Nowe klasy zagrozenia

oraz kryteria klasyfikacji, oznakowania
| pakowania substancji chemicznych | mieszanin

Zmiany wynikajace z rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2023/707

Rozporzadzenie delegowane Komisji Europejskiej (UE) 2023/707"

(dalej: rozporzadzenie delegowane) wprowadzito do rozpo-
rzadzenia CLP? nowe klasy zagrozenia dla substancji chemicz-
nych i mieszanin, dotyczace zaburzen funkcjonowania uktadu

hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi i Srodowiska,
wiasciwosci substancji trwatych wykazujacych zdolnos¢ do bio-
akumulacji oraz toksycznych lub bardzo trwatych i wykazujacych

bardzo duza zdolnos¢ do bioakumulagji, a takze wtasciwo-
Sci substancji trwatych, mobilnych i toksycznych lub bardzo

trwatych, bardzo mobilnych. Te zmiany wynikaja z koniecznosci

zapewnienia lepszej identyfikacji i klasyfikacji niebezpiecznych

substancji i mieszanin chemicznych, dostosowania do postepu

technicznego i naukowego oraz poprawy komunikacji na temat
zagrozen chemicznych w faicuchu dostaw.

Rozporzadzenie CLP dostosowuije przepisy unijne do globalnie zharmoni-
zowanego systemu klasyfikacji i oznakowania chemikaliw (GHS), tj. systemu
opracowanego przez Organizacje Narodéw Zjednoczonych w celu identyfi-
kadji niebezpiecznych substancji chemicznych i informowania uzytkownikéw
0 zwigzanych z nimi zagrozeniach. To rozporzadzenie, prawnie wigzace dla
wszystkich panstw cztonkowskich UE, obowigzuje od 20 stycznia 2009 .
Zastapito dyrektywy 67/548/EWG? i (1999/45/WE)*, ktdre dotyczyty klasyfikadji,
pakowania oraz etykietowania substancjii preparatéw niebezpiecznych. Rozpo-
rzadzenie CLP stanowi podstawe dla wielu przepiséw prawa odnoszacych sie
do zarzadzania ryzykiem zwigzanym z substancjami chemicznymi. Klasyfikacja
i oznakowanie to dzi$ podstawowe narzedzia do informowania o zagrozeniach,
aw konsekwendji — do zapewnienia ochrony zdrowia cztowieka i Srodowiska
przed szkodliwymi substancjamii mieszaninami chemicznymi. Celem klasyfikaji
jest okreslenie wtadciwosci substancji chemicznej lub mieszaniny, ktére moga
stwarzac ryzyko w czasie ich stosowania, a jednoczednie wskazanie stuzbom bhp,
pracownikom i pracodawcom gtéwnych kierunkdw dziatania danego zwigzku

! Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2023/707 z dnia 19 grudnia 2022 r.
zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w odniesieniu do klas zagrozenia
oraz kryteriow klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancjii mieszanin (Dz.Urz.
L93z31marca2023r,,s.7-39).

2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.Urz. L 353 z 31 grudnia 2008 r.,
s.1-1355, z pdzn. zm.).

3 Dyrektywa Rady z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepisow usta-
wodawczych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacj,
pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (akt uchylony).

* Dyrektywa 1999/45/WE w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonaw-
czych i administracyjnych Paristw Cztonkowskich odnoszacych sie do klasyfikacji,
pakowania i etykietowania preparatow niebezpiecznych (akt uchylony).

chemicznego poprzez wprowadzenie odpowiednich zabezpieczef i Srodkéw
ochrony indywidualnej*®.

