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Kemikalieinspektionen foreskriver' med stod av 18 § 10
forordningen (2008:245) om kemiska produkter och biotekniska
organismer att 2 § och 11 § Kemikalieinspektionens foreskrifter
(KIFS 2005:7) om Kklassificering och méarkning av kemiska
produkter samt bilaga 3 till foreskriften skall ha f6ljande lydelse.

Tillimpningsomrade

2§ Foreskrifterna giller kemiska produkter som slidpps ut pa
marknaden.

Termer och begrepp som anvdnds 1 miljobalken och
forordningen (2008:245) om kemiska produkter och biotekniska
organismer har samma betydelse i dessa foreskrifter.

11§ For sadana produkter som séljs till allmdnheten och som
kraver sadant tillstdind som avses i 7 § forordningen (2008:245) om
kemiska produkter och biotekniska organismer ska mérkningen,
utover vad som krévs enligt 10 §, innehalla namn, adress och
telefonnummer till forsdljningsstillet.

! Ifr Europaparlamentet och radets direktiv 2006/121/EG av den 18 december 2006
om #ndring av radets direktiv 67/548/EEG om tillndrmning av lagar och andra
forfattningar om klassificering, forpackning och méarkning av farliga dmnen for att
anpassa det till forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvérdering,
godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach) samt inrdttande av en europeisk
kemikaliemyndighet (EUT L 396, 30.12.2006, s. 850, Celex 32006L0121)
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1. INLEDNING

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

Klassificering och mérkning av en kemisk produkt ska baseras
pa alla relevanta data om produktens farlighet. Kriterierna ar direkt
tillimpbara nédr data erhallits frén tester som utforts enligt de
metoder som finns beskrivna i kommissionens forordning om
testmetoder i enlighet med artikel 13 i Europaparlamentet och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvédrdering, godkdnnande och begrinsning av
kemikalier (Reach). 1 annat fall maste den anvdnda metoden
jémforas med den metod som anges i forordningen om testmetoder
innan en beddmning enligt kriterierna kan goras. Om det for en
given egenskap finns data fran flera undersdkningar, som enligt
kriterierna skulle leda till olika klassificering, ska de data som ger
den stringaste klassificeringen anvindas under forutséttning att de
ar av god vetenskaplig kvalitet.

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

—originaldata fran tester och andra studier

—information som tagits fram for att uppfylla de internationella
reglerna for transport av farligt gods

—uppgifter fran handbocker och annan litteratur

—uppgifter som hérrdr fran praktisk erfarenhet

—resultat frdn validerade struktur-aktivitetssamband.

Aven expertbeddmningar kan beaktas i férekommande fall.

Tester som gors i syfte att inhdmta nya toxikologiska och
ekotoxikologiska data ska utforas enligt principerna for god
laboratoriesed enligt direktiv 2004/10/EG®. Bestdmmelser om

% Radets direktiv 2004/10/EG av den 11 februari 2004 om harmonisering av lagar och
andra forfattningar om tillimpningen av principerna for god laboratoriesed och
kontrollen av tillimpningen vid prov med kemiska dmnen (kodifierad version) (EUT
L 50, 20.2.2004, s. 44, Celex 32004L0010).
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anvindning av djur for vetenskapliga &ndamal finns i
djurskyddslagen (1988:534) och i forfattningar meddelade med stod
av djurskyddslagen. Nér det ar ldmpligt ska de validerade in vitro-
testmetoderna i kommissionens forordning om testmetoder i
enlighet med artikel 13 i Europaparlamentet och radets férordning
(EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,
utvirdering, godkdnnande och begriansning av kemikalier (Reach)
anvéndas.

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

2. BEDOMNING AV AMNENS OCH BEREDNINGARS
EXPLOSIVA, OXIDERANDE OCH BRANDFARLIGA
EGENSKAPER

Testmetoderna for explosiva, oxiderande och brandfarliga
egenskaper 1 kommissionens forordning om testmetoder i enlighet
med artikel 13 i Europaparlamentet och rédets férordning (EG) nr
1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvérdering,
godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach) ger en
nirmare forklaring av de allménna definitionerna av faroklasserna i
1 §. Kriterierna for nér ett 4mne eller en beredning ska anses vara
explosiv, oxiderande eller brandfarlig framgéir direkt av test-
metoderna i kommissionens forordning om testmetoder i enlighet
med artikel 13 i Europaparlamentet och radets forordning (EG) nr
1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvardering,
godkédnnande och begrinsning av kemikalier (Reach) nér kriterierna
namns dér.

