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Sosiaali- ja terveysministerion asetus
kemikaalien luokitusperusteista ja merkintojen tekemisesti

Annettu Helsingissd 26 pdivand syyskuuta 2001

Sosiaali- ja terveysministerion pddtdksen mukaisesti sdéddetddn 14 pdiviand elokuuta 1989
annetun kemikaalilain (744/1989) 19 §mn 2 momentin nojalla, sellaisena kuin se on laissa
720/1994:

13§ Tété asctusta sovelletaan sellaiseen valmis-
teeseen, joka sisdltdd vdhintddn yhtd vaaral-
liseksi luokiteltua ainetta ja joka luokitellaan
3, 4 tai 5 §:n mukaan vaaralliseksi.

Tatd asetusta sovelletaan myos sellaisiin

Soveltamisala

Téssé asetuksessa madratddn kemikaalilain

19 §:ssd ja kemikaaliasetuksen (675/1993) 5
ja 16 §:ssd tarkoitettujen kemikaalien luoki-
tusperusteista, padllyksistd, varoitusmerkin-
ndistd ja merkintdjen tekemisest.

Varoitusmerkinngilld tarkoitetaan varoitus-
merkkejd ja niiden nimid sekd vaaraa osoit-
tavia standardilausekkeita (R-lausekkeita) ja
turvallisuustoimenpiteitd osoittavia standardi-
lausekkeita (S-lausekkeita) sekd muita erityi-
sid merkintdvaatimuksia.

valmisteisiin, joita ei luokitella, mutta joista
pitdd laatia kemikaalilain 17 §:n mukaan
kayttoturvallisuustiedote tai joiden padllykset
pitdd varustaa turvasulkimella tai nikdvam-
maisten vaaratunnuksella taikka joiden p#él-
lyksiin tulee tehdd liitteen 3 mukaisia mer-
kintoja.

Luokiteltaessa valmistetta vaaralliseksi ote-
taan huomioon kaikki vaaralliset aineet, eri-
tyisesti seuraavat:

Komission direktiivi 88/302/ETY; EYVL N:o L 133, 30.5.1988, s. 1, komission direktiivi 92/69/ETY; EYVL N:o
L 383, 29.12.1992, s. 113; EYVL N:o L 383 A, 29.12.1992, s. 1, neuvoston direktiivi 92/32/ETY; EYVL N:o L
157,5.6.1992, s. 1, komission direktiivi 93/21/ETY; EYVL N:o L 110, 4.5.1993,s.20; EYVL N:oL 110 A, 4.5.1993,
s. 1, komission direktiivi 96/54/EY; EYVL N:o L 248, 30.9.1996, s. 1, komission direktiivi 98/73/EY; EYVL N:o
L 305, 16.11.1998, s. 1, komission direktiivi 98/98/EY; EYVL N:o L 355, 30.12.1998, s. 1, oikaisu komission
direktiiviin 98/98/EY; EYVL N:o L 293, 15.11.1999, s. 1, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 1999/45/EY,
EYVL N:o L 200, 30.7.1999, s. 1, komission direktiivi 2000/32/EY; EYVL N:o L 136, 8.6.2000, s. 1, komission
direktiivi 2000/33/EY; EYVL N:o L 136, 8.6.2000, s. 90, komission pditds 2000/368/EY; EYVL N:o L 136,
8.6.2000, s. 108, komission direktiivi 2001/59/EY; EYVL N:o L 225, 21.8.2001, s. 1, komission direktiivi
2001/60/EY; EYVL N:o L 226, 22.8.2001, s. 5

118—2001 410301



2410

- Vaarallisten aineiden luettelossa (aine-
luettelossa) luetellut aineet

- Uusien aineiden luettelossa luetellut
vaaralliset aineet

- Sellaiset vaaralliset aineet, jotka valmis-
taja, maahantuoja tai jakelija luokittelee oma-
aloitteisesti kemikaaliasetuksen 6 §:n mukai-
sesti

- Sellaiset vaaralliset uudet aineet, joista on
tehty ilmoitus, mutta joita ei ole vield
siséllytetty uusien aineiden luetteloon

- Sellaiset vaaralliset uudet aineet, joista on
tehty suppea ilmoitus

- Sellaiset vaaralliset uudet aineet, jotka on
luokiteltu ja merkitty uusien aineiden ilmoi-
tusmenettelystd annetun sosiaali- ja terveys-
ministerion pditoksen (1642/1993) 8 §mn
mukaisesti.

28
Testimenetelmdit

Maédritettdessd kemikaalin ominaisuuksia
luokitusta varten kemikaali tulee testata,
sellaisena kuin se luovutetaan markkinoille,
vahvistettujen testimenetelmien' mukaisesti.
Torjunta-ainelaissa tarkoitetut kasvinsuojelu-
aineet voidaan testata luokitusta varten myos
muiden kansainvilisesti tunnustettujen mene-
telmien mukaan siten kuin torjunta-ainelain-
sdddanndssd madrdtadn.

38

Palo- ja rdjdhdysvaarallisen kemikaalin
luokitus

Kemikaalin palo- ja rijdhdysvaarallisuus
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arvioidaan luokitusta varten maérittdmalla
palo- ja réjdhdysvaaralliset ominaisuudet
2 §:ssd tarkoitetuilla testeilld tai muilla vas-
taavilla tutkimuksilla. Kemikaali luokitellaan
testitulosten ja muiden tutkimustietojen pe-
rusteella siten kuin liitteessd 1 madrataan.

Valmisteen (seoksen) palo- ja rdjahdysvaa-
rallisuutta ei tarvitse testata, jos

1) valmiste ei sisdlld palo- tai rdjahdys-
vaarallisia aineita ja valmistajan kaytossd
olevien tietojen perusteella voidaan péaitelld,
ettd valmisteeseen ei liity téllaista vaaraa; tai

2) valmiste on luovutettu markkinoille
aerosolina, ja valmistajan arvion mukaan
aerosoli ei aiheuta syttymisriskid siten kuin
siitd aerosoleja koskevassa lainsddddnndssa
madratian.

Testimenetelmien soveltamista koskevat
poikkeukset midritddn tdmén asetuksen liit-
teen 2.1 kohdassa 1.

Silloin kun testejé ei voida kéyttdd palo- ja
rdjahdysvaarallisuuden maéérittimiseen, so-
velletaan valmisteen luokitukseen timén ase-
tuksen liitteen 2.1 kohdassa 2 lueteltuja
laskentamenetelmia.

48§
Terveydelle vaarallisen kemikaalin luokitus

Kemikaalin (aineen ja valmisteen) ter-
veysvaarat arvioidaan luokitusta varten méaa-
rittdimaélld terveydelle vaaralliset ominaisuu-
det 2 §:ssé tarkoitetuilla testimenetelmilla tai
muilla vastaavilla tutkimuksilla. Kemikaali
luokitellaan testitulosten ja muiden tutkimus-
tietojen perusteella siten kuin liitteessd 1
madratian.

! Komission direktiivi 88/302/ETY; EYVL N:o L 133, 30.5.1988, s. 1

Komission direktiivi 92/69/ETY; EYVL N:o L 383, 29.12.1992, s. 113; EYVL N:o L 383 A, 29.12.1992, s. 1,
komission direktiivi 93/21/ETY; EYVL N:o L 110, 4.5.1993, 5. 20; EYVL N:o L 110 A, 4.5.1993, s. 1, komission
direktiivi 96/54/EY; EYVL N:o L 248, 30.9.1996, s. 1, komission direktiivi 98/73/EY; EYVL N:o L 305, 16.11.1998,
s. 1, komission direktiivi 2000/32/EY; EYVL N:o L 136, 8.6.2000, s. 1, komission direktiivi 2000/33/EY; EYVL
N:o L 136, 8.6.2000, s. 90, komission direktiivi 2001/59/EY; EYVL N:o L 225, 21.8.2001, s. 1
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Valmisteet luokitellaan ensisijaisesti liit-
teessd 2.2 kuvatun sopimuksenvaraisen me-
netelmédn mukaisesti. Kuitenkin jos aineluet-
telossa on aineelle maédritty pitoisuusrajat
luokitusta varten, niitd kdytetddn liitteessé
2.2 méédrattyjen pitoisuusrajojen sijasta.

Silloin kun valmiste on testattu terveys-
vaarojen madrittdmiseksi, testituloksia kayte-
taan luokituksessa paitsi, jos on kyse syopad
aiheuttavista tai periméé vaurioittavista taik-
ka lisddntymiselle vaarallisista vaikutuksista.
Talloin luokitukseen on sovellettava liitteessa
2.2 kuvattua sopimuksenvaraista menetel-
maa.

Valmiste voidaan testata luokitusta varten
2 §:ssd tarkoitettuja eldinkokeita kayttden
vain silloin, kun valmisteen markkinoille
luovuttaja voi tieteellisesti osoittaa, ettd val-
misteen terveydelle vaarallisia ominaisuuksia
ei voida asianmukaisesti osoittaa sopimuk-
senvaraista menetelmad kdyttden tai olemas-
sa olevien eldinkokeiden tulosten avulla.
Eldinkokeiden tulee olla perusteltuja ja sallit-
tuja koe-eldintoiminnasta eldinsuojelulain-
saadannossd sdddetyn mukaisesti. Torjunta-
ainelain tarkoittamien kasvinsuojeluaineiden
testausvaatimuksista  sdddetddn  torjunta-
ainelainsdddannossa.

Kaikki valmisteen liitteen 1 mukaiset ter-
veysvaarat on arvioitava joko testitulosten tai
sopimuksenvaraisen menetelmén perusteella.

Testitulosten tai sopimuksenvaraisen me-
netelmidn mukaisesta luokituksesta voidaan
poiketa ja luokitella valmiste ihmiselle aiheu-
tuvien terveydelle vaarallisten vaikutusten
perusteella, jos vaikutukset ihmiselle voidaan
osoittaa

1) epidemiologisten tutkimusten tulosten
tai tapausselostusten perusteella siten kuin
yksittdisissd tapauksissa liitteessd 1 mééra-
tddn tai

2) myrkytystietokeskuksista tai tydperdi-
sistd sairauksista saadun tilastotiedon perus-
teella.

Sopimuksenvaraista menetelmaa ei kayteta
luokitukseen silloin, kun aineiden toisiansa
vahvistavat tai heikentdvit vaikutukset tun-
netaan. Valmiste luokitellaan tdlloin ottaen
huomioon edelld tdssd momentissa mainitut
vaikutukset.

2411

58
Ympdristolle vaarallisen kemikaalin luokitus

Kemikaalin (aineen ja valmisteen) ympa-
ristovaarat arvioidaan luokitusta varten maa-
rittdmalld ympaéristolle vaaralliset ominai-
suudet 2 §:ssé tarkoitetuilla testeilld tai muil-
la vastaavilla tutkimuksilla. Kemikaali luoki-
tellaan testitulosten ja muiden tutkimustieto-
jen perusteella siten kuin liitteessd 1 méaéra-
taan.

Valmisteet luokitellaan ensisijaisesti liit-
teessd 2.3 kuvatun sopimuksenvaraisen me-
netelmédn mukaisesti. Kuitenkin jos aineluet-
telossa on aineelle maédrétty pitoisuusrajat
luokitusta varten, niitd kdytetddn liitteessé
2.3 méédrattyjen pitoisuusrajojen sijasta.

Silloin kun valmiste on testattu ympéristo-
vaarojen madrittamiseksi, testituloksia kayte-
tddn luokituksessa siten kuin liitteessd 2.3
maarataan.

Eldinkokeiden tulee olla perusteltuja ja sal-
littuja koe-eldintoiminnasta eldinsuojelulain-
saadannossd sdddetyn mukaisesti. Torjunta-
ainelain tarkoittamien kasvinsuojeluaineiden

testausvaatimuksista  sdddetddn  torjunta-
ainelainsdadannossa.
6§
Testatun vaarallisen valmisteen luokituksen
uudelleenarviointi

Kun koostumukseltaan tunnettu valmiste
on arvioitu ja luokiteltu palo- ja rdjahdysvaa-
ralliseksi testitulosten perusteella, ei koostu-
mukseltaan muutettua valmistetta tarvitse
testata uudelleen luokitusta varten, jos voi-
daan tieteellisesti perustella, etté koostumuk-
seltaan muutetun valmisteen luokitus palo- ja
rdjahdysvaaralliseksi ei muutu.

Kun koostumukseltaan tunnettu valmiste
on arvioitu ja luokiteltu terveydelle tai ympa-
ristolle vaaralliseksi testitulosten perusteella,
terveydelle tai ympéristolle aiheutuvat vaarat
on arvioitava uudelleen joko uusien testitu-
losten tai sopimuksenvaraisen menetelméin
perusteella, jos
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- valmistaja muuttaa koostumukseen alun
perin kuuluvan yhden tai useamman vaaralli-
sen aineosan pitoisuutta enemmén kuin seu-
raavassa taulukossa méiarétadn:

Aineosan Aineosan alkupe-

alkuperdinen rdisen pitoisuuden

pitoisuusalue sallittu vaihtelu-
vili

Pitoisuus < 2,5 % +30%

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

10 % < pitoisuus < 25 % +10%

25 % < pitoisuus < 100 % +5%

- valmistaja muuttaa koostumusta korvaa-
malla tai lisddmaélld yhden tai useamman ai-
neosan, riippumatta aineen luokituksesta.

N:o 807

Koostumukseltaan muutetun valmisteen
uudelleen arviointi voidaan jittdd tekemaétta
vain, jos voidaan ticteellisesti osoittaa, ettd
uusi testaus ei johtaisi luokituksen muuttumi-
seen.

Tatd madrdystd ei sovelleta torjunta-
ainelaissa tarkoitettuihin kasvinsuojeluainei-
siin.

78§

Terveydelle ja ympdristélle vaarallisten ai-
neiden vihimmdispitoisuudet valmisteessa

Terveydelle ja ympéristolle vaaralliset ai-
neet otetaan huomioon valmistetta luokitelta-
essa, kun niiden vdhimmaéispitoisuudet ovat
seuraavan taulukon mukaisia. Aineet otetaan
huomioon my®ds silloin, kun ne esiintyviét li-
sdaineina tai epadpuhtauksina valmisteessa:

Aineen vaarallisuus

Huomioon otettavat pitoisuudet

Erittdin myrkyllinen
Myrkyllinen

SyoOpdi aiheuttava, ryhma 1 tai 2
Periméi vaurioittava, ryhma 1 tai 2
Lisdantymiselle vaarallinen,
ryhmi 1 tai 2

Haitallinen

Syovyttava

Arsyttdva

Herkistava

Syopédd aiheuttava, ryhma 3
Periméé vaurioittava, ryhma 3
Lisdantymiselle vaarallinen,
ryhma 3

Ympiristolle vaarallinen N
Ympiéristolle vaarallinen

Otsoni

Y mpiéristolle vaarallinen

kaasumaisissa valmisteissa muissa valmisteissa
til/til-% paino/paino-%
>0,02 >0,1
> 0,02 >0,1
> 0,02 >0,1
>0,02 >0,1
>0,02 >0,1
>0,2 >1
>0,02 >1
>0,2 >1
>0,2 >1
>0,2 >1
>0,2 >1
>0,2 >1
>0,1
>0,1 >0,1
>1




N:o 807

Jos aineluettelossa taikka timén asetuksen
liitteissd 2.2, 2.3 tai 3, madratdan sovelletta-
vaksi taulukossa mainittuja pitoisuuksia
alempia pitoisuuksia, on ndmad huomioitava
ylld olevan taulukon maéérittelemien pitois-
uusrajojen sijasta.

8§

Vaarallisten ominaisuuksien huomioonotta-
minen

Valmisteen sisdltdmien aineiden kaikki
vaaralliset ominaisuudet tulee ottaa huomi-
oon luokiteltaecssa valmistetta ja valittaessa
sen varoitusmerkintdjd. Valmisteen luokitus
ja varoitusmerkinndt valitaan vakavimpien
vaarallisten ominaisuuksien mukaan.

9§
Pddllysmerkintojen sisdlto

Vaarallisen kemikaalin pééllykseen tehtéd-
vistd merkinndistd madritddn kemikaaliase-
tuksen 16 §:ssi.

Varoitusmerkit, niiden nimet, R-
lausekkeet, S-lausekkeet sekd muut erityiset
merkinnit valitaan pééllykseen 3, 4 ja 5 §n
mukaisen kemikaalin luokituksen perusteella
ja liitteissd 1, 2.1, 2.2, 2.3, 3 ja 4 méadrittyjen
valintaperusteiden mukaisesti.

Valmisteen padllysmerkintGihin tulee nii-
den aineiden nimet, jotka ylittdvat luokitusta
varten aineluettelossa tai liitteen 2.2 taulu-
koissa

- 1 ja la médérétyt pitoisuusrajat vélittomal-
le myrkyllisyydelle (mukaan lukien alin raja
Xn-luokitukselle)

- 4 ja 4a madrdtyt pitoisuusrajat syovytta-
vyydelle (mukaan lukien alin raja Xi-
luokitukselle).

Padllysmerkinndissd on kuitenkin aina
mainittava niiden aineiden nimet, joiden joh-
dosta valmiste on luokiteltu yhteen tai use-
ampaan seuraavista vaarallisuus ryhmista:

- ryhméén 1,2 tai 3 kuuluva syOpaa aiheut-
tava aine,

- ryhméén 1,2 tai 3 kuuluva perimén muu-
toksia aiheuttava aine

- ryhmaéén 1,2 tai 3 kuuluva lisddntymiselle
vaarallinen aine
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- kerta-altistuksen aiheuttamien muiden
kuin kuolemaan johtavien pysyvien vaikutus-
ten perusteella erittdin myrkyllinen, myrkyl-
linen tai haitallinen aine

- toistuvan tai pitkdaikaisen altistuksen ai-
heuttamien vakavien pysyvien vaikutusten
perusteella myrkyllinen tai haitallinen aine

- herkistéva aine.

Aineen nimi paallyksessd ilmoitetaan aine-
luettelossa mainitulla nimelld tai, jos ainetta
ei ole mainittu aineluettelossa, kéytetdan jo-
takin kansainvélisesti hyvéksyttyd kemiallis-
ta nimitysta.

Pédllykseen ei tarvitse merkitd sellaisten
aineiden nimid, joiden johdosta valmiste luo-
kitellaan seuraaviin vaarallisuusluokkiin:

- rdjahtavd

- hapettava

- erittdin helposti syttyvi

- helposti syttyva

- syttyva

- drsyttiava

- ympdristolle vaarallinen,

ellei valmistetta luokitella vaaralliseksi ai-
neen muiden ominaisuuksien perusteella.

Hajusteteollisuudelle tarkoitetun vikevéan
hajusteen pééllykseen voidaan merkitd vain
sen herkistdvédn aineen nimi, jonka on arvioi-
tu olevan hajustetta sisdltivdn valmisteen
péddasiallinen herkistdja.

Luonnontuotteen péillykseen kemiallinen
nimi voidaan merkitd muodossa, josta selvidd
luonnontuotteen alkupera.

Pédllykseen  merkitddn  péddsddntoisesti
enintddn neljan valmisteeseen sisdltyvén ter-
veydelle vaarallisen aineen nimi.

Padllykseen merkitddn yleensd enintddn
kuusi R-lauseketta. Yhdistettyjd lausekkeita
pidetddn yhtend lausekkeena. Useampaa kuin
kuutta R-lauseketta tulee kuitenkin kayttad
padllyksessa silloin, kun kemikaalin erilaiset
vaaralliset ominaisuudet eivit muuten ilme-
ne.

R-lausekkeita R12 "Erittdin helposti sytty-
vd. Extremt brandfarligt." tai R11 "Helposti
syttyvd. Mycket brandfarligt." ei tarvitse
merkitd paéllykseen, jos ne toistavat varoi-
tusmerkin nimen.

Padllykseen merkitddn yleensd enintddn
kuusi S-lauseketta. Yhdistettyjd lausekkeita
pidetddn yhtend lausekkeena.

Péillykseen on liitettdva erillinen turvalli-



2414

suusohje, jos pakkauksen muodon, koon tai
muun erityisen syyn vuoksi S-lausekkeiden
merkitseminen paallykseen tai muuhun pak-
kaukseen on mahdotonta.

Varoitusmerkit ja niiden nimet méaératadan
vaarallisten aineiden luettelosta annetun sosi-
aali- ja terveysministerion asetuksen liittees-
sd 2. R-lausekkeet on lueteltu aineluettelosta
annetun sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksen liitteessd 3 ja S-lausekkeet asetuksen
liitteessd 4.

10 §

Kemikaalit, joilla on useita vaarallisia omi-
naisuuksia

Jos kemikaalilla on useita ominaisuuksia,
joista johtuen paillykseen tulisi merkité usei-
ta varoitusmerkkeja, merkitddn vain vakavin-
ta vaaraa osoittavat varoitusmerkit ja niiden
nimet siten, ettd ne osoittavat vaaraa tervey-
delle, vaaraa ympdéristolle tai palo- ja rdjah-
dysvaaraa. Muut vaaralliset ominaisuudet il-
maistaan kdyttden R-lausekkeita.

Jos terveydelle vaarallinen kemikaali mer-
kitdén varoitusmerkilld

1) T+, voidaan varoitusmerkit T, Xn, C ja
Xi jéttad pois,

2) T, voidaan varoitusmerkit Xn, C ja Xi
jattdd pois, ellei aineluettelossa méédraté toi-
sin

3) Xn, voidaan varoitusmerkki Xi jattdd
pois,

4) C, voidaan varoitusmerkki Xi ja Xn jét-
tdd pois.

Jos palo- ja rdjahdysvaarallinen kemikaali
merkitddn varoitusmerkilld

E, voidaan varoitusmerkit O, F+ ja F jattda
pois.

11§
Pienten pakkausten merkitseminen

Jos vaarallisen aineen péadllyksen sisdllon
tilavuus on enintddn 125 ml, ja jos aine
luokitellaan drsyttiaviksi, helposti syttyviksi,
syttyvéksi tai hapettavaksi, ei paéllykseen
tarvitse merkitd R- ja S-lausekkeita. Tami
koskee myds samaa tilavuutta haitallista ai-
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netta, jota ei myyda yleiseen kulutukseen.

Jos vaarallisen valmisteen pédllyksen sisél-
16n tilavuus on enintddn 125 ml, ja

- jos valmiste luokitellaan yhdessd varoi-
tusmerkin N kanssa ympéristolle vaarallisek-
si, helposti syttyvéksi, hapettavaksi tai drsyt-
tdviksi lukuun ottamatta &drsyttdvda valmis-
tetta, jolle on méadrétty R-lauseke 41, ei paal-
lykseen tarvitse merkitd R- ja S-lausekkeita

- jos valmiste luokitellaan syttyviksi tai
ympdristolle vaaralliseksi ilman varoitus-
merkkid N sithen on merkittivd R-
lausekkeet, mutta S-lausekkeet voidaan jattaa
merkitsematta.

Muut merkinndt on tehtivd paillykseen
pakkauskoosta riippumatta.

12§

Poikkeukset merkintdjd ja pddllyksid koske-
vista vaatimuksista

Tamaén asetuksen liitteessd 4 madritain sel-
laiset timén asetuksen mukaisesti vaarallisik-
si luokitellut valmisteet, joihin ei riskinarvi-
ointiin perustuen sovelleta padllyksen turval-
lisuutta tai merkint6ja koskevia vaatimuksia.

Valmisteen pdillys voidaan jattdd merkit-
seméttd kemikaaliasetuksen 16 § ja tdmén
asetuksen mukaisesti tai merkitd se jollakin
muulla sopivalla tavalla, jos haitallisen, erit-
tain helposti syttyvan, helposti syttyvén, syt-
tyvdn, arsyttdvdan tai hapettavan valmisteen
padllyksen sisdllon mdard on niin pieni, ettd
valmistetta késiteltidessd ei ole syytd olettaa
aiheutuvan vaaraa terveydelle.

Valmisteen pééllys voidaan merkitd jolla-
kin muulla asianmukaisella tavalla, jos rajih-
tavan, erittdin myrkyllisen, myrkyllisen, her-
kistdvdn, syOpad aiheuttavan, perimdd vau-
rioittavan, lisdéntymiselle vaarallisen tai ym-
paristolle vaarallisen valmisteen pééllys on
lilan pieni merkintdjen tekemiseksi kemikaa-
liasetuksen 16 § ja tdmin asetuksen mukai-
sesti edellyttden, ettd valmistetta késiteltdessa
ei ole syytd olettaa aiheutuvan vaaraa tervey-
delle tai ympéristolle.

Poikkeavia merkintdtapoja kéytettiessd ei
ole sallittua kayttdd muita kuin téssé asetuk-
sessa tarkoitettuja varoitusmerkkejd ja niiden
nimid sekd R- ja S-lausekkeita.
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Réjéhteisiin ei sovelleta tdssé asetuksessa
tarkoitettuja pédllyksen turvallisuutta ja mer-
kint6ja koskevia vaatimuksia.

13§
Erityisid merkintdmddrayksid

Liitteessd 3 madrdatddn kemikaalien paal-
lyksissd kéytettavit erityiset varoitusmerkin-
nat.

14§
Pddllykseen merkitseminen

Kemikaaliasetuksen 16 §:ssd tarkoitetut
merkinndt tehdddn péillykseen kiinnitetta-
védn tai painettavaan etikettiin.

Etiketti kiinnitetdan lujasti vahintdan paal-
lyksen yhdelle sivulle niin, ettd etiketin mer-
kinnit voidaan lukea vaakasuoraan, kun paal-
lys on normaaliasennossa.

Etiketin mittojen tulee olla seuraavat:

Paillyksen tilavuus Mitat (mm)

Enintdén 3 1 vahintddn 52 x 74

Suurempi kuin 3 1, véahintddn 74 x 105
mutta enintdédn 50 1
Suurempi kuin 50 1, vahintddn 105 x 148
mutta enintédn 500 1

Suurempi kuin 5001 | vdhintddn 148 x 210

Jokaisen varoitusmerkin on peitettivd va-
hintddn kymmenesosa etiketin pinta-alasta,
mutta varoitusmerkki ei saa olla pienempi
kuin 1 cm’. Etiketti pitaa kiinnittia koko pin-
naltaan kemikaalin paillykseen.

Kemikaaliasetuksen 16 §:ssé tarkoitettujen
tietojen lisdksi etikettiin voidaan tarvittaessa
merkitd muita vaarallisuuteen tai turvallisuu-
teen liittyvia lisétietoja.

Etiketin ja sen ulkoasun tulee olla sellai-
nen, ettd varoitusmerkki ja sen tausta erottu-
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vat selvésti. Varoitusmerkki painetaan mus-
talla oranssinkeltaiselle pohjalle. Etiketin
tekstin tulee erottua selvisti taustasta ja olla
kooltaan ja asettelultaan sellaista, ettd se on
helposti luettavissa. Teksti kirjoitetaan suo-
meksi ja ruotsiksi. Teksti voidaan esittda li-
sdksi muilla kielilld, jos etiketin koko- ja
muotovaatimukset téytetééan.

Merkinnit ovat tdmén asetuksen mukaiset,
jos

1) ulompi pakkaus, joka siséltdd yhden tai
useampia yksittdisid kemikaalipakkauksia, on
merkitty vaarallisia aineita koskevien kulje-
tusméddrdysten mukaisesti ja sisemmaét pak-
kaukset tdimén asetuksen mukaisesti,

2) kemikaalin pddllys on merkitty vaaralli-
sia aineita koskevien kuljetusmaérdysten
mukaisesti ja sithen on merkitty kemikaa-
liasetuksen 16 §:ssé tarkoitetut tiedot lukuun
ottamatta tdssid asetuksessa tarkoitettuja va-
roitusmerkkejd ja niiden nimid ja véhittiis-
myyntiin tarkoitetun valmisteen sisdllyksen
madrad; ymparistolle vaarallisiksi luokiteltu-
jen valmisteiden pdéllyksiin on kuitenkin
merkittdvd myos varoitusmerkki ja sen nimi
silloin, kun kuljetusméardysten mukaan vas-
taavaa merkkid ei vaadita.

3) kuljetettavien kaasusdilididen merkinnat
tayttavat timén asetuksen liitteen 1 kohdassa
7.1 ja 7.2 esitetyt vaatimukset.

Euroopan yhteison kemikaalilainsd&dddnnon
toimeenpanemiseksi annettuja Ruotsissa voi-
massa olevia kemikaalin pdallykseen maarat-
tyjd varoitusmerkint6jd voidaan tarvittaessa
kayttdd korvaamaan merkitykseltddn samoja
Suomessa voimassa olevia ruotsinkielisid va-
roitusmerkintoja.

