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KOMISJONI DIREKTIIV 2001/59/EU,

6. august 2001,

millega kahekiimne kaheksandat korda kohandatakse tehnika arenguga ndukogu direktiivi 67/548/EMU
ohtlike ainete liigitamist, pakendamist ja mirgistamist kisitlevate digus- ja haldusnormide iihtlustamise

kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse ndukogu 27. juuni 1967. aasta direktiivi
67/548/EMU ohtlike ainete liigitamist, pakendamist ja mérgista-
mist kisitlevate digus- ja haldusnormide iihtlustamise kohta, (*)
viimati muudetud komisjoni direktiiviga 2000/33/EU, () eriti
selle artiklit 28,

ning arvestades jargmist:

(1)

()
)

Direktiivi 67/548/EMU I lisa sisaldab ohtlike ainete loetelu
koos iga aine liigitamist ja margistamist kasitlevate iiksikas-
jadega. Praegused teadus- ja tehnikaalased teadmised on
ndidanud, et konealuses lisas esitatud ohtlike ainete loetelu
tuleks kohandada tehnika arenguga. Konkreetselt tuleb
I lisa eessona tabelitesse A ja B lisada soome- ja rootsi-
keelne nomenklatuur. Direktiivi teatavad keeleversioonid
vajavad tehnilisi parandusi konkreetsetes I lisa eessdna
jagudes. Kasulik on avaldada I lisa eessdna ajakohastatud
ning iimbersdnastatud versioon. Lisaks sellele tuleks ajako-
hastada ka loetelu ennast, et lisada teatavaks tehtud uued
ained ja muud olemasolevad ained; tehniliste teadmiste
arengu kajastamiseks tuleks muuta teatavate ainete spetsi-
fikatsiooni, nomenklatuuri, liigitust, mérgistamist ja/vdi
kontsentratsioonipiire; loetelust tuleks vilja jitta kanded
kolme aine kohta, sest need on hdlmatud teiste kannetega.

Direktiivi 67/548/EMU 1I lisa sisaldab ohtlike ainete ja
valmististe ohutunnuste ning -mérgiste loetelu. Direktiivi
67/548/EMU Il lisa sisaldab ohtlikele ainetele ja valmistis-
tele omistatavate eriohtude laadile osutatavate viljendite
loetelu. Direktiivi 67/548/EMU 1V lisa sisaldab ohtlikke
aineid ja valmistisi késitlevale ohutusteabele osutavate

EUT 196, 16.8.1967, 1k 1.
EUT L 136, 8.6.2000, Ik 90.

(4)

()
()

viljendite loetelu. II, I ja IV lisa tuleb tdiendada soome- ja
rootsikeelse teksti lisamisega. Direktiivi teatavates keelever-
sioonides tuleb teha tehnilisi parandusi II, III ja IV lisa tea-
tavates jagudes. Kasulik on avaldada ajakohastatud ja
timbersonastatud II, III ja IV lisa versioonid.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 1999/33/EU (3)
artikliga 1 lubatakse Rootsil 1. jaanuarist 1999 kuni
31. detsembrini 2000 nduda III lisas loetlemata tdiendava
R-lause R340 kasutamist kantserogeenseteks (3. kategoo-
ria) liigitatud ainete kohta R-lause R40 asemel. Liikmesrii-
kide eksperdid on joudnud kokkuleppele, et R-lause R40
tekst tuleb ile vaadata, et viidata kantserogeensetele
3. kategooria ainetele. III lisasse tuleks lisada uus R-lause
R-68, mis sisaldaks algset R-lause R40 teksti mutageensuse
3. kategooria ja I lisas loetletud ohtlike ainete liigitamise ja
margistamise jaoks. Seetdttu tuleks I lisas olevad viited lii-
gitamise, margistamine ja kontsentratsioonipiiride kohta,
milles sisaldub R40, selliste 3. kategooria mutageensete
ainete ja ohtlike ainete puhul iile vaadata.

Direktiivi 67/548/EMU V lisas sitestatakse meetodid ainete
ja valmististe futisikalis-keemiliste omaduste, miirgisuse ja
keskkonnamiirgisuse kindlaksmairamiseks. Seetdttu tuleb
kdnealust lisa kohandada tehnika arenguga. On asjakohane
vihendada katsetes kasutatavate loomade hulka miinimu-
mini ndukogu direktiivi 86/609/EMU (4) kohaselt. Seetdttu
tuleks peatitkk B.1 vilja jétta, sest kdttesaadavad on alter-
natiivsed meetodid, milles kasutatakse vihem loomi. Pide-
vate rahvusvaheliste organisatsioonide tunnustatud ja soo-
vitatud meetodeid tuleks arvesse votta. Subkroonilise
miirgisuse suukaudse méddramise meetodid peatitkkides
B.26 ja B.27 tuleb vastavalt iile vaadata ja V lisasse tuleks
lisada keskkonnamiirgisust kisitlevad peatiikid C.14-C.20.

EUTL 199, 30.7.1999, Ik 57.
EUTL 358, 18.12.1986, Ik 1.
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V lisa teatavates jagudes vajavad moned keeleversioonid
tehnilisi parandusi.

Direktiivi 67/548/EMU VI lisa sisaldab ohtlike ainete ja val-
mististe liigitamise ja mérgistamise juhendit. Seetttu tuleb
konealust lisa kohandada tehnika arenguga. VI lisa teata-
vates jagudes tuleb teatavates direktiivi keeleversioonides
teha tehnilisi parandusi. Teatavad jaod tuleb avaldada
soome ja rootsi keeles. Kasulik on avaldada ajakohastatud
ja imbersdnastatud VI lisa versioon, lisades eelkdige viited
31.mai 1999. aasta Euroopa Parlamendi ja ndukogu direk-
tiivile 1999/45/EU ohtlike valmististe liigitamist, pakenda-
mist ja margistamist késitlevate liikmesriikide 6igus- ja hal-
dusnormide iihtlustamise kohta. (1)

Direktiivi 67/548/EMU sitete kohaselt tuleks igast uuest
turuleviidud ainest teatada liikmesriikide padevatele asutus-
tele teatavaid andmeid sisaldava teatisega, mille hulgas on
ka tehniline toimik. Uute ainete jaoks, mis tarnitakse ja
mida seejdrel kasutatakse rangelt kontrollitud keemilistes
reaktsioonides (piiratud mojutuskestusega vahetooted), on
tehniliselt digustatud ja kohane mdarata vaid piiratud hulk
katseid (RTP). Praegune tehnika areng voib protsessi ran-
gete kaitsenduete kaudu tagada minimaalse kiirituse ini-
mestele ja keskkonnale.

Tehniline toimik peaks sisaldama katseid piiratud kiiritu-
sega mdjutuskestusega vahetoodete jaoks, mis annaks vaja-
likku teavet, et hinnata selliste toodete prognoositavat ohtu
inimestele ja keskkonnale. VII lisa peaks tipsustama selle
tehnilise toimiku sisu ja VIII lisa peaks detailselt kirjeldama
lisakatseid ja -uuringuid, mida vib olla vaja piiratud kiiri-
tusega mojutuskestusega vahetoodete turustamisel suurtes
kogustes.

Piiratud kiiritusega mdjutuskestusega vahetoodetest teavi-
tamise kriteeriumid oleks vaja iile vaadata, silmas pidades
tehnika arengut ja kdesolevas direktiivis sitestatud uute eri-
nduete kohaselt tehtud teavitamisest saadud kogemusi.

Kiesoleva direktiivi sdtted on kooskolas komitee arvamu-
sega, kelle tilesanne on kohandada ohtlike ainete ja valmis-
tiste tehniliste kaubandustokete korvaldamist kisitlevad
direktiivid tehnika arenguga,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 67/548/EMU muudetakse jirgmiselt.

()

EUT L 200, 30.7.1999, Ik 1.

1. Ilisa muudetakse jargmiselt:

a)

[ lisa eessona tabelitesse A ja B lisatakse soome- ja rootsi-
keelne nomenklatuur. Direktiivi teatavate keeleversioonide
eessOnas ja tabelite A ja B teatavates jagudes tehakse teh-
nilised parandused. Tabeleid A ja B sisaldav eessona asen-
datakse kidesoleva direktiivi lisaga 1A.

Vastavad kanded asendatakse kiesoleva direktiivi lisa 1B
kannetega.

Lisatakse kiesoleva direktiivi lisa 1C kanded.

Kiesoleva direktiivi lisa 1D kanded jéetakse vilja.

Kiesoleva direktiivi lisas 1E esitatud kandeid muudetakse,
asendades liigituse viited “Muta. Cat. 3; R40"-le viitega
“Muta. Cat. 3; R68"-le ja asendades mirgistamisviited
R40-le viidetega R68-le.

Kéesoleva direktiivi lisas 1F esitatud kandeid muudetakse,
asendades liigituse viited “Xn; R40”-le viitega “Xn; R68"-le
ja asendades margistamisviited R40-le viidetega R68-le.

Kiesoleva direktiivi lisas 1G esitatud kannet muudetakse,
asendades kontsentratsioonipiiri viite “Xn;
R40/20/21/22"-le viitega “Xn; R68/20/21/22"le.

Kiesoleva direktiivi lisas 1H esitatud kannet muudetakse,
asendades kontsentratsioonipiiri viite “Xn; R20/21/22-
40/20/21/22"-le viitega “Xn; R20/21/22-68/20/21/22"-le.

Kiesoleva direktiivi lisas 11 esitatud kandeid muudetakse,
asendades klassifikatsiooni viited “Muta. Cat. 3; R40”-le vii-
tega “Muta. Cat. 3; R68”-le.

Kéesoleva direktiivi lisas 1] esitatud kandeid muudetakse,
asendades klassifikatsiooni viited “Muta. Cat. 3; R40”-le vii-
tega “Muta. Cat. 3; R68”-le ja lisades mirgistusele R68.

2. 1 lisa sisaldab rootsi- ja soomekeelset versiooni ja teatud kee-
leversioonidesse tehtud tehnilisi parandusi. II lisa asendatakse
seetdttu kidesoleva direktiivi 2. lisaga.

3. Il lisa sisaldab rootsi- ja soomekeelset versiooni ja teatud kee-
leversioonidesse tehtud tehnilisi parandusi. I1I lisa asendatakse
seetdttu kiesoleva direktiivi 3. lisaga.

IV lisa sisaldab rootsi- ja soomekeelset versiooni ja teatud kee-

leversioonidesse tehtud tehnilisi parandusi. IV lisa asendatakse
seetdttu kidesoleva direktiivi 4. lisaga.
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5. V lisa muudetakse jargmiselt: Artikkel 2

a) Peatiikk B.1 jdetakse vilja.

b) Ingliskeelse versiooni peatiiki B13/14 pealkiri asendatakse
lisa 5A tekstiga.

) Prantsuskeelse versiooni peatiiki B.39 ldike 1.4.2.2 vii-
mane lause asendatakse lisa 5B tekstiga.

d) Ingliskeelse versiooni peatiiki B.41 jaos 1.7.1.6 asuv vor-
rand asendatakse lisa 5C tekstiga.

e) Nirilistele tehtava subkroonilise toksilisuse suukaudse
mairamise katse meetodit muudetakse vastavalt kdesoleva
direktiivi lisale 5D, mis asendab peatiikki B.26.

f) Muudele loomadele kui ndrilistele tehtava subkroonilise
suukaudse toksilisuse katse meetodit muudetakse vastavalt
kdesoleva direktiivi lisale 5E, mis asendab peatiikki B.27.

g) Seitse uut kiesoleva direktiivi lisas 5F esitatud keskkonna-
miirgisuse katsemeetodit on lisatud C osas.

6. VI lisa sisaldab rootsi- ja soomekeelset versiooni, teatud kee-
leversioonidesse tehtud tehnilisi parandusi ja edasisi detailseid
tehnilisi ajakohastusi. VI lisa asendatakse seetdttu kdesoleva
direktiivi 6. lisaga.

7. VILA lisa sisaldab tehnilist toimikut, mis sisaldab katseid pii-
ratud mojutuskestusega vahetoodete jaoks, mis annaks vaja-
likku teavet, et hinnata selliste toodete prognoositavat ohtu
inimestele ja keskkonnale. VILA lisa muudetakse seetdttu jarg-
miselt:

a) kiesoleva direktiivi lisa 7A tekst lisatakse enne VILA lisa
0 jagu;
b) kidesoleva direktiivi lisa 7B tekst lisatakse VILA lisa 16ppu.
8. VIII lisa sisaldab lisakatseid ja -uuringuid, mida voib suurtes

kogustes vaja olla piiratud mdjutuskestusega vahetoodete
turustamisel. VIII lisa muudetakse seetdttu jargmiselt:

a) kdesoleva direktiivi lisa 8A tekst lisatakse VIII lisa “Tase 1”
ja “fuiisikalis-keemiliste uuringute” vahele;

b) kiesoleva direktiivi lisa 8B tekst lisatakse VIII lisa “Tase 2”
ja “toksikoloogiliste uuringute” vahele.

1. Liikmesriigid votavad vastu ja avaldavad kiesoleva direktiivi
jargimiseks vajalikud 6igus- ja haldusnormid enne 30. juulit 2002.
Liikmesriigid teatavad neist viivitamata komisjonile.

2. Liikmesriigid kohaldavad 1ikes 1 nimetatud &igus- ja haldus-
norme:

a) alates 30. juulist 2002 voi varasemast kuupievast ohtlike
ainete suhtes;

b) alates 30. juulist 2002 valmististe suhtes, mis ei kuulu nou-
kogu direktiivi 91/414/EMU (!) voi Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiivi 98/8/EU (?) kohaldamisalasse;

c) alates 30. juulist 2004 valmististe suhtes, mis kuuluvad direk-
tiivi 91/414/EMU voi direktiivi 98/8/EU kohaldamisalasse.

Liikmesriigid teatavad neist viivitamata komisjonile.

Kui liikmesriigid need sitted vastu votavad, lisavad nad nendesse
voi nende ametliku avaldamise korral nende juurde viite kies-
olevale direktiivile. Sellise viitamise viisi nievad ette liikmesriigid.

3. Liikmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga
reguleeritavas valdkonnas nende poolt vastuvoetud siseriiklikud
pohilised digusnormid ning kdesoleva direktiivi ja vastuvoetud
siseriiklike sdtete vahelise vastavustabeli.

Artikkel 3
Kéesolev direktiiv joustub kolmandal pdeval pérast selle
avaldamist Euroopa Uhenduste Teatajas.

Artikkel 4

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 6. august 2001
Komisjoni nimel
komisjoni liige

Margot WALLSTROM

() EUTL 230,19.8.1991, Ik 1.
() EUTL123,24.4.1998, Ik 1.
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LISA 1A

I LISA EESSONA

Sissejuhatus

I lisa on ohtlike ainete indeks, mille jaoks on kaesoleva direktiivi artikli 4 16ikes 3 sdtestatud korras kokku lepitud
tihtlustatud liigitamine ja mérgistamine tthenduse tasandil.

Kannete nummerdamine

I lisa kanded on jdrjestatud vastavalt selle elemendi aatomnumbrile, mis on aine omaduste seisukohalt kdige mééra-
vam. Vastavalt aatomnumbrile jarjestatud keemiliste elementide loetelu on esitatud tabelis A. Orgaanilised ained on
asetatud oma mitmekesisuse tottu tavalistesse klassidesse, nagu on esitatud tabelis B.

Iga aine indeksnumber koosneb ABC-RST-VW-Y tiiiipi numbrireast , kus:

— ABC on kas ainele kdige iseloomulikuma keemilise elemendi aatomnumber (millele eelneb vajadusel iiks voi kaks
nulli, et tdita vabad kohad) vi tavaline orgaaniliste ainete klassi number,

— RST on aine jdrjekorranumber ABC-reas,
— VW tdhistab esinemiskuju, millena ainet toodetakse voi turustatakse ,

— Y on kontrollarv, mis arvutatakse vastavalt ISBNi (International Standard Book Number) meetodile.

Niiteks naatriumkloraadi indeksnumber on 017-005-00-9.

Euroopa kaubanduslike keemiliste ainete loetelus (EINECS) (EUT C 146A, 15.6.1990) olevate ohtlike ainete kohta on
toodud ka EINECSi number. Sellele vastav arv on esitatud seitsmekohalises XXX-XXX-X-tiiiipi siisteemis, mis algab
alates 200-001-8.

Kéesolevas direktiivis esitatud ohtlike ainete kohta on lisatud vastavate ainete Euroopa teatavakstehtud ainete loetelu
(ELINCS) number. Sellele vastav arv on esitatud seitsmekohalises XXX-XXX-X-tiiiipi siisteemis, mis algab alates 400-
010-9.

Ohtlikele ainetele, mis esinevad loetelus “No-longer polymers” (Euroopa Uhenduste Ametlike Viljaannete Talituse
dokument, 1997. ISBN 92-827-8995-0) antakse ka “No-longer polymer”-number. Sellele vastav arv on esitatud seits-
mekohalises XXX-XXX-X-tiiiipi siisteemis, mis algab alates 500-001-0.

Samuti on lisatud Chemical Abstracts Service'i (CAS) number, et aidata kannet kindlaks teha. Tuleks tahele panna, et
EINECSi number sisaldab nii aine veevabasid kui ka hiidraatunud vorme ning veevabadel ja hiidraatunud vormidel
on sageli erinevad CASi numbrid. CASi number lisatakse ainult veevaba vormi puhul ja seetdttu ei kirjelda esitatud
CASi number alati kannet sama tapselt kui EINECSi number.

EINECSi , ELINCSi , “No-longer polymer”- ega CASi numbreid ei kasutata tavaliselt kannete puhul, mis hdlmavad
enam kui nelja tiksikut ainet.

Nomenklatuur

Voimaluse korral médratletakse ohtlikud ained nende EINECSi , ELINCSi, voi “No-longer polymer”-nimetuse jargi.
Ained, mis ei ole esitatud EINECSi , ELINCSi vdi “No-longer polymer™-loeteludes, méiratletakse rahvusvaheliselt tun-
nustatud keemilist nime kasutades (nt ISO, IUPAC). Monel juhul lisatakse tiiendav tildkasutatav nimi.

Tavaliselt ei mainita lisandeid, lisaaineid ega vahemtihtsaid komponente, kui neil ei ole markimisvéirset osa aine lii-
gitamisel.

Moningaid aineid kirjeldatakse A ja B seguna. Need kanded viitavad ithele konkreetsele segule. Monel juhul, kui on
vajalik iseloomustada turuleviidud ainet, méddratletakse segu peamiste ainete vahekord.
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Moningaid aineid kirjeldatakse protsendimédrana esitatud puhtusastme abil. Suurema aktiivse materjali sisaldusega
ained ei ole I lisa kannetega holmatud ja neil vdib esineda teisi ohtlikke omadusi (nt plahvatusohtlikkus). Kui esita-
takse konkreetsed kontsentratsioonipiirid, kasutatakse neid kandes esitatud aine voi ainete kohta. Eelkdige kannete
puhul, mis vastavad ainete segudele vdi protsendiméirana esitatud puhtusastme abil kirjeldatud ainetele, kohalda-
takse piire I lisas kirjeldatud ainete, mitte puhta aine suhtes.

Artikli 23 1oike 2 punktiga a sitestatakse, et I lisas esitatud ainete puhul peab etiketil kasutatav aine nimetus olema
iiks lisas esitatud margistustest. Teatud ainete puhul on nurksulgudes esitatud lisateave, et aidata ainet kindlaks maa-
rata. Seda lisateavet ei tule kanda etiketile.

Teatud kanded viitavad lisanditele. Niiteks indeks nr 607-190-00-X: metiiiilakriiiilamidometoksiiatsetaat (0,1 %
akrtiilamiidi). Sellistel juhtudel moodustab sulgudes esitatud viide osa nimest ja see tuleb kanda etiketile.

Teatud kanded viitavad ainete rithmadele. Niiteks indeks nr 006-007-00-5: “vesiniktsiianiid (... soolad), vilja arva-
tud komplekstsiianiidid, néiteks ferrotsiianiidid, ferritstianiidid ja elavhdbeda oksiitsiianiid”. Nende kannetega hol-
matud tiksikainete puhul tuleb kasutada EINECSi nimetust voi monda muud rahvusvaheliselt tunnustatud nime.

Kannete formaat
Iga I lisas esineva aine kohta esitatakse jargmine teave:
a) liigitus:

i) liigitamine kujutab endast aine liigitamist iihte voi mitmesse ohukategooriasse (vastavalt ndukogu direktiivi
92/32/EMU (EUT L 154, 5.6.1992, k.1) artikli 2 1dikele 2) ja talle ohule osutava riskilause voi -lausete omis-
tamist. Liigitamine ei mdjuta mitte ainult margistamist, vaid ka teisi ohtlikke aineid kasitlevaid seadusi ja regu-
leerivaid meetmeid;

ii) iga ohukategooria liigitus esitatakse tavaliselt lithendina, mis esindab ohukategooriat koos asjakohase riski-
lause voi -lausetega. Teatavatel juhtudel (nt tuleohtlike vi sensibiliseerivate ainetena liigitatud ained ja moned

keskkonnaohtlike ainetena liigitatud ained) kasutatakse ainult riskilauset;

iii

iga ohukategooria lithendid on jargmised:

— plahvatusohtlik: E

— oksiideeriv: O

— eriti tuleohtlik: F+

— viga tuleohtlik: F

— tuleohtlik: R10

— viga miirgine: T+

— miirgine: T

— kahjulik: Xn

— s06biv: C

— drritav: Xi

— sensibiliseeriv: R42 ja/vdi R43

— kantserogeenne: Carc. Cat. (1)

— mutageenne: Muta. Cat. (1)

— teratogeenne ja[voi reproduktiivset funktsiooni kahjustav: Repr. Cat. (')
— keskkonnaohtlik: N vdi/ja R52, R53, R59;

iv) muude omaduste (vt margistamisjuhise jagusid 2.2.6 ja 3.2.8) kirjeldamiseks omistatud tiiendavad riskilau-

sed esitatakse, kuigi need ei ole ametlikult liigituse osad;

(") Vajadusel mirgitakse dra kantserogeenne, mutageenne voi reproduktiivset funktsiooni kahjustav kategooria (st 1, 2, vdi 3).
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b) etikett, mis sisaldab:

i) 1l lisa kohaselt ainele méiratud tihte (vt artikli 23 1dike 2 punkti ¢). Seda kasutatakse siimboli lithendina ja
sellega osutatakse ohtlikkusele (kui see on médratud);

i) riskilauseid, mida tahistatakse arvude jada ja selle ees asuva tiahega “R”, mis viitab konkreetsete ohtude laadile
vastavalt III lisale (vt artikli 23 1dike 2 punkti d). Arve eraldab kas:

— sidekriips (-), et tdhistada konkreetsete ohtude (R) kohta kiivaid eraldi mérkeid, voi

— kaldkriips ()), et tahistada iihes lauses kombineeritud marget konkreetsete ohtude kohta vastavalt III lisa-
le;

iii

=

ohutuslauseid, mida tdhistatakse arvude jada ja selle ees asuva tihega “S”, mis viitab soovitatavatele ettevaa-
tusabindudele vastavalt IV lisale (vt artikli 23 1dike 2 punkti e). Ka sel juhul eraldatakse arvud kas side- voi
kaldkriipsuga; soovitatavate ettevaatusabindude tdhendus esitatakse IV lisas. Esitatud ohutuslauseid kohalda-
takse ainult ainete suhtes; valmististe jaoks valitakse laused vastavalt tavalistele eeskirjadele.

Tuleb tdhele panna, et teatavate ohtlike ainete ja valmististe miiiimisel rahvale on kohustuslik kasutada tea-
tavaid S-lauseid.

S1, S2 ja S45 on kohustuslikud koikidele rahvale miitidavatele viga miirgistele, miirgistele ja soobivatele aine-
tele ja valmististele.

S2 ja S46 on kohustuslikud koikidele rahvale miiiidavatele ohtlikele ainetele ja valmististele, vilja arvatud
need, mis on liigitatud keskkonnaohtlike ainetena.

Ohutuslaused S1 ja S2 on esitatud I lisas sulgudes ja neid vdib etiketilt dra jitta ainult siis, kui ainet v6i val-
mistist miiiiakse toostuslikuks kasutamiseks;

c) kontsentratsioonipiirid ja nendega seotud liigitamine, mis on vajalikud ainet sisaldava ohtlike valmististe liigitami-
seks vastavalt direktiivile 1999/45/EU.

Kui pole mirgitud teisiti, on kontsentratsioonipiiriks aine massiprotsent, mis on arvutatud valmistise kogumassi
suhtes.

Kui kontsentratsioonipiire ei ole esitatud, on kontsentratsioonipiirid terviseohu hindamise tavaparase meetodi
rakendamise puhul Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 1999/45/EU (EUT L 200, 30.7.1999, Ik 1) II lisas
sitestatud piirid ning keskkonnaohtlikkuse hindamise tavaparase meetodi rakendamise puhul III lisas sitestatud
piirid.

Uldised selgitavad mirkused

Ainete riithmad

I lisas esitatakse mitmed rithmakanded. Sellisel juhul kohaldatakse liigitamis- ja margistamisnoudeid koikide kirjel-
dusega holmatud ainete suhtes, kui need viiakse turule ja kui need on loetletud EINECSi voi ELINCSi loeteludes. Kui
rithmakandega holmatud aine esineb mone teise aine lisandina, vetakse aine margistamisel arvesse rithmakandes kir-
jeldatud liigitamis- ja margistamisnoudeid.

Maénel juhul on liigitamis- ja margistamisnduded konkreetsete ainete jaoks, mis voivad olla hdlmatud rithmakande-
ga. Sellistel juhtudel esitatakse aine puhul eraldi I lisa kanne ja rithmakande juurde margitakse lause “vilja arvatud
kéesolevas lisas mujal kirjeldatud”.

Monel juhul voivad iiksikained olla hdlmatud ka rohkem kui ithe rithmakandega. Pliioksalaat (EINECSi nr 212-413-5)
on niiteks holmatud pliitthendite (indeks nr 082-001-00-6) ja oksaalhappe soolade (607-007-00-3) kannetega. Sel-
lisel juhul kajastab aine margistamine molema rithmakande miérgistamist. Juhul kui samale ohule antakse eri liigitu-
sed, kasutatakse konkreetse aine etiketil liigitust, mis toob endaga kaasa rangema liigitamise (vt markus A jagu all-
pool).

Kui ei ole mairatletud teisiti, holmavad I lisa kanded soolade (mis tahes nimetuse all) kohta nii veevabasid kui ka
hiidraatunud vorme.
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ELINCSi numbriga ained

[ lisas esitatud ELINCSi numbriga ained on tehtud teatavaks kiesoleva direktiivi sitete alusel. Tootja v6i importija,
kes ei ole varem neid aineid teatavaks teinud, peab viitama kiesoleva direktiivi sitetele, kui ta kavatseb neid aineid
turustada.

Ainete kindlaksmiiramise, liigitamise ja mirgistamisega seotud mirkuste selgitus

Mirkus A:

Aine nimetus peab esinema etiketil iihe I lisas esitatud mirgistuse kujul (vt artikli 23 15ike 2 punkt a).

[ lisas kasutatakse monikord iildkirjeldusi, nditeks “... ithendid” voi “... soolad”. Sellisel juhul peab tootja v6i mis tahes
muu isik, kes sellist ainet turustab, markima etiketile korrektse nimetuse, vottes tipselt arvesse eessdna peatiikki “No-
menklatuur”:

Ndide: BeCl, (EINECSi nr 232-116-4) puhul: beriilliumkloriid.

Samuti sitestatakse direktiiviga, et iga aine kohta kasutatavad siimbolid, ohumirgid ning R- ja S-laused on samad,
mis on esitatud I lisas (artikli 23 1dike 2 punktid ¢, d ja e).

Monda konkreetsesse I lisaga holmatud ainerithma kuuluvate ainete puhul kasutatavad siimbolid, ohumargid ning
R- ja S-laused on samad, mis on esitatud I lisa asjakohaste kannete all.

Rohkem kui iihte I lisaga holmatud ainerithma kuuluvate ainete puhul kasutatavad siimbolid, ohumargid ning R- ja
S-laused on samad, mis on esitatud I lisa mdlema asjakohase kande all. Juhul, kui sama ohu puhul on kahe kandena
mirgitud kaks eri liigitust, kasutatakse seda liigitust, mis peegeldab tdsisemaid ohte.

Niide:

aine AB kohta puudub I lisas itksikkanne:

[ lisa rithmakanne tihendi A jaoks:

Repr. Cat. 1; R61 Repr. Cat. 3; R62 Xn; R20/22 R33 N; R50-53

I lisa rithmakanne iihendi B jaoks:

Carc. Cat.1; R45 T; R23/25 N; R51-53

Seega saab aine AB liigituseks:

Carc. Cat. 1; R45 Repr. Cat. 1; R61 Repr. Cat. 3; R62 T; R23/25 R33 N; R50-53.

Mrkus B:
Moningaid aineid (happed, alused jne) turustatakse erineva kontsentratsiooniga vesilahustena ja seetdttu tuleb need
lahused erinevalt margistada, kuna oht erinevate kontsentratsioonide puhul on erinev.

[ lisa mdrkusega B kannetel on jargmist tiitipi tildine margistus: “lammastikhape...%".

Sellisel juhul peab tootja voi mis tahes muu isik, kes seda ainet vesilahusena turustab, méarkima etiketile lahuse kont-
sentratsiooni protsendimdairana.

Ndide: limmastikhape 45 %.
Kui pole teisiti margitud, eeldatakse, et kontsentratsioon arvutatakse massiprotsendina.

Lisaandmete (nt tihedus, Baumé kraadid) voi kirjeldavate lausete (nt suitsev voi jdd-) kasutamine on lubatud.
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Miirkus C:

Moningaid orgaanilisi aineid voib turustada kas spetsiifiliste isomeeride kujul voi mitme isomeeri seguna.

I lisas kasutatakse aeg-ajalt jargmist tiitipi tildmédratlust: “ksiilenool”.

Sellisel juhul peab tootja vdi mis tahes muu isik, kes seda ainet turustab, markima etiketile, kas see aine on teatav
isomeer (a), voi isomeeride segu (b).

Nidide: a) 2,4-dimetiiiilfenool

b) ksiilenool (isomeeride segu).

Miirkus D:

Teatavaid aineid, mis vdivad kergesti iseeneslikult poliimeeruda voi laguneda, turustatakse tavaliselt stabiliseeritud
kujul. Sellel kujul on need loetletud kdesoleva direktiivi I lisas.

Siiski turustatakse neid aineid monikord ka stabiliseerimata kujul. Sellisel juhul peab tootja voi mis tahes muu isik,
kes seda ainet turustab, markima etiketile aine nimetuse ja selle jirele sona “stabiliseerimata”.

Niide: metakriiiilhape (stabiliseerimata).

Mirkus E:

Inimeste tervisele spetsiifilise mojuga aineid (vt VI lisa 4. peatiikki), mis on liigitatud kantserogeenseteks, mutageen-
seteks ja/voi teratogeenseteks ja/voi reproduktiivset funktsiooni kahjustavateks 1. ja 2. kategoorias, kirjeldatakse mar-
kusega E, kui need on liigitatud kui vdga miirgised (T+), miirgised (T) vdi kahjulikud (Xn). Nende ainete puhul eelneb
sona “samuti” riskilausetele R20, R21, R22, R23, R24, R25, R26, R27, R28, R39, R68 (kahjulik), R48 ja R65 ning
koikidele nende riskilausete kombinatsioonidele.

Niited: R45-23 “Voib pdhjustada vihktdbe. Samuti miirgine sissehingamisel”

R46-27/28  “Vdib pohjustada parilikke geneetilisi kahjustusi. Samuti viga miirgine nahale sattumisel
ja allaneelamisel”.
Mirkus F:
Kiesolev aine voib sisaldada stabilisaatorit. Kui stabilisaator muudab aine ohtlikke omadusi, nagu on niidatud I lisas
esitatud etiketil, tuleb etikett koostada vastavalt ohtlike valmististe margistamise eeskirjadele.
Markus G:
Seda ainet vdib turustada plahvatusohtlikul kujul; sellisel juhul tuleb seda hinnata asjakohaseid katsemeetodeid kasu-
tades ja etiketil tuleb osutada aine plahvatusohtlikkusele.
Markus H:

Selle aine liigitust ja etiketti kasutatakse ohtliku (ohtlike) omadus(t)e puhul, mida thistatakse riskilause(te)ga koos
ndidatud ohukategooria(te)ga. Kiesoleva direktiivi artikli 6 ndudeid konealuse aine tootjatele, levitajatele ja importi-
jatele kohaldatakse koikidele muudele liigitamise ja margistamise aspektidele. Loplik etikett peab vastama kdesoleva
direktiivi VI lisa 7. jaos esitatud nduetele.

Kéesolev mirkus kehtib teatavate soest ja naftast saadud ainete kohta ja teatavate I lisas esitatud ainerithmade kan-
nete kohta.

Markus J:

Ainet ei pea liigitama kantserogeenseks, kui saab tdendada, et aine sisaldab alla 0,1 massiprotsendi benseeni (EINECSi
nr 200-753-7). Kdesolev mirkus kehtib ainult teatavate I lisas esitatud komplekssete sGest ja naftast saadud ainete
puhul.
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Mirkus K:

Ainet ei pea liigitama kantserogeenseks, kui saab tdendada, et aine sisaldab alla 0,1 massiprotsendi 1,3-butadieeni
(EINECSi nr 203-450-8). Kui ainet ei liigitata kantserogeenseks, kohaldatakse selle suhtes vahemalt S-lauseid (2-)9-
16. Kdesolev markus kehtib ainult teatavate I lisas esitatud komplekssete naftast saadud ainete puhul.

Morkus L:

Ainet ei pea liigitama kantserogeenseks, kui saab tdendada, et aine sisaldab alla 3 % DMSO-ekstrakti, mdddetuna IP
346-meetodiga. Kiesolev mirkus kehtib ainult teatavate I lisas esitatud komplekssete naftast saadud ainete puhul.

Mrkus M:

Ainet ei pea liigitama kantserogeenseks, kui saab tdendada, et see aine sisaldab alla 0,005 massiprotsendi benso[a]-
pireeni (EINECSi nr 200-028-5). Kiesolev mirkus kehtib ainult teatavate I lisas esitatud komplekssete soest saadud
ainete puhul.

Markus N:
Ainet ei pea liigitama kantserogeenseks, kui on teada aine rafineerimise koik etapid ja kui on voimalik tdendada, et

see aine, millest see on toodetud, ei ole kantserogeen. Kdesolev mirkus kehtib ainult teatavate I lisas esitatud komp-
lekssete naftast saadud ainete puhul.

Mirkus P:

Ainet ei pea liigitama kantserogeenseks, kui saab tdendada, et aine sisaldab alla 0,1 massiprotsendi benseeni (EINECSi
nr 200-753-7).

Kui aine liigitatakse kantserogeenseks, kohaldatakse ka markust E.

Kui ainet ei liigitata kantserogeenseks, kohaldatakse selle suhtes vihemalt S-lauseid (2-)23-24-62.

Kdesolev mirkus kehtib ainult teatavate I lisas esitatud komplekssete naftast saadud ainete puhul.

Mrkus Q:
Ainet ei pea liigitama kantserogeenseks, kui saab tdendada, et see vastab iihele jirgmistest tingimustest:

— lithiajalise biopiisivuse kindlaksméadramiseks tehtud sissehingamiskatse nditab, et iile 20 pm pikkuste kiudude kaa-
lutud poolestusaeg on alla 10 pieva, voi

— lithiajalise biopiisivuse kindlaksméaramiseks tehtud intratrahheaalne instillatsioonikatse néitab, et iile 20 um pik-
kuste kiudude kaalutud poolestusaeg on alla 40 pieva, voi

— asjakohane intraperitoneaalne katse ei néita liigse kantserogeensuse olemasolu voi

— sobivas pikaajalises sisschingamiskatses ei ole tuvastatud markimisvéirseid patogeenseid ega neoplastilisi muu-
tusi.

Mirkus R:

Kiude ei pea liigitama kantserogeenseteks, kui nende diameetri kaalutud geomeetriline keskmise ja kahekordse geo-
meetrilise standardhilbe vahe on ile 6 pm.

Markus S:

Artikli 23 kohaselt ei ole selle aine jaoks etiketti vaja (vt VI lisa 8. jagu).
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Valmististe mirgistamisega seotud mirkuste selgitus

Kontsentratsioonipiiridest paremal asuvate mérkuste tihendus on jargmine:

Mirkus 1:

Mirgitud kontsentratsioon v&i selle puudumisel direktiivis 1999/45/EU esitatud iildised kontsentratsioonid on metal-
lilise elemendi massiprotsent , mis on arvutatud valmistisekogumassi suhtes.

Mirkus 2:

Mirgitud isotsilanaadi kontsentratsioon on vaba monomeeri massiprotsent, mis on arvutatud valmistise kogumassi
suhtes.

Mirkus 3:

Mirgitud kontsentratsioon on vees lahustunud kromaatioonide massiprotsent, mis on arvutatud valmistise kogu-
massi suhtes.

Markus 4:

Neid aineid sisaldavad valmistised tuleb liigitada ohtlikeks ning mérgistada lausega R6 5, kui need vastavad VI lisa jaos
3.2.3 esitatud kriteeriumidele.

Mirkus 5:

Gaasiliste valmististe kontsentratsioonipiirid esitatakse mahuprotsendina.

Miirkus 6:

Neid aineid sisaldavatele valmististele tuleb omistada lause R67, kui need vastavad VI lisa jaos 3.2.8 esitatud kritee-
riumidele.

Seda mirkust ei kohaldata alates kuupéevast, mil joustuvad direktiiviga 1999/45/EU sitestatud R67 kasutamise kri-
teeriumid.
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TABLA A — TABEL A — TABELLE A — IIINAKAX A — TABLE A — TABLEAU A — TABELLA A — TABEL A —
TABELA A — TABELL A — TAULUKKO A

Lista de los elementos quimicos clasificados por su niimero atémico (Z)
Liste over grundstoffer, ordnet efter deres atomvaegt (Z)

Liste der chemischen Elemente, geordnet nach der Ordnungszahl (Z)
Katdloyog xnuikodv otoigeiov tavopnpivov eipgova pe tov atopiko toug apidno (Z)
List of chemical elements listed according to their atomic number (Z)
Liste des éléments chimiques classés selon leur numéro atomique (Z)
Elenco degli elementi chimici ordinati secondo il loro numero atomico (Z)
Lijst van chemische elementen, gerangschikt naar atoomgewicht (Z)
Lista dos elementos quimicos ordenados segundo o seu niimero atémico (Z)
Lista 6ver grundimnen, ordnade efter deras atomnummer (Z)
Alkuaineiden luettelo jirjestysluvun mukaan (Z)
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601

602

603

604

TABLA B — TABEL B — TABELLE B — I1INAKAY B — TABLE B — TABLEAU B — TABELLA B — TABEL B — TABELA B — TABELL B —

Hidrocarburos
Carbonhydrider (kulbrinter)
Kohlenwasserstoffe
Yépoyovavdpakeg
Hydrocarbons
Hydrocarbures
Idrocarburi
Koolwaterstoffen
Hidrocarbonetos
Kolviten

Hiilivedyt

Hidrocarburos halogenados

TAULUKKO B

Clasificacién especial para las sustancias orgdnicas
Serlig inddeling af organiske stoffer
Spezielle Anordnung fiir die organischen Stoffe
E1dik1) taEvopnon tev opyavikov ovotdv
Special classification for organic substances
Classification particuliére aux substances organiques
Classificazione speciale per le sostanze organiche
Speciale indeling voor de organische stoffen
Classificagdo especial para as substincias organicas
Sirskild indelning av organiska dmnen
Erityisryhmit orgaanisille aineille

605 Aldehidos y derivados
Aldehyder og deres derivater
Aldehyde und ihre Derivate
ANSeldeg kot mapaywya Toug
Aldehydes and their derivatives
Aldéhydes et dérivés
Aldeidi e derivati
Aldehyden en derivaten
Aldeidos e derivados
Aldehyder och deras derivat
Aldehydit ja niiden johdannaiset

606 Cetonas y derivados

Halogensubstituerede carbonhydrider Ketoner og deres derivater

Halogen-Kohlenwasserstoffe

Ketone und ihre Derivate

Aloyovonapaywya vdpoyovavdpakwy Ketoveg kar mapaywyd toug

Halogenated hydrocarbons

Ketones and their derivatives

Dérivés halogénés des hydrocarbures Cétones et dérivés

Derivati idrocarburi alogenati
Gehalogeneerde koolwaterstoffen
Hidrocarbonetos halogenados
Halogenerade kolviten
Halogenoidut hiilivedyt

Alcoholes y derivados
Alkoholer og deres derivater
Alkohole und ihre Derivate
ANk0OAEG KL MApAywYa TOUG
Alcohols and their derivatives
Alcools et dérivés

Alcoli e derivati

Alcoholen en derivaten
Alcoois e derivados
Alkoholer och deras derivat
Alkoholit ja niiden johdannaiset

Fenoles y derivados
Phenoler og deres derivater
Phenole und ihre Derivate
Gavoleg kat mapaywyd Toug
Phenols and their derivatives
Phénols et dérivés

Fenoli e derivati

Fenolen en derivaten

Fendis e derivados

Fenoler och deras derivat
Fenolit ja niiden johdannaiset

Chetoni e derivati

Ketonen en derivaten

Cetonas e derivados

Ketoner och deras derivat
Ketonit ja niiden johdannaiset

607 Acidos orgdnicos y derivados
Organiske syrer og deres derivater
Organische Sduren und ihre Derivate
Opyavika oféa kot mapdywyd Toug
Organic acids and their derivatives
Acides organiques et dérivés
Acidi organici e derivati
Organische zuren en derivaten
Acidos organicos e derivados
Organiska syror och deras derivat
Orgaaniset hapot ja niiden johdannaiset

608 Nitrilos
Nitriler
Nitrile
Nrtpiha
Nitriles
Nitriles
Nitrili
Nitrillen
Nitrilos
Nitriler
Nitriilit
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609 Derivados nitrados 615 Cianatos e isocianatos
Nitroforbindelser Cyanater og isocyanater
Nitroverbindungen Cyanate und Isocyanate
Nitpoevaoeig Kuavikég kot 100KUavIKEG EVOOELS
Nitro compounds Cyanates and isocyanates
Dérivés nitrés Cyanates et isocyanates
Nitroderivati Cianati e isocianati
Nitroverbindingen Cyanaten en isocyanaten
Derivados nitrados Cianatos e isocianatos
Kviveforeningar Cyanater och isocyanater
Nitroyhdisteet Syanaatit ja isosyanaatit
610 Derivados cloronitrados 616 Amidas y derivados
Chlornitroforbindelser Amider og deres derivater
Chlornitroverbindungen Amide und ihre Derivate
XAopovitpoevioeig Apidia ket mapayeya Toug
Chloronitro compounds Amides and their derivatives
Dérivés chloronitrés Amides et dérivés
Cloronitro derivati Ammidi e derivati
Chloornitroverbindingen Amiden en derivaten
Derivados cloronitrados Amidas e derivados
Klornitroforeningar Amider och deras derivat
Kloorinitroyhdisteet Amidit ja niiden johdannaiset
611 Derivados azoicos y azoxi 617 Peréxidos organicos
Azoxy- og azoforbindelser Organiske peroxider
Azoxy- und Azoverbindungen Organische Peroxide
Alo&u- kar alw-evooelg Opyavikd unepoteidia
Azoxy- and azo compounds Organic peroxides
Dérivés azoxy et azoiques Peroxydes organiques
Azossi- e azoderivati Perossidi organici
Azoxy- en azoverbindingen Organische peroxiden
Derivados azoxi e azdicos Peréxidos organicos
Azoxi- och azoforeningar Organiska peroxider
Atsoksi- ja atsoyhdisteet Orgaaniset peroksidit
612 Derivados aminados 647 Enzimas
Aminer Enzymer
Aminoverbindungen Enzyme
Apvoevaoeig Evlupa
Amine compounds Enzymes
Dérivés aminés Enzymes
Aminoderivati Enzimi
Aminoverbindingen Enzymen
Derivados aminados Enzimas
Aminer Enzymer
Amiiniyhdisteet Entsyymit
613 Bases heterociclicas y derivados 648 Sustancias complejas derivadas del carbén
Heterocykliske baser og deres derivater Komplekse kulderivater
Heterocyclische Basen und ihre Derivate Aus Kohle abgeleitete komplexe Stoffe
Etepoxuihikés faceis kat mapaywyd toug SUpmhokes ouoieg mapayopeves and dvipaka
Heterocyclic bases and their derivatives Complex substances derived from coal
Bases hétérocycliques et dérivés Substances complexes dérivées du charbon
Basi eterocicliche e derivati Sostanze complesse derivate dal carbone
Heterocyclische basen en hun derivaten Complexe steenkoolderivaten
Bases heterociclicas e derivados Substéancias complexas derivadas do carvdo
Heterocykliska baser och deras derivat Komplexa kolderivat
Heterosykliset emikset ja niiden johdannaiset Monimutkaiset hiilijohdannaiset
614 Glucésidos y alcaloides 649 Sustancias complejas derivadas del petréleo

Glycosider og alkaloider
Glycoside und Alkaloide
TwkoCites kar odkaloeidr)
Glycosides and alkaloids
Glucosides et alcaloides
Glucosidi e alcaloidi
Glycosiden en alkaloiden
Glicésidos e alcaldides
Glykosider och alkaloider
Glykosidit ja alkaloidit

Komplekse oliederivater

Aus Erdol abgeleitete komplexe Stoffe
SUpPMAOKEG OUGIEG MAPAYOHEVES amd TETPENALO
Complex substances derived from petroleum
Substances complexes dérivées du pétrole
Sostanze complesse derivate dal petrolio
Complexe aardoliederivaten

Substancias complexas derivadas do petréleo
Komplexa oljederivat

Monimutkaiset 6ljyjohdannaisetgo 1
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650 Sustancias diversas

Diverse stoffer
Verschiedene Stoffe
Awgopeg ouoieg
Miscellaneous substances
Substances diverses
Sostanze diverse
Diversen

Substancias diversas
Diverse dmnen

Muut aineet
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601-050-00-1

LISA 1D

Indeksi nr

609-017-00-3

613-006-00-9
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006-005-00-4
006-012-00-2
015-022-00-6
015-048-00-8
015-072-00-9
023-001-00-8
024-012-00-0
602-002-00-2

LISA 1E

Indeksi nr

602-079-00-2
603-056-00-X
604-009-00-6
604-042-00-6
604-055-00-7
605-016-00-7
609-020-00-X
612-033-00-3

612-111-00-7
612-128-00-X
612-147-00-3
612-148-00-9
613-048-00-8
613-049-00-3
613-140-00-8

615-023-00-7
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LISA 1F
Indeksi nr
048-003-00-6 048-007-00-8 603-066-00—4
048-004-00-1 602-025-00-8
048-005-00-7 603-029-00-2
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LISA 1G

Indeksi nr

015-015-00-8
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LISA 1H

Indeksi nr

603-001-00-X
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Indeksi nr
016-023-00-4 605-020-00-9 611-001-00-6
601-048-00-0 609-007-00-9 612-035-00-4
603-063-00-8 609-049-00-8 612-051-00-1
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604-005-00-4

LISA 1]

Indeksi nr

612-145-00-2

612-146-00-8
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LISA 2

ANEXO II — BILAG II — ANHANG II — ITAPAPTHMA II — ANNEX II — ANNEXE II — ALLEGATO II — BIJLAGE II
— ANEXO II — LITE I — BILAGA 1I

ANEXO II

Simbolos e indicaciones de peligro de las sustancias y preparados peligrosos

BILAG I

Faresymboler og farebetegnelser for farlige stoffer og preparater

ANHANG II

Gefahrensymbole und -bezeichnungen fiir gefihrliche Stoffe und Zubereitungen

TMMAPAPTHMA II

1 ! 1 ! ! 1
TopPola kar evdeieic kivdivou yia emkivluves oveoieg kat mapackevaopaTa

ANNEX II

Symbols and indications of danger for dangerous substances and preparations

ANNEXE II

Symboles et indications de danger des substances et préparations dangereuses

ALLEGATO II

Simboli e indicazioni di pericolo delle sostanze e preparati pericolosi

BIJLAGE II

Gevaarsymbolen en -aanduidingen van gevaarlijke stoffen en preparaten

ANEXO II

Simbolos e indicacdes de perigo das substincias e preparagdes perigosas

LIITE II

Varoitusmerkit ja niiden nimet vaarallisille aineille ja valmisteille

BILAGA 1I

Farosymboler och farobeteckningar for farliga imnen och beredningar
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Nota: Las letras E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi y N no forman parte del simbolo.

Bemearkning: Bogstaverne E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi og N udger ikke en del af symbolet.

Anmerkung: Die Buchstaben E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi und N sind nicht Bestandteil des Gefahrensymbols.
Snueloon:  Ta ypappata E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi kat N 8ev anotelovv pépog tou oupforou.

Note: The letters E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi and N do not form part of the symbol.

Remarque: Les lettres E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi et N ne font pas partie du symbole.

Nota: Le lettere E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi e N non fanno parte del simbolo.

Opmerking: De letters E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi en N maken geen deel uit van het gevaarsymbool.

Nota: As letras E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi e N ndo fazem parte do simbolo.

Huomautus: Varoitusmerkkien kirjaintunnukset E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi ja N eivét ole osa varoitusmerkkia.

Anmirkning: Bokstdverna E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi och N utgér inte en del av symbolen.

ES: Explosivo
DA: Eksplosiv
DE: Explosionsgefahrlich
EL: Exprxtiko
EN: Explosive
FR: Explosif

IT: Esplosivo
NL: Ontplofbaar
PT: Explosivo
FI: Réjdhtdva
SV: Explosivt

ES: Comburente
DA: Brandnarende
DE: Brandfordernd
EL: Ofe1dwtikod

EN: Oxidising

FR: Comburant

IT: Comburente
NL: Oxiderend

PT: Comburente
FI: Hapettava

SV: Oxiderande
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ES: Fécilmente inflamable
DA: Meget brandfarlig

DE: Leichtentziindlich

EL: TTo\U ebgAexto

EN: Highly flammable

FR: Facilement inflammable
IT: Facilmente infiammabile
NL: Licht ontvlambaar

PT: Facilmente inflamdvel
FI: Helposti syttyvi

SV: Mycket brandfarligt

F+

ES: Extremadamente inflamable
DA: Yderst brandfarlig

DE: Hochentziindlich

EL: E€atpetika ebphekto

EN: Extremely flammable

FR: Extrémement inflammable
IT: Estremamente infiammabile
NL: Zeer licht ontvlambaar

PT: Extremamente inflamével
FI: Erittdin helposti syttyvd

SV: Extremt brandfarligt

ES: Téxico
DA: Giftig
DE: Giftig
EL: To&iko
EN: Toxic
FR: Toxique
IT: Tossico
NL: Vergiftig
PT: Téxico
FI: Myrkyllinen
SV: Giftig
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ES: Muy téxico
DA: Meget giftig
DE: Sehr giftig
EL: [ToAU tof1ko
EN: Very toxic
FR: Treés toxique
IT: Molto tossico
NL: Zeer vergiftig
PT: Muito téxico
FI: Erittdin myrkyllinen
SV: Mycket giftig

@}

ES: Corrosivo
DA: Atsende
DE: Atzend
EL: Auafpwtiko
EN: Corrosive
FR: Corrosif
IT: Corrosivo
NL: Bijtend
PT: Corrosivo
FI: Syovyttava
SV: Fritande

ES: Nocivo

DA: Sundhedsskadelig
DE: Gesundheitsschidlich
EL: EmpAafés

EN: Harmful

FR: Nocif

IT: Nocivo

NL: Schadelijk

PT: Nocivo

FI: Haitallinen

SV: Hilsoskadlig
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Xi

ES: Irritante
DA: Lokalirriterende
DE: Reizend
EL: Epediotiko
EN: Irritant
FR: Irritant

IT: Irritante
NL: Irriterend
PT: Irritante
FI: Arsyttivi
SV: Irriterande

ES: Peligroso para el medio ambiente
DA: Miljofarlig

DE: Umweltgefihrlich

EL: EnucivSuvo yia to mepfahhov

EN: Dangerous for the environment
FR: Dangereux pour I'environnement
IT: Pericoloso per 'ambiente

NL: Milieugevaarlijk

PT: Perigoso para o ambiente

FI: Ympiristolle vaarallinen

SV: Miljofarlig
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LISA 3

ANEXO III — BILAG III — ANHANG III — TTAPAPTHMA III — ANNEX III — ANNEXE IIl — ALLEGATO III —
BIJLAGE III — ANEXO III — LIITE III — BILAGA 1II

ANEXO III

Naturaleza de los riesgos especificos atribuidos a las sustancias y preparados peligrosos

BILAG III

Arten af de serlige risici, der er forbundet med de farlige stoffer og praeparater

ANHANG III

Bezeichnungen der besonderen Gefahren bei gefihrlichen Stoffen und Zubereitungen

ITAPAPTHMA III

®oon tov edikev kivdivev nov agopolv emkivduveg ousieg kat mapackevdopata

ANNEX III

Nature of special risks attributed to dangerous substances and preparations

ANNEXE III

Nature des risques particuliers attribués aux substances et préparations dangereuses

ALLEGATO III

Natura dei rischi specifici attribuiti alle sostanze e preparati pericolosi

BIJLAGE III

Aard der bijzondere gevaren toegeschreven aan gevaarlijke stoffen en preparaten

ANEXO III

Natureza dos riscos especificos atribuidos as substincias e preparacdes perigosas

LIITE III

Erityisten vaarojen luonne liittyen vaarallisiin aineisiin ja valmisteisiin

BILAGA III

Riskfraser som tilldelas farliga imnen och beredningar
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R1

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

R2

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

SV:

R3

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

Sv:

R4

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

Explosivo en estado seco.

Eksplosiv i ter tilstand.

In trockenem Zustand explosionsgefihrlich.
Expntiko oe Enpr) katdotaon.

Explosive when dry.

Explosif a I'état sec.

Esplosivo allo stato secco.

In droge toestand ontplofbaar.

Explosivo no estado seco.

Réjahtdvad kuivana.

Explosivt i torrt tillstdnd.

Riesgo de explosion por choque, friccién, fuego u otras fuentes de ignicion.
Eksplosionsfarlig ved sted, gnidning, ild eller andre antendelseskilder.

Durch Schlag, Reibung, Feuer oder andere Ziindquellen explosionsgefahrlich.
Kivbuvog ekpnews and kpovon, tpiPi, putd i aAleg myes avaghéiend.

Risk of explosion by shock, friction, fire or other sources of ignition.

Risque d’explosion par le choc, la friction, le feu ou d’autres sources d'ignition.
Rischio di esplosione per urto, sfregamento, fuoco o altre sorgenti d’ignizione.
Ontploffingsgevaar door schok, wrijving, vuur of andere ontstekingsoorzaken.
Risco de explosdo por choque, friccdo, fogo ou outras fontes de ignigdo.
Réjahtdvai iskun, hankauksen, avotulen tai muun sytytyslahteen vaikutuksesta.

Explosivt vid stot, friktion, eld eller annan antidndningsorsak.

Alto riesgo de explosién por choque, friccion, fuego u otras fuentes de ignicién.

Meget eksplosionsfarlig ved sted, gnidning, ild eller andre anteendelseskilder.

Durch Schlag, Reibung, Feuer oder andere Ziindquellen besonders explosionsgefahrlich.
TToAU peyahog kivduvog ekprEens and kpovor], Tpifr, potia f d\keg myés avaghéEens.
Extreme risk of explosion by shock, friction, fire or other sources of ignition.

Grand risque d’explosion par le choc, la friction, le feu ou d’autres sources d'ignition.
Elevato rischio di esplosione per urto, sfregamento, fuoco o altre sorgenti d’ignizione.
Ernstig ontploffingsgevaar door schok, wrijving, vuur of andere ontstekingsoorzaken.

Grande risco de explosdo por choque, fricdo, fogo ou outras fontes de ignicdo.

Erittidin helposti rdjahtivad iskun, hankauksen, avotulen tai muun sytytyslahteen vaikutuksesta.

Mycket explosivt vid stot, friktion, eld eller annan antindningsorsak.

Forma compuestos metdlicos explosivos muy sensibles.

Danner meget folsomme eksplosive metalforbindelser.

Bildet hochempfindliche explosionsgefdhrliche Metallverbindungen.
TxnpatiCer moAU euaioUNTeG EKPNKTIKEG HETAANIKEG EVOOELG.

Forms very sensitive explosive metallic compounds.

Forme des composés métalliques explosifs trés sensibles.
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IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

R5

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:

NL:

FI:
SV:

R6

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

FL:
SV:

R7

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

FI:
SV:

Forma composti metallici esplosivi molto sensibili.

Vormt met metalen zeer gemakkelijk ontplofbare verbindingen.
Forma compostos metélicos explosivos muito sensiveis.
Muodostaa erittdin herkasti rdjahtavid metalliyhdisteit.

Bildar mycket kénsliga explosiva metallféreningar.

Peligro de explosion en caso de calentamiento.
Eksplosionsfarlig ved opvarmning.

Beim Erwidrmen explosionsfihig.

H d¢ppavern pnopel va npokadécet ekpren.
Heating may cause an explosion.

Danger d’explosion sous l'action de la chaleur.
Pericolo di esplosione per riscaldamento.
Ontploffingsgevaar door verwarming.

Perigo de explosdo sob a accio do calor.
Réjahdysvaarallinen kuumennettaessa.

Explosivt vid uppvirmning.

Peligro de explosion, en contacto o sin contacto con el aire.
Eksplosiv ved og uden kontakt med luft.

Mit und ohne Luft explosionsfihig.

ExpnkTiko o€ enagn 1 Xwpic enagr pe Tov agpa.

Explosive with or without contact with air.

Danger d’explosion en contact ou sans contact avec l'air.
Esplosivo a contatto o senza contatto con l'aria.
Ontplofbaar met en zonder lucht.

Perigo de explosdo com ou sem contacto com o ar.
Réjahtdvai sellaisenaan tai ilman kanssa.

Explosivt vid kontakt och utan kontakt med luft.

Puede provocar incendios.

Kan fordrsage brand.

Kann Brand verursachen.
Mmopel va mpokaécel nupkayid.
May cause fire.

Peut provoquer un incendie.
Pud provocare un incendio.
Kan brand veroorzaken.

Pode provocar incéndio.
Aiheuttaa tulipalon vaaran.

Kan orsaka brand.
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R8

ES: Peligro de fuego en contacto con materias combustibles.
DA: Brandfarlig ved kontakt med brandbare stoffer.

DE: Feuergefahr bei Berithrung mit brennbaren Stoffen.

EL: H enagn pe kavotio uMkO propel va mpokalécel mupkayid.
EN: Contact with combustible material may cause fire.

FR: Favorise I'inflammation des matieres combustibles.

IT:  Pud provocare I'accensione di materie combustibili.

NL: Bevordert de ontbranding van brandbare stoffen.

PT: Favorece a inflamagdo de matérias combustiveis.

FI:  Aiheuttaa tulipalon vaaran palavien aineiden kanssa.

SV: Kontakt med brinnbart material kan orsaka brand.

R9

ES: Peligro de explosion al mezclar con materias combustibles.
DA: Eksplosionsfarlig ved blanding med brandbare stoffer.

DE: Explosionsgefahr bei Mischung mit brennbaren Stoffen.

EL:  Expnkuko otav avaperydel pe kavotpo uhika.

EN: Explosive when mixed with combustible material.

FR: Peut exploser en mélange avec des matiéres combustibles.
IT: Esplosivo in miscela con materie combustibili.

NL: Ontploffingsgevaar bij menging met brandbare stoffen.

PT: Pode explodir quando misturado com matérias combustiveis.
FI: Réjahtavidd sekoitettaessa palavien aineiden kanssa.

SV: Explosivt vid blandning med brannbart material.

R10

ES: Inflamable.
DA: Brandfarlig.
DE: Entziindlich.
EL: EUglexto.
EN: Flammable.
FR: Inflammable.
IT: Infiammabile.
NL: Ontvlambaar.
PT: Inflamdvel.
FI:  Syttyvai.
SV: Brandfarligt.

R11

ES: Fécilmente inflamable.
DA: Meget brandfarlig.
DE: Leichtentziindlich.
EL: TIoAU ebgAekto.

EN: Highly flammable.

FR: Facilement inflammable.
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IT: Facilmente infiammabile.
NL: Licht ontvlambaar.

PT: Facilmente inflamavel.
FI:  Helposti syttyvaa.

SV: Mycket brandfarligt.

R12

ES: Extremadamente inflamable.
DA: Yderst brandfarlig.

DE: Hochentziindlich.

EL: E€aipetika evgexro.

EN: Extremely flammable.

FR: Extrémement inflammable.
IT: Estremamente infiammabile.
NL: Zeer licht ontvlambaar.

PT: Extremamente inflamével.
FI:  Erittdin helposti syttyvia.
SV: Extremt brandfarligt.

R14

ES: Reacciona violentamente con el agua.

DA: Reagerer voldsomt med vand.

DE: Reagiert heftig mit Wasser.

EL:  Avudpa ficia pe vepo.

EN: Reacts violently with water.

FR: Réagit violemment au contact de I'eau.

IT: Reagisce violentemente con l'acqua.

NL: Reageert heftig met water.

PT: Reage violentamente em contacto com a dgua.
FI: Reagoi voimakkaasti veden kanssa.

SV: Reagerar hiftigt med vatten.

R15

ES: Reacciona con el agua liberando gases extremadamente inflamables.
DA: Reagerer med vand under dannelse af yderst brandfarlige gasser.
DE: Reagiert mit Wasser unter Bildung hochentziindlicher Gase.

EL: e enagn pe 1o vepod ekhvet eEapetikd ebQhekta agpia.

EN: Contact with water liberates extremely flammable gases.

FR: Au contact de I'eau, dégage des gaz extrémement inflammables.

IT: A contatto con l'acqua libera gas estremamente inflammabili.

NL: Vormt zeer licht ontvlambaar gas in contact met water.

PT: Em contacto com a dgua liberta gases extremamente inflaméveis.
FI. Vapauttaa erittdin helposti syttyvid kaasuja veden kanssa.

SV: Vid kontakt med vatten bildas extremt brandfarliga gaser.
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R16

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

R17

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

SV:

R18

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

Sv:

R19

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

Puede explosionar en mezcla con substancias comburentes.
Eksplosionsfarlig ved blanding med oxiderende stoffer.
Explosionsgefahrlich in Mischung mit brandférdernden Stoffen.
Exprxtikod otav avapetydel pe ofedwtikeg ouoieg.

Explosive when mixed with oxidising substances.

Peut exploser en mélange avec des substances comburantes.
Pericolo di esplosione se mescolato con sostanze comburenti.
Ontploffingsgevaar bij menging met oxiderende stoffen.
Explosivo quando misturado com substancias comburentes.
Réjdhtdvad hapettavien aineiden kanssa.

Explosivt vid blandning med oxiderande dmnen.

Se inflama espontdneamente en contacto con el aire.
Selvantendelig i luft.

Selbstentziindlich an der Luft.

Autoavaghéyetal otov agpa.

Spontaneously flammable in air.

Spontanément inflammable a lair.

Spontaneamente inflammabile all’aria.

Spontaan ontvlambaar in lucht.

Espontaneamente inflamével ao ar.

Itsestddn syttyvai ilmassa.

Sjdlvantinder i luft.

Al usarlo pueden formarse mezclas aire-vapor explosivas/inflamables.

Ved brug kan brandbare dampe/eksplosive damp-luftblandinger dannes.

Bei Gebrauch Bildung explosionsfahiger/leichtentziindlicher Dampf/Luft-Gemische moglich.

Katd m xprion pnopet va oxnuatioel eVQAEKTOeKPrKTIKG HEYRATA ATHOU-AEPOG.

In use, may form flammable/explosive vapour-air mixture.

Lors de l'utilisation, formation possible de mélange vapeur-air inflammable/explosif.
Durante I'uso puo formare con aria miscele esplosive/infiammabili.

Kan bij gebruik een ontvlambaar/ontplofbaar damp-luchtmengsel vormen.

Pode formar mistura vapor-ar explosiva/inflaméavel durante a utilizagdo.

Kdytossd voi muodostua syttyvi/rdjihtivi hoyry-ilmaseos.

Vid anvindning kan brannbara/explosiva dng-luftblandningar bildas.

Puede formar per6xidos explosivos.

Kan danne eksplosive peroxider.

Kann explosionsfihige Peroxide bilden.
Mrnopei va oynpatioel ekpktika unepoteidia.
May form explosive peroxides.

Peut former des peroxydes explosifs.



98

Euroopa Liidu Teataja

13/28. kd

IT: Puod formare perossidi esplosivi.

NL: Kan ontplofbare peroxiden vormen.

PT: Pode formar perdxidos explosivos.

FI: Saattaa muodostaa rdjahtdvid peroksideja.

SV: Kan bilda explosiva peroxider.

R20

ES: Nocivo por inhalacion.

DA: Farlig ved inddnding.

DE: Gesundheitsschadlich beim Einatmen.
EL: EmfAaféc otav eonveetar.

EN: Harmful by inhalation.

FR: Nocif par inhalation.

IT:  Nocivo per inalazione.

NL: Schadelijk bij inademing.

PT: Nocivo por inalagdo.

FI: Terveydelle haitallista hengitettyni.
SV: Farligt vid inandning.

R21

ES: Nocivo en contacto con la piel.

DA: Farlig ved hudkontakt.

DE: Gesundheitsschidlich bei Berithrung mit der Haut.
EL: EmpPAaféc oe enagn pe to Séppa.

EN: Harmful in contact with skin.

FR: Nocif par contact avec la peau.

IT: Nocivo a contatto con la pelle.

NL: Schadelijk bij aanraking met de huid.

PT: Nocivo em contacto com a pele.

FI:  Terveydelle haitallista joutuessaan iholle.

SV: Farligt vid hudkontakt.

R22

ES: Nocivo por ingestion.

DA: Farlig ved indtagelse.

DE: Gesundheitsschidlich beim Verschlucken.
EL: Emfhaféc o mepintwon katandoewe.

EN: Harmful if swallowed.

FR: Nocif en cas d'ingestion.

IT:  Nocivo per ingestione.

NL: Schadelijk bij opname door de mond.
PT: Nocivo por ingestdo.

FI:  Terveydelle haitallista nieltyna.

SV: Farligt vid fortdring.
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R23

ES: Téxico por inhalacion.
DA: Giftig ved indénding.
DE: Giftig beim Einatmen.
EL: Tofwo Otav eomveetat.
EN: Toxic by inhalation.
FR: Toxique par inhalation.
IT: Tossico per inalazione.
NL: Vergiftig bij inademing.
PT: Téxico por inalagdo.
FI:  Myrkyllistd hengitettyna.
SV: Giftigt vid inandning.

R24

ES: Toxico en contacto con la piel.
DA: Giftig ved hudkontakt.

DE: Giftig bei Berithrung mit der Haut.
EL: Tofwo ot enagn pe to Séppa.

EN: Toxic in contact with skin.

FR: Toxique par contact avec la peau.
IT: Tossico a contatto con la pelle.
NL: Vergiftig bij aanraking met de huid.
PT: Téxico em contacto com a pele.
FI:  Myrkyllistd joutuessaan iholle.

SV: Giftigt vid hudkontakt.

R25

ES: Toéxico por ingestion.

DA: Giftig ved indtagelse.

DE: Giftig beim Verschlucken.

EL: Tofio ot mepintwon katandoewe.
EN: Toxic if swallowed.

FR: Toxique en cas d'ingestion.

IT: Tossico per ingestione.

NL: Vergiftig bij opname door de mond.
PT: Téxico por ingestao.

Fl:  Myrkyllistd nieltyni.

SV: Giftigt vid fortiring.

R26

ES: Muy toxico por inhalacion.
DA: Meget giftig ved inddnding.
DE: Sehr giftig beim Einatmen.

EL: TIoAv tofiko Otav eonvéetat.
EN: Very toxic by inhalation.

FR: Tres toxique par inhalation.
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IT: Molto tossico per inalazione.
NL: Zeer vergiftig bij inademing.

PT: Muito toxico por inalagdo.

FI:  Erittdin myrkyllistd hengitettyna.

SV: Mycket giftigt vid inandning.

R27

ES: Muy tdxico en contacto con la piel.

DA: Meget giftig ved hudkontakt.

DE: Sehr giftig bei Berithrung mit der Haut.
EL: TIoAU to€ikd ot enagn pe o déppa.

EN: Very toxic in contact with skin.

FR: Trés toxique par contact avec la peau.
IT:  Molto tossico a contatto con la pelle.
NL: Zeer vergiftig bij aanraking met de huid.
PT: Muito toxico em contacto com a pele.
FI:  Erittdin myrkyllistd joutuessaan iholle.

SV: Mycket giftigt vid hudkontakt.

R28

ES: Muy téxico por ingestién.

DA: Meget giftig ved indtagelse.

DE: Sehr giftig beim Verschlucken.

EL: TIoAU ToEIKO O TePINTLOn KATAMOOEWG.
EN: Very toxic if swallowed.

FR: Tres toxique en cas d'ingestion.

IT: Molto tossico per ingestione.

NL: Zeer vergiftig bij opname door de mond.
PT: Muito téxico por ingestdo.

FI.  Erittdin myrkyllistd nieltyna.

SV: Mycket giftigt vid fortiring.

R29

ES: En contacto con agua libera gases t6xicos.

DA: Udvikler giftig gas ved kontakt med vand.

DE: Entwickelt bei Berithrung mit Wasser giftige Gase.
EL: e enagn pe to vepd eheudepdvoviar Toikd aépia.
EN: Contact with water liberates toxic gas.

FR: Au contact de I'eau, dégage des gaz toxiques.

IT: A contatto con l'acqua libera gas tossici.

NL: Vormt vergiftig gas in contact met water.

PT: Em contacto com a dgua liberta gases tdxicos.

FI:  Kehittdad myrkyllistd kaasua veden kanssa.

SV: Utvecklar giftig gas vid kontakt med vatten.
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R30

ES: Puede inflamarse ficilmente al usarlo.

DA: Kan blive meget brandfarlig under brug.

DE: Kann bei Gebrauch leicht entziindlich werden.

EL: Kata ) xprion yivetat ol evgAekto.

EN: Can become highly flammable in use.

FR: Peut devenir facilement inflammable pendant l'utilisation.
IT: Puo divenire facilmente inflammabile durante l'uso.

NL: Kan bij gebruik licht ontvlambaar worden.

PT: Pode tornar-se facilmente inflamdvel durante o uso.

FI: Kiytettdessd voi muuttua helposti syttyviksi.

SV: Kan bli mycket brandfarligt vid anvandning.

R31

ES: En contacto con dcidos libera gases t6xicos.

DA: Udvikler giftig gas ved kontakt med syre.

DE: Entwickelt bei Berithrung mit Siure giftige Gase.
EL: Ze enagn pe oféa eheudepovoval Toikd agpia.
EN: Contact with acids liberates toxic gas.

FR: Au contact d'un acide, dégage un gaz toxique.
IT: A contatto con acidi libera gas tossico.

NL: Vormt vergiftige gassen in contact met zuren.
PT: Em contacto com 4cidos liberta gases toxicos.
FI:  Kehittdd myrkyllistd kaasua hapon kanssa.

SV: Utvecklar giftig gas vid kontakt med syra.

R32

ES: En contacto con 4cidos libera gases muy téxicos.
DA: Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre.

DE: Entwickelt bei Berithrung mit Sdure sehr giftige Gase.
EL: e enagn pe oféa ehevdepavovrar moAy Tofika agpia.
EN: Contact with acids liberates very toxic gas.

FR: Au contact d'un acide, dégage un gaz trés toxique.
IT: A contatto con acidi libera gas molto tossico.

NL: Vormt zeer vergiftige gassen in contact met zuren.
PT: Em contacto com &cidos liberta gases muito toxicos.
FL:  Kehittdd erittdin myrkyllistd kaasua hapon kanssa.

SV: Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

R33

ES: Peligro de efectos acumulativos.

DA: Kan ophobes i kroppen efter gentagen brug.
DE: Gefahr kumulativer Wirkungen.

EL: KivOuvog adpototikav emdpacewy.

EN: Danger of cumulative effects.

FR: Danger deffets cumulatifs.
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IT: Pericolo di effetti cumulativi.

NL: Gevaar voor cumulatieve effecten.

PT: Perigo de efeitos cumulativos.

FI:  Terveydellisten haittojen vaara pitkdaikaisessa altistuksessa.

SV: Kan ansamlas i kroppen och ge skador.

R34

ES: Provoca quemaduras.
DA: Atsningsfare.

DE: Verursacht Verdtzungen.
EL: TIpokalel eykavpato.

EN: Causes burns.

FR: Provoque des brilures.
IT:  Provoca ustioni.

NL: Veroorzaakt brandwonden.
PT: Provoca queimaduras.
FI:  Syovyttdvda.

SV: Fritande.

R35

ES: Provoca quemaduras graves.

DA: Alvorlig atsningsfare.

DE: Verursacht schwere Verdtzungen.
EL: TIpokalei cofapa eykavpata.

EN: Causes severe burns.

FR: Provoque de graves briilures.

IT:  Provoca gravi ustioni.

NL: Veroorzaakt ernstige brandwonden.
PT: Provoca queimaduras graves.

FI:  Voimakkaasti syovyttavaa.

SV: Starkt fritande.

R36

ES: Irrita los ojos.

DA: Irriterer gjnene.

DE: Reizt die Augen.

EL: Epediter ta poma.

EN: Irritating to eyes.

FR: Irritant pour les yeux.
IT: Irritante per gli occhi.
NL: Irriterend voor de ogen.
PT: Irritante para os olhos.
FI:  Arsyttdd silmid.

SV: Irriterar 6gonen.
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R37

ES: Irrita las vias respiratorias.

DA: Irriterer dndedraetsorganerne.

DE: Reizt die Atmungsorgane.

EL: Epedier o avamveuotikd cuotnpa.

EN: Irritating to respiratory system.

FR: Irritant pour les voies respiratoires.
IT: Irritante per le vie respiratorie.

NL: Irriterend voor de ademhalingswegen.
PT: Irritante para as vias respiratorias.

FI:  Arsyttdd hengityselimia.

SV: Irriterar andningsorganen.

R38

ES: Irrita la piel.

DA: Irriterer huden.

DE: Reizt die Haut.

EL: Epedier o S¢ppa.

EN: Irritating to skin.

FR: Irritant pour la peau.
IT: Irritante per la pelle.
NL: Irriterend voor de huid.
PT: Irritante para a pele.

FI:  Arsyttdd ihoa.

SV: Irriterar huden.

R39

ES: Peligro de efectos irreversibles muy graves.
DA: Fare for varig alvorlig skade pa helbred.

DE: Ernste Gefahr irreversiblen Schadens.

EL: Kivduvog oAU cofapav povipov emdpaoewy.
EN: Danger of very serious irreversible effects.
FR: Danger d’effets irréversibles trés graves.

IT: Pericolo di effetti irreversibili molto gravi.
NL: Gevaar voor ernstige onherstelbare effecten.
PT: Perigo de efeitos irreversiveis muito graves.
FL:  Erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara.

SV: Risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador.

R40

ES: Posibles efectos cancerigenos.

DA: Mulighed for kreeftfremkaldende effekt.
DE: Verdacht auf krebserzeugende Wirkung.
EL: 'Yrmomto kapkivoyéveor|g.

EN: Limited evidence of a carcinogenic effect.

FR: Effet cancérogene suspecté — preuves insuffisantes.
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IT: Possibilita di effetti cancerogeni — prove insufficienti.
NL: Carcinogene effecten zijn niet uitgesloten.

PT: Possibilidade de efeitos cancerigenos.

FI:  Epdillddn aiheuttavan syopésairauden vaaraa.

SV: Misstanks kunna ge cancer.

R41

ES: Riesgo de lesiones oculares graves.
DA: Risiko for alvorlig gjenskade.

DE: Gefahr ernster Augenschiden.

EL: KivSuvog cofapav ogdapikav fhafov.
EN: Risk of serious damage to eyes.

FR: Risque de 1ésions oculaires graves.

IT: Rischio di gravi lesioni oculari.

NL: Gevaar voor ernstig oogletsel.

PT: Risco de lesdes oculares graves.

FI:  Vakavan silmévaurion vaara.

SV: Risk for allvarliga 6gonskador.

R42

ES: Posibilidad de sensibilizacién por inhalacion.

DA: Kan give overfelsomhed ved indénding.

DE: Sensibilisierung durch Einatmen maoglich.

EL: Mnopei va mpokahéoer euaiodnTonoinor OTav eloTvEETaL.
EN: May cause sensitisation by inhalation.

FR: Peut entrainer une sensibilisation par inhalation.

IT: Puo provocare sensibilizzazione per inalazione.

NL: Kan overgevoeligheid veroorzaken bij inademing.

PT: Pode causar sensibilizacdo por inalacdo.

FI:  Altistuminen hengitysteitse voi aiheuttaa herkistymista.

SV: Kan ge allergi vid inandning

R43

ES: Posibilidad de sensibilizacion en contacto con la piel.

DA: Kan give overfelsomhed ved kontakt med huden.

DE: Sensibilisierung durch Hautkontakt méglich.

EL:  Mnopei va npokaléoet evaiodntonoinon oe enagn pe to Séppa.
EN: May cause sensitisation by skin contact.

FR: Peut entrainer une sensibilisation par contact avec la peau.
IT:  Pud provocare sensibilizzazione per contatto con la pelle.
NL: Kan overgevoeligheid veroorzaken bij contact met de huid.
PT: Pode causar sensibilizacdo em contacto com a pele.

FI:  Thokosketus voi aiheuttaa herkistymista.

SV: Kan ge allergi vid hudkontakt.
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R44

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

R45

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

SV:

R46

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

Sv:

R48

ES: Riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada.

DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

Riesgo de explosion al calentarlo en ambiente confinado.
Eksplosionsfarlig ved opvarmning under indeslutning.
Explosionsgefahr bei Erhitzen unter Einschluss.

Kivbuvog exprifewg edv deppaviel und meplopiopo.

Risk of explosion if heated under confinement.

Risque d’explosion si chauffé en ambiance confinée.

Rischio di esplosione per riscaldamento in ambiente confinato.
Ontploffingsgevaar bij verwarming in afgesloten toestand.
Risco de explosdo se aquecido em ambiente fechado.
Réjahdysvaara kuumennettaessa suljetussa astiassa.

Explosionsrisk vid uppvirmning i sluten behéllare.

Puede causar cancer.

Kan fremkalde kraft.

Kann Krebs erzeugen.

Mnopel va mpokadécel Kapkivo.
May cause cancer.

Peut provoquer le cancer.

Puo provocare il cancro.

Kan kanker veroorzaken.

Pode causar cancro.

Aiheuttaa syopésairauden vaaraa.

Kan ge cancer.

Puede causar alteraciones genéticas hereditarias.

Kan fordrsage arvelige genetiske skader.

Kann vererbbare Schidden verursachen.

Mnopei va mpokahéoer KAnpovopikeg yevetikeg PAafeg.
May cause heritable genetic damage.

Peut provoquer des altérations génétiques héréditaires.
Pud provocare alterazioni genetiche ereditarie.

Kan erfelijke genetische schade veroorzaken.

Pode causar alteragdes genéticas hereditdrias.

Saattaa aiheuttaa periytyvid perimédvaurioita.

Kan ge irftliga genetiska skador.

Alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning.

Gefahr ernster Gesundheitsschidden bei lingerer Exposition.

Kivbuvog cofapnc fAafng g uyelag votepa ano napatetapiévn ekdeor.

Danger of serious damage to health by prolonged exposure.

Risque d'effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée.
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IT: Pericolo di gravi danni per la salute in caso di esposizione prolungata.

NL: Gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling.
PT: Risco de efeitos graves para a saide em caso de exposi¢do prolongada.

FI:  Pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle.

SV: Risk for allvarliga halsoskador vid langvarig exponering.

R49

ES: Puede causar cancer por inhalacion.

DA: Kan fremkalde kreeft ved inddnding.

DE: Kann Krebs erzeugen beim Einatmen.

EL: Mnopei va npoka\éoet Kapkivo OTav eLOTVEETaL.
EN: May cause cancer by inhalation.

FR: Peut provoquer le cancer par inhalation.

IT:  Puo provocare il cancro per inalazione.

NL: Kan kanker veroorzaken bij inademing.

PT: Pode causar cancro por inalagdo.

FI:  Aiheuttaa syopésairauden vaaraa hengitettyna.

SV: Kan ge cancer vid inandning.

R50

ES: Muy tdxico para los organismos acudticos.

DA: Meget giftig for organismer, der lever i vand.

DE: Sehr giftig fiir Wasserorganismen.

EL: TToAU to&ik0 yia Toug udpofioug opyaviopols.

EN: Very toxic to aquatic organisms.

FR: Tres toxique pour les organismes aquatiques.

IT: Altamente tossico per gli organismi acquatici.

NL: Zeer vergiftig voor in het water levende organismen.
PT: Muito t6xico para os organismos aqudticos.

FI.  Erittdin myrkyllistd vesielioille.

SV: Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

R51

ES: Toxico para los organismos acudticos.

DA: Giftig for organismer, der lever i vand.

DE: Giftig fiir Wasserorganismen.

EL: Tokwo yia toug udpofioug opyaviopols.

EN: Toxic to aquatic organisms.

FR: Toxique pour les organismes aquatiques.

IT: Tossico per gli organismi acquatici.

NL: Vergiftig voor in het water levende organismen.
PT: Téxico para os organismos aqudticos.

FI:  Myrkyllistd vesielioille.

SV: Giftigt for vattenlevande organismer.
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R52

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

R53

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

SV:

R54

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

Sv:

R55

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

Nocivo para los organismos acudticos.

Skadelig for organismer, der lever i vand.
Schadlich fiir Wasserorganismen.

Emphapés yia toug udpoPious opyavicpoug.
Harmful to aquatic organisms.

Nocif pour les organismes aquatiques.

Nocivo per gli organismi acquatici.

Schadelijk voor in het water levende organismen.
Nocivo para os organismos aquéticos.

Haitallista vesielioille.

Skadligt for vattenlevande organismer.

Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente acudtico.

Kan fordrsage uenskede langtidsvirkninger i vandmiljget.

Kann in Gewissern lingerfristig schadliche Wirkungen haben.

Mnopel va mpokalécel pakpoxpovies duopeveic emmtaoeig oto vdatvo meptPalov.

May cause long-term adverse effects in the aquatic environment.

Peut entrainer des effets néfastes a long terme pour I'environnement aquatique.
Puo provocare a lungo termine effetti negativi per 'ambiente acquatico.

Kan in het aquatisch milieu op lange termijn schadelijke effecten veroorzaken.

Pode causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aquitico.
Voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistossa.

Kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon.

Toxico para la flora.
Giftig for planter.
Giftig fur Pflanzen.
Tofko yia ) yhwpida.
Toxic to flora.
Toxique pour la flore.
Tossico per la flora.
Vergiftig voor planten.
Toxico para a flora.
Myrkyllistd kasveille.

Giftigt for vixter.

Toxico para la fauna.
Giftig for dyr.

Giftig fur Tiere.
Tokwo yia v mavida.
Toxic to fauna.

Toxique pour la faune.
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IT: Tossico per la fauna.

NL: Vergiftig voor dieren.
PT: Toxico para a fauna.

FI:  Myrkyllistd eldimille.

SV: Giftigt for djur.

R56

ES: Toxico para los organismos del suelo.
DA: Giftig for organismer i jordbunden.

DE: Giftig fiir Bodenorganismen.

EL: Towo yia Toug opyaviopols tou edagoug.
EN: Toxic to soil organisms.

FR: Toxique pour les organismes du sol.

IT: Tossico per gli organismi del terreno.
NL: Vergiftig voor bodemorganismen.

PT: Toxico para os organismos do solo.

FI:  Myrkyllistd maaperdelioille.

SV: Giftigt for marklevande organismer.

R57

ES: Toxico para las abejas.
DA: Giftig for bier.

DE: Giftig fiir Bienen.

EL: Tofiko yia Tig peEMooeG.
EN: Toxic to bees.

FR: Toxique pour les abeilles.
IT: Tossico per le api.

NL: Vergiftig voor bijen.
PT: Toxico para as abelhas.
FI.  Myrkyllistd mehiliisille.
SV:  Giftigt for bin.

R58

ES: Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente.
DA: Kan fordrsage ugnskede langtidsvirkninger i miljoet.

DE: Kann lingerfristig schidliche Wirkungen auf die Umwelt haben.

EL: Mnopei va mpokahéoet pakpoypovieg Suopieveis emmtmoelg oto mepiaAlov.
EN: May cause long-term adverse effects in the environment.

FR: Peut entrainer des effets néfastes a long terme pour 'environnement.
IT: Pud provocare a lungo termine effetti negativi per 'ambiente.

NL: Kan in het milieu op lange termijn schadelijke effecten veroorzaken.
PT: Pode causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente.

FI:  Voi aiheuttaa pitkaaikaisia haittavaikutuksia ympéristossa.

SV: Kan orsaka skadliga ldngtidseffekter i miljon.
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R59

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

R60

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

SV:

R61

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

Sv:

R62

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:

Peligroso para la capa de ozono.
Farlig for ozonlaget.

Gefahrlich fir die Ozonschicht.
Emikivduvo yia t) oufada tou 6Covtog.
Dangerous for the ozone layer.
Dangereux pour la couche d’ozone.
Pericoloso per lo strato di ozono.
Gevaarlijk voor de ozonlaag.
Perigoso para a camada de ozono.
Vaarallista otsonikerrokselle.

Farligt for ozonskiktet.

Puede perjudicar la fertilidad.

Kan skade forplantningsevnen.

Kann die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen.
Mnopel va e€aodevicel T yovipotnta.

May impair fertility.

Peut altérer la fertilité.

Puo ridurre la fertilita.

Kan de vruchtbaarheid schaden.

Pode comprometer a fertilidade.

Voi heikentdd hedelmallisyytta.

Kan ge nedsatt fortplantningsférmaga.

Riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto.
Kan skade barnet under graviditeten.

Kann das Kind im Mutterleib schiddigen.

Mmopei va fAayet to épfpuo katd T ddpkeia g kunorg.

May cause harm to the unborn child.

Risque pendant la grossesse d’effets néfastes pour I'enfant.

Pud danneggiare i bambini non ancora nati.

Kan het ongeboren kind schaden.

Risco durante a gravidez com efeitos adversos na descendéncia.
Vaarallista sikiolle.

Kan ge fosterskador.

Posible riesgo de perjudicar la fertilidad.

Mulighed for skade pé forplantningsevnen.

Kann moglicherweise die Fortpflanzungsfihigkeit beeintrichtigen.

Mavog kivduvog yia Eaodévnon e yovipoTtag.
Possible risk of impaired fertility.

Risque possible d’altération de la fertilité.
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IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

R63

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

R64

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SV:

R65

ES:

DA:
DE:

EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Possibile rischio di ridotta fertilita.

Mogelijk gevaar voor verminderde vruchtbaarheid.
Possiveis riscos de comprometer a fertilidade.

Voi mahdollisesti heikentdd hedelmallisyytta.

Mojlig risk for nedsatt fortplantningsformaga.

Posible riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto.
Mulighed for skade pd barnet under graviditeten.

Kann das Kind im Mutterleib moglicherweise schadigen.

MWavog kivduvog duopevav emdpaoewy oto ufpuo kata m Sidpkeia g KUrong.

Possible risk of harm to the unborn child.

Risque possible pendant la grossesse deffets néfastes pour l'enfant.
Possibile rischio di danni ai bambini non ancora nati.

Mogelijk gevaar voor beschadiging van het ongeboren kind.

Possiveis riscos durante a gravidez com efeitos adversos na descendéncia.
Voi olla vaarallista sikiolle.

Mojlig risk for fosterskador.

Puede perjudicar a los nifios alimentados con leche materna.
Kan skade bern i ammeperioden.

Kann Sauglinge iiber die Muttermilch schidigen.

Mropel va fhayer ta fpégn mou TpEpovTaL e PNTPIKO YaAa.
May cause harm to breastfed babies.

Risque possible pour les bébés nourris au lait maternel.
Possibile rischio per i bambini allattati al seno.

Kan schadelijk zijn via de borstvoeding.

Pode causar danos as criangas alimentadas com leite materno.
Saattaa aiheuttaa haittaa rintaruokinnassa oleville lapsille.

Kan skada spadbarn under amningsperioden.

Nocivo: si se ingiere puede causar dafio pulmonar.
Farlig: kan give lungeskade ved indtagelse.

Gesundheitsschidlich: kann beim Verschlucken Lungenschiden verursachen.

Emphafés: punopel va mpokahéoet AAPn oTouG MVEUHOVES GE MEPITTOOT KATATOOT|S.

Harmful: may cause lung damage if swallowed.

Nocif: peut provoquer une atteinte des poumons en cas d’ingestion.
Nocivo: puo causare danni ai polmoni in caso di ingestione.
Schadelijk: kan longschade veroorzaken na verslikken.

Nocivo: pode causar danos nos pulmdes se ingerido.

Haitallista: voi aiheuttaa keuhkovaurion nieltdessi.

Farligt: kan ge lungskador vid fortéring.



13/28. kd Euroopa Liidu Teataja

R66

ES: La exposicion repetida puede provocar sequedad o formacion de grietas en la piel.
DA: Gentagen udsettelse kan give tor eller revnet hud.

DE: Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder rissiger Haut fithren.

EL: H napatetapévn ékdeor pnopel va npokalécetl Enpotta Séppatog 1 okaoipo.

EN: Repeated exposure may cause skin dryness or cracking.

FR: L'exposition répétée peut provoquer desséchement ou gercures de la peau.

IT: L'esposizione ripetuta pud provocare secchezza e screpolature della pelle.

NL: Herhaalde blootstelling kan een droge of een gebarsten huid veroorzaken.

PT: Pode provocar secura da pele ou fissuras, por exposigdo repetida.

FI:  Toistuva altistus voi aiheuttaa ihon kuivumista tai halkeilua.

SV: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudsprickor.

R67

ES: La inhalacién de vapores puede provocar somnolencia y vértigo.
DA: Dampe kan give slovhed og svimmelhed.

DE: Dimpfe konnen Schlifrigkeit und Benommenheit verursachen.
EL: H eionvor| atpdv propel va mpokaléoel unviAia kot CaAn.

EN: Vapours may cause drowsiness and dizziness.

FR: Linhalation de vapeurs peut provoquer somnolence et vertiges.
IT: L'inalazione dei vapori puod provocare sonnolenza e vertigini.
NL: Dampen kunnen slaperigheid en duizeligheid veroorzaken.

