Seosten luokitus CLP-

asetuksen mukaan
1.6.2015 lahtien:
terveysvaarat

Terveysvaaraluokitus

CLP-asetuksessa on kymmenen terveysvaara-
luokkaa, jotka on yhta lukuun ottamatta jaettu
kategorioihin vaaran vakavuuden mukaan.
Luokituksessa kdytetdan vaiheittaista lahestymis-
tapaa. Alla oleva laatikko "5 askelta seosten
luokitukseen" tiivistda seosten terveysvaara-
luokituksen ohjeet ja sdannot.

5 askelta seosten luokitukseen

Kokoa kaikki saatavilla oleva tieto seoksesta ja sen
sisaltamista yksittaisistd aineista. Mita tietoja
sinulla on talla hetkelld?

Tutki ja tarkista tiedot. Ovatko tietosi oleellisia ja
luotettavia?

Arvioi tiedot luokituskriteerien perusteella. Etene
vaara vaaralta. Noudata vaiheittaista
lahestymistapaa:

1. Mikali seos on testattu tietyn
vaaraominaisuuden suhteen, luokituskriteereja
sovelletaan kuten aineille (CLP-asetus, liite I, osa
3).

2. Jos seosta ei ole testattu, mutta on olemassa
riittavasti tietoa samankaltaisista testatuista
seoksista ja seoksen sisdltamista aineosista,
kaytetdaan paattelysaantoja (CLP-asetus, liite |, osa
1).

3. Jos edelld mainitut tavat eivat ole mahdollisia,
tulee seos luokitella sen aineosien ja aineosien
pitoisuuksien perusteella. Talloin kdytetaan
yhteenlaskukaavoja ja/tai pitoisuusrajoja (CLP-
asetus, liite I, osa 3).

Paata luokituksesta ja merkinnoista. Luokittele ja
merkitse asianmukaisesti.

Testatun seoksen luokitus

Jos seoksen terveysvaaraominaisuus on testattu
koko seoksella, kdaytetaan luokitukseen aineiden
luokituskriteereja. On kuitenkin harvinaista, etta
seoksia testataan terveysvaarojen osalta. Kun on
kyse sukusolujen perimaa vaurioittavista, syopaa
aiheuttavista ja lisddantymiselle vaarallisista
ominaisuuksista eli ns. CMR-ominaisuuksista, seosta
ei tule testata vaan luokitus perustuu seoksen
sisaltamiin aineosiin ja niiden pitoisuuksiin (CLP-

asetus, artikla 6).

Paattelysaannot

Paattelysadannot ovat uusi menetelma seosten
luokituksessa. Paattelysaantoja voidaan soveltaa
tietyissa vaaraluokissa, jos itse seosta ei ole testattu
mutta on olemassa riittavasti tietoa saman-
kaltaisista testatuista seoksista ja seoksen
sisaltamista aineosista (CLP-asetus, liite |, osa 1,
kohta 1.1.3). Paattelysdannot ovat kuitenkin
kayttokelpoisia vain yksinkertaisille seoksille.
Seuraavassa taulukossa kerrotaan terveysvaaroille
sovellettavat paattelysadannot.

Paattelysaanto

Sovellettavuus

Laimentaminen
Valmistuserien
samankaltaisuus
Olennaisilta osiltaan
samankaltaiset seokset
Muutos seoksen
koostumuksessa

Kaikki vaaraluokat

Aerosolit

Ei sovelleta CMR-
vaaraluokille.

Ei sovelleta vaaraluokalle
aspiraatiovaara.

Erittdin vaarallisten seosten
vakevoittaminen
Interpolointi myrkyllisyys-

Ei sovelleta CMR-
vaaraluokille.
Ei sovelleta vaaraluokalle
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Seoksen luokitus aineosien perusteella

Useimmiten kaytetty seoksen luokitusmenetelma
on aineosiin ja niiden pitoisuuksiin perustuva
luokitus, joka muistuttaa vanhaa
sopimuksenvaraista menetelmaa. Tata menetelmaa
kaytettdaessa on ensin maariteltava seoksen
huomioon otettavat aineosat. Lisaksi joissain
vaaraluokissa sovelletaan yhteenlaskumenetelmaa.
On huomattava, etta seoksen valiton myrkyllisyys
maaritetaan taysin eri tavalla kuin vaistyvassa

jarjestelmassa.

