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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 286/2011
av den 10 mars 2011

om indring, for anpassning till den tekniska och vetenskapliga

utvecklingen, av Europaparlamentets och ridets forordning (EG)

nr 1272/2008 om Kklassificering, mérkning och foérpackning av
amnen och blandningar

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mérkning
och forpackning av dmnen och blandningar, dndring och upphévande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt #ndring av forordning
(EG) nr 1907/2006 ("), sérskilt artikel 53, och

av foljande skal:

(1)  Genom forordning (EG) nr 1272/2008 harmoniseras bestdmmel-
serna och kriterierna for klassificering och mérkning av dmnen,
blandningar och vissa sérskilda foremal i Europeiska unionen.

(2) I den forordningen tas det hinsyn till Forenta nationernas globalt
harmoniserade system for klassificering och mérkning av kemi-
kalier, Globally Harmonised System of Classification and Label-
ling of Chemicals (nedan kallat GHS).

(3)  Klassificeringskriterierna och mérkningsreglerna i GHS granskas
regelbundet pd FN-nivd. Den tredje omarbetade utgdvan av GHS
antogs i december 2008 av FN:s expertkommitté for transport av
farligt gods och det globalt harmoniserade systemet for klassifi-
cering och mirkning av kemikalier (CETDG/GHS). Den innehal-
ler bl.a. dndringar betriffande bestimmelserna for tilldelning av
faroangivelser och mérkning av smé forpackningar, nya underka-
tegorier for luftvdgs- och hudsensibilisering, revidering av klas-
sificeringskriterierna for skadliga langtidseffekter (kronisk toxici-
tet) for vattenmiljon och en ny faroklass for &mnen och bland-
ningar som ér farliga for ozonskiktet. Det dr ddrfor nodvandigt att
anpassa de tekniska bestdimmelserna och kriterierna i bilagorna
till forordning (EG) nr 1272/2008 till den tredje omarbetade ut-
gévan av GHS.

4  GHS gor det mgjligt for myndigheterna anta bestimmelser om
ytterligare uppgifter pa etiketten for att skydda individer som
redan sensibiliserats for ett bestdmt kemiskt &mne som kan fram-
kalla en reaktion vid mycket 1ag koncentration. Det bor inforas
krav pd att namnet pd ett sddant dmne ska ldggas till pd mérk-
ningen dven om det forekommer i mycket 1dga koncentrationer i
en blandning.

(5)  Aven terminologin i olika bestimmelser i bilagorna och vissa
tekniska kriterier bor dndras for att underlitta aktdrernas och till-
synsmyndigheternas genomforande, forbéttra lagtextens enhetlig-
het och skapa storre klarhet.

() EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.
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(6)  For att leverantorer av dmnen ska kunna anpassa sig till de nya
klassificerings-, méarknings- och forpackningsbestimmelser som
infors genom denna forordning bor det faststillas en Gvergéngs-
period, och denna forordning borja tillimpas forst senare. Déri-
genom skulle det bli mojligt att frivilligt tillimpa bestimmelserna
i denna forordning fore dvergéngsperiodens utgang.

(7)  De éatgdrder som foreskrivs i denna forordning &r forenliga med
yttrandet frdn den kommitté som inréttats genom artikel 133 i
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1907/2006 ().

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EG) nr 1272/2008 ska &ndras pa foljande sitt:
1. Artikel 25.5 ska utgd.
2. I artikel 26.1 ska foljande nya led e liggas till:

”e) Om faropiktogram *GHS02’ eller ’"GHS06’ ska anvéndas é&r fa-
ropiktogrammet *GHS04’ valfritt.”.

3. Bilaga I ska dndras i enlighet med bilaga I till denna f6rordning.
4. Bilaga II ska &ndras i enlighet med bilaga II till denna férordning.
5. Bilaga III ska &ndras i enlighet med bilaga III till denna f6rordning.
6. Bilaga IV ska édndras i enlighet med bilaga IV till denna f6rordning.
7. Bilaga V ska dndras i enlighet med bilaga V till denna férordning.
8. Bilaga VI ska édndras i enlighet med bilaga VI till denna f6érordning.

9. Bilaga VII ska dndras i enlighet med bilaga VII till denna forordning.

Artikel 2

Overgangsbestimmelser

1.  Med avvikelse fran artikel 3 andra stycket i denna forordning fér
amnen och blandningar foére den 1 december 2012 respektive den 1 juni
2015 Kklassificeras, mirkas och forpackas i enlighet med forordning (EG)
1272/2008, dndrad genom den hir forordningen.

2. Med avvikelse fran artikel 3 andra stycket krdvs inte att &mnen
som Kklassificerats, mirkts och forpackats i enlighet med forordning
(EG) nr 1272/2008 och som har sldppts ut pd marknaden fore den
1 december 2012 ska mirkas om och omforpackas i enlighet med denna
forordning forrdn den 1 december 2014.

(") EUT L 396, 30.12.2006, s. 1.
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3. Med avvikelse fran artikel 3 andra stycket krivs inte att bland-
ningar som klassificerats, markts och forpackats i enlighet med Europa-
parlamentets och radets direktiv 1999/45/EG (") eller forordning (EG)
nr 1272/2008 och som har sléppts ut pd marknaden fore den 1 juni 2015
ska médrkas om och omforpackas i enlighet med denna forordning forrén
den 1 juni 2017.

Artikel 3
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska gilla for &mnen frén och med den 1 december 2012 och for
blandningar frdn och med den 1 juni 2015.

Denna forordning é&r till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla
medlemsstater.

() EGT L 200, 30.7.1999, s. 1.
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BILAGA 1

A. Del 1 i bilaga I till forordning (EG) nr 1272/2008 ska éndras pé foljande sétt:

1. T avsnitt 1.1.2.2.2 ska anmérkningen under tabell 1.1 ersittas med foljan-
de:

" Anmdrkning:

De allménna grinsvérdena anges i viktprocent utom for gasformiga bland-
ningar for de faroklasser dir de allminna grdnsvdrdena bidst anges i vo-
lymprocent.”

2. T avsnitt 1.1.3.1 ska borjan av den forsta meningen ersittas med "Om en
testad blandning”.

3. Avsnitten 1.1.3.2, 1.1.3.3 och 1.1.3.4 ska ersittas med foljande:

”1.1.3.2 Produktionspartier

Farokategorin for ett testat produktionsparti (’batch’) av en
blandning kan i princip antas vara samma som den for ett
annat otestat parti av samma kommersiella produkt som till-
verkats av eller under tillsyn av samma leverantor, savida det
inte finns anledning att tro att det finns en betydande variation
sa att faroklassificeringen av det otestade partiet har dndrats. [
sa fall dr det nddvandigt med en ny utvérdering.

1.1.3.3 Koncentration i mycket farliga blandningar

Vid klassificering av blandningar som omfattas av avsnitt 3.1,
3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 och 4.1 giller for testade blandningar
som klassificerats i den hogsta farokategorin eller underkate-
gorin, att om koncentrationen okas for de bestdndsdelar i den
testade blandningen som klassificerats i i den farokategorin
eller underkategorin, ska den otestade blandning som erhélls
klassificeras i den kategorin eller underkategorin utan ytterli-
gare test.

1.1.34 Interpolering inom en toxicitetskategori

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

4. T avsnitt 1.1.3.5 ska den sista meningen erséttas med foljande:

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

5. Avsnitt 1.2, 1.2.1, 1.2.1.1, 1.2.1.2 and 1.2.1.3 ska ersittas med foljande:

”1.2 Miirkning
1.2.1 Allménna regler for mirkning enligt artikel 31
1.2.1.1 Faropiktogram ska ha formen av en kvadrat stélld pa ett horn.

1.2.1.2 Faropiktogram enligt bilaga V ska ha svart symbol pa vit
bakgrund med en réd ram som ska vara tillrickligt bred si
att faropiktogrammet syns tydligt.
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1.2.13 Varje faropiktogram ska tdcka minst en femtondel av den
minimiyta pd etiketten som &r avsedd for den information
som krévs enligt artikel 17, men minimiytan for varje faro-
piktogram fir inte vara mindre &n 1 cm?.

1.2.14 Etiketten och piktogrammen ska ha f6ljande matt:

Tabell 1.3

Minimimatt pa etiketter och piktogram

Kollits kapacitet

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

Piktogrammens matt (i mm)

Hogst 3 liter

Minst 52 x 74 om mojligt

Minst 10 x 10
Minst 16 x 16 om mojligt

Mer én 3 liter men hogst
50 liter

Minst 74 x 105

Minst 23 x 23

Mer an 50 liter men
hogst 500 liter

Minst 105 x 148

Minst 32 x 32

Mer dn 500 liter

Minst 148 x 210

Minst 46 x 46”

. Den inledande meningen i avsnitt 1.5.2.1.3 ska ersittas med foljande:

”Faropiktogrammet, signalordet samt faro- och skyddsangivelserna som ar
knutna till farokategorierna nedan kan uteldmnas nér det giller mérknings-

uppgifter enligt artikel 17 forutsatt att”

. T avsnitt 1.5.2.2 ska led b ska erséttas med foljande:

”b) klassificeringen av innehallet i den upplosbara forpackningen enbart
avser en eller flera av farokategorierna i 1.5.2.1.1 b, 1.5.2.1.2 b el-

ler 1.5.2.1.3 b, och”.

B. Del 2 i bilaga I till férordning (EG) nr 1272/2008 ska éndras pa foljande satt:

1.

Avsnitt 2.1.4.1 ska dndras pa foljande sitt:

a) Fotnoten under figur 2.1.1 ska erséttas med foljande:

”(*) Se FN:s rekommendationer om transport av farligt gods, modell-
regelverk, 16:e reviderade utgdvan, underavsnitt 2.1.2.”

b) Figur 2.1.3 ska ersdttas med f6ljande:
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“Figur 2.1.3

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

FOREMAL ELLER AMNE SOM PROVISORISKT PLACERATS | DENNA KLASS
(fran figur 2.1.2)

v

i Nej Ar amnet en Nej " Y
Ar fsremalet en kandidat Kkandidat for p| Forpacka _’| TESTSERIE 6 |
for riskgrupp 1.6? riskgrupp 1.5? amnet

Y

Ja .
Ar resultatet en

massexplosion?

TESTSERIE7 |
i ‘ TESTSERIE 5

By

Ar foremalet extremt Utgors den stdrsta faran

okansligt? Ar det ett mycket L av splitter/kaststycken?
okansligt explosivt
amne med fara for
Ja Ja massexplosion? Nej
4 \ 4
Utgdrs den storsta faran
av stralningsvarme och/eller
valdsam brand men utan fara
for tryckvag eller
splitter/kaststycken?
Skulle faran hindra
brandbek&mpning i den Ja
omedelbara narheten?
A\ 4
Nej Férekommer farliga
effekter utanfor
férpackningen?
Har amnet
. eller foremalet
Nej tillverkats med syftet att
astadkomma en praktisk Ja
verkan genom en explosiv
eller pyroteknisk
<
Ja e
< Ar produkten ett foremal som
inte omfattas per definition?
(se2.1.1.2b).
v
v _ v RISKGRUPP 1.4 RISKGRUPP 1.4 Andra
EJEXPLOSNTAMNE| (RISKGRUPP | | RISKGRUPP| |Samhanteringsgrupp samhanteringsgupper RISKGRUPP | [RISKGRUPP| [RISKGRUPP
ELLER FOREMAL 1.6 1.5 S an S 1.3 1.2 1.1 .
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c) Figur 2.1.4 ska ersittas med foljande:
“Figur 2.1.4
ammoniumnitratemulsioner,

Klassificering av

ammoniumnitratsuspensioner

eller

ammoniumnitratgeler.

TESTSERIE 8

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

Nej

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

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

Nej

ANE-amne/blandning ska klassificeras som en oxiderande
vétska kategori 2 eller ett oxiderande fast &mne kategori 2
(avsnitt 2.13 och 2.14)

Klassificera som instabilt explosiv(t) &mne/blandning

Amnet/blandningen ska évervagas for klassificering som
explosiv(t) &mne/blandning, dock inte som instabilt
sadan(t).Om svaret pa fragan "ar det en/ett mycket okanslig(t)
och explosiv(t) @&mne/blandning med fara fér massexplosion?”
i figur 2.1.3 ar "nej” ska &mnet/blandningen klassificeras i
riskgrupp 1.1

Amnet/blandningen ska 6vervagas for klassificering i
riskgrupp 1.5, ga vidare med testserie 5. Om svaret pa fragan
"ar det en/ett mycket okanslig(t) och explosiv(t)
amne/blandning med fara fér massexplosion?” i figur 2.1.3 ar
”ja” ska &mnet/blandningen klassificeras i riskgrupp 1.5; om
svaret ar "nej” ska &mnet/blandningen klassificeras i
riskgrupp 1.1.
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I avsnitt 2.1.4.2 ska anmiérkningen erséttas med foljande:

”Anmdrkning:

For organiska material med exoterm sonderdelningsenergi under 800 J/g
kréavs varken ett test for fortplantning av detonation (serie 1 typ a) eller
ett test for kénslighet for detonativ stot (serie 2 typ a). For organiska
amnen och blandningar av organiska &mnen med en sonderdelningsenergi
pa 800 J/g eller mer behover testerna 1 a och 2 a inte utféras om svaret
pa Ballistic Mortar Mk.IIId-testet (F.1) eller Ballistic Mortar-testet (F.2)
eller BAM Trauzl-testet (F.3) med initiering med en nr 8 standarddeto-
nator (se bilaga 1 till FN:s rekommendationer om transport av farligt
gods, testhandboken) dr ’nej’. 1 detta fall anses resultaten av testerna 1
a och 2 a vara ’-’.”.

I avsnitt 2.2.2.1 ska anmirkningen under tabell 2.2.1 ersittas med fol-
jande:

”Anmdrkning:

Aerosoler ska inte klassificeras som brandfarliga gaser; se avsnitt 2.3.”

I avsnitt 2.3.2.1 ska anmérkningen ersittas med foljande anmérkningar:

”Anmdrkning 1:

Brandfarliga bestandsdelar omfattar inte pyrofora, sjalvupphettande eller
vattenreaktiva dmnen och blandningar eftersom dessa aldrig anvénds i
aerosoler.

Anmdirkning 2:

Brandfarliga aerosoler omfattas dérutver inte av avsnitt 2.2 (brandfarliga
gaser), 2.6 (brandfarliga vitskor) och 2.7 (brandfarliga fasta dmnen).”
I avsnitt 2.3.2.2 ska foljande anmérkning inforas i slutet:

”Anmdrkning:

Aecrosoler som inte utsétts for forfarandena for brandfarlighetsklassifice-
ring av klassificeringen av brandfarlighet i detta avsnitt ska klassificeras
som brandfarliga aerosoler, kategori 1.”

I avsnitt 2.4.2.1 ska anmirkningen under tabell 2.4.1 ersittas med fol-
jande:

”Anmdirkning:

Med gaser som kan fororsaka eller bidra till forbrinning av andra
dmnen i hogre grad dn vad luft kan gora avses rena gaser eller gas-
blandningar med en oxiderande verkan pa mer dn 23,5 procent sa som
faststéllts genom en metod som anges i ISO 10156 (senast &ndrade
version) eller 101562 (senast dndrade version).”

I avsnitt 2.5.3 ska foljande anmérkning inforas under tabell 2.5.2:

”Anmdrkning:

Piktogram GHSO04 kravs inte for gaser under tryck nér piktogram GHS02
eller piktogram GHSO06 anges.”
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8.

10.

I avsnitt 2.6.2.1 ska foljande anmérkning inforas under tabell 2.6.1:
”Anmdirkning:

Aerosoler ska inte klassificeras som brandfarliga vitskor, se avsnitt 2.3.”
Avsnitt 2.6.4.2 ska dndras pa foljande sitt:

a) Forsta stycket ska erséttas med foljande:

”For blandningar (*) som innehaller kénda brandfarliga vatskor i be-
stimda koncentrationer, 4ven om de kan innehalla icke-flyktiga be-
standsdelar som polymerer och tillsatser, behover flampunkten inte
bestimmas pa experimentell vdg om den berdknade flampunkten for
blandningen, enligt den metod som anges i 2.6.4.3, dr minst 5 °C (¥¥*)
hogre dn det relevanta klassificeringskriteriet (23 °C respektive 60 °C)
och under forutsittning att

(*) Hittills har berdkningsmetoden validerats for blandningar med
upp till sex flyktiga bestandsdelar. Dessa bestandsdelar kan
vara brandfarliga vidtskor som kolvéten, etrar, alkoholer och
estrar (utom akrylater) samt vatten. Metoden har dock annu
inte validerats for blandningar som innehéller halogenerade sva-
vel- och/eller fosforféreningar eller reaktiva akrylater.

(**) Om den berdknade flampunkten dr mindre &n 5 °C hdgre an det
relevanta klassificeringskriteriet, far berdkningsmetoden inte an-
vandas och flampunkten ska bestimmas pé experimentell vég.”

b) I led b ska orden i blandningen” laggas till.

I avsnitt 2.6.4.4 tabell 2.6.3 ska hela raden “British Standard Institute, BS
2000 del 170 (senast @ndrade version) (identisk med EN ISO 13736)”
utga.

. Avsnitt 2.6.4.5 ska erséttas med foljande:

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

. Foljande avsnitt ska foras in som avsnitt 2.6.4.6:

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

Tabell 2.6.4

Metoder for att bestimma initial kokpunkt for brandfarliga vitskor

Europeiska standar- | EN ISO 3405 (senast dndrade version)
der: Petroleumprodukter — Bestdmning av destillationsegenskaper vid atmosfa-
riskt tryck

EN ISO 3924 (senast dndrade version)
Petroleumprodukter — Bestimning av kokintervall — Gaskromatografisk
metod

EN ISO 4626 (senast dndrade version)
Volatile organic liquids — Determination of boiling range of organic sol-
vents used as raw materials

Forordning (EG) | Metod A.2 enligt del A i bilagan till férordning (EG) nr 440/2008
nr 440/2008 (*)

(*) EUT L 142, 31.5.2008, s. 1.”
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13.

15.

16.

1.

I avsnitt 2.7.2.3 ska anmirkningen under tabell 2.7.1 ersdttas med fol-
jande:

”Anmdrkning 1:

Testet ska utforas pa dmnet eller blandningen i den fysiska form tillstdnd
som den eller det foreligger i. Om en kemikalie exempelvis vid distri-
bution eller transport kommer att foreligga i en annan fysisk form &n i
vilken den testats, och om detta kan férmodas vésentligen forandra ke-
mikaliens upptradande i ett klassificeringstest, ska dmnet testas dven i
den nya formen.

Anmdrkning 2:

Aerosoler ska inte klassificeras som brandfarliga fasta @mnen, se av-
snitt 2.3.”

. Andringen berér inte den svenska sprikversionen.