PT: Pode provocar sonoléncia e vertigens, por inalagdo dos vapores.
FI. Hoyryt voivat aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.

SV: Angor kan gora att man blir désig och omtocknad.

R68

ES: Posibilidad de efectos irreversibles.

DA: Mulighed for varig skade pa helbred.

DE: Irreversibler Schaden maglich.

EL: Twavol kivduvor povipwv emdpioewy.

EN: Possible risk of irreversible effects.

FR: Possibilité d’effets irréversibles.

IT: Possibilita di effetti irreversibili.

NL: Onherstelbare effecten zijn niet uitgesloten.
PT: Possibilidade de efeitos irreversiveis.

FI:  Pysyvien vaurioiden vaara.

SV: Mojlig risk for bestdende halsoskador.
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Combinacién de frases-R
Kombination af R-satninger
Kombination der R-Sitze
Suvbuacpoc tov P-gpaoeny
Combination of R-phrases
Combinaison des phrases R
Combinazioni delle frasi R
Combinatie van R-zinnen
Combinagdo das frases R
Yhdistetyt R-lausekkeet

Sammansatta R-fraser

R14/15

ES: Reacciona violentamente con el agua, liberando gases extremadamente inflamables.
DA: Reagerer voldsomt med vand under dannelse af yderst brandfarlige gasser.

DE: Reagiert heftig mit Wasser unter Bildung hochentziindlicher Gase.

EL:  Avudpa Piaia o€ enagr pe vepod ekhvovtag agpia eEdYwc ebphekta.

EN: Reacts violently with water, liberating extremely flammable gases.

FR: Réagit violemment au contact de I'eau en dégageant des gaz extrémement inflammables.

IT: Reagisce violentemente con l'acqua liberando gas estremamente inflammabili.
NL: Reageert heftig met water en vormt daarbij zeer ontvlambaar gas.

PT: Reage violentamente com a dgua libertando gases extremamente inflaméveis.
FI:  Reagoi voimakkaasti veden kanssa vapauttaen helposti syttyvid kaasuja.

SV: Reagerar hiftigt med vatten varvid extremt brandfarliga gaser bildas.

R15/29

ES: En contacto con el agua, libera gases toxicos y extremadamente inflamables.
DA: Reagerer med vand under dannelse af giftige og yderst brandfarlige gasser.
DE: Reagiert mit Wasser unter Bildung giftiger und hochentziindlicher Gase.

EL: Xe enagr pe vepod ehevdepovovial ToEKA, EE0XwG EUPAEKTA aEpLaL.

EN: Contact with water liberates toxic, extremely flammable gas.

FR: Au contact de I'eau, dégage des gaz toxiques et extrémement inflammables.
IT: A contatto con acqua libera gas tossici ed estremamente infiammabili.

NL: Vormt vergiftig en zeer ontvlambaar gas in contact met water.

PT: Em contacto com a dgua liberta gases téxicos e extremamente inflaméveis.
FI:  Vapauttaa myrkyllisid, helposti syttyvid kaasuja veden kanssa.

SV: Utvecklar giftig och extremt brandfarlig gas vid kontakt med vatten.
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R20/21

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:

IT: Nocivo per inalazione e contatto con la pelle.

NL: Schadelijk bij inademing en bij aanraking met de huid.

PT: Nocivo por inalagdo e em contacto com a pele.

FI:  Terveydelle haitallista hengitettyn ja joutuessaan iholle.

SV: Farligt vid inandning och hudkontakt.

R20/22

ES: Nocivo por inhalacién y por ingestion.

DA: Farlig ved inddnding og ved indtagelse.

DE: Gesundheitsschadlich beim Einatmen und Verschlucken.

EL: EmpAaféc Otav eionvéetal kat o€ MEPIMTOOT KATATOOEWS.

EN: Harmful by inhalation and if swallowed.

FR: Nocif par inhalation et par ingestion.

IT: Nocivo per inalazione e ingestione.

NL: Schadelijk bij inademing en opname door de mond.

PT: Nocivo por inalagdo e ingestdo.

FI:  Terveydelle haitallista hengitettyn ja nieltyna.

SV: Farligt vid inandning och fortiring.

R20/21/22

ES: Nocivo por inhalacién, por ingestién y en contacto con la piel.

DA: Farlig ved inddnding, ved hudkontakt og ved indtagelse.

DE: Gesundheitsschidlich beim Einatmen, Verschlucken und Berithrung mit der Haut.
EL: Emphaféc Otav eionvéetal, o€ enagr pe To dEpPa KAl 0 MEPITTLOT KATATOGELG.
EN: Harmful by inhalation, in contact with skin and if swallowed.

FR: Nocif par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.

IT: Nocivo per inalazione, contatto con la pelle e per ingestione.

NL: Schadelijk bij inademing, opname door de mond en aanraking met de huid.
PT: Nocivo por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestdo.

Fl:  Terveydelle haitallista hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltyni.

SV: Farligt vid inandning, hudkontakt och fortiring.

R21/22

ES: Nocivo en contacto con la piel y por ingestion.

DA: Farlig ved hudkontakt og ved indtagelse.

DE: Gesundheitsschidlich bei Berithrung mit der Haut und beim Verschlucken.
EL: EmpAaPés oe enagn pe o déppa kar o€ MEPIMTOON KATATOCEWS.

EN: Harmful in contact with skin and if swallowed.

FR: Nocif par contact avec la peau et par ingestion.

Nocivo por inhalacién y en contacto con la piel.

Farlig ved indénding og ved hudkontakt.

Gesundheitsschidlich beim Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
Emiphaféc otav ewonvéetar kat oe enagn pe to déppa.

Harmful by inhalation and in contact with skin.

Nocif par inhalation et par contact avec la peau.
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IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Nocivo a contatto con la pelle e per ingestione.

Schadelijk bij aanraking met de huid en bij opname door de mond.
Nocivo em contacto com a pele e por ingestdo.

Terveydelle haitallista joutuessaan iholle ja nieltyna.

Farligt vid hudkontakt och fortdring.

R23/24

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Téxico por inhalacién y en contacto con la piel.

Giftig ved inddnding og ved hudkontakt.

Giftig beim Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
Tokikd Otav elomvéeTan Kot o€ enagr] pe To depua.

Toxic by inhalation and in contact with skin.

Toxique par inhalation et par contact avec la peau.
Tossico per inalazione e contatto con la pelle.
Vergiftig bij inademing en bij aanraking met de huid.
Téxico por inalagdo e em contacto com a pele.
Myrkyllistd hengitettyni ja joutuessaan iholle.

Giftigt vid inandning och hudkontakt.

R23/25

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Téxico por inhalacién y por ingestion.

Giftig ved inddnding og ved indtagelse.

Giftig beim Einatmen und Verschlucken.

Tokko Otav elonMVEETaL KAl O MEPIMTOOT] KATATOOEWG.
Toxic by inhalation and if swallowed.

Toxique par inhalation et par ingestion.

Tossico per inalazione e ingestione.

Vergiftig bij inademing en opname door de mond.
Téxico por inalagdo e ingestdo.

Myrkyllistd hengitettyn ja nieltyna.

Giftigt vid inandning och fortiring.

R23/24/25

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Téxico por inhalacién, por ingestién y en contacto con la piel.

Giftig ved inddnding, ved hudkontakt og ved indtagelse.

Giftig beim Einatmen, Verschlucken und Berithrung mit der Haut.
Tof1ko OTav eI6TIVEETAL, OF ENAQT PE TO dEPNA KAL OF TEPITTWOT KATATOCEWS.
Toxic by inhalation, in contact with skin and if swallowed.

Toxique par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.

Tossico per inalazione, contatto con la pelle e per ingestione.

Vergiftig bij inademing, opname door de mond en aanraking met de huid.

Téxico por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestdo.
Myrkyllistd hengitettyni, joutuessaan iholle ja nieltyna.

Giftigt vid inandning, hudkontakt och fortiring.
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R24/25

ES: Toxico en contacto con la piel y por ingestion.

DA: Giftig ved hudkontakt og ved indtagelse.

DE: Giftig bei Berithrung mit der Haut und beim Verschlucken.

EL: Tofio o¢ enagn e to dEpHa KaL 0€ MEPIMTOOTN KATATOOEWG.

EN: Toxic in contact with skin and if swallowed.

FR: Toxique par contact avec la peau et par ingestion.

IT: Tossico a contatto con la pelle e per ingestione.

NL: Vergiftig bij aanraking met de huid en bij opname door de mond.
PT: Téxico em contacto com a pele e por ingestdo.

FI.  Myrkyllistd joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Giftigt vid hudkontakt och fortiring.

R26/27

ES: Muy tdxico por inhalacién y en contacto con la piel.

DA: Meget giftig ved inddnding og ved hudkontakt.

DE: Sehr giftig beim Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
EL: TIoAU tofko Otav elomveetal Kat o€ enagr] pe To dépua.

EN: Very toxic by inhalation and in contact with skin.

FR: Tres toxique par inhalation et par contact avec la peau.

IT: Molto tossico per inalazione e contatto con la pelle.

NL: Zeer vergiftig bij inademing en bij aanraking met de huid.
PT: Muito téxico por inalagdo e em contacto com a pele.

FI:  Erittdin myrkyllistd hengitettyn ja joutuessaan iholle.

SV: Mycket giftigt vid inandning och hudkontakt.

R26/28

ES: Muy tdxico por inhalacién y por ingestion.

DA: Meget giftig ved inddnding og ved indtagelse.

DE: Sehr giftig beim Einatmen und Verschlucken.

EL: TIoAU tofko Otav elomveetal Kal o€ MePIMTOOT KATAMOOENG.
EN: Very toxic by inhalation and if swallowed.

FR: Tres toxique par inhalation et par ingestion.

IT: Molto tossico per inalazione e per ingestione.

NL: Zeer vergiftig bij inademing en opname door de mond.
PT: Muito téxico por inalacio e ingestdo.

FI:  Erittdin myrkyllistd hengitettynd ja nieltyna.

SV: Mycket giftigt vid inandning och fortéring.

R26/27/28

ES: Muy toxico por inhalacién, por ingestién y en contacto con la piel.

DA: Meget giftig ved inddnding, ved hudkontakt og ved indtagelse.

DE: Sehr giftig beim Einatmen, Verschlucken und Berithrung mit der Haut.

EL: TloAU to€ko Otav elonveetal, o enagn e To SEPRA Kal G MEPIMTOOT] KATATOOENS.
EN: Very toxic by inhalation, in contact with skin and if swallowed.

FR: Treés toxique par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.
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IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Molto tossico per inalazione, contatto con la pelle e per ingestione.

Zeer vergiftig bij inademing, opname door de mond en aanraking met de huid.
Muito téxico por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestdo.

Erittdin myrkyllistd hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltyna.

Mycket giftigt vid inandning, hudkontakt och fortdring.

R27/28

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Muy téxico en contacto con la piel y por ingestion.

Meget giftig ved hudkontakt og ved indtagelse.

Sehr giftig bei Berithrung mit der Haut und beim Verschlucken.

TToAU T0€1k0 ot enagn He To dEpHa Kal O€ MEPITTOOT KATATOOEWG.

Very toxic in contact with skin and if swallowed.

Trés toxique par contact avec la peau et par ingestion.

Molto tossico a contatto con la pelle e per ingestione.

Zeer vergiftig bij aanraking met de huid en bij opname door de mond.
Muito téxico em contacto com a pele e por ingestdo.

Erittdin myrkyllistd joutuessaan iholle ja nieltyna.

Mycket giftigt vid hudkontakt och fortdring.

R36/37

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Irrita los ojos y las vias respiratorias.

[rriterer gjnene og dndedratsorganerne.

Reizt die Augen und die Atmungsorgane.
EpediCel ta pdtia Kot To avamveuoTiko cUGTIHA.
Irritating to eyes and respiratory system.

Irritant pour les yeux et les voies respiratoires.
Irritante per gli occhi e le vie respiratorie.
Irriterend voor de ogen en de ademhalingswegen.
Irritante para os olhos e vias respiratdrias.
Arsytti silmid ja hengityselimia.

Irriterar 6gonen och andningsorganen.

R36/38

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Irrita los ojos y la piel.

Irriterer gjnene og huden.

Reizt die Augen und die Haut.
EpediCer Ta pama kat to dépua.
[rritating to eyes and skin.

Irritant pour les yeux et la peau.
Irritante per gli occhi e la pelle.
Irriterend voor de ogen en de huid.
Irritante para os olhos e pele.
Arsyttad silmid ja ihoa.

Irriterar 6gonen och huden.



13/28. kd Euroopa Liidu Teataja

R36/37/38

ES: Irrita los ojos, la piel y las vias respiratorias.

DA: Irriterer gjnene, dndedratsorganerne og huden.

DE: Reizt die Augen, die Atmungsorgane und die Haut.

EL: EpediCel ta pama, To avamveuotiko cUeTpa kat o Seppa.
EN: Irritating to eyes, respiratory system and skin.

FR: Irritant pour les yeux, les voies respiratoires et la peau.

IT: Irritante per gli occhi, le vie respiratorie e la pelle.

NL: Irriterend voor de ogen, de ademhalingswegen en de huid.
PT: Irritante para os olhos, vias respiratérias e pele.

FI:  Arsyttdd silmid, hengityselimii ja ihoa.

SV: Irriterar 6gonen, andningsorganen och huden.

R37/38

ES: Irrita las vias respiratorias y la piel.

DA: Irriterer dndedraetsorganerne og huden.

DE: Reizt die Atmungsorgane und die Haut.

EL: Epedilet o avamveuotikd cUeTNHa Kat TO SEPHaL.
EN: Irritating to respiratory system and skin.

FR: Irritant pour les voies respiratoires et la peau.

IT: Irritante per le vie respiratorie e la pelle.

NL: Irriterend voor de ademhalingswegen en de huid.
PT: Irritante para as vias respiratorias e pele.

FI:  Arsyttdd hengityselimid ja ihoa.

SV: Irriterar andningsorganen och huden.

R39/23

ES: Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion.
DA: Giftig: fare for varig alvorlig skade pd helbred ved indinding.

DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen.

EL: Tokwo: kivduvog mold cofapdv povipev emdpioewy otav elonvéetal.
EN: Toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation.
FR: Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation.

IT: Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione.
NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing.
PT: Toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagao.

Fl:  Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettyna.

SV: Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning.

R39/24

ES: Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel.
DA: Giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved hudkontakt.

DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut.
EL: Tokwo: kivduvog mold cofapdv povipev emdpioewy oe enagr) pie to dépua.
EN: Toxic: danger of very serious irreversible effects in contact with skin.

FR: Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par contact avec la peau.
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IT: Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a contatto con la pelle.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij aanraking met de huid.
PT: Toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves em contacto com a pele.

FI:  Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle.

SV: Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid hudkontakt.

R39/25

ES: Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por ingestion.

DA: Giftig: fare for varig alvorlig skade pé helbred ved indtagelse.

DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Verschlucken.

EL: Tofwo: kivduvog moAU cofapdv poviHev emdpaceny o€ MEPITTOOT KATATOOEWG.

EN: Toxic: danger of very serious irreversible effects if swallowed.

FR: Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par ingestion.

IT: Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per ingestione.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij opname door de mond.
PT: Toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por ingestdo.

FI:  Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara nieltyni.

SV: Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid fortaring.

R39/23/24

ES: Téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién y contacto con la piel.

DA: Giftig: fare for varig alvorlig skade pé helbred ved indanding og hudkontakt.

DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
EL: To&wo: kivduvog Mol cofapdv povipev emdpaceny OTav EI0TIVEETAL KAl OE ENAQN L To dEppa.
EN: Toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation and in contact with skin.
FR: Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation et par contact avec la peau.

IT: Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione e a contatto con la pelle.
NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing en aanraking met de huid.
PT: Téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalacdo e em contacto com a pele.
FI:  Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettyn ja joutuessaan iholle.

SV: Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning och hudkontakt.

R39/23/25

ES: Téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion e ingestion.

DA: Giftig: fare for varig alvorlig skade pé helbred ved indénding og indtagelse.

DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen und durch Verschlucken.

EL: Towo: kivduvog moll cofapdv povipey emdpaoewy OTav E0TVEETAL KAL O TIEPITTLOT KATATOCEWS.
EN: Toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation and if swallowed.

FR: Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation et par ingestion.

IT: Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione e ingestione.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing en opname door de mond.
PT: Toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo e ingestdo.

FI:  Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettyni ja nieltyna.

SV: Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning och fortiring.
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R39/24/25

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel e ingestion.

Giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved hudkontakt og indtagelse.

Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut und durch Verschlucken.

Tokwo: kivduvog oAU cofapav povipev emdpioewy ot enagr pe to SEppa Kat o8 MEPIMTRON KATAMOOENG.
Toxic: danger of very serious irreversible effects in contact with skin and if swallowed.

Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par contact avec la peau et par ingestion.

Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a contatto con la pelle e per ingestione.

Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij aanraking met de huid en opname door de mond.
Téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves em contacto com a pele e por ingestéo.

Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle ja nieltyna.

Giftigt: risk for mycket allvarliga bestiende hilsoskador vid hudkontakt och fortiring.

R39/23/24/25

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:
IT:

NL:

PT:
FI:
SV:

Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién, contacto con la piel e ingestion.
Giftig: fare for varig alvorlig skade pd helbred ved inddnding, hudkontakt og indtagelse.
Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen, Berithrung mit der Haut und durch Verschlucken.

Tokko: kivduvog mOAU cofapav HOVIHOV eMOPACEDY OTAV EIOTIVEETAL, OF ENAQN] PE TO OEpUa Kal OF MEPIMTWOT)
KATATOOEWG.

Toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation, in contact with skin and if swallowed.
Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.
Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione, a contatto con la pelle e per ingestione.

Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing, aanraking met de huid en opname door de
mond.

Toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestdo.
Myrkyllisté: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltyna.

Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning, hudkontakt och fortaring.

R39/26

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SV:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién.
Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved indanding.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen.

TToAU To€1ko: kivduvog TOAU cofapev pOVIpLY eMSPAcEV OTAY ELOTIVEETAL

Very toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation.
Tres toxique: danger d'effets irréversibles tres graves par inhalation.

Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione.

Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing.
Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalacdo.
Erittdin myrkyllista: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettyna.

Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende halsoskador vid inandning.

R39/27

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel.
Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved hudkontakt.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut.
TToAU to€1k0: KivOuvog oAU 6oPapav povipey emdpoewy ot enagn e to Seppa.

Very toxic: danger of very serious irreversible effects in contact with skin.



120

Euroopa Liidu Teataja

13/28. kd

FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Trés toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par contact avec la peau.

Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a contatto con la pelle.
Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij aanraking met de huid.
Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves em contacto com a pele.
Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle.

Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid hudkontakt.

R39/28

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por ingestion.

Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved indtagelse.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Verschlucken.

TToAU To€1k0: KivOUVOG TOAU GOPapPOV HOVIHGY EMOPACELY OE TEPIMTWON KATATOCENG.
Very toxic: danger of very serious irreversible effects if swallowed.

Tres toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par ingestion.

Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per ingestione.

Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij opname door de mond.
Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por ingestdo.

Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara nieltyna.

Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende halsoskador vid fortiring.

R39/26/27

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién y contacto con la piel.
Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pé helbred ved indénding og hudkontakt.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
TToAU to€1kd: kivduvog TOAU 00Papov HOVIHeV emOPACEOY OTAV EIGTIVEETAL KAl OE ENAQT e To déppa.
Very toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation and in contact with skin.
Trés toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation et par contact avec la peau.
Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione e a contatto con la pelle.
Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing en aanraking met de huid.
Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo e em contacto com a pele.
Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettynd ja joutuessaan iholle.

Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning och hudkontakt.

R39/26/28

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién e ingestion.
Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pd helbred ved inddnding og indtagelse.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen und durch Verschlucken.

TToAU to€1k0: kivduvog TOAU 6oPapav HOVIHGV EMSPACEOY OTAV EIGTIVEETAL KAL OE TEPITTOOT KATATOOENG.

Very toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation and if swallowed.

Tres toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation et par ingestion.

Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione e ingestione.

Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing en opname door de mond.
Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo e ingestdo.

Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettynd ja nieltyna.

Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning och f6rtiring.
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R39/27/28

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel e ingestion.

Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved hudkontakt og indtagelse.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut und durch Verschlucken.
TTo\b tokiko: kivduvog oAU cofapav ovijev emdpaoewv Ge enagr) e To déppa Kat G MEPINTRON KATATOOEW.
Very toxic: danger of very serious irreversible effects in contact with skin and if swallowed.

Tres toxique: danger deffets irréversibles trés graves par contact avec la peau et par ingestion.

IT: Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a contatto con la pelle e per ingestione.

NL: Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij aanraking met de huid en opname door de mond.

PT: Muito tdxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves em contacto com a pele e por ingestao.

FI:  Erittdin myrkyllist: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hélsoskador vid hudkontakt och fortiring.

R39/26/27/28

ES: Muy toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion, contacto con la piel e ingestion.

DA: Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pd helbred ved inddnding, hudkontakt og indtagelse.

DE: Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen, Berithrung mit der Haut und durch Verschlu-
cken.

EL: TloAv :EOEIK(')Z Kivduvog TOAU coPapv HOVIHOV emdpacewy OTav EIOTIVEETAL, OE ENAP LE TO SEPHA Kal O€ MEPIMTHOT
KATAMOOEWG.

EN: Very toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation, in contact with skin and if swallowed.

FR: Tres toxique: danger d’effets irréversibles trés graves par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.

IT: Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione, a contatto con la pelle e per ingestione.

NL: Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing, aanraking met de huid en opname door
de mond.

PT: Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestdo.

FI:  Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettyni, joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning, hudkontakt och fortaring.

R42/43

ES: Posibilidad de sensibilizacion por inhalacién y por contacto con la piel.

DA: Kan give overfolsomhed ved inddnding og ved kontakt med huden.

DE: Sensibilisierung durch Einatmen und Hautkontakt méglich.

EL: Mnopei va mpoka\Eoel euaiodnTonoinor OTav ELOTIVEETAL KL O ENAQT] HE To SEppa.

EN: May cause sensitisation by inhalation and skin contact.

FR: Peut entrainer une sensibilisation par inhalation et par contact avec la peau.

IT:  Puod provocare sensibilizzazione per inalazione e contatto con la pelle.

NL: Kan overgevoeligheid veroorzaken bij inademing of contact met de huid.

PT: Pode causar sensibilizagdo por inalagio e em contacto com a pele.

FI:  Altistuminen hengitysteitse ja ihokosketus voi aiheuttaa herkistymista.

SV: Kan ge allergi vid inandning och hudkontakt.

R48/20

ES: Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacién.

DA: Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved inddnding.

DE:

EL:

Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschdden bei langerer Exposition durch Einatmen.

Emphapéc: kivduvog coPapric fAaPne g uyelag Uotepa amd mapatetapévn £kdeon OTav elomvEETaL.
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EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SV:

Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation.

Nocif: risque d’effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par inhalation.

Nocivo: pericolo di gravi danni per la salute in caso di esposizione prolungata per inalazione.
Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing.
Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada por inalacio.
Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettyn.

Farligt: risk for allvarliga halsoskador vid langvarig exponering genom inandning.

R48)21

ES:

DA:

DE:

EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por contacto con la piel.
Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved hudkontakt.

Gesundheitsschidlich: Gefahr ernster Gesundheitsschdden bei lingerer Exposition durch Berithrung mit der
Haut.

Emphapés: kivduvog cofapns fAaPnc e vyelag votepa and napatetapévr ékdeon oe enagr pe o depua.

Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure in contact with skin.

Nocif: risque d’effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par contact avec la peau.

Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata a contatto con la pelle.
Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij aanraking met de huid.
Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada em contacto com a pele.
Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle joutuessaan iholle.

Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid 1angvarig exponering genom hudkontakt.

R48/22

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por ingestion.

Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved indtagelse.

Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschdden bei lingerer Exposition durch Verschlucken.
Emphafés: kivduvog cofapric PAaPne e vyelag Uotepa and mapatetapévn EkJeon o€ TEPIMTLOT KATATOOEWG.
Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure if swallowed.

Nocif: risque d’effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par ingestion.

Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per ingestione.

Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij opname door de mond.
Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposicdo prolongada por ingestao.

Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle nieltyna.

Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid langvarig exponering genom fortdring.

R48/20/21

ES:

DA:
DE:

EL:

EN:

FR:
IT:

NL:

Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada por inhalacién y contacto con
la piel.

Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved inddnding og hudkontakt.

Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschidden bei lingerer Exposition durch Einatmen und durch
Berithrung mit der Haut.

Emphapés: kivduvog cofaprs fAaPns e uyelag botepa and mapateTapevn ekDeot OTAY EGTIVEETOL KAL OF ENAQPT L€ TO
S¢ppa.

Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation and in contact with
skin.

Nocif: risque d’effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par inhalation et par contact avec la peau.

Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione e a contatto con la
pelle.

Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing en aanra-
king met de huid.
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PT:

Nocivo: risco de efeitos graves para a saiide em caso de exposi¢do prolongada por inalacio e em contacto com
a pele.

FI:  Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettyni ja joutues-
saan iholle.

SV: Farligt: risk for allvarliga hdlsoskador vid langvarig exponering genom inandning och hudkontakt.

R48/20/22

ES: Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacién e ingestion.

DA: Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved inddnding og indtagelse.

DE: Gesundheitsschidlich: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition durch Einatmen und durch
Verschlucken.

EL: Emphaféc: kivduvog cofapris PAafng e uyelag votepa and mapatetapévn £kJeon OTav E0TVEETAL KAL OE TIEPITTWOT)
KATATOOEWG.

EN: Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation and if swallowed.

FR: Nocif: risque d'effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par inhalation et par ingestion.

IT: Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione e ingestione.

NL: Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing en opname
door de mond.

PT: Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada por inalagio e ingestdo.

FI:  Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettyna ja nieltyna.

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

R48/21/22

ES: Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por contacto con la piel e inges-
tioén.

DA: Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved hudkontakt og indtagelse.

DE: Gesundheitsschidlich: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition durch Berithrung mit der Haut
und durch Verschlucken.

EL:  EmfAaféc: kivduvog cofaprs PAafng g uyelag Uotepa and mapatetapév ékdeor oe enagn pe To dépua Kat og
TIEPIMTOOT] KATATOOEWG.

EN: Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure in contact with skin and if swallowed.

FR: Nocif: risque d’effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par contact avec la peau et par inges-
tion.

IT: Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata a contatto con la pelle e per inge-
stione.

NL: Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij aanraking met de huid
en opname door de mond.

PT: Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada em contacto com a pele e por
ingestdo.

FI: Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle joutuessaan iholle ja niel-
tyna.

SV: Farligt: risk for allvarliga hdlsoskador vid langvarig exponering genom hudkontakt och fortiring.

R48/20/21/22

ES: Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacién, contacto con la
piel e ingestion.

DA: Farlig: alvorlig sundhedsfare ved laengere tids pavirkning ved inddnding, hudkontakt og indtagelse.

DE: Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition durch Einatmen, Berithrung
mit der Haut und durch Verschlucken.

EL: EmPAaféc: kivduvog cofapric PAapns g uyelag votepa and mapatetapev £KUeon OTaV EIOTIVEETAL, GE ENAQT HE TO
d¢ppa xau oe mepinTwON KATAMOCEWS.

EN: Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation, in contact with skin

and if swallowed.
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FR: Nocif: risque d'effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par inhalation, par contact avec la peau
et par ingestion.

IT: Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione, a contatto con la
pelle e per ingestione.

NL: Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing, aanraking
met de huid en opname door de mond.

PT: Nocivo: risco de efeitos graves para a saide em caso de exposi¢do prolongada por inalagdo, em contacto com
a pele e por ingestdo.

FI.  Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettynd, joutuessaan
iholle ja nieltynd.

SV: Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid langvarig exponering genom inandning, hudkontakt och fortiring.

R48[23

ES: Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacion.
DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved indanding.

DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei langerer Exposition durch Einatmen.

EL: To&wo: kivduvog cofapric fAapng e uyeiag votepa and mapatetapévr ekdeorn OTav ELOTVEETAL.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation.

FR: Toxique: risque deffets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par inhalation.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing.
PT: Toxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposicdo prolongada por inalago.

FI.  Myrkyllista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettyna.

SV: Giftigt: risk for allvarliga halsoskador vid ldngvarig exponering genom inandning.

R48/24

ES: Téxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por contacto con la piel.

DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved hudkontakt.

DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei langerer Exposition durch Berithrung mit der Haut.

EL: Tokwo: kivduvog cofapnc fAapns e uyeiag botepa and mapatetapévn ékdeon o enagr pe to Séppa.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure in contact with skin.

FR: Toxique: risque deffets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par contact avec la peau.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata a contatto con la pelle.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij aanraking met de huid.
PT: Toxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada em contacto com a pele.

FI:  Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle joutuessaan iholle.

SV: Giftigt: risk for allvarliga hdlsoskador vid ldngvarig exponering genom hudkontakt.

R48/25

ES: Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por ingestion.

DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved indtagelse.

DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei langerer Exposition durch Verschlucken.

EL:  Tokwo: kivduvog cofapnc fAapns e uyelag votepa and napatetapévn ekEoT O MEPIMTOOT KATATOOEWS.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure if swallowed.

FR: Toxique: risque deffets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par ingestion.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per ingestione.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij opname door de mond.

PT: Toxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada por ingestio.
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FI:
SV:

Myrkyllisté: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle nieltyna.

Giftigt: risk for allvarliga hdlsoskador vid langvarig exponering genom fortdring.

R48(23/24

ES:

DA:

DE:

EL:

EN:
FR:

IT:

NL:

PT:

FI:
SV:

Téxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada por inhalacidn y contacto con
la piel.

Giftig: alvorlig sundhedsfare ved langere tids pavirkning ved indinding og hudkontakt.

Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschiaden bei langerer Exposition durch Einatmen und durch Berithrung mit
der Haut.

Tokwo: kivduvog cofapric PAafne e vyeiag Uotepa and napatetapév EkJeon OTAV ELOMVEETAL KAL OE ENAPT] L€ TO
d¢ppa.

Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation and in contact with skin.

Toxique: risque d’effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par inhalation et par contact avec la
peau.

Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione e a contatto con la
pelle.

Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing en aanra-
king met de huid.

Téxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada por inalagdo e em contacto com
a pele.

Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettynd ja joutuessaan iholle.

Giftigt: risk for allvarliga hdlsoskador vid ldngvarig exponering genom inandning och hudkontakt.

R48/23/25

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:
IT:

NL:

PT:
FI:
SV:

Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacion e ingestion.
Giftig: alvorlig sundhedsfare ved langere tids pavirkning ved indédnding og indtagelse.
Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschdden bei lingerer Exposition durch Einatmen und durch Verschlucken.

Toko: kivduvog cofapric PAapns e uyeiag Uotepa and mapatetajievn eKJEor OTAV ELOTIVEETAL KAL GF MEPIMTAOT]
KATATOOEWG.

Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation and if swallowed.
Toxique: risque d’effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par inhalation et par ingestion.
Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione ed ingestione.

Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing en opname
door de mond.

Toxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposicdo prolongada por inalacdo e ingestdo.
Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettynd ja nieltyna.

Giftigt: risk for allvarliga hilsoskador vid ldngvarig exponering genom inandning och fortiring.

R48/24/25

ES:

DA:

DE:

EL:

EN:
FR:

IT:

Téxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada por contacto con la piel e inges-
tion.

Giftig: alvorlig sundhedsfare ved langere tids pavirkning ved hudkontakt og indtagelse.

Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschdden bei langerer Exposition durch Berithrung mit der Haut und durch Ver-
schlucken.

Tokwko: kivduvog cofapric PAafne e vyelag Uotepa and napatetapévr Ekdeor o€ enagr) He To SEpua Kat o€ TEPINTLOT
KATATOOEWG.

Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure in contact with skin and if swallowed.

Toxique: risque d'effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par contact avec la peau et par inges-
tion.

Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata a contatto con la pelle e per inge-
stione.
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NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij aanraking met de huid
en opname door de mond.

PT: Téxico: risco de efeitos graves para a sadde em caso de exposicdo prolongada em contacto com a pele e por
ingestdo.

FI:  Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Giftigt: risk for allvarliga halsoskador vid lingvarig exponering genom hudkontakt och fortiring.

R48/23/24/25

ES: Téxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacion, contacto con la
piel e ingestion.

DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved inddnding, hudkontakt og indtagelse.

DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschidden bei lingerer Exposition durch Einatmen, Berithrung mit der Haut und
durch Verschlucken.

EL: Towo: kivduvog cofapnc PAafne g vyeiag votepa and napatetajiévn ekeon OTav EGTIVEETAL, G ENAQT HE TO OEpHa
K O TMEPIMTOON KATATOCEWG.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation, in contact with skin and
if swallowed.

FR: Toxique: risque d'effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par inhalation, par contact avec la
peau et par ingestion.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione, a contatto con la
pelle e per ingestione.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing, aanraking
met de huid en opname door de mond.

PT: Toxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposigdo prolongada por inalagdo, em contacto com
a pele e por ingestdo.

FI.  Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettynd, joutuessaan iholle ja
nieltynd.

SV: Giftigt: risk for allvarliga hdlsoskador vid ldngvarig exponering genom inandning, hudkontakt och fortiring.

R50/53

ES: Muy toxico para los organismos acudticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente
acudtico.

DA: Meget giftig for organismer, der lever i vand; kan forarsage uenskede langtidsvirkninger i vandmiljget.
DE: Sehr giftig fiir Wasserorganismen, kann in Gewdssern langerfristig schidliche Wirkungen haben.

EL: TloAU to€iko yia toug udpofioug opyaviopols, pmopel va mpokahéoel pakpoypovies Sucpeveig emmtaoels oto udativo
nepifahov.

EN: Very toxic to aquatic organisms, may cause long-term adverse effects in the aquatic environment.

FR: Tres toxique pour les organismes aquatiques, peut entrainer des effets néfastes a long terme pour l'environne-
ment aquatique.

IT: Altamente tossico per gli organismi acquatici, puo provocare a lungo termine effetti negativi per I'ambiente
acquatico.

NL: Zeer vergiftig voor in het water levende organismen; kan in het aquatisch milieu op lange termijn schadelijke
effecten veroorzaken.

PT: Muito tdxico para os organismos aqudticos, podendo causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aqud-
tico.

FI:  Erittdin myrkyllistd vesieliville, voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistossi.

SV: Mycket giftigt for vattenlevande organismer, kan orsaka skadliga ldngtidseffekter i vattenmiljon.

R51/53

ES: Toéxico para los organismos acudticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente
acuatico.

DA: Giftig for organismer, der lever i vand; kan forrsage uenskede langtidsvirkninger i vandmiljoet.

DE: Giftig fiir Wasserorganismen, kann in Gewissern langerfristig schddliche Wirkungen haben.
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EL:

EN:
FR:

IT:
NL:

PT:
FL.
SV:

Towo yia toug udpoProug opyaviepols, pmopel va mpokalécel pakpoxpovies duopevels emmtooeg oto uddTvo
nieptfaAhov.

Toxic to aquatic organisms, may cause long-term adverse effects in the aquatic environment.

Toxique pour les organismes aquatiques, peut entrainer des effets néfastes a long terme pour l'environnement
aquatique.

Tossico per gli organismi acquatici, pud provocare a lungo termine effetti negativi per 'ambiente acquatico.

Vergiftig voor in het water levende organismen; kan in het aquatisch milieu op lange termijn schadelijke effec-
ten veroorzaken.

Téxico para os organismos aqudticos, podendo causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aquatico.
Myrkyllistd vesielicille, voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistossa.

Giftigt for vattenlevande organismer, kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon.

R52/53

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:

IT:
NL:

PT:
FI:
SV.

Nocivo para los organismos acudticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente
acudtico.

Skadelig for organismer, der lever i vand; kan fordrsage uenskede langtidsvirkninger i vandmiljeet.
Schadlich fiir Wasserorganismen, kann in Gewdssern lingerfristig schidliche Wirkungen haben.

Emphapés yia toug udpoPious opyaviopols, propel va mpokaAEsEL LaKPOXPOVIEG SUGHEVEIG EMMTMOELG 0TO USATIVO
neptparhov.

Harmful to aquatic organisms, may cause long-term adverse effects in the aquatic environment.

Nocif pour les organismes aquatiques, peut entrainer des effets néfastes a long terme pour I'environnement aqua-
tique.

Nocivo per gli organismi acquatici, puod provocare a lungo termine effetti negativi per I'ambiente acquatico.

Schadelijk voor in het water levende organismen; kan in het aquatisch milieu op lange termijn schadelijke effec-
ten veroorzaken.

Nocivo para os organismos aqudticos, podendo causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aquatico.
Haitallista vesieliville, voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistossa.

Skadligt for vattenlevande organismer, kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon.

R68/20

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacién.

Farlig: mulighed for varig skade pd helbred ved inddnding.
Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch Einatmen.
Emphapés: mdavot kivduvor povipey emdpaocewv otav elonvéetar.

Harmful: possible risk of irreversible effects through inhalation.

Nocif: possibilité d’effets irréversibles par inhalation.

Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione.

Schadelijk: bij inademing zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.
Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por inalagdo.

Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara hengitettyna.

Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid inandning.

R68/21

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por contacto con la piel

Farlig: mulighed for varig skade pd helbred ved hudkontakt.

Gesundheitsschidlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut.
EmPAaBéc: mdavoi kivduvor povipev emdpdoewy oe enagr pe o dépua.

Harmful: possible risk of irreversible effects in contact with skin.

Nocif: possibilité d’effets irréversibles par contact avec la peau.
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IT: Nocivo: possibilita di effetti irreversibili a contatto con la pelle.

NL: Schadelijk: bij aanraking met de huid zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.
PT: Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis em contacto com a pele.

FI:  Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle.

SV: Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid hudkontakt.

R68/22

ES: Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por ingestion.

DA: Farlig: mulighed for varig skade pé helbred ved indtagelse.

DE: Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch Verschlucken.
EL: Emfhaféc: mdavol kivduvor povipwy emdpaoeny o€ MePIMTOOT KATATOCEWG.

EN: Harmful: possible risk of irreversible effects if swallowed.

FR: Nocif: possibilité d’effets irréversibles par ingestion.

IT: Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per ingestione.

NL: Schadelijk: bij opname door de mond zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.
PT: Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por ingestdo.

FI: Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara nieltyni.

SV: Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid fortdring.

R68/20/21

ES: Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacién y contacto con la piel.

DA: Farlig: mulighed for varig skade pé helbred ved indénding og hudkontakt.

DE: Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
EL: Emfhaféc: mdavol kivduvor povipwy emdpaceny Otav EI0TVEETAL KAl GE ENAQT HE TO OEpHaL.

EN: Harmful: possible risk of irreversible effects through inhalation and in contact with skin.

FR: Nocif: possibilité d’effets irréversibles par inhalation et par contact avec la peau.

IT: Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione e a contatto con la pelle.

NL: Schadelijk: bij inademing en aanraking met de huid zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.

PT: Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por inalagdo e em contacto com a pele.

FI:  Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara hengitettyni ja joutuessaan iholle.

SV: Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid inandning och hudkontakt.

R68/20/22

ES: Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacién e ingestion.

DA: Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved indanding og indtagelse.

DE: Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch Einatmen und durch Verschlucken.
EL: EmpPAaféc: mdavoi kivduvor povipiwv emdpacewy OTav 10mvEETaL Kal 08 MEPITTWOT) KATATOCEWG.

EN: Harmful: possible risk of irreversible effects through inhalation and if swallowed.

FR: Nocif: possibilité d’effets irréversibles par inhalation et par ingestion.

IT:  Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione e ingestione.

NL: Schadelijk: bij inademing en opname door de mond zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.

PT: Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por inalagdo e ingestdo.

FI:  Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara hengitettyn ja nieltyna.

SV: Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid inandning och fortiring.
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R68/21/22

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por contacto con la piel e ingestion.

Farlig: mulighed for varig skade pd helbred ved hudkontakt og indtagelse.

Gesundheitsschidlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut und durch Verschlucken.
Emphapes: mdavot kivduvor povipey emdpacenv o enagn pe o SEPHa Kal O MEPIMTOOT KATATOOENS.

Harmful: possible risk of irreversible effects in contact with skin and if swallowed.

Nocif: possibilité deffets irréversibles par contact avec la peau et par ingestion.

Nocivo: possibilita di effetti irreversibili a contatto con la pelle e per ingestione.

Schadelijk: bij aanraking met de huid en opname door de mond zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.
Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis em contacto com a pele e por ingestdo.

Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle ja nieltyna.

Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid hudkontakt och fortiring.

R68/20/21/22

ES:

DA:

DE:

EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

PT:
FI:
SV.

Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacién, contacto con la piel e ingestion.
Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved indénding, hudkontakt og indtagelse.

Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch Einatmen, Berithrung mit der Haut und durch
Verschlucken.

Emphafés: mdavoi kivduvor povipov emdpaoeny OTav E10TVEETAL, O ENAQN HE TO SEPLA KL G TIEPIMTWOT KATATOCEWG.
Harmful: possible risk of irreversible effects through inhalation, in contact with skin and if swallowed.

Nocif: possibilité deffets irréversibles par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.

Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione, a contatto con la pelle e per ingestione.

Schadelijk: bij inademing, aanraking met de huid en opname door de mond zijn onherstelbare effecten niet uit-
gesloten.

Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestio.
Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltyna.

Farligt: mojlig risk for bestdende halsoskador vid inandning, hudkontakt och fortiring.
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S1
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
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PT:
FI:

SV:

S2
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FI:

Sv:

S3
ES:

DA:
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EL:
EN:
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FI:

Sv:

S4
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

Consérvese bajo llave.
Opbevares under ls.

Unter Verschluss aufbewahren.
Na guAdooetar kKAetdwpévo.
Keep locked up.

Conserver sous clé.
Conservare sotto chiave.
Achter slot bewaren.

Guardar fechado a chave.
Sailytettdva lukitussa tilassa.

Forvaras i last utrymme.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.
Opbevares utilgangeligt for bern.

Darf nicht in die Hinde von Kindern gelangen.
Makpud and moudid.

Keep out of the reach of children.

Conserver hors de portée des enfants.
Conservare fuori della portata dei bambini.
Buiten bereik van kinderen bewaren.

Manter fora do alcance das criangas.
Siilytettdva lasten ulottumattomissa.

Forvaras odtkomligt for barn.

Consérvese en lugar fresco.
Opbevares koligt.

Kiihl aufbewahren.

Na gulacoetar o€ Spooepd pépog.
Keep in a cool place.

Conserver dans un endroit frais.
Conservare in luogo fresco.

Op een koele plaats bewaren.
Guardar em lugar fresco.
Séilytettavd viiledssa.

Forvaras svalt.

Manténgase lejos de locales habitados.

Mé ikke opbevares i narheden af beboelse.
Von Wohnplitzen fernhalten.

Makpud and KaToIKNUEVOUS XOPOUG.

Keep away from living quarters.

Conserver a I'écart de tout local d’habitation.
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NL:
PT:
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S6
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EL:
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NL:
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S7
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:

FIL:
SV:

Conservare lontano da locali di abitazione.
Verwijderd van woonruimten opbergen.
Manter fora de qualquer zona de habitagdo.
Ei saa siilyttdd asuintiloissa.

Forvaras avskilt fran bostadsutrymmen.

Consérvese en ... (liquido apropiado a especificar por el fabricante).
Opbevares under ... (en egnet vaske, som angives af fabrikanten).

Unter ... aufbewahren (geeignete Fliissigkeit vom Hersteller anzugeben).

Na diatnpeitat to mepieyopevo pgoa ot ... (to €idog Tou kataAAAov vypov kadopiletar and Tov mapaywyod).

Keep contents under ... (appropriate liquid to be specified by the manufacturer).
Conserver sous ... (liquide approprié a spécifier par le fabricant).

Conservare sotto ... (liquido appropriato da indicarsi da parte del fabbricante).

Onder ... houden (geschikte vloeistof aan te geven door fabrikant).

Manter sob ... (liquido apropriado a especificar pelo produtor).

Sisalto sailytettava ... (tarkoitukseen soveltuvan nesteen ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Forvara innehéllet i ... (lamplig vitska anges av tillverkaren).

Consérvese en ... (gas inerte a especificar por el fabricante).
Opbevares under ... (en inaktiv gas, som angives af fabrikanten).

Unter ... aufbewahren (inertes Gas vom Hersteller anzugeben).

Na dampeitar e atpocatpa ... (to €idog Tov adpavoug agpiov kadopiletar and Tov mapaywyo).

Keep under ... (inert gas to be specified by the manufacturer).
Conserver sous ... (gaz inerte a spécifier par le fabricant).
Conservare sotto ... (gas inerte da indicarsi da parte del fabbricante).
Onder ... houden (inert gas aan te geven door fabrikant).

Manter sob ... (gds inerte a especificar pelo produtor).

Sdilytettavi ... (inertin kaasun ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Forvaras i ... (inert gas anges av tillverkaren).

Manténgase el recipiente bien cerrado.
Emballagen skal holdes taet lukket.
Behilter dicht geschlossen halten.

To doyeio va Swrtnpeitar epprTikd KAEIOpEVO.
Keep container tightly closed.

Conserver le récipient bien fermé.
Conservare il recipiente ben chiuso.

In goed gesloten verpakking bewaren.
Manter o recipiente bem fechado.
Sdilytettava tiiviisti suljettuna.

Forpackningen forvaras vil tillsluten.



13/28. kd Euroopa Liidu Teataja

S8

ES: Manténgase el recipiente en lugar seco.
DA: Emballagen skal opbevares tort.

DE: Behilter trocken halten.

EL: To Soyeio va mpooTtateveTal and Ty uypaoia.
EN: Keep container dry.

FR: Conserver le récipient a l'abri de Thumidité.
IT: Conservare al riparo dall'umidita.

NL: Verpakking droog houden.

PT: Manter o recipiente ao abrigo da humidade.
FI:  Siilytettdvd kuivana.

SV: Forpackningen forvaras torrt.

S9

ES: Consérvese el recipiente en lugar bien ventilado.
DA: Emballagen skal opbevares pa et godt ventileret sted.
DE: Behilter an einem gut geliifteten Ort aufbewahren.
EL: To doyeio va Satnpeitar o€ kakd aepilopevo pepog.
EN: Keep container in a well-ventilated place.

FR: Conserver le récipient dans un endroit bien ventilé.
IT: Conservare il recipiente in luogo ben ventilato.
NL: Op een goed geventileerde plaats bewaren.

PT: Manter o recipiente num local bem ventilado.

FI.  Siilytettdva paikassa, jossa on hyvi ilmanvaihto.

SV: Forpackningen forvaras pé vil ventilerad plats.

S12

ES: No cerrar el recipiente herméticamente.
DA: Emballagen md ikke lukkes tzt.

DE: Behilter nicht gasdicht verschliefen.

EL: Mn Swrtnpeite o doyelo eppntika KAeiopévo.
EN: Do not keep the container sealed.

FR: Ne pas fermer hermétiquement le récipient.
IT: Non chiudere ermeticamente il recipiente.
NL: De verpakking niet hermetisch sluiten.

PT: Nio fechar o recipiente hermeticamente.
FI:  Pakkausta ei saa sulkea ilmatiiviisti.

SV: Forpackningen far inte tillslutas lufttatt.

S13

ES: Manténgase lejos de alimentos, bebidas y piensos.

DA: M4 ikke opbevares sammen med fodevarer, drikkevarer og foderstoffer.
DE: Von Nahrungsmitteln, Getrianken und Futtermitteln fernhalten.

EL: Makpud anod tpogtjc, motd kat {ooTPOQES.

EN: Keep away from food, drink and animal feedingstuffs.

FR: Conserver a I'écart des aliments et boissons, y compris ceux pour animaux.
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Conservare lontano da alimenti o mangimi e da bevande.
Verwijderd houden van eet- en drinkwaren en van diervoeder.
Manter afastado de alimentos e bebidas, incluindo os dos animais.
Ei saa sdilyttdd yhdessi elintarvikkeiden eiki eldinravinnon kanssa.

Forvaras dtskilt fran livsmedel och djurfoder.

Consérvese lejos de ... (materiales incompatibles a especificar por el fabricante).
Opbevares adskilt fra ... (uforligelige stoffer, som angives af fabrikanten).

Von ... fernhalten (inkompatible Substanzen sind vom Hersteller anzugeben).
Maxkpud and ... (actpPateg ovoieg kadopiovtar and Tov mapaywyod).

Keep away from ... (incompatible materials to be indicated by the manufacturer).
Conserver a I'écart des ... (matiéres incompatibles a indiquer par le fabricant).

Conservare lontano da ... (sostanze incompatibili da precisare da parte del produttore).

Verwijderd houden van ... (stoffen waarmee contact vermeden dient te worden aan te geven door de fabrikant).

Manter afastado de ... (matérias incompativeis a indicar pelo produtor).
Sdilytettava erillddn ... (yhteensopimattomat aineet ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Forvaras dtskilt fran ... (oforenliga dmnen anges av tillverkaren).

Conservar alejado del calor.

M4 ikke udsettes for varme.
Vor Hitze schiitzen.

Makpua and deppotnra.

Keep away from heat.
Conserver a I'écart de la chaleur.
Conservare lontano dal calore.
Verwijderd houden van warmte.
Manter afastado do calor.
Suojattava ldmmolti.

Fér inte utsittas for virme.

Conservar alejado de toda llama o fuente de chispas — No fumar.

Holdes vak fra antaendelseskilder — Rygning forbudt.

Von Ziindquellen fernhalten — Nicht rauchen.

Makpud and mnyeg avagheEne — AMayopevETaL TO KATVIGHA.

Keep away from sources of ignition — No smoking.

Conserver a I'écart de toute flamme ou source d’étincelles — Ne pas fumer.
Conservare lontano da fiamme e scintille — Non fumare.

Verwijderd houden van ontstekingsbronnen — Niet roken.

Manter afastado de qualquer chama ou fonte de ignicio — Nio fumar.
Eristettava sytytyslahteistdi — Tupakointi kielletty.

Forvaras atskilt frin antindningskallor - Rékning férbjuden.
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S20
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S21
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

Manténgase lejos de materias combustibles.
Holdes vaek fra brandbare stoffer.

Von brennbaren Stoffen fernhalten.
Makpud and kavotpa vAika.

Keep away from combustible material.
Tenir a I'écart des matiéres combustibles.
Tenere lontano da sostanze combustibili.
Verwijderd houden van brandbare stoffen.
Manter afastado de matérias combustiveis.
Sailytettdvi erilladn syttyvistd kemikaaleista.

Forvaras dtskilt fran brandfarliga dmnen.

Manipulese y dbrase el recipiente con prudencia.
Emballagen skal behandles og dbnes med forsigtighed.
Behilter mit Vorsicht 6ffnen und handhaben.
Xelpioteite kar avoiZTe To Soelo MPOGEKTIK.

Handle and open container with care.

Manipuler et ouvrir le récipient avec prudence.
Manipolare ed aprire il recipiente con cautela.
Verpakking voorzichtig behandelen en openen.

Manipular e abrir o recipiente com prudéncia.

Pakkauksen kisittelyssd ja avaamisessa on noudatettava varovaisuutta.

Forpackningen hanteras och dppnas forsiktigt.

No comer ni beber durante su utilizacién.

Der ma ikke spises eller drikkes under brugen.

Bei der Arbeit nicht essen und trinken.

Mnv TpTe 1) TiVETE OTAV TO XPIOILOTOLEITE.

When using do not eat or drink.

Ne pas manger et ne pas boire pendant l'utilisation.
Non mangiare né bere durante I'impiego.

Niet eten of drinken tijdens gebruik.

Nio comer nem beber durante a utilizacdo.

Syominen ja juominen kielletty kemikaalia kasiteltdessa.

At inte eller drick inte under hanteringen

No fumar durante su utilizacién.
Der ma ikke ryges under brugen.
Bei der Arbeit nicht rauchen.

Mnv kanviete 6Tav To XPr|OLHOTIOLEITE.
When using do not smoke.

Ne pas fumer pendant l'utilisation.
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IT:
NL:
PT:
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$22
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:

FL:
SV:

§$23
ES:
DA:
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NL:

FI:
SV:

S24

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:

FIL:
SV:

Non fumare durante I'impiego.

Niet roken tijdens gebruik.

Nio fumar durante a utilizacdo.

Tupakointi kielletty kemikaalia kiytettdessd.

Rok inte under hanteringen.

No respirar el polvo.

Undgé indénding af stev.
Staub nicht einatmen.

Mnv avanvéete v okovr.

Do not breathe dust.

Ne pas respirer les poussieres.
Non respirare le polveri.

Stof niet inademen.

Nao respirar as poeiras.
Viltettavd polyn hengittimista.

Undvik inandning av damm.

No respirar los gases/humos/vapores/aerosoles [denominacién(es) adecuada(s) a especificar por el fabricante].
Undgé inddnding af gas/reg/dampe/aerosol-tiger (den eller de pageldende betegnelser angives af fabrikanten).

Gas|Rauch/Dampf/Aerosol nicht einatmen (geeignete Bezeichnung(en) vom Hersteller anzugeben).

Mnv avanvéete agpiajavadupndaoeis/atpoug/ekvepapata (1 kataAAnAn diatvnwon kadopiletar ano tov napaywyo).

Do not breathe gas/fumes|vapour|spray (appropriate wording to be specified by the manufacturer).

Ne pas respirer les gaz/fumées/vapeurs/aérosols [terme(s) approprié(s) a indiquer par le fabricant].

Non respirare i gas/fumi/vaporifacrosoli [termine(i) appropriato(i) da precisare da parte del produttore].
Gas[rook/damp/spuitnevel niet inademen (toepasselijke term(en) aan te geven door de fabrikant).

Nao respirar os gases/vapores/fumos/aerossdis [termo(s) apropriado(s) a indicar pelo produtor].

Viltettavd kaasun/huurun/hoyryn/sumun hengittdmisti (oikean sanamuodon valitsee valmistaja/maahantuoja).

Undvik inandning av gas|rok/dnga/dimma (limplig formulering anges av tillverkaren).

Evitese el contacto con la piel.

Undga kontakt med huden.

Berithrung mit der Haut vermeiden.
Amogelyete ™V enagr) pe To déppa.
Avoid contact with skin.

Eviter le contact avec la peau.

Evitare il contatto con la pelle.
Aanraking met de huid vermijden.
Evitar o contacto com a pele.
Varottava kemikaalin joutumista iholle.

Undvik kontakt med huden.



13/28. kd Euroopa Liidu Teataja

137

S25
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
SV:

$26
ES:
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S27
ES:
DA:
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PT:
FI:

SV:

$28

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:

Evitese el contacto con los ojos.

Undgé kontakt med gjnene.

Berithrung mit den Augen vermeiden.
AmnogeUyeTe TV EnaQr {e T PATIOL

Avoid contact with eyes.

Eviter le contact avec les yeux.

Evitare il contatto con gli occhi.
Aanraking met de ogen vermijden.
Evitar o contacto com os olhos.
Varottava kemikaalin joutumista silmiin.

Undvik kontakt med 6gonen.

En caso de contacto con los ojos, ldvense inmediata y abundantemente con agua y actdase a un médico.
Kommer stoffet i gjnene, skylles straks grundigt med vand og leege kontaktes.

Bei Berithrung mit den Augen sofort griindlich mit Wasser abspiilen und Arzt konsultieren.

e MepInTwoT) ENaQnS He Ta patia MAUVETE Ta apeows pe dgdovo vepd kat {Trote watpikr] oupfour.

In case of contact with eyes, rinse immediately with plenty of water and seek medical advice.

En cas de contact avec les yeux, laver immédiatement et abondamment avec de I'eau et consulter un spécialiste.
In caso di contatto con gli occhi, lavare immediatamente e abbondantemente con acqua e consultare un medico.

Bij aanraking met de ogen onmiddellijk met overvloedig water afspoelen en deskundig medisch advies inwinnen.

Em caso de contacto com os olhos, lavar imediata e abundantemente com dgua e consultar um especialista.
Roiskeet silmistd huuhdeltava vilittomasti runsaalla vedelld ja mentiva ladkariin.

Vid kontakt med 6gonen, spola genast med mycket vatten och kontakta likare.

Quitese inmediatamente la ropa manchada o salpicada.
Tilsmudset toj tages straks af.

Beschmutzte, getrinkte Kleidung sofort ausziechen.

Agaipéote apgons Oha ta evdUpata mou £(ouv HoAuvIel.

Take off immediately all contaminated clothing.

Enlever immédiatement tout vétement souillé ou éclaboussé.
Togliersi di dosso immediatamente gli indumenti contaminati.
Verontreinigde kleding onmiddellijk uittrekken.

Retirar imediatamente todo o vestudrio contaminado.
Riisuttava valittomasti saastunut vaatetus.

Tag genast av alla nedstankta klader.

En caso de contacto con la piel, ldvese inmediata y abundantemente con ... (productos a especificar por el fabricante).

Kommer stof pd huden vaskes straks med store mangder ... (angives af fabrikanten).

Bei Berithrung mit der Haut sofort abwaschen mit viel ... (vom Hersteller anzugeben).

Se nepintwor) enagng pe to déppa, mwudeite apéowg pe agdovo ... (to £idog Tou uypov kadopiletar ano Tov mapaywyo).

After contact with skin, wash immediately with plenty of ... (to be specified by the manufacturer).
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FR: Aprés contact avec la peau, se laver immédiatement et abondamment avec ... (produits appropriés a indiquer par
le fabricant).

IT: In caso di contatto con la pelle lavarsi immediatamente ed abbondantemente con ... (prodotti idonei da indicarsi
da parte del fabbricante).

NL: Na aanraking met de huid onmiddellijk wassen met veel ... (aan te geven door de fabrikant).
PT: Apds contacto com a pele, lavar imediata e abundantemente com ... (produtos adequados a indicar pelo produtor).
FI: Roiskeet iholta huuhdeltava vilittomisti runsaalla maarill ... (aineen ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

SV: Vid kontakt med huden tvitta genast med mycket ... (anges av tillverkaren).

$29

ES: No tirar los residuos por el desagiie.

DA: Ma ikke temmes i kloakaflab.

DE: Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.
EL: Mnyv adeiiilete to UTOAOLTO TOU MEPIEOLEVOU 0TIV ATOXETEUOT).
EN: Do not empty into drains.

FR: Ne pas jeter les résidus a I'égout.

IT: Non gettare i residui nelle fognature.

NL: Afval niet in de gootsteen werpen.

PT: Nio deitar os residuos no esgoto.

FI:  Ei saa tyhjentdd viemariin.

SV: Toém ej i avloppet.

S$30

ES: No echar jamds agua a este producto.
DA: Held aldrig vand pa eller i produktet.
DE: Niemals Wasser hinzugiefen.

EL: T[0T prv MPOGUETETE VEPO GTO TPOIOV AUTO.
EN: Never add water to this product.

FR: Ne jamais verser de 'eau dans ce produit.
IT: Non versare acqua sul prodotto.

NL: Nooit water op deze stof gieten.

PT: Nunca adicionar dgua a este produto.

FI:  Tuotteeseen ei saa lisitd vettd.

SV: Hall aldrig vatten pa eller i produkten.

S$33

ES: Evitese la acumulacién de cargas electroestticas.

DA: Treef foranstaltninger mod statisk elektricitet.

DE: Mafinahmen gegen elektrostatische Aufladungen treffen.

EL:  Adfete mpootateuTikd HETPa EVAVTL AEKTPOCTATIKGY EKKEVOGELV.
EN: Take precautionary measures against static discharges.

FR: Eviter laccumulation de charges électrostatiques.

IT: Evitare l'accumulo di cariche elettrostatiche.

NL: Maatregelen treffen tegen ontladingen van statische elektriciteit.
PT: Evitar acumulacdo de cargas electrostdticas.

FL:  Estettdvi staattisen sihkon aiheuttama kipindinti.

SV: Vidtag atgirder mot statisk elektricitet.
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S35

ES: Eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las precauciones posibles.

DA: Materialet og dets beholder skal bortskaffes pd en sikker méde.

DE: Abfille und Behilter miissen in gesicherter Weise beseitigt werden.

EL: To uAiko kat 0 mepiektng Tou mpénel va Statedel pe acgaln tpomo.

EN: This material and its container must be disposed of in a safe way.

FR: Ne se débarrasser de ce produit et de son récipient qu'en prenant toutes les précautions d’usage.
IT: Non disfarsi del prodotto e del recipiente se non con le dovute precauzioni.

NL: Deze stof en de verpakking op veilige wijze afvoeren.

PT: Naio se desfazer deste produto e do seu recipiente sem tomar as precaucdes de seguranca devidas.
FI: Tdmd aine ja sen pakkaus on havitettdva turvallisesti.

SV: Produkt och forpackning skall oskadliggoras pa sikert sitt.

$36

ES: Usese indumentaria protectora adecuada.

DA: Brug serligt arbejdstgj.

DE: Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung tragen.
EL: Na gopate katdA\n\n npootateutikr] evdupacta.
EN: Wear suitable protective clothing.

FR: Porter un vétement de protection approprié.
IT: Usare indumenti protettivi adatti.

NL: Draag geschikte beschermende kleding.

PT: Usar vestudrio de protec¢do adequado.

FI: Kdytettavd sopivaa suojavaatetusta.

SV: Anvind limpliga skyddskldder.

S$37

ES: Usense guantes adecuados.

DA: Brug egnede beskyttelseshandsker under arbejdet.
DE: Geeignete Schutzhandschuhe tragen.
EL: Na gopate katdA\nha yavra.

EN: Wear suitable gloves.

FR: Porter des gants appropriés.

IT: Usare guanti adatti.

NL: Draag geschikte handschoenen.

PT: Usar luvas adequadas.

FI: Kdiytettdva sopivia suojakdsineiti.

SV: Anvind limpliga skyddshandskar.

$38

ES: En caso de ventilacion insuficiente, tisese equipo respiratorio adecuado.

DA: Brug egnet dndedratsvaern, hvis effektiv ventilation ikke er mulig.

DE: Bei unzureichender Beliiftung Atemschutzgerit anlegen.

EL: e mepintoon avenapkoUs agpiopoy, Xpnotponoteite KAt NANAN avamveuoTikr) GUGKEUT).
EN: In case of insufficient ventilation, wear suitable respiratory equipment.

FR: En cas de ventilation insuffisante, porter un appareil respiratoire approprié.
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SV:

$40
ES:
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EL:
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SV:

S$41
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:

FL:
Sv:

In caso di ventilazione insufficiente, usare un apparecchio respiratorio adatto.

Bij ontoereikende ventilatie een geschikte adembescherming dragen.

Em caso de ventilagdo insuficiente, usar equipamento respiratério adequado.
Kemikaalin kdytto edellyttdd tehokasta ilmanvaihtoa tai sopivaa hengityksensuojainta.

Anvind lampligt andningsskydd vid otillracklig ventilation.

Usese proteccién para los ojos/la cara.

Brug beskyttelsesbriller/ansigtsskeerm under arbejdet.
Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

Xpr|OULONIOIEITE GUOKEUT) TPOGTAGILAG LATIOV/TPOCHTOU.
Wear eye/face protection.

Porter un appareil de protection des yeux/du visage.
Proteggersi gli occhifla faccia.

Een bescherming voor de ogen/voor het gezicht dragen.
Usar um equipamento protector para os olhos/face.
Kiytettdva silmien- tai kasvonsuojainta.

Anvind skyddsglasogon eller ansiktsskydd.

Para limpiar el suelo y los objetos contaminados por este producto, tsese ... (a especificar por el fabricante).
Gulvet og tilsmudsede genstande renses med ... (midlerne angives af fabrikanten).
Fuflboden und verunreinigte Gegenstinde mit ... reinigen (Material vom Hersteller anzugeben).

T'a tov kadapiopod tou damedou kar ONGY TV aVTIKEHEVOV TOU £XOUV oAUVIEL amd TO UMKO auTO XPIOIHOMOIEITE ...
(to €ibog kadopiletar and Tov mapaywyod).

To clean the floor and all objects contaminated by this material, use ... (to be specified by the manufacturer).
Pour nettoyer le sol ou les objets souillés par ce produit, utiliser ... (a préciser par le fabricant).
Per pulire il pavimento e gli oggetti contaminati da questo prodotto, usare ... (da precisare da parte del produttore).

Voor de reiniging van de vloer en alle voorwerpen verontreinigd met dit materiaal, ... gebruiken (aan te geven
door de fabrikant).

Para limpeza do chdo e objectos contaminados por este produto, utilizar ... (a especificar pelo produtor).
Kemikaali puhdistettava pinnoilta kiyttden ... (kemikaalin ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Golv och fororenade foremal tvittas med ... (anges av tillverkaren).

En caso de incendio yfo de explosién no respire los humos.

Undgd at indénde regen ved brand eller eksplosion.

Explosions- und Brandgase nicht einatmen.

Se MEPIMTOOTN TUPKAYIAG T)/KaL EKPTISENG PV AVAMVEETE TOUG KATVOUS.

In case of fire and/or explosion do not breathe fumes.

En cas d'incendie et/ou d’explosion, ne pas respirer les fumées.

In caso di incendio e/o esplosione non respirare i fumi.

In geval van brand en/of explosie inademen van rook vermijden.

Em caso de incéndio e/ou explosdo ndo respirar os fumos.

Viltettdvd palamisessa tai rdjahdyksessd muodostuvan savun hengittimista.

Undvik inandning av r6k vid brand eller explosion.
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S42
ES:

DA:
DE:

EL:

EN:

FR:

NL:

PT:

FI:

SV:

S43
ES:

DA:

DE:

EL:

EN:

FR:

NL:

PT:

FL:

SV:

S$45
ES:
DA:

DE:
EL:

EN:
FR:

Durante las fumigaciones/pulverizaciones, Gsese equipo respiratorio adecuado [denominacidn(es) adecuadal(s)
a especificar por el fabricante].

Brug egnet dndedratsvarn ved rygning/sprejtning (den eller de pageldende betegnelser angives af fabrikanten).

Beim Réduchern/Versprithen geeignetes Atemschutzgerat anlegen (geeignete Bezeichnung(en) vom Hersteller anzu-
geben).

Kata ) dapkeia umokanviopou/yekaopatog ypnotponoteite KatdAAnAn avanveuotikr cuokeur] (1 katdAAnAn
Siatimwon kadopiletar and tov mapaywyo).

During fumigation/spraying wear suitable respiratory equipment (appropriate wording to be specified by the
manufacturer).

Pendant les fumigations/pulvérisations, porter un appareil respiratoire approprié [terme(s) approprié(s) a indiquer
par le fabricant].

Durante le fumigazioni/polimerizzazioni usare un apparecchio respiratorio adatto [termine(i) appropriato(i) da pre-
cisare da parte del produttore].

Tijdens de ontsmetting/bespuiting een geschikte adembescherming dragen (geschikte term(en) door de fabrikant aan
te geven).

Durante as fumigacdes/pulverizagdes usar equipamento respiratério adequado [termo(s) adequado(s) a indicar pelo
produtor].

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

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

En caso de incendio, utilizar ... (los medios de extincién los debe especificar el fabricante). (Si el agua aumenta el riesgo,
se deberd afiadir: “No usar nunca agua”).

Brug ... ved brandslukning (den nejagtige type brandslukningsudstyr angives af fabrikanten. Sdfremt vand ikke md bru-
ges tilfojes: “Brug ikke vand”).

Zum Loschen ... (vom Hersteller anzugeben) verwenden. (Wenn Wasser die Gefahr erhoht, anfiigen: “Kein Wasser ver-
wenden”.).

Se MEPIMTLOT TUPKAYIAG XPOLHOTOLEITE ... (Avagépetar To akpiféc eibo¢ péowv mupdofeonc. Eav to vepd avEaver
Tov kivbuvo, mpootidetar: “Mi xproiponoleite moté vepo”).

In case of fire, use ... (indicate in the space the precise type of fire-fighting equipment. If water increases risk, add “Never
use water”).

En cas d'incendie, utiliser ... (moyens d'extinction a préciser par le fabricant. Si leau augmente les risques, ajouter: “Ne
jamais utiliser d'eau”).

In caso di incendio usare ... (mezzi estinguenti idonei da indicarsi da parte del fabbricante. Se 'acqua aumenta il rischio
precisare “Non usare acqua”).

In geval van brand ... gebruiken (blusmiddelen aan te duiden door de fabrikant. Indien water het risico vergroot toevoe-
gen: “Nooit water gebruiken.”).

Em caso de incéndio, utilizar ... (meios de extingdo a especificar pelo produtor. Se a dgua aumentar os riscos, acrescentar
“Nunca utilizar dgua”).

Sammutukseen kdytettavi ... (ilmoitettava sopiva sammutusmenetelmd. Jos vesi lisid vaaraa, lisdttavd sanat: Sammu-
tukseen ei saa Rayttdd vettd).

Vid brandslickning anvind ... (ange limplig metod. Om vatten okar riskerna, ligg till: “Anvind aldrig vatten”).

En caso de accidente o malestar, aciidase inmediatamente al médico (si es posible, muéstresele la etiqueta).

Ved ulykkestilfeelde eller ved ildebefindende er omgéende leegebehandling nedvendig; vis etiketten, hvis det er
muligt.

Bei Unfall oder Unwohlsein sofort Arzt zuziehen (wenn maglich, dieses Etikett vorzeigen).

e nepintworn atuyipatog f av atodavdeite adiadeoia {ntote apgons watpikr oupfouln (deikte v etkétta av elvat
duvaro).

In case of accident or if you feel unwell, seek medical advice immediately (show the label where possible).
En cas d’accident ou de malaise, consulter immédiatement un médecin (si possible, lui montrer I'étiquette).

In caso di incidente o di malessere consultare immediatamente il medico (se possibile, mostrargli I'etichetta).
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NL: Bij een ongeval of indien men zich onwel voelt, onmiddellijk een arts raadplegen (indien mogelijk hem dit etiket
tonen).

PT: Em caso de acidente ou de indisposi¢do, consultar imediatamente o médico (se possivel mostrar-lhe o rétulo).

FI: Onnettomuuden sattuessa tai tunnettaessa pahoinvointia hakeuduttava heti ladkdrin hoitoon (ndytettava titd eti-
kettid, mikali mahdollista).

SV: Vid olycksfall, illamaende eller annan péverkan, kontakta omedelbart lakare. Visa om majligt etiketten.

S$46

ES: En caso de ingestion, actidase inmediatamente al médico y muéstresele la etiqueta o el envase.
DA: Ved indtagelse, kontakt omgdende laege og vis denne beholder eller etiket.

DE: Bei Verschlucken sofort drztlichen Rat einholen und Verpackung oder Etikett vorzeigen.

EL: Ze mepintoon katanoong {nujote apgong wtpikr oupfoulr kat Seifte autd to doyelo 1 v enkérra.
EN: If swallowed, seek medical advice immediately and show this container or label.

FR: En cas d'ingestion, consulter immédiatement un médecin et lui montrer I'emballage ou I'étiquette.
IT: In caso d'ingestione consultare immediatamente il medico e mostrargli il contenitore o 'etichetta.
NL: In geval van inslikken onmiddellijk een arts raadplegen en verpakking of etiket tonen.

PT: Em caso de ingestdo, consultar imediatamente o médico e mostrar-lhe a embalagem ou o rétulo.
FI:  Jos ainetta on nielty, hakeuduttava heti ladkirin hoitoon ja niytettavd tima pakkaus tai etiketti.

SV: Vid fortiring kontakta genast likare och visa denna forpackning eller etiketten.

S$47

ES: Consérvese a una temperatura no superior a ... °C (a especificar por el fabricante).
DA: M4 ikke opbevares ved temperaturer pa over ... °C (angives af fabrikanten).

DE: Nicht bei Temperaturen iiber ... °C aufbewahren (vom Hersteller anzugeben).

EL: Na datnpeitar oe deppokpaoia mou dev umepfaivet Toug ... °C (kadopiletar and Tov mapaywyo).
EN: Keep at temperature not exceeding ... °C (to be specified by the manufacturer).

FR: Conserver a une température ne dépassant pas ... °C (d préciser par le fabricant).

IT: Conservare a temperatura non superiore a ... °C (da precisare da parte del fabbricante).
NL: Bewaren bij een temperatuur beneden ... °C (aan te geven door de fabrikant).

PT: Conservar a uma temperatura que ndo exceda ... °C (a especificar pelo produtor).

FI:  Siilytettdvd alle ... °C:n lampétilassa (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa lampatilan).

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

S48

ES: Consérvese himedo con ... (medio apropiado a especificar por el fabricante).

DA: Holdes befugtet med ... (passende middel angives af fabrikanten).

DE: Feucht halten mit ... (geeignetes Mittel vom Hersteller anzugeben).

EL: Na dwtnpeitat uypo pe ... (o katadAAndo vAiko kadopiletar amd Tov mapaywyo).
EN: Keep wet with ... (appropriate material to be specified by the manufacturer).

FR: Maintenir humide avec ... (moyen approprié a préciser par le fabricant).

IT: Mantenere umido con ... (mezzo appropriato da precisare da parte del fabbricante).
NL: Inhoud vochtig houden met ... (middel aan te geven door de fabrikant).

PT: Manter hiimido com ... (material adequado a especificar pelo produtor).

FI:  Siilytettdva kosteana ... (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa sopivan aineen).

SV: Innehéllet skall hallas fuktigt med ... (limpligt material anges av tillverkaren).
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$49
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
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S50

ES:
DA:
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S51
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

Sv:

§52

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

Consérvese tinicamente en el recipiente de origen.

Ma kun opbevares i den originale emballage.

Nur im Originalbehalter aufbewahren.

Awapeitan povo pésa oto apyiko doyelo.

Keep only in the original container.

Conserver uniquement dans le récipient d’origine.
Conservare soltanto nel recipiente originale.
Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren.
Conservar unicamente no recipiente de origem.
Sailytettdva vain alkuperiispakkauksessa.

Forvaras endast i originalforpackningen.

No mezclar con ... (a especificar por el fabricante).

M4 ikke blandes med ... (angives af fabrikanten).

Nicht mischen mit ... (vom Hersteller anzugeben).

Na pnv avapetydel pe ... (kadopiCetan and tov mapaywyo).

Do not mix with ... (to be specified by the manufacturer).

Ne pas mélanger avec ... (a spécifier par le fabricant).

Non mescolare con ... (da specificare da parte del fabbricante).

Niet vermengen met ... (aan te geven door de fabrikant).

Néo misturar com ... (a especificar pelo produtor).

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

Blanda inte med ... (anges av tillverkaren).

Usese tinicamente en lugares bien ventilados.

M4 kun bruges pa steder med god ventilation.

Nur in gut geliifteten Bereichen verwenden.

Na yprjotponoteitar HOvVo o€ Kakd agptlOpevo Xmpo.

Use only in well-ventilated areas.

Utiliser seulement dans des zones bien ventilées.
Usare soltanto in luogo ben ventilato.

Uitsluitend op goed geventileerde plaatsen gebruiken.
Utilizar somente em locais bem ventilados.
Huolehdittava hyvistd ilmanvaihdosta.

Sorj for god ventilation.

No usar sobre grandes superficies en locales habitados.

Bor ikke anvendes til storre flader i beboelses- eller opholdsrum.
Nicht grofflichig fiir Wohn- und Aufenthaltsriume zu verwenden.
Agv GUVLOTATAL 1) XPT|OT) OF EUPELES EMPAVELEG OE EOWTEPIKOUG XHPOUG.
Not recommended for interior use on large surface areas.

Ne pas utiliser sur de grandes surfaces dans les locaux habités.
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§$56
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§57
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:

FI:
SV:

Non utilizzare su grandi superfici in locali abitati.

Niet voor gebruik op grote oppervlakken in woon- en verblijfruimten.
Nao utilizar em grandes superficies nos locais habitados.

Ei suositella sisdkdyttoon laajoilla pinnoilla.

Olampligt for anvindning inomhus vid behandling av stora ytor.

Evitese la exposicion — recdbense instrucciones especiales antes del uso.
Undgé enhver kontakt — indhent serlige anvisninger for brug.

Exposition vermeiden — vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.
Amogelyete Ty £kdeon — eodiaoteite pe T edkés 0dnyies mpw and ™ xprion.
Avoid exposure — obtain special instructions before use.

Eviter I'exposition — se procurer des instructions spéciales avant lutilisation.
Evitare I'esposizione — procurarsi speciali istruzioni prima dell'uso.
Blootstelling vermijden — v66r gebruik speciale aanwijzingen raadplegen.
Evitar a exposicio — obter instrugdes especificas antes da utilizacdo.
Viltettdva altistumista — ohjeet luettava ennen kayttoa.

Undvik exponering — Begir specialinstruktioner fore anvindning.

Eliminense esta sustancia y su recipiente en un punto de recogida publica de residuos especiales o peligrosos.
Aflever dette materiale og dets beholder til et indsamlingssted for farligt affald og problemaffald.

Dieses Produkt und seinen Behilter der Problemabfallentsorgung zufithren.

To UAIKO aUTO KaL O TEPLEKTIG TOU Vo evamoTedolv o€ xdpo oUNAoyN¢ enkivilivov 1) edikav anofAitov.

Dispose of this material and its container to hazardous or special waste collection point.

Eliminer ce produit et son récipient dans un centre de collecte des déchets dangereux ou spéciaux.

Smaltire questo materiale e i relativi contenitori in un punto di raccolta rifiuti pericolosi o speciali.

Deze stof en de verpakking naar inzamelpunt voor gevaarlijk of bijzonder afval brengen.

Eliminar este produto e o seu recipiente, enviando-os para local autorizado para a recolha de residuos perigosos
ou especiais.

T4mad aine ja sen pakkaus on toimitettava ongelmajitteen vastaanottopaikkaan.

Limna detta material och dess behallare till insamlingsstille for farligt avfall.

Utilicese un envase de seguridad adecuado para evitar la contaminacion del medio ambiente.
Skal indesluttes forsvarligt for at undgd miljeforurening.

Zur Vermeidung einer Kontamination der Umwelt geeigneten Behilter verwenden.

Na xprjowponoudel o katdAnhog mepiéktng yia va anogeuydel poAuvon tou neptparlovrog.

Use appropriate container to avoid environmental contamination.

Utiliser un récipient approprié pour éviter toute contamination du milieu ambiant.

Usare contenitori adeguati per evitare l'inquinamento ambientale.

Neem passende maatregelen om verspreiding in het milieu te voorkomen.

Utilizar um recipiente adequado para evitar a contaminagdo do ambiente.

Kéytettiva sopivaa siilytystapaa ympdriston likaantumisen ehkdisemiseksi.

Forvaras pd lampligt sdtt for att undvika miljofororening.
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S62
ES:

DA:
DE:

EL:

Remitirse al fabricante o proveedor para obtener informacion sobre su recuperacién/reciclado.
Indhent oplysninger om genvinding/genanvendelse hos producenten/leveranderen.
Informationen zur Wiederverwendung/Wiederverwertung beim Hersteller/Lieferanten erfragen.
Znuote mA\pogopies and Tov mapaywyd/mpopndeutr yia avaktnon/avakikhwor.

Refer to manufacturer/supplier for information on recovery/recycling.

Consulter le fabricant/fournisseur pour des informations relatives a la récupération/au recyclage.
Richiedere informazioni al produttore/fornitore per il recupero/riciclaggio.

Raadpleeg fabrikant/leverancier voor informatie over terugwinning/recycling.

Solicitar ao produtor/fornecedor informagdes relativas a sua recuperago/reciclagem.

Hanki valmistajalta/luovuttajalta tietoja uudelleenkaytosti/kierrityksesti.

Rédfréga tillverkare/leverantor om atervinning/ateranvindning.

Eliminense el producto y su recipiente como residuos peligrosos.

Dette materiale og dets beholder skal bortskaffes som farligt affald.

Dieses Produkt und sein Behilter sind als gefihrlicher Abfall zu entsorgen.

To Ao Kkat 0 TePIEKTNG Tou var Jewpndouv kata T diddeon Toug emkivduva andfinta.
This material and its container must be disposed of as hazardous waste.

Eliminer le produit et son récipient comme un déchet dangereux.

Questo materiale e il suo contenitore devono essere smaltiti come rifiuti pericolosi.
Deze stof en de verpakking als gevaarlijk afval afvoeren.

Este produto e o seu recipiente devem ser eliminados como residuos perigosos.
Tamad aine ja sen pakkaus on kisiteltivd ongelmajatteend.

Detta material och dess behéllare skall tas om hand som farligt avfall.

Evitese su liberacion al medio ambiente. Recdbense instrucciones especificas de la ficha de datos de seguridad.
Undgé udledning til miljoet. Se swrlig vejledning/leveranderbrugsanvisning.

Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Besondere Anweisungen einholen/Sicherheitsdatenblatt zu Rate ziehen.
Anoguyete v e\evdépwor) Tou oto mepifallov. Avagepdeite ot edikég 0dnyieg/deltio dedopévav acpaleiag.
Avoid release to the environment. Refer to special instructions/safety data sheets.

Eviter le rejet dans lenvironnement. Consulter les instructions spéciales/la fiche de données de sécurité.

Non disperdere nell’ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali/ schede informative in materia di sicurezza.
Voorkom lozing in het milieu. Vraag om speciale instructies/veiligheidskaart.

Evitar a libertagdo para o ambiente. Obter instrucdes especificas/fichas de seguranga.

Viltettdva padstamistd ymparistoon. Lue erityisohjeet/kdyttoturvallisuustiedote.

Undvik utsldpp till miljon. Lis sirskilda instruktioner/varuinformationsblad.

En caso de ingestion no provocar el vémito: actidase inmediatamente al médico y muéstresele la etiqueta o el
envase.

Ved indtagelse, undgi at fremprovokere opkastning: kontakt omgdende laege og vis denne beholder eller etiket.

Bei Verschlucken kein Erbrechen herbeifiihren. Sofort drztlichen Rat einholen und Verpackung oder dieses Eti-
kett vorzeigen.

Se MEPIMTOOT KATanoons va pnv npokAndel epetoc: {ntiote apéong tatpikr) cupfouln kat deiéte auto to doyeio 1) v
€TKETTA TOU.
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EN: If swallowed, do not induce vomiting: seek medical advice immediately and show this container or label.

FR: En cas d’ingestion, ne pas faire vomir. Consulter immédiatement un médecin et lui montrer l'emballage ou I'éti-
quette.

IT: In caso di ingestione non provocare il vomito: consultare immediatamente il medico e mostrargli il contenitore
o letichetta.

NL: Bjj inslikken niet het braken opwekken; direct een arts raadplegen en de verpakking of het etiket tonen.

PT: Em caso de ingestdo, ndo provocar o vomito. Consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe a embalagem
ou o rétulo.

FI: Jos kemikaalia on nielty, ei saa oksennuttaa: hakeuduttava valittomasti 1ddkdrin hoitoon ja niytettdva tima pak-
kaus tai etiketti.

SV: Vid fortiring, framkalla ej krakning. Kontakta genast ldkare och visa denna forpackning eller etiketten.

S63

ES: En caso de accidente por inhalacién, alejar a la victima de la zona contaminada y mantenerla en reposo.
DA: Ved ulykkestilfelde ved inddnding bringes tilskadekomne ud i frisk luft og holdes i ro.

DE: Bei Unfall durch Einatmen: Verunfallten an die frische Luft bringen und ruhigstellen.

EL: Xe mepintwon atuynpatos Aoy €LOTIOVIG: AMOHAKPUVETE TO DURA MO TO HOAUGHEVO XOPO KL APIOTE TO VAL T|PERM OEL
EN: In case of accident by inhalation: remove casualty to fresh air and keep at rest.

FR: En cas d’accident par inhalation, transporter la victime hors de la zone contaminée et la garder au repos.
IT: In caso di incidente per inalazione, allontanare I'infortunato dalla zona contaminata e mantenerlo a riposo.
NL: Bij een ongeval door inademing: slachtoffer in de frisse lucht brengen en laten rusten.

PT: Em caso de inalagdo acidental, remover a vitima da zona contaminada e manté-la em repouso.

FI:  Jos ainetta on onnettomuuden sattuessa hengitetty: siirrd henkilo raittiiseen ilmaan ja pidd hanet levossa.

SV: Vid olycksfall via inandning, flytta den drabbade till frisk luft och lat vila.

S64

ES: En caso de ingestion, enjudguese la boca con agua (solamente si la persona estd consciente).

DA: Ved indtagelse, skyl munden med vand (kun hvis personen er ved bevidsthed).

DE: Bei Verschlucken Mund mit Wasser ausspiilen (nur wenn Verunfallter bei Bewusstsein ist).

EL: Xe mepintworn katanoonc, Een\ivete to otopa pe vepo (povo epdoov to JUpa datnpel Tig aiodnoeis Tov).
EN: If swallowed, rinse mouth with water (only if the person is conscious).

FR: En cas d'ingestion, rincer la bouche avec de 'eau (seulement si la personne est consciente).

IT: In caso di ingestione, sciacquare la bocca con acqua (solamente se l'infortunato ¢ cosciente).

NL: Bjj inslikken, mond met water spoelen (alleen als de persoon bij bewustzijn is).

PT: Em caso de ingestdo, lavar repetidamente a boca com dgua (apenas se a vitima estiver consciente).
F:  Jos ainetta on nielty, huuhtele suu vedelld (vain jos henkil6 on tajuissaan).

SV: Vid fortiring, sk6lj munnen med vatten (endast om personen ér vid medvetande)
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Combinaci6n de frases-S
Kombination af S-satninger
Kombination der S-Sitze
SuvSuacpog twv S-gpioewy
Combination of S-phrases
Combinaison des phrases S

Combinazioni delle frasi S

Combinatie van S-zinnen

Combinacdo das frases S

Yhdistetyt S-lausekkeet

Sammansatta S-fraser

S1/2

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

$3/7

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SV:

Consérvese bajo llave y manténgase fuera del alcance de los nifios.
Opbevares under las og utilgengeligt for bern.

Unter Verschluss und fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
QuldEte To K\ewdwpévo kat pakpud and maidid.

Keep locked up and out of the reach of children.

Conserver sous clef et hors de portée des enfants.

Conservare sotto chiave e fuori della portata dei bambini.

Achter slot en buiten bereik van kinderen bewaren.

Guardar fechado a chave e fora do alcance das criangas.
Sailytettava lukitussa tilassa ja lasten ulottumattomissa.

Forvaras i 1ast utrymme och odtkomligt for barn.

Consérvese el recipiente bien cerrado y en lugar fresco.

Emballagen opbevares teet lukket pa et koligt sted.

Behdlter dicht geschlossen halten und an einem kiihlen Ort aufbewahren.
Awrtnpeiote o doyeio eppnika KAELOpEVO o€ SPOGEPO HEPOG.

Keep container tightly closed in a cool place.

Conserver le récipient bien fermé dans un endroit frais.

Tenere il recipiente ben chiuso in luogo fresco.

Gesloten verpakking op een koele plaats bewaren.

Conservar em recipiente bem fechado em lugar fresco.

Sailytettava tiiviisti suljettuna viiledssd paikassa.

Forpackningen forvaras vil tillsluten och svalt.

S$3/9/14

ES:

DA:

DE:

EL:

EN:
FR:

Consérvese en lugar fresco y bien ventilado y lejos de ... (materiales incompatibles, a especificar por el fabricante).
Opbevares keligt, godt ventileret og adskilt fra ... (uforligelige stoffer angives af fabrikanten).

An einem kiihlen, gut geliifteten Ort, entfernt von ... aufbewahren (die Stoffe, mit denen Kontakt vermieden werden
muss, sind vom Hersteller anzugeben).

Awatnpeitor oe dpoogpd kar kakd agpilopevo pEpog pakpud and ... (aolpPata vAika mov umodeikviovTal and Tov
Tapaywyo).
Keep in a cool, well-ventilated place away from ... (incompatible materials to be indicated by the manufacturer).

Conserver dans un endroit frais et bien ventilé a I'écart des ... (matieres incompatibles a indiquer par le fabricant).
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IT:

NL:

FL:

SV:

Conservare in luogo fresco e ben ventilato lontano da ... (materiali incompatibili da precisare da parte del fabbri-
cante).

Bewaren op een koele, goed geventileerde plaats verwijderd van ... (stoffen waarmee contact vermeden dient te wor-
den, aan te geven door de fabrikant).

Conservar em lugar fresco e bem ventilado ao abrigo de ... (matérias incompativeis a indicar pelo produtor).

Sdilytettavi erillddn ... (yhteensopimattomat aineet ilmoittaa valmistaja/maahantuoja) viiledssd paikassa, jossa on hyvi
ilmanvaihto.

Forvaras svalt, pa vl ventilerad plats étskilt fran ... (oftrenliga dmnen anges av tillverkaren).

$3/9/14/49

ES:

DA:

DE:

EL:

EN:

FR:

IT:

NL:

FI:

SV:

Consérvese tinicamente en el recipiente de origen, en lugar fresco y bien ventilado y lejos de ... (materiales incom-
patibles, a especificar por el fabricante).

M4 kun opbevares i originalemballagen pa et koligt, godt ventileret sted og adskilt fra ... (uforligelige stoffer angi-
ves af fabrikanten).

Nur im Originalbehilter an einem kithlen, gut geliifteten Ort, entfernt von ... aufbewahren (die Stoffe, mit denen
Kontakt vermieden werden muss, sind vom Hersteller anzugeben).

Awtnpeitat povo péoa oto apyiko doxelo oe dpooepd kar kahd agpllOpevo pEPog pakpud amod ... (aoupfata vAikd
TIOU UTTOSEIKVUOVTAL A0 TOV TIAPAYWYO).

Keep only in the original container in a cool, well-ventilated place away from ... (incompatible materials to be
indicated by the manufacturer).

Conserver uniquement dans le récipient d’origine dans un endroit frais et bien ventilé a I'écart de ... (matiéres
incompatibles a indiquer par le fabricant).

Conservare soltanto nel contenitore originale in luogo fresco e ben ventilato lontano da ... (materiali incompa-
tibili da precisare da parte del fabbricante).

Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren op een koele, goed geventileerde plaats verwijderd van ...
(stoffen waarmee contact vermeden dient te worden, aan te geven door de fabrikant).

Conservar unicamente no recipiente de origem, em lugar fresco e bem ventilado ao abrigo de ... (matérias incom-
pativeis a indicar pelo produtor).

Sailytettava alkuperdispakkauksessa viiledssd paikassa, jossa on hyvi ilmanvaihto erillddn ... (yhteensopimattomat
aineet ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Forvaras endast i originalforpackningen pa sval, vil ventilerad plats étskilt frén ... (oforenliga dmnen anges av till-
verkaren).

$3/9/49

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SV:

Consérvese tnicamente en el recipiente de origen, en lugar fresco y bien ventilado.

Mad kun opbevares i originalemballagen pa et koligt, godt ventileret sted.

Nur im Originalbehilter an einem kiihlen, gut geliifteten Ort aufbewahren.

