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Dokumendi ajalugu
	Versioon
	Kommentaar
	Kuupäev

	e.k.
	Esimene väljaanne
	August 2009

	e.k.
	Palun pange tähele, et käesolevas dokumendi ajaloos pole kajastatud 2009. a augustis ja 2011. a aprillis avaldatud versioonide muudatusi.
	Aprill 2011

	Versioon 2.0
	CLP-määruse 2. ATP-st (komisjoni määrusest (EÜ) nr 286/2011) tulenevad parandused juhendi keskkonnakriteeriume käsitlevates peatükkides ja lisades. Euroopa Kemikaaliameti sekretariaat parandas ja täiendas juhenddokumendi 4. osa „Keskkonnaohud“ ja lisasid, kus oli viidatud veekeskkonnale avalduva pikaajalise ohu täiendatud kriteeriumidele, ja lisas uue, 5. osa „Täiendavad ohud“, milles viidatakse ohuklassile „ohtlik osoonikihile“. Samuti on vastavates osades ja lisades esitatud hulk parandusi illustreerivaid näiteid. Lisaks sellele pakuti välja 1. osa „Klassifitseerimise ja märgistamise üldpõhimõtted“ redaktsioonilised parandused.

Täiendused on järgmised:

· 1. osa parandused: aegunud teabe kõrvaldamine ja parandamine ning juhendi täiendusi peegeldav teksti restruktureerimine. 

· 4. osas uuendati kõiki 2. ATP-st mõjutatud rohelisi kaste. Kuna CLP juriidiline tekst kasutab ühest väiksemate arvude määratlemiseks punkti asemel koma, on rohelistes kastides nüüd samuti komad.

· 4. osa parandused: juhised veekeskkonnale avalduva pikaajalise ohu uute kriteeriumide kohaldamiseks ainete ja segude korral. 

· Oluliselt on parandatud ja täiendatud punkti 4.1.3 „Veekeskkonda ohustavate ainete klassifitseerimine“ ja punkti 4.1.4 „Veekeskkonda ohustavate segude klassifitseerimine“. Näiteks on lisatud uusi viiteid, aga ka 4. osa asjakohaseid teemasid illustreerivaid uusi või täiendatud näiteid.

· Lisati uus, 5. osa „Täiendavad ohud“. Palun pange tähele, et 5. osa „Märgistamine“ kustutati juhendi registreerimata versioonides. Seda teemat käsitleb nüüd 2011. a aprillis avaldatud „Määruse (EÜ) nr 1272/2008 kohase märgistamise ja pakendamise juhend“.

· Parandati ja täiendati suurem osa I lisa „Mürgisus veekeskkonnale“ punkti I.3 alapunktidest.

· Muudeti II lisa „Kiire lagunduvus“ terminoloogiat.

· Oluliselt muudeti ja parandati suurem osa IV lisast „Metallid ja anorgaanilised metalliühendid“. Samuti lisati alapunkti IV.7 uusi näiteid.
	Aprill 2012

	Versioon 3.0
	Juhendi 3. osa „Terviseohud“ täiendused: nelja ohuklassi konkreetsete sisalduse piirväärtuste parandused ja uus lisa. 

Täiendused on järgmised:

· 3. osa parandused: juhised väiksemate ja suuremate konkreetsete sisalduse piirväärtuste kehtestamiseks nelja ohuklassi korral vastavalt CLP artikli 10 lõikele 7 punktides 3.2.2.5 „Nahasöövitus/-ärritus“, 3.3.2.5 „Raske silmakahjustus/-ärritus“, 3.7.2.5 „Reproduktiivtoksilisus“ ja 3.8.2.6 „Mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude“;

· uus lisa (VI lisa), milles on toodud juhised reproduktiivtoksilisuse ohuklassi konkreetsete sisalduse piirväärtuste kehtestamiseks toimetugevuse põhjal.
	November 2012

	Versioon 4.0
	(i) 2. ja 4. ATP-st (komisjoni 10. märtsi 2011 määrusest (EÜ) nr 286/2011 ja komisjoni 08. mai 2013 määrusest (EÜ) nr 487/2013) tulenevad CLP-määruse parandused 2. osas „Füüsikalised ohutegurid“, 3. osas „Terviseohud“ ja VI lisas.

Parandused on järgmised:

· CLP-määruse juhendi 2. ja 3. osa peatükkide nummerdus sünkroniseeriti CLP I lisa vastavate peatükkide nummerdusega.
· Tehnika arenguga seotud 2. ja 4. kohandamisest tingitud muudatused juriidilises tekstis.
· Tehnika arenguga seotud 4. kohandamisest tingitud muudatused juriidilises tekstis tõsteti kõigis asjakohastes rohelistes kastides esile oranžina. Igale muudatusele eelneb seda esiletõstev kommentaar. Tähelepanu! Parandus (versioonis 4.1) muudab 4. ATP-ga seotud juriidilise teksti tausta oranžist roheliseks.

Lisaks on 2. osas „Füüsikalised ohutegurid“ tehtud parandused järgmised:
· Peatükid „Pürofoorsed vedelikud ja tahked ained“ ja „Oksüdeerivad vedelikud ja tahked ained“ jagati neljaks peatükiks: vastavalt „Pürofoorsed vedelikud“, „Pürofoorsed tahked ained“, „Oksüdeerivad vedelikud“ ja „Oksüdeerivad tahked ained“.

· Tehnika arenguga seotud 4. kohandamise põhjal laiendati CLP-määruse juhendi punkti 2.2 „Tuleohtlikud gaasid“, et võtta arvesse keemiliselt ebapüsivad gaasid vastavalt CLP I lisa punktile 2.2. 

· Lisaks sellele muutis 4. ATP CLP I lisa punkti 2.3 „Tuleohtlikud aerosoolid“ kriteeriume ja nimetas punkti ümber (2.3 „Aerosoolid“). Seega muudeti CLP-määruse juhendi vastavat punkti. 

· Kõik peatükid kontrolliti uuesti üle ning ülearune ja/või aegunud teave kustutati, reorganiseeriti ja/või parandati. Näiteks lühendati oluliselt sissejuhatavaid peatükke, kuid paljusid näidetega punkte (nt klassifitseerimise näiteid) täiendati veelgi.

· Alapunkti „Seos teiste füüsikaliste ohuteguritega“ puudumisel see lisati.

· Alapunkti 2.0.4 „Füüsikaline olek“ laiendati täiendava teabega aine/segu oleku kohta ja mõne näitega. 

· Punkti 2.1. „Lõhkeained“ alapunktis 2.1.5.2 „Täiendavad märgistustingimused“ esitati täiendavad juhised ohuteavituse kohta.

· Alapunkti 2.5.6.1 lisati uus soovitus rõhu all olevate gaaside klassifikatsiooni identifitseerimiseks lühendatud ohukoodidega. 

· Käesoleva juhendi asjakohastes alapunktides olevad allmärkused viidetega heakskiidetud või arutlusel olevatele, CLP-määruses vastava ATP-ga veel kohaldamata GHSi parandustele, on lisatud ainult teadmiseks.

Lisaks on 3. osas „Terviseohud“ tehtud järgmised olulised parandused:
· Kõikides punktides on tehtud 4. ATP-st tulenevad juriidilise teksti parandused, kaasa arvatud märgistusteabega tabelites olevate hoiatuslausete parandused.

· Punkti 3.1 alapunkti 3.1.4.1 on toodud sisse 4. ATP-d käsitlev juhend.

· Punktides 3.22.5 ja 3.3.2.5 on selgitatud hiljuti (versioonis 3.0) avaldatud teksti konkreetsete sisalduse piirväärtuste kehtestamise kohta.

· Punkti 3.4 (sensibiliseerimine) on märkimisväärselt reorganiseeritud: kogu teave hingamisteede sensibiliseerimise kohta on esitatud koos, sellele järgneb naha sensibiliseerimisega seotud teave. See on kooskõlas CLP-määruses ja GHSi dokumentide punktides kasutatava esitusviisiga.

· Punkt 3.4: aine toimetugevuse põhjal on integreeritud hingamisteede ja naha sensibiliseerimise alamkategooriad; on selgitatud poolkvantitatiivseid mõisteid, nagu „sensibiliseerimise väike kuni  mõõdukas tõenäosus“, „vähene või sage kokkupuude“; on töötatud välja naha sensibiliseerimise inimandmete hindamismeetod ja lisatud uusi näiteid.

· Punkti 3.7 alapunktidesse 3.7.4.1 ja 3.7.5.1 on toodud sisse 4. ATP-d käsitlevad juhendid.

(ii) 1. osa „Klassifitseerimise ja märgistamise üldpõhimõtted“ ja 4. osa „Keskkonnaohud“ ning nendega seotud I–V lisa parandused.

Parandused on järgmised:
· Täiendati lühendite loetelu.

· Uuendati või kustutati lisades I–V leiduvad aegunud viited „Teabele esitatavate nõuete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendi“ näitajaspetsiifiliste juhistele (peatükk R.7a).

· Lisati lugejat informeeriv allmärkus, et alates 1. septembrist 2013 on biotsiidimäärusega nr 528/2012 tunnistatud kehtetuks direktiiv 98/8/EÜ.

· 1. osas, 4. osas ja lisades asendati ingliskeelsed modaalverbid „shall“ kohastes kohtades modaalverbiga „must“. 

· Tabelist 1.5.1-a eemaldati hingamisteede ja naha sensibiliseerimisega seotud allmärkus.

· Tehti parandus näite D alapunkti 4.1.4.7.5: toodi sisse viide CLP I lisa tabeli 4.1.0 punkti b alapunktile ii. Lisaks sellele korrigeeriti summeerimismeetodi arvutuse tulemust.  
	November 2013

	Versioon 4.1
	4. ATP üleminekuperioodi lõppu (nähtud ette versioonis 4.0) arvestav parandus:

· kastides asendati juriidilise teksti oranž taust rohelisega; 
· 2. osas kustutati punkt 2.2.1 „Tuleohtlikud gaasid“ ja punkt 2.3.1 „Tuleohtlikud aerosoolid“ (aegunud tekst) ja vastavalt nummerdati ümber punktid 2.2.2 „Tuleohtlikud gaasid (sealhulgas keemiliselt ebapüsivad gaasid)“ ja 2.3.2 „Aerosoolid“;
· 3. osas kustutati aegunud tekst reproduktiivtoksilisust käsitlevatest punktidest 3.7.4.1 ja 3.7.5.1.
Lisaks parandati väheolulisi redaktsioonilisi vigu ja tehti väiksemaid muudatusi vormingus.
	Juuni 2015


Eessõna 
Käesolev dokument on CLP-määruse kriteeriumide rakendamise juhend. Tegemist on kõikehõlmava tehnilise ja teadusliku juhendiga ainete ja segude klassifitseerimist, märgistamist ja pakendamist käsitleva määruse nr 1272/2008 (CLP) rakendamiseks. CLP asendab järk-järgult ohtlike ainete direktiivi 67/548/EMÜ (DSD) ja ohtlike segude direktiivi 1999/EÜ (DPD). CLP põhineb kemikaalide klassifitseerimise ja märgistamise globaalselt harmoneeritud süsteemil (GHS) ja rakendab GHSi sätteid Euroopa Liidus. Käesoleva dokumendi eesmärk on anda üksikasjalisi juhiseid CLP kriteeriumide rakendamiseks füüsikaliste, tervise- ja keskkonnaohtude korral. Juhend on töötatud välja selleks, et aidata esmaseid tootjaid ja importijaid klassifitseerimis- ja märgistamiskriteeriumide kohaldamisel. On esitatud ka praktilisi näiteid. Eeldatakse ka, et tegemist on liikmesriikide pädevatele asutustele, Euroopa Komisjoni teenistustele ja Euroopa Kemikaaliametile (ECHA) ettenähtud klassifitseerimis- ja märgistamisjuhendiga.

Teatud peatükkides (nt kantserogeensuse, mutageensuse ja reproduktiivtoksilisuse kohta) on juhendis esitatud suures mahus teaduslikke nõuandeid klassifitseerimiseks kasutatud mitmesuguste andmete tõlgendamiseks. Need täiendavad juhised põhinevad direktiivis 67/548/EMÜ sätestatud klassifitseerimiskriteeriumide kohaldamisel saadud kogemustel ja nende autorid on vastava valdkonna asjatundjad. 

Käesolev juhend töötati välja Teadusuuringute Ühiskeskuse Ispras asuvas Tervishoiu ja Tarbijakaitse Instituudis (IHCP) REACH-määruse rakendusprojekti (RIP 3.6) raames, kasutades EL-i liikmesriikidest ja tööstusest pärinevatest klassifitseerimise ja märgistamise asjatundjatest koosnevate töörühmade abi. Projekt algas septembris 2007 ning mitmesugused töörühmad korraldasid juhendi väljatöötamise koosolekuid ja arutelusid kuni 2009. a kevadeni. Viimaks IHCP koondas ja redigeeris kõik tekstid. Projekti RIP 3.6 toetas rahaliselt ettevõtluse ja tööstuse peadirektoraat administratiivkokkuleppe raames. Juhend anti 2009. a suvel üle Euroopa Kemikaaliametile.

Sellest ajast saati on juhendit parandatud ja täiendatud kaks korda: versioonis 2.0 (aprill 2012) seoses pikaajalise veekeskkonnale avalduva ohuga ja versioonis 3.0 (november 2012) seoses terviseohtudega seotud konkreetsete sisalduse piirväärtuste (SCL) kehtestamisega.  

2012. ja 2013. a jooksul jätkus tihe koostöö Euroopa ekspertidega, et töötada välja juhendi eelnõu, mis arvestaks CLP-määruse 2. ja 4. tehnika arenguga seotud kohandamisega (ATP) (komisjoni määrused (EÜ) nr 286/2011 ja nr 487/2013
) toodud aspekte (näiteks täiendavaid juhiseid hingamisteede ja naha sensibiliseerimise ning muude tervisega seotud kriteeriumide kohta, aga ka juhiseid keemiliselt ebapüsivate gaaside ja aerosoolide kriteeriumide kohta ning füüsikaliste ohuteguritega seotud teisi muudatusi). Selle töö tulemusel ilmus 2013. a novembris versioon 4.0 ja 2015. a juunis järgmiste parandustega versioon 4.1, millega teksti kaasajastati seoses 4. ATP üleminekuperioodi lõppemisega.

Märgistamise ja pakendamisega seoses valmistati ette uus iseseisev juhenddokument („Määruse (EÜ) nr 1272/2008 kohase märgistamise ja pakendamise juhend“). Seetõttu kustutati „CLP-määruse kriteeriumide rakendamise juhendi“ 5. osa ja V lisa. „Määruse (EÜ) nr 1272/2008 kohase märgistamise ja pakendamise juhend“ on avaldatud ECHA veebisaidil aadressil http://guidance.echa.europa.eu/guidance_en.htm.
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Seos transpordiklassifikatsiooniga


1092.1.7
Lõhkeainete klassifitseerimise näiteid


1092.1.7.1
Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete ja segude näited


1112.1.7.2
Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate ainete ja segude näited


1142.2
TULEOHTLIKUD GAASID (KAASA ARVATUD KEEMILISELT EBAPÜSIVAD GAASID)


1142.2.1
Sissejuhatus


1142.2.2
Tuleohtlike gaaside (kaasa arvatud keemiliselt ebapüsivate gaaside) klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused


1142.2.3
Seos teiste füüsikaliste ohuteguritega


1142.2.4
Ainete ja segude klassifitseerimine tuleohtlike gaasidena (kaasa arvatud keemiliselt ebapüsivate gaasidena)


1142.2.4.1
Ohuteabe väljaselgitamine


1152.2.4.2
Sõelumine ja katsetamisest loobumine gaasisegude korral


1152.2.4.3
Klassifitseerimise kriteeriumid


1162.2.4.4
Katsetamine ja ohuteabe hindamine


1172.2.4.5
Otsustamisloogika


1182.2.4.5.1
Otsustamisloogika tuleohtlike gaaside korral


1192.2.4.5.2
Otsustamisloogika keemiliselt ebapüsivate gaaside korral


1202.2.5
Ohuteavitus tuleohtlike gaaside (kaasa arvatud keemiliselt ebapüsivate gaaside) korral


1202.2.5.1
Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused


1212.2.6
DSD ja DPD kohaselt tuleohtlike gaasidena klassifitseeritud või juba transportimiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


1212.2.6.1
DSD ja DPD kohaselt klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


1212.2.6.2
Seos transpordiklassifikatsiooniga


1212.2.7
Tuleohtlike gaaside klassifitseerimise näide


1232.3
AEROSOOLID


1232.3.1
Sissejuhatus


1232.3.2
Aerosoolide klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused


1232.3.3
Seos teiste füüsikaliste ohuteguritega


1242.3.4
Aerosoolide klassifitseerimine


1242.3.4.1
Klassifitseerimise kriteeriumid


1242.3.4.2
Katsetamine ja ohuteabe hindamine


1252.3.4.3
Otsustamisloogika


1252.3.4.3.1
Otsustamisloogika aerosoolide korral


1262.3.4.3.2
Otsustamisloogika pihustatavate aerosoolide korral


1272.3.4.3.3
Otsustamisloogika vahtaerosoolide korral


1282.3.5
Aerosoolidega seonduvast ohust teavitamine


1282.3.5.1
Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused


1282.3.5.2
Täiendavad märgistustingimused


1292.3.6
Aerosoolide ümberklassifitseerimine DSD kohaselt


1292.3.6.1
Seos transpordiklassifikatsiooniga


1292.3.7
Aerosoolide klassifitseerimise näiteid


1292.3.7.1
Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate aerosoolide näited


1302.3.7.2
Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate aerosoolide näited


1312.4
OKSÜDEERIVAD GAASID


1312.4.1
Sissejuhatus


1312.4.2
Oksüdeerivate gaaside klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused


1312.4.3
Seos teiste füüsikaliste ohuteguritega


1312.4.4
Ainete ja segude klassifitseerimine oksüdeerivate gaasidena


1312.4.4.1
Ohuteabe väljaselgitamine


1312.4.4.2
Sõelumine ja katsetamisest loobumine


1312.4.4.3
Klassifitseerimise kriteeriumid


1322.4.4.4
Katsetamine ja ohuteabe hindamine


1322.4.4.5
Otsustamisloogika


1332.4.5
Oksüdeerivate gaasidega seonduvast ohust teavitamine


1332.4.5.1
Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused


1342.4.6
DSD ja DPD kohaselt oksüdeerivate gaasidena klassifitseeritud või juba transportimiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


1342.4.6.1
DSD ja DPD kohaselt klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


1342.4.6.2
Seos transpordiklassifikatsiooniga


1342.4.7
Oksüdeerivate gaaside klassifitseerimise näide


1342.4.7.1
Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate ainete ja segude näide


1352.5
RÕHU ALL OLEVAD GAASID


1352.5.1
Sissejuhatus


1352.5.2
Rõhu all olevate gaaside klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused


1352.5.2.1
„Gaasi“ määratlus


1352.5.2.2
Rõhu all olevate gaaside määratlus


1352.5.3
Seos teiste füüsikaliste ohuteguritega


1352.5.4
Ainete ja segude klassifitseerimine rõhu all olevate gaasidena


1352.5.4.1
Ohuteabe väljaselgitamine


1362.5.4.2
Klassifitseerimise kriteeriumid


1372.5.4.3
Katsetamine ja ohuteabe hindamine


1372.5.4.4
Otsustamisloogika


1392.5.5
Ohust teavitamine rõhu all olevate gaaside korral


1392.5.5.1
Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused


1402.5.6
DSD ja DPD kohaselt rõhu all olevate gaasidena klassifitseeritud või juba transportimiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


1402.5.6.1
DSD ja DPD kohaselt klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


1402.5.6.2
Seos transpordiklassifikatsiooniga


1412.5.7
Rõhu all olevate gaaside klassifitseerimise näited


1412.5.7.1
Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete ja segude näited


1412.5.7.1.1
Näidissegu: 9% (O2) + 16% (N2O) + 75% (N2)


1422.6
TULEOHTLIKUD VEDELIKUD


1422.6.1
Sissejuhatus


1422.6.2
Tuleohtlike vedelike klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused


1422.6.3
Seos teiste füüsikaliste ohuteguritega


1422.6.4
Ainete ja segude klassifitseerimine tuleohtlike vedelikena


1422.6.4.1
Ohuteabe väljaselgitamine


1422.6.4.2
Sõelumine ja katsetamisest loobumine


1422.6.4.2.1
Keemispunkt


1432.6.4.2.2
Leekpunkt


1432.6.4.3
Klassifitseerimise kriteeriumid


1432.6.4.4
Katsetamine ja ohuteabe hindamine


1442.6.4.4.1
Katsetamine


1452.6.4.4.2
Ohuteabe hindamine


1452.6.4.5
Otsustamisloogika


1472.6.5
Ohust teavitamine tuleohtlike vedelike korral


1472.6.5.1
Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused


1472.6.5.2
Täiendavad märgistustingimused tuleohtlike vedelike korral


1482.6.6
DSD ja DPD kohaselt tuleohtlike vedelikena klassifitseeritud või juba transportimiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


1482.6.6.1
DSD ja DPD kohaselt klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


1492.6.6.2
Seos transpordiklassifikatsiooniga


1492.6.7
Tuleohtlike vedelike klassifitseerimise näited


1492.6.7.1
Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete ja segude näited


1492.6.7.1.1
Näide 1


1492.6.7.1.2
Näide 2


1502.6.7.2
Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate ainete ja segude näited


1502.6.7.2.1
Näide 3


1502.6.8
Viited


1512.7
TULEOHTLIKUD TAHKED AINED


1512.7.1
Sissejuhatus


1512.7.2
Tuleohtlike tahkete ainete klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused


1512.7.3
Seos teiste füüsikaliste ohuteguritega


1522.7.4
Ainete ja segude klassifitseerimine tuleohtlikeks tahketeks aineteks


1522.7.4.1
Ohuteabe väljaselgitamine


1522.7.4.2
Sõelumine ja katsetamisest loobumine


1522.7.4.3
Klassifitseerimise kriteeriumid


1532.7.4.4
Katsetamine ja ohuteabe hindamine


1532.7.4.5
Otsustamisloogika


1552.7.5
Tuleohtlike tahkete ainetega seonduvast ohust teavitamine


1552.7.5.1
Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused


1552.7.6
DSD ja DPD kohaselt tuleohtlike tahkete ainetena klassifitseeritud või juba transportimiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


1552.7.6.1
DSD ja DPD kohaselt klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


1552.7.6.2
Seos transpordiklassifikatsiooniga


1562.7.7
Tuleohtlike tahkete ainete klassifitseerimise näited


1562.7.7.1
Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete ja segude näide


1562.7.7.2
Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate ainete ja segude näited


1562.7.8
Viited


1572.8
ISEREAGEERIVAD AINED JA SEGUD


1572.8.1
Sissejuhatus


1582.8.2
Isereageerivate ainete klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused


1582.8.3
Seos teiste füüsikaliste ohuteguritega


1582.8.4
Ainete ja segude klassifitseerimine isereageerivana


1582.8.4.1
Ohuteabe väljaselgitamine


1592.8.4.2
Klassifitseerimise kriteeriumid


1602.8.4.3
Katsetamine ja ohuteabe hindamine


1602.8.4.3.1
Termilise püsivuse katsed ja temperatuurikontroll


1612.8.4.3.2
Täiendavad kaalutlused ja katsetamine


1622.8.4.3.3
Täiendavad kaalutlused klassifitseerimisel


1632.8.4.4
Otsustamisloogika


1652.8.5
Isereageerivate ainetega seonduvast ohust teavitamine


1652.8.5.1
Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused


1662.8.6
DSD ja DPD kohaselt isereageerivate ainetena ja segudena klassifitseeritud või juba transportimiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


1662.8.6.1
DSD ja DPD kohaselt klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


1662.8.6.2
Seos transpordiklassifikatsiooniga


1662.8.7
Isereageerivate ainete klassifitseerimise näiteid


1662.8.7.1
Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete ja segude näited


1702.9
PÜROFOORSED VEDELIKUD


1702.9.1
Sissejuhatus


1702.9.2
Pürofoorsete vedelike klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused


1702.9.3
Seos teiste füüsikaliste ohuteguritega


1712.9.4
Ainete ja segude klassifitseerimine pürofoorsete vedelikena


1712.9.4.1
Ohuteabe väljaselgitamine


1712.9.4.2
Sõelumine ja katsetamisest loobumine


1712.9.4.3
Klassifitseerimise kriteeriumid


1712.9.4.4
Katsetamine ja ohuteabe hindamine


1722.9.4.5
Otsustamisloogika


1732.9.4.5.1
Otsustamisloogika pürofoorsete vedelike korral


1742.9.5
Ohust teavitamine pürofoorsete vedelike korral


1742.9.5.1
Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused


1742.9.6
DSD ja DPD kohaselt pürofoorsete vedelikena klassifitseeritud või juba transportimiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


1742.9.6.1
DSD ja DPD kohaselt klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


1752.9.6.2
Seos transpordiklassifikatsiooniga


1752.9.7
Pürofoorsete vedelike klassifitseerimise näited


1752.9.7.1
Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete ja segude näited


1752.9.7.1.1
Näide 1


1762.9.7.1.2
Näide 2


1762.9.7.2
Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate ainete ja segude näited


1762.9.7.2.1
Näide 3


1762.9.8
Viited


1772.10
PÜROFOORSED TAHKED AINED


1772.10.1
Sissejuhatus


1772.10.2
Pürofoorsete tahkete ainete klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused


1782.10.3
Seos teiste füüsikaliste ohuteguritega


1782.10.4
Ainete ja segude klassifitseerimine pürofoorsete tahkete ainetena


1782.10.4.1
Ohuteabe väljaselgitamine


1782.10.4.2
Sõelumine ja katsetamisest loobumine


1792.10.4.3
Klassifitseerimise kriteeriumid


1792.10.4.4
Katsetamine ja ohuteabe hindamine


1792.10.4.5
Otsustamisloogika


1802.10.4.5.1
Otsustamisloogika pürofoorsete tahkete ainete korral


1802.10.5
Pürofoorsete tahkete ainetega seonduvast ohust teavitamine


1802.10.5.1
Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused


1812.10.6
DSD ja DPD kohaselt pürofoorsete tahkete ainetena klassifitseeritud või juba transportimiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


1812.10.6.1
DSD ja DPD kohaselt klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


1812.10.6.2
Seos transpordiklassifikatsiooniga


1822.10.7
Pürofoorsete tahkete ainete klassifitseerimise näited


1822.10.7.1
Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete ja segude näited


1822.10.7.1.1
Näide 1


1822.10.7.1.2
Näide 2


1822.10.7.2
Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate ainete ja segude näited


1822.10.7.2.1
Näide 3


1832.10.7.2.2
Näide 4


1832.10.8
Viited


1842.11
ISEKUUMENEVAD AINED JA SEGUD


1842.11.1
Sissejuhatus


1842.11.2
Isekuumenevate ainete ja segude klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused


1842.11.3
Seos teiste füüsikaliste ohuteguritega


1842.11.4
Isekuumenevate ainete ja segude klassifitseerimine


1842.11.4.1
Ohuteabe väljaselgitamine


1852.11.4.2
Sõelumine ja katsetamisest loobumine


1852.11.4.3
Klassifitseerimise kriteeriumid


1862.11.4.4
Katsetamine ja ohuteabe hindamine


1862.11.4.4.1
Üldised märkused


1862.11.4.4.2
Proovi ettevalmistamine


1862.11.4.4.3
Kriteeriumid ja hindamine


1872.11.4.5
Otsustamisloogika


1882.11.4.6
Erand


1902.11.5
Ohust teavitamine isekuumenevate ainete ja segude korral


1902.11.5.1
Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused


1902.11.6
DSD ja DPD kohaselt klassifitseeritud või juba transportimiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


1902.11.6.1
DSD ja DPD kohaselt klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


1912.11.6.2
Seos transpordiklassifikatsiooniga


1912.11.7
Isekuumenevate ainete ja segudena klassifitseerimise näiteid


1912.11.7.1
Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete ja segude näited


1912.11.7.2
Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate ainete ja segude näited


1922.11.8
Viited


1932.12
AINED JA SEGUD, MILLEST KOKKUPUUTEL VEEGA ERALDUB TULEOHTLIKKE GAASE


1932.12.1
Sissejuhatus


1932.12.2
Ainete ja segude, millest kokkupuutel veega eraldub tuleohtlikke gaase, klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused


1942.12.3
Seos teiste füüsikaliste ohuteguritega


1942.12.4
Ainete ja segude, millest kokkupuutel veega eraldub tuleohtlikke gaase, klassifitseerimine


1942.12.4.1
Ohuteabe väljaselgitamine


1952.12.4.2
Sõelumine ja katsetamisest loobumine


1952.12.4.3
Klassifitseerimise kriteeriumid


1962.12.4.4
Katsetamine ja ohuteabe hindamine


1962.12.4.4.1
Katsetoiming


1972.12.4.4.2
Ohuteabe hindamine


1972.12.4.5
Otsustamisloogika


1982.12.5
Ohust teavitamine ainete ja segude, millest kokkupuutel veega eraldub tuleohtlikke gaase, korral


1982.12.5.1
Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused ainete ja segude korral


1982.12.5.2
Täiendavad märgistustingimused


2002.12.6
DSD ja DPD kohaselt aineteks ja segudeks, mis kokkupuutel veega eraldavad tuleohtlikke gaase, klassifitseeritud või juba transportimiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


2002.12.6.1
DSD ja DPD kohaselt klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


2002.12.6.1.1
Klassifikatsiooni ja märgistuse erinevused


2002.12.6.1.2
Erinevused katsetoimingutes


2022.12.6.2
Seos transpordiklassifikatsiooniga


2022.12.7
Ainete ja segude, millest kokkupuutel veega eraldub tuleohtlikke gaase, klassifitseerimise näited


2022.12.7.1
Klassifitseerimiskriteeriumidele vastava aine näide


2022.12.7.1.1
Näide 1


2032.12.7.2
Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastava aine näide


2032.12.7.2.1
Näide 2


2032.12.8
Viited


2042.13
OKSÜDEERIVAD VEDELIKUD


2042.13.1
Sissejuhatus


2042.13.2
Oksüdeerivate vedelike klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused


2042.13.3
Seos teiste füüsikaliste ohuteguritega


2052.13.4
Ainete ja segude klassifitseerimine oksüdeerivate vedelikena


2052.13.4.1
Ohuteabe väljaselgitamine


2052.13.4.1.1
Sõelumine ja katsetamisest loobumine


2062.13.4.2
Klassifitseerimise kriteeriumid


2072.13.4.3
Katsetamine ja ohuteabe hindamine


2072.13.4.4
Otsustamisloogika


2092.13.4.5
Oksüdeerivate vedelikega seonduvast ohust teavitamine


2092.13.4.5.1
Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused


2102.13.5
DSD ja DPD kohaselt oksüdeerivate vedelikena klassifitseeritud või juba transportimiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


2102.13.5.1
DSD ja DPD kohaselt klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


2102.13.5.2
Seos transpordiklassifikatsiooniga


2102.13.6
Oksüdeerivate vedelike klassifitseerimise näited


2102.13.6.1
Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete ja segude näited


2102.13.6.2
Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate ainete ja segude näited


2102.13.7
Viide


2112.14
OKSÜDEERIVAD TAHKED AINED


2112.14.1
Sissejuhatus


2112.14.2
Oksüdeerivate tahkete ainete klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused


2122.14.3
Seos teiste füüsikaliste ohuteguritega


2122.14.4
Ainete ja segude klassifitseerimine oksüdeerivate tahkete ainetena


2122.14.4.1
Ohuteabe väljaselgitamine


2122.14.4.1.1
Sõelumine ja katsetamisest loobumine


2132.14.4.2
Klassifitseerimise kriteeriumid


2142.14.4.3
Katsetamine ja ohuteabe hindamine


2152.14.4.4
Otsustamisloogika


2172.14.4.5
Oksüdeerivate tahketa ainetega seonduvast ohust teavitamine


2172.14.4.5.1
Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused


2172.14.5
DSD ja DPD kohaselt oksüdeerivate tahkete ainetena klassifitseeritud või juba transportimiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


2172.14.5.1
DSD ja DPD kohaselt klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


2182.14.5.2
Seos transpordiklassifikatsiooniga


2182.14.6
Oksüdeerivate tahkete ainete klassifitseerimise näited


2182.14.6.1
Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete ja segude näited


2182.14.6.2
Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate ainete ja segude näited


2182.14.7
Viide


2192.15
ORGAANILISED PEROKSIIDID


2192.15.1
Sissejuhatus


2192.15.2
Orgaaniliste peroksiidide klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused


2192.15.3
Seos teiste füüsikaliste ohuteguritega


2202.15.4
Ainete ja segude klassifitseerimine orgaaniliste peroksiididena


2202.15.4.1
Ohuteabe väljaselgitamine


2202.15.4.2
Klassifitseerimise kriteeriumid


2222.15.4.3
Katsetamine ja ohuteabe hindamine


2222.15.4.3.1
Termilise püsivuse katsed ja temperatuurikontroll


2232.15.4.3.2
Täiendavad kaalutlused ja katsetamine


2232.15.4.3.3
Täiendavad kaalutlused klassifitseerimisel


2242.15.4.4
Otsustamisloogika


2262.15.5
Ohust teavitamine orgaaniliste peroksiidide korral


2262.15.5.1
Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused


2272.15.5.2
Täiendavad märgistustingimused orgaaniliste peroksiidide korral


2272.15.6
DSD ja DPD kohaselt orgaaniliste peroksiididena klassifitseeritud või juba transportimiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


2272.15.6.1
DSD ja DPD kohaselt klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


2272.15.6.2
Seos transpordiklassifikatsiooniga


2282.15.7
Orgaaniliste peroksiidide klassifitseerimine näited


2282.15.7.1
Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete ja segude näited


2302.15.7.2
Täiendavad märkused


2312.16
METALLE SÖÖVITAVAD AINED


2312.16.1
Sissejuhatus


2322.16.2
Metalle söövitavate ainete ja segude klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused


2322.16.3
Seos teiste füüsikaliste ohuteguritega


2322.16.4
Metalle söövitavate ainete ja segude klassifitseerimine


2322.16.4.1
Ohuteabe väljaselgitamine


2332.16.4.2
Sõelumine ja katsetamisest loobumine


2332.16.4.3
Klassifitseerimiskriteeriumid


2342.16.4.4
Katsetamine ja ohuteabe hindamine


2342.16.4.4.1
Üldised kaalutlused


2362.16.4.4.2
Täiendavad märkused katsetamise parima tava kohta


2382.16.4.5
Otsustamisloogika


2392.16.5
Ohust teavitamine metalle söövitavate ainete ja segude korral


2392.16.5.1
Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused


2402.16.6
DSD ja DPD kohaselt metalle söövitavatena klassifitseeritud või juba transportimiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


2402.16.6.1
DSD ja DPD kohaselt klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


2402.16.6.2
Seos transpordiklassifikatsiooniga


2402.16.7
Metalle söövitavate ainete ja segude klassifitseerimise näited


2412.16.7.1
Metallist katseplaatide näidised pärast kokkupuudet söövitava seguga


2412.16.8
Viited


2423
3. OSA: TERVISEOHUD


2423.1
Äge mürgisus


2423.1.1
Ägeda mürgisusega seotud mõisted ja üldkaalutlused


2423.1.2
Ainete ägedalt mürgiseks klassifitseerimine


2423.1.2.1
Ohuteabe väljaselgitamine


2423.1.2.1.1
Inimestega seotud andmete väljaselgitamine


2433.1.2.1.2
Inimestega mitteseotud andmete väljaselgitamine


2433.1.2.2
Klassifitseerimise kriteeriumid


2453.1.2.3
Ohuteabe hindamine


2453.1.2.3.1
Inimandmete hindamine


2463.1.2.3.2
Inimestega mitteseotud teabe hindamine


2493.1.2.3.3
Tõendite kaalukus


2493.1.2.4
Klassifitseerimisotsuse tegemine


2493.1.2.5
Konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramine


2493.1.2.6
Ainete klassifitseerimise otsustamisloogika


2513.1.3
Segude ägedalt mürgiseks klassifitseerimine


2513.1.3.1
Üldised klassifitseerimiskaalutlused


2513.1.3.2
Ohuteabe väljaselgitamine


2513.1.3.3
Klassifitseerimise kriteeriumid


2513.1.3.3.1
Kui on olemas andmed segu kui terviku kohta


2523.1.3.3.2
Kui puuduvad andmed segu kui terviku kohta: seostamispõhimõtted


2523.1.3.3.3
Kui on olemas andmed kõikide koostisainete kohta


2543.1.3.3.4
Kui kõikide koostisainete kohta pole andmeid


2573.1.3.3.5
Koostisained, mida tuleks klassifitseerimisel arvestada


2583.1.3.4
Segude klassifitseerimist tingivate ainete üldised sisalduse piirväärtused


2583.1.3.5
Klassifitseerimisotsuse tegemine


2593.1.3.6
Segude klassifitseerimise otsustamisloogika


2603.1.4
Ohust teavitamine ägedat mürgisust kajastava märgistusega


2603.1.4.1
Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused


2623.1.4.2
Täiendavad märgistustingimused


2643.1.5
DSD ja DPD kohaselt ägeda mürgisuse suhtes klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


2643.1.5.1
Kas on võimalik klassifikatsiooni ja märgistuse otsene „tõlkimine“?


2643.1.5.2
Andmete ümberhindamine


2653.1.6
Ägedalt mürgiseks klassifitseerimise näited


2653.1.6.1
Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete näited


2653.1.6.1.1
Näide 1: metanool


2653.1.6.1.2
Näide 2: N,N-dimetüülaniliin


2663.1.6.1.3
Näide 3


2673.1.6.1.4
Näide 4


2673.1.6.1.5
Näide 5


2683.1.6.1.6
Näide 6


2683.1.6.1.7
Näide 7: 2,3-Dikloropropeen


2693.1.6.1.8
Näide 8


2693.1.6.1.9
Näide 9


2703.1.6.2
Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate ainete näited


2703.1.6.2.1
Näide 10


2713.1.6.3
Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate segude näited


2713.1.6.3.1
Näide 11


2723.1.6.3.2
Näide 12 a


2733.1.6.4
Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate segude näited


2733.1.6.4.1
Näide 12 b


2733.1.7
Viited


2743.2
NAHASÖÖVITUS/ÄRRITUS


2743.2.1
Definitsioonid nahasöövituse/-ärrituse klassifitseerimiseks


2743.2.2
Nahasöövitust/-ärritust tekitavate ainete klassifitseerimine


2743.2.2.1
Ohuteabe väljaselgitamine


2743.2.2.1.1
Inimestega seotud andmete väljaselgitamine


2743.2.2.1.2
Inimestega mitteseotud andmete väljaselgitamine


2753.2.2.1.2.1
Füüsikalis-keemiliste omaduste arvestamine


2753.2.2.1.2.2
Katsemeetodid: pH ja happe/leelise varu


2753.2.2.1.2.3
Mittekatselised meetodid: (Q)SAR ja  ekspertsüsteemid


2753.2.2.1.2.4
Katsemeetodid: in vitro meetodid


2773.2.2.1.2.5
Katsemeetodid: in vivo andmed


2773.2.2.2
Klassifitseerimise kriteeriumid


2793.2.2.3
Ohuteabe hindamine


2793.2.2.3.1
Inimeste kohta käiva teabe hindamine


2793.2.2.3.2
Inimestega mitteseotud teabe hindamine


2793.2.2.3.2.1
In vitro andmed


2793.2.2.3.2.2
In vivo andmed


2813.2.2.3.3
Tõendusmaterjali kaalukuse hindamine


2823.2.2.4
Klassifitseerimisotsuse tegemine


2823.2.2.5
Konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramine


2833.2.2.6
Ainete klassifitseerimise otsustamisloogika


2863.2.3
Nahasöövitust/-ärritust tekitavate segude klassifitseerimine


2863.2.3.1
Ohuteabe väljaselgitamine


2873.2.3.2
Segude klassifitseerimise kriteeriumid


2873.2.3.2.1
Kui on olemas andmed segu kui terviku kohta


2873.2.3.2.1.1
Äärmusliku pH-ga segud


2883.2.3.2.2
Kui puuduvad andmed segu kui terviku kohta: seostamispõhimõtted


2893.2.3.2.3
Kui on olemas andmed kõikide koostisainete kohta või ainult mõnede koostisainete kohta


2893.2.3.2.3.1
Koostisained, mida tuleks klassifitseerimisel arvestada


2893.2.3.2.3.2
Saab kohaldada summeeritavuse meetodit


2903.2.3.2.3.3
Summeeritavuse meetod pole kasutatav


2913.2.3.3
Segude klassifitseerimist tingivate ainete üldised sisalduse piirväärtused


2913.2.3.3.1
Kui summeeritavuse meetod on kohaldatav


2913.2.3.3.2
Kui summeeritavuse meetod pole kohaldatav


2923.2.3.4
Segude klassifitseerimise otsustamisloogika


2953.2.4
Ohuteavitus nahasöövituse/-ärrituse märgistuse kujul


2953.2.4.1
Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused


2963.2.4.2
Täiendavad märgistustingimused


2963.2.5
DSD ja DPD kohaselt nahka söövitavaks/ärritavaks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


2963.2.5.1
Kas on võimalik klassifikatsiooni ja märgistuse otsene „tõlkimine“?


2973.2.5.2
Andmete ümberhindamine


2973.2.6
Nahka söövitavaks/ärritavaks klassifitseerimise näited


2973.2.6.1
Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete näited


2973.2.6.1.1
Näide 1. OECD TG 404 kohane standardkatse kolme loomaga


2983.2.6.1.2
Näide 2. Ühe loomaga tehtud katse arvatavalt söövitava katseainega


2983.2.6.1.3
Näide 3. Katse on tehtud rohkem kui kolme loomaga


2993.2.6.2
Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate segude näited


2993.2.6.2.1
Näide 4. Äärmusliku pH-ta segu, milles on konkreetset sisalduse piirväärtust mitteomavad koostisained


2993.2.6.2.2
Näide 5. Äärmusliku pH-ta segu, milles on konkreetset sisalduse piirväärtust omavad koostisained


3003.2.6.3
Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate segude näited


3003.2.6.3.1
Näide 6. Äärmusliku pH-ta segu, milles on konkreetset sisalduse piirväärtust omavad koostisained


3013.2.7
Viited


3023.3
RASKE SILMAKAHJUSTUS / SILMADE ÄRRITUS


3023.3.1
Määratlused raske silmakahjustuse /silmade ärrituse klassifitseerimiseks


3023.3.2
Ainete klassifitseerimine raske silmakahjustuse / silmade ärritusega seotud ohtude suhtes


3023.3.2.1
Ohuteabe väljaselgitamine


3023.3.2.1.1
Inimestega seotud andmete väljaselgitamine


3023.3.2.1.2
Inimestega mitteseotud andmete väljaselgitamine


3023.3.2.1.2.1
Füüsikalis-keemiliste omaduste arvestamine


3023.3.2.1.2.2
Uuringutel mittepõhinevad meetodid: (Q)SAR ja  ekspertsüsteemid


3033.3.2.1.2.3
Katsemeetodid: pH ja happe/leelise varu


3033.3.2.1.2.4
Katsemeetodid: in vitro meetodid


3043.3.2.1.2.5
Katsemeetodid: in vivo meetodid


3043.3.2.2
Klassifitseerimise kriteeriumid


3053.3.2.3
Ohuteabe hindamine


3063.3.2.3.1
Inimeste kohta käiva teabe hindamine


3063.3.2.3.2
Inimestega mitteseotud teabe hindamine


3063.3.2.3.2.1
In vitro andmed


3063.3.2.3.2.2
In vivo andmed


3083.3.2.3.3
Tõendite kaalukuse hindamine


3093.3.2.4
Klassifitseerimisotsuse tegemine


3093.3.2.5
Konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramine


3103.3.2.6
Ainete klassifitseerimise otsustamisloogika


3123.3.3
Segude klassifitseerimine raske silmakahjustuse / silmade ärritusega seotud ohtude suhtes


3123.3.3.1
Ohuteabe väljaselgitamine


3133.3.3.1.1
Olemasolevate inimandmete väljaselgitamine


3133.3.3.2
Segude klassifitseerimise kriteeriumid


3133.3.3.2.1
Kui on olemas andmed segu kui terviku kohta


3143.3.3.2.1.1
Äärmusliku pH-ga segud


3153.3.3.2.2
Kui puuduvad andmed segu kui terviku kohta: seostamispõhimõtted


3153.3.3.2.3
Kui on olemas andmed kas segu kõikide koostisosade või üksnes mõne koostisosa kohta


3153.3.3.2.3.1
Koostisained, mida tuleks klassifitseerimisel arvestada


3153.3.3.2.3.2
Saab kohaldada summeeritavuse meetodit


3163.3.3.2.3.3
Summeeritavuse meetod pole kohaldatav


3173.3.3.3
Segude klassifitseerimist tingivate ainete üldised sisalduse piirväärtused


3173.3.3.3.1
Kui summeeritavuse meetod on kohaldatav


3173.3.3.3.2
Kui summeeritavuse meetod pole kohaldatav


3183.3.3.4
Segude klassifitseerimise otsustamisloogika


3213.3.4
Ohuteavitus raske silmakahjustuse / silmade ärrituse märgistuse kujul


3213.3.4.1
Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused


3213.3.5
DSD ja DPD kohaselt raskeid silmakahjustusi / silmade ärritust tekitavateks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


3213.3.5.1
Kas on võimalik klassifikatsiooni ja märgistuse otsene „tõlkimine“?


3223.3.5.2
Andmete ümberhindamine


3223.3.6
Raske silmakahjustuse / silmade ärritusega seotud ohtude klassifitseerimise näited


3223.3.6.1
Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete näited


3223.3.6.1.1
Näide 1. OECD TG 405 kohane standardkatse kolme loomaga


3243.3.6.1.2
Näide 2. Katse  on tehtud rohkem kui kolme küülikuga


3263.3.6.2
Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate segude näited


3263.3.6.2.1
Näide 3. Summeeritavuse meetodi kohaldamine konkreetset sisalduse piirväärtust mitteomavaid koostisaineid sisaldavatele segudele


3273.3.6.2.2
Näide 4. Summeeritavuse meetodi kohaldamine konkreetset sisalduse piirväärtust omada võivaid koostisaineid sisaldavatele segudele


3273.3.6.2.3
Näide 5. Summeeritavuse meetodi kohaldamine konkreetset sisalduse piirväärtust omada võivaid koostisaineid sisaldavatele segudele


3283.3.7
Viited


3293.4
HINGAMISELUNDITE VÕI NAHA SENSIBILISEERIMINE


3293.4.1
Hingamiselundite või naha sensibiliseerimisega seotud mõisted ja üldkaalutlused


3293.4.2
Sensibiliseerivate ainete klassifitseerimine


3293.4.2.1
Hingamisteid sensibiliseerivate ainete klassifitseerimine


3293.4.2.1.1
Ohuteabe väljaselgitamine


3293.4.2.1.1.1
Inimestega seotud andmete väljaselgitamine


3303.4.2.1.1.2
Inimestega mitteseotud andmete väljaselgitamine


3303.4.2.1.2
Ainete klassifitseerimise kriteeriumid


3313.4.2.1.3
Ohuteabe hindamine


3313.4.2.1.3.1
Inimandmed


3323.4.2.1.3.2
Inimestega mitteseotud andmed


3323.4.2.1.4
Klassifitseerimisotsuse tegemine


3323.4.2.1.5
Konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramine


3333.4.2.1.6
Ainete klassifitseerimise otsustamisloogika


3343.4.2.2
Nahka sensibiliseerivate ainete klassifitseerimine


3343.4.2.2.1
Ohuteabe väljaselgitamine


3343.4.2.2.1.1
Inimestega seotud andmete väljaselgitamine


3343.4.2.2.1.2
Inimestega mitteseotud andmete väljaselgitamine


3343.4.2.2.2
Ainete klassifitseerimise kriteeriumid


3353.4.2.2.3
Ohuteabe hindamine


3353.4.2.2.3.1
Inimandmed


3383.4.2.2.3.2
Inimestega mitteseotud andmed


3413.4.2.2.3.3
Maksimeerimiskatse merisigadega (GPMT, OECD TG 406)


3413.4.2.2.3.4
Buehleri katse (OECD TG 406)


3423.4.2.2.3.5
Nõuetele mittevastavad naha sensibiliseerimise katsed


3423.4.2.2.3.6
Muul eesmärgil kui sensibiliseerimise hindamiseks tehtud loomkatsed


3423.4.2.2.3.7
Tõendite kaalukuse hindamine


3443.4.2.2.4
Klassifitseerimisotsuse tegemine


3443.4.2.2.5
Konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramine


3463.4.2.2.6
Ainete klassifitseerimise otsustamisloogika


3473.4.3
Hingamisteid või nahka sensibiliseerivate segude klassifitseerimine


3473.4.3.1
Hingamisteede sensibiliseerimisega seotud ohuteabe kindlakstegemine


3473.4.3.2
Naha sensibiliseerimisega seotud ohuteabe kindlakstegemine


3473.4.3.3
Segude klassifitseerimise kriteeriumid


3483.4.3.3.1
Kui on olemas andmed kõikide koostisainete kohta või ainult mõnede koostisainete kohta


3503.4.3.3.2
Kui on olemas andmed segu kui terviku kohta


3503.4.3.3.3
Kui puuduvad andmed segu kui terviku kohta: seostamispõhimõtted


3503.4.3.4
Segude klassifitseerimise otsustamisloogika


3513.4.3.4.1
Segude klassifitseerimise otsustamisloogika hingamiselundite sensibiliseerimise jaoks


3533.4.4
Ohust teavitamine hingamiselundite või naha sensibiliseerimise korral


3533.4.4.1
Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused


3543.4.4.2
Täiendavad märgistustingimused


3543.4.5
DSD ja DPD kohaselt hingamisteid või nahka sensibiliseerivaks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


3543.4.5.1
Kas on võimalik klassifikatsiooni ja märgistuse otsene „tõlkimine“?


3543.4.5.2
Naha sensibiliseerimise andmete ümberhindamine


3543.4.6
Nahka sensibiliseerivate ainete ja segude klassifitseerimise näited


3543.4.6.1
Naha sensibiliseerimise klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete ja segude näited


3543.4.6.1.1
Näide 1


3543.4.6.1.2
Näide 2


3553.4.6.1.3
Näide 3


3553.4.6.1.4
Näide 4


3553.4.6.1.5
Näide 5


3553.4.6.1.6
Näide 6


3553.4.6.1.7
Näide 7


3553.4.6.1.8
Näide 8


3563.4.6.2
Naha sensibiliseerimise klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate ainete ja segude näited


3563.4.6.2.1
Näide 9


3563.4.6.2.2
Näide 10


3563.4.6.3
Hingamisteede sensibiliseerimise klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete näited


3563.4.6.3.1
Näide 11


3563.4.6.3.2
Näide 12


3573.4.7
Viited


3593.5
MUTAGEENSUS SUGURAKKUDELE


3593.5.1
Sugurakkudele avalduva mutageense toime klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused


3603.5.2
Ainete sugurakkude mutageenideks klassifitseerimine


3603.5.2.1
Ohuteabe väljaselgitamine


3603.5.2.1.1
Inimestega seotud andmete väljaselgitamine


3603.5.2.1.2
Inimestega mitteseotud andmete väljaselgitamine


3613.5.2.2
Ainete klassifitseerimise kriteeriumid


3623.5.2.3
Ohuteabe hindamine


3623.5.2.3.1
Inimeste kohta käiva teabe hindamine


3623.5.2.3.2
Inimestega mitteseotud teabe hindamine


3623.5.2.4
Klassifitseerimisotsuse tegemine


3643.5.2.5
Konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramine


3653.5.2.6
Ainete klassifitseerimise otsustamisloogika


3663.5.3
Segude klassifitseerimine sugurakkude mutageenideks


3663.5.3.1
Segude klassifitseerimise kriteeriumid


3663.5.3.1.1
Kui on olemas andmed segu kui terviku kohta


3663.5.3.1.2
Kui puuduvad andmed segu kui terviku kohta: seostamispõhimõtted


3663.5.3.2
Ainete üldised sisalduse piirväärtused segude klassifitseerimiseks


3673.5.3.3
Segude klassifitseerimise otsustamisloogika


3693.5.4
Ohuteavitus sugurakkudele avalduvat mutageenset toimet tähistava märgistuse kujul


3693.5.4.1
Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused


3703.5.4.2
Täiendavad märgistustingimused


3703.5.5
DSD ja DPD kohaselt sugurakkude mutageenideks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


3713.6
KANTSEROGEENSUS


3713.6.1
Kantserogeensuse klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused


3713.6.2
Ainete klassifitseerimine kantserogeenseks


3713.6.2.1
Ohuteabe väljaselgitamine


3713.6.2.2
Ainete klassifitseerimise kriteeriumid


3733.6.2.3
Ohuteabe hindamine


3733.6.2.3.1
Klassifitseerimise erikaalutlused


3753.6.2.3.2
Täiendavad klassifitseerimiskaalutlused


3823.6.2.3.3
Mutageensuse arvestamine


3823.6.2.3.4
Katsetamiseta saadud andmed


3833.6.2.4
Klassifitseerimisotsuse tegemine


3833.6.2.5
Konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramine


3843.6.2.6
Ainete klassifitseerimise otsustamisloogika


3853.6.3
Segude klassifitseerimine kantserogeenseks


3853.6.3.1
Segude klassifitseerimise kriteeriumid


3853.6.3.1.1
Kui on olemas andmed kõikide koostisainete kohta või ainult mõnede koostisainete kohta


3853.6.3.1.2
Kui on olemas andmed segu kui terviku kohta


3863.6.3.1.3
Kui puuduvad andmed segu kui terviku kohta: seostamispõhimõtted


3863.6.3.2
Segude klassifitseerimise otsustamisloogika


3883.6.4
Ohuteavitus kantserogeensust tähistava märgistuse kujul


3883.6.4.1
Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused


3893.6.4.2
Täiendavad märgistustingimused


3893.6.5
DSD ja DPD kohaselt kantserogeenseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


3893.6.5.1
Kas on võimalik klassifikatsiooni ja märgistuse otsene „tõlkimine“?


3893.6.5.2
Täiendavad kaalutlused ümberklassifitseerimisel


3893.6.6
Kantserogeeniks klassifitseerimise näited


3903.6.7
Viited


3933.7
REPRODUKTIIVTOKSILISUS


3933.7.1
Reproduktiivtoksilisusega seotud mõisted ja üldkaalutlused


3943.7.1.1
Erikaalutlused imetamisele või imetamise kaudu avalduva toime osas


3943.7.2
Ainete klassifitseerimine reproduktiivtoksiliseks


3943.7.2.1
Ohuteabe väljaselgitamine


3943.7.2.1.1
Inimestega seotud andmete väljaselgitamine


3943.7.2.1.2
Inimestega mitteseotud andmete väljaselgitamine


3943.7.2.2
Klassifitseerimise kriteeriumid


3953.7.2.2.1
Klassifitseerimine vanematele mõjuva mürgisuse esinemisel


3953.7.2.2.1.1
Märgatava süsteemse mõju esinemisel arvesse minevad mõjud


3963.7.2.2.1.2
Vanematel avalduva spetsiifilise mõju asjakohasus


3983.7.2.2.2
Imetamisele või imetamise kaudu toimet avaldavad ained


3993.7.2.3
Ohuteabe hindamine


3993.7.2.3.1
Korduvannuse standarduuringute andmete kasutamine


4003.7.2.3.2
Uuringu ülesehitus


4003.7.2.3.3
Imetamisele või imetamise kaudu avalduva toimega seotud tõendusmaterjali hindamine


4013.7.2.4
Klassifitseerimisotsuse tegemine


4013.7.2.5
Konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramine


4023.7.2.5.1
Protseduur


4033.7.2.5.2
Kui toimetugevuse hindamine on raske või teostamatu


4033.7.2.5.3
ED10 määramine


4033.7.2.5.3.1
Praktiline määramine


4043.7.2.5.3.2
Diskreetsed ehk mitteparameetrilised andmed


4043.7.2.5.3.3
Pidevad ehk parameetrilised andmed


4053.7.2.5.3.4
Esinemissagedust ja ulatust kombineerivad andmed


4053.7.2.5.3.5
Eriomased andmetüübid


4063.7.2.5.4
Toimetugevuse klassifikatsiooni eelhindamine


4063.7.2.5.5
Modifitseerimistegurid


4073.7.2.5.5.1
Mõju liik ja raskusaste


4073.7.2.5.5.2
Andmete kättesaadavus


4083.7.2.5.5.3
Annuse-vastuse seos


4083.7.2.5.5.4
Toimeviis ehk toimemehhanism


4083.7.2.5.5.5
Toksikokineetika


4093.7.2.5.5.6
Ainete bioakumulatsioon


4093.7.2.5.6
Konkreetsete sisalduse piirväärtuste (SCL) määramine


4103.7.2.5.6.1
Ainele konkreetse sisalduse piirväärtuse määramine


4113.7.2.6
Ainete klassifitseerimise otsustamisloogika


4123.7.3
Segude klassifitseerimine reproduktiivtoksiliseks


4123.7.3.1
Segude klassifitseerimise kriteeriumid


4133.7.3.1.1
Kui on olemas andmed üksikute koostisainete kohta


4133.7.3.1.2
Kui on olemas andmed segu kui terviku kohta


4133.7.3.1.3
Kui puuduvad andmed segu kui terviku kohta: seostamispõhimõtted


4143.7.3.2
Segude klassifitseerimise otsustamisloogika


4173.7.4
Ohuteavitus reproduktiivtoksilisust tähistava märgistuse kujul


4173.7.4.1
Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused


4193.7.4.2
Täiendavad märgistustingimused


4203.7.5
DSD ja DPD kohaselt reproduktiivtoksiliseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


4203.7.5.1
Kas on võimalik klassifikatsiooni ja märgistuse otsene „tõlkimine“?


4213.7.6
Näited


4213.7.6.1
Konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramise näited


4213.7.6.1.1
Näide 1


4223.7.6.1.2
Näide 2 (üksnes arengut puudutav osa)


4253.7.6.1.3
Näide 3 (piiratud arengutoksilisusega)


4273.7.6.1.4
Näide 4


4293.8
MÜRGISUS SIHTELUNDI SUHTES – ÜHEKORDNE KOKKUPUUDE


4293.8.1
Mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude: seotud mõisted ja üldkaalutlused


4303.8.2
Ainete klassifitseerimine seoses ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisusega sihtelundi suhtes


4303.8.2.1
Ohuteabe väljaselgitamine


4303.8.2.1.1
Inimestega seotud andmete väljaselgitamine


4303.8.2.1.2
Inimestega mitteseotud andmete väljaselgitamine


4323.8.2.2
1. ja 2. kategooria klassifitseerimiskriteeriumid


4333.8.2.2.1
Suunisväärtused


4343.8.2.3
3. kategooriasse „Mööduv toime sihtelundile“ klassifitseerimise kriteeriumid


4363.8.2.4
Ainete ja segude sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisusega seotud ohuteabe hindamine


4363.8.2.4.1
Inimeste kohta käiva teabe hindamine


4383.8.2.4.2
Inimestega mitteseotud teabe hindamine


4403.8.2.4.3
Katseteta saadud ja in vitro andmete hindamine


4403.8.2.4.4
Teisendamine


4403.8.2.4.5
Tõendusmaterjali kaalukus


4403.8.2.5
Ainete klassifitseerimise otsuse tegemine


4413.8.2.6
Sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisusega seotud konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramine


4433.8.2.7
Ainete klassifitseerimise otsustamisloogika


4453.8.3
Segude klassifitseerimine seoses ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisusega sihtelundi suhtes


4453.8.3.1
Ohuteabe väljaselgitamine


4453.8.3.2
Segude klassifitseerimise kriteeriumid


4453.8.3.2.1
Kui on olemas andmed segu kui terviku kohta


4463.8.3.2.2
Kui puuduvad andmed segu kui terviku kohta: seostamispõhimõtted


4463.8.3.2.3
Kui on olemas andmed segu kõikide koostisosade või üksnes mõne koostisosa kohta


4463.8.3.2.4
Segu koostisosad, mida tuleks klassifitseerimisel arvestada


4463.8.3.3
Segude sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisusega seoses klassifitseerimist tingivate ainete üldised sisalduse piirväärtused


4483.8.3.4
Segude klassifitseerimise otsustamisloogika


4513.8.4
Ohuteavitus sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduvat mürgisust tähistava märgistuse kujul


4513.8.4.1
Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused


4523.8.4.2
Täiendavad märgistustingimused


4523.8.5
DSD ja DPD kohaselt ühekordsel kokkupuutel sihtelundi suhtes mürgiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


4523.8.5.1
Kas on võimalik ainete ja segude klassifikatsiooni „mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude“ ja märgistuse otsene „tõlkimine“?