Avsnitt 2.11.1.2 ska erséttas med foljande:

”2.11.1.2  Sjélvupphettning av ett dmne eller en blandning &r en process
dér den gradvisa reaktionen av d@mnet eller blandningen med
syre (i luften) genererar vdarme. Nér hastigheten for védrme-
produktion Overstiger hastigheten for bortforandet av vérme,
stiger amnets eller blandningens temperatur vilket, efter en
induktionstid, kan leda till sjdlvantdndning och forbranning.”

Andringen berdr inte den svenska sprakversionen.

C. Del 3 i bilaga I till férordning (EG) nr 1272/2008 ska &ndras pa foljande sétt:

Avsnitt 3.1.2.1 ska ersdttas med foljande:

”3.1.2.1  Amnen kan placeras i en av fyra kategorier pi grundval av
akut toxicitet genom tillforsel oralt, dermalt eller via inhala-
tion i enlighet med kriterierna i tabell 3.1.1. Akut toxicitet
uttrycks som (ungeférliga) LDsg-virden (oral, dermal) eller
LCsp-virden (inhalation) eller som uppskattad akut toxicitet
(ATE — acute toxicity estimate). Forklarande anmérkningar
ges efter tabell 3.1.1.

Tabell 3.1.1

Kategorier for akut toxicitet samt uppskattad akut toxicitet (ATE) for respektive kategori

Exponeringsvig Kategori 1 Kategori 2 Kategori 3 Kategori 4
Oral (mg/kg kroppsvikt) ATE <5 5S<ATE <50 50 < ATE 300 < ATE
< 300 <2000
Se: anm. a)
anm. b)
Dermal (mg/kg kroppsvikt) ATE < 50 50 < ATE 200 < ATE 1000 < ATE
< 200 < 1000 <2000
Se: anm. a)
anm. b)
Gaser (ppmV (*)) ATE < 100 100 < ATE 500 < ATE 2500 < ATE
< 500 <2500 < 20000
Se: anm. a)
anm. b)
anm. )
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Exponeringsvig Kategori 1 Kategori 2 Kategori 3 Kategori 4
Angor (mg/1) ATE < 0,5 0,5 < ATE 2,0 < ATE 10,0 < ATE
<20 < 10,0 < 20,0
Se: anm. a)
anm. b)
anm. ¢)
anm. d)
Damm och dimma (mg/1) ATE < 0,05 0,05 < ATE 0,5 < ATE 1,0 < ATE
<0,5 <10 <50

Se: anm. a)
anm. b)
anm. ¢)

(*) Gasers koncentration uttrycks i miljondelar per volymenhet (ppmV).

Anmdrkningar till tabell 3.1.1:

a) Den uppskattade akuta toxiciteten (ATE) for klassifice-
ringen av ett dmne hirleds med hjélp av LD5y/LCjs(-vérdet

om ett sddant virde finns.

b) Den uppskattade akuta toxiciteten (ATE) for klassifice-
ringen av ett dmne i en blandning hérleds med hjdlp av

— LD4o-/LCsy-vérdet om ett sddant vérde finns,

— lampligt omrékningsvérde fran tabell 3.1.2 enligt resul-
taten fran ett variationsbreddtest (range test), eller

— lampligt omrikningsvirde frén tabell 3.1.2 for en klas-

sificeringskategori.

¢) De allminna koncentrationsgrinserna for inhalationstoxici-
tet i tabellen dr baserade pa 4 timmars exponering. Om-
rikning av befintliga data for inhalationstoxicitet som &r
baserade pd 1 timmes exponering kan gdras genom att dela
med tva ndr det géller gaser och angor och med fyra nir

det giller damm och dimma.

d) For en del dmnen kommer testatmosfdren inte bara att
bestd av &nga utan av en blandning av vitske- och angfas.
For andra dmnen kan testatmosfiaren besta av dnga som ar
néstan gasformig. I saddana fall ska klassificeringen baseras
pa ppmV-vérden enligt foljande: Kategori 1 (100 ppmV),
kategori 2 (500 ppmV), kategori 3 (2500 ppmV) och

kategori 4 (20 000 ppmV).

For termerna damm, dimma och dnga géller f6ljande defi-

nitioner:

— damm: fasta partiklar av ett &mne eller en blandning
suspenderade i en gas (vanligtvis luft).

— dimma: droppar i vitskeform av ett dmne eller en
blandning suspenderade i en gas (vanligtvis luft).

— anga: amne eller blandning i gasform som avges frén
amnets eller blandningens flytande eller fasta tillstand.

Damm bildas i regel genom en mekanisk process. Dimma
bildas vanligen genom kondensation av dverméttade angor
eller genom skjuvning av vitskor. Storleken pa damm- och
dimpartiklarna spanner i allménhet fran mindre &n 1 till

omkring 100 pm.”
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2. Avsnitt 3.1.3.2 ska erséttas med foljande:

”3.1.3.2  Vid klassificering av blandningar med avseende péd akut tox-
icitet ska varje enskild exponeringsvig beaktas, men endast en
exponeringsvag krdvs forutsatt att denna vig foljs (uppskattad
eller testad) for alla bestandsdelar och det inte finns nagra
relevanta bevis som talar for akut toxicitet fran flera expone-
ringsviagar. Om det finns relevanta bevis pé toxicitet fran flera
olika exponeringsvigar ska klassificering ske for alla lampliga
exponeringsvagar. All tillgdnglig information ska beaktas. An-
véant piktogram och signalord ska motsvara den hogsta faro-
kategorin och alla relevanta faroangivelser ska anvéndas.”

3. T avsnitt 3.1.3.3 ska foljande led ¢ och d lidggas till:

”c) Om de omvandlade punktestimaten for akut toxicitet for alla be-
stdndsdelar i en blandning finns i samma kategori bor blandningen
klassificeras i den kategorin.

d) Om endast uppgifter om variationsbredd (eller uppgifter om faroka-
tegorier for akut toxicitet) foreligger for bestandsdelar i en blandning
kan dessa omvandlas till punktestimat enligt tabell 3.1.2 for berak-
ning av klassificeringen for en ny blandning med hjélp av formlerna i
avsnitt 3.1.3.6.1 och 3.1.3.6.2.3.”

4. Avsnitt 3.1.3.5.2 ska ersdttas med foljande:

”3.1.3.52 Om en testad blandning spidds ut med ett spidmedel som
klassificerats med samma eller ligre toxicitet &n de minst
giftiga ursprungliga bestdndsdelarna, och som inte forvéntas
paverka andra bestdndsdelars toxicitet, kan den nya utspadda
blandningen klassificeras i samma kategori som den ur-
sprungliga testade blandningen. Alternativt kan formeln i av-
snitt 3.1.3.6.1 tillampas.”

5. Awvsnitt 3.1.3.6.1 ska dndras pa foljande sitt:

a) Led c ska ersittas med foljande:

”c) Bestdndsdelar dir tillgdngliga data kommer frén ett grdnsdostest
(vid 6vre troskeln for kategori 4 for lamplig exponeringsvig en-
ligt tabell 3.1.1) och inte visar pa ndgon akut toxicitet uteldmnas.”

b) Forsta meningen under led c ska erséttas med foljande:

”Bestandsdelar som omfattas av detta avsnitt betraktas som bestands-
delar dér den uppskattade akuta toxiciteten &r kiand. Se anméarkning b
till tabell 3.1.1 och avsnitt 3.1.3.3 for lamplig tillimpning av tillgéng-
liga data pa nedanstdende ekvation, samt avsnitt 3.1.3.6.2.3.”

6. 1 avsnitt 3.1.3.6.2.1 led a ska fotnot (1) ersittas med foljande:

”(1) Nir blandningar innehaller bestindsdelar som inte har uppgifter om
akut toxicitet for varje exponeringsvidg kan ATE-vérden extrapoleras
fran tillgdngliga uppgifter och tillimpas pa lampliga végar (se av-
snitt 3.1.3.2). I specifik lagstiftning kan det dock foreskrivas testning
for en bestdmd vég. 1 sadana fall ska klassificeringen for den vigen
goras utifrén de rattsliga kraven.”
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7.

10.

12.

13.

Avsnitt 3.1.3.6.2.2 ska ersittas med foljande:

”3.1.3.6.2.2. Om en bestandsdel som det inte finns ndgon anvandbar
information om anvénds i en blandning i en koncentration
pd minst 1 %, kan ingen slutgiltig uppskattning av den
akuta toxiciteten faststillas for blandningen. Blandningen
ska da klassificeras enbart utifrdn de kdnda bestandsdelarna,
med en kompletterande angivelse pa etiketten och i sdker-
hetsdatabladet att x procent av blandningen utgdrs av be-
standsdelar med okédnd toxicitet.”

I avsnitt 3.1.3.6.2.3 ska rubriken till tabell 3.1.2 ersittas med foljande:

”Omvandling fran experimentellt erhallna intervallvirden for akut tox-
icitet (eller farokategorier for akut toxicitet) till punktestimat for akut
toxicitet for anvdndning i formlerna for klassificering av blandningar”.

Foljande mening ska ldggas till i avsnitt 3.1.4.1:

”Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 27 far kombinerade faro-
angivelser anvindas i enlighet med bilaga II1.”

I tabellerna 3.1.3, 3.2.5, 3.3.5, 3.4.4 och 3.8.4 ska faropiktogrammet med
utropstecknet erséttas med foljande faropiktogram:

. 1 avsnitt 3.4.1.5 ska orden i avsnitt 3.4.4” ersittas med i bilaga II

avsnitt 2.8”.

I avsnitt 3.4.1.6 ska ordet “och” foras in efter "luftvigssensibilisering”.

Avsnitt 3.4.2-3.4.2.2.4.1 ska ersittas med foljande:

”3.4.2 Kriterier for klassificering av dmnen
34.2.1 Luftvigssensibiliserande dmnen
34.2.1.1 Farokategorier

3.4.2.1.1.1 Luftvdgssensibiliserande d&mnen ska klassificeras i kategori 1
om uppgifterna inte &r tillrdckliga for indelning i underkate-
gorier.

3.42.1.1.2 Dér uppgifterna ar tillrickliga ska forbattrad utvardering en-
ligt 3.4.2.1.1.3 gora det mojligt att klassificera luftvagssensi-
biliserande @mnen i underkategori 1A, starka sensibilise-
rande dmnen, eller underkategori 1B for Gvriga luftvigssen-
sibiliserande dmnen.

3.4.2.1.1.3 Effekter hos antingen ménniskor eller djur ska normalt sett
utgora tillrdckligt underlag for klassificering i en samman-
viigd beddmning for luftviigssensibiliserande Amnen. Amnen
kan placeras i en av de bada underkategorierna 1A eller 1B
med hjélp av en sammanvidgd bedémning enligt kriterierna i
tabell 3.4.1 och pa grundval av tillforlitliga beldgg av hog
kvalitet fran humanfall eller epidemiologiska studier eller
observationer fran lampliga studier pa forsoksdjur.
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3.4.2.1.1.4 Amnen ska klassificeras som luftvigssensibiliserande i en-
lighet med kriterierna i tabell 3.4.1:

3.42.1.2
3.4.2.1.2.1.

342122

342123

Tabell 3.4.1

Farokategori och underkategorier for luftviigssensibiliserande dmnen

Kategori

Kriterier

Kategori 1

Amnen ska klassificeras som luftviigssensibiliserande (kategori 1) dir upp-

gifterna inte &r tillrdckliga for indelning i underkategorier enligt foljande

kriterier om

a) det finns beldgg for att amnet kan orsaka specifik luftvigsoverkénslighet
hos ménniskor, och/eller

b) om dmnet ger positiva resultat i relevanta djurforsok.

Underkategori 1A:

Amnen som uppvisar hdg forekomst hos minniskor, eller sannolik fore-
komst av hog sensibilisering hos ménniskor pa grundval av djurforsok eller
andra tester (*). Reaktionens allvar kan ocksa beaktas.

Underkategori 1B:

Amnen som uppvisar 1ag till mattlig forekomst hos minniskor, eller san-
nolik forekomst av lag till méttlig sensibilisering hos méanniskor pa grund-
val av djurforsok eller andra tester (*). Reaktionens allvar kan ocksé beak-
tas.

(*) Det finns for narvarande inga erkénda och validerade djurmodeller for att testa Gverkénslighet i luftvdgarna.
Under vissa forhallanden kan data fran djurstudier ge vardefull information vid en sammanvigd bedémning

av beldgg.

Humandata

Beldgg for att dmnet kan orsaka specifik overkdnslighet i
luftvdgarna ska normalt sett grundas pa erfarenheter fran
ménniska. Denna dverkénslighet yttrar sig i regel som astma,
men andra dverkédnslighetsreaktioner som rinit, konjunktivit
och alveolit beaktas ocksd. Kliniskt sett liknar tillstdndet en
allergisk reaktion. Immunologiska mekanismer behdver dock
inte pavisas.

Nér man i samband med klassificering bedomer humandata
maste man, forutom uppgifterna om de enskilda fallen, dven
beakta

a) antalet exponerade ménniskor, och

b) exponeringens omfattning.

Anvindningen av humandata tas upp i avsnitt 1.1.1.3,
1.1.1.4 och 1.1.1.5.

De uppgifter som avses ovan kan utgdras av

a) klinisk bakgrund och data frén lampliga lungfunktionstest
i samband med exponering for dmnet som bekriftas av
ytterligare stodjande beldgg, t.ex.

i) immunologiskt test in vivo (t.ex. hudpricktest),

il) immunologiskt test in vitro (t.ex. serologisk analys),

iii) unders6kningar som indikerar andra specifika Gver-
kénslighetsreaktioner som inte &r immunologiskt me-
dierade, exempelvis aterkommande mindre irritatio-
ner eller farmakologiskt medierade effekter,
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3.42.1.2.4

342125

3.42.1.3
342131

3422
34221
3.422.1.1

342212

342213

iv) kemisk strukturlikhet med &mnen med kénd forméga
att framkalla &verkénslighet i luftvdgarna,

b) data fran ett eller flera positiva bronkiella provokations-
test med dmnet, utfort enligt godtagna riktlinjer i syfte att
faststdlla en specifik dverkénslighetsreaktion.

For att ett samband mellan exponering och utveckling av
Overkénslighet i luftvdgarna ska kunna faststillas for ett
specifikt d@mne maste den kliniska bakgrunden omfatta
bade en medicinsk anamnes och en yrkesanamnes. Till re-
levant information om patienten i fraga hor forvarrande fak-
torer bade i hemmet och péa arbetsplatsen, insjuknande och
sjukdomsforlopp samt érftlighet och sjukdomshistoria. Den
medicinska anamnesen ska ocksd omfatta uppgifter om an-
dra allergier eller besvir i luftvdgarna under barndomen samt
rokvanor.

Resultaten fran positiva bronkiella provokationstest kan
ricka som underlag for en klassificering. I praktiken har
emellertid ménga av de ovan ndmnda undersdkningarna
ofta redan genomforts.

Djurstudier

Uppgifter fran ldmpliga djurstudier (*) som kan indikera ett
amnes formaga att framkalla Gverkénslighet vid inandning
hos ménniskor (**) kan omfatta

a) mitning av Immunoglobulin E (IgE) och andra specifika
immunologiska parametrar hos mdoss,

b) specifika reaktioner i lungorna hos marsvin.

Hudsensibiliserande dmnen
Farokategorier

Hudsensibiliserande dmnen ska klassificeras i kategori 1 om
uppgifterna inte dr tillrdckliga for indelning i underkategori-
er.

Dir uppgifterna ér tillrdckliga gor forbattrad utvérdering en-
ligt avsnitt 3.4.2.2.1.3 det mgjligt att klassificera hudsensi-
biliserande dmnen i underkategori 1A, starka sensibilise-
rande d&mnen, eller underkategori 1B for 6vriga hudsensibili-
serande dmnen.

Effekter hos antingen ménniskor eller djur ska normalt sett
utgora tillrdckligt underlag for klassificering i en samman-
vigd bedomning for hudsensibiliserande d&mnen enligt av-
snitt 3.4.2.2.2. Amnen kan placeras i en av de bada under-
kategorierna 1A eller 1B med hjélp av en sammanvigd
bedomning enligt kriterierna i tabell 3.4.2 och pa grundval
av tillforlitliga beldgg av hog kvalitet fran humanfall eller
epidemiologiska studier eller observationer fran lampliga
studier pa forsoksdjur enligt riktvdrdena i avsnitt 3.4.2.2.2.1
och 3.4.2.2.3.2 for underkategori 1A och i avsnitt 3.4.2.2.2.2
och 3.4.2.2.3.3 for underkategori 1B.



2011R0286 — SV —01.07.2013 — 001.001 — 17

3.4.2.2.1.4 Amnen ska klassificeras som hudsensibiliserande i enlighet
med kriterierna i tabell 3.4.2:

34222
342221

342222

34223
342231

Tabell 3.4.2

Farokategori och underkategorier for hudsensibiliserande imnen

Kategori

Kriterier

Kategori 1

Amnen ska klassificeras som sensibiliserande vid hudkontakt (kategori 1)

dér uppgifterna inte &r tillrdckliga for indelning i underkategorier enligt

foljande kriterier om

a) det finns humandata som visar att dmnet kan orsaka sensibilisering vid
hudkontakt hos ett betydande antal individer, eller

b) om det finns positiva resultat frén ett ldmpligt djurtest (se sérskilda
kriterier i punkt 3.4.2.2.4.1).

Underkategori 1A:

Amnen som uppvisar hog forekomst hos minniskor eller hog styrka hos
djur kan antas ha formaga att orsaka signifikant sensibilisering hos ménni-
skor. Reaktionens allvar kan ocksa beaktas.

Underkategori 1B:

Amnen som uppvisar 1ag till mattlig forekomst hos ménniskor eller 13g till
mattlig styrka hos djur kan antas ha forméga att orsaka signifikant sensi-
bilisering hos ménniskor. Reaktionens allvar kan ocksa beaktas.

Humandata

Humandata for underkategori 1A kan omfatta

a) positiva reaktioner vid < 500 pg/cm? (HRIPT, HMT —
induktionstroskel),

b) data frdn diagnostiska lapptester dir forekomsten av re-
aktioner dr relativt hdg och pataglig hos en bestimd
population i forhallande till relativt ldg exponering,

¢) andra epidemiologiska bevis dér forekomsten av allergisk
kontaktdermatit ar relativt hog och pataglig i forhéllande
till relativt lag exponering.

Humandata for underkategori 1B kan omfatta

a) positiva reaktioner vid > 500 pg/cm? (HRIPT, HMT —
induktionstroskel),

b) data fran diagnostiska lapptester dédr forekomsten av re-
aktioner ar relativt 1ag men pétaglig hos en bestdmd po-
pulation i forhéllande till relativt hog exponering,

¢) andra epidemiologiska bevis dér forekomsten av allergisk
kontaktdermatit ar relativt lag men pataglig i forhéllande
till relativt hdg exponering.

