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Klasifikace akutni toxicity

Akutni toxicita — nepfiznive ucinky k nimz dojde po aplikaci jedné davky nebo
vicenasobn¢ davky latky nebo smési.
Pt1 ordlni nebo dermalni aplikaci béhem 24 hodin.

P11 inhala¢ni expozici béhem 4 hodin.

Déli se:

Akutni toxicita oralni == LD50 == mg/kg (t€lesné hmotnosti)
Akutni toxicita dermalni == L[D50 == mg/kg (t€lesné¢ hmotnosti)
Akutni toxicita inhalacni

plyny = LC50 == ppmV (Castice na milion a na objem)
pary = [LC50 == mg/l
mha e LC50 == mg/l
prach = LC50 == mg/l



Pary — plynna forma latky nebo smési uvolnéna z jejich kapalneho nebo
pevného stavu.
Milha — kapky latky nebo smési suspendované v plynu (nejcastéji vzduch)
Prach — tuhé ¢astice latky nebo smési suspendované v plynu (nejcastéji
vzduch)

4 kategorie toxicity

(LD50
mg/kg)

oralné 5 <ATE <50 50 < ATE <300

dermalné |(LD50 ATE <50 50 <ATE <200 |200<ATE <1000
mg/kgl)

inhala¢né |[(LC50 | ATE<0.05| 0.05<ATE<05 | 05<ATE<1.0
(prach a mg/l)
mlha)

Tabulka udava rozmezi ATE, pokud si misto
ATE dosadime LD50 (LC50) dostaneme
rozmezi téchto udaju.



Latky se klasifikuji (zafazuji do kategorie akutni toxicity) podle hodnot LD50
a LC50 z vysledki testl na zvitatech.

Oraln¢ a inhalacné —potkan
Dermalné — potkan nebo kralik

Pokud je k dispozici test na vice druzich (mys, kiecek....) testy je nutné
odborné posoudit a vybrat ten nejlepsi.

Obecné se pro inhala¢ni toxicitu bere 4 hodinova expozice. Vysledky z testi
mohou byt k dispozici 1 pro 1 hodinovou expozici.

Lze pouzit po prepoctu:
Hodnota 1 hodinové expozice déleno 2 pro plyn
1 hodinove expozice déleno 4 pro prach a mlhu



U nékterych latek nebo smési nebude zkusebni atmosféra pouze para ale smés
kapalnych a plynnych fazi nebo se pary muze blizit plynne fazi.
V téchto pripadech je ziskana hodnota v ppmV a Kklasifikuje se takto:

Kategorie 1 100 ppmV
Kategorie 2 500 ppmV
Kategorie 3 2 500 ppmV

Kategorie 4 20 000 ppmV



Inhalacni toxicita Ziravych latek

Pokud pt1 zkouSce byla zjiSténa a klasifikovana akutni inhalac¢ni toxicita, ale
mechanismus toxicity je Ziravost, pak se zaklasifikuje jako latka toxicka a
pouzije se dopliikova véta:

EUHO71: Zptsobuje poleptani dychacich cest

Latka (smés) se povazuje za Ziravou a tato vlastnost se dale netestuje.

Na oznaceni se miize pouzit krom¢é symbolu pro toxicitu 1 symbol pro Ziravost,
ale s EUH vétou.



Klasifikace smési
Je zaloZena na hodnotach LD50 a LC50 a rovnéz na hodnotach ATE.

Co je to ATE -
Odhad akutni toxicity.

Odvozuje se
* z hodnot LD50/LC50 jsou-li dostupné,

* odpovidajici prepocitaci hodnoty, ktera se vztahuje k vysledkiim zkouSek
nebo rozmezi (viz tabulka),

* odpovidajici piepocitaci hodnoty, ktera se vztahuje ke klasifikacni
kategorii.



oralné 0 < kategorie 1 <5 0.5
5 < kategorie 2 <50 5
50 < kategorie 3 <300 100
300 < kategorie 4 <2000 500
dermalné 0 < kategorie 1 <50 5
50 < kategorie 2 < 200 50
200 < kategorie 3 <1000 300
1000 < kategorie 4 <2000 1100
inhalaéné 0 < kategorie 1 < 0.05 0.005
(prach/miha) 0.050 < kategorie 2 < 0.5 0.05
0.5 < kategorie 3< 1.0 0.5
1.0 < kategorie 4 <5.0 1.5




Kritéria pro klasifikaci smési jako akutné toxickych

U akutni toxicity se pi1 klasifikaci smési uvazuje kazda cesta expozice.