Awatnpeitat 1ovo pgoa 0To apyiko doxeio oe dpooepd kat kakd agpilopevo pEPOS.

Keep only in the original container in a cool, well-ventilated place.

Conserver uniquement dans le récipient d’origine dans un endroit frais et bien ventilé.
Conservare soltanto nel contenitore originale in luogo fresco e ben ventilato.

Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren op een koele, goed geventileerde plaats.
Conservar unicamente no recipiente de origem, em lugar fresco e bem ventilado.

Sdilytettdvi alkuperdispakkauksessa viiledssd paikassa, jossa on hyvi ilmanvaihto.

Forvaras endast i originalforpackningen pé sval, vil ventilerad plats.

S3/14

ES:

DA:

DE:

EL:
EN:

Consérvese en lugar fresco y lejos de ... (materiales incompatibles, a especificar por el fabricante).
Opbevares koligt og adskilt fra ... (uforligelige stoffer angives af fabrikanten).

An einem kiihlen, von ... entfernten Ort aufbewahren (die Stoffe, mit denen Kontakt vermieden werden muss, sind
vom Hersteller anzugeben).

Awrtnpeitar oe Spooepd pépog pakpud anod ... (acUpfata vAikd mou vToSEIKVIOVTAL ANO TOV TaPaAywYoO).

Keep in a cool place away from ... (incompatible materials to be indicated by the manufacturer).
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FR:

NL:

PT:
FI:
SV:

S7/8

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SVv:

Conserver dans un endroit frais a I'écart des ... (matiéres incompatibles a indiquer par le fabricant).
Conservare in luogo fresco lontano da ... (materiali incompatibili da precisare da parte del fabbricante).

Bewaren op een koele plaats verwijderd van ... (stoffen waarmee contact vermeden dient te worden, aan te geven door

de fabrikant).
Conservar em lugar fresco ao abrigo de ... (matérias incompativeis a indicar pelo produtor).
Sailytettdva viiledssd erilldédn ... (yhteensopimattomat aineet ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Forvaras svalt och étskilt fran ... (oforenliga dmnen anges av tillverkaren).

Manténgase el recipiente bien cerrado y en lugar seco.

Emballagen skal holdes tat lukket og opbevares tort.

Behdlter trocken und dicht geschlossen halten.

To Soyeio va Sratnpeitar eppmTikd KAEWOHEVO Kat va TPOoTATEVETAL And TNV Uypaoia.
Keep container tightly closed and dry.

Conserver le récipient bien fermé et a I'abri de I'humidité.

Conservare il recipiente ben chiuso e al riparo dall'umidita.

Droog houden en in een goed gesloten verpakking bewaren.

Conservar o recipiente bem fechado e ao abrigo da humidade.

Sailytettdva kuivana ja tiiviisti suljettuna.

Forpackningen forvaras vil tillsluten och torrt.

S7/9

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Manténgase el recipiente bien cerrado y en lugar bien ventilado.
Emballagen skal holdes tat lukket og opbevares pa et godt ventileret sted.
Behdlter dicht geschlossen an einem gut geliifteten Ort aufbewahren.

To Soyeio va Sratnpeitar eppnTkd KAEWOpEVO Kat 0 KaAG agptlOpevo HEPOG.
Keep container tightly closed and in a well-ventilated place.

Conserver le récipient bien fermé et dans un endroit bien ventilé.

Tenere il recipiente ben chiuso e in luogo ben ventilato.

Gesloten verpakking op een goed geventileerde plaats bewaren.

Manter o recipiente bem fechado em local bem ventilado.

Sailytettdva tiiviisti suljettuna paikassa, jossa on hyvi ilmanvaihto.

Forpackningen forvaras vil tillsluten pa vil ventilerad plats.

S7/47

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:
IT:

NL:
PT:

FL.
SV:

Manténgase el recipiente bien cerrado y consérvese a una temperatura no superior a ... °C (a especificar por el
fabricante).

Emballagen skal holdes tat lukket og opbevares ved temperaturer pa ikke over ... °C (angives af fabrikanten).
Behalter dicht geschlossen und nicht bei Temperaturen iiber ... °C aufbewahren (vom Hersteller anzugeben).
Aatnpeiote o doyeio kahd khewopévo oe eppokpacia mou Sev unepPaivet Toug ... °C (va kadopiotei and Tov napa-
Yoyo).

Keep container tightly closed and at a temperature not exceeding ... °C (to be specified by the manufacturer).
Conserver le récipient bien fermé et a une température ne dépassant pas ... °C (a préciser par le fabricant).
Tenere il recipiente ben chiuso e a temperatura non superiore a ... °C (da precisare da parte del fabbricante).
Gesloten verpakking bewaren bij een temperatuur beneden ... °C (aan te geven door de fabrikant).

Manter o recipiente bem fechado e conservar a uma temperatura que ndo exceda ... °C (a especificar pelo produ-
tor).

Sailytettava tiiviisti suljettuna ja alle ... °C:n lampétilassa (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa lampatilan).

Férpackningen forvaras vl tillsluten vid en temperatur som inte verstiger ... °C (anges av tillverkaren).
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$20/21

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

No comer, ni beber, ni fumar durante su utilizacién.

Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen.

Bei der Arbeit nicht essen, trinken oder rauchen.

'Otav To YPNOILOTOIEITE UV TPATE, HIV TIVETE, [V KAMVILETE.

When using do not eat, drink or smoke.

Ne pas manger, ne pas boire et ne pas fumer pendant l'utilisation.
Non mangiare, né bere, né fumare durante l'impiego.

Niet eten, drinken of roken tijdens gebruik.

Nao comer, beber ou fumar durante a utilizacio.

Syominen, juominen ja tupakointi kielletty kemikaalia kaytettdessa.

At inte, drick inte eller rok inte under hanteringen.

$24[25

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Evitese el contacto con los ojos y la piel.

Undgé kontakt med huden og ejnene.

Berithrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
Amogelyete enagr] e to dépua kat ta paria.

Avoid contact with skin and eyes.

Eviter le contact avec la peau et les yeux.

Evitare il contatto con gli occhi e con la pelle.
Aanraking met de ogen en de huid vermijden.
Evitar o contacto com a pele e os olhos.

Varottava kemikaalin joutumista iholle ja silmiin.

Undvik kontakt med huden och 6gonen.

$27/28

ES:

DA:

DE:

EL:

EN:

FR:

IT:

NL:

FI:

Sv:

Después del contacto con la piel, quitese inmediatamente toda la ropa manchada o salpicada y ldvese inmediata
y abundantemente con ... (productos a especificar por el fabricante).

Kommer stof pd huden, tages tilsmudset tej straks af og der vaskes med store mangder ... (angives af fabrikanten).

Bei Berithrung mit der Haut beschmutzte, getrinkte Kleidung sofort ausziehen und Haut sofort abwaschen mit
viel ... (vom Hersteller anzugeben).

Se mepintwon enagnG He To dEPHa, aQuPETTE apEcKG ONA Ta HONUOHEVA POUXQ KAl TAUVETE AUECHS HE APIOVO ... (To
€ido¢ Tou uypov kadopiletar and Tov mapaywyo).

After contact with skin, take off immediately all contaminated clothing, and wash immediately with plenty of
... (to be specified by the manufacturer).

Apres contact avec la peau, enlever immédiatement tout vétement souillé ou éclaboussé et se laver immédiate-
ment et abondamment avec ... (produits appropriés a indiquer par le fabricant).

In caso di contatto con la pelle, togliersi di dosso immediatamente gli indumenti contaminati e lavarsi imme-
diatamente e abbondantemente con ... (prodotti idonei da indicarsi da parte del fabbricante).

Na contact met de huid, alle besmette kleding onmiddellijk uittrekken en de huid onmiddellijk wassen met veel
... (aan te geven door de fabrikant).

Em caso de contacto com a pele, retirar imediatamente toda a roupa contaminada e lavar imediata e abundan-
temente com ... (produto adequado a indicar pelo produtor).

Thokosketuksen jilkeen, saastunut vaatetus on riisuttava valittomasti ja roiskeet huuhdeltava vilittémasti run-
saalla mddralld ... (aineen ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Vid kontakt med huden, tag genast av alla nedstinkta klader och tvitta genast med mycket ... (anges av tillver-
karen).
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ES:

No tirar los residuos por el desagiie; eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las pre-
cauciones posibles.

DA: M4 ikke tommes i kloakafleb; materialet og dets beholder skal bortskaffes pé en sikker made.

DE: Nicht in die Kanalisation gelangen lassen; Abfille und Behilter miissen in gesicherter Weise beseitigt werden.

EL: Mnv adeldlete To UTONOITO TOUTIEPLEXOHEVOU OV AMOXETEUOT], SIATECTE AUTO TO UNIKO Kal TOV MEPLEKTN) TOU KaTA
ac@alr) Tporo.

EN: Do not empty into drains; dispose of this material and its container in a safe way.

FR: Ne pas jeter les résidus a I'égout; ne se débarrasser de ce produit et de son récipient qu'en prenant toutes les pré-
cautions d'usage.

IT: Non gettare i residui nelle fognature; non disfarsi del prodotto e del recipiente se non con le dovute precauzioni.

NL: Afval niet in de gootsteen werpen; stof en verpakking op veilige wijze afvoeren.

PT: Nao deitar os residuos no esgoto; ndo eliminar o produto e o seu recipiente sem tomar as precaucdes de segu-
ranca devidas.

FI:  FEi saa tyhjentdd viemdriin; tdmd aine ja sen pakkaus on havitettdva turvallisesti.

SV: Tom ej i avloppet, oskadliggor produkt och férpackning pa sikert sitt.

$29/56

ES: No tirar los residuos por el desagiie; eliminese esta sustancia y su recipiente en un punto de recogida publica de
residuos especiales o peligrosos.

DA: Mi ikke temmes i kloakaflgb, aflever dette materiale og dets beholder til et indsamlingssted for farligt affald og
problemaffald.

DE: Nicht in die Kanalisation gelangen lassen; dieses Produkt und seinen Behilter der Problemabfallentsorgung
zufiihren.

EL: Mnv adewiCete To umdloino tou mepieopevou oty amoyéteuot). To UAIKO auTd kat 0 MEPIEKTIG TOU Va EVanoTeJolV o€
dnpocio xopo culhoyng emkivduvay 1 edikov anofhrtey.

EN: Do not empty into drains, dispose of this material and its container at hazardous or special waste collection
point.

FR: Ne pas jeter les résidus a I'égout, éliminer ce produit et son récipient dans un centre de collecte des déchets dan-
gereux ou spéciaux.

IT: Non gettare i residui nelle fognature; smaltire questo materiale e i relativi contenitori in un punto di raccolta
rifiuti pericolosi o speciali.

NL: Afval niet in de gootsteen werpen; deze stof en de verpakking naar een inzamelpunt voor gevaarlijk of bijzon-
der afval brengen.

PT: Nio deitar os residuos no esgoto; eliminar este produto e o seu recipiente enviando-os para local autorizado
para a recolha de residuos perigosos ou especiais.

FL:  Ei saa tyhjentdd viemdriin; timd aine ja sen pakkaus on toimitettava ongelmajitteen vastaanottopaikkaan.

SV: Tom ej i avloppet, limna detta material och dess behllare till insamlingsstélle for farligt avfall.

$36/37

ES: Usense indumentaria y guantes de proteccién adecuados.

DA: Brug serligt arbejdstej og egnede beskyttelseshandsker.

DE: Bei der Arbeit geeignete Schutzhandschuhe und Schutzkleidung tragen.

EL:  ®opate katdAAnAn npootateutikn evdupasia kat yavria.

EN: Wear suitable protective clothing and gloves.

FR: Porter un vétement de protection et des gants appropriés.

IT: Usare indumenti protettivi e guanti adatti.

NL: Draag geschikte handschoenen en beschermende kleding.

PT: Usar vestudrio de proteccdo e luvas adequadas.

FI: Kéytettdva sopivaa suojavaatetusta ja suojakdsineita.

SV: Anvind limpliga skyddskldder och skyddshandskar.
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$36/37/39

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Usense indumentaria y guantes adecuados y proteccién para los ojos/la cara.

Brug searligt arbejdstej, egnede beskyttelseshandsker og -briller/ansigtsskaerm.

Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung, Schutzhandschuhe und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

®oparte kataMAnA mpootateuTikn eviupaoia, yavTia Kl GUGKEUT TPOOTAGLAG HATIGV[TPOGAHTOU.

Wear suitable protective clothing, gloves and eye/face protection.

Porter un vétement de protection approprié, des gants et un appareil de protection des yeux/du visage.
Usare indumenti protettivi e guanti adatti e proteggersi gli occhifla faccia.

Draag geschikte beschermende kleding, handschoenen en een beschermingsmiddel voor de ogen/het gezicht.
Usar vestudrio de proteccdo, luvas e equipamento protector para os olhos/face adequados.

Kiytettdvd sopivaa suojavaatetusta, suojakdsineitd ja silmien- tai kasvonsuojainta.

Anvind lampliga skyddsklader, skyddshandskar samt skyddsglasogon eller ansiktsskydd.

$36/39

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SV:

Usense indumentaria adecuada y proteccién para los ojos|la cara.

Brug serligt arbejdstej og egnede beskyttelsesbriller/ansigtsskaerm.

Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

dopate katd\AnAn mpootateuTikr) eVOUHAGIA KAl CUOKEUT TPOOTACLAG LATIOV/TPOCGTIOU.

Wear suitable protective clothing and eye/face protection.

Porter un vétement de protection approprié et un appareil de protection des yeux/du visage.
Usare indumenti protettivi adatti e proteggersi gli occhi/la faccia.

Draag geschikte beschermende kleding en een beschermingsmiddel voor de ogen/het gezicht.
Usar vestudrio de proteccdo e equipamento protector para os olhos/face adequados.
Kiytettdvd sopivaa suojavaatetusta ja silmien- tai kasvonsuojainta.

Anvind ldampliga skyddskldder samt skyddsglasogon eller ansiktsskydd.

$37/39

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Usense guantes adecuados y proteccion para los ojos/la cara.

Brug egnede beskyttelseshandsker og -briller/ansigtsskeerm under arbejdet.

Bei der Arbeit geeignete Schutzhandschuhe und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.
doparte kataMNAa YavTia Kot GUOKEUT] TPOCTACLAG PATLOV/TPOsOTOU.

Wear suitable gloves and eye/face protection.

Porter des gants appropriés et un appareil de protection des yeux/du visage.

Usare guanti adatti e proteggersi gli occhifla faccia.

Draag geschikte handschoenen en een beschermingsmiddel voor de ogen/het gezicht.
Usar luvas e equipamento protector para os olhos/face adequados.

Kiytettdvd sopivia suojakdsineitd ja silmien- tai kasvonsuojainta.

Anvind limpliga skyddshandskar samt skyddsglasdgon eller ansiktsskydd.

$47/49

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:

Consérvese tinicamente en el recipiente de origen y a temperatura no superior a ... °C (a especificar por el fabri-
cante).

M4 kun opbevares i originalemballagen ved en temperatur pd ikke over ... °C (angives af fabrikanten).
Nur im Originalbehalter bei einer Temperatur von nicht iiber ... °C (vom Hersteller anzugeben) aufbewahren.

Awatnpeitar povo pgoa oo apyiko doyelo ot deppokpaoia mov dév umeppaivel toug ... °C (kadopiletar and tov napa-
Ywyo).

Keep only in the original container at a temperature not exceeding ... °C (to be specified by the manufacturer).
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FR:

NL:

PT:

FI:

SV:

Conserver uniquement dans le récipient d’origine a une température ne dépassant pas ... °C (a préciser par le fabri-
cant).

Conservare soltanto nel contenitore originale a temperatura non superiore a ... °C (da precisare da parte del fab-
bricante).

Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren bij een temperatuur beneden ... °C (aan te geven door de

fabrikant).
Conservar unicamente no recipiente de origem a temperatura que ndo exceda ... °C (a especificar pelo produtor).
Séilytettdva alkuperdispakkauksessa alle ... °C:n limpétilassa (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa limpatilan).

Forvaras endast i originalforpackningen vid en temperatur som inte Gverstiger ... °C (anges av tillverkaren).
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LISA 5A

EN: B.13/14. Mutagenicity — reverse mutation test using bacteria.
(Ei kehti hispaaniakeelse teksti kohta)

(Ei kehti taanikeelse teksti kohta)

(Ei kehti saksakeelse teksti kohta)

(Ei kehti kreekakeelse teksti kohta)

(Ei kehti prantsuskeelse teksti kohta)

(Ei kehti itaaliakeelse teksti kohta)

(Ei kehti hollandikeelse teksti kohta)

(Ei kehti portugalikeelse teksti kohta)

(Ei kehti soomekeelse teksti kohta)

(Ei kehti rootsikeelse teksti kohta)
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LISA 5B

FR: L'administration du témoin positif par une voie différente de celle utilisée pour la substance d’essai est acceptable.
(Ei kehti hispaaniakeelse teksti kohta)

(Ei kehti taanikeelse teksti kohta)

(Ei kehti saksakeelse teksti kohta)

(Ei kehti kreekakeelse teksti kohta)

(Ei kehti ingliskeelse teksti kohta)

(Ei kehti itaaliakeelse teksti kohta)

(Ei kehti hollandikeelse teksti kohta)

(Ei kehti portugalikeelse teksti kohta)

(Ei kehti soomekeelse teksti kohta)

(Ei kehti rootsikeelse teksti kohta)
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LISA 5C

Irradiation dose (}/cm2 x1 000)

EN: t(min) = (17 =1W sec)

Irradiance (mW/cm2>< 60)
(Ei kehti hispaaniakeelse teksti kohta)

(Ei kehti taanikeelse teksti kohta)

(Ei kehti saksakeelse teksti kohta)

(Ei kehti kreekakeelse teksti kohta)

(Ei kehti prantsuskeelse teksti kohta)

(Ei kehti itaaliakeelse teksti kohta)

(Ei kehti hollandikeelse teksti kohta)

(Ei kehti portugalikeelse teksti kohta)

(Ei kehti soomekeelse teksti kohta)

(Ei kehti rootsikeelse teksti kohta)
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

LISA 5D

B.26. SUBKROONILISE SUUKAUDSE TOKSILISUSE KATSE
SUUKAUDSE KORDUSDOOSI TOKSILISUSE 90PAEVANE UURING NARILISTEL

MEETOD

Kiesolev subkroonilise suukaudse toksilisuse uurimismeetod lahtub juhendist OECD TG 408 (1998).

SISSEJUHATUS

Kemikaali toksiliste omaduste madramisel ja hindamisel voib teha subkroonilise suukaudse toksilisuse kat-
seid, kasutades kordusdoose parast seda, kui toksilisuse kohta on akuutsetest voi 28pdevastest kordusdoo-
sidega toksilisuse katsetest saadud esialgne teave. 90padevane uuring annab teavet voimalike terviseriskide
kohta, mis voivad tdendoliselt tekkida korduva kokkupuute korral pikaajalise perioodi jooksul alates voo-
rutusjirgsest kiipsemisest kuni téisealiseks arenemiseni. Uuring annab teavet toksilisuse peamiste mojude
kohta, tuvastab sihtorganid ja akumuleerumisvoimaluse ja voib anda katsealustele organismidele tihelda-
tavat toimet mitteavaldava kontsentratsiooni viirtuse, mida saab kasutada doositasemete valimisel kroo-
niliste mdjude uurimisel ja kokkupuutel inimestega ohutuskriteeriumide viljatootamisel.

Meetod asetab lisardhu neuroloogilistele kiisimustele ja selle abil saadakse teavet immunoloogilist ja pal-
junemisvdimet puudutavate mdjude kohta. Samuti rdhutatakse vajadust teha loomade hoolikas kliiniline
labivaatus, et hankida vdimalikult palju teavet. Kdnealune uuring peaks vdimaldama mdirata neid kemi-
kaale, mis on voimelised pdhjustama neurotoksilist ja immunoloogilist mdju vdi moju paljunemisorgani-
tele, mis voib tagada edasise siigavuti uuringu.

Vt ka tildise sissejuhatuse B osa.

MOISTED

Doos — uuritava aine manustatav kogus. Doosi viljendatakse massina (g, mg) voi uuritava aine massina
katsealuse looma kaaluiihiku kohta (nt mg/kg), vdi toidus oleva piisikontsentratsioonina (ppm).

Doseerimine - iildmdiste, mis holmab doosi, manustamise sagedust ja doseerimise kestust.

NOAEL - lithend sdnadest “no observed adverse effect level” ehk doosi kdige kdrgem tase, mis vastab kat-
seorganismidele tiheldatavat toimet mitteavaldavale kontsentratsioonile.

UURIMISMEETODI POHIMOTE

Uuritavat ainet manustatakse katseloomade erinevatele rithmadele suu kaudu iga pdev astmeliselt suure-
nevates doosides, itks doosi suurus rithma kohta 90 pdeva jooksul. Manustamisperioodi jooksul jilgitakse
loomi hoolikalt miirgitusndhtude suhtes. Loomad, kes surevad voi katse jooksul tapetakse, lahatakse ja
uuringu ldppedes tapetakse ja lahatakse ka need loomad, kes jaid ellu.

UURIMISMEETODI KIRJELDUS

Loomade ettevalmistamine

Kasutada tuleks terved loomi, kes on labororitingimustega vihemalt viie pieva jooksul kohanenud ning
keda ei ole varem uuringutes kasutatud. Katseloomad tuleks kirjeldada vastavalt nende liigile, liinile, parit-
olule, soole, kaalule ja/vdi vanusele. Loomad tuleks kontroll- ja menetlusrithmadesse paigutada juhusli-
kult. Puurid tuleks asetada nii, et puuri iimberasetamisega seotud vdimalikud mé&jud oleks minimaalsed.
Igale loomale peab mddrama unikaalse identifitseerimisnumbri.



158

| ET |

Euroopa Liidu Teataja

13/28. kd

1.4.2.

1.4.3.

1.4.3.1.

1.4.3.2.

1.4.3.3.

1.4.3.4.

Dooside ettevalmistamine

Uuritavat ainet manustatakse kunstlikult voi koos toidu voi joogiveega. Suukaudse manustamise meetod
soltub uuringu eesmargist ja uuritava aine fitiisikalis-keemilistest omadustest.

Vajaduse korral lahustatakse voi suspendeeritakse uuritav aine sobivas vehiikelis. Soovitatakse, et voima-
luse korral tuleks kdigepealt kasutada vesilahust/suspensiooni, seejirel 6lilahust/emulsiooni (nt maisioli) ja
siis lahustamist teistes vehiikelites. Mittevesilahuseliste vehiikelite puhul peab teadma kandeaine toksilisi
omadusi. Kindlaks tuleks maarata uuritava aine piisivus manustamise tingimustes.

Katsetingimused

Katseloomad

Narilistest eelistatakse rotte, kuigi kasutada voib ka teisi narilisi, nt hiiri. Katseloomadena tuleks kasutada
tildkasutatavate tervete tdiskasvanud laboratooriumiloomade aretusliine. Emasloomad peaksid olema null-
paarid ja nad ei tohiks olla tiined. Doseerimisega tuleks alustada voimalikult kohe pirast vodrutamist ja
igal juhul enne loomade tiheksanidalaseks saamist. Uuringu alguses peaks loomade kaaluerinevus olema
minimaalne ega tohiks iiletada £ 20 % kummastki soost loomade keskmisest kaalust. Kui uuring tehakse
eeluuringuna pikaajalise kroonilise toksilisuse uuringu raames, tuleks molemas uuringus kasutada samast
aretusliinist ja sama paritoluga loomi.

Arv ja sugu

Igal doositasemel tuleks kasutada vahemalt 20 looma (10 emast ja 10 isast). Kui osa loomi on kavas katse
kiigus tappa, tuleks loomade arvu enne katse 10ppu tapetavate loomade arvu vorra suurendada. Tuginedes
eelnevatele teadmistele kemikaali voi selle lihedase analoogi kohta, tuleks kaaluda 10loomalise (viis kum-
mastki soost) satelliitrithma lisamist kontrollrithma ja suurima doosi rithma, et jalgida parast manustamis-
perioodi 16ppu mis tahes toksilise toime poorduvust voi pisivust. Selle menetlusjdrgse perioodi kestus
tuleks dokumenteerida vastavalt tiheldatud mojudele.

Doositasemed

Uuringus tuleb kasutada vihemalt kolme doositaset ja uuringuga samaaegselt peab tegema ka kontrolli,
vilja arvatud siis, kui tehakse piirsisalduskatse (vt 1.4.3.4). Doositasemed voivad pohineda kordusdoosi voi
vahemiku leidmise uuringu tulemustel ja peaksid arvesse votma uuritava aine voi sellega seotud materja-
lide kohta olemasolevat toksikoloogilist ja toksikokineetilist teavet. Kui uuritava aine fiiiisikalis-keemilised
omadused voi bioloogiline mdju ei piira suurima doosi valimist, tuleb doositase valida ni, et sellega kaas-
neks miirgitus, kuid et see ei pohjustaks surma ega tdsiseid kannatusi. Dooside suurused tuleks valida kaha-
nevas jirjekorras, eesmirgiga niidata iga doosiga seotud reaktsioonid ja katseorganismidele tiheldatavat
toimet mitteavaldav sisaldus (NOAEL) kdige madalamal doositasemel. Kahanevate doositasemete puhul on
tavaliselt optimaalsemad kahe- kuni neljakordsed intervallid ja viga pikkadele intervallidele (nt kui koefit-
sient on 6-10) eelistatakse tavaliselt neljanda katserithma lisamist.

Kontrollrithm peab olema rithm, millele ei manustata, v3i rithm, mis saab vehiikelit siis, kui uuritava aine
manustamisel kasutatakse vehiikelit. Kontrollriithma loomi tuleb kiidelda samal viisil kui katseriihmade loo-
mi, vilja arvatud see, et neile ei anta uuritavat ainet. Kui kasutatakse vehiikelit, manustatakse kontrollriih-
male vehiikelit suurimas kasutatavas ruumalas. Kui uuritavat ainet antakse koos toiduga ja see pohjustab
toidu tarbimise vahenemist, voib paaristoidetav kontrollrithm olla kasulik selleks, et teha vahet maitsest voi
katsemudelis aset leidnud toksikoloogilistest muutustest pohjustatud vahenemistel.

Vastavalt vajadusele tuleks arvesse votta jargmisi vehiikeli ja teiste lisandite omadusi: mdju uuritava aine
imendumisele, jaotuvusele, ainevahetusele voi retentsioonile; moju uuritava aine keemilistele omadustele,
mis voivad muuta selle toksilisi omadusi; ja moju loomade toidu voi vee tarbimisele voi nende toitumis-
seisundile.

Piirsisalduskatse

Kui katses ei tuvastata kdesolevas uuringus kirjeldatud menetlusega paevadoosil 1 000 mg kehakaalu kg
kohta taheldatavat toksilist toimet ja kui toksilisus ei ole sarnase struktuuriga ainete osas saadud andmete
pohjal ootuspirane, ei loeta suurema doosiga uuringut vajalikuks. Libi voib viia piirsisalduskatse, vilja
arvatud juhul, kui inimese kokkupuude viitab vajadusele kasutada suuremat doositaset.
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1.5.

ANALUUSI KAIK

Doseerimine

Loomadele doseeritakse uuritavat ainet seitsmel pdeval nddalas ja 90 pdeva jooksul. Mis tahes muu dosee-
rimismeetodi, nt viis pdeva nidalas, kasutamist tuleb pohjendada. Kui uuritavat ainet manustatakse kunst-
likult, peaks seda tegema loomadele ithe doosi kaupa, kasutades maosondi vdi sobivat intubatsioonika-
niiiili. Maksimaalne vedelikumaht, mida v3ib korraga loomale manustada, soltub katselooma suurusest.
Maht ei tohiks iiletada 1 ml kehakaalu 100 g kohta, vilja arvatud vesilahuste puhul, mille puhul v3ib kasu-
tada ka suhet 2 ml kehakaalu 100 g kohta. Vilja arvatud drritavate ja soovitavate ainete puhul, millel on
suurematel kontsentratsioonidel tavaliselt halvem toime, tuleks katsemahu varieeruvus muuta minimaal-
seks sellega, et koikidel doositasemetel kohandatakse tthesuguse mahu tagamiseks kontsentratsiooni.

Ainete puhul, mida manustatakse toidu vi joogiveega, on oluline tagada, et toiduga kasutatavad uuritava
aine kogused ei hiiriks tavalist toitmise vdi joogivee tasakaalu. Kui uuritavat ainet manustatakse toiduga,
voib kasutada kas piisivat kontsentratsiooni toidus (ppm) voi piisiva suurusega doosi vastavalt looma keha-
kaalule; tuleks tipsustada, millist vdimalust kasutatakse. Kui ainet manustatakse kunstlikult, tuleks doos
anda igal pieval samal ajal ning seda tuleks vajaduse korral kohandada, et looma kehakaalu suhtes siiliks
piisiv doositase. Kui 90padevane uuring tehakse eeluuringuna pikaajalise kroonilise toksilisuse uuringu raa-
mes, tuleks molema uuringu puhul kasutada samasugust toitu.

Vaatlused

Vaatlusperiood peaks kestma vihemalt 90 pieva. Jirelvaatluse jaoks planeeritud satelliitrithma loomad
tuleks hoida sobiva perioodi jooksul menetlemata, et oleks voimalik avastada toksilise toime pooratavust
voi piisivust.

Viahemalt iiks kord paevas tuleks ldbi viia ildine kliiniline labivaatus, eelistatavalt igal paeval samal ajal (sa-
madel aegadel), arvestades eeldatavat moju korgperioodil parast doseerimist. Loomade kliiniline seisund
tuleks dokumenteerida. Vahemalt kaks korda pdevas, tavaliselt iga pdeva alguses ja 16pus, tuleks kontrol-
lida, kas loomad on haigestunud voi surnud.

Vihemalt tiks kord enne esimest kokkupuudet (et vdimaldada subjektide omavahelist kdrvutamist) ja parast
seda kord nidalas tuleks 1dbi viia koikide loomade iiksikasjalik kliiniline ldbivaatus. Need vaatlused tuleks
teha viljaspool puuri, eelistatavalt selleks ettendhtud kohas ja iga kord samal ajal. Tulemused tuleks hoo-
likalt iiles mérkida, kasutades selleks voimaluse korral katselabori poolt fikseeritud hindamissiisteeme.
Tuleks piitida tagada, et vaatlustingimuste varieeruvus oleks vdimalikult minimaalne. Tuvastatud mirgid
peaksid holmama lisaks muule muutusi nahal, karvades, silmades, limaskestas, ekstraktide ja eritiste esi-
nemist ning autonoomseid toiminguid (nt pisarate vool, piloerektsioon, pupillide suurus, ebaregulaarne
hingamine). Samuti tuleks tiles markida muudatused kdnnakus, kehaasendis ja selles, kuidas loomad endaga
timberkiimisele reageerivad, samuti kloonilised vi toonilised liigutused, stereotiiiibid (nt tilemairane kar-
vastiku hooldus, ringiratast keerlemine) v6i kummaline kditumine (nt enese vigastamine, vastupidine kai-
tumine) (1).

Oftalmoloogiline labivaatus, kasutades silmapeeglit voi sarnast sobivat vahendit, tuleks teha enne uuritava
aine manustamist ja uuringu 16ppedes eelistatavalt koikidel loomadel, kuid viahemalt suure doosiga rith-
mas ja kontrollrithmas. Kui silmades avastatakse muutusi, tuleb 14bi vaadata kdik loomad.

Kokkupuuteperioodi 16pupoole, kuid mitte varem kui 11. nadalal, tuleks 14bi viia sensoorse reageerimise
kontroll erinevat liiki arritajatele (1) (nt kuulmis-, ndgemis- ja propriotseptori drritustele) (2), (3), (4), kin-
nihaaramise tugevuse (5) ja motoorse aktiivsuse (6) hindamine. Vdimalike meetodite tipsemad iiksikasjad
on esitatud vastavates viidetes. Siiski voib kasutada ka muid meetodeid kui need, millele viidatakse.

Funktsionaalsed vaatlused, mis viiakse 14bi uuringu 16pupoole, voib ka dra jitta, kui on olemas teiste uurin-
gute funktsionaalsete vaatluste andmed ja kui igapdevased kliinilised vaatlused ei toonud esile mingeid
funktsionaalseid vaegusi.

Erandkorras véib funktsionaalsed vaatlused éra jitta rithmade puhul, millel esineb toksilisuse marke nii-
sugusel mddral, et see takistaks markimisvaarselt funktsionaalsete katsete ldbiviimist.



160

Euroopa Liidu Teataja 13/28. kd

1.5.2.1.  Kehakaal ja toidu vee tarbimine

Koiki loomi tuleks kaaluda vahemalt kord nidalas. Toidu tarbimist tuleks moota vahemalt kord nidalas.
Kui uuritavat ainet manustatakse joogiveega, tuleks vee tarbimist samuti vihemalt kord nddalas moota. Vee
tarbimise modtmist voib kaaluda ka selliste toitumis- voi sundso6tmise uuringute korral, mille jooksul voib
joomisaktiivsuses esineda muutusi.

1.5.2.2.  Hematoloogia ja kliiniline biokeemia

Vereproovid tuleks votta kindlaksmairatud kohast ja neid tuleks vajaduse korral séilitada sobivates tingi-
mustes. Katseperioodi 10pus vdetakse proovid vahetult enne loomade tapmist voi selle kdigus.

Katseperioodi 1opul voi kui voetakse vahepealseid vereproove, tuleks libi viia jargmised hematoloogilised
uuringud: hematokrit, hemoglobiini kontsentratsioon, eriitrotsiiiitide arv, leukotsiiiitide iild- ja diferent-
seeritud arv, vereliistakute arv ja vere hiiiibimiseaja/hiiiibimisvdime mo6tmine.

Kliinilised biokeemilised analiiiisid peamiste toksiliste mdjude uurimiseks kudedes ja eelkdige nende toime
uurimisel neerudele ja maksale tuleks 1abi viia vereproovidega, mis on vdetud loomadelt vahetult enne tap-
mist voi selle ajal (vdlja arvatud loomad, kes leiti surevana ja/voi tapeti katse ajal). Sarnaselt hematoloogi-
lisele uuringule v&ib vdtta ka kliiniliste biokeemiliste katsete jaoks vahepealseid proove. Uks 66 enne vere-
proovi votmist soovitatakse loomadel paastuda. () Plasma vdi seerumiuuringud peavad holmama
naatriumi, kaaliumi, glitkoosi, iildkolesterooli, karbamiidi, kreatiniini, tildvalku ja albumiini, vahemalt kahte
hepatotsellulaarsele toimele osutavat enstitimi (niiteks alaniinaminotransferaas, aspartaataminotransferaas,
aluseline fosfataas, gamma-glutamiiiiltranspeptidaas, ja sorbitooldehiidrogenaas). Teha voib ka muude
ensiitimide (maksa voi teiste organite) ja sapphapete mddtmisi, mis voivad teatavatel tingimustel anda kasu-
likku teavet.

Alternatiivselt on uuringu viimasel nidalal voimalik loomadelt uriiniproovide kogumise teel libi viia jarg-
misi uriinianaliiise: vilimus, ruumala, osmolaalsus voi suhteline tihedus, pH, valk, gliikoos ja
veri/vererakud.

Lisaks sellele tuleks uurida, kas seerumis on iildistele koekahjustustele osutavaid markereid. Muud mééra-
mised, mis tuleks 14bi viia juhul, kui uuritava aine teadaolevad omadused voivad mdjutada voi mojutavad
eeldatavasti sellega seotud ainevahetuse profiili, hdlmavad kaltsiumi, fosforit, trigliitseriide, mis on méaara-
tud enne so0ki, teatavaid hormoone, methemoglobiini ja koliinesteraasi. Need on vaja madrata teatava-
tesse klassidesse kuuluvate ainete puhul voi konkreetsete juhtude pohiselt.

Uldiselt on vaja paindlikku ldhenemisviisi, mis sdltub vastava aine liigist ja selle tdheldatud ja/vdi oodatud
toimest.

Kui varasemad liahteandmed ei ole piisavad, tuleks enne doseerimise alustamist maarata hematoloogilised
ja kliinilis-biokeemilised muutujad; tavaliselt ei soovitata neid andmeid hankida enne menetlust (7).

1.5.2.3. Tiielik lahang

Koik uuringusse kaasatud loomad labivad tiieliku, pdhjaliku lahkamise, milles uuritakse pohjalikult keha
vilispinda, kdiki haavu, kolju-, rinna- ja kshudont ja nende sisu. Kdikide loomade (vilja arvatud need, kes
leitakse surevatena ja/vdi tapetakse uuringu ajal) maks, neerud, neerupealsed, munandid, munandimanu-
sed, emakas, munasarjad, harkndire, pdrn, aju ja siida tuleb vajadusel puhastada muudest kudedest ja nende
mérgmass médratakse kuivamise viltimiseks voimalikult kiiresti parast dissekteerimist.

Mitmete seerumi ja plasma, peamiselt gliikoosi mddtmiste korral ei tohiks loomadele eelneva 66 jooksul toitu anda. Selle pea-
miseks pohjuseks on see, et toidu andmise korral oleks tulemuste varieeruvus suurem ning see varjaks raskemini tuvastatava
toime ning muudaks tdlgendamise raskeks. Teisest kiiljest voib see aga hiirida loomade tavapirast iildist ainevahetust ja eelkdige
toitumise uuringute puhul voib see hiirida igapdevaseid kokkupuuteid uuritava ainega. Kui loomadele ei anta 66 jooksul toitu,
tuleks uuringu neljandal nidalal lbiviidud funktsionaalsete vaatluste jrel labi viia kliinilis-biokeemilised médramised.
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1.5.2.4.

2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

Jargmisi kudesid tuleks hoida koetiiiibi ja kavandatava histopatoloogilise uuringu seisukohast kdige sobi-
vamas fiksaatoris: koik silmaga tdheldatavad vigastused, aju (olulised piirkonnad, sealhulgas suuraju, vii-
keaju ja medulla/ajusild), seljaaju (kolmel tasandil: tservikaalne, poolrindmik, lumbaarne), ajuripats, kilp-
nddre, korvalkilpnddre, harknaire, so6gitoru, siiljenddrmed, magu, peen- ja jimesool (sealhulgas Peyeri
naastud), maks, kdhundire, neerud, neerupealsed, pdrn, siida, trahhea ja kopsud (mis puhutakse kdige-
pealt sailitusainet tdis ja seejirel sukeldatakse sinna), aort, sugundirmed, emakas, lisasuguorganid, emaste
rinnanddrmed, eesnddre, kusepdis, sapipdis (hiir), limfisdlmed (eelistatult iiks liimfisdlm, mis holmab
manustamiskohta, ja teine liimfisdlm, mis on manustamiskohast eemal, et anda teavet siisteemse toime
kohta), perifeerne ndrv (istmiku- voi sddreluu ndrv), mis on eelistatult lihase ldhedal, ning osa luuiidi (voi
alternatiivselt viike kogus toorest luuiidi), nahk ja silmad (kui oftalmoloogilise labivaatuse kdigus avastati
muutusi). Kliinilised ja muud leiud voivad osutada vajadusele uurida ka teisi kudesid. Siilitada tuleks ka tei-
sed organid, mis on uuritava aine teadaolevatest omadustest tulenevalt tdendoliselt sihtorganid.

Histopatoloogia

Koikide vordlusrithma ja kdrge doosiga rithmade loomade siilitatud organeid ja kudesid tuleks histopato-
loogiliselt pohjalikult uurida. Histopatoloogilised uuringud tuleks 1dbi viia ka teiste doosirithmade loomade
puhul juhul, kui kdrge doosiga rithma osas tuvastatakse manustamisega seotud muudatusi.

Uurida tuleks koiki silmaga tiheldatavaid kahjustusi.

Kui kasutatakse satelliitrithma, tuleks histopatoloogiline uuring viia ldbi nende kudede ja organite puhul,
millel esineb samasugune toime kui katserithma puhul.

ANDMED JA ARUANDLUS

ANDMED

Loomade kohta tuleks esitada andmed individuaalselt. Lisaks sellele tuleks koik andmed koondada tabelis-
se, milles oleks iga katserithma kohta mirgitud loomade arv katse alguses, katse ajal surnud voi humaan-
setel pohjustel tapetud loomade arv, toksiliste mérkidega loomade arv, taheldatud toksiliste markide kir-
jeldus, sealhulgas toksilise toime ilmnemine, kestus, raskusaste, kahjustustega loomade arv, kahjustuste liik
ja iga liiki kahjustuse kohta loomade protsent, kellel neid esines.

Kui voimalik, tuleks numbrilisi tulemusi hinnata asjakohaste ja tildiselt tunnustatud statistilise meetodiga.
Statistiliste meetodite ja analiitisitavate andmete valik tuleks teha uuringu kavandamisel.

KATSEARUANNE

Katsearuanne peab vdimaluse korral sisaldama jargmist teavet:

Uuritav aine:
— fiiisikaline loomus, puhtus ning fiitisikalis-keemilised omadused,
— identifitseerimisandmed,

— vehiikel (vajaduse korral): vehiikeli valiku pohjendamine, kui vehiikeliks ei ole vesi.

Katseloomade liigid:
— liik ja kasutatav liin,

— loomade arv, vanus ja sugu,



162

Euroopa Liidu Teataja

13/28.

kd

2.2.3.

2.2.4.

— péritolu, pidamistingimused, toit jne,

— iga looma kaal katse alguses.

Katsetingimused:
— doositaseme valimise pdhjendus,

— iiksikasjad uuritava aine koostise/toiduvalmistise kohta, valmistises saavutatud kontsentratsiooni, sta-
biilsuse ja homogeensuse kohta,

— uuritava aine manustamise iiksikasjad,

— tegelikud doosid (mg kehakaalu kg kohta pdevas) ja vajadusel imberarvestustegur toidufjoogivee uuri-
tava aine kontsentratsiooni (ppm) ja tegeliku doosi vahel,

— toidu ja vee kvaliteedi tiksikasjad.

Tulemused:

— eluskaal ja muutused eluskaalus,

— toidu ja vajaduse korral vee tarbimine,

— toksilise reaktsiooni andmed vastavalt looma soole ja doositasemele, sealhulgas toksilisuse margid,
— Kliiniliste vaatluste iseloom, raskusaste ja kestus (po6rdumatu voi mitte),

— oftalmoloogilise ldbivaatuse tulemused,

— sensoorse aktiivsuse, haardetugevuse ja motoorse tegevuse hindamine (kui voimalik),
— hematoloogilised katsed ja vastavate pohijoonte vaartused,

— Kliinilise biokeemia katsed ja vastavate pohijoonte vaartused,

— 1oplik kehakaal, organite kaal ja organite/kehakaalu suhted,

— lahkamise tulemused,

— histopatoloogiliste leidude tiksikasjalik kirjeldus,

— voimaluse korral andmed imendumise kohta,

— vajaduse korral tulemuste statistiline tootlemine;

Tulemuste iile arutlemine.

Jareldused.
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1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.4.1.

LISA 5E

B.27. SUBKROONILISE SUUKAUDSE TOKSILISUSE KATSE

SUUKAUDSE KORDUSDOOSI TOKSILISUSE 90PAEVANE UURING MITTENARILISTEL

MEETOD

Kéesolev subkroonilise suukaudse toksilisuse uurimismeetod lahtub juhendist OECD TG 409 (1998).

SISSEJUHATUS

Kemikaali toksiliste omaduste kindlaksmaaramisel ja hindamisel voib teha subkroonilise suukaudse toksi-
lisuse katseid, kasutades kordusdoose parast seda, kui on saadud esialgne teave toksilisuse kohta akuutse-
test voi 28pdevastest kordusdoosidega toksilisuse katsetest. 90pdevane uuring annab teavet voimalike ter-
viseriskide kohta, mis vdivad toenioliselt tekkida korduva kokkupuute korral kiire kasvuperioodi jooksul
kuni nooremasse tiisikka arenemiseni. Uuring annab teavet toksilisuse peamiste mdjude kohta, tuvastab
sihtorganid ja akumuleerumisvoimaluse ja vdib anda katsealustele organismidele tiheldatavat toimet mit-
teavaldava kontsentratsiooni vaartuse, mida saab kasutada doositasemete valimisel krooniliste mdjude uuri-
misel ja ohutuskriteeriumide véljatootamisel kokkupuutel inimestega.

Kiesolev uurimismeetod vdimaldab kindlaks maarata keemilise ainega kokkupuute ebasoodsaid mdjusid
mittendriliste liikidel ja seda tuleks kasutada ainult siis:

— kui teistes uuringutes taheldatud mojud viitavad vajadusele saada selgust voi iseloomustust teise, mit-
tendriliste liigi kohta, voi

— kui toksikokineetilised uuringud viitavad sellele, et konkreetse mittendriliste liigist laboratooriumiloo-
made kasutamine on parim valik, voi

— kui mdni muu konkreetne péhjus digustab mittendriliste liigi kasutamist.

Vt ka tildise sissejuhatuse B osa.

MOISTED

Doos: uuritava aine manustatav kogus. Doosi viljendatakse massina (g, mg) voi uuritava aine massina kat-
sealuse looma kaaluiihiku kohta (nt mg/kg), voi toidus oleva piisikontsentratsioonina (ppm).

Doseerimine: iildmdiste, mis hdlmab doosi, selle sagedust ja doseerimise kestust.

NOAEL: lithend sonadest “no observed adverse effect level” ehk dooside kdige kdrgem tase, mis vastab kat-
seorganismidele tiheldatavat toimet mitteavaldavale sisaldusele.

UURIMISMEETODI POHIMOTE

Uuritav aine manustatakse erinevatele katseloomade rithmadele suu kaudu kord péevas astmeliselt suure-
neva koguse kaupa selliselt, et iiks rithm saaks 28 pieva jooksul ainult ithte doosi. Manustamisperioodi
jooksul vaadeldakse loomi p&hjalikult toksilisuse markide tuvastamiseks. Katse ajal surnud véi tapetud loo-
mad lahatakse ning katse [dppemisel tapetakse ja lahatakse ka ellujadnud loomad.

UURIMISMEETODI KIRJELDUS

Loomaliigi valik

Tavaliselt kasutatav mittendriliste liik on koerad, kelle tdug peaks olema tipselt mairatletud; sageli kasu-
tatakse janesekoeri. Kasutada voib ka teisi liike, nt sigu ja minisigu. Esikloomaliste kasutamine ei ole soo-
vitatud ja nende kasutamist tuleb pohjendada. Kasutada tuleks noori, terveid loomi ja koerte puhul voiks
doseerimine eelistatavalt alata 4-6 kuu aga mitte hiljem kui ttheksa kuu vanuselt. Kui uuring tehakse
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eeluuringuna pikaajalise kroonilise toksilisuse uuringu raames, tuleks molemas uuringus kasutada
samaliiki/tdugu loomi.

1.4.2. Loomade ettevalmistamine

Kasutada tuleks terveid noori loomi, kes on aklimatiseerinud laboratooriumi tingimustega ning keda ei ole
varem uuringus kasutatud. Aklimatiseerumise kestus soltub valitud katselooma liigist ja péritolust. Selle
kestuseks soovitatakse vahemalt viis pdeva koertele voi vastaval eesmirgil kohapeal kasvatatavatele siga-
dele ja vihemalt kaks nidalat konealustele loomadele, kui need on pirit viljastpoolt laboratooriumi. Kat-
seloomad tuleks kirjeldada vastavalt nende liigile, liinile, péritolule, soole, kaalule ja/voi vanusele. Loomad
tuleks juhuslikult paigutada kontroll- ja katserithmadesse. Puurid tuleks asetada nii, et puuri iimberaseta-
misega seotud voimalikud mdjud oleks minimaalsed. Igale loomale peab mairama unikaalse identifitsee-
rimisnumbri.

1.4.3.  Dooside ettevalmistamine

Uuritavat ainet voib manustada soogi vdi joogiveega, sundso6tmisega voi kapslitena. Suukaudse manus-
tamise meetod sdltub uuringu eesmargist ja uuritava aine fiiiisikalis-keemilistest omadustest.

Vajadusel lahustatakse voi suspendeeritakse uuritav aine sobivas vehiikelis. Soovitatakse, et voimaluse kor-
ral tuleks koigepealt kasutada vesilahust/suspensiooni, seejirel dlilahust/emulsiooni (nt maisidli) ja siis
lahustamist teistes vehiikelites. Mittevesilahuseliste vehiikelite puhul peab teadma vehiikeli toksilisi oma-
dusi. Kindlaks tuleks méaarata uuritava aine piisivus manustamise tingimustes.

1.5. ANALUUSI KAIK

1.5.1.  Loomade arv ja sugu

Iga doositaseme juures tuleks kasutada vihemalt kaheksat looma (nelja emast ja nelja isast). Kui osa loomi
on kavas katse kdigus tappa, tuleks loomade arvu enne katse 16ppu tapetavate loomade arvu vorra suu-
rendada. Loomade arv uuringu 16pul peab olema piisav toksilise mdju adekvaatseks hindamiseks. Tugine-
des eelnevatele teadmistele aine voi selle lahedase analoogi kohta, tuleks kaaluda kaheksaloomalise (neli
kummastki soost) satelliitrithma lisamist kontrollrithma ja suurima doosi rithma, et jélgida parast manus-
tamisperioodi 16ppu mis tahes toksilise toime pooratavust voi piisivust. Selle menetlusjargse perioodi kes-
tus tuleks dokumenteerida vastavalt taheldatud mojudele.

1.5.2. Doseerimine

Uurimuses tuleb kasutada vihemalt kolme doositaset ja iihel ajal uuringuga peab tegema ka kontrolli, vilja
arvatud piirsisalduskatse tegemisel (vt 1.5.3). Doositasemed vdivad pohineda kordusdoosi vdi vahemiku
leidmise uuringu tulemustel ja peaksid arvesse vdtma uuritava ithendi voi sellega seotud materjalide kohta
olemasolevat toksikoloogilist ja toksikokineetilist teavet. Kui uuritava aine fiiiisikalis-keemilised omadused
vi bioloogiline mdju ei piira suurima doosi valimist, tuleb doositase valida nii, et sellega kaasneks miir-
gitus, kuid et see ei pdhjustaks surma ega tdsiseid kannatusi. Doositasemed tuleks valida kahanevas jirje-
korras, eesmirgiga ndidata iga doosiga seotud reaktsioonid ja katseorganismidele tiheldatavat toimet mit-
teavaldav sisaldus (NOAEL) koige madalamal doositasemel. Sageli on koige optimaalsemad kahe- kuni
neljakordsed erinevused alanevate doositasemete korral ja sageli on kasulikum lisada neljas katserithm, kui
kasutatakse viga suuri vahesid dooside vahel (nt suuremaid kui 6—10kordseid).

Kontrollrithm peab olema rithm, millele ei manustata, voi rithm, mis saab vehiikelit, kui uuritava aine
manustamisel kasutatakse vehiikelit. Kontrollrithma loomi tuleb kiidelda samal viisil kui katserithmade loo-
mi, vilja arvatud see, et neile ei anta uuritavat ainet. Kui kasutatakse vehiikelit, manustatakse kontrollrith-
male vehiikelit suurimas kasutatavas ruumalas. Kui uuritavat ainet antakse koos toiduga ja see pdhjustab
toidu tarbimise vahenemist, voib paaristoidetav kontrollrithm olla kasulik selleks, et teha vahet maitsest voi
katsemudelis aset leidnud toksikoloogilistest muutustest pdhjustatud viahenemisel.
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Vastavalt vajadusele tuleks arvesse votta jargmiseid vehiikeli ja teiste lisandite omadusi: moju uuritava aine
imendumisele, jaotumisele, ainevahetusele voi retentsioonile; moju uuritava aine keemilistele omadustele,
mis vdivad muuta selle toksilisi omadusi; ja moju loomade toidu voi vee tarbimisele voi nende toitumis-
seisundile.

1.5.3.  Piirsisalduskatse

Kui katse iihe doosi suurusega, mis on vihemalt 1 000 mg looma kehakaalu kg kohta 66pdevas, kasutades
kiesoleva uuringu jaoks kirjeldatud tookorda, ei pohjusta mirgatavat ebasoodsat moju ja kui toksilisust ei
eeldata sarnase struktuuriga ainete kohta kaivate andmete pdhjal, ei ole kolme doosi suurustega tiisuuring
vajalik. Labi voib viia piirsisalduskatse, vilja arvatud juhul, kui inimese kokkupuude viitab vajadusele kasu-
tada suuremat doositaset.

1.5.4. Doseerimine

Loomadele doseeritakse uuritavat ainet seitsmel paeval nidalas ja 90 pdeva jooksul. Mis tahes muu dosee-
rimisreZiim, nt viis pdeva nddalas, vajab pdhjendamist. Kui uuritavat ainet manustatakse kunstlikult, peaks
seda tegema loomadele tihe doosi kaupa, kasutades maosondi voi sobivat intubatsioonikaniiiili. Maksi-
maalne vedelikumaht, mida vdib korraga loomale manustada, soltub katselooma suurusest. Tavaliselt
tuleks hoida need mahud voimalikult madalal. Valja arvatud érritavate voi soovitavate ainete puhul, millel
on suurematel kontsentratsioonidel tavaliselt halvem toime, tuleks katsemahu varieeruvus muuta mini-
maalseks sellega, et koikidel doositasemetel kohandatakse tihesuguse mahu tagamiseks kontsentratsiooni.

Ainete puhul, mida manustatakse toidu vdi joogiveega, on oluline tagada, et toiduga kasutatavad uuritava
aine kogused ei hiiriks tavalist toitmise voi joogivee tasakaalu. Kui uuritavat ainet manustatakse toiduga,
voib kasutada kas piisivat kontsentratsiooni toidus (ppm) voi piisiva suurusega doosi vastavalt looma keha-
kaalule; valitud alternatiiv tuleb tipsustada. Kui ainet manustatakse kunstlikult, tuleks doos anda igal pée-
val samal ajal ning seda tuleks vajaduse korral kohandada, et looma kehakaalu suhtes siiliks piisiv doosi-
tase. Kui 90pdevane uuring tehakse eeluuringuna pikaajalise kroonilise toksilisuse uuringu raames, tuleks
mdlemas uuringus kasutada sarnast toitu.

1.5.5.  Vaatlused

Vaatlusperiood peaks kestma vihemalt 90 pdeva. Jirelvaatluse jaoks planeeritud satelliitrithma loomad
tuleks hoida sobiva perioodi jooksul menetlemata, et oleks voimalik avastada toksilise toime pooratavust
vOi piisivust.

Vahemalt iiks kord péevas tuleks labi viia ildine kliiniline libivaatus, eelistatavalt igal pdeval samal
ajal[samadel aegadel, arvestades eeldatavat moju korgperioodil pédrast doseerimist. Loomade kliiniline sei-
sund tuleks dokumenteerida. Vahemalt kaks korda péevas, tavaliselt iga paeva alguses ja 16pus, tuleks kont-
rollida, kas loomad on haigestunud v&i surnud.

Viahemalt iiks kord enne esimest kokkupuudet (et voimaldada subjektide omavahelist kdrvutamist) ja parast
seda kord nadalas tuleks labi viia koikide loomade iiksikasjalik kliiniline ldbivaatus. Kui see on praktiliselt
labiviidav, tuleks sellised vaatlused tuleks teha véljaspool puuri, selleks ettendhtud kohas ja eelistatavalt iga
kord samal ajal. Tuleks iiritada tagada, et vaatlustingimuste varieerumine oleks minimaalne. Toksilisuse
nahud tuleks koos nende algusaja, raskusastme ja kestusega hoolikalt {iles mirkida. Vaatlus peaks sealhul-
gas sisaldama muutusi nahal, karvkattes, silmades, limaskestadel, sekretsiooni ja ekskretsiooni esinemises
ja autonoomses tegevuses (nt pisaratevool, karvade jdigastumine, pupilli suurus, ebatavaline hingamisriitm).
Samuti tuleks iiles méirkida muutused kdimises, seisangus ja samuti reageerimine kditlemisele ning kloo-
niliste voi tooniliste liigutuste esinemine, stereotiiiibid (nt liigne karvade puhastamine, korduv tiirlemine)
voi igasugune kummaline kditumine.

Oftalmoloogiline labivaatus, kasutades silmapeeglit voi sarnast sobivat vahendit, tuleks teha enne uuritava
aine manustamist ja uuringu ldppedes eelistatavalt kdikidel loomadel, kuid vihemalt suure doosiga riith-
mas ja kontrollrithmas. Kui silmades avastatakse muutusi, tuleb ldbi vaadata kdik loomad.
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1.5.5.1.  Kehakaal ja toidu/vee tarbimine

Koiki loomi tuleks kaaluda vahemalt kord nidalas. Toidu tarbimist tuleks mdota vahemalt kord nddalas.
Kui uuritavat ainet manustatakse joogiveega, tuleb vee tarbimist samuti vahemalt kord nidalas moota. Vee
tarbimise mootmist voib kaaluda ka selliste toitumis- voi kunstlikult toitmise uuringute korral, mille jook-
sul vdib joomisaktiivsuses esineda muutusi.

1.5.5.2.  Hematoloogia ja kliiniline biokeemia

Vereproovid tuleks votta kindlaksmaaratud kohast ja neid tuleks vajaduse korral sdilitada sobivates tingi-
mustes. Katseperioodi 10pus voetakse proovid vahetult enne loomade tapmist voi selle kdigus.

Katse alguses tuleks uurida hematoloogiat, sealhulgas hematokritti, hemoglobiini kontsentratsiooni, erit-
rotsiititide arvu, leukotsiiiitide iild- ja diferentseeritud arvu, vereliistakute arvu ja moota vere hiiiibimisvoi-
met, nagu nditeks hiitibimise kiirust, protrombiiniaega vdi tromboplastiiniaega, seejdrel kas kord iga kuu
voi katseperioodi keskel ja 1opuks katseperioodi 16pus.

Kliinilise biokeemia analiiiisid, millega uuritakse koige tdhtsamaid miirgi mojusid kudedes ja eriti selle moju
neerule ja maksale, tuleks teha vereproovide kohta, mis on voetud koikidelt loomadelt katse alguses, see-
jarel kas kord iga kuu voi katseperioodi keskel ja 16puks katseperioodi I3pus. Vaatluse alla tuleks votta sel-
lised uuringuvaldkonnad nagu elektroliiiitide tasakaal, sahhariidide ainevahetus ja maksa ning neeru funkt-
sioon. Konkreetsete katsete valikut mojutavad tihelepanekud uuritava aine moju kohta. Soltuvalt liigist ei
tohiks loomadele enne vereproovide votmist teatud aja viltel siiiia anda. Soovitatavad analiiiisid on kalt-
sium, fosfor, kloriid, naatrium, kaalium, paastumise gliikkoos, alaniinaminotransferaas, aspartaadamino-
transferaas, ornitiindekarboksiilaas, gamma-glutamiiiiltranspeptidaas, karbamiidlimmastik, albumiin, vere
kreatiniin, kogu bilirubiin ja kogu seeriumi valgu mootmised.

Uriinianaliiiisi peaks tegema vihemalt uuringu alguses, keskel ja 16pus, kasutades uriini kogumist kindlatel
aegadel. Uriinianaliiiisi puhul méiratakse vilimus, ruumala, osmolaalsus voi erikaal, pH, valk, gliikoos ja
veri ja[voi vererakud. Vajadusel voib kasutada lisaparameetreid, kui on tarvis laiendada tiheldatud moju
uurimist.

Lisaks tuleks kaaluda iildisele kudede kahjustusele osutavate markerite uurimist. Muud analiitisid, mis voi-
vad osutuda vajalikuks adekvaatse toksikoloogilise hindamise saamiseks, hdlmavad lipiidide, hormoonide,
happe-aluse tasakaalu, methemoglobiini ja kolinesteraasi parssimise analiiiise. Vajadusel voib kasutada
tdiendavaid Kliinilise biokeemia valdkonda kuuluvaid uuringuid, kui on tarvis laiendata tdheldatud moju
uurimist. Need tuleb kindlaks mairata teatud klassi kuuluvate kemikaalide puhul voi iga juhtumi puhul
eraldi.

Uldiselt on vaja paindlikku lihenemist, mis sdltub liigist ja antud aine tiheldatud ja/vdi eeldatavast mdjust.

1.5.5.3. Tdielik lahang

Koik uuringusse kaasatud loomad labivad taieliku, pohjaliku lahkamise, milles uuritakse pohjalikult keha
vilispinda, koiki haavu, kolju-, rinna- ja kohuoont ja nende sisu. Kéikide loomade (vilja arvatud need, kes
leitakse surevatena ja[voi tapetakse uuringu ajal) maks koos sapipdiega, neerud, neerupealsed, munandid,
munandimanused, munasarjad, emakas, kilpnéire (koos kdrvalkilpniirmetega), harkndire, pdrn, aju ja
siida tuleb vajadusel puhastada muudest kudedest ja nende margmass tuleks fikseerida voimalikult kohe
parast nende eemaldamist, et valtida kuivamist.

Jargmisi kudesid tuleks hoida koetiiiibi ja kavandatava histopatoloogilise uuringu seisukohast kdige sobi-
vamas fiksaatoris: koik silmaga tiheldatavad vigastused, aju (olulised piirkonnad, sealhulgas suuraju, vii-
keaju ja medulla/ajusild), seljaaju (kolmel tasandil: tservikaalne, poolrindmik, lumbaarne), ajuripats, silmad,
kilpnaire, korvalkilpnéire, harknédire, soogitoru, siiljenddrmed, magu, peen- ja jamesool (sealhulgas Peyeri
naastud), maks, sapipdis kdhundire, neerud, neerupealsed, porn, siida, trahhea ja kopsud, aort, sugundar-
med, emakas, lisasuguorganid, emaste rinnandirmed, eesnéire, kusepdis, liimfisdlmed (eelistatavalt iiks
liimfisdlm, mis paikneb manustamise teel, ja teine, mis asub manustamise teest kaugel ja nditab siisteemset
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2.2.3.

mdju), perifeerne ndrv (istmik voi sddreluu), eelistatavalt vastava lihase ldheduses olev, luutidi proov (ja/voi
virske luuiidi aspiraat) ja nahk. Kliinilised ja muud leiud vdivad osutada vajadusele uurida ka teisi kudesid.
Sailitada tuleks ka teised organid, mis on uuritava aine teadaolevatest omadustest tulenevalt tdenéoliselt siht-
organid.

Histopatoloogia

Kaikide vordlusrithma ja kdrge doosiga rithmade loomade siilitatud organeid ja kudesid tuleks histopato-
loogiliselt pohjalikult uurida. See uuring tuleks 14bi viia ka teiste doosirithmade loomade puhul juhul, kui
korge doosiga rithma osas tuvastatakse manustamisega seotud muudatusi.

Uurida tuleks koiki silmaga tiheldatavaid kahjustusi.

Kui kasutatakse satelliitrithma, tuleks histopatoloogiline uuring viia ldbi nende kudede ja organite puhul,
millel esineb samasugune toime kui katserithma puhul.

ANDMED JA ARUANDLUS

ANDMED

Loomade kohta tuleks esitada andmed individuaalselt. Lisaks sellele tuleks koik andmed koondada tabelis-
se, milles oleks iga katserithma kohta mérgitud loomade arv katse alguses, katse ajal surnud voi humaan-
setel pohjustel tapetud loomade arv, toksiliste markidega loomade arv, tiheldatud toksiliste markide kir-
jeldus, sealhulgas toksilise toime ilmnemine, kestus, raskusaste, kahjustustega loomade arv, kahjustuste litk
ja iga liiki kahjustuse kohta loomade protsent, kellel neid esines.

Vdimaluse korral tuleks numbrilisi tulemusi hinnata asjakohase ja tildiselt tunnustatud statistilise meeto-
diga. Statistilised meetodid ja analtiisitavad andmed tuleks valida uuringu kavandamise etapis.

KATSEARUANNE

Katsearuanne peab sisaldama jargmist teavet:

Uuritav aine:
— fuiisikaline loomus, puhtus ning fiiiisikalis-keemilised omadused,
— identifitseerimisandmed,

— vehiikel (vajaduse korral): vehiikeli valiku pohjendus, kui vehiikeliks ei ole vesi.

Katseloomade liigid:

— liik ja kasutatav liin,

— loomade arv, vanus ja sugu,

— péritolu, pidamistingimused, toit jne,

— iga looma kaal katse alguses.

Katsetingimused:
— doositaseme valimise pdhjendus,

— iiksikasjad uuritava aine koostise/toiduvalmistise kohta, valmistises saavutatud kontsentratsiooni, sta-
biilsuse ja homogeensuse kohta,
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— tegelikud doosid (mg kehakaalu kg kohta pdevas) ja vajadusel iimberarvestustegur toidu/joogivee uuri-

uuritava aine manustamise iiksikasjad,

tava aine kontsentratsiooni (ppm) ja tegeliku doosi vahel,

toidu ja vee kvaliteedi iiksikasjad.

Tulemused

eluskaal/muutused eluskaalus,

toidu ja vajaduse korral vee tarbimine,

toksilise reaktsiooni andmed vastavalt looma soole ja doositasemele, sealhulgas toksilisuse mirgid,
kliiniliste vaatluste iseloom, raskusaste ja kestus (poordumatu voi mitte),

oftalmoloogiline ldbivaatus,

hematoloogilised katsed ja vastavate pohijoonte véirtused,

kliinilise biokeemia katsed ja vastavate pdhijoonte vaartused,

16plik kehakaal, organite kaal ja organite kaalu | kehakaalu suhted,

lahkamise tulemused,

histopatoloogiliste leidude tiksikasjalik kirjeldus,

vajaduse korral tulemuste statistiline tootlemine.

Tulemuste {ile arutlemine.

Jareldused.
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LISA 5F

C.14. NOORKALADE KASVUKATSE

MEETOD

Kéesolev kasvu toksilisuse uurimismeetod ldhtub juhendist OECD TG 215 (2000).

SISSEJUHATUS

Kéesoleva katse eesmirk on hinnata kemikaalidega pikaajalise kokkupuute mdju noorkalade kasvule. See
pohineb meetodil, mis to6tati vilja ja mida on vorreldud laboritevaheliselt (1) (3) Euroopa Liidu piires, et
hinnata kemikaalide mdju noorte vikerforellide (Oncorynchus mykiss) kasvule labivoolutingimustes. Voib
kasutada ka teisi hasti dokumenteeritud litke. Naiteks on saadud kogemusi sebrakala (Danio rerio) (2) (4) (5)
ja jaapani riisikalaga (Oryzias latipes) (6) (7) (8) tehtud kasvukatsetest.

Vt ka iildise sissejuhatuse C osa.

MOISTED

LOEC (Lowest Observed Effect Concentration, vihim toimet avaldav kontsentratsioon): madalaim
uuritud uuritava aine kontsentratsioon, mille puhul tiheldatakse vorreldes kontrolliga aine miérgatavat
mdju (p < 0,05). Siiski peavad koik uuritavad kontsentratsioonid, mis on suuremad kui LOEC, omama kah-
julikku mdju, mis on vdrdne v6i suurem kui LOECi korral tiheldatud maju.

NOEC (No Observed Effect Concentration, katsealustele organismidele tiheldatavat toimet mitte-
avalday kontsentratsioon): uuritav kontsentratsioon, mille viirtus jadb vahetult alla LOECi viirtuse.

EC,: kiesolevas uurimismeetodis uuritava aine kontsentratsioon, mis pohjustab x % muutuse kala kasvu-
kiiruses vorreldes kontrollkatsetega.

Laadimisnorm: kalade mirgmass vee ruumala kohta.
Loomkoormus: kalade arv vee ruumala kohta.
Uksikute kalade kasvu erikiirus: viljendab iihe iiksiku kala kasvukiirust selle esialgse kaalu alusel.

Kasvu keskmistatud erikiirus mahutis: viljendab mahutis oleva populatsiooni keskmist kasvukiirust ithe
kontsentratsiooni piires.

Kasvu pseudoerikiirus: viljendab individuaalset kasvukiirust vorrelduna mahutis oleva populatsiooni
keskmise esialgse kaaluga.

UURIMISMEETODI POHIMOTE

Eksponentsiaalses kasvufaasis olevad noorkalad kaalutakse ja asetatakse katsekambritesse, kus nad eelista-
tult labivoolutingimustes vdi, kui see ei ole vdimalik, siis sobivates poolstaatilistes (staatiline — uuendami-
ne) tingimustes puutuvad kokku vees lahustatud uuritava aine paljude subletaalsete kontsentratsioonidega.
Katse kestab 28 pdeva. Kalu toidetakse iga pdev. Toiduratsioon pohineb kalade esialgsel kaalul ja selle voib
timber arvutada pérast 14. pdeva. Katse 1dppedes kaalutakse kalad uuesti. Mdju kasvukiirusele analiiiisi-
takse regressioonimudeli abil, eesmirgiga madrata kindlaks kontsentratsioon, mis pdhjustaks kasvukiiru-
ses X % muutuse , st EC, (nt EC,,, EC,, v0i EC;). Alternatiivina voib neid andmeid vorrelda ka kontroll-
védrtustega, et médrata kindlaks vdhim toimet avaldav kontsentratsioon (LOEC) ja seega ka tdheldatavat
toimet mitteavaldav kontsentratsioon (NOEC).

TEAVE UURITAVA AINE KOHTA

Akuutse toksilisuse katse tulemused (vt uurimismeetod C.1), eelistatavalt samade liikide kohta, kes on vali-
tud konealuse katse jaoks, peaksid olema kittesaadavad. See tihendab, et on teada uuritava aine lahustu-
vus vees ja aururdhk ja olemas on usaldusviirne analiiiitiline meetod aine kvantifitseerimiseks uuritavates
lahustes teadaoleva ja dokumenteeritud tdpsusega ja olemas on avastamispiir.
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Kasulik teave on sealhulgas struktuurivalem, aine puhtus, piisivus vees ja valguse kées, pK,, P, ja kiire bio-
lagunduvuse katse tulemused (vt uurimismeetod C.4).

1.5. KATSE VALIIDSUS

Katse valiidsuse kohta kehtivad jargmised tingimused:
— kontroll-looma(de) suremus ei tohi katse 16pus iiletada 10 %,

— kalade keskmine kaal kontrollrithma(de)s peab olema piisavalt suurenenud, et voimaldada avastada kas-
vukiiruse juures oluliseks peetav minimaalne muutus. Laboritevaheline vordlus (3) on ndidanud, et
vikerforelli puhul peab kalade keskmine kaal kontrollrithmades suurenema 28 pieva jooksul vahemalt
poole vorra (st 50 %) nende esialgsest kaalust; nt esialgne kaal: 1 g/kala (= 100 %), 1oplik pérast parast
28. pdeva: > 1,5 gfkala (= 150 %),

— lahustunud hapniku kontsentratsioon peab olema vihemalt 60 % dhuga kiillastamisel saadud vaartu-
sest (ASV) kogu katse jooksul,

— vee temperatuur ei tohi mis tahes ajal katse jooksul katsekambrites erineda rohkem kui + 1 °C ja see
tuleks siilitada 2 °C piires katsealusele liigile ettendhtud temperatuurivahemikus (1. liide).

1.6. UURIMISMEETODI KIRJELDUS

1.6.1.  Seadmed

Tavalised laboratooriumiseadmed, eeskitt jargmised:

a) hapniku- ja pH-mddturid;

b) seadmed vee kareduse ja leelisuse kindlaksmadramiseks;

¢) asjakohased temperatuuri reguleerimise ja eelistatavalt pideva monitooringu secadmed;

d) keemiliselt inertsest materjalist soovitatud laadimisnormi ja loomkoormuse jaoks piisava suurusega
mahutid (vt jagu 1.8.5 ja 1. liide);

¢) sobiva tipsusega kaalud (st tapsus kuni £ 0,5 %).

1.6.2.  Vesi

Uuringus voib kasutada mis tahes sellist vett, milles katsealune liik kasvab ja milles tal on piisavalt pikk
eluiga. Vesi peab olema katseperioodi jooksul piisiva kvaliteediga. Vee pH peaks olema vahemikus 6,5-8,5,
siiski ei tohiks see katse jooksul muutuda rohkem kui + 0,5 pH-ithikut. Soovitatav vee karedus on iile
140 mg/l (vdljendatuna CaCO;-na). Et lahjendamiseks kasutatav vesi ei mojutaks liigselt katsetulemusi (nt
moodustades uuritava aine kompleksi), tuleb vaheaegade jirel votta analiiiisimiseks proove. Raskmetallid
(nt Cu, Pb, Zn, Hg, Cd ja Ni), enamik anioone ja katioone (nt Ca**, Mg**, Na*, K", Cl" ja SO,*), pestitsiidid
(nt fosfororgaaniliste ja kloororgaaniliste pestitsiitide kogusisaldus), kogu orgaanilise siisiniku ja heljuva
tahke aine sisaldus tuleks madrata naiteks iga kolme kuu jérel, kui lahjendamiseks kasutatav vesi teatakse
olevat suhteliselt piisiva kvaliteediga. Kui vahemalt ihe aasta jooksul on tdestatud piisiv vee kvaliteet, voib
neid médramisi teha harvemini ja intervalle pikendada (nt iga kuue kuu jérel). 2. liites on esitatud moned
lahjendamiseks kasutatava vee nouetekohased keemilised omadused.

1.6.3.  Uuritavad lahused

Valitud kontsentratsiooniga uuritavad lahused valmistatakse ette pohilahust lahjendades.

Pohilahus tuleks eclistatavalt valmistada lihtsalt uuritava aine segamise voi loksutamisega lahjendamiseks
kasutatavas vees, kasutades selleks mehaanilisi vahendeid (nt segamist voi ultraheli). Sobiva kontsentrat-
siooniga pdhilahuse saamiseks voib kasutada kiillastuskolonne (lahustuvuskolonne).

Lahustite voi dispergantide (solubiliseerivate ainete) kasutamine voib sobiva kontsentratsiooniga pdhila-
huse valmistamiseks olla teatud juhtudel ndutav. Sobivad lahustid on nditeks atsetoon, etanool, metanool,
dimetiiiilsulfoksiid, dimetiiiilformamiid ja trietiileengliikool. Sobivad dispergandid on niiteks Cremophor
RH40, Tween 80, 0,01protsendiline metiiiltselluloos ja HCO-40. Kergesti biolagunduvate ainete



172

| ET |

Euroopa Liidu Teataja

13/28. kd

1.7.

(nt atsetoon) ja/vdi viga lenduvate ainete kasutamisel tuleb olla ettevaatlik, sest need voivad pohjustada
probleeme bakterite kasvu tottu labivooluga katsetes. Solubiliseeriva aine kasutamisel ei tohi sellel olla mar-
kimisvddrset moju kalade kasvule ega margatavat negatiivset moju noorkaladele, mida saab tiheldada ainult
lahustiga ldbiviidava kontrollkatse abil.

Labivooluga katsete puhul tuleb kasutada siisteemi, mis pidevalt jaotab ja lahjendab uuritava aine pdhila-
hust (nt dosaatorpump, proportsionaallahjendusseade, kiillastusseadmega siisteem), et viia katsekambri-
tesse sisse erinevad kontsentratsioonid. Pohilahuste ja lahjendamiseks kasutatava vee voolukiirust tuleb
kontrollida katse jooksul kindlate ajavahemike jarel, eclistatavalt iga pdev, ja need ei tohiks varieeruda roh-
kem kui 10 % kogu uuringu jooksul. Laboritevaheline vordlus (3) on niidanud, et vikerforelli puhul on akt-
septeeritav vee eemaldumiskiirus katse jooksul 6 liitrit grammi kala kohta pdevas (vt jagu 1.8.2.2).

Poolstaatiliste (uuendamis-)katsete puhul sdltub keskkonna uuendamine uuritava aine piisivusest, kuid vett
soovitatakse uuendada iga pdev. Kui esialgsetes piisivuskatsetes (vt jagu 1.4) ei ole uuritava aine kontsent-
ratsioon uuendamise perioodil stabiilne (st on viljaspool 80-120 % nimivaartuse ulatust voi langeb alla
80 % esialgselt médratud kontsentratsioonist), tuleks kaaluda ldbivoolukatse kasutamist.

Liigi valimine

Kiesoleva katse puhul soovitatakse kasutada vikerforelli (Oncorhynchus mykiss), kuna enamik kogemusi on
saadud selle liigi laboritevahelise vordluse kaudu (1) (3). Siiski voib kasutada ka teisi hasti dokumenteeritud
liike, kuid katsemenetlust voib olla tarvis kohandada, et oleks tagatud sobivad katsetingimused. Niiteks on
olemas kogemused ka sebrakala (Danio rerio) (4) (5) ja jaapani riisikalaga (Oryzias latipes) (6) (7) (8). Sellisel
juhul tuleb liigi ja uurimismeetodi valik dra pohjendada.

Kalade pidamine

Katsealused kalad tuleb valida ithest populatsioonist, eelistatavalt samast pesakonnast, mida on hoitud
vihemalt kaks nidalat enne katset sellistes veekvaliteedi ja valgustustingimustes, mis sarnanevad katses
kasutatavatele. Kalade pdevane toiduratsioon peaks moodustama vihemalt 2 % kehakaalust ja eelistatavalt
4 % kehakaalust pdevas kogu pidamisperioodi ja katse jooksul.

Pirast 48 tunnise kohanemisperioodi 1oppu registreeritakse suremus ja kohaldatakse jargmisi kriteeriume:
— kui suremus on suurem kui 10 % populatsioonist seitsme paeva jooksul: litkkatakse kogu partii korvale,

— kui suremus on populatsioonist 5-10 %: lastakse kaladel aklimatiseeruda veel seitse pdeva; kui nende
pop p
jargmise seitsme pdeva jooksul on suremus suurem kui 5 %, litkatakse kogu partii kdrvale,

— kui suremus on seitsme paeva jooksul viiksem kui 5 % populatsioonist: voetakse partii vastu.

Kalad ei tohiks saada haiguste ravi kaks nddalat enne katset ega katse ajal.

KATSE KAVANDAMINE

“Katse kavandamine” on seotud uuritavate kontsentratsioonide arvu ja vahemike, iga kontsentratsioonita-
seme jaoks mahutite arvu valiku ja kalade arvu valikuga mahuti kohta. Ideaaljuhul tuleks katse kavandada
vastavalt:

a) uuringu eesmirkidele;
b) kasutatava statistilise analiiiisi meetodile;

¢) katsevahendite olemasolule ja maksumusele.

Eesmirkide aruanne peaks voimalusel maaratlema statistilise voimsuse, millega antud erinevus (nt kasvu-
kiiruses) tuleb tuvastada, voi alternatiivina tapsus, millega tuleb mairata EC, (nt x = 10, 20, voi 30 ja eelis-
tatavalt mitte alla 10). Ilma selleta ei ole voimalik uuringu suurust kindlalt méératleda.
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Tahtis on mdista, et plaan, mis on optimaalne (vdimaldab ressursse kdige paremini dra kasutada) tihte sta-
tistilise analiiiisi meetodit kasutades, ei ole ilmtingimata optimaalne teise jaoks. Seega ei ole soovitatav
plaan LOEC/NOECi kindlaksmairamiseks sama, mida soovitatakse regressioonanaliiiisi korral.

Enamikel juhtudel eelistatakse regressioonanaliitisi dispersioonanaliitisile pdhjustel, mida on kisitlenud
Stephan ja Rogers (9). Siiski, kui ei ole leitud sobilikku regressioonimudelit (r* < 0,9), tuleks kasutada
NOEC/LOECi.

Regressioonanaliiiisi kavandamine

Regressioonalaliiiisi kasutava katse kavandamisel tuleb silmas pidada jargmisi tdhtsaid asjaolusid:

a) toimiv kontsentratsioon (nt EC, 5 30) ja see kontsentratsioonivahemik, mis pakub uuritava aine toime
seisukohalt huvi, peaksid kindlasti olema kaetud katses kasutatavate kontsentratsioonidega. Tapsus,
millega saab hinnata toimivaid kontsentratsioone, on suurim siis, kui toimiv kontsentratsioon paikneb
kasutatud kontsentratsioonivahemiku keskel. Katse esialgse vahemiku leidmiseks voib olla kasulik kat-
ses kasutatavate sobivate kontsentratsioonide valimisel;

b) selleks, et vdimaldada rahuldavat statistilist modelleerimist, peaks katses kasutama vahemalt iihte kont-
rollmahutit ja viit erinevate kontsentratsioonidega lisamahutit. Solubiliseeriva aine kasutamisel tuleks
lisaks katseseeriale kasutada ka ithte kontrollkatset, kus kasutatakse solubiliseerivat ainet kdige suure-
mas uuritud kontsentratsioonis (vt jaod 1.8.3 ja 1.8.4);

¢) kasutada voib sobilikku geomeetrilist voi logaritmilist jada (10) (vaata 3. liide). Eelistada tuleb uurita-
vate kontsentratsioonide logaritmilist jaotust;

d) kui kasutatakse rohkem kui kuut mahutit, tuleks lisamahuteid kasutada kas selleks, et voimaldada
dubleerimist vdi jaotada need dra kontsentratsioonivahemike vahel, et vdimaldada ldhedasem vahemik
tasemete vahel. Need mdlemad meetmed on vordselt soovitatavad.

Dispersioonanaliiiisi (ANOVA) kasutamine NOEC/LOECi miiramise kavandamisel

Eelistatavalt peaksid olema dubleerivad mahutid iga kontsentratsiooni jaoks ja statistiline analiiiis tuleks
teha mahuti tasandil (11). [lma dubleerivate mahutiteta ei tohi lubada mahutite vahel mingit varieerivust
peale selle, mis on pdhjustatud iiksikutest kaladest. Siiski, kogemus on niidanud (12), et mahutitevaheline
varieerivus oli vorreldes mahutisisese (st kaladevahelise) varieerivusega uuritud juhtumi korral viga viike.
Seetdttu on statistilise analiiiisi tegemine iiksikute kalade pohjal suhteliselt aktsepteeritavaks alternatiiviks.

Tavapdraselt kasutatakse katses vahemalt viit kontsentratsiooni geomeetrilises jadas, mille tegur eelistata-
valt ei iileta 3,2.

Uldiselt, kui katsete tegemisel kasutatakse dubleerivaid mahuteid, peaks dubleerivate kontrollmahutite arv
ja seega ka kalade arv olema kaks korda suurem iga uuritava kontsentratsiooni korral olevast arvust (13)
(14) (15). Vastupidi, kui dubleerivaid mahuteid ei kasutata, peaks kontrollrithmas olevate kalade arv olema
sama, mis iga uuritava kontsentratsiooni korral.

Kui ANOVA analiiiis peab pdhinema pigem mahutite kui iiksikute kalade kohta kéivatel andmetel (mis eel-
daks kas iga kala margistamist voi kasvu pseudoerikiiruse kasutamist (vt jagu 2.1.2)), peab dubleerivaid
mahuteid olema piisavalt, et oleks voimalik kindlaks méédrata sama uuritava kontsentratsiooniga mahutite
korral saadud tulemuste standardhélvet. See tihendab, et vigasid puudutav vabadusastme arv dispersioon-
analiiiisis peaks olema vihemalt 5 (11). Kui dubleeritakse ainult kontrollkatseid, on oht, et vea varieeruvus
moondub, sest see voib tdusta koos konealuse kasvukiiruse keskvairtusega. Kuna kasvukiirus kontsentrat-
siooni suurenedes tdendoliselt aeglustub, toob see endaga kaasa varieerivuse liiga suureks hindamise.

ANALUUSI KAIK

Katsealuste kalade valik ja kaalumine

Tihtis on minimeerida kalade kaalu varieerumine katse alguses. 1. liites esitatakse erinevate liikide sobivad
suuruste vahemikud, mida soovitatakse kdesolevas katses kasutada. Katses kasutatava terve kalapartii iiksi-
kute kalade kaal katse alguses peaks ideaaljuhul olema vahemikus + 10 % aritmeetilisest keskmisest kaalust
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ja igal juhul ei tohiks see iiletada 25 %. Soovitatav on varem kaaluda kalade naidispartii, et arvutada vilja
keskmine kaal.

Pohipopulatsiooni ei tohiks toita 24 tundi enne katse algust. Seejirel tuleks kalad valida vélja juhuslikult.
Kasutades iildanesteetikumi (nt 100 mg/l trikaiinmetaansulfonaati (MS 222) sisaldavat vesilahust, mis on
neutraliseeritud kahe osa naatriumvesinikkarbonaadi lisamisega iihe osa MS 222 kohta), kaalutakse kalad
tiksikult mérjalt (kuivaks pithituna) 1. liites toodud tdpsusega. Kalad, kelle kaal on ettendhtud piirides, tuleks
katsesse votta ja jagada idra juhuslikult katseanumate vahel. Kalade kogu méargmass igas katsemahutis tuleks
protokollida. Nii anesteetikumide kasutamine kui ka kalade kiitlemine (sealhulgas kuivatamine ja kaalu-
mine) voib pohjustada stressi ja vigastusi noorkaladele, eriti vdiksema suurusega liikidele. Seetdttu tuleks
noorkalu kiidelda ddrmise ettevaatlikkusega, et viltida katseloomadele stressi tekitamist ja nende vigasta-
mist.

Kalad kaalutakse uuesti katse 28. pdeval (vt jagu 1.8.6). Siiski, kui peetakse vajalikuks toiduratsioon iimber
arvutada, voib kalu uuesti kaaluda ka katse 14. paeval (vt jagu 1.8.2.3). Kalade suuruse muutuste méaara-
miseks voib kasutada ka teist meetodit, nditeks fotografeerimist, mille pohjal saab kohandada toiduratsioo-
ne.

Kokkupuutetingimused

Kestus

Katse kestus on > 28 pieva.

Laadimisnormid ja loomkoormused

On oluline, et laadimisnorm ja loomkoormus sobiksid kasutatavale katseliigile (vt 1. liide). Kui loomkoor-
mus on liiga kdrge, pohjustab iilekoormus stressi, mis omakorda aeglustab kasvamise kiirust ja vdib poh-
justada haigestumist. Kui see on liiga madal, voib see pdhjustada territoriaalset kditumist, mis omakorda
voib mojutada kasvu. Igal juhul peaks laadimisnorm olema piisavalt madal, et Shustamiseta silitada lahus-
tunud hapniku kontsentratsioon, mis moodustab vihemalt 60 % Shuga kiillastamisel saadavast vaartusest.
Laboritevaheline vordlus (3) on niidanud, et vikerforelli puhul on aktsepteeritav laadimisnorm 16 forelli
(kaaluga 3-5 g) 40 liitris. Soovitatav vee eemaldumiskiirus katse jooksul on 6 liitrit grammi kala kohta pae-
vas.

Sootmine

Kalu tuleks s66ta sobiva toiduga (1. liide) piisaval madral, et esile kutsuda aktsepteeritavat kasvukiirust.
Hoolt tuleb kanda mikroobide kasvu viltimise ja vee higustumise eest. Vikerforelli puhul vastab 4 %ne péde-
vane kaaluiive tdenéoliselt nendele tingimustele (3) (16) (17) (18). Pdevase ratsiooni voib jagada kaheks
vordseks portsjoniks ja anda kaladele kaks korda péevas, vihemalt viietunnise vahega. Ratsioon pdhineb
kalade esialgsel kogukaalul iga katseanuma kohta. Kui kalad kaalutakse uuesti 14. paeval, arvutatakse rat-
sioon {imber. Kalu ei tohiks toita 24 tundi enne kaalumist.

Soomata toit ja viljaheited tuleks eemaldada katseanumast iga paev, puhastades hoolikalt iga mahuti pohja
imemisega.

Valgus ja temperatuur

Fotoperiood ja veetemperatuur peaksid olema sobivad katseliigile (1. liide).

Uuritavad kontsentratsioonid

Tavaliselt ndutakse uuritava aine viit kontsentratsiooni, hoolimata uuringu kavast (vt jagu 1.7.2). Eelnevad
teadmised uuritava aine toksilisuse kohta (nt akuutsest katsest ja/vdi vahemiku mairamise uuringutest)
peaks aitama vilja valida sobivad uuritavad kontsentratsioonid. Kui kasutatakse vahem kui viit kontsent-
ratsiooni, tuleb see dra pohjendada. Kdige korgem uuritav kontsentratsioon ei tohiks iiletada aine lahus-
tuvuspiiri vees.
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Kui pohilahuse valmistamisel kasutatakse solubiliseerivat ainet, ei tohiks selle 16plik kontsentratsioon olla
suurem kui 0,1 ml/l ja see peaks eclistatavalt olema sama kdikides katseanumates (vt jagu 1.6.3). Siiski
tuleks tarvitusele votta koik meetmed, et viltida selliste kemikaalide kasutamist.

1.8.4.  Kontrollimised

Lahjendamiseks kasutatava vee kontrollimiste arv soltub uuringu kavast (vt jagu 1.7-1.7.2). Kui kasuta-
takse solubiliseerivat ainet, tuleks seda kontrollida sama arv kordi kui vett.

1.8.5.  Analiiitiliste mddramiste ja modtmiste sagedus

Katse jooksul médratakse uuritava aine kontsentratsioonid korrapéraste ajavahemike tagant (vt allpool).

Libivoolukatsetes tuleb kontrollida lahusti ja miirkaine pohilahuse voolukiiruseid kindlate ajavahemike
jarel, eelistatavalt iga péev, ja need ei tohiks varieeruda rohkem kui 10 % kogu katse jooksul. Kui eelda-
takse, et uuritava aine kontsentratsioonid on * 20 % nimivéirtusest (st vahemikus 80-120 %; vt jagusid
1.6.2 ja 1.6.3), soovitatakse analiiiisida vihemalt koige korgemaid ja madalamaid uuritavaid kontsentrat-
sioone katse alguses ja seejarel nadalaste vaheaegadega. Katse puhul, milles ei eeldata, et uuritava aine kont-
sentratsioon jaib vahemikku + 20 % nimivaartusest (uuritava aine piisivusandmete pohjal), on vajalik ana-
liniisida koiki uuritavaid kontsentratsioone, kuid jargides sama reziimi.

Poolstaatilistes (uuendamis-)katsetes, kus eeldatakse, et uuritava aine kontsentratsioon jidb vahemikku
+ 20 % nimivéirtusest, soovitatakse analiiiisida vihemalt koige kdrgemaid ja madalamaid kontsentrat-
sioone kohe pirast valmistamist ja vahetult enne uuendamist uuringu alguses ja seejdrel iga nidal. Katsete
puhul, milles ei eeldata, et uuritava aine kontsentratsioon jaib vahemikku + 20 % nimivaartusest, tuleb ana-
luiisida koiki uuritavaid kontsentratsioone, jirgides sama reziimi, mida kasutatakse piisivamate ainete
puhul.

On soovitatav, et tulemused pdhineksid modddetud kontsentratsioonidel. Siiski, kui on tdendeid selle koh-
ta, et uuritava aine kontsentratsiooni lahuses on suudetud siilitada rahuldavalt vahemikus £ 20 % nimi-
védrtusest voi esialgsest moddetud kontsentratsioonist kogu katse jooksul, voivad tulemused pohineda
nimi- voi moddetud vairtustel.