Huomioon otettavat aineosat

Seoksen huomioon otettavat aineosat ovat niita,
joiden pitoisuus on yhta suuri tai suurempi kuin
1) yleiset raja-arvot, jotka on annettu CLP-
asetuksen liitteen |, osan 1 taulukossa 1.1,

tai 2) aineelle annettu erityinen pitoisuusraja
liitteessa VI, taulukossa 3.1. N&ista sovelletaan
alhaisempaa raja-arvoa. Jos aineen pitoisuus on
naita raja-arvoja alhaisempi, ei ainetta oteta
seoksen luokituksessa huomioon.

Yleiset raja-arvot

Yhteenlaskettavat ominaisuudet

Vaaraluokissa 3.2 ihosyovyttavyys ja -arsytys, 3.3
vakava silmavaurio/ -arsytys, 3.8 elinkohtainen
myrkyllisyys kerta-altistumisessa, kategoria 3
(hengitysteiden arsytys ja narkoottiset vaikutukset)
ja 3.10 aspiraatiovaara, sovelletaan
yhteenlaskusdantoa. Talléin samaan vaara-
kategoriaan luokiteltujen huomioon otettavien (ks.
edelld) aineosien pitoisuudet lasketaan yhteen ja
yhteispitoisuutta verrataan luokitukselle
maaritettyyn yleiseen pitoisuusrajaan.

Esimerkki 1 - ihosydvyttavyys

Yleiset pitoisuusrajat ihosydvyttivyydelle/-
arsyttavyydelle (CLP-asetus, liite I, taulukko 3.2.3)

Luokiteltujen
aineosien
summa

Pitoisuus, joka aiheuttaa

luokituksen

lhoa syovyttava
Cat 1A, 1B, 1C

lhoa arsyttava
Cat 2

Skin Corr. 1A,
1B tai 1C*

25%

>21%C<5%

Skin Irrit. 2

210 %

(10 x Skin
Corr. 1A, 1B
tai 1C) + Skin
Irrit. 2

>210%

*Huom.

Vaaraluokka Vaarakategoria | Yleinen raja-
arvo

Valiton 1-3 0,1%

myrkyllisyys 4 1%

Ihosyovyttavyys/ | Kaikki 1%

-arsytys

Vakava silma- Kaikki 1%

vaurio/-arsytys

1A < 5% mutta (1A + 1B) >5 % - 1B
(1A+1B+1C)>5% > 1C

Esimerkkiseoksen koostumus:

Yleiset- ja erityiset pitoisuusrajat

Vaaraluokasta ja -kategoriasta riippuen aineille on
annettu yleiset pitoisuusrajat, joiden ylittyessa seos
luokitellaan kyseisen vaaraominaisuuden suhteen.
Niissa vaaraluokissa, joissa sovelletaan yhteenlasku-
sdantod, aineiden yhteenlaskettua pitoisuutta
verrataan yleiseen pitoisuusrajaan (ks. alla). Muissa
vaaraluokissa seos luokitellaan yksittdisen aineen
pitoisuuden ylittdessa yleisen pitoisuusrajan.

Jos aineelle on annettu yhdenmukaistettu luokitus
ja erityinen pitoisuusraja, sovelletaan seoksen
luokituksessa talléin aineen erityista pitoisuusrajaa.

Aine Luokitus Pitoisuus %
A Skin Corr. 1A; H314 2,5

B Skin Corr. 1B; H314 3,0

C Ei syovyttava 94,5

Laskutoimitus: 2,5% +3,0% =5,5%>5%
- Luokitus Skin Corr. 1B; H314

Valittdman myrkyllisyyden vaaraluokassa 3.1
sovelletaan myos yhteenlaskumenetelmaa, mutta
Idhestymistapa on erilainen kuin edelld kuvattu.
Seokselle maaritetdan ns. valittdman myrkyl-
lisyyden estimaatti (Acute Toxicity Estimate eli ATE-
arvo). Saatua ATE-arvoa verrataan CLP-asetuksen
litteen I taulukon 3.1.1 arvoihin, joiden perusteella
seos luokitellaan yhteen neljasta vaarakategoriasta.
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Maarittamisessa kaytetaan hyvaksi aineiden ATE-
arvoja. Aineen ATE-arvo on joko sen LDsy/LCsg-arvo
tai muunnettu arvo taulukosta 3.1.2, joka on
johdettu luokituskategoriasta tai kokeellisesti
saadusta vaihteluvaliestimaatista. Seoksen ATE-
arvon maarittamiseen on kaksi kaavaa, joiden
kaytté maaraytyy sen mukaan, onko seoksen
kaikista aineosista tietoa valittdman myrkyllisyyden
suhteen (tuntemattomia aineosia enintdan 10% tai
yli 10%).

