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Visestepeni pristup klasifikaciji smesa

1. Dostupni podaci o samoj smesi

Novo!

2. Nacela premoscavanja

Najcesce se koristi:

3. Klasifikacija bazirana na opasnostima pojedinacnih
sastojaka i njihovih koncentracija



1. Odgovarajuci, pouzdanii naucno potvrdeni podaci su dostupni za samu
smesu - koristiti podatke za klasifikaciju
Napomena: obicno je potrebna procena struc¢njaka

2. Nacela premoscéavanja — samo kada su odgovarajuci, pouzdani i naucno
potvrdeni podaci dostupni za slicne ispitane smese i pojedinacne sastojke.

Napomene:

e |spitivanja na Zivotinjama treba izbegavati.

e Dostupni podaci o supstancama i smesama iz ispitivanja moraju biti zasnovani
na ispitivanjima koja su izvedena metodama validiranim za tu svrhu.

NajCesce se koristi:
3. Klasifikacija na osnovu opasnosti pojedinacnih sastojaka i njihovih
koncentracija




Nacela premoscavanja — samo za
opasnosti po zdravlje i zivotnu sredinu

Nacelo premosc¢avanja Primenljivost

Razblazivanje

Sarina proizvodnja Sve klase opasnosti
Mala promena sastava

Veoma slicne smese

Aerosoli Nije primenljivo za karc, mut, toks. po
repr, opasnost od aspiracije ili opasnost
PO Ziv. sred.

Koncentracija veoma opasnih smesa Nije primenljivo na karc, mut, toks. po

Interpolacija u okviru jedne kat. toksicnosti  repr.

- Jednostavne smese ili jednostavne promene smese



,,,,,,,,,

Interpolacija

Narandzasto: Iritacija koze 2
Plavo: Korozivno ost. koze 1B

<5% | - [ ] —

Smesa A Smesa C =? SmesSa B
Irit. koze 2 Irit. koze 2 Irit. kozZe 2
ispitana interpolirana ispitana



Vlsestepenl pristup klasifikaciji smesa

1. Dostupni podaci o samoj smesi
2. Nacela premosc¢avanja

Najcesce se koristi:

3. Klasifikacija bazirana na opasnostima pojedinacnih sastojaka i njihovih
koncentracija

e Uglavnom jedini pristup za smesSe koje sadrze supst. klasifikovane prema
karcinogenosti, mutagenosti, ili toksicnosti po reprodukciju, i jedini pristup za
svojstva bioakumulacije i biodegradacije i za Opasno po ozonski omotac

e U praksi, takode za smeSe koje sadrze senzibilizatore



Klasifikacija na osnovu sastojaka

Specificna / Opsta granicna koncentracija / M-faktori

Granicne koncentracije: koncentracije supstanci u smesi koje doprinose klasifikaciji smese
za odredenu opasnost.

M-faktori: uspostavljeni da daju poveéan znacaj supstancama klasifikovanim kao Opasno po
vodenu ziv. sred. akutno 1 ili hroni¢no 1 kada se smesa klasifikuje za opasnosti po vodenu
Ziv. sred.

Opste granicne vrednosti

Minimalne koncentracije supstanci koje treba uzeti u obzir za klasifikaciju u smesi, cak i ako
one NE doprinose direktno klasifikaciji smese.

Aditivnost

Sumiranje koncentracija svih razliCitih sastojaka klasifikovanih za odredenu opasnost, koje
mogu da doprinesu klasifikaciji u odredene klase opasnosti po zdravlje i obe po ziv. sredinu.
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s+ Klasifikacija na osnovu sastojaka

grani¢ne vrednosti

specificna/opsta grani¢na koncentracija aditivnost



Sta su grani¢ne vrednosti?

Opsta granicna koncentracija

e Primeniti na supstance klasifikovane kao opasne za ozonski omotac i za sve
opasnosti po zdravlje osim akutne toksicnosti.

e Aktuelne opste grani¢ne konc. su navedene u Pravilniku o klasifikaciji* za
svaku primenljivu opasnost.

