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Social- och hilsovardsministeriets forordning

om grunderna for klassificering samt mérkning av kemikalier

Utfardad 1 Helsingfors den 26 september 2001

I enlighet med social- och hélsovardsministeriets beslut foreskrivs med stod av 19 § 2 mom.
kemikalielagen av den 14 augusti 1989 (744/1989), sddant detta lagrum lyder i lagen 720/1994:

1§
Tilldmpningsomrdde

I denna forordning meddelas foreskrifter
enligt 19 § kemikalielagen samt 5 och 16 §
kemikalieférordningen (675/1993) om grun-
derna for klassificering av kemikalier, kemi-
kaliernas emballage, varningspaskrifter och
mirkning av kemikalierna.

Med varningspéskrifter avses varnings-
symboler och deras namn samt standardfraser
som anger fara (R-fraser) och standardfraser
som anger skyddsatgdrder (S-fraser) samt
andra speciella markningskrav.

Denna forordning tillimpas pé& sddana
preparat som innehaller minst ett &mne som
har klassificerats som farligt och som klas-
sificeras som farligt enligt 3, 4 eller 5 §.

Denna forordning tillimpas ocksd pa sa-
dana preparat som inte klassificeras men for
vilka det enligt 17 § kemikalielagen skall
utarbetas ett skyddsinformationsblad eller
vilkas emballage skall forses med en siker-
hetsforslutare, en varningssymbol for synska-
dade eller paskrifter enligt bilaga 3.

Nér ett preparat klassificeras som farligt
skall alla farliga dmnen tas i beaktande, i
synnerhet foljande:

- dmnen som ingdr i forteckningen Sver
farliga &mnen (dmnesforteckningen)

- farliga amnen som ingéar i forteckningen
over nya dmnen

- sddana farliga dmnen som tillverkaren,
importoren eller distributdren sjilv klassifi-
cerar 1 enlighet med 6 § kemikalieforord-
ningen

- sddana farliga nya dmnen for vilka det har
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gjorts anmilan men som #nnu inte inforts i
forteckningen Over nya dmnen

- sddana farliga nya d&mnen for vilka det har
gjorts reducerad anméilan

- sédana farliga nya dmnen som har
klassificerats och mérkts enligt 8 § social- och
héilsovardsministeriets beslut om forfarandet
vid anmilan om nya dmnen (1642/1993).

28
Testmetoder

Da egenskaperna hos en kemikalie bestdms
for klassificering, skall kemikalien testas
enligt faststillda testmetoder' sadan den &r
niar den introduceras pd& marknaden. De
véixtskyddsmedel som avses i lagen om
bekédmpningsmedel kan testas for klassificer-
ing ocksé enligt andra internationellt erkdnda
metoder pé det sétt som foreskrivs i lagstift-
ningen om bekdmpningsmedel.

38

Klassificering av brand- och explosionsfar-
liga kemikalier

En kemikalies brand- och explosionsfar-
lighet bedoms for klassificering genom att de
brand- och explosionsfarliga egenskaperna
faststills med hjélp av de tester som avses i
2 § eller genom andra motsvarande under-
sokningar. Kemikalien klassificeras utgéende
fran testresultaten och andra underséknings-
resultat pa det sétt som foreskrivs i bilaga 1.

Preparatet (blandningen) behdver inte tes-
tas i frdga om brand- och explosionsfarlighet,
om
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1) preparatet inte innehaller brand- eller
explosionsfarliga &mnen och man utgéende
fran de uppgifter som tillverkaren har till sitt
forfogande kan dra slutsatsen att preparatet
inte dr forenat med en sadan risk; eller

2) preparatet har introducerats pd markna-
den som en aerosol och aerosolen enligt
tillverkarens beddmning inte medfor risk for
antdndning enligt vad som foreskrivs i lag-
stiftningen om aerosoler.

Undantag vid tilldmpningen av testmeto-
derna faststdlls i bilaga 2.1 punkt 1 i denna
forordning.

I de fall dér tester inte kan anvéndas for
faststillandet av brand- och explosionsfar-
ligheten tilldmpas for klassificeringen av
preparatet de berdkningsmetoder som ingar i
bilaga 2.1 punkt 2 i denna forordning.

4§
Klassificering av hdlsofarliga kemikalier

Haélsorisken med en kemikalie (dmne eller
preparat) bedoms for klassificering genom att
de hilsofarliga egenskaperna faststélls med
hjilp av de testmetoder som avses i 2 § eller
genom andra motsvarande undersokningar.
Kemikalien klassificeras utgdende fran testre-
sultaten och andra undersokningsresultat pa
det sétt som foreskrivs i bilaga 1.

Preparat klassificeras i forsta hand enligt
den konventionella metod som beskrivs i
bilaga 2.2. Om det emellertid har faststillts
koncentrationsgranser for klassificering i 4m-
nesforteckningen skall dessa anvéndas i stél-
let for koncentrationslgrinserna i bilaga 2.2.
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Nér ett preparat har testats i frdga om hal-
sorisker anvinds testresultaten vid klassifice-
ringen forutom om det dr fraga om cancer-
framkallande, mutagena eller reproduktions-
storande effekter. I sa fall skall den konven-
tionella metoden som beskrivs i bilaga 2.2
tillimpas vid klassificeringen.

Ett preparat kan testas for klassificering
med sadana djurforsok som avses 12 § endast
dé den som introducerar preparatet pad mark-
naden vetenskapligt kan bevisa att prepara-
tets hélsofarliga egenskaper inte pa ett &nda-
malsenligt sdtt kan pavisas med hjilp av den
konventionella metoden eller redan befintliga
resultat fran djurforsok. Djurférsoken maste
vara vilgrundade och tilldtna enligt bestim-
melserna om forsoksdjursverksamhet i djur-
skyddslagstiftningen. Lagstiftningen om be-
kdmpningsmedel innehaller bestimmelser
om sadana testningskrav for vixtskyddsme-
del som avses i lagen om bekdmpningsme-
del.

Alla de hilsorisker med ett preparat som
avses i bilaga 1 méste bedomas antingen pa
basis av testresultat eller enligt den konven-
tionella metoden.

Man kan avvika fran klassificering enligt
testresultat eller den konventionell metoden
och klassificera ett preparat utgdende fran de
hélsofarliga effekter som fororsakas ménni-
skor, om effekterna pa méanniskor kan pavi-
sas pa basis av

1) resultat fran epidemiologiska undersok-
ningar eller fallbeskrivningar enligt bestim-
melserna for enskilda fall i1 bilaga 1 eller

2) statistik fran giftinformationscentralen
eller statistik 6ver yrkessjukdomar.

Den konventionella metoden anvinds inte
for klassificering nér de forstarkande och for-
svagande effekter som &mnen har pé varand-
ra ér bekanta. Preparatet klassificeras da ge-
nom att de effekter som tidigare ndmnts i det-
ta moment tas i beaktande.

58
Klassificering av miljofarliga kemikalier

Miljérisken med en kemikalie bedoms for
klassificering genom att de miljofarliga
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egenskaperna faststills med hjélp av de tester
som avses i 2 § eller genom andra motsva-
rande undersékningar. Kemikalien klassifice-
ras utgdende fran testresultaten och andra
undersokningsresultat pd det sdtt som fore-
skrivs i bilaga 1.

Preparat klassificeras i1 forsta hand enligt
den konventionella metod som beskrivs 1 bi-
laga 2.3. Om det emellertid har faststillts
koncentrationsgrianser for klassificering i
amnesforteckningen skall dessa anvindas i
stillet for koncentrationsgranserna i bilaga
2.3.

Nér ett preparat har testats i fraga om mil-
jorisker skall testresultaten anvdndas vid
klassificeringen enligt bestimmelserna i bi-
laga 2.3.

Djurforsok maste vara vilgrundade och till-
atna enligt bestimmelserna om forsoks-
djursverksamhet i djurskyddslagstiftningen.
Lagstiftningen om bekdmpningsmedel inne-
héller bestimmelser om sédana testningskrav
for vixtskyddsmedel som avses i lagen om
bekdmpningsmedel.

6§

Fornyad bedomning av klassificeringen av
testade farliga preparat

Da ett preparat vars sammansdttning ar be-
kant har beddmts och klassificerats som
brand- och explosionsfarligt pa basis av tes-
tresultat behdver preparatet inte testas pa nytt
for klassificering fastdin sammanséttningen
har dndrats om det vetenskapligt kan motive-
ras att klassificeringen som brand- och ex-
plosionsfarligt inte dndrar for preparatet i
fraga.

Nir ett till sin sammanséttning bekant pre-
parat har bedomts och klassificerats som hal-
so- eller miljofarligt pa basis av testresultat
skall hélso- eller miljoriskerna bedémas pa
nytt antingen pé basis av nya testresultat eller
med en konventionell metod, om

- tillverkaren dndrar koncentrationen av en
eller flera farliga bestdndsdelar som ur-
sprungligen har ingatt i sammanséttningen
mer dn vad som bestdms i foljande tabell:
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Bestandsdelens Tillaten

ursprungliga variation for

koncentration bestandsdelens
ursprungliga
koncentration

Koncentration < 2,5 % +30 %

2,5 % < koncentration < 10 % +20 %

10 % < koncentration <25 % +10%

25 % < koncentration < 100 % +5%

- tillverkaren &ndrar sammanséttningen ge-
nom att ersitta eller tilldgga en eller flera be-
standsdelar, oberoende av dmnets klassifice-
ring.
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Fornyad bedomning av ett till sin samman-
sdttning dndrat preparat kan uteldmnas endast
i det fall att man vetenskapligt kan pavisa att
en ny testning inte skulle leda till en dndring
av klassificeringen.

Den hér bestimmelsen tillimpas inte pa de
véxtskyddsmedel som avses i lagen om be-
ké&mpningsmedel.

7§

Hdlso- och miljofarliga dmnens minimikon-
centrationer i preparat

Haélso- och miljofarliga &mnen beaktas vid
klassificeringen av ett preparat nir deras mi-
nimikoncentrationer dr enligt foljande tabell.
Amnena beaktas ocksd dd de forekommer
som tillsatsimnen eller orenheter i preparat.

Amnets farlighetskategori

Koncentrationer som skall beaktas

Mycket giftig

Giftig

Cancerframkallande, kategori 1 eller 2
Mutagen, kategori 1 eller 2
Reproduktionsstdrande, kategori 1 eller 2
Halsoskadlig

Fritande

Irriterande

Sensibiliserande

Cancerframkallande, kategori 3
Mutagen, kategori 3
Reproduktionsstdrande, kategori 3
Miljofarlig N

Miljofarlig

Ozon

Miljofarlig

i gasformiga preparat i Ovriga preparat
volym/volym- % vikt/vikt-%

>0,02 >0,1

>0,02 >0,1

>0,02 >0,1

>0,02 >0,1

>0,02 >0,1
>0,2 >1
>0,02 >1
>0,2 >1
>0,2 >1
>0,2 >1
>0,2 >1
>0,2 >1

>0,1

>0,1 >0,1
>1

Om det i amnesforteckningen eller i bilaga
2.2, 2,3 eller 3 till denna férordning fore-
skrivs att det skall tillimpas ldagre koncentra-
tioner &n de som anges i tabellen skall de be-
aktas i stéllet for koncentrationsgrinserna i
ovanstaende tabell.

88
Beaktande av farliga egenskaper
Alla farliga egenskaper hos de dmnen som

ingér i ett preparat skall tas i beaktande nér
preparatet klassificeras och varningspaskrif-
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terna fOr preparatet viljs. Preparatets klassi-
ficering och varningspéaskrifter viljs utgéen-
de fran de allvarligaste farliga egenskaperna.

98§

Innehallet i pdskrifter pa emballage

Bestdmmelser om vilka paskrifter som
skall goras pa emballage for farliga kemika-
lier finns 1 16 § kemikalieférordningen.

Varningssymbolerna, deras namn, R-fraser,
S-fraser samt andra speciella paskrifter valjs
for emballaget pa basis av klassificeringen av
kemikalien enligt 3, 4 och 5 § och pé basis av
urvalskriterierna 1 bilaga 1, 2.1, 2.2, 2.3, 3
och 4.

I péaskrifterna pa ett preparats emballage
beaktas namnet pa de dmnen som for klassi-
ficering dverskrider foljande koncentrations-
granser i &mnesforteckningen eller bilaga
2.2.

- koncentrationsgrénserna i tabell 1 och la
for akut toxicitet (inklusive den nedersta
gransen for Xn-klassificering)

- koncentrationsgrianserna i tabell 4 och 4a
for fritande verkan (inklusive den nedersta
gransen for Xi-klassificering).

I paskrifterna pa ett emballage skall dock
alltid anges namnet pa de dmnen, pa grund
av vilka preparatet har klassificerats till en
eller flera av foljande farlighetskategorier:

- cancerframkallande dmne som hor till ka-
tegori 1, 2 eller 3

- mutagent dmne som hor till kategori 1, 2
eller 3.

- reproduktionsstérande damne som hor till
kategori 1, 2 eller 3

- dmne som p.g.a. irreversibla, dock inte
dodliga effekter &r mycket giftigt, giftigt eller
hilsoskadligt vid engangsexponering

- giftigt eller hdlsoskadligt &mne som till
foljd av upprepad eller langvarig exponering
orsakar allvarliga irreversibla effekter

- sensibiliserande dmne.

Amnets namn pd emballaget skall vara det
namn som anges i dmnesforteckningen. Om
dmnet inte ingdr i dmnesforteckningen skall
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ndgon internationellt godkdnd kemisk be-
ndmning anvéndas.

P& emballaget behover inte antecknas sa-
dana d@mnens namn p.g.a. vilka preparatet
klassificeras i foljande farlighetsklasser:

- explosiv

- oxiderande

- extremt brandfarlig

- mycket brandfarlig

- brandfarlig

- irriterande

- miljofarlig

om preparatet inte klassificeras som farligt
pa basis av andra egenskaper hos dmnet.

Emballaget for stark parfym avsedd for
parfymindustrin far mirkas med enbart nam-
net pa det allergena dmne som bedoms vara
det huvudsakliga allergenet i ett preparat som
innehaller parfym.

P& emballaget for produkter som hérror
frén naturen far det kemiska namnet anges i
sddan form att produktens ursprung framgar.

P& ett emballage anges i regel namnet pa
hogst fyra hilsofarliga d&mnen som ingér i
preparatet.

Pé ett emballage anges i allménhet hogst
sex R-fraser. Kombinerade fraser anses utgo-
ra en fras. Fler dn sex R-fraser skall likvél
anviandas pa ett emballage om kemikaliens
olika farliga egenskaper inte framgér pa an-
nat satt.

R-fraserna R12 "Erittdin helposti syttyva.
Extremt brandfarligt." eller R11 "Helposti
syttyvd. Mycket brandfarligt." behodver inte
antecknas pa emballaget om de upprepar
varningssymbolens namn.

Pé ett emballage anges i allménhet hogst
sex S-fraser. Kombinerade fraser anses utgo-
ra en fras.

Till emballaget skall fogas en sérskild
skyddsanvisning, om maéarkning av S-fraser
pa emballaget eller den 6vriga forpackningen
ar omojlig pa grund av forpackningens form
eller storlek eller av ndgon annan sérskild or-
sak.

Varningssymbolerna och deras namn fast-
stélls i bilaga 2 till social- och héilsovardsmi-
nisteriets forordning om en forteckning over
farliga &mnen. R-fraserna finns angivna i bi-
laga 3 och S-fraserna i bilaga 4 i social- och
halsovardsministeriets forordning om dmnes-
forteckningen.



2414

10§
Kemikalier med flera farliga egenskaper

Om en kemikalie har flera farliga egenska-
per pa grund av vilka emballaget bor forses
med flera varningssymboler, mérks endast de
symboler som betecknar den allvarligaste fa-
ran och deras namn sé att faran for hélsan, fa-
ran for miljon eller brand- och explosionsfa-
ran anges. Ovriga farliga egenskaper anges
med R-fraser.

Om en hélsofarlig kemikalie mérks med
varningssymbolen

1) T+, kan symbolerna T, Xn, C och Xi
uteldmnas,

2) T, kan symbolerna Xn, C och Xi ute-
lamnas, om det inte finns andra bestimmel-
ser i amnesforteckningen

3) Xn, kan symbolen Xi uteldmnas, eller

4) C, kan symbolerna Xi och Xn uteldm-
nas.

Om en brand- och explosionsfarlig kemika-
lie mérks med varningssymbolen

1) E, kan symbolerna O, F+ och F uteldm-
nas.

11§
Mdrkning av sma forpackningar

Om emballaget for ett farligt &mne rymmer
hogst 125 ml, och om &mnet klassificeras
som irriterande, mycket brandfarligt, brand-
farligt eller oxiderande behdver emballaget
inte mirkas med R- och S-fraser. Det hir
giller ocksd samma méngd av ett hilsoskad-
ligt &mne som inte sdljs for allmén konsum-
tion.

Om emballaget for ett farligt preparat
rymmer hogst 125 ml, och

- om preparatet klassificeras tillsammans
med varningssymbolen N som miljofarligt,
mycket brandfarligt, oxiderande eller irrite-
rande, med undantag av irriterande preparat
som dr méirkta med R-frasen 41, behover
emballaget inte midrkas med R- och S-fraser.

- om preparatet klassificeras som brandfar-
ligt eller miljofarligt utan varningssymbolen
N skall det méarkas med R-fraser, men S-
fraser far 1amnas bort.
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Ovriga paskrifter méste goras pa emballa-
get oberoende av forpackningens storlek.

12§

Awvikelser frdn krav i fraga om pdskrifter
och emballage

Bilaga 4 i denna forordning innehaller be-
stimmelser om saddana preparat som enligt
denna forordning klassificeras som farliga
men for vilka det pa basis av en riskbedom-
ning inte tillimpas krav i friga om emballa-
gets sikerhet eller paskrifter.

Emballaget for ett preparat kan enligt 16 §
kemikalieférordningen och denna foérordning
lamnas omérkt eller mérkas pd ett annat
lampligt sdtt om ett hélsoskadligt, extremt
brandfarligt, mycket brandfarligt, brandfar-
ligt, irriterande eller oxiderande preparats
emballage innehdller en sa liten méngd att
det inte ar skil att formoda att preparatet kan
orsaka fara for hélsan dé det hanteras.

Emballaget for ett preparat kan mérkas pé
nagot annat dndamalsenligt sitt om emballa-
get for ett explosivt, mycket giftigt, giftigt,
sensibiliserande, cancerframkallande, muta-
gent, reproduktionsstorande eller miljofarligt
preparat dr alltfor litet for paskrifter enligt
16 § kemikalieforordningen och denna for-
ordning forutsatt att det vid hantering av pre-
paratet inte finns skal att formoda att det or-
sakar fara for hilsan eller miljon.

Om ett preparat mérks pé ett avvikande sétt
ar det inte tillatet att anvénda andra varnings-
symboler och namn pd dem samt R- och S-
fraser dn de som avses i1 denna férordning.

De krav pa emballagets sikerhet och méark-
ning som avses i denna forordning tillimpas
inte 1 friga om explosiva varor.

13§
Sdrskilda mdrkningsforeskrifter
Bilaga 3 innehéller foreskrifter om sérskil-

da varningspéaskrifter pa emballage for kemi-
kalier.
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14§
Mdrkning av emballage

Péskrifterna enligt 16 § kemikalieforord-
ningen skall goras pa en etikett som kan fds-
tas eller tryckas pa emballaget.

Etiketten skall féstas hart pd minst en sida
av emballaget sa att paskrifterna pa etiketten
kan ldsas vagritt ndr emballaget dr i normal-
lage.

Etiketten skall ha foljande matt:

Emballagets volym Maétt (mm)

Hogst 3 1 minst 52 x 74

Storre dn 3 1, minst 74 x 105
men hogst 50 1

Storre dn 50 1, men minst 105 x 148
hogst 500 1

Storre dn 500 1 minst 148 x 210

Varje varningssymbol skall tdcka minst en
tiondel av etikettens yta, men symbolen far
inte vara mindre &n 1 cm®. Etiketten skall fas-
tas sé att hela dess yta finns p& kemikaliens
emballage.

Utover de uppgifter som avses i 16 § kemi-
kalieférordningen kan andra tillaggsuppgifter
som géller fara och skydd vid behov anges pa
etiketten.

Etiketten skall utformas sd att varnings-
symbolen och dess bakgrund latt kan sdrskil-
jas. Varningssymbolen skall tryckas i svart
pa orange-gul botten. Etikettexten skall av-
teckna sig tydligt mot bakgrunden och till sin
storlek och placering vara sadan att den latt
kan ldsas. Texten skall skrivas pa finska och
svenska. Den kan dessutom, forutsatt att kra-
ven pa etikettens storlek och form uppfylls,
forekomma pa andra sprak.

Péskrifterna uppfyller kraven enligt denna
forordning, om

1) den yttre forpackningen, som innehéller
en eller flera separata kemikalieférpackning-
ar, har forsetts med miérkning enligt fore-
skrifterna om transport av farliga &mnen, och
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de inre forpackningarna har forsetts med
mérkning enligt denna forordning,

2) kemikaliens emballage har mérkts enligt
foreskrifterna om transport av farliga &mnen
och med de uppgifter som avses i 16 § kemi-
kalieforordningen, med undantag av de var-
ningssymboler och de namn pé& varnings-
symboler som avses i denna forordning, och
mingden av preparatet som &dr avsett for
minutforsidljning; emballage for preparat som
klassificeras som miljofarliga skall ocksa
mérkas med varningssymbolen och dess
namn i det fall att en motsvarande symbol
inte krivs enligt transportforeskrifterna.

3) paskrifterna pa gasbehallare som trans-
porteras uppfyller kraven enligt punkt 7.1
och 7.2 i bilaga 1 till denna forordning.

De varningspéskrifter som bestimts for
kemikalieférpackningar for genomforande av
Europeiska gemenskapens kemikalielagstift-
ning och som géller i Sverige kan vid behov
anviandas i stéllet for de varningspaskrifter pa
svenska med samma betydelse som géller i
Finland.

15§
Bevarande av uppgifter for tillsyn

Den som tillverkar eller importerar en ke-
mikalie eller den som svarar for att kemikali-
en introduceras pa marknaden eller overléts
for ibruktagande skall for tillsynen bevara de
uppgifter som har anvénts

1) nér preparatet klassificerats och dess pa-
skrifter valts

2) nir skyddsinformationsbladet har utar-
betats

3) ndr emballagets sdkerhet har faststéllts.

16 §
Ikrafttrdadande

Denna forordning trdder i kraft den 1 okto-
ber 2001. Bestimmelserna i férordningen
skall tillimpas senast den 1 augusti 2002.
Forordningens 2 § om testmetoder skall dock
tillimpas fran och med den 1 oktober 2001.

Med avvikelse fran 1 mom. skall bestim-
melserna i forordningen emellertid tillimpas
for det vaxtskyddsmedel som avses i lagen
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om bekédmpningsmedel och det biocidprepa-
rat som avses i kemikalielagen senast den 1
augusti 2004.

Genom denna férordning upphivs social-
och hélsovardsministeriets beslut om grun-
derna for klassificering samt mérkning av
kemikalier av den 28 oktober 1997
(979/1997) samt social- och hilsovardsmini-
steriets beslut av den 24 november 1999 om

Helsingfors den 26 september 2001

Nr 807

andring av social- och hélsovardsministeriets
beslut om grunderna for klassificering samt
markning av kemikalier (1058/1999) med
undantag av de bestdmmelser i besluten
979/1997 och 1058/1999 som kan tillampas
under en Overgangstid till dess dvergéngsti-
den for den nya forordningen tar slut. Nar
overgangstiden dr slut upphédvs de ovan-
nidmnda besluten.

Omsorgsminister Osmo Soininvaara

Konsultativ tjdnsteman Juha Pydtsia
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Bilaga 1
DE ALLMANNA KRAVEN | FRAGA OM KLASSIFICERING OCH MARKNING AV FARLIGA KEMIKALIER

1. ALLMANT

Med kemikalier avses bade @mnen och blandningar av @mnen (preparat). Definitionen pa kemikalier finns i 10 §
kemikalielagen (744/1989). Ett amne kan vara en noggrant definierad kemisk férening (t.ex. aceton) eller en
komplicerad blandning av bestandsdelar med varierande sammanséattning (t.ex. aromatiska destillat).

Klassificeringen skall ske med beaktande av de brand- och explosionsfarliga, halsofarliga och miljofarliga
egenskaper hos kemikalien som kan ge upphov till fara vid normal hantering eller anvandning av kemikalien. For
faststéllande av klassificeringen och paskrifterna utreds kemikaliernas egenskaper enligt vad som foreskrivs i denna
férordning.

Om uppgifterna om en kemikalies egenskaper erhallits med de testmetoder som Europeiska gemenskapen har
faststallt, kan uppgifterna anvandas direkt vid valet av klassificering och paskrifter. Om uppgifterna erhallits med
andra testmetoder, skall de bedémas i forhallande till faststdllda testmetoder, och resultatet av beddmningen
anvandas vid klassificeringen och nar paskrifterna véljs. De véxtskyddsmedel som avses i lagen om
bekampningsmedel kan testas for klassificering ocksd med andra internationellt erkdnda metoder i enlighet med
bestammelserna i lagstiftningen om bekampningsmedel.

Nar en kemikalies farliga egenskaper har utretts, skall dess emballage férses med markning som pavisar de farliga
egenskaperna.

Som varningspaskrifter anvands en varningssymbol, dess namn, R-fraser och S-fraser. Varningssymbolerna och
deras namn ar:

Varningssymbol Varningssymbolens namn

T+ erittdin myrkyllinen, mycket giftig

T myrkyllinen, giftig

Xn haitallinen, halsoskadlig

(o} syovyttava, fratande

Xi arsyttava, irriterande

F+ erittdin helposti syttyva, extremt brandfarlig
F helposti syttyva, mycket brandfarlig
(e} hapettava, oxiderande

E rajahtava, explosiv

N ymparistolle vaarallinen, miljéfarlig.

Varningssymbolerna och deras namn finns i bilaga 2 till forordningen om en forteckning over farliga amnen. R-
fraserna preciserar den farliga egenskap som varningssymbolen betecknar. En forteckning éver R-fraserna och de
kombinerade R-fraserna finns i bilaga 3 till samma férordning. En férteckning éver S-fraserna och de kombinerade
S-fraserna finns i bilaga 4 till férordningen.

Eftersom en kemikalie kan ha flera farliga egenskaper, skall den klassificeras med beaktande av samtliga dessa
egenskaper.

Vid faststallandet av klassificeringen beaktas orenheter, tillsatser eller enskilda bestandsdelar i ett &mne, om deras
koncentrationer ar hogre an eller lika med foljande koncentrationsgranser:

- 0,1 % for mycket giftiga, giftiga samt cancerframkallande, mutagena, reproduktionsstérande amnen i
kategori 1 eller 2, samt for amnen som ar forsedda med varningssymbolen N och som ar farliga for
vattenmiljon eller ozonskiktet

- 1 % for halsoskadliga, fratande, irriterande, sensibiliserande samt cancerframkallande, mutagena,
reproduktionsstérande amnen i kategori 3, samt miljéfarliga @mnen som inte ar férsedda med

2 410301/118
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varningssymbolen N, t.ex. &mnen som &r skadliga for vattenorganismer eller &mnen som kan orsaka
skadliga langtidseffekter i vattenmiljon,

om inte lagre koncentrationsgranser har faststallts i &mnesférteckningen.

