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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG)
nr 1272/2008

av den 16 december 2008

om Kklassificering, mérkning och forpackning av &dmnen och
blandningar, lindring och upphivande av direktiven 67/548/EEG
och 1999/45/EG samt édndring av forordning (EG) nr 1907/2006

(Text av betydelse for EES)

AVDELNING I
ALLMANNA FRAGOR

Artikel 1

Syfte och tillimpningsomrade

1. Syftet med denna forordning é&r att sdkerstdlla en hog skyddsniva
for ménniskors hilsa och for miljon samt fri rorlighet f6r &mnen, bland-
ningar och foremal som avses i artikel 4.8 genom att

a) harmonisera kriterierna for klassificering av &mnen och blandningar
samt mdrknings- och forpackningsreglerna for farliga dmnen och
blandningar,

b) infora en skyldighet for

i) tillverkare, importdrer och nedstromsanvindare att klassificera
amnen och blandningar som sldpps ut pd marknaden,

ii) leverantdrer att mérka och forpacka dmnen och blandningar som
slapps ut pa marknaden,

iii) tillverkare, producenter av varor och importorer att klassificera
de dmnen som inte sldpps ut pa marknaden vilka omfattas av
registrerings- eller anmélningsplikten enligt forordning (EG) nr
1907/2006,

c) infora en skyldighet for tillverkare och importdrer av dmnen att till
kemikaliemyndigheten anméla sadana klassificeringar och maérk-
ningsuppgifter, om de inte har ldmnats in till kemikaliemyndigheten
som ett led i en registrering enligt férordning (EG) nr 1907/2006,

d) pa gemenskapsniva uppritta en forteckning i del 3 i bilaga VI dver
dgmnen med deras harmoniserade klassificeringar och mérkningsupp-
gifter,

e) uppritta ett klassificerings- och méarkningsregister 6ver &mnen, som
bestdr av alla anmilda eller inlimnade klassificerings- och maérk-
ningsuppgifter samt harmoniserade klassificeringar och mérknings-
uppgifter som avses i leden ¢ och d.

2. Denna forordning ska inte tillimpas pa

a) radioaktiva &mnen och blandningar som omfattas av radets direktiv
96/29/Euratom av den 13 maj 1996 om faststdllande av grundlag-
gande sdkerhetsnormer for skydd av arbetstagarnas och allménhetens
hélsa mot de faror som uppstér till foljd av joniserande stralning (1),

b) dmnen och blandningar som dr foremal for tulldvervakning, forutsatt
att de inte genomgar ndgon behandling eller bearbetning, och som &r
i tillféllig forvaring, i frizoner eller frilager for att aterexporteras,
eller som transiteras,

() EGT L 159, 29.6.1996, s. 1.



02008R1272 — SV —01.01.2020 — 014.002 — 4

¢) icke-isolerade intermediérer,

d) d&mnen och blandningar som anvinds for vetenskaplig forskning och
utveckling och som inte slédpps ut pd marknaden, forutsatt att de
anviands under kontrollerade betingelser i enlighet med gemenska-
pens arbetsplats- och miljolagstiftning.

3. Avfall enligt definitionen i Europaparlamentets och radets direktiv
2006/12/EG av den 5 april 2006 om avfall (') &r inte ett dmne, en
blandning eller en vara i den mening som avses i artikel 2 i denna
forordning.

4. Medlemsstaterna far i sidrskilda fall, ndr det dr nddvéndigt pa
grund av forsvarsintressen, tillata undantag fran denna forordning for
vissa dmnen eller blandningar.

5.  Denna forordning ska inte tillimpas pd d&mnen och blandningar i
foljande former, som utgdr den fardiga produkten, avsedda for slut-
anvéndaren:

a) Ldkemedel enligt definitionen i direktiv 2001/83/EG.

b) Veterindrmedicinska ldkemedel enligt definitionen 1 direktiv
2001/82/EG.

¢) Kosmetiska produkter enligt definitionen i direktiv 76/768/EG.

d) Medicintekniska produkter enligt definitionen 1 direktiven
90/385/EEG och 93/42/EEG, som ér invasiva eller anvinds i direkt
fysisk kontakt med kroppen, och i direktiv 98/79/EG.

e) Livsmedel eller foder enligt definitionen i férordning (EG) nr 178/-
2002, inklusive vid anvéndning

i) som livsmedelstillsats inom tilliampningsomradet for direktiv
89/107/EEG,

ii) som aromdmne i livsmedel inom tillimpningsomradet for direk-
tiv 88/388/EEG och beslut 1999/217/EG,

iii) som fodertillsats inom tillimpningsomradet for forordning (EG)
nr 1831/2003,

iv) 1 djurfoder inom tillimpningsomrédet for direktiv 82/471/EEG.
6. Med undantag for nér artikel 33 &r tillimplig ska denna férordning

inte tillimpas pa transport av farligt gods med flyg, till sjoss, pa lands-
vig, jarnvég eller inre vattenvégar.

Artikel 2

Definitioner
I denna férordning géller foljande definitioner:
1. faroklass: typen av fysikalisk fara, hélsofara eller miljofara.

2. farokategori: indelning efter kriterier inom varje faroklass som an-
ger hur allvarlig faran ar.

3. faropiktogram: en grafisk komposition som inrymmer en symbol
tillsammans med andra grafiska element, exempelvis en kantlinje,
ett bakgrundsmonster eller farg som dr avsedda att ge sdrskild infor-
mation om den berdrda faran.

() EUT L 114, 27.4.20006, s. 9.
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10.

11.

12.

13.

14.

signalord: ett ord som anger farans relativa allvarlighet for att varna
lasaren for en potentiell fara, varvid skillnad gors mellan f6ljande
tva nivaer:

a) Fara: ett signalord som anvéinds for de mer allvarliga farokate-
gorierna.

b) Varning: ett signalord som anvinds for de mindre allvarliga
farokategorierna.

faroangivelse: en fras som tilldelas en faroklass och farokategori
som beskriver den typ av fara som ar forknippad med ett farligt
dmne eller en farlig blandning, och dér dven graden av fara i fore-
kommande fall anges.

skyddsangivelse: en fras som beskriver dtgirder som rekommende-
ras for att minimera eller forhindra skadliga effekter till foljd av
exponering for ett farligt &mne eller en farlig blandning vid anvind-
ning eller bortskaffande.

dmne: kemiskt grunddmne och fOreningar av detta grunddmne i
naturlig eller tillverkad form, inklusive eventuella tillsatser som dr
nodvéndiga for att bevara dess stabilitet och sddana fororeningar
som hérror fran tillverkningsprocessen, men exklusive eventuella
16sningsmedel som kan avskiljas utan att det paverkar d&mnets sta-
bilitet eller dndrar dess sammansittning.

blandning: blandning eller 16sning som bestar av tva eller flera
amnen.

vara: ett foremal som under tillverkningen far en sérskild form, yta
eller formgivning, vilken i storre utstrickning 4n dess kemiska
sammanséttning bestimmer dess funktion.

producent av en vara: varje fysisk eller juridisk person som fram-
stdller eller sdtter samman en vara inom gemenskapen.

polymer: ett dmne bestdende av molekyler som &r uppbyggda av en
sekvens av en eller flera typer av monomerenheter. Molekylerna ska
vara fordelade 6ver en rad molekylvikter, dér skillnaden i molekyl-
vikt frimst kan hinforas till skillnader i antalet monomerenheter. En
polymer utgdrs av

a) en enkel viktmajoritet molekyler som innehdller atminstone tre
monomerenheter kovalent bundna till atminstone en annan mo-
nomerenhet eller annan reaktant,

b) mindre dn en enkel viktmajoritet molekyler med samma mole-
kylvikt.

I denna definition avses med monomerenhet en monomers form i en
polymer efter reaktionen.

monomer: ett &mne som kovalent kan bindas till en sekvens av
andra likadana eller olika molekyler under de forhallanden som
rader vid den polymerbildande reaktion som anvinds for en given
process.

registrant. den tillverkare eller importor av ett &mne eller den pro-
ducent eller importér av en vara som ldmnar in en registrerings-
anmilan for ett dmne enligt férordning (EG) nr 1907/2006.

tillverkning: produktion eller utvinning av dmnen i naturlig form.



02008R1272 — SV — 01.01.2020 — 014.002 — 6

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

tillverkare: fysisk eller juridisk person med hemvist eller séte i
gemenskapen som tillverkar ett &mne i gemenskapen.

import. fysisk inforsel till gemenskapens tullomrade.

importor: en fysisk eller juridisk person med hemvist eller séte i
gemenskapen och ansvarar for import.

utslippande pd marknaden: leverans eller tillhandahallande till
tredje part, mot betalning eller kostnadsfritt. Import ska anses inne-
béra utsldppande pa marknaden.

nedstromsanvindare: en fysisk eller juridisk person, annan &n till-
verkaren eller importdren, med hemvist eller site i gemenskapen
och som anvinder ett &mne — antingen i sig eller i en blandning — i
sin industriella eller professionella verksamhet. En distributor eller
konsument dr inte en nedstromsanvidndare. En aterimportér som
undantas enligt artikel 2.7 ¢ i forordning (EG) nr 1907/2006 ska
betraktas som en nedstromsanvéndare.

distributor: en fysisk eller juridisk person med hemvist eller séte i
gemenskapen, dven en aterforsdljare, och som endast lagrar och
sldpper ut ett &mne pd marknaden antingen som sadant eller inga-
ende i en blandning for en tredje parts rdkning.

intermedidr: ett amne som tillverkas for och forbrukas eller anvinds
vid kemisk bearbetning for att omvandlas till ett annat dmne (nedan
kallad syntes).

icke-isolerad intermedidr: en intermedidr som under syntesen inte
avsiktligt avldgsnas fran den utrustning i vilken syntesen dger rum
(utom for provtagning). Sddan utrustning omfattar reaktionskarlet
med kringutrustning och all utrustning genom vilken d&mnet passerar
under en kontinuerlig eller satsvis process, samt rorledningar for
overforing fran ett kérl till ett annat infor nésta reaktionssteg;
dock omfattas inte tankar eller andra kérl i vilka dmnet lagras efter
tillverkningen.

kemikaliemyndigheten: Europeiska kemikaliemyndigheten som in-
rittats genom forordning (EG) nr 1907/2006.

behorig myndighet: den eller de myndigheter eller organ som med-
lemsstaterna har inrdttat for att utfora de uppgifter som foljer av
denna forordning.

anvindning: bearbetning, formulering, konsumtion, lagring, for-
varing, behandling, pafyllning av behallare, verforing fran en be-
hallare till en annan, blandning, tillverkning av en vara eller annat
utnyttjande.

leverantdr: varje tillverkare, importdr, nedstromsanvéndare eller dis-
tributdr som pa marknaden sldpper ut ett &mne — som sadant eller
ingdende 1 en blandning — eller en blandning.

legering: ett metallmaterial, homogent i makroskopisk skala, besta-
ende av tva eller flera element kombinerade pa ett sadant sitt att de
inte utan vidare kan skiljas at pa mekanisk vég; legeringar ska i
denna forordning betraktas som blandningar.

UN RTDG: FN:s rekommendationer om transport av farligt gods.
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29. anmdlare: tillverkare eller importorer eller grupper av tillverkare
eller importorer som anmadler till kemikaliemyndigheten.

30. vetenskaplig forskning och utveckling: vetenskapliga experiment,
analyser eller kemisk forskning som utfors under kontrollerade for-
héllanden.

31. grinsvirde for beaktande: ett troskelvirde for varje klassificerad
fororening, tillsats eller enskild bestdndsdel i ett @mne eller en
blandning, ovanfor vilket dessa ska beaktas for att faststdlla om
amnet, respektive blandningen, ska klassificeras.

32. koncentrationsgrins: ett troskelvirde for varje klassificerad forore-
ning, tillsats eller enskild bestandsdel i ett &mne eller en blandning,
som kan foranleda klassificering av dmnet respektive blandningen.

33. indelning: atskillnad inom faroklasser beroende av exponerings-
vigen eller effekternas art.

34. M-faktor: multiplikationsfaktor. Den tillimpas for koncentrationen
av ett &mne som klassificeras som farligt for vattenmiljon 1 katego-
rierna akut 1 och kronisk 1, och anvinds for att genom samman-
rdkningsmetoden hirleda klassificeringen for en blandning dar dm-
net ingar.

35. kolli: slutresultatet av forpackningsforfarandet, bestdende av embal-
laget och dess innehall.

36. forpackning: en eller flera behallare eller andra komponenter eller
material som dr nddvéindiga for att ytterholjet ska fullgora sin inne-
slutande funktion och andra sdkerhetsfunktioner.

37. mellanliggande forpackning: forpackning placerad mellan innerfor-
packning, eller varor, och ytterforpackning.

Artikel 3

Farliga dmnen och blandningar och specificering av faroklasser

Ett dmne eller en blandning som uppfyller kriterierna for fysikaliska
faror, hilsofaror eller miljofaror enligt delarna 2—5 i bilaga I ar farlig(t)
och ska klassificeras med avseende pa respektive faroklass enligt den
bilagan.

Niér faroklasserna, i bilaga I, dr indelade efter exponeringsvig eller typ
av effekter ska dmnet eller blandningen klassificeras i enlighet med en
sddan indelning.

Artikel 4
Allmiinna Kklassificerings-, mirknings- och forpackningsskyldigheter
1. Tillverkare, importorer och nedstromsanvéindare ska klassificera

amnen och blandningar i enlighet med avdelning II, innan de slépper
ut dem pa marknaden.
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2. Utan att det paverkar tillimpningen av kraven i punkt 1 ska till-
verkare, producenter av varor och importdrer klassificera de &mnen som
inte sldpps ut pd marknaden i enlighet med avdelning II

a) ndr dmnet enligt artikel 6, 7.1, 7.5, 17 eller 18 i forordning (EG)
nr 1907/2006 ska registreras,

b) nédr en anmélan krdvs enligt artikel 7.2 eller 9 i forordning (EG)
nr 1907/2006.

3. Om det for ett dmne finns en harmoniserad klassificering och
mirkning enligt avdelning V genom en post i del 3 i bilaga VI, ska
det @mnet klassificeras enligt den posten, och ingen klassificering ska
goras enligt avdelning II for de faroklasser eller indelningar som om-
fattas av den posten.

Om @mnet dessutom inordnats i en eller flera faroklasser eller indel-
ningar som inte omfattas av en post i del 3 i bilaga VI ska dock en
klassificering enligt avdelning II géras med avseende pd dessa faroklas-
ser eller indelningar.

4. Om ett &mne eller en blandning har klassificerats som farligt, ska
leverantorerna sdkerstdlla att dmnet eller blandningen maérkts och for-
packats i enlighet med avdelningarna III och IV, innan dmnet eller
blandningen slépps ut pa marknaden.

5. Nar distributdrerna fullgoér sina skyldigheter enligt punkt 4 far de
tillimpa klassificeringen for ett &mne eller en blandning som hérletts av
en aktor i leverantorskedjan i enlighet med avdelning II.

6.  Nér nedstromsanvéindarna fullgér sina skyldigheter enligt punk-
terna 1 och 4, fir de tillimpa klassificeringen for ett dmne eller en
blandning som hirletts av en aktor i leverantdrskedjan i enlighet med
avdelning II, forutsatt att de inte dndrar sammansittningen av dmnet
eller blandningen.

7. En blandning som avses i del 2 i bilaga II, som innehéller ett
amne som klassificerats som farligt, far inte sldppas ut pd marknaden
sdavida den inte mérkts i enlighet med avdelning III.

8. Vid tillimpningen av denna forordning ska de féremél som avses i
avsnitt 2.1 1 bilaga I klassificeras, mérkas och forpackas enligt bestdm-
melserna for &mnen och blandningar innan de slédpps ut pd marknaden.

9.  Leverantorer i en leverantdrskedja ska samarbeta for att uppfylla
kraven avseende klassificering, mirkning och forpackning i denna for-
ordning.

10.  Amnen och blandningar fir inte slippas ut pA marknaden om de
inte dverensstimmer med denna forordning.
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AVDELNING II
FAROKLASSIFICERING

KAPITEL 1

Identifiering och granskning av information

Artikel 5

Identifiering och granskning av tillginglig information om Zimnen

1. Tillverkare, importdrer och nedstromsanvéndare av ett dmne ska
identifiera tillgédnglig information som &r relevant for att avgéra om
amnet medfor en fysikalisk fara, hilsofara eller miljofara enligt bilaga
I och i synnerhet f6ljande:

a) Data som tagits fram enligt ndgon av metoderna i artikel 8.3.

b) Epidemiologiska data angéende erfarenheter av effekterna pa ménni-
skor, t.ex. arbetsmiljorelaterade data och data fran olycksdatabaser.

¢) Annan information som tagits fram i enlighet med avsnitt 1 i bilaga
XI till foérordning (EG) nr 1907/2006.

d) Ny vetenskaplig information.

e) Information som tagits fram inom ramen for internationellt erkdnda
kemikalieprogram.

Informationen ska gélla de former eller de fysikaliska tillstdnd i vilka
amnet sldpps ut pd marknaden och i vilka det rimligen kan forvéntas
anvéndas.

2. Tillverkare, importdrer och nedstromsanvéndare ska granska den
information som avses i punkt 1 for att faststdlla om den &r adekvat,
tillforlitlig och vetenskapligt giltig for att kunna gora den utvérdering
som foreskrivs i kapitel 2 i denna avdelning.

Artikel 6

Identifiering och granskning av tillgiinglig information om
blandningar

1. Tillverkare, importdrer och nedstromsanvédndare av en blandning
ska identifiera relevant tillgénglig information om sjdlva blandningen
eller om de ingdende d@mnena for att avgéra om blandningen medfor
en fysikalisk fara, hélsofara eller miljofara enligt bilaga I, i synnerhet
foljande:

a) Data som tagits fram enligt nagon av metoderna i artikel 8.3 och
som giller sjdlva blandningen eller de ingdende &mnena.

b) Epidemiologiska data angdende och erfarenheter av effekterna pa
ménniskor som géller sjdlva blandningen eller de ingaende &mnena,
t.ex. arbetsmiljorelaterade data eller data fran olycksdatabaser.

¢) Annan information om sjdlva blandningen eller de ingadende d&mnena
som tagits fram 1 enlighet med avsnitt 1 i bilaga XI till férordning
(EG) nr 1907/2006.
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d) Annan information om sjdlva blandningen eller de ingédende &mnena
som tagits fram inom ramen for internationellt erkdnda kemikalie-
program.

Informationen ska gélla de former eller de fysikaliska tillstdnd i vilka
blandningen slédpps ut pa marknaden och, i forekommande fall, i vilka
den rimligen kan forvintas anvindas.

2. Nér den information som avses i punkt 1 &r tillgénglig for sjdlva
blandningen och tillverkaren, importdren eller nedstromsanvéndaren har
faststéllt att den dr adekvat och tillforlitlig och, i tillimpliga fall, veten-
skapligt giltig, ska denne, om inte annat foljer av punkterna 3 och 4,
anvénda den informationen for den utvirdering som foreskrivs i kapitel
2 i denna avdelning.

3. Vid utvidrderingen av blandningar enligt kapitel 2 i denna avdel-
ning med avseende pa faroklasserna mutagenitet i konsceller, cancero-
genitet och reproduktionstoxicitet i avsnitten 3.5.3.1, 3.6.3.1 och 3.7.3.1
i bilaga I ska tillverkaren, importdren eller nedstromsanvéndaren endast
anvinda den relevanta tillgédngliga informationen i punkt 1 for &mnena i
blandningen.

Om tillgédngliga testdata om sjdlva blandningen visar pa konscellsmuta-
gena, cancerframkallande eller reproduktionstoxiska effekter som inte
identifierats utifrdn informationen om de enskilda dmnena, ska dessa
uppgifter ocksd beaktas.

4. Vid utvidrderingen av blandningar enligt kapitel 2 i denna avdel-
ning med avseende pa egenskaperna “biologisk nedbrytning och bio-
ackumulering” inom faroklassen “farligt for vattenmiljon” i avsnitten
4.1.2.8 och 4.1.2.9 i bilaga I ska tillverkaren, importdren eller ned-
stromsanvéndaren endast anvidnda den relevanta tillgéngliga informatio-
nen i punkt 1 f6r d&mnena i blandningen.

5. Om det inte foreligger nagra testdata, eller endast inadekvata test-
data, av det slag som avses i punkt 1 for sjdlva blandningen ska till-
verkaren, importoren eller nedstromsanvindaren anvianda annan tillgéng-
lig information om enskilda &mnen och liknande testade blandningar,
som ocksd kan anses relevant for att avgéra om blandningen dr farlig,
forutsatt att tillverkaren, importoren eller nedstromsanvéndaren har fast-
stallt att informationen &r adekvat och tillforlitlig for utvirderingen en-
ligt artikel 9.4.

Artikel 7

Forsok pa djur och ménniskor

1. Nér nya tester genomfors vid tillimpningen av denna forordning,
ska djurforsok enligt direktiv 86/609/EEG tillatas endast ndr andra al-
ternativ, som ger adekvat tillforlitlighet och datakvalitet, saknas.

2. Forsok pa icke-ménskliga primater ska vara forbjudna vid tillamp-
ningen av denna forordning.

3.  Forsok pa minniskor ska inte utforas vid tillimpningen av denna
forordning. Data som erhallits fran andra killor, t.ex. kliniska studier,
kan dock anvéndas vid tillimpningen av denna forordning.
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Artikel 8

Framtagning av ny information for &mnen och blandningar

1. For att kunna faststdlla om ett &mne eller en blandning medfér en
hilso- eller miljofara enligt bilaga I till denna forordning fér tillverkaren,
importdren eller nedstromsanvéndaren gora nya tester, fOrutsatt att ve-
derb6rande har uttomt alla andra medel for att ta fram information, bl.a.
genom att tillimpa reglerna i avsnitt 1 i bilaga XI till férordning (EG)
nr 1907/2006.

2. For att faststdlla om ett &mne eller en blandning medfor nagon av
de fysikaliska faror som anges i del 2 i bilaga I ska tillverkaren, im-
portdren eller nedstromsanvidndaren utfora de tester som krévs enligt
den delen, sdvida det inte redan foreligger adekvat och tillforlitlig infor-
mation.

3. De tester som avses i punkt 1 ska utforas i enlighet med antingen

a) testmetoderna i artikel 13.3 i1 forordning (EG) nr 1907/2006,

eller

b) vilgrundade, internationellt erkdnda, vetenskapliga principer eller
metoder som &r validerade i enlighet med internationella forfaranden.

4. Om tillverkaren, importoren eller nedstromsanviandaren gor nya
ekotoxikologiska eller toxikologiska tester och analyser ska dessa utfo-
ras 1 enlighet med artikel 13.4 i férordning (EG) nr 1907/2006.

5. Om nya tester avseende fysikaliska faror utfors vid tillimpningen
av denna forordning ska de, senast fran och med den 1 januari 2014,
utforas 1 enlighet med ett relevant erkdnt kvalitetssystem eller av labo-
ratorier som uppfyller en relevant erkdnd standard.

6.  Tester som utfors vid tillimpningen av denna forordning ska goras
pa dmnet eller blandningen i de former eller fysikaliska tillstand i vilka
dmnet eller blandningen slépps ut pd marknaden och rimligen kan for-
véntas anvindas.

KAPITEL 2

Utviirdering av faroinformation och beslut om klassificering

Artikel 9

Utvirdering av faroinformation for imnen och blandningar

1. Tillverkaren, importoren och nedstromsanvdndaren av ett dmne
eller en blandning ska utvdrdera den information som identifierats i
enlighet med kapitel 1 i denna avdelning genom att tillimpa klassifice-
ringskriterierna for varje faroklass eller indelning i delarna 2-5 1 bilaga I,
i syfte att faststilla vilka faror som ar forknippade med dmnet eller
blandningen.

2. Vid utvérderingen av tillgéngliga testdata for ett dmne eller en
blandning som inhdmtats genom andra testmetoder &n dem i artikel 8.3,
ska tillverkaren, importdren och nedstromsanvidndaren jaimfora de an-
vinda testmetoderna med metoderna i den artikeln for att faststilla om
anvéndningen av dessa metoder paverkar utvdrderingen enligt punkt 1 i
denna artikel.
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3. Om kriterierna inte kan tillimpas direkt pd den identifierade infor-
mationen ska tillverkaren, importéren och nedstromsanvidndaren gora en
sammanvigd bedomning med hjidlp av en expertbedomning i enlighet
med avsnitt 1.1.1 i bilaga I till denna forordning, dér all tillgénglig
information som kan ha betydelse for att faststilla farorna med dmnet
eller blandningen védgs samman, och i enlighet med avsnitt 1.2 i bilaga
XI till forordning (EG) nr 1907/2006.

4. Om endast den information som avses i artikel 6.5 finns tillgénglig
ska tillverkaren, importéren och nedstromsanvindaren vid utvdrderingen
anvinda Overbryggningsprinciperna i avsnitt 1.1.3 och i vart och ett av
avsnitten i delarna 3 och 4 i bilaga 1.

Om den informationen vare sig medger en tillimpning av overbrygg-
ningsprinciperna eller de principer for anvindning av expertbeddmning
och en sammanvdgd bedomning som beskrivs i del 1 i bilaga I ska
tillverkare, importdrer och nedstromsanvidndare emellertid utvérdera in-
formationen med hjélp av den, eller de, dvriga metoder som beskrivs i
vart och ett av avsnitten i delarna 3 och 4 i bilaga 1.

5. Nar tillverkarna, importorerna och nedstromsanviandarna utvérderar
den tillgéngliga informationen med avseende pa klassificeringen ska de
beakta de former eller fysikaliska tillstind i vilka d@mnet eller bland-
ningen sldpps ut pa marknaden och rimligen kan forvintas anvindas.

Artikel 10

Koncentrationsgrinser och M-faktorer for klassificering av dimnen
och blandningar

1. Sarskilda koncentrationsgranser och allminna koncentrationsgréin-
ser dr grianser som faststills for ett &mne for att ange ett troskelvirde
vid, eller over, vilket forekomsten av det d&mnet 1 ett annat dmne eller i
en blandning som en identifierad fororening, tillsats eller enskild be-
standsdel leder till att &mnet eller blandningen klassificeras som farlig(t).

Sérskilda koncentrationsgranser ska anges av tillverkaren, importdren
eller nedstromsanvindaren om adekvat och tillforlitlig vetenskaplig in-
formation visar att faran med ett &mne dr uppenbar da d&mnet forekom-
mer 1 koncentrationer under de som anges for ndgon faroklass i del 2 i
bilaga I eller under de allmidnna koncentrationsgranser som anges for
nagon faroklass i delarna 3, 4 och 5 i bilaga L.

I sérskilda undantagsfall far sdrskilda koncentrationsgrinser anges av
tillverkaren, importdren eller nedstromsanviandaren om denne har ade-
kvat, tillforlitlig och avgorande vetenskaplig information om att faran
med ett &mne som klassificerats som farligt inte dr uppenbar i koncent-
rationer dver de som faststillts for den relevanta faroklassen i del 2 i
bilaga I eller 6ver de allménna koncentrationsgrianser som anges for den
relevanta faroklassen i delarna 3, 4 och 5 i den bilagan.

2. M-faktorer for &mnen klassificerade som farliga for vattenmiljon i
kategorierna akut respektive kronisk 1 ska faststdllas av tillverkare,
importdrer och nedstromsanvéndare.



02008R1272 — SV — 01.01.2020 — 014.002 — 13

3. Trots punkt 1 far sérskilda koncentrationsgrinser inte faststéllas
for harmoniserade faroklasser eller indelningar for &mnen i del 3 i bilaga
VL

4. Trots punkt 2 far M-faktorer inte faststdllas for harmoniserade
faroklasser eller indelningar for d&mnen i del 3 i bilaga VI for vilka
en M-faktor anges i den delen.

Om det inte anges nagon M-faktor i del 3 i bilaga VI for &mnen som
klassificeras som farliga for vattenmiljon, kategorierna akut 1 eller kro-
nisk 1, ska dock tillverkaren, importéren eller nedstromsanviandaren
faststdlla en M-faktor for d&mnet pa grundval av tillgédngliga data. Nér
tillverkaren, importdren eller nedstromsanvindaren med hjdlp av sam-
manrdkningsmetoden klassificerar en blandning som innehaller detta
amne ska denna M-faktor anvindas.

5. Nar tillverkaren, importdren och nedstromsanvédndaren faststiller
den sirskilda koncentrationsgransen eller M-faktorn ska denne beakta
eventuella sérskilda koncentrationsgrianser eller M-faktorer for dmnet
som inforts i klassificerings- och markningsregistret.

6.  Sérskilda koncentrationsgrénser som faststélls i enlighet med punkt
1 ska gélla framfor koncentrationerna i relevanta avsnitt i del 2 i bilaga |
eller de allminna koncentrationsgrénserna for klassificering som anges i
relevanta avsnitt i delarna 3, 4 och 5 i bilaga I.

7.  Kemikaliemyndigheten ska ge ytterligare végledning vad giller
tillimpningen av punkterna 1 och 2.

Artikel 11

Grinsvirden for beaktande

1. Om ett &mne innehaller ett annat &mne som i sig klassificerats som
farligt, antingen i form av en identifierad fororening, en tillsats eller en
enskild bestandsdel, ska detta beaktas vid klassificeringen, om den iden-
tifierade fororeningens, tillsatsens eller enskilda bestdndsdelens koncent-
ration dr lika med eller storre dn det tillimpliga gransvirdet for beak-
tande enligt punkt 3.

2. Om en blandning innehaller ett dmne som klassificerats som far-
ligt, antingen som bestdndsdel eller i form av en identifierad férorening
eller tillsats, ska detta beaktas vid klassificeringen, om dmnets koncent-
ration &r lika med eller storre dn grinsvirdet for beaktande i enlighet
med punkt 3.

3. De grédnsviarden som avses i punkterna 1 och 2 ska faststdllas i
enlighet med avsnitt 1.1.2.2 i bilaga I.

Artikel 12
Sirskilda fall som kriiver ytterligare utvirdering
Nir utvirderingen enligt artikel 9 leder till att nedanstdende egenskaper

eller effekter identifieras ska tillverkare, importérer och nedstroms-
anvindare beakta dem vid klassificeringen.
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a) Adekvat och tillforlitlig information visar att de fysikaliska farorna
med ett &mne eller en blandning i praktiken skiljer sig fran dem som
visats genom test.

b) Overtygande vetenskapliga forsoksdata visar att dmnet eller bland-
ningen inte dr biologiskt tillgdnglig(t) och dessa uppgifter har fast-
stéllts vara adekvata och tillforlitliga.

¢) Adekvat och tillforlitlig vetenskaplig information visar att det poten-
tiellt foreligger synergistiska eller antagonistiska effekter mellan 4m-
nena i en blandning, for vilken utvédrderingen gjorts pa grundval av
information om &dmnena i blandningen.

Artikel 13

Beslut att klassificera dmnen och blandningar

Om utvidrderingen enligt artiklarna 9 och 12 visar att farorna med dmnet
eller blandningen uppfyller kriterierna for klassificering i en eller flera
faroklasser eller indelningar enligt delarna 2—5 i bilaga I ska tillverkare,
importdrer och nedstrémsanvéndare klassificera d&mnet eller blandningen
med avseende pa relevant(a) faroklass(er) eller indelningar genom att
ange

a) en eller flera farokategorier for varje relevant faroklass eller indel-
ning,

b) om inte annat foljer av artikel 21, en eller flera faroangivelser som
motsvarar varje farokategori som tilldelats enligt a.

Artikel 14

Sérskilda regler for klassificering av blandningar

1. Klassificeringen av en blandning ska inte paverkas om utvir-
deringen av informationen visar pa nagot av foljande:

a) Amnena i blandningen reagerar ldngsamt med atmosfiriska gaser,
sarskilt syre, koldioxid och vattendnga, och bildar andra dmnen vid
laga koncentrationer.

b) Amnena i blandningen reagerar mycket langsamt med andra dmnen i
blandningen och bildar andra dmnen vid ldga koncentrationer.

¢) Amnena i blandningen kan sjélva polymeriseras och bilda oligomerer
eller polymerer vid laga koncentrationer.

2. En blandning behdver inte klassificeras med avseende péa explosi-
va, oxiderande eller brandfarliga egenskaper enligt del 2 i bilaga I om
nagot av foljande krav dr uppfyllda:

a) Inget av dmnena i blandningen har nagon av dessa egenskaper och
blandningen, pa grundval av information som leverantdren har till-
gang till, sannolikt inte kommer att medfora nagra faror av denna

typ.

b) I de fall sammansittningen av en blandning &ndras, vetenskapliga
beldgg visar att en utvdrdering av informationen om blandningen inte
kommer att leda till en dndrad klassificering.
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Artikel 15

Oversyn av Klassificering av imnen och blandningar

1. Tillverkare, importdrer och nedstromsanvindare ska utnyttja alla
rimliga metoder som stér till deras forfogande for att informera sig om
ny vetenskaplig eller teknisk information som kan paverka klassifice-
ringen av de dmnen eller blandningar de slédpper ut pa marknaden. Nar
en tillverkare, importdr eller nedstromsanvandare far kinnedom om sa-
dan information som denne anser adekvat och tillforlitlig ska denne utan
onddigt dréjsmal gora en ny utvdrdering i enlighet med detta kapitel.

2. Om tillverkaren, importdren eller nedstromsanvédndaren &ndrar en
blandning som klassificerats som farlig ska denne gora en ny utvér-
dering i enlighet med detta kapitel om &ndringen utgdrs av nagot av
foljande:

a) En dndring av sammansittningen av den ursprungliga koncentratio-
nen for en eller flera av de farliga bestdndsdelarna i koncentrationer
pa eller dver granserna i tabell 1.2 i del 1 i bilaga I.

b) En dndring av sammansittningen som innebér att en eller flera be-
standsdelar ersétts eller laggs till i koncentrationer pa eller over
gransvérdet for beaktande i artikel 11.3.

3. Ny utvérdering enligt punkterna 1 och 2 ska inte krdvas om det
finns giltiga vetenskapliga skél for att detta inte kommer att leda till en
andrad klassificering.

4. Tillverkare, importdrer och nedstromsanvindare ska anpassa klas-
sificeringen av dmnet eller blandningen efter resultaten av den nya
utvirderingen utom ndr det foreligger harmoniserade faroklasser eller
indelningar for dmnen i del 3 i bilaga VL.

5. For punkterna 1-4 i denna artikel géller att ndr dmnet eller bland-
ningen i fraga omfattas av tillimpningsomradet for direktiv 91/414/EEG
eller direktiv 98/8/EG ska kraven i de direktiven ocksa tillimpas.

Artikel 16

Klassificering av 4dmnen som ingar i Kklassificerings- och
mérkningsregistret

1. Tillverkare och importorer far klassificera ett &mne pa annat sitt
an den klassificering som redan dr inford i klassificerings- och mérk-
ningsregistret, forutsatt att de uppger skélen till detta tillsammans med
anmélan till kemikaliemyndigheten i enlighet med artikel 40.

2. Punkt 1 ska inte tillimpas om klassificeringen i klassificerings- och
markningsregistret 4r en harmoniserad klassificering i del 3 i bilaga VI.
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AVDELNING 111
FAROINFORMATION I FORM AV MARKNING

KAPITEL 1

Miirkningens innehdll
Artikel 17
Allménna bestimmelser

1. Amnen eller blandningar som klassificerats som farliga och som
inneslutits i en forpackning ska mérkas med f6ljande uppgifter:

a) Namn, adress och telefonnummer till leverantor(er).

b) Nominell mingd av ett &mne eller en blandning i1 sadana kollin som
tillhandahélls till allmdnheten om inte denna mingd anges ndgon
annanstans pa kollit.

¢) Produktbeteckningar enligt artikel 18.

d) Faropiktogram enligt artikel 19 i tillimpliga fall.

e) Signalord enligt artikel 20 i tillimpliga fall.

f) Faroangivelser enligt artikel 21 i tillimpliga fall.

g) Lampliga skyddsangivelser enligt artikel 22 i tillimpliga fall.

h) Ett félt for ytterligare uppgifter enligt artikel 25 i tillimpliga fall.

2. Mirkningen ska vara skriven pa det eller de officiella spraken i
den eller de medlemsstater ddr dmnet eller blandningen sldpps ut pa
marknaden om inte den eller de berdrda medlemsstaterna foreskriver
ndgot annat.

Leverantorer far anvédnda ytterligare sprdk pd markningen forutsatt att
samma uppgifter forekommer pa alla sprék som anvinds.

Artikel 18
Produktbeteckningar

1. Mirkningen ska innehdlla uppgifter som gor det mojligt att iden-
tifiera &mnet eller blandningen, nedan kallade produktbeteckningar.

Den term som anvinds for att identifiera dmnet eller blandningen ska
vara samma som den som anvdnds i det sdkerhetsdatablad som ska
sammanstéllas i enlighet med artikel 31 i forordning (EG) nr 1907/2006
(nedan kallat sdkerhetsdatablad), utan att det paverkar tillimpningen av
artikel 17.2 1 denna forordning.

2. Ett dmnes produktbeteckning ska utgdras av minst en av foljande:

a) Om dmnet inforts i del 3 1 bilaga VI, namn och identifieringsnummer
som anges dar.
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b) Om dmnet inte inforts i del 3 1 bilaga VI men star med i klassifice-
rings- och mérkningsregistret, namn och identifieringsnummer som
anges dér.

¢) Om édmnet varken inforts i del 3 i bilaga VI eller i klassificerings-
och mirkningsregistret, det nummer som tilldelats av CAS, nedan
kallat CAS-nummer, tillsammans med det namn som anges i nomen-
klaturen fran IUPAC, nedan kallat /[UPAC-namn, eller CAS-numret
tillsammans med ett annat internationellt kemiskt namn.

d) ITUPAC-namn eller annat internationellt kemiskt namn om det inte
finns nagot CAS-nummer.

Om IUPAC-namnet &r ldngre dn 100 tecken far ett av de andra namnen
(trivialnamn, handelsnamn, forkortning) som avses i avsnitt 2.1.2 i bi-
laga VI till férordning (EG) nr 1907/2006 anvindas, forutsatt att bade
TUPAC-namnet och det andra namnet anges i anmélan i enlighet med
artikel 40.

3. En blandnings produktbeteckning ska bestd av foljande:

a) Handelsnamn eller bendmning pa blandningen.

b) Identiteten for alla &mnen i blandningen som bidrar till blandningens
klassificering nér det géller akut toxicitet, fratskador pa huden eller
allvarliga 6gonskador, mutagenitet i konsceller, cancerogenitet, re-
produktionstoxicitet, luftvdgs- eller hudsensibilisering, specifik or-
gantoxicitet (STOT) eller fara vid aspiration.

Om detta krav, ndr det giller led b, innebdr att flera kemiska namn
anges ska det rdcka med maximalt fyra kemiska namn, savida inte fler
dn fyra namn krdvs for att beskriva farans natur och allvar.

De kemiska namnen ska identifiera de dmnen som primirt medfor de
huvudsakliga hilsofarorna som foranleder klassificeringen och valet av
motsvarande faroangivelser.

Artikel 19

Faropiktogram

1.  Miérkningen ska innehdlla relevanta faropiktogram avsedda att ge
sérskild information om faran i fraga.

2. Om inte annat foljer av artikel 33 ska faropiktogrammen uppfylla
kraven i avsnitt 1.2.1 i bilaga I samt i bilaga V.

3.  De faropiktogram som &r relevanta for varje specifik klassificering
anges 1 tabellerna med obligatoriska mirkningsuppgifter for varje farok-
lass 1 bilaga 1.
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Artikel 20
Signalord

1. Mirkningen ska innehalla det relevanta signalordet i enlighet med
klassificeringen av det farliga d&mnet eller blandningen.

2. De signalord som dr relevanta for varje specifik klassificering
anges 1 tabellerna med obligatoriska markningsuppgifter for varje farok-
lass i delarna 2-5 i bilaga 1.

3. Om signalordet “Fara” anvinds ska signalordet “Varning” inte
anges 1 mirkningen.

Artikel 21

Faroangivelser

1. Mirkningen ska innehalla relevanta faroangivelser i enlighet med
klassificeringen av det farliga d&mnet eller blandningen.

2. De faroangivelser som ér relevanta for varje klassificering anges i
tabellerna med obligatoriska mérkningsuppgifter for varje faroklass i
delarna 2-5 i bilaga I.

3. Om ett dmne inforts i del 3 1 bilaga VI ska mérkningen innehalla
den faroangivelse som ér relevant for varje specifik klassificering som
omfattas av posten i den delen, tillsammans med de faroangivelser som
avses 1 punkt 2 for andra klassificeringar som inte omfattas av den
posten.

4.  Faroangivelserna ska formuleras i enlighet med bilaga III.

Artikel 22
Skyddsangivelser

1. Miérkningen ska innehalla relevanta skyddsangivelser.

2. Skyddsangivelserna ska viljas bland dem som anges i tabellerna i
delarna 2-5 i bilaga I med mérkningsuppgifter for varje faroklass.

3. Skyddsangivelserna ska véljas i enlighet med kriterierna i del 1 i
bilaga IV med beaktande av faroangivelserna och dmnets eller bland-
ningens avsedda eller faktiska anvidndning.

4.  Skyddsangivelserna ska formuleras i enlighet med del 2 i bilaga
Iv.

Artikel 23

Avvikelse fran mirkningskraven i sérskilda fall

De sérskilda mirkningsreglerna i avsnitt 1.3 i bilaga I ska tillimpas pa
foljande:

a) Transportabla gasflaskor.

b) Gasbehallare avsedda for propan, butan eller gasol.
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c) Aerosoler och behéllare med forseglad sprejanordning som innehaller
dmnen eller blandningar som klassificerats som farliga vid aspiration.

d) Metaller i massiv form, legeringar, blandningar som innehéller po-
lymerer, blandningar som innehdller elastomerer.

e) Explosiva dmnen, blandningar och féremal enligt avsnitt 2.1 i bilaga
I, som sldpps ut pa marknaden i syftet att dstadkomma en explosiv
eller pyroteknisk effekt.

f) Amnen eller blandningar som #r klassificerade som korrosiva for
metaller men inte klassificerade som fritande pa huden eller som
allvarlig 6gonskada (kategori 1).

Artikel 24

Begiran om att fa anvinda ett alternativt kemiskt namn

1. Om tillverkaren, importdren eller nedstromsanvdndaren av ett
dgmne som ingar i en blandning kan visa att uppgiften pa mirkningen
eller i sékerhetsdatabladet om ett &mnes kemiska identitet kan skada
konfidentiell foretagsinformation, i synnerhet dennes immateriella réttig-
heter, far denne ldmna in en ansdkan till kemikaliemyndigheten om att
f4 anvidnda ett alternativt kemiskt namn for det dmnet i blandningen, i
form av antingen ett namn som anger de viktigaste funktionella kemiska
grupperna eller en alternativ benimning, under forutséttning att dmnet
uppfyller kriterierna i del 1 i bilaga I.

2. En eventuell begdran enligt punkt 1 i denna artikel ska ldmnas i
det format som avses i artikel 111 i forordning (EG) nr 1907/2006 och
en avgift ska samtidigt erliggas.

Avgiftens storlek ska faststdllas av kommissionen i enlighet med det
foreskrivande forfarande som avses i artikel 54.2 i denna forordning.

En reducerad avgift ska faststéllas for sm& och medelstora foretag.

3. Kemikaliemyndigheten far begéra ytterligare information fran den
tillverkare, importor eller nedstromsanvdndare som ldmnat in ansdkan,
om denna information dr nddvéndig for att ett beslut ska kunna fattas.
Om kemikaliemyndigheten inom sex veckor frdn det att ansdkan eller
ytterligare begird information mottagits inte har framfort nadgon invénd-
ning ska det anses vara tillatet att anvdnda det namn som anges i
ansokan.