Anvindningen av humandata tas upp i avsnitt 1.1.1.3,
1.1.1.4 och 1.1.1.5.

Djurstudier

Nir det for kategori 1 giller testmetoder av adjuvanstyp for
hudsensibilisering betraktas reaktioner hos minst 30 % av
djuren som positivt. For en testmetod av non-adjuvanstyp
pé marsvin betraktas reaktioner hos minst 15 % av djuren
som positivt. For kategori 1 betraktas ett stimulationsindex
pa minst tre som en positiv reaktion i det lokala lymfkortel-
testet (local lymph node assay). Testmetoderna for hudsensi-
bilisering beskrivs i OECD:s riktlinjer nr 406 (maximerings-
test pA marsvin och Buehler-test pd marsvin) och riktlinjer
nr 429 (lokalt lymfkorteltest). Andra metoder far anvéndas,
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forutsatt att de dr vdldokumenterade och vetenskapligt mo-
tiverade. Det s.k. Mouse Ear Swelling Test (MEST) skulle
t.ex. kunna vara ett tillforlitligt screeningtest for att pavisa
mattliga till starka sensibiliserande dmnen och skulle kunna
anvindas som ett forsta steg vid bedomning av féormagan att
framkalla hudsensibilisering.

3.42.2.3.2 Uppgifter med vdrden som anges i tabell 3.4.3 kan inga i
resultaten fran djurtester for underkategori 1A

Tabell 3.4.3

Resultat fran djurtester for underkategori 1A

Innehall Kriterier

LLNA-metoden (local | EC3-virde < 2 %
lymph node assay)

Maximeringstest pd mars- | > 30 % reaktioner vid < 0,1 % intradermal induktionsdos eller
vin (GPMT) > 60 % reaktioner vid > 0,1 % till < 1 % intradermal induktionsdos

Buehler-test >15 % reaktioner vid < 0,2 % lokal induktionsdos eller
> 60 % reaktioner vid > 0,2 % till < 20 % lokal induktionsdos

3.422.3.3 Uppgifter med virden som anges i tabell 3.4.4 kan ingd i
resultaten fran djurtester for underkategori 1B

Tabell 3.4.4

Resultat fran djurtester for underkategori 1B

Innehall Kriterier

LLNA-metoden (local | EC3-virde > 2 %
lymph node assay)

Maximeringstest pd mars- [ > 30 % till < 60 % reaktioner vid > 0,1 % till < 1 % intradermal
vin (GPMT) induktionsdos eller
> 30 % reaktioner vid > 1 % intradermal induktionsdos

Buehler-test > 15 % till < 60 % reaktioner vid > 0,2 % till < 20 % lokal
induktionsdos eller
> 15 % reaktioner vid > 20 % lokal induktionsdos

34224 Sdrskilda faktorer att beakta

3.42.2.4.1 For Kklassificering av ett dmne bor beliggen omfatta minst
nagot av foljande med hjélp av en sammanvigd bedomning:

a) Positiva data fran relevanta lapptest, i regel fran mer 4n
en hudklinik.

b) Epidemiologiska studier som visar pa allergisk kon-
taktdermatit orsakad av @mnet. Studier dir en betydande
andel av dem som har exponerats uppvisar karakteristiska
symptom ska sérskilt uppmérksammas.

c) Positiva data fran lampliga djurstudier.

d) Positiva data fran experimentella studier p4 méanniska (se
avsnitt 1.3.2.4.7).
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342242

342243

342244

e) Vildokumenterade fall av allergisk kontaktdermatit, i re-
gel frdn mer &n en hudklinik.

f) Reaktionens allvar kan ocksa beaktas.

Uppgifter fran djurstudier ar vanligtvis mycket mer tillfor-
litliga &n uppgifter fran humanexponering. Om det finns
uppgifter fran bada killorna, men resultaten &r motstridiga,
maste uppgifter fran bada kallor utvirderas med avseende pa
kvalitet och tillforlitlighet for att en klassificering ska kunna
goras i varje enskilt fall. Normalt sett genereras inte human-
data i kontrollerade forsok med frivilliga i samband med en
faroklassificering utan snarare som en del i en riskbedom-
ning for att bekréfta avsaknaden av effekt i djurtester. Folj-
aktligen hérleds positiva humandata om hudsensibilisering i
regel fran fallkontrollstudier eller andra mindre specifika
studier. Utvédrdering av humandata méste dérfor ske med
viss forsiktighet eftersom antalet fall inte bara aterspeglar
amnets inneboende egenskaper utan ocksa faktorer som ex-
poneringssituation, biotillgénglighet, individuell predispone-
ring och vilka forebyggande &tgidrder som vidtagits. Nega-
tiva humandata bor i regel inte anvéndas for att forkasta
positiva resultat fran djurstudier. For bade djurdata och hu-
mandata bor vehikelns paverkan beaktas.

Om inga av villkoren ovan dr uppfyllda beh6ver dmnet inte
klassificeras som hudsensibiliserande. En kombination av
tva eller flera indikatorer for hudsensibilisering enligt nedan
kan dock medfora en dndrad klassificering. Detta ska avgo-
ras fran fall till fall.

a) Enstaka fall av allergisk kontaktdermatit.

b) Epidemiologiska studier av begrdnsat viarde dar slump,
systematiska fel och storande faktorer inte kan uteslutas
med tillfredsstéllande sdkerhet.

c) Data fran djurforsok utforda i enlighet med géllande
riktlinjer, dér resultatet inte uppfyller de kriterier for ett
positivt resultat som anges i avsnitt 3.4.2.2.3, men dir
det ligger tillrdckligt ndra gransen for att betraktas som
signifikanta.

d) Positiva data fran icke-standardiserade metoder.

e) Positiva resultat fran strukturella analoger.

Immunologisk kontakturtikaria

Amnen som uppfyller kriterierna for klassificering som luft-
végssensibiliserande kan dessutom orsaka immunologisk
kontakturtikaria. Man bor overvdga att klassificera dessa
amnen dven som hudsensibiliserande. Man bor ocksa over-
véga att klassificera &mnen som orsakar immunologisk kon-
takturtikaria utan att uppfylla kriterierna for luftvdgssensi-
biliserande &mnen som hudsensibiliserande.
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Det finns inga erkdnda djurmodeller tillgdngliga for att iden-
tifiera &mnen som orsakar immunologisk kontakturtikaria.
Dirfor baseras klassificeringen normalt pa humandata, lik-
nande de som avser hudsensibilisering.

*)

**)

Det finns for ndrvarande inga erkénda och validerade
djurmodeller for att testa dverkénslighet i luftvdgarna.
Under vissa forhdllanden kan data fran djurstudier ge
vérdefull information vid en sammanvigd beddmning
av beldgg.

Mekanismerna for hur dmnen framkallar astmasymtom
ar dnnu inte helt kinda. I forebyggande syfte bor dessa
amnen betraktas som luftvigssensibiliserande. Om det
emellertid kan visas att dessa 4&mnen framkallar astma-
symtom genom irritation enbart hos personer med
bronkial hyperreaktivitet ska de inte betraktas som luft-
végssensibiliserande.”

14. T avsnitt 3.4.3.3.1 ska hénvisningen till "tabell 3.4.3” erséttas med “tabell

15.

3.4.5”.

Avsnitt 3.4.3.3.2 ska dndras pa foljande sitt:

a) Hanvisningen till ’tabell 3.4.1” ska erséttas med “tabell 3.4.5”.

b) Hénvisningen till “tabell 3.4.3” ska erséttas med “tabell 3.4.6”.

c) Tabell 3.4.3 och anmirkningarna 1, 2 och 3 ska erséttas med foljande:

"Tabell 3.4.5

Allminna koncentrationsgrinser for bestindsdelar i en blandning, Kklassificerade som antingen luft-
vigssensibiliserande eller hudsensibiliserande, som medfor klassificering av blandningen

Bestandsdel klassificerad som:

Allménna koncentrationsgrianser som medfor klassificering av blandningen som

Luftvigssensibiliserande

Hudsensibiliserande

Kategori 1 Kategori 1
Fast dmne/vitska Gas Alla fysikaliska tillstand
Luftvigssensibiliserande > 1,0 % >0,2 %
Kategori 1
Luftvégssensibiliserande > 0,1 % >0,1 %
Underkategori 1A
Luftvigssensibiliserande > 1,0 % >0,2 %

Underkategori 1B

Hudsensibiliserande > 1,0 %
Kategori 1

Hudsensibiliserande > 0,1 %
Underkategori 1A

Hudsensibiliserande > 1,0 %~

Underkategori 1B

d) En ny tabell 3.4.6 ska foras in efter den nya tabellen 3.4.5:

"Tabell 3.4.6

Koncentrationsgrinserfor elicitering av bestindsdelar i en blandning

Bestandsdel klassificerad som:

Koncentrationsgranser for elicitering

Luftvigssensibiliserande
Kategori 1

Hudsensibiliserande
Kategori 1

Fast dmne/vitska Gas

Alla fysikaliska tillstdnd

Luftvigssensibiliserande

Kategori 1

> 0,1 % (anm. 1)

> 0,1 % (anm. 1)
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Koncentrationsgrénser for elicitering
Bestandsdel Klassificerad som: Luftvéigssens1b}llserande Hudsens1b111§erande
Kategori 1 Kategori 1

Fast d&mne/vitska Gas Alla fysikaliska tillstand
Luftvégssensibiliserande > 0,01 % (anm. 1) > 0,01 % (anm. 1)
Underkategori 1A
Luftvégssensibiliserande > 0,1 % (anm. 1) > 0,1 % (anm. 1)
Underkategori 1B
Hudsensibiliserande > 0,1 % (anm. 1)
Kategori 1
Hudsensibiliserande > 0,01 % (anm. 1)
Underkategori 1A
Hudsensibiliserande > 0,1 % (anm. 1)
Underkategori 1B

Anmdirkning 1:

Denna koncentrationsgrans for elicitering anviands for de sérskilda
markningskraven i avsnitt 2.8 i bilaga Il som &r avsedda att skydda
individer som redan sensibiliserats. Ett SDS krdvs om blandningen
innehaller bestandsdelar i halter 6ver denna koncentration. For sensi-
biliserande dmnen med lagre specifik koncentrationsgrans &n 0,1 %
bor koncentrationsgransen for elicitering faststéllas till en tiondel av
den specifika koncentrationsgransen.”

16. Avsnitt 3.4.4.1 ska ersittas med foljande:

”3.4.4.1 Amnen och blandningar som uppfyller kriterierna for klassifi-
cering i denna faroklass ska mérkas i enlighet med tabell 3.4.7

Tabell 3.4.7

Mirkning for hud- eller luftvigssensibilisering

Luftvigssensibilisering Hudsensibilisering

Klassificerin, . . . .
¢ Kategori 1, underkategori- | Kategori 1, underkategori-

erna 1A och 1B erna 1A och 1B

Faropiktogramenligt GHS

Signalord Fara Varning
Faroangivelse H334: Kan orsaka all- | H317: Kan orsaka all-
ergi- eller astmasym- ergisk hudreaktion

tom eller andningssva-
righeter vid inandning

Skyddsangivelse — fore- P261 P261
byggande P285 P272
P280
Skyddsangivelse — atgér- P304 + P341 P302 + P352
der P342 + P311 P333 + P313
P321

P363
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Luftvigssensibilisering Hudsensibilisering

Klassificerin,
¢ Kategori 1, underkategori- | Kategori 1, underkategori-

erna 1A och 1B erna 1A och 1B
Skyddsangivelse — for-
varing
Skyddsangivelse — avfall P501 P501”

17. 1 avsnitt 3.8.3.4.5 ska foljande mening ldggas till i slutet:

”Luftvégsirritation och narkosverkanska utvarderas separat enligt kriteri-
erna i avsnitt 3.8.2.2. Vid klassificering avseende dessa faror bor vikten
av varje bestdndsdel betraktas som additiv, sdvida det inte finns bevis pa
att effekterna inte dr additiva.”

18. I avsnitt 3.9.1.2 ska orden “eller blandning” ldggas till efter ordet “&am-
ne”.

19. Foljande avsnitt ska inforas som avsnitt 3.10.1.6.2a:

”3.10.1.6.2a Aven om det i definitionen av aspiration i avsnitt 3.10.1.2
ingdr att fasta d&mnen kommer ner i luftvigarna ar klas-
sificeringen i punkt b i tabell 3.10.1 for kategori 1 endast
avsedd att tillimpas pa flytande d&mnen och blandningar.”

D. Del 4 i bilaga I till férordning (EG) nr 1272/2008 ska ersittas med foljande

text:

74, DEL 4: MILJOFAROR

4.1 Farligt for vattenmiljon

4.1.1 Definitioner och allminna éverviganden
4.1.1.1 Definitioner

a) akut toxicitet i vattenmiljon: ett dmnes inneboende formaga
att skada en vattenlevandeorganism vid en kortvarig akva-
tisk exponering for dmnet.

b) akut fara (for vattenmiljon): i klassificeringssyfte den fara
som ett dmne eller en blandning pé grund av sin akuta
toxicitet medfor for en organism under kortvarig akvatisk
exponering for d&mnet eller blandningen.

c) ett dmnes tillginglighet: den omfattning i vilken detta dmne
kan bli 16sligt eller obundet. Nér det giller metaller beror
tillgdngligheten pd i vilken grad metalljoner kan frigoras
fran resten av dmnet (molekylen).

d) biotillginglighet eller biologisk tillginglighet: den omfatt-
ning i vilken ett &mne tas upp av en organism och sprids till
ett omrdde i organismen. Biotillgédngligheten beror pd dm-
nets fysikalisk-kemiska egenskaper, organismens anatomi
och fysiologi, farmakokinetik samt exponeringsvdg. Till-
géinglighet dr ingen forutsittning for biotillgénglighet.

e) bioackumulering: nettoresultatet vad géller upptag, omvand-
ling och eliminering av ett &mne i en organism dar alla
exponeringsviagar dr medrdknade (t.ex. luft, vatten, sedi-
ment/jord och foda).
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4.1.1.2
4.1.1.2.0

4.1.1.2.1

4.1.1.2.2

f) biokoncentration: nettoresultatet vad géller upptag, omvand-
ling och eliminering av ett &mne i en organism genom
exponering via vatten.

~

kronisk toxicitet i vattenmiljén: ett amnes inneboende for-
maga att orsaka skadliga effekter pa vattenlevande organis-
mer i samband med exponering som bestdms i forhallande
till organismens livscykel.

g

h

=

nedbrytning: organiska molekylers sonderdelning i mindre
molekyler och slutligen till koldioxid, vatten och salter.

i) EC,: effektkoncentration vid x % respons.

1) fara for skadliga langtidseffekter: i klassificeringssyfte den
fara som ett &mne eller en blandning pa grund av sin kro-
niska toxicitet medfor till f6ljd av ldngtidsexponering i vat-
tenmiljon.

k) koncentration utan observerad effekt (NOEC): koncentration
av det testade dmnet som ligger omedelbart under den
lagsta koncentrationen av det testade d&mnet med statistiskt
signifikant negativ effekt. NOEC har ingen statistiskt signi-
fikant negativ effekt jamfort kontrollsubstansen.

Grundldggande faktorer

Farligt for vattenmiljon delas in i

— akut fara (for vattenmiljon),

— fara for skadliga langtidseffekter (for vattenmiljon).

Grundelementen for klassificering med avseende pa effekter pa
vattenmiljon &r

— akut toxicitet i vattenmiljon,

— kronisk toxicitet i vattenmiljon,

— potentiell bioackumulerbarhet eller faktisk bioackumule-
ring, och

— nedbrytning (biotisk eller abiotisk) av organiska kemikalier.

Data ska helst hirledas med hjdlp av de standardiserade test-
metoder som det hinvisas till i artikel 8.3. I praktiken ska data
frdn andra testmetoder, som nationella metoder, ocksa anvén-
das om de kan betraktas som likvardiga. Om det finns giltiga
data fran icke-standardiserade test eller fran metoder utan test-
ning ska dessa Overvdgas vid klassificeringen forutsatt att de
uppfyller kraven i avsnitt 1 i bilaga XI till forordning (EG)
nr 1907/2006. Toxicitetsdata for bade marina arter och sétvat-
tensarter betraktas i regel som lampliga for klassificeringsénda-
mal, forutsatt att de testmetoder som anvénts ar likvédrdiga. Om
det inte foreligger nagra sadana uppgifter ska klassificeringen
baseras pa bésta foreliggande data. Se dven del 1 i bilaga I till
forordning (EG) nr 1272/2008.
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4.1.1.3
4.1.1.3.1

4.1.1.3.2

4.12
4.1.2.1

4122

4.1.2.3

Ovrigt att beakta

Nér damnen och blandningar klassificeras med avseende pa
miljoeffekter dr det nodvéndigt att kartligga deras fara for
vattenmiljon. Med vattenmiljon avses hédr bade de organismer
som lever i vattnet och det akvatiska ekosystem som de ar en
del av. Akut fara for vattenmiljon (p& kort sikt) och fara for
skadliga langtidseffekter identifieras darfor utifran dmnets eller
blandningens toxicitet i vattenmiljon, d&ven om denna vid behov
ska @ndras genom att ytterligare information om nedbrytning
och bioackumulering beaktas.

Klassificeringssystemet géller alla &mnen och blandningar, men
Europeiska kemikaliemyndigheten har tagit fram végledning
for sérskilda fall (t.ex. metaller).

Kriterier for klassificering av dmnen

Genom klassificeringssystemet klargors det att ett &mnes inne-
boende fara for vattenlevande organismer utgdrs av bade den
akuta faran och faran for skadliga langtidseffekter. For langsik-
tig fara definieras separata farokategorier som representerar en
gradering av den identifierade faronivdn. Normalt sett ska det
lagsta av de foreliggande toxicitetsvirdena mellan och inom
olika trofinivaer (fisk, kréftdjur, alger/vattenvéxter) anvéndas
for att definiera lamplig farokategori. Under vissa omstdndig-
heter bér emellertid en sammanvigd bedomning goras.

Klassificeringssystemet for &mnen utgors i princip av en kate-
gori for akut fara och tre kategorier for fara for skadliga lang-
tidseffekter. Klassificeringskategorierna for akut fara respektive
fara for skadliga langtidseffekter tillimpas oberoende av va-
randra.