Denna allméanna regel tillampas dock inte pa asbest (indexnummer 650-013-00-6 i amnesforteckningen) forrén en
koncentrationsgréns har faststéllts i dmnesférteckningen. Amnen som innehéller asbest skall klassificeras och
mérkas i enlighet med 5 § kemikalieférordningen (675/1993).

Nar en kemikalie anvands som bestandsdel i ett annat preparat behdvs ibland for att det nya preparatet skall
klassificeras och mérkas mera information om kemikalien &n vad som framgar av etiketten.

| sddana fall skall den verksamhetsidkare som ansvarar for att kemikalien introduceras pa marknaden pa begaran
och snarast méjligt till den som tar emot kemikalien tillhandahalla alla nédvandiga uppgifter om de farliga @mnen
som ingar, for att klassificera och marka preparatet. De uppgifter som tillhandahalls skall vara sadana att den
verksamhetsidkare som introducerar det nya preparatet pA marknaden aven kan iaktta de 6vriga skyldigheter som
alaggs en verksamhetsidkare enligt kemikalielagen.

Paskrifterna pa emballaget for en kemikalie bestams for det preparat som introduceras pa marknaden eller 6verlats
for ibruktagande. En kemikalie skall inte klassificeras och mérkas enligt den form i vilkken den slutligen kommer att
anvandas (t.ex. utspadd).

2. KLASSIFICERING PA GRUNDVAL AV BRAND- OCH EXPLOSIONSFARLIGA EGENSKAPER
2.1 Inledning

Brand- och explosionsfarliga egenskaper hos en kemikalie innebar att den ar explosiv, oxiderande eller brandfarlig. |
3 § kemikalieférordningen definieras dessa egenskaper allmént. | frdga om brand- och explosionsfarlighet testas en
kemikalies fysikalisk-kemiska egenskaper och darefter klassificeras kemikalien enligt kriterierna i kapitel 2.2.

Om tillforlitiga uppgifter som baserar sig pa praktiska erfarenheter visar att de fysikalisk-kemiska egenskaperna hos
amnen och preparat (med undantag av peroxider) skiljer sig fran dem som har pavisats med testmetoder, skall
kemikalierna klassificeras enligt hur farliga de ar fér dem som hanterar dem.

2.2 Grunder fér klassificering och val av varningspaskrifter
2.21 EXPLOSIV

Kemikalier skall klassificeras som explosiva, markas med varningssymbolen E och varningssymbolens namn
"rajahtava, explosiv" utgaende fran resultaten av test i fraga om explosiva egenskaper. De explosiva egenskaperna
undersoks for kemikalier som o&verlats for forsaljning eller ibruktagande. En R-fras (riskfras) som hor till
varningssymbolen E ar obligatorisk.

R-frasen valjs enligt foljande:

R2: Ra&jahtavaa iskun, hankauksen, avotulen tai muun sytytyslahteen vaikutuksesta.
Explosivt vid stot, friktion, eld eller annan antédndningsorsak.
- Kemikalier, inklusive vissa organiska peroxider, med undantag av de kemikalier som avses i
samband med fras R3.

R3: Erittéin helposti rajahtavaa iskun, hankauksen, avotulen tai muun sytytyslahteen vaikutuksesta.
Mycket explosivt vid stét, friktion, eld eller annan antandningsorsak.
- Mycket kansliga explosiva kemikalier, sdsom t.ex. pikrinsyresalter, PETN (pentaerytritoltetranitrat
dvs. pentrit).
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2.2.2 OXIDERANDE

Kemikalier skall klassificeras som oxiderande och méarkas med varningssymbolen O och varningssymbolens namn
"hapettava, oxiderande" utgaende fran resultaten av test i fraga om oxiderande egenskaper. En R-fras som hor till
varningssymbolen O &r obligatorisk.

R-frasen valjs pa grundval av testresultaten enligt féljande:

R7: Aiheuttaa tulipalon vaaran.
Kan orsaka brand.
- Organiska peroxider som ar brandfarliga aven utan kontakt med annat brannbart material.

R8: Aiheuttaa tulipalon vaaran palavien aineiden kanssa.
Kontakt med brannbart material kan orsaka brand.
- Andra oxiderande kemikalier, inklusive oorganiska peroxider, som kan orsaka brand eller 6ka
brandrisken vid kontakt med brannbart material.

R9: Rajahtavaa sekoitettaessa palavien aineiden kanssa.
Explosivt vid blandning med bréannbart material.
- Andra kemikalier, inklusive oorganiska peroxider, som blir explosiva vid blandning med brannbart
material, t.ex. vissa klorater.

2.2.2.1 Anmarkning om peroxider

Klassificering utgaende fran explosiva egenskaper hos organiska peroxider eller preparat som innehaller saddana
galler amnet i fraga i den form det &ar nar det introduceras pa marknaden. Grunderna for klassificering beskrivs i
punkt 2.2.1. Testresultat fas med hjalp av godkanda testmetoder.

De oxiderande egenskaperna hos organiska peroxider kan inte testas med hjélp av godkanda testmetoder.

Organiska peroxider (dmnen) (t.ex. R-O-O-H; R;-O-O-R;) som inte redan har klassificerats som explosiva
klassificeras som farliga pa grundval av sin kemiska struktur.

Preparat som inte redan har klassificerats som explosiva klassificeras med hjalp av en berdkningsmetod (bilaga 1,
punkt 7.6) som grundar sig pa forekomsten av aktivt syre.

Organiska peroxider eller preparat som innehaller organisk peroxid och som inte redan har klassificerats som
explosiva klassificeras som oxiderande, om de innehaller:

- mer an 5 % organiska peroxider, eller
- mer an 0,5 % syre som harstammar fran organiska peroxider och mer an 5 % véateperoxid.

2.2.3 EXTREMT BRANDFARLIG

Kemikalier skall klassificeras som extremt brandfarliga och markas med varningssymbolen F+ och varnings-
symbolens namn "erittdin helposti syttyva, extremt brandfarlig" utgdende fran resultaten av test i fraga om
brandfarlighet.

R-frasen valjs enligt foljande:

R12: Erittain helposti syttyvaa.
Extremt brandfarligt.
- Kemikalier i vatskeform med en flampunkt under 0 °C och en kokpunkt (i fraga om ett kokpunkts-
intervall, den forsta kokpunkten) pa hogst 35 °C.
- Kemikalier i gasform som &r brandfarliga i kontakt med luft vid den temperatur och det lufttryck som
den omgivande luften har.
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2.24 MYCKET BRANDFARLIG

Kemikalier skall klassificeras som mycket brandfarliga och méarkas med varningssymbolen F och varnings-
symbolens namn "helposti syttyva, mycket brandfarlig" utgdende fran resultaten av test i fraga om brandfarlighet.

R-fraserna valjs enligt féljande:

R11: Helposti syttyva.
Mycket brandfarligt.
- Fasta kemikalier som latt fattar eld vid kortvarig kontakt med en anténdningskalla och som
fortsatter
att brinna sedan anténdningskallan avlagsnats.
- Kemikalier i vatskeform som har en flampunkt under 21 °C, men som inte ar extremt brandfarliga.

R15: Vapauttaa erittéin helposti syttyvia kaasuja veden kanssa.
Vid kontakt med vatten bildas extremt brandfarliga gaser.
- Kemikalier som under paverkan av vatten eller fuktig luft utvecklar extremt brandfarliga gaser i
farliga
mangder. Gaserna skall utvecklas med en hastighet av minst 1 liter/kg/timme.

R17: Itsestaan syttyvaa ilmassa.
Sjalvantander i luft.
- Kemikalier som kan bli heta och slutligen fatta eld vid den temperatur som den omgivande luften
har
utan nagon tillférsel av energi.

2.2.5 BRANDFARLIG

Kemikalier skall klassificeras som brandfarliga utgaende fran resultaten av test i fraga om brandfarlighet. Emballaget
behdver inte markas med varningssymbol med anledning av brandfarlighet. Som varningspaskrift anvands enbart
fras R10.

R-frasen skall valjas enligt féljande:

R10: Syttyvaa.
Brandfarligt.
- Kemikalier i flytande form med en flampunkt pa minst 21 °C och hégst 55 °C.

R10-frasen behdver inte anvandas, om det pa basis av erfarenhet finns vetskap om att preparatet
inte

pa nagot satt kan vidmakthalla férbranning, aven om dess flampunkt ar minst 21 °C och hogst 55
°C, och om det inte finns nagon anledning att befara risker for dem som hanterar sadana produkter
eller fér andra personer.

2.2.6 ANDRA FYSIKALISK-KEMISKA EGENSKAPER
Kemikalier som klassificerats enligt vad som anforts ovan skall dessutom tilldelas R-fraser enligt féljande:

R1: Rajahtavaa kuivana.
Explosivt vid torrt tillstand.
- For explosiva kemikalier som introduceras pa marknaden eller 6verlats for ibruktagande som
I6sningar eller fuktade, t.ex. nitrocellulosa som innehaller mer an 12,6 % kvave.

R4: Muodostaa erittain herkasti rajahtavia metalliyhdisteita.
Bildar mycket kansliga explosiva metallféreningar.
- For kemikalier som kan bilda kansliga explosiva metallderivat, t.ex. pikrinsyra, styfninsyra.

R5: Rajahdysvaarallinen kuumennettaessa.
Explosivt vid uppvarmning.
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- For termiskt instabila kemikalier som inte klassificeras som explosiva, t.ex. perklorsyra > 50 %.

R6: Ra&jahtavaa sellaisenaan tai ilman kanssa.
Explosivt vid kontakt och utan kontakt med luft.
- For kemikalier som &r instabila vid den temperatur som den omgivande luften har, t.ex. acetylen.

R7: Aiheuttaa tulipalon vaaran.
Kan orsaka brand.
- For reaktiva kemikalier, t.ex. fluor och natriumditionit.

R14: Reagoi voimakkaasti veden kanssa.
Reagerar haftigt med vatten.
- For kemikalier som reagerar haftigt med vatten, t.ex. acetylklorid, alkalimetaller, titantetraklorid.

R16: Rajahtavaa hapettavien aineiden kanssa.
Explosivt vid blandning med oxiderande amnen.
- For kemikalier som reagerar explosivt med oxiderande amnen, t.ex. rod fosfor.

R18: Kéaytossa voi muodostua syttyva/rajahtava hoyry-ilma-seos.
Vid anvandning kan brannbara/explosiva angluftblandningar bildas.
- For preparat som inte i sig sjalva klassificeras som brandfarliga men innehaller flyktiga
bestandsdelar som ar brandfarliga i luft.

R19: Saattaa muodostua rajahtavia peroksideja.
Kan bilda explosiva peroxider.
- For kemikalier som kan bilda explosiva peroxider under lagring, t.ex. dietyleter och 1,4-dioxan.

R30: Kaytettdessa voi muuttua helposti syttyvaksi.
Kan bli mycket brandfarligt vid anvandning.
- For preparat som inte i sig sjélva klassificeras som brandfarliga men som kan bli det da flyktiga
icke-brandfarliga bestandsdelar avgar.

R44: Rajahdysvaara kuumennettaessa suljetussa astiassa.
Explosionsrisk vid uppvarmning i sluten behallare.
- For kemikalier som inte i sig sjélva klassificeras som explosiva, men som &anda kan uppvisa
explosiva egenskaper i praktiken om de uppvarms i ett slutet system. Exempelvis sénderdelas vissa
amnen under explosiv reaktion om de uppvarms i ett stalfat, medan denna reaktion inte uppstar om
uppvarmningen sker i ett karl med lagre hallfasthet.

3. KLASSIFICERING PA GRUNDVAL AV HALSOFARLIGA EGENSKAPER
3.1 Inledning

Klassificeringen beror pa akuta, fordréjda och langsiktiga effekter som orsakas av kemikalier, vare sig effekterna
uppkommer efter en enstaka exponering eller vid upprepad eller langvarig exponering.

Om det med hjalp av epidemiologiska undersokningar, de vetenskapligt tillforlitliga fallbeskrivningar som preciseras i
denna bilaga eller t.ex. statistik fran giftinformationscentraler eller statistik 6ver yrkessjukdomar kan pavisas att de
halsofarliga effekterna pa manniskan avviker fran de man skulle fa som resultat genom att tillampa de metoder som
avses i denna forordning eller dess bilagor, klassificeras kemikalien enligt de effekter den har pa manniskan. Férsok
med kemikalier pa manniskor rekommenderas dock inte. Resultaten av férsék pa manniskor skall normalt inte
anvandas for att motbevisa halsoskadliga effekter som observerats vid djurforsok. For att skydda forsoksdjuren skall
det om méjligt anvandas validerade in vitro—testmetoder.

Klassificeringen skall grunda sig pa foljande effekter hos @mnen och féljande omfattningar av effekterna:

a) akut toxicitet, som kan ge dodlig pafoljd eller bestaende skada efter en enstaka exponering, enligt
punkterna 3.3.1, 3.3.2 och 3.3.3,

2421



2422 Nr 807

b) fordrdjd toxicitet (subakut och subkronisk toxicitet) eller toxicitet orsakad av langvarig exponering
(kronisk toxicitet) enligt punkterna 3.3.2, 3.3.3 och 3.3.4,

c) fratande eller irriterande effekter enligt punkterna 3.3.5 och 3.3.6,

d) sensibiliserande effekter enligt punkt 3.3.7,

e) sarskilda halsoeffekter (cancerframkallande, mutagena och reproduktionsstérande effekter) enligt
punkt 4.

3.2 Allmanna krav vid klassificering och markning av farliga kemikalier

Den akuta toxiciteten hos kemikalier som introduceras pa marknaden kan bestdammas antingen a) uttryckt som LDsq.
varden eller b) genom att enligt forfaringssattet med standarddosniva ("fixed dose method") bestdmma en
sarskiljande dos (discriminating dose) eller c) genom att faststélla den variationsbredd inom vilken en dos kan vara
dddlig (metoden for bestamning av akut toxicitetsklass, "acute toxic class method")

En sérskiljande dos &r en dos som ger upphov till uppenbar toxicitet men inte har dodlig utgang. Den skall hora till
de doser som definieras i testanvisningarna (5, 50, 500 eller 2000 mg/kg kroppsvikt).

"Uppenbar toxicitet" uttrycker sadan toxicitet som det testade @mnet ger upphov till och som &r sa omfattande att
féljande standarddos kan antas ha dodlig utgang.

Resultaten av testning som utférts med hjalp av standarddosmetoden med en viss dosering kan vara:

- farre an 100 % Overlevande,
- 100 % &verlevande, men dosen ger upphov till uppenbar toxicitet,
- 100 % &verlevande, men dosen ger inte upphov till uppenbar toxicitet.

Standarddosmetoden kraver i vissa fall testning med stérre och mindre doser om kemikalien inte redan har testats
pa en betydande dosniva. Se varderingstabell for testmetod B.1 bis (hanvisningen for testmetoder finns i 2 § i
férordningen).

| kriterierna for klassificering under punkt 3.3.1, 3.3.2 och 3.3.3 presenteras endast det slutgiltiga testresultatet. En
dos pa 2000 mg/kg skall i forsta hand anvandas for att fa fram uppgifter om toxiciteten hos sadana amnen vars akuta
toxicitet ar ringa och som inte klassificeras pa basis av akut toxicitet.

Den variationsbredd inom vilken en dos kan vara doédlig faststdlls utgdende fran om det med metoden for
bestamning av akut toxicitetsklass har iakttagits en substansrelaterad dodlig verkan. | det inledande testet anvands
en av de tre standarddoserna (25, 200 eller 2000 mg per kg kroppsvikt).

Metoden for bestdmning av akut toxicitetsklass forutséatter i vissa fall testning med storre eller mindre doser, om
testningen inte redan har utforts pa en betydande dosniva. Se testmetod B.1 tris testanvisningar (hanvisningen for
testmetoder finns i 2 § i férordningen).

Kemikalier skall klassificeras som mycket giftiga, giftiga eller halsoskadliga enligt féljande:

a) nar kemikaliens akuta toxicitet for djur har bestamts, uttryckt som LDsp - eller LCso -varden, skall
klassificeringen som mycket giftig, giftig eller halsoskadlig géras med féljande referensvarden:
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Kategori LDso LDso LCso

vid fortaring genom huden (vid inandning)

av ratta av rétta eller kanin av ratta

mg/kg kroppsvikt

mg/kg kroppsvikt mg/liter/i 4 timmar
Mycket giftigt
<25 <50 <0,25
Giftigt >25 - 200 >50 - 400 >0,25 -1
Halsoskadligt >200 - 2000 >400 - 2000 >1-5
b) nar kemikaliens akuta toxicitet for djur har bestémts enligt metoden med standarddosniva, skall

klassificeringen som mycket giftigt, giftigt eller halsoskadligt géras utgaende fran den sarskiljande

dos som erhallits med metoden.

Eftersom denna testmetod bygger pa att dosen valjs enligt vardena i serien med standarddosnivaer,
kan varden for klassificering inte ges. Fdéljande varden anvands som referensvarden vid

klassificeringen:

Kategori Sarskiliande dos vid vilken dédlighet
eller observerbar forgiftning konstateras
for ratta vid fortaring
(mg/kg kroppsvikt)
Mycket giftigt 5
Giftigt 5
Halsoskadligt 50

Dosen pa 2 000 mg/kg enligt punkt b) skall huvudsakligen anvindas da det konstateras att amnenas
akuta toxiska effekter ar ringa eller att &mnena inte klassificeras pa grundval av deras akuta toxicitet.

c) nar kemikaliens akuta toxicitet for djur har bestdmts enligt metoden fér bestdmning av akut

toxicitets-

klass skall klassificeringen som mycket giftigt, giftigt eller halsoskadligt géras enligt féljande

referensvarden:

Variationsbredd inom vilken en dos kan vara dodlig

Kategori " e .
for ratta vid fortaring (mg/kg kroppsvikt)
(mg/kg kroppsvikt)
Mycket giftigt <25
Giftigt >25 - 200
Halsoskadligt >200 - 2000
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3.3 Kriterier for klassificering och val av varningspaskrifter

3.3.1 MYCKET GIFTIG

Kemikalier skall klassificeras som mycket giftiga och markas med varningssymbolen T+ och varningssymbolens
namn "erittdin myrkyllinen, mycket giftig" enligt féljande motivering.

R-fraserna véljs enligt féljande:

R28:

R27:

R26:

R39:

3.3.2GIFTIG

Erittdin myrkyllisté nieltyna.

Mycket giftigt vid fortaring.

Kemikaliens akuta toxicitet:

- Vid fortaring, ratta:

LDso < 25 mg/kg.

- farre an 100 % o6verlevande vid doser pa 5 mg/kg vid fortaring av ratta, enligt metoden med
standarddosniva, eller

- hég dodlighet, vid en dos pa < 25 mg/kg vid fortaring av ratta med metoden med standarddosniva.
Se varderingstabell for testmetod B.1 tris, bilaga 2 (hanvisningen for testmetoder finns i 2 § i
férordningen).

Erittdin myrkyllisté joutuessaan iholle.
Mycket giftigt vid hudkontakt.
Kemikaliens akuta toxicitet:

- Genom huden pa ratta eller kanin:
LDso < 50 mg/kg.

Erittéin myrkyllistd hengitettyna.

Mycket giftigt vid inandning.

Kemikaliens akuta toxicitet:

- Vid inandning, ratta:

LCso < 0,25 mg/liter/i fyra timmar fér aerosoler och partiklar,
LCso < 0,5 mg/liter/i fyra timmar fér gaser och angor.

Erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara.

Risk fér mycket allvarliga bestaende halsoskador. ')

- Det finns klara bevis pa att en enstaka exponering vid inandning, vid fortaring eller genom huden
kan ge upphov till bestdende skador, i allménhet i den dos som anges i samband med fras R26, R27
eller R28. Med bestaende skador avses likval i detta sammanhang inte cancer, reproduktions-
storningar eller genetiska skador. Om dessa risker varnar fraserna R40, R45, R46 eller R47.

Kemikalier skall klassificeras som giftiga och markas med varningssymbolen T och varningssymbolens namn
"myrkyllinen, giftig" enligt féljande motivering.

R-fraserna véljs enligt féljande:

R25:

Myrkyllista nieltyna.

Giftigt vid fortaring.

Kemikaliens akuta toxicitet:

- Vid fortaring, ratta:

25 < LDsp < 200 mg/kg

- sarskiljande dos for ratta vid fortéaring 5 mg/kg: 100 % &verlevande, men uppenbar toxicitet, eller
hog dddlighet, vid en dos pa > 25 - < 200 mg/kg for ratta vid fortaring med metoden for bestamning
av akut toxicitetsklass. Se varderingstabell for testmetod B.1 tris (h&nvisningen for testmetoder finns
i 2 § i forordningen).

') Fér att ange exponeringsséttet anvands féljande fraskombinationer: R39/26, R39/27, R39/28, R39/26/27, R39/26/28,
R39/27/28, R39/26/27/28.
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R24: Myrkyllista joutuessaan iholle.
Giftigt vid hudkontakt.
Kemikaliens akuta toxicitet:
- Genom huden pa ratta eller kanin:
50 < LDsp <400 mg/kg.

R23: Myrkyllistd hengitettyna.
Giftigt vid inandning.
Kemikaliens akuta toxicitet:
- Vid inandning, ratta:
0,25 < LCso < 1 mg/liter/i fyra timmar for aerosoler och partiklar,
0,5 < LCsp < 2 mgl/liter/i fyra timmar i for gaser och angor.

R39: Erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara.
Risk for mycket allvarliga bestaende hélsoskador. 2)
- Det finns klara bevis pa att en enstaka exponering vid inandning, vid fortaring eller genom huden
kan ge upphov till bestdende skador, i allménhet i de doser som angetts ovan i samband med fras
R23, R24 eller R25. Med bestaende skador avses likval i detta sammanhang inte cancer,
reproduktionsstérningar eller genetiska skador. Om dessa risker varnar fraserna R40, R45, R46 eller
RA47.

R48: Pitk&aikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle.
Risk for allvarliga halsoskador vid langvarig exponering. 3)
- Langvarig eller upprepad exponering orsakar allvarliga skador, vilka framtrader som tydliga
funktionsstorningar eller morfologiska férandringar av toxikologisk betydelse. De dosnivaer pa vilka
skadorna framtrader skall vara betydligt (t.ex. en tiondedel) lagre &n de som namns i punkt 3.3.3.

3.3.3 HALSOSKADLIG

Kemikalier skall klassificeras som héalsoskadliga, markas med varningssymbolen Xn och varningssymbolens namn
"haitallinen, halsoskadlig" enligt féljande motivering.

R-fraserna véljs enligt féljande:

R22: Terveydelle haitallista nieltyna.
Farligt vid fortéring.
Kemikaliens akuta toxicitet:
- Vid fortaring, ratta:
200 < LDsg < 2000 mg/kg
- sarskiljande dos for ratta vid fortaring 50 mg/kg: 100 % 6verlevande, men uppenbar toxicitet,
- farre an 100 % Overlevande vid doser pa 500 mg/kg for ratta vid fortaring enligt metoden med
standarddosniva. Se varderingstabell for testmetod B.1 bis (hanvisningen for testmetoder finns i 2 § i
férordningen), eller
- hég dodlighet, vid en dos pa > 200 - < 2000 mg/kg for ratta vid fortaring med metoden for
bestadmning av akut toxicitetsklass. Se varderingstabell fér testmetod B.1 bis bilaga 2 (hanvisningen
for testmetoder finns i 2 § i férordningen)

R21: Terveydelle haitallista joutuessaan iholle.
Farligt vid hudkontakt.
Kemikaliens akuta toxicitet:
- Genom huden pa ratta eller kanin:
400 < LDsp = 2000 mg/kg.

%) For att ange exponeringssattet anvands foljande fraskombinationer: R39/23, R39/24, R39/25, R39/23/24, R39/23/25,
R39/24/25, R39/23/24/25

%) Fér att ange exponeringsséttet anvands féljande fraskombinationer: R48/23, R48/24, R48/25, R48/23/24, R48/23/25,
R48/24/25, R48/23/24/25.

3 410301/118
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Terveydelle haitallista hengitettyna.

Farligt vid inandning.

Kemikaliens akuta toxicitet:

- Vid inandning, ratta:

1 < LCso < 5 mg/liter/i fyra timmar fér aerosoler och partiklar.
2 < LCsp < 20 mg/liter/i fyra timmars tid for gaser och angor.

Pysyvien vaurioiden vaara.

Majlig risk for bestaende halsoskador. 4)

- Det finns klara bevis pa att en enstaka exponering vid inandning, vid fortaring eller genom huden
kan ge upphov till bestdende skador i allmanhet i den dos som anges i samband med fras R20, R21
eller R22. Med bestdende skador avses likval i detta sammanhang inte cancer,
reproduktionsstorningar eller genetiska skador. Om dessa risker varnar fraserna R40, R45, R46,
R49 eller R60, R61, R62 eller R63. Fras R68 kan anvandas for att ange amnets eventuella
egenskaper som kan orsaka genetiska skador (se punkt 4).

Pitkaaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle. °)

Risk for allvarliga halsoskador vid langvarig exponering.

- Langvarig eller upprepad exponering orsakar allvarliga skador, vilkka framtrader som tydliga
funktionsstdrningar eller morfologiska forandringar av toxikologisk betydelse. De dosnivaer pa vilka
skadorna framtrader skall vara foljande:

- vid fortaring, ratta:

< 50 mg/kg (kroppsvikt)/dag

- genom huden pa ratta eller kanin:

< 100 mg/kg (kroppsvikt)/dag

- vid inandning, ratta:

< 0,25 mgl/liter i 6 timmar/dag

Dessa riktvarden kan anvandas nar allvarliga skador har observerats under ett subkroniskt (90
dagar) toxicitetstest. Vid tolkning av ett subakut (28 dagar) toxicitetstest skall dessa varden okas till
ungefar det tredubbla. Om resultatet av ett kroniskt (2 ar) toxicitetstest finns att tillga, skall det
utvarderas fran fall till fall. Om resultat av studier som avser tidsperioder av olika langd finns att
tillga, skall normalt resultaten fran den studie som avser den langsta tiden anvandas.

Haitallista: voi aiheuttaa keuhkovaurion nieltdessa

Farligt: kan ge lungskador vid fortéring.

