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KLASY | KATEGORIE ZAGROZEN DLA ZDROWIA

OToksycznosc¢ ostra (pokarmowa, oddechowa, naskérna) (kategoria 1+4)
QO Dziatanie draznigce/zrace na skore (kategoria 1, kategoria 2)

O Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy (kategoria 1,
kategoria 2)

Q Dziatanie uczulajgce (uktad oddechowy, skoéra; kategoria 1)
O Dziatanie mutagenne (kategoria 1A, kategoria 1B, kategoria 2)

0 Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ (kategoria 1A, kategoria 1B,
kategoria 2)

a Dziatanie rakotworcze (kategoria 1A, kategoria 1B, kategoria 2)

O Toksyczne dziatanie na narzady krytyczne przy narazeniu
jednorazowym (kategoria 1, kategoria 2, kategoria 3)

0 Toksyczne dziatanie na narzady krytyczne przy narazeniu
powtarzajacym sie (kategoria 1, kategoria 2)

0 Zagrozenie spowodowane aspiracjg (kategoria 1)



Zagrozenie dla zdrowia — toksycznosc¢ ostra

Toksycznos¢ ostra — niekorzystne skutki wystepujace po
podaniu doustnym lub na skore jednej dawki substanciji lub
mieszaniny, lub tez kilku dawek w przeciggu 24 godzin, lub
narazenia drogg oddechowag trwajgcego 4 godziny.

toksycznosc¢ ostra — podanie doustne
toksycznosc ostra — przez skore
toksycznosc¢ ostra — przez drogi oddechowe

Preferowanym gatunkiem zwierzat do badania toksycznosci
ostrej w wyniku narazenia przez podanie doustne | przy
wdychaniu jest szczur, natomiast do oceny toksycznosci
ostre] po podaniu na skore preferowanymi gatunkami sg
szczur i krolik.




Toksycznosc ostra - kryteria

Droga narazenia Kat. 1 Kat. 2 Kat. 3 Kat. 4
Jrogg pokarmowag
(mg/kg) ATE <5 5<ATE <50 50 < ATE = 300 300 < ATE = 2000
Uwaga a)
Na skore ATE <50 50 < ATE =200 | 200 < ATE 1000 1 000 < ATE =2 000
(mg/kg)
Uwaga a)
Gazy (ppm) ATE <100 | 100 < ATE =500 | 500 < ATE =< 2500 2500 < ATE < 20000
Uwaga a)
Uwaga b)
Pary (mg/l) ATE =<0,5 05<ATE=<2,0 | 2,0<ATE=10,0 10,0 <ATE =20,0
Uwaga a)
Uwaga b)
Uwaga c)
Pyt i mgty (mg/l) ATE=<0,05 |0,05<ATE=<0,5| 0,5<ATE=<1,0 1,0<ATE=<5,0
Uwaga a)
Uwaga b)
Droga pokarmowa
T+; R28 T; R25 Xn; R22
LD, 25 200 2000 mg/kg
Toksycznos¢ | Toksycznosc Toksycznos¢ ostra kat. 3 Toksycznos¢ ostra kat. 4
ostra kat. 1 ostra kat. 2
LD,, 5.0 50 300 2000 mg/kg




Zagrozenie dla zdrowia - toksycznos¢ ostra

U Wartosci toksycznosci ostrej wyrazone sg jako wartosci
(przyblizone) DL, (droga pokarmowa, po naniesieniu na
skore) lub CL., (przez drogi oddechowe) badz jako
oszacowana toksycznosc¢ ostra (ATE)

¢

»» Oszacowana toksycznosc ostra (ATE) dla klasyfikaciji
substancji lub sktadnika mieszaniny jest wyliczana na
podstawie:

» wartosci DL.,/CL,, jezeli sg znane

» odpowiedniego wspotczynnika przeliczeniowego z
tabeli 3.1.2 odnoszacego sie do wynikow badan
zakresu, lub

» odpowiedniego wspotczynnika przeliczeniowego z
tabeli 3.1.2 odnoszgcego sie do kategorii klasyfikacji



Tab. 3.1.2 - oszacowane wartosci punktowych toksycznosci
ostrej stosowane w klasyfikacji (dla odpowiednich drég narazenia)