15§
Tietojen sdilyttdminen valvontaa varten

Kemikaalin valmistajan, maahantuojan tai
sen, joka vastaa kemikaalin luovuttamisesta
markkinoille tai kayttoon, on sdilytettdva
valvontaa varten tiedot, joita on kéytetty

1) kemikaalin luokituksessa ja merkintdjen
valinnassa

2) kayttoturvallisuustiedotteen laatimisessa

3) paallysten turvallisuuden varmistamises-
sa.
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16 §
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan 1 pédivand loka-
kuuta 2001. Asetuksen sddnndksié tulee so-
veltaa viimeistddn 1 péivind elokuuta 2002.
Testimenetelmid koskevaa 2 §:44 tulee kui-
tenkin soveltaa 1 pdivastd lokakuuta 2001 al-
kaen.

Ensimmadisestd momentista poiketen ase-
tuksen sddnnoksid tulee kuitenkin soveltaa
torjunta-ainelaissa tarkoitettuun kasvinsuo-
jeluaineeseen ja kemikaalilaissa tarkoitettuun
biosidivalmisteeseen viimeistddn 1 paivdna
elokuuta 2004.

Helsingissd 26 paivani syyskuuta 2001

N:o 807

Talla asetuksella kumotaan sosiaali- ja ter-
veysministerion 28 pdivand lokakuuta 1997
antama paatos kemikaalien luokitusperusteis-
ta ja merkintdjen tekemisestd (979/1997) se-
ké sosiaali- ja terveysministerion 24 paivani
marraskuuta 1999 antama paétds kemikaalien
luokitusperusteista ja merkintdjen tekemises-
td annetun sosiaali- ja terveysministerion
padtoksen muuttamisesta (1058/1999) lukuun
ottamatta niitd pddtdsten 979/1997 ja
1058/1999 mukaisia sdddoksid, joita voidaan
soveltaa siirtyméaikana sithen asti kunnes
uuden asetuksen siirtymédaika loppuu. Siir-
tymédajan loputtua edelld mainitut paatokset
kumoutuvat.

Peruspalveluministeri Osmo Soininvaara

Neuvotteleva virkamies Juha Pydtsié
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Liite 1

VAARALLISTEN KEMIKAALIEN YLEISET LUOKITUS- JA MERKINTAVAATIMUKSET

1. YLEISTA

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

Luokituksessa tulee ottaa huomioon kemikaalin palo- ja rajahdysvaaralliset, terveydelle vaaralliset ja ymparistélle
vaaralliset ominaisuudet, jotka voivat aiheuttaa vaaraa kemikaalin normaalin kasittelyn tai kdyton aikana. Luokituksen ja
merkintdjen maaraamiseksi selvitetdén kemikaalin ominaisuudet sen mukaan, mita tassa asetuksessa maarataan.

Jos tiedot kemikaalin ominaisuuksista on saatu Euroopan Yhteison vahvistamia testimenetelmia kayttaen, voidaan

tietoja kayttda suoraan luokituksen ja merkintGjen valitsemisessa. Jos tiedot on saatu muita testimenetelmia kayttaen,
tulee tietoja arvioida suhteessa vahvistettuihin testimenetelmiin ja kayttda arvioinnin tulosta luokituksessa ja merkintéjen
valitsemisessa. Torjunta-ainelaissa tarkoitetut kasvinsuojeluaineet voidaan testata luokitusta varten myds muiden
kansainvalisesti tunnustettujen menetelmien mukaan siten kuin torjunta-ainelainsdadanndssa maarataan.

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

Varoitusmerkintdina kaytetaan varoitusmerkkia, sen nimed, R-lausekkeita ja S-lausekkeita. Varoitusmerkit ja niiden nimet
ovat:

Varoitusmerkki Varoitusmerkin nimi

T+ erittain myrkyllinen, mycket giftig

T myrkyllinen, giftig

Xn haitallinen, halsoskadlig

(o} syovyttava, fratande

Xi arsyttava, irriterande

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

(e} hapettava, oxiderande

E rajahtava, explosiv

N ymparistolle vaarallinen, miljéfarlig.

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

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

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

- 0,1 % erittain myrkyllisille, myrkyllisille seka syopaa aiheuttaville, perimaa vaurioittaville, lisdantymiselle
vaarallisille aineille, jotka kuuluvat ryhmiin 1 tai 2, seka varoitusmerkilla N merkityille vesiymparistélle tai
otsonikerrokselle vaarallisille aineille

- 1 % haitallisille, syovyttaville, arsyttaville, herkistaville seka syopaa aiheuttaville, periméaa vaurioittaville,
lisdantymiselle vaarallisille aineille, jotka kuuluvat ryhmaan 3, seké ymparistolle vaarallisille aineille, joita
ei ole merkitty varoitusmerkilla N esimerkiksi vesielidille haitalliset aineet tai aineet, jotka voivat aiheuttaa
pitkaaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistossa

ellei alempia rajoja ole maaratty aineluettelossa.

2 410301/118
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Asbestille (aineluettelon indeksinumero 650-013-00-6) tata yleista saantoa ei kuitenkaan sovelleta ennen kuin sille on
madritelty pitoisuusraja aineluettelossa. Aineet, joissa on asbestia, pitdd luokitella ja merkitd kemikaaliasetuksen
(675/1993) 5 §:n mukaisesti.

Kun kemikaalia kaytetdan toisen valmisteen osana, tarvitaan uuden valmisteen luokittelemiseksi ja merkitsemiseksi
joskus enemman tietoa kemikaalista kuin mita etiketista ilmenee.

Naissa tapauksissa tulee toiminnanharjoittajan, joka vastaa edelld tarkoitetun kemikaalin luovuttamisesta markkinoille,
toimittaa perustellusta pyynndstéa niin pian kuin mahdollista kaikki vaarallisia aineita koskevat tarpeelliset tiedot kemikaalin
vastaanottajalle valmisteen luokitusta ja merkitsemistd varten. Annettavien tietojen tulee olla sellaisia, ettd uutta
valmistetta markkinoille luovuttavan toiminnanharjoittajan on mahdollista noudattaa myds muita kemikaalilain nojalla
toiminnanharjoittajalle annettuja velvoitteita.

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

2. LUOKITUS PALO- JA RAJAHDYSVAARALLISTEN OMINAISUUKSIEN PERUSTEELLA
2.1 Johdanto

Kemikaalin palo- ja rajahdysvaarallisia ominaisuuksia ovat sen rajahtavyys, hapettavuus ja palovaarallisuus. Kemikaa-
liasetuksen 3 §:ssa on maaritelty ndméa ominaisuudet yleisesti. Palo- ja rajahdysvaarallisuuden selvittdmiseksi

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

Jos kaytannon kokemukseen perustuvat luotettavat tiedot osoittavat, ettd aineiden ja valmisteiden (lukuun ottamatta
peroksideja) fysikaalis-kemialliset ominaisuudet eroavat niistd, jotka on osoitettu testimenetelmilla, pitda kemikaalit
luokitella sen mukaisesti, minkélaista vaaraa ne aiheuttavat kemikaalien kasittelijGille.

2.2 Luokitusperusteet ja varoitusmerkintdjen valinta
221 RAJAHTAVA
Kemikaalit luokitellaan rajahtaviksi, merkitdan varoitusmerkilld E ja varoitusmerkin nimella "rajahtava, explosiv", rajahta-
vyyden selvittdmiseksi tehtyjen testien tulosten perusteella. Rajahtavyys tutkitaan myyntiin tai kayttéén luovutettavista
kemikaaleista. Yksi varoitusmerkkiin E liittyva R-lauseke on pakollinen.
R-lauseke valitaan seuraavasti:
R2: Ré&jahtavaa iskun, hankauksen, avotulen tai muun sytytyslahteen vaikutuksesta.
Explosivt vid stdt, friktion, eld eller annan antéandningsorsak.
- Muut kuin lausekkeen R3 yhteydessa tarkoitetut kemikaalit mukaan luettuna tietyt orgaaniset peroksidit.
R3: Erittain helposti rajahtavaa iskun, hankauksen, avotulen tai muun sytytysléahteen vaikutuksesta.
Mycket explosivt vid stét, friktion, eld eller annan antdndningsorsak.
- Kemikaalit, jotka ovat erityisen herkasti rajahtavia, kuten esimerkiksi pikriinihapon suolat, PETN
(pentaerytritolitetranitraatti eli pentriitti).
222 HAPETTAVA
Kemikaalit luokitellaan hapettaviksi ja merkitdan varoitusmerkilld O ja varoitusmerkin nimelld "hapettava, oxiderande",
hapettavuuden selvittamiseksi tehtyjen testien tulosten perusteella. Yksi varoitusmerkkiin O littyva R-lauseke on

pakollinen.

R-lauseke valitaan testitulosten perusteella ottaen huomioon seuraavaa:
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R7: Aiheuttaa tulipalon vaaran.
Kan orsaka brand.
- Orgaaniset peroksidit, jotka ovat syttyvia silloinkin, kun ne eivat ole kosketuksissa muun palavan
materiaalin kanssa.

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

R9: Rajahtavaa sekoitettaessa palavien aineiden kanssa.
Explosivt vid blandning med brannbart material.
- Muut kemikaalit, mukaan lukien epaorgaaniset peroksidit, jotka muuttuvat rajahtaviksi sekoitettaessa
palaviin materiaaleihin, esimerkiksi tietyt kloraatit.

22241 Peroksideja koskevia huomautuksia

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

Orgaanisten peroksidien hapettavia ominaisuuksia ei voida testata kayttaen vahvistettuja testimenetelmia.

Orgaaniset peroksidit (aineet ), joita ei ole jo luokiteltu rajahtaviksi, luokitellaan vaarallisiksi niiden kemiallisen rakenteen
perusteella (esim. R-O-O-H; R1-O-O-Ry).

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

Orgaaninen peroksidi tai sitd sisaltdva valmiste, jota ei ole jo luokiteltu rajahtavaksi, luokitellaan hapettavaksi, jos
peroksidissa tai sita sisaltavassa valmisteessa on:

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

223 ERITTAIN HELPOSTI SYTTYVA

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

R-lauseke valitaan seuraavasti:

R12: Erittain helposti syttyvaa.
Extremt brandfarligt.
- Nestemaiset kemikaalit, joiden leimahduspiste on alempi kuin 0 °C ja kiehumispiste (tai kun
kysymyksessa on kiehumisalue, kichumisen alkamislampétila) on enintdan 35 °C.
- Kaasumaiset kemikaalit, jotka ovat syttyvid joutuessaan kosketukseen ilman kanssa ympariston
lampdtilassa ja ilmanpaineessa.

224 HELPOSTISYTTYVA

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

R-lausekkeet valitaan seuraavasti:
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R11: Helposti syttyvaa.
Mycket brandfarligt.
- Kiinteat kemikaalit, jotka voivat helposti syttya lyhytaikaisessa kosketuksessa sytytyslahteen kanssa ja,
jotka jatkavat palamista senkin jalkeen, kun sytytyslahde on poistettu.
- Nestemaiset kemikaalit, joiden leimahduspiste on alempi kuin 21 °C, mutta jotka eivat ole erittdin
helposti syttyvia.

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

R17: Itsestéan syttyvaa ilmassa.
Sjalvantander i luft.
- Kemikaalit, jotka voivat kuumentua ja lopulta syttya iimassa ympariston lampdtilassa iiman, etta
energiaa lisataan.

225 SYTTYVA

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

R-lauseke valitaan seuraavasti:

R10: Syttyvaa.
Brandfarligt.
- Nestemaiset kemikaalit, joiden leimahduspiste on vahintdan 21 °C mutta enintaan 55 °C.

R10-lausekkeen kaytdsta voidaan luopua, jos kokemukseen perustuen tiedetaan, etté valmiste ei pysty
millaan tavalla yllapitimaan palamista, vaikka valmisteen leimahduspiste on vahintdan 21 °C mutta
enintddn 55 °C, ja jollei ole mitddn syytd pelatd tuotetta kasittelevien tai muiden henkildiden
vaarantumista.

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

R1: Ré&jahtavaa kuivana.
Explosivt vid torrt tillstand.
- Réajahtaville kemikaaleille, joita luovutetaan markkinoille tai kayttdon liuoksina tai kostutettuina, esim.
nitroselluloosa, jonka typpipitoisuus ylittaa 12,6 %.

R4: Muodostaa erittdin herkasti rajahtavia metalliyhdisteita.
Bildar mycket kansliga explosiva metallféreningar.
- Kemikaaleille, jotka voivat muodostaa herkasti rajahtavia metallijohdannaisia, esim. pikriinihappo,
styfniinihappo.

R5: Ré&jahdysvaarallinen kuumennettaessa.
Explosivt vid uppvarmning.
- Termisesti epastabiileille kemikaaleille, joita ei luokitella rajahtaviksi, esim. yli 50 % perkloorihappo.

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

R7: Aiheuttaa tulipalon vaaran.
Kan orsaka brand.
- Reaktiivisille kemikaaleille, esim. fluori, natriumditioniitti.
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R14: Reagoi voimakkaasti veden kanssa.
Reagerar haftigt med vatten.
- Kemikaaleille, jotka reagoivat kiivaasti veden kanssa, esim. asetyylikloridi, alkaalimetallit, titaani-
tetrakloridi.

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

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

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

R30: Kaytettdessa voi muuttua helposti syttyvaksi.
Kan bli mycket brandfarligt vid anvandning.
- Valmisteille, joita ei sellaisenaan luokitella syttyviksi, mutta joista voi tulla syttyvia haihtuvien, vaikeasti
syttyvien komponenttien poistumisen vuoksi.

R44: Ré&jahdysvaara kuumennettaessa suljetussa astiassa.
Explosionsrisk vid uppvarmning i sluten behallare.
- Kemikaaleille, joita ei sellaisenaan luokitella rajahtaviksi, mutta jotka silti voivat olla kaytannossa
rajahtavia, jos niitd kuumennetaan suljetussa tilassa. Esimerkiksi aineet, jotka hajoaisivat rajahdys-
maisesti kuumennettaessa terastynnyrissa, eivat kayttdydy talld tavoin vdhemman lujissa astioissa
kuumennettaessa.

3. LUOKITUS TERVEYDELLE VAARALLISTEN OMINAISUUKSIEN PERUSTEELLA

3.1 Johdanto

Luokitukseen vaikuttavat kemikaalien seka valittomat, viivastyneet ettd pitkaaikaiset vaikutukset, jotka aiheutuvat joko
hetkellisesta kerta-altistuksesta tai toistuvasta tai pitkaaikaisesta altistuksesta.

Jos epidemiologisilla tutkimuksilla, tassa liitteessa tdsmennetyilld tieteellisesti patevilld tapausselostuksilla tai
esimerkiksi myrkytystietokeskuksista tai tyoperaisista sairauksista saadun tilastotiedon perusteella voidaan osoittaa,
etté terveydelle vaaralliset vaikutukset ihmiselle eroavat niistd, joita saataisiin tdssd asetuksessa tai sen liitteissa
tarkoitettuja menetelmia soveltamalla, kemikaali luokitellaan sen ihmiselle aiheuttamien vaikutusten mukaisesti.
Kemikaaleja ei kuitenkaan suositella testattavaksi ihnmisilla. Ihmisilla saatujen kokeiden tuloksia ei tavallisesti tulisi kayttaa
kumoamaan eldinkokeissa havaittuja haitallisia vaikutuksia.

Koe-elainten suojelemiseksi tulee kayttaa, jos mahdollista, validoituja in vitro -testimenetelmia.

Aineiden seuraavat vaikutukset ja niiden voimakkuus otetaan huomioon luokitusta maarattaessa:

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

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

c) syovyttavyys tai arsyttavyys, kuten kohdissa 3.3.5 ja 3.3.6 on esitetty;

d) herkistavat vaikutukset, kuten kohdassa 3.3.7 on esitetty;
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e) erityiset vaikutukset terveyteen (syopaa aiheuttavat, perimaa vaurioittavat ja lisdéntymiselle vaaralliset
vaikutukset), kuten kohdassa 4 on esitetty.

3.2 Vaarallisten kemikaalien yleiset luokitus- ja merkintéavaatimukset

Markkinoille luovutettavien kemikaalien valiton (akuutti) myrkyllisyys voidaan maarittda joko kayttamalla perusteena a)
LDso-arvoa tai b) maarittdmalla erotteleva annos (discriminating dose) vakioannostason menetelmalla (“fixed dose
method”) tai c) maarittdmalla annoksen vaihteluvali jossa todetaan kuolleisuutta (valittdméan myrkyllisyyden luokan
maaritysmenetelma, "acute toxic class method”).

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

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

Vakioannostason menetelmélld tehdyn testauksen tulokset tietylld annostuksella voivat olla:

- vahemman kuin 100 % eloon jaaneita,
- 100 % eloon jaaneita, mutta annos aiheuttaa ilmeista myrkyllisyytta,
- 100 % eloon jaaneitd, mutta annos ei aiheuta ilmeista myrkyllisyytta.

Vakioannostason menetelma vaatii joissakin tapauksissa testaamista korkeammilla ja matalammilla annoksilla, jos
kemikaalia ei ole jo testattu merkityksellisella annostasolla. Ks. testimenetelma B.1 bis arviointitaulukko (testimenetelmien
viite asetuksen 2 §:ssa).

Kohtien 3.3.1. 3.3.2 ja 3.3.3 luokitusperusteissa on esitetty ainoastaan lopullinen testitulos. Annosta 2000 mg/kg olisi
kaytettava lahinna tietojen antamiseksi sellaisten aineiden myrkyllisyydesta, joiden valitén myrkyllisyys on vahainen ja
joita ei luokitella valittdman myrkyllisyyden perusteella.

Annoksen vaihteluvali jossa todetaan kuolleisuutta maaritetdan sen perusteella, onko valittdman myrkyllisyyden
luokan maaritysmenetelmalla havaittu aineeseen liittyvaa kuolleisuutta. Alustavassa testauksessa kaytetaan yhta
kolmesta vakioannoksesta (25, 200 tai 2000 mg painokiloa kohti).

Valittdman myrkyllisyyden luokan maaritysmenetelma edellyttda joissakin tapauksissa testaamista suuremmilla tai
pienemmilld annoksilla, jos testausta ei ole jo suoritettu merkityksellisella annostasolla. Ks. testimenetelma B.1 tris
testausohjeita (testimenetelmien viite asetuksen 2 §:ssa).

Kemikaalit luokitellaan erittéin myrkyllisiksi, myrkyllisiksi tai haitallisiksi seuraavasti:

a) kun kemikaalin valiton myrkyllisyys elaimille on maaritetty LDso- tai LCso -arvoilla, luokitus erittéin myrkylliseksi,
myrkylliseksi tai haitalliseksi tehdéan seuraavien vertailuarvojen mukaisesti:

Ryhmé LDso LDso LCso
suun kautta ihon kautta hengitysteitse
rotalle rotalle tai kaniinille rotalle
mg/kg ruumiinpaino mg/kg ruumiinpaino mg/litra/4 tuntia
Erittain
myrkyllinen <25 <50 <0,25
Myrkyllinen >25-200 >50 - 400 >0,25 -1
Haitallinen >200 - 2000 >400 - 2000 >1-5
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b) kun kemikaalin valiton myrkyllisyys eldimille on maaritetty vakioannostason menetelmalld, luokitus erittain
myrkylliseksi, myrkylliseksi tai haitalliseksi tehddan menetelmalléa saadun erottelevan annoksen perusteella.

Koska tama testausmenetelma perustuu siihen, ettd annos valitaan vakioannostasosarjasta, arvoja luokitusta
varten ei voida antaa. Seuraavia lukuja kaytetaan luokituksen viitearvoina:

Ryhma Erotteleva annos jossa havaitaan kuolleisuutta
tai iimeista myrkyllisyytta
suun kautta rotalle
(mg/kg ruumiinpaino)
Erittdin myrkyllinen 5
Myrkyllinen 5
Haitallinen 50 (- 500)

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

c) kun kemikaalin valitén myrkyllisyys eldimille on maaritetty valittdman myrkyllisyyden luokan méaaritysmenetelmalla,
luokitus erittdin myrkylliseksi, myrkylliseksi tai haitalliseksi tehdaan seuraavien vertailuarvojen mukaisesti:

Ryhmé Annoksen vaihteluvali jossa todetaan kuolleisuutta
suun kautta rotalle
(mg/kg ruumiinpaino)
Erittéin myrkyllinen <25
Myrkyllinen >25 - 200
Haitallinen >200 - 2000

3.3 Luokitusperusteet ja varoitusmerkintojen valinta

3.3.1  ERITTAIN MYRKYLLINEN

Kemikaalit luokitellaan erittdin myrkyllisiksi, merkitdan varoitusmerkillda T+ ja varoitusmerkin nimella "erittdin myrkyllinen,
mycket giftig", seuraavien perusteiden mukaisesti.

R-lausekkeet valitaan seuraavasti:

R28:

R27:

Erittdin myrkyllista nieltyna.

Mycket giftigt vid fortaring.

Kemikaalin valitdn (akuutti) myrkyllisyys:

- Suun kautta rotalle:

LDso < 25 mg/kg.

- véhemman kuin 100 % eloon jaaneitd annostasolla 5 mg/kg, suun kautta rotalle, vakioannostason
menetelmall, tai

- korkea kuolleisuus, kun annos on < 25 mg/kg suun kautta rotalle valittdman myrkyllisyyden luokan
maaritysmenetelmalld. Ks. testimenetelma B.1 tris liite 2 arviointitaulukko (testimenetelmien viite
asetuksen 2 §:ssa).

Erittdin myrkyllista joutuessaan iholle.
Mycket giftigt vid hudkontakt.
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Kemikaalin valitén (akuutti) myrkyllisyys:
- Rotan tai kaniinin iholle annosteltuna:
LDso < 50 mg/kg.

Erittdin myrkyllistd hengitettyna.

Mycket giftigt vid inandning.

Kemikaalin valitén (akuutti) myrkyllisyys:

- Rotalle hengitysteitse annosteltuna:

LCso < 0,25 mgl/litraa/4 tunnin ajan aerosoleille ja hiukkasille,
LCso < 0,5 mg/litra/4 tunnin ajan kaasuille ja héyryille.

Erittain vakavien pysyvien vaurioiden vaara.1)

Risk for mycket allvarliga bestaende halsoskador.

- On olemassa selva osoitus siita, ettad kerta-altistus hengitysteitse, nieltyna tai ihon kautta voi aiheuttaa
pysyvia vaurioita yleensa lausekkeiden R26, R27 tai R28 yhteydessa mainituilla annostasoilla. Pysyvilla
vaurioilla ei kuitenkaan tassa yhteydessa tarkoiteta sy6paa, vaaraa lisaantymiselle tai periman vauri-
oita. Naista vaaroista varoitetaan lausekkeilla R40, R45, R46 tai R47.

MYRKYLLINEN

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

R-lausekkeet valitaan seuraavasti:

R25:

R24:

R23:

R39:

Myrkyllista nieltyna.

Giftigt vid fortaring.

Kemikaalin valitén (akuutti) myrkyllisyys:

- Suun kautta rotalle:

25 < LDso < 200 mg/kg.

- erotteleva annos, suun kautta rotalle, 5 mg/kg: 100 % eloon jaaneita, mutta iimeista myrkyllisyytta, tai
- korkea kuolleisuus, kun annos on > 25 — < 200 mg/kg suun kautta rotalle valittémén
myrkyllisyyden luokan maaritysmenetelmalla. Ks. testimenetelma B.1 tris lite 2 arviointitaulukko
(testimenetelmien viite asetuksen 2 §:ssa).

Myrkyllista joutuessaan iholle.

Giftigt vid hudkontakt.

Kemikaalin valitén (akuutti) myrkyllisyys:
- Rotan tai kaniinin iholle annosteltuna:
50 < LDso < 400 mg/kg.

Myrkyllistd hengitettyna.

Giftigt vid inandning.

Kemikaalin valitén (akuutti) myrkyllisyys:

- Rotalle hengitysteitse annosteltuna:

0,25 < LCso < 1 mg/litra/4 tunnin ajan aerosoleille ja hiukkasille,
0,5 < LCso < 2 mg/litra/4 tunnin ajan kaasuille ja héyryille.

Erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara.z)

Risk for mycket allvarliga bestaende halsoskador.

- On olemassa selvd osoitus siitd, ettd kerta-altistus hengitysteitse, nieltyna tai ihon kautta voi
aiheuttaa pysyvia vaurioita yleensa lausekkeiden R23, R24 tai R25 yhteydessa edellda mainituilla

') Altistustavan osoittamiseksi kaytetaan yhdistettyja lausekkeita R39/26, R39/27, R39/28, R39/26/27, R39/26/28, R39/27/28,
R39/26/27/28.

2) Altistustavan osoittamiseksi kaytetaan yhdistettyja lausekkeita R39/23, R39/24, R39/25, R39/23/24,
R39/23/25, R39/24/25, R39/23/24/25.
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annostasoilla. Pysyvillé vaurioilla ei kuitenkaan tassa yhteydessa tarkoiteta syopaa, vaaraa lisdantymi-
selle tai periman vaurioita. Naista vaaroista varoitetaan lausekkeilla R40, R45, R46 tai R47.

Pitk&aikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle.s)

Risk for allvarliga halsoskador vid langvarig exponering.

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

HAITALLINEN

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

R-lausekkeet valitaan seuraavasti:

R22:

R21:

R20:

R68:

Terveydelle haitallista nieltyna.

Farligt vid fortaring.

Kemikaalin valiton (akuutti) myrkyllisyys:

- Suun kautta rotalle:

200 < LDsp < 2000 mg/kg

- erotteleva annos suun kautta rotalle 50 mg/kg: 100 % eloon jaaneita, mutta ilmeista myrkyllisyytta,

- vahemman kuin 100 % eloon jaaneitd annostasolla 500 mg/kg suun kautta rotalle vakioannos-tason
menetelmalld. Ks. testimenetelmé B.1 bis arviointitaulukko (testimenetelmien viite asetuksen 2 §:ssa),
tai

- korkea kuolleisuus, kun annos on > 200 — < 2000 mg/kg suun kautta rotalle valittdman
myrkyllisyyden luokan méaaritysmenetelmalla. Ks. testimenetelma B.1 tris liite 2 arviointitaulukko
(testimenetelmien viite asetuksen 2 §:ssa).

Terveydelle haitallista joutuessaan iholle.
Farligt vid hudkontakt.

Kemikaalin valiton (akuutti) myrkyllisyys:
- Rotan tai kaniinin iholle annosteltuna:
400 < LDso < 2000 mg/kg

Terveydelle haitallista hengitettyna.

Farligt vid inandning.

Kemikaalin valiton (akuutti) myrkyllisyys:

- Rotalle hengitysteitse annosteltuna:

1 < LCso < 5 mg/litraa/4 tunnin ajan aerosoleille ja hiukkasille
2 < LCso < 20 mg/litra/4 tunnin ajan kaasuille ja hoyryille.

Pysyvien vaurioiden vaara.*)

Méjlig risk for bestaende halsoskador.

- On olemassa selva osoitus siitd, ettd kerta-altistus hengitettyna, nieltyna tai ihon kautta voi aiheuttaa
pysyvia vaurioita yleensa lausekkeiden R20, R21 tai R22 yhteydessa mainituilla annostasoilla. Pysyvilla
vaurioilla ei kuitenkaan téssa yhteydessa tarkoiteta syopaa, periman vaurioita tai vaaraa
liséantymiselle. Naista vaaroista varoitetaan lausekkeilla R40, R45, R46, R49 tai R60, R61, R62 seké
R63. Lauseketta R68 kaytetédan kuitenkin osoittamaan myds aineen mahdollista periméé vaurioittavaa
ominaisuutta (ks. kohta 4).

3 410301/118

3) Altistustavan osoittamiseksi kaytetaan yhdistettyja lausekkeita R48/23, R48/24, R48/25, R48/23/24,
R48/23/25, R48/24/25, R48/23/24/25.