Kaava 1. Kaikista aineosista on tietoa

100 _« G
ATE seos n ATE;

Cj= aineosan i pitoisuus seoksessa
ATE; = aineosan i valittoman myrkyllisyyden estimaatti

ATEgeos= seoksen valittdman myrkyllisyyden estimaatti
n= aineosien lukumaara seoksessa

Esimerkki 2 - valiton myrkyllisyys suun kautta

Esimerkkiseoksen koostumus:

Esimerkki 3 - vdliton myrkyllisyys suun kautta

Esimerkkiseoksen koostumus:

Aine | Luokitus LDs, mg/kg Pitoisuus %
A Acute Tox 4,H302 400 40
B Acute Tox 2, H300 30 12
C Vesi - 48

Sijoita luvut kaavaan ja ratkaise yhtalo:

100 40% 12%
ATEseos 400 mg/kg 30 mg/kg

— ATEseos = 200 mg/kg

Saatu arvo on taulukon 3.1.1 mukaan valilla 50 <
ATE < 300 (mg/kg bw), joten seos luokitellaan Acute
Tox. 3; H301

Kaava 2. Kaikista aineosista ei ole tietoa

100 — ( 2 Ctuntematon >10 %) Ci
-y

ATE

Seos

Ctuntematon= aineosan, jonka valiton myrkyllisyys ei ole
tiedossa, pitoisuus seoksessa; yhteispitoisuus > 10 %

Aine | Luokitus LD, mg/kg | Pitoisuus %
A Acute Tox. 2,H300 4,5 0,6

B Acute Tox 4, H302 | 300 0,6

C Acute Tox 3, H301 | 40 82,0

D Ei tietoa Ei tietoa 8,0

E Acute Tox 3; H301 ? 6,0

F Ei tietoa Ei tietoa 2,8

Sijoita luvut kaavaan ja ratkaise yhtalo:
100—(8,0+2,8) 0,6% 82 % 6,0 %

ATEseos 4,5mg/kg 40mg/kg 100

—> ATEseos = 39,6 mg/kg

Saatu arvo on taulukon 3.1.1 mukaan valilld 5 < ATE
<50 (mg/kg bw), joten seos luokitellaan Acute Tox.
2; H300

Ratkaisun selitykset:

Aineen E LDsg-arvoa ei tiedetd, mutta sen luokitus
tiedetaan (Acute Tox 3). Tall6in aineelle voidaan
kaavassa kdyttdd muunnettua valittéman
myrkyllisyyden piste-estimaattia taulukosta 3.1.2.
Kategorian 3 piste-estimaatti on 100 (altistumisreitti
suun kautta).

Ainetta B ei oteta yhtdldssa huomioon, silla se ei ole
huomioon otettava aineosa (pitoisuus < 1 %).
Toisaalta aine A on huomioon otettava aineosa,
vaikka sen pitoisuus < 1 %. Syyna on, ettd aine A on
luokiteltu kategoriaan 2, jossa yleinen raja-arvo on
0,1 % kun taas aine B on luokiteltu kategoriaan 4,
jossa raja-arvo 1 % (CLP-asetus, liite |, osa
1,taulukko 1.1).

