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Liite 1

VAARALLISTEN KEMIKAALIEN YLEISET LUOKITUS- JA MERKINTAVAATIMUKSET

1. YLEISTA

Kemikaalilla tarkoitetaan seka aineita ettd aineiden seoksia (valmisteita). Kemikaali on maaritelty kemikaalilain
(744/1989) 10 §:ssa. Aine voi olla kemiallisesti tarkoin méaaritelty yhdiste (esimerkiksi asetoni) tai monimutkainen
aineosien seos, jonka koostumus vaihtelee (esimerkiksi aromaattiset tisleet).

Luokituksessa tulee ottaa huomioon kemikaalin palo- ja rdjahdysvaaralliset, terveydelle vaaralliset ja ymparistolle
vaaralliset ominaisuudet, jotka voivat aiheuttaa vaaraa kemikaalin normaalin kasittelyn tai kéayton aikana. Luokituksen
ja merkintdjen maaraamiseksi selvitetddn kemikaalin ominaisuudet sen mukaan, mita tdssa paatbksessa maarataan.

Jos tiedot kemikaalin ominaisuuksista on saatu Euroopan Yhteisén vahvistamia testimenetelmia kayttaen, voidaan
tietoja kayttad suoraan luokituksen ja merkintéjen valitsemisessa. Jos tiedot on saatu muita testimenetelmia kayttaen,
tulee tietoja arvioida suhteessa vahvistettuihin testimenetelmiin ja kayttdd arvioinnin tulosta luokituksessa ja
merkintdjen valitsemisessa.

Kun kemikaalin vaaralliset ominaisuudet on selvitetty, kemikaalin paallys tulee merkita vaarallisten ominaisuuksien
osoittamiseksi.

Varoitusmerkintdind kaytetaan varoitusmerkkid, sen nimed, R-lausekkeita ja S-lausekkeita. Varoitusmerkit ja niiden
nimet ovat:

Varoitusmerkki Varoitusmerkin nimi

T+ erittdin myrkyllinen, mycket giftig

T myrkyllinen, giftig

Xn haitallinen, halsoskadlig

C syovyttava, fratande

Xi arsyttava, irriterande

F+ erittdin helposti syttyva, extremt brandfarlig
F helposti syttyva, mycket brandfarlig

(0] hapettava, oxiderande

E rajahtava, explosiv

N ymparisttlle vaarallinen, miljéfarlig.

Varoitusmerkit ja niiden nimet on esitetty vaarallisten aineiden luettelosta annetun paatdksen litteessa 2. R-lausekkeet
tdsmentavat varoitusmerkin osoittamaa vaarallista ominaisuutta. R-lausekkeet ja yhdistetyt R-lausekkeet on lueteltu
saman paatoksen liitteesséd 3. S-lausekkeet ja yhdistetyt S-lausekkeet on esitetty paatoksen liitteessa 4.

Koska kemikaalilla voi olla useita vaarallisia ominaisuuksia, kemikaalia luokiteltaessa on otettava huomioon kemikaalin
kaikki vaaralliset ominaisuudet.

Aineen epapuhtaudet, lisdaineet tai yksittaiset aineosat otetaan huomioon luokitusta maarattaessa, jos niiden pitoisuus
on yhta suuri tai suurempi kuin alla maéritellyt pitoisuusrajat:

- 0,1 % erittéain myrkyllisille, myrkyllisille sek& syopé&é aiheuttaville, perimaa vaurioittaville tai lisdantymi-
selle vaarallisille aineille, jotka kuuluvat ryhmiin 1 tai 2,

- 1 % haitallisille, syovyttaville, arsyttaville, herkistaville seké sydpaa aiheuttaville, perimaa vaurioittaville
tai lisdantymiselle vaarallisille aineille, jotka kuuluvat ryhméan 3,

ellei alempia rajoja ole maaréatty aineluettelossa.

Asbestille (aineluettelon indeksinumero 650-013-00-6) tata yleista sdéantda ei kuitenkaan sovelleta ennen kuin sille
on méaritelty pitoisuusraja aineluettelossa. Aineet, joissa on asbestia, pitda luokitella ja merkitéa kemikaaliasetuksen
(675/1993) 5 §:n mukaisesti.

Kun kemikaalia kaytetdan toisen valmisteen osana, tarvitaan uuden valmisteen luokittelemiseksi ja merkitsemiseksi
joskus enemman tietoa kemikaalista kuin mita etiketista ilmenee.
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Naissa tapauksissa tulee toiminnanharjoittajan, joka vastaa edella tarkoitetun kemikaalin luovuttamisesta markkinoille,
toimittaa perustellusta pyynndsta niin pian kuin mahdollista kaikki vaarallisia aineita koskevat tarpeelliset tiedot
kemikaalin vastaanottajalle valmisteen luokitusta ja merkitsemista varten. Annettavien tietojen tulee olla sellaisia, etta
uutta valmistetta markkinoille luovuttavan toiminnanharjoittajan on mahdollista noudattaa myds muita kemikaalilain
nojalla toiminnanharjoittajalle annettuja velvoitteita.

Kemikaalin paallysmerkinnat maarataan sille valmisteelle, joka luovutetaan markkinoille tai kayttéon. Kemikaalia ei
luokitella ja merkitd sen mukaan, minkalaisessa muodossa sité tullaan lopullisesti kayttamaan (esimerkiksi laimennet-
tuna).

2. LUOKITUS PALO- JA RAJAHDYSVAARALLISTEN OMINAISUUKSIEN PERUSTEELLA
2.1 Johdanto

Kemikaalin palo- ja rajahdysvaarallisia. omisuuksia ovat sen rajahtavyys, hapettavuus ja palovaarallisuus. Kemikaa-
liasetuksen 3 §:ssé& on méadritelty nAma ominaisuudet yleisesti. Palo- ja rajahdysvaarallisuuden selvittamiseksi

kemikaalin fysikaalis-kemialliset ominaisuudet testataan ja kemikaali luokitellaan luvussa 2.2 esitettyjen perusteiden
mukaisesti.

Jos kaytdnnon kokemukseen perustuvat luotettavat tiedot osoittavat, ettd aineiden ja valmisteiden (lukuunottamatta
peroksideja) fysikaalis-kemialliset ominaisuudet eroavat niistd, jotka on osoitettu testimenetelmilld, pitaa aineet ja
valmisteet luokitella sen mukaisesti, minkalaista vaaraa ne aiheuttavat kemikaalien kasittelijdille.

2.2 Luokitusperusteet ja varoitusmerkintdjen valinta
221  RAJAHTAVA

Kemikaalit luokitellaan réjahtaviksi, merkitdan varoitusmerkilla E ja varoitusmerkin nimella "rajahtava, explosiv", rajahta-
vyyden selvittdmiseksi tehtyjen testien tulosten perusteella. Rajahtavyys tutkitaan myyntiin tai kayttdon luovutettavista
kemikaaleista. Yksi varoitusmerkkiin E littyva R-lauseke on pakollinen.

R-lauseke valitaan seuraavasti:

R2: R&jahtavaa iskun, hankauksen, avotulen tai muun sytytysléhteen vaikutuksesta.
Explosivt vid stét, friktion, eld eller annan antédndningsorsak.
- Muut kuin lausekkeen R3 yhteydessa tarkoitetut kemikaalit mukaan luettuna tietyt orgaaniset peroksidit.

R3: Erittain helposti rajahtavaa iskun, hankauksen, avotulen tai muun sytytyslahteen vaikutuksesta.
Mycket explosivt vid stot, friktion, eld eller annan antandningsorsak
- Kemikaalit, jotka ovat erityisen herkasti rajahtavia, kuten esimerkiksi pikriinihapon suolat, PETN
(pentaerytritolitetranitraatti eli pentriitti).

2.2.2 HAPETTAVA

Kemikaalit luokitellaan hapettaviksi ja merkitédn varoitusmerkilla O ja varoitusmerkin nimelld "hapettava, oxiderande",
hapettavuuden selvittamiseksi tehtyjen testien tulosten perusteella. Yksi varoitusmerkkiin O liittyvd R-lauseke on
pakollinen.

R-lauseke valitaan testitulosten perusteella ottaen huomioon seuraavaa:

R7: Aiheuttaa tulipalon vaaran.
Kan orsaka brand.
- Orgaaniset peroksidit, jotka ovat syttyvia silloinkin, kun ne eivat ole kosketuksissa muun palavan
materiaalin kanssa.

R8: Aiheuttaa tulipalon vaaran palavien aineiden kanssa.
Kontakt med brannbart material kan orsaka brand.
- Muut hapettavat kemikaalit, mukaan lukien epaorgaaniset peroksidit, jotka voivat aiheuttaa tulipalon tai
lisata palovaaraa joutuessaan kosketuksiin palavan aineen kanssa.

R9: R&jahtavaa sekoitettaessa palavien aineiden kanssa.
Explosivt vid blandning med brannbart material.
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- Muut kemikaalit, mukaanlukien epéorgaaniset peroksidit, jotka muuttuvat rajahtaviksi sekoitettaessa
palaviin materiaaleihin, esimerkiksi tietyt kloraatit.

2221 Peroksideja koskevia huomautuksia

Orgaanisen peroksidin tai sita sisaltavan valmisteen luokitus réjahtavyyden perusteella koskee kyseisen aineen sitd muotoa, jossa
se luovutetaan markkinoille. Luokitusperusteet on kuvattu kohdassa 2.2.1. Testitulokset saadaan kayttamalla vahvistettuja
testimenetelmia.

Orgaanisten peroksidien hapettavia ominaisuuksia ei voida testata kayttéen vahvistettuja testimenetelmia.

Orgaaniset peroksidit (aineet ), joita ei ole jo luokiteltu rajahtaviksi, luokitellaan vaarallisiksi niiden kemiallisen rakenteen perusteella
(esim. R-O-0-H; R;-0-0-R,).

Valmisteet, joita ei ole jo luokiteltu rgjahtaviksi, luokitellaan kayttden laskumenetelmaa (liite 1, kohta 7.6), joka perustuu aktiivisen
hapen prosenttiosuuteen.

Orgaaninen peroksidi tai sité sisaltava valmiste, jota ei ole jo luokiteltu rajahtavéksi, luokitellaan hapettavaksi, jos peroksidissa tai sita
siséltavasséa valmisteessa on:

- enemman kuin 5 % orgaanisia peroksideja tai,
- enemman kuin 0,5 % orgaanisista peroksideista perdisin olevaa happea ja enemman kuin 5 % vetyperoksidia.

2.2.3 ERITTAIN HELPOSTI SYTTYVA

Kemikaalit luokitellaan erittéin helposti syttyviksi, merkitaan varoitusmerkilla F+ ja varoitusmerkin nimella "erittéin
helposti syttyva, extremt brandfarlig”, syttyvyyden selvittdmiseksi tehtyjen testien tulosten mukaisesti.

R-lauseke valitaan seuraavasti:

R12: Erittdin helposti syttyvaa.
Extremt brandfarligt.
- Nestemaiset kemikaalit, joiden leimahduspiste on alempi kuin 0 °C ja kiehumispiste (tai kun
kysymyksessa on kiehumisalue, kiehumisen alkamislampétila) on enintédéan 35 °C.
- Kaasumaiset kemikaalit, jotka ovat syttyvia joutuessaan kosketukseen ilman kanssa ympéariston
lampdotilassa ja iimanpaineessa.

2.2.4  HELPOSTISYTTYVA

Kemikaalit luokitellaan helposti syttyviksi, merkitdaan varoitusmerkilla F ja varoitusmerkin nimella "helposti syttyva,
mycket brandfarlig", syttyvyyden selvittdmiseksi tehtyjen testien tulosten mukaisesti.

R-lausekkeet valitaan seuraavasti:

R11: Helposti syttyva.
Mycket brandfarligt.
- Kiintedt kemikaalit, jotka voivat helposti syttya lyhytaikaisessa kosketuksessa sytytysléahteen kanssa
ja, jotka jatkavat palamista senkin jalkeen, kun sytytyslahde on poistettu.
- Nestemaiset kemikaalit, joiden leimahduspiste on alempi kuin 21 °C, mutta jotka eivat ole erittain
helposti syttyvia.

R15: Vapauttaa erittdin helposti syttyvia kaasuja veden kanssa.
Vid kontakt med vatten bildas extremt brandfarliga gaser.
- Kemikaalit, joista veden tai kostean ilman vaikutuksesta kehittyy vaarallisessa maarin helposti
syttyvia kaasuja. Kaasujen kehittymisnopeus pitaa olla vahintaan 1 litraa/kg/tunnissa.

R17: Itsestaan syttyvaa ilmassa.
Sjalvantander i luft.
- Kemikaalit, jotka voivat kuumentua ja lopulta syttyd ilmassa ympériston lampdtilassa ilman, etta
energiaa lisataan.

2.25 SYTTYVA

Kemikaalit luokitellaan syttyviksi syttyvyyden selvittdmiseksi tehtyjen testien tulosten mukaisesti. Paallykseen ei
merkita varoitusmerkkia syttyvyydesta johtuen. Varoitusmerkintana kaytetaan yksinomaan lauseketta R10.

R-lauseke valitaan seuraavasti:
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R10: Syttyvaa.
Brandfarligt.
- Nestemaiset kemikaalit, joiden leimahduspiste on véahintaan 21 °C mutta enintdan 55 °C.

R10-lausekkeen kaytdsta voidaan luopua, jos kokemukseen perustuen tiedetéaan, etté valmiste ei
pysty millaén tavalla yllapitamaan palamista, vaikka valmisteen leimahduspiste on vahintaan 21 °C
mutta enintddn 55 °C, ja jollei ole mitdan syyta pelata tuotetta kasittelevien tai muiden henkildiden
vaarantumista.

226  MUUT FYSIKAALIS-KEMIALLISET OMINAISUUDET
Edella esitetyn mukaisesti luokitelluille kemikaaleille valitaan liséksi R-lausekkeita seuraavasti:

R1: R&jahtavaa kuivana.
Explosivt vid torrt tillstand.
- Rgjahtaville kemikaaleille, joita luovutetaan markkinoille tai kayttéon liuoksina tai kostutettuina, esim.
nitroselluloosa, jonka typpipitoisuus ylittdd 12,6 %.

R4: Muodostaa erittain herkasti rajahtavia metalliyhdisteité.
Bildar mycket kénsliga explosiva metallféreningar.
- Kemikaaleille, jotka voivat muodostaa herkasti rajahtavia metallijohdannaisia, esim. pikriinihappo,
styfniinihappo.

R5: Rajahdysvaarallinen kuumennettaessa.
Explosivt vid uppvarmning.
- Termisesti epéastabiileille kemikaaleille, joita ei luokitella rajahtaviksi, esim. yli 50 % perkloorihappo.

R6: Rajahtavaa sellaisenaan tai ilman kanssa.
Explosivt vid kontakt och utan kontakt med luft.
- Kemikaaleille, jotka ovat epastabiileja ympariston lampdotilassa, esim. asetyleeni.

R7: Aiheuttaa tulipalon vaaran.
Kan orsaka brand.
- Reaktiivisille kemikaaleille, esim. fluori, natriumditioniitti.

R14: Reagoi voimakkaasti veden kanssa.
Reagerar haftigt med vatten.
- Kemikaaleille, jotka reagoivat kiivaasti veden kanssa,
esim. asetyylikloridi, alkaalimetallit, titaanitetrakloridi.

R16: Ré&jahtavaa hapettavien aineiden kanssa.
Explosivt vid blandning med oxiderande a&mnen.
- Kemikaaleille, jotka reagoivat rajahtaen hapettavien aineiden kanssa, esim. punainen fosfori.

R18: Kaytdssa voi muodostua syttyva/rajahtava hoyry-ilma-seos.
Vid anvandning kan brannbara/explosiva angluftblandningar bildas.
- Kemikaaleille, joita ei sellaisenaan luokitella syttyviksi, mutta jotka siséltavat haihtuvia komponentte-
ja, jotka ovat syttyvia ilmassa.

R19: Saattaa muodostua rajahtavia peroksideja.
Kan bilda explosiva peroxider.
- Kemikaaleille, joihin saattaa muodostua rajahtavia peroksideja varastoinnin aikana, esim. dietyyli-
eetteri, 1,4-dioksaani.

R30: Kéaytettdessa voi muuttua helposti syttyvaksi.
Kan bli mycket brandfarligt vid anvéandning.
- Kemikaaleille, joita ei sellaisenaan luokitella syttyviksi, mutta joista voi tulla syttyvia haihtuvien, vai-
keasti syttyvien komponenttien poistumisen vuoksi.

R44: Rajahdysvaara kuumennettaessa suljetussa astiassa.
Explosionsrisk vid uppvarmning i sluten behallare.
- Kemikaaleille, joita ei sellaisenaan luokitella rajahtaviksi, mutta jotka silti voivat olla kaytanndssa
rajahtavia, jos niitd kuumennetaan suljetussa tilassa. Esimerkiksi aineet, jotka hajoaisivat rédjahdys-
maisesti kuumennettaessa terastynnyrissa, eivat kayttaydy talla tavoin vihemman lujissa astioissa
kuumennettaessa.
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3. LUOKITUS TERVEYDELLE VAARALLISTEN OMINAISUUKSIEN PERUSTEELLA
3.1 Johdanto

Luokitukseen vaikuttavat kemikaalien seka valittémat, viivastyneet ettd pitkdaikaiset vaikutukset, jotka aiheutuvat joko
hetkellisesta kerta-altistuksesta tai toistuvasta tai pitkdaikaisesta altistuksesta.

