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(Muut kuin lainsddtdmisjdrjestyksessd hyvaksyttavit siddokset)

ASETUKSET

KOMISSION ASETUS (EU) N:o 286/2011,
annettu 10 piivini maaliskuuta 2011,

aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoisti ja pakkaamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 muuttamisesta sen mukauttamiseksi tekniikan ja tieteen
kehitykseen

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen,

ottaa huomioon aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoistd ja
pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY
muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006
muuttamisesta 16 pdivind joulukuuta 2008 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (1) ja
erityisesti sen 53 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

Asetuksella (EY) N:o 1272/2008 yhdenmukaistetaan ainei-
den, seosten ja tiettyjen erityisten esineiden luokitusta ja
merkint6jd koskevat sdannokset ja kriteerit Euroopan
unionissa.

Asetuksessa otetaan huomioon Yhdistyneiden Kansakun-
tien (YK:n) kemikaalien maailmanlaajuisesti yhdenmukais-
tettu  luokitus- ja  merkintdjarjestelmd  (Globally
Harmonised System of Classification and Labelling of Che-
micals), jaljempana 'GHS'".

(') EUVLL 353, 31.12.2008, s. 1.

6)

©)

GHS:n luokituskriteerej ja merkintdsdantojd tarkastellaan
saannollisesti YK:n tasolla. GHS:n tarkistettu kolmas ver-
sio hyvaksyttiin vaarallisten aineiden kuljetusta ja kemikaa-
lien maailmanlaajuisesti yhdenmukaistettua luokitus- ja
merkintdjdrjestelmédd kasittelevissd Yhdistyneiden Kansa-
kuntien asiantuntijakomiteassa (UNCETDG/GHS) joulu-
kuussa 2008. Siihen sisdltyy muutoksia muun muassa
vaaralausekkeiden médrittimistd ja pienten pakkausten
merkitsemistd koskeviin sddnnoksiin, hengitysteiden ja
ihon herkistymisen uusia alakategorioita, vesiymparistoon
kohdistuvien pitkdaikaisten vaarojen (kroonisen myrkylli-
syyden) luokituskriteerien tarkistus sekd uusi vaaraluokka
aineille ja seoksille, jotka ovat vaarallisia otsonikerrokselle.
Sen vuoksi on tarpeen mukauttaa asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 liitteissd olevat tekniset sadnnokset ja
kriteerit GHS:n tarkistettuun kolmanteen versioon.

GHS+jdrjestelmin mukaan viranomaiset voivat antaa tdy-
dentdvid merkintdsdintoja sellaisten henkildiden suojele-
miseksi, jotka ovat jo herkistyneet tietylle kemikaalille, joka
voi aiheuttaa vasteen hyvin pienend pitoisuutena. Olisi
otettava kdyttoon vaatimus, jonka mukaan tillaisen kemi-
kaalin nimi on merkittivéd varoitusetikettiin, vaikka kemi-
kaalia olisi seoksessa hyvin pienend pitoisuutena.

Lisaksi olisi muutettava liitteissd olevien erilaisten saannos-
ten kisitteistod ja erditd teknisid kriteerejd, jotta toimijat ja
tdytdntoonpanon valvonnasta vastaavat viranomaiset voi-
sivat helpommin panna sddnnokset taytintoon ja jotta sda-
dos olisi johdonmukaisempi ja selkedmpi.
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(6)  Sen varmistamiseksi, etté aineiden toimittajat voivat sopeu-
tua talld asetuksella kayttoon otettaviin uusiin luokitus-,
merkintd- ja pakkaamissddnnoksiin, olisi sdddettiva siirty-
makaudesta ja lykdttavd tdmdn asetuksen soveltamista.
Tissd asetuksessa vahvistettujen sddnndsten vapaachtoinen
soveltaminen ennen siirtymékauden paittymisté olisi kui-
tenkin sallittava.

(7)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 133 artiklalla perustetun komitean
lausunnon mukaiset, (?)

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Muutetaan asetus (EY) N:o 1272/2008 seuraavasti:
1) Poistetaan 25 artiklan 5 kohta.
2) Lisdtddn 26 artiklan 1 kohtaan uusi e alakohta seuraavasti:

"e) jos on kiytettdvi varoitusmerkkid 'GHS02’ tai 'GHS06,
varoitusmerkin 'GHS04’ kdytto on vapaaehtoista.”

3) Muutetaan liite I timan asetuksen liitteen I mukaisesti.

4) Muutetaan liite II timan asetuksen liitteen Il mukaisesti.
5) Muutetaan liite III timan asetuksen liitteen Il mukaisesti.
6) Muutetaan liite IV tdiman asetuksen liitteen IV mukaisesti.
7) Muutetaan liite V tdimin asetuksen liitteen V mukaisesti.

8) Muutetaan liite VI timan asetuksen liitteen VI mukaisesti.

9) Muutetaan liite VII timin asetuksen liitteen VII mukaisesti.

2 artikla

Siirtymasdinnokset

1. Poiketen siitd, mitd 3 artiklan toisessa kohdassa sdddetiin,
aineet voidaan luokitella, merkitd ja pakata asetuksen
(EY) N:o 12722008, sellaisena kuin se on muutettuna télld ase-
tuksella, mukaisesti ennen 1 pdivad joulukuuta 2012 ja seokset
ennen 1 pidivad kesikuuta 2015.

2. Poiketen siitd, mitd 3 artiklan toisessa kohdassa sididetiin,
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti luokiteltuja, merkittyja
ja pakattuja aineita, jotka saatetaan markkinoille ennen 1 pai-
védd joulukuuta 2012, ei tarvitse uudelleenmerkitd ja -pakata
tdman asetuksen mukaisesti 1 paivddn joulukuuta 2014 asti.

3. Poiketen siitd, mitd 3 artiklan toisessa kohdassa siadetidin,
direktiivin 1999/45/EY (?) tai asetuksen (EY) N:o 1272/2008
mukaisesti luokiteltuja, merkittyjd ja pakattuja seoksia, jotka saa-
tetaan markkinoille ennen 1 pdivad kesikuuta 2015, ei tarvitse
uudelleenmerkitd ja -pakata timin asetuksen mukaisesti 1 péi-
vadn kesdkuuta 2017 asti.

3 artikla

Tami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivina
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan aineisiin 1 paivéstd joulukuuta 2012 ja seoksiin
1 péivastd kesakuuta 2015.

Timd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa

jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 10 paivind maaliskuuta 2011.

(1) EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO

(3 EUVL L 200, 30.7.1999, s. 1.
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LITE 1

A.  Muutetaan asetuksen (EY) N:o 12722008 liitteessd I oleva 1 osa seuraavasti:

1)

Korvataan 1.1.2.2.2 jaksossa olevan taulukon 1.1 alla oleva huomautus seuraavasti:

"Huomautus:

Yleiset raja-arvot on ilmoitettu painoprosentteina lukuun ottamatta kaasumaisia seoksia niissd vaaraluokissa, joi-
den yleiset raja-arvot voidaan parhaiten kuvata tilavuusprosentteina.”;

Korvataan 1.1.3.1 jakson ensimmidisen virkkeen alku ilmauksella "Jos testattua scosta”;

Korvataan 1.1.3.2, 1.1.3.3 ja 1.1.3. 4 jakso seuraavasti:

”1.1.3.2 Valmistuserien samankaltaisuus

1.1.3.3

1.1.3.4

Seoksen testatun valmistuserdn voidaan olettaa olevan vaarakategorialtaan oleellisesti samankaltainen
kuin saman kaupallisen tuotteen testaamaton valmistuserd, jonka on valmistanut tai jonka valmistusta
on valvonut sama toimittaja, ellei ole syyti epdilld merkittavid vaihtelua, joka aiheuttaa testaamattoman
erdn vaaraluokituksen muuttumisen. Jos merkittavad vaihtelua esiintyy, uusi arviointi on tarpeen.

Erittéin vaarallisten seosten vikevoittiminen

Kun kyseessd on 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 ja 4.1 jaksossa tarkoitettujen seosten luokitus, ja jos tes-
tattu seos on luokiteltu ylimpdan vaarakategoriaan tai alakategoriaan ja kyseiseen kategoriaan tai ala-
kategoriaan kuuluvien testatun seoksen aineosien pitoisuus nousee, tuloksena oleva testaamaton seos
on luokiteltava kyseiseen kategoriaan tai alakategoriaan ilman lisitesteja.

Interpolointi myrkyllisyyskategorian sisalld

Kun kyseessd on 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 ja 4.1 jaksossa tarkoitettujen seosten luokitus ja tarkastel-
laan kolmea seosta (A, B ja C), jotka sisdltdvit samat vaaralliset aineosat ja joista seokset A ja B on tes-
tattu ja ne kuuluvat samaan vaarakategoriaan, niin seoksen C katsotaan kuuluvaan samaan
vaarakategoriaan kuin A ja B, jos testaamaton seos C sisdltdd samat vaaralliset aineosat kuin seokset A
ja B, mutta seoksen C vaarallisten aineosien pitoisuudet ovat seosten A ja B vaarallisten aineosien pitoi-
suuksien vililld.”;

Korvataan 1.1.3.5 jakson viimeinen virke seuraavasti:

"Jos seos (i) tai (i) on jo luokiteltu testitulosten perusteella, myos toiselle kyseisistd seoksista osoitetaan sama
vaarakategoria.”

Korvataan 1.2, 1.2.1, 1.2.1.1, 1.2.1.2 ja 1.2.1.3 jakso seuraavasti:

"1.2

1.2.1

1.2.1.1

1.2.1.2

1.2.1.3

Merkinnit

Varoitusetikettien kiyttod koskevat 31 artiklassa edellytetyt yleiset sdinnét

Varoitusmerkkien on oltava kirjellddn olevan nelion muotoisia.

Liitteen V mukaisissa varoitusmerkeissd on oltava musta symboli valkoisella taustalla sekd punainen
kehys, joka on riittavén leved ollakseen selkedsti nakyva.

Kunkin varoitusmerkin on peitettavd vdhintdan yksi viidestoistaosa 17 artiklassa vaadituille tiedoille tar-
koitetun varoitusetiketin vahimmdispinta-alasta. Kunkin varoitusmerkin on oltava pinta-alaltaan vahin-
tddn 1 cm?
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1.2.1.4 Varoitusetiketin ja kunkin varoitusmerkin mitat ovat seuraavat:

Taulukko 1.3

Varoitusetikettien ja varoitusmerkkien vihimmaismitat

Pakkauksen tilavuus

17 artiklassa vaadituille tiedoille
tarkoitetun varoitusetiketin mitat
millimetreina

Kunkin varoitusmerkin mitat millimetreind

Enintddn 3 litraa:

Vihintddn 52 x 74, jos mahdollista

Vihintddn 10 x 10
Vihintddn 16 x 16, jos mahdollista

Suurempi kuin 3
litraa mutta
enintddn 50 litraa:

Vihintddn 74 x 105

Vihintdidn 23 x 23

Suurempi kuin 50
litraa mutta
enintdan 500
litraa:

Vihintddn 105 x 148

Vihintddn 32 x 32

Suurempi kuin
500 litraa:

Vihintddn 148 x 210

Vihintddn 46 x 46”

6) Korvataan jakson 1.5.2.1.3 johdantolause seuraavasti:

"Jaljempénd lueteltuihin vaarakategorioihin liittyvit varoitusmerkki, huomiosana, vaaralauseke ja turvalauseke voi-
daan jattdd pois 17 artiklassa vaadituista merkinnoistd, kun:”;

7)  Korvataan 1.5.2.2 jakson b alakohta seuraavasti:

"b) liukenevan pakkauksen sisalto luokitellaan kuuluvaksi yksinomaan yhteen tai useampaan 1.5.2.1.1 jakson b
alakohdassa, 1.5.2.1.2 jakson b alakohdassa tai 1.5.2.1.3 jakson b alakohdassa esitettyyn vaarakategoriaan,

PeY)

ja’.

B. Muutetaan asetuksen (EY) N:o 12722008 liitteessd I oleva 2 osa seuraavasti:

1) Muutetaan 2.1.4.1 jakso seuraavasti:

a) Korvataan kaavion 2.1.1 alla oleva alaviite seuraavasti:

”(*) Ks. vaarallisten aineiden kuljetusta koskevat YK:n suositukset, mallisddnnot, 16. tarkistettu laitos, 2.1.2

luku.”

b) Korvataan kaavio 2.1.3 seuraavasti:
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"Kaavio 2.1.3

Menettely vaarallisuusluokan méirittimiseksi rijihteiden luokassa (kuljetusluokka 1)

TAHAN LUOKKAAN ALUSTAVASTI HYVAKSYTTY ESINE TAI AINE

(kaaviosta 2.1.2)

v

Kuuluuko esine
mahdollisesti
vaarallisuusluokkaan 1.67

Kuuluuko aine
mahdollisesti

TESTISARJA7

vaarallisuusluokkaan 1.57

Ei

»| Ainep

'

Onko esine erittain

| TESTISARJA 5

By

A4
TESTISARJA 6

Onko tuloksena
massarajahdys?

Kylla
Aiheutuuko suurin vaara

epaherkka? vaarallisista sirpaleista?
Onko A
ajahdy llinen
aine hyvin epaherkka?
Kylla Kylla Ei
v Y
Aiheutuuko suurin vaara
sateilylammadsta ja/tai
rajusta palamisesta, johon ei
kuitenkaan liity vaarallista
paineaaltoa tai
sirpalevaaraa?
Estéisikd vaara
palonsammutustoimet
vilittémassa Kylla
laheisyydessa?
A
Aiheutuuko vaaraa
pakkauksen
ulkopuclelle?
Ei Onko aine tai esine
valmistettu tuottamaan Kylla
rajahdys tai pyrotekninen
vaikutus?
<
Kylla Onko tucte esine, jonka
< madritelmé sulkee pois
tésta luokasta?
(ks.2.1.1.2.b)
j ! r
b4 v VAARALLISUUSLUOKK | | VAARALLISUUSLUOKKA 1.4
E10LE RAJAHDE VAARALLISUUS-| |VAARALLISUUS- Ald Muut yhieensopivuusryhmét VAARALLISUUS-| |VAARALLISUUS-| [VAARALLISUUS-
LUOKKA 1.6 LUOKKA 1.5 ‘Yhteensopivuusryhma 5 kuin S LUOKKA 1.3 LUOKKA1.2 LUOKKA 1.1
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¢) Korvataan kaavio 2.1.4 seuraavasti:

"Kaavio 2.1.4

Ammoniumnitraattiemulsion, -suspension ja -geelin luokitusmenettely

TESTISARJA 8

TESTI 8 (a) Terminen
stabiiliustesti. Onko aine/seos
termisesti stabiili?

TESTI 8 (b) ANE suuren
mittakaavan aukkotesti. Onko
aine/seos liian iskuherkka
hyvéksyttavaksi hap

nesteeksi tai hapettavaksi
kiintedksi aineeksi?

TESTI 8 (c) Koenenin testi.
Onko aine/seos lian herkké
voimakkaan kuumuuden
vaikutukselle suljetussa

astiassa?

Kylla

Luokitellaan epastabiiliksi rajahteeksi

Aine/seos voidaan mahdollisesti luokitella muuksi rajahteeksi
kuin epéstabiiliksi rajahteeksi; Jos vastaus kaavion 2.1.3

hd

Kylla

ysy "Onko djéhdy llinen aine/seos
hyvin epaherkka?" on "ei”, aine/seos on luokiteltava
vaarallisuusluokkaan 1.1

Aine/seos voidaan mahdollisesti luokitella
vaarallisuusluokkaan 1.5 kuuluvaksi rdjéahteeksi: siirry
testisarjaan 5. Jos vastaus kaavion 2.1.3 kysymykseen "Onko

Aine/seos (ANE) on luokiteltava kategorian 2 hapettavaksi
nesteeksi tai kategorian 2 hapettavaksi kiinteéksi aineeksi
(kohta 2.13 ja 2.14)

ajahd llinen aine/seos hyvin epaherkka?" on
"kyll&”, aine/s on luokitel! llisuusluokkaan 1.5; jos
taus on "ei", on luokitelt
vaarallisuusluokkaan 1.1
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2)

Korvataan 2.1.4.2 jakson huomautus seuraavasti:

"Huomautus:

Jos orgaanisten materiaalien eksoterminen hajoamisenergia on alle 800 J/g, ei tarvitse tehdi sarjan 1 tyypin (a)
rdjahdyksen levidmistestid eikd sarjan 2 tyypin (a) iskusta johtuvaa rdjahdysherkkyyttd mittaavaa testid. Orgaani-
sille aineille ja orgaanisten aineiden seoksille, joiden hajoamisenergia on 800 J/g tai sen yli, ei tarvitse tehdd sarjan
1 tyypin (a) ja sarjan 2 tyypin (a) testejd, jos seuraavista testeistd on saatu tulokseksi ‘ei’: ballistic mortar Mk.IlId
test (F.1), tai ballistic mortar test (F.2) tai BAM Trauzl test (F.3), jossa on laukaisimena standardisytytin n:o 8 (katso
UN RTDG, Manual of Tests and Criteria, lisdys 1). Siind tapauksessa sarjan 1 tyypin (a) ja sarjan 2 tyypin (a) testien
tulokseksi katsotaan *-.”;

Korvataan 2.2.2.1 jaksossa olevan taulukon 2.2.1 alla oleva huomautus seuraavasti:

"Huomautus:

Acrosoleja ei saa luokitella syttyviksi kaasuiksi; ks. 2.3 jakso.”;

Korvataan 2.3.2.1 jakson huomautus seuraavilla huomautuksilla:

"Huomautus 1

Syttyvit aineosat eivit kata pyroforisia, itsestddn kuumenevia tai veden kanssa reagoivia aineita ja seoksia, koska
nditd aineosia ei kdytetd aerosoleissa.

Huomautus 2

Syttyvit aerosolit eivit kuulu lisaksi jakson 2.2 (syttyvit kaasut), 2.6 (syttyvat nesteet) tai 2.7 (syttyvat kiintedt
aineet) soveltamisalaan.”

Lisdtdaan 2.3.2.2 jakson tekstikappaleen jdlkeen huomautus seuraavasti:

"Huomautus:

Acrosolit, joille ei suoriteta timin jakson mukaista syttyvyysluokitusmenettelyd, on luokiteltava syttyviksi aero-
soleiksi kategoriaan 1.”;

Korvataan 2.4.2.1 jaksossa olevan taulukon 2.4.1 alla oleva huomautus seuraavasti:

"Huomautus:

’Kaasuilla, jotka aiheuttavat tai edistdvit muiden materiaalien palamista enemmin kuin ilma’ tarkoitetaan puh-
taita kaasuja tai kaasuseoksia, joiden hapetuskyky on yli 23,5 prosenttia méaritettynd ISO 10156:ssa, sellaisena
kuin se on muutettuna, tai 10156-2:ssa, sellaisena kuin se on muutettuna, yksiloidylld menetelmalld.”

