Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2005:7) om klassificering och
markning av kemiska produkter

Utfdardad: 2005-10-19
Andring inférd: t.o.m. (KIFS 2009:3).

Kemikalieinspektionen foreskriver' foljande med stod av 6-8 och 21 §§ forordningen (1998:941)
om kemiska produkter och biotekniska organismer.

Definitioner

18 Dessa foreskrifter géller klassificering och mérkning enligt radets direktiv 67/548/EEG av den
27 juni 1967 om tillndrmning av lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning och
mirkning av farliga dmnen® samt Europaparlamentets och radets direktiv 1999/45/EG av den 31 maj
1999 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra fOrfattningar om klassificering,
forpackning och mirkning av farliga preparat’.
I dessa foreskrifter avses med
Amnen: kemiska grundimnen och deras foreningar i naturlig eller framstilld form, inklusive
eventuella tillsatser nddvéndiga for att bevara produktens stabilitet och eventuella féroreningar som
hérror fran tillverkningsprocessen, men exklusive eventuella 16sningsmedel som kan avskiljas utan att
detta paverkar dmnets stabilitet eller 4ndrar dess sammanséttning;
Beredningar: blandningar eller 16sningar som bestér av tva eller flera dmnen;
Kemiska produkter: amnen och beredningar;
Farliga kemiska produkter: Sédana kemiska produkter som tillhor en eller flera av faroklasserna a-
o nedan;
Faroklasser: (Bendmns &dven farlighetskategorier i direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt i
miljobalken.)
a) Explosiva: fasta och flytande &mnen och beredningar samt &mnen och beredningar i pasta- eller
geléform som dven utan nédrvaro av atmosfiriskt syre kan ge upphov till en exoterm reaktion och
déarvid snabbt avge gaser, och som under angivna testférhallanden detonerar, snabbt deflagrerar eller
exploderar vid uppvarmning néir de dr delvis inneslutna.
b) Oxiderande: &mnen och beredningar som i kontakt med andra &mnen, i synnerhet brandfarliga, ger
upphov till en kraftig exoterm reaktion.
c¢) Extremt brandfarliga: flytande @mnen och beredningar som har ytterst 1dg flampunkt eller 1ag
kokpunkt samt gasformiga dmnen och beredningar som &r antdndbara i kontakt med Iuft i
rumstemperatur och under normalt lufttryck.
d) Mycket brandfarliga:
— dmnen och beredningar som kan bli heta och slutligen fatta eld i kontakt med Iuft i rumstemperatur
utan tillforsel av energi, eller
— fasta &mnen och beredningar som ldtt fattar eld vid kortvarig kontakt med en antédndningskélla och
som fortsatter att brinna eller forbrukas dven sedan kontakten med antdndningskallan upphort, eller
— flytande d&mnen och beredningar med mycket 1dg flampunkt, eller
— dmnen och beredningar som i kontakt med wvatten eller fuktig luft utvecklar synnerligen
brandfarliga gaser i farliga méngder.

! Jfr radets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillnirmning av lagar och andra forfattningar om klassificering,
forpackning och mirkning av farliga dmnen (EGT L 196, 16.8.1967, s. 1, Celex 31967L0548) senast dndrat genom kommis-
sionens direktiv 2004/73/EG (EUT L 152, 30.4.2004, s. 1, Celex 32004L0073), Europaparlamentets och radets direktiv
1999/45/EG av den 31 maj 1999 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om klassificering,
forpackning och méarkning av farliga preparat (EGT L 200, 30.7.1999, s. 1, Celex 31999L0045), senast dndrat genom radets
direktiv 2004/66/EG (EUT L 168, 1.5.2004, s. 35, Celex 32004L0066).

2 EGT 196, 16.8.1967, s. 1 (Celex 31967L0548), senast dndrat genom Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, markning och forpackning av &mnen och blandningar, dndring och upphévande av direktiven
67/548/EEG och 1999/45/EG samt @ndring av forordning (EG) nr 1907/2006.

3EGT L 200, 30.7.1999, s. 1 (Celex 31999L0045), senast indrat genom forordning (EG) nr 1272/2008.



e) Brandfarliga: flytande &mnen och beredningar med lag flampunkt.

f) Mycket giftiga: &mnen och beredningar som i mycket sma mangder vid inandning, fortiring eller
upptag genom huden leder till doden eller ger akuta eller kroniska skador.

g) Giftiga: &mnen och beredningar som i sma méangder vid inandning, fortdring eller upptag genom
huden leder till doden eller ger akuta eller kroniska skador.

h) Hélsoskadliga: @mnen och beredningar som vid inandning, fortiring eller upptag genom huden kan
leda till doden eller ger akuta eller kroniska skador.

i) Fratande: amnen och beredningar som vid kontakt med levande vévnader kan forstora dessa.

j) Irriterande: @mnen och beredningar som inte 4r fritande men som vid direkt, ldngvarig eller
upprepad kontakt med hud eller slemhinnor kan orsaka inflammation.

k) Allergiframkallande: dgmnen och beredningar som vid inandning eller upptag genom huden kan
framkalla Gverkénslighet, s& att karakteristiska symptom uppstar vid férnyad exponering for dmnet
eller beredningen.

1) Cancerframkallande: dmnen och beredningar som vid inandning, fortiring eller upptag genom
huden kan orsaka eller 6ka forekomsten av cancer.

m) Mutagena: d&mnen och beredningar som vid inandning, fortiring eller upptag genom huden kan
orsaka eller 6ka forekomsten av drftliga genetiska defekter.

n) Reproduktionstoxiska: amnen och beredningar som vid inandning, fortiring eller upptag genom
huden kan orsaka eller 6ka forekomsten av icke arftliga skador p&d avkomman och/eller en férsdmring
av den manliga eller kvinnliga fortplantningsfunktionen eller -formagan.

o) Miljofarliga: dmnen och beredningar som om de kommer ut i miljon utgdr eller kan utgéra en
omedelbar eller fordrdjd fara for en eller flera delar av miljon;

Klassificeringslistan: den forteckning dver &mnen med harmoniserad klassificering och mérkning
som finns 1 bilaga VI, del 3, tabell 3.2 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008
av den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och forpackning av &mnen och blandningar,
andring och upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG)
nr 1907/2006%;

Elincs (the European List of Notified Chemical Substances): europeisk forteckning Over
forhandsanmaélda, nya &mnen;

No-Longer Polymers List>: europeisk forteckning over dmnen som fanns pid den gemensamma
marknaden mellan den 18 september 1981 och den 31 oktober 1993 och som da betraktades som
polymerer, men som inte ldngre betraktas sa;

EG-nummer: ett &mnes nummer antingen i Einecs, Elincs eller i No-Longer Polymers List;

EES: Europeiska ekonomiska samarbetsomradet;

Flampunkt: den ldgsta temperatur da en vétska avger anga i sddan méngd att en antdndbar ang-
luftblandning bildas vid ett tryck av 101,3 kPa;

Gas: dmne eller blandning av &mnen som antingen har ett &ngtryck som dr hogre dn 300 kPa (3 bar)
vid 50 °C eller ar fullstdndigt i gasform vid 20 °C och trycket 101,3 kPa;

Organisk peroxid: organiska amnen som innehaller minst en bivalent —O-O-grupp;

Polymer: ett &mne bestdende av molekyler, som kidnnetecknas av sammankoppling av en eller fler
monomerenheter och utgdérs av en enkel viktmajoritet molekyler som innehaller atminstone tre
monomerenheter kovalent bundna till &tminstone en annan monomerenhet eller annan reaktant, och
som bestar av mindre dn en enkel viktmajoritet molekyler med samma molekylvikt. Molekylerna skall
vara fordelade Over en rad molekylvikter, dir skillnaden i molekylvikt framst kan hinforas till
skillnader i antalet monomerenheter. I denna definition avses med “monomerenhet” en monomers
form i en polymer efter reaktionen;

Slappa ut pa marknaden: tillhandahélla eller gora tillginglig for nidgon annan. (KIFS 2009:3).

*EUT L 353, 31.12.2008, s. 1 (Celex 32008R1272).
> Office for Official Publications of the European Communities, 1997. ISBN
92-827-8995-0.



1a 8 I stillet for dessa foreskrifter far bestimmelserna i forordningen (EG) nr 1272/2008 om
klassificering, forpackning och mérkning av &mnen och blandningar tillimpas i friga om klassificering
och mérkning. Till den 1 juni 2015 géller dock att dven dessa foreskrifter ska tillimpas i den
utstrackning som anges i Gvergangsbestimmelserna i artikel 61 i EG-forordningen. Bestimmelser om
klassificering i1 dessa foreskrifter ska till den 1 juni 2015 tillimpas vid utformningen av
sékerhetsdatablad enligt artikel 31.10 i forordningen (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkidnnande och begrinsning av kemikalier (Reach)®. (KIFS 2009.3).

Tillampningsomrade

2 8 Foreskrifterna géller kemiska produkter som sldpps ut pd marknaden.
Termer och begrepp som anvinds i miljobalken och férordningen (2008:245) om kemiska
produkter och biotekniska organismer har samma betydelse i dessa foreskrifter. (KIFS 2008:4).

38 For att fa sldppas ut pa marknaden skall kemiska produkter vara klassificerade och mérkta enligt
dessa foreskrifter.

4 8§ Nar dessa foreskrifter tillimpas pa vaxtskyddsmedel géller foljande avvikelser:

1. Fysikalisk-kemiska, toxikologiska och ekotoxikologiska egenskaper hos verksamma dmnen och
beredningar far dven bestimmas med hjdlp av tester utforda enligt andra internationellt erkdnda
metoder som ir godtagna enligt bilagorna II och III till direktiv 91/414/EEG’.

2. De forutséttningar som anger nér en berednings hélso- och miljéfarliga egenskaper skall bedomas
pa nytt, om sammansittningen har dndrats, skall inte tillimpas.

3. Forbudet i 22 § mot information, som kan innebdra en underskattning av de faror som &r
forknippade med produkten, skall gélla utan att det paverkar tillimpningen av artikel 16.4 i direktiv
91/414/EEG.

Bestammelserna i Ovrigt om klassificering och mérkning skall tillimpas utan att det paverkar
tillimpningen av bestimmelserna i direktiv 91/414/EEG.

58 Dessa foreskrifter géller inte foljande beredningar i bruksfardigt skick, avsedda for

slutanvéndaren:

a) Humanlikemedel och veterinirmedicinska produkter som de definieras i direktiv 2001/83/EG® och
2001/ 82/EG’.

b) Kosmetiska produkter som de definieras i direktiv 76/768/EEG .

¢) Amnesblandningar som i form av avfall omfattas av direktiv 75/442/EEG''och 78/319/EEG"*.

d) Livsmedel.

e) Djurfoder.

f) Radioaktiva amnen som avses i direktiv 80/836/Euratom"’ eller beredningar som innehaller sadana
amnen.

g) Sadana medicintekniska produkter som infors i (invasiva) eller som anvénds direkt pa kroppen, i
den utstrackning som det i gemenskapsforeskrifter faststdlls bestimmelser om klassificering och
mérkning av farliga dmnen och beredningar, vilka sdkerstiller samma nivd pé information och
skydd som direktiv 1999/45/EG.

68 Dessa foreskrifter géller inte transport av farliga kemiska produkter pa jarnvég, vég eller inre
vattenvag, till sjoss eller med flyg.

Foreskrifterna géller inte heller kemiska produkter under transitering vilka &r under 6verinseende
av tullmyndighet, forutsatt att produkterna inte genomgér ndgon behandling eller foradling.

S EUT L 396, 30.12.2006, s. 1 (32006R1907). Rittad i EUT L 136, 29.5.2007, s. 3.
TEGT L 230, 19.8.1991, 5.1 (Celex 31991L0414).

$EUT L 311, 28.11.2001, s. 67, (Celex 32001L0083).

°EUT L 311, 28.11.2001, s. 1, (Celex 32001L0082).

Y EGT L 262, 27.9.1976, 5. 169 (Celex 31976L0768).

""EGT L 194, 25.7.1975, 5. 39 (Celex 31975L.0442).

2EGT L 84, 31.3.1978, s. 43 (Celex 31978L0319).

3 EGT L 246, 17.9.1980, 5. 1 (Celex 31980L0836).



I fraga om export till linder utanfor EES finns sérskilda bestimmelser, se Europaparlamentets och
raddets forordning (EG) nr 304/2003 av den 28 januari 2003 om export och import av farliga
kemikalier'.

Klassificering

78 De som tillverkar, for in till Sverige och andra som sldpper ut en kemisk produkt pd marknaden
skall faststilla dess fysikalisk-kemiska, dess toxikologiska samt dess ekotoxikologiska egenskaper och
pa grundval av dessa inneboende egenskaper klassificera produkten i en eller flera av faroklasserna
som definieras i1 §.

Vid klassificeringen skall de kriterier tillimpas som framgér av bilaga 3, om inte annat framgér av
8 eller 9 §§. Vid klassificeringen skall riskfraser tilldelas den kemiska produkten.

88 Trots kriterierna i bilaga 3 skall amnen som har klassificering angiven i Klassificeringslistan
klassificeras pa det sétt som anges dir. Om en stringare klassificering erhalls enligt 35 § géller den 1
stéllet.

Klassificeringslistan redovisar inte alltid ett &mnes alla farliga egenskaper, utan &r begréansad till de
farliga egenskaper som har samband med de farosymboler och riskfraser som anges for &mnet. Den
som slipper ut ett imne med anméirkning H p& marknaden skall klassificera &mnet med avseende pa
ovriga farliga egenskaper i enlighet med kriterierna i bilaga 3.

98 Trots kriterierna i bilaga 3 behover det inte faststdllas om en beredning &r explosiv, oxiderande,

extremt brandfarlig, mycket brandfarlig eller brandfarlig under forutsittning att

— ingen av beredningens bestindsdelar har siddana egenskaper och om det, pd grundval av de
uppgifter som tillverkaren har tillgang till, &r foga troligt att beredningen kommer att medfora
sadana risker,

— det finns vetenskapliga bevis som, for det fall en sammansittning av en beredning med kénd
sammansittning andras, tyder pa att en ny bestdmning av riskerna inte kommer att leda till att
klassificeringen dndras,

— beredningen, om den sldpps ut pd marknaden i form av en aerosol, uppfyller bestimmelserna i
318.

Markning

10§ De som tillverkar, for in till Sverige och andra som sldpper ut en kemisk produkt pa marknaden
skall, om inte annat foljer av12, 17, 21 eller 25-34 §§, mérka dess forpackning med
1. handelsnamn eller beteckning,
for &mnen: dmnets kemiska namn, for beredningar: de ingdende &mnenas kemiska namn,
farosymboler med farobeteckningar,
riskfraser,
skyddsfraser,
namn, adress och telefonnummer till den som é&r etablerad inom EES och som dr ansvarig for att
produkten slépps ut pa marknaden, vare sig det ar en tillverkare, importor eller distributdr,
for amnen: ordet "EG-mérkning” for &mnen upptagna i Klassificeringslistan,
8. for &mnen: EG-nummer om sddant finns tilldelat &mnet.

For beredningar som erbjuds eller siljs till allménheten skall dessutom innehallets nominella vikt
eller volym anges négonstans pa forpackningen.

SANNAE el

™

118 For produkter som séljs till allmdnheten och som kraver sadant tillstind som avses i 7 §
forordningen (2008:245) om kemiska produkter och biotekniska organismer, ska mirkningen, utover
vad som krdvs enligt 10 § eller artikel 17 i forordning (EG)nr 1272/2008 om klassificering,
forpackning och méirkning av &mnen och blandningar innehélla namn, adress och telefonnummer till
forséljningsstallet. (KIFS 2009:3).

" BUT L 63, 6.3.2003, s. 1 (Celex 32003R0304).



12§ For produkter som inte klassificeras som farliga enligt 7-8 §§ krdvs markning endast i den man
det foljer av sarskilda bestimmelser. Sddana finns i bilaga 3, avsnitt 4.6 och i bilaga 4.

13§ Mairkningen skall vara pa svenska for produkter som slapps ut pa den svenska marknaden.

148 For dmnen och i beredningar ingdende d&mnen skall dmnesnamn anges med internationellt
erkidnd kemisk bendmning, foretrddesvis den bendmning som finns i Einecs eller Elincs. Fér &mnen
som &r upptagna i Klassificeringslistan skall ndgot av de dir angivna &mnesnamnen anvéndas.

158 Om den som &r ansvarig for att en beredning slapps ut pd marknaden kan visa att ett avslgjande
av den kemiska identiteten hos ett ingdende dmne medfor att den konfidentiella beskaffenheten hos
hans immaterialrétt riskeras, far han efter begéran och beslut av behdrig myndighet benimna detta
dmne antingen med ett namn som identifierar de viktigaste funktionella kemiska grupperna eller med
ett alternativt namn. Detta géller om dmnet inte har tilldelats ett gemenskapsgrinsvarde for exponering
och uteslutande &r klassificerat som
1. irriterande, med undantag av &mnen som tilldelats riskfrasen R41, eller irriterande i kombination
med klassificering i nagon eller nagra av faroklasserna explosivt, oxiderande, extremt brandfarligt,
mycket brandfarligt, brandfarligt och miljofarligt, eller
2. hélsoskadligt eller hilsoskadligt i kombination med klassificering i nagon eller ndgra av
faroklasserna explosivt, oxiderande, extremt brandfarligt, mycket brandfarligt, brandfarligt,
irriterande och miljofarligt, och endast har akut dodliga effekter.
Den alternativa bendmningen skall ge tillrickliga upplysningar om dmnet for att sdkerstélla en
riskfri hantering av beredningen.

16 8 En sadan begédran som avses i 15 § gors hos den behoriga myndigheten i det land inom EES dér
beredningen forst skall sldppas ut pd marknaden. Begéran skall uppfylla de forutsittningar som anges i
bilaga VI till direktiv 1999/45/EG och innehalla de uppgifter som framgar av del A i bilagan. Om det
ar nddvandigt for att bedoma begéran fir den behdriga myndigheten kriva att ytterligare uppgifter
lamnas. Behorig myndighet i Sverige dr Kemikalieinspektionen.

Den som é&r ansvarig for att beredningen sldpps ut pad marknaden skall oversinda en kopia av
beslutet till varje annat land inom EES dér han vill sléppa ut beredningen pa marknaden.

178 For beredningar som Kklassificeras i nagon av faroklasserna mycket giftig, giftig eller
hélsoskadlig skall &mnesnamn anges pé de ingéende dmnen som klassificeras som mycket giftiga,
giftiga eller hilsoskadliga. Amnenas namn behdver dock inte anges nir dmnena forekommer i en
koncentration som dr ldgre &n respektive dmnes nedre koncentrationsgrdns for klassificering av
beredningen som hélsoskadlig.

For beredningar som klassificeras i faroklassen fritande skall &mnesnamn anges pd de ingdende
dmnen som klassificeras som fritande. Amnenas namn behdver dock inte anges nir #mnena
forekommer i en koncentration som &r ldgre dn respektive d&mnes nedre koncentrationsgrans for
klassificering av beredningen som irriterande.

Om antalet namn blir stort kan mérkningen bli svéroverskadlig. I sdédana fall kan namn uteldmnas
for &mnen som, 1 forhéllande till andra &mnen i beredningen, endast obetydligt bidrar till beredningens
hilsofarlighet. For beredningar som ar klassificerade med nagon av riskfraserna R39, R40, R42, R43,
R42/43, R45, R46, R48, R49, R60, R61, R62, R63 eller R68 skall emellertid alltid &mnesnamn anges
pa de ingdende dmnen som ger upphov till klassificeringen.



Markningens utformning

18 8§ Farosymboler med farobeteckningar skall utformas pa det sitt som anges i bilaga 2.
Farosymbolerna skall tryckas i svart pa orangegul botten. Varje farosymbol skall ticka minst en
tiondel av utrymmet for mirkningen. Symbolen skall dock uppta en area om minst 1 cm’.
Vid val av farosymboler med farobeteckningar skall kriterierna i bilaga 3 tillimpas. Om mer &n en
farosymbol tilldelas ett &mne eller en beredning géller foljande:
— om det &r obligatoriskt att anvinda symbolen E behover symbolerna F och O inte anges,
— om det &r obligatoriskt att anvéinda symbolen T behdver symbolerna C och X inte anges, om inte
annat foljer av Klassificeringslistan,
— om det &r obligatoriskt att anvinda symbolen C behdver symbolen X inte anges,
— symbolen X med farobeteckningen “Hailsoskadlig” har foretrdde framfér symbolen X med
farobeteckningen Irriterande”.

19 8 Riskfraser och skyddsfraser skall lyda pa det sitt som anges i bilaga 3, avsnitt 9.
Vid val av riskfraser och skyddsfraser skall kriterierna i bilaga 3, avsnitt 8.1 och 8.2 tillimpas.
Riskfraserna “Extremt brandfarligt” och ”Mycket brandfarligt” behover inte anges nir de upprepar
motsvarande farobeteckning.

208 Trots vad som sdgs i 18 § andra stycket och 19 § andra stycket skall &mnen som har méarkning
angiven i Klassificeringslistan mérkas pa det sétt som anges diar. Om en strdngare markning erhélls
enligt 35 § skall den anvéndas istéllet.

Klassificeringslistan redovisar inte alltid ett &mnes alla farliga egenskaper, utan ar begrinsad till de
farliga egenskaper som har samband med de farosymboler och riskfraser som anges for &mnet. Den
som slépper ut ett imne med anmérkning H pa marknaden skall méirka &mnet med avseende pa ovriga
farliga egenskaper i enlighet med kriterierna i bilaga 3.

21§ Risk- och skyddsfraser behover inte anges pa forpackningar innehallande mindre én eller lika

med 125 ml av

— #@mnen som dr klassificerade endast i nagon eller ndgra av faroklasserna mycket brandfarlig,
brandfarlig, oxiderande eller irriterande,

— #@mnen som é&r klassificerade i faroklassen hélsoskadlig, under forutsittning att forpackningarna inte
ar avsedda att erbjudas eller sdljas till allménheten, eller

— Dberedningar som ar klassificerade endast i ndgon eller nigra av faroklasserna mycket brandfarlig,
oxiderande, irriterande eller milj6farlig med miljofarlighetssymbol, under forutsittning att de inte
tilldelats riskfrasen R41.
Skyddsfraser behover inte anges pa forpackningar innehéllande mindre én eller lika med 125 ml av

— beredningar som &r klassificerade endast i nagon av eller i bada faroklasserna brandfarlig eller
miljofarlig utan miljéfarlighetssymbol.
Riskfraser skall ddremot anges for sddana beredningar.

228 Uttryck som ”miljovénligt”, “inte fororenande”, “inte giftigt”, “inte hélsoskadligt” och
liknande, som anger att produkten inte &r farlig eller kan leda till en underskattning av de faror som é&r
forknippade med produkten, far inte forekomma pa forpackningen eller i mérkningen till farliga
kemiska produkter.

238§ Farliga kemiska produkter skall, om inte annat foljer av 25 §, mérkas med etikett eller direkt pa
forpackningen. Mérkningen skall vara tydlig, léttlast och idgonfallande samt avskild fran annan text.
Den far dock sammanforas med annan upplysning av betydelse for produktens hantering fran
skyddssynpunkt liksom med uppgift om séljarens namn och adress. Mérkningen skall placeras sé att
den kan lédsas horisontellt nér férpackningen &r i sitt normallége.

Mairkningen skall utfoéras och anbringas pa forpackningen pa siddant sitt att den forblir ldsbar tills
innehallet dr forbrukat.



24 8§ Mirkningen skall ha f6ljande minsta format:

Forpackningsstorlek Format i mm
t.o.m. 31 A8 (74 x 52)
over 31t.o.m. 501 A7 (105 x 74)
over 50 I t.o.m. 500 1 A6 (148 x 105)
over 500 1 A5 (210 x 148)

For forpackningar som dr s& smé att det inte dr praktiskt mojligt att anvinda méarkningsformatet
74 mm x 52 mm far ett mindre format anvindas s& ldnge markningen forblir tydlig.

258 En separat markningssedel skall anviandas for forpackningar som ér sa sma att tydlig méarkning
pa forpackningen inte 4r mojlig. Detta géller under forutséttning att produktnamn, farosymbol och
farobeteckning finns pa forpackningen samt att hdnvisning gors till mirkningssedeln.

Mairkningssedeln skall uppfylla samma krav pa format, text och firg som méarkning med etikett
eller méarkning direkt p& forpackningen. Markningssedeln skall séttas fast sa att den sitter kvar pa
forpackningen tills dess att innehdllet dr forbrukat. Ar dven detta praktiskt oméjligt, kan hinvisning
ges till markning pé bipacksedel under forutsittning att en begridnsad méarkning som innehaller
farosymbol och farobeteckning sitts pd forpackningen.

26 8 Nar en yttre forpackning innehaller en eller flera inre forpackningar anses kraven pa mérkning
enligt dessa foreskrifter vara uppfyllda om ytterforpackningen &r mairkt i overensstimmelse med
géllande bestimmelser for transport av farligt gods och den eller de inre forpackningarna ar mérkta
enligt dessa foreskrifter.

En enkel forpackning som dr mérkt som farligt gods enligt gillande bestimmelser for transport av
farligt gods och dessutom enligt 10 § 1-2 och 4-8 uppfyller kraven i dessa foreskrifter. For
beredningar som klassificerats som miljofarliga skall dessutom bestdmmelserna om farosymbol och
farobeteckning for denna egenskap gélla om den inte anges som sddan pa etiketten.

Sarskilda méarkningsregler

278 Om ett koncentrat som dr avsett for tillverkning av parfym innehéller fler &n ett
allergiframkallande dmne &r det tillrackligt att i méarkningen ange namnet pa det &mne som medfor den
storsta allergirisken.

28 8 Mirkning av gasbehallare, som har en volym pa 150 liter eller mindre, anses uppfylla
bestimmelserna i 23-24 §§ om den foljer ISO-standarden 7225, utgdva den 1 november 1994. De
uppgifter som skall anges enligt 10 § kan anbringas pa en permanent platta eller etikett som sitter fast
pa gasbehallaren. For beredningar kan de ingdende farliga &mnenas namn uteslutas forutsatt att de
tydligt och outplanligt anges pa sjélva gasbehallaren.

298 Gasbehdllare som innehdller propan, butan eller flytande petroleumgaser avsedda for
forbranning behdver inte, trots angiven klassificering i Klassificeringslistan, mérkas med avseende pa
dmnenas hilsoeffekter. Detta géller forutsatt att dessa gaser sldpps ut pd marknaden i engangsbehallare
som uppfyller kraven i EN-standard 417, utgdva den 4 januari 1993, eller i péafyllningsbara
gasbehéllare. Detsamma géller for beredningar som innehaller luktsatt propan, butan eller flytande
petroleumgaser, dven om de &r klassificerade som hélsofarliga enligt kriterierna i bilaga 3.

308 Amnen i form av massiva metaller behdver inte, &ven om dmnena #r klassificerade som hilso-
eller miljofarliga, méirkas enligt bestimmelserna i 10-26 §§. Detta giller forutsatt att de inte utgor
nagon fara for hélsan vid inandning, fortdring eller hudkontakt, eller fér den akvatiska miljon, i den
form de sldpps ut pd marknaden. Motsvarande géller for beredningar i form av legeringar och for
beredningar som bestér av polymerer eller elastomerer.



318" Om den som #r ansvarig for att en aerosolbehallare slipps ut pA marknaden har tillgéng till
provningsresultat eller andra data som visar att aerosolbehéllaren, trots att dess innehall &r brandfarligt,
inte medfor ndgon antdndningsrisk under normala eller rimligen forutsebara anvandningsbetingelser,
far han pa eget ansvar besluta att inte mérka behdllaren med farosymbolen flamma och tillaimplig
riskfras avseende brandfarlighet.