Kriterierna for att klassificera ett &mne akut 1 baseras enbart pa
data om akut toxicitet i vattenmiljén (ECs, eller LCsg). For
kriterierna for att klassificera ett &mne kronisk 1-3 tillimpas
en stegvis metod dar det forsta steget ar att avgdra om tillgéng-
lig information om kronisk toxicitet medger klassificering som
fara for skadliga langtidseffekter. I avsaknad av adekvata data
om kronisk toxicitet dr nésta steg att kombinera tva typer av
information, ndmligen dels data om akut toxicitet i vattenmiljon
och dels data om nedbrytbarhet och bioackumulering (se figur
4.1.1).
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4.1.2.4

4.1.2.5

4.1.2.6

avseende kronisk toxieitet for

avseende kronisk toxieitet for

Figur 4.1.1

Kategorier for dmnen med fara for skadliga langtidseffekter for vattenmiljon

Féreligger adekvata data Klassificera enligt kriterierna i tabell 4.1.0 b i eller 4.1.0 bii

latre trofiniva p beroende pa information om snabb nedbrytbarhet
alla tre trofinivaerna?

Beddm bade:

a) enligt kriterierna i tabell 4.1.0 bi eller 4.1.0 b ii (beroende
pa information om snabb nedbrytbarhet), och

b) (om adekvata toxieitetsdata foreligger for den eller de
andra trofinivaerna) enligt kriterierna i tabell 4.1.0 b iii,
och klassificera enligt det strangaste resultatet

Foreligger adekvata data

en eller tva trofinivaer?

Foreligger adekvata data

avseende akut toxicitet? Klassificeras enligt kriterierna i tabell 4.1.0 b iii

Systemet innehéller ocksa en kategori som utgér ett slags
skyddsnit (kronisk 4) att anvdndas nér tillgéngliga uppgifter
inte medger en klassificering enligt de formella kriterierna for
akut 1 eller kronisk 1-3 men det dnda finns viss anledning till
oro (se exempel i tabell 4.1.0).

Amnen som orsakar akut toxicitet vid halter under 1 mg/l eller
kronisk toxicitet under 0,1 mg/l (om de inte r snabbt nedbryt-
bara) och 0,01 mg/l (om de &r snabbt nedbrytbara) bidrar, som
komponenter i en blandning, till blandningens toxicitet d&ven
vid laga koncentrationer och ska normalt sett ges 6kad bety-
delse d& sammanrikningsmetoden anvénds (se anmérkning 1
till tabell 4.1.1 och avsnitt 4.1.3.5.5).

I tabell 4.1.0 nedan sammanfattas kriterierna for att klassificera
och kategorisera d&mnen som farliga for vattenmiljon.

Tabell 4.1.0

Klassificeringskategorier for klassen ’farligt for vattenmiljon’

a) Akut fara (for vattenmiljon)
Kategori: akut 1: (anm. 1)
96 h LCs, (for fisk)
48 h ECs (for kréftdjur)

72 eller 96 h ErCs, (for alger eller andra vat-
tenvéxter)

IA

1 mg/l och/eller

A

1 mg/l och/eller

IA

1 mg/l (anm. 2)
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b) Fara for skadliga langtidseffekter (for vattenmiljon)

i) Ej snabbt nedbrytbara dmnen (anm. 3) for vilka adekvata data om kronisk toxicitet
foreligger

Kategori: kronisk 1: (anm. 1)

Kronisk NOEC eller EC, (for fisk) < 0,1 mg/l och/eller
Kronisk NOEC eller EC, (for kréftdjur) < 0,1 mg/l och/eller
Kronisk NOEC eller EC, (for alger eller < 0,1 mg/l

andra vattenvéxter)

Kategori: kronisk 2:

Kronisk NOEC eller EC, (for fisk) > 0,1 till <1 mg/l och/eller
Kronisk NOEC eller EC, (for kraftdjur) > 0,1 till <1 mg/l och/eller
Kronisk NOEC eller EC, (for alger eller > 0,1 till <1 mg/l

andra vattenvéxter)

ii) Snabbt nedbrytbara &mnen (anm. 3) for vilka adekvata data om kronisk toxicitet foreligger

Kategori: kronisk 1:(anm. 1)

Kronisk NOEC eller EC, (for fisk) < 0,01 mg/l och/eller
Kronisk NOEC eller EC, (for kréftdjur) < 0,01 mg/l och/eller
Kronisk NOEC eller EC, (for alger eller < 0,01 mg/l

andra vattenvéxter)

Kategori: kronisk 2:

Kronisk NOEC eller EC, (for fisk) > 0,01 till < 0,1 mg/l och/eller
Kronisk NOEC eller EC, (for kréftdjur) > 0,01 till < 0,1 mg/l och/eller
Kronisk NOEC eller EC, (for alger eller > 0,01 till < 0,1 mg/l

andra vattenvéxter)

Kategori: kronisk 3:

Kronisk NOEC eller EC, (for fisk) > 0,1 till <1 mg/l och/eller
Kronisk NOEC eller EC, (for kréftdjur) > 0,1 till <1 mg/l och/eller
Kronisk NOEC eller EC, (for alger eller > 0,1 till <1 mg/l

andra vattenvéxter)

iii) Amnen for vilka adekvata data om kronisk toxicitet inte foreligger
Kategori: kronisk 1: (anm. 1)

96 h LCs, (for fisk)

IN

1 mg/l och/eller

48 h ECs, (for kraftdjur)

INA

1 mg/l och/eller

72 eller 96 h ErCs, (for alger eller andra
vattenvéaxter)

[7AN

1 mg/l (anm. 2)

och dmnet dr ej snabbt nedbrytbart och/eller den experimentellt faststillda BCF > 500
(eller, om virdet pa BCF saknas, anvinds logK,, > 4). (anm. 3).

Kategori: kronisk 2:

96 h LCs (for fisk) > 1 till £ 10 mg/l och/eller
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4.1.2.7
4.12.7.1

48 h ECs (for kriftdjur) > 1 till <10 mg/l och/eller
72 eller 96 h ErCs, (for alger eller andra > 1 till <10 mg/l (anm. 2)
vattenvéxter)

och dmnet &dr ej snabbt nedbrytbart och/eller den experimentellt faststdllda BCF > 500
(eller, om virdet pd BCF saknas, anvéinds logK,,, > 4). (anm. 3).

Kategori: kronisk 3:

96 h LCs (for fisk) > 10 till < 100 mg/l och/eller
48 h ECs (for kriftdjur) > 10 till < 100 mg/l och/eller
72 eller 96 h ErCs, (for alger eller andra > 10 till < 100 mg/l (anm. 2)
vattenvéxter)

och dmnet dr ej snabbt nedbrytbart och/eller den experimentellt faststillda BCF > 500
(eller, om virdet pd BCF saknas, anvéinds logK, > 4). (anm. 3).

Kategorin ’skyddsnat’
Kategori: kronisk 4:

Anvinds nédr det inte dr mojligt att klassificera enligt ovanstidende kriterier, men det d4nda
finns viss anledning till oro. Hit hor t.ex. svarlosliga &mnen for vilka ingen akut toxicitet
registrerats vid nivaer upp till vattenloslighet (anm. 4), som inte dr snabbt nedbrytbara
enligt avsnitt 4.1.2.9.5 och vars experimentellt faststillda BCF > 500 (eller, om det inte
finns ndgot virde, log K, > 4), vilket tyder pd en formaga att bioackumulera. Sddana
amnen kommer att klassificeras i denna kategori savida det inte finns andra vetenskapliga
beldgg som visar att det inte behdvs ndgon klassificering. Dessa beldgg 4r t.ex. NOEC-
vérden for kronisk toxicitet > vattenloslighet eller > 1 mg/l, eller beldgg for att d&mnet &r

snabbt nedbrytbart i miljon.

Anmdrkning 1:

Nar ett &mne klassificeras som akut 1 och/eller kronisk 1 dr det
samtidigt nddvéandigt att ange lamplig multiplikationsfaktor (M-
faktor) (se tabell 4.1.3).

Anmdrkning 2:

Klassificeringen ska baseras pd virdet for ErCsy [= ECs (till-
véxthastighet)]. Om grunden till ECsy-vérdet inte anges eller
inget ErCsp-virde registrerats ska klassificeringen baseras pa
det ldgsta tillgingliga ECso-virdet.

Anmdrkning 3:

Nir det inte finns ndgra vare sig experimentellt faststéllda eller
uppskattade anvéndbara uppgifter om nedbrytbarhet bor dmnet
betraktas som ej snabbt nedbrytbart.

Anmdrkning 4:

’Ingen akut toxicitet” betyder att L(E)Cso-vérdet/viardena ligger
6ver vattenlosligheten. Detta giller ocksa svarlosliga dmnen
(vattenldslighet < 1 mg/l) dér det finns beldgg for att testet
avseende akut toxicitet inte ger ett riktigt matt pd den innebo-
ende toxiciteten.

Toxicitet i vattenmiljon

Akut toxicitet i vattenmiljon bestims vanligen genom ett 96-
timmars LCsy-vdrde for fisk, ett 48-timmars ECsy-vérde for
kraftdjur och/eller ett 72- eller 96-timmars ECso-vérde for al-
ger. Dessa arter tdcker olika trofinivaer och taxa och anses
representera alla vattenlevande organismer. Data om andra arter
(t.ex. Lemna spp.) ska ocksd beaktas om det finns en lamplig
testmetod. Testerna for bestdmning av tillvixthdmning hos vat-
tenvéxter anses normalt vara test avseende kronisk toxicitet
men ECsp-vdardena behandlas som virden pa akut toxicitet i
klassificeringssyfte (se anmérkning 2).
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4.1.2.7.2

4.1.2.8
4.1.2.8.1

4.1.2.9
4.1.29.1

4.1.29.2

41293

For bestdimning av kronisk toxicitet i vattenmiljon for klassifi-
ceringsdndamal ska data som tagits fram enligt de standardise-
rade testmetoder som det hédnvisas till i artikel 8.3 godtas,
liksom resultat fran andra validerade och internationellt accep-
terade testmetoder. NOEC-vidrden eller andra motsvarande
EC,-virden (t.ex. ECy() ska anvéndas.

Bioackumulering

Bioackumulering av &mnen i vattenlevande organismer kan
leda till toxiska effekter Over langre tidsperioder dven om
den faktiska koncentrationen i vatten dr lag. For organiska
amnen ska formagan till bioackumulering normalt sett bestim-
mas genom fordelningskoefficienten for oktanol/vatten, vanligt-
vis angivet som ett log K,,-virde. Forhallandet mellan ett
organiskt dmnes log K -virde och dess biokoncentration, an-
given med biokoncentrationsfaktorn (BCF) for fisk, har stort
stod i den vetenskapliga litteraturen. Genom att anvénda ett
gransvirde for log K., pd > 4 identifieras bara dmnen som
verkligen kan biokoncentreras. Detta dr visserligen ett matt pa
formagan att bioackumulera, men en experimentellt faststélld
BCF ger ett battre matt och ska anvéndas i forsta hand'om det
finns tillgdngligt. Ett BCF-vidrde > 500 for fisk r i klassifice-
ringssyfte ett matt pad formagan att bioackumulera. Vissa sam-
band kan ses mellan kronisk toxicitet och bioackumulations-
potential eftersom toxicitet star i relation till méngden dmne i
kroppen.

Snabb nedbrytbarhet for organiska dmnen

Amnen som snabbt bryts ned kan snabbt avligsnas frén miljon.
Amnena kan orsaka vissa effekter, sirskilt vid utslipp eller
olyckor, men dessa dr lokala och har kort verkan. Ett d&mne
som inte bryts ned snabbt i miljén kan ndr det férekommer i
vatten medfora toxiska effekter som kan spridas till stora om-
raden och verka under lang tid.

Ett dmnes formdga att brytas ned snabbt kan t.ex. faststillas
genom test avseende biologisk ldttnedbrytbarhet. Om det inte
finns nagra saddana uppgifter betraktas en BOD (5 dagar)/COD-
kvot > 0,5 som tecken pd snabb nedbrytbarhet. Ett &mne som
klarar testet for lattnedbrytbarhet anses kunna brytas ned snabbt
i vattenmiljén och kommer dérfor troligen inte att finnas kvar i
miljon en langre tid. Att ett &mne inte klarar testet behéver inte
nddviandigtvis betyda att dmnet inte kan brytas ned snabbt i
miljon. Andra beldgg for snabb nedbrytbarhet i miljon kan
darfor ocksé beaktas och ar sarskilt viktiga ndr &mnet hammar
mikrobiell aktivitet vid de koncentrationer som anvénds i stan-
dardmetoderna. Det finns darfor ytterligare ett klassificerings-
kriterium som tar hinsyn till data som visar att &mnet faktiskt
bryts ned biotiskt eller abiotiskt i vattenmiljon med > 70 % pa
28 dagar. Om nedbrytning kan pévisas under realistiska miljo-
forhallanden har kriterierna for ’snabb nedbrytbarhet’ alltsa

uppfyllts.

Manga uppgifter om nedbrytbarhet foreligger i form av halve-
ringstider och kan anvindas for att definiera snabb nedbrytbar-
het forutsatt att det sker en fullstindig nedbrytning, dvs. full-
stindig mineralisering av dmnet. Primér biologisk nedbrytning
rdcker normalt sett inte till vid beddmningen av snabb ned-
brytbarhet sdvida det inte kan visas att nedbrytningsproduk-
terna inte uppfyller kriterierna for klassificering som farligt
for vattenmiljon.
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41294

4.1.2.95

4.1.2.10
4.1.2.10.1

4.1.2.10.2

4.13
4.13.1

Kriterierna avspeglar det faktum att nedbrytningen i miljén kan
vara biotisk eller abiotisk. Hydrolys kan tas med i bedém-
ningen om hydrolysprodukterna inte uppfyller kriterierna for
att klassificeras som farliga for vattenmiljon.

Amnen ska anses snabbt nedbrytbara i miljén om fdljande
kriterier uppfylls:

a) Om minst foljande nedbrytningsnivéer uppnds i en 28-da-
garsstudie av biologisk lattnedbrytbarhet:

i) I test baserade pa 16st organiskt kol: 70 %.

ii) I test baserade pd syreforbrukning eller koldioxidbild-
ning: 60 % av teoretiskt maximum.

Dessa nivéer for biologisk nedbrytbarhet maste uppnés
inom 10 dagar efter det att nedbrytningen har startat, vilket
intraffar ndr 10 % av dmnet har brutits ned savida d&mnet
inte identifieras som ett UVCB-dmne eller som ett kom-
plext, multikomponentdmne med strukturellt liknande be-
standsdelar. I detta fall och om det é&r tillrickligt motiverat
kan 10-dagarsgriansen frangés och kraven pa nedbrytbarhet
tillampas vid 28 dagar, eller

b) om forhéllandet BODs/COD > 0,5 i de fall dir endast
BOD- och COD-data finns att tillga, eller

c) om andra data ger starka beldgg for att &mnet kan brytas
ned (biotiskt eller abiotiskt) i vattenmiljon till > 70 % inom
en 28-dagarsperiod.

Oorganiska foreningar och metaller

For oorganiska foreningar och metaller har begreppet nedbryt-
barhet, s& som det anvéinds for organiska féreningar, begransad
eller ingen betydelse. Det &r snarare sa att sddana dmnen ge-
nom normala miljéprocesser kan omvandlas och dérigenom
okar eller minskar méingden biotillginglig del. Aven uppgif-
terna om bioackumulering ska anvidndas med forsiktighet (*).

(*) Europeiska kemikaliemyndigheten har gett sérskild vag-
ledning for hur dessa data for sddana &mnen kan anvéndas
for att bestimma om klassificeringskriterierna uppfylls.

Svarlosliga oorganiska foreningar och metaller kan vara akut
eller kroniskt toxiska i vattenmiljon beroende pé den innebo-
ende toxiciteten for den biotillgéngliga oorganiska bestinds-
delen och méngden av denna som gar i 10sning samt med
vilken hastighet detta sker. Alla beldgg ska vidgas in 1 ett klas-
sificeringsbeslut. Detta giller sdrskilt for metaller som uppvisar
resultat ndra grdnsen i omvandlings-/upplosningsprotokollet
(Transformation/Dissolution Protocol).

Kriterier for klassificering av blandningar

Klassificeringssystemet for blandningar omfattar samma kate-
gorier som for d&mnen, dvs. kategorierna akut 1 och kronisk
1-4. For att alla tillgdngliga data ska kunna anvindas for att
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4.1.3.2

klassificera en blandnings farliga effekter pa vattenmiljon till-
limpas foljande i forekommande fall:

En blandnings ’relevanta bestdndsdelar’ dr sddana som ar klas-
sificerade akut 1 eller kronisk 1 och férekommer i koncent-
rationer pa minst 0,1 % (w/w), och saddana som é&r klassifice-
rade som kronisk 2, 3 eller 4 och férekommer i koncentrationer
pa minst 1 % (w/w), sdvida det inte finns skil att misstdnka att
en bestandsdel som férekommer i ldgre koncentrationer dndé ar
relevant for att klassificera blandningen som farlig for vatten-
miljon (t.ex. ndr det ror sig om mycket toxiska bestidndsdelar,
se 4.1.3.5.5.5). For dmnen som klassificeras som akut 1 eller
kronisk 1 ska i regel en koncentration pa (0,1/M) % beaktas.
(M-faktorn forklaras i avsnitt 4.1.3.5.5.5).

Klassificeringen sker stegvis och dr beroende av vilken slags
information som foreligger om sjélva blandningen och de in-
gdende dmnena. I figur 4.1.2 beskrivs hur man gér till véga.

Fo6ljande moment ingar:

— Kilassificering baserad pé testade blandningar.

— Klassificering baserad pa dverbryggningsprinciper.

— Anvindning av ’sammanrédkning av klassificerade bestands-
delar’ och/eller en ’additionsformel’.

Figur 4.1.2

Stegvis metod for klassificering av blandningar avseende akut fara och fara for skadliga

langtidseffekter (for vattenmiljon)

Experimentellt erhallna varden for toxicitet i vattenmiljon som finns tillgangliga

for blandningen som helhet

Nej Ja

Det finns tillrdckliga data om liknande
blandningar for att uppskatta farorna

A

Data om toxicitet i vattenmiljon eller
klassificeringsdata finns for samtliga
relevanta bestandsdelar

4

A

Anvéand féreliggande farodata om
kanda bestandsdelar

4

Nej

Nej

v

Ja
Anvand éverbryggningsprinciper

(se4.1.34))

Ja
Anvand sammanrékningsmetoden

(se 4.1.3.5.5) med hjalp av foéljande

uppgifter:

¢ Andel bestandsdelar i procent som
klassificerats avseende "fara for
skadliga langtidseffekter’

* Andel bestandsdelar i procent som
klassificerats avseende "akut fara”

* Andel bestandsdelar | procent dar
uppgifter om akut eller kronisk
toxicitet finns: anvand
additionsformlerna (se 4.1.3.5.2)
och omvandla det hérledda
L(E)C,,- eller EQNOECm-vérdet till
lamplig kategori for akut fara eller
fara for skadliga langtids-

« effekter

Anvand sammanrakningsmetoden
och/eller additionsformeln (se
4.1.3.5) och tillampa 4.1.3.6

—

Klassificera
avseende akut fara/fara for skadliga
langtidseffekter (se 4.1.3.3)

Klassificera
Avseende akut fara /fara for skadliga
langtidseffekter

Klassificera
Avseende akut fara/fara fér skadliga
langtidseffekter

Klassificera
Avseende akut fara/fara for skadliga
langtidseffekter
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4.13.3

4.13.3.1

4.1.3.3.2

41333

41334

41335

Klassificering av blandningar ddr det foreligger uppgifter om
akut toxicitet for blandningen som helhet

Om blandningen i sig har testats med avseende pa toxicitet i
vattenmiljon kan denna information anvéndas for klassificering
av blandningen enligt samma kriterier som for d&mnen. Klas-
sificeringen baseras normalt sett pa uppgifter om fisk, kréftdjur
och alger/vaxter (se avsnitt 4.1.2.7.1 och 4.1.2.7.2). Om ade-
kvata data for akut eller kronisk toxicitet for blandningen i dess
helhet saknas bor ’6verbryggningsprinciper’ eller ’sammanrik-
ningsmetoden’ tillimpas (se avsnitt 4.1.3.4 och 4.1.3.5).