- Flytande kemikalier som pa grund av lag viskositet utgor en fara for kemisk lunginflammation hos
manniskor vid fértaring och inandning (aspiration).

a) Kemikalier som innehaller alifatiska, alicykliska och aromatiska kolvaten med en koncentration pa
10 % eller mer, som har

- en flédestid understigande 30 sekunder, uppmatt i en 3 mm ISO-bagare enligt ISO-standarden
2431, (1ISO 2431:1993 inklusive teknisk rattelse 1:1994, Farg och lack - Bestdmning av utrinningstid
med utloppsbagare) eller

- en kinematisk viskositet understigande 7 x 10 m%s vid 40°C, uppmatt i en kalibrerad
kapillarviskosimeter av glas, enligt ISO 3104/3105, (ISO 3104: 1994, Petroleumprodukter -
Genomsynliga och ogenomsynliga vatskor - Bestdmning av kinematisk viskositet och berakning av
dynamisk viskositet, samt ISO 3105: 1995, Kinematiska kapillarviskosimetrar av glas - Beskrivningar
och skétselanvisningar), eller

- en kinematisk viskositet understigande 7 x 10 m?/s vid 40 °C, bestamd med rotationsviskosimetri
enligt 1ISO 3219. (ISO 3219:1993, Plast - Polymerer i vatskeform, emulsion eller dispersion -
Bestdmning av viskositet med rotationsviskosimeter med bestamd skjuvhastighet)

) R68/20, R68/21, R68/22, R68/20/21, R68/20/22, R68/21/22, R68/20/21/22
°) For att ange exponeringssattet anvands féljande fraskombinationer: R48/20, R48/21, R48/22, R48/20/21,
R48/20/22, R48/21/22, R48/20/21/22 5)
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Kemikalier som uppfyller ovan namnda klassificeringsgrunder behéver dock inte klassificeras om de
har en genomsnittlig ytspanning som éverstiger 33 mN/m vid 25 °C som bestdmts med Du Noiiy-
tensiometer eller om godkénda testmetoder anvands.

b) Ovriga kemikalier som enligt praktisk erfarenhet kan vara farliga fér manniskor vid inandning.
3.3.3.1 Anmarkningar om amnen som avdunstar latt

Det kan finnas hanvisningar om sadana skadliga halsoeffekter i vissa @mnen som har en hdg mattningshalt for
angor. Dessa @mnen klassificeras eventuellt inte som hélsoskadliga enligt de klassificeringsgrunder som namns i
punkt 3.3.3. Om det trots allt finns sakliga bevis pa att dessa @mnen kan ge upphov till fara vid sedvanlig hantering
och anvandning, kan det i vissa fall vara nédvandigt att klassificera @mnet i amnesforteckningen.

3.3.4 ANVISNINGAR OM ANVANDNINGEN AV FRAS R 48

Anvandningen av denna riskfras innebar att kemikalien har specifika biologiska verkningar enligt vad som anges i
det féljande. Frasen kan anvandas nar kemikalien kan medféra dodsfall eller allvarlig risk for halsan, eller tydlig
funktionsstérning eller morfologiska férandringar av toxikologisk betydelse. Det ar sarskilt viktigt om dessa
forandringar ar bestaende. Det ar ocksa viktigt att beakta specifika allvarliga forandringar i ett enstaka organ eller ett
biologiskt system samt ocksa allmanna férandringar av mindre allvarlig natur som berdr flera organ och allvarliga
férandringar i det allménna halsotillstandet.

Nar man bedomer om dessa slag av effekter kan pavisas, bor féljande riktlinjer tillampas:
1. Indikationer fér anvandning av R 48:
a) Dodsfall som orsakats av @mnet;

b) i) Betydande funktionsférandringar i centrala eller perifera nervsystemet, inklusive syn, hérsel och
luktsinne, vilka bedomts utgaende fran klinisk observation eller med andra lampliga metoder (t.ex.
med elektrofysiologi);

ii) Allvarliga funktionsférandringar i andra organ (exempelvis i lungorna);

c) Andra enhetliga férandringar enligt provresultat inom klinisk biokemi, hematologi (i blodbilden) och
urinanalys, vilka indikerar allvarlig stoérning av funktionen hos ett organ. Hematologiska stérningar
anses sarskilt viktiga, om indikationen ger skal att anta att de beror pa minskad produktion av celler i
benmargen;

d) Allvarliga skador pa organ vilka konstaterats vid mikroskopiska undersokningar av prover fran
obduktion;
i) Spridd eller allvarlig nekros, fibros eller granulombildning i vitala organ med regenerations-
formaga (t.ex. levern);

ii) Allvarliga morfologiska férandringar som kan aterga, men som ar tydliga symptom pa utpraglad
funktionsstérning hos ett organ (t.ex. allvarliga fettférandringar i levern, allvarlig akut tubular nefros i
njuren, ulcerds gastrit); eller

i) Tecken pa betydande celldéd i vitala organ utan regenerationsformaga (t.ex. fibros i
hjartmuskeln eller tillbakabildning av en nerv) eller i stamcellspopulationer (t.ex. aplasi eller

hypoplasi i benmargen).

Ovanstaende indikationer framkommer vanligen vid djurforsok. Vid anvandning av uppgifter som erhallits genom
praktisk erfarenhet bor exponeringsgraden agnas sarskild uppmarksamhet.

2. Indikationer for att fras R 48 inte skall anvandas

Fras R48 skall anvéndas nar kemikalien orsakar allvarlig fara fér halsan vid langvarig exponering. Amnet kan ha
sadana effekter bade hos manniskor och djur som inte motiverar anvandning av fras R48. Dessa effekter kan
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utnyttjas nar nolleffektnivan (no-effect-level) for en kemikalie bestdms. Oberoende av observationernas statistiska
signifikans skall fras R48 likval inte anvandas vid féljande férandringar:

a)

b)

c)

d)

e)

kliniska observationer eller férandringar som avser utvecklingen av kroppsvikten, foédo- eller
vatskeintag, vilka kan ha viss toxikologisk betydelse men inte i sig ar tecken pa ‘allvarliga skador";

sma forandringar i provresultat inom klinisk biokemi, hematologi eller urinanalys, vilka ar av
tvivelaktig eller minimal toxikologisk betydelse;

forandringar av ett organs vikt utan tecken pa funktionsstérning;
adaptionsreaktioner (t.ex. cancerceller i lungorna, leverhypertrofi och enzyminduktion, hyper-
plasireaktion pa irriterande @mnen). Dylika lokala effekter pa huden vid upprepad kontakt med ett

amne kan klassificeras som irritation och mérkas med fras R38 "Arsyttaa ihoa. Irriterar huden"; eller

om en artspecifik toxicitetsmekanism (t.ex. pa grund av sarskild metabolism) har kunnat pavisas.

Ovan beskrivna effekter kan utnyttjas nar nolleffektnivan (no-effect-level) av en kemikalie faststalls.

3.3.5 FRATANDE

Kemikalier skall klassificeras som fratande, markas med varningssymbolen C och varningssymbolens namn
"sydvyttava, fratande" enligt féljande motivering.

En kemikalie anses fratande om applicering pa frisk, intakt djurhud medfér fullstandig destruktion av
hudlager hos atminstone ett testdjur med ett test for hudirritation (hanvisning for testmetoder i 2 § i
férordningen) eller med ett motsvarande test.

Klassificeringen kan grundas pa resultat fran validerade in vitro-test (B.40: Hudkorrosivitet — bestam-
ning av transkutant elektriskt motstand i ratthud och ett test dar en modell av human hud anvands).
En kemikalies fratande egenskaper kan ocksd bedémas exempelvis utgaende fran att kemikalien
ar starkt sur eller basisk (om pH-vardet ar < 2 eller > 11,5). Om klassificeringen grundar sig pa ett
mycket lagt eller mycket hogt pH-varde kan ocksa basisk eller sur buffertverkan 6) tas i beaktande.
Om det p.g.a. buffertverkan kan antas att kemikalien troligen inte ar fratande skall detta bekraftas
med tillaggstester, helst med Idmpliga validerade in vitro-test. Klassificering av kemikalien som
fratande far inte utelamnas endast pa basis av buffertverkan.

R-fraserna valjs enligt féljande:

R35:

R34:

Anmarkning:

Voimakkaasti syovyttavaa.

Starkt fratande.

- Kemikalien medfér fullstdndig destruktion av ett hudlager frisk, intakt djurhud efter exponering i
hogst tre minuter, eller motsvarande verkningar kan annars forutses.

Sydvyttavaa.

Fratande.

- Kemikalien medfér fullstdndig destruktion av ett hudlager frisk, intakt djurhud efter exponering i
hogst fyra timmar, eller motsvarande verkningar kan annars forutses.

- organiska vateperoxider, utom om det kan bevisas att de inte orsakar dylika effekter.

Nér klassificeringen grundar sig pa resultat fran ett validerat in vitro-test valjs R35- eller R34-frasen pa basis av hur
testet kan skilja mellan dem.
Nar klassificeringen grundar sig enbart pa ett mycket lagt eller mycket hogt pH-varde anvands fras R35.

3.3.6 IRRITERANDE

Kemikalier som inte ar fratande skall klassificeras som irriterande, markas med varningssymbolen Xi och

®) J.R. Young, M.J. How, A.P. Walker and W.M.H. Worth (1988) "Classification as corrosive or irritant to skin of
preparations containing acidic or alkaline substances, without testing on animals" Toxic. In Vitro 2(1): 19-26
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varningssymbolens namn "arsyttava, irriterande" enligt féljande motivering:

1. Hudinflammation

R-frasen valjs enligt foljande:

R38:

2. Ogonskador

Arsyttaa ihoa.

Irriterar huden.

- Kemikalien orsakar en signifikant inflammation pa frisk, intakt kaninhud efter exponering i hogst
fyra timmar. Inflammationen bestar under minst 24 timmar efter exponeringsperiodens slut.

Hudinflammationen ar signifikant om:

- medelvardet av de varden som beskriver omfattningen av erytem- och sarskorpebildning eller
6dembildning ar tva eller hogre, beradknat for alla testade djur eller

- testet har utforts pa tre djur, och medelvardet som beskriver omfattningen av antingen erytem-
och sar-skorpebildning eller 6dembildning ar tva eller hdgre hos minst tva djur, beraknat skilt for
varje forsoksdjur.

| bada fallen skall alla siffervéarden som erhalls vid bedémningen av effekterna med 24, 48 och 72
timmars mellanrum anvandas for att berakna respektive medelvarde.

Inflammationen anses signifikant d&ven da huden hos minst tva djur bestar inflammerad under hela
observationstiden. Sarskilda effekter sasom hyperplasi, fjallning, fargférandringar, sprickor,

sarskorpsbildning och haravfall skall beaktas.

Uppgifterna kan ocksa fas fran icke akuta exponeringsprov pa djur (se anvisningarna for fras R48 i
punkt 2 d). Effekterna anses signifikanta om de motsvarar de effekter som beskrivs ovan.

- Kemikalier som har konstaterats ge upphov till signifikanta hudinflammationer hos manniskor vid
omedelbar, langvarig eller upprepad berdring.

- Organiska peroxider, utom om det kan bevisas att de inte orsakar dylika effekter.
Parestesi
Parestesi som fororsakas av att en manniskas hud kommer i beréring med pyretroider anses inte

som en sadan irriterande effekt som berattigar till klassificeringen Xi; R38. Daremot skall S-frasen
S24 tillampas pa amnen med denna effekt.

R-fraserna valjs enligt féljande:

R36:

Arsyttaa silmia.

Irriterar 6gonen.

- Kemikalien orsakar signifikanta 6gonskador pa forsoksdjurets 6ga. Skadorna intraffar inom 72
timmar efter exponering och bestar i minst 24 timmar efter det att testet har avslutats.

Ogonskador &r signifikanta om medelvérdet av de varden som beskriver effekternas omfattning
uppgar till nagot av foljande:

- 2 < grumlighet i hornhinnan < 3

- 1 < skada pa regnbagshinnan < 1,5

- rodnad pa bindehinnan = 2,5

- 6dem i bindehinnan (kemosis) = 2

Om testet har utforts pa tre djur, racker det att skadorna hos tva motsvarar nagot av de ovan
namnda vardena. Féljande varden som beskriver skadans omfattning skall dock vara:
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- 1 < skada pa regnbagshinnan < 2
- rodnad pa bindehinnan = 2,5.

| bada fallen skall alla siffervéarden som erhalls vid bedémningen av effekterna med 24, 48 och 72
timmars mellanrum anvandas for att berakna respektive medelvarde.

- Kemikalier som har konstaterats ge upphov till signifikanta 6gonskador hos manniskor.
- Organiska peroxider, utom om det kan bevisas att de inte orsakar dylika effekter.

Vakavan silmavaurion vaara.
Risk fér allvarliga 6gonskador.

- Kemikalien orsakar allvarliga égonskador pa forsoksdjurets 6ga. Skadorna kvarstar i minst 24
timmar.

Ogonskador &r allvarliga om medelvérdet av de varden som beskriver omfattningen av effekterna
uppgar till nagot av foljande:

- grumlighet i hornhinnan = 3

- skada pa regnbagshinnan > 1,5

Om testet har utforts pa tre djur, récker det att vardet som beskriver omfattningen av effekterna ar
nagot av féljande hos enbart tva djur:

- grumlighet i hornhinnan = 3

- skada pa regnbagshinnan = 2.

| bada fallen skall alla siffervarden som erhalls vid bedémningen av effekterna med 24, 48 och 72
timmars mellanrum anvéndas for att berékna respektive medelvarde. Ogonskadorna anses ocksa
allvarliga om effekten kvarstar under hela observationstiden.

Ogonskadorna &r ocksé allvarliga om kemikalien férorsakar en besténdig fargning av égonen.

- Kemikalier som har konstaterats ge upphov till allvarliga 6gonskador hos manniskor.

Obs.

Faran med en allvarlig 6gonskada anses ha blivit beaktad nar en kemikalie klassificeras som
fratande och tilldelas fras R34 eller R35. Etiketten skall da inte férses med fras R41.

3. Irritation i luftvagarna

R-frasen valjs enligt foljande:

R37

Arsyttaa hengityselimia.

Irriterar andningsorganen.

Kemikalier som orsakar allvarlig irritation i andningsorganen. Observationen baserar sig pa:
- praktiska observationer pa manniskor

- resultat fran relevanta djurforsok.

Anvisningar i anslutning till anvandningen av R37-frasen:

Vid tolkning av observationer pa maénniskor bér man skilja mellan effekter vilka leder till
klassificeringenR48 och de som leder till klassificeringen R37 (se avsnitt 3.3.4). Fras R37 anvands
om effekterna &r reversibla och vanligen begrénsade till de évre luftvagarna.

Beldgg fran relevanta djurférsék kan innehalla uppgifter som erhdllits i allmé@nna toxicitetstester,
inklusive histopatologiska data om andningsorganen. Irritationen i andningsorganen kan &ven
bedémas pa grundval av matningar av experimentell bradypné.
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3.3.7 SENSIBILISERING

3.3.7.1

R42

Sensibilisering vid inandning

Kemikalierna skall klassificeras som allergiframkallande och méarkas med varningssymbolen Xn
och varningssymbolens namn "haitallinen, hélsoskadlig" samt med fras R42 enligt féljande:

Alistuminen hengitysteitse voi aiheuttaa herkistymista.

Kan ge allergi vid inandning.

- Det foreligger bevis pa att kemikalien kan ge upphov till specifik 6verkanslighet i luftvagarna.

- Det foreligger positiva resultat fran relevanta djurférsok.

- Om amnet ar en isocyanat och det inte finns belagg for att den specifika isocyanaten inte orsakar
allergi vid inandning.

Anvisningar i anslutning till anvandningen av fras R42:
Beladgg hos ménniskor:

Belagg for att kemikalien kan medféra specifik 6verkanslighet i luftvagarna skall utga fran
erfarenheter hos manniska. Overkansligheten framtrader oftast som astma, men &ven andra
former av 6verkanslighet som rhinitis eller alveolitis &r méjliga. Tillstandet tar sig i klinisk form
uttryck i en allergisk reaktion vars immunologiska mekanismer dock inte behdver pavisas.

N&r man granskar underlag frdn manniskor som exponerats, skall man vid klassificeringen dven
beakta:

- storleken pa den exponerade populationen,

- omfattningen av exponeringen.

De ovan anférda beldggen kan utgdras av en klinisk bakgrund och data fran lampliga tester av
lungfunktion, kopplade till exponering fér amnet. Beldggen stdds av bl.a. foljande omstandigheter:

- en kemisk struktur besldktad med strukturen hos @mnen som &r kénda for att framkalla
overkanslighet i luftvagarna,

- immunologiska tester in vivo (t.ex. pricktester pa hud),

- immunologiska tester in vitro (t.ex. serologisk analys),

- undersokningar som kan indikera andra specifika men icke immunologiska verknings-
mekanismer, exempelvis aterkommande mindre irritationer pa lag expositionsniva eller farmakolo-
giskt férorsakade effekter, eller

- resultat fran positiva bronkiella provokationstester med @mnet, utférda enligt godtagna riktlinjer
fér amnet i fraga.

Den kliniska redogdrelsen bor omfatta bade en medicinsk bakgrund och tidigare yrkesverksamhet
for att det skall vara méjligt att faststalla en koppling mellan exponering for en viss kemikalie och
utvecklandet av 6verkanslighet i luftvdgarna. Bland relevanta uppgifter kan ndmnas forsvarande
omstandigheter bade i hemmet och i yrkeslivet med insjuknande och forlopp av sjukdomen,
uppgifter om sjukdomens utbrott och utveckling samt uppgifter om sjukdomar som férekommer i
patientens sldkt och de sjukdomar som patienten tidigare insjuknat i. Den medicinska
beskrivningen bér dven omfatta uppgifter om de besvar eller allergier i luftvdgarna som férekommit
under barndomen samt rékvanor.

Resultaten frdn positiva bronkiella provokationstester anses ge en tillracklig grund for
klassificering. | praktiken har emellertid manga av de ovan upptagna undersdkningarna ofta redan
genomforts.

Fras R42 bor inte anvandas fér &mnen som genom irritation framkallar astmasymtom endast hos
individer med &verkansliga luftror.
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Djurforsok

Féljande testresultat kan utgora beldgg for kemikaliens formaga att framkalla 6verkanslighet i
luftvédgarna hos manniskor:

- IgE-métningar (t.ex. pa moss)

- specifika reaktioner i lungorna pa marsvin.

Sensibilisering genom hudkontakt

Kemikalierna skall klassificeras som sensibiliserande och markas med varningssymbolen Xi och varnings-symbolens
namn "arsyttava, irriterande" samt fras R43 enligt féljande:

R43

3.3.7.3

Ihokosketus voi aiheuttaa herkistymista.

Kan ge allergi vid hudkontakt.

- Den praktiska erfarenheten visar att kemikalien kan ge upphov till 6verkanslighet pa ett
betydande antal individer vid beréring av huden, eller

- Positiva resultat foreligger fran relevanta djurforsok.

Anvisningar i anslutning till anvandningen av fras R43:
Beldgg hos manniskor
Féljande belagg (praktiska erfarenheter) ar tillrackliga for klassificering av ett &mne med fras R43:

- positiva resultat fran relevanta lapptester (patchtest), i allmanhet pa flera an en hudklinik, eller

- epidemiologiska studier som visar att kemikalien framkallar allergiska kontakteksem. De fall, dar
en betydande andel av de som har exponerats uppvisar karaktaristiska symtom bor undersékas
med sarskild uppmarksamhet, aven om antalet undersokta fall ar litet,

- positiva resultat fran sensibiliseringstester pa méanniskor (se aven 3.1).

Féljande observationer ar tillrackliga for klassificering av ett @amne med fras R43, om det finns
stddjande belagg for klassificeringen:

- isolerade fall av allergier genom hudkontakt, eller

- epidemiologiska studier dar slumpfaktorer, vinklingar eller oklarheter inte med tillfredsstallande
sakerhet har kunnat uteslutas.

Belagg som stoder klassificeringen kan anses vara:

- ron fran djurforsok genomférda enligt fastslagna riktlinjer, &ven om resultaten inte motsvarar
klassificeringsgrunderna for djurforsok, men resultaten ar tillrdckligt nara granserna for det
relevanta, eller

- uppgifter fran undersokningar som gjorts med icke-standardiserade metoder, eller

- uppgifter om relevanta strukturaktivitetssamband (structure-activity relationship, SAR).

Djurforsok

Som positiva belagg betraktas:

Vid testmetoder dar adjuvans anvands for att testa hudsensibilisering enligt testanvisningarna eller
andra matmetoder med adjuvans anvands ar en svarsreaktion pa minst 30 % av férséksdjuren att
betrakta som positiv. Fér alla andra matningar anses en svarsreaktion pa minst 15 % av
forsoksdjuren som positiv.

Immunologisk kontakturtikaria

Vissa kemikalier som uppfyller klassificeringsgrunden for fras R42 kan dessutom ge upphov till

immunologisk urtikaria vid hudkontakt. | dessa fall bér upplysningar om kontakturtikaria inkluderas
genom anvandning av lampliga S-fraser, vanligtvis S24 och S36/37 samt i skyddsinformationsblad.
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For kemikalier som framkallar symtom pa immunologisk urtikaria vid hudkontakt men som inte
motsvarar klassificeringsgrunderna for fras R42, bor klassificering med fras R43 6vervagas.

Det finns ingen godkand metod pa djur tillganglig for identifiering av @mnen vilka framkallar
immunologisk kontakturtikaria. Darfér baseras klassificeringen normalt pa beldgg i form av
humandata pa samma satt som den klassificering som grundar sig pa hudéverkanslighet (R43).

3.3.8 Andra toxikologiska egenskaper

Klassificerade och markta kemikalier skall dessutom tilldelas R-fraser enligt féljande (&mnen i amnesférteckningen
kan anvandas som modell):

R29:

R31:

R32:

R33:

R64:

R66

R67

4 410301/118

Kehittda myrkyllistéd kaasua veden kanssa.

Utvecklar giftig gas vid kontakt med vatten.

- For kemikalier som vid kontakt med vatten eller fuktig luft &ven i sma mangder utvecklar mycket
giftiga eller giftiga gaser i farliga mangder, t.ex. aluminiumfosfid och fosforpentasulfid.

Kehittda myrkyllistéd kaasua hapon kanssa.

Utvecklar giftig gas vid kontakt med syra.

- For kemikalier som reagerar med syror och darvid utvecklar giftiga gaser i farliga mangder, t.ex.
natriumhypoklorit och bariumpolysulfid. Fér &mnen som &r avsedda fér minuthandeln kan fras S50
(blanda inte med ... (3mnet anges av tillverkaren/importéren)) anvandas i stallet for fras R31.

Kehittaa erittain myrkyllistd kaasua hapon kanssa.

Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

- For kemikalier som reagerar med syror och darvid utvecklar mycket giftiga gaser i farliga
mangder, t.ex. salter av vatecyanid och natriumazid. Fér amnen som ar avsedda fér minuthandeln
kan fras S50 (blanda inte med ... (dmnet anges av tillverkaren/importéren)) anvandas i stallet for
fras R32.

Terveydellisten haittojen vaara pitkdaikaisessa altistuksessa.

Kan ansamlas i kroppen och ge skador.

- Ackumulering i kroppen ar trolig och detta kan ge upphov till hdlsoskador. Skadorna ar likval inte
tillrackligt allvarliga for att motivera att fras R48 anvéands.

Saattaa aiheuttaa haittaa rintaruokinnassa oleville lapsille.

Kan skada spadbarn under amningsperioden.

- Kemikalier som kan absorberas i kvinnans organism och inverka pa modersmjélkproduktionen
eller dverforas till brostmjolken (inklusive kemikaliernas metaboliter) i sddana mangder att de kan
skada spadbarn som ammas.

Se aven punkt 4.2.3 i samband med anvandningen av denna fras (och i vissa fall dven fras R33).

Toistuva altistus voi aiheuttaa ihon kuivumista tai halkeilua.
Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudsprickor.
- Kemikalier som vid hudkontakt kan orsaka uttorkning, fjallning eller sprickbildning, men som inte
uppfyller kriterierna for R38 av foljande orsaker:
- praktiska erfarenheter vid normal hantering och anvandning, eller
- relevanta beléagg for de effekter kemikalierna férvantas ha pa huden.

HOoyryt voivat aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.

Angor kan géra att man blir dasig och omtécknad.

- For flyktiga @amnen och preparat innehallande sadana amnen, som vid inandning ger tydliga
symptom pa funktionsnedséttningar i centrala nervsystem och som inte redan &ar klassificerade
med avseende pa akut inhalationstoxicitet (R 20, R 23, R26, R 68/20, R 39/23 eller R 39/26).

For klassificering kan féljande beldgg anvandas som grund:
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a) Data fran djurférsdk som visar pa klara tecken pa funktionsnedsattningar i centrala nerv-
systemet, exempelvis narkotiska effekter, letargi, bristande koordination (bl.a. forlust av upp-
ratningsreflex) och ataxi,

antingen

- vid koncentrationer/exponeringstid som inte dverstiger 20 mg/I/4 timmar, eller

- nar kvoten mellan den koncentration som ger upphov till effekter vid en exponeringstid < 4
timmar och mattnadskoncentrationen for anga vid 20 °C &r < 1/10.

b) Praktisk erfarenhet av effekter p& manniskor (t.ex. narkos, dasighet, séankt grad av uppmark-
samhet, forlust av reflexer, bristande koordination, yrsel) fran véldokumenterade rapporter vid
exponeringsférhallanden som &r jamférbara med dem som anges ovan for djur.

4. KLASSIFICERING PA GRUNDVAL AV SARSKILDA HALSOEFFEKTER PA MANNISKOR
4.1 Inledning

Med sérskilda halsoeffekter p& ménniskor avses cancerframkallande effekter, effekter som orsakar genetiska skador
(mutagena effekter) och effekter som ar skadliga for fortplantningen (reproduktionsstérande effekter).

Om den som tillverkar, importerar eller introducerar en kemikalie pa marknaden eller dverlater den for ibruktagande
har tillgang till uppgifter om att en kemikalie ar cancerframkallande, kan orsaka genetiska skador eller ar
reproduktionsstérande, skall kemikalien klassificeras och dess mérkning valjas enligt kriterierna for klassificering i
4.2.1,4220ch4.2.3.

Tillverkaren eller dennes representant skall nar uppgifterna 1dmnas till de finska myndigheterna snarast mgjligt
tillstalla Social- och halsovardens produkttillsynscentral andamalsenliga sammanfattande uppgifter om de sarskilda
effekterna i fraga. Med andamalsenliga uppgifter avses i detta sammanhang i synnerhet all tillganglig publicerad och
opublicerad information som behdvs for att amnet i fraga pa ett &ndamalsenligt satt skall kunna klassificeras pa basis
av dess inre egenskaper och enligt de grunder som presenteras i denna bilaga. Sammanfattningen bor innehalla en
bibliografi som upptar alla uppgifter, inklusive opublicerade uppgifter, om de cancerframkallande och reproduktions-
storande effekterna samt de effekter som kan orsaka genetiska skador.

En tillverkare eller en representant som har tillgang till nya uppgifter, som enligt kriterierna i 4.2.1, 4.2.2 eller 4.2.3
ar av betydelse for klassificeringen av ett &mne, skall snarast mdjligt tillstélla Social- och hélsovardens produkt-
tillsynscentral dessa uppgifter.

Mérkningen av ett &mne galler fram till dess att nagot annat bestadms i &mnesforteckningen.
4.2 Kriterier for klassificering och val av varningspaskrifter

4.2.1 CANCERFRAMKALLANDE AMNEN

De cancerframkallande &mnena indelas for klassificering i tre kategorier enligt féljande:

Kategori 1
Amnen som &r kénda som cancerframkallande hos ménniskan. Med detta avses att det finns
tillrackliga bevis pa orsakssamband mellan att manniskor exponeras for ett @mne och utvecklingen
av cancer.

Kategori 2

Amnen som bér betraktas som cancerframkallande hos ménniskan. Som tillrécklig motivering
anses vanligen:

- relevanta studier pa djur under lang tid,

- annan relevant information.
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Kategori 3

Amnen som méjligen ar cancerframkallande hos manniskan, men betraffande vilka de tillgangliga
uppgifterna inte ar tillréckliga for att en tillfredsstéllande bedémning skall kunna géras. Amnet kan
inte pa basis av uppgifter fran djurférsok placeras i kategori 2.

