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II

(Muud kui seadusandlikud aktid)

MAARUSED

KOMISJONI MAARUS (EL) nr 286/2011,
10. mirts 2011,

millega muudetakse tehnika ja teaduse arenguga kohandamise eesmirgil Euroopa Parlamendi ja
ndukogu midrust (EU) nr 1272/2008, mis kisitleb ainete ja segude klassifitseerimist, mirgistamist ja
pakendamist

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON, (3)  GHSi Kklassifitseerimiskriteeriume ja margistuseeskirju
vaadatakse korrapiraselt 1ibi URO tasemel. URO ohtlike
kaupade veo ja kemikaalide klassifitseerimise ning margis-
tamise globaalse harmoneeritud siisteemi eksperdikomis-
jon (UNCETDG/GHS) vottis GHSi kolmanda muudetud

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, versiooni vastu 2008. aasta detsembris. See sisaldab muu-
datusi, mis on seotud muu hulgas ohulausete paigutamise
ning viikepakendite mérgistamise, hingamisteede ja naha
sensibiliseerimise uute alamkategooriate, veekeskkonnale
pikaajaliste ohtude (krooniline miirgisus) klassifitseerimise

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri kriteeriumide muutmise ning osoonikihile ohtlike ainete ja
2008. aasta madrust (EU) nr 1272/2008, mis kisitleb ainete ja se- segude uue ohuklassiga. Seetdttu tuleb kohandada maaru-
gude klassifitseerimist, margistamist ja pakendamist ning millega se (EU) nr 1272/2008 lisade tehnilisi satteid ja kriteeriume
muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnista- vastavalt GHSi kolmandale muudetud versioonile.

takse need kehtetuks ning muudetakse mairust (EU)
nr 1907/2006, () eelkdige selle artiklit 53,

ning arvestades jargmist:

(4)  GHS voimaldab ametiasutustel votta vastu tdiendavaid
margistamissitteid iiksikisikute kaitseks, kes on tundlikud
konkreetse kemikaali suhtes, mis voib esile kutsuda reakt-
siooni viga viikese sisalduse korral. Kehtestada tuleb néue

(1) Mddrusega (EU) nr 1272/2008 iihtlustatakse ainete, segu- lisada sellise kemikaali nimetus mirgistusele isegi siis, kui
de ja teatavate konkreetsete toodete klassifitseerimise ja selle sisaldus segus on viga viike.
maérgistamise sitted ning kriteeriumid Euroopa Liidus.

(2)  Midruses vdetakse arvesse Uhinenud Rahvaste Organisat-
siooni (URO) kemikaalide klassifitseerimise ja margistami-

se globaalset harmoneeritud siisteemi (edaspidi ,GHS”). (5)  Muuta tuleb ka lisade eri sitete terminoloogiat ning teata-
vaid tehnilisi kriteeriume, et lihtsustada nende rakendamist
ettevOtjate ja madruse taitmist tagavate asutuste jaoks ning
(1) ELTL 353, 31.12.2008, Ik 1. parandada digusaktide sidusust ja selgust.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:353:0001:0001:ET:PDF
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(6)  Selleks et tagada, et ainete tarnijad saaksid teha uute, kdes-
oleva madrusega kehtestatud klassifitseerimise, margista-
mise ja pakendamise nouetega seotud kohandused, tuleb
ette ndha tileminekuaeg ning kiesoleva méairuse kohalda-
mine edasi litkata. See peaks vdimaldama kohaldada kies-
oleva mairuse sitteid iileminekuaja jooksul vabatahtlikult.

(7)  Kdesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskolas
Euroopa Parlamendi ja ndukogu miidruse (EU)
nr 1907/2006 (') artikli 133 kohaselt asutatud komitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Maéirust (EU) nr 12722008 muudetakse jirgmiselt:
1) artikli 25 1dige 5 jdetakse vilja;
2) artikli 26 1ikesse 1 lisatakse punkt e:

,€) kui kohaldatakse ohupiktogrammi GHS02 voi GHSO06,
ei ole ohupiktogrammi GHS04  kasutamine
kohustuslik.”;

3) Ilisa muudetakse vastavalt kdesoleva mdaruse I lisale;
4) I lisa muudetakse vastavalt kdesoleva mairuse II lisale;
5) I lisa muudetakse vastavalt kdesoleva mairuse III lisale;

6) 1V lisa muudetakse vastavalt kdesoleva mairuse 1V lisale;

7) V lisa muudetakse vastavalt kdesoleva mairuse V lisale;
8) VI lisa muudetakse vastavalt kdesoleva mairuse VI lisale;

9) VII lisa muudetakse vastavalt kdesoleva mairuse VII lisale.

Artikkel 2

Uleminekusitted

1. Erandina artikli 3 teisest 16igust voib aineid ja segusid vas-
tavalt enne 1. detsembrit 2012 ja 1. juunit 2015 Klassifitseerida,
margistada ja pakendada vastavalt madrusele (EU) nr 1272/2008,
mida on muudetud kiesoleva midrusega.

2. FErandina artikli 3 teisest 1digust ei nduta miiruse (EU)
nr 1272/2008 kohaselt klassifitseeritud, margistatud ja pakenda-
tud ning enne 1. detsembrit 2012 turule viidud ainete puhul kdes-
oleva mairuse kohast imbermargistamist ja imberpakendamist
kuni 1. detsembrini 2014.

3. Erandina artikli 3 teisest 16igust ei nduta Euroopa Parlamen-
dija ndukogu direktiiv direktiivi 1999/45/EU (2) v&i maaruse (EU)
nr 1272/2008 kohaselt klassifitseeritud, margistatud ja pakenda-
tud ning enne 1. juunit 2015 turule viidud segude puhul kies-
oleva mairuse kohast imbermargistamist ja imberpakendamist
kuni 1. juunini 2017.

Artikkel 3

Kaesolev madrus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle aval-
damist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse ainete suhtes alates 1. detsembrist 2012 ja se-
gude suhtes alates 1. juunist 2015.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 10. mirts 2011

(1) ELT L 396, 30.12.2006, Ik 1.

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO

(® EUTL 200, 30.7.1999, Ik 1.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:396:0001:0001:ET:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1999:200:0001:0001:ET:PDF
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I LISA

Miiruse (EU) nr 1272/2008 I lisa 1. osa muudetakse jargmiselt.

1)

Punkti 1.1.2.2.2 tabeli 1.1 alune markus asendatakse jirgmisega:

Markus

Uldised piirviirtused on viljendatud massiprotsendina, v.a gaasiliste segude puhul nende ohuklasside puhul, mil-
les saab piirvéirtusi kdige paremini viljendada mahuprotsendina.”

Punkti 1.1.3.1 esimese lause algus asendatakse sdnadega: ,Kui katsetatud segu”.

Punktid 1.1.3.2, 1.1.3.3 ja 1.1.3.4 asendatakse jirgmisega:

,1.1.3.2. Riihmitamine

1.1.3.3.

1.1.3.4.

Segu iihe, katsetatud tootepartii ohukategooriat voib pidada sisuliselt samavéirseks sama kaubandus-
liku toote teise, katsetamata tootepartii ohukategooriaga, kui see on valmistatud sama tarnija poolt voi
tema kontrolli all ja kui ei ole pohjust arvata, et katsetamata tootepartii erinevused vdiksid olla nii suu-
red, et selle ohuklassi tuleks muuta. Kui see siiski nii on, on vaja uut hindamist.

Viga ohtlike segude sisaldus

Kui punktides 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 ja 4.1 kisitletud segude puhul on katsetatud segu klassifit-
seeritud koige kdrgemasse ohukategooriasse voi alamkategooriasse ning sellesse kategooriasse voi alam-
kategooriasse kuuluvate katsetatud segu koostisainete sisaldust suurendatakse, klassifitseeritakse saadud
katsetamata segu ilma tdiendavate katseteta sellesse kategooriasse voi alamkategooriasse.

Interpoleerimine iihe miirgisuse kategooria piires

Kui punktides 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 ja 4.1 Kisitletud segude puhul on kolmel segul (A, B ja C)
tihesugused koostisosad, kusjuures segusid A ja B on katsetatud ning need kuuluvad samasse ohukate-
gooriasse ja katsetamata segus C on samad ohtlikud koostisosad kui segudes A ja B, kuid nende sisaldus

seerida samasse ohukategooriasse kui A ja B.”

Punkti 1.1.3.5 viimane lause asendatakse jirgmisega:

,Kui segu i vdi ii on katseandmete p&hjal juba klassifitseeritud, tuleb teine segu liigitada samasse ohukategooriasse.”

Punktid 1.2, 1.2.1, 1.2.1.1, 1.2.1.2 ja 1.2.1.3 asendatakse jargmisega:

#1.2.

1.2.1.

1.2.1.1.

1.2.1.2.

1.2.1.3.

Mirgistamine

Artikliga 31 néutud mirgiste kohaldamise iildeeskirjad

Ohupiktogrammid peavad olema nurgale toetuva ruudu kujulised.

V lisas sitestatud ohupiktogrammidel kasutatakse valgel taustal musta siimbolit, mida iimbritseb puna-
ne raam, mis peab olema piisavalt lai, et olla selgelt nihtav.

Iga ohupiktogramm peab katma vihemalt 1/15 mirgise miinimumpinnast, mis on ette nahtud artik-
liga 17 ndutava teabe jaoks. Uhegi ohupiktogrammi minimaalne pind ei tohi olla viiksem kui 1 cm?”.
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Tabel 1.3

1.2.1.4. Mirgise ja iga piktogrammi mddtmed peavad olema jargmised:

Mirgise ja piktogrammide miinimumm®odtmed

Pakendi mahutavus

Artikliga 17 ndutud teabe jaoks ettendhtud
mirgise modtmed (millimeetrites)

Iga piktogrammi modtmed (millimeetrites)

Mitte enam kui
3 liitrit:

vdimaluse korral vihemalt 52 x 74

mitte vdiksem kui 10 x 10
vdimaluse korral vihemalt 16 x 16

Rohkem kui
3 liitrit, kuid mitte

enam kui 50 liitrit:

vihemalt 74 x 105

vihemalt 23 x 23

Rohkem kui
50 liitrit, kuid
mitte enam kui
500 liitrit:

vihemalt 105 x 148

vihemalt 32 x 32

Rohkem kui
500 liitrit:

vihemalt 148 x 210

vihemalt 46 x 46”

Punkti 1.5.2.1.3 sissejuhatav lause asendatakse jirgmisega:

Punkti 1.5.2.2 alapunkt b asendatakse jirgmisega:

B. Madruse (EU) nr 12722008 I lisa 2. osa muudetakse jirgmiselt.

1)

Punkti 2.1.4.1 muudetakse jargmiselt:

joonise 2.1.1 alune mirkus asendatakse jargmisega:

joonis 2.1.3 asendatakse jirgmisega:

,Piktogrammi, tunnussona, ohulause ja hoiatuslause, mis on seotud allpool loetletud ohukategooriatega, voib jit-
ta artikliga 17 ndutud mirgistuselementidest vilja, kui:”.

,b) lahustuva pakendi sisu on klassifitseeritud eranditult ithte v6i mitmesse eespool punkti 1.5.2.1.1 alapunktis
b, punkti 1.5.2.1.2 alapunktis b vdi punkti 1.5.2.1.3 alapunktis b nimetatud ohukategooriasse; ning”.

,(*) Vt URO ohtlike kaupade veo soovituste niidiseeskirjade 16. muudetud versioon, alljaotis 2.1.2.”;
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,Joonis 2.1.3

Lohkeainete ohuklassi alamklassidesse miidramise protseduur (transpordi 1. klass)

AJUTISELT KLASSI VASTU VOETUD TOODE VOI AINE (vastavalt joonisele 2.1.2)

v

Kas toode Ei Kas toode Ei ¥
peaks kuuluma peaks kuuluma p( Pakendald Ll KATSESEERIAG
alamklassi 1.6 alamklassi 1.57 Ll
Jah Kas Jah
tulemuseks on
massiplahvatus?
KATSESEERIA 7 | P
l | KATSESEERIA 5
I l
Kas kdige
Kas Ituode on suurem oht on
aarmiselt tuim? Kas tegemist laialipaiskumine?
on massiplahvatusohtliku, b
kuid
véga tuima
Jah I6hkeainega?
v 3
Kas
kbige suurem
Ei oht on soojuskiirgus
ja/vi age palemine, kuid
plahvatus- ja
laialipaiskumisohtu
ei ole?
Kas
tulekahju
kustutamine selle Jah
vahetus ldheduses
on ohtlik? v
Ei Kas
véljaspool pakendit
esineb ohtlikku
toimet?
Ei Kas aine vdi toode on
valmistatud praktilise Jah
plahvatusliku voi purotehnilise
toime saamiseks?
<
Kas on
Jah tegemist tootega, mis
< mdiste alla ei kuulu?
(vt punkti 2.1.1.2
alapunkt b)
v v
ALAMKLASS 1.4 ALAMKLASS 1.4
EIOLE IALAMKLASS| [ALAMKLASS Sobivusrihm S Muud sobivusrihmad ALAMKLASS| |ALAMKLASS| ([ALAMKLASS
LOHKEAINE 1.6 1.5 kui § 1.3 1.2 11
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¢) joonis 2.1.4 asendatakse jirgmisega:

JJoonis 2.1.4

Ammooniumnitraadi emulsiooni, suspensiooni voi geeli (ANE) klassifitseerimise protseduur

KATSESEERIA 8

KATSE 8a
Termilise stabiilsuse katse.
Kas aine/segu on termiliselt
stabiilne?

Ei

KATSE 8b
ANE LSGT-katse.
Kas aine/segu on liiga 166gitundlik
selleks, et seda saaks
klassifitseerida oksiideerivaks
delikuks voi oksiideern
tahkeks aineks?

KATSE 8¢
Koeneni katse. Kas aine/segu
on liiga tundlik kinnises
mahutis kuumutamise
suhtes?

ANE aine/sequ klassifitseeritakse 2. kategooria
okslideerivaks vedelikuks voi 2. kategooria oksldeerivaks
tahkeks aineks (punktid 2.13 ja 2.14)

Klassifitseerida ebapisivaks |ohkeaineks.

Kaalutakse aine/segu klassifitseerimist muuks Idhkeaineks
kui ebaplisiv I8hkeaine. Kui vastus kiisimusele Kas see on
véga véikese tundlikkusega massiplahvatusohtlik
ldhkeaine/segu?” punktis 2.1.3 on .ei", klassifitseeritakse
aine/sequ alamklassi 1.1.

Kaalutakse aine/segu klassifitseerimist alamklassi 1.5
Iohkeaineks; jatkatakse 5. kat: iaga. Kui vastus
kiisimusele ,Kas see on vaga vaikese tundlikkusega

massiplahvatusohtlik Iohkeaine/segu?” punktis 2.1.3 on jah",
klassifitseeritak ine/segu i 1.5, kuid kui vastus on
.&i" klassifitseeritakse aine/segu alamklassi 1.1.
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2)

Punkti 2.1.4.2 mirkus asendatakse jargmisega:

Markus

Kui orgaanilise materjali eksotermilise lagunemise energia on viiksem kui 800 J/g, ei nduta 1. seeria tiiiibi a plah-
vatuse levimise katset ega 2. seeria tiiiibi a tundlikkuse katset plahvatuse 166klaine suhtes. Orgaaniliste ainete ja
nende segude puhul lagunemise energiaga 800 J/g voi iile selle ei tule teha 1. seeria tiiiibi a ja 2. seeria tiiiibi a
katset, kui ballistilise mortiiri Mk.III d katse (F.1), ballistilise mortiiri katse (F.2) vdi BAM Trauzli katse (F.3), ka-
sutades initsieerimiseks standardset nr 8 detonaatorit (vt URO ohtlike kaupade veo soovituste katsete ja kritee-
riumide késiraamatu 1. liide), annab tulemuseks ,ei”. Sellisel juhul mérgitakse 1. seeria tiiiibi a ja 2. seeria tiiiibi a

» 9

tulemuseks ,~”.

Punkti 2.2.2.1 tabeli 2.2.1 alune mirkus asendatakse jirgmisega:

Mirkus

Acrosoole ei klassifitseerita tuleohtlikeks gaasideks, vt punkt 2.3.”

Punkti 2.3.2.1 markus asendatakse jargmiste markustega:

JMirkus 1

Tuleohtlike koostisosade hulka ei kuulu piirofoorsed, isckuumenevad voi veega reageerivad ained ja segud, sest
neid koostisosi ei kasutata kunagi acrosoolide koostises.

Mrkus 2

Tuleohtlikud aerosoolid ei kuulu lisaks punkti 2.2 (tuleohtlikud gaasid), punkti 2.6 (tuleohtlikud vedelikud) voi
punkti 2.7 (tuleohtlikud tahked ained) reguleerimisalasse.”

Punkti 2.3.2.2 16igu 16ppu lisatakse jirgmine mérkus:

Mairkus

Koik aerosoolid, mis ei ole kidesolevas punktis tuleohtlikuks klassifitseerimise protseduuri libinud, klassifitseeri-
takse 1. kategooria tuleohtlikeks aerosoolideks.”

Punkti 2.4.2.1 tabeli 2.4.1 alune markus asendatakse jirgmisega:

Mirkus

,Gaas, mis vdib pohjustada voi soodustada teise aine polemist rohkem, kui seda teeb 6hk” tihendab puhast gaasi
voi gaasisegu, mille oksiidatsioonivoimsus on suurem kui 23,5 %, mis on mairatud muudetud ISO standardis
10156 voi muudetud ISO standardis 10156-2 kirjeldatud meetodiga.”

Punktis 2.5.3 lisatakse tabeli 2.5.2 alla jargmine markus:

Mirkus

Piktogramm GHS04 ei ole ndutav rohu all olevate gaaside puhul, kui on esitatud piktogramm GHS02 voi pikto-
gramm GHS06.”

Punktis 2.6.2.1 lisatakse tabeli 2.6.1 alla jargmine markus:

Mirkus

Aerosoole ei klassifitseerita tuleohtlikeks vedelikeks, vt punkt 2.3.”
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9)  Punkti 2.6.4.2 muudetakse jirgmiselt:

a)  esimene 16ik asendatakse jargmisega:

,Segudel, (), mis sisaldavad teadaolevaid mddratud kontsentratsiooniga tuleohtlikke vedelikke, kuid mis voi-
vad sisaldada ka mittelenduvaid koostisosi, nditeks poliimeere voi lisaaineid, ei ole leekpunkti katseliselt vaja
mddrata, kui segu punktis 2.6.4.3 osutatud meetodil arvutatud leekpunkt on vihemalt 5 °C (*) suurem as-
jakohasest klassifitseerimiskriteeriumist (vastavalt 23 °C ja 60 °C) ja kui:

() Praeguseks on kinnitatud arvutusmeetod segude jaoks, mis sisaldavad kuni kuut lenduvat koostisainet.
Need koostisained vdivad olla tuleohtlikud vedelikud, niiteks siisivesinikud, eetrid, alkoholid, estrid (vil-
ja arvatud akriilaadid) ja vesi. Arvutusmeetodid ei ole siiski veel kinnitatud segude puhul, mis sisaldavad
halogeenitud vddvel- ja/vdi fosforiihendeid ja reageerivaid akriilaate.

(") Kui arvutatud leekpunkt on asjakohasest klassifitseerimiskriteeriumist vihem kui 5 °C suurem, ei tohi ar-
vutusmeetodit kasutada ja leekpunkt tuleb miirata katseliselt.”;

b) punkti b lisatakse sona ,segu”.

10) Punkti 2.6.4.4 tabelis 2.6.3 jietakse vilja kogu rida ,British Standards Institute, muudetud standard BS 2000 osa
170 (sama mis standard EN ISO 13736)".

11) Punkt 2.6.4.5 asendatakse jargmisega:

,2.6.4.5. Vedelikke, mille leekpunkt on iile 35 °C, kuid alla 60 °C, ei ole vaja klassifitseerida 3. kategooriasse, kui
URO ohtlike kaupade veo soovituste katsete ja kriteeriumide kasiraamatu III osa punktis 32 kirjeldatud
pdlemisvoime iilalhoidmise katse L.2 tulemused on negatiivsed.”

12) Lisatakse jirgmine punkt 2.6.4.6:

,2.6.4.6. Tuleohtlike vedelike algkeemispunkti madramise voimalikud katsemeetodid on loetletud tabelis 2.6.4.