Koska seoksessa on vélittéman myrkyllisyyden
suhteen tuntemattomia aineosia yhteensa yli 10 %,
tulee etikettiin ja kayttoturvallisuustiedotteeseen
(KTT) sijoittaa lisdlauseke: "10,8 % seoksesta
koostuu aineosista, joiden myrkyllisyytta ei tiedeta"
(CLP-asetus, liite I, kohta 3.1.3.6.2.2). Lisdksi KTT:ssa
voidaan ilmoittaa altistumisreitti, jonka kautta
valitonta myrkyllisyytta ei tiedeta.
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Ei-yhteenlaskettavat ominaisuudet

Vaaraluokissa 3.4 hengitysteiden tai ihon
herkistyminen, 3.5 sukusolujen perimavauriot, 3.6
syOpdvaarallisuus, 3.7 vaarallisuus lisddntymiselle,
3.8 elinkohtainen myrkyllisyys kerta-altistumisessa
kategoriat 1 ja 2, ja 3.9 elinkohtainen myrkyllisyys
toistuvassa altistumisessa ei sovelleta
yhteenlaskusaantoa. Talldin yhdenkin aineosan
ylittdessa yleisen pitoisuusrajan seos luokitellaan
kyseisen ominaisuuden suhteen.

Esimerkki 4 - syopavaarallisuus
Sy6paa aiheuttaviksi luokiteltuja seoksen aineosia

koskevat yleiset pitoisuusrajat (CLP-asetus, liite I,
taulukko 3.6.2):

artikloissa 20 (huomiosanat), 26 (varoitusmerkit) ja
28 (turvalausekkeet). Yleensa kaikki
vaaralausekkeet tulee merkita etikettiin, ellei niista
aiheudu ilmeista toistoa tai paallekkaisyytta (art
27).

Esimerkki 5 - aspiraatiovaara

Aspiraatiovaaraa koskevat merkinnat (CLP-asetus,
liite I, taulukko 3.10.2)

Luokitus Kategoria 1

GHS-varoitusmerkki

Huomiosana Vaara

Vaaralauseke H304: Voi olla tappavaa
nieltyna ja joutuessaan
hengitysteihin

Turvalauseke
ennaltaehkaisysta

Aineen Yleiset pitoisuusrajat, jotka aiheuttavat
luokitus seoksen luokituksen

Carc. 1A Carc. 1B Carc. 2
Carc. 1A 20,1% - -
Carc. 1B - >0,1% -
Carc. 2 - - 21%

Jos seos sisaltda aineosan, jonka luokitus on Carc.
1A ja sen pitoisuus on 0,1 %, seos saa luokituksen
Carc. 1A. Jos taas seos sisaltda useita aineosia,
joiden luokitus on Carc. 1A mutta niiden kaikkien
pitoisuus on alle 0,1 %, seosta ei luokitella tdman
ominaisuuden mukaan.

Muuta huomioon otettavaa

Useille aineille on EU-tasolla annettu
yhdenmukaistettu luokitus CLP-asetuksen liitteessa
VI. Nama luokitukset ovat sitovia (CLP-asetus,
artikla 4(3). Toisaalta naiden aineiden kaikilla
vaaraominaisuuksilla ei valttamatta ole
yhdenmukaistettua luokitusta, jolloin
toiminnanharjoittajan taytyy itse luokitella aine
kyseisten vaaraominaisuuksien suhteen. Tama
velvollisuus koskee kaikkia liitteen VI aineita.

Merkinnat

Kun seoksen luokitus on selvitetty, CLP-asetuksen
liitteen | taulukoista poimitaan merkinnat
varoitusetikettiin. Naitd ovat varoitusmerkit,
huomiosana, vaaralausekkeet (H-lausekkeet) seka
enintaan 6 turvalauseketta (P-lauseketta). Jos
luokituksesta seuraisi useita varoitusmerkkeja,
huomiosanoja ja turvalausekkeita, on ndiden
ensisijaisuusperiaatteista saddetty CLP-asetuksen

Turvalauseke P301 + P310, P331
pelastustoimenpiteista
Turvalauseke P405

varastoinnista

Turvalauseke jatteiden P501
kasittelysta

Lisatietoja

e Kansallinen CLP-neuvontapalvelu:
http://www.kemikaalineuvonta.fi
p. 0400-393 033

e CLP-asetuksesta ECHA:n sivuilla:
http://echa.europa.eu/fi/regulations/clp

e Seosten luokitus ECHA:n sivuilla:
http://echa.europa.eu/web/guest/support/mix
ture-classification

e ECHA:n CLP-asetusta koskevat ohjeet:
http://echa.europa.eu/fi/guidance-
documents/guidance-on-clp
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