Jos on olemassa tietoa, joka osoittaa kaytdnndssa, etté aineiden tai valmisteiden myrkyllinen vaikutus ihmisessa on
todennakdisesti erilainen kuin mitd voidaan olettaa eldinkokeiden tulosten tai aineiden prosenttiosuuksiin seoksessa
perustuvan arviointimenetelman perusteella, tulisi sellaiset aineet ja valmisteet luokitella niiden ihmisessa havaittujen
vaikutusten perusteella. Aineita ja valmisteita ei kuitenkaan suositella testattavaksi ihmisilla. Ihmisilla saatujen
kokeiden tuloksia ei tavallisesti tulisi kayttda kumoamaan eléinkokeissa havaittuja haitallisia vaikutuksia.

Aineiden seuraavat vaikutukset ja niiden voimakkuus otetaan huomioon luokitusta maarattaessa:

a) valitén myrkyllisyys, joka voi aiheuttaa kerta-altistuksessa kuoleman tai pysyvan vamman, kuten
kohdissa 3.3.1, 3.3.2 ja 3.3.3 on esitetty;

b) viivastynyt myrkyllisyys (subakuutti ja subkrooninen myrkyllisyys) ja pitkdaikaisen altistuksen
aiheuttama myrkyllisyys (krooninen myrkyllisyys), kuten kohdissa 3.3.2, 3.3.3 ja 3.3.4 on esitetty;

c) syovyttavyys tai arsyttavyys, kuten kohdissa 3.3.5 ja 3.3.6 on esitetty;
d) herkistavat vaikutukset, kuten kohdassa 3.3.7 on esitetty;
e) erityiset vaikutukset terveyteen (sydpéaa aiheuttavat, perimaa vaurioittavat ja lisdantymiselle vaaralliset

vaikutukset), kuten kohdassa 4 on esitetty.

3.2 Vaarallisten kemikaalien yleiset luokitus- ja merkintdvaatimukset

Markkinoille luovutettavien kemikaalien valitdn (akuutti) myrkyllisyys voidaan maarittaa joko kayttamalla perusteena
LDg,-arvoa tai maarittamalla erotteleva annos (discriminating dose) vakioannostason menetelmalla.

"llmeinen myrkyllisyys" on ilmaus, jolla kuvataan sellaista testattavan aineen aiheuttamaa myrkyllisyytta, joka on niin
voimakasta, ettd seuraavan vakioannostason antamisen voidaan odottaa johtavan kuolleisuuteen.

Erotteleva annos on annos, joka aiheuttaa ilmeista myrkyllisyytta, mutta ei kuolleisuutta. Sen taytyy olla annostaso,
joka on maaritelty testiohjeissa (5, 50, 500 tai 2000 mg/kg ruumiinpaino).

Testauksen tulokset tietylld annoksella voivat olla:

- vahemman kuin 100 % eloon jaaneita,

- 100 % eloon jaaneita, mutta annos aiheuttaa ilmeistd myrkyllisyytta,

- 100 % eloon jaaneita, mutta annos ei aiheuta ilmeistd myrkyllisyytta.

Testimenetelma vaatii joissakin tapauksissa testaamista korkeammilla ja matalammilla annoksilla, jos kemikaalia ei
ole jo testattu merkityksellisellda annostasolla. Ks. myds testimenetelméan B1 (a) arviointitaulukkoa (testimenetelmien
viite paatoksen 2 §:ssd).

Kohtien 3.3.1. 3.3.2 ja 3.3.3 luokitusperusteissa on esitetty ainoastaan lopullinen testitulos.

Kemikaalit (aineet ja valmisteet) luokitellaan erittdin myrkyllisiksi, myrkyllisiksi tai haitallisiksi seuraavasti:

a) kun kemikaalin valiton myrkyllisyys eldimille on méaéritetty LD,,- tai LC,, -arvoilla, luokitus erittain myrkylliseksi,
myrkylliseksi tai haitalliseksi tehddan seuraavien vertailuarvojen mukaisesti:
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Ryhma LDy, LDy, LC,
suun kautta ihon kautta (hengitysteitse)
rotalle rotalle tai kaniinille rotalle
mg/kg ruumiinpaino mg/kg ruumiinpaino mg/litra/4 tuntia
Erittéin
myrkyllinen <25 <50 < 0,25
Myrkyllinen 25-200 50 - 400 0,25-1
Haitallinen 200 - 2000 400 - 2000 1-5
b) kun kemikaalin valitdn myrkyllisyys eldimille on maéritetty vakioannostason menettelytapaa noudattaen, luokitus

erittdin myrkylliseksi, myrkylliseksi tai haitalliseksi tehdaan mentelmalla saadun erottelevan annoksen perus-

teella.

Koska tdma testausmenetelma perustuu siihen, ettd annos valitaan vakioannostasosarjasta, arvoja luokitusta varten

ei voida antaa. Seuraavia lukuja kaytetaan luokituksen viitearvoina:

Ryhméa

Erotteleva annos
(mg/kg ruumiinpaino)

Erittain myrkyllinen
Myrkyllinen

Haitallinen

<5

Kohdan b) mukaista annosta 2000 mg/kg tulisi kayttdd paaasiassa sen toteamiseksi, etté aineiden valittomat
(akuutit) myrkkyvaikutukset ovat vahaisia tai ettd aineita ei luokitella niiden valittéman myrkyllisyyden vuoksi.

c) Jos voidaan osoittaa, etté luokitukseen ei ole asianmukaista kayttaa a)- ja b)-kohdissa annettuja arvoja, koska
aineet ja valmisteet aiheuttavat muita kuin edella tarkoitettuja valittémia vaikutuksia, ndma aineet ja valmisteet

luokitellaan naiden vaikutusten suuruuden perusteella.

3.3 Luokitusperusteet ja varoitusmerkintdjen valinta

3.3.1 ERITTAIN MYRKYLLINEN

Kemikaalit luokitellaan erittdin myrkyllisiksi, merkitddn varoitusmerkilla T+ ja varoitusmerkin nimella "erittain

myrkyllinen, mycket giftig", seuraavien perusteiden mukaisesti.

R-lausekkeet valitaan seuraavasti:

R28: Erittéain myrkyllista nieltyna.
Mycket giftigt vid fortaring.
Kemikaalin valitdn (akuutti) myrkyllisyys:
- Suun kautta rotalle:
LDg, < 25 mg/kg.

- vahemman kuin 100 % eloon jaéneitd annostasolla 5 mg/kg vakioannostason menetelmalla.

R27: Erittéain myrkyllista joutuessaan iholle.
Mycket giftigt vid hudkontakt.
Kemikaalin valitdn (akuutti) myrkyllisyys:
- Rotan tai kaniinin iholle annosteltuna:
LDg, < 50 mg/kg.

R26: Erittéain myrkyllistd hengitettyna.
Mycket giftigt vid inandning.
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Kemikaalin valitdn (akuutti) myrkyllisyys:

- Rotalle hengitysteitse annosteltuna:

LC,, < 0,25 mg/litraa/4 tunnin ajan aerosoleille ja hiukkasille,
LC,, < 0,5 mg/litra/4 tunnin ajan kaasuille ja hoyryille.

Erittain vakavien pysyvien vaurioiden vaara.’)

Risk for mycket allvarliga bestadende halsoskador.

- On olemassa selva osoitus siita, ettd kerta-altistus hengitysteitse, nieltyna tai ihon kautta voi
aiheuttaa pysyvia vaurioita yleensé lausekkeiden R26, R27 tai R28 yhteydessa mainituilla annos-
tasoilla. Pysyvilla vaurioilla ei kuitenkaan téssa yhteydessa tarkoiteta syopaa, vaaraa lisdantymiselle
tai perimén vaurioita. Naista vaaroista varoitetaan lausekkeilla R40, R45, R46 tai R47.

MYRKYLLINEN

Kemikaalit luokitellaan myrkyllisiksi, merkitdadn varoitusmerkilla T ja varoitusmerkin nimella "myrkyllinen, giftig"
seuraavien perusteiden mukaisesti.

R-lausekkeet valitaan seuraavasti:

R25:

R24:

R23:

R39:

R48:

Myrkyllista nieltyna.

Giftigt vid fortaring.

Kemikaalin valitdn (akuutti) myrkyllisyys:

- Suun kautta rotalle:

25 < LDy, < 200 mg/kg.

- erotteleva annos 5 mg/kg: 100 % eloon jaaneitd, mutta ilmeistd myrkyllisyytta.

Myrkyllista joutuessaan iholle.

Giftigt vid hudkontakt.

Kemikaalin valitdn (akuutti) myrkyllisyys:
- Rotan tai kaniinin iholle annosteltuna:
50 < LD, < 400 mg/kg.

Myrkyllista hengitettyna.

Giftigt vid inandning.

Kemikaalin valitdn (akuutti) myrkyllisyys:

- Rotalle hengitysteitse annosteltuna:

0,25 < LC,, < 1 mgl/litraa/4 tunnin ajan aerosoleille ja hiukkasille,
0,5 < LCq, < 2 mgl/litra/4 tunnin ajan kaasuille ja hoyryille.

Erittain vakavien pysyvien vaurioiden vaara.?)

Risk for mycket allvarliga bestaende halsoskador.

- On olemassa selva osoitus siitd, etta kerta-altistus hengitysteitse, nieltyna tai ihon kautta voi
aiheuttaa pysyvia vaurioita yleensé lausekkeiden R23, R24 tai R25 yhteydessa mainituilla annos-
tasoilla. Pysyvilla vaurioilla ei kuitenkaan tassa yhteydessa tarkoiteta syopaa, vaaraa lisdantymiselle
tai perimén vaurioita. N&ista vaaroista varoitetaan lausekkeilla R40, R45, R46 tai R47.

Pitkaaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle.®)

Risk for allvarliga halsoskador vid ldngvarig exponering.

- Pitkaaikainen tai toistuva altistus aiheuttaa vakavan vaurion, joka ilmenee toksikologisesti
merkittavana selvana toiminnallisena hairiona tai elimellisend muutoksena. Annostasojen, joilla
vaurio ilmenee, tulee olla merkittavasti pienempia (esim. kymmenesosa) kuin kohdassa 3.3.3
mainitut annostasot.

Altistustavan osoittamiseksi kaytetédéan yhdistettyja lausekkeita R39/26, R39/27, R39/28, R39/26/27, R39/26/28, R39/27/28,
R39/26/27/28.

Altistustavan osoittamiseksi kaytetédéan yhdistettyja lausekkeita R39/23, R39/24, R39/25, R39/23/24,
R39/23/25, R39/24/25, R39/23/24/25.

Altistustavan osoittamiseksi kaytetédéan yhdistettyja lausekkeita R48/23, R48/24, R48/25, R48/23/24,
R48/23/25, R48/24/25, R48/23/24/25.
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3.3.3 HAITALLINEN

Kemikaalit luokitellaan haitallisiksi, merkitdan varoitusmerkilla Xn ja varoitusmerkin nimelld "haitallinen, halsoskadlig"
seuraavien perusteiden mukaisesti.

R-lausekkeet valitaan seuraavasti:

R22: Terveydelle haitallista nieltyna.
Farligt vid fortaring.
Kemikaalin valitdn (akuutti) myrkyllisyys:
- Suun kautta rotalle:
200 < LDg, < 2000 mg/kg
- erotteleva annos 50 mg/kg: 100 % eloon jaaneita, mutta ilmeista myrkyllisyytta,
- vdhemman kuin 100 % eloon jaéneitd annostasolla 500 mg/kg vakioannostason menetelmalla.
Ks. myds testimenetelman B1 (a) arviointitaulukkoa (testimenetelmien viite paatoksen 2 §:ssa).

R21: Terveydelle haitallista joutuessaan iholle.
Farligt vid hudkontakt.
Kemikaalin valitdn (akuutti) myrkyllisyys:
- Rotan tai kaniinin iholle annosteltuna:
400 < LDg, < 2000 mg/kg

R20: Terveydelle haitallista hengitettyna.
Farligt vid inandning.
Kemikaalin valitdn (akuutti) myrkyllisyys:
- Rotalle hengitysteitse annosteltuna:
1 < LC4, < 5 mg/litraa/4 tunnin ajan aerosoleille ja hiukkasille
2 < LC,, < 20 mg/litra/4 tunnin ajan kaasuille ja hdyryille.

R40: Pysyvien vaurioiden vaara.®)

Mdijlig risk for bestdende halsoskador.

- On olemassa selva osoitus siitd, ettd kerta-altistus hengitettynd, nieltyna tai ihon kautta voi
aiheuttaa pysyvia vaurioita yleensé lausekkeiden R20, R21 tai R22 yhteydessa mainituilla annos-
tasoilla. Pysyvilla vaurioilla ei kuitenkaan tassa yhteydessa tarkoiteta syépaa, periman vaurioita tai
vaaraa lisddntymiselle. Naista vaaroista varoitetaan lausekkeilla R45, R46 tai R47. Lauseketta R40
voidaan kayttaa osoittamaan myos aineen mahdollista sydépavaarallisuutta tai periméaa vaurioittavaa
ominaisuutta (ks kohta 4).

R48: Pitkaaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle.?)
Risk for allvarliga halsoskador vid langvarig exponering.
- Pitk&aikainen tai toistuva altistus aiheuttaa vakavan haitan, joka ilmenee toksikologisesti merkitta-
vana selvana toiminnallisena héirionéa tai elimellisenda muutoksena. Annostasojen, joilla haitta
iimenee, tulee olla seuraavia:
- suun kautta rotalle:
< 50 mg/kg (ruumiin paino)/vrk
- rotan tai kaniinin iholle annosteltuna:
<100 mg/kg (ruumiin paino)/vrk
- rotalle hengitysteitse annosteltuna:
< 0,25 mg/l, kun altistus on 6 h/vrk

Naita ohjearvoja voidaan kayttaa, kun vakavia vaurioita on havaittu subkroonisessa (90 vrk) myrkyllisyyskokeessa.
Kun subakuutin (28 vrk) kokeen tuloksia tulkitaan, ndma luvut tulisi korottaa noin kolminkertaisiksi. Jos pitkaaikaisen
(2 vuotta) kokeen tuloksia on kaytettavissa, ne pitda arvioida tapauskohtaisesti. Jos kestoltaan erilaisten tutkimusten
tuloksia on kaytettavissa, tulisi yleensa kayttaa pisimpaan kestaneen tutkimuksen tuloksia.

) Altistustavan osoittamiseksi kaytetédan yhdistettyja lausekkeita R40/20, R40/21, R40/22, R40/20/21,
R40/20/22, R40/21/22, R40/20/21/22.

) Altistustavan osoittamiseksi kaytetédén yhdistettyja lausekkeita R48/20, R48/21, R48/22, R48/20/21,
R48/20/22, R48/21/22, R48/20/21/22.
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R65 Haitallista: voi aiheuttaa keuhkovaurion nieltdessa.
Farligt: kan ge lungskador vid fortaring.
- Nestemaiset kemikaalit, jotka alhaisen viskositeettinsa takia aiheuttavat ihmiselle nieltyna ja
keuhkoihin vedettaessa (aspiraatio) kemiallisen keuhkotulehduksen vaaraa.

a) aineet ja valmisteet, jotka siséltavat alifaattisia, alisyklisia ja aromaattisia hiilivetyja yhteensa 10
prosenttia tai enemman ja joiden

- valumisaika on alle 30 sekuntia 3 mm:n ISO-kupissa ISO-standardin 2431 mukaan, tai

- kinemaattinen viskositeetti mitattuna 40 °C:ssa kalibroidulla lasikapillaariviskosimetrilla I1SO-
standardin 3104/3105 mukaan on pienempi kuin 7 x 10® m%s, tai

- kinemaattinen viskositeetti mitattuna 40 °C:ssa pyorivalla viskosimetrilla 1SO-standardin 3219
mukaan on pienempi kuin 7 x 10 ® m?%s.

Edella mainittuja luokitusperusteita tayttavia kemikaaleja ei kuitenkaan tarvitse luokitella, jos niiden
keskim&aarainen pintajannitys 25 °C:ssa on suurempi kuin 33 mN/m mitattuna du Nolyn pintajanni-
tysmittarilla tai kayttaen vahvistettuja testimenetelmia.

b) kemikaalit, jotka kédytdannén kokemuksen perusteella voivat aiheuttaa aspiraatiovaaraa ihmiselle.

3.3.3.1 Helposti haihtuviin aineisiin liittyvid huomautuksia

Tiettyjen aineiden, joilla on korkea hdyryn kyllastymispitoisuus, haitallisista terveysvaikutuksista voi olla viitteitd. Naita aineita ei
mahdollisesti luokiteltaisi kohdassa 3.3.3. maariteltyjen luokitusperusteiden mukaan haitallisiksi. Jos kuitenkin on asianmukaista
nayttda siita, ettd téllaiset aineet voivat aiheuttaa vaaraa tavanomaisessa kasittelyssa ja kaytdssa, luokitellaan aineet tarvittaessa ta-
pauskohtaisesti aineluettelossa.