4) Altistustavan osoittamiseksi kaytetaan yhdistettyja lausekkeita R68/20, R68/21, R68/22, R68/20/21,
R68/20/22, R68/21/22, R68/20/21/22.
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R48: Pitk&aikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle.s)
Risk for allvarliga halsoskador vid langvarig exponering.
- Pitkaaikainen tai toistuva altistus aiheuttaa vakavan haitan, joka iimenee toksikologisesti merkittavana
selvana toiminnallisena hairiona tai elimellisend muutoksena. Annostasojen, joilla haitta ilmenee, tulee
olla seuraavia:
- suun kautta rotalle:
< 50 mg/kg (ruumiin paino)/vrk
- rotan tai kaniinin iholle annosteltuna:
< 100 mg/kg (ruumiin paino)/vrk
- rotalle hengitysteitse annosteltuna:
< 0,25 mg/l, kun altistus on 6 h/vrk

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

R65 Haitallista: voi aiheuttaa keuhkovaurion nieltdessa.
Farligt: kan ge lungskador vid fortaring.
- Nestemaiset kemikaalit, jotka alhaisen viskositeettinsd takia aiheuttavat ihmiselle nieltyna ja
keuhkoihin vedettaessa (aspiraatio) kemiallisen keuhkotulehduksen vaaraa.

a) kemikaalit, jotka sisaltavat alifaattisia, alisyklisia ja aromaattisia hiilivetyja yhteensa 10 prosenttia tai
enemman ja joiden

- valumisaika on alle 30 sekuntia 3 mm:n ISO-kupissa ISO-standardin 2431 mukaan (painos huhtikuu
1996 / heindkuu 1999; maalien ja vernissojen valumisajan maaritystd valumiskuppien avulla
koskeva ohje), tai

- kinemaattinen viskositeetti mitattuna 40 °C:ssa kalibroidulla lasikapillaariviskosimetrilla ISO-standardin
3104/3105 mukaan on pienempi kuin 7 x 10 m%s (ISO 3104, vuoden 1994 painos, joka koskee
Oljytuotteita, kirkkaiden ja sameiden nesteiden kinemaattisen viskositeetin maaritystéd ja
dynaamisen viskositeetin laskemista, seka ISO 3105, vuoden 1994 painos, joka koskee
kinemaattisten lasikapillaariviskosimetrien eritelmia ja kayttdohjeita), tai

- kinemaattinen viskositeetti mitattuna 40 °C:ssa pydrivalla viskosimetrilla ISO-standardin 3219 mukaan
on pienempi kuin 7 x 10  ms (ISO 3219, vuoden 1993 painos, joka koskee muoveja,
nestemaisten tai emulsio- tai dispersiomuodossa olevien polymeerien tai hartsien viskositeetin
madaritysta pyorivalla viskosimetrilla, jolla on maaratty leikkausnopeus).

Edelld mainittuja luokitusperusteita tayttavia kemikaaleja ei kuitenkaan tarvitse luokitella, jos niiden
keskimaarainen pintajannitys 25 °C:ssa on suurempi kuin 33 mN/m mitattuna du Noiyn pintajanni-
tysmittarilla tai kayttéden vahvistettuja testimenetelmia.
b) kemikaalit, jotka kaytanndn kokemuksen perusteella voivat aiheuttaa aspiraatiovaaraa ihmiselle.
3.3.31 Helposti haihtuviin aineisiin liittyvia huomautuksia
Tiettyjen aineiden, joilla on korkea hdyryn kyllastymispitoisuus, haitallisista terveysvaikutuksista voi olla viitteitd. Naita
aineita ei mahdollisesti luokiteltaisi kohdassa 3.3.3. maariteltyjen luokitusperusteiden mukaan haitallisiksi. Jos kuitenkin on
asianmukaista nayttoa siita, ettéd tallaiset aineet voivat aiheuttaa vaaraa tavanomaisessa kasittelyssa ja kaytossa,
luokitellaan aineet tarvittaessa tapauskohtaisesti aineluettelossa.

334  LAUSEKKEEN R48 KAYTTOON LITTYVIA OHJEITA

Taman lausekkeen kayttd merkitsee, ettéd kemikaalilla on jaliempana lueteltuja erityisia biologisia vaikutuksia. Lauseketta
voidaan kayttda kun kemikaali voi aiheuttaa kuoleman tai vakavaa vaaraa terveydelle, selvan toiminnallisen hairion tai

5) Altistustavan osoittamiseksi kaytetaan yhdistettyja lausekkeita R48/20, R48/21, R48/22, R48/20/21,
R48/20/22, R48/21/22, R48/20/21/22.
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morfologisia muutoksia, jotka ovat toksikologisesti merkittavia. Erityisen tarkeitd ovat pysyvat muutokset. On myods
tarkeaa, ettd otetaan huomioon erityiset vakavat muutokset yksittéisessa elimessa tai biologisessa jarjestelmassa seka
yleiset, vdhemman vakavanlaatuiset muutokset, jotka koskevat useita elimid tai vakavat muutokset yleisessa

terveydentilassa.

Kun arvioidaan, onko olemassa nayttéa taméan tyyppisista vaikutuksista, seuraavia ohjeita tulisi kayttaa:

1. Naytto lauseketta R48 kaytettdessa:

a)

b)

Aineesta johtuvat kuolemantapaukset;

i) Keskushermoston tai dareishermoston vakavat toiminnalliset hairiét mukaan lukien nékd-, kuulo- ja
hajuaisti, jolloin hairiét on arvioitu kliinisten havaintojen perusteella tai muilla tarkoituksenmukaisilla
menetelmillé (esim. elektrofysiologisesti);

ii) Muiden elinjarjestelmien (esim. keuhkot) vakavat toiminnalliset hairi6t.

Muut yhdenmukaiset muutokset kliinisessa biokemiassa, hematologiassa (verenkuvassa) tai virtsa-
analyysin tuloksissa, jotka merkitsevat vakavaa jonkun elimen toimintahairiétd. Hematologisia hairicita
pidetaan erityisen tarkeina, jos nayttd viittaa siihen, ettd hairiét aiheutuvat luuytimen alentuneesta
solujen tuotannosta.

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

i) laaja tai vaikea kuolio, fibroosin tai granulooman muodostus elintarkeissa elimissa, joilla on uu-
siutumiskykya (esim. maksa);

ii) vaikeat morfologiset muutokset, jotka ovat potentiaalisesti palautuvia, mutta jotka ovat selvé osoitus
merkittdvastd elimen toimintahairiostd (esim. vaikea maksan rasvoittuminen, vakava &akillinen
munuaistiehyeiden (tubulusten) vaurio, haavainen mahakatarri); tai

iii) nayttd merkittavasta solujen tuhoutumisesta sellaisissa elintarkeissa elimissa, jotka eivat kykene
uusiutumaan (esim. sydanlihaksen sidekudosmuodostus tai 'dying back' neuropatia) tai tuntuva
kantasolujoukon tuhoutuminen (esim. luuytimen aplasia tai hypoplasia).

Ylldkuvattu nayttd saadaan useimmiten eldinkokeista. Kun kaytetdan hyvaksi kaytannén kokemukseen perustuvia tietoja,
pitaa erityisesti kiinnittdéd huomiota altistustasoihin.

2. Naytto, jonka perusteella lauseketta R48 ei tulisi kayttaa

Lauseketta R48 kaytetdan, kun kemikaali aiheuttaa vakavaa vaaraa terveydelle pitkaaikaisessa altistuksessa. Aineella voi
olla sekd ihmisessa ettd elaimessd havaittuja vaikutuksia, jotka eivat oikeuta kayttdamaan lauseketta R48. Naita
vaikutuksia voidaan kayttdd hyvaksi maaritettdessd kemikaalille vaikutuksetonta annosta (no-effect level). Lauseketta
R48, riippumatta havaintojen ftilastollisesta merkitsevyydestd, ei kuitenkaan tule kayttdd seuraavien muutosten

yhteydessa:

a)

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

vahaiset muutokset kliinisten biokemiallisten, hematologisten ja virtsatutkimusten tuloksissa, joilla on
kyseenalainen tai vahainen toksikologinen merkitys;

muutokset elinten painoissa silloin kun ei ole nayttéa elinten toimintahairioista;

sopeutumista osoittavat vasteet (esim. syojasolujen esiintyminen keuhkoissa, maksan koon kasvu
(hypertrofia) ja entsyymi-induktio, &rsyttdvien aineiden aiheuttama solunjakautumisen vilkastuminen
(hyperplasia)). Tallaiset aineen toistuvasta kosketuksesta syntyneet paikalliset vaikutukset iholla
voidaan luokitella &rsytykseksi ja merkité lausekkeella R38 'Arsyttaa ihoa'; tai
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e) jos on voitu osoittaa lajille erityinen myrkyllisyysmekanismi (esim. erityisia metaboliareitteja).

Edelld kuvattuja vaikutuksia voidaan kayttda hyvaksi madritettdessa kemikaalille vaikutuksetonta annosta (no-effect-
level).

335 SYOVYTTAVA

Kemikaalit luokitellaan sydvyttaviksi, merkitddn varoitusmerkilld C ja varoitusmerkin nimella "sy6évyttava, fratande"
seuraavien perusteiden mukaisesti.

- Kemikaalin katsotaan olevan sydvyttdva, jos se annosteltuna koe-eldimen terveelle, vahingoit-
tumattomalle iholle tuhoaa ihokudoksen koko paksuudelta ainakin yhdelld koe-eldaimella
ihodrsyttavyys-testissa (testimenetelmien viite asetuksen 2 §:ssd) tai vastaavassa testissa.

- Luokitus voidaan tehda validoitujen in vitro -testien perusteella (B.40 : lhosydvyttavyys — rotan ihon
sahkdvastusmaaritys ja ihmisihomallitesti. Testimenetelmien viite asetuksen 2 §:ssa).

- Kemikaalin sydvyttavyys voidaan myds arvioida esimerkiksi voimakkaan happamuuden tai
emaksisyyden perusteella (pH < 2 tai pH > 11.5). Jos luokitus perustuu erittdin alhaiseen tai erittain
korkeaan pH-arvoon, voidaan ottaa huomioon myds emaksinen tai hapan puskurivaikutuse. Jos
puskurinvaikutuksen johdosta epaillaan, ettei kemikaali mahdollisesti ole sydvyttava, tdma on
vahvistettava lisatesteilla, jolloin olisi mieluiten kdytettava asianmukaista validoitua in vitro -testia.
Yksinomaan puskurivaikutuksen perusteella ei saisi kemikaalia jattéaa luokittelematta syovyttavaksi.

R-lausekkeet valitaan seuraavasti:

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

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

Huomautus:
Kun luokitus perustuu validoidun in vitro -testin tuloksiin, R35- tai R34-lauseke valitaan sen perusteella, miten testi

pystyy erottelemaan niiden valilla.
Kun luokitus perustuu yksinomaan erittain alhaiseen tai erittdin korkeaan pH-arvoon, kaytetaan lauseketta R35.

336 ARSYTTAVA

Kemikaalit, jotka eivat ole syovyttavia, luokitellaan &arsyttaviksi, merkitaan varoitusmerkilla Xi ja varoitusmerkin nimella
"arsyttava, irriterande" seuraavien perusteiden mukaisesti:

1. lhon tulehtuminen

R-lauseke valitaan seuraavasti:

R38: Arsyttaa ihoa.
Irriterar huden.

- Kemikaali aiheuttaa kanin terveen, vahingoittumattoman ihon merkittdvan tulehtumisen enintaan
neljan tunnin altistuksessa. Tulehdus sailyy vahintaan 24 tuntia altistuksen paattymisen jalkeen.

IR Young, M.J. How, A.P. Walker and W.M.H. Worth (1988) “Classification as corrosive or irritant to skin of preparations

containing acidic or alkaline substances, without testing on animals” Toxic. In Vitro 2(1): 19-26.
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lhon tulehdus on merkittavaa, jos:

- punotuksen ja ruvenmuodostuksen tai turvotuksen voimakkuutta kuvaavien lukuarvojen keskiarvo
laskettuna kaikista koe-eléimista, on kaksi tai enemman tai

- kéytettdessa kolmea koe-eldintd, vahintdan kahden koe-eldimen ihon joko punotuksen ja ruvenmuo-
dostuksen tai turvotuksen voimakkuutta kuvaava lukuarvojen keskiarvo on, jokaiselle koe-eldimelle
laskettuna erikseen, kaksi tai enemman.

Molemmissa tapauksissa kaytetaéan lukuarvojen keskiarvojen maaraamiseen kaikkia niitad lukuarvoja,
jotka saadaan arvioitaessa vaikutusta 24 tunnin, 48 tunnin ja 72 tunnin vélein.

Tulehdusta pidetddn myds merkittdvana, jos ihon tulehtuminen sailyy ainakin kahdella elaimella
havainnointiajan paattymiseen asti. Erityiset vaikutukset kuten hyperplasia, ihon kuoriutuminen, varin
muutokset, halkeamat, ruvet ja kaljuuntuminen pitéisi ottaa huomioon.

Tietoja voidaan saada myds elaimilla tehtavista ei-akuuteista altistuskokeista (katso lauseketta R48
koskevat ohjeet kohdassa 2 d). Vaikutuksia pidetdan merkittaving, jos ne vastaavat edelld kuvattuja
vaikutuksia.

- Kemikaalit, joiden on havaittu aiheuttavan ihmisilld merkittdvaa ihon tulehtumista valittdmassa,
pitkéan jatkuvassa tai toistuvassa kosketuksessa.

- Orgaaniset peroksidit paitsi, jos on olemassa nayttoa, etta tallaista vaikutusta ei ole.
Tuntoharha ("paresthesia"):

Pyretroiditorjunta-aineen ihonkosketuksen aiheuttamaa tuntoharhaa ihmisessé ei pideté arsytysvaiku-
tuksena, joka oikeuttaisi luokituksen Xi; R 38. S-lauseketta S 24 on kuitenkin sovellettava aineisiin,
joilla on téllainen vaikutus.

2. Silmavamma
R-lausekkeet valitaan seuraavasti:

R36: Arsyttaa silmia.
Irriterar 6gonen.
- Kemikaali aiheuttaa koe-eldimelle merkittdvan siimdvamman. Vaikutus ilmenee 72 tunnin kuluessa
altistuksesta ja sailyy vahintaan 24 tuntia kokeen paattamisen jalkeen.

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

- 2 < sarveiskalvon samentuma < 3

-1 < vaurio iiriksessad < 1,5

- sidekalvon punotus > 2,5

- sidekalvon turvotus (kemosis) > 2

Jos kaytetddn kolmea koe-eldinta, riittad, ettd vain kahdella koe-eldimelld saadut tulokset ovat edella
esitettyja. Seuraavien vaurion voimakkuutta kuvaavien lukuarvojen tulee kuitenkin olla:

- 1 < vaurio iiriksessa < 2

- sidekalvon punotus > 2,5

Molemmissa tapauksissa kéytetaan lukuarvojen keskiarvojen maaraamiseen kaikkia niita lukuarvoja,
jotka saadaan arvioitaessa vaikutusta 24 tunnin, 48 tunnin ja 72 tunnin vélein.

- Kemikaalit, joiden on havaittu aiheuttavan ihmisilld merkittavia silmdvammoja.
- Orgaaniset peroksidit paitsi, jos on olemassa nayttoa, etta tallaista vaikutusta ei ole.
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Vakavan silmavaurion vaara.
Risk for allvarliga 6gonskador.
- Kemikaali aiheuttaa koe-eldimelle vakavan silmavaurion. Vaikutus sailyy vahintaan 24 tuntia.

Silmavaurio on vakava, jos vaikutuksen voimakkuutta kuvaavien lukuarvojen keskiarvo on jokin
seuraavista:

- sarveiskalvon samentuma > 3

- vamma iiriksessa > 1,5

Jos kaytetdan kolmea koe-eldintd, riittdd, ettd vain kahdella vaikutuksen voimakkuutta kuvaava
lukuarvo on jokin seuraavista:

- sarveiskalvon samentuma > 3

- vaurio iiriksessa = 2

Molemmissa tapauksissa kaytetdan lukuarvojen keskiarvojen maaraamiseen kaikkia niitd lukuarvoja,
jotka saadaan arvioitaessa vaikutusta 24 tunnin, 48 tunnin ja 72 tunnin valein. Silméavauriot ovat myds
vakavia, jos vaikutus sailyy havainnointiajan loppuun asti.

Silméavauriot ovat myds vakavia, jos kemikaali aiheuttaa palautumattoman silmien varjaytymisen.

- Kemikaalit, joiden on havaittu aiheuttavan ihmisella vakavia silmdvammoja.

Huom.

Vakavan silmavaurion vaara katsotaan otetuksi huomioon kun kemikaali luokitellaan syévyttavaksi ja
merkitaan lausekkeilla R34 tai R35. Etikettiin ei télléin merkita lauseketta R41.

3. Hengityselinten arsytys

R-lauseke valitaan seuraavasti:

R37

3.3.7

3.3.71

Arsyttaa hengityselimia.

Irriterar andningsorganen.

Kemikaalit, jotka aiheuttavat vakavan hengityselinten arsytyksen. Havainto perustuu:
- kdytannon havaintoihin ihmisella,

- asianmukaisten elainkokeiden tuloksiin.

Lausekkeen R37 kayttoon liittyvia ohjeita:

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

Asianmukaisiin elainkokeisiin liittyva osoitus voi sisaltaa tietoja yleisista toksisuustesteistd, mukaan
lukien hengityselinten histopatologiset tulokset. Hengityselinten arsytystd voidaan arvioida myds
hengityksen hidastumista mittaavien kokeellisten tutkimusten perusteella.

HERKISTAVA

Herkistyminen hengitysteitse

Kemikaalit luokitellaan herkistaviksi ja merkitdan varoitusmerkilld Xn ja varoitusmerkin nimella “haitallinen, halsoskadlig”
seka lausekkeella R42 seuraavasti:

R42

Altistuminen hengitysteitse voi aiheuttaa herkistymista.

Kan ge allergi vid inandning.

- Naytto siita, ettd kemikaali voi aiheuttaa spesifistd hengitysteiden yliherkkyytta.

- Asianmukaisissa eldinkokeissa saadut positiiviset tulokset.

- Isosyanaatit, ellei ole nayttda, ettad spesifinen isosyanaatti ei aiheuta hengitysteiden yliherkkyytta.
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Lausekkeen R42 kayttoon liittyvia ohjeita:
Naytto ihmisella

Nayttd kemikaalin aiheuttamasta spesifisestd hengityselinten yliherkkyydesta perustuu havaintoihin
ihmisella. Yliherkkyys iimenee tavallisesti astmana, mutta myds muut yliherkkyysreaktiot, kuten nuha ja
alveoliitti, ovat mahdollisia. Tila on Kkliiniseltd kuvaltaan allerginen reaktio, jonka immunologista
mekanismia ei kuitenkaan tarvitse osoittaa.

Kun arvioidaan ihmisen altistumisesta saatua nayttoa, luokituksessa on huomioitava myos:
- altistuneen vaeston koko,
- altistumisen laajuus.

Ylldmainittuna nayttdna voidaan pitdd taudinkuvaa ja tuloksia aineelle altistumiseen liittyvista
asianmukaisista keuhkotoiminnankokeista. Naytt6a tukee muun muassa seuraavat asiat:

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

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

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

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

- tulokset positiivisesta keuhkoaltistustestista, joka on tehty kyseiselld aineella hyvaksytyn testiohjeen
mukaisesti.

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

Keuhkoaltistuskokeista saatuja positiivisia tuloksia voidaan yksinaan pitaa riittdvana naytténa luokitusta
varten. On kuitenkin huomattava, ettd kaytdnndssa useat edelld luetellut tutkimukset ovat kuitenkin
yleensa jo tehty.

Lauseketta R42 ei tulisi kayttaa aineille, jotka aiheuttavat arsyttdvyytensa vuoksi astmaattisia oireita
ainoastaan ihmisilla, joilla on lisdantynyt keuhkoputkien supistumistaipumus.

Elainkokeet

Seuraavat testitulokset voivat osoittaa kemikaalin kykya aiheuttaa hengitysteiden herkistymista
ihmisella:

- IgE-vasta-aineméaaritykset (esimerkiksi hiirilla),

- spesifiset keuhkovasteet marsdilla.

Herkistyminen ihokosketuksessa

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

R43

Ihokosketus voi aiheuttaa herkistymista.

Kan ge allergi vid hudkontakt.

- Kéytdnnon kokemus osoittaa, ettéd kemikaali voi aiheuttaa ihon herkistymistéd suurelle osalle ihmisista
ihokosketuksen seurauksena, tai

- Asianmukaisten elainkokeiden positiiviset tulokset.

Lausekkeen R 43 kayttoon liittyvia ohjeita:
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Nayttd ihmisella

Riittava naytto (kaytdnnon kokemukset) aineen luokittelemiseksi lausekkeella R43 edellyttaa:

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

- epidemiologisia tutkimuksia, jotka osoittavat kemikaalin aiheuttavan allergista kosketusihottumaa.
Erityisesti on my6s huomioitava ne tapaukset, jossa suurella osalla altistuneista on tunnusomaisia
oireita, vaikka altistuneiden lukumaara olisikin pieni,

- positiivisia tuloksia herkistévyyskokeista ihmisilla (katso my6s 3.1).

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

- yksittaiset allergiset kosketusihottumatapaukset, tai
- epidemiologiset tutkimukset, joissa sattuman, harhan tai sekoittavien tekijdiden vaikutusta ei ole
riittdvan luotettavasti pystytty poistamaan.

Luokitusta tukevana lisénayttona voidaan pitaa:

- olemassa olevien testiohjeiden mukaisesti tehtyjen koe-elaintutkimusten tuloksia, vaikka tulokset eivat
tayta eldintutkimuksiin liittyvia luokitusperusteita, mutta tulokset ovat riittdvan lahellda merkittavana
pidettavaa raja-arvoa, tai

- tietoja muilla kuin standardimenetelmilla tehdyista tutkimuksista, tai

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

Eldinkokeet
Positiivisena nayttona pidetaan:
Testiohjeiden mukaisessa adjuvantti-tyyppisessa ihon herkistymiskokeessa tai muussa adjuvantti-

tyyppi a herkistyskok vaste havaitaan vahintaan 30 %:lla koe-elaimista. Muilla testimenetel-
millé vaste havaitaan vahintédan 15 %:lla koe-elaimista.

Immunologinen kosketusurtikaria

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

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

Kaytossa ei ole eldinkoetta, jonka avulla voidaan tunnistaa immunologista kosketusurtikariaa
aiheuttavia aineita. Taméan vuoksi luokitus perustuu yleensa nayttoon ihmiselld samalla tavalla kuin
ihon herkistavyyteen perustuva luokitus (R43).

Muut toksikologiset ominaisuudet

Luokitelluille ja merkityille kemikaaleille maaratédan lisaksi R-lausekkeita seuraavasti (mallina voidaan kayttaa
aineluetteloon sisaltyvia aineita):

R29:

Kehittda myrkyllista kaasua veden kanssa.

Utvecklar giftig gas vid kontakt med vatten.

- Kemikaaleille, jotka pieninakin maarina joutuessaan kosketuksiin veden tai kostean ilman kanssa
kehittdvat vaarallisessa maarin erittdin myrkyllistd tai myrkyllistd kaasua, esim. alumiinifosfidi,
fosforipentasulfidi.
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R32:

R33:

R64:

R66:

R67:
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Kehittaad myrkyllistd kaasua hapon kanssa.

Utvecklar giftig gas vid kontakt med syra.

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

Kehittaa erittain myrkyllistd kaasua hapon kanssa.

Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

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

Terveydellisten haittojen vaara pitkaaikaisessa altistuksessa.

Kan ansamlas i kroppen och ge skador.

- Kertyminen elimistéén on todennakoistd ja siitd saattaa aiheutua terveydellistd haittaa. Haitta ei
kuitenkaan ole niin vakava, etta se edellyttaisi lausekkeen R48 kayttamista.

Saattaa aiheuttaa haittaa rintaruokinnassa oleville lapsille.

Kan skada sp&dbarn under amningsperioden.

- Kemikaalit, jotka voivat imeytya naisten elimistéon ja joilla voi olla vaikutusta rintamaidon eritykseen
tai jotka voivat joutua rintamaitoon (mukaan lukien kemikaalien aineenvaihduntatuotteet) sellaisessa
maarin, ettd kemikaalista voi aiheutua haittaa rintaruokinnassa olevalle lapselle.

Ks. myds kohta 4.2.3 tdman lausekkeen (ja joissain tapauksissa myos lausekkeen R33) kayton
yhteydessa.

Toistuva altistus voi aiheuttaa ihon kuivumista tai halkeilua.
Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudspickor.
- Kemikaalit, jotka voivat aiheuttaa huolta ihon kuivumisen, hilseilemisen tai halkeilun vuoksi, mutta
jotka eivat tayta lausekkeen R38 luokitusperusteita seuraavista syista:
- vaikutus on havaittu ihmisella tavanomaisen kasittelyn ja kéytén jalkeen tai
- ennakoiduista ihovaikutuksista on saatu asianmukaista nayttoa.

Hoyryt voivat aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.

Angor kan géra att man blir dasig och omtécknad.

- Haihtuvat aineet ja sellaisia aineita sisaltdvat valmisteet, jotka aiheuttavat hengitettynd selvaa
keskushermoston lamaantumista ja joita ei ole jo luokiteltu valittdman hengitysmyrkyllisyyden perusteella
(R20, R23, R26, R68/20, R39/23 tai R39/26).

Luokitusperusteena voidaan kéyttaa seuraavanlaista nayttoa:

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

joko

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

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

b) Kaytannon kokemuksia vaikutuksista ihmisilla (esim. narkoottinen vaikutus, uneliaisuus, heikentynyt
valppaustila, refleksien haviaminen, koordinaatiokyvyn puuttuminen, huimaus) hyvin dokumentoiduissa
raporteissa ja vastaavissa altistumisolosuhteissa, joissa todettin edelld maariteltyja vaikutuksia
elaimissa.
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4. LUOKITUS IHMISEN TERVEYTEEN KOHDISTUVIEN ERITYISTEN VAIKUTUSTEN PERUSTEELLA
4.1 Johdanto

Erityisilld vaikutuksilla ihmisen terveyteen tarkoitetaan syopaa aiheuttavia, perimda vaurioittavia ja lisdantymiselle
vaarallisia vaikutuksia.

Jos valmistajalla, maahantuojalla tai silla, joka luovuttaa kemikaalin markkinoille tai kayttdon, on tietoja siita, etta kemikaali
on sy6paa aiheuttava, perimaa vaurioittava tai lisdantymiselle vaarallinen, kemikaali tulee luokitella ja sen merkinnat valita
kohdissa 4.2.1, 4.2.2 tai 4.2.3 esitettavien luokitusperusteiden mukaisesti.

Edelld mainitun valmistajan tai hanen edustajansa tulee silloin, kun tiedot toimitetaan Suomen viranomaisille, I&hettaa
mahdollisimman pian Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskukselle asianmukaiset yhteenvetotiedot kyseessa
olevista erityisistd vaikutuksista. Asianmukaisilla tiedoilla tarkoitetaan t&ss& yhteydessé erityisesti kaikkea
kaytettavissa olevaa julkaistua ja julkaisematonta tietoa, joka on tarpeen, jotta kyseinen aine voidaan luokitella
asianmukaisesti sen sisdisten ominaisuuksien perusteella téssa liitteessa esitettyjen perusteiden mukaisesti.
Yhteenvedon tulisi sisaltda kirjallisuusselvitys kaikista tiedoista, mukaan lukien julkaisemattomat tiedot aineen syopaa
aiheuttavista, lisdantymiselle vaarallisista tai perimaa vaurioittavista vaikutuksista.

Jos valmistajalla tai hanen edustajallaan on uusia tietoja, jotka ovat merkityksellisia aineen luokittelemiseksi
kohdissa 4.2.1, 4.2.2 tai 4.2.3 esitettyjen luokitusperusteiden mukaisesti, nama tiedot tulee toimittaa niin pian kuin
mahdollista Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskukselle.

Aineen merkinta on voimassa niin kauan kunnes aineluettelossa toisin maarataan.
4.2 Luokitusperusteet ja varoitusmerkintéjen valinta

421 SYOPAA AIHEUTTAVAT AINEET

SyOpaa aiheuttavat aineet jaetaan luokitusta varten kolmeen ryhméaan seuraavasti:

Ryhma 1
Aineet, joiden tiedetdan olevan syopaa aiheuttavia ihmiselle. Talla tarkoitetaan riittdvaa nayttéa
syy-yhteydesta altistumisen ja sy6paan sairastumisen valilla.

Ryhma 2

Aineet, joihin on suhtauduttava niin kuin ne olisivat ihmiselle sy6paa aiheuttavia. Riittdvana
perusteena pidetaan yleensa:

- asianmukaisia pitkaaikaisia elainkokeita,

- muuta merkityksellista tietoa.

Ryhma 3

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

on riittdmaténta tyydyttavan arvion tekemiseksi. Eldinkokeista saatavissa olevan tiedon perusteella
ainetta ei voida sijoittaa ryhmé&an 2.