4. Om kemikaliemyndigheten avslar ansokan ska de praktiska &atgér-
der som avses i artikel 118.3 i forordning (EG) nr 1907/2006 vidtas.

5. Kemikaliemyndigheten ska meddela de behdriga myndigheterna
resultatet av den ansdkan som ldmnats in i enlighet med punkt 3 eller
4 och forse dem med den information som tillverkaren, importdren eller
nedstromsanvéndaren lamnat.

6. Om ny information visar att ett alternativt kemiskt namn som
anvénds inte ger tillrdcklig information for att nddvéndiga hédlso- och
sikerhetsatgirder ska kunna vidtas pa arbetsplatser och for att se till att
riskerna i samband med hanteringen av blandningen kan kontrolleras,
ska kemikaliemyndigheten omprdva sitt beslut om anvindningen av det
alternativa kemiska namnet. Kemikaliemyndigheten far dterkalla sitt be-
slut eller dndra det genom ett beslut i vilket det anges vilket alternativt
kemiskt namn som far anvdndas. Om kemikaliemyndigheten éaterkallar
eller dndrar sitt beslut ska de praktiska atgérder som avses i artikel 118.3
i forordning (EG) nr 1907/2006 vidtas.



02008R1272 — SV — 01.01.2020 — 014.002 — 20

7. Om anvéndningen av ett alternativt kemiskt namn har godkénts,
men klassificeringen av det d&mnet i en blandning for vilken det alter-
nativa namnet anvinds inte ldngre uppfyller kriterierna i avsnitt 1.4.1 1
bilaga I, ska leverantdren av det dmnet i en blandning anvdnda dmnets
produktbeteckning i enlighet med artikel 18 i markningen och i séker-
hetsdatabladet, och inte det alternativa kemiska namnet.

8. For dmnen, oavsett om de forekommer ensamma eller i en bland-
ning, dir en motivering i enlighet med artikel 10 a xi i forordning (EG)
nr 1907/2006 angdende information enligt artikel 119.2 f eller g i den
forordningen har godtagits som giltig av kemikaliemyndigheten, far till-
verkaren, importoren eller nedstromsanvindaren i mirkningen och i
sikerhetsdatabladet anvdnda ett namn som kommer att offentliggéras
pé Internet. For dessa dmnen i en blandning pa vilken artikel 119.2 f
eller g 1 den forordningen inte ldngre ér tillimplig fér tillverkaren, im-
portdren eller nedstromsanvéindaren ldmna en ansokan till kemikalie-
myndigheten om att i anvédnda ett alternativt kemiskt namn i enlighet
med punkt 1 i den hér artikeln.

9.  Om en leverantdr av en blandning fore den 1 juni 2015, och i
enlighet med artikel 15 i direktiv 1999/45/EG, har visat att uppgiften pa
mirkningen om den kemiska identiteten hos ett dmne i en blandning
skadar konfidentiell foretagsinformation kan vederborande fortsétta att
anvdnda det Overenskomna alternativa namnet vid tillimpningen av
denna forordning.

Artikel 25

Ytterligare uppgifter i miirkningen

1. Om ett &mne eller en blandning som klassificerats som farlig(t) har
de fysikaliska eller hilsofarliga egenskaper som beskrivs i avsnitten 1.1
och 1.2 i bilaga II ska angivelser inforas i etikettens félt for ytterligare
uppgifter.

Angivelserna ska formuleras i enlighet med avsnitten 1.1 och 1.2 i
bilaga II samt del 2 i bilaga III.

Om ett dmne finns med i del 3 i bilaga VI ska eventuella komplette-
rande faroangivelser som anges dér for dmnet inforas bland de ytterli-
gare uppgifterna pé etiketten.

2. Om ett dmne eller en blandning som klassificerats som farliga
omfattas av direktiv 91/414/EEG ska en angivelse inforas i etikettens
falt for ytterligare uppgifter.

Angivelserna ska formuleras i enlighet med del 4 i bilaga II samt del 3 1
bilaga III till den hér forordningen.

3.  Leverantdren far ange ytterligare information i etikettens falt for
ytterligare uppgifter utéver den som avses i punkt 1 och 2, forutsatt att
denna information inte gor det svarare att identifiera de méarkningsupp-
gifter som avses i artikel 17.1 a—g och att den ger ytterligare detaljer och
inte motsdger eller skapar ndgot tvivel om giltigheten av den infor-
mation som anges genom dessa méarkningsuppgifter.

CERNEL)

4. Angivelser av typen "inte giftigt”, ”inte hilsoskadligt”, "inte foro-
renande”, “miljovénligt” eller andra angivelser som anger att d&mnena
eller blandningarna inte dr farliga eller andra angivelser som &r ofor-
enliga med klassificeringen av det dmnet eller den blandningen far inte
forekomma 1 méarkningen eller pd forpackningen for ett dmne eller en

blandning.
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6.  Om en blandning innehéller ett &mne som klassificerats som farligt
ska det mirkas i1 enlighet med del 2 i bilaga II.

Angivelserna ska formuleras i enlighet med del 3 1 bilaga III och inféras
i faltet for ytterligare uppgifter pé etiketten.

Mairkningen ska ocksa innehalla den produktbeteckning som avses i
artikel 18 liksom namn pd, samt adress och telefonnummer till, leve-
rantéren av blandningen.

Vv M20
" 7. Nir uppgiftslimnaren i enlighet med bilaga VIII skapar en unik
formuleringsidentifierare ska denna finnas med i de ytterligare uppgif-
terna pa etiketten i enlighet med bestdmmelserna i del A avsnitt 5 i den
bilagan.

Artikel 26

Foretradesprinciper for faropiktogram

1. Om ett dmnes eller en blandnings klassificering skulle leda till en
mirkning med fler dn ett faropiktogram ska foljande foretrddelseregler
tillimpas for att minska antalet nédvédndiga faropiktogram.

a) Om faropiktogram “GHSO01” ska anvédndas &r faropiktogrammen
”GHS02” och ”GHS03” valfria, utom nér fler 4n en av dessa faro-
piktogram &r obligatoriska.

b) Om faropiktogram “GHS06” ska anvdndas ska faropiktogram
”GHSO07” inte anges.

c¢) Om faropiktogram “GHSO05” ska anvédndas ska faropiktogram
”GHSO07” inte anges for hud- eller dgonirritation.

d) Om faropiktogram "GHSO08” ska anvindas for luftvigssensibilisering
ska faropiktogram “GHSO07” inte anges for hudsensibilisering eller
for hud- eller 6gonirritation.

e) Om faropiktogram “"GHSO02” eller "GHS06” ska anvindas ar faro-
piktogrammet "GHS04” valfritt.

2. Om ett &mnes eller en blandnings klassificering skulle leda till fler
an ett faropiktogram for en och samma faroklass ska mérkningen inne-
hélla det faropiktogram som motsvarar den hogsta farokategorin for
faroklassen i fraga.

For de &mnen som ingar i del 3 i bilaga VI, och som ocksa omfattas av
klassificeringen enligt avdelning II, ska méirkningen innehdlla det faro-
piktogram som motsvarar den hogsta farokategorin for faroklassen i
fraga.

Artikel 27

Foretridesprinciper for faroangivelser

Om ett &mne eller en blandning klassificerats i flera faroklasser eller
indelningar av en faroklass ska mérkningen innehalla alla de faroangi-
velser som foljer av klassificeringen, savida detta inte innebér en up-
penbar upprepning eller 6verflodig information.
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Artikel 28

Foretradesprinciper for skyddsangivelser

1. Om valet av skyddsangivelser innebdr att vissa skyddsangivelser
ar uppenbart overflodiga eller onddiga for ett visst &mne eller en viss
blandning eller forpackning, ska sddana angivelser uteldmnas fran mérk-
ningen.

2. Om &dmnet eller blandningen tillhandahélls allménheten ska det i
mirkningen finnas en skyddsangivelse som behandlar bortskaffande av
amnet eller blandningen, liksom av forpackningen, sdvida inte det anges
i artikel 22 att detta inte krévs.

I alla andra fall behdvs ingen skyddsangivelse for avfall om det dr klart
att bortskaffandet av dmnet, blandningen eller forpackningen inte utgor
en fara for manniskors hélsa eller for miljon.

3. Mirkningen fér inte innehalla mer &n sex skyddsangivelser, savida
inte faran dar av sddan art eller allvarlighet att fler angivelser krévs.

Artikel 29

Undantag fran mirknings- och forpackningskrav

1.  Om ett dmnes eller en blandnings forpackning antingen har en
sadan form, eller &r sa liten, att det dr omdjligt att uppfylla kraven i
artikel 31 pa en etikett som avfattats pa spraken i den medlemsstat dér
amnet eller blandningen slédppts ut pd marknaden ska mérkningsuppgif-
terna i enlighet med artikel 17.2 forsta stycket ldmnas i enlighet med
avsnitt 1.5.1 i bilaga 1.

2. Om fullstindiga uppgifter inte kan ldmnas pé etiketten pa det sétt
som anges i punkt 1 kan farre mirkningsuppgifter lamnas i enlighet med
avsnitt 1.5.2 i bilaga 1.

3. Om farliga dmnen eller blandningar enligt del 5 i bilaga II till-
handahalls allménheten utan forpackning ska de atfoljas av en kopia av
mérkningsuppgifterna i enlighet med artikel 17.

4.  For vissa blandningar som klassificerats som miljofarliga far un-
dantag fran vissa bestimmelser om miljomérkning eller sdrskilda be-
stimmelser i samband med miljoméarkning faststillas i enlighet med
det forfarande som avses i artikel 53, om en minskad miljopaverkan
kan visas. Sddana undantag eller sérskilda bestimmelser faststills i del 2
i bilaga II.

VM20
" 4a.  Nar uppgiftslamnaren i enlighet med bilaga VIII skapar en unik
formuleringsidentifierare far uppgiftsldmnaren i stillet for att inkludera
den i de ytterligare uppgifterna vilja att visa den pa nagot annat sétt
som dr tillatet i enlighet med del A avsnitt 5 i den bilagan.

5. Kommissionen far begira att kemikaliemyndigheten utarbetar och
lagger fram ytterligare forslag till undantag fran mérknings- och for-
packningskraven.
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Artikel 30

Uppdatering av mirkningen

1.  Leverantoren ska se till att médrkningen utan onddigt drdjsmal
uppdateras efter en dndring av klassificeringen och mirkningen av dm-
net eller blandningen, om den nya faran dr allvarligare eller om nya
ytterligare uppgifter pa etiketten kravs enligt artikel 25, med beaktande
av dndringens art ndr det giller skyddet av ménniskors hdlsa och av
miljon. Leverantdrerna ska samarbeta i enlighet med artikel 4.9 for att
utan onddigt drojsmal genomfora dndringarna av mérkningen.

2. Om det krdvs andra éndringar av mérkningen @n de som anges i
punkt 1 ska leverantéren se till att mérkningen uppdateras inom 18
ménader.

3. Leverantdren av ett d&mne eller en blandning som omfattas av
direktiv 91/414/EEG eller 98/8/EG ska uppdatera mérkningen i enlighet
med de direktiven.

KAPITEL 2

Mirkning

Artikel 31

Allméinna regler for mirkning

1. Etiketten ska fdstas pa en eller flera sidor av den forpackning som
ar 1 direkt kontakt med @mnet eller blandningen pa ett sddant sétt att den
ar svar att avldgsna, och den ska kunna ldsas horisontellt nér kollit ar i
sitt normallédge.

2. Etikettens farg och utforande ska vara sddana att faropiktogrammet
framtrader tydligt.

3. De mirkningsuppgifter som avses i artikel 17.1 ska anges pa ett
tydligt och outplanligt sitt. De ska framtrdda tydligt mot bakgrunden
och vara tillrdckligt stora och angivna med sé stort mellanrum att de &r
latta att ldsa.

4.  Faropiktogrammets form, firg och storlek samt etikettens dimen-
sioner ska vara sd som anges i avsnitt 1.2.1 i bilaga I.

5. Ingen etikett krdvs om de mirkningsuppgifter som avses i arti-
kel 17.1 &r tydligt angivna pa sjdlva forpackningen. I sadana fall ska
kraven i detta kapitel tillimpas pa den information som anges pa for-
packningen.

Artikel 32

Placering av informationen pa etiketten

1. Faropiktogram, signalord, faroangivelser och skyddsangivelser ska
placeras intill varandra pa etiketten.

2. Leverantoren far vélja ordningsfoljden for faroangivelserna pa eti-
ketten. Om inte annat foljer av punkt 4 ska dock alla faroangivelser
grupperas sprakvis pa etiketten.

Leverantoren far besluta om ordningsfoljden for skyddsangivelserna pa
etiketten. Om inte annat foljer av punkt 4 ska dock alla skyddsangivel-
ser grupperas sprakvis pa etiketten.
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3. De grupper av faroangivelser och grupper av skyddsangivelser
som avses i punkt 2 ska sprakvis placeras intill varandra pa etiketten.

4. Ytterligare uppgifter ska placeras i det félt for ytterligare uppgifter
som avses 1 artikel 25 och ska placeras tillsammans med de andra
markningsuppgifter som avses i artikel 17.1 a—g.

5. Férger far, forutom i faropiktogram, dven anvindas pa andra stél-
len pa etiketten for att uppfylla sérskilda méarkningskrav.

6.  Mairkningsuppgifter som foljer av kraven i andra gemenskapsritt-
sakter ska placeras i faltet for ytterligare markningsuppgifter enligt ar-
tikel 25.

Artikel 33

Siirskilda regler for miirkning av ytter- och innerforpackningar
samt enstaka forpackningar

1. Om ett kolli bestdr av en ytter- och en innerforpackning tillsam-
mans med en eventuell mellanliggande forpackning och ytterforpack-
ningen uppfyller mérkningsbestimmelserna enligt bestimmelserna for
transport av farligt gods ska innerforpackningen och den eventuella
mellanliggande forpackningen mirkas i enlighet med denna forordning.
Ytterforpackningen far ocksa mérkas i enlighet med denna forordning.
Om den eller de faropiktogram som krdvs i denna forordning giller
samma fara som i bestimmelserna for transport av farligt gods behdver
de faropiktogram som krdvs i denna forordning inte finnas pa ytterfor-
packningen.

2. Om ytterforpackningen pa ett kolli inte behéver uppfylla mérk-
ningsbestdmmelserna enligt bestimmelserna for transport av farligt gods
ska bade ytter- och innerférpackningen samt den eventuella mellanlig-
gande forpackningen mérkas i enlighet med denna férordning. Om ytter-
forpackningen dr sadan att mirkningen pa innerforpackningen eller den
mellanliggande forpackningen syns tydligt behdver ytterforpackningen
emellertid inte maérkas.

3.  Ett enstaka kolli som uppfyller mirkningsbestimmelserna enligt
bestimmelserna om transport av farligt gods ska miérkas i enlighet
med denna forordning och bestdmmelserna for transport av farligt gods.
Om den eller de faropiktogram som krdvs i denna forordning giller
samma fara som i bestimmelserna for transport av farligt gods behdver
de faropiktogram som krdvs i denna forordning inte anges.

Artikel 34

Rapport om meddelande om séiker anvindning av kemikalier

1. Senast den 20 januari 2012 ska kemikaliemyndigheten genomfora
en undersokning om meddelande av information till allmdnheten om
siker anvindning av &mnen och blandningar och om det eventuella
behovet av tilliggsuppgifter pa etiketter. Denna undersdkning ska goras
i samrdd med de behdriga myndigheterna och de berorda parterna och
vid behov stddja sig pa tillimplig bésta praxis.
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2. Utan att det paverkar tillimpningen av markningsbestimmelserna i
denna avdelning ska kommissionen, pa grundval av den undersdkning
som avses i punkt 1, dverlimna en rapport till Europaparlamentet och
radet och, om det dr motiverat, ligga fram ett lagstiftningsforslag om
dndring av denna forordning.

AVDELNING IV
FORPACKNING

Artikel 35

Forpackning

1. Forpackningar som innehaller farliga &mnen eller blandningar ska
uppfylla foljande krav:

a) Forpackningen ska vara utformad och konstruerad sé att innehéllet
inte kan ldcka ut, utom i fall d& andra mer specifika sékerhetsanord-
ningar foreskrivs.

b) Materialet i forpackningen och forslutningen ska inte kunna skadas
av innehéllet eller vara sddant att det latt bildar farliga foreningar
med detta.

¢) Forpackningen och forslutningarna ska i alla delar vara sa starka och
stadiga att de inte kan lossna och med sdkerhet tal normal pafrest-
ning under hanteringen.

d) Forpackningar som dr forsedda med en forslutning som gor aterfor-
slutning méjlig ska vara utformade sé att de kan aterforslutas upp-
repade ganger utan att innehallet lacker ut.

2. Forpackningar som innehaller ett farligt &mne eller en farlig bland-
ning som tillhandahalls allmédnheten far varken ha en form eller form-
givning som kan dra till sig eller vicka aktiv nyfikenhet hos barn eller
vilseleda konsumenterna eller ha ett utforande eller en formgivning som
liknar dem som anvinds for livsmedel, djurfoder, likemedel eller kos-
metiska produkter, som skulle vilseleda konsumenterna.

Om forpackningen innehéller ett &mne eller en blandning som uppfyller
kraven i avsnitt 3.1.1 i bilaga II ska den vara forsedd med en barns-
kyddande forslutning i enlighet med avsnitten 3.1.2, 3.1.3 och 3.1.4.2 i
bilaga II.

Om forpackningen innehéller ett &mne eller en blandning som uppfyller
kraven i avsnitt 3.2.1 i bilaga II ska den vara forsedd med en taktil
varningsmérkning i enlighet med avsnitt 3.2.2 i bilaga II.

VYM10
" Om flytande tviittmedel for konsumentbruk, enligt definitionen i arti-
kel 2.1a i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 648/2004 (1), forekommer i upplosbara forpackningar for engangs-
anvindning ska dven kraven i avsnitt 3.3 1 bilaga II tillimpas.

3.  Forpackningen av dmnen och blandningar ska anses uppfylla kra-
ven i punkt 1a, 1 b och 1 ¢ om den uppfyller kraven i bestimmelserna
for transport av farligt gods med flyg, till sjoss, pa landsvdg, jarnvig
eller inre vattenvégar.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 648/2004 av den 31 mars
2004 om tvitt- och rengéringsmedel (EUT L 104, 8.4.2004, s. 1).
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AVDELNING V

HARMONISERING AV KLASSIFICERING OCH MARKNING AV
AMNEN OCH KLASSIFICERINGS- OCH MARKNINGSREGISTRET

KAPITEL 1

Harmoniserad klassificering och mdrkning av dmnen

Artikel 36

Harmonisering av klassificering och méirkning av dmnen

1. Ett &mne som uppfyller kriterierna i bilaga I for nedanstaende ska i
normalfallet omfattas av en harmoniserad klassificering och mérkning i
enlighet med artikel 37.

a) Luftvigssensibilisering, kategori 1 (bilaga I avsnitt 3.4).

b) Mutagenitet i konsceller kategori 1A, 1B eller 2 (bilaga I avsnitt
3.5).

¢) Cancerogenitet kategori 1A, 1B eller 2 (bilaga I avsnitt 3.6).
d) Reproduktionstoxicitet kategori 1A, 1B eller 2 (bilaga I avsnitt 3.7).

2. Ett dmne som &r ett verksamt dmne i den mening som avses i
direktiv 91/414/EEG eller direktiv 98/8/EG ska i normalfallet omfattas
av harmoniserad klassificering och mirkning. For sddana d@mnen ska
forfarandet i artikel 37.1, 37.4, 37.5 och 37.6 tillampas.

3. Om ett amne uppfyller kriterierna for andra faroklasser eller indel-
ningar dn de som avses i punkt 1 och inte omfattas av punkt 2, far en
harmoniserad klassificering och mérkning enligt artikel 37 ocksa ldggas
till i bilaga VI efter en beddmning fran fall till fall, om behovet av
sddana atgdrder pa gemenskapsniva kan pavisas.

Artikel 37

Forfarande for harmonisering av Kklassificering och miirkning av
amnen

1. En behorig myndighet fir ldmna ett forslag till kemikaliemyndig-
heten pa en harmoniserad klassificering och méarkning av &mnen och, i
forekommande fall, pa sérskilda koncentrationsgranser eller M-faktorer,
eller ett forslag till Gversyn av detta.

Forslaget ska ldmnas in i det format som anges i del 2 i bilaga VI och
innehalla relevant information enligt del 1 i bilaga VI.

2. En tillverkare, importor eller nedstromsanvindare av ett dmne far
lamna ett forslag till kemikaliemyndigheten pa en harmoniserad klas-
sificering och mérkning av det dmnet och, i férekommande fall, pa
sdrskilda koncentrationsgrianser eller M-faktorer, forutsatt att det inte
finns nagon uppgift i del 3 i1 bilaga VI for ett sddant &mne med av-
seende pa den faroklass eller indelning som forslaget avser.

Forslaget ska utarbetas i enlighet med relevanta delar av delarna 1, 2
och 3 i bilaga I till férordning (EG) nr 1907/2006 och ska folja formatet
i del B i kemikaliesékerhetsrapporten i avsnitt 7 i den bilagan. Det ska
innehélla relevant information enligt del 1 i bilaga VI till denna for-
ordning. Artikel 111 i forordning (EG) nr 1907/2006 ska tillimpas.
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3. Om tillverkarens, importérens eller nedstromsanvéandarens forslag
giéller en harmoniserad klassificering och mérkning av ett &mne i enlig-
het med artikel 36.3 ska denne samtidigt betala en avgift som kom-
missionen ska faststélla i enlighet med det foreskrivande forfarande som
avses 1 artikel 54.2.

4.  Kemikaliemyndighetens riskbedomningskommitté, som inréttats
genom artikel 76.1 ¢ i forordning (EG) nr 1907/2006, ska anta ett ytt-
rande om alla inlimnade forslag enligt punkt 1 eller 2 inom 18 ménader
fran mottagandet av forslaget och ge berdrda parter mojlighet att komma
med synpunkter. Kemikaliemyndigheten ska vidarebefordra detta ytt-
rande och eventuella synpunkter till kommissionen.

VYM19
~ 5. Om kommissionen anser att den harmoniserade klassificeringen
och mérkningen av det berdrda dmnet dr ldmplig ska den utan onddigt
drojsmal anta delegerade akter i enlighet med artikel 53a med avseende
pad éndring av bilaga VI genom att infora det &mnet med dess klas-
sificering och mérkning i tabell 3.1 i del 3 i bilaga VI och, i forekom-
mande fall, dess sdrskilda koncentrationsgranser eller M-faktorer.

En motsvarande post ska inforas i tabell 3.2 i del 3 i bilaga VI enligt
samma villkor, fram till och med den 31 maj 2015.

Om det, i fraga om harmonisering av klassificering och mérkning av
amnen, dr nodvindigt av tvingande skal till skyndsamhet, ska det for-
farande som anges i artikel 53b tillimpas pa delegerade akter som antas
enligt den hir punkten.

6.  Tillverkare, importdrer och nedstromsanvédndare som har ny infor-
mation som kan leda till en dndring av den harmoniserade klassifice-
ringen och de harmoniserade markningsuppgifterna for ett &mne i del 3 i
bilaga VI ska ldmna in ett forslag i enlighet med andra stycket i punkt 2
till den behdriga myndigheten i en av de medlemsstater ddr dmnet
sldpps ut pa marknaden.

Artikel 38

Innehallet i yttranden och beslut om harmoniserad Klassificering
och mirkning i del 3 av bilaga VI; tillgang till information

1.  Sadana yttranden som avses i artikel 37.4 samt beslut enligt ar-
tikel 37.5 ska for varje &mne dtminstone ange

a) dmnets identitet i enlighet med avsnitt 2.1-2.3.4 i bilaga VI till for-
ordning (EG) nr 1907/2006,

b) klassificeringen av ett amne som avses i artikel 36, inklusive skédlen
for denna,

¢) sarskilda koncentrationsgranser eller M-faktorer i forekommande fall,

d) mirkningsuppgifter i enlighet med artikel 17.1 d, 17.1 e och 17.1 f
for dmnet, tillsammans med eventuella kompletterande faroangivelser
for amnet, som faststélls i enlighet med artikel 25.1,
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e) eventuella andra parametrar som mojliggér en beddmning av hélso-
eller miljéfarorna hos en blandning som innehaller det farliga &mnet
i friga eller i forekommande fall for dmnen som innehdller sddana
farliga amnen som identifierade féroreningar, tillsatser och bestands-
delar.

2. Nir ett yttrande eller ett beslut som avses i artikel 37.4 och 37.5 i
denna forordning gors tillgdngligt for allminheten ska artiklarna 118.2
och 119 i forordning (EG) nr 1907/2006 tillimpas.

KAPITEL 2

Klassificerings- och mdrkningsregister

Artikel 39

Tillimpningsomride
Detta kapitel ska tillimpas pa

a) dmnen som ska registreras i enlighet med foérordning (EG) nr 1907/-
2006,

b) dmnen som omfattas av artikel 1, som uppfyller kriterierna for att
klassificeras som farliga och som slidpps ut pa marknaden antingen i
sig eller i en blandning 6ver de koncentrationsgrdnser som anges
antingen i denna forordning eller i direktiv 1999/45/EG, vilket leder
till att blandningen klassificeras som farlig.

Artikel 40
Anmilningsplikt

1. Alla tillverkare eller importorer eller grupper av tillverkare eller
importorer, nedan kallade anmdlare, som sldpper ut ett amne som avses
i artikel 39 pa marknaden ska anmaéla f6ljande uppgifter till kemikalie-
myndigheten, sa att de kan foras in i det register som avses i artikel 42:

a) Uppgifter om den eller de anmélare som ansvarar for att sldppa ut
damnet eller &mnena pa marknaden i enlighet med avsnitt 1 i bilaga
VI till forordning (EG) nr 1907/2006.

b) Amnets eller imnenas identitet enligt avsnitt 2.1-2.3.4 i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1907/2006.

¢) Amnets eller amnenas klassificering i enlighet med artikel 13.

d) Om ett d&mne har klassificerats med avseende pa vissa, men inte alla,
faroklasser eller indelningar, uppgift om huruvida detta beror pa att
uppgifter saknas, dr sadana att det inte gér att dra slutsatser eller &r
otillrackliga for klassificering.

e) Sérskilda koncentrationsgrianser eller M-faktorer, i forekommande
fall, i enlighet med artikel 10 i denna forordning tillsammans med
en motivering med hjélp av relevanta delar i delarna 1, 2 och 3 i
bilaga I till férordning (EG) nr 1907/2006.

f) Mirkningsuppgifter i enlighet med artikel 17.1 d, 17.1 e och 17.1 f
for dmnet eller &mnena, tillsammans med eventuella kompletterande
faroangivelser for dmnet som faststills i enlighet med artikel 25.1.
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De uppgifter som avses i1 a—f ska inte anmélas om de har lamnats in till
kemikaliemyndigheten som ett led i en registrering enligt forordning
(EG) nr 1907/2006 eller redan har anmélts av den anmaélaren.

Anmélaren ska ldmna denna information i det format som anges i
artikel 111 1 foérordning (EG) nr 1907/2006.

2. Uppgifterna i punkt 1 ska uppdateras och anmalas till kemikalie-
myndigheten av den eller de berérda anmélarna ndr de i enlighet med
oversynen i artikel 15.1 beslutar att &ndra d@mnets klassificering och
mérkning.

3. Amnen som slipps ut pd marknaden fran och med den 1 december
2010 ska anmélas i enlighet med punkt 1 senast en ménad efter det att
de har sldppts ut pd marknaden.

Amnen som slippts ut pad marknaden fore den 1 december 2010 fir
dock anmilas i enlighet med punkt 1 fore det datumet.

Artikel 41

Overenskomna registerposter

Om anmdlan i artikel 40.1 leder till olika poster for samma &mne i det
register som avses 1 artikel 42 ska anmilarna och registranterna gora sitt
bésta for att komma Sverens om vilken post som ska ldggas in i regist-
ret. Anmélarna ska meddela detta till kemikaliemyndigheten.

Artikel 42

Klassificerings- och mérkningsregistret

1.  Kemikaliemyndigheten ska upprétta och uppritthalla ett klassifice-
rings- och mirkningsregister i form av en databas.

Registret ska innehalla de uppgifter som anmadlts i enlighet med arti-
kel 40.1 samt information som ldmnas som ett led i en registrering
enligt forordning (EG) nr 1907/2006.

Information i registret som motsvarar den information som avses i
artikel 119.1 i forordning (EG) nr 1907/2006 ska vara tillgdnglig for
allménheten. Kemikaliemyndigheten ska i enlighet med artikel 29.1 i
forordning (EG) nr 1907/2006 bevilja anmélare och registranter tillgdng
till andra uppgifter om varje &mne i registret som de sjdlva ldmnat
uppgifter om. Den ska bevilja andra parter tillgang till sddan infor-
mation i enlighet med artikel 118 i den forordningen.

2. Kemikaliemyndigheten ska uppdatera registret nar den tar emot ny
information 1 enlighet med artikel 40.2 eller 41.

3. Utover den information som avses i punkt 1 ska kemikaliemyn-
digheten 1 tilldimpliga fall for varje registerpost ange foljande infor-
mation:

a) Om det for den aktuella posten finns en harmoniserad klassificering
och mirkning pa gemenskapsniva genom att den ar upptagen i del 3
1 bilaga VL

b) Om det for den aktuella posten ror sig om en gemensam uppgift for
registranter av samma dmne i enlighet med artikel 11.1 i férordning
(EG) nr 1907/2006.
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¢) Om det dr en post som tva eller fler anmélare eller registranter har
kommit dverens om i enlighet med artikel 41.

d) Om posten skiljer sig fran en annan registerpost for samma dmne.

Den information som avses i led a ska uppdateras om ett beslut fattas i
enlighet med artikel 37.5.

AVDELNING VI
BEHORIGA MYNDIGHETER OCH TILLSYN

Artikel 43

Utseende av behdriga myndigheter och tillsynsmyndigheter samt
samarbete mellan myndigheter

Medlemsstaterna ska utse en eller flera behdriga myndigheter som ska
ansvara for forslag till harmoniserad klassificering och mérkning och de
myndigheter som ska ansvara for tillsyn av att skyldigheterna enligt i
denna forordning efterlevs.

De behoriga myndigheterna och de myndigheter som ska ansvara for
tillsynen ska samarbeta med varandra vid genomforandet av sina upp-
gifter enligt denna forordning och ge de behdriga myndigheterna i andra
medlemsstater allt stod som &r nddvéandigt och lampligt i detta avseende.

Artikel 44

Stod- och informationspunkter

Medlemsstaterna ska inrdtta nationella stdd- och informationspunkter
(helpdesks”) for att ge rad at tillverkare, importorer, distributorer, ned-
stromsanvéindare och andra berdrda parter om deras respektive ansvar
och skyldigheter enligt denna forordning.

Artikel 45

Utseende av organ som ska ansvara for att ta emot uppgifter om
insatser i nodsituationer dir méinniskors hélsa hotas

1. Medlemsstaterna ska utse det eller de organ som ska ansvara for
att ta emot uppgifter fran importorer och nedstromsanvindare som slép-
per ut blandningar pa marknaden; uppgifterna ska vara av sarskild be-
tydelse for utarbetandet av forebyggande och terapeutiska atgirder, i
synnerhet vid insatser i nddsituationer ddr ménniskors hélsa hotas.
Dessa uppgifter ska omfatta den kemiska sammansittningen av de
blandningar som sléppts ut pa marknaden och klassificerats som farliga
pd grund av sina hélsoeffekter eller fysikaliska effekter, inklusive den
kemiska identiteten for &mnen i blandningar for vilka en ansdkan om att
fa anvinda ett alternativt kemiskt namn har beviljats av kemikaliemyn-
digheten i enlighet med artikel 24.

2. De utsedda organen ska erbjuda nddvandiga garantier for att de
mottagna uppgifterna behandlas konfidentiellt. Sddana uppgifter far an-
vindas endast

a) for att tillgodose medicinska behov genom att utarbeta forebyggande
och terapeutiska atgérder, i synnerhet i nddsituationer,

och
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b) for att pa medlemsstatens begéran gora en statistisk analys i syfte att
faststdlla var béttre riskhanteringsatgiarder kan behdvas.

Uppgifterna far inte anvéndas for andra syften.

3.  De utsedda organen ska fran de importdrer och nedstromsanvén-
dare som é&r ansvariga for utsldppandet pd marknaden ha tillgang till alla
de uppgifter som organen behover for att kunna utfora sina arbetsupp-
gifter.

VYM19
4. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 53a med avseende pa dndringar av bilaga VIII for att
ytterligare harmonisera uppgifter om insatser i nddsituationer och fore-
byggande atgirder, efter samrad med berdrda parter som Europeiska
sammanslutningen av giftcentraler och kliniska toxikologer (EAPCCT).

Artikel 46
Tillsyn och rapportering

1.  Medlemsstaterna ska vidta alla nddvéndiga atgirder, inbegripet
uppritthillande av ett system for offentlig kontroll, for att sikerstilla
att dmnen och blandningar inte sldpps ut pd marknaden om de inte har
klassificerats, mérkts, anmilts och forpackats i enlighet med denna for-
ordning.

2. Medlemsstaterna ska fore den 1 juli vart femte &r ldmna in en
rapport till kemikaliemyndigheten om resultaten av de offentliga kont-
roller och andra tillsynsatgiarder som vidtagits. Den forsta rapporten ska
lamnas senast den 20 januari 2012. Kemikaliemyndigheten ska gora
dessa rapporter tillgdngliga for kommissionen, som ska beakta dem i
sin egen rapport enligt artikel 117 i forordning (EG) nr 1907/2006.

3.  Det forum som avses i artikel 76.1 f i forordning (EG) nr 1907/-
2006 ska utfora de uppgifter som anges i artikel 77.4 a—g i forordning
(EG) nr 1907/2006 angéende tillsynen av efterlevnaden av denna for-
ordning.

Artikel 47

Sanktioner vid overtridelser

Medlemsstaterna ska infora bestimmelser om sanktioner vid overtriadel-
ser av bestimmelserna i denna forordning och ska vidta erforderliga
atgdrder for att se till att denna férordning tillimpas. Sanktionerna ska
vara effektiva, proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna ska
anmila bestdimmelserna om sanktioner till kommissionen senast den
20 juli 2010 och ska utan drdjsmél anméila varje senare éndring av
dem till kommissionen.
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AVDELNING VII
ALLMANNA BESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 48
Reklam

1. T all reklam for ett amne som klassificerats som farligt ska de
berdrda faroklasserna eller farokategorierna anges.

2. T all reklam for en blandning som klassificerats som farlig eller
som omfattas av artikel 25.6 och som gor det mojligt for en enskild
person att ingd ett kdpeavtal utan att forst ha sett etiketten, ska det
uppges vilken eller vilka typer av faror som anges pa etiketten.

Det forsta stycket ska inte paverka tillimpningen av Europaparlamentets
och rédets direktiv 97/7/EG av den 20 maj 1997 om konsumentskydd
vid distansavtal (').

Artikel 49

Skyldighet att bevara information och begiran om information

1.  Leverantoren ska sammanstilla och halla tillgdnglig all den infor-
mation som den leverantéren anvénder for klassificering och miérkning
enligt denna forordning under minst tio ar efter det att &mnet eller
blandningen senast levererades av den leverantoren.

Leverantoren ska forvara denna information tillsammans med den infor-
mation som krédvs enligt artikel 36 i forordning (EG) nr 1907/2006.

2. Om en leverantdr upphor med sin verksamhet eller dverfor en del
av eller hela sin verksamhet till en tredje part ska den part som ansvarar
for avvecklingen av leverantorens foretag eller tar ansvar for utslép-
pande pa marknaden av det berdrda dmnet eller den berdrda bland-
ningen i leverantdrens stélle vara bunden av skyldigheten i punkt 1.

3. Den behoriga myndigheten eller tillsynsmyndigheterna i en med-
lemsstat dir en leverantor dr etablerad eller kemikaliemyndigheten far
kréva att leverantoren lamnar all information som avses i punkt 1 forsta
stycket till dem.

Om kemikaliemyndigheten forfogar 6ver den informationen som ett led
i en registrering enligt forordning (EG) nr 1907/2006 eller en anmaélan
enligt artikel 40 i den hidr forordningen ska kemikaliemyndigheten an-
vanda den informationen och myndigheten ska vénda sig till kemika-
liemyndigheten.

Artikel 50
Kemikaliemyndighetens uppgifter

1.  Kemikaliemyndigheten ska ge medlemsstaterna och gemenskapens
institutioner bésta mdjliga vetenskapliga och tekniska radgivning i fra-
gor avseende kemikalier som omfattas av dess ansvarsomrade och som
remitteras till den i enlighet med denna forordning.

(") EGT L 144, 4.6.1997, s. 19.
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2. Kemikaliemyndighetens sekretariat ska

a) ge industrin teknisk och vetenskaplig viagledning och hjdlpmedel, nér
sa dr lampligt, angdende uppfyllandet av skyldigheterna i denna for-
ordning,

b) ge de behdriga myndigheterna teknisk och vetenskaplig végledning
om hur denna forordning fungerar och ge stdd till de stdd- och
informationspunkter (helpdesks) som medlemsstaterna har inréttat
enligt artikel 44.

Artikel 51

Klausul om fri rorlighet

Medlemsstaterna far inte forbjuda, begrinsa eller hindra utsldppandet pa
marknaden av dmnen eller blandningar som &verensstimmer med denna
forordning och, i tillimpliga fall, med gemenskapsrittsakter som anta-
gits for att tillimpa denna forordning av skdl som har att géra med
klassificering, méarkning eller forpackning av dmnen och blandningar i
den mening som avses i denna forordning.

Artikel 52
Skyddsklausul

1. Om en medlemsstat har goda skdl att tro att ett dmne eller en
blandning pa grund av klassificeringen, mérkningen eller forpackningen
utgér en allvarlig hélso- eller miljorisk trots att kraven i denna forord-
ning uppfylls, far den vidta ldmpliga tillfdlliga atgdrder. Medlemsstaten
ska omedelbart underritta kommissionen, kemikaliemyndigheten och de
6vriga medlemsstaterna om dessa och ange skilen for sitt beslut.

2. Kommissionen ska inom 60 dagar efter det att den tagit emot
informationen fran medlemsstaten i enlighet med det foreskrivande for-
farande som avses i artikel 54.2 antingen godkdnna den tillfdlliga at-
gérden for en tidsperiod som anges i beslutet, eller krdva att medlems-
staten upphdver densamma.

3. Om kommissionen godkénner en tillfallig atgdrd som har samband
med klassificeringen eller mérkningen av ett dmne enligt punkt 2 ska
den behdriga myndigheten i medlemsstaten i friga inom tre manader
fran dagen for kommissionens beslut och i enlighet med forfarandet i
artikel 37 ldmna ett forslag pa en harmoniserad klassificering och mérk-
ning till kemikaliemyndigheten.

Artikel 53

Anpassning till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen

VYM19

1.  Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 53a med avseende pé dndring av artiklarna 6.5, 11.3, 12, 14,
18.3 b, 23, 25-29 och 35.2 andra och tredje stycket samt bilagorna
I-VIII i syfte att anpassa dem till den tekniska och vetenskapliga ut-
vecklingen, med beaktande av vidareutvecklingen av GHS, sirskilt
eventuella FN-dndringar som avser anvdndningen av information om
liknande blandningar, samt utvecklingen inom internationellt erkdnda
kemikalieprogram och uppgifter fran olycksdatabaser.

Om det dr nodvandigt av tvingande skél till skyndsamhet, ska det for-
farande som anges i artikel 53b tillimpas pa delegerade akter som antas
enligt denna punkt.
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vB
2. Medlemsstaterna och kommissionen ska inom ramen for FN, pa
ett sitt som Overensstimmer med deras roll i berérda FN-forum, frimja
harmoniseringen av kriterier for klassificering och mérkning av lang-
livade, bioackumulerbara och toxiska &mnen (PBT) och mycket lang-
livade och mycket bioackumulerbara d&mnen (VPvB).

vYM19

Artikel 53a

Utovande av delegeringen

1.  Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med
forbehall for de villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna
37.5, 45.4 och 53.1 ska ges till kommissionen for en period pa fem éar
fran och med den 26 juli 2019. Kommissionen ska utarbeta en rapport
om delegeringen av befogenhet senast nio manader fore utgangen av
perioden pad fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst med-
givande forlingas med perioder av samma ldngd, savida inte Europa-
parlamentet eller rddet motsitter sig en sddan forldngning senast tre
manader fore utgdngen av perioden i fraga.

3.  Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 37.5, 45.4
och 53.1 fér ndr som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet.
Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av den befogenhet
som anges i beslutet upphdr att gilla. Beslutet far verkan dagen efter det
att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av dele-
gerade akter som redan har trétt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med
experter som utsetts av varje medlemsstat i enlighet med principerna i
det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstift-

ning (1).

5. S84 snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt
delge Europaparlamentet och radet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 37.5, 45.4 och 53.1
ska trdda i kraft endast om varken Europaparlamentet eller rddet har
gjort invdndningar mot den delegerade akten inom en period pa tva
manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet,
eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den pe-
rioden, har underrittat kommissionen om att de inte kommer att invén-
da. Denna period ska forlingas med tva manader pa Europaparlamentets
eller radets initiativ.

Artikel 53b
Skyndsamt forfarande

1. Delegerade akter som antas enligt denna artikel ska trdda i kraft
utan drojsmal och ska tillimpas sa ldnge ingen invéndning gors i en-
lighet med punkt 2. Delgivningen av en delegerad akt till Europaparla-
mentet och radet ska innehalla en motivering till varfor det skyndsamma
forfarandet tillimpas.

() EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.



02008R1272 — SV — 01.01.2020 — 014.002 — 35

YM19

2. Savil Europaparlamentet som rddet far invdnda mot en delegerad
akt i enlighet med det forfarande som avses i artikel 53a.6. I ett sadant
fall ska kommissionen upphéva akten omedelbart efter det att Europa-
parlamentet eller radet har delgett den sitt beslut om att invidnda.

Artikel 53¢
Separata delegerade akter for olika delegerade befogenheter

Kommissionen ska anta en separat delegerad akt avseende varje befo-
genhet som delegerats till den i enlighet med denna f6rordning.

vB
Artikel 54
Kommittéforfarande
1.  Kommissionen ska bitrddas av den kommitté som inréttas genom
artikel 133 i forordning (EG) nr 1907/2006.
2. Nér det hénvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i
det beslutet.
Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG ska vara tre
manader.
VYM19
VB

Artikel 55
Andringar av direktiv 67/548/EEG

Direktiv 67/548/EEG ska dndras pa foljande sitt:
1. Artikel 1.2 andra stycket ska utga.
2. Artikel 4 ska dndras pa foljande sitt:

a) Punkt 3 ska erséttas med foljande:

”3.  Om del 3 i bilaga VI till Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, mirkning och férpackning av dmnen och bland-
ningar (*) innehéller en post med den harmoniserade klassifice-
ringen och méarkningen for ett visst &mne, ska dmnet klassifice-
ras i enlighet med den posten och punkterna 1 och 2 ska inte
tillimpas pa de farokategorier som omfattas av den posten.

(*) EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.”

b) Punkt 4 ska utga.