3.34 Lausekkeen R 48 kayttoon liittyvia ohjeita

Taman lausekkeen kayttd merkitsee, ettad kemikaalilla on jaljempéana lueteltuja erityisia biologisia vaikutuksia. Lauseketta voidaan
kayttaa kun kemikaali voi aiheuttaa kuoleman tai vakavaa vaaraa terveydelle, selvan toiminnallisen hairion tai morfologisia muutoksia,
jotka ovat toksikologisesti merkittavia. Erityisen tarkeité ovat pysyvat muutokset. On myds tarkeaa, etta otetaan huomioon erityiset
vakavat muutokset yksittisessa elimessa tai biologisessa jarjestelméssa seka yleiset, vdhemman vakavan laatuiset muutokset, jotka
koskevat useita elimia tai vakavat muutokset yleisessa terveydentilassa.

Kun arvioidaan, onko olemassa nayttoa taman tyyppisista vaikutuksista, seuraavia ohjeita tulisi kayttaa:
1. Naytto lauseketta R48 kaytettaessa:
a) Aineesta johtuvat kuolemantapaukset;
b) i) Keskushermoston tai aareishermoston vakavat toiminnalliset hairiét mukaanlukien néké-, kuulo- ja hajuaisti,
jolloin héiriét on arvioitu kliinisten havaintojen perusteella tai muilla tarkoituksenmukaisilla menetelmilla
(esim. elektrofysiologisesti);
i) Muiden elinjarjestelmien (esim. keuhkot) vakavat toiminnalliset héiritt.
c) Muut yhdenmukaiset muutokset kliinisessa biokemiassa, hematologiassa (verenkuvassa) tai virtsa-analyysin
tuloksissa, jotka merkitsevat vakavaa jonkun elimen toimintahdiriéta. Hematologisia héiridité pidetéan erityisen
tarkeind, jos naytto viittaa siihen, ettd hairiét aiheutuvat luuytimen alentuneesta solujen tuotannosta.

d) Vakavat elinvauriot, jotka on havaittu ruumiinavauksessa saatujen naytteiden mikroskooppisissa tutkimuksissa.

i) laaja tai vaikea kuolio, fibroosin tai granulooman muodostus elintarkeissé elimissé, joilla on uusiutumiskykya
(esim. maksa);

ii) vaikeat morfologiset muutokset, jotka ovat potentiaalisesti palautuvia, mutta jotka ovat selva osoitus
merkittavasta elimen toimintahairiésta (esim. vaikea maksan rasvoittuminen, vakava &killinen munuaistiehyeiden
(tubulusten) vaurio, haavainen mahakatarri);

i) nayttd merkittavasta solujen tuhoutumisesta sellaisissa elintarkeisséa elimissa, jotka eivat kykene uusiutu-
maan (esim. sydanlihaksen sidekudosmuodostus tai 'dying back' neuropatia) tai tuntuva kantasolujoukon
tuhoutuminen (esim. luuytimen aplasia tai hypoplasia).

Yllakuvattu naytté saadaan useimmiten elainkokeista. Kun kaytetaan hyvéksi kaytannén kokemukseen perustuvia tietoja, pitaa
erityisesti kiinnittda huomiota altistustasoihin.
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2. Naytto, jonka perusteella lauseketta R 48 ei tulisi kayttaa

Lauseketta R48 kaytetaan, kun kemikaali aiheuttaa vakavaa vaaraa terveydelle pitkdaikaisessa altistuksessa. Aineella voi olla seka
ihmisessa ettad eldimessa havaittuja vaikutuksia, jotka eivat oikeuta kayttamaan lauseketta R48. Naita vaikutuksia voidaan kayttaa
hyvéksi méaaritettdessé kemikaalille vaikutuksetonta annosta (no-effect level). Lauseketta R48, riippumatta havaintojen tilastollisesta
merkitsevyydestd, ei kuitenkaan tule kayttaa seuraavien muutosten yhteydessa:

a) kliiniset havainnot tai muutokset ruumiinpainon kehityksessa, ruoan tai veden kulutuksessa, joilla voi olla jotakin
toksikologista merkitystd, mutta jotka eivat sindnsa merkitse 'vakavaa vaurioita’;

b) vahaiset muutokset kliinisten biokemiallisten, hematologisten ja virtsatutkimusten tuloksissa, joilla on kyseenalai-
nen tai véhainen toksikologinen merkitys;

c) muutokset elinten painoissa silloin kun ei ole nayttéa elinten toimintahairidista;

d) sopeutumista osoittavat vasteet (esim. sydjasolujen esiintyminen keuhkoissa, maksan koon kasvu (hypertrofia)
ja entsyymi-induktio, &rsyttavien aineiden aiheuttama solunjakautumisen vilkastuminen (hyperplasia)). Téllaiset
aineen toistuvasta kosketuksesta syntyneet paikalliset vaikutukset iholla voidaan luokitella &rsytykseksi ja merkita
lausekkeella R38 'Arsyttaa ihoa'.

e) jos on voitu osoittaa lajille erityinen myrkyllisyysmekanismi (esim. erityisia metaboliareitteja).

Edellé kuvattuja vaikutuksia voidaan kayttaa hyvaksi méaaritettdessé kemikaalille vaikutuksetonta annosta (no-effect-level).

3.35 SYOVYTTAVA

Jos kemikaali annosteltuna koe-eldimen terveelle, vahingoittumattomalle iholle tuhoaa ihokudoksen koko paksuudel-
taan ainakin yhdella koe-eldaimella tutkimuksessa, kemikaalia pidetdaan sydvyttavana. Testimenetelmana kaytetaan
arsyttavyystestia tai muuta vastaavaa menetelmé&é. Tulos voidaan myds ennustaa esimerkiksi kemikaalin voimakkaan
happamuuden tai emaksisyyden perusteella (jos pH-arvo on < 2 tai > 11,5; eméksinen tai hapan puskurivaikutus
pitdd myds ottaa huomioon.).

Luokitus voidaan myds perustaa luotettaviin in vitro testeihin.

Kemikaalit luokitellaan sydvyttaviksi, merkitdédn varoitusmerkilla C ja varoitusmerkin nimelld "syovyttava, fratande"
seuraavien perusteiden mukaisesti.

R-lausekkeet valitaan seuraavasti:

R35: Voimakkaasti syovyttavaa.
Starkt fratande.
- Kemikaali tuhoaa koe-eldimen terveen, vahingoittumattoman ihokudoksen koko paksuudeltaan
alle kolmessa minuutissa tai jos vastaava tulos voidaan muuten ennakoida.

R34: Syovyttavaa.
Fratande.
- Kemikaali tuhoaa koe-eldimen terveen, vahingoittumattoman ihon koko paksuudeltaan neljassa
tunnissa tai vastaava tulos voidaan muuten ennakoida.
- Orgaaniset vetyperoksidit paitsi, jos on olemassa nayttda etta tallaisia vaikutuksia ei ole.

3.3.6 ARSYTTAVA

Kemikaalit, jotka eivét ole syovyttavia, luokitellaan arsyttaviksi, merkitdan varoitusmerkilla Xi ja varoitusmerkin nimella
"arsyttava, irriterande” seuraavien perusteiden mukaisesti:

1. Ihon tulehtuminen
R-lauseke valitaan seuraavasti:
R38: Arsyttaa ihoa.
Irriterar huden.
- Kemikaali aiheuttaa kanin terveen, vahingoittumattoman ihon merkittavan tulehtumisen enintaéan

neljan tunnin altistuksessa. Tulehdus sailyy vahintdan 24 tuntia altistuksen péaattymisen jalkeen.

Ihon arsytys on merkittavaa, jos:
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- punotuksen ja ruvenmuodostuksen tai turvotuksen voimakkuutta kuvaavien lukuarvojen keskiarvo
laskettuna kaikista koe-elaimist&, on kaksi tai enemman tai

- kaytettdessa kolmea koe-elaintd, vahintaan kahden koe-eldimen ihon joko punotuksen ja ruven-
muodostuksen tai turvotuksen voimakkuutta kuvaava lukuarvojen keskiarvo on kaksi tai enemman.

Molemmissa tapauksissa kaytetaan lukuarvojen keskiarvojen maaraamiseen kaikkia niita lukuarvo-
ja, jotka saadaan arvioitaessa vaikutusta 24 tunnin, 48 tunnin ja 72 tunnin valein.

Tulehdusta pidetaan myés merkittavana, jos ihon tulehtuminen sailyy ainakin kahdella eldimella
havainnointiajan paattymiseen asti. Erityiset vaikutukset kuten hyperplasia, ihon hilseileminen, varin
muutokset, halkeamat, ruvet ja kaljuuntuminen pitéisi ottaa huomioon.

Tietoja voidaan saada myds elaimilla tehtavista ei-akuuteista altistuskokeista (katso lauseketta R 48
koskevat huomautukset kohdassa 2 d). Vaikutuksia pidetddn merkittavina, jos ne vastaavat edella
kuvattuja vaikutuksia.

- Kemikaalit, joiden on havaittu aiheuttavan ihmisilla merkittavaa ihon tulehtumista valittdmassa,
pitkaan jatkuvassa tai toistuvassa kosketuksessa.

- Orgaaniset peroksidit paitsi, jos on olemassa nayttoa, etta tallaista vaikutusta ei ole.
Tuntoharha ("paresthesia"):
Pyretroiditorjunta-aineen ihonkosketuksen aiheuttamaa tuntoharhaa ihmisessa ei pideta

arsytysvaikutuksena, joka oikeuttaisi luokituksen Xi; R 38. S-lauseketta S 24 on kuitenkin sovellet-
tava aineisiin, joilla on téllainen vaikutus.

R-lausekkeet valitaan seuraavasti:

R36:

R41:

Arsyttaa silmia.

Irriterar dgonen.

- Kemikaali aiheuttaa koe-eldimelle merkittéavan silméavamman. Vaikutus ilmenee 72 tunnin kuluessa
altistuksesta ja séilyy vahintaan 24 tuntia kokeen paattamisen jalkeen.

Vamma on merkittava, jos vaikutuksen voimakkuutta kuvaavien lukuarvojen keskiarvo on jokin
seuraavista:

- 2 < sarveiskalvon samentuma < 3

-1 < vaurio iiriksessa < 1,5

- sidekalvon punotus > 2,5

- sidekalvon turvotus (kemosis) > 2

Jos kaytetaan kolmea koe-eldintd, riittaa, ettd vain kahdella koe-eldaimella saadut tulokset ovat
edelld esitettyja. Seuraavien vaurion voimakkuutta kuvaavien lukuarvojen tulee kuitenkin olla:

- 1 < vaurio iiriksesséa < 2

- sidekalvon punotus > 2,5

Molemmissa tapauksissa kéytetddn lukuarvojen keskiarvojen maaraamiseen kaikkia niita lukuarvo-
ja, jotka saadaan arvioitaessa vaikutusta 24 tunnin, 48 tunnin ja 72 tunnin vélein.

- Kemikaalit, joiden on havaittu aiheuttavan ihmisilla merkittavia siimévammoja.
- Orgaaniset peroksidit paitsi, jos on olemassa naytt64a, etta tallaista vaikutusta ei ole.

Vakavan silmévaurion vaara.
Risk for allvarliga égonskador.
- Kemikaali aiheuttaa koe-eldimelle vakavan silmavaurion. Vaikutus sailyy vahintdan 24 tuntia.

Silmé&vaurio on vakava, jos vaikutuksen voimakkuutta kuvaavien lukuarvojen keskiarvo on jokin
seuraavista:

- sarveiskalvon samentuma > 3

- vamma iiriksessa > 1,5
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Jos kaytetddn kolmea koe-eldinta, riittaa, ettd vain kahdella vaikutuksen voimakkuutta kuvaava
lukuarvo on jokin seuraavista:

- sarveiskalvon samentuma > 3

- vaurio iiriksessa = 2

Molemmissa tapauksissa kaytetaan lukuarvojen keskiarvojen maaraamiseen kaikkia niita lukuarvo-
ja, jotka saadaan arvioitaessa vaikutusta 24 tunnin, 48 tunnin ja 72 tunnin valein. Silmavauriot ovat
my0s vakavia, jos vaikutus sailyy havainnointiajan loppuun asti.

Silméavauriot ovat myds vakavia, jos kemikaali aiheuttaa palautumattoman silmien varjaytymisen.
- Kemikaalit, joiden on havaittu aiheuttavan ihmisella vakavia silmavammoja.

Huom.

Vakavan silmévaurion vaara katsotaan otetuksi huomioon kun kemikaali luokitellaan sydvyttavaksi
jamerkitaan lausekkeilla R34 tai R35. Etikettiin ei talldin merkita lauseketta R41. Jos on kuitenkin
kysymys valmisteesta, jonka luokittelemiseksi kaytetdan laskentakaavoja (liite 2, kohdat 4.1 - 4.4),
syovyttaviksi luokitellut aineet tulee ottaa huomioon ikaan kuin niille olisi maaratty lauseke R41.

3. Hengityselinten arsytys

R-lauseke valitaan seuraavasti:

R37

3.3.7

Arsyttaa hengityselimia.

Irriterar andningsorganen.

Kemikaalit, jotka aiheuttavat vakavan hengityselinten arsytyksen. Havainto perustuu:
- kaytannon havaintoihin ihmisell&,

- asianmukaisten eldinkokeiden tuloksiin.

Lausekkeen R37 kayttoon liittyvia ohjeita:

Tulkittaessa ihmishavaintoja, olisi erotettava toisistaan lausekkeen R48 ja lausekkeen R37
kayttoon johtavat vaikutukset (katso kohta 3.3.4). Lauseketta R37 kaytetaan, jos vaikutukset ovat
palautuvia ja rajoittuvat usein ylempiin hengitysteihin.

Asianmukaisiin eldinkokeisiin liittyva osoitus voi sisltaa tietoja yleisista toksisuustesteista, mukaan
lukien hengityselinten histopatologiset tulokset. Hengityselinten arsytysta voidaan arvioida myos
hengityksen hidastumista mittaavien kokeellisten tutkimusten perusteella.

HERKISTAVA

3.3.7.1 Herkistyminen hengitysteitse

Kemikaalit luokitellaan herkistéviksi ja merkitdan varoitusmerkilla Xn ja varoitusmerkin nimella “haitallinen, hélsoskad-
lig” sekd lausekkeella R42 seuraavasti:

R42

Altistuminen hengitysteitse voi aiheuttaa herkistymista.

Kan ge allergi vid inandning.

- Naytto siita, ettd kemikaali voi aiheuttaa spesifistd hengitysteiden yliherkkyytté.
- Asianmukaisissa eldinkokeissa saadut positiiviset tulokset.

- Isosyanaatit, ellei ole nayttd4, etté aine ei aiheuta hengitysteiden yliherkkyytta.

Lausekkeen R42 kayttoon liittyvia ohjeita:
Naytto ihmisella

Naytté aineen aiheuttamasta spesifisesta hengityselinten yliherkkyydesta perustuu havaintoihin
ihmisella. Yliherkkyys ilmenee tavallisesti astmana, mutta myés muut yliherkkyysreaktiot, kuten nuha
ja alveoliitti, ovat mahdollisia. Tila on kliiniselté kuvaltaan allerginen reaktio, jonka immunologista
mekanismia ei kuitenkaan tarvitse osoittaa.

Kun arvioidaan ihmisen altistumisesta saatua naytt64, luokituksessa on huomioitava myés:
- altistuneen véaestén koko,
- altistumisen laajuus.
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Yllamainittuna naytténd voidaan pitdd taudinkuvaa ja tuloksia aineelle altistumiseen liittyvista
asianmukaisista keuhkotoiminnankokeista. Nayttda tukee muun muassa seuraavat asiat:

- kemiallinen rakenne, joka muistuttaa tunnetun hengityselimia herkistavan aineen rakennetta,

- immunologinen in vivo -koe (esimerkiksi ihonpistokoe [prick-testi]),

- immunologinen in vitro -koe (esimerkiksi serologinen analyysi),

- tutkimukset, jotka viittaavat muihin spesifisiin, ei-immunologisiin mekanismeihin, esimerkiksi
toistuvat arsytysoireet matalalla altistumistasolla tai farmakologisesti valittyvat vaikutukset,

- tulokset positiivisesta keuhkoaltistustestista, joka on tehty kyseisella aineella hyvaksytyn testioh-
jeen mukaisesti.

Tutkimuksen tulisi siséltda seka ladketieteelliset ettd tyoladketieteelliset taustatiedot, jotta voidaan
osoittaa tietylle aineelle altistumisen ja hengitysteiden herkistymisen valinen syy-yhteys. Olennaista
ovat tiedot sairautta pahentavista tekijdista seka kotona etté tydssa, taudin puhkeamiseen ja
kehittymiseen liittyvat tiedot seka tiedot potilaan suvussa esiintyvista taudeista ja potilaan aiemmin
sairastamista taudeista. Sairauskertomukseen tulisi kuulua tieto lapsuuden aikaisista hengitys-
tiesairauksista tai allergioista seka tiedot tupakointitavoista.

Keuhkoaltistuskokeista saatuja positiivisia tuloksia voidaan yksindan pitaa riittavana nayttona
luokitusta varten. On kuitenkin huomattava, etta kaytanndssa useat edelld luetellut tutkimukset ovat
kuitenkin yleensa jo tehty.

Lauseketta R42 ei tulisi kayttaa aineille, jotka aiheuttavat arsyttavyytensa vuoksi astmaattisia oireita
ainoastaan inmisilla, joilla on lisdéntynyt keuhkoputkien supistumistaipumus.