Den som &r ansvarig for att acrosolbehéllaren sldpps ut pa marknaden skall tillhandahalla landerna
inom EES en kopia av dokumenten géllande dessa provningsresultat respektive andra data.

328 Amnen och beredningar som klassificeras i faroklassen hilsoskadlig med riskfras R65 behdver
inte, trots bestimmelserna i 10-26 §§, mirkas som hilsoskadlig med denna riskfras om de sldpps ut pa
marknaden i aerosolbehéllare eller behallare med forseglad sprayanordning.

338 Explosiva varor som sldpps ut pa marknaden och som har till dndamal att astadkomma
explosiva eller pyrotekniska effekter behdver inte, &ven om de ar klassificerade som hélso- eller
miljofarliga, mérkas enligt bestimmelserna i 10-26 §§. Vad som avses med explosiva varor framgar av
8 § forordningen (1988:1145) om brandfarliga och explosiva varor.

348§ Vissa farliga kemiska produkter sldpps av praktiska skil ut pd marknaden i oforpackat skick.
Informationen som avses i 10—17 §§ skall i dessa fall [imnas pé& annat sikert sétt.

Informationsskyldighet

358 De som tillverkar, fér in till Sverige och andra, som sldpper ut en kemisk produkt pa
marknaden, som har information som tyder pé att ett &mne skall klassificeras som cancerframkallande,
mutagent eller reproduktionstoxiskt, skall snarast sénda in en skriftlig sammanfattning av relevant
information till Kemikalieinspektionen. Med relevant information avses i detta sammanhang bade
publicerad och opublicerad information som behdvs for att gora en korrekt klassificering av d&mnet
med avseende pad dess fysikalisk-kemiska, hélsofarliga och miljofarliga egenskaper.
Sammanfattningen skall innehélla en litteraturforteckning med alla relevanta referenser, inklusive alla
opublicerade uppgifter av betydelse. Informationen behover inte séndas in till Kemikalieinspektionen
om den redan har sénts in till behorig myndighet i ett annat land inom EES déir produkten har sléppts
ut p4 marknaden.

I vintan pa en EG-harmoniserad klassificering skall den som slédpper ut produkten pa marknaden
klassificera och mirka produkten med avseende pa cancer, mutagenicitet eller reproduktionstoxicitet.

Skyldigheten att sdnda in information géller for &mnen som inte tidigare har en EG-harmoniserad
klassificering som cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska. Skyldigheten géller
ocksd ndr det finns ny information som &r relevant for ett dmne som tidigare dr upptaget i
Klassificeringlistan som cancerframkallande, mutagent eller reproduktionstoxiskt.

36 8§ Den som har sldppt ut en beredning pa marknaden inom EES, som en tillverkare avser att
anvinda som en bestdndsdel i en ny beredning, skall pd anmodan av tillverkaren av den nya
beredningen snarast ldmna den ytterligare information om beredningen som denne behdver som
underlag for klassificering, méarkning och &vrig produktinformation.

Motsvarande géller for &mnen, som en tillverkare avser att anvdnda som en bestindsdel i en
beredning, om &dmnet innehdller fororeningar, tillsatsdémnen eller enskilda bestindsdelar som é&r
klassificerade som farliga.

' Radets direktiv 75/324/EEG av den 2 maj 1975 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
betraffande acrosolbehéllare (EGT L 147, 9.6.1975, s. 40, Celex 31975L0324).



Ovriga bestammelser

378 Kemikalieinspektionen kan, om det finns sdrskilda skél, medge dispens fran dessa foreskrifter i
enskilt fall.

38 8§ Bestimmelser om ansvar och forverkande pa grund av Overtrddelse av dessa foreskrifter finns i
29 kap. miljobalken.

Dessa foreskrifter trdder i kraft den 1 januari 2006 dé inspektionens foreskrifter (KIFS 1994:12)
om klassificering och mirkning av kemiska produkter skall upphora att gélla.



Bilaga 1

Sambandet mellan klassificering och markning

Bilagan visar sambandet mellan klassificering i faroklasser med tillimpliga riskfraser och de
farosymboler och farobeteckningar som skall anges i méirkningen. De riskfraser som skall anges enligt
kriterierna i bilaga 3, avsnitten 2.7, 3.8 och 4.6 (R1, R4, R5, R6, R7, R14, R16, R18, R19, R29, R30,
R31, R32, R33, R44, R64, R66 och R67) ér inte redovisade nedan. Farokoden anvinds for att
bendmna farosymbol med farobeteckning. Farokoden ingér inte i mérkningen.

Brand- och explosionsfarliga @amnen och beredningar

Faroklass Faro- Farosymbol Farobetecknin
kod g
Explosivt
(R2, R3) E Briserande  Explosivt
bomb
Oxiderande
(R7,R8, R9) o Oxiderande- Oxiderande
symbol
Extremt brandfarligt
(R12) F+ Flamma Extremt
brandfarligt
Mycket brandfarligt
(R11, R15,R17) F Flamma Mycket
brandfarligt
Brandfarligt
(R10) — — —
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Faroklass

Mycket giftig
(R26,R27, R28, R39)

Giftig

(R23, R24, R25, R39, R48)

Fratande
(R34, R35)

Hélsoskadlig
(R20, R21, R22, R48
R65, R68)

Irriterande
(R36, R37, R38, R41)

Allergiframkallande
(R42)
(R43)

Cancerframkallande
(R45, R49)
(R40)

Mutagen
(R46)
(R68)

Reproduktionstoxisk
(R60, R61)
(R62, R63)

Halsofarliga &mnen och beredningar

Farokod

T+

Xn

Farosymbol

Dodskalle

Dodskalle

Fréatsymbol

Andreaskors

Andreaskors

Andreaskors
Andreaskors

Dodskalle
Andreaskors

Dodskalle
Andreaskors

Dodskalle
Andreaskors

11

Farobeteckning

Mycket giftig

Giftig

Friatande

Halsoskadlig

Irriterande

Halsoskadlig
Irriterande



Faroklass

Miljofarlig

(R50, R50 och R53,
R51 och R53, R54, R55,
R56, R57, R58, R59)

(R52 och R53, R52, R53)

Miljofarliga @mnen och beredningar

Farokod Farosymbol Farobeteckning
N Miljofarlighets- Miljofarlig
symbol
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Farosymboler med farobeteckningar

Explosivt

)

Oxiderande Extremt
brandfarligt

Mycket Mycket giftig
brandfarligt
C Xn Xi
-_—
‘l; 4
\
e ol
[ -
Fratande Halsoskadlig Irriterande
Farosymboler med den

Miljofarlig

farobeteckning som star under
symbolen skall anges tydligt i
markningen.

Farokoden ovanfor symbolen in-
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Bilaga 3

Kriterier for klassificering och markning

INNEHALL

1. Inledning

2.

Beddmning av amnens och beredningars explosiva, oxiderande och brandfarliga

egenskaper

2.1
2.2
23
2.4
2.5
2.6
2.7

3.

3.1
3.2
33
34
35
3.6
3.7
3.8

4,

4.1
4.2
4.3
4.4
4.5
4.6
4.7

5.
5.1
5.2

6.
6.1
6.2
7.
8.
8.1
8.2

9.

Explosivt

Oxiderande

Extremt brandfarligt

Mycket brandfarligt

Brandfarligt

Gasformiga beredningar

Andra explosiva och brandfarliga egenskaper

Bedomning av amnens och beredningars halsofarlighet utifran undersékningsdata
Allmin toxicitet efter enstaka, kortvarig exponering

Allmin toxicitet efter upprepad eller langvarig exponering

Fritande och irriterande

Allergiframkallande

Cancerframkallande

Mutagent

Reproduktionstoxiskt

Andra hélsofarliga egenskaper

Bedomning av beredningars halsofarlighet utifran ingaende dmnens klassificering
Allmaén toxicitet efter enstaka, kortvarig exponering

Allmin toxicitet efter upprepad eller langvarig exponering

Fritande och irriterande

Allergiframkallande

Cancerframkallande, mutagent och reproduktionstoxiskt

Andra hélsofarliga egenskaper

Gasformiga beredningar

Bedomning av amnens och beredningars miljofarlighet utifran undersékningsdata
Vattenmiljo

Ovrig miljo

Bedomning av beredningars miljofarlighet utifran ingaende amnens klassificering
Vattenmiljo

Ovrig miljo

Kriterier for val av skyddsfraser

Markning

Val av riskfraser

Val av skyddsfraser

Forteckning over risk- och skyddsfraser
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1. INLEDNING

I denna bilaga redovisas de kriterier som ska tillimpas vid beddmningen av om en kemisk produkt
ar brandfarlig, explosiv, oxiderande, hilso- eller miljofarlig. Kriterierna anger hur sidana farliga
kemiska &mnen och beredningar ska klassificeras och mérkas.

Klassificering och markning av en kemisk produkt ska baseras pé alla relevanta data om produktens
farlighet. Kriterierna ar direkt tillimpbara nér data erhallits fran tester som utforts enligt de metoder
som finns beskrivna i kommissionens forordning om testmetoder i enlighet med artikel 13 i
Europaparlamentet och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvardering, godkdnnande och begriansning av kemikalier (Reach). I annat fall méste den
anvinda metoden jimforas med den metod som anges i forordningen om testmetoder innan en
bedomning enligt kriterierna kan goras. Om det for en given egenskap finns data fran flera
undersokningar, som enligt kriterierna skulle leda till olika klassificering, ska de data som ger den
strangaste klassificeringen anvindas under forutséttning att de dr av god vetenskaplig kvalitet.

De data som krévs for klassificering av ett &mne kan erhallas fran ett antal olika killor, t.ex.

- originaldata fran tester och andra studier

- information som tagits fram for att uppfylla de internationella reglerna for transport av farligt gods
- uppgifter fran handbocker och annan litteratur

- uppgifter som hérrdr fran praktisk erfarenhet

- resultat fran validerade struktur-aktivitetssamband.

Aven expertbeddmningar kan beaktas i forekommande fall.

Tester som gors i syfte att inhdmta nya toxikologiska och ekotoxikologiska data ska utforas enligt
principerna for god laboratoriesed enligt direktiv 2004/10/EG'’. Bestimmelser om anvindning av djur
for vetenskapliga dndamal finns i djurskyddslagen (1988:534) och i forfattningar meddelade med stod
av djurskyddslagen. Nar det dr lampligt ska de validerade in vitro-testmetoderna i kommissionens
forordning om testmetoder i enlighet med artikel 13 i Europaparlamentet och radets forordning (EG)
nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begrénsning
av kemikalier (Reach) anvéndas.

Klassificering av en beredning med avseende pd explosiva, oxiderande och brandfarliga egenskaper
ska i de flesta fall goras utifrdn data fran tester av beredningen. Undantag finns for gasblandningar och
for icke gasformiga beredningar som innehéller peroxider, se avsnitt 2.2 och 2.6.

Klassificering av en beredning med avseende pa hélsofarliga egenskaper kan antingen goras utifran
data frén tester av beredningen eller utifrin ingdende dmnens klassificering. Om det finns data frén
béada dessa alternativ skall klassificeringen goras utifran tester av beredningen. Klassificering med
avseende pa faran for lungskador vid fortiring, faroklassen hélsoskadlig med riskfras R65, skall goras
genom tillimpning av kriterierna i avsnittet 3.1. Klassificering av beredningar med avseende pa
cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska egenskaper skall alltid goras utifrén ingdende
dmnens klassificering. Nya tester pa djur bor utforas endast om beredningens hélsofarliga egenskaper
inte kan faststillas korrekt utifrdn befintliga data fran tester pd beredningen eller utifran ingdende
dmnens klassificering.

Niér det kan pévisas att toxiciteten for manniska &r annan dn vad som framkommit vid bedémning av
en berednings hilsofarlighet utifran data frn tester av beredningen eller utifrdn ingdende dmnens
klassificering, skall beredningens klassificering baseras pa toxiciteten for ménniska. Detta géller
endast om toxiciteten for midnniska kan pavisas genom epidemiologiska studier, genom vetenskapliga
fallstudier som anges i bilaga VI till direktiv 67/548/EEG eller genom statistiskt belagd erfarenhet,
sasom beddmning av uppgifter fran giftinformationscentraler eller avseende yrkessjukdomar.
Detsamma géller vid klassificering av ett &mne.

Klassificering av en beredning med avseende pd miljofarliga egenskaper skall goras utifrén ingédende
amnens klassificering, forutom i vissa fall nir det géller akut toxicitet 1 vattenmiljo, se avsnitt 5.1.

Nér en berednings hélso- eller miljofarlighet har bedomts utifrén data frén tester av beredningen
skall den bedomas pa nytt om tillverkaren &ndrar beredningens kdnda sammanséttning pa négot av
foljande sétt

16 Radets direktiv 2004/10/EG av den 11 februari 2004 om harmonisering av lagar och andra forfattningar om tillimpningen

av principerna for god laboratoriesed och kontrollen av tillimpningen vid prov med kemiska d&mnen (kodifierad version)
(EUT L 50, 20.2.2004, s. 44, Celex 32004L0010).
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1. Etteller flera &mnen byts ut eller tillfors, oavsett om de skall klassificeras som farliga eller inte.
2. Koncentrationen av ett eller flera hdlso- eller miljofarliga dmnen &ndras mer dn vad som anges
nedan:

Intervall for &mnets Tillaten variation i &amnets
ursprungliga koncentration  ursprungliga koncentration
(vikt/vikt-procent eller

volym/volym-procent)

< 25% + 30 %
> 25 < 10% + 20%
>10 < 25% + 10%
>25 <100 % * 5%

Den nya bedomningen kan antingen goras utifran data frn tester pd beredningen eller utifran
ingdende dmnens klassificering. Den behover inte géras om det finns vetenskapliga bevis som tyder pa
att den inte kommer att leda till andrad klassificering.

Vid klassificering av beredningar utifran ingéende &mnens klassificering skall hansyn tas till alla
ingdende hélso- och miljofarliga &mnen, oavsett om de &r fororeningar eller tillsatser, som féorekommer
i koncentrationer lika med eller ver dem som nedan anges i vikt/vikt-procent:

-0,1 % for amnen som klassificeras som mycket giftiga, giftiga, cancerframkallande (kategori 1 och
2), mutagena (kategori 1 och 2), reproduktionstoxiska (kategori 1 och 2) eller miljofarliga med
farosymbol,

-1% for damnen som klassificeras som hilsoskadliga, fritande, irriterande, allergiframkallande,
cancerframkallande (kategori 3), mutagena (kategori 3), reproduktionstoxiska (kategori 3) eller
miljofarliga utan farosymbol.

De koncentrationer som pd motsvarande sitt giller for gaser anges nedan i volym/volym-procent:

- 0,02 % for &mnen som klassificeras som mycket giftiga, giftiga, cancerframkallande (kategori 1 och
2), mutagena (kategori 1 och 2), reproduktionstoxiska (kategori 1 och 2) eller fratande,

-0,2% for admnen som Kklassificeras som hilsoskadliga, irriterande, allergiframkallande,
cancerframkallande (kategori 3), mutagen (kategori 3), eller reproduktionstoxiska (kategori 3),

- 0,1 % for &mnen som klassificeras som miljofarliga med farosymbol och riskfrasen R59.

For dmnen, som omfattas av bilaga 4 eller ar upptagna i Klassificeringslistan med en lagre
koncentrationsgrians dn den som anges ovan, giller den grans som anges dér.

Vid Kklassificering av &dmnen som innehaller tillsatsdmnen, fororeningar eller andra enskilda
bestandsdelar skall kriterierna for klassificering av beredningar tillimpas om inte annat anges i
Klassificeringslistan.

For dmnen som innehéller asbest géller inte ovan angivna koncentrationsgranser med avseende pa
asbestinnehill, utan en fran hélsoskyddssynpunkt 1amplig gréns skall bestimmas fran fall till fall.
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2. BEDOMNING AV AMNENS OCH BEREDNINGARS EXPLOSIVA,
OXIDERANDE OCH BRANDFARLIGA EGENSKAPER

Testmetoderna for explosiva, oxiderande och brandfarliga egenskaper i kommissionens férordning
om testmetoder i enlighet med artikel 13 i Europaparlamentet och radets forordning (EG) nr
1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av
kemikalier (Reach) ger en nirmare forklaring av de allménna definitionerna av faroklasserna i 1 §.
Kriterierna for nér ett &mne eller en beredning ska anses vara explosiv, oxiderande eller brandfarlig
framgar direkt av testmetoderna i kommissionens férordning om testmetoder i enlighet med artikel 13
i Europaparlamentet och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach) nér kriterierna nimns
dér.

Klassificering av en beredning med avseende pa explosiva, oxiderande och brandfarliga egenskaper
ska 1 de flesta fall goras utifran data fran tester av beredningen. Fér gasformiga beredningar kan i
undantagsfall en berékningsmetod anvidndas for att beddoma de brandfarliga egenskaperna. For
gasformiga beredningars oxiderande egenskaper ska en berdkningsmetod anvéndas. For icke
gasformiga beredningar som innehaller organiska peroxider ska en berdkningsmetod anvindas for
bedomning av de oxiderande egenskaperna.

Om det finns tillrdcklig information som visar att de fysikalisk-kemiska egenskaperna hos d&mnen
eller beredningar (utom organiska peroxider) i praktiken skiljer sig frin dem som bestdmts med hjilp
av de testmetoder som anges i kommissionens forordning om testmetoder i enlighet med artikel 13 i
Europaparlamentet och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier (Reach), ska sidana &mnen och
beredningar klassificeras med avseende pa den eventuella fara de utgdr for den som hanterar &mnena
eller beredningarna eller for andra personer.

2.1 EXPLOSIVT

Amnen och beredningar ska, i den mén de #r explosiva i den form de slidpps ut pad marknaden,
klassificeras i faroklassen explosivt pa grundval av resultaten av de tester som anges i kommissionens
forordning om testmetoder i enlighet med artikel 13 i Europaparlamentet och radets férordning (EG)
nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvérdering, godkédnnande och begrinsning
av kemikalier (Reach). En riskfras &r obligatorisk och ska tilldelas i enlighet med nedanstaende
kriterier. Farokoden &r E, vilket medfér mérkning med farosymbolen briserande bomb och
farobeteckningen “Explosivt”.

R2 Explosivt vid stot, friktion, eld eller annan antdndningsorsak
- Andra dmnen och beredningar 4n de som anges nedan.

R3 Mycket explosivt vid stot, friktion, eld eller annan antdndningsorsak
- Amnen och beredningar som #r sirskilt kiinsliga, exempelvis salter av pikrinsyra eller PETN
(pentaerytritoltetranitrat).

2.2 OXIDERANDE

Amnen och beredningar ska klassificeras i faroklassen oxiderande pa grundval av resultaten av de
tester som anges i kommissionens forordning om testmetoder i enlighet med artikel 13 i
Europaparlamentet och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvérdering, godkidnnande och begrinsning av kemikalier (Reach). En riskfras &r
obligatorisk och ska tilldelas pa grundval av testresultaten och i enligt med nedanstdende kriterier.
Farokoden dr O, vilket innebédr miarkning med oxiderandesymbol och farobeteckningen ”Oxiderande”.

R7 Kan orsaka brand
- Organiska peroxider som &r brandfarliga dven nér de inte 4r i kontakt med brédnnbart material.

R8 Kontakt med brannbart material kan orsaka brand
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- Andra oxiderande &mnen och beredningar, inklusive oorganiska peroxider, som kan orsaka brand
eller 6ka brandrisken vid kontakt med brannbart material.

R9 Explosivt vid blandning med brannbart material
- Andra dmnen och beredningar, inklusive oorganiska peroxider, som far explosiva egenskaper vid
blandning med brannbart material, t.ex. vissa klorater.

Anmarkningar om organiska peroxider

Vad betriaffar explosiva egenskaper ska organiska peroxider eller beredningar innehallande
organiska peroxider, oavsett i vilken form de slédpps ut pad marknaden, klassificeras i enlighet med
ovanstéende kriterier for explosivt pa grundval av tester som genomforts enligt de metoder som anges
i kommissionens forordning om testmetoder i enlighet med artikel 13 1 Europaparlamentet och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande
och begrinsning av kemikalier (Reach).

Organiska peroxider som inte redan klassificerats som explosiva ska pé grundval av sin struktur
(t.ex. R-O-O-H; R1-0-0-R2) klassificeras som farliga.

Organiska peroxider kombinerar egenskaperna hos ett oxidationsmedel och ett brinsle i en och
samma molekyl. Nér en organisk peroxid sonderdelas reagerar den oxiderande delen av molekylen
exotermt med dess brinnbara (oxiderbara) del. De befintliga metoderna for bestimning av oxiderande
egenskaper 1 kommissionens forordning om testmetoder i enlighet med artikel 13 i Europaparlamentet
och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering,
godkdnnande och begrdnsning av kemikalier (Reach) kan inte anvidndas for organiska peroxider.
Diérfor ska en berdkningsmetod, som baseras pa innehallet av aktivt syre, anvéndas.

Formeln nedan ger beredningens innehéll av aktivt syre i procent.

16 x DiCi

Z’ m;
dér
n; = antalet peroxidgrupper per molekyl organisk peroxid (i)
¢; = den organiska peroxidens (i) koncentration i viktprocent
m; = den organiska peroxidens (i) molvikt

Alla organiska peroxider eller beredningar innehéllande organiska peroxider som inte redan
klassificerats som explosiva skall klassificeras som oxiderande om de innehaller:
-mer dn 5 % organiska peroxider, eller
-mer dn 0,5 % aktivt syre frdn de organiska peroxiderna och mer dn 5 % viteperoxid.

2.3 EXTREMT BRANDFARLIGT

Amnen och beredningar ska klassificeras i faroklassen extremt brandfarligt pa grundval av
resultaten av de tester som anges i kommissionens forordning om testmetoder i enlighet med artikel 13
1 Europaparlamentet och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvardering, godkdnnande och begriansning av kemikalier (Reach). Riskfrasen ska
tilldelas i enlighet med nedanstaende kriterier. Farokoden ar F+, vilket medfor méarkning med
farosymbolen flamma och farobeteckningen “Extremt brandfarligt”.

R12 Extremt brandfarligt
- Amnen och beredningar i viitskeform med en flampunkt under 0 °C och en kokpunkt (i friga om
kokpunktsintervall, den lagsta kokpunkten) under eller lika med 35 °C.
- Amnen och beredningar i gasform som #r brandfarliga vid kontakt med luft av rumstemperatur
och vid normalt tryck.
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2.4 MYCKET BRANDFARLIGT

Amnen och beredningar ska klassificeras i faroklassen mycket brandfarligt pa grundval av
resultaten av de tester som anges i kommissionens forordning om testmetoder i enlighet med artikel 13
i Europaparlamentet och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvéirdering, godkénnande och begrinsning av kemikalier (Reach). Riskfraser ska tilldelas
i enlighet med nedanstidende kriterier. Farokoden ar F, vilket medfér mérkning med farosymbolen
flamma och farobeteckningen "Mycket brandfarligt”

R11 Mycket brandfarligt
- Fasta &mnen och beredningar som létt fattar eld vid kortvarig kontakt med antéindningskélla och
som fortsétter att brinna eller forbrukas sedan antdndningskéllan avldgsnats.
- Amnen och beredningar i vitskeform som har en flampunkt under 21 °C och som inte ir extremt
brandfarliga.

R15 Vid kontakt med vatten bildas extremt brandfarliga gaser
-Amnen och beredningar som vid kontakt med vatten eller fuktig luft utvecklar extremt
brandfarliga gaser i farliga miangder, minst 1 liter per kg och timme.

R17 Sjdlvanténder i luft
- Amnen och beredningar som kan bli heta och slutligen fatta eld vid kontakt med luft av
rumstemperatur utan nagon tillforsel av energi.

2.5 bBRANDFARLIGT

Amnen och beredningar ska klassificeras i faroklassen mycket brandfarligt pa grundval av
resultaten av de tester som anges i kommissionens forordning om testmetoder i enlighet med artikel 13
i Europaparlamentet och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvardering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach). Riskfraser ska tilldelas
i enlighet med nedanstdende kriterier. Farokoden ar F, vilket medfér mérkning med farosymbolen
flamma och farobeteckningen “Mycket brandfarligt”

R10 Brandfarligt
- Amnen och beredningar i flytande form med en flampunkt pa minst 21 °C och hgst 55 °C.

En sadan beredning behdver dock inte klassificeras som brandfarlig om det i praktiken har visats att
den inte pa ndgot sitt kan vidmakthalla férbranning och det inte finns anledning att befara risker for
dem som hanterar en sadan vitska eller for andra personer.

2.6 GASFORMIGA BEREDNINGAR (GASBLANDNINGAR)

2.6.1. Brandfarlighet

Gasblandningar klassificeras normalt med avseende pé brandfarlighet i enlighet med kriterier i
kommissionens forordning om testmetoder i enlighet med artikel 13 i Europaparlamentet och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande
och begrinsning av kemikalier (Reach).

Nér gasformiga beredningar framstills pa bestillning i sm& méngder far deras brandfarlighet
undantagsvis bedomas med hjélp av foljande berdkningsmetod:
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Uttrycket for gasblandningen
AF +. . +AFi+ ... AF,+Bl +...+Bli+... B},

dar

A; och B; dr molbrak

F; &r brandfarlig gas

I; ar inert gas

n = antalet brandfarliga gaser
p = antalet inerta gaser

kan omvandlas till en form dér alla I; (inerta gaser) uttrycks som en kviaveekvivalent med hjilp av
koefficienten K; och déir ekvivalentinnehéllet av brandfarlig gas A'; uttrycks pa féljande sétt:

A'i = AI X L
A +K;B;

Genom att anvénda virdet pa det maximala innehallet av brandfarlig gas som i en blandning med

kvidvgas inte dr antidndbar i luft (Tci), erhalls f6ljande uttryck:

ZT—Ciisl

Gasblandningen ar brandfarlig om virdet pa ovanstaende uttryck &r storre én ett. Beredningen skall d&
klassificeras som extremt brandfarligt och tilldelas riskfras R12.

Ekvivalenskoefficienter (K;)

Virdet pa ekvivalenskoefficienterna K;, mellan de inerta gaserna och kvédve och virdena pa det
maximala innehéllet av brandfarlig gas (Tci) aterfinns i tabell 1 och 2 i standarden ISO 10156 Gases
and gas mixtures. Determination of fire potential and oxidising ability for the selection of cylinder
valve outlets” utgava den 8 februari 1996.

Maximalt innehall av brandfarlig gas (Tci)

Virdet pa det maximala innehéllet av brandfarlig gas (Tci) éterfinns i tabell 2 i standarden ISO
10156. Nar Tci-virdet for en brandfarlig gas inte anges i ovanndmnda standard skall motsvarande
undre explosionsgrins (LEL) anvidndas. Om LEL-vérde saknas skall Tci antas vara 1 % av volymen.

Anmarkningar:

Ovanstdende formel kan anvéndas for att mojliggora korrekt mérkning av gasformiga beredningar,
den bor emellertid inte ersétta praktiska forsok for att faststélla tekniska sékerhetsparametrar.

Formeln ger dessutom inga upplysningar om huruvida en blandning innehéllande oxiderande gaser
kan beredas pa ett sdkert sdtt. Dessa oxiderande gaser beaktas inte vid uppskattning av
brandfarligheten.

For att formeln skall ge tillforlitliga resultat far de brandfarliga gaserna inte paverka varandras
antdndbarhet. Detta méste beaktas, t.ex. nir det géiller halogenerade kolviten.