4533.8.5.2
Sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse andmete ümberhindamine


4533.8.6
Klassifikatsiooni „mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude“ määramise näiteid


4533.8.6.1
Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete näited


4533.8.6.1.1
Näide 1: metanool


4543.8.6.1.2
Näide 2: trikresüülfosfaat


4543.8.6.1.3
Näide 3: vääveldioksiid


4553.8.6.1.4
Näide 4: tolueen


4553.8.6.2
Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate ainete näited


4553.8.6.2.1
Näide 5: ABC


4563.8.6.2.2
Näide 6: N,N-dimetüülaniliin


4573.9
MÜRGISUS SIHTELUNDI SUHTES – KORDUV KOKKUPUUDE


4573.9.1
Mürgisus sihtelundi suhtes – korduv kokkupuude: seotud mõisted ja üldkaalutlused


4583.9.2
Ainete klassifitseerimine seoses korduval kokkupuutel avalduva mürgisusega sihtelundi suhtes


4583.9.2.1
Ohuteabe väljaselgitamine


4583.9.2.1.1
Inimestega seotud andmete väljaselgitamine


4583.9.2.1.2
Inimestega mitteseotud andmete väljaselgitamine


4593.9.2.2
Ainete klassifitseerimise kriteeriumid


4633.9.2.3
Ohuteabe hindamine


4633.9.2.3.1
Inimeste kohta käiva teabe hindamine


4633.9.2.3.2
Inimestega mitteseotud teabe hindamine


4653.9.2.3.3
Teisendamine


4663.9.2.3.4
. Tõendusmaterjali kaalukuse hindamine


4673.9.2.4
Klassifitseerimisotsuse tegemine


4693.9.2.5
Täiendavad kaalutlused


4693.9.2.5.1
Ärritavad ja söövitavad ained


4693.9.2.5.2
Hematotoksilisus


4723.9.2.5.3
Inimeste korral mitteasjakohased toimemehhanismid (CLP I lisa, punkt 3.9.2.8.1. e)).


4723.9.2.5.4
Kohanemisele viitavad nähud (CLP I lisa, punkt 3.9.2.8.1. d))


4733.9.2.5.5
28-päevase ja 90-päevase uuringu järelvaatlusperioodid


4733.9.2.6
Konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramine


4743.9.2.7
Ainete klassifitseerimise otsustamisloogika


4753.9.3
Segude klassifitseerimine seoses korduval kokkupuutel avalduva mürgisusega sihtelundi suhtes


4753.9.3.1
Ohuteabe väljaselgitamine


4753.9.3.2
Segude klassifitseerimise kriteeriumid


4763.9.3.3
Kui on olemas andmed segu kui terviku kohta


4763.9.3.3.1
Kui puuduvad andmed segu kui terviku kohta: seostamispõhimõtted


4763.9.3.3.2
Kui on olemas andmed segu kõikide koostisainete või üksnes mõne koostisaine kohta


4763.9.3.3.3
Segu koostisosad, mida tuleks klassifitseerimisel arvestada


4763.9.3.4
Segude klassifitseerimist tingivate ainete üldised sisalduse piirväärtused


4773.9.3.5
Segude klassifitseerimise otsustamisloogika


4783.9.4
Ohuteavitus sihtelundi suhtes korduval kokkupuutel avalduvat mürgisust tähistava märgistuse kujul


4783.9.4.1
Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused


4793.9.4.2
Täiendavad märgistustingimused


4803.9.5
DSD ja DPD kohaselt korduval kokkupuutel sihtelundi suhtes mürgiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


4803.9.5.1
Kas on võimalik korduval kokkupuutel sihtelundi suhtes mürgiste ainete ja segude klassifikatsiooni ja märgistuse otsene „tõlkimine“?


4813.9.5.2
Sihtelundi suhtes korduval kokkupuutel avalduva mürgisuse andmete ümberhindamine


4813.9.6
Klassifikatsiooni „mürgisus sihtelundi suhtes – korduv kokkupuude“ määramise näiteid


4813.9.6.1
Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete näited


4813.9.6.1.1
Näide 1: hüdroksüülamiin/hüdroksüülammooniumsoolad (CAS nr. 7803-49-8)


4833.9.6.1.2
Näide 2: but-2-üün-1,4-diool (EÜ nr 203-788-6; CAS nr 110-65-6)


4853.9.6.1.3
Näide 3: XYZ


4893.9.6.2
Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate ainete näited


4893.9.6.2.1
Näide 4: keskmise ahelaga kloroalkaanid (MCCP) = alkaanid, C14-17, kloro- (EÜ nr 287-477-0; CAS nr 85535-85-9)


4913.9.6.3
Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate segude näited


4913.9.6.3.1
Näide 5


4913.9.6.3.2
Näide 6


4923.9.6.3.3
Näide 7


4923.9.6.3.4
Näide 8


4933.9.6.4
Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate segude näited


4933.9.6.4.1
Näide 9


4933.9.7
Viited


4944
4. OSA: KESKKONNAOHUD


4944.1
OHTLIK VEEKESKKONNALE


4944.1.1
Sissejuhatus


4944.1.2
Kasutusulatus


4954.1.3
Veekeskkonda ohustavate ainete klassifitseerimine


4954.1.3.1
Veekeskkonda ohustavate ainete klassifitseerimiseks kasutatav teave


4954.1.3.1.1
Klassifitseerimisel kasutatavad aine omadused


4954.1.3.1.2
Teave ja andmete kättesaadavus


4964.1.3.2
Kättesaadava teabe hindamine


4964.1.3.2.1
Üldised kaalutlused


4964.1.3.2.2
Raskestikatsetatavad ained


4984.1.3.2.3
Veekeskkonnale avalduva mürgisuse, lagunduvuse ja bioakumulatsiooni andmete tõlgendamine


4984.1.3.2.3.1
Mürgisus veekeskkonnale


4994.1.3.2.3.2
Lagundatavus


5024.1.3.2.3.3
Bioakumulatsioon


5034.1.3.2.4
Tõendite kaalukuse hindamise kasutamine klassifitseerimisel ja märgistamisel seotud hindamisel


5034.1.3.2.4.1
Tõendite kaalukuse hindamise üldised aspektid


5044.1.3.2.4.2
Juhised tõendite kaalukuse määramiseks, kui andmed ühendi kohta on puudulikud


5044.1.3.2.4.3
Juhised tõendite kaalukuse määramiseks, kui antud teabeelemendi kohta on olemas mitmed valiidsed andmed


5054.1.3.2.4.4
Võõrväärtused


5054.1.3.2.4.5
Lagunevusega seotud tõendite kaalukuse hindamine


5054.1.3.2.4.6
Bioakumulatsiooniga seotud tõendite kaalukuse hindamine


5064.1.3.3
Klassifikatsioonikategooriad ja -kriteeriumid


5064.1.3.3.1
Klassifitseerimise süsteemi põhiosa


5104.1.3.3.2
„Turvavõrk“


5114.1.3.3.3
Korrutusteguri määramine suure mürgisusega ainetele


5124.1.3.4
Klassifitseerimisotsuse tegemine: näited ainete kohta


5144.1.3.4.1
Näide A: hüdrofiilne aine, sirgjooneline klassifitseerimine ägeda ja kroonilise mürgisuse andmete põhjal


5164.1.3.4.2
Näide B: hüdrofiilne aine, sirgjooneline klassifitseerimine ägeda mürgisuse andmete põhjal, kroonilise mürgisuse andmed puuduvad


5194.1.3.4.3
Näide C: vees mõõdukalt lahustuv aine, sirgjooneline klassifitseerimine ägeda mürgisuse andmete põhjal, kroonilise ohu andmed on saadaval vaid kahe troofilise taseme kohta; QSAR-iga ja katsetega saadud andmete kombinatsioon


5224.1.3.4.4
Näide D: aine, mille kohta on olemas mitmed andmed ühe troofilise taseme kohta


5254.1.3.4.5
Näide E: „turvavõrgu” klassifikatsioon: kroonilise ohu 4. kategooria


5274.1.3.4.6
Näide F: raskestikatsetatav aine, mürgisust tekitav kontsentratsioon on suurem kui lahustuvus vees.


5304.1.4
Veekeskkonnale ohtlike segude klassifitseerimine


5304.1.4.1
Veekeskkonnale ohtlike segude klassifitseerimisega seotud üldised kaalutlused


5324.1.4.2
Teabele esitatavad nõuded


5334.1.4.3
Segu kui terviku katsetamise tulemustel põhinevad klassifitseerimiskriteeriumid


5354.1.4.4
Kui puuduvad katseandmed segu kui terviku ägeda mürgisuse kohta: seostamispõhimõtted


5364.1.4.5
Kui on teada ohuteave (toksilisus- või klassifitseerimisandmed) segu kõigi koostisosade kohta


5404.1.4.6
Kui on teada ohuteave (toksilisus- või klassifitseerimisandmed) üksnes segu mõne koostisosa kohta


5414.1.4.7
Klassifitseerimisotsuse tegemine: näited segude kohta


5424.1.4.7.1
Näide A. Kui on olemas andmed kas segu mõne koostisosa või kõikide koostisosade kohta: summeerimismeetodi sirgjooneline rakendamine


5444.1.4.7.2
Näide B1. Kui on olemas katseandmed segu kui terviku mürgisuse kohta kõigil kolmel troofilisel tasemel: klassifitseerimine segu katseandmete põhjal.


5464.1.4.7.3
Näide B2. Kui on olemas teave koostisosade klassifikatsiooni kohta ja andmed segu kui terviku mürgisuse kohta mõnel, kuid mitte kõigil kolmel troofilisel tasemel: summeerimismeetodi kasutamine


5484.1.4.7.4
Näide C. Kui puuduvad andmed segu kui terviku ja selle koostisosade kohta, kuid on olemas  andmed sarnaste katsetatud segude kohta: seostamispõhimõtteid kasutamine – lahjendamine veega


5494.1.4.7.5
Näide D. Kui on olemas katseandmed segu mõne, kuid mitte kõigi koostisosade kohta: summeeritavuse valemite ja summeerimismeetodi kasutamine


5534.1.5
Metallid ja metalliühendid


5534.1.6
Ohuteavitus veekeskkonnale mõjuvate ohtude korral


5554.1.7
DSD ja DPD kohaselt veekeskkonda ohustavaks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine


5564.1.8
Viited


5575
5. osa: Täiendavad ohud


5575.1
Ohtlik osoonikihile


558LISAD


5581
I LISA: MÜRGISUS VEEKESKKONNALE


5581.1
Sissejuhatus


5581.2
Katsete kirjeldus


5591.2.1
Katsed kaladega


5591.2.1.1
Ägeda mürgisuse katsetamine


5591.2.1.2
Kroonilise mürgisuse katsetamine


5591.2.2
Katsed vähilistega


5591.2.2.1
Ägeda toime katsetamine


5591.2.2.2
Kroonilise toime katsetamine


5601.2.3
Katsed vetikate ja muude veetaimedega


5601.2.3.1
Katsed vetikatega
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	KNS
	Kesknärvisüsteem

	CSA
	Kemikaaliohutuse hindamine

	CSR
	Kemikaaliohutuse aruanne

	DIN
	Norm des Deutschen Instituts für Normung (Saksamaa Standardiinstituudi standard) 

	DNA
	Desoksüribonukleiinhape

	DOC
	Lahustunud orgaaniline süsinik

	DPD
	Direktiiv 1999/45/EÜ ohtlike segude klassifitseerimise, pakendamise ja märgistamise kohta


	DSD
	Direktiiv 67/548/EMÜ ohtlike ainete klassifitseerimise ja märgistamise kohta


	EC3 
	Efektiivne sisaldus, mis paikses lümfisõlmede uuringus (LLNA) indutseerib stimulatsiooniindeksi 3

	ECB
	Euroopa Kemikaalibüroo

Endine Euroopa Kemikaalibüroo (ECB) oli osa Tervishoiu ja Tarbijakaitse Instituudist (IHCP), mis on üks seitsmest Euroopa Komisjoni Teadusuuringute Ühiskeskuse (JRC) instituudist. Selle missioon oli EL-i kemikaali- ja tarbekaubapoliitika algatamise, arendamise, rakendamise ja seire teaduslik ja tehniline toetamine. (http://ecb.jrc.ec.europa.eu/ )

	ECHA
	Euroopa Kemikaaliamet, Helsingi (http://echa.europa.eu/home_en.asp)

	ECVAM
	Alternatiivmeetodite valideerimise Euroopa keskus (http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/eurl-ecvam)

	ED
	Toimiv annus 

	EN
	Euroopa standard

	ERV
	Ökotoksilisuse võrdlusväärtus

	ESAC
	ECVAM-i teadusliku nõustamise komitee (http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/eurl-ecvam)

	EUH
	DSD-st ja DPD-st üle võetud ohulaused, mis pole veel GHS-i osad, kodeeritakse kui „EUH“

	e/E
	Emasloom

	FP
	Leekpunkt

	GCL
	Üldised sisalduse piirväärtused

	GHS
	Ülemaailmne kemikaalide klassifitseerimise ja märgistamise harmoneeritud süsteem


	GJIC
	Aukliiduste kaudu toimuv rakkudevaheline kommunikatsioon

	GLP
	Hea laboritava

	GnRH
	Gonadotropiini vabastav hormoon

	GPMT
	Maksimeerimiskatse merisigadega

	GV
	Suunisväärtus

	Hb
	Hemoglobiin

	HET-CAM
	Katse kanamuna koorionallantoisi membraaniga

	HS (ehk H-lause)
	Ohulause

	HSM
	Inimnaha mudel

	Ht
	Hematokrit  

	IARC
	Rahvusvaheline Vähiuuringute Agentuur (http://www.iarc.fr/)

	IATA DGR
	Rahvusvahelise Lennutranspordi Ühenduse (IATA) ohtlike kaupade veo eeskiri

	IBC
	Vahekonteiner

	ICAO TI
	Rahvusvahelise Tsiviillennunduse Organisatsiooni (ICAO) tehnilised juhised ohtlike kaupade ohutuks õhuveoks

	ICE
	Katse kana isoleeritud silmaga

	IEC
	Rahvusvaheline Elektrotehnikakomisjon (http://www.iec.ch/)

	IMDG koodeks
	Rahvusvaheline ohtlike kaupade mereveo eeskiri

	INS
	Ainete REACH- ja CLP-määruse kohase identifitseerimise ja nimetamise juhend (http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/substance_id_en.pdf)

	IPCS
	Rahvusvaheline kemikaaliohutuse programm (WHO, ILO ja ÜRO Keskkonnaprogrammi ühisprogramm)

	IR/CSA
	Teabele esitatavate nõuete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend, ECHA (http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm)

	IRE
	Katse küüliku isoleeritud silmaga

	ISO
	Rahvusvaheline Standardiorganisatsioon

	ITDG
	Direktiiv 2008/68/EÜ ohtlike kaupade siseveo kohta


	ITS
	Integreeritud katsestrateegia

	Kow
	Jaotuskoefitsient n-oktanool/vesi

	LEL
	Alumine plahvatuspiir

	LD50/LC50
	50% isendeid surmav annus/kontsentratsioon

	LFL
	Alumine süttivuspiir

	LLNA
	Paikne lümfisõlmede uuring 

	LO (A) EL/C
	Väikseim täheldatavat (kahjulikku) toimet avaldav sisaldus

	LVET
	Silmakatse väikese kogusega

	i/I
	Isasloom

	MetHB
	Methemoglobineemia

	MetHb
	Methemoglobiin

	MP
	Sulamispunkt

	MSCA
	Liikmesriigi pädev asutus

	MTD
	Maksimaalselt talutav annus

	MW
	Molekulmass

	e.k.
	Ei kohaldu 

	NC
	Ei klassifitseerita

	NE
	Narkootiline toime

	NO(A)EC
	Täheldatava (kahjuliku) toimeta sisaldus

	NO(A)EL
	Täheldatava (kahjuliku) toimeta annus

	ODS
	Osoonikihti kahandavad ained

	ODP
	Osoonikihi kahandamise potentsiaal

	OECD
	Majanduskoostöö ja Arengu Organisatsioon

	OECD TG
	OECD katsejuhend

OECD kemikaalide katsetamise juhendid on kõige asjakohasemate rahvusvaheliste katsemeetodite kogu, mida valitsus-, tööstus- ja sõltumatud laborid kasutavad kemikaalide ja kemikaalisegude, kaasa arvatud pestitsiidide ja tööstuskemikaalide ohutuse määramiseks. Kõik katsejuhendid on saadaval OECD kodulehel: http://www.oecd.org/document/40/0,3343,en_2649_34377_37051368_1_1_1_1,00.html

	OP 
	Oksüdatsioonivõimsus 

	P-lause 
(ehk PS)
	Hoiatuslause

	PB/PK
	Füsioloogial põhinev farmakokineetika

	FK
	Füüsikalis-keemiline

	PPARα
	Peroksüsoomi proliferaatori aktiveeritud alfaretseptor

	PS (ehk P-lause)
	Hoiatuslause

	(Q)SAR
	(Kvantitatiivne) struktuuri-aktiivsuse seos

	REACH
	Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrus (EÜ) nr 1907/2006, mis käsitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist


	RID
	Règlement concernant le transport international ferroviaire de marchandises dangereuses (Ohtlike kaupade rahvusvahelise raudteeveo eeskiri)


	RIP
	REACH-i rakendusprojekt

	RTDG
	Ohtlike kaupade veo eeskirjad. Üldine mõiste, mis hõlmab kõiki veoliikide eeskirju (ADR, RID, ADN, IMDG ja ITDG)

	RTI
	Hingamisteede ärritus

	SADT
	Isekiireneva keemilise lagunemise algustemperatuur

	SCL
	Konkreetne sisalduse piirväärtus

	SDS
	Ohutuskaart

	SIFT
	Naha terviklikkuse määramise katse

	SSD
	Liikide tundlikkusjaotus

	STOT-SE
	Mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude

	STOT-RE
	Mürgisus sihtelundi suhtes – korduv kokkupuude

	SVC
	Küllastunud auru kontsentratsioon

	T25
	Ööpäevane annus (mg/kg kehamassi kohta päevas), mis eluaegsel kokkupuutel suurendab kasvajate esinemissagedust 25% võrra

	T95
	Sissehingamiskambri tasakaaluseisund (saavutatakse ajahetkel t95)

	T/D
	Muundumine/lahustumine

	T/Dp
	Muundumise/lahustumise määramise katse-eeskiri

	TER
	Transkutaanne elektriline takistus

	TG
	Katsejuhend

	TGD
	Tehniline juhisdokument

	TM
	Katsemeetodite määruse loetelus olev katsemeetod

	Katsemeetodite määrus
	Määrus (EÜ) nr 440/2008, millega kehtestatakse REACH-määrusele vastavad katsemeetodid


	TOPKAT
	Nahka söövitava või ärritava toime ennustamiseks kasutatav matemaatiline (Q)SAR-mudel

	UDP
	Uridiin-5'-difosfaat

	UDPG
	Uridiindifosfaadi glükuronüül

	UEL
	Ülemine plahvatuspiir

	UFL
	Ülemine süttivuspiir

	UGT
	UDP glükuronüültransferaas

	UN, ÜRO
	Ühinenud Rahvaste Organisatsioon

	UN-MTC
	ÜRO katsete ja kriteeriumide käsiraamat, milles olevaid kriteeriume, katsemeetodeid ja toiminguid kasutatakse ohtlike kaupade klassifitseerimiseks vastavalt ÜRO ohtlike kaupade veo soovituste näidiseeskirjade 2. ja 3. osa sätetele ning lisaks ka füüsikalist ohtu kujutavate kemikaalide klassifitseerimiseks ülemaailmse kemikaalide klassifitseerimise ja märgistamise harmoneeritud süsteemi (GHS) järgi. Lisateave ja kõige uuem versioon on saadaval aadressil http://www.unece.org/trans/danger/publi/manual/manual_e.html.

	UN RTDG näidiseeskirjad
	ÜRO ohtlike kaupade veo soovituste näidiseeskirjad. Neid uuendatakse ja parandatakse korrapäraselt iga kahe aasta tagant. 

Lisateave ja kõige uuem versioon on saadaval aadressil http://www.unece.org/trans/danger/publi/unrec/rev13/13nature_e.html 

	UNSCEGHS (ehk SCEGHS)
	Ülemaailmse harmoneeritud süsteemi (GHS) ekspertide ÜRO alamkomitee (http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html)

	UNSCETDG (ehk SCETDG)
	Ohtlike kaupade veo ekspertide ÜRO alamkomitee (http://www.unece.org/trans/danger/danger.htm)

	US-FHSA
	USA ohtlike ainete föderaalseadus, USA föderaaleeskirjade koodeksi 40. jaotis

	UVCB
	Tundmatu või muutuva koostisega ained, komplekssed reaktsioonisaadused või bioloogilise päritoluga materjalid

	VDI
	Verein Deutscher Ingenieure (Saksamaa Inseneride Ühing)

	VP
	Aururõhk

	WAF
	Vesiekstraktimeetod

	WoE
	Tõendite kaalukus

	WSF
	Veeslahustuv fraktsioon


	[image: image3.png]



	MÄRKUSED lugejale: 
Käesolevas dokumendis on määrusest (EÜ) nr 1272/2008 tsiteeritud tekst paigutatud rohelistesse kastidesse.
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 See sümbol tõstab esile tähelepanu vajava teksti.


1 OSA 1: KLASSIFITSEERIMISE JA MÄRGISTAMISE ÜLDPÕHIMÕTTED
1.1 SISSEJUHATUS
1.1.1 Juhenddokumendi eesmärk

Käesolev dokument on kõikehõlmav tehniline ja teaduslik juhend ainete ja segude klassifitseerimist, märgistamist ja pakendamist
 käsitleva määruse (EÜ) nr 1272/2008 (edaspidi CLP) rakendamiseks.

CLP muudab ohtlike ainete direktiivi 67/548/EMÜ
 (DSD), ohtlike segude direktiivi 1999/45/EÜ
 (DPD) ja määrust (EÜ) nr 1907/2006
 (REACH) ning asendab DSD ja DPD 1. juunist 2015 (CLP artikkel 61). CLP põhineb ÜRO kemikaalide klassifitseerimise ja märgistamise globaalselt harmoneeritud süsteemi (ÜRO GHS) 3. versioonil ja rakendab GHS-i sätteid Euroopa Liidus, halvendamata inimese tervise ja keskkonna kaitset võrreldes DSD ja DPD klassifitseerimis-, märgistamis- ja pakendamissüsteemiga.

CLP keskne põhimõte on aine või segu „iseklassifitseerimine“ tootja, importija või allkasutaja poolt (CLP artikli 4 lõige 3 ja põhjendus 17), mis hõlmab selle ohtude kindlaksmääramist, millele järgneb ohuteabe ja CLP kriteeriumide võrdlemisel põhinev klassifitseerimine. Käesolev juhend võimaldab tööstustel kemikaale ise klassifitseerida ja anda nendega potentsiaalselt kokku puutuvatele elanikkonnarühmadele kohast ohuteavet. Erilist tähelepanu vajavate ainete (kantserogeensed, mutageensed ja reproduktiivtoksilised (CMR) ning hingamisteid sensibiliseerivad ained) või muude üleeuroopalist tegutsemist vajavate ainete jaoks seab CLP süsteemi klassifikatsioonide formaalseks ühtlustamiseks EL tasandil.

Arvestades, et paljud REACH-i sätted on seotud klassifitseerimisega, on REACH-i ja CLP rakendamine põimunud, nii et seda tuleks planeerida ja juurutada tandemina. Lisateavet CLP rakendamiseks on ameti
 väljaandes „CLP-määruse sissejuhatav juhend“, mis on saadaval ECHA veebisaidil (http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_introductory_en.pdf). 

Käesoleva dokumendi eesmärk on anda üksikasjalisi juhiseid CLP kriteeriumide rakendamiseks füüsikaliste, tervise- ja keskkonnaohtude korral. 

1.1.2 Taust 
Klassifitseerimise ja märgistamise eesmärk on aine või segu ohtlike omaduste kindlaksmääramine, rakendades spetsiifilisi kriteeriume olemasolevatele ohuandmetele (klassifitseerimine), ning seejärel tagada vastav ohumärgistus ja teave ohutusmeetmete kohta.

Euroopa Liidus on ohtlike ainete ja segude klassifitseerimise ja märgistamise kõikehõlmav süsteem (peamiselt DSD ja DPD põhjal) toiminud juba üle 40 aasta. Lisaks nõudis ohutuskaartide (SDS) direktiiv 91/155/EMÜ, et tarnijad annaksid kutselistele kasutajatele üksikasjalisemat teavet. Need direktiivid andsid oma panuse Euroopa Liidu kemikaalide ühisturu kujunemisse ning tagasid inimese tervise ja keskkonna kaitse kõrge taseme.

GHS töötati ülemaailmselt välja mitmesuguste ainete ja segude klassifitseerimis- ja märgistamissüsteemide erinevuste minimeerimiseks. GHS-i eesmärk on aidata kaasa kemikaalide ohtlike mõjude eest kaitsmisele ja kaubanduse edendamisele kogu maailmas.

Ohtlike ainete klassifitseerimise kriteeriumid GHS-is töötati välja, võttes arvesse olemasolevaid ohtude klassifitseerimise süsteeme, näiteks Euroopa Liidu süsteem tarnimiseks ja kasutamiseks, Kanada ja USA süsteemid pestitsiidide jaoks, GESAMP-i
 ohuhindamismenetlus, IMO
 merereostusaineid käsitlevad eeskirjad, Euroopa auto- ja raudteeveoeeskirjad (RID/ADR) ja USA maavedude eeskirjad. Need süsteemid hõlmavad kemikaalide tarnimist ja sellele järgnevat kasutamist, keemiliste ainete merevedusid, aga ka keemiliste ainete auto- ja raudteevedusid. Harmoneeritud kriteeriumid on seega mõeldud ohtlike kemikaalide ühtsel viisil identifitseerimiseks kõigis neid süsteemides.

GHS on ohtlike ainete ja segude rahvusvaheliselt ühtse teabesüsteemi alus. See esitab klassifitseerimise ja ohuteavituse ühtlustatud kriteeriumid erinevatele sihtrühmadele (sealhulgas tarbijatele, töölistele, päästetöötajatele ja vedajatele). Võimaldamaks riikidele nende õiguse ja mitmesuguste sihtrühmade vajadustele vastava süsteemi ülevõtmist, on järgitud „ehitusplokimudelit“.

GHS-i osas saavutati kokkulepe ÜRO ohtlike kaupade veo ning ühtse ülemaailmse kemikaalide klassifitseerimis- ja märgistussüsteemi ekspertkomitees (CETDG/GHS). Pärast 10 aastat kestnud läbirääkimisi kiideti see juulis 2003 ÜRO Majandus- ja Sotsiaalnõukogus (ECOSOC) formaalselt heaks ja avaldati hiljem 2003. aastal. Seda uuendatakse kaks korda aastas.

1.1.3 Ohtude klassifitseerimine
Ohtude klassifitseerimine on protsess, kus aine või seguga seotud füüsikaliste, tervise- ja keskkonnaohtude väljaselgitamisele järgneb nende ohtude (kaasa arvatud ohumäära) võrdlemine etteantud kriteeriumidega aine või segu klassifitseerimiseks. CLP kohaselt kohaldavad tootja, importija või allkasutaja aine või segu iseklassifitseerimiseks järgnevat kolme etappi:

· aine või seguga seotud potentsiaalsete ohtude kohta käiva asjakohase teabe väljaselgitamine ja läbivaatamine;

· teabe (andmete) võrdlemine klassifitseerimiskriteeriumidega ja

· otsustamine, kas aine või segu tuleb klassifitseerida ohtlikuks vastavalt CLP I lisa ohuklassidele või alajaotustele, tehes kohasel juhul kindlaks ohumäära.

Eelteave asjakohaste andmete väljaselgitamiseks ja läbivaatamiseks on esitatud käesoleva juhendi punktis 1.1.6. Täiendavad juhised on toodud ECHA juhendi „Teabele esitatavad nõuded ja kemikaaliohutuse hindamine“ osas B (peatükid R.2 kuni R.4, IR/CSA), mis on saadaval ECHA veebisaidil (http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment). 

CLP kohase klassifikatsiooni aluseks on olemuslikud ohud, st standardkatsetega või muude ohutuvastusmeetoditega määratud aine põhiomadused. Kuna CLP on ohupõhine, ei võeta klassifitseerimisel või kohasel märgistamisel arvesse kokkupuudet, välja arvatud erijuhtudel, kui kemikaali biosaadavuse saab välistada, näiteks jättes erandina märgistamata massiivses olekus metallid.

1.1.4 Kes vastutab ohtude klassifitseerimise eest ja milline on ajakava?
CLP ja REACH asetavad vastutuse ohtude klassifitseerimise ja sellega seotud meetmete (nt pakendamise, ohuteavituse ja ohutuskaartide) rakendamise eest ainete ja segude tarnijatele.

Alates 1. detsembrist 2010 kuni 1. juunini 2015 (CLP artikkel 61)
Aineid tuleb klassifitseerida nii DSD-direktiivi kui ka CLP-määruse kohaselt, et neid klassifikatsioone saaks kasutada segude klassifitseerimiseks. Ohutuskaart peab sisaldama mõlema süsteemi kohast klassifikatsiooni ja märgistusteavet (vt „Ohutuskaartide koostamise juhendit“, saadaval ameti veebisaidil). Märgistamine ja pakendamine peab toimuma CLP-määruse kohaselt. 

Segud tuleb klassifitseerida, märgistada ja pakendada DPD kohaselt. Ka võib neid klassifitseerida, märgistada ja pakendada CLP kohaselt. Sellisel juhul ei tohi neid märgistada ega pakendada DPD kohaselt. Kui segu on klassifitseeritud, märgistatud ja pakendatud CLP kohaselt, peab ohutuskaart sisaldama mõlema süsteemi kohast klassifikatsiooni ja märgistusteavet (vt „Ohutuskaartide koostamise juhendit“, saadaval ameti veebisaidil).

Alates 1. juunist 2015 (CLP artiklid 60 ja 61)
Nii ained kui ka segud tuleb klassifitseerida, märgistada ja pakendada CLP kohaselt. DSD ja DPD tunnistatakse kehtetuks alates 1. juunist 2015 ja klassifitseerimine nende direktiivide kohaselt pole lubatud.

Siiski pole DSD kohaselt enne 1. detsembrit 2010 klassifitseeritud, märgistatud ja pakendatud ning juba turule viidud („riiulis olevaid“) aineid ning DPD kohaselt klassifitseeritud, märgistatud ja pakendatud ning juba turule viidud („riiulis olevaid“) segusid vaja vastavalt enne 1. detsembrit 2012 ja 1. juunit 2017 CLP kohaselt uuesti märgistada ega uuesti pakendada.

1.1.5 Millised ained ja segud peaksid olema klassifitseeritud (reguleerimisala)
Turule viidud ained ja segud kuuluvad CLP kohase klassifitseerimise reguleerimisalasse, nii et neid tuleks hinnata ja jõuda otsusele, kas neid tuleks klassifitseerida või mitte. Kui ainete suhtes kehtib REACH-i kohaselt registreerimise või teavitamise nõue, tuleb nad ka klassifitseerida, isegi kui neid pole turule viidud.

Siiski on CLP-määruse nõuetest vabastatud mitmed ained ja segud tervikuna (CLP artikkel 1):

· radioaktiivsed ained ja segud (direktiivi 96/29/Euratom
);

· tollijärelevalve alla kuuluvad ained ja segud, mis on ajutiselt ladustatud, reekspordi eesmärgil vabatsooni või vabalattu paigutatud või transiitveol, tingimusel, et neid ei käidelda ega töödelda;

· isoleerimata vaheained;

· teaduslikes eksperimentides, analüüsiks või keemilisteks uuringuteks kasutatavad ained ja segud, tingimusel, et neid ei viida turule ja kasutatakse kontrollitud tingimustes kooskõlas töökeskkonda käsitlevate ja keskkonnaalaste EL-i õigusaktidega;

· direktiivis 2006/12/EÜ
 määratletud jäätmed ja

· valmiskujul ja lõppkasutajale mõeldud teatud ained või segud: 

· direktiivis 2001/83/EÜ
 määratletud ravimid, 

· direktiivis 2001/82/EÜ
 määratletud veterinaarravimid, 

· direktiivis 76/768/EMÜ
 määratletud kosmeetikatooted, 

· direktiivides 90/385/EMÜ
 (aktiivsed siiratavad meditsiiniseadmed) ja 93/42/EMÜ
 (meditsiiniseadmed üldiselt) määratletud meditsiiniseadmed, mis on invasiivsed või mida kasutatakse inimkehaga vahetus kontaktis, ja in vitro meditsiinidiagnostikaseadmed (direktiiv 98/79/EÜ
) ja

· määruses (EÜ) 178/2002
 määratletud toit või sööt, sealhulgas nende kasutamisel toidu lisaainetena direktiivi 89/107/EMÜ
 reguleerimisalas, toiduainetes lõhna- ja maitseainetena direktiivi 88/388/EMÜ ja otsuse 1999/217/EÜ
 reguleerimisalas, määruse (EÜ) 1831/2003
 reguleerimisalasse kuuluvas söödas söödalisanditena, ja loomasöötades, mis kuuluvad direktiivi 82/471/EMÜ
 reguleerimisalasse. 

Lisaks võivad liikmesriigid konkreetsetel juhtudel kehtestada teatavate ainete või segude suhtes erandeid, kui see on vajalik riigikaitse huvides.

Ehkki CLP-määrust ei kohaldata ohtlike kaupade transportimisele õhus, merel, maanteel, raudteel või siseveekogudel (CLP artikli 1 lõige 6), on kahe süsteemi klassifitseerimiskriteeriumid tavaliselt ühesugused. Seega klassifitseeritakse CLP ja transporti käsitlevate õigusaktide jaoks ühisesse ohuklassi kuuluv aine või segu tavaliselt mõlemas süsteemis ühtemoodi. Siiski ei hõlma transpordiklassifikatsioon kõiki GHS-i kategooriaid, nii et transpordiklassifikatsiooni puudumine ei tähenda, et ainet või segu ei peaks klassifitseerima CLP kohaselt.

1.1.6 Millist teavet vajatakse klassifitseerimiseks?
1.1.6.1 Teave ainete klassifitseerimiseks
Aine klassifitseerimine põhineb kättesaadaval asjakohasel teabel selle ohtlike omaduste kohta. See teave võib sisaldada füüsikaliste ohtude katsetamisel ning toksikoloogilistel ja ökotoksikoloogilistel katsetel saadud andmeid, ajaloolisi andmeid inimeste kohta (nt õnnetusjuhtumite kirjeldustest või epidemioloogilistest uuringutest) või in vitro katsetes, kvantitatiivse struktuuri ja aktiivsuse seostest ((Q)SAR), analoogmeetodi või kategoriaalse lähenemisviisi abil saadud informatsiooni.

CLP ei nõua uusi katseid tervise- või keskkonnaohtude klassifitseerimiseks; nõutavad on füüsikaliste ohtudega seotud katsed, välja arvatud juhul, kui piisavad ja usaldusväärsed andmed on juba kättesaadavad (CLP artikli 8 lõige 2). Siiski võib olla, et uurimis- ja arendustegevuse (R&D) eesmärgil turule viidud ainet või segu on toodetud või imporditud füüsikaliste ohtudega seotud katsete tegemiseks liiga väikeses koguses. Neil juhtudel poleks proportsionaalne nõuda vastavalt tootjalt, importijalt või allkasutajalt CLP I lisa 2. osas nõutud katsete tegemist. 

Ehkki andmeid saaks koguda REACH-määruse rakendamisega, tuleks võtta arvesse, et REACH-i nõutavad andmed (eriti väiksema tonnaaži korral) ei tarvitse võimaldada kõigi ohuklasside kriteeriumidega võrdlemist. Teave võib olla kättesaadav ka teiste Euroopa Liidu õigusaktide alusel, kui on määratletud nõuded katseandmete saamiseks (nt taimekaitsevahendeid (määrus (EÜ) nr 1107/2009
 ja direktiiv 91/414/EMÜ
) ja biotsiide (direktiiv 98/8/EÜ
) käsitlevad õigusaktid) või mitmesugustest EL-i välistest programmidest. Viimaks võib tarnija otsustada, et teeb andmelünkade täitmiseks uued katsed, kui kõik muud teabesaamisviisid on ammendatud. Loomkatseid tuleb vältida, kus iganes võimalik, kaaludes esmalt alati alternatiivseid meetodeid (kaasa arvatud in vitro katseid, (Q)SAR-i kasutamist, analoogmeetodit ja/või kategoriaalset lähenemisviisi), kui on tagatud nende teaduslik usaldusväärsus, piisav adekvaatsus ja usaldusväärsus. 

Kui CLP jaoks on vaja uusi andmeid või otsustatakse neid hankida, tuleb kasutada teatud katsemeetodeid ja täita ettenähtud kvaliteedikriteeriumid. Uuringud tuleb teostada, kasutades EL-i katsemeetodeid (määrus 440/2008)
 või muid rahvusvahelisi ja rahvusvahelise korra kohaselt valideeritud katsemeetodeid (nt OECD meetodeid). Füüsikaliste ohtude kindlakstegemiseks tuleb viia läbi uued katsed (hiljemalt alates 1. jaanuarist 2014) kooskõlas asjakohase tunnustatud kvaliteedisüsteemiga või asjakohasele tunnustatud standardile vastavate laborite poolt. Tervise- ja keskkonnaohtude kindlakstegemisel tuleb katsetel järgida hea laboritava (GLP) põhimõtteid. Loomkatsed peavad järgima direktiivi 86/609/EMÜ
 nõudeid. CLP eesmärgil ei ole lubatud viia läbi katseid primaatidega. Käesoleva määruse eesmärgil ei tohi viia läbi inimkatseid. Siiski võib kasutada muudest allikatest, näiteks registreeritud õnnetusjuhtumitest ning kliinilistest ja epidemioloogilistest uuringutest saadud andmeid.

1.1.6.2 Asjakohane teave ainete klassifitseerimiseks
Segude korral peaks füüsikaliste ohtude klassifitseerimine tavajuhul põhinema segude endiga läbiviidud katsetel.

Tervise- ja keskkonnaohtude kaalumisel peaks klassifitseerimise aluseks olema eelistatavalt segu enda kohta kättesaadav teave (kaasa arvatud katseandmed), välja arvatud siis, kui klassifitseeritakse näiteks kantserogeenset, mutageenset ja reproduktiivtoksilist toimet või hinnatakse bioakumuleerumise ja -lagunduvuse omadusi CLP I lisa punktides 4.1.2.8 ja 4.1.2.9 osutatud ohuklassis „oht veekeskkonnale”. Neil juhtudel peab segu klassifitseerimise aluseks olema ainete kohta käiv teave. 

Kui puuduvad in vivo katseandmed segu kohta, ei peaks tavaolukorras andmete saamiseks hakkama selliseid katseid tegema. Pigem tuleks klassifitseerimiseks kasutada kogu saadaolevat teavet segu koostisainete kohta. Ainult siis, kui tootja, importija või allkasutaja on ammendanud kõik muud teabesaamisviisid, võib läbi viia uusi katseid.

CLP I lisa määratleb „seostamispõhimõtted“, mis võimaldavad tarnijatel klassifitseerida segude tervise- ja keskkonnaohte sarnaste segudega tehtud katsete ja koostisainete kohta saadaolevate andmete alusel. On määratletud ka reeglid segude klassifitseerimiseks segu üksikute koostisainete klassifitseerimise põhjal.
1.1.7 Andmete hindamine ja otsus klassifitseerimise kohta
1.1.7.1 Ainete klassifitseerimine
Pärast kättesaadava teabe kogumist tuleb seda teavet klassifitseerimiseks süstemaatiliselt hinnata. Teavet tuleb võrrelda iga ohuklassi või ohuklassi alajaotuse klassifitseerimiskriteeriumidega. Ohuklassi alajaotusi eristatakse kokkupuutetee või toime iseloomu põhjal. Tuleks ka otsustada, kas aine vastab klassifitseerimiskriteeriumidele. Kui see on nii, peaks klassifitseerija iga asjakohase ohuklassi või selle alajaotuse kohta määrama ühe või mitu ohukategooriat. Seejärel määratakse aine jaoks kohased ohust teavitamise märgistuselemendid.

Mõnel juhul võib otsus klassifitseerimiseks olla selge, nii et tuleb ainult hinnata, kas aine andis kindlaksmääratud katsel positiivse või negatiivse tulemuse, mida saab otseselt võrrelda klassifitseerimiskriteeriumidega. Teistel juhtudel tuleb kasutada teaduslikku põhjendust (nt annuse-reaktsiooni seoste, mitmetähenduslike tulemuste ja mittestandardsete katsete korral). Seega võib konkreetse katse tulemuste lisa I kriteeriumidele vastavuse üle otsustamiseks vaja minna eksperthinnangut. 

1.1.7.2 Lisandite, lisaainete või üksikute koostisainete mõju aine klassifitseerimisele
Ained võivad sisaldada lisandeid, lisaaineid või muid koostisaineid ja seejuures ikkagi vastata CLP aine definitsioonile. See kehtib nii ühe koostisainega, mitme koostisainega (nt reaktsioonimasside) kui ka UVCB-ainete kohta. Selliste lisandite, lisaainete või üksikute koostisainete klassifitseerimine võib teiste ohtude kõrval mõjutada aine klassifikatsiooni.

1.1.8 Ohuklassifikatsiooni ajakohastamine
Uue teabe saamisel või CLP kriteeriumide muutmisel võib olla vaja klassifikatsiooni ajakohastada. Kui tootjad, importijad või allkasutajad saavad uut teavet, CLP-d muudetakse või muutub segu koostis, tuleb kaaluda aine või segu uuesti klassifitseerimist. Seejuures tuleb panna tähele, et kui allkasutaja jagab nõuete täitmist võimaldavat uut teavet tarnijaga, saab ta aluseks võtta tarnijalt saadud klassifikatsiooni. 

1.1.9 Side ohtude klassifitseerimise ja ohuteavituse vahel
Lisaks ohutuskaardile on CLP-s kasutusel ohust teavitamise märgistuselementide integreeritud süsteem märgistusel (ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused). Selle teabe andmine lõppkasutajale on kohustuslik vaatamata kasutamistingimustele ja riskidele. Ehkki REACH-i jaoks tehtud konkreetse aine kemikaaliohutuse hindamise (CSA) tulemus võib olla „kasutamine on ohutu“, võivad näiteks õnnetuste korral esineda ettenägematud kokkupuuted. Sellises olukorras vajavad töölised, juhid ja päästetöötajad teavet aine ohuprofiili kohta, mida saab märgistuselt ja ohutuskaardilt. Need teabeallikad annavad töölistele ka kasulikku teavet kemikaali ohutu käitlemise kohta.

On arusaadav, et erinevate lõppkasutajate ohust teavitamise vajadused võivad olla erinevad. Tarbijate jaoks on ohu ja ettevaatusabinõudega seotud teabe allikas eelkõige aine või segu märgistus, samas kui kutselised kasutajad nõuavad eelkõige ohutuskaarti. Seega hõlbustab märgistus põhilise ohuteabe ja täiendavate ohutusnõuannete (hoiatuslausete) edastamist aine või segu tarbijatele.

1.1.10 Side iseklassifitseerimise ja ühtlustatud klassifitseerimise vahel ning ühtlustatud klassifikatsioonide loetelu
CLP rõhutab tööstuse tarnitavate ainete ja segude iseklassifitseerimist. Mõnel juhul kohaldatakse aine suhtes Euroopa Liidu tasemel ühtlustatud klassifikatsiooni, samas kui segud peavad alati olema iseklassifitseeritud, välja arvatud taimekaitsevahendid ja biotsiidid, kus liikmesriikide pädevad asutused (MSCA-d) teevad klassifitseerimisotsuse osana riigisisesest autoriseerimisskeemist (CLP artikli 36 lõige 2).

Kui aine on CLP VI lisale vastavalt ühtlustatult klassifitseeritud, peavad tootja, importija või allkasutaja kasutama seda klassifikatsiooni alati, välja arvatud juhul, kui on tegemist tabelis 3 loetletud nn miinimumklassifikatsiooniga, mida saab muuta VI lisa punkti 1.2.1 kohaselt. Kui on ühtlustatud mõned, kuid mitte kõik ohuklassid või ohuklasside alajaotused, tuleks ülejäänud klassifitseerimise lõpuleviimiseks ise klassifitseerida.

Tavaliselt kohaldatakse ühtlustatud klassifikatsiooni kõige probleemsemate omaduste (kantserogeensuse, mutageensuse ja reproduktiivtoksilisuse ning hingamisteede sensibiliseerimise) jaoks. Seda saab kohaldada ka muude üleeuroopalist tegutsemist vajavate omaduste jaoks. Otsused klassifikatsiooni ühtlustamise kohta teeb Euroopa Komisjon komiteemenetlusel (CLP artikli 37 lõige 5) pärast ameti riskihindamise komiteelt (RAC) arvamuse saamist ametile esitatud ettepaneku kohta (CLP artikli 37 lõige 4). 

Biotsiididirektiivi 98/8/EÜ
 või taimekaitsevahendite määruse (EÜ) nr 1107/2009 reguleerimisalasse kuuluvate ainete suhtes kohaldatakse tavaliselt ühtlustatud klassifikatsiooni ja märgistust kõigi ohtlike omaduste jaoks. Ettepanekuid klassifikatsiooni ja märgistuse ühtlustamiseks valmistavad ette ainult liikmesriikide pädevad asutused (CLP artikli 36 lõige 2). Siiski võivad ettepaneku konkreetse aine ühtlustatud klassifikatsiooni kandmiseks CLP VI lisasse teha üldjuhul nii liikmesriikide pädevad asutused kui ka tootjad, importijad ja allkasutajad (CLP artikkel 37). Ettepanekuid olemasoleva ühtlustatud klassifikatsiooni ja märgistuse muutmiseks saavad teha ainult liikmesriikide pädevad asutused (CLP artikli 37 lõige 6).

Ainete ühtlustatud klassifikatsioon ja märgistus tagavad inimese tervise ja keskkonna kaitse kõrge taseme ning õigusselguse samasuguse problemaatilise aine tarnijatele, s.o ainete tootjatele, ainete või segude importijatele, spetsiifiliste toodete valmistajatele ja allkasutajatele (sealhulgas segude tootjatele) ning levitajatele.

CLP VI lisa 3. osas on esitatud ühtsete klassifikatsioonide loetelu. Kõik DSD reguleerimisalas kasutatud ja DSD I lisas loetletud ühtlustatud klassifikatsioonid ning ka kannetega seotud DSD märkused viidi üle CLP VI lisa tabelis 3.2 olevasse ühtlustatud klassifikatsioonide loetelusse. Seda tehti selleks, et CLP reguleerimisalas säilitada samasugune kaitsetase kui DSD all. Ainete klassifikatsiooni ühtlustamine on pidev töö, mis kasutab ära kogu Euroopa Liidus seni tehtud töö problemaatiliste ainetega seotud ohtude hindamiseks.

DSD kohaselt hinnati üldiselt aine kõiki ohte, mille kohta käivad andmed olid kättesaadavad. Ehkki üldiselt oli eesmärk täieliku (ühtlustatud) klassifikatsiooni saamine, olid mõned ained (nt komplekssed söest ja naftast saadud ained) erand. CLP kohaselt peab ainete ühtlustatud klassifikatsioon ja märgistus olema tavajuhul osaline ja katma ainult CLP artikli 36 lõikes 1 loetletud eriti problemaatilised ohuklassid (nt hingamisteede sensibiliseerimine, mutageensus sugurakkudele, kantserogeensus ja reproduktiivtoksilisus). Aine suhtes, mis on direktiivi 91/414/EMÜ või direktiivi 98/8/EÜ mõistes toimeaine, tuleb tavajuhul kohaldada ühtlustatud klassifikatsiooni ja märgistust (CLP artikli 36 lõige 2). Kui aine vastab muude kui artikli 36 lõikes 1 viidatud ohuklasside kriteeriumidele ning ei kuulu direktiivide 91/414/EMÜ ja 98/8/EÜ reguleerimisalasse, võib CLP VI lisasse üksikjuhtumipõhiselt lisada ühtlustatud klassifikatsiooni ja märgistuse, kui sellise meetme võtmine EL-i tasandil on piisavalt põhjendatud (CLP artikli 36 lõige 3). See tähendab, et ühtlustamata ohuklasside korral tuleks iseklassifitseerimine viia läbi CLP artikli 4 lõike 3 ja põhjenduse 17 kohaselt.