Drogg pokarmowa 0 < Kategoria1<5 0,5
(mg/kg m.c.) 5 < Kategoria 2 < 50 5
50 < Kategoria 3 < 300 100
300 < Kategoria 4 <2 000 500
Skora (mg/kg m.c.) 0 < Kategoria 1 <50 5
50 < Kategoria 2 < 200 50
200 < Kategoria 3 <1 000 300
1 000 < Kategoria 4 <2 000 1100
Gazy 0 < Kategoria 1 <100 10
(ppmV) 100 < Kategoria 2 < 500 100
500 < Kategoria 3 < 2 500 700
2 500 < Kategoria 4 <20 000 4 500
Pary 0 < Kategoria1 <0,5 0,05
(mgll) 0,5 <Kategoria2 < 2,0 0,5
2,0< Kategoria 3 < 10,0 3
10,0 < Kategoria 4 < 20,0 11
Pyt/mgta 0< Kategoria 1 < 0,05 0,005
(mgll) 0,05 < Kategoria 2 < 0,5 0,05
0,5 < Kategoria3<1,0 0,5

1,0< Kategoria 4 < 5,0 15



Toksycznosc ostra przez drogi
oddechowe

O Oprocz klasyfikacji pod wzgledem toksycznosci przez drogi oddechowe,
jezeli dostepne sg dane wskazujgce, ze mechanizmem toksycznosci jest
dziatanie zrace, substancje lub mieszanine oznacza sie rowniez jako:
EUHO71: ,dziatajgca zrgco na drogi oddechowe”

» Dziatanie zrgce na drogi oddechowe definiuje sie jako zniszczenie tkanki
drog oddechowych po jednorazowym ograniczonym okresie narazenia na
dziatanie analogicznie do dziatania zrgcego na skoére; obejmuje to
zniszczenie btony sluzowe;j.

» QOcena dziatania zrgcego moze sie opieracC na ocenie eksperta przy uzyciu
takich dowodow jak:

praktyczne doswiadczenie ludzi,

doswiadczenia na zwierzetach,

istniejace dane (z badan in vitro),

wartosci pH,

Informacje o podobnych substancjach oraz inne istotne dane



Toksycznosc ostra — kontakt ze skora

GHS
UE

i_ T
LD, <50 50-200 200-400 400-1000 1000-2000 | 2000-5000
Kat. 3 Kat. 4 Kat. 5
nie




DZIALANIE ZRACE/DRAZNIACE NA SKORE

Dzialanie zrace na skore — nieodwracalne uszkodzenie skory
(widoczna martwica naskorka) powstate w wyniku natozenia na skore
badanej substancji na okres do 4 godzin.

v" Do typowych skutkéw dziatania zrgcego zalicza sie owrzodzenia,
krwawienia, krwawe strupy a pod koniec 14-dniowego okresu
obserwacji, zmiane barwy na skutek poparzenia skory, cate obszary
pozbawione owtosienia oraz blizny.

*» W celu oceny budzacych watpliwych zmian skornych nalezy
przeprowadzi¢ badania histopatologiczne

Dziatanie draznigce na skore jest to powodowanie odwracalnego
uszkodzenia skory w wyniku naniesienia na skore badanej
substancji na okres do 4 godzin.



DZIALANIE ZRACE/DRAZNIACE NA
SKORE

1 W ramach kategorii dziatania zragcego istniejg trzy
podkategorie:

» podkategoria 1A — w ktorej odnotowuje sie reakcje w
nastepstwie narazenia trwajgcego do 3 minut i obserwacji
do 1 godziny;

» podkategoria 1B — w ktorej odnotowuje sie reakcje w
nastepstwie narazenia trwajgcego od 3 minut do 1
godziny oraz obserwacji do 14 dni;

» podkategoria 1C — w ktorej reakcje pojawiajg sie w
nastepstwie narazenia trwajgcego od 1 godziny do 4
godzin oraz obserwacji do 14 dni;



DZIALANIE ZRACE/DRAZNIACE NA SKORE

Kategoria i podkategorie dziatania zragcego na skoére

Dziala zraco u 2 1 z 3 zwierzat

Podkategorie Narazenie na dzialanie Obserwacja
dziatania
Zracego
1A < 3 minuty < 1 godzina
Kategoria 1:
Dzial'a irqco 1B >3 minuty — =< 1 gOdZina < 14 dnl

1C > 1 godzina — < 4 godziny < 14 dni



DZIALANIE ZRACE/DRAZNIACE NA SKORE

Kategoria dziatania draznigcego na skoére

Kategoria

Kategoria 2:
dziata draznigco

Kryteria

OSrednia warto$é 22,3 - <4,0dla rumienia/strupa lub dla
obrzeku u co najmniej 2 z 3 przebadanych zwierzat na podstawie
oceny po 24, 48 i 72 godz. po zdjeciu ptatkow lub, w przypadku
opoznienia reakcji, na podstawie ocen uzyskanych w ciggu 3
kolejnych dni od poczatku reakcji skornej; lub