Foljande varningssymboler och riskfraser skall anvandas:

4211

a)

b)

Kategori 1 och 2:
For @mnen som klassificeras som cancerframkallande i kategori 1 eller 2 anvands varnings-
symbolen T och riskfrasen:

R45: Aiheuttaa sydpéasairauden vaaraa.
Kan ge cancer.

For kemikalier som endast medfér risk for cancer vid inandning, t.ex. damm, anga och rok (andra
former av exponering, t.ex. fortaring eller kontakt med huden medfér ingen cancerrisk), anvands
varningssymbolen T och R-frasen:

R49: Aiheuttaa sydpéasairauden vaaraa hengitettyna.
Kan ge cancer vid inandning.

Kategori 3:
For amnen som klassificeras som cancerframkallande i kategori 3 anvénds varningssymbolen Xn
och riskfrasen:

R40: Epaillaan aiheuttavan sydpasairauden vaaraa.
Misstanks kunna ge cancer.

Anvisningar om indelningen av cancerframkallande @mnen:

Amnen placeras i kategori 1 p& grundval av epidemiologiska data och i kategori 2 eller 3 i férsta
hand pa grundval av djurforsok.

For klassificering av ett @amne som cancerframkallande amne i kategori 2 bor positiva resultat for
tva djurarter foreligga, eller klara positiva indikationer om cancerframkallande effekter hos en
djurart. Som stdd for beddmningen anvands bl.a. genotoxikologiska data, metaboliska eller
biokemiska studier, induktion av benigna tumocrer, strukturell likhet med andra kanda
cancerframkallande a@mnen eller uppgifter i epidemiologiska studier som talar for samband mellan
exponering och cancer.

Kategori 3 omfattar egentligen tva underkategorier:
amnen som &r val undersokta, men for vilka indikationerna for att tumorinducerande effekt
foreligger inte ar tillrackliga for att &mnet skall placeras i kategori 2. Fortsatta undersékningar kan

inte antas ge ytterligare information av betydelse for klassificeringen.

amnen som ar otillrackligt undersokta. Tillgangliga uppgifter ar otillrackliga men pekar pa risk for
cancer hos manniskan. Denna klassificering ar inte slutgiltig och fortsatta undersokningar behdvs.

For gransdragningen mellan kategorierna 2 och 3 uppraknas i det féljande faktorer som reducerar betydelsen av
konstaterade effekter pa forsoksdjur. Dessa faktorer, sarskilt i kombination, leder i de flesta fall till klassificering i
kategori 3, &ven om tumdrer har inducerats hos djur:

cancerframkallande effekter upptrader endast vid mycket hdga nivaer som Overskrider
"maximalt tolerabel dos". Maximalt tolerabel dos kannetecknas av toxiska effekter vilka utan
att reducera livslangden upptrader som fysiska férandringar, som t.ex. en minskning av
viktokningen med ca 10 %,
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- tumorer forekommer, sarskilt vid hdga doser, men endast i speciella organ hos vissa arter som ar
kanda for att uppvisa betydande spontan tumérbildning,

- tumorer forekommer endast pa appliceringsstéllet i mycket kansliga testsystem (t.ex. i.p.- eller
s.c.(subkutant)-applicering av vissa lokalt aktiva féreningar), om det speciella appliceringsomradet
inte ar relevant for manniskan,

- genotoxicitet forekommer inte vid korttidstester in vivo och in vitro,

- en sekundar verkningsmekanism forekommer, varvid effekten i praktiken kan anses uppkomma da
en viss troskelniva for en dos Overskrids (t.ex. hormonella effekter pa undersokta organ eller pa
fysiologiska reglermekanismer, kronisk stimulering av celltillvaxt),

- en artspecifik mekanism for tumorbildning utan relevans fér manniskan férekommer (t.ex. genom
sarskild metabolism).

Utgaende fran féljande observationer klassificeras &mnet inte som cancerframkallande hos ménniskan:

- om mekanismen for den experimentellt framkallade tumérbildningen ar klart identifierad och god
bevisning finns for att den inte kan antas ocksa galla manniskan,

- om de enda tillgangliga uppgifterna om cancerframkallande effekter galler levertumdrer hos vissa
sarskilt kdnsliga musstammar och andra uppgifter inte finns,

- sarskild uppmarksamhet skall dgnas fall dar de enda tillgangliga uppgifterna om cancerfram-
kallande effekter galler forekomst av tumérer pa stéllen och hos djurstammar dar det &r val kant att
sadana spontant forekommer med hdg frekvens.

4.2.2 MUTAGENA AMNEN (AMNEN SOM KAN ORSAKA GENETISKA SKADOR)
Mutagena amnen (dmnen som kan orsaka genetiska skador) indelas for klassificering och markning i tre kategorier.

Kategori 1

Amnen som &r kédnda som mutagena hos ménniskan.

Det skall finnas uppgifter som ar tillrackliga for att fastsla ett orsakssamband mellan det att
manniskor exponeras for amnet och att arftlig genetisk skada uppstar.

Kategori 2

Amnen som bér betraktas som mutagena hos ménniskan. Det skall p& basis av relevanta
djurforsok eller annan relevant information finnas tillrackliga indikationer pa att arftlig genetisk
skada kan utvecklas hos manniskor som exponeras for amnet.

Kategori 3

Amnen som inger farhagor avseende mojliga mutagena effekter hos manniskan. Det finns
indikationer pa mutagena effekter enligt relevanta mutagenicitetsstudier, men dessa ar otillrackliga
for att amnet skall hanforas till kategori 2.

Féljande varningssymboler och riskfraser skall anvéandas:

Kategori 1 och 2:
For amnen som klassificeras som mutagena i kategori 1 eller 2 anvands varningssymbolen T och

riskfrasen:

R46: Saattaa aiheuttaa periytyvia perimavaurioita.
Kan ge arftliga genetiska skador.

Kategori 3:

For amnen som klassificeras som mutagena i kategori 3 anvands varningssymbolen Xn och
riskfrasen:



Nr 807 2437

R68: Pysyvien vaurioiden vaara.
Maojlig risk for bestaende halsoskador.

4221 Anvisningar om indelningen av @mnen som kan orsaka genetiska skador (mutagena dmnen):
Definitioner:

En mutation (férandring av arvsanlagen) ar en permanent férandring i méngden av eller strukturen hos det genetiska
materialet i en organism, som resulterar i att denna féréandrar sina fenotypiska karakteristika. Férandringarna kan
berdra en enstaka gen, ett genblock eller en hel kromosom. Effekter som berér enstaka gener kan vara en foljd av
paverkan pa enstaka DNA-baser (punktmutationer) eller av omfattande férandringar inom genen, vilka innefattar
forlust av en del av en gen (deletion). Effekter pa hela kromosomer kan innebéra strukturella eller numeriska
forandringar. En mutation i kdnscellerna hos sexuellt reproducerande organismer kan dverféras till avkomman. Ett
amne ar mutagent (orsakar férandringar i arvsanlagen) om det ger upphov till en 6kad frekvens av mutationer.

Amnen klassificeras som mutagener med avseende pé &rftlig genetisk skada. Den typ av information som medfér att
kemikalier klassificeras i kategori 3 betraktas dock allméant ocks&a som ett varningstecken pa cancerframkallande
egenskaper.

Metoder fér mutagenicitetstest utvecklas kontinuerligt. Fér manga nya test finns inga standardiserade forfaranden
och utvarderingskriterier att tillgd. For att beddoma uppgifter om mutagenicitet maste uppgifter om testets
genomférande och testmetodens validitetsgrad beaktas.

Kategori 1

For att ett amne skall hanforas till kategori 1 kravs positiva indikationer fran epidemiologiska studier av mutationer
hos manniskan. Nagra exempel pa sadana amnen &r inte kanda i dag. Det ar ytterst svart att erhalla tilliforlitliga
uppgifter fran studier om mutationsférekomst i manskliga populationer eller om eventuella okningar av
mutationsfrekvensen.

Kategori 2

For att ett amne skall hanforas till kategori 2 kravs positiva resultat vid test som visar

a) mutagena effekter eller
b) annan celluldr interaktion med anknytning till mutagenicitet i kdnsceller hos daggdjur in vivo eller
c) mutagena effekter i kroppsceller hos daggdjur in vivo tillsammans med uppgifter som tillrackligt

tydligt visar att amnet eller en relevant metabolit nar kdnscellerna.
For klassificering i kategori 2 1ampar sig féljande metoder:

2(a) In vivo-prov med mutagenicitet i kdnsceller:
- mutationstest av specifikt locus;
- test av arftlig translokation;
- test av dominant letal mutation;

Dessa prov gor det méjligt att pavisa férekomsten av paverkad avkomma eller av en defekt i det véxande fostret.

2(b) In vivo-prov som visar relevant interaktion med koénsceller (vanligen DNA):
- prov avseende abnorma kromosomer pavisade genom cytogenetisk analys, inklusive aneuploidi
orsakad av bristande separation av kromosomer;
- test av systerkromatidbyten (SCE);
- reparationsaktivitet hos DNA (UDS);
- undersokning avseende (kovalent) bindning av en mutagen till DNA i kdnsceller;
- undersokning avseende andra former av DNA-skador.

Dessa prov ger indirekt bevisning av ett amnes mutagenicitet. Positiva resultat fran sddana prov skall normalt
stodjas av positiva resultat fran in vivo-prov av mutagenicitet i kroppsceller hos daggdjur eller manniskan (se kategori
3, féretradesvis metoder som avses i 3(a)).
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2(c) In vivo-prov som visar mutagena effekter i kroppsceller hos daggdjur (se 3 (a)) i kombination med
toxikokinetiska metoder eller annan metodik som kan pavisa att amnet eller en relevant metabolit
nar konscellerna.

| frdaga om 2(b) och 2(c) kan prov med annan barare eller pavisande av otvetydiga effekter i in
vitro-prov stddja klassificeringen.

Kategori 3
For att ett amne skall hanféras till kategori 3 kravs undersékningar som visar
a) mutagena effekter eller
b) andra effekter med anknytning till mutagenicitet i kroppsceller hos daggdjur in vivo.
De senare stdds normalt av positiva resultat vid in vitro-prov av mutagenicitet.
Féljande metoder lampar sig for att pavisa effekter i kroppsceller in vivo:
3(a) In vivo-prov av mutagenicitet i kroppsceller:
- mikrokarntest av benmarg eller metafasanalys;
- metafasanalys av perifera lymfocyter;
- fargflackstest pa mushud (mouse coat colour spot test);
3(b) In vivo-prov av DNA-skada i kroppsceller:
- test av SCE i kroppsceller;
- test av UDS i kroppsceller;
- undersdkning avseende kovalent bindning av en mutagen till DNA i kroppsceller;
- undersdkning avseende DNA-skada i kroppsceller, t.ex. genom eluering med alkali.
Amnen som ger positiva resultat endast i ett eller flera in vitro-prov av mutagenicitet bér normalt inte klassificeras.
Daremot finns det starka skal att fortsatta undersokningen av dessa @mnen med in vivo-prov. | undantagsfall kan
klassificering i kategori 3 dvervagas, t.ex. for ett &mne som tydligt reagerat positivt i flera in vitro-prov, for vilket inga
relevanta uppgifter fran in vivo-prov finns att tillga och vilket uppvisar likhet med kdnda mutagener eller karcinogener.
4.2.3 KEMIKALIER SOM AR FARLIGA FOR FORTPLANTNINGEN (REPRODUKTIONSSTORANDE)
4.2.3.1 De reproduktionsstdrande a@mnena indelas for klassificering och markning i tre kategorier.
Kategori 1

Amnen som &r kdnda for att orsaka nedsatt fertilitet hos ménniskan.

Det finns uppgifter som ar tillrackliga for att fastsla ett orsakssamband mellan att manniskor
exponeras for amnet och nedsatt fertilitet.

Amnen som &r kdnda for att orsaka stérningar i utvecklingen hos ménniskan.

Det finns uppgifter som ar tillrackliga for att fastsla ett orsakssamband mellan att manniskor
exponeras fér @mnet och stérningar i utvecklingen hos avkomman.

Kategori 2
Amnen som bér betraktas som sadana att de orsakar nedsatt fertilitet hos ménniskan.

Det finns uppgifter som ar tillrackliga for att ge ett starkt stéd fér antagandet att om manniskor
exponeras for amnet kan detta leda till nedsatt fertilitet. Som grund fér antagandet anses:

- nedsatt fertilitet utan paverkan av andra gifter vid undersékningar med djurférsok eller
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- nedsatt fertilitet pa ungefar samma dosniva vid vilken 6vriga toxiska effekter upptrader, men
effekten ar inte en sekundar, icke-specifik foljd av de andra toxiska effekterna eller

- annan relevant information.
Amnen som bér betraktas som sddana att de orsakar stérningar i utvecklingen hos ménniskan.

Det finns uppgifter som ar tillrackliga for att ge ett starkt stod for antagandet att om manniskor
exponeras for amnet, kan detta leda till storningar i utvecklingen. Som grund fér antagandet anses:

- relevanta djurforsok, i vilka effekterna tydligt har iakttagits utan att det finns tecken pa toxicitet
hos modern, eller effekter som iakttas pa ungefédr samma dosnivd som de &vriga toxiska
effekterna, men effekten ar inte en sekundér, icke-specifik foljd av de andra toxiska effekterna eller
- annan relevant information.
Kategori 3:
Amnen som kan inverka pé fertiliteten hos ménniskan.
| allménhet grundar sig antagandet pa:
- iakttagelser vid relevanta djurférsok, med stod av vilka det finns starka skal att misstanka nedsatt
fertilitet utan att andra toxiska effekter har iakttagits eller att indikationerna pa nedsatt fertilitet har
jakttagits ungefér pa samma dosniva som de 6vriga toxiska effekterna, men effekten ar inte en
sekundar, icke-specifik foljd av de andra toxiska effekterna, nér indikationerna &r otillrackliga for att
amnet skall hanféras till kategori 2.
- annan relevant information.
Amnen som kan orsaka stérningar i utvecklingen.
| allménhet grundar sig antagandet pa:
- iakttagelser vid relevanta djurférsék, med stéd av vilka det finns starka skal att misstanka
stérningar i utvecklingen utan att det finns entydiga tecken pa toxicitet hos modern eller
indikationer pa stérningar i utvecklingen pa ungefar samma dosniva vid vilken de &vriga toxiska
effekterna iakttagits, men effekten ar inte en sekundar, icke-specifik foljd av de andra toxiska
effekterna, nar indikationerna &r otillrackliga for att amnet skall hénforas till kategori 2.
- annan relevant information.

4232 R-fraserna véljs enligt foljande:
Kategori 1:
Amnen som orsakar nedsatt fertilitet hos ménniskan
For @mnen som klassificeras som reproduktionsstérande i kategori 1 anvénds varningssymbolen T

och riskfrasen:

R60: Voi heikent&a hedelmallisyytta.
Kan ge nedsatt fortplantningsférmaga.

Amnen som orsakar stérningar i utvecklingen
For @mnen som klassificeras som reproduktionsstérande i kategori 1 anvénds varningssymbolen T
och riskfrasen:

R61: Vaarallista sikidlle.
Kan ge fosterskador.
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Kategori 2:

Amnen som bér betraktas som sadana att de orsakar nedsatt fertilitet hos ménniskan
For amnen som klassificeras som reproduktionsstdrande i kategori 2 anvands varningssymbolen T
och riskfrasen:

R60: Voi heikentaa hedelmallisyytta.
Kan ge nedsatt fortplantningsférmaga.

Amnen som bér betraktas som s&dana att de orsakar stérningar i utvecklingen hos ménniskan
For amnen som klassificeras som reproduktionsstdrande i kategori 2 anvands varningssymbolen T
och riskfrasen:

R61: Vaarallista sikiclle.
Kan ge fosterskador.

Kategori 3:

Amnen som befaras orsaka nedsatt fertilitet hos ménniskan
For amnen som klassificeras som reproduktionsstérande i kategori 3 anvands varningssymbolen
Xn och riskfrasen:

R62: Voi mahdollisesti heikentda hedelmallisyytta.
Mojlig risk for nedsatt fortplantningsférmaga.

Amnen som befaras orsaka stérningar i utvecklingen
For amnen som klassificeras som reproduktionsstérande i kategori 3 anvands varningssymbolen
Xn och riskfrasen:

R63: Voi olla vaarallista sikiclle.
Méjlig risk for fosterskador.

4233 Anvisningar om indelningen av @mnen som &r farliga for fortplantningen

Reproduktionsstorningar omfattar férsvagade fortplantningsfunktioner eller fortplantningsférmaga hos man och
kvinnor och icke-arftiga skadeverkningar hos avkomman. Dessa kan delas in i tva grupper: 1. Verkningar pa
fertiliteten hos man och kvinnor; 2. Stérningar i utvecklingen.

1. Verkningarna pa fertiliteten hos méan och kvinnor innefattar verkningar som &r skadliga for libidon, det sexuella
beteendet, utvecklingen av spermatogenes och aggceller, eller for hormonverksamheten eller den fysiologiska
responsen, vilka kan paverka befruktningsférmagan, befruktningen eller utvecklingen av en befruktad &ggcell till och
med implantationen.

2. Med stérningar i utvecklingen avses i vidstrackt bemarkelse vilka som helst verkningar som stér den normala
utvecklingen fore eller efter fodseln. Detta inbegriper sadana verkningar som uppkommer eller yppas bade prenatalt
och postnatalt. Till dessa hor embryo- eller fostertoxiska verkningar sdsom minskad kroppsvikt, fordréjd tillvaxt och
utveckling, organtoxicitet, dod, missfall, strukturella missbildningar (teratogena effekter), funktionella avvikelser,
peripostnatala skador samt nedsatt postnatal mental eller fysisk utveckling anda till puberteten.

Till de reproduktionsstérande kemikalierna klassificeras sadana kemikalier som karaktariseras av dylika effekter.
Kemikalier skall inte klassificeras som reproduktionsstérande om verkningarna enbart &r icke-specifika, sekundara
foljder av andra toxiska effekter. Sarskild uppméarksamhet skall fastas vid kemikalier som ar reproduktionsstérande
pa sadana exponeringsnivaer som inte ger upphov till andra toxicitetssymptom.

Amnen placeras i kategori 1 pa grundval av epidemologiska data med hansyn till verkningar pa fertilitet och/eller
utveckling. Klassificeringen i kategori 2 eller 3 gérs framst med hansyn till uppgifter fran djurforsok. Uppgifter av in
vitro-prov eller undersokningar med fageldgg betraktas som "tilldaggsbevis" och leder endast undantagsvis till
klassificering i avsaknad av in vivo-prov.
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Liksom i friga om manga toxiska effekter utgar man i allmanhet fran att reproduktionsstérande amnen har en
troskelniva, under vilken de skadliga verkningarna inte kan faststéllas. Ocksa i sddana fall da djurférsok har uppvisat
tydliga effekter, kan relevansen av undersdkningarna betraffande manniskan ifragasattas om effekterna endast har
patraffats pa héga dosnivaer, om betydande toxikokinetiska skillnader har forekommit eller om den exponeringsvag
som tillampats inte anses sannolik for manniskan. Av dessa eller liknande skél kan det vara befogat att amnet
klassificeras i kategori 3 eller att klassificering utelamnas.

| testmetoderna for kemikalier beskrivs ett granstest (limit test) for &mnen med Iag toxicitet. Om en dos pa minst 1
000 mg/kg kroppsvikt inte vid oralt intag medfér skadeverkningar for fortplantningen, kan prov med andra doser inte
anses behdvliga. Om prov som genomforts med stérre doser finns tillgangliga, skall resultaten varderas tillsammans
med o&vrig relevant information. Vanligtvis anses det att sddana verkningar som endast patraffas i doser som
overskrider gransdosen inte leder till att &mnet klassificeras som reproduktionsstérande.

VERKNINGAR PA FERTILITETEN

For att ett amne skall klassificeras till kategori 2 pa grund av nedsatt fertilitet fordras i allméanhet otvetydiga
indikationer pa dess verkningar hos en djurart samt stédjande bevis pa verkningsmekanismen eller
verkningsomradet i organismen eller pa den kemiska analogin i férhallande till andra @mnen som orsakar nedsatt
fertilitet eller andra uppgifter om manniskan, med stod av vilka det kan fastslas att @mnet sannolikt har namnda
verkningar pa manniskan. Om det finns resultat av prov med endast en djurart och stddjande relevanta bevis
saknas, skall amnet klassificeras till kategori 3.

Eftersom nedsatt fertilitet kan bero pa férekomsten av betydande allmén toxicitet hos ett dmne, skall @mnet
klassificeras till kategori 2 endast om det finns indikationer pa specifik toxicitet av viss grad gentemot fortplantning.
Om det kan bevisas att den nedsatta fertiliteten beror pa att parningen har misslyckats, skall det i allmanhet finnas
indikationer pa en sadan mekanism, sa att det ar mojligt att beddéma att vissa skadeverkningar sadsom férandringar i
hormonfrisattningen aven kan patraffas hos manniskan.

STORNINGAR | UTVECKLINGEN

For att ett @mne skall i allmanhet klassificeras till kategori 2 kravs otvetydiga indikationer om verkningar som ar
skadliga pa val utférda prov pa en eller flera djurarter. Eftersom skadliga effekter under graviditeten eller efter
fodseln kan bero pa sekundara effekter av modertoxicitet, minskat intag av féda eller vatten, stress hos modern eller
att modern har forsummat att skéta sina ungar, naringsmassiga brister, bristféllig vard av djuren, infektioner osv., &ar
det viktigt att effekterna har patraffats i val utférda prov och pa sadana dosnivaer som inte orsakar betydande
effekter hos modern. Ocksa exponeringsvagen ar viktig. | synnerhet en intraperitonealinjektion av ett irriterande
amne kan orsaka lokala skador i livmodern eller dess innehall. Resultaten av dylika prov skall tydas noggrant och
leder i sig sallan till klassificering.

Klassificering i kategori 3 grundar sig pa likadana kriterier som klassificering i kategori 2. Kategori 3 kan tillampas da
arrangemangen i fraga om provtagningen varit bristfalliga och resultaten inte ar lika dvertygande eller om icke-
specifika effekter, sdsom allman toxicitet inte kan uteslutas.

Beslut om klassificering i kategori 3 eller utelamnande av klassificering fattas i allmanhet sarskilt fran fall till fall nar
de enda effekter som patraffats utgdrs av sma foérandringar i incidensen fér spontana defekter, sma avvikelser i
sadana vanliga férandringar som konstateras i undersdkningar av benstommen eller sma férandringar i den
uppskattade postnatala utvecklingen.

Verkningar under amningen

Amnen som klassificeras som reproduktionsstérande och dessutom inverkar pa amningen skall ven tillskrivas fras
R64 (se kriterierna for klassificering i kapitel 3.3.8).

Toxiska effekter som patréffas hos avkomman under amningen, vilka enbart beror pa exponering genom

brostmijolken eller toxiska effekter pa barn som beror pa direkt exponering, skall i klassificeringen inte betraktas som
"reproduktionsstorande effekter" om inte dessa leder till utvecklingsstérningar hos avkomman.

5 410301/118
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Amnen som inte klassificeras som reproduktionsstérande, men som orsakar toxiska effekter hos barnet under
amningstiden skall tilldelas fras R64 (se kriterierna i kapitel 3.3.8). Denna R-fras skall &ven anvandas nar amnet
inverkar pa mangden eller kvaliteten av mjélken.

Fras R64 anvands i allmanhet da

(a) toxikokinetiska undersokningar antyder att @mnet kan forekomma i potentiella toxiska koncentrationer i
bréstmijolken eller

(b) prov med en eller tva djurgenerationer antyder att det forekommer sadana skadeverkningar hos avkomman som
foljer av att amnet har 6verforts till mjclken,

(c) belagg fran fall med manniskor antyder att spadbarn som ammas utséatts for risker.

Amnen som &r kanda for att upplagras i kroppen och som senare kan éverféras till mjélken skall tilldelas fras R33
och R64.

5. KLASSIFICERING PA GRUNDVAL AV MILJOEFFEKTER
5.1 Inledning

Klassificeringen av kemikalier som farliga for miljon sker framst for att géra anvéandaren medveten om den skada
som kemikalierna orsakar naturen. Aven om klassificeringen fér narvarande i stor utstrackning baserar sig pa
effekterna i akvatiska ekosystem, ar det kant att manga kemikalier samtidigt eller alternativt paverkar ocksa andra
ekosystem, inklusive organismer fran landlevande mikrober till primater.

En del av de miljofarliga @mnena och preparaten klassificeras enligt deras akuta eller langsiktiga effekter i akvatiska
ekosystem, en del enligt de akuta eller langsiktiga effekterna pa naturen i évrigt.

Amnen klassificeras i allménhet utgéende fran experimentella uppgifter (akut toxicitet fér vattenorganismer,
nedbrytning, ackumulering). Preparat klassificeras i regel pa grundval av den konventionella metod som namns i
bilaga 2.3 till denna férordning. | vissa av de fall som ndmns i bilaga 2.3 kan man emellertid ocksa testa preparatets
toxicitet for vattenorganismer. | sadana fall kan foljande kriterier for klassificering av @mnen anvandas aven vid
klassificering av preparat.

5.2 Kriterier for klassificering, val av varningssymbol och R-fraser
5.2.1 VATTENMILJO

5211 Amnen skall klassificeras som miljéfarliga och markas med varningssymbolen N samt varnings-
symbolens namn "ympéristolle vaarallinen, miljéfarlig”. R-fraserna valjs enligt féljande kriterier:

R50: Erittain myrkyllista vesielidille.
Mycket giftigt fér vattenorganismer.

Akut toxicitet:

96 timmar LCs (for fisk) <1 mg/l
eller 48 timmar ECs (for Daphnia) <1 mg/l
eller 72 timmar ICs (for alger)® 523 <1mgll

R50: Erittain myrkyllista vesielidille.
Mycket giftigt for vattenorganismer.
och
R53: Voi aiheuttaa pitkaaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistéssa.

Kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon.

Akut toxicitet:



5.21.2

R51:

R53:

Nr 807
96 timmar LCso (for fisk) <1 mg/l
eller 48 timmar ECs (for Daphnia) <1 mg/l
eller 72 timmar ICs (for alger) ¢ 213 <1 mg/l
och
amnet inte &r snabbt nedbrytbart(®® 521
eller vardet for log Pow (log férdelningskoefficienten oktanol/vatten) = 3,0

(sévida inte experimentellt bestdmd BCF < 100).

Myrkyllista vesielidille.
Giftigt for vattenorganismer.

och

Voi aiheuttaa pitkaaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistossa.
Kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon.

Akut toxicitet:

96 timmar LCso (for fisk) 1 mg/l <LCsp <10 mg/l
eller 48 timmar ECs (for Daphnia) 1 mg/l < ECso <10 mg/l
eller 72 timmar ICs (fér alger)©® 5219 1 mg/l < ICso < 10 mg/l
och

amnet inte &r snabbt nedbrytbart(®® 521

eller vardet log Pow 2 3,0 (om inte experimentellt bestdmd BCF < 100).

Amnen skall klassificeras som miljéfarliga och tilldelas R-fraser enligt féljande kriterier
(Obs! Varningssymbolen N anvands inte):

R52:

R53:

Haitallista vesieliGille.
Skadligt fér vattenorganismer.

och

Voi aiheuttaa pitkaaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistossa.
Kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon.