Wytworcy, importerzy lub dalsi uzytkownicy substancji i mieszanin
maja obowigzek klasyfikowania, oznakowania i pakowania niebezpiecz-
nych substancji chemicznych przed wprowadzeniem ich do obrotu. Jeli
informacje dotyczace substandji lub mieszaniny (np. dane toksykologiczne)
spetniaja kryteria klasyfikacji okreslone w rozporzadzeniu CLP, identyfikuje
sie zagrozenia stwarzane przez dang substancje lub mieszanine, oceniajac
klase i kategorie zagrozen. Klasy zagrozer wedtug CLP dotycza zagrozen
fizycznych, zagrozer dla zdrowia i Srodowiska. Po sklasyfikowaniu danej
substancji lub mieszaniny o zidentyfikowanych zagrozeniach nalezy poin-
formowac pozostatych uczestnikéw taficucha dostaw, w tym konsumentow.
Takie zadanie spetnia oznakowanie ze wzgledu na zagrozenia. Oznakowanie
substancji lub mieszaniny jako stwarzajacej zagrozenie zwraca uwage uzyt-
kownika — za pomoca etykiet oraz kart charakterystyki — na wystepowanie
zagrozenia i na koniecznos¢ zarzadzania powigzanym z tym zagrozeniem
ryzykiem. W rozporzadzeniu CLP ustalono szczeg6towe kryteria dotyczace
elementéw oznakowania, w tym piktogramow, haset ostrzegawczych i stan-
dardowych zwrotdw wskazujacych rodzaj zagrozenia, okredlajacych sposoby
zapobiegania zagrozeniu i reagowania na nie oraz przechowywania i utylizaji
substancji dla kazdej klasy i kategorii zagrozenia. Podano w nim takze ogdlne
normy w zakresie pakowania, aby zapewnic bezpieczne dostawy substancji
i mieszanin stwarzajacych zagrozenie’.

Zmiany do pierwszej wersji rozporzadzenia CLP wynikaja z koniecz-
nosci zapewnienia wtasciwej identyfikacji i klasyfikacji niebezpiecznych
chemikaliéw zgodnie z postepem w nauce oraz dostosowania do zmian
innych przepiséw prawnych. Szczeg6lnie istotng zmiang w tym kontekscie
wydaje sie dodanie nowych klas zagrozenia. Komisja Europejska opublikowata
rozporzadzenie delegowane®, zmieniajace rozporzadzenie CLP w odniesieniu
do klas zagrozenia oraz kryteriéw klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancjii mieszanin. Rozporzadzenie to wprowadza definicje oraz kryteria
naukowe i techniczne dla substancji i mieszanin:

+  zaburzajacych uktad hormonalny (ED);

*  trwatych, wykazujacych zdolno3¢ do bioakumulacjii toksycznych (PBT), bar-
dzo trwatych i wykazujacych bardzo duza zdolnos¢ do bioakumulagji (vPvB);

+ trwatych, mobilnych i toksycznych (PMT);

*  bardzo trwatych i bardzo mobilnych (vPvM).

Nowe klasy zagrozenia i kody kategorii dla substancji o takim dziataniu
w odniesieniu do zdrowia ludzi i Srodowiska przedstawiono w tab. 1.

> H.Puchalska. Klasyfikacjai oznakowanie niebezpiecznych substancji chemicznych.
Bezpieczeristwo Pracy. Nauka i Praktyka. 2002, 3: 14-16.

¢ https://echa.europa.eu/pl/regulations/clp/understanding-clp [dostep: 16.11.2023r.].
7 https://echa.europa.eu/pl/recommendations-on-classification-and-labelling
[dostep: 16.11.2023 1.

& Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2023/707 z dnia 19 grudnia 2022 . .,
dz. cyt.
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Tabela 1. Nowe klasy zagrozenia i kody kategorii wprowadzone rozporzadzeniem
delegowanym Komisji (UE) 2023/707

ED HH1 Substancja zaburzajaca funkcjonowanie uktadu hormonalnego

ED HH2 w odniesieniu do zdrowia ludzi

ED ENVI Substancja zaburzajaca funkcjonowanie uktadu hormonalnego

ED ENV2 w odniesieniu do Srodowiska

PBT Trwate, wykazujace zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczne

WPVB Bgrdzo trwa’r_g i wykazujace bardzo duza zdolno3¢ do
bioakumulacji

PMT Trwate, mobilne i toksyczne

vPvM Bardzo trwate i bardzo mobilne

Rozporzadzenie delegowane wprowadza tzw. okresy przejsciowe na do-
stosowanie sie do nowych wymogdow dotyczacych klasyfikacjii oznakowania.
Zgodnie z nowymi kryteriamii wymaganiami substancje beda klasyfikowane
i oznakowywane najpdzniej od 1 maja 2025 r., a mieszaniny — najpdzniej
od 1 maja 2026 r. Substancje, ktore zostaty wprowadzone do obrotu przed
1 maja 2025 r., nie bedg musiaty by¢ klasyfikowane na podstawie nowych
kryteridw i oznakowywane zgodnie z nowymi wymaganiami do 1listopada
2026 1. W przypadku mieszanin, ktére wprowadzono do obrotu przed 1 maja
2026 r., obowigzywac bedzie okres przejsciowy do 1 maja 2028 r.

W dalszej czeici artykutu przyblizono substancje chemiczne, ktérych
dotycza nowe przepisy, wprowadzone rozporzadzeniem delegowanym
do rozporzadzenia CLP.

Substancje ED

Zgodnie z definicjg podana w rozporzadzeniu delegowanym substancja
zaburzajaca funkcjonowanie uktadu hormonalnego (ED°)oznacza substancje
lub mieszanine, ktéra zmienia co najmniej jedna funkcje uktadu hormonalne-
go i wywiera tym samym niekorzystny wptyw w nienaruszonym organizmie,
u jego potomstwa, w jego populacjach lub subpopulacjach.

Uktad hormonalny (endokrynny, dokrewny, wewnatrzwydzielniczy)
w organizmach zywych petni role regulacyjng w zapewnieniu homeostazy
i kontroluje wszystkie funkcje organizmu ludzkiego (i innych kregowcow)
na kazdym etapie rozwoju. Dane epidemiologiczne potwierdzajg, ze od-
dziatywanie niektdrych egzogennych substancji i mieszanin chemicznych
na uktad hormonalny cztowieka moze prowadzi¢ do wystepowania wielu
chordb, w tym nowotworowych (nowotwordw tarczycy, sutka, gruczotu
krokowego, jader, jajnikow), zwigzanych z reprodukja (takich jak zaburzenia
ptodnosci, zaburzenia rozwoju narzadow ptciowych czy uszkodzenia ptodu),
metabolicznych (cukrzycy, otytosci), a takze zaburzen neurorozwojowych
u dzieci i dorostych. Czestos¢ wystepowania tych zaburzef wykazuje ten-
dencje rosnaca zardwno u dorostych, jak i u dzieci. Wiasciwosci zaburzania
funkcjonowania uktadu hormonalnego moga wptywac negatywnie takze
na populacje zwierzat (rozporzadzenie delegowane).

Skala narazenia i konsekwencje dla zdrowia ludzii Srodowiska sa na tyle
niepokojace, ze substancje o udowodnionym dziataniu zaburzajgcym
funkcjonowanie uktadu hormonalnego zostaty objete w UE specjalnymi
regulacjami prawnymi, a substancje wzbudzajace szczegblnie duze obawy
zostaty okreslone akronimem SVHC™. Zgodnie z rozporzadzeniem REACH"
substancje te podlegaja procedurze udzielania zezwolen (wykaz w zatgcz-
niku XIV) lub ograniczeniom produkgji, obrotu i stosowania (zatacznik XVII).

Substancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego sa stoso-
wane w wielu dziedzinach gospodarki (budownictwie, elektronice, rolnictwie),
a ponadto sg powszechnie wykorzystywane w produktach konsumenc-
kich (kosmetykach, detergentach, odswiezaczach powietrza, plastikowych

° Ang. endocrine disruptor.