Nutna je pouze jedna cesta expozice, pokud tuto cestu sleduji (podle
piredpokladli nebo na zaklad¢ zkousek) vSechny slozky a neexistuje
relevantni diikaz, ktery by nazna€oval akutni toxicitu zptisobenou vice
cestami expozice.

Pokud existuje ditkaz o toxicité zpiisoben¢ vice cestami expozice, provede se
klasifikace na vSech relevantnich cestach expozice.

Je tfeba zohlednit vSechny informace. Musi se pouzit vystrazny symbol a
signalni slovo, které odrazeji nejvyssi kategorii nebezpecnosti, a musi se
pouzit vSechny prfislusne standardni véty o nebezpecnosti.

Postup klasifikace smési je stupniovity a zavisi na mnozstvi dostupnych udaji
o samotné smési a jejich slozkach:



E dispozici jsou ddaje o smési jako cellku
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Co je extrapolace?

Metoda kdy samotna smés nebyla podrobena zkousSce, ale jsou k dispozici
dostateCné udaje o obdobnych smésich a jednotlivych v ni obsazenych
slozkach.

Extrapolace 1 — vyuziti extrapolace pfi fedéni

Testovana smés je fedéna néjakou latkou (fedidlem), ktera ma stejnou nebo
niz8i kategorii nebezpecnosti nez nejméné nebezpecna latka tvortici slozku
testované smési. Pak 1ze predpokladat, ze prislusna rizika nové smési jsou
stejné jako u puvodni testované smesi.



smes 2 - redidlo

Smés 1 - testovana Vznikajici smés 3

Smés 1: akutné toxicky kategorie 4
Smés 2: neni klasifikovana

Smés 3: predpoklad, ze bude téZ akutné toxicka kategorie 4



Smés 1: akutné toxicky kategorie 4
Sm¢s 2: neni klasifikovana

Smés 3: predpoklad, Ze bude téz akutné toxicka kategorie 4

Kontrolni vypocet:
Smes 1: 30 % latky A akutné toxicky kategorie 4
70 % vody

Smés 2: 20 % latky B neklasiﬁkované\

Obsah smeési 2 ve smési 1 bude 40 %

80 % vody

Sm¢s 3: stale obsahuje 30 % latky A
latky B bude: 20 x 0.4 =8 %

Klasifikace se nezméni




Extrapolace — vyuziti pro Sarze

Kategorie nebezpecnosti jedné vyrobni Sarze smeési je v podstaté rovnocenna
kategorii nebezpec€nosti jin€ vyrobni SarZe t¢hoZ vyrobku. (Stejne
podminky, systém kvality)

Extrapolace — vyuziti pro vysoce nebezpecné smési
Pokud je smés klasifikovana jako: akutné toxicka, zirava/drazdiva pro kuzi,
vazné poskozeni oCi, podrazdéni oci,

Toxicita pro specifické cilove organy — jednorazova expozice
Toxicita pro specifickée cilove organy — opakovana expozice

Nebezpecnost pro vodni prostiedi

Nova smés se zaradi do te¢ze kategorie bez dalSich zkousek.



Extrapolace v ramci jedné kategorie toxicity

Slozka B 30 %

neklas.

Slozka A
70 %
Tox. 4

Smés 1 60%

Slozka C 70 % Tox. 4

Slozka B
30 %

neklas.

Smés 2 40%

Latka A: 70 x 0.6 =42 % Latky kategorie 4 je ve smési 70%

Latka C: 70 x 0.4 =28 %



Extrapolace v ramci jedné kategorie toxicity

Jedna ze smési je testovana

Slozka A 10 % Slozka B 90 %

Slozka B 90 %

Smés 1 — testovana

Skin Irrit. 2

Predpoklad, Ze slozka A ani C neovliviiuji klasifikaci

Slozka C 10 %

9

Smeés 2 — netestovana

Pro smés 2 lze prevzit

Vysledek klasifikace dle
testu smesi 1




Extrapolace pro zmény ve slozeni smési

PocateCni koncentrace rozsah slozky Pripustna zména ve vychozi
koncentraci slozky
<25% + 30 %
25<C=<10% + 20 %
10<C=<25% + 10 %
25<C<100% + 5%
Priklad.