Akut toxicitet:

96 timmar LCso (for fisk) 10 mg/l < LCsp < 100 mg/I
eller 48 timmar ECs (for Daphnia) 10 mg/l < ECs < 100 mg/I
eller 72 timmar ICs (fér alger) ¢ 5213 10 mg/l < ICsp < 100 mg/l
och

amnet inte &r snabbt nedbrytbart.® 521

Amnet klassificeras enligt detta kriterium, om det inte finns ytterligare vetenskaplig
bevisning om nedbrytning eller toxicitet som ger tillrackliga garantier for att varken
amnet eller dess nedbrytningsprodukter pa sikt eller genom fordréjd verkan medfor
fara for vattenmiljon. Sadan ytterligare vetenskaplig bevisning kan baseras t.ex. pa

féljande egenskaper:

(i) en bevisad férmaga till snabb nedbrytning i akvatisk miljo;
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(ii) franvaro av kroniska toxiska effekter vid koncentrationen 1,0 mgl/liter, t.ex. att den
hdgsta koncentrationsnivan utan effekter (NOEC) vid en forlangd toxicitetsunder-
s6kning med fisk eller Daphnia &r hégre éan 1,0 mg/l.

Haitallista vesielidille.
Skadligt for vattenorganismer.

Amnen som inte klassificeras enligt de kriterier som angetts tidigare i detta kapitel,
men som pa grund av toxicitet &nda kan medféra fara for de akvatiska ekosystemens
struktur eller funktion.

Voi aiheuttaa pitk&aikaisia haittavaikutuksia vesiympéristéssa.
Kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon.

Amnen som inte klassificeras enligt de kriterier som angetts tidigare i detta kapitel,
men som trots detta kan medféra langsiktiga eller fordrojda faror for de akvatiska
ekosystemens struktur eller funktion pa grund av persistens, bioackumulerbarhet
eller det berdknade eller observerade upptradandet och slutliga 6det for amnena i
miljén eller ndgon annan egenskap.

T.ex. féreningar som inte ar lattlosliga i vatten, dvs. &mnen med en |6slighet mindre
an 1 mgl/liter, omfattas av detta kriterium, om:

(a) amnet inte &r I4tt nedbrytbart*® >3
och
(b) vérdet for log Pow 2 3,0 (savida inte experimentellt bestdmd BCF < 100).

Amnet klassificeras enligt detta kriterium, om det inte finns ytterligare vetenskaplig
bevisning om @mnets nedbrytning eller toxicitet som ger tillrackliga garantier for att
varken amnet eller dess nedbrytningsprodukter pa sikt eller genom fordréjd verkan
medfor fara for vattenmiljon. Sadan ytterligare vetenskaplig bevisning kan baseras
pa t.ex. foljande egenskaper:

(i) en bevisad férmaga till snabb nedbrytning i akvatisk miljo;

(i) franvaro av kroniska toxiska effekter vid koncentrationsnivan fér amnets
vattenldslighet, t.ex. att den hogsta koncentrationsnivan utan effekter (NOEC) vid en
férlangd toxicitetsundersékning med fisk eller Daphnia &r hoégre &n &amnets
vattenldslighet.

Ytterligare information om faststéllandet av ett IC50-vérde for alger och nedbrytningen av @mnen

Om det i fraga om testning av starkt fargade @mnen kan visas att algtillvaxten endast hindras till

foljd av en reduktion av ljusintensiteten, skall 72 timmar IC50 for alger inte anvéndas som grundval
for klassificering.

Amnen anses biologiskt I&tt nedbrytbara om féljande kriterier uppfylls:

(a) Om i en 28 dagars studie av biologisk nedbrytbarhet féljande nedbrytningsnivaer uppnas:

- i test baserade pa upplost organiskt kol: 70 %,
- i test baserade pa syreforbrukning och koldioxidbildning: 60 % av teoretiskt
maximum.

Dessa nivaer for biologisk nedbrytbarhet maste uppnas inom 10 dagar efter nedbrytningsstart,
vilken intraffar nar 10 % av amnet har brutits ned,
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(b) Om, nar endast COD (kemisk syreférbrukning)- och BOD5 (biologisk syreférbrukning under
fem dagar)-data finns att tillga, férhallandet BOD5/COD é&r stdrre an eller lika med 0,5.

eller

(c) Om annan Overtygande vetenskaplig bevisning finns tillganglig som visar att damnet kan
nedbrytas (biotiskt eller abiotiskt) i vattenmiljo till en niva éver 70 % inom en 28-dagarsperiod.

5.2.2 ICKE-AKVATISK MILJO

5.2.21 Kemikalier skall klassificeras som miljéfarliga, markas med varningssymbolen N samt varnings-
symbolens namn "ymparistélle vaarallinen, miljofarlig". R-fraserna valjs enligt foljande kriterier:

R54: Myrkyllista kasveille.
Giftigt for vaxter.

R55: Myrkyllista elaimille.
Giftigt for djur.

R56: Myrkyllistd maaperaelidille.
Giftigt for markorganismer.

R57: Myrkyllistd mehilaisille.
Giftigt for bin.

R58: Voi aiheuttaa pitkaaikaisia haittavaikutuksia ymparistossa.
Kan orsaka skadliga langtidseffekter i miljon.
Kemikalier som pa grund av toxicitet, persistens, bioackumulerbarhet och det
berdknade eller observerade upptradandet och slutliga 6det fér &mnena i miljon eller
nagon annan egenskap kan medféra omedelbara, langsiktiga eller férdrojda faror for
strukturen eller funktionen av andra ekosystem i naturen @n akvatiska ekosystem.
Detaljerade kriterier for klassificeringen utarbetas senare.

5222 Amnen skall klassificeras som miljéfarliga och markas med varningssymbolen N samt varnings-

symbolens namn "ymparistélle vaarallinen, miljéfarlig". R-fraserna véljs enligt foljande kriterier:

R59:

6. VAL AV S-FRASER

6.1 Inledning

Vaarallista otsonikerrokselle.
Farligt for ozonskiktet.

Amnen som pa grund av sina egenskaper och det berdknade eller observerade
upptradandet och slutliga 6det for @mnena kan ge upphov till fara for ozonskiktets
struktur och/eller funktion i den &vre atmosfaren. Till dessa hér @mnen som raknas
upp i bilaga 1 till EU-radets férordning (EG) nr 2037/00 om @mnen som bryter ned
ozonskiktet (EGT L 244, 29.9.2000, s. 1) samt andringar.

Preparat klassificeras enligt den konventionella metod som namns i 5 § och i bilaga
2.3 till denna férordning.

S-fraser skall tilldelas farliga kemikalier enligt féljande principer. Dessutom skall vissa preparat ytterligare tilldelas
sarskilda varningspaskrifter i enlighet med bilaga 3 till denna férordning.
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Om de fraser som valts i enlighet med tydliga kriterier leder till tvetydighet eller till att vissa fraser blir &verflddiga,
eller nar det ar uppenbart att vissa inte ar nédvandiga, kan en del fraser utga.

Vid val av skyddsfraser skall sarskild vikt fastas vid hur och under vilka férhallanden kemikalierna &r avsedda att
anvandas, t.ex. sprayning eller andra aerosoleffekter. Fraser skall véaljas med tanke pa den avsedda anvéandningen.

Nar det galler S-fraser som rér bortskaffande, skall en S-fras anvandas, om det inte &r uppenbart att bortskaffande
av materialet och dess behallare inte medfér nagon fara fér manniskors hélsa eller fér miljén. Information om hur
kemikalier bortskaffas pa ett sakert satt ar sarskilt viktigt nar de séljs till allméanheten.

Skyddsfraserna S1, S2 och S45 &r obligatoriska for alla mycket giftiga, giftiga och fratande kemikalier som saljs for
allman konsumtion.

Skyddsfraserna S2 och S46 ar obligatoriska for alla andra farliga kemikalier (utom sadana som endast &r klassi-
ficerade som miljéfarliga) som saljs for allméan konsumtion.

6.2 S-fraser for kemikalier
S-fraser uttrycker skyddsatgarder och valjs for kemikalier enligt féljande principer:

S1: Sailytettava lukitussa tilassa.
Forvaras i last utrymme.
- Tilldampas pa mycket giftiga, giftiga och fratande kemikalier.

Frasen ar obligatorisk for mycket giftiga, giftiga och fratande kemikalier som kan komma att
anvandas av allménheten.

S2: Sailytettéva lasten ulottumattomissa.
Forvaras oatkomligt for barn.
- Tillampas pa alla farliga kemikalier.

Frasen ar obligatorisk fér de kemikalier som kan komma att anvandas av allmanheten, med
undantag av saddana kemikalier som har klassificerats som endast miljéfarliga.

S3: Sailytettéva viileassa.
Forvaras svalt.
- Tillampas pa organiska peroxider och andra farliga kemikalier med en kokpunkt under eller lika
med 40°C.

Frasen &r obligatorisk for organiska peroxider om inte S47 anvands.
Frasen rekommenderas for andra farliga kemikalier med en kokpunkt under eller lika med 40°C.
S4: Ei saa sailyttaa asuintiloissa.
Forvaras avskilt fran bostadsutrymmen.
- Tillampas pa mycket giftiga och giftiga kemikalier.
Anvandningen av denna fras ar normalt begrénsad till mycket giftiga och giftiga kemikalier for att
komplettera fras S13, exempelvis d& kemikalien ar farlig vid inandning och férvaring i bostads-
utrymmen darfor ar farligt. Frasen ar likval inte avsedd att utesluta avsedd anvéndning av
kemikalien i bostadsutrymmen.
S5: Sisaltd sailytettava ... (tarkoitukseen soveltuvan nesteen iimoittaa valmistaja/maahantuoja).
Forvara innehéllet i... (Gndamalsenlig vatska anges av tillverkaren/importéren).
- Tillampas pa sjalvantandliga fasta kemikalier.

Anvandningen av frasen &r normalt begrénsad till speciella fall, t.ex. natrium, kalium och vit fosfor.

S6: Sailytettava ... (inertin kaasun ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).
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Forvaras i ... (inert gas anges av tillverkaren/importéren).
- Tillampas pa sadana farliga kemikalier som maste férvaras i inert skyddsgas.

Anvandningen av frasen ar normalt begransad till speciella fall, t.ex. vissa organiska metall-
féreningar.

Sailytettava tiiviisti suljettuna.

Forpackningen forvaras val tillsluten.

- Tillampas pa

- organiska peroxider,

- kemikalier som kan avge mycket giftiga, giftiga, halsoskadliga och extremt brandfarliga gaser,
- kemikalier som vid kontakt med fukt kan avge extremt brandfarliga gaser och

- mycket brandfarliga fasta kemikalier.

Frasen ar obligatorisk for organiska peroxider och rekommenderas i de Ovriga fall som namns
ovan.

Sailytettava kuivana.
Forpackningen forvaras torrt.
- Tillampas pa kemikalier,
- som kan reagera valdsamt med vatten,
- som vid kontakt med vatten utvecklar extremt brandfarliga gaser,
- som vid kontakt med vatten utvecklar mycket giftiga eller giftiga gaser.

Anvandningen av frasen ar normalt begransad till de tillampningsomraden som nadmns ovan och
nar det ar nodvandigt att forstarka de varningar som ges genom R14 och i synnerhet R15 och
R29.

Sailytettava paikassa, jossa on hyva ilmanvaihto.
Forpackningen forvaras pa val ventilerad plats.

- Tilldmpas pa
- flyktiga kemikalier som kan avge mycket giftiga, giftiga eller halsoskadliga angor
och
- extremt brandfarliga eller mycket brandfarliga vétskor och extremt brandfarliga
gaser.

Frasen rekommenderas for flyktiga kemikalier som kan avge mycket giftiga, giftiga eller halso-
skadliga angor.

Frasen rekommenderas for extremt brandfarliga och mycket brandfarliga vatskor och for extremt
brandfarliga gaser.

Pakkausta ei saa sulkea ilmatiiviisti.

Forpackningen far inte tillslutas lufttatt.

- Tillampas pa kemikalier vars forpackning kan séndras pa grund av det angtryck som @mnet ger
upphov till.

Anvéandningen av frasen ar i allmanhet begrénsad till de fall som ndmns ovan.

Ei saa sailyttda yhdessa elintarvikkeiden eika elainravinnon kanssa.

Forvaras atskilt fran livsmedel och djurfoder.

- Tillampas pa mycket giftiga, giftiga och halsoskadliga kemikalier.

Frasen rekommenderas nar sddana kemikalier kan komma att anvandas av allménheten.
Sailytettava erilldan ... (yhteensopimattomat aineet iimoittaa valmistaja/maahantuoja).

Forvaras atskilt fran ... (oférenliga @mnen anges av tillverkaren/importéren).
- Tillampas pa organiska peroxider.

2447
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Frasen &r i allmanhet obligatorisk endast for organiska peroxider. Den kan dock komma till
anvandning i sarskilda fall nar amnen har oférenliga egenskaper som kan medfora sarskilda risker.

Suojattava lammaolta.
Far inte utsattas for varme.
- Tillampas pa kemikalier som kan sénderfalla eller reagera spontant under inverkan av varme.

Anvandningen av frasen ar normalt begransad till speciella fall, t.ex. monomerer. Frasen skall inte
tilldelas om nagon av riskfraserna R2, R3 och/eller R5 redan anvands.

Eristettava sytytyslahteista - Tupakointi kielletty.

Forvaras atskilt fran antédndningskallor - Rokning forbjuden.

- Tillampas pa extremt brandfarliga och mycket brandfarliga vatskor och pa extremt brandfarliga
gaser.

Frasen rekommenderas for de kemikalier som ndmns ovan men skall likval inte tilldelas om nagon
av riskfraserna R2, R3 och/eller R5 redan anvands.

Sailytettava erillaan syttyvista kemikaaleista.

Forvaras atskilt fran brandfarliga @mnen.

- TillAmpas pa kemikalier som kan bilda explosiva eller sjélvanténdliga blandningar med brand-
farliga @mnen.

Frasen skall anvandas i speciella fall, t.ex. for att understryka R8 och R9.

Pakkauksen kasittelyssa ja avaamisessa on noudatettava varovaisuutta.

Forpackningen hanteras och 6ppnas forsiktigt.

- Tillampas pa kemikalier som kan utveckla dvertryck i forpackningen eller som kan bilda explosiva
peroxider.

Frasen anvands i de fall som ndmns ovan om det finns risk fér 6gonskada och/eller om kemikalien
kan komma att anvandas av allmanheten.

Sybminen ja juominen kielletty kemikaalia kasiteltdessa.
At inte eller drick inte under hanteringen.
- Tillampas pa mycket giftiga, giftiga och fratande kemikalier.

Anvandningen av frasen ar normalt begransad till speciella fall t.ex. arsenik, arsenikféreningar och
fluoracetater. Frasen rekommenderas sarskilt nar kemikalien kan komma att anvandas av
allmanheten.

Tupakointi kielletty kemikaalia kaytettdessa.
Rok inte under hanteringen.
- Tillampas pa kemikalier som bildar giftiga sénderdelningsprodukter vid férbranning.

Frasen anvands i speciella fall, t.ex. for halogenerade féreningar.
Valtettava polyn hengittdmista.

Undvik inandning av damm.

- Tillampas pa alla halsofarliga fasta kemikalier.

Frasen ar obligatorisk for de kemikalier som ndmns ovan som tilldelats fras R42.

Frasen rekommenderas for sddana kemikalier vilka kan bilda damm som kan tranga in i andnings-
vagarna och vilkas men for halsan inte ar kanda.

Valtettdva kaasun/huurun/héyryn/sumun hengittémista. (oikean sanamuodon valitsee valmistaja
tai maahantuoja)
Undvik inandning av gas/rok/anga/dimma. (lamplig formulering véljs av tillverkaren/importoren)
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- Tillampas pa alla halsofarliga vatske- och gasformiga kemikalier.

Frasen &r obligatorisk for de kemikalier som néamns ovan som tilldelats fras R42 samt for
kemikalier som &r avsedda for sprayning. | det senare fallet skall dessutom fras S38 eller S51
anvandas.

Frasen rekommenderas da riskerna vid inandning av kemikalien inte har beaktats i R-fraserna.

Varottava kemikaalin joutumista iholle.
Undvik kontakt med huden.
- Tillampas pa alla halsofarliga kemikalier.

Frasen &r obligatorisk for de kemikalier som tilldelats fras R43 om fras S36 inte anvands.

Frasen rekommenderas for kemikalier i fraga om vilka riskerna i samband med hudkontakt inte
namns i de tilldelade R-fraserna (t.ex. vid parestesi). Frasen kan dock anvandas for att forstarka
R-fraser, t.ex. tillsammans med fras R43.

Varottava aineen joutumista silmiin.
Undvik kontakt med égonen.
- Tillampas pa alla halsofarliga kemikalier.

Frasen rekommenderas da det ar skal att uppmarksamma anvandaren pa sadana risker fér gon-
skador som annu inte framgar i de valda riskfraserna. Denna fras kan emellertid ocks& anvéndas
for att forstarka R-fraser.

Frasen rekommenderas for &mnen som tilldelas fraserna R34, R35, R36 eller R41 och som kan
komma att anvandas av allmanheten.

Roiskeet silmistd huuhdeltava valittdmasti runsaalla vedelld ja mentava la&kariin.
Vid kontakt med égonen spola genast med mycket vatten och kontakta lakare.
- Tillampas pa fratande och irriterande kemikalier.

Frasen &r obligatorisk for fratande kemikalier och i samband med fras R41.
Frasen rekommenderas for irriterande kemikalier som redan tilldelats fras R36.
Riisuttava valittdmasti saastunut vaatetus.

Tag genast av alla nedstankta klader.

- Tillampas pa mycket giftiga, giftiga och fratande kemikalier.

Frasen ar obligatorisk for mycket giftiga kemikalier som kan komma att anvandas av allménheten
och som har tilldelats fras R27.

Frasen rekommenderas for mycket giftiga kemikalier som anvands inom industrin och som har
tilldelats fras R27. Denna fras borde emellertid inte anvandas om fras S36 anvands.

Frasen rekommenderas for giftiga kemikalier som har tilldelats fras R24 och for fratande kemikalier
som kan komma att anvandas av allmanheten.

Roiskeet iholta huuhdeltava valittdmasti runsaalla maaralla ... (aineen ilmoittaa valmistaja/maa-
hantuoja)

Vid kontakt med huden tvatta genast med mycket ... (anges av tillverkaren/importoren)

- Tillampas pa mycket giftiga, giftiga och fratande kemikalier.

Frasen &r obligatorisk fér mycket giftiga kemikalier.

Frasen rekommenderas for sadana andra kemikalier som ndmns ovan, sarskilt da vatten inte ar
lampligt som skdljvéatska.
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Frasen rekommenderas for fratande kemikalier som kan komma att anvandas av allmanheten.

Ei saa paastaa viemariin.
Toém ej i avloppet.

Tillampas pa extremt eller mycket brandfarliga vatskor som inte &r blandbara med vatten.
Tillampas pa mycket giftiga eller giftiga kemikalier.
Tillampas pa miljéfarliga kemikalier.

Frasen ar obligatorisk for miljéfarliga kemikalier som har klassificerats med varningssymbolen 'N'
och som kan komma att anvéndas av allmanheten, savida kemikalierna i fraga inte ar avsedda att
anvandas i aviopp.

Frasen rekommenderas for andra ovan namnda kemikalier som kan komma att anvandas av all-
manheten, savida de inte ar avsedda att anvandas i aviopp.

Tuotteeseen ei saa lisata vetta.
Hall aldrig vatten pa eller i produkten.
- Tillampas pa kemikalier som reagerar valdsamt med vatten.

Frasen anvands endast i speciella fall, t.ex. for svavelsyra, antingen for att forstarka fras R14 eller
som alternativ till R14.

Estettava staattisen sahkon aiheuttama kipindinti.
Vidtag atgarder mot statisk elektricitet.
- Tillampas pa extremt eller mycket brandfarliga kemikalier.

Frasen rekommenderas fér kemikalier som anvands industriellt och som inte absorberar fuktighet.
Frasen rekommenderas inte for kemikalier som kan komma att anvandas av allménheten.

Tama aine ja sen pakkaus on havitettava turvallisesti.

Produkt och férpackning skall oskadliggoras pa sakert satt.

- Tillampas pa alla farliga kemikalier.

Rekommenderas for kemikalier for vilka det kravs sarskild vagledning for att tillférsakra att de bort-
skaffas pa lampligt satt.

Kaytettava sopivaa suojavaatetusta.

Anvéand lampliga skyddsklader.

- Tillimpas pa organiska peroxider samt pa mycket giftiga, giftiga, halsoskadliga och fratande
kemikalier.

Frasen ar obligatorisk for mycket giftiga och fratande kemikalier, kemikalier som tilldelats antingen
fras R21 eller R24, cancerframkallande, mutagena och reproduktionsstérande @mnen i kategori 3,
om inte kemikalien enbart verkar i andningsvagarna, samt fér organiska peroxider.

Frasen rekommenderas for giftiga kemikalier, om man inte kanner till LD50-vardet genom huden,
men kemikalien sannolikt ar giftig vid hudkontakt och fér kemikalier som anvénds industriellt och
som sannolikt ar halsofarliga vid l&ngvarig exponering.

Kéytettava sopivia suojakésineita.

Anvand lampliga skyddshandskar.

- Tillampas pa mycket giftiga, giftiga, halsoskadliga eller fratande kemikalier och pa organiska
peroxider samt kemikalier som irriterar huden eller kemikalier som orsakar sensibilisering genom
hudkontakt.
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Frasen ar obligatorisk for mycket giftiga och fratande kemikalier, kemikalier som tilldelats antingen
fras R21, R24 eller R43, cancerframkallande, mutagena och reproduktionsstérande amnen i
kategori 3, om inte kemikalien enbart verkar i andningsvagarna, samt for organiska peroxider.

Frasen rekommenderas for giftiga kemikalier, om man inte kanner till LD50-vardet genom huden,
men kemikalien sannolikt &r halsofarlig vid hudkontakt, och fér kemikalier som irriterar huden.

S38: Kemikaalin kayttd edellyttaa tehokasta ilmanvaihtoa tai sopivaa hengityksensuojainta.
Anvand lampligt andningsskydd vid otillracklig ventilation.
- Tillampas pa mycket giftiga och giftiga kemikalier.

Frasen anvands endast i sarskilda fall for mycket giftiga eller giftiga kemikalier som anvands inom
industri eller jordbruk.

S39: Kaytettava silmien- tai kasvonsuojainta.
Anvand skyddsglasdgon eller ansiktsskydd.
- Tillampas pa organiska peroxider och fratande kemikalier, inklusive irriterande &mnen som kan
medfora risker for allvarliga 6gonskador, samt pa mycket giftiga och giftiga kemikalier.

Frasen ar obligatorisk for kemikalier som tillskrivits fras R34, R35 eller R41 samt for organiska
peroxider. Frasen rekommenderas for kemikalier nar riskerna for 6gonskador inte namns i R-
fraserna.

Frasen anvands i allmanhet endast i sarskilda fall for mycket giftiga och giftiga kemikalier, om det
vid anvandningen finns stankrisk och kemikalierna latt kan absorberas av huden.

S40: Kemikaali puhdistettava pinnoilta kayttéen ... (kemikaalin ilmoittaa valmistaja/maahantuoja)
Golv och férorenade foremal tvattas med ... (kemikalie anges av tillverkaren/importéren)
- Tillampas pa alla farliga kemikalier.

Frasen anvands i allmanhet endast for sadana farliga kemikalier for vilka vatten inte ar ett lampligt
rengdringsmedel. Frasen skall anvandas t.ex. nar absorption av kemikalien i ett porost material
eller anvandning av I6sningsmedel &r nédvandig.

S41: Valtettava palamisessa tai réjahdyksessa muodostuvan savun hengittamista.
Undvik inandning av rok vid brand eller explosion.
- Tillampas i sarskilda fall pa kemikalier vars rokgaser ar mycket giftiga eller giftiga.

Frasen anvands normalt i speciella fall.

S42: Kaasutuksen/ruiskutuksen aikana kaytettdva sopivaa hengityksensuojainta (oikean sanamuodon
valitsee valmistaja/maahantuoja).
Anvand lampligt andningsskydd vid gasning/sprutning (specificeras av tillverkaren/importéren).
- Tillampas pa kemikalier som ar avsedda for gasning eller sprutning, men som éar farliga for
anvandarens halsa och sadkerhet om inte Iampliga sakerhetsatgarder vidtas.

Frasen anvands normalt i speciella fall.

S43: Sammutukseen kaytettava ... (ilmoitettava sopiva sammutusmenetelma. Jos vesi lisda vaaraa,
lisattdva sanat: Sammutukseen ei saa kayttaa vetta).
Vid brandslackning anvand ... (Iamplig slackningsmetod bor anges. Om vatten 6kar risken, bor till
texten fogas: Anvand aldrig vatten).
- Tillampas pa extremt brandfarliga, mycket brandfarliga och brandfarliga kemikalier.

Frasen ar obligatorisk for kemikalier som vid kontakt med vatten eller fuktig luft utvecklar extremt
brandfarlig gas.

Frasen rekommenderas for extremt brandfarliga, mycket brandfarliga och brandfarliga kemikalier,
sarskilt om de inte kan blandas med vatten.
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Onnettomuuden sattuessa tai tunnettaessa pahoinvointia hakeuduttava heti laakarin hoitoon
(naytettava tata etikettia, mikali mahdollista).

Vid olycksfall, illamaende eller annan paverkan, kontakta omedelbart ldkare (visa om mdjligt
etiketten).

- Tillampas pa mycket giftiga och giftiga och fratande kemikalier samt kemikalier som orsakar
sensibilisering vid inandning.

Frasen ar obligatorisk for ovan namnda kemikalier.

Jos ainetta on nielty, hakeuduttava heti 1ddkarin hoitoon ja naytettava tama pakkaus tai etiketti.

Vid fértaring kontakta genast Iakare och visa denna férpackning eller etiketten.

- Tilldampas pa alla farliga kemikalier utom mycket giftiga, giftiga eller fratande kemikalier eller
miljéfarliga &mnen.

Frasen ar obligatorisk for alla farliga kemikalier enligt ovan som kan komma att anvandas av
allménheten, om inte risken vid fortaring sarskilt i fraga om barn har kunnat avvarjas.

Sailytettava alle ... °C lampétilassa (valmistaja/maahantuoja iimoittaa lampétilan).
Forvaras vid en temperatur som inte dverstiger ... °C (anges av tillverkaren/importéren).
- Tillampas pa kemikalier som blir instabila vid en viss temperatur.

Frasen anvands endast i speciella fall, t.ex. fér vissa organiska peroxider.

Sailytettava kosteana ... (valmistaja/maahantuoja iimoittaa sopivan aineen).

Innehallet skall hallas fuktigt med ... (Iampligt material anges av tillverkaren/importéren).

- Tillampas pa kemikalier som blir kansliga for gnistbildning, friktion eller stétar om de tillats torka
ut.

Frasen anvands i speciella fall, t.ex. for nitrocellulosa.

Sailytettava vain alkuperaispakkauksessa.
Forvaras endast i originalférpackningen.
- Tillampas pa kemikalier som ar kénsliga for katalytisk sénderdelning.

Frasen anvands i allménhet for kemikalier som &r kansliga for katalytisk sénderdelning, t.ex. for
vissa organiska peroxider.