1 Ang. substances of very high concern.

" Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwoler i stosowanych ograniczeh w zakresie chemi-
kaliow (REACH). (Dz.Urz. L 396 z 30 grudnia 2006 1., 5. 1, z pdzn. zm.).

pojemnikach, a nawet jako konserwanty zywnosci). Do substancji o udo-
wodnionym dziataniu na uktad hormonalny naleza m.in.: ftalany, parabeny,
polichlorowane bifenyle (PCB), polichlorowane dibenzofurany (PCDF), bis-
fenol A, triklosan, metylorte¢, alkilofenole, sterole roslinne, dioksyny, styren,
atrazyna, etynyloestradiol, tiuram. Na licie kandydackiej ECHA umieszczono
113 substancji zidentyfikowanych jako dziatajgce szkodliwie na uktad hormo-
nalny lub podejrzanych o szkodliwe dziatanie®.

W odniesieniu do substancji zaburzajgcych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego ustalono dwie kategorie zagrozer na podstawie dowodéw
naukowych, analizy ciezarui oceny eksperta. Kategoria 1 dotyczy substancji
0 znanym lub domniemanym zaburzaniu funkcjonowania uktadu hormo-
nalnego (ED HH1, ED ENV1), natomiast kategoria 2 obejmuje substancje
podejrzewane o wtasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonal-
nego — zarbwno w odniesieniu do zdrowia ludzi (ED HH2), jak i srodowiska
(ED ENV2). W przypadku mieszanin klasyfikuje sie je jako zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi, gdy
co najmniej jeden sktadnik zaklasyfikowano jako substancje zaburzajaca
funkcjonowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi, na-
lezaca do kategorii 1lub kategorii 2, i jest on obecny na poziomie > 0,1%
(w przypadku kategorii 1) lub > 1% (w przypadku kategorii 2).

W tab. 2 nass. 14 przedstawiono elementy oznakowania, ktére powinny
zosta¢ uwzglednione na etykietach i w kartach charakterystyki substanji
lub mieszaniny stwarzajacej zagrozenie, przypisanej do odpowiedniej kate-
gorii. Zwroty H (w tym przypadku EUH) przypisano danej klasie i kategorii
zagrozenia, a opisuja one rodzaj zagrozenia wywotany przez substancje lub
mieszanine stwarzajaca zagrozenie. Zwroty wskazujace srodki ostroznosci
(zwroty P) zalecaja z kolei srodki stuzace zmniejszeniu szkodliwych skutkow
lub zapobieganiu szkodliwym skutkom dla zdrowia cztowieka lub srodowi-
ska, ktére wynikaja z narazenia na substancje lub mieszanine stwarzajaca
zagrozenie podczas jej stosowania lub unieszkodliwiania. Dobér zwrotéw
P powinien uwzglednia¢ zwroty H przypisane substancji lub mieszaninie
oraz przewidywany bad? zidentyfikowany sposdb stosowania substancji
lub mieszaniny®.

Substancje PBT i vPvB

Substancje trwate wykazujace zdolno3¢ do bioakumulagji i toksyczne
(PBT™) oraz bardzo trwate i wykazujace bardzo duza zdolnos¢ do bioakumu-
lacji (vPvB®) s3 réwniez substancjami wzbudzajacymi szczegdlnie duze obawy
(SVHQ), gdyz nie ulegaja tatwo rozktadowi w Srodowisku i maja tendencje
do akumulacji w organizmach zywych. Akumulacja obejmuje caty faficuch
troficzny - od $wiata roslin i zwierzat do ludzi. Skutki akumulacji s nieod-
wracalne nawet po zaprzestaniu lub ograniczeniu emisji. Niemozliwe jest tez
przewidzenie dtugoterminowych skutkéw emisji do Srodowiska, poniewaz
przedostanie sie substancji do srodowiska i ich mozliwy wptyw na ekosystemy
i zdrowie ludzkie s oddzielone w czasie i przestrzeni, co oznacza, ze skutki
mozna zaobserwowaé dtugo po emisji i z dala od miejsca uwolnienia.