Proove voib olla vaja filtreerida (nt kasutades 0,45 pm suuruseid poore) voi tsentrifuugimist. Tsentrifuu-
gimine on soovitatav menetlus. Siiski, kui uuritav aine ei adsorbeeru filtritel, on ka filtreerimine aktseptee-
ritud.

Katse jooksul tuleks moota lahustunud hapniku kontsentratsiooni, pH-d ja temperatuuri koikides katse-
anumates. Kontrollkatsetes ja suurima kontsentratsiooniga anumas mdddetakse vee kogukaredust, leeli-
sust ja soolsust (kui see on oluline). Lahustunud hapniku kontsentratsiooni ja soolsust (kui see on oluline)
tuleb mdota minimaalselt kolm korda (katse alguses, keskel ja 1dpus). Poolstaatiliste katsete puhul soovi-
tatakse lahustunud hapniku kontsentratsiooni mdota sagedamini, eelistatavalt enne ja pérast iga vee uuen-
damist voi vihemalt kord nidalas. pH tuleks madrata staatilistes uuendamise katsetes iga vee uuendamise
alguses ja 1opus ning vihemalt kord nddalas labivooluga katsetes. Karedust ja leelisust tuleks modta iiks
kord iga katse ajal. Temperatuuri tuleks eclistatavalt jdlgida pidevalt vahemalt iihes katseanumas.

1.8.6.  Vaatlused

Kaal: katse 10pus tuleb dra kaaluda koik ellujadnud kalad margmassi (kuivaks piihituna) saamiseks kas rith-
mana katseanuma kaupa voi tiksikult. Uksikute loomade kaalumisele, mis eeldab, et koik kalad oleksid mir-
gistatud, eelistatakse kaalumist katseanuma kaupa. Individuaalkaalu mddtmise korral tiksikute kalade kasvu
erikiiruse kindlaksmaaramiseks peaks olema valitud selline mérgistamismeetod, mis vildiks loomadele
stressi tekitamist (sobida vdivad kiilmmirgistamise alternatiivid, nt peene varvilise ongenoori kasutamine).

Kalad tuleks katseperioodi jooksul iile vaadata iga piev ja mis tahes vilised anomaaliad (nagu néiteks vere-
jooks, varvimuutus) ja ebanormaalne kaitumine kirja panna. Suremus tuleks registreerida ja surnud kalad
eemaldada voimalikult kiiresti. Surnud kalu ei asendata, sest laadimisnorm ja loomkoormus on piisavad, et
viltida mahutis olevate kalade arvu muutuse maju kasvule. Siiski tuleb kohandada soodaratsiooni.
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2.1.

ANDMED JA ARUANDLUS

TULEMUSTE TOOTLEMINE

Katse kavandamisel ja analiitisimisel soovitatakse kaasata statistikut, kuna kéesolev uurimismeetod voimal-
dab mirkimisvaarset varieerumist eksperimentaalses plaanis, nagu naiteks katsekambrite arvus, uuritavate
kontsentratsioonide arvus, kalade arvus jne. Pidades silmas uuringu kavandamises olevaid voimalusi, ei ole
siin antud konkreetseid juhiseid statistiliste menetluste kohta.

Kasvukiirusi ei tuleks arvutada vilja nende katseanumate kohta, milles suremus iiletab 10 %. Siiski tuleks
suremuse madr registreerida kdikide uuritavate kontsentratsioonide kohta.

Mis meetodit ka ei kasutata andemete analiiiisimisel, keskseks kontseptsiooniks on kasvu erikiirus r aegade
t, ja t, vahel. Seda voib viljendada erinevalt, soltuvalt sellest, kas koik kalad on miargistatud voi mitte, voi
kas on tarvis keskmist vaartust mahuti kohta.

log w,~log w,

I x100
o
log w,~log,w,
r, = ——2—1x100
L
log,w,~log w,
r, = ——2—1x100
L
kus
r, = iiksikute kalade kasvu erikiirus
T, = keskmine kasvu erikiirus mahutis
Iy = kasvu pseudoerikiirus

w,, W, = iihe konkreetse kala kaal vastavalt ajahetkedel t, ja t,
log. w, = logaritm iiksiku kala kaalust uuringuperioodi alguses

log. w, = logaritm iiksiku kala kaalust uuringuperioodi 15pus

log, w, = w, vairtuste logaritmide keskmine kalade kohta mahutis uuringuperioodi alguses

log, w, = w, vdirtuste logaritmide keskmine kalade kohta mahutis uuringuperioodi 16pus

t;, t, = aeg (pdevades) uuringuperioodi alguses ja 16pus

1y, Iy, 13 vOib vilja arvutada perioodi 0.-28. paeva kohta ja vajadusel (st kui on tehtud mootmised 14. pée-
val) ka perioodide 0.-14. ja 14.-28. pdeva kohta.

Regressioonanaliiiisi tulemused (kontsentratsioon — vastuse modelleerimine)

Kéesolev analiiisimeetod sobib esitama sobivat matemaatilist sdltuvust kasvu erikiiruse ja kontsentrat-
siooni vahel ja seega voimaldab kindlaks médarata EC,, st mis tahes ndutava EC vaartuse. Kiesoleva mee-
todi kasutamisel ei ole r arvutamine iiksiku kala jaoks (r;) vajalik ja selle asemel voib analiitis pohineda
keskmisel r véirtusel (r,) mahuti kohta. Eelistatud on viimane meetod. See on samuti sobivam viiksemate
liikide kasutamise korral.

Mahuti keskmised spetsiifilised kasvu kiirused (r,) tuleks joonestada graafiliselt kontsentratsiooniga suhes-
tatuna, selleks et jilgida kontsentratsiooni-reaktsiooni suhet.
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2.2.

2.3.

1, ja kontsentratsiooni vahelise soltuvuse viljendamiseks tuleks valida sobiv mudel ja selle valikut tuleb toe-
tada sobiva pdhjendusega.

Kui ellujdgdnud kalade arv on erinevates mahutites erinev, peab mudeli sobitamisel kasutama kas lihtsaid
voi mittelineaarseid kaalutud mudeleid, mis voimaldavad kasutada erineva suurusega rithmasid.

Mudeli sobitamise meetod peab vdimaldama hinnangu andmist néiteks EC,-le ja selle dispersioonile (kas
standardviga voi usaldusvahemik). Graafik sobitatud mudeli kohta tuleks andmete suhtes esitada nii, et
mudeli sobivus oleks ilmne (9) (19) (20) (21).

Tulemuste analiiiis LOECi kindlaksmiiramiseks

Kui katse sisaldab endas mahutite dubleerimist koikidel kontsentratsioonitasanditel, peaks LOECi kindlaks-
médramine pohinema mahutit iseloomustava keskmise kasvu erikiiruse (vt jagu 2.1) dispersioonanaliiiisil
(ANOVA), millele jargneb sobiv meetod (nt Dunnetti voi Williamsi katse (13) (14) (15) (22)) iga kontsent-
ratsiooni keskmise r-vddrtuse vordlemiseks kontrollkatsete keskmise r-vairtusega eesmirgiga kindlaks maa-
rata madalaim kontsentratsioon, mille jaoks see erinevus on oluline 0,05 tdendosuse tasemel. Kui para-
meetriliste meetodite eeldatavad nouded ei ole tdidetud — normaaljaotusest erinev jaotus (nt Shapiro-Wilki
katse) voi heterogeenne dispersioon (Barletti katse), tuleks kaaluda andmete teisendamist homogeenseteks
dispersioonideks enne ANOVA analiiiisi v6i kaalutud ANOVA tegemist.

Kui katses ei dubleerita mahuteid igal kontsentratsioonitasemel, on mahutitel pdhinev ANOVA vihetund-
lik voi ei ole seda voimalik teha. Sellisel juhul oleks vastuvoetavaks kompromissiks votta ANOVA aluseks
iiksikute kalade kasvu pseudoerikiirused r5.

Iga uuritava kontsentratsiooni r; keskvéirtust voib seejdrel vorrelda kontrollkatsete r, keskvairtusega. See-
jarel voib kindlaks maarata LOECi nii nagu varem. Tuleb tunnistada, et kdnealune meetod ei voimalda min-
gil moel votta arvesse suuremat mahutitevahelist varieeruvust kui see, mis on pdhjustatud iiksikute kalade
vahelisest varieeruvusest, ega taga kaitset selle eest. Siiski on kogemus niidanud (9), et mahutitevaheline
varieerivus oli viga viike vorreldes mahutisisese (st kaladevahelise) varieerivusega. Kui analiiiis ei hdlma
iiksikuid kalu, tuleb esitada voorvaartuste identifitseerimise meetod ja digustus selle kasutamiseks.

TULEMUSTE TOLGENDAMINE

Tulemuste tolgendamisel tuleks olla ettevaatlik, kui uuritavates lahustes mdddetud miirkaine kontsentrat-
sioonid on analiiitilise meetodi avastamispiiri lihedal voi kui poolstaatilistes katsetes on uuritava aine kont-
sentratsioon enne uuendamist viiksem kui virskelt valmistatud lahuses.

KATSEARUANNE

Katsearuanne peab sisaldama jargmist teavet:

Uuritav aine:
— fiisikaline loomus ning olulised fiitisikalis-keemilised omadused,

— keemilised identifitseerimisandmed, sealhulgas puhtus ja uuritava aine kvantifitseerimiseks kasutatav
analiiiitiline meetod (vajadusel).

Katsealused liigid
— vdimalusel teaduslik nimi,

— liin, suurus, tarnija, mis tahes eelnev ravi jms

Katsetingimused:
— kasutatav katsemenetlus (nt poolstaatiline/uuendav, labivool, laadimine, loomkoormus jne),

— uuringu kava (nt katseanumate arv, uuritavad kontsentratsioonid ja dubleerivad anumad, kalade arv
anuma kohta),
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— pohilahuse valmistamise meetod ja uuendamise sagedus (kui kasutatakse solubiliseerivat ainet, tuleb esi-
tada ka selle kontsentratsioon),

— uuritavate kontsentratsioonide nimivédartused, uuritavas anumas moddetud keskvdirtused ja nende
standardhilbed ja nende saamismeetod ning tdendid selle kohta, et need mootmised vastavad uuritava
aine kontsentratsioonidele tegelikus lahuses,

— lahjendamiseks kasutatava vee omadused: pH, karedus, leelisus, temperatuur, lahustunud hapniku kont-
sentratsioon, kloori jadktasemed (kui mdddetakse), kogu orgaaniline siisinik, suspendeeritud tahked
ained, katsekeskkonna soolsus (kui mdddetakse) ja mis tahes muud tehtud modtmised,

— vee kvaliteet katseanumas: pH, karedus, temperatuur ja lahustunud hapniku kontsentratsioon,

— iiksikasjalik teave sootmise kohta (nt toidu (toitude) liik, péritolu, antav kogus ja sagedus).

Tulemused:

— tdendid selle kohta, et kontrollkatsete korral kehtis valiidsuskriteerium, ning andmed mis tahes kont-
sentratsiooni korral esineva suremuse kohta,

— kasutatud statistilise analiiiisi meetodid, dubleerimisel voi kaladel pdhinev statistika, andmete to6tle-
mine ja kasutatud meetodite digustus,

— andmetabelid iiksikute ja keskmiste kalakaalude kohta 0., 14. (kui mdddeti) ja 28. pideval, keskmise
kasvu erikiiruse kohta mahutis voi kasvu pseudoerikiiruse vddrtused (vastavalt olukorrale) perioodide
kohta 0-28 pieva voi voimalusel 0-14 ja 14-28,

— statistilise analiitisi tulemused (st regressioonanaliiiis voi ANOVA) eelistatavalt tabelite ja graafikute
kujul ja LOEC (p = 0,05) ja NOEC voi EC, voimalusel koos vastavate standardvigadega,

— kalade ebatavalised reaktsioonid ja nihtavad mojud, mida on pdhjustanud uuritav aine.
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2. LIIDE

MONED AKTSEPTEERITAVA LAHJENDAMISEKS KASUTATAVA VEE KEEMILISED OMADUSED

Aine Kontsentratsioonid
Tahked ained (mikroosakestena) <20 mg/l
Kogu orgaaniline siisinik <2 mg/l
Ammoniaak (ioniseerimata) <1 pgfl
Jaakkloor <10 pgfl
Fosfororgaaniliste pestitsiidide kogusisaldus <50 ng/l
Kloororgaaniliste pestitsiidide ja poliiklooritud bifeniiiilide kogusisaldus <50 ngfl
Orgaanilistes tthendites oleva kloori kogusisaldus <25 ngfl
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3. LIIDE

TOKSILISUSE UURINGUKS SOBIVATE KONTSENTRATSIOONIDE LOGARITMILISED JADAD (9)

Veerg (kontsentratsioonide arv 100 ja 10 vdi 10 ja 1 vahel) ()

1 2 3 4 5 6 7
100 100 100 100 100 100 100
32 46 56 63 68 72 75
10 22 32 40 46 52 56
3,2 10 18 25 32 37 42
1,0 4,6 10 16 22 27 32
2,2 5,6 10 15 19 24
1,0 3,2 6,3 10 14 18
1,8 4,0 6,8 10 13
1,0 2,5 4,6 7,2 10

1,6 3,2 52 7,5

1,0 2,2 3,7 5,6

1,5 2,7 4,2

1,0 1,9 3,2

1,4 2,4

1,0 1,8

1,3

1,0

(") Veerust voib valida viiest (vi enamast) jarjestikusest kontsentratsioonist koosneva jada. Kontsentratsioonidevahelised keskpunk-
tid veerus (x) leitakse veerus (2x + 1). Loetletud vaartused voivad esindada kontsentratsioone, mida viljendatakse protsendina mahu
voi massi kohta (mg/l voi pgfl). Viirtusi voib vajadusel korrutada voi jagada 10 mis tahes astmega. Veergu 1 voiks kasutada juhul,
kui madramatus toksilisuse taseme kohta on suur.
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C.15. KALA EMBRUO JA REBUKOTIGA VASTSETEGA TEHTAV LUHIAJALINE TOKSILISUSE KATSE

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

MEETOD

Kdesolev lithiajaline toksilisuse uurimismeetod lahtub juhendist OECD TG 212 (1998).

SISSEJUHATUS

Kéesolev lithiajaline toksilisuse katse kalaembriiote ja rebukotiga vastsetega on lithiajaline uuring, milles
uuritava ainega kokkupuudet uuritakse alates virskelt viljastatud marjaterade arenguetapist kuni rebuko-
tist valjatulekuetapi 16puni. Embriiote ja rebukotiga vastsete katses ei toimu s66tmist ja seega tuleks katse
1dpetada ajal, kui rebukotiga vastsed toituvad veel rebukotist.

Katse eesmirgiks on kindlaks méirata kemikaalide letaalsed ja teatud ulatuses ka subletaalsed mojud kat-
ses kasutatavate liikide konkreetsetes arenguetappides. Kdesolevast katsest saadav teave oleks kasulik, kuna
a) selle katse abil oleks voimalik thendada letaalsed ja subletaalsed uuringud, b) seda voiks kasutada soel-
katsena kas tdieliku varajaste eluetappide voi kroonilise toksilisuse katsete jaoks ja c) sellega voiks uurida
liike, mille kasvatamismeetodid ei ole piisavalt arenenud endogeensest toitumisest eksogeensele toitumi-
sele tilemineku perioodi jaoks.

Tuleks pidada meeles, et kemikaalide kroonilist pikaajalist toksilist toimet kaladele saab tavaliselt tdpselt
hinnata ainult katsete alusel, mis hdlmavad kala koiki elutsiikleid, ja et mis tahes vihendatud ulatuses kok-
kupuude ainult teatud eluetappidel voib vihendada tundlikkust ja seega voib tuua kaasa kroonilise toksi-
lisuse alahindamise. Seetdttu ecldatakse, et embriiote ja rebukotiga vastsete katse on vihem tundlik kui téie-
mahuline varajaste eluetappide katse, eriti mis puutub korge lipofiilsusega kemikaalidesse (log P, > 4) ja
kemikaalidesse, millel on spetsiifiline toksiline toime. Siiski ecldatakse viiksemaid erinevusi tundlikkuses
nende kahe katse vahel selliste kemikaalide puhul, millel on mittespetsiifiline narkootiline toime (1).

Enne kdesoleva katse avalikustamist saadi enamik embriiote ja rebukotiga vastsete katse kogemusi mage-
vees elava kalaga Danio rerio Hamilton-Buchanan (Teleostei, Cyprinidae — iildnimetus sebrakala). Uksikasja-
likumad juhised katse labiviimiseks konealuse liigiga on seetdttu esitatud 1. liites. Siiski ei vlista see ka
teiste liikide kasutamist, mille kohta on olemas kogemusi (tabelid IA ja IB).

MOISTED

LOEC (Lowest Observed Effect Concentration , vihim toimet avaldav kontsentratsioon): kdige mada-
lam testitud uuritava aine kontsentratsioon, mille puhul tiheldatakse aine margatavat moju (p < 0,05) vor-
reldes kontrolliga. Siiski peab kdikidel uuritavatel kontsentratsioonidel, mis on kdrgemad kui LOEC, olema
kahjulik m6ju, mis on vordne voi suurem kui LOECiga tiheldatud mdju.

NOEC (No Observed Effect Concentration , tiheldatavat toimet mitteavaldav kontsentratsioon): uuri-
tav kontsentratsioon, mis on vahetult alla LOECi viirtust.

KATSE POHIMOTE

Embriiod ja rebukotiga vastsed viiakse kokku vees lahustatud uuritava aine erinevate kontsentratsioonide-
ga. Uuringu vdib vastavalt protokollile viia 14bi kas poolstaatilisena voi labivoolu-uuringuna. Selle valik sol-
tub uuritava aine iseloomust. Katse algab viljastatud marjaterade asetamisega katsekambritesse ja 1opeta-
takse vahetult enne seda, kui mis tahes vastsete rebukott iikskdik millises katsekambris on tdielikult
imendunud voi enne ndlga suremise algust kontrollkatsetes. Letaalset ja subletaalset maju hinnatakse ja vor-
reldakse kontrollvaartustega, et kindlaks mairata vihim toimet avaldav kontsentratsioon ja seega ka kont-
sentratsioon, mille puhul toimet ei tdheldata. Alternatiivina voib neid analiiiisida regressioonimudeli abil,
et kindlaks mairata kontsentratsioon, mis pohjustaks teatud protsentuaalse toime (nt LC/EC,, kus x on
mdiratletud protsentuaalne toime).

TEAVE UURITAVA AINE KOHTA

Akuutse toksilisuse katse tulemused (vt meetod C.1), eelistatavalt samade liikide kohta, kes on valitud
konealuse katse jaoks, peaksid olema kittesaadavad. Tulemustest voib olla kasu uuritavate kontsentrat-
sioonide sobiva vahemiku valimisel varajase eluetappide katse jaoks. Teada peaksid olema uuritava aine
lahustuvus vees (sealhulgas lahustuvus katses kasutatavas vees) ning aururdhk. Kittesaadavad peaksid
olema usaldusviirne teadaoleva ja dokumenteeritud tdpsusega analiiiitiline meetod uuritava aine kvanti-
fitseerimiseks uuritavates lahustes ning avastamispiir.
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1.5.

1.6.

Uuritavat ainet puudutav teave, mis on kasulik katsetingimuste loomiseks, on muuhulgas struktuurivalem,
aine puhtus, piisivus valguse kies, piisivus katsetingimustes, pK,, P.,, ja kiire biolagunduvuse katse tule-
mused (vt meetod C.4).

KATSE VALIIDSUS

Katse valiidsuse kohta kehtivad jirgmised tingimused:

— viljastatud marjaterade ildine ellujddmine kontrollkatsetes ja, kus see on oluline, ka ainult lahustit sisal-
davates anumates, peab olema suurem kui 2. ja 3. liites médratletud piirid v6i nende piiridega vordne,

— lahustunud hapniku kontsentratsioon peab olema vahemikus 60-100 % 6huga kiillastumisel saadud
véirtusest (ASV) kogu katse jooksul,

— vee temperatuur ei tohi katsekambrites erineda rohkem kui + 1,5 °C voi jdrjestikuste paevade 16ikes mis
tahes ajal katse jooksul ja see tuleks hoida katsealusele liigile ettendhtud temperatuurivahemikus (2. ja

3. liide).

UURIMISMEETODI KIRJELDUS

Katsekambrid

Kasutada voib igasuguseid klaasist vdi muust keemiliselt inertsest materjalist valmistatud anumaid. Anu-
mate moStmed peaksid olema piisavalt suured, et vdimaldada vastavust laadimisnormile (vt jagu 1.7.1.2).
Katsekambrid soovitatakse paigutada uuringupiirkonnas juhuslikult. Kui laboratooriumis on siistemaatilisi
mdjusid, mida on voimalik kontrollida viljajitmise abil, eelistatakse tdielikult randomiseeritud siisteemile
randomiseeritud plokksiisteemi, milles iga menetlus on esindatud igas plokis. Kui kasutatakse véljajatmist,
tuleb seda votta arvesse jirgnevas andmete analiiiisis. Katsekambrid tuleks varjestada soovimatute hdirete
eest.

Kalaliigi valik

Soovitatavad kalaliigid on toodud tabelis 1A. Siiski ei vilista see ka teiste liikide kasutamist (néited on too-
dud tabelis 1B), kuid katsemenetlust v3ib olla tarvis kohandada sobivate katsetingimuste tagamiseks. Sel-
lisel juhul tuleb liigi ja uurimismeetodi valik dra pdhjendada.

Sugukalade pidamine

Sugukalade karja rahuldavatel tingimustel pidamise iiksikasjad voib leida OECD juhendist TG 210 (*) ja vii-
detes (2) (3) (4) (5) (6).

Embriiote ja vastsete kiitlemine

Embriiod ja vastsed vdivad uuritava ainega puutuda kokku suures anumas olevates vorgust kiilgedega voi
otstega vdiksemates anumates, mis vdimaldavad uuritaval lahusel 1dbi anuma voolata. Keeristeta voolu labi
nende viikeste anumate voib tekitada nii, et anumad on riputatud kangi kiilge, mis liigutab neid iiles ja alla,
kuid hoiab organismid kogu aeg lahuses; kasutada voib ka sifooniga labivoolutussiisteemi. Loheliste vil-
jastatud marjaterad voib asetada raamistikule voi vorkudele, mille avad on piisavalt suured, et voimaldada
vastsetel parast koorumist sealt labi kukkuda. Poolstaatilistes katsetes, milles kogu vedelik vahetatakse iga
pdev, voib kasutada Pasteuri pipette embriiote ja vastsete eemaldamiseks (vaata 15ige 1.6.6).

Kui peamises katseanumas on marjaterade hoidmiseks kasutatud marjaterade konteinereid, reste ja vorke,
tuleb need piirangud eemaldada parast vastsete koorumist, (*) vilja arvatud see, et vorgud tuleks siilitada
kalade pogenemise viltimiseks. Kui on vajadus vastsed timber paigutada, ei tohi nad kokku puutuda dhuga
ning vorke ei tohi kasutada kalade vabastamiseks marjaterade konteineritest (mdnede vahem 6rnade lii-
kide nagu karpkala puhul ei ole selline ettevaatusabindu vajalik). Selle imberpaigutamise ajastamine eri-
neb liigiti ja imberpaigutamine ei pea alati olema vajalik. Poolstaatilise meetodi korral v6ib kasutada moo-
teklaase voi madalaid anumaid ja vajadusel voib asetada vorksdela modteklaasi pShjast natuke korgemale.
Kui nende konteinerite ruumala on piisav, et vastata laadimisnduetele (vt 1.7.1.2), ei ole embriiote vdi vast-
sete imberpaigutamine vajalik.

(") OECD, Paris, 1992, Test Guideline 210, Fish, Early-life Stage Toxicity Test.
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1.6.5.

1.6.6.

1.7.

1.7.1.1.

Vesi

Katses kasutatavaks veeks sobib vesi, mis vastab 4. liites esitatud aktsepteeritava lahjendamiseks kasutatava
vee keemilisi omadusi puudutavatele nduetele ja milles katsealune liik piisib elusana vihemalt sama kaua
kui 2. ja 3. liites kirjeldatud vees. See peab olema katseperioodi jooksul piisiva kvaliteediga. pH peab jadma
konstantseks vahemikus + 0,5 pH-ithikut. Selle tagamiseks, et lahjendamiseks kasutatav vesi ei mdjutaks
liigselt katse tulemusi (niiteks moodustades uuritava ainega kompleksi) ega mojutaks negatiivselt sugu-
karja vdimet, tuleb vaheaegade jirel votta analiiiisimiseks proove. Raskmetallid (nt Cu, Pb, Zn, Hg, Cd ja
Ni), enamik anioone ja katioone (nt Ca**, Mg?*, Na*, K", Cl" ja SO, %), pestitsiidid (nt fosfororgaaniliste ja
kloororgaaniliste pestitsiidide kogusisaldus), kogu orgaanilise siisiniku ja heljuva tahke aine sisaldus tuleks
mdirata naiteks iga kolme kuu jdrel, kui lahjendamiseks kasutatav vesi teatakse olevat suhteliselt piisiva
kvaliteediga. Kui vihemalt ithe aasta jooksul on tdestatud piisiv vee kvaliteet, vdib neid madramisi teha har-
vemini ja pikendada intervalle (nt iga kuue kuu jirel).

Uuritavad lahused

Valitud kontsentratsiooniga uuritavad lahused valmistatakse ette pdhilahust lahjendades.

Pohilahus tuleks eelistatavalt valmistada lihtsalt uuritava aine segamise voi loksutamisega lahjendamiseks
kasutatavas vees, kasutades selleks mehaanilisi vahendeid (nt segamist voi ultraheli). Sobiva kontsentrat-
siooniga pdhilahuse saamiseks voib kasutada kiillastuskolonne (lahustuvuskolonne). Lahustite voi disper-
gantide (solubiliseerivate ainete) kasutamist tuleks viltida nii palju kui voimalik; siiski voib teatud juhtudel
neid tihendeid olla tarvis sobiva kontsentratsiooniga pohilahuse valmistamiseks. Sobivad lahustid on néi-
teks atsetoon, etanool, metanool, dimetiiiilformamiid ja trietiileenglitkool. Sobivad dispergandid on néi-
teks Cremophor RH40, Tween 80, 0,01protsendiline metiiiiltselluloos ja HCO-40. Kergesti biolagundu-
vate ainete (nt atsetoon) ja/vdi viga lenduvate ainete kasutamisel tuleb olla ettevaatlik, sest need vdivad
pohjustada probleeme bakterite kasvu tottu labivooluga katsetes. Solubiliseeriva aine kasutamisel ei tohi
sellel olla markimisvédrset moju kalade ellujadmisele ega margatavat negatiivset mdju varajastele eluetap-
pidele, mida saab tdheldada ainult lahustiga ldbiviidava kontrollkatse abil. Siiski tuleks tarvitusele vdtta koik
meetmed, et viltida selliste kemikaalide kasutamist.

Poolstaatilise meetodi korral voib jargida kahte erinevat uuendamise menetlust; kas i) uued uuritavad lahu-
uutesse anumatesse koos viikese koguse vana lahusega, viltides kokkupuudet dhuga, voi ii) katsealused
organismid hoitakse anumas, sellal kui osa (vdhemalt kolmveerand) katses kasutatavast veest vahetatakse
vilja. Keskkonna uuendamine soltub uuritava aine piisivusest, kuid vett soovitatakse uuendada iga pdev.
Kui esialgsetes piisivuse katsetes (vaata jagu 1.4) ei ole uuritava aine kontsentratsioon piisiv (st on viljas-
pool 80-120 % nimivaartust voi langeb alla 80 % moddetud esialgsest kontsentratsioonist) uuendamise
perioodil, tuleks kaaluda labivoolukatse kasutamist. Igal juhul tuleks viltida vastsetele stressi tekitamist vee
uuendamise kiigus.

Libivooluga katsete puhul tuleb kasutada siisteemi, mis pidevalt jaotab ja lahjendab uuritava aine pdhila-
hust (nt dosaatorpump, proportsionaallahjendusseade, kiillastusseadmega siisteem), et viia katsekambri-
tesse sisse erinevad kontsentratsioonid. Pohilahuste ja lahjendamiseks kasutatava vee voolukiirust tuleb
kontrollida katse jooksul kindlate ajavahemike jdrel, eelistatavalt iga pdev ja need ei tohiks varieeruda roh-
kem kui 10 % kogu uuringu jooksul. Sobivaks peetakse voolukiirust, mis vastab vihemalt katsekambri viie-
kordsele ruumalale 24 tunni jooksul (2).

ANALUUSI KAIK

Kasulik teave kalaembriiote ja rebukotiga vastsetega labiviidud toksilisuse katsete kohta on kittesaadav kir-
jandusest, millest moned naited on esitatud kdesoleva teksti kirjanduse jaos (7) (8) (9).

Kokkupuutetingimused

Kestus

Katse peaks algama eelistatavalt 30 minuti jooksul parast marjaterade viljastamist. Embriiod viiakse uuri-
tavasse lahusesse enne voi voimalikult kohe parast looteketta jagunemise faasi algust ja kindlasti enne gast-
rulafaasi algust. Nende embriiote puhul, mis saadakse kaubandusliku tarnija kéest, ei pruugi olla voimalik
alustada katset kohe pirast viljastamist. Kuna katse tundlikkust voib uuringu alguse edasilitkkamine tdsi-
selt mojutada, tuleks uuringut alustada kaheksa tunni jooksul pérast viljastamist. Kuna vastseid ei soodeta
kokkupuuteperioodi kestel, tuleks katse 16petada vahetult enne seda, kui mis tahes vastsete rebukott
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1.7.1.2.

1.7.1.3.

1.7.2.

1.7.3.

1.7.4.

tikskdik millises katsekambris on tdielikult imendunud voi enne nilga suremise algust kontrollikatsetes.
Kestus soltub kasutatavast liigist. Moned soovitatavad kestused on toodud 2. ja 3. liites.

Laadimine

Viljastatud marjaterade arv katse alguses peaks olema piisav, et vastata statistilistele nouetele. Marjaterad
tuleks jagada juhuvaliku alusel pohimottel erinevate kditlusrithmade vahel ja iihe kontsentratsiooni kohta
tuleks kasutada vihemalt 30 viljastatud marjatera, vordselt jagatuna (v6i voimalikult vordselt, kuna teatud
liikide korral on raske saada vordseid partiisid) vihemalt kolme dubleeriva katsekambri vahel. Laadimis-
norm (biomass uuritava lahuse ruumala kohta) peaks olema piisavalt madal, et 6hustamiseta sdilitada lahus-
tunud hapniku kontsentratsioon, mis moodustab vihemalt 60 % dhuga kiillastamisel saadavast véartusest.
Libivooluga katsetes soovitatakse laadimisnormi, mis ei iileta 0,5 g/l 24 tunni kohta ega 5 g/l lahust mis
tahes ajal (2).

Valgus ja temperatuur

Fotoperiood ja katses kasutatava vee temperatuur peaksid olema sobivad katseliigile (2. ja 3. liide). Tem-
peratuuri monitooringuks voib olla vajalik kasutada tdiendavat katseanumat.

Uuritavad kontsentratsioonid

Tavaliselt vajatakse uuritava aine viit kontsentratsiooni, mis erinevad konstantse kordaja vorra, mis ei ole
suurem kui 3,2. Uuritavate kontsentratsioonide vahemiku valikul tuleks arvesse votta LCs, ja kokkupuu-
teperioodi vahelist sdltuvust akuutsuse uuringu kéigus. Teatud juhtudel v3ib olla sobiv kasutada vihem kui
viit kontsentratsiooni, nditeks piirsisalduskatsete korral, voi kasutada kitsamat kontsentratsioonivahemik-
ku. Kui kasutatakse vahem kui viit kontsentratsiooni, tuleb see pShjendada. Aine kontsentratsioone, mis
on suuremad kui 96 tunnile vastav LCs, vdi 100 mgl, iikskdik kumb neist on madalam, ei ole tarvis
uurida. Aineid ei peaks uuringus kasutama kogustes, mis iiletavad nende lahustuvuspiiri katses kasutatavas
vees.

Kui uuritava lahuse valmistamisel kasutatakse solubiliseerivat ainet (vt jagu 1.6.6), ei tohiks selle 16plik
kontsentratsioon katseanumas olla suurem kui 0,1 ml/l ja see peaks olema sama koikides katseanumates.

Kontrollimised

Lisaks katseseeriale tuleks kasutada ka iihte lahuse vee kontrollkatset (vajadusel dubleerituna) ning vajadu-
sel ka tihte kontrollkatset, kus kasutatakse solubiliseerivat ainet (vajadusel dubleerituna).

Analiiiitiliste mdiramiste ja modtmiste sagedus

Katse jooksul miiratakse uuritava aine kontsentratsioonid korraparaste ajavahemike tagant.

Poolstaatilistes katsetes, kus eeldatakse, et uuritava aine kontsentratsioon siilib vahemikus + 20 % nimi-
védrtusest (st vahemikus 80-120 %; vt jagusid 1.4 ja 1.6.6), soovitatakse analiiiisida vahemalt kdige suu-
remaid ja madalamaid uuritavaid kontsentratsioone, nii vérskelt valmistatuna kui ka vahetult enne uuen-
damist vihemalt kolmel korral vordsete vahedega katse jooksul (st analiiiisid tuleks teha samast lahusest
saadud proovi pdhjal — kui see on virskelt valmistatud ja uuendamisel).

Katsete puhul, milles ei eeldata, et uuritava aine kontsentratsioon jaab vahemikku + 20 % nimivaartusest
(uuritava aine piisivusandmete pohjal), on vajalik analiitisida koik uuritavad kontsentratsioonid nii vars-
kelt valmistatuna kui ka uuendamisel, kuid jargides sama reziimi (st viahemalt kolmel korral vordsete vahe-
dega katse jooksul). Uuritava aine kontsentratsiooni maaramine enne uuendamist tuleks teha ainult tihes
dubleerivas anumas iga uuritava kontsentratsiooni korral. Mddramiste vahe voib olla kdige rohkem seitse
60pdeva. On soovitatav, et tulemused pohineksid moddetud kontsentratsioonidel. Siiski, kui on tdendeid
selle kohta, et uuritava aine kontsentratsiooni lahuses on suudetud siilitada rahuldavalt vahemikus + 20 %
nimivadrtusest voi esialgsest moddetud kontsentratsioonist kogu katse jooksul, voivad tulemused pohi-
neda nimi- voi moodetud algvaartustel.

Labivooluga katsete puhul sobib kasutada samasugust proovivotureziimi, mida kirjeldati poolstaatiliste kat-
sete puhul (kuid sellisel juhul ei moddeta “vanu” lahuseid). Siiski, kui katse kestus iiletab seitset pdeva, voib
olla soovitav suurendada nidalasi proovivdtmise kordasid (nt kolm mddtmisseeriat), et kindlustada uuri-
tavate kontsentratsioonide piisivus.
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1.7.5.1.

1.7.5.2.

1.7.5.3.

1.7.5.4.

1.7.5.5.

Proovid voivad eeldada tsentrifuugimist voi filtreerimist (nt kasutades poore suurusega 0,45 pm). Siiski,
kuna tsentrifuugimine ega filtreerimine ei tundu alati eraldavat uuritava aine biosaadavat osa mittebiosaa-
davast, ei tule proovidele ilmtingimata neid toiminguid teha.

Katse jooksul tuleks moota lahustunud hapniku kontsentratsiooni, pH-d ja temperatuuri koikides katse-
anumates. Kontrollkatsetes ja kdige suuremat kontsentratsiooni sisaldavas anumas moddetakse vee kogu-
karedus ja soolsus (kui see on oluline). Lahustunud hapniku kontsentratsiooni ja soolsust (kui see on olu-
line) tuleb moota minimaalselt kolm korda (katse alguses, keskel ja 1dpus). Poolstaatiliste katsete puhul
soovitatakse lahustunud hapniku kontsentratsiooni modta sagedamini, eelistatavalt enne ja parast iga vee
uuendamist voi vihemalt kord nddalas. pH tuleks mairata poolstaatilistes uuendamiskatsetes iga vee uuen-
damise alguses ja 10pus ning vahemalt kord nidalas libivooluga katsetes. Karedust tuleks mddta ks kord
iga katse viltel. Temperatuuri tuleks mddta kord 66pdevas ja seda tuleks eelistatavalt jilgida pidevalt vihe-
malt iihes katseanumas.

Vaatlused

Embriionaalse arengu staadium

Embriionaalne staadium (st gastrulafaas) uuritava ainega kokkupuute alguses tuleks voimalikult tipselt
tdendada. Seda voib teha, kasutades sobivalt siilitatud ja puhastatud esinduslikku marjaterade proovi.
Embriionaalse staadiumi kirjeldamiseks ja illustreerimiseks voib tutvuda ka kirjandusega (2) (5) (10) (11).

Koorumine ja ellujddmine

Koorumise ja ellujadmise vaatlust tuleks teha vihemalt kord péevas ja vastavad arvud tuleks protokollida.
Katse alguses voib olla soovitatav teha sagedasemaid vaatlusi (nt esimese kolme tunni jooksul iga 30 minuti
jarel), kuna teatud juhtudel voib eluspiisimise aeg olla olulisem kui ainult surmajuhtude arv (nt kui on tege-
mist akuutse toksilisuse mdjuga). Surnud embriiod ja vastsed tuleks eemaldada kohe, kui neid mirgatakse,
kuna need voivad kiiresti laguneda. Eriti hoolikas tuleks olla surnud isendite eemaldamisel, et mitte héirida
voi fuisiliselt kahjustada korvalolevaid marjaterasid/vastseid, kuna need on darmiselt drnad ja tundlikud.
Kriteeriumid surma kohta varieeruvad vastavalt eluetapile:

— marjaterade puhul: eriti varastes etappides, mirkimisvéirne libipaistvuse kadumine ja virvuse muu-
tus, mis on pohjustatud valkainete koagulatsioonist ja/voi sadestumisest, millele jargneb valge labipaist-
matu valimus,

— embriiote puhul: kehaliigutuste puudumine ja/voi siidameldokide puudumine ja/voi virvuse muutu-
mine labipaistmatuks sellisel liigil, mille embriiod on normaalselt labipaistvad,

— vastsete puhul: lilkumatus ja/voi hingamise puudumine ja/voi siidamel6okide puudumine ja/voi kesk-
ndrvisiisteemi virvumine valgeks ja libipaistmatuks ja/vdi reaktsiooni puudumine mehaanilisele drri-
tajale.

Korvalekalded vélimuses

Vastsete arv, kelle kehakujus taheldatakse korvalekaldeid ja/voi pigmentatsiooni, ja rebukoti imendumise
etapp tuleks dokumenteerida vordsete vaheaegade jarel soltuvalt katse kestusest ja kirjeldatud korvalekal-
lete iseloomust. Tuleks mirkida, et embriiote ja vastsete kdrvalekalded esinevad loomuliku arengu kdigus
ja nende osakaal voib teatud liikidel olla mitmeid protsente kontrollkatse(te) suhtes. Korvalekaldega loo-
mad tuleb lihtsalt eemaldada katseanumast, kui need surevad.

Korvalekalded kditumises

Korvalekalded kiditumises, nt hingeldamine, koordineerimata ujumine ja ebatiitipiline litkumatus tuleks
registreerida piisavate vaheaegade jdrel soltuvalt katse kestusest. Need mojud, kuigi neid on raske kvanti-
fitseerida, voivad jilgimise korral aidata tdlgendada suremuse andmeid, st nendest voib saada teavet aine
toksilisuse toimimisviisi kohta.

Pikkus

Katse 1opus on soovitatav mddta individuaalsed pikkused; kasutada voib standardpikkust, pikkust nina-
miku tipust kuni sabauime keskmiste kiirte alguseni voi kogupikkust. Kui siiski esineb sabapoolset uime-
midanikku voi uimede erosiooni, tuleks kasutada standardpikkusi. Uldiselt peaks histi labiviidud katses
pikkuse variatsioonikoefitsient dubleerivates kontrollkatsetes olema < 20 %.
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1.7.5.6.

2.1.

2.2.

2.3.

Kaal

Katse 16pus voib mdota individuaalsed kaalud; kuivmasse (24 tundi, 60 °C) eelistatakse margmassidele (kui-
vaks pithituna). Uldiselt peaks histi ldbiviidud katses massi variatsioonikoefitsient dubleerivates kontroll-
katsetes olema < 20 %.

Nendest vaatlustest saadakse andmeid jargneva statistilise analiiiisi jaoks:

— kumulatiivne suremus,

— tervete vastsete arv katse 10pus,

— koorumise alguse ja 1oppemise aeg (st 90 % koorumine igas dubleerivas proovis),
— igal pdeval kooruvate vastsete arv,

— ellujdgdnud loomade pikkus (ja kaal) katse 16pus,

— deformeerunud voi ebatavalise vilimusega vastsete arv,

— ebatavaliselt kdituvate vastsete arv.

ANDMED JA ARUANDLUS

TULEMUSTE TOOTLEMINE

Katse kavandamisel ja analiitisimisel soovitatakse kaasata statistikut, kuna kdesolev meetod vdimaldab mar-
kimisvaarset varieerumist eksperimentaalses plaanis, nditeks katsekambrite arvus, uuritavate kontsentrat-
sioonide arvus, viljastatud marjaterade algses arvus ja mdddetavates parameetrites. Pidades silmas katse
kavandamises olevaid voimalusi, ei ole siin antud konkreetseid juhiseid statistiliste menetluste kohta.

Kui tuleb mairata LOEC/NOEC, tuleb variatsioone analiitisida igas dubleerivas rithmas, kasutades disper-
sioonanaliiiisi (ANOVA) voi kooslustabeli menetlusi. Selleks, et teha mitmekordseid vordlusi iiksikute kont-
sentratsioonide ja kontrollkatsete kontsentratsioonide korral saadud tulemuste vahel, voiks olla kasu Dun-
netti meetodist (12) (13). Olemas on teisi kasulikke néiteid (14) (15). ANOVAt vdi teisi menetlusi kasutades
saadud moju suurus (st katse joud) tuleks vilja arvutada ja avaldada. Tuleb markida, et kéik jaos 1.7.5.6
toodud vaatlused ei sobi statistiliseks analiiiisiks ANOVA abil. Kumulatiivse suremuse ja katse 1opus ter-
vete vastsete arvu analiiiisimiseks voiks kasutada probitmeetodeid.

Kui tuleb kindlaks méérata LC[EC,, tuleks sobiv(ad) kdver(ad), nditeks logistiline kover, sobitada huvipak-
kuvate andmetega selliste statistilise meetodi abil nagu niiteks vihimruutude meetod voi mittelineaarne
vihimruutude meetod. Kovera(te)s tuleks kasutada selliseid muutujaid, et oleks voimalik otseselt hinnata
dra soovitud LC[EC, ja selle standardviga. See kergendab suuresti LC/EC, jaoks usalduspiiri véljaarvuta-
mist. Kui ei ole head pdhjust eelistada erinevaid usaldusnivoosid, tuleks méirata kahepoolne 95 % usal-
dusnivoo. Koverate sobitamise menetlus peaks eelistatavalt andma aluse sobitamise olulisuse voi selle puu-
dumise hindamiseks. Kdverate sobitamiseks voib kasutada graafilist meetodit. Regressioonanaliiiis sobib
koikide jaos 1.7.5.6 esitatud vaatlusandmete kohta.

TULEMUSTE TOLGENDAMINE

Tulemuste tolgendamisel tuleks olla ettevaatlik, kui uuritavates lahustes mdddetud miirkaine kontsentrat-
sioonid on analiiiitilise meetodi avastamispiiri lihedal. Tulemuste tdlgendamisel selliste kontsentratsioo-
nide korral, mis on suuremad aine lahustuvusest vees, tuleks samuti olla ettevaatlik.

KATSEARUANNE

Katsearuanne peab sisaldama jargmist teavet:



13/28.kd

Euroopa Liidu Teataja

189

Uuritav aine:
— fiiiisikaline loomus ning olulised fiitisikalis-keemilised omadused,

— keemilised identifitseerimisandmed, sealhulgas puhtus ja uuritava aine kvantifitseerimiseks kasutatav
analiiiitiline meetod (vajadusel).

Katsealused liigid:

— teaduslik nimi, liin, eellasteks olnud kalade arv (st kui mitut emaskala kasutati katses vajaliku arvu mar-
jaterade saamiseks), paritolu ja viljastatud marjaterade kogumise meetod ning edaspidine kitlemine.

Katsetingimused:

— kasutatav katsemenetlus (nt poolstaatiline vdi libivooluga, aeg viljastamisest uuringu alguseni, laadi-
mine jne),

— fotoperiood(id),
— katse kavandamine (nt katse- ja dubleerivate anumate arv, embriiote arv dubleerivas katses),

— pdhilahuse valmistamise meetod ja uuendamise sagedus (kui kasutatakse solubiliseerivat ainet, tuleb esi-
tada ka selle kontsentratsioon),

— uuritavate kontsentratsioonide nimivéartused, mdddetud vairtused, nende saamise vahendid ja stan-
dardhilbed katseanumas ja meetod, mille alusel need on saadud, ning kui uuritava aine lahustuvus vees
on uuritud kontsentratsioonidest viiksem, siis tuleks esitada tdendid selle kohta, et need modtmised
vastavad uuritava aine kontsentratsioonidele lahuses,

— lahjendamiseks kasutatava vee omadused: pH, karedus, temperatuur, lahustunud hapniku kontsentrat-

sekeskkonna soolsus (kui moddetakse) ja mis tahes muud tehtud mddtmised,

— vee kvaliteet katseanumas: pH, karedus, temperatuur ja lahustunud hapniku kontsentratsioon.

Tulemused:
— uuritava aine piisivuse esialgsete uuringute tulemused,

— tdendid selle kohta, et kontrollkatsed vastasid katsealuste liikide korral ildisele aktsepteeritavale ellu-
jaamise normile (2. ja 3. liide),

— andmed suremuse/ellujddmise kohta embriio ja vastse staadiumites ning tildine suremus|ellujddmine,
— koorumiseks kulunud péevad ja koorunud isendite arv,

— andmed pikkuse (ja kaalu) kohta,

— voimalike morfoloogiliste kdrvalekallete esinemine ja kirjeldus,

— voimalike kiitumises ilmnenud mojude esinemine ja kirjeldus,

— statistiline analiiiis ja andmete to6tlemine,

— katsete puhul, milles kasutatakse ANOVA analiiiisi: vahim toimet avaldava kontsentratsiooni (LOEC)
p = 0,05 korral tiheldatavat toimet mitteavaldav kontsentratsioon (NOEC) iga hinnatud vastuse kohta,
kaasa arvatud kasutatud statistiliste menetluste kirjeldus ja viide selle kohta, milline oli avastatud mdoju
suurus,

— Xkatsete puhul, milles kasutatakse regressioonitehnikat: LC/EC, ja usaldusvahemikud ning selle arvuta-
miseks kasutatud sobitatud mudeli graaf,

— kéesolevast uurimismeetodist mis tahes korvalekallete selgitamine.
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TABEL 1A: Katseks soovitatavad kalaliigid

Mageveckalad

Oncorhynchus mykiss
Vikerforell (9) (16)

Danio rerio

Sebrakala (7) (17) (18)
Cyprinus caprio
Common carp (8) (19)

Oryzias latipes
Medaka (20) (21)

Pimephales promelas
Fathead minnow (8) (22)

TABEL 1B: Niiteid teistest histi dokumenteeritud liikidest, mida on samuti kasutatud

Mageveekalad Merekalad
Carassius auratus Menidia peninsulae
Hobekoger (8) Tidewater silverside (23) (24) (25)
Lepomis macrochirus Clupea harengus
Bluegill (8) Harilik heeringas (24) (25)

Gadus morhua
Tursk (24) (25)

Cyprinodon variegatus
Sheepshead minnow (23) (24) (25)
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1. LIIDE

JUHEND TOKSILISUSE KATSE LA"BIVIIMISEKS VOODILISE PISIDAANIO (BRACHYDANIO RERIO)
EMBRUOTE JA REBUKOTIGA VASTSETEGA

SISSEJUHATUS

Voodiline pisidaanio on pdrit India Coromandeli rannikualalt, kus ta elutseb kiirevoolulistes jogedes. Voodiline pisi-
daanio on levinud akvaariumikala karpkalalaste sugukonnast ja teavet tema hoolitsemise ja tema kasvatamise kohta
voib leida tavalistes troopilisi kalu kisitlevates raamatutes. Ulevaate voddilise pisidaanio bioloogiast ja kasutamisest
kalandusalastes uuringutes on koostanud Laale (1).

Kala kasvab harva pikemaks kui 45 mm. Keha on silindrikujuline 7-9 tumesinise horisontaalse hobedase triibuga.
Need triibud ulatuvad sabapoolsete ja anaalsete uimedeni. Selg on oliivrohelist vérvi. Isaskalad on emaskaladest sale-
damad. Emaskalad on hdbedasemad ja nende alakeha on laienenud, eriti enne kudemist.

Taiskasvanud kalad on voimelised taluma suuri temperatuuri-, pH- ja vee kareduse kdikumisi. Siiski tuleb selliste ter-
vete kalade saamiseks, kellelt saaks kvaliteetseid marjaterasid, tagada optimaalsed tingimused.

Kudemise ajal ajab isaskala emaskala taga ja puksib teda ning kui emaskala viljutab marjaterad, siis need ka viljasta-
takse. Labipaistvad ja mittekleepuvad marjaterad vajuvad pdhja, kus tdiskasvanud kalad voivad need dra siitia. Kude-
mist mojutab valgus. Kui valgustingimused on hommikul piisavad, kudeb voodiline pisidaanio tavaliselt varajastel
hommikutundidel pdrast paikesetdusu.

Emaskala voib anda nddalaste vahedega mitmesajalisi marjaterade partiisid.

EELLASTEKS OLNUD KALADE, PALJUNEMISE JA VARAJASTE ELUSTAADIUMITE TINGIMUSED

Vilja tuleks valida sobiv arv terveid kalasid ja hoida need sobivas vees (nt 4. liide) vihemalt kaks nddalat enne pla-
neeritud kudemist. Kalade rithmal tuleks véimaldada vihemalt ithe korra sigida enne katses kasutatava marjaterade
partiide saamist. Kalade tihedus selle perioodi jooksul ei tohiks olla suurem kui 1 gramm kalu liitri kohta. Regulaarne
veevahetus vdi puhastussiisteemi kasutamine voib vdimaldada suuremat tihedust. Temperatuur hoiuanumates tuleks
hoida 25 £ 2 °C. Kaladele tuleks anda vahelduvat toitu, mis vdiks sisaldada niiteks sobivat kaubanduslikku kuivtoitu,
elavaid just koorunuid soolavahikesi (Arthemia) , surusiiski, kiivrikke (Daphnia) ja valgeliimuklasi (Enchytraeidae).

Allpool on visandatud kaks menetlust, mida kasutades on saadud katseks vajalikul méiral terveid, viljastatud marja-
terasid.

i) Kaheksa emaskala ja 16 isaskala pannakse anumasse, mis sisaldab 50 liitrit lahjendamiseks kasutatavat vett ja mis
on varjatud otsese valguse eest ja mida hairitakse nii vahe kui voimalik vihemalt jirgneva 48 tunni jooksul. Kude-
miskandik asetatakse akvaariumi phja katse algusele eelneva paeva parastlounal. Kudemiskandik koosneb (plek-
siklaasist voi muust sobivast materjalist) raamist kdrgusega 5-7 cm , millel on 2-5 mm silmadega jamedakoeline
vork tileval ja 10-30 pum tihe vork pohjas. Raami jamedakoelise vorgu kiilge kinnitatakse mitmeid lahti keeratud
nailonnoorist tehtud “kudemispuid”. Kui kalad on olnud pimedas 12 tundj, siiiidatakse nork lamp, mis algatab
kudemise. Kaks kuni neli tundi parast kudemist eemaldatakse kudemiskandik ja marjaterad kogutakse kokku.
Kudemiskandik takistab kaladel marjaterasid siiiia ning samal ajal voimaldab see kergesti marjaterad kokku kogu-
da. Kalade rithm peaks olema kudenud vidhemalt ithe korra enne katses kasutatava marjaterade partii kudemist.

ii) Viis kuni 10 isast ja emast kala hoitakse eraldi vihemalt kaks nidalat enne planeeritavat kudemist. Pdrast
5-10 pdeva moodumist laienevad emaskalade alakehad ja nende genitaalide papillid muutuvad nihtavaks. Isa-
kaladel nimetatud papillid puuduvad. Kudemine toimub kudemisanumates, mis on varustatud vorgust tehtud
vddrpdhjaga (nagu eelpool). Anum tiidetakse lahjendamiseks kasutatava veega ni, et vee stigavus vorgu kohal on
5-10 cm. Pdev enne planeeritavat kudemist asetatakse mahutisse iiks emaskala ja kaks isaskala. Vee temperatuuri
tostetakse, kuni see on ithe kraadi vorra korgem aklimatsioonitemperatuurist. Valgus kustutatakse ja anumat hai-
ritakse nii vahe kui voimalik. Hommikul siiiidatakse nork lamp, mis algatab kudemise. Pdrast 2—4 tunni moo-
dumist eemaldatakse kalad ja marjaterad korjatakse kokku. Kui vajatakse suuremaid marjaterade partiisid kui
need, mida saab iihelt emaskalalt, v6ib iiles seada piisaval hulgal paralleelseid kudemisanumaid. Kui registreeri-
takse iga emaskala paljunemise edukust enne katset (partii suurus ja kvaliteet), vdib sigimiseks vilja valida suu-
rima reproduktiivsusega emaskalad.
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Marjaterad tuleks viia katseanumasse klaastorude abil (sisediameeter vihemalt 4 mm), millel on elastne imiotsak. Mar-
jaterade iimberpaigutamisel kaasamineva vee hulk peaks olema vdimalikult minimaalne. Marjaterad on veest raske-
mad ja vajuvad torust vilja. Hoolitseda tuleks selle eest, et marjaterad (ja vastsed) ei puutuks kokku Shuga. Tuleks
teha partii(de) proovi(de) mikroskoopiline uuring, et kindlustada esimestes arengustaadiumides anomaaliate puudu-
mine. Marjaterade desinfitseerimine ei ole lubatud.

Marjaterade suremuse maar on kdrgem esimese 24 tunni jooksul pérast viljastamist. Selle perioodi jooksul on sure-
mus sageli 5-40 %. Ebadnnestunud viljastamise voi arengukahjustuste tulemusel marjaterad degenereeruvad. Marja-
terade partii kvaliteet tundub soltuvat emaskalast, kuna moned emaskalad annavad pidevalt kvaliteetseid marjatera-
sid ja teised ei tee seda mitte kunagi. Samuti on erinevatel partiidel erinev arenemis- ja koorumiskiirus. Edukalt
viljastatud marjaterade ja rebukotivastsete ellujgdmus on hea, tavaliselt tile 90 %. 25 °C juures kooruvad marjaterad
3-5. pdeval pirast viljastamist ning rebukott imendub ligikaudu 13. pdeval parast viljastamist.

Embriionaalset arengut on histi kirjeldanud Hisaoka ja Battle (2). Tanu marjaterade ja koorumisjirgsete vastsete labi-
paistvusele on voimalik jalgida kalade arengut ja vaadelda védrarenguid. Ligikaudu neli tundi parast kudemist on v6i-
malik eristada viljastamata marjaterasid viljastatud marjateradest (3). Selle kindlakstegemiseks asetatakse marjaterad
ja vastsed viikese ruumalaga katseanumatesse ja neid uuritakse mikroskoobi all.

Katsetingimused, mida rakendatakse varajastel elustaadiumitel, on esitatud 2. liites. Optimaalne lahjendamiseks kasu-
tatava vee pH ja karedus on vastavalt 7,8 ja 250 mg CaCO;/l.

ARVUTUSED JA STATISTIKA

Pakutakse vilja kaheetapiline lihenemine. Kdigepealt analiiiisitakse statistiliselt suremuse, vddrarengu ja koorumise
acga puudutavaid andmeid. Seejdrel hinnatakse statistiliselt keha pikkust nende kontsentratsioonide korral, mille
puhul ei tdheldatud nimetatud parameetritele negatiivset maju. Selline ldhenemine on soovitatav, kuna miirkaine voib
valikuliselt surmata viiksemad kalad, aeglustada koorumiseks vajalikku aega ja pdhjustada suuri véidrarenguid, mis
toob endaga kaasa nihkega pikkuse modtmised. Lisaks on sellisel viisil voimalik mddta ligikaudu sama arvu kalu iga
menetluse korral, mis kindlustab katsestatistika valiidsuse.

LCs, JA EC5o MAARAMINE

Arvutatakse ellujadnud marjaterade ja vastsete arv ning seda korrigeeritakse vastavalt Abbotti valemile (4) suremu-
sega kontrollkatsetes:

’

P= 100—(
C

x 100)
kus

P = korrigeeritud ellujagdmise protsent

P = uuritava kontsentratsiooni korral tiheldatud ellujadmise protsent

C = ellujgamine kontrollkatses
Kui voimalik, madratakse katse 16pus sobivat meetodit kasutades LCs,.

Kui EC;, statistikasse soovitakse lisada morfoloogiliste korvalekallete esinemist, voib vastavad juhised leida viitest
Stephan (5).

LOECI JA NOECI HINDAMINE

Marjateradega ja rebukotiga vastsete uuringu eesmirk on vorrelda nullist erineva kontsentratsiooniga lahuseid kont-
rollkatsega, st kindlaks mairata LOEC. Seetdttu tuleks kasutada korduvaid vordlusmenetlusi (6) (7) (8) (9) (10).
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4. LIIDE

MONED AKTSEPTEERITAVA LAHJENDAMISEKS KASUTATAVA VEE KEEMILISED OMADUSED

Aine Kontsentratsioonid

Tahked ained osakestena <20 mg/l
Kogu orgaaniline siisinik <2 mgll
Ammoniaak (ioniseerimata) <1 pgfl

Jaakkloor <10 pg/l
Fosfororgaaniliste pestitsiidide kogusisaldus <50 ng/l
Kloororgaaniliste pestitsiidide ja poliiklooritud bifentiiilide kogusisaldus <50 ngfl
Kloori kogusisaldus orgaanilistes thendites <25 ngfl
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

C.16. MESILASED - AKUUTSE SUUKAUDSE TOKSILISUSE KATSE

MEETOD

Kiesolev akuutse toksilisuse uurimismeetod ldhtub juhendist OECD TG 213 (1998).

SISSEJUHATUS

Kiesolev toksilisuse katse on laboratoorne meetod, mis on kavandatud taimekaitsetoodete ja teiste kemi-
kaalide suukaudse akuutse toksilisuse hindamiseks tiiskasvanud toomesilaste abil.

Ainete toksiliste omaduste hindamisel voib nduda akuutse suukaudse toksilisuse kindlaksmédramist mesi-
laste puhul, st siis, kui mesilaste kokkupuutumine antud kemikaaliga on tdendoline. Akuutse suukaudse
toksilisuse uuring tehakse selleks, et mairata kindlaks pestitsiidide ja teiste kemikaalide toksilisus mesila-
tele. Kdesoleva katse tulemusi tuleks kasutada edasise hindamise vajaduse mairamiseks. Tapsemalt vdib
seda meetodit kasutada programmides, milles pestitsiidide poolt mesilastele tekitatud ohte hinnatakse ast-
meliselt, ja mis pohinevad jrjestikusel tileminekul toksilisuse laboratoorsete katsete juurest poolvili- ja vali-
katseteni (1). Pestitsiide voib uurida nii toimeainetena kui ka valmististena.

Mesilaste tundlikkuse ja katsemenetluse tapsuse kindlakstegemiseks tuleks kasutada toksilisuse standardit.

MOISTED

Akuutne suukaudne toksilisus: negatiivne mdju, mis ilmneb hiljemalt 96 tunni jooksul pérast uuritava
aine iihe doosi suukaudset manustamist.

Doos: tarbitud uuritava aine kogus. Doosi viljendatakse uuritava aine massina (ug) katselooma kohta
(ng/mesilane). Tegelikku doosi iga mesilase kohta ei saa vilja arvutada, kuna mesilasi s66detakse kollek-
tiivselt, kuid kindlaks on vdimalik teha keskmine doos (kogu tarbitud uuritava aine/mesilaste arv ithes puu-
ris).

LD, (letaalse doosi mediaan) suukaudne: statistiliselt saadud aine iihekordne doos, mis voib suukaud-
sel manustamisel pohjustada surma 50 % isenditest. LD, vddrtus avaldatakse uuritava aine mikrogram-
mides (ng) mesilase kohta. Pestitsiidide korral vdib uuritav aine olla kas toimeaine vdi valmistis, milles on
tiks v6i mitu toimeainet.

Suremus: isend loetakse surnuks, kui see on tiielikult liikumatu.

UURIMISMEETODI POHIMOTE

Taiskasvanud toomesilased (Apis mellifera) viiakse kokku sahharoosilahuses dispergeeritud uuritava aine eri-
nevate doosidega. Secjdrel soodetakse mesilastele sama toitu ilma uuritava aineta. Suremus registreeritakse
iga pdev viahemalt 48 tunni jooksul ja vorreldakse kontrollkatses saadud véirtustega. Kui suremuse méir
suureneb 24 h ja 48 h vahel ning kui suremus kontrollrithmas jddb aktsepteeritavale tasemele, st = 10 %,
on katse kestust sobiv maksimaalselt 96 tunnini pikendada. Tulemusi analiiiisitakse, et arvutada vilja LD,
vairtused 24. ja 48. tunni jaoks ja juhul kui uuringut pikendatakse, siis ka 72. ja 96. tunni jaoks.

KATSE VALIIDSUS

Katse valiidsuse kohta kehtivad jargmised tingimused:
— keskmine suremus koikides kontrollkatsetes kokku ei tohi katse 16pul iiletada 10 %,

— toksilisuse standard LD, vastab kdnealusele vahemikule.

UURIMISMEETODI KIRJELDUS

Mesilaste kogumine

Kasutada tuleks sama tdugu noori tdémesilasi, st mesilased peaksid olema samas vanuses, sama moodi toi-
detud jne. Mesilased peaksid olema parit piisavalt toidetud, tervetest ja véimalikult haigusvabamatest mesi-
lasemaga kolooniatest, millel on tuntud ajalugu ja fiisioloogiline staatus. Mesilased tuleks kokku koguda
kasutamispdeva hommikul voi katsele eelneval dhtul ja hoida uuringu tingimustes jargmise pdevani.
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Sobivad on need mesilased, mis on kogutud raamidelt, millel ei ole pesakondi. Tuleks viltida kogumist
varakevadel voi hilissiigisel, kuna mesilaste fiisioloogia on sellel ajal muutunud. Kui katse tuleb teha vara-
kevadel voi hilisstigisel, voib mesilastel lasta kooruda inkubaatoris ja neid vaib kasvatada ithe nddala jook-
sul “mesilasleival” (kdrjest kogutud Sietolm) ja sahharoosilahusega. Toksilisuse katses ei tohiks kasutada
mesilasi, keda on ravitud keemiliste ainetega, niiteks antibiootikumid, varroatoosivastased tooted jms nelja
nddala jooksul alates viimase ravimenetluse 1opust.

Pidamis- ja s66tmistingimused

Kasutatakse kergesti puhastatavaid ja hastiventileeritud puure. Kasutada voib mis tahes materjalist, nt roos-
tevabast terasest, traatvorgust, plastmassist puure voi ithekordselt kasutatavad puupuure jms. Eelistatav
mesilaste arv on kiimme mesilast puuri kohta. Katsepuuri suurus peaks olema sobiv mesilaste arvuga, st
tagama piisava ruumi.

Mesilased tuleks hoida katseruumis pimedas temperatuuril 25 * 2 °C. Kogu katse jooksul tuleks registree-
rida suhteline Shuniiskus, mis normaalselt on ligikaudu 50-70 %. Kiitlemisemenetlusi, sealhulgas ainega
to6tlemist ja vaatlusi voib viia 1dbi (paeva)valguses. Toiduks kasutatakse sahharoosi vesilahust, mille 16pp-
kontsentratsioon on 500 g/l (50 massi/mahuprotsenti). Parast nimetatud uuritava doosi andmist tuleks
toitu anda ad libitum. Toitmissiisteem peaks vdimaldama registreerida toidu manustamise iga puuri kohta
(vt jagu 1.6.3.1). Kasutada voib klaastoru (ligikaudu 50 mm pikk ja 10 mm labimooduga, mille avatud ots
kitseneb kuni ligikaudu 2 millimeetrini).

Mesilaste ettevalmistamine

Kogutud mesilased jagatakse juhuvaliku alusel katsepuuridesse, mille paigutus katseruumis on juhuslik.

Mesilastele voib toitu mitte anda kuni 2 tundi enne katse algust. Mesilastele soovitatakse enne aine mojule
allutamist toitu mitte anda, et koik mesilased oleksid katse alguses seedekulgla sisu méttes vordses olukor-
ras. Surevaid mesilasi ei tuleks kasutada ja need asendatakse enne katse algust tervete mesilastega.

Dooside ettevalmistamine

Kui uuritav aine on veega segunev ithend, voib selle dispergeerida kohe 50 % sahharoosi lahuses. Tehni-
liste valmististe ja madala veeslahustuvusega ainete korral voib kasutada kandeaineid, nditeks orgaanilised
lahustid, mesilastele vihemiirgised emulgaatorid voi dispergandid (nt atsetoon, dimetiitilformamiid, dime-
titilsulfoksiid). Kandeaine kontsentratsioon sdltub uuritava aine lahustuvusest ja see peaks olema sama kdi-
kide uuritavate kontsentratsioonide korral. Siiski on iildiselt sobiv kandeainekontsentratsioon 1 % ja seda
ei tohiks tiletada.

Tuleks valmistada sobivad kontroll-lahused, st kui uuritava aine lahustamiseks kasutatakse lahustit voi dis-
perganti, tuleks kasutada kahte iseseisvat kontrollrithma: vesilahust ja sahharoosilahust, milles
lahusti/kandeaine kontsentratsioon on sama mis doseerimislahustes.

TOO KAIK

Katse- ja kontrollriihmad

Uuritavate dooside ja dublikaatide arv peaks vastama statistilistele nduetele LD, kindlaksmaaramiseks
95 % usalduspiiriga. Tavaliselt ndutakse katse jaoks viit doosi geomeetrilises jadas, mille tegur ei tileta 2,2
ja mis katavad LD, jaoks vajaliku vahemiku. Siiski tuleb lahjendusaste ja doseeritavate kontsentratsioo-
nide arv kindlaks méddrata vastavalt toksilisuskdvera (doos vs suremus) tdusule ja tulemuste analiiiisimiseks
valitud statistilisele meetodile. Vahemiku kindlaksmédaramise katse voimaldab valida vilja doseerimiseks
sobivad kontsentratsioonid.

Iga uuritava kontsentratsiooniga lahust tuleks doseerida vihemalt kolmele dubleerivale katserithmale, mil-
les igas on 10 mesilast. Lisaks katseseeriale tuleks kasutada vihemalt kolme kontrollpartiid, milles igaiihes
on 10 mesilast. Kontrollpartiid peaksid olema ka kasutatavate lahustite/kandeainete jaoks (vt jagu 1.5.4).

Toksilisuse standard

Katseseerias peaks olema ka toksilisuse standard. Eeldatava LD s, véirtuse katmiseks tuleks valida vahemalt
kolm doosi. Iga uuritavat doosi tuleks kasutada vihemalt kolme dubleeriva puuri korral, milles igas on 10
mesilast. Eelistatav toksilisuse standard on dimetoaat, mille peroraalse LDs, dokumenteeritud vairtus
24 tunni jaoks on vahemikus 0,10-0,35 pg toimeainet mesilase kohta (2). Siiski voib kasutada ka teisi tok-
silisuse standardeid juhul, kui on voimalik hankida piisavalt andmeid, et tdestada eeldatud reaktsiooni doo-
sile (nt paratioon).
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1.6.3.

1.6.3.1.

1.6.3.2.

1.6.4.

1.6.5.

2.1.

2.2.

2.2.1.

Kokkupuude

Doseerimine

Igale mesilaste katserithmale tuleb anda 100-200 pl 50 % sahharoosi vesilahust, mis sisaldab sobivas kont-
sentratsioonis uuritavat ainet. Suuremat ruumala on vaja vahelahustuvate, madala toksilisusega voi val-
mistises madala kontsentratsiooniga toodete korral, sest siis tuleb sahharoosilahuses kasutada suuremaid
koguseid. Rithma kohta manustatud toddeldud toidu hulka tuleb jilgida. Parast tarbimist (tavaliselt 3-4
tunni jooksul) tuleb toiteseade eemaldada puurist ja asendada teisega, mis sisaldab ainult sahharoosilahust.
Sahharoosilahuseid antakse seejarel ad libitum. Moningate tihendite puhul v6ib suure kontsentratsiooniga
uuritavatest doosidest keeldumine pohjustada selle, et toitu tarbitakse vihe voi tildse mitte. T66deldud toit,
mida ei ole tarbitud maksimaalselt 6 tunni jooksul, tuleks asendada ainult sahharoosilahusega. Tarbitud
toodeldud toidu hulka tuleks hinnata (nt jirelejadnud t66deldud toidu ruumalajmassi modtmine).

Kestus

Katse kestus on eeclistatavalt 48 tundi alates uuritava lahuse asendamisest ainult sahharoosi sisaldava lahu-
sega. Kui suremus touseb jitkuvalt rohkem kui 10 % pérast esimest 24 tundi, tuleks katse kestust piken-
dada maksimaalselt 96 tunnini, eeldusel, et suremus kontrollrithmas ei iileta 10 %.

Vaatlused

Suremus registreeritakse 4. tunnil parast katse algust ja seejarel 24. ja 48. tunnil (st parast doseerimist). Kui
osutub vajalikuks pikendatud vaatlusperiood, tuleks edasisi hindamisi teha 24 tunniste vahedega kuni
96. tunnini, eeldusel et suremus kontrollkatses ei iileta 10 %.

Rithma kohta manustatud toidu hulk tuleb kindlaks maarata. To6deldud ja tootlemata toidu tarbimismai-
rade vordlemine antud 6 tunni jooksul voib anda teavet toodeldud toidu maitsvuse kohta.

Koik katseperioodi jooksul tuvastatud korvalekalded kaitumises tuleks registreerida.

Piirsisalduskatse

Teatud juhtudel (nt kui eeldatakse, et uuritav aine on madala toksilisusega) tuleks teha piirsisalduskatse,
kasutades 100 pg toimeainet mesilase kohta, eesmargiga niidata, et LD, on sellest véirtusest suurem.
Tuleks kasutada sama menetlust, st seal peaks olema kolm dubleerivat katserithma uuritava doosi kohta,
asjaomased kontrollkatsed, tarbitud toodeldud toidu koguse hindamine ning toksilisuse standardi kasuta-
mine. Kui esineb suremust, tuleks teha téielik uuring. Kui tdheldatakse subletaalseid mdjusid (vt jagu 1.6.4),
tuleks need registreerida.

ANDMED JA ARUANDLUS

ANDMED

Andmed tuleks kokku votta tabelina, niidates dra iga menetlusrithma, kontrollrithma ja toksilisuse stan-
dardi rithma kohta kasutatud mesilaste arvu, suremuse iga vaatlusaja kohta ja ebatavalise kditumisega mesi-
laste arvu. Suremuse andmeid tuleks analiiiisida sobiva statistilise meetodiga (nt probitanaliiiis, libisev kesk-
véirtus, binomiaalne tdendosus) (3) (4). Soltuvused doos-reaktsioon koostatakse iga soovitatava vaatlusaja
kohta ja arvutatakse kdverate tdusud ning letaalse doosi mediaanid (LDs,) 95 % usalduspiiri jaoks. Kont-
rollrithma suremust voib korrigeerida, kasutades Abbotti korrigeerimist (4) (5). Kui to6deldud toit ei ole
tdielikult tarbitud, tuleks kindlaks maérata tarbitud uuritava aine doos rithma 16ikes. LD, tuleks avaldada
uuritava aine pg-des mesilase kohta.

KATSEARUANNE

Katsearuanne peab sisaldama jargmist teavet:

Uuritav aine:
— fiiiisikaline loomus ning olulised fiitisikalis-keemilised omadused (nt piisivus vees, aururdhk),

— keemilised identifitseerimisandmed, sealhulgas struktuurivalem, puhtus (st pestitsiidide korral toimeai-
ne(te) loomus ja kontsentratsioon).
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2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

Katsealused liigid:
— teaduslik nimi, tdug, ligikaudne vanus (nidalates), kogumismeetod, kogumise kuupiev,

— teave katsemesilaste kogumiseks kasutatud kolooniate kohta, sealhulgas nende tervisliku seisundi, téis-
kasvanud isendite haiguste, eelneva ravi jms kohta.

Katsetingimused:
— katseruumi temperatuur ja suhteline dhuniiskus,
— pidamistingimused, sealhulgas puuride tiiiip, suurus ja materjal,

— pohi- ja katselahuste valmistamismeetodid (kui kasutatakse lahustit, tuleb esitada ka selle nimetus ja
kontsentratsioon),

— pohilahuse valmistamismeetod ja uuendamise sagedus (kui kasutatakse solubiliseerivat ainet, tuleb esi-
tada ka selle nimetus ja kontsentratsioon),

— katse kavandamine, nt kasutatavad uuritavad kontsentratsioonid ja nende arv, kontrollkatsete arv; iga
uuritava kontsentratsiooni ja kontrollrithma kohta dubleerivate puuride arv ja mesilaste arv puuri koh-
ta,

— katse kuupdev.

Tulemused:

— kui tehakse esialgse vahemiku leidmise uuring, siis selle tulemused,
— ldhteandmed: suremus iga doosi 16ikes igal vaatlushetkel,

— sdltuvuse doos-reaktsiooni graafik katse 1opus,

— LD, véirtused 95 % usalduspiiriga iga soovitatava vaatlushetke 16ikes uuritava aine ja toksilisuse stan-
dardi kohta,

— LDg, kindlaksmédramiseks kasutatud statistilised menetlused,
— suremus kontrollrithmades,

— muu tiheldatud voi moéddetud bioloogiline mdju, nt korvalekalded mesilaste kaitumises (kaasaarvatud
uuritavast doosist keeldumine), toidu tarbimise miir to6deldud ja tootlemata rithmades,

— mis tahes korvalekalle siinkirjeldatud katsemenetlustest ja muu oluline teave.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

C.17. MESILASED - AKUUTSE KONTAKTTOKSILISUSE KATSE

MEETOD

Kiesolev akuutse toksilisuse uurimismeetod lahtub juhendist OECD TG 214 (1998).

SISSEJUHATUS

Kiesolev toksilisuse katse on laboratoorne meetod, mis on kavandatud taimekaitsetoodete ja teiste kemi-
kaalide akuutse kontakttoksilisuse hindamiseks tdiskasvanud toomesilastele.

Ainete toksiliste omaduste hindamisel voib nduda akuutse kontakttoksilisuse kindlaksmédramist mesilaste
puhul, st siis, kui on tdenioline mesilaste kokkupuutumine antud kemikaaliga. Akuutse kontakttoksilisuse
katse tehakse selleks, et kindlaks mairata pestitsiidide ja teiste kemikaalide toksilisus mesilatele. Kiesoleva
katse tulemusi tuleks kasutada edasise hindamise vajaduse médramiseks. Tapsemalt voib seda meetodit
kasutada programmides, milles pestitsiidide poolt mesilastele tekitatud ohte hinnatakse astmeliselt ja mis
pohinevad jirjestikulisel tileminekul toksilisuse laboratoorsete katsete juurest poolvili- ja vilikatseteni (1).
Pestitsiide voib uurida nii toimeainetena kui ka valmististena.

Mesilaste tundlikkuse ja katsemenetluse tapsuse kindlakstegemiseks tuleks kasutada toksilisuse standardit.

MOISTED

Akuutne kontakttoksilisus: negatiivne méju, mis ilmneb hiljemalt 96 tunni jooksul pérast uuritava aine
ithe doosi pealekandmist.

Doos: pealekantava uuritav aine kogus. Doosi viljendatakse uuritav aine massina (ug) katselooma kohta
(ng/mesilane).

LD, (letaalse doosi mediaan) kontakti korral: statistiliselt saadud aine ithekordne doos, mis vib kon-
taktmanustamisel pohjustada surma 50 % isenditest. LD, véirtust viljendatakse uuritava aine mikrogram-
mides (pg) mesilase kohta. Pestitsiidide korral vdib uuritav aine olla kas toimeaine vdi valmistis, milles on
iiks vOi mitu toimeainet.

Suremus: isend loetakse surnuks, kui see on tiielikult liikumatu.

UURIMISMEETODI POHIMOTE

Taiskasvanud toomesilased (Apis mellifera) viiakse kokku sobivas kandeaines lahustatud uuritava aine eri-
nevate doosidega, kandes need otse rindkerele (tilkadena). Katse kestus on 48 tundi. Kui suremuse maar
suureneb 24 h ja 48 h vahel ning kui suremus kontrollrithmas jddb aktsepteeritavale tasemele, st = 10 %,
on sobiv katse kestust pikendada maksimaalselt 96 tunnini. Suremust registreeritakse iga paev ja vorrel-
dakse kontrollrithmas saadud véirtustega. Tulemused analiiiisitakse, et arvutada vilja LD g, vddrtused 24. ja
48. tunni jaoks ja juhul, kui uuringut pikendatakse, siis ka 72. ja 96. tunni jaoks.

KATSE VALIIDSUS

Katse valiidsuse kohta kehtivad jirgmised tingimused:
— keskmine suremus koikides kontrollkatsetes kokku ei tohi katse 16pul iiletada 10 %,

— toksilisuse standard LD, vastab konealusele vahemikule.

UURIMISMEETODI KIRJELDUS
Mesilaste kogumine

Kasutada tuleks sama tdugu noori toomesilasi, st mesilased peaksid olema samas vanuses, sama moodi toi-
detud, sama tdugu jne. Mesilased peaksid olema parit piisavalt toidetud, tervetest ja voimalikult haigusva-
bamatest mesilasemaga kolooniatest, millel on tuntud ajalugu ja fiisioloogiline staatus. Mesilased tuleks
kokku koguda kasutamispdeva hommikul voi katsele eelneval ohtul ja hoida katse tingimustes jargmise
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1.6.

pdevani. Sobivad on need mesilased, mis on kogutud raamidelt, millel ei ole pesakondi. Tuleks valtida kogu-
mist varakevadel voi hilisstigisel, kuna mesilaste fiisioloogia on sellel ajal muutunud. Kui katse tuleb teha
varakevadel voi hilisstigisel, voib mesilastel lasta kooruda inkubaatoris ja neid vdib kasvatada ithe nidala
jooksul “mesilasleival” (kirjest kogutud dietolm) ja sahharoosilahusega. Toksilisuse katses ei tohiks kasu-
tada mesilasi, keda on ravitud keemiliste ainetega, niiteks antibiootikumid, varroatoosivastased tooted jms,
nelja nidala jooksul alates viimase ravimenetluse 1opust.

Pidamis- ja so6tmistingimused

Kasutatakse kergesti puhastatavaid ja hastiventileeritud puure. Kasutada voib mis tahes materjalist, nt roos-
tevabast terasest, traatvorgust, plastmassist puure voi iihekordselt kasutatavaid puupuure jms. Katsepuu-
ride suurus peaks olema vastavauses mesilaste arvuga, st tagama piisava ruumi. Eelistatav mesilaste arv on
kiimme mesilast puuri kohta.

Mesilased tuleks hoida katseruumis pimedas temperatuuril 25 * 2 °C. Kogu uuringu jooksul tuleks regist-
reerida suhteline huniiskus, mis normaalselt on ligikaudu 50-70 %. Kaitlemismenetlusi, sealhulgas ainega
tootlemist ja vaatlusi voib viia ldbi (pdeva)valguses. Toiduks tuleks kasutatada sahharoosi vesilahust, mille
16ppkontsentratsioon on 500 g/l (50 massi/mahuprotsenti) ja seda tuleks anda katse jooksul ad libitum,
kasutades mesilaste toiteseadet. Selleks vdib olla klaastoru (ligikaudu 50 mm pikk ja 10 mm libimddduga,
mille avatud ots kitseneb kuni ligikaudu 2 millimeetrini).

Mesilaste ettevalmistamine

Pirast kogumist voib mesilased uuritava aine pealepanemiseks tuimestada siisinikdioksiidi voi lammasti-
kuga. Kasutatava tuimasti kogus ja kokkupuuteaeg tuleks hoida minimaalsena. Surevaid mesilasi ei tuleks
kasutada ja need asendatakse enne katse algust tervete mesilastega.

Dooside ettevalmistamine

Uuritav aine tuleb peale kanda kandeaines oleva lahusena, st orgaanilises lahustis voi vesilahuses, mis sisal-
dab margavat ainet. Orgaanilise lahustina eelistatakse atsetooni, kuid kasutada voib ka teisi mesilastele
vihemiirgiseid orgaanilisi lahusteid (nt dimetiitilformamiidi, dimetiitilsulfoksiidi). Vees dispergeeritud val-
mistitse ja orgaanilistes kandelahustites mittelahustuvate viga polaarsete orgaaniliste ainete lahuseid on
lihtsam kasutada siis, kui need on valmistatud miitigiloleva margava aine (nt Agral, Cittowett, Lubrol, Tri-
ton, Tween) lahjas lahuses.

Valmistada tuleks sobivad kontroll-lahused, st kui kasutatakse lahustit voi disperganti uuritava aine lahus-
tamiseks, tuleks kasutada kahte iseseisvat kontrollrithma: iiks, milles kasutatakse vett ja teine milles kasu-
tatakse lahustit/disperganti.

TOO KAIK

Katse- ja kontrollrithmad

Dooside ja uuritud dublikaatide arv peaks vastama statistilistele nouetele LD, kindlaksmadramiseks 95 %
usalduspiiriga. Tavaliselt ndutakse katse jaoks viit doosi geomeetrilises jadas, mille tegur ei iileta 2,2 ja mis
katavad LD, jaoks vajaliku vahemiku. Siiski tuleb dooside arv kindlaks miirata vastavalt toksilisuskdvera
(doos vs suremus) tdusule ja tulemuste analiiiisimiseks valitud statistilisele meetodile. Vahemiku kindlaks-
madramise katse voimaldab valida vilja sobivaid doose.

Iga uuritava kontsentratsiooniga lahust tuleks doseerida vihemalt kolmele dubleerivale katserithmale, mil-
les igas on 10 mesilast.

Lisaks katseseeriale tuleks kasutada vihemalt kolme kontrollpartiid, milles igaiihes on 10 mesilast. Kui
kasutatakse orgaanilist lahustit vdi margavat ainet, tuleb kasutada lahusti voi margava aine kohta kolme
tdiendavat kontrollpartiid, milles igatthes on 10 mesilast.

Toksilisuse standard

Katseseerias peab olema ka toksilisuse standard. Eeldatava LD, véidrtuse katmiseks tuleks valida vihemalt
kolm doosi. Iga uuritavat doosi tuleks kasutada vihemalt kolme dubleeriva puuri korral, milles igaiihes on
10 mesilast. Eelistatav toksilisuse standard on dimetoaat, mille kontaktse LD, dokumenteeritud véddrtus
24 tunni jaoks on vahemikus 0,10-0,30 pg toimeainet mesilase kohta (2). Siiski voib kasutada ka teisi tok-
silisuse standardeid juhul, kui on vdimalik hankida piisavalt andmeid, et tdestada eeldatud reaktsiooni doo-
sile (nt paratioon).
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1.6.3.  Kokkupuude

1.6.3.1. Doseerimine

Tuimestatud mesilastele kantakse uuritavat ainet peale individuaalselt. Mesilased maaratakse juhuvaliku alu-
sel erinevatele uuritavatele doosidele allutatavatesse rithmadesse ja kontrollrithmadesse. Iga mesilase rind-
kere selgmisele kiiljele mairitakse peale mikroaplikaatoriga 1 pl uuritavat ainet sobivas kontsentratsioonis
sisaldavat lahust. Kasutada voib ka muid koguseid, kui see on digustatud. Pirast pealekandmist jagatakse
mesilased katsepuuridesse ja neile antakse sahharoosilahust.

1.6.3.2. Kestus

Katse kestus on eelistatavalt 48 tundi. Kui suremus tduseb 24 ja 48 tunni vahel rohkem kui 10 %, tuleks
katse kestust pikendada maksimaalselt 96 tunnini eeldusel, et suremus kontrollrithmas ei iileta 10 %.

1.6.4.  Vaatlused

Suremus registreeritakse 4. tunnil parast doseerimist ja seejarel 24. ja 48. tunnil. Kui osutub vajalikuks vaat-
lusperioodi pikendada, tuleks teha edasisi hindamisi 24 tunniste vahedega kuni 96. tunnini eeldusel, et sure-
mus kontrollrithmas ei tileta 10 %.

Koik katseperioodi jooksul tuvastatud korvalekalded kaitumises tuleks registreerida.

1.6.5. Piirsisalduskatse

Teatud juhtudel (nt kui eeldatakse, et uuritav aine on madala toksilisusega) tuleks teha piirsisalduskatse,
kasutades 100 pg toimeainet mesilase kohta eesmargiga niidata, et LD, on sellest vaartusest suurem.
Tuleks kasutada sama menetlust, st seal peaks olema kolm dubleerivat katserithma uuritava doosi kohta,
asjaomased kontrollkatsed ning toksilisuse standardi kasutamine. Kui esineb suremust, tuleks teha tiielik
uuring. Kui tdheldatakse subletaalseid mdjusid (vt jagu 1.6.4), tuleks need registreerida.

2. ANDMED JA ARUANDLUS

2.1. ANDMED

Andmed tuleks kokku votta tabelina, ndidates dra iga menetlusrithma, kontrollriihma ja toksilisuse stan-
dardi rithma kohta kasutatud mesilaste arvu, suremuse iga vaatlusaja kohta ja ebatavalise kditumisega mesi-
laste arvu. Suremuse andmeid tuleks analiiiisida sobiva statistilise meetodiga (nt probitanaliiiis, libisev kesk-
vairtus, binomiaalne tdendosus) (3) (4). Soltuvuse doos-reaktsioon koostatakse iga soovitatava vaatlusaja
(st 24.h, 48.h ja kui kasutatakse, siis ka 72.h. ja 96.h) kohta ja arvutatatakse koverate tdusud ning letaalse
doosi mediaanid (LD5,) 95 % usalduspiiri jaoks. Kontrollrithma suremust voib korrigeerida, kasutades
Abbotti korrigeerimist (4) (5). LD, tuleks avaldada uuritava aine pg-des mesilase kohta.

2.2. KATSEARUANNE

Katsearuanne peab sisaldama jargmist teavet:

2.2.1. Uuritav aine:
— fiisikaline loomus ning fiiiisikalis-keemilised omadused (nt piisivus vees, aururdhk),

— keemilised identifitseerimisandmed, sealhulgas struktuurivalem, puhtus (st pestitsiidide korral toimeai-
ne(te) loomus ja kontsentratsioon).

2.2.2.  Katsealused liigid:
— teaduslik nimi, tdug, ligikaudne vanus (nidalates), kogumismeetod, kogumise kuupiev,

— teave katsemesilaste kogumiseks kasutatud kolooniate kohta, sealhulgas nende tervisliku seisundi, téis-
kasvanud isendite haiguste, eelneva ravi jms kohta.
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2.2.3.

2.2.4.

Katsetingimused:
— katseruumi temperatuur ja suhteline dhuniiskus,
— pidamistingimused, sealhulgas puuride tiiiip, suurus ja materjal,

— uuritava aine manustamise meetodid, nt kasutatud kandelahus, pealekantud uuritava lahuse ruumala,
kasutatud tuimasti,

— katse kavandamine, nt kasutatud uuritavad doosid ja nende arv, kontrollkatsete arv; iga uuritava doosi
ja kontrollrithma kohta dubleerivate puuride arv ja mesilaste arv puuri kohta,

— katse kuupdev.

Tulemused:

— kui tehakse esialgse vahemiku leidmise uuring, siis selle tulemused,

— lahteandmed: suremus iga uuritud kontsentratsiooni kohta igal vaatlushetkel,
— soltuvuse doos-reaktsiooni graafik katse 1opus,

— LDy, véirtused 95 % usalduspiiriga iga soovitatava vaatlushetke 16ikes uuritava aine ja toksilisuse stan-
dardi kohta,

— LDjs, kindlaksméddramiseks kasutatud statistilised menetlused,
— suremus kontrollrithmades,
— muu tdheldatud v6i mdddetud bioloogiline mdju ja mesilaste mis tahes ebatavalised reaktsioonid,

— mis tahes korvalekalded siinkirjeldatud uurimismeetodi menetlustest ja muu oluline teave.
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C.18. ADSORPTSIOON/DESORPTSIOON, KASUTADES PARTII TASAKAALUSTAMISE MEETODIT

1.1.

1.2

MEETOD

Kéesolev meetod ldhtub OECD juhendist TG 106 mulla adsorptsiooni/desorptsiooni maaramiseks, kasu-
tades partii tasakaalustamise meetodit (2000).

SISSEJUHATUS

Kiesolev meetod votab arvesse nii laboritevahelist vordlust, adsorptsioonikatse tegemise jaoks mulla vali-
kut puudutavat seminari (1) (2) (3) (4) kui ka riiklikul tasandil olemasolevaid juhiseid (5) (6) (7) (8) (9) (10)
11).

Adsorptsiooni-/desorptsiooniuuringutest saadakse vajalikku teavet kemikaalide liikuvuse ja jaotumise kohta
biosfddri maa-, vee- ja dhukihtides (12) (13) (14) (15) (16) (17) (18) (19) (20) (21). Seda teavet voib kasu-
tada niiteks selleks, et prognoosida voi hinnata kemikaalide lagunemist (22) (23), muundumist voi orga-
nismide poolt omastamist (24), leostumist labi mullakihtide (16) (18) (19) (21) (25) (26) (27) (28), lendu-
vust mullast (21) (29) (30) voi uhtumist maapinnalt looduslikku vette (18) (31) (32). Adsorptsiooni
puudutavaid andmeid voib kasutada vordlemiseks ja modelleerimiseks (19) (33) (34) (35).

Kemikaali jagunemine mulla- ja vesifaasi vahel on keeruline protsess, mis soltub paljudest erinevatest tegu-
ritest: aine keemilisest iseloomust (12) (36) (37) (38) (39) (40), mulla omadustest (4) (12) (13) (14) (41) (42)
(43) (44) (45) (46) (47) (48) (49) ja kliimateguritest, nagu nditeks sademed, temperatuur, paikesevalgus ja
tuul. Seega ei saa kemikaali mullal toimuva adsorptsiooniprotsessiga seotud paljusid erinevaid nahtusi ja
mehhanisme tiielikult miiratleda lihtsustatud laboratoorse mudeli, niiteks kiesoleva meetodi abil. Ole-
nemata sellest, et kdesoleva meetodiga ei ole voimalik katta koiki keskkonnas voimalikke juhtusid, annab
see siiski vadrtuslikku teavet kemikaali adsorptsiooni olulisuse kohta keskkonnale.