Ei saa sekoittaa ... (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa aineen) kanssa.

Blanda inte med ... (dmnet anges av tillverkaren/importéren).

- Tillampas pa kemikalier som kan reagera med den angivna produkten och darvid utveckla
mycket giftig eller giftig gas samt pa organiska peroxider.

Frasen rekommenderas for ovannamnda kemikalier som kan komma till allmén anvandning, om
den framstar som lampligare an fras R31 eller R32.

Frasen ar obligatorisk for vissa peroxider som kan reagera valdsamt med acceleratorer och
promotorer.

Huolehdittava hyvasta ilmanvaihdosta.

Sorj for god ventilation.

- Tillampas péa kemikalier som kan avge eller &r avsedda att avge anga, damm, aerosoler, rok,
dimma osv., vilket kan medféra risker vid inandning eller fér brand eller explosion.

Frasen rekommenderas d& fras S38 inte ar lamplig. Frasen &r viktig for kemikalier som kan
komma till allméan anvandning.

Ei suositella sisdkayttéon laajoilla pinnoilla.
Olampligt for anvandning inomhus vid behandling av stora ytor.
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- Tillampas pa kemikalier som innehaller flyktiga mycket giftiga, giftiga och halsoskadliga @&mnen.

Frasen rekommenderas nar halsoskador kan orsakas av langre tids exponering for dessa
kemikalier pa grund av att de avdunstar fran stora behandlade ytor i bostader eller allmanna
utrymmen.

Valtettava altistumista - ohjeet luettava ennen kayttoa.
Undvik exponering - Begar specialinstruktioner fore anvandning.
- Tillampas pa cancerframkallande, mutagena och/eller reproduktionsstérande kemikalier.

Frasen &r obligatorisk for kemikalier enligt ovan om de tilldelats minst en av foljande R-fraser: R45,
R46, R49, R60 eller R61.

Tama aine ja sen pakkaus on toimitettava ongelmajatteiden vastaanottopaikkaan.

Lamna detta material och dess behallare till insamlingsstalle for problemavfall.

- Tillampas pa alla farliga kemikalier.

- Rekommenderas for alla farliga kemikalier som kan komma att anvéndas av allmanheten, och
som kraver sarskilt bortskaffande.

Kaytettava sopivaa sailytystapaa ympariston likaantumisen ehkaisemiseksi.

Forvaras pa lampligt satt for att undvika miljéférorening.

- Tillampas pa kemikalier som ar forsedda med varningssymbolen N.

- Tillampas i allmanhet pa kemikalier som sannolikt inte kommer till allmén anvandning.

Hanki valmistajalta/luovuttajalta tietoja uudelleenkaytosta/kierratyksesta.

Radfraga tillverkare/leverantdr om atervinning/ateranvandning.

- Tillampas pa alla farliga kemikalier.

- Obligatorisk for kemikalier som ar farliga for ozonskiktet.

- Rekommenderas for andra kemikalier for vilkka rekommenderas ateranvandning/atervinning.

Tama aine ja sen pakkaus on kasiteltdva ongelmajatteena.

Detta material och dess behallare skall tas om hand som problemavfall.

- Tillampas pa alla farliga kemikalier.

- Rekommenderas foér amnen som sannolikt inte kommer till allmén anvandning och som inte har
tilldelats fras S35.

Valtettava paastamista ymparistoon. Lue erityisohjeet/kayttoturvallisuustiedote.
Undvik utslapp till miljon. Las sarskilda instruktioner/skyddsinformationsblad.

- Tillampas pa miljofarliga kemikalier.

- Tilldelas i allmanhet kemikalier som &r forsedda med varningssymbolen N.

- Rekommenderas for alla miljéfarliga kemikalier, dd namnda S-fraser inte ar 1ampliga.

Jos kemikaalia on nielty, ei saa oksennuttaa: Hakeuduttava valittomasti Iadkarin hoitoon ja naytet-
tava tdma pakkaus tai etiketti.

Vid fortaring, framkalla ej krakning: Kontakta genast lakare och visa denna férpackning eller
etiketten.

- Tillampas pa kemikalier som klassificeras som héalsoskadliga med fras R65.

- Tilldmpas inte pa kemikalier som slapps ut pa marknaden i aerosolbehallare (eller i behallare
som har utrustats med en férseglad sprejanordning).

Frasen &r obligatorisk for ovanndmnda kemikalier som sannolikt kommer att anvéndas av
allménheten. Frasen rekommenderas for kemikalier som anvands industriellt. | bada fallen utgdr
sadana kemikalier som tilldelats frasen S45 eller S46 undantag.

Jos ainetta on onnettomuuden sattuessa hengitetty: siirrd henkild raittiseen ilmaan ja pida hanet
levossa.

Vid olycksfall via inandning, flytta den drabbade till frisk luft och 14t vila.

- Tillampas pa mycket giftiga och giftiga kemikalier (gaser, angor, partiklar, flyktiga vatskor) och
kemikalier som ger upphov till sensibilisering vid inandning.
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Frasen ar obligatorisk for kemikalier som tilldelats R26, R23 eller R42 och som kan komma att
anvandas av allménheten pa ett sadant séatt att det finns risk fér inandning.

S64: Jos ainetta on nielty, huuhtele suu vedella (vain jos henkilé on tajuissaan).
Vid fértaring, skélj munnen med vatten (endast om personen &r vid medvetande).
- Tillampas pa fratande eller irriterande kemikalier.
Frasen rekommenderas fér de kemikalier som ndmns ovan och som kan komma att anvandas av
allmanheten och dér den ovan namnda behandlingen ar 1amplig.

7. SARSKILDA ANMARKNINGAR | FRAGA OM PASKRIFTER PA KEMIKALIER
7.1 Mobila gasbehallare som innehaller amnen eller preparat

Paskrifterna pa mobila gasbehallare skall géras enligt 16 § kemikalieférordningen eller féreskrifterna i 14 § 7 mom. i
denna forordning. Med avvikelse fran féreskrifterna i 14 § i denna férordning kan gasbehéllare med en kapacitet pa
150 liter eller lagre mérkas enligt foljande:

- paskrifternas storlek och utformning kan folja ISO-standarden ISO/DP 7225 (eng. upplaga 1994),

- paskrifterna enligt 16 § kemikalieférordningen kan goras pa en bricka eller en etikett som
anbringas pa gasbehallaren pa ett hallbart satt,

- pa gasbehdllare som innehaller ett preparat kan preparatets generiska namn eller
handelsbenamning anges, om de farliga @mnen som ingar i preparatet tydligt och outplanligt
anges pa gasbehallaren.

7.2 Gasbehallare som &r avsedda for propan, butan eller flytgas (LPG) eller for preparat innehallande luktsatt
propan, butan eller flytgas.

Propan, butan och flytgas (LPG) namns i den férteckning ver farliga @mnen som ingér i social- och halsovards-
ministeriets férordning. Ovan nadmnda @mnen eller de preparat som innehaller dessa @mnen fororsakar dock ingen
fara for halsan om de slapps ut pa marknaden i slutna, ateranvandbara tuber eller i engangsbehallare enligt
standarden SS-EN 417 (SS-EN 417: 1993, Gasflaskor - Engangsbehallare fér gasol - Matt, krav, provning och
markning) ur vilka gas frigdrs endast i samband med férbranningen.

De tuber och behallare som innehaller ovan namnda kemikalier skall markas med réatta varningssymboler som anger
brandfara och med kemikaliernas namn samt R- och S-fraser. Paskrifter med upplysning om hélsorisker behdver inte
goras. En foretagare som slapper ut en kemikalie pa marknaden skall dock genom ett skyddsinformationsblad
upplysa om hélsofaran i samband med de kemikalier som ar avsedda for yrkesbruk. Uppgifter som behévs med
tanke pa en trygg anvandning skall &ven meddelas i fraga om kemikalier som &r avsedda for allmant bruk.

7.3 Metaller (dmnen) i massiv form

Metaller (&mnen) i massiv form skall klassificeras enligt bestdmmelserna i kemikalielagstiftningen. Vissa av dem
medfér dock inte halso- eller miljérisker vid inandning, fortéring eller kontakt med huden i den form i vilken de
introduceras pa marknaden. Dylika @mnen behdver inte markas enligt 16 § kemikalieférordningen. Den som svarar
for att metallen introduceras pa marknaden skall dock genom ett skyddsinformationsblad upplysa om hélsofaran i
samband med de kemikalier som &r avsedda for yrkesbruk.

7.4 Kemikalier som ar méarkta med fras R65

Kemikalier som klassificerats som halsoskadliga och som nar de fortérs vid inandning (aspiration) medfor fara
behover inte markas som halsoskadliga och forses med fras R65, om de slapps ut pa marknaden i aerosolbehallare
eller i behallare utrustade med en férseglad sprejanordning.

7.5 Legeringar, preparat som innehaller polymerer och elastomerer

Legeringar, preparat som innehaller polymerer och preparat som innehaller elastomerer skall méarkas i enlighet med
bestammelserna i kemikalielagstiftningen. Vissa av preparaten ar dock i den form i vilken de introduceras pa
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marknaden inte halsofarliga vid inandning, fortaring eller hudkontakt och medfér inte heller fara for vattenmiljon (se
bilaga 4 i forordningen). Dylika @mnen behdver inte markas enligt ovanndmnda bestammelser. Dessa uppgifter skall
dock formedlas genom ett skyddsinformationsblad for kemikalier som ar avsedda for yrkesbruk.

7.6 Organiska peroxider

| organiska peroxider kombineras bade de oxiderande och brandfarliga egenskaperna hos ett &mne i samma
molekyl. Nar en organisk peroxid sdnderdelas reagerar molekylens oxiderande del med den exotermt oxiderbara
delen. Befintliga testmetoder kan inte anvéndas vid bedémning av de oxiderande egenskaperna hos organiska
peroxider. Darfor skall féljande berakningsmetod som grundar sig pa forekomsten av aktivt syre anvandas. Halten av
tillgangligt syre (%) i ett organiskt peroxidpreparat faststalls enligt féljande formel:

% 16 x (ni x ci/mi)
dar:

ni = antalet peroxylgrupper i den organiska peroxiden i,

ci = koncentration i viktprocent (%) i den organiska peroxiden i,

mi = molekylmassa i den organiska peroxiden i.

7.7 Gasformiga preparat (gasblandningar)

Vid klassificeringen av gasblandningar skall féljande faktorer tas i beaktande:
- blandningens fysikalisk-kemiska egenskaper

- halsoeffekter

- miljéeffekter

7.7.1 Definition av brandfarlighet

Preparaten i fraga klassificeras pa basis av resultaten av utférda test och klassificeringsgrunderna i marknings-
anvisningarna.

Om en gasblandnings brandfarlighet inte faststallts experimentellt, kan brandfarligheten hos sadana preparat som
framstalls i sma mangder uppskattas med féljande berakningsmetod:

Uttrycket for den gasformiga blandningen ar:

AFq +. +AF+.. +AF, +Bqly +...+Bil; +...+Bp|p
dar: Aj och B; ar molbrak

Fi brandfarlig gas

li inert gas

n antal brandfarliga gaser

antal inerta gaser.

Uttrycket kan omvandlas till en form dar alla li (inerta gaser) uttrycks som en kvaveekvivalent med anvandning av en
koefficient K; och dar det motsvarande innehallet brandfarlig gas A'’; uttrycks pa foljande satt:

A’ =A; (100/Ai +KiBi)

Genom att anvénda vardet for den storsta andelen brandfarlig gas som kan inga i en blandning med kvave som inte
ar brandfarlig i luft (Tci) kan foéljande uttryck erhallas:

2 A /Tei 1

Gasblandningen ar brandfarlig om vardet av ovanstaende uttryck ar stérre an ett och preparatet klassificeras som
mycket brandfarligt och tilldelas frasen R 12.

2455
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Ekvivalenskoefficienten K;

Vardena for ekvivalenskoefficienterna Ki mellan de inerta gaserna och kvave och vardena for maximalt innehall i
brandfarlig gas (Tci) aterfinns i tabell 1 och 2 i ISO-standarden ISO/DIS 10156 (ISO 10156: 1996, Gases and gas
mixtures — determination of fire potential and oxidizing ability for the selection of cylinder valve outlets).

Maximalt innehall brandfarlig gas (Tci)

Vardena for maximalt innehall brandfarlig gas aterfinns i tabell 2 i ISO-standard ISO 10156 (ISO 10156: 1996, Gases
and gas mixtures — determination of fire potential and oxidizing ability for the selection of cylinder valve outlets).

Om ett Tci-varde for en brandfarlig gas inte férekommer i denna standard skall motsvarande lagre antdandningsgrans
(LEL) anvandas. Om ingen lagre grans finns, satts Tci-vardet till 1 volymprocent.

Anmarkningar:

- Uttrycket ovan kan anvandas som hjalp for att valja markning av gasblandningar men skall inte betraktas som en
metod som ersatter experiment for att faststélla parametrar for teknisk sakerhet.

- Uttrycket skall inte anvandas for bedémning av huruvida en blandning som innehaller oxiderande gaser kan
beredas sakert. Vid uppskattningen av brandfarligheten beaktas inte sddana oxiderande gaser.

- Uttrycket ovan ger palitliga resultat endast om de brandfarliga gaserna inte paverkar varandra i fraga om de
brandfarliga egenskaperna. Detta maste tas med i berakningen, t.ex. fér halogenerade kolvaten.

7.7.2 Oxiderande egenskaper

Eftersom det inte finns nagon testmetod for att faststalla gasformiga blandningars oxiderande egenskaper, maste
beddmningen av dessa egenskaper uppskattas med féljande metod:

Principen for metoden ar en jamforelse mellan gasers oxiderande férmaga i en blandning och syrets oxiderande
férmaga i luft. Gaskoncentrationerna i blandningen uttrycks i volymprocent.

Gasblandningen anses lika eller mer oxiderande an luft om:
ZixiCi=z 21

dar: X; ar volymprocenten for gas i
C; ar koefficienten for syreekvivalens

Om preparatet klassificeras som oxiderande, tilldelas det fras R8.

Ekvivalenskoefficienter mellan oxiderande gaser och syre

De koefficienter som anvands vid berakningen for att faststalla vissa gasers oxiderande férmaga i en blandning i
forhallande till syrets oxiderande férmaga i luft ndmns under punkt 5.2 i ISO-standarden ISO 10156 (ISO 10156:
1996, Gases and gas mixtures — determination of fire potential and oxidizing ability for the selection of cylinder valve

outlets) och ar foljande:

02 1
N2 O 0,6

Om ett varde for C; -koefficienten inte aterfinns for en gas i namnda standard, skall denna koefficient ges vardet 40.
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Bilaga 2

BEDOMNING AV FARLIGA EGENSKAPER HOS PREPARAT OCH KLASSIFICERING
ENLIGT 3,40CH5§

7 410301/118
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Bilaga 2.1

BEDOMNING AV BRAND- OCH EXPLOSIONSFARLIGA EGENSKAPER HOS PREPARAT OCH KLASSIFICERING
ENLIGT 3 §
1. Avvikelser fran anvdndningen av testmetoder
Se punkt 2.2.5 i bilaga 1 till denna férordning.
2. Berdakningsmetoder som anvéands vid klassificering
2.1 Icke gasformiga preparat
1. Analysmetod for oxiderande egenskaper hos preparat som innehaller organiska peroxider
Se punkt 2.2.2.1 i bilaga 1 till denna férordning.
2.2. Gasformiga preparat
1. Analysmetod for oxiderande egenskaper
Se punkt 7.7.2 i bilaga 1 till denna férordning.
2. Analysmetod for brandfarliga egenskaper

Se punkt 7.7.1 i bilaga 1 till denna férordning.
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Bilaga 2.2

KONVENTIONELL METOD FOR KLASSIFICERING AV EN BLANDNING ENLIGT 4 § OCH
BEDOMNING AV DE HALSORISKER DEN MEDFOR

INLEDNING

Alla sddana halsoeffekter hos ett preparat som beror pa hélsoeffekterna hos de &amnen som ingdr i blandningen skall
bedomas. | denna bilaga beskrivs en konventionell metod som grundar sig pa koncentrationsgranser och
additionsregeln. Metoden kan tillampas pa alla blandningar och tar i beaktande halsorisker som alla de &mnen som
ingar i blandningen medfor.

Farliga egenskaper som skall tas i beaktande

Vid klassificeringen av blandningar som innehaller farliga &mnen och vid val av markning p& basis av &mnenas
koncentrationer anses foljande effekter som farliga hos &mnena:

1) Akut toxiska effekter som kan vara dadliga efter engdngsdos. Dylika &mnen klassificeras som:
1) mycket giftiga (T+) och tilldelas fraserna R26, 27, 28 eller
2) giftiga (T) och tilldelas fraserna R23, 24, 25 eller
3) hélsoskadliga (Xn) och tilldelas fraserna R20, 21, 22.
2) Irreversibla effekter efter enstaka exponering, pa grundval av vilka &mnet klassificeras som:
1) mycket giftigt (T+) och tilldelas fras R39 eller
2) giftigt (T) och tilldelas fras R39 eller
3) halsoskadligt (Xn) och tilldelas fras R68.
3) Effekter som kan ge lungskador (aspiration) vid fortaring, pa grundval av vilka amnet klassificeras
som:
1) hélsoskadligt (Xn) och tilldelas fras R65
4) Allvarliga effekter efter upprepad eller langvarig exponering, pa grundval av vilka amnet klassificeras
som
1) giftigt (T) och tilldelas fras R48 eller
2) hélsoskadligt (Xn) och tilldelas fras R48.
5) Fratande effekter, pa grundval av vilka &mnet klassificeras som:
1) starkt fratande (C) och tilldelas fras R35 eller
2) fratande (C) och tilldelas fras R34.
6) Irriterande effekter, p& grundval av vilka &mnet klassificeras som
1) irriterande (Xi) och tilldelas fraserna R36, 37, 38 eller R41.
7) Sensibiliserande effekter, pa grundval av vilket &mnet klassificeras som
1) sensibiliserande vid inandning och tilldelas varnin gssymbol (Xn) och fras R42 eller
2) sensibiliserande vid hudkontakt och tilldelas varningssymbol (Xi) och fras R43.
8) Cancerframkallande egenskaper, pa grundval av vilka amnet klassificeras som:
1) ett cancerframkallande a&mne i kategori 1 eller 2 oc h tilldelas varningssymbol (T) och
fras R45 eller
2) ett vid inandning cancerframkallande &mne i kategori 1 eller 2 och tilldelas
varningssymbol (T) och fras R49 eller
3) ett cancerframkallande &mne i kategori 3 och tilldelas varningssymbol (Xn) och fras
R40.
9) Egenskaper som kan orsaka genetiska skador (mutagena), pa grundval av vilka amnet klassificeras

som:
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1) ett mutagent &mne i kategori 1 eller 2 och tilldelas varningssymbol (T) och fras R46
eller
2) ett mutagent &mne i kategori 3 och tilldelas varningssymbol (Xn) och fras R68.
10) Egenskaper som &r farliga for fortplantningen (reproduktionsstérande), pa grundval av vilka &mnet

klassificeras som:

1) ett reproduktionsstérande amne i kategori 1 eller 2 och tilldelas varningssymbol (T)
samt fras R60 (verkningar pa fertiliteten) eller R61 (stérningar i utvecklingen), eller
2) ett reproduktionsstérande amne i kategori 3 och tilldelas varningssymbol (Xn) samt

fras R62 (verkningar pa fertiliteten) eller R63 (storningar i utvecklingen).

Koncentrationsgrénser och additionsregler som skall anvéandas vid klassificeringen

Nar Klassificeringen av bestandsdelarna och deras koncentrationer har faststéllts klassificeras preparatet enligt
dessa uppgifter antingen

1. enligt de koncentrationsgranser som faststallts i amnesforteckningen, eller

2. enligt de koncentrationsgranser som faststélls i denna bilaga .

Om amnet namns i &mnesforteckningen och det i den har tilldelats koncentrationsgréanserna for klassificering av en
blandning skall dessa koncentrationsgranser anvandas vid klassificeringen av blandningen.

Om amnet inte ndmns i &mnesforteckningen eller ndmns utan koncentrationsgranser skall blandningen klassificeras
enligt punkterna I-VI i denna bilaga.

| vissa fall (se punkterna 1.3.1-1.3.3 och 1V.3.1-IV.3.7) tillampas den s.k. additionsprincipen, enligt vilkken den
sammanlagda mangden av &mnen som tillhér samma riskkategori beaktas vid klassificeringen.

Koncentrationerna uttrycks i viktprocent med undantag av gasformiga &mnen, vars koncentrationer uttrycks i
volymprocent.

Angivande av klassificeringen
Klassificeringen av amnen och klassificeringen av blandningar som ett resultat av klassificeringen av @mnen anges
- med en varningssymbol och med en eller flera fraser som anger fara, eller

- med en kategori (kategori 1, 2 eller 3) fér cancerframkallande, mutagena eller reproduktionsstérande &mnen
som har forsetts med fraser som pavisar dessa farliga egenskaper.

DA klassificeringen anges &r det séledes viktigt att férutom varningssymbolen ta i beaktande dven de R-fraser som
tilldelats amnena och preparaten.

KLASSIFICERING AV BLANDNINGAR OCH DERAS R-FRASER
En blandning beddms och klassificeras stegvis enligt féljande :

I. Akut toxiska effekter som kan vara dédliga efter engdngsdos
1. Allméanna Klassificeringsprinciper

En blandning klassificeras p.g.a. dodlig effekt efter en engdngsdos som

- mycket giftig, och férses med varningssymbolen T+, varningssymbolens namn 'mycket giftig' och riskfraserna
R26, R27 eller R28, eller

- giftig, och férses med varningssymbolen T varningssymbolens namn 'giftig' och riskfraserna R23, R24 eller R25,
eller

- halsoskadlig, och forses med varningssymbolen Xn, varningssymbolens namn ‘hélsoskadlig' och riskfraserna
R20, R21 och R22

1. nar blandningen innehaller ett eller flera amnen som kan vara akut dodliga efter en engangsdos
- lika mycket eller mera &n vad som anges i @mnesférteckningen, eller
- lika mycket eller mera &n vad som anges i tabell 1 eller 1a, eller

2. néar blandningen innehdller sma mangder av amnen som kan vara dodliga efter en engangsdos och
mangden av nagot amne inte Gverskrider koncentrationsgransen for klassificeringen, och preparatet skall
klassificeras enligt additionsregeln i punkterna 1.3.1-1.3.3



Nr 807 2461

2. Tabeller med koncentrationsgranser for klassificering

TABELL 1
Klassificering av blandning som innehaller akut giftigt amne
i fast eller flytande form

Klassificering Klassificering av blandningen
av amnet
T+ T Xn
T+ med koncentration>7 % 1 % < koncentration 0,1 % < koncentration
R 26, R 27, R 28 <7% <1%
T med koncentration 3 % < koncentration
R 23, R24,R 25 225% <25%
Xn med koncentration> 25 %
R 20,R21,R22

Preparat skall tilldelas fraser som anger fara enligt féljande principer:

- varningsetiketten skall innehdlla en eller flera av de ovan namnda R-fraserna enligt klassificering

-i allmanhet skall de R-fraser som véljs gélla fér &amnen som férekommer i sddana koncentrationer i ett preparat som ger upphov till den strangaste
klassificeringen.

TABELL1a
Klassificering av blandning som innehdller akut giftigt amne
i gasform
Klassificering av amnet Klassificering av den gasformiga blandningen
(gasen)
T+ T Xn
T+ med koncentration> 1 % 0,2 % < koncentration 0,02% <
R 26, R 27, R 28 <1% koncentration
<0,2%
T med koncentration> 5 % 05% <
R23,R24,R 25 koncentration
<5%
Xn med Koncentration > 5 %
R20,R21, R 22

Preparat skall tilldelas fraser som anger fara enligt féljande principer:

- varningsetiketten skall innehdlla en eller flera av de ovan namnda R -fraserna enligt klassificering,

- i allmanhet skall de Rfraser som véljs galla for amnen som férekommer i sddana koncentrationer i ett preparat som ger upphov till den strangaste
klassificeringen.

3. Klassificering av en blandning med hjalp av additionsregeln
3.1 Klassificering av en blandning som mycket giftig, om den innehaller sma mangder mycket giftiga &mnen

Om en blandning innehaller mycket giftiga &mnen vilkas koncentration var for sig inte 6verstiger konce ntrations-
granserna i amnesforteckningen eller i tabell 1 ovan, skall blandningen klassificeras som mycket giftig (T+), om:

é(& )31
T+

dar:

P+ ar vikt- eller volymprocenten for varje mycket giftigt &mne i blandningen,

L ar den i amnesforteckningen for klassificering som mycket giftig (T+, R26, R27,
R28) faststallda koncentrationsgransen for varje enskilt &mne. Om en sadan inte
finns att tillga tillampas féljande:

L ar siffervardet 7 for ett &mne i fast eller flytande form (tabell 1) och

L. ar siffervardet 1 for ett amne i gasform (tabell 1a).
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3.2 Klassificering av en blandning som giftig, om den innehéller sma mangder mycket giftiga eller giftiga &mnen

Om en blandning innehaller mycket giftiga eller giftiga &mnen vilkas koncentration var for sig inte Gverstiger
koncentrationsgranserna i amnesfdrteckningen eller i tabell 1, skall blandningen klassificeras som giftig (T), om :

gL Prys

Lr Lr

dar:

Prs ar vikt- eller volymprocenten for varje mycket giftigt &mne i blandningen,

P ar vikt- eller volymprocenten for varje giftigt &mne i blandningen,

Lt ar den i amnesforteckningen for klassificering som giftig (T, R23, R24, R25)
faststallda koncentrationsgransen for varje enskilt amne. Om en sadan inte finns att
tillg& tillampas foljande:

Lt ar siffervardet 1 for ett mycket giftigt &amne i fast eller flytande form och
siffervardet 25 for ett giftigt amne i fast eller flytande form (tabell 1)

Lt ar siffervardet 0,2 for ett mycket giftigt &mne i gasform och

siffervardet 5 for ett giftigt &mne i gasform (tabell 1a).
3.3  Kilassificering av en blandning som halsoskadlig, om den innehaller sm& mangder mycket giftiga, giftiga eller
hélsoskadliga @mnen
Om en blandning innehaller mycket giftiga, giftiga eller halsoskadliga &mnen vilkas koncentration var for sig inte

overstiger koncentrationsgranserna i amnesforteckningen eller i tabell 1, skall blandningen klassificeras som
hélsoskadlig (Xn), om:

é_(&+ﬁ+&)3 ]

Ly Ly Lx

dar:

P+ ar vikt- eller volymprocenten for varje mycket giftigt &mne i blandningen,

P+ ar vikt- eller volymprocenten for varje giftigt &mne i blandningen,

Pxn ar vikt- eller volymprocenten for varje halsoskadligt &mne i blandningen,

Lxn ar den i amnesforteckningen for klassificering som halsoskadlig faststéllda
koncentrationsgransen for varje enskilt &mne. Om en sadan inte finns att tillga
tillampas foljande:

Lxn ar siffervardet 0,1 for ett mycket giftigt &mne i fast eller flytande form och,
siffervardet 3 for ett giftigt &mne i fast eller flytande form
siffervardet 25 for ett héalsoskadligt &mne i fast eller flytande form (tabell 1)

Lxn ar siffervardet 0,02 for ett mycket giftigt &mne i gasform och

siffervardet 0,5 for ett giftigt &mne i gasform
siffervardet 5 for ett halsoskadligt amne i gasform (tabell 1a).