3. Artikel 5 ska édndras pa foljande sitt:
a) I punkt 1 ska det andra stycket utga.
b) Punkt 2 ska erséttas med foljande:

72, Atgirderna i punkt 1 forsta stycket ska gilla tills dmnet
upptas i del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 for
de farokategorier som omfattas av den posten eller tills ett beslut
att inte ta upp dmnet har fattats enligt forfarandet i artikel 37 i
forordning (EG) nr 1272/2008”.
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4. Texten i artikel 6 ska ersdttas med foljande:

“Artikel 6

Undersokningsplikt

Tillverkare, distributérer och importdrer av dmnen som ingar i Ei-
necs men som dnnu inte finns med i del 3 i bilaga VI till forordning
(EG) nr 1272/2008 ska genomféra en undersdkning for att utréna
vilka relevanta och tillgéngliga data som finns om dessa d@mnens
egenskaper. De ska pa grundval av denna information forpacka och
provisoriskt médrka farliga dmnen i enlighet med bestimmelserna i

artiklarna 22-25 i detta direktiv och kriterierna i bilaga VI till detta
direktiv.”

5. Artikel 22.3 och 22.4 ska utga.
6. Artikel 23.2 ska dndras pa foljande sitt:

a) Iled a ska orden “bilaga I” ersittas med orden “del 3 i bilaga VI
till férordning (EG) nr 1272/2008”.

b) I led c ska orden “bilaga I” erséttas med orden “’del 3 i bilaga VI
till férordning (EG) nr 1272/2008”.

c) Iled d ska orden "bilaga I” ersittas med orden “’del 3 i bilaga VI
till forordning (EG) nr 1272/2008.

d) Iled e ska orden “bilaga I” ersittas med orden “del 3 i bilaga VI
till férordning (EG) nr 1272/2008”.

e) Iled f ska orden “bilaga I” ersittas med orden “del 3 i bilaga VI
till férordning (EG) nr 1272/2008”.

7. Artikel 24.4 andra stycket ska utga.
8. Artikel 28 ska utga.
9. Artikel 31.2 och 31.3 ska utga.

10. Foljande artikel ska inforas efter artikel 32:

“Artikel 32a

Overgangsbestimmelse angiende mirkning och forpackning av
amnen

Artiklarna 22-25 ska inte tillimpas pd dmnen fran och med den
1 december 2010.”

11. Bilaga I ska utga.

Artikel 56
Andring av direktiv 1999/45/EG

Direktiv 1999/45/EG ska édndras pa foljande sitt:

1. T artikel 3.2 forsta strecksatsen ska orden ”bilaga I till direktiv
67/548/EEG” ersittas med orden “del 3 i bilaga VI till Europapar-
lamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 decem-
ber 2008 om klassificering, mérkning och forpackning av &mnen och
blandningar (*).

(*) EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.”
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2. Orden ”bilaga I till direktiv 67/548/EEG” ska ersittas med orden
”del 3 i bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008” i

a) artikel 3.3,

b) artikel 10.2 punkterna 2.3.1, 2.3.2, 2.3.3 och 2.4 fOrsta streck-
satsen,

¢) bilaga II leden a och b och sista stycket i inledningen,
d) bilaga II del A

— punkt 1.1.1 a och b,

— punkt 1.2 a och b,

— punkt 2.1.1 a och b,

— punkt 2.2 a och b,

— punkt 2.3 a och b,

— punkt 3.1.1 a och b,

— punkt 3.3 a och b,

— punkt 3.4a och b,

— punkt 4.1.1 a och b,

— punkt 4.2.1 a och b,

— punkt 5.1.1 a och b,

— punkt 5.2.1 a och b,

— punkt 5.3.1a och b,

— punkt 5.4.1 a och b,

— punkt 6.1 a och b,

— punkt 6.2 a och b,

— punkt 7.1 a och b,

— punkt 7.2 a och b,

— punkt 8.1 a och b,

— punkt 8.2 a och b,

— punkt 9.1 a och b,

— punkt 9.2 a och b,

— punkt 9.3 a och b,

— punkt 9.4 a och b,
e) bilaga II, det inledande stycket i del B,
f) bilaga III punkterna a och b i inledningen,
g) bilaga III del A avsnitt a Vattenmiljo

— punkt 1.1 a och b,

— punkt 2.1 a och b,

— punkt 3.1 a och b,

— punkt 4.1 a och b,

— punkt 5.1 a och b,

— punkt 6.1 a och b,
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h) bilaga IIT del A, avsnitt b Ovrig miljé punkt 1.1 a och b,
i) bilaga V avsnitt A punkterna 3 och 4,

j) bilaga V avsnitt B punkt 9,

k) bilaga VI del A tredje kolumnen i tabellen under punkt 2,

1) bilaga VI del B punkt 1 forsta stycket, samt forsta kolumnen i
tabellen under punkt 3,

m) bilaga VIII tilldgg 1 andra kolumnen i tabellen,
n) bilaga VIII tilldgg 2 andra kolumnen i tabellen.

3. I bilaga VI del B punkt 1 tredje stycket forsta strecksatsen och femte
stycket, ska orden “bilaga I” ersdttas med “del 3 i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008”.

4. 1 bilaga VI del B punkt 4.2 sista stycket ska orden “bilaga I till
direktiv 67/548/EEG (19:e anpassningen)” erséttas med “del 3 i bi-
laga VI till férordning (EG) nr 1272/2008”.

Artikel 57

Andringar av férordning (EG) nr 1907/2006 frin och med den dag
da den héir forordningen trider i kraft

Forordning (EG) nr 1907/2006 ska éndras pd foljande sitt frdn och med
den dag da den hér forordningen trdder i kraft:

1. Artikel 14.2 ska dndras pa foljande sétt:
a) Led b ska édndras pa foljande sitt:

”b) De sirskilda koncentrationsgranser som anges i del 3 1 bi-
laga VI till Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1272/2008 om klassificering, mérkning och forpackning
av dmnen och blandningar (*).

ba) For dmnen som klassificerats som farliga for vattenmiljon,
om en multiplikationsfaktor, nedan kallad M-faktor, anges i
del 3 i bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 (*),
gransvardet for beaktande i tabell 1.1 i bilaga I till den
forordningen, justerat med hjdlp av den berdkning som
anges i avsnitt 4.1 i bilaga I till den férordningen.

(*) EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.
b) Led e ska ersdttas med foljande:

”e) De sidrskilda koncentrationsgridnser som anges for en viss
faststélld post i det klassificerings- och mirkningsregister
som avses i artikel 42 i forordning (EG) nr 1272/2008.

ea) For dmnen som klassificerats som farliga for vattenmiljon,
om en M-faktor anges for en viss faststdlld post i det klas-
sificerings- och mérkningsregister som avses i artikel 42 i
forordning (EG) nr 1272/2008, grinsvérdet for beaktande i
tabell 1.1 i bilaga I till den forordningen, justerat med hjilp
av den berdkning som anges i avsnitt 4.1 1 bilaga I till den
forordningen.”
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2. Artikel 31 ska @ndras pa foljande satt:
a) Punkt 8 ska ersittas med foljande:

”8.  Ett sdkerhetsdatablad ska tillhandahallas kostnadsfritt pa
papper eller elektroniskt senast vid den tidpunkt da dmnet eller
blandningen forst levereras.”

b) Foljande punkt ska ldggas till:

”10.  Om @mnen klassificeras i enlighet med forordning (EG)
nr 1272/2008 under perioden fran och med dess ikrafttridande
till och med den 1 december 2010, far den klassificeringen
laggas till pa sdkerhetsdatabladet tillsammans med klassifice-
ringen i enlighet med direktiv 67/548/EEG.

Frén och med den 1 december 2010 till och med den 1 juni
2015 ska sdkerhetsdatabladen for @mnen innehalla klassifice-
ringen bade enligt direktiv 67/548/EEG och enligt forordning
(EG) nr 1272/2008.

Om blandningar klassificeras i enlighet med forordning (EG)
nr 1272/2008 under perioden fran och med dess ikrafttridande
till och med den 1 juni 2015 far den klassificeringen ldggas till pa
sikerhetsdatabladet tillsammans med klassificeringen i enlighet
med direktiv 1999/45/EG. Till och med den 1 juni 2015, da
amnen och blandningar bada klassificeras och mérks i enlighet
med forordning (EG) nr 1272/2008 ska emellertid den klassifice-
ringen anges pa sikerhetsdatabladen tillsammans med klassifice-
ringen 1 enlighet med direktiv 67/548/EEG respektive
1999/45/EG for dmnet, blandningen och dess bestandsdelar.”

3. Artikel 56.6 b ska ersittas med foljande:

”b) for alla andra &mnen, under de ldgsta koncentrationsgranser
enligt direktiv 1999/45/EG eller del 3 i bilaga VI till forord-
ning (EG) nr 1272/2008 som leder till att blandningen klas-
sificeras som farlig.”

4. Artikel 59.2 och 59.3 ska dndras pa foljande sitt:

a) I punkt 2 ska andra meningen erséttas med f6ljande:
”Dokumentationen far om sa dr lampligt begrinsas till en hén-
visning till en post i del 3 i bilaga VI till forordning (EG)
nr 1272/2008.”

b) I punkt 3 ska andra meningen ersittas med foljande:
”"Dokumentationen kan om sa dr ldmpligt begrénsas till en
hénvisning till en post i del 3 1 bilaga VI till férordning
(EG) nr 1272/2008.”

5. Tartikel 76.1 ¢ ska orden "avdelning XI” ersdttas med “avdelning V
i forordning (EG) nr 1272/2008.”

6. Artikel 77 ska dndras pa foljande sitt:
a) I punkt 2 e ska forsta meningen erséttas med foljande:

”e) Uppritta och fora en eller flera databaser med information
om alla registrerade dmnen, klassificerings- och mérknings-
registret och den harmoniserade klassificerings- och mark-
ningsforteckningen som upprittats i enlighet med forord-
ning (EG) nr 1272/2008.”
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b) I punkt 3 a ska orden “avdelningarna VI-XI" ersittas med “av-
delningarna VI-X”.

7. Avdelning XI ska utga.
8. Avsnitten I och II i bilaga XV ska édndras pa foljande sitt:
a) Avsnitt [ ska dndras pa foljande sétt:
i) Forsta strecksatsen ska utga.

ii) Andra strecksatsen ska ersittas med foljande:
”— identifiering av ett &mne som CMR, PBT, vPvB eller ett
dgmne som ger anledning till motsvarande oro i enlighet
med artikel 59,”

b) I avsnitt IT ska punkt 1 utga.
9. Tabellen i bilaga XVII ska dndras pa foljande sitt:

a) Kolumnen “Beteckning pd &mne, dmnesgrupp eller beredning”
ska dndras pa foljande sitt:

i) Posterna 28, 29 och 30 ska ersittas med foljande:

”28. Amnen som finns upptagna i del 3 i bilaga VI till for-
ordning (EG) nr 1272/2008 och é&r klassificerade som
cancerframkallande i kategori 1A eller 1B (tabell 3.1)
eller cancerframkallande @mnen kategori 1 eller 2 (tabell
3.2) och har f6ljande beteckningar:

— Cancerframkallande #dmnen, kategori 1A (tabell
3.1)/cancerframkallande &mnen kategori 1 (tabell
3.2), fortecknade i tillagg 1.

— Cancerframkallande &dmnen, kategori 1B (tabell
3.1)/cancerframkallande &mnen kategori 2 (tabell
3.2), fortecknade 1 tilldgg 2.

29. Amnen som finns upptagna i del 3 i bilaga VI till for-
ordning (EG) nr 1272/2008 och &r klassificerade som
konscellsmutagena dmnen kategori IA eller IB (tabell
3.1) eller mutagena dmnen kategori 1 eller 2 (tabell
3.2) och har foljande beteckningar:

— Mutagena dmnen, kategori 1A (tabell 3.1)/mutagena
dmnen, kategori 1 (tabell 3.2), fortecknade i till-
lagg 3.

— Mutagena dmnen, kategori 1B (tabell 3.1)/mutagena
amnen, kategori 2 (tabell 3.2), fortecknade i till-
lagg 4.

30. Amnen som finns upptagna i del 3 i bilaga VI till for-
ordning (EG) nr 1272/2008 och &r klassificerade som
reproduktionstoxiska d@mnen, kategori 1A eller 1B (tabell
3.1) eller reproduktionstoxiska &mnen, kategori 1 eller 2
(tabell 3.2) och har f6ljande beteckningar:

— Reproduktionstoxiska &mnen, kategori 1A, skadliga
effekter pa sexuell funktion och fertilitet eller pa
avkommans utveckling (tabell 3.1) eller reproduk-
tionstoxiska &dmnen, kategori 1 med riskfras R 60
(kan ge nedsatt fortplantningsforméga) eller riskfras
R 61 (kan ge fosterskador) (tabell 3.2), fortecknade 1
tillagg 5.
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— Reproduktionstoxiska &dmnen, kategori 1B, skadliga
effekter pa sexuell funktion och fertilitet eller pa
avkommans utveckling (tabell 3.1) eller reproduk-
tionstoxiska dmnen, kategori 2 med riskfras R 60
(kan ge nedsatt fortplantningsformaga) eller riskfras
R 61 (kan ge fosterskador) (tabell 3.2), fortecknade i
tillagg 6.”

b) I kolumnen Villkor” ska punkt 1 forsta strecksatsen for post 28
ersittas med foljande:

LR}

— antingen relevant specifik koncentrationsgrins enligt del 3 1

bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 eller”

10. Tilldggen 1-6 till bilaga XVII ska éndras pd foljande sitt:

a) Inledningen ska éndras pa foljande sétt:

)

iii)

iv)

I avsnittet ”Amnets namn” ska orden ”bilaga I till direktiv
67/548/EEG” ersittas med “del 3 i bilaga VI till forordning
(EG) nr 1272/2008”.

I avsnittet “Indexnummer” ska orden “bilaga I till direktiv
67/548/EEG” ersittas med “del 3 i bilaga VI till forordning
(EG) nr 1272/2008”.

I avsnittet ”Anmaérkningar” ska orden “forordet till bilaga I
till direktiv 67/548/EEG” ersdttas med “del 1 i bilaga VI
till férordning (EG) nr 1272/2008”.

Anmirkning A ska erséttas med f6ljande:

”Anmirkning A

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 17.2 i for-
ordning (EG) nr 1272/2008 ska d&mnesnamnet pa etiketten
Overensstimma med en av de bendmningar som anges i del
3 i bilaga VI till den férordningen.

I den delen anvédnds ibland allménna beskrivningar som
’foreningar’ eller ’salter’. I sddana fall dr den leverantdr
som sldpper ut ett sddant dmne pd marknaden skyldig att
ange korrekt namn pa etiketten, med beaktande av avsnitt
1.1.1.4 1 bilaga VI till foérordning (EG) nr 1272/2008.

I enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 ska, om ett
amne finns med i del 3 i bilaga VI till den forordningen, de
mérkningsuppgifter som &r relevanta for varje sdrskild klas-
sificering som omfattas av posten i den delen inkluderas i
mirkningen, tillsammans med de tillimpliga mérknings-
uppgifterna for en eventuell annan klassificering som inte
omfattas av den posten, samt eventuella andra mérknings-
uppgifter i enlighet med artikel 17 i den forordningen.

For &mnen som tillhor en viss &mnesgrupp i del 3 i bilaga
VI till forordning (EG) nr 1272/2008 ska de mérknings-
uppgifter som &r relevanta for varje sérskild klassificering
som omfattas av posten i den delen inkluderas i markning-
en, tillsammans med de tillimpliga méarkningsuppgifterna
for en eventuell annan klassificering som inte omfattas av
den posten, samt eventuella andra mirkningsuppgifter i
enlighet med artikel 17 i den férordningen.
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vi)

vii)

vii)

ix)

For dmnen som tillhér mer &n en dmnesgrupp i del 3 i
bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 ska de maérk-
ningsuppgifter som &r relevanta for varje sarskild klassifi-
cering som omfattas av bada posterna i den delen inklude-
ras 1 mirkningen, tillsammans med de tillimpliga mérk-
ningsuppgifterna fér en eventuell annan klassificering
som inte omfattas av den posten, samt eventuella andra
mérkningsuppgifter i enlighet med artikel 17 i den forord-
ningen. I de fall dir tva olika klassificeringar for samma
faroklass eller indelning anges for de bada posterna ska den
hogre faroklassificeringen anvindas.”

Anmirkning D ska erséttas med foljande:

”Anmirkning D

Vissa d&mnen som ldtt genomgar spontan polymerisering
eller sonderfall sldpps vanligen ut pa marknaden i stabili-
serad form. Det &r i denna form som de fortecknas i del 3 i
bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008.

Ibland slépps dock sddana d&mnen ut pd marknaden i icke-
stabiliserad form. 1 sddana fall ska den leverantdr som
sldapper ut ett sdidant &mne pa marknaden ange dess namn,
foljt av ’ej stabiliserad’ pa etiketten.”

Anmirkning E ska utga.
Anmirkning H ska erséttas med féljande:

”Anmirkning H

Den klassificering och mirkning som anges for detta dmne
géller for den eller de faror som anges genom faroangivel-
sen eller faroangivelserna, i kombination med angiven fa-
roklass. Kraven i artikel 4 i forordning (EG) nr 1272/2008
pé leverantdrer av detta dmne ska tillimpas pa alla andra
faroklasser, indelningar och kategorier.

Den slutliga etiketten ska uppfylla kraven i avsnitt 1.2 i
bilaga I till férordning (EG) nr 1272/2008.”

Anmirkning K ska ersdttas med foljande:

”Anmirkning K

Amnet behover inte klassificeras som cancerframkallande
eller mutagent om det kan pavisas att det innehaller mindre
an 0,1 viktprocent 1,3-butadien (Einecs-nr 203-450-8). Om
amnet inte klassificeras som cancerframkallande eller mu-
tagent ska &atminstone skyddsangivelserna (P102-)P210-
P403 anvindas. Denna anmirkning géller enbart vissa
komplexa oljebaserade &mnen som anges i del 3 i bilaga
VI till forordning (EG) nr 1272/2008.”

Anmérkning S ska ersittas med foljande:

”Anmirkning S

Detta dmne maste inte alltid mérkas i enlighet med arti-
kel 17 1 forordning (EG) nr 1272/2008 (se avsnitt 1.3 i
bilaga I till den férordningen).”
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b) I tilligg 1 ska rubriken erséttas med f6ljande:

“Punkt 28 — Cancerframkallande &mnen: kategori 1A (tabell
3.1)/kategori 1 (tabell 3.2)".

c) Tillagg 2 ska dndras péa foljande sitt:

i) Rubriken ska erséttas med “Punkt 28 — Cancerframkallande
dmnen: kategori 1B (tabell 3.1)/kategori 2 (tabell 3.2)”.

ii) For posterna ska indexnummer 024-017-00-8, 611-024-001,
611-029-00-9, 611-030-00-4 och 650-017-00-8 ska orden
“bilaga I till direktiv 67/548/EEG” erséttas med “bilaga VI
till forordning (EG) nr 1272/2008.”

d) I tilldgg 3 ska rubriken ersittas med foljande:

”Punkt 29 — Mutagena dmnen: kategori 1A (tabell 3.1)/kategori
1 (tabell 3.2)”.

e) I tilldgg 4 ska rubriken erséttas med f6ljande:

”Punkt 29 — Mutagena dmnen: kategori 1B (tabell 3.1)/kategori
2 (tabell 3.2)”.

f) I tilldgg 5 ska rubriken erséttas med f6ljande:

“Punkt 30 — Reproduktionstoxiska dmnen: kategori 1A (tabell
3.1)/kategori 1 (tabell 3.2)”.

g) I tilldgg 6 ska rubriken ersittas med foljande:

”Punkt 30 — Reproduktionstoxiska d@mnen: kategori 1B (tabell
3.1)/kategori 2 (tabell 3.2)”.

11. Orden “beredning” och “’beredningar” enligt artikel 3.2 i forordning
(EG) nr 1907/2006 ska i hela texten ersittas med “blandning” re-
spektive “blandningar”.

Artikel 58

Andringar av forordning (EG) nr 1907/2006 frin och med den
1 december 2010

Forordning (EG) nr 1907/2006 ska @ndras pa dljande sitt frdn och med
den 1 december 2010:

1. Artikel 14.4 ska den inledande meningen erséttas med foljande:

74, Om registranten till foljd av att ha genomfort stegen a—d i
punkt 3 kommer fram till att dmnet uppfyller kriterierna for nadgon
av foljande faroklasser eller -kategorier i bilaga I till forordning
(EG) nr 1272/2008:

a) faroklasserna 2.1-2.4, 2.6 och 2.7, 2.8 typerna A och B, 2.9,
2.10, 2.12, 2.13 kategorierna 1 och 2, 2.14 kategorierna 1 och 2
samt 2.15 typerna A—F,

b) faroklasserna 3.1-3.6, 3.7 skadliga effekter pa sexuell funktion
och fertilitet eller pa avkommans utveckling, 3.8 andra effekter
an narkosverkan, 3.9 och 3.10,

c¢) faroklass 4.1,
d) faroklass 5.1,

eller om det bedoms vara ett PBT- eller vPvB-dmne, ska kemika-
liesdkerhetsbeddmningen dven omfatta foljande steg:”
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2. Artikel 31 ska dndras pa foljande sitt
a) Punkt 1 a ska ersdttas med foljande:

”a) om ett dmne uppfyller kriterierna for att klassificeras som
farligt i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 eller en
blandning uppfyller kriterierna for att klassificeras som far-
lig i enlighet med direktiv 1999/45/EG, eller”

b) Punkt 4 ska erséttas med f6ljande:

”4.  Savida inte en nedstromsanvéndare eller distributor begir
det behover sdkerhetsdatablad inte tillhandahallas ndr dmnen
som &r farliga i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008
eller blandningar som dr farliga i enlighet med direktiv
1999/45/EG och som tillhandahélls eller séljs till allmédnheten
ar forsedda med tillrdcklig information for att anvéndarna ska
kunna vidta nddvindiga atgirder betriffande skydd av ménni-
skors hélsa och sdkerhet samt skydd av miljon.”

3. Artikel 40.1 ska ersittas med f6ljande:

”1.  Kemikaliemyndigheten ska granska eventuella forslag till
testning som ingar i en registreringsanmaélan eller i en nedstroms-
anvindares rapport for tillhandahallande av den information om
dmnet som anges i bilagorna IX och X. Prioritering ska ges till
registreringar av dmnen som har eller kan ha PBT- eller vPvB-
egenskaper, sensibiliserande och/eller cancerframkallande egenska-
per, mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaper (CMR-egen-
skaper) eller &mnen som Overstiger 100 ton per ar med anvind-
ningar som leder till utbredd och diffus exponering, forutsatt att de
uppfyller kriterierna for ndgon av foljande faroklasser eller -katego-
rier 1 bilaga I till forordning (EG) nr 1272/2008:

a) Faroklasserna 2.1-2.4, 2.6 och 2.7, 2.8 typerna A och B, 2.9,
2.10, 2.12, 2.13 kategorierna 1 och 2, 2.14 kategorierna 1 och 2
samt 2.15 typerna A-F.

b) Faroklasserna 3.1-3.6, 3.7 skadliga effekter pa sexuell funktion
och fertilitet eller pd avkommans utveckling, 3.8 andra effekter
an narkosverkan, 3.9 och 3.10.

¢) Faroklass 4.1.
d) Faroklass 5.1.”
4. Artikel 57 a, b och ¢ ska erséttas med foljande:

”a) Amnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras som can-
cerframkallande i kategori 1A eller 1B enligt avsnitt 3.6 i
bilaga I till férordning (EG) nr 1272/2008.

b) Amnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras som
konscellsmutagena i kategori 1A eller 1B enligt avsnitt 3.5 i
bilaga I till férordning (EG) nr 1272/2008.

¢) Amnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras som re-
produktionstoxiska i kategori 1A eller 1B skadliga effekter pa
sexuell funktion och fertilitet eller p4 avkommans utveckling
enligt avsnitt 3.7 1 bilaga I till forordning (EG) nr 1272/2008.”
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8.

I artikel 65 ska orden “direktiv 67/548/EEG” erséttas med “direktiv
67/548/EEG och forordning (EG) nr 1272/2008”.

Artikel 68.2 ska ersdttas med foljande:

”2.  For ett &mne — 1 sig eller i en blandning eller en vara — vilket
uppfyller kriterierna for att klassificeras som cancerframkallande,
konscellsmutagent eller reproduktionstoxiskt i kategorierna 1A eller
1B och vilket skulle kunna anvédndas av konsumenter och for vilket
kommissionen foreslar begridnsningar for konsumentanvidndning,
ska bilaga XVII dndras i enlighet med forfarandet i artikel 133.4.
Artiklarna 69-73 ska inte tillimpas.”

Artikel 119 ska dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 1 a ska ersdttas med foljande:

”a) Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 f och 2 g i
denna artikel, &mnets TUPAC-namn for d&mnen som upp-
fyller kriterierna for ndgon av foljande faroklasser eller
-kategorier i bilaga I till férordning (EG) nr 1272/2008.

— Faroklasserna 2.1-2.4, 2.6 och 2.7, 2.8 typerna A och
B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategorierna 1 och 2, 2.14
kategorierna 1 och 2 samt 2.15 typerna A—F.

— Faroklasserna 3.1-3.6, 3.7 skadliga effekter pa sexuell
funktion och fertilitet eller pd avkommans utveckling,
3.8 andra effekter 4n narkosverkan, 3.9 och 3.10.

— Faroklass 4.1.
— Faroklass 5.1.”
b) Punkt 2 ska dndras pa foljande sitt:
i) led f ska ersittas med f6ljande:

”f) Om inte annat foljer av artikel 24 i1 forordning (EG)
nr 1272/2008, dmnets [UPAC-namn, for icke infasnings-
dgmnen som avses 1 punkt 1 a i denna artikel under en
sexarsperiod.”

ii) I led g ska den inledande meningen ersittas med foljande:

”g) Om inte annat foljer av artikel 24 i forordning (EG)
nr 1272/2008, dgmnets [IUPAC-namn, fér &mnen som av-
ses 1 punkt 1 a i denna artikel och som endast anvénds i
nagot eller flera av f6ljande syften:”

I artikel 138.1 ska andra meningen i fOrsta stycket ersittas med
foljande:

”For amnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras i faroklas-
serna cancerogenitet, mutagenitet i konsceller eller reproduktions-
toxicitet, kategori 1A eller 1B, i enlighet med forordning (EG)
nr 1272/2008 ska dock en dversyn goras senast den 1 juni 2014.”

Bilaga III dndras pa foljande sitt:
a) Led a ska ersittas med foljande:

”a) Amnen som formodas (dvs. med tillimpning av (Q)SAR
eller pa andra sétt) komma att uppfylla kriterierna for att
klassificeras i kategori 1A eller 1B med avseende pa farok-
lasserna cancerogenitet, mutagenitet i konsceller eller repro-
duktionstoxicitet, eller kriterierna i bilaga XIII.”
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10.

11.

12.

b) Led b ii ska erséttas med foljande:

”ii) som formodas (dvs. med tillimpning av (Q)SAR eller pa
andra sétt) komma att uppfylla klassificeringskriterierna for
ndgon faroklass eller indelning som avser hélso- eller mil-
jofara enligt forordning (EG) nr 1272/2008.”

I bilaga V punkt 8 ska orden “direktiv 67/548/EEG” ersittas med
”forordning (EG) nr 1272/2008”.

I bilaga VI ska avsnitt 4.1, 4.2 och 4.3 ersittas med foljande:

”4.1 Amnets eller dmnenas faroklassificering, efter tillimpning av
avdelningarna I och II i forordning (EG) nr 1272/2008 for alla
faroklasser och -kategorier i den forordningen.

For varje post ska det dessutom forklaras varfor ingen klas-
sificering anges for en faroklass eller indelning av en faroklass
(dvs. att uppgifter saknas &r sadana att det inte gér att dra
slutsatser eller ar otillrickliga for klassificering).

42 Amnets eller imnenas faromirkning, efter tillimpning av av-
delning III i forordning (EG) nr 1272/2008.

4.3 Sirskilda koncentrationsgranser, om sadana finns, efter till-
lampning av artikel 10 i forordning (EG) nr 1272/2008 och
artiklarna 4-7 1 direktiv 1999/45/EG.”

Bilaga VIII ska édndras péa foljande sitt:

a) I den andra kolumnen ska punkt 8.4.2 andra strecksatsen erséttas
med foljande:

EL)

— om dmnet dr ként for att vara cancerframkallande i kategori
1A eller 1B eller konscellsmutagent i kategori 1A, 1B eller
2'57

b) I den andra kolumnen ska punkt 8.7.1 andra och tredje styckena
ersittas med foljande:

”Om ett &mne &r ként for att ha en negativ effekt pa fertilitet och
uppfyller kriterierna for att klassificeras som reproduktionstox-
iskt 1 kategori 1A eller 1B: Kan skada fertilitet (H360F), och
tillgéngliga data ldmpar sig som underlag for en ingéende risk-
bedomning, krdvs ingen ytterligare testning avseende fertilitet.
Testning av utvecklingstoxicitet maste ddremot tas under Over-
vigande.

Om ett dmne ar ként for att orsaka utvecklingstoxicitet och upp-
fyller kriterierna for att klassificeras som reproduktionstoxiskt i
kategori 1A eller 1B: Kan skada det ofédda barnet (H360D),
och tillgdngliga data ldmpar sig som underlag for en ingaende
riskbedomning, krivs ingen ytterligare testning avseende utveck-
lingstoxicitet. Testning av effekter pd fertilitet maste déremot tas
under dvervidgande.”
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13.

14.

I bilaga IX andra kolumnen punkt 8.7 ska andra och tredje styckena
ersittas med foljande:

”Om ett dmne ar ként for att ha en negativ effekt pa fertilitet och
uppfyller kriterierna for att klassificeras som reproduktionstoxiskt i
kategori 1A eller 1B: Kan skada fertilitet (H360F), och tillgéngliga
data ldmpar sig som underlag for en ingdende riskbedomning, krévs
ingen ytterligare testning avseende fertilitet. Testning av utveck-
lingstoxicitet méste ddremot tas under vervdgande.

Om ett dmne dr kint for att orsaka utvecklingstoxicitet och upp-
fyller kriterierna for att klassificeras som reproduktionstoxiskt i
kategori 1A eller 1B: Kan skada det ofédda barnet (H360D), och
tillgdngliga data ldmpar sig som underlag for en ingdende risk-
bedomning, krivs ingen ytterligare testning avseende utvecklings-
toxicitet. Testning av effekter pa fertilitet maste daremot tas under
overvigande.”

Bilaga X ska dndras pa foljande sitt:

a) I den andra kolumnen punkt 8.7 ska andra och tredje styckena
ersittas med f6ljande:

”Om ett dmne 4r ként for att ha en negativ effekt pa fertilitet och
uppfyller kriterierna for att klassificeras som reproduktionstox-
iskt i kategori 1A eller 1B: Kan skada fertilitet (H360F), och
tillgéngliga data ldmpar sig som underlag for en ingéende risk-
bedémning, krdvs ingen ytterligare testning avseende fertilitet.
Testning av utvecklingstoxicitet mdste ddremot tas under Over-
vigande.

Om ett dmne ar ként for att orsaka utvecklingstoxicitet och upp-
fyller kriterierna for att klassificeras som reproduktionstoxiskt i
kategori 1A eller 1B: Kan skada det ofédda barnet (H360D),
och tillgdngliga data ldmpar sig som underlag for en ingéende
riskbedémning, krdvs ingen ytterligare testning avseende utveck-
lingstoxicitet. Testning av effekter pa fertilitet maste déremot tas
under Overvigande.”

b) I den andra kolumnen punkt 8.9.1 forsta stycket ska den andra
strecksatsen ersdttas med foljande:

EL)

— om dmnet klassificeras som konscellsmutagent i kategori 2
eller om data fran undersdkningar med upprepad dosering
tyder pa att d&mnet kan ge upphov till hyperplasi och/eller
pre-neoplastiska skador.”

¢) I den andra kolumnen punkt 8.9.1 ska andra stycket ersittas med
foljande:

”Om dmnet klassificeras som konscellsmutagent i kategori 1A
eller 1B, blir huvudantagandet att sannolikheten talar for en
genotoxisk mekanism for cancerogenitet. I sa fall ska det nor-
malt inte krdvas nagot test av cancerframkallande egenskaper.”
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15. T bilaga XIII punkt 1.3 ska andra och tredje strecksatserna erséttas
med foljande:
”— &amnet klassificeras som cancerframkallande (kategori 1A eller
1B), konscellsmutagent (kategori 1A eller 1B) eller reproduk-
tionstoxiskt (kategori 1A, 1B eller 2), eller

— det finns andra beldgg for dmnets kroniska toxicitet, genom att
amnet klassificeras med avseende pa STOT (upprepad expone-
ring) kategori 1 (oral, dermal, inandning av gaser/angor, inand-
ning av damm/dimma/rok) eller kategori 2 (oral, dermal, inand-
ning av gaser/angor, inandning av damm/dimma/rok) i enlighet
med forordning (EG) nr 1272/2008.”

16. Tabellen i bilaga XVII, kolumnen “Beteckning pa &mne, dmnes-
grupp eller blandning” ska &ndras péa foljande sitt:

a) Post 3 ska ersittas med f6ljande:

”3. Vitskeformiga dmnen eller blandningar som anses farliga i
enlighet med direktiv 1999/45/EG eller uppfyller kriterierna
for nagon av nedanstaende faroklasser eller farokategorier
enligt bilaga I till forordning (EG) nr 1272/2008:

a) Faroklasserna 2.1-2.4, 2.6, 2.7, 2.8 typerna A och B,
2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategorierna 1 och 2, 2.14 katego-
rierna 1 och 2 samt 2.15 typerna A-F.

b) Faroklasserna 3.1-3.6, 3.7, skadliga effekter pa sexuell
funktion och fertilitet eller pa avkommans utveckling,
3.8, andra effekter 4n narkosverkan, 3.9 och 3.10.

c) Faroklass 4.1.
d) Faroklass 5.1.”
b) Post 40 ska erséttas med foljande:

”40. Amnen som klassificerats som brandfarliga gaser kategori
1 eller 2, brandfarliga vétskor kategori 1, 2 eller 3, brand-
farliga fasta &mnen kategori 1 eller 2, dmnen och bland-
ningar som vid kontakt med vatten utvecklar brandfarliga
gaser, kategori 1, 2 eller 3, pyrofora vitskor kategori 1
eller pyrofora fasta &mnen kategori 1, oavsett om de anges
i del 3 i bilaga VI till den forordningen eller inte.”

Artikel 59
Andringar av forordning (EG) nr 1907/2006 frin och med den
1 juni 2015

Forordning (EG) nr 1907/2006 ska dndras pa foljande sétt fran och med
den 1 juni 2015:

1. Artikel 14.2 ska erséttas med foljande:
”2.  En kemikaliesdkerhetsbedomning i enlighet med punkt 1 be-
hover inte goras for ett &mne som ingar i en blandning om dmnets

koncentration i blandningen understiger foljande:”

”a) Det gransvirde for beaktande som avses i artikel 11.3 i forord-
ning (EG) nr 1272/2008.

b) 0,1 viktprocent, om dmnet uppfyller kriterierna i bilaga XIII till
den hir férordningen.”
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2. Artikel 31 ska dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 1 a ska ersdttas med foljande:

”a) om ett dmne eller en blandning uppfyller kriterierna for att
klassificeras som farliga i enlighet med forordning (EG) nr
1272/2008, eller”

b) Punkt 3 ska erséttas med f6ljande:

”3.  Leverantdren ska pd mottagarens begiran forse denne med
ett sdkerhetsdatablad som sammanstillts i enlighet med bilaga II,
om en blandning inte uppfyller kriterierna for att klassificeras som
farlig enligt avdelningarna I och II i1 forordning (EG) nr
1272/2008, men innehaller

a) en individuell koncentration pa > 1 viktprocent for icke gas-
formiga blandningar och > 0,2 volymprocent for gasformiga
blandningar, minst ett &mne som utgdr en fara f6r ménniskors
hélsa eller miljon, eller

b) en individuell koncentration pa > 0,1 viktprocent for icke gas-
formiga blandningar dér &tminstone ett &mne &dr cancerogent i
kategori 2 eller reproduktionstoxiskt i kategori 1A, 1B och 2,
hudsensibiliserande i kategori 1, luftvdgssensibiliserande i ka-
tegori 1 eller har verkningar via laktationen eller dr langlivat,
bioackumulerande och toxiskt (PBT) i enlighet med de krite-
rier som anges i bilaga XIII eller mycket langlivat och mycket
bioackumulerande (vPvB) i enlighet med de kriterier som
anges 1 bilaga XIII eller som av andra skél dn de som anges
i led a har uppforts pa den forteckning som upprittats i en-
lighet med artikel 59.1, eller

¢) ett dmne for vilket det finns gemenskapsgransviarden for ex-
ponering pa arbetsplatsen.”

¢) Punkt 4 ska erséttas med foljande:

74, Savida inte en nedstromsanvindare eller distributér begir
det, behover sikerhetsdatabladet inte tillhandahallas ndr farliga
dgmnen eller blandningar som tillhandahalls eller sdljs till allmén-
heten forses med information till anvindarna som ér tillricklig for
att dessa ska kunna vidta nddvindiga atgirder till skydd for
ménniskors hilsa, sdkerhet samt miljon.”

3. Artikel 56.6 b ska ersittas med foljande:

”b) for alla andra dmnen, under de vérden i artikel 11.3 i férordning
(EG) nr 1272/2008 som leder till att blandningen klassificeras
som farlig.”

4. T artikel 65 ska orden “och direktiv 1999/45/EG” utga.

5. Bilaga II ska &ndras pé foljande sitt:

a) Punkt 1.1 ska erséttas med foljande:
”1.1 Namnet pa dmnet eller blandningen

Den bendmning som anvénds for identifiering av ett &mne
ska vara identisk med den som anges i mérkningen i enlig-
het med artikel 18.2 i forordning (EG) nr 1272/2008.
Den bendmning som anvinds for identifiering av en bland-
ning ska vara identisk med den som anges i méarkningen i

enlighet med artikel 183a 1 forordning (EG)
nr 1272/2008.”
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b) Fotnot 1 till punkt 3.3 a forsta strecksatsen ska utga.
¢) Punkt 3.6 ska erséttas med f6ljande:

”3.6 Nir kemikaliemyndigheten i enlighet med artikel 24 i for-
ordning (EG) nr 1272/2008 har samtyckt till att den kemiska
identiteten hos ett dmne kan behandlas konfidentiellt pa
etiketten och i sdkerhetsdatabladet, ska dess kemiska egen-
skaper beskrivas under rubrik 3 sa att en sidker hantering kan
sikerstéllas.

Det namn som anvinds i sdkerhetsdatabladet (ddribland i
punkterna 1.1, 3.2, 3.3 och 3.5) ska vara detsamma som
det som det som anvinds pa etiketten och som beslutats i
enlighet med forfarandet i artikel 24 i1 forordning (EG)
nr 1272/2008.”

6. 1 bilaga VI ska avsnitt 4.3 ersittas med foljande:

”4.3 Sirskilda koncentrationsgrinser, om sédana finns, efter tillimp-
ning av artikel 10 i forordning (EG) nr 1272/2008.”

7. Bilaga XVII ska dndras pa foljande sitt:

a) I kolumnen ”Beteckning pa d&mne, dmnesgrupp eller blandning” i
tabellen for post 3 ska orden “som anses som farliga i enlighet
med direktiv 1999/45/EG eller ar” utga.

b) I kolumnen “Villkor” i tabellen ska post 28 dndras pa foljande
sétt:

i) punkt 1 andra strecksatsen ska ersdttas med foljande:

tn)

— relevant allmén koncentrationsgrans enligt del 3 i bilaga
I till forordning (EG) nr 1272/2008.”

ii) punkt 2 d ska ersittas med foljande:

”d) konstndrsfarger som omfattas av forordning (EG)
nr 1272/2008.”

Artikel 60
Upphivande

Direktiv 67/548/EEG och direktiv 1999/45/EG ska upphéra att gélla den
1 juni 2015.

Artikel 61

Overgangsbestimmelser

1. Till och med den 1 december 2010 ska dmnen klassificeras, mér-
kas och forpackas i enlighet med direktiv 67/548/EEG.

Till och med den 1 juni 2015 ska blandningar klassificeras, mérkas och
forpackas i enlighet med direktiv 1999/45/EG.

2. Med avvikelse fran artikel 62 andra stycket i denna férordning och
utover kraven i punkt 1 i den hér artikeln far dmnen och blandningar
fore den 1 december 2010 respektive den 1 juni 2015 klassificeras,
mirkas och forpackas i enlighet med denna forordning. I sa fall ska
bestdmmelserna om markning och forpackning i direktiven 67/548/EEG
och 1999/45/EG inte tillimpas.
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3. Frén och med den 1 december 2010 till den 1 juni 2015 ska
dmnen klassificeras i enlighet med bade direktiv 67/548/EEG och denna
forordning. De ska maérkas och forpackas i enlighet med denna forord-
ning.

4. Med avvikelse fran artikel 62 andra stycket i denna forordning
krévs inte att &mnen som klassificerats, mérkts och forpackats i enlighet
med direktiv 67/548/EEG och som redan har sldppts ut pd marknaden
fore den 1 december 2010 ska mérkas om och omforpackas i enlighet
med denna forordning forrdn den 1 december 2012.

Med avvikelse fran artikel 62 andra stycket i denna forordning kréivs
inte att blandningar som klassificerats, mérkts och forpackats i enlighet
med direktiv 1999/45/EG och som redan har sldppts ut pa marknaden
fore den 1 juni 2015 ska mirkas om och omforpackas i enlighet med
denna forordning forrdn den 1 juni 2017.

5. Om ett dmne eller en blandning har klassificerats i enlighet med
direktiv 67/548/EEG eller 1999/45/EG fore den 1 december 2010 re-
spektive den 1 juni 2015, far tillverkare, importérer och nedstroms-
anvindare dndra klassificeringen av dmnet eller blandningen med hjilp
av oversdttningstabellen i bilaga VII till denna forordning.

6.  Fram till den 1 december 2011 fir en medlemsstat bibehélla en
eventuell befintlig, striktare klassificering och méarkning av d@mnen i del
3 1 bilaga VI till denna forordning férutsatt att dessa klassificeringar och
mirkningsuppgifter har anmdlts till kommissionen i enlighet med
skyddsklausulen i direktiv 67/548/EEG fore den 20 januari 2009 och
att medlemsstaten ldmnar in ett forslag till harmoniserad klassificering
och mirkning som innehéller dessa klassificeringar och méarkningsupp-
gifter till kemikaliemyndigheten i enlighet med artikel 37.1 i denna
forordning senast den 1 juni 2009.

En forutsittning for detta dr att nagot beslut om forslaget till klassifi-
cering och mérkning av kommissionen i enlighet med skyddsklausulen i
direktiv 67/548/EEG é&nnu inte har fattats fore den 20 januari 2009.

Om det forslag till harmoniserad klassificering och mérkning som in-
lamnats enligt forsta stycket inte ingar eller ingar i dndrad form i del 3 i
bilaga VI i enlighet med artikel 37.5 ska undantagsbestimmelsen i
forsta stycket i denna punkt upphora att gilla.

Artikel 62
Ikrafttradande

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Avdelningarna II, IIT och IV ska tillimpas frén och med den 1 december
2010 for @mnen och fran och med den 1 juni 2015 for blandningar.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla
medlemsstater.
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BILAGA 1

KLASSIFICERINGS- OCH MARKNINGSKRAV FOR FARLIGA AMNEN
OCH BLANDNINGAR

Denna bilaga innehaller kriterierna for klassificering i faroklasser, deras indel-
ningar samt ndrmare bestimmelser for hur kriterierna kan uppfyllas.