2.6.2 Oxiderande egenskaper

Eftersom kommissionens forordning om testmetoder i enlighet med artikel 13 i Europaparlamentet
och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering,
godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach) inte omfattar ndgon metod for att bestimma
gasblandningars oxiderande egenskaper maste dessa egenskaper bedomas med foljande
berdkningsmetod. Metoden bygger pad att gasblandningens oxiderande potential jaimfors med den
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oxiderande potentialen hos luftens syre. Gasernas koncentration i blandningen uttrycks i
volymprocent..
Gasblandningen antas vara lika oxiderande som eller mer oxiderande dn luft om f6ljande villkor

uppfylls:
D xC =21

dér x; dr gaskoncentrationen i volymprocent
C; ar syreekvivalenskoefficienten

Om s4 ér fallet skall beredningen klassificeras som oxiderande och tilldelas riskfras RS.

Ekvivalenskoefficienter mellan oxiderande gaser och syre

De koefficienter som anvénds i berdkningen for att bestimma oxidationsforméagan hos vissa gaser i
en blandning jaimfort med den oxiderande formégan hos luftens syre anges i punkt 5.2. i standarden
ISO 10156 och uppgér till foljande varden:

02 =1
N, O = 0,6

Nar Ci-koefficienten for en gas inte anges i denna standard skall koefficienten antas ha vardet 40.

2.7 ANDRA EXPLOSIVA OCH BRANDFARLIGA EGENSKAPER

Amnen och beredningar som klassificerats explosiva, oxiderande, brandfarliga, hilsofarliga eller
miljofarliga skall tilldelas ytterligare riskfraser i enlighet med foljande kriterier.

R1 Explosivt i torrt tillstdnd
- For explosiva d&mnen eller beredningar som slépps ut p4 marknaden som l6sning eller fuktade,
t.ex. nitrocellulosa som innehaller mer dn 12,6 % kvive.

R4 Bildar mycket kénsliga explosiva metallféreningar
- For &mnen och beredningar som kan bilda kénsliga explosiva metallderivat, t.ex. pikrinsyra och
styfninsyra.

R5 Explosivt vid uppvérmning
- For termiskt instabila &mnen och beredningar som inte klassificerats som explosiva, t.ex.
perklorsyra med en koncentration hogre dn 50 %.

R6 Explosivt vid kontakt och utan kontakt med luft
- F6r &mnen och beredningar som &r instabila i rumstemperatur, t.ex. acetylen.

R7 Kan orsaka brand
- For reaktiva &mnen och beredningar, t.ex. fluor och natriumvatesulfit.

R14 Reagerar héftigt med vatten
- For amnen och beredningar som reagerar haftigt med vatten, t.ex. acetylklorid, alkalimetaller och

titantetraklorid.

R16 Explosivt vid blandning med oxiderande &mnen
- For &mnen och beredningar som reagerar explosivt med oxiderande &mnen, t.ex. rod fosfor.

21



R18 Vid anvéndning kan bridnnbara/explosiva dng-luftblandningar
bildas
- For beredningar som inte i sig sjdlva klassificeras som brandfarliga men som innehéller flyktiga
bestandsdelar som &r brandfarliga i luft.

R19 Kan bilda explosiva peroxider
- For &mnen och beredningar som kan bilda explosiva peroxider under lagring, t.ex. dietyleter och
1,4-dioxan.

R30 Kan bli mycket brandfarligt vid anvéndning
- For beredningar som inte i sig sjdlva klassificeras som brandfarliga men som kan bli det da
flyktiga icke brandfarliga bestdndsdelar avgar.

R44 Explosionsrisk vid uppvarmning i sluten behallare
- For &mnen och beredningar som inte i sig sjdlva klassificeras som explosiva, men som dnda kan
uppvisa explosiva egenskaper i praktiken om de virms upp i ett system som ér tillrickligt slutet.
Exempelvis sonderdelas vissa &mnen under explosiv reaktion om de varms upp i ett stalfat, medan
denna effekt inte uppstar om uppvarmningen sker i en forpackning med lagre héllfasthet.

3. BEDOMNING AV AMNENS OCH BEREDNINGARS HALSOFARLIGHET
UTIFRAN UNDERSOKNINGSDATA

Klassificeringen avser savél akuta effekter som langtidseffekter av &mnen och beredningar, oavsett
om de uppkommer som en foljd av enstaka, upprepad eller langvarig exponering.

3.1 ALLMAN TOXICITET EFTER ENSTAKA, KORTVARIG EXPONERING

Med allmén toxicitet efter enstaka, kortvarig exponering avses allvarliga skador eller skador som
kan leda till doden inom en begrinsad tid efter exponeringens upphorande (akut toxicitet).

Den akuta toxiciteten hos d&mnen och beredningar efter enstaka, kortvarig tillférsel kan bedomas
utifran ett LDso/LCso-virde eller for oral toxicitet dven utifrdn en sirskiljande dos (enligt “’the fixed
dose method”) eller det exponeringsintervall inom vilket doden kan férvéntas intrdffa (enligt metoden
for bestdimning av akut toxicitetsklass).

Den sérskiljande dosen dr den dos som orsakar uppenbar toxicitet men ingen dodlighet. For att
testresultatet ska kunna anvindas vid klassificering maste dosen vara en av de fyra som anges i
kommissionens forordning om testmetoder i enlighet med artikel 13 i Europaparlamentet och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande
och begrinsning av kemikalier (Reach) (5, 50, 500 eller 2000 mg/kg kroppsvikt).

Begreppet uppenbar toxicitet” anviands for toxiska effekter som é&r sa allvarliga att exponering for
nirmast hogre dos troligtvis leder till dod.

Resultatet fran testning vid en bestimd dos kan vara
- mindre &dn 100 % &6verlevnad
- 100 % o6verlevnad med uppenbar toxicitet
- 100 % o6verlevnad utan uppenbar toxicitet.

Om anvind dos inte var relevant bor testning vid hogre eller lidgre dos goras. Se &ven
bedomningstabell i testmetod B.1 bis i kommissionens forordning om testmetoder i enlighet med
artikel 13 i Europaparlamentet och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvédrdering, godkédnnande och begrénsning av kemikalier (Reach).

Det exponeringsintervall dar dod forvintas kan hérledas fran den dmnesrelaterade dodligheten
enligt metod for bestimning av akut toxicitetsklass. Vid den inledande testningen anvénds en av tre
fasta doser (25, 200 eller 2000 mg/kg kroppsvikt). Det dr ibland nddvéndigt att testa vid hogre eller
lagre doser, om &mnet inte redan har testats vid relevant dosnivd. Se dven flodesscheman for
testforfarandet i testmetod B.1 ter i kommissionens forordning om testmetoder i enlighet med artikel
13 i Europaparlamentet och rédets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkédnnande och begrdnsning av kemikalier (Reach).
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3.1.1 Mycket giftig
Amnen och beredningar ska klassificeras i faroklassen mycket giftig och tilldelas riskfraser enligt

nedanstaende kriterier. Farokoden dr T+ vilket medfor méarkning med farosymbolen dodskalle och
farobeteckningen "Mycket giftig”.

R28 Mycket giftigt vid fortéring
- LDs oral, ratta: <25 mg/kg,
- mindre dn 100 % 6verlevnad vid 5 mg/kg (oral, ritta) enligt metod for bestimning av sérskiljande
dos, eller
-hog dodlighet vid doser < 25 mg/kg (oral, ratta) enligt metod for bestimning av akut
toxicitetsklass.

R27 Mycket giftigt vid hudkontakt
- LDsy dermal, ratta eller kanin: < 50 mg/kg.

R26 Mycket giftigt vid inandning
- LCsp inhalation, ratta, acrosoler och partiklar:
<0,25 mg/l, 4 timmar.
- LCs¢ inhalation, rétta, gaser och angor:
<0,5 mg/l, 4 timmar.

R39 Risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador
- Starka beldgg for att bestaende skador kan uppstd, 1 allménhet i de ovan ndmnda dosomradena,
efter enstaka, kortvarig exponering via relevant tillforselvdg. Giller inte cancerframkallande,
mutagena och reproduktionstoxiska effekter.

En av foljande sammansatta fraser skall anvindas for att ange exponeringsvig: R39/26, R39/27,
R39/28, R39/26/27, R39/26/28, R39/27/28, R39/26/27/28.

3.1.2 Giftig

Amnen och beredningar skall klassificeras i faroklassen giftig och tilldelas riskfraser enligt
nedanstdende kriterier. Farokoden dr T vilket medfér mirkning med farosymbolen dodskalle och
farobeteckningen "Giftig”.

R25 Giftigt vid fortdring
- LDs oral, ratta: 25 < LDsy < 200 mg/kg,
- sirskiljande dos, oral, ratta, 5 mg/kg: 100 % Gverlevnad med uppenbar toxicitet, eller
-hog dodlighet i dosomradet > 25 till < 200 mg/kg (oral, ratta) enligt metod for bestimning av
akut toxicitetsklass.

R24 Giftigt vid hudkontakt
- LDsy dermal, ratta eller kanin: 50 < LDsy < 400 mg/kg.

R23 Giftigt vid inandning
- LCsp inhalation, ratta, aerosoler och partiklar:
0,25 <LCs0 < 1 mg/l, 4 timmar.
- LCsp inhalation, ratta, gaser och angor:
0,5 <LCsp <2 mg/l, 4 timmar.
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R39 Risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador
- Starka beldgg for att bestdende skador kan uppstd, i allmédnhet i de ovan nimnda dosomradena,
efter enstaka, kortvarig exponering via relevant tillforselvdg. Géller inte cancerframkallande,
mutagena och reproduktionstoxiska effekter.

En av f6ljande sammansatta fraser skall anvindas fOor att ange exponeringsvéig: R39/23, R39/24,
R39/25, R39/23/24, R39/23/25, R39/24/25, R39/23/24/25.

3.1.3 Halsoskadlig

Amnen och beredningar ska klassificeras i faroklassen hilsoskadlig och tilldelas riskfraser enligt
nedanstaende kriterier. Farokoden &r Xn vilket medfér mérkning med farosymbolen andreaskors och
farobeteckningen “Hilsoskadlig”.

R22 Farligt vid fortaring
- LDsg oral, réatta: 200 < LDso < 2000 mg/kg,
- sirskiljande dos, oral, ratta, 50 mg/kg: 100 % Overlevnad med uppenbar toxicitet,
-mindre dn 100 % o&verlevnad vid 500 mg/kg (oral, ritta) enligt metod for bestimning av
séarskiljande dos, eller
- hog dodlighet i dosomradet > 200 till < 2000 mg/kg (oral, ratta) enligt metod for bestimning av
akut toxicitetsklass.

R21 Farligt vid hudkontakt
- LD5() dermal, ratta eller kanin: 400 < LDs, < 2000 mg/kg.

R20 Farligt vid inandning
- LCs¢ inhalation, rétta, aerosoler och partiklar:
1 <LCsy <5 mg/l, 4 timmar.
- LCs inhalation, ratta, gaser och angor:
2 <LCsp £20 mg/l, 4 timmar.

R65 Farligt: kan ge lungskador vid fortéring
Flytande &mnen och beredningar som pa grund av sin laga viskositet utgdr en fara for ménniska vid
aspiration. '’

a)For &mnen och beredningar som innehéller alifatiska, alicykliska eller aromatiska kolvéten i en total

koncentration av 10% eller mer

och

- har en flddestid mindre 4n 30 sekunder, uppmaétt med en 3 mm utloppsbégare i enlighet med svensk
standard SS-EN ISO 2431, utgéva den 11 oktober 1996

eller

-har en kinematisk viskositet ligre dn 7 x 10° m?%s vid 40 °C, uppmitt med en kalibrerad
kapillarviskosimeter av glas i enlighet med svenska standarder SS-ISO 3104, utgédva den 3 mars
1995 samt SS-ISO 3105, utgava den 27 oktober 1995

eller

- har en kinematisk viskositet ligre dn 7 x 10 m?*/s vid 40 °C, bestdmd frén rotationsviskosimetri i
enlighet med svensk standard SS-EN ISO 3219, utgéva den 24 februari 1995.

Amnen och beredningar behdver dock inte klassificeras i faroklassen hilsoskadlig med riskfras
R65 om de har en genomsnittlig ytspanning hogre d4n 33 mN/m vid 25 °C, som bestdmts med Du
Notiy-tensiometer eller med tester som utforts enligt de metoder som finns beskrivna i
kommissionens forordning om testmetoder i enlighet med artikel 13 i Europaparlamentet och radets

"7 Med fara for minniska vid aspiration menas att flytande dmnen eller beredningar p4 grund av sin liga viskositet kan
fororsaka kemisk lunginflammation om vétskan kommer ner i lungorna i samband med fortiring eller krakning.
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forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande
och begrinsning av kemikalier (Reach).

b) For amnen och beredningar som kan orsaka lungskador vid aspiration, baserat pa erfarenheter
fran ménniska.

R68 Mojlig risk for bestaende hédlsoskador
- Starka beldgg for att bestdende skador kan uppstd, i allménhet i de ovan nimnda dosomradena,
efter enstaka, kortvarig exponering via relevant tillférselvdg. Géller inte cancerframkallande,
mutagena och reproduktionstoxiska effekter.

En av foljande sammansatta fraser skall anvidndas for att ange exponeringsvédg: R68/20, R68/21,
R68/22, R68/20/21, R68/20/22, R68/21/22, R68/20/21/22.

3.2 ALLMAN TOXICITET EFTER UPPREPAD ELLER LANGVARIG EXPONERING

3.2.1 Giftig

Amnen och beredningar skall klassificeras i faroklassen giftig och tilldelas riskfras enligt
nedanstdende kriterium. Farokoden &r T vilket medfor mirkning med farosymbolen dddskalle och
farobeteckningen "Giftig”.

R48 Risk for allvarliga hilsoskador vid 1&ngvarig exponering
- Upprepad eller ldngvarig exponering via relevant tillforselvag orsakar sannolikt allvarliga skador.
Med allvarliga skador menas tydliga funktionella storningar eller morfologiska fordndringar av
toxikologisk betydelse.

Amnen och beredningar skall klassificeras &tminstone i faroklassen giftig om allvarliga skador
observerats vid doser som é&r en tiondel av dem som redovisas i tabellen nedan.

En av foljande sammansatta fraser skall anvéndas for att ange exponeringsvég for giftiga dmnen
och beredningar: R48/23, R48/24, R48/25, R48/23/24, R48/23/25, R48/24/25, R48/23/24/25.

3.2.2 Halsoskadlig

Amnen och beredningar skall klassificeras i faroklassen hélsoskadlig och tilldelas riskfras enligt
nedanstéende kriterium. Farokoden dr Xn vilket medfor mérkning med farosymbolen andreaskors och
farobeteckningen “Hélsoskadlig”.

R48 Risk for allvarliga hélsoskador vid langvarig exponering
- Upprepad eller langvarig exponering via relevant tillforselvig orsakar sannolikt allvarliga skador.
Med allvarliga skador menas tydliga funktionella stdrningar eller morfologiska fordndringar av
toxikologisk betydelse.

Amnen och beredningar skall klassificeras dtminstone i faroklassen halsoskadlig om skadorna
observerats vid foljande vigledande doser:

Tillforselvag Art Dos

Oral Ratta < 50 mg/kg kroppsvikt och

Dermal Ratta eller < 100 mg/kg kroppsvikt och
kanin dag

Inhalation =~ Rétta <0,25 mg/l, 6 timmar/dag
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Doserna ar direkt tillampbara pé resultat fran subkroniska (90-dagars) toxicitetstest. Vid tolkning av
resultat fran subakuta (28-dagars) toxicitetstest skall nivaerna okas trefaldigt. Om det finns resultat
tillgdngliga fran kroniska (2-ars) toxicitetstest skall dessa utvarderas fran fall till fall.

En av foljande sammansatta fraser skall anvindas for att ange exponeringsvidg for hilsoskadliga
amnen och beredningar: R48/20, R48/21, R48/22, R48/20/21, R48/20/22, R48/21/22, R48/20/21/22.

Med allvarlig skada pd hidlsan menas, vid anvéndning av riskfrasen R4S, tydliga funktionella
storningar, morfologiska fordndringar av toxikologisk betydelse eller dod. Det ar sérskilt viktigt att
anvianda riskfrasen ndr skadorna dr bestdende. Vidare dr det viktigt att inte enbart ta hénsyn till
allvarliga skador i enskilda organ eller biologiska system, utan &dven véga in mindre allvarliga
forandringar som beror flera organ. Det dr dven viktigt att ta hinsyn till allvarliga fordndringar i
allméntillstdndet.

Nedanstdende riktlinjer bor ligga till grund for bedomningen av om det foreligger allvarliga skador
pa hilsan. Vanligtvis kommer beddmningen att baseras pa resultat fran djurférsok. Nar det finns
information om skador pa ménniska ar det sérskilt viktigt att i bedomningen ta hénsyn till vid vilka
exponeringsnivaer skadorna har uppkommit.

1. Forhallanden som talar for att R48 bor anvandas

a) Amnesrelaterad dod.

b) Stora funktionella férdndringar i
- centrala eller perifera nervsystemet, inkluderande syn-, horsel- och luktsinne (bedémningen kan

baseras pad kliniska observationer eller resultat fran andra ldmpliga metoder, t.ex.
elektrofysiologiska)

- andra organsystem, t.ex. andningsorganen.

c) Resultat fran kliniskt-kemiska undersokningar, t.ex. urinundersdkningar eller hematologiska
undersdkningar som tyder pa allvarliga storningar i ett eller flera organs funktion. Hematologiska
fordndringar som tyder pé nedsatt benmaérgsfunktion betraktas som sérskilt allvarliga.

d) Svéra organskador som observerats vid mikroskopisk undersokning efter obduktion:

- Utbredd eller svar nekros, fibros eller granulombildning i vitala organ med regenerativ
formaga, t.ex. lever.

- Allvarliga morfologiska fordndringar som klart tyder pd markanta stérningar i ett eller flera
organs funktion t.ex. allvarlig leverforfettning, svar akut tubuldr nefros i njurarna och ulcerds
gastrit. Fordndringarna kan vara reversibla.

- Klara tecken pa cellddd i vitala organ utan regenerativ forméga (t.ex. fibros i hjartmuskulaturen,
retrograd degeneration av nerver) eller i stamceller (t.ex. aplasi eller hypoplasi i benmérgen).

2. Forhallanden som talar for att R48 inte bor anvandas

R48 dr endast avsedd att anvdndas for att informera om risk for allvarliga skador pa hélsan efter

upprepad eller langvarig exponering. Ett antal effekter orsakade av kemiska dmnen kan observeras hos

bade minniskor och djur utan att det ar berdttigat att anvdnda denna riskfras. Sddana effekter &r

emellertid relevanta som underlag for att bedoma vilken hdgsta dos som inte ger upphov till effekter i

en studie (”no-effect level”). Nedan ges exempel pad fordndringar som normalt inte medfor

klassificering med R48, d4ven om de ar vél dokumenterade.

a) Kliniska observationer eller fordndringar i kroppsviktsokning, foderkonsumtion eller vattenintag
som kan vara av viss toxikologisk betydelse men som inte talar for forekomst av allvarlig skada.

b) Sma fordndringar som observerats i kliniskt-kemiska undersdkningar och som &r av tveksam eller
begriansad toxikologisk betydelse.

c) Forandringar i organvikter utan tecken pa stdrningar i organfunktion.

d) Adaptiva fordndringar (t.ex. migration av makrofager 1 lungan, leverhypertrofi och
enzyminduktion, hyperplasi orsakad av irriterande &mnen). Lokala effekter pa huden orsakade av
dgmnen som ldmpligen bor klassificeras i faroklassen irriterande med riskfrasen R38 ”Irriterar
huden”.

e) En artspecifik toxikologisk verkningsmekanism, t.ex. en specifik metabolismvég, har pavisats.

3.3 FRATANDE OCH IRRITERANDE
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3.3.1 Fratande

Amnen och beredningar ska klassificeras i faroklassen fritande i enlighet med nedanstiende
kriterier.Farokoden &r C, vilket medfér markning med fratsymbol och farobeteckningen “Fratande”.
—Ett dmne eller en beredning ska betraktas som fritande om det pad minst ett djur ger upphov till

djupgdende vivnadsskada ndr det appliceras pa frisk, oskadad hud vid anvindning av det
hudirritationstest som anges i kommissionens forordning om testmetoder i enlighet med artikel 13 i
Europaparlamentet och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkédnnande och begriansning av kemikalier (Reach) eller av en likvérdig
metod.

—Klassificeringen kan grundas pd resultaten fran validerat in vitro-test, t.ex. det som anges i
kommissionens forordning om testmetoder i enlighet med artikel 13 i Europaparlamentet och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande
och begrinsning av kemikalier (Reach). (B.40. Hudkorrosivitet — bestimning av transkutant
elektriskt motsténd i ratthud och bestimning med modell av human hud).

—Ett &mne eller en beredning bdr ocksd betraktas som fritande om resultatet kan fOrutségas,
exempelvis pd grund av att det ror sig om en stark syra eller bas (pH-virde <2 eller > 11,5). Om
klassificeringen grundas pé ett extremt pH-virde kan hinsyn ocksa tas till syra/bas-reserven'®. Om
beaktandet av syra/bas-reserven antyder att &mnet eller beredningen kanske inte dr fritande bor
ytterligare tester goras for att bekrifta detta, helst genom anvindning av ett 1ampligt, validerat in vitro-
test. Hansyn till syra/bas-reserven far inte ensamt ligga till grund for att undanta &mnen och
beredningar frén klassificering som fratande.

Riskfraser skall tilldelas i enlighet med foljande kriterier:

R35 Starkt fratande
- Om djupgaende vivnadsskada uppstar efter upp till tre minuters exponering av oskadad djurhud
eller om resultatet kan forutségas.

R34 Fratande
- Om djupgéende viavnadsskada uppstar efter upp till fyra timmars exponering av oskadad djurhud
eller om resultatet kan forutségas.
- For organiska hydroperoxider utom nér det finns beldgg for att R34 inte &r tillimplig.

Anmarkningar:

Om klassificeringen grundas pa resultat fran ett validerat in vitro-test bor R35 eller R34 viljas
utifran den mojlighet som den anvénda testmetoden ger att skilja dem ét.

Om klassificeringen grundas enbart pa ett extremt pH-varde bor R35 viljas.

3.3.2 Irriterande

Amnen och beredningar skall klassificeras i faroklassen irriterande och tilldelas riskfraser enligt
nedanstaende kriterier. Farokoden dr Xi vilket medfér mérkning med farosymbolen andreaskors och
farobeteckningen “Irriterande”.

R38 Irriterar huden
- For damnen och beredningar som ger en signifikant inflammation i huden som varar i minst 24
timmar efter en exponeringstid pé upp till fyra timmar vid testning av hudirritation pa djur.
-For d&mnen och beredningar som orsakar en signifikant inflammation i huden, baserat pa
erfarenheter av skador pa ménniska.
- For organiska peroxider utom nér det finns beldgg for att R38 inte ar tillimplig.

'8 JR. 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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Inflammationen i huden &r signifikant om medelvirdet av podngen for antingen rodnad och
sarskorpsbildning eller 6dem, berdknat for alla djur, ar 2 eller hogre.

I de fall da testet har utforts pa tre djur ar inflammationen signifikant om antingen rodnad och
sarskorpsbildning eller 6dem med en medelpodng av 2 eller mer, berdknad for varje djur for sig, har
observerats hos tva eller fler djur.

I bada fallen anvénds podngen vid varje avldsningstillfalle (24, 48 och 72 timmar efter
appliceringen) for att berdkna medelvirdet for respektive effekt.

Inflammationen i huden &r ocksd signifikant om den kvarstdr hos minst tvd djur vid
observationsperiodens slut. Speciella effekter beaktas, t.ex. hudfortjockning, fjéllning, missfargning,
sprickor, sarskorpor och haravfall.

Relevanta data fran tester pa djur vid upprepad exponering kan ocksa anvdndas. Om effekterna ar
jamforbara med de ovan beskrivna betraktas de som signifikanta.

Parestesi

Parestesi (t.ex. myrkrypningar, stickningar eller brannkénsla) som uppkommer hos ménniska vid
hudkontakt med pyretroidbaserade bekdmpningsmedel anses inte vara en sadan irriterande effekt som
motiverar klassificering i faroklassen irriterande med riskfras R38. Amnen som kan ge denna effekt
bor emellertid tilldelas skyddsfras S24.

R36 Irriterar 6gonen
-For dmnen och beredningar som orsakar en signifikant 6gonskada inom 72 timmar och som
kvarstar i minst 24 timmar vid testning av 6gonirritation pa djur.
-For amnen och beredningar som orsakar en signifikant 6gonskada, baserat pa erfarenheter av
skador pa ménniska.
- For organiska peroxider utom nér det finns beldgg for att R36 inte ar tillamplig.
Ogonskadan #r signifikant om medelvirdet av poiéngen, berdknad for alla djur, i
Ogonirritationstesten har nagot av foljande virden:

- hornhinnegrumling >2o0ch<3
- skada pa regnbagshinnan >1loch<1,5
- rodnad av bindhinnan >2.5

- 6dem i bindhinnan (chemosis) >2

I de fall nér testet har utforts pé tre djur dr 6gonskadan signifikant om medelvérdet, berdknat for
varje enskilt djur, &r lika med nigot av ovanstdende virden hos minst tva djur. Fér regnbagshinnan
giller dock att virdet bor vara lika med eller hdgre 4n 1 men ldgre &n 2.

I bada fallen anvdnds podngen vid varje avldsningstillfille (24, 48 och 72 timmar efter
appliceringen) for att berdkna medelvardet for respektive effekt.

R41 Risk for allvarliga 6gonskador
- F6r 4mnen och beredningar som orsakar en allvarlig 6gonskada inom 72 timmar och som kvarstar
i minst 24 timmar vid testning av dgonirritation pa djur.
- F6r amnen och beredningar som orsakar en allvarlig 6gonskada, baserat pa erfarenheter av skador
pa ménniska.
Ogonskadan #r allvarlig om medelvirdet av podingen, beridknad for alla djur, i dgonirritationstesten
har négot av foljande virden:

- hornhinnegrumling >3
- skada pa regnbdgshinnan >1,5

I de fall nér testen har utforts pa tre djur ar 6gonskadan allvarlig om medelpodngen, berdknad for
varje enskilt djur, har ndgot av féljande varden hos minst tva djur:

- hornhinnegrumling >3
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- skada pa regnbagshinnan =2

I bada fallen anvénds podngen vid varje avldsningstillfalle (24, 48 och 72 timmar efter
appliceringen) fOr att berdkna medelvirdet for respektive effekt.

Ogonskadan #r ocksa allvarlig nir den kvarstar efter observationsperiodens slut samt nér Amnet eller
beredningen orsakar irreversibel fargning av dgat.

Nir ett &mne eller en beredning klassificeras som fratande med riskfrasen R34 eller R35 skall
risken for allvarlig 6gonskada betraktas som given. R41 kan dérfor uteldmnas i méarkningen. Nér man
klassificerar beredningar med hjéilp av berdkningsmetoden, som beskrivs i avsnittet 4.3, skall dock
fraitande &mnen behandlas som om de har tilldelats riskfrasen R41.

R37 Irriterar andningsorganen
-For dmnen och beredningar som orsakar allvarlig irritation i andningsorganen, baserat péa
erfarenheter av skador pa ménniska.
- For amnen och beredningar som orsakar allvarlig irritation i andningsorganen, baserat pa positiva
resultat fran relevanta djurstudier.

Vid bedémning av erfarenheter av skador pa médnniska bor man skilja mellan effekter som leder till
klassificering med riskfras R48 och effekter som leder till klassificering med R37. Férhallanden som i
regel leder till klassificering med R37 &r reversibla och vanligtvis begrinsade till de 6vre luftvigarna.