Specificna granicna koncentracija

e ima prednost u odnosu na opste g.k. — moraju se primeniti za sve supst. sa
Spiska klasifikovanih supstanci**

e primenljive su na veéinu opasnosti po zdravlje
e Spec. g.k. nize od opstih moraju se odrediti ukoliko podaci to opravdavaiju.
e u posebnim slucajevima, moze se odrediti spec. g.k. visa od opste g.k.

*Pravilnik o klasifikaciji, pakovanju, obelezavanju i oglasavanju hemikalije i odredenog proizvoda u skladu sa Globalno
harmonizovanim sistemom za klasifikaciju i obelezavanje UN (,,SI. Glasnik RS“, br 105/13)
** Pravilnik o spisku klasifikovanih supstanci



Opste granicne vrednosti

Minimum koncentracija supst. koje je potrebno uzeti u obzir za klasifikaciju smese
kada se primenjuje aditivnost, ¢ak i ako NE doprinose direktno klasifikaciji smese.

KLASE OPASNOST! OPSTE GRANICNE

VREDNOSTI

Akutna t(.).ksiénost: 0,1%
- kategorije 1 -3 1%
- kategorija 4 °
Korozivno o$teéenje koZe/iritacija koze 1% ()
Tesko oSteéenje oka/iritacija oka 1% (2)
Opasnost po vodenu zivotnu sredinu 0.1% ©
- akutna, kategorija 1 ’

y . 0,1% ©
- hronic¢na, kategorija 1 ’ 1%

0]

- hroni¢na, kategorije 2 - 4

Ove minimalne koncentracije se primenjuju, osim ako ne postoji pretpostavka da
sastojak prisutan u<1%(1,2)ili 0,1 % (3) i dalje moze biti relevantan za klasifikaciju
smese.



Aditivhost (1/2)

Za pojedine klase opasnosti po zdravlje i obe za ziv. sr.,,
koncentracije svih razliCitih sastojaka klasifikovanih za
odredenu opasnost mogu doprineti klasifikaciji za tu
opasnost.

e Razmotriti Opste granicne vrednosti

e Primenljivo samo za pojedine klase opasnosti — npr. nije
primenljivo za karc, mut, toks. po repr.

eNije primenljivo u svim slucajevima za neke opasnosti

e Npr. sastojci Cija hemijska svojstva Cine ovaj pristup

kozu i ostecCenije ili iritaciju oka



Aditivhost (2/2)

Klasa opasnosti Referenca u Prilogu 1 Pravilnika*

Spec. toks. — JI 3 (iritacija respiratornih 3.8.3.4.5.
organa i narkoticki efekat)

Akutna toksicnost 3.1.3.6.
Korozivno ostecenje/iritacija koze 3.2.3.3.
Tesko osStecenje oka/iritacija oka 3.3.3.3.
Opasnost od aspiracije 3.10.3.
Opasnost po vodenu Zivotnu sredinu 4.1.3.5.5.

*Pravilnik o klasifikaciji, pakovanju, obelezavanju i oglasavanju hemikalije i odredenog proizvoda u skladu sa Globalno harmonizovanim
sistemom za klasifikaciju i obelezavanje UN (,,SI. Glasnik RS“, br 105/13)



(Opasnosti kod kojih se ne primenjuje aditivnost)

IIIIIIIIlllllﬁﬁﬁiiillllllllllll

Klasifikacija sastojka

Mutagenost ili karcinogenost

Toks. po reprodukciju

Spec. toks. (JI'i VI)