Tabel 2.6.4

Tuleohtlike vedelike algkeemispunkti mairamise meetodid

Euroopa standardid: EN ISO 3405, muudetud:
Naftasaadused — destilleerimisnditajate madramine atmosfaarirohul

EN ISO 3924, muudetud:

Naftasaadused — keemistemperatuuri vahemiku mairamine — gaas-
kromatograafiline meetod

EN ISO 4626, muudetud:

Lenduvad orgaanilised vedelikud — toorainena kasutatavate orgaani-
liste lahustite keemistemperatuuri vahemiku madramine

Miirus (EU) nr 440/2008 () | Méiruse (EU) nr 440/2008 lisa A osas kirjeldatud meetod A.2

() ELTL 142, 31.5.2008, 1k 1.”

13) Punkti 2.7.2.3 tabeli 2.7.1 alune markus asendatakse jargmisega:

Markus 1

Katse korraldatakse aine vdi seguga sellisel fiiisikalisel kujul, nagu see esitatakse. Kui nditeks sama kemikaal esi-
tatakse tarnimise voi transpordi eesmirgil futisikalisel kujul, mis on erinev fuiisikalisest kujust, mida katsetati ning
mis voib tdendoliselt oluliselt muuta aine kditumist klassifitseerimiskatses, tuleb ainet katsetada ka uuel kujul.

Markus 2

Aerosoole ei klassifitseerita tuleohtlikeks tahketeks aineteks; vt punkt 2.3.”


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:142:0001:0001:ET:PDF
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14) Punkti 2.8.4.2 joonisel 2.8.1 asendatakse punktides 7.4, 8.4 ja 9.4 sona ,ei” sdnaga ,puudub”.

15) Punkt 2.11.1.2 asendatakse jargmisega:

,2.11.1.2.  Aine voi segu isckuumenemine on protsess, kus selle aine voi segu jarkjarguline reageerimine hapni-
kuga (Ghus) tekitab soojust. Kui soojuse tekkimise kiirus iiletab soojuskao kiiruse, siis aine voi segu
temperatuur tduseb, mis voib parast induktsiooniaega pdhjustada isesiittimise ja pdlemise.”

16) Punkti 2.15.4.2 joonisel 2.15.1 asendatakse punktides 7.4, 8.4 ja 9.4 sdna ,ei” sonaga ,puudub”.
C.  Miéruse (EU) nr 1272/2008 1 lisa 3. osa muudetakse jargmiselt.
1)  Punkt 3.1.2.1 asendatakse jargmisega:

,3.1.2.1.  Aine klassifitseerimisel ithte neljast miirgisuse kategooriast on aluseks tema dge miirgisus suu- ja naha-
kaudsel manustamisel ning sissehingamisel vastavalt tabelis 3.1.1 esitatud arvulistele kriteeriumidele.
Ageda miirgisuse vairtusi viljendatakse (ligikaudse) LD, (suu-, nahakaudne) v&i LCs, (sissehingami-
sel) vaartuse voi d4geda miirgisuse hinnangu (ATE) kaudu. Selgitavad mirkused on esitatud pérast tabe-
lit 3.1.1.

Tabel 3.1.1

Ageda miirgisuse ohukategooriad ning nende méiramiseks kasutatavad igeda miirgisuse
hinnangud (ATE)

Kokkupuuteviis 1. kategooria 2. kategooria 3. kategooria 4. kategooria

Suukaudne (mg/kg kehamassi

kohta) 5 < ATE 50 < ATE 300 < ATE

Ve mirkus a ATE <5 <50 <300 <2000

mirkus b

Nahakaudne (mg/kg kehamassi

kohta) ATE<so | SO<ATE | 200<ATE | 1000 <ATE

V& mirkusa : <200 <1000 <2000
markus b

Gaasid (ppmV) ()

Vt: mirkus a 100 < ATE 500 < ATE 2 500 < ATE
miirkus b ATE < 100 < 500 <2500 <20 000
mirkus ¢

Aurud (mg/l)

Ve mirkusa ATE<05 0,5 < ATE 2,0 < ATE 10,0 < ATE
mirkus b =Y <20 < 10,0 < 20,0
mirkus ¢
mirkus d

Tolmud ja udud (mg/)

Vt: mirkus a ATE < 0,05 0,05 < ATE 0,5 < ATE 1,0 < ATE
mirkus b <05 <1,0 <50
mirkus ¢

(") Gaasi sisaldust viljendatakse miljondike mahuosadena (ppmV).

Morkused tabeli 3.1.1 kohta:

a) aine Kklassifitseerimisel kasutatava dgeda miirgisuse hinnangu (ATE) saamiseks kasutatakse
LD,,/LCs, vddrtusi, kui need on olemas;

b) segu koostisaine klassifitseerimisel kasutatava dgeda miirgisuse hinnangu (ATE) saamiseks
kasutatakse:

—  LDgLCs véirtusi, kui need on olemas;
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2)

— tabeli 3.1.2 asjakohast konverteerimisvaartust dgeda miirgisuse vahemiku mairamise katse
tulemuste pohjal voi

— tabeli 3.1.2 asjakohast konverteerimisvaartust, mis vastab teatavale
klassifitseerimiskategooriale;

sissehingamisel mdjuva miirgisuse puhul pdhinevad tabelis esitatud iildised sisalduse piirvéirtu-
sed katsetes kasutatud neljatunnisel kokkupuuteajal. Olemasolevaid tthetunnise kokkupuuteajaga
tehtud sisschingamisel mojuva miirgisuse katsetest saadud andmeid saab konverteerida, jagades
vadrtusi teguriga 2 gaaside ja aurude puhul ning teguriga 4 tolmu ja udu puhul;

mdne aine katseatmosféiriks ei ole aur, vaid see koosneb vedeliku- ja aurufaaside segust. Teiste
ainete katseatmosfidr voib koosneda aurust, mis on ldhedal gaasilisele faasile. Viimasel juhul toi-
mub klassifitseerimine ppmV alusel jargmiselt: 1. kategooria (100 ppmV), 2. kategooria
(500 ppmV), 3. kategooria (2 500 ppmV), 4. kategooria (20 000 ppmV).

Maisteid ,tolm”, ,udu” ja ,aur” méiratletakse jargmiselt:

— ,tolm” — aine vdi segu tahked osakesed, mis holjuvad gaasis (tavaliselt dhus);
— ,udu” — aine voi segu vedelad piisakesed, mis holjuvad gaasis (tavaliselt 5hus);
— ,aur” — vedelast vdi tahkest olekust vabanenud aine v6i segu gaasiline vorm.

Tolm tekib tavaliselt mehhaaniliste protsesside kdigus. Udu tekib tavaliselt iilekiillastunud aurude
kondenseerumisel voi vedelike fuiisikalisel peenendamisel. Tolmu- ja uduosakeste suurus jadb va-
hemikku 1 (ja alla selle) kuni (umbes)100 pm.”

Punkt 3.1.3.2 asendatakse jargmisega:

,3.1.3.2. Ageda miirgisusega segude klassifitseerimisel tuleb arvesse vdtta kiki kokkupuuteviise, kuid ithest kok-
kupuuteviisist piisab, juhul kui seda jilgitakse (hinnatakse voi katsetatakse) kdikide koostisainete puhul
ning kui ei ole asjakohaseid tdendeid, mille pohjal voiks eeldada dgedat miirgisust mitme kokkupuute-
viisi kaudu. Kui on olemas asjakohased tdendid miirgisuse kohta mitme kokkupuuteviisi kaudu, siis tu-
leb klassifitseerimine teostada koigi asjaomaste kokkupuuteviiside kohta. Arvesse tuleb votta kogu
kittesaadavat teavet. Piktogrammid ja tunnussdnad peavad kajastama kdige rangemaid ohukategoo-
riaid ning kasutatakse koiki asjakohaseid ohulauseid.”

Punkti 3.1.3.3 lisatakse alapunktid ¢ ja d:

,¢)  Kui konverteeritud dgeda miirgisuse punkthinnang segu kdigi koostisosade puhul kuulub samasse kategoo-
riasse, siis tuleks segu klassifitseerida sellesse kategooriasse.

d)  Kui segu koostisosade puhul on kittesaadavad iiksnes miirgisuse vahemiku andmed (voi teave dgeda miir-
gisuse ohukategooria kohta), voib neid uue segu Klassifitseerimise jaoks vajalike arvutuste tegemiseks kon-
verteerida punkthinnanguteks vastavalt tabelile 3.1.2, kasutades punktides 3.1.3.6.1 ja 3.1.3.6.2.3 esitatud

valemeid.”

Punkt 3.1.3.5.2 asendatakse jargmisega:

,3.1.3.5.2. Kui katsetatud segu on lahjendatud lahjendiga, mille miirgisuse klassifikatsioon on vordne kdoige vi-

hem ohtliku esialgse koostisosa miirgisusega voi sellest madalam, ja mis ei mdjuta muude koostis-
osade miirgisust, vdib uut, lahjendatud segu klassifitseerida esialgse seguga samaviirseks. Teise
voimalusena voib kohaldada punktis 3.1.3.6.1 selgitatud valemit.”

Punkti 3.1.3.6.1 muudetakse jargmiselt:

a)  punkt c asendatakse jargmisega:

C)

jaetakse vilja koostisosad, kui kittesaadavad andmed pohinevad piirannuse katsel (4. kategooria kor-
gem piirmar asjaomaste kokkupuuteviiside puhul vastavalt tabelile 3.1.1) ega niita dgedat miirgisust.”;



30.3.2011 Euroopa Liidu Teataja

L 83/11

10)

11)

12)

13)

b) esimene lause parast punkti ¢ asendatakse jargmisega:

,Koostisosi, mis kuuluvad kéesoleva punkti reguleerimisalasse, kisitatakse teadaoleva dgeda miirgisuse hin-
nanguga (ATE) koostisosadena. Vt tabeli 3.1.1 markust b ning punkti 3.1.3.3 kittesaadavate andmete ndue-
tekohaseks kohaldamiseks allpool esitatud valemis, ning punkti 3.1.3.6.2.3.”

Punkti 3.1.3.6.2.1 alapunkti a joonealune mérkus 1 asendatakse jargmisega:

,(") Kui segu sisaldab koostisosi, mille puhul ei ole iga kokkupuuteviisi kohta olemas 4geda miirgisuse andmeid,
voib dgeda miirgisuse hinnanguid ekstrapoleerida kittesaadavate andmete pdhjal ja kohaldada neid asjako-
haste kokkupuuteviiside suhtes (vt punkt 3.1.3.2). Asjaomaste digusaktidega voidakse siiski nduda katseta-
mist konkreetse kokkupuuteviisi puhul. Sellistel juhtudel ldhtutakse klassifitseerimisel selle kokkupuuteviisi
puhul digusnormidest.”

Punkt 3.1.3.6.2.2 asendatakse jargmisega:

,3.1.3.6.2.2. "Kui segu tihe koostisosa kohta puudub klassifitseerimiseks igasugune kasutamiskalblik teave ning
selle aine kontsentratsioon segus on 1 % voi suurem, ei saa segu dgeda miirgisuse 16plikku hinnan-
gut anda. Sel juhul klassifitseeritakse segu itksnes teadaolevate koostisosade pdhjal ning mirgisele
ja ohutuskaardile lisatakse tdiendav lause: ,koostisosa(d), mille miirgisus ei ole teada, moodustab
(moodustavad) segust x protsenti.”

Punkti 3.1.3.6.2.3 tabeli 3.1.2 pealkiri asendatakse jargmisega:
,Katseliselt saadud dgeda miirgisuse véirtuste (voi dgeda miirgisuse ohukategooriate) konverteerimine dgeda miir-

gisuse punkthinnanguteks, et kasutada neid segude klassifitseerimise valemites”.

Punkti 3.1.4.1 lisatakse jargmine lause:

Jlma et see piiraks artikli 27 kohaldamist, voib kombineeritud ohulauseid kasutada III lisa kohaselt.”

Tabelites 3.1.3, 3.2.5, 3.3.5, 3.4.4 ja 3.8.4 asendatakse hiitiumargiga piktogramm jirgmise piktogrammiga:

Punktis 3.4.1.5 asendatakse sonad ,punktis 3.4.4” sonadega ,II lisa punktis 2.8”.
Punkti 3.4.1.6 lisatakse sonade ,hingamiselundite sensibiliseerimine” jirele sdna ,ja”.

Punktid 3.4.2-3.4.2.2.4.1 asendatakse jargmisega:

,3.4.2. Ainete klassifitseerimise kriteeriumid
3.4.2.1. Hingamiselundite sensibilisaatorid

3.42.1.1. Ohukategooriad

3.4.2.1.1.1. Hingamiselundite sensibilisaatorid klassifitseeritakse 1. kategooriasse, kui ei ole piisavaid andmeid
alamkategooriatesse klassifitseerimiseks.

3.4.2.1.1.2. Kui andmed on piisavad, vdimaldab tipsem hindamine vastavalt punktile 3.4.2.1.1.3 jagada hinga-
miselundite sensibilisaatorid 1A-alamkategooriasse (tugevad sensibilisaatorid) voi 1B-alamkategoo-
riasse (muud hingamiselundite sensibilisaatorid).



L 8312

Euroopa Liidu Teataja

30.3.2011

3.4.2.1.1.3.

3.4.2.1.1.4.

3.4.2.1.2.

3.4.2.1.2.1.

3.4.2.1.2.2.

3.4.2.1.2.3.

Inimestel voi loomadel tiheldatud toime digustab tavaliselt hingamiselundite sensibilisaatorite klas-
sifitseerimist asjakohase tdendusmaterjali kaalukuse pohjal. Ained voib jagada asjakohaste tdendite
kaalukuse pohjal kas 1A voi 1B-alamkategooriasse vastavalt tabelis 3.4.1 esitatud kriteeriumidele
ning tuginedes inimeste kokkupuudetest voi epidemioloogilistest uuringutest parinevatele usaldus-
vddrsetele ja kvaliteetsetele tdenditele ja/voi katseloomadega tehtud asjakohaste uuringute
tulemustele.

Ained klassifitseeritakse hingamiselundite sensibilisaatoriteks tabelis 3.4.1 esitatud kriteeriumide
pohjal:

Tabel 3.4.1

Hingamiselundite sensibilisaatorite ohukategooria ja alamkategooriad

Kategooria Kriteeriumid

1. kategooria Kui ei ole veel piisavaid andmeid alamkategooriatesse liigitamiseks, klas-
sifitseeritakse ained hingamiselundite sensibilisaatoriteks (1. kategooria)
jargmiste kriteeriumide alusel:

a)  kui on inimestelt parinevaid tdendeid selle kohta, et aine voib teki-
tada spetsiifilist hingamiselundite tlitundlikkust ja/voi

b) asjakohasel loomkatsel on saadud positiivsed tulemused.

1A-alamkategooria Ained, mille puhul on tdheldatud sagedast esinemist inimestel vdi suure
tundlikkuse esinemise tdendosust inimestel loom- v6i muude katsete poh-
jal (). Arvestada voib ka reaktsiooni tosidust.

1B-alamkategooria Ained, mille puhul on tiheldatud vahest kuni mdodukat esinemist inimes-
tel voi vdikese kuni modduka tundlikkuse esinemise tdendosust inimestel
loom- vdi muude katsete pdhjal (). Arvestada voib ka reaktsiooni tdsidust.

(") Praeguseks ei ole iihtki loomkatsete mudelit hingamiselundite iilitundlikkuse katsetamiseks heaks kiidetud ega
kinnitatud. Teatavates oludes véivad loomkatsetest saadud andmed pakkuda viirtuslikku teavet tdendite kaa-
lukuse hindamiseks.

Tdendid inimestele avalduva mdju kohta

Toendid selle kohta, et aine voib tekitada spetsiifilist hingamiselundite iilitundlikkust, pdhinevad ta-
valiselt inimestega seotud kogemustel. Selles kontekstis ilmneb tlitundlikkus tavaliselt astmana, kuid
hinnatakse ka muid iilitundlikkuse reaktsioone, niiteks riniit/konjuktiviit ja alveoliit. Seisund on oma
kliiniliselt olemuselt allergiline reaktsioon. Immunoloogilisi mehhanisme ei ole siiski vaja selgitada.

Hinnates tdendeid inimestele avalduva m&ju kohta, tuleb klassifitseerimisotsuse langetamisel lisaks
konkreetsete juhtumitega seotud tdenditele votta arvesse ka jirgmist:

a)  kokkupuutunud inimeste arv;

b)  kokkupuute ulatus.

Inimesele avalduva moju andmete kasutamist kisitletakse punktides 1.1.1.3, 1.1.1.4 ja 1.1.1.5.

Eespool osutatud tdend voib olla nditeks:

a)  haiguslugu ja ainega kokkupuutumisega seotud kopsufunktsioonide uuringute andmed, mida
kinnitavad muud tdendid, mille hulka voib kuuluda:

i) invivo immunoloogiline proov (niiteks nahatorkeproov);

i) in vitro immunoloogiline proov (niiteks seroloogiline analiiiis);
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3.42.1.2.4.

3.4.2.1.2.5.

3.4.2.1.3.

3.4.2.1.3.1.

3.4.2.2.

3.4.2.2.1.

3.42.2.1.1.

3.4.2.2.1.2.

3.4.2.2.1.3.

i) kui immunoloogiline toimemehhanism on tdestamata, siis uuringud, mis naitavad muid
spetsiifilisi ilitundlikkusreaktsioone, niiteks korduv kerge arritus, farmakoloogiliselt esi-
lekutsutud toime;

iv) keemilise struktuuri sarnasus ainetega, mis teadaolevalt pohjustavad hingamiselundite
ailitundlikkust;

b) andmed, mis on saadud iihel v6i enamal positiivsel bronhoprovokatsioonikatsel vastava aine-
ga, kui katsete tegemisel on lahtutud konkreetse iilitundlikkuse reaktsiooni médramiseks keh-
testatud suunistest.

Haiguslugu sisaldab nii meditsiinilist kui ka kutsealast teavet, aidates kindlaks teha seose konkreetse
ainega kokkupuutumise ja hingamiselundite ilitundlikkuse véljakujunemise vahel. Asjaomase teabe
hulka kuuluvad siivendavad faktorid nii kodus kui ka tookohal ning andmed haiguse tekke ja kulu
ning vaadeldava patsiendi perekonnas ja temal endal esinenud haiguste kohta. Haigusloos peab
olema ka mirkus muude lapsepdlves esinenud allergiandhtude voi hingamiselundite haiguste kohta
ja teave suitsetamise kohta.

Bronhoprovokatsioonikatsete positiivseid tulemusi peetakse klassifitseerimisel piisavaks tdendiks.
Tuleb siiski tunnistada, et tegelikult on hulk eespool loetletud uuringuid juba tehtud.

Loomkatsed

Asjakohaste loomkatsete () andmed, mis vdivad viidata aine vdimele tekitada inimestel sissehinga-
misel (%) dlitundlikkust, voivad sisaldada jargmist:

a)  immunoglobuliini E (IgE) mddramine ja muud iseloomulikud immunoloogilised niitajad hiirte
puhul;

b) spetsiifilised kopsureaktsioonid merisigadel.

Naha sensibilisaatorid

Ohukategooriad

Naha sensibilisaatorid klassifitseeritakse 1. kategooriasse, kui ei ole piisavaid andmeid alamkategoo-
riatesse klassifitseerimiseks.

Kui andmed on piisavad, véimaldab tipsem hindamine vastavalt punktile 3.4.2.2.1.3 jagada naha
sensibilisaatorid 1A-alamkategooriasse (tugevad sensibilisaatorid) voi 1B-alamkategooriasse (muud
naha sensibilisaatorid).

Inimestel voi loomadel tiheldatud toime digustab tavaliselt naha sensibilisaatorite klassifitseerimist
asjakohaste tdendite kaalukuse pdhjal vastavalt punktile 3.4.2.2.2. Ained voib jagada asjakohaste
tdendite kaalukuse pohjal kas 1A voi 1B-alamkategooriasse vastavalt tabelis 3.4.2 esitatud kriteeriu-
midele ning tuginedes inimeste kokkupuudetest vdi epidemioloogilistest uuringutest parinevatele
usaldusviirsetele ja kvaliteetsetele tdenditele ja/vdi katseloomadega tehtud asjakohaste uuringute tu-
lemustele 1A-alamkategooria puhul vastavalt punktides 3.4.2.2.2.1 ja 3.4.2.2.3.2 ning 1B-
alamkategooria puhul vastavalt punktides 3.4.2.2.2.2 ja 3.4.2.2.3.3 sdtestatud suunisvaartustele.
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3.4.2.2.1.4. Ained klassifitseeritakse naha sensibilisaatoriteks tabelis 3.4.2 esitatud kriteeriumide p&hjal:

3.4.2.2.2.

3.4.2.2.2.1.

3.42222.

3.4.2.2.3.