QStan zapalny, ktéry utrzymuje sie do kohca okresu obserwacji
wynoszgcego zwykle 14 dni u co najmniej 2 zwierzat, szczegolnie
biorgc pod uwage wytysienie (na ograniczonym obszarze),
nadmierne rogowacenie, rozrost i tuszczenie sie; lub

QW pewnych przypadkach, w ktorych istnieje wyrazna zmiennosc¢
reakcji u zwierzat, przy bardzo wyraznych skutkach pozytywnych
zwigzanych z narazeniem na dziatanie substancji chemicznej u
jednego zwierzecia, ale o wartosciach nizszych niz podane wyze;.



DZIALANIE ZRACE/DRAZNIACE NA SKORE -
porownanie kryteriow

Dzia
Dzia

Nowa klasyfikacja

anie zrace 1A
anie zrace 1B, 1C

Dzial

anie draznigce na skore

kat. 2

Dotychczasowa
klasyfikacja

C;
C;
Xi:

R35
R34

R38



Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie drazniace
na oczy

Kat. 1 - Powazne uszkodzenie oczu. oznacza
spowodowanie uszkodzenia tkanki oka lub powazne
fizyczne pogorszenie widzenia, w nastepstwie natozenia
badanej substancji na przednig powierzchnie oka, ktora
nie jest catkowicie odwracalna w ciggu 21 dni od
zastosowania.

Kat. 2 - Dziatanie draznigce na oczy: oznacza
spowodowanie zmian w oku, w nastepstwie natozenia
badanej substancji na przednig powierzchnie oka, ktore
sg catkowicie odwracalne w ciggu 21 dni od
zastosowania.



Powazne uszkodzenie oczu — kryteria
klasyfikac]i

Kategoria

Powazne uszkodzenie oczu
(nieodwracalne skutki
dziatania na oczy)

Kategoria 1

Kryteria

Jezeli w przypadku zaaplikowania do oka
zwierzecia substancja wywotuje:

- U co najmniej jednego zwierzecia skutki
dziatania na rogéwke, teczowke lub
spojowke, ktdrych odwrocenia nie oczekuje
sie lub ktorych petne odwrocenie nie
nastgpito w okresie obserwacji — 21 dni; i/lub

u co najmniej 2 z 3 przebadanych zwierzat
zaobserwowano:

- zmetnienie rogowki 23 i/lub
- zapalenie teczowki >1.,5

obliczong jako srednie wyniki oceniane w
24, 48 1 72 godzinie po wkropleniu do oka
badanej substancji




Dziatanie draznigce na oczy — kryteria
klasyfikac]i

Kategoria

Dziatanie draznigce na oczy
Kategoria 2

Kryteria

Jezeli w przypadku zaaplikowania do oka
zwierzecia substancja wywotuje u co
najmniej 2 z 3 przebadanych zwierzat,
dodatnig reakcje:

- zmetnienie rogowki 21 i/lub

- zapalenie teczowki 2 1 i/lub

- przekrwienie spojowek 2 2 i/lub

- obrzek spojowek 2 2

obliczong jako srednie wyniki oceniane w
24, 48 | 72 godzinie po wkropleniu do oka

badanej substanciji, ktéra jest w pefni
odwracalna w okresie 21 dni obserwacji




Dziatanie uczulajace - kat 1

Substancja dziatajaca uczulajaco na skére oznacza substancje,
ktora wywotuje reakcje alergiczng w kontakcie ze skorg

Substancje klasyfikuje sie jako dziatajgce uczulajgco w nastepstwie
kontaktu ze skorg zgodnie z nastepujgcymi kryteriami:

»jezeli u ludzi istniejg dowody na to, ze substancja moze
wywotywac nadwrazliwosc¢ poprzez kontakt ze skorg u znacznej
liczby osob i/lub (badania epidemiologiczne wykazujgce
alergiczne kontaktowe zapalenie skory; pozytywne dane z prob
skornych, zwykle uzyskiwane w wiecej niz jednej klinice
dermatologii; pozytywne dane z badan doswiadczalnych u
ludzi)

»>istniejg pozytywne wyniki z odpowiedniego badania na
zwierzetach (badania na swince morskiej bez uzycia
adjuwantu) — za pozytywng uwaza sie reakcje przynajmniej
15% zwierzat)



Dzialanie uczulajace - kat. 1

Substancja dziatajgca uczulajaco na ukiad oddechowy
oznacza substancje, ktora wywotuje nadwrazliwosc¢ drog
oddechowych przy je] wdychaniu