Senzib. resp.  Cvrsto/te¢no

gas

Senzib. koze

1Aili 1B
2
1Aili 1B
2
1
2
1A
1,18
1A
1,18
1A
1, 1B

20,1%
21,0%
20,1%
20,2%
20,1%
>21,0%

>20,1%

>1,0%
>3,0%
1,0 % < koncentracija <10 %

210 %



jOpste graniéne koncentracije za korozivnost /
iritativnost za kozu

(Tabela 3.2.3, Pravilnik*) — kada se primenjuje aditivhost

Koncentracija sastojaka koja utice na

Zbir sastojaka klasifikovanih kao et e y
klasifikaciju smese

Korozivno za kozu Iritativho za kozu

Kategorija 1

. o K .o 2
(videti napomenu) ategorija

Korozivno za kozu, kategorije 1A, 1B, 1C > 5% >1% ali< 5%

Iritativno za kozu, kategorija 2 > 10%

orozwno za kozu, kategorije 1A, 1B, 1C) + > 10%

Iritativno za kozu, kategorija 2

*Pravilnik o klasifikaciji, pakovanju, obelezavanju i oglasavanju hemikalije i odredenog proizvoda u skladu sa Globalno harmonizovanim
sistemom za klasifikaciju i obelezavanje UN (,,SI. Glasnik RS“, br 105/13)



Metoda sabiranja
Zbir koncentracija korozivnih sastojaka x10

Zbir koncentracija iritanasa x1

Smesa sa dva sastojka, jedan klasifikovan kao iritans, drugi za koji se pretpostavlja da je korozivan
u koncentracijama ispod opSte granicne vrednosti (1%).

Koncentracija Klasifikacija Prilagodjavanje Sabiranje
Sastojak A 7 % Irit. koze 2 x1 7 %
Sastojak B 0,5 % Kor. koze x 10 5%
Ukupno opasnih sastojaka 12 %

(2 10 %, opsta granicna za Irit. koze 2)

== |RIT. KOZE 2



Opste granicne koncentracije za tesko
ostecenje/iritaciju oka

(Tabela 3.3.3. Pravilnika*) — kada se primenjuje aditivhost

Koncentracija koja utice na
klasifikaciju smese kao:

Zbir sastojaka klasifikovanih kao: Ireverzibilni efekti Reverzibilni efekti
na oko na oko
Kategorija 1 Kategorija 2

Efekti na oko, kat 1

ili > 3% > 1% ali< 3%
Korozivno ostecenje koze, kat 1A, 1B, 1C

Efekti na oko, kat 2 >10%

Efekti na oko, kat 1) + Efekti na oko, kat2 >10%

Korozivno ostecenje koze, kat 1A, 1B, 1C + Efekti na oko,
kat 1

(Korozivno oStecenje koze, kat 1A, 1B, 1C + Efekti na
oko, kat 1) + Efekti na oko, kat 2

> 3% > 1% ali< 3%

> 10%

*Pravilnik o klasifikaciji, pakovanju, obeleZzavanju i oglasavanju hemikalije i odredenog proizvoda u skladu sa Globalno harmonizovanim
sistemom za klasifikaciju i obelezavanje UN (,,SI. Glasnik RS“, br 105/13)



Formula aditivnosti za akutnu toksicnost

* ATE je procenjena vrednost akutne toksi¢nosti (Acute Toxicity Estimate)
koja je:
1. LD, ili LC., vrednost, ili (ako nije poznata)

2. konvertovana vrednost iz Tabele 3.1.2. priloga iz ispitivanja ak. toks.
ili klasifikacione kategorije

* ATE smeSe se odreduje izraCunavanjem iz ATE vrednosti relevantnih
sastojaka (za sva tri puta izlaganja)

100 Csastojka

ATEsmeze ATEsastojka

C — koncentracija
n — broj sastojaka




(I
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_Primer 1: Aditivnost za akutnu toksi¢nost (1/2)

Smesa sa dva opasna sastojka

Pretpostavka je da smesSa ne sadrzi druge akutno opasne sastojke, i da su LD50
vrednosti izvedene koris¢enjem peroralnog puta.