4. Klassificering av blandningar som vid fortéring kan ge lungskador

En blandning som vid fortéaring kan ge lungskador klassificeras som

- hélsoskadlig, och skall férses med varningssymbolen Xn, varningssymbolens namn 'halsoskadlig' och riskfrasen
R65,

Om blandningen innehaller ett &mne som néar det fortars och dras in i lungorna (aspiration) medfor risk for kemisk
lunginflammation. Klassificeringsgrunderna beskrivs i punkt 3.3.3 i bilaga 1 till denna forordning .
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Kalkyleringsformeln ovan i punkt 1.3.3 skall inte tillampas pa amnen som klassificerats med fras R65.

Il. Irreversibla effekter efter enstaka exponering

1. Allimanna klassi ficeringsprinciper

Ett amne klassificeras pa grundval av dess irreversibla effekter efter enstaka exponering som

mycket giftigt, och tilldelas varningssymbolen T+, varningssymbolens namn 'mycket giftig' och R-frasen R39/en

fras som anger exponeringssattet eller,
giftigt, och tilldelas varningssymbolen T, varningssymbolens namn ‘giftig' och R-frasen R39/en fras som anger

exponeringssattet eller,
halsoskadligt, och tilldelas varningssymbolen Xn, varningssymbolens namn ‘halsoskadlig' och R-frasen R68/en

fras som anger exponeringssattet,
da blandningen innehaller atminstone ett &mne som fororsakar irreversibla effekter efter enstaka exponering

lika mycket eller mera &n vad som anges i amnesfdrteckningen eller

1.
lika mycket eller mera &n vad som anges i tabell 2 eller 2a.

2.

2. Tabeller med koncentrationsgréanser for klassificering

TABELL 2
Klassificering av blandning som innehaller &mnen
i fast eller flytande form som ger irreversibla effekter
efter en enstaka exponering

Klassificering av blandningen

Klassificering

exponeringssatt

R 39 (') obligatorisk

av amnet
T+ T Xn
T+ med R 39/ koncentration> 10 % 1 % <_koncentration 0,1 % < koncentration
R 39 (') obligatorisk <10 % <1%
R 68 (') obligatorisk

T med R 39/

2 10 %koncentration
R 39 () obligatorisk

1% < koncentration
<10 %
R 68 (') obligatorisk

exponeringssatt
koncentration > 10 %
R 68 () obligatorisk

Xn med R 68/
exponeringssatt
(')De kombinerande R fraserna R 39/23...28, R68/20...22 skall ocksa tas med fér att ange tillférselvéag eller exponeringssatt.

TABELL2a
Klassificering av blandning som innehéller &mnen i gasform
som ger irreversibla effekter efter en enstaka exponering

Klassificering av den gasformiga blandningen

Klassificering av amnet

exponeringssatt

R 39 (') obligatorisk

(gasen)
T+ T Xn
T+ med R 39/ koncentration 2 1 % 0,2 % < koncentration 0,02% <
R 39 (') obligatorisk <1% koncentration
<0,2%

R 68 (')obligawrisk

T med R 39/
exponeringssatt

konceptration> 5 %
R 39 () obligatorisk

0,5 % < koncentration
L <5%
R 68 () obligatorisk

Xn med R 68/
exponeringssatt

koncentration> 5 %
R 68 () obligatorisk

(')De kombinerade R -fraserna R 39/23...28, R 68/20...22 skall ocksa tas med fér att ange tillférselvéag eller exponeringssatt.




2464 Nr 807

Il. Allvarliga effekter efter upprepad eller langvarig exponering
1. Allmanna klassificeringsprinciper
En blandning klassificeras p& grundval av dess allvarliga effekter efter upprepad eller langvarig exponering som

giftig, och tilldelas varningssymbolen T, varningssymbolens namn 'giftig' och R-frasen R48/en fras som anger

exponeringssattet eller
hélsoskadlig, och tilldelas varningssymbolen Xn, varningssymbolens namn ‘'hélsoskadlig' och R-frasen R48/en

fras som anger exponeringssattet,

da blandningen innehaller atminstone ett &amne som fororsakar allvarliga effekter efter upprepad eller langvarig
exponering

1. lika mycket eller mera &n vad som anges i &mnesforteckningen eller
2. lika mycket eller mera &n vad som anges i tabell 3 eller 3a.

2. Tabeller med koncentrationsgranser for klassificering

TABELL 3
Klassificering av blandning som innehaller &mnen i fast
eller flytande form som ger allvarliga effekter efter
upprepad eller [Angvarig exponering

Klassificering av amnet Klassificering av blandningen

T Xn

T med R 48/
exponeringssatt

koncentration> 10 %
R 48 (') obligatorisk

1% < koncentration < 10 %
R 48 (') obligatorisk

Xn med R 48/

koncentration> 10 %

R 48 (") obligatorisk

exponeringssatt

(’) De kombinerade Rfraserna R 48/23...28, R48/20...22 skall ocksa tas med foér att ange tillférselvag eller exponeringssétt.

TABELL3a
Klassificering av blandning som innehaller &mnen
i gasform som ger allvarliga effekter efter upprepad
ellerl&ngvarig exponering

Klassificering av amnet Klassificering av den gasformiga blandningen

T

Xn

T med R 48/
exponeringssatt

koncentration> 5 %
R 48 () obligatorisk

0,5 % < koncentration < 5 %
R 48 (') obligatorisk

Xn med R 48/
exponeringssétt

koncentration> 5 %
R 48 (') obligatorisk

(‘) De kombinerade Rfraserna R 48/23...28, R48/20...22 skall ocksa tas med for att ange tillférselvag eller exponeringssétt.
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En blandning klassificeras pa& grund av fratande eller irriterande effekter som

- starkt fratande och tilldelas varningssymbolen C, varningssymbolens namn ‘fratande’ och R-frasen R35
- fratande och tilldelas varningssymbolen C, varningssymbolens namn ‘fratande’ och R-frasen R34
- irriterande och tilldelas varningssymbolen Xi, varningssymbolens namn irriterande och R-frasen R41, R37 och

R38,

1. dablandningen av ett eller flera fratande eller irriterande &mnen innehaller
- lika mycket eller mera &n vad som anges i amnesforteckningen eller

- lika mycket eller mera an vad som anges i tabell 4 eller 4a
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2. da blandningen innehaller sma mangder fratande eller irriterande &mnen i koncentrationer som var for sig
inte dverstiger det gransvarde som anges for klassificeringen, och preparatet skall klassificeras enligt
additionsregeln i punkterna 1V.3.14V.3.7.

2. Tabeller med koncentrationsgréanser for klassificering

TABELL 4

Klassificering av blandning som innehaller fratande eller irriterande amnen

i fast eller flytande form

Klassificering av @mnet

Klassificering av blandningen

R 36, R 37, R 38

(minst) C (minst) C (minst) Xi (minst) Xi med
med R 35 med R 34 med R 41 R 36, R37,R 38
CmedR 35 koncentration> 10 % 5 % < koncentration 5% (*) 1 % < koncentration
R 35; obligatorisk <10 % <5%
R 34; obligatorisk R 36/38; obligatorisk
C med R 34 koncentration 10 % (*) 5 % < koncentration
210 % <10 %
R 34; obligatorisk R 36/38; obligatorisk
Ximed R 41 koncentration 5 % < koncentration
210 % <10 %
R 41; obligatorisk R 36 obligatorisk
Xi med koncentration> 20 %

R 36, R 37 och R 38
obligatoriska p& grundval
av de koncentrationer
som férekommer i
preparatet om de
tillampas p& amnena i
fraga

(*) Enligt markningsguiden fér R -fraser har risken for allvarlig 6gonskada beaktats om @mnen som éar fratande tillskrivits fraserna R 35 eller R 34.
Darfor kan preparat som marks med fras R 35 eller R 34 och som innehéller fratande &mnen under koncentrationsgranserna fér klassificering av

preparatet som fratande bidra till att blandningen klassificeras som irriterande (R 41) eller irriterande (R 36).

Obs. Nar den konventionella metoden tillampas pé preparat som innehaller amnen som &r klassificerade som fratande eller
irriterande kan riskerna bli éver- eller underklassificerade om inte andra betydande faktorer (t.ex. preparatets pH -varde) tas i

beaktande. Darfor bor det vid klassificering p& grundval av fratande egenskaper tas i beaktande anvisningarna i punkt 3.3.5 i bilaga

I ochi4 § 7 mom. i denna férordning .

410301/118
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TABELL4 a
Klassificering av blandning som innehaller fratande eller irriterande
amnen i gasform

Klassificering av amnet Klassificering av den gasformiga blandningen och R -fras
(gasen)
C med R 35 C med R 34 Ximed R 41 Xi med
R 36, R 37 eller
C medR 35 koncentration 02% < 0,2 % (*) 0,02% <
>21% koncentration koncentration
R 35 obligatorisk <1% <02 %
R 34 obligatorisk R36/R37/R38 obligatorisk
C medR 34 koncentration> 5 % 5% (*) 0,5 % < koncentration
R 34 obligatorisk <5%
R36/R37/R38 obligatorisk
Ximed R 41 koncentration 0,5 % < koncentration
25% <5%
R 41 obligatorisk R 36 obligatorisk
Xi med koncentration
R 36, R37, R38 25%
R 36, R 37, R 38
obligatorisk
fran fall till fall

*) Enligt markningsguiden for R -fraser har risken for allvarlig 6gonskada beaktats om amnen som ar fratande tillskrivits fraserna R 35 eller R 34.
Darfor kan preparat som marks med fras R 35 eller R 34 och som innehdller fratande &mnen under koncentrationsgranserna for klassificering av
preparatet som fratande bidra till att blandningen klassificeras som irriterande (R 41) eller irriterande (R 36).

Obs. Né&r den konventionella metoden tillampas pa preparat som innehdller &mnen som &r klassificerade som fratande eller
irriterande kan riskerna bli 6ver- eller underklassificerade om inte andra betydande faktorer (t.ex. preparatets pH-vérde) tas i
beaktande. Darfor bor det vid klassificering pa grundval av fratande egenskaper tas i beaktande anvisningarna i punkt 3.3.5 i bilaga
I och i4 § 7 mom. i denna forordning .

3. Klassificering av en blandning med hjalp av additionsregler

3.1 Klassificering av blandning som starkt fratande (C, R 35), nar den innehaller sm& méngder starkt fratande (C,
R 35) amnen

Om en blandning innehéller starkt fratande (C, R 35) &mnen vilkas koncentration var for sig inte verstiger
koncentrationsgranserna i amnesforteckningen eller i tabell 4 eller 4a, skall blandningen klassificeras som starkt
fratande och tilldelas fras R 35, om:

é(PC,Rij) 3]

Lcrss
dar:
Pc ras ar vikt- eller volymprocenten for varje (starkt) fratande &mne i blandningen som har
tilldelats fras R35,
Lcras ar det i amnesforteckningen faststéllda gransvéardet for klassificering som starkt
fratande (C, R35). Om vérdet inte finns att tillga tillampas foljande
Lcrss ar siffervardet 10 for ett starkt fratande amne (C, R35) i fast eller flytande form

(tabell 4), eller

Lcras ar siffervardet 1 for ett starkt fratande &mne (C, R35) i gasform (tabell 4a).
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3.2 Klassificering av blandning som fratande (C, R 34), om den innehéller sm& mangder starkt fratande (C, R35)
eller fratande @&mnen (C, R 34)

Om en blandning innehaller starkt fratande (C, R 35) eller fratande (C, R 34) amnen vilkas koncentration var for sig
inte dverstiger koncentrationsgranserna i &mnesforteckningen eller i tabell 4 eller 4a, skall blandningen klassificeras
som fratande och tilldelas fras R 34, om:

dar:

PC.R35

PC.R34

LC.R34

Lcraa

LC,R34

é(chm I PCR34)3 ]

Lcrsa  Lcrss

ar vikt- eller volymprocenten for varje starkt fratande @mne (C) i blandningen, som
har tilldelats fras R35,

ar vikt- eller volymprocenten for varje fratande a@mne (C) i blandningen, som har
tilldelats fras R34,

ar den i amnesforteckningen for klassificering som fratande (C, R34) faststéllda
koncentrationsgransen for varje enskilt amne. Om gransen inte finns att tillga
tillampas foljande

ar siffervardet 5 for ett starkt fratande (C, R35) och siffervardet 10 for ett fratande
amne (C, R34) i fast eller flytande form (tabell 4), eller

ar siffervardet 0,2 for ett starkt fratande (C, R35) och siffervardet 5 for ett fratande
amne (C, R34) i gasform (tabell 4a).

3.3  Klassificering av blandning som irriterande (Xi, R41), nar den inneh&ller sm& mangder irriterande amnen (Xi,
R41), starkt fratande (C, R35) eller fratande (C, R34) amnen

Om en blandning innehaller starkt fratande (C, R35), fratande (C, R34) eller irriterande (Xi) &mnen som tilldelas fras
R41, och vilkas koncentration var for sig inte dverstiger koncentrationsgranserna i amnesforteckningen eller i tabell 4
eller 4a, skall blandningen klassificeras som irriterande och tilldelas fras R41, om:

dar:

PC.R35

PC,R34

Pxira1

Lxi,ra1

LXI‘R41

LXi‘R41

é(PC,R35 4 Perss PXi,R41) 3 g

Lxiras  Lxiret  Lxiral

ar vikt- eller volymprocenten for varje starkt fratande amne i blandningen som
tillskrivs fras R35,

ar vikt- eller volymprocenten for varje fratande &mne i blandningen som tillskrivs fras
R34,

ar vikt- eller volymprocenten for varje irriterande dmne som tillskrivs fras R 41 i
blandningen,

ar den i amnesforteckningen for klassificering som irriterande (Xi, R41) faststéllda
koncentrationsgransen for varje enskilt &amne. Om denna inte finns att tillga
tillampas foljande:

ar siffervardet 10 for irriterande amnen i fast eller flytande form som kan orsaka
allvarliga 6gonskador (Xi, R41), siffervardet 10 for fratande &mnen i fast eller
flytande form (C, R34) och siffervéardet 5 for starkt fratande &mnen i fast eller
flytande form (C, R35) (tabell 4).

ar siffervardet 5 for irriterande @mnen i gasform som kan orsaka dgonskador (Xi,
R41), siffervardet 5 for fratande @mnen i gasform (C, 34) och siffervardet 0,2 for
starkt fratande &mnen i gasform (C, R35) (tabell 4a).
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Klassificering av blandning som irriterande (Xi, R38), nar den innehaller sm& mangder starkt fratande (C,

R35), fratande (C, R34) och irriterande (Xi, R38) amnen

Om en blandning innehaller starkt fratande (C, R35), fratande (C, R34) eller irriterande (Xi, R38) &mnen vilkas
koncentration var for sig inte dverstiger koncentrationsgranserna i amnesforteckningen eller i tabell 4 eller 4a, skall
blandningen klassificeras som irriterande och tilldelas fras R 38, om:

dar:

PC,RSS

PC,R34

PXI,R38

Lxirss

LXi.RSB

Lxirss

é(PCRﬁ 4 Perss +PX:‘,R38)3 ]

Lxirss Lxirss L xirss

ar vikt- eller volymprocenten for varje starkt fraitande amne i blandningen som
tillskrivs fras R35,

ar vikt- eller volymprocenten for varje fratande amne i blandningen som tillskrivs fras
R34,

ar vikt- eller volymprocenten for varje irriterande amne i blandningen som tillskrivs
fras R 38,

ar den i amnesforteckningen for klassificering som irriterande (Xi, R38) faststéllda
koncentrationsgransen for varje enskilt &mne. Om den inte finns att tillga tillampas
foljande:

ar siffervardet 1 for starkt fratande amnen i fast eller flytande form (C, R35),
siffervardet 5 for fratande &mnen i fast eller flytande form (C, R34) och siffervardet
20 for irriterande &mnen i fast eller flytande form (Xi, R38) (tabell 4).

ar siffervardet 0,02 for starkt fratande &mnen i gasform (C, R35), siffervérdet 0,5 for
fratande amnen i gasform (C, 34) och siffervardet 5 for irriterande &mnen i gasform
(Xi, R38) (tabell 4a).

35 Klassificering av blandning som irriterande (Xi, R36), nar den innehdller sma mangder starkt fratande (C,
R35), fratande (C, R34) och irriterande amnen (Xi, R41 och Xi, R36)

Om en blandning innehaller starkt fratande (C, R35), fratande (C, R34) eller irriterande (Xi) &mnen som tilldelas fras
R41 och/eller R38, och vilkas koncentration var for sig inte dverstiger koncentrationsgranserna i amnesforteckningen
eller i tabell 4 eller 4a, skall blandningen klassificeras som irriterande och tilldelas fras R36, om:

dar:

PC,RSS

PC‘R34

PXI,R41

Pxirss

L xir3s

LXi,FGG

é(PC,R55 4 Pcrss | Pxira PXi,R36) 3]

Lxirss  Lxirse Lxirss L xirss

ar vikt- eller volymprocenten for varje fratande amne i blandningen som tillskrivs fras
R35,

ar vikt- eller volymprocenten for varje fratande amne i blandningen som tillskrivs fras
R34,

ar vikt- eller volymprocenten for varje irriterande &mne i blandningen som tillskrivs
fras R41,

ar vikt- eller volymprocenten for varje irriterande amne i blandningen som tillskrivs
fras R36,

ar den i amnesforteckningen for klassificering som irriterande (Xi, R36) faststéllda
koncentrationsgransen for varje enskilt &mne. Om den inte finns att tillga tillampas
foljande:

ar siffervardet 1 for starkt fratande amnen i fast eller flytande form (C, R35),
siffervardet 5 for fratande amnen i fast eller flytande form (C, R34), siffervardet 5 for
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irriterande amnen i fast eller flytande form (Xi, R41) och siffervérdet 20 for
irriterande &mnen i fast eller flytande form (Xi, R36), (tabell 4)

ar siffervéardet 0,02 for starkt fratande &mnen i gasform (C, R35), siffervardet 0,5 for
fratande amnen i gasform (C, 34), siffervardet 0,5 for irriterande &mnen i gasform
(Xi, R41) och siffervardet 5 for irriterande &mnen i gasform (Xi, R36) (tabell 4a).

3.6  Klassificering av blandning, nar den innehaller sm& mangder irriterande &mnen (Xi, R 37)

Om en blandning innehaller irriterande (Xi) amnen som tilldelas fras R 37, och vilka s koncentration var for sig inte
Overstiger koncentrationsgréanserna i amnesforteckningen eller i tabell 4 eller 4a, skall blandningen klassificeras som
irriterande och tilldelas fras R 37, om:

dar:

Pxira7

LXi,R37

LXI,R37

LXi,R37

é(PXi,R37)3 Ji

Lxirs7

ar vikt- eller volymprocenten for varje irriterande amne som tillskrivs fras R37 i
blandningen,

ar den i amnesforteckningen for klassificering som irriterande (Xi, R37) faststallda
koncentrationsgransen for varje enskilt &mne. Om den inte finns att tillga tillampas
foljande:

ar siffervardet 20 for irriterande &mnen (Xi, R37) i fast eller flytande form (tabell 4)

ar siffervardet 5 for irriterande amnen (Xi, R37) i gasform (tabell 4a).

3.7 Klassificering av en gasformig blandning som irriterande (Xi, R37) da blandningen innehaller sma méangder
starkt fratande (C, R35), fratande (C, R34) eller irriterande &mnen (Xi, R37)

Om en blandning i gasform innehaller flera irriterande (Xi) &mnen som tillskrivs fras R37 el ler fratande &mnen som
tillskrivs fras R35 eller R34 och ingen av amnenas koncentrationer Overskrider koncentrationsgrénserna i
amnesforteckningen eller i tabell 4 eller 4a klassificeras blandningen som irriterande och férses med frasen R37, om:

dar:

PC,R35
Pcraa
PXI‘R37

LXi,R37

Lxirs7

LXi,R37

é(PC,R.?f + PC,R34 +P)(i,R37)3 ]

Lxirs7  Lxirsr  Lxirs?

ar volymprocenten for varje fratande amne i blandningen som tillskrivs fras R35,
ar volymprocenten for varje fratande @mne i blandningen som tillskrivs fras R34,
ar volympiocenten for varje irriterande &mne i blandningen som tillskrivs fras R37,

ar den i amnesforteckningen for klassificering som irriterande (Xi, R37) faststallda
koncentrationsgransen for varje enskilt amne. Om den inte finns att tillga tillampas
foljande:

ar siffervardet 1 for starkt fratande @mnen (C, R35) i fast eller flytande form,
siffervardet 5 for fratande amnen (C, R34) i fast eller flytande form och siffervardet
20 for irriterande amnen (Xi, R37) i fast eller flytande form (tabell 4)

ar siffervardet 0,02 for starkt fratande amnen (C, R35) i gasform, siffervardet 0,5 for
fratande amnen (C, R34) i gasform och siffervérdet 5 for irriterande &mnen (Xi, R37)
i gasform (tabell 4a).
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V. Sensibiliserande effekter
1. Allménna klassificeringsprinciper

En blandning klassificeras pa grundval av sina sensibiliserande effekter som
- sensibiliserande vid inandning och férses med varningssymbolen Xn, varningssymbolens namn 'hélsoskadlig'
och riskfrasen R42

- sensibiliserande vid hudkontakt och férses med varningssymbolen Xi, varningssymbolens namn ‘irriterande’ och
riskfrasen R43,
da blandningen innehéller tminstone ett sensibiliserande &mnen
1. lika mycket som anges i amnesforteckningen eller mer
2. lika mycket som anges i tabell 5 eller 5a eller mer

2. Tabeller med koncentrationsgranser for klassificering

TABELL5
Klassificering av blandning som innehaller &mnen i fast eller flytande form
med sensibiliserande effekter

Klassificering av amnet

Klassificering av blandningen
(gasen)

Sensibiliserande med R 42 Sensibiliserande med R 43

Sensibiliserande med R 42 koncentration> 1 %
R 42 obligatorisk

Sensibiliserande med R 43 koncentration > 1 %

R 43 obligatorisk

TABELL5a
Klassificering av blandning som innehaller &mnen i gasform
med sensibiliserande effekter

Klassificering

Klassificering av den gasformiga blandningen
av amnet (gasen)

Sensibiliserande med R 42 Sensibiliserande med R43

Sensibiliserande med R 42 koncentration> 0,2 %
R 42 obligatorisk

Sensibiliserande med R43 koncentration> 0,2 %

R43 obligatorisk




VL.

Nr 807

Cancerframkallande, mutagena och reproduktionsstérande effekter

1. Allmanna klassificeringsprinciper

En blandning klassificeras pa grundval av cancerframkallande, mutagena eller reproduktionsstérande effekter

som en cancerframkallande kemikalie i kategori 1 eller 2, och férses med varningssymbolen T och riskfrasen
R45 eller R49

som en cancerframkallande kemikalie i kategori 3, och férses med varningssymbolen Xn och riskfrasen R 40
som mutagen kemikalie i kategori 1 eller 2 och férses med varningssymbolen T och riskfrasen R46

som mutagen kemikalie i kategori 3 och forses med varningssymbolen Xn och riskfrasen R68

som reproduktionsstérande kemikalie i kategori 1 eller 2 och férses med varningssymbolen T och riskfrasen R60
(verkningar pa fertiliteten)

som reproduktionsstérande kemikalie i kategori 1 eller 2 och férses med varningssymbolen T och riskfrasen R61
(storningar i utvecklingen)

som reproduktionsstérande kemikalie i kategori 3 och férses med varningssymbolen Xn och riskfrasen R62
(verkningar pa fertiliteten)

som reproduktionsstdrande kemikalie i kategori 3 och férses med varningssymbolen Xn och riskfrasen R63
(storningar i utvecklingen)

da blandningen innehaller &tminstone ett cancerframkallande, mutagent eller reproduktionsstérande amne
1. lika mycket eller mera &n vad som anges i amnesforteckningen
2. lika mycket eller mera &n vad som anges i tabell 6, 7 eller 8 eller 6a, 7a eller 8a.

2. Tabeller med koncentrationsgréanser for klassificering

TABELL 6
Klassificering av blandning som innehéller amnen i fast
eller flytande form med cancerframkallande effekter
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Klassificering av amnet Klassificering av blandningen

Kategori 1 och 2 Kategori 3

Cancerframkallande &mnen
i kategori 1 eller 2
med R45 eller R49

koncentration > 0,1 %
cancerframkallande
R45 eller R49
obligatoriska frén fall till fall

Cancerframkallande &mnen
i kategori 3 med R40

koncentration> 1 %
cancerframkallande
R40 obligatorisk

TABELL 6a
Klassificering av blandning som innehaller amnen
i gasform med cancerframkallande effekter

Klassificering av amnet
(gasen)

Klassificering av den gasformiga blandningen

Kategori 1 och 2 Kategori 3

Cancerframkallande &mnen
i kategori 1 eller 2
med R45 eller R49

koncentration> 0,1 %
cancerframkallande
R45 eller R49
obligatoriska frén fall till fall

Cancerframkallande &mnen
i kategori 3
med R40

koncentration> 1 %
cancerframkallande
R40 obligatorisk
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TABELL 7

Klassificering av blandning som innehaller amnen i fast eller

flytande form med mutagena effekter

Klassificering av amnet

Klassificering av blandningen

Kategori 1 och 2

Kategori 3

Mutagena d&mnen
i kategori 1 eller 2
med R46

koncentration> 0,1 %
mutagen
R46 obligatorisk

Mutagena amnen
i kategori 3
med R68

koncentration> 1 %
mutagen
R68 obligatorisk

TABELL7a

Klassificering av blandning som innehaller gasformiga
amnen med mutagena effekter

Klassificering av amnet Klassificering av den gasformiga blandningen

(gasen)

Kategori 1 och 2

Kategori 3

Mutagena amnen
i kategori
loch2
med R46

koncentration> 0,1 %
mutagen
R46 obligatorisk

Mutagena d&mnen
i kategori 3
med R68

koncentration> 1 %
mutagen
R68 obligatorisk

TABELL 8

Klassificering av blandning som innehaller amnen i fast eller

flytande form med reproduktionsstérande effekter

Klassificering av @mnet

Klassificering av blandningen

Kategori 1 och 2

Kategori 3

Reproduktionsstérande amnen
i kategori 1 eller 2
med R60
(fertilitet)

koncentration> 0,5 %
reproduktionsstérande,
(fertilitet)
R 60 obligatorisk

Reproduktionsstérande @mnen
i kategori 3
med R62
(fertilitet)

koncentration> 5 %
reproduktionsstérande
(fertilitet)
R62 obligatorisk

Reproduktionsstérande &mnen
i kategori 1 eller 2
med R61
(utveckling)

koncentration> 0,5 %
reproduktionsstérande,
(utveckling)
R61 obligatorisk

Reproduktionsstérande amnen
i kategori 3
med R63
(utveckling)

koncentration> 5 %
reproduktionsstérande
(utveckling)
R63 obligatorisk
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TABELL8a

Klassificering av blandning som innehaller gasformiga
amnen med reproduktionsstoérande effekter
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Klassificering av amnet
(gasen)

Klassificering av den gasformiga blandningen

Kategori 1 och 2

Kategori 3

Reproduktionsstérande amnen
i kategori 1 eller 2
med R60
(fertilitet)

koncentration> 0,2 %
reproduktionsstérande
(fertilitet)
R60 obligatorisk

Reproduktionsstérande &mnen
i kategori 3
med R62
(fertilitet)

koncentration> 1 %
reproduktionsstdrande
(fertilitet)
R62 obligatorisk

Reproduktionsstérande amnen
i kategori 1 eller 2
med R61
(utveckling)

Koncentration_> 0,2 %
reproduktionsstorande
(utveckling)

R61 obligatorisk

Reproduktionsstérande &mnen
i kategori 3
med R63
(utveckling)

koncentration> 1 %
reproduktionsstérande
(utveckling)
R63 obligatorisk

9 410301/118
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Bilaga 2.3

OVERENSKON_I_MEN METOD FOR BEDOMNING OCH KLASSIFICERING
AV HALSOFAROR HOS ETT PREPARAT ENLIGT 5 §

INLEDNING

| denna bilaga beskrivs en éverenskommen metod for bedémning av miljéfaran hos preparat. Metoden grundar sig
pa koncentration sgranser och additionsregeln. | bilagan ges ocksa anvisningar for testning av de faror som
preparatet utgor for vattenmiljon.