3.42.2.3.1.

Tabel 3.4.2

Naha sensibilisaatorite ohukategooria ja alamkategooriad

Kategooria

Kriteeriumid

1. kategooria

Kui ei ole veel piisavaid andmeid alamkategooriatesse liigitamiseks, siis

klassifitseeritakse ained naha sensibilisaatoriteks (1. kategooria) jargmiste

kriteeriumide pdhjal:

a)  kui inimestega seotud kogemused nitavad, et aine vdib suurel osal
sellega kokkupuutunud isikutest pdhjustada nahale sattudes tilitund-
likkust voi

b)  kui asjakohasel loomkatsel on saadud positiivsed tulemused (vaata
erikriteeriume punktis 3.4.2.2.4.1).

1A-alamkategooria

Ained, mille puhul on tiheldatud sagedast esinemist inimestel ja/vdi suurt
esinemise voimalust loomadel ja mille puhul voib oletada, et need vdivad
pohjustada inimestel wilitundlikkust. Arvestada voib ka reaktsiooni tdsi-
dust.

1B-alamkategooria

Ained, mille puhul on tiheldatud vahest kuni moddukat esinemist inimes-
tes ja/voi vihest kuni moddukat esinemise voimalust loomadel ja mille
puhul voib oletada, et need voivad pdhjustada inimestel tundlikkust. Ar-
vestada voib ka reaktsiooni tosidust.

Toendid inimestele avalduva moju kohta

1A-alamkategooria puhul voivad tdendid inimestele avalduva moju kohta hélmata jargmist:

a)  positiivne tulemus < 500 pg/cm? juures (HRIPT, HMT - induktsioonilavi);

b) diagnostilise plaastri katse andmed, mis niitavad reaktsioonide suhteliselt sagedast ja marki-
misvéirset esinemist kindlaksmairatud elanikkonnarithmas suhteliselt vihese kokkupuute

korral;

¢)  muud epidemioloogilised tdendid, mis niitavad suhteliselt sagedast ja méarkimisvaarset allergi-
lise kontaktdermatiidi esinemist suhteliselt vihese kokkupuute korral.

1B-alamkategooria puhul vdivad tdendid inimestele avalduva moju kohta hdlmata:

a)  positiivne tulemus > 500 pg/cm2 juures (HRIPT, HMT — induktsioonilavi);

b) diagnostilise plaastri katse andmed, mis naitavad reaktsioonide suhteliselt vihest, kuid marki-
misvadrset esinemist kindlaksmédratud elanikkonnas suhteliselt sagedase kokkupuute korral;

¢) muud epidemioloogilised tdendid, mis niitavad suhteliselt vahest, kuid markimisvdarset aller-
gilise kontaktdermatiidi esinemist suhteliselt sagedase kokkupuute korral.

Inimesele avalduva moju andmete kasutamist kisitletakse punktides 1.1.1.3, 1.1.1.4 ja 1.1.1.5.

Loomkatsed

Kui naha sensibiliseerimise uurimiseks kasutatakse abiainega katsemeetodit, peetakse 1. kategooria
puhul vastureaktsiooni tekkimist vahemalt 30 % loomadel positiivseks tulemuseks. Abiaineta meri-
seakatsemeetodi puhul peetakse positiivseks tulemuseks vastureaktsiooni tekkimist vahemalt 15 %
loomadel. 1. kategooria puhul peetakse positiivseks tulemuseks seda, kui stimulatsiooniindeks paik-
ses limfisdlmede uuringus on 3 voi rohkem. Naha sensibiliseerimise katsemeetodeid on kirjeldatud
OECD suunises 406 (maksimeerimiskatse merisigadega) ja suunises 429 (paikne limfisdlmede

uuring). Kasutada voib ka teisi meetodeid tingimusel, et need on histi valideeritud ja teaduslikult poh-
jendatud. Naiteks voib hiire korva turse madratlemise katse (MEST) olla usaldusvddrne sdelkatse moo-

dukate kuni tugevate sensibilisaatorite tuvastamiseks ning seda voib kasutada esimese etapina naha
sensibiliseerimise voimalikkuse hindamisel.
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3.4.2.2.3.2. 1A-alamkategooria puhul voivad loomkatse tulemuste hulka kuuluda andmed tabelis 3.4.3 osuta-

3.4.2.2.3.3.

3.4.2.2.4.

3.4.2.2.4.1.

tud védrtustega.

Tabel 3.4.3

Loomkatse tulemused 1A-alamkategooria puhul

Katse

Kriteeriumid

Paikne liimfisdlmede uuring

EC3 vdartus < 2%

Maksimeerimiskatse merisigadega

> 30 % reageerivad < 0,1 % nahasisese induktsiooni doo-
si juures voi

> 60 % reageerivad > 0,1 % kuni < 1 % nahasisese in-
duktsiooni doosi juures

Buehleri katse

215 % reageerivad < 0,2 % paikse induktsiooni doosi
juures voi

> 60 % reageerivad > 0,2 % kuni < 20 % paikse indukt-
siooni doosi juures

1B-alamkategooria puhul voivad loomkatse tulemuste hulka kuuluda andmed alljargnevas tabelis

3.4.4 osutatud vddrtustega.

Tabel 3.4.4

Loomkatse tulemused 1B-alamkategooria puhul

Katse

Kriteeriumid

Paikne liimfisdlmede uuring

EC3 védrtus > 2 %

Maksimeerimiskatse merisigadega

> 30 % kuni < 60 % reageerivad > 0,1 % kuni < 1 % na-
hasisese induktsiooni doosi juures voi

> 30 % reageerivad > 1 % nahasisese induktsiooni doosi
juures

Buehleri katse

> 15 % kuni < 60 % reageerivad > 0,2 % kuni < 20 %
paikse induktsiooni doosi juures voi

> 15 % reageerivad > 20 % paikse induktsiooni doosi
juures

Erikaalutlused

Aine klassifitseerimiseks tdendite kaalukuse hindamise lihenemisviisi kasutades peaksid tdendid si-
saldama koike voi osa jargmisest loetelust:

a) positiivsed tulemused plaasterkatsega, mis on tavaliselt saadud rohkem kui ithest nahahaiguste

kliinikust;

b)  epidemioloogilised uuringud nditavad, et kokkupuude ainega pohjustab allergilist kontaktder-
matiiti. Kui suurel osal ainega kokkupuutunud isikutest ilmnevad iseloomulikud siimptomid,
tuleb olukorda uurida eriti hoolega ka siis, kui konealuste juhtumite arv on viike;

¢) asjakohastel loomkatsetel on saadud positiivsed tulemused;

d) inimestega seotud eksperimentaaluuringute kdigus on saadud positiivsed andmed (vt punkt

1.3.2.4.7);

¢)  korrektselt dokumenteeritud allergilise kontaktdermatiidi juhtumid, mis parinevad tavaliselt
rohkem kui ithest nahahaiguste kliinikust;

f)  kaaluda voib ka reaktsiooni tosidust.
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3.4.2.2.4.2.

3.4.2.2.4.3.

3.4.2.2.4.4.

Loomkatsetest parinevad tdendid on tavaliselt usaldusvidrsemad kui inimeste kokkupuutel pohine-
vad toendid. Kui on olemas mdlemast allikast parinevad andmed ning tulemused on omavahel vas-
tuolus, tuleb hinnata kummastki allikast pirinevate andmete kvaliteeti ja usaldusvéddrsust, et
lahendada Klassifitseerimise kiisimus iga konkreetse juhtumi kohta eraldi. Tavaliselt ei kasutata ohu
klassifitseerimise jaoks vajalike inimesele avalduva mdju andmete saamiseks kontrollitud katseid va-
batahtlikega, pigem moodustavad inimesele avalduva moju andmed osa riskihindamisest, millega
kinnitatakse loomkatsete puhul tiheldatud toime puudumist. Sellest tulenevalt on inimestelt pari-
nevad positiivsed naha sensibiliseerimise andmed saadud tavaliselt juht-kontrolliuuringu voi mone
muu mitte nii tipselt méiratletud uuringuga. Seepirast tuleb inimesele avalduva méju andmete hin-
damisel olla ettevaatlik, sest juhtumite sagedus kajastab lisaks ainete olemusest tulenevatele oma-
dustele ka selliseid tegureid nagu kokkupuuteolukord, biosaadavus, individuaalne eelsoodumus ja
voetud ennetavad meetmed. Negatiivseid inimesele avalduva mdju andmeid ei tuleks tavaliselt ka-
sutada loomkatsetega saadud positiivsete tulemuste vaidlustamiseks. Nii loomale kui ka inimesele
avalduva mdju andmete puhul tuleks arvesse vdtta kandja maju.

Kui iikski eespool nimetatud tingimus ei ole tdidetud, ei ole aine klassifitseerimine naha sensibilisaa-
toriks vajalik. Kahe voi enama allpool loetletud naha sensibiliseerimise nditaja kombinatsioon voib
siiski otsust muuta. Seda tuleb kaaluda iga konkreetse juhtumi korral eraldi.

a)  Uksikud allergilise kontaktdermatiidi juhud;

b) piiratud epidemioloogilised uuringud (nditeks mille puhul juhuslikkust, eelarvamusi ja sega-
vaid asjaolusid ei ole piisava kindlusega korvale jaetud);

¢) andmed suuniste kohaselt tehtud loomkatsete kohta, mille tulemused ei vasta loomkatseid ka-
sitlevas punktis 3.4.2.2.3 esitatud positiivsete tulemuste kriteeriumidele, kuid on piirvdartusele
piisavalt ldhedal, et neid voiks pidada markimisvéirseks;

d) ebastandardsete meetoditega saadud positiivsed tulemused;
e) sarnase struktuuriga ainetega saadud positiivsed tulemused.
Immunoloogiline kontakturtikaaria

Ained, mis vastavad hingamiselundite sensibilisaatoriteks klassifitseerimise kriteeriumidele, voivad li-
saks pohjustada ka immunoloogilist kontakturtikaariat. Kaaluda tuleks ka nende ainete klassifitsee-
rimist naha sensibilisaatoriteks. Ainete puhul, mis tekitavad immunoloogilist kontakturtikaariat, kuid
ei vasta hingamiselundite sensibilisaatoriteks klassifitseerimise kriteeriumidele, tuleks samuti kaalu-
da nende klassifitseerimist naha sensibilisaatoriteks.

Immunoloogilist kontakturtikaariat tekitavate ainete ja segude kindlakstegemiseks ei ole tihtki loom-
katsete mudelit heaks kiidetud. Seeparast pohineb klassifitseerimine tavaliselt inimesele avalduva
mdju tdenditel, mis on sarnased naha sensibiliseerimise andmetega.

() Praeguseks ei ole tihtki loomkatsete mudelit hingamiselundite tlitundlikkuse katsetamiseks
heaks kiidetud ega kinnitatud. Teatavates oludes vdivad loomkatsetest saadud andmed pakkuda
vadrtuslikku teavet tdendite kaalukuse hindamiseks.

(") Veel ei tunta téielikult mehhanisme, mille kaudu ained tekitavad astma siimptomeid. Ennetava-
te meetmetena kisitatakse neid aineid hingamiselundite sensibilisaatoritena. Kui on vdimalik
tdendada, et need ained tekitavad drrituse teel astma siimptomeid ainult iilitundlikel inimestel,
ei tuleks neid kisitada hingamiselundite sensibilisaatoritena.”

14) Punktis 3.4.3.3.1 asendatakse viide ,tabel 3.4.3” viitega ,tabel 3.4.5".

15) Punkti 3.4.3.3.2 muudetakse jargmiselt:

a) viide ,tabel 3.4.1” asendatakse viitega ,tabel 3.4.5”;

b) viide ,tabel 3.4.3” asendatakse viitega ,tabel 3.4.6";
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tabel 3.4.3 ja markused 1, 2 ja 3 asendatakse jargmisega:

JTabel 3.4.5

Hingamiselundite v6i naha sensibilisaatoriks klassifitseeritud segu koostisosade iildised sisalduse
piirviirtused, mille alusel segu klassifitseeritakse

Koostisaine on klassifitseeritud

Uldised sisalduse piirviartused, mille alusel segu klassifitseeritakse

1. kategooria

1. kategooria

jargmiselt: hingamiselundite sensibilisaator naha sensibilisaator
Tahke/vedel Gaas Koik fiitisikalised olekud
1. kategooria >1,0% >0,2%
hingamiselundite sensibilisaator
1A-alamkategooria >0,1% >0,1%
hingamiselundite sensibilisaator
1B-alamkategooria >1,0% >0,2%

hingamiselundite sensibilisaator

1. kategooria >1,0%
naha sensibilisaator
1A-alamkategooria >0,1%
naha sensibilisaator
1B-alamkategooria >1,0%";

naha sensibilisaator

pdrast uut tabelit 3.4.5 lisatakse uus tabel 3.4.6:

JTabel 3.4.6

Segu koostisosade sisalduse piirviirtused esilekutsumise jaoks

Koostisaine on klassifitseeritud
jargmiselt:

Sisalduse piirviirtused esilekutsumise jaoks

1. kategooria
hingamiselundite sensibilisaator

1. kategooria
naha sensibilisaator

Tahke/vedel

Gaas

Kaik fiitisikalised olekud

1. kategooria
hingamiselundite sensibilisaator

> 0,1 % (mirkus 1)

> 0,1 % (mirkus 1)

1A-alamkategooria
hingamiselundite sensibilisaator

> 0,01 % (markus 1)

> 0,01 % (madrkus 1)

1B-alamkategooria
hingamiselundite sensibilisaator

> 0,1 % (mirkus 1)

> 0,1 % (mirkus 1)

1. kategooria
naha sensibilisaator

> 0,1 % (mirkus 1)

1A-alamkategooria
naha sensibilisaator

> 0,01 % (mirkus 1)

1B-alamkategooria
naha sensibilisaator

> 0,1 % (mirkus 1)

Mrkus 1

Seda sisalduse piirvaartust esilekutsumise jaoks kasutatakse II lisa punktis 2.8 sitestatud margistuse erindue-
te kohaldamiseks, mis kasitlevad juba sensibiliseeritud isikute kaitset. Kui segu ithe koostisosa sisaldus on sel-
lest sisaldusest kdrgem, on vaja ohutuskaarti (SDS). Sensibiliseerivate ainete puhul, mille konkreetne sisalduse
piirvéirtus on alla 0,1 %, peaks sisalduse piirvéirtus esilekutsumise puhul olema miéiratud ithe kiimnendi-
kuna konkreetsest sisalduse piirvddrtusest.”
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16) Punkt 3.4.4.1 asendatakse jargmisega:

,3.4.4.1. Sellesse ohuklassi klassifitseerimise kriteeriumidele vastavate ainete voi segude puhul kasutatakse tabe-

17) Punkti 3.8.3.4.5 16ppu lisatakse jargmine lause:

lis 3.4.7 esitatud mirgistuselemente.

Tabel 3.4.7

Hingamiselundite v&i naha sensibiliseerimise mirgistuselemendid

Klassifikatsioon

Hingamiselundite
sensibiliseerimine

Naha sensibiliseerimine

1. kategooria ning 1A-
ja 1B-alamkategooria

1. kategooria ning 1A-
ja 1B-alamkategooria

GHSi piktogrammid

Tunnussona Ettevaatust Hoiatus
H334: ,Sissehingamisel voib
tekitada allergiat voi astma | H317: ,Voib tekitada allergilist
Ohulause . 1o S
simptomeid voi nahareaktsiooni
hingamisraskusi”
P261
Hoiatuslaused ohu ennetamise P261
P272
kohta P285
P280
P302 + P352
P304 + P341
Hoiatuslaused reageerimise kohta P333 + P313
P342 + P311 P321
P363
Hoiatuslaused sdilitamise kohta
Hoiatuslaused kdrvaldamise kohta P501 P501”

,Hingamisteede drritust ja narkootilist toimet tuleb hinnata eraldi vastavalt punktides 3.8.2.2 esitatud kriteeriu-
midele. Nende ohtudega scoses tuleks klassifitseerimisel iga koostisosa panust kisitada lisanduvana, vilja arvatud
juhul kui on olemas tdendid, et selline mdju ei ole lisanduv.”

18) Punktis 3.9.1.2 lisatakse sdna ,aine” jirele sdnad ,voi segu”.

19) Lisatakse jargmine punkt 3.10.1.6.2a:

,3.10.1.6.2a. Kuigi hingamisteedesse tdmbamise moiste punktis 3.10.1.2 hdlmab tahke aine sisenemist hinga-
misteedesse, on 1. kategooria puhul klassifitseerimine vastavalt tabeli 3.10.1 punktile b ette ndhtud
kohaldamiseks iiksnes vedelate ainete ja segude puhul.”

D. Miiruse (EU) nr 1272/2008 1 lisa 4. osa asendatakse jargmise tekstiga:

4.1.1.1.

4. OSA: KESKKONNAOHUD
Ohtlik veekeskkonnale
Meaisted ja iildkaalutlused

Moisted

a) ,Veekeskkonda ohustav dge miirgisus” — aine olemuslik omadus kahjustada veeorganismi selle aine
lithiajalisel kokkupuutumisel veekeskkonnaga.
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4.1.1.2.

4.1.1.2.0.

4.1.1.2.1.

4.1.1.2.2.

,Age (lithiajaline) oht” — tihendab klassifitseerimise puhul ainest vdi segust tulenevat ohtu, mille
pohjustab selle dge miirgisus organismile selle aine vdi segu lithiajalisel kokkupuutumisel
veckeskkonnaga.

+Aine kittesaadavus” — aine lahustuvateks voi lagunevateks osakesteks muutumise ulatus. Metalli
puhul tihendab kittesaadavus metalli (M°) ithendi metalliioonide iilejadnud ithendist (molekulist)
eraldumise ulatust.

,Biosaadavus” voi ,bioloogiline kittesaadavus” — aine organismi poolt omastamise ja organismi tea-
tud piirkonda suunamise ulatus. See sdltub aine fiiiisikalis-keemilistest omadustest, organismi ana-
toomiast ja fiisioloogiast, farmakokineetikast ja kokkupuuteviisist. Kittesaadavus ei ole
biosaadavuse vajalik eeltingimus.

,Bioakumulatsioon” — aine omastamise, muundamise ja kdrvaldamise kogutulemus organismis
koikide kokkupuuteviiside kaudu (st 6hu, vee, setete/pinnase ja toidu kaudu).

,Biokontsentratsioon” — aine omastamise, muundamise ja korvaldamise kogutulemus organismis
vee kaudu toimuva kokkupuute korral.

,Veekeskkonda ohustav krooniline miirgisus” — aine olemuslik omadus kahjustada veeorganisme
nende elutsiikliga méiratud kokkupuudete kaudu.

,Lagunevus” — orgaaniliste molekulide lagunemine viiksemateks molekulideks ja 16puks siisinik-
dioksiidiks, veeks ja sooladeks.

,EC,” — efektiivne kontsentratsioon, mis pdhjustab x % toimet.

,Pikaajaline oht” — tdhendab klassifitseerimise puhul ainest vdi segust tulenevat ohtu, mille pdh-
justab selle krooniline miirgisus pikaajalise kokkupuute tagajirjel veekeskkonnas.

,Tiheldatavat toimet mitteavaldav kontsentratsioon (NOEC)” — vahetult alla madalamat katsetatud
statistiliselt mérkimisvddrse kahjuliku toimega kontsentratsiooni jidv katsekontsentratsioon.
NOECH! ei ole kontrolliga vorreldes statistiliselt markimisvaarset kahjulikku toimet.

Pohielemendid

Oht veekeskkonnale jaguneb jargmiselt:

dge oht veekeskkonnale;

pikaajaline oht veekeskkonnale.

Pohielemendid, mida kasutatakse veekeskkonnale avaldatavate ohtude klassifitseerimiseks, on jargmised:

veekeskkonda ohustav dge miirgisus;

veekeskkonda ohustav krooniline miirgisus;

bioakumulatsioonivoime voi tegelik bioakumulatsioon ning

orgaaniliste kemikaalide lagunevus (biootiline voi abiootiline).

Andmete saamiseks on soovitatav kasutada standarditud katsemeetodeid, millele on osutatud artikli 8
16ikes 3. Praktikas kasutatakse ka muid standarditud katsemeetodeid, nditeks liikmesriikides kohalda-
tavaid meetodeid, kui neid saab pidada esimestega samavairseks. Mittestandardsete katsetega ja mitte-
katseliste meetoditega saadud kehtivaid andmeid tuleb klassifitseerimisel samuti kaaluda, tingimusel et
need vastavad mairuse (EU) nr 1907/2006 XI lisa punktis 1 sitestatud nduetele. Uldiselt peetakse klas-
sifitseerimiseks sobivaks nii mage- kui ka mereveeliikide miirgisuse andmeid, tingimusel et kasutatavad
katsemeetodid on samavdirsed. Kui need andmed ei ole kittesaadavad, on klassifitseerimise aluseks pa-
rimad kittesaadavad andmed. Vt ka méiruse (EU) nr 1272/2008 1 lisa 1. osa.
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4.1.1.3.