Lisdtddn 2.5.3 jaksossa olevan taulukon 2.5.2 alle huomautus seuraavasti:

"Huomautus:

Varoitusmerkkid "GHS04’ ei vaadita sellaisiin paineen alaisiin kaasuihin, joissa kdytetdan vaaramerkkida 'GHS02’ tai
'GHS06.”

Lisdtddn 2.6.2.1 jaksossa olevan taulukon 2.6.1 alle huomautus seuraavasti:

"Huomautus:

Acrosoleja ei saa luokitella syttyviksi nesteiksi; ks. 2.3 jakso.”;
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9) Muutetaan 2.6.4.2 jakso seuraavasti:

a)  Korvataan ensimmadinen kappale seuraavasti:

"Kun kyseessd on seos (), joka sisdltdd tunnettuja syttyvid nesteitd madriteltyind pitoisuuksina, siitd huoli-
matta ettd ne voivat sisiltdd haihtumattomia aineosia kuten polymeereji tai lisdaineita, leimahduspistetti ei
tarvitse madarittdd kokeellisesti, jos 2.6.4.3 jaksossa esitettyd menetelmad kayttamalld laskettu seoksen lei-
mahduspiste on vihintddn 5 °C (™) suurempi kuin asianomainen luokituskriteeri (23 °C tai 60 °C) edellyt-

tden, ettd

() Tahin mennessi laskentamenetelmi on validoitu seoksille, jotka siséltdvit enintddn kuusi haihtuvaa
aineosaa. Ndmd aineosat voivat olla syttyvid nesteitd kuten hiilivetyjd, eettereitd, alkoholeja, estereitd
(lukuun ottamatta akrylaatteja) ja vettd. Laskentamenetelmad ei kuitenkaan ole vield validoitu seoksille,
jotka sisiltavit halogenoituja rikki- ja/tai fosforiyhdisteité tai reaktiivisia akrylaatteja.

(") Jos laskettu leimahduspiste on vihemmain kuin 5 °C suurempi kuin asianomainen luokituskriteeri, las-
kentamenetelmii ei saa kiyttda ja leimahduspiste on mairiteltavd kokeellisesti.”;

b) Lisitddn b alakohtaan ilmaus "seoksen”;

10) Poistetaan 2.6.4.4 jaksossa olevasta taulukosta 2.6.3 kohta "British Standards Institute, BS 2000 Part 170 sellai-
sena kuin se on muutettuna (sama kuin EN ISO 13736)";

11) Korvataan 2.6.4.5 jakso seuraavasti:

”2.6.4.5 Nesteitd, joiden leimahduspiste on yli 35 °C mutta enintddn 60 °C, ei tarvitse luokitella kategoriaan 3,
jos UN RTDG:hen liittyvin kasikirjan "Manual of Tests and Criteria’ (Kokeet ja kriteerit) IIl osan 32 jak-
sossa esitetyssd palamisen yllapitdmistd koskevassa testissd L.2 on saatu negatiiviset tulokset.”

12) Lisdtddn uusi 2.6.4.6 kohta seuraavasti:

”2.6.4.6  Mahdolliset testimenetelmit syttyvien nesteiden kichumisen alkamislimpétilan maarittamiseksi on lue-

teltu taulukossa 2.6.4.

Taulukko 2.6.4

Menetelmit syttyvien nesteiden kiehumisen alkamislimpétilan médrittimiseksi

Eurooppalaiset standardit:

EN ISO 3405 sellaisena kuin se on muutettuna
Oljytuotteet — Tislausominaisuuksien maaritys ilmanpaineessa

EN ISO 3924 sellaisena kuin se on muutettuna
Oljytuotteet — Kiehumisalueen mairitys kaasukromatografilla

EN ISO 4626 sellaisena kuin se on muutettuna

Volatile organic liquids -- Determination of boiling range of organic
solvents used as raw materials

Asetus
(EY) N:o 440/2008 ()

Asetuksen (EY) N:o 440/2008 liitteessi olevassa osassa A kuvattu
menetelmé A.2

() EUVLL 142, 31.5.2008,s. 1.”

13) Korvataan 2.7.2.3 jaksossa olevan taulukon 2.7.1 alla oleva huomautus seuraavasti:

"Huomautus 1

Testi on suoritettava aineella tai seoksella siind fysikaalisessa muodossa kuin se saatetaan markkinoille. Jos esi-
merkiksi toimitusta tai kuljetusta varten sama kemikaali on maaré saattaa markkinoille fysikaalisessa muodossa,
joka eroaa siitd, jossa testi suoritettiin, ja jonka katsotaan todennikoisesti muuttavan olennaisesti sen toimintaa
luokitustestissd, aine on testattava myos uudessa muodossa.

Huomautus 2:

Aerosoleja ei saa luokitella syttyviksi kiinteiksi aineiksi; ks. 2.3 jakso.”;
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14) [Ei koske suomenkielisti toisintoa];

15) Korvataan 2.11.1.2 jakso seuraavasti:

"2.11.1.2  Aineen tai seoksen itsestddn kuumeneminen on prosessi, jossa kyseinen aine tai seos reagoidessaan
vihitellen (ilmassa olevan) hapen kanssa synnyttdd lampoa. Jos lamp6d syntyy nopeammin kuin sitd
hdvidd, aineen tai seoksen lampétila kohoaa, mikd voi induktioajan jdlkeen johtaa itsestddn syttymi-
seen ja palamiseen.”;

16) [Ei koske suomenkielistd toisintoa].
Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd I oleva 3 osa seuraavasti:
1) Korvataan 3.1.2.1 jakso seuraavasti:

"3.1.2.1 Aine voidaan luokitella yhteen neljastd myrkyllisyyskategoriasta suun, ihon tai hengitysteiden kautta
tapahtuvan altistuksen tuloksena todettavan valittoman myrkyllisyyden perusteella taulukossa 3.1.1 esi-
tettyjen numeeristen lukuarvojen mukaisesti. Valittoman myrkyllisyyden arvot ilmaistaan (likimédarai-
sind) LD s,-arvoina (suun tai ihon kautta) tai LC54-arvoina (hengitysteitse) tai valittdméan myrkyllisyyden
estimaatteina (ATE). Tdtd koskevat selittdvit huomautukset on esitetty taulukon 3.1.1 yhteydessa.

Taulukko 3.1.1

Vilittomin myrkyllisyyden vaarakategoriat ja niiden méirityksessd kiytettivit vilittomin
myrkyllisyyden estimaatit (ATE)

Altistumisreitti Kategoria 1 Kategoria 2 Kategoria 3 Kategoria 4

Suun kautta (mg/kg

o atess [s<amaso) USAE | O0CHT
huom. (b)

Thon kautta (mg/kg ruumiinpai-

. e | 0sam | wocam | 1om o
huom. (b)

Kaasut (ppmV (7))

i
huom. ()

Ks.  huom. (@) ATE <05 0,5 < ATE 2,0 < ATE 10,0 < ATE
huom. (b) <0 <20 < 10,0 <200
huom. (c)
huom. (d)

Polyt tai sumut (mg/l)

Ks.  huom. (a) ATE< 0,05 | OOS<ATE | 05<ATE 1,0 < ATE
huom. (b) <0,5 <1,0 <50

huom. ()

() Kaasujen pitoisuus ilmaistaan tilavuuden miljoonasosina (ppmV).

Taulukkoa 3.1.1 koskevat huomautukset:

a)  Aineen luokituksessa kiytettdva vilittoman myrkyllisyyden estimaatti (ATE) johdetaan LD 5y/LC -
arvosta, kun sellainen on saatavilla.

b)  Seokseen sisiltyvin aineen luokituksessa kaytettivi vilittoman myrkyllisyyden estimaatti (ATE)
johdetaan

—  LDso/LCsq-arvosta, kun sellainen on saatavilla,
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2)

— taulukosta 3.1.2 saatavasta asianmukaisesta muuntolukuarvosta, joka liittyy vaihteluvilites-
tin tuloksiin, tai

— taulukosta  3.1.2  saatavasta asianomaisesta muuntolukuarvosta, joka liittyy
luokituskategoriaan.

Taulukossa esitetyt hengitystiemyrkyllisyyden yleiset pitoisuusrajat perustuvat neljan tunnin tes-
tialtistuksiin. Olemassa olevat hengitystiemyrkyllisyyttd koskevat tiedot, jotka on saatu yhden tun-
nin altistumisella, voidaan muuntaa jakamalla ne kaasujen ja hoyryjen osalta kahdella ja polyjen ja
sumujen osalta neljalld.

Joidenkin aineiden testausilmassa ei ole pelkistdan hoyryd, vaan se koostuu neste- ja hoyryfaasien
seoksesta. Joidenkin muiden aineiden testausilma voi koostua hoyrystd, joka on lihes kaasufaa-
sissa. Jalkimmaisissd tapauksissa luokituksen on perustuttava ppmV-arvoon seuraavasti: kategoria
1 (100 ppmV), kategoria 2 (500 ppmV), kategoria 3 (2 500 ppmV), kategoria 4 (20 000 ppmV).

Termit "poly’, 'sumu’ ja 'hoyry’ mddritellddn seuraavasti:
—  Poly: kaasussa (yleensd ilmassa) olevat aineen tai seoksen kiintedt hiukkaset
—  Sumu: kaasussa (yleensi ilmassa) olevat aineen tai seoksen nestemdiset pisarat

—  Hayry: aineen tai seoksen kaasumainen olomuoto, joka vapautuu kyseisen aineen tai seoksen
nestemdisestd tai kiintedstd olomuodosta.

Polyd muodostuu yleensd mekaanisissa prosesseissa. Sumua muodostuu tavallisesti ylikyllastetty-
jen hoyryjen kondensoituessa tai nesteiden leikkautuessa fysikaalisesti. Polyjen ja sumujen hiuk-
kaskoko vaihtelee yleensi alle 1:std noin 100 mikrometriin.”

Korvataan 3.1.3.2 kohta seuraavasti:

”3.1.3.2 Vilittomasti myrkyllisid seoksia luokiteltaessa on otettava huomioon kaikki altistumisreitit, mutta yksi-
kin altistumisreitti riittdd, jos kaikki aineosat testataan tai arvioidaan kyseisti reittid kdyttden eikd ole
asianmukaista ndyttod siitd, ettd viliton myrkyllisyys voisi aiheutua useiden reittien kautta. Jos on nayt-

t6d useiden altistumisreittien kautta aiheutuvasta myrkyllisyydestd, luokitus on tehtéiva kaikkien asiaan-
kuuluvien altistumisreittien osalta. Kaikki saatavilla olevat tiedot on tutkittava. On kéytettdva vakavinta
vaarakategoriaa vastaavia varoitusmerkkid ja huomiosanoja ja kaikkia asiaankuuluvia vaaralausekkeita.”

Lisitddn 3.1.3.3 jaksoon c ja d alakohta seuraavasti:

"c) Jos seoksen kaikkien aineosien muunnetut valittomén myrkyllisyyden piste-estimaatit kuuluvat samaan kate-
goriaan, seos on luokiteltava kyseiseen kategoriaan.

d) Jos seoksen aineosista on saatavilla ainoastaan vaihteluvilid koskevia tietoja (tai valittoméan myrkyllisyyden
vaarakategoriaa koskevia tietoja), tiedot voidaan muuntaa taulukon 3.1.2 mukaisesti piste-estimaateiksi, joita
kédytetddn uuden seoksen luokituksessa 3.1.3.6.1 ja 3.1.3.6.2.3 jaksossa esitetyissd kaavoissa.”

Korvataan 3.1.3.5.2 jakso seuraavasti:

”3.1.3.5.2 Jos testattua seosta laimennetaan laimentimella, jonka myrkyllisyysluokitus on sama tai alempi kuin
vihiten vaarallisen alkuperiisen aineosan ja jonka ei odoteta vaikuttavan muiden aineosien myrkylli-
syyteen, uusi laimennettu seos voidaan luokitella alkuperdistd testattua seosta vastaavaksi. Vaihtoeh-
toisesti voidaan soveltaa 3.1.3.6.1 jaksossa selostettua kaavaa.”

Muutetaan 3.1.3.6.1 jakso seuraavasti:

a)  korvataan c alakohta seuraavasti:

)

ei oteta huomioon aineosia, joita koskevat saatavilla olevat tiedot ovat perdisin raja-annostestistd (asian-
omaista altistumisreittid koskevan kategorian 4 ylemmalld kynnysarvolla taulukon 3.1.1 mukaisesti) ja
jotka eivit osoita valitontd myrkyllisyytta.”;
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10)

11)

12)

13)

b) korvataan c alakohdan jiljessi oleva ensimmdinen virke seuraavasti:

"Taman jakson soveltamisalaan kuuluvia aineosia pidetddn aineosina, joiden vilittdman myrkyllisyyden esti-
maatti (ATE) on tunnettu. Ks. taulukon 3.1.1 huomautus b) ja 3.1.3.3 jakso kiytettdvissd olevien tietojen
asianmukaiseksi soveltamiseksi jiljempand olevaan kaavaan seki 3.1.3.6.2.3 jakso.”

Korvataan 3.1.3.6.2.1 jakson a alakohdan alaviite 1 seuraavasti:

"(") Jos seos sisiltad aineosia, joista ei ole vilitontd myrkyllisyyttd koskevia tietoja kaikkien altistumisreittien
osalta, valittoman myrkyllisyyden estimaatit voidaan ekstrapoloida kdytettdvissd olevista tiedoista ja niitd voi-
daan soveltaa asianomaisiin altistumisreitteihin (ks. 3.1.3.2 jakso). Erityislainsddddnndssd voidaan kuitenkin
vaatia jonkin tietyn altistumisreitin testaamista. Siind tapauksessa kyseistd altistumisreittid koskeva luokitus
tehdiddn kyseisen lainsdddannon perusteella.”

Korvataan 3.1.3.6.2.2 jakso seuraavasti:

"3.1.3.6.2.2. Jos aineosaa, josta ei ole lainkaan kiyttokelpoista tietoa luokitusta varten, kdytetddn seoksessa pitoi-
suutena, joka on vahintéddn 1 prosenttia, paitellddn ettd seokselle ei voida madrittdd lopullista valit-
toman myrkyllisyyden estimaattia. Tdlloin seos luokitellaan ainoastaan tunnettujen aineosiensa
perusteella, ja varoitusetikettiin ja kdyttoturvallisuustiedotteeseen lisitddn huomautus: 'x % seok-

’»

sesta koostuu aineosasta (aineosista), jonka (joiden) myrkyllisyyttd ei tunneta’.

Korvataan 3.1.3.6.2.3 jaksossa olevan taulukon 3.1.2 otsikko seuraavasti:

"Kokeellisesti saatujen valittoméan myrkyllisyyden vaihteluvilien (tai valittoman myrkyllisyyden vaarakategorioi-
den) muuntaminen valittéméan myrkyllisyyden piste-estimaateiksi kdytettaviksi seosten luokitukseen tarkoitetuissa
kaavoissa”

Lisdtddn 3.1.4.1 jaksoon seuraava lause:

"Yhdistettyja vaaralausekkeita voidaan kayttaa liitteen Il mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 27 artiklan
soveltamista.”

Korvataan taulukoissa 3.1.3, 3.2.5, 3.3.5, 3.4.4 ja 3.8.4 oleva varoitusmerkki, jossa on huutomerkki, seuraavalla
varoitusmerkilld:

Korvataan 3.4.1.5 jaksossa oleva ilmaisu "Jdljempdna 3.4.4 jaksossa” ilmaisulla "Liitteessi Il olevassa 2.8 jaksossa”.

Lisdtddn 3.4.1.6 jaksoon ilmauksen “hengitysteitd herkistavd” jalkeen sana ja”.

Korvataan 3.4.2-3.4.2.2.4.1 jakso seuraavasti:

"3.4.2 Aineiden luokituskriteerit
3.4.2.1 Hengitysteitd herkistavdt aineet
3.4.2.1.1 Vaarakategoriat

3.4.2.1.1.1. Hengitysteitd herkistdvit aineet on luokiteltava kategoriaan 1, jos tietoja ei ole riittavisti alakatego-
rioihin jakamista varten.

3.4.2.1.1.2. Jos tictoja on riittdvésti, hengitysteitd herkistavit aineet voidaan luokitella 3.4.2.1.1.3 jakson mukai-
sen tarkemman arvioinnin perusteella alakategoriaan 1A (voimakkaasti herkistavit aineet) tai alaka-
tegoriaan 1B (muut hengitysteitd herkistavit aineet).
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3.4.2.1.1.3.

3.42.1.1.4.

3.4.2.1.2

3.4.2.1.2.1.

3.4.2.1.2.2.

3.42.1.23

Joko ihmisissi tai eldimissd todetut vaikutukset oikeuttavat yleensd hengitysteitd herkistdvien ainei-
den luokitukseen todistusndyton arvioinnin perusteella. Aineet voidaan luokitella todistusnayttoon
perustuvaa ldhestymistapaa kayttden alakategoriaan 1A tai 1B taulukossa 3.4.1 esitettyjen kriteerien
mukaisesti ja ihmisten altistumistapauksista tai epidemiologisista tutkimuksista saadun luotettavan
ja laadukkaan nayton ja/tai asianmukaisista eldinkokeista tehtyjen havaintojen perusteella.

Aineet on luokiteltava hengitysteitd herkistaviksi taulukon 3.4.1. kriteerien mukaisesti:

Taulukko 3.4.1

Hengitysteiti herkistivien aineiden vaarakategoria ja alakategoriat

Kategoria Kriteerit
Kategoria 1 Aineet on luokiteltava hengitysteitd herkistaviksi (kategoria 1), jos ei ole
riittdvasti tietoja alakategorioihin jakamista varten, seuraavien kriteerien
mukaisesti:

a) jos on ihmisilld saatua ndyttod siitd, ettd aine voi aiheuttaa ihmisessd
spesifistd hengitysteiden yliherkkyyttd ja/tai

b) jos asianmukaisista eldinkokeista on saatu positiiviset tulokset.

Alakategoria 1A: Aineet, jotka aiheuttavat paljon herkistymistapauksia ihmisissd tai jotka
eldin- tai muiden kokeiden () perusteella todenndkoisesti aiheuttavat run-
saasti herkistymistapauksia ihmisissd. Myos reaktion voimakkuus voidaan
ottaa huomioon.