Vt ka tildist sissejuhatust.

REGULEERIMISALA

Selle meetodi eesmirk on kindlaks mairata kemikaalide adsorptsioon/desorptsioon mullas. Eesmirgiks on
saada sorptsioonivaartus, mida saab kasutada jaotumuse prognoosimiseks erinevates keskkonnatingimus-
tes; selleks méddratakse kindlaks kemikaali tasakaalulised adsorptsioonitegurid erinevatele muldadele mul-
laomaduste funktsioonina (nt orgaanilise siisiniku sisaldus, savisisaldus, mullastruktuur ja pH). Voimali-
kult laia konkreetse aine ja looduslike muldade vastastikuse mdju holmamiseks tuleb kasutada erinevaid
mullatiitipe.

Kiesolevas meetodis tihendab adsorptsioon kemikaali kinnitumisprotsessi mulla pinnale; selles ei eristata
erinevaid adsorptsiooniprotsesse (fiitisikaline ja keemiline adsorptsioon) ega selliseid protsesse nagu pind-
kataliiseeritud lagunemine, koguadsorptsioon voi keemiline reaktsioon. Mulla tekitatud kolloidosakestes
(1abimddduga < 0,2 pm) toimunud adsorptsiooni ei vdeta arvesse.

Mullaparameetrid, mida peetakse adsorptsiooni puhul kdige tihtsamateks, on: orgaanilise siisiniku sisal-
dus (3) (4) (12) (13) (14) (41) (43) (44) (45) (46) (47) (48), savisisaldus ja mullastruktuur (3) (4) (41) (42)
(43) (44) (45) (46) (47) (48) ning pH ioniseerivate ithendite jaoks (3) (4) (42). Muud mulla parameetrid,
mis vdivad mojutada konkreetse aine adsorptsiooni/desorptsiooni, on efektiivne katioonide neelamisma-
hutavus (ECEC), amorfse raua ja alumiiniumoksiidide sisaldus, eriti vulkaaniliste ja troopiliste muldade
puhul (4), ja samuti eripindala (49).

Katse eesmargiks on madrata kemikaali adsorptsioon erinevates mullatiiiipides, millel on erinev orgaani-
lise stisiniku sisaldus, savisisaldus, mullastruktuur ja pH. See koosneb kolmest tasemest:

Tase 1: Eeluuring, et maarata:
— mulla/lahuse suhe,

— adsorptsiooni tasakaaluoleku piistitumise aeg ja adsorbeerunud uuritava aine kogus tasakaa-
luolekus,

— uuritava aine adsorbeerumine katseanumate pindadel ja uuritava aine piisivus katseperioodi
jooksul.

Tase 2: S&eluuring: adsorptsiooni uuritakse viie erineva mullatiiiibi puhul, kasutades adsorptsioonikinee-
tikat ithel kontsentratsioonil ja maarates jaotustegurid K, ja K.
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Tase 3: Freundlichi adsorptsiooniisotermide mairamine, et oleks vdimalik mairata kontsentratsiooni
mdju mullas toimuva adsorptsiooni ulatusele.

Desorptsiooniuuring, kasutades desorptsioonikineetikat | Freundlichi desorptsiooniisoterme

(1. liide).
1.3, MOISTED JA UHIKUD

Téhis Maiste Uhikud

A, adsorptsiooniprotsent ajahetkel t; %

Ay adsorptsiooniprotsent adsorptsiooni tasakaaluolekus %
ma(t. mullal adsorbeerunud uuritava aine mass ajahetkel t.

:dsl llal adsorb d uurit jahetkel t; g
m:dS(Ati) mullal adsorbeerunud uuritava aine mass ajavahemikus At ng
mzds(eq) mullal adsorbeerunud uuritava aine mass adsorptsiooni tasakaa- ug

luolekus

m uuritava aine mass katseklaasis adsorptsioonikatse alguses

0 t katsekl dsorpt katse alg ng
mds (¢ uuritava aine mass, mdddetud alikvoodis (v*) ajahetkel t.

m G a) 3 i Hg
m:gs(eq) aine mass lahuses adsorptsiooni tasakaaluolekus ng

mg; mullafaasi kogus, viljendatud mulla kuivmassina g

Cy aine pohilahuse massikontsentratsioon pg cm”

Co mullaga kokkupuutuva katselahuse esialgne massikontsentrat- g cm™

sioon

C:gs(ti) aine  massikontsentratsioon  vesifaasis  analiiiisi  tegemise pg cm”
ajahetkel ¢,

ngs(eq) mullal adsorbeerunud aine sisaldus adsorptsiooni tasakaaluolekus pgg!

ngs(eq) aine massikontsentratsioon vesifaasis adsorptsiooni tasakaaluole- g cm™
kus

Vo adsorptsioonikatse jooksul mullaga kokkupuutuva vesifaasi esi- cm’

algne ruumala

vA alikvoodi ruumala, milles uuritavat ainet moddetakse cm’?

a

Ky adsorptsiooni jaotustegur cm’® g’!

Koe orgaanilise stisiniku suhtes normaliseeritud adsorptsioonitegur cm’® gt

Kom orgaanilise ainese suhtes normaliseeritud jaotustegur cm’ gt

K Freundlichi adsorptsioonitegur ug' M (cm?)tn g1

1/n Freundlichi eksponent

D, desorptsiooniprotsent ajahetkel t; %

D, desorptsiooniprotsent, mis vastab ajavahemikule At %

Kies ilmne desorptsioonitegur cm’® gt

ngs Freundlichi desorptsioonitegur gt (em3)tn gt
mfﬁs(ti) mullast desorbeerunud uuritava aine mass ajahetkel ¢, ng
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Téhis Maiste Uhikud
mg;S<Ati) mullast ajavahemikus At; desorbeerunud uuritava aine mass pg
mfrfs(eq) aine analiiiitiliselt madratud mass vesifaasis desorptsiooni tasakaa- g
luolekus
d . . . .
maSS(eq) di:sl?rbeerunud uuritava aine kogumass desorptsiooni tasakaalu- ng
olekus
mf“(Ati) aine mass, mis jadb mullale adsorbeerununa parast ajavahemiku ¢, g
moddumist
maAq osalisest ruumala asendusest tingitud iilejddva aine mass adsorpt- ng
siooni tasakaaluolekus
Cg“(eq) mullale jadv adsorbeerunud uuritava aine sisaldus desorptsiooni pg g’
tasakaaluolekus
ngs (eq) uuritava aine massikontsentratsioon vesifaasis desorptsiooni tasa- ug cm
kaaluolekus
Vi desorptsioonikineetika madramisel jadameetodiga mullaga kokku- cm?
puutuva vesifaasi koguruumala
Vi adsorptsiooni tasakaaluoleku piistitumise jirel katseklaasist eemal- cm’
datud supernatandi ruumala, mis asendatakse sama ruumala 0,01
M Ca(l, lahusega
v,P desorptsioonikineetika médramisel jadameetodiga analiiiitilisel cm?
eesmargil ajahetkel (i) voetud alikvoodi ruumala
A uuritava aine modtmiseks katseklaasist (i) voetud lahuse desorpt- cm’
sioonikineetika ruumala (paralleelmeetod)
Vf uuritava aine mootmiseks katseklaasist vdetud lahuse ruumala cm’
desorptsiooni tasakaaluolekus
MB massitasakaal %
mg mullast ja katseanuma seintelt kahes etapis ekstraheeritud uuritava g
aine kogumass
Viee adsorptsiooni tasakaaluoleku jirel regenereeritud supernatandi cm’
ruumala
Py jaotustegur oktanool/vesi
pKa dissotsiatsioonikonstant
-1
S, lahustuvus vees gl

UURIMISMEETODI POHIMOTE

Uuritava aine lahuste teadaolevad ruumalad, margistamata voi radiomargistatud, teadaolevate kontsentrat-
sioonidena 0,01 M CaCl,-s lisatakse teadaoleva kuivmassiga mullaproovidele, mis on eeltasakaalustatud
0,01 M CaCl,-s. Segu segatakse piisava aja jooksul. Seejdrel eraldatakse mullasuspensioonid tsentrifuugi-
mise ja soovi korral filtreerimise teel ning analiitisitakse vesifaasi. Mullaproovile adsorbeerunud uuritava
aine kogus arvutatakse algselt lahuses esinenud uuritava aine koguse ja katse 18pus jirelejadnud uuritava
aine koguse vahena (kaudne meetod).

Alternatiivina voib adsorbeerunud uuritava aine koguse méirata ka otse mullaanaliiiisi teel (otsene mee-
tod). Menetlust, mis sisaldab mulla astmelist eraldamist sobiva lahustiga, soovitatakse siis, kui aine kont-
sentratsiooni vahet lahuses ei ole voimalik tapselt maarata. Sellised juhud on néiteks: uuritava aine adsorpt-
sioon katseanuma pinnale, uuritava aine ebastabiilsus eksperimendi labiviimise jooksul, nork adsorptsioon,
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1.5.

1.6.

1.7.

1.7.1.

mis pohjustab lahuses vaid viikese kontsentratsioonimuutuse; ja tugev adsorptsioon, mis pohjustab madala
kontsentratsiooni, mida ei ole voimalik tdpselt madrata. Radiomargistatud aine kasutamisel voib mulla eral-
damise dra jatta, kui tehakse mullafaasi analiiiis, kasutades polemist ja vedelikstsintillatsiooniloendust.
Vedelikstsintillatsiooniloendus on siiski mittespetsiifiline technika, millega ei saa teha vahet lihteainetel ja
muundatud toodetel, seepirast tuleks seda kasutada ainult siis, kui uuritav aine on piisiv kogu uuringu jook-
sul.

TEAVE UURITAVA AINE KOHTA

Keemilised reaktiivid peavad olema analiiiitiliselt puhtad. Soovitatakse kasutada mirgistamata uuritavaid
aineid, mille koostis on teada ja mille puhtusaste on eelistatavalt vihemalt 95 %, voi radiomargistatud uuri-
tavaid aineid, mille koostis ja radioaktiivsete isotoopide puhtusaste on teada. Kui mérgistusainete pooles-
tusaeg on lithike, tuleks kohaldada lagunemise korrigeerimist.

Enne adsorptsiooni-desorptsioonikatse labiviimist peab uuritava aine kohta olema kittesaadav jirgmine
teave:

a) lahustuvus vees (A.6);

b) aururdhk (A.4) ja/voi Henry konstant;

¢) abiootiline lagunemine: hiidroliitis pH funktsioonina (C.7);

d) jaotustegur (A.8);

e) kiire biolagunduvus (C.4) vdi aeroobne ja anaeroobne muundumine mullas;
f) ioniseerivate ainete pKa;

g) otsene fotoliilis vees (st UV-Vis absorptsioonispekter vees, kvantsaagis) ja fotodegradatsioon mullas.

KATSE KASUTATAVUS

Katset kasutatakse keemiliste ainete puhul, mille kohta on olemas piisava tdpsusega analiiiisimeetod. Uuri-
tava aine piisivus katse jooksul on tihtis parameeter, mis voib mdjutada tulemuste usaldatavust, eriti kui
kasutatakse kaudset meetodit. Seega tuleb aine piisivust kontrollida eeluuringuga; kui katse labiviimise
jooksul tuvastatakse muundumine, soovitatakse pohiuuringu tegemiseks kasutada nii mulla- kui vesifaasi
analiiisi.

Raskused voivad tekkida siis, kui katse labiviimisel kasutatakse madala veeslahustuvusega uuritavaid aineid
(S, < 10™* g I'") v&i suure laenguga aineid, kuna kontsentratsiooni vesifaasis ei ole voimalik analiiiitiliselt
modta piisava tipsusega. Sellisel juhul tuleb votta lisameetmeid. Juhised selliste probleemide korral kiitu-
miseks esitatakse kdesoleva meetodi asjakohastes jagudes.

Kui uuritakse lenduvaid aineid, tuleb hoolitseda selle eest, et uuringu jooksul ei tekiks kadusid.

MEETODI KIRJELDUS

Seadmed ja keemilised reaktiivid

Harilik laboratooriumivarustus, eelkdige jargmine:
a) Katseklaasid voi anumad katsete labiviimiseks. On oluline, et katseklaasid voi anumad:

— sobiksid vahetult tsentrifuugi, et minimeerida kitlemisest ja iimberpaigutamisest tuleneda vdivaid
vigu,

— oleksid tehtud inertsest materjalist, mis muudab uuritava aine adsorbeerumise nende pinnal mini-
maalseks.

b) Raputi: rippraputi voi sarnane seade; raputi peab raputamise ajal hoidma mulda suspensioonis.



13/28.kd

Euroopa Liidu Teataja

211

¢) Tsentrifuug: eelistatavalt suure kiirusega, nt tsentrifugaaljouga > 3 000 g, reguleeritava temperatuuri-
ga, vdimeline eemaldama vesilahusest osakesi, mille 1dbimddt on suurem kui 0,2 pm. Konteinerid pea-
vad raputamise ja tsentrifuugimise jooksul olema suletud, et viltida ainete lenduvust ja veekadu; kor-
kidele tekkiva adsorbeerumise minimeerimiseks tuleb kasutada deaktiveeritud korke, niiteks tefloniga
kaetud keeratavad korgid.

d) Vabatahtlik: filtreerimisseade; poorsusega 0,2 pm, steriilsed ja uhekordselt kasutatavad filtrid. Eriti tdhe-
lepanelikult tuleks valida filtri materjal, et véltida uuritava aine kadu sellesse; norgalt lahustuvate uuri-
tavate ainete korral ei soovitata kasutada orgaanilist filtrimaterjali.

€) Analiiiisivahendid, mis sobivad uuritava kemikaali kontsentratsiooni mddtmiseks.

f) Laboratooriumiahi, mis on suuteline séilitama temperatuuri 103-110 °C.

Mulla iseloomustamine ja valik

Mulda tuleks iseloomustada kolme parameetri abil, mida peetakse enamasti vastutavaks adsorptsioonimah-
tuvuse eest: orgaaniline siisinik, savisisaldus ja mullastruktuur ning pH. Nagu juba nimetatud (vt “Regulee-
rimisala”), vdivad ka muud mulla fidsikalis-keemilised omadused mdjutada konkreetse aine
adsorptsiooni/desorptsiooni ja neid tuleks sellisel juhul arvestada.

Mulla iseloomustamisel on kasutatavad meetodid viga olulised ja need vdivad tulemusi méarkimisvaarselt
mdjutada. Seetdttu soovitatakse mulla pH-d modta 0,01 M CaCl, lahuses (st lahuses, mida kasutatakse
adsorptsiooni-/desorptsioonikatses) vastava ISO meetodi (ISO-10390-1) kohaselt. Samuti soovitatakse tei-
sed olulised mulla omadused madrata vastavalt standardmeetoditele (nt ISO “Handbook of Soil Analysis”);
see voimaldab kasutada sorptsiooniandmete analiiiisi, tuginedes tilemaailmselt standarditud mullaparamee-
tritele. Moned olemasolevate mulla analiiiisimise ja iseloomustamise standardmeetodite juhised on esita-
tud viidetes (50-52). Mulla uurimismeetodite kaliibrimiseks soovitatakse kasutada vordlusmulda.

Juhised muldade valimiseks adsorptsiooni-/desorptsioonikatsete jaoks esitatakse tabelis 1. Seitse viljavali-
tud mulda hdlmavad erinevaid parasvootme mullatiiiipe. Ioniseeruvate uuritavate ainete jaoks peavad vil-
javalitud mullad holmama laia pH vahemikku, et oleks vdimalik hinnata aine adsorptsiooni ioniseeritud ja
ioniseerimata vormides. Juhised selle kohta, mitut erinevat mulda katse erinevates etappides kasutada, on
esitatud osas 1.9 “Katse labiviimine”.

Kui eelistatakse teisi mullatiiiipe, tuleks neid iseloomustada samade parameetritega ja neil peaks olema sar-
nane omaduste variceruvus nagu tabelis 1 kirjeldatud tiiiipidel, isegi kui need ei vasta tapselt kriteeriumi-

dele.

Tabel 1: Juhised mullaproovide valimiseks adsorptsiooni-desorptsiooni jaoks

Mullatiiiip PI\IA‘I _gzgleﬁil(g’eg)l Orgaz;ﬁgj:g;;niku Savisisaldus (%) Mullastruktuur ()
1 4,5-5,5 1,0-2,0 65-80 savi
2 >7,5 3,5-5,0 20-40 gleistunud saviliiv
3 5,5-7,0 1,5-3,0 15-25 ladestunud saviliiv
4 4,0-5,5 3,0-4,0 15-30 saviliiv
5 < 4,0-6,0 (9 <0,5-1,5 () (%) <10-15 () saviliivane liiv
6 >7,0 <0,5-1,0 3 (3 40-65 gleistunud saviliiv |
savi
7 <45 >10 <10 liiv | saviliivane liiv

(1) Vastavalt FAO ja US siisteemile (85).

(%) Vastavad muutujad peaksid eelistatavalt jadma esitatud vahemikku. Kui sobivat mullamaterjali on siiski raske leida, akt-
septeeritakse ka margitud miinimumist viiksemaid véirtusi.

(®) Mullad, mille orgaanilise siisiniku sisaldus on alla 0,3 %, voivad hiirida orgaanilise aine sisalduse ja adsorptsiooni vahe-
list korrelatsiooni. Seetdttu on soovitatav kasutada muldasid, mille minimaalne orgaanilise siisiniku sisaldus on 0,3 %.
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1.7.3.

1.7.3.1.

1.7.3.2.

1.7.3.3.

1.7.4.

Mullaproovide kogumine ja ladustamine

Kogumine

Ei soovitata mingeid konkreetseid proovivotmise tehnikaid ega vahendeid; proovivotmise tehnika soltub
uuringu eesmdrgist (53) (54) (55) (56) (57) (58).

Arvestada tuleks jargmist:

a) vajalik on tiksikasjalik teave viliplatsi ajaloo kohta; see sisaldab asukohta, taimkatet, pestitsiidide ja/voi
véetiste kasutamist, bioloogilisi lisandeid voi juhuslikku reostust. Tuleks jargida ISO standardi soovi-
tusi mullaproovide votmiseks (ISO 10381-6) vastavalt proovivotmise ala kirjeldusele;

b) proovivotukohta tuleb miiratleda vastavalt UTM-ile (Universal Transversal Mercator-Projection/European
Horizontal Datum) voi geograafilistele koordinaatidele; see voimaldab tulevikus konkreetset mulda
uuesti koguda voi aidata maaratleda mulda erinevates riikides kasutatavate erinevate klassifitseerimis-
siisteemide alusel. Samuti tuleks koguda ainult A-kihist kuni 20 cm stigavuselt. Eriti mullatiiiibi nr 7
korral, kui mullas esineb O,-kiht, tuleks see lisada proovile.

Mullaproovid tuleks transportida konteinerites ja sellistel temperatuuritingimustel, mis tagavad, et mulla
esialgsed omadused markimisvaarselt ei muutu.

Ladustamine

Eelistatakse mulda, mis on virskelt proovivotualalt voetud. Ainult siis, kui see ei ole voimalik, voib mulda
ladustada toatemperatuuril ja seda tuleks hoida 6hukuivana. Ladustamisaega ei piirata, kuid tile kolme aasta
ladustatud mulda tuleks enne kasutamist uuesti analiiiisida orgaanilise siisiniku sisalduse, pH ja katioonide
neelamismahutavuse (CEC) suhtes.

Mullaproovide kditlemine ja ettevalmistamine uuringuks

Muld kuivatatakse ohu kies toatemperatuuril (eelistatavalt vahemikus 20-25 °C). Kogused tuleks jaotada
voimalikult ettevaatlikult, nii et mulla struktuur muutuks nii vihe kui voimalik. Muld sdelutakse kuni osa-
keste suuruseni < 2 mm; sdelumisprotsessi puhul tuleks jargida ISO standardi soovitusi mullaproovide vot-
miseks (ISO 10381-6). Soovitatakse hoolikat homogeenimist, sest see suurendab tulemuste reprodutsee-
ritavust. Iga mulla niiskusesisaldus miiratakse kindlaks kolme alikvoodiga, mida kuumutatakse
temperatuuril 105 °C, kuni médrgatavat massimuutust enam ei esine (ligikaudu 12 tundi). Kéikide arvu-
tuste puhul tdhendab mulla mass ahjukuiva massi, st mulla massi, mis on korrigeeritud niiskusesisalduse-

ga.

Uuritava aine mullale lisamiseks ettevalmistamine

Uuritav aine lahustatakse 0,01 M CaCl, destilleeritud voi deioniseeritud vee lahuses; CaCl, lahust kasuta-
takse kui vesilahuse faasi, et parandada tsentrifuugimist ja minimeerida katioonide neelamist. Pdhilahuse
kontsentratsioon peaks eelistatavalt olema kolm suurusjirku korgem kui kasutatava analiitisimeetodi avas-
tamispiir. See lavi kaitseb modtmise tipsust vastavalt kdesolevas meetodis kasutatavale metoodikale; lisaks
sellele peaks pohilahuse kontsentratsioon olema allpool uuritava aine lahustuvuse piiri vees.

Pohilahus tuleks eelistatavalt ette valmistada vahetult enne selle lisamist mullaproovidele ja seda tuleks
hoida suletuna pimedas temperatuuril 4 °C. Hoiuaeg sdltub uuritava aine piisivusest ja selle kontsentrat-
sioonist lahuses.

Ainult halvasti lahustuvate ainete puhul (S, < 107 g I'") vdib osutuda vajalikuks kasutada sobivat solubi-
liseerivat ainet, kui uuritavat ainet on raske lahustada. See solubiliseeriv aine: a) peaks segunema veega, nagu
nditeks metanool voi atsetonitriil; b) selle kontsentratsioon ei tohiks iiletada 1 % pohilahuse koguruuma-
last ja peaks moodustama alla selle méddra uuritava aine lahuses, mis puutub kokku mullaga (eelistatavalt
alla 0,1 %); ja ) ei tohiks olla pindaktiivne aine ega osaleda solvoliiiisis uuritavate kemikaalidega. Solubi-
liseeriva aine kasutamine tuleks sitestada ja uuringuaruandes dra pohjendada.

Teine voimalus halvasti lahustuvate ainete jaoks on uuritava aine lisamine uuritavasse siisteemi siistitavate
portsjonite kaupa: uuritav aine lahustatakse orgaanilises lahustis, selle alikvoot lisatakse mullast ja
0,01 M CaCl, lahusest destilleeritud voi deioniseeritud veest koosnevasse siisteemi. Orgaanilise lahusti sisal-
dus vesifaasis tuleks hoida voimalikult madalal, tavaliselt mitte tile 0,1 %. Spaikimine orgaanilisest lahusest
voib mdjutada negatiivselt mahu reprodutseeritavust. Seega on voimalik tdiendava vea esinemine, kui uuri-
tava aine ja kaaslahusti kontsentratsioonid ei ole samad kdikides katsetes.
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1.8.

1.8.1.

1.8.2.

ADSORPTSIOONI-/DESORPTSIOONIKATSE LABIVIIMISE EELDUSED

Analiiiisimeetod

Koige tdhtsamad parameetrid, mis voivad mdjutada sorptsiooni méddramise tdpsust, on nii lahuse- kui
adsorptsioonifaaside analiiisimisel kasutatava analiiiisimeetodi tdpsus, uuritava aine piisivus ja puhtus,
sorptsiooni tasakaaluoleku piistitumine, lahuse kontsentratsioonimuutuse suurus, mulla/lahuse suhe ja
muutused mulla struktuuris tasakaaluprotsessi jooksul (35) (59-62). 2. liites esitatakse moningad naited
tapsust puudutavate kiisimuste kohta.

Kasutatud analiiiisimeetodi usaldusviirsust tuleb kontrollida sellises kontsentratsioonivahemikus, mis voib
toendoliselt esineda uuringu kdigus. Uuringu labiviija voib vabalt vilja tootada sobiva meetodi koos asja-
kohase tipsuse, kordustipsuse, reprodutseeritavuse, avastamispiiride ja regenereeritavusega. Juhised sellise
uuringu labiviimiseks antakse allpool kirjeldatud katsega.

Sobiv ruumala 0,01 M CaCl, lahust, nt 100 cm?, segatakse 4 tunni jooksul mulla kogusega (nt 20 g), mille
adsorptsioonivoime on korge, st millel on korge siisiniku- ja savisisaldus; need kogused ja ruumalad voi-
vad varieeruda soltuvalt analiiiisi tingimustest, kuid alguspunktiks on sobiv mulla/lahuse suhe 1:5. Segu
tsentrifuugitakse ja vesifaasi voib filtreerida. Viimasele lisatakse teatav ruumala uuritava aine pdhilahust, et
saavutada nominaalne kontsentratsioon selles kontsentratsioonivahemikus, mis vdib katse kiigus tdenio-
liselt esineda. See ruumala ei tohiks olla suurem kui 10 % vesifaasi 15plikust ruumalast, et voimalikult
vihem muuta tasakaaluolekueelse lahuse omadusi. Lahust analiiiisitakse.

Tuleb teha ka tiks pimekatse ainult mulla ja CaCl, lahusega (ilma uuritava aineta), et oleks vdimalik kont-
rollida analiiiisimeetodist tulenevaid artefakte ja pinnasest pohjustatud maatriksefekte.

Analiitisimeetodid, mida voib kasutada sorptsiooni mairamiseks, on gaasikromatograafia (GLC), korgsur-
vevedelikkromatograafia (HPLC), spektromeetria (nt GC/massispektromeetria, HPLC/massispektromeetria)
ja vedelikstsintillatsiooniloendus (radiomargistatud ainete puhul). Kasutatavast analiiiisimeetodist soltu-
mata loetakse sobivaks, kui taastumine jaib vahemikku 90-110 % nominaalvéirtusest. Selleks, et voimal-
dada pérast jaotamist tulemust kindlaks marata ja hinnata, peavad analiiisimeetodi avastamispiirid olema
vihemalt kaks suurusjarku allpool nominaalset kontsentratsiooni.

Adsorptsiooniuuringute labiviimisel kasutatava analiitisimeetodi omadustel ja avastamispiiridel on katse-
tingimuste kindlaksmaaramisel oluline roll ja need mojutavad kogu katse tulemusi. Kdnealuse meetodiga
jargitakse iildiseid eksperimentide libiviimise reegleid ja sellega antakse soovitused ning juhtnoorid alter-
natiivsete lahenduste jaoks, kui analiiiisimeetod ja laboratoorsed voimalused jadvad kitsaks.

Optimaalsete mulla/lahuse suhete valimine

Sobivate mulla/lahuse suhete valik sorptsiooniuuringute jaoks soltub jaotustegurist K4 ja soovitavast suh-
telisest adsorptsiooniméirast. Aine kontsentratsiooni muutus lahuses maarab dra adsorptsiooni vorrandil
pohinevate madramiste statistilise tdpsuse ja analiiiisimeetodi piiri kemikaali kindlaksmairamisel lahuses.
Seetdttu on {iildises praktikas kasulik keskenduda monele fikseeritud suhtele, mille puhul adsorbeerumise
protsent on iile 20 % ja soovitatavalt > 50 % (62), hoolitsedes samal ajal selle eest, et uuritava aine kont-
sentratsioon vesifaasis oleks selle tapseks maaramiseks piisavalt korge. See on eriti oluline siis, kui adsorpt-
siooniprotsent on korge.

Otstarbekas ldhenemine sobivate mulla/vee suhete valimiseks pohineb K, véirtuse hindamisel kas eel-
uuringute kdigus voi kindlaksmédratud hindamistehnikate abil (3. liide). Seega voib sobiva suhte valimine
pohineda K funktsioonina esitatud mulla/lahuse suhtegraafiku pohjal fikseeritud adsorptsiooniprotsenti-
del (joonis 1). Selles graafikus eeldatakse, et adsorptsioonivorrand on lineaarne. (') Kasutatav soltuvus saa-
dakse K, avaldise (4) teisendamisel vorrandi (1) vormi:

Vo [ ™0
(1) - —(m?ds(eq) 1)Kd

soil

() Geq) = KOl (ea)
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Mulla suhe lahusesse

i (eq)
voi selle logaritmilisse vormi eeldades et R =m_ [V, and Acq%/ 100 = ———
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Joonis 1 Mulla/lahuse suhete ja Ky vaheline suhe uuritava aine erinevate adsorptsiooniprotsentide juures

Joonisel 1 esitatakse vajalikud mulla/lahuse suhted K funktsioonina erinevate adsorptsiooniastmete jaoks.
Niiteks kui mulla/lahuse suhe on 1:5 ja K on 20, esineb ligikaudu 80 %ne adsorptsioon. Selleks, et sama
K4 korral saada 50 %st adsorptsiooni, tuleb kasutada suhet 1:25. Kdesolev lihenemisviis sobivate
mulla/lahuse suhete valimiseks voimaldab uurijal paindlikult eksperimendi vajadustega arvestada.

Raskemini kisitletavad olukorrad on sellised, kus kemikaali adsorptsioon on viga tugev voi ndrk. Madala
adsorptsiooni korral on soovitatav kasutada mulla ja lahuse vahekorda 1:1, kuigi monede vdga orgaanilist
tiitipi muldade puhul voib suspensiooni saamiseks osutuda vajalikuks vaiksem suhe. Lahuses véikeste kont-
sentratsioonimuutuste mairamiseks kasutatava analiiiisimeetodi korral tuleb olla ettevaatlik, vastasel kor-
ral voib adsorptsiooni madramine olla ebatdpne. Teisest kiiljest, kui jaotustegurid Ky on vdga kdrged, voib
mulla/lahuse suhe tousta kuni 1:100, et lahusesse jadks markimisvadrne kogus kemikaali. Siiski tuleb hoo-
litseda korraliku segamise eest ning siisteemile tuleb tasakaalu piistitumiseks anda piisavalt aega. Alterna-
tiivseks lahenemiseks selliste ekstreemsete juhtudega tegelemisel, kui sobiv analiiisimeetod puudub, on
prognoosida K véirtus, kasutades selliseid hindamistehnikaid, mis pohinevad niiteks P, véirtustel (3. lii-
de). See voiks olla eriti kasulik ndrgalt adsorbeeruvate | polaarsete kemikaalide korral, mille P, < 20, ja
lipofiilsete | viga sorbeeruvate kemikaalide korral, mille P, on >10*.

KATSE LABIVIIMINE

Katsetingimused

mikku 20-25 °C.

Tsentrifuugimisega peaks olema vdimalik eraldada lahusest suuremad kui 0,2 pm suurused osakesed. Selle
viidrtusega tahistatakse viikseimat tahke osakese suurust ja see on piirvdartuseks tahkete ja kolloidosakeste
vahel. Tsentrifuugimise tingimuste kindlaksmaaramise juhised esitatakse 4. liites.

Kui tsentrifuugimisega ei ole vdimalik tagada suuremate kui 0,2 pum suuruste osakeste eraldamist, tuleks
kasutada tsentrifuugimise ja 0,2 um suurusega filtreid kasutava filtreerimise kombinatsiooni. Need filtrid
peaksid olema tehtud sobivast inertsest materjalist, et véltida uuritava aine kadu nendesse. Igal juhul tuleks
tdestada, et filtreerimise jooksul ei esine uuritava aine kadu.
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1.9.2.  Tase 1 - Eeluuring

Eeluuringu ldbiviimise eesmirk on juba esitatud jaos “Reguleerimisala”. Juhised sellise uuringu ettevalmis-
tamiseks esitatakse allpool kirjeldatud katsega.

1.9.2.1.  Optimaalsete mulla/lahuse suhete valimine

Kasutatakse kahte mullatiiiipi ja kolme mulla/lahuse suhet (kuus katset). Uhel mullatiiiibil on korge orgaa-
nilise siisiniku sisaldus ja madal savisisaldus ning teisel on madal orgaanilise siisiniku sisaldus ja korge savi-
sisaldus. Soovitatakse jargmisi mulla/lahuse suhteid:

— 50 g mulda ja 50 cm’ uuritava aine vesilahust (suhe 1/1),
— 10 g mulda ja 50 cm’ uuritava aine vesilahust (suhe 1/5),

— 2 g mulda ja 50 cm® uuritava aine vesilahust (suhe 1/25).

Minimaalne mulla kogus, mida voib katses kasutada, sdltub laboratooriumi voimalustest ja kasutatavate
analiiisimeetodite voimelisusest. Siiski soovitatakse kasutada viahemalt 1 g ja eelistatavalt 2 g, et uuringu
tulemused oleksid usaldusviirsed.

Uhte kontrollproovi, milles on ainult uuritav aine 0,01 M CaCl, lahuses (ilma mullata), kdideldakse tapselt
samamoodi kui katsestisteemigi, et kontrollida uuritava aine pisivust CaCl, lahuses ja selle voimalikku
adsorptsiooni katseanumate seintele.

Uhele pimekatsele sama koguse mullaga ja lahuse koguruumalaga 50 cm® 0,01 M CaCl, (ilma uuritava
aineta) tehakse sama menetlus. See toimib taustkontrollina analiitiside jooksul, et avastada hdirivad ained
voi saastunud mullad.

Kaiki katseid, sealhulgas kontrollid ja pimekatsed, tuleks teha vihemalt kaks korda. Uuringu jaoks etteval-
mistatavate proovide koguarvu voib arvutada vastavalt kasutatavale metoodikale.

Eeluuringu ja pShiuuringu meetodid on iildiselt samad, erandid on vajadusel mainitud.

Ohu kies kuivatatud mullaproovid tasakaalustatakse, raputades neid koos minimaalselt 45 cm’
0,01 M CaCl, lahusega terve 66 (12 tundi) enne katse tegemise paeva. Hiljem lisatakse teatav kogus uuri-
tava aine pohilahust, et saada I6plikuks mahuks 50 cm”. Lisatava pshilahuse maht: a) ei tohiks iiletada 10 %
vesifaasi 15plikust 50-cm’-sest mahust, et tasakaalustamiseelse lahuse omadused muutuksid vdimalikult
vihe; ja b) peaks olema eelistatavalt selline, et mullaga kokkupuutuva uuritava aine esialgne kontsentrat-
sioon (C,) on analiiiisimeetodi avastamispiiriga vorreldes vihemalt kaks suurusjiarku korgem; see lavi voi-
maldab mddtmisi tipselt teha isegi tugeva adsorptsiooni esinemise korral (> 90 %) ja hiljem mairatleda
adsorptsiooniisotermid. Samuti soovitatakse vdimalusel, et aine esialgne kontsentratsioon (C,) ei oleks suu-
rem kui pool selle lahustuvuse piirist.

Allpool esitatakse ndide pohilahuse kontsentratsiooni (C,) arvutamise kohta. Eeldatakse, et avastamispiir
on 0,01 pg cm™ ja adsorptsioon 90 %; seega peaks mullaga kokkupuutuva uuritava aine esialgne kont-
sentratsioon olema eelistatavalt 1 ug cm™ (kaks suurusjirku kérgem kui analitiisimeetodi avastamispiir).
Eeldades, et lisatakse maksimaalne soovitatud pdhilahuse ruumala, st 5-45 ¢cm? 0,01 M CaCl, tasakaalu-
lahust (= 10 % pohilahust vesifaasi 50 cm® kogumahust), millega p&hilahuse kontsentratsioon peaks olema
10 pg cm’?; see on kolm suurusjirku kdrgem kui analiiiisimeetodi avastamispiir.

Vesifaasi pH tuleks moota enne ja parast mullaga kokkupuutumist, kuna sellel on tihtis osa kogu adsorpt-
siooniprotsessis, eriti ioniseeruvate ainete korral.

Segu raputatakse adsorptsiooni tasakaaluoleku piistitumiseni. Tasakaaluoleku piistitumise aeg muldade 15i-
kes erineb suuresti sdltuvalt kemikaalist ja mullast; tavaliselt piisab 24 tunnist (77). Eeluuringus vdib proo-
vid koguda jirjest 48 tunnise segamisperioodi jooksul (nditeks 4., 8., 24. ja 48. tunnil). Siiski tuleks ana-
litiisiajad méérata paindlikult, et votta arvesse laboratooriumi toograafikut.
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1.9.2.2.

1.9.2.3.

Uuritava aine analiiisimiseks vesilahuses on kaks voimalust: a) paralleelmeetod ja b) jadameetod. Tuleks
rohutada, et kuigi paralleelmeetod on eksperimentaalselt toomahukam, on tulemuste matemaatiline t66t-
lemine lihtsam (5. liide). Siiski jaetakse kasutatava meetodi valik katse labiviijale, kes peab arvestama kasu-
tatava laboratooriumi vdimalusi ja ressursse.

a) Paralleelmeetod: valmistatakse ette nii palju sama mulla/lahuse suhtega proove, kui mitmes ajavahe-
mikus soovitakse adsorptsioonikineetikat uurida. Parast tsentrifuugimist ja soovi korral parast filtree-
rimist regenereeritakse esimese katseklaasi vesifaas voimalikult tdielikult ja moddetakse nt 4 tunni
pdrast, vastav teise katseklaasi oma pérast 8. tundi, kolmanda oma parast 24. tundi jne.

b) Jadameetod: iga mulla/lahuse suhte kohta valmistatakse ette ainult iiks kordusproov. Kindlaksméara-
tud ajavahemike vahel tsentrifuugitakse segu faaside eraldamiseks. Vesifaasist voetakse viike alikvoot,
milles kohe analiiiisitakse uuritavat ainet; seejarel jatkub katse esialgse seguga. Kui pérast tsentrifuugi-
mist kasutatakse filtreerimist, peavad laboratooriumil olema vahendid viikeste vesialikvootide filtree-
rimiseks. On soovitatav, et vdetud alikvootide koguruumala ei iiletaks 1 % lahuse koguruumalast, et
mulla/lahuse suhe ei muutuks markimisvéirselt ning adsorptsiooniks olemasoleva soluudi mass ei
viheneks uuringu kestel.

Adsorptsiooniprotsent A; arvutatakse igal ajahetkel (t;) nominaalse esialgse kontsentratsiooni alusel ja
proovivdtmise hetkel (t;) mdddetud kontsentratsiooni korrigeeritakse vastavalt pimekatse véirtusele. Tasa-
kaaluolekule vastava platoo (4) méiramiseks koostatakse graafikud teljestikus A; -aeg (5. liite joonis 1). (*)
Samuti arvutatakse vilja K, védrtus tasakaaluolekus. Selle K, vddrtuse pdhjal valitakse jooniselt 1 vilja sobi-
vad mulla/lahuse suhted nii, et adsorptsiooniprotsent on iile 20 % ja eelistatavalt > 50 % (61). Koik graa-
fikutes kasutatavad vorrandid ja pohimdtted on esitatud jaos “Andmed ja aruandlus” ning 5. liites.

Adsorptsiooni tasakaaluoleku piistitumise aja ja tasakaaluolekus adsorbeerunud uuritava aine koguse mdadramine

Nii nagu juba mainitud, vdimaldavad graafikud teljestikus A voi Caqads—aeg hinnata adsorptsiooni tasa-
kaaluoleku piistitumist ja adsorbeerunud uuritava aine kogust selles. 5. liites esitatud joonised 1 ja 2 on
selliste graafikute naidisteks. Tasakaaluoleku piistitumise aeg on see aeg, mida siisteem vajab tasakaalu-
olekule vastava platoo saavutamiseks.

Kui mone konkreetse mulla puhul saavutatakse tasakaaluolekule vastava platoo asemel pidev kontsentrat-
siooni tdus, voib see olla tingitud segavatest teguritest, nagu naiteks biolagundamine voi aeglane hajumi-
ne. Biolagundamist vdib ndidata, korrates katset steriliseeritud mullaprooviga. Kui tasakaaluolekule vasta-
vat platood ei saavutata ka selle prooviga, peaks katse labiviija otsima muid nahtusi, mis véiksid olla seotud
antud uuringuga; seda voib teha asjakohaste katsetingimuste muutmisega (temperatuur, raputamise ajad,
mulla/lahuse suhted). Jdetakse katse labiviija otsustada, kas jitkata uuringu ldbiviimist, kuigi tasakaaluolek
voib jadda piistitumata.

Adsorptsioon katseanuma pinnal ja uuritava aine piisivus

Méningat teavet uuritava aine adsorptsiooni kohta katseanuma pinnal ning piisivuse kohta on vdimalik
tuletada kontrollproove analiiiisides. Kui tuvastatakse kontsentratsiooni kahanemine, mis tiletab analiiiisi-
meetodi standardvea, voib olla tegu abiootilise lagunemise ja/voi adsorptsiooniga katseanuma pinnale. Neid
kahte ndhtust on voimalik eristada nii, et anuma seinad pestakse pohjalikult sobiva lahusti teadaoleva ruu-
malaga ja pesemislahuses analiiiisitakse uuritava aine kogust. Kui adsorptsiooni katseanuma pinnal ei tahel-
data, tahistab kontsentratsiooni vihenemine abiootilist ebastabiilsust. Kui tuvastatakse adsorptsioon, tuleb
katseanuma materjal dra vahetada. Siiski ei voi kdesoleva katsega katseanuma pinnale adsorbeerumise
kohta saadud teavet otse ekstrapoleerida mulla/lahuse katsele. Mulla olemasolu mdjutab seda adsorptsioo-
ni.

Lisateavet uuritava aine piisivuse kohta on vdimalik tuletada, maarates esialgse massitasakaalu aja jooksul.
See tdhendab, et uuritav aine maératakse vesifaasis, mullaproovides ja katseanuma seintel. Lisatud uuritava
kemikaali massi ja vesifaasis oleva uuritava kemikaali masside ja mullast ning katseanuma seintelt saadud
ekstraktide summa vaheline erinevus on vordne alanenud ja/vdi lendunud ja/vdi mitteekstraheerunud mas-
siga. Massitasakaalu madramiseks peab adsorptsiooni tasakaaluolek piistituma katse labiviimise aja jook-
sul.

Massitasakaal mddratakse mdlema mulla ning ka iga mulla korral ithe muld/lahus suhte jaoks, mille korral
on vaesustumine suurem kui 20 % ning eelistatavalt > 50 % tasakaaluolekuga vorreldes. Kui suhte leidmise

Tasakaaluolekule vastava platoo piistitumise hindamiseks voib kasutada ka graafikuid, mis kirjeldavad vesifaasis oleva uuritava

aine kontsentratsiooni (C,,**) ja aja suhet (vt 5. liite joonis 2).
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1.9.3.

1.9.4.

1.9.4.1.

katse lopetatakse koos vesifaasist 48 tunni pérast voetud proovi analiiiisimisega, eraldatakse faasid tsent-
rifuugimisega ja soovi korral filtreerides. Vesifaas regenereeritakse niipalju kui voimalik ja mullale lisatakse
sobivat ekstrahanti (ekstraktsiooniteguriga vihemalt 95 %), et uuritavat ainet ekstraheerida. Soovitatakse
vihemalt kahte jarjestikust ekstraheerimist. Mddratakse uuritava aine kogus mullas ja katseanuma ekstrak-
tides ja arvutatakse massitasakaal (vorrand 10, “Andmed ja aruandlus”). Kui see on alla 90 %, kasitatakse
uuritavat ainet ebapiisivana uuringuks kuluva aja jooksul. Siiski v6ib uuringut jitkata, vottes arvesse uuri-
tava aine ebapiisivust; sellisel juhul soovitatakse pohiuuringus analiiiisida molemat faasi.

Tase 2 - Adsorptsioonikineetika iihel uuritava aine kontsentratsioonil

Kasutatakse viit mulda, mis on valitud tabelist 1. Nende viie mulla hulka on soovitav lisada vdimalusel
moned voi kdik eeluuringus kasutatud mullad. Sellisel juhul ei tule taset 2 korrata eeluuringus kasutatud
muldade puhul.

Tasakaalu saavutamise aeg, mulla/lahuse suhe, mullaproovi mass, mullaga kokkupuutuva vesifaasi ruu-
mala ja uuritava aine kontsentratsioon lahuses valitakse vastavalt eeluuringu tulemustele. Analiiiis tuleks
teha eelistatavalt siis, kui kokkupuutest on méodunud ligikaudu 2, 4, 6, 8 (voimalusel ka 10) ja 24 tundi;
raputamise aega voib pikendada maksimaalselt 48 tunnini juhul, kui kemikaal tasakaalu saavutamiseks
suhte leidmise tulemuste alusel on vaja rohkem aega. Siiski voib analiiiisiaegadesse suhtuda paindlikult.

Iga katse (iiks muld ja iiks lahus) tehakse vahemalt kask korda, et méadrata kindlaks tulemuste varieerumi-
ne. Iga katse kohta tehakse iiks pimekatse. See koosneb mullast ja 0,01 M CaCl, lahusest ilma uuritava
aineta ning selle mass ja ruumala peavad olema katses kasutatavatega identsed. Kontrollproovile, milles on
ainult uuritav aine 0,01 M CaCl, lahuses (ilma mullata), tehakse sama menetlus, et pakkuda kaitset oota-
matuste vastu.

Adsortpsiooniprotsent arvutatakse igal ajahetkel A ja/vdi ajavahemikul A, (vastavalt vajadusele) ja esi-
tatakse graafiliselt ajateljel. Arvutatakse ka jaotustegur K, tasakaaluolekus ning orgaanilise siisiniku suhtes
normaliseeritud adsorptsioonitegur K, . (mittepolaarsete orgaaniliste kemikaalide puhul).

Adsorptsioonikineetika uuringu tulemused

Lineaarne K, védrtus on iildiselt tipne sorptsioonilise kditumise kirjeldamiseks mullas (35) (78) ja viljen-
dab kemikaalide loomulikku lifkuvust mullas. Niiteks kemikaale, mille K4 <1 cm? g'l, peetakse iildiselt ker-
gesti liikuvateks. Sarnaselt on MacCall et al. (16) vilja tootanud K véirtustel pohineva liikuvuse klassifi-
katsiooniskeemi. Lisaks on olemas leostumise klassifikatsiooniskeemid, mis pohinevad K . ja DT-50
suhtel (1) (32) (79).

Vastavalt veaanaliiiisi uuringutele (61) ei ole samuti vdimalik tdpselt madrata Ky vadrtusi, mis on alla
0,3 cm’ g™! vesifaasi vihenenud kontsentratsiooni alusel, isegi siis, kui kasutatakse kdige soovitavamat (tip-
suse seisukohast) mulla/lahuse suhet, st 1:1. Sellisel juhul soovitatakse analiiisida nii mulla kui ka lahuse
faasi.

Seoses eelnevate mirkustega soovitatakse kemikaali adsorptsioonilist kditumist ja selle voimalikku lii-
kuvust mullas kisitlevat uuringut jitkata, madrates nendes siisteemides Freundlichi adsorptsiooniisoter-
mid, mille jaoks on voimalik K, tdpselt madrata, kasutades kdesolevas uurimismeetodis jargitud katsepro-
tokolli. Tdpne méddramine on voimalik, kui K, ja mullaflahuse suhte korrutis on > 0,3, siis kui méddramine
pohineb kontsentratsiooni langusele vesifaasil (kaudne meetod), voi > 0,1, siis kui analiiiisitakse molemat
faasi (otsene meetod) (61).

Tase 3 — Adsorptsiooniisotermid ja desorptsioonikineetika/ desorptsiooniisotermid

Adsorptsiooniisotermid

Kasutatakse viit uuritava aine kontsentratsiooni, mis hdlmavad soovitavalt kahte suurusjarku; nende kont-
sentratsioonide valimisel tuleks votta arvesse lahustuvust vees ja sellest tulenevaid vesilahuse tasakaalu-
kontsentratsioone. Iga mulla kohta tuleks sailitada sama mulla/lahuse suhe kogu uuringu jooksul. Adsorpt-
sioonikatse tehakse vastavalt eespool kirjeldatule, vilja arvatud see, et vesifaasi analiiiisitakse ainult iiks kord
ajahetkel, mil on vaja saavutada tasakaal, nagu on mdiratletud eespool tasemes 2. Mairatakse lahuse

(") DT-50: aeg, mille jooksul 50 % uuritavast ainest on hajunud.
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tasakaalukontsentratsioonid ja arvutatakse adsorbeerunud kogus uuritava aine vihenemise alusel lahuses
voi otsese meetodi abil. Adsorbeerunud mass mulla iihikumassi kohta esitatakse uuritava aine tasakaalu-
kontsentratsiooni funktsioonina (vt “Andmed ja aruandlus”).

Adsorptsiooniisotermide katse tulemused

Siiani esitatud matemaatilistest adsorptsioonimudelitest on Freundlichi isoterm {iks kdige sagedamini kasu-
tatav adsorptsiooniprotsesside kirjeldamise mudel. Uksikasjalikum teave adsorptsioonimudelite t3lgenda-
mise ja olulisuse kohta on esitatud viidetes (41) (45) (80) (81) (82).

Mirkus: Tuleb markida, et erinevate ainete K, viirtuste (Freundlichi adsorptsioonitegur) vordlemine on
voimalik ainult siis, kui need K. vddrtused on viljendatud samades tthikutes (83).

1.9.4.2.  Desorptsioonikineetika

Kéesoleva katse eesmérk on uurida, kas kemikaal on mullal adsorbeerunud poorduvalt voi mittepoordu-
valt. See teave on oluline, sest desorptsiooniprotsessil on samuti tahtis osa kemikaali kditumises vilitingi-
mustes asuvas mullas. Lisaks on desorptsiooniandmed kasulikuks sisendiks leostumist kirjeldava arvutiga
modelleerimise puhul ja lahustunud aineid sisaldava dravoolusimulatsiooni korral. Desorptsiooniuuringu
puhul soovitatakse allpool kirjeldatud uuring teha iga siisteemi kohta, mille kohta oli eelneva adsorptsioo-
nikineetika katse kdigus vdimalik mairata tipne K.

Sarnaselt adsorptsioonikineetika katsele on desorptsioonikineetika katse ldbiviimiseks kaks voimalust: a)
paralleelmeetod ja b) jadameetod. Kasutatava meetodi valik jaetakse katse ldbiviijale, kes peab arvestama
kasutatava laboratooriumi vdimalusi ja ressursse.

a) Paralleelmeetod: iga mulla kohta, mis valitakse desorptsiooniuuringu tegemiseks, valmistatakse ette
sama mulla/lahuse suhtega nii palju proove, kui mitmes ajavahemikus soovitakse desorptsioonikinee-
tikat uurida. Eelistatavalt tuleks kasutada samasid ajavahemikke, mida kasutati adsorptsioonikineetika
katses; siiski voib kogu aeg vajadusel pikeneda, et siisteem jouaks desorptsiooni tasakaaluoleku piisti-
tumiseni. Iga katse (iks muld, iiks lahus) korral tehakse tiks pimekatse. See koosneb mullast ja
0,01 M CaCl, lahusest ilma uuritava aineta ja selle mass ja ruumala peavad olema identsed katses kasu-
tatavatega. Kontrollproovile, milles on uuritav aine 0,01 M CaCl, lahuses (ilma mullata), tehakse sama
menetlus. Koiki mulla ja lahuse segusid raputatakse kuni adsorptsiooni tasakaaluoleku piistitumiseni
(nagu on mddratletud eespool tasemes 2). Seejdrel eraldatakse faasid tsentrifuugimise teel ja vesifaas kor-
valdatakse nii suures ulatuses kui voimalik. Korvaldatud lahuse ruumala asendatakse sama ruumala
0,01 M CaCl, lahusega, milles ei ole uuritavat proovi, ja uusi segusid raputatakse uuesti. Esimese kat-
tav teise katseklaasi oma pirast 4. tundi, kolmanda oma pérast 6. tundi jne, kuni desorptsiooni tasa-
kaaluolek on pistitunud.

b) Jadameetod: pdrast adsorptsioonikineetika katset tsentrifuugitakse segu ja vesifaas korvaldatakse nii
suures ulatuses kui voimalik. Korvaldatud lahuse ruumala asendatakse sama ruumala 0,01 M CaCl,
lahusega, milles ei ole uuritavat ainet. Uut segu raputatakse desorptsiooni tasakaaluoleku piistitumise-
ni. Selle aja jooksul tsentrifuugitakse segu kindlaksméaratud ajavahemike jarel faaside eraldamiseks.
Vesifaasist voetakse viike alikvoot, milles kohe analiiiisitakse uuritavat ainet; seejirel jatkub katse esi-
algse seguga. Iga individuaalse alikvoodi ruumala peaks olema kogumahust alla 1 %. Segule lisatakse
sama ruumala vérsket 0,01 M CaCl, lahust mulla/lahuse suhte sdilitamiseks ja raputamine jitkub jirg-
mise ajavahemikuni.

Desortpsiooniprotsent arvutatakse igal ajahetkel (D) ja/voi ajavahemikul (DA,) (vastavalt uuringu vajadus-
tele) ja esitatakse graafiliselt ajateljel. Samuti arvutatakse K., desorptsioonitegur tasakaaluolekus. Kaik
kasutatavad vorrandid on esitatud jao “Andmed ja aruandlus” 5. liites.

Desorptsioonikineetika katse tulemused

Teljestikus desorptsiooniprotsent D; ja adsorptsiooniprotsendi A -aeg koostatud graafikute abil on voi-
malik hinnata adsorptsiooniprotsessi pooratavust. Isegi kui desorptsiooni tasakaaluoleku piistitumiseks
kulub kaks korda rohkem aega kui adsorptsiooni tasakaaluoleku piistitumiseks ja kogu desorptsioon on
iile 75 % adsorbeerunud kogusest, loetakse adsorptsiooni poérduvaks.
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1.9.4.3.

2.1.

Desorptsiooniisotermid

Freundlichi desorptsiooniisotermid maaratakse muldades, mida on kasutatud adsorptsiooniisotermide kat-
ses. Desorptsioonikatse viiakse ldbi jaos “Desorptsioonikineetika” kirjeldatud viisil, vélja arvatud see, et vesi-
faasi analiiiisitakse ainult iiks kord desorptsiooni tasakaaluolekus. Arvutatakse desorbeerunud uuritava aine
kogus. Mullale jddv adsorbeerunud uuritava aine kogus desorptsiooni tasakaaluolekus esitatakse uuritava
aine tasakaalukontsentratsiooni funktsioonina lahuses (vt “Andmed ja aruandlus” ning 5. liide).

ANDMED JA ARUANDLUS

Analiiiisi andmed esitatakse tabelina (vt 6. liide). Esitatakse individuaalsed mddtmised ja arvutatud kesk-
mised. Adsorptsiooniisotermid esitatakse graafiliselt. Arvutused tehakse allpool kirjeldatud viisil.

Uuringu tegemisel arvestatakse, et 1 cm? vesilahuse mass on 1 g. Mulla/lahuse suhet vdib viljendada nii
massiprotsendi (w/w) kui ka mahuprotsendi (w/vol) ihikutes sama arvu abil.

ADSORPTSIOON

Adsorptsiooni (A,;) madratletakse kui mullal adsorbeerunud aine protsenti katse alguses olemasolevast
kogusest vastavalt katsetingimustele. Kui uuritav aine on piisiv ega adsorbeeru mérkimisvédarselt anuma sei-
nal, arvutatakse A,; igal ajahetkel t; vastavalt jirgmisele vorrandile:

ads(1).100
(3) A :mS (tl) (%)

ti mO

kus:

Ay = adsorptsiooniprotsent ajahetkel t; (%);

m‘s‘ds(ti) = mullal adsorbeerunud uuritava aine mass ajahetkel t; (ng);
m = uuritava aine mass katseklaasis katse alguses (pg).

Uksikasjalik teave adsorptsiooniprotsendi A,; arvutamise kohta paralleel- ja jadameetodite kasutamise kor-
ral on esitatud 5. liites.

Jaotustegur K; on mullafaasis oleva aine sisalduse ja vesifaasis oleva aine massikontsentratsiooni vaheline
suhe katsetingimustes, kui adsorptsiooni tasakaaluolek on piistitunud.

:C:ds(eQ) :m:ds(eCJ) \A (sz g-l)
¢ Cigs(eq) migs(eq) msoil

(4)

kus:

C?ds(eq) = mullal adsorbeerunud aine sisaldus adsorptsiooni tasakaaluolekus (ug g™*)

C:gs (eq) = aine massikontsentratsioon vesifaasis adsorptsiooni tasakaaluolekus (ug cm™). See kontsent-
ratsioon maédratakse analiiiitiliselt, vottes arvesse pimekatsetega saadud véirtusi.

m?ds(eq) = mullal adsorbeerunud aine mass adsorptsiooni tasakaaluolekus (ug)

migs(eq) = aine mass lahuses adsorptsiooni tasakaaluolekus (jg)

Moy = mullafaasi kogus, viljendatud mulla kuivmassina (g)

Vo = mullaga kokkupuutuva vesifaasi esialgne ruumala (cm®).
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2.1.1.

Aq ja Ky vaheline suhe saadakse vorrandist:

A V
5) Ke—9——(em’ g
R Ty m,l( )
eq soil
kus:
A, = adsorptsiooniprotsent adsorptsiooni tasakaaluolekus, %

Orgaanilise siisiniku suhtes normaliseeritud adsorptsioonitegur K, seob jaotusteguri K4 mullaproovi orgaa-
nilise siisiniku sisaldusega:

100,

(6) K =K, (cm g_l)

oc

%0c

kus:

% oc = orgaanilise siisiniku protsent mullaproovis (g g™).

K,-tegur esindab tihtset vadrtust, mis iseloomustab peamiselt mittepolaarsete orgaaniliste kemikaalide jao-
tumist mullas voi sademes oleva orgaanilise siisiniku ja vee vahel. Nende kemikaalide adsorptsioon viiakse
korrelatsiooni tahke sorbeeriva orgaanilise aine sisaldusega (7); seega soltuvad K, vddrtused humiinosa-
keste eriomadustest, mille sorptsioonivdime on sdltuvalt paritolust, tekkest jne markimisvéirselt erinev.

Adsorptsiooniisotermid

Freundlichi adsorptsiooniisotermide vorrand seob adsorbeerunud uuritava aine koguse uuritava aine kogu-
sega lahuses tasakaaluolekus (vorrand 8).

Andmeid kiideldakse samamoodi kui jaos “Adsorptsioon” ja iga katseklaasi kohta arvutatakse vilja mullal
adsorbeerunud uuritava aine sisaldus pdrast adsorptsiooniuuringut (C:ds(eq), mujal mérgitud kui x/m).
Eeldatakse, et tasakaaluolek on piistitunud ja et ngs(eq) viljendab tasakaalu véirtust:

ads C _Czds RS )
(7) ¥ (eq)= €9) GrGa'ea) “(ngg’)

m_. m_ .
soil soil

Vorrand (8) on Freundlichi adsorptsioonivorrand:
ads ads_ ~ads 1jn -1
(8) C*(eq)=Ki*Ciy(eq) (g g)

voi lineaarsena:
(9) logCi*(eq)=logKi**+1/n-logCis(eq)

kus:

K% = Freundlichi adsorptsioonitegur; selle dimensioon on cm® g™ ainult siis, kui 1/n = 1; kaikidel teistel
juhtudel on 1/n kdver toodud sisse

}lgl-l/"(cma)”n g-l)

n = regressioonikonstant; 1/n on tavaliselt vahemikus 0,7-1,0, mis nditab, et sorptsiooni puudutavad
andmed on sageli natuke mittelineaarsed.

K2 dimensiooni

Joonistatakse vorrandid 8 ja 9 ning arvutatakse K;*% ja 1/n vidrtused regressioonanaliiiisi abil, kasutades
vdrrandit 9. Arvutatakse ka logaritmvérrandi korrelatsioonikordaja r2. Selliste graafikute néited esitatakse
joonisel 2.

Casoil logCagoi

Joonis 2. Freundlichi adsorptsioonigraafik, normaalne ja lineaarne
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2.2

Massitasakaal

Massitasakaalu (MB) madratletakse kui pdrast adsorptsiooniuuringut analiiiitiliselt regenereeritava aineprot-
sendi suhet aine nominaalsesse kogusesse uuringu alguses.

Andmete tootlemine erineb, kui lahusti lahustub vees tiielikult. Vees lahustuva lahusti korral voib kohal-
dada jaos “Desorptsioon” kirjeldatud andmete tootlemist, et kindlaks mairata lahusti ekstraheerimise abil
regenereeritud aine kogus. Kui lahusti veeslahustuvus on viiksem, tuleb regenereeritav kogus modta.

Massitasakaal MB adsorptsiooni jaoks arvutatakse jargmiselt: eeldatakse, et tegur (my) vastab mullast ja kat-
seanuma seintelt orgaanilise lahusti abil ekstraheeritud uuritavate kemikaalide masside summale:

10) v - rec Ca (¢9) *my) 100
v, C,

(*)

kus:

MB = massitasakaal (%)

mg = mullast ja katseanuma seintelt kahes etapis viljutatud uuritava aine kogumass (ug)
Co = mullaga kokkupuutuva katselahuse esialgne massikontsentratsioon (g cm™)

Viee = adsorptsiooni tasakaaluoleku jirel regenereeritud supernatandi ruumala (cm™).
DESORPTSIOON

Desorptsiooni (D) mddratletakse desorbeerunud uuritava aine protsendina eelnevalt adsorbeerunud aine
koguse suhtes katsetingimustes:

des
1 Dt=rr:+(ti)-100(%)
i mi®(eq)
kus:
Dy = desorptsiooniprotsent ajahetkel t; (%)
mgés(ti) = mullast desorbeerunud uuritava aine mass ajahetkel t; (ug)
mf“(eq) = mullal adsorbeerunud uuritava aine mass adsorptsiooni tasakaaluolekus (ng).

Uksikasjalik teave, kuidas arvutada desorptsiooniprotsenti D,; paralleel- ja jadameetodite korral, on esita-
tud 5. liites.

Ilmne desorptsioonitegur (Kg4.,) on katsetingimustes mullafaasi jadnud aine sisalduse ja vesilahuses desor-
beerunud aine massikontsentratsiooni vaheline suhe, kui desorptsiooni tasakaaluolek on piistitunud:

ads des
m (eq)_ma (eq) V. 3 -1
(1 2) Kdesz : des ! : (Cm 8 )
maq (eq) soil
kus:
Kies = desorptsioonitegur (cm’ g™')
mggs(eq) = desorbeerunud uuritava aine kogumass desorptsiooni tasakaaluolekus (ug)
Vi = desorptsioonikineetika uuringu jooksul mullaga kokkupuutuva vesifaasi koguruumala
(cm?).

Juhised mgfls(eq) arvutamiseks esitatakse 5. liites pealkirja “Desorptsioon” all.



222

| ET |

Euroopa Liidu Teataja

13/28. kd

2.2.1.

Mirkus:

Kui eelnev adsorptsiooniuuring tehti paralleelmeetodiga, peetakse vorrandis (12) toodud ruumala V.. sama
suureks kui V.

Desorptsiooniisotermid

Freundlichi desorptsiooniisotermide vorrand seob mullale jadva adsorbeerunud uuritava aine sisalduse uuri-
tava aine kontsentratsiooniga lahuses desorptsiooni tasakaaluolekus (vorrand 16).

Iga katseklaasi kohta arvutatakse mullale jddv adsorbeerunud aine sisaldus desorptsiooni tasakaaluolekus
jargmiselt:

ads _ . des
13) coeq)- 2Ty

soil

mggs(eq) madratletakse

vV
(14)  mi(ea) =iy (ea) 7 — miy )

r

kus:
Cles (cq) = mulda jddv adsorbeerunud uuritava aine sisaldus desorptsiooni tasakaaluolekus (g g)
m?n“(eq) = aine analiiiitiliselt méddratud mass vesifaasis desorptsiooni tasakaaluolekus (ug)
maAq = osalisest ruumala asendusest tingitud iilejddva uuritava aine mass adsorptsiooni tasa-
kaaluolekus (ug)
mgss(eq) = aine mass lahuses adsorptsiooni tasakaaluolekus (ug)
V.-V
A ___ads |_0 R
(15)  my=mgg*(eq) ( v
0
A = uuritava aine mddtmiseks katseklaasist voetud lahuse ruumala desorptsiooni tasakaa-
luolekus (cm?)
Vi = adsorptsiooni tasakaaluoleku saavutamise jarel katseklaasist eemaldatud supernatandi

ruumala, mis asendatakse sama ruumala 0,01 M CaCl, lahusega (cm?).

Vorrand (16) on Freundlichi desorptsioonivorrand:

es es, ~des 1jn -1
(16) €l (eq)=Ki™Cle'(eq) "(ng g )

voi lineaarsena:

(17) 1ogC{™(eq)=logki®*+1/n logCi¢'(eq)

kus:

Kdes = Freundlichi desorptsioonitegur

n = regressioonikonstant

Cg;s(eq) = aine massikontsentratsioon vesifaasis desorptsiooni tasakaaluolekus (ug cm™).

Vaib joonestada vorrandid 16 ja 17 ning arvutada ja 1/n véirtused regressioonanaliiiisi abil, kasutades vor-
randit 17.

Mirkus:

Kui Freundlichi adsorptsiooni vdi desorptsiooni eksponent 1/n on vdrdne 1, vorduvad siduvad Freundlichi
adsorptsiooni ja desorptsiooni konstandid (K% ja K;2%) adsorptsiooni voi desorptsiooni tasakaalukons-
tantidega (vastavalt K ja Ky,), ning C, vs C,, graafikud on lineaarsed. Kui eksponendid ei vordu 1, on graa-
fikud teljestikus C vs C,, mittelineaarsed ning adsorptsiooni ja desorptsioonikonstandid erinevad isoter-
mide erinevates kohtades.
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2.2.2. Katsearuanne

Katsearuanne peab sisaldama jargmist teavet.

Kasutatud mullaproovide tdielik identifitseerimine, sealhulgas:

— geograafiline viide asukohale (laiuskraad, pikkuskraad),

— proovivotu kuupdev,

— kasutusviis (nt pollumajandusmaa, mets jne),

— proovivotu siigavus,

— liiva/saviliiva/savi sisaldus,

— pH viirtused (0,01 M CaCl, lahuses),

— orgaanilise siisiniku sisaldus,

— orgaanilise ainese sisaldus,

— liammastiku sisaldus,

— C|N suhe,

— katioonide neelamismahutavus (mmol/kg),

— kogu teave mullaproovide kogumise ja ladustamise kohta,

— vajadusel kogu oluline teave uuritava aine adsorptsiooni/desorptsiooni tdlgendamiseks,
— viited iga parameetri maaratlemisel kasutatud meetoditele,
vajadusel teave uuritava aine kohta,

katsete temperatuur,

tsentrifuugimise tingimused,

uuritava aine analiiiisimisel kasutatud menetlus,

uuritava aine pdhilahuse ettevalmistamisel solubiliseeriva aine kasutamise pdhjendus,
vajadusel arvutustes tehtud paranduste selgitamine,

andmed vastavalt tabeli vormile (6. liide) ja graafilisele esitlemisele,

kogu teave ja vaatlused, mis aitavad uuringu tulemusi tdlgendada.
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1. LIIDE

UURINGUSKEEM

Kas on kittesaadav?

Eeldus

4} Uuringut ei tehta

2 mulda
Tasakaaluoleku piistitumise ;l)p&;r:aalset; . Adsorptsiooni kontroll Piisivuse kontroll, kasutades
aja madratlemine mu a{, alirlrllsifl:u ete anuma pinnalt lahteaine taset

Kas tasakaaluolekule vastav /
platoo on saavutatud?

Tase 1

Kui massitasakaal on < 90 %, on uuritav aine
ebapiisiv uuringuks kuluva aja jooksul. Uuring
voib jitkuda molema faasi analiiiisimisega
(muld ja vesilahus)

5 mulda

Tase 2

Kd* (myq/Vo) > 0,3 (kaudne meetod: lahuses toimuva vihenemise mddtmine)
Kd* (myq;/Vo) > 0,1 (otsene meetod: mdlema faasi m&tmine)

vajadusel

v
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2. LIIDE

ANALUUSIMEETODI TAPSUSE JA KONTSENTRATSIOONIMUUTUSE MOJU
ADSORPTSIOONITULEMUSTE TAPSUSELE

Jargmisest tabelist (84) ilmneb, et kui erinevus esialgse massi (m, = 110 pug) ja lahuses oleva uuritava aine tasakaalumassi (m:‘:f (eq) =100 pug)
vahel on vaga viike, toob 5 %-ne viga tasakaalukontsentratsiooni modtmisel endaga kaasa 50 %-se vea mullal adsorbeerunud aine massi
arvutamisel (m*(eq)) ja 52,4 %-se vea K arvutamisel.

Mulla kogus mg; =10g
Lahuse ruumala Vo =100 cm3
ads ads oy ade (. ) %
i | | % | i | wey | M| w | 0®
KUIA=9%
= ":E) 100 1,000 tegelik vairtus 10 1,00 tegelik viirtus 1
é-bg) 101 1,010 1% 9 0,90 10 % 0,891 10,9 %
E% 105 1,050 5% 5 0,50 50 % 0,476 52,4%
: g 109 1,090 9% 1 0,10 90 % 0,092 90,8 %
KUIA=55%
i§~“§ 50,0 0,500 tegelik vadrtus 60,0 6,00 tegelik vidrtus 12,00
gﬁ? 50,5 0,505 1% 59,5 5,95 0,8% 11,78 1,8%
EE‘ 52,5 0,525 5% 57,5 5,75 4,0 % 10,95 8,8%
)
B 55,0 0,550 10% 55,0 5,50 8,3 % 10,00 16,7 %
KUI A =99 %
;; "‘g 1,100 0,011 tegelik vddrtus 108,9 10,89 tegelik viidrtus 990
é—o? 1,111 0,01111 1% 108,889 10,8889 0,01 % 980 1,0%
70% 1,155 0,01155 5% 108,845 10,8845 0,05 % 942 4,8 %
E g 1,21 0,0121 10 % 108,790 10,8790 0,10 % 899 9.2%
ot oy it g, O (o) = L DY TR Yo
Mo m, (eq) myy

ads

m“;(eq) = mullafaasis adsorbeerunud aine mass adsorptsiooni tasakaaluolekus, pg

m' (eq) = vesifaasis adsorbeerunud aine mass adsorptsiooni tasakaaluolekus, pg

C*%(eq) = uuritava aine sisaldus mullafaasis tasakaaluolekus, pug g1

C*%(eq) = uuritava aine massikontsentratsioon vesifaasis tasakaaluolekus, ug cm-3
ads

R = analiiiitiline viga m";, (eq) maaramisel

R¥ = analiiiitilisest veast R tulenev viga.
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3. LIIDE

K,; HINDAMISE TEHNIKAD

Hindamistehnikad voimaldavad ennustada K, véidrtusi, mis pohinevad korrelatsioonil, nditeks P, vddrtustega
(12) (39) (63—68), veeslahustuvust puudutavate andmetega (12) (19) (21) (39) (68-73) voi polaarsust puuduta-
vate andmetega, mis on saadud poordfaasilise HPLC kasutamisel (747 6). Tabelites 1 ja 2 esitatud K ja K., védir-
tused on arvutatud nendest vorranditest ja seega Ky kaudselt vorranditest:

100 .
K =K -— cngl)

( K, 100
oc d%OC

K‘““:l,724'%oc(Crr13 g)

Nende korrelatsioonide kontseptsioon pdhineb kahel eeldusel: 1) aine adsorptsiooni mdjutab peamiselt just mul-
las olev orgaaniline aines; ja 2) kaasatud interaktsioonid on peamiselt mittepolaarsed. Seetdttu (1) ei saa neid kor-
relatsioone kasutada taielikult voi teatud ulatuses polaarsete ainete puhul ja (2) juhtudel, kui mullas esineva orgaa-
nilise ainese sisaldus on viga viike (12). Lisaks, kuigi on avastatud rahuldavad korrelatsioonid P, ja adsorptsiooni
vahel (19), ei saa sama Oelda veeslahustuvuse ja adsorptsiooni ulatuse vahelise suhte kohta (19) (21); siiani on
sellealased uuringud viga vasturdakivad.

Méned ndited adsorptsiooniteguri ja oktanooli-vee jaotusteguri vahelisest korrelatsioonist ja suhtest vees lahus-
tuvusse on esitatud vastavalt tabelites 1 ja 2.

Tabel 1. Niited adsorptsiooni jaotusteguri ja oktanooli-vee jaotusteguri vahelisest korrelatsioonist; rohkem ndi-
teid (12) (68)

Ained Korrelatsioonid Autorid

Asendatud karbamiidid log K., = 0,69 + 0,52 log P_,
log K,.=-0,779 + 0,904 log P,
om = 44 +0,721l0g P,

log K,. =—2,53 + 1,15 log P,

Briggs (1981) (39)

Chiou et al. (1983) (65)

Gerstl and Mingelgrin (1984) (66)
Vowles and Mantoura (1987) (67)

Aromaatsed klooritud ained
Erinevad pestitsiidid log K,

Aromaatsed siisivesinikud

Tabel 2. Niited adsorptsiooni jaotusteguri ja vees lahustuvuse vahelisest korrelatsioonist; rohkem niteid (68)
(69)

Uhendid

Korrelatsioonid

Autorid

Erinevad pestitsiidid

Alifaatsed, aromaatsed klooritud
ained

a-naftool

Tsiiklilised, alifaatsed aromaatsed
ained

Erinevad iithendid

log K,,,, = 3,8 - 0,561 log S,

log Ko, = (4,040 +/- 0,038) —
(0,557 +/-0,012) log S,,

log K,. = 4,273 - 0,686 log S,,

log K,. =—1,405-10,921 log S,,
~0,00953 (mp-25)

log K, = 2,75 - 0,45 log S,,

Gerstl and Mingelgrin (1984) (66)
Chiou et al. (1979) (70)

Hasset et al. (1981) (71)
Karickhoff (1981) (72)

Moreale van Blade (1982) (73)
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4. LIIDE

ARVUTUSED TSENTRIFUUGIMISTINGIMUSTE MA ARAMISEKS

1. Tsentrifuugimisaeg saadakse vastavalt jargmisele valemile, eeldades, et osakesed on kerakujulised:

n
e Y
(1 t 2[w2rp2(pspaq)] n( b/Rl)

Lihtsustamise eesmargil kirjeldatakse koiki parameetreid Sl-vélistes iihikutes (g, cm).

kus:

o) = poodrlemissagedus (= 2n rpm/60), rad s™*

rpm = pooret minutis

1 = lahuse viskoossus, g s cm™!

r, = osakese raadius, cm

Dy = mulla tihedus, g cm™

Paq = lahuse tihedus, g cm™

R, = vahemaa tsentrifuugi rootori keskkohast tsentrifuugitorus oleva lahuse pinnani, cm
Ry, = vahemaa tsentrifuugi rootori keskkohast tsentrifuugitoru péhjani, cm

R, — R, = mulla/lahuse segu pikkus tsentrifuugitorus, cm.

Uldiselt kasutatakse tiieliku eraldumise tagamiseks arvutatud aegade kahekordistamist.

2. Vérrandit (1) on voimalik veel lihtsustada, kui oletada, et lahuse viskoossus (n) ja tihedus (p,o) on vdrdsed vee
viskoossuse ja tihedusega temperatuuril 25 °C; seega, n = 8,95 x 107 g s em™ ja p,, = 1,0 g, cm”.

Seega saadakse tsentrifuugimisaeg vorrandiga (2):

3. Vorrandist 2 ilmneb, et tsentrifuugimistingimuste, st aja (t) ja kiiruse (rpm) méératlemisel on tdhtsad kaks para-
meetrit, et saavutada konkreetse suurusega osakeste jagunemine (meie puhul 0,1 pm raadiusega): (1) mulla tihe-
dus ja (2) segu pikkus tsentrifuugitorus (R,—R,), st vahemaa, mille mullaosake 1abib lahuse pinnalt toru pdhjani;
on selge, et fikseeritud ruumala korral sdltub segu pikkus torus toru raadiuse ruudust.

4. Joonisel 1 on ndidatud, kuidas tsentrifuugimise kiiruse (rpm) funktsioonina esitatud tsentrifuugimise aeg (t) variee-
rub erinevate mulla tiheduste (p,) (joonis 1a) ja tsentrifuugitorus oleva segu erinevate pikkuste vahel (joonis 1b).
Joonisel 1a on selgesti ndha mulla tiheduse maju; niteks klassikalise 3 000 rpm tsentrifuugimisel on tsentrifuu-
gimise aeg ligikaudu 240 minutit, kui mulla tihedus on 1,2 gfcm?, ja vaid 50 minutit, kui tihedus on 2,0 gfcm’.
Sarnaselt niitab joonis 1b, et klassikalise 3 000 rpm tsentrifuugimisel on tsentrifuugimise aeg ligikaudu 50 minu-
tit, kui segu pikkus on 10 cm, ja vaid 7 minutit, kui pikkus on 1 cm. Siiski on tdhtis leida optimaalne suhe voi-
malikult viikest pikkust ndudva tsentrifuugimise ja parast tsentrifuugimist katse labiviija poolt vdimalikult liht-
salt faaside eraldamise labiviimise vahel.
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Kui uuringut tegeval laboratooriumil on ultratsentrifuugimise voi ultrafiltreerimise voimalused, voib aine
adsorptsiooni/desorptsiooni mullas uurida pohjalikumalt, kaasa arvatud teave aine adsorptsiooni kohta kolloidi-
dele. Sellisel juhul tuleks kasutada ultratsentrifuugimist 60 000 rpm/min vdi ultrafiltreerimist, kui filtri poorsus
on 100 000 daltonit, et eraldada jargmised kolm faasi: muld, kolloidid ja lahus. Katsearuannet tuleks samuti vas-

tavalt muuta, et kdigis kolmes faasis ainet analiiiisida.

5. Lisaks selle, kui méiratakse katsetingimused mullaflahuse faaside eraldamiseks, on tihtis arvestada voimaliku kol-
manda “pseudofaasi”, kolloidide olemasolu. Nendel osakestel, mille suurus on alla 0,2 pum, voib olla tihtis moju
kogu aine adsorptsioonimehhanismile mulla suspensioonis. Kui tsentrifuugimine viiakse 1dbi eespool kirjeldatud
viisil, jadvad kolloidid vesifaasi ja neid analiiiisitakse koos vesifaasiga. Seega jadb teave nende mdju kohta saama-
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Joonis 1a. Tsentrifuugimise kiiruse (rpm) funktsioonina esitatud tsentrifuugimise aja (t) varieerumine erinevate
mullatiheduste puhul (p). R, = 10 cm, R,-R, = 10 cm, 1 = 8,95 x 107 g 5™ em™ ja p,, = 1,0 g cm™

temperatuuril 25 °C.
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oonis 1b. Tsentrifuugimise kiiruse (rpm) funktsioonina esitatud tsentrifuugimise aja (t) varieerumine erinevate
g P g )
pikkuste puhul tsentrifuugimistorus (R,-R) =L; R, =10 cm, n=8,95x 107 gs" em™, p,, =1,0gcm™

temperatuuril 25 °C ja kui p, = 2,0 g cm™.
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5. LIIDE

ADSORPTSIOONI A (%) JA DESORPTSIOONI D (%) ARVUTAMINE

Menetluse ajagraafik on:

Aty At, Aty q Aty

Aegt

Koikide arvutuste puhul eeldatakse, et uuritav aine on piisiv ega adsorbeeru mirkimisvaarselt konteineri seintele.

ADSORPTSIOON A (A%)

a) Paralleelmeetod

Adsorptsiooniprotsent arvutatakse iga katseklaasi (i) kohta igal ajahetkel (t,) vastavalt vorrandile:

m*(t)-100
(1) A=——"—(%) ()

li mo
Selle vorrandi tegurid voib arvutada jargmiselt:
(2) mg=CyVy(pg)

(3) mi® (t) =mO—C:35 (t)Volng)

kus:

Ay = adsorptsiooniprotsent (%) ajahetkel t;

mids(ti) = uuritava aine mass mullas ajahetkel t;, kui analiiiis tehakse (ug)

mg = uuritava aine mass katseklaasis uuringu alguses (ug).

Co = mullaga kokkupuutuva katselahuse esialgne massikontsentratsioon (g cm™)

C:gs(ti) = aine massikontsentratsioon vesifaasis analiiiisi tegemise ajahetkel t; (ug cm™); see kontsentrat-
sioon madratakse analiiiitiliselt, vottes arvesse pimekatsetega saadud vaartused

Vo = mullaga kokkupuutuva uuritava lahuse esialgne ruumala (cm’).

Adsorptsiooniprotsendi véirtused A, voi ng}ti) esitatakse aja funktsioonina ja médratakse aeg, mis kulus
sorptsioonitasakaaluoleku piistitumiseks. Niited sellistest graafikutest esitatakse vastavalt joonisel 1 ja 2.

(")  Vorrandit kasutatakse nii otsese kui ka kaudse meetodi korral. Kaiki teisi vorrandeid kasutatakse ainult kaudse meetodi korral.
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Adsorptsiooniprotsent Ay, (%)

(ug cm?)

M

ads

Kontsentratsioon C

Joonis 2. Uuritava aine massikontsentratsioon vesifaasis (C

b) Jadameetod
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Tasakaalustumise aeg t; (h)

Joonis 1. Adsorptsiooni tasakaaluoleku graafik
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aja funktsioonina

Jargmistes vorrandites voetakse arvesse, et adsorptsioonimenetlus viiakse labi, modtes uuritavat ainet véikestes
vesifaasi alikvootides médratletud ajavahemikel.

— Iga ajavahemiku jooksul arvutatakse mullal adsorbeerunud aine kogus jargmiselt:

— esimese ajavahemiku puhul At = t; — ¢,

Vv
(4) mzds(Atl)=m0—miﬁls(tl)~(?;)

— teise ajavahemiku puhul At, = t, - t;

\%
() mzds(Atz):miss(tl).(??)_mf‘ss(tz)'
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— kolmanda ajavahemiku puhul At; = t; — t,
Vi

O me )i

()

— ajavahemiku n™ puhul At | = ¢, - t,;

(7) mi(ae)=mei(, )

Vo -2)va|
R A

a

— Adsorptsiooniprotsent igas ajavahemikus, A, arvutatakse jirgmise vorrandi abil:

g _mzds(Ati) o
) AAti_TO.loo(/)) o

samas kui adsorptsiooniprotsent (A,) ajahetkel t; saadakse vorrandist:
A

ds /.

o Xm0

-100(%
1000

Adsorptsiooni vadrtused A, vOi A, (vastavalt uuringu vajadustele) esitatakse aja funktsioonina ja médra-
takse sorptsiooni tasakaaluoleku piistitumiseks kuluv aeg.

— Tasakaaluoleku piistitumise hetkel t,:
— mullal adsorbeerunud uuritava aine mass on:
n
(10) mi¥(eq)= Y, mi*(At) ()
A=1
— uuritava aine mass lahuses on:
n
d _ d
(1) m*(eq)=m,- Z m®(Ac) ()
At=1

— ja adsorptsiooniprotsent tasakaaluolekus on:

mgds ( o q)

m,

(12) A =

¢q

100(%) ()

Eelpool kasutatud parameetrid méiratletakse jargmiselt:

madS(At ),mads(At ) . .,mads(At ) = mullal adsorbeerunud aine mass vastavalt ajavahemikel At;, At,,...
s )M (84 s B 1AL
At,, jooksul (ug)

ads ads ads o ~ . . .
miy (tl),mm (tz), oM (tn) = aine mass mododdetuna ahkvoodlsvaastavalt ajahetkedel t, t,,... ,
t (ng)
mids(eq) = mullal adsorbeerunud aine mass adsorptsiooni tasakaaluolekus (ug)
ngs(eq) = aine mass lahuses adsorptsiooni tasakaaluolekus (ug)
vh = alikvoodi ruumala, milles uuritavat ainet méodetakse (cm?)
Apgi = adsorptsiooniprotsent, mis vastab ajavahemikule At; (%)
Ay = adsorptsiooniprotsent adsorptsiooni tasakaaluolekus (%).

(1)  Vorrandit kasutatakse nii otsese kui ka kaudse meetodi korral. Kdiki teisi vorrandeid kasutatakse ainult kaudse meetodi korral.
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DESORPTSIOON D (%)

Ajahetke t,, kui desorptsioonikineetika katse algab, peetakse selleks hetkeks, kui uuritava aine maksimaalne eemal-
datud ruumala (parast adsorptsiooni tasakaaluoleku piistitumist) asendatakse sama ruumala 0,01 M CaCl, lahusega.

Paralleelmeetod

Ajahetkel t; mdodetakse uuritava aine mass katseklaasist i (V‘r) voetud vesifaasis ja desorbeerunud uuritava aine
mass arvutatakse vastavalt vorrandile:

\%
13 mﬂzsei):mfﬂti)'(f)‘m?q

Desorptsiooni tasakaaluolekus t; = t,, ja seega m:gs(ti) = m:gs(eq).

Ajavahemiku (At;) jooksul desorbeerunud uuritava aine mass saadakse vorrandist:

i-1

(14) mi(At)=me(t)-, mic*()
=1

Desorptsiooniprotsent arvutatakse:

— ajahetkel t; vorrandist:

mig(t)
(15 D =—3-100(%)
i mi™(eq)

— ja ajavahemikul (At)) vorrandist:

mdes ( Ati)

(16) D =—1——-100(%)
m;*(eq

kus:
Dy = desorptsiooniprotsent ajahetkel t; (%)
D = desorptsiooniprotsent, mis vastab ajavahemikule At; (%)
mg';S(ti) = desorbeerunud uuritava aine mass ajahetkel t; (pg)
mgfls(Ati) = ajavahemikul At; desorbeerunud uuritava aine mass (jg)
mfxfs(ti) = ajahetkel t; analitiitiliselt maratud uuritava aine mass lahuse ruumalas V!, mis voetakse analiiiisi
jaoks (ug)
qu = osalisest ruumala asendusest tingitud iilejddva uuritava aine mass adsorptsiooni tasakaaluole-
kus (ng)
A\ %
A __ads f_O0 R
(17) m=mic’(eq) ( v )
0
ngs(eq) = uuritava aine mass lahuses adsorptsiooni tasakaaluolekus (ug)
Vi = adsorptsiooni tasakaaluoleku piistitumise jirel katseklaasist eemaldatud supernatandi ruumala,
mis asendatakse sama ruumala 0,01 M CaCl, lahusega (cm”)
\4 = uuritava aine mootmiseks katseklaasist (i) voetud lahuse ruumala desorptsioonikineetika kat-

ses (cm®).
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Desorptsiooni vddrtused D; vdi Dy, (vastavalt uuringu vajadustele) esitatakse aja funktsioonina ja maaratakse
desorptsiooni tasakaaluoleku piistitumiseks kuluv aeg.

b) Jadameetod

Jargmistes vorrandites voetakse arvesse, et eelnev adsorptsioonimenetlus viidi ldbi, mairates uuritava aine vii-
kestes vesifaasi alikvootides (jadameetod jaos 1.9 “Uuringu ldbiviimine”). Eeldatakse, et: a) parast adsorptsiooni-
kineetika katset katseklaasist eemaldatud supernatandi ruumala asendati sama ruumala 0,01 M CaCl, lahusega
(V) ja b) desorptsioonikineetika katse jooksul mullaga kokkupuutuva vesifaasi koguruumala (V) piisib kons-
tantsena ja esitatakse vorrandiga:

Ajahetkel t;:
— maddratakse uuritava aine mass vaikeses alikvoodis (VE) ja arvutatakse desorbeerunud mass vastavalt vorran-

dile:

Va

V.
19) mis()-misy g m;

— desorptsiooni tasakaaluolekus t; = t. ja seega mggs(ti) = mfgs(eq).

— desorptsiooniprotsent D,; arvutatakse jargmisest vorrandist:
des
Mg (5)

20) D=
( ) t m;\ds(eq)

100(%)
Ajavahemikus (At):

Iga ajavahemiku jooksul arvutatakse desorbeerunud aine kogus jargmiselt:

— esimese ajavahemiku puhul At; =t; —t, ja

V.
(21) mf&s(Atl)=mif5(t1)-(v—g)—m:q ja mgcs(tl)zmzq(eq)_mggs(ml)

a

— teise ajavahemiku puhul At, =t, — ¢, ja

(Viv2) B

T

;
22) (o) () i

a

() eq)-lmd (3 ()

— ajavahemiku n puhul At, =t, -t ja

(Vi-(n i) V]a))

Vi

o) §

Vs

V.
(23) mggs(Atn): [mifs(tn)-(v—g)—mg- ~mggs(Ati) ja
a

n

m{(r) =i (eq)- 3, mic(Ar)

i=1,n=1

i=1,n#1
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Lopuks arvutatakse desorptsiooniprotsent igas ajavahemikus, D ,;, kasutades jargmist vorrandit:

meS (At
(24) D = 2 ‘)-100(%)

At mzdS(eq)

samas kui desorptsiooniprotsent D,; ajahetkel t; saadakse vorrandist:

At,
i

des
j=At m, (t.
= 1ads 100= :12 ( l) 100(%)
Y miT(eq) m,"(eq)

milles eespool kasutatud parameetrid méadratletakse jargmiselt:
mfes(Atl),mf“(Atz), ...,m‘sj“(Atn) = aine mass, mis jadb mullale adsorbeerununa vastavalt pirast ajavahemike

Aty, At,,... , At, moodumist (pg)
mg;S(Atl),mg;s(Atz), ...,mggs(Atn) =uuritava aine mass, mis on desorbeerunud vastavalt ajavahemike At;,

At,,..., At jooksul (ng)
mfjs(tl),mﬁfs(t2), ...mfl,fs(tn) = aine mass moddetuna alikvoodis v? vastavalt ajahetkedel t,, t,,... , t, (ug)
& = desorptsioonikineetika mddramisel jadameetodiga mullaga kokkupuutuva

vesifaasi koguruumala (cm’)
qu = osalisest ruumala asendusest tingitud {ilejddva uuritava aine mass adsorpt-

siooni tasakaaluolekus (pg)

n
V(Z Ve )| -Ve
A_ = d
(26) my,= ‘mgg’(eq)
n
Vo_z VaA(l)
i=1

Vi = adsorptsiooni tasakaaluoleku piistitumise jirel katseklaasist eemaldatud

supernatandi ruumala, mis asendatakse sama ruumala 0,01 M CaCl, lahu-

sega (cm’)
VP = desorptsioonikineetika maaramisel jadameetodiga analiiiitilisel eesmirgil

katseklaasist (i) voetud alikvoodi ruumala (cm?)