Substancje klasyfikuje sie jako dziatajgce uczulajgco na uktad
oddechowy zgodnie z nastepujgcymi kryteriami:

djezeli u ludzi sg dowody na to, ze substancja moze
wywotywac okreslong nadwrazliwos¢ drog oddechowych
(astma

alergiczna, niezyt nosa/zapalenie spojowek, zapalenie
pecherzykow ptucnych) lub

Uistniejg pozytywne wyniki z odpowiedniego badania zwierzat

»pomiar immmunoglobuliny E (IgE) oraz innych
konkretnych parametrow odpornosciowych u myszy

»szczegolne reakcje ptucne u swinek morskich



Dzialanie mutagenne na komorki rozrodcze -
kategorie

Kategoria Kryteria

Kategoria 1 Substancje, co do ktérych wiadomo, ze wywotujg
dziedziczne mutacje lub ktére uwaza sie za
wywotujgce dziedziczne mutacje w komoérkach
rozrodczych u ludzi.

Substancje, co do ktérych wiadomo, ze wywotujg
dziedziczne mutacje w komorkach

rozrodczych u ludzi

Kategoria 1A  Klasyfikacja w kategorii 1A oparta jest na
pozytywnych dowodach pochodzacych
badan epidemiologicznych przeprowadzanych u
ludzi.
Substancje, ktére powinno sie uznac za
wywotujgce dziedziczne mutacje w komorkach
rozrodczych u ludzi.



Dziatanie mutagenne na komoérki rozrodcze - kategorie

Kategoria Kryteria

Kategoria 1

Kategoria 1B Klasyfikacja w kategorii 1B oparta jest na:
— pozytywnym wyniku/wynikach badan dziedzicznej
mutagennosci komorek rozrodczych ssakow in vivo; lub

— pozytywnym wyniku/wynikach badan mutagennosci
komorek somatycznych ssakéw in vivo, w potgczeniu z
pewnymi dowodami na to, iz substancja moze

potencjalnie powodowac mutacje komaérek rozrodczych

Te dowody na poparcie mozna uzyskac z badan
mutagennosci/genotoksycznosci komorek rozrodczych in
Vvivo lub poprzez wykazanie zdolnosci substanciji lub jej
metabolitu/-éw do wchodzenia w interakcje z materiatem
genetycznym komorek rozrodczych; lub

— pozytywnych wynikach z badan wykazujgcych skutki
mutagenne w komorkach rozrodczych u ludzi bez
wykazywania, ze sg to zmiany dziedziczne; na przyktad,
wzrost czestotliwosci wystepowania aneuploidiow

w meskich komorkach rozrodczych u oséb narazonych
na dziatanie substancji



Dziatanie mutagenne na komorki

Kategoria

Kategoria 2

rozrodcze - kategorie

Kryteria

Substancje dajgce powody do niepokoju u ludzi z uwagi na
mozliwos¢ wywotania dziedzicznych mutacji w komaorkach
rozrodczych u ludzi
Klasyfikacja w kategorii 2 jest oparta na:
— pozytywnych dowodach uzyskanych z doswiadczen na
ssakach lub w niektérych przypadkach doswiadczen in vitro
uzyskanych z:

— badania mutagennosci komorek somatycznych

in vivo u ssakow; lub

— innych badan genotoksycznosci komorek
somatycznych in vivo, ktére potwierdzajg pozytywne
wyniki analiz mutagennosci in vitro

Uwaga: Substancje dajgce wynik pozytywny w analizach
mutagennosci in vitro u ssakoéw i ktore wykazujg réwniez
zaleznosc¢ aktywnosci od struktury podobng do znanych
mutagenow komorek rozrodczych, bierze sie po uwage
przy klasyfikacji jako mutageny kategorii 2.



Dziatanie rakotworcze - kategorie

Kategoria Kryteria

Kategoria 1 Substancje, co do ktérych wiadomo lub istnieje
domniemanie, ze sg rakotworcze dla cztowieka

Substancje klasyfikuje sie jako rakotworczg
kategorii 1 na podstawie danych
epidemiologicznych lub wynikow badan
przeprowadzonych na zwierzetach

Kategoria 1A  Jezeli ma potencjalne dziatanie rakotworcze dla
ludzi, przy czym dowody przemawiajgce za dang
klasyfikacjg opierajg sie przede wszystkim na
danych dotyczacych ludzi