Alakategoria 1B: Aineet, jotka aiheuttavat vdhdn tai kohtalaisesti herkistymistapauksia
ihmisissd tai jotka eldin- tai muiden kokeiden () perusteella todennikoi-
sesti aiheuttavat vahin tai kohtalaisesti herkistymistapauksia ihmisiss.
My6s reaktion voimakkuus voidaan ottaa huomioon.

(") Nykyisellddn ei ole kdytettdvissd tunnustettuja ja validoituja eldinmalleja, joilla voidaan tutkia hengitysteiden yli-
herkistymisti. Tietyissd olosuhteissa eldinkokeiden tuloksista voidaan saada arvokasta tietoa todistusndyton
arviointiin.

IThmisilld saatu ndytto

Niytto siitd, ettd aine voi aiheuttaa spesifistd hengitysteiden yliherkkyyttd, perustuu yleensi ihmisilld
saatuun kokemukseen. Téllainen yliherkkyys ilmenee tavallisesti astmana, mutta se voi ilmetd myos
nuhana/sidekalvotulehduksena ja keuhkorakkuloiden tulehduksena. Tila on kliiniseltd kuvaltaan
allerginen reaktio. Immunologisia mekanismeja ei kuitenkaan tarvitse osoittaa.

Kun tarkastellaan ihmisilld saatua ndyttod, on luokituksesta pddtettdessd tarpeen ottaa tapauskoh-
taisten tulosten lisiksi huomioon my®és:

a) altistuneiden henkiloiden maira;

b) altistumisen laajuus.

Thmisilld saatujen tietojen kayttod kasitellddn 1.1.1.3, 1.1.1.4 ja 1.1.1.5 jaksossa.

Edelld mainittu ndytt6 voi olla

a) sairauskertomus ja tulokset aineelle altistumiseen liittyvistd keuhkojen toimintakokeista, joita
tukee muu ndyttd, muun muassa

i)  immunologinen in vivo -testi (kuten ihopistokoe [skin prick test]);

ii) immunologinen in vitro -testi (kuten serologinen analyysi);
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3.421.2.4

3.4.2.1.2.5

3.42.1.3

3.4.2.13.1

3.4.2.2

3.4.2.21

3.4.221.1

3.4.221.2

342213

i) tutkimukset, joissa todetaan muita spesifisid yliherkkyysreaktioita, kuten toistuva lievd
arsytys, farmakologisesti valittyvit vaikutukset, mutta joissa ei ole osoitettu immunologi-
sia vaikutusmekanismeja;

iv) kemiallinen rakenne, joka muistuttaa sellaisten aineiden kemiallista rakennetta, joiden tie-
detididn aiheuttavan hengitysteiden yliherkkyytta;

b)  positiivinen tulos yhdesti tai useammasta keuhkoaltistustestistd, joka on tehty kyseiselld aineella
spesifisen yliherkkyysreaktion mairittdmiseksi hyvaksyttyjen ohjeiden mukaisesti.

Sairauskertomuksen on sisillettdva sekd laaketieteelliset ettd tydolosuhteita koskevat tiedot, jotta voi-
daan pditelld, onko tietylle aineelle altistuminen yhteydessd hengitysteiden yliherkkyyden kehitty-
miseen. Olennaisen tirkeitd ovat tiedot, jotka koskevat sairautta pahentavia tekijoitd sekd kotona ettéd
tyopaikalla, taudin puhkeamista ja kehittymistd sekd potilaan suvussa esiintyvid ja hdnen itsensa
aiempia sairauksia. Sairauskertomuksessa on mainittava myos lapsena sairastetut muut allergiset tai
hengityselinsairaudet sekd tupakointitavat.

Keuhkoaltistustesteistd saatuja positiivisia tuloksia pidetddn yksindin riittdvind ndyttond luokitusta
varten. On kuitenkin huomattava, ettd kdytdnnossi useat edelld mainituista kokeista on jo tehty.

Eldinkokeet

Muun muassa seuraavien eldinkokeiden () tulokset voivat osoittaa aineen kykyi aiheuttaa hengitys-
teiden herkistymistd ihmiselld (*):

a)  immunoglobuliini E:n (IgE) ja muiden spesifien immunologisten parametrien méaritys hiirilld;

b) spesifiset keuhkovasteet marsuilla.

Thoa herkistdvit aineet

Vaarakategoriat

Thoa herkistdvit aineet on luokiteltava kategoriaan 1, jos tietoja ei ole riittédvasti alakategorioihin jaka-
mista varten.

Jos tietoja on riittavasti, ihoa herkistavit aineet voidaan luokitella 3.4.2.2.1.3 jakson mukaisen tar-
kemman arvioinnin perusteella alakategoriaan 1A (voimakkaasti herkistavit aineet) tai alakategori-
aan 1B (muut ihoa herkistdvit aineet).

Joko ihmisillé tai eldimilld todetut vaikutukset oikeuttavat yleensi todistusndyttoon perustuvan ldhes-
tymistavan mukaisesti luokitukseen ihoa herkistaviksi aineiksi 3.4.2.2.2 jaksossa kuvatulla tavalla.
Aineet voidaan luokitella todistusndyttoon perustuvaa lahestymistapaa kéyttden alakategoriaan 1A
tai 1B taulukossa 3.4.2 esitettyjen kriteerien mukaisesti ja ihmisten altistumistapauksista tai epide-
miologisista tutkimuksista saadun luotettavan ja laadukkaan nayton ja/tai asianmukaisista eldinko-
keista tehtyjen havaintojen perusteella 3.4.2.2.2.1 ja 3.4.2.2.3.2 jaksossa esitettyjen alakategoriaa 1A
koskevien ohjearvojen seki 3.4.2.2.2.2 ja 3.4.2.2.3.3 jaksossa esitettyjen alakategoriaa 1B koske-
vien ohjearvojen mukaisesti.
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3.4.2.2.1.4  Aineet on luokiteltava ihoa herkistdviksi taulukossa 3.4.2 esitettyjen kriteerien mukaisesti:

34222

342221

3.42222

3.4.2.23

3.4223.1

Taulukko 3.4.2

Thoa herkistivien aineiden vaarakategoria ja alakategoriat

Kategoria

Kriteerit

Kategoria 1

Aineet on luokiteltava ithoa herkistaviksi (kategoria 1), jos ei ole riittavasti
tietoja alakategorioihin jakamista varten, seuraavien kriteerien mukaisesti:

a)  jos on olemassa ihmisilld saatua ndytt6d siitd, ettd aine voi aiheuttaa
herkistymistd ihokosketuksen seurauksena suurelle maarille ihmisié,
tai

b) jos asianmukaisista eldinkokeista on saatu positiiviset tulokset
(ks. 3.4.2.2.4.1 jaksossa esitetyt erityiskriteerit).

Alakategoria 1A:

Aineet, joiden aiheuttamia herkistymistapauksia ihmisissa esiintyy paljon
ja/tai joiden voimakas vaikutus eldimissd antaa aiheen olettaa, ettd ihmi-
silld herkistyminen voi olla huomattavaa. Myos reaktion voimakkuus voi-
daan ottaa huomioon.

Alakategoria 1B:

Aineet, joiden aiheuttamia herkistymistapauksia ihmisissd esiintyy vahan
tai kohtalaisesti ja/tai joiden pieni tai kohtalainen vaikutus eldimissd antaa
aiheen olettaa, ettd aine voi aiheuttaa herkistymistd ihmisilld. My6s reak-
tion voimakkuus voidaan ottaa huomioon.

IThmisilld saatu ndytto

Alakategoriaa 1A koskeva ihmisilld saatu ndytto voi olla

a) positiivisia vasteita annoksella < 500 pg/cm? (HRIPT, HMT - induktion kynnysarvo);

b) diagnostisten lapputestien tuloksia, joiden mukaan suhteellisen vdhdinen altistuminen aiheut-
taa tietyssd viestoryhmissi reaktioita suhteellisen paljon ja merkittavasti;

¢) muuta epidemiologista ndyttod, jonka mukaan suhteellisen vihiinen altistuminen aiheuttaa
allergista kosketusihottumaa suhteellisen paljon ja merkittavasti.

Alakategoriaa 1B koskeva ihmisilld saatu ndytto voi olla

a)  positiivisia vasteita annoksella > 500 pg/cm? (HRIPT, HMT - induktion kynnysarvo);

b) diagnostisten lapputestien tuloksia, joiden mukaan suhteellisen suuri altistuminen aiheuttaa tie-
tyssd vdestoryhmissa reaktioita suhteellisen vihdn mutta merkittavasti;

¢) muuta epidemiologista ndytt6d, jonka mukaan suhteellisen suuri altistuminen aiheuttaa aller-
gista kosketusihottumaa suhteellisen vihin mutta merkittavasti.

Thmisilld saatujen tietojen kdyttoa kasitellddn 1.1.1.3, 1.1.1.4 ja 1.1.1.5 jaksossa.

Eldinkokeet

Kategorian 1 osalta adjuvanttityyppisessd ihon herkistivyyskokeessa saatuja tuloksia pidetdan posi-
tiivisina, kun vdhintdin 30 prosentissa koe-eldimistd havaitaan vaste. Marsuilla tehdyssd muussa kuin
adjuvanttitestissd saatuja tuloksia pidetddn positiivisina, kun vahintddn 15 prosentissa koe-eldimistd
havaitaan vaste. Kategorian 1 osalta paikallisessa imusolmukemairitysmenetelméssd vaste katsotaan
positiiviseksi, jos stimulaatioindeksi on véhintddn 3. Thon herkistymistd koskevat testimenetelmat
kuvataan OECD:n yleisohjeessa 406 (marsuilla tehtivd maksimisaatiotesti ja marsuilla tehtdva
Biihler-testi) ja yleisohjeessa 429 (paikallinen imusolmukeméiritysmenetelmd, LLNA). Myos muita
menetelmid voidaan kayttdd edellyttden, ettd ne on validoitu hyvin ja niiden kdytto on tieteellisesti
perusteltua. Esimerkiksi hiiren korvan turpoamistesti (MEST) voisi olla luotettava seulontatesti koh-
talaisesti ja vahvasti herkistdvien aineiden havaitsemiseen, ja sitd voitaisiin kdyttda ihoherkistyspo-
tentiaalin arvioinnin ensimmdisend vaiheena.
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3.4223.2

342233

3.4.2.24

3.4.2.2.4.1

Alakategoriaa 1A koskeviin eldinkokeiden tuloksiin voi sisdltyd taulukon 3.4.3 mukaisia tietoja ja
arvoja

Taulukko 3.4.3

Alakategoriaa 1A koskevat eliinkokeiden tulokset

Testi Kriteerit

Paikallinen EC3-arvo < 2 %
imusolmukeméiritysmenetelma

Marsuilla tehtdvd maksimaatiotesti Jos > 30 %:lla koe-eldimistd syntyy vaste < 0,1 %:n ihon-
sisdiselld induktioannoksella tai

> 60 %:lla eldimistd syntyy vaste > 0,1 % — < 1 %:n ihon-
sisdiselld induktioannoksella

Biihler-testi Jos = 15 %:la koe-eldimisti syntyy vaste < 0,2 %:n pai-
kallisesti iholle annettavalla induktioannoksella tai

> 60 %:la eldimistd syntyy vaste > 0,2 % — < 20 %:n pai-
kallisesti iholle annettavalla induktioannoksella

Alakategoriaa 1B koskeviin eldinkokeiden tuloksiin voi sisltyd taulukon 3.4.3 mukaisia tietoja ja

arvoja:

Taulukko 3.4.4

Alakategoriaa 1B koskevat eldinkokeiden tulokset

Testi Kriteerit

Paikallinen EC3-arvo > 2 %
imusolmukemaaritysmenetelma

Marsuilla tehtdvd maksimaatiotesti Jos = 30 % — < 60 %:lla koe-eldimistd syntyy vaste

> 0,1 % — < 1 %:n ihonsisiiselld induktioannoksella, tai
> 30 %:la eldimistd syntyy vaste > 1 %:n ihonsisdiselld
induktioannoksella

Biihler-testi Jos = 15 % — < 60 %:lla koe-eldimistd syntyy vaste
> 0,2 % — < 20 %:n paikallisesti iholle annettavalla induk-
tioannoksella, tai

> 15 %:lla eldimistd syntyy vaste > 20 %:n paikallisesti
iholle annettavalla induktioannoksella

Erityisid ndkokohtia

Jotta aine voidaan luokitella todistendyttoon perustuvan lihestymistavan mukaisesti, on niytossi esi-
tettdvd vahintddn jotain seuraavista:

a) lapputesteistd positiivisia tuloksia, jotka on yleensi saatu useammalla kuin yhdelld
ihotautiklinikalla;

b) epidemiologisia tutkimuksia, jotka osoittavat aineen aiheuttaman allergisen kosketusihottuman.
Tilanteet, joissa suurella osalla altistuneista on tunnusomaisia oireita, on tutkittava erityisen
huolellisesti, vaikka tapauksia olisi vihin;

¢) asianmukaisista eldinkokeista positiivisia tuloksia;
d) Kkliinisistd kokeista positiivisia tuloksia (katso myos 1.3.2.4.7 jakso);

e)  hyvin dokumentoituja allergisen kosketusihottuman tapauksia, joita on saatu yleensd useam-
malta kuin yhdeltd ihotautiklinikalta;

f)  myos reaktion voimakkuus voidaan ottaa huomioon.
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3.42.2.4.2

3.4.2.2.43

3.422.4.4

Eldinkokeissa saatu ndytto on tavallisesti paljon luotettavampaa kuin ndytto ihmisen altistumisesta.
Kun saatavilla on nayttod kummastakin ldhteestd ja tulokset ovat keskenddn ristiriitaisia, kummas-
takin ldhteestd saadun ndyton laatu ja luotettavuus on kuitenkin arvioitava tapauskohtaisesti luoki-
tuksen maédrittimiseksi. Kontrolloituja kokeita vapaachtoisilla ei yleensd tehdd ihmisiltd saadun
tiedon tuottamiseksi vaaraluokitusta varten, vaan pikemminkin osana riskinarviointia, jolloin pyri-
tddn vahvistamaan sellaisten vaikutusten puuttuminen, jotka nikyvit eldinkokeissa. Positiivisia tulok-
sia thmisen ihon herkistymisestd johdetaan tdstd syystd yleensd tapaus-verrokkitutkimuksista tai
muista, tarkemmin marittelemattomistd tutkimuksista. Ihmisilld saatua ndytt6d on siksi arvioitava
varoen, koska havaittujen tapausten méird heijastaa aineiden sisdisten ominaisuuksien lisaksi myos
muita tapaukseen liittyvid tekijoitd, kuten altistumistilannetta, aineen biologista kdytettavyyttd, ihmis-
ten yksilollistd alttiutta ja toteutettuja varotoimia. Thmisilld saadulla negatiivisella ndytolla ei tavalli-
sesti saisi kumota eldinkokeiden positiivisia tuloksia. Sekd ihmisilld etté eldimilld saadussa ndytossd
olisi otettava huomioon kuljetinaineen vaikutus.

Jos yksikdan edelld mainituista kriteereistd ei tayty, ainetta ei tarvitse luokitella ihoa herkistavaksi. Jos
kaksi tai useampia seuraavassa mainituista ihoherkistystd osoittavista indikaattoreista esiintyy
yhdessd, voidaan luokituspéitostd kuitenkin muuttaa. Tdmé on ratkaistava tapauskohtaisesti.

a)  Yksittdiset allergiset kosketusihottumatapaukset;

b)  Luotettavuudeltaan riittiméttomait epidemiologiset tutkimukset, joissa sattuman, tilastollisen
harhan tai sekoittavien tekijoiden mahdollisuutta ei ole pystytty poistamaan riittdvan
luotettavasti;

¢) Kdytossd olevien ohjeiden mukaisesti tehtyjen eldinkokeiden tulokset, jotka eivit tdytd
3.4.2.2.3 jaksossa vahvistettuja positiivisten tulosten kriteerejd mutta jotka ovat riittdvin lahelld
raja-arvoa, jotta niitd voidaan pitdd merkittavina;

d)  Muilla kuin standardimenetelmilld tehdyistd tutkimuksista saadut positiiviset tulokset;
¢) Rakenteeltaan hyvin samanlaisella aineella saadut positiiviset tulokset.
Immunologinen kosketusurtikaria

Aineet, jotka tdyttavat hengitysteitd herkistdvien aineiden luokituskriteerit, voivat aiheuttaa myos
immunologista kosketusurtikariaa. Tallaisten aineiden luokittelua my®s ihoa herkistéviksi olisi har-
kittava. Sellaisten aineiden, jotka aiheuttavat immunologista kosketusurtikariaa mutta jotka eivat
taytd hengitysteitd herkistdvien aineiden luokituskriteerejd, luokittelua myos ihoa herkistaviksi
aineiksi olisi harkittava.

Sellaista yleisesti tunnustettua eldinmallia, jonka avulla voitaisiin tunnistaa immunologista kosketus-
urtikariaa aiheuttavia aineita, ei ole saatavilla. Timin vuoksi luokitus perustuu tavallisesti samankal-
taiseen ihmisilld saatuun ndytt66n kuin ihon herkistymistd koskeva naytto.

() Nykyisellddn ei ole kdytettdvissd tunnustettuja ja validoituja eldinmalleja, joilla voidaan tutkia
hengitysteiden yliherkistymistd. Tietyissd olosuhteissa eldinkokeiden tuloksista voidaan saada
arvokasta tietoa todistusndyton arviointiin.

(") Vield ei tdysin tunneta niitd mekanismeja, joilla aineet aiheuttavat astmaoireita. Ennalta ehkai-
sevdnd toimenpiteend nditd aineita pidetddn hengitysteitd herkistdvind. Jos ndyton perusteella
voidaan kuitenkin osoittaa, ettd kyseiset aineet aiheuttavat drsyttdvyytensd vuoksi astmaoireita
ainoastaan ihmisilld, joilla on lisddntynyt keuhkoputkien supistumistaipumus, aineita ei olisi
pidettdva hengitysteitd herkistavina.”