Seuraavaa varoitusmerkkié ja vaaraa osoittavaa lauseketta kaytetaan:

Ryhmat 1 ja 2:
Aineille, jotka luokitellaan sydpaa aiheuttaviksi ryhmaan 1 tai 2, kaytetdan varoitusmerkkia T ja
vaaralauseketta:

R45: Aiheuttaa sydpasairauden vaaraa.
Kan ge cancer.

Kemikaaleille, jotka voivat aiheuttaa sydpasairauden vaaraa vain hengitysteitse altistuttaessa, kuten
esimerkiksi altistuttaessa polylle, hoyrylle tai huuruille (muut altistustavat kuten nieleminen ja
ihokosketus eivat aiheuta syopasairauden vaaraa), kdytetaan varoitusmerkkia T ja vaaralauseketta:
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R49: Aiheuttaa syopasairauden vaaraa hengitettyna.
Kan ge cancer vid inandning.

Ryhma 3:
Aineille, jotka luokitellaan syopaa aiheuttaviksi ryhmaan 3, kaytetddn varoitusmerkkia Xn ja
vaaralauseketta:

R40: Epaillaan aiheuttavan sydpéasairauden vaaraa.
Misstanks kunna ge cancer

4211 Sydpaa aiheuttavien aineiden ryhmittelyyn liittyvia ohjeita:
Aineen madrittely kuuluvaksi ryhmaan 1 perustuu epidemiologisiin tietoihin ja ryhmaén 2 tai 3 ensisijaisesti eldinkokeisiin.

Aineen luokittelemiseksi ryhmaan 2 kuuluvaksi syopaa aiheuttavaksi aineeksi tulisi olla kaytettavissa joko kahdella
elainlajilla tehdyn kokeen positiivinen tulos tai selva positivinen nayttd syopaa aiheuttavasta vaikutuksesta yhdella
elainlgjilla. Lisanayttona kaytetddn mm. genotoksisuustietoja, metabolisia tai biokemiallisia tutkimuksia, hyvanlaatuisten
kasvainten syntymistd, rakenteellista yhdenmukaisuuutta muiden sydpaa aiheuttavien aineiden kanssa tai
epidemiologisten tutkimusten tuloksia, jotka viittaavat aineelle altistumisen ja sydvan esiintymisen valiseen yhteyteen.

Ryhma 3 muodostuu varsinaisesti kahdesta alaryhmasta:

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

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

Jotta ryhmét 2 ja 3 voitaisiin erottaa, seuraavassa luetellaan seikkoja, jotka vahentavat koe-eldimilld todettujen
vaikutusten merkitystd. Nama seikat, erityisesti useampi yhdessa, johtavat useimmissa tapauksissa luokitukseen
ryhmaan 3, vaikka kasvaimia on syntynyt koe-eldimissa:

- syopaa aiheuttavat vaikutukset vain hyvin suurilla annostasoilla, jotka ylittavat 'suurimman siedettévan
annoksen'. Suurimmalle siedettévalle annokselle on ominaista, ettd se aiheuttaa myrkyllisina
vaikutuksina fyysisid muutoksia kuten painon nousun estymista noin 10 %:lla, mutta ei lyhenna elinikaa;

- kasvainten ilmeneminen, erityisesti suurilla annostasailla, vain tietyilla lajeilla maaratyissa elimissa, kun
tiedetaan, etta ko. lajeilla on taipumusta itsestaéan syntyvien kasvainten suureen esiintymis-tiheyteen;

- syopien ilmeneminen vain altistuskohdassa hyvin herkissa testijérjestelyissa (esim. annettaessa tiettyja
paikallisesti vaikuttavia yhdisteita vatsaonteloon tai ihon alle), jos kyseinen kohde ei ole merkityksellinen
ihmiselle;

- genotoksisten vaikutusten puuttuminen in vivo ja in vitro lyhytaikaistesteissa;

- todetaan epasuora vaikutusmekanismi, jolloin kdytdnndssa voidaan katsoa vaikutuksen syntyvan tietyn
annoskynnyksen ylittyessa (esim. hormonaaliset vaikutukset kohde-elimiin tai fysiologisiin saately-

mekanismeihin, solun jakautumisen pitkaaikainen kiihoke);

- lajilla on sille ominainen syopaa synnyttdvéd mekanismi (esim. erityiset metaboliatiet), joka on
merkityksetdn ihmiselle.

Seuraaviin havaintoihin perustuen ainetta ei luokitella sy6paa aiheuttavaksi ihmiselle:
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- jos kokeellinen syopaa synnyttdva mekanismi on selvasti tunnistettu ja on varma naytto, etta kyseista
vaikutusmekanismia ei voida ekstrapoloida ihmiseen;

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

- erityistd huomiota tulisi kiinnittdd tapauksiin, joissa ainoat kaytettdvissd olevat tiedot sydpaa
aiheuttavasta vaikutuksesta koskevat kasvainten ilmenemistéd sellaisissa paikoissa ja sellaisilla
elainkannoailla, joilla tiedetaan esiintyvan paljon itsestdan syntyvia kasvaimia.

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

Ryhma 1

Aineet, joiden tiedetdan olevan ihmisen perimaa vaurioittavia (mutageenisia).

Talléin on oltava riittdva nayttdé syy-yhteydestd ihmiselld altistumisen ja periytyvien geneettisten
vaurioiden valilla.

Ryhma 2

Aineet, joihin olisi suhtauduttava niin kuin ne olisivat ihmisen perimaé vaurioittavia (mutageenisia). Talléin
on oltava riittdvasti nayttda siité, ettd ihmisen altistuminen aineelle voi johtaa periytyvan geneettisen
vaurion kehittymiseen eldinkokeiden tai muun merkityksellisen tiedon perusteella.

Ryhma 3

Aineet, joiden epailldan voivan aiheuttaa riskin ihmiselle mahdollisten mutageenisten vaikutusten
perusteella. Mutageenisuudesta on olemassa nayttdd mutageenisuustutkimuksista, mutta nayttdé on
riittdmatonta aineen sijoittamiseksi ryhmaan 2.

Seuraavia varoitusmerkkeja ja vaaraa osoittavia lausekkeita kaytetaan:

Ryhmat 1 ja 2:
Aineille, jotka luokitellaan perimaa vaurioittaviksi ryhmaan 1 tai 2, kaytetdan varoitusmerkkia T ja
vaaralauseketta:

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

Ryhma 3:
Aineille, jotka luokitellaan perimda vaurioittaviksi ryhmaan 3, kaytetdan varoitusmerkkia Xn ja
vaaralauseketta:

R68 Pysyvien vaurioiden vaara.
Mgjlig risk for bestdende halsoskador.

4221 Perimavaurioita aiheuttavien aineiden ryhmittelyyn liittyvia ohjeita:
Kasitteiden maarittelya:

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

Luokitus mutageeneiksi tapahtuu periytyvien geneettisten vaurioiden perusteella. Kuitenkin tietoja, jotka johtavat
kemikaalien luokitukseen ryhmaan 3, pidetdan yleensd myo6s varoituksena mahdollisesta sy6paa aiheuttavasta
aktiivisuudesta.
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Mutageenisuuden tutkimusmenetelmat kehittyvat jatkuvasti. Monille uusille kokeille ei ole vahvistettuja testimene-
telmia tai arviointikriteereitd. Mutageenisuustietoja arvioitaessa tulee ottaa huomioon, miten testi on tehty ja missa
madarin kokeen péatevyys on osoitettu.

Ryhma 1

Aineen maarittelemiseksi kuuluvaksi ryhmaan 1 tarvitaan positiivinen epidemiologisiin tutkimuksiin perustuva nayttd
mutaatioista ihmisella. Esimerkkejéa tallaisista aineista ei ole talla hetkelld tiedossa. On erittdin vaikeaa saada
luotettavaa tietoa tutkimuksista, jotka koskevat mutaatioiden esiintymisté ihmispopulaatioissa (vaestdssa) tai niiden
esiintymistiheyden mahdollista lisdantymista.

Ryhma 2

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

a) mutageenisia vaikutuksia tai

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

c) mutageenisia vaikutuksia in vivo nisdkkaiden somaattisissa soluissa ja riittdva naytto siita, etta aine tai sen
merkityksellinen metaboliitti paAasee sukusoluihin.

Aineen sijoittamiseksi ryhmaan 2 seuraavia menetelmia pidetdan asianmukaisina:

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

Nama tutkimustulokset osoittavat vaikutuksen ilmenemisen jalkelaisissa tai vaurion kehittyvéssa sikidssa.

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

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

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

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

Ryhma 3

Aineen maarittelemiseksi ryhmaan 3 kuuluvaksi periman muutoksia aiheuttavaksi aineeksi tarvitaan tutkimuksia, jotka
osoittavat

a) mutageenisia vaikutuksia tai
b) muita in vivo nisékkadiden somaattisiin soluihin kohdistuvia vaikutuksia, joilla on merkitystd mutageeni-
suudelle.

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

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

- somaattisten solujen SCE-testi;

- somaattisten solujen UDS-testi;

- tutkimus, joka koskee mutageenin kovalenttista sitoutumista somaattisen solun DNA:han;
- somaattisten solujen DNA-vaurioita koskevat tutkimukset, kuten alkaalinen eluutio.

Aineita, joista on saatu positiivisia tuloksia vain yhdessa tai useammassa in vitro mutageenisuustutkimuksessa, ei
yleensa tulisi luokitella. Niitd koskevat lisatutkimukset kayttéen in vivo tutkimusmenetelmia, ovat kuitenkin erittain
tarpeellisia. Poikkeustapauksissa, jolloin esimerkiksi aineen on osoitettu aiheuttavan voimakkaita positiivisia vasteita
useissa in vitro tutkimuksissa, kun aineesta ei ole kaytettavissa merkityksellisia in vivo tietoja, ja kun aine muistuttaa
tunnettuja mutageeneja/karsinogeeneja, luokitusta ryhméaan 3 voitaisiin harkita.

423

4.2.31

LISAANTYMISELLE VAARALLISET AINEET

Luokitusta ja merkintaa varten lisdantymiselle vaaralliset aineet jaetaan 3 ryhmaan.

Ryhma 1

Aineet, joiden tiedetdén véhentévéan ihmisten hedelméllisyytta.

On riittdva nayttd syy-yhteydesta ihmisen altistumisen aineelle ja vahentyneen hedelmallisyyden valilla.
Aineet, joiden tiedetdén aiheuttavan kehityksen héiribitd ihmisessa.

On riittdva nayttd syy-yhteydesta ihmisen altistumisen aineelle ja jalkipolvessa esiintyvien kehityksen
hairididen valilla.

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

On riittdvaan nayttdon perustuva vahva epaily, etta ihmisen altistuminen voi vahentda hedelmallisyytta.
Naytténa voi olla:

- hedelméllisyys on vahentynyt iiman muita myrkkyvaikutuksia koe-eldintutkimuksissa tai

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

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

On riittdvaan nayttdon perustuva vahva epaily, ettd ihmisen altistuminen voi aiheuttaa kehityksen
hairiéita. Naytténa voi olla:

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

- muu asiaankuuluva tieto.

Ryhma 3

Aineet, jotka saattavat aiheuttaa vaikutuksia ihmisen hedelméllisyyteen.

Yleensa epaily perustuu:

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

- muuhun asiaankuuluvaan tietoon.

Aineet, jotka saattavat aiheuttaa kehityksen héiridita.

Yleensa epaily perustuu:

- havaintoihin asianmukaisissa eldinkokeissa, joiden perusteella voidaan vahvasti epailld kehityksen
hairiéitd ilman ettd on selvid merkkejéa myrkyllisyydestd emoille, tai nayttéa kehityksen hairidista
suunnilleen samalla annostasolla kuin missé muut myrkkyvaikutukset todetaan, mutta vaikutus ei ole
toissijainen, ei-spesifinen seuraus muista myrkkyvaikutuksista, silloin kun nayttd ei ole riittdva aineen
sijoittamiseen ryhmaan 2.

- muuhun asiaankuuluvaan tietoon.

R-lausekkeet valitaan seuraavasti:

Ryhma 1:

Aineille, jotka heikentavat ihmisten hedelmallisyytta

Aineille, jotka luokitellaan lisdantymiselle vaarallisiksi ryhmaan 1, kaytetdan varoitusmerkkia T ja

vaaralauseketta:

R60: Voi heikentda hedelmallisyytta.
Kan ge nedsatt fortplantningsférmaga.

Aineille, jotka aiheuttavat kehityksen hairi6ita
Aineille, jotka luokitellaan lisdantymiselle vaarallisiksi ryhmaan 1 kaytetdadn varoitusmerkkia T ja
vaaralauseketta:

R61: Vaarallista sikiolle.
Kan ge fosterskador.

Ryhma 2:

Aineille, joihin tulee suhtautua kuin ne heikentéisivat ihmisten hedelmallisyytta
Aineille, jotka luokitellaan lisdantymiselle vaarallisiksi ryhmaan 2 kaytetdadn varoitusmerkkia T ja
vaaralauseketta:

R60: Voi heikentda hedelmallisyytta.
Kan ge nedsatt fortplantningsférmaga.

Aineille, joihin tulee suhtautua kuin ne aiheuttaisivat kehityksen hairicita
Aineille, jotka luokitellaan lisdantymiselle vaarallisiksi ryhmaan 2 kaytetdan varoitusmerkkia T ja
vaaralauseketta:

R61: Vaarallista sikiolle.
Kan ge fosterskador.

Ryhma 3:
Aineille, joiden epaillaan vahentavan inmisten hedelmallisyytta

Aineille, jotka luokitellaan lisdantymiselle vaarallisiksi ryhmaan 3 kaytetdan varoitusmerkkia Xn ja
vaaralauseketta:

2439
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R62: Voi mahdollisesti heikentda hedelmallisyytta.
Mojlig risk for nedsatt fortplantningsformaga.

Aineille, joiden epaillaan aiheuttavan kehityksen hairidita
Aineille, jotka luokitellaan lisdantymiselle vaarallisiksi ryhmaan 3 kaytetdan varoitusmerkkia Xn ja
vaaralauseketta:

R63: Voi olla vaarallista sikiolle.
Majlig risk for fosterskador.

4233 Lisaantymiselle vaarallisten aineiden ryhmittelyyn liittyvia ohjeita

Lisaantymiselle vaarallisuus kattaa miehen ja naisen lisdantymistoimintojen tai -kyvyn heikkenemisen ja ei-perinnélliset
haitalliset vaikutukset jalkeldisiin. Nama voidaan jakaa kahteen ryhmaan: 1. Vaikutukset miehen ja naisen
hedelmallisyyteen; 2. Kehityksen hairiot.

1. Vaikutukset miehen ja naisen hedelmillisyyteen siséltdd vaaralliset vaikutukset libidoon, seksuaalikéyt-
taytymiseen, spermatogeneesiin tai munasolun kehittymiseen, hormonitoimintaan tai fysiologiseen vasteeseen, jotka
vaikuttaisivat hedelmdéitymiskykyyn, hedelméitymiseen tai hedelméityneen munasolun kehitykseen sen kiinnittymiseen
saakka.

2. Kehityksen hdiri6illd tarkoitetaan laajasti ymmarrettynd mitd tahansa vaikutuksia, jotka hairitsevat normaalia
kehitysta ennen ja jalkeen syntyman. Se sisaltdad vaikutukset, jotka aiheutuvat tai iimenevéat seka ennen syntymaa
ettd syntyman jalkeen. Niihin kuuluvat alkio- ja sikidtoksiset vaikutukset, kuten alentunut ruumiin paino, kasvun ja
kehityksen viivastyminen, elintoksisuus, kuolema, keskenmeno, rakenteelliset epdmuodostumat (teratogeeniset
vaikutukset), toiminnalliset poikkeamat, peri-postnataaliset vauriot seké@ heikentynyt syntymanjalkeinen henkinen tai
fyysinen kehitys murrosikdan saakka.

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

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

Kuten muillekin myrkkyvaikutuksille, myds lisdantymiselle vaarallisille aineille yleensa oletetaan olevan kynnystaso, jonka
alapuolella haitallisia vaikutuksia ei voida osoittaa. Silloinkin, kun eldinkokeissa on todettu selviad vaikutuksia, tutkimusten
merkitys ihmisen kannalta on kyseenalainen, jos vaikutukset on todettu vain korkeilla annostasoilla, jos esiintyy
merkittavia toksikokineettisia eroja tai jos kaytetty altistustie ei ole ihmisella todennéakdinen. Naista tai samantyyppisista
syista aineen sijoittaminen ryhmaan 3 tai luokittelematta jattdminen voi olla aiheellista.

Testimenetelmissa kuvataan rajatesti (limit test) aineille, joiden myrkyllisyys on vahainen. Jos annos, joka on vahintaan
1000 mg/ ruumiin painokiloa kohti, ei suun kautta annosteltuna aiheuta haittavaikutuksia lisdantymiselle, tutkimukset
muilla annoksilla eivat ole tarpeen. Jos kaytettavissa on tutkimuksia, jotka on tehty raja-annosta korkeammilla annoksilla,
tulokset tulee arvioida yhdesséd muun asiaankuuluvan tiedon kanssa. Tavallisesti katsotaan, ettd vaikutukset, jotka
todetaan ainoastaan raja-annoksen ylittavilla annoksilla eivat johda aineen luokitukseen lisdéntymiselle vaaralliseksi.
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VAIKUTUKSET HEDELMALLISYYTEEN

Aine luokitellaan ryhmaan 2 vahentyneen hedelmallisyyden vuoksi, jos on selva nayttd vaikutuksesta yhdella elainlajilla
seka taydentdva nayttd vaikutusmekanismista tai vaikutuspaikasta elimistossa tai kemiallisesta samankaltaisuudesta
hedelmallisyyttd heikentavien aineiden kanssa tai ihmistd koskevia tietoja, joiden perusteella voidaan paatella, etta
aineella todennakoisesti on ko. vaikutus ihmiseen. Jos kaytettévissa on tuloksia ainoastaan yhdella elainlajilla tehdyista
tutkimuksista eika taydentavaa asiaankuuluvaa nayttda ole, aine sijoitetaan ryhmaan 3.

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

KEHITYKSEN HAIRIOT

Aine luokitellaan yleensa ryhmaan 2, jos hyvin tehdyissa kokeissa havaitaan selva nayttd vaarallisista vaikutuksista
yhdella tai useammalla elainlajilla. Koska haitalliset raskauden aikaiset tai syntyman jélkeiset vaikutukset voivat johtua
emotoksisuuden toissijaisista seurauksista, vahentyneesta ruoan tai veden nauttimisesta, emon stressista tai siitd etta
emo on laiminlyonyt poikasten hoidon, ravitsemuksellisista puutoksista, huonosta eldinten hoidosta, infektioista tms., on
tarkeda, ettd vaikutukset on todettu hyvin tehdyissé tutkimuksissa ja sellaisilla annostasoilla jotka eivat aiheuta
merkittavia vaikutuksia emoon. Myds altistustapa on tarked. Erityisesti arsyttdvan aineen intraperitoneaali-injektio voi
aiheuttaa paikallisen kohdun tai sen sisallén vaurion. Ko. tutkimuksen tuloksia tulee tulkita huolella, eivatka ne sellaisinaan
tavallisesti johda luokitukseen.

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

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

Vaikutukset imetyksen aikana

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

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

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

Lauseketta R64 kaytetaan tavallisesti silloin, kun

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

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

(c) on nayttoa ihmisilla siita, etta lapsiin kohdistuu riski imetysaikana.

Aineet, joiden tiedetaan kertyvan elimistoon ja jotka voivat mybhemmin vapautua maitoon, merkitaan lausekkeilla R33 ja
R64.
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5. LUOKITUS YMPARISTOVAIKUTUSTEN PERUSTEELLA
5.1 Johdanto

Ympaéristolle vaarallisten kemikaalien luokituksen ensisijaisena tavoitteena on varoittaa kemikaalien kayttdjia kemikaalien
luonnolle aiheuttamista haitoista. Vaikka luokitus perustuu talld hetkelld padosin vaikutuksiin vesiekosysteemissa,
kemikaalien tiedetdan vaikuttavan samanaikaisesti tai vaihtoehtoisesti muihinkin ekosysteemeihin, mukaan lukien elitt
maan mikrobeista kadellisiin.

Osa ymparistolle vaarallisista aineista ja valmisteista luokitellaan niiden vesiekosysteemille aiheuttamien akuuttien tai
pitkAaikaisten vaikutusten perusteella, osa muuhun luontoon kohdistuvien akuuttien tai pitkaaikaisten vaikutusten
perusteella.

Aineet luokitellaan yleensa kokeelliseen tietoon perustuen (akuutti myrkyllisyys vesieliille, hajoaminen, kertyminen).
Valmisteet luokitellaan padosin tdméan asetuksen liitteessad 2.3 mainitun sopimuksenvaraisen menetelman perusteella.
Tietyissa liitteessa 2.3 mainituissa tapauksissa voidaan kuitenkin my6s valmisteen myrkyllisyys vesielidille testata. Naissa
tapauksissa voidaan seuraavia aineiden luokitusperusteita kayttdd myos valmisteiden luokituksessa.

5.2 Luokitusperusteet, varoitusmerkki ja R-lausekkeiden valinta

5.21  Vesiymparistd

5.2.1.1 Aineet luokitellaan ympéristolle vaarallisiksi, merkitdan varoitusmerkilla N ja varoitusmerkin nimella
"ymparistolle vaarallinen, miljéfarlig" ja R-lausekkeet valitaan seuraavien luokitusperusteiden mukaisesti:

R50: Erittain myrkyllista vesielidille.
Mycket giftigt for vattenorganismer.

Akuutti myrkyllisyys:

96 h LCso (kalalle) <1mg/l
tai 48 h ECso (Daphnialle) <1mg/l
tai 72 h ICso (levalle) %1% <1 mg/l

R50: Erittain myrkyllista vesielidille.

Mycket giftigt for vattenorganismer.
ja

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

Akuutti myrkyllisyys:

96 h LCso (kalalle) <1 mg/l
tai 48 h ECso (Daphnialle) <1mg/l
tai 72 h ICso (levalle) *5219 <1mgll
ja

(Kts. 5.2.1.3)

aine ei ole nopeasti hajoava

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

R51: Myrkyllista vesielidille.
Giftigt for vattenorganismer.

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

Akuutti myrkyllisyys:

96 h LCso (Kalalle) 1 mg/l < LC50 < 10 mg/!
tai 48 h ECso (Daphnialle) 1 mg/l < EC50 < 10 mg/I
tai 72 h ICs (levalle) *521) 1 mg/l <1C50 < 10 mg/l

ja

. . . . kts. 5.2.1.
aine ei ole nopeasti hajoava (5. 52.1.3)

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

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

R52:

R53:

R52:

R53:

Haitallista vesielidille.
Skadligt for vattenorganismer.

ja

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

Akuutti myrkyllisyys:
96 h LCso (kalalle) 10 mg/l < LC50 < 100 mg/l

tai 48 h ECso (Daphnialle) 10 mg/l < EC50 < 100 mg/I
tai 72 h ICs (levalle) *521) 10 mg/l < IC50 < 100 mg/!
ja

(kts. 5.2.1.3)

aine ei ole nopeasti hajoava.

Aine luokitellaan talla perusteella, ellei ole muuta tieteellisté nayttda aineen hajoamisesta
tai myrkyllisyydesta, joka riittdd osoittamaan etteivat aine tai sen hajoamistuotteet
aiheuta mahdollista pitkdaikaisten tai  viivastyneiden vaikutusten vaaraa
vesiymparistossa. Tallainen muu tieteellinen nayttd voi perustua esimerkiksi seuraaviin
ominaisuuksiin:

(i) osoitettu taipumus hajota nopeasti vesiymparistossa;

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

Haitallista vesielidille.
Skadligt for vattenorganismer.

Aineet, jotka eivat edelld tédssa luvussa mainittujen luokitusperusteiden mukaan tule
luokitelluiksi, mutta jotka voivat myrkyllisyytensa perusteella kuitenkin aiheuttaa vaaraa
vesiekosysteemin rakenteelle tai toiminnalle.

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

Aineet, jotka eivat edelld tdssé luvussa mainittujen luokitusperusteiden mukaan tule
luokitelluiksi, mutta jotka pysyvyytensa, kertymistaipumuksensa ja arvioidun tai todetun
kulkeutumisensa ja muiden ominaisuuksiensa takia kuitenkin voivat aiheuttaa
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pitkaaikaista tai viivastynytta vaaraa vesiekosysteemin rakenteelle tai toiminnalle.

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

(a) aine ei ole nopeasti hajoava (ks 52.1.3)
ja
(b) log Pow > 3,0 (ellei kokeellisesti maaritetty BCF < 100).
Aine luokitellaan talla perusteella, ellei ole muuta tieteellista nayttda aineen hajoamisesta
tai myrkyllisyydesta, joka riittdad osoittamaan, ettei aine eikd sen hajoamistuote aiheuta
mahdollista pitkaaikaista tai viivastynyttd vaaraa vesiympéristolle. Tallainen muu
tieteellinen naytto voi perustua esimerkiksi seuraaviin ominaisuuksiin:
(i) osoitettu taipumus hajota nopeasti vesiymparistossa;
(i) kroonisten myrkkyvaikutusten puuttuminen aineen vesiliukoisuuspitoisuudessa,
esimerkiksi kalan tai Daphnian viivastyneen myrkyllisyyden kokeessa suurin vaikutuk-
seton pitoisuus (NOEC) on suurempi kuin aineen vesiliukoisuus.
Lisatietoja levan IC50-arvon ja aineiden hajoavuuden maarittdmisesta
Kun voimakkaasti vérillisia aineita testattaessa voidaan osoittaa, ettd levan kasvun estyminen johtuu
pelkastdan valon voimakkuuden vahenemisesta, ei levan 72 h IC50-arvoa tule kayttda luokituksen
perustana.

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

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

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

60 % teoreettisesta maksimista.

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

tai

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

tai

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

Muu ympaéristo

Kemikaalit luokitellaan ymparistolle vaarallisiksi, merkitdan varoitusmerkilla N sekd varoitusmerkin
nimelld "ymparistdlle vaarallinen, miljéfarlig" ja R-lausekkeet valitaan seuraavien luokitusperusteiden
mukaisesti:
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R54: Myrkyllista kasveille.
Giftigt for vaxter.
R55: Myrkyllista eldimille.
Giftigt for djur.
R56: Myrkyllistd maaperaelidille.

Giftigt for markorganismer.

R57: Myrkyllistd mehilaisille.
Giftigt for bin.
R58: Voi aiheuttaa pitkaaikaisia haittavaikutuksia ymparistossa.

Kan orsaka skadliga langtidseffekter i miljon.

Kemikaalit, jotka myrkyllisyytensd, pysyvyytensa, kertymistaipumuksensa ja arvioidun tai todetun
kulkeutumisensa ja muiden ominaisuuksiensa perusteella voivat aiheuttaa valitonta tai pitkaaikaista tai
viivastynyttd vaaraa muiden luonnon ekosysteemien kuin vesiekosysteemin rakenteelle tai toiminnalle.
Yksityiskohtaiset luokitusperusteet laaditaan myéhemmin.

5222 Kemikaalit luokitellaan ymparistolle vaarallisiksi, merkitdan varoitusmerkilla N sekd varoitusmerkin
nimelld 'ymparistolle vaarallinen, miljéfarlig' ja R-lausekkeet valitaan seuraavien luokitusperusteiden
mukaisesti:

R59: Vaarallista otsonikerrokselle.

Farligt for ozonskiktet.

Aineet, jotka ominaisuuksiensa ja arvioidun tai todetun kulkeutumisensa ja kayttaytymisensa perusteella
voivat aiheuttaa vaaraa yldilmakehan otsonikerroksen rakenteelle ja/tai toiminnalle. Né&ihin kuuluvat
aineet, jotka on lueteltu otsonikerrosta heikentdvista aineista annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o
2037/00 liitteessa I (EYVL L 244, 29.9.2000, s. 1) ja sen muutoksissa.

Valmisteet luokitellaan tdman asetuksen 5 §:ssd ja litteessd 2.3 mainitun sopimuksenvaraisen
menetelman mukaisesti.

6. S-LAUSEKKEIDEN VALINTA
6.1 Johdanto

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

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

Lausekkeita valittaessa on kiinnitettava erityistd huomiota tiettyjen kemikaalien ennakoituun kayttdon, esim.
sumuttamiseen tai muihin aerosolivaikutuksiin. Lausekkeet on valittava aiotun kéyttétarkoituksen mukaan.

