to6dz, 02.05.2012r.

Opinia nr 1/CS/2012/PTA

OCENA KONCOWA
pod katem zawartosci substancji zaklasyfikowanych
jako uczulajace

Przedmiot oceny

Wyroby sanitarne ceramiczne produkowane przez Cersanit IV Sp. z o0.0.
Zleceniodawca

Cersanit IV Sp. z 0.0., ul. Lesna 6, 22-300 Krasnystaw

Cel i metodyka oceny

Ocena wyrobow sanitarnych ceramicznych zostata przeprowadzona w oparciu
o dokumentacje dostarczong przez producenta. Celem byta ocena wystepowania
w wyrobach substancji o dziataniu uczulajagcym i w zwigzku z tym ocena mozliwosci
wystgpienia dziatania uczulajgcego u 0séb stosujgcych oceniane wyroby zgodnie
Z jego przeznaczeniem.

Podsumowanie

Na podstawie przedtozonej dokumentacji Polskie Towarzystwo Alergologiczne
ocenia, ze zgodnie z aktualnym stanem wiedzy oceniane wyroby sanitarne
ceramiczne produkowane przez Cersanit IV Sp. z 0.0. nie wywotujg alergii u 0séb
stosujgcych je zgodnie z przeznaczeniem.

ErAl-

prof. dr hab n. med. Stawomir Czerczak
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Ekspertyza nr 1/CS/2012/PTA

OCENA SZCZEGOLOWA
pod katem zawartosci substancji zaklasyfikowanych
jako uczulajace

1. Przedmiot oceny

Wyroby sanitarne ceramiczne produkowane przez Cersanit IV Sp. z o.0.

2. Zleceniodawca

Cersanit IV Sp. z 0.0., ul. Lesna 6, 22-300 Krasnystaw

3. Cel i metodyka oceny

Ocena wyrobdw sanitarnych ceramicznych zostata przeprowadzona w oparciu
o dokumentacje dostarczong przez producenta. Celem byta ocena wystepowania
w wyrobach substancji o dziataniu uczulajgcym i w zwigzku z tym ocena mozliwosci
wystgpienia dziatania uczulajgcego u o0soéb stosujgcych oceniane wyroby zgodnie
Z jego przeznaczeniem.

4. Wykaz dokumentacji zatagczonej przez zleceniodawce (kopie):

1. Karta charakterystyki Kaolin KOC, wersja PL 1. KSM Surmin-Kaolin SA, Nowogrodziec,
29.11.2010

2. Karta charakterystyki Kaolin, wersja 07.0. LB MINERALS, s.r.o., Horni Briza/Czechy, 11.2010

3. Karta charakterystyki Glina kaolinitowa. Stephan Schmidt KG, Dornburg/Niemcy, 11.2010

4. Karta charakterystyki Sjenit nefelinowy, wersja 001. SIBELCO NORDIC AS, Rud/Norway,
21.02.2011

5. Karta charakterystyki Piasek kwarcowy. Tomaszowskie Kopalnie Surowcéw Mineralnych
.Biata Géra” Sp. z 0.0., Smardzewice, 03.01.2008

6. Karta charakterystyki Kaolin kalcynowany. AGS, Clerac/Francja, brak daty — karta
opracowana z uwzglednieniem rozporzgdzenia 453/2010

7. Karta charakterystyki Kaolin Kick 2 Granulat, wersja PL 1. Amberger Kaolinwerke Eduard Kick
GmbH & Co. KG, Hirschau/Niemcy, 22.11.2010

8. Karta charakterystyki Formsil Granuliert. Cognis GmbH, Monheim AM Rhein/Niemcy,
28.10.2010

9. Karta charakterystyki Glinka ceramiczna, wersja 1. Kaolin- Und Tonwerke Seilitz-Léthain
GmbH, Kabschtztal/Niemcy, 06.12.2011

10. Karta charakterystyki Talk, wersja 1. Talc du Luzenac France SAS, Luzenac-sur-
Ariege/France, 01.08.2011

11. Karta charakterystyki Dolomit. Franz Mandt GmbH & Co. KG, Wunsiedel/Niemcy, 02.08.2010

12. Karta charakterystyki Piasek kwarcowy OS 14/30, OS 14/30 S, wersja PL 1. KiZPPS
Osiecznica Sp. z 0.0., Osiecznica, 29.11.2010

13. Karta charakterystyki Feldspar FFF K6 500. Sibelco Nordic Oy Ab, Nummela/Finland,
07.12.2011
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14. Karta charakterystyki Tlenek cynku — Biel cynkowa. KONIMPEX Sp. z 0.0., Konin, 23.09.2011