Sm¢és je klasifikovana jako nebezpecna podle pocCatecni koncentrace dvou
nebezpecnych slozek

latky A je ve smési 2%
latky B je ve smés1 12%

Povolena odchylka pro latku A je + 30 % a pro latku B £ 10 %



Jaké rozmezi novych koncentraci mize byt pro latku A aniz by se musela
ménit klasifikace smési

2% 30 %

- N
Substance A: 2X+0.3=40.6

Zména sméremdolt 2-0.6=14
Zména smérem nahoru 2+ 0.6 =2.6
Rozsah nove koncentrace, kdy se nemusi ménit klasifikace: 1.4% - 2.6%

Pro latku B:
12 % \ ‘ 10 %

Substance B: 12x+0.1=+1.2
Zména smérem dola 12 -1.2=10.8

/Zmeéna smérem nahoru 12 +1.2=13.2

Rozsah nové¢ koncentrace, kdy se nemusi ménit klasifikace: 10.8% - 13.2%



Koncentrace slozek ve smési, ktera je relevantni pro klasifikaci slozek.

Obecné dle CLP jsou relevantni slozky smési ty, které jsou pritomny
v koncentraci 1% a vyssi.

Vyjimka — v nékterych ptipadech relevantni limity pro klasifikaci mohou byt

1 nizsi.
Trida nebezpecnosti Obecné mezni hodnoty, jeZ je nutné
zohlednit
Akutni toxicita - kategorie 1,2,3 0.1%
kategorie 4 1%
Ziravost / drazdivost pro kdZi 1%
Vaziné poskozeni oci / podrazdéni oci 1%
Nebezpecny pro vodni prostredi
akutné, kategorie 1 0.1%
chronicky kategorie 1 0.1%
chronicky kategorie 2,3,4 1%




Trida a kategorie nebezpecnosti

Koncentracni
Limitv %

Akutni toxicita, kategorie 1,2 a 3

Akutnf toxicita, kategorie 4

Ziravost|drazdivost pro kizi, kategorie 1, podkategorie 1 A, 1B, 1C a katego-

rie 2

Ovlivnuje aditivita

I [ A%
- =
[a—

Vainé poskozeni oéi/podrazdéni o¢i, kategorie 1 a 2 z |
Senzibilizace dychacich cest[senzibilizace kize 1A =0,01 % ‘
Mutagenita v zarode¢nych bunkach kategorie 1 A a 1B 20,1
Mutagenita v zarode¢nych bunkach kategorie 2 z |




Trida a kategorie nebezpecnosti Koncentracni

Limitv %
Karcinogenita kat -'m.m@l — 20
ACinogeite Rategotie U kat. 2 klasifikace od 1%
Toxicita pro reprodukci, Kategorie 1 A, 1@1’1&%}-’ na laktaci nebo pro- 20,1
strednictvim laktace — —
) | U kat. 1 klasifikace od 0,3 %, U kat. 2 klagifikace od 3% \

Toxicita pro specificke cilové organy - jednorazova expozice, kategorie 1 a 2 z 1
Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice, kategorie 1 a 2 z 1
Nebezpecnost pii vdechnutf > 10




Trida a kategorie nebezpecnosti

Koncentracni
Limitv %

Nebezpecnost pro vodni prostiedi - akutni, kategorie 1

M faktor

Nebezpecnost pro vodni prostredi - chronicka, kategorie 1

M faktor

Nebezpecnost pro vodni prostredi - chronicka, kategorie 2, 3 a 4

Nebezpecnost pro ozonovou vrstvu




Aditivita

nékteré nebezpeCné vlastnosti se v ramci smési ovliviiuji. To znamena, Ze

obsahuje-li smés vice sloZek s uréitou nebezpecnosti, které jsou obsazeny
V koncentraci pod limity vedouci k celkové klasifikaci smési podle slozky,
je nutné posoudit nebezpecnost v rdmci aditivity. Zda tedy smes jako celek
nebude klasifikovana jako nebezpecna vzhledem k obsahu slozek s danou
vlastnosti.

pro které nebezpecné vlastnosti se pouzije princip aditivity:

1.
2.
3.