Dziatanie rakotworcze - kategorie

Kategoria Kryteria

Kategoria 1

Kategoria 1B  zaktadajac, ze ma potencjalne dziatanie rakotworcze dla
ludzi, przy czym klasyfikacja opiera sie na badaniach
przeprowadzonych na zwierzetach

Klasyfikacja w kategorii 1A i 1B opiera sie na sile dowodu wraz z
dodatkowymi kwestiami.
Dowody takie uzyska¢ mozna:

— z informacji dotyczacych ludzi, ustanawiajgcych zwigzek przyczynowo-
skutkowy pomiedzy narazeniem cztowieka na dziatanie substancji
a rozwojem raka (znane substancje rakotworcze dla cztowieka); lub

— z doswiadczen na zwierzetach, dla ktorych istniejg wystarczajgce
dowody na to, by wykaza¢ dziatanie rakotworcze dla zwierzat (substancja,
co do ktorej istnieje domniemanie, ze jest rakotworcza dla cztowieka).



Dziatanie rakotworcze - kategorie

Kategoria

Kategoria 1

Kryteria

Ponadto w indywidualnych przypadkach, ocena naukowa moze
potwierdzaC decyzje dotyczacg domniemanej rakotworczosci dla cztowieka
opartg na wynikach badan wykazujgcych ograniczone dowody na
rakotworczosc¢ u cztowieka wraz z ograniczonymi dowodami na
rakotworczosc¢ u zwierzat doswiadczalnych

Kategoria 2

Substancje, co do ktérych podejrzewa sie, ze sg rakotworcze
dla cztowieka

Przypisania substanciji do kategorii 2 dokonuje sie na podstawie
dowodow uzyskanych z informacji dotyczacych ludzi lub badan
przeprowadzanych na zwierzetach, ktore jednak nie sg
wystarczajgco przekonujgce, by zaliczy¢ substancje do
kategorii 1A lub 1B, w oparciu o site dowodow wraz

z dodatkowymi kwestiami Na przyjecie takiego zatozenia
pozwalajg dane przedstawiajgce ograniczone dowody na
rakotworczosc uzyskane z informacji dotyczacych ludzi albo
ograniczone dowody na rakotwdrczos¢ w badaniach
przeprowadzonych na zwierzetach.



Szkodliwe dziatanie na rozrodczosé¢ - kategorie

Kategoria Kryteria

Kategoria 1 Substancje dziatajgce szkodliwie na rozrodczos¢ u
ludzi, lub co do ktorych istnieje domniemanie, ze
dziatajg szkodliwie na rozrodczosc u ludzi
Substancje klasyfikuje sie w kategorii 1 dziatania
szkodliwego na rozrodczosc, jezeli wiadomo, ze
wywarty niekorzystny wptyw na funkcje rozrodcze

| ptodnosg¢, lub na rozwoj potomstwa, lub gdy istniejg
dowody z badan na zwierzetach, ewentualnie
uzupetnione innymi informacjami, dajgce wyrazne
podstawy do przypuszczenia, ze substancja moze
zaktdcac rozrodczosc¢ u cztowieka.

Klasyfikacje substancji dalej réznicuje sie w
zaleznosci od tego, czy dowody przemawiajgce za
dang klasyfikacjg opierajg sie przede wszystkim
na danych dotyczacych ludzi (kategoria 1A), czy
danych dotyczacych zwierzat (kategoria 1B).




Szkodliwe dziatanie na rozrodczosc¢ - kategorie

Kategoria
Kategoria 1
Kategoria 1A

Kategoria 1B

Kryteria

Substancje dziatajgce szkodliwie na rozrodczos¢ u ludzi
Klasyfikacja substancji w kategorii 1A jest w duzej mierze oparta
na dowodach z badan ludzi

Substancje, co do ktérych istnieje domniemanie, ze dziatajg
szkodliwie na rozrodczos¢ u ludzi

Klasyfikacja substancji w kategorii 1B jest w duzej mierze oparta
na danych z badan przeprowadzonych na zwierzetach

Dane takie powinny dostarcza¢ wyrazne dowody na niekorzystny
wptyw na funkcje rozrodcze i ptodnos¢ lub na rozwdj potomstwa,
przy braku innych skutkéw toksycznych, lub w przypadku

gdy niekorzystny wptyw na rozrodczos¢ wystepuje razem z
innymi skutkami toksycznymi, nie uwaza sie go za wtorny
niespecyficzny skutek innych efektéw toksycznych.

Jednakze w przypadku gdy istniejg informacje oparte na analizie
poszczegolnych zjawisk, ktore rodzg watpliwosci dotyczace
znaczenia skutkéw dla cztowieka, bardziej wtasciwa moze by¢
klasyfikacja w kategorii 2.