1.1.11 Klassifitseerimis- ja märgistusandmik (KM-andmik)
Tootjad ja importijad peavad ametit teavitama turule viidud ohtlike ainete klassifikatsioonist ja märgistusest ning turule viidud ja vastavalt REACH-määrusele registreerimisele kuuluvatest ainetest. Amet kannab teabe seejärel andmebaasi vormis toimivasse klassifitseerimis- ja märgistusandmikku. 1. detsembril 2010 või pärast seda turule viidavatest ainetest tuleb teavitada ühe kuu jooksul pärast nende turuleviimist. Aine kohta pole vaja teadet esitada, kui sama teavitaja on samasuguse teabe REACH-määruse kohase registreerimise käigus juba esitanud, kuna registreerimispaketi osaks olev klassifikatsioon ja märgistus lisatakse klassifitseerimis- ja märgistusandmikku automaatselt (CLP artikli 40 lõige 1). Täiendavad juhised selle kohta, mida tuleks teatesse lisada ja kuidas seda teha, on saadaval ECHA veebisaidil http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory.

Amet peab oma veebisaidil tegema avalikkusele kättesaadavaks teatud informatsiooni, sealhulgas aine nimetuse, klassifikatsiooni, märgistuse ja kõik asjakohased konkreetsed sisalduse piirväärtused ja korrutustegurid. Näidatakse, kas kande kohta on olemas ühtlustatud klassifikatsioon ja kas kanne on tootjate või importijate vahel kokku lepitud. Ehkki erinevad tootjad ja importijad saavad sama aine kohta esitada mitu teadet võimalike erinevustega teavitatud klassifikatsioonides, peaks see aja jooksul andma tarnijatele stiimuli koostööks ja ühe kande suhtes kokkuleppimiseks.

1.1.12 Klassifikatsiooni seos muude EL-i õigusaktidega
Klassifikatsioonile toetub ühel või teisel viisil EL-i õigusaktide võrgustik (asjakohaste õigusaktide üksikasjaline loetelu on toodud CLP-määruse sissejuhatava juhendi punktis 23). CLP-d kasutavate õigusaktide seas on tarbijaid ja töötajaid kaitsvad seadused, aga ka biotsiidide, pestitsiidide ja jäätmeid käsitlevad eeskirjad. Seetõttu on klassifikatsiooni järelmid ulatuslikumad kui vaid ohumärgistus või ohutuskaart, kuna see mõjutab otseselt ka kaasnevate riskide juhtimist.

1.1.12.1 REACH 
Klassifikatsioonil on REACH-is keskne osa: see peab olema aine registreerimistoimikus ja selle tulemusel rakendatakse teatud sätteid, näiteks kokkupuute hindamist ja riski iseloomustamist kemikaaliohutuse hindamise osana ning ohutuskaardi esitamise kohustust. Aine klassifitseerimine mutageenseks, kantserogeenseks või reproduktiivtoksiliseks (CMR) võib samuti tuua kaasa piirangud ja autoriseerimisvajaduse ((EÜ) nr 1907/2006).

1.1.12.2 Taimekaitsevahendid ja biotsiidid
Toimeained, aga ka kõik neid sisaldavad taimekaitsevahendid ja biotsiidid tuleb ettenähtud tähtajaks CLP-määruse kohaselt klassifitseerida. Teisest küljest, vastavalt CLP-määruse põhjendusele 47 peaksid direktiivid 91/414/EMÜ taimekaitsevahendite kohta ja 98/8/EÜ biotsiidide kohta „jääma täielikult kehtivaks nende reguleerimisalasse kuuluvate mis tahes toodete suhtes“
. Näiteks on nendes õigusaktides selliste ainete ja segude märgistamiseks ja märgistuse ajakohastamiseks eraldi sätted, mida tarnijad peavad kohaldama CLP reeglite asemel (vt nt CLP artikli 30 lõige 3). 

Tuleks märkida, et alates 14. juunist 2011 on direktiiv 91/414/EMÜ määrusega (EL) nr 1107/2009 tunnistatud kehtetuks. See tähendab, et viited kehtetuks tunnistatud direktiivile tuleb nüüd esitada viidetena uuele määrusele. Sellele vaatamata määratleb uue määruse artikkel 80, et teatud üleminekuaja jooksul tuleb direktiivi 91/4141/EMÜ jätkuvalt rakendada selle direktiivi lisas I olevate toimeainete suhtes. Lisaks on määratletud, et direktiivi 91/414/EMÜ kohaselt märgistatud toodete turuleviimist võib jätkata 14. juunini 2015.

Tuleks märkida, et alates 1. septembrist 2013 on direktiiv 98/8/EÜ määrusega (EL) nr 528/2012 tunnistatud kehtetuks. See tähendab, et viited kehtetuks tunnistatud direktiivile tuleb nüüd esitada viidetena uuele määrusele. Sellele vaatamata määratlevad uue määruse artiklid 89–95 üleminekumeetmed, mida tuleb jätkuvalt kohaldada.

Klassifitseerimisega seoses toovad uued määrused kaasa mõned muutused, nt võivad teatud klassifikatsioonid (nt 1A ja 1B kategooria kantserogeensus, mutageensus ja reproduktiivtoksilisus) nüüd välistada vastava aine heakskiitmise taimekaitsevahendi või biotsiidi toimeainena, taimekaitseainena või sünergistina.

1.1.12.3 Vedu käsitlevad õigusaktid
Paljud GHS-i kriteeriumid on juba (ohuklassi alusel) rakendatud ÜRO ohtlike kaupade veo näidiseeskirjades ja seotud aktidega (ADR, RID, ADN, IMDG-koodeks ja ICAO tehnilised juhendid).

Olemasolevad transpordiklassifikatsioonid võivad olla ainete ja segude CLP-kohase klassifitseerimise ja märgistamise teabeallikaks, seda eriti füüsikaliste ohtude korral (vt ka käesoleva dokumendi punkti 0).

1.2 MÕISTETE „KUJU VÕI FÜÜSIKALINE OLEK“ JA „MÕISTLIKE EELDUSTE KOHASELT KASUTAMINE“ OLULISUS CLP KOHASE KLASSIFITSEERIMISE SEISUKOHALT
1.2.1 „Kuju või füüsikaline olek“ ja „mõistlike eelduste kohaselt kasutamine“
CLP viitab mõistetele „kuju või füüsikaline olek“ ja „mõistlike eelduste kohaselt kasutamine“ järgmistes artiklites. 
	Artikli 5 lõige 1: nimetatud teave on seotud aine kuju või füüsikaliste olekutega, milles aine viiakse turule ja milles seda mõistlike eelduste kohaselt hakatakse kasutama.

Artikli 6 lõige 1: nimetatud teave on seotud segu kuju või füüsikaliste olekutega, milles segu viiakse turule ja, kui see on asjakohane, milles seda mõistlike eelduste kohaselt hakatakse kasutama. 

Artikli 8 lõige 6: käesoleva määruse eesmärgil läbiviidavates katsetes kasutatakse ainet või segu sellisel kujul või sellistes füüsikalistes olekutes, milles aine või segu viiakse turule ning milles seda mõistlike eelduste kohaselt hakatakse kasutama.


Ohtude klassifitseerimise eesmärk on ainete ja segudega seotud olemuslike füüsikaliste, tervise- ja keskkonnaohtude väljaselgitamine, võttes arvesse kõik mõistlike eelduste kohased kasutusviisid.

Selles kontekstis tuleks pidada meeles ÜRO GHS-i eesmärki:
„1.3.2.2.1 GHS kasutab mõistet „ohtude klassifitseerimine“ näitamaks, et võetakse arvesse ainult ainete olemuslikud ohtlikud omadused.

1.3.2.2.2 Ohtude klassifitseerimine hõlmab … aine või seguga seotud ohtude asjakohaste andmete kindlaksmääramist …“ 

Järgnev juhend on mõeldud viidete „mõistlike eelduste kohaselt kasutamine“ ja „kuju või füüsikaline olek“ selgitamiseks.

1.2.2 Mõiste „mõistlike eelduste kohaselt kasutamine“ seos ohtude klassifitseerimisega
Ohtude klassifitseerimine põhineb aine olemuslikel omadustel ega võta arvesse kokkupuudet. „Mõistlike eelduste kohaselt kasutamine“ hõlmab kõik aine või segu füüsikalised kujud ja olekud, mis võivad esineda sihtotstarbelisel kasutamisel või mõistlikult ettenähtava väärkasutuse korral.

Aine mõistlike eelduste kohaselt kasutamine on järgmine.
· Iga protsess, mis hõlmab tootmist, käitlemist, hooldust, ladustamist, vedu või kõrvaldamist. 

· Kõik tehnilised toimingud ja tootmistegevus, nt pihustamine, viilimine ja saagimine. 

· Kõik arvatavad kokkupuuted tarbijaga nt meisterdamis- või majapidamiskemikaalide kaudu.

· Kõik professionaalsed ja mitteprofessionaalsed kasutusviisid, kaasa arvatud mõistlikult ettenähtav väärkasutus, kuid mitte kuritarvitused (nt kasutamine kriminaalsel või suitsiidsel eesmärgil). 

Mõistlike eelduste kohaselt kasutamine on seotud ka tarbija poolt ükskõik mis viisil kõrvaldamisega või mistahes tööga, kus ainet või segu kasutatakse või kavatsetakse kasutada, vaatamata käesoleva aja piiratud kasutusulatusele või -mustrile. Seega ei tohiks kasutamist ajada segi kasutuskategooriaga.

1.2.3 Mõiste „kuju või füüsikaline olek“ seos ohtude klassifitseerimisega
Sõltuvalt mitmesugustest eeltingimustest käsitletakse kuju või füüsikalist olekut füüsikaliste, tervise- ja keskkonnaohtude katsetamisel ja klassifitseerimisel erinevalt. Seda on kirjeldatud järgnevates lõikudes.

1.2.3.1 Füüsikalised ohud
Aine või segu erinevad kujud ja füüsikalised olekud võivad põhjustada erinevaid füüsikalisi omadusi ja ohte, mis võivad mõjutada aine või segu ohuklassifikatsiooni. Arvatav kuju hõlmab selliseid omadusi nagu kristallstruktuur, osakeste suurus, homogeensus (nt emulsioonide korral) ja tekstuur (nt viskoossus või tabletikuju). Füüsikalise oleku tegurite näited on pinnatöötlus (nt pinnakate), agregaatolek, niiskusesisaldus, lahustijääkide olemasolu, aktiveerimine või stabiliseerimine.

Aine või segu klassifikatsioon on seotud katsetatava aine kuju ja füüsikalise olekuga. Kuju ja/või füüsikalise oleku muutumisel tuleb hinnata, kas see võiks mõjutada klassifikatsiooni ja kas katsed on vaja uuesti teha. Näiteks võib ladustamistemperatuuri muutuse tõttu toimuda ohtlik faaside eraldumine või siis võidakse tahket ainet vedelasse faasi viimiseks sulatada (nt pumpamiseks).

Üldised kaalutlused
Turule viidud aine või segu kuju või olek võib olla selline, et sellisel kujul (nt tablettide või graanulitena) pole katsetamine võimalik. Sellistel juhtudel tuleb aine või segu klassifitseerimisel arvesse võtta füüsikalisi ohte, eriti siis, kui aine või segu on pudenev ning selle tarnimisel ja kasutamisel tekivad kulumisest või purunemisest tingitud sekundaarsed mõjud. Faaside eraldumise tekkel tuleb anda teada aine või segu kõige ohtlikuma faasi ohtlikud omadused.

Igal juhul peaks katseproov olema representatiivne turule viidud aine või segu osas. See on oluline väikeste „partiide“ valmistamisel. Näiteks võivad segud sisaldada inertseid komponente, mille katseproovis üleesindatuse tulemus on väär ohuklassifikatsioon.

Teatud katsemeetoditele esitatavad spetsiifilised nõuded
Mõnedel füüsikaliste ohtude klassifitseerimise katsemeetoditel on spetsiifilised nõuded katsetatava proovi kuju ja osakeste suuruse kohta. Neil juhtudel tuleb neid katsemeetodite spetsiifilisi nõudeid järgida. Katsetatava proovi kuju ja osakeste suuruse kohta esitatavate spetsiifiliste nõuetega katsete näiteks on need, mida kasutatakse lõhkeainete ja kokkupuutel veega tuleohtlikke gaase eraldavate ainete klassifitseerimisel.

Teised katsemeetodid ei esita osakeste suurusele spetsiifilisi nõudmisi, kuid selgesõnaliselt on öeldud, et osakeste suurus võib oluliselt mõjutada katse tulemust. Seetõttu tuleks need omadused nt oksüdeerivate tahkete ainete katsetamise aruandes ära märkida. Peale selle on osakeste suurus ülioluline mitme teise klassi (nt lõhkeained, tuleohtlikud tahked ained, isereageerivad ained, pürofoorsed tahked ained, isekuumenevad ained, tahked orgaanilised peroksiidid ja kokkupuutel veega tuleohtlikke gaase eraldavad ained) puhul.

1.2.3.2 Ohud inimese tervisele
Kasutatava aine või segu erinevad kujud (nt osakeste teistsugune suurus või kate) ja füüsikalised olekud võivad tuua kaasa ka erinevaid ohte inimese tervisele. Siiski pole katsete keerukuse tõttu võimalik iga kuju või füüsikalist olekut iga terviseohuga seoses katsetada. Üldjuhul tuleks katsed teostada väikseima suurusega osakestega ning vaikimisi katsetada mitmesuguseid kokkupuuteviise (suukaudset, sissehingamisel, nahakaudset). Jällegi on katsete keerukuse tõttu enamasti saadaval andmed ainult ühe kokkupuuteviisi kohta. 

Üldiselt eeldatakse, et kehtivate loomuuringute katsetingimused kajastavad inimesele mõjuvaid ohte ning neid andmeid tuleb kasutada klassifitseerimiseks. Veelgi enam, eeldatakse, et inimese terviseohtude klassifitseerimine võtab arvesse kõiki potentsiaalseid ohte, mis võivad tõenäoliselt esineda aine kõigi kujude või füüsikaliste olekute korral, milles aine turule viiakse ja milles seda mõistlike eelduste kohaselt hakatakse kasutama. Eeldatakse, et hõlmatud on ka arvatavad juhuslikud kokkupuuted. Selline lähenemine katab üldiselt, kuid mitte tingimata kõikehõlmavalt aine või segu olemusest tulenevate omaduste laia spektri: mõnel juhul tuleb loomkatsete võimaldamiseks ained või segud viia eriomasele kujule, mis ei kajasta tegelikku kokkupuudet. Tulemusena võib olla vajalik selliste katsete tulemuste hindamine piirangutega, mis on tingitud asjaolust, et katsetatava aine või segu spetsiifiline kuju ei vasta osaliselt või täielikult sellele, millega inimesed võivad kavatsetaval, teadaoleval või mõistlike eelduste kohasel kasutamisel kokku puutuda. Selline hindamine tuleb sooritada teaduslike ja tehniliste teadmiste nüüdistasemel. Tõendamiskohustus lasub ainet või segu turule viival isikul.

1.2.3.3 Keskkonnaohud
Keskkonnaohtude klassifikatsioon puudutab peamiselt veekeskkonda, mistõttu on ohtude kindlakstegemisel võetud aluseks aine või segu veekeskkonda ohustav mürgisus ja teave lagunduvuse ja bioakumulatsiooni kohta.

Klassifitseerimissüsteem on kavandatud sellisena, et oleks tagatud aine ühtlustatud klassifikatsioon. Üldiselt ei võta see arvesse spetsiifilist kuju, kuna see võib olla muutlik ja pole aine jaoks olemuslik. Turule viidava aine kuju võetakse arvesse, kui otsustatakse kasutatava märgistuse üle: märgistamisel on mitmesuguseid erandeid, nt massiivses olekus metallid. Massiivses olekus võib oht puududa ja ainet ei pea märgistama. Siiski näidatakse ohutuskaardil klassifikatsiooni ja olemuslikke ohtlikke omadusi, hoiatamaks kasutajat, et aine järgneval muundamisel võib tekkida ohtlik vorm. 

Veekeskkonda ohustava toime klassifitseerimiseks katsetatakse orgaanilisi aineid üldjuhul lahustunud kujul. Sellise lähenemisviisi erand on komplekssed mitmekomponendilised ained ja metallid ning nende ühendid. Alternatiivsete lähenemisviiside näiteks on komplekssete mitmekomponendiliste ainete korral vesiekstrakti meetodi (WAF) kasutamine, kus toksilisuse piirväärtused on seotud vette üleminekuga, ning katsestrateegia metallide ja nende ühendite jaoks, kus katsetel kasutatav kuju (nt osakeste spetsiifiline suurus) on standarditud ja teisi vorme ega füüsikalisi olekuid ei võeta enam arvesse. 

1.3 TÄIENDAVAT HINDAMIST VAJAVAD ERIJUHUD – BIOSAADAVUSE PUUDUMINE
1.3.1 Mõiste
Biosaadavus on aine organismi poolt omastamise ning ainevahetuseks või bioloogiliselt oluliste retseptoritega vastastiktoimeks kättesaadavaks muutumise kiirus ja ulatus. Biosaadavus (bioloogiline kättesaadavus) hõlmab nii keskkonnast (kui see on olemas) vabanemist kui ka organismis imendumist (IPCS 2004).

1.3.2 Biosaadavus 
	Artikkel 12
Täiendavat hindamist vajavad erijuhud
Kui artikli 9 kohaselt läbiviidud hindamise tulemusena on määratud kindlaks järgmised omadused või mõjud, võtavad tootjad, importijad ja allkasutajad neid klassifitseerimisel arvesse:

[…]

(b) kui veenvad teaduslikud katseandmed näitavad, et aine või segu ei ole biosaadav ning need andmed on tunnistatud piisavateks ja usaldusväärseteks;

[…]


Üldiselt biosaadavust ohtude klassifitseerimisel otseselt ei hinnata – täheldatud süsteemne toksilisus näitab biosaadavust kaudselt. Teisest küljest, kui katses ei täheldata toksilisust, võib see olla tingitud kas aine olemusliku mürgisuse puudumisest või kasutatava katsesüsteemi biosaadavuse puudumisest. Sellele vaatamata võivad esineda juhud, kus CLP artikli 12 b) kohaselt on põhjendatud biosaadavuse täiendav hindamine.

Üldiselt peab aine või segu bioloogilisele süsteemile või keskkonnale mõju avaldamiseks olema teatud määral biosaadav. Sellest tuleneb, et ainet või segu ei ole vaja klassifitseerida, kui rahvusvaheliselt tunnustatud, nt komisjoni määruse (EÜ) nr 440/2008 kohaste katsemeetoditega saadud andmete põhjal saab veenvalt näidata, et aine või segu pole biosaadav (ÜRO GHS 1.3.2.4.5.1). Mittebiosaadav aine võib siiski reageerida ümbritseva keskkonnaga ja teiseneda lahustuvale biosaadavale kujule. Klassifitseerimisjuhendis „muundamisena“ tuntud protsessi toimumise kiirus ja ulatus võivad eri ainete korral olla väga erinevad ja olla väga olulised tegurid kohase ohukategooria kindlakstegemisel (vt käesoleva dokumendi IV lisa punkti IV.1).

Segu biosaadavuse puudumise hindamine peaks põhinema kõigi segu asjakohaste koostisainete andmetel. Lisaks tuleks võtta arvesse koostisainete võimalikku vastastiktoimet, mis võib mõjutada segu enese või ühe selle komponendi biosaadavust.

Hinnangud biosaadavuse osas on asjakohased ainult tervise- ja keskkonnaohtude, kuid mitte füüsikaliste ohtude klassifitseerimisel.

1.3.2.1 Ohud inimese tervisele
Eeldatakse, et kõik ained ja segud on mõnel määral biosaadavad. Siiski on mõned spetsiifilised juhud, kus biosaadavus võib mõjutada ohuklassifikatsiooni. Näiteks mõnede metallide ja polümeeride korral võivad nende füüsikalise oleku iseloom (metallid tahkel kujul), molekuli suurus (polümeeride molekulid on väga suured) või füüsikalis-keemilised omadused imendumist piirata. Kui tarnija teeb ettepaneku biosaadavuse alusel teha ohtude klassifitseerimisel erand, peab ta biosaadavuse puudumise järelduse toetamiseks esitama piisavad ja usaldusväärsed andmed. On võimalik, et aine on biosaadav ühe, kuid mitte teise kokkupuuteviisi korral (nt imendub sissehingamisel, kuid ei imendu läbi naha). Sellisel juhul võib biosaadavuse puudumine tuua kaasa vastava kokkupuuteviisi klassifitseerimise erandi. 

Teave suhtelise biosaadavuse (nt suhteliste imendunud koguste) kohta kemikaalide vastavas rühmas või kategoorias võib olla klassifitseerimisel kasulik. On võimalik, et biosaadavuse arvestamine poolkvantitatiivselt võiks klassifitseerimisel viia sama ohuklassini, kuid erineva kategooriani selle põhjal, et biosaadavuse ulatus kajastuks suhtelises toimetugevuses. Üldiselt peavad väiksema biosaadavuse prognoosi toetama kindlad tõendid ning tõendusmaterjali kaalukus tuleb määrata eksperthinnanguga.

Tavaliselt saadakse teavet biosaadavuse kohta adekvaatsetest, usaldusväärsetest ja veenvatest toksikokineetilistest uuringutest, mis hõlmavad kõiki kokkupuuteviise ja kõiki asjakohaseid kujusid või füüsikalisi olekuid ning kus aine ja/või tema metaboliidid on kehavedelikes ja/või sihtorganites kvantitatiivselt määratud. Tuleks märkida, et järeldus väiksema biosaadavuse või selle puudumise kohta on suure tõenduskoormisega ja seda peavad toetama usaldusväärsed andmed ja eksperthinnang. 

Tavaliselt eeldatakse aine või segu biosaadavust, kui on olemas in vitro uuringud, mis näitavad aine või segu lahustuvust kehavedelikes või tehislikes simuleeritud kehavedelikes. Lisaks võivad järeldused aine või segu biosaadavuse kohta põhineda aine füüsikalistel omadustel või olla saadud struktuuri-aktiivsuse seostest (SAR). Teatud erandlikel asjaoludel võib olla võimalik, et ainet kas puhtana või segu koostises olevana saab pidada mittebiosaadavaks kas sobivate in vitro andmete (nt naha imendumismudelite, SAR-i arvestuste) või aine füüsikaliste omaduste põhjal, kui on võetud arvesse vastavad ülalkirjeldatud nõudmised ja tehtud adekvaatne analüüs.

1.3.2.2 Keskkonnaohud
Veekeskkonnale mõjuvate ohtude klassifitseerimine põhineb kolmel elemendil: mürgisus veekeskkonnale, bioakumulatsioon ja lagunduvus. Veeorganismidele mõjuva mürgisuse mõõtmisega ja selle ohtude klassifitseerimise süsteemis kasutamisega on seotud mitu kaasnevat probleemi. Ainet ei annustata vahetult organismi, vaid organismi elupaigaks olevasse vette. Ehkki see peegeldab täpsemalt organismi annuse saamise viisi keskkonnas, puudub annuse otsese kontrollimise võimalus, mis on imetajatele mõjuva toksilisuse katsetamise oluline osa. Annus on piiratud aine biosaadavusega, maksimaalse annuse määrab vees lahustuv kogus.

Tavaliselt eeldatakse, et toksilist mõju mõõdetakse ainult pärast kokkupuudet lahustunud fraktsiooniga, s.t organismid puutuvad kokku vees lahustunud ainetega. Eeldatakse, et ained imenduvad organismidesse passiivsel difusioonil või omastatakse aktiivselt mingi spetsiifilise mehhanismi abil. Seetõttu võib biosaadavus eri organismide jaoks olla erinev. Bioakumulatsiooni hindamisel tuleks suure log Kow väärtusega ainete puhul võtta arvesse ka suukaudne kokkupuude. Täiendavaid juhiseid molekuli suuruse mõjust biosaadavusele ja selle arvestamiseks veekeskkonnale mõjuvate ohtude klassifitseerimisel võib leida käesoleva dokumendi III lisast.

Üldiselt ei ole ainete või segude bioloogilise saadavuse mõõtmiseks töötatud välja keskkonnauuringute spetsiifilisi meetodeid. See aspekt on ehitatud sisse toksilisuse kontrollimise metodoloogiasse, nii et kahjuliku toime tuvastamisel tuleks aine vastavalt klassifitseerida. Kui ainetel puudub biosaadavus, ei imendu need nendega kokku puutuvates organismides ja toksilise mõju puudumise tõttu ei peaks neid aineid klassifitseerima, välja arvatud juhul, kui nende teadaoleval lagunemisel või muundumisel tekivad kahjulikud saadused. Vt näiteks metallide klassifitseerimise strateegiat käesoleva dokumendi IV lisas.

1.4 AINETE LIIGITAMISE (analoogmeetodi JA RÜHMITAMISE) NING (Q)SAR-I KASUTAMINE KLASSIFITSEERIMISEL JA MÄRGISTAMISEL
	Artikli 5 lõige 1: Aine tootjad, importijad ja allkasutajad määravad ainega seotud ja I lisas sätestatud füüsikaliste, tervise- või keskkonnaohtude väljaselgitamiseks kindlaks eelkõige järgmise asjakohase kättesaadava teabe:

[…]

 (c) muu määruse (EÜ) nr 1907/2006 XI lisa 1. jao kohaselt kogutud teave;

Artikli 6 lõige 1: Segu tootjad, importijad ja allkasutajad määravad seguga seotud ja I lisas sätestatud füüsikaliste, tervise- või keskkonnaohtude väljaselgitamiseks kindlaks eelkõige järgmise asjakohase kättesaadava teabe segu enda või selles sisalduvate ainete kohta:

[…]

 (c) muu määruse (EÜ) nr 1907/2006 XI lisa 1. jao kohaselt kogutud teave segu enda või selles sisalduvate ainete kohta;


REACH-määruse XI lisa punktis 1 on toodud nimekiri andmetest, mida võib standardsete andmete puudumisel kasutada katsetamise asemel. See lisa määratleb tingimused, mis tuleb täita (Q)SAR-i, analoogmeetodi ja rühmitamise tulemuste kasutamiseks ainete klassifitseerimisel. Seal on öeldud, et (Q)SAR-i tulemusi võib kasutada katsetamise asemel, kui (Q)SAR-i mudelid on teaduslikult valideeritud, „aine kuulub kohaldatavuse piirkonda“, „tulemused on klassifitseerimiseks ja märgistamiseks piisavad“ ja „esitatud on piisav ja usaldusväärne dokumentatsioon kasutatud meetodi kohta“. Analoogmeetodi ja rühmitamisega saadud tulemusi võib klassifitseerimiseks ja märgistamiseks kasutada samade põhimõtete järgi, kui nad on „klassifitseerimiseks ja märgistamiseks piisavad“, „põhiparameetrid kattuvad piisavalt ja usaldusväärselt vastavate katsemeetoditega“, „hõlmavad kokkupuute kestust, mis on võrreldav vastavate katsemeetodite kokkupuute kestusega või sellest pikem“, ja „esitatud on piisav ja usaldusväärne dokumentatsioon kasutatud meetodi kohta“. Kui olemasolevate andmete suhtes ei saa kriteeriume otse kohaldada, tuleb kasutada tõendite kaalukuse määramist CLP artikli 9 lõike 3 kohaselt. Seda meetodit on täiendavalt käsitletud CLP I lisa punktis 1.1.1. 

REACH-i XI lisas puuduvad spetsiifilised juhised selle kohta, millal on ühega neist meetoditest saadud tulemused „klassifitseerimiseks ja märgistamiseks piisavad“. Siiski on oluline pidada silmas, et enamik klassifitseerimiskriteeriume on otseselt seotud spetsiifiliste katsemeetoditega. Seega tuleks (Q)SAR-i, interpolatsiooni ja rühmitamise tulemuste piisavust hinnata nende kriteeriumide suhtes, võttes arvesse, et tavaliselt proovitakse üksikmeetodiga hinnata sama ohtu nagu kriteerium. Sellele vaatamata, kui rühmitamist, analoogmeetodi ja (Q)SAR-i kasutatakse üksi või osana klassifitseerimise alusest, on seejuures tavaliselt vaja klassifikatsiooni üle otsustamiseks kasutada tõendite kaalukuse määramist ja eksperthinnangut. 
CLP I lisa punkt 1.1.1.3 viitab kategoriaalse lähenemisviisi kasutamisele, mis hõlmab rühmitamise, analoogmeetodi ja (Q)SAR-i tulemuste kasutamist tõendite kaalukuse määramise abistamiseks klassifikatsioonikategooria määramisel. 

	Lisa 1: 1.1.1.3. Tõendusmaterjali kaalukuse määramiseks kaalutakse kogu olemasolevat teavet ohu kindlaksmääramise kohta, näiteks sobivate in vitro katsete tulemused, asjakohased andmed loomade kohta, kategoriaalse lähenemisviisi (rühmitamine, interpolatsioon) abil kogutud teave, (Q)SARi tulemused, kogemused näiteks töökeskkonna andmete ning õnnetusjuhtumite andmebaasidest saadud andmete, epidemioloogiliste ja kliiniliste uuringute kujul, samuti korrektselt dokumenteeritud juhtumiuuringute aruanded ja vaatlustulemused. Andmete kvaliteeti ja sidusust tuleb asjakohaselt arvesse võtta. Tuleb asjakohaselt kaaluda klassifitseeritava aine või seguga seotud aineid ja segusid käsitlevat teavet, samuti uurimistulemusi mõju avaldumise koha ja mehhanismi või mõju avaldumise viiside kohta. Nii positiivsed kui ka negatiivsed tulemused kogutakse tõendusmaterjali kaalukuse määramiseks kokku ning neid hinnatakse ühiselt.


IR/CSA peatükk R.6 annab ulatuslikku nõu (Q)SAR-i ja ainete rühmitamise kasutamiseks (koos analoogmeetodit käsitlevate juhistega) ohuhindamise andmekogumite väljatöötamisel. Juhised (Q)SAR-i ja rühmitamise kasutamiseks spetsiifiliste ohuklasside jaoks on esitatud IR/CSA peatükis R.7.

Üldiselt pole soovitatav põhiliste füüsikalis-keemiliste omaduste kohta andmete saamisel kasutada analoogmeetodit, rühmitamist ja (Q)SAR-i ainsa teabeelemendina, kuna tavaliselt peaksid usaldusväärsed andmed olema saadaval või katsetega kergesti hangitavad. Siiski võib aeg-ajalt esineda praktilisi probleeme ainete füüsikalis-keemiliste omaduste määramisega, eriti tundmatute või muutuva koostisega ainete (UVCB) korral, kus omadused võivad sõltuda koostise muutlikkusest. Seetõttu tuleks analoogmeetodi, rühmitamise ja (Q)SAR-i sobivust füüsikalis-keemiliste omaduste hindamiseks käsitleda juhtumipõhiselt.

Kuna ulatuslik juhend on olemas, esitatakse allpool igast meetodist ainult lühike ülevaade. Segude klassifitseerimiseks vt käesoleva dokumendi punkti 1.6.

1.4.1 (Q)SAR
Struktuuri-aktiivsuse seosed ja ja kvantitatiivsed struktuuri-aktiivsuse seosed, mille ühisnimetus on „(Q)SAR“, on IR/CSA peatükis R.6.1.1 määratletud teoreetiliste mudelitena, mida saab kasutada ühendite füüsikalis-keemiliste ja bioloogiliste (nt toksikoloogiliste) omaduste või keskkonnas liikumise ennustamiseks nende keemilise struktuuri alusel. 

Tuleks märkida, et (Q)SAR-i tulemuste kasutamine nõuab kasutajalt piisavaid oskusi valitud (Q)SAR-i kasutatavusest arusaamiseks ning klassifitseerimiseks ja märgistamiseks kasutatavate tulemuste usaldusväärsuse ja piisavuse tõlgendamiseks.

Ulatuslik juhend (Q)SAR-i kasutamiseks ohtude identifitseerimiseks on esitatud IR/CSA peatükis R.6.1. Juhised (Q)SAR-i kasutamiseks DSD-kohasel klassifitseerimisel ja märgistamisel on esitatud ka IR/CSA peatükis R.6.1.4.2. See juhend on vahetult kohaldatav CLP suhtes. Tuleks pidada silmas, et (Q)SAR-i ei saa vahetult rakendada anorgaaniliste ainete jaoks.

1.4.2 Rühmitamine
Juhised ainete rühmitamiseks ohtude hindamise eesmärgil on esitatud IR/CSA peatükis R.6.2. REACH-määruse XI lisa annab võimaluse ainete hindamiseks mitte ühekaupa, vaid ainete rühmitamisega kategooriatesse. Ainekategooria on ainete rühm, mille füüsikalis-keemilised omadused, mõju inimese tervisele ja keskkonnale ja/või keskkonnas liikumine on tõenäoliselt samalaadsed või käituvad struktuurse sarnasuse tõttu teatud kindla mustri kohaselt.

Rühmitamise kasutamine ohtude hindamisel kategoriaalse lähenemisviisiga tähendab, et iga ainet ei pea katsetama iga ohu suhtes. Andmelünkade täitmiseks saab kasutada interpolatsiooni rakendavat analoogmeetodit, aga ka trendianalüüsi ja (Q)SAR-i, lisaks peavad selle kategooria üldandmed olema piisavad ohu hindamise toetamiseks. 

Kõigi ainete klassifitseerimine algselt kaalutletud kategoorias võib olla ebakohane, kuna ained võivad kuuluda rohkem kui ühte ohukategooriasse. Kogemused on näidanud, et mõju võivad ilmutada mõned, kuid mitte kõik algselt kaalutletud kategooria liikmed. Üks näide on glükooleetrid, kus mõnedel kategooria liikmetel avaldub reproduktiivtoksilisus, mõnedel mitte. Teistel juhtudel võib kategooria näidata pidevat trendi, millest tulenevad toimetugevused viivad erinevale klassifikatsioonile (IR/CSA, peatükk R.6.2.1.2). Sellisel juhul soovitatakse mitmesuguste ohuklasside alamkategooriate kasutamist, nii et iga alamkategooria saab kõige kohasema klassifikatsiooni.

1.4.3 Analoogmeetod
Analoogmeetod tähendab ühe aine („allika“) ohuspetsiifilise teabe kasutamist temale sarnanevate füüsikalis-keemiliste omadustega, keskkonnas liikumisega ja/või (öko)toksikoloogiliste omadustega teise ainega („sihtainega“) seotud samaliigilise ohu ennustamiseks. See võib põhineda lähteühendi või selle muundamissaaduste struktuursel sarnasusel (nt (Q)SAR) ja nende biosaadavusel, bioloogilisel juurdepääsetavusel või teadaolevatel füüsikalis-keemilistel omadustel, näiteks vees lahustuvusel. Põhimõtteliselt saab analoogmeetodit kasutada füüsikalis-keemiliste omaduste, keskkonnas liikumise, inimese tervisemõjude ja ökotoksilisuse iseloomustamiseks. Puuduvate katseandmetega ainete korral võib väärtuslikuks teabeks olla katsetatud ainetega ühiste oluliste metaboliitide moodustumine, katsetatud ainete kohta käivad andmed või prekursorite põhjal saadud teave (IR/CSA, peatükk R.6.2.5.2 ja OECD 2004). Iga ohuklassi jaoks saab rakendada kvalitatiivset või kvantitatiivset analoogmeetodit. Ulatuslik juhend analoogmeetodi kasutamiseks on esitatud IR/CSA peatükis R.6.2.2.1. 

Spetsiifilised juhised teatud tüüpi ainete (nt reaktsioonisaaduste ja paljudest koostisosadest koosnevate ainete, kompleksainete, isomeeride, metallide, metalliühendite ja teiste anorgaaniliste ühendite) kohta on esitatud IR/CSA peatükis R.6.2.5. Seda tingib asjaolu, et ainekategooria mõistet on traditsiooniliselt ja laialdaselt kasutatud ohtude klassifitseerimisel ja teatud määral ka riskihindamisel.

1.5 KONKREETSED SISALDUSE PIIRVÄÄRTUSED JA KORRUTUSTEGURID
1.5.1 Konkreetsed sisalduse piirväärtused 
	Artikli 10 lõige 1: ainele kehtestatakse konkreetsed sisalduse piirväärtused ja üldised sisalduse piirväärtused, mis viitavad aine teises aines või segus kindlaksmääratud lisandi, lisaaine või üksiku koostisainena esinemise piirmäärale, mille korral või mille ületamisel klassifitseeritakse kõnealune aine või segu ohtlikuks.

Tootja, importija või allkasutaja kehtestavad konkreetsed sisalduse piirväärtused, kui piisav ja usaldusväärne teaduslik teave näitab aine ilmset ohtlikkust selle esinemisel I lisa 2. osa mõnele ohuklassile kehtestatud sisaldusest või I lisa 3., 4. ja 5. osa mõnele ohuklassile kehtestatud üldisest sisalduse piirväärtusest madalamal tasemel.

Tootja, importija või allkasutaja võib kehtestada erandjuhtudel konkreetsed sisalduse piirväärtused, kui tema käsutuses on piisav, usaldusväärne ja kindel teaduslik teave ohtlikuks klassifitseeritud aine ohutuse kohta I lisa 2. osas asjakohasele ohuklassile kehtestatud sisaldusest või nimetatud lisa 3.–5. osa asjakohasele ohuklassile kehtestatud üldistest sisalduse piirväärtustest kõrgemal tasemel.


	Artikli 10 lõige 3: olenemata lõikest 1 ei kehtestata konkreetseid sisalduse piirväärtusi VI lisa 3. osas nimetatud ainete ühtlustatud ohuklassidele või nende alajaotustele.


Konkreetsete sisalduse piirväärtuste (SCL) mõiste võimaldab peenhäälestada teatud ohtlikke aineid sisaldavate segude klassifitseerimist ainete toimetugevuse alusel, aga ka selliseid aineid lisandina, lisaainetena või üksikute koostisainetena sisaldavate teiste ainete klassifitseerimist. SCL kontseptsioon on kohaldatav ainult terviseohtudele. Kui on võimalik, tuleb füüsikaliste ohtude klassifikatsioon kindlaks määrata vastava segu katseandmete põhjal.

SCL-ide tuletamine toimub iga ohuklassi jaoks erinevalt, mistõttu on SCL-ide määramise juhised esitatud käesoleva dokumendi vastavates punktides. 

Juhised SCL-ide määramiseks on toodud mitmesuguste terviseohuklasside vastavates peatükkides. Üldine ülevaade SCL-ide kohaldatavusest ja terviseohtudega seotud SCL-e käsitlevate juhiste kättesaadavusest on esitatud käesolevas peatükis.

Ülevaadet juhiste kättesaadavusest illustreerib ka allolev tabel 1.5.1—a.

Konkreetseid sisalduse piirväärtusi tuleks eelistada üldistele sisalduse piirväärtustele (GCL), mis on esitatud CLP I lisa asjakohastes terviseohte käsitlevates punktides. Juhul kui CLP VI lisas on kehtestatud konkreetsed sisalduse piirväärtused, peab kohaldama neid. Veelgi enam, tarnijad ei tohi CLP VI lisa ühtlustatud klassifikatsiooniga ainetele kehtestada oma konkreetseid sisalduse piirväärtusi. 

Konkreetsed sisalduse piirväärtused peaksid olema klassifitseerimis- ja märgistusandmikust kättesaadavad ja CLP kohaselt kindlaks määratud.

Tabel 1.5.1—a
Terviseohtudega seotud SCL-ide määramise võimalused juhendi asjakohaste punktide kohaselt 1
	Ohuklass 
	Kategooria
	SCL on väiksem kui GCL
	SCL on suurem kui GCL (erandlikel asjaoludel)
	Juhis

	Äge mürgisus 
	kõik
	pole kohaldatav
	pole kohaldatav
	pole vajalik

	Nahasöövitus/ 
-ärritus 
	kõik
	jah
	jah
	saadaval punktis 3.2

	Raske silmakahjustus/ 

silmade ärritus 
	kõik
	jah
	jah
	saadaval punktis 3.3

	Hingamisteede 
sensibiliseerimine 
	1
	ei
	ei
	praegu pole võimalik; vt punkti 3.4

	Naha sensibiliseerimine 
	1
	jah
	jah
	saadaval punktis 3.4 (vt ülalpool)

	Mutageenne toime sugurakkudele 
	kõik
	ei
	ei
	praegu pole võimalik

	Kantserogeensus 
	kõik
	jah
	jah
	saadaval punktis 3.6

	Reproduktiivtoksilisus 
	kõik
	jah
	jah
	saadaval punktis 3.7 ja IV lisas

	Mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude 
	1
	jah
	ei
	saadaval punktis 3.8

	
	2
	ei
	ei
	vt punkti 3.8

	
	3
	jah
	jah
	saadaval punktis 3.8

	Mürgisus sihtelundi suhtes – korduv kokkupuude 
	1
	jah
	ei
	saadaval punktis 3.9

	
	2
	ei
	ei
	vt punkti 3.9

	Hingamiskahjustused 
	1
	pole kohane
	pole kohane
	pole vajalik


1.5.2 Korrutustegurid 
	Artikli 10 lõige 2: tootjad, importijad ja allkasutajad kehtestavad veekeskkonnale ohtlikuks klassifitseeritud 1. kategooria akuutse toksilisuse või 1. kategooria kroonilise toksilisusega ainetele korrutustegurid.


	Artikli 10 lõige 4: olenemata lõikest 2 ei kehtestata korrutustegureid VI lisa 3. osas nimetatud ainete ühtlustatud ohuklassidele või nende alajaotustele, mille korrutustegurid on esitatud kõnealuses osas.

Kui veekeskkonnale ohtlikuks klassifitseeritud 1. kategooria akuutse toksilisuse või 1. kategooria kroonilise toksilisusega ainete kohta ei ole VI lisa 3. osas korrutustegureid esitatud, kehtestab tootja, importija või allkasutaja asjaomase aine korrutusteguri kättesaadavate andmete alusel. Tootja, importija või allkasutaja kasutab nimetatud korrutustegurit, kui kõnealust ainet sisaldav segu klassifitseeritakse summeerimismeetodi abil.


SCL-e ei saa kohaldada ohuklassile „Ohtlik veekeskkonnale“. Selle asemel kasutatakse korrutusteguri mõistet. 

Korrutustegureid kasutatakse väga toksiliseks klassifitseeritud aineid sisaldavate segude klassifitseerimisel summeerimismeetodi rakendamisel. Korrutustegurite kontseptsioon on välja töötatud väga toksiliste ainete osakaalu suurendamiseks segude klassifitseerimisel. Korrutustegurid on rakendatavad ainult veekeskkonnale ohtlikuks klassifitseeritud 1. kategooria akuutselt toksilise või 1. kategooria krooniliselt toksilise aine sisalduse suhtes, neid kasutatakse seda ainet sisaldava segu klassifikatsiooni tuletamiseks summeerimismeetodi abil. Need on ainespetsiifilised ja on oluline, et need kehtestataks juba ainete klassifitseerimise ajal.

Täiendavaid juhiseid korrutustegurite kehtestamiseks vt käesoleva dokumendi punktist 4.1.3.3.3.

Korrutustegurid tuleks kehtestada CLP artikli 10 kohaselt ja nad peaksid olema klassifitseerimis- ja märgistusandmikust kättesaadavad. 

Kui CLP VI lisas pole korrutustegureid esitatud, peab need CLP artikli lõike 4 kohaselt kehtestama tootja, importija või allkasutaja.

1.6 SEGUD
1.6.1 Kuidas klassifitseerida segu?
CLP reguleerimisalas klassifitseeritakse segusid samade ohtude alusel kui aineid. Üldreeglina ja ainetega ühtemoodi tuleks klassifikatsiooni määramiseks kasutada võimalusel eelkõige segu kui terviku kohta kättesaadavaid andmeid. Kui seda ei saa teha, võib segu klassifitseerimiseks kasutada täiendavaid meetodeid. 
On oluline, et segu iga ohuklassi, ohuklassi alajaotuse või kategooria klassifitseerimiseks oleks valitud kõige kohasem meetod. Meetod sõltub sellest, kas segus hinnatakse füüsikalisi, tervise- või keskkonnaohte ning kättesaadava teabe iseloomust ja kvaliteedist (vt ka käesoleva dokumendi punkti 1.2.3, mis käsitleb aine kuju ja füüsikalist olekut). 
On oluline saada selge pilt segus sisalduvatest ainetest ja segudest. Põhiteave ainete kohta peaks hõlmama ainet identifitseerivaid andmeid, selle klassifikatsiooni ning kõiki kohaldatavaid SCL-e ja korrutustegureid, selle kontsentratsiooni segus ja kui see on asjakohane, siis üksikasju kõigi lisandite ja lisaainete kohta, kaasa arvatud identifitseerivate andmete, klassifikatsiooni ja kontsentratsiooni kohta. Kui segu koostisosa on ise segu, on vaja saada teavet selle segu koostisainete ning nende kontsentratsiooni, klassifikatsiooni ning kõikide kohaldatavate SCL-ide ja korrutustegurite kohta.

Sellise teabe kasulikeks allikateks on aine või segu tarnijalt saadud ohutuskaart ja ECHA hallatav klassifitseerimis- ja märgistusandmik, mis sisaldab ka CLP VI lisas loetletud ainete ühtlustatud klassifikatsioone. 

	REACH: artikli 31 lõige 3 
Tarnija esitab saajale taotluse korral vastavalt II lisale koostatud ohutuskaardi, kui segu ei vasta direktiivi 1999/45/EÜ artiklite 5, 6 ja 7 kohaselt ohtlikuks klassifitseerimise kriteeriumidele, kuid selle koostisesse kuulub:

a) mittegaasiliste segude puhul 1 massiprotsent või üle selle või gaasiliste segude puhul 0,2 mahuprotsenti või üle selle vähemalt üht ainet, mis kujutab ohtu inimeste tervisele või keskkonnale, või
b) mittegaasiliste segude puhul vähemalt 0,1 massiprotsenti vähemalt ühte XIII lisas sätestatud kriteeriumide kohaselt püsivat, bioakumuleeruvat ja toksilist või väga püsivat ja väga bioakumuleeruvat ainet või ainet, mis on võetud muudel kui punktis a osutatud põhjustel artikli 59 lõike 1 kohaselt koostatud loetellu, või 
c) aine, mille suhtes on ühenduses kehtestatud töökeskkonnas kokkupuute piirväärtused.

MÄRKUS: artikli 31 lõige 3 on alates 1. juunist 2015 muudetud CLP artikli 59 lõikega 2 b) ja seda tuleb lugeda järgmiselt:

Tarnija esitab saajale taotluse korral vastavalt II lisale koostatud ohutuskaardi, kui segu ei vasta määruse (EÜ) nr 1272/2008 I ja II jaotise kohaselt ohtlikuks klassifitseerimise kriteeriumidele, kuid selle koostisesse kuulub:
a) mittegaasiliste segude puhul 1 massiprotsent või üle selle või gaasiliste segude puhul 0,2 mahuprotsenti või üle selle vähemalt üht ainet, mis kujutab ohtu inimeste tervisele või keskkonnale, või
b) mittegaasiliste segude puhul vähemalt 0,1 massiprotsent vähemalt ühte ainet, mis on 2. kategooria kantserogeenne või 1A, 1B ja 2. kategooria reproduktiivtoksiline, 1. kategooria nahka sensibiliseeriv, 1. kategooria sissehingamisel sensibiliseeriv või mis mõjub imetamisele või imetamise kaudu või on XIII lisas sätestatud kriteeriumide kohaselt püsiv, bioakumuleeruv ja toksiline või väga püsiv ja väga bioakumuleeruv või mis on kantud muudel kui punktis a osutatud põhjustel artikli 59 lõike 1 kohaselt koostatud loetellu, või
c) aine, mille suhtes on ühenduses kehtestatud töökeskkonnas kokkupuute piirväärtused.


Lisateabe saamiseks võib olla vajalik täiendav dialoog tarnijaga näiteks tarnitava segu koostise kohta käiva teabe saamiseks. 

Segude klassifitseerimine toimub joonisel 1.6.1—a esitatud järjekorras iga ohuklassi jaoks sõltumatult. 

Joonis 1.6.1—a
Kuidas klassifitseerida segu?
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	Märkus: tuleks pidada silmas eksperthinnangu kasutamise ning tõendusmaterjali kaalukuse määramise (CLP artikli 9 lõiked 3 ja 4 ning lisa I punkt 1.1.1.) põhimõtteid.


1.6.2 Füüsikaliste ohtude klassifitseerimine
Suurem osa segudega seotud füüsikalistest ohtudest tuleks määrata CLP I lisa 2. osas viidatud meetoditel või standarditel põhinevate katsetega. Mõnel juhul, näiteks ohuklassi „Tuleohtlikud vedelikud“ korral saab segude klassifikatsiooni tuletada ka arvutuslikult, vt CLP I lisa, punktid 2.6.4.2 ja 2.6.4.3.

Katsemeetodeid võib leida näiteks ÜRO katsete ja kriteeriumide käsiraamatust (vt veebisaiti (http://www.unece.org/trans/danger/publi/manual/manual_e.html), mida tavaliselt kasutatakse ainete ja segude klassifitseerimiseks transpordil. Juhul kui on kättesaadavad muudel meetoditel või standarditel põhinevate katsete tulemused, võib neid andmeid kasutada, kui nad on ohtude kindlakstegemiseks piisavad. Andmete piisavust peaks kontrollima kaasatud ekspert, kes veendub kasutatava katse sobivuse hindamiseks kasutatava dokumentatsiooni piisavuses ja katse läbiviimise kvaliteeditagamise vastuvõetavas tasemes.

Palume panna tähele, et tegelikkuses võivad aine või segu füüsikalised ohud erineda katsetes ilmnenud ohtudest, nt teatud ammooniumnitraadipõhiste ühendite (plahvatusoht / oksüdeerivad omadused) ja teatud halogeenitud süsivesinike (tuleohtlikkus) korral. Neid kogemusi tuleb klassifitseerimisel arvestada (CLP artikkel 12 a).

Tuleb kontrollida olemasolevat või genereeritud teavet, et teha kindlaks, kas see on otse võrreldav vastavate ohukriteeriumidega. Kui see on nii, saab seda klassifikatsiooni tuletamiseks kohe kasutada. Kui kriteeriume ei saa olemasolevate andmete suhtes otse kohaldada, tuleks saadaoleva teabe hindamiseks kasutada eksperdihinnangul põhinevat tõendite kaalukuse määramist (CLP artikli 9 lõige 3 ja CLP I lisa, punkt 1.1.1). 
1.6.3 Tervise- ja keskkonnaohud
Tervise- või keskkonnaohtude klassifitseerimiseks tuleb kontrollida, kas on olemas teave:

· segu enda kohta;

· sarnaste segudega ja koostisainetega tehtud katsete kohta või

· koostisainete klassifikatsiooni kohta ja nende kontsentratsiooni kohta segus. 

Nagu on toodud esile käesoleva peatüki sissejuhatuses, tuleks siis, kui teavet tarnitud ainete või segude kohta ei peeta klassifitseerimiseks piisavaks, pöörduda tarnija poole.

Kõnealuse ohu kohta saadaolev teave määrab, kas segu tuleks klassifitseerida, kasutades allolevas järjestuses toodud lähenemist (CLP artikkel 9):

a) segu enda kohta käiva teabe alusel tuletatud klassifikatsioon (vt käesoleva dokumendi punkti 1.6.3.1), mis saadakse CLP I lisa aine kriteeriumide kohaldamisega; 

b) klassifitseerimine seostamispõhimõtete kohaldamisega (vt käesoleva dokumendi punkti 1.6.3.2), kasutades sarnaste segudega ja koostisainetega tehtud katsete andmeid; ja

c) arvutustel või kontsentratsiooni piirmääradel, sh konkreetsetel sisalduse piirväärtustel ja korrutusteguritel põhinev klassifikatsioon. 

1.6.3.1 Segu enda kohta käiva teabe alusel tuletatud klassifikatsioon
Segu enda kohta käiva teabe alusel tuletatud klassifikatsioon, mis on saadud CLP I lisa aine kriteeriumide kohaldamisega, on kohaldatav paljudel juhtudel. Erandiks on kantserogeensuse, mutageensuse ja reproduktiivtoksilisusega seotud ohud (vt CLP artikli 6 lõige 3), bioakumuleerumise ja biolagunduvuse omadused ja hindamine CLP I lisa punktides 4.1.2.8 ja 4.1.2.9 osutatud ohuklassis „oht veekeskkonnale” (vt CLP artikli 6 lõige 4).

	Artikli 6 lõige 3: segude käesoleva jaotise 2. peatüki kohaseks hindamiseks seoses I lisa punktides 3.5.3.1, 3.6.3.1 ja 3.7.3.1 viidatud ohuklassidega „mutageensus sugurakkudele”, „kantserogeensus” ja „reproduktiivtoksilisus” kasutab tootja, importija või allkasutaja ainult segu koostises sisalduvate ainete kohta kättesaadavat asjakohast teavet, millele on viidatud lõikes 1.

Kui segu enda kohta kättesaadavad katseandmed näitavad sugurakke ohustavat mutageensust, kantserogeensust ja reproduktiivtoksilisust, mida ei ole tuvastatud üksikuid aineid käsitleva teabe alusel, võetakse arvesse ka neid andmeid.

Artikli 6 lõige 4: segude hindamiseks käesoleva jaotise 2. peatüki kohaselt seoses nende biolagunduvuse ja bioakumuleerumise omadustega I lisa punktides 4.1.2.8 ja 4.1.2.9 osutatud ohuklassis „oht veekeskkonnale” kasutab tootja, importija või allkasutaja ainult segu koostises sisalduvate ainete kohta kättesaadavat asjakohast teavet, millele on viidatud lõikes 1.


Kui kriteeriume ei saa otse kohaldada olemasolevate andmete suhtes, tuleks saadaoleva teabe hindamiseks kasutada eksperdihinnangul põhinevat tõendite kaalukuse määramist (CLP artikli 9 lõige 3 ja CLP I lisa, punkt 1.1.1).