4.1.1.3.1.

4.1.1.3.2.

4.1.2.1.

4.1.2.2.

4.1.2.3.

Muud kaalutlused

Ainete ja segude klassifitseerimiseks keskkonnaohtude péhjal tuleb kindlaks teha nende ohud veekesk-
konnale. Veekeskkonda vaadeldakse koosnevana kahest osast: vees elavatest veeorganismidest ja vee-
okostisteemist, mille osa need organismid on. Seetdttu on dgedate (lithiajaliste) ja pikaajaliste ohtude
kindlakstegemisel voetud aluseks aine voi segu miirgisus veekeskkonnale, ehkki seda kasitlust tuleb va-
jaduse korral edaspidi muuta, kui lagunevuse ja bioakumulatsiooni kohta lisandub uut teavet.

Seda Klassifitseerimise siisteemi kohaldatakse kdikide ainete ja segude suhtes, kuid erijuhtude jaoks (nt
metallide jaoks) on Euroopa Kemikaaliamet vilja andnud suunised.

Ainete klassifitseerimise kriteeriumid

Klassifitseerimise siisteem lahtub pShimadttest, et olemuslik oht veeorganismidele vdib olla nii dge kui
ka pikaajaline ainest tulenev oht. Pikaajalise ohu kohta on madratletud eraldi ohukategooriad, mis ni-
tavad tuvastatud ohu eri tasemeid. Tavaliselt kasutatakse asjakohas(t)e ohukategooria(te) médratlemi-
seks koige madalamaid kittesaadavaid miirgisuse vaartusi eri troofiliste tasemete (kalad, vihid voi
vetikadveetaimed) vahel ja piires. Teatavatel juhtudel on siiski asjakohane ka tdendite kaalukuse hin-
damiseldhenemisviisi kasutamine.

Ainete klassifitseerimise siisteemi pShiosa moodustavad iiks dgeda ohu klassifitseerimise kategooria ja
kolm pikaajalise ohu klassifitseerimise kategooriat. Ageda ja pikaajalise ohu klassifitseerimise kategoo-
riaid kohaldatakse soltumatult.

Aine Klassifitseeritakse dgeda ohu 1. kategooriasse iiksnes veekeskkonda ohustava dgeda miirgisuse and-
mete pdhjal (ECs, vOi LCs). Aine kroonilise ohu 1.-3. kategooriasse klassifitseerimise kriteeriumide pu-
hul ldhtutakse astmelisest ldhenemisviisist, kusjuures esimese etapina uuritakse, kas kittesaadav teave
kroonilise miirgisuse kohta digustab klassifitseerimist pikaajalise ohuna. Piisavate andmete puudumisel
kroonilise miirgisuse kohta tuleb jargmise etapina ithendada kahte liiki teave, st andmed veekeskkonda
ohustava dgeda miirgisuse kohta ja andmed keskkonnas liikumise kohta (lagunevust ja bioakumulat-
siooni kisitlevad andmed) (vt joonis 4.1.1).
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4.1.2.4.

4.1.2.5.

4.1.2.6.

andmed kroonilise mirgisuse

andmed kroonilise mirgisuse
kohta (he véi kahe troofilise

Joonis 4.1.1

Veekeskkonnale pikaajaliselt ohtlike ainete kategooriad

Kas on olemas piisavad Klassifitseerida vastavalt tabeli 4.1.0 punkti b alapunktidele i

voi ii soltuvalt andmetest kiire lagunduvuse kohta.
kohta koigi kolme troofilise

taseme puhul?

Hinnata molemat:

a) vastvalt tabeli 4.1.0 punkti b alapunktides i vai ii esitatud
kri lidele (soltuvalt and kiire lagunduvuse
kohta) ning

b) (kui muu(de) troopilis(t)e taseme(te) puhul on olemas
piisavad andmed &geda kroonilise mirgisuse kohta)
vastavalt tabeli 4.1.0 punkti b alapunkdtile iii,

ning klassifitseerida vastavalt kdige rangemale tulemusele.

Kas on olemas piisavad

taseme puhul?

Kas on olemas piisavad
andmed &geda mirgisuse
kohta?

Jah o| Klassifitseerid tavalt tabeli 4.1.0 punkti b alapunki iii
" kriteeriumidele.

Siisteem voimaldab ka ,turvavorgu” klassifitseerimist (kroonilise ohu 4. kategooria), mida kasutatakse
siis, kui olemasolevad andmed ei voimalda formaalsete kriteeriumide pohjal klassifitseerimist dgeda ohu
1. kategooriasse vdi kroonilise ohu 1.-3. kategooriasse, kuid aine ohutuses ei saa siiski kindel olla
(vt ndide tabelis 4.1.0).

Segu koostisosad, mille dgeda miirgisuse nditajad on madalamad kui 1 mg/l v6i kroonilise miirgisuse
nditajad madalamad kui 0,1 mg/l (kui aine ei ole kiiresti lagunev) ja 0,01 mg/l (kui aine on kiiresti la-
gunev), suurendavad segu miirgisust isegi vihese sisalduse korral ning kui klassifitseerimisel kasutatak-
se summeerimisel pdhinevat lihenemisviisi, tuleb nende osakaalu tavaliselt tdsta (vt tabeli 4.1.0
mirkust 1 ja punkti 4.1.3.5.5).

Ainete ,veekeskkonnale ohtlikuks” klassifitseerimise ja vastavatesse kategooriatesse jagamise kriteeriu-
mid on kokkuvdtlikult esitatud tabelis 4.1.0.

Tabel 4.1.0

Veekeskkonnale ohtlikuks klassifitseerimise kategooriad

a) Age (lithiajaline) oht veekeskkonnale
Ageda ohu 1. kategooria: (mirkus 1)

96 hr LC;, (kaladel) < 1 mg/l ja/voi

48 hr ECs, (vdhkidel) < 1 mg/l ja/voi

72 vdi 96 hr ErCs, (vetikatel voi muudel veetaime- < 1 mg/l (markus 2).
del)

b) Pikaajaline oht veckeskkonnale

i)  Ained, mis ei ole kiiresti lagunevad (mirkus 3), kuid mille puhul on olemas piisavad and-
med kroonilise miirgisuse kohta

Kroonilise ohu 1. kategooria: (mérkus 1)
kroonilise miirgisuse NOEC voi EC, (kaladel) < 0,1 mg/l ja/voi

kroonilise miirgisuse NOEC voi EC, (vdhki- < 0,1 mg/l jaJvoi
del)
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kroonilise miirgisuse NOEC vdi EC, (vetika- < 0,1 mg/L
tel voi muudel veetaimedel)

Kroonilise ohu 2. kategooria:

kroonilise miirgisuse NOEC voi EC,, (kaladel) > 0,1 kuni < 1 mg/l ja/voi
kroonilise miirgisuse NOEC voi EC, (vdhki- > 0,1 kuni < 1 mg/l ja/voi
del)

kroonilise miirgisuse NOEC voi EC, (vetika- > 0,1 kuni < 1 mg/l.

tel voi muudel veetaimedel)

ii)  Kiiresti lagunevad ained (mirkus 3), mille puhul on olemas piisavad andmed kroonilise
miirgisuse kohta
Kroonilise ohu 1. kategooria: (mirkus 1)
kroonilise miirgisuse NOEC voi EC, (kaladel) < 0,01 mg/l ja/voi
kroonilise miirgisuse NOEC vdi EC, (vahki- < 0,01 mg/l jaJvoi
del)
kroonilise miirgisuse NOEC voi EC,, (vetika- < 0,01 mg/l.
tel voi muudel veetaimedel)
Kroonilise ohu 2. kategooria:
kroonilise miirgisuse NOEC voi EC, (kaladel) > 0,01 kuni < 0,1 mg/l ja/voi
kroonilise miirgisuse NOEC vdi EC, (vhki- > 0,01 kuni < 0,1 mg/l ja/voi
del)
kroonilise miirgisuse NOEC vdi EC,, (vetika- > 0,01 kuni < 0,1 mg/l.
tel voi muudel veetaimedel)
Kroonilise ohu 3. kategooria:
kroonilise miirgisuse NOEC voi EC, (kaladel) > 0,1 kuni <1 mg/l ja/voi
kroonilise miirgisuse NOEC vdi EC, (vdhki- > 0,1 kuni <1 mg/l ja/voi
del)
kroonilise miirgisuse NOEC vdi EC, (vetika- > 0,1 kuni < 1 mg/l.
tel voi muudel veetaimedel)
ili) Ained, mille kohta puuduvad piisavad kroonilise miirgisuse andmed

Kroonilise ohu 1. kategooria: (mirkus 1)

96 hr LCs, (kaladel) < 1 mg/l ja/voi

48 hr ECs, (vdhkidel) < 1 mg/l ja/voi

72 vdi 96 hr ErCs,, (vetikatel voi muudel vee- < 1 mg/l (markus 2)
taimedel)

ning aine ei ole kiiresti lagunev ja/voi katseliselt mairatud BCF > 500 (v6i kui puudub, siis
log K, = 4) (mdrkus 3).

Kroonilise ohu 2. kategooria:

96 hr LCs, (kaladel) > 1 kuni < 10 mg/l ja/voi

48 hr ECs,, (vihkidel) > 1 kuni < 10 mg/l ja/voi

72 v6i 96 hr ErCs, (vetikatel voi muudel vee- > 1 kuni < 10 mg/l (markus 2)
taimedel)

ning aine ei ole kiiresti lagunev ja/voi katseliselt madratud BCF > 500 (v6i kui puudub, siis
log K, > 4) (markus 3).

Kroonilise ohu 3. kategooria:

96 hr LCs, (kaladel) > 10 kuni < 100 mg/l ja/vdi

48 hr EC;,, (vihkidel) > 10 kuni < 100 mg/l ja/voi

72 vdi 96 hr ErCs,, (vetikatel voi muudel vee- > 10 kuni < 100 mg/l (markus 2)
taimedel)

ning aine ei ole kiiresti lagunev ja/voi katseliselt maidratud BCF > 500 (v6i kui puudub, siis
log K, = 4) (mirkus 3).

,Turvavorgu” Klassifitseerimine
Kroonilise ohu 4. kategooria:

kui andmed ei vdimalda klassifitseerimist eespool kirjeldatud kriteeriumide alusel, kuid
ainete ohutuses ei saa siiski kindel olla. See hdlmab nt halvasti lahustuvaid aineid, mille
puhul ei ole tiheldatud dgedat miirgisust kuni vees lahustuvuse tasemeni (méarkus 4) ja mis
ei ole vastavalt punktile 4.1.2.9.5 kiiresti lagunevad ning mille bioakumulatsioonivimet
nditav katseliselt maaratud BCF on = 500 (kui puudub, siis log K, = 4) — need ained klas-
sifitseeritakse sellesse kategooriasse, kui ei ole muid teaduslikke tdendeid klassifitseerimi-
se mittevajalikkuse kohta. Siia kuuluvad tdendid selle kohta, et kroonilise miirgisuse NOEC
on korgem vees lahustuvusest véi suurem kui 1 mg/l, samuti muude kui punktis 4.1.2.9.5
loetletud meetodite abil saadud tdendid kiire lagunevuse kohta keskkonnas.
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4.1.2.7.

4.1.2.7.1.

4.1.2.7.2.

4.1.2.8.

4.1.2.8.1.

4.1.2.9.

4.1.2.9.1.

4.1.2.9.2.

Mrkus 1

Aine Klassifitseerimisel 4geda ohu 1. kategooriasse ja/voi kroonilise ohu 1. kategooriasse on vaja dra néi-
data asjakohane/asjakohased korrutustegur(id) (vt tabel 4.1.3).

Mrkus 2

Klassifitseerimise aluseks on ErCs,, [= ECs, (kasvukiirus)]. Juhul kui ECy alus ei ole maaratud ja tihtegi
ErCs, ei ole registreeritud, lihtutakse klassifitseerimisel madalaimast kittesaadavast ECs,.

Mrkus 3

Kui lagunevuse kohta puudub vajalik teave, kas katseliselt maaratud voi hinnangulised andmed, siis ei
tule ainet pidada kiiresti lagunevaks.

Mrkus 4

,Ageda miirgisuse puudumine” tihendab seda, et L(E)Cs, viirtus(ed) on kdrgem(ad) vees lahustuvuse
tasemest. Kehtib ka halvasti lahustuvate ainete kohta (vees lahustuvus < 1 mg/l), kui on tdendeid selle
kohta, et dgeda miirgisuse katse ei anna olemusliku miirgisuse kohta tdeseid modtetulemusi.

Miirgisus veekeskkonnale

Veekeskkonda ohustava dgeda miirgisuse madramiseks kasutatakse tavaliselt 96-tunnist LCs, katset ka-
ladega, 48-tunnist EC;, katset vahiliikidega ja/vdi 72- voi 96-tunnist ECs, katset vetikaliikidega. Need
liigid holmavad mitmesuguseid troofilisi tasandeid ja taksoneid ning need on ette nahtud asendusliiki-
deks koikidele veeorganismidele. Andmeid muude liikide (naiteks Lemna spp.) kohta tuleb samuti arves-
se votta, kui katsemeetodid on sobivad. Veetaimede kasvu pidurdamise katsed on tavaparaselt kroonilise
miirgisuse katsed, kuid klassifitseerimise eesmargil kisitletakse ECs, vddrtusi nii, nagu oleksid need age-
dat miirgisust iseloomustavad vaartused (vt markus 2).

Klassifitseerimisel on lubatud veekeskkonda ohustava kroonilise miirgisuse maaramiseks kasutada koi-
ki andmeid, mis on saadud kooskdlas artikli 8 16ikes 3 osutatud standarditud katsemeetoditega, ning ka
tulemusi, mis on saadud muude kinnitatud ja rahvusvaheliselt heakskiidetud katsemeetoditega. Kasu-
tatakse NOECi voi muid samavéirseid EC,-i niitajaid (nt EC,).

Bioakumulatsioon

Ainete bioakumulatsioon veeorganismides pikemate ajavahemike jooksul voib tekitada miirgist toimet
isegi siis, kui aine tegelik sisaldus vees on madal. Orgaaniliste ainete bioakumulatsioonivdime maara-
miseks kasutatakse tavaliselt jaotustegurit oktanool/vesi, mida tavaliselt viljendatakse log K., abil. Or-
gaanilise  aine jaotusteguri log K., ja  biokontsentratsiooni, mida  moddetakse
biokontsentratsiooniteguriga (BCF) kalades, vaheline seos on leidnud teaduskirjandusest markimisvair-
set tuge. Jaotusteguri log K, piirvddrtus > 4 on ette ndhtud ainult tegeliku biokontsentratsioonivdime-
ga ainete identifitseerimiseks. See nditab iiksnes bioakumulatsioonivdimet, katseliselt maaratud BCF
annab aga paremad arvvéirtused ning selle kasutamist tuleks voimaluse korral eelistada. Kalades katse-
liselt mddratud BCF > 500 nditab biokontsentratsioonivoimet klassifitseerimise jaoks. Kroonilise miir-
gisuse ja bioakumulatsioonivoime vahel voib tiheldada teatavaid seoseid, kuna miirgisus on seotud aine
sisaldusega kehas.

Orgaaniliste ainete Riire lagunevus

Kiiresti lagunevad ained korvaldatakse kiiresti keskkonnast. Kui selliste ainete toime tekib, eriti lekke voi
onnetusjuhtumi tagajirjel, see lokaliseeritakse ning see on lithiaegne. Kui kiiret lagunemist keskkonnas
ei toimu, voib aine tekitada vees miirgisust pika aja jooksul ning suures ulatuses.

Kiiret lagunevust saab néidata biolagunevuse soelkatsete abil, millega mairatakse, kas orgaaniline aine
on ,kergesti biolagunev”. Kui need andmed ei ole kittesaadavad, kasutatakse kiire lagunevuse niitajana
biokeemilise hapnikutarbe (BHT) ja keemilise hapnikutarbe (KHT) suhet BHT (5 péeva) [ KHT > 0,5. See-
ga leitakse soelkatse labinud aine puhul, et see laguneb veekeskkonnas tdendoliselt kiiresti ning ei ole
eriti piisiv. Soelkatse mitteldbimine aga ei tihenda tingimata seda, et aine keskkonnas kiiresti ei lagu-
neks. Seetdttu voib kaaluda ka muid tdendeid kiire lagunevuse kohta keskkonnas; need on eriti olulised
siis, kui ained parsivad standardkatsetes kasutatavate sisaldustasemete korral mikroobide aktiivsust. See-
tottu on kasutusele voetud tiiendav klassifitseerimise kriteerium, mis voimaldab kasutada andmeid, mis
toestavad aine tegelikku biootilist voi abiootilist lagunemist veekeskkonnas rohkem kui 70 % ulatuses
28 paeva jooksul. Seega, kui on téestatud lagunevus normaalsete keskkonnatingimuste korral, ongi tdi-
detud ,kiire lagunevuse” kriteerium.
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4.1.2.9.3.

4.1.2.9.4.

4.1.2.9.5.

4.1.2.10.

4.1.2.10.1.

4.1.2.10.2.

4.1.3.1.

Paljud andmed lagunevuse kohta on esitatud lagunduvuse poolestusaegade kujul ning neid voib kasu-
tada kiire lagunemise maaramiseks juhul, kui on saavutatud aine tiielik biolagunemine, st téielik mine-
raliseerumine. Kiire lagunevuse hindamiseks ei piisa tavaliselt itksnes esmase biolagunevuse andmetest,
vilja arvatud juhul, kui ei ole voimalik néidata, et lagunemissaadused ei vasta veekeskkonnale ohtlikuks
klassifitseerimise kriteeriumidele.

Kasutatud kriteeriumid kajastavad tosiasja, et keskkonnas toimuv lagunemine vdib olla biootiline voi
abiootiline. Voib kaaluda hiidroliiiisi, kui hiidroliiiisi saadused ei vasta veekeskkonnale ohtlikuks klas-
sifitseerimise kriteeriumidele.

Aineid peetakse keskkonnas kiiresti lagunevaks, kui on tdidetud iiks jargmistest tingimustest:
a)  28-pievastes biolagunevuse uuringutes on saadud vihemalt jargmised lagunevustasemed:
i)  lahustunud orgaanilisel siisinikul pdhinevad katsed: 70 %;

ii) hapnikutarbel voi siisinikdioksiidi moodustumisel pohinevad katsed: 60 % teoreetiliselt
voimalikust.

Need biolagunevuse tasemed tuleb saavutada kiimne péeva jooksul parast lagunemise algust; sel-
leks algusmomendiks loetakse aega, kui 10 % ainest on lagunenud, vélja arvatud juhul, kui aine on
mairatud tundmatu voi muutuva koostisega, komplekssete reaktsioonisaaduste voi bioloogilist pa-
ritolu materjalidena (UVCB) vi keerulise, mitut koostisosa sisaldava ainena, mis on struktuurilt
sarnaste koostisosadega. Sellisel juhul ning piisavate pdhjenduste olemasolul voib 10-péevase aja-
vahemiku tingimusest loobuda ja kasutada 28-pdevast ajavahemikku voi:

b) juhtudel, kui on kittesaadavad tiksnes andmed BHT ja KHT kohta, peab BHT ja KHT suhe olema
> 0,5, voi

¢) kui on olemas muud veenvad teaduslikud tdendid selle kohta, et aine veekeskkonnas laguneb
(biootiliselt ja/vdi abiootiliselt) tasemeni > 70 % 28-pdevase ajavahemiku jooksul.

Anorgaanilised ithendid ja metallid

Anorgaaniliste iihendite ja metallide puhul on orgaaniliste thendite suhtes kohaldatav lagunevuse mdis-
te piiratud voi tdhenduseta. Pigem on tegemist sellega, et selliste ainete muundumise tottu keskkonnas
normaalselt toimuvate protsesside tagajirjel nende miirgiste osakeste biosaadavus kas suureneb voi vi-
heneb. Samuti tuleb olla ettevaatlik bioakumulatsiooni kisitlevate andmete kasutamisel (°).

() Euroopa Kemikaaliamet on vilja andnud erisuunised selle kohta, kuidas selliseid aineid kisitlevaid
andmeid saab kasutada klassifitseerimiskriteeriumidele vastavuse saavutamiseks.