Elainkokeet

Seuraavat testitulokset voivat osoittaa aineen kykyd aiheuttaa hengitysteiden herkistymista
ihmisella:

- IgE-vasta-ainemaaritykset (esimerkiksi hiirilld),

- spesifiset keuhkovasteet marsuilla.

3.3.7.2 Herkistyminen ihokosketuksessa

Kemikaalit luokitellaan herkistaviksi ja merkitaan varoitusmerkilla Xi ja varoitusmerkin nimella “arsyttava, irriterande”
seka lausekkeella R43 seuraavasti:

R43

Ihokosketus voi aiheuttaa herkistymista.

Kan ge allergi vid hudkontakt.

- Kaytannon kokemus osoittaa, etta kemikaali voi aiheuttaa ihon herkistymista suurelle osalle
ihmisista ihokosketuksen seurauksena.

- Asianmukaisten elainkokeiden positiiviset tulokset.

Lausekkeen R 43 kayttoon liittyvia ohjeita:
Naytto ihmisella

Riittava nayttd (kaytannon kokemukset) aineen luokittelemiseksi lausekkeella R43 edellyttaa:

- positiivisia tuloksia asianmukaisista lapputesteisté (patch-testi), yleensa useammalta kuin yhdelta
ihotautiklinikalta,

- epidemiologisia tutkimuksia, jotka osoittavat aineen aiheuttavan allergista kosketusihottumaa.
Erityisestion myds huomioitava ne tapaukset, jossa suurella osalla altistuneista on tunnusomaisia
oireita, vaikka altistuneiden lukumaara olisikin pieni,

- positiivisia tuloksia herkistéavyyskokeista ihmisilla (katso myés 3.1).

Seuraavat havainnot ovat riittdvia aineen luokittelemiseksi lausekkeella R43, jos on olemassa
luokitusta tukevaa lisdnayttda:

- yksittaiset allergiset kosketusihottumatapaukset, tai
- epidemiologiset tutkimukset, joissa sattuman, harhan tai sekoittavien tekijéiden vaikutusta ei ole
riittdvan luotettavasti pystytty poistamaan.
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Luokitusta tukevana lisdnayttonéa voidaan pitaa:

- olemassa olevien testiohjeiden mukaisesti tehtyjen koe-eldintutkimusten tuloksia, vaikka tulokset
eivat tayta eldintutkimuksiin liittyvia luokitusperusteita, mutta tulokset ovat riittavan lahella
merkittdvana pidettavaa raja-arvoa, tai

- tietoja muilla kuin standardimenetelmilla tehdyista tutkimuksista, tai

- tietoja asianmukaisista rakenne-aktiivisuus -tutkimuksista (structure-activity relationship, SAR).

Elainkokeet
Positiivisena nayttona pidetaan::

Testiohjeiden mukaisessa adjuvantti-tyyppisessa ihon herkistymiskokeessa tai muussa adjuvantti-
tyyppisessd herkistyskokeessa vaste havaitaan vahintddn 30 %:lla koe-eldimista. Muilla
testimenetelmilla vaste havaitaan vahintédén 15 %:lla koe-elaimista.

Immunologinen kosketusurtikaria

Jotkut aineet, jotka tayttavat lausekkeen R42 luokitusperusteen, voivat lisdksi aiheuttaa immunolo-
gista kosketusurtikariaa. Naissa tapauksissa kosketusurtikariaa koskeva tieto on annettava
asianmukaisin S-lausekkein, yleensa kayttamalla lauseketta S24 ja S36/37 seka ilmoitettava
kayttoturvallisuustiedotteessa.

Immunologisen kosketusurtikarian oireita aiheuttaville aineille, jotka eivat tayta lausekkeen R42
luokitusperusteita, olisi harkittava luokitusta lausekkeella R43.

Kaytdssa ei ole elainkoetta, jonka avulla voidaan tunnistaa immunologista kosketusurtikariaa
aiheuttavia aineita. Taman vuoksi luokitus perustuu yleensa nayttoon inmisella samalla tavalla kuin
ihon herkistavyyteen perustuva luokitus (R43).

Huomautus. Jos aineelle on maaratty varoitusmerkki Xn ja varoitusmerkin nimi “haitallinen”,
varoitusmerkki Xi ja varoitusmerkin nimi “arsyttava” ovat valinnaisia.

Muut toksikologiset ominaisuudet

Luokitelluille ja merkityille kemikaaleille m&aratdan lisédksi R-lausekkeita seuraavasti (mallina voidaan kayttaa
aineluetteloon siséltyvia aineita):

R29:

R31:

R32:

R33:

Kehittéd myrkyllistd kaasua veden kanssa.

Utvecklar giftig gas vid kontakt med vatten.

- Kemikaaleille, jotka pieninékin méarina joutuessaan kosketuksiin veden tai kostean ilman kanssa
kehittavat vaarallisessa méaarin erittdin myrkyllistéa tai myrkyllista kaasua, esim. alumiinifosfidi,
fosforipentasulfidi.

Kehittédad myrkyllistd kaasua hapon kanssa.

Utvecklar giftig gas vid kontakt med syra.

- Kemikaaleille, jotka reagoivat happojen kanssa kehittden vaaraa aiheuttavan maaran myrkyllisia
kaasuja, esim. natriumhypokloriitti, bariumpolysulfidit. Vahittaismyyntiin tarkoitetuille kemikaaleille
voidaan kayttaa lauseketta S50 (ei saa sekoittaa ... kanssa (aineen ilmoittaa valmistaja/maahantuo-
ja)) lausekkeen R31 sijasta.

Kehittaa erittain myrkyllistd kaasua hapon kanssa.

Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

- Kemikaaleille, jotka reagoivat happojen kanssa kehittden vaaraa aiheuttavan maaran erittain
myrkyllisié kaasuja, esim. syaanivedyn suolat, natriumatsidi. Vahittaismyyntiin tarkoitetuille kemikaa-
leille voidaan kayttaa lauseketta S50 (ei saa sekoittaa ... kanssa (aineen ilmoittaa valmistaja/maa-
hantuoja)) lausekkeen R32 sijasta.

Terveydellisten haittojen vaara pitkdaikaisessa altistuksessa.

Kan ansamlas i kroppen och ge skador.

- Kertyminen elimistd6n on todennékdista ja siitd saattaa aiheutua terveydellista haittaa. Haitta ei
kuitenkaan ole niin vakava, etta se edellyttaisi lausekkeen R48 kayttamista.
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R64: Saattaa aiheuttaa haittaa rintaruokinnassa oleville lapsille.
Kan skada spadbarn under amningsperioden.
- Kemikaalit, jotka voivat imeytya naisten elimisto6n ja joilla voi olla vaikutusta rintamaidon erityk-
seen tai jotka voivat joutua rintamaitoon (mukaan lukien kemikaalien aineenvaihduntatuotteet)
sellaisessa maarin, ettd kemikaalista voi aiheutua haittaa rintaruokinnassa olevalle lapselle.

Ks. myds kohta 4.2.3 taman lausekkeen (ja joissain tapauksissa myos lausekkeen R33) kaytdn
yhteydessa.

R66: Toistuva altistus voi aiheuttaa ihon kuivumista tai halkeilua.
Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudspickor.
- Aineet ja valmisteet, jotka voivat aiheuttaa huolta ihon kuivumisen, hilseilemisen tai halkeilun
vuoksi, mutta jotka eivat tayta lausekkeen R 38 luokitusperusteita seuraavista syista:
- vaikutus on havaittu ihmiselld tavanomaisen kasittelyn ja kayton jalkeen tai
- ennakoiduista ihovaikutuksista on saatu asianmukaista nayttoa.

R67: Hoyryt voivat aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.
Angor kan géra att man blir ddsig och omtécknad.
- Haihtuvat aineet ja sellaisia aineita sisaltavat valmisteet, jotka aiheuttavat hengitettyna selvaa
keskushermoston lamaantumista ja joita ei ole jo luokiteltu valittdman hengitysmyrkyllisyyden
perusteella (R 20, R 23, R 26, R 40/20, R 39/23 tai R 39/26).

Luokitusperusteena voidaan kayttaa seuraavanlaista nayttoa:

a) Tietoja elainkokeista, joissa selvasti havaitaan merkkeja keskushermoston lamaantumisesta kuten
narkoottiset vaikutukset, horrostila, koordinaation (mukaan lukien oikaisurefleksin) puuttuminen ja
ataksia,

joko

- sellaisissa pitoisuuksissa/altistumisaikana, jotka eivat ylitda 20 mg/l/4 h tai

- jos aineen < 4 tunnin aikana vaikuttavan pitoisuuden suhde héyryn kyllastymispitoisuuteen 20 °C:ssa
on < 1/10.

b) Kaytanntn kokemuksia vaikutuksista ihmisilléa (esim. narkoottinen vaikutus, uneliaisuus, heikentynyt
valppaustila, refleksien haviaminen, koordinaatiokyvyn puuttuminen, huimaus) hyvin dokumentoiduissa
raporteissa ja vastaavissa altistumisolosuhteissa, joissa todettiin edelld méaaéariteltyja vaikutuksia
elaimissa.

4. LUOKITUS IHMISEN TERVEYTEEN KOHDISTUVIEN ERITYISTEN VAIKUTUSTEN PERUSTEELLA

4.1 Johdanto

Erityisillé vaikutuksilla ihmisen terveyteen tarkoitetaan syopaa aiheuttavia, perimaa vaurioittavia ja lisdéantymiselle vaarallisia
vaikutuksia.

Jos valmistajalla, maahantuojalla tai silld, joka luovuttaa kemikaalin markkinoille tai kayttéén, on tietoja siita, etta
kemikaali on sydpé&a aiheuttava, perimaa vaurioittava tai lisdantymiselle vaarallinen, kemikaali tulee luokitella ja sen
merkinnat valita kohdissa 4.2.1, 4.2.2 tai 4.2.3 esitettavien luokitusperusteiden mukaisesti.

Edellda mainitun valmistajan tai hdnen edustajansa tulee silloin, kun tiedot toimitetaan Suomen viranomaisille, lahettaa
mahdollisimman pian sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskukselle yhteenveto kyseessa olevista erityisista
vaikutuksista. Yhteenvedon tulisi sisltaa kirjallisuusselvitys kaikista tiedoista, mukaanlukien julkaisemattomat tiedot
aineen sydpaa aiheuttavista, lisddntymiselle vaarallisista tai periméé vaurioittavista vaikutuksista.

Jos valmistajalla tai hdnen edustajallaan on uusia tietoja, jotka ovat merkityksellisia aineen luokittelemiseksi

kohdissa 4.2.1, 4.2.2 tai 4.2.3 esitettyjen luokitusperusteiden mukaisesti, ndma tiedot tulee toimittaa niin pian kuin
mahdollista sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskukselle.

Aineen merkinté on voimassa niin kauan kunnes aineluettelossa toisin maarataan.

4.2 Luokitusperusteet ja varoitusmerkinttjen valinta

421 SYOPAA AIHEUTTAVAT AINEET

SyOpéa aiheuttavat aineet jaetaan luokitusta varten kolmeen ryhméén seuraavasti:
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Ryhma 1
Aineet, joiden tiedetddn olevan syopdad aiheuttavia ihmiselle. Talla tarkoitetaan riittavaa nayttoa
syy-yhteydesta altistumisen ja sydpaan sairastumisen valilla.

Ryhma 2

Aineet, joihin on suhtauduttava niin kuin ne olisivat ihmiselle syopaa aiheuttavia. Riittdvana
perusteena pidetaan yleensa:

- asianmukaisia pitkaaikaisia eldinkokeita,

- muuta merkityksellista tietoa.

Ryhma 3

Aineet, jotka mahdollisesti ovat ihmiselle sydpaa aiheuttavia, mutta joista saatavissa oleva tieto

on riittamatonta tyydyttavan arvion tekemiseksi. Eldainkokeista saatavissa olevan tiedon perusteella
ainetta ei voida sijoittaa ryhméaan 2.

Seuraavaa varoitusmerkkia ja vaaraa osoittavaa lauseketta kaytetaan:

Ryhmat 1 ja 2:
T; R45: Aiheuttaa sydpéasairauden vaaraa.
Kan ge cancer.

Kemikaaleille, jotka voivat aiheuttaa sydpasairauden vaaraa vain hengitysteitse altistuttaessa, kuten
esimerkiksi altistuttaessa polylle, hdyrylle tai huuruille (muut altistustavat kuten nieleminen ja
ihokosketus eivat aiheuta syfpasairauden vaaraa), kaytetddn seuraavaa varoitusmerkkia ja R-

lauseketta:
T; R49: Aiheuttaa sybpésairauden vaaraa hengitettyna.
Kan ge cancer vid inandning.
Ryhma 3:
Xn; R40: Pysyvien vaurioiden vaara.
Mojlig risk for bestaende halsoskador.
4211 Sydpaa aiheuttavien aineiden ryhmittelyyn liittyvia ohjeita:

Aineen maadrittely kuuluvaksi ryhméén 1 perustuu epidemiologisiin tietoihin ja ryhmaan 2 tai 3 ensisijaisesti eldinkokeisiin.

Aineen luokittelemiseksi ryhméaan 2 kuuluvaksi syopaa aiheuttavaksi aineeksi tulisi olla kaytettévissa joko kahdella elainlajilla

tehdyn kokeen positiivinen tulos tai selva positiivinen nayttd sydpaa aiheuttavasta vaikutuksesta yhdella elainlajilla. Lisénaytténa
kaytetaan mm. genotoksisuustietoja, metabolisia tai biokemiallisia tutkimuksia, hyvanlaatuisten kasvainten syntymista,
rakenteellista yhdenmukaisuuutta muiden sydpaé aiheuttavien aineiden kanssa tai epidemiologisten tutkimusten tuloksia, jotka
viittaavat aineelle altistumisen ja sydvan esiintymisen valiseen yhteyteen.

Ryhmé 3 muodostuu varsinaisesti kahdesta alaryhmésta:

a) aineet, jotka on tutkittu hyvin, mutta joista nayttd sydpaa synnyttavasta vaikutuksesta on riittdméatén aineen
sijoittamiseksi ryhmaan 2. Jatkotutkimusten ei odoteta tuottavan enempaa merkityksellista tietoa luokitusta
varten.

b) aineet, joita on tutkittu riittamattomasti. Kaytettavissa olevat tiedot ovat riittdmattémia, mutta ne viittaavat
siihen, ettéd aine voisi aiheuttaa syopariskid ihmisille. Tama luokitus on valiaikainen ja jatkotutkimukset ovat
tarpeellisia.

Jotta ryhmat 2 ja 3 voitaisiin erottaa, seuraavassa luetellaan seikkoja, jotka vahentéavat koe-elaimilla todettujen vaikutusten merkitysta.
Nama seikat, erityisesti useampi yhdessé, johtavat useimmissa tapauksissa luokitukseen ryhméaan 3, vaikka
kasvaimia on syntynyt koe-eldimissa:

- syopéa aiheuttavat vaikutukset vain hyvin suurilla annostasoilla, jotka ylittavat 'suurimman siedettavén
annoksen'. Suurimmalle siedettavalle annokselle on ominaista, etta se aiheuttaa myrkyllisina vaikutuksina
fyysisia muutoksia kuten painon nousun estymisté noin 10 %:lla, mutta ei lyhenna elinik&a;

- kasvainten ilmeneminen, erityisesti suurilla annostasoilla, vain tiettyilla lajeilla maaratyissa elimissa, kun
tiedetaan, etté ko. lajeilla on taipumusta itsestaén syntyvien kasvainten suureen esiintymistiheyteen;

- syopien ilmeneminen vain altistuskohdassa hyvin herkissa testijarjestelyissa (esim. annettaessa tiettyja
paikallisesti vaikuttavia yhdisteitd vatsaonteloon tai ihon alle), jos kyseinen kohde ei ole merkityksellinen
ihmiselle;
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- genotoksisten vaikutusten puuttuminen in vivo ja in vitro lyhytaikaistesteissé;

- todetaan epésuora vaikutusmekanismi, jolloin kdytanndssa voidaan katsoa vaikutuksen syntyvan tietyn
annoskynnyksen ylittyessé (esim. hormonaaliset vaikutukset kohde-elimiin tai fysiologisiin
saatelymekanismeihin, solun jakautumisen pitk&aikainen kiihoke);

- lajilla on sille ominainen sydpéa synnyttdva mekanismi (esim. erityiset metaboliatiet), joka on merkitykseton
ihmiselle.

Seuraaviin havaintoihin perustuen ainetta ei luokitella syopaa aiheuttavaksi ihmiselle:

- jos kokeellinen sydpaa synnyttédva mekanismi on selvasti tunnistettu ja on varma naytto, etta kyseista
vaikutusmekanismia ei voida ekstrapoloida ihmiseen;

- jos ainoat kaytettavissa olevat tiedot syopad aiheuttavasta vaikutuksesta koskevat tiettyja herkkien hiirikantojen
maksakasvaimia, silloin kun ei ole kaytettévissa muuta lisanayttoa;

- erityistd huomiota tulisi kiinnittda tapauksiin, joissa ainoat kaytettavissa olevat tiedot syopaa aiheuttavasta
vaikutuksesta koskevat kasvainten ilmenemista sellaisissa paikoissa ja sellaisilla eldinkannoailla, joilla tiedetaan
esiintyvan paljon itsestéaan syntyvia kasvaimia.

