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Kemikalieinspektionen féreskrivert med stdd av 6-8 och 21 8§
férordningen (1998:941) om kemiska produkter och biotekniska
organismer att bilaga 3 till inspektionens foreskrifter (KIFS 2005:7)

om klassificering och mérkning av kemiska produkter skall ha
foljande lydelse

Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 mars 2007.

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

ETHEL FORSBERG

Per Bergman

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 1999/45/EG av den 31 maj 1999 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om klassificering,
forpackning och markning av farliga preparat (EGT L 200, 30.7.1999, s. 1, Celex
31999L.0045), senast andrat genom réadets direktiv 2006/8/EG (EUT L 19, 24.1.2006,
s. 12, Celex 32004L.0008).
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Bilaga 3

Kriterier for klassificering och mérkning

4.5 CANCERFRAMKALLANDE, MUTAGENT OCH
REPRODUKTIONSTOXISKT

Tabell 6. Icke gasformiga beredningar

Klassificering av amnet Koncentrationsgrans for att beredningen

skall klassificeras pd samma satt som amnet

Cancerframkallande
Kategori 1 och 2

T; R45 eller R49
Cancerframkallande
Kategori 3

Xn; R40

Mutagen

Kategori 1 och 2

T, R46

Mutagen

Kategori 3

Xn; R68
Reproduktionstoxisk
Kategori 1 och 2

T; R60 och/eller R61
Reproduktionstoxisk
Kategori 3

Xn; R62
Reproduktionstoxisk
Kategori 3

Xn; R63

>0,1%

>1%

R40 tilldelas inte om beredningen redan
tilldelats R45. Om beredningen tilldelats
R49 skall R40 ocksa tilldelas.*

>0,1%

>1%

R68 tilldelas inte om beredningen redan
tilldelats R46

>0,5%

> 5%

R62 tilldelas inte om beredningen redan
tilldelats R60.

> 5%

R63 tilldelas inte om beredningen redan
tilldelats R61.

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



4.7.5 Cancerframkallande, mutagent och reproduktionstoxiskt

Tabell 12. Gasformiga beredningar

Klassificering av amnet (gasen)

Koncentrationsgrans for att den gasformiga
beredningen skall klassificeras pd samma satt
som amnet

Cancerframkallande
Kategori 1 och 2

T; R45 eller R49
Cancerframkallande
Kategori 3

Xn; R40

Mutagen

Kategori 1 och 2

T; R46

Mutagen

Kategori 3

Xn; R68
Reproduktionstoxisk
Kategori 1 och 2

T; R60 och/eller R61
Reproduktionstoxisk
Kategori 3

Xn; R62
Reproduktionstoxisk
Kategori 3

Xn; R63

>0,1%

>1%

R40 tilldelas inte om beredningen redan
tilldelats R45. Om beredningen tilldelats R49
skall R40 ocksa tilldelas.*

>0,1%

>1%

R68 tilldelas inte om beredningen redan
tilldelats R46.

>0,2%

>1%

R62 tilldelas inte om beredningen redan
tilldelats R60.

>1%

R63 tilldelas inte om beredningen redan
tilldelats R61.

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

KIFS 2006:6



KIFS 2006:6

5. BEDOMNING AV AMNENS OCH BEREDNINGARS
MILIJOFARLIGHET UTIFRAN UNDERSOKNINGSDATA

5.1.3 R51-53

R51 Giftigt for vattenlevande organismer, och

R53 Kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon

Akut toxicitet:

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

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

- 72 timmar 1Cs, (for alger) 1 mg/l < 1C5o <10 mg/I

och

- amnet ar inte latt nedbrytbart®®, eller

- amnets log Py, (log fordelningskoefficienten oktanol/vatten) >
3,0 (savida inte experimentellt bestamd BCF < 100).

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

5.1.4 R52-53

R52 Skadligt for vattenlevande organismer, och

R53 Kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon

Akut toxicitet:

- 96 timmar LCs, (for fisk) 10 mg/l < LCso <100 mg/I, eller

- 48 timmar ECs, (for Daphnia) 10 mg/l < ECsy <100 mg/l, eller
- 72 timmar ICs, (for alger) 10 mg/l < 1Csy < 100 mg/I

och

- @mnet &r inte l4tt nedbrytbart.