Substancje trwata mozna zdefiniowaé jako taka, ktéra pozostaje w tej same;
postaci w srodowisku przez dtugi czas (nawet wiele lat). Podstawowym kryte-
rium trwatosci jest okreslenie dla danej substancji czasu jej potowicznego zaniku
(rozpadu), czyli okresu, po ktérym stezenie substancji w danym elemencie
Srodowiska (wodzie, glebie, osadach dennych, powietrzu) zmniejsza sie
o potowe. Z kolei zdolnos¢ do bioakumulacji okresla m.in. wspdtczynnik bio-
koncentracji w organizmach wodnych (BCF), czyli stosunek stezenia substancji
chemicznej w organizmie do jej stezenia w otaczajagcym srodowisku. W przy-
padku substancji ulegajacych bioakumulacji (B) warto$¢ BCF przekracza 2000,
natomiast w przypadku substancji o duzej zdolnosci do bioakumulacji (vB) BCF
przekracza wartos¢ 5000. Kryteria identyfikacji substancji PBT i vPvB zostaty
szczegbtowo okreslone w sekgji 1 zatacznika XIIl do rozporzadzenia REACH.

Na lidcie znanych substancji PBT/vPvB znajduja sie: metale ciezkie (ot6w,
miedz, cynk, kobalt, kadm, rte¢, arsen, nikiel), azbest oraz szeroka grupa

2 https://echa.europa.eu/pl/ed-assessment [dostep: 16.11.2023 1.].

3 https://clp.gov.pl/clp/pl/oznakowanie/zwroty-h-oraz-p/ [dostep: 16.11.2023 1.].
' PBT - persistent, bioaccumulative and toxic.

> vPVB - very persistent and very bioaccumulative.



Tabela 2. Elementy oznakowania substancji endokrynnych, substancji PBT i vPvB oraz substancji PMT i vPvM

Grupa substangji Substancje endokrynne kategorii 1

Substancje endokrynne kategorii 2

Hasto ostrzegawcze Niebezpieczeristwo

Uwaga

el B el ukfadu hormonalnego u ludzi

EUH380: Moze powodowac zaburzanie funkcjonowania

EUH381: Podejrzewa sie, ze powoduje zaburzenia
funkcjonowania uktadu hormonalnego u ludzi

Grupa substangji PBT

P201 P201

Zapobieganie P202 P202

Tt P263 P263

?wro’f okres!a]qg( P280 p280
srodki ostroznosci g0 owanie P308 + P313 P308 + P313

Przechowywanie | P405 P405

Usuwanie P501 P501

vPvB

Hasto ostrzegawcze Niebezpieczerstwo

Niebezpieczerstwo

Zwrot okreslajacy zagrozenie

EUH440: Akumuluje sie w srodowisku i organizmach zywych,

EUH441: W znacznym stopniu akumuluje sie w srodowisku

Grupa substangji PMT

w tym u ludzi i organizmach zywych, w tym u ludzi
P201 P201
e Zapobieganie P202 P202
7 - A P273 pP273
$rodki ostroznosci -
Reagowanie P391 P391
Usuwanie P501 P501

vPvM

Hasto ostrzegawcze Niebezpieczerstwo

Niebezpieczerstwo

Zwrot okreslajacy zagrozenie . . "
Jacy zag zanieczyszczenie zasoboéw wodnych

EUH450: Moze powodowac dtugotrwate i rozproszone

EUH451: Moze powodowac bardzo dtugotrwate i rozproszone
zanieczyszczenie zasobdw wodnych

P201 P201

Zwrot okreslajacy EoieRiels ::5332 Eg%z
$rodki ostroznosci -

Reagowanie P391 P391

Usuwanie P501 P501

P201- Przed uzyciem zapoznac sie ze specjalnymi srodkami ostroznosci.

P202 - Nie uzywac przed zapoznaniem sig i zrozumieniem wszystkich Srodkéw bezpieczefistwa.
P263 - Unikac kontaktu w czasie ciazy i podczas karmienia piersia.

P273 - Unikac uwolnienia do srodowiska.

P391- Zebrac wyciek.
P405 - Przechowywac pod zamknieciem.

usuwania maja zastosowanie do zawartosci, pojemnika czy obu].