(27) vy <0,02:V,
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6. LIIDE

ADSORPTSIOON-DESORPTSIOON MULDADES: ANDMETE ESITAMISE LEHED

Uuritud aine:
Uuritud muld:

Kuivaine sisaldus mullas (105°C, 12h): (105 °C, 12 h): %
Temperatuur: °C
Analisiisimeetodi sobivus

Kaalutud muld g
Muld: kuivmass g
Ca(l, lahuse ruumala cm?
Lopliku lahuse nominaalne kontsentratsioon pg em3
Lopliku lahuse analiiiitiline kontsentratsioon ug cm3

Kasutatud analiiiisimeetodi pShimdte:

Analiiiisimeetodi kaliibrimine:
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Uuritud aine:

Uuritud muld:

Kuivaine sisaldus mullas (105°C, 12h): %
Temperatuur: °C

Kasutatud analiiiisimetoodika:

Kaudne []

Otsene

O

Paralleelne []

Adsorptsiooniuuring: uuritavad proovid

Jada ]

Tshis | Uhikud | Tasakaalu-oleku | Tasakaalu-oleku | Tasakaalu-oleku | Tasakaalu-oleku
Katseklaas nr
Kaalutud muld — g
Muld: kuivmass My g
Vee ruumala kaalutud mullas | Vs cm?
(arvutatud)
Mulla tasakaalustamiseks kasutatud cm3
0,01 M Ca(l, lahuse ruumala
Pohilahuse ruumala cm3
Mullaga kokkupuutuva vesifaasi | Vv, cm3
koguruumala
Uuritava lahuse esialgne kontsentra-|  C, pig cm-3
tsioon
Uuritava aine mass uuringu alguses mg ug

Pirast raputamist ja tsentrifuugimist

Kaudne meetod

Paralleelmeetod
Uuritava aine kontsentratsioon C‘f; (t) |ngcm3
vesifaasis, sisaldab pimekatsest
tulenevat parandust

Jadameetod

35{1‘3222;5 ;:ine mdodetud mass m ()| g

Otsene meetod
Mullal adsorbeerunud uuritava aine | )| ug
mass

Adsorptsiooni arvutamine
Adsorptsioon Ay %
Apti %

Keskmised
Adsorptsioonitegur Ky |cm3gl
Keskmised
Adsorptsioonitegur Ko |cm3gl

Keskmised
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Uuritud aine:
Uuritud muld:
Kuivaine sisaldus mullas (105°C, 12h): %
Temperatuur: °C

Adsorptsiooniuuring: pimekatsed ja kontroll

Tihis | Uhikud Pimekatse Pimekatse Kontroll

Katseklaasi nr
Kaalutud mullad g 0 0
Vee ruumala kaalutud mullas (arvutatud) cm3 — —
Lisatud 0,01 M cm3
Lisatud uuritava aine pohilahuse ruumala cm3 0 0
Vesifaasi koguruumala (arvutatud) cm3 — —
Uuritava aine esialgne kontsentratsioon ug cm3

vesifaasis

Pirast raputamist ja tsentrifuugimist

Kontsentratsioon vesifaasis

pg cm3

Mirkus: Vajadusel lisada veerge juurde.
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Uuritud aine:

Uuritud muld:

Kuivaine sisaldus mullas (105°C, 12h):

%

Temperatuur: °C
Massitasakaal
Tahis Uhikud
Katseklaasi nr
Kaalutud muld — g
Muld: kuivmass Myej) g
Vee ruumala kaalutud mullas (arvutatud) Viws ml
Mulla tasakaalustamiseks kasutatud 0,01 M ml
Ca(l, lahuse ruumala
Philahuse ruumala cm3
Mullaga kokkupuutuva vesifaasi koguruumala Vo cm?
Uuritava lahuse esialgne kontsentratsioon Co ug cm3
Tasakaaluoleku piistitumise aeg — h

Pirast raputamist ja tsentrifuugimist

Uuritava aine kontsentratsioon vesifaasis C‘f; (eq) ug cm-3
adsorptsiooni  tasakaaluolekus, sisaldab
pimekatsest tulenevat parandust
Tasakaaluoleku piistitumise aeg teg h

1. lahjendus koos lahustiga
Eemaldatud vesifaasi ruumala Viec cm3
Lisatud lahusti ruumala AV cm3

1. ekstraheerimine koos lahustiga

Lahustis analiiiisitud signaal Sg1 var.
Uuritava aine kontsentratsioon lahustis () ug cm3
Mullast ja anuma seintelt ekstraheeritud aine mg pg cm3
mass

2. lahjendus koos lahustiga
Eemaldatud lahusti ruumala AV cm?
Lisatud lahusti ruumala AV cm3

2. ekstraheerimine koos lahustiga

Lahustifaasis analiiiisitud signaal Sgp var.
Uuritava aine kontsentratsioon lahustis (o ug cm3
Mullast ja anuma seintelt ekstraheeritud aine mg, ug
mass

Kahes etapis ekstraheeritud uuritava aine mg ug
kogumass

Massitasakaal MB %
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Uuritud aine:
Uuritud muld:

Kuivaine sisaldus mullas (105°C, 12h): %
Temperatuur: °C
Adsorptsiooniisotermid

Tahis Uhikud
Katseklaasi nr
Kaalutud muld — g
Muld: kuivmass E g
Vee ruumala kaalutud mullas Vws cm3
(arvutatud)
Mulla tasakaalustamiseks kasuta- cm3
tud 0,01 M CaCl, lahuse ruumala
Lisatud pohilahuse ruumala cm3
Mullaga kokkupuutuva vesifaasi Vo cm3
koguruumala (arvutatud)
Lahuse kontsentratsioon Co pg cm3
Tasakaaluoleku piistitumise aeg — h

Pirast raputamist ja tsentrifuugimist

Aine kontsentratsioon vesifaasis,
sisaldab pimekatsest tulenevat
parandust

Ca )

pg cm

Temperatuur

°C

Mullaiihiku kohta adsorbeerunud
mass

(L)

ngg!

Regressioonianalitiis:
K vasrtus:
I/n védrtus: /n:

regressioonitegur r:
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Uuritud aine:
Uuritud muld:
Kuivaine sisaldus mullas (105°C, 12h): %
Temperatuur: °C
Kasutatud analiiiisimetoodika: Kaudne [ ] Paralleelne [ ] Jada ]
Desorptsiooniuuring
Tihis Uhikud | Aja-vahe- | Aja-vahe- | Aja-vahe- | Aja-vahe-
mik mik mik mik

Katseklaasi nr, saadakse adsorptsiooni etapist
Mullal adsorbeerunud aine mass adsorptsiooni m®, (t) ug
tasakaaluolekus
Eemaldatud vesifaasi ruumala, asendatakse 0,01 M CaCl, - Vi cm3
ga
Mullaga kokkupuutuva vesifaasi koguruumala PM Vo cm?

SM Vr cm3
Osalisest ruumala asendusest tingitud ilejadva uuritava | m’, (t) ug
aine mass adsorptsiooni tasakaaluolekus

Desorptsioonikineetika

Mullast desorbeerunud aine mdddetud mass ajahetkel t; més () ug
Uuritava aine mddtmiseks katseklaasist (i) PM Vi cm3
voetud lahuse ruumala

SM VD cm3
Mullast desorbeerunud aine mass ajahetkel t; m* () ng

aq \"Y
(arvutatud)
Mullast desorbeerunud aine mass ajavahemikus At; m*, (At) ug
(arvutatud) "
Desorptsiooniprotsent

Desorptsioon ajahetkel t; Dy %
Desorptsioon ajavahemikus At; Dag %
IImne desorptsioonitegur Kges

PM: Paralleelmeetod

SM: Jadameetod
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1.1.

1.2

C.19. ADSORPTSIOONITEGURI (K) KINDLAKSMAARAMINE MULLAS JA REOVEESETTES

KORGSURVEVEDELIKKROMATOGRAAFIA (HPLC) ABIL

MEETOD

Kiesolev meetod lahtub OECD juhendist TG 121 (2000).

SISSEJUHATUS

seliselt kindlaks maé4rata meetodi C.18 abil. Uheks oluliseks parameetriks on adsorptsioonitegur, mida ma-
ratletakse kui suhet mullas/reoveesettes oleva aine kontsentratsiooni ja vesifaasis oleva aine kontsentrat-
siooni adsorptsiooni tasakaalu tingimuste vahel. Mulla orgaanilise siisiniku sisalduse suhtes normaliseeritud
adsorptsioonitegur K, on kasulik néitaja, mis iseloomustab kemikaali seostumisvdimet mulla orgaanilise
ainese voi reoveesettega ning voimaldab vorrelda erinevaid kemikaale. Seda parameetrit voib hinnata vees-
lahustuvuse ja n-oktanooli/vee jaotusteguri vaheliste korrelatsioonide abil (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7).

Kéesolevas uuringus kirjeldatud uurimismeetodis kasutatakse HPLCd adsorptsiooniteguri K, méératlemi-
seks mullas ja reoveesettes (8). Need niitajad on usaldusvddrsemad kui QSAR-arvutustega saadud néitajad
(9). Kuna tegemist on hinnangulise meetodiga, ei saa see tiielikult asendada uurimismeetodis C.18 kasu-
tatud partii tasakaalustamise katseid. Siiski voib kindlaksmaaratud K, vddrtust kasutada selleks, et valida
sobivad katseparameetrid adsorptsiooni/desorptsiooni uuringute jaoks vastavalt uurimismeetodile C.18,

arvutades K (jaotustegur) voi K¢ (Freundlichi adsorptsioonitegur) vastavalt vorrandile 3 (vt jagu 1.2).

MOISTED

Kg: Jaotustegur on lahustunud uuritava aine tasakaalukontsentratsioonide C suhe kahefaasilises siisteemis,
mis koosneb sorbendist (muld vdi reoveesete) ja vesifaasist; see on dimensioonita vaartus, kui kontsentrat-
sioonid mdlemas faasis on viljendatud massiprotsendina. Juhul kui kontsentratsioon vesifaasis esitatakse
massi ja ruumala suhtena, on ithikuteks ml . g™*. K4 vdib muutuda vastavalt sorbendi omadustele ning sl-
tuda kontsentratsioonist.

’ aq Ca
kus:
Cooil = uuritava aine tasakaalukontsentratsioon mullas (ug . g™")
Cyudge = Uuritava aine tasakaalukontsentratsioon jaikides (ug . g™)
Caq = uuritava aine tasakaalukontsentratsioon vesifaasis (ug . g’!, ng . ml™).

K¢ Freundlichi adsorptsioonitegur on uuritava aine kontsentratsioon mullas vdi reoveesettes (x/m), kui
tasakaalukontsentratsioon C,, vesifaasis on iiks; ithikud on pg . g™* sorbenti. Vértus voib muutuda sdltu-
valt sorbendi omadustest.

X 1
(2) log —=log K+—log C
m n .

kus:

x/m = sorbendi kogusesse m (g) adsorbeerunud uuritava aine kogus x (ug) tasakaaluolekus
1/n = Freundlichi adsorptsiooniisotermi kdver

C, = uuritava aine tasakaalukontsentratsioon vesifaasis (g . ml™)

X
Kui C,, =1; log K, = log;
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1.3.

1.4.

K, Sorbendi orgaanilise siisiniku sisalduse (f,.) suhtes normaliseeritud aine jaotustegur (K4) voi Freund-
lichi adsorptsioonitegur (Ky); eriti mitteioniseerumata kemikaalide korral on see ligikaudseks indikaatoriks
aine ja sorbendi vahelise adsorptsiooni ulatuse mairamisel ning voimaldab vorrelda erinevaid kemikaale.
Olenevalt K, ja K; mddtmetest voib K, olla dimensioonita suurus v&i omada ithikuid ml . g voi g . g™!

orgaanilist ainest.

3) K0c=f—d(dimensioonita suurus voi ml .g_l) voi f—f(pg ~g_l)

oc oc

K, ja Ky vaheline suhe ei ole alati lineaarne ja seega voivad K. vddrtused mullati erineda, kuid nende variee-
rivus on palju vdiksem vorreldes Ky voi K, véirtustega.

Adsorptsioonitegur (K,) tuletatakse voimsustegurist (k'), kasutades kaliibrimisgraafikut, milles log k" esi-
tatakse log K, funktsioonina valitud vordlusithendite kohta.

kus:
tg: uuritava aine ja vordlusaine HPLC peetumisaeg (minutites)

to: HPLC surnud aeg (minutites) (vt jagu 1.8.2).

P,..: Oktanoolivee jaotustegur on n-oktanooli ja vette lahustunud aine kontsentratsioonide suhe, mis on
ilma dimensioonita véirtus.

_Coctanol _
6) P, ——(K,,)

aq

VORDLUSAINED

Enne meetodi kasutamist peavad olema teada struktuurivalem, puhtus ja dissotsiatsioonikonstant (vajadu-
sel). Kasulik on ka teave vees ja orgaanilistes lahustites lahustuvuse, oktanoolifvee jaotusteguri ja hiidro-
liiisi omaduste kohta.

Selleks, et uuritava aine mdddetud HPLC-retentsiooniandmeid saaks korrelleerida uuritava aine adsorpt-
siooniteguri K, -ga, tuleb joonistada kaliibrimisgraafik, milles log K esitatakse log k funktsioonina. Kasu-
tada tuleks minimaalselt kuut vordluspunkti, millest vahemalt iiks on madalam ja iiks kdrgem kui uuritava
aine eeldatav vddrtus. Meetodi tidpsus paraneb margatavalt, kui kasutatakse vordlusaineid, mis on struk-
tuurilt uuritava ainega seotud. Kui sellised andmed ei ole kittesaadaval, valib kasutaja ise sobivad kaliibri-
misained. Sellisel juhul tuleks valida struktuuriliselt heterogeensed ained. Kasutamiseks sobivad ained ja K.
véidrtused on esitatud reoveesette puhul liite tabelis 1 ja mulla puhul tabelis 3. Teiste kaliibrimisainete valik
tuleks dra pohjendada.

UURIMISMEETODI POHIMOTE

HPLC viiakse l4bi analiiitilistes kolonnides, mis on tdidetud miitigiloleva tsiianopropiiiili faasiga, mis sisal-
dab lipofiilseid ja polaarseid struktuuriiihikuid. Kasutatakse moddukalt polaarset statsionaarset faasi, mis
pohineb rinidioksiidmaatriksil:

-0-5si - CH, — CH, - CH, - N

Rénidioksiid Mittepolaarne spacer-aine Polaarne struktuuriithik
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1.5.

Rinidioksiid Mittepolaarne spacer-aine Polaarne struktuuriithikUurimismeetodi pdhimdte on sarnane uuri-
mismeetodile A.8 (jaotustegur, HPLC-meetod). Kui uuritav aine ldbib kolonni koos liikuva faasiga, reagee-
rib see statsionaarse faasiga. Kuna uuritav aine jaguneb liikuva ja statsionaarse faasi vahel, acglustub selle
liikumine. Kuna statsionaarses faasis on nii polaarseid kui mittepolaarseid osasid, vdivad molekulide polaar-
sed ja mittepolaarsed rithmad reageerida samal viisil kui orgaaniline aines mulla- voi reoveesette maatrik-
sites. See voimaldab mairata kolonniga seotud peetumisaja ja orgaanilise ainese adsorptsiooniteguri vahe-
lise suhte.

pH-1 on mirkimisvddrne mdju sorptsioonile, eriti polaarsete ainete puhul. Péllumajandusmaa voi reovee-
puhastusjaamade mahutite pH on tavaliselt vahemikus pH 5,5-7,5. loniseeruvate ainete korral tuleks teha
kaks uuringut nii ioniseeritud kui ioniseerimata kujul sobivates puhverlahustes, kuid ainult siis, kui vihe-
malt 10 % katseiihenditest dissotsieerub vahemikus pH 5,5-7,5.

Kuna mairamisel kasutatakse ainult HPLC-kolonniga seotud peetumisaja ja adsorptsiooniteguri vahelist
suhet, ei ole kvantitatiivset analiiiisimeetodit tarvis ja méirata tuleb ainult peetumisaeg. Kui kasutatakse
sobivaid vordlusaineid ja katse tingimused on standardsed, voimaldab see meetod kiiresti ja efektiivselt
médrata adsorptsiooniteguri K.

UURINGU KASUTATAVUS

HPLC-meetod sobib selliste keemiliste ainete jaoks (margistamata voi margistatud), mille jaoks on saadav
sobiv tuvastamissiisteem (nt spektrofotomeeter, radioaktiivsuse detektor) ja mis on katse labiviimise jook-
sul piisavalt piisivad. See voib olla eriti kasulik selliste kemikaalide puhul, mida on raske uurida muude kat-
sestisteemidega (st lenduvad ained; ained, mis ei lahustu vees kontsentratsioonil, mida on vdimalik ana-
liniitiliselt mddta; inkubatsioonisiisteemide pinna suhtes suurt afiinsust omavad ained). Meetodit saab
kasutada segude puhul, mille korral ei ole vdimalik elueerimisribasid eristada. Sellisel juhul tuleks mirkida
dra uuritavate ainete segu ithendite log K, véirtuste iilemine ja alumine piir.

Lisandid vdivad monikord pohjustada probleeme HPLC-tulemuste tdlgendamisel, kuid need ei ole viga olu-
lised, kui uuritavat ainet on vdimalik analiiitiliselt selgelt identifitseerida ja lisanditest eraldada.

See meetod on valideeritud liite tabelis 1 loetletud ainete jaoks ja seda on kasutatud ka paljude teiste kemi-
kaalide puhul, mis kuuluvad jargmistesse kemikaalide klassidesse:

— aromaatsed amiinid (nt trifluraliin, 4-klooraniliin, 3,5-dinitroaniliin, 4-metiiiilaniliin, N-metiiiilaniliin,
1-naftiiiilamiin),

— aromaatsed karboksiiiilhappe estrid (nt bensoehappe metiiiilester, 3,5-dinitrobensoehappe etiiiilester),
— aromaatsed siisivesinikud (nt tolueen, ksiileen, etiiiilbenseen, nitrobenseen),

— artiiloksiifenoksiipropioonhappe estrid (nt diklofop-metiiiil, fenoksaprop-etiiiil, fenoksaprop-P-etiiil),
— bensimidasool- ja imidasoolfungitsiidid (nt karbentasiim, fuberidasool, triasoksiid),

— karboksiiiilhappe amiidid (nt 2-klorobensamiid, N,N-dimetiiiilbensamiid, 3,5-dinitrobensamiid,
N-metiiiilbensamiid, 2-nitrobensamiid, 3-nitrobensamiid),

— klooritud siisivesinikud (nt endosulfaan, DDT, heksaklorobenseen, kintoseen, 1,2,3-triklorobenseen),

— orgaanilist fosforit sisaldavad insektitsiidid (nt metiiilasiinfoss, disulfotoon, fenamifoss, isofeenfoss,
piirasofoss, sulprofoss, triasofoss),

— fenoolid (nt fenool, 2-nitrofenool, 4-nitrofenool, pentaklorofenool, 2,4,6-triklorofenool, 1-naftool),
— feniiiilkarbamiidi derivaadid (nt isoproturoon, monolinuroon, pentsiikuroon),

— virvained (nt Acid Yellow 219, Basic Blue 41, Direct Red 81),
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1.7.

1.7.1.

1.7.2.

1.7.3.

— polilaromaatsed siisivesinikud (nt atsenafteen, naftaleen),
— 1,3,5-triasiinherbitsiidid (nt prometriiiin, propasiin, simasiin, terbutriiiin),

— triasooli derivaadid (nt tebukonasool, triadimefoon, tradimenool, triapentenool).

Meetodit ei kasutata ainete puhul, mis reageerivad kas eluendi voi statsionaarse faasiga. Samuti ei kasutata
seda ainete puhul, mis reageerivad spetsiifilisel viisil anorgaaniliste thenditega (nt moodustavad klaster-
komplekse savimineraalidega). Meetod ei pruugi toimida ka pindaktiivsete ainete, anorgaaniliste thendite
ja moddukalt tugevate voi tugevate orgaaniliste hapete ja aluste korral. Kindlaks vib mairata log K, véir-
tused vahemikus 1,5-5,0. Tuleb médrata ioniseeruvad ained, kasutades puhverdatud litkuvat faasi, kuid
hoolitseda tuleb selle eest, et puhvri komponendid ega uuritav aine ei sadestuks.

KVALTITEEDI KRITEERIUMID

Tépsus

Tavaliselt saab uuritava aine adsorptsiooniteguri madrata tapsusega * 0,5 logaritmiiihikut perioodilise tasa-
kaalu meetodiga maaratud vaartusest (vt liites olevat tabelit 1). Suurema tdpsuse voib saavutada, kui kasu-
tatakse vordlusaineid, mis on struktuurilt uuritava ainega seotud.

Korratavus

Mairamised tuleks teha vihemalt kaks korda. Individuaalsetest madramistest tuletatud log K, véirtused
peaksid jddma vahemikku 0,25 logaritmitihikut.

Reprodutseeritavus

Meetodi kasutamisest saadud kogemused toetavad selle valiidsust. HPLC-meetodi uurimine, milles kasutati
48 ainet (enamasti pestitsiidid), mille kohta on olemas usaldusvairsed mulla K kohta kdivad andmed,
andis korrelatasioonikordaja R = 0,95 (10) (11).

Meetodi téhustamiseks ja valideerimiseks viidi ldbi laboratooriumidevaheline vordlusuuring, milles osales
11 laboratooriumi (12). Tulemused on esitatud liite tabelis 2.

UURIMISMEETODI KIRJELDUS

Adsorptsiooniteguri esialgne midramine

Oktanoolifvee jaotustegurit P_, (= K,,) ja teatud ulatuses ka vees lahustuvust saab kasutada adsorptsiooni
ulatuse indikaatoritena, eriti ioniseerimata ainete korral, ja seega kasutada esialgse ulatuse leidmiseks. Pal-
jude kemikaalide rithmade kohta on avaldatud mitmeid kasulikke korrelatsioone (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7).

Seadmed

Vajalik on mittepulseeriva pumba ja sobiva tuvastamisseadmega vedelikkromatograafi olemasolu. Soovi-
tatakse kasutada klapp-pihustit, millel on sisestussilmus. Kasutatakse miitigilolevaid rinidioksiidist alusega
tstianopropiiiilsidemega seotud vaike (nt Hypersil ja Zorbax CN). Sama aine juhtkolonni voib asetada sise-
stussiisteemi ja analiiiitilise kolonni vahele. Erinevate tarnijate kolonnid voivad oma eraldamise efektiiv-
suse suhtes markimisvairselt varieeruda. Juhisena tuleks iiritada saavutada jargmised vdimsustegurid k':
log k' > 0,0, kui log K. = 3,0, ja log k" > 0,4, kui log K, = 2,0, kasutades metanooli/vee suhet 55/45 %
liikkuva faasina.

Liikuvad faasid

Uuritud on mitmeid litkuvaid faase ja soovitatakse kahte jargmist:
— metanool/vesi (55/45 mahuprotsenti),

— metanool/0,01M tsitraatpuhver pH 6,0 (55/45 mahuprotsenti).
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1.8.

1.8.1.

1.8.2.

1.8.2.1.

1.8.2.2.

1.8.3.

1.8.4.

Elueerimislahusti valmistamiseks tuleb kasutada HPLC-puhast metanooli ja destilleeritud vett voi tsitraat-
puhvrit. Enne kasutamist segud degaseeritakse. Kasutada tuleb isokraatilist elueerimist. Kui metanoolifvee
segud ei sobi, voib kasutada teisi orgaanilise lahusti ja vee segusid, néiteks etanooli ja vee segu voi atseto-
nitriili ja vee segu. loniseeruvate ithendite korral soovitatakse kasutada puhverlahust pH stabiliseerimiseks.
Tuleb hoolitseda selle eest, et sool ei ladestuks ja kolonn ei manduks, mida voib moningate orgaaniliste
faaside/puhversegude korral esineda.

Kasutada ei tohi mingeid lisaaineid, nagu niiteks ioonpaari reaktiive, sest need vdivad mdjutada statsio-

naarse faasi sorptsiooni omadusi. Sellised statsionaarse faasi muutused véivad olla pd6rdumatud. Seetdttu
on kohustuslik lisaaineid kasutavad katsed viia 1dbi eraldi kolonnides.

Soluudid

Uuritavad ained ja vordlusained tuleks lahustada liikuvas faasis.

UURINGU LABIVIIMINE

Katsetingimused

Temperatuur modtmiste kestel tuleks dokumenteerida. Vdga soovitatav on kasutada reguleeritava tempe-
ratuuriga kolonni, et tagada piisivad tingimused kaliibrimise ja hindamise katsete jooksul ning uuritava aine
madramisel.

Surnud aja t, mairatlemine

Surnud aja t, méddramiseks voib kasutada kahte erinevat meetodit (vt ka jagu 1.2).

Surnud aja t, madratlemine, kasutades homoloogilist rida

See menetlus on andnud usaldusviarseid ja standardiseeritud t, vaartusi. Uksikasju vt uurimismeetodit
kisitlevas jaos A.8: jaotustegur (n-oktanool/vesi), HPLC-meetod.

Surnud aja t, mddramine inertsete ainete abil, mis ei jad kolonni

See tehnika pdhineb formamiidi, karbamiidi voi naatriumnitraadi lahuste lisamisel. Madramisi tuleks teha
vihemalt kaks korda.

Peetumisaegade t; miiramine

Vordlusained tuleks valida jaos 1.3 kirjeldatud viisil. Need voib sisestada segastandardina peetumisaegade
kindlaksmaaramiseks, tingimusel, et on tdendatud, et ithegi vordlusstandardi peetumisaega ei mdjuta teiste
vordlusstandardite juuresolek. Kaliibrimine tuleks teha korrapiraste ajavahemike tagant vihemalt kaks
korda pdevas, et oleks voimalik seletada kolonni tulemuste ootamatuid muutusi. Kaliibrimissisestused soo-
vitatakse teha enne ja pdrast uuritava aine sisestamist, et saada kinnitust selle kohta, et peetumisaeg ei ole
muutunud. Uuritavad ained sisestatakse eraldi voimalikult viikestes kogustes (et véltida kolonni iilekoor-
must) ning nende peetumisajad mairatakse kindlaks.

Mairamiste usaldusviirsuse suurendamiseks tuleb need teha vihemalt kaks korda. Individuaalsetest moot-
mistest tuletatud log K. vddrtused peaksid jadma vahemikku 0,25 logaritmiiihikut.

Hindamine

Voimsustegurid k' arvutatakse valitud vordlusainete surnud aja t, ja peetumisaegade t, pohjal vastavalt vor-
randile 4 (vt jagu 1.2). Seejdrel joonistatakse graafik, milles vordlusainete log k" andmed esitatakse liite tabe-
lites 1 ja 3 toodud partii tasakaalustamise katsetest saadud vastavate log K, . vddrtuste funktsioonina. Selle
graafiku abil kasutatakse uuritava aine log k' vaartust selle log K. vdartuse maaramiseks. Kui tegelikud tule-
mused néitavad, et uuritava aine log K, on viljaspool kaliibrimisvahemikku, tuleks uuringut korrata, kasu-
tades erinevaid, sobivamaid vordlusaineid.

ANDMED JA ARUANDLUS

Aruanne peab sisaldama jargmist teavet:

— uuritavate ainete ja vordlusainete identsus ja puhtus ning vajadusel pK, véirtused,
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— seadmete ja tegevustingimuste kirjeldus, nt analiiiitilise (ja juht-) kolonni tiiiip ja modtmed, tuvasta-

misvahendid, liikuv faas (komponentide suhe ja pH), temperatuuri vahemik méaaramiste jooksul,

— surnud aeg ja selle madramiseks kasutatud meetod,

— kolonni viidud uuritavate ainete ja vordlusainete kogused,

— kaliibrimiseks kasutatud vordlusithendite peetumisajad,

— joonestatud regressioonigraafiku (log k’ vs log K ) iiksikasjalikud andmed ja graafik ise,

— uuritud tthendi keskmised peetumisandmed ja maaratud log K, védirtus,

— kromatogrammid.
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LIIDE
TABEL 1

Muldade ja reoveesette K vidrtuste ja HPLC-sdelumismeetodi alusel arvutatud viirtuste
vordlus (1) (2)

Aine easior | ooteesie | B | 4| mid | pec |8
Atrasiin 191224-9 1,66 2,14 0,48 1,81 2,20 0,39
Linuroon 330-55-2 2,43 2,96 0,53 2,59 2,89 0,30
Fentioon 55-38-9 3,75 3,58 0,17 3,31 3,40 0,09
Monuroon 150-68-5 1,46 2,21 0,75 1,99 2,26 0,27
Fenantreen 85-01-8 4,35 3,72 0,63 4,09 3,52 0,57
Bensoehappe feniiiilester 93-99-2 3,26 3,03 0,23 2,87 2,94 0,07
Bensamiid 55-21-0 1,60 1,00 0,60 1,26 1,25 0,01
4-nitrobensamiid 619-80-7 1,52 1,49 0,03 1,93 1,66 0,27
Atseetaniliid 103-84-4 1,52 1,53 0,01 1,26 1,69 0,08
Aniliin 62-53-3 1,74 1,47 0,27 2,07 1,64 0,43
2,5-dikloroaniliin 95-82-9 2,45 2,59 0,14 2,55 2,58 0,03

(") W.Kordel, D. Hennecke, M. Herrmann (1997). Application of the HPLC-screening method for the determination of the adsorp-
tion coefficient on sewage sludges. Chemosphere, 35(12), pp. 121-128.

(%) W.Kordel, D. Hennecke, C. Franke (1997). Determination of the adsorption-coefficients of organic substances on sewage sludges.
Chemosphere, 35 (1]2), pp. 107-119.

TABEL 2

HPLC-meetodi tdhustamiseks ja valideerimiseks libiviidud laboratooriumidevahelise vordlusuuringu (11
laboratooriumi osalusel) tulemused (1)

; ) Log K, Ko Log K,
Aine CASinr (OECD 156) [HPLC.meetod]
Atrasiin 1912-24-9 1,81 78 £16 1,89
Monuroon 150-68-5 1,99 100 £ 8 2,00
Triapentenool 77608-88-3 2,37 292 +58 2,47
Linuroon 330-55-2 2,59 465+ 62 2,67
Fentioon 55-38-9 3,31 2062 + 648 3,31

() W. Kordel, G. Kotthoff, J. Miiller (1995). HPLC-screening method for the determination of the adsorption coefficient on soil-
results of a ring test. Chemosphere, 30(7), pp. 1373-1384.
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TABEL 3

Mulla adsorptsiooni kisitlevatel andmetel pdhineva HPLC-s6elumismeetodi jaoks soovitatavad

vordlusained
Partii
‘ tasakaaluolekust K andmete
Vordlusained CASi nr sa:it(du]il lgg (Ij(oc o amber Log S.D. Allikas
esKmise
védrtused
Atseetaniliid 103-84-4 1,25 4 0,48 ("
Fenool 108-95-2 1,32 4 0,70 (")
2-Nitrobensamiid 610-15-1 1,45 3 0,90 (v)
N,N-dimetiiiilbensamiid 611-74-5 1,52 2 0,45 @)
4-metiiiilbensamiid 619-55-6 1,78 3 1,76 Q]
Metiiiilbensoaat 93-58-3 1,80 4 1,08 (®)
Atrasiin 1912-24-9 1,81 3 1,08 ©
Isoproturoon 34123-59-6 1,86 5 1,53 (©)
3-nitrobensamiid 645-09-0 1,95 3 1,31 ()
Aniliin 62-53-3 2,07 4 1,73 ®)
3,5-dinitrobensamiid 121-81-3 2,31 3 1,27 ()
Karbentasiim 10605-21-7 2,35 3 1,37 (©)
Triadimenool 55219-65-3 2,40 3 1,85 ©
Triasoksiid 72459-58-6 2,44 3 1,66 ©
Triasofoss 24017-47-8 2,55 3 1,78 ©
Linuroon 330-55-2 2,59 3 1,97 (©
Naftaleen 91-20-3 2,75 4 2,20 )
Endosulfaan-diool 2157-19-9 3,02 5 2,29 ©
Metiokarb 2032-65-7 3,10 4 2,39 ©
Acid Yellow 219 63405-85-6 3,16 4 2,83 ®)
1,2,3-triklorobenseen 87-61-6 3,16 4 1,40 Q)
y-HCH 58-89-9 3,23 5 2,94 ®
Fentioon 55-38-9 3,31 3 2,49 ©
Direct Red 81 2610-11-9 3,43 4 2,68 @)
Piirasofoss 13457-18-6 3,65 3 2,70 (©)
a-Endosulfaan 959-98-8 4,09 5 3,74 ©
Diklofo p-metiiiil 51338-27-3 4,20 3 3,77 ©
Fenantreen 85-01-8 4,09 4 3,83 @)
Basic Blue 41 (segu) 26850-47-5 4,89 4 4,46 )
12270-13-2
DDT 50-29-3 5,63 1 — ®)

(*) W. Kordel, J. Miiller (1994). Bestimmung des Adsorptionskoeffizienten organischer Chemikalien mit der HPLC. UBA R & D Rep-
ort No 106 01 044 (1994).

(*) B.V. Oepen, W. Kordel, W. Klein (1991). Chemosphere, 22, pp. 285-304.
(9) Data provided by industry.
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1.1.

1.2.

1.3.

C.20. HIIDKIIVRIKU (DAPHNIA MAGNA) SIGIVUSE KATSE

MEETOD

Kdesolev sigivust kahjustava toksilisuse katse lahtub OECD juhendist TG 211 (1998).

SISSEJUHATUS

Katse pohieesmirk on hinnata kemikaalide maju Daphnia magna sigivusele.

MOISTED JA UHIKUD
Vanemad: katse alguse juures olevad emased kiivrikud, kelle sigivuse uurimine on katse eesmirk.
Jirglane: noored kiivrikud, kelle vanemad on katse jooksul ilmale toonud.

Vihim toimet avaldav kontsentratsioon (LOEC): madalaim uuritud kontsentratsioon, mille puhul on
ainel kindlaksmaaratud kokkupuuteaja jooksul kontrollrithmaga vorreldes statistiliselt méarkimisvairne
moju sigivusele ja vanemate suremusele (p < 0,05). Koigil LOECist suurematel uuritavatel kontsentratsioo-
nidel on siiski kahjulik maju, mis on samavairne vo6i suurem kui LOECi korral tiheldatav m&ju. Kui neid
kaht tingimust ei ole vdimalik tiita, tuleb esitada selgitus selle kohta, kuidas LOEC (ja sellest tulenevalt ka
NOEC) on valitud.

Katsealustele organismidele tiheldatavat toimet mitteavaldav kontsentratsioon (NOEC): LOECist
vahetult madalam uuritav kontsentratsioon, millel ei ole kindlaksmédratud kokkupuuteaja jooksul kont-
rollrithmaga vorreldes statistiliselt markimisvaarset moju (p < 0,05).

EC,: vees lahustatud uuritava aine kontsentratsioon, mis pohjustab kiivrike sigivuse vihenemist kokku-
puuteaja jooksul x%.

Sisemise kasvu méir: populatsiooni kasvu madr, milles iihendatakse sigivus ja easpetsiifiline suremus (20)
(21) (22). Stabiilsetes populatsioonides on see null. Kasvavate populatsioonide puhul on see positiivne ja
kahanevate populatsioonide puhul negatiivne. Kahanevad populatsioonid ei ole ilmselt jitkusuutlikud ja
surevad vilja.

Avastamispiir: madalaim kontsentratsioon, mille olemasolu on voimalik avastada, kuid mille kogust ei saa
kindlaks mairata.

Miidramispiir: madalaim kontsentratsioon, mille koguse saab kindlaks mairata.

Suremus: loom loetakse surnuks, kui ta ei liiguta, st ei suuda ujuda, voi kui 15 sekundit parast katse-
anuma Orna liigutamist ei ole véimalik tiheldada tundlate ja tagakeha litkumist. (Kui kasutatakse teistsu-
gust madratlust, tuleb sellest teatada koos vajalike viidetega.)

UURIMISMEETODI POHIMOTE

Noored emased kiivrikud (vanemad), kes on katse alguses alla 24 tunni vanad, viiakse kokku veele lisatud
uuritava ainega erinevates kontsentratsioonides. Katse kestab 21 pdeva. Katse 1opus hinnatakse iga katse
10pus elus oleva vanema kohta saadud elus jirglaste koguarvu. See tihendab, et saadud noorloomi, kes
katse kaigus surevad, ei arvestata. Vanemate sigivust saab viljendada ka muul moel (nt looma kohta pae-
vas saadud elusate jirglaste arv alates esimesest pdevast, mil jarglaste olemasolu mirgati), kuid need tuleks
edastada lisaks katse 16pus elus oleva vanema kohta saadud noorloomade koguarvule. Uuritava ainega kok-
kupuutunud loomade sigivust vorreldakse kontrollrithma(de) omaga, et teha kindlaks viahim toimet aval-
dav kontsentratsioon (LOEC) ja selle pdhjal ka tiheldatavat toimet mitteavaldav kontsentratsioon (NOEC).
Lisaks sellele analiiiisitakse andmeid voimaluse korral regressioonimudeli abil, et hinnata kontsentratsiooni,
mis pdhjustaks sigivuse vihenemise x% (st EC5,, EC, v0i ECy).

Andmed tuleb esitada ka vanemate ellujddmise ja esimeste jirglaste saamise aja kohta. Uurida voib ka muid
ainega seotud mojusid loomade nditajatele, néiteks kasvule (pikkus), ja véimaluse korral ka sisemise kasvu
madara.
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1.4.

1.5.

1.6.

TEAVE UURITAVA AINE KOHTA

Olemas peaksid olema andmed hiidkiivrikuga tehtud dgeda toksilisuse katse kohta (vt meetod C.2, I osa).
Tulemused voivad aidata valida sigivust puudutavate katsete jaoks sobivaid uuritavate kontsentratsioonide
vahemikke. Teada peaksid olema uuritava aine lahustuvus vees ja aururdhk ning olemas peaks olema usal-
dusviéirne analiiitiline meetod, mille abil méddrata kindlaks aine kogus uuritavas lahuses ja mille kohta on
teada tulemuslikkus ja madramispiir.

Katsetingimuste kindlaksmédaramisel voib olla kasulik jargmine uuritavat ainet puudutav teave: struktuu-
rivalem, aine puhtus, piisivus valguse kies, piisivus katsetingimustes, pKa, P, ja katse tulemused seoses
biolagunduvusega (vt meetod C.4).

KATSE VALIIDUSUS

Katse valiidsuse kohta kehtivad jargmised tingimused (kontrollrithmades):
— vanemate (emaste kiivrike) suremus ei iileta katse 1opus 20 %,

— katse 16pus elus oleva vanema kohta saadud elusate jirglaste keskmine arv on > 60.

UURIMISMEETODI KIRJELDUS

Seadmed

Katseanumad ja muud seadmed, mis puutuvad kokku uuritava lahustega, peaksid olema iileni klaasist voi
muust keemiliselt inertsest materjalist. Katseanumad on tavaliselt klaasist keeduklaasid.

Lisaks voib vaja minna veel jargmisi vahendeid:

— hapnikumddtja (mikroelektroodi voi muu sobiva seadmega, mis voimaldaks moota lahustunud hap-
nikku véikese ruumalaga proovides),

— temperatuuri reguleerimiseks vajalikud seadmed,
— pH-meeter,
— seadmed vee kareduse miiramiseks,

— seadmed vee summaarse orgaanilise siisiniku sisalduse mddramiseks voi seadmed keemilise hapniku-
tarbe miiramiseks,

— sobivad seadmed valgusreziimi kontrollimiseks ja valguse intensiivsuse mddtmiseks.

Katsealune organism

Katses kasutatav liik on Daphnia magna Straus. Muid Daphnia liike v6ib kasutada tingimusel, et nad vasta-
vad vajalikele valiidsuskriteeriumidele (kontrollrithma sigivusega seotud valiidsuskriteerium peaks olema
Daphnia liikidele iseloomulik). Kui kasutatakse muid Daphnia liike, tuleb nad selgelt identifitseerida ja nende
kasutamine pohjendada.

Eelistatavalt tuleks kloon identifitseerida genotiiiibi madramise teel. Teadusuuringud (1) on ndidanud, et
klooni A (pdrit IRCHAst Prantsusmaalt) (3) sigivuse puhul on keskmine valiidsuskriteerium jérjekind-
lalt > 60 jérglast ellujainud vanema kohta, kui kultiveerimine toimub kiesoleva meetodi tingimuste koha-
selt. Vastuvoetav on ka muude kloonide kasutamine, kui tdendatakse, et kiivrike kultuur vastab katse valiid-
suskriteeriumidele.

Katse alguses ei tohi loomad olla iile 24 tunni vanad ning nad ei tohi olla esimese haudme jirglased. Loo-
mad peaksid olema terved (st neil ei tohi olla selliseid stressi tunnuseid nagu kdrge suremus, isaste ja riip-
jade esinemine, esimese haudme saamise viibimine, loomade virvuse muutumine jms). Loomi tuleks sii-
litada katsetingimustega sarnastes kultiveerimistingimustes (valgus, temperatuur, katsevedelik, sé6tmine ja
loomade arv iihikuruumala kohta). Kui katses kasutatav kiivriku kultiveerimise keskkond erineb keskkon-
nast, mida kasutatakse kiivriku rutiinse kultiveerimise puhul, on hea tava kasutada vanemate stressi valti-
miseks enne katset tavaliselt umbes kolme nidala pikkust (st itks polvkond) aklimatiseerimisperioodi.
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1.6.3.

1.6.4.

1.7.

Katsekeskkond

Konealuses katses on soovitatav kasutada tidielikult mairatletud keskkonda. See aitab viltida raskesti ise-
loomustatavate lisaainete (nt merevetikad, mullaekstraktid jms) kasutamist ja parandab seega laboriteva-
helise standardimise voimalusi. On leitud, et selleks otstarbeks sobivad keskkonnad on Elendt M4 (4) ja M7
(vt 1. liide ). Eeldusel, et kiivrikukultuur vastab katse valiidsuskriteeriumidele, on vastuvdetavad siiski ka
muud keskkonnad (nt (5) (6)).

Kui kasutatakse maaratlemata lisaaineid sisaldavat keskkonda, tuleb need lisaained selgelt maaratleda ning
katsearuandes tuleks esitada teave koostise ja eclkdige siisinikusisalduse kohta, sest see v6ib toetada toidu-
valikut. Soovitav on kindlaks méédrata orgaanilise lisaaine pShilahuse summaarne orgaanilise siisiniku sisal-
dus ja/voi keemiline hapnikutarve ja hinnata sellest tulenev panus summaarses orgaanilises siisiniku sisal-
duses | keemilises hapnikutarbes katsekeskkonnas. Keskkonna summaarse orgaanilise siisiniku sisalduse
tase (enne vetikate lisamist) voiks olla madalam kui 2 mg/l (7).

Kui uuringud tehakse metalle sisaldavate ainetega, on oluline meeles pidada, et katsekeskkonna omadused
(nt karedus, kelaatimisvdime) vdivad mdjutada uuritava aine toksilisust. Seepdrast on soovitav kasutada tip-
selt médratletud keskkonda. Praegu on ainsad tipselt madratletud keskkonnad, mis teadaolevalt sobivad
Daphnia magna pikaajaliseks kultiveerimiseks, Elendt M4 ja M7. Mdlemad keskkonnad sisaldavad kelaati-
vat ainet EDTA. T66 on naidanud (2), et kui sigivust puudutav katse sooritatakse M4 ja M7 keskkonnas,
on kaadmiumi “ndiline miirgisus” iildiselt madalam katsekeskkonna puhul, milles puudub EDTA. Seepi-
rast ei soovitata M4 ja M7 kasutada uuringute libiviimiseks metalle sisaldavate ainetega ning valtida tuleks
ka muid keskkondi, mis sisaldavad teadaolevaid kelaativaid aineid. Metalli sisaldavate ainete puhul on soo-
vitatav kasutada alternatiivset keskkonda, nditeks ASTMi taastatud karedat magedat vett (7), mis ei sisalda
EDTA-d ja millele on lisatud vetikaekstrakti (8). Kdnealune ASTMi taastatud kareda mageda vee ja veti-
kaekstrakti kombinatsioon on sobiv ka hiidkiivriku pikaajaliseks kultiveerimiseks ja uuringute tegemiseks
(2), kuigi lisatud vetikaekstrakti orgaanilise komponendi tottu vdib sellel olla kergelt kelaativ toime.

Katse alguses ja selle jooksul peaks lahustunud hapniku sisaldus olema tile 3 mg/l. pH peaks olema vahe-
mikus 6-9 ning tavaliselt ei tohiks see ithe katse jooksul kdikuda rohkem kui 1,5 ithikut. Soovitatav kare-
dus on ile 140 mg(l (viljendatud CaCOs;). Konealusel tasemel tehtud katsete puhul on sigivus olnud vas-
tavuses valiidsuskriteeriumidega (9) (10).

Uuritavad lahused

Valitud kontsentratsiooniga uuritavad lahused valmistatakse tavaliselt pohilahuse lahjendamise teel. Pohi-
lahuse valmistamiseks on soovitatav lahustada aine katsekeskkonnas.

Méningatel juhtudel tuleb piisava kontsentratsiooniga pdhilahuse saamiseks kasutada orgaanilisi lahusteid
voi dispergaatoreid, kuid selliste materjalide kasutamist tuleks igati véltida. Sobivad lahustid on nditeks atse-
toon, etanool, metanool, dimetiiiilformamiid ja trietiileenglitkool. Sobivad dispergaatorid on niteks Cre-
mophor RH 40, 0,01 % metiiiltselluloos ja HCO-40. Mingil juhul ei tohiks uuritava aine hulk uuritavates
lahustes tiletada lahustuvuse piiri katsekeskkonnas.

Lahusteid kasutatakse selleks, et saada pdhilahus, mida on vdimalik tipselt vette annustada. Kui lahusti
kontsentratsioon 16plikus katsekeskkonnas on soovitataval tasemel (st < 0,1 ml/l), ei ole eespool loetletud
lahustid toksilised ega suurenda aine lahustuvust vees.

Dispergaatorid voivad kaasa aidata tdpsele annustamisele ja dispergeerimisele. Kui dispergaatori kontsent-
ratsioon 18plikus katsekeskkonnas on soovitataval tasemel (< 0,1 ml/l), ei ole eespool loetletud dispergaa-
torid toksilised ega suurenda aine lahustuvust vees.

UURINGU KAVANDAMINE

Uuritava aine jaotamine katseanumatesse ja katseanumate hilisem kiitlemine peaks toimuma korrapara-
tult. Kui nii ei tehta, voib see pohjustada nihke, mida voib tolgendada kontsentratsiooni mdjuna. Eelkdige
juhul, kui katseiihikuid kdideldakse jaotamise voi kontsentratsiooni jarjekorras, voib moni ajaga seotud
tegur, nditeks uuringu labiviija visimus voi muu viga, pdhjustada suurema kontsentratsiooni korral tuge-
vamaid mojusid. Kui katse tulemusi voivad mdjutada tingimused katse alguses voi keskkonnatingimused,
nditeks asukoht laboris, tuleks kaaluda katse katkestamist.



256

| ET |

Euroopa Liidu Teataja

13/28. kd

1.8.

1.8.1.1.

1.8.1.2.

1.8.1.3.

1.8.1.4.

1.8.1.5.

ANALUUSI KAIK

Kokkupuutetingimused

Kestus

Katse kestab 21 pieva.

Laadimine

Vanemad jaotatakse iikshaaval katseanumatesse iiks loom anuma kohta, kus on 50-100 ml katsevedelik-
ku.

Vahel v3ib uuritava aine kontsentratsiooni méddramiseks kasutatava analiiiitilise menetluse nduete tditmi-
seks kasutada suuremaid koguseid, kuid lubatud on ka dubleerivate proovide kogumine keemilise analiiiisi
jaoks. Kui kasutatava katsevedeliku ruumala on iile 100 ml, voib kiivrikutele antava toidu hulka suuren-
dada, et tagada piisava toidu olemasolu ja vastavus valiidsuskriteeriumidele. Libivoolukatsete korral voib
tehnilistel pohjustel kaaluda teistsugust uuringu kavandamist (nt neli kiimnekiivrikulist rithma suuremas
katseruumalas), kuid kdigist uuringu plaani muudatustest tuleks teatada.

Loomade arv

Poolstaatiliste katsete puhul vahemalt 10 eraldi peetavat looma iga uuritava kontsentratsiooni kohta ja
vihemalt 10 eraldi peetavat looma kontrollrithmas.

Libivoolukatsete korral on osutunud sobivaks 40 looma kasutamine, kes on jagatud nelja kiimneliikme-
lisse rithma iga uuritava kontsentratsiooni kohta (1). Kasutada voib ka viiksemat katsealuste organismide
hulka ning soovitatav on kontsentratsiooni kohta vdhemalt 20 looma, kes on jagatud kahe v&i enama
vordse loomade arvuga dubleeriva proovi vahel (nt neli dubleerivat proovi, igas neist viis kiivrikut). Tuleb
mirkida, et kui loomi peetakse rithmadena, ei saa sigivust viljendada iga katse 1opus elus oleva vanema
kohta saadud elus jirglaste koguarvuna, juhul kui vanemad surevad. Sellistel juhtudel tuleks sigivust val-
jendada katse alguses elus olnud iga vanema kohta saadud elus jirglaste koguarvuna.

Sdotmine

Poolstaatiliste katsete puhul peaks kiivrikke s66tma iga paev ning soovitatavalt vihemalt kolm korda nida-
las (st vastavalt katsekeskkonna vahetusele). Korvalekalletest (nt labivoolukatsete korral) tuleks teatada.

Katse jooksul peaksid vanemate soodavaliku moodustama peamiselt ithe voi mitme jargmise vetikaliigi elu-
sad rakud: Chlorella sp., Selenastrum capricornutum (niiiid Pseudokirchneriella subcapitata (11)) ja Scenedesmus
subspicatus. S66davaliku aluseks peaks olema igale vanemale pakutava orgaanilise siisiniku (C) kogus. Tea-
dusuuringud (12) on nididanud, et hiidkiivrikute puhul on annus 0,1-0,2 mg siisinikku kiivriku kohta pée-
vas piisav, et saada katse valiidsuskriteeriumide tditmiseks vajalik arv jirglasi. Soota vib anda piisiva kogu-
sena kogu katseperioodi jooksul vdi soovi korral voib alguses kasutada vdiksemat kogust, mida siis katse
kiigus suurendatakse, et votta arvesse vanemate kasvamist. Sellisel juhul peaks s66da kogus jadma siiski
soovitatava annuse piiresse 0,1-0,2 mg siisinikku kiivriku kohta paevas kogu katse valtel.

Kui ndutava annuse sootmisel kasutatakse asendusmeetmeid, naiteks vetikarakkude arvu voi valguse neel-
dumist (nditeks lihtsustamise huvides, kuna siisinikusisalduse mddtmine on aegandudev), peab iga labo-
ratoorium koostama oma nomogrammi, millelt oleks niha asendusmeetme ja vetikakultuuri siisinikusi-
salduse seos (nduandeid nomogrammi koostamise kohta vt 2. liide). Nomogramme tuleks kontrollida
vihemalt kord aastas ja juhul, kui vetikakultuuri tingimused on muutunud, siis tihemini. On leitud, et siisi-
nikusisalduse puhul on parem kasutada valguse neeldumist kui rakkude arvu (13).

Selleks, et minimeerida vetikakultuuri keskkonna sattumine katseanumatesse, tuleks kiivrikuid soota kont-
sentreeritud vetikasuspensiooniga. Vetikaid saab kontsentreerida tsentrifuugimisega, millele jargneb resus-
pensioon destilleeritud vees, deioniseeritud vees voi kiivrikute kasvukeskkonnas.

Valgus

16 tundi valgust, mille intensiivsus ei ole suurem kui 15-20 pE . m™2 . s™".
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1.8.1.6. Temperatuur

Katsekeskkonna temperatuur peaks olema vahemikus 18-22 °C. Uhe individuaalse katse puhul ei tohiks
temperatuur nimetatud piirides véimaluse korral siiski koikuda rohkem kui 2 °C (st 18-20, 19-21 voi
20-22 °C). Temperatuuri jdlgimiseks voib olla otstarbekas kasutada tdiendavat katseanumat.

1.8.1.7. Ohustus

Katseanumaid ei tohi katse kdigus Shustada.

1.8.2. Uuritav kontsentratsioon

Tavaliselt peaks kasutama vahemalt viit uuritavat kontsentratsiooni geomeetrilises jadas, mille eralduste-
gur ei tohiks soovitatavalt olla suurem kui 3,2, ning iga uuritava kontsentratsiooni puhul tuleks kasutada
sobivat arvu dubleerivaid proove (vt punkt 1.8.1.3). Vahema kui viie kontsentratsiooni kasutamine tuleb
pohjendada. Aineid ei tohiks uurida, kui kontsentratsioon katsekeskkonnas on kdrgem kui nende lahus-
tuvuse piir.

Kontsentratsioonivahemike madratlemisel tuleks meeles pidada jargmist:

i) kui eesmirk on mairata kindlaks LOEC/NOEC, peab madalaim uuritav kontsentratsioon olema piisa-
valt madal, et sigivus sellise kontsentratsiooni juures ei oleks markimisvéidrselt madalam kui kontroll-
rithmas. Vastupidisel juhul tuleb katset korrata vdiksema madalaima kontsentratsiooniga;

ii) kui eesmirk on médrata kindlaks LOEC/NOEC, peab korgeim katsekontsentratsioon olema piisavalt
korge, et sigivus sellise kontsentratsiooni juures oleks markimisvéddrselt madalam kui kontrollrithmas.
Vastupidisel juhul tuleb katset korrata suurema korgeima kontsentratsiooniga;

iii) kui hinnatakse ECy mdju sigivusele, on soovitatav kasutada kontsentratsioone, mis oleksid piisavad, et
mddratleda ECy, vajalikul usaldusvéirsuse tasemel. Kui hinnatakse EC5, mdju sigivusele, on soovitatav,
et kdrgeim uuritav kontsentratsioon oleks suurem kui kdnealune ECs,. Kuigi vastupidisel juhul on voi-
malik hinnata EC4-t, on EC5, usaldusvahemik viga suur ning kasutatud mudeli adekvaatsuse hinda-
mine rahuldaval moel ei pruugi olla voimalik;

uuritavate kontsentratsioonide vahemik ei tohiks holmata kontsentratsioone, millel on statistiliselt mar-
kimisvdarne mdju tdiskasvanud isendite eluspiisimisele, kuna sellisel juhul ei uurita selle katsega enam
mitte ainult sigivust, vaid sigivuse ja suremuse kombinatsiooni, ning see eeldaks palju keerukama sta-
tistilise analiiiisi kasutamist.

iv]

Eelnevad teadmised uuritava aine toksilisusest (nt dgeda toksilisuse katse ja/vdi vahemiku leidmise katsed)
peaksid aitama sobivaid uuritavaid kontsentratsioone vilja valida.

Kui uuritava lahuse valmistamiseks kasutatakse lahustit voi dispergaatorit (vt punkt 1.6.4), ei tohiks selle
16plik kontsentratsioon katseanumas olla suurem kui 1 ml/l ning see kontsentratsioon peaks koigis kat-
seanumates olema sama.

1.8.3.  Kontrollkatsed

Lisaks katseseeriale tuleks teha iiks katsekeskkonna kontrollkatsete seeria ja vajadusel ka iiks lahustit voi
dispergaatorit sisaldav kontrollkatsete seeria. Lahusti voi dispergaatori korral peaks nende kontsentratsi-
oon olema sama mis uuritavat ainet sisaldavates anumates. Kasutada tuleks sobivat hulka dubleerivaid
proove (vt punkt 1.8.1.3).

Tavaliselt peaks korralikult labiviidud katse puhul olema kontrollrithmas (kontrollrithmades) vanema kohta
saadud elus jarglaste keskmise arvu variatsioonikordaja < 25 % ning see tuleks teatada, kui katses kasuta-
takse eraldi peetavaid loomi.

1.8.4.  Katsekeskkonna uuendamine

Katsekeskkonna uuendamise sagedus soltub uuritava aine piisivusest, kuid see sagedus peaks olema vihe-
malt kolm korda nddalas. Kui esialgse piisivuse katse (vt punkt 1.4) kdigus ilmneb, et maksimaalse uuen-
damisperioodi (st kolme pdeva) jooksul ei ole uuritava aine kontsentratsioon piisiv (st viljaspool 80-120 %
vahemikku voi madalam kui 80 % esialgsest mdddetud kontsentratsioonist), tuleks kaaluda katsekeskkonna
sagedasemat uuendamist voi kasutada ldbivoolukatset.
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Kui katsekeskkonda uuendatakse poolstaatiliste katsete puhul, valmistatakse ette teine seeria katseanumaid
ning vanemad teisaldatakse nendesse nditeks sobiva labimddduga klaaspipeti abil. Koos kiivrikutega tei-
saldatava katsevedeliku kogus peaks olema minimaalne.

1.8.5.  Vaatlused

Katse jooksul tehtud vaatluste tulemused tuleks panna kirja andmelehtedele (vt naidiseid 3. ja 4. liites). Kui
on vaja teha muid madramisi (vt 1.3 ja 1.8.8), vdib vajalikuks osutuda tdiendavate vaatluste tegemine.

1.8.6.  Jirglased

Iga vanema jirglased tuleks eelistatavalt parast esimese haudme ilmumist iga piev eemaldada ja iile lugeda,
et nad ei saaks dra siiiia tdiskasvanud isendile mdeldud soota. Kiesoleva meetodi puhul tuleb iile lugeda
ainult elusad jarglased, kuid kirja tuleks panna ka aborteerunud munad ja surnud jirglased.

1.8.7. Suremus

Vanemate suremus tuleks registreerida soovitatavalt kord pdevas vahemalt jirglaste loendamisega samal
ajal.

1.8.8.  Muud parameetrid

Kuigi selle meetodi pohieesmark on hinnata mojusid sigivusele, on voimalik ka muude mdjude esinemine
piisavates kogustes selleks, et neid statistiliselt analiiiisida. Vdga soovitatav on kasvuandmete kogumine, sest
see annaks teavet voimalike subletaalsete mdjude kohta, mis voivad olla kasulikumad kui ainult sigivust
kisitlevate mootmiste tulemused; katse 16pus on soovitatav modta vanemate pikkus (st kehapikkus, v.a koja
tagaotsas olev oga). Lisaks sellele voib mddta voi arvutada veel jargmised parameetrid: aeg esimese haud-
me (ja sellele jirgnevate haudmete) saamiseni, haudmete arv ja suurus looma kohta, aborteerunud haud-
mete arv, isasloomade ja riipjade esinemine ja populatsiooni kasvu sisemine mair.

1.8.9.  Analiiitiliste mdiramiste ja modtmiste sagedus

Hapnikusisaldust, temperatuuri, vee karedust ja pH taset tuleks mddta vihemalt kord nidalas virskes ja
vanas katsekeskkonnas, kontrollrithmas (-rithmades) ja korgeima uuritava aine kontsentratsiooniga kat-
seanumas.

Katse kiigus méddratakse uuritava aine kontsentratsioon kindlaks korrapiraste ajavahemike jdrel.

Poolstaatiliste katsete puhul, kui voib eeldada, et uuritava aine kontsentratsioon jidb vahemikku + 20 %
nimivadrtusest (st vahemikku 80-120 %; vt 1.4 ja 1.8.4), on soovitatav analiiiisida vihemalt madalaimat ja
kdrgeimat uuritavat kontsentratsiooni vahetult parast valmistamist ja uuendamise ajal iiks kord esimese
nddala jooksul (st analiiiisida tuleks proovi, mis on vdetud samast lahusest — kohe pérast valmistamist ja
uuendamise ajal). Hiljem tuleks nimetatud maaramisi korrata vahemalt iga nddala jarel.

Kui katsete puhul ei ecldata, et uuritava aine kontsentratsioon jaab vahemikku 20 % nimivaartusest, tuleb
analiiiisida koiki uuritavaid kontsentratsioone vahetult parast valmistamist ja uuendamise ajal. Kui aga tege-
mist on katsega, mille puhul esialgne mdddetud uuritava aine kontsentratsioon ei jaa vahemikku * 20 %
nimivadrtusest, kuid esitatakse piisavalt tdendeid selle kohta, et esialgsed kontsentratsioonid on korratavad
ja pusivad (st jadvad vahemikku 80-120 % esialgsest kontsentratsioonist), voib katse teisel ja kolmandal
nddalal keemilisi mddramisi vihendada ja piirduda vaid korgeima ja madalaima uuritava kontsentratsiooni
analiiisimisega. Igal juhul tuleb enne uuendamist médrata uuritava aine kontsentratsioon ainult ithel
dubleerivat proovi sisaldaval anumal iga uuritava kontsentratsiooni kohta.

Kui kasutatakse libivoolukatset, on otstarbekas kasutada samasugust korda nagu poolstaatiliste katsete
puhul kirjeldatud (kuid sellisel juhul ei ole vdimalik mddta “vanu” lahuseid). Siiski v6ib olla soovitatav suu-
rendada proovide votmise arvu esimesel nidalal (nt kolm modtmist), et tagada uuritavate kontsentratsioo-
nide piisivuse siilimine. Seda tiiiipi katsete puhul tuleks lahjendusvedeliku ja uuritava aine voolukiirust
kontrollida iga péev.
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2.1.

Kui on tdendeid selle kohta, et uuritava aine kontsentratsioon on kogu katse viltel piisinud rahuldaval moel
vahemikus + 20 % nimivaartusest voi esialgselt mdddetud kontsentratsioonist, voivad tulemused pohi-
neda nimivédrtusel voi esialgselt moddetud vairtusel. Kui korvalekaldumine nimivaartusest voi esialgselt
mdddetud kontsentratsioonist on suurem kui = 20 %, tuleks tulemused esitada aja-kaalu keskmistena (vt
5. liide).

ANDMED JA ARUANDLUS

TULEMUSTE TOOTLEMINE

Kiesoleva katse eesmark on miirata kindlaks uuritava aine moju katse 10pus elus olevate vanemate kohta
saadud elus jarglaste koguarvule. Vanema kohta saadud jirglaste koguarv tuleks arvutada iga katseanuma
(st iga dubleeriva proovi) kohta. Kui mones dubleerivas proovis kasutatav vanem sureb katse ajal voi osu-
tub isasloomaks, jietakse see dubleeriv proov analiiiisist vilja. Analiitisi aluseks vdetakse sel juhul vdiksem
arv dubleerivaid proove.

Kui hinnatakse kemikaali moju sigivusele ja mairatakse LOEC ja seega ka NOEC, tuleb arvutada keskmine
sigivus dubleerivate proovide 16ikes iga kontsentratsiooni puhul ja summaarse standardhilbe jaik ning seda
saab teha dispersioonanaliiiisiga (ANOVA). Seejdrel tuleb iga kontsentratsiooni keskmist vorrelda kont-
rollrithma keskmisega, kasutades selleks sobivat mitmese vordluse meetodit. Dunnetti ja Williamsi katsed
voivad olla kasulikud (14) (15) (16) (17). Tuleb kontrollida, kas ANOVA eeldus dispersiooni homogeen-
suse kohta peab paika. Seda oleks soovitatav teha graafiliselt, mitte formaalse statistilise olulisuse katsega
(18); alternatiivse voimalusena voib teha Bartletti katse. Kui see eeldus ei pea paika, tuleks kaaluda and-
mete teisendamist, et homogeniseerida dispersioon enne ANOVA tegemist, voi kaalutud ANOVA tege-
mist. ANOVA abil tiheldatud moju suurus (st vaikseim tdhendust omav erinevus) tuleks vilja arvutada ja
aruandesse kirja panna.

Sellise kontsentratsiooni hindamiseks, mis pdhjustaks paljunemisvdime 50 % vihenemise (st ECs,), tuleks
andmetega sobitada sobiv kdver, nditeks logistiline kdver, kasutades niiteks sellist statistikameetodit nagu
vihimruutude meetod. Kovera voiks parametriseerida nii, et EC5,-t ja selle standardviga saaks vahetult hin-
nata. See holbustaks markimisvaarselt ECs, usalduspiiri arvutamist. Kui puuduvad pohjused eelistada teist-
suguseid usaldusnivoosid, tuleks kasutada kahepoolset 95 % usalduspiiri. Sobituskord vaiks olla selline, et
selle pdhjal saaks hinnata sobivuse puudumise tihendust. Seda saab teha graafiliselt voi jagades ruutude
olulisuse katse. Selliste menetluste puhul, millega kaasneb sigivuse kdrge tase, on saadud noorloomade arvu
dispersioon tdendoliselt suurem kui menetluse puhul, millega kaasneb sigivuse madal tase, ja seetdttu tuleks
kaaluda tdheldatud vddrtuste kaalumist selliselt, et neis kajastuks erinev dispersioon eri menetlusrithmades
(taustainfo kohta vt (18)).

Lopliku laboritevahelise vordlusuuringu (2) andmete analiiiisimiseks sobitati logistiline kdver jirgmise
valemi abil, kuid kasutada vdib ka muid sobivaid valemeid:

(g}

kus:

Y: katse 16pus elus oleva vanema kohta saadud noorloomade koguarv (arvutatud iga anuma kohta)

x: aine kontsentratsioon

¢: noorloomade eeldatav arv, kui x = 0

X,: populatsiooni ECs,,

b: tdusu iseloomustav parameeter.

Nimetatud valem sobib tdendoliselt suure hulga olukordade jaoks, kuid on olemas ka katseid, mille jaoks

see ei sobi. Valemi valiidsust tuleks kontrollida eespool soovitatud viisil. Moningatel juhtudel voib otstar-
bekaks osutuda hormeesivalem, mille puhul madalal kontsentratsioonil on mirkimisvddrne moju (19).

Hinnata voib ka muid mdjuga seotud kontsentratsioone, niditeks ECy, ja EC,, kuigi valemi puhul voiks
eelistada teistsuguseid parametriseerimist kui seda, mille abil hinnati EC;-t.
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

KATSEARUANNE

Katsearuanne peab sisaldama jargmist teavet:

Uuritav aine:
— fuiisikaline loomus ja asjaomased fitiisikalis-keemilised omadused,

— keemilised identifitseerimisandmed, sealhulgas puhtus.

Katsealused liigid:

— kloon (kas genotiiiip on mddratud), tarnija vdi péritolu (kui on teada) ja kasutatud kultiveerimistingi-
mused. Kui kasutatakse muud hiidkiivriku liiki, tuleks sellest teatada ja seda pohjendada.

Katsetingimused:

— kasutatud uurimismeetod (nt poolstaatiline voi ldbivoolukatse, ruumala, kiivrikute arv liitri kohta),

— fotoperiood ja valguse intensiivsus,

— katse kavandamine (nt dubleerivate proovide arv, vanemate arv dubleeriva proovi kohta),

— andmed kasutatud kultiveerimiskeskkonna kohta,

— vajaduse korral kasutatud orgaanilised lisaained, sh koostis, paritolu, valmistusmeetod, pohilahuse sum-
maarne orgaanilise stisiniku sisaldus | keemiline hapnikutarve, sellest tulenev summaarse orgaanilise
stisiniku sisalduse | keemilise hapnikutarbe hindamine katsekeskkonnas,

— iiksikasjalikud andmed s66tmise kohta, sealhulgas kogus (mg C kiivriku kohta péevas) ja ajakava (nt
sooda (sootade) liik, sh vetikate puhul konkreetne (liigi) nimi ja voimalusel ka liin, kultiveerimistingi-

mused),

— pohilahuse valmistamise meetod ja uuendamissagedus (kui kasutatakse lahustit voi dispergaatorit, tuleb
esitada selle nimi ja kontsentratsioon).

Tulemused:

— voimalike uuritava aine piisivust kisitlevate eeluuringute tulemused,

— nominaalsed uuritavad kontsentratsioonid ja kdigi uuritava aine kontsentratsiooni médramiseks kat-
seanumates tehtud analiiiiside tulemused (vt andmelehtede naidised 4. liites); esitada tuleks ka meetodi
tulemuslikkus ja madramispiir,

— katseanumates oleva vee kvaliteet (st pH, temperatuur ja lahustunud hapniku sisaldus, summaarne
orgaanilise siisiniku sisaldus ja/voi keemiline hapnikutarve ja vajadusel vee karedus) (vt andmelehe néi-
dist 3. liites),

— tdielikud andmed iga vanema saadud elus jirglaste kohta (vt andmelehe ndidist 3. liites),

— vanemate surmajuhtude arv ja surmapdev (vt andmelehe niidist 3. liites),

— kontrollrithma sigivuse variatsioonikordaja (katse 16pus elus oleva vanema kohta saadud elus jarglaste
koguarvu pohjal),

— graafik, mis kirjeldab katse 1pus elus oleva vanema (iga dubleeriva proovi puhul) kohta saadud jirg-
laste koguarvu suhet uuritava aine kontsentratsiooniga,

— vihim sigivusele toimet avaldav kontsentratsioon (LOEC), sh kasutatud statistiliste menetluste kirjel-
dus ja mirge selle kohta, kui suurt moju tdheldati, ning sigivusele tdheldatavat toimet mitteavaldav

kontsentratsioon (NOEC); vajaduse korral tuleks esitada LOEC/NOEC ka vanemate suremuse kohta,

— vajaduse korral sigivuse ECy ja usaldusvahemikud ja selle arvutamiseks kasutatud sobitatud valemi graa-
fik, annuse-reaktsiooni kdvera tous ja selle standardviga,

— muud tdheldatud bioloogilised mdjud vdi modtmised; esitada tuleb andmed koigi tiheldatud voi moo-
detud bioloogiliste mdjude kohta (nt vanemate kasv) koos vdimalike asjakohaste pohjendustega,

— selgitused kdigi uurimismeetodist korvalekaldumiste kohta.
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1. LIIDE

TAIELIKULT MAARATLETUD KESKKONDADE ELENDT M7 JA M4 VALMISTAMINE

Kohanemine Elendt M7 ja M4 keskkondadega
Mdningates laboratooriumites on olnud raskusi kiivrikute viimisega otse M4 (1) ja M7 keskkonda. Moningast edu on

siiski saavutatud jdrkjargulise aklimatiseerimisega, st viimine oma keskkonnast 30 % Elendti sisaldusega keskkonda,
seejarel 60 % ja siis 100 % Elendti sisaldusega keskkonda. Kohanemisaeg voib kesta kuni kuu aega.

VALMISTAMINE

Mikroelemendid

Kdigepealt valmistatakse sobiva puhtusastmega vees, nt deioniseeritud, destilleeritud vdi poordosmoosi teel puhas-
tatud vees individuaalsete mikroelementide eraldi pohilahused (I). Nendest erinevatest pohilahustest (I) valmistatakse
tiks pohilahus (II), mis sisaldab koiki mikroelemente (kombineeritud lahus), st:

Kombineeritud pdhilahuse I
" . Kontsentrasioon | baeus poniabat 1o
Po(hﬂﬂ:l;tills;;i I Vette z;;agtﬁ;f hulk (keskkornas M4) s le )
(kordades)

M4 M7
H;BO, 57 190 20 000 1,0 0,25
MnCl, * 4 H,O 7 210 20 000 1,0 0,25
LiCl 6120 20 000 1,0 0,25
RbCl 1420 20 000 1,0 0,25
SrCl, * 6 H,0 3040 20 000 1,0 0,25
NaBr 320 20 000 1,0 0,25
Na,MoO, * 2 H,0 1260 20 000 1,0 0,25
Cu(Cl, * 2 H,0 335 20 000 1,0 0,25
ZnCl, 260 20 000 1,0 1,0
Co(Cl, * 6 H,0 200 20 000 1,0 1,0
Kl 65 20 000 1,0 1,0
Na,SeO, 43,8 20 000 1,0 1,0
NH,VO, 11,5 20 000 1,0 1,0
Na,EDTA * 2 H,0 5000 2000 — —
FeSO, * 7 H,0 1991 2000 — —

Nii Na,EDTA kui ka FeSO, lahused valmistatakse eraldi, valatakse kokku ja autoklaavitakse kohe. Tulemuseks
saadakse:

21 Fe-EDTA lahus 1000 20,0 5,0
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31Keskkonnad M4 ja M7

Keskkondade M4 ja M7 valmistamiseks kasutatakse pohilahust II, makroelemente ja vitamiine jargmiselt:

Keskkonna valmistamiseks lisatud

Vette lisatav hulk lionltientratsioon pohilahuse hulk
(mg]) (keskkonnas M4)
(kordades)

M4 M7
Pohilahus 1I, kombineeritud mikroele- 20 50 50
mendid
Makroelementide pohilahused (iiks aine)
CaCl, * 2 H,0 293 800 1000 1,0 1,0
MgSO, * 7 H,0 246 600 2 000 0,5 0,5
KCl 58 000 10 000 0,1 0,1
NaHCO, 64 800 1000 1,0 1,0
Na,SiO; * 9 H,0 50 000 5000 0,2 0,2
NaNO, 2740 10 000 0,1 0,1
KH,PO, 1430 10 000 0,1 0,1
K,HPO, 1 840 10 000 0,1 0,1
Kombineeritud vitamiinide lahus — 10 000 0,1 0,1

Kombineeritud vitamiinide lahuse valmistamiseks lisatakse 3

vitamiini 1 liitrile

veele jargmiselt:

Tiamiinhiidrokloriid 750 10 000 — —
Tsilanokobalamiin (B;,) 10 10 000 — —
Biotiin 7,5 10 000 — —
Markused.

Soolade sadestumise viltimiseks valmiskeskkonna valmistamisel lisatakse pohilahuse alikvoodid umbes 500-800 ml deioniseeritud
veele ning seejdrel lisatakse juurde nii palju vett, et kokku saaks 1 liiter.

Esimese M4 keskkonda kisitleva uuringu vaib leida: Elendt, B.P. (1990). Selenium deficiency in crustacea; an ultrastructural approach
to antennal damage in Daphnia magna Straus. Protoplasma, 154, pp. 25-33.
Kombineeritud vitamiinide lahust siilitatakse kiilmutatuna vaikestes alikvootides. Vitamiinid lisatakse katsekeskkonnale vahetult enne

kasutamist.
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2. LIIDE

SUMMAARSE ORGAANILISE SUSINIKU SISALDUSE ANALUUS JA VETIKATEL POHINEVA SOODA
JAOKS SUMMAARSE ORGAANILISE SUSINIKU SISALDUSE NOMOGRAMMI KOOSTAMINE

On teada, et vetikatel pohineva sodda siisinikusisaldust ei moddeta tavaliselt otse vaid asendusparameetrite moot-
mistest (nt vetikarakkude arv voi valguse neelduvus) tulenevate korrelatsioonide (st nomogrammi) pdhjal.

Summaarset orgaanilise siisiniku sisaldust tuleks moota pigem kdrgel temperatuuril toimuva oksiidatsiooni kui UV
voi persulfaatmeetodiga. (Vt: The Instrumental Determination of Total Organic Carbon, Total Oxygen Demand and
Related Determinands 1979, HMSO 1980; 49 High Holborn, London WC1V 6HB).

Nomogrammi koostamiseks tuleks vetikad eraldada kasvukeskkonnast tsentrifuugimisega, millele jargneb resuspen-
deerimine destilleeritud vees. Asendusparameeter ja summaarne orgaanilise siisiniku sisaldus tuleb mddta igas proo-
vis kolm korda. Analiiiisida tuleks ainult destilleeritud vett sisaldavaid proove ning summaarne orgaanilise siisiniku
sisaldus leitakse saadud sisalduse lahutamisel vetikaproovi summaarse orgaanilise siisiniku sisaldusest.

Nomogramm peaks ndutava siisinikusisalduse vahemikus olema lineaarne. Naited on esitatud allpool.

NB: Neid ei tohiks kasutada teisendamiseks; on oluline, et laboratooriumid koostaksid oma nomogrammid ise.

Vetikatel
pdhineva
kontsentreeritud
s6oda kuivaine si-
saldus mg/l

1700 7 Chlorella yulgaris, var. viridis (CCAP 211/12). (CCAP 211/12).

1600 Regressiioon kuivaine sisalduse mg/l ja mg C/l vahel. ° )

4 Andmed poolpidevalt anumas kultiveeritud rakkude -
1500 . L . <
kontsentreeritud suspensiooni kohta, mis on saadud P
1400 resuspendeerimisel destilleeritud vees. 7
1300 L7
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Vetikatel pdhineva
kontsentreeritud
s60da rakkude arv/l
(x109)

Vetikatel phineva
kontsentreeritud
s66da 1/10 lahuse
neelduvus 440 mm
juures.

115 1

110
105

100 .

110

1.05
1.00

095 +

0.90

0.85 1

0.80

0.75
0.70

0.65

0.60 1

0.55
0.50
0.45

040 1

0.35

0.30 1

0.25
0.20
0.15
0.10

0.05 ¢

0.00

Chlorella vulgaris, var. viridis (CCAP 211/12). (CCAP 211/12)

Rakkude arvu regressioon vorreldes mg C/l.

Andmed poolpidevalt anumas kultiveeritud rakkude
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4. LIIDE

SELLISE ANDMELEHE NAIDIS, MILLELE MARGITAKSE KEEMILISE ANALUUSI TULEMUSED

a) Moodetud kontsentratsioonid

Nimi- 1. nédala proov 2. nidala proov 3. nidala proov

kontsentratsioon Virske Vana Virske Vana Virske Vana

b) Mdddetud kontsentratsioon nimiviirtuse protsendimiirana

Nimi- 1. nddala proov 2. nédala proov 3. nidala proov

kontsentratsioon Virske Vana Virske Vana Virske Vana
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5. LIIDE

AJA-KAALU KESKMISE ARVUTAMINE

Aja-kaalu keskmine

Arvestades, et uuritava aine kontsentratsioon voib keskkonna uuendamiste vahel viheneda, tuleb vaagida, milline
kontsentratsioon on kiivrikute emasloomade keskkonnas esinenud kontsentratsioonide suhtes esindav. Valiku tege-
misel tuleks ldhtuda nii bioloogilistest kui ka statistilistest teguritest. Naiteks kui arvatakse, et sigivust mojutab kdige
enam korgeim kontsentratsioon, siis tuleks kasutada maksimaalset kontsentratsiooni. Kui aga arvatakse, et olulisem
on toksilise aine akumulatiivne voi pikaajaline mdju, siis on otstarbekam kasutada keskmist kontsentratsiooni. Sel-
lisel juhul on sobiv keskmisena kasutada aja-kaalu keskmist kontsentratsiooni, kuna selle puhul voetakse arvesse het-
kekontsentratsioonide varieerumist aja jooksul.

N
N N

0 1 2 3 4 5 6 7

Pievad

Joonis 1: Aja-kaalu keskmise niide

Joonisel 1 on niide (lihtsustatud) katse kohta, mis kestis seitse pdeva ja mille puhul vahetati keskkonda pdevadel 0, 2
ja 4.

— Peenike sakiline joon viljendab kontsentratsiooni igal ajahetkel. Eeldatakse, et kontsentratsiooni langus vastab
eksponentsiaalsele lagunemisprotsessile.

— Kuus joonisele margitud punkti kujutavad iga uuendamisperioodi alguses ja 16pus mdddetud tiheldatud kont-
sentratsioone.

— Jdme pidevjoon niitab aja-kaalu keskmise asukohta.

Aja-kaalu keskmine arvutatakse selliselt, et aja-kaalu keskmise joone alla jddv ala on vordne kontsentratsioonikdvera
alla jadva alaga. Eespool toodud niidet ksitlevad arvutused on esitatud tabelis 1.
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Tabel 1: Aja-kaalu keskmise arvutamine

Uuendamine nr Pievad Conc0 Concl Ln(Conc0) Ln(Concl) Pindala
1 2 10,000 4,493 2,303 1,503 13,767
2 2 11,000 6,037 2,398 1,798 16,544
3 3 10,000 4,066 2,303 1,403 19,781
Pievad kokku: 7 Uldpindala 50,091
Ajfi—kaalu kesk- 7,156

mine

“Pdevad” tihistab uuendamisperioodi pievade arvu.

“Conc0” tahistab iga uuendamisperioodi alguses moddetud kontsentratsiooni.

“Concl” tahistab iga uuendamisperioodi 16pus moddetud kontsentratsiooni.

“Ln(Conc0)” tihistab ConcO naturaallogaritmi.

“Ln(Concl)” tihistab Concl naturaallogaritmi.

“Pindala” tihistab iga uuendamisperioodi eksponentsiaalkdvera alla jadvat ala. See arvutatakse jargmise valemi kohaselt:

Conc0- Concl
Pindala = —————————x Pievade arv
Ln(Conc0)-Ln(Concl)

Aja-kaalu keskmine on iildpindala, mis on jagatud pdevade summaga.

Kiivriku sigivuse katse puhul tuleb tabelit loomulikult pikendada selliselt, et see holmaks 21 péeva.

On selge, et kui vaatlusi tehakse ainult iga uuendamisperioodi alguses ja 1opus, ei ole vdimalik kinnitada, et lagune-
misprotsess on tegelikult eksponentsiaalne. Teistsuguse kdvera puhul oleks pindala arvutamine teistsugune. Ekspo-
nentsiaalse lagunemisprotsessi olemasolu ei ole siiski ebatdendoline ning seega on seda kirjeldava kdvera kasutamine
muu teabe puudumise korral kdige otstarbekam.

Juhul, kui keemilise analiiiisiga ei leita uuendamisperioodi 16pus jélgi uuritavast ainest, tuleb siiski olla ettevaatlik. Kui
aine kadumise kiirust lahusest ei ole vdimalik hinnata, on vdimatu saada kdvera alla tdelevastavat pindala ja seega ei
ole vdimalik saada mdistlikku aja-kaalu keskmist.
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2.1

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

3.1.

3.2

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.

3.2.5.

3.2.6.

3.2.7.

3.2.8.

4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

LISA 6

LISA VI

OHTLIKE AINETE JA VALMISTISTE LIIGITAMISE JA MARGISTAMISE ULDNOUDED

Sisukord
ULDINE SISSEJUHATUS
FUUSIKALIS-KEEMILISTEL OMADUSTEL POHINEV LIIGITUS
Sissejuhatus
Liigitamiskriteeriumid, siimbolite valik, ohutunnus, riskilause valik
Plahvatusohtlik
Oksiideeriv
Eriti tuleohtlik
Viga tuleohtlik
Tuleohtlik
Muud fiiisikalis-keemilised omadused
TOKSIKOLOOGILISTEL OMADUSTEL POHINEV LIIGITUS
Sissejuhatus
Liigitamiskriteeriumid, simbolite valik, ohutunnus, riskilause valik
Viga miirgine
Miirgine
Kahjulik
Kommentaarid riskilause R48 kasutamise kohta
S66biv
Arritav
Ulitundlikkust pdhjustav (sensibiliseeriv)
Muud toksikoloogilised omadused
LIIGITAMINE INIMESE TERVISELE ERILIST MOJU AVALDAVA TOIME ALUSEL
Sissejuhatus
Liigitamiskriteeriumid, ohutunnus, riskilause valik
Kantserogeensed ained
Mutageensed ained
Sigivust kahjustavad ained

Tervisele spetsiifilist moju avaldavate valmististe liigitamise kord



13/28. kd

Euroopa Liidu Teataja

271

5. LIIGITAMINE KESKKONNAOHTLIKKUSE ALUSEL

5.1. Sissejuhatus

5.2. Liigitamiskriteeriumid, ohutunnus, riskilause valik

5.2.1. Veekeskkond

5.2.2. Muu keskkond

6. OHUTUSLAUSETE VALIK

6.1. Sissejuhatus

6.2. Ainete ja valmististe ohutuslaused

7. MARGISTAMINE

8. ERIJUHUD: ained

8.1. Teisaldatavad gaasiballoonid

8.2. Gaasiballoonid, mis sisaldavad propaani, butaani voi veeldatud petrooleumgaasi

8.3. Massiivses olekus metallid

8.4. Ained, millele on mairatud riskilause R65

9. ERIJUHUD: preparaadid

9.1. Gaasilised valmistised (gaaside segud)

9.2. Gaasiballoonid, mis sisaldavad propaani, butaani voi veeldatud petrooleumgaasi sisaldavaid 16h-

nastatud valmistisi

9.3. Sulamid, poliimeere ja elastomeere sisaldavad valmistised

9.4. Valmistised, millele on mairatud riskilause R65

9.5. Orgaanilised peroksiidid

9.6. Taiendavad nduded teatavate valmististe margistamiseks

KOMISJONI AVALDUS

1. ULDINE SISSEJUHATUS

1.1. Liigitamise eesmérk on teha kindlaks ainete ja valmististe koik fiiiisikalis-keemilised, toksikoloogilised ja
okotoksikoloogilised omadused, mis voivad tavapirase kiitlemise voi kasutamise kdigus olla ohtlikud.
Pirast ohtlike omaduste kindlakstegemist tuleb aine voi valmistis mérgistada, et kaitsta kasutajaid, tildsust
ja keskkonda selle ohu (ohtude) eest.

1.2, Kédesolevas lisas sitestatakse kiesoleva direktiivi artiklis 4, direktiivi 1999/45(EU artiklis 4 ja muudes oht-
likke valmistisi kasitlevates direktiivides osutatud ainete ja valmististe liigitamise ja margistamise tildpohi-
motted.

Kiesolev lisa on adresseeritud koigile neile (tootjatele, importijatele, siseriiklikele asutustele), kes tegelevad
ohtlike ainete ja valmististe liigitamise ja mérgistamisega.

1.3. Kédesoleva direktiivi ja direktiivi 1999/45/EU nduded on esmane vahend, mille abil antakse iildsusele ja t66-

tajatele olulist teavet ohtlike ainete ja valmististe kohta. Margistus juhib aineid ja valmistisi kiitlevate voi
kasutavate isikute tahelepanu teatavatele sellistele materjalidele iseloomulikule ohule.
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1.4.

1.5.

1.6.

1.6.2.

Mirgistuse abil voib tihelepanu juhtida ka pohjalikumatele, muul kujul esitatud teabele toote ohutuse ja
kasutamise kohta.

Mirgistusel voetakse arvesse koiki voimalikke ohte, millega voidakse kokku puutuda ohtlike ainete ja val-
mististe tavaparase kaitlemise ja kasutamise kiigus, juhul kui ained on nende turuleviimise kujul, kuid mitte
tingimata monel muul kujul, mil neid voidakse hiljem kasutada (nt lahjendatuna). Tsiseimaid ohte rdhu-
tatakse siimbolitega; sellised ohud ja muudest ohtlikest omadustest tulenevad ohud, méiratletakse stan-
dardsetes riskilausetes ning ohutuslausetes antakse ndu vajalike ettevaatusabindude kohta.

Ainete puhul esitatakse lisaks veel aine nimi vastavalt rahvusvaheliselt tunnustatud keemianomenklatuu-
rile, (eelistatakse nime, mida kasutatakse Euroopa kaubanduslike keemiliste ainete loetelus (EINECS) voi
Euroopa teatavakstehtud keemiliste ainete nimekirjas (ELINCS)), EU number ning sellise {thenduses tegut-
seva isiku nimi, aadress ja telefoninumber, kes vastutab aine turuleviimise eest.

Valmististe puhul esitatakse lisaks direktiivi 1999/45/EU artikli 10 18ikes 2 osutatud teabele jirgmised and-
med:

— valmistise kaubanimi v&i tihis,
— valmistises sisalduva(te) aine(te) keemiline nimetus voi keemilised nimetused ja

— iithenduses tegutseva ja valmistise turuleviimise eest vastutava isiku nimi, tdielik aadress ja telefoninum-
ber.

Artiklis 6 on sitestatud ndue, mille kohaselt on EINECSis nimetatud, kuid I lisast puuduvate ohtlike ainete
valmistajad, turustajad ja importijad kohustatud viima 14bi uurimise, et viia ennast kurssi selliste ainete
omadusi puudutavate asjakohaste ja olemasolevate andmetega. Selle teabe pdhjal pakendavad nad need
ained ja kannavad neile esialgsed mirgistused vastavalt artiklites 2225 sitestatud eeskirjadele ja kdesolevas
lisas satestatud kriteeriumidele.

Liigitamiseks ja mirgistamiseks vajalikud andmed

Ainete liigitamiseks ja margistamiseks vajalikud andmed voib saada jargmistest allikatest:

a) ainete puhul, mille kohta on vaja VII lisas sitestatud teavet, saadakse enamik liigitamiseks ja mirgista-
miseks vajalikest andmetest “baaskogumist”. Selline liigitus ja margistus tuleb vajadusel iile vaadata, kui
saadakse tdiendavaid andmeid (VIII lisa);

b) muude ainete puhul (nt punktis 1.5 osutatud ained) voib liigitamiseks ja mérgistamiseks vajalikud and-
med vajadusel saada mitmest eri allikast, nditeks:

— varasemate katsete tulemused,

— ohtlike ainete veo rahvusvaheliste eeskirjadega ndutav teave,
— teatmeteostest ja teatmekirjandusest parit informatsioon voi
— praktilistest kogemustest saadud teave.

Vajadusel voib arvesse votta ka struktuuri ja toime omavaheliste suhete valideeritud tulemusi ja eks-
pertide otsuseid.

Valmististe liigitamiseks ja margistamiseks vajalikud andmed voib tavaliselt saada jargmiselt:

a) fuisikalis-keemiliste andmete puhul V lisas sitestatud meetodite rakendamisega. See kehtib ka direk-
tiivi 91/414/EMU reguleerimisalasse kuuluvate valmististe puhul, vélja arvatud juhul, kui direktiivi
91/414/EMU I ja Il lisa (direktiivi 1999/45/EU artikli 5 1dike 5) kohaselt on rahvusvaheliselt tunnus-
tatud meetodid vastuvdetavad. Gaasiliste valmististe tuleohtlikkust ja okstideerumist iseloomustavate
omaduste puhul voib kasutada arvutusmeetodit (vt 9.1.1.1 ja 9.1.1.2). Orgaanilisi peroksiide sisalda-
vate mittegaasiliste valmististe oksiideerumist iseloomustavate omaduste puhul voib kasutada arvutus-
meetodit (vt 2.2.2.1);
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1.7.

b) andmete puhul, mis kisitlevad mdju tervisele:

— V lisas sitestatud mee;odite rakendamisega, vilja arvatud}_juhul, kui taimekaitsevahendite puhul on
direktiivi 91/414/EMU IT'ja III lisa (direktiivi 1999/45/EU artikli 6 1dike 1 punkti b) kohaselt vas-
tuvdetavad muud rahvusvaheliselt tunnustatud meetodid,

— ja/v&i direktiivi 1999/45(EU artiklis 6 ja II lisa A osa punktides 1-6 ja B osa punktides 1-5 osu-
tatud tavapdrase meetodi rakendamisega voi

— nriskilause R65 puhul punktis 3.2.3 esitatud eeskirjade rakendamisega,

— kui tegemist on kantserogeensete, mutageensete ja reproduktiivset funktsiooni kahjustavate toksi-
liste omaduste hindamisega, rakendatakse siiski direktiivi 1999/45/EU artiklis 6 ja II lisa A osa
punktides 7-9 ja B osa punktis 6 osutatud tavapirast meetodit;

¢) kui tegemist on andmetega 6kotoksikoloogiliste omaduste kohta:
i) millel on toksiline mdju ainult veekeskkonnale:

— V lisas sitestatud meetodite rakendamisega, vdttes arvesse direktiivi 1999/45/EU 1l lisa C osas
osutatud tingimusi, valja arvatud juhul, kui taimekaitsevahendite puhul on direktiivi
91/414/EMU I ja I1I lisa (direktiivi 1999/45/EU artikli 7 13ike 1 punkti b) kohaselt vastuvde-
tavad muud rahvusvaheliselt tunnustatud meetodid voi

— direktiivi 1999/45/EU artiklis 7 ja IIl lisa A ja B osades osutatud tavaparase meetodi rakenda-
misega;

ii) vdimaliku (vi tegeliku) bioakumulatsiooni hindamiseks logaritmilise Pow (voi BCF) maaratlemise
kaudu voi lagunemise hindamiseks direktiivi 1999/45/EU artiklis 7 ja III lisa A ja B osas osutatud
tavapirase meetodi rakendamisega;

i) osoonikihti ohustavate ohtude puhul direktiivi 1999/45/EU artiklis 7 ja Il lisa A ja B osades osu-
tatud tavapdrase meetodi rakendamisega.