Szkodliwe dziatanie na rozrodczosc¢ - kategorie

Kategoria Kryteria

Kategoria 2 Substancje, co do ktérych podejrzewa sie, ze dziatajg,
szkodliwie na rozrodczos¢ u ludzi

Substancje klasyfikuje sie w kategorii 2 pod wzgledem
dziatania szkodliwego na rozrodczosc¢, jezeli istniejg dowody
z badan ludzi lub zwierzat doswiadczalnych, mozliwie
uzupetnione innymi informacjami, Swiadczace o
niekorzystnym wptywie na funkcje rozrodcze i ptodnosg, lub
na rozwoj potomstwa i w przypadku gdy dowody nie sg dosc¢
przekonujgce, by zaliczy¢ substancje do kategorii 1

Jezeli na skutek brakéw w badaniach dowody sg mniej
przekonujgce, klasyfikacja w kategorii 2 mogtaby by¢
bardziej odpowiednia

Skutki takie nalezy zaobserwowac przy braku innych
skutkow toksycznych, lub, w przypadku gdy wystepujg
razem z innymi skutkami toksycznymi, dziatania
szkodliwego na rozrodczos¢ nie uwaza sie za wtérny skutek
o charakterze niespecyficznym innych efektow toksycznych



Szkodliwe dziatanie na rozrodczosc¢ - kategorie

Kategoria Kryteria
Kategoria Wptyw na laktacje lub oddziatywanie szkodliwe na
dodatkowa: dzieci karmione piersig

Wptyw na laktacje lub oddziatywanie szkodliwe na dzieci karmione
piersig przypisuje sie do pojedynczej odrebnej kategorii.

Uznaje sie, ze dla wielu substancji nie ma informacji na temat
mozliwosci wywarcia niekorzystnego wptywu na potomstwo
poprzez mleko matki.

Jednakze substancje wchtaniane przez organizm kobiety, w
przypadku ktorych wykazano, ze zaktocajg proces laktacji, lub
ktére mogq by¢ obecne (wraz z metabolitami) w mleku matki w
iloSciach wystarczajgcych, by wywotaC¢ obawe o zdrowie dziecka
karmionego piersia, nalezy zaklasyfikowac¢ i oznakowac¢ w celu
wskazania tego zagrozenia dla niemowlat karmionych piersig



Szkodliwe dziatanie na rozrodczosc¢ - kategorie

Kategoria Kryteria
Kategoria Wptyw na laktacje lub oddziatywanie szkodliwe na
dodatkowa: dzieci karmione piersig

Klasyfikacje te mozna oprzec na:

a) danych dotyczacych ludzi wskazujgcych na zagrozenie dla
dzieci karmionych piersig; lub

b) wynikach badan jedno- lub dwupokoleniowych na zwierzetach,
ktore dostarczajg wyraznych dowodow na niekorzystny wptyw
na potomstwo w wyniku przekazania substancji z mlekiem
matki lub niekorzystny wptyw na jakos¢ mleka matki; lub

c) badaniach wchtaniania, metabolizmu, rozmieszczenia w ustroju
| wydalania, ktore wskazujg na prawdopodobienstwo
wystgpienia substancji w mleku matki w ilosciach potencjalnie
toksycznych



Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie jednorazowe (STOT)

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe (narazenie jednorazowe)

okresla sie jako niepowodujace smierci dziatanie toksyczne na
narzady docelowe, wynikajgce z jednorazowego narazenia na
dziatanie substancji lub mieszaniny

Ujete sg tu wszystkie istotne skutki zdrowotne, ktore mogg
powodowac uposledzenia czynnosciowe zyciowych, zarowno
odwracalnych jak i nieodwracalnych, bezposrednie lub op6znione

Do niekorzystnych skutkow zdrowotnych wywotywanych przez
narazenie jednorazowe na jej dziatanie nalezg state i
identyfikowalne skutki toksyczne u ludzi lub, u zwierzat
doswiadczalnych, zmiany istotne z toksykologicznego punktu
widzenia, ktore wptynety na czynnos¢ lub morfologie tkanki/narzadu,
lub spowodowaty powazne zmiany w biochemii lub hematologii
organizmu, a zmiany te sg istotne dla zdrowia ludzkiego