15. Karta charakterystyki Skalen potasowo-sodowy Feldspar Norfloat Na600. SIBELCO NORDIC
AS, Rud/Norway, 01.07.2010

16. Karta charakterystyki Kreda Techniczna K-45. ZPSCHiM Piotrowice Sp. z o.0., Piotrowice,
17.11.2009

17. Karta charakterystyki Fritta transparente, Solido in polvere. ENDEKA CERAMICS S.P.A,
Fiordano/ltaly, 21.01.2011

18. Karta charakterystyki Krzemian Cyrkonu. Helmut Kreutz GmbH, Haiger/Niemcy, 02.1010

19. Karta charakterystyki PEPTAPON 1615 EF, wersja 2.0. ZSCHIMMER & SCHWARZ GmbH &
Co. KG CHEMISCHEN FABRIKEN, Lanschein/Rhein/Niemcy, 05/2010

20. Karta charakterystyki Szkto wodne sodowe. Zaktady Chemiczne ,Rudniki® S.A., Rudniki,
28.11.2007

21. Karta charakterystyki Weglan sodu bezwodny, wyd. 3. PPH ,STANDARD” Sp. z o0.0., Lublin,
12.04.2011

22. Karta charakterystyki Siarczan kobaltu uwodniony, wyd. 3. PPH ,STANDARD” Sp. z o.0.,
Lublin, 05.01.2012

23. Wstep do projektu otrzymania atestu Polskiego Towarzystwa Alergologicznego. Wymagane
dokumenty. Cersanit IV Sp. z 0.0., 12.12.2011

24. Raport z badan Nr AS11-107 dotyczacy probek szkliwionej ceramiki sanitarnej. CSTB,
11.05.2011

25. Wyniki badan masy i szkliwa — listopad-grudzien 2011 r.

26. Informacja dot. zawartosci Peptaponu 1615EF w szkliwie. Cersanit IV Sp. z o0.0., e-mail
z26.01.2012

27. Informacja dodatkowa dot. sktadnikéw masy i szkliwa. Cersanit IV Sp. z o0.0., e-mail
z23.04.2012

28. Informacja dot. reakcji siarczanu kobaltu podczas produkcji szkliwa. Cersanit IV Sp. z o.0.,
e-mail z 24.04.2012

5. Ocena produktu

Wyroby sanitarne ceramiczne sg wykonane z masy pokrytej szkliwem. W trakcie
procesu produkcyjnego na wyrdb z masy jest nakladana warstwa szkliwa,
stanowigca warstwe zewnetrzng wyrobu, a nastepnie wyrdb jest wypalany w piecu
tunelowym w temp. 1250°C. Zleceniodawca dostarczyt karty charakterystyki
surowcow stosowanych do produkciji masy i szkliwa.

Szczegdtowa analiza informacji o sktadzie i wtasciwosciach zastosowanych
surowcOw wykazata, ze dwa sposréd surowcéw stosowanych do produkcji szkliwa sa
zaklasyfikowane jako uczulajgce.

Jednym z tych surowcow jest PEPTAPON 1615EF zaklasyfikowany jako mieszanina
uczulajgca. Jest to sktadnik szkliwa dodawany w koncowej fazie przygotowywania
szkliwa w celu uzyskania duzej lepkosci zawiesiny i unikniecia sedymentacji czastek
twardych. Zgodnie z informacjg producenta PEPTAPONU 1615EF przedstawiong
w karcie charakterystyki, dziatanie uczulajgce surowca jest spowodowane
zawarto$cig mieszaniny poreakcyjnej izotiazolondéw: 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-
3-onu (nr WE 247-500-7) i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu (nr WE 220-239-6)
w stosunku 3:1, zwang dalej CIT/MIT. Mieszanina ta jest zgodnie z definicjg prawng

Wyroby sanitarne ceramiczne Cersanit IV Sp. z o.0. Strona 2



Dokument $cisle poufny, bedacy wtasnoscig zleceniodawcy,
nie moze by¢ kopiowany ani udostepniany osobom nieupowaznionym