Positiva resultat fran relevanta djurstudier kan omfatta data som erhéllits i allminna toxicitetstester,
inkluderande data fran histopatologiska undersokningar av andningsorganen. Data fran métningar av
experimentellt framkallad minskning i andningsfrekvensen (bradypné) kan ocksa anvéindas for att
bedoma irritation 1 luftvéigarna.

3.4 ALLERGIFRAMKALLANDE

3.4.1 Allergiframkallande vid inandning

Amnen och beredningar skall klassificeras i faroklassen allergiframkallande och tilldelas riskfras
enligt nedanstdende kriterier. Farokoden ar Xn, vilket medfér mérkning med farosymbolen
andreaskors och farobeteckningen Hélsoskadlig”.

R42 Kan ge allergi vid inandning
-Om det finns beldgg for att dmnet eller beredningen kan inducera specifik Gverkénslighet i
andningsorganen.
- Om dmnet eller beredningen ger positiva resultat i relevanta djurstudier.
-Om &mnet &r en isocyanat utom nédr det finns beldgg for att dmnet inte orsakar dverkénslighet i
andningsorganen.

Beldgg for att d&mnet eller beredningen kan inducera specifik Overkénslighet i andningsorganen
baseras i regel pa erfarenheter frdn méanniska. Denna 6verkéanslighet visar sig i regel som astma, men
andra &verkinslighetsreaktioner som rinit och alveolit bor ocksé beaktas. Overkinslighetsreaktionerna
astma, rinit och alveolit innebdr inflammation i luftréren, nédsans slemhinna respektive lungblasorna.
Kliniskt liknar tillstindet en allergisk reaktion. Amnet eller beredningen skall klassificeras med
riskfras R42 dven om immunologiska mekanismer inte har pavisats.

Nér man bedomer underlaget vid klassificering skall hinsyn tas till antalet exponerade ménniskor
samt exponeringens omfattning.

Beldgg for att dmnet eller beredningen kan inducera specifik overkénslighet i andningsorganen
baseras i regel pa erfarenheter fran ménniska. Sadana beldgg kan utgoras av klinisk bakgrund och data
frén relevanta undersdkningar av lungfunktionen i samband med exponering for d&mnet, stodda av
exempelvis

- kemisk strukturlikhet med &mnen med kind forméga att framkalla dverkdnslighet i andningsorganen
- immunologiska tester in vivo (t.ex. pricktest)
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- immunologiska tester in vitro (t.ex. serologiska analyser)

- studier som kan indikera andra specifika men icke-immunologiska verkningsmekanismer, exempelvis
sddana som kan uppstd genom upprepad laggradig irritation eller farmakologisk verkan, eller

- data fran positivt bronkiellt provokationstest med &mnet, utfort enligt godtagna riktlinjer i syfte att
faststilla en specifik dverkdnslighetsreaktion.

Den kliniska bakgrunden bor omfatta badde en medicinsk och en yrkesmissig del for att ett samband
mellan exponering och utveckling av dverkidnslighet i andningsorganen skall kunna faststéllas for ett
specifikt amne eller beredning. Relevant information som forsvarar bedomningen omfattar faktorer
bade i hemmet och pa arbetsplatsen. Annan relevant information dr insjuknande och sjukdomsforlopp
samt drftlighet och medicinsk bakgrund. Den medicinska bakgrunden bor dven innehalla uppgifter om
andra allergier eller besvér i luftvdgarna under barndomen, samt rokvanor.

Resultat frdn positiva bronkiella provokationstester kan racka som underlag for en klassificering. I
praktiken har emellertid manga av de ovan upptagna undersékningarna ofta redan genomforts.

Amnen som framkallar astmasymptom genom irritation endast hos personer med bronkiell
hyperreaktivitet bor inte tilldelas riskfras R42.

Positiva resultat i relevanta djurstudier som kan indikera ett &mnes eller en berednings forméga att
orsaka allergi vid inandning hos ménniska kan omfatta
- bestdmning av IgE-halten (t.ex. hos mus), eller
- specifika reaktioner i lungorna hos marsvin.

3.4.2 Allergiframkallande vid hudkontakt

Amnen och beredningar skall klassificeras i faroklassen allergiframkallande och tilldelas riskfras
enligt nedanstéende kriterier. Farokoden ér Xi, vilket medfor mérkning med farosymbolen andreaskors
och farobeteckningen “Irriterande”.

R43 Kan ge allergi vid hudkontakt
- Om erfarenheter visar att &mnet eller beredningen har forméga att inducera allergi vid hudkontakt
hos ett betydande antal ménniskor.
- Om @mnet eller beredningen ger positiva resultat i relevanta djurstudier.

Foljande erfarenheter fran ménniska &r tillrickliga for att klassificera ett &mne eller en beredning

med riskfras R43:

- positiva data fran relevanta lapptester, i regel fran mer dn en dermatologisk klinik, eller

- epidemiologiska studier som pavisar allergiskt kontakteksem orsakat av dmnet eller beredningen.
Studier didr en betydande andel av dem som exponerats uppvisar karakteristiska symptom bor
uppmérksammas sarskilt, &ven om antalet fall ar litet, eller

- positiva data fran experimentella studier pd ménniska.

Enstaka fall av allergiskt kontakteksem dr tillrdckligt for att klassificera ett &mne med riskfras R43
ndr det finns stodjande beldgg. Detsamma giller epidemiologiska studier dir slumpfaktorer och
systematiska felkdllor (sdsom bias och confounding) inte med tillfredsstdllande sdkerhet kunnat
uteslutas. Stodjande beldgg kan utgoéras av
-data fr&n djurstudier utférda i enlighet med godtagna riktlinjer, dir resultatet inte uppnar 15

respektive 30 % (se nedan), men ligger tillrdckligt ndra griansen for att betraktas som positivt
- data fran studier som inte ar utforda i enlighet med godtagna riktlinjer
- relevanta struktur-aktivitetssamband.

Nir det géller testmetoder av adjuvanstyp for hudsensibilisering, betraktas reaktioner hos minst
30 % av djuren som positivt. For alla andra testmetoder betraktas reaktioner hos minst 15 % av djuren
som positivt.

De testmetoder som beskrivs i kommissionens forordning om testmetoder i enlighet med artikel 13 i
Europaparlamentet och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach) &dr utvecklade for
testning av &mnen. Med de beskrivna testmetoderna uppnés ofta inte tillricklig grad av kénslighet for
beredningar. Vanligtvis ger darfor en bedomning utifran ingadende dmnens egenskaper en mer korrekt
bild av en berednings allergiframkallande egenskaper.
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Immunologisk kontakturticaria

Vissa &mnen och beredningar som uppfyller kriterierna for riskfras R42 kan &dven orsaka
immunologisk kontakturticaria dvs. nésselutslag. I dessa fall bor dven information betrdffande
kontakturticaria ingd i mérkningen genom tilldelning av relevanta skyddsfraser, vanligtvis S24 och
S36/37. Dessutom bor information om dmnets eller beredningens formaga att orsaka kontakturticaria
lamnas i sdkerhetsdatablad.

Klassificering i faroklassen hélsoskadlig med riskfras R43 bor dvervidgas for &mnen och beredningar
som framkallar symptom pa immunologisk kontakturticaria, men som inte uppfyller kriterierna for
R42. Det finns inga etablerade djurmodeller tillgdngliga for att identifiera dmnen som orsakar
immunologisk kontakturticaria. Darfor bor klassificeringen i regel baseras pa beldgg fran ménniska,
liknande de som avser hudallergi.

3.5 CANCERFRAMKALLANDE

For klassificering och mérkning indelas cancerframkallande &mnen i tre kategorier.

Kategori 1
Amnen som #r cancerframkallande hos ménniska. Det finns tillrickliga beldgg for att faststilla ett
orsakssamband mellan exponering for &mnet och utveckling av cancer hos minniska.

Kategori 2

Amnen som skall betraktas som cancerframkallande hos ménniska. Det finns tillrickliga beldgg for
att misstdnka att cancer kan uppkomma hos ménniskor som exponeras for d&mnet. Bedomningen
baseras 1 allminhet pa
- relevanta langtidsstudier pa djur
- annan relevant information.

Kategori 3

Amnen som méjligen dr cancerframkallande hos minniska. Det tillgingliga underlaget 4r dock inte
tillrackligt for att gora en tillfredsstdllande beddmning. Det finns vissa beldgg fran relevanta
djurstudier, men de ir otillrdckliga for att placera &mnet i kategori 2.

Cancerframkallande &dmnen skall klassificeras 1 faroklassen cancerframkallande. Fdljande
riskfraser, farokoder och farosymboler skall tillimpas.

Kategori 1 och 2

Riskfras: R45 Kan ge cancer
Farokod: T
Farosymbol: dodskalle

For @mnen och beredningar som utgér en risk for cancer endast vid inandning av t.ex. damm, dnga
eller r6k och dir ingen cancerrisk foreligger vid andra exponeringsvégar, exempelvis vid fortidring
eller vid kontakt med huden, skall istéllet foljande riskfras tillampas:
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Riskfras: R49 Kan ge cancer vid inandning

Kategori 3

Riskfras: R40 Misstianks kunna ge cancer
Farokod: Xn

Farosymbol: andreaskors

Amnen klassificeras som cancerframkallande i kategori 1 p4 grundval av epidemiologiska data och i
kategori 2 eller 3 i forsta and pa grundval av djurstudier.
For klassificering av &mnen som cancerframkallande i kategori 2 bor
- positiva resultat for tva djurarter foreligga, eller
- klart positivt resultat for en djurart, tillsammans med stddjande beldgg som t.ex. genotoxisk aktivitet,
metaboliska eller biokemiska studier, 6kad forekomst av godartade tumérer, strukturlikhet med andra
kdnda cancerframkallande dmnen eller data fran epidemiologiska studier som antyder ett samband
mellan exponering for &mnet och cancer.

Kategori 3 omfattar tvd underkategorier:

a) dmnen som dr vdl undersokta, men for vilka beldggen for cancerframkallande egenskaper &r
otillrackliga for att respektive @mne skall kunna placeras i kategori 2. Ytterligare experiment
forvintas inte kunna ge nadgon mer relevant information av betydelse for klassificeringen.

b) @mnen som é&r otillrackligt undersokta. Tillgdngliga uppgifter ar otillrackliga men kan tyda pa risk
for cancer hos ménniska. Denna klassificering ar inte slutgiltig och fortsatta undersokningar behovs
for ett definitivt stiallningstagande.

Gransdragningen mellan kategori 2 och 3

Foljande omstdndigheter minskar betydelsen av konstaterade effekter pa forsoksdjur. Dessa
omsténdigheter, sdrskilt i kombination, leder i de flesta fall till klassificering i kategori 3, &ven om
tumorer har inducerats hos djur:

- cancerframkallande effekter upptrader endast vid mycket hoga dosnivier som 6verskrider maximalt
tolerabel dos”. "Maximalt tolerabel dos” kédnnetecknas av toxiska effekter som, utan att reducera
livslangden, visar sig bl.a. som fysiologiska fordndringar, t.ex. himmad kroppsviktsutveckling med
ca 10 %,

- forekomst av tumorer, sérskilt vid hoga dosnivéer, endast i speciella organ hos vissa arter som &r
kénda for att uppvisa betydande spontan tumorbildning,

- forekomst av tumdrer endast vid applikationsstillet i mycket kénsliga testsystem (t.ex. intraperitoneal
eller subkutan tillforsel av vissa lokalt aktiva &mnen), om det sirskilda administrationsséttet inte &r
relevant for méanniska,

- avsaknad av genotoxiska effekter i korttidsstudier in vivo och in vitro,

- en sekundir verkningsmekanism foreligger, varvid effekten i praktiken kan anses uppkomma da en
viss troskelnivd for en dos Overskrids (t.ex. hormonella effekter pa maélorgan eller fysiologiska
regleringsmekanismer, kronisk stimulering av celldelning),

- en artspecifik mekanism for tumorbildning, t.ex. artspecifik metabolism, utan relevans fér ménniska
foreligger.

Gréansdragningen mellan kategori 3 och ingen cancerklassificering
For att avsta fran att klassificera ett &mne som cancerframkallande &r foljande omstidndigheter

relevanta for att utesluta misstanke om hélsorisk féor ménniska:

-om mekanismen for tumorbildning &r klart identifierad och det finns starka bevis for att denna
mekanism inte ar relevant for minniska, bor &mnet inte klassificeras som cancerframkallande,
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-om de enda tillgdngliga uppgifterna om cancerframkallande effekter géller levertumorer hos vissa
sarskilt kdnsliga musstammar, utan andra ytterligare stodjande bevis behdver &mnet inte klassificeras
som cancerframkallande,

-sirskild uppmirksamhet skall &dgnas sadana fall, dir de enda tillgdngliga uppgifterna om
cancerframkallande effekter giller forekomst av tumoérer i specifika lokalisationer hos vissa
djurstammar, dér det dr vl ként att sddana tumdrer utvecklas spontant i hog frekvens.

3.6 MUTAGENT

For klassificering och mérkning indelas mutagena dmnen i tre kategorier.

Kategori 1
Amnen som #r mutagena hos minniska. Det finns tillrickliga beligg for att faststilla ett
orsakssamband mellan exponering for &mnet och arftlig genetisk skada hos ménniska.

Kategori 2

Amnen som skall betraktas som om de 4r mutagena hos méinniska. Det finns tillrickligt starka skl
att formoda att arftlig genetisk skada kan uppkomma hos minniskor som exponeras for dmnet.
Bedomningen baseras i allmanhet pa
- lampliga djurstudier
- annan relevant information.

Kategori 3
Amnen som mdjligen dr mutagena hos ménniska. Det finns beldgg frin relevanta

mutagenicitetsstudier, men de &r otillrdckliga for att placera &mnet i kategori 2.

Mutagena dmnen skall klassificeras i faroklassen mutagen. Foljande riskfraser, farokoder och
farosymboler skall tillampas:

Kategori 1 och 2

Riskfras: R46 Kan ge drftliga genetiska
skador

Farokod: T

Farosymbol: dodskalle

Kategori 3

Riskfras: R68 Mojlig risk for bestdende
hilsoskador

Farokod: Xn

Farosymbol: andreaskors

En mutation dr en permanent fordndring av mingden eller strukturen av en organisms genetiska
material. Fordndringarna kan omfatta enstaka gener, ett block av gener eller en hel kromosom.
Effekter som omfattar enstaka gener kan vara f0ljden av verkan pa enstaka DNA-baser
(punktmutationer) eller stora fordndringar, inklusive deletioner, inom genen. Effekter pa hela
kromosomer kan omfatta strukturella eller numeriska fordndringar. Mutationer i kdnsceller hos
organismer med sexuell forokning kan dverforas till avkomman. Ett mutagen &r ett &mne som orsakar
okad uppkomst av mutationer.

Det bor noteras att &mnen klassificeras som mutagena uttryckligen med avseende pa arftlig genetisk
skada. Aven induktion av genetiskt relevanta hindelser i kroppsceller (kategori 3) anses vara ett
varningstecken pa att arftlig genetisk skada kan uppkomma. Resultat som leder till klassificering av
dmnen som mutagena &r en indikation pa mojlig cancerframkallande forméga.

Utveckling av metoder for mutagenicitetstestning dr en fortlopande process. For manga nya tester
finns for nédrvarande inga standardiserade protokoll och utvérderingskriterier. Vid utvirdering av
mutagenicitetsdata beaktas testutforandets kvalitet och testmetodens validitetsgrad.
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Kategori 1

Amnen placeras i kategori 1 p.g.a. positiva resultat frin epidemiologiska studier av mutationer hos
ménniska. Exempel pa sddana dmnen dr for ndrvarande inte kdnda. Det dr ként att det &r utomor-
dentligt svart att erhélla tillforlitlig information fran studier av incidensen av mutationer i ménskliga
populationer eller av mojliga 6kningar av frekvensen.

Kategori 2

Amnen placeras i kategori 2 p.g.a. positiva resultat frin testmetoder som pavisar (a) mutagena
effekter i konsceller eller (b) andra celluldra interaktioner som é&r relevanta for mutagenitet i konsceller
fran déggdjur in vivo eller (c) mutagena effekter i kroppsceller fran ddggdjur in vivo tillsammans med
tydliga beldgg for att &mnet eller en relevant metabolit nar kdnscellerna.

For placering av &mnen i kategori 2 dr for nérvarande foljande testmetoder lampliga.

2 (a) mutagenicitetstester med konsceller in vivo:
- test for mutationer i specifika loci

- test for érftliga translokationer

- test for dominanta letalmutationer.

Dessa testmetoder pavisar direkt forekomsten av paverkad avkomma eller en defekt hos ett
embryo/foster under utveckling.

2 (b) in vivo testmetoder vilka pavisar celluldr interaktion som &r relevant for mutagenicitet i

konsceller (vanligen DNA):

- testmetoder for kromosomala avvikelser som uppticks genom cytogenetisk analys, inklusive
aneuploidi orsakad av felaktig fordelning av kromosomer

- test for systerkromatidutbyten (SCE)

test for reparationsrelaterad DNA-syntes (UDS)

testmetoder for (kovalent) bindning av mutagener till DNA i kdnsceller

- testmetoder for andra typer av DNA-skador.

Dessa testmetoder ger beldgg av mer eller mindre indirekt slag. Positiva resultat med dessa
testmetoder bor normalt stodjas av positiva resultat fran in vivo testmetoder for mutagenicitet i kropps-
celler 1 daggdjur eller i ménniska (se under kategori 3, frimst metoder som anges under 3 (a)).

2 (c¢) in vivo testmetoder som pévisar mutagen effekt i kroppsceller fran ddggdjur (se under 3 (a))
tillsammans med toxikokinetiska metoder eller annan metodik som kan visa att &mnet eller en relevant
metabolit nar konscellerna.

For 2 (b) och 2 (c) kan positiva resultat frdn “host-mediated assays” eller pavisande av otvetydiga
effekter med in vitro testmetoder betraktas som stodjande beldgg.

Kategori 3

Amnen placeras i kategori 3 p.g.a. positiva resultat med testmetoder som pavisar (a) mutagena
effekter i kroppsceller eller (b) annan celluldr interaktion som &ar relevant for mutagenitet i
kroppsceller hos ddggdjur in vivo. Sarskilt (b) bor normalt stodjas av positiva resultat fran in vitro
testmetoder for mutagenicitet.

For att pavisa effekter i kroppsceller in vivo ar for narvarande foljande testmetoder lampliga:

3 (a) in vivo mutagenicitetstester i kroppsceller:
- mikrokédrntest eller metafasanalys i benmargsceller
- metafasanalys i perifera lymfocyter

- test for palsfargsforandringar ("mouse spot-test™).

3 (b) in vivo DNA-interaktionstester i kroppsceller:
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- test for systerkromatidutbyten (SCE) i kroppsceller

- test for reparationsrelaterad DNA-syntes (UDS) i kroppsceller

- testmetoder for (kovalent) bindning av mutagener till DNA i kroppsceller
- testmetoder for DNA-skada, t.ex. alkalisk eluering, i kroppsceller.

Om det endast finns positiva resultat i ett eller flera in vitro mutagenicitetstester bor dmnet normalt
inte klassificeras. Detta visar ddremot pa ett stort behov av vidare undersékningar med in vivo
testmetoder. I sérskilda fall kan klassificering i kategori 3 vervégas, t.ex. for &mnen som ger kraftig
respons i flera in vitro testmetoder, for vilka inga relevanta in vivo resultat foreligger och som visar
likheter med kdnda mutagener/carcinogener.

3.7 REPRODUKTIONSTOXISKT

For klassificering och mérkning indelas reproduktionstoxiska amnen i tre kategorier.

Kategori 1

Amnen som forsamrar fertiliteten hos manniska. Det finns tillrickliga beligg for att faststilla ett
orsakssamband mellan exponering for &mnet och forsamrad fertilitet hos ménniska.

Amnen som orsakar toxiska effekter pd embryo/foster eller avkomman hos ménniska. Det finns
tillrdckliga beldgg for att faststilla ett orsakssamband mellan exponering for &mnet fore fodseln och
toxiska effekter pa embryo/foster eller avkomman hos ménniska.

Kategori 2
Amnen som skall betraktas som om de forsamrar fertiliteten hos manniska. Det finns tillrickligt
starka skl att formoda att exponering for &mnet kan leda till forsdmrad fertilitet hos ménniska baserat
pa
a) tydliga resultat fran relevanta djurstudier
- vilka visat att &mnet orsakat forsdmrad fertilitet utan att andra toxiska effekter uppkommit, eller
-vilka visat att &mnet orsakat forsdmrad fertilitet vid ungefér samma dosnivéer som andra toxiska
effekter, utan att vara en ospecifik foljd av dessa toxiska effekter
b) annan relevant information.

Amnen som skall betraktas som om de orsakar toxiska effekter pa embryo/foster eller avkomman hos
manniska. Det finns tillrickligt starka skal att formoda att exponering for amnet kan leda till toxiska
effekter pd embryo/foster eller avkomman hos ménniska, i allménhet baserat pa
a) tydliga resultat fran relevanta djurstudier

- ddr effekter observerats utan att uttalade toxiska effekter uppkommit hos moderdjuren, eller
- dir effekter observerats vid ungefir samma dosnivaer som andra toxiska effekter, utan att vara en
ospecifik foljd av dessa
b) annan relevant information.

Kategori 3
Amnen som majligen kan férsamra fertiliteten hos manniska. Bedémningen baseras i allménhet pa
a) resultat fran relevanta djurstudier
vilka ger en stark misstanke om att &mnet orsakat forsdmrad fertilitet utan att samtidigt andra toxiska effekter
uppkommit, eller
vilka visat att &mnet orsakat forsimrad fertilitet vid ungefér samma dosnivaer som andra toxiska effekter, utan att vara en
ospecifik foljd av dessa toxiska effekter; underlaget &r otillrickligt for att dmnet skall placeras i kategori 2b) annan
relevant information.
Amnen som mojligen kan orsaka toxiska effekter p& embryo/foster eller avkomman hos méanniska.
Beddmningen baseras i allménhet pa
a) resultat fran relevanta djurstudier
-vilka ger en stark misstanke om att dmnet orsakat toxiska effekter pd embryo/foster eller
avkomman utan att uttalade toxiska effekter uppkommit pa moderdjuren, eller
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- ddr effekter pa embryo/foster eller avkomman observerats vid ungefar samma dosnivéer som andra
toxiska effekter utan att vara en ospecifik foljd av dessa toxiska effekter; underlaget ar otillrackligt
for att Amnet skall placeras i kategori 2
b) annan relevant information.

Reproduktionstoxiska dmnen skall klassificeras 1 faroklassen reproduktionstoxisk. Fdljande
riskfraser, farokoder och farosymboler skall tillimpas:

Kategori 1 och 2

Riskfras: R60 Kan ge nedsatt fortplantningsforméga
och/eller
R61 Kan ge fosterskador

Farokod: T

Farosymbol:  dddskalle

Kategori 3

Riskfras: R62 Mojlig risk for nedsatt fortplantnings-
forméga och/eller
R63 Mojlig risk for fosterskador

Farokod: Xn

Farosymbol:  andreaskors

Toxiska effekter pa reproduktionen omfattar forsdmring av den kvinnliga och manliga
fortplantningsférmégan samt en skadlig paverkan pa avkomman som inte kan nedérvas. Effekterna
kan indelas i tvd huvudgrupper: 1) forsdmrad kvinnlig och manlig fertilitet och 2) toxiska effekter pa
embryo/foster och avkomman.

1) Férsamrad kvinnlig och manlig fertilitet omfattar paverkan pa libido (konsdrift), sexuellt beteende,
konscellerna och deras utveckling samt hormonell aktivitet eller fysiologiska reaktioner som kan
paverka befruktningsférmagan, befruktningen i sig eller utvecklingen av det befruktade dgget till och
med implantationen.

2) Toxiska effekter pa embryo/foster och avkomman omfattar i vid bemirkelse all paverkan pa den
normala utvecklingen bade fore och efter fodseln. Dessa effekter induceras och kan visa sig fore
fodseln, men kan dven visa sig efter fodseln. Effekterna utgors t.ex. av sdnkt kroppsvikt, forsenad
tillviaxt och utveckling, organeffekter, dod, missfall, strukturella skador (missbildningar), funktionella
avvikelser, storningar vid eller efter fodseln samt stord mental eller fysisk utveckling (t.o.m.
puberteten).

Klassificering av d&mnen i faroklassen reproduktionstoxisk avser dmnen som har en inneboende
specifik forméga att ge upphov till reproduktionstoxiska effekter. Amnen som orsakar toxiska effekter
pa reproduktionen, vilka endast uppkommer som en ospecifik f6ljd av andra toxiska effekter bor inte
klassificeras som reproduktionstoxiska. Storst betydelse har de &mnen som ar reproduktionstoxiska vid
exponeringsnivaer som inte orsakar annan toxicitet.

Placering av ett d&mne i kategori 1 pd grund av effekter pa fertilitet eller toxiska effekter pa
embryo/foster eller avkomman baseras pd epidemiologiska data. Placering i kategori 2 och 3 baseras
fraimst pa djurdata. Uppgifter fran in vitro-studier eller studier pa fageldgg kan framst ge stod for
klassificeringen och bor endast undantagsvis ligga till grund for denna nér in vivo-data saknas.

I likhet med de flesta andra typer av toxiska effekter kan man fOrvinta att reproduktionstoxiska
effekter av ett imne kan pévisas forst d4 en viss dos av Amnet dverskridits (troskeldos). Aven om klara
effekter har observerats i djurstudier kan betydelsen for méinniska vara tveksam, t.ex. nér effekter
endast setts vid hoga doser, ndr det finns tydliga skillnader 1 toxikokinetik eller nér
administrationsséttet &r oldmpligt. Av dessa eller liknande skél kan klassificering i1 kategori 3 eller
ingen klassificering alls vara motiverad.
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I kommissionens forordning om testmetoder i enlighet med artikel 13 i Europaparlamentet och
radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvérdering,
godkdnnande och begransning av kemikalier (Reach) anges en hogsta dos for testning av &mnen med
lag toxicitet (“limit test”). Om en dos pa minst 1000 mg/kg inte ger upphov till nagra tecken pa
reproduktionstoxiska effekter vid oral tillférsel dr det normalt inte nddvéndigt att utféra studier vid
andra dosnivéer. Om det finns tillgidngliga data frén studier utforda vid doser hdgre d4n 1000 mg/kg ska
de utvérderas tillsammans med Ovriga relevanta data, enligt kriterierna i foreskrifternas bilaga 3.
Effekter som endast observeras vid doser hogre dn 1000 mg/kg behover inte nddvéandigtvis leda till
klassificering av &mnet som reproduktionstoxiskt.

Forsamrad fertilitet

For att ett amne skall klassificeras i kategori 2 pa grund av nedsatt fertilitet bor det i allménhet finnas
klara beldgg frén en djurart, som med stdd av andra data kan leda till slutsatsen att effekter troligen
kan forvintas hos minniska. Séddana uppgifter kan t.ex. avse verkningsmekanism, verkningsstille,
strukturlikhet med andra dmnen som har kdnd fertilitetsnedséttande verkan eller annan information
frdn ménniska. Om det endast finns studier pa en djurart utan stod av andra relevanta data kan
klassificering i kategori 3 vara lamplig.

Eftersom paverkan pa fertiliteten kan uppkomma som en ospecifik foljd av allvarlig generell
toxicitet eller kraftig utmattning, bor ett &mne klassificeras i kategori 2 endast nér det finns tecken pa
en viss grad av specifik toxicitet pa reproduktionen. Om djurstudier visar att nedsatt fertilitet orsakas
av ofdrmaga att para sig bor, for klassificering i1 kategori 2, verkningsmekanismen vara kénd. Da blir
det mojligt att bedoma om péverkan pa reproduktionen, t.ex. genom stord hormonbalans, kan vara
trolig for ménniska.