14) Korvataan 3.4.3.3.1 jaksossa oleva viittaus "taulukossa 3.4.3” viittauksella "taulukossa 3.4.5”

15) Muutetaan 3.4.3.3.2 jakso seuraavasti:

a) korvataan viittaus "taulukossa 3.4.1” viittauksella "taulukossa 3.4.5”;

b)  korvataan viittaus "taulukkoa 3.4.3” viittauksella "taulukkoa 3.4.6";
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korvataan taulukko 3.4.3 ja huomautukset 1, 2 ja 3 seuraavasti:

"Taulukko 3.4.5

Hengitysteiti tai ihoa herkistiviksi luokiteltujen seosten aineosia koskevat yleiset pitoisuusrajat,
jotka aiheuttavat kyseisen seoksen luokituksen

Aineosan luokitus:

Yleinen pitoisuusraja, joka aiheuttaa seoksen luokituksen:

Hengitysteitd herkistdvé
Kategoria 1

Thoa herkistdvi
Kategoria 1

Kiinted/nestemiinen

Kaasu

Kaikki fysikaaliset
olomuodot

Hengitysteitd herkistava
Kategoria 1

>1,0%

>0,2%

Hengitysteitd herkistdva
Alakategoria 1A

>0,1%

>0,1%

Hengitysteitd herkistava
Alakategoria 1B

>1,0%

20,2%

Thoa herkistivi
Kategoria 1

>1,0%

Thoa herkistava
Alakategoria 1A

>0,1%

Thoa herkistidvad
Alakategoria 1B

>1,0%"

Lisdtddn uusi taulukko 3.4.6 uuden taulukon 3.4.5 jilkeen:

"Taulukko 3.4.6

Pitoisuusrajat seoksen aineosien haastevaihetta (elisitaatiota) varten

Aineosan luokitus:

Haastevaiheen pitoisuusrajat

Hengitysteitd herkistava
Kategoria 1

Thoa herkistdva
Kategoria 1

Kiinted/nestemdinen

Kaasu

Kaikki fysikaaliset
olomuodot

Hengitysteitd herkistava
Kategoria 1

> 0,1 % (Huom. 1)

> 0,1 % (Huom. 1)

Hengitysteitd herkistava
Alakategoria 1A

> 0,01 % (Huom. 1)

> 0,01 % (Huom. 1)

Hengitysteitd herkistava
Alakategoria 1B

> 0,1 % (Huom. 1)

> 0,1 % (Huom. 1)

Thoa herkistivi
Kategoria 1

> 0,1 % (Huom. 1)

Thoa herkistava
Alakategoria 1A

> 0,01 % (Huom. 1)

Thoa herkistava
Alakategoria 1B

> 0,1 % (Huom. 1)

Huomautus 1:

Tatd haastevaiheen pitoisuusrajaa kdytetddn sovellettaessa liitteessa Il olevan 2.8 jakson erityismerkintivaa-
timuksia, joilla suojellaan jo herkistyneitd yksiloitd. Seokselle, joka sisdltdd kyseistd aineosaa timén raja-arvon
ylittdvand pitoisuutena, vaaditaan kayttoturvallisuustiedote. Niiden herkistdvien aineiden, joiden erityinen
pitoisuusraja on alle 0,1 prosenttia, haastevaiheen pitoisuusrajaksi olisi asetettava kymmenesosa erityisestd

pitoisuusrajasta.”
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16)

Korvataan 3.4.4.1 kohta seuraavasti:

”3.4.4.1 Tamdn vaaraluokan luokituskriteerit tdyttavien aineiden ja seosten merkinnét on tehtavi taulukon 3.4.7

mukaisesti.

Taulukko 3.4.7

Merkinniit hengitysteiden tai ihon herkistivyydesti

Hengitysteitd herkistava

Thoa herkistiva

Luokitus Kategoria 1 ja alakategoriat 1A Kategoria 1 ja alakategoriat 1A
ja 1B ja 1B
GHS-varoitusmerkit
Huomiosana Vaara Varoitus
H334: Voi aiheuttaa
Vaaralauseke hengltettyn;.i auerglfi— tai H317: Voi alheutt.aa allergisen
astmaoireita tai ihoreaktion
hengitysvaikeuksia
P261
P P261
Turvalauseke ennaltaehkiisystd P85 P272
P280
P302 + P352
Turvalauseke pelastustoimenpi- P304 + P341 P333 + P313
teista P342 + P311 P321
P363
Turvalauseke varastoinnista
Turvalauseke jatteiden kasittelystd P501 P501”

17) Lisdtddn 3.8.3.4.5 jakson loppuun virkkeet seuraavasti:

18)

19)

"Hengitysteiden drsytys ja narkoottinen vaikutus on arvioitava erikseen 3.8.2.2 jaksossa annettujen kriteerien
mukaisesti. Tehtdessd nditd vaaroja koskevaa luokitusta olisi kunkin aineosan vaikutusta pidettdvd summautu-
vana, ellei ole niyttod siitd, ettd vaikutukset eivat summaudu.”

Lisdtddn 3.9.1.2 jaksoon ilmauksen "aine” jilkeen ilmaus "tai seos”.

Lisdtdan 3.10.1.6.2a kohta seuraavasti:

”3.10.1.6.2a Vaikka 3.10.1.2 jaksossa olevaan aspiraation mairitelmaan sisltyy kiintedn aineen joutuminen hen-
gityselimiin, taulukossa 3.10.1 olevan b kohdan mukaista luokitusta kategoriaan 1 on tarkoitus

D. Korvataan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessi I oleva 4 osa seuraavasti:

4.

4.1

4.1.1

4.1.1

4 OSA: YMPARISTOVAARAT

Vaarallisuus vesiympiristolle

Miritelmit ja yleiset nikokohdat

1 Miritelmdt

a)  ’Vilittomalld myrkyllisyydelld vesielioille’ tarkoitetaan aineen sisdistd ominaisuutta aiheuttaa vahin-
koa vesieliville vesiympiristossd tapahtuvassa lyhytaikaisessa altistumisessa kyseiselle aineelle.
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4.1.1.2

4.1.1.2.0

4.1.1.21

4.1.1.2.2

Vilittomalla (Iyhytaikaisella) vaaralla’ tarkoitetaan luokitustarkoituksessa aineen tai seoksen vaa-
rallisuutta, joka johtuu sen valittomastd myrkyllisyydesti elidille vesiymparistossd tapahtuvassa
lyhytaikaisessa altistumisessa kyseiselle aineelle tai seokselle.

’Aineen kaytettivyydelld’ tarkoitetaan sitd, missd méddrin kyseisestd aineesta tulee liukeneva tai eril-
linen ioni. Metallien kiytettivyydelld tarkoitetaan sitd, missi maarin metalliyhdisteen metalli-ioni
(M°) voi irrottautua yhdisteestd (molekyylistd).

‘Biokdytettavyydelld’ tai ‘biologisella kaytettavyydelld’ tarkoitetaan sitd, missd maarin elio ottaa
ainetta ja missi mairin se jakautuu tietylle alueelle elidssd. Tami riippuu aineen fysikaalis-
kemiallisista ominaisuuksista, elién anatomiasta ja fysiologiasta, farmakokineettisistd ominaisuuk-
sista ja altistumisreitistd. Kdytettdvyys ei ole ennakkoedellytys biokdytettivyydelle.

"Bioakkumulaatiolla’ tarkoitetaan aineen elioon oton, jakautumisen ja poistumisen nettovaikutuk-
sia, jotka aiheutuvat kaikista altistumisreiteistd (vesi, ilma, sedimentti/maaperi ja ravinto).

‘Biokertyvyydelld’ tarkoitetaan aineen elioon oton, jakautumisen ja poistumisen nettovaikutuksia,
jotka aiheutuvat altistumisesta veden vilitykselld.

’Kroonisella myrkyllisyydelld vesielioille’ tarkoitetaan aineen sisdistd ominaisuutta aiheuttaa haital-
lisia vaikutuksia vesielioille, kun vesiympdriston vilitykselld tapahtuvan altistumisen aika on pitka
verrattuna elion elinkaareen.

"Hajoamisella’ tarkoitetaan orgaanisten molekyylien hajoamista pienemmiksi molekyyleiksi ja
lopulta hiilidioksidiksi, vedeksi ja suoloiksi.

"EC114” tarkoitetaan vaikuttavaa pitoisuutta, johon liittyy x prosentin vaste.

Pitkdaikaisella vaaralla’ tarkoitetaan luokittelutarkoituksessa aineen tai seoksen vaarallisuutta, joka
johtuu sen kroonisesta myrkyllisyydestd vesiympdristossd tapahtuvan pitkdaikaisen altistumisen
jalkeen.

"NOEC:1l4 (ei havaittavaa vaikutusta -pitoisuudella)’ tarkoitetaan vilittdmasti pienempdd testipitoi-
suutta kuin se, joka aiheuttaa tilastollisesti merkittdvin haitallisen vaikutuksen. NOEC:1l4 ei ole tilas-
tollisesti merkittdvad haitallista vaikutusta kontrolliryhméin verrattuna.

Perustekijit

Vesiympdristolle vaarallinen -luokka on jaoteltu seuraavasti:

viliton vaara vesiympdristolle

pitkdaikainen vaara vesiymparistolle.

Vesiympiristolle aiheutuvien vaarojen luokituksen perustekijit ovat

viliton myrkyllisyys vesielioille
krooninen myrkyllisyys vesieliville
mahdollinen tai todettu bioakkumulaatio ja

orgaanisten kemikaalien hajoaminen (bioottinen tai abioottinen).

Tiedot on saatava mieluiten kayttimalld 8 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja standardoituja testimenetel-
mid. Kdytinnossd muillakin standardoiduilla testimenetelmilld, kuten kansallisilla menetelmilld, saatuja
tietoja on kdytettdvd, jos ne katsotaan vastaaviksi. Jos luotettavia tietoja on saatavissa muilla kuin stan-
dardimenetelmilld tehdyistd testeistd ja muulla tavoin kuin testaamalla, ne on otettava luokituksessa huo-
mioon, jos ne tdyttavat asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessd XI olevassa 1 jaksossa tismennetyt
vaatimukset. Makean veden lajeja ja merivesilajeja koskevia myrkyllisyystietoja pidetddn yleensd luoki-
tukseen soveltuvina edellyttien, ettd kdytetyt testimenetelmdt ovat olleet vastaavia. Jos tallaisia tietoja ei
ole saatavissa, luokituksen on perustuttava parhaaseen saatavissa olevaan tietoon. Katso myos asetuk-
sen (EY) N:o 12722008 liitteessi [ oleva 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

4.1.23

Muita nakokohtia

Aineiden ja seosten luokitus ympiristovaarojen osalta edellyttdd niiden vesiympdristolle aiheuttamien
vaarojen tunnistamista. Vesiympiristod tarkastellaan vedessd eldvien elididen ja sen vesiekosysteemin
kannalta, johon ne kuuluvat. Vilittomien (lyhytaikaisten) vaarojen ja pitkdaikaisten vaarojen tunnista-
misen perusteena on siksi aineen tai seoksen myrkyllisyys vesiymparistolle, mutta tunnistamisproses-
sissa on tarvittaessa otettava huomioon hajoamis- ja bioakkumulaatiokayttaytymistd koskevia tietoja.

Luokitusjdrjestelmd koskee kaikkia aineita ja seoksia, mutta Euroopan kemikaalivirasto on antanut eri-
tyistapauksia (esim. metalleja) koskevat ohjeet.

Aineiden luokituskriteerit

Luokitusjirjestelmdssi otetaan huomioon se, ettd sekd aineen viliton ettd pitkdaikainen vaara kuvaavat
aineen sisdistd vaarallisuutta vesieliville. Pitkdaikaiselle vaaralle médritetddn erikseen vaarakategoriat,
jotka vastaavat tunnistetun vaaran astetta. Asianmukaisen vaarakategorian (-kategorioiden) médritte-
lyssd kdytetddn tavallisesti alinta kéytettdvissd olevista myrkyllisyysarvoista ravintoketjun eri tasojen
(kalat, dyridgiset, levit/vesikasvit) valilld ja sisalla. Joissakin olosuhteissa on kuitenkin aiheellista kdyttaa
todistusndyttoon perustuvaa lahestymistapaa.

Aineiden luokitusjirjestelmédssd on yksi vilittoman vaarallisuuden kategoria ja kolme pitkdaikaisen vaa-
rallisuuden kategoriaa. Vilittomdn ja pitkdaikaisen vaarallisuuden luokituskategorioita kiytetdin toisis-
taan riippumatta.

Kriteerit aineen luokittelemiseksi valittomasti vaaralliseksi kategoriaan 1 mdadritetddn pelkdstddn vali-
tontd myrkyllisyytta vesielioille koskevien tietojen perusteella (ECs, tai LCs,). Aineen luokittelemista pit-
kidaikaisesti vaaralliseksi kategoriaan 1-3 koskevien kriteerien osalta noudatetaan vaiheittaista
lahestymistapaa, jonka ensimmadisessd vaiheessa todetaan, oikeuttavatko kroonisesta myrkyllisyydesta
saatavissa olevat tiedot luokituksen pitkdaikaisen vaaran aiheuttavaksi aineeksi. Jos kroonisesta myrkyl-
lisyydestd ei ole asianmukaisia tietoja, seuraavassa vaiheessa yhdistetdan kahdentyyppisid tietoja, jotka
koskevat vilitontd myrkyllisyytti vesieliville ja kdyttdytymistd ympiristossd (hajoavuutta ja bioakkumu-
laatiota) (ks. kaavio 4.1.1).
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Kaavio 4.1.1

Vesiympiirist6lle pitkiaikaisen vaaran ajheuttavien aineiden luokituskategoriat

Onko saatavissa kaikkia

kol intoketiun 1 Kylla Luokitellaan taulukossa 4.1.0.b.0) tai 4.1.0.b.ii) esitettyjen
T | kriteerien mukaisesti (sen mukaan, onko nopeasti hajoava
koskevat asianmukaiset tiedot vai i)

kroonisesta myrkyllisyydesta?

Arvioidaan seka

a) taulukossa 4.1.0.b.i) tai 4.1.0.b.ii) esitettyjen kriteerien
mukaisesti (sen mukaan, onko nopeasti hajoava vai ei) etta

b) (jos asianmukaiset valitonta myrkyllisyytta koskevat tiedot
ovat saatavissa tois(t)en ravintoketjun taso(je)n osalta)
taulukossa 4.1.0.b.ii) esitettyjen kriteerien mukaisesti

ja luokitellaan kaikkein tiukimman tuloksen mukaan

Onko saatavissa yhté tai kahta
ravintoketjun tasoa koskevat
asianmukaiset tiedot
kroonisesta myrkyllisyydesta?

Onko saatavissa
asianmukaiset tiedot
valittomasta myrkyllisyydesta?

Luokitellaan taulukossa 4.1.0.b.iii) esitettyjen kriteerien
mukaisesti

4.1.2.4 Jarjestelmdssd otetaan myos kdyttoon ns. turvaverkkoluokitus (kategoria krooninen 4), jota kiytetddn,
kun kaytettavissd olevat tiedot eivdat mahdollista muodollisten kriteerien mukaista luokitusta kategori-
aan viliton 1 tai kategorioihin krooninen 1-3, mutta tiettyi syytd huoleen kuitenkin on (katso esimerkki
taulukossa 4.1.0).

4.1.2.5 Aineet, joiden viliton myrkyllisyys on alle 1 mg/l tai krooninen myrkyllisyys alle 0,1 mg/l (jos aine ei
ole nopeasti hajoava) ja 0,01 mgl (jos aine on nopeasti hajoava), lisddvit seoksen aineosina seoksen myr-
kyllisyyttd jopa matalina pitoisuuksina, ja niitd painotetaan yleensi enemman sovellettaessa seoksen luo-
kiteltujen aineosien yhteenlaskuun perustuvaa luokitustapaa (katso huomautus 1 taulukossa 4.1.0
ja 4.1.3.5.5 jakso).

4.1.2.6 Yhteenveto luokituskriteereistd ja aineiden sijoittamisesta kategorioihin 'vesiymparistélle vaarallinen’ esi-
tetddn taulukossa 4.1.0.

Taulukko 4.1.0

Vesiympiirist6lle vaarallinen — luokituskategoriat

a) Viliton (lyhytaikainen) vaara vesiympdristolle
Kategoria vilitén 1: (huomautus 1)

96 h LCs, (kaloille) <1 mg/l ja/tai
48 h EC, (dyridisille) <1 mg/l ja/tai
72 tai 96 h ErCs, (leville tai muille vesikasveille) <1 mg/l. (huomautus 2)

b) Pitkdaikainen vaara vesiympdristolle

i) Aineet, jotka eivit ole nopeasti hajoavia (huomautus 3) ja joiden kroonisesta myrkyllisyy-
destd on asianmukaiset tiedot

Kategoria krooninen 1: (huomautus 1)

Krooninen myrkyllisyys NOEC tai EC, < 0,1 mg/l ja/tai
(kaloille)
Krooninen myrkyllisyys NOEC tai EC, (dyri- < 0,1 mg/l ja/tai

disille)
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Krooninen myrkyllisyys NOEC tai EC, (leville
tai muille vesikasveille)

Kategoria krooninen 2:

Krooninen myrkyllisyys NOEC tai EC,
(kaloille)

Krooninen myrkyllisyys NOEC tai EC, (dyri-
disille)

Krooninen myrkyllisyys NOEC tai EC, (leville
tai muille vesikasveille)

< 0,1 mg/l.

> 0,1 - <1 mg/l ja/tai
> 0,1 — <1 mg/l ja/tai

>0,1 - <1 mgfl

Nopeasti hajoavat aineet (huomautus 3), joiden kroonisesta myrkyllisyydestd on asianmu-

kaiset tiedot
Kategoria krooninen 1: (huomautus 1)

Krooninen myrkyllisyys NOEC tai EC,
(kaloille)

Krooninen myrkyllisyys NOEC tai EC, (dyri-
disille)

Krooninen myrkyllisyys NOEC tai EC, (leville
tai muille vesikasveille)

Kategoria krooninen 2:

Krooninen myrkyllisyys NOEC tai EC,
(kaloille)

Krooninen myrkyllisyys NOEC tai EC, (dyri-
disille)

Krooninen myrkyllisyys NOEC tai EC, (leville
tai muille vesikasveille)

Kategoria krooninen 3:

Krooninen myrkyllisyys NOEC tai EC,
(kaloille)

Krooninen myrkyllisyys NOEC tai EC, (dyri-
aisille)

Krooninen myrkyllisyys NOEC tai EC, (leville
tai muille vesikasveille)

< 0,01 mg/l ja/tai
< 0,01 mg/l ja/tai

< 0,01 mg/l.

>0,01 - <0,1 mg/l ja/tai
> 0,01 — <0,1 mg/l ja/tai

> 0,01 —<0,1 mg/l.