Ziravost/drazdivost pro kizi

Vazné poskozeni oci / podrazdéni oci

Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice, kategorie 3,
podrazdéni dychacich

Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice, kategorie 3,
narkoticke ucinky

Nebezpe€ny pro vodni prostiedi — akutné a chronicky



Pro které nebezpecnosti se nepouzije princip aditivity

1.

AR e A

o

Senzibilizace dychacich cest a klize
Mutagenita

Karcinogenita

Reproduk¢ni toxicita

Toxicita pro specifické cilove organy — jednordzova expozice a opakovana
expozice , kategorie 1 a 2

Nebezpecnost pi1 vdechnuti

Ziravost/drazdivost pro kiZi za zvlastnich podminek: jako kritérium
klasifikace pouzije hodnota pH nebo slozky, které jsou Ziravé nebo
drazdive pro kuzi a které nelze klasifikovat na zdkladé koncepce aditivity
vzhledem k chemickym vlastnostem, kter¢ pouziti tohoto pristupu
znemoznuji

Vazné poskozeni oc€i / podrazdéni oci za zvlastnich podminek: jako
kritérium klasifikace pouzije hodnota pH nebo slozZky, které jsou ziravé
nebo drazdivé pro kuzi a které nelze klasifikovat na zakladé koncepce
aditivity vzhledem k chemickym vlastnostem, které pouziti tohoto pristupu
znemoznuji



Klasifikace smési jsou-li idaje o akutni toxicit€ k dispozici pro celou smes

Postupujeme jako u latky
Je-11 smés testovana postupujeme jako u latky

Klasifikace smési nejsou-li udaje o akutni toxicité k dispozici pro celou smés

1. K dispozici dostatecné udaje o podobné smési a dostatecné informace o
slozkach smési — 1ze pouzit princip extrapolace

2. Je-1i smés fedéna vodou nebo jinym zcela netoxickym materidlem, 1ze
toxicitu smési vypocitat z udaji ze zkouSky nefedéné smési (metodou jako
u smesi)

3. Klasifikace na zakladé slozek smési



Smés obsahujici jako slozku jinou smés

V tomto piipad¢ nelze ke klasifikaci smési pouzit celkovou klasifikaci jiné smési v ni obsazené,
musime znat jednotlivé slozky a ptfepocitat jejich koncentraci.

Priklad

Smeés obsahuje nebezpecné slozky:

Latku A ................ 25%

Smés ...l 40 %  Obsahuje latku A ......... 10 %
latku B ......... 15 %
latku D......... 5%
ostatni......... 70 %

LatkuC .................. 10 %

Latku D................... 25 %

Pro posouzeni nebezpecnosti je obsah slozek:
Latka A: 25+ (10x0.4)= 29 %

LatkaB: 15x04= 6 %
Latka C: 10 %
LatkaD: 25+ (5x0.4)= 27 %
Ostatni: 70x 0.4 = 28 %



Redéni smési vodou

(sm&s obsahuje nékolik nebezpecnych slozek)

Nové vznikla smés: 20 % smési puvodni + 80 % vody

Ptivodni smés:

Slozka A ............ 40%
SlozkaB ............ 30%
SlozkaC ............ 30%

Nova smes:

Slozka A ....40x0.2=8 %
SlozkaB ....30x 0.2=6 %
Slozka C ....30x 0.2=6 %

Klasifikace nebezpecnosti
jako kazda jina smés




Redéni latky vodou

Latka + % vody =smés  ——=) Kklasifikace podle pravidel smési

4 N

Pozor:
Latky uvedené v harmonizovaném seznamu formou:
Hatka.......... % jsou latky nikoli smési.

,,Kyselina chlorovodikova .....30 % je latka
Klasifikuje se jako smés
Ale oznacuje a oznamuje jako latka

Od 1. 12. 2010 j1 musite mit oznacenou jako latku

/




Klasifikace toxicity smési na zakladeé slozek smési

Vsechny udaje pro slozky jsou dostupne

\Vzorec 1:

100 C,
ATE

ATE

mix n

Kde: Ci = koncentrace i-té slozky (% hm nebo % 0Dbj.)
1 = jednotliva slozka od 1 don
n  =pocetslozek

ATE = odhad akutni toxicity



Do vzorce se pouziti:

* Slozky se znamou akutni toxicitou

* Neberou se v tvahu sloZky s akutni toxicitou nad ,,hranici oralné je to
2000 mg/kg.