1.6.3.2 Seostamispõhimõtted
Tervise- või keskkonnaohtude klassifitseerimisel ei tarvitse teave segu enda kohta olla kättesaadav. Siiski, kui on olemas piisavad andmed sarnaste segudega tehtud katsete ja üksikute ohtlike koostisainete kohta, lubab CLP kasutada segu klassifitseerimiseks seostamispõhimõtteid (CLP I lisa, punkt 1.1.3). Seostamispõhimõtete kasutamiseks tuleks nende kohaldamiseks täita teatud tingimused, mis on kokku võetud allpool.

Konkreetse tervise- või keskkonnaohu hindamiseks pole vaja kohaldada kõiki käesoleva dokumendi punktides 1.6.3.2.1 – 1.6.3.2.5 kirjeldatud seostamispõhimõtteid. Enne hindamise alustamist tuleb vaadata CLP I lisa 3. osa terviseohtude ja 4. osa keskkonnaohtude osas. 

Kui segu klassifitseerimine seostamispõhimõtete kohaldamisega ja eksperdihinnangul põhinevat tõendite kaalukuse määramisega pole võimalik, tuleks segu klassifitseerida CLP I lisa 3. ja 4. osas kirjeldatud muude meetoditega.

1.6.3.2.1 Lahjendamine
Kui katsetatavat segu lahjendatakse ainega (lahjendiga), mille ohukategooria on kõige vähem ohtliku esialgse koostisaine omaga võrdne või sellest väiksem, siis võib eeldada, et uue seguga seotud vastav oht on samaväärne kui algse katsetatud segu korral. Lahjendamise kohaldamist segu klassifitseerimisel illustreerib joonis 1.6.3—a.

Joonis 1.6.3—a 
Seostamispõhimõtte kohaldamine: lahjendamine segu ägeda mürgisuse klassifitseerimisel
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Näide: segu A, mis katseandmete põhjal on klassifitseeritud ägeda mürgisuse 2. kategooriasse, lahjendatakse järgnevalt lahjendiga B, nii et moodustub segu C. Kui lahjendi B ägeda mürgisuse kategooria on võrdne segu väikseima ägeda mürgisusega koostisaine omaga või sellest väiksem ja oodatavalt ei mõjuta muude koostisainete ohtlikkuse klassifikatsiooni, võib segu C klassifitseerida samuti ägeda mürgisuse 2. kategooriasse. Siiski võib selline lähenemine segu C üleklassifitseerida, nii et tarnija võib valida CLP I lisa punktis 3.1.3.6 kirjeldatud summeeritavuse valemi kohaldamise (vt käesoleva dokumendi punkti 1.6.3.4.1).

Tuleb panna tähele, et asjakohaseks koostisaineks peetakse ka katsetatava segu lahjendit.

Selle konkreetse seostamispõhimõtte kasutamist tuleks kaaluda ka näiteks: 

· ärritava segu lahjendamisel veega,

· ärritava segu lahjendamisel klassifitseerimata koostisainega või

· söövitava segu lahjendamisel klassifitseerimata või ärritava koostisainega.

Juhul kui segu lahjendatakse teise seguga, vt käesoleva dokumendi punkti 1.6.4.1.

Kui ohuklassis „ohtlik veekeskkonnale“ on segu saadud teise klassifitseeritud aine või segu lahjendamise kaudu veega või mõne muu täielikult mittetoksilise materjaliga, võib segu mürgisuse arvutada välja esialgse segu või aine põhjal (vt CLP I lisa punkti 4.1.3.4.3 ja segude kohta toodud näidet C käesoleva dokumendi punktis 4.1.4.7).

1.6.3.2.2 Rühmitamine 
Kui kontrollitud protsessis toodetakse segu partii, siis võib eeldada, et uue partiiga ja eelnevate partiidega seotud ohud on samaväärsed. Seda meetodit ei tohi kasutada, kui on põhjust uskuda, et koostis võib märkimisväärselt muutuda ja mõjutada ohtlikkuse klassifikatsiooni.

1.6.3.2.3 Väga ohtlike segude sisaldus
Kui katsetatud segu on juba klassifitseeritud kõige kõrgemasse ohukategooriasse või alakategooriasse, tuleks katsetamata segu, milles nendes kategooriates või alakategooriates olevate koostisainete kontsentratsioon on suurem, samuti klassifitseerida kõrgeimasse ohukategooriasse või alakategooriasse (CLP I lisa, punkt 1.1.3.3).

1.6.3.2.4 Interpoleerimine ühe mürgisusekategooria piires 
Eeldame, et on olemas kolm segu (A, B ja C), mis sisaldavad ühesuguseid ohtlikke koostisaineid. Kui segud A ja B on katsetatud ja kuuluvad samasse ohukategooriasse ning segu C on katsetamata ja nende ohtlike koostisainete sisaldus jääb segude A ja B vastavate sisalduste vahele, eeldatakse, et segu C on samas ohukategoorias kui A ja B. Interpoleerimise kohaldamist segu klassifitseerimisel illustreerib joonis 1.6.3—b (CLP I lisa, punkt 1.1.3.4).
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Joonis 1.6.3—b 
Seostamispõhimõtte kohaldamine: interpoleerimine segu veekeskkonda ohustava ägeda ohu klassifitseerimiseks
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1.6.3.2.5  Peaaegu sarnased segud 
Kaks segu sisaldavad ühesugust koostisainet, mille sisaldus on sama. Kumbki kahest segust sisaldab lisaks erinevat koostisainet, kuid nende sisaldused on võrdsed, nende kahe koostisaine ohukategooria on ühesugune ja kumbki neist ei mõjuta eeldatavalt teise ohtlikkuse klassifikatsiooni. Kui segudest üks on klassifitseeritud katseandmete põhjal, siis võib eeldada, et teise segu ohukategooria on samasugune. Peaaegu sarnaste segude kohaldamist segu klassifitseerimisel illustreerib joonis 1.6.3—c (CLP I lisa, punkt 1.1.3.5).
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Joonis 1.6.3—c 
Seostamispõhimõtte kohaldamine: peaaegu sarnased segud seguga seotud nahaärrituse klassifitseerimiseks
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Näide: kui koostisaine C ja koostisaine A on samas ohukategoorias ja sama toimetugevusega, võib segu Q sarnaselt seguga P klassifitseerida kui Skin Irrit. 2. Toimetugevust võib väljendada näiteks koostisainete A ja C konkreetsete sisalduse piirväärtuste erinevusena. Seda meetodit ei tohiks kasutada, kui koostisaine C ja koostisaine A ärritavad omadused on erinevad. 
1.6.3.2.6 Klassifikatsiooni läbivaatamine juhul, kui segu koostis on muutunud
	Artikli 15 lõige 2: kui tootja, importija või allkasutaja teeb ohtlikuks klassifitseeritud segus muudatuse, viib ta vastavalt käesolevale peatükile läbi uue hindamise järgmiste muudatuste korral:

a) koostises muudetakse ühe või mitme ohtliku koostisaine algset sisaldust I lisa 1. osa tabelis 1.2 esitatud piirväärtuseni või üle selle;

b) […]


	Lisa I: 1.1.3.6 klassifikatsiooni läbivaatamine juhul, kui segu koostis on muutunud

Artikli 15 lõike 2 punkti a) kohaselt on ette nähtud järgmised sisaldusmäärad





Tabel 1.2
Segu koostise muutmisel kasutatavad seostamispõhimõtted

	Koostisaine esialgne sisaldusmäär
	Koostisaine esialgse sisaldusmäära lubatud muutumine

	≤ 2,5%
	±30%

	2,5 < C ≤ 10%
	±20%

	10 < C ≤ 25%
	±10%

	25 < C ≤ 100%
	±5%
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	MÄRKUS: rohelises kastis olevat tabelit 1.2 selgitav allolev juhend käsitleb muudatusi juba ohtlikuks klassifitseeritud segude koostises. Mitteohtlike segude koostise muutmine võib tuua kaasa sisalduse piirmäärade ületamise ja vajaduse muudetud segu klassifitseerimiseks ohtlikuna. Kui tootja, importija või allkasutaja teeb muudatuse segus, mis pole konkreetse ohuga seoses klassifitseeritud, peab see tootja, importija või allkasutaja seejuures alati viima läbi uue hindamise selle ohu suhtes CLP II jaotise peatüki 2 kohaselt (vt CLP artikli 15 lõige 1). 


Kui tootja, importija või allkasutaja muudab ühe või mitme ohtliku koostisaine algset sisaldust ohtlikuks klassifitseeritud segus, peab see tootja, importija või allkasutaja viima läbi uue hindamise, kui sisaldust on muudetud CLP I lisa 1. osa tabelis 1.2 esitatud piirväärtuseni või üle selle.

Siiski, kui koostisainete esialgse sisaldusmäära muutmine jääb lubatud piiridesse, ei pea tootja, importija või allkasutaja viima läbi uut hindamist ja võib kasutada segu hetkel kehtivat klassifikatsiooni.

Järgnev näide illustreerib tabelis 1.2 oleva sisaldusmäära lubatud muutumise tähendust.

Näide: segu A on klassifitseeritud ohtlikuks kahe ohtliku koostisaine, aine A ja aine B algse sisalduse põhjal. Aine A ja aine B algsed sisaldused on vastavalt 2% ja 12%. Tabeli 1.2 kohaselt on lubatud muutumine aine A jaoks ±30% algsest sisaldusest ja aine B jaoks ±10% algsest sisaldusest. See tähendab, et segus võib aine A sisaldus muutuda vahemikus 1,4% kuni 2,6% ja aine B sisaldus vahemikus 10,8% kuni 13,2%, ilma et peaks viima läbi uue hindamise CLP II jaotise 2. peatüki kohaselt:

Aine A:
2 × ±0,3 = ±0,6 
→ 
1,4 – 2,6
Aine B:
12 × ±0,1 = ±1,2 
→ 
10,8 – 13,2
1.6.3.3 Aerosoolid (ainult mõne terviseohuga seoses)
Aerosoolina esineva segu ja mitteaerosoolses vormis segu klassifikatsioon on ühesugune, kui kasutatav propellent ei mõjuta pihustamisel segu ohtlikke omadusi ja on olemas andmed, mis näitavad, et aerosoolina esinev segu ei ole mitteaerosoolsest vormist ohtlikum (vt CLP I lisa, punkt 1.1.3.7).

1.6.3.4 Arvutustel või sisalduse piirmääradel põhinev klassifitseerimine
Enamikul juhtudest puuduvad katseandmed segu enda kohta, mistõttu seostamispõhimõtete kohaldamine ja eksperdihinnangul põhinev tõendite kaalukuse määramine kõigi tervise- ja keskkonnaohtude hindamiseks ei ole võimalik. Neil juhtudel peab klassifitseerimine põhinema segus leiduvate klassifitseeritud ainetega seotud arvutustel või sisalduse piirmääradel.

Juhul kui segule lisatakse üks või mitu segu, kehtib sama nõue: lõpliku segu ohtude korrektseks klassifitseerimiseks on vaja teada kõiki koostisaineid, nende ohuklassifikatsiooni ja sisaldust. Täiendava teabe saamiseks vt käesoleva dokumendi punkti 1.6.4. 

1.6.3.4.1 Arvutustel põhinev klassifitseerimine 
Enamik CLP I lisa erinevates peatükkides toodud arvutusmeetodeid erinevad DPD reguleerimisalas kohaldatavatest. Üksikasjalisemad juhised kõige kohasema meetodi valimiseks on esitatud iga ohuklassi spetsiifiliselt käsitlevas punktis.

Üheks näiteks on ohuklass „äge mürgisus”, kus kasutatakse ägeda mürgisuse hinnangul ja aine sisaldusel põhinevat arvutusvalemit ning modifitseeritud valemit teadmata ägeda mürgisusega aineid sisaldavate segude klassifitseerimiseks.

	Lisa I: 3.1.3.6.1.
[…]

Segule ägeda mürgisuse hinnangu andmiseks arvutatakse välja kõikide oluliste koostisainete ägeda mürgisuse hinnangud eri kokkupuuteviiside, s.t suukaudse ja nahakaudse manustamise ning sissehingamise puhul järgmise valemi põhjal:
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kus

Ci = koostisaine i sisaldus (massiprotsent või mahuprotsent)

i = üksik koostisaine vahemikus 1–n

n = koostisainete arv

ATEi = koostisaine i ägeda mürgisuse hinnang.


	Lisa I: 3.1.3.6.2.3. Kui segu ühe (mitme) koostisaine ägeda mürgisuse kohta puuduvad andmed ja selle (nende) kogusisaldus segus on ≤ 10 %, kasutatakse punktis 3.1.3.6 esitatud valemit. Kui segu ühe (mitme) koostisaine ägeda mürgisuse kohta puuduvad andmed ja selle (nende) kogusisaldus segus on > 10 %, kohandatakse punktis 3.1.3.6.1 esitatud valemit puuduvate andmetega koostisaine(te) koguprotsendiga:
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Lisateabe saamiseks selle ohu CLP-kohaste arvutusvalemite kohta palun vt käesoleva dokumendi punkti 3.1.3.3.3.

Teine näide on seotud summeeritavuse valemi kasutamisega ohuklassis „ohtlik veekeskkonnale“.
	Lisa I: 4.1.3.5.2. Segusid võib valmistada koostisosadest, mis on mõlemad klassifitseeritud (ägeda toime 1. kategooria ja/või kroonilise toime 1., 2., 3. ja 4. kategooria), ja teistest koostisosadest, mille jaoks on olemas piisavad katseandmed mürgisuse kohta. Kui on olemas piisavad andmed segu rohkem kui ühe koostisosa mürgisuse kohta, arvutatakse nende koostisosade ühine toksilisus välja allpool esitatud summeeritavuse valemite a) või b) kohaselt, mille kasutamine sõltub mürgisuse andmete iseloomust.
a. Ägeda mürgisuse põhjal:
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kus

Ci = koostisaine i sisaldus (massiprotsent)

L(E)C50i = (mg/l) LC50 või komponendi i EC50
η = komponentide arv

L(E)C50m = L(E)C50 segu osal, mille kohta on olemas katseandmed

Arvutatud toksilisust võib kasutada segu vastava osa klassifitseerimiseks ägeda toime kategooriasse, mida seejärel kasutatakse summeerimismeetodi kohaldamisel. 
b. Veekeskkonda kahjustava kroonilise mürgisuse põhjal:
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kus

Ci = koostisaine i sisaldus (massiprotsent), mis hõlmab kiiresti lagundatavad koostisosad

Cj = koostisaine j sisaldus (massiprotsent), mis hõlmab koostisosad, mis pole kiiresti lagundatavad

NOECi = komponendi i NOEC (mg/l) (või muu kroonilist mürgisust iseloomustav tunnustatud parameeter), mis hõlmab kiiresti lagundatavad koostisosad;

NOECj = komponendi j NOEC (mg/l) (või muu kroonilist mürgisust iseloomustav tunnustatud parameeter), mis hõlmab koostisosad, mis pole kiiresti lagundatavad;

n = komponentide arv; seejuures i ja j on vahemikus 1 kuni n;

EqNOECm = ekvivalentne NOEC segu osal, mille kohta on olemas katseandmed;

[…]
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	MÄRKUS: selle meetodi täiel määral kasutamiseks on vaja juurdepääsu kõigile veekeskkonna suhtes avalduva mürgisuse andmetele ning parimate ja kohaseimate andmete valimiseks vajalikke teadmisi. CLP on summeeritavuse valemite kasutamise piiranud nende juhtudega, kus aine ohukategooria on teadmata, kuid on olemas andmed ägeda ja/või kroonilise mürgisuse kohta.


Lisateabe saamiseks selle ohu CLP-kohaste arvutusvalemite kohta palun vt käesoleva dokumendi punkti 4.1.4.3.

1.6.3.4.2  Sisalduse piirmääradel põhinev klassifitseerimine
Sisalduse üldised piirmäärad
Mõne ohuklassi või ohuklassi alajaotuse jaoks võib olla kohaldatav sisalduse piirmääradel põhinev klassifitseerimine. CLP eristab sisalduse üldiste piirmäärade kaht liiki. 
· Üldised piirväärtused: need väärtused on klassifitseerimisel arvesse võetavate ainete miinimumsisaldused. Neid aineid nimetatakse mõne ohuklassi korral ka asjakohasteks koostisaineteks (vt punktid 3.1, 3.2 ja 3.3). Kui klassifitseeritud aine sisaldus ületab üldise piirväärtuse, võetakse ta segu klassifitseerimisel arvesse isegi juhul, kui ta otseselt ei ole segu klassifitseerimise põhjus. Üldised piirväärtused on määratletud ainult mõne ohuklassi ja -kategooria jaoks ning on loetletud CLP I lisa tabelis 1.1.
· Üldised sisalduse piirväärtused: need väärtused on aine miinimumsisaldused, mida ületavad üksikainete sisaldused või asjakohaste ainete kogusisaldused (kus üksikainete sisalduses saab otseselt summeerida) tingivad segu klassifitseerimise; nad on esitatud I lisa osades 2–5 nende ohuklasside jaoks, kus nad on kohaldatavad. 

Üldised sisalduse piirväärtused on kogu ohuklassi, ohuklassi alajaotuse või kategooria jaoks ühised. Üldise piirväärtuse ja üldise sisalduse piirväärtuse (GCL) vahelist erinevust demonstreeritakse nahaärritusega seotud ohu näitega: ehkki CLP I lisa tabelis 1.1 sätestatud üldine piirväärtus on 1%, tingiks segus esinev nahka ärritav aine segu klassifitseerimise juhul, kui tema sisaldus oleks sisalduse piirväärtusega (10%) võrdne või sellest suurem (vt CLP I lisa tabelit 3.2.3). Siiski võetaks ≥ 1% ja 10% vahemikku jääv sisaldus ikkagi arvesse segu nahka ärritava toime klassifitseerimisel, kui segus esineks teisi üldisest sisalduse piirväärtusest väiksema sisaldusega nahka söövitavaid või ärritavaid aineid. Mõnel juhul võib olla kohaldatav CLP I lisa tabelis 3.2.3 esitatud summeerimine:

(10 × nahasöövitus (kategooria 1.A, 1.B, 1.C) + nahaärritus (2. kategooria) peaks olema ≥ 10 %
Konkreetsed sisalduse piirmäärad
Kontrastina üldistele piirmääradele saab ainete jaoks kehtestada „konkreetsed sisalduse piirväärtused“ (SCL) ja/või konkreetsed piirväärtused. 
1. Konkreetseid sisalduse piirväärtusi on kirjeldatud käesoleva dokumendi punktis 1.5.1. Kui need on kehtestatud, on nad kantud CLP VI lisa tabelitesse 3.1 ja 3.2 ja/või klassifitseerimis- ja märgistusandmikusse (CLP artikkel 42). „Ohtlik veekeskkonnale“ puhul kasutatakse konkreetsete sisalduse piirväärtuste asemel korrutustegurite mõistet, vt käesoleva dokumendi punkti 1.5.2. Kui tabelites 3.1 ja 3.2 toodud konkreetsed sisalduse piirväärtused ja korrutustegurid on kohaldatavad, tuleb neid kasutada. VI lisas puuduvatele klassifikatsioonidele peab kohaldama klassifitseerimis- ja märgistusandmikus olevaid konkreetsed sisalduse piirväärtusi ja korrutustegureid, kui ei ole põhjendatud teisiti.

2. Piirväärtused, mis võivad erineda üldistest väärtustest ja mida tuleb konkreetsetel juhtudel kasutada, on esitatud CLP I lisa punktides 1.1.2.2.2 a) ja b). Näiteks veekeskkonnale avaldatava ohtliku toime käsitlemisel on piirväärtuseks alati korrutusteguriga jagatud üldine piirväärtus ehk (0,1/K)% (vt CLP I lisa punkte 1.1.2.2.2 b) ja 4.1.3.1). 

Konkreetseid sisalduse piirmäärasid tuleb eelistada üldistele piirmääradele. Kui ohtlike ainete direktiivi I lisa teatud kande jaoks olid kirjeldatud konkreetsed sisalduse piirväärtused, esitati seal ka sisalduse üldised piirväärtused. Siiski kustutati need CLP VI lisa tabelitest 3.1 ja 3.2, kuna CLP reguleerimisalas võib konkreetsed sisalduse piirväärtused ja korrutustegurid määrata tootja või importija. Kuna nad oleksid üldiste piirmäärade suhtes eelistatud, ei saa viimaseid konkreetsete kannete jaoks määratleda.

1.6.3.4.3 Ohtude summeeritavus
Mõne ohuklassi jaoks pole summeeritavuse kontseptsioon kohaldatav. Neil juhtudel, kui segu sisaldab kaht ainet ja kummagi sisaldus on väiksem selle ohuklassi või ohuklassi alajaotuse jaoks määratletud üldistest sisalduse piirväärtustest, ei klassifitseerita segu isegi juhul, kui nende summa ületab antud piirväärtuse. Klassifitseerimiseks tuleb kehtestada väiksem konkreetse sisalduse piirväärtus. 

Mittesummeeritavust kohaldatakse järgmistele ohuklassidele:

a) naha ja hingamiselundite sensibilisaatorid;

b) mutageensus sugurakkudele;

c) kantserogeensus; 

d) reproduktiivtoksilisus; 

e) mürgisus sihtelundi suhtes, ühekordne ja korduv kokkupuude, 1. ja 2. kategooria;

f) hingamiskahjustus (koos lõppsegu viskoossuse arvestamisega);

g) nahasöövitus/ärritus mõnel erijuhul (vt CLP I lisa, punkt 3.2.3.3.4); ja

h) raske silmakahjustus/ärritus mõnel erijuhul (vt CLP I lisa, punkt 3.3.3.3.4);

Näiteks kui segus on kaks ainet, mis on klassifitseeritud sihtelundit mõjutava mürgisuse 1. kategooriasse (korduv kokkupuude), kuid kummagi sisaldus pole üle 10% ega alla 1%, ei klassifitseerita segu 1. kategooriasse, vaid 2. kategooriasse (isegi kui summaarne sisaldus on suurem kui 10%, kuna summeeritavuse kontseptsioon pole kohaldatav).

Summeeritavust kasutatakse järgmiste ohuklassi või ohuklassi alajaotuste jaoks:
a) nahasöövitus/ärritus (lisaks CLP I lisa punktis 3.2.3.3.4 mainitud juhtudele); 

b) raske silmakahjustus/ärritus (lisaks CLP I lisa punktis 3.3.3.3.4 mainitud juhtudele);

c) mürgisus sihtelundi suhtes, ühekordne kokkupuude, 3. ohukategooria (hingamisteede ärritus); 

d) mürgisus sihtelundi suhtes, ühekordne kokkupuude, 3. ohukategooria (narkootiline mõju); ja

e) krooniline ja pikaajaline ohtlikkus veekeskkonnale.

Neil juhtudel, kui segus leiduva ühe või mitme klassifitseeritud aine sisalduste summa on antud ohuklassi või -kategooria jaoks kehtestatud üldise sisalduse piirväärtusega võrdne või sellest suurem, tuleb segu antud ohu suhtes klassifitseerida. Kui ained omavad konkreetseid sisalduse piirväärtusi või korrutustegureid, tuleb need summeerimismeetodite kohaldamisel arvesse võtta. 

Järgnev näide käsitleb ohuklassi „raske silmakahjustus / silmade ärritus“. Juhul kui segus on ainult ained, mis on klassifitseeritud kui „silmade ärritus, 2. kategooria“, siis peab segu klassifitseerimiseks 2. kategooriasse nende sisalduste summa olema võrdne üldise sisalduse piirväärtusega (10%) või sellest suurem. Tuleb panna tähele, et summeerimisel ja segu klassifitseerimisel peaks arvestama ainult asjakohaseid aineid. Täiendavaid juhiseid konkreetsete sisalduse piirväärtuste kohaldamiseks summeerimismeetodi kasutamiseks nahasöövitusega/-ärritusega või raske silmakahjustusega/-ärritusega seotud ohtude tuletamisel võib leida käesoleva dokumendi punktides 3.2 ja 3.3. 
1.6.4 Segudes olevate segude klassifitseerimine
Füüsikaliste ohtude piisavaks klassifitseerimiseks kasutatakse üldjuhul katsetamist. Summeeritavuse või summeerimismeetodite kasutamisel segu klassifitseerimiseks tervise- või keskkonnaohtude suhtes on üldiselt nõutav teave kõigi koostisainete, kaasa arvatud nende individuaalsete ohuklassifikatsioonide ja sisalduste kohta. Juhul kui segule lisatakse üks või mitu segu, kehtib sama nõue: lõpliku segu ohtude korrektseks klassifitseerimiseks on vaja teada kõiki koostisaineid, nende ohuklassifikatsiooni ja sisaldust. Üldjuhul pole võimalik lõpliku segu ohte korrektselt klassifitseerida ainult segu valmistamiseks kasutatud segude klassifikatsiooni(de) alusel, kuid on üks erand. Erand on see, et kui segu ägeda mürgisuse hinnang (ATE) on teada (kas tegelik või tuletatud), saab seda väärtust kasutada ägeda mürgisuse klassifikatsiooni korrektseks tuletamiseks selle segu lisamisel teisele segule.

Seega on väga oluline, et segude tarnijad edastaksid kõigi koostisainete (kaasa arvatud nende individuaalsete ohuklassifikatsioonide ja sisalduste) kohta nõutava ülalloetletud teabe (nt ohutuskaardi) mööda tarneahelat alla. Nii saavad allkasutajad õigesti klassifitseerida neist toodetest valmistatud uusi segusid. Siiski ei tarvitse ohutuskaardil esitatud teave olla piisav, näiteks juhul, kui konkreetse aine kohta on avaldatud ainult sisaldusvahemik või kui segu sisaldab teisi ohtlikuks klassifitseeritud aineid, mille kontsentratsioon jääb ohutuskaardil deklareerimiseks ettenähtust allapoole. Seega võib koostisainete kohta täiendava teabe saamiseks ning uue segu korrektse klassifitseerimise ja märgistamise tagamiseks olla vaja edasist dialoogi segu tarnijaga.

Olukorras, kus katsetatud segusid lisatakse teistele katsetatud või katsetamata segudele, saab piisava ohuklassifikatsiooni tuletada ainult siis, kui on võetud arvesse nii  katseandmed kui ka segude kõik koostisained, nende ohuklassifikatsioonid ja sisaldused. Sellisel lähenemisel tehakse juhtumipõhine analüüs, mis vajab eksperdihinnangut.

1.6.4.1 Näide: segu A klassifitseerimine
Tuleb panna tähele, et näide käsitleb ainult terviseohte. Koostist puudutavad üksikasjad on esitatud allolevates tabelites 1.6.4—a ja 1.6.4—b. 

Katseandmed segu A kohta puuduvad, nii et seostamispõhimõtete kohaldamine sarnaste segude andmete põhjal pole võimalik. Seetõttu on vaja identifitseerida segu A koostisained (kaasa arvatud nende massiprotsent ja klassifikatsioon). 

Segu A ei sisalda ühtki koostisainet, mis oleks klassifitseeritud hingamisteid sensibiliseerivaks, kantserogeenseks, mutageenseks, reproduktiivtoksiliseks, sihtorgani suhtes mürgiseks või hingamiselunditele kahjulikuks. Seetõttu on võimalik järeldada, et segu A ei klassifitseerita nendesse loetletud ohuklassidesse.

Äge mürgisus
Nagu on näidatud CLP I lisa punktis 3.1.3.3 b), on segu A ägeda mürgisuse arvutamiseks kaks võimalust: i) käsitleda „lõhnaainete segu“ segu A ägeda mürgisuse hinnangu arvutamisel koostisainena; või ii) tuua ükshaaval välja „lõhnaainete segu“ koostisained ja võtta segu A ägeda mürgisuse hindamiseks üle ainult asjakohased koostisained (CLP I lisa punktid 3.1.3.3 a) ja 3.1.3.6.1). 
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Variandi i) valimisel tuleb esmalt arvutada „lõhnaainete segu“ ATEmix (vt tabel 1.6.4—b), võttes arvesse „lõhnaainete segu komponendi 1“ ja „lõhnaainete segu komponendi 2“. Teised koostisained saab välistada, kuna nende LD50 väärtused on väiksemad kui 2000 mg/kg:
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„Lõhnaainete segu“ ATEmix on seejärel kasutatav segu A jaoks ATEmix arvutamiseks:
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Variandi ii) valimisel tuleb kasutada ainult „lõhnaainete segu komponenti 1“ (mille sisaldus segus A on 1,76%), kuna „lõhnaainete segu komponendi 2“ sisaldus on väiksem kui 1%. Segu A jaoks ATEmix arvutamine variandi ii) järgi:
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Mõlemad variandid näitavad, et segu A jaoks arvutatud ATEmix on > 2000 mg/kg. Seega ei klassifitseerita segu A ohtlikuks suukaudse ägeda mürgisuse suhtes.
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	MÄRKUS: kui lõhnaainete segu suukaudne äge mürgisus on määratud katseliselt (on leitud tegelik LD50), tuleks seda kasutada segu A ägeda mürgisuse hinnangu arvutamisel.


Nahasöövitus/ärritus
Tuleb leida „lõhnaainete segu“ koostisainete tegelik sisaldus segus A ja teha asjakohaste koostisainetega läbi summeerimismeetod (CLP I lisa, tabel 3.2.3).

Segu A ei sisalda ühtki koostisainet klassifikatsiooniga Skin Corr. 1A, B või C. Seetõttu ei klassifitseerita segu A kui Skin Corr. 1A, B või C.

„Lõhnaainete segu“ sisaldab koostisaineid klassifikatsiooniga Skin Irrit. 2, kuid segus A on nende kõigi sisaldus < 1% ja neid ei pruugi arvestada (CLP I lisa, tabel 1.1). Segu A sisaldab ka 8% „anioonset pindaktiivset ainet“ klassifikatsiooniga Skin Irrit. 2, kuid kuna „anioonset pindaktiivse aine“ sisaldus < 10%, ei klassifitseerita segu A kui Skin Irrit. 2.

Tugev silmakahjustus/-ärritus
Tuleb leida „lõhnaainete segu“ koostisainete tegelik sisaldus segus A ja teha asjakohaste koostisainetega läbi summeerimismeetod (CLP I lisa, tabel 3.2.3):

Segu A sisaldab 8% koostisainet klassifikatsiooniga Eye Dam. 1, seega tuleb segu A samuti klassifitseerida kui Eye Dam. 1 (asjakohase koostisaine sisaldus on suurem kui 3%). „Lõhnaainete segu“ sisaldab ka koostisainet klassifikatsiooniga Eye Dam. 1, kuid segus A on selle sisaldus < 1% ja seda ei pruugi arvestada.

Naha sensibiliseerimine
„Lõhnaainete segu“ sisaldab nelja koostisainet, mis on klassifitseeritud kui naha sensibiliseerija, kuid segus A on nende tegelik sisaldus < 1%, seega ei klassifitseerita segu A naha sensibilisaatorina. Siiski on nahka sensibiliseeriva nelja koostisaine sisaldus üle 0,1%, mistõttu tuleks segu A märgistusele kanda täiendav märgistusteave (CLP II lisa, punkt 2.8).

Tabel 1.6.4—a
Segu A koostisained

	Koostisaine
	massi%
	Suukaudne LD50 (rott)
	Klassifikatsioon

	Anioonne pindaktiivne aine
	8,00
	1800 mg/kg
	Acute Tox. 4 (suukaudne)
Eye Dam. 1
Skin Irrit. 2

	Paksendaja
	0,80
	> 5000 mg/kg
	Pole klassifitseeritud

	Värvaine
	0,05
	> 5000 mg/kg
	Pole klassifitseeritud

	Lõhnaainete segu 
(vt koostisainete nimekirja allpool)
	5,00
	pole katsetatud
	Acute Tox. 4 (sissehingamisel, suukaudne)
Skin Sens. 1
Eye Dam. 1
Skin Irrit. 2
Aquatic Chronic 2

	Vesi
	86,15
	
	Pole klassifitseeritud

	Kokku:
	100,00


Tabel 1.6.4—b
Koostisaine „lõhnaainete segu“ 

	Koostisaine
	massi%
	Sisaldus segus A (%)
	Suukaudne LD50 (rott)
	Klassifikatsioon

	Lõhnaainete segu komponent 1
	35,20
	1,76
	1230 mg/kg
	Acute Tox. 4 (sissehingamisel, suukaudne)

	Lõhnaainete segu komponent 2
	17,00
	0,85
	puudub
(kasutada cATpE 500)
	Acute Tox. 4 (suukaudne) Skin Sens. 1

	Lõhnaainete segu komponent 3
	16,00
	0,8
	3600 mg/kg
	Skin Sens. 1
Skin Irrit. 2

	Lõhnaainete segu komponent 4
	13,40
	0,67
	3100 mg/kg
	Skin Sens. 1

	Lõhnaainete segu komponent 5
	7,00
	0,35
	> 2000 mg/kg
	Eye Dam. 1
Aquatic Chronic 2 

	Lõhnaainete segu komponent 6
	6,00
	0,3
	4400 mg/kg
	Flam. Liq. 3 
Skin Sens. 1 
Skin Irrit. 2
Aquatic Chronic 1

	Lõhnaainete segu komponent 7
	2,80
	0,14
	> 5000 mg/kg
	Pole klassifitseeritud

	Lõhnaainete segu komponent 8
	2,60
	0,13
	> 5000 mg/kg
	Aquatic Chronic 1

	Kokku:
	100,00
	5,00
	
	


1.6.4.2 Näide: segu B klassifitseerimine
Tuleb panna tähele, et näide käsitleb ainult terviseohte. Koostist puudutavad üksikasjad on esitatud allolevates tabelites 1.6.4—c ja 1.6.4—d.

Katseandmed segu B kohta puuduvad, nii et seostamispõhimõtete kohaldamine sarnaste segude andmete põhjal pole võimalik. Seetõttu on vaja identifitseerida segu B koostisained (kaasa arvatud nende massiprotsent ja klassifikatsioon). 

Segu B ei sisalda ühtki koostisainet, mis oleks klassifitseeritud nahka sensibiliseerivaks, kantserogeenseks, mutageenseks, reproduktiivtoksiliseks või hingamiselunditele kahjulikuks. Seetõttu on võimalik järeldada, et segu B ei klassifitseerita nendesse loetletud ohuklassidesse.

Äge mürgisus
Nagu on näidatud CLP I lisa punktis 3.1.3.3 b), on segu B ägeda mürgisuse arvutamiseks kaks võimalust: i) käsitleda „baaspulbrit“ segu B ägeda mürgisuse hinnangu arvutamisel koostisainena; või ii) tuua ükshaaval välja „baaspulbri“ koostisained ja võtta segu B ägeda mürgisuse hindamiseks üle ainult asjakohased koostisained (CLP I lisa punktid 3.1.3.3 a) ja 3.1.3.6.1). 
Variandi i) valimisel tuleb esmalt arvutada „baaspulbri“ ATEmix, mitteioonse pindaktiivse aine alusel. Teised koostisained saab välistada, kuna nende LD50 väärtused on väiksemad kui 2000 mg/kg:

[image: image256.png]


[image: image13.png]100
ATE .

ATE mix

ATE . =

C.

C.

_ZATEi ”

n

100
%

2 ATE,

n

100

180
500

= 2778mg/kg




„Baaspulbri“ ATEmix on seejärel kasutatav segu B jaoks ATEmix arvutamiseks:
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Variandi ii) valimisel tuleb kasutada ainult „baaspulbri“ mitteioonset pindaktiivset ainet (sisaldus segus B 3,6%). Teised „baaspulbri“ koostisained saab välistada, kuna nende kõigi LD50 > 2000 mg/kg. ATEmix arvutamine segu B jaoks variandi ii) valimisel:
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Mõlemad variandid näitavad, et segu B jaoks arvutatud ATEmix > 2000 mg/kg. Seetõttu ei klassifitseerita segu B ohtlikuks suukaudse ägeda mürgisuse suhtes.
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	MÄRKUS: kui „baaspulbri“ suukaudne äge mürgisus on määratud katseliselt (on leitud tegelik LD50), tuleks seda kasutada segu B ägeda mürgisuse hinnangu arvutamisel.


Nahasöövitus/ärritus
Tuleb leida „baaspulbri“ koostisainete tegelik sisaldus segus B ja teha asjakohaste koostisainetega läbi summeerimismeetod (CLP I lisa, tabel 3.2.3).
Segu B ei sisalda ühtki koostisainet, mis on klassifitseeritud kui Skin Corr. 1A, B või C, seega ei klassifitseerita segu B kui Skin Corr. 1A, B või C.

Siiski sisaldab segu B 23% koostisaineid, mis on klassifitseeritud kui Skin Irrit. 2 (11% silikaate, 8% anioonset pindaktiivset ainet ja 4% “baaspulbrist“ pärinevat anioonset pindaktiivset ainet). Kuna klassifitseeritud koostisainete sisaldus on suurem kui 10%, klassifitseeritakse ka segu B kui Skin Irrit. 2.

Tugev silmakahjustus/-ärritus
Tuleb leida „baaspulbri“ koostisainete tegelik sisaldus segus B ja teha asjakohaste koostisainetega läbi summeerimismeetod (CLP I lisa, tabel 3.2.3).
Segu B sisaldab 40,6% koostisaineid mis on klassifitseeritud kui Eye Dam.1 (18% hapnikupõhist pleegitit, 11% silikaate, 8% anioonset pindaktiivset ainet ja 3,6% mitteioonset pindaktiivset ainet). Seega klassifitseeritakse ka segu B kui Eye Dam.1. 

Hingamisteede sensibiliseerimine
Segu B sisaldab 0,7% koostisainet „ensüümid“, mis on klassifitseeritud kui hingamiselundite sensibilisaator. Siiski on see vähem kui klassifitseerimist tingiv sisaldus (CLP I lisa, tabel 3.4.3), seega ei klassifitseerita segu B hingamiselundite sensibilisaatorina. Siiski tingib koostisaine „ensüümid“ lisateabe kandmise märgistusele (CLP II lisa, punkt 2.8).

Mürgisus sihtelundi suhtes
Segu B ei sisalda ühtki koostisainet, mis on klassifitseeritud kui STOT RE või STOT SE 1 või 2, kuid ta sisaldab 11% koostisainet, mis on klassifitseeritud kui STOT SE 3 (hingamisteede ärritus). Üldine sisalduse piirväärtus klassifikatsiooni STOT SE 3 ekstrapoleerimiseks koostisainelt segule on 20% (CLP I lisa, punkt 3.8.3.4.5), seega segu B ei tingi klassifitseerimist kui STOT SE 3 (hingamisteede ärritus).

Tabel 1.6.4—c Segu B koostisained

	Koostisaine
	massi%
	Suukaudne LD50 (rott)
	Klassifikatsioon

	Baaspulber 
(vt koostisainete nimekirja allpool)
	20,00
	pole katsetatud
	Eye Dam.1
Skin Irrit. 2

	Hapnikupõhine pleegiti
	18,00
	770 mg/kg
	Ox. Sol. 1 
Acute Tox. 4 (suukaudne) 
Eye Dam. 1

	Silikaadid
	11,00
	3400 mg/kg
	Eye Dam. 1
Skin Irrit. 2 
STOT SE 3 (hingamisteede ärritus) 

	Karbonaat
	7,00
	4090 mg/kg
	Eye Irrit. 2

	Anorgaaniline abiaine
	11,30
	> 5000 mg/kg
	Pole klassifitseeritud

	Veepehmendi
	16,00
	> 5000 mg/kg
	Pole klassifitseeritud

	Anioonne pindaktiivne aine
	8,00
	1800 mg/kg
	Acute Tox. 4 (suukaudne) 
Eye Dam. 1
Skin Irrit. 2 

	Pleegiti aktivaator
	5,00
	> 5000 mg/kg
	Pole klassifitseeritud

	Ensüümid 
	0,70
	> 2000 mg/kg
	Resp. Sens. 1

	Polükarboksülaat
	3,00
	> 5000 mg/kg
	Pole klassifitseeritud

	Kokku:
	100,00


Tabel 1.6.4—d
Koostisaine „baaspulber“

	Koostisaine
	massi%
	Sisaldus segus B (%)
	Suukaudne LD50 (rott)
	Klassifikatsioon

	Mitteioonne pindaktiivne aine
	18,00
	3,6
	500 mg/kg
	Acute Tox. 4 (suukaudne)
Eye Dam. 1
Aquatic Acute 1

	Anioonne pindaktiivne aine
	20,00
	4,0
	> 2000 mg/kg
	Skin Irrit. 2
Eye Irrit. 2

	Veepehmendi
	50,00
	10,0
	> 5000 mg/kg
	Pole klassifitseeritud

	Karbonaat
	8,00
	1,6
	4090 mg/kg
	Eye Irrit. 2

	Anorgaaniline abiaine
	4,00
	0,8
	> 5000 mg/kg
	Pole klassifitseeritud

	Kokku:
	100,00
	20,00
	
	


1.7 VII LISA KOHALDAMINE
1.7.1  Sissejuhatus
Tööstuse, eriti väikese ja keskmise suurusega ettevõtjate (VKE-d) abistamiseks CLP juurutamisel on CLP VII lisas toodud vastavustabelid DSD- või DPD-kohase klassifikatsiooni vastavusse viimiseks CLP-kohaseks klassifikatsiooniks.

	Artikli 61 lõige 5: kui aine või segu on direktiivi 67/548/EMÜ või 1999/45/EÜ kohaselt klassifitseeritud vastavalt enne 1. detsembrit 2010 või enne 1. juunit 2015, võivad tootjad, importijad ja allkasutajad muuta aine või segu klassifikatsiooni käesoleva määruse VII lisas esitatud vastavustabeli abil.
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	MÄRKUS: artikkel 61 kasutab mõistet „vastavustabel“ ja VII lisa kasutab mõistet „tõlketabel“. Need mõisted on ühesuguse tähendusega ja tähistavad VII lisa tabeleid, mis seovad DSD- või DPD-kohase klassifikatsiooni CLP-kohase klassifikatsiooniga.


Ehkki kontseptuaalselt sarnased, on CLP ja DSD või DPD ulatused erinevad. Mõnes kohas on ohu liikide ja ohukategooriate ning vastavate R-lausete ja ohulausete vahel hea seos, kuid muudel juhtudel pole seos nii ilmne. Lisaks on CLP-s uued ohuklassid, mis kajastuvad DSD-s või DPD-s ainult osaliselt või ei kajastu üldse. 

Ehkki VII lisa tabelid näitavad selgesti, et vastavusse viimine pole võimalik või saab kohaldada miinimum​klassifikatsiooni , ei identifitseeri need juhte, kus CLP reguleerimisalas tuleb kohaldada DPD või DSD poolt katmata CLP ohuklasse või -kategooriaid. Sellisel juhul, kui DPD reguleerimisalas klassifikatsioon puudub, ei peaks tabelit kasutama, kuna vastavusse viimisel puudub mõistlik potentsiaalne väljund. 
Need juhised aitavad klassifitseerijatel tuvastada, kus CLP VII lisas olevad tabelid võivad olla ebatäpsed, ja ühtlasi abistavad klassifitseerijaid mõne lünga täitmisel olemasolevate transpordiklassifikatsioonide abil. 

1.7.2 VII lisa vastavustabelite kasutamine
	VII lisa tabel, mille alusel võetakse direktiivi 67/548/EMÜ klassifikatsioonid üle käesoleva määruse kohasteks klassifikatsioonideks
Käesolevas lisas on esitatud tabel, mis aitab võtta ainele või segule vastavalt direktiivi 67/548/EMÜ või direktiivi 1999/45/EÜ alusel määratud klassifikatsiooni üle käesoleva määruse kohaseks klassifikatsiooniks. Alati, kui andmed aine või segu kohta on kättesaadavad, toimub hindamine ja klassifitseerimine kooskõlas käesoleva määruse artiklitega 9 kuni 13.


CLP-kohasel klassifitseerimisel on VII lisa tabelite kasutamine valikuline. Neid saab kasutada ainult olemasoleva klassifikatsiooni tõlkimiseks, kui:

· aine klassifitseeriti DSD kohaselt enne 1. detsembrit 2010 või segu klassifitseeriti DPD kohaselt enne 1. juunit 2015 ja

· puuduvad andmed (teaduslik või tehniline teave) aine või segu individuaalse ohuklassi määramiseks. 

Kui andmed aine või segu ohuklassi määramiseks on olemas, tuleb aine või segu klassifitseerida CLP kriteeriumide kohaselt; VII lisa tabeleid ei tohi kasutada. Praktikas võib see aine või segu korral tähendada seda, et mõned ohuklassid klassifitseeritakse VII lisa vastavustabelite abil uuesti ja muud ohuklassid klassifitseeritakse uuesti CLP kriteeriumide kohaselt.

1.7.2.1 VII lisa vastavustabelite kohaldatavus
Nagu on mainitud käesoleva dokumendi punktis 

 HYPERLINK \l "h.40ew0vw" 1.7.1, ei võimalda VII lisa vastavustabelid alati otsest vastavusse viimist. Teatud ohuklasside (sealhulgas „äge mürgisus“ ja „mürgisus sihtelundi suhtes, korduv kokkupuude“) jaoks on esitatud soovitatav miinimumklassifikatsioon CLP VII lisa tabelis 1.1. Miinimumklassifikatsiooni tuleks kasutada ainult siis, kui täiendav ohuteave puudub (vt ka CLP VI lisa, punkt 1.2.1). 
Käesoleva dokumendi tabel 1.7.2—a toob välja, kus VII lisa vastavustabelite kasutamine DSD- või DPD-kohast klassifitseerimist vajavate ainete või segude jaoks võib viia klassifikatsioonile, mis erineb CLP kriteeriumide põhjal saadust. 

Lisaks tabelis 1.7.2—a väljatoodud erinevustele on pööratud tähelepanu asjaolule, et mõne ohu korral vähendati CLP reguleerimisalas DPD-s segudele kohaldatavaid üldisi sisalduse piirväärtusi. Väiksemad sisalduse üldised piirväärtused kehtestati nahasöövitusele (R34 ja R35), raskele silmakahjustusele / silmade ärritusele (R41 ja R36), nahaärritusele (R38) ja reproduktiivtoksilisusele (R60, R61, R62 ja R63). Kui segud sisaldavad aineid, millele kohaldatakse ohulauseid R34 või R41, ja neid klassifitseeritakse üksikute koostisainetega seotud ohtude põhjal, viib vastavustabeli kasutamine segu alaklassifitseerimisele. Seetõttu ei tarvitse tõlketabelite kasutamine olla selliste R-lausetega segude jaoks kohane ja olemasolevate andmete alusel võib need segud uuesti klassifitseerida. 

On soovitatav, et klassifitseerijad mõtleksid vastavustabelite kasutamise otsustamisel hoolikalt läbi neist erinevustest tingitud järelmid. Tuleb kaaluda järgmise tasandi õigusaktidest või Responsible Care® initsiatiivist tulenevaid võimalikke tagajärgi. Näiteks kui vastavustabeli kasutamine muudab klassifikatsiooni karmimaks kui CLP kriteeriumide kasutamisel, võib see tuua kaasa lisakohustused Seveso direktiivi või lõhkeaineid käsitlevate riigisiseste õigusaktide reguleerimisalas. Sarnaselt võib CLP-s toodud oht jääda vastavustabeli kasutamisel tuvastamata, mida poleks CLP kriteeriumide kasutamisel juhtunud. See toob kaasa ohu või ettevõtte ja toote kuvandi- ning maineprobleemid.

Tabelis 1.7.2—b on täiendavad transpordiklassifikatsioonil põhinevad vastavused, mida saab kasutada lisaks VII lisas olevatele vastavusse viidud  klassifikatsioonide kvaliteedi parandamiseks. Siiski on selliste vastavuste kohaldatavusel ka teatud piirangud.

Nimetatud ainete ja segude transpordiklassifikatsioon võib põhineda teatud sündmustel, mis on eriomased vedudele.

Veoeeskirjades olev nimetatud ainete ja segude transpordiklassifikatsiooni pole pärast veoeeskirjade vastuvõtmist GHS-i kriteeriumide (eriti klasside 3 ja 6.1) osas süstemaatiliselt üle vaadatud. Üldiselt tuleks nimetatud ainete ja segude transpordiklassifikatsiooni kasutada ettevaatusega.

Veoeeskirjades järjestatakse ohud tähtsuse järjekorras. CLP ei kohalda ohtude järjestamist tähtsuse järgi, mistõttu võib CLP reguleerimisalas tekkida vajadus ainete või segude klassifitseerimiseks täiendavatesse ohuklassidesse, mis transpordiklassifikatsioonis ei kajastu või mida käsitletakse seal ainult niinimetatud lisaohtudena. Tavaliselt on lisaohtude tõlkimiseks CLP klassifikatsiooni liiga vähe teavet.

Mõnikord on ohtlike kaupade nimekirja kannetega seotud eritingimused, mis tuleb vastavasse transpordiklassi määramiseks täita. Neil juhtudel võivad tarnimise ja kasutamise klassifikatsioonid olla erinevad. Mõnikord võib ühe aine jaoks olla kaks erinevat kannet kahe erineva klassifikatsiooniga, kus üks klassifikatsioon on seotud ühe või mitme eritingimusega.

Kui aine või segu ümberklassifitseerimiseks kasutatakse tõlketabelit, kehtib uus klassifikatsioon seni, kuni uued andmed või koostise muudatused tingivad klassifikatsiooni revideerimise.

Vastavustabeli ja käesoleva dokumendi täiendavate juhiste kasutamise üle otsustamisel peaks klassifitseerija tasakaalustama nende kasutamise kiiruse ja lihtsuse ning võimalikest piirangutest tulenevad tagajärjed. Otsus on igas olukorras eriomane. Käesolevad juhised toovad välja, milliste ohuklasside korral annab tõlketabeli kasutamine CLP kriteeriumide vahetust rakendamisest erineva tulemuse, ning selgitavad selle põhjust. Kus võimalik, kirjeldatakse ka olemasoleva transpordiklassifikatsiooni kasutamist täiendava teabe saamiseks. See aitab klassifitseerijal teha informeeritud otsuse tõlketabelite ja käesolevates juhistes oleva täiendava teabe kasutamiseks või CLP kriteeriumide järgi ümberklassifitseerimiseks.

Tabel 1.7.2—a
Ohuklassid, kus ümberklassifitseerimine vastavustabeli kasutamisega annab erineva tulemuse võrreldes CLP kriteeriumide kohase ümberklassifitseerimisega.

	DSD- või DPD-kohased klassifikatsioonid
	Tõlkimise võimalikud tulemused
	Märkused

	E, R2
E, R3
	1) lõhkeaine 
2) orgaaniline peroksiid
3) tuleohtlik tahke aine
4) oksüdeeriv tahke aine
5) isereageeriv aine
6) pole klassifitseeritud
	Klassifitseerimiskriteeriumide ja -meetodi muutmine, individuaalne käsitlemine 
Vt 
transpordiklassifikatsioonide alusel lisateabe saamiseks tabelit 1.7.2—b 

	O, R8 (vedelik)
	Oksüdeeriv vedelik
	Kõik klassis O, R8 olevad ained või segud klassifitseeritakse CLP kohaselt oksüdeerivate vedelikena.
Vt 
transpordiklassifikatsioonide alusel lisateabe saamiseks tabelit 1.7.2—b 

	O, R8 (tahke)
	Oksüdeeriv tahke aine
	Oksüdeerivate tahkete ainete katsetamise meetodid on 67/548/EMÜ ja CLP reguleerimisalas erinevad. Enamik O, R8 klassis olevaid tahkeid aineid klassifitseeritakse ka CLP reguleerimisalas oksüdeerivate tahkete ainetena. 
Vt 
transpordiklassifikatsioonide alusel lisateabe saamiseks tabelit 1.7.2—b 

	F, R11 (tahke)
	1) tuleohtlik tahke aine
1a) võimalik, et on lisaks isekuumenev
2) isereageeriv
	Klassis F, R11 olevad tahked ained või segud võib CLP kohaselt klassifitseerida tuleohtlike tahkete ainetena või isereageerivate ainetena. Tuleohtlike tahkete ainetena klassifitseerimisel võib neid lisaks klassifitseerida isekuumenevate ainetena.
Vt 
transpordiklassifikatsioonide alusel lisateabe saamiseks tabelit 1.7.2—b 

	F, R15
	Aine või segu, mis veega kokkupuutel eraldab üht või mitut tuleohtlikku gaasi
	Vt 
transpordiklassifikatsioonide alusel lisateabe saamiseks tabelit 1.7.2—b 


Tabel 1.7.2—b
transpordiklassifikatsioonide alusel lisateabe saamiseks
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	(MÄRKUS: vedudel katab termin „ained“ ka CLP-kohaselt määratletud segud.)

	Transpordiklassifikatsioon
	Füüsika​line olek
	CLP klassifikatsioon
	Märkused

	Veoklass ja allklass (kui on kohaldatav)
	pakendigrupp, allklass, tüüp, grupp või kood
	
	Ohuklass
	Ohukategooria, alamklass, tüüp, grupp või kood
	

	Klass 1
	Alamklass 1.1
Alamklass 1.2
Alamklass 1.3
Alamklass 1.4
Alamklass 1.5
Alamklass 1.6
	Vedel või tahke
	Lõhkeained
	Alamklass 1.1
Alamklass 1.2
Alamklass 1.3
Alamklass 1.4
Alamklass 1.5
Alamklass 1.6
	Sobivus kriteeriumidega.
Siiski, kui lõhkeaineid pakitakse lahti või ümber, tuleb nad määrata alamklassi 1.1, kuni pole näidatud ohu kuulumist muusse alamklassi.

	Klass 2 - gaasid
	1 Surugaas
	Gaasiline
	Rõhu olevad gaasid
	Surugaas
	Vastavus kehtib ainult gaasi transporditava kuju kohta. Kui gaas on teistsugusel kujul, tuleb klassifikatsiooni muuta.