Kemikaalin havittamista varten kaytetdan yhta S-lauseketta, paitsi jos materiaalin ja sen sailytysastian havittamisesta ei
selvasti aiheudu vaaraa ihmisten terveydelle tai ymparistolle. Turvallista havittdmistd koskevat ohjeet ovat tarpeen
erityisesti yleiseen kulutukseen myytaville kemikaaleille.

Lausekkeet S1, S2 ja S45 ovat pakollisia kaikille yleiseen kulutukseen myytaville oleville erittdin myrkyllisille,
myrkyllisille ja sydvyttaville kemikaaleille.

Lausekkeet S2 ja S46 ovat pakollisia kaikille muille yleiseen kulutukseen myytaville vaarallisille kemikaaleille (lukuun
ottamatta ainoastaan ympéristolle vaarallisiksi luokiteltuja kemikaaleja).
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6.2 S-lausekkeet kemikaaleille

Turvallisuustoimenpiteitd osoittavat S-lausekkeet, valitaan kemikaaleille seuraavien periaatteiden mukaisesti:

S1:

S2:

S3:

S4:

S5:

S6:

S7:

Sailytettava lukitussa tilassa.
Forvaras i last utrymme.
- Soveltuu erittain myrkyllisille, myrkyllisille ja syovyttaville kemikaaleille.

Lausekkeen kayttd on pakollista erittdin myrkyllisille, myrkyllisille ja sydvyttaville kemikaaleille, kun niita
tullaan todennakoisesti kayttamaan yleisessa kulutuksessa.

Sailytettava lasten ulottumattomissa.
Forvaras oatkomligt for barn.
- Soveltuu kaikille vaarallisille kemikaaleille.

Lausekkeen kayttd on pakollista niille kemikaaleille, joita tullaan todennakdisesti kayttamaan
yleisessa kulutuksessa lukuun ottamatta kemikaaleja, jotka on luokiteltu vain ympéristélle vaarallisiksi.

Sailytettava viiledssa.

Férvaras svalt.

- Soveltuu orgaanisille peroksideille ja muille vaarallisille kemikaaleille, joiden kiehumispiste on yhta suuri
tai pienempi kuin 40 °C.

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

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

Ei saa sailyttaa asuintiloissa.
Forvaras avskilt fran bostadsutrymmen.
- Soveltuu erittain myrkyllisille ja myrkyllisille kemikaaleille.

Lauseketta kaytetaan tavallisesti vain erittdin myrkyllisille ja myrkyllisille kemikaaleille

lausekkeen S13 lisaksi, esimerkiksi silloin, kun kemikaali on hengitettyna vaarallista ja sen sailyttaminen
asuintiloissa tdman vuoksi on vaarallista. Lauseke ei kuitenkaan tarkoita sitd, ettd kemikaalin
asianmukainen kaytto olisi kiellettya asuintiloissa.

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

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

Sailytettava ... (inertin kaasun ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).
Forvarasi ... (inert gas anges av tillverkaren/importdren).
- Soveltuu sellaisille vaarallisille kemikaaleille, jotka on sailytettava inertissa suojakaasussa.

Lauseketta kaytetaan erityisissa tapauksissa, esim. tietyille organometallisille yhdisteille.

Sailytettava tiiviisti suljettuna.

Forpackningen forvaras val tillsluten.

- Soveltuu
- orgaanisille peroksideille,
- kemikaaleille, jotka voivat kehittaa erittéin myrkyllisia, myrkyllisia, haitallisia,
ja erittain helposti syttyvia kaasuja,
- kemikaaleille, jotka kosteuden kanssa voivat kehittaa erittain helposti syttyvia
kaasuja ja
- helposti syttyville kiinteille kemikaaleille.
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S12:

S13:

S14:

S15:
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Lausekkeen kayttd on pakollista orgaanisille peroksideille ja suositellaan muissa yllamainituissa
tapauksissa.

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

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

Sailytettava paikassa, jossa on hyva iimanvaihto.

Forpackningen forvaras pa val ventilerad plats.

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

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

Lausekkeen kayttda suositellaan erittéin helposti syttyville ja helposti syttyville nesteille ja erittain helposti
syttyville hoyryja.

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

Lausekkeen kayttd on yleensa rajattu yllamainittuihin tapauksiin.

Ei saa sailyttaa yhdessa elintarvikkeiden eika elainravinnon kanssa.
Forvaras atskilt fran livsmedel och djurfoder.
- Soveltuu erittain myrkyllisille, myrkyllisille tai haitallisille kemikaaleille.

Lauseketta suositellaan kaytettdvaksi, kun edelld mainittuja kemikaaleja tullaan todennakdisesti
kayttdmaan yleisessa kulutuksessa.

Sailytettava erilldan ... (yhteensopimattomat aineet iimoittaa valmistaja/maahantuoja).
Forvaras atskilt fran ... (oférenliga @mnen anges av tillverkaren/importoren).
- Soveltuu orgaanisille peroksideille.

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

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

Lauseketta kaytetaan vain erityistapauksissa esim. monomeereille. Lauseketta ei kaytetad lausekkeiden
R2, R3 ja/tai R5 yhteydessa.

Eristettéva sytytyslahteista - Tupakointi kielletty.

Forvaras atskilt fran antédndningskallor - Rokning forbjuden.

- Soveltuu erittain helposti syttyville ja helposti syttyville nesteille ja erittain helposti
syttyville kaasuille.
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Lauseketta suositellaan kaytettavaksi edella tarkoitetuille kemikaaleille, mutta ei kuitenkaan
lausekkeiden R2, R3 ja/tai R5 yhteydessa.

Sailytettava erillaan syttyvista kemikaaleista.

Forvaras atskilt fran brandfarliga &mnen.

- Soveltuu kemikaaleille, jotka voivat muodostaa rdjahtdvia tai itsestddn syttyvid seoksia syttyvien
aineiden kanssa.

Lauseketta kaytetaan erityistapauksissa, esim. korostamaan lausekkeita R8 ja R9.

Pakkauksen kasittelyssa ja avaamisessa on noudatettava varovaisuutta.

Forpackningen hanteras och dppnas forsiktigt.

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

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

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

Lauseketta kaytetaan tavallisesti vain tietyissa tapauksissa, esim. arseenille,
arseeniyhdisteille tai fluoriasetaateille. Lausekkeen kayttda suositellaan erityisesti, jos kemikaalia tullaan
todennakdisesti kayttdmaan yleisessa kulutuksessa.

Tupakointi kielletty kemikaalia kaytettiessa.
Rk inte under hanteringen.
- Soveltuu kemikaaleille, joiden palaessa syntyy myrkyllisia hajoamistuotteita.

Lauseketta kaytetaan erityistapauksissa, esim. halogenoiduille yhdisteille.

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

Lausekkeen kaytt6 on pakollista niille edelléd mainituille kemikaaleille, joille kaytetaan lauseketta R42.

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

Valtettava kaasun/huurun/hdyryn/sumun hengittdmista. (oikean sanamuodon valitsee
valmistaja/maahantuoja)

Undvik inandning av gas/rék/anga/dimma. (lamplig formulering valjs av tillverkaren/importéren)
- Soveltuu kaikille nestemaisille ja kaasumaisille terveydelle vaarallisille kemikaaleille.

Lausekkeen kayttdé on pakollista niille edelld mainituille kemikaaleille, joille kaytetdan lauseketta R42
sekd kemikaaleille, jotka on tarkoitettu kéytettdvaksi ruiskuttamalla. Jalkimmaisessa tapauksessa on
liséksi kaytettava lauseketta S38 tai S51.

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

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



S25:

S26:

S27:

S§28:

S29:

6 410301/118

N:o 807

Lausekkeen kayttd on pakollista niille kemikaaleille, joille kaytetaan lauseketta R43 paitsi silloin kun niille
kaytetaan lauseketta S36.

Lauseketta suositellaan kaytettdvaksi kemikaaleille, joiden iholle aiheuttama vaara ei ilmene R-
lausekkeista (esim. tuntoharha). Lauseketta voidaan kuitenkin kayttdd korostamaan tallaista R-lausek-
keessa mainittua vaaraa, esimerkiksi lausekkeen R43 yhteydessa.

Varottava kemikaalin joutumista silmiin.
Undvik kontakt med 6gonen.
- Soveltuu kaikille terveydelle vaarallisille kemikaaleille.

Lauseketta suositellaan kaytettéavaksi, kun on tarpeen kiinnittaa kayttajan huomio sellaisiin simavamman
vaaroihin, jotka eivat vield ilmene valituissa vaaraa osoittavissa lausekkeissa. Tata lauseketta voidaan
kuitenkin kayttaa lausekkeiden korostamiseksi,

Lauseketta suositellaan kaytettavaksi aineille, jotka varustetaan lausekkeilla R34, R35, R36 tai R41, ja
joita todennakdisesti kaytetaan yleisessa kulutuksessa.

Roiskeet siimistd huuhdeltava valittdmasti runsaalla vedella ja mentéva laakariin.
Vid kontakt med 6gonen, spola genast med mycket vatten och kontakta lakare.
- Soveltuu syovyttaville tai arsyttaville kemikaaleille.

Lausekkeen kaytto on pakollista syovyttaville kemikaaleille seka lausekkeen R41 yhteydessa.
Lauseketta suositellaan kaytettavaksi arsyttaville kemikaaleille, joista varoitetaan lausekkeella R36.
Riisuttava valittdmasti saastunut vaatetus.

Tag genast av alla nedstankta klader.

- Soveltuu erittdin myrkyllisille, myrkyllisille ja syovyttaville kemikaaleille.

Lausekkeen kéyttd on pakollinen yleisessé kulutuksessa todennakdisesti kaytetyille erittdin myrkyllisille
kemikaaleille, joille kaytetaan lauseketta R27.

Lauseketta suositellaan kaytettavaksi erittdin myrkyllisille teollisuudessa kaytettaville kemikaaleille, joille
kaytetdan lauseketta R27. Tata lauseketta ei kuitenkaan pitaisi kayttaa, jos kaytetaan lauseketta S36.

Lauseketta suositellaan kaytettavaksi myrkyllisille kemikaaleille, joille kaytetdan lauseketta R24 seka
syovyttaville kemikaaleille, joita todennékdisesti kaytetaan yleisessa kulutuksessa.

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

Vid kontakt med huden tvatta genast med mycket ... (anges av tillverkaren/importoren)
- Soveltuu erittdin myrkyllisille, myrkyllisille ja syovyttaville kemikaaleille.

Lausekkeen kaytto on pakollista erittdin myrkyllisille kemikaaleille.

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

Lauseketta suositellaan kaytettévaksi syovyttaville kemikaaleille, joita todennadkdisesti kaytetdan
yleisessa kulutuksessa.

Ei saa tyhjentda viemariin.
Toém €j i avloppet.

- Soveltuu erittdin helposti tai helposti syttyville veteen sekoittumattomille nesteille.
- Soveltuu erittdin myrkyllisille tai myrkyllisille kemikaaleille.

- Soveltuu ymparistolle vaarallisille kemikaaleille.

Lausekkeen kaytté on pakollista yleisessa kulutuksessa todennakdisesti kaytettaville ymparistolle
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vaarallisille ja varoitusmerkilla ‘N’ luokitelluille kemikaaleille, jollei kyseessa ole kemikaalin tarkoitettu
kaytto.

Lauseketta suositellaan yleisessé kulutuksessa todenndkaisesti kaytettéville muille edelld mainituille
kemikaaleille, jollei kyseessa ole kemikaalin tarkoitettu kaytto.

Tuotteeseen ei saa lisata vetta.
Hall aldrig vatten pa eller i produkten.
- Soveltuu kemikaaleille, jotka reagoivat kiivaasti veden kanssa.

Lauseketta kaytetddn vain erikoistapauksissa, kuten esimerkiksi rikkihapolle, joko korostamaan
lauseketta R14 tai vaihtoehtona lausekkeelle R14.

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

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

Tama aine ja sen pakkaus on havitettava turvallisesti.

Produkt och férpackning skall oskadliggéras pa sakert sétt.

- Soveltuu kaikille vaarallisille kemikaaleille.

Suositellaan kemikaaleille, joiden asianmukainen havittaminen edellyttaa erityisia ohjeita.

Kaytettava sopivaa suojavaatetusta.

Anvand ldmpliga skyddsklader.

- Soveltuu orgaanisille peroksideille seka erittdin myrkyllisille, myrkyllisille, haitallisille seké syévyttaville
kemikaaleille.

Lausekkeen kéyttd on pakollista erittéin myrkyllisille ja syovyttaville kemikaaleille, kemikaaleille, joille
kaytetddn joko lauseketta R21 tai R24, ryhman 3 sy6paa aiheuttaville, perimaa vaurioittaville ja
lisdantymiselle vaarallisille aineille ellei kemikaali vaikuta pelkastdan hengitysteitse, sekd orgaanisille
peroksideille.

Lausekkeen kayttdd suositellaan myrkyllisille kemikaaleille, jos LD50-arvo ihon kautta on tuntematon,
mutta kemikaali on todennakdisesti myrkyllisté ihon kautta ja kemikaaleille, joita kaytetaan teollisuudessa
ja jotka todennakdisesti ovat terveydelle vaarallisia pitkaaikaisessa altistuksessa.

Kaytettava sopivia suojakasineita.

Anvand ldmpliga skyddshandskar.

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

Lausekkeen kéyttd on pakollista erittéin myrkyllisille ja syovyttaville kemikaaleille, kemikaaleille, joille
kaytetaan joko lauseketta R21, R24 tai R43, ryhman 3 sydpaa aiheuttaville, perimaa vaurioittaville ja
lisdantymiselle vaarallisille aineille ellei kemikaali vaikuta pelkastdan hengitysteitse, sekd orgaanisille
peroksideille.

Lausekkeen kayttdd suositellaan myrkyllisille kemikaaleille, jos LD50-arvo ihon kautta on tuntematon,
mutta kemikaali on todennakdisesti haitallista ihon kautta ja kemikaaleille, jotka arsyttavat ihoa.

Kemikaalin kayttd edellyttdd tehokasta ilmanvaihtoa tai sopivaa hengityksensuojainta.
Anvand 1dmpligt andningsskydd vid otillrécklig ventilation.
- Soveltuu erittéin myrkyllisille ja myrkyllisille kemikaaleille.

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

Kaytettava silmien- tai kasvonsuojainta.

Anvand skyddsglasdgon eller ansiktsskydd.

- Soveltuu orgaanisille peroksideille ja syovyttaville kemikaaleille mukaan lukien arsyttavat aineet, jotka
voivat aiheuttaa vakavan silmavaurion vaaraa seka erittdin myrkyllisille ja myrkyllisille kemikaaleille.

Lausekkeen kayttd on pakollista niille kemikaaleille, joille kaytetaan lausekkeita R34, R35 tai R41 seka
orgaanisille peroksideille. Lausekkeen kayttéa suositellaan kemikaaleille, joiden silm&an kohdistuva
vaara ei iimene R-lausekkeissa.

Lauseketta kaytetadn yleensa vain erityistapauksissa erittédin myrkyllisille ja myrkyllisille kemikaaleille, jos
niiden kayttoon liittyy roiskevaara ja ne imeytyvat helposti ihon lapi.

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

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

Valtettava palamisessa tai rajahdyksessa muodostuvan savun hengittdmista.

Undvik inandning av rok vid brand eller explosion.

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

Lauseketta kaytetdan yleensa erityistapauksissa.

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

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

- Soveltuu kemikaaleille, jotka on tarkoitettu kaasutukseen tai ruiskutettavaksi, mutta jotka

vaarantavat kayttajan terveyden ja turvallisuuden, ellei varotoimenpiteista huolehdita.

Lauseketta kaytetdan yleensa erityistapauksissa.

Sammutukseen kaytettava ... (iimoitettava sopiva sammutusmenetelma. Jos vesi lisda vaaraa, lisattava
sanat: Sammutukseen ei saa kayttaa vetta).

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

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

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

Lausekkeen kayttda suositellaan erittdin helposti syttyville, helposti syttyville ja syttyville kemikaaleille,
erityisesti silloin, kun ndma ovat veteen sekoittumattomia.

Onnettomuuden sattuessa tai tunnettaessa pahoinvointia hakeuduttava heti 1dékarin hoitoon (naytettava
tata etikettia, mikali mahdollista).

Vid olycksfall, ilamaende eller annan paverkan, kontakta omedelbart lIakare. Visa om mdjligt etiketten.

- Soveltuu erittain myrkyllisille, myrkyllisille ja syovyttaville kemikaaleille seka kemikaaleille, jotka aiheutta-
vat herkistymista hengitettdessa.

Lausekkeen kaytto on pakollista edella mainituille kemikaaleille.

Jos ainetta on nielty, hakeuduttava heti laakarin hoitoon ja naytettava taméa pakkaus tai etiketti.
Vid fortaring kontakta genast lakare och visa denna férpackning eller etiketten.
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- Soveltuu kaikille vaarallisille kemikaaleille, lukuun ottamatta erittdin myrkyllisia, myrkyllisia, syovyttavia
kemikaaleja tai ymparistélle vaarallisia aineita.

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

Sailytettava alle ... °C lampdtilassa (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa Iampdtilan).
Forvaras vid en temperatur som inte 6verstiger ... °C (anges av tillverkaren/importéren).
- Soveltuu kemikaaleille, jotka ovat pysymattomia tietyn lampdtilan ylapuolella.

Lauseketta kaytetdan vain erityistapauksissa esimerkiksi tietyille orgaanisille peroksideille.

Sailytettava kosteana ... (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa sopivan aineen).
Innehallet skall hallas fuktigt med ... (I&mpligt material anges av tillverkaren/importdren).
- Soveltuu kemikaaleille, jotka ovat herkkia iskuille, hankaukselle tai kipindéille kuivuttuaan.

Lauseketta kaytetaan erityistapauksissa esimerkiksi nitroselluloosalle.

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

Lauseketta kaytetddn yleensad kemikaaleille, jotka ovat herkkia hajoamaan katalyytin vaikutuksesta,
esim. tietyille orgaanisille peroksideille.

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

Blanda inte med ... (Gmnet anges av tillverkaren/importoren).

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

Lausekkeen kayttda suositellaan ylla mainituille kemikaaleille, joita tullaan todennakdisesti kayttdmaan
yleisessa kulutuksessa ja joille tdma lauseke soveltuu paremmin kuin lausekkeet R31 tai R32.

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

Huolehdittava hyvasta ilmanvaihdosta.

Sorj for god ventilation.

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

Lausekkeen kayttoa suositellaan silloin, kun lauseke S38 ei sovellu kaytettavaksi. Lausekkeen
kaytto on tarkeaa, kun kemikaalia tullaan todennakdisesti kayttamaan yleisessa kulutuksessa.

Ei suositella sisdkayttoon laajoilla pinnailla.
Olampligt fér anvandning inomhus vid behandling av stora ytor.
- Soveltuu haihtuvia erittdin myrkyllisia, myrkyllisia, ja haitallisia aineita sisaltaville kemikaaleille.

Lausekkeen kayttda suositellaan, jos kemikaalit levitettynd asunnoissa tai yleisissa tiloissa laajoille
pinnoille haihtuvat helposti, ja voivat pitkaaikaisen altistuksen seurauksena aiheuttaa haittaa terveydelle.

Valtettava altistumista - ohjeet luettava ennen kayttoa.

Undvik exponering - Begar specialinstruktioner fore anvandning.

- Soveltuu sy6paa aiheuttaville, perimaa vaurioittaville ja/tai lisddntymiselle vaarallisille
kemikaaleille.
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Lausekkeen kayttd on pakollista edelld mainituille kemikaaleille, joille kaytetdan vahintdan yhta
seuraavista R-lausekkeista: R45, R46, R49, R60 tai R61.

Tama aine ja sen pakkaus on toimitettava ongelmajatteen vastaanottopaikkaan.

Lamna detta material och dess behallare till insamlingsstélle for problemavfall.

- Soveltuu kaikille vaarallisille kemikaaleille.

- Suositellaan kaikille ylei a kulutuksessa todennéakaisesti kaytettaville vaarallisille kemikaaleille, joista
syntyvan jatteen kasittely edellyttaa erityistoimia.

Kaytettava sopivaa sailytystapaa ympariston likaantumisen ehkaisemiseksi.

Forvaras pa lampligt satt for att undvika miljéférorening.

- Soveltuu varoitusmerkilld N merkityille kemikaaleille.

- Kaytetdan tavallisesti vain kemikaaleille, joita ei todennakdisesti tulla kayttdmaan yleisessa
kulutuksessa.

Hanki valmistajalta/luovuttajalta tietoja uudelleenkaytosté/kierratyksesta.
Radfraga tillverkare/leverantdr om atervinning/ateranvandning.

- Soveltuu kaikille vaarallisille kemikaaleille.

- Pakollinen otsonikerrosta heikentaville kemikaaleille.

- Suositellaan muille kemikaaleille, joille uudelleenkayttdé/kierratysta suositellaan.

Tama aine ja sen pakkaus on kasiteltdva ongelmajatteena.

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

- Soveltuu kaikille vaarallisille kemikaaleille.

- Suositellaan kemikaaleille, joita ei todennékdisesti kayteta yleisessa kulutuksessa ja joita ei ole merkitty
lausekkeella S35.

Valtettava paastamista ymparistoon. Lue erityisohjeet/kayttoturvallisuustiedote.

Undvik utsléapp till miljion. Las sarskilda instruktioner/skyddssinformationsblad.

- Soveltuu ymparistélle vaarallisille kemikaaleille.

- Kaytetaan tavallisesti varoitusmerkilla N merkityille kemikaaleille.

- Suositellaan kaikille niille ympéristélle vaarallisille kemikaaleille, joille edellda mainitut S-lausekkeet eivat
Sovi.

Jos kemikaalia on nielty, ei saa oksennuttaa: Hakeuduttava valittdmasti 1aékarin hoitoon ja naytettava
tama pakkaus tai etiketti.

Vid fortaring, framkalla ej krékning: Kontakta genast lakare och visa denna forpackning eller etiketten.

- Soveltuu kemikaaleille, jotka luokitellaan haitallisiksi lausekkeella R65.

- Ei sovelleta kemikaaleille, joita pidetdan kaupan aerosolipakkauksissa (tai sailidissa, joihin on asennettu
sinetoity spraysuutin)

Lausekkeen kéyttd on pakollista edelld mainituille kemikaaleille, joita todennékdisesti tullaan kayttdméaan
yleisessa kulutuksessa. Lauseketta suositellaan kaytettavaksi teollisuudessa kaytettaville kemikaaleille.
Kummassakin tapauksessa poikkeuksena ovat kemikaalit, jotka on merkitty lausekkeella S45 tai S46.

Jos ainetta on onnettomuuden sattuessa hengitetty: siirré henkild raittiseen iimaan ja pida hanet levossa.
Vid olycksfall via inandning: flytta den drabbade till frisk luft och Iat vila.

- Soveltuu erittain myrkyllisille ja myrkyllisille kemikaaleille (kaasut, hdyryt, hiukkaset, haihtuvat nesteet)
ja kemikaaleille, jotka aiheuttavat hengitysteiden herkistymista.

Lausekkeen kayttd on pakollista kemikaaleille, joille kaytetaan lauseketta R26, R23 tai R42 ja joita tullaan
todennakdisesti kayttdmaan yleisesséa kulutuksessa siten, etta niité voi joutua hengitysteihin.

Jos ainetta on nielty, huuhtele suu vedella (vain jos henkild on tajuissaan).

Vid fortaring, skélj munnen med vatten (endast om personen ar vid medvetande).

- Soveltuu sydvyttaville tai arsyttaville kemikaaleille.

Lausekkeen kayttoa suositellaan edelld mainituille kemikaaleille, joita todennakdisesti tullaan kayttdmaan
yleisessa kulutuksessa, ja joille edelld mainittu hoitotoimenpide on sopiva.
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7. KEMIKAALIEN MERKINTOJA KOSKEVIA ERITYISHUOMIOITA
7.1 Aineita tai valmisteita sisaltavat liikuteltavat kaasusailiot

Liikuteltavien kaasusailididen merkintdjen tulee tayttaa kemikaaliasetuksen 16 §:n tai tamén asetuksen 14
§ 7 momentin maaraykset. Poiketen tamén asetuksen 14 §:n maarayksistd, voidaan kaasusdiliét, joiden
tilavuus on yhté suuri tai pienempi kuin 150 litraa, merkita seuraavasti:

- merkinn&n muoto ja mitat voivat olla ISO standardin ISO/DP 7225 (vuoden 1994 painos)
mukaisia,

- kemikaaliasetuksen 16 8:n mukaiset merkinnat voidaan tehda kaasusailioon kestavalla
tavalla kiinnitettavaan levyyn tai etikettiin,

- valmistetta sisaltaviin kaasusailidihin voidaan merkita valmisteen yleisnimi tai
kauppatavan mukainen nimi, edellyttden ettd valmisteen siséltamat vaaralliset aineet on
merkitty kaasusailioon selvélla ja pysyvalla tavalla.

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

Propaani, butaani ja nestekaasu (LPG) on mainittu vaarallisten aineiden luettelosta annetussa
asetuksessa. Edella mainitut aineet tai niitd sisaltdvat valmisteet eivat kuitenkaan aiheuta vaaraa
terveydelle, jos ne luovutetaan markkinoille suljetuissa, téytettédvisséd kaasusailidissa tai standardin SFS-
EN 417 (EN 417, syyskuun 1992 painos, kertakayttdiset metalliset nestekaasupatruunat, ilman venttiilia tai
venttiilin kanssa, joita kdytetdan kannettavien laitteiden kanssa; valmistus, tarkastus, testaus ja markkinoille
saattaminen) mukaisissa kertakayttdisissa rasioissa, joista kaasu vapautuu vain palamisen yhteydessa.

Edella mainittuja kemikaaleja sisaltavat kaasusailiot ja rasiat on merkittava asianmukaisilla syttyvyytta
kuvaavilla varoitusmerkeilla ja niiden nimilla seké R-ja S-lausekkeilla. Terveysvaaraa kuvaavia merkintoja
ei tarvitse tehda. Toiminnanharjoittajan, joka luovuttaa kemikaalin markkinoille, on kuitenkin toimitettava
ammattikayttoon tarkoitetuista kemikaaleista terveysvaaraa koskevat tiedot kayttturvallisuustiedotteella.
Myb6s vyleiseen kulutukseen tarkoitetuista kemikaaleista on toimitettava turvallisen kaytdn kannalta
tarpeelliset tiedot.

7.3 Kiinteassa olomuodossa olevat metallit

Kiintedssa (massiivisessa) olomuodossa olevat metallit (aineet) tulee luokitella kemikaalilainsdadannén
maéraysten mukaisesti. Jotkut edella mainituista aineista eivat kuitenkaan aiheuta hengitettyna, nieltyna
tai ihokosketuksessa vaaraa terveydelle tai vesiymparistdlle siind muodossa, jossa ne luovutetaan
markkinoille.  N&itd aineita ei tarvitse merkita kemikaaliasetuksen 16 8:n  mukaisesti.
Toiminnanharjoittajan, joka luovuttaa kyseisen aineen markkinoille, on kuitenkin toimitettava edella
tarkoitetut tiedot aineen kayttajalle kayttoturvallisuustiedotteella.

7.4 Lausekkeella R65 merkityt kemikaalit

Haitalliseksi luokiteltua kemikaalia, joka aiheuttaa vaaraa nieltyna keuhkoon vedettaessa (aspiraatio) ei
tarvitse merkitd haitalliseksi ja varustaa lausekkeella R 65, jos se luovutetaan markkinoille
aerosolipakkauksessa tai séiliossé, johon on asennettu sinetdity spraysuutin.

7.5 Metalliseoksia seka polymeereja ja elastomeereja siséltavat valmisteet

Metalliseoksia sekd polymeereja ja elastomeereja sisdltdvat valmisteet tulee  merkita
kemikaalilainsdadéannén mukaisesti. Jotkut edella mainituista valmisteista eivat kuitenkaan aiheuta
hengitettyna, nieltyna tai ihokosketuksessa vaaraa terveydelle eivatka aiheuta vaaraa vesiymparistélle
siin@ muodossa, jossa ne luovutetaan markkinoille (ks. asetuksen liite 4). N&itd valmisteita ei tarvitse
merkita edella mainittujen maéaraysten mukaisesti. Nama tiedot on kuitenkin toimitettava ammattikayttoon
tarkoitetuista kemikaaleista kayttoturvallisuustiedotteella.
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7.6 Orgaaniset peroksidit

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

S 16 x (ni x ci/mi)
misséa:

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

7.7 Kaasumaiset valmisteet (kaasuseokset)
Kaasuseosten luokituksessa otetaan huomioon:
- seoksen fysikaaliskemialliset ominaisuudet

- terveysvaikutukset

- ympéristovaikutukset

7.7.1 Syttyvyyden maarittaminen

Kyseiset valmisteet luokitellaan tehtyjen testien tulosten perusteella ja merkintdohjeissa esitetyin
luokitusperustein.