For klassificering av blandningar som fara for skadliga ldng-
tidseffekter krivs ytterligare information om nedbrytbarhet och i
vissa fall bioackumulering. Tester av blandningar avseende
nedbrytbarhet och bioackumulering anvénds inte eftersom de
vanligtvis dr svara att tolka, och sddana tester kan endast vara
anvindbara for enskilda d&mnen.

Klassificering i kategori akut 1

a) Om det finns adekvata testdata om akut toxicitet (LCsq
eller ECsq) for blandningen som helhet som visar att
L(E)Csp < 1 mg/l:

Klassificera blandningen i akut 1 enligt punkt a i tabell
4.1.0.

b) Om det finns testdata om akut toxicitet (LCsq eller ECsg)
for blandningen som helhet som visar att L(E)Cso > 1 mg/l
for normalt alla trofinivaer:

Behover inte klassificeras avseende akut fara.

Klassificering i kategorierna kronisk 1, 2

och 3

s

a) Om det finns adekvata data om kronisk toxicitet (ECy
eller NOEC) for blandningen som helhet som visar att
EC, eller NOEC for den testade blandningen < Img/l:

i) Klassificera blandningen i kronisk 1, 2 eller 3 enligt
punkt b ii i tabell 4.1.0 (som snabbt nedbrytbar) om
man utifran befintlig information kan sluta sig till att
alla relevanta bestandsdelar i blandningen &r snabbt
nedbrytbara.

ii

=

Klassificera blandningen i kronisk 1 eller 2 i alla Gvriga
fall enligt punkt b i i tabell 4.1.0 (som inte-snabbt
nedbrytbara).

b) Om det finns adekvata data om kronisk toxicitet (ECy
eller NOEC) for blandningen som helhet som visar att
EC, eller NOEC for den testade blandningen > 1 mg/l
for normalt alla trofinivaer:

Behover inte klassificeras avseende fara for skadliga lang-
tidseffekter i kategorierna kronisk 1, 2 eller 3.

Klassificering i kategori kronisk 4

Om det &nda finns anledning till oro:

Klassificera blandningen i kronisk 4 (skyddsnit) enligt tabell
4.1.0.
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4.13.4

4.13.4.1

41342

4.1.3.43

4135

4.13.5.1

4.1.3.5.2

Klassificering av blandningar ddr det inte finns ndgra upp-
gifter om akut toxicitet for blandningen som helhet: 6verbrygg-
ningsprinciper

Om blandningen i sig inte har testats med avseende pa fara for
vattenmiljon men det finns tillrdckliga data om de enskilda
bestandsdelarna och liknande testade blandningar for att kor-
rekt definiera farorna med blandningen, ska dessa data anvin-
das i enlighet med de Gverbryggningsprinciper som beskrivs i
avsnitt 1.1.3. Nar det géller tillimpningen av overbryggnings-
principerna for utspddning ska avsnitten 4.1.3.4.2 och 4.1.3.4.3
tillampas.

Utspadning: En blandning som erhélls genom att en annan
testad blandning eller ett &mne som klassificerats som farlig(t)
for vattenmiljon spids med ett spidmedel med samma eller
lagre faroklassificering d4n den minst giftiga bestdndsdelen i
den ursprungliga blandningen, och som inte forvéntas paverka
andra bestandsdelars farliga egenskaper, kan klassificeras i
samma kategori som den ursprungliga blandning eller det ur-
sprungliga dmne som testats. Alternativt kan den metod som
beskrivs i avsnitt 4.1.3.5 tillimpas.

Om en blandning erhalls genom att en blandning eller ett &mne
som klassificerats spdds med vatten eller andra helt ogiftiga
material, kan toxiciteten for blandningen berdknas utifran den
ursprungliga blandningen eller det ursprungliga dmnet.

Klassificering av blandningar om det finns toxicitetsdata om
vissa eller alla bestandsdelar i blandningen

Klassificeringen av blandningar grundas pa en sammanrdkning
av koncentrationerna av dess klassificerade bestdndsdelar. An-
delen bestdndsdelar klassificerade for akut fara eller fara for
skadliga langtidseffekter matas in direkt i sammanrékningsfor-
meln. En ndrmare beskrivning av sammanrikningsformeln
finns i avsnitt 4.1.3.5.5.

Blandningar kan goéras av en kombination av bade bestinds-
delar som éar klassificerade (i akut 1 och/eller kronisk 1, 2, 3, 4)
och andra bestandsdelar for vilka det finns adekvata toxicitets-
data. Om adekvata toxicitetsdata foreligger for mer dn en be-
standsdel i blandningen berdknas den kombinerade toxiciteten
for dessa bestandsdelar genom nedanstaende additionsformel a
eller b beroende pa typen av toxicitetsdata:

a) Baserade pa akut toxicitet i vattenmiljon:

>.Ci Ci
L(E)Csom zn:L(E)c50i

dar

G = koncentration av bestandsdel i’ (vikt-
procent)

L(E)cs0i = (mg/l) LCsq eller ECs for bestandsdel
i

n = antal bestdndsdelar, och ’i’ gar frdn 1
till n

LE)Csom = L(E)Csy for den del av blandningen

som testdatan géller.
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4.13.53

4.13.54

Den dédrmed erhallna toxiciteten kan anvdndas for att pla-
cera den delen av blandningen i en kategori for akut fara
som sedan anvinds i sammanridkningsmetoden.

b) Baserade pa kronisk toxicitet i vattenmiljon:

Ci + Cj Ci (@]
> > G _ Z 4 Z ] :
EqNOECm NOECi 0,1 x NOECj

n n

déar

C; = koncentration av bestandsdel i’ (vikt-
procent) som omfattar de snabbt ned-
brytbara bestandsdelarna

Cj = koncentration av bestandsdel ’j’ (vikt-
procent) som omfattar de ej snabbt ned-
brytbara bestandsdelarna

NOECi = NOEC (eller andra erkédnda maétt pa
kronisk toxicitet) for bestandsdel i’
som omfattar de snabbt nedbrytbara be-
stdndsdelarna, i mg/l

NOEC;j = NOEC (eller andra erkdnda maétt pa
kronisk toxicitet) for bestandsdel ’j’
som omfattar de ej snabbt nedbrytbara

bestandsdelarna, i mg/l

n = antal bestandsdelar, och i’ och ’j’ gér
fran 1 till n

EqQNOECm = motsvarande NOEC for den del av
blandningen som testdatan géller.

Den motsvarande toxiciteten dterspeglar slunda det faktum
att ¢j snabbt nedbrytbara &mnen klassificeras en farokategori
’strdngare’ dn snabbt nedbrytbara d&mnen.

Den dédrmed erhallna toxiciteten kan anvindas for att pla-
cera den delen av blandningen i kategorin for fara for skad-
liga langtidseffekter, enligt kriterierna for snabbt nedbryt-
bara dmnen (punkt b ii i tabell 4.1.0.), som sedan anvéinds
i sammanrakningsmetoden.

Nér additionsformeln anvénds for en del av blandningen &r det
bést att berdkna toxiciteten for denna del genom att for varje
amne anvinda toxicitetsvdarden for samma taxonomiska grupp
(dvs. fisk, kréftdjur, alger eller motsvarande) och sedan an-
vinda den hdgsta toxiciteten (det ldgsta vdrdet) som erhalls
(dvs. anvianda den mest kénsliga av de tre taxonomiska grup-
perna). Om det inte for varje bestandsdel finns nagra toxicitets-
data for samma taxonomiska grupp viljs toxicitetsvardet for
varje bestdndsdel pad samma sitt som nir det géller klassifice-
ring av damnen, dvs. den hogsta toxiciteten (fran den mest kans-
liga testorganismen) anvédnds. Den berdknade akuta och kro-
niska toxiciteten anvédnds sedan for att beddoma om denna del
av blandningen ska klassificeras som akut 1 och/eller kronisk
1, 2 eller 3 utifran samma kriterier som for d&mnen.

Om en blandning klassificeras pa mer &n ett sitt ska den metod
som ger den strdngare klassificeringen anvéndas.
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4.1.3.5.5
4.1.3.5.5.1
4.13.5.5.1.1

4135512

4.13.5.52
4.1.3.5.52.1

4.1.3.5.53
4.1.3.5.53.1

4.13.5.53.2

Sammanrdkningsmetod
Bakgrund

Nar det giller farokategorierna kronisk 1-3, skiljer sig toxici-
tetskriterierna med en faktor 10 frén en kategori till en annan.
Amnen som klassificerats med hdg toxicitet bidrar dirfor till
klassificering av en blandning i en ldgre kategori. Berdkningen
av dessa klassificeringskategorier maste saledes grundas pa bi-
draget fran alla dmnen som klassificerats som kronisk 1, 2
eller 3.

For en blandning som innehaller bestdndsdelar klassificerade
som akut 1 eller kronisk 1, ddr den akuta toxiciteten dr under
1 mg/l och/eller den kroniska toxiciteten dr under 0,1 mg/l (om
de inte dr snabbt nedbrytbara) och 0,01 mg/l (om de ar snabbt
nedbrytbara), mdste man ténka pa att sidana bestandsdelar bi-
drar till blandningens toxicitet redan vid ldga koncentrationer.
Aktiva bestdndsdelar i pesticider &r ofta mycket toxiska for
vattenmiljén, och det giller dven en del andra &mnen som
metallorganiska foreningar. I dessa fall leder tillimpningen av
de normala allménna koncentrationsgranserna till en ’under-
klassificering’ av blandningen. Dérfor ska multiplikationsfakto-
rer anvindas nir det giller mycket toxiska bestdndsdelar i en-
lighet med avsnitt 4.1.3.5.5.5.

Klassificeringsforfarande

I regel védger en strangare klassificering tyngre &n en lagre, dvs.
en klassificering i kronisk 1 véger tyngre &n en klassificering i
kronisk 2. I véart exempel innebér det alltsa att klassificeringen
redan dr klar om resultatet dr kronisk 1. Det &r inte mojligt att
gora en hogre klassificering én sa. Det ar darfor inte nédvén-
digt att ga vidare med klassificeringen.

Klassificering i kategori akut 1

Forst beaktas alla bestdndsdelar som klassificerats i kategori
akut 1. Om summan av dessa bestdndsdelars koncentrationer
(1 %) multiplicerade med respektive M-faktor &r storre dn 25 %
ska hela blandningen klassificeras som akut 1.

I tabell 4.1.1 sammanfattas klassificeringen av blandningar med
avseende pa akut fara utifrdn en sammanrikning av klassifice-
rade bestdndsdelar.

Tabell 4.1.1

Klassificering av blandningar avseende akut fara utifrin en
sammanrikning av Klassificerade bestindsdelar

Klassificering av summan av be-

standsdelarna: Klassificering av blandningen:

Akut 1 x M (%) > 25 % Akut 1

(*) M-faktorn forklaras i 4.1.3.5.5.5.
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4.13.5.54

4.13.5.54.1

4.13.554.2

4135543

4135544

4.13.5.545

Klassificering i kategorierna kronisk 1, 2, 3
och 4

Forst ska alla bestdndsdelar som klassificerats som kronisk 1
beaktas. Om summan av koncentrationerna (i %) av dessa
bestandsdelar multiplicerade med respektive M-faktor &r lika
med eller storre dan 25 % ska hela blandningen klassificerats
som kronisk 1. Detta innebér att klassificeringen &r klar.

Om blandningen inte klassificerats som kronisk 1 ska kronisk 2
overvdgas. Om summan av koncentrationerna (i %) av alla
bestandsdelar som klassificerats som kronisk 1 multiplicerade
med respektive M-faktor x 10 plus summan av koncentratio-
nerna (i %) av alla bestandsdelar som klassificerats som kro-
nisk 2 ar lika med eller storre dn 25 % ska blandningen klas-
sificerats som kronisk 2. Detta innebdr att klassificeringen &r
klar.

Om blandningen varken klassificerats som kronisk 1 eller 2 ska
kronisk 3 Overvdgas. Om summan av koncentrationerna (i %)
av alla bestandsdelar som klassificerats som kronisk 1 multi-
plicerade med respektive M-faktor x 100 plus summan av kon-
centrationerna (i %) av alla bestandsdelar som Kklassificerats
som kronisk 2 x 10 plus summan av koncentrationerna (i %)
av alla bestdndsdelar som Kklassificerats som kronisk 3 éar
> 25 % ska blandningen klassificerats som kronisk 3.

Om blandningen varken klassificerats som kronisk 1, 2 eller 3
ska kronisk 4 Overvdgas. En blandning ska klassificerats som
kronisk 4 om summan av koncentrationerna (i %) av de be-
standsdelar som klassificerats som kronisk 1, 2, 3, och 4 &r lika
med eller storre dn 25 %.

Klassificeringen av blandningar med avseende pé fara for skad-
liga langtidseffekter utifrdn en sammanrdkning av koncentratio-
nerna av klassificerade bestdndsdelar sammanfattas i tabell
4.1.2.

Tabell 4.1.2

Klassificering av blandningar avseende fara for skadliga
langtidseffekter utifrin en sammanrikning av koncent-
rationerna av Klassificerade bestindsdelar

Klassificering av summan av bestdnds- | Klassificering av bland-
delarna: ningen:
Kronisk 1 x M (?) > 25 % Kategori: kronisk 1

(M x 10 x kronisk 1) + kronisk 2 Kategori: kronisk 2
>25%

(M x 100 x kronisk 1) + (10 x kro- [ Kategori: kronisk 3
nisk 2) + kronisk 3 > 25 %

Kronisk 1 + kronisk 2 + kronisk 3 Kategori: kronisk 4
+ kronisk 4 > 25 %

(*) M-faktorn forklaras i 4.1.3.5.5.5.
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4.13.555 Blandningar med mycket toxiska bestdnds-
delar
4.1.3.5.5.5.1 Bestandsdelar klassificerade som akut 1 eller kronisk 1 med en

toxicitet som ligger under 1 mg/l och/eller kronisk toxicitet
som ligger under 0,1 mg/l (om de inte dr snabbt nedbrytbara)
och 0,01 mg/l (om de dr snabbt nedbrytbara) bidrar till bland-
ningens toxicitet &ven vid laga koncentrationer och ska normalt
ges Okad betydelse dé& sammanrdkningsmetoden for klassifice-
ring anvinds. For en blandning som innehéller bestdndsdelar
klassificerade som akut 1 eller kronisk 1 ska ndgot av foljande
anvindas:

— Den stegvisa metoden i avsnitten 4.1.3.5.5.3 och 4.1.3.5.5.4,
dér man anvéinder en viktad summa genom att multiplicera
koncentrationerna for bestandsdelarna som klassificerats
som akut 1 respektive kronisk 1 med en faktor i stillet
for att bara summera procentandelarna. Detta innebédr att
koncentrationen av akut 1 i den vénstra kolumnen i tabell
4.1.1 och koncentrationen av kronisk 1 i den vénstra ko-
lumnen i tabell 4.1.2 multipliceras med respektive faktor.
Vilka multiplikationsfaktorer som ska anvindas for dessa
bestdndsdelar beror pé toxicitetsvéardet enligt tabell 4.1.3.
Vid Kklassificeringen av en blandning som innehéller be-
standsdelar klassificerade som akut 1 eller kronisk 1 maste
den ansvarige séledes veta vilken M-faktor som ska anvén-
das for att kunna anvidnda sammanrikningsmetoden.

— Additionsformeln (se avsnitt 4.1.3.5.2), forutsatt att det
finns toxicitetsdata for alla mycket toxiska bestandsdelar i
blandningen samt Overtygande beldgg for att alla Gvriga
bestandsdelar, inklusive sédana for vilka det inte finns
nagra specifika uppgifter avseende akut och/eller kronisk
toxicitet, har 1ag eller ingen toxicitet och att de inte avse-
vart bidrar till blandningens milj6farliga egenskaper.

Tabell 4.1.3

Multiplikationsfaktorer for mycket toxiska bestindsdelar i blandningar

Akut toxicitet M-faktor Kronisk toxicitet M-faktor
L(E)Cs¢-virde mg/1 NOEC-virde mg/l NRD (?) RD (V)
0,1 <L(E)C59 =1 1 0,01 < NOEC < 0,1 1 —
0,01 < L(E)Csq 10 0,001 < NOEC 10 1
<0,1 < 0,01
0,001 < L(E)Cso < 100 0,0001 < NOEC 100 10
0,01 < 0,001
0,0001 < L(E)Csq 1 000 0,00001 < NOEC 1 000 100
< 0,001 < 0,0001
0,00001 < L(E)Cs 10 000 0,000001 < NOEC 10 000 1 000
< 0,0001 < 0,00001
(fortsdtt med tiopotensintervaller) (fortsdtt med tiopotensintervaller)

(®) Ej snabbt nedbrytbara (bestandsdelar).

(®) Snabbt nedbrytbara (besténdsdelar).
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4.1.3.6

4.1.3.6.1

4.14
4.1.4.1

Klassificering av blandningar med bestandsdelar som det inte
finns ndagon anvdndbar information om

Om det inte finns nadgon anvindbar information avseende akut
fara eller fara for skadliga langtidseffekter for vattenmiljon for
en eller flera relevanta bestindsdelar, kan blandningen inte
placeras i en eller flera bestimd(a) farokategori(er). I detta
fall ska blandningen klassificeras enbart utifran kdnda besténds-
delar, med f6ljande ytterligare angivelse péd etiketten och i
SDS: ’Innehéller x % bestandsdelar vars farlighet for vatten-
miljon ar okdnd.’

Farokommunikation

Amnen och blandningar som uppfyller kriterierna for klassifi-
cering i denna faroklass ska maérkas i enlighet med tabell 4.1.4.