Koncentracija LD50 (mg/kg) Klasifikacija

Sastojak 1 40% 400 Ak. toks. 4

Sastojak 2 12% 30 Ak. toks. 2
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Uneti
vrednosti u
formulu:

Prema tome,
za smesu:

Rezultat: Posto je dobijena ATE vrednost za smesSu peroralnim putem u opsegu
50 < ATE < 300 (mg/kg), sme3a je klasifikovana kao| Ak. toks. 3; H301 |

,@, . og e P
. Primer 1: Aditivnost za akutnu toksicnost (2/2)

100 _ 40 12
ATE 400 30
/" N\
ATE = 200 /k
= /40 = mg/kg
(ao0) + (o)
N




(|Primer 2: Aditivnost za akutnu toksic¢nost (1/2)

Smesa sa dva opasna sastojka

Pretpostavka je da smeSa ne sadrzi druge opasne sastojke, i da LD50 vrednosti

peroralnim putem nisu poznate.

Koncentracija LD50 Klasifikacija Konvertovana ATE
(mg/kg) (mg/kg)
Sastojak 1 40% ? Ak. toks. 4

Sastojak 2 12% ? Ak. toks. 2




e Primer 2: Aditivnost za akutnu toksiénost (2/2)

U slucaju kada vrednosti LD50 nisu 100 40 12

poznate, uneti konvertovane ATE ATE 500 + 5
vrednosti u formulu:

7N\

Prema tome, 100

za smesu: ATE = (%) N (%) = 40 a/kg
N

Rezultat: Posto je dobijena ATE vrednost za smesSu peroralnim putem u opsegu
5 < ATE < 50 (mg/kg), smesa je klasifikovana kao| Ak. toks. 2; H300 |
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Sta sa smesom u smeéi?

Primer: Kako je klasifikovana Smesa A?

Detalji:
e Smesa A sadrzi 1% smesSe B i 99% smese C

 Smesa C nije opasna. Smesa B je klasifikovana kao Karc. 1B jer je 1%
nje necistoca koja je klasifikovana kao Karc. 1B, bez specificne
granicne konc. Opsta granicna konc. za Karc. 1B je 0,1%.

e Drugi sastojci smese B nisu karcinogeni.

Klasifikacija:

Posto smesa A sadrzi samo 0,01% supstance Karc. 1B, ona nije
klasifikovana.



M-faktori za klasifikaciju opasnosti po zivotnu
sredinu

Tabela 4.1.3. priloga Pravilnika*
M- faktori za visoko toksicne sastojke smese

Akutna toksicnost M-faktor Hroniéna toksicnost M-faktor

L(E)Cs, vrednost u mg/I NOEC vrednost u mg/I NRD® sastojci RD( sastojci
0,1 < L(E)Csu< 1 1 0,01 < NOEC<0,1 1 -
0,01 < L(E)C, < 0,1 10 0,001 < NOEC < 0,01 10 1
0,001 < L(E)Cs, < 0,01 100 0,0001 < NOEC<0,001 100 10
0,0001 < L(E)C,, < 0,001 1000 0,00001 < NOEC <£0,0001 1000 100
0,00001 L(E)Cs, < 0,0001 10000 0,000001 < NOEC <£0,00001 10000 1000

(progresija se nastavlja za faktor 10) (progresija se nastavlja za faktor 10)

(1) nije brzo razgradljivo (non-rapidly degradable - NRD)
(2) brzo razgradljivo (rapidly degradable - RD)

*Pravilnik o klasifikaciji, pakovanju, obelezavanju i oglasavanju hemikalije i odredenog proizvoda u skladu sa Globalno harmonizovanim
sistemom za klasifikaciju i obelezavanje UN (,,SI. Glasnik RS“, br 105/13)



Primer: Aditivnost za klasifikaciju opasnosti po
Ziv. sredinu (1/3)