STOT — narazenie jednorazowe

Kategoria

Kategoria 1

Kryteria

Substancje, ktére powodujg istotne zatrucia u ludzi lub w
przypadku ktérych, na podstawie dowodoéw z badan
przeprowadzonych na zwierzetach doswiadczalnych, mozna
domniemywac, ze mogq powodowac istotne zatrucia u ludzi w
nastepstwie jednorazowego narazenia na dziatanie substancje
klasyfikuje sie w kategorii 1 pod wzgledem dziatania toksycznego
na narzady docelowe (narazenie jednorazowe) na podstawie:

a) wiarygodnych dowodow dobrej jakosci
pochodzacych z obserwacji cztowieka lub badan
epidemiologicznych; lub

b) wnioskow z odpowiednich badan przeprowadzonych
na zwierzetach doswiadczalnych, w ktérych znaczne
lub powazne skutki toksyczne wazne z punktu widzenia
zdrowia ludzkiego pojawity sie przy ogolnie niskich
stezeniach;



STOT — narazenie jednorazowe

Kategoria

Kategoria 2

Kryteria

Substancje, w przypadku ktérych, na podstawie dowodow
przeprowadzonych z badan na zwierzetach
doswiadczalnych, mozna domniemywac, ze mogg
potencjalnie by¢ szkodliwe dla zdrowia ludzkiego w
nastepstwie jednorazowego narazenia

Substancje klasyfikuje sie w kategorii 2 pod wzgledem
dziatania toksycznego na narzady docelowe (narazenie
jednorazowe) na podstawie wnioskow z odpowiednich
badan przeprowadzonych na zwierzetach
doswiadczalnych, w ktorych znaczne skutki toksyczne
wazne z punktu widzenia zdrowia ludzkiego pojawity sie
przy ogolnie srednich stezeniach

W wyjatkowych przypadkach mozna rowniez wykorzystac
dowody pochodzace z obserwacji cztowieka



STOT — narazenie jednorazowe

Kategoria Kryteria

Kategoria 3 Przejsciowe skutki dla narzgdéw docelowych
Kategoria ta obejmuje wylacznie skutki narkotyczne i
dziatanie draznigce na drogi oddechowe.

W przypadku tych skutkow dla narzgdéw docelowych
substancja nie spetnia kryteriow klasyfikacji w kategoriach
1 lub 2 wskazanych powyzej

Sa to skutki, ktore niekorzystnie zmieniajg funkcjonowanie
organizmu cztowieka przez krotki okres po narazeniu i
ktoére organizm cztowieka jest w stanie zwalczyC¢ w
rozsgdnym czasie bez istotnych zmian strukturalnych lub
czynnosciowych

Uwaga dotyczaca wszystkich trzech kategorii:

Nalezy podjac préby okreslenia gtownych docelowych narzadéw dziatania toksycznego i
zaklasyfikowania substancji pod tym katem, np. substancje hepatotoksyczne, neurotoksyczne.

Nalezy uwaznie oceni¢ dane i w miare mozliwosci nie uwzglednia¢ skutkdw ubocznych (np. substancja
hepatotoksyczna moze wywotaé skutki uboczne w uktadzie nerwowym lub zotgdkowo-jelitowym



STOT w nastepstwie jednorazowego
narazenia - porownanie

R39/26/27/28 — Dziata bardzo toksycznie przez drogi
oddechowe, w kontakcie ze skorg i po potknieciu; zagraza
powstaniem nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia
cztowieka

R39/23/24/25 - Dziata toksycznie przez drogi oddechowe, w
kontakcie ze skorg i po potknieciu; zagraza powstaniem
nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia cztowieka
R68/20/21/22 - Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe, w
kontakcie ze skorg i po potknieciu; zagraza powstaniem
nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia cztowieka

R37 — Dziata draznigco na drogi oddechowe

R67 — Pary mogg wywotac uczucie sennosci i zawroty gtowy



Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie powtarzajace sie (STOT)

O Dziatanie toksyczne na narzady docelowe (narazenie
powtarzajgce sie) jest to dziatanie toksyczne na narzady
docelowe wynikajgce z powtarzanego narazenia na dziatanie
substancji lub mieszaniny

O Ujete sg tu wszystkie istotne skutki zdrowotne, ktére mogg
powodowac uposledzenia czynnosciowe, zaroGwno
odwracalne jak i nieodwracalne, bezposrednie lub opoznione

U Do niekorzystnych skutkow zdrowotnych nalezg state i
identyfikowalne skutki toksyczne u ludzi lub, u zwierzat
doswiadczalnych, zmiany istotne z toksykologicznego punktu
widzenia, ktoére wptynety na czynnosc¢ lub morfologie
tkanki/narzadu, lub spowodowaty powazne zmiany w
biochemii lub hematologii organizmu, a zmiany te sg istotne
dla zdrowia ludzi