1. DEL 1: ALLMANNA PRINCIPER FOR KLASSIFICERING OCH
MARKNING
1.0 Definitioner

gas: ett dmne som
(i) vid 50 °C har ett &ngtryck pd over 300 kPa (absolut) eller

(i) ar fullsténdigt gasformigt vid 20 °C, vid ett normaltryck pa
101,3 kPa,

vitska: ett amne eller en blandning som
(i) vid 50 °C har ett dngtryck pa hogst 300 kPa (3 bar),

(ii) som inte &r fullstédndigt gasformigt vid 20 °C och vid ett normal-
tryck pa 101,3 kPa och

(iii) som har en sméltpunkt eller initial sméltpunkt pd 20 °C eller
mindre vid ett normaltryck pa 101,3 kPa,

fast damne: ett dmne eller en blandning som inte uppfyller definitio-
nerna av vitska eller gas.

1.1 Klassificering av dmnen och blandningar

1.1.0 Samarbete for att uppfylla kraven i denna forordning

Leverantorer i en leverantdrskedja ska samarbeta for att uppfylla
kraven pa Kklassificering, mérkning och forpackning som anges i
denna forordning.

Leverantdrer i en industrisektor kan samarbeta for att klara over-
gangsarrangemangen i artikel 61 ndr det géller &mnen och bland-
ningar som sldpps ut pd marknaden.

Leverantorer i en industrisektor kan samarbeta genom att inrétta ett
nétverk eller andra former for utbyte av uppgifter och expertkunskap
nédr det géller klassificering av amnen och blandningar enligt avdel-
ning II i denna forordning. Under sddana forhéllanden ska leveran-
torer i en industrisektor lamna fullstdndig dokumentation 6ver grun-
den for hur beslut om klassificering fattas och de ska ldmna doku-
mentation till behoriga myndigheter och pa begéiran till berorda till-
synsmyndigheter tillsammans med uppgifter och information som
legat till grund for klassificeringar. Nér leverantorer i en industrisek-
tor samarbetar pa detta sétt ska emellertid varje leverantor fortfarande
ha fullt ansvar for klassificering, markning och forpackning av &mnen
och blandningar som denne sldpper ut pa marknaden samt for att
uppfylla alla andra krav enligt denna forordning.

Natverket kan ocksé utnyttjas for utbyte av information och bésta
praxis i syfte att forenkla fullgérandet av anmélningsplikten.

1.1.1 Expertbedomningar och sammanvigd bedomning

1.1.1.1 Om kriterierna inte kan tillimpas direkt pa den tillgéngliga infor-
mationen, eller om enbart den information som avses i artikel 6.5
ar tillgdnglig, ska det i enlighet med artikel 9.3 eller artikel 9.4 goras
en sammanvidgd bedomning med hjélp av en expertbedomning.
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1.1.1.2

1.1.1.3

1.1.1.4

1.1.1.5

1.1.2.1

1.1.2.2
1.1.2.2.1

Tillvigagangssittet for klassificering av blandningar kan innefatta
anvdndningen av en expertbeddmning pa ett antal olika omraden
for att sdkerstilla att befintlig information kan utnyttjas for ett si
stort antal blandningar som mgjligt for att skydda ménniskors hilsa
och miljon. Expertbedomning kan ocksa krévas for att tolka uppgifter
for faroklassificering av dmnen, sérskilt ndr det behover goras en
sammanvigd bedomning.

En sammanvigd bedémning innebdr att all tillgénglig information
som kan anvindas for att faststdlla faran beaktas, t.ex. resultaten av
lampliga in vitro-test, relevanta djurdata, information fran tillimp-
ningen av gruppkonceptet (gruppering, jimforelse med strukturlika
amnen), (Q)SAR-resultat, humandata sdsom yrkesrelaterade uppgifter
och data fran olycksdatabaser, epidemiologiska och kliniska studier
samt vildokumenterade fallstudier och observationer. Uppgifternas
kvalitet och samstdmmighet ska ges tillborlig vikt. Information om
amnen eller blandningar som liknar de som ska klassificeras ska
beaktas i lamplig utstrackning, tillsammans med resultat fran studier
avseende verkningsstille samt verkningsmekanism eller verknings-
sitt. Bade positiva och negativa resultat ska sammanstéllas i en
enda sammanvidgd bedomning.

Vid klassificering av hélsofaror (del 3) ska faststéllda farliga effekter
som framgétt av lampliga djurférsok eller av humandata och som
motsvarar klassificeringskriterierna normalt sett medfora klassifice-
ring. Om humandata och djurdata visar pa motsédgelsefulla resultat
maste uppgifter fran bada kéllor utvdrderas med avseende pa kvalitet
och tillforlitlighet for att en klassificering ska kunna goras. Generellt
sett ska relevanta, tillforlitliga och representativa humandata (inklu-
sive epidemiologiska studier, vetenskapliga fallstudier enligt denna
bilaga eller statistiskt belagd erfarenhet) ha foretrade framfor andra
uppgifter. Vil utformade och genomforda epidemiologiska studier
kan emellertid omfatta ett otillrickligt stort antal individer for att
det ska ga att upptacka sdllsynta men signifikanta effekter och be-
doma eventuella storfaktorer. Positiva resultat frén vdl genomforda
studier pa djur ska dérfor inte nodvandigtvis forkastas pa grund av att
det saknas positiva humandata, men det krdvs en bedomning av hall-
barheten, kvaliteten och den statistiska styrkan for bade humandata
och djurdata.

Vid klassificering av hélsofaror (del 3) &r exponeringsvig, infor-
mation om verkningsmekanismer och metabolismstudier vésentliga
for att bestimma en effekts relevans for manniska. Om uppgifterna
visar att relevansen for ménniska dr osdker, forutsatt att uppgifterna
ar tillforlitliga och av god kvalitet, kan det vara befogat med en lidgre
klassificering. Om det finns vetenskapliga beldgg for att verknings-
mekanismen eller verkningssdttet inte ar relevant for ménniska bor
amnet eller blandningen inte klassificeras.

Sirskilda koncentrationsgrinser, M-faktorer och allminna grin-
sviirden for beaktande

Sérskilda koncentrationsgrinser eller m-faktorer ska tillimpas i enlig-
het med artikel 10.

Grinsvdrden for beaktande

Gréansvirden for beaktande anger nédr nédrvaron av ett annat dmne
behover beaktas vid klassificering av ett dmne eller en blandning
som innehéller detta farliga &mne, antingen som identifierad forore-
ning, tillsats eller enskild bestdndsdel (se artikel 11).
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vB
1.1.2.2.2  De grinsvirden for beaktande som avses i artikel 11 ska vara fol-
jande:
a) Faror for hidlsa och miljo i delarna 3, 4 och 5 i denna bilaga.

b)

i) for dmnen som har en faststilld sdrskild koncentrationsgrans
enligt den relevanta faroklassen eller indelningen antingen i
del 3 i bilaga VI eller enligt klassificerings- och mérknings-
registret som avses i artikel 42, och ndr faroklassen eller
indelningen &r angiven i tabell 1.1, det ldgsta vérdet av den
sdrskilda koncentrationsgrinsen och det relevanta allménna
gransvirdet for beaktande i tabell 1.1, eller

ii) for dmnen som har en faststdlld sérskild koncentrationsgrins
enligt den relevanta faroklassen eller indelningen antingen i
del 3 i bilaga VI eller enligt klassificerings- och mérknings-
registret som avses i artikel 42, och ndr faroklassen eller
indelningen inte &r angiven i tabell 1.1, den sdrskilda kon-
centrationsgransen antingen enligt del 3 i bilaga VI eller enligt
klassificerings- och markningsregistret, eller

iii) for dmnen som inte har ndgon faststdlld sdrskild koncent-
rationsgrins enligt den relevanta faroklassen eller indelningen
antingen i del 3 i bilaga VI eller enligt klassificerings- och
markningsregistret som avses i artikel 42, och nér faroklassen
eller indelningen &r angiven i tabell 1.1, det relevanta all-
ménna griansvirdet for beaktande som ér angivet i den tabel-
len, eller

iv) for dmnen som inte har ndgon faststilld sérskild koncent-
rationsgrins enligt den relevanta faroklassen eller indelningen
antingen 1 del 3 i bilaga VI eller enligt klassificerings- och
markningsregistret som avses i artikel 42, och nér faroklassen
eller indelningen inte dr angiven i tabell 1.1, den allméinna
koncentrationsgriansen for klassificering som anges i de rele-
vanta avsnitten i delarna 3, 4 och 5 i denna bilaga.

Faror for vattenmiljon enligt avsnitt 4.1 i denna bilaga

i) For dmnen med en angiven M-faktor for den relevanta faro-
kategorin antingen i del 3 i bilaga VI eller i klassificerings-
och mirkningsregistret som avses i artikel 42, det allmédnna
griansvirdet for beaktande i tabell 1.1 justerat med hjdlp av den
berdkning som anges i avsnitt 4.1 i denna bilaga, eller

ii) for &mnen utan angiven M-faktor for den relevanta farokate-
gorin antingen i del 3 i bilaga VI eller i klassificerings- och
markningsregistret som avses i artikel 42, det allmédnna gréin-
svirdet for beaktande i tabell 1.1.

Tabell 1.1

Allménna grinsvirden for beaktande

Allménna griansvédrden for beak-

Faroklass tande som ska beaktas

Akut toxicitet:

— Kategori 1-3 0,1 %
— Kategori 4 1%
Fritande eller irriterande pa 1% (1)
huden
Allvarlig  6gonskada eller 1% (®)

Ogonirritation
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1.1.3.1

1.1.3.2

Allménna griansvérden for beak-

Faroklass tande som ska beaktas

Farligt for vattenmiljon

— Kategori akut 1 0,1 % (%)

— Kategori kronisk 1 0,1 % ()

— Kategori  kronisk 1%
2-4

(") Eller < 1% om relevant, se 3.2.3.3.1.
(® Eller < 1 % om relevant, se 3.3.3.3.1.
(®) Eller < 0,1 % om relevant, se 4.1.3.1.

Anmdrkning:

De allménna gransvirdena anges i viktprocent utom for gas-
formiga blandningar for de faroklasser dar de allmédnna grén-
svardena bist anges i volymprocent.

Overbryggningsprinciper for klassificering av blandningar diir det
inte finns ndgra testdata for blandningen som helhet

Om sjdlva blandningen inte har testats med avseende pa dess farliga
egenskaper, men det finns tillrickliga data om liknande testade
blandningar och enskilda farliga bestdndsdelar for att kunna identi-
fiera farorna med blandningen, ska dessa data enligt artikel 9.4
anvindas tillsammans med nedanstidende Overbryggningsprinciper
for varje enskild faroklass i delarna 3 och 4 i denna bilaga, om
inte annat foreskrivs i eventuella sérskilda bestimmelser for bland-
ningar i varje faroklass.

Utspddning

»M2 Om en testad blandning « spdds ut med ett dmne (utspid-
ningsmedel) som klassificerats med samma eller ldgre farokategori
an den minst farliga bestandsdelen, och som inte forvéntas paverka
faroklassificeringen av andra ingéende dmnen, géller nagot av fol-
jande alternativ:

— Den nya blandningen ska klassificeras i samma kategori som
den ursprungliga blandningen.

— Den metod som beskrivs i varje avsnitt av del 3 och i del 4 for
klassificering av blandningar ska anvdndas om det finns data om
alla eller endast nagra bestdndsdelar.

— Nir det géller akut toxicitet, metoden for klassificering av bland-
ningar baserad pa de ingaende dmnena (additionsformeln).

Produktionspartier

Farokategorin for ett testat produktionsparti (“batch”) av en bland-
ning kan i princip antas vara samma som den for ett annat otestat
parti av samma kommersiella produkt som tillverkats av eller under
tillsyn av samma leverantor, savida det inte finns anledning att tro
att det finns en betydande variation sa att faroklassificeringen av det
otestade partiet har éndrats. [ sa fall dr det nddvéndigt med en ny
utvirdering.
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1.1.33 Koncentration i mycket farliga blandningar

Vid klassificering av blandningar som omfattas av avsnitt 3.1, 3.2,
3.3, 3.8, 3.9, 3.10 och 4.1 giller for testade blandningar som klas-
sificerats i den hogsta farokategorin eller underkategorin, att om
koncentrationen 6kas for de bestandsdelar i den testade blandningen
som klassificerats i i den farokategorin eller underkategorin, ska den
otestade blandning som erhalls klassificeras i den kategorin eller
underkategorin utan ytterligare test.

VM2
1.1.34 Interpolering inom en farokategori

V2
Vid klassificering av blandningar som omfattas av avsnitt 3.1, 3.2,
3.3, 3.8, 3.9, 3.10 och 4.1, giller foljande for tre blandningar (A, B
och C) med samma bestdndsdelar: om blandningarna A och B har
testats och tillhor samma farokategori, och om den otestade bland-
ning C innehéller samma farliga bestdndsdelar som blandningarna A
och B, men har en koncentration av dessa farliga bestandsdelar som
ligger mellan koncentrationerna i blandningarna A och B, sa kan
blandning C antas tillhéra samma farokategori som A och B.

1.1.3.5 Blandningar som i princip dr likartade

Antag foljande:

a) Tva blandningar som var och en innehaller tvd bestandsdelar:
i) A+B
i) C+B

b) Koncentrationen av bestdndsdelen B ir i stort sett samma i bada
blandningarna.

c) Koncentrationen av bestandsdelen A i blandning i) och bestands-
delen C i blandning ii) &r lika stor.

d) Det foreligger data om faror som giller A och C och som i
princip ar likvédrdiga, dvs. dmnena tillhor samma farokategori
och vintas inte paverka faroklassificeringen av B.

Om blandning i eller ii redan har klassificerats utifrdn testdata ska
den andra blandningen placeras i samma farokategori.

1.1.3.6 Oversyn av klassificeringen om en blandnings sammansiittning har
dndrats

For tillimpningen av artikel 15.2 a géller nedanstaende variationer i
initial koncentration.

Tabell 1.2

Overbryggningsprincip for dndringar i en blandnings samman-
sittning

Tillaten variation av den initiala

Initial koncentration for det ingdende - . .
! & koncentrationen for det ingdende

dmnet amnet
<25% +30 %
25<C<10% +20 %
10<C<25% +10 %

25 < C <100 % +5%
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1.1.3.7

1.2
1.2.1
1.2.1.1

1.2.1.2

1.2.1.3

1.2.1.4

1.3

Aerosoler

Nar det géller klassificering av blandningar som omfattas av avsnitt
3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 3.8 och 3.9 ska en blandning i aerosolform klas-
sificeras i samma kategori som den klassificeras i nédr den inte ar i
aerosolform, forutsatt att den tillsatta drivgasen inte paverkar bland-
ningens farliga egenskaper vid anvdndning och att det finns veten-
skapliga beldgg for att blandningen inte blir farligare som aerosol.

Miirkning
Allmiinna regler for mdrkning enligt artikel 31

Faropiktogram ska ha formen av en kvadrat stilld pa ett horn.

Faropiktogram enligt bilaga V ska ha svart symbol pa vit bakgrund
med en rod ram som ska vara tillrickligt bred sa att faropiktogram-
met syns tydligt.

Varje faropiktogram ska ticka minst en femtondel av den minimiyta
pa etiketten som dr avsedd for den information som kravs enligt
artikel 17, men minimiytan for varje faropiktogram fér inte vara
mindre 4n 1 cm?.

Etiketten och piktogrammen ska ha f6ljande matt:

Tabell 1.3

Minimimatt pa etiketter och piktogram

Kollits kapacitet

Etikettens matt (i mm)
for de uppgifter som
kravs enligt artikel 17

Piktogrammens matt (i
mm)

Hogst 3 liter

Minst 52 x 74 om
mojligt

Minst 10 x 10
Minst 16x 16 om
mojligt

Mer 4n 3 liter men
hogst 50 liter

Minst 74 x 105

Minst 23 x 23

Mer dn 50 liter men
hogst 500 liter

Minst 105 x 148

Minst 32 x 32

Mer dn 500 liter

Minst 148 x 210

Minst 46 x 46

Avvikelser fran mérkningskraven i sérskilda fall

I enlighet med artikel 23 géller f6ljande undantag:

Transportabla gasflaskor

For transportabla gasflaskor som rymmer hogst 150 liter far nagot
av foljande anvéndas:

a) Utformning och storlek enligt kraven i standard ISO 7225 ”Gas-
flaskor — Varningsetiketter”. I detta fall kan méarkningen omfatta
det generiska namnet eller industri- eller handelsbendmningen péa
amnet eller blandningen, forutsatt att de farliga &mnena i bland-

ningen tydligt och outplanligt redovisas pa gasbehéllaren.
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b) De uppgifter som anges i artikel 17 atergivna pa en bestindig
platta eller etikett fastsatt pa behéllaren.

1.3.2 Gasbehdllare avsedda for propan, butan eller gasol

1.3.2.1 Om propan, butan och gasol (eller en blandning av dessa dmnen),
klassificerade enligt kriterierna i denna bilaga, sldpps ut pa mark-
naden som gaser vilka endast ar avsedda for forbranning, i slutna
pafyllningsbara behallare eller engangsbehéllare som omfattas av
standard EN 417 (”Gasflaskor — Engangsbehallare for gasol — Matt,
krav, provning och mérkning”), ska dessa behallare endast méarkas
med ldmpligt faropiktogram och de faro- och skyddsangivelser som
giller brandfarlighet.

1.32.2 Mairkningen behdver inte innehélla nagon information om effekterna
for ménniskors hélsa eller for miljon. 1 stéllet ska leverantoren ge
nedstromsanvéindare eller distributorer denna information pa siker-
hetsdatabladet (nedan kallat SDS).

1323 Konsumenterna maste fa tillricklig information for att kunna vidta
alla nodvindiga hélso- och sdkerhetsatgirder.

133 Aerosoler och behdllare med forseglad sprejanordning som inne-
haller dmnen eller blandningar som klassificerats som farliga vid
aspiration

Nér det géller tillimpningen av avsnitt 3.10.4 behdver dmnen eller
blandningar som klassificerats i enlighet med kriterierna i avsnitten
3.10.2 och 3.10.3 inte méarkas for denna fara nir de sldpps ut pa
marknaden i aerosolbehallare eller behallare forsedda med en for-
seglad sprejanordning.

1.3.4 Metaller i massiv form, legeringar, blandningar som innehaller
polymerer, blandningar som innehdller elastomerer

1.3.4.1 Metaller i massiv form, legeringar, blandningar som innehaller po-
lymerer och blandningar som innehéller elastomerer behdver inte
mirkas enligt denna bilaga sdvida de inte utgdr ndgon fara for
minniskors hilsa vid inandning, fortdring eller hudkontakt, eller
for vattenmiljon i den form som produkterna forekommer pa mark-
naden, dven om de klassificerats som farliga enligt kriterierna i
denna bilaga.

1.3.4.2 I stéllet ska leverantoren ge denna information till nedstrémsanvén-
dare och distributorer pa SDS.

1.3.5 Explosiva dmnen, blandningar och foremal som slipps ut pad
marknaden i syftet att dstadkomma explosiv eller pyroteknisk ef-
fekt

Explosiva dmnen, blandningar och féremal som avses i avsnitt 2.1
och som sldpps ut pd marknaden i syftet att astadkomma explosiv
eller pyroteknisk effekt ska endast méarkas och forpackas i enlighet
med kraven for explosiva dmnen, blandningar och foremal.

VYM12
1.3.6 Amnen eller blandningar som iir klassificerade som korrosiva for
metaller men inte klassificerade som fritande pd huden eller som
allvarlig ogonskada (kategori 1)

Amnen och blandningar som ir klassificerade som korrosiva for
metaller men inte klassificerade som fratande pa huden eller som
allvarlig 6gonskada (kategori 1) och som utgdr den fardiga produk-
ten, forpackad for konsumenter, behover inte ha faropiktogrammet
GHSO05 pé etiketten.
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1.4
1.4.1

1.4.2

1.5
1.5.1
1.5.1.1

1.5.1.2

1.5.2
1.5.2.1
1.5.2.1.1

Begiiran om att fa anviinda ett alternativt kemiskt namn

Begiiran om att fa anvinda ett alternativt kemiskt namn enligt
artikel 24 kan endast beviljas nir

I) @mnet inte har tilldelats ett gemenskapsgransvérde for expone-
ring pa arbetsplatser, och

II) tillverkaren, importdren eller nedstromsanvéndaren kan visa att
anvéindningen av det alternativa kemiska namnet uppfyller be-
hovet att ge tillracklig information for att nddvéandiga hélso-
och sdkerhetsatgarder ska kunna vidtas pa arbetsplatser och for
att se till att risker i samband med hanteringen av blandningen
kan kontrolleras, och

III) @mnet enbart ar klassificerat i en eller flera av foljande faro-
kategorier:

a) Nagon av de farokategorier som anges i del 2 i denna bilaga
b) Akut toxicitet, kategori 4

c) Fritande eller irriterande pa huden, kategori 2

d) Allvarlig 6gonskada eller dgonirritation, kategori 2

e) Specifik organtoxicitet — enstaka exponering, kategori 2
eller 3

f) Specifik organtoxicitet — upprepad exponering, kategori 2

g) Farligt for vattenmiljon —kategorierna kronisk 3 eller kro-
nisk 4.

Valet av kemiskt eller kemiska namn for blandningar som dr
avsedd for parfym- och doftindustrin

I de fall d& dmnet forekommer i naturen far ett kemiskt namn eller
kemiska namn av typen “eteriska oljor fran ...” eller “extrakt av ...”
anvindas i stillet for de kemiska namnen pa bestandsdelarna i den
eteriska oljan eller extraktet enligt artikel 18.3 b.

Undantag frin kraven pa mirkning och férpackning
Undantag frdn artikel 31 [(artikel 29.1)]

Nar artikel 29.1 ar tillimplig, kan de mérkningsuppgifter som anges
i artikel 17 lamnas pa ett av foljande sétt:

a) Utvikbara etiketter.

b) Fastbundna mirkningslappar.

c) Pa en ytterforpackning.

Markningen pa en eventuell innerférpackning ska innehélla atmin-
stone faropiktogram, den produktbeteckning som avses i artikel 18
samt namn pa och telefonnummer till leverantoren av dmnet eller

blandningen.

Undantag frdn artikel 17 [(artikel 29.2)]
Markning av forpackningar vars innehall inte overstiger 125 ml

Faro- och skyddsangivelserna knutna till farokategorierna nedan kan
uteldmnas nér det giller markningsuppgifter enligt artikel 17 om

a) innehallet i forpackningen Overstiger inte 125 ml, och

b) dmnet eller blandningen har klassificerats i en eller flera av
foljande farokategorier:

1. Oxiderande gaser kategori 1

2. Gaser under tryck
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3. Brandfarliga vitskor kategori 2 eller 3

4. Brandfarligt fast amnen kategori 1 eller 2

5. Sjédlvreaktiva d&mnen eller blandningar Typ C-F

6. Sjélvupphettande @mnen eller blandningar kategori 2

7. Amnen och blandningar som vid kontakt med vatten utveck-
lar brandfarliga gaser kategori 1, 2 eller 3

8. Oxiderande vitskor kategori 2 eller 3
9. Oxiderande fasta dmnen kategori 2 eller 3
10. Organiska peroxider Typ C—F

11. Akut toxisk kategori 4, om dmnena eller blandningarna inte
bjuds ut till allminheten

12. TIrriterande pa huden kategori 2

13. Irriterande pd dgonen kategori 2

14. Specifik organtoxicitet — enstaka exponering kategorierna 2
eller 3, om dmnet eller blandningen inte bjuds ut till all-

manheten

15. Specifik organtoxicitet — upprepad exponering kategori 2,
om amnet eller blandningen inte bjuds ut till allminheten

16. Farligt for vattenmiljon — kategori akut 1

17. Farligt for vattenmiljon — kategorierna kronisk 1 eller kro-
nisk 2.

De undantag som foreskrivs i direktiv 75/324/EEG om mérkning
av sma forpackningar av aerosoler, som &r brandfarliga, ska till-
lampas pé aerosolbehallare.
De skyddsangivelser som ar knutna till farokategorierna nedan kan
uteldmnas ndr det giller markningsuppgifter enligt artikel 17 for-
utsatt att

a) innehéllet i forpackningen inte Gverstiger 125 ml, och

b) dmnet eller blandningen har klassificerats i en eller flera av
foljande farokategorier:

1. Brandfarliga gaser kategori 2
2. Reproduktionstoxicitet: Effekter pa eller via amning

3. Farligt for vattenmiljon — kategorierna kronisk 3 eller kro-
nisk 4.

» M2 Faropiktogrammet, signalordet samt faro- och skyddsangivel-
serna som dr knutna till farokategorierna nedan kan uteldmnas nar
det géller markningsuppgifter enligt artikel 17 forutsatt att <«

a) innehéllet i forpackningen inte dverstiger 125 ml, och

b) dmnet eller blandningen har klassificerats i en eller flera av
foljande faroklasser:

1. Korrosivt for metaller.

Mdrkning av upplosbara forpackningar for engangsanvindning

Mirkningsuppgifter enligt artikel 17 kan utelimnas nér det giller
upplésbara forpackningar for engangsanvandning nér

a) innehéllet i varje upplosbar forpackning inte Gverstiger 25 ml,
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1523

1524
1.5.2.4.1

1.5.2.4.2

1.5.2.5

2.1
2.1.1
2.1.1.1

2.1.1.2

b) klassificeringen av innehdllet i den upplosbara forpackningen
enbart avser en eller flera av farokategorierna i 1.5.2.1.1 b,
1.5.2.1.2 b eller 1.5.2.1.3 b, och

c) den upplosbara forpackningen innesluts av en ytterforpackning
som helt uppfyller kraven i artikel 17.

Avsnitt 1.5.2.2 ska inte tillimpas pad dmnen eller blandningar som
omfattas av direktiven 91/414/EEG eller 98/8/EG.

Mdrkning av innerforpackningen om innehdllet inte overstiger 10 ml

Den mirkning som krivs enligt artikel 17 fir uteslutas frdn inner-
forpackningen om

a) innechéllet i innerférpackningen inte Gverstiger 10 ml,

b) d@mnet eller blandningen slédpps ut pa marknaden for leverans till
en distributor eller nedstromsanvindare for vetenskaplig forsk-
ning och utveckling eller kvalitetskontrollanalys, och

¢) innerforpackningen finns inuti en ytterforpackning som uppfyller
kraven i artikel 17.

Trots vad som sdgs i avsnitten 1.5.1.2 och 1.5.2.4.1 ska mérkningen
av innerforpackningen innehalla produktbeteckningen och, i fore-
kommande fall, faropiktogrammen GHS01, GHS05, GHS06 och/el-
ler GHS08. Om det forekommer mer an tva piktogram kan GHS06
och GHSO08 fa foretrade framom GHSO01 och GHSO05.

Avsnitt 1.5.2.4 ska inte gélla for &mnen och blandningar som om-
fattas av forordningarna (EG) nr 1107/2009 eller (EU) nr 528/2012.

DEL 2: FYSIKALISKA FAROR
Explosiva imnen, blandningar och foremal
Definitioner

Explosiva dmnen, blandningar och foremal omfattar

a) explosiva dmnen och blandningar,

b) explosiva féremal med undantag for anordningar som innehéller
explosiva damnen eller blandningar i sa liten méngd eller av
sddan karaktdr att en oavsiktlig antfindning eller initiering av
dem inte orsakar ndgon verkan utanfor produkten genom splitter,
brand, rok, hetta eller starkt ljud, och

¢) dmnen, blandningar och foremal som inte ndmns i punkterna a)
och b) men som tillverkats med syftet att orsaka en praktisk
verkan genom en explosiv eller pyroteknisk effekt.

I denna forordning géller foljande definitioner:

explosiva dmnen eller blandningar: fasta eller flytande d&mnen eller
blandningar av &mnen som av sig sjidlva genom kemisk reaktion kan
alstra gaser med sadan temperatur och sadant tryck samt med sadan
hastighet att de kan skada omgivningen; hit hor ockséa pyrotekniska
amnen dven om de inte utvecklar gaser.
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pyrotekniska dmnen eller blandningar: dmnen eller blandningar av
amnen avsedda att framkalla en verkan genom vérme, ljus, ljud, gas
eller rok eller en kombination av dessa som resultat av icke-deto-
nativa sjdlvunderhéllande exoterma kemiska reaktioner.

instabilt explosivt dmne eller blandning: ett explosivt d&mne eller en
explosiv blandning som é&r termiskt instabil och/eller for kanslig for
normal hantering, transport och anvindning.

explosivt foremal: ett foremédl som innehéller minst ett explosivt
amne eller en explosiv blandning.

pyrotekniskt foremal: ett foremal som innehéller minst ett pyrotek-
niskt &mne eller en pyroteknisk blandning.

avsiktligt explosivt dmne, blandning eller foremal: ett dmne, en
blandning eller ett foremal som tillverkats i avsikt att astadkomma
en praktisk verkan genom en explosiv eller pyroteknisk effekt.

Kriterier for klassificering

Amnen, blandningar och foremal i denna klass ska klassificeras som
instabila pd grundval av flodesschemat i figur 2.1.2. »M4 Test-
metoderna beskrivs i del I i UN RTDG, testhandboken. <«

Amnen, blandningar och féremal som inte klassificeras som insta-
bila ska tillhora en av foljande sex riskgrupper beroende pa vilken
typ av fara de utgor:

a) Riskgrupp 1.1 Amnen, blandningar och foremél som medfér fara
for massexplosion (en massexplosion dr en explosion som pa-
verkar sa gott som hela méangden praktiskt taget samtidigt).

b) Riskgrupp 1.2 Amnen, blandningar och foremal som medfér fara
for splitter och kaststycken men inte for massexplosion.

¢) Riskgrupp 1.3 Amnen, blandningar och foremal som medfér fara
for brand, och mindre fara for tryckvag och/eller splitter och
kaststycken men inte for massexplosion,

i) vars forbranning leder till avsevird stralningsvirme, eller

ii) som brinner efter varandra och ger upphov till mindre verk-
ningar genom tryckvag och/eller splitter och kaststycken.

d) Riskgrupp 1.4 Amnen, blandningar och foremél som inte medfor

nagon betydande fara:

=

— Amnen, blandningar och féremal som endast medfor obetyd-
lig fara i hindelse av antdndning eller initiering. Verkning-
arna dr i stort sett begransade till forpackningen och inget
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utkast av splitter eller kaststycken av betydande storlek eller
utbredning kan forvdntas. Brand utifran fér inte fororsaka
explosion av sa gott som hela innehallet i kollit praktiskt
taget samtidigt.

e) Riskgrupp 1.5 Mycket okédnsliga dmnen eller blandningar som
medfor fara for massexplosion:

— Amnen och blandningar som medfor fara for massexplosion
men som &r sa okénsliga att sannolikheten for initiering eller
for overgang fran brand till detonation under normala forhal-
landen &r mycket liten.

f) Riskgrupp 1.6 Extremt okénsliga foremal som inte medfor fara
for massexplosion:

— Foremal som innehdller endast extremt okénsliga
»M4 —— <« dmnen eller blandningar dér sanno-
likheten for oavsiktlig antdndning eller utbredning &r forsum-
bar.

2,123 Explosiva dmnen, blandningar och foremal som inte klassificeras
som instabila ska klassificeras i en av de sex riskgrupperna som
avses i punkt 2.1.2.2 i denna bilaga pa grundval av testserie 2—8 i
del Ti »M4 UN RTDG <, testhandboken i enlighet med resulta-
ten fran testen i tabell 2.1.1.

Tabell 2.1.1

Kriterier for explosiva imnen, blandningar och foremal

Kategori Kriterier

For explosiva dmnen, blandningar och fore-
mal 1 riskgrupp 1.1-1.6 maste foljande test
utforas:

Explosivitet: 1 enlighet med FN:s testserie 2
(avsnitt 12 i »M4 UN RTDG <, testhand-
Instabila explosiva | boken). Avsiktligt explosiva dmnen, bland-
dmnen, blandningar | ningar och foremal (') ska inte omfattas av
och féremdl eller [ FN:s testserie 2.

explosiva  dmnen, o . . .
blandningar och fo- Kidnslighet: i enlighet med FN:s testserie 3

remal i riskgrupp (avsnitt 13 i M4 UN RTDG <, testhand-
1.1-1.6 boken).

Termisk stabilitet: 1 enlighet med FN:s test-
seric 3¢ (avsnitt 13.6.1 i P»M4 UN
RTDG <, testhandboken).

Ytterligare test behovs for placering i rétt
riskgrupp.

(") Omfattar &mnen, blandningar och foremél som tillverkats med syftet att
astadkomma en praktisk verkan genom en explosiv eller pyroteknisk
effekt.

2.1.2.4 Of6rpackade explosiva dmnen, blandningar och foéremal eller explo-
siva dmnen, blandningar och foremél som packats om i andra for-
packningar dn originalférpackningen eller liknande, ska testas igen.

VYM12
2.1.3 Farokommunikation

Amnen, blandningar och féremal som uppfyller kriterierna for klas-
sificering i denna faroklass ska mérkas i enlighet med tabell 2.1.2.
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Tabell 2.1.2

Mirkning av explosiva dmnen, blandningar och foremal

Klassificering

Instabilt explosivt damne,
blandning eller foremal

Riskgrupp 1.1

Riskgrupp 1.2

Riskgrupp 1.3

Riskgrupp 1.4

Riskgrupp 1.5

Riskgrupp 1.6

Faropiktogram enligt

GHS
Signalord Fara Fara Fara Fara Varning Fara Inget signalord
. H201: Explosivt. H202: E xplosw't. H203: EXP]OS]VL H204: Fara for H205: Fara for
. H200: Instabilt, ex- . Allvarlig fara for Fara for brand, . . . .
Faroangivelse . Fara for massexplo- . . . brand eller splitter massexplosion vid Ingen faroangivelse
plosivt. . splitter och kast- tryckvag eller split-
sion. och kaststycken. brand.
stycken. ter och kaststycken.
P210 P210 P210 P210 P210
P201 P230 P230 P230 P234 P230
Skyddsangivelse — f6- P250 P234 P234 P234 P240 P234 Ingen skyddsangivel-
rebyggande P280 P240 P240 P240 P250 P240 se
P250 P250 P250 P280 P250
P280 P280 P280 P280

P370 + P372 +

Skyddsangivelse — at- P370 + P372 + P370 + P372 + P370 + P372 + P370 + P372 + P380 + P373 P370 + P372 + Ingen skyddsangivel-
garder P380 + P373 P380 + P373 P380 + P373 P380 + P373 P370 + P380 + P380 + P373 se

P375
Skyddsangivelse - P401 P401 P401 P401 P401 P401 Ingen skyddsangivel-
forvaring se
Skyddsangivelse — av- P501 P501 P501 P501 P501 P501 Ingen skyddsangivel-

fall

S¢

020T°T0'T0 — AS — TLTII800C0

200'¥10

79
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Anmdrkning 1: Oforpackade explosiva dmnen, blandningar och foremal, eller explosiva @mnen, blandningar och foremal som packats om i andra forpackningar én original-
forpackningen eller liknande ska forses med samtliga foljande markningar:

a) faropiktogram: exploderande bomb,

b) signalord: ”Fara”,

c) faroangivelse: "Explosivt. Fara for massexplosion.”,

savida inte faran kan visas motsvara en av farokategorierna i tabell 2.1.2. 1 sa fall ska motsvarande symbol, signalord och/eller faroangivelse anges.

Anméirkning 2: Amnen och blandningar som vid leveransen har ett positivt resultat i testserie 2 i del I, avsnitt 12 i UN RTDG, testhandboken, och som omfattas av ett undantag
fran klassificering som explosiva (baserat pa ett negativt resultat i testserie 6 i del I, avsnitt 16 i UN RTDG, testhandboken) har &nda explosiva egenskaper. Anviandaren ska
informeras om de explosiva egenskaperna eftersom de maste beaktas vid hanteringen — sérskilt om dmnet eller blandningen tas ur forpackningen eller packas om — och vid

forvaringen. Darfor ska dmnets eller blandningens explosiva egenskaper redovisas pa sikerhetsdatabladet i avsnitt 2 (Farliga egenskaper) och avsnitt 9 (Fysikaliska och kemiska
egenskaper) samt i andra avsnitt, dir det dr ldmpligt.

020T°T0°T0 — AS — TLTII800C0

200 %10

S9
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2.1.4
2.1.4.1

Ytterligare faktorer att beakta vid klassificering

Att klassificera &mnen, blandningar och foremal som explosiva och
dérefter i en riskgrupp dr mycket komplicerat och sker i tre steg. Det
ar nodvéndigt att ga till del 11 »M4 UN RTDG <, testhandboken.

Forsta steget ér att avgora huruvida ett &mne eller en blandning har
explosiva egenskaper (testserie 1). Andra steget dr godkdnnandefor-
farandet (testserierna 2—4) och tredje steget dr placering i en risk-
grupp (testserierna 5—7). Huruvida en kandidat for ammoniumnitra-
temulsion, -suspension eller -gel, intermedidr for sprangdmne
(ANE)” &r okénslig nog att inkluderas bland oxiderande vétskor
(avsnitt 2.13) eller oxiderande fasta dmnen (avsnitt 2.14) avgors
genom test enligt testserie 8.

Explosiva dmnen och blandningar som fuktas med vatten eller al-
kohol eller spidds med andra d&mnen i syfte att minska de explosiva
egenskaperna kan, alltefter sina fysikaliska egenskaper, behandlas
annorlunda for klassificering och andra faroklasser kan vara till-
lampliga (se dven bilaga II, avsnitt 1.1).

Vissa fysikaliska faror (som beror pa explosiva egenskaper) dndras
genom utspadning, vilket dr fallet med okénsliggjorda explosiva
amnen och blandningar, genom att inkludera i en blandning eller
ett foremal, genom forpackningen eller andra faktorer.

Vid klassificeringen tillimpas den beslutsgdng som beskrivs i det
foljande (se figur 2.1.1-2.1.4).
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Figur 2.1.1

Overgripande schema over Klassificeringen av imnen, blandningar eller féoremil som
explosiva (transportklass 1)

AMNE, BLANDNING ELLER FOREMAL
SOM SKA KLASSIFICERAS

l

[ GODKANNANDEFORFARANDE I
KLASSIFICERA som INSTABILT AVVISA
EXPLOSIVT BLANDNING AMNE, Inte explosivt amne,
ELLER FOREMAL blandning eller féremal

KLASSIFICERA
SOM EXPLOSIVT AMNE,
BLAMNDNING ELLER,
FOREMAL

v '

TILLDELNING AV TILLDELNING AV
RISKGRUPP SAMHANTERINGSGRUPP
A Y
RISKGRUPP SAMHANTERINGSGRUPP
11,1.2,13,14,15 A,B,C.D,E F G H,
ELLER 1.6 J. K, L, N eller S(*)

I |
'

( KLASS!FICERINGSKOD("})

bm(') Se bu'UN RTDG 4, modellregelverk, 16:e reviderade utgavan, underavsnitt 2.1.2.4

>0 M2
> M4
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Figur 2.1.2

Preliminir Klassificering av #dmnen, blandningar eller foremal som explosiva
(transportklass 1)

AMNE/BLANDNING SOM
SKA KLASSIFICERAS

FOREMAL SOM SKA
KLASSIFICERAS

Har amnet/
blandningen tillverkats
med syftet att orsaka en
praktisk verkan genom en
explosiv eller pyroteknis
effekt?

Ja Amne/blandning
som eventuellt skall
placeras i denna klass

v

[ TESTSERIE 3 |

A 4

Ar
amnet/blandningen
en kandidat for
ammeniumnitratemulsion, -
suspension eller -gel,
intermediar for
sprangdamne
(ANE)?

Nej

Ar dmnet/blandningen
termiskt stabil(t )?

Nej

TESTSERIE 8
Ga till figur 2.1.4

| TESTSERIE 1* ] Ar amnet/blandningen for farlig(t) i

den testade formen?

Nej

Ar dmnet eller
blandningen explosiv(t)?

Inkapsla och/eller
forpacka amnet/
blandningen

Y

| TESTSERIE 2 | | TESTSERIE 4 |

Ar faremalet, den
farpackade varan eller
det férpackade dmnet/

blandningen far farlig(t)?

Ar amnet eller blandningen
alitfor okanslig(t) for att
placeras i denna klass?

Ja Nej

hd b

EJ EXPLOSIVT AMNE : n:l"aﬁls':;;‘;if;;’:e PROVISORISK PLACERING
ELLER BLANDNING B e e s | DENNA KLASS

(ga till figur 2.1.3)

(*) For en klassificering, borja med testserie 2.
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Figur 2.1.3

Placering i en riskgrupp inom Kklassen explosiva dmnen, blandningar och foremal
(transportklass 1)

FOREMAL ELLER AMNE{BLANDNING SOM PROVISORISKT PLACERATS TDENNA
KLASS (fran figur 2.1.2)

*

Ar foremalet en Ar ———
kandidat for mnetjblandningen _ F_‘_"P“Lk“
en kandidat for aﬂlﬂffy/
iskgrupp 1.52+" blandningen
w_'\_« ‘/‘,f
Ja resultatet en
4 massexplosion?
: TESTSERIE 5 | e,
»N"’-
H..""' Utgors ™ ]a
LN _‘,Af"‘ den storsta faran
o det enfett ™ i R av splitter kast-
" "mycket okinslig () ex- ~ stycken?

+Z,_ plosiv{y) mne/blandning
", med fara for mass

.sexplosion?.
- 7 Utgdrs
=" den storsta faran ",
av strilningsvarme och/eller ™.
o . T
.. vildsam brand men utan fara forj o~
"o fryckvag eller splitter/kastz.
. L P
- ., Stycken?
faran hindra ™. -
x:”' brandbekidmpning i den Ja
e, . omedelbara
“«,, narheten?
Nej
Loy
o Fores ™,
Neij -7 T
€] " kommer farliga ™.,
-------- cffekter utanfor
rpackningen?, .
S

N Cj”,_/ eller foremalet tillverkats me

’\: /ftet att dstadkomma en praktisk verk:
<.

genom en explosiv eller
v, Pyroteknisk
- ‘.‘,Sffekw

produkten
ett foremal som inte
.., omfattas per definition?
) €2.1.1.1b)

I Nej
4 4
RISKGRUPP T4 RISKGRUPP 1.4 d

Samhanterings- Andra samhanterings- RISKGRUPP|
grupp S grupper dn S 11

E)
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Figur 2.1.4

Klassificering av ammoniumnitratemulsioner, ammoniumnitratsuspensioner eller ammoniumnitratgeler.

| TESTSERIE 8 |

|

TEST 8 a Test avseende
termisk stabilitet, Ar
amnet/blandningen termiskt
stabil(t)?

TEST 8 b ANE: Large scale
gap-test. Ar amnet/blandningen
for stétkansligt(t) fér att kunna
klassificeras som oxiderande
vatska eller oxiderande fast
amne?

TEST 8 ¢ Koenentast Ar
amnet/blandningen for
kanslig(t) for effekten av
intensiv varme under
inneslutning?

Nej

ANE-4 olandning ska ki S0M en oxids
vilska i 2 eller et fast amne
(avsnitt 2.13 och 2.14)

Klassifi som instabilt explosiv(t) amne/blandning

Amnet/blandningen ska dvervagas fir klassificering som
explosivit) dmne/blandning, dock inte som instabilt
sadan(t).Om svaret pa fragan "ar det en/ett mycket okanslig(t)
och explosiv(t) amne/blandning med fara fér massexplosion?”
ifigur2.1.3 &r "nej" ska a dningen ifi i
riskgrupp 1.1

Amnetblandningen ska tvervagas for klassificering i
riskgrupp 1.5, ga vidare med testserie 5. Om svaret pa fragan
"ar det enett mycket okanslig(l) och explosivit)
amne/blandning med fara for massexplosion?”i figur 2.1.3 ar
“ja"ska & Mblandningen klassifi i riskgrupp 1.5; om

svaret &r "nej” ska & dningen ifi i
riskgrupp 1.1.
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2.1.4.2

2.143

Screening

Explosiva egenskaper ar forenade med vissa kemiska grupper i en
molekyl som kan reagera och medféra en mycket snabb héjning av
temperatur eller tryck. Screeningen syftar till att kartlagga forekoms-
ten av sadana reaktiva grupper och formagan till snabb energiut-
veckling. Om screeningen visar att dmnet eller blandningen har
explosiva egenskaper ska godkannandeforfarandet foljas (se avsnitt
10.3 i »M4 UN RTDG <, testhandboken).