Toxiska effekter pa embryo/foster och avkomman

For att ett &mne skall klassificeras i kategori 2 bor det finnas klara beldgg for skadliga effekter fran
vil genomforda studier pa en eller flera djurarter. Effekter som observeras under driktigheten eller
efter fodseln kan vara sekundéra till t.ex. maternell toxicitet, minskat fodo- och vattenintag, maternell
stress, brister i moderdjurens omvardnad, speciella brister i fédan och infektioner. For klassificering i
kategori 2 dr det ddrfor viktigt att effekter har pévisats i vl genomforda studier vid dosnivaer dér inte
uttalad maternell toxicitet uppkommit. Exponeringsvdgen har ocksa betydelse. Till exempel kan
injicering av irriterande substanser intraperitonealt resultera i lokal skada pa livmodern och dess
innehall. Detta medfor att resultaten av sédana studier inte bor utgéra enda underlaget till
klassificering utan méaste tolkas med forsiktighet.

Klassificering i kategori 3 baseras pa liknande kriterier som for kategori 2. Klassificering i denna
kategori kan vara aktuellt nir det finns brister i forsoksupplaggningen som medfor att slutsatserna blir
mer osdkra eller ndr det inte kan uteslutas att effekterna kan ha orsakats av en ospecifik paverkan som
t.ex. generell toxicitet.

Amnen kan klassificeras i kategori 3 eller inte alls nir de enda registrerade effekterna dr sma
skillnader i forekomsten av spontana avvikelser, smé skillnader i forekomsten av vanliga varianter
(som t.ex. observeras vid undersokningar av skelettet) eller sma fordndringar i utvecklingen efter
fodseln.

Vid klassificering betraktas inte toxiska effekter pd avkomman som reproduktionstoxiska nér de
endast orsakas av exponering for ett dmne via modersmjélk eller genom direkt exponering av
avkomman, om inte dessa effekter leder till forsdmrad fertilitet hos avkomman.

Enligt kriterierna i avsnittet 3.8 skall &mnen som orsakar effekter under amningsperioden mairkas
med riskfraserna R33 och R64. For bedomning av effekter under amningsperioden hénvisas darfor till
detta avsnitt.

3.8 ANDRA HALSOFARLIGA EGENSKAPER

Amnen och beredningar som #r hélsofarliga, miljofarliga, brandfarliga, explosiva eller oxiderande
skall tilldelas ytterligare riskfraser i enlighet med foljande kriterier.

R29 Utvecklar giftig gas vid kontakt med vatten
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- Amnen och beredningar som i kontakt med vatten eller fuktig luft kan bilda giftiga eller mycket
giftiga gaser i potentiellt farliga mingder, t.ex. aluminiumfosfid och fosforpentasulfid.

R31 Utvecklar giftig gas vid kontakt med syra
- Amnen och beredningar som reagerar med syror och bildar giftiga gaser i farliga mingder, t.ex.
natriumhypoklorit och bariumpolysulfider. Fér &mnen som é&r tillgéngliga for allménheten &r det
lampligare att anvdnda skyddsfrasen S50 ”Blanda inte med...”.

R32 Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra
-Amnen och beredningar som reagerar med syror och bildar mycket giftiga gaser i farliga
maéngder, t.ex. vitecyanidsalter och natriumazid. For &mnen som éar tillgéngliga for allménheten ar
det lampligare att anvinda skyddsfrasen S50 ”Blanda inte med...”.

R33 Kan ansamlas i kroppen och ge skador
- Amnen som troligen kan ansamlas i ménniskokroppen och dirfor méjligen kan ge upphov till
skador. Skadorna dr emellertid inte tillrackligt allvarliga for att motivera anvindning av R48.
- Amnen som ansamlas i kroppen och som direfter kan verforas i modersm;jolk.

R64 Kan skada spadbarn under amningsperioden
- Amnen som upptas i kroppen och som kan paverka amningen eller férekomma i modersmjolk
(aven metaboliter) i sidana méngder som mdjligen kan skada spadbarnet.

Normalt bor &mnen tilldelas riskfrasen R64 pa grund av
- toxikokinetiska studier som indikerar att &mnet sannolikt férekommer i nivder i modersmjolk som
kan vara toxiska, eller
- resultat fran t.ex. en- eller tva-generationsstudier pa djur som tyder pé att amningen paverkats (t.ex.
minskad méngd mjolk eller forsédmrad kvalitet av mjolken) eller att dverforing av &mnet via mjolken
har orsakat skadliga effekter pa avkomman, eller
- beldgg fran ménniska som tyder pa en risk for skador pé spadbarn under amningsperioden.

Amnen som ansamlas i kroppen och som direfter kan &verforas i modersmjélk vid amning skall
mérkas med riskfraserna R33 och R64. Mirkning med riskfrasen R64 giller oavsett om dmnena &r
klassificerade som reproduktionstoxiska eller e;.

R66 Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudsprickor
- Amnen och beredningar som vid hudkontakt kan orsaka uttorkning, fjillning eller sprickbildning,
men som inte uppfyller kriterierna for R38.

Amnen och beredningar tilldelas riskfras R66 baserat pa
- praktiska erfarenheter vid normal hantering och anvindning, eller
- relevanta beldgg avseende deras forviantade effekter pa huden.

R67 Angor kan gora att man blir dasig och omtdcknad
- Flyktiga d@mnen, och beredningar innehallande sédana &mnen, som vid inandning ger tydliga
symptom pé funktionsnedsittningar i centrala nervsystemet och som inte &dr klassificerade med
avseende pa akut toxicitet vid inandning (R20, R23, R26, R39/23, R39/26 eller R68/20).

Vid tilldelning av riskfras R67 kan féljande underlag anvéndas:

a) data frin djurstudier som visar tydliga tecken pd funktionsnedséttningar i centrala nervsystemet,
exempelvis narkotiska effekter, letargi, bristande koordination (bl.a. avsaknad av upprétningsreflex)
och ataxi, antingen
- vid en kvot mellan koncentration och exponeringstid som inte 6verstiger 20 mg/1 / 4 timmar, eller
-nir kvoten mellan den koncentration som ger upphov till effekter under en exponeringstid < 4

timmar och mattnadskoncentrationen for anga vid 20 °C ar < 1/10.
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b) erfarenhet av effekter pad ménniska (t.ex. narkos, dasighet, sinkt grad av uppmérksamhet, forlust av
reflexer, bristande koordination, yrsel) fran vdl dokumenterade rapporter vid
exponeringsforhallanden som &r jimforbara med dem som anges ovan for djur.

4. BEDOMNING AV BEREDNINGARS HALSOFARLIGHET UTIFRAN INGAENDE
AMNENS KLASSIFICERING

Amnen i beredningar kan forstirka eller motverka varandras hilsofarlighet. Klassificering av
beredningar utifran ingdende &dmnens klassificering kan dérfor i vissa fall ge en missvisande
beskrivning av hilsofarligheten. Vid klassificeringen skall hidnsyn tas till om ingdende dmnen har
sadana egenskaper att de kan paverka hélsofarligheten hos 6vriga &mnen i beredningen.

De berdkningsformler som anges nedan géller bdde for gasformiga och icke gasformiga
beredningar, om inte annat anges. Koncentrationsgranserna ér angivna i vikt/vikt-procent, utom for
gaser dér de dr angivna i volym/volym-procent. Farosymbol, farobeteckning och riskfraser skall anges
i mérkningen i 6verensstimmelse med klassificeringen.

4.1 ALLMAN TOXICITET EFTER ENSTAKA, KORTVARIG EXPONERING

Skador som kan leda till déden

Vid bedémning av beredningar med avseende pé toxicitet som kan leda till doden efter enstaka,
kortvarig exponering skall de ingdende &mnen som klassificeras med nagon av riskfraserna R20 t.o.m.
R28 beaktas. Om en beredning innehaller ett sédant &mne skall beredningen klassificeras i enlighet
med de koncentrationsgranser som anges i Klassificeringslistan. Om &mnet inte finns upptaget i
Klassificeringslistan med koncentrationsgrinser skall beredningen klassificeras i enlighet med tabell 1.
I tabellen anges beredningens klassificering med farokod och riskfraser. Vid val av riskfraser skall
samtliga exponeringsvagar beaktas. Det kan darfor vara ndodvéndigt att dessutom tillfora riskfraser som
hor till ldgre faroklasser. Motsvarande tabell med koncentrationsgrinser for gasformiga beredningar
aterfinns i avsnittet 4.7 (tabell 7).
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Tabell 1. Icke gasformiga beredningar

Klassificering Klassificering av beredningen

av amnet
T med R23, Xn med R20,
R24 och/eller R21 och/eller
R25 R22

T+ med R26, 1% < konc. < 0,1% < konc.

R27 och/eller 7% <1%

R28

T med R23, konc. >25% 3% <konc. <

R24 och/eller 25%

R25

Xn med R20, konc. > 25%

R21 och/eller

R22

Om beredningen innehéller mer dn ett &mne som klassificeras med nigon av riskfraserna R20
t.o.m. R28 skall beredningen klassificeras med hjélp av foljande berdkningsformler. Den berdkning
som ger den strdngaste klassificeringen skall anvdndas. Vid wval av riskfraser skall samtliga
exponeringsvigar beaktas. Det kan darfor vara nddvéndigt att dessutom tillfora riskfraser som hor till
lagre faroklasser.

4.1.1 Mycket giftig

Beredningen skall klassificeras som mycket giftig med R26, R27 och/eller R28 om summan av
braken i formeln &r lika med eller storre &n 1.

dér
i = antalet mycket giftiga &mnen i beredningen
Pt dr koncentrationen av varje mycket giftigt &mne 1 beredningen. Lt dr den for varje mycket giftigt
dmne faststéllda nedre koncentrationsgransen for att klassificera en beredning som mycket giftig. Om
ett amne finns upptaget i Klassificeringslistan med en koncentrationsgréns géiller den grins som anges
dér. Om dmnet inte har en koncentrationsgréins i Klassificeringslistan géller enligt tabell 1:
L]ur =17 %

For gasformiga beredningar géller den nedre koncentrationsgrans som anges i tabell 7.

4.1.2 Giftig

Beredningen skall klassificeras som giftig med R23, R24 och/eller R25 om summan av briken i
formeln &r lika med eller storre &n 1.

Prs P
TRy

i k

dér
i = antalet mycket giftiga &mnen i beredningen
k = antalet giftiga &mnen i beredningen
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Pr+ och Pt dr koncentrationen av varje mycket giftigt respektive giftigt &mne i beredningen.
Lt och Ly dr den for varje mycket giftigt respektive giftigt d&mne faststdllda nedre koncentra-
tionsgransen for att klassificera en beredning som giftig. Om ett dmne finns upptaget i
Klassificeringslistan med en koncentrationsgrans géller den grans som anges dar. Om amnet inte har
en koncentrationsgréns 1 Klassificeringslistan géller enligt tabell 1:
LT(T+) =1%
LT = 25 %

For gasformiga beredningar giller de nedre koncentrationsgrianser som anges i tabell 7.

4.1.3 Halsoskadlig

Beredningen skall klassificeras som halsoskadlig med R20, R21 och/eller R22 om summan av
braken i formeln dr lika med eller storre &n 1.

PSS RED RIS

Lxncr+)

Lxnery

dér
i = antalet mycket giftiga &mnen i beredningen
k = antalet giftiga &mnen i beredningen
| = antalet hilsoskadliga &mnen i beredningen
Pr+, Pt och Py, dr koncentrationen av varje mycket giftigt, giftigt respektive hélsoskadligt &mne i
beredningen.
Lxn(r+), Lxncr) 0ch Lx, dr den for varje mycket giftigt, giftigt respektive hélsoskadligt &mne faststéllda
nedre koncentrationsgransen for att klassificera en beredning som hélsoskadlig. Om ett &mne finns
upptaget i Klassificeringslistan med en koncentrationsgréns géller den gréns som anges ddr. Om &mnet
inte har en koncentrationsgréns i Klassificeringslistan géller enligt tabell 1:
LXn(T+) = 0,1 %
LXn(T) =3%
Lxn =25 %.

For gasformiga beredningar giller de nedre koncentrationsgrianser som anges i tabell 7.

Icke dodliga men bestdende skador

Vid bedomning av beredningar med avseende pa toxicitet som kan leda till bestdende skador efter
en enstaka, kortvarig exponering skall de ingdende d&mnen beaktas som klassificeras med nigon av
riskfraserna R39 eller R68. Detta géller inte dmnen som klassificeras som hélsoskadliga med R68
enbart p.g.a. mutagena effekter. Beredningar som innehédller &mnen som finns upptagna i
Klassificeringslistan med koncentrationsgranser skall klassificeras 1 enlighet med de
koncentrationsgrianser som anges i ddr. Om dmnet inte finns upptaget i Klassificeringslistan med
koncentrationsgrinser skall beredningen klassificeras i enlighet med tabell 2. Amnena betraktas var for
sig och det som ger den stringaste klassificeringen avgdr beredningens klassificering. I tabellen anges
beredningens klassificering med farokod och riskfraser. Vid val av riskfraser skall samtliga
exponeringsvégar beaktas. Det kan darfor vara nodvandigt att dessutom tillfora riskfraser som hor till
lagre faroklasser. Motsvarande tabell med koncentrationsgrianser for gasformiga beredningar aterfinns
i avsnittet 4.7 (tabell 8).
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Tabell 2. Icke gasformiga beredningar

Klassificerin Klassificering av beredningen

g

av amnet
T+ med R39, T med R39, Xn med R68,
kombinerat kombinerat kombinerat
med R26, med med
R27 R23, R24 R20, R21
och/eller R28 och/eller R25 och/eller R22

T+ med konc.> 10% 1% < konc. < 0,1% < konc.

R39, 10% <1%

kombinerat

med R26,

R27

och/eller

R28

T med R39, konc. >10% 1% <konc. <

kombinerat 10%

med R23,

R24

och/eller

R25

Xn med konc. > 10%

R68,

kombinerat

med R20,

R21

och/eller

R22

4.2 ALLMAN TOXICITET EFTER UPPREPAD ELLER LANGVARIG EXPONERING

Vid bedomning av beredningar med avseende pé toxicitet efter upprepad eller langvarig exponering
skall de ingdende dmnen beaktas som klassificeras med riskfrasen R48. Beredningar som innehaller
dgmnen som finns upptagna i Klassificeringslistan med koncentrationsgrinser skall klassificeras i
enlighet med de koncentrationsgranser som anges i didr. Om &mnet inte finns upptaget i
Klassificeringslistan med koncentrationsgrianser skall beredningen klassificeras i enlighet med tabell 3.
Amnena betraktas var for sig och det som ger den striingaste klassificeringen avgdr beredningens
klassificering. 1 tabellen anges beredningens klassificering med farokod och riskfraser. Vid val av
riskfraser skall samtliga exponeringsvidgar beaktas. Det kan darfor vara nddvandigt att dessutom
tillfora riskfraser som hor till ldgre faroklasser. Motsvarande tabell med koncentrationsgranser for
gasformiga beredningar aterfinns i avsnittet 4.7 (tabell 9).
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Tabell 3. Icke gasformiga beredningar

Klassificering Klassificering av beredningen

av amnet
T med R4S, Xn med R48,
kombinerat med kombinerat med
R23, R20, R21
R24 och/eller och/eller R22
R25

T med R4S, konc. > 10% 1% < konc. <

kombinerat med 10%

R23,

R24 och/eller

R25

Xn med R48, konc. > 10%

kombinerat med

R20, R21

och/eller R22

4.3 FRATANDE OCH IRRITERANDE

Vid bedoémning av beredningar med avseende pa fritande och irriterande egenskaper skall de
ingdende dmnen beaktas som klassificeras med ndgon av riskfraserna R34 t.o.m. R38 eller R41. Om en
beredning innehaller ett sddant &mmne skall beredningen klassificeras i enlighet med de
koncentrationsgranser som anges 1 Klassificeringslistan. Om &mmnet inte finns upptaget i
Klassificeringslistan med koncentrationsgranser skall beredningen klassificeras i enlighet med tabell 4.
I tabellen anges beredningens klassificering med farokod och riskfraser. Motsvarande tabell med
koncentrationsgrinser for gasformiga beredningar aterfinns i avsnittet 4.7 (tabell 10).
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Tabell 4. Icke gasformiga beredningar

Klassificer Klassificering av beredningen

ing av
amnet
C med C med Ximed R41 Ximed
R35 R34 R36,
R37
och/eller
R38
C med konc.> 5% < (konc. > 1% <
R35 10% konc. 5%)’ konc.
<10% < 5%
C med konc. > (konc. > 5% <
R34 10% 10%)" konc.
<10%*
Ximed konc. 2 10% 5% <
R41 konc.
<10%’
Ximed konc. >
R36, R37 20%
och/eller
R38

1Beredningar som klassificeras som fritande med R35 eller R34 behdver inte mirkas med R41
eftersom risken for allvarliga dgonskador dé betraktas som given. Om en berdkningsformel skall
tillimpas for att klassificera beredningen skall dock fritande &mnen behandlas som om de dr mérkta
med R41. Koncentrationsgranserna, som anges inom parentes i tabellen, anvands da.

2 R 36/38 skall alltid anges.

3 R 36 skall alltid anges.

Anm. Anvindning av berdkningsmetoden vid klassificering av beredningar som innehéller &mnen
klassificerade som friatande eller irriterande kan leda till att faran underskattas eller 6verskattas om inte
hinsyn tas till andra relevanta faktorer (t.ex. preparatets pH-virde). Vid klassificering med avseende
pa fritegenskaper skall darfor kriterierna i avsnitt 3.3.1 tas i beaktande, liksom att &mnen i en
beredning kan motverka eller forstirka varandra.

Om beredningen innehaller mer #n ett fritande eller irriterande dmne skall beredningen
klassificeras med hjilp av ndgon eller nagra av foljande berdkningsformler.

4.3.1 Starkt fratande

Beredningen skall klassificeras som fratande med R35 (starkt fritande) om summan av braken i
formeln &r lika med eller storre 4n 1.

Z (Ej >1
" LR35
1

dar

i = antalet fratande &mnen med R35 i beredningen
Pr3s dr koncentrationen av varje fritande &mne med riskfrasen R35 i beredningen.
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Lgss dr den for varje dmne faststdllda nedre koncentrationsgransen for att klassificera en beredning
som fritande med riskfrasen R35. Om ett amne finns upptaget i Klassificeringslistan med en koncen-
trationsgrians giller den grins som anges dir. Om &dmnet inte har en koncentrationsgrians i
Klassificeringslistan géller enligt tabell 4:
LR35 =10 %.

For gasformiga beredningar géller de nedre koncentrationsgrénser som anges i tabell 10.

4.3.2 Fratande

Beredningen skall klassificeras som fratande med R34 (fratande) om summan av braken i formeln
ar lika med eller storre én 1.

{z Pess +ZFL>R34JZI

n Lrsa(rss) K R34

dér
i = antalet fratande &mnen med R35 i beredningen
k = antalet fraitande &mnen med R34 i beredningen
Pr3s och Prss dr koncentrationen av varje fritande &mne med risk-frasen R35 respektive R34 i
beredningen.
Lr3sas) och Lrss dr den for varje starkt fritande respektive fritande dmne faststillda nedre
koncentrationsgrinsen for att klassificera en beredning som fratande med riskfrasen R34. Om ett &mne
finns upptaget i Klassificeringslistan med en koncentrationsgrins géller den grians som anges dér. Om
dmnet inte har en koncentrationsgréns i Klassificeringslistan giller enligt tabell 4:
LR34(35) =5%
LR34 =10 %

For gasformiga beredningar giller de nedre koncentrationsgrianser som anges i tabell 10.

4.3.3 Risk for allvarlig 6gonskada

Beredningen skall klassificeras som irriterande med R41 (risk for allvarliga dgonskador) om
summan av braken i formeln ar lika med eller storre &n 1.

Pr: Pr: P
(Z R35 + ; R34 + z L:::J Z 1

i LRAI(RSS) LRAI(R34) ]

dar
i = antalet fratande &mnen med R35 i beredningen
k = antalet fratande &mnen med R34 i beredningen
| = antalet irriterande &mnen med R41 i beredningen
Pr3s, Pr34 och P4y dr koncentrationen av varje fraitande &mne med riskfrasen R35 respektive R34 samt
varje irriterande &mne med riskfrasen R41 i beredningen.
Lrair3s), Lrairssy och Lgrg; dr den for varje dmne faststillda nedre koncentrationsgrinsen for att
klassificera en beredning som irriterande med riskfrasen R41. Om ett dmne finns upptaget i
Klassificeringslistan med en koncentrationsgrans géller den grans som anges dar. Om dmnet inte har
en koncentrationsgréns 1 Klassificeringslistan géller enligt tabell 4:
LR41(R35) =5%
LR41(R34) =10 %
LR41 =10 %

For gasformiga beredningar géller de nedre koncentrationsgrénser som anges i tabell 10.

45



4.3.4 Irriterar huden

Beredningen skall klassificeras som irriterande med R38 (irriterar huden) om summan av bréken i
formeln &r lika med eller storre &n 1.

{z Prss 5 Prss +ZFL>R .

n Lras(rss) K Lr3s(r34)

dér
i = antalet fratande &mnen med R35 i beredningen
k = antalet fraitande &mnen med R34 i beredningen
| = antalet irriterande &mnen med R38 i beredningen
Pr3s, Pr34 och Pgrsg dr koncentrationen av varje fritande &mne med riskfrasen R35 respektive R34 samt
varje irriterande d&mne med riskfrasen R38 i beredningen.
Lr3srss)y, Lrigras) och Lgsg dr den for varje dmne faststdllda nedre koncentrationsgrinsen for att
klassificera en beredning som irriterande med riskfrasen R38. Om ett &mne finns upptaget i
Klassificeringslistan med en koncentrationsgréns géller den grins som anges ddr. Om &mnet inte har
en koncentrationsgréns i Klassificeringslistan géller enligt tabell 4:
LR38(R35) =1%,
LR38(R34) =5%
LR38 =20 %.

For gasformiga beredningar giller de nedre koncentrationsgrianser som anges i tabell 10.

4.3.5 Irriterar 6gonen

Beredningen skall klassificeras som irriterande med R36 (irriterar 6gonen) om summan av braken i
formeln &r lika med eller storre 4n 1.

PR35 PR34 PRAI PR,%
(Z + z + Z + z ™ >1

~ |_ras(r3s Lr3s(ras Lrss(rar
i (R35) K (R34) | (R41) m

dar
i = antalet fratande &mnen med R35 i beredningen
k = antalet fratande &mnen med R34 i beredningen
| = antalet irriterande &mnen med R41 i beredningen
m = antalet irriterande &mnen med R36 i beredningen
Pr3s, Pr3a, Pra1 0ch Prsg dr koncentrationen av varje fritande amne med riskfrasen R35 respektive R34
samt varje irriterande &mne med riskfrasen R41 respektive R36 i beredningen.
Lr36r3s), Lr36r34), Lr3sra1y 0ch Lgse dr den for varje dmne faststillda nedre koncentrationsgrinsen for
att klassificera beredningen som irriterande med riskfrasen R36. Om ett &mne finns upptaget i
Klassificeringslistan med en koncentrationsgrans giller den grans som anges dar. Om amnet inte har
en koncentrationsgréns 1 Klassificeringslistan géller enligt tabell 4:
Lr3sr3s) = 1 %
L R36(R34) — 5%
L R36(R41) = 5%
LR36 =20 %.
For gasformiga beredningar géller de nedre koncentrationsgrénser som anges i tabell 10.

4.3.6 Irriterar andningsorganen

Beredningen skall klassificeras som irriterande med R37 (irriterar andningsorganen) om summan
av bréken i formeln &r lika med eller storre én 1.
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[Z PR37] 2 1
i LR37
dér
i = antalet irriterande &mnen med R37 i beredningen
Prs7 dr koncentrationen av varje irriterande &mne med riskfrasen R37 i beredningen.
Lgs7 dr den for varje &mne faststdllda nedre koncentrationsgransen for att klassificera beredningen som
irriterande med riskfrasen R37. Om ett &mne finns upptaget i Klassificeringslistan med en koncen-
trationsgrians géller den grins som anges diar. Om dmnet inte har en koncentrationsgrins i
Klassificeringslistan géller enligt tabell 4:
LR37 =20 %
For gasformiga beredningar géller de nedre koncentrationsgranser som anges i tabell 10.

Gasformiga beredningar skall klassificeras som irriterande med R37 (irriterar andningsorganen)
om summan av braken i formeln ir lika med eller storre &n 1.

(z PR35 + Z PR34 + Z FL):: > 1

i LR37(R35) K LR37(R34) |

dér

i = antalet fratande &mnen med R35 i beredningen

k = antalet fraitande &mnen med R34 i beredningen

| = antalet irriterande &mnen med R37 i beredningen

Pr3s, Pr34 och Pgrs3; dr koncentrationen av varje fritande &mne med riskfrasen R35 respektive R34 samt
varje irriterande d&mne med riskfrasen R37 i beredningen.

Lr37r3s), Lr37rss) och Lgs; dr den for varje gasformigt d&mne faststillda nedre koncentrationsgransen
for att klassificera beredningen som irriterande med riskfrasen R37. Om ett &mne finns upptaget i
Klassificeringslistan med en koncentrationsgrédns géller den grins som anges ddr. Om &mnet inte har
en koncentrationsgrans i Klassificeringslistan géller enligt tabell 10:

LR37(R35) =0,02 %

LR37(R34) =0,5%

LR37 =5 %.

4.4 ALLERGIFRAMKALLANDE EGENSKAPER

Vid bedomning av beredningar med avseende pa allergiframkallande egenskaper skall de ingdende
dmnen beaktas som klassificeras med nidgon av riskfraserna R42 eller R43. Amnena skall betraktas var
for sig. Beredningar som innehéller med dmnen som finns upptagna i Klassificeringslistan med en
koncentrationsgrins skall klassificeras i enlighet med den koncentrationsgrdans som anges dir. Om
dgmnet inte finns upptaget i Klassificeringslistan med koncentrationsgrins skall beredningen
klassificeras i enlighet med tabell 5. I tabellen anges beredningens klassificering med faroklass och
riskfras. Motsvarande tabell med koncentrationsgrinser for gasformiga beredningar &terfinns i
avsnittet 4.7 (tabell 11).
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Tabell 5. Icke gasformiga beredningar

Klassificering Klassificering av beredningen
av amnet

Allergiframkalla  Allergiframkalla
nde med R42 nde med R43

Allergiframkallande  konc. > 1%
med R42

Allergiframkallande kone. > 1%
med R43

Anm. Farobeteckningen &r hélsoskadlig for beredningar mérkta med R42 eller R42/43 och irriterande
for beredningar méirkta med R43.