Mirkus loomkatsete tegemise kohta:

Katseandmete saamiseks tehtavate loomkatsete suhtes kohaldatakse direktiivi 86/609/EMU, mis késitleb
katseteks kasutatavate loomade kaitset.

Mirkus fiiiisikalis-keemiliste omaduste kohta:

Orgaaniliste peroksiidide ja orgaaniliste peroksiidide valmististe puhul v6ib andmed tuletada punktis 9.5
sdtestatud arvutusmeetodi pohjal. Gaasiliste valmististe tuleohtlikkust ja oksiideerumist iseloomustavate
omaduste puhul vdib kasutada arvutusmeetodit (vt punkt 9).

Suunise kriteeriumide rakendamine

Liigitus peab hdlmama ainete ja valmististe fiiiisilis-keemilisi, toksikoloogilisi ja dkotoksikoloogilisi oma-
dusi.

Ained ja valmistised liigitatakse vastavalt punktile 1.6, lihtudes kidesoleva lisa punktides 2-5 (ained) ja
punktides 2, 3, 4.2.4 ja 5 sitestatud kriteeriumidest. Arvesse tuleb votta igat liiki ohte. Naiteks liigitus vas-
tavalt punktile 3.2.1 ei tdhenda, et punkte 3.2.2 ja 3.2.4 v&ib ignoreerida.

Siimbolid ja riskilaused valitakse liigituse pdhjal, et tagada liigituses identifitseeritud vdimalike ohtude eri-
laadi viljendamine margistusel.

Olenemata punktides 2.2.3, 2.2.4 ja 2.2.5 sitestatud kriteeriumidest, rakendatakse aerosoolide kujul esi-
nevate ainete ja valmististe suhtes direktiivi 75/324/EMU sitteid, mida on muudetud ja kohandatud vas-
tavalt tehnika arengule.
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1.7.1.

1.7.2.

1.7.2.1.

Moisted

Ained —looduslikul kujul esinevad voi mis tahes to6tlemisviisi abil toodetud keemilised elemendid ja nende
tihendid, mis voivad sisaldada toote piisivuse siilitamiseks vajalikke lisaaineid voi tootmismeetodist tingi-
tud lisandeid, kuid ei tohi sisaldada lahusteid, mida on voimalik eemaldada kemikaali piisivust vihenda-
mata ja selle koostist muutmata.

Aine voib olla keemiliselt viga tipselt maaratletud (nt atsetoon) voi varieeruva koostisega komponentide
keerukas segu (nt aromaatsed destillaadid). Teatavate kompleksainete puhul on kindlaks tehtud moned
tiksikud komponendid.

Valmistised — kahest v6i enamast ainest koosnevad segud ja lahused.

Suunise kriteeriumide rakendamine ainete puhul

Kiesolevas lisas sitestatud suunise kriteeriumid on vahetult rakendatavad, kui asjaomased andmed on saa-
dud V lisas kirjeldatud uurimismeetoditega vorreldavate meetoditega. Muudel juhtudel tuleb olemasole-
vaid andmeid sobiva liigituse ja mérgistuse kindlaksmaaramiseks hinnata, vorreldes kasutatud uurimismee-
todeid V lisas osutatud uurimismeetoditega ja kdesolevas lisas méiratletud eeskirjadega.

Méningatel juhtudel vdivad asjaomaste kriteeriumide rakendamisega seonduda teatavad kahtlused, eriti
juhul, kui on vaja ekspertide seisukohti. Sellisel juhul peaks tootja, turustaja vdi importija aine esialgselt
liigitama ja margistama péadeva isiku antud hinnangu alusel.

Kui on jargitud eespool kirjeldatud korda ning kahtlustatakse voimalike vastuolude esinemist, voib esitada
ettepaneku aine esialgseks liigitamiseks vastavalt I liitele, ilma et see piiraks artikli 6 rakendamist. Ettepa-
nek tuleks teha iihele litkmesriigile ning sellele tuleks lisada asjakohased teaduslikud andmed (vt punkt 4.1).

Samasugust korda voib jargida ka siis, kui leitakse teave, mis dratab kahtlusi I lisas oleva kande tdpsuse osas.

Lisandeid, lisaaineid voi iiksikkomponente sisaldavate ainete liigitamine

Kui aine lisandid, lisaained voi itksikkomponendid on identifitseeritud, voetakse neid arvesse, kui nende
kontsentratsioon on mdiratletud piiridest suurem voi nendega vordne:

— 0,1 % ainete puhul, mis kuuluvad kategooriasse viga miirgine, miirgine voi kantserogeenne (kategoo-
ria 1 voi 2), mutageenne (kategooria 1 voi 2), reproduktiivset funktsiooni kahjustav (kategooria 1 voi
2) voi keskkonnaohtlik (veekeskkonna puhul siimbol “N”, ohtlik osoonikihile),

— 1 % ainete puhul, mis kuuluvad kategooriasse kahjulik, s66biv, drritav, tlitundlikust pohjustav (sensi-
biliseeriv), kantserogeenne (kategooria 3), mutageenne (kategooria 3), reproduktiivset funktsiooni kah-
justav (kategooria 3) voi keskkonnaohtlik (siimbolit “N” ei médrata, st kahjulik veekeskkonnale, voib
avaldada pikaajalist kahjustavat toimet),

kui I lisas ei ole médratletud madalamaid védartusi.

Kui tegemist ei ole konkreetselt I lisas sitestatud ainetega, tuleb ained liigitada vastavalt ndukogu direktiivi
1999/45/EU artiklites 5, 6 ja 7 sdtestatud nduetele.

Asbesti (650-013-00-6) puhul ei rakendata seda tildist reeglit seni, kuni I lisaga ei méirata kindlaks kont-
sentratsioonipiiri. Asbesti sisaldavad ained tuleb liigitada ja margistada kdesoleva direktiivi artiklis 6 sates-
tatud pShimétete kohaselt.

Suunise kriteeriumide rakendamine valmististe puhul

Kui kdnealused andmed on saadud V lisas kirjeldatud uurimismeetoditega vorreldavate meetoditega, on
kéesolevas lisas sdtestatud suunise kriteeriumid vahetult rakendatavad, vilja arvatud punkti 4 kriteeriumid,
mille puhul kohaldatakse ainult tavaparast meetodit. Tavaparast meetodit rakendatakse ka punktis 5 sites-
tatud kriteeriumide puhul, vélja arvatud siis, kui tegemist on toksilise mdjuga veekeskkonnale, mille puhul
rakendatakse direktiivi 1999/45/EU III lisa C osa. Direktiivi 91/414/EMU reguleerimisalasse kuuluvate



13/28.kd

Euroopa Liidu Teataja

275

1.7.3.1.

2.1.

2.2.

2.2.1.

valmististe puhul on vastuvdetavad ka muude rahvusvaheliselt tunnustatud meetoditega liigitamiseks ja
mirgistamiseks saadud andmed (vt kdesoleva lisa punkti 1.6 erisdtteid). Muudel juhtudel tuleb olemasole-
vaid andmeid sobiva liigituse ja margistuse kindlaksmédramiseks hinnata, vorreldes kasutatud uurimismee-
todeid V lisas osutatud uurimismeetoditega ja kdesolevas lisas méiratletud eeskirjadega.

Kui ohtu tervisele ja keskkonnale hinnatakse direktiivi 1999/45/EU artiklites 6 ja 7 ja Il ja Il lisas osutatud
tavapirase meetodi abil, kasutatakse individuaalseid kontsentratsioonipiire, mis on sitestatud kas:

— kdesoleva direktiivi I lisas voi

— direktiivi 1999/45/EU 1l lisa B osas ja/voi Il lisa B osas, kui ainet v3i aineid ei nimetata kdesoleva direk-
tiivi [ lisas voi nimetatakse ilma kontsentratsioonipiirideta.

Gaaside segusid sisaldavate valmististe puhul méadratletakse tervise ja keskkonnaga seotud moju liigitus
arvutusmeetodiga, lahtudes kdesoleva direktiivi I lisas esitatud individuaalsetest kontsentratsioonipiiridest
v&i, kui need piirméérad ei ole I lisas sitestatud, siis ldhtudes direktiivi 1999/45/EU II ja III lisas esitatud
kriteeriumidest.

Punktis 1.7.2.1 kirjeldatud valmistised voi ained, mida kasutatakse teise valmistise komponentidena

Selliste valmististe margistamine peab olema kooskdlas artikli 10 sitetega vastavalt direktiivi 1999/45/EU
artiklites 3 ja 4 sitestatud pdhimotetele. Teatavatel juhtudel ei ole punktis 1.7.2.1 kirjeldatud valmistise voi
aine margistusel olev teave siiski piisav, et vdimaldada teistel tootjatel, kes soovivad seda ainet v6i valmis-
tist kasutada oma valmististe komponendina, oma valmistisi korrektselt liigitada ja margistada.

Sellisel juhul esitab ithenduses tegutsev isik, kes vastutab punktis 1.7.2.1 kirjeldatud esialgse valmistise voi
aine turuleviimise eest ja kes voib olla nii tootja, importija kui ka turustaja, pdhjendatud taotluse korral ja
nii pea kui vdimalik ohtliku aine kohta kdik andmed, mis on vajalikud uue valmistise korrektseks liigita-
miseks ja mérgistamiseks. Need andmed on vajalikud ka selleks, et uue valmistise turuleviimise eest vas-
tutav isik saaks tdita muid direktiivi 1999/45/EU ndudeid.

FUUSIKALIS-KEEMILISTEL OMADUSTEL POHINEV LIIGITUS

Sissejuhatus

V lisas sisalduvate plahvatusohtlikkuse, oksiideeruvuse ja tuleohtlikkuse uurimismeetodite eesmirk on tip-
sustada artikli 2 16ike 2 punktides a—e sitestatud mdisteid. Kriteeriumid tulenevad otseselt V lisas kirjelda-
tud uurimismeetoditest, kui neid on nimetatud.

Kui olemas on piisav teave, mille abil saab praktikas ndidata, et ainete ja valmististe (v.a orgaanilised perok-
siidid) fitiisikalis-keemilised omadused erinevad neist, mis on tehtud kindlaks V lisas esitatud uurimismee-
toditega, siis tuleks sellised ained ja valmistised liigitada vastavalt vdimalikule ohule, mida need endast kuju-
tavad neid aineid ja valmistisi kditlevatele isikutele voi teistele isikutele.

Liigitamiskriteeriumid, siimbolite valik, ohutunnus, riskilausete valik

Valmististe puhul tuleb arvesse votta direktiivi 1999/45(EU artiklis 5 osutatud kriteeriume.

Plahvatusohtlik

Ained ja valmistised liigitatakse plahvatusohtlikuks ja tihistatakse siimboliga “E” ja ohutunnusega “plah-
vatusohtlik” V lisas esitatud katsete tulemuste pdhjal ja juhul, kui ained ja valmistised on turuleviiduna
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2.2.2.

2.2.2.1.

2.2.3.

plahvatusohtlikud. Kohustuslik on vihemalt iihe riskilause kasutamine ja see tuleb kindlaks maarata jarg-
miselt:

R2 Plahvatusohtlik 166gi, hoordumise, tule voi muu siittimisallika toimel.
— Viilja arvatud allpool loetletud ained ja valmistised.
R3  Eriti plahvatusohtlik 166gi, hdordumise, tule voi muu siittimisallika toimel.

— Ained ja valmistised, mis on eriti tundlikud, nditeks pikriinhappe soolad v6i PETN (pentaeriitri-
tooltetranitraat ehk pentriit)

Oksiideeriv

Ained ja valmistised liigitatakse oksiideerivateks ja tdhistatakse siimboliga “O” ja ohutunnusega “oksiidee-
riv" V lisas esitatud katsete tulemuste pdhjal. Kohustuslik on vahemalt iihe riskilause kasutamine ja see tuleb
kindlaks madrata katsetulemuste pdhjal ning arvestades jargmist:

R7 Vaib pohjustada tulekahju

— Orgaanilised peroksiidid, mis on tuleohtlikud ka siis, kui nad ei puutu kokku muu pdleva mater-
jaliga.

R8 Kokkupuutel siittiva ainega voib pohjustada tulekahju

— Muud oksiideerivad ained ja valmistised, k.a anorgaanilised peroksiidid, mis véivad pdhjustada tule-
kahju voi suurendada tulekahju ohtu siittivate materjalidega kokku puutudes.

R9 Plahvatusohtlik segatult siittiva ainega

— Muud ained ja valmistised, k.a anorgaanilised peroksiidid, mis muutuvad plahvatusohtlikeks sega-
tult siittivate materjalidega, nditeks moned kloraadid.

Mairkused peroksiidide kohta

Turuleviidaval kujul oleva orgaanilise peroksiidi vdi seda sisaldava valmistise plahvatusohtlikud omadused
liigitatakse vastavalt punktis 2.2.1 sitestatud kriteeriumidele, vottes aluseks V lisas esitatud meetodite koha-
selt tehtud katsed.

Oksiideerivate omaduste puhul ei saa V lisas sitestatud meetodeid rakendada orgaaniliste peroksiidide suh-
tes.

Kui tegemist on ainega, liigitatakse orgaaniline peroksiid, mida ei ole liigitatud plahvatusohtlikuks, ohtli-
kuks selle struktuuri pdhjal (nt R-O-O-H; R;-O-O-R,).

Valmistised, mida ei ole liigitatud plahvatusohtlikuks, liigitatakse punktis 9.5 osutatud aktiivhapniku prot-
sendimdiral pohineva arvutusmeetodi pohjal.

Kui orgaanilist peroksiidi voi seda sisaldavat valmistist ei ole liigitatud plahvatusohtlikuks, liigitatakse see
oksiideerivaks, kui peroksiid voi selle valmistis sisaldab:

— rohkem kui 5 % orgaanilisi peroksiide voi

— rohkem kui 0,5 % orgaanilistest peroksiididest parit hapnikku ja rohkem kui 5 % vesinikperoksiidi.

Eriti tuleohtlik

Ained ja valmistised liigitatakse eriti tuleohtlikeks ja tdhistatakse siimboliga “F+” ja ohutunnusega “eriti
tuleohtlik” V lisas esitatud katsete tulemuste pdhjal. Riskilause médratakse jargmiste kriteeriumide pdhjal:
R12 Eriti tuleohtlik

— Vedelad ained ja valmistised, mille leekpunkt on madalam kui 0 °C ja keemispunkt (keemisvahe-
miku puhul keemise algtemperatuur) on kuni 35 °C (kaasa arvatud).

— Gaasilised ained ja valmistised, mis siittivad kokkupuutel dhuga timbritseva keskkonna tempera-
tuuril ja rohul.
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2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

Viga tuleohtlik

Ained ja valmistised liigitatakse viga tuleohtlikeks ja tdhistatakse siimboliga “F” ja ohutunnusega “viga
tuleohtlik” V lisas esitatud katsetete tulemuste pohjal. Riskilaused méiratakse jargmiste kriteeriumide poh-
jal:

R11 Viga tuleohtlik

— Tahked ained ja valmistised, mis vdivad kergesti siittida lithiajalisel kokkupuutel siittimisallikaga
ja mis jatkavad polemist ka siis, kui siittimisallikas on eemaldatud.

— Vedelad ained ja valmistised, mille leekpunkt on alla 21 °C, kuid mis ei ole eriti tuleohtlikud.
R15 Kokkupuutel veega eraldub viga tuleohtlik gaas

— Ained ja valmistised, mis kokkupuutel vee voi niiske 6huga eraldavad ohtlikus koguses eriti
tuleohtlikke gaase, mille tekkekiirus on vahemalt 1liiter/kg tunnis.

R17 Isesiittiv 6hu kies
— Ained ja valmistised, mis vdivad toatemperatuuril kuumeneda ja siittida kokkupuutel dhuga ilma

lisaenergiata.

Tuleohtlik

Ained ja valmistised liigitatakse tuleohtlikeks V lisas esitatud katsete tulemuste pohjal. Riskilause médara-
takse jargmiste kriteeriumide pohjal:

R10 Tuleohtlik

— Vedelad ained ja valmistised, mille leekpunkt on vahemikus 21 °C-55 °C.

Praktiline kogemus on siiski tdestanud, et valmistist, mille leekpunkt on minimaalselt 21 °C ja maksimaal-
selt 55 °C, ei ole vaja liigitada tuleohtlikuks, kui valmistis ei soodusta mingil viisil pdlemist ja kuni ei ole
pohjust karta, et ta pdhjustaks ohtu selle kiitlejatele vdi teistele isikutele.

Muud fiiiisikalis-keemilised omadused

Ainetele ja valmististele, mis on liigitatud vastavalt punktidele 2.2.1-2.2.5 v6i punktidele 3, 4 ja 5, maa-
ratakse tdiendavad riskilaused ldhtudes jargmistest kriteeriumidest (I liite koostamisel saadud kogemuste
pohjal):

R1 Plahvatusohtlik kuivana

Plahvatusohtlikud ained ja valmistised, mis viiakse turule lahusena voi niiskel kujul, nt nitrotsellu-
loos, mille limmastikusisaldus on suurem kui 12,6 %.

R4 Moodustab viga plahvatusohtlikke metallitthendeid

Ained ja valmistised, mis vdivad moodustada kergesti plahvatavaid metalliderivaate, nt pikriinhape,
stiifniinhape.

R5 Kuumenemine vdib pohjustada plahvatuse

Termiliselt ebapiisivad ained ja valmistised, mida ei liigitata plahvatusohtlikeks, nt perkloor-
hape > 50 %.

R6  Plahvatusohtlik dhuga kokkupuutel voi kokkupuuteta

Ained ja valmistised, mis on timbritseva keskkonna temperatuuril ebapiisivad, nt atsetiileen.
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R7 Vaib pohjustada tulekahju
Keemiliselt aktiivsed ained ja valmistised, nt fluor, naatrium-vesiniksulfit.
R14 Reageerib dgedalt veega
Ained ja valmistised, mis reageerivad dgedalt veega, nt etiiiilkloriid, leelismetallid, titaantetrakloriid.
R16 Plahvatusohtlik segatult oksiideerivate ainetega
Ained ja valmistised, mis reageerivad, plahvatades oksiideerivate ainetega, nt punane fosfor.
R18 Kasutamisel vdib moodustuda tule-/plahvatusohtlik auru-dhu segu

Ained ja valmistised, mida ei ole liigitatud tuleohtlikuks, kuid mis sisaldavad lenduvaid, dhus siitti-
vaid koostisosi.

R19 Voib moodustada plahvatusohtlikke peroksiide

Ained ja valmistised, mis vdivad moodustada hoiustamisel plahvatavaid peroksiide, nt dietiiiileeter;
1,4-dioksaan.

R30 Kasutamisel voib muutuda viga tuleohtlikuks

Valmistised, mida ise ei ole liigitatud tuleohtlikuks, aga mis vdivad muutuda tuleohtlikuks parast mit-
tepolevate koostisosade lendumist.

R44 Plahvatusohtlik kuumutamisel kinnises mahutis

Ained ja valmistised, mida ei ole punkti 2.2.1 kohaselt liigitatud plahvatusohtlikuks, kuid mis véivad
tegelikkuses siiski olla plahvatusohtlikud, kui neid kuumutatakse kinnises mahutis. Naiteks teatavad
ained, mis voivad laguneda plahvatades, kui neid kuumutatakse terasmahutis, kuid mis ei kditu sama-
moodi, kui neid kuumutatakse viiksema tugevusega materjalist mahutites.

Muude tdiendavate riskilausete kohta vt punkt 3.2.8.

TOKSIKOLOOGILISTEL OMADUSTEL POHINEV LIIGITUS

Sissejuhatus

Liigitamisel voetakse arvesse nii ainete ja valmististe dgedat kui ka pikaajalist moju, olenemata sellest, kas
see tuleneb iihekordsest kokkupuutest voi korduvast pikaajalisest kokkupuutest.

Kui epidemioloogiliste katsetega, kdeolevas lisas médratletud teaduslikult valiidsete iiksikjuhtumite katse-
tega voi statistikale tuginevate kogemuste pohjal (niiteks miirkide teabekeskustest parit voi kutsehaigusi
kisitlevate andmete hindamine), saab tdestada, et toksikoloogiline moju inimestele on erinev kui see, mida
eeldati kdesoleva lisa punktis 1.6 kirjeldatud meetodite rakendamise pdhjal, siis liigitatakse aine voi val-
mistis vastavalt sellele, milline on selle mdju inimestele. Inimkatsete tegemist siiski ei soovitata ja neid ei
tohiks kasutada loomkatsetega saadud positiivsete tulemuste vaidlustamiseks.

Direktiiviga 86/609/EU piiiitakse kaitsta katseteks ja muudel teaduslikel eesmérkidel kasutatavaid loomi.
Kiesoleva direktiivi V lisas on mitmeks otstarbeks esitatud valideeritud in vitro uurimismeetodid ja vajadu-
sel tuleks selliseid uuringuid kasutada.

Ained tuleb liigitada olemasolevate katseandmete pohjal vastavalt jargmistele kriteeriumidele, mille puhul
voetakse arvesse ainete moju tugevust:

a) dgeda toksilisuse puhul (surmav ja poordumatu kahjustus ithekordsel kokkupuutel) tuleb kasutada
punktides 3.2.1-3.2.3 esitatud kriteeriume;

b) aladgeda, subkroonilise vdi kroonilise toksilisuse puhul tuleb kasutada punktides 3.2.2-3.2.4 esitatud
kriteeriume;
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3.1.5.1.

3.1.5.2.

¢) soobiva ja drritava toime puhul tuleb kasutada punktides 3.2.5 ja 3.2.6 esitatud kriteeriume;
d) dlitundlikkust pohjustava toime puhul tuleb kasutada punktis 3.2.7 esitatud kriteeriume;

e) tervisele avalduva spetsiifilise toime puhul (kantserogeensus, mutageensus ja reproduktiivset funkt-
siooni kahjustav toksilisus) tuleb kasutada punktis 4 esitatud kriteeriume.

Valmistised liigitatakse terviseohtlikkuse alusel jargmiselt:

a) direktiivi 1999/45(EU artiklis 6 ja Il lisas osutatud tavapérase meetodi pShjal, kui puuduvad katseand-
med. Sellisel juhul on liigituse aluseks individuaalsed kontsentratsioonipiirid, mis saadakse:

— kiesoleva direktiivi I lisast voi

— direktiivi 1999/45/EU 11 lisa B osast, kui ainet vdi aineid ei nimetata kéesoleva direktiivi I lisas voi
nimetatakse ilma kontsentratsioonipiirideta;

b) voi kui katseandmed on kittesaadavad, siis vastavalt punktis 3.1.2 kirjeldatud kriteeriumidele, vilja
arvatud punkti 3.1.2. alapunktis e osutatud kantserogeense moju, mutageense moju ja reproduktiivset
funktsiooni kahjustava toksilisuse puhul, mida tuleb hinnata direktiivi 1999/45/EU artiklis 6 ja II lisa
A osa punktides 7-9 ja B osa punktis 6 osutatud tavapirase meetodiga.

Mirkus: Tlma et see piiraks direktiivi 91/414/EMU sitete kohaldamist, kui valmistise turuleviimise eest
vastutav isik suudab teaduslikult tdendada, et valmistise toksikoloogilisi omadusi ei ole punkti 3.1.3. ala-
punktis a kirjeldatud meetodiga voi olemasolevate loomkatsete tulemuste pohjal voimalik korrektselt kind-
laks médrata, voib kasutada punkti 3.1.3. alapunktis b kirjeldatud meetodit, tingimusel et selle kasutamine
on digustatud ja selleks on antud eriluba vastavalt direktiivi 86/609/EMU artiklile 12.

Olenemata sellest, mi_!list meetodit valmistise ohtlikkuse hindamiseks kasutatakse, tuleb arvesse votta koiki
direktiivi 1999/45/EU 1I lisa B osas médratletud ohte tervisele.

Kui liigitus maaratakse kindlaks loomkatsete kiigus saadud tulemuste pohjal, peaksid tulemused olema
valiidsed ka inimeste puhul, st uuring peab asjakohasel viisil kajastama ohte inimesele.

Turule viidud ainete voi valmististe dgeda suukaudse toksilisuse voib kindlaks maarata kas LD, vddrtuse
hindamist voimaldava meetodiga voi selekteeriva annuse méadramisega (fikseeritud annuse meetod) voi kok-
kupuute ulatuse maaratlemisega juhul, kui voib eeldada, et aine on surmav (dgeda toksilisuse meetod).

Selekteeriv annus on annus, mis pohjustab ilmse miirgituse, kuid mitte surma ning selle annuse suurus on
iiks neljast V lisas sdtestatud annuse tasemest (5, 50, 500 vdi 2 000 mg kehamassi kohta).

Maistet “ilmne toksilisus” kasutatakse tihistamaks uuritava ainega kokkupuutumisele jargnevat toksilist
mdju, mis on nii tugev, et jirgmise fikseeritud annusetasemega kokkupuutumine oleks tdenéoliselt sur-
mav.

Fikseeritud annuse meetodil konkreetse annusega tehtavate uuringute tulemused voivad olla jargmised:
— ellyjddnuid vihem kui 100 %,
— ellujddnuid 100 %, kuid annus on ilmselt toksiline,

— ellyjddnuid 100 %, ilmset toksilisust ei tiheldata.

Punktides 3.2.1, 3.2.2 ja 3.2.3 siitestatud kriteeriumides on esitatud ainult 13plikud katsetulemused. Annuse
suurust 2 000 mg/kg tuleks kasutada eelkdige teabe saamiseks sellise madala dgeda toksilisusega aine tok-
silise toime kohta, mida ei ole liigitatud dgeda toksilisuse pdhjal.

Méningatel juhtudel eeldab kindla suurusega annust kasutav meetod uuringute tegemist suuremate ja vaik-
semate annustega, kui asjaomast annuse suurust ei ole veel uuringus kasutatud. Vt ka uurimismeetodi B.1
bis hindamistabelit.

Kokkupuutevahemik, mille puhul voib eeldada surmavat mdju, tuletatakse parast dgeda toksilisuse mee-
todi kasutamist ainega seotud surmava toime tiheldatud puudumisest voi esinemisest. Esialgsete katsete
puhul kasutatakse itht kolmest kindla suurusega lihteannusest (25, 200 voi 2 000 mg kehamassi kg
kohta).
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Maéningatel juhtudel eeldab 4geda toksilisuse meetod katseid suuremate ja viiksemate annustega, kui asja-
omast annuse suurust ei ole veel uuringus kasutatud. Vt ka uurimisprotsessi diagramme V lisa uurimis-
meetodi B.1 ter puhul.

3.2 Liigitamiskriteeriumid, siimbolite valik, ohutunnus, riskilause valik

3.2.1.  Viaga miirgine

Ained ja valmistised liigitatakse vdga miirgiseks ja tahistatakse siimboliga “T+” ja ohutunnusega “vdga miir-
gine” kooskdlas allpool toodud kriteeriumidega.

Riskilaused mairatakse jargmiste kriteeriumide pdhyjal:
R28 Viga miirgine allaneelamisel

Age toksilisus:

— manustamine suu kaudu rotile, LD, < 25 mg/kg,

— ellujddnuid vihem kui 100 %, kui annus on 5 mg/kg, manustatuna suu kaudu rotile, kasutades
kindla suurusega annusega meetodit, voi

— korge suremus, kui annus on < 25 mg/kg, manustatuna suu kaudu rotile dgeda toksilisuse mee-
todi kohaselt (katsetulemuste tdlgendamise kohta vt V lisa uurimismeetodi B.1 ter 2. liites kirjel-
datud graafikuid).

R27 Viga miirgine nahale sattumisel

Age toksilisus:

— manustamine naha kaudu rotile voi kiiiilikule, LD5,: < 50 mg/kg.
R26 Viga miirgine sissehingamisel

Age toksilisus:

— manustamine rotile sissehingamise teel, acrosoolide ja osakestena, LCs: < 0,25 mg/liiter/4h,

— manustamine rotile sissehingamise teel, gaaside ja auruna, LCs,: < 0,5 mg]liiter/4h.

R39 Viga tdsiste poordumatute tervisekahjustuste oht

— Kindlad tdendid, et tavaliselt eespool nimetatud annusevahemikus sobival viisil toimunud iihe-

kordne kokkupuude voib pdhjustada po6rdumatuid tervisekahjustusi, v.a punktis 4 osutatud ter-

visekahjustusi.

Manustamis-/kokkupuuteviisi nditamiseks kasutatakse iiht jargmistest kombinatsioonidest: R39/26,
R39/27, R39/28, R39/26/27, R39/26/28, R39/27/28, R39/26/2728.

3.2.2.  Miirgine

Ained ja valmistised liigitatakse miirgisteks ja tahistatakse siimboliga “T” ja ohutunnusega “miirgine” koos-
kolas allpool toodud kriteeriumidega. Riskilaused maaratakse jargmiste kriteeriumide pohjal:

R25 Miirgine allaneelamisel
Age toksilisus:
— LDs, manustamine rotile suu kaudu: 25 < LD;, < 200 mg/kg,

— selektiivne annus suu kaudu rotile 5mg/kg, ellujaanuid 100 %, kuid annus on ilmse toksilisusega
voi
— annusevahemikus > 25 kuni < 200 mg/kg korge suremus, suu kaudu rotile manustatuna dgeda
toksilisuse meetodi kohaselt (katsetulemuste tolgendamise kohta vt V lisa uurimismeetodi B.1 ter
2. liites kirjeldatud graafikuid).
R24 Miirgine nahale sattumisel

Age toksilisus:

— manustamine naha kaudu rotile voi kiiiilikule, LD5o: 50 < LD5, < 400 mg/kg.
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R23

R39

R48

Miirgine sissehingamisel

Age toksilisus:

— manustamine rotile sissehingamise teel, aerosoolide ja osakestena, LC54: 0,25 < LCs, < 1 mg/liiter/4h,
— manustamine rotile sissehingamise teel, gaaside ja auruna, LCs: 0,5 < LCs, < 2 mg|liiter/4h.
Viga tosiste pdordumatute tervisekahjustuste oht

— kindlad tdendid, et tavaliselt eespool nimetatud annusevahemikus sobival viisil toimunud {ithe-
kordne kokkupuude vdib pdhjustada poordumatuid tervisekahjustusi, v.a punktis 4 osutatud ter-
visekahjustusi.

Manustamis-/kokkupuuteviisi nditamiseks kasutatakse iiht jargmistest kombinatsioonidest: R39/23,
R39/24, R39/25, R39/23/24, R39/23/25, R39/24/25, R39/23/24/25.

Pikaajalisel toimel tosise tervisekahjustuse oht

— korduv vdi pikaajaline kokkupuude sobival viisil pdhjustab tdenioliselt tdsiseid kahjustusi (tok-
sikoloogiliselt oluline selge funktsionaalne hiire voi morfoloogiline muutus).

Ained ja valmistised liigitatakse vihemalt miirgisteks, kui selline moju on taheldatav ithe suurusjirgu
(st 10 korda) vorra vaiksema annuse puhul kui punktis 3.2.3 R48 jaoks sitestatud.

Manustamis-/kokkupuuteviisi nditamiseks kasutatakse iiht jargmistest kombinatsioonidest: R48/23,
R48/24, R48/25, R48[23/24, R48[23/25, R48[24/25, R48[23/24/25.

Kahjulik

Ained ja valmistised liigitatakse kahjulikuks ja tahistatakse siimboliga “Xn” ja ohutunnusega “kahjulik”
koosk®las allpool toodud kriteeriumidega. Riskilaused maaratakse jargmiste kriteeriumide pohjal:

R22

R21

R20

R65

Kahjulik allaneelamisel
Age toksilisus:
— LDs, manustamine rotile suu kaudu: 200 < LD, < 2 000 mg/kg,

— ellyjadnuid vihem kui 100 %, kui annus on 500 mg/kg, manustatuna suu kaudu rotile kindla suu-
rusega annuse meetodil. Vt V lisas esitatud uurimismeetodi B.1 bis hindamistabelit voi

— annusevahemikus > 200 kuni < 2 000 mg/kg korge suremus, manustatuna suu kaudu rotile dgeda
toksilisuse meetodi kohaselt (katsetulemuste tdlgendamise kohta vt V lisa uurimismeetodi B.1 ter
2. liites kirjeldatud graafikuid).

Kahjulik nahale sattumisel

Age toksilisus:

— manustamine naha kaudu rotile voi kiitilikule, LD5,: 400 < LDs, < 2 000 mg/kg.

Kahjulik sissehingamisel

Age toksilisus:

— manustamine rotile sissehingamise teel, aerosoolide ja osakestena, LC5: 1 < LCsq < 5 mglliiter/4h,
— manustamine rotile sissehingamise teel, gaasi voi auruna, LCs: 2 < LCy, < 20 mg]liiter/4h.
Kahjulik: allaneelamisel voib pdhjustada kopsukahjustusi

Vedelad ained ja valmistised, mis voivad madala viskoossuse tottu tekitada inimestele hingamiskah-
justusi:

a) ained ja valmistised, mis sisaldavad alifaatseid, alitsiiklilisi ja aromaatseid siisivesinikke iildkogu-
ses, mis on 10 % kérgem ja millel on kas:
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— voolamisaeg kuni 30 sekundit 3 mm ISO anumas vastavalt ISO 2431-le (viljaanne
aprill 1996/juuli 1999), “Virvid ja lakid. Voolamisaja maaratlemine voolavusanumate abil”,

— kalibreeritud klaaskapillaar-viskosimeetriga vastavalt ISO 3104/3105-le méiratletud kinemaa-
tiline viskoossus kuni 7 x 10 m?/s 40 °C juures (ISO 3104, 1994. aasta viljaanne “Nafta-
saadused. Labipaistvad ja labipaistmatud vedelikud. Kinemaatilise viskoossuse méiratlemine
ja diinaamilise viskoossuse arvutamine”; ISO 3105, 1994. aasta viljaanne “Kinemaatilised
klaaskapillaar-viskosimeetrid. Kirjeldused ja to6juhised”) voi

— rotatsioon-viskosimeetriga vastavalt ISO 3219-le tehtud mdotmistest tuletatud kinemaatiline
viskoossus kuni 7 x 10" m?[s 40 °C juures (ISO 3219, 1993. aasta viljaanne “Plastmassid.
Poliimeerid/vaigud vedelal kujul vdi emulsioonide voi dispergantidena. Viskoossuse maarat-
lemine fikseeritud nihkekiirusega rotatsioon-viskosimeetriga”).

Tuleb mirkida, et neile kriteeriumidele vastavad ained ja valmistised tuleb liigitada ainult siis, kui
nende keskmine pindpinevus 25 °C juures on suurem kui 33 mN/m mdddetuna du Nuoy tenso-
meetriga voi V lisa A osa punktis 5 kirjeldatud meetodiga;

b) ained ja valmistised, mille puhul on olemas praktilised kogemused maju kohta inimestele.
R68 Vodimalik poordumatute kahjustuste oht

— Kindlad tdendid, et tavaliselt eespool nimetatud annusevahemikus sobival viisil toimunud tihe-
kordne kokkupuude vdib pdhjustada poordumatuid tervisekahjustusi, v.a punktis 4 osutatud ter-
visekahjustusi.

Manustamis-/kokkupuuteviisi nditamiseks kasutatakse iiht jargmistest kombinatsioonidest: R68/20,
R68/21, R68/22, R68/20/21, R68/20/22, R68/21/22, R68/20/21/22.

R48 Pikaajalisel toimel tdsise tervisekahjustuse oht

— Korduv voi pikaajaline kokkupuude sobival viisil pShjustab tdendoliselt tdsiseid kahjustusi (tok-
sikoloogiliselt oluline selge funktsionaalne hiire voi morfoloogiline muutus).

Ained ja valmistised liigitatakse vahemalt kahjulikeks, kui selliseid mojusid taheldatakse jargmises suu-
rusjargus olevate annuste puhul:

— manustamine suu kaudu rotile, < 50 mg/kg (kehamass) pdevas,
— manustamine naha kaudu rotile voi kiiiilikule, < 100 mg/kg (kehamass) pievas,

— sissehingamise teel rotile < 0,25 mg/l, 6 h péevas.

Selliseid soovituslikke vaartusi voib vahetult kasutada, kui subkroonilise toksilisuse katse kaigus (90 pdeva)
on tdheldatud tdsiseid kahjustusi. Aladgeda (28 dopieva) toksilisuse katse tulemuste tdlgendamisel tuleb
nimetatud arve suurendada umbes kolm korda. Kui on kasutada pikaajalise (kaks aastat) toksilisuse katse
tulemused, siis tuleb neid hinnata iga konkreetse juhtumi puhul eraldi. Kui on kasutada erineva kestusega
uuringute tulemused, tuleks eelistada koige pikema kestusega uuringu tulemust.

Manustamis-/kokkupuuteviisi nditamiseks kasutatakse iiht jirgmistest kombinatsioonidest: R48/20,
R48/21, R48/22, R48/20/21, R48/20/22, R48/21/22, R48/20/21/22.

Meirkused lenduvate ainete kohta

Teatavate suure kiillastatud auru sisaldusega ainete puhul voivad olemas olla tdendid murettekitavate
mdjude kohta. Selliseid aineid ei tohi liigitada kahjulikeks vastavalt kdesoleva suunise kriteeriumidele (3.2.3)
ning nende suhtes ei tohi kohaldada punkti 3.2.8. Kui on tdendeid, et selline aine voib tavapirasel kiitle-
misel ja kasutamisel olla ohtlik, voib igal tiksikjuhul eraldi olla vajalik liigitamine I lisasse.

Mirkused riskilause R48 kasutamise kohta

Konealuse riskilause kasutamine osutab allpool kirjeldatud konkreetsetele bioloogilistele majudele. Kone-
aluse riskilause kasutamisel peetakse tdsiseks tervisekahjustuseks surma, selgelt ilmnevat funksionaalset hi-
ret voi morfoloogilisi muutusi, mis on toksikoloogiliselt olulised. Eriti olulised on podrdumatud
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muutused. Oluline ei ole arvesse vdtta mitte ainult tdsiseid spetsiifilisi muutusi tiksiku elundi voi bioloo-
gilise stisteemi juures, vaid ka iildisi vihem tdsise iseloomuga muutusi, mis holmavad mitmeid elundeid
voi tésiseid muutusi tildises tervislikus seisundis.

Nimetatud mdju olemasolu hindamisel tuleks tugineda jirgmistele suunistele.

1. Riskilauset R48 tuleks kasutada, kui on olemas jargmised toendid:

a)

b)

aine pohjustatud surmajuhtumid;

i) kesk- voi perifeerse nérvisiisteemi tdsised funktsionaalsed hdired, kaasa arvatud nigemis-,
kuulmis- ja I6hnaaistingu héired, mida hinnatakse kliinilise vaatluse v6i muude sobivate mee-
toditega (nt elektrofiisioloogia);

i) tdsised funktsionaalsed hdired muude elundite (nt kopsude) tegevuses;

koik piisivad muutused kliinilise biokeemia, hematoloogia voi uriinianaliitisi néitajates, mis viita-
vad tsistele hiretele elundite tegevuses. Eriti oluliseks peetakse hematoloogilisi hdireid, kui tden-
did viitavad, et nende pohjustajaks on vihenenud vereloome luuiidis;

parast lahangut tehtud mikroskoopuuringuga tiheldatud tdsised elundite kahjustused:

i) ulatuslik voi tdsine nekroos, fibroos véi granuloom elutihtsates regeneratiivse funktsiooniga
elundites (nt maks);

i) tdsised morfoloogilised muutused, mis ei ole tingimata poordumatud, kuid mis iseloomusta-
vad hiireid konkreetse elundi tegevuses (nt raskekujuline maksa rasvvaarastus, dge neeru tubu-
laarsiisteemi kahjustus, kaksteistsormiksoole haavandiline katarr); voi

toendid olulisest rakkude havinemisest mitteuuenevates elutihtsates elundites (nt siidamelihase
sidekoestumine voi “dying back” neuropaatia) voi titvirakkude populatsioonides (luuiidi aplaa-
sia voi hiipoplaasia).

iii

Eespool kirjeldatud tdendid saadakse tavaliselt loomkatsetega. Praktilise kogemuse kdigus omandatud
andmete arvessevotmisel tuleks erilist tdhelepanu poorata kokkupuutetasemetele.

2. Riskilauset R48 ei tuleks kasutada, kui on olemas jargmised tdendid.

Soobiv

Konealust riskilauset kasutatakse vaid siis, kui tegemist on “tdsiste tervisekahjustustega pikaajalisel
kokkupuutumisel”. Nii inimeste kui ka loomade puhul voib tiheldada mitmeid ainetega seotud
mdjusid, mille puhul ei ole riskilause R48 kasutamine pohjendatud. Need méjud on olulised konk-
reetse kemikaali jaoks ilma mojuta taseme kindlaksmaidramisel.

Riskilause R48 kasutamine ei ole tavaliselt digustatud niiteks jargmiste histi dokumenteeritud
muutuste puhul, olenemata nende statistilisest olulisusest:

a) kliinilised vaatlused voi muutused kehamassis, toidu voi vee tarbimises, mis vdivad olla toksi-
koloogiliselt olulised, kuid iseenesest ei viita “tdsisele tervisekahjustusele”;

b) kiisitava vdi minimaalse toksikoloogilise olulisusega vdikesed muutused kliinilise biokeemia,
hematoloogia voi uriinianaliiiisi nditajates;

¢) muutused elundite massis, kuid puuduvad tdendid muutustest elundite tegevuses;

d) kohanemisele viitavad niahud (nt 6girakkude esinemine kopsus, maksahiipertroofia ja enstiim-
induktsioon, drritavate ainete poolt pdhjustatud hiiperplastia). Korduvast ainega kokkupuutest
pohjustatud arritusndhud nahal, mille puhul saab kasutada riskilauset R38 — “drritab nahka”;
vOi

e) kui tdendatud on liigispetsiifilise miirgitusmehhanismi olemasolu (nt spetsiifilised metabool-
sed mehhanismid).

Aine voi valmistis liigitatakse soobivaks ja tdhistatakse siimboliga “C” ja ohutunnusega “s66biv” kooskdlas
jargmiste kriteeriumidega:

— aine voi valmistis loetakse soobivaks, kui see V lisas kirjeldatud naha arrituvuskatse voi muu sama-
vidrse meetodi kdigus katselooma terve kahjustamata nahaga kokku puutudes hivitab vihemalt iihe

katselooma nahakoe kdik kihid,
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— liigituse aluseks voivad olla valiidse in vitro katse tulemused vastavalt nditeks V lisas kirjeldatud uurin-
gutele (B osa punkt 40, Nahasoovitus: transdermaalse elektritakistuse proov rottidel ja inimnaha mudeli
proov),

— aine voi valmistis tuleks lugeda soobivaks ka siis, kui tulemust on vdimalik prognoosida nditeks tugeva
happelise voi leeliselise reaktsiooni pdhjal, mida nditab pH tase kuni 2 voi ile 11,5. Kui liigituse alu-
seks on eriti korge voi madal pH tase, voib arvesse votta ka happefaluse reservi. (') Kui happe/aluse
reservi pohjal voib jareldada, et aine voi valmistis ei pruugi olla so6biv, tuleks selle viite kinnitamiseks

viia 14bi tdiendav uuring, kasutades eelkdige sobivat valideeritud in vitro katset. Ainet voi valmistist ei
tohiks jatta soobivaks liigitamata ainult happe/aluse reservi pohjal.

Riskilaused médratakse jargmiste kriteeriumide pohjal.
R35 Pohjustab tugevat s6ovitust
— kui kokkupuutes katselooma terve, kahjustamata nahaga hévitab aine voi valmistis nahakoe koik
kihid vihem kui kolme minuti jooksul voi kui sellist tulemust on voéimalik muul viisil ette ennus-
tada.

R34 Pohjustab soovitust

— kui kokkupuutes katselooma terve, kahjustamata nahaga hévitab aine voi valmistis nahakoe koik
kihid kuni nelja tunni jooksul voi kui sellist tulemust on voimalik muul viisil ette ennustada,

— orgaanilised vesinikperoksiidid, v.a juhul, kui on véimalik tdestada, et sellist mdju ei esine.

Mirkused.

Kui tulemused tuginevad valideeritud in vitro katse tulemustel, tuleks riskilauseid R35 ja R34 kasutada vas-
tavalt sellele, kuivord uurimismeetodiga on voimalik neid kahte riskilauset eristada.

Kui liigituse aluseks on ainult viga madal voi viga korge pH tase, tuleks kasutada riskilauset R35.

Arritav

Ained ja valmistised liigitatakse drritavateks ja tahistatakse siimboliga “Xi” ja ohutunnusega “drritav” koos-
kolas allpool toodud kriteeriumidega.

Naha paoletikuline seisund

Riskilause maaratakse jargmiste kriteeriumide pdhjal.
R38 Arritab nahka

— Ained ja valmistised, mis pdhjustavad naha mérkimisvaarse poletikulise seisundi, mis sdilib vihe-
malt 24 tundi pdrast kuni neli tundi kestnud kokkupuuteperioodi 16ppu ja mis mairatakse kind-
laks kiitiliku nahal, kasutades V lisas nimetatud naha drrituvuse uuringumeetodit.

Naha poletikuline seisund on markimisvaarne, kui:

a) nahapunetuse ja kidrnade tekke voi nahaturse tugevust iseloomustavate niitajate keskmine
vadrtus, arvestatuna koikidele katseloomadele, on 2 voi rohkem; voi

b) kui V lisas osutatud katse on tehtud kolme loomaga ja vihemalt kahel katseloomal on naha-
punetuse ja kirnade tekke voi nahaturse tugevust iseloomustavate niitajate keskmine véar-
tus 2 voi rohkem.

Mélemal juhul kasutatakse vastavate keskmiste vddrtuste leidmiseks koiki andmeid, mis saadak-
se, hinnates moju 24 tunni, 48 tunni ja 72 tunni jarel.

Nahapoletikku loetakse markimisvairseks ka siis, kui see sdilib vaatlusaja [dppedes vahemalt kahel
katseloomal. Arvesse tuleks votta ka spetsiifilist mdju, nt hiiperplaasiat, nahakoorumist, naha var-
vuse muutusi, 16hesid, kdrnasid ja karvkatte kadumist.

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

containing acidic or alkaline substances, without testing on animals”, Toxic. In Vitro 2(1): pp. 19-26.
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Asjaomaseid andmeid voib saada ka mittedgedate loomkatsetega (vt markused riskilause R48
kohta, punkt 2.d). Moju peetakse markimisvédrseks, kui need on vorreldavad eespool kirjeldatu-
tega.

— Ained ja valmistised, mille kohta on inimesi puudutavatest praktilistest kogemustest teada, et need
tekitavad nahaga vahetul, pikaajalisel voi korduval kokkupuutel naha mirkimisvaarse poletiku-

lise seisundi.

— Orgaanilised peroksiidid, v.a juhul, kui on voimalik tdestada, et sellist mdju ei esine.

Vidraistingud:

Piretroidpestitsiidide kokkupuutel nahaga inimestel tekkivaid védraistinguid ei késitata drritava mojuna,
mille puhul oleks digustatud siimboli “Xi” kasutamine; R38. Sellist moju tekitavate ainete puhul tuleks siiski
kasutada ohutuslauset $24.

Silmakahjustused

Ka jargmised riskilaused méddratakse sitestatud kriteeriumide pohjal:

R36 Arritab silmi

R41

— Ained ja valmistised, mis pohjustavad kokkupuutel loomade silmadega mirkimisvaarseid silma-
kahjustusi, mis ilmnevad 72 tunni jooksul parast kokkupuudet ja piisivad vihemalt 24 tundi.

Silmakahjustused on markimisvédrsed, kui V lisas osutatud silmairrituse katse keskmised tulemused
on jargmised:

— 2 = sarvkesta tuhmumine < 3,

— 1 = iiriskesta kahjustus < 1,5,

— sidekesta punetus = 2,5,

— sidekesta turse (kemoos) = 2,

voi juhul, kui V lisas osutatud katse on tehtud kolme katseloomaga ja vihemalt kahel katseloomal
saadud tulemused vastavad eespool toodule ning iirise kahjustust iseloomustav niitaja on 1 = iiris-

kesta kahjustus < 2 ja sidekesta punetust iscloomustav nditaja = 2,5.

Mélemal juhul kasutatakse vastavate keskmiste vddrtuste leidmiseks koiki andmeid, mis saadakse
mdju hindamisel 24 tunni, 48 tunni ja 72 tunni jarel.

— Ained ja valmistised, mille puhul on praktilisele kogemusele tuginedes tiheldatud olulise silma-
kahjustuse pdhjustamist inimesel.

— Orgaanilised peroksiidid, v.a juhul, kui on voimalik tdestada, et sellist mdju ei esine.
Silmade kahjustamise tdsine oht

— Ained ja valmistised, mis pohjustavad kokkupuutel loomade silmadega tdsiseid silmakahjustusi,
mis ilmnevad 72 tunni jooksul parast kokkupuudet ja piisivad vihemalt 24 tundi.

Silmakahjustused on tdsised, kui V lisas osutatud silmairrituse katse keskmised tulemused on jirg-
mised:

— sarvkesta tuhmumine = 3,
— iiriskesta kahjustus > 1,5.

Sama kehtib juhul, kui katse on tehtud kolme loomaga, kellest vihemalt kahel on kdnealuseid kah-
justusi iseloomustavad nditajad jargmised:

— sarvkesta tuhmumine = 3,
— iiriskesta kahjustus = 2.

Molemal juhul kasutatakse vastavate keskmiste vairtuste leidmiseks koiki andmeid, mis saadakse
mdju hindamisel 24 tunni, 48 tunni ja 72 tunni jirel.
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3.2.7.

3.2.7.1.

Silmakahjustused on tdsised ka siis, kui need piisivad pérast vaatlusaja 1oppu.

Silmakahjustus loetakse tdsiseks ka siis, kui aine voi valmistis pdhjustab silma vorkkesta virvuse
po6rdumatu muutuse.

— Ained ja valmistised, mille puhul on praktilisele kogemusele tuginedes tiheldatud tdsise silma-
kahjustuse pohjustamist inimesel.

Mirkus:

Kui aine voi valmistis on liigitatud so6bivaks ja talle on médratud riskilause R34 v6i R35, lihtutakse
sellest, et tosise silmakahjustuse voimalikkus on arvesse voetud ning riskilauset R41 ei margita paken-
dile.

Hingamiselundite drritus

Riskilause médratakse jargmiste kriteeriumide pohjal.
R37 Arritab hingamiselundeid

Ained ja valmistised, mis pdhjustavad tdsiseid hingamiselundite arritusi ja mida késitlev teave on saa-
dud:

— praktilistest kogemustest moju kohta inimestele

— asjakohaste loomkatsete positiivsetest tulemustest.

Mirkused riskilause R37 kasutamise kohta:

Tolgendades praktilisi kogemusi seoses ainete ja valmististe mdjuga inimestele, tuleks vahet teha mojul,
mille puhul kasutatakse riskilauset R48 (vt punkt 3.2.4), ja mdjul, mille puhul tuleb kasutada riskilau-
set R37. Tingimused, mille puhul tavaliselt kasutatakse riskilauset R37, ei ole pédrdumatud ja piirduvad
tavaliselt iilemiste hingamisteedega.

Asjakohaste loomkatsete positiivsed tulemused voivad holmata iildise toksilisuse katse kiigus saadud and-
meid, sealhulgas histopatoloogilisi andmeid hingamiselundkonna kohta. Hingamiselundite érrituse hinda-
miseks voib kasutada ka aeglustunud hingamise katselise modtmise kiigus saadud andmeid.

Ulitundlikkust pShjustav (sensibiliseeriv)

Ulitundlikkust pohjustav sissehingamisel

Ained ja valmistised liigitatakse tlitundlikkust pShjustavateks ja tahistatakse siimboliga “Xn”, ohutunnu-
sega “kahjulik” ja riskilausega R42 kooskdlas allpool toodud kriteeriumidega.

R42 Sissehingamisel voib pohjustada iilitundlikkust

— kui on tdendeid selle kohta, et aine vdi valmistis vaib tekitada spetsiifilist hingamiselundite tili-
tundlikkust,

— kui on olemas asjakohaste loomkatsete positiivsed tulemused voi

— kui aine on isotsiianaat, vilja arvatud juhul, kui on tdendeid selle kohta, et konkreetne isotsiia-
naat ei pohjusta hingamiselundite tlitundlikkust.

Mirkused riskilause R42 kasutamise kohta:
Toendid mdjust inimestele

Toendid selle kohta, et aine voi valmistis voib tekitada spetsiifilist hingamiselundite tlitundlikkust,
pohinevad tavaliselt inimestega seotud praktilistel kogemustel. Konealuses kontekstis ilmneb iilitund-
likkus tavaliselt astmana, kuid arvesse voetakse ka muid iilitundlikkuse reaktsioone, niiteks riniiti ja
alveoliiti. Seisund on oma kliiniliselt olemuselt allergiline reaktsioon. Immunoloogilisi mehhanisme
ei ole siiski vaja demonstreerida.

Hinnates inimeste kokkupuudetest saadud tdendeid, tuleb liigitamisotsuse langetamisel lisaks konk-
reetsete juhtumitega seotud tdenditele votta arvesse ka jargmist:

— kokkupuutunud inimeste arv,

— kokkupuute ulatus.
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3.2.7.2.

Eespool osutatud tdendid voivad olla niiteks:

— haiguslugu ja ainega kokkupuutumisega seotud asjakohaste kopsufunktsiooni uuringute andmed,
mida kinnitavad muud tdiendavad tdendid, sealhulgas:

— keemilise struktuuri sarnasus ainetega, mis teadaolevalt pdhjustavad respiratoorset iilitund-
likkust,

— in vivo immunoloogiline katse (nt nahapunkteerimise katse),

— in vitro immunoloogiline katse (nt seroloogiline katse),

— uuringud, mis néitavad muid spetsiifilisi mitteimmunoloogilisi toimemehhanisme, nt korduv
arritus kokkupuutel toimeaine viikese kogusega, farmakoloogiliste meetmetega seotud maoju
vOi

— konkreetse iilitundlikkuse reaktsiooni kindlaksmaaramiseks asjaomase ainega vastuvdetud
suuniste kohaselt tehtud bronhoprovokatsioonikatse positiivsed tulemused.

Haiguslugu peaks sisaldama nii meditsiinilist kui ka kutsealast teavet, et teha kindlaks seos konkreetse
aine voi valmistisega kokkupuutumise ja hingamiselundite ilitundlikkuse véljakujunemise vahel. Olu-
lise teabe hulka kuuluvad siivendavad faktorid nii kodus kui ka tookohal ning andmed haiguse tekke
ja kulu ja kdnealuse patsiendi perekonnas ja temal endal esinenud haiguste kohta. Lisaks sellele peaks
haigusloos olema markus muude lapsepdlves esinenud allergiandhtude voi hingamiselundite haiguste
kohta ja teave suitsetamise kohta.

Bronhoprovokatsioonikatse positiivseid tulemusi peetakse liigitamisel piisavaks tdendiks. Tuleb siiski
tunnistada, et tegelikult on mitmed eespool loetletud uuringud juba tehtud.

Riskilauset R42 ei tohiks madrata ainetele, mis kutsuvad drrituse teel astma siimptomeid esile ainult
iilitundlikel inimestel.

Loomkatsed

Andmed, mis voivad osutada, et aine vdi valmistis voib sissehingamisel tekitada inimestel iilitundlik-
kust, voivad holmata jargmist:

— IgE médramine (nt hiirtel) voi

— iseloomulik kopsude reaktsioon merisigadel.

Nahale sattumisel iilitundlikkust pohjustav

Ained ja valmistised liigitatakse ilitundlikkust pohjustavateks ja tahistatakse siimboliga “Xi”, ohutunnu-
sega “drritav” ja riskilausega R43 kooskdlas allpool toodud kriteeriumidega.

R43 Nahale sattudes voib pohjustada iilitundlikkust

— kui praktilised kogemused nditavad, et aine voi valmistis voib suurel osal sellega kokkupuutunud
isikutest pohjustada nahale sattudes ilitundlikkust voi

— kui on olemas asjakohase loomkatse positiivsed tulemused.

Mirkused riskilause R43 kasutamise kohta:

Toendid majust inimestele

Jargmised tdendid (praktiline kogemus) on piisavad, et méddrata ainele voi valmistisele riskilause R43:

— positiivsed tulemused asjakohase plaastertestiga, mis on tavaliselt tehtud rohkem kui ithes naha-
haiguste kliinikus, voi

— epidemioloogilised uuringud nditavad, et kokkupuude aine voi valmistisega pdhjustab allergilist
ekseemi. Kui suurel osal aine voi valmistisega kokkupuutunud isikutest ilmnevad iseloomulikud
simptomid, tuleb juhtumit uurida eriti hoolega ka siis, kui konealuste juhtumite arv on vaike, voi

— inimestega tehtud uuringute kdigus on saadud positiivsed andmed (vt ka 3.1.1).

Jargmised tdendid on piisavad, et tiiendavate lisatdendite olemasolul méirata ainele riskilause R43:

— iiksikud allergilise ekseemi juhud voi

— epidemioloogilised uuringud, mille puhul juhuslikkust, eelarvamusi ja segavaid asjaolusid ei ole
piisava kindlusega korvale jaetud.
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3.2.8.

Taiendavad tdendid vdivad holmata jargmist:

— andmed olemasolevate suuniste kohaselt labiviidud loomkatsete kohta, mille tulemused ei vasta
loomkatseid kasitlevas punktis esitatud kriteeriumidele, kuid on piirmédarale piisavalt lihedal, et
neid voiks pidada mérkimisvaarseks, voi

— ebastandardsete meetoditega saadud tulemused voi

— andmed struktuuri ja moju asjakohase vastastikuse suhte kohta.

Loomkatsed

Asjakohaste loomkatsete positiivsed tulemused on:

— V lisas iiksikasjalikult kirjeldatud adjuvanttiiiipi naha tlitundlikkuse uurimise meetodi v6i muude
adjuvanttiiipi uurimismeetodite puhul loetakse reaktsiooni ilmnemine vihemalt 30 % looma-

dest positiivseks tulemuseks,

— koigi muude uurimismeetodite puhul loetakse positiivseks tulemuseks see, kui reaktsioon ilmneb
vihemalt 15 % loomadest.

Kokkupuutel tekkiv immunoloogiline urtikaaria
Mdned ained ja valmistised, mis vastavad riskilause R42 médramise kriteeriumidele, voivad lisaks pohjus-

tada ka kokkupuutel tekkivat immunoloogilist urtikaariat. Sellistel juhtudel tuleks teave kokkupuutel tek-
kiva urtikaaria kohta lisada asjaomaste ohutuslausetega (tavaliselt $24 ja S36/37) ja esitada ohutuskaardil.

Kokkupuutel tekkiva immunoloogilise urtikaaria siimptomeid tekitavate ainete ja valmististe puhul, mis ei
vasta riskilause R42 mairamise kriteeriumidele, tuleks kaaluda riskilause R43 maaramist.

Kokkupuutel tekkivat immunoloogilist urtikaariat pShjustavate ainete ja valmististe kindlakstegemiseks ei
ole tunnustatud loomkatseid. Seepirast on liigituse aluseks tavaliselt inimestega seotud tdendid, mis sar-
nanevad naha dlitundlikkuse puhul kasutatavatega (R43).

Muud toksikoloogilised omadused

Ainetele ja valmististele, mis on liigitatud vastavalt punktidele 2.2.1-3.2.7 ja/v6i punktidele 4 ja 5, mai-
ratakse tdiendavad riskilaused kooskdlas jargmiste kriteeriumidega (I liite koostamisel saadud kogemuste
pohjal):

R29 Kokkupuutel veega eraldub miirgine gaas

Ained ja valmistised, mis kokkupuutel vee voi niiske 5huga eraldavad ohtlikus koguses viga miirgist
vOi miirgist gaasi, nt alumiiniumfosfiid, fosforpentasulfiid.

R31 Kokkupuutel hapetega eraldub miirgine gaas
Ained ja valmistised, mis reageerivad hapetega, moodustades ohtlikus koguses miirgiseid gaase, nt
naatriumhiipoklorit, baariumpoliisulfiid. Tavakodanike kasutatavate ainete puhul oleks sobivam
kasutada ohutuslauset S50 (mitte segada... (kemikaali mairab valmistaja)).

R32 Kokkupuutel hapetega eraldub viga miirgine gaas
Ained ja valmistised, mis reageerivad hapetega, moodustades ohtlikus koguses viga miirgiseid gaase;
nt vesiniktsiianiidi soolad, naatriumasiid. Tavakodanike kasutatavate ainete puhul oleks sobivam
kasutada ohutuslauset S50 (mitte segada... (kemikaali maarab valmistaja)).

R33 Kumulatiivse toime oht

Ained ja valmistised, mis vdivad inimorganismis akumuleeruda ja mis vdivad anda pdhjust muretse-
miseks, mis ei ole siiski piisav pohjendus riskilause R48 kasutamiseks.

Mirkuseid konealuse riskilause kasutamise kohta vt ainete puhul V lisa punkti 4.2.3.3 ja valmististe
puhul direktiivi 1999/45/EU V lisa A osa punkti 3.

R64 Vaib olla ohtlik imikule rinnapiima kaudu
Ained ja valmistised, mis imendudes naise organismi, vdivad mdjutada rinnapiima eritumist voi mis

(kaasa arvatud ainevahetuse saadused) vdivad sattuda rinnapiima sellises koguses, mis ohustab rin-
napiima saava imiku tervist.
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4.1.

Kommentaare konealuse riskilause kasutamise kohta vt ainete puhul V lisa punkti 4.2.3.3 ja valmis-
tiste puhul direktiivi 1999/45/EU V lisa A osa punkti 4.

R66 Korduv toime voib pohjustada naha kuivust voi Iohenemist

Ained ja valmistised, mis vdivad pohjustada naha kuivust, kestendust voi I6henemist, kuid mis ei vasta
riskilause R38 miidramise kriteeriumidele, ja mis pohinevad kas:

— tavapdrasele kiitlemisele ja kasutamisele jargnevatel praktilistel vaatlustel,
— asjakohastel tdenditel nende eeldatava mdju kohta nahale.
Vt ka punkte 1.6 ja 1.7.

R67 aurud voivad pohjustada uimasust ja peapooritust

Lenduvad ained ja selliseid aineid sisaldavad valmistised, mis pohjustavad sissehingamisel kesknarvi-
stisteemi depressiooni selgeid siimptomeid ja mida ei ole veel liigitatud seoses dgeda toksilisusega sis-
sehingamisel (R20, R23, R26, R68/20, R39/23 v&i R39/26).

Kasutada voib jargmisi tdendeid:

a) loomkatsete andmed, mis niitavad selgelt kesknirvisiisteemi depressiooniga kaasnevaid ilmin-
guid, niiteks narkootilist moju, letargiat, koordinatsiooni puudumist (k.a piistumisrefleksi kadu)
ja ataksiat:

— kontsentratsiooni/kokkupuuteaja puhul, mis ei oles suurem kui 20 mg/1/4 h, voi

— mille puhul on toimiva kontsentratsiooni suhtarv vihem kui nelja tunni jooksul vorreldes kiil-
lastunud auru kontsentratsiooniga 20 °C juures = 1/10;

b) praktilised kogemused inimestega (nt narkoos, tihelepanu vihenemine, reflekside ndrgenemine,
koordinatsiooni puudumine, peapooritus), mis on aruannetes korralikult dokumenteeritud ees-
pool loomade jaoks kindlaks maaratud mojuga vorreldavate kokkupuutetingimuste korral.

Vt ka punkte 1.6 ja 1.7.

Muude tdiendavate riskilausete kohta vt punkt 2.2.6.

LIIGITAMINE INIMESE TERVISELE ERILIST MOJU AVALDAVA TOIME ALUSEL

Sissejuhatus

Kéesolevas peatiikis sitestatakse selliste ainete liigitamise kord, mis véivad olla allpool kirjeldatud toimega.
Valmististe kohta vt punkt 4.2.4.

Kui valmistajal, turustajal voi importijal on teavet selle kohta, et aine tuleks liigitada ja mérgistada vastavalt
punktides 4.2.1, 4.2.2 voi 4.2.3 esitatud kriteeriumidele, mérgistab ta aine ajutiselt nende kriteeriumide
kohaselt, lahtudes padeva isiku tehtud tdendite analiiiisist.

Valmistaja, turustaja voi importija esitab nii kiiresti kui vdimalik kdiki olulisi andmeid kokkuvétva doku-
mendi sellele liikmesriigile, kus aine turule viiakse. Kdnealuses kontekstis hdlmavad olulised andmed eel-
koige koiki kittesaadavaid avaldatud ja avaldamata andmeid, mis on vajalikud kdnealuse aine asjakoha-
seks liigitamiseks, lahtudes ainele iseloomulikest omadustest vastavalt artikli 2 16ikes 2 ja kdesolevas lisas
satestatud kategooriatele. Esitatud kokkuvotlik dokument peaks sisaldama koiki vajalikke viiteid, sealhul-
gas ka viiteid asjakohastele avaldamata andmetele.

Lisaks sellele esitab valmistaja, tootja voi importija, kellel on uusi andmeid, mis on olulised aine voi val-
mistise liigitamise ja margistamise jaoks vastavalt punktides 4.2.1, 4.2.2 voi 4.2.3 esitatud kriteeriumidele,
need andmed voimalikult kiiresti litkmesriigile, kus aine on turule viidud.
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4.2.1.

4.2.1.1.

Selleks, et ithendus vdiks voimalikult kiiresti jouda ithtlustatud liigituse kehtestamiseni vastavalt kidesoleva
direktiivi artiklis 28 mairatletud menetlusele, peavad litkmesriigid, kellel on asjaomast teavet, mille pdhjal
saab aine liigitada iithte neist kategooriatest, edastama sellise teabe voimalikult kiiresti komisjonile koos lii-
gitamist ja margistamist kasitlevate ettepanekutega, olenemata sellest, kas sellise teabe on esitanud valmis-
tajad voi mitte.

Komisjon edastab saadud liigitamist ja margistamist kasitleva ettepaneku teistele liikmesriikidele. Iga liik-
mesriik voib kiisida komisjonilt teavet, mille too on saanud.

Iga litkmesriik, kellel on pShjust uskuda, et pakutud liigitus ja margistamine ei ole vastavuses kantsero-
geense, mutageense voi sigivust kahjustava toimega, teatab sellest komisjonile.

Liigitamiskriteeriumid, ohutunnus, riskilause valik

Kantserogeensed ained

Olemasolevate teadmiste pdhjal jaotatakse kdnealused ained liigitamisel ja margistamisel kolme kategoo-
riasse.

Kategooria 1

Ained, mis teadaolevalt on inimestele kantserogeensed. On piisavalt tdendeid, et teha kindlaks pohjuslik
seos ainega kokkupuutumise ja vihktoppe haigestumise vahel.

Kategooria 2

Ained, millesse tuleks suhtuda nii, nagu oleksid need inimestele kantserogeensed. On piisavalt tdendeid,
mille pohjal voib kindlalt oletada, et inimeste kokkupuude ainega vdib pdhjustada vahktdppe haigestu-
mist; toendite allikaks on tavaliselt:

— pikaajalised asjakohased loomkatsed,
— muu asjakohane teave.
Kategooria 3

Ained, mis voivad inimeste tervist kahjustada tdendolise kantserogeense toime tottu, kuid mille puhul ole-
masolev teave ei ole rahuldava hinnangu andmiseks piisav. On olemas moned asjakohaste loomkatsete kai-
gus saadud tdendid, kuid see ei ole piisav, et liigitada aine kategooriasse 2.

Kasutatakse jargmisi siimboleid ja riski erilauseid

Kategooriad 1 ja 2:
Kantserogeensuse kategooriatesse 1 ja 2 liigitatud ained tdhistatakse siimboliga “T” ja riskilausega
R45 Voib pohjustada vihktdbe

Ainete ja valmististe puhul, mis voivad pdhjustada vihktdbe vaid tolmu, auru voi udu sissehingamisel
(muud kokkupuutumisviisid, nt allaneelamine voi kokkupuude nahaga vihktdbe esile ei kutsu), kasuta-
takse siimbolit “T” ja riskilauset

R49 Sissehingamisel voib pohjustada vihktobe

Kategooria 3:
Kantserogeensuse kategooriatesse 3 liigitatud ained tdhistatakse siimboliga “Xn” ja riskilausega

R40 Kahtlustatakse omavat kantserogeenset toimet
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4.2.1.2.

4.2.2.

4.2.2.1.

Mairkused kantserogeensete ainete liigitamise kohta

Ained liigitatakse kategooriasse 1 epidemioloogiliste andmete pdhjal; kategooriatesse 2 ja 3 liigitamise alu-
seks on peamiselt loomkatsed.

Kantserogeensuse kategooriasse 2 liigitamiseks peaksid olemas olema kas positiivsed tulemused kahe loo-
maliigi kohta voi selgelt positiivsed tulemused iihe loomaliigi kohta ja tdiendavad tdendid, nditeks andmed
genotoksilisuse kohta, metabolismi voi biokeemiliste uurimuste tulemused, andmed healoomuliste kasva-
jate tekke kohta, struktuurilised seosed muude teadaolevate kantserogeensete ainetega voi selliste epide-
mioloogiliste uuringute andmed, mis viitavad seostele ainega kokkupuutumise ja vahktdppe haigestumise
vahel.

Kategoorial 3 on 2 alamkategooriat:

a) ained, mida on pohjalikult uuritud, kuid mille kasvajaid tekitava toime kohta ei ole tendeid piisavalt,
et liigitada need kategooriasse 2. Ei eeldata, et tdiendavate katsetega oleks voimalik saada liigitamiseks
vajalikku lisateavet;

b) ained, mida ei ole piisavalt uuritud. Olemasolevad andmed ei ole piisavad, kuid need annavad alust
muretsemiseks. Kdesolev liigitus on ajutine; enne 16pliku otsuse langetamist tuleb teha tdiendavaid kat-
seid.

Kategooriate 2 ja 3 eristamisel on olulised allpool loetletud argumendid, mis vdhendavad inimestega kok-
kupuutumisel saadud teabe tihtsust. Need argumendid, eelkdige koos esinedes, annavad enamasti pdhjuse
aine liigitamiseks kategooriasse 3, isegi juhul, kui katseloomadel on tekkinud kasvajad:

— kantserogeenne toime ainult viga suurte annuste korral, mis iiletavad “maksimaalse taluvuspiiri”. Mak-
simaalset taluvuspiiri iseloomustab toksiline mdju, mis ei vihenda veel eluiga, kuid pShjustab fuiisilisi
muutusi, nditeks kehamassi lisandumise pidurdumine umbes 10 %,

— kasvajate teke (eriti suurte annuste korral), kuid ainult konkreetsetes elundites ja teatavatel liikidel, kes
teatakse olevat vastuvotlikud kasvajate moodustumisele,

— kasvajate teke ainult ainega otseselt kokkupuutuvas piirkonnas viga tundlike uurimissiisteemide puhul
(nt teatavate lokaalselt aktiivsete ithendite intraperitoneaalne voi subkutaanne manustamine), kui asja-
omane koht ei ole inimese puhul oluline,

— genotoksilise toime puudumine lithiajalistes in vivo ja in vitro katsetes,

— sellise kaudse toimemehhanismi olemasolu, mis viitab mdju ilmnemisele teatava taseme tiletamisel (nt
hormonaalne moju elunditele voi fisioloogilistele regulatsioonimehhanismidele, rakkude vohamise
pidev kiirendamine),

— liigispetsiifilise kasvaja moodustumise mehhanismi olemasolu (nt spetsiifiliste ainevahetuskanalite kau-
du), mis ei ole inimese puhul asjakohane.

Kategooria 3 ja kategooria puudumise eristamise puhul on olulised argumendid, mis vilistavad kahjuliku
mdju inimestele:

— ainet ei tohiks liigitada iihtegi kategooriasse, kui katseline kasvajate tekkemehhanism on selgelt tuvas-
tatud ja on olemas kindlad tdendid selle kohta, et asjaomast mehhanismi ei ole vdimalik inimesele iile

kanda,

— kui ainsad andmed kasvajate kohta on seotud teatavate tundlike hiireliikide maksakasvajatega, ilma et
oleks taiendavaid tdendeid, siis ei voi ainet liigitada iihtegi eespool nimetatud kategooriasse,

— erilist tahelepanu tuleks poorata juhtudele, mil ainsad olemasolevad andmed kasvajate kohta on seo-

tud neoplasmade esinemisega kohtades ja liikidel, keda iseloomustab iseeneslike kasvajate suur esine-
missagedus.

Mutageensed ained

Olemasolevate teadmiste pohjal jaotatakse konealused ained liigitamisel ja margistamisel kolme kategoo-
riasse:
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4.2.2.3.

Kategooria 1
Ained, mis teadaolevalt on inimestele mutageensed.

Peab olema piisavalt tdendeid, et teha kindlaks pdhjuslik seos ainega kokkupuutumise ja parilike geneeti-
liste kahjustuste tekke vahel.

Kategooria 2
Ained, millesse tuleks suhtuda nii, nagu oleksid need inimestele mutageensed.

On piisavalt tdendeid, mille pdhjal voib kindlalt oletada, et inimeste kokkupuude ainega vdib pdhjustada
parilikke geneetilisi kahjustusi; tdendite allikaks on tavaliselt:

— asjakohased loomkatsed,

— muu asjakohane teave.

Kategooria 3

Ained, mis voivad inimeste tervist kahjustada tdeniolise mutageense toime tdttu. Asjakohaste mutageen-
suse uuringute kdigus on saadud andmeid, kuid need ei ole piisavad, et liigitada aine kategooriasse 2.

Kasutatakse jargmisi siimboleid ja konkreetseid riskilauseid

Kategooriad 1 ja 2:
Mutageensuse kategooriatesse 1 ja 2 liigitatud ained tdhistatakse siimboliga “T” ja riskilausega

R46 Voib pohjustada parilikke haigusi

Kategooria 3:
Mutageensuse kategooriasse 3 liigitatud ained tahistatakse siimboliga “Xn” ja riskilausega

R68 Voimalik poordumatute kahjustuste oht.

Markused mutageensete ainete liigitamise kohta

Moistete médratlused:

Mutatsioon on organismi geneetilise materjali hulga voi struktuuri jadv muutus, mille tulemusena muutub
organismi fenotiiiip. Muutus voib olla seotud iihe geeni, geenirithma voi terve kromosoomiga. Toime ithele
geenile voib tuleneda mojust iihele DNA-baasile (lokaalmutatsioon) voi geeni sees toimunud suurtest muu-
datustest, kaasa arvatud deletsioonidest. Moju tervele kromosoomile voib holmata struktuuri voi arvu puu-
dutavaid muutusi. Sooliselt sigivate organismide sugurakkude mutatsioon voib kanduda edasi jarglastele.
Mutageen on tegur, mis pohjustab mutatsioonide sagedast esinemist.

Tuleks mirkida, et ained liigitatakse mutageenideks, lahtudes konkreetsest viitest parilikule geneetilisele
kahjustusele. Kategooriasse 3 liigitamise aluseks olevate tulemuste tiiiipi (‘geneetiliselt oluliste siindmuste
pohjustamine somaatilistes rakkudes”) késitatakse tavaliselt siiski ka hoiatusena voimaliku kantserogeense
mdju kohta.

Mutageensuse uurimise meetodeid arendatakse pidevalt edasi. Praegu ei ole paljude uute katsete jaoks ole-
mas standardseid protokolle ega hindamiskriteeriume. Mutageensust kisitlevate andmete hindamisel tuleb
arvesse votta katse labiviimise kvaliteeti ja uurimismeetodi valideerimisastet.

Kategooria 1

Aine liigitamiseks kategooriasse 1 on vaja positiivseid tdendeid, mis pdhinevad epidemioloogilistel uurin-
gutel mutatsioonide tekke kohta inimestel. Praegu selliseid aineid ei teata. Tunnistatakse asjaolu, et on
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ddarmiselt keeruline saada usaldusviirseid andmeid uuringutest, mis késitlevad mutatsioonide esinemissage-
dust inimpopulatsioonides voi sellise sageduse voimalikku suurenemist.

Kategooria 2

Aine liigitamiseks kategooriasse 2 peavad olemas olema positiivsed tulemused uuringutest, mis niitavad a)
mutageenset toimet vdi b) muud mutageensusega seotud rakkude vastastikust moju imetajate sugurakku-
des in vivo v3i ¢) mutageenset toimet imetajate somaatilistele rakkudele in vivo koos selgete tdenditega selle
kohta, et aine vdi asjaomane ainevahetuse saadus padseb sugurakkudesse.

Aine liigitamisel kategooriasse 2 peetakse praegu sobivaks jargmisi meetodeid:
2a) sugurakkude in vivo mutageensuse uuringud:

— konkreetse lookuse mutatsiooni katse,

— pirilike translokatsioonide katse,

— dominantse letaalmutatsiooni katse.

Need uuringud niitavad tegelikult moju jirglastele voi korvalekaldeid embriio arengus.

2b

-~

In vivo uuringud, mis nditavad asjaomast mdju sugurakkudele (tavaliselt DNAle):

— tsiitogeneetilise analiiiisiga mirgatavate ja kromosoomide vale jagunemise pdhjustatud kromosoo-
mide korvalekallete, sh aneuploidia uuringud,

— 0ddekromatiidivahetuse (SCE) katse,
— UDS-katse,
— uurimus, mis ksitleb mutageeni (kovalentset) seotust suguraku DNAga,

— muud DNA kahjustusi kisitlevad uuringud.

Need uuringud annavad rohkem voi vihem kaudseid tdendeid. Nimetatud uuringute positiivseid tulemusi
toetavad tavaliselt ka imetajate v6i inimeste keharakkude mutageensuse in vivo uuringute positiivsed tule-
mused (vt kategooria 3, soovitatavalt punktis 3a nimetatud meetodid).

2¢) In vivo uuringud, mis niitavad mutageenset toimet imetajate somaatilistes rakkudes (vt punkt 3a) koos
selliste toksikokineetiliste meetoditega vdi muude uuringutega, mis vdivad ndidata, et ithend voi selle
oluline ainevahetuse saadus péiseb sugurakkudesse.

Punktide 2b ja 2¢ puhul voib peremeesorganismide abil toimuvate uuringute positiivseid tulemusi voi in
vitro uuringute tiheseid tulemusi pidada tdiendavateks tdenditeks.

Kategooria 3

Aine liigitamiseks kategooriasse 3 peavad olemas olema positiivsed tulemused uuringutest, mis nditavad a)
mutageenset toimet voi b) muud mutageensusega seotud rakkude vastastikust mdju imetajate somaatilis-
tes rakkudes in vivo. Eriti viimasena nimetatud juhul tuleks lisaks toetuda veel in vitro mutageensusuurin-
gute positiivsetele tulemustele.

In vivo somaatiliste rakkude mutageensusuuringute jaoks peetakse praegu sobivaiks jargmisi meetodeid:
3a) somaatiliste rakkude in vivo mutageensuse uuringud:

— luuiidi pisituuma uuring voi metafaasi analiiiis,

— perifeersete liimfotsiititide metafaasi analiiiis,

— hiirte karvkatte punkttest.
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4.2.3.

4.2.3.1.

3b

In vivo somaatiliste rakkude DNA vastastikuse mdju uuringud:

— somaatiliste rakkude SCE-katse,

— somaatiliste rakkude UDS-katse,

— uurimus, mis ksitleb mutageeni (kovalentset) sidet somaatilise raku DNAga,

— DNA kahjustuse madramine nt somaatiliste rakkude leeliselise elueerimise teel.

Aineid, mille kohta on saadud positiivne tulemus vaid iihest vdi mitmest in vitro mutageensusuuringust, ei
tuleks reeglina liigitada. Nende puhul soovitatakse tugevalt teha tdiendavad in vivo uuringud. Erandjuhtudel,
nt ainete puhul, mis reageerivad intensiivselt mitmes in vitro uuringus ning mille kohta ei ole olemas
asjakohaseid in  vivo andmeid ja mille puhul voib tiheldada sarnasust teadaolevate
mutageenide/kantserogeenidega, tuleks kaaluda liigitamist kategooriasse 3.

Sigimishdireid pohjustavad ained

Olemasolevate teadmiste pohjal jaotatakse konealused ained liigitamisel ja margistamisel kolme kategoo-
riasse.

Kategooria 1

Ained, mis teadaolevalt kahjustavad inimeste sigivust

On piisavalt tdendeid, et teha kindlaks pdhjuslik seos ainega kokkupuutumise ja kahjustatud sigivuse vahel.

Ained, mis teadaolevalt pdhjustavad inimestel arenguhdireid
On piisavalt tdendeid, et teha kindlaks pohjuslik seos ainega kokkupuutumise ja jarglaste hilisemate aren-

guhiirete vahel.

Kategooria 2

Ained, millesse tuleks suhtuda nii, nagu voiksid need kahjustada inimeste sigivust

On piisavalt tdendeid, mille pohjal voib kindlalt oletada, et inimeste kokkupuude ainega vdib kahjustada
sigivust; tdendite allikaks on tavaliselt:

— loomkatsetega saadud selged tdendid selle kohta, et sigivus on kahjustatud, kuid toksiline mdju puu-
dub, voi et sigivus saab kahjustada umbes sama annusetaseme juures, kus avaldub toksiline toime, kuid
see ei ole muude toksiliste mojude sekundaarne mittespetsiifiline tagajirg,

— muu asjakohane teave.

Ained, millesse tuleks suhtuda nii, nagu voiksid nad inimestel pohjustada arenguhdireid

On piisavalt tdendeid, mille p&hjal voib kindlalt oletada, et inimeste kokkupuude ainega vaib pdhjustada
arenguhdireid; tdendite allikaks on tavaliselt:

— asjakohaste loomkatsetega saadud selged tdendid selle kohta, et taheldatud on vastava moju esinemine
ilma, et emal esineks muid miirgitusnéhte, voi vastav toime ilmneb umbes sama annusetaseme juures,
kus avaldub muu toksiline toime, kuid see ei ole muude toksiliste mojude sekundaarne mittespetsiifi-
line tagajirg,

— muu asjakohane teave.
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4.2.3.2.

Kategooria 3

Ained, mis vdivad mojutada inimeste sigivust
Tavaliselt jargmiste andmete pdhjal:

— selliste asjakohaste loomkatsete tulemused, millega on saadud piisavalt tdendeid kahtlustamaks, et aine
pohjustab sigivuse vahenemist, kuigi toksiline moju puudub, voi et sigivus saab kahjustada umbes sama
annusetaseme juures, kus avaldub muu toksiline méju, kuid see ei ole muude toksiliste mdjude sekun-
daarne mittespetsiifiline tagajarg, ning tdendid ei ole piisavad kategooriasse 2 liigitamiseks,

— muu asjakohane teave.

Ained, mis voivad inimestel pdhjustada arenguhdireid
Tavaliselt jargmiste andmete pdhjal:

— selliste asjakohaste loomkatsete tulemused, millega on saadud piisavalt tdendeid kahtlustamaks, et aine
pohjustab tdsiseid arenguhiireid, kuigi toksiline mdju puudub, vdi et arenguhdired esinevad umbes
sama annusetaseme juures, kus avaldub muu toksiline mdju, kuid see ei ole muude toksiliste majude
sekundaarne mittespetsiifiline tagajirg, ning tdendid ei ole piisavad kategooriasse 2 liigitamiseks,

— muu asjakohane teave.

Kasutatakse jargmisi siimboleid ja konkreetseid riskilauseid
Kategooria 1:

ained, mis kahjustavad inimeste sigivust

Sigivust kahjustavateks ja kategooriasse 1 liigitatud ained tdhistatakse siimboliga “T” ja riskilausega
R60 Vaib kahjustada sigivust
ained, mis pohjustavad arenguhaireid:

Sigivust kahjustavateks ja kategooriasse 1 liigitatud ained tdhistatakse siimboliga “T” ja riskilausega

R61 Voib kahjustada loodet
Kategooria 2:
ained, millesse tuleks suhtuda nii, nagu kahjustaksid need inimeste sigivust

Sigivust kahjustavateks ja kategooriasse 2 liigitatud ained tahistatakse siimboliga “T” ja riskilausega

R60 Vaib kahjustada sigivust

ained, millesse tuleks suhtuda nii, nagu pdhjustaksid need inimestel arenguhdireid

Sigivust kahjustavateks ja kategooriasse 2 liigitatud ained tdhistatakse siimboliga “T” ja riskilausega

R61 Vaib kahjustada loodet

Kategooria 3:

ained, mis vivad mdjutada inimeste sigivust:

Sigivust kahjustavateks ja kategooriasse 3 liigitatud ained tahistatakse siimboliga “Xn” ja riskilausega
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R62 Voimalik sigivuse kahjustamise oht

ained, mis voivad inimestel pdhjustada arenguhiireid

Sigivust kahjustavateks ja kategooriasse 3 liigitatud ained tdhistatakse siimboliga “Xn” ja riskilausega

R63 Voimalik loote kahjustamise oht

4.2.3.3.  Markused sigimist kahjustavate ainete liigitamise kohta

Sigimishdireid pohjustav toksilisus holmab mehe ja naise paljunemisfunktsiooni kahjustamist voi sigivuse
norgendamist ja mitteparilikku kahjulikku moju jarglastele. Selle voib jagada peamisse rithma: 1. moju
mehe ja naise sigivusele; 2. arenguhdireid pohjustav toksilisus.

1. Modju mehe ja naise sigivusele holmab kahjulikku moju libiidole, seksuaalsele kditumisele, spermato-
geneesile voi munaraku arengule, hormonaalsiisteemile voi fiisioloogilisele kaitsesiisteemile, mis aval-
davad moju viljastamisvoimele, viljastumisele voi viljastatud munaraku arengule kuni selle kinnitumi-
seni (kaasa arvatud).

2. Arenguhdirete all moeldakse koige laiemalt mis tahes mdjusid, mis takistavad normaalset arengut nii
enne kui ka pérast siinnitust. See holmab nii siinnieelselt esilekutsutud voi avaldunud nihtusid kui ka
stinnijargselt avaldunud nihtusid. Siia kuuluvad embriiotoksilised/fetotoksilised mdjud, niiteks vihe-
nenud mass, kasvu- ja arengupeetus, toksiline moju elunditele, surm, raseduse katkemine, struktuursed
defektid (teratogeenne mdju), funktsionaalsed vajakajaagid, stinnieelsed ja -jargsed defektid ning vaimse
voi fiiisilise arengu hiired siinnijargsest ajast kuni normaalse murdeeani.

Kemikaal liigitatakse sigivust kahjustavaks, kui toksilist moju pdhjustavad selle kemikaali sisemised voi
spetsiifilised omadused. Keemilist ainet ei tohiks liigitada sigivust kahjustavaks, kui selline maju on kdigest
muude toksiliste méjude sekundaarne mittespetsiifiline tagajirg. Kdige murettekitavamad on ained, mis
kahjustavad sigivust sellisel kokkupuutetasemel, mis miirgitusnihte esile ei kutsu.

Sigivust mdjutavad ja/voi arenguhiireid pohjustavad ained liigitatakse kategooriasse 1 epidemioloogiliste
andmete pohjal. Kategooriatesse 2 ja 3 liigitatakse ained peamiselt loomkatsetega saadud andmete pdhjal.
Teavet, mis on saadud in vitro uuringutest voi linnumunadega tehtud uuringutest, tuleb kisitada lisatea-
bena ja seda teavet voib liigitamiseks kasutada vaid erandjuhtudel, kui puuduvad in vivo uuringutest saadud
andmed.

Nii nagu muude toksiliste mojude puhul, eeldatakse ka sigivust kahjustavate ainete puhul teatava kiinnise
olemasolu, millest madalamad annused miirgitusnahte esile ei kutsu. Isegi juhul, kui loomkatsetega on sel-
gelt tdestatud mdju esinemine, ei pruugi nende katsete tulemused manustatud annuste tottu inimeste puhul
kehtida niiteks siis, kui moju ilmneb ainult suurte annuste puhul voi kui esineb olulisi toksikokineetilisi
erinevusi voi kasutatav manustamisviis ei ole inimesele omane. Lahtuvalt sellest voi muudest samalaadse-
test pdhjustest on digustatud aine liigitamine kategooriasse 3 voi jitta aine liigitamata.

Direktiivi V lisas on sdtestatud madala toksilisusega ainete piirkatse. Kui suu kaudu manustatav annus
1 000 mg/kg kehamassi kohta ei avalda sigivusele kahjulikku maju, ei ole uuringud muude annuste suu-
rustega vajalikud. Kui on olemas andmed, mis on saadud eespool nimetatud piirannusest suuremaid annu-
seid kasutades, tuleb neid andmeid hinnata koos muude asjakohaste andmetega. Tavaliselt leitakse, et mdju,
mida tiheldatakse piirannusest suuremate annuste korral, ei pruugi tingimata digustada aine liigitamist sigi-
vust kahjustavaks.