STOT- narazenie powtarzajace sie

Kategoria

Kategoria 1

Kryteria

Substancje, ktore spowodowaty istotne zatrucia u ludzi lub
w przypadku ktorych, na podstawie dowodow z badan
przeprowadzonych na zwierzetach doswiadczalnych,
mozna domniemywac, ze mogg spowodowac istotne
zatrucia u ludzi po powtarzanym narazeniu

Substancje klasyfikuje sie w kategorii 1 na podstawie:

— wiarygodnych dowoddéw dobrej jakosci pochodzacych
z obserwacji ludzi lub badan epidemiologicznych; lub

— wnioskow z odpowiednich badan przeprowadzonych na
zwierzetach doswiadczalnych, w ktorych znaczne lub
powazne skutki toksyczne wazne z punktu widzenia
zdrowia ludzkiego pojawity sie przy ogolnie niskich
stezeniach



STOT- narazenie powtarzajace sie

Kategoria Kryteria

Kategoria 2 Substancje, w przypadku ktérych, na podstawie dowodow z badan
przeprowadzonych na zwierzetach doswiadczalnych, mozna
domniemywac, ze moga byc¢ potencjalnie szkodliwe dla zdrowia
ludzkiego w nastepstwie powtarzanego narazenia

Substancje klasyfikuje sie w kategorii 2 pod wzgledem dziatania
toksycznego na narzady docelowe (powtarzane narazenie) na
podstawie wnioskow z odpowiednich badan przeprowadzonych na
zwierzetach doswiadczalnych, w ktorych znaczne skutki toksyczne
wazne z punktu widzenia zdrowia ludzkiego pojawity sie przy
ogolnie srednich stezeniach

W wyjatkowych przypadkach mozna rowniez wykorzystac
informacje pochodzgce z obserwacji skutkow u ludzi

Uwaga dotyczaca obu kategorii:

Nalezy podjac proby w celu okreslenia gtownych docelowych narzagdow toksycznosci i
zaklasyfikowania substancji pod tym katem, takich jak substancje hepatotoksyczne, neurotoksyczne.
Nalezy uwaznie ocenic¢ dane i w miare mozliwosci nie uwzglednia¢ skutkdw ubocznych (substancja
hepatotoksyczna moze wywotac skutki uboczne w uktadzie nerwowym lub zotgdkowo-jelitowym).



STOT w nastepstwie narazenia
powtarzajacego sie - porownanie

T, R48/23/24/25 —
Dziata toksycznie przez drogi oddechowe, w kontakcie
ze skorg | po potknieciu; stwarza powazne zagrozenie
zdrowia w nastepstwie dtugotrwatego - narazenia

Xn; R48/20/21/22 —
Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe, w kontakcie
ze skorg | po potknieciu; stwarza powazne zagrozenie
zdrowia w nastepstwie dtugotrwatego narazenia



Zagrozenie spowodowane aspiracja

4 ,Aspiracja” oznacza przedostanie sie substancji lub
mieszaniny ciektej lub statej bezposrednio przez jame ustng
lub nos, lub posrednio w wyniku wymiotow, do tchawicy i
dolnych drog oddechowych

1 Toksycznosc¢ spowodowana aspiracjg obejmuje powazne
skutki ostre, takie jak chemiczne zapalenie ptuc, rézne
stopnie uszkodzenia ptuc lub smier¢ w nastepstwie aspiracji

L dowiedziono, ze niektore weglowodory (destylaty ropy
naftowej) oraz niektore weglowodory chlorowane
stwarzajg u ludzi zagrozenie spowodowane aspiracjg

1 Kryteria klasyfikacji odnoszg sie do lepkosci
Kinematycznej



Zagrozenie spowodowane aspiracjq

Kategoria Kryteria

Kategoria 1 Substancje, o ktérych wiadomo, iz powodujg u cztowieka

zagrozenie dziataniem toksycznym spowodowanym

aspiracja, lub ktore nalezy uznac¢ za powodujgce u

cztowieka zagrozenie dziataniem toksycznym

spowodowanym aspiracjg

a) w oparciu o wiarygodne dowody dobrej jakosci
uzyskane z obserwaciji cztowieka

b) jezeli jest ona weglowodorem i posiada lepkosc¢
kinematyczng 20,5 mm?/s lub mniejszg, mierzong w
temp. 40 °C.

Uwaga:
Substancje uwzglednione w kategorii 1 obejmujg m.in.
niektore weglowodory, terpentyne i olejek sosnowy



DZIEKUJE ZA UWAGE