4.5 CANCERFRAMKALLANDE, MUTAGENT OCH REPRODUKTIONSTOXISKT

Vid bedomning av beredningar med avseende pa cancerframkallande, mutagena och
reproduktionstoxiska egenskaper skall de ingdende dmnen beaktas som klassificeras med nagon av
riskfraserna R45, R49, R40, R46, R68, R60, R61, R62 eller R63. Amnena skall betraktas var for sig.
Beredningar som innehdller &dmnen som finns upptagna i Klassificeringslistan med en
koncentrationsgrins skall klassificeras i enlighet med den koncentrationsgridns som anges i dir. Om
dgmnet inte finns upptaget i1 Klassificeringslistan med koncentrationsgrins skall beredningen
klassificeras i enlighet med tabell 6. I tabellen anges beredningens klassificering med faroklass,
kategori, farokod och riskfras. Motsvarande tabell med koncentrationsgrinser for gasformiga
beredningar aterfinns i avsnittet 4.7 (tabell 12).
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Tabell 6. Icke gasformiga beredningar

Klassificering av &mnet Koncentrationsgréns for att beredningen skall klassificeras pa samma
sitt som dmnet

Cancerframkallande >0,1%
Kategori 1 och 2
T; R45 eller R49

Cancerframkallande > 1%
Kategori 3 R40 tilldelas inte om beredningen redan tilldelats R45. Om beredningen
Xn; R40 tilldelats
R49 skall R40 ocksé tilldelas*
Mutagen >0,1%
Kategori 1 och 2
T; R46
Mutagen > 1%
Kategori 3 R68 tilldelas inte om beredningen redan tilldelats R46
Xn; R68
Reproduktionstoxisk >0,5%

Kategori 1 och 2
T; R60 och/eller R61

Reproduktionstoxisk > 5%

Kategori 3 R62 tilldelas inte om beredningen redan tilldelats R60.
Xn; R62

Reproduktionstoxisk 25%

Kategori 3 R63 tilldelas inte om beredningen redan tilldelats R61.
Xn; R63

* Bade R49 och R40 skall tilldelas eftersom R40 inte skiljer mellan exponeringsvégar, medan R49
endast avser exponering genom inandning.

4.6 ANDRA HALSOFARLIGA EGENSKAPER

R33 Kan ansamlas i kroppen och ge skador

En beredning som ér klassificerad som farlig och som innehéller ett &mne som tilldelas riskfras R33
skall mérkas med den riskfrasen om @mnets koncentration dr > 1 %. Om dmnet finns upptaget i
Klassificeringslistan med en annan koncentrationsgréns géller den grins som anges dar.

R64 Kan skada spadbarn under amningsperioden

En beredning som ér klassificerad som farlig och som innehéller ett &mne som tilldelas riskfras R64
skall méirkas med den riskfrasen om &mnets koncentration dr > 1 %. Om dmnet finns upptaget i
Klassificeringslistan med en annan koncentrationsgrans géller den gréns som anges dr.

R67 Angor kan gora att man blir dasig och omtdcknad

En beredning, som innehéller sammanlagt minst 15 % av ett eller flera &mnen som tilldelas riskfras
R67 skall, oberoende av om beredningen &r klassificerad som farlig eller inte, mérkas med den
riskfrasen, om inte
- beredningen redan &r klassificerad med avseende pa akut toxicitet vid inandning (R20, R23, R26,

R39/23, R39/26 eller R68/20),

eller
- forpackningen innehéller hogst 125 ml av beredningen.
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4.7 GASFORMIGA BEREDNINGAR

4.7.1 Allman toxicitet efter enstaka, kortvarig exponering
Skador som kan leda till déden

Tabell 7. Gasformiga beredningar

Klassificering Klassificering av den gasformiga beredningen
av amnet

(gasen)

T+ med T med R23, R24 Xn med R20, R21 och/eller R22
R26,R27  och/eller R25

och/eller

R28

T+ med R26, konc.>1% 0,2% < konc. 0,02% < konc. <0,2%
R27 och/eller <1%
R28

T med R23, konc. > 5% 0,5% < konc. <5%
R24 och/eller
R25

Xn med R20, konc. > 5%
R21 och/eller
R22

Icke dodliga men bestdende skador

Tabell 8. Gasformiga beredningar

Klassificering Klassificering av den gasformiga beredningen
av dmnet

(gasen)

T+ med R39, Tmed R39, Xn med R68,
kombinerat kombinerat kombinerat
med R26 med R23 med R20
och/eller och/eller och/eller R21
R27 R24

T+med R39, konc.>1%  0,2% <konc. 0,02% < konc. <0,2%
kombinerat <1%

med R26

och/eller R27

T med R39, konc. > 5%  0,5% <konc. < 5%
kombinerat

med R23

och/eller R24

Xn med R68, konc. > 5%
kombinerat

med R20

och/eller R21

50



4.7.2 Allman toxicitet efter upprepad eller langvarig exponering

Tabell 9. Gasformiga beredningar

Klassificering Klassificering av den gasformiga
av dmnet (gasen) beredningen
T med R4S, Xn med R48,

kombinerat med kombinerat med
R23 och/eller R20 och/eller R21
R24

T med R4S, konc. > 5% 0,5% < konc. < 5%
kombinerat med
R23 och/eller R24

Xn med R48, konc. > 5%
kombinerat med
R20 och/eller R21

4.7.3 Fratande och irriterande

Tabell 10. Gasformiga beredningar

Klassificerin Klassificering av den gasformiga beredningen

g
av damnet
(gasen)
Cmed Cmed Ximed Ximed R36,
R35 R34 R41 R37
och/eller R38
CmedR35 konc.> 0,2%< (konc.> 0,02% < konc.
1% konc. < 0,2%)' <0,2%
1%
C med R34 konc. >  (konc. > 0,5% < konc.
5% 5%)’ < 5%’
Ximed R41 konc. > 5% 0,5% < konc <
5%
Xi med R36, konc. > 5%
R37
och/eller
R38

1 Beredningar som klassificeras som fritande med R35 eller R34 behdver inte mirkas med R41
eftersom risken for allvarliga 6gonskador dd betraktas som given. Om en berdkningsformel skall
tillimpas for att klassificera beredningen skall dock fritande &mnen behandlas som om de &r markta
med R41. Koncentrationsgranserna, som anges inom parentes i tabellen, anvinds da.

2 R36/37/38 skall alltid anges.

3 R36 skall alltid anges.

51



Anm. Anvindning av berdkningsmetoden vid klassificering av beredningar som innehéller &mnen
klassificerade som fritande eller irriterande kan leda till att faran underskattas eller 6verskattas om inte
hansyn tas till andra relevanta faktorer (t.ex. preparatets pH-virde). Vid klassificering med avseende
pa fritegenskaper skall dérfor kriterierna i avsnitt 3.3.1 tas i beaktande, liksom att &mnen i en
beredning kan motverka eller forstirka varandra.

Allergiframkallande

Tabell 11. Gasformiga beredningar

Klassificering Klassificering av den gasformiga beredningen
av dmnet (gasen)

Allergiframkalland = Allergiframkallande
e med R43
med R42

Allergiframkalla  konc. > 0,2%
nde med R42

Allergiframkalla konc. > 0,2%
nde med R43

Anm. Farobeteckningen &r hélsoskadlig for beredningar mérkta med R42 eller R42/43 och irriterande
for beredningar méirkta med R43.
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Cancerframkallande, mutagent och reproduktionstoxiskt

Tabell 12. Gasformiga beredningar

Klassificering av &mnet ~ Koncentrationsgrans for att den gasformiga beredningen skall
(gasen) klassificeras pa samma sétt som dmnet

Cancerframkallande >0,1%
Kategori 1 och 2
T; R45 eller R49

Cancerframkallande > 1%

Kategori 3 R40 tilldelas inte om beredningen redan tilldelats R45. Om beredningen
Xn; R40 tilldelats R49 skall R40 ocksa tilldelas.*

Mutagen 20,1%

Kategori 1 och 2

T; R46

Mutagen 2 1%

Kategori 3 R68 tilldelas inte om beredningen redan tilldelats R46.

Xn; R68

Reproduktionstoxisk >0,2%

Kategori 1 och 2
T; R60 och/eller R61

Reproduktionstoxisk >1%

Kategori 3 R62 tilldelas inte om beredningen redan tilldelats R60.
Xn; R62

Reproduktionstoxisk >1%

Kategori 3 R63 tilldelas inte om beredningen redan tilldelats R61.
Xn; R63

* Bade R49 och R40 skall tilldelas eftersom R40 inte skiljer mellan exponeringsvégar, medan R49
endast avser exponering genom inandning.

5. BEDOMNING AV AMNENS OCH BEREDNINGARS MILJOFARLIGHET
UTIFRAN UNDERSOKNINGSDATA

Det framsta syftet med att klassificera miljofarliga &mnen och beredningar &r att goéra anviandarna
uppmirksamma pé farorna som dessa dmnen och beredningar utgér for ekosystemen. Aven om dessa
kriterier i forsta hand avser akvatiska ekosystem dr det ként att vissa &mnen och beredningar samtidigt
eller i stéllet paverkar andra ekosystem vars populationer kan striacka sig fran markens mikroflora och
mikrofauna till primater.

De kriterier som anges nedan ar hdmtade direkt fran testmetoderna i kommissionens forordning om
testmetoder i enlighet med artikel 13 i Europaparlamentet och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av
den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier
(Reach) om kriterierna nimns dér.

For klassificering och mérkning delas milj6farliga &mnen och beredningar in i tva grupper utifran
deras effekter pd akvatiska ekosystem eller andra ekosystem.

Klassificeringen av @mnen grundas vanligen pd experimentella data avseende akut toxicitet i
vattenmiljon, nedbrytning och log P, (eller BCF, om denna é&r kénd).

Klassificering av en beredning med avseende pa miljofarliga egenskaper gors normalt utifran
ingdende dmnens klassificering. Vid faststdllande av akut toxicitet i vattenmiljo kan det dock i vissa
fall vara lampligt att utfora tester pa beredningen och klassificera beredningen utifrdn testresultaten.
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Resultatet av tester pa beredningen far endast &ndra den klassificering for akut toxicitet i vattenmiljo
som klassificering utifran ingédende dmnen skulle ha lett fram till. Om den akuta toxiciteten i
vattenmiljo har bestdmts i enlighet med bada ovan angivna metoder for klassificering ska resultatet
fran testerna av beredningen anvindas vid Kklassificeringen. Dock maste den som sldpper ut
beredningen pd marknaden sékerstdlla att kvalitetskraven for testmetoderna i kommissionens
forordning om testmetoder i enlighet med artikel 13 i Europaparlamentet och radets forordning (EG)
nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning
av kemikalier (Reach) har beaktats vid utforandet av testen. Vidare ska testerna, i enlighet med
kriterierna i denna bilaga, genomforas pa sévil alg, Daphnia som fisk, savida inte beredningen vid test
pa nagon av dessa grupper redan har tilldelats den stringaste klassificeringen for akut toxicitet i
vattenmiljo eller det fanns ett testresultat for beredningen redan fore den 30 juli 1999.

5.1 VATTENMILJO

Amnen ska klassificeras i faroklassen miljofarlig och tilldelas riskfraser enligt foljande kriterier.
Farokoden ar N, vilket medfor mérkning med miljofarlighetssymbol och farobeteckningen “Miljo-
farlig”.

5.1.1 R50-53

R50 Mycket giftigt for vattenlevande organismer, och
R53 Kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon

Akut toxicitet:

- 96 timmar LCs, (for fisk) <1 mg/l, eller

- 48 timmar ECs, (for Daphnia) < 1 mg/l, eller

- 72 timmar ICs, (for alger) < 1 mg/1

och

- amnet 4r inte ldtt nedbrytbart'”, eller

-dmnets log P,, (log fordelningskoefficienten oktanol/vatten) > 3,0 (sdvida inte experimentellt
bestamd BCF < 100).

5.1.2 R50

R50 Mycket giftigt for vattenlevande organismer
Akut toxicitet:

- 96 timmar LCs, (for fisk) <1 mg/l, eller

- 48 timmar ECs, (for Daphnia) < 1 mg/l, eller

- 72 timmar ICsq (for alger) < 1 mg/l

5.1.3 R51-53

R51 Giftigt for vattenlevande organismer, och

R53 Kan orsaka skadliga ldngtidseffekter i vattenmiljon

Akut toxicitet:

- 96 timmar LCs, (for fisk) 1 mg/l < LCso < 10 mg/l, eller

- 48 timmar ECs, (for Daphnia) 1 mg/l < ECsy < 10 mg/1

eller

- 72 timmar ICs, (for alger) 1 mg/l <ICso < 10 mg/1

och

- imnet ir inte litt nedbrytbart'®, eller

-amnets log P, (log fordelningskoefficienten oktanol/vatten) > 3,0 (sdvida inte experimentellt
bestdmd BCF < 100).

Amnen skall klassificeras i faroklassen miljdfarlig och tilldelas riskfraser enligt foljande kriterier.

% Se komplettering till kriterierna i slutet av detta avsnitt.
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5.1.4 R52-53

R52 Skadligt for vattenlevande organismer, och

R53 Kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon
Akut toxicitet:

- 96 timmar LCsq (for fisk) 10 mg/l < LCso < 100 mg/1, eller
- 48 timmar ECs, (Daphnia) 10 mg/l1 < ECsy < 100 mg/1, eller
- 72 timmar ICs, (for alger) 10 mg/l <1Cso < 100 mg/l

och

- mnet 4r inte litt nedbrytbart'®.

Detta kriterium géller inte om ytterligare data géllande nedbrytning eller toxicitet ger starka beldgg
for att varken @mnet eller dess nedbrytningsprodukter genom l&ngsiktig eller fordrdjd verkan kan
medfora fara for vattenmiljon. Sédana data kan omfatta
- en bevisad formaga till snabb nedbrytning i vattenmiljon
- franvaro av kroniska toxiska effekter vid koncentrationer pa 1,0 mg/l, t.ex. ett NOEC-virde som dr

storre dn 1,0 mg/1 vid bestdmning i en langtidstoxicitetsstudie med fisk eller Daphnia.

5.1.5R52

R52 Skadligt for vattenlevande organismer

Amnen som inte uppfyller nagot av de kriterier for miljofarlighet som tidigare angetts, men som
trots detta bedoms kunna medfora en fara for de akvatiska ekosystemens struktur eller funktion enligt
tillgéngliga uppgifter om toxicitet.

5.1.6 R53

R53 Kan orsaka skadliga langtidseffekter 1 vattenmiljon

Amnen som inte uppfyller ndgot av de kriterier for miljofarlighet som tidigare angetts, men som
trots detta beddms kunna medfora langsiktiga eller fordréjda faror for de akvatiska ekosystemens
struktur eller funktion. Beddmningen skall baseras pa data om persistens och bioackumulerbarhet samt
pa dmnenas forvéintade eller observerade upptradande och 6de i miljon.

Amnen som #r svarldsliga i vatten, dvs. imnen med en 16slighet pa mindre dn 1 mg/l omfattas av
detta kriterium om
- amnet inte ar latt nedbrytbart och
- dmnets log P, > 3,0 (s&vida inte experimentellt bestimd

BCF <£100).

Detta kriterium géller dock inte om ytterligare data géllande nedbrytning eller toxicitet ger starka
beldgg for att varken dmnet eller dess nedbrytningsprodukter genom langsiktig eller fordrojd verkan
kan medfora fara for vattenmiljon. Sddana data kan omfatta
- en bevisad formaga till snabb nedbrytning i vattenmiljon
- frdnvaro av kroniska toxiska effekter vid grinsen for dmnets vattenloslighet vid bestimning i en

langtidstoxicitetsstudie med fisk eller Daphnia.

Kompletteringar till kriterierna for vattenmiljo
Om det for starkt firgade dmnen kan visas att algtillvixten endast hindras till foljd av en reduktion
av ljusintensiteten, skall72 timmar ICs, for alger inte anvéindas som grundval for klassificering.
Amnen skall anses littnedbrytbara om
a) foljande nedbrytningsnivaer uppnds i en 28 dagars studie av biologisk nedbrytbarhet:
- 70 % 1 tester baserade pa 16st organiskt kol
- 60 % av teoretiskt maximum i tester baserade pa syreforbrukning eller koldioxidbildning.
Dessa nivéer for biologisk nedbrytbarhet méste uppnés inom 10 dagar efter det att nedbrytningen
har startat, vilket intraffar nar 10 % av dmnet har brutits ned;

1 Se komplettering till kriterierna i slutet av detta avsnitt.
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eller
b) om forhallandet BODs/COD ir storre dn eller lika med 0,5 géller i de fall diar endast BODs- och
COD-data finns att tillga;
eller
¢) om andra data ger starka beldgg for att &mnet kan brytas ned (biotiskt eller abiotiskt) i vattenmiljon
till > 70 % inom en
28-dagarsperiod.

5.2 OVRIG MILJO

Amnen och beredningar skall klassificeras i faroklassen miljofarlig och tilldelas riskfraser enligt
foljande kriterier. Farokoden dr N vilket medfor mirkning med miljofarlighetssymbol och faro-
beteckningen "Miljofarlig”.

5.2.1 R54, R55, R56, R57 och R58

R54 Giftigt for véixter
R55 Giftigt for djur
R56 Giftigt for marklevande organismer
R57 Giftigt f6r bin
R58 Kan orsaka skadliga l&ngtidseffekter i miljon

Amnen och beredningar skall klassificeras med ndgon eller nigra av ovanstiende riskfraser om de
kan medfora omedelbara, langsiktiga eller fordrojda faror for struktur eller funktion hos andra
naturliga ekosystem &n vattenmiljon. Bedomningen skall baseras pa data om toxicitet, persistens och
potential for bioackumulering samt pa forvéintat eller observerat upptrddande och 6de i miljon.
Utforliga kriterier kommer att utarbetas senare pa gemenskapsniva.

5.2.2 R59

R59 Farligt for ozonskiktet
Amnen som kan medféra fara for strukturen eller funktionen hos stratosfirens ozonskikt.
Bedomningen skall baseras pad data om &dmnenas egenskaper och forvéintade eller observerade
upptrddande och dde i miljon. Detta inkluderar &mnen som 4r listade i bilaga I till radets forordning
(EG) nr 2037/2000 om #mnen som bryter ned ozonskiktet™ och senare dndringar av denna forordning.
Beredningar skall klassificeras utifran ingaende dmnens klassificering enligt avsnittet 6.

6. BEDOMNING AV BEREDNINGARS MILJOFARLIGHET UTIFRAN INGAENDE
AMNENS KLASSIFICERING

6.1 VATTENMILJO

Vid beddomning av beredningar med avseende pd miljofarlighet i vattenmiljon skall de ingdende
dmnen beaktas som klassificeras med nagon av kombinationerna R50-53, R51-53 eller R52-53, eller
med nagon av riskfraserna R50, R52 eller R53. De berdkningsformler och tabeller som anges nedan
giéller for icke gasformiga beredningar i vattenmiljo. Koncentrationsgranserna dr angivna i vikt/vikt-
procent. Farosymbol, farobeteckning och riskfraser skall anges i mérkningen i dverensstdmmelse med
klassificeringen.

2 EGT L 244, 29.9.2000, s. 1 (Celex 32000R2037).
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6.1.1 Akut toxicitet och skadliga langtidseffekter i vattenmiljo

Om en beredning innehéller ett &mne som klassificeras som miljofarligt med riskfraserna R50-53,
R51-53 eller R52-53 skall beredningen klassificeras som miljofarlig 1 enlighet med de
koncentrationsgranser som anges 1 Klassificeringslistan. Om &mnet inte finns upptaget i
Klassificeringslistan med koncentrationsgranser skall beredningen klassificeras i enlighet med tabell
13.

I tabellen anges beredningens klassificering med farokod och riskfraser.

Tabell 13. Akut toxicitet och skadliga l&ngtidseffekter i vattenmiljo

Klassificeri Klassificering av beredningen

ng av
amnet

N; R50-53 N; R51-53 R52-53
N; R50-53 Setabell 13 a Se tabell 13 a Se tabell 13 a
N; R51-53 konc. > 25% 2,5% < konc. < 25%
R52-53 konc. = 25%

Tabell 13a. Akut toxicitet och skadliga langtidseffekter i vattenmilj6 fér mnen som dr mycket toxiska

Virde for LCso  Klassificering av beredningen
eller ECs

(L(E)Csp) for N; R50-53 N; R51-53 R52-53
amne klassifi-

cerat som N;
R50-53 (mg/l)

0,1 <L(E)Cs konc. > 25% 2,5% <konc. <25% 0,25% < konc. < 2,5%
<l

0,01 <L(E)Csp  konc. >2,5% 0,25% < konc. 0,025% < konc. < 0,25%

<0,1 <2,5%

0,001 <L(E)Cso konc.>0,25%  0,025% < konc. 0,0025% < konc. < 0,025%
<0,01 <0,25%

0,0001 < konc. > 0,025% 0,0025% < konc. 0,00025% < konc. < 0,0025%
L(E)Cso < 0,025%

<0,001

0,00001 < konc. > 0,00025% < konc. < 0,000025% < konc. < 0,00025%
L(E)Cs 0,0025% 0,0025%

<0,0001

For beredningar som innehéller &mnen med lagre virde for LCsg eller ECso an 0,00001 mg/I berdknas
motsvarande koncentrationsgranser foljdenligt, (i tiopotensintervaller).
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Om beredningen innehdller mer &n ett dmne som klassificeras som farligt for miljon med
riskfraserna R50-53, R51-53 eller R52-53 skall beredningen klassificeras genom att successivt
anvinda foljande berdkningsformler. Den berdkning som ger den strdngaste klassificeringen skall
gilla.

6.1.1.1 R50-53

Beredningen ska klassificeras som miljofarlig med R50-53 om summan av braken i formeln &r lika
med eller storre dn 1.

z PRSO*SB 21

i LRS() - 53

dér

i = antalet miljofarliga @amnen med R50-53 i beredningen

Lgrso.s3 dr den for varje dmne faststillda nedre koncentrationsgrinsen for att klassificera beredningen
som miljofarlig med R50-53. Om ett dmne finns upptaget i klassificeringslistan med en
koncentrationsgrians géller den grins som anges didr. Om #dmnet inte har en koncentrationsgréns
angiven i Klassificeringslistan fas koncentrationsgransen utifran dmnets L(E)Cso-vérde i tabell 13a.

6.1.1.2 R51-53

Beredningen skall klassificeras som miljéfarlig med R51-53 om summan av bréken i formeln ar lika
med eller storre dn 1. Detta giller om beredningen inte redan har klassificerats med R50-53.

PR50—53 PRSI—S}
+ >1
(z Z LR51753

n Lrsi - s3(rso - 53) K

dér

i = antalet miljofarliga &mnen med R50-53 i beredningen

k = antalet miljofarliga &mnen med R51-53 i beredningen

Prso.s3 och Pgrs;s3 dr koncentrationen av varje miljofarligt amne med R50-53 respektive R51-53 i
beredningen.

Lrsi-s3rso-s3) och Lgsis3 dr den for varje dmne faststillda nedre koncentrationsgrinsen for att
klassificera beredningen som miljofarlig med RS51-53. Om ett &mne finns upptaget i
Klassificeringslistan med en koncentrationsgrins géller den gréins som anges ddr. Om ett &mne inte har
en koncentrationsgrans angiven i Klassificeringslistan med en koncentrationsgrians géller den gréins
som anges didr. Om ett 4&mne inte har en koncentrationsgrans angiven i Klassificeringslistan fis Lgs;.
s3(Rs0-53) utifrdn dmnets L(E)Cso-vérde i tabell 13a och enligt tabell 13 ar Lgs;.s3 = 25 %.

6.1.1.3 R52-53

Beredningen skall klassificeras som miljofarlig med R52-53 om summan av bréken i formeln ar lika
med eller storre dn 1. Detta giller om beredningen inte redan har klassificerats med R50-53 eller R51-
R53.

(z PR50753 +z PR51753 +Z PRSZ—SB 21

i LRSZ—S}(RSO*S}) K LR52753(R51—53) ] LR52—53

dér

i = antalet miljofarliga 4amnen med R50-53 i beredningen

k = antalet miljofarliga dmnen med R51-53 i beredningen

| = antalet miljofarliga 4amnen med R52-53 i beredningen

Prsos3, Prsiss och Prsys3 dr koncentrationen av varje miljofarligt &mne med R50-53, R51-53
respektive R52-53 i beredningen.
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LRs2-53R50-53)> Lr52-53R51-53) OCh LRsy.s3 dr den for varje amne faststdllda nedre koncentrationsgriansen for
att Kklassificera beredningen som miljofarlig med R52-53. Om ett &mne finns upptaget i
Klassificeringslistan med en koncentrationsgrans géller den grans som anges diar. Om ett &mne inte har
en koncentrationsgrins angiven i Klassificeringslistan fds Lgs.s3rso-53) utifrdn dmnets L(E)Cso-vérde 1
tabell 13a. LR52—53(R51—53) = 2,5 % och LR52_53 =25% enllgt tabell 13.

6.1.2 Akut toxicitet i vattenmiljo

6.1.2.1 R50

Om en beredning innehaller ett &mne som klassificeras som miljofarligt med riskfrasen R50 skall
beredningen klassificeras som miljofarlig i enlighet med den koncentrationsgrdns som anges i
Klassificeringslistan. Om dmnet inte finns upptaget i Klassificeringslistan med koncentrationsgrans
skall beredningen klassificeras i enlighet med tabell 14. Detta géller om beredningen inte redan har
klassificerats med R50-53. I tabellen anges beredningens klassificering med farokod och riskfras.

Tabell 14. Akut toxicitet i vattenmiljé med R50

Virde for LCsgeller ECsy (L(E)Cs) for amne Klassificering av beredningen
klassificerat som N; R50 eller N; R50-53 (mg/1) N: R50

0,1 <L(E)Cso <1 konc. > 25%

0,01 <L(E)Cs0 < 0,1 konc. > 2,5%

0,001 <L(E)Cs0<0,01 konce. > 0,25%

0,0001 < L(E)Cs0 < 0,001 konc. > 0,025%

0,00001 < L(E)Cs0 < 0,0001 konc. > 0,0025%

For beredningar som innehdller amnen med ldgre virde for LCsy eller ECsp dn 0,00001 mg/1
berdknas motsvarande koncentrationsgrinser foljdenligt, (i tiopotensintervaller).

Om beredningen innehaller mer &n ett &mne som klassificeras som farligt for miljon med riskfrasen
R50 skall beredningen klassificeras med hjélp av foljande berdkningsformel.
Beredningen skall klassificeras som miljofarlig med R50 om summan av braken i formeln &r lika
med eller storre &n 1. Detta géller om beredningen inte redan har klassificerats med R50-53.

Z PRSO 21
LRSU

dér
i = antalet miljofarliga &mnen med R50
Prso dr koncentrationen av varje miljofarligt &mne med R50 i beredningen.
Lgso dr den for varje dmne faststéllda nedre koncentrationsgrénsen for att klassificera beredningen som
miljofarlig med R50. Om ett dmne finns upptaget i Klassificeringslistan med en koncentrationsgréns
giéller den grans som anges dédr. Om &mnet inte har en koncentrationsgrians angiven i Klassificerings-
listan fas koncentrationsgriansen utifrdn L(E)Cso-virdet i tabell 14.

Om beredningen innehéller ett eller flera &mnen som klassificeras som farligt for miljon med
riskfrasen R50, men som inte uppfyller kriterierna ovan, och innehéller ett eller flera &mnen med
riskfrasen R50-53 skall beredningen klassificeras med hjélp av foljande berdkningsformel.
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Beredningen skall klassificeras som miljofarlig med R50 om summan av briken i formeln ar lika
med eller storre dn 1. Detta géller om beredningen inte redan har klassificerats med R50-53.

Prso Prso - 53
+ )y —|>1

Lrsocrso - 53)

dér

i = antalet miljofarliga amnen med R50 i beredningen

k = antalet miljofarliga &mnen med R50-53 i beredningen

Prso och Pgrsos; dr koncentrationen av varje miljofarligt &mne med R50 respektive R50-53 i
beredningen.

Lgso och Lrsorso-s3) dr den for varje &mne faststdllda nedre koncentrationsgrénsen for att klassificera
beredningen som miljofarlig med R50. Om dmnet finns upptaget i Klassificeringslistan med en
koncentrationsgrins géller den grins som anges diar. Om dmnet inte har en koncentrationsgrans
angiven i Klassificeringslistan fas koncentrationsgransen utifran L(E)Cso-vérdet i tabell 14.