traktowana jako substancja chemiczna (nr CAS 55965-84-9) i ma prawnie
obowigzujgca klasyfikacje zharmonizowang zgodnie z rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji imieszanin, zmieniajgcego
i uchylajgcego  dyrektywy 67/648/EWG | 1999/45/WE  oraz zmieniajgcego
rozporzgdzenie WE nr 1907/2006 (zwanym dalej rozporzadzeniem CLP). CIT/MIT
znajduje sie w zatgczniku VI w tabelach 3.1 i 3.2 pod nr indeksowym 613-167-00-5
i jest zaklasyfikowany m.in. jako substancja dziatajgca uczulajgco na skére. Na
szczegolng uwage zastuguje fakt, ze w przypadku tej substancji ustalono specyficzne
stezenie graniczne dla dziatania uczulajacego substancji w mieszaninie wynoszgce
zaledwie 0,0015%. Stad kluczowym zagadnieniem jest oszacowanie zawartosci
mieszaniny izotiazolonéw w gotowym szkliwie. Zgodnie z informacjg zleceniodawcy
w zawiesinie szkliwa stosuje sie 0,6% PEPTAPONU w przeliczeniu na suchg mase,
a zgodnie z kartg charakterystyki tego surowca zawarto$¢ mieszaniny izotiazolonow
wynosi ponizej 0,1%. W zwigzku z powyzszym zawarto$¢ mieszaniny izotiazolonéw
w szkliwie wynosi ponizej 0,0006% (w przeliczeniu na suchg mase), jest wiec co
najmniej 2,5 razy mniejsza niz zawarto$¢, ktéra powodowataby zaklasyfikowanie
mieszaniny surowcow uzywanych do wytworzenia szkliwa jako uczulajgcej. Nalezy
w tym miejscu podkreslié, ze zastosowana mieszanina izotiazolonéw jest dosc¢
powszechnie stosowanym $rodkiem konserwujgcym i w stezeniach ponizej 0,0015%
jest dopuszczona nawet jako sktadnik kosmetykéw. Dlatego uznano, ze zawartosé
CIT/MIT w szkliwie wynoszaca ponizej 0,0006% (w przeliczeniu na suchg mase) nie
powinna spowodowac reakcji uczuleniowych u uzytkownikow wyrobow sanitarnych
ceramicznych produkowanych przez Cersanit IV Sp. z 0.0. Dodatkowo nalezy
podkresli¢, ze powyzsze obliczenia dotyczg szkliwa przed wypaleniem gotowego
wyrobu. Poddanie wyrobu dziataniu wysokich temperatur (1250°C) moze z duzym
prawdopodobienstwem spowodowaé dalsze zmniejszenie kohcowego stezenia
izotiazolonow w warstwie szkliwa w gotowym do uzytku wyrobie. W zwigzku z tym
uznano, ze dziatanie uczulajace tego sktadnika w wyniku uzywania wyrobu nalezy
uznac za wysoce mato prawdopodobne.