Nar bestandsdelarna i ett preparat har klassificerats och dess koncentrationer klarlagts skall preparatet klassificeras
pa basis av dessa uppgifter antingen

- enligt de koncentrationsgréanser som faststallts i Amnesférteckningen eller
- enligt de koncentrationsgranser som faststallts i denna bilaga.

Om amnet ingar i Amnesférteckningen och koncentrationsgréanser for klassificering av preparatet har faststéllts i
forteckningen skall dessa koncentrationsgréanser tillampas vid klassificeringen av preparatet. Om amnet inte ingar i
amnesforteckningen eller namns dér utan koncentrationsgrénser skall preparatet klassificeras med hjalp av
koncentrationsgranserna i tabell 15 i denna bilaga.

Miljéfarorna med preparatet bedéms med hjélp av koncentrationsgrénser enligt den éverenskomna metoden.

Koncentrationsgranserna anges i vikt/viktprocent eller for gasformiga preparat i volym/volymprocent om de ocksa i
samband med klassificeringen av amnet har angivits pa det sattet.

KLASSIFICERING AV PREPARAT OCH R-FRASER

(a) Vattenmiljo

Den 6verenskomna metoden fér beddémning av faror for vattenmiljon beaktar alla faror som preparatet kan orsaka
vattenmiljon pa foljande satt.

| praktiken framskrider klassificeringen av ett preparat stegvis:

- om preparatet inte klassificeras pa basis av punkt | g&r man vidare till punkt Il och om preparatet inte kan
klassificeras enligt den gar man vidare till punkt 11

- om preparatet inte klassificeras pa basis av punkt | beaktas &ven punkt IV

- punkt V beaktas om de tidigare punkterna inte lett till en klassificering av preparatet och

- punkt VI beaktas om punkt I, Il eller 11l inte lett till klassificering.

Foljande amnen klassificeras som farliga for vattenmiljon:

I. Mycket giftigt for vattenorganismer, kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon

Preparatet klassificeras som miljofarligt och férses med varningssymbolen N, varningspaskriften 'miljéfarlig' och
riskfraserna R50 och R53 (R50-53) da

1. preparatet innehaller ett eller flera miljéfarliga &mnen som tillskrivs fraserna R50-63 och innehaller minst den
mangd
a. som anges i amnesforteckningen
b. som anges i tabell 1, om &mnet inte ingar i Amnesforteckningen eller namns dar utan
koncentrationsgranser
2. preparatet innehéller ett eller flera miljofarliga @mnen som ftillskrivs fraserna R50-53 och inget &mnes

koncentration éverskrider den for klassificering faststéllda koncentrationsgransen, om:

é(PN,R50753) 3 g

LN Rs0-53
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dar:

P nRso-s3 ar viktprocenten for varje miljofarligt amne som ingér i preparatet och som tillskrivs
riskfrasen R50-53,

Ln,rso53 ar gransvardet for klassificeringen R50-53 uttryckt i viktprocent for varje miljofarligt

amne som ftillskrivs riskfras R50-53, dvs. den koncentraationsgrans for
klassificeringen R50-53 har faststallts skilt for varje &mne i &mnesforteckningen. Om
detta gransvarde inte finns att tillga ar tillampas siffervardet 25 enligt tabell 1.

TABELL 1 Akut akvatisk toxicitet och skadliga langtidseffekter

Klassificering Klassificering av preparatet
av amnet
N, R50-53 N, R51-53 R5253
N, R50-53 Koncentration > | 259 > koncentration < 0,25% > koncentration <
25% 25% 2,5%
N, R51-53 koncentration > 25 % 2,5 % > koncentration <
25%
R5253 koncentration > 25%

Il Giftigt fér vattenorganismer, kan orsaka skadliga langtidseffekter i milj 6n

Ett preparat skall klassificeras som miljofarligt, forses med varningssymbolen N, varningspaskriften 'miljéfarlig' och
riskfraserna R51 och R53 (R51-63) om preparatet inte redan har klassificerats enligt punkt |, da

1. preparatetinnehaller ett eller flera miljéfarliga &mnen som tillskrivs fraserna R50-53 innehaller minst den
mangd
a. som anges i &mnesforteckningen
b. som anges i tabell 1, om a&mnet inte ingar i &mnesforteckningen eller namns dar utan
koncentrationsgranser
2. preparatet innehaller ett eller flera miljfarliga &mnen som tillskrivs fraserna R50-53 eller R51-53 och inget

amnes koncentration dverskrider den for klassificering faststéllda koncentrationsgransen, om:

o P - P -
B (LNRS053 | TNRSES )3 g

Ln.rs1-53  Ln.r51-53

dar:

Pn,rsoss ar viktprocenten for varje miljofarligt amne som ingar i preparatet och som tillskrivs
riskfrasen R50-53,

Pyrsi-ss ar viktprocenten for varje miljofarligt amne som ingér i preparatet och som tillskrivs
riskfrasen R51-53

L ngsi-53 ar gransvéardet for klassificeringen R51-53 uttryckt i viktprocent for varje miljéfarligt

amne som tillskrivs riskfraserna R5053 eller R51-53, dvs. den
koncentraationsgrans for klassificeringen R50-563 och R5153 har faststallts skilt for
varje amne i amnesforteckningen. Om detta gransvarde inte finns att tiliga tillampas
siffervardet 2,5 enligt tabell 1 for amnen som har klassificerats till R50-53 och
siffervardet 25 enligt tabell 1 for &mnen som har klassificerats till R51 53.
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I Skadligt for vattenorganismer, kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljo n

Ett preparat klassificeras som miljéfarligt och forses med riskfraserna R52 och R53 (R52 -53) om preparatet inte
redan klassificerats enligt punkt | eller Il d&

1. preparatet innehaller etteller flera miljéfarliga &mnen som tillskrivs fraserna R50-53, R51-53 eller R52-53
innehaller minst den méangd
a. som anges i amnesforteckningen
b. som anges i tabell 1, om &mnet inte ingar i amnesforteckningen eller nAmns dar utan
koncentrationsgranser

2. preparatet innehaller ett eller flera miljéfarliga &mnen som tillskrivs fraserna R50-53, R51-53 eller 52-53 och inget
amnes koncentration éverskrider den for klassificering faststallda koncentrationsgransen, om:

s Py .rso- Py rs1 .
a( N.R50-53 | LN.RSL-53 | Prs2 53)3 )i

Lrs2-53 Lrs2-s3  Lrsa-s3

dar:

Pn,rsos3 ar viktprocenten for varje miljofarligt &mne som ingér i preparate t och som tillskrivs
riskfrasen R50-53,

Pn,rs153 ar viktprocenten for varje miljéfarligt &mne som ingdr i preparatet och som tillskrivs
riskfrasen R51-53

Prsz-s3 ar viktprocenten for varje miljéfarligt &mne som ingdr i preparatet och som tillskrivs
riskfrasen R52-53

Lrso-53 ar gransvardet for klassificeringen R50-53 uttryckt i viktprocent for varje miljofarligt

amne som tillskrivs riskfraserna R50-53, R51-53 eller R52-53, dvs. den
koncentraationsgrans for klassificeringen R50-53, 51-53 och R52-53 har faststallts
skilt for varje amne i amnesforteckningen. Om detta gransvarde inte finns att tiliga
tillampas siffervérdet 0,25 enligt tabell 1 for &mnen som har klassificerats till R50 -53,
siffervardet 2,5 enligt tabell 1 for amnen som har klassificerats till R51-53 och
siffervardet 25 enligt tabell 1 for &mnen som har klassificerats till R52 53.

IV Mycket giftigt for vattenorganismer

Ett preparat klassificeras som miljéfarligt, forses med varningssymbolen N, varningspaskriften 'miljofarlig' och
riskfrasen R50 om preparatet inte redan har klassificerats enligt punkt | da

1. preparatet innehaller ett eller flera miljtfarliga &mnen som tillskrivs fras R50 innehaller minst den mangd

a. som anges i amnesforteckningen
b. som anges i tabell 2, om d&mnet inte ingar i Amnesforteckningen eller om det namns dar utan
koncentrationsgranser

2. preparatet innehéller ett eller flera miljéfarliga &mnen som tillskrivs fraserna R50 -53 och inget amnes
koncentration 6verskrider den for klassificeringen faststéllda koncentration sgransen, om:

é(PN,RSO) 3 g

Ln.rso
dar:
Pn,Rrso ar viktprocenten for varje miljofarligt &mne som ingar i preparatet och som tillskrivs
riskfrasen R50,
Ln,rso ar gransvardet for klassificeringen R50 uttryckt i viktprocent for varje miljéfarligt

amne som tillskrivs riskfras R50, dvs. den koncentraationsgrans for klassificeringen
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R50 har faststéllts skilt for varje &mne i amnesférteckningen. Om detta gréansvarde
inte finns att tillga &r tillimpas siffervardet 25 enligt tabell 2.

3. preparatet innehdller ett eller flera miljofarliga &mnen som tillskrivs fras R50, men inte klassificeras enligt
ovannamnda punkt 1 eller 2, samt ett eller flera miljofarliga &amnen som tillskrivs fraserna R50 -53, da:

2 (PN,R50+PN,R50-53)3 1

a
L, rso L .rso

dar:

Pn.rso ar viktprocenten for varje miljofarligt &mne som ingdr i preparatet och som tillskrivs
riskfrasen R50

Pn,rsosa ar viktprocenten for varje miljofarligt amne som ingar i preparatet och som tillskrivs
riskfrasen R50-53

Ln,rso ar gransvardet for klassificeringen R50 uttryckt i viktprocent for varje miljdfarligt

amne som tillskrivs riskfras R50, dvs. den koncentraationsgréns for klassificeringen
R50 och R50-53 har faststallts skilt for varje &mne i &amnesforteckningen. Om detta
gransvarde inte finns att tillga ar tillampas siffervardet 25 enligt tabell 2.

TABELL 2 Akut akvatisk toxikologi

Klassificering av amnet Klassificering av preparatet
N, R50
N, R50 Koncentration >25 %
N, R50-53 Koncentration >25 %

V Skadligt for vattenorganismer

Ett preparat klassificeras som miljéfarligt och férses med riskfras R52 om preparatet inte redan klassificerats enligt
punkt I, 11, Il eller IV, d&

1. preparatet innehaller etteller flera miljéfarliga &mnen med riskfrasen R52 innehéller minst den méngd

a. som anges i amnesforteckningen
b. som anges i tabell 3, om &mnet inte ingar i &amnesforteckningen eller om det nAmns dar utan
koncentrationsgranser

2. preparatet innehaller ett eller flera miljofarliga amnen som tillskrivs fras R52 och inget &mnes koncentration
overskrider den for klassificeringen faststallda koncentrationsgréansen, om:

s , Prs2

af( )31
Lrs2
dar:
Prs2 ar viktprocenten for varje miljofarligt amne som ingér i preparatet och som tillskrivs
riskfrasen R52
Lrs ar gransvardet for klassificeringen R52 uttryckt i vikprocent for varje miljofarligt

amne som tillskrivs riskfras R52, dvs. den koncentraationsgréns for klassificeringen
R52 har faststallts skilt for varje &mne i @mnesforteckningen. Om detta gréansvérde
inte finns att tillga &r tillampas siffervardet 25 enligt tabell 3.
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TABELL 3 Akvatisk toxicitet

Klassificering av @mnet Klassificering av preparatet
R52
R52 Koncentration >25 %

VI Kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon

Ett preparat klassificeras som miljéfarligt och forses med riskfra s R53 om preparatet inte redan klassificerats enligt
punkt I, Il eller 111, d&

1. preparatet innehaller ett eller flera miljéfarliga &mnen som tillskrivs riskfras R53 innehaller minst den mangd

a. som anges i amnesforteckningen
b. som anges i tabell 4, om dmnet inte ingdr i amnesférteckningen eller om det namns dar utan
koncentrationsgréanser

2. preparatet innehaller ett eller flera miljéfarliga amnen som tillskrivs fras R53 och inget amnes koncentration
Overskrider den for klassificeringen faststallda koncentrationsgransen, om:

é(PR53)3 ]

Lrs3
dar:
Prss ar viktprocenten for varje miljofarligt amne som ingar i preparatet och som tillskrivs
riskfrasen R53
Lrss ar gransvardet for klassificeringen R53 uttryckt i viktprocent for varje miljéfarligt

amne som tillskrivs riskfras R53, dvs. den koncentraationsgréns for klassificeringen
R53 har faststéllts skilt for varje &mne i @mnesforteckningen. Om detta gréansvérde
inte finns att tillga ar tillampas siffervardet 25 enligt tabell 4.

3. preparatet innehaller ett eller flera miljofarliga amnen som tillskrivs fras R53, men inte klassificeras enligt
ovannamnda punkt 1 eller 2, samt ett eller flera miljofarliga &mnen som tillskrivs fraserna R50 -53, R51-53 eller R52-
53, om:

é(PR53+PN,R50-53+PN,R51-53+PR52-53)3 )i

Lrs3 Lrs3 Lrs3 Lrs3

dar:

Prss ar viktprocenten for varje miljofarligt amne som ingdr i preparatet och som tillskrivs
riskfrasen R53

P rsos3 ar viktprocenten for varje miljofarligt &mne som ingdr i preparatet och som tillskrivs
riskfrasen R50-53

Pn.rs153 ar viktprocenten for varje miljéfarligt &mne som ingar i preparatet och som tillskrivs
riskfrasen R51-53

Prsz-s3 ar viktprocenten for varje miljofarligt &mne som ingdr i preparatet och som tillskrivs
riskfrasen R52-53

Lrss ar gransvardet for klassificeringen R53 uttryckt i viktprocent for varje miljéfarligt

amne som tillskrivs riskfraserna R53, R5053, R51-53 eller R52-53, dvs. den
koncentraationsgrans for klassificeringen R53, R50-53, 5153 och R5253 har
faststallts skilt for varje amne i amnesforteckningen. Om detta gransvarde inte finns
att tillgd ar tillampas siffervardet 25 enligt tabell 4.
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TABELL 4 Skadliga langtidseffekter i vattenmiljon
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Klassificering av preparatet
Klassificering av @mnet R53
R53 Koncentration >25 %
N, R50-53 Koncentration >25 %
N, R51-53 Koncentration >25 %
R5253 Koncentration >25 %

(b) Ovrig milj6

Ozonskiktet

Den 6verenskomna metoden for bedémning av preparat som ar farliga for ozonskiktet:
Foljande preparat klassificeras som miljofarliga:

| Farligt for ozonskiktet, N

| Ett preparat klassificeras som miljofarligt, forses med varningssymbolen N, varningspaskriften 'miljéfarlig' och
riskfras R59 da

1. preparatet innehaller etteller flera miljéfarliga &mnen som &r férsedda med varningssymbolen N och riskfras R53

innehaller minst den méangd

a. som anges i amnesforteckningen
b. som anges i tabell 5, om &mnet inte ndmns i amnesforteckningen eller om det nédmns dar utan
koncentrationsgranser

Il Farligt for ozonskiktet
Il Ett preparat klassificeras som miljofarligt och till skrivs riskfras R59 da
1. preparatet innehaller ett eller flera miljofarliga &mnen som tillskrivs riskfras R59 innehaller minst den méangd

a. som anges i amnesforteckningen
b. som anges i tabell 5.

TABELL5 Farligt for ozonskiktet

Klassificering av @mnet Klassificering av preparatet
N, R59
N, R59 Koncentration > 0,1 %
Klassificering av @mnet Klassificering av preparatet
R59
R59 Koncentration > 0,1 %

Landmiljo
Beddmning av preparat som ar farliga for landmiljon:

Anvisningar fér anvandningen av R-fraserna nedan vid klassificering av preparat ges da det har getts narmare
anvisningar for hur dessa fraser skall anvandas i fraga om amnen.
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R54 Giftigt for vaxter
R55 Giftigt for djur
R56 Giftigt for markorganismer
R57 Giftigt for bin
R58 Kan orsaka skadliga langtidseffekter i miljén

TESTMETODER SOM ANVANDS VID BEDOMNINGEN AV DE FAROR SOM ETT PREPARAT ORSAKAR
VATTENMILJON

Preparat klassificeras i allméanhet med hjélp av den dverenskomna metoden. | vissa fall kan det emellertid vara
noédvandigt att testa preparaten for att utreda akut akvatisk toxicitet.

Resultaten fran sddana preparattester kan endast andra en klassificering betréaffande akut akvatisk toxicitet, som
skulle ha faststéllts med hjalp av den 6verenskomna metoden. Om den som &r ansvarig for att preparatet slapps ut
p& marknaden véljer en sadan har test bér han eller hon forsékra sig om att de kvalitetskriterier for testmetoder som
avses i denna forordning foljs.

Dessutom skall testet utforas pa all tre arter (alger, Daphnia, fisk) enligt de kriterier som presenteras i samband med
klassificeringe n av @mnena, om preparatet inte redan har klassificerats till den hogsta klassen for akut akvatisk
toxicitet pa grundval av test som utforts p& ndgon av dessa arter eller p& grundval av test som utférts innan denna
férordning har tratt i kraft.
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Bilaga 3

SARSKILDA KRITERIER FOR MARKNING AV VISSA PREPARAT
A. Sérskilda bestdmmelser for preparat som klassificeras som farliga
1. Preparat som séljs till allménheten

1.1. Paskrifterna pa férpackningar som innehaller sddana preparat som ar avsedda for allmanheten skall
utdver andra S-fraser forses med de fraser S1, S2, S45 eller S46 som ar relevanta i enlighet med de
kriterier som faststalls i punkt 6 i bilaga 1 till denna férordning.

1.2. Nar sadana preparat som ar avsedda for allmanheten klassificeras som mycket giftiga (T+), giftiga (T)
eller fratande (C) skall pa preparatets férpackning, och om det ar praktiskt omgjligt att Iamna
informationen pa sjalva férpackningen, i anslutning till férpackningen lamnas precisa och lattfattliga
instruktioner fér anvandningen och vid behov instruktioner om férstéring av den tomma férpackningen.

2. Preparat som ar avsedda for sprayning

Emballaget pa forpackningar till sddana preparat som ar avsedda for sprayning skall forses med fras S23
samt antingen fras S38 eller S51 i enlighet med de kriterier som faststallts i punkt 6 i bilaga 1.

3. Preparat som innehaller ett &mne som tillskrivits fras R33:
Kan samlas i kroppen och ge skador.

Om ett preparat innehaller minst ett &mne som tillskrivits fras R33, skall preparatets emballage ocksa
forses med fras R33 om amnets koncentration i preparatet ar 1 % eller hdgre, om inte andra varden for
amnets koncentration faststallts i forteckningen 6ver farliga @mnen.

4. Preparat som innehaller ett &mne som tillskrivits fras R64:
Kan skada spadbarn under amningsperioden.

Om ett preparat innehaller minst ett &mne som tillskrivits fras R64, skall preparatets emballage ocksa
férses med fras R64 om amnets koncentration i preparatet ar 1 % eller hogre, om inte andra varden for
amnets koncentration faststallts i forteckningen 6ver farliga @mnen.

B. Sarskilda bestdammelser foér preparat oberoende av deras klassificering
1. Preparat som innehaller bly
1.1. Farger och lacker

Emballagen for farger och lacker som innehaller bly i en méngd som 6verstiger 0,15 viktprocent av
produktens totalvikt, bestamd enligt ISO-standard 6503/1984, skall forses med féljande varning:

'Sisaltaa lyijya. Ei saa kayttaa pintoihin, joita lapset voivat pureskella tai imea.’
‘Innehaller bly. Bor inte anvandas pa ytor som barn kan komma at att tugga eller suga pa.’

Om emballaget &r mindre @n 125 ml kan varningen ha féljande lydelse:

'Varoitus! Sisaltaa lyijya.’
"Varning! Innehaller bly.’

2. Preparat som innehaller cyanoakrylater
2.1. Lim

Emballagen for cyanoakrylatbaserat lim skall forses med foljande text:
'Syanoakrylaattia.

Vaara.

Liimaa ihon ja silmat hetkessa.

Sailytettava lasten ulottumattomissa.’

"Cyanoakrylat.

Varning.

Kan snabbt klistra samman hud och égon.

Forvaras oatkomligt for barn.’

10 410301/118
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Emballagen for cyanoakrylatbaserat lim skall vara férsedda med sarskilda bruks- och skyddsanvisningar.
3. Preparat som innehaller isocyanater

Emballagen for preparat som innehaller isocyanater (i form av monomerer, oligomerer, prepolymerer osv.
Eller blandningar av dessa) skall férses med foljande text:

'Sisaltaa isosyanaatteja.

Noudata valmistajan antamia ohjeita.’
‘Innehaller isocyanater.

Se information fran tillverkaren.’

4. Preparat som innehaller epoxiharts med en medelmolekylvikt som ar mindre eller lika med 700

Emballagen for preparat som innehaller epoxiharts med en medelmolekylvikt som ar mindre eller lika med
700 skall forses med féljande text:

'Sisaltaa epoksihartseja.

Noudata valmistajan antamia ohjeita.’
‘Innehaller epoxiférening.

Se information fran tillverkaren.’

5. Preparat som séljs till allmanheten och som innehaller aktivit klor

Emballagen for preparat som innehaller mer an 1 % aktivt klor och som séljs till allmanheten skall férses
med féljande text:

"Varoitus! Ali kiyti yhdessd muiden tuotteiden kanssa.
Tuotteesta voi vapautua vaarallista kaasua (klooria).’

"Varning! Far inte anvandas tillsammans med andra produkter.
Kan avge farliga gaser (klor).’

6. Preparat som innehaller kadmium (legeringar) och som &r avsedda att anvandas vid 16dning

Emballagen for preparat som innehaller kadmium (legeringar) och &r avsedda att anvandas vid 16dning
skall férses med féljande text:

"Varoitus! Sisaltaa kadmiumia.

Kaytettdessad muodostuu vaarallisia huuruja.
Lue valmistajan antamia ohjeita.

Noudata turvallisuusohjeita.’

"Varning! Innehaller kadmium.

Farliga angor bildas vid anvandning.

Se information fran tillverkaren.

Folj skyddsanvisningarna.’

7. Preparat som slépps ut pa marknaden i form av aerosoler

Utan att det paverkar tillampningen av bestdammelserna i denna férordning omfattas preparat som slapps
ut pa marknaden i form av aerosoler dven av markningsbestammelserna i aerosolférordningen.

8. Preparat som innehaller ett nytt &mne som annu inte ar fullstandigt testat
Om ett preparat innehaller minst 1 % av ett sadant nytt amne vars emballage skall markas

'Varoitus - ainetta ei ole viela taydellisesti tutkittu. Varning - amnet ar annu inte fullstandigt testat', skall
emballaget forses med markningen:

'Varoitus - valmiste sisaltaa ainetta, jota ei ole viela taydellisesti tutkittu.'
'Varning - innehaller ett &mne som annu inte ar fullstandigt testat.'

9. Preparat som inte klassificerats som sensibiliserande men som innehaller minst ett sensibiliserande @mne

Forpackningar med preparat som innehaller minst ett 8mne som klassificerats som sensibiliserande och
som férekommer i preparatet i koncentrationer som ar lika med eller hogre an 0,1 %, eller i
koncentrationer som ar lika med eller hogre an den grans som anges i en sarskild anmarkning for dessa
amnen i férteckningen Over farliga @mnen, skall vara férsedda med féljande text:
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'Sisaltaa (herkistéavan aineen nimi). Voi aiheuttaa allergisen reaktion.’
‘Innehaller (namnet pa det sensibiliserande d&mnet). Kan ge upphov till allergisk reaktion.’

10. Preparat i flytande form som innehaller halogenerade kolvaten
Forpackningar med preparat i flytande form for vilka inte angetts nagon flampunkt eller flampunkten ar
hégre an 55 °C och som innehaller halogenerat kolvate och mer éan 5 % brandfarliga eller mycket

brandfarliga @mnen skall vara férsedda med féljande text:

’Voi muuttua helposti syttyvaksi kdytdssa’ tai 'Voi muuttua syttyvaksi kaytdssa’.
’Kan bli mycket brandfarligt vid anvandning’ eller ‘’Kan bli brandfarligt vid anvandning.’

11. Preparat som innehaller &amnen som ar férsedda med fras R67
Da ett preparat innehaller ett eller flera sddana @mnen vars forpackning skall férses med fras R67 och da
den totala koncentrationen av dessa @mnen utgér minst 15 % skall férpackningen till preparatet forses

med texten

’Hoyryt voivat aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.’
’Angor kan géra att man blir dasig och omtécknad.’

om inte

- preparatet redan har klassificerats med fraserna R20, R23, R26, R68/20, R39/23 eller R39/26; eller
- preparatets forpackning ar hogst 125 ml.

12. Cement och cementpreparat

Om cement eller cementpreparat innehaller mer l6sbart krom (VI) &n 0,0002 % av den totala torrvikten
skall férpackningen férses med texten

"Sisaltaa kromi(VI)-yhdisteita. Voi aiheuttaa allergisen reaktion.’
"Innehaller krom (VI1). Kan ge upphov till allergisk reaktion.’

om preparatet inte redan har klassificerats som sensibiliserande och foérsetts med fras R43.

C. Sarskilda bestammelser fér preparat som inte har klassificerats som farliga men som innehéller minst ett farligt
&mne

1. Preparat som inte ar avsedda for allmanheten

Om ett preparat som inte har klassificerat som farligt men som i en individuell koncentration pa 1
viktprocent for icke gasformiga preparat och 0,2 volymprocent fér gasformiga preparat, innehaller minst

- ett halso- eller miljéfarligt amne eller
- ett amne for vilket det har faststallts ett yrkeshygieniskt gréansvéarde

skall férpackningen med preparatet férses med texten:

"Kayttoturvallisuustiedote toimitetaan ammattikayttajalle pyynnosta’.
’Skyddsinformationsblad finns att tillga for yrkesmassig anvandning pa begaran’.
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Bilaga 4

AVVIKELSER FRAN KRAV | FRAGA OM MARKNING OCH FORPACKNING

Kraven i fraiga om markning och férpackning av preparat tilldmpas inte pa sadana preparat som
namns i punkt 7.5 i bilaga 1 till denna férordning, sasom legeringar, elastomerer och polymerer.
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