4.2.2 PERIMAA VAURIOITTAVAT AINEET
Perimaa vaurioittavat (mutageeniset) aineet jaetaan luokitusta ja merkintdja varten kolmeen ryhmaan.

Ryhma 1
Aineet, joiden tiedetdén olevan ihmisen periméaa vaurioittavia (mutageenisia).

Talléin on oltava riittdva nayttd syy-yhteydestad ihmisella altistumisen ja periytyvien geneettisten
vaurioiden valilla.

Ryhma 2

Aineet, joihin olisi suhtauduttava niin kuin ne olisivat ihmisen perimaa vaurioittavia (mutageenisia).
Talléin on oltava riittavasti nayttba siita, ettd ihmisen altistuminen aineelle voi johtaa periytyvan
geneettisen vaurion kehittymiseen eldainkokeiden tai muun merkityksellisen tiedon perusteella.

Ryhma 3

Aineet, joiden epdilladn voivan aiheuttaa riskin ihmiselle mahdollisten mutageenisten vaikutusten
perusteella. Mutageenisuudesta on olemassa nayttbd mutageenisuustutkimuksista, mutta naytté on
riittimatonta aineen sijoittamiseksi ryhnmaan 2.

Seuraavia varoitusmerkkeja ja vaaraa osoittavia lausekkeita kaytetaan:

Ryhma 1:

T; R46: Saattaa aiheuttaa periytyvia perimévaurioita.
Kan ge éarftliga genetiska skador.

Ryhma 2:

T; R46: Saattaa aiheuttaa periytyvia perimévaurioita.
Kan ge éarftliga genetiska skador.

Ryhma 3:

Xn; R40: Pysyvien vaurioiden vaara.
Mojlig risk for bestaende halsoskador.

4221 Perimévaurioita aiheuttavien aineiden ryhmittelyyn liittyvia ohjeita:

Késitteiden maérittelya:

Periman muutos (mutaatio) on organismin geneettisen aineksen maaran tai rakenteen pysyva muutos, joka johtaa organismin
ilmiasun (fenotyyppi) muutokseen. Muutokset voivat koskea yksittéista geenid, geeniryhmaa tai koko kromosomia. Yhta geenia
koskevat vaikutukset voivat olla seurausta vaikutuksista yksittaisiin DNA:n emaksiin (pistemutaatiot) tai suurista muutoksista
geeneissd, joihin kuuluu geenin osan menetys (deleetio). Koko kromosomiin voi kohdistua rakenteellisia ja lukumaaraisia
muutoksia. Lisdantyvien organismien sukusolujen mutaatio voi siirtya jalkeldiseen. Aine on perimdn muutoksia aiheuttava
(mutageeninen), jos se lisda mutaatioiden esiintymista.

Luokitus mutageeneiksi tapahtuu periytyvien geneettisten vaurioiden perusteella. Kuitenkin tietoja, jotka johtavat kemikaalien
luokitukseen ryhmaén 3, pidetaén yleensa myos varoituksena mahdollisesta syopaa aiheuttavasta aktiivisuudesta.
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Mutageenisuuden tutkimusmenetelmat kehittyvat jatkuvasti. Monille uusille kokeille ei ole vahvistettuja testimenetelmia tai
arviointikriteereitd. Mutageenisuustietoja arvioitaessa tulee ottaa huomioon, miten testi on tehty ja missa maérin kokeen patevyys on
osoitettu.

Ryhma 1
Aineen maarittelemiseksi kuuluvaksi ryhmaéan 1 tarvitaan positiivinen epidemiologisiin tutkimuksiin perustuva naytté mutaatioista

ihmisella. Esimerkkeja tallaisista aineista ei ole talla hetkella tiedossa. On erittdin vaikeaa saada luotettavaa tietoa tutkimuksista, jotka
koskevat mutaatioiden esiintymista ihmispopulaatioissa (vaestdssa) tai niiden esiintymistiheyden mahdollista lisdantymista.

Ryhma 2

Aineen maarittelemiseksi kuuluvaksi ryhmééan 2 tarvitaan positiivisia tuloksia tutkimuksista, jotka osoittavat

a) mutageenisia vaikutuksia tai

b) muita soluihin kohdistuvia vaikutuksia, joilla on merkitystd mutageenisuudelle, nisédkkéiden sukusoluissa in vivo
tai

c) mutageenisia vaikutuksia in vivo nisdkkéiden somaattisissa soluissa ja riittdva nayttd siita, etté aine tai sen

merkityksellinen metaboliitti padsee sukusoluihin.
Aineen sijoittamiseksi ryhmaén 2 seuraavia menetelmia pidetdan asianmukaisina:

2(a) sukusolujen in vivo mutageenisuustutkimukset:
- spesifisen lokuksen mutaatiotesti;
- periytyvien translokaatioiden testi;
- dominoiva letaali mutaatiotesti;

Nama tutkimustulokset osoittavat vaikutuksen ilmenemisen jalkeléisissa tai vaurion kehittyvassa sikiossa.

2(b) in vivo tutkimukset, jotka osoittavat merkityksellisen vaikutuksen sukusoluihin (tavallisesti DNA:han):
- sytogeneettisesséa analyysissa havaittavat kromosomien epanormaalisuudet mukaanlukien aneuploidia, joka on
aiheutunut kromosomien virheellisesta jakautumisesta;
- sisarkromatidivaihdos (SCE) testi;
- epatahtisen DNA-synteesin (UDS) testi;
- tutkimus, joka koskee mutageenin (kovalenttista) sitoutumista sukusolun DNA:han;
- muut DNA-vaurioita koskevat tutkimukset.

Nama tutkimukset antavat epésuoraa nayttéa aineen mutageenisesta vaikutuksesta. Niiden positiivisille tuloksille 16ytyy tavallisesti
tukea nisékkéaiden tai ihmisen somaattisten solujen in vivo mutageenisuustutkimusten positiivisista tuloksista
(ks. ryhmé 3, menetelmét kohdassa 3 (a) ovat etusijalla).

2(c) in vivo tutkimukset, jotka osoittavat nisékkaiden somaattisten solujen mutageenisia vaikutuksia (katso kohta 3(a)),
yhdessé sellaisten toksikokineettisten tai muiden menetelmien kanssa, jotka voivat osoittaa, ettd aine tai sen
merkityksellinen metaboliitti padsee sukusoluihin.

2(b) ja 2(c) kohtien osalta, positiiviset tulokset isanta-valitteisista tutkimuksista tai yksiselitteisten vaikutusten
osoittaminen in vitro tutkimuksissa voidaan katsoa lisanaytoksi.

Ryhma 3

Aineen maarittelemiseksi ryhmaan 3 kuuluvaksi perimén muutoksia aiheuttavaksi aineeksi tarvitaan tutkimuksia, jotka osoittavat
a) mutageenisia vaikutuksia tai

b) muita in vivo nisékkaiden somaattisiin soluihin kohdistuvia vaikutuksia, joilla on merkitystd mutageenisuudelle.

Viimeksi mainittua tukevat tavallisesti positiiviset tulokset in vitro mutageenisuustutkimuksissa.
Somaattisten solujen in vivo vaikutusten osalta voidaan kayttéa seuraavia menetelmiéa:

3(a) in vivo somaattisten solujen mutageenisuustutkimukset:
- luuytimen mikrotumatesti tai metafaasianalyysi;
- perifeeristen valkosolujen metafaasianalyysi;
- hiiren ihon varitéplatesti (mouse coat colour spot test);

3(b) in vivo somaattisten solujen DNA-vauriotestit:
- somaattisten solujen SCE-testi;
- somaattisten solujen UDS-testi;
- tutkimus, joka koskee mutageenin kovalenttista sitoutumista somaattisen solun DNA:han;
- somaattisten solujen DNA-vaurioita koskevat tutkimukset, kuten alkaalinen eluutio.

Aineita, joista on saatu positiivisia tuloksia vain yhdessa tai useammassa in vitro mutageenisuustutkimuksessa, ei yleensa tulisi
luokitella. Niité koskevat lisatutkimukset kayttaen in vivo tutkimusmenetelmid, ovat kuitenkin erittéin tarpeellisia. Poikkeustapauksis-
sa, jolloin esimerkiksi aineen on osoitettu aiheuttavan voimakkaita positiivisia vasteita useissa in vitro tutkimuksissa, kun aineesta
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ei ole kaytettaviss& merkityksellisia in vivo tietoja, ja kun aine muistuttaa tunnettuja mutageeneja/karsinogeeneja, luokitusta ryhméaan
3 voitaisiin harkita.

4.2.3 LISAANTYMISELLE VAARALLISET AINEET
4231 Luokitusta ja merkintaa varten lisdantymiselle vaaralliset aineet jaetaan 3 ryhmaan.
Ryhma 1
Aineet, joiden tiedetdédn vdhentdvén ihmisten hedelméllisyytta.
On riittava naytto syy-yhteydesta ihmisen altistumisen aineelle ja vahentyneen hedelmallisyyden valilla.
Aineet, joiden tiedetddn aiheuttavan kehityksen héiriéitd ihmisessa.

On riittava nayttd syy-yhteydesta ihmisen altistumisen aineelle ja jalkipolvessa esiintyvien kehityksen
hairididen valill&.

Ryhma 2
Aineet, joihin tulee suhtautua niin kuin ne védhentéisivat ihmisten hedelméllisyytta.

On riittdvaan nayttéon perustuva vahva epaily, ettd ihmisen altistuminen voi vahentéaa hedelmallisyyt-
ta. Nayttona voi olla:

- hedelmallisyys on vahentynyt iiman muita myrkkyvaikutuksia koe-eldintutkimuksissa tai

- hedelmallisyys on vahentynyt suunnilleen samalla annostasolla milla muut myrkkyvaikutukset
iimenevat, mutta vaikutus ei ole toissijainen, ei-spesifinen seuraus muista myrkkyvaikutuksista tai

- muu asiaankuuluva tieto.
Aineet, joihin tulee suhtautua niin kuin ne aiheuttaisivat kehityksen héiribitd ihmisessa.

On riittavaan nayttéon perustuva vahva epdily, ettéd ihmisen altistuminen voi aiheuttaa kehityksen
hairiditd. Naytténa voi olla:

- asianmukaisissa eldinkokeissa havaittu selva vaikutus ilman, ettd on merkkeja myrkyllisyydesta
emoille, tai vaikutus, joka todetaan suunnilleen samalla annostasolla kuin muut myrkkyvaikutukset,
mutta vaikutus ei ole toissijainen, ei-spesifinen seuraus muista myrkkyvaikutuksista tai

- muu asiaankuuluva tieto.

Ryhma 3

Aineet, jotka saattavat aiheuttaa vaikutuksia ihmisen hedelméllisyyteen.

Yleensa epaéily perustuu:

- havaintoihin asianmukaisissa eldinkokeissa, joiden perusteella voidaan vahvasti epdilla hedelmalli-
syyden vahenemistd eikd muita myrkkyvaikutuksia ole todettu, tai nayttd hedelmallisyyden vahenemi-
sesta on todettu suunnilleen samalla annostasolla kuin muut myrkkyvaikutukset, mutta vaikutus ei ole
toissijainen, ei-spesifinen seuraus muista myrkkyvaikutuksista, silloin kun naytto ei ole riittdva aineen
sijoittamiseen ryhmaan 2.

- muuhun asiaankuuluvaan tietoon.

Aineet, jotka saattavat aiheuttaa kehityksen héiriGita.

Yleensa epaéily perustuu:

- havaintoihin asianmukaisissa eldainkokeissa, joiden perusteella voidaan vahvasti epailla kehityksen
hairidita ilman ettd on selvia merkkeja myrkyllisyydesta emoille, tai nayttéa kehityksen hairidista
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suunnilleen samalla annostasolla kuin missa muut myrkkyvaikutukset todetaan, mutta vaikutus ei ole
toissijainen, ei-spesifinen seuraus muista myrkkyvaikutuksista, silloin kun nayttd ei ole riittava
aineen sijoittamiseen ryhmaan 2.

- muuhun asiaankuuluvaan tietoon.
4.2.3.2 R-lausekkeet valitaan seuraavasti:
Ryhma 1:

Aineille, jotka vahentavat ihmisten hedelmallisyytta
T; R60: Voi heikentad hedelmallisyytta.
Kan ge nedsatt fortplantningsformaga.

Aineille, jotka aiheuttavat kehityksen hairidita
T; R61: Vaarallista sikidlle.
Kan ge fosterskador.

Ryhma 2:

Aineille, joihin tulee suhtautua kuin ne vahentéisivat ihmisten hedelmallisyytta
T; R60: Voi heikentdd hedelmallisyytta.
Kan ge nedsatt fortplantningsforméaga.

Aineille, joihin tulee suhtautua kuin ne aiheuttaisivat kehityksen hairigita
T; R61: Vaarallista sikidlle.
Kan ge fosterskador.

Ryhma 3:

Aineille, joiden epéilladn vahentéavan inmisten hedelmallisyytta
Xn; R62: Voi mahdollisesti heikentdd hedelmallisyytta.
Maijlig risk for nedsatt fortplantningsféormaga.

Aineille, joiden epéillaan aiheuttavan kehityksen hairidita
Xn; R63: Voi olla vaarallista sikiélle.
Maijlig risk for fosterskador.

4.2.3.3 Lisédantymiselle vaarallisten aineiden ryhmittelyyn liittyvia ohjeita

Lisédantymiselle vaarallisuus kattaa miehen ja naisen liséantymistoimintojen tai -kyvyn heikkenemisen ja ei-perinnélliset haitalliset
vaikutukset jalkelaisiin. Nama voidaan jakaa kahteen ryhméaan: 1. Vaikutukset miehen ja naisen hedelmallisyyteen; 2. Kehityksen
hairiot.

1. Vaikutukset miehen ja naisen hedelméllisyyteen siséltda vaaralliset vaikutukset libidoon, seksuaalikayttéytymiseen,
spermatogeneesiin tai munasolun kehittymiseen, hormonitoimintaan tai fysiologiseen vasteeseen, jotka vaikuttaisivat hedelmdity-
miskykyyn, hedelmditymiseen tai hedelmdityneen munasolun kehitykseen sen kiinnittymiseen saakka.

2. Kehityksen héiriéilld tarkoitetaan laajasti ymmarrettyn& mité tahansa vaikutuksia, jotka héiritsevat normaalia kehitysta ennen
jajalkeen syntyman. Se siséaltad vaikutukset, jotka aiheutuvat tai ilmenevat sekd ennen syntymaa etta syntyman jalkeen. Niihin
kuuluvat alkio- ja sikidtoksiset vaikutukset, kuten alentunut ruumiin paino, kasvun ja kehityksen viivastyminen, elintoksisuus,
kuolema, keskenmeno, rakenteelliset epdmuodostumat (teratogeeniset vaikutukset), toiminnalliset poikkeamat, peri-postnataali-
set vauriot seké heikentynyt syntyménjéalkeinen henkinen tai fyysinen kehitys murrosikaan saakka.

Lisédantymiselle vaarallisiksi luokitellaan sellaiset kemikaalit, joille tallaiset vaikutukset ovat ominaisia. Kemikaaleja ei tule luokitella
lisdantymiselle vaarallisiksi, jos tallaiset vaikutukset ovat yksinomaan muiden myrkyllisten vaikutusten ei-spesifejd, toissijaisia
seurauksia. Erityisesti tulee kiinnittdd huomiota kemikaaleihin, jotka ovat lisdantymiselle vaarallisia sellaisilla altistustasoilla, jotka
eivat aiheuta muita myrkyllisyysoireita.

Aineet jotka vaikuttavat hedelméllisyyteen ja tai kehitykseen sijoitetaan 1 ryhméaan epidemiologisten tietojen perusteella. Sijoittaminen
2 tai 3 ryhmaan perustuu ensisijaisesti elainkoetietoihin. Tietoja in vitro tutkimuksista tai siivekkéiden munilla tehdyista tutkimuksista
pidetaan "lisénayttona", ja ne johtavat vain poikkeustapauksissa luokitukseen in vivo tietojen puuttuessa.

Kuten muillekin myrkkyvaikutuksille, myds liséantymiselle vaarallisille aineille yleensé oletetaan olevan kynnystaso, jonka alapuolella
haitallisia vaikutuksia ei voida osoittaa. Silloinkin, kun eldinkokeissa on todettu selvid vaikutuksia, tutkimusten merkitys ihmisen
kannalta on kyseenalainen, jos vaikutukset on todettu vain korkeilla annostasoilla, jos esiintyy merkittévia toksikokineettisia eroja tai
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jos kaytetty altistustie ei ole ihmisella todennakdinen. Naistd tai samantyyppisisté syistd aineen sijoittaminen ryhmaén 3 tai
luokittelematta jattaminen voi olla aiheellista.

Testimenetelmisséa kuvataan rajatesti (limit test) aineille, joiden myrkyllisyys on vahainen. Jos annos, joka on vahintaén 1 000 mg/
ruumiin painokiloa kohti, ei suun kautta annosteltuna aiheuta haittavaikutuksia lisdéntymiselle, tutkimukset muilla annoksilla eivat ole
tarpeen. Jos kaytettavisséa on tutkimuksia, jotka on tehty raja-annosta korkeammilla annoksilla, tulokset tulee arvioida yhdessa muun
asiaankuuluvan tiedon kanssa. Tavallisesti katsotaan, ettd vaikutukset, jotka todetaan ainoastaan raja-annoksen ylittévilla annoksilla
eivat johda aineen luokitteluun lisdantymiselle vaaralliseksi.