Halvasti lahustuvate anorgaaniliste iihendite ja metallide 4ge voi krooniline miirgisus veekeskkonnas s6l-
tub biosaadavate anorgaaniliste liikide miirgisusest ning lahusesse jéudvate liikide lahustumiskiirusest
ja kogusest. Klassifitseerimisotsuse tegemisel tuleb kaaluda kaiki tdendeid. See kehtib eelkdige metalli-
de kohta, mille muundamise/sulatamise protokoll sisaldab kaheldavaid tulemusi.

Segude klassifitseerimise kriteeriumid

Segude Klassifitseerimise siisteem hdlmab koiki ainete klassifitseerimise kategooriaid, st dgeda miirgi-
suse 1. kategooriat ja kroonilise miirgisuse 1.—4. kategooriat. Kdigi olemasolevate andmete kasutami-
seks segu klassifitseerimisel veekeskkonnale ohtlikkuse alusel ldhtutakse vdimaluse korral jargmisest:

segu ,olulised koostisosad” on need, mis on klassifitseeritud dgeda miirgisuse 1. kategooriasse voi kroo-
nilise miirgisuse 1. kategooriasse ja mille sisaldus segus on 0,1 % (massist) vi suurem, ning need, mis
on Kklassifitseeritud kroonilise miirgisuse 2. kategooriasse, kroonilise miirgisuse 3. kategooriasse voi
kroonilise miirgisuse 4. kategooriasse ja mille sisaldus segus on 1 % (massist) voi suurem, kui ei ole poh-
just arvata, et koostisosa, mille sisaldus on viiksem, vdib siiski olla oluline segu klassifitseerimisel vee-
keskkonnale ohtlikuks (niiteks kui on tegemist viga toksiliste komponentidega (vt punkt 4.1.3.5.5.5)).
Uldiselt on ainete puhul, mis on klassifitseeritud dgeda miirgisuse 1. kategooriasse vdi kroonilise miir-
gisuse 1. kategooriasse, arvesse voetav sisaldus (0,1/M) %. (Korrutustegurit (M) selgitatakse
punktis 4.1.3.5.5.5.)



30.3.2011

Euroopa Liidu Teataja L 83/25

4.1.3.2. Veekeskkonda ohustava miirgisuse klassifitseerimisel kasutatakse astmelist lahenemisviisi, kusjuures olu-
line on see, millist liiki teavet segu ja selle koostisosade kohta on olemas. Joonisel 4.1.2 on kirjeldatud
protsessi, mida tuleks jargida.

Astmeline ldhenemisviis koosneb jirgmistest elementidest:
— Klassifitseerimine katsetatud segude pohjal;
— Klassifitseerimine seostamispdhimdtete kohaselt;

— Klassifitseeritud koostisosade summeerimise” ja[voi ,summeeritavuse valemi” kasutamine.

Joonis 4.1.2

Astmeline lihenemisviis segude klassifitseerimiseks veekeskkonda ohustava igeda ja
pikaajalise toime alusel

Kattesaadavad katseandmed segu kui terviku miirgisuse kohta veekeskkonnale

Ei Jah KLASSIFITSEERIDA
» age/pikaajaline ohtlikkus
veekeskkonnale (vt 4.1.3.3)
(o] ndi k alt andmeid - Kohaldada sild poh KLASSIFITSEERIDA
hu hindamiseks on piisavalt andmei ohaldada sildamispohimotteid
samalaadsete segude kohta » (vt4.1.3.4) ’ age/pikaajaline ohtlikkus
veekeskkonnale
Ei
bl Jah
Saadaval on veekeskkonda ohustava N Kohaldada summeerimise meetodit N KLASSIFITSEERIDA
milrgisuse voi klassifitseerimise (vt4.1.3.5.5), kasutades: Age/pikaajaline ohtlikkus
andmed kdikide oluliste koostisosade * koikide krooniliseks” veekeskkonnale
kohta klassifitseeritud koostisosade
protsenti

* koikide ,Agedaks” klassifitseeritud
koostisosade protsenti
* koikide koostisosade protsenti
ageda voi kroonilise milrgisuse
andmetega: kohaldada
summeeritavuse valemeid
) (vt 4.1.3.5.2) ja konverteerida
Ei saadud L(E)C,, v6i EQNOECm
asjakohaseks ,dgeda” vai
Kroonilise” mirgisuse

kategooriaks
v
Kasutada saadaolevaid andmeid ; Kohaldada summeerimise meetodit ja/vGi ; KLASSIFITSEERIDA
teadaolevate koostisosade ohtlikkuse summeeritavuse valemit (vt 4.1.3.5) ja age/pikaajaline ohtlikkus
kohta kohaldada punkti 4.1.3.6 veekeskkonnale
4.1.3.3. Segude klassifitseerimine, kui on olemas andmed segu kui terviku miirgisuse kohta
4.1.3.3.1. Kui on tehtud katsed segu kui terviku veekeskkonda ohustava miirgisuse kindlakstegemiseks, vdib seda

teavet kasutada segu klassifitseerimiseks ainete jaoks ettendhtud kriteeriumide alusel. Klassifitseerimise
aluseks on tavaliselt andmed kalade, vdhkide ja vetikate/taimede kohta (vt punktid 4.1.2.7.1 ja 4.1.2.7.2).
Kui segu kui terviku puhul puuduvad piisavad andmed dgeda voi kroonilise miirgisuse kohta, tuleks ko-
haldada ,seostamispShimdtteid” voi ,summeerimismeetodit” (vt punktid 4.1.3.4 ja 4.1.3.5).

4.1.3.3.2. Segude Kklassifitseerimine pikaajalise ohu alusel nduab lisateavet lagunevuse ning teatavatel juhtudel
bioakumulatsiooni kohta. Lagunevuse ja bioakumulatsiooni katseid segude puhul ei kasutata, kuna neid
on tavaliselt raske tolgendada ning sellised katsed on mottekad ainult tiksikainete puhul.

4.1.3.3.3. Klassifitseerimine dgeda ohu 1. kategooriasse

a)  Kui segu kui terviku kohta on olemas piisavad 4geda miirgisuse katse andmed (LCs, vdir ECsy),
mis niitavad tulemuseks L(E)C5, < 1 mg/l:

klassifitseerida segu vastavalt tabeli 4.1.0 punktile a d4geda ohu 1. kategooriasse.



L 83/26

Euroopa Liidu Teataja

30.3.2011

4.1.3.3.4.

4.1.3.3.5.

4.1.3.4.

4.1.3.4.1.

4.1.3.4.2.

4.1.3.4.3.

4.1.3.5.

4.1.3.5.1.

b)  Kui segu kui terviku kohta on olemas dgeda miirgisuse katse andmed (LCs,, véartus(ed) voi ECs,
véirtus(ed)), mis nditavad tavaliselt koigi troofiliste tasemete puhul tulemuseks L(E)Cs,, vddrtus(ed)
>1 mgfl, siis:

puudub vajadus Klassifitseerida dgeda ohu alusel.

Klassifitseerimine kroonilise ohu 1., 2. ja 3. kategooriasse

a)  Kui segu kui terviku kohta on olemas piisavad kroonilise miirgisuse andmed (EC, v6i NOEC), mis
nditavad, et katsetatud segu EC, voi NOEC on < 1 mg|l:

i)  Kklassifitseerida segu vastavalt tabeli 4.1.0 punkti b alapunktile ii kroonilise ohu 1., 2. voi 3.
kategooriasse kiiresti lagunevana, kui olemasoleva teabe pohjal on voimalik jareldada, et kdik
segu asjaomased koostisained on kiiresti lagunevad;

ii) klassifitseerida segu kdigil muudel juhtudel vastavalt tabeli 4.1.0 punkti b alapunktile i kroo-
nilise ohu 1. voi 2. kategooriasse seguna, mis ei lagune kiiresti.

b)  Kui segu kui terviku kohta on olemas piisavad kroonilise miirgisuse andmed (EC, v6i NOEC), mis
nditavad, et katsetatud segu EC, voi NOEC viirtus(ed) on koigi troofiliste tasemete puhul > 1 mg|l:

kroonilise ohu 1., 2. vdi 3. kategoorias puudub vajadus klassifitseerida pikaajalise ohu alusel.

Klassifitseerimine kroonilise ohu 4. kategooriasse

Kui ainete ohutuses ei saa siiski kindel olla:

klassifitseerida segu vastavalt tabelile 4.1.0 kroonilise ohu 4. kategooriasse (turvavorgu
klassifitseerimine).

Segude Klassifitseerimine, kui puuduvad miirgisuse andmed segu kui terviku kohta: seostamispohimdtted

Kui ei ole tehtud katsed segu kui terviku veekeskkonda ohustava toime kindlakstegemiseks, kuid on ole-
mas piisavad andmed iiksikute koostisainete kohta ning sarnased katsetatud segud, mis asjaomase segu
ohtlikke omadusi piisavalt iseloomustavad, tuleb neid andmeid kasutada kooskélas punktis 1.1.3 esi-
tatud seostamispShimdtetega. SeostamispShimdtte kohaldamisel lahjendamise suhtes jirgitakse siiski
punkte 4.1.3.4.2 ja 4.1.3.4.3.

Lahjendamine: kui segu saamiseks lahjendatakse veekeskkonda ohustava miirgisuse alusel klassifitsee-
ritud teist segu voi ainet lahjendiga, mille klassifitseeritud ohtlikkuse tase on vdrdne kdige vihem oht-
liku esialgse koostisaine ohtlikkusega vdi sellest madalam, eeldades seejuures, et lahjendi ei mojuta
muude koostisosade ohtlikku toimet veekeskkonnale, vdib uut segu pidada klassifitseerimisel esialgse
seguga voi ainega samaviirseks. Teise voimalusena voib kohaldada punktis 4.1.3.5 selgitatud meetodit.

Kui segu on saadud teise klassifitseeritud segu voi aine lahjendamisel veega vdi mone muu téielikult mit-
tetoksilise ainega, voib segu miirgisuse vélja arvutada esialgse segu voi aine pohjal.

Segude klassifitseerimine, kui on olemas andmed segu koikide koostisosade voi mone koostisosa miirgisuse kohta

Segu klassifitseerimine toimub selle klassifitseeritud koostisosade sisalduse summeerimise kaudu. ,,Age—
daks” voi krooniliseks” klassifitseeritud koostisosade osatdhtsust protsentides kasutatakse vahetult sum-
meerimismeetodi  kohastes arvutustes. Summeerimismeetodit on iiksikasjalikult = kirjeldatud
punktis 4.1.3.5.5.
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4.1.3.5.2.

4.1.3.5.3.

Segu voib koosneda juba klassifitseeritud koostisosadest (dgeda ohu 1. kategooria ja/voi kroonilise ohu
1., 2., 3. ja 4. kategooria) ja muudest koostisosadest, mille kohta on olemas piisavad miirgisuse katse
andmed. Kui on olemas piisavad andmed segu rohkem kui ithe koostisosa dgeda miirgisuse kohta, ar-
vutatakse nimetatud koostisosade ithine miirgisus vilja allpool esitatud summeeritavuse valemite a ja b
kohaselt, sdltuvalt miirgisuse andmete iseloomust:

a)  veekeskkonda ohustava dgeda miirgisuse pdhjal:

Y i ZL Ci

LE)Csom 5 LE)Cso,
kus:
G = koostisosa i kontsentratsioon (massiprotsent)
L(E)Csq; = (mg/l) LCs, v3i EC5, koostisosa i puhul
n = koostisosade arv; ja i on 1 kuni n
LE)Cso = L(E) Cs, segu osal, mille kohta on olemas katseandmed.

Arvutatud miirgisust voib kasutada segu vastava osa klassifitseerimiseks dgeda ohu kategooriasse,
mida seejirel kasutatakse summeerimismeetodi kohaldamisel;

b) veekeskkonda ohustava kroonilise miirgisuse pohjal:

(@ G Ci (@]
2 1t 2 ) _ z 1 . 2 )
EQNOECm “~NOECi “ 0,1 x NOEC]

n n

kus:

G = koostisosa i kontsentratsioon (massiprotsent), hdlmates kiiresti lagunevaid
koostisosi;

Gj = koostisosa j kontsentratsioon (massiprotsent), holmates koostisosi, mis kiires-
ti ei lagune;

NOECi = NOEC (vdi muud kroonilise miirgisuse mootmiseks heakskiidetud mootithi-
kud) koostisosa i puhul, holmates kiiresti lagunevaid koostisosi (mg/l);

NOEGj = NOEC (vdi muud kroonilise miirgisuse mddtmiseks heakskiidetud madtiihi-
kud) koostisosa j puhul, hdlmates koostisosi, mis kiiresti ei lagune (mg/l);

N = koostisainete arv, ning i ja j on 1 kuni n;

EqQNOECm = samavddrne NOEC segu osal, mille kohta on olemas katseandmed.

Samavairne miirgisus kajastab seega asjaolu, et ained, mis kiiresti ei lagune, klassifitseeritakse iihe
ohukategooria taseme vorra ,rangemaks” kui kiiresti lagunevad ained.

Arvutatud samavédrset miirgisust voib vastavalt kiiresti lagunevate ainetega seotud kriteeriumide-
le (tabeli 4.1.0 punkti b alapunkt ii) kasutada segu vastava osa Klassifitseerimiseks pikaajalise ohu
kategooriasse, mida seejdrel kasutatakse summeerimismeetodi kohaldamisel.

Summeeritavuse valemi kohaldamisel segu ithe osa suhtes on soovitatav arvutada vilja selle osa miir-
gisus, lahtudes iga aine puhul sama taksonoomilise rithmaga (st kalad, vihid, vetikad voi samavaarsed
liigid) seotud miirgisuse vaartusest ja kasutada siis korgeimat saadud miirgisust (madalaimat védrtust)
(st kolmest taksoniitimilisest rithmast koige tundlikumat). Kui kdikide koostisainete puhul ei ole siiski
kittesaadavaid miirgisuse andmeid sama taksonoomilise rithma kohta, valitakse iga koostisosa miirgi-
suse vaartus samal viisil, nagu seda tehakse ainete klassifitseerimisel, st kasutatakse korgeimat miirgi-
sust (kdige tundlikuma katsealuse organismi puhul). Arvutatud dgeda ja kroonilise miirgisuse pohjal
hinnatakse, kas segu vastav osa tuleb klassifitseerida dgeda ohu 1. kategooriasse ja/voi kroonilise ohu
1., 2. ja 3. kategooriasse ainete kohta kehtivate kriteeriumide kohaselt.
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4.1.3.5.4. Kui segu on klassifitseeritud rohkem kui tithel viisil, kasutatakse konservatiivsemaid tulemusi andnud
meetodit.
4.1.3.5.5. Summeerimismeetod

4.1.3.5.5.1. Pohimdtted

4.1.3.5.5.1.1. Aine Klassifitseerimisel kroonilise ohu 1.-3. kategooriasse muutub klassifitseerimise aluseks olev miir-
gisuse kriteerium iihest kategooriast teise lifkumisel kiimnekordselt. Suure miirgisusega ainete rithma
klassifitseeritud ained toetavad seetdttu segu klassifitseerimist madalamasse rithma. Seeparast tuleb nen-
de kategooriate arvutamisel kaaluda koikide kroonilise ohu 1., 2. vdi 3. kategooriasse klassifitseeritud
ainete kaasmoju.

4.1.3.5.5.1.2. Kui segu sisaldab dgeda ohu 1. kategooriasse vdi kroonilise ohu 1. kategooriasse klassifitseeritud koos-
tisaineid, tuleb poorata tihelepanu sellele, et isegi kui nende koostisainete dge miirgisus on alla 1 mg|l
ja[voi krooniline miirgisus alla 0,1 mg/l (kui ained ei ole kiiresti lagunevad) ja 0,01 mg/l (kui ained on
kiiresti lagunevad) mojutavad need ka vihese sisalduse korral segu miirgisust. Selline suur miirgisus vee-
keskkonna suhtes iseloomustab sageli pestitsiidide toimeaineid ja samuti mond muud ainet, naiteks me-
tallorgaanilisi tihendeid. Sellisel juhul pohjustab normaalsete tildiste sisalduse piirvéirtuste kohaldamine
segu ,alaklassifitseerimist”. Seetdttu kohaldatakse suure miirgisusega elementide arvesse votmiseks kor-
rutustegureid, nagu on kirjeldatud punktis 4.1.3.5.5.5.

4.1.3.5.5.2.  Klassifitseerimise protseduur

4.1.3.5.5.2.1. Uldiselt kaalub rangem segude klassifikatsioon iiles vihem rangema klassifikatsiooni, néiteks klassifit-
seerimine kroonilise ohu 1. kategooriasse kaalub iiles klassifitseerimise kroonilise ohu 2. kategooriasse.
Seetdttu on kiesoleva ndite puhul klassifitseerimine juba 16petatud, kui tulemuseks on klassifitseerimi-
ne kroonilise ohu 1. kategooriasse. Kroonilise ohu 1. kategooriast tdsisemat miirgisust nditavat kate-
gooriat ei ole. Seega ei ole klassifitseerimise jatkamine vajalik.

4.1.3.5.5.3.  Klassifitseerimine dgeda ohu 1. kategooriasse

4.1.3.5.5.3.1. Esmalt kaalutakse koiki dgeda ohu 1. kategooriasse klassifitseeritud koostisaineid. Kui nende koostis-
ainete kontsentratsioonide summa (protsentides) korrutatuna vastavate korrutusteguritega on suurem
kui 25 %, klassifitseeritakse segu dgeda ohu 1. kategooriasse.

4.1.3.5.5.3.2. Segude dgeda ohu alusel klassifitseerimist juba klassifitseeritud koostisosade summeerimise teel on kok-
kuvotlikult selgitatud tabelis 4.1.1.

Tabel 4.1.1

Segude klassifitseerimine dgeda ohu alusel juba klassifitseeritud koostisosade summeerimise
teel

Koostisosade summa on klassifitseeritud jargmiselt: Segu on klassifitseeritud jargmiselt:

Ageda ohu 1. kategooria x M (?) > 25 % Ageda ohu 1. kategooria

(%) Korrutustegurit (M) selgitatakse punktis 4.1.3.5.5.5.

4.1.3.5.5.4.  Klassifitseerimine kroonilise ohu 1., 2., 3. ja 4. kategooriasse

4.1.3.5.5.4.1. Esmalt kaalutakse koiki kroonilise ohu 1. kategooriasse klassifitseeritud koostisaineid. Kui nende koos-
tisainete kontsentratsioonide summa (protsentides) korrutatuna vastavate korrutusteguritega on 25 %
voi rohkem, Klassifitseeritakse segu kroonilise ohu 1. kategooriasse. Kui segu saab arvutuste pohjal klas-
sifitseerida kroonilise ohu 1. kategooriasse, on klassifitseerimine 1dpetatud.

4.1.3.5.5.4.2. Kui segu ei ole Klassifitseeritud kroonilise ohu 1. kategooriasse, kaalutakse selle klassifitseerimist kroo-
nilise ohu 2. kategooriasse. Segu klassifitseeritakse kroonilise ohu 2. kategooriasse, kui kaikide krooni-
lise ohu 1. kategooriasse Kklassifitseeritud vastava korrutusteguriga korrutatud koostisainete
kontsentratsioonide kiimnekordne summa (protsentides) koos kdikide kroonilise ohu 2. kategooriasse
klassifitseeritud koostisainete kontsentratsioonide summaga (protsentides) on 25 % voi rohkem. Kui
segu saab arvutuste pohjal klassifitseerida kroonilise ohu 2. kategooriasse, on klassifitseerimine
1opetatud.
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4.1.3.5.5.4.3.

4.1.3.5.5.4.4.

4.1.3.5.5.4.5.

4.1.3.5.5.5.

4.1.3.5.5.5.1.

Kui segu ei ole Klassifitseeritud kroonilise ohu 1. kategooriasse ega kroonilise ohu 2. kategooriasse, kaa-
lutakse selle klassifitseerimist kroonilise ohu 3. kategooriasse. Segu klassifitseeritakse kroonilise ohu 3.
kategooriasse, kui kdikide kroonilise ohu 1. kategooriasse klassifitseeritud vastava korrutusteguriga kor-
rutatud koostisainete kontsentratsioonide sajakordne summa koos kdikide kroonilise ohu 2. kategoo-
riasse klassifitseeritud koostisainete kontsentratsioonide kiimnekordse summaga (protsentides) ja koos
koikide kroonilise ohu 3. kategooriasse klassifitseeritud koostisainete kontsentratsioonide summaga
(protsentides) on 25 % voi rohkem.