6. BEDOMNING AV BEREDNINGARS MILJOFARLIGHET
UTIFRAN INGAENDE AMNENS KLASSIFICERING

16 Se komplettering till kriterierna i slutet av detta avsnitt.
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6.1.1 Akut toxicitet och skadliga langtidseffekter i vattenmiljo

Om en beredning innehaller ett damne som klassificeras som
miljofarligt med riskfraserna R50-53, R51-53 eller R52-53 skall
beredningen klassificeras som miljofarlig i enlighet med de
koncentrationsgranser som anges i Klassificeringslistan. Om dmnet
inte har koncentrationsgranser angivna i Klassificeringslistan skall
beredningen klassificeras i enlighet med tabell 13 eller 13a. |
tabellerna anges beredningens klassificering med farokod och

riskfraser.

Tabell 13. Akut toxicitet och skadliga langtidseffekter i vattenmiljo

Klassificering

Klassificering av beredningen

av amnet N; R50-53 N; R51-53 R52-53

N; R50-53 Se tabell 13a Se tabell 13a Se tabell 13a

N; R51-53 konc. > 25% 2,5% < konc. < 25%
R52-53 konc. > 25%

Tabell 13a. Akut toxicitet och skadliga langtidseffekter i vattenmiljo for &amnen som

ar mycket toxiska

Varde for LCsoeller
ECso (L(E)Cs) for
amne Klassificerat som

Klassificering av beredningen

N; R50-53 N; R51-53 R52-53

N; R50-53 (mg/l)
0,1 <L(E)Cs <1 konc. > 25% 2,5% < konc. 0,25% < konc.

< 25% <2,5%
0,01<L(E)Cs<0,1 konc. > 2,5% 0,25% < konc. 0,025% < konc.

<2,5% <0,25%
0,001 < L(E)Cso konc. > 0,25% 0,025% < konc. 0,0025% < konc.
<0,01 <0,25% <0,025%
0,0001 < L(E)Cso konc. >0,025%  0,0025% < konc. 0,00025% < konc.
<0,001 < 0,025% < 0,0025%
0,00001 < L(E)Csp konc. >0,0025% 0,00025% < konc.  0,000025% < konc.
<0,0001 < 0,0025% < 0,00025%

For beredningar som innehaller &mnen med lagre vérde for LCs, eller ECs, 4n 0,00001
mg/l beréknas motsvarande koncentrationsgréanser foljdenligt, (i tiopotensintervaller).
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Om beredningen innehaller mer an ett 4&mne som klassificeras
som farligt for miljon med riskfraserna R50-53, R51-53 eller
R52-53 skall beredningen klassificeras genom att successivt
anvanda féljande berdkningsformler.

6.1.1.1 R50-53

Beredningen skall klassificeras som miljéfarlig med R50-53 om
summan av bréken i formeln &r lika med eller storre an 1.

Z PRSO*SS 21

i LR50 - 53

dar

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

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

Lrso-s3 ar den for varje &mne faststéllda nedre koncentrationsgransen
for att klassificera en beredniniceringslistan med en koncentrations-
grans galler den grédns som anges dar. Om amnet inte har en
koncentrationsgrans angiven i Klassificeringslistan fas koncentra-
tionsgransen utifran amnets L(E)Csq-vérde i tabell 13a.

6.1.1.2 R51-53

Beredningen skall klassificeras som miljéfarlig med R51-53 om
summan av braken i formeln &r lika med eller stérre 4n 1. Detta
galler om beredningen inte redan har klassificerats R50-53.

Z Prso - 53 +Z Prs1 - 53 >1
k

i LR51 — 53(R50 - 53) LRSl -53

dar

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

k = antalet miljofarliga @amnen med R51-53 i beredningen

Prso.53 0Ch Prsy53 &r koncentrationen av varje miljéfarligt &amne med
R50-53 respektive R51-53 i beredningen.

Lrs1-53rs0-53) OCh Lgsis3 &r den for varje d&mne faststéllda nedre
koncentrationsgransen for att klassificera beredningen som
miljofarlig med R51-53. Om ett amne finns upptaget i
Klassificeringslistan med en koncentrationsgrans géller den gréns
som anges dar. Om ett @mne inte har en koncentrationsgrans
angiven i Kilassificeringslistan f&s Lrsi-s3rso-s3 Utifrdn amnets
L(E)Cso-varde i tabell 13a och enligt tabell 13 &r Lgs1.53 = 25 %.
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Beredningen skall klassificeras som miljéfarlig med R52-53 om
summan av braken i formeln ar lika med eller storre an 1. Detta
géller om beredningen inte redan har klassificerats med R50-53
eller R51-53.