Jos kaasuseoksen syttyvyyttd ei ole maaritetty kokeellisesti, syttyvyys voidaan siind tapauksessa, etté
valmisteita tuotetaan pienia maaria, arvioida seuraavalla laskentamenetelmalla:

Kaasuseosta kuvaava yhtalo on:

AFi+. + AFi+.. 4+ AFa+Bali+..+ Bli+...+Bylp

missa: Ai ja Bi ovat mooliosuuksia
Fi syttyva kaasu
li inertti kaasu
n  syttyvien kaasujen lukumaara
p inerttien kaasujen lukumaara

Yhtalé voidaan muuttaa muotoon, missa Lt (inertit kaasut) ilmoitetaan typpiekvivalenttina kayttaen
kerrointa Ki ja missa syttyvan kaasun ekvivalenttimaéra A'iilmoitetaan seuraavasti:

, 100
A= Al

Kaytettdessa syttyvan kaasun maksimimaaran arvoa, joka typpiseoksena ei ole syttyva ilmassa (Tci),
saadaan seuraava yhtalo:

A'i
ai—£1
'Tai

Kaasuseos on syttyva, jos yllamainitun yhtélon arvo on suure mpi kuin yksi ja valmiste luokitellaan erittéin
helposti syttyvaksi ja sille maaratdan R-lauseke R12.

Ekvivalenttikerroin Ki

Ekvivalenttikertoimien Kiarvot inertin kaasun ja typen vélilla ja syttyvan kaasun maksimimééaréan arvot (Tci)
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saadaan ISO 10156-standardin (julkaistu 15. 12. 1990, uusi painos vuonna 1996) taulukoista 1 ja 2
(kaasut ja kaasuseokset - tulipalovaaran ja hapettamiskyvyn méaaritys kaasusailidventtiilien valitsemiseksi).

Syttyvan kaasun maksimimaaréa (Tci)
Syttyvén kaasun maksimiméaéara saadaan 1SO 10156-standardin (julkaistu 15. 12. 1990, uusi painos
vuonna 1996) taulukosta 2 (kaasut ja kaasuseokset - tulipalovaaran ja hapettamiskyvyn maaritys

kaasusailidventtiilien valitse -miseksi).

Kun syttyvan kaasun Tci arvoa ei ole mainittu em. standardissa, kaytetdadn vastaavaa alempaa
rajahtavyysrajaa (LEL). Jos alempaa rajahtavyysrajaa ei ole, annetaan Tci:n arvoksi 1 tilavuus-%.

Huomattavaa:

- Yllamainittua yhtaléa voidaan kayttdd apuna valittaessa kaasuseoksen merkintdja, mutta sitd ei
kuitenkaan tule kayttéaa korvaavana menetelméné maaritettaessa kokeellisesti teknisié turvallisuustekijoitéa.

- Yhtalon perusteella ei tule arvioida sité, voidaanko hapettavia kaasuja siséltavdéd seosta valmistaa
turvallisesti. Kun syttyvyytta arvioidaan, naitéd hapettavia kaasuja ei oteta huomioon.

- Yhtalon perusteella saatavat tulokset ovat luotettavia vain, jos syttyvat kaasut eivat vaikuta toistensa
syttyvyyteen. Tama taytyy ottaa huomioon esimerkiksi, kun on kysymys halogenoiduista hiilivedyista.

7.7.2 Hapettavat ominaisuudet

Koska kaasumaisten seosten hapettavuuden maarittamiseksi ei ole testimenetelméd&, se arvioidaan
seuraavasti:

Arviointimenetelman periaatteena on verrata kaasuseoksen hapettavaa potentiaalia ilman hapen
hapettavaan potentiaaliin. Seoksessa olevien kaasujen pitoisuudet ilmoitetaan tilavuusprosentteina.

Kaasuseosta pidetaén yhta hapettavana tai hapettavampana kuin ilma, jos:
ajxiCi-21
missa: xion kaasun i tilavuusprosentti

Ci on happiekvivalenttikerroin
Siinad tapauksessa, ettad valmiste luokitellaan hapettavaksi, valmiste merkitdan lausekkeella R8.
Ekvivalenttikertoimet hapettavien kaasujen ja hapen valilla
Kertoimet, joita kdytetédan laskettaessa tiettyjen kaasujen hapettava kapasiteetti seoksessa ilman hapen
hapettavaan kapasiteettiin verrattuna, on mainittu 1SO 10156-standardin (kaasut ja kaasuseokset -
tulipalovaaran ja hapettamiskyvyn maaritys kaasuséilidventtiilien valitsemiseksi, julkaistu 15. 12. 1990,

uusi painos vuonna 1996) kohdassa 5.2 ja ne ovat seuraavat:

02 1
N20 0,6

Kun kaasun Ci kerrointa ei ole yllamainitussa standardissa, kdytetédan kertoimena arvoa 40.
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Liite 2

VALMISTEIDEN VAARALLISTEN OMINAISUUKSIEN ARVIOINTI JA
LUOKITUS 3,4 JA 5 §:IEN MUKAISESTI
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Liite 2.1

VALMISTEIDEN PALO- JA RAJAHDYSVAARALLISTEN OMINAISUUKSIEN ARVIOINTI JA LUOKITUS
3 § MUKAISESTI
1. Poikkeukset testimenetelmien kaytosta
Katso tdman asetuksen liite 1, kohta 2.2.5..
2. Laskentamenetelmat, joita kdytetdan luokituksessa
2.1 Ei kaasumaiset valmisteet
1. Orgaanisia peroksideja sisaltédvien valmisteiden hapettavuuden maaritysmenetelma
Katso taman asetuksen liite 1, kohta 2.2.2.1.
2.2. Kaasumaiset valmisteet
1. Hapettavien ominaisuuksien maaritysmenetelma
Katso taman asetuksen liite 1, kohta 7.7.2.
2. Syttyvien ominaisuuksien maaritysmenetelma

Katso taman asetuksen liite 1, kohta 7.7.1.
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Liite 2.2

SOPIMUKSENVARAINEN MENETELMA SEOKSEN TERVEYSVAARAN ARVIOIMISEKSI JA
LUOKITTELEMISEKSI 4 § MUKAISESTI

JOHDANTO

Kaikki sellaiset valmisteen terveysvaikutukset, jotka johtuvat seoksen sisaltamien aineiden terveysvaikutuksista, on
arvioitava. Tassa liitteessa kuvataan pitoisuusrajoihin ja yhteenlaskusdéntédn perustuva sopimuksenvarainen
menetelma, jota voidaan soveltaa kaikkiin seoksiin ja joka ottaa huomioon kaikki seoksen sisaltamien aineiden
aiheuttamat terveysvaarat.

Huomioonote ttavat vaaralliset ominaisuudet

Vaarallisia aineita siséltavia seoksia luokiteltaessa ja meikintdja valittaessa aineiden pitoisuuksien perusteella aineiden
vaarallisina vaikutuksina pidetaan:

1) Valittdmia myrkyllisia vaikutuksia, jotka voivat aiheuttaa kuoleman kerta-annoksella. Tallaiset aineet
luoki tellaan:
1) erittain myrkyllisiksi (T+) ja merkitaan lausekkeilla R26,27,28 tai
2) myrkyllisiksi (T) ja merkitaan lausekkeilla R23,24,25 tai
3) haitallisiksi (Xn) ja merkitaan lausekkeilla R20,21,22.
2) Kerta-altistuksen aiheuttamia pysyvié vaikutuksia, joiden perugteella aine luokitellaan:
1) erittéin myrkylliseksi (T+) ja merkitaan lausekkeella R39 tai
2) myrkylliseksi (T) ja merkitédén lausekkeella R39 tai
3) haitalliseksi (Xn) ja merkitaén lausekkeella R68
3) Nieltyn& keuhkovaurion aiheuttavia (aspiraatio) vaikutuksia, joiden perusteella aine luokitellaan:
1) haitalliseksi (Xn) ja merkitaan lausekkeella R65
4) Toistuvan tai pitkaaikaisen altistuksen aiheuttamia vakavia vaikutuksia, joiden perusteella aine luokitel -
laan:
1) myrkylliseksi (T) ja merkitédén lausekkeella R48 tai
2) haitalliseksi (Xn) ja merkitdan lausekkeella R48.
5) Syovyttavyytta, jonka perusteella aine luokitellaan:
1) voimakkaasti syovyttavaksi (C) ja merkitéan lausekkeella R35 tai
2) syovyttavaksi (C) ja merkitaan lausekkeella R34.
6) Arsyttavyyttd, jonka perusteella aine luokitellaan:
1) arsyttavaksi (Xi) ja merkitaan lausekkeilla R36,37,38 tai R41.
7) Herkistavyytta, jonka perusteella aine luokitellaan:
1) hengitysteitse herkistavaksi ja merkitaan varoitusmerkilla (Xn) ja lausekkeella R42 tai
2) ihokosketuksessa herkistavéksi ja merkitaén varoitusmerkilla (Xi) ja lausekkeella R43.
8) Sy6paa aiheuttavia ominaisuuksia, joiden perusteella aine | uokitellaan:
1) ryhmaan 1 tai 2 kuuluvaksi sydpaé aiheuttavaksi aineeksi ja merkitdan varoitusmer-
killa (T) ja lausekkeella R45 tai
2) ryhméan 1 tai 2 kuuluvaksi hengitysteitse sydopaa aiheuttavaksi aineeksi ja merkitaan
varoitusmexillé (T) ja lausekkeella R49 tai
3) ryhméan 3 kuuluvaksi sydpaa aiheuttavaksi aineeksi ja merkitdén varoitusmerkilla

(Xn) ja lausekkeella R40.
9) Perimaa vaurioittavia ominaisuuksia, joiden perusteella aine luokitellaan:

1) ryhméan 1 tai 2 kuuluvaksi perimda vaurioittavaksi aineeksi ja merkitdan varoitus-
merkillé (T) ja lausekkeella R46 tai
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2) ryhméan 3 kuuluvaksi perimaa vaurioittavaksi aineeksi ja merkitaan varoitusmerkilla
(Xn) ja lausekkeella R68.

10) Lisaéntymiselle vaarallisia ominaisuuksia, joiden perusteella aine luokitellaan:
1) ryhmé&an 1 tai 2 kuuluvaksi lisdantymiselle vaaralliseksi aineeksi ja merkitaan

varoitusmerkilla (T) ja lausekkeella R60 (vaikutukset hedelmallisyyteen) tai R61
(kehityksen héiriot), tai

2) ryhméaan 3 kuuluvaksi lisdantymiselle vaaralliseksi aineeksi ja merkitaan varoitusmer-
killa (Xn) ja lausekkeella R62 (vaikutukset hedelmaéllisyyteen) tai R63 (kehityksen
hairiot).

Luokituksessa kaytettavat pitoisuusrajat ja yhteenlaskuséannot

Kun aineosien luokitus ja pitoisuudet on selvitetty, valmiste luokitellaan tdman tiedon perusteella joko
1. aineluettelossa méaarattyjen pitoisuusrajojen mukaan, tai

2. tassa litteessa maarattyjen pitoisuusrajojen mukaan.

Jos aine on mainittu aineluettelossa ja sille on aineluettelossa maaratty seoksen luokituksen pitoisuusrajat, naita
pitoisuusrajoja tulee kayttaa seoksen luokituksessa.

Jos ainetta ei ole mainittu aineluettelossa tai se on mainittu aineluettelossa ilman pitoisuusrajoja, seos luokitellaan
tdman liitteen | - VI kohtien mukaisesti.

Joissakin tapauksissa (ks. taman liitteen kohdat 1.3.1 - 1.3.3 ja IV.3.1-V.3.7) sovelletaan ns. yhteenlaskuperiaatetta,
jolloin samaan vaaraluokkaan kuuluvien aineiden yhteismaéra otetaan huomioon luokitusta maarattaessa.

Pitoisuudet ilmaistaan paino-%, paitsi kaasumaisille aineille, joille pitoisuudet ilmaistaan tilavuus-%.
Luokituksen ilmaiseminen

Aineen luokitus ja sen tuloksena syntyva seoksen luokitus iimaistaan

- varoitusmerkill& ja yhdellé tai useammalla vaaraa osoittavalla lausekkeella, tai

- sybpad aiheuttavan, perimaa vaurioittavan tai lisdéantymiselle vaarallisen aineen ryhmalla (ryhma 1, ryhma 2 tai
ryhma 3), joille on merkitty naitd vaaraominaisuuksia osoittavat lausekkeet.

Luokitusta ilmoitettaessa on siten térked&a huomioida varoitusmerki n liséksi myos aineille ja valmisteille maarétyt R-
lausekkeet.

SEOSTEN LUOKITUS JA R-LAUSEKKEET
Seoksen arviointi ja luokitus tehd&an vaiheittain seuraavasti:

1. Valittdomat myrkylliset vaikutukset, jotka voivat aiheuttaa kuoleman kerta -annoksella

1. Yleiset luokitusperiaatteet

Seos luokitellaan kerta-annoksella kuoleman aiheuttavan vaikutuksen vuoksi

- erittdin myrkylliseksi, ja se merkitéén varoitusmerkilla T+, varoitusmerkin nimell& ‘erittédin myrkyllinen' ja vaaraa
osoittavilla lausekkeilla R26, R27 tai R28, tai

- myrkylliseksi, ja se merkitdan varoitusmerkilla T, varoitusmerkin nimelld ‘myrkyllinen' ja vaaraa osoittavilla
lausekkeilla R23, R24 tai R25 taikka

- haitalliseksi, ja se merkitdan varoitusmerkilla Xn, varoitusmerkin nimella ‘haitallinen’ ja vaaraa osoittavilla
lausekkeilla R20, R21 ja R22,

1. kun seos sisaltaa yhta tai useampaa valittdmasti kuoleman kerta -annoksella aiheuttavaa ainetta
- yhté paljon tai enemman kuin aineluettelossa maarataan, tai
-yhta paljon tai enemman kuin taulukossa 1 tai 1 a maarataan tai

2. kun seos siséltaa pienia maaria kerta-annoksella kuoleman aiheuttavia aineita ja yhdenkaén aineen pitoisuus
ei ylita luokitukselle maarattya pitoisuusrajaa, ja
kohtien 1.3.1 -1.3.3 yhteenlaskus&annén mukaan valmiste tulee luokitella.
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TAULUKKO 1

sisaltdvan seoksen luokitus

Aineen Seoksen luokitus
luokitus
T+ T Xn
T+ ja pitoisuus > 7 % 1 % < pitoisuus 0,1 % < pitoisuus
R 26, R 27, R 28 <7% <1%
Tija pitoisuus 3 % < pitoisuus
R 23, R24,R 25 225% <25%

Xnja
R20,R21,R22

pitoisuus > 25 %

R-lausekkeita kdytetaén valmisteille seuraavien periaatteiden mukaisesti:

- varoitusetike ttiin merkitaéan yksi tai useampia yllamainituista R-lat
iden tulisi olla i

- yleensé valittujen R-lat

luokituksen muk

luokkaan.

TAULUKKO 1 a

Valittomasti myrkyllistd kaasumaista ainetta siséltavan

seoksen luokitus
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iin aineisiin liittyvi&, joiden pitoisuuksien johdosta valmiste luokitellaan vakavinta vaaraa osoittavaan

Aineen (kaasun)

Kaasumaisen seoksen luokitus

luokitus
T+ T Xn
T+ja pitoisuus > 1 % 0,2 % < pitoisuus 0,02% <
R 26,R 27,R 28 <1% pitoisuus
<0,2%
Tja pitoisuus >5 % 05% <
R23,R24,R 25 pitoisuus
<5%
Xn ja pitoisuus 25 %
R 20,R21,R 22

R-lausekkeita kaytetaan valmisteille seuraavien periaatteiden mukaisesti:
- varoitusetikettiin merkitaan yksi tai useampia yllamainituista R-lausekkeista luokituksen mukaisesti,
- yleensa valittujen Rlausekkeiden tulisi olla sellaisiin aineisiin liittyvia, joiden pitoisuuksien johdosta valmiste luokitellaan vakavinta vaaraa

osoittavaan luokkaan.

3. Seoksen luokitus yhteenlaskusaantoja kayttaen

3.1  Seoksen luokitus erittéin myrkylliseksi, kun seos siséltaa pienid maaria erittain myrkyllisia aineita

Jos seos sisaltéaa erittdin myrkyllisia aineita, joista yhdenkaén pitoisuus ei ylita aineluettelossa tai ylla taulukossa 1
mainituja pitoisuusrajoja, seos luokitellaan eritéin myrkylliseksi (T+), jos:

missa:

Pr.

Lrs

Lr+

Lrs

é(h)a 1

Lr+

on seoksen sisaltaman kunkin erittain myrkyllisen aineen paino- tai tilavuusprosentti,

on aineluettelossa luokitukselle erittain myrkylliseksi (T+, R26, R27, R28) maaratty
ainekohtainen pitoisuusraja, tai jos tété ei ole kaytettavissa

kiintedlle tai nestemaiselle aineelle lukuarvo 7 (taulukko 1) ja

kaasumaiselle aineelle lukuarvo 1 (taulukko 1 a).
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3.2 Seoksen luokitus myrkylliseksi, kun seos siséltaa pienia maaria erittéain myrkyllisia tai myrkyllisia aineita

Jos seos sisaltaa erittain myrkyllisia tai myrkyllisia aineita, joista yhdenk&an pitoisuus ei ylitd aineluettelossa tai
taulukossa 1 mainittuja pitoisuusrajoja, seos luokitellaan myrkylliseksi (T), jos:

missa:
Prs
Pr

Lr

Lt

Lr

é‘(&+&)3 1

T T

on seoksen sisaltdman kunkin erittdin myrkyllisen aineen paino- tai tilavuusprosentti,
on seoksen siséltaman kunkin myrkyllisen aineen paino- tai tilavuusprosentti,

on aineluettelossa luokitukselle myrkylliseksi (T, R23, R24, R25) maaratty
ainekohtainen pitoisuusraja, tai jos tata ei ole kaytettavissa

kiintedlle tai nestemaiselle erittain myrkylliselle aineelle lukuarvo 1 ja
kiintedlle tai nestemaiselle myrkylliselle aineelle lukuarvo 25 (taulukko 1)

kaasumaiselle erittdin myrkylliselle aineelle lukuarvo 0,2 ja
kaasumaiselle myrkylliselle aineelle lukuarvo 5 (taulukko 1 a).

33 Seoksen luokitus haitalliseksi, kun seos siséltaa pienia maaria erittain myrkyllisia, myrkyllisia tai haitallisia

aineita

Jos seos siséltaa erittain myrkyllisi&, myrkyllisia tai haitallisia aineita, joista yhdenk&an pitoisuus ei ylita aineluettelos-
sa tai ylla taulukossa 1 mainittuja pitoisuusrajoja, seos luokitellaan haitalliseksi (Xn), jos:

missa:

P
Pxn

LXN

é(&+ﬂ+ﬂ)3l
Lxw Lx Lx

on seoksen siséltdméan kunkin erittain myrkyllisen aineen paino- tai tilavuusprosentti,
on seoksen sisaltaman kunkin myrkyllisen aineen paino- tai tilavuusprosentti,
on seoksen sisaltdméan kunkin haitallisen aineen paino - tai tilavuusprosentti,

on aineluettelossa Iluokitukselle haitalliseksi (Xn, R20, R21, R22) maaratty
ainekohtainen pitoisuusraja, tai jos tata ei ole kaytettavissa

kiintedlle tai nestemaiselle erittain myrkylliselle aineelle lukuarvo 0,1,
kiintedlle tai nestemaiselle myrkylliselle aineelle lukuarvo 3 ja
kiintedlle tai nestemaiselle haitalliselle aineelle lukuarvo 25 (taulukko 1)

kaasumaiselle erittain myrkylliselle aineelle lukuarvo 0,02 ja
kaasumaiselle myrkylliselle aineelle 0,5 ja
kaasumaiselle haitalliselle aineelle 5 (taulukko 1 a).

4. Seoksen luokitus nieltyna keuhkovaurion vaaraa aiheuttavaksi

Seos luokitellaan sen nieltyna keuhkovaurion aiheuttavan vaikutuksen vuoksi
- haitalliseksi, ja se merkitdéan varoitusmerkilla Xn, varoitusmerkin nimell& ‘haitallinen’ ja vaaraa osoittavalla

lausekkeella R65,

kun seos sisaltaa ainetta, joka nieltyné keuhkoihin vedettyna (aspiraatio) aiheuttaa kemiallisen keuhkotulehduksen
vaaraa. Luokitusperusteet on esitetty tdmén asetuksen liitteen 1 kohdassa 3.3.3.

Edelld kohdassa 1.3.3 esitettyé laskentakaavaa ei tule soveltaa lausekkeella R 65 luokitelluille aineille.
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Il. Kerta-altistuksen aiheuttamat pysyvat vaikutukset
1. Yleiset luokitusperiaatteet
Seos luokitellaan sen kerta-altistuksessa aiheuttamien pysyvien vaikutusten vuoksi

- erittéin myrkylliseksi, ja se merkitaan varoitusmerkilla T +, varoitusmerkin nimella 'erittéain myrkyllinen' ja vaaraa
osoittavalla lausekkeella R39/altistustapaa osoittava lauseke,

- myrkylliseksi, ja se merkitaan varoitusmerkilla T, varoitusmerkin nimella 'myrkyllinen’' ja vaaraa osoittavalla
lausekkeella R39/altistustapaa osoittava lauseke,

- haitalliseksi, ja se merkitdédn varoitusmerkilla Xn, varoitusmerkin nimella 'haitallinen’ ja vaaraa osoittavalla
lausekkeella R68/altistustapaa osoittava lauseke,

kun seos sisaltaa ainakin yhta kerta -altistuksessa pysyvia vaikutu ksia aiheuttavaa ainetta

1. yht& paljon tai enemman kuin aineluettelossa maarataan, tai
2. yhta paljon tai enemman kuin taulukossa 2 tai 2 a maarataan.

2. Pitoisuusrajataulukot luokitusta varten

TAULUKKO 2

Pysyvia vaikutuksia kerta-altistuksessa aiheuttavan
kiinteda ja nestemaisté ainetta sisaltavan
seoksen luokitus

altistustapa

R 39 (') pakollinen

<10 %
R 39 (') pakollinen

Aineen Seoksen luokitus
luokitus
T+ T Xn
T+jaR 39/ pitoisuus > 10 % 1% < pitoisuus 0,1 % < pitoisuus

<1%
R 68 () pakollinen

TjaR 39/
altistustapa

pitoisuus 2 10 %
R 39 () pakollinen

1% < pitoisuus
<10 %
R 68 (') pakollinen

Xn ja R 68/
altistustapa

pitoisuus 2 10 %
R 68 () pakollinen

(‘)Yhdistettyjéi R -lausekkeita R39/23...28, R68/20...22 pitad myds kayttaa osoittamaan annostelu- tai altistustapaa.

TAULUKKO 2a
Pysyvia vaikutuksia kerta-altistuksessa aiheuttavan kaasumaista
ainetta sisaltdvan seoksen luokitus

Aineen (kaasun)

Kaasumaisen seoksen luokitus

luokitus
T+ T Xn
T+jaR 39/ pitoisuus 21 % 0,2 % < pitoisuus 0,02% <
altistustapa R 39 (') pakollinen <1% pitoisuus
R 39 (') pakollinen <02%

R 68 (‘) pakollinen

TjaR 39/
altistustapa

pitoisuus 25 %
R 39 (') pakollinen

0,5 % < pitoisuus
<5%
R 68 () pakollinen

Xn jaR 68/
altistustapa

pitoisuus 25 %
R 68 () pakollinen

(')Yhdistettyjé'\ R-lausekkeita R39/23...28, R68/20...22 pitaa myos kayttaa osoittamaan annostelu- tai altistustapaa.
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Ill. Toistuv an tai pitk&aikaisen altistuksen aiheuttamat vakavat vaikutukset
1. Yleiset luokitusperiaatteet
Seos luokitellaan toistuvan tai pitk&aikaisen altistuksen aiheuttamien vakavien vaikutusten vuoksi

- myrkylliseksi, ja merkitadn varoitusmerkilla T, varoitusm erkin nimella 'myrkyllinen' ja vaaraa osoittavalla

lausekkeella R48/altistapaa osoittava lauseke
- haitalliseksi, ja merkitdan varoitusmerkilla Xn, varoitusmerkin nimella 'haitallinen' ja vaaraa osoittavalla

lausekkeella R48/altistustapaa osoittava lauseke,

kun seos siséltdd ainakin yhta toistuvassa tai pitkdaikaisessa altistuksessa vakavia vaikutuksia aiheuttavaa
ainetta

1. yhta paljon tai enemman kuin aineluettelossa maarataan, tai
2. yhté paljon tai enemman kuin taulukossa 3 tai 3 a maarataan.

2. Pitoisuusrajataulukot luokitusta varten

TAULUKKO 3
Toistuvan tai pitkaaikaisen altistuksen seurauksena vakavia
vaikutuksia aiheuttavan kiinteaa tai nestemaista ainetta
siséltdvan seoksen luokitus

Aineen luokitus Seoksen luokitus
T Xn
TjaR 48/ pitoisuus > 10 % 1% < pitoisuus < 10 %
altistustapa R 48 () pakollinen R 48 (') pakollinen
XnjaR 48/ pitoisuus > 10 %
altistustapa R 48 (') pakollinen
(') Yhdistettyja R -lausekkeita R48/23...28, R48/20...22 pitad myos kayttaa osoittamaan annostelu- tai altistustapaa.

TAULUKKO 3a
Toistuvan tai pitk&aikaisen altistuksen seurauksena vakavia
vaikutuksia aiheuttavaa kaasumaista ainetta sisaltavan
seoksen luokitus

Aineen (kaasun) Kaasumaisen seoksen luokitus
luokitus
T Xn
TjaR 48/ Pitoisuus 25 % 0,5 % < pitoisuus <5 %
altistustapa R 48 () pakollinen R 48 (') pakollinen
Xn ja R 48/ pitoisuus > 5 %
altistustapa R 48 (') pakollinen
(‘) Yhdistettyja R -lausekkeita R48/23...28, R48/20...22 pitdd myos kayttaa osoittamaan annostelu- tai altistustapaa.
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IV. SyOvyttavat ja arsyttavat vaikutukset

1. Yleiset luokitusperiaatteet
Seos luokitellaan sydvyttavan tai &rsyttavan vaikutuksen vuoksi

- voimakkaasti syovyttavaksi ja merkitdan varoitusmerkilla C, varoitusmerkin nimell&a 'syovyttava' ja vaaraa
osoittavalla lausekkeella R35

- syovyttavaksi ja merkitddn varoitusmerkilla C, varoitusmerkin nimella 'syOvyttava' ja vaaraa osoittavalla
lausekkeella R34

- arsyttavaksi ja merkitaan varoitusmerkilla Xi, varoitusmerkin nimella 'arsyttava' ja vaaraa osoittavilla lausekkeilla
R41, R36, R37 ja R38,

1. kun seos siséltaa yhta tai useampaa sydvyttavaa tai arsyttavaa ainetta
- yhté paljon tai enemman kuin aineluettelossa maarataan, tai
- yhté paljon tai enemman kuin taulukossa 4 tai 4 a maarataan tai
2. kun seos sisdltaa pienia maaria syovyttavia tai arsyttavia aineita ja yhdenkaan aineen pitoisuus ei ylita
luokitukselle maarattya pitoisuusrajaa, ja
kohtien IV.3.1 - IV.3.7 yhteenlaskusaannon mukaan valmiste tulee luokitella.