VAIKUTUKSET HEDELMALLISYYTEEN

Aine luokitellaan ryhméaan 2 vahentyneen hedelmallisyyden vuoksi, jos on selvd nayttd vaikutuksesta yhdella eléinlajilla seka
taydentava nayttd vaikutusmekanismista tai vaikutuspaikasta elimistdssa tai kemiallisesta samankaltaisuudesta hedelmallisyytta
heikentavien aineiden kanssa tai ihmistéa koskevia tietoja, joiden perusteella voidaan paatelld, etta aineella todennakéisesti on ko.
vaikutus ihmiseen. Jos kaytettavissé on tuloksia ainoastaan yhdella elainlajilla tehdyista tutkimuksista eika taydentavaa asiaankuulu-
vaa nayttda ole, aine sijoitetaan ryhmaan 3.

Koska hedelmallisyyden vaheneminen saattaa johtua aineen huomattavasta yleisesta toksisuudesta, luokitus ryhméaan 2 edellyttaa
jonkinasteista nayttda erityisesti lisdantymiseen kohdistuvasta myrkyllisyydesta. Jos vahentynyt hedelmallisyys johtuu parittelun
epaonnistumisesta, tulisi tavallisesti olla nayttdéd mekanismista, jotta voidaan arvioida voiko jokin haitallinen vaikutus, kuten
hormonien vapautumisen muutos, tapahtua myds ihmisessa.

KEHITYKSEN HAIRIOT

Aine luokitellaan yleenséd ryhmaén 2, jos hyvin tehdyissé kokeissa havaitaan selvéa néyttd vaarallisista vaikutuksista yhdella tai
useammalla eléinlajilla. Koska haitalliset raskauden aikaiset tai syntyman jalkeiset vaikutukset voivat johtua emotoksisuuden
toissijaisista seurauksista, véhentyneesta ruoan tai veden nauttimisesta, emon stressisté tai siita ettd emo on laiminlyényt poikasten
hoidon, ravitsemuksellisista puutoksista, huonosta eldinten hoidosta, tulehduksista tms., on tarkeaa, etta vaikutukset on todettu hyvin
tehdyissa tutkimuksissa ja sellaisilla annostasoilla jotka eivéat aiheuta vaikutuksia emoon. My®ds altistustapa on tarked. Erityisesti
arsyttavan aineen intraperitoneaali-injektio voi aiheuttaa paikallisen kohdun tai sen sisallén vaurion. Ko. tutkimuksen tuloksia tulee
tulkita huolella, eivatka ne sellaisinaan tavallisesti johda luokitukseen.

Ryhman 3 luokitusperusteet ovat vastaavat kuin ryhmassa 2. Ryhmaa 3 voidaan kayttaa, kun koejarjestelyssa on ollut puutteita,
joiden vuoksi tulokset eivat ole yhté vakuuttavia tai jos ei voida sulkea pois ei-spesifisten vaikutusten, kuten yleisen toksisuuden
mahdollisuutta.

Yleensa luokitus ryhmaan 3 tai luokittelematta jattaminen tehdaan tapauskohtaisesti, kun ainoat havaitut vaikutukset ovat pienia
muutoksia spontaanien vikojen ilmaantuvuudessa, pienia poikkeamia sellaisissa tavallisissa muutoksissa, joita havaitaan luuston
tutkimuksissa tai pienia muutoksia arvioidussa syntymanjalkeisessa kehityksessa.

Vaikutukset imetyksen aikana

Aineet, jotka luokitellaan lisééntymiselle vaarallisiksi ja joilla liséksi on vaikutuksia imetykseen, tulisi lisdksi merkita lausekkeella R64
(katso luokitusperusteet luvussa 3.3.8.).

Imetyksen aikana jalkeldisessa todettua myrkkyvaikutusta, joka johtuu vain rintaruokinnassa maidolle altistumisesta tai lapsen
suorasta altistuksesta, ei luokituksessa pideté "liséantymiselle vaarallisena vaikutuksena", jollei sellainen vaikutus johda jalkelaisen
kehityshairidihin.

Aineet, joita ei luokitella lisdantymiselle vaarallisiksi, mutta jotka aiheuttavat myrkkyvaikutuksen siirtyessaan lapseen imetysaikana,
tulee merkita lausekkeella R64 (katso kriteerit luvussa 3.3.8.). Tata R-lauseketta kaytetadn myos silloin, kun aine vaikuttaa maidon
maaraan tai laatuun.

Lauseketta R64 kaytetaan tavallisesti silloin, kun

(a) toksikokineettiset tutkimukset osoittavat, etté aine voi esiintya rintamaidossa potentiaalisesti myrkyllisina pitoisuuksina tai

(b) yhdella tai kahdella eldinsukupolvella tehdyt tutkimukset osoittavat, etté jalkelaisisséa esiintyy haitallisia vaikutuksia, jotka johtuvat
aineen siirtymisesta maitoon,

(c) on nayttéa ihmisilla siitd, etta lapsiin kohdistuu riski imetysaikana.

Aineet, joiden tiedetdan kertyvan elimistoon ja jotka voivat mydhemmin vapautua maitoon, merkitaén lausekkeilla R33 ja R64.

5. LUOKITUS YMPARISTOVAIKUTUSTEN PERUSTEELLA
5.1 Johdanto

Ympaéristolle vaarallisten kemikaalien luokituksen ensisijaisena tavoitteena on varoittaa kemikaalien kayttajia
kemikaalien luonnolle aiheuttamista haitoista. Vaikka luokitus perustuu talla hetkella padosin vaikutuksiin vesiekosys
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teemissa, monet kemikaalit vaikuttavat haitallisesti mydés muuhun luontoon. N&iltd osin luokitusperusteita aiotaan
my6hemmin taydentaa.

Osa ymparistdlle vaarallisista aineista luokitellaan niiden vesiekosysteemille aiheuttamien akuuttien tai pitkaaikaisten
vaikutusten perusteella, osa muuhun luontoon kohdistuvien akuuttien tai pitkaaikaisten vaikutusten perusteella.

5.2 Luokitusperusteet, varoitusmerkki ja R-lausekkeiden valinta

5.2.1  Vesiymparistd

5.2.1.1 Aineet luokitellaan ymparistolle vaarallisiksi, merkitdéan varoitusmerkilla N ja varoitusmerkin nimella
"ymparistblle vaarallinen, miljofarlig" ja R-lausekkeet valitaan seuraavien luokitusperusteiden

mukaisesti:

R50: Erittéain myrkyllista vesielidille.
Mycket giftigt for vattenorganismer.

Akuutti myrkyllisyys:

96 h LC,, (kalalle) <1 mgll
tai 48 h EC,, (Daphnialle) <1 mgl/l
tai 72 h IC, (levalle) *s-5213) <1 mgl/l

R50: Erittéain myrkyllista vesielidille.

Mycket giftigt for vattenorganismer.
ja

R53: Voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistossa.
Kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon.

Akuutti myrkyllisyys:

96 h LC,, (kalalle) <1 mgll
tai 48 h EC,, (Daphnialle) <1 mgl/l
tai 72 h IC, (levalle) ®s-5213) <1 mgl/l

ja

aine ei ole nopeasti hajoava %213

tai log Pow (oktanoli/vesi -jakautumiskerroin) > 3,0 (ellei kokeellisesti
maaritetty biologinen kertymistekija, BCF < 100).

R51: Myrkyllista vesielidille.
Giftigt for vattenorganismer.
ja
R53: Voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistossa.

Kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon.

Akuutti myrkyllisyys:

96 h LC,, (kalalle) 1 mg/l < LC50 < 10 mgl/I
tai 48 h EC,, (Daphnialle) 1 mg/l < EC50 < 10 mg/I
tai 72 h IC, (levalle) *s-5213) 1 mg/l < IC50 < 10 mg/!

ja
aine ei ole nopeasti hajoava %213
tai log Pow > 3,0 (ellei kokeellisesti maaritetty BCF < 100).

5.2.1.2 Aineet luokitellaan ymparistolle vaarallisiksi ja R-lausekkeet valitaan seuraavien luokitusperusteiden
mukaisesti (Huom! Varoitusmerkkia N ei kaytetd):
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R52:

R53:

R52:

R53:
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Haitallista vesieligille.
Skadligt for vattenorganismer.

ja

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

Akuutti myrkyllisyys:

96 h LC, (kalalle) 10 mg/l < LC50 < 100 mg/I
tai 48 h EC,, (Daphnialle) 10 mg/l < EC50 < 100 mg/l
tai 72 h IC, (levalle) *s-5213) 10 mg/lI < IC50 < 100 mg/I

ja

aine ei ole nopeasti hajoava. 59

Aine luokitellaan talla perusteella, ellei ole muuta tieteellista nayttéa aineen hajoami-
sesta tai myrkyllisyydesta, joka riittdd osoittamaan etteivat aine tai sen hajoamis-
tuotteet aiheuta mahdollista pitkdaikaisten tai viivastyneiden vaikutusten vaaraa
vesiymparistossa. Tallainen muu tieteellinen nayttd voi perustua esimerkiksi seuraa-
viin ominaisuuksiin:

(i) osoitettu taipumus hajota nopeasti vesiymparistossa;

(i) kroonisten myrkkyvaikutusten puuttuminen pitoisuudessa 1,0 mg/l, esimerkiksi
kalan tai Daphnian viivastyneen myrkyllisyyden kokeessa suurin vaikutukseton
pitoisuus (NOEC) on suurempi kuin 1,0 mg/I.

Haitallista vesieligille.
Skadligt for vattenorganismer.

Aineet, jotka eivat edella tasséa luvussa mainittujen luokitusperusteiden mukaan tule
luokitelluiksi, mutta jotka voivat myrkyllisyytenséa perusteella kuitenkin aiheuttaa
vaaraa vesiekosysteemin rakenteelle tai toiminnalle.

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

Aineet, jotka eivat edella tasséa luvussa mainittujen luokitusperusteiden mukaan tule
luokitelluiksi, mutta jotka pysyvyytensda, kertymistaipumuksensa ja arvioidun tai
todetun kulkeutumisensa ja muiden ominaisuuksiensa takia kuitenkin voivat aiheut-
taa pitkaaikaista tai viivastynytta vaaraa vesiekosysteemin rakenteelle tai toiminnalle.

Esimerkiksi huonosti vesiliukoiset yhdisteet, joiden liukoisuus on pienempi kuin 1
mg/l luokitellaan tdméan perusteen mukaan, jos:

(a) aine ei ole nopeasti hajoava ®s 5213

ja

(b) log Pow > 3,0 (ellei kokeellisesti maaritetty BCF < 100).

Aine luokitellaan talla perusteella, ellei ole muuta tieteellista nayttéa aineen hajoami-
sesta tai myrkyllisyydesta, joka riittdéa osoittamaan, ettei aine eikd sen hajoamistuote
aiheuta mahdollista pitk&aaikaista tai viivastynytta vaaraa vesiymparistélle. Tallainen
muu tieteellinen nayttd voi perustua esimerkiksi seuraaviin ominaisuuksiin:

(i) osoitettu taipumus hajota nopeasti vesiymparistossa;

(ii) kroonisten myrkkyvaikutusten puuttuminen aineen vesiliukoisuuspitoisuudessa,

esimerkiksi kalan tai Daphnian viivastyneen myrkyllisyyden kokeessa suurin vaikutuk-
seton pitoisuus (NOEC) on suurempi kuin aineen vesiliukoisuus.

Lisatietoja levan IC50-arvon ja aineiden hajoavuuden maarittamisesta
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Kun voimakkaasti varillisia aineita testattaessa voidaan osoittaa, ettéd levan kasvun estyminen johtuu
pelkastaan valon voimakkuuden vahenemisesta, ei levan 72 h IC50-arvoa tule kayttaa luokituksen
perustana.

Aineiden katsotaan olevan nopeasti hajoavia, jos ne tayttavat seuraavat kriteerit:

(a) Jos 28 vuorokauden aikana biologista hajoavuutta mittaavassa kokeessa saavutetaan seuraavat
hajoavuustasot:

- liuenneen orgaanisen hiilen maaran mittaamiseen perustuvissa kokeissa: 70 %;
- hapen kulutuksen tai hiilidioksidin tuotannon mittaamiseen perustuvissa kokeissa:
60 % teoreettisesta maksimista.

Nama biologisen hajoavuuden tasot on saavutettava 10 vuorokauden kuluessa hajoamisen alkami-
sesta, joksi katsotaan hetki, jolloin 10 % aineesta on hajonnut;

tai

(b) Jos, niissa tapauksissa, joissa on kaytettavissa ainoastaan COD (kemiallinen hapenkulutus) ja
BODS5 (biologinen hapenkulutus viiden vuorokauden aikana), BOD5/COD -suhde on suurempi tai
yhta suuri kuin 0,5;

tai

(c) Jos kaytettavissd on muuta vakuuttavaa tieteellistd nayttdéa, joka osoittaa, ettd aine voi hajota
(bioottisesti tai abioottisesti) vesiymparistdssa yli 70 prosenttisesti 28 vuorokaudessa.

Muu ymparisto

Aineet luokitellaan ympaéristolle vaarallisiksi, merkitdan varoitusmerkilla 'N' sekd varoitusmerkin
nimella "ymparistélle vaarallinen, miljéfarlig" ja R-lausekkeet valitaan seuraavien luokitusperusteiden
mukaisesti:

R54: Myrkyllista kasveille.
Giftigt for vaxter.

R55: Myrkyllista elaimille.
Giftigt for djur.

R56: Myrkyllistd maaperaeligille.

Giftigt for markorganismer.

R57: Myrkyllistd mehilaisille.
Giftigt for bin.

R58: Voi aiheuttaa pitk&aikaisia haittavaikutuksia ymparistossa.
Kan orsaka skadliga langtidseffekter i miljon.

Aineet, jotka myrkyllisyytensa, pysyvyytensd, kertymistaipumuksensa ja arvioidun tai todetun
kulkeutumisensa ja muiden ominaisuuksiensa perusteella voivat aiheuttaa valiténta tai pitkaaikaista
tai viivastynyttd vaaraa muiden luonnon ekosysteemien kuin vesiekosysteemin rakenteelle tai
toiminnalle. Yksityiskohtaiset luokitusperusteet laaditaan mydhemmin.

Aineet luokitellaan ymparistolle vaarallisiksi, merkitddn varoitusmerkilla 'N' sek& varoitusmerkin
nimella 'ymparistolle vaarallinen, miljéfarlig’ ja R-lausekkeet valitaan seuraavien luokitusperusteiden
mukaisesti:

R59: Vaarallista otsonikerrokselle
Farligt for ozonskiktet

Aineet, jotka ominaisuuksiensa ja arvioidun tai todetun kulkeutumisensa ja kayttdytymisensa
perusteella voivat aiheuttaa vaaraa ylailmakehan otsonikerroksen rakenteelle ja/tai toiminnalle. Naihin
kuuluvat aineet, jotka on lueteltu otsonikerrosta heikentévistd aineista annetun neuvoston asetuksen
(EY) N:0 3093/94 liitteessa | (EYVL L 333, 22.12.1994, s. 1) ja sen muutoksissa.
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6. S-LAUSEKKEIDEN VALINTA
6.1 Johdanto

S-lausekkeita kaytetdan vaarallisille kemikaaleille seuraavien periaatteiden mukaisesti. Liséksi tietyille valmisteille tulee
lisata pakolliset taman paatdksen liitteen 3 mukaiset erityiset varoitusmerkinnat.

Jos tarkkojen perusteiden mukaisesti valituista lausekkeista aiheutuu paallekkaisyytta tai epaselvyytta tai ne ovat
selvasti tarpeettomia, voidaan jotkut lausekkeet jattaa pois.

Lausekkeita valittaessa on kiinnitettava erityistd huomiota tiettyjen aineiden ja valmisteiden ennakoituun kayttéon,
esim. sumuttamiseen tai muihin aerosolivaikutuksiin. Lausekkeet on valittava aiotun kayttdtarkoituksen mukaan.

Kemikaalin havittamista varten kaytetaan yhta S-lauseketta, paitsi jos materiaalin ja sen sdilytysastian havittamisesta
ei selvasti aiheudu vaaraa ihmisten terveydelle tai ymparistolle. Turvallista havittdmista koskevat ohjeet ovat tarpeen
erityisesti yleiseen kulutukseen myytaville aineille ja valmisteille.

6.2 S-lausekkeet aineille ja valmisteille
Turvallisuustoimenpiteita osoittavat S-lausekkeet, valitaan kemikaaleille seuraavien periaatteiden mukaisesti:

S1: Sdilytettava lukitussa tilassa.
Forvaras i last utrymme.
- Soveltuu erittain myrkyllisille, myrkyllisille ja syévyttaville kemikaaleille.

Lausekkeen kaytté on pakollista erittdin myrkyllisille, myrkyllisille ja syovyttaville kemikaaleille, kun
niita tullaan todennékdisesti kayttamaan yleisessa kulutuksessa.

S2: Sdilytettava lasten ulottumattomissa.
Forvaras oatkomligt for barn.
- Soveltuu kaikille vaarallisille kemikaaleille.

Lausekkeen kayttd on pakollista niille kemikaaleille, joita tullaan todennédkdisesti kayttamaan
yleisessé kulutuksessa lukuunottamatta kemikaaleja, jotka on luokiteltu vain ymparistolle vaarallisiksi.