Anmdrkning:

For organiska material med exoterm sdnderdelningsenergi under
800 J/g krivs varken ett test for fortplantning av detonation (serie
1 typ a) eller ett test for kénslighet for detonativ stot (serie 2 typ a).
For organiska &mnen och blandningar av organiska d&mnen med en
sonderdelningsenergi pa 800 J/g eller mer behdver testerna 1 a och
2 a inte utforas om svaret pa Ballistic Mortar Mk.IIId-testet (F.1)
eller Ballistic Mortar-testet (F.2) eller BAM Trauzl-testet (F.3) med
initiering med en nr 8 standarddetonator (se bilaga 1 till FN:s re-
kommendationer om transport av farligt gods, testhandboken) &r
7anej”. 1 detta fall anses resultaten av testerna 1 a och 2 a vara ”-”.

Amnen och blandningar ska inte klassificeras som explosiva i fol-
jande fall:

a) Molekylen innehaller inga kemiska grupper forknippade med
explosiva egenskaper. Exempel pa kemiska grupper som kan
indikera explosiva egenskaper finns i tabell A6.1 i bilaga 6 till
»M4 UN RTDG <, testhandboken.

b) Amnet innehaller kemiska grupper forenade med explosiva egen-
skaper, daribland syre, och den berdknade syrebalansen ar under

- 200.

=

Syrebalansen for den kemiska reaktionen

CiH, 0.+ [x+ (y/4)-(z/2)] 0> — x CO; + (y/2) H,0

beriknas med hjilp av formeln

syrebalans = -1 600 [2x + (y/2)-z]/molekylvikt.

¢) Det organiska @mnet eller en homogen blandning av organiska
amnen innehéller kemiska grupper férenade med explosiva egen-
skaper, men den exoterma sonderdelningsenergin dr mindre dn
500 J/g och den exoterma sonderdelningen intrdder under 500
°C. Den exoterma sonderdelningsenergin kan bestimmas med
lamplig kalorimetrisk metod.

d) For blandningar av oorganiska, oxiderande dmnen med organiska
material, om det oorganiska, oxiderande dmnets halt ar

— mindre dn 15 massprocent om det oxiderande dmnet tillhor
kategori 1 eller 2,

— mindre &n 30 massprocent om det oxiderande dmnet tillhor
kategori 3.
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vB
2.1.4.4 Nir det giller blandningar som innehéller kdnda explosiva bestands-
delar maste godkdnnandeforfarandet foljas.
v M4
2.2 Brandfarliga gaser (inklusive kemiskt instabila gaser)
2.2.1 Definitioner
22.1.1 Med brandfarlig gas avses en gas eller gasblandning som kan an-

tandas i luft vid 20 °C och normaltrycket 101,3 kPa.

22.1.2 Med en kemiskt instabil gas avses en brandfarlig gas som kan
reagera explosivt dven i franvaro av luft eller syre.

2.2.2 Kriterier for klassificering

2221 Brandfarliga gaser ska klassificeras enligt kriterierna i tabell 2.2.1:

Tabell 2.2.1

Kriterier for brandfarliga gaser

Kategori Kriterier

Gaser som vid 20 °C och normaltrycket 101,3 kPa
a) 4r antdndbara i en blandning med luft vid en kon-
centration av 13 volymprocent eller ligre, eller

1 b) har ett brannbarhetsomrade i luft om minst 12 pro-
centenheter oberoende av den undre brannbarhets-
gransen.

Gaser som inte tillhor kategori 1 och som har ett brann-

2 barhetsomrdde i luft vid 20°C och normaltrycket

101,3 kPa.
Anmdrkning:

Acrosoler ska inte klassificeras som brandfarliga gaser; se avsnitt 2.3.

2222 En brandfarlig gas som ocksa &r kemiskt instabil ska dessutom
klassificeras i en av de tva kategorierna for kemiskt instabila gaser,
med hjdlp av de metoder som beskrivs i del III i UN RTDG, test-
handboken, enligt foljande tabell:

Tabell 2.2.2

Kriterier for kemiskt instabila gaser

Kategori Kriterier

Brandfarliga gaser som &r kemiskt instabila vid 20 °C

A och normaltrycket 101,3 kPa

Brandfarliga gaser som ar kemiskt instabila vid en tem-
B peratur hogre &dn 20 °C och/eller ett tryck hogre an
101,3 kPa

223 Farokommunikation

Amnen och blandningar som uppfyller kriterierna for klassificering i
denna faroklass ska mérkas i enlighet med tabell 2.2.3.
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VYM12

Tabell 2.2.3

Miirkning av brandfarliga gaser (inklusive kemiskt instabila gaser)

Klassificering

Brandfarlig gas

Kemiskt instabil gas

Kategori 1

Kategori 2

Kategori A

Kategori B

Faropiktogram enligt
GHS

Inget piktogram

Inget ytterligare
faropiktogram

Inget ytterligare
faropiktogram

Signalord

Fara

Varning

Inget ytterligare

Inget ytterligare

signalord signalord
Kompletterande
Kompletterande faroangivelse
faroangivelse H231: Kan rea-
. H220: Extremt H221: Brandfarlig | H230: Kan rea- gera explosivt
Faroangivelse . . . e
brandfarlig gas gas gera explosivt aven i franvaro
dven i frénvaro | av luft vid for-
av luft hojt tryck och/
eller temperatur
Skyddsangivelse - P210 P210 P202 P202
forebyggande
Skyddsangivelse — &t- P377 P377
gérder P381 P381
Skyddsangivelse - P403 P403
forvaring
Skyddsangivelse — —
avfall

Vid klassificeringen tillimpas den beslutsgang som beskrivs i det

foljande (se figur 2.2.1-2.2.2).
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Figur 2.2.1

Brandfarliga gaser

Amne eller blandning i gasform

1l

Har den ett brinnbarhetsomrade i luft vid 20 °C 3
Inte klassificerad
och normaltrycket 101,3 kPa? @ HE BARSHICETS

Vid en temperatur pd 20 °C och normaltrycket

101,3 kPa:

(a) Ar den antdndbar i en blandning med luft Kategon 1
vid en koncentration av 13 volymprocent |I>
eller lagre? eller

Fara

(b) Har den ett brainnbarhetsomride om minst

12 procentenheter oberoende av den undre
brannbarhetsgransen?

1=l

Kategori 2
Inget piktogram

Varning
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224
22.4.1

2242

Figur 2.2.2

Kemiskt instabila gaser

Brandfarlig gas eller gasblandning

L1

Ar den kemiskt instabil vid 20 °C temperatur
och normaltrycket 101,3 kPa?

y

1ol

Ar den kemiskt instabil vid hogre temperatur
an 20 °C och/eller hogre tryck an 101,3 kPa?

J

L=l

Inte klassificerad som kemiskt instabil.

Ytterligare faktorer att beakta vid klassificering

Brandfarligheten ska bestimmas genom provning eller, for bland-
ningar dér det foreligger tillrdckliga data, genom berdkning i enlig-
het med de metoder som antagits av ISO (se ISO 10156 i dess
dndrade lydelse, ”Gaser och gasblandningar — Berdkning av brand-
risk och oxidationsformaga for val av ventilutlopp”). Om det inte
finns tillrdckliga data for att kunna anvdnda dessa metoder kan
testmetoden 1 EN 1839 anvéndas (“Explosiv atmosfir — Bestimning
av explosionsgranser hos gaser och angor”).

Kemisk instabilitet ska bestimmas enligt den metod som beskrivs i
del III av UN RTDG, testhandboken. Om berdkningarna enligt ISO
10156 i dess dndrade lydelse visar att en gasblandning inte ar
brandfarlig 4r det inte nodvéndigt att géra provningar for att fast-
stdlla kemisk instabilitet for klassificeringsdndamal.

Kategori A
(kemiskt instabil gas)
Inget ytterligare piktogram
Inget ytterligare signalord

Kategori B
(kemiskt instabil gas)
Inget ytterligare piktogram
Inget ytterligare signalord
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2.3 Aerosoler
2.3.1 Definitioner

Med aerosoler dvs. aerosolbehdllare, avses ett ej pafyllningsbart karl
av metall, glas eller plast, som innehéller en komprimerad, konden-
serad eller 16st gas under tryck, med eller utan ett flytande, pas-
taformigt eller pulverformigt dmne, och som é&r utrustat med en
utsldppsventil som mojliggér trycktémning av innehallet i form av
en suspension av fasta eller flytande partiklar i en gas, som skum,
pasta eller pulver eller i flytande eller gasformigt tillstind.

232 Kriterier for klassificering

vmi12
23.2.1 Aerosoler ska klassificeras i en av de tre kategorierna i denna fa-
roklass, beroende pa deras brandfarliga egenskaper och forbrin-
ningsvdrme. De ska klassificeras i kategori 1 eller 2 om de inne-
héller mer dn 1 viktprocent bestdndsdelar som klassificeras som
brandfarliga enligt foljande kriterier i denna del, dvs.

— brandfarliga gaser (se avsnitt 2.2),

— viitskor med flampunkt < 93 °C, diribland brandfarliga vitskor
enligt avsnitt 2.6,

— brandfarliga fasta dmnen (se avsnitt 2.7),

eller om deras forbranningsvarme dr minst 20 kJ/g.

Anmdrkning 1: Brandfarliga bestandsdelar omfattar inte pyrofora,
sjdlvupphettande eller vattenreaktiva &mnen och blandningar efter-
som dessa aldrig anvénds i aerosoler.

Anmdrkning 2: Aerosoler omfattas dérutdver inte av avsnitt 2.2
(brandfarliga gaser), 2.5 (gaser under tryck), 2.6 (brandfarliga vits-
kor) och 2.7 (brandfarliga fasta &mnen). Beroende pa innehallet kan
aerosoler dock omfattas av andra faroklasser, vilket dven giller
deras markningsuppgifter.

2322 En aerosol ska klassificeras i en av de tre kategorierna i denna klass
pa grundval av bestandsdelarna, den kemiska forbranningsvarmen
och, om tillaimpligt, resultaten fran skumtestet (fér aerosol i skum-
form) och frdn testet av antdndningsavstdnd och testet i slutet ut-
rymme (for aerosol i sprejform) i enlighet med figur 2.3.1 a— i
denna bilaga och underavsnitten 31.4, 31.5 och 31.6 i del III i
UN RTDG, testhandboken. Aerosoler som inte uppfyller kriterierna
for att inkluderas i kategori 1 eller kategori 2 ska klassificeras i
kategori 3.

Anmdrkning:

Aerosoler som innehaller mer dn 1% brandfarliga bestdndsdelar
eller med forbranningsvarme pa minst 20 kJ/g, och som inte genom-
géar forfarandet for brandfarlighetsklassificering i detta avsnitt ska
klassificeras som aerosoler, kategori 1.
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VM12
Figur 2.3.1 a

For aerosoler

AEROSOL

Kategori 3
Innchdller den < 1 vikt% brandfarliga
bestindsdelar och ar forbrinningsvirmet Inget pictogram

<20k]/a?

Kategori 1
Innehiller den = 85 viki% brandfarliga
bestindsdelar och ar forbrinningsvirmet
= 30 kj/g?
Fara

For acrosoler i sprejform, se beslutsging 2.3.1 b

Varning

For aerosoler i skumform, se beslutsging 2.3.1 ¢
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Figur 2.3.1b

Aerosoler i sprejform

AEROSOLER I SPREJFORM

-

Ar antindningsavstandet, som pavisat i test,
=75 cm?

O

Ar forbrinningsvarmet < 20 k]/g?

g
U

Ar antindningsavstandet, som pdvisat i test,

v
£}

Vid test avseende antindning i slutet utrymme
ar

a) tidsekvivalenten < 300 s/m’, eller

b) tdeflagrationsdensiteten < 300 g/m??

(3

Kategori 3
Inget piktogram

Varning

Kategori 1

®

Fara

Kategori 2

O

Varning

Kategori 2

@

Varning

Kategori 2

®

Varning
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v M4
Figur 2.3.1 ¢
Aerosoler i skumform
AEROSOLER I SKUMFORM
Visar resultaten frin skumtestet att
Kategori 1
a) flamhojden ar = 20 cm och flammans var-
aktighet = 2 s, eller att |I> @
b) flamhéjden dr = 4 cm och flammans var- Fara
aktighet = 7s?
Kategori 2
Visar resultaten frin skumtestet att flamhojden @
ir =z 4 em och flammans varaktighet = 2 s?
Varning
Kategori 3
Inget piktogram
Varning
233 Farokommunikation
Amnen och blandningar som uppfyller kriterierna for klassificering i
denna faroklass ska markas i enlighet med tabell 2.3.1.
Tabell 2.3.1
VYMi12
Miirkning av aerosoler
VM4
Klassificering Kategori 1 Kategori 2 Kategori 3
Faropiktogram enligt Inget piktogram
GHS
Signalord Fara Varning Varning
Faroangivelse H222: Extremt H223: Brandfarlig | H229: Tryckbe-
brandfarlig aerosol aerosol hallare: Kan
H229: Tryckbehalla- | H229: Tryckbehal- sprangas vid
re: Kan springas vid | lare: Kan springas uppvarmning
uppvarmning vid uppvarmning
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23.4
2341

2.4
24.1

242
2421

Klassificering Kategori 1 Kategori 2 Kategori 3
Skyddsangivelse  — P210 P210 P210
forebyggande P211 P211 P251

P251 P251
Skyddsangivelse  —
atgarder
Skyddsangivelse — — P410 + P412 P410 + P412 P410 + P412
forvaring
Skyddsangivelse  —
avfall

Yuterligare faktorer att beakta vid klassificering

Det kemiska forbranningsviarmet (AH,), i kilojoule per gram (kJ/g),
ar produkten av det teoretiska forbranningsvirmet (AH.om,) och
forbranningsverkningsgraden, som i regel dr mindre &n 1,0 (typisk
forbranningsverkningsgrad dr 0,95 eller 95 %).

For en sammansatt aerosolberedning dr det kemiska férbrannings-
viarmet summan av det viktade forbridnningsvirmet for de enskilda
bestandsdelarna enligt formeln:

n

AH, (produkt) = Z[Wl % x AHc(i)]

1

dér
AH, = kemiskt forbrinningsvarme (kJ/g),
w; % = massfraktion for bestandsdelen ”i” i produkten,

AHgq = specifikt forbranningsvirme (kJ/g) for bestandsdelen i i
produkten.

Uppgifter om det kemiska forbranningsvdrmet kan hamtas i littera-
turen, berdknas eller faststillas genom test (se ASTM D 240 i dess
andrade lydelse: Standard Test Methods for Heat of Combustion of
Liquid Hydrocarbon Fuels by Bomb Calorimeter, EN/ISO 13943 i
dess dndrade lydelse, punkt 86.1 till 86.3: Brandsédkerhet — Ordlista,
och NFPA 30B i dess dndrade lydelse: Code for the Manufacture
and Storage of Aerosol Products).

Oxiderande gaser
Definitioner

Med oxiderande gas avses en gas eller gasblandning som, vanligtvis
genom att avge syre, kan fororsaka eller bidra till forbranning av
andra dmnen i hogre grad an vad luft kan gora.

Kriterier for klassificering

Oxiderande gaser ska klassificeras i en enda kategori i denna klass i
enlighet med tabell 2.4.1 nedan.

Tabell 2.4.1

Kriterier for oxiderande gaser

Kategori Kriterier

Gaser som, vanligtvis genom att avge syre, kan foror-
1 saka eller bidra till forbranning av andra dmnen i hogre
grad 4n vad luft kan gora.
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243

244

2.5
251
2.5.1.1

2.5.1.2

Anmdirkning:

Med gaser som kan fororsaka eller bidra till forbrdnning av andra
dmnen i hégre grad dn vad luft kan gora avses rena gaser eller
gasblandningar med en oxiderande verkan pa mer @n 23,5 % som
faststéllts med hjélp av en metod som anges i ISO 10156 i dess
andrade lydelse.

Farokommunikation

Amnen och blandningar som uppfyller kriterierna for klassificering i
denna faroklass ska markas i enlighet med tabell 2.4.2.

Tabell 2.4.2

Miirkning av oxiderande gaser

Klassificering Kategori 1

Faropiktogram enligt GHS

Signalord Fara

Faroangivelse H270: Kan orsaka eller inten-
sifiera brand. Oxiderande.

Skyddsangivelse P220
forebyggande P244
Skyddsangivelse P370 + P376
atgarder

Skyddsangivelse P403
forvaring

Skyddsangivelse

avfall

Ytterligare faktorer att beakta vid klassificering

Vid klassificering av en oxiderande gas ska test- eller berdknings-
metoderna i ISO 10156 i dess éndrade lydelse ”Gaser och gasbland-
ningar — Berdkning av brandrisk och oxidationsférmaga for val av
ventilutlopp” anvéndas.

Gaser under tryck
Definition

» M4 Med gaser under tryck avses gaser som inneslutits i en be-
hallare vid ett tryck pa minst 200 kPa (gauge) vid 20 °C, eller som
ar kondenserade eller kondenserade och kylda. «

Hit hor komprimerade gaser, kondenserade gaser, l0sta gaser och
kylda kondenserade gaser.

Med kritisk temperatur avses den temperatur 6ver vilken en ren gas
inte kan kondenseras, oavsett grad av komprimering.
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VYMi2

252
25.2.1

Kriterier for klassificering

Gaser under tryck ska i enlighet med sitt fysikaliska tillstand i
forpackningen klassificeras i en av fyra grupper i enlighet med

tabell 2.5.1:
Tabell 2.5.1
Kriterier for gaser under tryck
Grupp Kriterier
Komprimerad En gas som i forpackat tillstind under tryck &r
gas fullstdndigt gasformig vid — 50 °C. Hit hor dven

alla gaser med kritisk temperatur < — 50 °C.

Kondenserad gas

En gas som i forpackat tillstand under tryck ar

delvis flytande vid temperaturer 6ver — 50 °C.

Atskillnad gors mellan

i) gas som kondenserats under hogt tryck: en
gas med kritisk temperatur mellan — 50 °C
och + 65 °C, och

il) gas som kondenserats under lagt tryck: en
gas med kritisk temperatur 6ver + 65 °C.

Kyld kondense-
rad gas

En gas som i forpackat tillstand &r delvis fly-
tande pa grund av sin ldga temperatur.

Lost gas

En gas som i forpackat tillstdnd under tryck &r
16st i ett 16sningsmedel i vitskefas.

Anmdrkning:

Acrosoler ska inte klassificeras som gaser under tryck. Se avsnitt 2.3.

Farokommunikation

Amnen och blandningar som uppfyller kriterierna for klassificering i
denna faroklass ska markas i enlighet med tabell 2.5.2.

Tabell 2.5.2

Miirkning av gaser under tryck

Klassificering | Komprimerad gas | Kondenserad gas Kyld kogr;(:enserad Lost gas

Faropiktogram

enligt GHS

Signalord Varning Varning Varning Varning
H280: Innehal- | H280: Innehal- | H281: Innehal- | H280: Innehal-
ler gas under | ler gas under ler kyld gas. ler gas under

Faroangivelse tryck. Kan ex- | tryck. Kan ex- Kan orsaka tryck. Kan ex-

plodera vid plodera vid svéra kolds- plodera vid

uppvirmning. | uppvarmning. kador. uppvarmning.

Skyddsangi-

velse — fore- P282

byggande




02008R1272 — SV — 01.01.2020 — 014.002 — 83

VYM12

Kyld kondenserad

gas Lost gas

Klassificering | Komprimerad gas | Kondenserad gas

Skyddsangi- P336 + P315
velse — atgérder

Skyddsangi-
velse — for- | P410 + P403 | P410 + P403 P403 P410 + P403

varing

Skyddsangi-
velse — avfall

Anmdrkning:

Piktogram GHSO04 krivs inte for gaser under tryck nér piktogram
GHSO02 eller piktogram GHS06 anges.

2.5.4 Ytterligare faktorer att beakta vid klassificering
For denna grupp av gaser maste foljande uppgifter vara kinda:
— Angtryck vid 50 °C.
— Fysikaliskt tillstdnd vid 20 °C och normalt lufttryck.

— Kiritisk temperatur.

Data kan hdmtas i litteraturen, berdknas eller bestimmas genom
provning. De flesta rena gaser har redan klassificerats i UN RTDG,
modellregelverk.

2.6 Brandfarliga vitskor

2.6.1 Definition
Med brandfarlig vitska avses en vitska som har en flampunkt som
inte overstiger 60 °C.

2.6.2 Kriterier for klassificering

2.6.2.1 Brandfarliga vétskor ska klassificeras i en av de tre kategorierna i
denna klass i enlighet med tabell 2.6.1.

Tabell 2.6.1

Kriterier for brandfarliga vitskor

Kategori Kriterier

1 Flampunkt < 23 °C och initial kokpunkt < 35 °C
2 Flampunkt < 23 °C och initial kokpunkt > 35 °C

3 Flampunkt > 23 °C och < 60 °C (V)

(") Vid tillimpningen av denna forordning far gasoljor, diesel och ldtta eld-
ningsoljor med en flampunkt i omrédet 55-75 °C betraktas som kate-
gori 3.

Anmdrkning:

Aerosoler ska inte klassificeras som brandfarliga vétskor, se
avsnitt 2.3.
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2.6.3 Farokommunikation
Amnen och blandningar som uppfyller kriterierna for klassificering i
denna faroklass ska mérkas i enlighet med tabell 2.6.2.
Tabell 2.6.2
Mirkning av brandfarliga vitskor
Faropiktogram  enligt
GHS
Signalord Fara Fara Varning
Faroangivelse H224: Extremt H225: Mycket H226: Brandfar-
brandfarlig brandfarlig lig vétska och
vitska och dnga | vitska och dnga anga
Skyddsangivelse — P210 P210 P210
forebyggande P233 P233 P233
P240 P240 P240
P241 P241 P241
P242 P242 P242
P243 P243 P243
P280 P280 P280
Skyddsangivelse — P303 + P361 + P303 + P361 + P303 + P361 +
atgiirder P353 P353 P353
P370 + P378 P370 + P378 P370 + P378
Skyddsangivelse — P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235
forvaring
Skyddsangivelse — P501 P501 P501
avfall
2.6.4 Ytterligare faktorer att beakta vid klassificering
2.6.4.1 For klassificeringen av brandfarliga vétskor behévs flampunkten och
den initiala kokpunkten. Dessa data kan bestimmas genom prov-
ning, himtas i litteraturen eller berdknas. Om inga data foreligger
ska bestdimning av flampunkt och initial kokpunkt goras genom
testning. Bestdmning av flampunkt ska goras med en metod som
anvéinder sluten degel.
2.6.4.2 » M2 For blandningar (') som innehéller kdnda brandfarliga vits-
kor i bestimda koncentrationer, 4ven om de kan innehalla icke-
flyktiga bestdndsdelar som polymerer och tillsatser, behover flam-
punkten inte bestimmas pa experimentell vig om den berdknade
flampunkten for blandningen, enligt den metod som anges i 2.6.4.3,
ar minst 5°C (%) hogre &n det relevanta klassificeringskriteriet
(23 °C respektive 60 °C) och under forutsittning att <«
(") Hittills har berdkningsmetoden validerats for blandningar med upp till sex flyktiga be-

standsdelar. Dessa bestandsdelar kan vara brandfarliga vitskor som kolviten, etrar, al-
koholer och estrar (utom akrylater) samt vatten. Metoden har dock @nnu inte validerats
for blandningar som innehéller halogenerade svavel- och/eller fosforforeningar eller re-
aktiva akrylater.

Om den beréknade flampunkten &r mindre dn 5 °C hogre dn det relevanta klassificerings-
kriteriet, far berdkningsmetoden inte anvindas och flampunkten ska bestimmas pa ex-
perimentell vig.

(2

~
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a) blandningens sammansittning &r vél kdnd (om materialet har ett
angivet sammansdttningsintervall ska sammanséttningen med den
lagsta berdknade flampunkten véljas ut for bedomning),

b) den nedre explosionsgrinsen for varje bestandsdel dr kdnd (en
lamplig korrelationsfaktor maste anvéndas nir dessa data extra-
poleras till andra temperaturer 4n de som anvindes vid testen)
liksom en metod for att berdkna den nedre explosionsgrinsen
» M2 i blandningen «.

c) temperaturberoendet for det mattade é&ngtrycket och aktivitets-
koefficienten ar kdnda for varje bestandsdel sa som den fore-
kommer i blandningen,

d) vitskefasen dr homogen.

En lamplig metod beskrivs av Gmehling och Rasmussen (Ind. Eng.
Fundament, 21, 186 (1982)). For en blandning som ocksa innehéller
icke flyktiga bestandsdelar ska flampunkten berdknas utifrdn de
flyktiga bestandsdelarna. Man rdknar med att en icke-flyktig be-
standsdel minskar 16sningsmedlens partialtryck endast obetydligt
och att den beriknade flampunkten endast ligger nagot under det
uppmitta vérdet.

Mojliga metoder for att bestimma flampunkten for brandfarliga
vétskor anges i tabell 2.6.3.

Tabell 2.6.3

Metoder for att bestimma flampunkten for brandfarliga
vitskor

Europeiska standar- [ EN ISO 1516 (senast dndrade version)

der: Bestdmning av flamma/ingen flamma — Slu-

ten degel med jamviktsmetod

EN ISO 1523 (senast dndrade version)

Flampunktsbestdimning — Sluten degel med
jamviktsmetod

EN ISO 2719 (senast andrade version)

Bestdmning av flampunkt i sluten degel en-
ligt Pensky-Martens

EN ISO 3679 (senast andrade version)

Bestdmning av flampunkt — Snabb jamvikts-
metod med sluten degel

EN ISO 3680 (senast andrade version)

Bestimning av flamma/ingen flamma -
Snabb jamviktsmetod

EN ISO 13736 (senast édndrade version)

Petroleumprodukter och andra vétskor — Be-
stimning av flampunkt i sluten degel enligt
Abel

Nationella standarder:

Association  fran- | NF M07-036 (senast dndrade version)

caise de normalisa- | patermination du point d'éclair — Vase clos
tion, AFNOR: Abel-Pensky

(identisk med DIN 51755)
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2.6.4.5

2.6.4.6

2.7
2.7.1
2.7.1.1

2.72
2.7.2.1

Deutsches  Institut | DIN 51755 (flampunkter under 65 °C) (se-
fiir Normung nast dndrade version) Priifung von Mineral6-
len und anderen brennbaren Fliissigkeiten;
Bestimmung des Flammpunktes im geschlos-
senen Tiegel, nach Abel-Pensky

(identisk med NF M07-036)

Vitskor med en flampunkt hogre &n 35 °C men hogst 60 °C behdver
inte klassificeras i kategori 3 om negativa resultat har erhéllits vid
testet for underhall av forbranning L.2, del III, avsnitt 32 i FN:s
rekommendationer for transport av farligt gods, testhandboken.

Mojliga metoder for att bestimma den initiala kokpunkten for
brandfarliga vitskor anges i tabell 2.6.4.

Tabell 2.6.4

Metoder for att bestimma initial kokpunkt for brandfarliga
viitskor

Europeiska standar- | EN ISO 3405 (senast dndrade version)

der: Petroleumprodukter — Bestdmning av destil-

lationsegenskaper vid atmosfariskt tryck

EN ISO 3924 (senast dndrade version)

Petroleumprodukter — Bestdmning av kok-
intervall — Gaskromatografisk metod

EN ISO 4626 (senast dndrade version)

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

Forordning (EG) nr | Metod A.2 enligt del A i bilagan till férord-
440/2008 (") ning (EG) nr 440/2008

(") EUT L 142, 31.5.2008, s. 1.

Brandfarliga fasta imnen
Definition

Med brandfarliga fasta dmnen avses fasta &mnen som ar lattbrann-
bara eller som kan fororsaka eller bidra till brand genom friktion.

Lattbrannbara fasta &mnen dr pulverformiga, korniga eller pastaar-
tade dmnen eller blandningar, som ar farliga om de latt kan antdndas
genom en kortvarig kontakt med en tdndkélla, t.ex. en brinnande
tandsticka, och ldgan snabbt sprider sig.

Kriterier for klassificering

Pulverformiga, korniga eller pastaartade dmnen eller blandningar
(utom pulver av metaller eller metallegeringar, se 2.7.2.2) ska klas-
sificeras som lattbrannbara fasta &mnen om brinntiden i en eller flera
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av testomgangarna, utforda i enlighet med testmetoden i del III
underavsnitt 33.2.1 i »M4 UN RTDG 4, testhandboken, ar
mindre dn 45 sekunder eller om brinnhastigheten dr hogre &n
2,2 mm/s.

Pulver av metaller eller metallegeringar ska klassificeras som brand-
farliga fasta &mnen om de kan antdndas och om reaktionen sprids
genom hela provet pd mindre &n 10 minuter.

Brandfarliga fasta dmnen ska klassificeras i en av de tva kategori-
erna i denna klass genom anvindning av metod N.1 som beskrivs i
33.2.1 i M4 UN RTDG <, testhandboken i enlighet med tabell
2.7.1:

Tabell 2.7.1

Kriterier for brandfarliga fasta imnen

Kategori Kriterier

Test avseende brinnhastighet
Amnen och blandningar som inte dr metallpulver:
a) Branden stoppas inte av ett fuktat omrade.

1 b) Brinntid < 45 sekunder eller brinnhastighet
> 2,2 mm/s.

Metallpulver:

Brinntid < 5 minuter

Test avseende brinnhastighet
Amnen och blandningar som inte dr metallpulver:

a) Branden stoppas minst 4 minuter av ett fuktat om-
rade.

b) Brinntid < 45 sekunder eller brinnhastighet
> 2.2 mm/s.

Metallpulver:

Brinntid > 5 minuter och < 10 minuter

Anmdrkning 1:

Testet ska utforas pa dmnet eller blandningen i den fysiska form
tillstand som den eller det foreligger i. Om en kemikalie exempelvis
vid distribution eller transport kommer att foreligga i en annan
fysisk form &n i vilken den testats, och om detta kan formodas
vésentligen forandra kemikaliens upptradande i ett klassificerings-
test, ska dmnet testas dven i den nya formen.

Anmdrkning 2:

Aerosoler ska inte klassificeras som brandfarliga fasta dmnen, se
avsnitt 2.3.

Farokommunikation

Amnen och blandningar som uppfyller kriterierna for klassificering i
denna faroklass ska mérkas i enlighet med tabell 2.7.2.
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2.8.1
2.8.1.1

2.8.1.2

2.8.2
2.8.2.1

Tabell 2.7.2

Mirkning av brandfarliga fasta dmnen

Klassificering Kategori 1 Kategori 2
Faropiktogram en-
ligt GHS
Signalord Fara Varning
Faroangivelse H228: Brandfarligt H228: Brandfarligt
fast dmne fast dmne
Skyddsangivelse — P210 P210
forebyggande P240 P240
P241 P241
P280 P280
Skyddsangivelse — P370 + P378 P370 + P378
atgérder
Skyddsangivelse —
forvaring
Skyddsangivelse —
avfall

Sjélvreaktiva dmnen och blandningar
Definition

Med sjdlvreaktiva dmnen eller blandningar avses termiskt instabila
vitskor eller fasta dmnen eller blandningar som kan sonderfalla
kraftigt exotermt, dven utan medverkan av syre (luft). Denna defi-
nition utesluter &mnen och blandningar som enligt denna del klas-
sificeras som explosiva dmnen och blandningar, organiska peroxider
eller som oxiderande.

Sjalvreaktiva dmnen eller blandningar anses ha explosiva egenska-
per om beredningen i laboratorieférsok detonerar, deflagrerar snabbt
eller reagerar valdsamt vid uppvérmning i sluten behallare.

Kriterier for klassificering

Alla sjdlvreaktiva @mnen eller blandningar ska klassificeras som
sddana utom om

a) de &r explosiva dmnen eller blandningar enligt kriterierna i 2.1,

b) de dr oxiderande vétskor eller fasta dmnen, enligt kriterierna i
2.13 eller 2.14, undantaget blandningar av oxiderande dmnen
innehallande minst 5% av brannbara organiska dmnen, vilka
ska klassificeras som sjdlvreaktiva @mnen i enlighet med for-
farandet i 2.8.2.2,

c) de dr organiska peroxider enligt kriterierna i 2.15,

d) deras sonderfallsviarme &r lagre dn 300 J/g, eller
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e) deras sjdlvaccelererande sonderfallstemperatur (SADT) dr Over
75 °C for ett kolli om 50 kg (*).

Blandningar av oxiderande @mnen som uppfyller kriterierna for klas-
sificering som oxiderande @mnen och som innehdller minst 5 %
brannbara organiska @mnen och som inte uppfyller kriterierna i a,
¢, d eller e i avsnitt 2.8.2.1, ska genomga klassificeringsforfarandet
for sjilvreaktiva &mnen.

Blandningar som uppvisar egenskaper for sjdlvreaktiva dmnen typ
B-F (se 2.8.2.3) ska klassificeras som ett sjdlvreaktivt &mne.

Om testet utfors pa dmnet eller blandningen i férpackad form, och
forpackningen éndras, ska ytterligare ett test géras om det kan for-
modas att den dndrade forpackningen kommer att paverka testresul-
tatet.

Sjalvreaktiva amnen och blandningar ska klassificeras i en av de sju
kategorierna typ A-G” for denna klass, i enlighet med f6ljande
principer:

a) Sjélvreaktiva dmnen eller blandningar som kan detonera eller
deflagrera fort i forpackningen ska definieras som sjélvreaktiva
amnen TYP A.

b) Sjélvreaktiva dmnen eller blandningar med explosiva egenskaper
som i forpackat tillstaind varken detonerar eller deflagrerar fort,
men som kan genomga en termisk explosion i forpackningen ska
definieras som sjdlvreaktiva amnen TYP B.

c) Sjdlvreaktiva dmnen eller blandningar med explosiva egenskaper
dér dmnet eller blandningen inte kan detonera, deflagrera fort
eller genomgé termisk explosion i férpackningen ska definieras
som sjdlvreaktiva amnen TYP C.

d) Sjélvreaktiva amnen eller blandningar som i laboratorieforsok

i) detonerar delvis, inte deflagrerar fort och inte reagerar vald-
samt vid upphettning under inneslutning, eller

ii) inte detonerar alls, deflagrerar langsamt och inte reagerar
véaldsamt vid upphettning under inneslutning, eller

iii) inte detonerar eller deflagrerar alls och reagerar medelkraftigt
vid upphettning under inneslutning,

ska definieras som sjdlvreaktiva amnen TYP D.

e) Sjdlvreaktiva dmnen eller blandningar som i laboratorieforsok
varken detonerar eller deflagrerar och som endast reagerar svagt
eller inte alls vidupphettning under inneslutning ska definieras
som sjdlvreaktiva amnen TYP E.

f) Sjélvreaktiva dmnen eller blandningar som i laboratorieforsok
varken detonerar i kaviterat tillstand eller deflagrerar, inte reage-
rar eller reagerar mycket svagt vid upphettning under inneslut-
ning och endast uppvisar svag eller ingen explosiv kraft ska
definieras som sjdlvreaktiva &mnen TYP F.

" »M4 Se UN RTDG, testhandboken, underavsnitt 28.1, 28.2, 28.3 och tabell 28.3. «
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g) Sjélvreaktiva dmnen eller blandningar som i laboratorieforsok
varken detonerar i kaviterat tillstdnd eller deflagrerar, inte reage-
rar vid upphettning under inneslutning och inte uppvisar nagon
explosiv kraft, forutsatt att de &r termiskt stabila (SADT &r 6075
°C for ett kolli om 50 kg) och nir det giller flytande blandningar
att ett spidmedel med en kokpunkt pd minst 150 °C anvinds for
att okénsliggéra blandningen, ska definieras som sjélvreaktiva
dgmnen TYP G. Om blandningen inte dr termiskt stabil eller
om ett spddmedel med en kokpunkt ligre &n 150 °C anvénds
for att okénsliggora den, ska blandningen definieras som sjélv-
reaktiva &mnen TYP F.

Om testet utfors pa dmnet eller blandningen i forpackad form, och
forpackningen @dndras, ska ytterligare ett test géras om det kan for-
modas att den dndrade forpackningen kommer att paverka testresul-
tatet.

Kriterier for temperaturkontroll

Sjalvreaktiva dmnen behdver temperaturkontrolleras om deras
SADT idr 55 °C eller lagre. Testmetoder for att bestimma SADT
liksom hérledningen av kontroll- och nddtemperaturer ges i del I,
avsnitt 28 i »>M4 UN RTDG <, testhandboken. Testet ska genom-
foras pa ett representativt sitt med avseende pa forpackningens
storlek och material.

Farokommunikation

Amnen och blandningar som uppfyller kriterierna for klassificering i
denna faroklass ska mérkas i enlighet med tabell 2.8.1.

Tabell 2.8.1

Mirkning av sjilvreaktiva dmnen och blandningar

Klassificering Typ A Typ B Typ C och D Typ E och F Typ G ()
Faropiktogram
enligt GHS
N Inga miérknings-
uppgifter har
tilldelats denna
Signalord Fara Fara Fara Varning farokategori
H240: Explo- fl;;ljflt:eﬁ:rmg;_ H242: Brand- | H242: Brand-
Faroangivelse sivt vid upp- plisivt vid farligt vid upp- | farligt vid upp-
virmning uppvérmning virmning varmning
P210 P210 P210 P210
Skydd wvel P234 P234 P234 P234
e P235 P235 P235 P235
orebyggande P240 P240 P240 P240
P280 P280 P280 P280
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Klassificering Typ A Typ B Typ C och D Typ E och F Typ G (V)
P370 + P380 +
i + +
Skyddsangivelse PS;SO +P133;33 P375 [+ P370 + P378 | P370 + P378
— atgérder P378] (3)
Skvdd vel P403 P403 P403 P403
i S P411 P411 P411 P411
orvarng P420 P420 P420 P420
Skyddsangivelse P501 P501 P501 P501
— avfall
(") Typ G har inte tilldelats ndgon faromérkning men en bedomning av egenskaperna i de andra faroklasserna bor goras.
(* Se inledningen till bilaga IV for information om hur hakparenteser anvéinds
VB

Det finns ingen farokommunikation for typ G, men egenskaper till-
horande andra farokategorier ska Overvigas.

2.8.4 Ytterligare faktorer att beakta vid klassificering

2.84.1 De egenskaper for sjdlvreaktiva d&mnen eller blandningar som &r
avgérande for klassificeringen ska bestimmas pd experimentell
védg. Klassificeringen av sjilvreaktiva d@mnen eller blandningar ska
goras i enlighet med testen A-H i del II i M4 UN RTDG <,
testhandboken. Klassificeringsforfarandet beskrivs i figur 2.8.1.

2.8.4.2 Klassificeringsforfarandet for sjdlvreaktiva dmnen och blandningar
behover inte anvindas i foljande fall:

a) Det finns inga kemiska grupper i molekylen som ar férknippade
med explosiva eller sjdlvreaktiva egenskaper. Exempel pa sadana
grupper finns i tabellerna A6.1 och A6.2 i bilaga 6 till
»M4 UN RTDG <, testhandboken.

b) For ett enskilt organiskt &mne eller en homogen blandning av
organiska dmnen berdknas SADT till hogre &n 75 °C for ett kolli
om 50 kg eller den exoterma sonderdelningsenergin &r ldgre &n
300 J/g. Begynnelsetemperaturen och sonderdelningsenergin kan
uppskattas med en lamplig kalorimetrisk metod (se del II, under-
avsnitt 20.3.3.3 i »M4 UN RTDG <, testhandboken).
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Figur 2.8.1
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2.9 Pyrofora vitskor
2.9.1 Definition
Med pyrofora vitskor avses dmnen eller blandningar i flytande form
som dven i sma mingder antinds inom fem minuter vid kontakt
med luft.
2.9.2 Kriterier for klassificering
29.2.1 Pyrofora vitskor ska klassificeras i en enda kategori i denna klass
genom anvindning av test N.3 i del III, underavsnitt 33.3.1.5 i
» M4 UN RTDG 4, testhandboken i enlighet med tabell 2.9.1.
Tabell 2.9.1
Kriterier for pyrofora vitskor
Kategori Kriterier
Vitskan antinds inom 5 minuter ndr den hélls ut pa ett
inert underlag och vid kontakt med luft, eller den an-
1 tander eller astadkommer forkolning av ett filtrerpapper
inom 5 minuter vid kontakt med luft.
293 Farokommunikation
Amnen och blandningar som uppfyller kriterierna for klassificering i
denna faroklass ska markas i enlighet med tabell 2.9.2.
VYM12
Tabell 2.9.2
Mirkning av pyrofora vitskor
Klassificering Kategori 1
Faropiktogram enligt GHS
Signalord Fara
. H250: Spontanantinder vid kon-
Faroangivelse takt med Tuft
P210
P222
Skyddsangivelse — forebyggande P231 + P232
P233
P280
P302 + P334
Skyddsangivelse — atgirder P370 + P378
Skyddsangivelse — forvaring
Skyddsangivelse — avfall
VB
294 Ytterligare faktorer att beakta vid klassificering
294.1 Klassificeringsforfarandet for pyrofora vitskor behdver inte anvén-

das nér erfarenheter fran tillverkning eller hantering visar att &mnet
inte spontanantidnder vid kontakt med luft vid normala temperaturer
(dvs. dmnet &r stabilt vid rumstemperatur under léngre tidsperioder

(dagar)).
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2.10 Pyrofora fasta dmnen
2.10.1 Definition

Med pyrofora fasta dmnen avses fasta &mnen eller blandningar som
dven 1 sma mangder antdnds inom fem minuter vid kontakt med luft.

2.10.2 Kriterier for klassificering

2.10.2.1 Pyrofora fasta damnen ska klassificeras i en enda kategori i denna
klass genom anvéndning av test N.2 i del III, underavsnitt 33.3.1.4 i
»M4 UN RTDG <, testhandboken i enlighet med tabell 2.10.1:

Tabell 2.10.1

Kriterier for pyrofora fasta dmnen

Kategori Kriterier

Det fasta dmnet antinds inom 5 minuter vid kontakt
med luft.

Anmérkning:

Testet ska utforas pa dmnet eller blandningen i den fysiska form
som den eller det foreligger i. Om en kemikalie exempelvis vid
distribution och transport kommer att foreligga i en annan fysisk
form &n 1 vilken den testats, och om detta kan férmodas vésentligen
fordndra kemikaliens upptrddande i ett klassificeringstest, ska dmnet
testas dven i den nya formen.

2.10.3 Farokommunikation

Amnen och blandningar som uppfyller kriterierna for klassificering i
denna faroklass ska mérkas i enlighet med tabell 2.10.2.

VYM12
Tabell 2.10.2

Miirkning av pyrofora fasta dmnen

Klassificering Kategori 1

Faropiktogram enligt GHS

Signalord Fara

H250: Spontanantinder vid

Faroangivelse kontakt med luft

P210
P222
Skyddsangivelse — forebyggande P231 + P232
P233
P280

P302+P335+P334

Skyddsangivelse — dtgirder P370 + P378

Skyddsangivelse — forvaring

Skyddsangivelse — avfall
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2.10.4
2.10.4.1

2.11
2.11.1
2.11.1.1

2.11.1.2

2.11.2
2.11.2.1

2.11.2.2

Ytterligare faktorer att beakta vid klassificering

Klassificeringsforfarandet for pyrofora fasta &mnen behdver inte an-
vindas ndr erfarenheter fran tillverkning eller hantering visar att
amnet eller blandningen inte spontanantidnder vid kontakt med luft
vid normala temperaturer (dvs. dr stabila vid rumstemperatur under
langre tidsperioder (dagar)).