	
	2 Veeldatud gaas. 
	Gaasiline
	
	Veeldatud gaas 
	

	
	3 Külmutatud veeldatud gaas
	Gaasiline
	
	Külmutatud veeldatud gaas
	

	
	4 Lahustatud gaas
	Gaasiline
	
	Lahustatud gaas
	

	
	5 Aerosoolidosaatorid, klass 2.1
	Pole asja​kohane
(Artiklid) 
	Tuleohtlikud aerosoolid
	1. kategooria
	Transpordiklassifikatsioon ei erista 1. ega 2. kategooria tuleohtlikke aerosoole

	
	
	
	
	2. kategooria
	

	
	Tuleohtlikud gaasid
	Gaasiline
	Tuleohtlikud gaasid
	1. kategooria
	2. kategooria tuleohtlikke gaase ei saa transpordikriteeriumide alusel tuvastada

	
	Oksüdeerivad gaasid 
	Gaasiline
	Oksüdeerivad gaasid
	1. kategooria
	

	Klass 3
	I pakendigrupp
	Vedelik
	Tuleohtlik vedelik
	1. kategooria
	

	
	II pakendigrupp
	Vedelik
	Tuleohtlik vedelik
	2. kategooria
	

	
	III pakendigrupp
	Vedelik
	Tuleohtlik vedelik
	3. kategooria
	

	Klass 4.1
	Tüübid B–F
	Tahke või vedel
	Isereageerivad ained
	Tüübid B-F
	

	Klass 4.1 (ainult kergestisüttivad tahked ained)
	II pakendigrupp
	Tahke
	Tuleohtlikud tahked ained
	1. kategooria
	

	Klass 4.1 (ainult kergestisüttivad tahked ained)
	III pakendigrupp
	Tahke
	Tuleohtlikud tahked ained
	2. kategooria
	

	Klass 4.2
Pürofoorsed ained
	I pakendigrupp
	Vedelik
	Pürofoorsed vedelikud
	1. kategooria
	

	
	
	Tahke
	Pürofoorsed tahked ained
	1. kategooria
	

	Klass 4.2 
	II pakendigrupp
	Tahke
	Isekuumenevad ained ja segud
	1. kategooria
	

	Klass 4.2
	III pakendigrupp
	Tahke
	Isekuumenevad ained ja segud
	2. kategooria
	

	Klass 4.3
	I pakendigrupp
II pakendigrupp
III pakendigrupp
	Vedel või tahke
	Ained, millest kokkupuutel veega eraldub tuleohtlikke gaase
	1. kategooria
2. kategooria
3. kategooria
	

	Klass 5.1
	I pakendigrupp
II pakendigrupp
III pakendigrupp
	Tahke 
	Oksüdeeriv tahke aine
	1. kategooria
2. kategooria
3. kategooria
	

	Klass 5.1
	I pakendigrupp
II pakendigrupp
III pakendigrupp
	Vedelik
	Oksüdeeriv vedelik
	1. kategooria
2. kategooria
3. kategooria
	

	Klass 5.2 
	Tüübid B-F
	Tahke või vedel
	Orgaanilised peroksiidid
	Tüübid B-F
	

	Klass 8
	III pakendigrupp
	Vedel või tahke
	Metalle söövitav 
	1. kategooria
	Kehtib ainult siis, kui aine või segu pole klassifitseeritud kui C; R35 või C;R34


1.7.3 Täiendavad kaalutlused ümberklassifitseerimiseks klassifitseerimiskriteeriumide muutmise tõttu
Klassifitseerimiskriteeriumide muutmise ja paljude segude üldise sisalduse piirväärtuste vähendamise tõttu võib CLP tingida teatud ohtude DPD või DSD poolt mittenõutud klassifitseerimist. 

Allolev tabel 1.7.3—a toob esile juhud, kui võib olla vajalik DSD või DPD kohaselt mitte​klassifitseeritava ja -märgistatava aine või segu klassifitseerimine ja märgistamine CLP kohaselt. 
Tabel 1.7.3—a
Näited, kus klassifitseerimist ei nõua DSD ega DPD, kuid võib nõuda CLP

	DSD või DPD kohaselt klassifitseerimata 
	CLP reguleerimisalas lisanduvad ohud
	Märkused

	Klassifitseerimata lõhkeained
	Lõhkeaine
	Teatud lõhkeained, mida pole klassifitseeritud kui E, R2 või E, R3, ja mis on valmistatud plahvatusliku või pürotehnilise efekti saamiseks, klassifitseeritakse CLP reguleerimisalas lõhkeainena. 

Vt 

tabelit 1.7.2—b lisateabe saamiseks transpordiklassifikatsioonide alusel

	Isereageerivad ained või segud
	Isereageeriv aine
	Isereageerivad ained või segud võivad DSD reguleerimisalas jääda identifitseerimata.

Vt 

transpordiklassifikatsioonide alusel lisateabe saamiseks tabelit 1.7.2—b 

	Tuleohtlikud aerosoolid 
	Tuleohtlik aerosool

	Tuleohtlikke aerosoole pole DSD ega DPD reguleerimisalas selgesõnaliselt identifitseeritud.

Vt 

transpordiklassifikatsioonide alusel lisateabe saamiseks tabelit 1.7.2—b 

	Rõhu olevad gaasid 
	Rõhu all olev gaas
	Rõhu all olevaid gaase ei identifitseerita, kuna praegu puudub riskilause rõhu all olevate gaaside jaoks. Rõhu all oleva gaasi õige rühm (surugaas, veeldatud gaas või lahustatud gaas) määratakse vastavalt pakendatud või käideldava gaasi füüsikalisele olekule. Seega tuleb seda teha iga juhtumi puhul eraldi. Tuleb panna tähele, et transpordiklassifikatsioon võib olla teistsugune.

	Isekuumenevad ained või segud 
	Isekuumenev aine või segu
	Isekuumenevaid aineid või segusid ei identifitseerita, kuna praegu puudub riskilause isekuumenevate ainete või segude jaoks. Vt 

transpordiklassifikatsioonide alusel lisateabe saamiseks tabelit 1.7.2—b 

	Ained või segud, mis söövitavad metalle, kuid ei söövita nahka 
	Metalle söövitav
	Aineid või segusid, mis söövitavad metalle, kuid ei söövita nahka, ei identifitseerita, kuna praegu puudub riskilause metalle söövitavate ainete jaoks.

Vt 

transpordiklassifikatsioonide alusel lisateabe saamiseks tabelit 1.7.2—b 

	Segud, mis sisaldavad mitteaditiivselt mõjuvaid aineid ohuklassist nahasöövitus/-ärritus ja silmakahjustus/silmade ärritus
	1) nahka söövitav/raske silmakahjustus (1. kategooria)

2) naha/silmade ärritus (2. kategooria)
	Praegu puudub direktiivides selgesõnaliselt esitatud kontseptsioon mitteaditiivsete mõjude kohta ohuklassides nahasöövitus/-ärritus ja silmakahjustus/silmade ärritus (vt CLP I lisa, tabelid 3.3.4 ja 3.3.4).

	1–5% R34-aineid sisaldavad segud (mida seega pole klassifitseeritud)
	Nahaärritus, 2. kategooria
	CLP-s on üldine sisalduse piirväärtus 1%, kuid DPD-s on vastav piirväärtus 5%.

	10–20% R38-aineid sisaldavad segud (mida seega pole klassifitseeritud)
	1) nahaärritus, 2. kategooria
	CLP-s on üldine sisalduse piirväärtus 10%, kuid DPD-s on vastav piirväärtus 20%.

	1–3% R41- või R34-aineid sisaldavad segud (mida seega pole klassifitseeritud)
	1) silmade ärritus, 2. kategooria
	CLP-s on üldine sisalduse alumine piirväärtus 1%, kuid DPD-s on vastav piirväärtus 5%.

	3–5% R41- või R34-aineid sisaldavad segud (mida seega pole klassifitseeritud)
	1) raske silmakahjustus, 1. kategooria
	CLP-s on üldine sisalduse piirväärtus 3%, kuid DPD-s on vastav piirväärtus 10%.

	10–20% R36-aineid sisaldavad segud (mida seega pole klassifitseeritud)
	1) silmade ärritus, 2. kategooria
	CLP-s on üldine sisalduse piirväärtus 10%, kuid DPD-s on vastav piirväärtus 20%.

	3–5% R62- või R63-aineid sisaldavad segud (mida seega pole klassifitseeritud)
	1) reproduktiivtoksiline aine, 2. kategooria
	CLP-s on üldine sisalduse piirväärtus 3%, kuid DPD-s on vastav piirväärtus 5%.

	0,3–0,5% R60- või R61-aineid sisaldavad segud (mida seega pole klassifitseeritud)
	1) reproduktiivtoksiline aine, 1.A või 1.B kategooria
	CLP-s on üldine sisalduse piirväärtus 0,3%, kuid DPD-s on vastav piirväärtus 0,5%.


2 2. OSA: FÜÜSIKALISED OHUTEGURID

2.1 SISSEJUHATUS
2.1.1 Üldised märkused klassifitseerimise ja katsetamise eeltingimuste kohta
Käesoleva peatüki eesmärk on anda mõningaid üldisi juhiseid füüsikaliste ohtude klassifitseerimiseks, katseandmete saamiseks ja nende tõlgendamiseks. CLP eesmärk on ainete ja segudega seotud ohtude väljaselgitamine ning ohtudest teavitamise süstemaatilise lähenemisviisi väljatöötamine ühtlustatud kriteeriumidel põhineva klassifikatsiooni abil. Klassifitseerimisprotsess on kolmeetapiline:

1) asjakohase teabe kogumine aine või seguga seotud ohtude kohta (CLP artiklid 5–8);

2) ohuteabe hindamine aine või seguga seostuvate ohtude kindlaksmääramiseks (CLP artikkel 9); ja

3) otsustamine, kas klassifitseerida aine või segu ohtlikuna ja teha kohasel juhul kindlaks ohumäär, võrreldes andmeid kokkulepitud ohtude klassifitseerimise kriteeriumidega (CLP artikkel 13).

Üldjuhul tuleb nii ainete kui ka segudega teha CLP I lisas nõutud katsed, välja arvatud juhul, kui piisav ja usaldusväärne teave on juba kättesaadav. Klassifitseerimiseks vajalike füüsikaliste ohutegurite, kaasa arvatud füüsikalis-keemiliste omaduste määramiseks tuleb teha katsed, välja arvatud juhul, kui on lubatud kasutada täiendavaid alternatiivseid meetodeid. Enne aine või segu katsetamist tuleks uurida aine või segu kohta käivate andmete (nt leekpunkti) kättesaadavust.

Üksikasjalisemat teavet transpordiklassifikatsioonide kasutamise kohta võib leida punkti 1.7.2.1 lõikest 5.

2.1.2 Ohutus
Enamikul juhtudest põhineb klassifikatsioon laboris määratud katseandmetel. Eriti ettevaatlik tuleb olla uute või tundmatute ainete katsetamisel. Võimalusel tuleks enne suuremate koguste käitlemist viia läbi eelkatsed. ÜRO ohtlike kaupade veo soovituste katsete ja kriteeriumide käsiraamatu (UN-MTC) lisa 6 „Sõelumine“ võimaldab füüsikalis-keemiliste omaduste kohta käivat väärtuslikku teavet koguda piiratud ulatusega katsetega. Täiendavaid ohutusaspekte on käsitletud UN-MTC üldises sissejuhatuses (punktis 1.4) või üksikute katsetoimingute juures.

2.1.3 Katsetamise üldtingimused
Katsetamiseks pakutavad proovid peavad klassifitseeritavat ainet või segu esindama kõigis aspektides. Seetõttu on kasulik iseloomustada või määratleda proov dokumenteerimise eesmärgil (nt partiinumbri, tootekoodi, saasteainete sisalduse jne kaudu). Edasine iseloomustamine (s.t analüüs) on väga soovitatav juhtudel, kui lahjendite, aktivaatorite, stabilisaatorite või niiskuse esinemine võib mõjutada katse tulemusi.

Mõnel juhul võivad katsetulemusi mõjutada täiendavad parameetrid (nt füüsikalised tingimused, osakeste suurus (sh nanomaterjalid) (vt peatükki 1.2) ja kuju (vorm), eripind, tihedus, kristallstruktuur). Katsed tuleb teha aine või segu kohasel füüsikalisel kujul, kui viimase muutumine võib mõjutada katse tulemusi (vt ka CLP artikleid 5 ja 6 ning käesoleva juhendi punkti 1.2 kuju ja füüsikalise oleku kohta).

2.1.4 Füüsikaline olek
Füüsikaline olek määrab, milliste ohuklassidega seoses tuleks katsed teha. CLP kohaselt
 põhineb ohtude klassifitseerimine aine või segu olemuslikel omadustel, mis on määratud mitte ainult füüsikalise olekuga, vaid ka kujuga.

Nagu on mainitud käesoleva juhendi punktis 1.2, võib sama aine või segu esineda mitmel kujul, näiteks helvestena, graanulitena või pulbrina. Lisaks võib näiteks pulber sisaldada eri suurusega osakesi ja sama suurusega osakesed võivad olla erineva kujuga, kristallilisusega, allotroopiaga jne. Need erinevused võivad tuua kaasa pulbri teistsugused olemuslikud omadused ja sellest tulenevalt ka teistsugused füüsikalised ohutegurid. Seetõttu tuleks kuju kindlakstegemisel võtta arvesse mitte ainult füüsilist välimust, vaid ka teisi parameetreid, kuna see võib tingida sama aine või segu erineva klassifikatsiooni.

Üks erinevatest olemuslikest omadustest tingitud erineva klassifitseerimise näide on punane fosfor (tuleohtlik tahke aine) ja valge fosfor (pürofoorne tahke aine), mis on erinevad allotroobid. Seetõttu on oluline juhtumipõhiselt hinnata, kas saadaolev teave turuleviidud aine või segu füüsikaliste omaduste kohta kehtib uuritava kuju kohta, ja kas tuleks teha täiendavaid katseid. 

Kui on vaja teha lisakatseid, tuleks katsemeetod valida pärast selle sobivuse põhjalikku hindamist aine või segu jaoks, kuna antud kuju omadused (nt pulbrite korral eriti osakeste suurus ja kuju) võivad katsetulemusi oluliselt mõjutada. 

Gaaside, vedelike ja tahkete ainetega seotud mõisted on esitatud CLP I lisa 1. osas.

	I lisa: 1. osa, punkt 1.0. Mõisted
Gaas – aine, 

(i) mille aururõhk temperatuuril 50 °C on suurem kui 300 kPa (absoluutne); või 

(ii) mis on temperatuuril 20 °C ja standardrõhul 101,3 kPa täiesti gaasiline;

Vedelik – aine või segu, 

(i) mille aururõhk temperatuuril 50 °C ei ületa 300 kPa (3 baari),

(ii) mis temperatuuril 20 °C ja standardrõhul 101,3 kPa ei ole täielikult gaasiline; ja 

(iii) mille sulamispunkt või esialgne sulamispunkt standardrõhul 101,3 kPa on 20 °C või väiksem.

Tahke aine – aine või segu, mida vedeliku ega gaasi definitsioon ei hõlma.


Mõnel juhul (nt viskoossete ainete või segude korral) pole kindla sulamispunkti määramine võimalik. Sellist ainet või segu tuleb käsitleda vedelikuna, kui ASTM D 4359-90 muudetud katsemeetodiga (vedelike ja tahkete ainete määramise standardmeetod) saadakse tulemuseks „vedelik“ või kui ADR-i lisa A punktis 2.3.4 ettenähtud voolavuse määramise katse (penetromeetrikatse) tulemus on „pole tainjas“.

2.1.5 Kvaliteet
Andmete määramine peab põhinema CLP I lisa 2. osas nimetatud meetoditel. Enamiku ohuklasside korral on CLP I lisa 2. osas viidatud UN-MTC-le, milles on toodud väga üksikasjalised katsemeetodite kirjeldused. Tuleohtlike gaaside ja oksüdeerivate gaaside klassifitseerimiseks ja leekpunkti määramiseks on CLP I lisa 2. osas viited rahvusvahelistele standarditele. Kus iganes võimalik, peaks labor valideerima kasutatavad meetodid nt osalemisega laboritevahelistes võrdluskatsetes või etalonainete kasutamisega. Iga kõrvalekalle katseprotseduurist või standardist tuleks dokumenteerida ja vajadusel põhjendada.

Oluline on, et kõik ohtlike ainete või segude klassifitseerimiseks kasutatavad katsetulemused oleksid usaldusväärsed, seetõttu tuleb tagada nende läbipaistvus ja võrreldavus.

Sel eesmärgil nõuab CLP artiklis 8 järgmist. 

	Artikli 8 lõige 5
[…]

Kui käesoleva määruse eesmärgil viiakse läbi uued katsed füüsikaliste ohtude kindlakstegemiseks, tehakse seda hiljemalt alates 1. jaanuarist 2014 kooskõlas asjakohase tunnustatud kvaliteedisüsteemiga või asjakohasele tunnustatud standardile vastavate laborite poolt.

[…]


On väga soovitatav järgida seda nõuet juba enne 1. jaanuarit 2014. Üldiselt saab jätkata alternatiivstrateegiate järgimist:

1)  hea laboritava (GLP) põhimõtete järgimine (varem nõutud DSD alusel);

2) muudetud standardi EN ISO ISO/IEC 17025 „Katse- ja kalibreerimislaborite kompetentsuse üldnõuded“ rakendamine asjakohase tunnustatud standardina;

3) muude rahvusvaheliselt tunnustatud ja võrreldava kasutusalaga standardite kasutamine.

Seega saab iga labor, mis teeb katseid füüsikaliste ohutegurite järgi klassifitseerimiseks, valida CLP kvaliteedinõuetele vastamise viisi.

2.2 LÕHKEAINED
2.2.1 Sissejuhatus
CLP I lisa peatüki 2.1 „Lõhkeained“ nõuded on samasugused kui GHS-i peatükis 2.1
. 

Lõhkeainete klassifitseerimine GHS-i kohaselt on peaaegu tervikuna võetud üle ÜRO ohtlike kaupade veo soovituste näidiseeskirjadest (UN RTDG näidiseeskirjad), mis on kohased pakendatud lõhkeainete transpordiks ja ka ladustamiseks. 

Ainete, segude ja toodete klassifitseerimine lõhkeainete ohuklassidesse ja seejärel alamklassidesse on väga keeruline protseduur. Vajalikud on viited UN-MTC I osale ja sellega seotud asjatundlikkus.

2.2.2 Lõhkeainete klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused
CLP esitab lõhkeainete klassiga seoses järgmised mõisted.

	I lisa: 2.1.1.1. Lõhkeainete klassi kuuluvad:
a)
lõhkeained ja nende segud;

b)
lõhketooted, välja arvatud seadmed, mis sisaldavad sellises koguses või selliste omadustega lõhkeaineid või nende segusid, mille juhuslik või tahtmatu süttimine või initsieerimine ei tekita laialipaiskumise, tule, suitsu, soojuse ja valju müra näol seadmevälist mõju; ning

c)
punktides a ja b mainimata ained, segud ja tooted, mis on valmistatud plahvatusliku või pürotehnilise efekti saamiseks.


Punkti 2.1.1.1 a) rakendatavusega seotud lisamärkus (vt ka UN RTDG näidiseeskirjade punkti 2.1.1.1 a)):

· sellesse klassi ei arvata ainet või segu, mis ise ei ole lõhkeaine, kuid mis gaasi, auru või tolmuna võib tekitada plahvatusohtliku keskkonna;

· lõhkeainete klassi ei arvata plahvatusohtlike omadustega ainet või segu, mille peamine oht on kaetud muu klassiga (nt orgaanilised peroksiidid, isereageerivad ained ja segud). 

Lisaks on lõhkeainetega seotud järgmised mõisted. 

	I lisa: 2.1.1.2. 
[…] 

Lõhkeaine või lõhkeainete segu – tahke või vedel aine või segu, mis keemiliselt reageerides suudab ise tekitada gaasi sellise temperatuuri, rõhu ja kiiruse juures, mis kahjustab ümbruskonda. Pürotehnilised ained kuuluvad sellesse rühma ka siis, kui nad gaase ei eralda.

Pürotehniline aine või ainete segu – aine või ainete segu, mis on ette nähtud efekti saamiseks soojuse, valguse, heli, gaasi või suitsu või nende nähtuste kombinatsiooni abil mitteplahvatusliku isejätkuva eksotermilise keemilise reaktsiooni tulemusel.

Mittepüsiv lõhkaine – lõhkeaine, mis on termiliselt mittepüsiv ja/või liiga tundlik tavapärase käitlemise, transpordi ja kasutuse jaoks.

Lõhketoode – ühte või mitut lõhkeainet või nende segu sisaldav toode.

Pürotehniline toode – ühte või mitut pürotehnilist ainet või nende segu sisaldav toode.

Eriotstarbeline lõhkeaine – aine, segu või toode, mis on valmistatud plahvatusliku või pürotehnilise efekti saamiseks.


Teatavaid füüsikalisi ohte muudetakse näiteks desensibiliseeritud lõhkeainete puhul (nende plahvatuslike omaduste tõttu) lahjendamisega, segusse või tootesse lisamise, pakendamise või muude tegurite abil. 

Plahvatusohtlikke aineid ja segusid, mida on niisutatud vee või alkoholiga või lahustatud muude ainetega, et pärssida nende plahvatuslikke omadusi, võib klassifitseerida teisiti kui nende niisutamata või lahustamata vasteid, st nende suhtes võidakse niisutatud või lahjendatud aine või segu füüsikalistest omadustest sõltuvalt kohaldada teisi ohuklasse.

2.2.3 Seos teiste füüsikaliste ohuteguritega

Ohutuse tagamiseks ei tohiks juba lõhkeainetena (UN RTDG näidiseeskirjade klass 1) klassifitseeritud aineid, segusid või tooteid arvata ühtegi teise füüsikaliste ohuteguritega seotud klassi. Kuna plahvatusoht on teistest füüsikalistest ohuteguritest tõsisem, puudub vajadus teha katseid teiste potentsiaalsete füüsikaliste ohutegurite määramiseks.

Kui kaalutakse ainete ja segude klassifitseerimist lõhkeainete ohuklassis, tuleks teiste ohuklassidega seoses teha järgmine kontroll.

Ained, segud ja tooted, mis on valmistatud plahvatusliku või pürotehnilise efekti saamiseks, klassifitseeritakse lõhkeainetena CLP I lisa punkti 2.1.1.1 c) määratluse kohaselt. Tuleks kontrollida, kas selline aine või segu on mittepüsiv lõhkeaine.

Lõhkeainetena klassifitseerimata termiliselt mittepüsivate ainete või segude korral tuleks kaaluda nende klassifitseerimist isereageerivate ainete ja segudena.

Kui lõhkeainetena klassifitseerimata oksüdeerivad ained või segud on segus põlevmaterjaliga, tuleks kaaluda nende klassifitseerimist isereageerivate ainete ja segudena, oksüdeerivate vedelikena või oksüdeerivate tahkete ainetena.

Selliste probleemide keerukuse tõttu tuleks potentsiaalselt plahvatusohtlike ainete ja segude klassifitseerimisel alati kasutada ekspertabi. 

2.2.4 Ainete, segude või toodete klassifitseerimine lõhkeainetena
2.2.4.1 Ohuteabe väljaselgitamine
Ainete, segude ja toodete hindamisel lõhkeainete ohuklassi kandmiseks on asjakohane teave järgmiste ohutegurite kohta:

· põrutustundlikkus;

· reaktsioon suletuna kuumutamisele ja süütamisele;

· termiline stabiilsus;

· tundlikkus löögi või hõõrdumise suhtes;

· massiplahvatuse oht;

· plahvatuses laialipaiskumise oht;

· tule- ja soojuskiirguse oht.

2.2.4.2 Sõelumine ja katsetamisest loobumine
Sõelumist on kirjeldatud

CLP I lisa 2. osa punktides 2.1.4.2 ja 2.1.4.3 ning UN-MTC lisas 6.

Sõelumist võib kasutada uute ainete või segude korral, kui kahtlustatakse nende plahvatuslikke omadusi. Neid ei tohiks kasutada ainete ja segude jaoks, mis on valmistatud plahvatusliku või pürotehnilise efekti saamiseks.

Plahvatuslikud omadused on seotud teatavate keemiliste rühmade esinemisega molekulis; need võivad reageerida ning põhjustada väga kiiret temperatuuri ja rõhu tõusu. Sõelumise eesmärk on selliselt reageerivate keemiliste rühmade ning nende kiire energiavabastuse potentsiaali kindlakstegemine. 

Plahvatuslikke omadusi ilmutada võivate rühmade näited on:

· küllastumata C-C (nt atsetüleenid, atsetüliidid, 1,2-dieenid);

· C-metall, N-metall (nt Grignardi reaktiivid, liitiumorgaanilised ühendid);

· järjestikused lämmastikuaatomid (nt asiidid, alifaatsed asoühendid, diasooniumisoolad, hüdrasiinid, sulfonüülhüdrasiidid);

· järjestikused hapnikuaatomid (nt peroksiidid, osoniidid);

· N-O (nt hüdroksüülamiinid, nitraadid, nitroühendid, nitrosoühendid, N-oksiidid, 1,2-oksasoolid);

· N-halogeen (nt kloramiinid, fluoramiinid);

· O-halogeen (nt kloraadid, perkloraadid, jodosüülühendid).

Ainet või segu ei klassifitseerita lõhkeaineks:

a) kui molekulis ei ole plahvatuslike omadustega keemilisi rühmi;

või

b) kui aine sisaldab plahvatuslike omadustega seostatavaid keemilisi rühmi, mis sisaldavad hapnikku, ning arvutatud hapniku tasakaal on väiksem kui −200;
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Hapniku tasakaal arvutatakse välja järgmise keemilise reaktsiooni põhjal:
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kasutades valemit:
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hapniku tasakaal = 

või

c) kui orgaaniline aine või orgaaniliste ainete homogeenne segu sisaldab plahvatuslike omadustega keemilisi rühmi, kuid eksotermilise lagunemise energia on väiksem kui 500 J/g ja eksotermiline lagunemine algab madalamal temperatuuril kui 500 ºC (temperatuuripiirang väldib protseduuri kasutamist selliste materjalide korral, mis ei ole plahvatusohtlikud, kuid mille aeglasel lagunemisel temperatuuril üle 500 ºC vabaneb rohkem kui 500 J/g); eksotermilise lagunemise energia saab kindlaks määrata sobiva kalorimeetrilise meetodiga;

või

d) anorgaanilistest oksüdeerivatest ainetest koosnevates segudes, mis sisaldavad orgaanilisi aineid, on anorgaanilise oksüdeeriva aine sisaldus järgmine:

· vähem kui 15% massist, kui oksüdeeriv aine kuulub 1. või 2. kategooriasse;

· vähem kui 30% massist, kui oksüdeeriv aine kuulub 3. kategooriasse.

Kui sõelumise käigus tehakse kindlaks, et aine või segu võib plahvatada, või kui tegemist on teadaolevaid lõhkeaineid sisaldava seguga, tuleb kohaldada klassifitseerimist (vastuvõtmist) lõhkeainete klassi (vt punkt 2.1.4.5.1). Kui orgaanilise materjali eksotermilise lagunemise energia on väiksem kui 800 J/g, ei nõuta ÜRO detonatsiooni leviku määramise katset (UN gap test) ei 1. seeria tüübi a ega 2. seeria tüübi a suhtes. 

2.2.4.3 Klassifitseerimise kriteeriumid 
Lõhkeainete klassifitseerimine kriteeriumid on toodud järgnevates tabelites.

	I lisa: 2.1.2.1. Sellesse klassi kuuluvad ained, segud ja tooted on klassifitseeritud mittepüsivateks lõhkeaineteks joonisel 2.1.2 esitatud vooskeemi põhjal. Katsemeetodeid on kirjeldatud UN RTDG katsete ja kriteeriumide käsiraamatu 1. osas.

2.1.2.2. Sellesse klassi kuuluvad ained, segud ja tooted, mis ei ole klassifitseeritud mitte​püsivateks lõhkeaineteks, jagatakse nendest tuleneva ohu liigi põhjal järgmisesse kuude alamklassi.

a. Alamklass 1.1.
Ained, segud ja tooted, millel on võime plahvatada kogu massiga (massiplahvatus tähendab plahvatust, mis kohe mõjutab peaaegu kogu olemasolevat ainekogust).

b. Alamklass 1.2.
Ained, segud ja tooted, mis ei plahvata kogu massiga, vaid paiskuvad plahvatuses laiali.

c. Alamklass 1.3.
Ained, segud ja tooted, mis ei plahvata kogu massiga, kuid võivad põhjustada tuleohtu või väikest plahvatus- või laialipaiskumise ohtu või mõlemat:

i)
mille põlemisel eraldub suurel hulgal soojuskiirgust; või

ii)
mis süttivad üksteise järel väikeste plahvatusefektidega või laialipaiskumisega või esinevad need efektid koos.

d. Alamklass 1.4.
Ained, segud ja tooted, mis ei ole eriti ohtlikud:

· ained, segud ja tooted, mis on süttimisel või initsieerimisel väheohtlikud. Efektid leiavad üldjuhul aset pakendis ja kildude ulatuslik laialipaiskumine on vähetõenäoline. Väline tuli ei põhjusta kogu pakendi sisu silmapilkset plahvatamist;

e. Alamklass 1.5.
Väga väikese tundlikkusega massiplahvatusohtlikud ained või segud:

· massiplahvatusohtlikud ained ja segud, mille tundlikkus on nii väike, et nende puhul on süttimine või põlemise üleminek plahvatuseks tavatingimustel vähetõenäoline.

f. Alamklass 1.6.
Üliväikese tundlikkusega tooted, mis ei ole massiplahvatusohtlikud:

· tooted, mis sisaldavad ainult üliväikese tundlikkusega aineid või segusid ning mille juhuslik initsieerimine või levimine on vähetõenäoline.

2.1.2.3. Lõhkeained, mis ei ole klassifitseeritud mittepüsivaks, klassifitseeritakse ühte punktis 2.1.2.2 loetletud kuuest alamklassist UN RTDG katsete ja kriteeriumide käsiraamatu I osa katseseeriate 2–8 tulemuste põhjal vastavalt tabelis 2.1.1 sätestatud katsete tulemustele.

Tabel 2.1.1
Lõhkeainete kriteeriumid

	Kategooria
	Kriteeriumid

	Mittepüsivad lõhkeained või alamklassidesse 1.1–1.6 kuuluvad lõhkeained
	Lõhkeainete klassifitseerimiseks alamklassidesse 1.1–1.6 kasutatakse järgmisi katsete põhikomplekte.

Plahvatavus: ÜRO 2. katseseeria kohaselt (UN RTDG katsete ja kriteeriumide käsiraamatu punkt 12). ÜRO 2. katseseeriat ei kohaldata eriotstarbeliste lõhkeainete (¹) puhul.

Tundlikkus: ÜRO 3. katseseeria kohaselt (UN RTDG katsete ja kriteeriumide käsiraamatu punkt 13).

Termiline stabiilsus: ÜRO katse 3c kohaselt (UN RTDG katsete ja kriteeriumide käsiraamatu alapunkt 13.6.1).

Alamklassi nõuetekohaseks määratlemiseks on vajalikud täiendavad katsed

	(¹) Hõlmab aineid, segusid ja tooteid, mis on valmistatud plahvatusliku või pürotehnilise efekti saamiseks.


Kui katse tegemise ajal on aine pakendatud ning pakendit muudetakse, tuleb teha veel üks katse, kui leitakse, et pakendi muutus mõjutab katse tulemusi

Klassifitseerimiskatsed tuleb teha tarnitava aine või seguga. Kui sama kemikaal esitatakse füüsikalisel kujul, mis on erinev füüsikalisest kujust, mida katsetati ning mis võib tõenäoliselt oluliselt muuta aine käitumist klassifitseerimiskatses, tuleb ainet katsetada ka uuel kujul.

2.2.4.4 Katsetamine ja ohuteabe hindamine 
Katseandmete olemasolul tuleb neid hinnata klassifitseerimiseks ettenähtud kriteeriumide suhtes.

Kui sõelumine näitab, et ainel või segul võivad olla plahvatuslikud omadused, tuleb ohutu käsitsemise tagamiseks teha katsed ettevaatlikult.

Teabe saamiseks katsetoimingute kohta vt järgmist punkti 2.1.4.5, kus üksikuid katseseeriaid on kirjeldatud vastava otsustusloogika kontekstis.

Lõhkeainete klassifitseerimise katsetoiminguid on üksikasjaliselt kirjeldatud UN-MTC I osas.

2.2.4.5 Klassifitseerimine ja otsustusloogika
Tuleb kaaluda iga teadaolevate või arvatavate plahvatuslike omadustega aine, segu või toote klassifitseerimist lõhkeainete ohuklassi. Sellesse ohuklassi kantud ained, segud ja tooted tuleb määrata sobivasse alamklassi või klassifitseerida ebapüsivate lõhkeainetena.

Klassifitseerimine on jagatud kahte etappi: vastuvõtmiseks ja alamklassi määramiseks. 

Vastuvõtmisel tehakse kindlaks aine, segu või toote olemuslikud plahvatuslikud omadused, katsetades tema tundlikkust, püsivust ja plahvatuslikku efekti. Kui ainet, segu või toodet pole iseloomustatud ebapüsiva lõhkeainena ja ta võetakse esialgselt vastu lõhkeainete klassi, tuleb õige alamklass teha kindlaks määramisega. Edasist alljaotust sobivusrühmadesse A kuni S on üksikasjaliselt kirjeldatud UN RTDG näidiseeskirjade punktis 2.1.2. Sobivusrühmad ja nende soovitatavad kombinatsioonid identifitseerivad lõhkeainete tüübid, mida loetakse sobivaks nt koos ladustamiseks või transportimiseks, ja mida saab seetõttu kasutada tehniliste nõuete määratlemiseks (eriti) nendes sektorites. Siiski pole sobivusrühmade määramine CLP klassifitseerimissüsteemi osa.

Vastuvõtukatsed ja täiendavad katsed alamklassi määramiseks on jagatud kaheksasse katseseeriasse. Klassifitseerimist, katsemeetodeid ja kriteeriume on üksikasjaliselt kirjeldatud UN-MTC I osas.
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	MÄRKUS: lõhkeainete klassifitseerimise eest vastutav isik peaks olema selles valdkonnas kogenud ja olema tuttav klassifitseerimiskriteeriumidega.


	I lisa: joonis 2.1.2
Aine, segu või toote esialgne vastuvõtmine lõhkeainete klassi (transpordil 1. klass)
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2.2.4.5.1 Vastuvõtmine
Vastuvõtmist kasutatakse, et teha kindlaks, kas aine, segu või toode on lõhkeainete klassi kandidaat või ebapüsiv lõhkeaine. 

Katsemeetodid lõhkeainete klassi esialgse vastuvõtmise otsustamiseks on jagatud nelja seeriasse numbritega 1 kuni 4 (vt CLP I lisa, joonis 2.1.2).

Katseseeriate nummerdus 1−4 viitab pigem tulemuste hindamise, mitte katsete tegemise järjestusele. Katseid tegeva personali ohutuse huvides võib olla oluline, et teatud katsetes kasutataks enne suurema materjalikogusega eksperimenteerima asumist väiksemat kogust. 

Väga soovitatav on katsetamise alustamine 3. katseseeriaga, kuna nende katsete suhteliselt väikesed proovikogused vähendavad katseid tegevale personalile mõjuvaid ohte.

1. katseseeria
1. katseseeriaga vastatakse võimalike plahvatuslike efektide hindamiseks kolme tüüpi katsete tulemuste põhjal küsimusele „Kas on tegemist plahvatusohtliku ühendi või seguga?“. Küsimuse vastus on „jah“, kui ükskõik millises kolmes katsetüübis saadakse tulemuseks „+“. Kui vastus on „ei“, ei arvata ainet või segu sellesse klassi: pole tegemist lõhkeainega. Teatud tingimustes võib katsetüübi 1a asendada katseseeria F teatud katsetega (vt UN-MTC punkti 11.3.5). 

Kolm kasutatavat katsetüüpi on järgmised (soovitatav katse on näidatud sulgudes):

tüüp 1a:
detonatsioonikatse ettenähtud võimenduslaengu kasutamisega suletud torus detonatsiooni leviku määramiseks aines (ÜRO detonatsiooni leviku määramise katse);

tüüp 1b:
katse suletuna kuumutamise mõju määramiseks (Koeneni katse); ja

tüüp 1c:
katse suletuna süütamise mõju määramiseks (aeg/rõhk-katse).

2. katseseeria
2. katseseeriat kasutatakse vastamiseks küsimusele „Kas aine või segu on sellesse klassi arvamiseks liiga väikese tundlikkusega?“ Üldiselt on kasutatavad põhiaparatuur ja meetodid samad, mis 1. katseseerias, kuid kriteeriumid on leebemad, nt detonatsiooni leviku määramise katsetel on kasutatav vahemik nullist suurem. Küsimuse vastuseks on „ei“, kui ükskõik millises kolmes katsetüübis saadakse tulemuseks „+“. Kui vastuseks on „jah“, ei arvata ainet või segu sellesse klassi: pole tegemist lõhkeainega. Teatud tingimustes võib katsetüübi 2a asendada katseseeria F teatud katsetega (vt UN-MTC punkti 12.3.4).

Kasutakse järgmisi kolme tüüpi katseid (soovitatav katse on näidatud sulgudes):

tüüp 2a:
lööklainekatse, ettenähtud initsieerimissüsteemi kasutamisega suletud torus detonatsioonitundlikkuse määramiseks (ÜRO detonatsiooni leviku määramise katse);

tüüp 2b:
katse suletuna kuumutamise mõju määramiseks (Koeneni katse); ja

tüüp 2c:
katse suletuna süütamise mõju määramiseks (aeg/rõhk-katse).

Kui aine või segu on valmistatud plahvatusliku või pürotehnilise efekti saamiseks, pole 1. ja 2. katseseeriat klassifitseerimiseks vaja sooritada.

3. katseseeria
Nagu ülalpool öeldud, on ohutuspõhjustel soovitatav sooritada 3. katseseeria enne 1. ja 2. katseseeriat, kuna vajaminev proovikogus on väike. Ka on soovitatav sooritada 3. katseseeria isegi siis, kui 1. ja/või 2. katseseerias on saadud negatiivsed tulemused, kuna ainult 3. katseseeria annab teavet termilise püsivuse ja tundlikkusest mehaaniliste mõjude (löögi ja hõõrdumise) suhtes.

3. katseseeriat kasutatakse vastamiseks küsimustele „Kas aine või segu on termiliselt püsiv?“ ja „Kas aine või segu on katsetamiseks kasutatud kujul liiga ohtlik?“ See hõlmab katseid, millega määratakse aine või segu tundlikkus mehaaniliste mõjude (löögi ja hõõrdumise) ning kuumuse ja leegi suhtes. 

Kasutakse järgmisi nelja tüüpi katseid (soovitatav katse on näidatud sulgudes):

tüüp 3a:
kukkuva raskusega katse löögitundlikkuse määramiseks (BAM-i meetod langeva vasaraga);

tüüp 3b:
hõõrdumis- või löökhõõrdumiskatse hõõrdumistundlikkuse määramiseks (BAM-i meetod hõõrdeseadmega);

tüüp 3c:
katse kõrgendatud temperatuuriga termilise püsivuse määramiseks (termilise püsivuse katse 75 °C juures); ja

tüüp 3d:
süütamiskatse, millega määratakse aine või segu reaktsioon tulele (piiratud ulatuses põlemiskatse).

Esimese küsimuse vastus on „ei“, kui 3c-tüüpi katses saadakse „+“. Siis loetakse aine või segu termiliselt ebapüsivaks ja klassifitseeritakse kas ebapüsiva lõhkeainena või isereageeriva aine või seguna. 

Teise küsimuse vastus on „jah“, kui ükskõik millises 3a-, 3b- või 3d-tüüpi katses saadakse „+“. Kui saadakse „+“, võib aine või segu tundlikkust välismõjude suhtes vähendada kapseldamise või pakendamisega või klassifitseerida ta ebapüsiva lõhkeainena. Lisaks võib lõhkeaine plahvatuslike omaduste pärssimiseks või vähendamiseks desensibiliseerida. Sellisel juhul tuleb klassifitseerimist alustada uuesti. 

4. katseseeria
4. katseseeria on mõeldud vastamiseks küsimusele „Kas toode, pakendatud toode või pakendatud aine või segu on liiga ohtlik?“ Tarnimise ja kasutamise ajal esinevad tingimused võivad olla kõrge või madal temperatuur ja suur suhteline niiskus, vibratsioon, põrked ning kukkumine. 

Sooritatakse kaht tüüpi katsed:

tüüp 4a:
toodete termilise püsivuse katse; ja

tüüp 4b:
kukkumisest tingitud ohu määramise katse.

Küsimuse vastus on „jah“, kui kas 4a- või 4b-tüüpi katses saadakse „+“ ja aine, segu või toode on klassifitseeritud ebapüsiva lõhkeainena.

On oluline märkida, et aine või segu võib 2. katseseeria negatiivse tulemuse korral (st ta on piisavalt tundlik lõhkeainete klassi vastuvõtmiseks) õigel pakendamisel siiski jääda lõhkeainete klassist välja, tingimusel, et ta pole mõeldud plahvatusliku efekti saamiseks ega ole määramisprotseduuri 6. katseseeria tulemuste põhjal plahvatusohtlik (vt näidet muskusksüleeni kohta). Selline lõhkeainete klassist väljaarvamine on piiratud katsetatava pakendi kindla tüübi ja suurusega.

Eriti selliste ainete ja segude korral, mis on 1. ja 2. katseseeria tulemuste põhjal plahvatuslike omadustega, kuid jäävad õigel pakendamisel siiski pärast 6. katseseeriat lõhkeainete klassist välja, tuleb need omadused kanda ohutuskaardile. Lisaks tuleks ohutuskaardil dokumenteerida 3a- ja 3b-tüüpi katsete tulemused, kui nad vastavad määruse (EÜ) 440/2008 EL-i katsemeetodi A.14 kriteeriumidele (need on ained, mille ÜRO 3. katseseeria 3a(ii)-tüüpi katses määratud löögitundlikkus on 40 J või vähem ja/või mille ÜRO 3. katseseeria 3b(i)-tüüpi katses määratud hõõrdetundlikkus on 360 N või vähem).

2.2.4.5.2 Alamklassi määramine
Tuleneva ohu liigi põhjal jagatakse kõik lõhkeainete klassi kandidaatideks olevad ained, segud ja/või tooted kuude alamklassi. Aine, segu või toode tuleb määrata alamklassi, mis vastab tarnimiseks ja kasutamiseks pakutava aine, segu või toote katsetamise tulemustele. Võib võtta arvesse ka teiste katsete tulemusi ja toimunud õnnetusjuhtumitest kogutud andmeid. 

Alamklassi määramise katsemeetodid on jagatud kolme seeriasse (numbritega 5 kuni 7) ja on mõeldud CLP joonisel 2.1.3 toodud küsimustele vastamiseks vajaliku teabe saamiseks.
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	MÄRKUS: lõhkeainete klassifitseerimine eest vastutav isik peaks olema selles valdkonnas kogenud ja olema tuttav klassifitseerimiskriteeriumidega.


	Lisa I: joonis 2.1.3
Lõhkeainete ohuklassi alamklassi määramine (transpordi 1. klass)




5. katseseeria
5. katseseeria sooritatakse ainult plahvatusohtlike ainete ja segudega, mis on väga väikese tundlikkusega ja on seetõttu alamklassi 1.5 kandidaadid. Tüüpiliselt on sellised ained ja segud lõhkamiseks kasutatavad ained, näiteks ANFO, püdelad ja emulsioonlõhkeained.

5. seeria kolme tüüpi katsete tulemusi kasutatakse vastamiseks küsimusele „Kas on tegemist väga väikese tundlikkusega ja massiplahvatuse ohuga lõhkeaine või seguga?“ 

Katsetüübid on järgmised (soovitatav katse on näidatud sulgudes):

tüüp 5a:
lööklainekatse, millega määratakse tundlikkus intensiivse mehaanilise mõju suhtes (detonaatoritundlikkuse katse);

tüüp 5b:
termilised katsed, millega määratakse kiiresti põlemiselt lõhkemisele ülemineku tendents (Prantsusmaa või USA DDT meetod); ja

tüüp 5c:
katse, millega määratakse, kas suur kogus ainet plahvatab laustule toimel.

Küsimuse vastuseks on „ei“, kui ükskõik millises kolmes katsetüübis saadakse tulemuseks „+“. Alamklassi 1.5 kandidaat peaks kõigis katsetüüpides saama ühe positiivse tulemuse.

6. katseseeria
6. seeria nelja tüüpi katsete tulemusi kasutatakse määramiseks, milline alamklasside 1.1, 1.2, 1.3 ja 1.4 seast vastab kõige paremini klassifitseeritava aine, segu või toote käitumisele, kui lastile mõjub sisemistest või välistest allikatest pärit põleng või sisemisest allikast pärit plahvatus. Neid tulemusi on vaja ka hindamiseks, kas aine, segu või toote saab määrata alamklassi 1.4 sobivusrühma S või kas ta tuleks sellest klassist välja jätta. 6. katseseeria kasutamisel peaksid ained, segud või tooted olema pakendis sellistes tingimustes ja kujul, milles neid tarnitakse ja kasutatakse.

Neli katsetüüpi on järgmised (soovitatav katse on näidatud sulgudes):

tüüp 6a:
katse ühe pakendiga, millega määratakse, kas selle sisuga leiab aset massiplahvatus (katse üksiku pakendiga);

tüüp 6b:
katse lõhkeaine, -segu või -toote pakenditega või pakendamata lõhketoodetega, millega määratakse, kas plahvatus levib ühelt pakendilt teisele või ühelt pakendamata tootelt teisele (virnakatse); ja

tüüp 6c:
katse lõhkeaine, -segu või -toote pakenditega või pakendamata lõhketoodetega, millega määratakse, kas põlengus leiab aset massiplahvatus või tekib ohtlik laialipaiskumine, soojuskiirgus ja/või äge põlemine (lahtise tule katse);

tüüp 6d:
katse UN RTDG näidiseeskirjade peatüki 3.3 erisätte 347 kohaste lõhketoodete kaitsmata pakendiga, millega määratakse, kas sisu juhuslikul süttimisel või initsieerimisel tekib ohtlik mõju pakendist väljaspool. 

6a-, 6b-, 6c- ja 6d-tüüpi katsed tehakse tähestikulises järjekorras. Siiski pole kõigi katsetüüpide tegemine alati vajalik. 6a-tüüpi katsed võib ära jätta, kui lõhketooteid veetakse ilma pakendita või kui pakendis on ainult üks toode. 6b-tüüpi katsed võib ära jätta, kui igas 6a-tüüpi katses:

· sisemine plahvatus ja/või süttimine pole pakendit väliselt kahjustanud; või

· pakendi sisu ei plahvata või plahvatab nii nõrgalt, et see 6b-tüüpi katses välistaks plahvatusliku efekti levimise ühelt pakendilt teisele.

6c-tüüpi katsed võib ära jätta, kui 6b-tüüpi katses plahvatab kogu virna sisu praktiliselt silmapilkselt. Sellisel juhul määratakse toode alamklassi 1.1.

6d-tüüpi katsega tehakse kindlaks klassifikatsiooni 1.4S kohasus ja seda kasutatakse ainult siis, kui kohaldub UN RTDG näidiseeskirjade peatüki 3.3 erisäte 347. 6c- ja 6d- katseseeria tulemused näitavad klassifikatsiooni 1.4S kohasust, vastasel juhul on klassifikatsioon 1.4 midagi muud kui S.

Kui aine või segu annab 1. seeria a-tüüpi katses tulemuseks „−“ (plahvatus ei levi), võib 6a-tüüpi katse detonaatoriga ära jätta. 

Kui aine annab 2. seeria c-tüüpi katses tulemuseks „−“ (põlemist ei toimu või see on aeglane), võib 6a-tüüpi katse süüturiga ära jätta.

7. katseseeria
7. katseseeria on suunatud militaarsetele lõhkeainetele (eriti väikese tundlikkusega ained (EIS) või neid sisaldavad tooted) ega ole tsiviilkasutuses olevate lõhkeainete korral üldjuhul asjakohane. Seetõttu üksikuid katseid siin ei kirjeldata. Vajadusel võib need leida UN-MTC I osa punktis 17.

8. katseseeria
Sellele, kas potentsiaalne lõhketöödel lõhkematerjali vaheainena kasutatav ammooniumnitraadi emulsioon, heljum või geel (ANE) on piisavalt väikese tundlikkusega oksüdeerivana klassifitseerimiseks, annavad vastuse 8. katseseeria katsed. Kolm katsetüüpi on järgmised (soovitatav katse on näidatud sulgudes):

tüüp 8a:
katse termilise püsivuse määramiseks (ANE termilise püsivuse katse);

tüüp 8b:
lööklainekatse, millega määratakse tundlikkus tugeva löögi suhtes (ANE detonatsiooni leviku määramise katse); ja

tüüp 8c:
katse suletuna kuumutamise mõju määramiseks (Koeneni katse).

8. katseseeriat kasutatakse määramiseks, kas lõhketöödel lõhkematerjali vaheainena kasutatava ammooniumnitraadi emulsiooni, heljumi või geeli (ANE) saab lõhkeainete klassist välja jätta. Mistahes katses negatiivse tulemuse saanud aine või segu tuleb klassifitseerida lõhkeainena (alamklass 1.1 või 1.5) või ebapüsiva lõhkeainena CLP I lisa joonise 2.1.4 kohaselt. Kui kõigi kolme katse tulemused on positiivsed, klassifitseeritakse nad oksüdeerivate vedelike või tahkete ainetena. 

	Lisa I: joonis 2.1.4
Ammooniumnitraadi emulsioonide, heljumite ja geelide (ANE) klassifitseerimine



2.2.5 Lõhkeainetega seonduvast ohust teavitamine

2.2.5.1 Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused 
	Lisa I: tabel 2.1.2
Lõhkeainete märgistuselemendid

	Klassifi​katsioon
	Ebapüsiv lõhkeaine
	Alamklass 1.1.
	Alamklass 1.2.
	Alamklass 1.3.
	Alamklass 1.4.
	Alamklass 1.5.
	Alamklass 1.6.

	GHSi pikto​grammid
	[image: image22.png]



	[image: image23.png]



	[image: image24.png]



	[image: image25.png]



	[image: image26.png]



	
	

	Tunnus​sõna
	Ette​vaatust
	Ette​vaatust
	Ohtlik
	Ohtlik
	Hoiatus
	Ette​vaatust
	Tunnussõna puudub

	Ohulause
	H200: Ebapüsiv lõhkeaine
	H201: Plahvatusohtlik; massiplahvatusoht
	H202: Plahvatusohtlik; suur laialipaiskumisoht
	H203: Plahvatusohtlik; süttimis-, plahvatus- või laialipaiskumisoht
	H204: Süttimis- või laialipaiskumisoht
	H205: Süttimise korral massiplahvatusoht
	Ohulause puudub

	Hoiatus​laused
ohu ennetamise kohta

	P201
P202
P281
P280
	P210
P230
P240
P250
P280
	P210
P230
P240
P250
P280
	P210
P230
P240
P250
P280
	P210
P240
P250
P280
	P210
P230
P240
P250
P280
	Hoiatus​lause puudub

	Hoiatus​laused
reageerimise kohta
	P372
P373
P380
	P370 + P380
P372
P373
	P370 + P380
P372
P373
	P370 + P380
P372
P373
	P370 + P380
P372
P373
	P370 + P380
P372
P373
	Hoiatus​lause puudub

	Hoiatus​laused
säilitamise kohta
	P401
	P401
	P401
	P401
	P401
	P401
	Hoiatus​lause puudub

	Hoiatus​laused
kõrvalda​mise kohta
	P501
	P501
	P501
	P501
	P501
	P501
	Hoiatus​lause puudub


Ohulausete sõnastus on toodud CLP IV lisa 2. osas.

Vastuvõtmise ajal uuritakse ainete ja segude olemuslikke plahvatuslikke omadusi püsivuse ja tundlikkusega seoses 1., 2. ja 3. katseseerias. Järgnevad katsed alamklassidesse 1.1, 1.2, 1.3 ja 1.4 määramiseks (6. katseseeria) tehakse pakendatud ainete, segude või toodetega. Pakendi tüüp võib katse tulemusi oluliselt mõjutada.

Sellest tulenevalt on GHS-i ohuteavitusel pakendamata või uuesti pakendatud lõhkeainete või -segude korral mõned puudujäägid, eriti kui on tegemist selliste ainete ja segudega, mis on lõhkeainete klassi esialgselt vastu võetud, kuid hiljem määramise käigus sellest klassist välja arvatud (vt CLP I lisa jooniseid 2.1.1 ja 2.1.3 ning käesoleva juhendi punkti 2.1.4.5.1). Need ained ja segud on plahvatuslike omadustega, kuid ohuteavitus nende omaduste kohta võib puududa, kuna need ained on järgnevalt arvatud lõhkeainetest erinevasse ohuklassi. Seda probleemi illustreerib muskusksüleeni näide (vt punkti 2.1.7.2). Määratletud pakendis muskusksüleeniga tehtud 6. katseseeria tulemused tingivad selle aine väljaarvamise lõhkeainete ohuklassist, kuid muskusksüleen ise (pakendamata) on suletuna kuumutamisel (Koeneni katse) plahvatuslike omadustega. Ka võib aine ümberpakkimine katsetatust erinevasse pakendisse tuua kaasa 6. katseseeria täiesti teistsuguse tulemuse. 

See probleem on GHS-i reguleerimisalas piisavalt selgitamata, kuid CLP kriteeriumide kohaldamisel tuleks seda silmas pidada.

2.2.5.2 Täiendavad märgistustingimused 
Tavaliselt klassifitseeritakse lõhkeaineid nende transpordipakendis. Pakend võib klassifitseerimisel olla ülioluline. See on selge punkti 2.1.4.5.2 joonise 2.1.3 põhjal eriti seoses 6. katseseeriaga. Lõhkeaine või -segu määramine lõhkeainete ohuklassi mingisse alamklassi kehtib ainult katsetatud veopakendis oleva aine või segu korral. Kuna klassifikatsioon sõltub pakendist, kirjutab CLP I lisa punkt 2.1.2.4 ette järgmist.

	I lisa: 2.1.2.4. Pakendamata lõhkeainete või lõhkeainete, mis on ümber pakendatud muusse pakendisse kui originaalpakend või samasugusesse pakendisse, puhul tuleb teha uued katsed.


Lisaks ütleb CLP I lisa punkti 2.1.3 tabelis 2.1.2 olev MÄRKUS: pakendamata lõhkeainetel või lõhkeainetel, mis on ümber pakendatud muusse pakendisse kui originaalpakend või samasugusesse pakendisse, peavad olema järgmised märgistuselemendid.