* Neberou se v uvahu slozky, které nejsou akutné toxicke

Ne vSechny udaje pro sloZzky jsou dostupné
Provést posouzeni:

1. Extrapolace mezi vysledky odhadi oralni, dermalni a inhalacni toxicity
(muize byt potreba toxikokinetika). Existuji navody, ale jedna se o
problematiku, kterd vyzaduje specifické znalosti. (odbornik)

2. Pouziti dikazt z expozice u ¢lovéka — neposkytuje LD50/LC50 .
Posouzeni odbornikem



3. Dostupné udaje z jinych zkousek - analyz toxicity latky, nemusi
poskytnout LD50/LC50 (odbornik)

4. Odhad z velmi podobnych latek pomoci vztahu struktury a ac¢inku napf.
(Q)SAR (odbornik)

Obsahuje-li smés slozku bez jakychkoli tdaji o koncentraci vyssi nez 1%
vyvozuje se zaver, Ze nelze délat definitivni odhad toxicity.

Klasifikuje se podle znamych slozek s dodateCnym tidajem na oznaceni, ze
X% smési obsahuje latku o neznamé toxicité.

Pouzije se vzorec 1 je-li sloZek s neznamou koncentraci < 10%

100 C.

ATE < ATE.



Je-11 celkova koncentrace sloZek s neznamou toxicitou > 10% pouzije se

\zorec 2:

100 (D_Cunknownif >10% , C,
ATE,, 4 ATE,

miXx




Akutni toxicita

Princip klasifikace smési podle CLP je zcela odlisny, proto se kazda smés
Z hlediska uc¢inkti na zdravi pti pfechodu na klasifikaci a znac¢eni podle CLP
musi znovu vyhodnotit (klasifikovat).

Dle CLP patii nebezpecnost pro zdravi toxickymi ucinky do tfidy AKUTNI
TOXICITA. V ramci tiidy mohou byt latky zafazeny do jedné ze Ctyft
kategorii toxicity na zakladé akutni toxicity pii oralni, dermalni nebo inhalacni
expozici. Kritériem jsou hodnoty akutni toxicity vyjadiené jako rozmezi
hodnot LD50 (oralni nebo dermalni expozice) nebo LC50 (inhala¢ni expozice)
nebo hodnoty odhadi akutni toxicity (ATE)



Klasifikace akutni toxicity

Akutni toxicita — nepfiznive ucinky k nimz dojde po aplikaci jedné davky nebo
vicenasobn¢ davky latky nebo smési.
Pt1 ordlni nebo dermalni aplikaci béhem 24 hodin.

P11 inhala¢ni expozici béhem 4 hodin.

Déli se:
Akutni toxicita oralni == LD50 == mg/kg (t€lesné hmotnosti)
Akutni toxicita dermalni == L[D50 == mg/kg (t€lesné¢ hmotnosti)

Akutni toxicita inhalacni

plyny == [C50 === ppmV (Castice na milion a na objem)
pary = [LC50 == mg/l
mha e LC50 == mg/l
prach = LC50 == mg/l



ATE = ODHAD AKUTNI TOXICITY

Zarazeni latek do kategorii toxicity v ramci tfidv akutni toxicita

Podle hodnor LD 50 nebo LOC50

Kategorie 3

Kategorie 4

30 <LD30 =300

300 <LD30 = 2000

200 < LD30 = 1000

1000 < LD50 = 2000

300 < LC30 = 2300

25300 <LC50 = 20000

20=LC30 =100

100 <LC50=<200

03<=LC30=10

10<=LC3 =50

Cesta expozice Kategorie 1 Kategorie 2
Oralni LD50 =3 3<LD50 = 30
Dermalni LD50 = 30 30 <LD530 =200
Inhalaéni plyny LC30 =100 100 < LC530 = 500
Inhalacni pary LC50=05 03 <LC30=<20
Inhalaéni prach a mlha LC30 =003 005 <LC50=05
Oralni mg'kg télesne hmotnosh
Dermalni mg'kg télesne hmotnost
Inhalaéni plyny......... . ¢ppm WV