Tabell 4.1.4

Mirkning for klassen farligt for vattenmiljon

AKUT FARA (FOR VATTENMILJON)

Akutl

¥

Faropiktogram enligt GHS

Signalord Varning

Faroangivelse H400: Mycket giftigt for vat-

tenlevande organismer

Skyddsangivelse — forebyg- P273
gande
Skyddsangivelse — atgérder P391

Skyddsangivelse — forvaring

Skyddsangivelse — avfall P501

FARA FOR SKADLIGA LANGTIDSEFFEKTER (FOR VATTENMILIJON)

Kategori: kronisk 1 | Kategori: kronisk 2 | Kategori: kronisk 3 | Kategori: kronisk 4
Faropiktogramen- Inget faropikto- Inget faropikto-
ligt GHS gram anvénds gram anvinds
Signalord Varning Inget signalord Inget signalord | Inget signalord an-
anvinds anvinds véinds
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FARA FOR SKADLIGA LANGTIDSEFFEKTER (FOR VATTENMILJON)

Kategori: kronisk 1 | Kategori: kronisk 2 | Kategori: kronisk 3 | Kategori: kronisk 4
Faroangivelse H410: Mycket | H411: Giftigt for | H412: Skadliga H413: Kan ge
giftigt for vatten- | vattenlevande or- | langtidseffekter skadliga langtids-
levande organis- ganismer med for vattenlevande | effekter for vatten-
mer med lang- langtidseffekter organismer levande organis-
tidseffekter mer
Skyddsangivelse — P273 P273 P273 P273
forebyggande
Skyddsangivelse — P391 P391
atgirder
Skyddsangivelse —
forvaring
Skyddsangivelse — P501 P501 P501 P501”
avfall

E. Del 5 i bilaga I till forordning (EG) nr 1272/2008 ska ersdttas med foljande
text:

5. DEL 5: YTTERLIGARE FAROR
5.1 Farligt for ozonskiktet

5.1.1 Definitioner och allminna overviganden

5.1.1.1 Ozonnedbrytande potential &r en integrerad kvantitet, av sér-
skilt slag for varje halogenerat kolvite, som motsvarar den
nedbrytning av ozonskiktet i stratosfiren som véntas komma
av det halogenerade kolvitet utifrin samma vikt i forhallande
till CFC-11. Den formella definitionen av ozonnedbrytande
potential 4r forhillandet mellan integrerade stérningar och ozo-
net totalt, for ett differentiellt massutsldpp av en sérskild for-

ening i forhédllande till ett lika stort utslapp av CFC-11.

Med d@mnen som &r farliga for ozonskiktet avses &mnen som pa
grundval av foreliggande uppgifter om deras egenskaper och
forvintade eller observerade omvandling, fordelning och sprid-
ning i miljon kan medfora fara for strukturen eller funktionen
hos stratosfarens ozonskikt. Hit hor de &mnen som tas upp i
bilaga I till Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1005/2009 av den 16 september 2009 om dmnen som bryter
ned ozonskiktet (¥).

5.1.2 Kriterier for klassificering av dmnen

5.1.2.1 Ett dmne ska klassificeras som farligt for ozonskiktet (kate-
gori 1) om foreliggande uppgifter om dess egenskaper och
forvintade eller observerade upptridande samt omvandling,
spridning och fordelning i miljon tyder pa att det kan utgora
en fara for strukturen och funktionen hos stratosfarens ozon-
skikt.

5.1.3 Kriterier for klassificering av blandningar

5.1.3.1 Blandningar ska klassificeras som farliga for ozonskiktet (ka-
tegori 1) pa grundval av den individuella koncentrationen av de
ingdende damnen som ocksé klassificerats som farliga for ozon-

skiktet (kategori 1), i enlighet med tabell 5.1.
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Tabell 5.1

Allménna Koncentrationsgrinser for en blandnings be-

stindsdelar, klassificerade som farliga for ozonskiktet (ka-

tegori 1), som medfor Kklassificering av blandningen som
farlig for ozonskiktet (kategori 1)

Klassificering av dmnet Klassificering av blandningen

Farligt for ozonskiktet (kate- C>0,1%
gori 1)

5.14 Farokommunikation

5.14.1 Amnen och blandningar som uppfyller kriterierna for klassifi-
cering i denna faroklass ska mirkas i enlighet med tabell 5.2.

Tabell 5.2

Mirkning for klassen farligt for ozonskiktet

Faropiktogram
Signalord Varning
Faroangivelse H420: Skadar folkhdlsan och miljon ge-
nom att forstéra ozonet i dvre delen av
atmosfaren
Skyddsangivelser P502

(*) EUT L 286, 31.10.2009, s. 1.”
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BILAGA 11

Bilaga II till forordning (EG) nr 1272/2008 ska édndras pé foljande sétt:

1. Del 2 ska andras péd foljande sitt:

a) Avsnitt 2.8 ska erséttas med foljande:

”2.8

Blandningar som innehaller minst ett sensibiliserande imne

Forpackningar med blandningar som inte klassificerats som sensi-
biliserande men som innehéller minst ett dmne som klassificerats
som sensibiliserande och som forekommer i koncentrationer lika
med eller hogre 4n den som anges i tabell 3.4.6 i bilaga I ska
mirkas med foljande angivelse:

EUH208 — ’Innehaller (namnet pa det sensibiliserande dmnet). Kan
orsaka en allergisk reaktion.’

Forpackningar med blandningar som klassificerats som sensibilise-
rande och innehéller ett eller flera andra d&mnen som klassificerats
som sensibiliserande (utdver det dmne som leder till blandningens
klassificering) och som forekommer i koncentrationer lika med eller
hogre &n den som anges i tabell 3.4.6 i bilaga I ska mérkas med
namnet/namnen pd det dmnet/de dmnena.”

b) I avsnitt 2.10 ska forsta strecksatsen ersdttas med foljande:

”»

i en koncentration pd minst 0,1 % innehaller ett dmne som klas-
sificeras som hudsensibiliserande i kategori 1 eller 1B, luftvigssen-
sibiliserande i kategori 1 eller 1B eller cancerframkallande i kate-
gori 2, eller

i en koncentration pa minst 0,01 % innehéller ett &mne som klas-
sificeras som hudsensibiliserande i kategori 1A, luftvigssensibilise-
rande i kategori 1A, eller

i en koncentration pa minst en tiondel av den specifika koncent-
rationsgransen for ett amne som klassificerats som hudsensibilise-
rande eller luftvédgssensibiliserande med en specifik koncentrations-
grins lagre dn 0,1 %, eller”.

2. Avsnitt 3.2.2.1 i del 3 ska ersdttas med foljande:

”3.2.2.1 Denna bestimmelse géller inte aerosoler som bara klassificerats och

mirkts som ’extremt brandfarlig aerosol’ eller ’brandfarlig aerosol’.
Den giller inte heller transportabla gasbehéllare.”
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BILAGA 11
Bilaga III till forordning (EG) nr 1272/2008 ska dndras pa foljande sitt:

1. Del 1 ska dndras pa foljande sitt:
a) Den inledande meningen ska ersittas med foljande:

”Faroangivelserna ska anvéndas i enlighet med delarna 2, 3, 4 och 5 i
bilaga 1.

Nér faroangivelserna viljs ut i enlighet med artiklarna 21 och 27 far
leverantdrerna anvidnda de kombinerade faroangivelser som anges i denna

bilaga.

I enlighet med artikel 27 kan foljande foretradesprinciper for faroangivelser
gilla for markning:

a) Om faroangivelsen H410 "Mycket giftigt for vattenlevande organismer
med langtidseffekter’ anges kan angivelsen H400 *Mycket giftig for

vattenlevande organismer’ utelamnas.

b) Om angivelsen H314 ’Orsakar allvarliga friatskador pa hud och dgon’
anges kan angivelsen H318 ’Orsakar allvarliga 6gonskador’ uteldmnas.

For att ange administreringsvégeller exponering kan de kombinerade faro-
angivelserna i tabell 1.2 anvéndas.”

b) I tabell 1.1 ska fotnoten till kod H200 utgé.
c) Tabell 1.2 ska éndras pa foljande sétt:
i) 1 kod H317 ska rubriken till tredje kolumnen ersittas med foljande:
”3.4 — Hudsensibilisering, farokategori 1, 1A, 1B”.
ii) I kod H334 ska rubriken till tredje kolumnen ersittas med foljande:
”3.4 — Luftvigssensibilisering, farokategori 1, 1A, 1B”.

iii) Foljande kombinerade faroangivelser ska ldggas till i tabellen efter kod

H373:
H_,S_OO Sprak 3.1 — Akut oral toxicitet och akut dermal toxicitet,
H310 P farokategori 1 och 2

BG CMBPTOHOCEH TpH TOTIBIIAHE WIH TpH
KOHTaKT C Ko)Kara

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

CS Pii poziti nebo pti styku s kuzi mize zpusobit
smrt

DA Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt

DE Lebensgefahr bei Verschlucken oder Hautkon-

takt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel surmav
EL BOavatnedépo og TEPIMTOON KOTATOONG 1 OF

emAPN LE TO dEPLAL

EN Fatal if swallowed or in contact with skin

FR Mortel par ingestion ou par contact cutané
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"H300 s 3.1 — Akut oral toxicitet och akut dermal toxicitet,
N Sprik farokategori 1 och 2
H310
GA Abhar marfach é seo mé4 shlogtar é né ma the-
agmhaionn leis an gcraiceann
HR Smrtonosno ako se proguta ili u dodiru s
kozom
IT Mortale in caso di ingestione o a contatto con
la pelle
LV Var izraisit navi, ja norits vai saskaras ar adu
LT Mirtina prarijus arba susilietus su oda
HU Lenyelve vagy boérrel érintkezve haldlos
MT Fatali jekk tinbela’ jew tmiss mal-gilda
NL Dodelijk bij inslikken en bij contact met de
huid
PL Grozi $miercig po potknigciu lub w kontakcie
ze skora
PT Mortal por ingestdo ou contacto com a pele
RO Mortal in caz de inghitire sau in contact cu
pielea
SK Pri poziti alebo styku s kozou moéze sposobit’
smrt’
SL Smrtno pri zauzitju ali v stiku s kozo
FI Tappavaa nieltynd tai joutuessaan iholle
SV Dodligt vid fortaring eller vid hudkontakt
H300 o 3.1 — Akut oral toxicitet och akut inhalationstoxicitet,
r Sprak farokategori 1 och 2
H330 g
BG CMBPTOHOCEH TpH TOTTBIIAHE WIH TpH
BIMILIBAHE
ES Mortal en caso de ingestion o inhalacion
CS Pii poziti nebo pfi vdechovani muze zpusobit
smrt
DA Livsfarlig ved indtagelse eller indanding
DE Lebensgefahr bei Verschlucken oder Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel surmav
EL BOavatneopo o€ TEPITTOON KATATOONG W OF
TEPITTOON EIGTVONG
EN Fatal if swallowed or if inhaled
FR Mortel par ingestion ou par inhalation
GA Abhar marfach é seo ma shlogtar n6 ma iona-
nalaitear ¢
HR Smrtonosno ako se proguta ili udiSe
IT Mortale se ingerito o inalato
LV Var izraisit navi, ja norits vai ieklast elpcelos
LT Mirtina prarijus arba jkvépus
HU Lenyelve vagy belélegezve halalos
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H300 o 3.1 — Akut oral toxicitet och akut inhalationstoxicitet,
r Sprik farokategori 1 och 2
H330
MT Fatali jekk tinbela’ jew tittiched bin-nifs
NL Dodelijk bij inslikken en bij inademing
PL Grozi $miercia po potknigciu lub w nastgpstwie
wdychania
PT Mortal por ingestdo ou inalagdo
RO Mortal in caz de inghitire sau inhalare
SK Pri poziti alebo vdychnuti méze spdsobit’ smrt’
SL Smrtno pri zauzitju ali vdihavanju
FI Tappavaa nieltynd tai hengitettyna
SV Dodligt vid fortdring eller inandning
H310 s 3.1 — Akut dermal toxicitet och akut inhalationstox-
: Sprik icitet, farokategori 1 och 2
H330 ?
BG CMBPTOHOCEH NPH KOHTAKT C KOYKaTa WU IpH
BIMILIBaHE
ES Mortal en contacto con la piel o si se inhala
CS Pii styku s kizi nebo pfi vdechovani mutize
zpusobit smrt
DA Livsfarlig ved hudkontakt eller indanding
DE Lebensgefahr bei Hautkontakt oder Einatmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel surmav
EL Oavatneopo ot emoQr pe TO déppa 1 OF
TEPIMTOOT ELGTVOTG
EN Fatal in contact with skin or if inhaled
FR Mortel par contact cutané ou par inhalation
GA Abhar marfach é seo ma theagmhaionn leis an
gcraiceann nd ma ionandlaitear ¢
HR Smrtonosno u dodiru s kozom ili ako se udise
IT Mortale a contatto con la pelle o in caso di
inalazione
LV Var izraisit navi, ja saskaras ar adu vai nonak
elpcelos
LT Mirtina susilietus su oda arba jkvépus
HU Bérrel érintkezve vagy belélegezve halalos
MT Fatali f’kuntatt mal-gilda jew jekk tittiched bin-
nifs
NL Dodelijk bij contact met de huid en bij inade-
ming
PL Grozi $miercia w kontakcie ze skoéra lub w
nastgpstwie wdychania
PT Mortal por contacto com a pele ou inalagdo
RO Mortal in contact cu pielea sau prin inhalare
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vB
H310 .. . .
. 3.1 — Akut dermal toxicitet och akut inhalationstox-
r Sprak icitet, farokategori 1 och 2
H330 ’ &
SK Pri styku s kozou alebo pri vdychnuti moéze
sposobit’ smrt’
SL Smrtno v stiku s koZo ali pri vdihavanju
FI Tappavaa joutuessaan iholle tai hengitettynd
SV Daodligt vid hudkontakt eller inandning
H300 -+ o 3.1 — Akut oral toxicitet, akut dermal toxicitet och
H310 + Sprak . . . .
akut inhalationstoxicitet, farokategori 1 och 2
H330
BG CMBPTOHOCEH NpH MOTTbIIAHE, IPU KOHTAKT C
KOJYKaTa WIIM TPU BAUILIBAaHE
ES Mortal en caso de ingestion, contacto con la
piel o inhalacion
CS Pii poziti, pfi styku s ktzi nebo pti vdechovani
muze zpusobit smrt
DA Livsfarlig ved indtagelse, hudkontakt eller in-
danding
DE Lebensgefahr bei Verschlucken, Hautkontakt
oder Einatmen
ET Allaneelamisel, nahale sattumisel v3i sissehing-
amisel surmav
EL BOavatedpo oe mepintmon KATdmoons, o€
eMAPN HE TO dépUO 1| OE TMEPIMTMOT EGTVONG
EN Fatal if swallowed, in contact with skin or if
inhaled
FR Mortel par ingestion, par contact cutané ou par
inhalation
GA Abhar marfach é seo mé shlogtar, méa the-
agmhaionn leis an gcraiceann né ma ionanalai-
tear ¢
VM1
HR Smrtonosno ako se proguta, u dodiru s kozom
ili ako se udise
vB
IT Mortale se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato
LV Var izraisit navi, ja norits, saskaras ar adu vai
iek]ast elpcelos
LT Mirtina prarijus, susilietus su oda arba jkvépus
HU Lenyelve, borrel érintkezve vagy belélegezve
halélos
MT Fatali jekk tinbela’, tmiss mal-gilda jew tit-
tieched bin-nifs
NL Dodelijk bij inslikken, bij contact met de huid
en bij inademing
PL Grozi $miercia po potknigciu, w kontakcie ze
skora lub w nastgpstwie wdychania
PT Mortal por ingestdo, contacto com a pele ou
inalacdo
RO Mortal in caz de inghitire, in contact cu pielea

sau prin inhalare
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vB
H300 -+ o 3.1 — Akut oral toxicitet, akut dermal toxicitet och
H310 + Sprak . . .. .
akut inhalationstoxicitet, farokategori 1 och 2
H330
SK Pri poziti, pri styku s kozou alebo pri vdychnuti
moze spdsobit’ smrt’
SL Smrtno pri zauzitju, v stiku s kozo ali pri vdi-
havanju
FI Tappavaa nieltynd, joutuessaan iholle tai hengi-
tettynd
SV Daodligt vid fortaring, hudkontakt eller inand-
ning
H301 o 3.1 — Akut oral toxicitet och akut dermal toxicitet,
* Sprak farokategori 3
H311
BG TOKCHYCH MPH MONTbIIAHE MM MPH KOHTAaKT C
KOXKaTa
ES Toxico en caso de ingestion o en contacto con
la piel
CS Toxicky pfi poziti a pti styku s kizi
DA Giftig ved indtagelse eller hudkontakt
DE Giftig bei Verschlucken oder Hautkontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel miirgine
EL To&d oe mepinT®om KOTATOONG 1| O EMAPN UE
10 déppa
EN Toxic if swallowed or in contact with skin
FR Toxique par ingestion ou par contact cutané
GA Abhar tocsaineach ma shlogtar é n6 ma the-
agmhaionn leis an gcraiceann
VM1
HR Otrovno ako se proguta ili u dodiru s kozom
vB
IT Tossico se ingerito o a contatto con la pelle
LV Toksisks, ja norits vai saskaras ar adu
LT Toksiska prarijus arba susilietus su oda
HU Lenyelve vagy boérrel érintkezve mérgezd
MT Tossika jekk tinbela’ jew tmiss mal-gilda
NL Giftig bij inslikken en bij contact met de huid
PL Dziata toksycznie po potknigciu lub w kontak-
cie ze skora
PT Toxico por ingestdo ou contacto com a pele
RO Toxic in caz de inghitire sau in contact cu pie-
lea
SK Toxicky pri poziti a pri styku s kozou
SL Strupeno pri zauzitju ali v stiku s kozo
FI Myrkyllistd nieltynd tai joutuessaan iholle
SV Giftigt vid fortdring eller hudkontakt
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HZiOl Sprak 3.1 — Akut oral tOXifC;;ZL ;Z};Ozilslgt inhalationstoxicitet,
H331
BG TOKCHYCH MU TOTTbIIAHE WA HPH BHIIBaHE
ES Toxico en caso de ingestion o inhalacion
CS Toxicky pii poziti a pii vdechovani
DA Giftig ved indtagelse eller indénding
DE Giftig bei Verschlucken oder Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel miirgine
EL To&wd oe mepintwon koatdmoong 1 o€
TEPINTOON EIGTVONG
EN Toxic if swallowed or if inhaled
FR Toxique par ingestion ou par inhalation
GA Abhar tocsaineach ma shlogtar né méa ionana-
laitear é
HR Otrovno ako se proguta ili udise
IT Tossico se ingerito o inalato
LV Toksisks, ja norits vai iekltst elpcelos
LT Toksiska prarijus arba jkvépus
HU Lenyelve vagy belélegezve mérgezd
MT Tossika jekk tinbela’ jew tittiched bin-nifs
NL Giftig bij inslikken en bij inademing
PL Dziata toksycznie po potknigciu lub w
nastegpstwie wdychania
PT Toxico por ingestdo ou inalagdo
RO Toxic in caz de inghitire sau prin inhalare
SK Toxicky pri poziti alebo vdychnuti
SL Strupeno pri zauzitju ali vdihavanju
FI Myrkyllistd nieltynd tai hengitettyné
NY% Giftigt vid fortéring eller inandning
Hi“ Sprak 3.1 — Akut dem}a'l toxicitet och a'kut inhalationstox-
331 icitet, farokategori 3
BG TokcuyeH IpU KOHTaKT C KOKaTa WU TpH
B/MILIBAHE
ES Toxico en contacto con la piel o si se inhala
CS Toxicky pii styku s kazi a pfi vdechovani
DA Livsfarlig ved hudkontakt eller indanding
DE Giftig bei Hautkontakt oder Einatmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel miirgine
EL To&wd oe emogn pe To déppo I GE TEPITTOON
ELGTIVOT|G
EN Toxic in contact with skin or if inhaled
FR Toxique par contact cutané ou par inhalation
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vB
H311 .. . .
4 Sprak 3.1 — Akut dem_la'l toxicitet och gkut inhalationstox-
H331 icitet, farokategori 3
GA Abhar tocsaineach ma theagmhaionn leis an
geraiceann nd ma ionanalaitear é
VM1
HR Otrovno u dodiru s kozom ili ako se udise
vB
IT Tossico a contatto con la pelle o se inalato
LV Toksisks saskaré ar adu vai ja ieklust elpcelos
LT Toksiska susilietus su oda arba ikvépus
HU Bdrrel érintkezve vagy belélegezve mérgezd
MT Tossika jekk tmiss mal-gilda jew tittiecheb bin-
nifs
NL Giftig bij contact met de huid en bij inademing
PL Dziata toksycznie w kontakcie ze skora lub w
nastgpstwie wdychania
PT Toxico em contacto com a pele ou por inalagdo
RO Toxic in contact cu pielea sau prin inhalare
SK Toxicky pri styku s kozou alebo pri vdychnuti
SL Strupeno v stiku s kozo ali pri vdihavanju
FI Myrkyllistd joutuessaan iholle tai hengitettynd
SV Giftigt vid hudkontakt eller fortiring
H301 + o 3.1 — Akut oral toxicitet, akut dermal toxicitet och
H311 + Sprak . . L .
H331 akut inhalationstoxicitet, farokategori 3