	I lisa: 2.1.3. Ohust teavitamine 
[…]

MÄRKUS tabeli 2.1.2 kohta: pakendamata lõhkeainetel või lõhkeainetel, mis on ümber pakendatud muusse pakendisse kui originaalpakend või samasugusesse pakendisse, peavad olema järgmised märgistuselemendid:

a)
piktogramm: plahvatav pomm;

b)
tunnussõna: „Ettevaatust“; ning

c) ohulause „Plahvatusohtlik; massiplahvatusoht“, 

välja arvatud juhul, kui näidatakse, et oht vastab ühele tabeli 2.1.2 ohukategooriale. Sellisel juhul määratakse sellele vastav sümbol, tunnussõna ja/või ohulause.


Kui lõhkeained on pakendamata või on ümber pakendatud muusse pakendisse kui originaalpakend või samasugusesse pakendisse, tuleb nad uue pakendi korral kohaldatava alamklassi kindlakstegemiseks tavaliselt uuesti klassifitseerida. Tabeli 2.1.2 kohta käiva ülaltoodud MÄRKUSEGA ette nähtud märgistuselemendid on samasugused kui alamklassis 1.1. Praktikas on see alamklass uuestipakendatud lõhkeainete jaoks kõige karmim. (Palume panna tähele, et tabel 2.1.2 näeb ette ka ohukategooria „Ebapüsiv lõhkeaine“, mis määratakse aine või segu olemuslike omaduste põhjal 3. katseseerias ja ei sõltu pakendist). Seetõttu võimaldab CLP uuesti katsetamise asemel ümberpakendatud lõhkeaine märgistamist alamklassi 1.1 kohaselt. Siiski hinnatakse ohtlikud omadused niiviisi üle, välja arvatud juhul, kui lõhkeaine kuulubki tegelikult alamklassi 1.1.

Paljud lõhkeained tarnitakse sisepakendites, mis on koos paigutatud välipakendisse, nii et tervik (sisemiste ja välimiste pakendite kombinatsioon) moodustab veopakendi. UN RTDG näidiseeskirjade ja transpordiliikide veoeeskirjade (ADR, RID, ADN ja IMDG-koodeks, ICAO tehniline juhend) kohaselt tehakse klassifitseerimiskatsed veopakendis. CLP artikli 33 lõige 1 näeb ette, et kui CLP-ga nõutav(ad) ohupiktogramm(id) on seotud sama ohuga, mis ohtlike kaupade veo eeskirjades, ei ole välispakendil vaja kasutada CLP-ga nõutavat ohupiktogrammi või nõutavaid ohupiktogramme. 

Ohtlike kaupade veo eeskirjade kohane klassifikatsioon on tervikuna peaaegu samasugune kui vastav CLP-s kasutatav klassifitseerimisprotseduur, mistõttu CLP klassifikatsioon on veopakendi jaoks automaatselt teada. Siiski pole üksiku sisepakendi CLP klassifikatsioon rangelt võttes tootjale, importijale või allkasutajale teada, kuna see pole tuletatav veo​pakendi klassifikatsioonist. Teisest küljest pole nõutavate katsete tegemine sisepakendi​tega tavaliselt praktiliselt võimalik. Seetõttu võib tavajuhul eeldada, et sisepakendite klassifikatsioon on samasugune kui veopakendil. Sisepakendite märgistusnõuded on ette nähtud CLP I lisa tabelis 2.1.2. Siiski kohaldatakse järgmisi erandeid.

· Veopakendid, mille korral pakendi ehitus ja pakkematerjal väldivad massiplahvatuse, nt üksikute sisepakendite üksteise suhtes risti paigutamisega (nii et nad ei külgne üksteisega) ja nende eraldamisega ettenähtud materjaliga. Eriti kehtib see juhul, kui kohaldatakse ADR-i punkti 4.1.5 pakendamisjuhendit P101. Sellisel juhul tuleks sisepakend märgistada CLP I lisa tabeli 2.1.2 kohta käiva märkuse kohaselt (st alamklassis 1.1, kui katsetest ei selgu teisiti).

· Pakendid, mis sisaldavad erinevate alamklasside lõhkeaineid (sellisel juhul vt eriti ADR-i punkti 4.1.10 segapakendamise tingimusi MP 20 kuni MP 24).

· Lisaks on erand pakendi muutmine CLP I lisa tabeli 2.1.2 kohta käivas märkuses toodud viisil.

Mõned veel GHS-i ohuklassidega katmata R-laused on lisatud täiendavate ohulausetena CLP I lisa 2. osasse. Plahvatuslike omadustega seoses on olulised järgmised EL-i ohulaused. 

	II lisa: 1.1.1. EUH001 – „Plahvatusohtlik kuivana”
I lisa 2. osa punktis 2.1 osutatud plahvatusohtlikud ained ja segud, mida turustatakse veega või alkoholiga niisutatult või muudes ainetes lahustatult, et pärssida nende plahvatuslikke omadusi.


EUH001 tuleb määrata lõhkeainetele, mis on nende plahvatuslike omaduste vähendamiseks või pärssimiseks niisutatud, lahjendatud, lahustatud või suspendeeritud flegmatisaatoris (desensibiliseeritud lõhkeained uue tulevase desensibiliseeritud lõhkeainete ohuklassi mõistes) ja mis ei vasta lõhkeainete ohuklassi kriteeriumidele.

	II lisa: 1.1.6. EUH044 – „Plahvatusohtlik kuumutamisel kinnises mahutis“
Ained ja segud, mis iseenesest I lisa 2. osa punkti 2.1 kohaselt ei ole klassifitseeritud plahvatusohtlikuks, kuid mis võivad tegelikkuses olla plahvatusohtlikud kuumutamisel kinnises mahutis. Eelkõige ained, mis võivad laguneda plahvatades, kui neid kuumutatakse terasmahutis, kuid ei plahvata, kui neid kuumutatakse väiksema tugevusega materjalist mahutites.


Mõned kinnises mahutis kuumutamisel plahvatuslikult reageerida võivad ained ja segud pole klassifikatsioonisüsteemiga piisavalt kaetud. Näiteks võib seda ette tulla järgmistel juhtudel:

· pakendi ja 6. katseseeria tulemuste põhjal lõhkeainete klassist välja arvatud ained või segud;

· ained või segud, mille isekiirenev keemilise lagunemise algustemperatuur (SADT) on 50 kg pakendi korral üle 75 °C ja mis seetõttu pole klassifitseeritavad isereageerivatena.

Kasutajale teadvustamiseks tuleb sellistele ainetele ja segudele määrata EUH044.

2.2.6 DSD ja DPD kohaselt lõhkeainetena klassifitseeritud või juba transportimiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
2.2.6.1 DSD ja DPD kohaselt klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
Otsene „tõlkimine“ DSD või DPD kohasest klassifikatsioonist CLP-sse pole võimalik. 

DSD või DPD kohaselt sümboliga „E“ ja ohulausetega R2 või R3 märgistatud paljud ained ja segud klassifitseeritakse CLP reguleerimisalas kui „lõhkeaine“, vastava alamklassi saab tuletada transpordiklassifikatsioonist. Siiski esineb ka palju aineid ja segusid, mis klassifitseeritakse teistesse ohuklassidesse, näiteks orgaanilised peroksiidid, isereageerivad ained, tuleohtlikud tahked ained (nt muskusksüleen) või oksüdeerivad tahked ained (nt trokloseen).

DSD ja DPD kohaselt määratakse plahvatuslikud omadused määruses (EÜ) 440/2008 kirjeldatud EL-i katsemeetodiga A.14 (endises DSD V lisas). EL-i katsemeetod A.14 põhineb ainete ja segude tundlikkusel termiliste ja mehaaniliste mõjude suhtes.

EL-i katsemeetod A.14 koosneb kolmest osast:

· temperatuuritundlikkuse katse suletuna kuumutamise mõju määramiseks (Koeneni katse);

· mehaanilise tundlikkuse katse löögitundlikkuse määramiseks;

· mehaanilise tundlikkuse katse hõõrdetundlikkuse määramiseks.

Suletuna kuumutamise mõju määramise temperatuuritundlikkuse katse (Koeneni katse) kriteeriumid on EL-i katsemeetodis A.14 ja UN-MTC 2. katseseerias samasugused.

Esimesel pilgul paistavad ühesugused olevat ka EL-i katsemeetodi A.14 ja UN-MTC 3. katseseeria löögi- ja hõõrdetundlikkuse katsed mehaanilise tundlikkuse määramiseks. Siiski on nende katsete ja kriteeriumide põhjal vastatavad küsimused erinevad. UN-MTC 3a- ja 3b-katseseeria tulemused viivad otsusele, kas aine või segu on liiga tundlik mehaaniliste mõjude suhtes. Seetõttu on piirkriteeriumide väärtused väikesed (2 J või vähem BAM-i langeva vasara ja vähem kui 80 N BAM-i hõõrdeseadme korral). Teisest küljest on EL-i katsemeetodi A.14 piirkriteeriumide väärtused suuremad, kuna tuleks vastata küsimusele, kas aine või segu on plahvatusohtlik (40 J BAM-i langeva vasara ja 360 N BAM-i hõõrdeseadme korral).

Ülalmainitud täiendavate ohulausete EUH001 ja EUH044 ning nendele vastavate R-lausete R1 ja R44 erinevuste kohta tuleb teha mõned lisamärkused. Need erinevused pärinevad erinevast süstemaatilisest lähenemisest vastavalt lõhkeainete ja plahvatuslike omaduste klassifitseerimisele.

EUH001 saab määrata ainult sellistele lõhkeainetele ja -segudele, mis on tulevase ohuklassi „Desensibiliseeritud lõhkeained“ kriteeriumide täitmiseks vastavalt desensibiliseeritud (ega vasta seetõttu enam lõhkeainete ohuklassi kriteeriumidele). 

Riskilause R1 tuleb määrata kõigile plahvatusohtlikele ainetele ja segudele (mis on hinnatud EL-i katsemeetodiga A.14 ja mis on lahjendamata kujul klassifitseeritud kui E; R2 või R3), mis on turule viidud lahuses või niisutatud kujul.

DSD VI lisa kohaselt on R44 määramise kriteeriumid järgmised:

„Ained ja valmistised [segud], mis iseenesest punkti 2.2.1 kohaselt ei ole plahvatusohtlikuks klassifitseeritud, kuid mis võivad tegelikkuses olla plahvatusohtlikud kuumutamisel kinnises mahutis. Näiteks teatud ained, mis võivad laguneda plahvatades, kui neid kuumutatakse terasmahutis, kuid ei plahvata, kui neid kuumutatakse väiksema tugevusega materjalist mahutites.“
Tuleb mainida, et on väikesed erinevused CLP EUH044 kriteeriumide ja DSD VI lisa R44 kriteeriumide vahel. DSD VI lisa kohaselt saab R44-ga märgistada aineid ja segusid, mis ei vasta R2 või R3 kriteeriumidele (hinnatud EL-i katsemeetodiga A.14). CLP kohaselt on märgistamine EUH044-ga võimalik lõhkeainetena klassifitseerimata ainete või segude korral.

2.2.6.2 Seos transpordiklassifikatsiooniga
UN RTDG näidiseeskirjade 1. klassi alamklassid 1.1–1.6 katavad plahvatusohtlikud ained, segud ja tooted. Tavaliselt saab UN RTDG näidiseeskirjade ja transpordiliikide veoeeskirjade (ADR, RID, ADN ja IMDG-koodeks, ICAO tehniline juhend) klassifikatsiooni tõlkida üks-ühele CLP-kohaseks autoriseeritud veopakendisse pakendatud lõhkeainete klassifikatsiooniks.

Selle kasutamiseks muude pakendatud või pakendamata ainete ja segude korral tuleb järgida täiendava märgistamise sätteid (vt punkt 2.1.5.2) või teha uued katsed. 

2.2.7 Lõhkeainete klassifitseerimise näiteid
Allpool on toodud ainete klassifitseerimise näiteid; siiski oleks segude korral vaja samaväärset teavet. 

2.2.7.1 Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete ja segude näited
a. VASTUVÕTMISPROTSEDUURI KOHALDAMISE TULEMUSED

	Etapp
	Katse 
	Järeldus
	Põhjendus

	0. Üldandmed
	
	
	

	0.1 Aine või segu nimetus: heksanitrostilbeen
	
	
	

	1. Kas aine või segu on potentsiaalne lõhketöödel lõhkematerjali vaheainena kasutatav ammooniumnitraadi emulsioon, heljum või geel (ANE)?
	
	Ei
	

	2. Kas aine või segu on valmistatud plahvatusliku või pürotehnilise efekti saamiseks?
	
	Jah
	

	3. 3. katseseeria
	
	
	

	3.1 Termiline püsivus:
	katse 75 °C / 48 tundi (katse 3c)
	Tulemus: „—“, termiliselt püsiv
	

	3.2 Löögitundlikkus:
	katse BAM-i langeva vasaraga (katse 3a(ii))
	Tulemus: löögienergia piirväärtus 5 J
	„—“, pole katsetatud kujul liiga ohtlik

	3.3 Hõõrdetundlikkus:
	BAM-i hõõrdekatse (katse 3b(i))
	Tulemus: piirkoormus > 240 N
	„—“, pole katsetatud kujul liiga ohtlik

	4. Kas aine või segu on termiliselt püsiv?
	
	Jah
	

	5. Kas aine või segu on katsetamiseks kasutatud kujul liiga ohtlik?
	
	Ei
	

	6. Järeldus:
	
	VÕTTA ESIALGSELT SELLESSE KLASSI VASTU
	

	10.1 Väljumine:
	
	Määrata alamklass
	


b. ALAMKLASSI MÄÄRAMISE TULEMUSED

	Etapp
	Katse
	Järeldus
	Põhjendus

	1. Kas aine on alamklassi 1.5 kandidaat?
	
	Ei
Tulemus: pakendada aine
	

	2. 6. katseseeria
	
	
	

	2.1 Pakendi initsieerimise mõju:
	Katse 6a detonaatoriga
	Tulemus: plahvatus, kraater
	

	2.2 Levik ühelt pakendilt teisele:
	6b-tüüpi katse detonaatoriga
	Tulemus: kogu pakendivirna plahvatamine, kraater
	

	2.4 Laustule mõju:
	6b-tüüpi katse tulemuse tõttu võib 6c-tüüpi katse ära jätta.
	
	

	3. Kas tulemuseks on massiplahvatus?
	
	Jah
	

	4. Järeldus:
	
	Määramine alamklassi 1.1
	


2.2.7.2 Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate ainete ja segude näited 
See näide on võetud UN-MTC I osa punkti 10.5.2 jooniselt 10.5.

a. VASTUVÕTMISPROTSEDUURI KOHALDAMISE TULEMUSED

	Etapp
	Katse
	Järeldus
	Põhjendus

	0. Üldandmed
	
	
	

	0.1 Aine või segu nimetus: 5-tert-butüül-2,4,6-trinitro-m-ksüleen (muskusksüleen)
	
	
	

	1. Kas aine või segu on potentsiaalne lõhketöödel lõhkematerjali vaheainena kasutatav ammooniumnitraadi emulsioon, heljum või geel (ANE)?
	
	Ei
	

	2. Kas aine või segu on valmistatud plahvatusliku või pürotehnilise efekti saamiseks?
	
	Ei
	

	3. 1. katseseeria
	
	
	

	3.1 Plahvatuse levik: 
	ÜRO detonatsiooni leviku määramise katse (1a-tüüpi katse)
	Tulemus: „+“, plahvatuse levik
	

	3.2 Suletuna kuumutamise mõju: 
	(Koeneni katse) (1b-tüüpi katse)
	Tulemus: piirläbimõõt 12,0 mm
	„F“ „+“ tüüpi killunemine, suletuna kuumutamisel on mõningane plahvatuslik efekt

	3.3 Suletuna süütamise mõju: 
	Aeg/rõhk-katse (katse 1c(i))
	Tulemus: „—“, suletuna süütamisel puudub mõju
	

	4. Kas aine või segu on plahvatusohtlik?
	
	Jah
	

	5. 2. katseseeria
	
	
	

	5.1 Tundlikkus lööklaine suhtes: 
	ÜRO detonatsiooni leviku määramise katse (test 2(a))
	Tulemus: „—“, pole lööklaine suhtes tundlik
	

	5.2 Suletuna kuumutamise mõju: 
	Koeneni katse (katse 2(b))
	Tulemus: piirläbimõõt 12,0 mm
	„F“ „+“ tüüpi killunemine, suletuna kuumutamisel on äge mõju.

	5.3 Suletuna süütamise mõju: 
	Aeg/rõhk -katse (katse 2c(i))
	Tulemus: „—“, suletuna süütamisel puudub mõju
	

	6. Kas aine või segu on sellesse klassi arvamiseks liiga väikese tundlikkusega?
	
	Ei
	

	Järeldus: 
	
	Kaaluda aine arvamist sellesse klassi 
	

	7. 3. katseseeria
	
	
	

	7.1 Termiline püsivus:
	katse 75 °C / 48 tundi (katse 3c)
	Tulemus: „—“, termiliselt püsiv
	

	7.2 Löögitundlikkus: 
	katse BAM-i langeva vasaraga (katse 3a(ii))
	Tulemus: löögienergia piirväärtus 25 J, pole katsetatud kujul liiga ohtlik.
	

	7.3 Hõõrdetundlikkus: 
	BAM-i hõõrdekatse (katse 3b(i))
	Tulemus: piirkoormus > 360 N
	„—“, pole katsetatud kujul liiga ohtlik

	8. Kas aine või segu on termiliselt püsiv?
	
	Jah
	

	9. Kas aine või segu on katsetamiseks kasutatud kujul liiga ohtlik?
	
	Ei
	

	10. Järeldus:
	
	VÕTTA ESIALGSELT SELLESSE KLASSI VASTU
	

	10.1 Väljumine
	
	Määrata alamklass
	


b. ALAMKLASSI MÄÄRAMISE TULEMUSED

	Etapp
	Katse
	Järeldus
	Põhjendus

	1. Kas aine on alamklassi 1.5 kandidaat?
	
	Ei
Tulemus: pakendada aine
	

	2. 6. katseseeria
	
	
	

	2.1 Pakendi initsieerimise mõju: 
	Katse 6a detonaatoriga
	Tulemus: ainult lokaalne lagunemine detonaatori ümbruses
	Märkimisväärne reaktsioon puudub.

	2.2 Pakendis süütamise mõju: 
	Katse 6a süüturiga
	Tulemus: ainult lokaalne lagunemine süüturi ümbruses
	Märkimisväärne reaktsioon puudub.

	2.3 Levik ühelt pakendilt teisele: 
	6b-tüüpi katset pole vaja, kuna katses 6a ei ulatu mõju pakendist väljapoole
	
	

	2.4 Laustule mõju: 
	Katse 6
	Tulemus: ainult aeglane põlemine musta suitsu tekkega. 
	Tule tõrjumist takistada võivad mõjud puuduvad

	3. Kas tulemuseks on massiplahvatus?
	
	Ei
	

	4. Kas esineb oluline laialipaiskumisoht?
	
	Ei
	

	5. Kas esineb oluline soojuskiirguse ja/või ägeda põlemise oht, kuid puudub plahvatus- või laialipaiskumisoht?
	
	Ei
	

	6. Kas sellele vaatamata esineb väike oht süütamisel või initsieerimisel?
	
	Ei
	

	7. Kas aine on valmistatud plahvatusliku või pürotehnilise efekti saamiseks?
	
	Ei
	

	8. Järeldus: 
	
	POLE LÕHKEAINE
	

	8.1 Väljumine 
	
	Kaaluda muud klassi (nt tuleohtlik tahke aine)
	


2.3 TULEOHTLIKUD GAASID (KAASA ARVATUD KEEMILISELT EBAPÜSIVAD GAASID)
2.3.1 Sissejuhatus
Kriteeriumid punkti „Tuleohtlikud gaasid (kaasa arvatud keemiliselt ebapüsivad gaasid)“ jaoks on esitatud CLP I lisa punktis 2.2 ja on samasugused kui GHS-i peatükis 2.2
. 

2.3.2 Tuleohtlike gaaside (kaasa arvatud keemiliselt ebapüsivate gaaside) klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused
	I lisa: 2.2.1. Mõisted
2.2.1 Tuleohtlik gaas – gaas või gaasisegu, mille süttimispiirkond õhus on temperatuuril 20 °C ja standardrõhul 101,3 kPa.

	2.2.1.2. Keemiliselt ebapüsiv gaas tähendab tuleohtlikku gaasi, mis võib plahvatada isegi õhu või hapniku puudumisel.


Tuleohtliku gaasi süttimispiirkond õhus on määratletud  „alumise süttivuspiiri“ (LFL) ja „ülemise süttivuspiiri“ (UFL) vahelise alana. Tehnilises kirjanduses kasutatakse LFL-i ja UFL-i asemel sageli vastavalt mõisteid „alumine plahvatuspiir“ (LEL) ja „ülemine plahvatuspiir“ (UEL).

Tuleohtlike gaaside ohuklass hõlmab ka ülalmääratletud keemiliselt ebapüsivaid gaase.

2.3.3 Seos teiste füüsikaliste ohuteguritega
	I lisa: 2.2.2. Klassifitseerimise kriteeriumid
[…]

Märkus: Aerosoole ei klassifitseerita tuleohtlikeks gaasideks; vt punkti 2.3.


Aerosoolpakendis olevate tuleohtlike gaaside korral vt 2.3 „Aerosoolid“. Aerosoolidena klassifitseerimisel ei pea neid lisaks klassifitseerima tuleohtlike gaasidena.

2.3.4 Ainete ja segude klassifitseerimine tuleohtlike gaasidena (kaasa arvatud keemiliselt ebapüsivate gaasidena) 
2.3.4.1 Ohuteabe väljaselgitamine 
Paljud gaasid on CLP VI lisas klassifitseeritud tuleohtlike gaasidena ja veel rohkem gaase on tuleohtlikena klassifitseeritud UN RTDG näidiseeskirjades. 

CLP VI lisas või UN RTDG näidiseeskirjades tuleohtlikeks klassifitseerimata gaaside kohta on saadaval küllaldaselt teaduskirjandust, kus on toodud enamiku gaaside süttimispiirkonnad (nt  IEC 60079-20-1, Plahvatusohtlikud keskkonnad – Osa 20-1: Materjalide omadused gaaside ja aurude klassifitseerimiseks – Katsemeetodid ja andmed, kehtiv väljaanne).

Kui on vaja katsetada gaasi või gaasisegu tuleohtlikkust, tuleb kasutada tunnustatud rahvusvahelist standardit, nagu standardi EN 1839 „Gaaside ja aurude plahvatuspiiride määramine“ kehtivat väljaannet või standardi ISO 10156 „Gaasid ja gaaside segud – tuleohtlikkuse ja oksüdeerimisvõime määratlemine ballooni ventiili läbilaskevõime valimisel” kehtivat väljaannet.

Teavet paljude keemiliselt ebapüsivate gaaside kohta võib leida UN-MTC punktis 35. UN-MTC punktis 35.3.2.1 tabelites 35.1 ja 35.2 on teavet paljude keemiliselt ebapüsivate gaaside kohta koos nende klassifikatsiooni ja kategooriaga. 

Kui on vaja teavet tabelis mainimata gaaside kohta, on UN-MTC punktis 35 kirjeldatud katsemeetodit gaaside ja gaasisegude keemilise ebapüsivuse määramiseks. Siiski tuleks pidada silmas, et seda katsemeetodit ei saa kasutada veeldatud gaasisegude korral. Kui veeldatud gaasisegu kohal olev gaasifaas võib pärast sealt eemaldamist muutuda keemiliselt ebapüsivaks, tuleks sellest ohutuskaardil teada anda.

2.3.4.2 Sõelumine ja katsetamisest loobumine gaasisegude korral
Turul on tuhandeid gaasisegusid ja piiratud arvul teaduskirjanduses ilmunud katsearuandeid gaasisegude tuleohtlikkuse kohta. Süttimispiirkonna määramise katsed on sageli tellimise peale valmistatavate gaasisegude korral aeganõudvad ja kallid. Enamikul juhtudest kasutab segu koostaja selle tuleohtlikkuse määramiseks standardi ISO 10156 kehtivas väljaandes kirjeldatud arvutusmeetodit (vt punkt 2.2.4.4). 

Kui ISO 10156 kehtiva väljaande arvutuste kohaselt on gaasisegu mittesüttiv, ei klassifitseerita seda ka keemiliselt ebapüsivana ja seetõttu pole klassifitseerimiseks vaja teha katseid keemilise ebapüsivuse määramiseks.

Tuleohtliku gaasi või gaasisegu keemilise ebapüsivuse ja potentsiaalse klassifitseerimise üle otsustamiseks tuleks kasutada eksperthinnangut, et vältida kahtlusteta püsivate gaaside asjatut katsetamist. Gaaside keemilist ebapüsivust näitavad funktsionaalrühmad on kolmiksidemed, külgnevad või konjugeeritud kaksiksidemed, halogeenitud kaksiksidemed ja pingestatud tsüklid.

Ainult üht keemiliselt ebapüsivat gaasi sisaldavaid gaasisegusid ei loeta keemiliselt ebapüsivateks Seetõttu pole klassifitseerimiseks katseid vaja teha, kui keemiliselt ebapüsiva gaasi sisaldus jääb väiksemaks kui üks järgnev sisalduse üldine piirväärtus:

a) keemiliselt ebapüsiva gaasi alumine plahvatuspiir (LEL); või

b) 3 mool%.

Lisaks on mõne gaasi jaoks olemas konkreetsed sisalduse piirväärtused, mis on toodud tabelites 35.1 ja 35.2 (vt punkt Error! Reference source not found. ülalpool)

2.3.4.3 Klassifitseerimise kriteeriumid 
Tuleohtlike gaaside (kaasa arvatud keemiliselt ebapüsivate gaaside) klassifitseerimise kriteeriumid on toodud järgnevates tabelites:

	I lisa: 2.2.2. Tabel 2.2.1
Gaaside tuleohtlikkuse kriteeriumid

	Kate​gooria
	Kriteeriumid

	1
	Gaasid, mis temperatuuril 20 °C ja standardrõhul 101,3 kPa:

a) võivad süttida segus õhuga, kui nende sisaldus segus on 13 mahuprotsenti või vähem; või

b) nende süttimispiirkond õhus on vähemalt 12 protsenti, olenemata alumisest süttimispiirist.

	2
	Gaasid (v.a 1. kategooria gaasid), millel on temperatuuri 20 °C ja standardrõhu 101,3 kPa juures õhuga segunedes süttimispiirkond.

	I lisa, punkt 2.2.2, tabel 2.2.2
Kriteeriumid keemiliselt ebapüsivate gaaside jaoks

	Kate​gooria
	Kriteeriumid

	A
	Tuleohtlikud gaasid, mis on keemiliselt ebapüsivad temperatuuril 20 °C ja rõhul 101,3 kPa.

	B
	Tuleohtlikud gaasid, mis on keemiliselt ebapüsivad temperatuuril üle 20 °C ja/või rõhul üle 101,3 kPa.


2.3.4.4 Katsetamine ja ohuteabe hindamine
Standardi ISO 10156 kehtiv väljaanne kirjeldab katsemeetodit ja arvutusmeetodit tuleohtlike gaaside klassifitseerimiseks. Katsemeetodit võib kasutada kõigil juhtudel, kuid peab kasutama, kui arvutusmeetodit ei saa kasutada.

Arvutusmeetodit kasutatakse gaasisegude jaoks ja seda saab kohaldada, kui on olemas kõigi tuleohtlike koostisosade TCi -d ja kõigi inertsete koostisosade Kk -d. ISO 10156 kehtiv väljaanne esitab need mitmete gaaside kohta. Tuleohtliku gaasi TCi puudumisel võib kasutada alumist plahvatuspiiri. ISO 10156 pakub välja suuruse 1,5 Kk väärtust andmata. ISO 10156 kehtivas väljaandes kirjeldatud arvutusmeetod kasutab kriteeriumina asjaolu, et gaasisegu loetakse õhus mittesüttivaks, kui:

Võrrand 2.2.4.4.a,


[image: image27.png]



kus:

Võrrand 2.2.4.4.b,
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ja kus:
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 on i-nda tuleohtliku gaasi ekvivalentsisaldus segus (%)

Tci on tuleohtliku gaasi i maksimumsisaldus, mis segus lämmastikuga

õhus ei sütti (%)
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 on i-nda tuleohtliku gaasi moolimurd segus (%)
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 on k-nda inertse gaasi moolimurd segus (%)
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 on inertse gaasi k ekvivalentsuskoefitsient lämmastiku suhtes
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 on tuleohtlike gaaside arv segus
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 on inertsete gaaside arv segus

Arvutusmeetodi põhimõte on järgmine. 

Kui gaasisegu sisaldab inertset lahjendajat peale lämmastiku, viiakse selle lahjendaja ruumala inertse gaasi ekvivalentsuskoefitsienti [image: image35.png]


 kasutades vastavusse lämmastiku ekvivalentruumalaga. Sellest tuletatakse seejärel võrrandi 2.2.4.4.b kaudu ekvivalentsisaldus [image: image36.png]


, mida tuleks tõlgendada tuleohtlike gaaside vastava kontsentratsioonina, kui lämmastik oleks ainuke inertne gaas segus. Seejärel võrreldakse võrrandis 2.2.4.4.a ekvivalentsisaldusi konstantidega [image: image37.png]Cl



, mis on leitud katseliselt, kasutades (ainsa) inertse gaasina lämmastikku.

Tuleks märkida, et ISO 10156 kasutab mõnes võrrandis moolimurde. Enamiku gaaside korral võib siiski eeldada, et normaalsetes (s.o mitteäärmuslikes) tingimustes võrdub mahuosa moolimurruga. See tähendab, et eeldatakse segu kõigi gaaside käitumist ideaalgaasina. Lisaks sellele, ehkki tavaliselt on murd arv vahemikus 0 kuni 1, on antud juhul kergem väljendada seda protsendimäärana, s.t murd korrutatakse 100-ga.

ISO 10156 kehtivas väljaandes kirjeldatud arvutusmeetodiga määratakse ainult segu tuleohtlikkus. Sellega ei saa määrata süttimispiirkonda, mistõttu arvutusmeetodiga ei saa teha kindlaks, kas segu kuulub tuleohtlikkuse 1. või 2. kategooriasse. Seetõttu klassifitseeritakse arvutusmeetodiga tuleohtlikuks määratud segud kindluse mõttes tuleohtlike gaaside 1. kategooriasse. Kui siiski peaks minema vaja 1. ja 2. kategooria eristamist, tuleb sobiva katsemeetodiga (nt EN 1839 või ISO 10156 kehtiv väljaanne) määrata ka alumine ja ülemine plahvatuspiir.

Nii tuleohtlikke kui ka oksüdeerivaid koostisosi sisaldavate segude korral kirjeldab ISO 10156 kehtiv väljaanne spetsiaalseid arvutusmeetodeid.

Lisaks tuleb tuleohtlikeks klassifitseeritud gaasid või surugaasisegud klassifitseerida keemiliselt ebapüsivateks. Kui punktis 2.2.4.2 kirjeldatud sõelumise tulemus pole veenev, tuleb gaasi või gaasisegu katsetada. Katsemeetodit on kirjeldatud UN-MTC punktis 35. Kasutatakse samasuguseid seadmeid kui ISO 10156 kehtiva väljaande kohases oksüdeerivate gaaside katsetamise meetodis. Seetõttu on meetod rakendatav laborites, mis ühtlasi teevad katseid oksüdeerivate gaasidega.

2.3.4.5 Otsustamisloogika 
Tuleohtlike gaaside klassifitseerimist on kujutatud CLP-kohastel voodiagrammidel.
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	MÄRKUS: tuleohtlike gaaside (kaasa arvatud keemiliselt ebapüsivate gaaside) klassifitseerimise eest vastutav isik peaks olema selles valdkonnas kogenud ja olema tuttav klassifitseerimiskriteeriumidega. 


2.3.4.5.1 Otsustamisloogika tuleohtlike gaaside korral 
	I lisa: joonis 2.2.1

Tuleohtlikud gaasid




2.3.4.5.2 Otsustamisloogika keemiliselt ebapüsivate gaaside korral
	I lisa: joonis 2.2.2

Keemiliselt ebapüsivad gaasid

[image: image39]


2.3.5 Ohuteavitus tuleohtlike gaaside (kaasa arvatud keemiliselt ebapüsivate gaaside) korral

2.3.5.1 Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused 
	I lisa: 2.2.3. Tabel 2.2.2
Tuleohtlike gaaside (kaasa arvatud keemiliselt ebapüsivate gaaside) märgistuselemendid

	Klassifikatsioon
	Tuleohtlik gaas
	Keemiliselt ebapüsiv gaas

	
	1. kategooria
	2. kategooria
	Kategooria A
	Kategooria B

	GHSi piktogramm
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	Piktogrammi ei ole
	Täiendavat piktogrammi ei ole
	Täiendavat piktogrammi ei ole

	Tunnussõna
	Ettevaatust
	Hoiatus
	Täiendavat tunnussõna ei ole
	Täiendavat tunnussõna ei ole

	Ohulause
	H220: Eriti tuleohtlik gaas
	H221: Tuleohtlik gaas
	H230: Võib reageerida plahvatuslikult isegi õhuga kokku puutumata
	H231: Võib reageerida plahvatuslikult isegi õhuga kokku puutumata kõrgenenud rõhul ja/või temperatuuril

	Hoiatuslaused ohu ennetamise kohta
	P210
	P210
	P202
	P202

	Hoiatuslaused reageerimise kohta
	P377
P381
	P377
P381
	
	

	Hoiatuslaused säilitamise kohta
	P403
	P403
	
	

	Hoiatuslaused kõrvaldamise kohta
	
	
	
	


Hoiatuslausete sõnastus on toodud CLP IV lisa 2. osas.

2.3.6 DSD ja DPD kohaselt tuleohtlike gaasidena klassifitseeritud või juba transportimiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
2.3.6.1 DSD ja DPD kohaselt klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
Kuna DSD-s ja DPD-s puuduvad tuleohtlike gaaside alakategooriad, ei ole võimalik DSD-kohase tuleohtlikkuse klassifikatsiooni otsene tõlkimine CLP-kohaseks tuleohtlike gaaside kaheks kategooriaks. 

CLP VI lisa tabelis 3.2 F+; R12 all loetletud tuleohtlikud gaasid on kõik ülaltoodud kriteeriumide kohaselt ümber klassifitseeritud ja identifitseeritud CLP VI lisa tabelis 3.1 kui Flam.Gas 1; H220 või Flam.Gas 2; H221. 

VI lisas loetlemata tuleohtlikud gaasid tuleb CLP kriteeriumide kohaselt ümber klassifitseerida, et jagada tuleohtlikud gaasid 1. või 2. kategooriasse. 

2.3.6.2 Seos transpordiklassifikatsiooniga
1. kategooria  tuleohtlike gaaside suhtes kohaldatavad kriteeriumid vastavad UN RTDG näidiseeskirjade tuleohtlike gaaside klassifitseerimise kriteeriumidele. Sellest tulenevalt tuleb UN RTDG näidiseeskirjades ja transpordiliikide veoeeskirjades (ADR, RID, ADN ja IMDG-koodeks, ICAO tehniline juhend) tuleohtlikena loetletud gaasid klassifitseerida kui Flam.Gas 1; H220.

2.3.7 Tuleohtlike gaaside klassifitseerimise näide
	Näidissegu: 2% (H2) + 6% (CH4) + 27% (Ar) + 65% (He)

	Arvutussammud

	Samm 1: loetleda gaasid ja avaldada nende sisaldus moolimurruna, eeldades, et moolimurd võrdub mahuosaga (kõik gaasid käituvad ideaalgaasina).

	H2 on tuleohtlik gaas nr 1,
	mille sisaldus [image: image41.png]


 = 2 mool%

	CH4 on tuleohtlik gaas nr 2,
	mille sisaldus [image: image42.png]


 = 6 mool%

	Ar on inertgaas nr 1,
	mille sisaldus [image: image43.png]


 = 27 mool%

	He on inertgaas nr 2,
	mille sisaldus [image: image44.png]


 = 65 mool%
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=2, 
	kuna segus on kaks tuleohtlikku gaasi

	[image: image46.png]


=2, 
	kuna segus on kaks inertgaasi

	Samm 2: vaadata ISO 10156 kehtivast väljaandest järele [image: image47.png]Cl



 ja [image: image48.png]


 väärtused.
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=
	5,5 mool%
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=
	8,7 mool%
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= 
	0,55
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=
	0,9

	Samm 3: arvutada võrrandi 2.2.4.4.b järgi tuleohtlike gaaside ekvivalentsisaldused [image: image53.png]


.
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= 2,46 mool%
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 = 7,38 mool%

	Samm 4: arvutada võrrandi 2.2.4.4.a järgi gaasisegu tuleohtlikkus
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= 1,29

	Samm 5: võrrelda võrrandis 2.2.4.4.a saadud tulemust kriteeriumidega

	Kuna 1,29 > 1, loetakse antud gaasisegu tuleohtlikuks.


2.4 AEROSOOLID
2.4.1 Sissejuhatus
Aerosoolide tuleohtlikkuse identsed kriteeriumid on toodud nii CLP I lisa punktis 2.3, GHS-i peatükis 2.3
 kui ka aerosoolpakendite direktiivis 75/324/EMÜ (ADD)
. 

2.4.2 Aerosoolide klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused
	I lisa: 2.3.1. Aerosool ehk aerosoolpakend – ühekordselt täidetav metallist, klaasist või plastist mahuti, mis sisaldab rõhu all kokkusurutud veeldatud või lahustatud gaasi kas koos vedeliku, pasta või pulbriga või ilma selleta ning on varustatud väljastusseadmega, mis võimaldab pakendi sisu pihustada tahke aine või vedeliku aerosoolina, vahuna, pastana või pulbrina või vedelikuna või gaasina.


2.4.3 Seos teiste füüsikaliste ohuteguritega
Puudub otsene seos teiste füüsikaliste ohuteguritega.

	1. I lisa, punkt 2.3.2.1. 
[…]
Märkus 2:
Aerosoolid ei kuulu lisaks punkti 2.2 (tuleohtlikud gaasid), punkti 2.5 (rõhu all olevad gaasid), 2.6 (tuleohtlikud vedelikud) või punkti 2.7 (tuleohtlikud tahked ained) kohaldamisalasse. Nende koostisest olenevalt võivad need kuuluda aga muudesse ohuklassidesse, mis hõlmavad nende märgistuselemente. 


2.4.4 Aerosoolide klassifitseerimine
2.4.4.1 Klassifitseerimise kriteeriumid 
	I lisa: 2.3.2.1. Aerosoolid klassifitseeritakse tuleohtlikuks vastavalt punktile 2.3.2.2, kui nende mis tahes komponendi saab klassifitseerida tuleohtlikuks vastavalt käesolevas osas esitatud järgmistele kriteeriumidele:

– vedelikud, mille leekpunkt on ≤ 93 °C, mis vastavalt punktile 2.6 hõlmavad tuleohtlikke vedelikke;
– tuleohtlikud gaasid (vt punkt 2.2);

– tuleohtlikud tahked ained (vt punkt 2.7). 

Märkus 1:
Tuleohtlike komponentide hulka ei kuulu pürofoorsed, isekuumenevad või veega reageerivad ained ja segud, sest neid komponente ei kasutata kunagi aerosoolide koostises.

[…]
2.3.2.2. Aerosool klassifitseeritakse ühte käesoleva klassi kolmest kategooriast, lähtudes selle komponentidest, eripõlemissoojusest ja võimaluse korral ka vahukatse (vahtaerosoolid), süttimiskauguse katse ja suletud ruumi katse (pihustatavad aerosoolid) tulemustest vastavalt käesoleva lisa joonistele 2.3.1a kuni 2.3.1 c ja UN RTDG katsete ja kriteeriumide käsiraamatu III osa alapunktidele 31.4, 31.5 ja 31.6. 

	Aerosool, mis ei vasta 1. või 2. kategooria kriteeriumidele, klassifitseeritakse 3. kategooriasse.

Märkus:
Aerosool, mis sisaldab rohkem kui 1% tuleohtlikku komponenti või mille eripõlemissoojus on vähemalt 20 kJ/g ja millele ei rakendata käesoleva punkti tuleohtlikuks klassifitseerimise menetlust, klassifitseeritakse 1. kategooria aerosooliks.


ADD kohaldamisalas ja ka UN-MTC punktis 31 on aerosoolide klassifikatsioon järgmine: „äärmiselt tuleohtlik“, „tuleohtlik“ ja „mittesüttiv“. CLP kasutab vastavalt mõisteid „Aerosool, 1. kategooria“, „Aerosool, 2. kategooria“ ja „Aerosool, 3. kategooria“.

Nii CLP-s kui ka ADD-s on esitatud järgmised ühesugused kriteeriumid.

Aerosool klassifitseeritakse kui „Aerosool, 3. kategooria“, kui see sisaldab alla 1% tuleohtlikke komponente ja selle eripõlemissoojus on alla 20 kJ/kg.

Aerosool klassifitseeritakse kui „Aerosool, 1. kategooria“, kui see sisaldab vähemalt 85% tuleohtlikke komponente ja selle eripõlemissoojus on 30 kJ/kg või suurem.

Kõikidele teistele aerosoolidele tuleks rakendada tuleohtlikuks klassifitseerimise menetlust kas 1., 2. või 3. kategooria valimiseks. Kui tuleohtlikuks klassifitseerimise menetlust siiski ei rakendata, tuleb nad automaatselt klassifitseerida kui „Aerosool, 1. kategooria“.

Eripõlemissoojuse määramine CLP I lisa punkti 2.3.4.1 kohaselt toimub samamoodi kui ADD lisa punkti 1.10 kohaselt.

2.4.4.2 Katsetamine ja ohuteabe hindamine
Süttimiskauguse katse, suletud ruumi katse ja vahukatse tulemusi saab kasutada aerosoolide tuleohtlikkuse klassifitseerimiseks. Neid katsemeetodeid on kirjeldatud ADD lisa punktis 6.3 ja need on seetõttu kättesaadavad kõigis EL-i keeltes. Neid on kirjeldatud ka UN-MTC punktis 31.

Pärast kohaste kriteeriumide järgi hindamist (vt eelmisi punkte)  klassifitseeritakse aerosool ühte kolmest kategooriast.

2.4.4.3 Otsustamisloogika 
Klassifitseerimismenetlus on kujutatud ka järgmistel CLP-kohastel voodiagrammidel. 
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	MÄRKUS: aerosoolide klassifitseerimine eest vastutav isik peaks olema selles valdkonnas kogenud ja olema tuttav klassifitseerimiskriteeriumidega.


2.4.4.3.1 Otsustamisloogika aerosoolide korral 
	I lisa: joonis 2.3.1 (a)
Aerosoolid




2.4.4.3.2 Otsustamisloogika pihustatavate aerosoolide korral

	I lisa: joonis 2.3.1 (b)
Pihustatavad aerosoolid
,
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2.4.4.3.3 Otsustamisloogika vahtaerosoolide korral

	I lisa: joonis 2.3.1 (c)
Vahtaerosoolid
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2.4.5 Aerosoolidega seonduvast ohust teavitamine

2.4.5.1 Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused 
	I lisa: tabel 2.3.2
Tuleohtlike ja mittesüttivate aerosoolide märgistuselemendid

	Klassifikatsioon
	1. kategooria
	2. kategooria
	3. kategooria

	GHSi piktogrammid
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	Piktogrammi ei ole



	Tunnussõna
	Ettevaatust
	Hoiatus
	Hoiatus

	Ohulause
	H222: Eriti tuleohtlik aerosool

H229: Mahuti on rõhu all: kuumenemisel võib lõhkeda.
	H223: Tuleohtlik aerosool

H229: Mahuti on rõhu all: kuumenemisel võib lõhkeda.
	H229: Mahuti on rõhu all: kuumenemisel võib lõhkeda.

	Hoiatuslaused ohu ennetamise kohta
	P210

P211

P251
	P210

P211

P251
	P210

P251

	Hoiatuslaused reageerimise kohta
	
	
	

	Hoiatuslaused säilitamise kohta
	P410 + P412
	P410 + P412
	P410 + P412

	Hoiatuslaused kõrvaldamise kohta
	
	
	


Hoiatuslausete sõnastus on toodud CLP IV lisa 2. osas.

2.4.5.2 Täiendavad märgistustingimused 
ADD kehtestab täiendavad märgistusnõuded kõikide aerosoolide jaoks, vaatamata nende tuleohtlikkusele ja CLP reguleerimisalasse kuulumisele.

Näide.

Kui aerosoolpakend sisaldab tuleohtlikke komponente, kuid pole liigitatud tuleohtlikuks (s.o. „Aerosool, 3. kategooria“), peab aerosoolpakendis sisalduva tuleohtliku materjali kogus olema märgitud etiketile loetavalt ja kustutamatu tekstina: „X massiprotsenti sisust on tuleohtlik“.

2.4.6 Aerosoolide ümberklassifitseerimine DSD kohaselt
Ohuklass „Aerosoolid“ pole DSD-s määratletud. CLP-s on aerosoolid klassifitseeritud uues eraldiseisvas ohuklassis. DSD VI lisa punktis 1.7 oli viidatud ADD tuleohtlikkuskriteeriumidele. Ükski eelnev klassifikatsioon pole kasutatav klassifitseerimiseks CLP reguleerimisalas.

Ainult siis, kui aerosoolipakendite turustamise eest vastutav isikul olid katsetulemused või muud andmed, mis näitasid, et vaatamata nende aerosoolipakendite tuleohtlikule sisule ei tekkinud normaalsetel või mõistlikult prognoositavatel kasutustingimustel mingit süttimisohtu, võis ta omal vastutusel otsustada, et ei rakenda tuleohtlikele aerosoolidele ettenähtud märgistustingimusi. Sellest vabastusest said osa väga vähesed aerosooltooted. Aerosoolide tuleohtlikkuse katsetamine oli erandlik, kuna oli kergesti näha, et aerosooltoodete rõhuv enamus ei oleks sellistele rangetele tingimustele niikuinii vastanud. Kuna „väga tuleohtlikeks“ klassifitseeritud propellente kasutati laialt, oli aerosooltoodete rõhuva enamiku märgistusel „väga tuleohtlik“.

Endise ADD konservatiivne filosoofia võeti ÜRO tasemel arvesse ja viidi sisse säte, et tuleohtlikuks klassifitseerimise menetlust mitteläbinud aerosoolid tuleb klassifitseerida kui „Aerosool, 1. kategooria (väga tuleohtlik)“. Seetõttu klassifitseeritakse aerosooltoodete rõhuv enamus jätkuvalt kui „Aerosool, 1. kategooria (väga tuleohtlik)“ ja välditakse sellega liigset katsetamist.

2.4.6.1 Seos transpordiklassifikatsiooniga
Aerosoolipakendid (UN 1950) kuuluvad saab UN RTDG näidiseeskirjade ja transpordiliikide veoeeskirjade (ADR, RID, ADN ja IMDG-koodeks, ICAO tehniline juhend) 2. klassi. CLP ja transpordiliikide veoeeskirjade (ADR, RID, ADN ja IMDG-koodeks, ICAO tehniline juhend) tuleohtlikkuse klassifitseerimiskriteeriumid on ühtlustatud.

1. ja 2. kategooria aerosoolid kuuluvad alamklassi 2.1 (mida nimetatakse mõnikord klassiks 2.1 või grupiks F). 3. kategooria aerosoolid kuuluvad alamklassi 2.2 (mida nimetatakse mõnikord klassiks 2.2 või grupiks A või O). Sõltuvalt nende sisust võivad asjakohased olla muud klassifikatsioonid.

2.4.7 Aerosoolide klassifitseerimise näiteid
Lihtsustamise huvides loetakse näidetesse valitud materjale mittesüttivateks (ΔHc = 0 kJ/g). Siiski ei esine seda praktikas.

2.4.7.1 Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate aerosoolide näited 
	Deodorant
	

	Koostis

	

	Butaan/propaan:
	70% (tuleohtlikud komponendid, ΔHc = 43,5 kJ/g)

	Etanool:
	25% (tuleohtlikud komponendid, ΔHc = 24,7 kJ/g)

	Muud:
	5% (mittesüttivad komponendid, ΔHc = 0 kJ/g)

	See pihustatav aerosool sisaldab 95% tuleohtlikke komponente ja tema eripõlemissoojus on 36,6 kJ/g (= 0,70 * 43,5 + 0,25 * 24,7).

	See aerosool klassifitseeritakse kui „Aerosool, 1. kategooria“.

	Õhuvärskendaja (märg)
	

	Koostis

	

	Butaan/propaan:
	30% (tuleohtlikud komponendid, ΔHc = 43,5 kJ/g)

	Muud:
	70% (mittesüttivad komponendid, ΔHc = 0 kJ/g)

	See pihustatav aerosool sisaldab 30% tuleohtlikke komponente ja tema eripõlemissoojus on 13,1 kJ/g.

	Süttimiskauguse katses toimub süttimine lähemal kui 75 cm, kuid kaugemal kui 15 cm.

	See aerosool klassifitseeritakse kui „Aerosool, 2. kategooria“.

	Habemeajamisvaht
	

	Koostis

	

	Butaan/propaan:
	4% (tuleohtlikud komponendid, ΔHc = 43,5 kJ/g)

	Muud:
	96% (mittesüttivad komponendid, ΔHc = 0 kJ/g)

	See vahtaerosool sisaldab 4% tuleohtlikke komponente ja tema eripõlemissoojus on 1,7 kJ/g.

	Vahukatses on leegi kõrgus alla 4 cm ja leegi kestus on vähem kui 2 s.

	See aerosool klassifitseeritakse kui „Aerosool, 3. kategooria“.

	Siiski peab aerosoolipakendis sisalduva tuleohtliku materjali kogus ADD nõuete kohaselt olema selgesti etiketile kantud: „4 massiprotsenti sisust on tuleohtlik“.


2.4.7.2 Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate aerosoolide näited 
Definitsiooni järgi kuuluvad kõik aerosoolipakendid selle ohuklassi kolmest kategooriast ühte.

2.5 OKSÜDEERIVAD GAASID
2.5.1 Sissejuhatus
CLP I lisa peatüki 2.4 „Oksüdeerivad gaasid“ nõuded on samasugused kui GHS-i peatükis 2.4
. 

2.5.2 Oksüdeerivate gaaside klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused
	I lisa: 2.4.1. Oksüdeeriv gaas – mis tahes gaas või gaaside segu, mis hapnikku eraldades põhjustab või toetab teise materjali põlemist rohkem kui õhk.


2.5.3 Seos teiste füüsikaliste ohuteguritega
Oksüdeerivaid gaase pole vaja klassifitseerida ühtegi teise ohuklassi, välja arvatud juhul, kui asjakohane on „Rõhu all olevad gaasid“.

2.5.4 Ainete ja segude klassifitseerimine oksüdeerivate gaasidena
2.5.4.1 Ohuteabe väljaselgitamine 
Ei esine kuigi palju oksüdeerivaid puhtaid gaase. Enamik oksüdeerivaid gaase on sellistena identifitseeritud UN RTDG näidiseeskirjade ja standardis ISO 10156 „Gaasid ja gaaside segud: tuleohtlikkuse ja oksüdeerimisvõime määratlemine ballooni ventiili läbilaskevõime valimisel” kehtivas väljaandes.
2.5.4.2 Sõelumine ja katsetamisest loobumine
Oksüdeerivaid gaase sisaldavaid gaasisegusid on turul tuhandeid ja teaduskirjanduses on väga vähe katsearuandeid gaasisegude oksüdeerimisvõime kohta. ISO 10156 kehtiva väljaande kohased katsed oksüdeerimisvõime määramiseks on sageli tellimise peale valmistatavate gaasisegude korral aeganõudvad ja kallid. Enamikul juhtudest kasutab segu tootja standardi ISO 10156 kehtivas väljaandes kirjeldatud arvutusmeetodit.

2.5.4.3 Klassifitseerimise kriteeriumid
	I lisa: 2.4.2. Tabel 2.4.1
Oksüdeerivate gaaside kriteeriumid

	Kate​gooria
	Kriteeriumid

	1
	Mis tahes gaas, mis võib üldjuhul hapnikku eraldades põhjustada või toetada teise materjali põlemist rohkem kui õhk.

	Märkus:

„Gaas, mis võib põhjustada või toetada teise materjali põlemist rohkem kui õhk” tähendab puhast gaasi või gaasisegu, mille oksüdatsioonivõimsus on suurem kui 23,5%, mis on määratud muudetud ISO standardis 10156 kirjeldatud meetodiga.


Palun pange tähele, et ISO 10156-2:2005 on kooskõlla viidud ISO 10156:2010 parandatud ja täiendatud versiooniga. ISO 10156:2010 asendab EN 720-2:1996 ja ISO 10156-2:2005.

2.5.4.4 Katsetamine ja ohuteabe hindamine
Standardi ISO 10156 kehtiv väljaanne kirjeldab katsemeetodit ja arvutusmeetodit oksüdeerivate gaaside klassifitseerimiseks. Katsemeetodit võib kasutada kõigil juhtudel, kuid peab kasutama, kui arvutusmeetodit ei saa kasutada.

Arvutusmeetodit kasutatakse gaasisegude jaoks ja seda saab kohaldada ainult siis, kui on olemas kõigi oksüdeerivate koostisosade Ci-d ja kõigi inertsete koostisosade Kk -d. Need on loetletud kehtivas ISO standardis 10156 mitmete gaaside kohta. Gaasisegude korral kasutab ISO 10156 kehtivas väljaandes kirjeldatud arvutusmeetod kriteeriumi, mille järgi gaasisegu tuleks lugeda õhust oksüdeerivamaks, kui gaasisegu „oksüdatsioonivõime“ (OP) on suurem kui 0,235 (23,5%). 

Oksüdatsioonivõime arvutatakse järgmiselt:

Võrrand 2.4.4.4.a,
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 kus


xi
on i-nda oksüdeeriva gaasi moolimurd segus (%)

Ci
on i-nda oksüdeeriva gaasi ekvivalentsuskoefitsient hapniku suhtes segus

Kk
on inertse gaasi k ekvivalentsuskoefitsient lämmastiku suhtes

Bk
on k-nda inertse gaasi moolimurd segus (%)
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on oksüdeerivate gaaside arv segus
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on inertsete gaaside arv segus


Nii tuleohtlikke kui ka oksüdeerivaid koostisosi sisaldavate segude korral kirjeldab ISO 10156 kehtiv väljaanne spetsiaalseid arvutusmeetodeid.