Inhalaéni pary mg1
Inhalacéni prach a mlha mgl

Podle hodnort ATE

Cesta expozice Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3 Kategorie 4
Oralni ATE= 3 5 < ATE = 50 50 < ATE <300 300 < ATE < 2000
Dermalni ATE < 50 50 < ATE =200 200 < ATE=< 1000 | 1000 <ATE < 2000
Inhalaéni plyny ATE = 100 100 <ATE= 500 | 500 <ATE<= 2500 | 2500 < ATE = 20000
Inhalaéni pary ATE=< 0.5 0,5 <ATE £ 2.0 2,0 <ATE < 10,0 10,0 < ATE <200
Inhalaéniprach a miha ATE < 0,05 0.05 < ATE 0,3 0.5 <ATE < 1,0 1.0<ATE =50
Oralni mg'kg télesns hmotnost
Dermalni mg'kg télesne hmotnost
Inhalaéniplyny...........¢BPpm; W

Inhalaéni pary mg'l
Inhalacéni prach a mlha mgl




Kiasifikace na zaklade slozek smési

Pro vsechny slozky smési je k dispozici akutni toxicita. Posuzujeme postupné, podle cest

EXPOZICE.

Klasifikace podle vzorce: 100 C.

Vzoree | ATE.. :; ATE,

X

Kde:C1  =koncentrace i-te slozky (%o hm nebo % gbj.)
1 =]ednotliva slozka od 1 don
n  =pocet slozek
ATEps = odhad akutni toxicity pro smes
ATE; = odhad akutni toxicity pro danou slozku

Pomamka: misto hodnoty ATE; lze dosadit 1 konkrétni hodnotu LD30 (nebo LC30 pro
inhalaci) nebo lze vjednom vzorci hodnoty ATE; a LD30 kombinovat.



Hodnotu z‘-'hTEl odvodime z nasledujici tabulky podle kategorie toxicity:

Cesta expozice

Klasifikacni kategorie toxicity

Prepocteny bodovy odhad
akuimi toxicity

Cralni mg'kg kategone 1 0.3
kategone 2 5
kategone 3 100
kategone 4 500
Demmalni mg kg kategone 1 5
kategone 2 50
kategone 3 500
kategone 4 1100
Inhalaéni plyny ppmy kategone 1 10
kategone 2 100
kategone 3 700
kategone 4 4300
Inhalaéni pary mg/1 kategone 1 0,05
kategone 2 0.3
kategone 3 3
kategone 4 11
Inhalaéni prach a mlha mg'1 kategone 1 0.003
kategone 2 0.03
kategone 3 0.3
kategone 4 1.5




Eg viypoctu ATE smési (ATEmix) se kategorie toxicity pro smes odvodi z tabuﬂ{y:l
Cesta expozice Klasifikafni kategorie toxicity
Oralni mgkg 0 < kategorie /= 3
3= kategorie 2% 50
30 <« kategorie 3 = 300
300 < kaiegorie 4 = 2000

Dermalni mg'kg 0 < kategorie I =< 30
30 <« kategorie 2 = 200
200 < kaiegorie 3 = 1000
1 000 = kategoried= 2000

Inhalaéni plyny BRIy 0 < kategorie /< 100
100 = kafegorie 2 = 5300
300 < kaiegorie 3 = 2 500
2 300 = kategorie 4 = 20000

Inhalaéni pary mg/1 0« kategoriel = 035
0.5 < kategorie 2 £ 20
20 < kategorie 3= 100
100 < kategorie4 = 200

Inhalaéni prach mg1 0 < kategorie /< 003
a mlha 0,05 < kategorie 2 = 03
0.5 < kategorie 3= 10
1.0 < kategoried = 50

Priklad:

Vvpoctena hodnota ATE je pro oralni expozici = 273

WV tabulce pro oralni expozici tato hodnota odpovida rozmezi 50 <  kategorie 3 = 300, smes
bude klasifikovana jako Akutné toxicka. kategorie 3 s vétou H301 (Toxicky pri poziti).




Akutni toxicita

Aditivni metoda u smési
Zname koncentrace slozek a LD, slozek, nebo kategorii
— Zjstime ATE slozek (LD50 nebo ATE dle kategorie)

—  ATE s (mix) S€ spocita dle vzorce:

100 C. Vzorec 1

ATE . < ATE

Nejsou-li znamy ucinky vSech komponent (> 10% neni znamo), pak vzorec je:

100 - (D Cunknown if >10% C,
Vzorec 2 ATE - n ATEi

mix




Priklad

Smeés: Latka A 16%  LDsp= 1600 mgkg (oralne)
LatkaB 4%  300<LDsg< 1200 mgkg (oralné)
Latka C §80%  LDso= 1050 mgkg (oralng)

Jedna cesta expozice, nejsou specificke limity.