2. Pitoisuusrajataulukot luokitusta varten

TAULUKKO 4
SyoOvyttavaa tai arsyttavaa kiinteda tai nestemaista ainetta
siséltdvan seoksen luokitus

Aineen luokitus Seoksen luokitus

(vahintaan) C

(vahintaan) C

(vahintaan) Xi

(vahintaan) Xi ja

R 36, R 37, R 38

jaR35 jaR 34 jaR 41 R 36, R 37, R 38
CjaR35 pitoisuus > 10 % 5% < pitoisuus 5% (*) 1% < pitoisuus
R 35; pakollinen <10 % <5%
R 34; pakollinen R 36/38; pakollinen
CjaR34 Pitoisuus 10 % (%) 5 % < pitoisuus
>10 % <10 %
R 34; pakollinen R 36/38; pakollinen
XijaR 41 Pitoisuus 5 % < pitoisuus
210 % <10 %
R 41; pakollinen R 36 pakollinen
Xija pitoisuus > 20 %

R 36, R37ja

R 38 pakollisia
valmisteessa esiintyvien
pitoisuuksien perusteella,
jos niité sovelletaan
kyseisiin aineisiin

*)

R-lausekkeiden valintaohjeen mukaan, kun aineet ovat sydvyttavia ja ne merkitdan lausekkeilla R35 tai R34, vakavan silmévaurion vaara
katsotaan otetuksi huomioon. T&sta johtuen valmisteen siséltaessa alle luokitusrajan syovyttavia aineita, jotka merkitdan lausekkeella R35 tai
R34, aineet voivat aiheuttaa seoksen luokittelemisen arsyttavaksi (R41) tai arsyttavaksi (R36).

Huom. Kun sydvyttéaviksi tai arsyttaviksi luokiteltuja aineita siséltaviin valmisteisiin sovelletaan sopimuksenvaraista menetelméaa,
voivat vaarat tulla ali- tai yliluokitelluiksi, jos muita merkityksellisia tekijéité (esim. valmisteen pH:ta) ei oteta huomioon. Sen vuoksi
luokiteltaessa syovyttavyyden perusteella on otettava huomioon tdman asetuksen liitteen | kohdassa 3.3.5 ja tdméan asetuksen 4
§:n 7 momentissa annetut ohjeet.

8 410301/118
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TAULUKKO 4 a
Syodvyttavaa tai arsyttdvaa kaasumaista ainetta sisaltavan
seoksen luokitus

Aineen (kaasun) Kaasumaisen seoksen luokitus ja R -lauseke
luokitus
CjaR35 CjaR34 XijaR 41 Xija
R 36, R 37 tai
R 38
CjaR35 Pitoisuus 0.2% 0,2 % (*) 0,02% <
21% < pitoisuus pitoisuus
R 35 pakollinen <1% <0,2%
R 34 pakollinen R36/R37/R38 pakollinen
CjaR 34 Pitoisuus 25 % 5% (*) 0,5 % < pitoisuus
R 34 pakollinen <5%
R36/R37/R38 pakollinen
XijaR 41 Pitoisuus 0,5 % < pitoisuus
25% <5%
R 41 pakollinen R 36 pakollinen
Xija Pitoisuus
R 36, R37, R38 25%
R 36, R 37, R 38
pakollinen tapauksen
mukaan

R-lausekkeiden valintaohjeen mukaan, kun aineet ovat syoévyttavia ja ne merkitdan lausekkeilla R35 tai R34, vakavan silmavaurion vaara
katsotaan otetuksi huomioon. Tasté johtuen valmisteen siséltdessa alle luokitusrajan sy6vyttavia aineita, jotka merkitaan lausekkeella R35 tai
R34, aineet voivat aiheuttaa seoksen luokittelemisen &rsyttavaksi (R41) tai arsyttavaksi (R36).

"Huom. Kun syodvyttaviksi tai &rsyttaviksi luokiteltuja aineita sisaltaviin valmisteisiin sovelletaan sopimuksenvaraista
menetelm&d, voivat vaarat tulla ali- tai yliluokitelluiksi, jos muita merkityksellisi& tekijoita (esim. valmisteen pH:ta) ei oteta
huomioon. Sen vuoksi luokiteltaessa sydvyttavyyden perusteella on otettava huomioon tdman asetuksen liitteen | kohdassa
3.3.5 ja tamén asetuksen 4 §:n 7 momentissa annetut ohjeet.

3. Seoksen luokitus yhteenlaskusaantoja kayttaen

3.1 Seoksen luokitus voimakkaasti syovyttavaksi (C, R35), kun seos sisaltdd pienia maaria voimakkaasti
syovyttavia (C, R35) aineita

Jos seos sisaltaa voimakkaasti syovyttavia (C, R35) aineita, joista yhdenkaan pitoisuus ei ylitd aineluettelossa tai

taulukossa 4 tai 4 a mainittuja pitoisuusrajoja, seos luokitellaan voimakkaasti sydvyttavéksi ja merkitdan lausekkeella
R35, jos:

é( PC.R35)3 1

Lcres

missé:

Pc rss on seoksen sisdltdman kunkin (voimakkaasti) syovyttéavan aineen, jolle on merkitty
lauseke R35, paino- tai tilavuusprosentti,

Lcrss aineluettelossa luokitukselle voimakkaasti sydvyttavéksi (C, R35) maaratty
pitoisuusraja, tai jos tata ei ole kaytettavissa

Lcras kiintedlle tai nestemaiselle voimakkaasti syovyttavalle (C, R35) aineelle lukuarvo 10
(taulukko 4) tai

Lcras kaasumaiselle voimakkaasti syovyttavélle (C, R35) aineelle lukuarvo 1 (taulukko

43a)
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32 Seoksen luokitus sydvyttavéaksi (C, R34), kun seos sisaltda pienia maaria voimakkaasti sydvyttavia (C, R35)
tai syovyttavia aineita (C, R34)

Jos seos siséltdd voimakkaasti sydvyttévia (C, R35) tai sydvyttavi & (C, R34) aineita, joista yhdenk&én pitoisuus ei
ylité aineluettelossa tai taulukossa 4 tai 4 a mainittuja pitoisuusrajoja, seos luokitellaan syovyttavaksi ja merkitaan

lausekkeella R34, jos:

missa:

Pcrss

Pc ras

LcRraa

LC,R34

LC,R34

&( Pcrss |, Pcra )3 1

Lcrsa  Lcras

on seoksen sisaltdaman kunkin (voimakkaasti) sydvyttdvan aineen (C), jolle on
merkitty lauseke R35, paino- tai tilavuusprosentti,

on seoksen siséltaman kunkin syovyttavan (C) aineen, jolle on merkitty lauseke
R34, paino- tai tilavuusprosentti,

aineluettelossa luokitukselle syovyttavaksi (C, R34) maaratty ainekohtainen
pitoisuusraja, tai jos tata ei ole kaytettavissa

kiintedlle tai nestemaiselle voimakkaasti sydvyttavélle (C, R35) aineelle lukuarvo 5
ja syovyttavalle (C, R34) aineelle lukuarvo 10 (taulukko 4)

kaasumaiselle voimakkaasti syovyttavéalle (C, R35) aineelle lukuarvo 0,2 ja
sybvyttavélle (C, R34) aineelle lukuarvo 5 (taulukko 4 a).

3.3  Seoksen luokitus &rsyttavaksi (Xi, R41), kun seos siséltaa pienia maaria arsyttavia aineita (Xi, R41), voimak-
kaasti syovyttavia (C, R35) tai sydvyttavia (C, R34) aineita

Jos seos siséltaéd voimakkaasti sydvyttavia (C, R35), sydvyttavia (C, R34) tai arsyttavia (Xi) aineita, jotka merkitdan
lausekkeela R41, ja joista yhdenk&an pitoisuus ei ylitd aineluettelossa tai taulukossa 4 tai 4 a mainittuja
pitoisuusrajoja, seos luokitellaan arsyttavaksi ja merkitéaan lausekkeella R41, jos:

missa:

PC,RSS

PC,R34

PXI‘R41

LXI‘RAI

Lxira1

LXI‘RAI

&( Pcres | Pora PXi,R41)3 1

Lxirar  Lxirar  Lxira

on seoksen sisaltaman kunkin (voimakkaasti) sydvyttavan aineen, jolle on merkitty
lauseke R35, paino- tai tilavuusprosentti,

on seoksen sisaltaman kunkin syovyttavan aineen, jolle on merkitty lauseke R34,
paino- tai tilavuusprosentti,

on seoksen siséltdman kunkin arsyttavéan aineen, jolle on merkitty lauseke R 41,
paino- tai tilavuusprosentti

aineluettelossa luokitukselle &rsyttavéksi (Xi, R41) maarétty ainekohtainen
pitoisuusraja, tai jos tata ei ole kaytetta vissa

kiintedlle tai nestemaiselle &rsyttavélle aineelle, joka voi aiheuttaa vakavan
silmavaurion (Xi, R41), lukuarvo 10, syovyttavélle kiintedlle tai nestemaiselle
aineelle (C, R34) lukuarvo 10 ja voimakkaasti sydvyttavélle Kkiintedlle tai
nestemaiselle aineelle (C, R35) lukuarvo 5 (taulukko 4).

kaasumaiselle &rsyttavalle aineelle, joka voi aiheuttaa vakavan silmavaurion (Xi,
R41), lukuarvo 5, sydvyttavalle kaasumaiselle aineelle (C, R34) lukuarvo 5 ja
voimakkaasti syovyttavélle kaasumaiselle aineelle (C, R35) lukuarvo 0,2 (taulukko
4 a).
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34  Seoksen luokitus arsyttavaksi (Xi, R38), kun seos siséltaa pienia maaria voimakkaasti syovyttavia (C, R35),
syovyttavia (C, R34) tai arsyttavia (Xi, R38) aineita

Jos seos sisaltad voimakkaasti syovyttavia (C, R35), sydvyttavia (C, R34) tai arsyttavia (Xi, R38) aineita, joista
yhdenké&an pitoisuus ei ylita aineluettelossa tai taulukossa 4 tai 4 a mainittuja pitoisuusrajoja, seos luokitellaan &rsyt-
tavaksi ja merkitaan lausekkeella R 38, jos:

missa:

Pcras

PC.R34

PX\,RSE

LXi‘R38

LXI‘R38

LXi‘RSS

a( Pcrss | Porss | Pxirss )3 1

Lxirss Lxirss L xrss

on seoksen sisdltaman kunkin (voimakkaasti) syovyttéavan aineen, jolle on merkitty
lauseke R35, paino- tai tilavuusprosentti,

on seoksen siséltdman kunkin syovyttdvan aineen, jolle on merkitty lauseke R34,
paino- tai tilavuusprosentti,

on seoksen sisaltdmén kunkin arsyttavan aineen, jolle on merkitty lauseke R38,
paino- tai tilavuusprosentti,

aineluettelossa luokitukselle arsyttavéaksi (Xi, R38) maaratty ainekohtainen
pitoisuusraja, tai jos tata ei ole kaytettévissa

kiintedlle tai nestemaiselle voimakkaasti sydvyttavalle aineelle (C, R35) lukuarvo 1
ja kiintedlle tai nestemaiselle sydvyttavalle aineelle (C, R34) lukuarvo 5, kiintedlle tai
nestemaiselle arsyttavalle aineelle (Xi, R38), lukuarvo 20 (taulukko 4).

kaasumaiselle voimakkaasti syovyttavélle aineelle (C, R35) lukuarvo 0,02 ja
kaasumaiselle syovyttavalle aineelle (C, R34) lukuarvo 0,5, kaasumaiselle
arsyttévalle aineelle (Xi, R38), lukuarvo 5 (taulukko 4 a).

3.5  Seoksen luokitus arsyttéavaksi (Xi, R36), kun seos siséltaa pienia maaria voimakkaasti syovyttavia (C, R35),
syovyttavia (C, R34) tai arsyttavia aineita (Xi, R41 ja Xi, R36)

Jos seos sisaltdé voimakkaasti sydvyttavia (C, R35), syovyttavia (C, R34) tai arsyttavia (Xi) aineita, jotka merkitaan -
lausekkeella R41 ja/tai R38 ja joista yhdenk&an pitoisuus ei ylitd aineluettelossa tai taulukossa 4 tai 4 a mainituja
pitoisuusrajoja, seos luokitellaan arsyttavaksi ja merkitéaéan lausekkeella R36, jos:

missa:

PC,R35

Pcraa

PX\,R‘U

PX\,RSS

LXI‘RSG

LXi‘R36

a( Pcres | Porea | Pxira PXi,R36)3 1

Lxirss Lxirss Lxirss Lxirss

on seoksen sisdltdman kunkin sydvyttavan aineen, jolle on merkitty lauseke R35,
paino- tai tilavuusprosentti,

on seoksen sisaltdman kunkin syovyttavan aineen, jolle on merkitty lauseke R34,
paino- tai tilavuusprosentti,

on seoksen siséltaman kunkin arsyttavan aineen, jolle on merkitty lauseke R41,
paino- tai tilavuusprosentti,

on seoksen sisaltdman kunkin &rsyttdvéan aineen, jolle on merkitty lauseke R36,
paino- tai tilavuusprosentti,

aineluettelossa luokitukselle arsyttavaksi (Xi, R36) maaratty ainekohtainen
pitoisuusraja, tai jos téaté ei ole kaytettavissa

kiinte &lle tai nestemaiselle voimakkaasti syovyttavélle aineelle (C, R35) lukuarvo 1
ja kiintedlle tai nestemaiselle syovyttavalle aineelle (C, R34) lukuarvo 5, kiinteélle tai
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nestemaiselle arsyttavalle aineelle (Xi, R41) lukuarvo 5 ja kiintedlle tai arsyttavalle
aineelle (Xi, R36) lukuarvo 20 (taulukko 4)

kaasumaiselle voimakkaasti syovyttavélle aineelle (C, R35) lukuarvo 0,02 ja
kaasumaiselle sydvyttévélle aineelle (C, R34) lukuarvo 0,5, kaasumaiselle
arsyttavalle aineelle (Xi, R41) lukuarvo 0,5 ja kaasumaiselle arsyttavalle aineelle (Xi,
R36) lukuarvo 5 (taulukko 4 a).

3.6  Seoksen luokitus, kun seos siséltaé pienia maaria arsyttavia aineita (Xi, R37)

Jos seos sisdltaa arsyttavia (Xi) aineita, jotka merkitaan lausekkeella R37 ja joista yhdenka an pitoisuus ei ylita aine -
luettelossa tai taulukossa 4 tai 4 a mainittuja pitoisuusrajoja, seos luokitellaan arsyttéavaksi ja merkitadén lausekkeella

R37, jos:

missa:

PX\,R37

LXi‘R37

LXI‘R37

Lxirs7

a( Pxirs7 )3 1
L xi, ra7

on seoksen sisaltaman kunkin &rsyttavén aineen, jolle on merkitty lauseke R37,
paino- tai tilavuusprosentti,

aineluettelossa luokitukselle arsyttavaksi (Xi, R37) maaratty ainekohtainen
pitoisuusraja, tai jos tata ei ole kaytettavissa

kiinteélle tai nestemaiselle arsyttavalle aineelle (Xi, R37) lukuarvo 20 (taulukko 4)

kaasumaiselle arsyttavélle aineelle (Xi, R37) lukuarvo 5 (taulukko 4 a).

3.7 Kaasumaisen seoksen luokitus arsyttavaksi (Xi, R37), kun seos sisaltdd pienia maaria voimakkaasti
syovyttavia (C, R35), sydvyttavia (C, R34) tai arsyttavia (Xi, R37) aineita

Jos kaasumainen seos sisdltdd useita arsyttavia (Xi) aineita, jotka merkitadn lausekkeella R37, tai syovyttavia
aineita, jotka merkitaan lausekkeella R35 tai R34, ja joista yhdenk&an pitoisuus ei ylité aineluettelossa tai taulukossa
4 tai 4 a mainittuja pitoisuusrajoja, seos luokitellaan arsyttavaksi ja merkitaéan lausekkeella R37, jos:

missa:

Pcras

Pcraa

PX\,R37

LXI‘R37

LXi‘R37

Lxirs7

é( PC,RBS + PC,%A + PXi,R37)3 1

Lxi,rz  Lx,r7  Lxire7

on seoksen siséltaméan kunkin syovyttavan aineen, jolle on merkitty lauseke R35,
tilavuusprosentti,

on seoksen sisaltaman kunkin sydvyttavéan aineen, jolle on merkitty lauseke R34,
tilavuusprosentti,

on seoksen siséltamén kunkin &rsyttavéan aineen, jolle on merkitty lauseke R37,
tilavuusprosentti,

aineluettelossa luokitukselle arsyttavaksi (Xi, R37) maaratty ainekohtainen
pitoisuusraja, tai jos tata ei ole kaytettavissa

kiintedlle tai nestemaiselle voimakkaasti sydvyttavalle aineelle (C, R35) lukuarvo 1
ja kiinteélle tai nestemaiselle syovyttavalle aineelle (C, R34) lukuarvo 5 ja kiinteélle
tai arsyttavalle aineelle (Xi, R37) lukuarvo 20 (taulukko 4)

kaasumaiselle voimakkaasti syOvyttavélle aineelle (C, R35) lukuarvo 0,02 ja
kaasumaiselle sydvyttavalle aineelle (C, R34) lukuarvo 0,5, ja kaasumaiselle
arsyttavalle aineelle (Xi, R37) lukuarvo 5 (taulukko 4 a).
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V. Herkistavat vaikutukset
1. Yleiset luokitusperiaatteet

Seos luokitellaan herkistéavan vaikutuksen vuoksi

- hengitysteitse herkistavaksi, merkitaan varoitusmerkilla Xn, varoitusmerkin nimella ‘haitallinen’ ja vaaraa

osoittavalla lausekkeella R42

- ihokosketuksessa herkistavaksi, merkitaan varoitusmerkilla Xi, varoitusmerkin nimella ‘arsyttava' ja vaaraa

osoittavalla lausekkeella R43,

kun seos sisaltaa ainakin yhta herkistavaa ainetta

1. yhta paljon tai enemman kuin aineluettelossa maarataan, tai
2. yhté paljon tai enemmén kuin taulukossa 5 tai 5 a maarataén

2. Pitoisuusrajataulukot luokitusta varten

TAULUKKO 5

Herkistavaa kiinteda tai nestemaista ainetta sisaltavan
seoksen luokitus

Aineen luokitus

Seoksen luokitus

Herkistava ja R 42

Herkistava ja R 43

Herkistava ja R 42 pitoisuus > 1 %
R 42 pakollinen

Herkistava ja R 43

Pitoisuus 21 %
R 43 pakollinen

TAULUKKO 5a
Herkistavaa kaasumaista ainetta sisaltavéan seoksen
luokitus
Aineen (kaasun) Kaasumaisen seoksen luokitus
luokitus
Herkistava ja R 42 Herkistava ja R43
Herkistava ja R 42 pitoisuus > 0,2 %

R 42 pakollinen

Herkistavéa ja R43

Pitoisuus > 0,2 %

R43 pakollinen
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VI. Sydpéaa aiheuttavat, periméé vaurioittavat ja lisdantymiselle vaaralliset vaikutukset
1. Yleiset luokitusperiaatteet
Seos luokitellaan sydpéaa aiheuttavan, perimaa vaurioittavan tai lisdantymiselle vaarallisen vaikutuksen vuoksi

- ryhmaén 1 tai ryhmén 2 sydpaa aiheuttavaksi kemikaaliksi ja merkitaan varoitusmerkilla T ja vaaraa osoittavalla
lausekkeella R45 tai R49

- ryhmén 3 sydpéaa aiheuttavaksi kemikaaliksi ja merkitédén varoitusmerkilléa Xn ja vaaraa osoittavalla lausekkeella
R40

- Ryhman 1 tai ryhmén 2 perimaé vaurioittavaksi kemikaaliksi ja merkitdan varoitusmerkilla T ja vaaraa
osoittavalla lausekkeella R46

- Ryhman 3 perimaa vaurioittavaksi kemikaaliksi ja merkitddn varoitusmerkilla Xn @ vaaraa osoittavalla
lausekkeella R68

- Ryhman 1 tai ryhman 2 lisdantymiselle vaaralliseksi kemikaaliksi ja merkitddn varoitusmerkilla T ja vaaraa
osoittavalla lausekkeella R60 (vaikutukset hedelmallisyyteen)

- Ryhmaén 1 tai ryhmén 2 lisdantymiselle vaaralliseksi kemikaaliksi ja merkitaén varoitusmerkilla T ja vaaraa
osoittavalla lausekkeella R61 (kehityksen hairiot)

- Ryhman 3 lisdéntymiselle vaaralliseksi kemikaaliksi ja merkitaan varoitusmerkilla Xn ja vaaraa osoittavalla
lausekkeella R62 (vaikutukset hedelmallisyyteen)

- Ryhman 3 lisdaantymiselle vaaralliseksi kemikaaliksi ja merkitaan varoitusmerkilla Xn ja vaaraa osoittavalla
lausekkeella R63 (kehityksen hairiot)

kun seos siséltaa ainakin yhta syopaé aiheuttavaa, perimaa vaurioittavaa tai lisdéntymiselle vaarallista ainetta
1. yhtd paljon tai enemman kuin aineluettelossa maaratéaan, tai
2. yhta paljon tai enemman kuin taulukossa 6, 7 tai 8 taikka 6 a, 7 a tai 8 a maarataan.

2. Pitoisuusrajataulukot luokitusta varten
TAULUKKO 6

Syopaa aiheuttavaa kiinteda tai ne stemaisté ainetta sisaltavan
seoksen luokitus

Aineen luokitus Seoksen luokitus
Ryhmét 1 ja 2 Ryhmé 3
Ryhmaéan 1 tai 2 pitoisuus > 0,1 %
kuuluvat syopaa syopéaa aiheuttava
aiheuttavat aineet ja R45 tai R49 pakollinen tapauksen mukaan
R45 tai R49
Ryhmaan 3 pitoisuus > 1 %
kuuluvat syépaa syopaa aiheuttava
aiheuttavat aineet ja R40 pakollinen
R40
TAULUKKO 6 a

Sydpéaa aiheuttavaa kaasumaista ainetta sisaltavan
seoksen luokitus

Aineen (kaasun) Kaasumaisen seoksen luokitus
luokitus

Ryhmét 1ja2 Ryhma 3

Ryhméan 1 tai 2 pitoisuus 20,1 %

kuuluvat syopaa syopaa aiheuttava
aiheuttavat aineet ja R45 tai R49 pakollinen tapauksen mukaan
R45 tai R49

Ryhmaan 3 pitoisuus > 1 %
kuuluvat syopaa syopaa aiheuttava
aiheuttavat aineet ja R40 pakollinen
R 40
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TAULUKKO 7

Periméaa vaurioittavaa kiinteda tai nestemaista

ainetta sisaltavan seoksen luokitus

Aineen luokitus

Seoksen luokitus

Ryhmat 1 ja 2

Ryhma 3

Ryhmaan 1 tai 2
kuuluvat perimaa
vaurioittavat aineet ja
R46

pitoisuus > 0,1 %
perimaa vaurioittava
R46 pakollinen

Ryhmaan 3
kuuluvat perimaa
vaurioittavat aineet ja
R68

pitoisuus > 1 %
perimaa vaurioittava
R68 pakollinen

TAULUKKO 7 a

Periméaa vaurioittavaa kaasumaista ainetta

sisdltdvan seoksen luokitus

Aineen (kaasun)
luokitus

Kaasumaisen seoksen luokitus

Ryhmat 1 ja 2

Ryhma 3

Ryhmaéaan 1 tai 2

kuuluvat perimaa

vaurioittavat aineet ja
R46

pitoisuus > 0,1 %
perimaa vaurioittava
R46 pakollinen

Ryhmaan 3
kuuluvat perimaa
vaurioittavat aineet ja
R 68

pitoisuus > 1 %
perimaa vaurioittava
R68 pakollinen

TAULUKKO 8

siséltdvan seoksen luokitus

Lisaantymiselle vaarallista kiintedé tai nestemaisté ainetta

Aineen luokitus

Seoksen luokitus

Ryhmaét 1 ja 2

Ryhma 3

Ryhmaéaan 1 tai 2
kuuluvat lisdantymiselle
vaaralliset aineet ja
R60 (hedelmallisyys)

pitoisuus > 0,5 %
lisdantymiselle vaarallinen
(hedelméllisyys)
R60 pakollinen

Ryhmaan 3
kuuluvat lisaantymiselle
vaaralliset aineet ja
R62 (hedelméllisyys)

pitoisuus > 5 %

lisdantymiselle vaarallinen
(hedelmallisyys)
R62 pakollinen

Ryhmaan 1 tai 2
kuuluvat lisaantymiselle
vaaralliset aineet ja
R61 (kehitys)

Pitoisuus > 0,5 %
Lisaéntymiselle vaarallinen
(kehitys)

R61 pakollinen

Ryhmaan 3
kuuluvat lisdantymiselle
vaaralliset aineet ja
R63 (kehitys)

pitoisuus 25 %
lisdantymiselle vaarallinen
(kehitys)
R63 pakollinen
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TAULUKKO 8 a

seoksen luokitus

Lisaéntymiselle vaarallista kaasumaista ainetta sisaltavan

2473

Aineen (kaasun)
luokitus

Kaasumaisen seoksen luokitus

Ryhmat 1 ja 2

Ryhma 3

Ryhmaéaan 1 tai 2
kuuluvat lisa&ntymiselle
vaaralliset aineet ja
R60 (hedelméllisyys)

pitoisuus 20,2 %
lisaantymiselle vaarallinen
(hedelmallisyys)
R60 pakollinen

Ryhmaén 3
kuuluvat lisaantymiselle
vaaralliset aineet ja
R62 (hedelmallisyys)

pitoisuus > 1 %
Lisaantymiselle vaarallinen

(hedelmallisyys)

R62 pakollinen

Ryhmaéaan 1 tai 2
kuuluvat lisdéntymiselle
vaaralliset aineet ja
R61 (kehitys)

pitoisuus 20,2 %
lisaantymiselle vaarallinen
(kehitys)
R61 pakollinen

Ryhmaan 3
kuuluvat lisaantymiselle
vaaralliset aineet,
R63 (kehitys)

pitoisuus > 1 %
lisaantymiselle vaarallinen
(kehitys)
R63 pakollinen

9 410301/118
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Liite 2.3

Liite 2.3

SOPIMUKSENVARAINEN MENETELMA VALMISTEEN YMPARISTOVAARAN ARVIOIMISEKSI JA
LUOKITTELEMISEKSI 58 MUKAISESTI

JOHDANTO

Tassa litteessa kuvataan pitoisuusrajoihin ja yhteenlaskusaantddn perustuva sopimuksenvarainen menetelma
valmisteiden ymparistévaaran arvioimiseksi. Liitteessa annetaan myds ohjeita valmisteen vesiymparistolle
aiheuttamien vaarojen testaamisesta.

Kun valmisteen aineosien luokitus ja pitoisuudet on selvitetty, valmiste luokitellaan tdman tiedon perusteella joko

- aineluettelossa maarattyjen pitoisuusrajojen mukaan tai
- tassa litteesséa maarattyjen pitoisuusrajojen mukaan.

Jos aine on mainittu aineluettelossa ja sille on aineluettelossa maaratty valmisteen luokituksen pitoisuusrajat, naita
pitoisuusrajoja on kaytettévé valmisteen luokituksessa. Jos ainetta ei ole mainittu aineluettelossa tai se on mainittu
aineluettelossa ilman pitoisuusrajoja, valmiste luokitellaan taman liitteen taulukoiden 15 sisaltamia pitoisuusrajoja
kayttaen.

Valmisteen ymparistovaarat arvioidaan sopimuksenvaraisen menetelman mukaisesti yksittaisia pitoisuusrajoja
kayttaen.

Pitoisuusrajat iimaistaan paino/paino -prosentteina tai kaasumaisille valmisteille tilavuus/tilavuus-prosentteina jos niin
on tehty my®ds aineen luokituksen yhteydessa.

VALMISTEEN LUOKITUS JA R-LAUSEKKEET

(&) Vesiymparistd

Sopimuksenvarainen menetelméa vesiympéristdlle aiheutuvien vaarojen arvioimiseksi ottaa huomioon kaikki vaarat,
joita valmisteesta voi aiheutua vesiympéristolle, seuraavasti.

Kéaytanndssa valmisteen luokittelu etenee vaiheittain:

- ellei valmiste tule luokiteltua kohdan | perusteella, tarkastellaan kohtaa Il ja edelleen ellei luokitusta tule
kohtaa Ill ellei valmistetta luokitella kohdan | perusteella tarkastellaan myés kohtaa IV

- kohtaa V tarkastellaan, elleivat aiemmat kohdat ole johtaneet valmisteen luokitukseen ja

- kohtaa VI tarkastellaan, elleivét kohdat I, Il tai Ill ole johtaneet luokitukseen.