6.1.2.2 R52

Om en beredning innehéller ett &mne som klassificeras som miljofarligt med riskfras R52 skall
beredningen klassificeras som miljofarlig i enlighet med den koncentrationsgridns som anges i
Klassificeringslistan. Om dmnet inte finns upptaget i Klassificeringslistan med koncentrationsgrans
skall beredningen klassificeras i enlighet med tabell 15. Detta géller om beredningen inte redan har
klassificerats med R50-53, R51-53, R52-53 eller R50. I tabellen anges beredningens klassificering
med riskfras.

Tabell 15. Skadligt i vattenmiljo med R52

Klassificering Klassificering av beredningen
av amnet

R52
R52 konc. > 25%

Om beredningen innehaller mer &n ett &mne som klassificeras som miljéfarligt med riskfras R52
skall beredningen klassificeras med hjilp av foljande berdkningsformel.

Beredningen skall klassificeras som miljofarlig med R52 om summan av briken i formeln ar lika
med eller storre dn 1. Detta géller om beredningen inte redan har klassificerats med R50-53, R51-53,
R52-53 eller R50.

PRSZ
AES
LR52

dér

i = antalet miljofarliga amnen med R52 i beredningen

Prs, dr koncentrationen av varje miljofarligt imne med R52 i beredningen.

Lgs, ar den for varje d&mne faststéllda nedre koncentrationsgrinsen for att klassificera beredningen som
miljofarlig med R52. Om &dmnet finns upptaget i Klassificeringslistan med en koncentrationsgréns
giller den grins som anges didr. Om dmnet inte har en koncentrationsgrins i Klassificeringslistan
giller enligt tabell 15:

LR52 =25 %
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6.1.3 Skadliga langtidseffekter i vattenmiljo

6.1.3.1 R53

Om en beredning innehaller ett &mne som klassificeras som miljofarligt med riskfras R53 skall
beredningen klassificeras som miljofarlig i enlighet med den koncentrationsgrins som anges i
Klassificeringslistan. Om @mnet inte finns upptaget i Klassificeringslistan med koncentrationsgréns
skall beredningen klassificeras enligt tabell 16. Detta géller om beredningen inte redan har
klassificerats med R50-53, R51-53 eller R52-53. I tabellen anges beredningens klassificering med
riskfras.

Tabell 16. Skadliga langtidseffekter i vattenmiljo med R53

Klassificering Klassificering av beredningen
av amnet
RS53
R53 konc. > 25%
N; R50-53 konc. > 25%*
N; R51-53 konc. > 25%*
R52-53 konc. > 25%%*

* Denna koncentrationsgrins ar endast avsedd att anvindas i berdkningsformeln for att faststélla
klassificering av beredningen.

Om beredningen innehdller mer &n ett &mne som klassificeras som miljofarligt med riskfras R53
skall beredningen klassificeras med hjilp av foljande berdkningsformel.

Beredningen skall klassificeras som miljofarlig med R53 om summan av briken i formeln ar lika
med eller storre &n 1. Detta giller om beredningen inte redan har klassificerats med R50-53, R51-53
eller R52-53.

PR53
S
LR53

dér

i = antalet miljofarliga amnen med R53 i beredningen

Prs; dr koncentrationen av varje miljofarligt &mne i beredningen med R53.

Lgs; ar den for varje 4&mne faststéllda nedre koncentrationsgrinsen for att klassificera beredningen som
miljofarlig med R53. Om dmnet finns upptaget i Klassificeringslistan med en koncentrationsgréns
giller den grins som anges didr. Om dmnet inte har en koncentrationsgrins i Klassificeringslistan
géller enligt tabell 16:

LR53 =25 %

Om beredningen innehéller ett eller flera dmnen som klassificeras som farligt for miljon med
riskfrasen R53 men som inte uppfyller kriterierna ovan och som innehéller ett eller flera &mnen med
riskfraserna R50-53, R51-53 eller R52-53 skall beredningen klassificeras med hjilp av foljande
berdkningsformel.
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Beredningen skall klassificeras som miljofarlig med R53 om summan av braken i formeln ar lika
med eller storre dn 1. Detta giller om beredningen inte redan har klassificerats med R50-53, R51-53
eller R52-53.

(zER5g+Z Prso st .y Pesi 5 .y Pro-s |,
i RSy m

LRS}(RSO*SS) | LRSS(RSI—S}) LRS}(RSZ—S}

dér

i = antalet miljofarliga amnen med R53 i beredningen

k = antalet miljofarliga &mnen med R50-53 i beredningen

| = antalet miljofarliga amnen med R51-53 i beredningen

m = antalet miljofarliga &mnen med R52-53 i beredningen

Prs3, Prso-s3, Prsi-s3 och Prsy.s3 dr koncentrationen av varje miljofarligt amne med R53, R50-53, R51-53
respektive R52-53 i beredningen.

LR53, LR53(R50-53), LR53(R51-53) och LR53(R52—53) ar den for Varje amne faststillda nedre
koncentrationsgransen for att klassificera beredningen som miljofarlig med R53. Om &mnet finns
upptaget i Klassificeringslistan med en koncentrationsgrins géller den grians som anges dar. Om dmnet
inte har en koncentrationsgrins i Klassificeringslistan géller enligt tabell 16:

LR53 =25 %

LR53(R50—53) =25%

LR53(R51—53) =25%

LR53(R52—53) =25%.

6.2 OVRIG MILJO

6.2.1 Farligt for ozonskiktet

Om en beredning innehéller ett &mne som klassificeras som miljofarligt med riskfrasen R59 skall
beredningen klassificeras som miljofarlig i enlighet med den koncentrationsgrins som anges i
Klassificeringslistan. Om @mnet inte finns upptaget i Klassificeringslistan med en koncentrationsgréns
skall beredningen klassificeras i enlighet med tabell 17. Koncentrationsgrénsen ar angiven i vikt/vikt-
procent for icke gasformiga beredningar och i volym/volym-procent for gasformiga beredningar. |
tabellen anges beredningens klassificering med farokod och riskfras. Om beredningen innehaller mer
an ett &mne som klassificeras som miljofarligt med riskfras R59 skall &mnena betraktas var for sig.

Tabell 17. Farligt for ozonskiktet

Klassificering Klassificering av beredningen
av amnet

N; R59

N; R59 konc. > 0,1%
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7. KRITERIER FOR VAL AV SKYDDSFRASER

Farliga dmnen och beredningar skall tilldelas skyddsfraser (S-fraser) i enlighet med fdljande
allménna kriterier. For vissa beredningar dr dessutom de skyddsanvisningar som anges i bilaga 4
obligatoriska. Med tillverkare avses hiar den person som ansvarar for att sldppa ut dmnet eller
beredningen pa marknaden.

S1 Forvaras i last utrymme
- Tillampning:
- Mycket giftiga, giftiga eller fratande &mnen och beredningar.
- Kriterier for anvéndning:
- Obligatorisk for sddana amnen och beredningar som ndmns ovan, om de siljs till allménheten.

S2 Forvaras odtkomligt for barn
- Tilldmpning:
- Alla farliga &mnen och beredningar.
- Kriterier for anvindning:
- Obligatorisk for alla farliga &mnen och beredningar som séljs till allménheten, utom for sddana som
endast klassificeras som miljofarliga.

S3 Forvaras svalt
- Tillimpning:
- Organiska peroxider.
- Andra farliga &mnen och beredningar som har en kokpunkt < 40°C.
- Kriterier for anviandning:
- Obligatorisk for organiska peroxider siavida inte S47 anvénds.
- Rekommenderas for andra farliga &mnen och beredningar med kokpunkt < 40 °C.

S4 Forvaras avskilt fran bostadsutrymmen
- Tillimpning:

- Mycket giftiga och giftiga &mnen och beredningar
- Kriterier for anvéndning:

- Normalt begréinsad till mycket giftiga och giftiga &mnen och beredningar nér det dr onskvért att
komplettera S13, till exempel nir det finns risker vid inandning och dmnet eller beredningen bor
forvaras atskilt frdn bostadsutrymmen. Skyddsfrasen syftar inte till att utesluta korrekt anvandning
av dmnet eller beredningen i bostadsutrymmen.

S5 Forvara innehéllet i ... (lamplig vétska anges av tillverkaren)
- Tilldimpning:
- Fasta &mnen och beredningar som kan sjélvanténda.
- Kriterier for anviandning:
- Normalt begrénsad till speciella fall, t.ex. natrium, kalium eller vit fosfor.

S6 Forvaras i ... (inert gas anges av tillverkaren)
- Tillimpning:
- Farliga &mnen och beredningar som maste forvaras i inert atmosfar.
- Kriterier for anviandning:
- Normalt begrénsad till speciella fall, t.ex. vissa organiska metallforeningar.

S7 Forpackningen forvaras vl tillsluten
- Tillampning:
- Organiska peroxider.
-Amnen och beredningar som kan avge mycket giftiga, giftiga, hilsoskadliga eller extremt
brandfarliga gaser.
- Amnen och beredningar som i kontakt med fukt avger extremt brandfarliga gaser.
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- Mycket brandfarliga fasta &mnen och beredningar.
- Kriterier for anvandning:

- Obligatorisk for organiska peroxider

- Rekommenderas for dvriga fall som ndmns ovan.

S8 Forpackningen forvaras torrt
- Tillimpning:
- Amnen och beredningar som kan reagera valdsamt med vatten.
- Amnet och beredningar som vid kontakt med vatten utvecklar extremt brandfarliga gaser.
- Amnen och beredningar som vid kontakt med vatten utvecklar mycket giftiga eller giftiga gaser.
- Kriterier for anvéndning:
- Normalt begrénsad till de fall som nimns ovan, nér det dr nodvandigt for att forstarka de varningar
som ges genom R14, R15 (i synnerhet) och R29.

S9 Forpackningen forvaras pa vél ventilerad plats
- Tilldmpning:
- Flyktiga &mnen och beredningar som kan avge mycket giftiga, giftiga eller hdlsoskadliga angor.
- Extremt brandfarliga eller mycket brandfarliga vitskor och extremt brandfarliga gaser.
- Kriterier for anviandning:
- Rekommenderas for flyktiga d&mnen och beredningar som kan avge mycket giftiga, giftiga eller
hilsoskadliga angor.
- Rekommenderas for extremt brandfarliga eller mycket brandfarliga vitskor eller extremt
brandfarliga gaser.

S12 Forpackningen far inte tillslutas lufttétt
- Tilldmpning:

- Amnen och beredningar som kan avge gaser eller angor som kan springa forpackningen.
- Kriterier for anviandning:

- Normalt begrénsad till de speciella fall som ndmns ovan.

S13 Forvaras atskilt fran livsmedel och djurfoder
- Tillampning:
- Mycket giftiga, giftiga och hélsoskadliga &mnen och beredningar.
- Kriterier for anviandning:
- Rekommenderas for sdidana &mnen och beredningar nir de kan komma att anvdndas av allménheten.

S14 Forvaras étskilt fran ... (oférenliga &mnen anges av tillverkaren)
- Tillimpning:
- Organiska peroxider.
- Kriterier for anvandning:
- Obligatorisk for och normalt begrinsad till peroxider. Kan dock komma till anvdndning i speciella
fall nér ofdrenliga egenskaper kan medfora sérskilda risker.

S15 Far inte utsittas for virme
- Tilldmpning:
- Amnen och beredningar som kan sonderfalla eller reagera spontant under inverkan av virme.
- Kriterier for anvéndning:
- Normalt begrinsad till speciella fall, t.ex. monomerer, och skall inte tilldelas om nagon av
riskfraserna R2, R3 eller R5 redan anvénds.

S16 Forvaras atskilt fran antdndningskéllor - Rokning forbjuden
- Tillampning:

- Extremt brandfarliga eller mycket brandfarliga vitskor och extremt brandfarliga gaser.
- Kriterier for anvéndning:
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- Rekommenderas for de &mnen och beredningar som ndmns ovan, men skall inte tilldelas om nagon
av riskfraserna R2, R3 eller R5 redan anvénds.

S17 Forvaras atskilt fran brandfarliga &mnen
- Tillimpning:
- Amnen och beredningar som kan bilda explosiva eller sjilvantindliga blandningar med brinnbart
material.
- Kriterier for anvdndning:
- Kan anvéndas i speciella fall, t.ex. for att betona R8 och R9.

S18 Forpackningen hanteras och 6ppnas forsiktigt
- Tillampning:
- Amnen och beredningar som kan ge upphov till dvertryck i forpackningen.
- Amnen och beredningar som kan bilda explosiva peroxider.
- Kriterier for anvindning:
- Normalt begrinsad till de fall som ndmns ovan nir det finns risk for 6gonskador och/eller nér
amnena och beredningarna kan komma att anvéndas av allménheten.

S20 At inte eller drick inte under hanteringen
- Tillimpning:
- Mycket giftiga, giftiga eller fritande &mnen och beredningar.
- Kriterier for anvindning:
- Normalt begrinsad till speciella fall (t.ex. arsenik och arsenikféreningar samt fluoracetater), sérskilt
nér dessa kan komma att anvéndas av allménheten.

S21 Rok inte under hanteringen
- Tilldmpning:

- Amnen och beredningar som bildar giftiga produkter vid férbrinning.
- Kriterier for anviandning:

- Normalt begrénsad till speciella fall (t.ex. halogenerade féreningar).

S22 Undvik inandning av damm
- Tillimpning:
- Alla hélsofarliga &mnen och beredningar.
- Kriterier for anviandning:
- Obligatorisk for sddana amnen och beredningar som ndmns ovan vilka tilldelats R42.
- Rekommenderas for sdidana d&mnen och beredningar som niamns ovan vilka levereras i en form som
kan damma och for vilka hélsoriskerna vid inandning inte &r kidnda.

S23 Undvik inandning av gas/rok/anga/dimma (1&mplig formulering anges av tillverkaren)
- Tillampning:
- Alla hilsofarliga flytande eller gasformiga &mnen och beredningar.
- Kriterier for anvandning:
- Obligatorisk f6r sidana amnen som namns ovan vilka tilldelats R42.
- Obligatorisk for &mnen och beredningar avsedda for sprutning eller sprayning. Dessutom maéste
antingen S38 eller S51 tilldelas.
- Rekommenderas nér det dr nodvindigt att fasta anvéndarens uppmérksamhet pa inandningsrisker
som inte framgér av de tilldelade riskfraserna.
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S24 Undvik kontakt med huden
- Tilldmpning:
- Alla hilsoskadliga &mnen och beredningar.
- Kriterier for anvéndning:
- Obligatorisk for alla &mnen och beredningar som tilldelats R43, om inte S36 ocksé anges.
- Rekommenderas nir det dr nodvindigt att fasta anvidndarens uppmarksamhet pad hudkontaktrisker
som inte framgar av de tilldelade riskfraserna (t.ex. parestesi). Kan emellertid ocksa anvindas for att
betona sddana riskfraser.

S25 Undvik kontakt med 6gonen
- Tillampning:

- Alla hélsoskadliga &mnen och beredningar.
- Kriterier for anvandning:

- Rekommenderas nér det d4r ndodvéndigt att fasta anvindarens uppméarksamhet pa sadana risker vid
kontakt med 6gonen som inte framgér av de tilldelade riskfraserna. Kan emellertid ocksé anvéndas
for att betona sadana riskfraser.

- Rekommenderas for dmnen som tilldelats R34, R35, R36 eller R41 och som kan komma att
anvéndas av allménheten.

S26 Vid kontakt med 6gonen, spola genast med mycket vatten och kontakta ldkare

- Tillimpning:
- Fritande eller irriterande &mnen och beredningar.

- Kriterier for anviandning:
- Obligatorisk for fratande &mnen och beredningar och for sdédana som tilldelats R41.
- Rekommenderas for irriterande &mnen och beredningar som tilldelats R36.

S27 Tag genast av alla nedsténkta kldder
- Tillampning:
- Mycket giftiga, giftiga eller fratande &mnen och beredningar.
- Kriterier for anviandning:
- Obligatorisk for mycket giftiga amnen och beredningar som tilldelats R27 och som kan komma att
anvéndas av allménheten.
- Rekommenderas for mycket giftiga &mnen och beredningar som tilldelats R27 och dr avsedda for
industriellt bruk. Denna skyddsfras skall emellertid inte anvdndas om S36 skall anges.
- Rekommenderas for giftiga &mnen och beredningar som tilldelats R24 samt for fritande &mnen och
beredningar som kan komma att anvéndas av allménheten.

S28 Vid kontakt med huden tvitta genast med mycket ... (anges av tillverkaren)
- Tillimpning:
- Mycket giftiga, giftiga eller fraitande &mnen och beredningar.
- Kriterier for anvandning:
- Obligatorisk for mycket giftiga &mnen och beredningar.
- Rekommenderas for de andra &mnen och beredningar som anges ovan, sérskilt nar det ar lampligt
att skolja med en annan vétska &n vatten.
- Rekommenderas for fritande &mnen och beredningar som kan komma att anvéndas av allménheten.

S29 Tom ej 1 avloppet
- Tilldmpning:
- Extremt brandfarliga eller mycket brandfarliga vétskor som inte &r blandbara med vatten.
- Mycket giftiga och giftiga &mnen och beredningar.
- Miljéfarliga dmnen och beredningar.
- Kriterier fér anvandning:
- Obligatorisk for miljofarliga &mnen och beredningar som tilldelats symbolen "N", och som kan
komma att anvdndas av allménheten, savida de inte dr avsedda att anvindas i avlopp.
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- Rekommenderas for andra ovan ndmnda dmnen och beredningar som kan komma att anviandas av
allménheten, savida de inte dr avsedda att anvandas i avlopp.

S30 Hall aldrig vatten pa eller i produkten
- Tillimpning:
- Amnen och beredningar som reagerar valdsamt med vatten.
- Kriterier for anvéndning:
- Normalt begrénsad till speciella fall (t.ex. svavelsyra) och kan anvéndas, nir det dr lampligt for att
ge sa tydlig information som mojligt, antingen for att forstirka R14 eller som ett alternativ till R14.

S33 Vidtag atgarder mot statisk elektricitet
- Tillampning:
- Extremt brandfarliga eller mycket brandfarliga &mnen och beredningar.
- Kriterier for anvandning:
- Rekommenderas for &mnen och beredningar som anvinds inom industrin och som inte absorberar
fukt. Anvinds i praktiken aldrig for &mnen och beredningar som slépps ut pa marknaden for att
anvindas av allménheten.

S35 Produkt och forpackning skall oskadliggoras pé sékert sétt
- Tillimpning:
- Alla farliga &mnen och beredningar
- Kriterier for anviandning:
- Rekommenderas for d&mnen och beredningar for vilka det krdvs sérskild végledning for att
tillforsdkra att de bortskaffas pa lampligt sétt.

S36 Anvind lampliga skyddsklader
- Tilldmpning:
- Organiska peroxider.
- Mycket giftiga, giftiga eller skadliga &mnen och beredningar.
- Friatande 4mnen och beredningar.
- Kriterier for anviandning:
- Obligatorisk for mycket giftiga och friatande &mnen och beredningar.
- Obligatorisk for de amnen och beredningar som tilldelats R21 eller R24.
- Obligatorisk for cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska dmnen i kategori 3 om
dessa verkningar inte uppkommer enbart vid inandning av &mnet eller beredningen.
- Obligatorisk for organiska peroxider.
- Rekommenderas for giftiga &mnen och beredningar for vilka LDsj-virdet (dermalt) inte dr ként,
men som troligen ar giftiga vid hudkontakt.
- Rekommenderas for &mnen och beredningar som anvinds inom industrin och som kan skada hilsan
vid forlangd exponering.

S37 Anviénd lampliga skyddshandskar
- Tilldampning:
- Mycket giftiga, giftiga, hdlsoskadliga eller fraitande &mnen och beredningar.
- Organiska peroxider.
- Amnen och beredningar som irriterar huden eller orsakar allergi vid hudkontakt.
- Kriterier for anvédndning:
- Obligatorisk for mycket giftiga och fratande &mnen och beredningar.
- Obligatorisk fér amnen och beredningar som tilldelats antingen R21, R24 eller R43.
- Obligatorisk for cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska dmnen i kategori 3 om
dessa verkningar inte uppkommer enbart vid inandning av d&mnet eller beredningen.
- Obligatorisk for organiska peroxider
- Rekommenderas for giftiga &mnen och beredningar for vilka LDsy-vérdet (dermalt) inte dr ként men
som troligen &r hélsoskadliga vid hudkontakt.
- Rekommenderas for &mnen och beredningar som irriterar huden.
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S38 Anvind lampligt andningsskydd vid otillrdcklig ventilation
- Tillampning:
- Mycket giftiga eller giftiga &mnen och beredningar.
- Kriterier for anvéndning:
- Normalt begrinsad till speciella fall som ror anvindningen av mycket giftiga eller giftiga &mnen
och beredningar inom industrin eller jordbruket.

S39 Anvind skyddsglasogon eller ansiktsskydd
- Tilldmpning:
- Organiska peroxider.
- Fratande d&mnen och beredningar, inklusive irriterande dmnen som kan ge upphov till allvarlig
Ogonskada.
- Mycket giftiga och giftiga &mnen och beredningar
- Kriterier for anvindning:
- Obligatorisk for &mnen och beredningar som tilldelats antingen R34, R35 eller R41.
- Obligatorisk for organiska peroxider.
- Rekommenderas nir det dr nddvandigt att fasta anvdndarens uppmairksamhet pd sddana risker vid
kontakt med 6gon som inte framgar av de tilldelade riskfraserna.
- Normalt begréinsad till speciella fall for mycket giftiga och giftiga &mnen och beredningar, da det
finns risk for stdnk och det ér troligt att de latt absorberas genom huden.

S40 Golv och fororenade foremal tvittas med ... (anges av tillverkaren)
- Tillimpning:

- Alla farliga &mnen och beredningar.
- Kriterier for anvéndning:

- Normalt begrénsad till de farliga &mnen och beredningar for vilka vatten inte anses vara ett lampligt
rengdringsmedel (t.ex. dér absorption med hjidlp av pulverformigt material, anvdndning av
16sningsmedel etc. dr nddvéandigt) och dér det &r viktigt av hilso- och/eller sidkerhetsskél att det ges
en varning i mérkningen.

S41 Undvik inandning av rok vid brand eller explosion
- Tillampning:

- Farliga &mnen och beredningar som vid forbranning avger mycket giftiga eller giftiga gaser.
- Kriterier for anviandning:

- Normalt begrénsad till speciella fall

S42 Anvind lampligt andningsskydd vid gasning/sprutning (specificeras av tillverkaren)
- Tillimpning:
-Amnen och beredningar avsedda for sidan anvindning, men som kan utgdra en risk for
anvindarens hédlsa och sidkerhet om inte lampliga forsiktighetsatgirder vidtas.
- Kriterier for anvandning:
- Normalt begrinsad till speciella fall.

S43 Vid brandsldckning anvind ... (ange ldmplig metod. Om vatten Okar riskerna, lagg till: "Anvénd
aldrig vatten")
- Tilldmpning:
- Extremt brandfarliga, mycket brandfarliga och brandfarliga &mnen och beredningar.
- Kriterier for anvéndning:
- Obligatorisk for amnen och beredningar som vid kontakt med vatten eller fuktig luft utvecklar
extremt brandfarliga gaser.
- Rekommenderas for extremt brandfarliga, mycket brandfarliga och brandfarliga dmnen och
beredningar, sérskilt nir de inte dr blandbara med vatten.
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S45 Vid olycksfall, illamaende eller annan paverkan, kontakta omedelbart ldkare. Visa om mojligt
etiketten
- Tillampning:
- Mycket giftiga &mnen och beredningar.
- Giftiga och fritande dmnen och beredningar.
- Amnen och beredningar som orsakar allergi vid inandning.
- Kriterier for anvdndning:
- Obligatorisk for de amnen och beredningar som ndmns ovan.

S46 Vid fortaring kontakta genast lakare och visa denna forpackning eller etiketten
- Tilldmpning:
- Alla farliga dmnen och beredningar forutom de som ar mycket giftiga, giftiga, fratande eller
miljofarliga.
- Kriterier for anvandning:
- Obligatorisk for alla farliga &mnen och beredningar som ndamns ovan och som kan komma att
anvindas av allméinheten, forutom dé det inte finns négra skél att anta att de ar farliga att fortira, i
synnerhet av barn.

S47 Forvaras vid en temperatur som inte overstiger ... °C (anges av tillverkaren)
- Tillimpning:

- Amnen och beredningar som blir instabila vid en viss temperatur.
- Kriterier for anvindning:

- Normalt begrénsad till speciella fall (t.ex. vissa organiska peroxider).

S48 Innehallet skall héllas fuktigt med ... (1&mpligt material anges av tillverkaren)
- Tilldmpning:
- Amnen och beredningar som kan bli mycket kiinsliga for gnistor, friktion eller stétar om de tillats
torka ut.
- Kriterier for anviandning:
- Normalt begrénsad till speciella fall, t.ex. nitrocellulosa.

S49 Forvaras endast i originalforpackningen
- Tillampning:
- Amnen och beredningar som &r kiinsliga for katalytisk sonderdelning.
- Kriterier for anviandning:
-Amnen och beredningar som ir kinsliga for katalytisk sonderdelning, t.ex. vissa organiska
peroxider.

S50 Blanda inte med ... (anges av tillverkaren)
- Tillimpning:
- Amnen och beredningar som kan reagera med den angivna produkten och utveckla mycket giftiga
eller giftiga gaser.
- Organiska peroxider.
- Kriterier for anvéndning:
- Rekommenderas for d&mnen och beredningar som ndmns ovan, vilka kan komma att anvéndas av
allminheten, nir denna fras ar ett battre alternativ 4n R31 och R32.
- Obligatorisk for vissa peroxider som kan reagera valdsamt med acceleratorer eller promotorer.

S51 Sorj for god ventilation:
- Tillampning:
- Amnen och beredningar som kan avge eller ir avsedda att avge anga, damm, aerosol, rok, dimma
etc. och som medfor risker vid inandning eller risk for brand eller explosion.
- Kriterier for anvéndning:
- Rekommenderas nir anvéndningen av S38 inte dr ldmplig. Sarskilt viktig nidr sddana dmnen och
beredningar kan komma att anvéndas av allmédnheten.
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S52 Olampligt for anvandning inomhus vid behandling av stora ytor
- Tillampning:
- Mycket giftiga, giftiga eller hélsoskadliga flyktiga &mnen och beredningar som innehaller dessa
dmnen.
- Kriterier for anvéndning:
- Rekommenderas nér hélsoskador kan orsakas av lidngre tids exponering for dessa &mnen och
beredningar pd grund av att de avdunstar fran stora behandlade ytor i bostdder eller andra
avgransade utrymmen inomhus dir ménniskor vistas.

S53 Undvik exponering - Begir specialinstruktioner fore anvindning
- Tillampning:
- Amnen och beredningar som #r cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska.
- Kriterier for anvandning:
- Obligatorisk for de &mnen och beredningar som ndmns ovan och som tilldelats minst en av f6ljande
R-fraser: R45, R46, R49, R60 eller R61.

S56 Lamna detta material och dess behallare till insamlingsstille for farligt avfall
- Tillimpning:
- Alla farliga &mnen och beredningar.
- Kriterier for anvindning:
- Rekommenderas for alla farliga @mnen och beredningar som kan komma att anvéindas av
allméinheten, och som kriver sdrskilt bortskaffande.

S57 Forvaras pa lampligt sétt for att undvika miljoférorening
- Tillimpning:
- Amnen och beredningar som tilldelats symbolen "N".
- Kriterier for anviandning:
- Normalt begrénsad till &mnen som troligen inte kommer att anvéndas av allmédnheten.

S59 Rédfraga tillverkare/leverantdr om dtervinning/ateranvéndning
- Tillampning:
- Alla farliga &mnen och beredningar.
- Kriterier for anviandning:
- Obligatorisk for &mnen som ér farliga for ozonskiktet.
- Rekommenderas for andra dmnen och beredningar for vilka &tervinning/ateranvéndning
rekommenderas.