W procesie produkcyjnym szkliwa jest stosowany jeszcze jeden sktadnik uczulajgcy —
siarczan kobaltu(ll). Zgodnie z klasyfikacja zharmonizowang zamieszczong
w rozporzgdzeniu CLP (numer indeksowy 027-005-00-0) jest to sktadnik dziatajgcy
uczulajaco zaréwno na skore, jak i na uktad oddechowy. Ponadto siarczan kobaltu(ll)
jest zaklasyfikowany takze m.in. jako rakotworczy kat. 1B (przy czym wskazana jest
wytacznie inhalacyjna droga narazenia) i dziatajgcy szkodliwie na rozrodczosc
kat. 1B (dziata szkodliwie na ptodnos$¢) — z tych powodow zostat umieszczony na
liscie kandydackiej substancji do wtgczenia do zatgcznika XIV do rozporzadzenia
REACH, a tym samym uznany za substancje SVHC, czyli substancje wzbudzajacg
szczegolnie duze obawy. Nalezy jednak podkresli¢, ze zgodnie z zatgczong kartg
charakterystyki substancja zostata zarejestrowana w Europejskiej Agenciji
Chemikaliow  (nr  rejestracji  01-2119517426-41-xxxx), wykonano  ocene
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bezpieczenstwa chemicznego substancji, a jednym z zastosowan zidentyfikowanych
wymienionych w sekcji 1 jest zastosowanie w przemysle szklarskim i ceramicznym.
Rozwazono szczegétowo potencjalne zagrozenia spowodowane tg substancjg dla
konsumenta. Wg informacji uzyskanej od producenta siarczan kobaltu(ll) jest
stosowany do produkcji szkliwa - iloS¢ stosowanego surowca wynosi zaledwie
0,024% w przeliczeniu na mase szkliwa. Nalezy rowniez podkresli¢, ze stosowany
jest siarczan kobaltu(ll) w postaci hydratu (siedmiowodny), co oznacza, ze zawartosc
samego siarczanu kobaltu(ll) jest jeszcze mniejsza i wynosi ok. 0,013%, a zawarto$é
pierwiastka metalicznego (do ktdérej zgodnie z rozporzadzeniem CLP odnoszag sie
stezenia graniczne) wynosi zaledwie 0,005%. W zwigzku z tym surowiec
(siedmiowodny siarczan kobaltu) zastosowany w opisanym powyzej stezeniu nie
powoduje koniecznosci zaklasyfikowania mieszaniny do produkcji szkliwa jako
stwarzajgcej zagrozenie (najmniejsze stezenie graniczne obowigzuje w przypadku
dziatania rakotwdrczego siarczanu kobaltu(ll) i wynosi ono 0,01% w przeliczeniu na
Co). Kluczowe znaczenie dla oceny potencjalnych skutkéw dla uzytkownikow
wyrobdéw sanitarnych ceramicznych ma fakt, ze w trakcie procesu technologicznego
siarczan kobaltu(ll) ulega dalszym przemianom chemicznym — najpierw reaguije
z weglanem sodu tworzac nierozpuszczalny w wodzie zasadowy weglan kobaltu,
ktéry podczas wypalania wyrobu w temp. 1250°C rozktada sie do trudno
rozpuszczalnego w wodzie tlenku kobaltu(ll). Tlenek kobaltu(ll) nie jest substancjg
SVHC, nie jest zaklasyfikowany jako CMR, jest natomiast w dalszym ciggu
zaklasyfikowany jako substancja dziatajaca uczulajgco na skére. Mieszaniny
zawierajgce 1% lub wiecej tlenku kobaltu(ll) klasyfikuje sie jako uczulajgce, natomiast
od zawartosci 0,1% wymagane jest umieszczenie na oznakowaniu ostrzezenia
o mozliwosci wystgpienia reakcji alergicznej. Oszacowano, ze maksymalna
potencjalna zawarto$¢ tlenku kobaltu(ll) w szkliwie jest ok. 15-krotnie mniejsza od
mniejszego z podanych wyzej stezen. Nalezy takze uwzglednié, ze mieszanina
poddawana wypalaniu zawiera tlenek glinu, w zwigzku z czym w oparciu o dane
literaturowe i informacje producenta stwierdzono, ze prawdopodobnie przynajmniej
czesc¢ tlenku kobaltu(ll) przejdzie w nierozpuszczalny w wodzie glinian kobaltu(ll)
zwany btekitem Thenarda (brak doktadnych danych ilosciowych opisujacych ten
proces). W oparciu o powyzsze informacje uznano, ze dziatanie uczulajgce zwigzkéw
kobaltu znajdujacych sie w szkliwie gotowego wyrobu nalezy uznaé za mato
prawdopodobne w warunkach uzywania wyrobu.
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6. Wykaz podstawowych aktéw prawnych dotyczacych klasyfikaciji
i oznakowania substanciji i preparatow chemicznych, zasad sporzadzania
kart charakterystyki oraz pismiennictwo

1. Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz.U.
nr 63/2001, poz. 322)

2. Dyrektywa Rady z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawodawczych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania
substancji niebezpiecznych (67/548/EWG) (Dz.U. UE 196 z 16.8.1967, str. 1; Polskie wydanie
specjalne: Rozdziat 13 Tom 001 str. 27) z p6ézn. zm. do Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. wigcznie

3. Dyrektywa 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 maja 1999 r. w sprawie
zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich
odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatow niebezpiecznych
(Dz.U. WE L 200 z 30.7.1999, str. 1; Polskie wydanie specjalne: Rozdziat 13 Tom 24 str. 109)
z pozn. zm. do Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. wigcznie

4. Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia
2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwoleri |stosowanych ograniczen
w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzgdzenie Rady (EWG) nr793/93
i rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG
i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (w wersji
sprostowanej Dz. Urz. UE L 136 z 29.05.2007 r. str. 3, wraz z pozn. sprostowaniami i zm.)

5. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgcego
i uchylajgcego dyrektywy 67/648/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgcego rozporzgdzenie WE
nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008 r. str.1) wraz z pozn. sprostowaniami i zm.)

6. Stownik Chemiczny, Wiedza Powszechna, Warszawa 1995
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7. Whnioski koncowe

Na podstawie przediozonej dokumentacji Polskie Towarzystwo Alergologiczne
ocenia, ze zgodnie z aktualnym stanem wiedzy oceniane wyroby sanitarne
ceramiczne produkowane przez Cersanit IV Sp. z 0.0. nie wywotujg alergii u 0séb
stosujgcych je zgodnie z przeznaczeniem.

UWAGA:

Ekspertyza zawiera informacje dotyczgce sktadu produktu w zakresie szerszym niz
ujawniany w ogolnie dostepnych informacjach. Niniejszy dokument stanowi wiasnosc
Zleceniodawcy, jest $cisle poufny, zarowno catos¢, jak i fragmenty ekspertyzy nie
mogg byc¢ kopiowane ani udostepniane osobom nieupowaznionym.

tédz, 02.05.2012 r.

prof. dr hab n. med. Stawomir zerczok

Yok s Lopela2
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