Sjalvupphettande dmnen och blandningar
Definition

Med sjdlvupphettande dmnen eller blandningar avses vitskor, fasta
amnen eller blandningar som inte &r pyrofora vitskor eller fasta
amnen, och som genom reaktion med luft och utan yttre energitill-
forsel ar bendgna till temperaturhdjning. Dessa amnen eller bland-
ningar skiljer sig fran pyrofora vétskor eller fasta amnen satillvida
att de fattar eld endast i stora kvantiteter (flera kg) och efter en
langre tid (timmar eller dagar).

Sjalvupphettning av ett &mne eller en blandning ar en process dar
den gradvisa reaktionen av dmnet eller blandningen med syre (i
luften) genererar varme. Néar hastigheten for varmeproduktion Gver-
stiger hastigheten for bortforandet av virme, stiger dmnets eller
blandningens temperatur vilket, efter en induktionstid, kan leda till
sjdlvantindning och forbranning.

Kriterier for klassificering

Amnen eller blandningar ska klassificeras som sjilupphettande dmne
eller blandning om de test som utforts enligt testmetoden som anges
i del III, underavsnitt 33.3.1.6 i »M4 UN RTDG <, testhandbo-
ken ger foljande resultat:

a) Ett positivt resultat erhélls i ett kubiskt prov pa 25 mm
vid 140 °C.

b) Ett positivt resultat erhdlls i ett kubiskt prov pd 100 mm
vid 140 °C och ett negativt resultat erhélls i ett kubiskt prov
p& 100 mm vid 120 °C och dmnet eller blandningen ska férpac-
kas i kollin med en volym om stdrre 4n 3 m>.

c) Ett positivt resultat erhalls i ett kubiskt prov pa 100 mm
vid 140 °C och ett negativt resultat erhdlls i ett kubiskt prov
p& 100 mm vid 100 °C och dmnet eller blandningen ska forpac-
kas i kollin med en volym om stdrre &n 450 liter.

d) Ett positivt resultat erhdlls i ett kubiskt prov pd 100 mm
vid 140 °C och ett positivt resultat erhalls i ett kubiskt prov
pa 100 mm vid 100 °C.

Sjalvupphettande dmnen eller blandningar ska klassificeras i en
av de tva kategorierna i denna klass om resultaten fran de test
som utforts enligt testmetod N.4 i del III, underavsnitt 33.3.1.6 i
»M4 UN RTDG 4, testhandboken uppfyller kriterierna i
tabell 2.11.1:
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Tabell 2.11.1

Kriterier for sjilvupphettande imnen och blandningar

Kategori Kriterier

Ett positivt resultat erhdlls i ett kubiskt prov pa 25 mm
b vid 140 °C.

a) Ett positivt resultat erhalls i ett kubiskt prov pa
100 mm vid 140 °C och ett negativt resultat erhélls
i ett kubiskt prov pd 25 mm vid 140 °C och dmnet
eller blandningen ska forpackas i kollin med en
volym om storre dn 3 m®; eller

b) Ett positivt resultat erhalls i ett kubiskt prov pa
100 mm vid 140 °C och ett negativt resultat erhalls
i ett kubiskt prov pa 25 mm vid 140 °C, ett positivt
resultat erhalls i ett kubiskt prov pa 100 mm vid 120
°C och dmnet eller blandningen ska forpackas i
kollin med en volym om storre dn 450 liter; eller

c) Ett positivt resultat erhalls i ett kubiskt prov pa
100 mm vid 140 °C och ett negativt resultat erhélls
i ett kubiskt prov pd 25 mm vid 140 °C och ett
positivt resultat erhélls i ett kubiskt prov pd 100 mm
vid 100 °C.

Anmdrkning:

Testet ska utforas pa dmnet eller blandningen i den fysiska form
som den eller det foreligger i. Om en kemikalie exempelvis vid
distribution och transport kommer att foreligga i en annan fysisk
form 4n i vilken den testats, och om detta kan formodas visentligen
fordandra kemikaliens upptradande i ett klassificeringstest, ska dmnet
testas dven i den nya formen.

2.11.2.3 Amnen och blandningar med sjilvantindningstemperatur pa éver 50
°C fér en volym pd 27 m® ska inte klassificeras som sjélvupphet-
tande dmnen eller blandningar.

2.11.2.4 Amnen och blandningar med en spontan antéindningstemperatur pa
dver 50 °C for en volym pa 450 liter ska inte klassificeras i kategori
1 i denna klass.

2.11.3 Farokommunikation

Amnen och blandningar som uppfyller kriterierna for klassificering i
denna faroklass ska mérkas i enlighet med tabell 2.11.2.

VYM12
Tabell 2.11.2

Miirkning av sjilvupphettande dmnen och blandningar

Klassificering Kategori 1 Kategori 2

Faropiktogram en-

ligt GHS
Signalord Fara Varning

H251: Sjalvupphet- | H252: Sjélvupphet-
Faroangivelse tande. Kan borja |tande i stora mangder.

brinna. Kan borja brinna.
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Klassificering Kategori 1 Kategori 2
Skyddsangivelse — P235 P235
forebyggande P280 P280
Skyddsangivelse —
atgérder
. P407 P407
?kyd‘:isnangwelse - P413 P413
orvarng P420 P420
Skyddsangivelse —
avfall
VB
2.11.4 Ytterligare faktorer att beakta vid klassificering
2.11.4.1 For detaljerade scheman oOver beslutsgangen for klassificering och

de test som ska genomforas for att faststilla de olika kategorierna,
se figur 2.11.1.

2.11.42 Klassificeringsforfarandet for sjdlupphettande dmnen eller bland-
ningar behover inte anvdndas om resultaten fran ett screeningtest i
tillrdcklig grad kan korreleras med klassificeringstestet och om en
lamplig sdkerhetsmarginal tillimpas. Exempel pa screeningtest ar:

a) Grewer Oven test (VDI guideline 2263, part 1, 1990, Test met-
hods for the Determination of the Safety Characteristics of
Dusts) med en begynnelsetemperatur 80 K dver referenstempera-
turen for en volym pa 11,

b) Bulk Powder Screening Test (Gibson, N. Harper, D. J. Rogers,
R. Evaluation of the fire and explosion risks in drying powders,
Plant Operations Progress, 4 (3), 181-189, 1985) med en be-
gynnelsetemperatur 60 K over referenstemperaturen for en volym
pall
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Figur 2.11.1

Sjilvupphettande dmnen och blandningar

AMNE/BLANDNING

:

INGEN
Sker en farlig sjalvupphettning NEJ KLASSIFICERING
i ett kubiskt prov pa 100 mm vid 140 °C?
! JA |
Kategori 1
Sker en farlig sjalvupphettning i ett kubiskt prov pa
25 mm vid 140 °C?
Fara
NEJ
Kategori 2
Ar kollits volym stérre &n 3 m*?
NEJ
Varning
EJ
Sker en farlig sjalvupphettning NEJ KLASSIFICERAT
i ett kubiskt prov pa 100 mm vid 120 °C?
JA
Kategori 2
Ar kollits volym stérre &n 450 liter?
NEJ Varning
Kategori 2
Sker en farlig sjalvupphettning
i ett kubiskt prov pa 100 mm vid 100 °C?
NEJ Varning
INGEN KLASSIFICERING
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2.12

2.12.1

2.12.2
2.12.2.1

2.12.2.2

2.12.3

Amnen och blandningar som vid kontakt med vatten utvecklar
brandfarliga gaser

Definition

Med dmnen eller blandningar som vid kontakt med vatten utvecklar
brandfarliga gaser avses fasta eller flytande @mnen eller bland-
ningar som genom en reaktion med vatten kan sjdlvantinda eller
avge brandfarliga gaser i farliga méingder.

Kriterier for klassificering

Amnen eller blandningar som vid kontakt med vatten utvecklar
brandfarliga gaser ska klassificeras i en av de tre kategorierna i
denna klass genom anvindning av test N.5 i del III, underavsnitt
33.4.1.4 i »M4 UN RTDG <, testhandboken i enlighet med tabell
2.12.1:

Tabell 2.12.1

Kriterier for dimnen eller blandningar som vid kontakt med
vatten utvecklar brandfarliga gaser

Kategori Kriterier

Amnen eller blandningar som vid rumstemperatur rea-
gerar hiftigt med vatten varvid den utvecklade gasen i
regel kan sjdlvantinda, eller som vid rumstemperatur
reagerar litt med vatten varvid mingden utvecklad
brandfarlig gas &r minst 10 liter per kg dmne under
nagon enda minut.

Amnen eller blandningar som vid rumstemperatur rea-
gerar latt med vatten varvid maximala méngden utveck-
2 lad brandfarlig gas ar minst 20 liter per kg d&mne per
timme, och som inte uppfyller kriterierna for kategori
1.

Amnen eller blandningar som vid rumstemperatur rea-
gerar langsamt med vatten varvid den maximala méng-
3 den utvecklad brandfarlig gas ar minst 1 liter per kg
amne per timme, och som inte uppfyller kriterierna for
kategori 1 eller 2.

Anmdrkning:

Testet ska utforas pa dmnet eller blandningen i den fysiska form
som den eller det foreligger i. Om en kemikalie exempelvis vid
distribution eller transport kommer att foreligga i en annan fysisk
form &n i vilken den testats, och om detta kan formodas visentligen
forandra kemikaliens upptriddande i ett klassificeringstest, ska d&mnet
testas dven i den nya formen.

Amnen eller blandningar ska klassificeras i denna klass om den
utvecklade gasen sjilvantidnder under nagon fas av provningen.

Farokommunikation

Amnen och blandningar som uppfyller kriterierna for klassificering i
denna faroklass ska mérkas i enlighet med tabell 2.12.2.
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VY M12
Tabell 2.12.2
Mirkning av dimnen eller blandningar som utvecklar brandfar-
liga gaser vid kontakt med vatten
Klassificering Kategori 1 Kategori 2 Kategori 3
Faropiktogram
enligt GHS
Signalord Fara Fara Varning
H260: Vid
kontakt med H261: Vid H261: Vid
vatten utveck- | kontakt med kontakt med
Faroangivelse las brandfar- | vatten utveck- [ vatten utveck-
liga gaser som | las brandfar- | las brandfar-
kan sjdlvan- liga gaser liga gaser
tanda
Skyddsangi- P223 P223
velse — fore- | P231 + P232 | P231 + P23 | PP PR
byggande P280 P280
Skyddsangi- P302 + P335 + | P302 + P335
e e P334 +P334 | P370 + P378
8 P370 + P378 | P370 + P378
Skyddsangi-
velse — for- | P402 + P404 | P402 + P404 | P402 + P404
varing
Skyddsangi- P501 P501 P501
velse — avfall
VB
2.12.4 Ytterligare faktorer att beakta vid klassificering
2.12.4.1 Klassificeringsforfarandet for denna klass behovs inte om
a) dmnets eller blandningens kemiska struktur inte innehéller me-
taller eller metalloider, eller
b) erfarenheter frén tillverkning och hantering visar att d&mnet eller
blandningen inte reagerar med vatten, t.ex. dmnet tillverkas med
vatten eller tvittas med vatten, eller
c) amnet eller blandningen ar 16slig(t) 1 vatten och bildar en stabil
blandning.
2.13 Oxiderande vitskor
2.13.1 Definition
Med oxiderande vitskor avses flytande d@mnen eller blandningar
som inte ndédvéandigtvis dr brinnbara men som, i regel genom av-
givande av syre, kan orsaka brand eller underhélla brand hos andra
amnen.
2.13.2 Kriterier for klassificering
2.13.2.1 Oxiderande vitskor ska klassificeras i en av de tre kategorierna i

denna klass med hjilp av test O.2 i del III, underavsnitt 34.4.2 i
»M4 UN RTDG <, testhandboken i enlighet med tabell 2.13.1:
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Tabell 2.13.1

Kriterier for oxiderande vitskor

Kategori Kriterier

Amnen eller blandningar som i en blandning med cellu-
losa i viktforhallandet 1:1 sjélvanténder eller uppvisar en
1 kortare genomsnittlig tryckstegringstid dn en blandning
av 50-procentig perklorsyra och cellulosa med viktforhal-
landet 1:1.

Amnen eller blandningar som i en blandning med cellu-
losa i viktforhdllandet 1:1 uppvisar en genomsnittlig
tryckstegringstid som ar lika lang som eller kortare dn
2 den genomsnittliga tryckstegringstiden hos en blandning
av natriumklorat i 40-procentig vattenlosning och cellu-
losa med viktforhallandet 1:1, och som inte uppfyller
kriterierna for kategori 1.

Amnen eller blandningar som i en blandning med cellu-
losa i viktforhdllandet 1:1 uppvisar en genomsnittlig
tryckstegringstid som ar lika lang som eller kortare dn
3 den genomsnittliga tryckstegringstiden hos en blandning
av 65-procentig salpetersyra i vattenlosning och cellulosa
med viktforhédllandet 1:1, och som inte uppfyller kriteri-
erna for kategori 1 och 2.

2.13.3 Farokommunikation

Amnen och blandningar som uppfyller kriterierna for klassificering i
denna faroklass ska markas i enlighet med tabell 2.13.2.
VYM12
Tabell 2.13.2

Mirkning av oxiderande vitskor

Klassificering Kategori 1 Kategori 2 Kategori 3
Faropiktogram
enligt GHS
Signalord Fara Fara Varning
H271: Kan or- | o7y gan in- | H272: Kan in-
. saka brand eller . .
Faroangivelse . tensifiera brand.|tensifiera brand.
explosion. Starkt . .
. Oxiderande. Oxiderande.
oxiderande.
P210
Skyddsangivelse P220 P210 P210
— forebyggande P280 P220 P220
PR3 P280 P280
P306 + P360
Skyddsangivelse | P371 + P380
_ dtgarder Y P35 P370 + P378 | P370 + P378
P370 + P378
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Klassificering Kategori 1 Kategori 2 Kategori 3

Skyddsangivelse

o P420
— forvaring

Skyddsangivelse

— avfall P301

P501 P501

2.13.4 Ytterligare faktorer att beakta vid klassificering

2.134.1 For organiska d@mnen eller blandningar ska klassificeringsforfarandet

for denna klass inte anvindas om
a) amnet eller blandningen inte innehéller syre, fluor eller klor, eller

b) dmnet eller blandningen innehéller syre, fluor eller klor som ar
kemiskt bundet endast till kol eller vite.

2.13.42 For oorganiska dmnen eller blandningar som inte innchaller syre-
eller halogenatomer ska klassificeringsforfarandet for denna klass

inte anvéndas.

Om testresultaten inte Gverensstimmer med kénda erfarenheter fran
hantering och anvindning av d&mnen eller blandningar som visar att
de dr oxiderande, ska bedomningar foretradesvis grundas pa kénda
erfarenheter.

2.13.43

2.13.44 Om ett amne eller en blandning ger en tryckstegring (for hog eller
for lag) pa grund av kemiska reaktioner som inte beror pa dmnets
eller blandningens oxiderande egenskaper ska det test som beskrivs i
del III, underavsnitt 34.4.2 i »M4 UN RTDG <4, testhandboken
upprepas med ett inert &mne, t.ex. diatomit (kiselgur), i stéllet for
cellulosa for att ndrmare bestimma reaktionens art och for att kont-

rollera om det forekommer falska positiva resultat.

2.14 Oxiderande fasta dimnen

2.14.1 Definition

Med oxiderande fasta dmnen avses fasta amnen eller blandningar
som inte nodvéandigtvis dr brinnbara men som, i regel genom av-
givande av syre, kan orsaka brand eller underhalla brand hos andra
amnen.

2.14.2 Kriterier for klassificering

2.14.2.1 » M12 Oxiderande fasta @mnen ska klassificeras i en av de tre
kategorierna i denna klass med hjilp av test O.1 i del III, under-
avsnitt 34.4.1 eller test O.3 i del III, underavsnitt 34.4.3 i UN

RTDG, testhandboken i enlighet med tabell 2.14.1: <«

VYM12
Tabell 2.14.1

Kriterier for oxiderande fasta dmnen

Kategori Kriterier vid test O.1 Kriterier vid test O.3
Amnen eller blandningar | Amnen eller blandningar
som i en blandning med | som i en blandning med cel-
cellulosa i viktforhéllan- | lulosa i viktforhédllandet 4:1

1 det 4:1 eller 1:1 uppvisar | eller 1:1 uppvisar en hogre

en kortare genomsnittlig
brinntid 4n den genom-
snittliga  brinntiden  hos

genomsnittlig forbrannings-
hastighet &n den genomsnitt-
liga forbranningshastigheten
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2.14.3

Kategori

Kriterier vid test O.1

Kriterier vid test O.3

en blandning av kaliumb-
romat och cellulosa med
viktforhéallandet 3:2.

hos en blandning av kalci-
umperoxid och cellulosa
med viktforhéllandet 3:1.

Amnen eller blandningar
som i en blandning med
cellulosa i viktforhéllan-
det 4:1 eller 1:1 uppvisar
en genomsnittlig brinntid
som é&r lika ldng som eller
kortare &n den genomsnitt-
liga brinntiden hos en
blandning av kaliumbro-
mat och cellulosa med
viktforhéallandet 2:3, och
som inte uppfyller kriteri-
erna for kategori 1.

Amnen eller blandningar
som i en blandning med
cellulosa 1 viktforhédllan-
det 4:1 eller 1:1 uppvisar
en genomsnittlig forbrin-
ningshastighet som dr lika
hog som eller hogre &n
den genomsnittliga forbrin-
ningshastigheten hos en
blandning av kalciumpe-
roxid och cellulosa med
viktforhédllandet 1:1, och
som inte uppfyller kriteri-
erna for kategori 1.

Amnen eller blandningar
som i en blandning med
cellulosa i viktforhéllan-
det 4:1 eller 1:1 uppvisar
en genomsnittlig brinntid
som é&r lika lang som eller
kortare dn den genomsnitt-
liga brinntiden hos en
blandning av kaliumbro-
mat och cellulosa med
viktforhéallandet 3:7, och
som inte uppfyller kriteri-
erna for kategori 1 och 2.

Amnen eller blandningar
som i en blandning med
cellulosa 1 viktforhéllan-
det 4:1 eller 1:1 uppvisar
en genomsnittlig forbrin-
ningshastighet som dr lika
hog som eller hogre &n
den genomsnittliga forbrin-
ningshastigheten hos en
blandning av kalciumpe-
roxid och cellulosa med
viktforhallandet 1:2, och
som inte uppfyller kriteri-
erna for kategori 1 och 2.

Anmdrkning 1:

En del oxiderande fasta &mnen medf6r ocksa explosionsfara under
vissa betingelser (ndr de lagras i stora mangder). En del typer av
ammoniumnitrat kan medféra en fara for explosion under extrema
forhallanden och denna fara kan bedomas med hjélp av detonations-
motstédndstestet »>M12 (IMSBC-koden (Internationella sj6fartsorga-
nisationens, IMO, International Maritime Solid Bulk Cargoes Code)
tilligg 2, avsnitt 5). « Relevant information ska anges i SDS.

Anmdrkning 2:

Testet ska utforas pa &mnet eller blandningen i den fysiska form
som den eller det foreligger i. Om en kemikalie exempelvis vid
distribution eller transport kommer att foreligga i en annan fysisk
form &n 1 vilken den testats, och om detta kan férmodas vésentligen
fordndra kemikaliens upptrddande i ett klassificeringstest, ska dmnet
testas dven i den nya formen.

Farokommunikation

Amnen och blandningar som uppfyller kriterierna for klassificering i
denna faroklass ska mérkas i enlighet med tabell 2.14.2.
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2.14.4
2.144.1

2.144.2

2.1443

2.15
2.15.1
2.15.1.1

Tabell 2.14.2

Mirkning av oxiderande fasta imnen

Kategori 1 Kategori 2 Kategori 3
Faropiktogram
enligt GHS
Signalord Fara Fara Varning
H271: Kan or- H272: Kan in- | H272: Kan in-
saka brand el- . .
Faroaneivel ler explosion tensifiera tensifiera
aroangivelse ST CXPIOSION. | 1 and. Oxide- | brand. Oxide-
Starkt oxide-
rande. rande.
rande.
P210
P210 P210
Skyddsangivelse P220
— forebyggande P280 P220 P220
P83 P280 P280
P306 + P360
Skyddsangivelse | P371 + P380
— itgdirder 4 P35 P370 + P378 | P370 + P378
P370 + P378
Sky.ddsapglvelse P420
— forvaring
Skyddsangivelse P501 P501 P501
— avfall

Ytterligare faktorer att beakta vid klassificering

For organiska d&mnen eller blandningar ska klassificeringsforfarandet
for denna klass inte anvindas om

a) dmnet eller blandningen inte innehaller syre, fluor eller klor, eller

b) dmnet eller blandningen innehéller syre, fluor eller klor som dr
kemiskt bundet endast till kol eller vite.

For oorganiska dmnen eller blandningar som inte innehaller syre-
eller halogenatomer ska klassificeringsforfarandet for denna klass
inte anvéndas.

Om testresultaten inte Gverensstimmer med kénda erfarenheter frén
hantering och anvindning av dmnen eller blandningar som visar att
de dr oxiderande, ska bedémningar foretridesvis grundas pa kénda
erfarenheter i stéllet for testresultat.

Organiska peroxider
Definition

Med organiska peroxider avses organiska fasta eller flytande amnen
som innehéller den bivalenta -O-O-strukturen och som kan betraktas
som derivat av viteperoxid, ddr den ena eller bada viteatomerna har
ersatts av organiska radikaler. Till organiska peroxider hor organiska
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2.15.1.2

2.15.2
2.15.2.1

2.1522

peroxidblandningar (beredningar) som innehaller minst en organisk
peroxid. Organiska peroxider dr termiskt instabila &mnen eller
blandningar som kan underga exotermt och sjélvaccelererande son-
derfall. De kan dessutom ha en eller flera av foljande egenskaper:

i) De kan sonderfalla explosionsartat.

ii) De kan brinna snabbt.

iii) De kan vara kénsliga for stotar eller friktion.

iv) De kan reagera med andra d&mnen pa ett farligt sitt.

Organiska peroxider anses ha explosiva egenskaper om blandningen
(beredningen) i laboratorieforsok detonerar, deflagrerar fort eller ger
en valdsam effekt vid uppviarmning i sluten behallare.

Kriterier for klassificering

Alla organiska peroxider ska klassificeras som sédana, utom om de

a) innehéller hogst 1,0 % aktivt syre fran de organiska peroxiderna
vid hogst 1,0 % viteperoxidhalt eller

b) innehaller hogst 0,5 % aktivt syre fran de organiska peroxiderna
vid en viteperoxidhalt 6ver 1,0 % men hogst 7,0 %.

Anmdrkning:

Mingden aktivt syre ( %) i en blandning innehallande organiska
peroxider berdknas med féljande formel:

16xzn:(%)

dar
i

n; = antal peroxygrupper per molekyl organisk peroxid

959
1

¢; = koncentration (viktsprocent) av organisk peroxid

”»

m; = molekylvikt av organisk peroxid i

Organiska peroxider ska klassificeras i en av de sju kategorierna
“typ A—G” for denna klass, i enlighet med foljande principer:

a) Organiska peroxider som kan detonera eller deflagrera fort i
forpackningen ska definieras som organiska peroxider TYP A.

b) Organiska peroxider med explosiva egenskaper som i forpackat
tillstand varken detonerar eller deflagrerar fort, men som kan
genomga en termisk explosion i forpackningen ska definieras
som organiska peroxider TYP B.
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¢) Organiska peroxider med explosiva egenskaper ddr dmnet eller
blandningen inte kan detonera, deflagrera fort eller genomga
termisk explosion i forpackningen ska definieras som organiska
peroxider TYP C.

d

=

Organiska peroxider som i laboratorieforsok

i) detonerar delvis, inte deflagrerar fort och inte reagerar véld-
samt vid upphettning under inneslutning, eller

il) inte detonerar alls, deflagrerar langsamt och inte reagerar
véaldsamt vid upphettning under inneslutning, eller

iii) varken detonerar eller deflagrerar och reagerar medelkraftigt
vid upphettning under inneslutning,

ska definieras som organiska peroxider TYP D.

e) Organiska peroxider som i laboratorieforsok varken detonerar
eller deflagrerar och som endast reagerar svagt eller inte alls
vid upphettning under inneslutning ska definieras som organiska
peroxider TYP E.

f) Organiska peroxider som i laboratorieforsok varken detonerar i
kaviterat tillstand eller deflagrerar, endast reagerar mycket svagt
eller inte alls vid upphettning under inneslutning och endast
uppvisar svag eller ingen explosiv kraft ska definieras som or-
ganiska peroxider TYP F.

~—~

Organiska peroxider som i laboratorieforsok varken detonerar i
kaviterat tillstand eller deflagrerar, inte reagerar vid upphettning
under inneslutning och inte uppvisar nidgon explosiv kraft, for-
utsatt att de dr termiskt stabila, dvs. har en SADT p& minst 60 °C
for ett kolli om 50 kg (1), och nér det giller flytande blandningar
att ett spidmedel med en kokpunkt pa minst 150 °C anvinds for
att okénsliggora blandningen, ska definieras som organiska pe-
roxider TYP G. Organiska peroxider som inte dr termiskt stabila
eller dér ett spidmedel med en kokpunkt lagre dn 150 °C anvints
for att okdnsliggora peroxiden ska definieras som organiska pe-
roxider TYP F.

g

Om testet utfors pa dmnet eller blandningen i1 foérpackad form,
och forpackningen éndras, ska ytterligare ett test géras om det
kan formodas att den dndrade forpackningen kommer att paverka
testresultatet.

2.1523 Kriterier for temperaturkontroll

For foljande typer av organiska peroxider krdvs temperaturkontroll:

a) Organiska peroxider typ B och C med SADT 50 °C eller ldgre.

b) Organiska peroxider typ D som reagerar medelkraftigt vid upp-
hettning under inneslutning (*) med en SADT pé 50 °C eller
lagre, eller som regerar svagt eller inte alls vid upphettning under
inneslutning med SADT 45 °C eller ldgre.

c) Organiska peroxider typ E och F med en SADT 45
°C eller lagre.

4 Se UN RTDG, testhandboken, underavsnitt 28.1, 28.2, 28.3 och tabell 28.3. «
4 Faststillt enligt testserie E i UN RTDG, testhandboken, del II. <«



02008R1272 — SV — 01.01.2020 — 014.002 — 107

VYMi12

2.15.3

2.15.4
2.15.4.1

Testmetoder for faststéllandet av SADT samt hérledning av kontroll-
och nddtemperaturer finns i »M4 UN RTDG <, testhandboken
del II, avsnitt 28. Testet ska genomfGras pd ett representativt sitt
med avseende pa forpackningens storlek och material.

Farokommunikation

Amnen och blandningar som uppfyller kriterierna for klassificering i
denna faroklass ska mdrkas i enlighet med tabell 2.15.1.

Tabell 2.15.1

Mirkning av organiska peroxider

Klassificering Typ A Typ B Typ C och D Typ E och F Typ G
Faropiktogram
enligt GHS
y Inga mirk-
\/ ningsuppgifter
har tilldelats
denna farokate-
Signalord Fara Fara Fara Varning gori
FH240: Explo- | 241 Brand- |y pond- | H242: Brand-
. . . farligt eller ex- . . . .
Faroangivelse sivt vid upp- losivt vid farligt vid upp- | farligt vid upp-
varmning PIOSIVL V] varmning varmning
uppvéirmning
P210 P210 P210 P210
Skvdd vel P234 P234 P234 P234
b P235 P235 P235 P235
ves P240 P240 P240 P240
P280 P230 P280 P280
. P370 + P380 +
Sddsangivelse | P olas | P375 [+ | P370 + P378 | P370 + P378
& P378] ()
P403 P403 P403 P403
Skyddsangivelse P410 P410 P410 P410
— forvaring P411 P411 P411 P411
P420 P420 P420 P420
Skyddsangivelse P501 P501 P501 P501
— avfall

(") Se inledningen till bilaga IV for information om hur hakparenteser anvinds.

Det finns ingen farokommunikation for typ G, men egenskaper till-
horande andra farokategorier ska dvervégas.

Ytterligare faktorer att beakta vid klassificering

Organiska peroxider klassificeras pa grundval av deras kemiska
struktur och méngden aktivt syre och viteperoxidhalt i blandningen
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2.15.4.2

(se 2.15.2.1). De egenskaper som man maste kédnna till for klassifi-
ceringen ska faststéllas genom forsok. Klassificeringen av organiska
peroxider ska goras i enlighet med testen A-H i del II i »M4 UN
RTDG <, testhandboken. Klassificeringsforfarandet beskrivs i figur
2.15.1.

Blandningar av redan klassificerade organiska peroxider kan klas-
sificeras i samma klass som den farligaste bestandsdelen. Om emel-
lertid tva stabila bestdndsdelar kan bilda en termiskt mindre stabil
blandning ska blandningens SADT faststillas.

Anmérkning: Summan av de enskilda delarna kan vara farligare &n
de enskilda bestandsdelarna.
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VY M12
Figur 2.15.1

Organiska peroxider

ORGANISK PEROXID

13 Nej
1.2 Delvis

" det detonera
.. [orpackningen?

]a'. snabbt

€n snabb deﬂagra—
tioni férpacknin-

Hur
) ar reaktionen

vid upphettning under
. inneslutning?

Valdsam

reaktionen vid

Box 9

S—— upphettning under
7.3 Medel PP 8 un .
7.3 Svag 5' 11d innesluming? Hur ar TeSt E 9.3 Svag
7.4 Tngen aldsam reaktionen vid 9.4 Ingen
# 4 upphettning under 4
Box 10 "_»'Af\'"‘«_‘h\’\’ 8.2 Medel 9.1 innesluming? - Box 11
i 10.2 Nej F
Tes‘t (f'ﬁ:n det cXP]Odcr?‘W. K 2531 ISVag Valdsam
33 som forpackat?.« & ngen 9.2 Medel ‘/fp;d‘ade ikollin™, 11.1Ja
o, o 4— & om minst 400 kg/4501 X
\"-«_\ f,ar" eller dvervigs omfattas
" 101 Ja \\\ﬂmdmmg? Box 12
11.2 Ngj e 12.3 Ingen
g coseessscoie
12.1 . Box 13
Inte lag Hur ar Test E
12.2 Lig reaktionen vid
upphettning under
13.1 Svag™s., inneslutning?
13.2 Ingen; Box 14
TestH
14.1]a
“Ar SADT < 60°Ci
e ett kolli om 50 kg?
14.2 N¢j _* Box 15
//\ 51Ja
\wt\fmd;’/ :
15.2N¢j
Box 16
16.1]a " Anvands
ett spadmedel med en .
kokpunkt pa ”
. < 150°C2
16.2 Nej
¥ L 9 ) L 4 ¥

TypA TypB Typ C TypD TypE TypF { Typ G }




02008R1272 — SV — 01.01.2020 — 014.002 — 110

2.16

2.16.1

2.16.2
2.16.2.1

2163

Korrosivt for metaller

Definition

Med dmnen eller blandningar som dr korrosiva for metaller avses
amnen eller blandningar som genom en kemisk verkan skadar eller
till och med forstor metaller.

Kriterier for klassificering

Amnen eller blandningar som #r korrosiva pa metaller ska klassifi-
ceras i en enda kategori i denna klass med hjélp av provet i del III
underavsnitt 37.4 i »M4 UN RTDG <4, testhandboken i enlighet
med tabell 2.16.1.

Tabell 2.16.1

Kriterier for imnen och blandningar som ér Korrosiva for me-
taller

Kategori Kriterier

Korrosionshastigheten pd antingen stal- eller aluminiu-
1 mytor dr mer dn 6,25 mm per ar vid en temperatur pa
55 °C vid prov pa bada materialen.

Anmdrkning:

Om ett forsta prov pa antingen stal eller aluminium visar att dmnet
eller blandningen é&r korrosivt behdvs inget uppfoljande prov pa den
andra metallen.

Farokommunikation

Amnen och blandningar som uppfyller kriterierna for klassificering i
denna faroklass ska mérkas i enlighet med tabell 2.16.2.

Tabell 2.16.2

Miirkning av imnen och blandningar som ir korrosiva for me-

taller

Klassificering Kategori 1
Faropiktogram enligt GHS
Signalord Varning
Faroangivelse H290: Kan vara korrosivt for

metaller

Skyddsangivelse — P234
forebyggande
Skyddsangivelse — P390
atgérder
Skyddsangivelse — P406
forvaring
Skyddsangivelse —
avfall
Anmdirkning:

Om ett &mne eller en blandning har klassificerats som korrosivt for
metaller, men ej som fratande pa huden och/eller 6gonen, ska mérk-
ningsbestimmelserna i avsnitt 1.3.6 anvéndas.
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2.16.4
2.16.4.1

Ytterligare faktorer att beakta vid klassificering
Korrosionshastigheten kan matas enligt testmetoden i del III, under-
avsnitt 37.4 i M4 UN RTDG <4, testhandboken. De provbitar
som anvénds i testet ska vara av foljande material:

a) For test av stal, stiltyperna

— S235JR+CR (1.0037 resp. St 37-2),

— S275J2G3+CR (1.0144 resp. St 44-3), ISO 3574, Unified
Numbering System (UNS) G 10200, eller SAE 1020.

b) For test av aluminium, de obelagda typerna 7075-T6 eller
AZ5GU-Té6.
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3.1
3.1.1
3.1.1.1

3.1.12

DEL 3: HALSOFAROR
AKkut toxicitet

Definitioner

Med akut toxicitet avses de negativa effekter som intrédffar vid oral
eller dermal tillforsel av en enda dos av ett &mne eller en blandning,
eller flera doser som ges inom 24 timmar, eller inhalationsexpone-

ring under 4 timmar.

Faroklassen akut toxicitet indelas i

— akut oral toxicitet,

— akut dermal toxicitet,

— akut inhalationstoxicitet.

Kriterier for klassificering av dmnen som akut toxiska

> Mi12 Amnen kan placeras i en av fyra farokategorier pa grundval
av akut toxicitet genom tillforsel oralt, dermalt eller via inhalation i
enlighet med kriterierna i tabell 3.1.1. € Akut toxicitet uttrycks
som (ungefarliga) LDsp-vdrden (oral, dermal) eller LCso-viarden
(inhalation) eller som uppskattad akut toxicitet (ATE — acute tox-
icity estimate). Forklarande anmirkningar ges efter tabell 3.1.1.

Tabell 3.1.1

Kategorier for akut toxicitet samt uppskattad akut toxicitet (ATE) for respektive kategori

Exponeringsvig Kategori 1 Kategori 2 Kategori 3 Kategori 4

Oral (mg/kg kroppsvikt)

5 < ATE 50 < ATE 300 < ATE

Se: anm. a) ATE =5 <50 < 300 <2000
anm. b)

Dermal (mg/kg kroppsvikt)

50 < ATE 200 < ATE 1000 < ATE

Se: anm. a) ATE = 50 <200 <1000 <2000
anm. b)

Gaser (ppmV (1))

100 < ATE 500 < ATE | 2500 < ATE

Se: anm. a) ATE < 100
anm. b) < 500 <2500 < 20 000
anm. ¢)

Angor (mg/1)

Se: anm. a) 0,5 < ATE 2,0 < ATE 10,0 < ATE
anm. b) ATE = 05 <20 < 10,0 <200
anm. )
anm. d)

Damm och dimma (mg/l)

Se: anm. a) ATE < 0,05 0,05<< ATE 0,5<< ATE 1,0<< ATE
anm. b) <05 <10 <5,0
anm. c)

(") Gasers koncentration uttrycks i miljondelar per volymenhet (ppmV).
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3.1.2.2

3.1.2.2.1

3123

3.1.2.3.1

Anmdrkningar till tabell 3.1.1:

a) Den uppskattade akuta toxiciteten (ATE) for klassificeringen av
ett amne hérleds med hjélp av LDs¢/LCsp-vérdet om ett sadant
virde finns.

b) Den uppskattade akuta toxiciteten (ATE) for klassificeringen av
ett amne i en blandning hérleds med hjélp av

— LDso-/LCsp-vérdet om ett sadant virde finns,

— lampligt omrékningsvérde fran tabell 3.1.2 enligt resultaten
fran ett variationsbreddtest (range test), eller

— lampligt omrékningsviarde fran tabell 3.1.2 for en klassifice-
ringskategori.

c) Intervallen for uppskattad akut toxicitet (ATE — acute toxicity
estimates) for inhalationstoxicitet som anvénds i tabellen &r ba-
serade pa fyra timmars exponering. Omrdkning av befintliga
data for inhalationstoxicitet som dr baserade pa en timmes ex-
ponering kan goras genom att dela med tva nidr det géller gaser
och angor och med fyra nér det géller damm och dimma.

d) For en del &mnen kommer testatmosfiren inte bara att besta av
anga utan av en blandning av vitske- och angfas. For andra
amnen kan testatmosfdren bestd av anga som &r néstan gasfor-
mig. | sddana fall ska klassificeringen baseras pa ppmV-virden
enligt f6ljande: Kategori 1 (100 ppmV), kategori 2 (500 ppmV),
kategori 3 (2 500 ppmV) och kategori 4 (20 000 ppmV).

For termerna damm, dimma och dnga giller foljande definitio-
ner:

— damm: fasta partiklar av ett dmne eller en blandning sus-
penderade i en gas (vanligtvis luft).

— dimma: droppar i vitskeform av ett &mne eller en blandning
suspenderade i en gas (vanligtvis luft).

— dnga: dmne eller blandning i gasform som avges frdn dm-
nets eller blandningens flytande eller fasta tillstand.

Damm bildas i regel genom en mekanisk process. Dimma bildas
vanligen genom kondensation av dvermdttade angor eller genom
skjuvning av vitskor. Storleken pa damm- och dimpartiklarna
spanner i allménhet frdn mindre dn 1 till omkring 100 pm.

Sdrskilda faktorer att beakta vid klassificering av dmnen som akut
toxiska

For bedomning av akut toxicitet vid tillforsel oralt eller via inhala-
tion anvdnds i forsta hand forsok pa ratta, medan forsok pa ratta
och kanin &r att foredra for bedomning av akut dermal toxicitet. Om
det finns forsoksdata avseende akut toxicitet fran flera djurarter ska
en vetenskaplig bedémning anvindas for att vilja ut de lampligaste
LDsp-vérdena bland giltiga vél genomforda test.

Sdrskilda faktorer att beakta vid klassificering av dmnen som akut
toxiska vid inhalation

Inhalationstoxicitet uttrycks i olika enheter beroende pa det inhale-
rade materialets fysikaliska tillstdnd. Vérdena for damm och dimma
uttrycks i mg/l medan virdena for gaser uttrycks i ppmV. Angor #r
svéra att testa eftersom de kan vara en blandning av vitske- och
angfas och darfor ges vérdena i tabellen i enheten mg/l. De éngor
som néstan dr gasformiga ska emellertid klassificeras utifrdn ppmV-
vérden.
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3.1.232

3.1.233

3.13
3.1.3.1

3.1.32

3.133

»M12 Vid klassificering avseende inhalationstoxicitet dr det sir-
skilt viktigt att anvinda mycket tydliga virden i de hogsta faroka-
tegorierna for damm och dimma. <« Partiklar med en genomsnittlig
aerodynamisk diameter (MMAD) pa 1-4 ym kommer att fastna i
alla delar av luftvdgarna hos rattan. Denna partikelstorlek motsvarar
en maximal dos pa ungefir 2 mg/l. For att resultaten fran djurforsok
ska kunna anvindas for humanexponering bor frimst damm och
dimma inom detta intervall testas pa rattor.

Om det foreligger uppgifter som visar att d&mnet har en fritande
verkan ska dmnet eller blandningen dessutom (utover klassifice-
ringen inhalationstoxicitet) mérkas som fritande pa luftvdgarna”
(se Anmirkning 1 i 3.1.4.1). Fritande verkan pa luftvdgarna defi-
nieras som nedbrytning av luftvigsvivnaden, inklusive slemhinnan,
efter en enda begrinsad exponeringsperiod liknande den for hudfra-
tande verkan. Bedomningen av den fratande verkan kan baseras pa
en expertbeddmning som gors utifran erfarenheter fran ménniska
och djur, befintliga data (in vitro), pH-vérden, information om lik-
nande dmnen eller andra relevanta uppgifter.

Kriterier for klassificering av blandningar som akut toxiska

Kriterierna for klassificering av d@mnen som akut toxiska enligt
avsnitt 3.1.2 baseras pa uppgifter om dodlig dos (testdata eller
hérledda data). Vid klassificering av blandningar 4r det nédvéndigt
att erhalla eller hirleda sddan information som medger att kriteri-
erna kan tillimpas pad blandningen. Klassificeringen gors stegvis
och dr beroende av hur mycket information som finns om sjilva
blandningen och om de ingdende dmnena. Forfarandet beskrivs med
schemat i figur 3.1.1.

Vid klassificering av blandningar med avseende pa akut toxicitet
ska varje enskild exponeringsvdg beaktas, men endast en expone-
ringsvag krivs forutsatt att denna vég foljs (uppskattad eller testad)
for alla bestandsdelar och det inte finns négra relevanta bevis som
talar for akut toxicitet fran flera exponeringsviagar. Om det finns
relevanta bevis pa toxicitet fran flera olika exponeringsvégar ska
klassificering ske for alla lampliga exponeringsvégar. All tillgédnglig
information ska beaktas. Anvént piktogram och signalord ska mot-
svara den hogsta farokategorin och alla relevanta faroangivelser ska
anvindas.

For att man ska kunna anvinda alla tillgdngliga data for att klas-
sificera en blandnings farliga egenskaper har vissa antaganden
gjorts, som tillimpas i det stegvisa forfarandet dir det &r relevant.

a) En blandnings “relevanta bestdndsdelar” &dr sadana som fore-
kommer i koncentrationer pd minst 1 % (w/w for fasta &mnen,
vitskor, damm, dimma och &ngor och v/v for gaser), savida det
inte finns skl att misstinka att en bestandsdel som férekommer
i koncentrationer under 1 % #&nda ar relevant for att klassificera
blandningen som akut toxisk. (Se tabell 1.1).

b) Om en klassificerad blandning anvdnds som bestandsdel i en
annan blandning kan den faktiska eller hirledda uppskattade
akuta toxiciteten anvindas for berdkning av klassificeringen
for en ny blandning med hjélp av formlerna i avsnitt 3.1.3.6.1
och punkt 3.1.3.6.2.3.
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¢) Om de omvandlade punktestimaten for akut toxicitet for alla
bestdndsdelar i en blandning finns i samma kategori bér bland-
ningen klassificeras i den kategorin.

d) Om endast uppgifter om variationsbredd (eller uppgifter om
farokategorier for akut toxicitet) foreligger for bestandsdelar i
en blandning kan dessa omvandlas till punktestimat enligt tabell
3.1.2 for berdkning av klassificeringen for en ny blandning med
hjélp av formlerna i avsnitt 3.1.3.6.1 och 3.1.3.6.2.3.