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



Om det finns tillricklig information som visar att de fysikalisk-
kemiska egenskaperna hos dmnen eller beredningar (utom organiska
peroxider) i praktiken skiljer sig frdn dem som bestdmts med hjilp
av de testmetoder som anges i kommissionens forordning om
testmetoder i enlighet med artikel 13 i Europaparlamentet och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvédrdering, godkdnnande och begridnsning av
kemikalier (Reach), ska sddana &mnen och beredningar klassificeras
med avseende pa den eventuella fara de utgor for den som hanterar
dmnena eller beredningarna eller fér andra personer.

2.1 EXPLOSIVT

Amnen och beredningar ska, i den méin de #r explosiva i den
form de slipps ut pd marknaden, klassificeras i faroklassen
explosivt pd grundval av resultaten av de tester som anges i
kommissionens forordning om testmetoder i enlighet med artikel 13
i Europaparlamentet och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av
den 18 december 2006 om registrering, utvdrdering, godkdnnande
och begriansning av kemikalier (Reach). En riskfras dr obligatorisk
och ska tilldelas i enlighet med nedanstéende kriterier. Farokoden &r
E, vilket medfor méirkning med farosymbolen briserande bomb och
farobeteckningen “Explosivt”.

R2 Explosivt vid stét, friktion, eld eller annan antdndningsorsak
— Andra dmnen och beredningar dn de som anges nedan.

2.2 OXIDERANDE

Amnen och beredningar ska klassificeras i faroklassen
oxiderande pa grundval av resultaten av de tester som anges i
kommissionens forordning om testmetoder i enlighet med artikel 13
i Europaparlamentet och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 av
den 18 december 2006 om registrering, utvéirdering, godkédnnande
och begriansning av kemikalier (Reach). En riskfras ér obligatorisk
och ska tilldelas pd grundval av testresultaten och i enligt med
nedanstaende kriterier. Farokoden &r O, vilket innebdr méarkning
med oxiderandesymbol och farobeteckningen ”Oxiderande”.
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R7 Kan orsaka brand
— Organiska peroxider som &r brandfarliga dven nér de inte ar i
kontakt med brannbart material.

Anmdrkningar om organiska peroxider

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

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

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

Formeln nedan ger beredningens innehall av aktivt syre i
procent.

2.3 EXTREMT BRANDFARLIGT

Amnen och beredningar ska klassificeras i faroklassen extremt
brandfarligt pad grundval av resultaten av de tester som anges i
kommissionens forordning om testmetoder i enlighet med artikel 13
i Europaparlamentet och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av
den 18 december 2006 om registrering, utvdrdering, godkdnnande



och begriansning av kemikalier (Reach). Riskfrasen ska tilldelas i
enlighet med nedanstaende kriterier. Farokoden &r F+, vilket medfor
mérkning med farosymbolen flamma och farobeteckningen
”Extremt brandfarligt”.

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

2.4 MYCKET BRANDFARLIGT

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

R11 Mycket brandfarligt
—Fasta &mnen och beredningar som létt fattar eld vid kortvarig
kontakt med antdndningskdlla och som fortsdtter att brinna
eller forbrukas sedan antdndningskéllan avligsnats.
— Amnen och beredningar i vitskeform som har en flampunkt
under 21 °C och som inte &r extremt brandfarliga.

2.5 BRANDFARLIGT

Amnen och beredningar ska klassificeras i faroklassen
brandfarligt pad grundval av resultaten av de tester som anges i
kommissionens forordning om testmetoder i enlighet med artikel 13
i Europaparlamentet och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av
den 18 december 2006 om registrering, utvdrdering, godkdnnande
och begriansning av kemikalier (Reach). Riskfrasen ska tilldelas i
enlighet med foljande kriterier.
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R10 Brandfarligt
— Amnen och beredningar i flytande form med en flampunkt pé
minst 21 °C och hogst 55 °C.

2.6 GASFORMIGA BEREDNINGAR (GASBLANDNINGAR)

2.6.1. Brandfarlighet

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

Nér gasformiga beredningar framstills pa bestéillning i sma
méngder far deras brandfarlighet undantagsvis beddmas med hjilp
av foljande berdkningsmetod:

2.6.2 Oxiderande egenskaper

Eftersom kommissionens forordning om testmetoder i enlighet
med artikel 13 i Europaparlamentet och rédets forordning (EG) nr
1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvérdering,
godkénnande och begrinsning av kemikalier (Reach) inte omfattar
nagon metod fOr att bestimma gasblandningars oxiderande
egenskaper maste dessa egenskaper bedomas med f6ljande
berdkningsmetod. Metoden bygger pa att gasblandningens
oxiderande potential jamfors med den oxiderande potentialen hos
luftens syre. Gasernas koncentration i blandningen uttrycks i
volymprocent.