S3: Séilytettava viileassa.
Forvaras svalt.
- Soveltuu orgaanisille peroksideille ja muille vaarallisille kemikaaleille, joiden kiehumispiste on yhta
suuri tai pienempi kuin 40 °C.

Lausekkeen kayttd on pakollista orgaanisille peroksideille paitsi, jollei niille kayteté lauseketta S47.

Lausekkeen kayttoa suositellaan muille vaarallisille kemikaaleille, joiden kiehumispiste on yhta suuri
tai pienempi kuin 40 °C.

S4. Ei saa sailyttdd asuintiloissa.
Forvaras avskilt frAn bostadsutrymmen.
- Soveltuu erittdin myrkyllisille ja myrkyllisille kemikaaleille.

Lauseketta kaytetdén tavallisesti vain erittdin myrkyllisille ja myrkyllisille kemikaaleille

lausekkeen S13 lisaksi, esimerkiksi silloin, kun aine tai valmiste on hengitettyna vaarallista ja sen
sailyttdaminen asuintiloissa taman vuoksi on vaarallista. Lauseke ei kuitenkaan tarkoita sita, etta
kemikaalin asianmukainen kéaytto olisi kiellettyd asuintiloissa.

SbG: Sisalto sailytettava ... (tarkoitukseen soveltuvan nesteen ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).
Forvara innehallet i... (andamalsenlig vatska anges av tillverkaren/importoren).
- Soveltuu itsestaan syttyville kiinteille kemikaaleille.

Lauseketta kaytetaan tavallisesti vain tietyissa tapauksissa, esim. natriumille, kaliumille tai
valkoiselle fosforille.

S6: Sailytettava ... (inertin kaasun ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).
Foérvarasi ... (inert gas anges av tillverkaren/importéren).
- Soveltuu sellaisille vaarallisille kemikaaleille, jotka on sailytettava inertissa suojakaasussa.
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Lauseketta kaytetaan erityisissa tapauksissa, kuten tietyille organometallisille yhdisteille.

Séilytettava tiiviisti suljettuna.

Foérpackningen forvaras vél tillsluten.

- Soveltuu
- orgaanisille peroksideille,
- kemikaaleille, jotka voivat kehittaa erittdin myrkyllisia, myrkyllisia, haitallisia,
ja erittain helposti syttyvia kaasuja,
- kemikaaleille, jotka kosteuden kanssa voivat kehittda erittdin helposti syttyvia
kaasuja ja
- helposti syttyville kiinteille kemikaaleille.

Lausekkeen kaytté on pakollista orgaanisille peroksideille ja suositellaan muissa yllamainituissa
tapauksissa.

Sdilytettava kuivana.
Fdrpackningen forvaras torrt.
- Soveltuu kemikaaleille,
- jotka voivat reagoida kiivaasti veden kanssa,
- jotka veden kanssa vapauttavat erittdin helposti syttyvia kaasuja,
- jotka veden kanssa vapauttavat erittdin myrkyllisia tai myrkyllisia kaasuja.

Lauseketta kaytetaan tavallisesti vain yllamainituissa tapauksissa ja kun vaaraa osoittavien
lausekkeiden R14 ja erityisesti R15 ja R29 korostaminen on tarpeellista.

Sdilytettava paikassa, jossa on hyva ilmanvaihto.

Forpackningen forvaras pa val ventilerad plats.

- Soveltuu
- haihtuville kemikaaleille, joista voi kehittya erittdin myrkyllisia, myrkyllisia tai
haitallisia hoyryja ja
- erittdin helposti ja helposti syttyville nesteille seka erittain helposti syttyville kaasuille.

Lausekkeen kayttod suositellaan haihtuville kemikaaleille, jotka voivat kehittda erittdin myrkyllisia,
myrkyllisia tai haitallisia kaasuja.

Lausekkeen kayttod suositellaan erittdin helposti syttyville ja helposti syttyville nesteille ja erittéin
helposti syttyville hoyryja.

Pakkausta ei saa sulkea ilmatiiviisti.
Forpackningen far inte tillslutas lufttatt.
- Soveltuu kemikaaleille, jotka kaasuja ja hoyryja kehittdessaan saattavat rikkoa sailytysastian.

Lausekkeen kayttd on yleensa rajattu yllAmainittuihin tapauksiin.

Ei saa sailyttdd yhdessa elintarvikkeiden eika eldinravinnon kanssa.
Forvaras atskilt fran livsmedel och djurfoder.
- Soveltuu erittdin myrkyllisille, myrkyllisille tai haitallisille kemikaaleille.

Lauseketta suositellaan kaytettdvaksi, kun edellda mainittuja kemikaaleja tullaan todennakoisesti
kayttamaan yleisessa kulutuksessa.

Sailytettava erillaan ... (yhteensopimattomat aineet ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).
Forvaras atskilt fran ... (oférenliga &mnen anges av tillverkaren/importéren).
- Soveltuu orgaanisille peroksideille.

Lauseke on yleensa pakollinen vain orgaanisille peroksideille. Lauseke saattaa kuitenkin olla
kayttokelpoinen poikkeustapauksissa, kun aineiden yhteensopimattomuus voi aiheuttaa erityista
vaaraa.

Suojattava lammolta.
Far inte utsattas for varme.
- Soveltuu kemikaaleille, jotka voivat hajota tai reagoida itsestdan lammon vaikutuksesta.

Lauseketta kaytetddn vain erityistapauksissa esimerkiksi monomeereille. Lauseketta ei kayteta
lausekkeiden R2, R3 ja/tai R5 yhteydessa.
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Eristettava sytytyslahteista - Tupakointi kielletty.

Forvaras atskilt fran antandningskallor - Rokning forbjuden.

- Soveltuu erittéin helposti syttyville ja helposti syttyville nesteille ja erittain helposti
syttyville kaasuille.

Lauseketta suositellaan kaytettavaksi edelld tarkoitetuille kemikaaleille, mutta ei kuitenkaan
lausekkeiden R2, R3 ja/tai R5 yhteydessa.

Sdilytettava erillaén syttyvista kemikaaleista.

Forvaras atskilt fran brandfarliga amnen.

- Soveltuu kemikaaleille, jotka voivat muodostaa rajahtavia tai itsestaan syttyvia seoksia syttyvien
aineiden kanssa.

Lauseketta kaytetaan erityistapauksissa, esimerkiksi korostamaan lausekkeita R8 ja R9.

Pakkauksen kasittelyssé ja avaamisessa on noudatettava varovaisuutta.

Foérpackningen hanteras och 6ppnas forsiktigt.

- Soveltuu kemikaaleille, jotka voivat aiheuttaa ylipaineen pakkaukseen tai jotka voivat muodostaa
rajahtavia peroksideja.

Lauseketta kaytetadn tavallisesti vain edelld tarkoitetuissa tapauksissa, jos kemikaali voi aiheuttaa
silmavammoja ja/tai kemikaalia tullaan todennékdisesti kayttamaan yleisessa kulutuksessa.

Syominen ja juominen kielletty kemikaalia kasiteltaessa.
At inte eller drick inte under hanteringen.
- Soveltuu erittain myrkyllisille, myrkyllisille ja syévyttaville kemikaaleille.

Lauseketta kaytetdan tavallisesti vain tietyissa tapauksissa, esimerkiksi arseenille,
arseeniyhdisteille tai fluoriasetaateille. Lausekkeen kayttda suositellaan erityisesti, jos kemikaalia
tullaan todennakdisesti kayttamaéan yleisessa kulutuksessa.

Tupakointi kielletty kemikaalia kaytettdessa.
ROk inte under hanteringen.
- Soveltuu kemikaaleille, joiden palaessa syntyy myrkyllisid hajoamistuotteita.

Lauseketta kaytetdan erityistapauksissa, esimerkiksi halogenoiduille yhdisteille.

Valtettava polyn hengittamista.
Undvik inandning av damm.
- Soveltuu kaikille kiinteille terveydelle vaarallisille kemikaaleille.

Lausekkeen kayttd on pakollista niille edella mainituille kemikaaleille, joille kaytetaan lauseketta R42.

Lauseketta suositellaan kaytettavaksi kemikaaleille, jotka toimitetaan sellaisessa muodossa, etté ne
voivat aiheuttaa hengitettyna polyaltistumisen, ja joiden terveyshaittaa ei tunneta.

Valtettava kaasun/huurun/héyryn/sumun hengittamista. (oikean sanamuodon valitsee
valmistaja/maahantuoja)

Undvik inandning av gas/rok/anga/dimma. (lamplig formulering valjs av tillverkaren/import&ren)
- Soveltuu kaikille nestemaisille ja kaasumaisille terveydelle vaarallisille kemikaaleille.

Lausekkeen kayttd on pakollista niille edella mainituille kemikaaleille, joille kaytetdan lauseketta R42
seka kemikaaleille, jotka on tarkoitettu kaytettavaksi ruiskuttamatta. Jalkimmaisessé tapauksessa on
liséksi kaytettava lauseketta S38 tai S51.

Lauseketta suositellaan kaytettavaksi silloin , kun R-lausekkeista ei ilmene kemikaalin aiheuttama
vaara hengitettyna.

Varottava kemikaalin joutumista iholle.
Undvik kontakt med huden.
- Soveltuu kaikille terveydelle vaarallisille kemikaaleille.

Lausekkeen kayttd on pakollista niille kemikaaleille, joille kaytetédan lauseketta R43 paitsi silloin kun
niille kaytetaén lauseketta S36.
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Lauseketta suositellaan kaytettavaksi kemikaaleille, joiden iholle aiheuttama vaara ei ilmene R-
lausekkeista (esim. tuntoharha). Lauseketta voidaan kuitenkin kayttdd korostamaan téllaista R-
lausekkeessa mainittua vaaraa, esimerkiksi lausekkeen R43 yhteydessa.

Varottava kemikaalin joutumista silmiin.
Undvik kontakt med dgonen.
- Soveltuu kaikille terveydelle vaarallisille kemikaaleille.

Lauseketta suositellaan kaytettavaksi, kun on tarpeen kiinnittda kayttdjan huomio sellaisiin silméavam-
man vaaroihin, jotka eivét vield ilmene valituissa vaaraa osoittavissa lausekkeissa. Tata lauseketta
voidaan kuitenkin kayttaa lausekkeiden korostamiseksi,

Lauseketta suositellaan kaytettavéaksi aineille, jotka varustetaan lausekkeilla R 34, R 35, R 36 tai
R 41, ja joita todennakoisesti kaytetddn yleisessa kulutuksessa.

Roiskeet silmistéa huuhdeltava valittémasti runsaalla vedella ja mentava ladkariin.
Vid kontakt med dgonen, spola genast med mycket vatten och kontakta léakare.
- Soveltuu syOvyttaville tai arsyttaville kemikaaleille.

Lausekkeen kayttd on pakollista sydvyttaville kemikaaleille seké lausekkeen R41 yhteydessa.
Lauseketta suositellaan kaytettavaksi arsyttaville kemikaaleille, joista varoitetaan lausekkeella R36.

Riisuttava valittdmasti saastunut vaatetus.
Tag genast av alla nedstankta klader.
- Soveltuu erittain myrkyllisille, myrkyllisille ja sy6évyttaville kemikaaleille.

Lausekkeen kayttd on pakollinen yleisessa kulutuksessa todennakoisesti kaytetyille erittéain myrkylli-
sille kemikaaleille, joille kaytetaan lauseketta R 27,

Lauseketta suositellaan kaytettavaksi erittdin myrkyllisille teollisuudessa kaytettaville kemikaaleille,
joille kaytetaan lauseketta R 27. Tata lauseketta ei kuitenkaan pitéisi kayttaa, jos kaytetaan lauseket-
ta S 36,

Lauseketta suositellaan kaytettavaksi myrkyllisille kemikaaleille, joille kaytetdan lauseketta R 24 seka
syOvyttaville kemikaaleille, joita todennékoisesti kaytetddn yleisesséa kulutuksessa.

Roiskeet iholta huuhdeltava valittdmasti runsaalla maaralla ... (aineen ilmoittaa
valmistaja/maahantuoja)

Vid kontakt med huden tvatta genast med mycket ... (anges av tillverkaren/importdren)
- Soveltuu erittain myrkyllisille, myrkyllisille ja syévyttaville kemikaaleille.

Lausekkeen kayttd on pakollista erittdin myrkyllisille kemikaaleille.

Lauseketta suositellaan kaytettavaksi edella tarkoitetuille muille kemikaaleille erityisesti, jos vesi ei ole
sopiva huuhteluaine.

Lauseketta suositellaan kaytettavaksi syovyttaville kemikaaleille, joita todennékdisesti kaytetaan
yleisessé kulutuksessa.

Ei saa tyhjentaa viemariin.
Tom ej i avloppet.

Lauseke soveltuu erittéin helposti tai helposti syttyville veteen sekoittumattomille nesteille.

Lauseke soveltuu erittédin myrkyllisille tai myrkyllisille kemikaaleille.

Lauseke soveltuu ymparistélle vaarallisille aineille.

Lausekkeen kayttd on pakollista yleisesséa kulutuksessa todennéakoisesti kaytettaville ymparistélle
vaarallisille ja tunnuksella N luokitelluille aineille, jollei kyseessa ole aineen tarkoitettu kaytto.

Lauseketta suositellaan yleisessa kulutuksessa todennakoisesti kaytettaville muille edellda mainituille
kemikaaleille, jollei kyseessa ole kemikaalin tarkoitettu kaytto.

Tuotteeseen ei saa lisata vetta.
Hall aldrig vatten pd eller i produkten.
- Soveltuu kemikaaleille, jotka reagoivat kiivaasti veden kanssa.
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Lauseketta kaytetddn vain erikoistapauksissa, kuten esimerkiksi rikkihapolle, joko korostamaan
lauseketta R14 tai vaihtoehtona lausekkeelle R14.

Estettdva staattisen saéhkén aiheuttama kipindinti.
Vidtag atgarder mot statisk elektricitet.
- Soveltuu erittéin helposti syttyville ja helposti syttyville kemikaaleille.

Lauseketta suositellaan teollisuudessa kaytettaville kemikaaleille, jotka eivat absorboi kosteutta.
Lauseketta ei suositella kaytettavaksi kemikaaleille, joita tullaan todennakdisesti kayttamaan
yleisessé kulutuksessa.

Tama aine ja sen pakkaus on havitettava turvallisesti.

Produkt och forpackning skall oskadliggéras pa sakert satt.

- Soveltuu kaikille vaarallisille kemikaaleille.

Suositellaan kemikaaleille, joiden asianmukainen havittdminen edellyttaa erityisia ohjeita.

Kaytettava sopivaa suojavaatetusta.

Anvand lampliga skyddsklader.

- Soveltuu orgaanisille peroksideille seka erittdin myrkyllisille, myrkyllisille, haitallisille seka sydvyttaville
kemikaaleille.

Lausekkeen kayttd on pakollista erittdin myrkyllisille ja sydvyttaville kemikaaleille, kemikaaleille, joille
kaytetadn joko lauseketta R21 tai R24, ryhman 3 sybpaa aiheuttaville, periméaa vaurioittaville ja
lisdantymiselle vaarallisille aineille ellei kemikaali vaikuta pelkastédan hengitysteitse, seka orgaanisille
peroksideille.

Lausekkeen kayttoa suositellaan myrkyllisille kemikaaleille, jos LD50-arvo ihon kautta on tuntematon,
mutta kemikaali on todenné&kdisesti myrkyllista ihon kautta ja kemikaaleille, joita kaytetdén teollisuu-
dessa ja jotka todennédkdisesti ovat terveydelle vaarallisia pitkdaikaisessa altistuksessa.

Kaytettava sopivia suojakasineita.

Anvéand lampliga skyddshandskar.

- Soveltuu erittéain myrkyllisille, myrkyllisille, haitallisille tai syovyttaville kemikaaleille ja orgaanisille
peroksideille seka ihoa arsyttaville kemikaaleille tai kemikaaleille, jotka aiheuttavat herkistymista
ihokosketuksessa.

Lausekkeen kayttd on pakollista erittdin myrkyllisille ja syovyttaville kemikaaleille, kemikaaleille, joille
kaytetdan joko lauseketta R21, R24 tai R43, rynman 3 sydpaa aiheuttaville, perimaéa vaurioittaville ja
lisdantymiselle vaarallisille aineille ellei kemikaali vaikuta pelkastédan hengitysteitse, seka orgaanisille
peroksideille.

Lausekkeen kayttda suositellaan myrkyliisille kemikaaleille, jos LD50-arvo ihon kautta on tuntematon,
mutta kemikaali on todennékdéisesti haitallista ihon kautta ja kemikaaleille, jotka arsyttavat ihoa.

Kemikaalin kayttd edellyttaa tehokasta ilmanvaihtoa tai sopivaa hengityksensuojainta.
Anvand lampligt andningsskydd vid otillracklig ventilation.
- Soveltuu erittdin myrkyllisille ja myrkyllisille kemikaaleille.

Lauseketta kaytetdan vain erityisissa tapauksissa teollisuudessa tai maataloudessa kaytettaville
erittdin myrkyllisille ja myrkyllisille kemikaaleille.

Kaytettava silmien- tai kasvonsuojainta.

Anvand skyddsglasdgon eller ansiktsskydd.