BG TokcudeH mnpH MOIIbLIAHE, HPU KOHTAKT C
KO)KaTa WK MIPpU BAUIIBAHEC

ES Toxico en caso de ingestion, contacto con la
piel o inhalacion

CS Toxicky pti poziti, pfi styku s kizi a pii vde-
chovani

DA Giftig ved indtagelse, hudkontakt eller indan-

ding

DE Giftig bei Verschlucken, Hautkontakt oder Ei-
natmen

ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehing-

amisel miirgine

EL To&wd oe mepinT@on KOTATOONG, OE EMOPT| LE
70 déppa N o€ MEPIMTOON KATATOONG

EN Toxic if swallowed, in contact with skin or if
inhaled
FR Toxique par ingestion, par contact cutané ou

par inhalation

GA Abhar tocsaineach ma shlogtar, ma theagmha-
ionn leis an gcraiceann né ma ionanalaitear ¢
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vB
H301 -+ o 3.1 — Akut oral toxicitet, akut dermal toxicitet och
H311 + Sprak . . . . .
akut inhalationstoxicitet, farokategori 3
H331
VM1
HR Otrovno ako se proguta, u dodiru s kozom ili
ako se udise
vB
IT Tossico se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato
LV Toksisks, ja norits, saskaras ar adu vai ieklist
elpcelos
LT Toksiska prarijus, susilietus su oda arba jkvépus
HU Lenyelve, borrel érintkezve vagy belélegezve
mérgezd
MT Tossika jekk tinbela’, tmiss mal-gilda jew tit-
tieched bin-nifs
NL Giftig bij inslikken, bij contact met de huid en
bij inademing
PL Dziata toksycznie po potknigciu, w kontakcie
ze skora lub w nastgpstwie wdychania
PT Toxico por ingestdo, contacto com a pele ou
inalagdo
RO Toxic in caz de inghitire, In contact cu pielea
sau prin inhalare
SK Toxicky pri poziti, styku s kozou alebo pri
vdychnuti
SL Strupeno pri zauzitju, v stiku s kozo ali pri
vdihavanju
FI Myrkyllistd nieltynd, joutuessaan iholle tai hen-
gitettynd
SV Giftigt vid fortdring, hudkontakt eller inandning
H302 o 3.1 — Akut oral toxicitet och akut dermal toxicitet,
r Sprak farokategori 4
H312 &
BG Bpesen npu morimbliaHe WM TPH KOHTAKT C
KOXaTa
ES Nocivo en caso de ingestion o en contacto con
la piel
CS Zdravi 8kodlivy pfi poziti a pii styku s kazi
DA Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt
DE Gesundheitsschidlich bei Verschlucken oder
Hautkontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel kahjulik
EL EmProfés oe mepimtwon katdmoong 1 o€
emaPN HE TO dépLaL
EN Harmful if swallowed or in contact with skin
FR Nocif en cas d’ingestion ou de contact cutané
GA Abhar dochrach ma shlogtar é n6 ma theagmha-
ionn leis an gcraiceann
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vB
H302 o 3.1 — Akut oral toxicitet och akut dermal toxicitet,
r Sprak farokategori 4
H312
vMmI
HR Stetno ako se proguta ili u dodiru s kozom
vB
IT Nocivo se ingerito o a contatto con la pelle
LV Kaitigs, ja norits vai saskaras ar adu
LT Kenksminga prarijus arba susilietus su oda
HU Lenyelve vagy bdrrel érintkezve artalmas
MT Taghmel hsara jekk tinbela’ jew jekk tmiss mal-
gilda
NL Schadelijk bij inslikken en bij contact met de
huid
PL Dziata szkodliwie po potknigciu lub w kontak-
cie ze skora
PT Nocivo por ingestdo ou contacto com a pele
RO Nociv in caz de inghitire sau in contact cu
pielea
SK Zdraviu skodlivy pri poziti alebo pri styku s
kozou
SL Zdravju skodljivo pri zauzitju ali v stiku s kozo
FI Haitallista nieltynd tai joutuessaan iholle
SV Skadligt vid fortéring eller hudkontakt
Hioz Sprik 3.1 — Akut oral toxicitet och a1‘<ut inhalationstoxicitet,
H332 farokategori 4
BG Bpenen mpu morabliaHe WM HpU BAUIIBAaHE
ES Nocivo en caso de ingestion o inhalacion
CS Zdravi Skodlivy pii poziti a pfi vdechovani
DA Farlig ved indtagelse eller inddnding
DE Gesundheitsschidlich bei Verschlucken oder
Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel kahjulik
EL EmProfés oe mepimtwon koatdmoong 1 o€
TEPINTOON EIGTVONG
EN Harmful if swallowed or if inhaled
FR Nocif en cas d’ingestion ou d’inhalation
GA Abhar dochrach ma shlogtar nd ma ionanélai-
tear ¢
vmi
HR Stetno ako se proguta ili udise
vB
IT Nocivo se ingerito o inalato
LV Kaitigs, ja norits vai ieklist elpcelos
LT Kenksminga prarijus arba ikvépus
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H302 o 3.1 — Akut oral toxicitet och akut inhalationstoxicitet,
r Sprak farokategori 4
H332 g
HU Lenyelve vagy belélegezve artalmas
MT Taghmel hsara jekk tinbela’ jew tittiched bin-
nifs
NL Schadelijk bij inslikken en bij inademing
PL Dziata szkodliwie po polknigciu lub w
nastegpstwie wdychania
PT Nocivo por ingestdo ou inalagdo
RO Nociv in caz de inghitire sau inhalare
SK Zdraviu skodlivy pri poziti alebo vdychnuti
SL Zdravju Skodljivo pri zauzitju in vdihavanju
FI Haitallista nieltynd tai hengitettyna
Y% Skadligt vid fortdring eller inandning
H312 s 3.1 — Akut dermal toxicitet och akut inhalationstox-
' Sprak icitet, farokategori 4
H332 ’ g
BG Bpenen mnpu KOHTakT ¢ Ko)KaTa WM TIpU
B/MILIBAHE
ES Nocivo en contacto con la piel o si se inhala
CS Zdravi skodlivy pii styku s kuzi a pfi vdecho-
vani
DA Farlig ved hudkontakt eller indanding
DE Gesundheitsschidlich bei Hautkontakt oder Ei-
natmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel kahjulik
EL EmProfés oe emapr pe 10 déppa 1 of
TEPIMTOOT EGTVONG
EN Harmful in contact with skin or if inhaled
FR Nocif en cas de contact cutané ou d’inhalation
GA Abhar dochrach méa theagmhaionn leis an gerai-
ceann nd ma ionanalaitear €
HR Stetno u dodiru s kozom ili ako se udise
IT Nocivo a contatto con la pelle o se inalato
LV Kaitigs saskaré ar adu vai ja ieklist elpcelos
LT Kenksminga susilietus su oda arba jkvépus
HU Borrel érintkezve vagy belélegezve artalmas
MT Taghmel hsara jekk tmiss mal-gilda jew jekk
tittieched bin-nifs
NL Schadelijk bij contact met de huid en bij inade-
ming
PL Dziala szkodliwie w kontakcie ze skora lub w
nastgpstwie wdychania
PT Nocivo em contacto com a pele ou por inalagdo
RO Nociv in contact cu pielea sau prin inhalare




2011R0286 — SV —01.07.2013 — 001.001 — 51

vB
H312 .. . .
. 3.1 — Akut dermal toxicitet och akut inhalationstox-
r Sprak icitet, farokategori 4
H332 1cntet, g
SK Zdraviu Skodlivy pri styku s koZou alebo pri
vdychnuti
SL Zdravju skodljivo v stiku s kozo in pri vdiha-
vanju
FI Haitallista joutuessaan iholle tai hengitettynd
Y% Skadligt vid hudkontakt eller inandning
H302 =+ o 3.1 — Akut oral toxicitet, akut dermal toxicitet och
H312 + Sprak . . . . .
akut inhalationstoxicitet, farokategori 4
H332
BG Bpesen mnpu noriblIaHe, OpPH  KOHTAKT C
KOYKaTa WM NPU BAUIIBAHE
ES Nocivo en caso de ingestion, contacto con la
piel o inhalacion
CS Zdravi Skodlivy pfi poziti, pti styku s kizi a pfi
vdechovani
DA Farlig ved indédnding, hudkontakt eller indan-
ding
DE Gesundheitsschéadlich bei Verschlucken, Haut-
kontakt oder Einatmen
ET Allaneelamisel, nahale sattumisel vdi sissehing-
amisel kahjulik
EL EmProfég oe mepintmon katdmoons, o€ enoQn
He To dépUa M| OE MEPIMTOON EIGTVONG
EN Harmful if swallowed, in contact with skin or if
inhaled
FR Nocif en cas d’ingestion, de contact cutané ou
d’inhalation
GA Abhar dochrach ma shlogtar, ma theagmhaionn
leis an gcraiceann n6 ma ionanalaitear ¢
vMmi
HR Stetno ako se proguta, u dodiru s kozom ili ako
se udise
vB
IT Nocivo se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato
LV Kaitigs, ja norits, saskaras ar adu vai nonak
elpcelos
LT Kenksminga prarijus, susilietus su oda arba
tkvépus
HU Lenyelve, borrel érintkezve vagy belélegezve
artalmas
MT Taghmel il-hsara jekk tinbela’, tmiss mal-gilda
jew tittihed bin-nifs
NL Schadelijk bij inslikken, bij contact met de huid
en bij inademing
PL Dziata szkodliwie po potknigciu, w kontakcie
ze skora lub w nastgpstwie wdychania
PT Nocivo por ingestdo, contacto com a pele ou

inalagdo
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vB
H302 =+ o 3.1 — Akut oral toxicitet, akut dermal toxicitet och
H312 + Sprak . . . . .
akut inhalationstoxicitet, farokategori 4
H332
RO Nociv in caz de inghitire, in contact cu pielea
sau prin inhalare
SK Zdraviu Skodlivy pri poziti, styku s kozou alebo
pri vdychnuti
SL Zdravju Skodljivo pri zauzitju, v stiku s kozo ali
pri vdihavanju
FI Haitallista nieltynd, joutuessaan iholle tai hen-
gitettynd
SV Skadligt vid fortdring, hudkontakt eller inand-
ning”
d) Tabell 1.3 ska éndras pa foljande sétt:
i) Foljande nya faroangivelse ska ldggas till i tabellen efter kod H413:
”H420 Sprak 5.1 — Farligt for ozonskiktet — farokategori 1
BG Bpenu Ha o0LIecTBEHOTO 3/]paBe M Ha OKOJHATa
cpena, Karo paspyllaBa O30Ha BBB BHCOKHTE
ciloeBe Ha aTMocdepara
ES Causa dafios a la salud publica y el medio am-
biente al destruir el ozono en la atmoésfera su-
perior
CS Poskozuje vefejné zdravi a zivotni prostfedi
tim, Ze ni¢i ozon ve svrchnich vrstvach atmo-
sféry
DA Skader folkesundheden og miljeet ved at ede-
legge ozon i den evre atmosfaere
DE Schiadigt die offentliche Gesundheit und die
Umwelt durch Ozonabbau in der dufleren At-
mosphiére
ET Kahjustab rahvatervist ja keskkonda, havitades
korgatmosfédris asuvat osoonikihti
EL BAdnter ™ dmudoilo vysio ko to meppdAiov
Kotootpépoviag  To  Olov otV avATEPN
atudcpatpo
EN Harms public health and the environment by
destroying ozone in the upper atmosphere
FR Nuit a la santé publique et a I’environnement en
détruisant ’ozone dans la haute atmosphére
GA Déanann an t-dbhar seo diobhdil don tsldinte
phoibli agus don chomhshaol tri 6z6n san at-
maisféar uachtarach a scriosadh
VM1
HR Stetno za zdravlje ljudi i okoli§ zbog
uniStavanja ozona u viSoj atmosferi
vB
IT Nuoce alla salute pubblica e all’ambiente dis-
truggendo 1’ozono dello strato superiore dell’at-
mosfera
LV Bistams sabiedribas veselibai un videi, jo
iznicina ozonu atmosferas augsgja slani
LT Kenkia visuomenés sveikatai ir aplinkai, nes
naikina ozono sluoksnj virSutinéje atmosferoje




2011R0286 — SV —01.07.2013 — 001.001 — 53

”H420 Sprak 5.1 — Farligt for ozonskiktet — farokategori 1

HU Karositja a kozegészséget és a kornyezetet, mert
a légkor fels6 rétegeiben lebontja az 6zont

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

NL Schadelijk voor de volksgezondheid en het mi-
lieu door afbraak van ozon in de bovenste lagen
van de atmosfeer

PL Szkodliwe dla  zdrowia  publicznego i
srodowiska w zwiazku z niszczacym odd-
zialywaniem na ozon w gornej warstwie atmo-
sfery

PT Prejudica a saide publica e o ambiente ao de-
struir o ozono na alta atmosfera

RO Dauneazd sanatitii publice si mediului inco-
njurator prin distrugerea ozonului in atmosfera
superioara

SK Poskodzuje verejné zdravie a Zivotné prostredie
tym, ze ni¢i ozén vo vrchnych vrstvach atmo-
sféry

SL Skodljivo za javno zdravje in okolje zaradi
unifevanja ozona v zgornji atmosferi

FI Vahingoittaa kansanterveyttd ja ympéristod tu-
hoamalla otsonia ylemmésséd ilmakehéssé

SV Skadar folkhélsan och miljon genom att forstora
ozonet i dvre delen av atmosfdren”

2. 1 del 2 ska tabell 2.3 utga.
3. Del 3 ska dndras pa foljande sitt:
a) [ titeln ska orden “amnen och” utga.

b) I kod EUH201/201A forsta kolumnen ska alla hénvisningar till
”201/201A” utga.

c) I kod EUH209/209A forsta kolumnen ska alla hénvisningar till
”209/209A” utga.
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BILAGA 1V

Bilaga IV till forordning (EG) nr 1272/2008 ska &dndras péa foljande sitt:

1. Del 1 ska dndras pa foljande satt:

a) Tabell 6.2 ska éndras pa foljande sétt:

)

ii)

iii)

Kod P261 ska ersittas med foljande:

”P261

Undvik att andas in
damm/r6k/gaser/dim-
ma/angor/sprej.

Akut toxicitet — inhalation (av-
snitt 3.1)

Luftvégssensibilisering (avsnitt
3.4)

1, 1A, 1B

Hudsensibilisering (avsnitt 3.4)

1, 1A, 1B

Specifik organtoxicitet — En-
staka exponering; luftvdgsirri-
tation (avsnitt 3.8)

Specifik organtoxicitet — en-
staka exponering; narkosver-
kan (avsnitt 3.8)

Tillverkaren/leveranto-
ren ska specificera
vilka forhallanden som
giller.”

Kod P272 ska ersittas med foljande:

”P272

Nedsténkta arbetskla-
der far inte avldgsnas
fran arbetsplatsen.

Hudsensibilisering (avsnitt 3.4)

1, 1A, 1B”

Kod P280 ska ersittas med foljande:

”P280

Anvind skyddshands-
kar/skyddsklader/
6gonskydd/ansikts-
skydd.

Explosiva dmnen, blandningar
och foremal (kapitel 2.1)

Riskgrupp
1.1, 1.2, 1.3,
1.4, 1.5

Tillverkaren/leveranto-
ren ska specificera typ
av utrustning.

— Specificera

siktsskydd.

an-

Brandfarliga vitskor
2.6)

(avsnitt

1,23

Brandfarliga fasta dmnen (av-
snitt 2.7)

Sjélvreaktiva ~ dmnen  och

blandningar (avsnitt 2.8)

Pyrofora vitskor (avsnitt 2.9)

Pyrofora fasta d&mnen (avsnitt
2.10)

Sjélvupphettande &mnen och
blandningar (avsnitt 2.11)

Amnen och blandningar som
vid kontakt med vatten utveck-
lar brandfarliga gaser (avsnitt
2.12)

Oxiderande vitskor

2.13)

(avsnitt

Oxiderande fasta dmnen (av-
snitt 2.14)

Organiska peroxider (avsnitt
2.15)

Typ A, B,
C,D,EF

Tillverkaren/leveranto-
ren ska specificera typ
av utrustning.

— Specificera
skyddshandskar
och dgon-/ansikts-
skydd.
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iv)

)

ii)

Akut toxicitet — dermal (avsnitt 1,2, 3,4 Tillverkaren/leveranto-
3.1 ren ska specificera typ
av utrustning.

— Specificera
skyddshandskar/
skyddskldder.

