom koncentracijom, ili

- supstancu koja je klasifikovana kao toksi¢na po reprodukciju, kategorija 1A, 1B ili 2, sa efektima na ili preko laktacije u
koncentraciji vecoj ili jednakoj 0,1% (m/m) ili

- najmanije jednu supstancu u pojedinac¢noj koncentraciji vec¢oj ili jednakoj 0,1% (m/m) za negasovite smjeSe ili vecoj ili jednakoj
0,2% (V/V) za gasovite smjeSe, koja je klasifikovana kao opasna po zdravlje ljudi ili zivotnu sredinu; ili za koju su propisane
graniéne vrijednosti izloZzenosti na radnom mjestu, navodi se dodatno obavje$tenje o opasnosti: EUH210: "Bezbjednosni list
dostupan na zahtjev;

- 2 0,1 % supstance koja je klasifikovana kao endokrini disruptor za zdravlje ljudi 2. kategorije; ili

-2 0,1 % supstance klasdifikovane kao endokrini disruptor za Zivotnu sredinu 2. kategorije

2.11. Aerosoli

Uzima se u obzir da se na aerosole primjenjuju odredbe o obiljezavanju u skladu sa propisima kojima se ureduju aerosoli.

DIO Il
POSEBNA PRAVILA ZA AMBALAZU

3.1. Odredbe koje se odnose na zatvarace koji otezavaju otvaranje od strane djece

3.1.1. Ambalaza sa zatvaratem koji otezava otvaranje od strane djece

3.1.1.1. Ambalaza koja sadrzi supstancu ili smjeSu namjenjenu za ops$tu upotrebu i klasifikovanu na osnovu akutne toksi¢nosti,
kategorije 1, 2 ili 3, specificne toksi¢nosti za ciljni organ - jednokratna izlozenost, kategorija 1, specificne toksi¢nosti za ciljni
organ - visekratna izloZzenost, kategorija 1, ili kao korozivno za kozu, kategorija 1, ima zatvara¢ koji otezava otvaranje od strane
djece.

3.1.1.2. Ambalaza koja sadrzi supstancu ili smjeSu namijenjenu za ops$tu upotrebu koja predstavlja opasnost od aspiracije i
klasifikovana je u skladu sa Prilogom 1(Dio 3 odjeljci 3.10.2. i 3.10.3.) i koja je obiliezena u skladu sa Prilogom 1(Dio 3 dio
3.10.4.1.), sa izuzetkom supstanci i smjeSa koje se stavljaju u promet u obliku aerosola ili u ambalazi koja je opremljena
zapecacéenim rasprsivacem, imazatvarac¢ koji otezava otvaranje od strane djece.

3.1.1.3. Kada supstanca ili smjeSa koja je namjenjena za opStu upotrebu, sadrzi najmanje jednu od supstanci navedenih u
Tabeli 1. ovog priloga, prisutnu u koncentraciji jednakoj ili ve¢oj od nazna¢ene graniéne koncentracije, ambalaza ima zatvara¢
koji otezava otvaranje od strane djece.

Identifikacija supstance
Redni broj Grani¢na koncentracija
CAS broj Hemijski naziv EC broj
1. 67-56-1 metanol 200-659-6 2 3%
2. 75-09-2 dihlorometan 200-838-9 21%

Tabela 1.



3.1.2. Ambalaza koja se moze viSe puta dobro zatvoriti

Zatvaraci koji otezavaju otvaranje od strane djece na ambalazi koja se moze viSe puta otvoriti i dobro zatvoriti ispunjavaju uslove
standarda MEST EN ISO 8317 za viSekratno otvaranje.

3.1.3. Ambalaza koja se ne moze viSe puta dobro zatvoriti

ZatvaracCi koji otezavaju otvaranje od strane djece na ambalazi koja se ne moze viSe puta otvoriti i dobro zatvoriti ispunjava
uslove standarda MEST EN 862 za jednokratno otvaranje.

3.1.4. Napomene

3.1.4.1. Ispunjenost gore navedenih uslova dokaziuje se u laboratorijama akreditovanim prema standardu MEST ISO 17025.

3.1.4.2. Posebni slucajevi

Ako je ocigledno da je ambalaza dovoljno bezbjedna za djecu zbog toga Sto ona ne mogu da imaju pristup sadrzaju bez
upotrebe alata, ispitivanja ispunjenosti uslova navedenih u dijelu 3.1.2. ili 3.1.3. ovog priloga nijesu potrebna. Ako se osnovano
sumnja da ambalaza nije dovoljno bezbjedna za djecu, obezbjediti dokaz koji je izdala laboratorija akreditovana prema
standardu MEST ISO 17025, a kojim se potvrduje da je tip zatvaraCa takav da nije neophodno vrsiti ispitivanja ispunjenosti
uslova navedenih u dijelu 3.1.2. ili 3.1.3. ovog priloga ili je zatvara¢ ispitan i ispunjava uslove gore navedenih standarda.

3.2. Taktilno upozorenje

3.2.1. Ambalaza koja mora da ima taktilna upozorenja

Ambalaza supstance ili smjeSe namjenjene za opStu upotrebu i klasifikovane u odnosu na: akutnu toksi¢nost; korozivno
ostecenje koze; mutagenost germinativnih ¢elija, kategorija 2; karcinogenost, kategorija 2; toksi¢nost po reprodukciju, kategorija
2; senzibilizaciju respiratornih organa; specificnu toksi¢nost za ciljni organ, kategorija 1 ili 2; opasnost od aspiracije; ili
klasifikovane kao zapaljivi gasovi, teCnosti i Evrste supstance ili smjeSe, kategorije 1 ili 2, sadrzi taktilno upozorenje na opasnost.
3.2.2. Odredbe koje se odnose na taktilno upozorenje

3.2.2.1. Ova odredba se ne primjenjuje na aerosole koji su klasifikovani i obiljezeni kao: "veoma lako zapaljivi aerosoli" ili
"zapaljivi aerosoli".

3.2.2.2. Taktilna upozorenja iz odjeljka 3.2.1. ovog priloga ispunjavaju uslove standarda MEST ISO 11683

DIO IV
OZNACAVANjE SREDSTAVA ZA ZASTITU BILjA

Etiketa sredstva za zastitu bilja sadrzi dodatno obavjestenje o opasnosti: EUH401: "Pridrzavati se uputstva za upotrebu da bi se
izbjegli rizici po zdravlje ljudi i Zivotnu sredinu."

DIO V

OPASNE SUPSTANCE | SMJESE KOJE SU NAMIJENJENE ZA OE§TU UPOTREBU | KOJE SE STAVLjAJU
U PROMET BEZ AMBALAZE

Svjeze zamije$an cement i beton u vlaznom stanju.”