MOJU SIGIVUSELE

Aine liigitatakse sigivust kahjustava moju tottu kategooriasse 2 juhul, kui on olemas selged tdendid the
loomaliigi kohta ning lisaks vdib esitada tdiendavaid tdendeid aine toimemehhanismide v6i toimekoha
kohta, aine keemiliste seoste kohta teiste teadaolevalt sigivust vihendavate ainetega vdi muud teavet ini-
meste kohta, mille pohjal voib jireldada, et tdendoliselt avaldab aine m&ju ka inimesele. Kui kasutada on
vaid tihe loomaliigiga tehtud uuringute tulemused ja puuduvad asjaomased tdiendavad tdendid, vdib olla
asjakohane liigitada aine kategooriasse 3.
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Kuna sigivuse kahjustus voib olla aine mérkimisvéarse iildise toksilisuse mittespetsiifiline tagajarg voi juhul,
kui esineb inanitsiooni, vdib aine liigitada kategooriasse 2 ainult siis, kui on tdendeid aine teatava spetsii-
filise, sigivust mojutava toime kohta. Kui sigivuse vahenemine loomkatsetel on tingitud paaritamise eba-
dnnestumisest, peab aine kategooriasse 2 liigitamiseks olema toimemehhanismi kohta tdendeid, mille pdh-
jal oleks voimalik hinnata, kas mingi kahjulik toime, nditeks muutus hormonaalsiisteemis, voib ilmneda
ka inimesel.

ARENGUT MOJUTAV MURGISUS

Aine liigitatakse kategooriasse 2, kui korralikult labiviidud uuringute kiigus on saadud selgeid tdendeid
kahjulikust mdjust vihemalt tihele loomaliigile. Kuna stinnieelne vdi -jargne kahjulik toime voib olla emale
mojuva toksilisuse, s00gi voi joogi tarbimise vahenemise, ema stressi, emaliku hoolitsuse puudumise, konk-
reetsete toitainete puudujddgi, kehvade loomapidamistingimuste, korduvate nakkuste jms asjaolude sekun-
daarne tagajirg, on oluline, et tiaheldatud toime avalduks korrektselt labiviidud uuringute puhul ja selliste
annuste suuruste juures, mis ei avalda toksilist toimet emasloomale. Oluline on ka annustamise viis. Eel-
koige drritavate ainete siistimine kohukelmesse voib tekitada lokaalset kahju emakale ja selle sisule ning
selliste uuringute tulemusi tuleb tdlgendada ettevaatlikult ja tavaliselt ei saa liigitamise aluseks olla ainult
sellised uuringud.

Liigitamine kategooriasse 3 toimub samade kriteeriumide alusel kui liigitamine kategooriasse 2, kuid aine
voib kategooriasse 3 liigitada siis, kui uuringu kavandamises esineb puudusi, mille téttu ei ole tulemused
piisavalt usaldusvairsed, voi kui ei ole voimalik vilistada, et mdju on pohjustanud mittespetsiifiline toime,
niiteks tildise toksilisus.

Uldiselt liigitatakse aine kategooriasse 3 voi jdetakse liigitamata igal konkreetsel juhul eraldi, kui ainus tihel-
datud moju on seotud spontaansete defektide esinemissageduse viikese muutumisega, tavaliste muutujate
suhtarvu viikese kdikumisega (nt luustiku labivaatusel tiheldatavad muutused) voi viikeste erinevustega
stinnijargse arengu hindamises.

Maju imetamise ajal

Ained, mis on liigitatud sigivust kahjustavateks ja mis voivad mojutada ka imetamist, tuleks lisaks mérgis-
tada ka riskilausega R64 (vt punktis 3.2.8 esitatud kriteeriume).

Ainult kokkupuutest rinnapiimaga tuleneva toksilise moju puhul jarglasele ning lapse otsesest kokkupuu-
test tuleneva toksilise moju puhul ei liigitata ainet “sigivust kahjustavaks”, kui selline moju ei kahjusta jarg-
lase arengut.

Aine, mida ei liigitata sigivust kahjustavaks, kuid mis avaldab imetamisel rinnapiima kaudu lapse organis-
mile miirgist toimet, tuleb tdhistada riskilausega R64 (vt punktis 3.2.8 esitatud kriteeriume). Nimetatud ris-
kilauset tuleks kasutada ka ainete puhul, mis mojutavad rinnapiima kogust voi kvaliteeti.

Riskilause R64 madaratakse tavaliselt jargmistel alustel:

a) toksikokineetilised uuringud, mis vdivad osutada, et aine voib esineda rinnapiimas potentsiaalselt miir-
gistes kogustes ja/voi

b) {iihel voi kahel katseloomade polvkonnal tehtud uuringud néitavad, et ema rinnapiimaga antakse edasi
aineid, mis avaldavad jdrglastele kahjulikku moju, ja/voi

¢) inimeste puhul on tdendeid imetamise ajal lapsele suunatud ohu kohta.

Ained, mis teadaolevalt akumuleeruvad organismis ja vdivad hiljem imetamisel rinnapiimaga edasi kan-
duda, margistatakse riskilausetega R33 ja R64.
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4.2.4.  Tervisele spetsiifilist moju avaldavate valmististe liigitamise kord

Kui valmistis sisaldab ithte voi mitut ainet, mis on liigitatud eespool kirjeldatud kriteeriumide kohaselt,
tuleb selle liigitamisel lahtuda direktiivi 1999/45/EU II lisa A osa punktides 7-9 ja B osa punktis 6 osuta-
tud kriteeriumidest (kontsentratsiooni piirmaarad on esitatud kas kéesoleva direktiivi I lisas voi direktiivi
1999/45/EU I lisa B osa punktis 6, kui kdnealust ainet ei ole I lisas nimetatud vdi kui seal ei ole nimetatud
nende kontsentratsiooni piirmairasid).

5. LIIGITAMINE KESKKONNAOHTLIKKUSE ALUSEL

5.1. Sissejuhatus

Keskkonnale ohtlike ainete ja valmististe liigitamise pdhieesmark on hoiatada kasutajat nende ainete ja val-
mististe voimalikust kahjulikust mdjust 6kosiisteemidele. Kuigi kdesolevad kriteeriumid viitavad veedko-
siisteemidele, on teada, et teatavad ained ja valmistised vdivad samal ajal voi vaheldumisi avaldada moju ka
muudele okosiisteemidele, mille hulka vdivad kuuluda nii mullastiku mikrofloora ja mikrofauna kui ka pri-
maadid.

Allpool sitestatud kriteeriumid tulenevad otseselt V lisas sitestatud uurimismeetoditest, kui neid on nime-
tatud. VII lisas osutatud “baaskogumi” kohaselt ndutavad uurimismeetodid on piiratud ja nende abil saa-
dav teave ei pruugi olla asjakohaseks liigituseks piisav. Liigitamiseks voib olla vaja tdiendavaid andmeid,
mis saadakse 1. tasandi (VIII lisa) voi muude samavédrsete uuringutega. Lisaks sellele voib ainete liigituse
saadud uusi andmeid arvestades labi vaadata.

Liigitamiseks ja mérgistamiseks jaotatakse ained ja valmistised praeguste teadmiste pohjal kahte rithma vas-
tavalt sellele, kas neil on dge ja/voi pikaajaline moju veekeskkonnale voi dge ja/voi pikaajaline moju muu-
dele keskkondadele.

5.1.1.  Ainete liigitamisel lihtutakse tavaliselt katseandmetest, mis kasitlevad dgedat toksilisust veekeskkonnas,
lagunemist ja log P, véirtust (voi BCF-vaartust, kui see on olemas).

5.1.2.  Valmistised liigitatakse tavaliselt direktiivi 1999/45/EU artiklis 7 ja I1l lisa A ja B osas osutatud tavapérase
meetodi kohaselt. Sellisel juhul on liigituse aluseks individuaalsed kontsentratsioonipiirid, mis on esitatud:

— kiesoleva direktiivi I lisas

— direktiivi 1999/45/EU Il lisa B osas, kui ainet vdi aineid ei nimetata kiesoleva direktiivi I lisas v3i nime-
tatakse ilma kontsentratsioonipiirideta.

5.1.3.  Tavaliselt liigitatakse valmistisi tavapdrase meetodi kohaselt. Veekeskkonnas avalduva dgeda toksilisuse
kindlaksmaaramisel voib esineda juhtumeid, mil valmistisega on otstarbekas viia ldbi katseid. Selliste val-
mististega labiviidud katsete tulemused vdivad vaid muuta tavapirase meetodi rakendamisel saadud vee-
keskkonnas avalduva dgeda toksilisusega seotud liigitamist. Kui sellised katsed valib vilja turuleviimise eest
vastutav isik, tuleb tagada kaesoleva direktiivi V lisa C osas kirjeldatud uurimismeetodite kvaliteedikritee-
riumide jargimine. Lisaks sellele tuleb koigi kolme liigiga (vetikad, kiivrikud ja kalad) viia labi kdesoleva lisa
kriteeriumide kohased uuringud, vilja arvatud juhul, kui valmistisele on maaratud parast iihe liigiga labi-
viidud uuringuid veekeskkonnas avalduva dgeda toksilisusega seotud kdrgeim ohukategooria voi kui katse
tulemused olid olemas enne direktiivi 1999/45/EU jdustumist.

5.2 Liigitamiskriteeriumid, ohutunnus, riskilause valik

Punktis 5.2.1 sitestatud ainete liigitamiskriteeriume kasutatakse valmististe puhul ainult siis, kui nendega
on viidud labi punkti 5.1.3 kohased uuringud.
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5.2.1.  Veekeskkond

5.2.1.1.  Aine liigitatakse keskkonnaohtlikuks, tdhistatakse siimboliga “N” ja asjakohase ohutunnusega ning sellele
médratakse riskilause jirgmiste kriteeriumide kohaselt:

R50 Viga miirgine veeorganismidele ja

R53 Voib avaldada pikaajalist veekeskkonda kahjustavat toimet

Age toksilisus 96 tundi LC5, (kaladele) < 1 mg/l
voi 48 tundi EC5,, (kiivrikutele) < 1 mg/l
voi 72 tundi IC,, (vetikatele) < 1 mgl

ja:

— aine ei lagune kergesti voi

— logaritmiline P, (logaritmiline jaotustegur oktanool/vesi) = 3,0 (v.a juhul, kui katseliselt mairatletud
BCF = 100).

R50 Viga miirgine veeorganismidele

4Age toksilisus 96 tundi LCs, (kaladele) < 1 mgfl
voi 48 tundi ECs,, (kiivrikutele) < 1 mg/l
voi 72 tundi ICs, (vetikatele) < 1 mgl

R51 Miirgine veeorganismidele ja

R53 Voib avaldada pikaajalist veekeskkonda kahjustavat toimet

Age toksilisus 96 tundi LC;, (kaladele) 1 mg/l < LC;, < 10 mgl
voi 48 tundi ECs,, (kiivrikutele) 1 mg/l < EC54 < 10 mg/l
voi 72 tundi ICy, (vetikatele) 1 mg/l <IC;, < 10 mg/l

ja:

— aine ei lagune kergesti voi

— logaritmiline P, > 3,0 (v.a juhul kui katseliselt méddratletud BCF < 100).

5.2.1.2.  Ained liigitatakse keskkonnaohtlikeks jargmiste kriteeriumide pohjal. Ka riskilaused maaratakse jargmiste
kriteeriumide pdhjal

R52 Kahjulik veeorganismidele ja

R53 Voib avaldada pikaajalist veekeskkonda kahjustavat toimet

Age toksilisus 96 tundi LC; (kaladele) 10 mgfl < LCs, < 100 mg|l
voi 48 tundi EC5,, (kiivrikutele) 10 mgfl < EC5, < 100 mg/l
voi 72 tundi IC;, (vetikatele) 10 mg/l < ICs, < 100 mgfl
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5.2.1.3.

ja:
aine ei lagune kergesti.

See kriteerium kehtib vaid juhul, kui on olemas tiiendavad teaduslikud tdendid lagunemise ja/voi toksili-
suse kohta, mis on piisavad kinnitamaks, et aine ega selle lagunemisproduktid ei kujuta endast véimalikku
pikaajalist ja/voi hiljem ilmnevat ohtu veekeskkonnale. Sellised tdiendavad teaduslikud tdendid peaksid tava-
liselt tuginema 1. tasandil (VIII) ndutavatele vdi samaviirsetele uuringutele ning need voivad sisaldada jarg-
mist:

i) tdestatud voime veekeskkonnas kiiresti laguneda;
ii) kontsentratsiooni juures 1,0 mg/l puuduvad kroonilised toksilisuse majud, st kalade voi kiivrikutega
tehtud pikaajalise toksilisuse uuringuga kindlaks mairatud tiheldatavat toimet mitteavaldav kontsent-

ratsioon on suurem kui 1,0 mg|/l.

R52 Kahjulik veeorganismidele

Ained, mille suhtes ei kehti kdesolevas peatiikis eespool nimetatud kriteeriumid, kuid mis vdivad nende tok-
silisust kisitlevate olemasolevate tdendite pohjal siiski olla ohtlikud veedkosiisteemide struktuurile ja/voi
funktsioneerimisele.

R53 Voib avaldada pikaajalist veekeskkonda kahjustavat toimet

Ained, mille suhtes ei kehti kdesolevas peatiikis eespool nimetatud kriteeriumid, kuid mis vdivad nende
piisivust, akumulatsioonivdimet ja prognoositavat voi taheldatavat keskkonnas kulgemist ja kditumist kasit-
levate olemasolevate toendite pohjal siiski olla pikaajaliselt ja/voi hiljem ohtlikud veedkosiisteemide struk-
tuurile ja/voi funktsioneerimisele.

See kriteerium kehtib nditeks vees halvasti lahustuvate ainete puhul (st ained, mille lahustuvus vees on alla
1 mg/l), kui:

a) need ei lagune kergesti ja

b) logaritmiline P, > 3,0 (v.a juhul kui katseliselt méiratletud BCF = 100).

See kriteerium kehtib ainete suhtes vaid juhul, kui on olemas tdiendavad teaduslikud tdendid lagunemise
ja/voi miirgisuse kohta, mis on piisavad kinnitamaks, et aine ega selle lagunemisproduktid ei kujuta endast
voimalikku pikaajalist ja/voi hiljem ilmnevat ohtu veekeskkonnale.

Sellised tdiendavad teaduslikud toendid peaksid tavaliselt tuginema 1. tasandil (VIII lisa) ndutavatele voi
samavidrsetele uuringutele ning need voivad sisaldada jargmist:

i) tdestatud voime veekeskkonnas kiiresti laguneda;
i) veeslahustuvuse piirméaara juures puuduvad kroonilised toksilisuse mojud, st kalade voi kiivrikutega teh-

tud pikaajalise toksilisuse uuringuga kindlaks méiratud tdheldatavat toimet mitteavaldav kontsentrat-
sioon on suurem kui lahustuvuse piir.

Markused vetikate 1Cs, ja ainete lagunevuse madramise kohta

— kui tugevalt vdrvunud ainetega uuringute tegemisel on voimalik ndidata, et vetikate kasvu aeglustu-
mise pShjuseks on vaid valguse tugevuse vihenemine, ei vdeta liigitamise aluseks vetikate 72 tunni ICs,,
vaartust,

— aine loetakse kiiresti lagunevaks, kui on tdidetud jargmised kriteeriumid:
a) kui 28-66pdevase bioloogilise lagunemise uuringu tulemused on jargmised:

— lahustunud orgaanilise siisiniku mairal pohinevate katsete puhul: 70 %,

— hapnikukaol voi siisinikdioksiidi tekkimisel pohinevate katsete puhul: 60 % teoreetilisest mak-
simumist.

Bioloogilise lagunemise selline tase peab olema saavutatud kiimne 66péeva jooksul alates lagune-
mise algusest, milleks loetakse hetk, kui 10 % ainest on lagunenud voi
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b) juhtudel, kui on kasutada ainult COD (keemiline hapnikutarve) ja BOD5 (bioloogiline hapniku-
tarve viie 60pdeva jooksul) vddrtused, on BOD5/COD suhe suurem kui 0,5 voi sellega vordne voi

¢) kui on olemas muud veenvad teaduslikud tdendid, mis nditavad, et 28 66pdeva jooksul voib vee-

keskkonnas laguneda (biootiliselt ja/voi abiootiliselt) rohkem kui 70 % ainest.

5.2.2. Muu keskkond

5.2.2.1. Ained ja valmistised liigitatakse keskkonnaohtlikeks, tdhistatakse siimboliga “N” ja asjakohase ohutunnu-
sega ning neile méiratakse riskilause jargmiste kriteeriumide kohaselt:

R54 Miirgine taimedele

R55 Miirgine loomadele

R56 Miirgine mullaorganismidele
R57 Miirgine mesilastele

R58 Voib avaldada pikaajalist keskkonda kahjustavat toimet

Ained ja valmistised, mis nende toksilisust, piisivust, akumulatsioonivdimet ja ennustatavat voi taheldata-
vat keskkonnas kulgemist ja kaitumist késitlevate olemasolevate tdendite pohjal voivad pohjustada viivi-
tamatu, pikaajalise ja/voi hiljem ilmneva ohu punktis 5.2.1 nimetamata looduslike 6kosiisteemide struk-
tuurile ja/vdi funktsioneerimisele. Uksikasjalikud kriteeriumid tdotatakse vilja hiljem.

5.2.2.2. Ained ja valmistised liigitatakse keskkonnaohtlikeks, tahistatakse siimboliga “N” ja asjakohase ohutunnu-
sega ning neile mairatakse riskilause jargmiste kriteeriumide kohaselt:
R59 Ohtlik osoonikihile

Ained, mis nende omadusi ja ennustatavat voi taheldatavat keskkonnas kulgemist ja kditumist késit-
levate olemasolevate tdendite pohjal voivad ohustada stratosfaari osoonikihi struktuuri ja/voi funkt-
sioneerimist. See hdlmab ndukogu madruse (EU) nr 20372000 (osoonikihti kahandavate ainete koh-
ta; EUT L 244, 29.9.2000, lk 1) I lisas ja selle hilisemates muudatustes loetletud aineid.

Valmistised liigitatakse direktiivi 1999/45/EU artiklis 7 ja Ill lisa A ja B osas osutatud tavaparase mee-
todi kohaselt.

6. OHUTUSLAUSETE VALIK

6.1. Sissejuhatus
Ohtlikele ainetele ja valmististele mddratakse ohutuslaused jargmiste iildkriteeriumide kohaselt. Lisaks sel-

lele tuleb teatavate valmististe puhul kasutada direktiivi 1999/45/EU V lisas loetletud ohutuslauseid.

Kui 6. peatiikis nimetatakse valmistajat, peetakse silmas aine vdi valmistise turuleviimise eest vastutavat isi-
kut.

6.2. Ainete ja valmististe ohutuslaused

S1  Hoida lukustatud kapis
— Kasutamine:

— viga miirgiste, miirgiste ja soGbivate ainete ja valmististe puhul.
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S2

S3

S4

S5

S6

— Kasutamise kriteeriumid:

— kohustuslik eespool nimetatud ainete ja valmististe puhul, kui neid miitiakse jaemiiiigis.

Hoida lastele kdttesaamatult
— Kasutamine:
— koigi ohtlike ainete ja valmististe puhul.
— Kasutamise kriteeriumid:
— kohustuslik kdigi ohtlike ainete ja valmististe puhul, mida miiiiakse jaemiiiigis, v.a ained ja val-
mistised, mis on liigitatud ainult keskkonnale ohtlikeks.
Hoida jahedas
— Kasutamine:
— orgaaniliste peroksiidide puhul,
— muude ohtlike ainete ja valmististe puhul, mille keemispunkt on < 40 °C.
— Kasutamise kriteeriumid:
— kohustuslik orgaaniliste peroksiidide puhul, kui ei kasutata ohutuslauset S47,

— soovitatav muude ohtlike ainete ja valmististe puhul, mille keemispunkt on < 40 °C.

Mitte hoida eluruumides
— Kasutamine:

— viga miirgiste ja miirgiste ainete ja valmististe puhul.
— Kasutamise kriteeriumid:

— tavaliselt kasutatakse vaid vdga miirgiste ja miirgiste ainete ja valmististe puhul, kui soovi-
takse tdiendada ohutuslauset S13; nditeks kui aine voi valmistis on ohtlik sissehingamisel ja
seda ei tohiks siilitada eluruumides. Ohutuslause ei vélista aine voi valmistise nduetekohast
kasutamist eluruumides.

Hoida sisu... all (sobiva vedeliku mddrab valmistaja)
— Kasutamine:
— iseenesest siittivate tahkete ainete ja valmististe puhul.

— Kasutamise kriteeriumid:

— kasutatakse tavaliselt vaid erijuhtudel, nt naatriumi, kaaliumi ja valge fosfori puhul.

Hoida... all (inertgaasi mddrab valmistaja)
— Kasutamine:

— ohtlike ainete ja valmististe puhul, mida tuleb silitada inertgaasi keskkonnas.
— Kasutamise kriteeriumid:

— kasutatakse tavaliselt vaid erijuhtudel, nt teatavate metall-orgaaniliste iihendite puhul.
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S7

S8

S9

S12

S13

Hoida pakend tihedalt suletuna
— Kasutamine:
— orgaaniliste peroksiidide puhul,

— ainete ja valmististe puhul, mis vdivad eraldada viga miirgist, mirgist, kahjulikku voi eriti
tuleohtlikku gaasi,

— ainete ja valmististe puhul, mis eraldavad kokkupuutel niiskusega eriti tuleohtlikku gaasi,
— eriti tuleohtlike tahkete ainete puhul.

— Kasutamise kriteeriumid:
— kohustuslik orgaaniliste peroksiidide puhul,

— koigi muude eespool nimetatud kasutusvaldkondade puhul soovitatav.

Hoida kuivana
— Kasutamine:

— ainete ja valmististe puhul, mis voivad veega dgedalt reageerida,

— ainete ja valmististe puhul, mis eraldavad kokkupuutel veega eriti tuleohtlikku gaasi,

— ainete ja valmististe puhul, mis eraldavad kokkupuutel veega viga miirgist voi miirgist gaasi.
— Kasutamise kriteeriumid:

— kasutatakse tavaliselt vaid eespool nimetatud kasutusvaldkondade puhul, kui see on vajalik
eriti riskilausete R14 ja R15 ja riskilause R29 réhutamiseks.

Hoida histi ventileeritavas kohas
— Kasutamine:

— lenduvate ainete ja valmististe puhul, mis voivad eraldada vidga miirgiseid, miirgiseid voi kah-
julikke gaase,

— eriti tuleohtlike voi véga tuleohtlike vedelike ja eriti tuleohtlike gaaside puhul.
— Kasutamise kriteeriumid:

— soovitatav lenduvate ainete ja valmististe puhul, mis vdivad eraldada viga miirgiseid, miir-
giseid voi kahjulikke gaase,

— soovitatav eriti tuleohtlike voi tuleohtlike vedelike ja eriti tuleohtlike gaaside puhul.

Mitte hoida hermeetiliselt suletud pakendis
— — Kasutamine:

— ainete ja valmististe puhul, mis voivad gaase voi aure eraldades purustada pakendi.
— Kasutamise kriteeriumid:

— kasutatakse tavaliselt vaid eespool nimetatud erijuhtudel.

Hoida eemal toiduainetest, joogist ja loomasoodast
— Kasutamine:

— viga miirgiste, miirgiste ja kahjulike ainete ja valmististe puhul.
— Kasutamise kriteeriumid:

— soovitatakse kasutada, kui on tdenioline, et selliseid aineid ja valmistisi kasutavad tavako-

danikud.
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S14

S15

S16

S17

S18

S20

Hoida eraldi... (kokkusobimatud kemikaalid mddrab valmistaja)
— Kasutamine:
— orgaaniliste peroksiidide puhul.
— Kasutamise kriteeriumid:
— kohustuslik tavaliselt vaid orgaaniliste peroksiidide puhul. Voib olla kasulik ka muudel juh-
tudel, kui materjalide kokkusobimatus vdib pdhjustada eriohu.
Hoida eemal soojusallikast
— Kasutamine:

— ainete ja valmististe puhul, mis véivad kuumuse toimel laguneda voi iseeneslikult reageeri-
da.

— Kasutamise kriteeriumid:
— kasutatakse tavaliselt vaid erijuhtudel, nt monomeeride puhul, kuid ei kasutata, kui juba on
mddratud riskilaused R2, R3 ja/vdi R5.
Hoida eemal siittimisallikast — Mitte suitsetada!
— Kasutamine:
— eriti tuleohtlike voi viga tuleohtlike vedelike ja eriti tuleohtlike gaaside puhul.
— Kasutamise kriteeriumid:
— soovitatakse kasutada eespool nimetatud ainete ja valmististe puhul, kuid ei kasutata, kui
juba on médratud riskilaused R2, R3 ja/vdi R5.
Hoida eemal siittivatest ainetest
— Kasutamine:

— ainete ja valmististe puhul, mis voivad polevate materjalidega moodustada plahvatavaid voi
iseenesest siittivaid segusid.

— Kasutamise kriteeriumid:

— kasutatakse erijuhtudel, nt riskilausete R8 ja R9 rdhutamisks.

Kaidelda ja avada pakend ettevaatlikult
— Kasutamine:
— ainete ja valmististe puhul, mis voivad tekitada pakendis ilerdhu,
— ainete ja valmististe puhul, mis véivad moodustada plahvatusohtlikke peroksiide.
— Kasutamise kriteeriumid:
— kasutatakse tavaliselt vaid eespool nimetatud juhtudel, kui on silmakahjustuse oht ja/voi kui
on tdenioline, et aineid ja valmistisi kasutavad tavakodanikud.
Kaitlemisel soomine ja joomine keelatud
— Kasutamine:

— viga miirgiste, miirgiste ja soobivate ainete ja valmististe puhul.
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— Kasutamise kriteeriumid:
— kasutatakse tavaliselt vaid erijuhtudel (nt arseeni ja arseeniithendite ning fluoratsetaadi
puhul), eriti juhul, kui on tdendoline, et neid kasutavad tavakodanikud.
S21  Kaitlemisel samaaegselt suitsetamine keelatud
— Kasutamine:
— ainete ja valmististe puhul, mis moodustavad pdledes miirgiseid laguprodukte.
— Kasutamise kriteeriumid:

— kasutatakse tavaliselt vaid erijuhtudel (nt halogeenithendite puhul).

$22  Viiltida tolmu sissehingamist
— Kasutamine:
— koigi tervisele ohtlike tahkete ainete ja valmististe puhul.
— Kasutamise kriteeriumid:

— kohustuslik nende eespool nimetatud ainete ja valmististe puhul, millele on maaratud riski-
lause R42,

— soovitatav nende eespool nimetatud ainete ja valmististe puhul, mis tarnitakse sissehinga-
tava tolmuna ja mille sisschingamisega kaasnevad ohud tervisele ei ole teada.
$23  Viltida gaasi/suitsu/auru/udu (sobiva mdiste mddrab valmistaja) sissehingamist
— Kasutamine:
— koigi tervisele ohtlike vedelate ja gaasiliste ainete ja valmististe puhul.
— Kasutamise kriteeriumid:

— kohustuslik nende eespool nimetatud ainete ja valmististe puhul, millele on maaratud riski-
lause R42,

— kohustuslik ainete ja valmististe puhul, mida kasutatakse pihustades. Lisaks tuleb madrata kas
ohutuslause S38 voi S51,

— soovitatav, kui kasutaja tihelepanu tuleb juhtida maaratud riskilausetes nimetamata ohule,
mis tekib sissehingamisel.
S24  Viltida nahale sattumist
— Kasutamine:
— koigi tervisele ohtlike ainete ja valmististe puhul.
— Kasutamise kriteeriumid:

— kohustuslik nende ainete ja valmististe puhul, millele on méératud riskilause R43, kui lisaks ei
ole miiratud ohutuslauset S36,

— soovitatav, kui kasutaja tdhelepanu tuleb juhtida méiratud riskilausetes nimetamata ohule (nt
védraistingud), mis tekib kokkupuutel nahaga. Voib siiski kasutada selliste riskilausete rohu-
tamiseks.

$25  Viltida silma sattumist

— Kasutamine:

— koigi tervisele ohtlike ainete ja valmististe puhul.
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— Kasutamise kriteeriumid:

— soovitatav, kui kasutaja tihelepanu tuleb juhtida médratud riskilausetes nimetamata ohule,
mis tekib kokkupuutel silmadega. Voib siiski kasutada selliste riskilausete rdhutamiseks,

— soovitatav ainete puhul, millele on maaratud riskilause R34, R35, R36 vdi R41 ja mille puhul
on tdenioline, et neid kasutavad tavakodanikud.
$26  Silma sattumisel loputada kohe rohke veega ja péorduda arsti poole
— Kasutamine:
— sO0bivate ja drritavate ainete ja valmististe puhul.
— Kasutamise kriteeriumid:

— kohustuslik soobivate ainete ja valmististe puhul ja selliste ainete ja valmististe puhul, millele
on juba mairatud riskilause R41,

— soovitatav drritavate ainete ja valmististe puhul, millele on juba mairatud riskilause R36.

$27  Vatta kohe seljast saastunud riietus
— Kasutamine:
— viga miirgiste, miirgiste voi soobivate ainete ja valmististe puhul.
— Kasutamise kriteerjumid:

— kohustuslik viga miirgiste ainete ja valmististe puhul, millele on médratud riskilause R27 ja
mille puhul on tdendoline, et neid kasutavad tavakodanikud,

— soovitatav vdga miirgiste ainete ja valmististe puhul, millele on maaratud riskilause R27 ja
mida kasutatakse toostuslikult. Seda ohutuslauset ei tohiks siiski kasutada, kui on maaratud
ohutuslause S36,

— soovitatav miirgiste ainete ja valmististe puhul, millele on maaratud riskilause R24, ja s66-
bivate ainete ja valmististe puhul, mida kasutavad tdendoliselt tavakodanikud.
$28 Nahale sattumisel pesta kohe rohke... (kemikaali mddrab valmistaja)
— Kasutamine:
— viga miirgiste, miirgiste voi soobivate ainete ja valmististe puhul.
— Kasutamise kriteeriumid:
— kohustuslik viga miirgiste ainete ja valmististe puhul,

— soovitatav muude eespool nimetatud ainete ja valmististe puhul, eriti siis, kui vesi ei ole lopu-
tamiseks koige sobivam vedelik,

— soovitatav so6bivate ainete ja valmististe puhul, mida vdivad kasutada tavakodanikud.

$29  Mitte valada kanalisatsiooni
— Kasutamine:
— eriti tuleohtlike voi viga tuleohtlike vedelike puhul, mis ei segune veega,
— viga miirgiste ja miirgiste ainete ja valmististe puhul,

— keskkonnaohtlike ainete ja valmististe puhul.
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$30

S33

S35

S36

— Kasutamise kriteeriumid:

— kohustuslik keskkonnaohtlike ainete ja valmististe puhul, mis on tahistatud siimboliga “N” ja
mille puhul on tdendoline, et neid voivad kasutada tavakodanikud, kui tegemist ei ole kavan-
datud kasutusega,

— soovitatav muude eespool nimetatud ainete ja valmististe puhul, mida vdivad kasutada tava-
kodanikud, kui tegemist ei ole kavandatud kasutusega.

Kemikaalile vett mitte lisada
— Kasutamine:

— ainete ja valmististe puhul, mis reageerivad dgedalt veega.
— Kasutamise kriteeriumid:

— kasutatakse tavaliselt vaid erijuhtudel (nt védvelhape) ja voib vajaduse korral kasutada voi-

malikult selge teabe andmise eesmargil kas riskilause R14 rohutamiseks voi selle asemel.
Viltida staatilise elektrilaengu teket
— Kasutamine:
— eriti tuleohtlike ja vdga tuleohtlike ainete ja valmististe puhul.
— Kasutamise kriteeriumid:
— soovitatav toostuslikult kasutatavate ainete ja valmististe puhul, mis ei ima niiskust. Ei tohi
kunagi kasutada ainete ja valmististe puhul, mida turustatakse tavakodanikele.
Kemikaal ja pakend tuleb korvaldada ohutult
— Kasutamine:
— koigi ohtlike ainete ja valmististe puhul.
— Kasutamise kriteeriumid:

— soovitatav ainete ja valmististe puhul, mille nduetekohane kdrvaldamine eeldab erijuhiseid.

Kanda sobivat kaitseriietust
— Kasutamine:
— orgaaniliste peroksiidide puhul,
— vdga miirgiste, miirgiste voi kahjulike ainete ja valmististe puhul,
— soobivate ja ainete ja valmististe puhul.
— Kasutamise kriteeriumid:
— kohustuslik viga miirgiste ja soobivate ainete ja valmististe puhul,
— kohustuslik nende ainete ja valmististe puhul, millele on maaratud riskilause R21 voi R24,

— kohustuslik kategooriasse 3 kuuluvate kantserogeenide, mutageenide ja sigivust kahjustavate
ainete puhul, v.a juhul, kui toime avaldub ainult aine vdi valmistise sissehingamisel,

— kohustuslik orgaaniliste peroksiidide puhul,

— soovitatav miirgiste ainete ja valmististe puhul, kui LD, naha kaudu manustatuna ei ole tea-
da, kuid aine voi valmistis on nahaga kokkupuutel tdenéoliselt miirgine,

— soovitatav toostuses kasutatavate ainete ja valmististe puhul, mis voivad pikaajalisel kokku-
puutel olla tervisele kahjulikud.
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S37  Kanda sobivaid kaitsekindaid
— Kasutamine:
— viga miirgiste, miirgiste, kahjulike v6i soobivate ainete ja valmististe puhul,
— orgaaniliste peroksiidide puhul,

— selliste ainete ja valmististe puhul, mis arritavad nahka vo6i pdhjustavad nahale sattudes iili-
tundlikkust.

— Kasutamise kriteeriumid:
— kohustuslik viga miirgiste ja soobivate ainete ja valmististe puhul,

— kohustuslik nende ainete ja valmististe puhul, millele on maaratud riskilause R21, R24
voi R43,

— kohustuslik kategooriasse 3 kuuluvate kantserogeenide, mutageenide ja sigivust kahjustavate
ainete puhul, v.a juhul, kui toime avaldub ainult aine voi valmistise sissehingamisel,

— kohustuslik orgaaniliste peroksiidide puhul,

— soovitatav miirgiste ainete ja valmististe puhul, kui LD 5, naha kaudu manustatuna ei ole tea-
da, kuid aine voi valmistis on nahaga kokkupuutel tdendoliselt kahjulik,

— soovitatav ainete ja valmististe puhul, mis drritavad nahka.

S38  Ebapiisava ventilatsiooni korral kanda asjakohast hingamiselundite kaitsevahendit/maski
— Kasutamine:
— viga miirgiste v6i miirgiste ainete ja valmististe puhul.
— Kasutamise kriteerjumid:

— tavaliselt kasutatakse vaid erijuhtudel, mis on seotud viga miirgiste vdi miirgiste ainete ja val-
mististe kasutamisega toostuses voi pollumajanduses.

S39  Kanda silmade voi ndokaitset
— Kasutamine:
— orgaaniliste peroksiidide puhul,

— soobivate ainete ja valmististe puhul, sh érritavate ainete ja valmististe puhul, mis voivad
pohjustada tdsiseid silmakahjustusi,

— vidga miirgiste ja miirgiste ainete ja valmististe puhul.
— Kasutamise kriteeriumid:

— kohustuslik nende ainete ja valmististe puhul, millele on maaratud riskilause R34, R35
voi R41,

— kohustuslik orgaaniliste peroksiidide puhul,

— soovitatav, kui kasutaja tdhelepanu tuleb juhtida méddratud riskilausetes nimetamata ohule,
mis tekib kokkupuutel silmadega,

— kasutatakse tavaliselt vaid erandjuhtudel vdga miirgiste ja miirgiste ainete ja valmististe
puhul, kui nende kasutamisega kaasneb pritsmete oht ja need vdivad naha kaudu kergesti
imenduda.

S40  Kemikaaliga saastunud pindade ja esemete puhastamiseks kasutada. .. (mddrab valmistaja)
— Kasutamine:

— kaigi ohtlike ainete ja valmististe puhul.
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S41

— Kasutamise kriteeriumid:

— kasutatakse tavaliselt vaid nende ohtlike ainete ja valmististe puhul, millega saastunud pin-
dade puhastamiseks vesi ei sobi (nt kui vajalik on absorbeerimine poorse materjaliga voi
lahustamine lahustis vms), ja juhul, kui tervise ja/vi ohutuse t3ttu on oluline esitada etiketil
hoiatus.

Tulekahju ja/voi plahvatuse korral valtida suitsu sissehingamist
— Kasutamine:
— ohtlike ainete ja valmististe puhul, mis eraldavad pdledes viga miirgist voi miirgist gaasi.

— Kasutamise kriteeriumid:

— kasutatakse tavaliselt vaid erijuhtudel.

S42  Suitsutamisel /gaseerimisel [piserdamisel kanda sobivat hingamiselundite kaitsevahendit vastavalt valmistaja

juhisele
— Kasutamine:

— ainete ja valmististe puhul, mis on ette ndhtud selliseks kasutamiseks, kuid mis voivad kah-
justada kasutaja tervist ja ohutust, kui ei voeta vajalikke ohutusabindusid.

— Kasutamise kriteeriumid:

— kasutatakse tavaliselt vaid erijuhtudel.

S43  Tulekahju korral kasutada... (ndidata tapne tulekustutamise viis, kustutusvahendi tiiiip. Kui vesi suurendab

ohtu, siis lisada: Vett mitte kasutada!)
— Kasutamine:

— eriti tuleohtlike, vdga tuleohtlike ja tuleohtlike ainete ja valmististe puhul.
— Kasutamise kriteeriumid:

— kohustuslik ainete ja valmististe puhul, mis kokkupuutel vee voi niiske 6huga eraldavad eriti
tuleohtlikke gaase,

— soovitatav eriti tuleohtlike, viga tuleohtlike ja tuleohtlike ainete ja valmististe puhul, eriti kui
need ei segune veega.

S45  Onnetusjuhtumi voi halva enesetunde korral pdérduda viivitamatult arsti poole (voimaluse korral néidata talle

pakendit voi etiketti)
— Kasutamine:

— viga miirgiste ainete ja valmististe puhul,

— miirgiste ja soobivate ainete ja valmististe puhul,

— ainete ja valmististe puhul, mis p&hjustavad sissehingamisel tlitundlikkust.
— Kasutamise kriteeriumid:

— kohustuslik eespool nimetatud ainete ja valmististe puhul.

S46  Kemikaali allaneelamise korral pédrduda vivitamatult arsti poole ja ndidata talle kemikaali pakendit voi eti-

ketti
— Kasutamine:

— koigi ohtlike ainete ja valmististe puhul, v.a viga miirgiste, miirgiste, séobivate voi keskkon-
naohtlike ainete ja valmististe puhul.
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S47

S48

S49

S50

S51

— Kasutamise kriteeriumid:
— kohustuslik koigi eespool nimetatud ohtlike ainete ja valmististe puhul, mida voivad kasutada
tavakodanikud, v.a juhul, kui allaneelamise oht on vilistatud, eriti laste poolt.
Hoida temperatuuril mitte iile... °C (mddrab valmistaja)
— Kasutamine:
— ainete ja valmististe puhul, mis muutuvad teataval temperatuuril ebapiisivaks.
— Kasutamise kriteeriumid:

— kasutatakse tavaliselt vaid erijuhtudel (nt teatavate orgaaniliste peroksiidide puhul).

Hoida niisutatult... (sobiva kemikaali mddrab valmistaja)
— Kasutamine:

— ainete ja valmististe puhul, mis muutuvad kuivalt viga tundlikuks siademete, hddrdumise voi
porutamise suhtes.

— Kasutamise kriteeriumid:

— kasutatakse tavaliselt vaid erijuhtudel, nt nitrotselluloosi puhul.

Hoida ainult originaalpakendis
— Kasutamine:
— ainete ja valmististe puhul, mis vdivad laguneda kataliisaatori toimel.
— Kasutamise kriteeriumid:
— ainete ja valmististe puhul, mis vdivad laguneda kataliisaatori toimel, nt teatavate orgaani-
liste peroksiidide puhul.
Mitte kokku segada... (sobimatu kemikaali mddratleb valmistaja)
— Kasutamine:

— ainete ja valmististe puhul, mis vdivad méiratletud tootega reageerida ja moodustada viga
miirgiseid voi miirgiseid gaase,

— orgaaniliste peroksiidide puhul.
— Kasutamise kriteeriumid:

— soovitatav eespool nimetatud ainete ja valmististe puhul, mida vdivad tdendoliselt kasutada
tavakodanikud, kui see sobib paremini kui riskilause R31 v6i R32,

— kohustuslik teatavate peroksiidide puhul, mis vdivad kiirendaja vdi promootoriga dgedalt rea-
geerida.
Kdidelda hdstiventileeritavas kohas
— Kasutamine:

— ainete ja valmististe puhul, mis voivad v6i mille otstarve on toota auru, tolmu, aerosooli, suit-
su, udu vms, mis voivad tekitada ohu sissehingamisel voi tule- voi plahvatusohu.

— Kasutamise kriteeriumid:

— soovitatav, kui ohutuslause $38 kasutamine ei ole otstarbekas. Seega on oluline, kui on tde-
ndoline, et selliseid aineid ja valmistisi kasutavad tavakodanikud.
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$52

S53

S$56

S57

S59

S60

Mitte kasutada suletud ruumis laiadel pindadel
— Kasutamine:

— lenduvate, viga miirgiste, miirgiste ja kahjulike ainete ja neid sisaldavate valmististe puhul.
— Kasutamise kriteeriumid:

— soovitatakse, kui kodus voi muus suletud kogunemiskohas suurtele pindadele kantud ained
voi valmistised voivad lendudes pikaajalisel kokkupuutel tervist kahjustada.

Ohutu kasutamise tagamiseks tutvuda enne kditlemist kasutusjuhendiga
— Kasutamine:

— ainete ja valmististe puhul, mis on kantserogeensed, mutageensed ja/voi sigivust kahjusta-
vad.

— Kasutamise kriteeriumid:

— kohustuslik eespool nimetatud ainete ja valmististe puhul, millele on médratud vahemalt ks
jargmistest riskilausetest: R45, R46, R49, R60 voi R61.

Kemikaal ja selle pakend tuleb viia ohtlike jadtmete kogumispunkti
— Kasutamine:

— koigi ohtlike ainete ja valmististe puhul.
— Kasutamise kriteeriumid:

— soovitatav koigi ohtlike ainete ja valmististe puhul, mida voivad kasutada tavakodanikud ja
mille korvaldamisel tuleb jdrgida erisitteid.

Keskkonnasaaste viltimiseks kasutada sobivat pakendit
— Kasutamine:

— ainete ja valmististe puhul, mis on tdhistatud siimboliga “N”.
— Kasutamise kriteeriumid:

— kasutatakse tavaliselt vaid ainete ja valmististe puhul, mida tavakodanikud tdendoliselt ei
kasuta.

Hankida valmistajalt teave kemikaali taaskasutamise voi ringlussevotu kohta
— Kasutamine:

— koigi ohtlike ainete ja valmististe puhul.
— Kasutamise kriteeriumid:

— kohustuslik osoonikihti kahjustavate ainete ja valmististe puhul,

— soovitatav muude ainete ja valmististe puhul, mille taaskasutamine/ringlussevdtt on soovi-
tatav.

Kemikaal ja/voi selle pakend kdrvaldada kui ohtlikud jadtmed
— Kasutamine:

— koigi ohtlike ainete ja valmististe puhul.
— Kasutamise kriteeriumid:

— soovitatav ainete ja valmististe puhul, mida tavakodanikud toendoliselt ei kasuta ja millele ei
ole mairatud ohutuslauset S35.
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7.1.

S61 Viltida kemikaali sattumist keskkonda. Tutvuda erinduetega/ohutuskaardiga
— Kasutamine:
— keskkonnaohtlike ainete ja valmististe puhul.
— Kasutamise kriteeriumid:
— tavaliselt kasutatakse ainete ja valmististe puhul, mis on tahistatud siimboliga “N”,

— soovitatav koigi eespool nimetamata keskkonnaohtlike ainete ja valmististe puhul.

$62  Kemikaali allaneelamisel mitte esile kutsuda oksendamist: poorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata kdes-
olevat pakendit voi etiketti

— Kasutamine:

— ained ja valmistised, mis on liigitatud kahjulikeks ja millele on punkti 3.2.3 kriteeriumide
kohaselt mairatud riskilause R65,

— ei kasutata ainete ja valmististe puhul, mis viiakse turule aerosoolina (vdi hermeetilises pihus-
tusotsikuga pakendis), vt punkte 8 ja 9.

— Kasutamise kriteeriumid:
— kohustuslik eespool nimetatud ainete ja valmististe puhul, kui neid miitiakse tavakodanikele
voi kui need on mdeldud tavakodanikele kasutamiseks, v.a juhul kui ohutuslause S45 voi S46

kasutamine on kohustuslik,

— soovitatav eespool nimetatud ainete ja valmististe puhul, kui neid kasutatakse to6stuslikult,
v.a juhul, kui ohutuslause S45 vdi S46 kasutamine on kohustuslik.

S63  Kemikaali sissehingamisel minna virske 6hu kdtte ja heita pikali
— Kasutamine:

— viga miirgiste ja miirgiste ainete ja valmististe puhul (gaasid, aurud, tahked osakesed, len-
duvad vedelikud),

— ained ja valmistised, mis pdhjustavad hingamisteede iilitundlikkust.
— Kasutamise kriteeriumid:

— kohustuslik ainete ja valmististe puhul, millele on méératud riskilause R26, R23 vdi R42 ja
mida tavakodanikud voivad kasutada moel, millega voib kaasneda sissehingamine.

S64  Allaneelamisel loputada suud veega (kui isik on teadvusel)
— Kasutamine:
— soobivate ja drritavate ainete ja valmististe puhul.
— Kasutamise kriteeriumid:

— soovitatav eespool nimetatud ainete ja valmististe puhul, mida vdivad kasutada tavakodani-
kud, kui eespool nimetatud ravivdte on sobiv.

MARGISTAMINE

Kui aine vdi valmistis on liigitatud, méaaratakse selle jaoks kindlaks sobiv margistus vastavalt kdesoleva
direktiivi artikli 23 (valmistised) voi direktiivi 1999/45/EU artikli 10 (valmistised) kohaselt. Kiesolevas jao-
tises selgitatakse mirgistuse maaratlemist ja antakse eelkdige juhised selle kohta, kuidas valida sobivad riski-
ja ohutuslaused.

Mirgistusel esitatakse jargmine teave:
a) valmististe puhul kaubanimi voi nimetus;

b) ainete puhul aine nimi ning valmististe puhul valmistises sisalduvate ainete nimed vastavalt direktiivi
1999/45/EU artikli 10 I6ike 2 punktis 3 sitestatud eeskirjadele;
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¢) aine voi valmistise turuleviimise eest vastutava isiku nimi, tdielik aadress ja telefoninumber, iikskoik kas
tegemist on valmistaja, importija voi turustajaga;

d) ohtu tdhistavad siimbolid ja ohumargid;

e) konkreetsele ohule viitavad laused (riskilaused);

f) ohutusteabele viitavad laused (ohutuslaused);

g) ainete puhul EU number ning I lisas nimetatud ainete puhul lisaks sellele ka fraas “EU mirgistus”;

h) valmististe puhul, mida pakutakse vdi miitiakse tavakodanikele, sisu nimikogus, kui seda ei ole esita-
tud mujal pakendil.

Markus:

Teatavate valmististe suhtes kehtivad direktiivi 1999/45/EU artikli 10 15ike 1 punktis 2 ja V lisas ja direk-
tiivi 98/8/EU artiklis 20 sitestatud tiiendavad mirgistamisnouded.

7.1.1.  Riskilausete ja ohutuslausete 16plik valik

Kuigi sobivaimate riski- ja ohutuslausete 15pliku valiku puhul tuleb ldhtuda eelkdige vajadusest esitada kogu
vajalik teave, tuleks siiski arvesse votta ka margistuse selgust ja moju. Selguse huvides tuleks vajalik teave
esitada voimalikult lihidalt.

Arritavate, eriti tuleohtlike, viga tuleohtlike ja oksiideerivate ainete puhul ei ole vaja mérkida riskilauset
ega ohutuslauset, kui pakendi ruumala on kuni 125 ml. See kehtib ka sama koguse kahjulike ainete puhul,
kui neid ei miiiida jaemiiiigi korras tavakodanikele.

Valmististe puhul, kui pakend sisaldab kuni 125 ml:

— kui valmistis on liigitatud vdga tuleohtlikuks, oksiideerivaks, drritavaks (v.a valmistised, millele on maa-
ratud riskilause R41) voi keskkonnaohtlikuks ja tahistatud siimboliga “N”, ei ole vaja riskilauseid ega
ohutuslauseid markida,

— kui valmistis on liigitatud tuleohtlikuks voi keskkonnaohtlikuks, kuid seda ei ole tahistatud siimboliga
“N”, tuleb markida riskilaused, kuid ohutuslauseid ei ole vaja markida.

7.1.2.  Ilma et see piiraks direktiivi 91/414/EMU artikli 16 18ike 4 sitete ja direktiivi 98/8/EU sitete kohaldamist,
ei kanta kéesoleva direktiivi vai direktiivi 1999/45/EU reguleerimisalasse kuuluvate ainete vdi valmististe
mirgistusele fraase “ei ole miirgine”, “ei ole kahjulik”, “ei ole saasteaine”, “6koloogiline” v6i muid fraase, mis
nditaksid, et aine voi valmistis ei ole ohtlik, vdi mis voiksid pShjustada kdnealuse aine voi valmistise oht-

likkuse alahindamise.

7.2. Mirgistusel esitatav keemiline nimetus [ esitatavad keemilised nimetused
7.2.1.  Ilisas nimetatud ainete puhul kantakse margistusele aine nimetus vastavalt iihele I lisas esitatud nimetu-
sele.

[ lisas nimetamata ainete nimetused maaratakse punktis 1.4 maaratletud rahvusvaheliselt tunnustatud kee-
mianomenklatuuri pohjal.

7.2.2.  Valmististe puhul jirgitakse margistusel esitatavate nimede valikul direktiivi 1999/45/EU artikli 10 ldike 2
punktis 3 satestatud eeskirju.

Markus:

Kui direktiivi 1999/45/EU V lisa B osa punktis 9 ei ole sitestatud teisiti,
— tuleb litundlikkust pShjustava aine nimetus valida kooskdlas kiesoleva lisa punktiga 7.2.1,

— parfiimeeriatoostuse jaoks ettenihtud kontsentreeritud valmististe puhul:
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7.3.

7.4.

7.4.1.

7.4.2.

7.4.3.

— voib sellise valmistise turuleviimise eest vastutav isik nimetada vaid iihe sellise illitundlikust poh-
justava aine, mida tema peab ilitundlikkuseohu peamiseks phjustajaks,

— looduslike ainete puhul v6ib keemiline nimetus olla pigem jargmist liiki: “... eeterlik oli", “... eks-
trakt” kui selle eeterliku 0li voi ekstrakti komponentide nimetuste loetelu.

Ohutunnuste valik

Ohusiimbolid ja ohumirkide sonastus vastavad II lisa sdtetele. Siimbolid triikitakse musta vdrviga kolla-
kasoranzile taustale.

I lisas nimetatud ainete puhul kasutatakse lisas esitatud ohusiimboleid ja ohumirke.

I lisas seni nimetamata ohtlike ainete ning valmististe ohustimbolid ja ohumérgid maaratakse vastavalt kdes-
olevas lisas sdtestatud eeskirjadele.

Kui ainele voi valmistisele on maidratud mitu ohusiimbolit:
— muudab siimboli “E” mérkimise kohustus siimbolite “F+”, “F” ja “O” markimise vabatahtlikuks,

— muudab siimboli “T+” v6i “T” miérkimise kohustus siimbolite “Xn”, “Xi” ja “C” mirkimise vabatahtli-

kuks,
— muudab siimboli “C” mérkimise kohustus siimbolite “Xn” ja “Xi” markimise vabatahtlikuks,

— kui miiratud on siimbol “Xn”, on siimboli “Xi” mirkimine vabatahtlik.

Riskilausete valik

Riskilausete sdnastus vastab III lisa sitetele.

Vajadusel kasutatakse III lisas esitatud riski ithendlauseid.

[ lisas nimetatud ainete puhul kasutatakse lisas esitatud riskilauseid.

I lisas nimetamata ainete puhul valitakse riskilaused vastavalt jargmistele kriteeriumidele ja prioriteetidele:
a) tervisekahjustusi pShjustava ohu puhul:
i) margistusel tuleb esitada simboliga illustreeritud ohukategooriale vastavad riskilaused;

i) riskilaused, mis vastavad muudele ohukategooriatele, mida artikli 23 kohaselt ei illustreerita siim-
boliga;

b) fuiisikalis-keemilistest omadustest tulenevate ohtude puhul:
— mirgistusel tuleb esitada siimboliga illustreeritud ohukategooriale vastavad riskilaused;
¢) keskkonnale suunatud ohtude puhul

— mirgistusel tuleb esitada riskilaused, mis vastavad liigituskategooriale “keskkonnaohtlik”.

Valmististe puhul valitakse riskilaused vastavalt jargmistele kriteeriumidele ja prioriteetidele:
a) tervisekahjustusi pohjustava ohu puhul:

i) stimboliga illustreeritud ohukategooriale vastavad riskilaused. Teatavatel juhtudel tuleb riskilaused
vastu votta direktiivi 1999/45/EU I lisa B osas esitatud tabelite kohaselt. See tdhendab, et mérgis-
tusel tuleb esitada nende komponentide riskilaused, mille alusel on valmistisele méiratud ohuka-
tegooria;
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7.5.

7.5.2.

i) riskilaused, mis vastavad yglmistise komponentidele maaratud muudele ohukategooriatele, kuid
mida direktiivi 1999/45/EU artikli 10 16ike 2 punkti 4 kohaselt ei illustreerita siimboliga;

b) fuiisikalis-keemilistest omadustest tulenevate ohtude puhul:

— rakendatakse punkti 7.4.3. alapunktis a kirjeldatud kriteeriume, kuid riskilauseid “eriti tuleohtlik”
voi “viga tuleohtlik” ei ole vaja markida, kui neis korratakse koos siimboliga kasutatava ohumargi
sOnastust;

¢) keskkonnale suunatud ohtude puhul:
i) margistusel tuleb esitada riskilaused, mis vastavad liigituskategooriale “keskkonnaohtlik”;

i) kui lisaks riski tthendlausele R51/53 v&i R52/53 vdi riskilausele R53 on mairatud ka riskilause R50,
kasutatakse riski tihendlauset R50/53.

Valmististe puhul on maksimaalselt kuus riskilauset ohu kirjeldamiseks tavaliselt piisavad; sellisel juhul loe-
takse iga III lisas loetletud riski thendlause titheks riskilauseks. Kui valmistis kuulub siiski mitmesse ohu-
kategooriasse, peavad need standardlaused hdlmama koiki valmistisega seotud peamisi ohte. Mdningatel
juhtudel voib vajalikuks osutuda rohkem kui kuue riskilause kasutamine.

Ohutuslaused

Ohutuslausete sdnastus vastab IV lisa sitetele.

Vajadusel kasutatakse IV lisas esitatud ohutuse tthendlauseid.

[ lisas nimetatud ainete puhul kasutatakse lisas esitatud ohutuslauseid. Kui ohutuslauseid ei ole esitatud,
voib valmistaja/importija kasutada mis tahes sobivat ohutuslauset | sobivaid ohutuslauseid. I lisas nimeta-
mata ainete puhul ning valmististe puhul kasutab valmistaja ohutuslauseid vastavalt kiesoleva lisa 6. pea-
titkis sétestatud kriteeriumidele.

Ohutuslausete valik

Ohutuslausete 15pliku valiku puhul tuleb arvesse votta margistusel esitatud riskilauseid ja aine voi valmis-
tise kavandatud kasutust:

— reeglina piisab koige asjakohasema ohutusteabe esitamiseks kuuest ohutuslausest; sellisel juhul loe-
takse iga IV lisas loetletud tihendlause itheks ohutuslauseks,

— korvaldamist kisitleva teabe puhul kasutatakse tiht ohutuslauset, v.a juhul, kui on selge, et materjali ja
pakendi kdrvaldamine ei ole ohtlik inimeste tervisele ega keskkonnale. Teave ohutu korvaldamise kohta
on eriti oluline ainete ja valmististe puhul, mida miiiiakse tavakodanikele,

— hoolikalt valitud ohutuslausete puhul muutuvad moned riskilaused liigseteks ja vastupidi; ohutuslau-
sed, mis ilmselt vastavad riskilausetele, esitatakse margistusel ainult konkreetse hoiatuse rohutamiseks,

— ohutuslausete valimisel tuleb erilist tahelepanu poorata teatavate ainete ja valmististe eeldatavatele kasu-
tustingimustele, st pihustamisele voi muudele acrosooli mojudele. Lausete valikul tuleks silmas pidada
kavandatud kasutust,

— ohutuslaused S1, S2 ja $45 on kohustuslikud koigi viga miirgiste, miirgiste ja soobivate ainete puhul,
mida miiiiakse tavakodanikele,

— ohutuslaused S2 ja S46 on kohustuslikud koigi muude ohtlike ainete ja valmististe puhul, mida

miitiakse tavakodanikele, v.a ained ja valmistised, mis on liigitatud ainult keskkonnaohtlikeks.

Kui punktis 6.2 esitatud rangete kriteeriumide kohaselt valitud laused on liigsed vdi ebamaarased voi konk-
reetse toote[pakendi puhul selgelt mittevajalikud, vdib osa lauseid vilja jitta.
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7.6.

7.7.

8.1.

8.2.

EU number

Kui aine on nimetatud Euroopa kaubanduslike keemiliste ainete loetelus (EINECS) vdi Euroopa teatavaks-
tehtud keemiliste ainete nimekirjas (ELINCS), esitatakse mérgistusel aine EINECSi v6i ELINCSi number. See
noue ei kehti valmististe puhul.

Valmistise mirgistuse médtmed

Mirgistuse mddtmed on jargmised:

Pakendi maht Maodud (millimeetrites)
— kuni 3 liitrit: voimaluse korral vihemalt 52 x 74
— rohkem kui 3 liitrit, kuid mitte iile 50 liitri: vihemalt 74 x 105

— rohkem kui 50 liitrit, kuid mitte iile 500 liitri: vihemalt 105 x 148
—iile 500 liitri: vihemalt 148 x 210

Iga siimbol katab mirgistuse pindalast vahemalt ithe kiimnendiku ning on vihemalt 1 cm? suur. Margistus
kinnitatakse vahetult valmistist sisaldava pakendi ithele voi mitmele kiiljele.

Mirgistusel esitatav teave peab taustast selgelt eristuma ning olema sellise suuruse ja asetusega, et seda oleks

halbus lugeda.

ERIJUHUD: AINED

Teisaldatavad gaasiballoonid

Teisaldatavate gaasiballoonide puhul loetakse mirgistusnouded taidetuks, kui margistus on kooskdlas artik-
li 23 voi artikli 24 16ike 6 punkti b sitetega.

Erandina artikli 24 1igetest 1 ja 2 vdib gaasiballoonil, mille veemahutavus on alla 150 liitri voi sellega
vordne, siiski kasutada tiht jargmistest variantidest:

— mirgistuse modtmed ja kuju voivad lahtuda ISO standardi ISO/DP 7225 (1994. aasta viljaanne) “Gaa-
siballoonid. Hoiatusmargised” nduetest,

— artikli 23 15ikes 2 médratletud teabe voib esitada kindlalt balloonile kinnitatud vastupidaval plaadil voi

sildil.

Gaasiballoonid, mis sisaldavad propaani, butaani voi veeldatud naftagaasi

Nimetatud ained on liigitatud I lisas. Kuigi need on liigitatud vastavalt artiklile 2, ei ole need inimeste ter-
visele ohtlikud, kui need viiakse turule suletud taaskasutatavates balloonides voi ithekordseks kasutami-
seks mdeldud, standardi EN 417 kohastes mahutites, milles sisalduvat gaaskiitust kasutatakse vaid pdleta-
miseks (EN 417, 1992. aasta septembri véljaanne “Uhekordseks kasutamiseks mdeldud veeldatud naftagaasi
metallist mahutid (ventiiliga voi ilma selleta), mis on mdeldud kasutamiseks teisaldatavate seadmetega;
konstruktsioon, kontrollimine, katsetamine ja margistamine”).

Konealused balloonid voi mahutid peavad olema margistatud asjakohase siimboliga ning tuleohutust késit-
levate riski- ja ohutuslausetega. Margistusel ei ole vaja esitada teavet moju kohta inimeste tervisele. Aine
turuleviimise eest vastutav isik peab professionaalsetele kasutajatele siiski edastama direktiivi artiklis 27
satestatud kujul inimeste tervisele avalduvat moju kisitleva teabe, mis muidu oleks tulnud esitada
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8.3.

8.4.

9.1.

9.1.1.1.

margistusel. Tarbijatele edastatakse piisavalt teavet, et nad saaksid vétta tervise ja ohutuse jaoks vajalikud
meetmed vastavalt direktiivi 91/155/EMU (muudetud direktiiviga 93/112/EMU) artikli 1 1dikele 3.
Massiivses olekus metallid

Sellised ained on liigitatud I lisas voi liigitatakse vastavalt artiklile 6. Vaatamata artikli 2 kohasele liigitusele
ei ole moned sellised ained siiski inimeste tervisele ohtlikud sissehingamisel, allaneelamisel voi kokkupuu-
tel nahaga ega ohusta turustataval kujul veekeskkonda. Selliseid aineid ei ole vaja mirgistada vastavalt artik-
lile 23. Metalli turuleviimise eest vastutav isik edastab siiski direktiivi artiklis 27 sitestatud kujul kasutaja-
tele kogu teabe, mis muidu oleks tulnud esitada mérgistusel.

Ained, millele on miiratud riskilause R65

Aineid, mis on liigitatud ohtlikeks aspiratsiooniohu p&hjal, ei tule mirgistada kahjulikeks ega tihistada ris-
kilausega R65, kui need viiakse turule aerosoolina véi hermeetilises pihustusotsikuga pakendis.

ERIJUHUD: VALMISTISED

Gaasilised valmistised (gaaside segud)

Gaasiliste valmististe puhul tuleb kaaluda jargmist:
— fiitisikalis-keemiliste omaduste hindamine,
— tervist kahjustavate tegurite hindamine,

— keskkonda kahjustavate tegurite hindamine.

Fiiiisikalis-keemiliste omaduste hindamine

Tuleohtlikkus

Kénealuste valmististe tuleohtlikud omadused maératakse kindlaks vastavalt direktiivi 1999/45/EU artik-
lile 5 kdesoleva direktiivi V lisa A osas sitestatud meetodite pohjal.

Need valmistised liigitatakse vastavalt labiviidud katsete tulemustele ning vottes arvesse V lisas sitestatud
kriteeriume ja margistamisjuhendi kriteeriume.

Erandjuhtudel, kui gaasilisi valmistisi toodetakse tellimusel ja viikestes kogustes, saab gaaside segu tuleoht-
likkust hinnata jirgmise arvutusmeetodi kohaselt:

gaaside segu tuleohtlikkuse valem

AFy +o + AR+ AF, + Byl .+ B+ B

kus:  A;jaB; on molaarosad

F, - polev gaas

L - inertgaas

n- polevate gaaside arv
p- védrisgaaside arv

mille v&ib teisendada kujule, kus kdiki [, (inertgaaside) vadrtusi viljendatakse limmastikekvivalendi kaudu,
kasutades koefitsienti K; ja poleva gaasi A¢; ekvivalentset sisaldust viljendatakse jargmise valemiga:

A’; = A; x (100 [ (A; + KB))
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9.1.1.2.

Kasutades poleva gaasi maksimumsisaldust, mis segatuna limmastikuga ei ole tuleohtlik 6hus (Tci), saa-
dakse jargmine valem:

A Teis 1

Gaaside segu on tuleohtlik, kui eespool esitatud valemiga saadud tulemus on suurem kui 1. Valmistis liigi-
tatakse eriti tuleohtlikuks ja sellele mairatakse riskilause R12.

Ekvivalentsuskoefitsiendid (Ki)

Inertgaaside ja limmastiku vahelised ekvivalentsuskoefitsientide Ki véirtused ning pdleva gaasi maksimum-
sisalduse (Tci) vddrtused on esitatud tabelites 1 ja 2 SO 15.12.1990 standardis ISO 10156 (uus: 1996. aasta
viljaanne) “Gaasid ja gaaside segud. Tuleohtlikkuse ja oksiideerimisvéime médratlemine ballooni ventiili
labilaskevoime valimisel”.

Poleva gaasi maksimumsisaldus (Tci)

Poleva gaasi maksimumsisalduse (Tci) vddrtus voib olla esitatud tabelis 2 ISO 15.12.1990 standardis ISO
10156 (uus: 1996. aasta viljaanne) “Gaasid ja gaasisegud. Tuleohtlikkuse ja oksiideerimisvdime madratle-
mine ballooni ventiili labilaskevoime valimisel”.

Kui poleva gaasi Tci véartust ei ole eespool nimetatud standardis esitatud, kasutatakse vastavat alumist plah-
vatusohtlikkuse piiri (LEL). Kui LELi vartust ei ole, madratakse Tci véidrtuseks 1 % ruumalast.

Mirkused:

— eespool esitatud valemit voib kasutada gaasiliste valmististe sobivaks margistamiseks, kuid seda ei tohiks
siiski kasutada tehniliste ohutusparameetrite kindlaksmaaramise uuringuid asendava meetodina,

— lisaks sellele ei anna kdnealune valem teavet selle kohta, kas oksiideerivaid gaase sisaldava segu valmis-
tamine on ohutu. Tuleohtlikkuse hindamisel ei vdeta selliseid oksiideerivaid gaase arvesse,

— eespool esitatud valemi tulemused on usaldusvddrsed ainult siis, kui pdlevad gaasid ei mdjuta iiksteise
tuleohtlikkust. Seda tuleb arvesse votta nt halogeenitud siisivesinike puhul.

Oksiideerivad omadused

Vattes arvesse asjaolu, et kdesoleva direktiivi V lisa ei sisalda gaaside segude oksiideerivate omaduste ma-
ratlemiseks sobivat meetodit, tuleb neid omadusi hinnata jargmise meetodi kohaselt.

Meetodi aluseks on segus sisalduvate gaaside oksiideerimisvdime vordlemine 6hus oleva hapniku oksii-
deerimisvdimega. Gaaside kontsentratsiooni segus viljendatakse mahuprotsentides.

Gaaside segu loetakse sama oksiideerivaks voi oksiideerivamaks kui ohk, kui tdidetud on jargmine tingi-
mus:

% x G221

kus:  x; on gaasi i sisaldus mahuprotsentides,

C; on ekvivalentsuskoefitsient hapniku suhtes.

Sellisel juhul liigitatakse valmistis oksiideerivaks ja sellele mdaratakse riskilause R8.

Oksiideerivate gaaside ja hapniku ekvivalentsuskoefitsiendid
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9.2.

9.3.

Koefitsiendid, mida kasutatakse teatavate segus sisalduvate gaaside oksiideerimisvoime arvutamiseks 6hus
sisalduva hapniku okstideerimisvoimega vorrelduna ja mis on loetletud ISO 15.12.1990 standardi ISO
10156 (uus: 1996. aasta viljaanne) “Gaasid ja gaaside segud. Tuleohtlikkuse ja oksiideerimisvoime méi-
ratlemine ballooni ventiili labilaskevoime valimisel” punktis 5.2, on jargmised:

0, 1
N,O 06

Kui nimetatud standardis ei ole gaasi C; koefitsienti esitatud, miiratakse selle koefitsiendi véirtuseks 40.

Margistamine

Teisaldatavate gaasimahutite puhul loetakse margistusnduded taidetuiks, kui mérgistus on kooskdlas direk-
tiivi 1999/45/EU artikli 11 16ike 6 punkti b sitetega.

Erandina artikli 11 1oigetest 1 ja 2 voivad kuni 150 liitrise veemahutavusega gaasimahutite margistuse
moddud ja kuju lihtuda ISO standardi 7225 (1994. aasta viljaanne) “Gaasiballoonid. Hoiatusmargised”
nduetest. Sellisel juhul voib margistusel esitada valmistise tildnimetuse voi toostusliku/kaubandusliku nime,
kui gaasiballoonile on selgelt ja kustutamatult mérgitud valmistise ohtlikud koostisosad.

Artiklis 10 sdtestatud teabe voib esitada kindlalt mahutile kinnitatud vastupidaval plaadil voi sildil.

Gaasiballoonid, mis sisaldavad propaani, butaani voi veeldatud naftagaasi sisaldavaid 16hnastatud
valmistisi

Propaan, butaan ja veeldatud naftagaas on liigitatud I lisas. Kuigi neid aineid sisaldavad valmistised on lii-
gitatud vastavalt direktiivi 1999/45/EU artiklitele 5, 6 ja 7, ei ole need inimeste tervisele ohtlikud, kui need
viiakse turule suletud taaskasutatavates balloonides voi ithekordseks kasutamiseks mdeldud, standardi
EN 417 kohastes mahutites, milles sisalduvat gaaskiitust kasutatakse vaid poletamiseks (EN 417,
1992. aasta septembri viljaanne “Uhekordseks kasutamiseks ettenihtud veeldatud naftagaasi metallist
mahutid (ventiiliga vdi ilma selleta), mis on moeldud kasutamiseks teisaldatavate seadmetega; ehitus, kont-
rollimine, katsetamine ja margistamine”).

Konealused balloonid ja mahutid peavad olema margistatud asjakohaste siimbolite ning tuleohutust késit-
levate riski- ja ohutuslausetega. Margistusel ei ole vaja esitada teavet moju kohta inimeste tervisele. Aine
turuleviimise eest vastutav isik peab professionaalsetele kasutajatele siiski edastama inimeste tervisele aval-
datavat moju kisitleva teabe, mis muidu oleks tulnud esitada margistusel, direktiivi 1999/45EU artiklis 14
sitestatud kujul. Tarbijatele edastatakse piisavalt teavet, et nad saaksid votta tervise ja ohutuse jaoks vaja-
likud meetmed vastavalt direktiivi 91/155/EMU artikli 1 1dikele 3.

Sulamid, poliimeere ja elastomeere sisaldavad valmistised

Kdnealused valmistised liigitatakse vastavalt artiklite 5, 6 ja 7 nduetele ning margistatakse vastavalt direk-
tiivi 1999/45/EU artikli 10 nduetele.

Vaatamata artiklite 6 ja 7 kohasele liigitusele ei ole moned sellised valmistised siiski inimeste tervisele oht-
likud sissehingamisel, allaneelamisel v6i kokkupuutel nahaga ega ohusta veekeskkonda turustataval kujul.
Selliseid valmistisi ei ole vaja mirgistada vastavalt artiklile 10 ega vastavalt V lisa B osa punktile 9. Kogu
teave, mis muidu oleks esitatud mirgistusel, edastatakse professionaalsetele kasutajatele infostisteemi abil
eespool nimetatud direktiivi artiklis 14 sitestatud kujul.
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9.4.

9.5.

9.6.

Valmistised, millele on miiratud riskilause R65

Valmistisi, mis on liigitatud ohtlikeks aspiratsiooniohu pdhjal, ei tule mérgistada kahjulikeks ega tdhistada
riskilausega R65, kui need viiakse turule aerosoolina vdi hermeetilises pihustusotsikuga pakendis.

Orgaanilised peroksiidid
Orgaaniliste peroksiidide molekulis on tthendatud oksiideerivatele ja polevatele ainetele iseloomulikud
omadused: orgaanilise peroksiidi lagunemisel reageerib molekuli oksiideeriv osa eksotermiliselt pdleva (ok-

siideeruva) osaga. Oksiideerivate omaduste puhul ei saa V lisas sitestatud meetodeid orgaaniliste peroksii-
dide suhtes rakendada.

Kasutada tuleb jargmist, aktiivse hapniku sisaldusel pohinevat arvutusmeetodit.

Orgaanilise peroksiidi valmistise hapnikusisaldus (%) saadakse jirgmise valemiga:

16 x X (n, x ¢;/m)

n; = peroksiidirihmade arv orgaanilise peroksiidi i molekuli kohta

¢; = orgaanilise peroksiidi i kontsentratsioon (massiprotsentides)

3
I

= orgaanilise peroksiidi i molekulmass.

Tiiendavad nduded teatavate valmististe mirgistamiseks

Teatavate valmististe suhtes kehtivad direktiivi 1999/45/EU artikli 10 1dike 1 punktis 2 ja V lisas ja direk-
tiivi 98/8/EU artiklis 20 sitestatud tdiendavad mérgistamisnduded.
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KOMISJONI AVALDUS

Seoses punktiga 4.1.5 ja eelkdige nimetatud punkti viimase 16iguga sedastab komisjon, et kui ta peaks soovima kasu-
tada artiklis 28 sitestatud korda, on ta valmis eelnevalt konsulteerima liikmesriikide maaratud vastava ala eksperti-
dega, kes on spetsialiseerunud kas kantserogeensusele, mutageensusele voi sigivust kahjustavale toksilisusele.

Selline konsulteerimine toimub riikide ekspertidega konsulteerimise tavalise menetluse raames ja/vdi olemasolevate
komiteede raames. Sama kehtib ka siis, kui I lisas nimetatud ainete liigitust tuleb muuta seoses nende kantserogeen-
suse, mutageensuse voi sigivust kahjustava toksilisusega.
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LISA 7A

Piiratud kokkupuutega vahesaaduste suhtes rakendatakse punkti 7 sitteid.
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LISA 7B

Vihendatud katsed vahesaaduste puhul, mille kogus on > 1 tonn aastas

Maisted

IIma et see piiraks muude ithenduse digusaktide rakendamist, kasutatakse jargmisi mdisteid:

vahesaadus — keemiline aine, mida valmistatakse keemilise to6tlemise jaoks voi tarbitakse voi kasutatakse
sellega seoses, et muuta ta mdneks muuks keemiliseks aineks | muudeks keemilisteks aineteks,

emissioon — aine vabanemine siistemist naiteks siis, kui siisteemis tekib viga. To6tajate ja keskkonna kaitse
maksimaalse taseme tagamisel peab seega esmane eesmark olema emissiooni minimeerimine protsessi
range kontrollimise abil,

kokkupuude on seotud sellega, mis juhtub ainega pirast selle emiteerimist, olenemata sellest, kas aine paa-
seb laiemasse keskkonda, kas seda voidakse sisse hingata voi kas see voib puutuda kokku tootajate nahaga.
Kui emissiooni toimumist on vdimalik ette naha, tuleb kokkupuudet rangelt kontrollida asjakohase teh-
nika abil ja arvestades ettevaatuspohimdtetega, mille kohaselt eeldatakse, et uurimata fiiiisikalis-keemilised,
toksikoloogilised ja 6kotoksikoloogilised omadused on ohtlikud,

integreeritud valjatombeventilatsioonisiisteem — suletud véljatdmbeventilatsioonisiisteem, mida kasutatakse
koos lukkude, piiratud alade, ruumide, mahutite ja muu sellisega, et keemiline mojur ei paiseks suletud
funktsionaalsest iiksusest vilja. Protsessiga seotud avaused peavad olema voimalikult viikesed. Viljatdmbe
voimsus ja Shutusseadmed peavad olema projekteeritud selliselt, et viljatdmbeiiksuse alardhk on piisav
tagamaks, et koik olemasolevad gaasid, aurud ja/voi tolm saadakse kitte ja toimetatakse mujale. Eemalda-
tud ohtlike ainete tagasivool toopiirkonda tuleb vilistada. See tihendab, et takistatakse ohtlike ainete pdi-
semist suletud funktsionaalsest iiksusest toopiirkonda,

viga tohus viljatombeventilatsioon — avatud vdi poolavatud viljatdmbeventilatsioonisiisteem, mis on sel-
liste moGtmetega, et keemiline mdjur jadb haardealale. See tihendab, et keemiliste mjurite esinemine t66-
piirkonna Shus on praktiliselt valistatud,

tohus valjatombeventilatsioonisiisteem — avatud voi poolavatud viljatdmbeventilatsioonisiisteem, mis on sel-

on valdavalt vilistatud voi on vdimalik esitada toendid selliste mojurite jaamisest lubatud piiridesse,

muu viljatombeventilatsioonisiisteem — avatud vdi poolavatud véljatdmbeventilatsioonisiisteem, mis on sel-
liste mddtmetega, et keemiliste majurite esinemist toopiirkonnas ei saa vilistada,

madala emissioonitasemega kasutus — niiteks:

— ithekordsed pakendid, st ohtlik aine on sobivas pakendis ja aine viiakse ilma pakendit avamata koos
selle pakendiga reaktsioonisiisteemi,

— konsistentsi muutmine, st ainet kasutatakse pulbri asemel niiteks pasta voi graanulitena,

— alussegu; see tahendab, et ohtlikku ainet timbritseb plastmaatriks, mis vilistab otsese kokkupuute oht-
liku ainega. Plastmaatriks ise ei ole ohtlik aine. Plastmaatriksi ja seega ka ohtliku aine hoordumine on
siiski voimalik,

emissioonita kasutus — nditeks alussegu, mille puhul hodrdumist ei esine, st plastmaatriks on niivdrd hoor-
dumiskindel, et ohtlikku ainet ei vabane,
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— tehniliselt lekkimiskindel — kasutatakse iiksuse osa puhul, kui leket ei ole vdimalik tuvastada katsetamise,

vaatlemise voi lekkimiskindluse kontrollimise kdigus, kasutades konkreetsel otstarbel nt vahustusaineid voi
lekke otsimise | tuvastamise seadmeid. Siisteemid, alamsiisteemid ja funktsionaalsed elemendid on tehni-
liselt lekkimiskindlad, kui lekkimistase on < 0,00001 mbar*l*s-!.

Vihendatud katsete taotlus

Taotleja voib vahesaaduste puhul esitada pidevale asutusele taotluse, et saada luba vihendatud katsete kasu-
tamiseks. Konealuse viahendatud katsete puhul on tegemist minimaalse andmekogumiga, mille pShjal saab teha
turuleviidava keemilise vahesaaduse esialgse riskianaliiisi. Riskianaliiiisi tulemuste pohjal vdib nduda tiienda-
vaid katsetulemusi vastavalt artikli 16 1oikele 1.

Viahendatud katsete taotlemise tingimused

Taotleja peab tdendama jargmiste tingimuste taitmist selle litkmesriigi padevat asutust rahuldaval viisil, kus
ainest teatatakse:

(S

)

ainet valmistatakse keemilise tootlemise jaoks voi tarbitakse voi kasutatakse sellega seoses. Monomeere ei
arvestata. Tootlemisel muudetakse aine keemiliselt teistsugusteks molekulideks, mis ei ole poliimeerid;

ainet voib kasutada maksimaalselt kahes kasutuskohas. Nditeks voib ainet valmistada tiks ettevote ning see-
jarel viiakse see tootlemiseks ithte voi kahte muusse ettevottesse. Tahelepanu tuleb poorata asjaolule, et kui
ainet kavatsetakse tarnida rohkem kui kahte kasutuskohta, ei ole see enam vastavuses vihendatud katsete
kasutamise tingimustega ning tehnilist kausta tuleb tdiendada vastavalt asjakohasele tasemele;

taotleja peab tarnima vahesaaduse vahetult ettevttesse, kus seda kasutatakse tdiendavaks to6tlemiseks, ega
tohi kasutada vahetarnijate abi;

aine peab olema tehniliste vahenditega rangelt eraldatud kogu tema elutsiikli jooksul. See hdlmab toot-
mist, transporti, puhastamist, koristamist ja hooldust, proovide vdtmist, analiiiisimist, seadmete/anumate
peale- ja mahalaadimist, jadtmete korvaldamist/puhastamist ja ladustamist. Reeglina on asjakohase prot-
sessi puhul koik kditise funktsionaalsed osad, niiteks tditeavad, lossimisseadmed jms kas suletud konst-
ruktsiooni ja tagatud lekkimiskindlusega voi suletud konstruktsiooni ja integreeritud viljatdmbeventilat-
siooniga;

voimaliku kokkupuuteohu korral tuleb kasutada sellist menetlust ja tehnikat, mis minimeeriks emissiooni
ja sellest tuleneva kokkupuute;

koristamise ja hoolduse puhul tuleb enne siisteemi avamist voi sellesse sisenemist kasutada erimenetlusi,
nditeks puhastamist ja pesemist;

transporditoimingud on vastavuses ndukogu direktiivi 94/55/EU nduetega, nii nagu neid on muudetud;

voib tekkida kokkupuude keskkonnaga. Molemal juhul kasutatakse emissiooni ja sellest tuleneva kokku-
puute minimeerimiseks menetluslikke ja/voi kontrollimeetmeid;

olemas peab olema haldussiisteem, mille abil tehakse kindlaks iiksikisikute iilesanded organisatsioonis;

aine pakend mirgistatakse vastavalt direktiivi 67/548/EMU VI lisale ning lisatakse jirgmised laused: “Ette-
vaatust — ainet ei ole veel tdielikult uuritud”;

taotlejal peab olema toodete haldamise siisteem ning nad peavad jilgima kasutajaid (maksimaalselt kahte),
et tagada eespool nimetatud tingimuste tditmine.
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4.

)

Vihendatud katsete tehniline kaust

Isik, kes taotleb teatava aine puhul vihendatud katsete kasutamist, peab esitama padevale asutusele igasuguse
tootmise ja iga kasutuskoha kohta jargmisi andmeid sisaldava tehnilise kausta:

a) teatis selle kohta, et taotleja ja koik kasutajad aktsepteerivad punktis 3 loetletud tingimusi;

b) aine rangeks eristamiseks () kasutatavate tehniliste meetmete, sealhulgas tditmise, proovide votmise, tei-
saldamise ja koristamise korra kirjeldus. Uksikasju iga pitseri korrasoleku v&i integreeritud véljatdmbeven-
tilatsiooni tohususe kohta ei ole vaja esitada. Olenemata sellest, milliseid vahendeid kasutatakse protsessi
rangeks kontrollimiseks, on siiski oluline, et vajadusel oleks olemas teave, mille pShjal veenduda kontrolli
teostamist kisitlevate viidete tdesuses;

¢) kui ei tdideta allpool punktis 5 osutatud kriteeriume, mis on ette nihtud suletud siisteemi hindamiseks kee-
miliste mdjurite kéitlemise ajal, peab taotleja esitama esinduslikel seireandmetel ja/voi usaldusviirsetel
mudelarvutustel pdhinevad andmed kokkupuute kohta, mis vdimaldaks padeval asutusel otsustada, kas
vihendatud katsete taotlus rahuldada voi mitte;

d) koigi tootmise ja kasutamisega seotud kohtade tooprotsesside iiksikasjalik kirjeldus. Eelkoige tuleb sedas-
tada see, kas tootmis- ja/voi tootlemisjddgid lastakse heitvette voi kas vedelad voi tahked jadtmed poleta-
takse ja kuidas toimub koigi seadmete puhastamine ja hooldamine;

e) iksikasjalik hinnang voimalike emissioonide kohta ning kokkupuute kohta inimeste ja keskkonnaga kogu
aine elutsiikli ajal, sealhulgas iiksikasjad erinevate protsessi kdigus toimuvate keemiliste reaktsioonide kohta
ja selle kohta, mida tehakse jadkidega. Kui emissioonid voivad pShjustada kokkupuute, tuleb nende kont-
rollimise vahendeid kirjeldada piisavalt iiksikasjalikult, et pidev asutus saaks otsustada kas rahuldada taot-
lus voi arvutada emissiooni méaar vastavalt Euroopa Liidu tehnilisi juhtnoére sisaldavale dokumendile;

f) eelnevalt tuleb teatada muudatustest, mis voivad maojutada kokkupuudet inimeste voi keskkonnaga, st
muudatustest, mis on seotud kditise funktsionaalsete elementide, uue kasutaja voi kasutuskohaga;

g) vahendatud katsete jaoks on vaja jargmist teavet:
VI lisa B osas sitestatud teave ja kiesoleva lisaga ettendhtud katsed:
— aururdhk (3.4),
— plahvatusohtlikud omadused (3.11),
— isestittimistemperatuur (3.12),
— oksiideerimist puudutavad omadused (3.13),
— granulomeetria (3.15),
— d4ge toksilisus kiivrike puhul (5.1.2).

Taotleja peab esitama ka muu asjaomase teabe, et pidev asutus saaks teha informeeritud otsuse ja et kasu-
taja saaks vahetootlemiskohas rakendada nduetekohaseid kontrollimeetmeid. Kui on nditeks olemas tdien-
davad fuisikalis-keemilised ja/voi toksikoloogilised andmed ja[voi andmed kaitumise kohta keskkonnas,
tuleb ka need esitada. Lisaks sellele peab taotleja vaatama lidbi olemasolevad andmed selliste ainete miirgi-
suse ja keskkonnamiirgisuse kohta, mille struktuur on teatatava aine omaga sarnane. Kui olemas on asja-
kohased andmed, eelkdige kroonilise ja reproduktiivset funktsiooni kahjustava miirgisuse ja kantserogeen-
suse kohta, tuleb esitada nende kokkuvdte;

h) andmed taotleja, tootja ja kasutaja(te) isikute kohta.

Eristamise tulemuslikkus maaratakse kindlaks suletud funktsionaalse elemendi konstruktsiooni liigi ja tehnilise kirjelduse p&hjal
(nt lekkekindlus). Et padev asutus saaks otsustada, kas tegemist on tulemusliku eristamisega voi mitte, on oluline, et taotleja esi-
taks andmed nende aspektide kohta. Tehnilised meetmed peavad tavaliselt vastama punkti “Kriteeriumid suletud siisteemi hin-
damiseks keemiliste mdjurite kaitlemise ajal” tingimustele, mis on juhtnéoridena esitatud kéesoleva lisa punktis 7.5 ja tabelis 1.
Taotleja peab seda teatama, kuid tehniliste meetmete kirjelduses ei ole siiski vaja kisitleda kaiki suletud funktsionaalsete elemen-
tide tiiiipe. Koiki korvalekaldeid kriteeriumitingimustest tuleb pdhjalikult kirjeldada ja pdhjendada.
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5.1.

5.2.

Kriteeriumid suletud siisteemi hindamiseks keemiliste mdjurite kiitlemise ajal

Kasutamine

Kiitise hindamiseks kasutatakse hindamisindeksit. Hindamisindeksi abil liigitatakse aine kéitlemine ja sellest
tulenev protsessiga seotud kokkupuutumise tdendosus. Hindamisindeksi maaratlemiseks kontrollib taotleja kii-
tist voi kditise iiksust. Hinnata tuleb iga tiksikut funktsionaalset elementi.

Siisteem loetakse suletuks, kui kdigi olemasolevate funktsionaalsete elementide hindamise tulemuseks on hin-
damisindeks 0,5 ja kui tegemist on vaid selliste funktsionaalsete elementidega, mis on suletud konstruktsiooni
ja garanteeritud lekkimiskindlusega ja/voi varustatud integreeritud viljatdmbeventilatsiooniga. Lisaks sellele
tuleb vilistada vahetu kokkupuude nahaga.

Niidetes tihistatakse asjaomased funktsionaalsed elemendid indeksiga 0,5, mis margitakse rasvases kirjas.

Viga tdhusa viljatdmbeventilatsiooniga osaliselt avatud funktsionaalseid elemente (mis tahistatakse samuti hin-
damisindeksiga 0,5, kuid tavalises kirjas) ei loeta kdesoleva eeskirja tdhenduses suletuteks.

Funktsionaalsete elementide puhul, millele on mairatud hindamisindeks 1, ei ole kindel ja alaline kinnipida-
mine piirvdartusest alati tagatud. Sellised funktsionaalsed elemendid on:

1 — suletud tiitipi, lekkimiskindlus ei ole tagatud

1 — osaliselt avatud tiitipi, tohusa viljatdmbeventilatsioonisiisteemiga.

Funktsionaalsete elementide puhul, millele on médratud hindamisindeksid 2 ja 4, ei ole kindel kinnipidamine
piirvéirtusest alati tagatud. Sellised funktsionaalsed elemendid on:

2 — osaliselt avatud tiitipi, avauses lihtne viljatdmbeventilatsioon
2 — avatud, lihtsa viljatdombeventilatsiooniga

4 — avatud tiiipi voi osaliselt avatud tiiiipi

4 — loomulik ventilatsioon.

Tabelis 1 esitatud naidete loetelu holbustab funktsionaalsete elementide liigitamist. Funktsionaalsed elemen-
did, mida niidete loetelus ei nimetata, voib liigitada analoogia pohjal. Kiitis voi kaitise tiksus liigitatakse sellise
funktsionaalse elemendi indeksvéirtuse pohjal, mille hindamisindeks oli korgeim.

Kontrollimine

Selle kriteeriumi kasutamine eeldab kehtestatud kiitamisnéitajate jargimist ja niidete loetelus osutatud kont-
rolli tegemist (nt inspekteerimine ja hooldus).

Vihendatud katsete kasutamine

Kui padev asutus v6tab vastu taotleja taotluse vihendatud katsete kasutamiseks, on artiklis 7 osutatud tehni-
lise kausta jaoks vaja punktis 7.4 sitestatud katsete ja/vdi uurimuste tulemusi. Tuleb mérkida, et kui kogus on
alla 1 tonni aastas, rakendatakse tavalisi VII lisa B ja C osadega ettendhtud uurimisndudeid.
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LISA 8A

Kui kooskolas VIl lisa A osa vahesaadusi kisitlevate sitetega on asjaomane padev asutus andnud loa vihendatud kat-
sete kasutamiseks konkreetse keemilise aine puhul, vihendatakse kiesoleva jaotise ndudeid jargmiselt:

— kui turuleviidava aine kogus tootja kohta jouab 10 tonnini aastas voi kui turuleviidava aine summaarne kogus
tootja kohta jduab 50 tonnini; sellisel juhul nduab asjaomane padev asutus kdigi VII lisa A osa punktides 3—6
osutatud katsete ja uuringute tegemist (v. a need, mis on juba tehtud); lisaks v3ib asjaomane padev asutus nduda
nende 1. taseme katsete ja uuringute tegemist, mis on seotud veeorganismidega,

— kui turuleviidava aine kogus tootja kohta jouab 100 tonnini aastas vdi kui turuleviidava aine summaarne kogus
tootja kohta jéuab 500 tonnini; sellisel juhul nduab asjaomane padev asutus nende 1. taseme katsete ja uurin-
gute tegemist, mis on seotud reproduktiivset funktsiooni kahjustava miirgisusega. Asjaomane padev asutus vdib
otsustada, et aine liigitamine selliseks vahesaaduseks, mille puhul voib kasutada vihendatud katseid, on piisav
pohjus, miks voib jitta tegemata ithe voi mitu katset, v.a reproduktiivset funktsiooni kahjustava miirgisuse uurin-

gud.
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Kui turuleviidava aine kogus tootja kohta jéuab 1 000 tonnini aastas voi kui turuleviidava aine summaarne kogus
tootja kohta jouab 5 000 tonnini, ei nduta tavaliselt 1. vdi 2. taseme puhul osutatud tdiendavaid uuringuid. Asja-
omane padev asutus peaks siiski kaaluma tdiendavate uuringute vajalikkust ja voib nduda nende tegemist, sh kies-
olevas lisas 1. ja 2. taseme jaoks ettendhtud uuringute tegemist.