2.5.4.5 Otsustamisloogika 
Oksüdeerivaid gaase klassifitseeritakse GHS-i otsustamisloogika 2.4.4.1 kohaselt.
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	MÄRKUS: oksüdeerivate gaaside klassifitseerimine eest vastutav isik peaks olema selles valdkonnas kogenud ja olema tuttav klassifitseerimiskriteeriumidega.


Joonis 2.4.4—a. Otsustamisloogika oksüdeerivate gaaside korral (GHS-i otsustamisloogika 2.4)
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2.5.5 Oksüdeerivate gaasidega seonduvast ohust teavitamine
2.5.5.1 Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused 
	I lisa: tabel 2.4.2
Oksüdeerivate gaaside märgistuselemendid

	Klassifikatsioon
	1. kategooria

	GHSi piktogramm
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	Tunnussõna
	Ettevaatust

	Ohulause
	H270: Võib põhjustada süttimise või soodustada põlemist; oksüdeerija

	Hoiatuslaused ohu ennetamise kohta
	P220
P244

	Hoiatuslaused reageerimise kohta
	P370 + P376

	Hoiatuslaused säilitamise kohta
	P403

	Hoiatuslaused kõrvaldamise kohta
	


Hoiatuslausete sõnastus on toodud CLP IV lisa 2. osas.

2.5.6 DSD ja DPD kohaselt oksüdeerivate gaasidena klassifitseeritud või juba transportimiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
2.5.6.1 DSD ja DPD kohaselt klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
Kõik DSD I lisas O; R8 all loetletud oksüdeerivad gaasid on CLP VI lisas identifitseeritud kui Ox. Gas 1; H270. 

2.5.6.2 Seos transpordiklassifikatsiooniga
Enamik oksüdeerivaid gaase on klassifitseeritud UN RTDG näidiseeskirjade lisaohuna 5.1. Sellest tulenevalt peab UN RTDG näidiseeskirjades ja transpordiliikide veoeeskirjades (ADR, RID, ADN ja IMDG-koodeks, ICAO tehniline juhend) oksüdeerivatena loetletud gaasid klassifitseerima kui Ox. Gas 1.

2.5.7 Oksüdeerivate gaaside klassifitseerimise näide
2.5.7.1 Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate ainete ja segude näide 
	ISO 15016 KEHTIVA VÄLJAANDE ARVUTUSMEETODIT KASUTAVA KLASSIFITSEERIMISE NÄIDE

	Näidissegu: 9% (O2) + 16% (N2O) + 75% (N2)

	Arvutussammud

	Samm 1: teha kindlaks segus leiduvate oksüdeerivate gaaside ekvivalentsuskoefitsiendid hapniku suhtes (Ci) ning mittesüttivate ja mitteoksüdeerivate gaaside ekvivalentsuskoefitsiendid lämmastiku suhtes  (Kk).

	Ci (N2O) = 
	0,6 (dilämmastikoksiid)

	Ci (O) =
	1 (hapnik)

	Kk (N2) =
	1 (lämmastik)

	Samm 2: arvutada võrrandi 2.2.4.4.a järgi gaasisegu oksüdatsioonivõime (OP).
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	0,186 < 0,235 (18,6% < 23,5%), seetõttu ei loeta segu oksüdeerivaks gaasiks.


2.6 RÕHU ALL OLEVAD GAASID
2.6.1 Sissejuhatus
CLP I lisa peatüki 2.5 „Rõhu all olevad gaasid“ nõuded on samasugused kui GHS-i peatükis 2.5
. Ohuklass „Rõhu all olevad gaasid“ vastab UN RTDG näidiseeskirjade 2. klassile „Gaasid“.

2.6.2 Rõhu all olevate gaaside klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused
2.6.2.1 „Gaasi“ määratlus
	I lisa: 1.0. Gaas – aine, i) mille aururõhk temperatuuril 50 °C on suurem kui 300 kPa (absoluutne); või ii) mis on temperatuuril 20 °C ja standardrõhul 101,3 kPa täiesti gaasiline;


See määratlus tähendab, et ained ja segud loetakse gaasideks, kui nende keemispunkt või algkeemispunkt (BP) pole kõrgem kui 20 °C. Ained ja segud, mille keemispunkt või algkeemispunkt on kõrgem kui 20 °C, on vedelikud, välja arvatud mõned, mille aururõhk 50 °C juures on suurem kui 300 kPa. Need ained ja segud loetakse gaasideks, kuna nende pakendamisel tekib ohtlik rõhk.

Vesinikfluoriid (HF) keemispunktiga 19,4 °C on piiripealne juhtum ja ta klassifitseeritakse alati vedelikuna.

2.6.2.2 Rõhu all olevate gaaside määratlus 
	I lisa: 2.5.1.1. Rõhu all olevad gaasid – gaasid või gaasisegud, mis on mahutis 200 kPa (mõõteseade) või suurema rõhu all 20 °C juures või mis on veeldatud või veeldatud ja külmutatud.

	Mõiste hõlmab surugaase, veeldatud gaase, lahustatud gaase ja külmutatud veeldatud gaase.


See määratlus tähendab praktikas, et rõhul alla 200 kPa pakendatud surugaase või lahustatud gaase selle ohuga seoses ei klassifitseerita.

Rõhul alla 200 kPa (mõõteseade) pakendatud lahustatud gaasid on vedelikud, mis tuleks sellisena klassifitseerida, kui neil on muid ohtlikke omadusi (nt tuleohtlikud vedelikud).

Ka tuleb inertse gaasi (nt lämmastiku või heeliumi) kihi alla pakendatud vedelikud klassifitseerida vedelikena, mitte rõhu all olevate gaasidena.

2.6.3 Seos teiste füüsikaliste ohuteguritega
Rõhu all olevaid gaase võib vajadusel klassifitseerida tuleohtlike gaaside ja oksüdeerivate gaaside ohuklassidesse.

2.6.4 Ainete ja segude klassifitseerimine rõhu all olevate gaasidena 
2.6.4.1 Ohuteabe väljaselgitamine 
Paljud gaasid on sellistena identifitseeritud UN RTDG näidiseeskirjades, ning paljud tuleohtlikud gaasid ja mõned oksüdeerivad gaasid on CLP VI lisas identifitseeritud gaasidena. UN RTDG näidiseeskirjad määrab lisaks, kas gaasi saab pakendada kui „surugaasi“, „veeldatud gaasi“, „külmutatud veeldatud gaasi“ või „lahustatud gaasi“. Kahtluse korral või määramaks, kas UN RTDG näidiseeskirjades loetlemata aine on gaas, on vaja teada järgmisi füüsikalisi omadusi: 

· keemispunkt; 

· aururõhk temperatuuril 50 °C.

Vt ka IR/CSA peatükki R.7a: Näitajaspetsiifilised juhised, punktid R.7.1.3 (“Keemispunkt“), R.7.1.5 (“Aururõhk“).

Gaasi määratlusele vastavate ainete korral (vt punkti 2.5.2), on vaja teada ka kriitilist temperatuuri. Gaasisegude klassifitseerimiseks pseudokriitilise temperatuuri põhjal vt punkti 2.5.4.3. 

Punktis 2.6.8 olevates viidetes on toodud kvaliteetsed andmed ainete keemispunktide, aururõhkude ja kriitiliste temperatuuride kohta.

2.6.4.2 Klassifitseerimise kriteeriumid 
	I lisa: tabel 2.5.1
Rõhu all olevate gaaside kriteeriumid

	Rühm
	Kriteeriumid

	Surugaas
	Gaas, mis rõhu all pakendatult on temperatuuril –50 °C täielikult gaasilises olekus, sealhulgas kõik gaasid, mille kriitiline temperatuur on ≤ –50 °C.

	Veeldatud gaas
	Gaas, mis rõhu all pakendatult on temperatuuril üle –50 °C osaliselt vedelas olekus. Eristatakse järgmisi gaasiliike:

i) kõrge rõhu all veeldatud gaas: gaasi kriitiline temperatuur on vahemikus –50 °C kuni +65 °C; ja

ii)
 madala rõhu all veeldatud gaas: gaasi kriitiline temperatuur on üle +65 °C.

	Külmutatud veeldatud gaas
	Gaas, mis viiakse pakendamisel madala temperatuuri abil osaliselt vedelasse olekusse.

	Lahustatud gaas
	Gaas, mis pakendis rõhu all on lahustatud vedelas faasis olevas lahustis.

	Märkus: 
Aerosoole ei klassifitseerita rõhu all olevaks gaasiks. Vt punkti 2.3.


2.6.4.3 Katsetamine ja ohuteabe hindamine 
Puhaste gaaside kriitilised temperatuurid on hästi teada ja neid võib leida tehnilisest kirjandusest (nt EN 13096 „Transporditavad gaasiballoonid — Mahutite gaasiga täitmise tingimused — Ühekomponendilised gaasid“ kehtiv väljaanne).

Gaasisegude korral põhineb klassifikatsioon „pseudokriitilisel temperatuuril“, mida võib väljendada komponentide kriitiliste temperatuuride moolkaalutud keskmisena.


Pseudokriitiline temperatuur =

kus xi on komponendi i molaarne kontsentratsioon ja T[image: image69.png]Criti



 on komponendi i kriitiline temperatuur (°C või K). 

2.6.4.4 Otsustamisloogika 
Rõhu all olevaid gaase klassifitseeritakse GHS-i otsustamisloogika 2.5.4.1 kohaselt.
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	MÄRKUS: rõhu all olevate gaaside klassifitseerimine eest vastutav isik peaks olema selles valdkonnas kogenud ja olema tuttav klassifitseerimiskriteeriumidega.


Joonis 2.5.4—a. 
Otsustamisloogika rõhu all olevate gaaside korral (GHS-i otsustamisloogika 2.5) 



























2.6.5 Ohust teavitamine rõhu all olevate gaaside korral
2.6.5.1 Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused 
	I lisa: tabel 2.5.2
Rõhu all olevate gaaside märgistuselemendid

	Klassifikatsioon
	Surugaas
	Veeldatud gaas
	Külmutatud veeldatud gaas
	Lahustatud gaas

	GHSi piktogramm
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	Tunnussõna
	Hoiatus
	Hoiatus
	Hoiatus
	Hoiatus

	Ohulause
	H280: Sisaldab rõhu all olevat gaasi, kuumenemisel võib plahvatada
	H280: Sisaldab rõhu all olevat gaasi, kuumenemisel võib plahvatada
	H281: Sisaldab külmutatud gaasi; võib põhjustada külmapõletusi või -kahjustusi
	H280: Sisaldab rõhu all olevat gaasi, kuumenemisel võib plahvatada

	Hoiatuslaused ohu ennetamise kohta
	
	
	P282
	

	Hoiatuslaused reageerimise kohta
	
	
	P336
P315
	

	Hoiatuslaused säilitamise kohta
	P410 + P403
	P410 + P403
	P403
	P410 + P403

	Hoiatuslaused kõrvaldamise kohta
	
	
	
	

	Märkus: 
Rõhu all olevate gaaside jaoks pole vaja piktogrammi GHS04, kui kasutatakse piktogrammi GHS02 või GHS06.


Hoiatuslausete sõnastus on toodud  CLP IV lisa 2. osas.

Transpordiks märgistatud gaasipakenditel ei pea olema rõhu all olevate gaaside klassifikatsioonist tulenevaid vastavaid GHS-i piktogramme (CLP artikli 26 lõige 1 e) ja artikli 33 lõige 3). Piktogrammi GHS04 pole vaja, kui kasutatakse piktogrammi GHS02 (leek) või GHS06 (pealuu ja ristatud sääreluud).

2.6.6 DSD ja DPD kohaselt rõhu all olevate gaasidena klassifitseeritud või juba transportimiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
2.6.6.1 DSD ja DPD kohaselt klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
Rõhu all olevate gaaside ohuklass on uus ja seda ei olnud DSD-s ega DPD-s arvestatud. See ohuklass on jagatud nelja rühma. 

Siiski identifitseeritakse CLP VI lisas klassifitseeritud gaase klassifikatsiooniveerus märgisega „Press. Gas“, kuid ei näidata rühma ega vastavat ohulauset (H280 või H281). Rühm sõltub pakendatud gaasi füüsikalisest olekust ja seega tuleb see määrata iga juhtumi puhul eraldi (vt CLP VI lisa 1. osa märkust U).

CLP VI lisa tabelis 1.1 pole toodud
 ohuklassi lühendit ega rühmakoodi, mistõttu on soovitatav rõhu all olevate gaaside rühm identifitseerida järgmiste lühendatud ohuklassidega ja rühmakoodidega:
· Surugaas: Press. Gas (Comp.)

· Veeldatud gaas: Press. Gas (Liq.)

· Külmutatud veeldatud gaas: Press. Gas (Ref. Liq.)

· Lahustatud gaas: Press. Gas (Diss.) 

2.6.6.2 Seos transpordiklassifikatsiooniga
UN RTDG näidiseeskirjade ja veoeeskirjade (ADR, RID, ADN) gaaside loetelus
 on nimetuses näidatud füüsikaline olek järgmistel juhtudel: surugaasidel (nt „Argoon, kokkusurutud“), külmutatud veeldatud gaasidel (nt „Hapnik, jahutamisega veeldatud“) ja lahustatud gaasidel (nt „Atsetüleen, lahustatud“). Selliseid füüsikalise oleku näitajaid saab kasutada rõhu all olevate gaaside CLP-kohase rühma identifitseerimiseks. Füüsikalise olekuta nimetused on vaikimisi „veeldatud gaasid“.  

2.6.7 Rõhu all olevate gaaside klassifitseerimise näited

2.6.7.1 Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete ja segude näited
2.6.7.1.1  Näidissegu: 9% (O2) + 16% (N2O) + 75% (N2)
	Näidissegu: 9% (O2) + 16% (N2O) + 75% (N2)

	Arvutussammud

	Samm 1: teha kindlaks segus olevate gaaside kriitilised temperatuurid (K):

	Hapnik (O2): 
	TCrit = -118,4 °C (= 154,75 K)

	Dilämmastikoksiid (N2O): 
	TCrit = +36,4 °C (= 309,55 K)

	Lämmastik (N2): 
	TCrit = -147 °C (= 126,15 K)

	Samm 2: arvutada pseudokriitiline temperatuur:

	0,09 x 154,75 K + 0,16 x 309,55 K + 0,75 x 126,15 K= 158,7 K = - 115,08 °C

	Pseudokriitiline temperatuur on madalam kui -50 °C, mistõttu segu on „surugaas“.


2.7 TULEOHTLIKUD VEDELIKUD
2.7.1 Sissejuhatus
„Tuleohtlike vedelike“ kriteeriumid on toodud CLP I lisa punktis 2.6 ja need ei ole samasugused kui GHS-is
, kuna GHS-i vastavas peatükis 2.6 on täiendavad klassifitseerimiskriteeriumid: 4. kategooria tuleohtlike vedelike jaoks. 

2.7.2 Tuleohtlike vedelike klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused 
	I lisa: 2.6.1. Tuleohtlik vedelik – vedelik, mille leekpunkt ei ületa 60 °C. 


Leekpunkt on vedeliku madalaim temperatuur standardrõhul 101,3 kPa, mille juures määratletud katsetingimustes süttib vedeliku aur katses kasutatava leegi toimel hetkega ja leek levib mööda vedeliku pinda. See tähendab, et leekpunkti juures on ületatud alumine plahvatuspiir.

2.7.3 Seos teiste füüsikaliste ohuteguritega
Aerosoolipakendis olevate tuleohtlike vedelike korral vt punkti Error! Reference source not found. Aerosoolid. Tuleohtlikeks aerosoolideks klassifitseerimisel ei tohi neid lisaks klassifitseerida tuleohtlikeks vedelikeks (vt punkti 2.3).

2.7.4 Ainete ja segude klassifitseerimine tuleohtlike vedelikena
2.7.4.1 Ohuteabe väljaselgitamine
Otsustamaks, kas aine või segu on vedelik, vt punkti 2.0.4.

Aine või segu klassifitseerimiseks tuleohtliku vedelikuna on vaja andmeid leekpunkti ja keemispunkti (või algkeemispunkti) kohta. Leekpunkti katseliseks määramiseks on sobiva meetodi valimiseks vaja teavet vedeliku viskoossuse kohta. Lisaks sellele on CLP I lisa punkti 2.6.4.5 kohaseks erandlikuks 3. kategooriasse klassifitseerimiseks (vt punkti 2.6.4.3) vaja teavet püsiva põlemise kohta.

Arvutuslikele andmetele tuleks eelistada katseliselt määratud või usaldusväärsetest allikatest saadud andmeid. Vt ka IR/CSA peatükki R.7a: Näitajaspetsiifilised juhised, punktid R.7.1.3 („Keemispunkt“), R.7.1.9 („Leekpunkt“).

Punktis 2.6.8 olevates viidetes on toodud kvaliteetsed andmed ainete keemispunktide (kõik kolm viidet) ja leekpunktide (esimene viide) kohta. 

Eriti ettevaatlik tuleb olla viskoossete ainete või segude katsetamisel või halogeenitud ühendite esinemisel (vt punkti 2.6.4.4.1).

2.7.4.2 Sõelumine ja katsetamisest loobumine
2.7.4.2.1  Keemispunkt
Tavaliselt on ainete ja segude tulemused, mis on saadud juurdekasvul põhineva arvutusmeetodiga, rahuldavad. 1. ja 2. kategooriat eristavate kriteeriumide (keemispunkt 35 °C) määramiseks saab sõelumiseks soovitada ainult meetodeid, mille keskmine absoluutviga on väiksem kui 5 °C. 

2.7.4.2.2  Leekpunkt
Kui aururõhukõver ja alumine plahvatuspiir on täpselt teada, peaks arvutused töötama puhaste vedelike puhul (lisaained võib jätta arvestamata). Segude korral ei ole leekpunkti arvutamine mõnikord usaldusväärne ja praegusel ajal pole arvutatud väärtuse täpsuse ennustamine võimalik. Arvutusi saab kasutada segude sõelumiseks. Kui CLP I lisa punktis 2.6.4.3 toodud arvutusmeetodiga saadud väärtus  on 5 °C võrra suurem kui asjakohane klassifitseerimiskriteerium (vastavalt 23 °C ja 60 °C), tuleb leekpunkt määrata katseliselt. Siiski tuleb võtta arvesse CLP I lisa punktis 2.6.4.2 toodud piiranguid. 

Kitsalt määratletud ainete korral saab sageli kasutada struktuursel sarnasusel või omadustel põhinevaid arvutusi. Segude korral pole need veel kasutatavad.

Seetõttu on soovitatav nii leekpunkti kui ka keemispunkti katseline määramine.

2.7.4.3 Klassifitseerimise kriteeriumid
Tuleohtlik vedelik tuleb klassifitseerida ühte kolmest selle klassi kategooriast.

	I lisa: tabel 2.6.1
Tuleohtlike vedelike märgistuselemendid

	Kategooria
	Kriteeriumid

	1
	Leekpunkt < 23 °C ja algkeemispunkt ≤ 35 °C

	2
	Leekpunkt < 23 °C ja algkeemispunkt > 35 °C

	3
	Leekpunkt ≥ 23 °C ja ≤ 60 °C1

	(1) Käesoleva määruse tähenduses võib gaasiõlid, diislikütuse ja kerge kütteõli, mille leekpunkti vahemik on > 55 °C ja ≤ 75 °C, lugeda 3. kategooriasse kuuluvaks.
Märkus: 

Aerosoole ei klassifitseerita tuleohtlikeks vedelikeks, vt punkt 2.3.


	I lisa: 2.6.4.5. Vedelikke, mille leekpunkt on üle 35 °C, kuid alla 60 °C, ei ole vaja klassifitseerida 3. kategooriasse, kui ÜRO ohtlike kaupade veo soovituste katsete ja kriteeriumide käsiraamatu III osa punktis 32 kirjeldatud statsionaarse põlemise katse L.2 tulemused on negatiivsed.


Gaasiõlisid, diislikütuseid ja kergeid kütteõlisid, mille leekpunkti vahemik on 55 °C kuni 75 °C, võib käsitleda tervikuna. Selle põhjus on, et nende süsivesinikusegude leekpunktid kõiguvad teatud vahemikus sõltuvalt erineval aastaajal esitatavatest nõuetest (standardi EN 590 „Autokütused. Diislikütus. Nõuded ja katsemeetodid“ kehtiv väljaanne). Kui neid CLP-ga seoses käsitletakse tervikuna, peavad nad olema 3. kategoorias. Sellele vaatamata ei ole tegemist eelotsusega järgmise tasandi eeskirjade ja õigusaktide jaoks.

2.7.4.4 Katsetamine ja ohuteabe hindamine 
Arvamine vastavasse ohukategooriasse määrab ka ohtlike sündmuste vältimiseks vajalikud tehnilised meetmed. Kombinatsioonis muude ohutuskarakteristikutega (nt plahvatuspiiride või isesüttimistemperatuuriga) võib see tuua kaasa kasutustingimuste selged piirangud. Asjakohased andmed peavad olema kemikaaliohutuse aruandes ja ohutuskaardil (vt vastavalt IR/CSA osa F: „Kemikaaliohutuse aruanne“ ja osa G: „Ohutuskaardi laiendamine ja ohutuskaartide koostamise juhised“).

2.7.4.4.1  Katsetamine 
Sobivad meetodid on loetletud CLP I lisa tabelis 2.6.3.

Kui on tegemist suure lagunemispotentsiaaliga ainetega, on katsetatava aine koguse vähendamiseks soovitatav kasutada väikest vedelikuhulka kasutavat meetodit (nt EN ISO 3679 „Leekpunkti määramine suletud tiigli meetodil“ kehtiv väljaanne).

Kasutatava meetodi valimisel tuleb võtta arvesse vedeliku omadusi (viskoossus, halogeenitud ühendite esinemine) ja standardi kasutusulatust.

Klassifitseerimiseks on soovitatav kasutada vähemalt kahe katse tulemuste keskmist. Üks katsetest võib olla automatiseeritud. Kui käsitsi ja automaatse määramise tulemuste lahknevus ületab meetodiga lubatavad piirid, tuleks võtta arvesse väiksem suurus või korrata määramist käsitsi. Kui leitakse, et katseliselt määratud leekpunkt on mittetasakaalulise meetodi kasutamisel ±2 °C piirväärtusest, on soovitatav korrata määramist tasakaalulise meetodiga.

Kui leekpunkt jääb kõrgemale kui 60 °C ja esineb (osaliselt) halogeenitud ühendeid või kui on olemas lenduvate tuleohtlike või mittesüttivate komponentide kaovõimalus (s.t vedelik on EUH018, EUH209 või EUH209A kandidaat) või kahtluse korral tuleks märgistusel EUH018, EUH209 või EUH209A kasutamise kohasuse otsustamiseks määrata plahvatuspiirid. Plahvatuspiirid tuleks määrata vastavalt standardi EN 1839 „Gaaside ja aurude plahvatuspiiride määramine“ kehtivale väljaandele või standardi ISO 10156 „Gaasid ja gaaside segud – tuleohtlikkuse ja oksüdeerimisvõime määramine balloonide väljalaskeventiilide valikuks” kehtivale väljaandele või standardi EN 15794 „Süttivate vedelike plahvatuspunktide määramine“ kehtivale väljaandele.

Ained
Halogeenimata ainete korral on leekpunkt harilikult 80 °C kuni 130 °C võrra keemispunktist allpool. Eriliselt hoolikas tuleb olla, kui proov sisaldab põhiühendist madalama keemispunktiga lisandeid. Isegi siis, kui nende sisaldus jääb alla 0,5%, eriti oluliselt madalama keemistemperatuuri korral, võivad nad katsetulemusi oluliselt mõjutada. Kõrgema keemispunktiga lisandid leekpunkti tavaliselt ei mõjuta.

Võib kasutada igale kasutusalale vastavat standardit.

Segud
Leekpunkt võib olla komponentide leekpunktidest madalamal ja seda võivad mõjutada mittelenduvad komponendid.

Kui segu komponentide keemispunktid asuvad laias temperatuurivahemikus või kui komponentide sisaldused on väga erinevad, on soovitatav kasutada tasakaalu meetodeid. Nende kasutamine on soovitatav ka viskoossete segude korral (teise variandina võib kasutada väikest kuumutamiskiirust (1 °C/min) ja segajat kasutavaid katsemeetodeid).

Viskoossete segude korral või kui väga lenduv inertne aine esineb väikeses kontsentratsioonis võib segu süttivus sõltuda katsete alustamise temperatuurist. Inertse aine olemasolul võivad esineda temperatuurivahemikud, kus aurufaas on inertne, ja temperatuurivahemikud, kus see nii ei ole.

Halogeenitud ühendid
Nende keemispunkti ja leekpunkti erinevus võib olla väiksem kui halogeenimata ühenditel. 

On väga soovitatav sooritada katseid väga ettevaatlikult ja hoolikalt jälgides. 

Katsetulemuste reprodutseerimine võib olla väga raske. Sellisel juhul peaks klassifitseerimine põhinema kõige väiksemal leitud väärtusel (sähvatus või põlemine tiiglis või sellest väljaspool) või sõelumisel saadud väärtusel, kui standardikohase põhiuuringuga süttimist ei täheldatud.

2.7.4.4.2  Ohuteabe hindamine
Katsetel või mainitud rahvusvaheliselt tunnustatud kirjandusest saadud leekpunkte tuleb eelistada arvutuslikele, kuna suurem osa QSAR-meetodeid põhjustavad vigu ja on piiratud kasutusalaga.

Kui kirjanduses esitatakse sama aine jaoks erinevaid leekpunkte, tuleks eelistada seda, mida on hinnatud või soovitatud.

Kui kirjanduses esitatakse sama aine jaoks erinevaid leekpunkte, kusjuures ühtegi neist pole hinnatud ega soovitatud, tuleks turvalisuskaalutlustel eelistada neist madalaimat või teha leekpunkti määramiseks katsed.

Kriteeriumide kohaselt tuleb aine arvata kas 1., 2., või 3. kategooriasse koos asjakohase ohulause ja tunnussõnaga (vt punkti 2.6.5). Juhul kui on täidetud EUH018, EUH209 või EUH209A kriteeriumid, tuleb vedelik märgistada ka vastava täiendava ohulausega. Suuremal osal juhtudest hõlmab EUH018 kasutamine EUH209 ja EUH209A.

2.7.4.5 Otsustamisloogika
Võrreldes GHS-i peatüki 2.6.4.1 tuleohtlike vedelike jaoks ettenähtud otsustamisloogikaga 2.6, on allolevat otsustamisloogikat muudetud, nii et on hõlmatud gaasiõliga, diislikütusega, kerge kütteõliga, statsionaarse põlemisega ning lausetega EUH018, EUH209 ja EUH209A seotud erandid.

	[image: image75.png]



	MÄRKUS: tuleohtlike vedelike klassifitseerimine eest vastutav isik peaks olema selles valdkonnas kogenud ja olema tuttav klassifitseerimiskriteeriumidega.


Joonis 2.6.4—a. 
Tuleohtlike vedelike jaoks ettenähtud muudetud GHS-i otsustamisloogika, mis hõlmab gaasiõliga, diislikütusega, kerge kütteõliga, pideva põlemisega ning lausetega EUH018, EUH209 ja EUH209A seotud erandid


2.7.5 Ohust teavitamine tuleohtlike vedelike korral 

2.7.5.1 Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused 
	I lisa: 2.6.3. Tabel 2.6.2
Tuleohtlike vedelike märgistuselemendid

	Klassifikatsioon
	1. kategooria
	2. kategooria
	3. kategooria

	GHSi piktogrammid
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	Tunnussõna
	Ettevaatust
	Ettevaatust
	Hoiatus

	Ohulause
	H224: Eriti tuleohtlik vedelik ja aur
	H225: Väga tuleohtlik vedelik ja aur
	H226: Tuleohtlik vedelik ja aur

	Hoiatuslaused ohu ennetamise kohta
	P210
P233
P240
P241
P242
P243
P280
	P210
P233
P240
P241
P242
P243
P280
	P210
P233
P240
P241
P242
P243
P280

	Hoiatuslaused reageerimise kohta
	P303 + P361 + P353
P370 + P378
	P303 + P361 + P353
P370 + P378
	P303 + P361 + P353
P370 + P378

	Hoiatuslaused säilitamise kohta
	P403 + P235
	P403 + P235
	P403 + P235

	Hoiatuslaused kõrvaldamise kohta
	P501
	P501
	P501


Hoiatuslausete sõnastus on toodud CLP IV lisa 2. osas.

2.7.5.2 Täiendavad märgistustingimused tuleohtlike vedelike korral
	II lisa: 1.1.4. EUH018 – „Kasutamisel võib moodustuda tule-/plahvatusohtlik auru-õhu segu”
Ained ja segud, mis ise ei ole klassifitseeritud tuleohtlikuks, kuid võivad moodustada tule-/plahvatusohtlikke auru-õhu segusid. Ainete osas võib see juhtuda halogeenitud süsivesinike puhul ning segude osas võib see juhtuda tulenevalt lenduvatest põlevatest koostisosadest või pärast lenduvate mittepõlevate koostisosade lendumist.


Ainete või segude puhul, millel pole leekpunkti, kuid millel on plahvatuspiirkond või mis kasutamisel võib muutuda tuleohtlikuks, tuleb kasutada märgistust EUH018.

	II lisa: 2.9. Halogeenitud süsivesinikke sisaldavad vedelad segud
Selliste vedelate segude pakenditel, millel leekpunkt puudub või see on kõrgem kui 60 ˚C, kuid mitte üle 93 ˚C, ning mis sisaldavad halogeenitud süsivesinikke ja rohkem kui 5% väga tuleohtlikke või tuleohtlikke aineid, peab olema märgisel üks järgmistest ohulausetest, olenevalt sellest, kas eespool nimetatud ained on väga tuleohtlikud või tuleohtlikud:

EUH209 – „Kasutamisel võib muutuda väga tuleohtlikuks” või

EUH209A – „Kasutamisel võib muutuda tuleohtlikuks”
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	Märkus: EUH209 ja EUH209A on piiratud erilist tüüpi segudega, samas kui EUH018 hõlmab segusid laiemalt. Suuremal osal juhtudest hõlmab EUH018 kasutamine EUH209 ja EUH209A. Teavet katsete kohta võib leida punkti 2.6.4.4.1 lõikest 5.


2.7.6 DSD ja DPD kohaselt tuleohtlike vedelikena klassifitseeritud või juba transportimiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
2.7.6.1 DSD ja DPD kohaselt klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
R-lausete otsene tõlkimine CLP ohukategooriateks pole alati võimalik (vt joonis 2.6.6—a). R12 saab alati tõlkida 1. kategooriaks, kuid sellele vaatamata tuleb DSP/DPD-kohaste R11- või R10-ainete ja segude andmed nii leekpunkti, keemispunkti kui ka püsiva põlemise (R10) kohta ümber hinnata. Kui on olemas ainult leekpunktivahemik, võib vaja minna uuestimääramist. Lisaks sellele on eelnevalt (DSD/DPD reguleerimisalas) tuleohtlikeks vedelikeks klassifitseerimata ained ja segud leekpunktiga üle 55 °C, kuid mitte üle 60 °C, CLP reguleerimisalas klassifitseeritud 3. kategooriasse.

Joonis 2.6.6—a. 
DSD ja CLP klassifikatsiooni võrdlus
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2.7.6.2 Seos transpordiklassifikatsiooniga
UN RTDG näidiseeskirjade ja transpordiliikide veoeeskirjade (ADR, RID, ADN ja IMDG-koodeks, ICAO tehniline juhend) klass 3 kasutab tuleohtlike vedelike jaoks samu kriteeriume kui CLP tuleohtlike vedelike ohuklass. Üldiselt on olemas vastavus transpordi pakendigruppide ja CLP ohukategooriate vahel. Siiski kohaldatakse paljudel juhtudel spetsiifilisi erandeid. Lisaks hõlmavad UN RTDG näidiseeskirjad leekpunktist kõrgemal temperatuuril transporditavaid aineid ja segusid ning desensibiliseeritud lõhkeaineid. Praktikas on klassifitseerimiseks vajalik teave leekpunktide ja keemispunktide kohta olemas, nii et on soovitatav klassifitseerimiseks kasutada andmeid, mitte otsest tõlkimist. 

2.7.7 Tuleohtlike vedelike klassifitseerimise näited
2.7.7.1 Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete ja segude näited 
2.7.7.1.1  Näide 1
	Segu: n-butüülatsetaat + p-ksüleen + 1,3,5-trimetüülbenseen
(7,9 mool% + 60,3 mool% + 31,7 mool%)

	Algkeemispunkt (arvutuslik):
	140 °C

	Leekpunkt (arvutuslik):
	26 °C

	arvutatud leekpunkti ja piirväärtuse 23 °C vahe on väiksem kui 5 °C
⇨ leekpunkt tuleb määrata katseliselt.

	Dünaamiline viskoossus 20 °C juures (DIN 53019):
	8 mPas

	Leekpunkt (EN ISO 3679):
	30,0 °C

	⇨ keemispunkti ja katseliselt mõõdetud leekpunkti järgi: Tuleohtlik vedelik, 3. kategooria


2.7.7.1.2  Näide 2
	Süsivesinikud ja diklorometaan (70 mahu% + 30 mahu%)

	Algkeemispunkt (arvutuslik):
	52 °C

	Leekpunkt:
	standardikohasel määramisel leekpunkt puudub

	⇨ Kuna segu süsivesinikkomponendil on leekpunkt olemas (-12 °C), tuleb vastata küsimusele „Kas võib moodustuda plahvatusohtlik auru ja õhu segu?“ (EN 1839 kehtiv väljaanne, EN 15794 kehtiv väljaanne) või „Kas see kasutamisel võib muutuda väga tuleohtlikuks või tuleohtlikuks?”.
Vastus: jah, plahvatuspiirkond on olemas; jah, segu võib kasutamisel muutuda väga tuleohtlikuks.

	⇨ Vastusest tulenevalt tuleb segu märgistada EUH018-ga või EUH209-ga
Märkus 1: antud juhul hõlmab EUH018 kasutamine EUH209
Märkus 2: EUH018 tuleb määrata ainult siis, kui aine või segu on klassifitseeritud ohtlikuks (CLP artikli 25 lõige 1) 
Ei saa klassifitseerida tuleohtlikuks vedelikuks, kuna segul puudub leekpunkt.


2.7.7.2 Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate ainete ja segude näited
2.7.7.2.1  Näide 3
	Alifaatse polüuretaanvaigu vesipreparaat

	Keemispunkt (EC 440/2008, EL-i katsemeetod A.2):
	92 °C

	Dünaamiline viskoossus 20 °C juures (DIN 53019 kehtiv väljaanne):
	1938 mPas

	Proov on väga viskoosne, leekpunkti määramiseks tuleb kasutada väikest kuumutamiskiirust (1 °C /min).

	Leekpunkt (EN ISO 13736 kehtiv väljaanne):
	42,5 °C

	Püsiva põlemise katse (UN- MTC L.2) 60,5 °C juures:
	ei toeta põlemist

	Püsiva põlemise katse (UN-MTC L.2) 75 °C juures:
	ei toeta põlemist

	⇨ Määratud leekpunkti järgi: 3. kategooria
Siiski puudub vajadus klassifitseerimiseks 3. kategooria tuleohtliku vedelikuna, kuna see ei toeta põlemist.
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2.8 TULEOHTLIKUD TAHKED AINED
2.8.1 Sissejuhatus
„Tuleohtlike tahkete ainete“ kriteeriumid on esitatud CLP I lisa punktis 2.7 ja on samasugused kui GHS-i peatükis 2.7
. 

2.8.2 Tuleohtlike tahkete ainete klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused
	I lisa: 2.7.1.1. 
Tuleohtlik tahke aine – kergestisüttiv tahke aine, mis võib põhjustada süttimist või süttimisele kaasa aidata hõõrdumise tõttu.

Kergestisüttivad tahked ained on pulbri, graanulite või pasta kujul esinevad ained või segud, mis on ohtlikud seetõttu, et võivad kergesti süttida lühiajalise kokkupuute tagajärjel süttimisallikaga (näiteks tuletikk), ja mille leek levib kiiresti.


Osakeste suurusega seotud erikaalutlused
	I lisa: 2.7.2.3. 
[…]

Märkus 1:
Katse korraldatakse aine või seguga sellisel füüsikalisel kujul, nagu see esitatakse. Kui näiteks sama kemikaal esitatakse tarnimise või transpordi eesmärgil füüsikalisel kujul, mis on erinev füüsikalisest kujust, mida katsetati ning mis võib tõenäoliselt oluliselt muuta aine käitumist klassifitseerimiskatses, tuleb ainet katsetada ka uuel kujul.

[…]


Mida väiksemad on tahke aine või segu osakesed, seda suurem on õhuga kokkupuutuv pind. Kuna süttivus sõltub reageerimisest õhuhapnikuga, mõjutab osakeste suurus oluliselt süttimisvõimet. Seega on väga oluline, et tahkete ainete või segude süttivust uuritaks sellisel kujul, nagu need esitatakse (hõlmates mõistlike eelduste kohaseid kasutusviise, vt CLP artikli 8 lõiget 6). See on ära toodud CLP I lisa punktis 2.7.2.3 olevas märkuses. Lisateabe saamiseks palun vt käesoleva juhendi punkti 1.2.

2.8.3 Seos teiste füüsikaliste ohuteguritega
Lõhkeaineid, orgaanilisi peroksiide, isereageerivaid aineid ja segusid, aga ka pürofoorseid või oksüdeerivaid tahkeid aineid ei peaks klassifitseerima tuleohtlike tahkete ainetena, kuna tuleohtlikkus on nendele klassidele olemuslik.

Siiski võivad tuleohtlike tahkete ainetega olla samaaegselt seotud muud füüsikalised ohutegurid, nt võib juhtuda, et nad on isekuumenevad või söövitavad või eraldavad kokkupuutel veega tuleohtlikke gaase.

Aerosoolipakendis olevate tuleohtlike tahkete ainete korral vt osa 2.3, „Aerosoolid“. Tuleohtlikeks aerosoolideks klassifitseerimisel ei tohi neid lisaks klassifitseerida tuleohtlikeks tahketeks aineteks (vt punkt 2.7).

2.8.4 Ainete ja segude klassifitseerimine tuleohtlikeks tahketeks aineteks
2.8.4.1 Ohuteabe väljaselgitamine 
Aine või segu klassifitseerimiseks tuleohtliku tahke ainena on vaja andmeid järgmiste omaduste kohta:

· sulamispunkt; 

· teave veega reageerimise kohta;

· teave tuleohtlikke vedelikke sisaldavate tahkete ainete leekpunkti kohta.

Vt ka IR/CSA peatükki R.7a: Näitajaspetsiifilised juhised, punktid R.7.1.2 („Sulamis- ja külmumispunkt“), R.7.1.9 („Leekpunkt“).

Paljud orgaanilised tahked ained või segud vastavad tuleohtlikeks tahketeks aineteks klassifitseerimise kriteeriumidele. Anorgaaniliste tahkete ainete korral esineb tuleohtlikuks klassifitseerimist üsna harva.  

2.8.4.2 Sõelumine ja katsetamisest loobumine
Üldiselt tuleks võimalikku tuleohtlikuks tahkeks aineks klassifitseerimist kaaluda kõigi selliseid materjale sisaldavate tahkete orgaaniliste ainete korral. Anorgaanilise materjali korral võib katsed ära jätta juhtudel, kui aine on üldiselt teadaolevalt mittesüttiv (nt püsivad soolad või metalli​oksiidid) või kui tuleohtlikkuse saab välistada mõne muu teadusliku põhjendusega. Paljudel juhtudel saab tahke aine tuleohtlikuks klassifitseerimise otsustamiseks kasutada lihtsat sõeluuringut (vt punkt 2.7.4.4). Tahked ained ja segud klassifitseeritakse tuleohtlikeks põlemiskäitumise järgi.

Sõelumiseks tuleks kasutada UN-MTC III osa alampunktis 33.2.1.4.3.1 kirjeldatud katsemeetodit. Teise variandina võib kasutada põlemiskäitumise katses (VDI 2263, 1. osa) leitud põlemisindeksit (mida VDI 2263 nimetab „klassi numbriks“). Kui põlemisindeks on 3 või väiksem, ei peaks ainet või segu klassifitseerima tuleohtliku tahke ainena ja edasisi katseid pole vaja. Kui siiski täheldatakse hõõgumist või leeki, tuleb katse teha täielikult.

2.8.4.3 Klassifitseerimise kriteeriumid 
Klassifitseerimise kriteeriumid on täielikus kooskõlas GHS-i süsteemiga.

	I lisa: 2.7.2.1. Pulbri, graanulite või pasta kujul esinevad ained või segud (välja arvatud metallide või metallide sulamite pulbrid – vt 2.7.2.2) klassifitseeritakse kergestisüttivateks tahketeks aineteks, kui ÜRO ohtlike kaupade veo soovituste katsete ja kriteeriumide käsiraamatu III osa alapunktis 33.2.1 kirjeldatud katsemeetodile vastav põlemisaeg ühe või mitme katse käigus on lühem kui 45 sekundit või põlemiskiirus on suurem kui 2,2 mm/s.

2.7.2.2. Metallide või metallisulamite pulbrid klassifitseeritakse tuleohtlikuks tahkeks aineks, kui neid saab süüdata ning reaktsioon levib kogu proovi ulatuses 10 minuti või sellest lühema aja jooksul.

2.7.2.3. Tuleohtlik tahke aine klassifitseeritakse vastavalt UN RTDG katsete ja kriteeriumide käsiraamatu alapunktis 33.2.1 kirjeldatud meetodile N.1 ühte selle klassi kahest kategooriast vastavalt tabelile 2.7.1:


	Tabel 2.7.1
Tuleohtlike tahkete ainete kriteeriumid

	Kate​gooria
	Kriteeriumid

	1
	Põlemiskiiruse katse

Muud ained ja segud peale metallipulbrite:

a)
niisutatud tsoon ei peata tuld ja

b)
põlemisaeg < 45 sekundit või põlemiskiirus > 2,2 mm/s

Metallipulbrid:

põlemisaeg ≤ 5 minutit

	2
	Põlemiskiiruse katse

Muud ained ja segud peale metallipulbrite:

a)
niisutatud tsoon peatab tule vähemalt 4 minutiks ja

b)
põlemisaeg < 45 sekundit või põlemiskiirus > 2,2 mm/s

Metallipulbrid:

põlemisaeg > 5 minutit ja ≤ 10 minutit

	[…]

Märkus 2: 
Aerosoole ei klassifitseerita tuleohtlikeks tahketeks aineteks; vt punkt 2.3.


2.8.4.4 Katsetamine ja ohuteabe hindamine 
Ohutuse tagamiseks on soovitatav määrata kõigepealt plahvatuslikud omadused ja isereageerimine ning välistada enne käesolevat katset pürofoorne käitumine. Klassifitseerimiskatset on kirjeldatud UN-MTC III osa alapunktis 33.2.1.4.3.2. Proov peaks katsetamisel olema turule viidaval kujul. Eriliselt tuleb tähelepanu pöörata, et proov moodustaks katsevormis katkematu riba või pulbriraja. Vormi mittemahtuvad suured tükid tuleks õrnalt purustada. Püdelate ja kleepuvate ainete korral võib abiks olla vormi vooderdamine õhukese plastkilega, mis pärast raja moodustamist eemaldatakse. Klassifitseerimine toimub kuue katsega saadud suurima põlemiskiiruse / lühima põlemisaja järgi, välja arvatud juhul, kui juba enne saadakse positiivne tulemus. Muudele ainetele ja segudele peale metallipulbrite määratakse kategooria sõltuvalt sellest, kas niisutatud tsoon suudab tule leviku peatada.

2.8.4.5 Otsustamisloogika 
Tuleohtlikud tahked ained klassifitseeritakse GHS-i otsustamisloogika 2.7.4 kohaselt.
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	MÄRKUS: tuleohtlike tahkete ainete klassifitseerimine eest vastutav isik peaks olema selles valdkonnas kogenud ja olema tuttav klassifitseerimiskriteeriumidega.


Joonis 2.7.4—a. 
Otsustamisloogika tuleohtlike tahkete ainete korral (GHS-i otsustamisloogika 2.7)















2.8.5 Tuleohtlike tahkete ainetega seonduvast ohust teavitamine

2.8.5.1 Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused 
	I lisa: 2.7.3. Tabel 2.7.2
Tuleohtlike tahkete ainete märgistuselemendid

	Klassifikatsioon
	1. kategooria
	2. kategooria

	GHSi piktogrammid
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	Tunnussõna
	Ettevaatust
	Hoiatus

	Ohulause
	H228: Tuleohtlik tahke aine
	H228: Tuleohtlik tahke aine

	Hoiatuslaused ohu ennetamise kohta
	P210
P240
P241
P280
	P210
P240
P241
P280

	Hoiatuslaused reageerimise kohta
	P370 + P378
	P370 + P378

	Hoiatuslaused säilitamise kohta
	
	

	Hoiatuslaused kõrvaldamise kohta
	
	


Hoiatuslausete sõnastus on toodud CLP IV lisa 2. osas.

2.8.6 DSD ja DPD kohaselt tuleohtlike tahkete ainetena klassifitseeritud või juba transportimiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
2.8.6.1 DSD ja DPD kohaselt klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
Enamikul juhtudel on DSD- ja DPD-kohase F; R11 klassifikatsiooniga tahkete ainete ja segude CLP-kohane vaste tuleohtlik tahke aine. Siiski ei tarvitse selline tõlge olla ühemõtteline ja iga juhtu tuleb hoolikalt kontrollida. Klassis F, R11 olev tahke aine või segu võib CLP kohaselt olla isereageeriv või harvade juhtudel isegi plahvatusohtlik. Kui ühemõttelist otsust pole võimalik teha, tuleks võtta arvesse näiteks keemilist struktuuri, energiasisaldust, skaneeriva diferentsiaalkalorimeetriaga saadud tulemusi ja muid tegureid.

Pärast tuleohtliku tahke ainena klassifitseerimist on õige kategooria määramine jätkuvalt keeruline. Väiksemagi kahtluse korral tuleks olla konservatiivne ja omistada 2. kategooria ainult siis, kui otsus on mõistlikult põhjendatav.

2.8.6.2 Seos transpordiklassifikatsiooniga
UN RTDG näidiseeskirjade 4. klassi alamklass 4.1 hõlmab tuleohtlikke aineid, tahkeid desensibiliseeritud lõhkeaineid ning isereageerivaid vedelikke ja tahkeid aineid. Kui on olemas transpordiliikide veoeeskirjade (ADR, RID, ADN ja IMDG-koodeks, ICAO tehniline juhend) kohane klassifikatsioon, tuleks pidada meeles, et transpordiklassifikatsioon põhineb ohutegurite prioriteetsusel (vt UN RTDG näidiseeskirjade punkti 2.0.3), ja et tuleohtlikel tahketel ainetel on ohutegurite pingereas suhteliselt madal koht. Seetõttu tuleks transpordiklassifikatsioon üle kanda CLP-sse ainult siis, kui tuleohtliku tahke aine transpordiklassifikatsioon on selgesõnaliselt olemas. Järeldus, et transpordil tuleohtlikuks klassifitseerimata tahket ainet või segu ei peaks CLP kohaselt klassifitseerima tuleohtliku tahke ainena, on üldjuhul väär. 
2.8.7 Tuleohtlike tahkete ainete klassifitseerimise näited
2.8.7.1 Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete ja segude näide
Järgnev näide illustreerib klassifitseerimist katseandmete põhjal:

	Katsetatav ühend: „Flammaleen“ (orgaaniline tahke materjal):

	Sõelkatse (VDI 2263, 1. osa): 
	põlemisindeks: 5 (põlemine lahtise leegiga või sädemete eraldumisega) 

	Järeldus: aine on tuleohtliku tahke ainena klassifitseerimise kandidaat, vaja on täiendavaid katseid.

	ÜRO katse N.1 (meetod kergestisüttivate tahkete ainete katsetamiseks):

	Põlemisaeg distantsil 100 mm (6 katset): 44 s; 40 s; 49 s; 45 s; 37 s; 41 s.
Lühim põlemisaeg on väiksem kui 45 s; aine on tuleohtlik tahke aine.
Niisutatud tsoon peatab tule leviku, taassüttimist ei toimu.

	Järeldus: klassifitseerida kui tuleohtlik tahke aine, 2. kategooria.


2.8.7.2 Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate ainete ja segude näited 
Paljud anorgaanilised soolad ja oksiidid pole süttivad (näiteks NaCl, NaBr, KI, FeO, MnO jne).

Süttivate tahkete ainetena ei klassifitseerita orgaanilistest ainetest näiteks karbamiidi või ftaalhappe anhüdriidi.

2.8.8 Viited
VDI guideline 2263, part 1, 1990, Test methods for the Determination of the Safety Characteristics of Dusts
2.9 ISEREAGEERIVAD AINED JA SEGUD
2.9.1 Sissejuhatus
„Isereageerivate ainete ja segude“ kriteeriumid on esitatud CLP I lisa punktis 2.8 ja on samasugused kui GHS-i peatükis 2.8
. 

Üldiselt võivad isereageerivate ainete ja segudena klassifitseeritud ained ja segud koguses 50 kg temperatuuril 75 °C või madalamal sõltuvalt nende isekiirenevast keemilise lagunemise algustemperatuurist (SADT) laguneda väga eksotermiliselt.

Isereageerivate ainete ja segude omaduste spekter on väga lai. Kõige ohtlikum on isereageerivate ainete ja segude TÜÜP A, mis on kaubanduslike vedude jaoks liiga ohtlikud, ehkki neid saab sobivaid ettevaatusabinõusid järgides ohutult säilitada. Klassifikatsiooniskaala teises otsas on ained ja segud, mis tavalisest säilitamis- ja transporditemperatuurist oluliselt kõrgemal (nt 75 °C juures) lagunevad vaid aeglaselt.

Isereageerivate ainete ja segude lagunemise käivitajad võivad olla soojus, kokkupuude katalüütiliste lisanditega (nt hapetega, raskmetalliühenditega või alustega), hõõrdumine või löök. Lagunemiskiirus suureneb temperatuuri tõusmisel ja sõltub ainest või segust. Lagunemisel, eriti kui see toimub süttimiseta, võivad tekkida mürgised gaasid või aurud. Teatud isereageerivate ainete ja segude korral tuleb säilitamisel ja käitlemisel kontrollida temperatuuri. Mõned isereageerivad ained ja segud võivad laguneda plahvatuslikult (eriti suletuna). Seda omadust saab muuta lahjendaja lisamisega või sobiva pakendi kasutamisega. Mõned isereageerivad ained ja segud põlevad ägedalt. Isereageerivad ained on näiteks mõned allloetletud tüüpi ühendid:

a) alifaatsed asoühendid (-C-N=N-C-);

b) orgaanilised asiidid (-C-N3);

c) diasooniumsoolad (-CN2+Z-);

d) N-nitrosoühendid (-N-N=O); ja

e) aromaatsed sulfohüdrasiidid (-SO2-NH-NH2).

Loetelu ei ole ammendav ja muude reaktiivsete rühmadega ainetel, rühmade kombinatsioonidel ja mõnel segul või ainel võivad olla sarnased omadused. Täiendavad juhised potentsiaalselt isereageerivate ainete kohta on toodud UN-MTC 6. lisa punktis 5.1

Täiendavat märgistamist tingivad ohtlikud lisaomadused on esitatud UN RTDG näidiseeskirjades juba klassifitseeritud isereageerivate ainete ja segude loetelus (punkt 2.4.2.3.2.3).

Kaubanduslikud isereageerivad ained ja segud on tavaliselt lahjendatud nendega ühilduvate tahkete ainete ja vedelikega. 

2.9.2 Isereageerivate ainete klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused 
CLP esitab isereageerivate ainete ja segude kohta järgmise definitsiooni.

	I lisa: 2.8.1.1. Isereageerivad ained ja segud – termiliselt mittepüsiv vedel või tahke aine või segu, millel on kalduvus tugevaks eksotermiliseks lagunemiseks isegi ilma hapnikuta (õhuta). Sellest määratlusest on jäetud välja käesoleva osa kohaselt plahvatusohtlikuks, orgaaniliseks peroksiidiks või oksüdeerivaks klassifitseeritud ained ja segud.

2.8.1.2. Isereageerival ainel või segul on plahvatuslikud omadused, kui sellise valemi järgi valmistatud aine või segu võib laborikatsetes kergesti lõhkeda, kiiresti põleda või annab suletuna kuumutamisel ägeda reaktsiooni.


Üldised kaalutlused
	I lisa: 2.8.3. Ohust teavitamine
Tüübil G puuduvad ohust teavitamise märgistuselemendid ning ohtu arvestatakse teistesse ohuklassidesse kuuluvate omaduste põhjal.


2.9.3 Seos teiste füüsikaliste ohuteguritega
CLP-kohasel klassifitseerimisel ei võeta isereageerivate ainete ja segude klassifitseerimisel arvesse põlemisomadusi ega löögi- ja hõõrdetundlikkust. Need omadused võivad olla olulised isereageerivate ainete ja segude ohutuks käitlemiseks (vt punkti 2.8.4.3.2 täiendavaid katseid).

Lisaks tuleks märkida järgmist:
Plahvatuslikud omadused
Plahvatuslikke omadusi ei pea CLP I lisa peatüki 2.1 kohaselt määrama, kuna need on hõlmatud otsustamisloogikaga isereageerivate ainete ja segude jaoks. Tuleb tähele panna, et ainete ja segude plahvatuslikud omadused võivad ilmneda, kui neid käideldakse piiratud oludes.
2.9.4 Ainete ja segude klassifitseerimine isereageerivana 
2.9.4.1 Ohuteabe väljaselgitamine
Isereageeriva aine või segu klassifitseerimine ühte seitsmest kategooriast (tüübid A kuni G) sõltub selle plahvatus-, põlemis- ja soojusplahvatusomadustest, reaktsioonist suletuna kuumutamisele, lõhkevõimsusest ja aine või segu desensibiliseerimiseks lisatud lahjendaja sisaldusest ja tüübist. Ohutult kasutatavate vastuvõetavate lahjendajate tehnilised andmed on esitatud UN RTDG näidiseeskirjade punktis 2.4.2.3.5.

Isereageeriva aine või segu klassifitseerimine tüüpi A, B või C sõltub ka aine või segu katsetamisel kasutatava pakendi tüübist, kuna see mõjutab aine või segu suletuse astet. Seda tuleb võtta arvesse aine või segu käitlemisel: tugevam pakend võib põhjustada ägedamat reaktsiooni aine või segu lagunemisel. Seetõttu on oluline, et säilitamine ja transport toimuks antud isereageerivate ainete või segu jaoks lubatud pakendis, mis vastab ÜRO pakendile esitatavatele nõuetele või vahekonteinereid või mahuteid käsitlevate eeskirjade (vastavalt P520/IBC520 ja T23) nõuetele.