- Soveltuu orgaanisille peroksideille ja sydvyttaville kemikaaleille mukaan lukien arsyttavat aineet,
jotka voivat aiheuttaa vakavan silmévaurion vaaraa seka erittédin myrkyllisille ja myrkyllisille
kemikaaleille.

Lausekkeen kayttd on pakollista niille kemikaaleille, joille kaytetdan lausekkeita R34, R35 tai R41
seka orgaanisille peroksideille. Lausekkeen kayttda suositellaan kemikaaleille, joiden silmaan
kohdistuva vaara ei ilmene R-lausekkeissa.

Lauseketta kaytetdén yleensé vain erityistapauksissa erittdin myrkyllisille ja myrkyllisille kemikaaleille,
jos niiden kayttoon liittyy roiskevaara ja ne imeytyvat helposti ihon Iapi.

Kemikaali puhdistettava pinnoilta kayttaen ... (kemikaalin iimoittaa valmistaja/maahantuoja)
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Golv och fororenade foremal tvattas med ... (kemikalie anges av tillverkaren/importéren)
- Soveltuu kaikille vaarallisille kemikaaleille.

Lauseketta kaytetaan yleensa vain niille vaarallisille kemikaaleille, joiden puhdistamiseen vesi ei ole
sopivaa. Lauseketta tulee kayttaa esimerkiksi silloin, kun
kemikaali pitdd imeyttdd huokoiseen materiaaliin tai liuottaa liuottimilla.

Valtettava palamisessa tai rajahdyksessa muodostuvan savun hengittamista.

Undvik inandning av rék vid brand eller explosion.

- Soveltuu erityistapauksissa kemikaaleille, joiden savukaasut ovat erittdin myrkyllisia tai
myrkyllisia.

Lauseketta kaytetdan yleensa erityistapauksissa.

Kaasutuksen/ruiskutuksen aikana kaytettdva sopivaa hengityksensuojainta (oikean sanamuodon
valitsee valmistaja/maahantuoja).

Anvand lampligt andningsskydd vid gasning/sprutning (specificeras av tillverkaren/importdren).

- Soveltuu kemikaaleille, jotka on tarkoitettu kaasutukseen tai ruiskutettavaksi, mutta jotka
vaarantavat kayttajan terveyden ja turvallisuuden, ellei varotoimenpiteistéa huolehdita.

Lauseketta kaytetdan yleensa erityistapauksissa.

Sammutukseen kaytettava ... (ilmoitettava sopiva sammutusmenetelma. Jos vesi lisda vaaraa,
lisattdva sanat: Sammutukseen ei saa kayttaa vettd).

Vid brandslackning anvand ... (lamplig slackningsmetod bor anges. Om vatten dkar risken, bor till
texten fogas: Anvand aldrig vatten).

- Soveltuu erittéin helposti syttyville, helposti syttyville ja syttyville kemikaaleille.

Lausekkeen kayttd on pakollista kemikaaleille, jotka veden tai kostean ilman kanssa kehittavat erittain
helposti syttyvia kaasuja.

Lausekkeen kayttoa suositellaan erittéin helposti syttyville, helposti syttyville ja syttyville kemikaaleille,
erityisesti silloin, kun ndma ovat veteen sekoittumattomia.

Onnettomuuden sattuessa tai tunnettaessa pahoinvointia hakeuduttava heti laékéarin hoitoon
(naytettava tata etikettia, mikali mahdollista).

Vid olycksfall, illam&ende eller annan paverkan, kontakta omedelbart ldkare. Visa om mdijligt
etiketten.

- Soveltuu erittdin myrkyllisille, myrkyllisille ja sydvyttaville kemikaaleille sekd kemikaaleille, jotka
aiheuttavat herkistymistéa hengitettaessa.

Lausekkeen kayttd on pakollista edella mainituille kemikaaleille.

Jos ainetta on nielty, hakeuduttava heti [adkarin hoitoon ja naytettava tama pakkaus tai etiketti.

Vid fortaring kontakta genast lakare och visa denna férpackning eller etiketten.

- Soveltuu kaikille vaarallisille kemikaaleille, lukuunottamatta erittéain myrkyllisia, myrkyllisia, syovytta-
via kemikaaleja tai ymparistolle vaarallisia aineita.

Lausekkeen kayttd on pakollista kaikille yllamainituille vaarallisille kemikaaleille, joita todennakdisesti
tullaan kayttamaan yleisessa kulutuksessa, ellei nielemisvaaraa erityisesti lasten osalta ole pystytty
torjumaan.

Sailytettava alle ... °C lampdtilassa (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa lampétilan).
Forvaras vid en temperatur som inte verstiger ...°C (anges av tillverkaren/importéren).

- Soveltuu kemikaaleille, jotka ovat pysyméttémia tietyn lampdtilan ylapuolella.
Lauseketta kaytetdédn vain erityistapauksissa esimerkiksi tietyille orgaanisille peroksideille.
Sailytettava kosteana ... (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa sopivan aineen).

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

- Soveltuu kemikaaleille, jotka ovat herkkia iskuille, hankaukselle tai kipindille kuivuttuaan.
Lauseketta kaytetaan erityistapauksissa esimerkiksi nitroselluloosalle.

Sailytettava vain alkuperaispakkauksessa.
Forvaras endast i originalférpackningen.
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- Soveltuu kemikaaleille, jotka voivat hajota katalyytin vaikutuksesta.

Lauseketta kaytetaan yleensa kemikaaleille, jotka ovat herkkid hajoamaan katalyytin vaikutuksesta,
esimerkiksi tietyille orgaanisille peroksideille.

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

Blanda inte med ... (Amnet anges av tillverkaren/importdren).

- Soveltuu kemikaaleille, jotka voivat reagoida yksiloidyn tuotteen kanssa muodostaen erittdin
myrkyllisia tai myrkyllisid kaasuja seka orgaanisille peroksideille.

Lausekkeen kayttéa suositellaan ylla mainituille kemikaaleille, joita tullaan todennékdisesti kaytta-
maan yleisesséa kulutuksessa ja joille taméa lauseke soveltuu paremmin kuin lausekkeet R31 tai R32.

Lausekkeen kayttd on pakollista tietyille peroksideille, jotka voivat reagoida kiivaasti kiihdyttimien ja
promoottoreiden kanssa.

Huolehdittava hyvasta ilmanvaihdosta.

Sorj for god ventilation.

- Soveltuu kemikaaleille, joista syntyy tai jotka on tarkoitettu aikaansaamaan hoyryja, polyja,
aerosoleja, savuja, karyja jne. ja jotka voivat aiheuttaa vaaraa hengitettyna tai jotka voivat aiheuttaa
tulipalon vaaraa taikka rajahdysvaaran.

Lausekkeen kayttéa suositellaan silloin, kun lauseke S38 ei sovellu kaytettavaksi. Lausekkeen
kaytto on tarkedd, kun kemikaalia tullaan todennékdisesti kayttamaan yleisessa kulutuksessa.

Ei suositella sisdkayttoon laajoilla pinnoilla.
Olampligt fér anvandning inomhus vid behandling av stora ytor.
- Soveltuu haihtuvia erittain myrkyllisid, myrkyllisia, ja haitallisia aineita siséltaville kemikaaleille.

Lausekkeen kayttdd suositellaan, jos aine levitettyna kotona tai yleisissa tiloissa laajoille pinnoille
haihtuu helposti, ja voi pitkdaikaisen altistuksen seurauksena aiheuttaa haittaa terveydelle.

Valtettava altistumista - ohjeet luettava ennen kayttoa.

Undvik exponering - Begéar specialinstruktioner fére anvandning.

- Soveltuu syopéaa aiheuttaville, perimaa vaurioittaville ja/tai lisééntymiselle vaarallisille
kemikaaleille.

Lausekkeen kayttd on pakollista edella mainituille kemikaaleille, joille kaytetd&n vahintaan yhta
seuraavista R-lausekkeista: R45, R46, R49, R60 tai R61.

Tama aine ja sen pakkaus on toimitettava ongelmajatteen vastaanottopaikkaan.

Lamna detta material och dess behallare till insamlingsstalle for problemavfall.

- Soveltuu kaikille vaarallisille kemikaaleille.

- Suositellaan kaikille yleisesséa kulutuksessa todennékoisesti kaytettaville vaarallisille kemikaaleille,
joista syntyvén jatteen kasittely edellyttaa erityistoimia.

Kaytettava sopivaa sailytystapaa ympariston likaantumisen ehkaisemiseksi.

Forvaras pa lampligt satt for att undvika miljéfororening.

- Soveltuu varoitusmerkillda 'N' merkityille aineille.

- Kaytetdan tavallisesti vain aineille, joita ei todenn&kdisesti tulla kayttamaan yleisessa kulutuksessa.

Hanki valmistajalta/luovuttajalta tietoja uudelleenkaytosta/kierratyksesta.
Radfraga tillverkare/leverantér om atervinning/ateranvandning.

- Soveltuu kaikille vaarallisille kemikaaleille.

- Pakollinen otsonikerrosta heikentaville aineille.

- Suositellaan muille kemikaaleille, joille uudelleenkayttoa/kierratysta suositellaan.

Tama aine ja sen pakkaus on kasiteltdva ongelmajatteena.

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

- Soveltuu kaikille vaarallisille kemikaaleille.

- Suositellaan kemikaaleille, joita ei todenndkdisesti kayteta yleisessa kulutuksessa ja joita ei ole
merkitty lausekkeella S 35.

Valtettava paastamistad ymparistdoon. Lue erityisohjeet/kayttéturvallisuustiedote.
Undvik utslapp till miljon. L&s sarskilda instruktioner/skyddssinformationsblad.
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- Soveltuu ymparistolle vaarallisille aineille.
- Kaytetaan tavallisesti varoitusmerkilla ‘N merkityille aineille.
- Suositellaan kaikille niille ympéaristolle vaarallisille aineille, joille ylldolevat S-lausekkeet eivat sovi.

S62: Jos kemikaalia on nielty, ei saa oksennuttaa: Hakeuduttava valittomasti ladkarin hoitoon ja naytettava
tama pakkaus tai etiketti.
Vid fortaring, framkalla ej krdkning: Kontakta genast lakare och visa denna forpackning eller
etiketten.
- Soveltuu kemikaaleille, jotka luokitellaan haitallisiksi lausekkeella R65.
- Ei sovelleta kemikaaleille, joita pidetdan kaupan aerosolipakkauksissa (tai sailidissa, joihin on
asennettu sinetdity spraysuutin)

Lausekkeen kaytté on pakollista edella mainituille kemikaaleille, joita todennadkdisesti tullaan
kayttamaan yleisessa kulutuksessa. Lauseketta suositellaan kaytettavaksi teollisuudessa kaytettaville
kemikaaleille. Kummassakin tapauksessa poikkeuksena ovat kemikaalit, jotka on merkitty lausek-
keella S 45 tai S 46.

S63: Jos ainetta on onnettomuuden sattuessa hengitetty: siirréd henkild raittiseen ilmaan ja pida héanet
levossa.
Vid olycksfall via inandning: flytta den drabbade till frisk Iluft och lat vila.
- Soveltuu erittdin myrkyllisille ja myrkyllisille kemikaaleille (kaasut, hoyryt, hiukkaset, haihtuvat
nesteet) ja kemikaaleille, jotka aiheuttavat hengitysteiden herkistymista.
Lausekkeen kaytté on pakollista kemikaaleille, joille kaytetaan lauseketta R 26, R 23 tai R 42 ja joita
tullaan todenndakdoisesti kayttamaan yleisessa kulutuksessa siten, etta niita voi joutua hengitysteihin.

S64: Jos ainetta on nielty, huuhtele suu vedella (vain jos henkild on tajuissaan).
Vid foértaring, skélj munnen med vatten (endast om personen ar vid medvetande).
- Soveltuu syOvyttaville tai arsyttaville kemikaaleille.
Lausekkeen kayttdd suositellaan edella mainituille kemikaaleille, joita todenndkdisesti tullaan
kayttdmaan yleisessé kulutuksessa, ja joille edella mainittu hoitotoimenpide on sopiva.

7. KEMIKAALIEN MERKINTOJA KOSKEVIA ERITYISHUOMIOITA

7.1 Aineita tai valmisteita sisaltavat liikkuteltavat kaasusailiot

Liikuteltavien kaasusailididen merkintdjen tulee tayttdd kemikaaliasetuksen 16 §:n tai tdiméan paatoksen 14 § 7
momentin maaraykset. Poiketen taman paatoksen 14 §:n maarayksista, voidaan kaasusailitt, joiden tilavuus on yhta
suuri tai pienempi kuin 150 litraa, merkita seuraavasti:

- merkinn&n muoto ja mitat voivat olla ISO standardin ISO/DP 7225 mukaisia,

- kemikaaliasetuksen 16 §:n mukaiset merkinnéat voidaan tehda kaasusailiédn kestavalla tavalla
Kiinnitettavaan levyyn tai etikettiin,

- valmistetta sisaltaviin kaasusailidihin voidaan merkita valmisteen yleisnimi tai kauppatavan mukainen
nimi, edellyttden ettad valmisteen sisaltamét vaaralliset aineet on merkitty kaasusailioon selvalla ja
pysyvélla tavalla.

7.2 Propaanille, butaanille tai nestekaasulle (LPG) tai niité sisaltaville hajustetuille valmisteille tarkoitetut kaasusailot

Propaani, butaani ja nestekaasu (LPG) on mainittu sosiaali- ja terveysministerion paatoksen vaarallisten aineiden
luettelossa. Edellda mainitut aineet tai niita siséltavat valmisteet eivat kuitenkaan aiheuta vaaraa terveydelle, jos ne
luovutetaan markkinoille suljetuissa, taytettavissa kaasusailidissa tai standardin SFS-EN 417 mukaisissa kertakayttoi-
sissa rasioissa, joista kaasu vapautuu vain palamisen yhteydessa.

Edella mainittuja kemikaaleja sisdltavat kaasusailiot ja rasiat on merkittava asianmukaisilla syttyvyytta kuvaavilla
varoitusmerkeilla ja niiden nimilla seka R- ja S-lausekkeilla. Terveysvaaraa kuvaavia merkintdja ei tarvitse tehda.
Toiminnanharjoittajan, joka luovuttaa kemikaalin markkinoille, on kuitenkin toimitettava ammattikayttoon tarkoitetuista
kemikaaleista terveysvaaraa koskevat tiedot kayttoturvallisuustiedotteella. Myos yleiseen kulutukseen tarkoitetuista
kemikaaleista on toimitettava turvallisen kaytén kannalta tarpeelliset tiedot.

7.3 Kiintedssa olomuodossa olevat metallit
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Kiintedssa (massiivisessa) olomuodossa olevat metallit (aineet) tulee luokitella kemikaalilainsdddannén maaraysten
mukaisesti. Jotkut edella mainituista aineista eivat kuitenkaan aiheuta hengitettynd, nieltyné tai ihnokosketuksessa
vaaraa terveydelle tai vesiymparistolle siind muodossa, jossa ne luovutetaan markkinoille. Naita aineita ei tarvitse
merkitd kemikaaliasetuksen 16 §:n mukaisesti. Toiminnanharjoittajan, joka luovuttaa kyseisen aineen markkinoille,
on kuitenkin toimitettava edella tarkoitetut tiedot aineen kayttgjalle kayttoturvallisuustiedotteella.

7.4 Lausekkeella R65 merkityt aineet ja valmisteet

Haitalliseksi luokiteltua ainetta tai valmistetta, joka aiheuttaa vaaraa nieltynd keuhkoon vedettdessa (aspiraatio) ei
tarvitse merkité haitalliseksi ja varustaa lausekkeella R 65, jos se luovutetaan markkinoille aerosolipakkauksessa tai
sdiliodssa, johon on asennettu sinetdity spraysuutin.

7.5 Metalliseoksia seka polymeereja ja elastomeereja sisaltavat valmisteet

Metalliseoksia sek& polymeereja ja elastomeereja sisaltdvat valmisteet tulee merkitd kemiaalilainsdddannon
mukaisesti. Jotkut edella mainituista valmisteista eivat kuitenkaan aiheuta hengitettynd, nieltyna tai ihokosketuksessa
vaaraa terveydelle siind muodossa, jossa ne luovutetaan markkinoille. N&ita valmisteita ei tarvitse merkita edella
mainittujen maaraysten mukaisesti. Nama tiedot on kuitenkin toimitettava ammattikayttoon tarkoitetuista kemikaaleis-
ta kayttdturvallisuustiedotteella.

7.6 Orgaaniset peroksidit

Orgaanisessa peroksidissa yhdistyy seka hapettavan ettéa palavan aineen ominaisuudet samassa molekyylissa. Kun
orgaaninen peroksidi hajoaa, molekyylin hapettava osa reagoi eksotermisesti palavan (hapettuvan) osan kanssa.
Olemassa olevia testimenetelmia ei voi soveltaa orgaanisten peroksidien hapettavien ominaisuuksien selvittdmiseen.
Taman vuoksi tulee kayttéda seuraavaa aktiivisen hapen lasndoloon perustuvaa laskentakaavaa, jossa orgaanisen
peroksidivalmisteen kaytettavissa olevan hapen osuus (%) maaraytyy seuraavan kaavan mukaan:

Y 16 x (ni x ci/mi)

missa:

ni = orgaanisen peroksidin i peroksiryhmien lukumaara
ci = orgaanisen peroksidin i pitoisuus painoprosentteina (%)
mi = orgaanisen peroksidin i molekyylimassa.