[Z PR50753 +Z PR51—53 +Z PR52753 21

i LR52—53(R50—53) K LR52—53(R51—53) | LR52 -53

dar

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

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

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

Prso-ss, Prsiss OCh Prsass ar koncentrationen av varje miljofarligt
amne med R50-53, R51-53 respektive R52-53 i beredningen.
Lrs2-53(rs0-53)  Lrso-sars1-s3 OCh Lesoss &r den for varje dmne
faststdllda nedre koncentrationsgrdnsen for att klassificera
beredningen som miljéfarlig med R52-53. Om ett dmne finns
upptaget i Klassificeringslistan med en koncentrationsgréns géller
den grans som anges dar. Om ett &mne inte har en koncentra-
tionsgrans angiven i Klassificeringslistan fas Lgsp.s3rso-53) Utifran
amnets L(E)Cso'Vérde i tabell 13a. I—R52-53(R51-53) =2,5% och Lgsy.s3
=25 % enligt tabell 13.

6.1.2 Akut toxicitet i vattenmiljo

6.1.2.1 R50

Om en beredning innehéller ett damne som Klassificeras som
miljofarligt N; R50 skall beredningen klassificeras som miljofarlig i
enlighet med den koncentrationsgrans som anges i Klassificerings-
listan. Om &mnet inte har en Kkoncentrationsgrans angiven i
Klassificeringslistan skall beredningen klassificeras i enlighet med
tabell 14. Detta géaller om beredningen inte redan har klassificerats
med R50-53. | tabellen anges beredningens klassificering med
farokod och riskfras.
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Tabell 14. Akut toxicitet i vattenmiljé med R50

Vérde for LCsqeller ECsq (L(E)Cso) Klassificering av beredningen
for &mne klassificerat som N; R50 )

eller N; R50-53 (mg/l) N; RS0

0,1<L(E)Cs <1 konc. > 25%
0,01<L(E)Cs<0,1 konc. > 2,5%

0,001 < L(E)C5 <0,01 konc. > 0,25%

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

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

For beredningar som innehaller amnen med lagre varde for LCs, eller ECso &n
0,00001 mg/l berdknas motsvarande koncentrationsgrénser foljdenligt, (i tiopotens-
intervaller).

Om beredningen innehaller mer an ett 4&mne som klassificeras
som farligt for miljon med riskfrasen R50 skall beredningen
klassificeras med hjélp av foljande berékningsformel.

Beredningen skall klassificeras som miljoéfarlig med R50 om
summan av braken i formeln ar lika med eller storre an 1. Detta
géller om beredningen inte redan har klassificerats med R50-53.

z PRSO 21
LRSO

dar
i = antalet miljofarliga &mnen med R50
Prso &r koncentrationen av varje miljofarligt @mne med R50 i
beredningen.
Lrso ar den for varje amne faststallda nedre koncentrationsgransen
for att klassificera beredningen som miljéfarlig med R50. Om ett
&mne finns upptaget i Klassificeringslistan med en koncentrations-
grans galler den grédns som anges dar. Om amnet inte har en
koncentrationsgrans angiven i Klassificeringslistan fas koncentra-
tionsgransen utifran L(E)Cs,-vardet i tabell 14.

Om beredningen innehéller ett eller flera d&mnen som klas-
sificeras som farligt for miljon med riskfrasen R50, men som inte
uppfyller kriterierna ovan, och innehéller ett eller flera &mnen med




riskfrasen R50-53 skall beredningen klassificeras med hjélp av
foljande berakningsformel.

Beredningen skall klassificeras som miljofarlig med R50 om

summan av braken i formeln ar lika med eller storre an 1. Detta
géller om beredningen inte redan har klassificerats med R50-53.

Prso Prso - 53
+ )y —— |21
{lz LRSO ;

Lrso(rso - 53)

dar

i = antalet miljofarliga &mnen med R50 i beredningen

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

Prso 0Ch Prsoss &r koncentrationen av varje miljofarligt &mne med
R50 respektive R50-53 i beredningen.

Lrso OCh Lgrsorsossy ar den for varje amne faststallda nedre
koncentrationsgransen for att klassificera beredningen som
miljofarlig med R50. Om dmnet finns upptaget i Klassificerings-
listan med en koncentrationsgrans géller den grdns som anges dér.
Om dmnet inte har en koncentrationsgrans angiven i
Klassificeringslistan fas koncentrationsgransen utifran L(E)Cso-
vardet i tabell 14.
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