Kui segu ei ole Klassifitseeritud kroonilise ohu 1., 2. vdi 3. kategooriasse, kaalutakse selle klassifitseeri-
mist kroonilise ohu 4. kategooriasse. Segu klassifitseeritakse kroonilise ohu 4. kategooriasse, kui kroo-
nilise ohu 1., 2., 3. ja 4. kategooriasse Klassifitseeritud koostisainete kontsentratsioonide summa
(protsentides) on 25 % voi rohkem.

Segude pikaajalise ohu alusel klassifitseerimist juba klassifitseeritud koostisainete kontsentratsioonide
summeerimise teel on kokkuvatlikult selgitatud tabelis 4.1.2.

Tabel 4.1.2

Segude klassifitseerimine pikaajaliste ohtude alusel juba klassifitseeritud koostisosade
kontsentratsioonide summeerimise teel

Koostisosade summa on klassifitseeritud jargmiselt: Segu on klas'sifits.eeritud
jargmiselt:

Kroonilise ohu 1. kategooria x M (%) = 25 % Kroonilise ohu 1. kategooria
(M x 10 x kroonilise ohu 1. kategooria) + kroonilise ohu 2. Kroonilise ohu 2. kategooria
kategooria > 25 %
(M x 100 x kroonilise ohu 1. kategooria) + (10 x kroonilise ohu 2. Kroonilise ohu 3. kategooria
kategooria) + kroonilise ohu 3. kategooria > 25 %
Kroonilise ohu 1. kategooria + kroonilise ohu 2. Kroonilise ohu 4. kategooria
kategooria + kroonilise ohu 3. kategooria + kroonilise ohu 4.
kategooria > 25 %

(*) Korrutustegurit (M) selgitatakse punktis 4.1.3.5.5.5.

Viga miirgiste koostisosadega segud

Ageda ohu 1. kategooriasse ja kroonilise ohu 1. kategooriasse kuuluvad koostisained, mille miirgisus
on alla 1 mg/l ja/vdi krooniline miirgisus alla 0,1 mg/l (kui ained ei ole kiiresti lagunevad) ja 0,01 mg/l
(kui ained on kiiresti lagunevad), suurendavad segu miirgisust isegi vdikese kontsentratsiooni juures ning
seetdttu suurendatakse klassifitseerimisel tavaliselt nende osakaalu summeerimise teel. Kui segu sisal-
dab dgeda voi kroonilise ohu 1. kategooriasse klassifitseeritud koostisaineid, kohaldatakse iiht jargne-
vatest viisidest:

—  punktides 4.1.3.5.5.3 ja 4.1.3.5.5.4 kirjeldatud astmelist lihenemisviisi, kasutades kaalutud sum-
mat, mille saamiseks ei liideta asjakohaste koostisainete protsendiosi lihtsalt kokku, vaid dgeda ohu
1. kategooria ja kroonilise ohu 1. kategooria koostisainete kontsentratsioone korrutatakse enne liit-
mist médratud korrutusteguriga. See tdhendab, et ,dgeda ohu 1. kategooria” kontsentratsiooni ta-
beli 4.1.1 vasakus tulbas ja ,kroonilise ohu 1. kategooria” kontsentratsiooni tabeli 4.1.2 vasakus
tulbas korrutatakse asjakohase korrutusteguriga. Nende koostisainete suhtes kohaldatavad korru-
tustegurid maaratakse ohu vaartuse abil, nagu tabelis 4.1.3 on kokkuvdtlikult ndidatud. Seeparast
on dgeda/kroonilise ohu 1. kategooria koostisainete klassifitseerimiseks vaja teada korrutusteguri
vidrtust, et saaks kasutada summeerimismeetodit;

— summeeritavuse valemit (vt punkt 4.1.3.5.2), tingimusel et miirgisuse andmed on kittesaadavad
segu koikide suure miirgisusega koostisainete kohta ja on olemas veenvad tdendid selle kohta, et
koik muud koostisained, sealhulgas ka need, mille dgeda ja/vdi kroonilise miirgisuse kohta konk-
reetsed andmed puuduvad, on vihese miirgisusega voi miirgisuseta ega suurenda oluliselt segu
keskkonnaohtlikkust.
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4.1.3.6.

4.1.3.6.1.

4.1.4.1.

Tabel 4.1.3

Segu suure miirgisusega koostisainete korrutustegurid

Age miirgisus Korrutustegur Krooniline miirgisus Korrutustegur
L(E)C,, véirtus mgl NOEC virtusmg/l A L I A
0,1 <L(E)Csy < 1 1 0,01 < NOEC < 0,1 1 —
0,01 <L(E)C50 < 0,1 10 0,001 < NOEC < 0,01 10 1
0,001 < L(E)Cs5, < 0,01 100 0,0001 < NOEC < 0,001 100 10
0,0001 < L(E)Cs, < 0,001 1000 0,00001 < NOEC 1 000 100
< 0,0001
0,00001 < L(E)Cs, < 0,0001 10 000 0,000001 < NOEC 10 000 1000
< 0,00001

(jatka kiimnekordse korrutusteguriga)

(jatka kiimnekordse korrutusteguriga)

(%) Koostisained, mis kiiresti ei lagune.

(v) Kiiresti lagunevad koostisained.

Segude Klassifitseerimine, kui nende koostisainete kohta ei ole kasutuskdlblikku teavet

Kui on selge, et segu ithe voi mitme koostisosa veekeskkonnale ohtliku dgeda ja/voi pikaajalise ohu koh-
ta puudub igasugune kasutamiskolblik teave, ei saa segu 1oplikult klassifitseerida iihte voi mitmesse ohu-
kategooriasse. Sel juhul klassifitseeritakse segu iiksnes teadaolevate koostisainete pdhjal ning margisele
ja ohutuskaardile lisatakse tdiendav lause: ,sisaldab x % koostisaineid, mille toimet veekeskkonnale ei

teata.”

Ohust teavitamine

Sellesse ohuklassi klassifitseerimise kriteeriumidele vastavate ainete voi segude puhul kasutatakse tabe-
lis 4.1.4 esitatud margistuselemente.

Tabel 4.1.4

Veekeskkonda ohustava toime mirgistuselemendid

AGE OHTLIKKUS VEEKESKKONNALE

Ageda ohu 1. kategooria

GHSi piktogramm

Tunnussona Hoiatus

Ohulause H400: ,Viga miirgine veeorganismidele”
Hoiatuslaused ohu ennetamise kohta P273

Hoiatuslaused reageerimise kohta P391

Hoiatuslaused siilitamise kohta

Hoiatuslaused korvaldamise kohta P501
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PIKAAJALINE OHT VEEKESKKONNALE

Kroonilise ohu 1. Kroonilise ohu 2. Kroonilise ohu 3. Kroonilise ohu 4.

kategooria kategooria kategooria kategooria
GHSi Piktogrammi ei Piktogrammi ei
piktogrammid kasutata kasutata
Tunnussona Hoiatus Tunnussona Tunnussona Tunnussona

puudub puudub puudub

Ohulause H410: ,Viga H411: ,Miirgine H412: ,Ohtlik H413: ,Voib

miirgine veeorganismidele, | veeorganismidele, avaldada

veeorganismidele, pikaajaline pikaajaline veeorganismidele
pikaajaline toime” toime” pikaajalist
toime” kahjulikku toimet”

Hoiatuslaused ohu P273 P273 P273 P273
ennetamise kohta
Hoiatuslaused P391 P391
reageerimise kohta
Hoiatuslaused
sdilitamise kohta
Hoiatuslaused P501 P501 P501 P501”.
korvaldamise
kohta

E. Miiruse (EU) nr 1272/2008 T lisa 5. osa asendatakse jirgmise tekstiga:

5.1.

5.1.1.

5.1.1.1.

5.1.2.

5.1.2.1.

5. OSA: TAIENDAVAD OHUD

Ohtlik osoonikihile

Maisted ja iildkaalutlused

Osoonikihi kahandamise potentsiaal (ODP) on igale halogeenitud siisivesinikule eriomane terviklik suurus
(arvnditaja), mis nditab asjaomase halogeenitud siisivesiniku pdhjustatud osoonikihi kahandamise ulatust stra-
tosfadris, mis tuleneb selle halogeenitud siisivesiniku massisuhtest CFC-11-ga. Osoonikihi kahandamise po-
tentsiaal on ametliku definitsiooni jdrgi teatud tihendile eriomase massiemissiooni ja sama koguse CFC-11
heite poolt koguosoonile tekitatud tervikhdire suhe.

Osoonikihile ohtlik aine on aine, mis vdib tema omadusi ja eeldatud voi tdheldatud keskkonnas litkumist ja
kéitumist kasitlevate tdendite pohjal olla ohtlik stratosfddri osoonikihi struktuurile ja/vdi toimimisele. Nende
hulka kuuluvad ained, mis on loetletud Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. septembri 2009. aasta mddruse
(EU) nr 1005/2009 (osoonikihti kahandavate ainete kohta) (‘) I lisas.

Ainete klassifitseerimise kriteeriumid

Aine klassifitseeritakse osoonikihile ohtlikuks (1. kategooria), kui tdendid tema omaduste ja eeldatud voi ti-
heldatud liikumise ja kditumise kohta nditavad, et aine vdib olla ohtlik stratosfddri osoonikihi struktuurile
ja/voi toimimisele.
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5.1.3.  Segude klassifitseerimise kriteeriumid

5.1.3.1. Segud Kklassifitseeritakse osoonikihile ohtlikuks (1. kategooria) tabeli 5.1 kohaselt osoonikihile ohtlikuks
(1. kategooria) klassifitseeritud ainete individuaalse sisalduse pohjal.

Tabel 5.1

Osoonikihile ohtlikuks (1. kategooria) klassifitseeritud ainete iildised sisalduse piirviirtused
(segus), mille alusel segu klassifitseeritakse osoonikihile ohtlikuks (1. kategooria)

Aine klassifitseerimine Segu klassifitseerimine

Ohtlik osoonikihile (1. kategooria) C>01%

5.1.4.  Ohust teavitamine

5.1.4.1. Sellesse ohuklassi klassifitseerimise kriteeriumidele vastavate ainete voi segude puhul kasutatakse tabelis 5.2
esitatud mirgistuselemente.

Tabel 5.2

Osoonikihile ohtlike ainete mirgistuselemendid

Stimbol/piktogramm
Tunnussona Hoiatus
H420: ,Kahjustab rahvatervist ja keskkonda, havitades kdrgatmosfairis
Ohulause 0
asuvat osoonikihti
Hoiatuslause P502

() ELTL 286, 31.10.2009, Ik 1.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:286:0001:0001:ET:PDF
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II LISA

Mééruse (EU) nr 1272/2008 1 lisa muudetakse jargmiselt:

1)

2)

2. osa muudetakse jargmiselt:

a)  punkt 2.8 asendatakse jargmisega:

,2.8. Vihemalt iiht sensibiliseerivat ainet sisaldavad segud

Sellise segu pakendi mirgistusel, mis ei ole klassifitseeritud sensibiliseerivaks, kuid mis sisaldab vahemalt
iiht sensibiliseerivat ainet, mille sisaldus on vdhemalt sama suur kui I lisa tabelis 3.4.6 margitud voi sellest
suurem, peab olema jirgmine ohulause:

EUH208 — ,Sisaldab (sensibiliseeriva aine nimetus). Voib esile kutsuda allergilist reaktsiooni.”

Segu puhul, mis on klassifitseeritud sensibiliseerivaks ja sisaldab muud ainet (muid aineid), mis on klassi-
fitseeritud sensibiliseerivaks (lisaks ainele, mille pdhjal segu Klassifitseeritakse) ning mille sisaldus on vihe-
malt sama suur kui I lisa tabelis 3.4.6 margitud voi sellest suurem, peab olema mirgistusele margitud selle
aine (nende ainete) nimetus(ed).”;

b) punktis 2.10 asendatakse esimene taane jargmisega:

,— ainet, mis on klassifitseeritud 1., 1B-kategooria naha sensibilisaatoriks, 1., 1B-kategooria hingamiselundite

sensibilisaatoriks voi 2. kategooria kantserogeeniks, sisaldusega > 0,1 %, voi

ainet, mis on klassifitseeritud 1A-kategooria naha sensibilisaatoriks, 1A-kategooria hingamiselundite sensi-
bilisaatoriks, sisaldusega > 0,01 %, voi

> ithest kiimnendikust konkreetse sisalduse piirvaartusest aine puhul, mis on klassifitseeritud naha sensibi-
lisaatoriks voi hingamiselundite sensibilisaatoriks, mille konkreetne sisalduse piirvddartus on madalam kui
0,1 %, voi”;

3. osa punkt 3.2.2.1 asendatakse jargmisega:

»3.2.2.1.

Kéesolevat sitet ei kohaldata aerosoolide suhtes, mis on klassifitseeritud ja margistatud tiksnes kui , 1. kate-
gooria tuleohtlikud aerosoolid” ja ,2. kategooria tuleohtlikud aerosoolid”. Seda ei kohaldata ka transpordi-
tavate gaasimahutite suhtes.”
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III LISA

Méiruse (EU) nr 1272/2008 III lisa muudetakse jargmiselt.

1) 1. osa muudetakse jargmiselt:

a)

sissejuhatav lause asendatakse jargmisega:
,Ohulauseid kasutatakse vastavalt I lisa 2., 3., 4. ja 5. osale.

Tarnijad voivad kasutada artiklite 21 ja 27 kohaste ohulausete valimisel kiesolevas lisas satestatud kombineeritud
ohulauseid.

Vastavalt artiklile 27 kohaldatakse mirgistamisel ohulausete puhul eelisjérjekorra pShimotteid:

a)  kui margistusel on esitatud ohulause H410 ,Vaga miirgine veeorganismidele, pikaajaline toime”, siis voib jat-
ta ohulause H400 ,Viga miirgine veeorganismidele” margistusele kandmata;

b)  kui mirgistusel on esitatud ohulause H314 ,PShjustab rasket nahasoovitust ja silmakahjustusi”, siis voib jat-
ta ohulause H318 ,Pdhjustab raskeid silmakahjustusi” mérgistusele kandmata.

Selleks et mérkida manustamis- voi kokkupuuteviis, voib kasutada tabelis 1.2 esitatud kombineeritud ohulauseid.”;
tabelis 1.1 jdetakse vilja koodi H200 joonealune markus;
tabelit 1.2 muudetakse jargmiselt:
i)  koodi H317 puhul asendatakse 3. veeru pealkiri jairgmisega:
»3.4 — Naha sensibiliseerimine, 1., 1A- ja 1B-ohukategooria”;
ii) koodi H334 puhul asendatakse 3. veeru pealkiri jairgmisega:
»3.4 — Hingamisteede sensibiliseerimine, 1., 1A- ja 1B-ohukategooria”;

iif) tabelisse lisatakse parast koodi H373 jargmised kombineeritud ohulaused:

"Hioo Keel 3.1 - dge miirgisus (suukaudne) ja dge miirgisus (nahakaudne), 1. ja 2. ohukategooria
H310

BG CMBPTOHOCEH NPY NONTBIIAHE MM NIPU KOHTAKT € KOXKaTa

ES Mortal en caso de ingestién o en contacto con la piel

CS Pii poziti nebo pii styku s kazi mize zptisobit smrt

DA Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt

DE Lebensgefahr bei Verschlucken oder Hautkontakt

ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel surmav

EL OavatQopo o MEPIMTHON KATATOONG 1) O enagr e o Seppa

EN Fatal if swallowed or in contact with skin

FR Mortel par ingestion ou par contact cutané

GA Abhar marfach é seo m4 shlogtar é né md theagmhafonn leis an gcraiceann
IT Mortale in caso di ingestione o a contatto con la pelle

LV Var izraisit navi, ja norits vai saskaras ar adu

LT Mirtina prarijus arba susilietus su oda

HU Lenyelve vagy bérrel érintkezve haldlos

MT Fatali jekk tinbela’ jew tmiss mal-gilda

NL Dodelijk bjj inslikken en bij contact met de huid
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"Hio;) Keel 3.1 — dge miirgisus (suukaudne) ja dge miirgisus (nahakaudne), 1. ja 2. ohukategooria
H31
PL Grozi $miercig po potknigciu lub w kontakcie ze skora
PT Mortal por ingestdo ou contacto com a pele
RO Mortal in caz de inghitire sau in contact cu pielea
SK Pri poziti alebo styku s koZou moze sposobit smrt
SL Smrtno pri zauzitju ali v stiku s kozo
FI Tappavaa nieltyni tai joutuessaan iholle
NY Dodligt vid fortaring eller vid hudkontakt
H300
" 3+30 Keel 3.1 — dge miirgisus (suukaudne) ja dge miirgisus (sissechingamisel), 1. ja 2. ohukategooria
BG CMBPTOHOCEH NP TONTbLIAHE U TPV BOMIIBAHE
ES Mortal en caso de ingestion o inhalacién
(& PHi poziti nebo pfi vdechovani miiZe zpusobit smrt
DA Livsfarlig ved indtagelse eller inddnding
DE Lebensgefahr bei Verschlucken oder Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel surmav
EL OavatPopo o€ TEPITTOT KATATOOTNG 1) O€ TEPITTWOT| ELOTIVONG
EN Fatal if swallowed or if inhaled
FR Mortel par ingestion ou par inhalation
GA Abhar marfach é seo mé shlogtar né m4 ionanilaitear é
IT Mortale se ingerito o inalato
LV Var izraisit navi, ja norits vai ieklast elpcelos
LT Mirtina prarijus arba jkvépus
HU Lenyelve vagy belélegezve haldlos
MT Fatali jekk tinbela’ jew tittiched bin-nifs
NL Dodelijk bij inslikken en bij inademing
PL Grozi $miercia po potknigciu lub w nastepstwie wdychania
PT Mortal por ingestdo ou inalagdo
RO Mortal in caz de inghitire sau inhalare
SK Pri poziti alebo vdychnuti moze sposobit smrt
SL Smrtno pri zauZitju ali vdihavanju
FI Tappavaa nieltynd tai hengitettynd
N Dodligt vid fortring eller inandning
H310
+ Keel 3.1 — dge miirgisus (nahakaudne) ja dge miirgisus (sisschingamisel), 1. ja 2. ohukategooria
H330
BG CMBPTOHOCEH TPV KOHTAKT C KOXKAaTa MM Py BIMIIBaHE
ES Mortal en contacto con la piel o si se inhala
CS Pii styku s kizi nebo pfi vdechovani mtze zptsobit smrt
DA Livsfarlig ved hudkontakt eller inddnding
DE Lebensgefahr bei Hautkontakt oder Einatmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel surmav
EL OavatnQopo oe enagr pe o SEPpa T O TEPITTLOT EIOTIVOTG
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H310
" ;30 Keel 3.1 — 4ge miirgisus (nahakaudne) ja dge miirgisus (sissehingamisel), 1. ja 2. ohukategooria

EN Fatal in contact with skin or if inhaled

FR Mortel par contact cutané ou par inhalation

GA Abhar marfach ¢ seo md theagmhafonn leis an gcraiceann né mé ionanalaitear é

IT Mortale a contatto con la pelle o in caso di inalazione

LV Var izraisit navi, ja saskaras ar adu vai nonak elpcelos

LT Mirtina susilietus su oda arba jkvépus

HU Bérrel érintkezve vagy belélegezve haldlos

MT Fatali fkuntatt mal-gilda jew jekk tittiched bin-nifs

NL Dodelijk bij contact met de huid en bij inademing

PL Grozi $miercig w kontakcie ze skora lub w nastepstwie wdychania

PT Mortal por contacto com a pele ou inalagdo

RO Mortal in contact cu piclea sau prin inhalare

SK Pri styku s kozou alebo pri vdychnuti moze sposobit smrt

SL Smrtno v stiku s kozo ali pri vdihavanju

FI Tappavaa joutuessaan iholle tai hengitettynd

N Dadligt vid hudkontakt eller inandning

:2?8 : Keel 3.1 — dge miirgisus (suukaudne), dge miirgisus (nahakauc'lne) ja dge miirgisus
H330 (sissehingamisel), 1. ja 2. ohukategooria

BG CMBPTOHOCEH TPy TOTITbLIAHE, [PY KOHTAKT C KOXATa WIN [PU BIMIIBAHE

ES Mortal en caso de ingestién, contacto con la piel o inhalacién

CS Pii poziti, pii styku s kiizi nebo pfi vdechovani miize zptsobit smrt

DA Livsfarlig ved indtagelse, hudkontakt eller inddnding

DE Lebensgefahr bei Verschlucken, Hautkontakt oder Einatmen

ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehingamisel surmav

EL ®alvam(p('>p0 ¢ MEPIMTON KATAMOONG, 0 ENAQ] [ie TO SEPJLA 1] O€ MEPITTLON EL0T-
vorg