S60 Detta material och dess behallare skall tas om hand som farligt avfall
- Tillimpning:
- Alla farliga &mnen och beredningar.
- Kriterier for anvandning:
- Rekommenderas for &mnen och beredningar som troligen inte kommer att anvindas av allménheten
och som inte tilldelats S35.

S61 Undvik utslipp till miljon. Lis sérskilda
instruktioner/sidkerhetsdatablad
- Tilldmpning:
- Miljofarliga &mnen och beredningar.
- Kriterier for anvéndning:
- Normalt anvind for &mnen och beredningar som tilldelats symbolen "N".
- Rekommenderas for alla &mnen och beredningar som klassificeras som miljofarliga och som inte
avses ovan.
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S62 Vid fortdring, framkalla ej krdkning. Kontakta genast likare och visa denna forpackning eller
etiketten.
- Tillampning:
- Amnen och beredningar som ir klassificerade som hilsoskadliga med R65 i enlighet med kriterierna
i punkt 3.2.3.
- Giller inte &mnen och beredningar som slédpps ut pa marknaden i aerosolbehallare (eller i behéllare
forsedda med en forseglad sprayanordning), se avsnitten 8 och 9.
- Kriterier for anvdndning:
- Obligatorisk for ovanndmnda dmnen och beredningar om de siljs till eller kan komma att anvéndas
av allménheten, utom i de fall ddr mirkning med S45 eller S46 &r obligatorisk.
- Rekommenderas for ovan ndmnda &mnen och beredningar vid industriellt bruk, utom i de fall dar
markning med S45 eller S46 &r obligatorisk.

S63 Vid olycksfall via inandning, flytta den drabbade till frisk luft och lat vila
- Tilldimpning:
- Mycket giftiga och giftiga &mnen och beredningar (gaser, angor, partiklar, flyktiga vitskor).
- Amnen och beredningar som orsakar allergi vid inandning.
- Kriterier for anvindning:
- Obligatorisk for &mnen och beredningar som tilldelats R26, R23 eller R42 och som kan komma att
anvindas av allménheten pa ett sddant sétt att det finns risk for inandning.

S64 Vid fortéring, skolj munnen med vatten (endast om personen ér vid medvetande)
- Tillimpning:
- Fritande eller irriterande &mnen och beredningar.
- Kriterier for anvéndning:
- Rekommenderas for de amnen och beredningar som ndmns ovan och som kan komma att anvéndas
av allminheten och dir den foreslagna behandlingen ér lamplig.

8. MARKNING

I maérkningen skall de uppgifter ingd som anges i 10§. Vid mérkning skall farosymbol,
farobeteckning, riskfraser och skyddsfraser anges i Overensstimmelse med klassificeringen. Om mer
dn en farosymbol tilldelas en kemisk produkt géller bestimmelserna i 18 §.

Aven om det slutliga valet av limpliga risk- och skyddsfraser i forsta hand styrs av behovet att
tillhandahélla all nédvindig information, bor man ocksa stridva efter att mérkningen skall vara tydlig
och i6gonfallande.

8.1 VAL AV RISKFRASER

For dmnen som &r upptagna i Klassificeringslistan ska de dér angivna riskfraser anvéndas. For en
kemisk produkt som har klassificerats med ndgon av de riskfraser som nimns i 17 § tredje stycket ska
denna riskfras alltid anges i mérkningen. Detsamma géller for riskfraser som i enlighet med kriterierna
ar knutna till den farosymbol som ska anges i mirkningen med undantag for riskfraserna R11 och
R12. For &mnen och beredningar som é&r klassificerade som miljofarliga géller att alla riskfraser som
upplyser om &mnets eller beredningens miljofarlighet ska anges i mérkningen. Om beredningen,
utdver riskfras R53 eller ndgon av de sammansatta riskfraserna R51/53 eller R52/53, ocksa tilldelas
riskfras R50 ska den sammansatta riskfrasen R50/53 anges 1 mirkningen.

Vid tillampningen av kriterierna kan antalet riskfraser bli s& méanga att markningen blir o6verskadlig.
Om antalet riskfraser blir stdrre @n sex kan vissa riskfraser uteslutas om detta inte minskar
markningens varningseffekt. Sammansatta fraser enligt “Forteckning 6ver risk- och skyddsfraser” ska
betraktas som en fras.

8.2 VAL AV SKYDDSFRASER

For amnen som é&r upptagna i Klassificeringslistan skall de dér angivna skyddsfraserna anvéndas.
Vid det slutliga valet av skyddsfraser skall hénsyn tas till de riskfraser som anges i mérkningen och till
hur d&mnet eller beredningen ar avsett att anvéndas:
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- Det rédcker i allménhet med hogst sex S-fraser for att ange den viktigaste skyddsinformationen. De
sammansatta skyddsfraser som anges i ”Forteckning dver risk- och skyddsfraser” skall betraktas som
en fras.

- Nir det géller S-fraser som ror bortskaffande skall en S-fras anvindas, om det inte dr uppenbart att
bortskaffande av materialet och dess behéllare inte medfér nagon fara for ménniskors hélsa eller for
miljon. Information om hur &mnen och beredningen bortskaffas pa ett sdkert sétt ar sarskilt viktig nér
de séljs till allménheten.

- Vissa R-fraser blir 6verflodiga om S-fraserna viljs pa rétt sétt och vice versa. S-fraser som uppenbart
motsvarar R-fraser behdver endast anges i mirkningen om avsikten dr att betona en viss varning.

- Vid val av skyddsfraser skall sarskild vikt fastas vid hur och under vilka férhéllanden dmnet eller
beredningen &r avsedd att anvindas, t.ex. sprayning eller andra aerosoleffekter. Fraser skall viljas
med tanke pa den avsedda anvandningen.

- Skyddsfraserna S1, S2 och S45 ar obligatoriska for alla mycket giftiga, giftiga och fritande &mnen
och beredningar som séljs till allmédnheten.

- Skyddsfraserna S2 och S46 dr obligatoriska for alla andra farliga &mnen och beredningar (utom
sddana som endast &r klassificerade som miljofarliga) som séljs till allmadnheten.

Om de skyddsfraser som valts i enlighet med kriterierna leder till tvetydighet eller till att vissa fraser
blir overflodiga eller ur skyddssynpunkt dr uppenbart onddiga for produkten, kan vissa av dem
uteslutas fran mérkningen.
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9. FORTECKNING OVER RISK- OCH SKYDDSFRASER

9.1 ENKLA RISKFRASER

R1 Explosivt i torrt tillstdnd

R2 Explosivt vid stot, friktion, eld eller annan antdndningsorsak
R3 Mycket explosivt vid stot, friktion, eld eller annan antdndningsorsak
R4 Bildar mycket kénsliga explosiva metallforeningar

R5 Explosivt vid uppvarmning

R6 Explosivt vid kontakt och utan kontakt med luft

R7 Kan orsaka brand

R8 Kontakt med brannbart material kan orsaka brand

R9 Explosivt vid blandning med brdnnbart material

R10 Brandfarligt

R11 Mycket brandfarligt

R12 Extremt brandfarligt

R14 Reagerar héftigt med vatten

R15 Vid kontakt med vatten bildas extremt brandfarliga gaser
R16 Explosivt vid blandning med oxiderande &mnen

R17 Sjélvantander i luft

R18 Vid anvéindning kan brannbara/explosiva dng-luftblandningar bildas
R19 Kan bilda explosiva peroxider

R20 Farligt vid inandning

R21 Farligt vid hudkontakt

R22 Farligt vid fortiring

R23 Giftigt vid inandning

R24 Giftigt vid hudkontakt

R25 Giftigt vid fortaring

R26 Mycket giftigt vid inandning
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R27 Mycket giftigt vid hudkontakt

R28 Mycket giftigt vid fortaring

R29 Utvecklar giftig gas vid kontakt med vatten

R30 Kan bli mycket brandfarligt vid anvéindning

R31 Utvecklar giftig gas vid kontakt med syra

R32 Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra
R33 Kan ansamlas i kroppen och ge skador

R34 Fratande

R35 Starkt fratande

R36 Irriterar 6gonen

R37 Irriterar andningsorganen

R38 Irriterar huden

R39 Risk for mycket allvarliga bestaende hélsoskador
R40 Misstanks kunna ge cancer

R41 Risk for allvarliga 6gonskador

R42 Kan ge allergi vid inandning

R43 Kan ge allergi vid hudkontakt

R44 Explosionsrisk vid uppvérmning i sluten behéllare
R45 Kan ge cancer

R46 Kan ge arftliga genetiska skador

R48 Risk for allvarliga hilsoskador vid langvarig exponering
R49 Kan ge cancer vid inandning

R50 Mycket giftigt for vattenlevande organismer

R51 Giftigt for vattenlevande organismer

R52 Skadligt for vattenlevande organismer

R53 Kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon
R54 Giftigt for vaxter
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R55

R56

R57

R58

R59

R60

R61

R62

R63

R64

R65

R66

R67

R68

Giftigt for djur

Giftigt for marklevande organismer

Giftigt for bin

Kan orsaka skadliga l&ngtidseffekter i miljon
Farligt for ozonskiktet

Kan ge nedsatt fortplantningsforméga

Kan ge fosterskador

Mojlig risk for nedsatt fortplantningsféormaga
Mojlig risk for fosterskador

Kan skada spddbarn under amningsperioden
Farligt: kan ge lungskador vid fortiring
Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudsprickor
Angor kan gora att man blir ddsig och omtdcknad

Mgjlig risk for bestaende halsoskador
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9.2 SAMMANSATTA RISKFRASER

Foljande sammansatta riskfraser skall anges i mérkningen istéllet for enkla fraser i nedan angivna
kombinationer.

R14/15 Reagerar héftigt med vatten varvid extremt brandfarliga gaser bildas
R15/29 Utvecklar giftig och extremt brandfarlig gas vid kontakt med vatten
R20/21 Farligt vid inandning och hudkontakt

R20/22 Farligt vid inandning och fortdring

R20/21/22 Farligt vid inandning, hudkontakt och fortaring

R21/22 Farligt vid hudkontakt och fortéring

R23/24 Giftigt vid inandning och hudkontakt

R23/25 Giftigt vid inandning och fortdring

R23/24/25 Giftigt vid inandning, hudkontakt och fortaring
R24/25 Giftigt vid hudkontakt och fortaring

R26/27 Mycket giftigt vid inandning och hudkontakt
R26/28 Mycket giftigt vid inandning och fortiring

R26/27/28 Mycket giftigt vid inandning, hudkontakt och fortiring

R27/28 Mycket giftigt vid hudkontakt och fortéring

R36/37 Irriterar 6gonen och andningsorganen

R36/38 Irriterar 6gonen och huden

R36/37/38 Irriterar 6gonen, andningsorganen och huden

R37/38 Irriterar andningsorganen och huden

R39/23 Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hélsoskador vid inandning
R39/24 Giftigt: risk for mycket allvarliga bestaende hélsoskador vid hudkontakt
R39/25 Giftigt: risk for mycket allvarliga bestaende hélsoskador vid fortédring

R39/23/24 Giftigt: risk for mycket allvarliga bestaende hélsoskador vid inandning och hudkontakt
R39/23/25 Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hélsoskador vid inandning och fortéring
R39/24/25 Giftigt: risk for mycket allvarliga bestaende hélsoskador vid hudkontakt och fortaring

R39/23/24/25  Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hélsoskador vid inandning, hudkontakt
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R39/26

R39/27

R39/28

R39/26/27

R39/26/28

R39/27/28

R39/26/27/28

R42/43

R48/20

R48/21

R48/22

R48/20/21

R48/20/22

R48/21/22

R48/20/21/22

R48/23

R48/24

R48/25

R48/23/24

R48/23/25

R48/24/25

och fortiring

Mycket giftigt:
Mycket giftigt:
Mycket giftigt:

Mycket giftigt:

hudkontakt

Mycket giftigt:

fortaring

Mycket giftigt:

fortaring

Mycket giftigt:

risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning
risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid hudkontakt
risk for mycket allvarliga bestaende hilsoskador vid fortaring

risk for mycket allvarliga bestaende hilsoskador vid inandning och

risk for mycket allvarliga bestaende hilsoskador vid inandning och

risk for mycket allvarliga bestdende hélsoskador vid hudkontakt och

risk for mycket allvarliga bestdende hélsoskador vid inandning,

hudkontakt och fortaring

Kan ge allergi vid inandning och hudkontakt

Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid langvarig exponering genom inandning

Farligt: risk for allvarliga hélsoskador vid langvarig exponering genom hudkontakt

Farligt: risk for allvarliga hélsoskador vid langvarig exponering genom fortéring

Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid langvarig exponering genom inandning och

hudkontakt

Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid langvarig exponering genom inandning och

fortéring

Farligt: risk for allvarliga hélsoskador vid langvarig exponering genom hudkontakt

och fortiring

Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid l&ngvarig exponering genom inandning,
hudkontakt och fortéring

Giftigt: risk for allvarliga héilsoskador vid langvarig exponering genom inandning

Giftigt: risk for allvarliga hilsoskador vid langvarig exponering genom hudkontakt

Giftigt: risk for allvarliga hilsoskador vid langvarig exponering genom fortéring

Giftigt: risk for allvarliga hilsoskador vid 1dngvarig exponering genom inandning och

hudkontakt

Giftigt: risk for allvarliga hédlsoskador vid langvarig exponering genom inandning och

fortaring

Giftigt: risk for allvarliga hélsoskador vid langvarig exponering genom hudkontakt

och fortaring
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R48/23/24/25  Giftigt: risk for allvarliga héilsoskador vid langvarig exponering genom inandning,
hudkontakt och fortéring

R50/53 Mycket giftigt for vattenlevande organismer, kan orsaka skadliga langtidseffekter i
vattenmiljon

R51/53 Giftigt for vattenlevande organismer, kan orsaka skadliga langtidseffekter i
vattenmiljon

R52/53 Skadligt for vattenlevande organismer, kan orsaka skadliga langtidseffekter i
vattenmiljon

R68/20 Farligt: mojlig risk for bestaende hilsoskador vid inandning

R68/21 Farligt: mojlig risk for bestdende hélsoskador vid hudkontakt

R68/22 Farligt: mojlig risk for bestdende hélsoskador vid fortiring

R68/20/21 Farligt: mojlig risk for bestdende hélsoskador vid inandning och hudkontakt

R68/20/22 Farligt: mojlig risk for bestdende hélsoskador vid inandning och fortéring
R68/21/22 Farligt: mojlig risk for bestaende hélsoskador vid hudkontakt och fortaring

R68/20/21/22  Farligt: mojlig risk for bestaende hélsoskador vid inandning, hudkontakt och fortéring

9.3 ENKLA SKYDDSFRASER

Med tillverkare avses hir den person som ansvarar for att slippa ut dmnet eller beredningen pa
marknaden.

S1 Forvaras i last utrymme

S2 Forvaras oatkomligt for barn

S3 Forvaras svalt

S4 Forvaras avskilt fran bostadsutrymmen

S5 Forvara innehéllet i ... (lamplig vatska anges av tillverkaren)
S6 Forvaras i ... (inert gas anges av tillverkaren)
S7 Forpackningen forvaras vl tillsluten

S8 Forpackningen forvaras torrt

S9 Forpackningen forvaras pa vil ventilerad plats
S12 Forpackningen fér inte tillslutas lufttétt

S13 Forvaras atskilt fran livsmedel och djurfoder

78



S14

S15

S16

S17

S18

S20

S21

S22

S23

S24

S25

S26

S27

S28

S29

S30

S33

S35

S36

S37

S38

S39

S40

S41

S42

543

Forvaras atskilt fran ... (ofdrenliga &mnen anges av tillverkaren)
Fér inte utsittas for virme

Forvaras atskilt fran antdndningskéllor - Rokning forbjuden
Forvaras 4tskilt frdn brandfarliga &mnen

Forpackningen hanteras och 6ppnas forsiktigt

At inte eller drick inte under hanteringen

ROk inte under hanteringen

Undvik inandning av damm

Undvik inandning av gas/rok/anga/dimma (l&mplig formulering anges av
tillverkaren)

Undvik kontakt med huden

Undvik kontakt med 6gonen

Vid kontakt med dgonen, spola genast med mycket vatten och kontakta ldkare
Tag genast av alla nedsténkta klader

Vid kontakt med huden tvitta genast med mycket ... (anges av tillverkaren)
Toém ej i avloppet

Hall aldrig vatten pa eller i produkten

Vidtag atgérder mot statisk elektricitet

Produkt och forpackning skall oskadliggdras pé sdkert stt

Anvénd lampliga skyddsklader

Anvénd lampliga skyddshandskar

Anvind lampligt andningsskydd vid otillrdcklig ventilation

Anviand skyddsglaségon eller ansiktsskydd

Golv och fororenade foremal tvittas med ... (anges av tillverkaren)
Undvik inandning av rok vid brand eller explosion

Anvind lampligt andningsskydd vid gasning/sprutning (specificeras av
tillverkaren)

Vid brandsldckning anvénd ... (ange lamplig metod. Om vatten ¢kar riskerna,
l&gg till: ”Anvand aldrig vatten™)
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S45

S46

S47

S48

S49

S50

S51

S52

S53

S56

S57

S59

S60

S61

S62

S63

S64

Vid olycksfall, illamé&ende eller annan paverkan, kontakta omedelbart lékare. Visa
om mojligt etiketten

Vid fortiring kontakta genast ldkare och visa denna forpackning eller etiketten
Forvaras vid en temperatur som inte dverstiger ... °C (anges av tillverkaren)
Innehéllet skall hallas fuktigt med ... (Iampligt material anges av tillverkaren)
Forvaras endast i originalforpackningen

Blanda inte med ... (anges av tillverkaren)

Sorj for god ventilation

Olampligt for anvindning inomhus vid behandling av stora ytor

Undvik exponering — Begir specialinstruktioner fore anvindning

Lamna detta material och dess behéllare till insamlingsstélle for farligt avfall
Forvaras pa lampligt sétt for att undvika miljofororening

Rédfraga tillverkare/leverantor om dtervinning/ateranvindning

Detta material och dess behallare skall tas om hand som farligt avfall

Undvik utsldpp till miljon. Las sdrskilda instruktioner/sékerhetsdatablad

Vid fortaring, framkalla ej krédkning. Kontakta genast ldkare och visa denna
forpackning eller etiketten

Vid olycksfall via inandning, flytta den drabbade till frisk luft och 14t vila

Vid fortiring, skolj munnen med vatten (endast om personen ar vid medvetande)
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9.4 SAMMANSATTA SKYDDSFRASER

Foljande sammansatta skyddsfraser skall anges i mirkningen istillet for enkla fraser i nedan
angivna kombinationer.

S1/2

S3/7

S3/9/14

S3/9/14/49

S3/9/49

S3/14

S7/8

S7/9

S7/47

S20/21

S24/25

S27/28

S29/35

S29/56

S36/37

S36/37/39

S36/39

S37/39

S47/49

Forvaras i last utrymme och odtkomligt for barn
Forpackningen forvaras vl tillsluten och svalt

Forvaras svalt pa vil ventilerad plats atskilt fran ... (oférenliga @mnen anges av
tillverkaren)

Forvaras endast i originalférpackningen pa sval, vél ventilerad plats atskilt fran ...
(oférenliga A&mnen anges av tillverkaren)

Forvaras endast i originalférpackningen pa sval, vil ventilerad plats
Forvaras svalt och atskilt fran ... (oforenliga &mnen anges av tillverkaren)
Forpackningen forvaras vl tillsluten och torrt

Forpackningen forvaras vl tillsluten pa vil ventilerad plats

Forpackningen forvaras vél tillsluten vid en temperatur som inte dverstiger ... °C
(anges av tillverkaren)

At inte, drick inte eller rok inte under hanteringen
Undvik kontakt med huden och 6gonen

Vid kontakt med huden, tag genast av alla nedsténkta kldder och tvétta genast
med mycket ... (anges av tillverkaren)

Toém ej 1 avloppet, oskadliggor produkt och forpackning pé sikert sétt

Tom ej i avloppet, ldmna detta material och dess behallare till insamlingsstille for
farligt avfall

Anvind lampliga skyddskldder och skyddshandskar

Anvénd lampliga skyddsklader, skyddshandskar samt skyddsglasdgon eller
ansiktsskydd

Anvénd lampliga skyddsklader samt skyddsglasogon eller ansiktsskydd
Anvénd lampliga skyddshandskar samt skyddsglasogon eller ansiktsskydd
Forvaras endast i originalforpackningen vid en temperatur som inte dverstiger...

°C (anges av tillverkaren)
(KIFS 2008:4).
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Bilaga 4
Ytterligare bestéammelser om markning

I denna bilaga anges, for vissa dmnen och beredningar, ytterligare bestimmelser om maérkning.
Ovriga bestimmelser om klassificering och mirkning giller dven for dessa imnen och beredningar.

Beredningar som omfattas av denna bilaga och som inte klassificeras som farliga far sldappas ut pa
marknaden under fOrutséttning att forpackningen, férutom att uppfylla mérkningskraven i denna
bilaga, dven dr mérkt med handelsnamn eller beteckning samt med namn, adress och telefonnummer
till den som ér etablerad inom EES och som é&r ansvarig for att produkten sldpps ut pa marknaden, vare
sig det &r en tillverkare, importor eller distributor.

Farger och lacker som innehaller bly

Farger eller lacker som innehaller mer &n 0,15 % bly, uttryckt som blyvikten i férhéllande till den
totala vikten hos produkten, bestdimd i enlighet med ISO-standard 6503, utgdva den 15 oktober 1984,
skall mérkas med texten:

”Innehaller bly. Bor inte anvéndas pa ytor som barn kan komma &t att tugga eller suga pa.”
Om forpackningen innehaller mindre dn 125 ml, kan istillet foljande mérkning anvéndas:
”Varning. Innehéller bly.”

Limmer som innehaller cyanoakrylater
Innerforpackningen till cyanoakrylatbaserade limmer skall méirkas med texten:

”Cyanoakrylat.

Varning.

Kan snabbt klistra samman hud och 6gon.
Forvaras oatkomligt for barn.”

Lampliga skyddsanvisningar skall medf6lja forpackningen.

Kemiska produkter som innehaller isocyanater

Kemiska produkter som innehéller isocyanater (i form av monomerer, oligomerer, prepolymerer
0.s.v., eller blandningar av dessa) skall mirkas med texten:

“Innehaller isocyanater.
Se information fran tillverkaren.”

Kemiska produkter som innehaller epoxifoéreningar med en medelmolekylvikt < 700

Kemiska produkter som innehaller epoxiféreningar med en medelmolekylvikt < 700 skall mérkas
med texten:

“Innehaller epoxiférening.
Se information fran tillverkaren.”

Kemiska produkter som innehaller aktivt klor och som saljs till allmanheten

Kemiska produkter som séljs till allménheten och som innehdller mer &n 1 % aktivt klor skall
mérkas med texten:

”Varning! Fér inte anvéndas tillsammans med andra produkter. Kan avge farliga gaser (klor).”

Kemiska produkter som innehaller kadmium (legeringar) och som &r avsedda att anvandas vid
I6dning och svetsning
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Kemiska produkter som innehaller kadmium och som &r avsedda att anvéndas vid 16dning och
svetsning skall outplénligt markas med texten:

”Varning! Innehaller kadmium.
Farliga dngor bildas vid anvéndning.
Se information fran tillverkaren.
Folj skyddsanvisningarna.”

Kemiska produkter i form av aerosoler

Aerosolbehallare med brandfarligt innehéll, och som inte undantas i enlighet med 31 §, skall
outplanligt mirkas med texten:

”Tryckbehallare. Far ej utséttas for direkt solljus eller temperaturer 6ver +50 °C. Far ej punkteras eller
brannas. Giller 4ven tomd behallare.

Spraya inte mot dppen laga eller glodande material.

Forvaras atskilt fran antdndningskéllor. — Rok inte.

Forvaras oatkomligt for barn.”

Ovriga aerosolbehéllare skall outplanligt mirkas med texten:

“Tryckbehéllare. Far ej utséttas for direkt solljus eller temperaturer 6ver +50 °C. Fér ej punkteras eller
brénnas. Giller d&ven tomd behallare.”

P& aerosolbehéllare som undantagits fran mirkningskrav enligt 31 § skall mingden brandfarligt
material som ingér tydligt anges. Aerosolbehéllaren skall, féorutom texten ovan, outplanligt mérkas
med texten:

... viktprocent av innehallet ar brandfarligt.”

Oberoende av innehall skall varje aerosolférpackning mirkas med sédana ytterligare uppmaningar
till forsiktighet vid anvéndningen som fordras med anledning av de sérskilda farorna med produkten.

Kemiska produkter som innehaller forhandsanmalda, nya amnen

For @mnen som dr forhandsanmélda enligt 6 kap. 9 eller 11 §§ Kemikalieinspektionens foreskrifter
(KIFS 1998:8) om kemiska produkter och biotekniska organismer, eller som enligt 6 kap. 17 § i de
nimnda bestimmelserna anses som forhandsanmélda, giller foljande. Amnen och beredningar dr
dgmnet ingar med en koncentration > 1 % bor, om det p.g.a. bristande bedomningsunderlag inte &r
mojligt att tillfredstdllande klassificera och mérka dem, mérkas med texten:

”Varning — dmnet ar dnnu inte fullstindigt testat.”
respektive
”Varning — innehdller ett &mne som dnnu inte &r fullstdndigt testat.”

Beredningar som inte klassificeras som allergiframkallande men som innehaller
allergiframkallande &mnen

Beredningar som innehéller minst ett dmne som klassificeras som allergiframkallande och
forekommer i koncentrationer som &r > 0,1 %, eller i koncentrationer som &r lika med eller hogre én
den grins som anges i en sérskild anmérkning for dessa d&mnen i Klassificeringslistan, skall mérkas
med texten:

“Innehaller ... (namn pé allergiframkallande &mne/dmnen). Kan ge upphov till allergisk reaktion.”

Flytande beredningar som innehaller halogenerade kolvéten
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Flytande beredningar som inte uppvisar nagon flampunkt eller en flampunkt > 55 °C och som
innehéller halogenerat kolvite och > 5 % brandfarliga eller mycket brandfarliga &mnen skall mérkas
med texten:

”Kan bli mycket brandfarligt vid anvdndning”
eller
”Kan bli brandfarligt vid anvindning”

Cementprodukter som innehaller sexvart krom

Cement och cementberedningar som innehéller > 0,0002 % vattenlosligt sexvart krom (beréknat pa
cementens totala torrvikt) skall, om inte produkten redan klassificerats som allergiframkallande och
tilldelats riskfrasen R43, mérkas med texten:

”Innehéller sexvirt krom. Kan ge upphov till en allergisk reaktion.”

Beredningar som inte klassificeras som farliga men som innehaller minst ett farligt amne

Beredningar som inte ér avsedda for allmidnheten och som inte klassificeras som farliga men som, i
en individuell koncentration > 1 viktprocent for icke gasformiga beredningar och > 0,2 volymprocent
for gasformiga beredningar, innehéller minst
- ett &mne som 4r klassificerat som hélso- eller miljofarligt eller
- ett &mne for vilket det finns gemenskapsgrinsvirden for exponering pa arbetsplatsen, eller om

beredningen slépps ut pa den svenska marknaden, hygieniska gransvirden som dr meddelade med
stod av arbetsmiljolagen (1977:1160)
skall mirkas med texten:

"Sikerhetsdatablad®' finns att tillga for yrkesmissiga anvindare och tillhandahalls pa begéran.”
Bestimmelserna om  skyldighet att tillhandahélla sdkerhetsdatablad finns 1 4 kap.

Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 1998:8) om kemiska produkter och biotekniska
organismer.

2! Benimningen varuinformationsblad har samma betydelse som sikerhetsdatablad.
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