Gasblandningen antas vara lika oxiderande som eller mer
oxiderande én luft om foljande villkor uppfylls:

D xC =21

dér x; ar gaskoncentrationen i volymprocent
C; ar syreekvivalenskoefficienten



Om sé ar fallet ska beredningen klassificeras som oxiderande
och tilldelas riskfras R8.

3.1 ALLMAN TOXICITET EFTER ENSTAKA, KORTVARIG
EXPONERING

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

Den akuta toxiciteten hos dmnen och beredningar efter enstaka,
kortvarig tillforsel kan bedomas utifrén ett LDso/LCso-vérde eller for
oral toxicitet dven utifran en sirskiljande dos (enligt “the fixed dose
method”) eller det exponeringsintervall inom vilket doden kan
forvintas intrdffa (enligt metoden for bestdimning av akut
toxicitetsklass).

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

Begreppet “uppenbar toxicitet” anvénds for toxiska effekter som
ar sa allvarliga att exponering for ndrmast hogre dos troligtvis leder
till dod.

Resultatet fran testning vid en bestdmd dos kan vara
— mindre &n 100 % 6verlevnad
— 100 % 6verlevnad med uppenbar toxicitet
— 100 % &verlevnad utan uppenbar toxicitet.

Om anvénd dos inte var relevant bor testning vid hogre eller
lagre dos goras. Se dven bedomningstabell i testmetod B.1 bis i
kommissionens forordning om testmetoder i enlighet med artikel 13
i Europaparlamentet och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 av
den 18 december 2006 om registrering, utvéirdering, godkédnnande
och begriansning av kemikalier (Reach).

Det exponeringsintervall dar dod forvéntas kan hérledas fran
den dmnesrelaterade dodligheten enligt metod for bestimning av
akut toxicitetsklass. Vid den inledande testningen anvénds en av tre
fasta doser (25, 200 eller 2000 mg/kg kroppsvikt). Det dr ibland
nodvandigt att testa vid hogre eller lagre doser, om dmnet inte redan
har testats vid relevant dosniva. Se é&ven flodesscheman for
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testforfarandet i testmetod B.1 ter i kommissionens foérordning om
testmetoder i enlighet med artikel 13 1 Europaparlamentet och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av
kemikalier (Reach).

3.1.1 Mycket giftig

Amnen och beredningar ska klassificeras i faroklassen mycket
giftig och tilldelas riskfraser enligt nedanstadende kriterier.
Farokoden &r T+ vilket medfér mirkning med farosymbolen
dodskalle och farobeteckningen "Mycket giftig”.

3.1.3 Hilsoskadlig

Amnen och beredningar ska klassificeras i faroklassen
halsoskadlig och tilldelas riskfraser enligt nedanstdende kriterier.
Farokoden &r Xn vilket medfér méarkning med farosymbolen
andreaskors och farobeteckningen “Hélsoskadlig”.

R22 Farligt vid fortéring

—LDs oral, ratta: 200 < LDso < 2000 mg/kg,

—sérskiljande dos, oral, ratta, 50 mg/kg: 100 % overlevnad med
uppenbar toxicitet,

—mindre &n 100 % Overlevnad vid 500 mg/kg (oral, ratta) enligt
metod for bestdmning av sirskiljande dos, eller

—hog dodlighet i dosomradet > 200 till < 2000 mg/kg (oral,
ratta) enligt metod for bestimning av akut toxicitetsklass.

R21 Farligt vid hudkontakt
—LD,, dermal, ritta eller kanin: 400 < LDs, <2000 mg/kg.

R20 Farligt vid inandning
—-LCs inhalation, ritta, aerosoler och  partiklar:
1 <LCs9 <5 mg/l, 4 timmar.
- LCs inhalation, ratta, gaser och angor:
2 <LCsy <20 mg/l, 4 timmar.