Pro latku B musime odvodit ATE:
odpovida kategori 4 (300 < ATE = 2000 ) — hodnota pro vvpocet je 300

100 16 4 80 100

------ = e e 4 e = (0,184 ATEpy == 544
ATEg: 1600 3500 1050 0.184

ATEmix =544 odpovida rozmezi 300 <ATE = 2000 (nebo-li 300 < kategorie 4 = 2 000)

smeés bude klasifikovana jako
Akutné toxicka kategorie 4 s vétou H302 (zdravi skodlivv pii poziti)



Akutni toxicita

Aditivni metoda CLP - oralné
Smés: LatkaA 30%  LDgy= 190mg/kg ...... kategorie 3
LatkaB 70 %  LDg,= 1800 mg/kg ...... kategorie 4

100

ATE = -——------ = 508 rozmezi 300 < ATE < 2000 =
0.197 kategorie 4

N7
Acute Tox. 4



Smés: LatkaA 30%  ...... kategorie 3 ......... odpovida ATE 100
LatkaB 70%  ...... kategorie 4......... odpovida ATE 500

rozmezi 50 < ATE < 300 =
kategorie 3

Acute Tox. 3




Akutni toxicita

Priklad Kklasifikace CLP z ,,velkého* navodu:

Smés: LatkaA 16 %  LDgy= 1600 mg/kg (oralng)
LatkaB 4% 300 < LDg, < 1200 mg/kg (ordln¢)
Latka C 80 % LDsy= 1050 mg/kg (oraln¢)

Jedna cesta expozice, nejsou specificke limity.

Pro latku B musime odvodit ATE:
odpovida kategorii 4 (300 < ATE < 2000 ) — hodnota pro vypocet je 500

100 16 4 80
—mmmm = e + - + e =0.184 Podle DPD:
ATE 1600 500 1050

100
ATE = --------- = 544 stejna klasifikace slozek Xn, R22

0.184 Sm¢s jako celek:

7 Xn,R22  (slozky C je 80%)
Acute Tox. 4
H302 — Zdravi skodlivy pii poziti




Akutni toxicita

Priklad Kklasifikace CLP z ,,velkého* navodu:
Smés: LatkaA 4%  LDgy= 125 mg/kg (oralné)
LatkaB 92.8 %  nejsou data

LatkaC 3%  LDgy= 1500 mg/kg (oralné)
LatkaD 0.2 % LDg, = 10 mg/kg (oraln¢)

Pouzijeme vzorec pro vypocet

s neznamou slozkou: 100- (3_Cunknownif >10% ., C,

ATE . & ATE,

(100 —92.8) 4 3 0.2

SRS e — S T S =0.054

ATE 125 1500 10
7.2
ATE = --———---- = 133
0.054 + dodatkové znacent:
7 »Smeés obsahuje 92.8 % slozky o neznamé
Acute Tox. 3

akutni oralni toxicité*
H301 — Toxicky pfi poziti



Akutni toxicita

Priklad klasifikace CLP — vyuziti ATE

Smés: LatkaA 8%  ATE inh. =11 (pary), ATE derm = 1100
Latka B 7% ATE oral = 100

LatkaC 24%  ATE oral = 500, ATE derm = 1100
LatkaD 61 % voda

10 « C,
Toxicita p¥ii poziti -
prip ATE .= 5 ATE.
100 / 24 100
S P =0.07 +0.048=0.118 ATE = --emnn- = 847
ATE ., 100 500 0.118

rozmezi 300 < ATE < 2000 =

= Acute Tox. 4: H302
kategorie 4




Akutni toxicita

Toxicita pri dermalni expozici

100 8 24
-------- = -+ -—---- =0.0073 + 0.022 = 0.0293
ATE .., 1100 1100

100
ATE = --——----- '= 3412 =» nebude klasifikovan
0.0293

rozmezi 1000 < ATE < 2000 =
kategorie 4




Akutni toxicita

Toxicita pri inhala¢ni expozici (pary)

100 8
-------- = - =0.73
ATE 11
100 ,
ATE = --meoev =137 > nebude klasifikovan rozmezl L < ATE <5 =

kategorie 4

0.73
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