Metoda sabiranja

PODACI O KLASIFIKACII | KONCENTRACHI SASTOJAKA

Opasnost po vod. zZiv. Opasnost po vod. zZiv. C (%)
sred. - Akutna sred. - Hronicna

Astralamid Akutna 1 Hronic¢na 1

Bestralamid  Akutna 1 1 Hroni¢na 2 - 3
Castralamid Nije klasifikovan - Nije klasifikovan - 10
Dastralamid Nije klasifikovan - Nije klasifikovan - 10
Estralamid Nije klasifikovan - Nije klasifikovan - 10
Festralamid Nije klasifikovan - Nije klasifikovan - 66

M = M-faktor; C = koncentracija (Primer iz CLP Guidance)



4\ Primer: Aditivnost za klasifikaciju opasnosti po
Ziv. sredinu (2/3)

Akutna opasnost po vodenu ziv. sred. — metoda sabiranja

e Kada su dostupni podaci o klasifikaciji ukljucuju¢i M-faktore i % sastojaka
smese.

» Klasifikovati za akutnu opasnost ako je: 2 (Vod.Ziv.sred.— ak.1 x M) > 25%

Zakljucak za klasifikaciju prema akutnoj opasnosti po vod.ziv.sred.

AA: C=1%, M=10
BA: C=3%, M=1

Koris¢enjem klasifikacije sastojaka smese: (1 x 10) + (3 x 1) = 13 (Sto je < 25%)
Dakle, tvrdi se da nije klasifikovana prema akutnoj opasnosti po vod.ziv.sred.



Primer: Aditivnost za klasifikaciju opasnosti po
&% Ziv. sredinu (3/3)

Hroni¢na opasnost po vodenu ziv. sred. — metoda sabiranja

e Korak 1: Klasifikovati kao Hroni¢no 1 ako je:

2 (Hroni¢no 1 x M) > 25% (ako nije, i¢i na Korak 2)

ak 2: Klasifikovati kao Hroni¢no 2 ako je:

Hronicno 1 x M) + Z (Hronicno 2) > 25% (ako nije, i¢i na Korak 3)

ak 3: Klasifikovati kagHrepicno 3 ako je:
Hronicno 1 x M) + Hronic¢no 2) + 2 (Hronic¢no 3) = 25% (ako nije, i¢i na Korak 4)

* Korak 4: Klasifikovati kao Hronicno 4 ako je:
2 (Hroni¢no 1) + 2 (Hroni¢no 2) + X (Hroni¢no 3) + 2 (Hroni¢no 4) > 25%

Zakljucak za klasifikaciju prema hronicnoj opasnosti po vod.ziv.sred.
Koristeci klasifikaciju sastojaka smese:

Korak 1: (1 x 10) = 10 (Sto je < 25%), zato - Korak 2.

Korak 2: (10 x 1 x 10) + 3 =103 (Sto je > 25%). Dakle, klasifikovati kao
Opasnost po vod. ziv. sred. — hronicno, kategorija 2



Rezime

e Koristiti sistematicni pristup klasifikaciji smesa prema
Pravilniku*.

e Uzeti u obzir sve dostupne podatke.

e U vedini slucajeva, klasifikacija smese se bazira na
opasnostima pojedinacnih sastojaka i njihovih koncentracija.

» Koristiti dostupne vodice i izvore.

Odgovarajuca klasifikacija, obelezavanje
> i pakovanje smesa imaju za cilj da
obezbede njihovo bezbedno koriscenje

*Pravilnik o klasifikaciji, pakovanju, obelezavanju i oglasavanju hemikalije i odredenog proizvoda u skladu sa Globalno harmonizovanim
sistemom za klasifikaciju i obelezavanje UN (,,SI. Glasnik RS“, br 105/13)
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vesna.milovanovic@eko.minpolj.gov.rs

Webinar on mixtures classification and communicating safe use of chemicals
Nov 2014, Ari Karjalainen, Classification Unit, ECHA