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

a) For damnen och beredningar som innehaller alifatiska, alicykliska
eller aromatiska kolviten i en total koncentration av 10 % eller
mer

och

— har en flodestid mindre dn 30 sekunder, uppmitt med en 3 mm
utloppsbégare i enlighet med svensk standard SS-EN ISO 2431,
utgava den 11 oktober 1996

eller

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

eller

— har en kinematisk viskositet ldgre &n 7 x 10° m%/s vid 40 °C,
bestimd fran rotationsviskosimetri i enlighet med svensk
standard SS-EN ISO 3219, utgava den 24 februari 1995.

Amnen och beredningar behdver dock inte klassificeras i
faroklassen hélsoskadlig med riskfras R65 om de har en
genomsnittlig ytspanning hogre dn 33 mN/m vid 25°C, som
bestimts med Du Noiiy-tensiometer eller med tester som utforts
enligt de metoder som finns beskrivna i kommissionens forordning
om testmetoder i enlighet med artikel 13 i Europaparlamentet och
radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvérdering, godkénnande och begrinsning av
kemikalier (Reach).

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

* Med fara for méinniska vid aspiration menas att flytande &mnen eller beredningar pa
grund av sin laga viskositet kan fororsaka kemisk lunginflammation om vétskan
kommer ner i lungorna i samband med fortaring eller krdkning.
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3.3 FRATANDE OCH IRRITERANDE
3.3.1 Fritande

Amnen och beredningar ska klassificeras i faroklassen fritande i
enlighet med nedanstaende kriterier.Farokoden &r C, vilket medfor
mérkning med fratsymbol och farobeteckningen “’Fritande”.

—Ett &mne eller en beredning ska betraktas som fritande om det pa
minst ett djur ger upphov till djupgéende vdvnadsskada nir det
appliceras pa frisk, oskadad hud vid anvindning av det
hudirritationstest som anges i kommissionens forordning om
testmetoder i enlighet med artikel 13 i Europaparlamentet och
radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006
om registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av
kemikalier (Reach) eller av en likvérdig metod.

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

—Ett &mne eller en beredning bor ocksé betraktas som fritande om
resultatet kan forutsdgas, exempelvis pa grund av att det ror sig
om en stark syra eller bas (pH-virde <2 eller >11,5). Om
klassificeringen grundas péd ett extremt pH-vdrde kan hinsyn
ocksd tas till syra/bas-reserven’. Om beaktandet av syra/bas-
reserven antyder att dmnet eller beredningen kanske inte ar
fritande bor ytterligare tester goras for att bekrifta detta, helst
genom anvindning av ett lampligt, validerat in vitro-test. Hinsyn
till syra/bas-reserven fir inte ensamt ligga till grund for att
undanta dmnen och beredningar fran klassificering som frétande.

* JR. Young, M.J. How, A.P. Walker and W.M.H. Worth (1988) “Classification as
corrosive or irritant to skin of preparations containing acidic or alkaline substances,
without testing on animals” Toxic. In Vitro 2(1): 19-26
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Nir det géller testmetoder av adjuvanstyp for hudsensibilisering,
betraktas reaktioner hos minst 30 % av djuren som positivt. For alla
andra testmetoder betraktas reaktioner hos minst 15 % av djuren
som positivt.

De testmetoder som beskrivs i kommissionens férordning om
testmetoder i enlighet med artikel 13 i Europaparlamentet och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvidrdering, godkdnnande och begrinsning av
kemikalier (Reach) ar utvecklade for testning av dmnen. Med de
beskrivna testmetoderna uppnas ofta inte tillricklig grad av
kéinslighet for beredningar. Vanligtvis ger darfor en bedomning
utifran ingdende dmnens egenskaper en mer korrekt bild av en
berednings allergiframkallande egenskaper.

Immunologisk kontakturticaria

Vissa dmnen och beredningar som uppfyller kriterierna for
riskfras R42 kan &ven orsaka immunologisk kontakturticaria dvs.
nisselutslag. 1 dessa fall bor dven information betrdffande
kontakturticaria ingd i mérkningen genom tilldelning av relevanta
skyddsfraser, vanligtvis S24 och S36/37. Dessutom bor information
om dmnets eller beredningens férmaga att orsaka kontakturticaria
lamnas i sékerhetsdatablad.

I likhet med de flesta andra typer av toxiska effekter kan man
forvinta att reproduktionstoxiska effekter av ett &mne kan péavisas
forst dd en viss dos av @mnet Sverskridits (troskeldos). Aven om
klara effekter har observerats i djurstudier kan betydelsen for
ménniska vara tveksam, t.ex. ndr effekter endast setts vid hoga
doser, ndr det finns tydliga skillnader i toxikokinetik eller nér

administrationssattet &r oldmpligt. Av dessa eller liknande skil kan 13
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klassificering i kategori 3 eller ingen klassificering alls vara mo-
tiverad.