Fratande pa huden (avsnitt 3.2) | 1A, 1B, 1C | Tillverkaren/leveranto-
ren ska specificera typ
av utrustning.

— Specificera
skyddshandskar/
skyddskldder och
ogon-/ansikts-
skydd.

Irriterande pa huden (avsnitt 2 Tillverkaren/leveranto-
32) ren ska specificera typ
— - av utrustning.

Hudsensibilisering (avsnitt 3.4) | 1, 1A, 1B | __ Specificera
skyddshandskar.
Allvarlig 06gonskada (avsnitt 1 Tillverkaren/leveranto-
33) ren ska specificera typ
. - av utrustning.
Ogonirritation (avsnitt 3.3) 2 — Specificera gon-/
ansiktsskydd.”

Kod P285 ska ersittas med foljande:

”P285 Anvind andnings- | Luftvdgssensibilisering (avsnitt | 1, 1A, 1B | Tillverkaren/leveranto-
skydd vid otillracklig | 3.4) ren ska specificera ut-
ventilation. rustningen.”

Kod P273 ska éndras péa foljande sétt:

— Andringen berdr inte den svenska sprdkversionen.

— Sista raden ska utga.

b) Tabell 6.3 ska éndras pa foljande sétt:

Kod P302 ska ersittas med foljande:

”P302 VID HUDKON- | Pyrofora vitskor (avsnitt 2.9) 1
TAKT:

Akut toxicitet — dermal (avsnitt 1,2, 3,4
3.1)

Irriterande pd huden (avsnitt 2

3.2)

Hudsensibilisering (avsnitt 3.4) | 1, 1A, 1B”

Kod P304 ska ersittas med foljande:

P304 VID INANDNING: Akut toxicitet — inhalation (av- 1,2, 3,4

snitt 3.1)
Fratande pa huden (avsnitt 3.2) | 1A, 1B, 1C
Luftvdgssensibilisering (avsnitt | 1, 1A, 1B

3.4)
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Specifik organtoxicitet — en- 3
staka exponering; luftvégsirri-
tation (avsnitt 3.8)

Specifik organtoxicitet — en- 3”
staka exponering, narkosverkan
(avsnitt 3.8)

iii) Kod P311 ska ersdttas med foljande:

”P311 Kontakta GIFT- | Akut toxicitet — inhalation (av- 3
INFORMATION- snitt 3.1)
SCENTRAL eller l&-
kare. . o .
Luftvédgssensibilisering (avsnitt | 1, 1A, 1B
3.4)
Specifik organtoxicitet — en- 1, 27

staka exponering, narkosverkan
(avsnitt 3.8)

iv) Kod P313 ska erséttas med foljande:

”P313 Sok lakarhjalp. Irriterande p& huden (avsnitt 2,3
3.2)

Ogonirritation (avsnitt 3.3) 2

Hudsensibilisering (avsnitt 3.4) | 1, 1A, 1B

Mutagenitet i konsceller (av- | 1A, 1B, 2
snitt 3.5)

Cancerogenitet (avsnitt 3.6), 1A, 1B, 2

Reproduktionstoxicitet (avsnitt | 1A, 1B, 2
3.7)

Reproduktionstoxicitet — effek- | Tillaggskate-
ter pa eller via amning (avsnitt gori”
3.7)

v) Kod P321 ska erséttas med foljande:

”P321 Sérskild  behandling | Akut toxicitet — oral (avsnitt 1,23 ... Hénvisning till
(se ... pa etiketten). 3.1) kompletterande
forsta hjélpen-an-
visningar.

— om det krivs ome-
delbar administre-
ring av antidot.

Akut toxicitet — inhalation (av- 3 ... Hanvisning till

snitt 3.1) kompletterande
forsta hjélpen-an-
visningar.

— om det krdvs ome-
delbara sdrskilda

dtgdrder.
Specifik organtoxicitet — en- 1 ... Hanvisning till
staka exponering (avsnitt 3.8) kompletterande

forsta hjélpen-an-
visningar.
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vi)

vii)

viii)

X)

xi)

— om det krdvs ome-
delbara dtgdrder.

Hudsensibilisering (avsnitt 3.4) | 1, 1A, 1B Hanvisning till
kompletterande
. . X forsta hjélpen-an-
Friatande pa huden (avsnitt 3.2) | 1A, 1B, 1C visningar
— tillverkaren/leve-
Irriterande pa huden (avsnitt 2 rantoren fir speci-
3.2) ficera ett rengo-
ringsmedel om re-
levant.”
Kod P333 ska ersittas med foljande:
”P333 Vid hudirritation eller | Hudsensibilisering (avsnitt 3.4) | 1, 1A, 1B”
utslag:
Kod P341 ska ersittas med foljande:
”P341 Vid andningsbesvir, | Luftvigssensibilisering (avsnitt | 1, 1A, 1B”
flytta personen till | 3.4)
frisk luft och se till
att han eller hon vilar
i en stéllning som un-
derléttar andningen.
Kod P342 ska ersittas med foljande:
”P342 Vid besvar i luftvd- | Luftvdgssensibilisering (avsnitt | 1, 1A, 1B”
garna: 34)
Kod P352 ska ersittas med foljande:
”P352 Tvitta med mycket | Akut toxicitet — dermal (avsnitt 3,4
tval och vatten. 3.1
Irriterande p& huden (avsnitt 2
3.2)
Hudsensibilisering (avsnitt 3.4) | 1, 1A, 1B”
Kod P363 ska ersittas med foljande:
”P363 Nedstinkta klader ska | Akut toxicitet — dermal (avsnitt 1,2, 3,4
tvittas innan de an- | 3.1)
vénds igen.
Friatande pa huden (avsnitt 3.2) | 1A, 1B, IC
Hudsensibilisering (avsnitt 3.4) | 1, 1A, 1B”
Kod P302 + P352 ska ersdttas med foljande:
”P302 VID HUDKON- | Akut toxicitet — dermal (avsnitt 3,4
+ P352 | TAKT: Tvédtta med | 3.1)
mycket tval och vat-
ten. Irriterande pa huden (avsnitt 2
3.2)
Hudsensibilisering (avsnitt 3.4) | 1, 1A, 1B”
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xii) Kod P304 + P341 ska ersittas med foljande:

”P304 VID INANDNING: | Luftvigssensibilisering (avsnitt [ 1, 1A, 1B”
+ P341 | Vid andningsbesvir, | 3.4)
flytta personen till
frisk luft och se till
att han eller hon vilar
i en stéllning som un-
derléttar andningen.
xiii) Kod P333 + P313 ska erséttas med foljande:
”P333 Vid hudirritation eller | Hudsensibilisering (avsnitt 3.4) | 1, 1A, 1B”
+ P313 | utslag: Sok 1a-
karhjélp.
xiv) Kod P342 + P311 ska ersdttas med foljande:
”P342 Vid besvir i luftvd- | Luftvdgssensibilisering (avsnitt | 1, 1A, 1B”
+ P311 | garna: Kontakta | 3.4)
GIFTINFORMA -
TIONSCENTRAL el-
ler lékare.
xv) Andringen berdr inte den svenska sprakversionen.
c) Tabell 6.5 ska ersittas med f6ljande:
"Tabell 6.5
Skyddsangivelser — Avfall
Kod Skyddsangi:igii som gller Faroklass Farokategori Villkor for anvdndning
() ()] (3 “ ()
P501 Innehéllet/behallaren Explosiva  dmnen, bland- | Instabila explo- i enlighet med lo-
lamnas till ... ningar och féremal (avsnitt siva dmnen, kala/regionala/na-
2.1) blandningar och tionella/internatio-
foremal samt nella bestimmelser
riskgrupp 1.1, (ska anges)
1.2, 13,14, 1.5
Brandfarliga vétskor (avsnitt 1,2,3
2.6)
Sjélvreaktiva dmnen och | Typ A, B, C, D,
blandningar (avsnitt 2.8) E, F
Amnen och blandningar som 1,2,3
vid kontakt med vatten ut-
vecklar brandfarliga gaser
(avsnitt 2.12)
Oxiderande vitskor (avsnitt 1,2,3
2.13)
Oxiderande fasta dmnen (av- 1,2,3
snitt 2.14)
Organiska peroxider (avsnitt | Typ A, B, C, D,
2.15) E, F
Akut toxicitet — oral (avsnitt 1,2, 3,4
3.1)
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Skyddsangivelser som géller

Kod Faroklass Farokategori Villkor for anvdndning
avfall
()] ()] (3 (C) ()

Akut toxicitet — dermal (av- 1,2, 3,4
snitt 3.1)
Akut toxicitet — inhalation 1,2
(avsnitt 3.1)
Fratande p& huden (avsnitt 1A, 1B, 1C
3.2)
Luftvégssensibilisering(av- 1, 1A, 1B
snitt 3.4)
Hudsensibilisering  (avsnitt 1, 1A, 1B
3.4)
Mutagenitet i konsceller (av- 1A, 1B, 2
snitt 3.5)
Cancerogenitet (avsnitt 3.6), 1A, 1B, 2
Reproduktionstoxicitet  (av- 1A, 1B, 2
snitt 3.7)
Specifik organtoxicitet — en- 1,2
staka exponering (avsnitt 3.8)
Specifik organtoxicitet — En- 3
staka exponering; luftvégsirri-
tation (avsnitt 3.8)
Specifik organtoxicitet — en- 3
staka exponering, narkosver-
kan (avsnitt 3.8)
Specifik organtoxicitet — upp- 1,2
repad exponering (avsnitt
3.9)
Fara vid aspiration (avsnitt 1
3.10)
Farligt for vattenmiljon — 1
akut fara (avsnitt 4.1)
Farligt for vattenmiljon — fara 1,234
for skadliga langtidseffekter
(avsnitt 4.1)

P502 Radfraga tillverkare/le- | Farligt for ozonskiktet (av- 17

verantr om  atervin-
ning/dteranvindning.

snitt 5.1)
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2. 1 del 2 tabell 1.5 ska foljande skyddsangivelse ldggas till efter kod P501:

”P502 Sprak

BG OObpHETE Ce KbM IPOU3BOAUTENS/IOCTABUMKA 34
uHpopMaIys OTHOCHO BB3CTaHOBSIBAHETO/
PELHKINPAHETO

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

CS Informujte se u vyrobce nebo dodavatele o regeneraci
nebo recyklaci

DA Indhent oplysninger om genvinding/genanvendelse
hos producenten/leveranderen

DE Informationen zur Wiederverwendung/Wiederverwer-
tung beim Hersteller/Lieferanten erfragen

ET Hankida valmistajalt/tarnijalt teavet kemikaali taas-
kasutamise/ringlussevotu kohta

EL Amevbuvleite otov mopoyoyd/mpoundevty yo Vv
avakton/avakokioon

EN Refer to manufacturer/supplier for information on re-
covery/recycling

FR Se reporter au fabricant/fournisseur pour des infor-
mations concernant la récupération/le recyclage

GA Féach an fhaisnéis 6n monaréir/solathroir maidir le
haisghabhail/athchursail

HR Za informacije o oporabi/recikliranju obratiti se proiz-
vodacu/dobavljacu

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

LV Informacija par rekuperaciju/parstradi sanemama pie
razotaja/piegadataja

LT Kreiptis { gamintoja (tiekéja) informacijai apie S$iy
medziagy ar preparaty panaudojima arba perdirbima
gauti

HU A gyarto/szallitd hatarozza meg a hasznositasra és
ujrafeldolgozasra vonatkozd informaciokat

MT Irreferi  ghall-manifattur/fornitur ~ rigward  infor-
mazzjoni dwar l-irkupru/riciklagg

NL Raadpleeg fabrikant/leverancier voor informatie over
terugwinning/recycling

PL Przestrzega¢ wskazowek producenta lub dostawcy do-
tyczacych odzysku lub wtornego wykorzystania

PT Solicitar ao fabricante/fornecedor informagdes relati-
vas a recuperagdo/reciclagem

RO Adresati-va producatorului pentru informatii privind
recuperarea/reciclarea

SK Informujte sa u vyrobcu alebo dodéavatela o regene-
racii alebo recyklacii

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

FI Hanki valmistajalta/toimittajalta tietoja uudelleenkay-
tosté/kierrdtyksestd

Sv Radfrdga tillverkare/leverantdr om atervinning/ater-

anvindning”
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BILAGA V
Bilaga V till forordning (EG) nr 1272/2008 ska éndras pa foljande sétt:
1. Forsta meningen ska erséttas med foljande:

”Faropiktogrammen for varje faroklass, differentiering inom en faroklass och
farokategori enligt GHS ska uppfylla bestimmelserna i denna bilaga och
bilaga I, avsnitt 1.2 samt med avseende pa symboler och allmén utformning
Overensstimma med forlagorna.”

2. Del 2 avsnitt 2.3 ska dndras pa foljande sitt:

a) I kolumn 1 ska faropiktogrammet GHSO07 ersittas med f6ljande faropikto-
gram:

”GHS07

b) I kolumn 2 ska orden “Hudsensibilisering, farokategori 1” erséttas med
”Hudsensibilisering, farokategorierna 1, 1A, 1B”.

3. I del 2 avsnitt 2.4 kolumn 2 ska orden “Luftvigssensibilisering, farokategori 1”
ersittas med “Luftvéigssensibilisering, farokategorierna 1, 1A, 1B”.

4. 1 del 3 ska faropiktogram GHSO09 ersittas med foljande faropiktogram:
”GHS09

Y

5. Foljande ska laggas till som del 4:
74, DEL 4: YTTERLIGARE FAROR

4.1 Symbol: utropstecken

Faropiktogram Faroklass och farokategori
1) 2
GHSO07 Avsnitt 5.1

Farligt for ozonskiktet, farokate-
gori 17
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BILAGA VI
Bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 ska éndras pé foljande sétt:
1. Del 1 ska andras pd foljande sitt:
a) Tabell 1.1 ska éndras pa foljande sitt:

i) 1 faroklassen Luftvigs-/hudsensibilisering ska kategorikoden ”Resp.
Sens. 17 erséttas med "Resp. Sens. 1, 1A, 1B” och kategorikoden Skin
Sens. 17 erséttas med “’Skin. Sens. 1, 1A, 1B”.

ii) I faroklassen Farligt for ozonskiktet ska kategorikoden ”Ozone” erséttas
med ”"Ozone 17.

b

=

I avsnitt 1.1.2.3 ska sista stycket erséittas med foljande:

”Om en M-faktor har harmoniserats for dmnen som ar klassificerade som
farliga for vattenmiljon i kategorierna akut 1 respektive kronisk 1, anges
denna M-faktor i tabell 3.1 i kolumnen for sérskilda koncentrationsgrénser.
Om en M-faktor har harmoniserats for ett dmne som klassificerats som
farligt for vattenmiljon i kategorin akut 1 och en M-faktor har harmoniser-
ats for ett &mne som klassificerats som farligt for vattenmiljon i kategorin
kronisk 1 ska respektive M-faktor anges pad samma rad som dess motsva-
rande indelning. Om en enda M-faktor anges i tabell 3.1 och dmnet klas-
sificerats som farligt for vattenmiljon i kategorin akut 1 och kronisk 1 ska
tillverkaren, importdren eller nedstromsanvéndaren anvénda denna M-fak-
tor for att med hjélp av sammanrékningsmetoden klassificera en blandning
som innehdller 4mnet, ndr det géller akut fara och fara for skadliga lang-
tidseffekter for vattenmiljon. Om ingen M-faktor anges i tabell 3.1 ska
tillverkaren, importdren eller nedstromsanvindaren faststélla en eller flera
M-faktorer utifrdn de uppgifter om dmnet som finns tillgdngliga. En be-
skrivning av hur M-faktorn faststélls och anvénds finns i punkt 4.1.3.5.5.5
i bilaga 1.”

c) I avsnitt 1.1.3.1 ska ”Anmirkning H (tabell 3.1)” och ”Anmérkning H
(tabell 3.2)” utga.

d) Avsnitt 1.1.4.4 ska utga.
2. Del 3 ska andras pa foljande satt:
a) De tva forsta styckena ska ersdttas med foljande:

”Tabell 3.1: Forteckning dver harmoniserad klassificering och méarkning av
farliga dmnen.

Tabell 3.2: Forteckning 6ver harmoniserad klassificering och mérkning av
farliga d&mnen fran bilaga I till direktiv 67/548/EEG.”

b) I tabellerna 3.1 och 3.2 sista kolumnen ska alla hinvisningar till anmérk-
ning "H” utga.



c) I tabell 3.1 ska posterna 602-002-00-2, 602-008-00—5, 602-013-00—2 och 602-084-00-X ersdttas med foljande:

Klassificering Mirkning
. o Specifika koncent- .
”Indexnummer Interna:ilonc?ll k‘emlkahel— EG-nr CAS-nr . . . Kompl. faro- rarl)tionsgréinser, m- Aqmark—
entifiering Faroklass och katego- | Faroangivelse | Faropiktogram, | Faroangivelse . ningar
rikod(er) Kod(er) signalord Koder Kod(er) aIr;glvelse faktorer
od(er)
602-002-00—2 | Bromomethane; 200-813-2 74-83-9 Press. Gas H341 GHS04 H341 U
methylbromide Muta. 2 H331 GHS06 H331
Acute Tox. 3 (*) H301 GHSO08 H301
Acute Tox. 3 (¥) H373 GHS09 H373 (**)
STOT RE 2 (%) (**) Dgr H319
Eye Irrit. 2 H319 H335
STOT SE 3 H335 H315
Skin Irrit. 2 H315 H400
Aquatic Acute 1 H400 H420
Ozone 1 H420
602-008-00-5 | carbon tetrachloride; 200-262-8 56-23-5 Carc. 2 H351 GHS06 H351 *)
tetrachloromethane Acute Tox. 3 (¥) | H331 GHSO08 H331 STOT RE 1;
Acute Tox. 3 (¥) | H311 Dgr H311 H372: C
Acute Tox. 3 (*) | H301 H301 >1%
STOT RE 1 H372 H372 (**) STOT RE 2;
Aquatic (**) H412 H373: 0,2 % <
Chronic 3 H412 H420 C
Ozone 1 H420 <1%
602-013-00-2 | 1,1,1-trichloroethane; | 200-756-3 71-55-6 Acute Tox. 4 (%) H332 GHSO07 H332 F”
methyl chloroform Ozone 1 H420 Wng H420
602-084-00-X | 1,1-dichloro-1-fluoro- | 404-080-1 1717-00-6 Aquatic H412 »C1 GHSO07| H412
ethane Chronic 3 H420 Wng < H420
Ozone 1

€10T°L0'T0O — AS — 98C0dT10C

100°1T00
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BILAGA VI
Bilaga VII till férordning (EG) nr 1272/2008 ska dndras pa foljande sitt:

I tabell 1.1 sista raden ska faroangivelsen "EUH059” ersdttas med “H420”.