EN Fatal if swallowed, in contact with skin or if inhaled

FR Mortel par ingestion, par contact cutané ou par inhalation

GA Abhar marfach é seo md shlogtar, ma theagmhafonn leis an gcraiceann né ma io-
nandlaitear é

IT Mortale se ingerito, a contatto con la pelle o se inalato

LV Var izraisit navi, ja norits, saskaras ar adu vai ieklast elpcelos

LT Mirtina prarijus, susilietus su oda arba jkvépus

HU Lenyelve, bdrrel érintkezve vagy belélegezve haldlos

MT Fatali jekk tinbela’, tmiss mal-gilda jew tittiched bin-nifs

NL Dodelijk bij inslikken, bij contact met de huid en bij inademing

PL Grozi $mierciag po potknieciu, w kontakcie ze skorg lub w nastepstwie wdycha-
nia

PT Mortal por ingestdo, contacto com a pele ou inalagio

RO Mortal in caz de inghitire, in contact cu pielea sau prin inhalare
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g;?g : Keel 3.1 — dge miirgisus (suukaudne), dge miirgisus (nahakaudne) ja 4dge miirgisus

H330 (sissehingamisel), 1. ja 2. ohukategooria
SK Pri poziti, pri styku s koZou alebo pri vdychnuti moze sposobit smrt
SL Smrtno pri zauzitju, v stiku s kozo ali pri vdihavanju
FI Tappavaa nieltynd, joutuessaan iholle tai hengitettynd
N Dadligt vid fortaring, hudkontake eller inandning

H301

+ Keel 3.1 — dge miirgisus (suukaudne) ja dge miirgisus (nahakaudne), 3. ohukategooria

H311
BG Toxcnuen npy norTbIIaHE MM IIPYM KOHTAKT C KOXaTa
ES Toxico en caso de ingestién o en contacto con la piel
CS Toxicky pii poziti a pii styku s kazi
DA Giftig ved indtagelse eller hudkontakt
DE Giftig bei Verschlucken oder Hautkontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel miirgine
EL Tokikd oe mepimToOon KATATOONS 1) 0€ eNag He To dEppa
EN Toxic if swallowed or in contact with skin
FR Toxique par ingestion ou par contact cutané
GA Abhar tocsaineach md shlogtar é né ma theagmhaionn leis an gcraiceann
IT Tossico se ingerito o a contatto con la pelle
LV Toksisks, ja norits vai saskaras ar adu
LT Toksiska prarijus arba susilietus su oda
HU Lenyelve vagy bérrel érintkezve mérgezd
MT Tossika jekk tinbela’ jew tmiss mal-gilda
NL Giftig bij inslikken en bij contact met de huid
PL Dziata toksycznie po polknigciu lub w kontakcie ze skora
PT Toxico por ingestdo ou contacto com a pele
RO Toxic in caz de inghitire sau in contact cu pielea
SK Toxicky pri poziti a pri styku s koZou
SL Strupeno pri zauZitju ali v stiku s kozo
FI Myrkyllistd nieltynd tai joutuessaan iholle
N Giftigt vid fortdring eller hudkontakt

H301

+ Keel 3.1 — 4ge miirgisus (suukaudne) ja dge miirgisus (sissehingamisel), 3. ohukategooria

H331
BG Tokcnuen mpy normbuIaHe WV Opy BAMUIBAHE
ES Toxico en caso de ingestién o inhalacién
(& Toxicky pfi poziti a pii vdechovani
DA Giftig ved indtagelse eller indanding
DE Giftig bei Verschlucken oder Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel miirgine
EL Tokikd o€ MepIMToN KATATOONG 1] G MEPITTOOT ELGTIVOTG
EN Toxic if swallowed or if inhaled
FR Toxique par ingestion ou par inhalation
GA Abhar tocsaineach md shlogtar né ma ionandlaitear é




L 83/38

Euroopa Liidu Teataja 30.3.2011
H301
+ Keel 3.1 — dge miirgisus (suukaudne) ja dge miirgisus (sissehingamisel), 3. ohukategooria
H331
IT Tossico se ingerito o inalato
LV Toksisks, ja norits vai ieklast elpcelos
LT Toksiska prarijus arba jkvépus
HU Lenyelve vagy belélegezve mérgezd
MT Tossika jekk tinbela’ jew tittiched bin-nifs
NL Giftig bij inslikken en bij inademing
PL Dziala toksycznie po polknieciu lub w nastepstwie wdychania
PT Toxico por ingestdo ou inalagdo
RO Toxic in caz de Inghitire sau prin inhalare
SK Toxicky pri poziti alebo vdychnuti
SL Strupeno pri zauzZitju ali vdihavanju
FI Myrkyllistd nieltyné tai hengitettyni
NY Giftigt vid fortaring eller inandning
H311
+ Keel 3.1 — dge miirgisus (nahakaudne) ja dge miirgisus (sissechingamisel), 3. ohukategooria
H331
BG ToKCHYEH NPy KOHTAKT ¢ KOXKATa M TIPY BIVIIBAHE
ES Toxico en contacto con la piel o si se inhala
CS Toxicky pii styku s kazi a pfi vdechovéni
DA Livsfarlig ved hudkontakt eller inddnding
DE Giftig bei Hautkontakt oder Einatmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel miirgine
EL Tokxo oe enagr pe o Séppa 1 o€ mMePINTLOTN E10TVONG
EN Toxic in contact with skin or if inhaled
FR Toxique par contact cutané ou par inhalation
GA Abhar tocsaineach m4 theagmhaionn leis an geraiceann né md ionandlaitear é
IT Tossico a contatto con la pelle o se inalato
LV Toksisks saskaré ar adu vai ja ieklast elpcelos
LT Toksiska susilietus su oda arba jkvépus
HU Bérrel érintkezve vagy belélegezve mérgezd
MT Tossika jekk tmiss mal-gilda jew tittieheb bin-nifs
NL Giftig bij contact met de huid en bij inademing
PL Dziala toksycznie w kontakcie ze skorg lub w nastgpstwie wdychania
PT Téxico em contacto com a pele ou por inalagdo
RO Toxic in contact cu pielea sau prin inhalare
SK Toxicky pri styku s kozou alebo pri vdychnuti
SL Strupeno v stiku s kozo ali pri vdihavanju
FI Myrkyllistd joutuessaan iholle tai hengitettyna
N Giftigt vid hudkontakt eller fortiring
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g;?i : Keel 3.1 - dge miirgisus (supkau}ine), dge miirgisus (nahaka}udne) ja dge miirgisus
H331 (sissehingamisel), 3. ohukategooria
BG Tokcnuen npy normblIaHe, Py KOHTAKT € KOXKaTa UM TPV BIMIIBAHE
ES Toxico en caso de ingestién, contacto con la piel o inhalacién
(& Toxicky pii poziti, pfi styku s kizi a pfi vdechovani
DA Giftig ved indtagelse, hudkontakt eller indénding
DE Giftig bei Verschlucken, Hautkontakt oder Einatmen
ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehingamisel miirgine
EL ToEkO o€ MePINT®OTN KATAMOONG, O€ EMAQT HE TO SEPYIC 1) OE TIEPIMTWOT KATATOOTG
EN Toxic if swallowed, in contact with skin or if inhaled
FR Toxique par ingestion, par contact cutané ou par inhalation
GA Abhar tocsaineach m shlogtar, ma theagmhafonn leis an gcraiceann né md io-
nandlaitear é
IT Tossico se ingerito, a contatto con la pelle o se inalato
LV Toksisks, ja norits, saskaras ar adu vai ieklast elpcelos
LT Toksiska prarijus, susilietus su oda arba jkvépus
HU Lenyelve, bdrrel érintkezve vagy belélegezve mérgezd
MT Tossika jekk tinbela’, tmiss mal-gilda jew tittiehed bin-nifs
NL Giftig bij inslikken, bij contact met de huid en bij inademing
PL Dziata toksycznie po potknigciu, w kontakcie ze skorg lub w nastepstwie wdyc-
hania
PT Téxico por ingestdo, contacto com a pele ou inalacio
RO Toxic in caz de inghitire, in contact cu pielea sau prin inhalare
SK Toxicky pri poziti, styku s koZou alebo pri vdychnuti
SL Strupeno pri zauzitju, v stiku s kozo ali pri vdihavanju
FI Myrkyllistd nieltynd, joutuessaan iholle tai hengitettyna
N Giftigt vid fortdring, hudkontakt eller inandning
H302
+ Keel 3.1 — 4ge miirgisus (suukaudne) ja d4ge miirgisus (nahakaudne), 4. ohukategooria
H312
BG BpeneH npy nonrbliaHe MM PY KOHTAKT ¢ KOXKaTa
ES Nocivo en caso de ingestion o en contacto con la piel
(& Zdravi skodlivy pfi poziti a pfi styku s ktizi
DA Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt
DE Gesundheitsschidlich bei Verschlucken oder Hautkontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel kahjulik
EL Emplafés o€ mepintwon katdnoong 1 o€ enagr pe to déppa
EN Harmful if swallowed or in contact with skin
FR Nocif en cas d'ingestion ou de contact cutané
GA Abhar dochrach md shlogtar é né ma theagmhaionn leis an gcraiceann
IT Nocivo se ingerito o a contatto con la pelle
LV Kaitigs, ja norits vai saskaras ar adu
LT Kenksminga prarijus arba susilietus su oda
HU Lenyelve vagy bérrel érintkezve drtalmas
MT Taghmel hsara jekk tinbela’ jew jekk tmiss mal-gilda
NL Schadelijk bjj inslikken en bij contact met de huid
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H3+02 Keel 3.1 — dge miirgisus (suukaudne) ja dge miirgisus (nahakaudne), 4. ohukategooria
H312
PL Dziala szkodliwie po potknieciu lub w kontakcie ze skéra
PT Nocivo por ingestdo ou contacto com a pele
RO Nociv in caz de inghitire sau in contact cu pielea
SK Zdraviu skodlivy pri poziti alebo pri styku s kozou
SL Zdravju skodljivo pri zauzitju ali v stiku s kozo
FI Haitallista nieltyni tai joutuessaan iholle
NY% Skadligt vid fortaring eller hudkontakt
H302
+ Keel 3.1 — dge miirgisus (suukaudne) ja dge miirgisus (sissehingamisel), 4. ohukategooria
H332
BG Bpenen npu norrpluane uim mpy BIMIIBaHe
ES Nocivo en caso de ingestion o inhalacion
CS Zdravi skodlivy pii poziti a pfi vdechovani
DA Farlig ved indtagelse eller indénding
DE Gesundheitsschédlich bei Verschlucken oder Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel kahjulik
EL Emphafés oe mepintwon Katdnoong 1 o€ mePInTwor 10mvorng
EN Harmful if swallowed or if inhaled
FR Nocif en cas d'ingestion ou d'inhalation
GA Abhar dochrach m4 shlogtar n6 md ionandlaitear é
IT Nocivo se ingerito o inalato
LV Kaitigs, ja norits vai ieklist elpcelos
LT Kenksminga prarijus arba jkvépus
HU Lenyelve vagy belélegezve drtalmas
MT Taghmel hsara jekk tinbela’ jew tittiched bin-nifs
NL Schadelijk bij inslikken en bij inademing
PL Dziala szkodliwie po polknigciu lub w nastgpstwie wdychania
PT Nocivo por ingestdo ou inalagio
RO Nociv in caz de inghitire sau inhalare
SK Zdraviu skodlivy pri poziti alebo vdychnuti
SL Zdravju skodljivo pri zauzitju in vdihavanju
FI Haitallista nieltynd tai hengitettynd
NY% Skadligt vid fortdring eller inandning
H312
+ Keel 3.1 - dge miirgisus (nahakaudne) ja dge miirgisus (sisschingamisel), 4. ohukategooria
H332
BG Bpenen npyu KOHTAKT ¢ KOXaTa MM TIPY BAMIUBAHE
ES Nocivo en contacto con la piel o si se inhala
CS Zdravi skodlivy pfi styku s kaizi a pii vdechovani
DA Farlig ved hudkontakt eller indanding
DE Gesundheitsschidlich bei Hautkontakt oder Einatmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel kahjulik
EL Emphafés oe enagn pe to déppa 1) oe mepintwor ewomvor|g
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H3+12 Keel 3.1 — 4ge miirgisus (nahakaudne) ja dge miirgisus (sissechingamisel), 4. ohukategooria
H332

EN Harmful in contact with skin or if inhaled

FR Nocif en cas de contact cutané ou d'inhalation

GA Abhar dochrach m4 theagmhaionn leis an gcraiceann né mé ionandlaitear é

IT Nocivo a contatto con la pelle o se inalato

LV Kaitigs saskaré ar adu vai ja ieklust elpcelos

LT Kenksminga susilietus su oda arba jkvépus

HU Bérrel érintkezve vagy belélegezve rtalmas

MT Taghmel hsara jekk tmiss mal-gilda jew jekk tittiched bin-nifs

NL Schadelijk bij contact met de huid en bij inademing

PL Dziata szkodliwie w kontakcie ze skorg lub w nastgpstwie wdychania

PT Nocivo em contacto com a pele ou por inalacdo

RO Nociv in contact cu pielea sau prin inhalare

SK Zdraviu skodlivy pri styku s kozou alebo pri vdychnuti

SL Zdravju kodljivo v stiku s koZo in pri vdihavanju

FI Haitallista joutuessaan iholle tai hengitettyni

N Skadligt vid hudkontakt eller inandning
E;?g : Keel 3.1 - dge miirgisus (su'ukau'dne), éfge miirgisus (nahake'ludne) ja dge miirgisus
H332 (sissehingamisel), 4. ohukategooria

BG Bpener mpu morbluare, Ipy KOHTAKT C KOXKATA MM NPV BIMIIBAHE

ES Nocivo en caso de ingestién, contacto con la piel o inhalacién

(& Zdravi skodlivy pfi poziti, pii styku s kizi a pfi vdechovani

DA Farlig ved inddnding, hudkontakt eller inddnding

DE Gesundheitsschidlich bei Verschlucken, Hautkontakt oder Einatmen

ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehingamisel kahjulik

EL Emiphafég o€ mepinton Katanoonc, oe enagr pe To dEPHa 1) OE MEPITTWON ELOTVONG

EN Harmful if swallowed, in contact with skin or if inhaled

FR Nocif en cas d'ingestion, de contact cutané ou d'inhalation

GA Abhar dochrach mé shlogtar, md theagmhafonn leis an gcraiceann né ma iona-

nélaitear é

IT Nocivo se ingerito, a contatto con la pelle o se inalato

LV Kaitigs, ja norits, saskaras ar adu vai nonak elpcelos

LT Kenksminga prarijus, susilietus su oda arba jkvépus

HU Lenyelve, bdrrel érintkezve vagy belélegezve drtalmas

MT Taghmel il-hsara jekk tinbela’, tmiss mal-gilda jew tittihed bin-nifs

NL Schadelijk bjj inslikken, bij contact met de huid en bij inademing

PL Dziata szkodliwie po potknigciu, w kontakcie ze skorg lub w nastgpstwie wdyc-

hania

PT Nocivo por ingestdo, contacto com a pele ou inalacio

RO Nociv in caz de inghitire, in contact cu pielea sau prin inhalare

SK Zdraviu skodlivy pri poziti, styku s kozou alebo pri vdychnuti

SL Zdravju skodljivo pri zauZitju, v stiku s kozo ali pri vdihavanju

FI Haitallista nieltyné, joutuessaan iholle tai hengitettyni

N Skadligt vid fortiring, hudkontakt eller inandning”;
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)

3)

d) tabelit 1.3 muudetakse jargmiselt:

i) tabelisse lisatakse parast koodi H413 jargmised uued ohulaused:

LH420 Keel 5.1 - ohtlik osoonikihile (1. ohukategooria)

BG Bpery Ha 061IeCTBEHOTO 3[paBe M Ha OKOJIHATA CPENa, KaTO paspyllaBa 030Ha BbB
BVCOKMTE CTTOeBe Ha aTMOcdepata

ES Causa dafios a la salud ptblica y el medio ambiente al destruir el ozono en la
atmosfera superior

CS Poskozuje vetejné zdravi a Zivotni prostiedi tim, Ze ni¢i ozon ve svrchnich
vrstvach atmosféry

DA Skader folkesundheden og miljoet ved at edeleegge ozon i den ovre atmosfare

DE Schadigt die offentliche Gesundheit und die Umwelt durch Ozonabbau in der
duferen Atmosphire

ET Kahjustab rahvatervist ja keskkonda, havitades kdrgatmosfiiris asuvat osooni-
kihti

EL BAamtet ) dnpoota vyeia kat o mepifalhov kataotpe@ovag To 6lov oty avatepn
atpocaipa

EN Harms public health and the environment by destroying ozone in the upper
atmosphere

FR Nuit a la santé publique et a 'environnement en détruisant 'ozone dans la hau-
te atmosphere

GA Déanann an t-dbhar seo diobhdil don tsldinte phoibli agus don chomhshaol tri
6z6n san atmaisféar uachtarach a scriosadh

IT Nuoce alla salute pubblica e allambiente distruggendo I'ozono dello strato su-
periore dell'atmosfera

LV Bistams sabiedribas veselibai un videi, jo iznicina ozonu atmosféras augséja
slani

LT Kenkia visuomenés sveikatai ir aplinkai, nes naikina ozono sluoksnj virdutinéje
atmosferoje

HU Kérositja a kozegészséget és a kornyezetet, mert a 1égkor fels6 rétegeiben le-
bontja az 6zont

MT Taghmel hsara lis-sahha tal-pubbliku u lill-ambjent billi teqred l-ozonu fl-
atmosfera ta’ fuq

NL Schadelijk voor de volksgezondheid en het milieu door afbraak van ozon in de
bovenste lagen van de atmosfeer

PL Szkodliwe dla zdrowia publicznego i srodowiska w zwigzku z niszczacym odd-
zialywaniem na ozon w gornej warstwie atmosfery

PT Prejudica a satde ptiblica e o ambiente ao destruir o 0zono na alta atmosfera

RO Diuneazd sindtdtii publice si mediului inconjurdtor prin distrugerea ozonului
in atmosfera superioard

SK Poskodzuje verejné zdravie a Zivotné prostredie tym, Ze ni¢i 0zon vo vrchnych
vrstvach atmosféry

SL Skodljivo za javno zdravije in okolje zaradi uni¢evanja ozona v zgornji atmosfe-
ri

FI Vahingoittaa kansanterveyttd ja ympiristod tuhoamalla otsonia ylemmissi il-
makehissi

NY% Skadar folkhdlsan och miljon genom forstoring av ozonet i ovre delen av at-
mosfiren”

2. osas jdetakse vilja tabel 2.3.

3. osa muudetakse jargmiselt:

a)  pealkirjas jaetakse vilja sonad ,ained ja”;

b) koodi EUH201/201A puhul jdetakse esimeses veerus vilja koik viited koodile 201/201 A;

¢) koodi EUH209/209 A puhul jietakse esimeses veerus vilja koik viited koodile 209/209 A.
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IV LISA

Miiruse (EU) nr 1272/2008 IV lisa muudetakse jargmiselt.

1) 1. osa muudetakse jargmiselt:

a) tabelit 6.2 muudetakse jargmiselt:

i)  kood P261 asendatakse jairgmisega:

,P261 | Viltida tolmu/suitsu/
gaasifudu/auru/
pihustatud aine sisse-

hingamist.

Age miirgisus sissehinga-
misel (punkt 3.1)

3,4

Hingamiselundite sensibi-
liseerimine (punkt 3.4)

1, 1A, 1B

Naha sensibiliseerimine
(punkt 3.4)

1, 1A, 1B

Miirgisus sihtelundi suhtes
— tthekordne kokkupuude;
hingamisteede arritus
(punkt 3.8)

Miirgisus sihtelundi suhtes
— tihekordne kokkupuude;
narkoos (punkt 3.8)

Tootja/tarnija madrab ko-
haldatavad tingimused.”;

ii) kood P272 asendatakse jirgmisega:

Saastunud toordivaid
tookohast mitte vilja
viia.

WP272

Naha sensibiliseerimine
(punkt 3.4)

1, 1A,
1B

ili) kood P280 asendatakse jargmisega:

,P280 | Kanda kaitsekindaid|
kaitserdivastust/

kaitseprille/kaitsemaski.

Lohkeained (punkt 2.1)

Alamklas-
sid 1.1,
1.2, 1.3,
1.4,1.5

Tootja/tarnija mddrab vaja-
liku kaitsevarustuse.
—  Tapsustada kaitsemask.