Seuraavat valmisteet luokitellaan vaarallisiksi ymparistolle:
I. Erittain myrkyllista vesielidille, voi aiheuttaa pitk&aikaisia haittavaikutuksia vesiympéristossa

Valmiste luokitellaan ymparistolle vaaralliseksi, merkitaan varoitusmerkilléa N ja, varoitusmerkin nimella 'ymparistolle
vaarallinen’ ja vaaraa osoittavilla lausekkeilla R50 ja R53 (R50-53), kun

1. valmiste sisaltaa yhté tai useampaa ymparistolle vaarallista varoituslausekkeella R50 -53 merkittya yksittaista
ainetta yhté paljon tai enemman
a. kuin aineluettelossa maarataan
b. kuin taulukossa 1 méaarataan, jos ainetta ei ole mainittu aineluettelossa tai se on mainittu
aineluettelossa iiman pitoisuusrajoja

2. valmiste siséltéda yhté tai useampaa ymparistolle vaarallista varoituslausekkeella R50 -53 merkittya yksittaista
ainetta ja yhdenkaan aineen pitoisuus ei ylité luokitukselle maarattya pitoisuusrajaa, jos:

é(PN,R50-53) 3]

LN r50-53
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2
missé:
P nRso-s3 on valmisteen sisaltdaméan kunkin ymparistélle vaarallisen varoituslausekkeella R50-
53 merkityn aineen painoprosentti,
Ln,rsos3 on R50-53 luokituksen raja-arvo painoprosentteina kullekin ymparistélle vaaralliselle

varoituslausekkeella R50-53 merkitylle aineelle eli luokitukselle R50-53 maaratty
ainekohtainen pitoisuusraja aineluettelosta tai ellei tata ole kaytettévissa lukuarvo 25
taulukon 1 mukaisesti.

TAULUKKO 1 Akuutti vesieliomyrkyllisyys ja pitkaaikaiset haittavaikutukset

Aineen Valmisteen luokitus
luokitus
N, R50-53 N, R51-53 R5253
N, R50-53 pitoisuus >25% | 2,5 % < pitoisuus <25% | 0,25% < pitoisuus < 2,5%
N, R51-53 pitoisuus > 25 % 2,5 % < pitoisuus < 25%
R5253 pitoisuus > 25%

Il Myrkyllista vesielidille, voi aiheuttaa pitkaaikaisia haittavaikutuksia ymparistdssa

Valmiste luokitellaan ymparistélle vaaralliseksi, merkitaan varoitusmerkilléa N ja, varoitusmerkin nimell& 'ympéristolle
vaarallinen’ ja vaaraa osoittavilla lausekkeilla R51 ja R53 (R51-53), ellei valmistetta ole jo luokiteltu kohdan |
mukaisesti, kun

1. valmiste sisaltaa yhta tai useampaa ympaéristolle vaarallista varoituslausekkeilla R50-53 tai R51-53 merkittya
yksittéista ainetta yhté paljon tai enemman
a. kuin aineluettelossa mé
b. kuin taulukossa 1 maérataan, jos ainetta ei ole mainittu aineluettelossa tai se on mainittu
aineluettelossa ilman pitoisuusrajoja

2. valmiste siséltéaé yhté tai useampaa ymparistolle vaarallista varoituslausekkeilla R50-53 tai R51-53 merkittyéa
yksittdista ainetta ja yhdenkaan aineen pitoisuus ei ylita luokitukselle maarattya pitisuusrajaa, jos:

o P rso- Py gsi-
g Lomsoss, Pursess)s

Ln.rs1-53 L Rr51-53

missé:

Pn,rsos3 on valmisteen sisaltdaméan kunkin ympéristélle vaarallisen varoituslausekkeella R50-
53 merkityn aineen painoprosentti,

Pygsiss on valmisteen sisaltdman kunkin ymparistélle vaarallisen varoitusl ausekkeella R51-
53 merkityn aineen painoprosentti

L nRsi-53 on R51-53 luokituksen raja-arvo painoprosentteina kullekin ymparistolle vaaralliselle

varoituslausekkeilla R50-53 tai R51-53 merkitylle aineelle eli luokituksille R50 53 ja
R5153 maaratty ainekohtainen pitoisuusraja aineluettelosta tai ellei tata ole
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kaytettavissa taulukon 1 mukaisesti lukuarvo 2,5 aineille, jotka on luokiteltu R50-53
ja lukuarvo 25 aineille, jotka on luokiteltu R5153.

Il Haitallista vesieligille, voi aiheuttaa pitkaaikaisi a haittavaikutuksia vesiymparistdssa

Valmiste luokitellaan ymparistolle vaaralliseksi ja merkitdan vaaraa osoittavilla lausekkeilla R52 ja R53 (R5253),
ellei valmistetta ole jo luokiteltu kohdan | tai [l mukaisesti, kun

1. valmiste sisaltaa yhta tai use ampaa ymparistdlle vaarallista varoituslausekkeilla R50-53, R51-53 tai R52-53
merkittya yksittaista ainetta yhta paljon tai enemman
a. kuin aineluettelossa mééarataan
b. kuin taulukossa 1 maarataan, jos ainetta ei ole mainittu aineluettelossa tai se on maini ttu
aineluettelossa ilman pitoisuusrajoja

2. valmiste siséltdéd yhta tai useampaa ymparistolle vaarallista varoituslausekkeilla R50-53, R51-53 tai R52-53
merkittya yksittaista ainetta ja yhdenkaan aineen pitoisuus ei ylita luokitukselle maarattya pitoisuusrajaa, jos:

o P - P : ;
B (LR35 | TNRSLS) Prs2 % )3 g

Lrs2-s3 Lrs2-s3 Lrsa-s3
missé:
Pn,rsoss on valmisteen sisaltaman kunkin ymparistélle vaarallisen varoituslausekkeilla R50-

53 merkityn aineen painoprosentti,

Pn,rs153 on valmisteen sisaltaman kunkin ymparistolle vaarallisen varoituslausekkeilla R51-
53 merkityn aineen painoprosentti

Prso-s3 on valmisteen sisaltaman kunkin ympéristolle vaarallisen varoituslausekkeilla R52-
53 merkityn aineen painoprosentti

L rsz-53 on R52-53 luokituksen raja-arvo painoprosentteina kullekin ymparistolle vaaralliselle
varoituslausekkeilla R50-53, R51-53 tai R52-53 merkitylle aineelle eli luokituksille
R5053, R5153 ja R5253 maaratty ainekohtainen pitoisuusraja aineluettelosta tai
ellei tata ole kaytettévissa taulukon 1 mukaisesti lukuarvo 0,25 aineille, jotka on
luokiteltu R50-53, lukuarvo 2,5 aineille, jotka on luokiteltu R51-53 ja lukuarvo 25
aineille, jotka on luokiteltu R52-53.

IV Erittain myrkyllista vesielidille

Valmiste luokitellaan ympéristolle vaaralliseksi, merkitdan varoitusmerkilla N ja, varoi tusmerkin nimella 'ympéristolle
vaarallinen’ ja vaaraa osoittavalla lausekkeella R50 ellei valmistetta ole jo luokiteltu kohdan | mukaisesti, kun

1. valmiste sisaltaa yhta tai useampaa ymparistolle vaarallista varoituslausekkeella R50 merkittya yksittéista ainetta
yhta paljon tai enemman
a. kuin aineluettelossa maarataan
b. kuin taulukossa 2 maarataan, jos ainetta ei ole mainittu aineluettelossa tai se on mainittu
aineluettelossa ilman pitoisuusrajoja

2. valmiste sisaltaa yhta tai useampaa ympaéristolle vaarallista varoituslausekkeella R50-53 merkittya yksittaista
ainetta ja yhdenk&an aineen pitoisuus ei ylité luokitukselle méaarattya pitoisuusrajaa, jos:

é(PN,RSO) 3]

L, rso
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missé:

Pn,rso on valmisteen sisaltdman kunkin ympéristolle vaarallisen varoi tuslausekkeella R50
merkityn aineen painoprosentti ,

Ln,rso on R50 luokituksen raja-arvo painoprosentteina kullekin ymparistolle vaaralliselle

varoituslausekkeilla R50 merkitylle aineelle eli luokitukselle R50 maéaaréatty
ainekohtainen pitoisuusraja aineluet telosta tai ellei tata ole kaytettavissa lukuarvo 25
taulukon 2 mukaisesti.

3. valmiste siséltaa yhta tai useampaa ymparistolle vaarallista varoituslausekkeella R50 merkittya ainetta, mutta ei
tule luokiteltua em. kohtien 1 tai 2 mukaisesti, seka yhta tai useampaa ympéristolle vaarallista varoituslausekkeilla
R50-53 merkitty& ainetta, jos:

é(PN,RSO_,’_ PN4R50-53)3 ]

L. rs0 L .rso

missa:

Pn,rso on valmisteen sisaltaman kunkin ympéristolle vaarallisen varoituslausekkeella R50
merkityn aineen painoprosentti ,

Pn.rsoss on valmisteen siséltdméan kunkin ymparistolle vaarallisen varoituslausekkeilla R50-
53 merkityn aineen painoprosentti,

Ln,rso on R50 luokituksen raja-arvo painoprosentteina kullekin ymparistolle vaaralliselle

varoituslausekkeella R50 merkitylle aineelle eli luokituksille R50 ja R50-53 maaratty
ainekohtainen pitoisuusraja aineluettelosta tai ellei tata ole kaytettévissa lukuarvo 25
taulukon 2 mukaisesti.

TAULUKKO 2  Akuutti vesieliomyrkyllisyys

Aineen luokitus Valmisteen luokitus
N, R50
N, R50 pitoisuus > 25 %
N, R50-53 pitoisuus > 25 %

V Haitallista vesielidille

Valmiste luokitellaan ymparistélle vaaralliseksi ja merkitaén vaaraa osoittavalla lausekkeella R52, ellei valmistetta ole
jo luokiteltu kohtien 1, 11, 11l tai IV mukaisesti, kun

1. valmiste sisaltaé yhta tai useampaa ymparistolle vaarallista varoituslausekkeella R52 merkittya yksittéista ainetta
yhté paljon tai enemman
a. kuin aineluettelossa maarataan
b. kuin taulukossa 3 maarataan, jos ainetta ei ole mainittu aineluettelossa tai se on mainittu
aineluettelossa iiman pitoisuusrajoja

2. valmiste sisaltaa yhté tai useampaa ympéristolle vaarallista varoituslausekkeella R52 merkitty& yksittéisté ainetta
ja yhdenkaan aineen pitoisuus ei ylita luokitukselle maarattya pitoisuusrajaa, jos:

& (PRSZ JEY.
Lrs2
missa:

Prs2 on valmisteen siséltdman kunkin ymparistélle vaarallisen varoituslausekkeella R52
merkityn aineen painoprosentti ,
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L rs2 on R52 luokituksen raja-arvo painoprosentteina kullekin ymparistolle vaaralliselle
varoituslausekkeella R52 merkitylle aineelle eli luokitukselle R52 maaratty ainekoh-
tainen pitoisuusraja aineluettelosta tai ellei tété ole kaytettavissa lukuarvo 25 taulu-
kon 3 mukaisesti.

TAULUKKO 3 Vesieliomyrkyllisyys

Aineen luokitus Valmisteen luokitus
R52
R52 pitoisuus > 25 %

VI Voi aiheuttaa pitkaaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistdssa

Valmiste luokitellaan ympaéristolle vaaralliseksi ja merkitdan vaaraa osoittavalla lausekkeella R53, ellei valmistetta ole
jo luokiteltu kohtien I, Il tai lll mukaisesti, kun

1. valmiste sisaltéda yhta tai useampaa ympaéristolle vaarallista varoituslausekkeella R53 merkittya yksittaista ainetta
yhté paljon tai enemman
a. kuin aineluettelossa maarataan
b. kuin taulukossa 4 maarataan, jos ainetta ei ole mainittu aineluettelossa tai se on mainittu
aineluettelossa iiman pitoisuusrajoja

2. valmiste sisaltaa yhta tai useampaa ympaéristolle vaarallista varoituslausekkeella R53 merkittya yksittéista ainetta
ja yhdenk&én aineen pitoisuus ei ylita luokitukselle maarattya pitoisuusrajaa, jos:

é(PRS})g )i

Lrs3
missé:
Prss on valmisteen siséltdman kunkin ymparistélle vaarallisen varoituslausekkeella R53
merkityn aineen painoprosentti ,
Lrss on R53 luokituksen raja-arvo painoprosentteina kullekin ymparistolle vaaralliselle

varoituslausekkeella R53 merkitylle aineelle eli luokitukselle R53 maaratty
ainekohtainen pitoisuusraja aineluettelosta tai ellei taté ole kéytettévissa lukuarvo 25
taulukon 4 mukaisesti.

3. valmiste siséltaa yhta tai useampaa ymparistolle vaarallista varoitusl ausekkeella R53 merkittya ainetta, mutta ei
tule luokiteltua em. kohtien 1 tai 2 mukaisesti, seka yhta tai useampaa ymparistolle vaarallista varoituslausekkeilla
R50-53, R5153 tai R52-53 merkitty& ainetta, jos:

a(PR53 i Py rso-53 n Pyrsis3 n PR52-53) 3 g
Lrs3 Lrs3 Lrs3 Lrs3

missa:

Prss on valmisteen sisaltaman kunkin ympéristolle vaarallisen varoituslausekkeella R53
merkityn aineen painoprosentti,

Pnirsoss on valmisteen sisaltaméan kunkin ymparistolle vaarallisen varoituslausekkeilla R50-
53 merkityn aineen painoprosentti,

Pnrsis3 on valmisteen siséltdman kunkin ymparistolle vaarallisen varoituslausekkeilla R51-
53 merkityn aineen painoprosentti,,
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Prsz-s3 on valmisteen sisaltdméan kunkin ymparistolle vaarallisen varoituslausekkeilla R52-
53 merkityn aineen painoprosentti,

Lrss on R53 luokituksen raja-arvo painoprosentteina kullekin ymparistolle vaaralliselle
varoituslausekkeilla R53, R5053, R5153 tai R5253 merkitylle aineelle eli luoki -
tuksille R53, R5053, R5153 ja R52-53 maaréatty ainekohtainen pitoisuusraja
aineluettelosta tai ellei tata ole kaytettavissa lukuarvo 25 taulukon 4 mukaisesti.

TAULUKKO 4 Pitkaaikaiset haittavaikutukset vesiymparistossa

Valmisteen luokitus
Aineen luokitus R53
R53 pitoisuus > 25 %
N, R50-53 pitoisuus > 25 %
N, R51-53 pitoisuus > 25 %
R5253 pitoisuus > 25 %

(b) Muu ympéristo

Otsonikerros

Sopimuksenvarainen menetelma otsonikerrokselle vaarallisten valmisteiden arvioimiseksi:
Seuraavat valmisteet luokitellaan vaarallisiksi ymparistolle:

| Vaarallista otsonikerrokselle, N

| Valmiste luokitellaan ympaéristélle vaaralliseksi, merkitaan varoitusmerkilld N ja varoitusmerkin nimell& 'ymparistolle
vaarallinen’ ja vaaraa osoittavalla lausekkeella R59, kun

1. valmiste siséltéda yhta tai useampaa ymparistélle vaarallista varoitusmerkilla N ja varoituslausekkeella R59
merkittya yksittaista ainetta yhta paljon tai enemman
a. kuin aineluettelossa maarataan
b. kuin taulukossa 5 méaarataan, jos ainetta ei ole mainittu aineluettelossa tai se on mainittu
aineluettelossa iiman pitoisuusrajoja

Il Vaarallista otsonikerrokselle

Il Valmiste luokitellaan ympéristolle vaaralliseksi ja merkitdan vaaraa osoittavalla lausekkeella R59, kun

1. valmiste sisaltéda yhta tai useampaa ympaéristolle vaarallista varoituslausekkeella R59 merkittya yksittaista ainetta
yhta paljon tai enemman

a. kuin aineluettelossa maarataan
b. kuin taulukossa 5 maarataan

TAULUKKO5 Vaarallinen otsonikerrokselle

Aineen luokitus

Valmisteen luokitus
N, R59

N, R59

pitoisuus > 0,1 %

Aineen luokitus

Valmisteen luokitus
R59

R59

pitoisuus > 0,1 %
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Maaympéristo
Maaympéristdlle vaarallisten valmisteiden arviointi:

Ohjeet alla mainittujen R4ausekkeiden kaytosta valmisteiden luokituksessa annetaan sitten kun naiden lausekkeiden
kaytosta on annettu tarkemmat ohjeet aineiden osalta.

R54 Myrkyllista kasveille

R55 Myrkyllisté elaimille

R56 Myrkyllista maaperaelidille

R57 Myrkyllistd mehilaisille

R58 Voi aiheuttaa pitk&aikaisia haittavaikutuksia ymparistdssa

VALMISTEEN VES_I_YMPARISTC)LLE AIHEUTTAMIEN VAAROJEN ARVIOINNISSA KAYTETTAVAT
TESTIMENETELMAT

Valmiste luokitellaan yleenséa sopimuksenvaraisen menetelméan avulla. Kuitenkin akuutin vesieliomyrkyllisyyden
selvittamiseksi voi olla joissain tapauksissa tarpeen tehda testejé valmisteella.

Naiden valmisteella tehtavien testien tulokset voivat muuttaa ainoastaan akuuttia vesieliomyrkyllisyytta koskevaa
luokitusta, joka olisi saatu sopimuksenvaraisen menetelman avulla. Jos markkinoille luovuttamisesta vastuussa
oleva henkild valitsee tallaisen testin, on varmistettava, etté tassé asetuksessa tarkoitettuja testimenetelmien
laatukriteereja noudatetaan.

Lisaksi testi on suoritettava kaikilla kolmella lajilla (leva, Daphnia, kala) aineiden luokituksen yhteydessa esitettyjen
kriteerien mukaisesti, jollei valmistetta ole jo luokiteltu korkeimpaan akuutin vesielidmyrkyllisyyden luokkaan jollekin
naisté lajeista tehdyn testin perusteella tai jo ennen tdman asetuksen voimaantuloa tehdyn testin tuloksen
perusteella.
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Liite 3
TIETTYJA VALMISTEITA KOSKEVAT ERITYISET MERKINTAVAATIMUKSET
A. Vaaralliseksi luokiteltuja valmisteita koskevat erityismaaréykset
1. Yleiseen kulutukseen myytavat valmisteet

1.1. Yleiseen kulutukseen tarkoitettujen valmisteiden pakkausmerkintéihin tulee muiden S-lausekkeiden
ohella lisata tdman asetuksen liitteen 1 kohdassa 6 esitettyjen perusteiden mukaisesti tarvittavat
lausekkeet S1, S2, S45 tai S46.

1.2. Kun yleiseen kulutukseen tarkoitettu valmiste luokitellaan erittdin myrkylliseksi (T+), myrkylliseksi (T)
tai syovyttavaksi (C), tulee valmisteen pakkaukseen tehd3, ja milloin se on mahdotonta itse pakkaukseen,
tulee sen yhteyteen liittda tarkat ja helposti ymmarrettavat kayttohjeet, jotka sisaltavét tarvittaessa tyhjan
pakkauksen havittamisohjeet.

2. Ruiskuttamalla kaytettaviksi tarkoitetut valmisteet

Ruiskuttamalla kaytettaviksi tarkoitettujen valmisteiden paallykseen on merkittava lauseke S23 seka sen
ohella liitteen 1 kohdassa 6 esitettyjen perusteiden mukaisesti joko lauseke S38 tai lauseke S51.

3. Valmisteet, jotka siséltéavat ainetta, jolle tulee lauseke R33:
Terveydellisten haittojen vaara pitkdaikaisessa altistuksessa.

Valmisteen siséltdessa vahintaan yhta ainetta, jolle tulee lauseke R33, on valmisteen paallyksessa myds
oltava lauseke R33, jos kyseisen aineen pitoisuus valmisteessa on suurempi tai yhta suuri kuin 1 %, jollei
vaarallisten aineiden luettelossa ole aineelle muunlaista pitoisuusrajaa maéaratty.

4. Valmisteet, jotka siséltavat ainetta, jolle tulee lauseke R64:
Saattaa aiheuttaa haittaa rintaruokinnassa oleville lapsille.

Valmisteen sisaltdessa vahintdan yhta ainetta, jolle tulee lauseke R64, on valmisteen paallyksessa myods
oltava lauseke R64, jos kyseisen aineen pitoisuus valmisteessa on suurempi tai yhta suuri kuin 1 %, jollei
vaarallisten aineiden luettelossa ole aineelle muunlaista pitoisuusrajaa maaratty.

B. Valmisteita koskevat erityisméaéarédykset, jotka tehddén luokituksesta riijppumatta
1. Lyijya sisaltavat valmisteet
1.1. Maalit ja lakat

Maalien ja lakkojen, jotka sisaltdvat enemman kuin 0,15 painoprosenttia lyijya koko tuotteen painosta
méaritettynd 1ISO 6503/1984 standardimenetelmalla, paallyksiin tulee merkita seuraava varoitus:

'Siséaltaa lyijya. Ei saa kayttaa pintoihin, joita lapset voivat pureskella tai imea.’
‘Innehaller bly. Bor inte anvandas pa ytor som barn kan komma at att tugga eller suga pa.’

Jos paallyksen koko on pienempi kuin 125 ml, voi varoitus olla muodossa:

'Varoitus! Sisaltaa lyijya.’
'Varning! Innehéaller bly.’

2. Syanoakrylaattia sisaltavat valmisteet
2.1. Liimat

Syanoakrylaattipohjaisten liimojen paallyksiin tulee merkita:
'Syanoakrylaattia.

Vaara.

Liimaa ihon ja silmat hetkessa.

Sailytettava lasten ulottumattomissa.’

"Cyanoakrylat.

Varning.

Kan snabbt klistra samman hud och égon.

Forvaras oatkomligt for barn.’

10 410301/118
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Syanoakrylaattipohjaisten liimojen paallyksissa on oltava erityinen kaytto- ja turvallisuusohje.
3. Isosyanaatteja sisaltavat valmisteet

Isosyanaatteja (monomeereind, oligomeereina, prepolymeereing, jne. tai niiden seoksina) sisaltavien
valmisteiden p&allyksiin on merkittava:

'Siséltaa isosyanaatteja.

Noudata valmistajan antamia ohjeita.’
‘Innehaller isocyanater.

Se information fran tillverkaren.’

4. Valmisteet, jotka sisaltavat epoksihartseja, joiden keskimaarainen molekyylipaino on pienempi tai yhté suuri kuin
700

Epoksihartseja, joiden keskimaéarainen molekyylipaino on pienempi tai yhté suuri kuin 700, siséltavien
valmisteiden paallyksiin on merkittava:

'Sisaltéda epoksihartseja.

Noudata valmistajan antamia ohjeita.’
‘Innehaller epoxiférening.

Se information fran tillverkaren.’

5. Aktiivista klooria sisaltavat yleiseen kulutukseen myytavat valmisteet

Yleiseen kulutukseen myytavien, enemman kuin 1 % aktiivista klooria sisaltéavien valmisteiden paallyksiin
on merkittava:

"Varoitus! Ald kayta yhdessa muiden tuotteiden kanssa.
Tuotteesta voi vapautua vaarallista kaasua (klooria).”

"Varning! Far inte anvandas tillsammans med andra produkter.
Kan avge farliga gaser (klor).”

6. Metallijuotoksiin tarkoitetut kadmiumia (metalliseoksia) sisaltavat valmisteet

Metallijuotoksiin tarkoitettujen kadmiumia (metalliseoksia) sisaltévien valmisteiden paallyksiin on
merkittava:

"Varoitus! Sisaltédd kadmiumia.

Kaytettdessa muodostuu vaarallisia huuruja.
Lue valmistajan antamia ohjeita.

Noudata turvallisuusohjeita.’

"Varning! Innehaller kadmium.

Farliga angor bildas vid anvandning.

Se information fran tillverkaren.

Folj skyddsanvisningarna.’

7. Aerosoleina markkinoille saatettavat valmisteet

Aerosoleina markkinoille saatettaviin valmisteisiin sovelletaan myds aerosoliasetuksen merkitsemista
koskevia sdanndksia, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tdméan asetuksen sdanndsten soveltamista.

8. Valmisteen sisaltdma uusi aine, jota ei ole viela taydellisesti tutkittu
Jos valmiste sisaltaa vahintaan 1 % sellaista uutta ainetta, jonka paallykseen on maaréatty merkinta

'Varoitus - ainetta ei ole viela taydellisesti tutkittu. Varning - amnet ar annu inte fullstandigt testat',
valmisteen paallykseen on merkittava:

'Varoitus - valmiste sisaltaa ainetta, jota ei ole viela taydellisesti tutkittu.'
'Varning - innehaller ett &mne som &nnu inte ar fullstandigt testat.’

9. Valmisteet, joita ei ole luokiteltu herkistavaksi mutta jotka sisaltavat vahintaan yhta herkistavaa ainetta
Jos valmiste sisaltda vahintédan yhta herkistavaksi luokiteltua ainetta, jonka pitoisuus valmisteessa on yhta

suuri tai suurempi kuin 0,1 % tai yhté suuri tai suurempi kuin vaarallisten aineiden luettelossa olevassa
erityisessad huomautuksessa aineelle vahvistettu pitoisuus, on valmisteen paallykseen merkittava:
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'Sisaltaa (herkistéavan aineen nimi). Voi aiheuttaa allergisen reaktion.’
‘Innehaller (namnet pa det sensibiliserande dmnet). Kan ge upphov till allergisk reaktion.’

10. Nestemaiset valmisteet, jotka sisaltavat halogenoituja hiilivetyja
Halogenoitua hiilivetya ja yli 5 % syttyvia tai helposti syttyvia aineita sisaltdvien nestemaisten
valmisteiden, joiden leimahduspistetta ei ole ilmoitettu tai leimahduspiste on korkeampi kuin 55 °C,

paallykseen on merkittava:

"Voi muuttua helposti syttyvaksi kdytdssa’ tai 'Voi muuttua syttyvaksi kaytossa’.
’Kan bli mycket brandfarligt vid anvandning’ eller ‘’Kan bli brandfarligt vid anvandning.’

11. Valmisteet, jotka sisaltavat lausekkeella R67 merkittya ainetta
Kun valmiste sisaltéda yhta tai useampaa sellaista ainetta, jonka paallykseen on maaratty merkinta R67, ja
kun naiden aineiden kokonaispitoisuus valmisteessa on vahintaan 15 %, on valmisteen paallykseen

merkittava

"Hoyryt voivat aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.’
"Angor kan géra att man blir dasig och omtécknad.’

ellei

- valmistetta ole jo luokiteltu lausekkeilla R20, R23, R26, R68/20, R39/23 tai R39/26; tai
- valmisteen pakkaus ole enintaan 125 ml.

12. Sementit ja sementtivalmisteet

Kun sementti tai sementtivalmiste sisaltaa liukoisia kromi(VI)—yhdisteitd enemman kuin 0,0002 %
sementin kokonaiskuivapainosta, sen paallykseen on merkittava:

"Sisaltaa kromi(VI)-yhdisteita. Voi aiheuttaa allergisen reaktion.’
‘Innehaller krom (VI). Kan ge upphov till allergisk reaktion.’

ellei valmistetta ole jo luokiteltu ja merkitty herkistavaksi lausekkeella R43.

C. Erityisméaéaraykset, jotka koskevat valmisteita, joita ei ole luokiteltu vaaralliseksi, mutta jotka siséltavét vahintdan
yhté vaarallista ainetta

1. Valmisteet, joita ei ole tarkoitettu yleiseen kulutukseen
Jos valmiste, jota ei ole luokiteltu vaaralliseksi, sisaltaa vahintaan

- yhta terveydelle tai ympéristolle vaarallista ainetta tai
- yhta ainetta, jolle on maaratty tydperaisen altistuksen raja-arvo

yksittaisina pitoisuuksina vahintdan 1 painoprosenttia muiden kuin kaasumaisten valmisteiden osalta ja
vahintaan 0,2 tilavuusprosenttia kaasumaisten valmisteiden osalta, on valmisteen paallykseen merkittava:

"Kayttoturvallisuustiedote toimitetaan ammattikayttajalle pyynnosta’.
’Skyddsinformationsblad finns att tiliga for yrkesmassig anvandning pa begaran’.
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Liite 4

POIKKEUKSET MERKINTOJA JA PAKKAAMISTA KOSKEVIIN VAATIMUKSIIN

Taman asetuksen liitteen 1 kohdassa 7.5 lueteltuihin valmisteisiin, kuten metalliseoksiin (lejeerin-
keihin), elastomeereihin ja polymeereihin ei sovelleta valmisteiden merkintéja ja pakkaamista
koskevia vaatimuksia.
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