> 0,1 — <1 mg/l ja/tai
> 0,1 — <1 mg/l ja/tai

>0,1 -<1mgfl

iii)

Aineet, joiden kroonisesta myrkyllisyydesti ei ole saatavissa asianmukaisia tietoja

Kategoria krooninen 1: (huomautus 1)

96 h LC, (kaloille)

48 h ECy,, (dyridisille)

72 tai 96 h ErCs (leville tai muille vesikas-
veille)

< 1 mg/l jajtai
< 1 mg/l jajtai
< 1 mg/l. (huomautus 2)

ja aine ei ole nopeasti hajoava ja/tai kokeellisesti médritetty BCF > 500 (tai, jos ei saata-

villa, log Kow > 4). (huomautus 3)
Kategoria krooninen 2:

96 h LCs, (kaloille)

48 h EC,, (ayridisille)

72 tai 96 h ErCy, (leville tai muille vesikas-
veille)

> 1 - <10 mgfl ja/tai
>1 - <10 mg/l ja/tai
>1 - <10 mgfl 2) (huomautus

ja aine ei ole nopeasti hajoava ja/tai kokeellisesti médritetty BCF > 500 (tai, jos ei saata-

villa, log K., > 4). (huomautus 3)
Kategoria krooninen 3:

96 h LCs, (kaloille)

48 h ECy,, (dyridisille)

72 tai 96 h ErCs, (leville tai muille vesikas-
veille)

> 10 - <100 mg/l ja/tai

> 10 - <100 mg/l ja/tai

> 10 - <100 mg/l. 2) (Huomau-
tus

ja aine ei ole nopeasti hajoava ja/tai kokeellisesti médritetty BCF > 500 (tai, jos ei saata-

villa, log K., > 4). (huomautus 3)

Turvaverkkoluokitus
Kategoria krooninen 4

Tapaukset, joissa tiedot eivit mahdollista edelld mainittujen kriteerien mukaista luokitusta,
mutta tiettyd syytd huoleen kuitenkin on. Sellaisia ovat esimerkiksi niukkaliukoiset aineet,
joiden ei ole todettu olevan vilittomasti myrkyllisia vesiliukoisuuspitoisuuttansa alemmissa
pitoisuuksissa (huomautus 4), jotka eivit ole nopeasti hajoavia 4.1.2.9.5 jakson mukai-
sesti ja joille on kokeellisesti madritetty BCF > 500 (tai, jos BCF ei saatavilla, log K, = 4),
mikd osoittaa taipumusta bioakkumulaatioon, ja jotka luokitellaan tihin kategoriaan, jollei
ole muuta tieteellistd ndyttod, jonka perusteella luokitus on tarpeeton. Téllainen niytto on
esimerkiksi se, ettd kroonisen myrkyllisyyden NOEC > vesiliukoisuus tai > 1 mg/l, tai muu
kuin 4.1.2.9.5 jakson mukaisilla menetelmilld saatu ndytto nopeasta hajoamisesta ympa-
ristossd.
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Huomautus 1:

Kun aine luokitellaan valittomasti vaaralliseksi kategoriaan 1 ja/tai kroonisesti vaaralliseksi kategoriaan
1, on samalla ilmoitettava asianmukaiset M-kertoimet (katso taulukko 4.1.3).

Huomautus 2:

Luokitus perustuu ErCsq-arvoon [= ErCs, (kasvunopeus)]. Jos ECsp-arvon perustetta ei tiedetd tai EC,-
arvoa ei ole kirjattu, luokitus perustuu alhaisimpaan saatavilla olevaan EC;4-arvoon.

Huomautus 3:

Jos hajoavuudesta ei ole saatavilla kiyttokelpoisia kokeellisesti madritettyjd tai arvioituja tietoja, on kat-
sottava, ettd aine ei ole nopeasti hajoava.

Huomautus 4:

Ei valittomasti myrkyllistd’ médritellddn siten, ettd L(E)Csp-arvo on suurempi (L(E)Csy-arvot ovat suu-
rempia) kuin vesiliukoisuus. Timé koskee my6s niukkaliukoisia aineita (vesiliukoisuus < 1 mg/l), kun on
ndyttod siitd, ettd akuuttitesti ei anna oikeaa kuvaa aineelle ominaisesta myrkyllisyydesta.

4.1.2.7 Myrkyllisyys vesieliville

41.2.7.1 Viliton myrkyllisyys vesielidille méddritetddn tavallisesti kdyttdmilld seuraavia testejd: kalat, 96 h LCs,
dyridiset (Crustacea), 48 h ECs, ja/tai levit, 72 h tai 96 h EC5,,. Nami lajit edustavat useita ravintoketjun
tasoja ja eliosystematiikan osia ja niitd kdytetddn sijaislajeina muiden vesielididen sijasta. Muistakin
lajeista (esim. Lemna-suvun vesikasvista) saadut tiedot on otettava huomioon, jos testimenetelmd on
sopiva. Vesikasvien kasvun estymistd koskevan testin katsotaan yleensa testaavan kroonista myrkylli-
syyttd, mutta ECp-arvoa pidetddn luokitustarkoituksissa valittoménd arvona (katso huomautus 2).

4.1.2.7.2 Kroonisen vesieliomyrkyllisyyden mairittdmisessd luokitustarkoituksia varten hyviksytdan 8 artiklan
3 kohdassa tarkoitetuilla testimenetelmilld saadut tiedot sekd my6s muilla validoiduilla ja kansainvali-
sesti hyviksytyilld testimenetelmilld saadut tiedot. Luokituksessa on kiytettivdi NOEC-arvoja tai muita
vastaavia EC -arvoja (esim. EC, ).

4.1.2.8 Bioakkumulaatio

4.1.2.8.1 Aineiden bioakkumuloituminen voi pitkalld aikavalilld aiheuttaa vesielivissd myrkyllisid vaikutuksia pie-
nilldkin pitoisuuksilla. Orgaanisten aineiden taipumus bioakkumulaatioon arvioidaan tavallisesti
oktanoli/vesi-jakautumiskertoimen avulla, joka ilmaistaan yleensd log K, -arvona. Orgaanisen aineen
log K., -arvon ja sen biokertyvyyden vilinen suhde eli biokertyvyystekija (BCF) kalassa mitattuna on saa-
nut kannatusta tieteellisessé kirjallisuudessa. Raja-arvoa log K, = 4 kdyttimalld pyritddn tunnistamaan
pelkdstddn ne aineet, joilla on todellinen taipumus biokertyd. Vaikka timéd merkitsee taipumusta bioak-
kumulaatioon, kokeellisesti madritetty BCF mittaa ominaisuutta paremmin, joten sitd on kaytettava ensi-
sijaisesti, jos se on saatavilla. Jos kalan BCF > 500, timd merkitsee mahdollista biokertyvyyttd
luokitustarkoituksiin. Kroonisen myrkyllisyyden ja bioakkumulaatiotaipumuksen vililld voidaan havaita
tiettyjd yhteyksid, koska myrkyllisyys liittyy kalaan kertyneeseen aineeseen.

4.1.2.9 Orgaanisten aineiden nopea hajoavuus

4.1.2.9.1 Nopeasti hajoavat aineet poistuvat nopeasti ympdristostd. Vaikka tdllaisten aineiden vaikutuksia voi
ilmeta erityisesti vuoto- tai onnettomuustapauksessa, ne ovat paikallisia ja lyhytkestoisia. Jos aine ei hajoa
nopeasti ympdristossd, aineella voi olla vedessd pitkdaikainen ja laajamittainen myrkyllinen vaikutus.

4.1.29.2 Yksi tapa osoittaa nopea hajoavuus on kayttdd biohajoavuuden seulontatesteja, jotka on suunniteltu sen
mddrittimiseen, onko orgaaninen aine "helposti biohajoava’. Jollei tillaisia tietoja ole saatavilla, osoituk-
seksi nopeasta hajoavuudesta katsotaan se, etti BOD(5 piivad)/COD -suhde > 0,5. Niin ollen aineen,
joka ldpiisee seulontatestin, katsotaan todennikoisesti hajoavan vesiympdristdssd nopeasti, eikd se
todenndkoisesti ole pysyvi. Se, ettd aine ei ldpiise seulontatestid, ei kuitenkaan valttdimattd merkitse sité,
etteiko aine hajoaisi nopeasti ympdristossi. Muukin ndytto nopeasta hajoavuudesta ympéristossd voi-
daan siksi ottaa huomioon, ja se on erityisen merkittdvéi silloin, kun aineet estdvit mikrobitoiminnan
standarditestauksessa kiytetyilld pitoisuuksilla. Siksi luokitukseen on otettu mukaan lisdperuste, jonka
avulla voidaan kdyttdi tietoja osoittamaan, ettd aine todella hajoaa bioottisesti tai abioottisesti vesiym-
péristossd yli 70-prosenttisesti 28 vuorokaudessa. Jos siis hajoavuus osoitetaan todenmukaisissa ympa-
ristoolosuhteissa, nopean hajoavuuden’ kriteeri tayttyy.
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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

4.13.1

Hajoamista koskevat tiedot on usein ilmoitettu puoliintumisaikoina, joita voidaan kdyttdd nopean hajoa-
vuuden madrittelyssd edellyttden, ettd aine hajoaa tdydellisesti, eli saavutetaan tdydellinen mineralisaa-
tio. Primaarinen biohajoavuus ei yleensi riitd nopean hajoavuuden arvioimiseen, jollei voida osoittaa,
ettd hajoamistuotteet eivit tiytd kriteerejd aineen luokittelemiseksi vesiymparistolle vaaralliseksi.

Kiytetyt kriteerit heijastavat sité, ettd hajoaminen ympiristossi voi olla bioottista tai abioottista. Hyd-
rolyysi voidaan ottaa huomioon, jos hydrolyysituotteet eivit tdytd kriteerejd aineen luokittelemiseksi
vesiympiristolle vaaralliseksi.

Aineiden katsotaan olevan ympiristossd nopeasti hajoavia, jos ne téyttivit seuraavat kriteerit:

a)  jos helppoa biologista hajoavuutta mittaavassa 28 vuorokauden testissi saavutetaan vahintdan seu-
raavat hajoamisen tasot:

i)  livenneen orgaanisen hiilen maardin perustuvat testit: 70 %

ii) hapen kulutukseen tai hiilidioksidin tuotantoon perustuvat testit: 60 % teoreettisesta
enimmaisarvosta.

Nimad biologisen hajoamisen tasot on saavutettava 10 vuorokauden kuluessa hajoamisen alkami-
sesta, joksi katsotaan ajankohta, jona 10 % aineesta on hajonnut, ellei ainetta ole maaritetty UVCB-
aineeksi tai monimutkaiseksi useista aineosista koostuvaksi aineeksi (multi-constituent substance),
jossa on rakenteellisesti samanlaisia aineosia. Siind tapauksessa, ja jos on olemassa riittavit perus-
telut, 10 vuorokauden ehdosta voidaan luopua ja soveltaa hajoamiseen 28 pdivin maardaikaa; tai

b) jos ainoastaan BOD- tai COD-tiedot ovat saatavissa, silloin kun BOD/COD = 0,5; tai

¢) jos kiytettavissd on muuta vakuuttavaa tieteellistd ndyttod, joka osoittaa, ettd aine voi hajota (bioot-
tisesti ja/tai abioottisesti) vesiympiristdssd yli 70-prosenttisesti 28 vuorokaudessa.

Epdorgaaniset yhdisteet ja metallit

Hajoavuudella sellaisena, kuin sitd sovelletaan orgaanisiin yhdisteisiin, on vain rajallinen tai olematon
merkitys epdorgaanisille yhdisteille ja metalleille. Pikemminkin téllaiset aineet voivat muuttua normaa-
leissa ymparistoprosesseissa siten, ettd se joko lisda tai vihentdd myrkyllisten ionien biokdytettavyytta.
Vastaavasti bioakkumulaatiota koskevia tietoja on kéytettdva varoen ().

() Euroopan kemikaalivirasto on antanut erityisohjeet siit4, miten tdllaisia aineita koskevia tietoja voi-
daan kayttdd luokituskriteereiden tayttimisessa.

Niukkaliukoiset orgaaniset yhdisteet ja metallit voivat aiheuttaa vilitontd tai kroonista myrkyllisyyttd
vesiympdristossd sen mukaan, mikd biologisesti hyodynnettidvin epdorgaanisen ionin sisdinen myrkyl-
lisyys on ja miten nopeasti ja missi laajuudessa kyseinen ioni liukenee veteen. Kaikki ndytt6 on otettava
huomioon luokituspddtostd tehtdessi. Tdmad koskee erityisesti metalleja, joiden tulokset
transformaatio/dissoluutio-protokollan mukaan testattaessa ovat lahelld raja-arvoja.

Seosten luokituskriteerit

Seosten luokitusjdrjestelma kattaa kaikki aineille kdytettavit kategoriat eli vélittomén vaarallisuuden kate-
gorian 1 ja kroonisen vaarallisuuden kategoriat 1-4. Jotta seoksen vesiympdristolle aiheuttamien vaa-
rojen luokituksessa voitaisiin hyodyntaa kaikki saatavissa olevat tiedot, tarvittaessa sovelletaan seuraavaa:

Seoksen 'merkitykselliset aincosat’ ovat ne, jotka luokitellaan kategoriaan valiton 1 tai krooninen 1 ja
joita on seoksessa vahintddn 0,1 painoprosenttia, seki ne, jotka luokitellaan kategoriaan krooninen 2,
krooninen 3 tai krooninen 4 ja joita seoksessa on vihintddn 1 painoprosentti, ellei ole syytd olettaa
(kuten erittdin myrkyllisten aineosien tapauksessa, katso 4.1.3.5.5.5 jakso), ettd aincosa, jota on seok-
sessa vihemman, voi silti olla merkityksellinen luokiteltaessa seos sen vesiympiristolle aiheuttamien vaa-
rojen kannalta. 'Viliton, kategoria 1'- tai ’krooninen, kategoria 1" -luokiteltujen aineiden yhteydessa
huomioon otettava pitoisuus on yleensa (0,1/M) prosenttia. (M-kerroin selostetaan 4.1.3.5.5.5 jaksossa).
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4.1.3.2 Vesiymparistolle aiheutuvien vaarojen luokituksessa kiytetddn vaiheittaista lihestymistapaa, joka riip-
puu saatavilla olevista seosta ja sen aineosia koskevista tiedoista. Kaaviossa 4.1.2 on esitetty noudatet-
tava menettely.

Vaiheittaisen ldhestymistavan tekijoitd ovat:
— seoksilla tehtyihin testeihin perustuva luokitus
—  pdittelysddntoihin perustuva luokitus

— ’luokiteltujen aineosien yhteenlasku ja/tai yhteenlaskukaava.’

Kaavio 4.1.2

Vaiheittainen ldhestymistapa seoksen vesiympiristolle aiheuttamien vilittomien ja
pitkiaikaisten vaarojen luokittelemiseksi

Koko seoksesta on saatavilla vesielidmyrkyllisyyttd koskevaa testitietoa

Ei Kylla LUOKITUS
Viélitén/pitkaaikainen vaara
vesiympaéristolle (ks. 4.1.3.3)

v

Kylla
Samankaltaisista seoksista on Sovelletaan paattelysaantoja LUOKITUS
saatavilla riittivasti tietoja vaarojen » (ks 4.1.3.4) » valitén/pitkdaikainen vaara
arvioimiseksi vesiymparistille

Ei

Kylla
Joko vesielibmyrkyllisyytta tai N Sovelletaan aineosien N LUOKITUS
luokitusta koskevat tiedot saatavilla yhteenlaskumenetelmaa valitén/pitk&aikainen
kaikista relevanteista aineosista (ks. 4.1.3.5.5) ja kédytetadn: vaaravesiympéristélle
- "Krooniseksi” luokiteltujen
aineosien prosenttiosuutta
="Valittdmaksi” luokiteltujen
aineosien prosenttiosuutta
- Niiden aineosien prosenttiosuus,
joista on valitdnta tai kroonista
myrkyllisyytta koskevia tietoja:
kaytetaan yhteenlaskukaavaa
) (ks.4.1.3.5.2) ja muunnetaan saatu
Ei L{E)C,, tai EQNOECm soveltuvaan
"valittdomaan” tai "krooniseen”
kategoriaan.

v
Kaytetaan tunnettujen aineosien Sovelletaan aineosien ; LUOKITUS

tavilla olevia iustietoja yhteenlaskumenetelmaa ja/tai Valiton/pitkédaikainen vaara
yhteenlaskukaavaa (ks. 4.1.3.5) ja vesiymparistilla
4.1.3.6 jaksoa

4.1.3.3 Seosten luokitus, kun myrkyllisyyttd koskevat tiedot ovat saatavissa koko seoksesta

4.1.3.3.1 Jos koko seos on testattu sen vesieliomyrkyllisyyden mairittamiseksi, kyseisid tietoja voidaan kayttdd
seoksen luokittelemiseen aineille sovittujen kriteerien mukaisesti. Luokitus perustuu yleensi kaloja, dyri-
disid ja levid/kasveja koskeviin tietoihin (katso 4.1.2.7.1 ja 4.1.2.7.2 jakso). Jos vilitonti tai kroonista
myrkyllisyyttd koskevia asianmukaisia tietoja ei ole koko seoksen osalta, on sovellettava paattelysadin-
tojd tai yhteenlaskumenetelmai (katso 4.1.3.4 ja 4.1.3.5 jakso).

4.1.3.3.2 Seosten luokittelu pitkaaikaisesti vaarallisiksi edellyttda lisatietoja hajoavuudesta ja joissakin tapauksissa
bioakkumulaatiosta. Seosten hajoavuus- ja bioakkumulaatiotestejd ei kdytetd, koska niiden tuloksia on
yleensd hankala tulkita ja testeilld voi olla merkitystd ainoastaan joidenkin yksittdisten aineiden osalta.

41333 Luokitus kategoriaan vidliton 1

a)  Jos koko seokselle on saatavissa valittoman myrkyllisyyden testin asianmukaiset tiedot (LCs, tai
EC,) ja L(E)Cso < 1 mgl:

seos luokitellaan kategoriaan viliton 1 taulukon 4.1.0 a kohdan mukaisesti.
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4.1.33.4

4.1.3.3.5

4.13.4

4.1.3.4.1

4.1.3.4.2

41343

4.1.3.5

4.1.3.5.1

b)  Jos koko seokselle on saatavissa valittoméan myrkyllisyyden testin asianmukaiset tiedot (LCs,- tai
EC;q-arvo(t)) ja L(E)Csp-arvo(t) > 1 mg/l yleensa kaikille ravintoketjun tasoille:

ei luokitella valittoman vaaran perusteella.