I kommissionens forordning om testmetoder i enlighet med
artikel 13 i Europaparlamentet och radets forordning (EG) nr
1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvardering,
godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach) anges en
hogsta dos for testning av dmnen med 1ag toxicitet (limit test”).
Om en dos pa minst 1000 mg/kg inte ger upphov till ndgra tecken
pa reproduktionstoxiska effekter vid oral tillforsel dr det normalt
inte nddvandigt att utfora studier vid andra dosnivéer. Om det finns
tillgéngliga data fran studier utforda vid doser hogre &n 1000 mg/kg
ska de utvirderas tillsammans med Ovriga relevanta data, enligt
kriterierna i foreskrifternas bilaga 3. Effekter som endast observeras
vid doser hogre dn 1000 mg/kg behover inte nddvéandigtvis leda till
klassificering av &mnet som reproduktionstoxiskt.

Forsdmrad fertilitet

For att ett &mne ska klassificeras i kategori 2 pa grund av nedsatt
fertilitet bor det i allmédnhet finnas klara beldgg fran en djurart, som
med stod av andra data kan leda till slutsatsen att effekter troligen
kan forvéntas hos méanniska. Sddana uppgifter kan t.ex. avse verk-
ningsmekanism, verkningsstille, strukturlikhet med andra &mnen
som har kénd fertilitetsnedsdttande verkan eller annan information
frdn ménniska. Om det endast finns studier p& en djurart utan stod
av andra relevanta data kan klassificering i kategori 3 vara lamplig.

5. BEDOMNING AV AMNENS OCH BEREDNINGARS
MILJOFARLIGHET UTIFRAN UNDERSOKNINGSDATA

Det framsta syftet med att klassificera miljofarliga &mnen och
beredningar dr att géra anviandarna uppmérksamma pa farorna som
dessa dmnen och beredningar utgdr for ekosystemen. Aven om
dessa kriterier i forsta hand avser akvatiska ekosystem é&r det kant
att vissa dmnen och beredningar samtidigt eller i stéllet paverkar
andra ekosystem vars populationer kan stricka sig frdn markens
mikroflora och mikrofauna till primater.

De kriterier som anges nedan &r hidmtade direkt frén
testmetoderna i kommissionens forordning om testmetoder i
enlighet med artikel 13 i Europaparlamentet och radets férordning
(EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,



utvédrdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach)
om kriterierna ndmns dar.

For klassificering och mérkning delas miljofarliga dmnen och
beredningar in i tvd grupper utifrdn deras effekter pa akvatiska
ekosystem eller andra ekosystem.

Klassificeringen av dmnen grundas vanligen pa experimentella
data avseende akut toxicitet i vattenmiljon, nedbrytning och
log P, (eller BCF, om denna é&r kind).

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

5.1 VATTENMILJO

Amnen ska klassificeras i faroklassen miljofarlig och tilldelas
riskfraser enligt foljande kriterier. Farokoden &r N, vilket medfor
mérkning med miljofarlighetssymbol och farobeteckningen Miljo-
farlig”.
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6.1.1.1 R50-53

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

ZPR50—53 21

- Lrso-s3

dar

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

Prso.s3 dr koncentrationen av varje miljofarligt &mne med R50-53 i
beredningen.

Lgso.s3 ar den for varje dmne faststillda nedre koncentrationsgrénsen
for att klassificera beredningen som miljofarlig med R50-53. Om ett
dgmne finns upptaget 1  klassificeringslistan med en
koncentrationsgréns géller den grins som anges dir. Om dmnet inte
har en koncentrationsgrins angiven i Klassificeringslistan fas
koncentrationsgriansen utifran &mnets L(E)Csy-vérde i tabell 13a.
Lrso-s3 = 25 %.

8.1 VAL AV RISKFRASER

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

Vid tillimpningen av kriterierna kan antalet riskfraser bli sa
ménga att markningen blir odverskadlig. Om antalet riskfraser blir
storre dn sex kan vissa riskfraser uteslutas om detta inte minskar
mérkningens  varningseffekt. =~ Sammansatta  fraser  enligt
”Forteckning over risk- och skyddsfraser” ska betraktas som en fras.