Figur 3.1.1

Stegvis klassificering av blandningar avseende akut toxicitet:

Testdata for blandningen som helhet

Nej Ja

1 i

Det finns tilirdckliga data 3

om liknande blandningar Anvand haredningsprinciper

fér att en uppskattning av ? enligt avsnitt 1.1.3 —— KLASSIFICERA
farorna ska kunna géras

l Mej
Ja

Det finns data om alla i i ——— ) KLASSIFICERA
st ———) Anvénd formeln | avsnitt 3.1.3.6.1

l Nej

Det finns andra data ftor att

uppskatta omraknings- Ja
,Qﬁjen for k|assiﬁcg1g-ing ———— Anvénd formeln i avsnitt 3.1.3.6.1 ——————) KLASSIFICERA

l Mej
+ Anvand formeln i avsnitt 3.1.3.6.1
3 (okanda bestandsdelar = 10 %)
Ange faroma; med de 7+ Anvand formeln i 3.1.3.6.2.3 i
kdnda bestandsdelama (okénda bestandsdelar > 10 %)

3.1.34 Klassificering av blandningar ddr det foreligger uppgifter om akut
toxicitet for blandningen som helhet

3.1.34.1 Om sjdlva blandningen har testats med avseende pa akut toxicitet
ska den klassificeras enligt samma kriterier som for &mnen, enligt
tabell 3.1.1. Om det inte finns ndgra testdata for blandningen ska
forfarandet i avsnitten 3.1.3.5 och 3.1.3.6 anvindas.

3.1.3.5 Klassificering av blandningar ddr det inte finns nagra uppgifter om
akut toxicitet for blandningen som helhet: overbryggningsprinciper

3.1.3.5.1 Om blandningen i sig inte har testats med avseende pa akut tox-
icitet men det finns tillrickliga data om de enskilda bestandsdelarna
och liknande testade blandningar for att korrekt definiera farorna
med blandningen, ska dessa data anvindas i enlighet med de Gver-
bryggningsprinciper som beskrivs i avsnitt 1.1.3.

3.1.35.2 Om en testad blandning spids ut med ett spddmedel som klassifi-
cerats med samma eller lagre toxicitet 4n de minst giftiga ursprung-
liga bestandsdelarna, och som inte forvédntas paverka andra be-
standsdelars toxicitet, kan den nya utspiadda blandningen klassifice-
ras i samma kategori som den ursprungliga testade blandningen.
Alternativt kan formeln i avsnitt 3.1.3.6.1 tillimpas.
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3.1.3.6 Klassificering av blandningar baserad pa blandningens bestdnds-
delar (additionsformel)

3.1.3.6.1 Data foreligger om alla bestdndsdelar

For att sdkerstilla att klassificeringen av blandningen ar korrekt och
att berdkningen endast behdver goras en gang for alla system,
sektorer och kategorier ska den uppskattade akuta toxiciteten for
bestdndsdelar beaktas enligt foljande:

a) P MI12 Bestindsdelar med kénd akut toxicitet som faller inom
nagon av farokategorierna for akut toxicitet enligt tabell 3.1.1
tas med. «

b) Bestdndsdelar som inte antas vara akut toxiska (t.ex. vatten och
socker) uteldmnas.

c) Bestandsdelar dér tillgéngliga data kommer fran ett gransdostest
(vid 6vre troskeln for kategori 4 for lamplig exponeringsvag
enligt tabell 3.1.1) och inte visar pa ndgon akut toxicitet ute-
lamnas.

Besténdsdelar som omfattas av detta avsnitt betraktas som bestands-
delar dér den uppskattade akuta toxiciteten ar kand. Se anméarkning
b till tabell 3.1.1 och avsnitt 3.1.3.3 for lamplig tillimpning av
tillgéngliga data pa nedanstdende ekvation, samt avsnitt 3.1.3.6.2.3.

Blandningens uppskattade akuta toxicitet berdknas utifrdn vérden
for alla relevanta bestandsdelar enligt formeln for toxicitet vid till-
forsel oralt, dermalt eller via inhalation:

100 _Z G
ATE. 4~ ATE,

n

dér

C; = koncentrationen av bestandsdelen i ( % w/w eller % v/v)
i = enskild bestandsdel fran 1 till n

n = antal bestdndsdelar

ATE; = uppskattad akut toxicitet for bestandsdelen “i”.

3.1.3.6.2 Klassificering av blandningar ndr det inte fore-
ligger data om alla bestandsdelar

3.1.3.6.2.1 Om det inte finns ndgon uppskattning av den akuta toxiciteten for
en enskild bestandsdel i blandningen, men tillgénglig information,
som den som anges nedan, kan ge ett hérlett omrékningsvérde, som
de som anges i tabell 3.1.2, ska formeln i avsnitt 3.1.3.6.1 anvéin-
das.

Detta omfattar en bedémning av foljande:

a) Extrapolering mellan uppskattade védrden for akut toxicitet (oral,
dermal, via inhalation) (). En sddan bedémning kan kriva 1dmp-
liga farmakodynamiska och farmakokinetiska uppgifter.

b) Beldgg fran humanexponering som visar pa toxisk verkan men
utan nagra uppgifter om dodlig dos.

c) Beldgg fran andra eventuella toxicitetstest om dmnet som visar
pa akut toxicitet men som inte nodvindigtvis sdger nagot om
dodlig dos.

(') »M2 Nir blandningar innehéller bestindsdelar som inte har uppgifter om akut toxicitet

for varje exponeringsvdg kan ATE-virden extrapoleras fran tillgingliga uppgifter och
tillimpas pé lampliga végar (se avsnitt 3.1.3.2). T specifik lagstiftning kan det dock
foreskrivas testning for en bestimd vig. I sadana fall ska klassificeringen for den vigen
goras utifrdn de réttsliga kraven. <«
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vB
d) Uppgifter om nérbesliktade dmnen med hjélp av struktur-akti-
vitetssamband.
Denna metod kréver i allmédnhet betydande kompletterande teknisk
information och en mycket kompetent och erfaren expert (for ex-
pertbedomning, se avsnitt 1.1.1) for att den akuta toxiciteten ska
kunna uppskattas pa ett tillforlitligt sitt. Om ingen sédan infor-
mation foreligger giller 3.1.3.6.2.3.
VM4
3.1.3.6.2.2 Om en sddan bestandsdel om vilken det inte finns nagon anvéndbar
information for klassificering anvéinds i en blandning i en koncent-
ration pa > 1, kan ingen slutgiltig uppskattning av den akuta tox-
iciteten faststéllas for blandningen. Blandningen ska da klassificeras
enbart utifran de kdnda bestindsdelarna, med en kompletterande
angivelse pa etiketten och i sikerhetsdatabladet att ”x procent av
blandningen utgdrs av bestdndsdelar med okédnd akut toxicitet”,
med beaktande av bestimmelserna i avsnitt 3.1.4.2.
3.1.3.6.2.3 Om den totala koncentrationen av de relevanta bestandsdelarna med
okdnd akut toxicitet dr < 10 %, ska formeln i avsnitt 3.1.3.6.1
anvindas. Om den totala koncentrationen av relevanta bestandsdelar
med okédnd toxicitet ar > 10 %, ska formeln i avsnitt 3.1.3.6.1
korrigeras enligt nedanstdende for att ta hiansyn till den totala an-
delen okdnda bestandsdelar:
100 — (3- C okind om > 10 %) Z (@
ATEblandning —n ATEi
VB
Tabell 3.1.2
ym2
Omvandling frin experimentellt erhallna intervallvirden for
akut toxicitet (eller farokategorier for akut toxicitet) till punk-
testimat for akut toxicitet for anvindning i formlerna for klas-
sificering av blandningar
vB
. . . Omvandlat punk-
' ) Kla.smﬁcermgskzitegorl "eller expe- | ctimat for akut
Exponeringsvig rimentellt erhdllna virden pa toxicitet
uppskattad akut toxicitet oxicrte
(se anm. 1)
Oral 0 < kategori 1 < 5 0,5
(mg/kg kropps- 5 < kategori 2 < 50 5
vikt) 50 < kategori 3 < 300 100
300 < kategori 4 < 2 000 500
Dermal 0 < kategori 1 < 50 5
(mg/kg kropps- 50 < kategori 2 < 200 50
vikt) 200 < kategori 3 < 1000 300
1 000 < kategori 4 < 2 000 1 100
Gaser 0 < kategori 1 < 100 10
(ppmV) 100 < kategori 2 < 500 100
500 < kategori 3 < 2 500 700
2 500 < kategori 4 < 20 000 4500
Angor 0 < kategori 1 < 0,5 0,05
(mg/l) 0,5 < kategori 2 < 2,0 0,5
2,0 < kategori 3 < 10,0 3
10,0 < kategori 4 < 2,0 11
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Klassificeringskategori eller expe- OmYandlat. punk-
. .. . o n o testimat for akut
Exponeringsvig rimentellt erhdllna virden pa toxicitet
uppskattad akut toxicitet (seoancme )
Damm/dimma 0< kategori 1 < 0,05 0,005
(mg/l) 0,05 < kategori 2 < 0,5 0,05
0,5 < kategori 3 < 1,0 0,5
1,0 < kategori 4 < 5,0 1,5

Anmdirkning 1:

Dessa virden ér avsedda att anvindas for berdkning av ATE for
klassificering av en blandning utifran dess bestandsdelar, och é&r
inga testresultat.

3.1.4 Farokommunikation

3.1.4.1 Amnen och blandningar som uppfyller kriterierna for klassificering
i denna faroklass ska mérkas i enlighet med tabell 3.1.3.
»M2 Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 27 far kom-

binerade faroangivelser anvéndas i enlighet med bilaga III. «

Tabell 3.1.3

Mirkning for akut toxicitet

Klassificering Kategori 1 Kategori 2 Kategori 3 Kategori 4
Faropiktogram en-
ligt GHS
Signalord Fara Fara Fara Varning
Faroangivelse: H300: Dodligt vid | H300: Dédligt vid | H301: Giftigt vid | H302: Skadligt vid
— Oral fortiring fortaring fortaring fortaring
— Dermal H310: Dodligt vid | H310: Dédligt vid | H311: Giftigt vid | H312: Skadligt vid
hudkontakt hudkontakt hudkontakt hudkontakt
— Inhalation H330: Dodligt vid | H330: Dodligt vid | H331: Giftigt vid | H332: Skadligt vid
. inandning inandning inandning inandning
(se  anmark-
ning 1)
Skyddsangivelse P264 P264 P264 P264
—forebyggande P270 P270 P270 P270
(oral)
Skyddsangivelse P301 + P310 P301 + P310 P301 + P310 P301 + P312
~Atgérder (oral) P321 P321 P321 P330
P330 P330 P330
Skyddsangivelse — P405 P405 P405

forvaring (oral)
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Klassificering Kategori 1 Kategori 2 Kategori 3 Kategori 4

Skyddsangivelse — P501 P501 P501 P501
avfall (oral)

Skyddsangivelse — P262 P262 P280 P280
forebyggande (der- P264 P264
mal)
P270 P270
P280 P230
Skyddsangivelse — P302 + P352 P302 + P352 P302 + P352 P302 + P352
tgarder (dermal) P310 P310 P312 P312
P321 P321 P321 P321
P361 + P364 P361 + P364 P361 + P364 P362 + P364
Skyddsangivelse — P405 P405 P405

forvaring (dermal)

Skyddsangivelse — P501 P501 P501 P501
avfall (dermal)

Skyddsangivelse — P260 P260 P261 P261
forebyggande  (in- P271 P271 P271 P271
halation)

P284 P284
Skyddsangivelse — | P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340
dtgirder  (inhala- P310 P310 P311 P312
tion)

P320 P320 P321
Skyddsangivelse — | P403 + P233 P403 + P233 P403 + P233
forvaring  (inhala- P405 P405 P405
tion)
Skyddsangivelse — P501 P501 P501

avfall (inhalation)

Anmdirkning 1:

Om det foreligger uppgifter som visar att &mnet har en fratande
effekt ska dmnet eller blandningen dessutom méarkas med EUHO71:
“fritande pa luftvigarna” — (se 3.1.2.3.3). Faropiktogrammet for
akut toxicitet kan saledes kompletteras med ett faropiktogram for
fritande verkan (som anvinds for 6gon- och hudfratande verkan)
tillsammans med angivelsen “fritande pa luftvidgarna”.

Anmdrkning 2:

Om en bestandsdel, som det inte foreligger ndgon anvandbar infor-
mation om alls, anvénds i en blandning i en koncentration pa minst
1 % ska blandningen dessutom mérkas med angivelsen x procent av
blandningen utgérs av bestandsdelar med okdnd toxicitet (se upp-
gifter 1 3.1.3.6.2.2).

3.14.2 I faroangivelserna for akut toxicitet gors atskillnad mellan faroklass
beroende pa exponeringsvigen. Denna atskillnad ska framga i klas-
sificeringen av akut toxicitet. Om ett &mne eller en blandning har
klassificerats for mer dn en exponeringsvig ska alla relevanta klas-
sificeringar anges pé sikerhetsdatabladet i enlighet med bilaga II till
forordning (EG) nr 1907/2006 och all relevant farokommunikation
ska finnas pa etiketten i enlighet med avsnitt 3.1.3.2. Om angivel-
sen ”x procent av blandningen utgérs av bestandsdelar med okdnd
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akut toxicitet” anges i enlighet med avsnitt 3.1.3.6.2.2, kan infor-
mationen i sidkerhetsdatabladet ocksa skilja mellan exponeringsvég.
Exempelvis ”x procent av blandningen utgérs av bestandsdelar med
okénd akut oral toxicitet” och ”x procent av blandningen utgérs av
bestandsdelar med okdnd akut dermal toxicitet.

VYM12
32 Fritande eller irriterande pia huden

3.2.1 Definitioner och allméinna éverviganden

3.2.1.1 Med fidtande pd huden avses férmdgan hos en testsubstans som
appliceras i upp till 4 timmar att framkalla irreversibla hudskador,
dvs. synlig nekros genom epidermis ned till dermis. Typiska skador
som orsakas av fritande d&mnen &r sar, blodningar och blodiga sars-
korpor. I slutet av observationsperioden pa 14 dagar uppkommer
ocksa en missfargning av huden pa grund av blekning, partier med
héravfall och drr. Histopatologi ska dvervigas for att beddma miss-
tankta skador.

Med irriterande pd huden avses formagan hos en testsubstans som
appliceras i upp till 4 timmar att framkalla reversibla hudskador.

3212 Med en metod i pd varandra foljande steg ska forst befintliga
humandata beaktas, darefter befintliga djurdata, dérefter in vitro-
data och slutligen ovriga informationskéllor. Klassificeringen gors
omedelbart nir data uppfyller kriterierna. I vissa fall gors klassifi-
ceringen av ett &mne eller en blandning pa grundval av en samman-
vigd bedomning inom ett steg. Vid en sammanvigd bedomning
beaktas all tillgédnglig information som kan anvindas for att fast-
stilla fratande eller irriterande verkan pa huden, bl.a. resultaten av
lampliga, validerade in vitro-test, relevanta djurdata samt sadana
humandata som epidemiologiska och kliniska studier, vdldokumen-
terade fallstudier och observationer (se bilaga I del 1 avsnitten
1.1.1.3, 1.1.1.4 och 1.1.1.5).

322 Kriterier for klassificering av dmnen

Amnen ska klassas i en av de foljande tvd kategorierna i denna
faroklass:

a) Kategori 1 (fratande pa huden).

Denna kategori delas upp i tre underkategorier (1A, 1B, 1C).
Fratande dmnen ska klassificeras i kategori 1 om informationen
inte rdcker for indelning i underkategorier. Nér det finns till-
racklig information ska d&mnena klassificeras i en av de tre un-
derkategorierna 1A, 1B eller 1C (se tabell 3.2.1).

b) Kategori 2 (irriterande pa huden) (se tabell 3.2.2).

3221 Klassificering baserad pa data fran standardiserade djurforsok
32.2.1.1 Frdtande pd huden

322.1.1.1 Ett dmne ar fraitande pa huden om det orsakar vdvnadsskador i
huden, dvs. synlig nekros genom epidermis och ned till dermis,
hos minst ett forsoksdjur vid exponering upp till 4 timmar.

3.2.2.1.1.2 Friatande damnen ska klassificeras i kategori 1 om informationen inte
racker for indelning i underkategorier.
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3.2.2.1.1.3  Nir det finns tillricklig information ska dmnena klassificeras i en
av de tre underkategorierna 1A, 1B eller 1C i enlighet med krite-
rierna i tabell 3.2.1.

3.2.2.1.1.4 Kategorin fritande pa huden innehaller tre underkategorier: under-
kategori 1A — fratande reaktion iakttas efter upp till 3 minuters
exponering och upp till 1 timmes observation, 1B — fritande re-
aktion iakttas efter exponering pd mellan 3 minuter och 1 timme
och upp till 14 dagars observation, samt 1C — fritande reaktion
intraffar efter exponering pa mellan 6ver 1 timme och 4 timmar
och upp till 14 dagars observation.

Tabell 3.2.1

Kategori och underkategorier for friatande verkan

Kategori Kriterier

Kategori 1 (1) Vévnadsskador i huden, dvs. synlig nek-
ros genom epidermis och ned till dermis,
hos minst ett forsoksdjur vid exponering
< 4 timmar

Underkategori 1 A Fritande reaktion hos minst ett forsoks-
djur vid exponering < 3 minuter och un-
der observation < 1 timme

Underkategori 1 B Friatande reaktion hos minst ett forsoks-
djur vid exponering mellan > 3 minuter
och < 1 timme samt under observation <
14 dagar

Underkategori 1 C Friatande reaktion hos minst ett forsoks-
djur vid exponering mellan > 1 timme
och < 4 timmar samt under observation
< 14 dagar

(") Se hur kategori 1 ska anvéndas i avsnitt 3.2.2 stycket a.

322.1.1.5 Anvindning av humandata behandlas i avsnitten 3.2.1.2 och
3.2.2.2, samt i avsnitten 1.1.1.3, 1.1.1.4 och 1.1.1.5.

32212 Irriterande pa huden

3.22.1.2.1 Ett dmne &r irriterande pd huden om det orsakar reversibla huds-
kador vid exponering upp till 4 timmar. Det viktigaste kriteriet for
kategorin for hudirritation dr att minst 2 av 3 testade forsoksdjur har
en medelpodng pa > 2,3 — < 4,0.

3.2.2.1.2.2  En enda kategori for hudirritation (kategori 2) baserad pd djurforsok
visas i tabell 3.2.2.

3.2.2.1.2.3 Vid bedomning av irritationsreaktioner ska hénsyn ocksa tas till om
skadorna &r reversibla eller inte. Om inflammationen kvarstar till
slutet av observationsperioden hos minst 2 djur, med beaktande av
alopeci (begrdnsat omréade), hyperkeratos, hyperplasi och fjdllning,
ska dmnet anses ha en irriterande verkan.

3.2.2.1.2.4 Forsoksdjurens irritationsreaktioner kan variera mycket, precis som
ndr det giller test av fratande verkan. Ett sérskilt kriterium for
hudirritation géller fall dér det férekommer signifikanta irritations-
reaktioner som dock dr svagare dn den medelpodng som utgér
kriterium for ett positivt test. Till exempel kan ett testmaterial be-
tecknas som hudirriterande om minst 1 av 3 forsoksdjur uppvisar
ett mycket hogre medelvirde genom hela studien, inklusive har
kvarstaende skador vid slutet av en observationsperiod pa normalt
14 dagar. Aven andra reaktioner kan uppfylla detta kriterium. Dock
maste det vara sdkerstdllt att reaktionerna hinfor sig till kemisk
exponering.
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Tabell 3.2.2

Kategorier for hudirritation (%)

Kategori Kriterier

1. Medelpodng pa > 2,3 och < 4,0 for erytem/
eschar eller for 6dem hos minst 2 av 3 testade
djur fran observationer vid 24, 48 och 72 tim-
mar efter det att lapptestet avldgsnats, eller om
reaktionen &r fordrdjd vid observationer 3 dagar
i foljd efter det att hudreaktionerna uppkom.

2. Inflammation som kvarstar till slutet av obser-
vationsperioden pa normalt sett 14 dagar hos
minst 2 djur, med sérskilt beaktande av alopeci
(begrdnsat omrade), hyperkeratos, hyperplasi
och fjéllning.

Irritation
(Kategori 2)

3. I vissa fall dér djurens reaktion varierar starkt
med vildigt tydliga positiva effekter pd grund
av kemisk exponering hos ett enskilt djur, men
mindre dn ovanstdende kriterier.

(%) Graderingskriterier enligt forordning (EG) nr 440/2008.

3.2.2.12.5 Anvéndning av humandata behandlas i avsnitten 3.2.1.2 och
3.2.2.2, samt i avsnitten 1.1.1.3, 1.1.1.4 och 1.1.1.5.

3222 Klassificering stegvis

32221 Bedomningen av prelimindr information bor dar det &dr lampligt ske
stegvis. Alla uppgifter behover dock inte vara relevanta.

32222 Bedomningen ska i forsta hand grunda sig pa befintliga human- och
djurdata inklusive information fran enstaka eller upprepad expone-
ring, eftersom dessa uppgifter ger information som ar direkt rele-
vant for effekterna pa hud.

32223 Data om akut toxicitet for huden far anvindas for klassificering.
Om ett dmne dr mycket toxiskt vid dermal exponering gar det inte
att gora en studie avseende fratande/irriterande verkan pa huden
eftersom mingden testimne som appliceras avsevért Overstiger
den toxiska dosen och f6ljaktligen leder till att djuren dér. Om
fritskador pa huden eller hudirritation observeras i studier avseende
akut toxicitet upp till gransdosen far denna information anvéindas
for klassificering, forutsatt att spddmedel och testade djurarter &r
ekvivalenta. Fasta @mnen (i pulverform) kan bli fratande eller irri-
terande i1 fuktigt tillstand eller vid kontakt med fuktig hud eller
slemhinna.

32224 Validerade och godtagna in vitro-alternativ ska anvindas vid beslut
om klassificering.

32225 Extrema pH-virden som < 2 och > 11,5 kan pa samma sitt tyda pa
en mojlighet att orsaka effekter pa hud, sédrskilt i samband med stor
syra/bas-reserv (buffertkapacitet). Sddana dmnen véntas som regel
ge betydande effekter pd hud. I avsaknad av annan information
anses ett amne vara fratande pa huden (kategori 1) om det har ett
pH pa < 2 eller > 11,5. Om syra/bas-reserven tyder pa att dmnet
eventuellt inte &r friatande, trots det laga eller hoga pH-virdet, be-
hover detta bekriftas av annan information, helst ett lampligt, va-
liderat in vitro-test.
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32226 I en del fall kan det finnas tillricklig information fran strukturlika
amnen for att det ska g att besluta om klassificering.

32227 Den stegvisa metoden for testning ger végledning i hur befintlig
information om ett &mne kan organiseras och hur en sammanvagd
beddomning av faroangivelser och faroklassificering kan goras.

Aven om bedémningen av enskilda parametrar i ett moment kan ge
viss information (se avsnitt 3.2.2.2.1) ar det vért att beakta all
foreliggande information och gora en sammanvidgd bedomning.
Detta giller sarskilt om det finns motstridig information om vissa

parametrar.

323 Kriterier for klassificering av blandningar

3231 Klassificering av blandningar om det finns data om blandningen
som helhet

323.1.1 Blandningar ska klassificeras enligt samma kriterier som dmnen och

med beaktande av den stegvisa metoden vid bedomning av data for
denna faroklass.

323.1.2 Innan man beslutar att testa blandningen bor man folja en stegvis
metod for att bedoma samtliga beldgg enligt kriterierna for klas-
sificering av @mnen som fritande eller irriterande pa huden (avsnit-
ten 3.2.1.2 och 3.2.2.2). Detta gors i syfte att sdkerstdlla en korrekt
klassificering samt for att undvika onddiga djurforsok. I avsaknad
av annan information anses ett &mne vara fritande pa huden (ka-
tegori 1) om det har ett pH pa < 2 eller > 11,5. Om syra/bas-
reserven tyder pa att blandningen eventuellt inte dr fritande, trots
det ldga eller hoga pH-virdet, behover detta bekréftas av annan
information, helst ett ldmpligt, validerat in vitro-test.

3232 Klassificering av blandningar om det inte finns data om bland-
ningen som helhet: 6verbryggningsprinciper

32321 Om blandningen 1 sig inte har testats nér det giller dess fratande
eller irriterande verkan pa huden, men det finns tillrickliga data om
de enskilda bestandsdelarna och liknande testade blandningar for att
korrekt definiera farorna med blandningen, ska dessa data anviandas
i enlighet med de Overbryggningsprinciper som beskrivs i av-
snitt 1.1.3.

3233 Klassificering av blandningar ndr det finns data om alla bestands-
delar eller endast om vissa bestdindsdelar i blandningen

32331 For att alla tillgdngliga data ska kunna anvindas for att klassificera
en blandnings fritande eller irriterande verkan pd huden, har fol-
jande antagande gjorts som tillampas i det stegvisa forfarandet dér
det dr relevant.

En blandnings “relevanta bestdndsdelar” 4r sddana som forekommer
i koncentrationer pa > 1 % (w/w for fasta dmnen, vétskor, damm,
dimma och angor och v/v for gaser), savida det inte finns skl att
misstidnka att en bestdndsdel (som &r fratande pa huden) som fore-
kommer i en koncentration pa < 1 % 4nda ar relevant for att klas-
sificera blandningen som fritande eller irriterande pa huden.

32332 Nir det finns data om bestandsdelarna, men inte om blandningen
som helhet, grundas klassificeringen av en blandning som fratande
eller irriterande pa huden i regel pa additionsmodellen, sé att varje



02008R1272 — SV — 01.01.2020 — 014.002 — 124

VYM12

enskild bestandsdel med fratande eller irriterande verkan pa huden
bidrar till blandningens samlade hudfritande eller hudirriterande
egenskaper 1 forhallande till dess verkan och koncentration. En
viktningsfaktor 10 anvinds for bestandsdelar med fritande verkan
pa huden nér dessa forekommer i koncentrationer som ligger under
den allménna koncentrationsgrinsen for klassificering i kategori 1,
men som kommer att bidra till klassificering av blandningen som
irriterande pa huden. Blandningen klassificeras som fratande eller
irriterande pa huden nidr summan av koncentrationerna av sadana
bestandsdelar overskrider en koncentrationsgrins.

32333 I tabell 3.2.3 anges de allmdnna koncentrationsgranser som ska
anvindas for att faststdlla om blandningen ska anses vara fritande
eller irriterande pa huden.

3.2.3.3.4.1 Sirskild noggrannhet maste iakttas vid klassificering av vissa typer
av blandningar som innehéller &mnen som syror och baser, oorga-
niska salter, aldehyder, fenoler och ytaktiva &mnen. Den metod som
beskrivs i avsnitten 3.2.3.3.1 och 3.2.3.3.2 kan eventuellt inte an-
vindas eftersom manga saddana dmnen dr fritande eller irriterande
pé huden vid koncentrationer pa < 1 %.

3.23.3.42 For blandningar som innehaller starka syror eller baser ska pH-
véardet anvdndas som klassificeringskriterium (se avsnitt 3.2.3.1.2)
eftersom detta &r en bittre indikator pa fritande verkan pa huden én
de koncentrationsgrianser som anges i tabell 3.2.3.

3.2.3.3.43 Blandningar som innehaller &mnen som ér friatande eller irriterande
pa huden och som inte kan klassificeras med hjilp av additions-
metoden (tabell 3.2.3) pa grund av kemiska egenskaper som gor att
denna metod inte fungerar, ska klassificeras som fratande pa huden
i kategori 1 om de innehdller > 1% av en bestandsdel som har
klassificerats som fratande eller irriterande pa huden (kategori 2)
om de innehaller > 3 % av en bestandsdel med irriterande verkan pa
huden. Klassificering av blandningar som innehaller bestandsdelar
for vilka metoden i tabell 3.2.3 inte kan anvdndas beskrivs i ta-
bell 3.2.4.

32335 I vissa fall kan tillforlitliga data visa att det inte foreligger nagon
uppenbar fara for fritande eller irriterande verkan pa huden om
bestandsdelen forekommer i halter vid eller 6ver de allmédnna kon-
centrationsgrinserna i tabell 3.2.3 och 3.2.4 i avsnitt 3.2.3.3.6. [
sadana fall ska blandningen klassificeras enligt dessa uppgifter (se
aven artiklarna 10 och 11). I andra fall, nér det inte véntas foreligga
nagon uppenbar fara for fritskador pa hud eller hudirritation i halter
vid eller 6ver de allminna koncentrationsgranserna i tabellerna
3.2.3 och 3.2.4, ska man Overvidga att testa blandningen. I dessa
fall ska en stegvis sammanvigd bedomning goras, i enlighet med
vad som beskrivs i avsnitt 3.2.2.2.

3233.6 Om det foreligger data som visar att en eller flera bestandsdelar &r
fratande eller irriterande pa huden vid en koncentration pa < 1 %
(fratande pa huden) eller < 3 % (irriterande pa huden) ska bland-
ningen klassificeras i enlighet med detta.
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Tabell 3.2.3

Allminna koncentrationsgrinser for bestindsdelar Kklassifice-

rade som fritande pa huden (kategori 1, 1A, 1B eller 1C)/irri-

terande pa huden (kategori 2) som medfor klassificering av

blandningen som fritande eller irriterande pa huden nir addi-
tionsmetoden ir tillimplig

Klassificering av summan | Koncentration som medfor klassificering av
av bestandsdelarna blandningen som

Fritande pa huden Irriterande pa huden

Kategori 1 (se anmérk-

ning nedan) Kategori 2

Friatande pa huden, un-
derkategori 1A, 1B, 1C >5% > 1% men < 5%
eller kategori 1

Irriterande pa huden,

0,
kategori 2 = 10%
(10 x Fréatande pa hu-
den, underkategori 1A,
1B, 1C eller kategori 1) > 10%

+ Irriterande pa huden,
kategori 2

Anmdirkning:

Summan av alla bestandsdelar i en blandning, klassificerade som
fritande pa huden i underkategori 1A, 1B eller 1C, ska var for sig
vara > 5 % for att blandningen ska klassificeras som fritande pa
huden i underkategori 1A, 1B eller 1C. Om summan av bestands-
delar klassificerade som fritande pa huden i underkategori 1A &r
< 5%, men summan av bestandsdelar klassificerade som fratande
pé huden i underkategori 1A+1B dr > 5 % ska blandningen klas-
sificeras som fratande pa huden i underkategori 1B. Om pa mot-
svarande sitt summan av bestdndsdelar klassificerade som fritande
pa huden i underkategori 1A+1B dr < 5 %, men summan av be-
standsdelar klassificerade som underkategori 1A+1B+1C dr > 5%
ska blandningen klassificeras som fritande pa huden i underkate-
gori 1C. Om minst en relevant bestandsdel i en blandning ar klas-
sificerad i kategori 1 utan underkategori ska blandningen klassifi-
ceras som kategori 1 utan ndgon indelning i underkategorier om
summan av alla bestandsdelar klassificerade som fratande pa huden
ar > 5 %.

Tabell 3.2.4

Allminna koncentrationsgrinser for bestiandsdelar som medfor
klassificering av blandningen som fritande eller irriterande pa
huden nir additionsmetoden inte ir tillimplig

Blandningen klassifice-

Besténdsdel Koncentration
ras som
Friatande pa huden
0, )
Syra med pH < 2 > 1% Kategori 1
Bas med pH > 11,5 > 19 Fratande pabhuden,
kategori 1
Andra bestandsdelar
som dr fritande pa . A
huden  (underkate- > 1% Fratalgdtz I())?ihlu den,
gori 1A, 1B, 1C el- &
ler kategori 1)
Andra bestandsdelar
som 4dr irriterande . .
pa huden, inklusive >3% frriterande pd huden,

syror och baser (ka- kategori 2

tegori 2)
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324 Farokommunikation

324.1 Amnen och blandningar som uppfyller kriterierna for klassificering
i denna faroklass ska mirkas i enlighet med tabell 3.2.5.

Tabell 3.2.5

Miirkning for fritande eller irriterande verkan pa hud

Underkategorier 1A, 1B,

Klassificering IC och kategori 1 Kategori 2
Faropiktogram enligt
GHS
Signalord Fara Varning

H314: Orsakar all- | H315: Irriterar hu-
Faroangivelse varliga fritskador pa den
hud och 6gon

. P260 P264
Skyddsangivelse — — P264 P280
forebyggande P280

P301 + P330 + P331 P302 + P352

P303 + P361 + P353 P321

, P363 P332 + P313

Skyddsangivelse  — | p304 + p340 P362 + P364
atgarder P310
P321

P305 + P351 + P338

Skyddsangivelse — — P405
forvaring
Skyddsangivelse — — P501
avfall
33 Allvarlig 6gonskada/ogonirritation
33.1 Definitioner och allminna éverviganden
33.1.1 Med allvarlig 6gonskada avses vavnadsskada i Ogat eller allvarlig

synnedsdttning som uppstar efter applicering av ett testimne pa
Ogats framre yta och som inte ar fullt reversibel inom 21 dagar
fran appliceringen.

Med ogonirritation avses fordndringar i 6gat som uppstar efter
applicering av ett testimne pa Ogats framre yta och som ar fullt
reversibla inom 21 dagar fran appliceringen.

33.1.2 Med en metod i pa varandra foljande steg ska forst befintliga hu-
mandata beaktas, dérefter befintliga djurdata, dérefter in vitro-data
och slutligen 6vriga informationskéllor. Klassificeringen gors ome-
delbart nir data uppfyller kriterierna. I andra fall gors klassifice-
ringen av ett &mne eller en blandning pa grundval av en samman-
viagd bedomning inom ett steg. Vid en sammanvigd bedomning
beaktas all tillgénglig information som kan anvéndas for att faststélla
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allvarlig 6gonskada/dgonirritation, bl.a. resultaten av ldmpliga, vali-
derade in vitro-test, relevanta djurdata samt sddana humandata som
epidemiologiska och kliniska studier, vildokumenterade fallstudier
och observationer (se bilaga I del 1 avsnitt 1.1.1.3).

332 Kriterier for klassificering av dmnen

Amnen ska klassas i en av kategorierna i denna faroklass, kategori
1 (allvarlig 6gonskada) eller kategori 2 (dgonirritation), enligt fol-
jande:

a) Kategori 1 (allvarlig 6gonskada):

amnen som kan orsaka allvarlig 6gonskada (se tabell 3.3.1).
b) Kategori 2 (6gonirritation):

amnen som kan orsaka reversibel dgonirritation (se tabell 3.3.2).

3321 Klassificering baserad pd data frdan standardiserade djurforsok
33.2.1.1 Allvarlig 6gonskada (kategori 1)

3.3.2.1.1.1  En enda farokategori (kategori 1) finns f6r &mnen som kan orsaka
allvarlig 6gonskada. Kriterierna for den farokategorin omfattar de
observationer som fortecknas i tabell 3.3.1. Dessa observationer
innefattar djur med hornhinneskador grad 4 och andra allvarliga
reaktioner (t.ex. forstérd hornhinna) som observeras ndr som helst
under testet, liksom kvarstdende hornhinnegrumling, missfirgning
av hornhinnan genom ett firgdmne, sammanvéxning, pannus och
paverkan pa iris funktion eller andra effekter som forsdmrar synen.
I detta sammanhang avses med kvarstdende skador sddana som inte
fullt gatt tillbaka inom en observationsperiod pa normalt sett 21
dagar. Faroklassificering som kategori 1 géller ocksa for d&mnen
som uppfyller kriterierna for hornhinnegrumling> 3 eller irit
> 1,5 observerade pa minst tva av tre testade djur, eftersom sadana
allvarliga skador vanligtvis inte gar tillbaka inom en 21 dagars
observationsperiod.

3.3.2.1.1.2 Anvindning av humandata diskuteras i avsnitt 3.3.2.2 och i avsnit-
ten 1.1.1.3, 1.1.1.4 och 1.1.1.5.

Tabell 3.3.1

Allvarlig 6gonskada (%)

Kategori Kriterier

Ett &mne som framkallar

a) effekter hos minst 1 djur pa hornhinna, iris
eller konjunktiva som inte forvintas ga till-
baka eller som inte har gatt tillbaka inom en
observationsperiod pa normalt sett 21 dagar,
och/eller

b

~

Kategori 1 foljande positiva reaktioner hos minst 2 av 3
testade djur:

i) hornhinnegrumling > 3 och/eller

i) irit > 1,5

berdknade som medelvirden efter en bedom-
ning vid 24, 48 och 72 timmar efter det att
testmaterialet applicerats.

(*) Graderingskriterier enligt forordning (EG) nr 440/2008.

33212 Ogonirritation (kategori 2)

3.3.2.1.2.1  Amnen som kan orsaka reversibel dgonirritation ska klassificeras i
kategori 2 (6gonirritation).
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3.3.2.1.2.2 For dmnen dir forsoksdjurens reaktioner varierar starkt ska denna
information beaktas vid klassificeringen.

3.3.2.1.2.3 Anvindning av humandata behandlas i avsnitt 3.3.2.2 och i avsnit-
ten 1.1.1.3, 1.1.1.4 och 1.1.1.5.

Tabell 3.3.2

Ogonirritation (%)

Kategori Kriterier

Amnen som framkallar foljande positiva reaktio-
ner hos minst 2 av 3 testade djur:

a) hornhinnegrumling > 1 och/eller
b) irit > 1 och/eller

¢) konjunktival rodnad > 2 och/eller
d) konjunktivalt 6dem (kemos) > 2

berdknade som medelvirden efter en bedémning
vid 24, 48 och 72 timmar efter det att testmate-
rialet applicerats, och som helt gér tillbaka inom
en observationsperiod pa normalt sett 21 dagar.

Kategori 2

(%) Graderingskriterier enligt forordning (EG) nr 440/2008.

3322 Klassificering stegvis

33221 Bedomningen av prelimindr information bor dar det ar lampligt ske
stegvis. Alla uppgifter behover dock inte vara relevanta.

33222 Bedomningen ska i forsta hand grunda sig pa befintliga human- och
djurdata, eftersom dessa uppgifter ger information som é&r direkt
relevant for effekterna pa dgat. Amnets eventuella fritande verkan
pa huden méste bedomas innan man &vervéger testning for allvarlig
Ogonskada/Ggonirritation, sa att det inte gors nagra test av lokala
effekter i ogat med fritande dmnen. Amnen som verkar fritande pa
huden ska dven betraktas som d@mnen som orsakar allvarlig 6gon-
skada (kategori 1), medan amnen som verkar irriterande pa huden
kan betraktas som dmnen som orsakar Ggonirritation (kategori 2).

33223 Validerade och godtagna in vitro-alternativ ska ocksé anvéindas vid
beslut om klassificering.

33224 Extrema pH-virden som < 2 och > 11,5 kan pa samma sitt tyda pa
allvarlig 6gonskada, sérskilt i samband med stor syra/bas-reserv
(buffertkapacitet). Sadana d@mnen véntas som regel ge betydande
effekter pa Ogonen. I avsaknad av annan information anses ett
amne orsaka allvarlig 6gonskada (kategori 1) om det har ett pH
pa < 2 eller > 11,5. Om syra/bas-reserven tyder pd att dmnet even-
tuellt inte orsakar allvarlig 6gonskada, trots det ldga eller hoga pH-
virdet, behover detta bekriftas av annan information, helst ett
lampligt, validerat in vitro-test.

33225 I en del fall kan det finnas tillrdcklig information fran strukturlika
amnen for att det ska ga att besluta om klassificering.

33226 Den stegvisa metoden for testning ger végledning i hur befintlig
information kan organiseras och hur en sammanvigd bedomning av
faroangivelser och faroklassificering kan goras. Djurforsok med
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fritande &mnen ska s& ldngt som mdjligt undvikas. Aven om be-
domningen av enskilda parametrar i ett moment kan ge viss infor-
mation (se avsnitt 3.3.2.1.1) dr det vért att beakta all foreliggande
information och gora en sammanvigd bedomning. Detta giller sir-
skilt om det finns motstridig information om vissa parametrar.

333 Kriterier for klassificering av blandningar

3331 Klassificering av blandningar om det finns data om blandningen
som helhet

33.3.1.1 Blandningar ska klassificeras enligt samma kriterier som &mnen och
med beaktande av den stegvisa metoden vid beddmning av data for
denna faroklass.

333.1.2 Nar man Overvdger att testa blandningen bor en stegvis samman-
viagd bedomning goras i enlighet med klassificeringskriterierna for
fritande verkan pa huden och allvarlig 6gonskada/Ggonirritation.
Detta gors for att sdkerstélla en korrekt klassificering samt for att
undvika onddiga djurforsok. I avsaknad av annan information anses
en blandning orsaka allvarlig 6gonskada (kategori 1) om det har ett
pH péa < 2 eller > 11,5. Om syra/bas-reserven tyder pa att bland-
ningen eventuellt inte orsakar allvarlig 6gonskada, trots det laga
eller hdga pH-virdet, behover detta bekréftas av annan information,
helst ett lampligt, validerat in vitro-test.

3332 Klassificering av blandningar om det inte finns data om bland-
ningen som helhet: 6verbryggningsprinciper

3.33.2.1 Om blandningen 1 sig inte har testats med avseende pa dess fra-
tande verkan pa huden eller férmagan att orsaka allvarlig 6gonska-
da/Ggonirritation, men det finns tillrickliga data om de enskilda
bestandsdelarna och liknande testade blandningar for att korrekt
definiera farorna med blandningen, ska dessa data anvéndas i en-
lighet med de dverbryggningsprinciper som beskrivs i avsnitt 1.1.3.

3333 Klassificering av blandningar ndr det finns data om alla bestdands-
delar eller endast om vissa bestandsdelar i blandningen

33331 For att alla tillgidngliga data ska kunna anvindas for att klassificera
en blandnings formaga att orsaka allvarlig 6gonskada/6gonirritation
har foljande antagande gjorts som tillimpas i det stegvisa forfaran-
det ddr det r relevant:

En blandnings “relevanta bestandsdelar” &r sddana som forekommer
i koncentrationer pa > 1 % (w/w for fasta dmnen, vitskor, damm,
dimma och angor och v/v for gaser), savida det inte finns skél att
misstidnka att en bestdndsdel (som &r fratande pa huden) som fore-
kommer i en koncentration pa < 1 % dnda &r relevant for att klas-
sificera blandningen som orsak till allvarlig 6gonskada/6gonirrita-
tion.

33332 Nir det finns data om bestandsdelarna, men inte om blandningen
som helhet, grundas klassificeringen av en blandning som orsak till
allvarlig 6gonskada/Ggonirritation i regel pa additionsmodellen, si
att varje enskild bestdndsdel med fritande verkan pa huden eller
med forméga att orsaka allvarlig 6gonskada/6gonirritation bidrar till
blandningens samlade formaga att orsaka allvarlig 6gonskada/6gon-
irritation i forhéllande till dess verkan och koncentration. En vikt-
ningsfaktor 10 anvénds for bestandsdelar med fratande verkan pa
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huden och allvarligt skadlig verkan pa 6gonen nir dessa forekom-
mer i koncentrationer som ligger under den allmdnna koncent-
rationsgransen for klassificering i kategori 1, men som kommer
att bidra till klassificering av blandningen som Ogonirriterande.
Blandningen ska anses kunna orsaka allvarlig 6gonskada eller
Ogonirritation ndr summan av koncentrationerna av sadana be-
standsdelar dverskrider en viss koncentrationsgréins.

33333 I tabell 3.3.3 anges de allmdnna koncentrationsgranser som ska
anvéndas for att faststdlla om en blandning ska anses kunna orsaka
allvarlig 6gonskada eller 6gonirritation.

3.3.3.3.4.1 Sirskild noggrannhet maste iakttas vid klassificering av vissa typer
av blandningar som innehéller &mnen som syror och baser, oorga-
niska salter, aldehyder, fenoler och ytaktiva &mnen. Den metod som
beskrivs i avsnitten 3.3.3.3.1 och 3.3.3.3.2 kan eventuellt inte an-
vindas eftersom manga sadana d&mnen kan orsaka allvarlig 6gon-
skada eller dgonirritation vid koncentrationer < 1 %.

3.3.3.3.42 For blandningar som innehaller starka syror eller baser ska pH-
véardet anvdndas som klassificeringskriterium (se avsnitt 3.3.3.1.2)
eftersom pH-vdrdet &r en battre indikator pa allvarlig 6gonskada
(med beaktande av syra/bas-reserven) @n de allmédnna koncent-
rationsgranserna i tabell 3.3.3.