Luokitus kategorioihin krooninen 1, 2 ja 3

a) Jos koko seokselle on saatavissa kroonista myrkyllisyyttd koskevat asianmukaiset tiedot (EC,
tai NOEC) ja testatun seoksen EC, tai NOEC < 1 mg/l:

i) seosluokitellaan taulukossa 4.1.0 olevan b kohdan ii alakohdan mukaisesti kategoriaan kroo-
ninen 1, 2 tai 3 nopeasti hajoavaksi, jos kiytettavissi olevien tietojen perusteella voidaan paa-
telld, ettd seoksen kaikki merkitykselliset aineosat ovat nopeasti hajoavia;

ii) muissa tapauksissa seos luokitellaan taulukossa 4.1.0 olevan b kohdan i alakohdan mukai-
sesti kategoriaan krooninen 1 tai 2 ei nopeasti hajoavaksi;

b) Jos koko seokselle on saatavissa kroonista myrkyllisyyttd koskevat asianmukaiset tiedot (EC,
tai NOEC) ja testatun seoksen EC,- tai NOEC-arvo(t) > 1 mg/l yleensi kaikille ravintoketjun tasoille:

ei luokitusta pitkdaikaisen vaaran perusteella kategoriaan krooninen 1, 2 tai 3.

Luokitus kategoriaan krooninen 4

Jos kuitenkin on syytd huoleen,

seos luokitellaan kategoriaan krooninen 4 (turvaverkkoluokitus) taulukon 4.1.0 mukaisesti.

Seosten luokitus, kun myrkyllisyyttd koskevia tietoja ei ole saatavissa koko seoksesta: Pddttelysddnnit

Jos seosta ei ole testattu sellaisenaan sen vesiymparistolle aiheuttaman vaaran médrittdmiseksi, mutta on
olemassa riittdvad tietoa sen yksittdisistd aineosista ja samankaltaisista testatuista seoksista, joiden avulla
seoksen vaarallisuus voidaan maarittdd riittavasti, kyseisid tietoja on kdytettdvad 1.1.3 jaksossa vahvistet-
tujen paattelysddntojen mukaisesti. Laimentamista koskevaa pdttelysdantod sovellettaessa on kuitenkin
otettava huomioon 4.1.3.4.2 ja 4.1.3.4.3 jakso.

Laimentaminen: Jos seos muodostetaan laimentamalla toista testattua seosta tai vesiympdristolle vaaral-
liseksi luokiteltua ainetta laimentimella, jonka luokitus sen vesiymparist6lle aiheuttamien vaarojen osalta
on sama tai alempi kuin vihiten vaarallisen alkuperdisen aineosan ja jonka ei odoteta vaikuttavan mui-
den aineosien vesiympiristolle aiheuttamiin vaaroihin, tuloksena oleva uusi seos voidaan luokitella alku-
perdistd testattua seosta tai ainetta vastaavaksi. Vaihtoehtoisesti voidaan soveltaa 4.1.3.5 jaksossa
selostettua menetelmaa.

Jos seos muodostetaan laimentamalla toista luokiteltua seosta tai ainetta vedelld tai muulla tdysin myr-
kyttomalld aineella, seoksen myrkyllisyys voidaan laskea alkuperiisestd seoksesta tai aineesta.

Seosten luokitus, kun myrkyllisyyttd koskevia tietoja on saatavissa seoksen joistakin tai kaikista aineosista

Seoksen luokitus perustuu sen luokiteltujen aineosien pitoisuuksien yhteenlaskuun. Vilittomaksi tai
krooniseksi luokiteltujen aineosien prosenttiosuuksia kiytetddn suoraan yhteenlaskumenetelmassa.
Yhteenlaskumenetelmi kuvataan 4.1.3.5.5 jaksossa.
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4.1.3.5.2

4.1.3.53

Seoksia voidaan tehdd yhdistamalld sekd sellaisia aineosia, jotka on luokiteltu (kategoriaan valiton 1 ja/tai
kategorioihin krooninen 1, 2, 3 tai 4), ettd muita aineosia, joista on saatavilla asianmukaiset myrkylli-
syystestien tulokset. Kun asianmukaiset myrkyllisyystiedot ovat saatavissa useammasta kuin yhdestd
seoksen aineosasta, kyseisten aineosien yhdistetty myrkyllisyys lasketaan kdyttamalld kaavaa a tai b myr-
kyllisyystietojen luonteen mukaisesti:

a)  Perusteena viliton myrkyllisyys vesielioille:

Y i Ci
LE)C,. b) L(E)C

50m n

50i

jossa

(@ = seoksen aineosan i pitoisuus (painoprosentteina)
L(E)Csq; = aineosan i LCs, tai EC5, (mg]])

n = aineosien mdard, jaion 1-n

LE)Cs0m = seoksen testatun osan L(E)Cs,,

Lasketun myrkyllisyyden perusteella seoksen kyseiselle osalle voidaan osoittaa vilittomén vaaral-
lisuuden kategoria, jota puolestaan kdytetddn yhteenlaskumenetelmiid sovellettaessa;

b)  Perusteena krooninen myrkyllisyys vesielioille:

ZCHZCJ':Z G G

EqNOECm » NOECi - 0,1 x NOEGj

jossa

G = seoksen aineosan i, joka kattaa nopeasti hajoavat aineosat, pitoisuus (paino-
prosentteina);

Gj = seoksen aineosan j, joka kattaa ei nopeasti hajoavat aineosat, pitoisuus (paino-
prosentteina);

NOECi = aineosaa i, joka kattaa nopeasti hajoavat aineosat, koskeva NOEC (tai muu tun-
nustettu kroonista myrkyllisyyttd mittaava suure), mg|l

NOECGj = aineosaa j, joka kattaa ei nopeasti hajoavat aineosat, koskeva NOEC (tai muu
tunnustettu kroonista myrkyllisyyttd mittaava suure), mg/l

n = aineosien maard, jaijaj ovat 1-n

EqQNOECm = seoksen testatun osan NOEC-ckvivalentti

Vastaavaan myrkyllisyyteen vaikuttaa ndin ollen se, ettd ei nopeasti hajoavat aineet luokitellaan yhti
vaarakategoriatasoa 'vakavammiksi’ kuin nopeasti hajoavat aineet.

Lasketun vastaavan myrkyllisyyden perusteella seoksen kyseiselle osalle voidaan osoittaa nopeasti
hajoavia aineita koskevien kriteerien (taulukossa 4.1.0 olevan b kohdan ii alakohta) mukaisesti pit-
kdaikaisen vaarallisuuden kategoria, jota puolestaan kaytetddn yhteenlaskumenetelmai
sovellettaessa.

Kun seoksen osaan sovelletaan yhteenlaskukaavaa, on parempi laskea seoksen kyseisen osan myrkylli-
syys kdyttamalld kullekin aineelle samaan taksonomiseen ryhmain (esim. kalat, dyridiset, levit tai vas-
taava) liittyvid myrkyllisyysarvoja ja sen jilkeen kayttdd korkeinta saatua myrkyllisyytta (alinta arvoa) (eli
herkinté ndistd kolmesta taksonomisesta ryhmdsté). Jos kunkin aineosan myrkyllisyystietoja ei ole saa-
tavilla samalle taksonomiselle ryhmalle, valitaan kunkin aineosan myrkyllisyysarvo samalla tavalla kuin
myrkyllisyysarvot aineiden luokitusta varten, eli kdytetddn korkeinta myrkyllisyyttd (herkimmastd tes-
tieliostd). Laskettua vilitonti ja kroonista myrkyllisyyttd kdytetddn sitten sen arvioimisessa, luokitel-
laanko kyseinen seoksen osa kategoriaan viliton 1 ja/tai kategoriaan krooninen 1, 2 tai 3 samoin
kriteerein kuin aineiden luokituksessa.
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4.1.3.5.4 Jos seos luokitellaan useammalla kuin yhdelld tavalla, on kaytettdva varovaisimman tuloksen antavaa
tapaa.
4.1.3.5.5 Yhteenlaskumenetelma

4.1.3.5.5.1 Periaatteet

4.1.3.5.5.1.1 Kun aine luokitellaan kategorioihin krooninen 1-3, myrkyllisyyskriteerit muuttuvat kertoimella 10 siir-
ryttdessd yhdestd kategoriasta toiseen. Erittdin myrkylliseksi luokitellut aineet vaikuttavat siksi seoksen
luokitukseen alhaisempaan myrkyllisyyskategoriaan. Naiden luokituskategorioiden laskemisessa on siksi
otettava huomioon kaikkien niiden aineiden vaikutus, jotka on luokiteltu kategorioihin krooninen 1, 2
tai 3.

4.1.3.5.5.1.2 Jos seos sisdltdd aineosia, jotka on luokiteltu kategoriaan viliton 1 tai kategoriaan krooninen 1, on kiin-
nitettdvd huomiota siihen, ettd tillaiset aineosat, kun niiden viliton myrkyllisyys on alle 1 mg/l ja/tai
krooninen myrkyllisyys on alle 0,1 mg/I (jos ne eivit ole nopeasti hajoavia) ja alle 0,01 mg/l (jos ne ovat
nopeasti hajoavia), vaikuttavat seoksen myrkyllisyyteen jo pienind pitoisuuksina. Torjunta-aineiden sisil-
tamit tehoaineet ovat usein erittdin myrkyllisid vesielioille, mutta niin myos erddt muutkin aineet, kuten
organometalliset yhdisteet. Niissd olosuhteissa normaalien yleisten pitoisuusrajojen soveltaminen joh-
taa seoksen aliluokitukseen. Erittdin myrkyllisten aineosien huomioon ottamiseksi on siksi sovellettava
M-kertoimia, kuten 4.1.3.5.5.5 jaksossa selostetaan.

4.1.3.5.5.2 Luokitusmenettely

4.1.3.5.5.2.1 Yleisesti ottaen tiukempi seosten luokitus valitaan vihemmin tiukan luokituksen sijasta, esimerkiksi luo-
kitus kategoriaan krooninen 1 valitaan ennemmin kuin luokitus kategoriaan krooninen 2. Néin ollen
tdssd esimerkissi luokitusmenettely on jo saatettu loppuun, jos luokituksen tuloksena on ’kategoria kroo-
ninen 1'. Kategoriaa krooninen 1 tiukempi luokitus ei ole mahdollinen, joten luokituksen tekemistd ei
tarvitse jatkaa.

4.1.3.5.5.3  Luokitus kategoriaan viliton 1

4.1.3.5.5.3.1 Ensin tarkastellaan kaikkia kategoriaan vilitén 1 luokiteltuja seoksen aineosia. Jos kyseisten aineosien
pitoisuuksien (%) summa vastaavilla M-kertoimilla kerrottuna on suurempi kuin 25 %, koko seos luo-
kitellaan kategoriaan viliton 1.

4.1.3.5.5.3.2 Taulukossa 4.1.1 esitetddn seoksen luokiteltujen aineosien yhteenlaskuun perustuva seosten luokitus
vilittomén vaarallisuuden perusteella.

Taulukko 4.1.1

Luokiteltujen aineosien yhteenlaskuun perustuva seoksen luokitus vilittomin vaarallisuuden
perusteella

Niiden seoksen aineosien summa, jotka on luokiteltu

; Seoksen luokitus:
seuraavasti:

Viliton 1 x M (?) 2 25 % Viliton 1

(*) M-kerroin selostetaan 4.1.3.5.5.5 jaksossa.

4.1.3.5.5.4 Luokitus kategorioihin krooninen 1, 2, 3 ja 4

4.1.3.5.5.4.1 Ensin tarkastellaan kaikkia kategoriaan krooninen 1 luokiteltuja seoksen aineosia. Jos kyseisten aineo-
sien pitoisuuksien (%) summa vastaavilla M-kertoimilla kerrottuna on vihintddn 25 %, seos luokitellaan
kategoriaan krooninen 1. Jos laskutoimituksen tuloksena on seoksen luokitus kategoriaan krooninen 1,
luokitusmenettely on saatettu loppuun.

4.1.3.5.5.4.2 Jos seosta ei luokitella kategoriaan krooninen 1, harkitaan sen luokitusta kategoriaan krooninen 2. Seos
luokitellaan kategoriaan krooninen 2, jos 10 kertaa kaikkien kategoriaan krooninen 1 luokiteltujen seok-
sen aineosien pitoisuuksien (%) summa vastaavilla M-kertoimilla kerrottuna ja laskettuna yhteen kaik-
kien kategoriaan krooninen 2 luokiteltujen aineosien pitoisuuksien (%) summan kanssa on vihintdin
25 %. Jos tuloksena on seoksen luokitus kategoriaan krooninen 2, luokitusmenettely on saatettu
loppuun.
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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

Jos seosta ei luokitella kategoriaan krooninen 1 eikd kategoriaan krooninen 2, harkitaan sen luokitusta
kategoriaan krooninen 3. Seos luokitellaan kategoriaan krooninen 3, jos 100 kertaa kaikkien kategori-
aan krooninen 1 luokiteltujen seoksen aineosien pitoisuuksien (%) summa vastaavilla M-kertoimilla ker-
rottuna ja laskettuna yhteen 10 kertaa kaikkien kategoriaan krooninen 2 luokiteltujen aineosien
pitoisuuksien (%) summan seké kaikkien kategoriaan krooninen 3 luokiteltujen aineosien pitoisuuksien
(%) summan kanssa on vihintddn 25 %.

Jos seosta ei edelleenkddn luokitella kategorioihin krooninen 1, 2 tai 3, harkitaan sen luokitusta kate-
goriaan krooninen 4. Seos luokitellaan kategoriaan krooninen 4, jos kategorioihin krooninen 1, 2, 3 ja 4
luokiteltujen seoksen aineosien pitoisuuksien (%) summa on vahintddn 25 %.

Taulukossa 4.1.2 esitetddn seoksen luokiteltujen aineosien pitoisuuksien yhteenlaskuun perustuva seos-
ten luokitus pitkdaikaisen vaarallisuuden perusteella.

Taulukko 4.1.2

Luokiteltujen aineosien pitoisuuksien yhteenlaskuun perustuva seoksen luokitus
pitkiaikaisen vaarallisuuden perusteella

Niiden seoksen aineosien summa, jotka on luokiteltu seuraavasti: Seoksen luokitus:
Krooninen 1 x M (%) > 25 % Krooninen 1
(M x 10 x krooninen 1) + krooninen 2 > 25 % Krooninen 2
(M x 100 * krooninen 1) + (10 x krooninen 2) + krooninen 3 Krooninen 3
225%

Krooninen 1 + krooninen 2 + krooninen 3 + krooninen 4 > 25 % Krooninen 4

(*) M-kerroin selostetaan 4.1.3.5.5.5 jaksossa.

Seokset, joissa on erittdin myrkyllisid aineosia

Kategorian viliton 1 ja kategorian krooninen 1 aineosat, joiden myrkyllisyys on alle 1 mg/l ja/tai kroo-
ninen myrkyllisyys alle 0,1 mg/l (jos aine ei ole nopeasti hajoava) ja 0,01 mg/l (jos aine on nopeasti
hajoava), lisddvit seoksen myrkyllisyyttd jopa matalina pitoisuuksina, ja niitd painotetaan yleensi enem-
min sovellettaessa seoksen luokiteltujen aineosien yhteenlaskuun perustuvaa luokitustapaa. Jos seos
sisaltdd valittoman tai kroonisen myrkyllisyyden kategoriaan 1 luokiteltuja aineosia, sovelletaan yhta seu-
raavista lihestymistavoista:

—  Edelld 4.1.3.5.5.3 ja 4.1.3.5.5.4 jaksossa kuvattu vaiheittainen lihestymistapa, jolloin kiytetddn pai-
notettua summaa kertomalla kategoriaan vliton 1 tai kategoriaan krooninen 1 luokiteltujen aineo-
sien pitoisuudet M-kertoimella sen sijaan, ettd pelkdstddn laskettaisiin prosenttiosuudet yhteen.
Tama merkitsee sitd, ettd kategoriaan viliton 1 luokitellun aineosan pitoisuus taulukon 4.1.1
vasemmassa sarakkeessa ja kategoriaan krooninen 1 luokitellun aineosan pitoisuus taulukon 4.1.2
vasemmassa sarakkeessa kerrotaan asianmukaisella M-kertoimella. Ndihin aineosiin sovellettavat
M-kertoimet madritetddn kdyttamalld myrkyllisyysarvoja, jotka esitetddn taulukossa 4.1.3. Katego-
rioihin viliton 1 tai krooninen 1 luokiteltuja aineosia sisdltdvin seoksen luokittelemiseksi luokit-
telijan on tunnettava M-kertoimen arvo voidakseen soveltaa yhteenlaskumenetelmaa.

—  Yhteenlaskukaava (katso 4.1.3.5.2 jakso), jos seoksen kaikkia erittdin myrkyllisid aineosia koskevat
myrkyllisyystiedot ovat saatavilla ja on vakuuttavaa ndyttod siitd, ettd kaikkien muiden aineosien —
myos niiden, joiden valitonti ja/tai kroonista myrkyllisyyttd koskevia tietoja ei ole saatavissa — myr-
kyllisyys on vihéinen tai ne eivit ole myrkyllisid eivitkd merkittavasti lisdd seoksen ympéristolle
aiheuttamaa vaaraa.
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4.1.3.6

4.1.3.6.1.

4.1.4.1

Taulukko 4.1.3

Seoksen erittiin myrkyllisten aineosien M-kertoimet

viliton myrkyllisyys M-kerroin Krooninen myrkyllisyys M-kerroin

g orcomt | 20 [ 00

0,1 <L(E)Csp = 1 1 0,01 < NOEC £ 0,1 1 —

0,01 <L(E)Csy < 0,1 10 0,001 < NOEC < 0,01 10 1

0,001 < L(E)Cs, < 0,01 100 0,0001 < NOEC < 0,001 100 10

0,0001 < L(E)Cs, < 0,001 1000 0,00001 < NOEC < 0,0001 1000 100
0,00001 < L(E)C5, < 0,0001 10 000 0,000001 < NOEC 10 000 1000

< 0,00001
(jatkuu 10-kertaisin vilein) (jatkuu 10-kertaisin vilein)

(") Einopeasti hajoava (non-rapidly degradable).
(°) Nopeasti hajoava (rapidly degradable).

Seoksen luokitus, kun sen aineosista ei ole kayttokelpoista tietoa

Jos seoksen yhden tai useamman merkityksellisen aineosan vilittomasta ja/tai pitkdaikaisesta vaarasta
vesiympiristolle ei ole saatavissa kdyttokelpoista tietoa, seosta ei voida luokitella yhteen tai useampaan
lopulliseen vaarakategoriaan. Talloin seos luokitellaan ainoastaan tunnettujen aineosiensa perusteella, ja
varoitusetikettiin ja kayttoturvallisuustiedotteeseen lisitddn huomautus: 'x % seoksesta koostuu aineo-
sista, joiden vaaroja vesiympdristolle ei tunneta’.

Vaaraviestintd

Tdmin vaaraluokan luokituskriteerit tdyttidvien aineiden ja seosten merkinnit on tehtdva taulukon 4.1.4
mukaisesti.