Tuleohtlikud vedelikud
(punkt 2.6)

1,2,3

Tuleohtlikud tahked ained
(punkt 2.7)

Isereageerivad ained ja
segud (punkt 2.8)

Piirofoorsed vedelikud
(punkt 2.9)

Piirofoorsed tahked ained
(punkt 2.10)

Isekuumenevad ained ja
segud (punkt 2.11)

1,2

Ained ja segud, millest
kokkupuutel veega eral-
dub tuleohtlikke gaase
(punkt 2.12)

1,2,3

Oksiideerivad vedelikud
(punkt 2.13)

1,2,3

Tootja/tarnija mddrab vaja-

liku kaitsevarustuse.

—  Tdpsustada kaitsekindad
ja kaitseprillid/

kaitsemask.
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Oksiideerivad tahked 1,2,3
ained (punkt 2.14)
Orgaanilised peroksiidid Tiiiibid A,
(punkt 2.15) B,C D,E,
F
Nahakaudne dge miirgisus | 1,2, 3,4 | Tootja/tarnija méddrab vaja-
(punkt 3.1) liku kaitsevarustuse.

—  Tdpsustada kaitsekindad/

kaitserdivastus.
Nahasoovitus (punkt 3.2) 1A, 1B, | Tootja/tarnija madrab vaja-
1C liku kaitsevarustuse.

—  Tdpsustada kaitsekindad/
kaitserdivastus ning
kaitseprillid/kaitsemask.

Nahadrritus (punkt 3.2) 2 Tootja/tarnija mairab vaja-
. liku kaitsevarustuse.
Naha sensibiliseerimine 1,1A,1B | Tapsustada kaitsekindad.
(punkt 3.4)
Raske silmakahjustus 1 Tootja/tarnija mairab vaja-
(punkt 3.3) liku kaitsevarustuse.
- . —  Tdpsustada kaitseprillid/
Silmade arritus 2 kaitsemask.”:
(punkt 3.3)
iv) kood P285 asendatakse jargmisega:
,P285 | Ebapiisava ventilat- Hingamiselundite sensibi- | 1, 1A, 1B | Tootja/tarnija méddrab vaja-

siooni korral kanda
hingamisteede kaitse-
vahendeid.

liseerimine (punkt 3.4)

liku kaitsevarustuse.”;

v)  koodi P273 muudetakse jargmiselt:

— 3. veeru 2. reas asendatakse sonad ,oht veekeskkonnale — krooniline miirgisus” (punkt 4.1) sonadega
,pikaajaline oht veekeskkonnale” (punkt 4.1);

— viimane rida jaetakse vilja;

b) tabelit 6.3 muudetakse jargmiselt:

i) kood P302 asendatakse jargmisega:

.P302

NAHALE SATTUMISE
KORRAL:

Piirofoorsed vedelikud 1
(punkt 2.9)

Nahakaudne dge miirgisus 1,2, 3,4
(punkt 3.1)

Nahadrritus (punkt 3.2) 2
Naha sensibiliseerimine 1, 1A,
(punkt 3.4) 1B%
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ii) kood P304 asendatakse jargmisega:

P304 | SISSEHINGAMISE Age miirgisus sissehinga— 1,2,3,4
KORRAL: misel (punkt 3.1)

Nahasoovitus (punkt 3.2) 1A, 1B,
1C

Hingamiselundite sensibi- 1, 1A, 1B
liseerimine (punkt 3.4)

Miirgisus sihtelundi suhtes 3
— ithekordne kokkupuude;
hingamisteede drritus
(punkt 3.8)

Miirgisus sihtelundi suhtes 3"
— tthekordne kokkupuude;
narkoos (punkt 3.8)

i) kood P311 asendatakse jargmisega:

,P311 | Vétta ithendust MUR- | Age miirgisus sissehinga- 3
GISTUSTEABEKES- misel (punkt 3.1)
KUSE voi arstiga.

Hingamiselundite sensibi- 1, 1A, 1B
liseerimine (punkt 3.4)

Miirgisus sihtelundi suhtes 1, 2%
— tihekordne kokkupuude
(punkt 3.8)

iv)  kood P313 asendatakse jirgmisega:

,P313 | Poorduda arsti poole. | Nahadrritus (punkt 3.2) 2,3
Silmade érritus 2
(punkt 3.3)

Naha sensibiliseerimine 1, 1A, 1B
(punkt 3.4)

Suguraku mutageensus 1A, 1B, 2
(punkt 3.5)

Kantserogeensus 1A, 1B, 2
(punkt 3.6)

Reproduktiivtoksilisus 1A, 1B, 2
(punkt 3.7)

Reproduktiivtoksilisus — Taiendav
toime imetamisele voi kategoo-
imetamise kaudu ria”;
(punkt 3.7)

v)  kood P321 asendatakse jirgmisega:

,P321 | Nouab eriravi (vt ... Age suukaudne miirgisus 1,2,3 ... Viide tiiendavale es-

kdesoleval etiketil). (punkt 3.1) maabijuhisele.

—  kui on vaja viivitamata
manustada vastumiirki.

Age miirgisus sissehinga- 3 ... Viide tdiendavale es-

misel (punkt 3.1) maabijuhisele.

—  kui on vaja votta viivita-
mata erimeetmeid.
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Miirgisus sihtelundi suhtes 1 Viide tdiendavale es-
— ithekordne kokkupuude maabijuhisele.
(punkt 3.8) kui on vaja vétta viivita-
mata meetmeid.
Naha sensibiliseerimine 1, 1A, 1B Viide tiiendavale es-
(punkt 3.4) maabijuhisele.
. tootja/tarnija voib vaja-
Nahasoovitus (punkt 3.2) lAl,ClB, duse korral médrata
sobiva puhastusaine.”;
Nahadrritus (punkt 3.2) 2
vi) kood P333 asendatakse jargmisega:
,P333 | Nahairrituse voi 100- | Naha sensibiliseerimine 1, 1A,
be korral: (punkt 3.4) 1B*;
vii) kood P341 asendatakse jirgmisega:
,P341 | Hingamisraskuste Hingamiselundite sensibi- 1, 1A,
korral toimetada kan- | liseerimine (punkt 3.4) 1B”;
natanu virske ohu
kitte ja asetada muga-
vasse puhkeasendisse,
mis vdimaldab kerges-
ti hingata.
viii) kood P342 asendatakse jirgmisega:
,P342 | Hingamisteede prob- Hingamiselundite sensibi- 1, 1A,
leemide ilmnemise liseerimine (punkt 3.4) 1B”;
korral:
ix) kood P352 asendatakse jirgmisega:
,P352 | Pesta rohke vee ja Nahakaudne dge miirgisus 3,4
seebiga. (punkt 3.1)
Nahadrritus (punkt 3.2) 2
Naha sensibiliseerimine 1, 1A,
(punkt 3.4) 1B%
x) kood P363 asendatakse jargmisega:
,P363 | Saastunud rdivad Nahakaudne dge miirgisus | 1,2, 3, 4
enne jargmist kasuta- | (punkt 3.1)
ist ta.
st pesta Nahasoovitus (punkt 3.2) | 1A, 1B,
1C
Naha sensibiliseerimine 1, 1A,
(punkt 3.4) 1B”;
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xi) kood P302 + P352 asendatakse jirgmisega:

,P302 + | NAHALE SATTUMI- | Nahakaudne dge miirgi- 3,4
P352 SE KORRAL: pesta sus (punkt 3.1)

rohke vee ja seebiga.

Nahadrritus (punkt 3.2) 2
Naha sensibiliseerimine 1, 1A,
(punkt 3.4) 1B%;

xii) kood P304 + P341 asendatakse jargmisega:

P304 + | SISSEHINGAMISE Hingamiselundite sensibi- 1, 1A,
P341 KORRAL: hingamis- | liseerimine (punkt 3.4) 1B”;

raskuste korral toime-
tada kannatanu
virske 6hu kitte ja
asetada mugavasse
puhkeasendisse, mis
voimaldab kergesti
hingata.

xiii) kood P333 + P313 asendatakse jargmisega:

,P333 + | Nahairrituse voi Naha sensibiliseerimine 1, 1A,
P313 166be korral: poor- (punkt 3.4) 1B%

duda arsti poole.

xiv) kood P342 + P311 asendatakse jirgmisega:

,P342 + | Hingamisteede prob- | Hingamiselundite sensibi- 1, 1A,
P311 leemide ilmnemise liseerimine (punkt 3.4) 1B”;

korral: votta iihen-
dust MURGISTUS-
TEABEKESKUSE voi
arstiga.

xv) koodi P391 3. veeru 2. reas asendatakse sonad ,ohtlik veekeskkonnale — krooniline miirgisus” (punkt 4.1)
sonadega ,pikaajaline oht veekeskkonnale” (punkt 4.1);

¢) tabel 6.5 asendatakse jargmisega:

,Tabel 6.5

Hoiatuslaused korvaldamise kohta

Kood kér?:fg;ﬁizzslfghta Ohuklass Ohukategooria Kasutamistingimused
) () ) (4) ()
P501 | Sisu/mahuti kdrvaldada | Lohkeained (punkt 2.1) Ebapiisivad | ... vastavalt kohalikele/
1ohkeained piirkondlikele/riiklikele/
ja rahvusvahelistele eeskir-
alamklassid jadele (tdpsustada).
1.1, 1.2,
13,14, 1.5
Tuleohtlikud vedelikud 1,2,3
(punkt 2.6)
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Hoiatuslaused
korvaldamise kohta

()

Ohuklass
3)

Ohukategooria

)

Kasutamistingimused

®)

Isereageerivad ained ja
segud (punkt 2.8)

Tuubid A,
B,C D,E F

Ained ja segud, millest
kokkupuutel veega eraldub
tuleohtlikke gaase

(punkt 2.12)

1,2,3

Oksiideerivad vedelikud
(punkt 2.13)

1,2,3

Oksiideerivad tahked ained
(punkt 2.14)

1,2,3

Orgaanilised peroksiidid
(punkt 2.15)

Tiiiibid A,
B,C,D,EF

Suukaudne dge miirgisus
(punkt 3.1)

1,2,3, 4

Nahakaudne dge miirgisus
(punkt 3.1)

1,2,3,4

Age miirgisus
sissehingamisel (punkt 3.1)

1,2

Nahasoovitus (punkt 3.2)

1A, 1B, 1C

Hingamiselundite
sensibiliseerimine
(punkt 3.4)

1, 1A, 1B

Naha sensibiliseerimine
(punkt 3.4)

1, 1A, 1B

Mutageensus sugurakkudele
(punkt 3.5)

1A, 1B, 2

Kantserogeensus
(punkt 3.6)

1A, 1B, 2

Reproduktiivtoksilisus
(punkt 3.7)

1A, 1B, 2

Miirgisus sihtelundi suhtes
— ithekordne kokkupuude
(punkt 3.8)

1,2

Miirgisus sihtelundi suhtes
— tthekordne kokkupuude;
hingamisteede arritus
(punkt 3.8)

Miirgisus sihtelundi suhtes
— tthekordne kokkupuude;
narkoos (punkt 3.8)

Miirgisus sihtelundi suhtes
— korduv kokkupuude
(punkt 3.9)

1,2

Hingamiskahjustused
(punkt 3.10)

Ohtlik veekeskkonnale —
veekeskkonda ohustav dge
miirgisus (punkt 4.1)

Ohtlik veekeskkonnale —
veekeskkonda ohustav
pikaajaline miirgisus
(punkt 4.1)

1,2,3,4
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Kood

Hoiatuslaused
korvaldamise kohta

Ohuklass Ohukategooria Kasutamistingimused

3) (4) ()

P502

Hankida

valmistajalt/tarnijalt (punkt 5.1)
teavet kemikaali
taaskasutamise/
ringlussevotu kohta

Ohtlik osoonikihile 17

2) 2. osa tabelisse 1.5 lisatakse pérast koodi P501 jargmine hoiatuslause:

,P502 Keel

BG OGbpHeTe ce KbM NMPOM3BOIMTEIIS/OCTABYMKA 33 MHQOPMALMSA OTHOCHO Bb3CTAHOBSBAHETO|
PeLVKIIMPAHETO

ES Pedir informacion al fabricante o proveedor sobre su recuperacion o reciclado

CS Informujte se u vyrobce nebo dodavatele o regeneraci nebo recyklaci

DA Indhent oplysninger om genvinding/genanvendelse hos producenten/leveranderen

DE Informationen zur Wiederverwendung/Wiederverwertung beim Hersteller/Lieferanten
erfragen

ET Hankida valmistajalt/tarnijalt teavet kemikaali taaskasutamise/ringlussevotu kohta

EL Amevduweite oToV mapaywyo/mpopndeut) yia Ty avakton/avakukheor

EN Refer to manufacturer/supplier for information on recovery/recycling

FR Se reporter au fabricant/fournisseur pour des informations concernant la récupération|le
recyclage

GA Féach an fhaisnéis 6n monaréir/soldthréir maidir le haisghabhdil fathchursdil

IT Chiedere informazioni al produttore o fornitore per il recupero/riciclaggio

LV Informacija par rekuperaciju/parstradi sanemama pie razotaja/piegadataja

LT Kreiptis  gamintojg (tickéjg) informacijai apie $iy medZziagy ar preparaty panaudojima
arba perdirbimg gauti

HU A gydrtd[szallité hatdrozza meg a hasznositdsra és tjrafeldolgozdsra vonatkozo informd-
cidkat

MT Irreferi ghall-manifattur/fornitur rigward informazzjoni dwar l-irkupru/riciklagg

NL Raadpleeg fabrikant/leverancier voor informatie over terugwinning/recycling

PL Przestrzega¢ wskazéwek producenta lub dostawcy dotyczacych odzysku lub wtérnego
wykorzystania

PT Solicitar ao fabricante/fornecedor informagdes relativas a recuperagdo|reciclagem

RO Adresati-vd producitorului pentru informatii privind recuperarea/reciclarea

SK Informujte sa u vyrobcu alebo doddvatela o regenerécii alebo recyklacii

SL Za podatke glede obnovitve/reciklaZe se obrnite na proizvajalca/dobavitelja

Fl Hanki valmistajalta/toimittajalta tietoja uudelleenkaytostid/kierratyksestd

NY% Rédfraga tillverkare/leverantor om dtervinning/ateranvindning”
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V LISA

Méiruse (EU) nr 1272/2008 V lisa muudetakse jargmiselt:

1)

2)

5)

esimene lause asendatakse jargmisega:

,Koikide ohuklasside piktogrammid ning ohuklasside ja -kategooriate erisused peavad olema vastavuses kiesoleva lisa
ja Ilisa punkti 1.2 sitetega ning nende siimbolid ja tildformaat peavad vastama esitatud niidistele.”;

2. osa punkti 2.3 muudetakse jargmiselt:
a)  esimeses veerus asendatakse piktogramm GHS07 jirgmise piktogrammiga:

,GHSO07;

b) teises veerus asendatakse sonad ,Naha sensibiliseerimine, 1. ohukategooria” sdnadega ,Naha sensibiliseerimine, 1.,
1A, 1B ohukategooria”;

2. osa punkti 2.4 teises veerus asendatakse sonad ,Hingamisteede sensibiliseerimine, 1. ohukategooria” sonadega ,Hin-
gamisteede sensibiliseerimine, 1., 1A, 1B ohukategooria”;

3. osas asendatakse piktogramm GHS09 jirgmisega:

»GHS09;

lisatakse jargmine uus 4. osa:

4. 4. OSA: TAIENDAVAD OHUD

4.1. Siimbol: hitiiumirk

Piktogramm Ohuklass ja -kategooria

1 ()

GHS07 Punkt 5.1
Ohtlik osoonikihile, 1. ohukategooria”.
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VI LISA

Mééruse (EU) nr 1272/2008 VI lisa muudetakse jargmiselt:

1)

1. osa muudetakse jargmiselt:

a)

9

d)

tabelit 1.1 muudetakse jargmiselt:

i) hingamiselundite/naha sensibiliseerimise ohuklassis asendatakse ohukategooria kood ,Resp. Sens. 1” koodi-
ga ,Resp. Sens. 1., 1A, 1B” ning ohukategooria kood ,Skin. Sens. 1.” koodiga ,Skin. Sens. 1., 1A, 1B”;

ii)  Ohuklassis ,ohtlik osoonikihile” asendatakse ohukategooria kood ,Ozone” koodiga ,0zone 17;
punkti 1.1.2.3 viimane 16ik asendatakse jargmisega:

,Kui korrutustegur on veekeskkonnale ohtliku dgeda ohu 1. kategooriasse vdi kroonilise ohu 1. kategooriasse klas-
sifitseeritud ainete puhul iihtlustatud, esitatakse see korrutustegur tabelis 3.1 konkreetsete sisalduse piirvaartus-
tega samas veerus. Kui korrutustegur on veekeskkonnale ohtliku dgeda ohu 1. kategooria vdi veekeskkonnale
ohtliku kroonilise ohu 1. kategooria puhul iihtlustatud, esitatakse iga korrutustegur samas reas selle vastava ka-
tegooriaga. Kui tabelis 3.1 on antud iiks korrutustegur ning aine on klassifitseeritud veekeskkonnale ohtliku dge-
da ohu 1. kategooriasse voi veekeskkonnale ohtliku kroonilise ohu 1. kategooriasse, siis kasutab tootja, importija
voi allkasutaja seda korrutustegurit seda ainet sisaldavast segust veekeskkonnale tuleneva dgeda ja pikaajalise ohu
klassifitseerimiseks summeerimismeetodi abil. Kui tabelis 3.1 ei ole korrutustegurit antud, siis mairab korrutus-
teguri(d) tootja, importija voi allkasutaja aine kohta kittesaadava teabe pdhjal. Korrutusteguri médramiseks ja ka-
sutamiseks vt I lisa punkti 4.1.3.5.5.5”

punktis 1.1.3.1 jdetakse valja ,Mirkus H (tabel 3.1)” ja ,Markus H (tabel 3.2)";

punkt 1.1.4.4 jaetakse vilja;

3. osa muudetakse jirgmiselt:

a)

b)

kaks esimest 16iku asendatakse jargmistega:
,Tabel 3.1: ohtlike ainete iihtse klassifitseerimise ja margistamise nimekiri.
Tabel 3.2: direktiivi 67/548/EMU I lisa ohtlike ainete ithtse klassifitseerimise ja mérgistamise nimekiri”;

tabeli 3.1 ja 3.2 viimases veerus jietakse vilja koik viited markusele ,H”.



¢)  Tabelis 3.1 asendatakse kanded 602-002-00-2, 602-008-00-5, 602-013-00-2 ja 602-084-00-X jirgmisega:

Rahvusvaheline

Klassifikatsioon

Margistamine

Konkreetsed sisalduse

,Indeks nr keemiline tunnus EU nr CAS-i nr Ohuklassi ja ate- Ohulause Piktograr{lmi, Ohulause Téiendava piirvééirtused', Mirkused
gooria kood (id) kood(id) ‘“k“;g’;zg‘)” kood(id) ‘])(1;‘;15‘(‘1‘;)6 korrutustegurid
602-002-00-2 bromometaan; 200-813-2 74-83-9 Press. Gas H341 GHS04 H341 U
metiiiilbromiid Muta. 2 H331 GHS06 H331
Acute Tox. 3 * H301 GHS08 H301
Acute Tox. 3 * H373 GHS09 H373 **
STOTRE 2 * ** Dgr H319
Eye Irrit. 2 H319 H335
STOT SE 3 H335 H315
Skin Irrit. 2 H315 H400
Aquatic Acute 1 | H400 H420
Ozone 1 H420
602-008-00-5 siisiniktetrakloriid; 200-262-8 56-23-5 Carc. 2 H351 GHS06 H351 *
tetraklorometaan Acute Tox. 3 * H331 GHSO08 H331 STOT RE 1;
Acute Tox. 3 * H311 Dgr H311 H372:C=21%
Acute Tox. 3 * H301 H301 STOT RE 2;
STOT RE 1 H372 H372 ** H373:0,2% < C
Aquatic x H412 <1%
Chronic 3 H412 H420
Ozone 1 H420
602-013-00-2 1,1,1-trikloroetaan; 200-756-3 71-55-6 Acute Tox. 4 * H332 GHS07 H332 F
metiiiilkloroform Ozone 1 H420 Wng H420
602-084-00-X 1,1-dikloro-1-fluoroetaan | 404-080-1 1717-00-6 Aquatic H412 GHS07 Wng— | H412
Chronic 3 H420 H420
Ozone 1
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VII LISA
Mééruse (EU) nr 1272/2008 VII lisa muudetakse jargmiselt:

tabeli 1.1 viimases reas asendatakse ohulause ,EUH059” ohulausega ,H420".