P280 - Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu,/ochrone twarzy /ochrone stuchu, ... (producent/dostawca okresla stosowny rodzaj srodkéw ochrony indywidualnej).
P308 + P313 - W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegna¢ porady /zgtosic sie pod opieke lekarza.

P501 - Zawarto$¢/pojemnik usuwac do ... [..zgodnie z przepisami lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi (do okreslenia). Producent/dostawca okresla, czy wymagania dotyczace

substancji okreslanych jako polarne trwate zanieczyszczenia organiczne
(POPs) lub trwate zanieczyszczenia organiczne (TZO). Naleza do nich m.in.:
wielopierscieniowe weglowodory aromatyczne (WWA), polichlorowane
bifenyle, pestycydy chloroorganiczne, dioksyny, polichlorowane i diben-
zodioksyny, dibenzofurany oraz substancje per- i polifluoroalkilowe (PFAS).
Zdolno3¢ do akumulowania sie w srodowisku substancji PBT/vPvB, w tym
zwiaszcza w organizmach zywych, oznacza mozliwos¢ przedostawania
sie ich takze do organizmu cztowieka w wyniku wystepujacych zaleznosci
w tzw. faficuchu troficznym (pokarmowym). W dtuzszym czasie takie
zjawiska moga wywotywac uzasadnione obawy'. W3rdd szczegdlnych
skutkéw narazenia na substancje PBT/vPvB mozna wymienié nowotwory,
alergie, nadwrazliwosci, uszkodzenia osrodkowego i obwodowego ukfadu
nerwowego, zaburzenia ptodnosci oraz zaburzenia uktadu immunologicz-
nego. Niektdre z nich sg réwniez zaliczane do substancji zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego. W rozporzgdzeniu delegowanym
podano zwroty okreslajace zagrozenie i Srodki ostroznosci dla substandji
PBTivPvB (tab. 2).

6 A. Krzedlak, M. Palczewska-Tulifiska. Ocena bezpieczefistwa chemicznego
w rozporzadzeniu REACH jako element identyfikacji i kontroli ryzyka stwarzanego
przez substancje chemiczne. Chemik. 2015, 69: 182-191.

Substancje PMT i vPvM

Substancje mobilne to takie, ktdre stabo wchtaniajg sie w osadach i glebie,
w zwigzku z czym maja duzy potencjat przemieszczania sie i transportu
przez naturalne cieki wodne i wody gruntowe nawet do odlegtych od miej-
sca emisji ekosystemow wodnych. Podstawowym kryterium klasyfikagji
substancji mobilnych jest warto3¢ wspétczynnika log K. (wspdtczynnik
podziatu wegla organicznego i wody, ktdry stuzy do opisu sorpcji substan-
qji w glebie). Za substancje mobilne uwaza sie te o log K, < 3, natomiast
za bardzo mobilne - o log K< 2.

Potaczenie wtasciwosci trwatych, mobilnych i toksycznych skutkuje tym,
ze substancje PMT" oraz vPvM™® moga stanowic zagrozenie dla zasobéw
wody pitnej. Zagrozenie tymi substancjamijest tym wieksze, ze wiele z nich
jest tylko czesciowo usuwanych w procesie oczyszczania sciekdw czy nawet
najbardziej zaawansowanych procesach oczyszczania w stacjach uzdatniania
wody pitnej. Niepetne usuwanie substancji PMT i vPvM w potfaczeniu z no-
wymi emisjami 0znacza, ze stezenie tych substancji w srodowisku ronie
z czasem. Po uwolnieniu substancji PMT i vPvM do $rodowiska narazenie
na nie ludzi i zwierzat jest trudne do odwrécenia, a skutki tego narazenia

7" PMT - persistent, mobile, toxic.
18 yPvM - very persistent and very mobile.
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sa w dtuzszej perspektywie nieprzewidywalne. Substancje te sg tez okres-
lane jako: polarne trwate zanieczyszczenia organiczne i trwate, mobilne
zanieczyszczenia organiczne (PMOC).