Taulukko 4.1.4

Vesiympiristolle vaarallinen -merkinnit

VALITON VAARA VESIYMPARISTOLLE

Viliton 1
GHS-varoitusmerkki
Huomiosana Varoitus
Vaaralauseke H400: Erittdin myrkyllistd vesieliville
Turvalauseke ennaltaehkiisysta P273
Turvalauseke pelastustoimenpiteisti P391
Turvalauseke varastoinnista
Turvalauseke jatteiden kasittelystd P501
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E. Korvataan asetuksen (EY) N:o 12722008 liitteessd I oleva 5 osa seuraavasti:

5.1

5.1.1

5.1.1.1

5.1.2.1

PITKAAIKAINEN VAARA VESIYMPARISTOLLE

Krooninen 1

Krooninen 2

Krooninen 3

Krooninen 4

GHS-varoitusmerkit

Ei
varoitusmerkkid

Ei
varoitusmerkkid

Huomiosana Varoitus Ei huomiosanaa | Ei huomiosanaa Ei huomiosanaa

Vaaralauseke H410: Erittdin H411: H412: Haitallista H413: Voi
myrkyllistd Myrkyllistd vesielioille, aiheuttaa
vesieliville, vesieliville, pitkdaikaisia pitkdaikaisia
pitkdaikaisia pitkdaikaisia haittavaikutuksia | haittavaikutuksia

haittavaikutuksia | haittavaikutuksia vesielidille

Turvalauseke P273 P273 P273 P273

ennaltachkdisystd

Turvalauseke P391 P391

pelastustoimenpiteistd

Turvalauseke

varastoinnista

Turvalauseke P501 P501 P501 P501”

jatteiden kasittelystd

5 OSA: MUUT VAARAT

Vaarallisuus otsonikerrokselle

Maiiritelmdt ja yleiset nikokohdat

Otsonia heikentdvidd ominaisvaikutusta kuvaava kerroin (ODP) on kullekin halogeenia sisaltaville hiilivedylle
mddriteltdva vertailuluku, joka ilmaisee sen aiheuttaman odotetun yldilmakehén otsonin vdhenemisen maa-
rdn suhteessa CFC-11:n aiheuttamaan méddrdian. ODP:n muodollinen maaritelma on yhdisteen tietyn paaston
aiheuttamien héiriéiden maird kokonaisotsoniin suhteessa samansuuruisen CFC-11 -pddston aiheuttamien

hiirividen madrdan.

Otsonikerrokselle vaarallisella aineella tarkoitetaan ainetta, joka sen ominaisuuksia ja arvioitua tai todettua kul-
keutumista ymparistossd koskevien saatavissa olevien tietojen perusteella voi aiheuttaa vaaraa yldilmakehin
otsonikerroksen rakenteelle ja/tai toiminnalle. T4llaisia ovat aineet, jotka on lueteltu otsonikerrosta heikenti-
vistd aineista 16 pdivand syyskuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1005/2009 () liitteessa 1.

Aineiden luokituskriteerit

Aine luokitellaan vaaralliseksi otsonikerrokselle (kategoria 1), jos sen ominaisuuksia ja arvioitua tai todettua
kulkeutumista ympiristossd koskevista saatavissa olevista tiedoista kdy ilmi, ettd se voi aiheuttaa vaaraa yliil-
makehin otsonikerroksen rakenteelle ja/tai toiminnalle.
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5.1.3  Seosten luokituskriteerit

5.1.3.1 Seos luokitellaan vaaralliseksi otsonikerrokselle (kategoria 1) silld perusteella, ettd sen sisdltdmien aineiden
yksittdiset pitoisuudet on myos luokiteltu vaarallisiksi otsonikerrokselle (kategoria 1) taulukon 5.1 mukaisesti.

Taulukko 5.1

Yleiset pitoisuusrajat seoksessa oleville aineille, jotka on luokiteltu vaarallisiksi otsonikerrokselle
(kategoria 1) ja joiden perusteella seos luokitellaan vaaralliseksi otsonikerrokselle (kategoria 1)

Aineen luokitus Seoksen luokitus

Vaarallista otsonikerrokselle (kategoria 1) C>20,1%

5.1.4  Vaaraviestinti

5.1.4.1 Tdmdin vaaraluokan luokituskriteerit tdyttdvien aineiden ja seosten merkinndt on tehtdvd taulukon 5.2
mukaisesti.

Taulukko 5.2

Otsonikerrokselle vaarallisten aineiden merkinniit

Symboli/Varoitusmerkki

Huomiosana Varoitus

H420: Vahingoittaa kansanterveyttd ja ymparistod tuhoamalla otsonia
Vaaralauseke yldilmakehassa
Turvalausekkeet P502

() EUVLL 286, 31.10.2009,s. 1.”
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LITE I

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liite II seuraavasti:

1)

2)

Muutetaan 2 osa seuraavasti:

a)  Korvataan 2.8 jakso seuraavasti:

"2.8 Seokset, jotka sisiltivit vihintiin yhti herkistivii ainetta

Sellaisten seosten, joita ei ole luokiteltu herkistdviksi mutta jotka sisdltavit vahintddn yhtd herkistaviksi luo-
kiteltua ainetta, jonka pitoisuus seoksessa on yhtd suuri tai suurempi kuin liitteessd 1 olevassa taulu-
kossa 3.4.6 vahvistettu pitoisuus, pakkauksen varoitusetiketissd on oltava seuraava lauseke:

EUH208 - 'Sisaltda (herkistdvan aineen nimi). Voi aiheuttaa allergisen reaktion.’

Sellaisten seosten, jotka on luokiteltu herkistaviksi ja jotka sisaltavit (seoksen luokittelun perustana olevan
aineen lisaksi) yhti tai useampaa muuta herkistdvaa ainetta, jonka pitoisuus seoksessa on yhtd suuri tai suu-
rempi kuin liitteessd I olevassa taulukossa 3.4.6 vahvistettu pitoisuus, varoitusetiketissd on oltava kyseisen
aineen nimi (kyseisten aineiden nimet).”;

b) Korvataan jakson 2.10 ensimmdinen luetelmakohta seuraavasti:

> 0,1 painoprosenttia ainetta, joka on luokiteltu ihoa herkistivaksi, kategoria 1 tai 1B, hengitysteitd herkis-
tavaksi, kategoria 1 tai 1B tai syopéi aiheuttavaksi, kategoria 2, tai

> 0,01 painoprosenttia ainetta, joka on luokiteltu ihoa herkistiviksi, kategoria 1A, hengitysteitd herkisti-
viksi, kategoria 1A, tai

> kymmenesosa erityisestd pitoisuusrajasta ainetta, joka on luokiteltu ihoa herkistdviksi tai hengitysteitd her-
kistdviksi ja jonka erityinen pitoisuusraja on alle 0,1 painoprosenttia, tai”;

Korvataan 3 osan 3.2.2.1 jakso seuraavasti:

"3.2.2.1 Tamdi sddnnos ei koske aerosoleja, joiden ainoa luokitus ja merkintd on "syttyva aerosoli, kategoria 1” tai

"syttyvd aerosoli, kategoria 2”. Se ei koske myoskiin kannettavia kaasuastioita.”
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LITE 1II

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liite IIl seuraavasti:

1) Muutetaan 1 osa seuraavasti:

a)

Korvataan johdanto seuraavasti:
"Vaaralausekkeita kdytetddn liitteessd I olevassa 2, 3, 4 ja 5 osassa esitettyjen kriteerien mukaisesti.

Valitessaan vaaralausekkeet 21 ja 27 artiklan mukaisesti toimittajat voivat kayttdd tdssa liitteessd vahvistettuja
yhdistettyja vaaralausekkeita.

Merkinnéissd voidaan soveltaa vaaralausekkeiden osalta seuraavia ensisijaisuusperiaatteita 27 artiklan mukaisesti:

a) Jos kdytetddn vaaralauseketta H410 ’Erittdin myrkyllistd vesielioille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia’, lauseke
H400 'Erittdin myrkyllistd vesieliville’ voidaan jattaa pois;

b) Jos kiytetddn vaaralauseketta H314 "Voimakkaasti ihoa syovyttavaa ja silmid vaurioittavaa’, lauseke H318
"Vaurioittaa voimakkaasti silmid’ voidaan jttdd pois.

Anto- tai altistumisreitin ilmoittamiseen voidaan kayttdd taulukossa 1.2 esitettyjd yhdistettyjd vaaralausekkeita.”;
Poistetaan taulukosta 1.1 koodia H200 koskeva alaviite;
Muutetaan taulukko 1.2 seuraavasti:
i)  Korvataan koodia H317 koskevan kohdan kolmannen sarakkeen otsikko seuraavasti:
”3.4. — Herkistyminen — iho, vaarakategoria 1, 1A, 1B";
ii)  Korvataan koodia H334 koskevan kohdan kolmannen sarakkeen otsikko seuraavasti:
”3.4 — Herkistyminen — hengitystiet, vaarakategoria 1, 1A, 1B”;

iif) Lisdtddn taulukkoon koodin H373 jilkeen yhdistetyt vaaralausekkeet seuraavasti:

"Hioo Kieli 3.1 - Viliton myrkyllisyys (suun kautta) ja viliton myrkyllisyys (ihon kautta),
H310 vaarakategoria 1, 2

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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”HiOO Kieli 3.1 - Viliton myrkyllisyys (suun kautta) ja viliton myrkyllisyys (ihon kautta),
H310 vaarakategoria 1, 2

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
H3+00 Kieli 3.1 - Viliton myrkyllisyys (suun kautta) ja va'liF()n myrkyllisyys (hengitysteiden kautta),
H330 vaarakategoria 1, 2

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
H3+10 Kieli 3.1 - Viliton myrkyllisyys (thon kautta) ja vé’ilit-t')n myrkyllisyys (hengitysteiden kautta),
H330 vaarakategoria 1, 2

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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H3+10 Kieli 3.1 - Valiton myrkyllisyys (ihon kautta) ja va'lit‘t')n myrkyllisyys (hengitysteiden kautta),
H330 vaarakategoria 1, 2

EN Fatal in contact with skin or if inhaled

FR Mortel par contact cutané ou par inhalation

GA Abhar marfach é seo md theagmhaionn leis an gcraiceann né ma ionandlaitear ¢
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 jkveépus

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 skéra lub w nastgpstwie wdychania

PT Mortal por contacto com a pele ou inalagdo

RO Mortal in contact cu pielea 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

NY% Dodligt vid hudkontakt eller inandning

:2?8 : Kieli 3.1- Vahton myrkylli§yys (suun }(auttg), valiton myrkyllisyys (ihon kautta)
H330 ja viliton myrkyllisyys (hengitysteiden kautta), vaarakategoria 1, 2

BG CMBPTOHOCEH TPy TOIITbLIAHE, PY KOHTAKT C KOXKATa WIN [PU BIMIIBAHE

ES Mortal en caso de ingestion, 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 indénding

DE Lebensgefahr bei Verschlucken, Hautkontakt oder Einatmen

ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehingamisel surmav

EL OavatQOpo O TEPITTWOT] KATATOONG, O ENAPT 1€ TO SEPLLAL 1) OE TIEPIMTWOT] EIOTIVOT|G
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 ma shlogtar, md theagmhaionn leis an gcraiceann né ma

ionandlaitear 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 bjj inslikken, bij contact met de huid en bij inademing

PL Grozi $miercia 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 : Kieli 3.1 - Viliton myrkyllisyys (suun kautta), viliton myrkyllisyys (thon kautta)

H330 ja viliton myrkyllisyys (hengitysteiden kautta), vaarakategoria 1, 2
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

H?;Ol Kicli 3.1 - Viliton myrkyllisyys (suun kautta) ja Yélit('jn myrkyllisyys (thon kautta),

311 vaarakategoria 3
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

H3+01 Kieli 3.1 = Viliton myrkyllisyys (suun kautta) ja véliton myrkyllisyys (hengitysteiden kautta),
H331 vaarakategoria 3

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
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H3+01 Kieli 3.1 - Viliton myrkyllisyys (suun kautta) ja vé’ditt:)n myrkyllisyys (hengitysteiden kautta),
H331 vaarakategoria 3

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 fortdring eller inandning
Hill Kieli 3.1 - Viliton myrkyllisyys (ihon kautta) ja va'litt')‘n myrkyllisyys (hengitysteiden kautta),
H331 vaarakategoria 3

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 : Kieli 3.1 - Viliton myrkyllisyys (suun kautta), viliton myrkyllisyys (thon kautta)
H331 ja viliton myrkyllisyys (hengitysteiden kautta), vaarakategoria 3

BG Tokcuuen npyu norbuiane, Npy KOHTAKT € KOXaTa MM NPU BAMILBAHE

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 mé shlogtar, ma theagmhaionn leis an gcraiceann né md

ionandlaitear 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 Dziala toksycznie po potknieciu, w kontakcie ze skora lub w nastgpstwie wdycha-

nia

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
H3+02 Kieli 3.1 - Viliton myrkyllisyys (suun kautta) ja Yélitén myrkyllisyys (thon kautta),
312 vaarakategoria 4

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 Kieli 3.1 - Viliton myrkyllisyys (suun kautta) ja yﬁlitén myrkyllisyys (ihon kautta),
312 vaarakategoria 4

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
H3+02 Kieli 3.1 - Viliton myrkyllisyys (suun kautta) ja vé’ditt:)n myrkyllisyys (hengitysteiden kautta),
H332 vaarakategoria 4

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
HT 2 Kieli 3.1 — Viliton myrkyllisyys (thon kautta) ja Véliti?n myrkyllisyys (hengitysteiden kautta),
H332 vaarakategoria 4

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 Kieli 3.1 — Viliton myrkyllisyys (ihon kautta) ja vélit(?n myrkyllisyys (hengitysteiden kautta),
H332 vaarakategoria 4

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 i Kieli 3.1- Vallton myrkyllisyys (suun kfalutta)', viliton myrkyllisyys (ihqn kautta)
H332 ja viliton myrkyllisyys (hengitysteiden kautta), vaarakategoria 4

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 ma shlogtar, md theagmhafonn leis an gcraiceann né mé ionand-

laftear 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 polknigciu, w kontakcie ze skora lub w nastgpstwie wdycha-

nia

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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d) Muutetaan taulukko 1.3 seuraavasti:

i)  Lisdtddn taulukkoon koodin H413 jilkeen uusi vaaralauseke seuraavasti:

"H420 Kieli 5.1 — Vaarallista otsonikerrokselle — vaarakategoria 1

BG Bpenyt Ha OGLIECTBEHOTO 31paBe ¥ Ha OKOJIHATA CPENA, KATO PaspyliaBa O30HA BbB
BUCOKMTE CTIOeBe Ha aTMocdepara

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

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

DA Skader folkesundheden og milject ved at odelaegge ozon i den @vre atmosfere

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

ET Kahjustab rahvatervist ja keskkonda, hivitades kdrgatmosfairis asuvat osooni-
kihti

EL BAamter ) dnpoota vyeia kat o neptBaAlov KaTACTPEPOVTAG TO GLOV 0TIV AVOTEPT]
aTpOCHaIpa

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
haute atmosphere

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

IT Nuoce alla salute pubblica e allambiente distruggendo I'ozono dello strato
superiore dell'atmosfera

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

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

HU Kérositja a kozegészséget és a kornyezetet, mert a 1égkor felsg rétegeiben
lebontja az 6zont

MT Taghmel hsara lis-sahha tal-pubbliku u lill-ambjent billi teqred 1-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 gdrnej warstwie atmosfery

PT Prejudica a satde publica e o ambiente ao destruir o ozono na alta atmosfera

RO Dauneaza sandtdtii 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 zdravje in okolje zaradi uni¢evanja ozona v zgornji atmos-
feri

FI Vahingoittaa kansanterveyttd ja ympéristod tuhoamalla otsonia yldilmakehassi

NY Skadar folkhilsan och miljén genom forstoring av ozonet i dvre delen av
atmosfdren”

Poistetaan 2 osan taulukko 2.3;

Muutetaan 3 osa seuraavasti:

a)  poistetaan otsikosta ilmaisu "aineita ja”;

b) poistetaan koodia EUH201/201A koskevan kohdan ensimmaisestd sarakkeesta kaikki viittaukset "201/201A%

¢) poistetaan koodia EUH209/209A koskevan kohdan ensimmaisestd sarakkeesta kaikki viittaukset "209/209A”.
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LIITE IV

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liite IV seuraavasti:

1) Muutetaan 1 osa seuraavasti:

a)  Muutetaan taulukko 6.2 seuraavasti:

i)  Korvataan koodi P261 seuraavasti:

"P261 | Viltd polyn/savun/
kaasun/sumun/

hoyryn/suihkeen hen-

gittdmista.

Viliton myrkyllisyys —
hengitysteitse (3.1 jakso)

3,4

Hengitysteiden herkistymi-
nen (3.4 jakso)

1, 1A, 1B

Thon herkistyminen
(3.4 jakso)

1, 1A, 1B

Elinkohtainen myrkyllisyys
- kerta-altistuminen; hen-
gitysteiden arsytys

(3.8 jakso)

Elinkohtainen myrkyllisyys
— kerta-altistuminen; nar-
koosi (3.8 jakso)

Valmistaja/toimittaja maa-
rittelee olosuhteet.”

ii)  Korvataan koodi P272 seuraavasti:

"P272 | Saastuneita tydvaat-
teita ei saa viedd tyo-

paikalta.

Thon herkistyminen
(3.4 jakso)

1, 1A, 1B”

ili) Korvataan koodi P280 seuraavasti:

"P280 | Kdyti suojakésineitd/
suojavaatetusta/
silmiensuojainta/

kasvonsuojainta.

Rijahteet (2.1 jakso)

Vaaralli-
suusluokat
1.1, 1.2,
1.3, 1.4,
1.5

Valmistaja/toimittaja maa-

rittelee suojaintyypin.

—  tasmennettdvd kasvon-
suojain.

Syttyvit nesteet (2.6 jakso)

1,2,3

Syttyvit kiintedt aineet
(2.7 jakso)

1,2

Itsereaktiiviset aineet ja
seokset (2.8 jakso)

Tyypit A,
B,C,D,E,
F

Pyroforiset nesteet
(2.9 jakso)

1

Pyroforiset kiintedt aineet
(2.10 jakso)

Itsestddn kuumenevat
aineet ja seokset
(2.11 jakso)

1,2

Aineet ja seokset, jotka
veden kanssa kosketuksiin
joutuessaan kehittavit
syttyvid kaasuja

(2.12 jakso)

1,2,3

Hapettavat nesteet
(2.13 jakso)

1,2,3

Valmistaja/toimittaja maa-

rittelee suojaintyypin.