3.3.3.3.43 Blandningar som innehaller bestandsdelar som éar fratande pa huden
eller kan orsaka allvarlig 6gonskada/dgonirritation och som inte kan
klassificeras med hjélp av additionsmetoden (tabell 3.3.3) pa grund
av kemiska egenskaper som gor att denna metod inte fungerar, ska
klassificeras som orsak till allvarlig 6gonskada (kategori 1) om de
innehaller > 1% av en bestdndsdel som har klassificerats som
fraitande pa huden eller orsak till allvarlig 6gonskada och Ggon-
irritation (kategori 2) om de innehaller > 3 % av en bestdndsdel
med Ogonirriterande verkan. Klassificering av blandningar som in-
nehaller bestandsdelar for vilka metoden i tabell 3.3.3 inte kan
anvéndas beskrivs i tabell 3.3.4.

33335 I vissa fall kan tillforlitliga data visa att en bestandsdels formaga att
orsaka allvarlig 6gonskada eller Ggonirritation inte &r uppenbar i
halter vid eller 6ver de allmdnna koncentrationsgranserna i tabel-
lerna 3.3.3 och 3.3.4 i avsnitt 3.3.3.3.6. I sddana fall ska bland-
ningen klassificeras enligt dessa uppgifter (se dven artiklarna 10
och 11). I andra fall, ndr det véntas att en bestandsdels fritande/
irriterande verkan pa huden eller formaga att allvarligt skada 6gat/
irritera Ogat inte ska upptrdda i halter vid eller 6ver de allminna
koncentrationsgrénserna i tabellerna 3.3.3 och 3.3.4, ska man Gver-
véga att testa blandningen. I dessa fall ska det goras en stegvis
sammanvigd bedomning.

33336 Om det foreligger data som visar att en eller flera bestdndsdelar kan
vara fratande pa huden eller orsaka allvarlig 6gonskada/dgonirrita-
tion vid en koncentration pa < 1 % (fridtande pa huden eller orsak
till allvarlig 6gonskada) eller < 3 % (Ogonirritation) ska bland-
ningen klassificeras i enlighet med detta.
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Tabell 3.3.3

Allménna koncentrationsgrinser for bestindsdelar klassifice-

rade som friatande pa huden (kategori 1, 1A, 1B eller 1C) och/

eller som orsak till allvarlig 6gonskada (kategori 1) eller 6gon-

irritation (kategori 2) som medfor klassificering av blandningen

som allvarlig 6gonskada/dgonirritation néir additionsmetoden ir
tillimplig

Koncentration som medfor klassificering av
blandningen som

Klassificering av summan
av bestandsdelarna Allvarlig 6gonskada Ogonirritation

Kategori 1 Kategori 2

Fritande pa huden, un-
derkategori 1A, 1B,
1C eller kategori 1 + >3% > 1% men < 3%
allvarlig ogonskada
(kategori 1) (*)

Ogonirritation  (kate-

0,
gori 2) 2 10%
10 x (Fritande pd hu-
den, underkategori 1A,
1B, 1C eller kategori 1 > 10 %
jal o

+ allvarlig 6gonskada
(kategori 1) + dgonirri-
tation (kategori 2)

(*) Om en bestandsdel klassificeras bade som fritande pa huden i under-
avdelning 1A, 1B, 1C eller kategori 1 och som orsak till allvarlig 6gon-
skada (kategori 1), beaktas koncentrationen bara en gang i berdkningen.

Tabell 3.3.4
Allminna koncentrationsgrinser for bestiandsdelar som medfor
klassificering av blandningen som allvarlig 6gonskada (kategori
1) eller dgonirritation (kategori 2) néir additionsmetoden inte ar

tillimplig
Besténdsdel Koncentration | Blandningen klassificeras som
Syra med pH < 2 > 1% Allvarlig 6gonskada (kate-

gori 1)

Allvarlig 6gonskada (kate-

0,
Bas med pH > 11,5 > 1% gori 1)
Andra  bestandsdelar
som Kklassificeras som
fratande pa huden (un- -
derkategcf)ri 1A lB( C > 1% Allvarlig 6gonskada (kate-

eller kategori 1) eller gori 1)

som orsak till allvarlig
ogonskada (kategori 1)
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334
33.4.1

34

3.4.1

3.4.1.1

3412

3413

Bestandsdel Koncentration | Blandningen klassificeras som

Andra  bestandsdelar
som klassificeras som
orsak till dgonirritation >3% Ogonirritation (kategori 2)
(kategori 2)

Farokommunikation

Amnen och blandningar som uppfyller kriterierna for klassificering
i denna faroklass ska mérkas i enlighet med tabell 3.3.5.

Tabell 3.3.5

Mirkning for allvarlig 6gonskada/ogonirritation (%)

Klassificering Kategori 1 Kategori 2

Faropiktogram  en-
ligt GHS

Signalord Fara Varning

. H318: Orsakar all- | H319: Orsakar all-
Faroangivelse L T

varlig 6gonskada varlig Ogonirritation

Skyddsangivelse — P264
forebyggande P280 P280
Skyddsangivelse — | P305 + P351 + P338 | P305 + P351 + P338
atgérder P310 P337 + P313
Skyddsangivelse —
forvaring
Skyddsangivelse —
avfall

(*) Om ett dmne ér klassificerat som fratande pa huden i underkategori 1A,
1B, 1C eller kategori 1, kan mirkning for allvarlig 6gonskada/dgonirri-
tation uteldmnas eftersom den informationen redan ingar i faroangivelsen
for fritande pa huden, kategori 1 (H314).

Luftviigs- eller hudsensibilisering
Definitioner och allméinna éverviganden

Med luftvigssensibiliserande dmne avses ett dmne som orsakar
overkénslighet i luftviigarna vid inandning av dmnet.

Med hudsensibiliserande dmne avses ett amne som orsakar en all-
ergisk reaktion vid hudkontakt.

Med sensibilisering avses i avsnitt 3.4 en foreteelse som omfattar
tva faser. I den forsta fasen utvecklas ett specialiserat immunolo-
giskt minne hos en individ vid exponering for ett allergen (induk-
tion). I den andra fasen utvecklas allergisymtom (elicitering), dvs.
det sker en cell- eller antikroppsmedierad allergisk reaktion hos en
sensibiliserad individ vid exponering for ett allergen.
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3.4.14

3.4.1.5

3.4.1.6

342
3.4.2.1
34.2.1.1
342.1.1.1

342.1.1.2

342.1.13

342.1.14

Monstret med induktion foljt av en eliciteringsfas géller for bade
luftvdigs- och hudsensibilisering. Nar det giller hudsensibilisering
kridvs en induktionsfas ddr immunsystemet lér sig att reagera. Kli-
niska symtom kan sedan upptrida om en efterfoljande exponering
ar tillracklig for att framkalla en synlig hudreaktion (eliciteringsfas).
Prediktiva test foljer i regel detta monster, dér reaktionen pa induk-
tionsfasen méts genom en standardiserad eliciteringsfas, som van-
ligtvis innefattar ett lapptest. Undantaget dr det lokala lymfkortel-
testet ("local lymph node assay”) dir reaktionen mits direkt. Hud-
sensibilisering hos ménniskor bedoms vanligtvis genom ett diagnos-
tiskt lapptest.

For bade hud- och luftvigssensibilisering kravs normalt sett ldgre
halter for elicitering &n for induktion. Bestimmelser om mérkning i
syfte att varna sensibiliserade personer for forekomsten av ett sar-
skilt sensibiliserande dmne i en blandning anges » M2 i bilaga II
avsnitt 2.8 «.

Faroklassen luftvigs- eller hudsensibilisering indelas i

— luftvigssensibilisering, » M2 och <,

— hudsensibilisering.

Kriterier for klassificering av dmnen
Luftvigssensibiliserande dmnen
Farokategorier

Luftvigssensibiliserande dmnen ska klassificeras i kategori 1 om
uppgifterna inte &r tillrackliga for indelning i underkategorier.

Diér uppgifterna ar tillrdckliga ska forbdttrad utvdrdering enligt
3.4.2.1.1.3 gora det mojligt att klassificera luftvdgssensibiliserande
amnen 1 underkategori 1A, starka sensibiliserande dmnen, eller un-
derkategori 1B for ovriga luftviagssensibiliserande d&mnen.

Effekter hos antingen ménniskor eller djur ska normalt sett utgéra
tillrackligt underlag for klassificering i en sammanviagd bedomning
for luftviigssensibiliserande dmnen. Amnen kan placeras i en av de
bada underkategorierna 1A eller 1B med hjélp av en sammanvigd
bedomning enligt kriterierna i tabell 3.4.1 och pa grundval av till-
forlitliga beldgg av hog kvalitet fran humanfall eller epidemiolo-
giska studier eller observationer fran ldmpliga studier pa forsoks-
djur.

Amnen ska klassificeras som luftviigssensibiliserande i enlighet
med kriterierna i tabell 3.4.1:

Tabell 3.4.1
Farokategori och underkategorier for luftviigssensibiliserande
amnen
Kategori Kriterier

Amnen ska klassificeras som luftviigssensibilise-
rande (kategori 1) dér uppgifterna inte ar tillrackliga
for indelning i underkategorier enligt foljande krite-
rier om

Kategori 1
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34212
3.4.2.1.2.1.

342122,

342123

Kategori Kriterier

a) det finns beldgg for att &mnet kan orsaka specifik
luftvagsoverkanslighet hos ménniskor, och/eller

b) om dmnet ger positiva resultat i relevanta djur-
forsok.

Amnen som uppvisar hog forekomst hos ménniskor,
Underkate- eller sannolik forekomst av hog sensibilisering hos
gori 1A: ménniskor pa grundval av djurforsok eller andra tes-
ter (). Reaktionens allvar kan ocksa beaktas.

Amnen som uppvisar lag till mattlig forekomst hos
maénniskor, eller sannolik forekomst av lag till matt-
lig sensibilisering hos mainniskor pa grundval av
djurforsok eller andra tester (!). Reaktionens allvar
kan ocksa beaktas.

Underkate-
gori 1B:

(") Det finns for nirvarande inga erkéinda och validerade djurmodeller for att
testa 6verkénslighet i luftvdgarna. Under vissa forhdllanden kan data fran
djurstudier ge vérdefull information vid en sammanvidgd bedomning av
beldgg.

Humandata

Beldgg for att dmnet kan orsaka specifik Overkdnslighet i luftva-
garna ska normalt sett grundas pa erfarenheter fran ménniska.
Denna Overkénslighet yttrar sig i regel som astma, men andra Gver-
kénslighetsreaktioner som rinit, konjunktivit och alveolit beaktas
ocksa. Kliniskt sett liknar tillstdndet en allergisk reaktion. Immuno-
logiska mekanismer behéver dock inte pavisas.

Nar man i samband med klassificering bedomer humandata maste
man, férutom uppgifterna om de enskilda fallen, dven beakta

a) antalet exponerade minniskor, och

b) exponeringens omfattning.

Anvindningen av humandata tas upp 1 avsnitt 1.1.1.3, 1.1.1.4 och
1.1.1.5.

De uppgifter som avses ovan kan utgdras av

a) klinisk bakgrund och data fran lampliga lungfunktionstest i sam-
band med exponering for dmnet som bekriftas av ytterligare
stodjande beldgg, t.ex.

i) immunologiskt test in vivo (t.ex. hudpricktest),

il) immunologiskt test in vitro (t.ex. serologisk analys),

iii) unders6kningar som indikerar andra specifika Overkénslig-
hetsreaktioner som inte dr immunologiskt medierade, ex-
empelvis dterkommande mindre irritationer eller farmakolo-
giskt medierade effekter,
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iv) kemisk strukturlikhet med @mnen med kdnd formaga att
framkalla Overkédnslighet i luftvdgarna,

b) data fran ett eller flera positiva bronkiella provokationstest med
amnet, utfort enligt godtagna riktlinjer i syfte att faststilla en
specifik overkdnslighetsreaktion.

For att ett samband mellan exponering och utveckling av dverkéns-
lighet i luftvdgarna ska kunna faststillas for ett specifikt dmne
maste den kliniska bakgrunden omfatta bade en medicinsk anamnes
och en yrkesanamnes. Till relevant information om patienten i fraga
hor forvarrande faktorer bade i hemmet och pé arbetsplatsen, in-
sjuknande och sjukdomsforlopp samt drftlighet och sjukdomshis-
toria. Den medicinska anamnesen ska ocksd omfatta uppgifter om
andra allergier eller besvér i luftvigarna under barndomen samt
rokvanor.

Resultaten fran positiva bronkiella provokationstest kan riacka som
underlag for en klassificering. I praktiken har emellertid manga av
de ovan ndmnda undersokningarna ofta redan genomforts.

Djurstudier

Uppgifter fran ldmpliga djurstudier (') som kan indikera ett &mnes
formaga att framkalla Overkénslighet vid inandning hos ménni-
skor (%) kan omfatta

a) métning av Immunoglobulin E (IgE) och andra specifika immu-
nologiska parametrar hos mdss,

b) specifika reaktioner i lungorna hos marsvin.

Hudsensibiliserande dmnen
Farokategorier

Hudsensibiliserande @mnen ska klassificeras i kategori 1 om upp-
gifterna inte &r tillrdckliga for indelning i underkategorier.

Dér uppgifterna ar tillrdckliga gor forbéttrad utvardering enligt av-
snitt 3.4.2.2.1.3 det mgjligt att klassificera hudsensibiliserande dm-
nen i underkategori 1A, starka sensibiliserande dmnen, eller under-
kategori 1B for ovriga hudsensibiliserande &mnen.

Effekter hos antingen ménniskor eller djur ska normalt sett utgora
tillrackligt underlag for klassificering i en sammanviagd bedomning
for hudsensibiliserande #mnen enligt avsnitt 3.4.2.2.2. Amnen kan
placeras i en av de bada underkategorierna 1A eller 1B med hjilp
av en sammanvigd bedomning enligt kriterierna i tabell 3.4.2 och
pa grundval av tillforlitliga beligg av hog kvalitet fran humanfall
eller epidemiologiska studier eller observationer fran lampliga stud-
ier pa forsoksdjur enligt riktvdrdena i avsnitt 3.4.2.2.2.1 och
342232 for underkategori 1A och i avsnitt 3.4.2.2.2.2 och
3.4.2.2.3.3 for underkategori 1B.

Amnen ska klassificeras som hudsensibiliserande i enlighet med
kriterierna i tabell 3.4.2:

(") Det finns for nérvarande inga erkénda och validerade djurmodeller for att testa dverkéns-

lighet i luftvdgarna. Under vissa forhdllanden kan data fran djurstudier ge vérdefull
information vid en sammanvigd beddmning av beldgg.

(*) Mekanismerna for hur dmnen framkallar astmasymtom &r dnnu inte helt kéinda. I fore-
byggande syfte bor dessa dmnen betraktas som luftviagssensibiliserande. Om det emeller-
tid kan visas att dessa d@mnen framkallar astmasymtom genom irritation enbart hos
personer med bronkial hyperreaktivitet ska de inte betraktas som luftvigssensibiliserande.
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Tabell 3.4.2
Farokategori och underkategorier for hudsensibiliserande
amnen
Kategori Kriterier

Amnen ska klassificeras som sensibiliserande vid

hudkontakt (kategori 1) dér uppgifterna inte ar till-

rackliga for indelning i underkategorier enligt fol-

jande kriterier om

Kategori 1 a) det finns humandata som visar att @&mnet kan
orsaka sensibilisering vid hudkontakt hos ett be-
tydande antal individer, eller

b) om det finns positiva resultat fran ett lampligt
djurtest (se sérskilda kriterier i punkt 3.4.2.2.4.1).

Amnen som uppvisar hog forekomst hos manniskor
Underkate- eller hog styrka hos djur kan antas ha formaga att
gori 1A: orsaka signifikant sensibilisering hos méinniskor. Re-
aktionens allvar kan ocksa beaktas.

Amnen som uppvisar lag till mattlig forekomst hos
ménniskor eller lag till mattlig styrka hos djur kan
antas ha formaga att orsaka signifikant sensibilise-
ring hos ménniskor. Reaktionens allvar kan ocksa
beaktas.

Underkate-
gori 1B:

Humandata

Humandata for underkategori 1A kan omfatta

a) positiva reaktioner vid < 500 pg/cm® (HRIPT, HMT — induk-
tionstroskel),

b) data fran diagnostiska lapptester dar forekomsten av reaktioner
ar relativt hog och pataglig hos en bestimd population i forhal-
lande till relativt lag exponering,

¢) andra epidemiologiska bevis dir forekomsten av allergisk kon-
taktdermatit dr relativt hog och pataglig i forhallande till relativt
lag exponering.

Humandata for underkategori 1B kan omfatta

a) positiva reaktioner vid > 500 pg/cm? (HRIPT, HMT — induk-
tionstroskel),

b) data fran diagnostiska lapptester dar forekomsten av reaktioner
ar relativt 1ag men pataglig hos en bestdmd population i forhal-
lande till relativt hog exponering,

¢) andra epidemiologiska bevis dar forekomsten av allergisk kon-
taktdermatit ar relativt lag men pataglig i forhallande till relativt
hog exponering.

Anvindningen av humandata tas upp 1 avsnitt 1.1.1.3, 1.1.1.4 och
1.1.1.5.
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34223 Djurstudier

3.4.223.1 Nar det for kategori 1 giller testmetoder av adjuvanstyp for hud-
sensibilisering betraktas reaktioner hos minst 30 % av djuren som
positivt. For en testmetod av non-adjuvanstyp pa marsvin betraktas
reaktioner hos minst 15 % av djuren som positivt. For kategori 1
betraktas ett stimulationsindex pa minst tre som en positiv reaktion
i det lokala lymfkorteltestet (local lymph node assay). Testmeto-
derna for hudsensibilisering beskrivs i OECD:s riktlinjer nr 406
(maximeringstest pa marsvin och Buehler-test pa marsvin) och
riktlinjer nr 429 (lokalt lymfkorteltest). Andra metoder far anvén-
das, forutsatt att de dr vdldokumenterade och vetenskapligt motive-
rade. Det s.k. Mouse Ear Swelling Test (MEST) skulle t.ex. kunna
vara ett tillforlitligt screeningtest for att pavisa mattliga till starka
sensibiliserande dmnen och skulle kunna anvéndas som ett forsta
steg vid bedomning av formagan att framkalla hudsensibilisering.

342232 Uppgifter med virden som anges i tabell 3.4.3 kan ingé i resultaten
fran djurtester for underkategori 1A

Tabell 3.4.3

Resultat fran djurtester for underkategori 1A

Innehall Kriterier

LLNA-metoden (local lymph EC3-viirde < 2 %
node assay)

Maximeringstest pd marsvin | > 30 % reaktioner vid < 0,1 % intradermal in-

(GPMT) duktionsdos eller

> 60 % reaktioner vid > 0,1 % till < 1 % intra-
dermal induktionsdos

Buehler-test >15 % reaktioner vid < 0,2 % lokal induktionsdos
eller
> 60 % reaktioner vid > 0,2 % till < 20 % lokal
induktionsdos

342233 Uppgifter med varden som anges i tabell 3.4.4 kan ingé i resultaten
fran djurtester for underkategori 1B

Tabell 3.4.4

Resultat frian djurtester for underkategori 1B

Innehall Kriterier

LLNA-metoden (local lymph EC3-virde > 2 %
node assay)

Maximeringstest pad marsvin | > 30 % till < 60 % reaktioner vid > 0,1 % till <
(GPMT) 1 % intradermal induktionsdos eller
> 30 % reaktioner vid > 1 % intradermal induk-
tionsdos
Buehler-test > 15 % till < 60 % reaktioner vid > 0,2 % till <

20 % lokal induktionsdos eller
> 15 % reaktioner vid > 20 % lokal induktionsdos
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Sdrskilda faktorer att beakta

For klassificering av ett amne bor beldggen omfatta minst nagot av
foljande med hjélp av en sammanviagd bedomning:

a) Positiva data fran relevanta lapptest, i regel frdn mer &n en
hudklinik.

b) Epidemiologiska studier som visar pa allergisk kontaktdermatit
orsakad av dmnet. Studier dir en betydande andel av dem som
har exponerats uppvisar karakteristiska symptom ska sarskilt
uppmérksammas.

c) Positiva data fran lampliga djurstudier.

d) Positiva data fran experimentella studier pA ménniska (se avsnitt
1.3.2.4.7).

e) Vildokumenterade fall av allergisk kontaktdermatit, i regel fran
mer dn en hudklinik.

f) Reaktionens allvar kan ocksa beaktas.

Uppgifter frdn djurstudier dr vanligtvis mycket mer tillforlitliga dn
uppgifter fran humanexponering. Om det finns uppgifier fran bdada
kéllorna, men resultaten dr motstridiga, mdste uppgifter fran bada
kdllor utvirderas med avseende pd kvalitet och tillforlitlighet for att
en klassificering ska kunna géras i varje enskilt fall. Normalt sett
genereras inte humandata i kontrollerade forsék med frivilliga i
samband med en faroklassificering utan snarare som en del i en
riskbedomning for att bekrdfta avsaknaden av effekt i djurtester.
Foljaktligen hdrleds positiva humandata om hudsensibilisering i
regel fran fallkontrollstudier eller andra mindre specifika studier.
Utvirdering av humandata maste ddirfor ske med viss forsiktighet
eftersom antalet fall inte bara dterspeglar dmnets inneboende egen-
skaper utan ocksd faktorer som exponeringssituation, biotillging-
lighet, individuell predisponering och vilka forebyggande dtgdrder
som vidtagits. Negativa humandata bor i regel inte anvindas for
att forkasta positiva resultat fran djurstudier. For bdade djurdata
och humandata bor vehikelns paverkan beaktas.

Om inga av villkoren ovan ar uppfyllda behover dmnet inte klas-
sificeras som hudsensibiliserande. En kombination av tva eller flera
indikatorer for hudsensibilisering enligt nedan kan dock medfora en
andrad klassificering. Detta ska avgoras fran fall till fall.

a) Enstaka fall av allergisk kontaktdermatit.

b) Epidemiologiska studier av begrinsat viarde déar slump, syste-
matiska fel och stérande faktorer inte kan uteslutas med tillfreds-
stillande sdkerhet.

c) Data fran djurforsok utforda i enlighet med géillande riktlinjer,
dér resultatet inte uppfyller de kriterier for ett positivt resultat
som anges i avsnitt 3.4.2.2.3, men dér det ligger tillrickligt ndra
gransen for att betraktas som signifikanta.
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d) Positiva data fran icke-standardiserade metoder.

e) Positiva resultat fran strukturella analoger.

Immunologisk kontakturtikaria

Amnen som uppfyller kriterierna for klassificering som luftvigs-
sensibiliserande kan dessutom orsaka immunologisk kontakturtika-
ria. Man bor 6verviga att klassificera dessa @mnen dven som hud-
sensibiliserande. Man bor ocksd Overvdga att klassificera d&mnen
som orsakar immunologisk kontakturtikaria utan att uppfylla krite-
rierna for luftvdgssensibiliserande dmnen som hudsensibiliserande.

Det finns inga erkdnda djurmodeller tillgdngliga for att identifiera
amnen som orsakar immunologisk kontakturtikaria. Darfor baseras
klassificeringen normalt pd humandata, liknande de som avser hud-
sensibilisering.

Kriterier for klassificering av blandningar

Klassificering av blandningar ndr det finns data om blandningen
som helhet

Nir det finns beldgg av hog kvalitet om blandningens effekter pa
ménniska eller fran ldmpliga djurforsok, enligt kriterierna for d&m-
nen, kan blandningen klassificeras genom en sammanvigd bedom-
ning av dessa data. Uppgifterna om blandningen ska utvirderas
noga, sa att den anvidnda dosen inte medfor ogiltiga resultat.

Klassificering av blandningar ndr det inte finns data om bland-
ningen som helhet: éverbryggningsprinciper

D4 blandningen i sig inte har testats med avseende pa sensibilise-
rande egenskaper men det finns tillrdckliga data om de enskilda
bestandsdelarna och liknande testade blandningar for att korrekt
definiera farorna med blandningen, ska dessa data anvindas i en-
lighet med de dverbryggningsprinciper som beskrivs i avsnitt 1.1.3.

Klassificering av blandningar ndr det finns data om alla bestands-
delar eller om endast vissa bestdndsdelar i blandningen

Blandningen ska klassificeras som luftvigs- eller hudsensibilise-
rande om minst en bestandsdel har klassificerats i den kategorin
och denna foérekommer i eller 6ver den allmidnna koncentrations-
grinsen enligt »>M2 tabell 3.4.5 « for fasta dmnen/vitskor re-
spektive gaser.

En del d&mnen som klassificerats som sensibiliserande kan framkalla
en reaktion hos individer som redan ar sensibiliserade for dmnet
eller blandningen dven dé de forekommer i halter under de kon-
centrationer som anges i »>M2 tabell 3.4.5 <« (se anmérkning 1 till
> M2 tabell 3.4.6 «).
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Tabell 3.4.5

Allminna koncentrationsgrinser for bestindsdelar i en blandning, klassificerade
som antingen luftvigssensibiliserande eller hudsensibiliserande, som medfor klas-
sificering av blandningen

Bestandsdel klassifice-
rad som:

Allménna koncentrationsgranser som medfor klassificering av bland-

ningen som

Luftvigssensibiliserande
Kategori 1

Hudsensibiliserande
Kategori 1

Fast dmne/vitska

Alla fysikaliska till-
stand

Luftvéigssensibilise-
rande
Kategori 1

v

1,0 %

>0.2%

Luftvigssensibilise-
rande
Underkategori 1A

v

0,1 %

> 0,1 %

Luftvdgssensibilise-
rande
Underkategori 1B

v

1,0 %

>02%

Hudsensibiliserande
Kategori 1

v

1,0 %

Hudsensibiliserande
Underkategori 1A

v

0,1 %

Hudsensibiliserande
Underkategori 1B

1\

1,0 %

Tabell 3.4.6

Koncentrationsgrinserfor elicitering av bestandsdelar i en blandning

Koncentrationsgranser for elicitering

Bestandsdel klassifice- Luftvéigssen51b}llserande Hudsen51b111§erande
A Kategori 1 Kategori 1
rad som:
Fast dmne/vitska Gas Alla fySﬂfahSka till-
stand
Luftvédgssensibilise- [ > 0,1 % (anm. 1) | > 0,1 % (anm. 1)
rande
Kategori 1
Luftvédgssensibilise- | > 0,01 % (anm. 1) | > 0,01 % (anm. 1)
rande

Underkategori 1A

Luftvégssensibilise-
rande
Underkategori 1B

> 0,1 % (anm. 1)

> 0,1 % (anm. 1)

Hudsensibiliserande > 0,1 % (anm. 1)
Kategori 1
Hudsensibiliserande > 0,01 % (anm. 1)

Underkategori 1A

Hudsensibiliserande
Underkategori 1B

> 0,1 % (anm. 1)
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Anmdirkning 1:

Denna koncentrationsgrins for elicitering anvinds for de sdrskilda
mirkningskraven i avsnitt 2.8 i bilaga Il som &r avsedda att skydda
individer som redan sensibiliserats. Ett SDS krdvs om blandningen
innehaller en bestandsdel i en halt vid eller 6ver denna koncent-
ration. For sensibiliserande d@mnen med ldgre specifik koncent-
rationsgrins dn 0,1 % bor koncentrationsgrinsen for elicitering fast-
stdllas till en tiondel av den specifika koncentrationsgransen.

3.4.4 Farokommunikation

344.1 Amnen och blandningar som uppfyller kriterierna for klassificering
i denna faroklass ska mirkas i enlighet med tabell 3.4.7

Tabell 3.4.7

Mirkning for hud- eller luftvigssensibilisering

Luftvégssensibilisering Hudsensibilisering
Klassificering . . .
Kategori 1 och underkategorierna 1A | Kategori 1 och underkate-
och 1B gorierna 1A och 1B
Faropiktogram  enligt
GHS
Signalord Fara Varning
Faroangivelse H334: Kan orsaka allergi- eller | H317: Kan orsaka all-
astmasymtom eller andningssva- ergisk hudreaktion
righeter vid inandning
Skyddsangivelse — fo- P261 P261
rebyggande P284 P272
P280
Skyddsangivelse — at- P304 + P340 P302 + P352
gérder P342 + P311 P333 + P313
P321
P362 + P364
Skyddsangivelse — for-
varing
Skyddsangivelse — av- P501 P501
fall
3.5 Mutagenitet i konsceller
3.5.1 Definitioner och allméinna éverviiganden
35.1.1 Med mutation avses en bestaende fordndring, till mingd eller struk-

tur, av en cells genetiska material. Termen “mutation” géller bade
arftliga genetiska fordndringar som kan visa sig pa fenotypisk niva
och de underliggande DNA-forandringarna om dessa ar kdnda (t.ex.
fordndringar i enskilda baspar och kromosomtranslokationer). Ter-
men “mutagen” kommer att anvdndas om dmnen som ger upphov
till okad forekomst av mutationer hos populationer av celler eller
organismer.
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35.1.2

352
35.2.1

3522

De mer allmédnna termerna genotoxisk och genotoxicitet anvinds
om dmnen eller processer som paverkar DNA nér det giller struk-
tur, informationsinnehéll eller spjilkning, inklusive sadana som or-
sakar DNA-skador genom att stora den normala replikationsproces-
sen, eller som pa ett icke-fysiologiskt satt (tillfalligt) paverkar
DNA-replikationen. Testresultat som visar pa genotoxicitet betrak-
tas vanligtvis som tecken pa mutagena effekter.

Kriterier for klassificering av dmnen

Denna faroklass giéller i forsta hand dmnen som kan orsaka muta-
tioner i ménskliga konsceller som sedan kan &verforas till avkom-
man. Resultaten fran tester avseende mutagenitet eller genotoxicitet
som utfors in vitro eller pa somatiska celler och konsceller fran
déaggdjur in vivo ska ocksa beaktas da @mnen och blandningar klas-
sificeras i denna faroklass.

Faroklassen mutagenitet i konsceller delas in i tva kategorier enligt

tabell 3.5.1.

Tabell 3.5.1

Farokategorier for mutagenitet i konsceller

Kategorier

Kriterier

KATEGORI 1:

Kategori 1A:

Kategori 1B:

Amnen som man vet kan orsaka #rftliga mutationer eller som ska betraktas som om
de kan orsaka arftliga mutationer i ménskliga konsceller

Amnen som man vet kan orsaka drftliga mutationer i ménskliga konsceller

Klassificering i kategori 1A baseras pa positiva resultat frdn epidemiologiska studier
pé ménniska.

Amnen som ska anses kunna orsaka rftliga mutationer i ménskliga konsceller

Klassificering i kategori 1B baseras pa nagot av foljande:
— Positiva resultat fran in vivo-test pa ddggdjur avseende mutagenitet i konsceller.

— Positiva resultat frén in vivo-test pd diggdjur avseende mutagenitet i somatiska
celler, i kombination med andra beldgg for att amnet kan orsaka mutationer i
konsceller. Saddana stodjande belagg kan till exempel hérledas fran in vivo-test
avseende mutagenitet eller genotoxicitet i konsceller, eller genom att man pa-
visar dmnets eller dess metaboliters formaga att interagera med konscellernas
genetiska material.

— Positiva resultat fran test som visar pa mutagena effekter i ménskliga konsceller
men utan att overforing till avkomman pévisas, t.ex. en okad frekvens av
kromosomavvikelser i siddescellerna hos exponerade maén.

KATEGORI 2:

Amnen som ger anledning till oro for minniskor pa grund av att de eventuellt kan
orsaka drftliga mutationer i ménskliga konsceller

Klassificering i kategori 2 baseras pa

— positiva beldgg fran forsok pa daggdjur, och/eller i vissa fall fran in vitro-
forsok, som kommer fran

— in vivo-test pa diggdjur avseende mutagenitet i somatiska celler, eller

— andra in vivo-test avseende genotoxicitet i somatiska celler som stods av
positiva resultat fran in vitro-forsok avseende mutagenitet.

Anmirkning: Amnen som ir positiva i in vitro-forsék avseende mutagenitet hos
déggdjur, och som ocksé uppvisar kemiskt struktur-aktivitetssamband med kdnda
konscellsmutagener, ska klassificeras i kategori 2.




02008R1272 — SV — 01.01.2020 — 014.002 — 143

3523 Sdrskilda faktorer att beakta vid klassificering av dmnen med av-
seende pa mutagenitet i konsceller

3.5.23.1 Infor en klassificering studeras testresultat fran forsok avseende
mutagena och/eller genotoxiska effekter i konsceller och/eller so-
matiska celler hos exponerade djur. Mutagena och/eller genotoxiska
effekter som pavisats i in vitro-test ska ocksa beaktas.

35232 Systemet &r farobaserat, vilket innebdr att &mnen klassificeras ut-
ifran deras inneboende férméga att framkalla mutationer i konscel-
ler. Schemat dr darfor inte avsett for en (kvantitativ) riskbedomning
av ett amne.

35233 Klassificering avseende érftliga effekter i ménniskans konsceller
gors pa grundval av vél genomforda och tillrdckligt validerade test,
som helst bor folja beskrivningen i forordning (EG) nr 440/2008
antagen i enlighet med artikel 13.3 i forordning (EG) nr 1907/2006
(férordningen om testmetoder) sdsom de som fortecknas i nedansté-
ende punkter. Testresultaten ska utvdrderas med hjdlp av en expert-
bedomning och alla tillgdngliga beldgg ska végas in i beslutet om
klassificering.

35234 Mutagenitetstest med konsceller in vivo, till exempel
— test for dominanta letalmutationer hos gnagare
— forsok avseende drftliga translokationer hos mdss.

35235 Mutagenitetstest med somatiska celler in vivo, till exempel

— test av kromosomavvikelser i benmirg hos daggdjur

VYMi12

— test av mikrokérnor i erytrocyter hos daggdjur.
3.523.6 Mutagenitet/genotoxicitetstest i konsceller, till exempel
a) mutagenitetstest:
— spermatogonialt test av kromosomavvikelser hos daggdjur
— test av mikrokérnor i spermatider
b) genotoxicitetstest:
— analys av systerkromatidutbyten i spermatogonier

— test av reparationsrelaterad DNA-syntes (UDS) i testikelcel-
ler.

35237 Genotoxicitetstest 1 somatiska celler, till exempel
— test in vivo av reparationsrelaterad syntes (UDS) i leverceller
— systerkromatidutbyten (SCE) i benmdrg hos diggdjur.

35238 Mutagenitetstest in vitro, till exempel
— test in vitro av kromosomavvikelser hos ddggdjur
— genmutationstest in vitro pa diggdjursceller
— test av atermutation hos bakterier.

35239 Klassificeringen av enskilda d&mnen ska baseras pa samtliga fore-
liggande beldgg med hjilp av expertbedomning (se 1.1.1). Om ett
enda vil genomfort test anvénts for klassificering ska detta ge klara
och otvetydigt positiva resultat. Om nya, val validerade, test till-
kommer far de ocksé inbegripas i den sammanvigda bedomningen.

Om en annan exponeringsvdg anvénts i studien av dmnet jAmfort
med exponeringsviagen for manniskor ska detta ocksa végas in.
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3.5.4.1

Kriterier for klassificering av blandningar

Klassificering av blandningar om det finns data om alla bestands-
delar eller om endast vissa bestdandsdelar i blandningen

Blandningen ska klassificeras som mutagen om minst en bestands-
del klassificerats som mutagen i kategori 1A, 1B eller 2 och denna
forekommer i eller &ver den allménna koncentrationsgrins som
anges for respektive kategori i tabell 3.5.2.

Tabell 3.5.2

Allméinna koncentrationsgrinser for bestindsdelar i en bland-
ning, klassificerade som konscellsmutagena, som medfor klas-
sificering av blandningen

Koncentrationsgranser som medfor klassificering
av blandningen som
Bestandsdel klassifice-
rad som Mutagen kategori 1
Mutagen kate-
. . gori 2
Kategori 1A Kategori 1B
Mutagen  kategori >0,1% — —
1A
Mutagen  kategori — >0,1% —
1B
Mutagen kategori 2 — — >1,0%
Anmdirkning

Koncentrationsgrianserna i tabellen ovan giller fasta dmnen och
vétskor (viktprocent, w/w) samt gaser (volymprocent, v/v).

Klassificering av blandningar om det finns data om blandningen
som helhet

Klassificeringen av blandningar kommer att grundas pa tillgédngliga
testdata for blandningens enskilda bestdndsdelar med anvidndning
av koncentrationsgranser for bestandsdelar som klassificerats som
konscellsmutagena. Om tester av blandningar visar pa effekter som
inte faststéllts vid utvdrderingen av de enskilda bestandsdelarna
kan, efter en bedomning fran fall till fall, detta anvéndas for klas-
sificering. 1 dessa fall maste testresultaten for blandningen som
helhet vara entydiga och hédnsyn ska tas till dosen och andra fak-
torer som varaktighet, observationer, kanslighetsanalys och statis-
tisk analys av testsystemen for mutagenitet i konsceller. Relevant
dokumentation som utgér underlag for klassificeringen ska bevaras
och hallas tillgdnglig for dversyn pa begéran.

Klassificering av blandningar om det inte finns data om bland-
ningen som helhet: 6verbryggningsprinciper

Om blandningen i sig inte har testats med avseende pd mutagenitet
i konsceller men det finns tillrdckliga data om de enskilda bestdnds-
delarna och liknande testade blandningar (i enlighet med punkt
3.5.3.2.1) for att korrekt definiera farorna med blandningen, ska
dessa data anvdndas i enlighet med de Overbryggningsprinciper
som beskrivs i avsnitt 1.1.3.

Farokommunikation

Amnen och blandningar som uppfyller kriterierna for klassificering
i denna faroklass ska mirkas i enlighet med tabell 3.5.3.
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Tabell 3.5.3

Mirkning for mutagenitet i konsceller

. . Kat il .
Klassificering (katego?ielgznoch 1B) Kategori 2
Faropiktogram  en-
ligt GHS
Signalord Fara Varning
Faroangivelse H340: Kan orsaka H341: Misstanks
genetiska defekter | kunna orsaka gene-
(ange exponerings- | tiska defekter (ange
vig om det dr defi- | exponeringsvdg om
nitivt bevisat att fa- | det ar definitivt be-
ran inte kan orsakas | visat att faran inte
av nagra andra ex- | kan orsakas av nagra
poneringsvégar). andra exponerings-
végar).
Skyddsangivelse — P201 P201
forebyggande
P202 P202
P280 P280
Skyddsangivelse — P308 + P313 P308 + P313
atgarder
Skyddsangivelse — P405 P405
forvaring
Skyddsangivelse — P501 P501
avfall

Yuterligare faktorer att beakta vid klassificering

Det blir allt mer vedertaget att kemikalieinducerad tumorgenes hos
ménniskor och djur inbegriper genetiska forandringar i exempelvis
proto-onkogener och/eller tumdrsuppressorgener i somatiska celler.
Beldgg in vivo for mutagena egenskaper hos &mnen i somatiska
celler och/eller konsceller i ddggdjur kan darfor ha betydelse for
huruvida dessa dmnen ska klassificeras som cancerframkallande
eller ej (se dven Cancerogenitet, avsnitt 3.6, punkt 3.6.2.2.6).

Cancerogenitet
Definition

Med cancerframkallande avses forméagan hos ett dmne eller en
blandning att orsaka cancer eller dka forekomsten av cancer. Am-
nen som har orsakat benigna och maligna tumdrer i vdl genomf6rda
djurforsok ska betraktas som formodat eller misstdnkt cancerfram-
kallande for ménniska, savida det inte finns starka beligg for att
tumdrbildningsmekanismen inte &r relevant for méanniskor.

Kriterier for klassificering av dmnen

Cancerframkallande dmnen klassificeras i en av tva kategorier be-
roende pa styrkan i beldggen och andra faktorer som bor beaktas. 1
vissa fall kan det vara befogat med en klassificering som avser en
specifik exponeringsvdg, om det finns sdkra beldgg for att ingen
annan exponeringsvig innebér fara.
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Tabell 3.6.1

Farokategorier for cancerframkallande imnen

Kategori Kriterier

KATEGORI 1: Ként eller formodat cancerframkallande for
maéanniskor

Ett amne ska klassificeras som cancerframkal-
lande i kategori 1 pa grundval av epidemiolo-
giska data och/eller djurdata. Ett &mne kan spe-
cificeras ytterligare som:

Kategori 1A: | kategori 1A, ként cancerframkallande f6r mén-
niskor, i huvudsak baserat pd humandata eller:

Kategori 1B: | kategori 1B, formodat cancerframkallande for
ménniskor, i huvudsak baserat pd djurdata.

Klassificering i kategori 1A och 1B baseras pa
styrkan i beldggen tillsammans med Ovriga
overvaganden (se avsnitt 3.6.2.2). Sadana be-
lagg kan komma fran

— studier pa ménniska som faststéller ett or-
sakssamband mellan exponering for dmnet
och utveckling av cancer (kdnt cancerfram-
kallande for méanniskor), eller

— djurforsok som ger tillrackliga beldgg for
att (') pavisa att dmnet dr cancerframkal-
lande pé djur (formodat cancerframkallande
for ménniskor).

Dessutom kan det fran fall till fall och efter en
vetenskaplig bedéomning bli nddvindigt med en
klassificering som formodat cancerframkallande
for ménniskor utifran humanstudier som ger be-
gransade beldgg for cancerogenitet hos ménni-
skor tillsammans med begrinsade beldgg for
cancerogenitet fran djurforsok.

KATEGORI 2: Misstinkt cancerframkallande for ménniskor

Klassificering av ett dmne i kategori 2 gors pa
grundval av beldgg fran humanstudier och/eller
djurstudier som dock inte dr tillrdckliga for att
amnet ska placeras i kategori 1A eller 1B, ba-
serat pa styrkan i beldggen tillsammans med
ovriga Overvdganden (se avsnitt 3.6.2.2). Sa-
dana uppgifter kan hérledas antingen frdn be-
grinsade (') beldgg for cancerogenitet fran hu-
manstudier eller fran begridnsade beldgg for
cancerogenitet fran djurstudier.

(') Anmirkning: Se 3.6.2.2.4.

3.6.2.2 Sdrskilda faktorer att beakta vid klassificering av dmnen som can-
cerframkallande
3.6.2.2.1 Amnen med inneboende cancerframkallande egenskaper ska klas-

sificeras som cancerframkallande pa grundval av beldgg fran till-
forlitliga och godkénda studier och denna klassificering ska anvéin-
das for amnen som har inneboende cancerframkallande egenskaper.
Bedomningen ska grundas pa alla befintliga data, expertgranskade
publicerade studier och andra godtagbara uppgifter.
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Klassificeringen av ett dmne som cancerframkallande &r ett for-
farande som inbegriper tvd samordnade Overvdganden: styrkan i
beldggen och all 6vrig information som é&r relevant for att placera
amnen som kan vara cancerframkallande for ménniskor i ritt faro-
kategori.

Starka beldgg innebdr bl.a. en upprakning av tumdrer som setts i
human- och djurstudier och en bedémning av deras statistiska sig-
nifikans. Tillrdckliga beldgg fran humanstudier visar ett orsakssam-
band mellan exponering och utveckling av cancer, medan tillrick-
liga beldgg fran djurstudier visar ett orsakssamband mellan dgmnet
och en 6kad forekomst av tumdrer. Begransade beldgg fran human-
studier innebdr ett positivt samband mellan exponering och cancer,
men nagot orsakssamband gér inte att faststélla. Begriansade beldgg
fran djurstudier innebér att det finns data som tyder pa en can-
cerframkallande verkan men som dock inte dr tillrickliga. Termerna
tillréickliga och b