Przyktadami substancji powszechnie wykrywanymiw obiegu wody, ktére
mozna uznac za substancje PMT lub vPvM, sg: kwas perfluorobutanosulfo-
nowy (i jego sole, PFBS), kwas trifluorometanosulfonowy, melamina, kwas
sulfanilowy, kwas trifluorooctowy, siarczan metylu, sulfonian 2-akryloamino-
-2-metylopropanu, benzylodimetyloamina, 1,3-di-o-toliloguanidyna, N,N-
-dietylometatoluamid, nonylofenol, kamfora i bisfenol A.

Substancje PMT i vPvM budza réwnie powazne obawy co substancje
PBT i vPvB. Maja one wspdlne cechy: moga sie przemieszczac w srodowisku
przez dtugi czas i na duze odlegtosci, a ryzyko narazenia jest bardzo trudne
do okredlenia z wyprzedzeniem i z wystarczajaca doktadnoscig. Jedne groma-
dza sie wtaficuchu troficznym (PBT i vPvB), a drugie — w obiegu wody pitnej
(PMTivPvM). W obu przypadkach niekorzystnych skutkéw nie moznatatwo
odwréci¢ w drodze dziatan regulacyjnych, a nawet w przypadku podjecia
dziatafh majacych na celu redukcje emisji ryzyko moze sie utrzymywac przez
wiele pokoleni. Dlatego konieczne s dziatania wyprzedzajace szkodliwe
skutki dla zdrowia i sSrodowiska w postaci ograniczania produkcji i stosowania
tych substancji. W tym wzgledzie przeglad rozporzadzenia CLP jest waznym
elementem strategii chemicznej na rzecz zréwnowazonego rozwoju, ktéra
z kolei stanowi kluczowa sktadowga Europejskiego Zielonego tadu.

Elementy oznakowania substancji klasyfikowanych jako PMT lub vPvM
zgodnie z nowym rozporzadzeniem delegowanym przedstawiono w tab. 2.

Nowe klasy zagrozer przyczynia sie do osiggniecia celow strategii che-
micznej na rzecz zréwnowazonego rozwoju, tj. do zwiekszenia ochrony
ludzi i Srodowiska poprzez wycofanie najbardziej szkodliwych chemikaliow
z produktéw konsumenckich oraz stymulowanie innowacji w zakresie che-
mikaliéw, ktore sa bezpieczne i zréwnowazone z zatozenia od poczatku
do korica zycia®. W przypadku klasy zagrozenia ED konieczne jest zacho-
wanie zgodnosci kryteriéw z definicja Swiatowej Organizacji Zdrowia, jak
réwniez z innymi rozporzadzeniami UE opartymi na podstawach nauko-
wych?. Niektére z tych zagrozen sa juz czesciowo ujete winnych przepisach
unijnych, np. substancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
i PBT/vPVB s3 ujete w REACH, regulacjach dotyczacych Srodkéw ochrony
rolin i produktéw biobéjczych, podczas gdy zagrozenia PMT/vPvM s3 nowe
w prawodawstwie unijnym?'. Komisja Europejska planuje wprowadzi¢ PMT
i vVPvM jako kategorie substancji wzbudzajacych szczegbinie duze obawy
(SVHC) w ramach REACH. Zdaniem Kingi Swierad, specjalistki ds. unijnej
strategii w zakresie chemikaliéw na rzecz zréwnowazonosci BASF Polska,
w odniesieniu do identyfikacji substancji trwatych, mobilnych i toksycznych
PMT lub bardzo trwatych, bardzo mobilnych vPvM konieczne jest podejscie
wieloetapowe, poniewaz w przypadku opierania sie na jednym kryterium