—  tdsmennettdvd suojakdsi-
neet ja silmien-/
kasvonsuojain.
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Hapettavat kiinteit aineet 1,2,3
(2.14 jakso)
Orgaaniset peroksidit Tyypit A,
(2.15 jakso) B,C, D,E,
F
Viliton myrkyllisyys — 1,2,3,4 | Valmistaja/toimittaja méé-
ihon kautta (3.1 jakso) rittelee suojaintyypin.

—  tdsmennettdvd
suojakdsineet/
suojavaatetus.

Thosyovyttavyys 1A, 1B, | Valmistaja/toimittaja mai-
(3.2 jakso) 1C rittelee suojaintyypin.

—  tdsmennettivd
suojakdsineet/
suojavaatetus ja silmien-
[kasvonsuojain.

Thoirsytys (3.2 jakso) 2 Valmistaja/toimittaja mai-
- : rittelee suojaintyypin.
Ihon'herklstymmen L1A B | —  tismennettivi suojakiisi-
(3.4 jakso) neet.
Vakava silmavaurio 1 Valmistaja/toimittaja maa-
(3.3 jakso) rittelee suojaintyypin.
—— - —  tasmennettdvd silmien-
Silmé-rsytys (3.3 jakso) 2 [kasvonsuojain.”
iv) Korvataan koodi P285 seuraavasti:
”"P285 | Kaytd hengityksensuo- | Hengitysteiden herkistymi- | 1, 1A, 1B | Valmistaja/toimittaja maa-

jainta, jos ilmanvaihto
on riittamaton.

nen (3.4 jakso)

rittelee suojaimen.”

v)  Muutetaan koodi P273 seuraavasti:

— korvataan sarakkeessa 3 rivilld 2 oleva ilmaus "vaarallinen vesiympéristolle — krooninen myrkyllisyys
(4.1 jakso)” ilmauksella "vaarallinen vesiymparist6lle — pitkdaikainen myrkyllisyys (4.1 jakso)”;

— poistetaan viimeinen rivi;

b) Muutetaan taulukko 6.3 seuraavasti:

i)  Korvataan koodi P302 seuraavasti:

"P302

JOS KEMIKAALIA
JOUTUU IHOLLE:

Pyroforiset nesteet 1

(2.9 jakso)

Viliton myrkyllisyys — 1,2,3,4
ihon kautta (3.1 jakso)

Thodrsytys (3.2 jakso) 2
Thon herkistyminen 1, 1A, 1B”

(3.4 jakso)
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ii)  Korvataan koodi P304 seuraavasti:

"P304

JOS KEMIKAALIA ON
HENGITETTY:

Viliton myrkyllisyys —
hengitysteitse (3.1 jakso)

1,2, 3,4

Thosyovyttavyys
(3.2 jakso)

1A, 1B,
1C

Hengitysteiden herkistymi-
nen (3.4 jakso)

1, 1A, 1B

Elinkohtainen myrkyllisyys
— kerta-altistuminen; hen-
gitysteiden érsytys

(3.8 jakso)

Elinkohtainen myrkyllisyys
— kerta-altistuminen; nar-
koosi (3.8 jakso)

3

ili) Korvataan koodi P311 seuraavasti:

"P311

Ota yhteys MYRKY-
TYSTIETOKESKUK-
SEEN tai ladkariin.

Viliton myrkyllisyys —
hengitysteitse (3.1 jakso)

Hengitysteiden herkistymi-
nen (3.4 jakso)

1, 1A, 1B

Elinkohtainen myrkyllisyys
— kerta-altistuminen
(3.8 jakso)

1,2

iv) Korvataan koodi P313 seuraavasti:

"P313

Hakeudu ldakariin.

Thodrsytys (3.2 jakso)

2,3

Silma-drsytys (3.3 jakso)

2

Thon herkistyminen
(3.4 jakso)

1, 1A, 1B

Sukusolujen perimaa vau-
rioittava (3.5 jakso)

1A, 1B, 2

Syopdd aiheuttava
(3.6 jakso)

1A, 1B, 2

Lisddntymiselle vaarallinen
(3.7 jakso)

1A, 1B, 2

Lisadntymiselle vaarallinen
— vaikutukset imetykseen
tai imetyksen kautta aiheu-
tuvat vaikutukset

(3.7 jakso)

Lisdkate-
goria”

v)  Korvataan koodi P321 seuraavasti:

"P321

Erityishoitoa tarvitaan
(katso ... pakkauksen
merkinnoissa).

Viliton myrkyllisyys —
suun kautta (3.1 jakso)

1,2,3

Viittaus taydentdviin
ensiapuohjeisiin.

—  jos vasta-aine on annet-
tava valittomasti.

Viliton myrkyllisyys —
hengitysteitse (3.1 jakso)

Viittaus tdydentdviin
ensiapuohjeisiin.

— jos tarvitaan valittomid
erityistoimenpiteitd.
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Elinkohtainen myrkyllisyys 1 Viittaus taydentdviin
— kerta-altistuminen ensiapuohjeisiin.
(3.8 jakso) jos tarvitaan valittomid
toimenpiteitd.
Thon herkistyminen 1, 1A, 1B Viittaus taydentdviin
(3.4 jakso) ensiapuohjeisiin.
. valmistaja/toimittaja
H;OZS}'IOIZY tavyys 1A1’ ClB’ tdsmentdd tarvittaessa
(3.2 jakso) puhdistusaineen.”
Thodrsytys (3.2 jakso) 2
vi) Korvataan koodi P333 seuraavasti:
"P333 | Jos ilmenee ihodrsy- Thon herkistyminen 1, 1A, 1B”
tystd tai ihottumaa: (3.4 jakso)
vii) Korvataan koodi P341 seuraavasti:
"P341 | Jos hengitysvaikeuksia, | Hengitysteiden herkistymi- | 1, 1A, 1B”
siirrd uhri raittiiseen nen (3.4 jakso)
ilmaan ja pidé lepo-
asennossa, jossa on
helppo hengittda.
viii) Korvataan koodi P342 seuraavasti:
"P342 | Jos ilmenee hengitys- | Hengitysteiden herkistymi- | 1, 1A, 1B”
oireita: nen (3.4 jakso)
ix) Korvataan koodi P352 seuraavasti:
"P352 | Pese runsaalla vedelld | Viliton myrkyllisyys — 3,4
ja saippualla. ihon kautta (3.1 jakso)
Thodrsytys (3.2 jakso) 2
Thon herkistyminen 1, 1A, 1B”
(3.4 jakso)
x)  Korvataan koodi P363 seuraavasti:
"P363 | Pese saastunut vaate- | Valiton myrkyllisyys — 1,2,3,4
tus ennen uudelleen- ihon kautta (3.1 jakso)
KAVHEOA.
aytod Thosyovyttavyys 1A, 1B,
(3.2 jakso) 1C
Thon herkistyminen 1, 1A, 1B”

(3.4 jakso)
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xi) Korvataan koodi P302 + P352 seuraavasti:

"P302 + | JOS KEMIKAALIA Viliton myrkyllisyys — 3,4
P352 JOUTUU IHOLLE: ihon kautta (3.1 jakso)
Pese runsaalla vedelld - :
ja saippualla. Thoirsytys (3.2 jakso) 2
Thon herkistyminen 1, 1A, 1B”
(3.4 jakso)
xii) Korvataan koodi P304 + P341 seuraavasti:
"P304 + | JOS KEMIKAALIA Hengitysteiden herkisty- 1, 1A, 1B”
P341 ON HENGITETTY: minen (3.4 jakso)
Jos hengitysvaikeuk-
sia, siirrd uhri raittii-
seen ilmaan ja pidi
lepoasennossa, jossa
on helppo hengittda.
xiii) Korvataan koodi P333 + P313 seuraavasti:
"P333 + | Jos ilmenee ihodrsy- | Thon herkistyminen 1, 1A, 1B”
P313 tystd tai ihottumaa: | (3.4 jakso)
Hakeudu ladkariin.
xiv) Korvataan koodi P342 + P311 seuraavasti:
"P342 + | Jos ilmenee hengitys- | Hengitysteiden herkisty- 1, 1A, 1B”
P311 oireita: Ota yhteys minen (3.4 jakso)

MYRKYTYSTIETO-
KESKUKSEEN tai
laakariin.

xv) Korvataan koodia P391 koskevassa kohdassa, sarakkeessa 3, rivilld 2 oleva ilmaus "vaarallinen vesiymparis-
tolle — krooninen myrkyllisyys (4.1 jakso)” ilmauksella "vaarallinen vesiympiristolle — pitkdaikainen myrkyl-
lisyys (4.1 jakso)”;

¢) Korvataan taulukko 6.5 seuraavasti:

"Taulukko 6.5

Turvalausekkeet - Jitteiden kiisittely

Koodi Turvala;:;seilr(tlzel}e’; rj;itteiden Vaaraluokka Vaarakategoria Kayttoedellytykset
1 ) () 4 )
P501 | Havitd sisltd/pakkaus | Réjahteet (2.1 jakso) Epastabiilit paikallisten/alueellisten/
rdjihteet ja kansallisten/
vaarallisuus- kansainvalisten maara-
luokat 1.1, ysten mukaisesti (tds-
1.2, 1.3, mennettava).
14,15
Syttyvit nesteet (2.6 jakso) 1,23
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Turvalausekkeet jitteiden
kasittelystd

)

Vaaraluokka

©)

Vaarakategoria

Kayttoedellytykset
®)

Itsereaktiiviset aineet ja
seokset (2.8 jakso)

Aineet ja seokset, jotka
veden kanssa kosketuksiin
joutuessaan kehittavit
syttyvid kaasuja

(2.12 jakso)

Hapettavat nesteet
(2.13 jakso)

1,2,3

Hapettavat kiintedt aineet
(2.14 jakso)

1,2,3

Orgaaniset peroksidit
(2.15 jakso)

Tyypit A, B,
CD,EF

Viliton myrkyllisyys — suun
kautta (3.1 jakso)

1,2,3,4

Viliton myrkyllisyys — ihon
kautta (3.1 jakso)

1,2,3,4

Viliton myrkyllisyys —
hengitysteitse (3.1 jakso)

1,2

Thosyavyttavyys (3.2 jakso)

1A, 1B, 1C

Hengitysteiden
herkistyminen (3.4 jakso)

1, 1A, 1B

Thon herkistyminen
(3.4 jakso)

1, 1A, 1B

Sukusolujen perimédd
vaurioittava (3.5 jakso)

1A, 1B, 2

Syopéd aiheuttava
(3.6 jakso)

1A, 1B, 2

Lisdantymiselle vaarallinen
(3.7 jakso)

1A, 1B, 2

Elinkohtainen myrkyllisyys
— kerta-altistuminen
(3.8 jakso)

1,2

Elinkohtainen myrkyllisyys
— kerta-altistuminen;
hengitysteiden érsytys

(3.8 jakso)

Elinkohtainen myrkyllisyys
— kerta-altistuminen;
narkoosi (3.8 jakso)

Elinkohtainen myrkyllisyys
— toistuva altistuminen
(3.9 jakso)

1,2

Aspiraatiovaara
(3.10 jakso).

Vesiympiristlle vaarallinen
— vilitén vaara
vesiympiristolle (4.1 jakso)

Vesiympiristolle vaarallinen
— pitkdaikainen vaara
vesiympiristolle (4.1 jakso)

1,2,3, 4
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Turvalausekkeet jitteiden

Koodi Kasittelysta Vaaraluokka Vaarakategoria Kayttoedellytykset
1) G) 4 ©)
P502 | Hanki valmistajalta/ Vaarallista otsonikerrokselle 1”
toimittajalta tietoja (5.1 jakso)
uudelleenkaytosta/
kierratyksesta.

2) Lisitddn 2 osassa olevaan taulukkoon 1.5 koodin P501 jilkeen uusi turvalauseke seuraavasti:

"P502 Kieli

BG OGbpHeTe ce KbM IIPOU3BOLMUTENIS/IOCTABUMKA 32 UHPOPMALISL OTHOCHO Bb3CTAHOBSIBAHETO|
PELVKITIPAHETO

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

CS Informuijte 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 Amevduveite 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/solathréir maidir le haisghabhdil/athchdrsdil

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

LV Informacija par rekuperaciju/parstradi sanemama pie razotaja/piegadataja

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

HU A gyértd[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-va 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

FI Hanki valmistajalta/toimittajalta tietoja uudelleenkaytosti/kierratyksestd

NY% Rédfraga tillverkare/leverantor om dtervinning/ateranvindning”
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LITEV
Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liite V seuraavasti:
1) Korvataan ensimmdinen virke seuraavasti:

"Kutakin vaaraluokkaa, vaaraluokan jaottelua ja vaarakategoriaa vastaavien varoitusmerkkien on oltava timan liitteen
ja liitteessd I olevan 1.2 jakson sddnnosten mukaisia; niiden symbolien ja yleisen muodon on vastattava tdssa esitettyjd
malleja.”;

2) Muutetaan 2 osan 2.3 jakso seuraavasti:
a)  Korvataan sarakkeessa 1 oleva varoitusmerkki GHS07 seuraavalla varoitusmerkilla:

"GHS07

b) Korvataan sarakkeessa 2 oleva ilmaus "Thon herkistyminen, vaarakategoria 1” ilmauksella "Thon herkistyminen,
vaarakategoriat 1, 1A, 1B”

3) Korvataan 2 osan 2.4 jaksossa sarakkeessa 2 oleva ilmaus "Hengitysteiden herkistyminen, vaarakategoria 1” ilmauk-
sella "Hengitysteiden herkistyminen, vaarakategoriat 1, 1A, 1B”;

4)  Korvataan 3 osassa oleva varoitusmerkki GHS09 varoitusmerkilld seuraavasti:

"GHS09

5) Lisatddn uusi 4 osa seuraavasti:

"4. 4 OSA: MUUT VAARAT

4.1 Symboli: huutomerkki

Varoitusmerkki Vaaraluokka ja vaarakategoria
1) )
GHS07 5.1 jakso

Otsonikerrokselle vaarallinen, vaarakategoria 1”




30.3.2011

Euroopan unionin virallinen lehti

L 83/51

LITE VI

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liite VI seuraavasti:

1)

Muutetaan 1 osa seuraavasti:

a)

9

d)

Muutetaan taulukko 1.1 seuraavasti:

i) Korvataan hengityselinten/ihon herkistymistd koskevassa vaaraluokassa kategoriakoodi "Resp. Sens. 1” koo-
dilla "Resp. Sens. 1, 1A, 1B” ja kategoriakoodi "Skin Sens. 1” koodilla "Skin Sens. 1, 1A, 1B”;

ii) Korvataan otsonikerrokselle vaarallinen -vaaraluokassa kategoriakoodi "Ozone” korvataan koodilla
"Ozone 17;

Korvataan 1.1.2.3 jakson viimeinen kappale seuraavasti:

"Jos aineille, jotka on luokiteltu vesiympdristolle vaarallisiksi vélittoman vaaran kategoriaan 1 (Aquatic Acute 1)
tai kroonisen vaaran kategoriaan 1 (Aquatic Chronic 1), on yhdenmukaistettu M-kerroin, kerroin ilmoitetaan tau-
lukossa 3.1 samassa sarakkeessa kuin” Erityiset pitoisuusrajat”. Jos aineelle on yhdenmukaistettu M-kerroin sekd
vesiympdristovaaran valittoméddn kategoriaan 1 ettd krooniseen kategoriaan 1, kumpikin M-kerroin on lueteltava
jaottelua vastaavalla rivilld. Jos taulukossa 3.1 ilmoitetaan vain yksi M-kerroin ja aine on luokiteltu vesiympéris-
tolle vaaralliseksi valittomaian kategoriaan 1 ja krooniseen kategoriaan 1, valmistajan, maahantuojan tai jatko-
kidyttdjan on kdytettdva kyseistd M-kerrointa luokitellessaan kyseistd ainetta sisltdvin seoksen vesiympiristolle
aiheutuvan vilittoman ja pitkdaikaisen vaaran perusteella kiyttien yhteenlaskumenetelmaai. Jos M-kerrointa ei ole
ilmoitettu taulukossa 3.1, valmistaja, maahantuoja tai jatkokdyttdja vahvistaa aineen M-kertoimen (M-kertoimet)
kiytettivissi olevien tietojen perusteella. M-kertoimen vahvistamista ja kiyttod varten katso liitteessd I oleva
4.1.3.5.5.5 jakso.”;

Poistetaan 1.1.3.1 jaksossa oleva "Huomautus H (taulukko 3.1)” ja "Huomautus H (taulukko 3.2);

Poistetaan 1.1.4.4 jakso;

Muutetaan 3 osa seuraavasti:

a)

Korvataan kaksi ensimmaistd kohtaa seuraavasti:
"Taulukko 3.1: Vaarallisten aineiden yhdenmukaistettujen luokitusten ja merkintojen luettelo

Taulukko 3.2: Vaarallisten aineiden yhdenmukaistettujen luokitusten ja merkintojen luettelo direktiivin
67/548[ETY liitteesta 1;

Poistetaan taulukossa 3.1 ja 3.2 olevasta viimeisestd sarakkeesta kaikki viittaukset huomautukseen "H".



¢) Korvataan taulukossa 3.1 olevat kohdat 602-002-00-2, 602-008-00-5, 602-013-00-2 ja 602-084-00-X seuraavasti:

7s/e8 1

|

Luokitus Merkinnit
“Indeksinumero kerrlfizﬁ??ller;v;llzielginti EY-numero CAS-numero Vaaraluokka- ja Vaaralause- V;r:;t;?g;zgtl‘ Vaaralauseke- \};z(ailz r:f:e‘fet_ Er};};jsf/;—lggr(t);l;l:: ’ H?L?li]:;u
kategoriakoodi(t) kekoodi(t) koodi(t) koodi(t) koodit)
602-002-00-2 bromomethane; 200-813-2 74-83-9 Press. Gas H341 GHS04 H341 U
methylbromide 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 carbon tetrachloride; 200-262-8 56-23-5 Carc. 2 H351 GHS06 H351 *
tetrachloromethane 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-trichloroethane; 200-756-3 71-55-6 Acute Tox. 4 * H332 GHS07 H332 F
methyl chloroform Ozone 1 H420 Wng H420
602-084-00-X 1,1-dichloro-1- 404-080-1 1717-00-6 Aquatic H412 GHS07 Wng— | H412
fluoroethane Chronic 3 H420 H420
Ozone 1

nya[ udulelia uiworun uedooiny
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LITE VII
Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liite VII seuraavasti:

Korvataan taulukon 1.1 viimeiselli rivilli vaaralauseke "EUH059” vaaralausekkeella "H420".