nowych klas zagrozenia zostang opublikowane w potowie 2024 r. Do tego
czasu dla substancji zaburzajacych gospodarke hormonalng zalecane sa wy-
tyczne®. Opisuja one sposdb przeprowadzania identyfikacji zagrozef pod
katem wiasciwosci zaburzajgcych gospodarke hormonalng, przy zastosowaniu
kryteriéw naukowych okreslonych w rozporzadzeniu delegowanym Komisji
(UE) 2017/2100% i rozporzadzeniu Komisji (UE) 2018/605%, odpowiednio
w odniesieniu do produktéw biobojczych i srodkéw ochrony roslin. Kryteria
CLP dotyczace trwatosci (P), bioakumulacji (B) i toksycznosci (T) sa niemal
identyczne z kryteriami zawartymi obecnie w zataczniku Xl do rozporza-
dzenia REACH. Poradnik dotyczacy wymagar informacyjnych i oceny bez-
pieczefistwa chemicznego, ktory jest obecnie aktualizowany, bedzie stanowit
pierwszy punkt odniesienia przy ocenie tych wtasciwosci rowniez w ramach CLP.
W odniesieniu do mobilnosci (M) opracowywane sa nowe wytyczne, w tym
dotyczace okreslenia wagi dowoddw w celu oceny wszystkich wiarygodnych
iistotnych informacji na temat mobilnosci jako cato3ci. Odno3nie do trwatosci
i bioakumulacji mozna stosowa¢ wytyczne dotyczace wymaganh w zakresie
informacji i oceny bezpieczeristwa chemicznego?.

Podsumowanie

Pakiet zmian do rozporzadzenia CLP ma na celu lepszg identyfikacje i klasy-
fikacje chemikaliéw, poprawe komunikacji na temat zagrozef chemicznych oraz
zapewnienie spbjnosci przepiséw prawnych dotyczacych chemikaliéw. Przepisy
UE sg wigzace dla producentdw, importeréw, dalszych uzytkownikéw i dystry-
butoréw wprowadzajacych substancje na rynek Unii Europejskiej. Klasyfikacja
substancji pod katem zagrozerh zgodna z CLP bedzie podstawa do zarzadzania
ryzykiem w ramach zmienionego rozporzadzenia REACH, ale takze innych
sektorowych aktéw prawnych. Zmiany w CLP beda miaty ogromny wptyw
na zarzadzanie regulacyjne w ramach REACH, takie jak identyfikacja substancji
wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy, ale takze na prawodawstwo UE
dotyczace konkretnych produktéw. Do nowych klas zagrozeniai kryteriow przy
sktadaniu wnioskéw dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacjii oznakowania
odnosic sie beda pafistwa cztonkowskie UE. Nalezy mie¢ na uwadze, ze ustano-
wienie nowych klas wymaga réwniez dostosowania tresci kart charakterystyki
zgodnie z rozporzadzeniem Komisji UE 2020/878%.
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Opracowano w ramach VI etapu programu wieloletniego pn. ,,Rzgdowy
Program Poprawy Bezpieczenstwa i Warunkdw Pracy (zadanie nr 5.Z5.04 pt.

wiele substancji w spos6b nieuzasadniony mogtoby zostac sklasyfikowa- | rozbudowa i rozwéj bazy wiedzy CHEMPYE”), finansowanego w zakresie

nych jako SVHC i wpisanych na liste substancji stanowigcych bardzo duze
zagrozenie. Decyzja o zakwalifikowaniu danej substancji jako mobilnej lub
bardzo mobilnej powinna wiec uwzglednia¢ dodatkowe etapy badan oraz
dane uzyskane w wyniku tych badar?.

Nowe klasy zagrozenia zostana wigczone do IUCLID® wiosng 2024 r.
0d tego czasu producenci, importerzy, dalsi uzytkownicy i dystrybutorzy beda
mogli uwzgledniaé informacje zwigzane z nowymi klasami zagrozer w swoich
zgtoszeniach dotyczacych klasyfikacji i oznakowania, rejestracjach REACH
i dokumentacji badar dotyczacych produktéw i procesu produkgji oraz ich
rozwoju, a takze w swoich zgtoszeniach na mocy rozporzadzenia w sprawie
produktow biobdjczych i zgtoszeniach do odrodkéw zatrué. Zaktualizowane
wytyczne ECHA dotyczace stosowania kryteridw CLP z uwzglednieniem

" https://ekotox.pl/news/konsultacje-w-sprawie-nowych-klas-zagrozenia-clp/
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