Traditsiooniliselt plahvatuslikkusega seotud omadused, näiteks plahvatamine, kiiresti põlemine ja soojusplahvatuse tekkimine on hõlmatud otsustamisloogikaga CLP joonisel 2.8.1 (vt punkti 2.8.4.4). Sellest tulenevalt pole isereageerivate ainete ja segude korral vaja teha lõhkeainete ohuklassile ette nähtud plahvatuslikkuse määramise katseid.

2.9.4.2 Klassifitseerimise kriteeriumid
CLP kohaselt tuleb isereageerivate ainete või segude ohuklassi klassifitseerimisel arvesse võtta kõik ained ja segud, välja arvatud:

	I lisa: 2.8.2.1. […]
a) punktis 2.1 esitatud kriteeriumidele vastavad lõhkeained;

b) punktides 2.13 ja 2.14 esitatud kriteeriumidele vastavad oksüdeerivad vedelikud või tahked ained, välja arvatud oksüdeerivate ainete segud, mis sisaldavad 5% või rohkem põlevaid orgaanilisi aineid ja mis klassifitseeritakse isereageerivaks aineks vastavalt punktis 2.8.2.2 kirjeldatud menetlusele;

c)
punktis 2.15 esitatud kriteeriumidele vastavad orgaanilised peroksiidid;

d)
ained, mille lagunemisel tekkiv soojus on väiksem kui 300 J/g; või

e)
ained, mille isekiirenev keemilise lagunemise algustemperatuur (SADT) on kõrgem kui 75 °C 50 kg pakendi kohta (vt UN RTDG katsete ja kriteeriumide käsiraamatu alapunkte 28.1, 28.2, 28.3 ja tabelit 28.3).

2.8.2.2. Isereageerivate ainete klassifitseerimise menetlust kasutatakse oksüdeerivate ainete segude puhul, mis vastavad oksüdeerivaks aineks klassifitseerimise kriteeriumidele ja sisaldavad 5% või rohkem põlevat orgaanilist ainet ega vasta punkti 2.8.2.1 alapunktides a, c, d või e osutatud kriteeriumidele. 

Kui sellisel segul on tüüpidesse B–F (vt punkti 2.8.2.3) kuuluva isereageeriva aine omadused, klassifitseeritakse see isereageerivaks aineks.

[…]


Lisaks ülaltoodule tuleb kaaluda aine või segu klassifitseerimist antud ohuklassi, välja arvatud juhul, kui:

	I lisa: 2.8.4.2. 
[…]

a)
molekulis ei sisaldu plahvatuslike või isereageerivate omadustega keemilisi rühmi. Näited selliste rühmade kohta on toodud UN RTDG katsete ja kriteeriumide käsiraamatu 6. lisa tabelites A6.1 ja A6.2.

[…]


CLP otsustamisloogika järgi (vt punkti 2.8.4.4) põhineb isereageerivate ainete ja segude klassifitseerimine pakendis oleva aine või segu omaduste katsetamisel väiksemas koguses ja vajadusel mõne katse tegemisel suuremas koguses. Seetõttu ei tarvitse „olemuslike omaduste“ kontseptsioon olla antud ohuklassis kohaldatav.

Isereageerivad ained või segud klassifitseeritakse ühte selle klassi seitsmest kategooriast (tüübid A–G) CLP I lisa punkti 2.8.2.3 klassifitseerimiskriteeriumide kohaselt. Klassifitseerimispõhimõtted on esitatud joonisel 2.8.1 olevas CLP otsustamisloogikas (vt punkti 2.8.4.4) ja nendega tuleks viia läbi UN-MTC II osas kirjeldatud katseseeriad A-H.

	I lisa: 2.8.2.3. Isereageerivad ained ja segud klassifitseeritakse ühte selle klassi seitsmest kategooriast (tüübid A–G) järgmiste põhimõtete kohaselt:

a)
iga isereageeriv aine või segu, mis võib pakendatult lõhkeda või kiiresti süttida, kuulub isereageerivate ainete TÜÜPI A;

b)
iga isereageeriv aine või segu, millel on plahvatuslikud omadused ja mis pakendatult ei lõhke ega sütti kiiresti, kuid võib pakendis termilise plahvatuse tekitada, kuulub isereageerivate ainete TÜÜPI B;

c)
iga isereageeriv aine või segu, millel on plahvatuslikud omadused ning mis pakendatult ei lõhke ega sütti kiiresti ega tekita termilist plahvatust, kuulub isereageerivate ainete TÜÜPI C;

d)
iga isereageeriv aine või segu, mis laborikatsetes:

i)
lõhkeb osaliselt, ei sütti kiiresti ega anna suletuna kuumutamisel tugevat reaktsiooni või

ii)
ei lõhke üldse, süttib aeglaselt ega anna suletuna kuumutamisel tugevat reaktsiooni või

iii)
ei lõhke ega sütti üldse ning suletuna kuumutades annab keskmise reaktsiooni,

kuulub isereageerivate ainete TÜÜPI D;

e) iga isereageeriv aine või segu, mis laboris katsetamisel ei lõhke ega sütti ega tekita suletuna kuumutamisel reaktsiooni või annab väikese reaktsiooni, kuulub isereageerivate ainete TÜÜPI E;

f) iga isereageeriv aine või segu, mis laboris katsetamisel kavitatsiooniseisundis ei lõhke ega sütti ega tekita suletuna kuumutamisel reaktsiooni või annab väikese reaktsiooni ning mille plahvatusjõud on väike või puudub hoopis, kuulub isereageerivate ainete TÜÜPI F;

g) iga isereageeriv aine või segu, mis laboris kavitatsiooniseisundis katsetamisel ei lõhke ega sütti ega tekita suletuna kuumutamisel reaktsiooni, millel puudub plahvatusjõud ning mis on termiliselt püsiv (isekiireneva lagunemise temperatuur on 60 oC – 75 oC 50 kg pakendi kohta) ja mille vedelate segude puhul kasutatakse desensibiliseerimiseks vedeldajat, mille keemispunkt ei ole madalam kui 150 oC, kuulub isereageerivate ainete TÜÜPI G. Kui segu ei ole termiliselt püsiv või kui desensibiliseerimiseks kasutatakse vedeldajat, mille keemispunkt on alla 150 oC, kuulub segu isereageerivate ainete TÜÜPI F.

Kui katse tegemise ajal on aine pakendatud ning pakendit muudetakse, tuleb teha veel üks katse, kui leitakse, et pakendi muutus mõjutab katse tulemusi


Praeguseks klassifitseeritud isereageerivate ainete ja segude loetelu on toodud UN RTDG näidiseeskirjade punktis 2.4.2.3.2.3.

2.9.4.3 Katsetamine ja ohuteabe hindamine
2.9.4.3.1 Termilise püsivuse katsed ja temperatuurikontroll
Lisaks joonisel 2.8.1 olevatele CLP otsustamisloogikas toodud klassifitseerimiskatsetele tuleb SADT määramiseks hinnata isereageerivate ainete või segude termilist püsivust. 

SADT on määratletud kõige madalama temperatuurina, mille juures võib transportimiseks, käitlemiseks ja ladustamiseks kasutatavas pakendis leida aset aine või segu isekiirenev lagunemine. SADT iseloomustab keskkonnatemperatuuri, lagunemiskineetika, pakendi suuruse ja aine või segu ning pakendi soojusülekandeomaduste kombineeritud mõju.

Isereageeriva aine või segu SADT ja tema klassifitseerimine ühte seitsmest kategooriast (tüübid A–G) pole omavahel seotud. SADT on kasutusel ohutute käitlemis-, ladustamis- ja transporditemperatuuride (kontrollitemperatuuride) ja häiretemperatuuride (ohutemperatuuride) tuletamiseks.

Isereageerivate ainete ja segude temperatuuri kontrollimise vajadus sõltub SADT-st. CLP I lisa punktis 2.8.2.4 toodud reeglid hõlmavad kaht järgmist elementi.

1. Temperatuurikontrolli kriteeriumid: isereageerivate ainete temperatuuri tuleb kontrollida, kui nende SADT on ≤ 55 °C.
2. Kontrolli- ja ohutemperatuuride tuletamine:

	Ümbrise tüüp
	SADT*
	Kontrollitemperatuur
	Ohutemperatuur

	Üksikud pakendid ja vahekonteinerid
	20 °C või vähem
üle 20 °C kuni 35 °C
üle 35 °C
	20 °C madalam kui SADT
15 °C madalam kui SADT
10 °C madalam kui SADT
	10 °C madalam kui SADT
10 °C madalam kui SADT
5 °C madalam kui SADT

	Mahutid
	< 50 °C
	10 °C madalam kui SADT
	5 °C madalam kui SADT


*s.o transpordiks, käitlemiseks ja säilitamiseks pakendatud aine või segu SADT.
Tuleks rõhutada, et SADT sõltub isereageeriva aine või segu iseloomust ja aine või segu käitlemiseks kasutatava pakendi või anuma mahust ja soojuskadudest. Isekiireneva lagunemise esinemise temperatuur langeb:

· pakendi või anuma mahu suurenemisel ja

· pakendi või anuma soojusisolatsiooni tõhususe suurenemisel.

SADT kehtib ainult katsetatud ja korrektselt käideldud aine või segu jaoks. Isereageerivate ainete ja segude segamine teiste kemikaalidega või kokkupuude kokkusobimatute materjalidega (kaasa arvatud kokkusobimatute pakendi- või anumamaterjalidega) võib katalüütilise lagunemise tõttu vähendada termilist püsivust ja langetada SADT-d. Kuna nii suureneb lagunemisoht, tuleks seda vältida.

2.9.4.3.2  Täiendavad kaalutlused ja katsetamine
Plahvatuslikud omadused
Isereageerivate ainete ja segude tundlikkus löögi (tahked ained ja vedelikud) ning hõõrdumise (ainult tahked ained) suhtes võib olla oluline nende segude ja ainete ohutuks käitlemiseks, kui neil ainetel ja segudel on väljendunud plahvatuslikud omadused (nt kiire põlemine ja/või äge reaktsioon suletuna kuumutamisel). Katsemeetodeid nende omaduste määramiseks on kirjeldatud UN-MTC katseseeriates 3a (ii)- ja 3b (i). See teave tuleks dokumenteerida ohutuskaardil.

Põlemisomadused 
Ehkki praegu pole isereageerivate ainete ja segude jaoks eraldi säilitamisjuhendeid (kuigi mõnes riigis on need väljatöötamisel), kohaldatakse sageli orgaaniliste peroksiidide kohta käivaid eeskirju. Säilitamiseks klassifitseerimisel kasutatakse sageli põlemiskiirust, vt punkti 2.15 orgaaniliste peroksiidide kohta.

Leekpunkt
Isereageerivate vedelate ainete või segude leekpunkt on asjakohane ainult temperatuurivahemikus, kus toode on termiliselt püsiv. Isereageeriva aine või segu SADT-st kõrgemal pole leekpunkti määramine asjakohane, kuna tekivad lagusaadused.
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	MÄRKUS: kui leekpunkti määramine tundub olevat põhjendatud (oodatav leekpunkt on madalamal kui SADT), on soovitatav väikest proovikogust kasutav katsemeetod. Kui isereageeriv aine või segu on lahjendatud või lahustatud, võib leekpunkti määrata lahjendaja.


Isesüttimistemperatuur
Isesüttimistemperatuuri määramine pole isereageerivate ainete ja segude korral asjakohane, kuna aurud lagunevad katse käigus. Olemasolevad katsemeetodid on ette nähtud mittelaguneva aurufaasi jaoks. Kunagi ei saa välistada isereageerivate ainete ja segude aurude isesüttimist lagunemisel. See teave tuleks dokumenteerida ohutuskaardil.

Isesüttimistemperatuur
Asjakohane pole ka isesüttimistemperatuuri määramine (tahkete ainete jaoks kasutatav katse). Isereageerivate ainete ja segude termilist püsivust iseloomustab kvantitatiivselt SADT määramise katse.

Kontrolli- ja ohutemperatuurid
Kontrolli- ja ohutemperatuurid põhinevad ÜRO katsega H.4 määratud SADT-l. ÜRO katses H.4 kasutatav Dewari anum peaks olema representatiivne pakendites käideldavate ainete ja segude suhtes. Aine või segu käitlemiseks suuremates kogustes (vahekonteinerid, , mahutid, anumad jne) ja/või paremini (soojuslikult) isoleeritud konteinerites ja parema soojusliku isolatsiooniga tingimustes tuleb SADT määrata antud koguse ja antud isolatsiooniastme jaoks. Saadud SADT on kasutatav kontrolli- ja ohutemperatuuride tuletamiseks (vt ka punkti 0).
2.9.4.3.3  Täiendavad kaalutlused klassifitseerimisel
Praegusel ajal pole isereageerivate ainete CLP-kohasel klassifitseerimisel hõlmatud järgmised omadused:

· mehaaniline tundlikkus, s.o löögi- ja hõõrdetundlikkus (käitlemiseks);

· põlemisomadused (säilitamiseks); 

· vedelike leekpunktid ja
· tahkete ainete põlemiskiirused.
CLP mainib GHS-i kriteeriumidele lisaks järgmist. 

	I lisa: 2.8.2.2 
[…]

Kui katse tegemise ajal on aine pakendatud ning pakendit muudetakse, tuleb teha veel üks katse, kui leitakse, et pakendi muutus mõjutab katse tulemusi


Palun pange tähele, et polümeriseeruvad ühendid ei vasta isereageerivate ainete klassifitseerimiskriteeriumidele. Siiski arutab UNSCEGHS seda teemat jätkuvalt.

2.9.4.4 Otsustamisloogika
Isereageerivate ainete ja segude klassifitseerimine toimub GHS-i otsustamisloogika 2.8 kohaselt.
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	MÄRKUS: isereageerivate ainete ja segude klassifitseerimise eest vastutav isik peaks olema selles valdkonnas kogenud ja olema tuttav klassifitseerimiskriteeriumidega.


Joonis 2.8.4—a .
Otsustamisloogika 2.8 
 isereageerivate ainete ja segude korral



2.9.5 Isereageerivate ainetega seonduvast ohust teavitamine
2.9.5.1 Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused
CLP kohaselt tuleb sellesse ohuklassi klassifitseerimise kriteeriumidele vastavate ainete või segude korral kasutada järgmisi märgistuselemente:
	I lisa: tabel 2.8.1
Isereageerivate segude ja ainete märgistuselemendid

	Klassifikatsioon
	Tüüp A
	Tüüp B
	Tüübid C ja D
	Tüübid E ja F
	Tüüp G

	GHSi piktogrammid
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	Sellel ohukate​goorial märgistus​elemendid puuduvad

	Tunnussõnad
	Ettevaatust
	Ettevaatust
	Ettevaatust
	Hoiatus
	

	Ohulause
	H240:

Kuumenemisel võib plahvatada
	H241:

Kuumenemisel võib süttida või plahvatada
	H242:

Kuumenemisel võib süttida
	H242: Kuumenemisel võib süttida
	

	Hoiatuslaused

ohu ennetamise kohta
	P210

P220

P234

P280
	P210

P220

P234

P280
	P210

P220

P234

P280
	P210

P220

P234

P280
	

	Hoiatuslause

reageerimise kohta
	P370 + P378

P370 + P380

+ P375
	P370 + P378

P370 + P380

+ P375
	P370 + P378
	P370 + P378
	

	Hoiatuslause

säilitamise kohta
	P403 + P235

P411

P420
	P403 + P235

P411

P420
	P403 + P235

P411

P420
	P403 + P235

P411

P420
	

	Hoiatuslause

kõrvaldamise kohta
	P501
	P501
	P501
	P501
	


Hoiatuslausete sõnastus on toodud CLP IV lisa 2. osas.

2.9.6 DSD ja DPD kohaselt isereageerivate ainetena ja segudena klassifitseeritud või juba transportimiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
2.9.6.1 DSD ja DPD kohaselt klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
DSD/DPD reguleerimisalas pole isereageerivate ainete ja segude ohuklassi määratletud. CLP kohaselt on isereageerivad ained ja segud eraldiseisev ohuklass. Isereageerimine pole vaid üksik „olemuslik omadus“: isereageerivad ained ja segud on ainete rühm, mis võivad vabastada teatud hulgal lagunemisenergiat ja mis võivad olla termiliselt ebapüsivad (vt punkt 2.8.1).

DSD ja DPD kohaselt määratakse plahvatuslikud omadused ja tuleohtlikkus eraldi EL-i katsemeetodiga A.14 (plahvatuslike omaduste määramiseks) ja EL-i katsemeetodiga A.9 või EL-i katsemeetodiga A.10 (tuleohtlikkuse määramiseks), mis on avaldatud määruses (EÜ) nr 440/2008.

Varem teiste ohuteguritega seoses klassifitseeritud ained ja segud võivad CLP reguleerimisalas nüüd vastata isereageeriva aine või segu kriteeriumidele. Üksiku isereageeriva aine või segu korrektseks klassifitseerimiseks tuleks kohaldada punkti 2.8.4.2 klassifitseerimiskriteeriume. Vajadusel tuleks kasutada ekspertabi.

Sellest tulenevalt ei saa sellele ohuklassile kohaldada CLP VII lisas olevat tõlketabelit.

2.9.6.2 Seos transpordiklassifikatsiooniga
UN RTDG näidiseeskirjade 4. klassi alamklass 4.1 hõlmab tuleohtlikke aineid, tahkeid desensibiliseeritud lõhkeaineid ja isereageerivaid vedelikke ning tahkeid aineid. Juba klassifitseeritud isereageerivate ainete loetelu on toodud UN RTDG näidiseeskirjade punktis 2.4.2.3.2.3. Selles tabelis on esitatud mitmesugused tüüpidesse B kuni F kuuluvad isereageerivad ained.

2.9.7 Isereageerivate ainete klassifitseerimise näiteid
2.9.7.1 Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete ja segude näited
Klassifitseeritav aine: NP

Molekulvalem:  - 
CLP I lisa punkti 2.8.2.1 järgi on sellel ainel:

· energiasisaldus 1452 kJ/kg ja

· SADT 45 °C (50 kg pakendis);

ja sellest tulenevalt klassifitseeritakse see isereageerivate ainete ja segude ohuklassi.

Katsetulemused ja klassifitseerimine isereageerivate ainete ja segude jaoks ettenähtud CLP otsustamisloogika 2.8.1 ja UN-MTC II osa kohaselt on esitatud järgnevalt.

	KLASSIFITSEERIMISKATSETE TULEMUSED

	1. Isereageeriva aine või segu nimetus:
	NP

	2. Üldandmed
	

	2.1.
Koostis



	NP, tehniliselt puhas

	2.2.
Molekulvalem


	 -

	2.3.
Füüsikaline olek



	tahke peen pulber

	2.4.
Värvus




	pruun

	2.5.
Näiv tihedus


	460 kg/m3

	3. Detonatsioon (katseseeria A)
	

	
Otsustamisloogika kast 1

	Kas aine toetab detonatsiooni levimist?

	3.1.
Meetod



	ÜRO katse A.1: BAM-i katse 50/60 terastoruga

	3.2.
Proovi seisund


	tehniliselt puhas aine

	3.3.
Tähelepanekud



	toru killunenud osa: 12 cm, 18 cm

	3.4.
Tulemus




	Ei

	3.5.
Väljumine




	1.3

	4. Deflagratsioon (katseseeria C)
	

	Otsustamisloogika kast 5

	Kas aine toetab deflagratsiooni?

	4.1.
Meetod 1




	Aeg/rõhk-katse (katse C.1)

	4.1.1.
Proovi seisund


	toatemperatuuril

	4.1.2.
Tähelepanekud



	498 ms, 966 ms, 3395 ms

	4.1.3.
Tulemus




	Jah, aeglane deflagratsioon

	4.2.
Meetod 2



	Deflagratsioonikatse (katse C.2)

	4.2.1.
Proovi seisund


	temperatuur 20 °C

	4.2.2.
Tähelepanekud



	deflagratsioonikiirus 0,90 mm/s, 0,87 mm/s

	4.2.3.
Tulemus




	Jah, aeglane deflagratsioon

	4.3.
Lõpptulemus



	Jah, aeglane deflagratsioon

	4.4.
Väljumine




	5.2

	5. Suletuna kuumutamine (katseseeria E)
	

	Otsustamisloogika kast 8:

	Milline on ettenähtud suletusastmel kuumutamise mõju?

	5.1.
Meetod 1

	Koeneni katse (katse E.1)

	5.1.1.
Proovi seisund

	

	5.1.2.
Tähelepanekud

	Piirläbimõõt: < 1,0 mm
„A“- tüüpi killunemine

	5.1.3.
Tulemus




	-Madal

	5.2.
Meetod 2



	Hollandi katse rõhuanumaga

(katse E.2)

	5.2.1.
Proovi seisund


	

	5.2.2.
Tähelepanekud



	Piirläbimõõt: <1,0 mm (10 g), 1,0 mm (50 g)

	5.2.3.
Tulemus




	madal

	5.3.
Lõpptulemus



	madal

	5.4.
Väljumine




	8.3

	6. Termiline püsivus (väljaspool otsustamisloogikat)
	

	6.1.
Meetod



	Säilitamisel soojuse akumuleerumise katse (katse H.4)

	6.2.
Proovi seisund:
	mass 232,5 g, 400 ml veega Dewari anuma

	
	temperatuuri langemine poole võrra: 10,0 tundi (kirjeldab pakendis olevat ainet)


	6.3.
Tähelepanekud



	isekiirenev lagunemine 45 °C juures

	





	isekiirenev lagunemine puudub 40 °C juures

	6.4.
Tulemus




	SADT 45 °C (50 kg pakendis)

	7. Üldised märkused



	Otsustamisloogika on kujutatud joonisel 2.8.7—a

	8. Lõplik klassifikatsioon
	

	Ohutegur/ohuklass:

	Isereageeriv aine, tüüp D, tahke, kontrollitud temperatuur

	Märgistus

	Leek (GHS02)

	Tunnussõna

	Ettevaatust

	Ohulause
	H242: Kuumenemisel võib süttida

	Temperatuurikontroll

	Vajalik, SADT alusel (45 °C, pakendis)

	Kontrollitemperatuur*
	35 °C (pakendis)

	Ohutemperatuur*
	40 °C (pakendis)


*Vt UN-MTC, tabel 28.2.
Joonis 2.8.7—a. 
Otsustamisloogika näide isereageerivate ainete ja segude korral: NP, tehniliselt puhas


2.10 PÜROFOORSED VEDELIKUD 
2.10.1 Sissejuhatus
„Pürofoorsete vedelike“ kriteeriumid on toodud CLP I lisa punktis 2.9 ja on samasugused kui GHS-i peatükis 2.9
. 

Pürofoorsus, s.o õhus iseenesliku süttimise võime, on aine või segu õhuhapnikuga reageerimise tulemus. Reaktsioon on eksotermiline ja seda eristab see, et see algab iseeneslikult, s.t sädeme, leegi, soojuse või muu energiaallika toimeta. Teisiti väljendades saab öelda, et pürofoorse aine või segu isesüttimistemperatuur on madalam kui toatemperatuur (ümbritseva keskkonna temperatuur).

Pürofoorsust võib oodata metallorgaanilistelt ja metalloidorgaanilistelt ühenditelt ning nende derivaatidelt. Pürofoorsed võivad olla ka orgaanilised fosfiinühendid ja nende derivaadid ning haloatsetüleenderivaadid (Urben, 2007). 

Esineb ka pürofoorseid aineid ja segusid, mis ei kuulu ülalmainitud kemikaalirühmadesse, s.t ülalolev loetelu ei ole ammendav. Kuna pürofoorsed ained ja segud süttivad õhus iseeneslikult, on pürofoorsus väga ohtlik omadus. Seetõttu tuleks kahtluse korral põhjalikult uurida, kas antud aine või segu on pürofoorne. Lisateavet pürofoorsete ainete kohta võib leida näiteks teosest „Bretherick’s Handbook of Reactive Chemical Hazards“ (Urben, 2007).

2.10.2 Pürofoorsete vedelike klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused
CLP määratleb pürofoorseid vedelikke järgmiselt.

	I lisa: 2.9.1. Mõiste 
Pürofoorne vedelik – vedel aine või segu, mis isegi väikestes kogustes süttib viie minuti jooksul pärast kokkupuudet õhuga.


2.10.3 Seos teiste füüsikaliste ohuteguritega 
Pürofoorsed ained ja segud reageerivad õhuga iseeneslikult juba väikeses koguses ja enam-vähem hetkeliselt (minutite jooksul). See eristab neid isekuumenevatest ainetest ja segudest, mis samuti reageerivad õhuga iseeneslikult, kuid ainult suuremas koguses ja pika ajavahemiku (tundide või päevade) möödumisel. Ehkki vedelikud üldjuhul ise ei kuumene, kuna on piiratud kokkupuude õhuga (mis saab toimuda ainult pinnal), tuleks tahkete osakeste pinnale adsorbeerunud vedelike korral üldiselt kaaluda klassifitseerimist isekuumenevate ainete ja segude ohuklassi (vt käesoleva juhendi punkti 2.11).

Pürofoorsust võib oodata teatud reageerimisvõimelistelt metallidelt ja mõnelt nende ühendilt (nt hüdriididelt ja teistelt metallorgaanilistelt ühenditelt). Paljud sellised ained ja segud reageerivad ka ägedalt veega ning tekitavad seejuures tuleohtlikke gaase. Selliseid aineid ja segusid saab seega klassifitseerida lisaks ainete ja segudena ohuklassi, mis veega kokkupuutel eraldavad tuleohtlikke gaase (vt käesoleva juhendi punkti 2.12). Selles kontekstis tuleks pidada silmas, et veega reageerivad ained ja segud võivad teatud määral reageerida ka õhuniiskusega, ehkki selline reaktsioon kulgeb harva ägedalt. Kui katsetulemuste järgi aine või segu süttib õhus iseeneslikult, tuleb see vaatamata reaktsioonimehhanismile lugeda pürofoorseks.

Pürofoorseteks klassifitseerimata, kuid põlevad vedelikud võivad kuuluda tuleohtlike vedelike ohuklassi sõltuvalt leekpunktist ja võimest põlemist toetada (vt käesoleva juhendi punkti 0).

2.10.4 Ainete ja segude klassifitseerimine pürofoorsete vedelikena
2.10.4.1 Ohuteabe väljaselgitamine 
Kuna pürofoorsuse määramise katsed on lihtsad ega vaja eriseadmeid (vt allolevat punkti 2.9.4.4), pole üldiselt põhjust kasutada katsete asemel andmeallikaid. Lisaks sellele on küllaldaselt võimalusi katsetest loobumiseks nii teadaolevate pürofooride kui ka teadaolevalt mittepürofoorsete ainete ja segude korral (vt allolevat punkti 2.9.4.2). Kui teave saadakse siiski kirjandusest või muudest andmeallikatest, on ülioluline, et oleks arvesse võetud õige füüsikaline kuju (vt punkti 2.0.4). Loomulikult tuleks hoolikalt hinnata kõigi andmeallikate usaldusväärsust ja teaduslikku valiidsust.

2.10.4.2 Sõelumine ja katsetamisest loobumine
Kui praktilisel kasutamisel on teada, et vedelik on pürofoorne, pole vaja katseid teha. Sellised vedelikud klassifitseeritakse pürofoorsete vedelikena katseid tegemata. See oleks nii ka juhul, kui klassifitseerimiskatsete tegemise ajal süttib vedelik mahuti avamisel iseeneslikult.

CLP I lisa punkti 2.9.4 täiendavate klassifitseerimiskaalutluste kohaselt ei kohaldata pürofoorsete vedelike klassifitseerimise menetlust, kui tootmise või käitlemisega saadud kogemused näitavad, et tavatemperatuuril õhuga kokku puutudes aine või segu ei sütti iseenesest (s.t aine on toatemperatuuril pikema aja jooksul (mitu päeva) püsiv).

2.10.4.3 Klassifitseerimise kriteeriumid 
CLP I lisa punkt 2.9.2.1 määratleb klassifitseerimise kriteeriumid. 

	I lisa: Tabel 2.9.1
Pürofoorseid vedelikke käsitlevad kriteeriumid

	Kategooria
	Kriteeriumid

	1
	Vedelik süttib viie minuti jooksul pärast inertsele kandeainele lisamist ja õhuga kokkupuutesse viimist või süttib või söestab filterpaberi kokkupuutel õhuga 5 minuti jooksul.


2.10.4.4 Katsetamine ja ohuteabe hindamine 
CLP I lisa punktis 2.9.2.1 on viidatud katsemeetoditele.

	I lisa: 2.9.2.1. Pürofoorne vedelik klassifitseeritakse selle klassi ainsasse kategooriasse UN RTDG katsete ja kriteeriumide käsiraamatu III osa alapunkti 33.3.1.5 katse N.3 põhjal vastavalt tabelile 2.9.1.


ÜRO katse N.3 pürofoorsuse määramiseks on üsna lihtne ja seda on piisavalt kirjeldatud UN-MTC III osa punktis 33. Eriseadmeid pole vaja. Põhiliselt viiakse aine või segu kokkupuutesse õhuga ja vaadatakse, kas see süttib. Kui valamisel ei toimu vedeliku iseeneslikku süttimist, suurendatakse õhuga kokkupuutuvat pinda filterpaberi abil. Filterpaberi süttimist või söestumist loetakse katse positiivseks tulemuseks, s.o sellist vedelikku loetakse pürofoorseks.

On oluline, et pürofoorsete omaduste katseproovid oleksid hoolikalt pakendatud ja suletud. Lisaks peaks katsetamiseks esitatav materjal olema värskelt valmistatud, kuna reaktsioonivõime võib vananemise või aglomeratsiooni tõttu kahaneda. Katsete tegemisel tuleb alati olla ettevaatlik: pürofoorne aine või segu võib süttida juba anuma avamisel!

Tuleks märkida, et oksüdatsioonimehhanism on üldiselt väga keeruline, ka õhuniiskus võib mõjutada reaktsiooni kiirust. Seetõttu võidakse katsete tegemisel väga kuivas keskkonnas saada valenegatiivseid tulemusi. Pürofoorsuse klassifitseerimiskatsete tegemisel tuleb selliseid tingimusi vältida. Vedelike pürofoorsuse määramise ÜRO katses N.3 tehtav filterpaberikatse tuleks läbi viia 25±2 °C juures ja õhu suhtelisel niiskusel 50±5% (vt UN-MTC punkti 33.3.1.5).

2.10.4.5 Otsustamisloogika 
Pürofoorsete vedelike klassifitseerimine toimub GHS-i otsustamisloogika 2.9.4.1 kohaselt.
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	MÄRKUS: pürofoorsete vedelike klassifitseerimise eest vastutav isik peab olema selles valdkonnas kogenud ja tuttav klassifitseerimiskriteeriumidega.


2.10.4.5.1  Otsustamisloogika pürofoorsete vedelike korral 
Joonis 2.9.4—a. 
Otsustamisloogika pürofoorsete vedelike korral (GHS-i otsustamisloogika 2.9)



2.10.5 Ohust teavitamine pürofoorsete vedelike korral 
2.10.5.1 Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused 
	I lisa: 2.9.3 Tabel 2.9.2
Pürofoorsete vedelike märgistuselemendid

	Klassifikatsioon
	1. kategooria

	GHSi piktogramm
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	Tunnussõna
	Ettevaatust

	Ohulause
	H250: Kokkupuutel õhuga süttib iseenesest

	Hoiatuslaused ohu ennetamise kohta
	P210
P222
P280

	Hoiatuslaused reageerimise kohta
	P302 + P334
P370 + P378

	Hoiatuslaused säilitamise kohta
	P422

	Hoiatuslaused kõrvaldamise kohta
	


Hoiatuslausete sõnastus on toodud CLP IV lisa 2. osas.

2.10.6 DSD ja DPD kohaselt pürofoorsete vedelikena klassifitseeritud või juba transportimiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
2.10.6.1 DSD ja DPD kohaselt klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
DSD/DPD kohaselt kasutatakse tahkete ainete ja vedelike pürofoorsete omaduste iseloomustamiseks määruses (EÜ) 440/2008 toodud EL-i katsemeetodit A.13. EL-i katsemeetodis A.13 positiivselt reageerivatele ainetele ja segudele omistatakse riskilause R17 – „Isesüttiv õhu käes“.

Katsemeetod vedelike pürofoorsete omaduste määramiseks CLP järgi on UN-MTC III osa punktis 33 kirjeldatud ÜRO katse N.3. See katsemeetod on samasugune kui DSD-s kasutatav EL-i katsemeetod A.13, vahe on vaid keskkonnatingimustega seotud üksikasjades. EL-i katsemeetod A.13 määratleb temperatuuriks umbes 20 °C, kuid ei täpsusta õhuniiskust. Teisest küljest on ÜRO katses N.3 keskkonnatingimused määratletud ainult filterpaberikatse jaoks (25±2 °C ja suhteline niiskus 50±5%).

Temperatuuri või niiskuse väike erinevus võiks tuua kaasa reaktsioonikiiruse väikese muutuse või mõju hilinemise, kuid kuni pole tegemist äärmuslike keskkonnatingimustega (näiteks väga madal õhuniiskus või äärmuslikud temperatuurid), pole sellel klassifitseerimise tähenduses tõenäoliselt mingit mõju. Seetõttu võib ÜRO katsemeetodit N.3 ja määruses (EÜ) 440/2008 vedelike jaoks kirjeldatud EL-i katsemeetodit A.13 peaaegu kõigil juhtudel käsitleda ühesugustena.

CLP pürofoorsete vedelike ohuklassis on üksainus ohukategooria (1. kategooria), ja selle kategooria klassifitseerimiskriteeriumid on samasugused kui riskilause R17 omistamisel vedelikele. Seetõttu need vedelikud, millele on EL-i katsemeetodi A.13 alusel omistatud riskilause R17, kuuluvad CLP pürofoorsete vedelike ohuklassi 1. kategooriasse. Seega pole uute katsete tegemine tavaliselt vajalik. R17 otsene tõlkimine kajastub ka CLP VII lisas.

2.10.6.2 Seos transpordiklassifikatsiooniga
UN RTDG näidiseeskirjade 4. klassi alamklass 4.2 hõlmab pürofoorseid tahkeid aineid ja vedelikke ning isekuumenevaid aineid ja segusid. Vedelike pürofoorsuse CLP-kohaseks klassifitseerimiseks kasutatavat ÜRO katset N.3 kasutatakse ka klassifitseerimiseks UN RTDG näidiseeskirjade alamklassi 4.2 pürofoorsete ainete ja segude alajaotusse: iseeneslikult süttivad ained. CLP-kohase 1. kategooria (mis on pürofoorsete vedelike ainus kategooria) ja transpordiliikide veoeeskirjade (ADR, RID, ADN ja IMDG-koodeks, ICAO tehniline juhend) alamklassi 4.2 I pakendigrupi kriteeriumid on samuti täpselt ühesugused. Lisaks sellele on kõik pürofoorsed ained ja segud määratud alamklassi 4.2 I pakendigruppi, mida kasutatakse eranditult pürofoorsete ainete ja segude jaoks.

Seetõttu klassifitseeritakse transpordiliikide veoeeskirjade (ADR, RID, ADN ja IMDG-koodeks, ICAO tehniline juhend) alamklassi 4.2 I pakendigrupi kõik vedelikud CLP kohaselt pürofoorsete vedelike ohuklassi 1. kategooriasse. 

2.10.7 Pürofoorsete vedelike klassifitseerimise näited
Palun pange tähele, et käesolevas peatükis leiduvad ainete ja segude nimetused on välja mõeldud. 

2.10.7.1 Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete ja segude näited 
2.10.7.1.1  Näide 1
	Nimetus: 
	Pürferdiin

	Füüsikaline olek:
	Vedelik

	Pürofoorsed omadused:
	Teadmata, seetõttu tehti ÜRO katse N.3 UN-MTC järgi. Kui katse tegemiseks avati anum, toimus pürferdiini isesüttimine.

	Klassifikatsioon: 
	Pürofoorne vedelik, 1. ohukategooria


2.10.7.1.2  Näide 2
	Nimetus: 
	Qulipyr

	Füüsikaline olek:
	Vedelik

	Pürofoorsed omadused:
	Teadmata, seetõttu tehti ÜRO katse N.3 UN-MTC järgi.

	Katse tulemus: 
	Katse-eeskirja kohasel valamisel ei juhtunud midagi. Seda toimingut korrati kuus korda, iga kord saadi negatiivne tulemus (süttimist ei toimunud). Seetõttu kanti Qulipyr katsemeetodile vastavalt filterpaberile. Teises katses söestus filterpaber viie minuti jooksul.

	Klassifikatsioon: 
	Pürofoorne vedelik, 1. ohukategooria


2.10.7.2 Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate ainete ja segude näited 
2.10.7.2.1  Näide 3
	Nimetus: 
	Notpyratal

	Füüsikaline olek:
	Vedelik

	Pürofoorsed omadused:
	Teadmata, seetõttu tehti ÜRO katse N.3 UN-MTC järgi.

	Katse tulemus: 
	Katse-eeskirja kohasel valamisel ei juhtunud kuue katsekorraga midagi. Seetõttu kanti Notpyratal katsemeetodile vastavalt filterpaberile, mis ei süttinud ega söestunud ühelgi kolmest katsekorrast.

	Klassifikatsioon: 
	Pole pürofoorne vedelik


2.10.8 Viited
Urben, Peter G. (2007). Bretherick's Handbook of Reactive Chemical Hazards, Volumes 1-2 (7th Edition). Elsevier.

2.11 PÜROFOORSED TAHKED AINED
2.11.1 Sissejuhatus
„Pürofoorsete tahkete ainete“ kriteeriumid on toodud CLP I lisa punktis 2.10 ja on samasugused kui GHS-i peatükis 2.10
. 

Pürofoorsus, s.o õhus iseenesliku süttimise võime, on aine või segu õhuhapnikuga reageerimise tulemus. Reaktsioon on eksotermiline ja seda eristab see, et see algab iseeneslikult, s.t sädeme, leegi, soojuse või muu energiaallika toimeta. Teisiti väljendades saab öelda, et pürofoorse aine või segu isesüttimistemperatuur on madalam kui toatemperatuur (ümbritseva keskkonna temperatuur).

Pürofoorsust võib oodata metallorgaanilistelt ja metalloidorgaanilistelt ühenditelt ja nende derivaatidelt. Pürofoorsus võib ilmneda ka fosfiinorgaanilistel ühenditel ja nende derivaatidel, haloatsetüleeni derivaatidel ja atsetüliidkompleksidel (Urben, 2007). Lisaks võivad pürofoorsed olla metallide pulbrid või peenosakesed. Ehkki üldise reaktsioonivõime järgi võiks pürofoorsust kahtlustada paljudel metallidel (nt alumiiniumil), tekib neile õhuga reageerides kaitsev oksiidikiht. See metallioksiidi õhuke kiht takistab metalli edasist reageerimist ja seetõttu ei tarvitse sellised ained olla tegelikult pürofoorsed. 

Esineb ka pürofoorseid tahkeid aineid, mis ei kuulu ülalmainitud kemikaalirühmadesse, s.t ülalolev loetelu ei ole ammendav. Kuna pürofoorsed tahked ained süttivad õhus iseeneslikult, on pürofoorsus väga ohtlik omadus. Seetõttu tuleks kahtluse korral põhjalikult uurida, kas antud tahke aine on pürofoorne. Lisateavet pürofoorsete tahkete ainete kohta võib leida näiteks teosest „Bretherick’s Handbook of Reactive Chemical Hazards“ (Urben, 2007).

2.11.2 Pürofoorsete tahkete ainete klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused
CLP määratleb pürofoorseid tahkeid aineid järgmiselt.

	I lisa: 2.10.1. Mõiste 
Pürofoorne tahke aine – tahke aine või segu, mis isegi väikestes kogustes süttib viie minuti jooksul pärast kokkupuudet õhuga.


Osakeste suurusega seotud erikaalutlused.
	I lisa: 2.10.2.1.
 […]

Märkus: Katse korraldatakse aine või seguga sellisel füüsikalisel kujul, nagu see esitatakse. Kui näiteks sama kemikaal esitatakse tarnimise või transpordi eesmärgil füüsikalisel kujul, mis on erinev füüsikalisest kujust, mida katsetati ning mis võib tõenäoliselt oluliselt muuta aine käitumist klassifitseerimiskatses, tuleb ainet katsetada ka uuel kujul.


Mida väiksemad on tahke aine osakesed, seda suurem on õhuga kokkupuutuv pind. Kuna pürofoorsus on reageerimine õhuhapnikuga, mõjutab osakeste suurus oluliselt iseenesliku süttimise võimet. Seega on väga oluline, et tahkete ainete või segude pürofoorsust uuritaks sellisel kujul, nagu need esitatakse (hõlmates mõistlike eelduste kohaseid kasutusviise, vt CLP artikli 8 lõiget 6). See on ära toodud CLP I lisa punktis 2.10.2.1 olevas märkuses.

2.11.3 Seos teiste füüsikaliste ohuteguritega 
Pürofoorsed tahked ained reageerivad õhuga iseeneslikult juba väikeses koguses ja enam-vähem hetkeliselt (minutite jooksul). See eristab neid isekuumenevatest ainetest ja segudest, mis samuti reageerivad õhuga iseeneslikult, kuid ainult suuremas koguses ja pika ajavahemiku (tundide või päevade) möödumisel. Pürofoorse tahke ainena klassifitseerimata tahke aine võib seega kuuluda isekuumenevate ainete ja segude ohuklassi ning tuleks kaaluda nende klassifitseerimist sellesse ohuklassi (vt käesoleva juhendi punkti 2.11).

Pürofoorsust võib oodata teatud reaksioonivõimelistelt metallidelt ja mõnedelt nende ühenditelt (nt hüdriididelt ja teistelt metallorgaanilistelt ühenditelt). Paljud sellised ained reageerivad ägedalt ka veega ja tekitavad seejuures tuleohtlikke gaase. Sellised ained saab seega klassifitseerida lisaks ohuklassi „ained ja segud, mis veega kokkupuutel eraldavad tuleohtlikke gaase“ (vt käesoleva juhendi punkti 2.12). Selles kontekstis tuleks pidada silmas, et veega reageerivad ained ja segud võivad teatud määral reageerida ka õhuniiskusega, ehkki selline reaktsioon kulgeb harva ägedalt. Kui katsetulemuste järgi süttib aine õhus iseeneslikult, tuleb see vaatamata reaktsioonimehhanismile lugeda pürofoorseks.

Pürofoorsetena klassifitseerimata tahked ained võivad siiski piisava reaktsiooni algatava energia (näiteks gaasipõleti) toimel kiiresti põleda. Seetõttu võidakse nad klassifitseerida tuleohtlike tahkete ainete ohuklassi (vt käesoleva juhendi punkti 2.7), s.o nad võivad olla „kergestisüttivad tahked ained“.

2.11.4 Ainete ja segude klassifitseerimine pürofoorsete tahkete ainetena
2.11.4.1 Ohuteabe väljaselgitamine 
Kuna pürofoorsuse määramise katsed on lihtsad ega vaja eriseadmeid (vt allolevat punkti 2.10.4.4), pole üldiselt põhjust kasutada katsete asemel andmeallikaid. Lisaks on küllaldaselt võimalusi katsetest loobumiseks nii teadaolevate pürofooride kui ka teadaolevalt mittepürofoorsete ainete ja segude korral (vt allolevat punkti 2.10.4.2). Kui teave saadakse siiski kirjandusest või muudest andmeallikatest, on ülioluline, et oleks võetud arvesse õige füüsikaline kuju (vt punkti 2.0.4). Loomulikult tuleks hoolikalt hinnata kõigi andmeallikate usaldusväärsust ja teaduslikku valiidsust.

2.11.4.2 Sõelumine ja katsetamisest loobumine
Kui praktilisel kasutamisel on teada, et tahke aine on pürofoorne, pole vaja katseid teha. Sellised tahked ained klassifitseeritakse pürofoorsete tahkete ainetena katseid tegemata. See oleks nii ka juhul, kui klassifitseerimiskatsete tegemise ajal süttib tahke aine anuma avamisel iseeneslikult.

CLP I lisa punkti 2.10.4 täiendavate klassifitseerimiskaalutluste kohaselt ei kohaldata pürofoorsete tahkete ainetena klassifitseerimise menetlust, kui tootmise või käitlemisega saadud kogemused näitavad, et tavatemperatuuril õhuga kokku puutudes aine või segu ei sütti iseenesest (s.t aine on toatemperatuuril pikema aja jooksul (mitu päeva) püsiv).

2.11.4.3 Klassifitseerimise kriteeriumid 
CLP I lisa punkt 2.10.2.1 määratleb klassifitseerimise kriteeriumid. 

	I lisa. Tabel 2.10.1
Pürofoorseid tahkeid aineid käsitlevad kriteeriumid

	Kategooria
	Kriteeriumid

	1
	Tahke aine süttib 5 minuti jooksul pärast kokkupuudet õhuga.


2.11.4.4 Katsetamine ja ohuteabe hindamine 
CLP I lisa punktis 2.10.2.1 on viited katsemeetoditele.

	I lisa: 2.10.2.1. Pürofoorne tahke aine klassifitseeritakse selle klassi ainsasse kategooriasse UN RTDG katsete ja kriteeriumide käsiraamatu III osa alapunktis 33.3.1.4 kirjeldatud katse N.2 põhjal vastavalt tabelile 2.10.1:


ÜRO katse N.2 pürofoorsuse määramiseks on üsna lihtne ja on piisavalt kirjeldatud UN-MTC III osa punktis 33. Eriseadmeid pole vaja. Põhiliselt viiakse tahke aine kokkupuutesse õhuga ja vaadatakse, kas ta süttib. 

On oluline, et katseproovid pürofoorsete omaduste väljaselgitamiseks oleksid hoolikalt pakendatud ja suletud. Lisaks peaks katsetamiseks esitatav materjal olema värskelt valmistatud, kuna reaktsioonivõime võib kahaneda vananemise või aglomeratsiooni tõttu. Katsete tegemisel tuleb alati olla ettevaatlik: pürofoorne tahke aine võib süttida juba anuma avamisel!

Tuleks märkida, et oksüdatsioonimehhanism on üldiselt väga keeruline, ka võib õhuniiskus mõjutada reaktsiooni kiirust. On teada, et teatud metallid ei reageeri kuivas õhus, samas kui niiskuse juuresolekul on reaktsioon peaaegu silmapilkne (sageli piisab niiskuse jälgedest). Seetõttu võidakse katsete tegemisel väga kuivas keskkonnas saada valenegatiivseid tulemusi. Pürofoorsuse klassifitseerimiskatsete tegemisel tuleb selliseid tingimusi vältida. 

2.11.4.5 Otsustamisloogika 
Pürofoorsete tahkete ainete klassifitseerimine toimub GHS-i otsustamisloogika 2.10.4.1 kohaselt.
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	MÄRKUS: pürofoorsete tahkete ainete klassifitseerimise eest vastutav isik peab olema selles valdkonnas kogenud ja tuttav klassifitseerimiskriteeriumidega.


2.11.4.5.1 Otsustamisloogika pürofoorsete tahkete ainete korral

Joonis 2.10.4—a. 
Otsustamisloogika pürofoorsete tahkete ainete korral (GHS-i otsustamisloogika 2.10)





2.11.5 Pürofoorsete tahkete ainetega seonduvast ohust teavitamine 
2.11.5.1 Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused 
	I lisa: 2.10.3 Tabel 2.10.2
Pürofoorsete tahkete ainete märgistuselemendid

	Klassifikatsioon
	1. kategooria

	GHSi piktogramm
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	Tunnussõna
	Ettevaatust

	Ohulause
	H250: Kokkupuutel õhuga süttib iseenesest

	Hoiatuslaused ohu ennetamise kohta
	P210
P222
P280

	Hoiatuslaused reageerimise kohta
	P335 + P334
P370 + P378

	Hoiatuslaused säilitamise kohta
	P422

	Hoiatuslaused kõrvaldamise kohta
	


Hoiatuslausete sõnastus on toodud CLP IV lisa 2. osas.

2.11.6 DSD ja DPD kohaselt pürofoorsete tahkete ainetena klassifitseeritud või juba transportimiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
2.11.6.1 DSD ja DPD kohaselt klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
DSD/DPD kohaselt kasutatakse tahkete ainete ja vedelike pürofoorsete omaduste iseloomustamiseks määruses (EÜ) 440/2008 toodud EL-i katsemeetodit A.13. EL-i katsemeetodis A.13 positiivselt reageerivatele ainetele ja segudele omistatakse riskilause R17 – „Isesüttiv õhu käes“.

Katsemeetod tahkete ainete pürofoorsete omaduste määramiseks CLP järgi on UN-MTC III osa punktis 33 kirjeldatud ÜRO katse N.2. See katsemeetod on samasugune kui DSD-s kasutatav EL-i katsemeetod A.13, vahe on vaid keskkonnatingimustega seotud üksikasjades. EL-i katsemeetod A.13 määratleb temperatuuriks umbes 20 °C, kuid ei täpsusta õhuniiskust. Teisest küljest pole ÜRO katses N.2 kindlaid keskkonnatingimusi määratletud.

Temperatuuri või niiskuse väike erinevus võib tuua kaasa reaktsioonikiiruse väikese muutuse või mõju hilinemise, kuid kuni pole tegemist äärmuslike keskkonnatingimustega (näiteks väga madal õhuniiskus või äärmuslikud temperatuurid), pole sellel klassifitseerimise tähenduses tõenäoliselt mingit mõju. Seetõttu võib ÜRO katsemeetodit N.2 ja määruses (EÜ) 440/2008 tahkete ainete jaoks kirjeldatud EL-i katsemeetodit A.13 peaaegu kõigil juhtudel käsitleda ühesugustena.

CLP pürofoorsete tahkete ainete ohuklassis on üksainus ohukategooria (1. kategooria) ja selle kategooria klassifitseerimiskriteeriumid on samasugused kui riskilause R17 omistamisel tahketele ainetele. Seetõttu tahked ained, millele on EL-i katsemeetodi A.13 alusel omistatud riskilause R17, kuuluvad CLP pürofoorsete tahkete ainete ohuklassi 1. kategooriasse. Seega pole uute katsete tegemine tavaliselt vajalik. R17 otsene tõlkimine kajastub ka CLP VII lisas.

2.11.6.2 Seos transpordiklassifikatsiooniga
UN RTDG näidiseeskirjade 4. klassi alamklass 4.2 hõlmab pürofoorseid tahkeid aineid ja vedelikke ning isekuumenevaid aineid ja segusid. Tahkete ainete pürofoorsuse CLP-kohaseks klassifitseerimiseks kasutatavat ÜRO katset N.2 kasutatakse ka klassifitseerimiseks UN RTDG näidiseeskirjade alamklassi 4.2 pürofoorsete ainete ja segude alajaotusse „Iseeneslikult süttivad ained“. CLP-kohase 1. kategooria (mis on pürofoorsete tahkete ainete ainus kategooria) ja transpordiliikide veoeeskirjade (ADR, RID, ADN ja IMDG-koodeks, ICAO tehniline juhend) alamklassi 4.2 I pakendigrupi kriteeriumid on samuti täpselt ühesugused. Lisaks on kõik pürofoorsed ained ja segud määratud alamklassi 4.2 I pakendigruppi, mida kasutatakse eranditult pürofoorsete ainete ja segude jaoks.

Seetõttu klassifitseeritakse transpordiliikide veoeeskirjade (ADR, RID, ADN ja IMDG-koodeks, ICAO tehniline juhend) alamklassi 4.2 I pakendigrupi kõik tahked ained CLP pürofoorsete tahkete ainete ohuklassi 1. kategooriasse.

2.11.7 Pürofoorsete tahkete ainete klassifitseerimise näited
Palun pange tähele, et käesolevas peatükis leiduvad ainete ja segude nimetused on välja mõeldud. 

2.11.7.1 Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete ja segude näited 
2.11.7.1.1 Näide 1
	Nimetus: 
	Pyroferil

	Füüsikaline olek:
	Tahke

	Pürofoorsed omadused:
	Teadaolevalt süttib Pyroferil kokkupuutel ümbritseva keskkonna õhuga iseeneslikult.

	Klassifikatsioon: 
	Pürofoorne tahke aine, 1. ohukategooria


2.11.7.1.2 Näide 2
	Nimetus: 
	Zorapyrole

	Füüsikaline olek:
	Tahke

	Pürofoorsed omadused:
	Teadmata, seetõttu tehti ÜRO katse N.2 UN-MTC järgi.

	Katse tulemus: 
	Katse-eeskirja kohasel valamisel 1 meetri kõrguselt süttis Zorapyrole iseeneslikult juba esimese katsekorra ajal kahe minuti pärast.

	Klassifikatsioon: 
	Pürofoorne tahke aine, 1. ohukategooria


2.11.7.2 Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate ainete ja segude näited 
2.11.7.2.1 Näide 3
	Nimetus: 
	Nonopyr

	Füüsikaline olek:
	Tahke

	Pürofoorsed omadused:
	Nonopyri on õhu käes laialdaselt kasutatud ja ta pole kunagi ise süttinud. Keemilise struktuuri järgi pole pürofoorsust oodata.

	Klassifikatsioon: 
	Pole pürofoorne tahke aine


2.11.7.2.2 Näide 4
	Nimetus: 
	Pyronot

	Füüsikaline olek:
	Tahke

	Pürofoorsed omadused:
	Teadmata, seetõttu tehti ÜRO katse N.2 UN-MTC järgi.

	Katse tulemus: 
	Katse-eeskirja kohasel valamisel 1 meetri kõrguselt ei toimunud süttimist 5 minuti jooksul. Seda toimingut korrati kuus korda ja tulemus oli iga kord negatiivne.

	Klassifikatsioon: 
	Pole pürofoorne tahke aine


2.11.8 Viited
Urben, Peter G. (2007). Bretherick's Handbook of Reactive Chemical Hazards, Volumes 1-2 (7th Edition). Elsevier.
2.12 ISEKUUMENEVAD AINED JA SEGUD
2.12.1 Sissejuhatus
„Isekuumenevate ainete ja segude“ kriteeriumid on toodud CLP I lisa punktis 2.11 ja on samasugused kui GHS-i peatükis 2.11
. 

Isekuumenemine on aine või segu ja õhuhapniku vahelise eksotermilise reaktsiooni tulemus. Alguses võib reaktsioon toimuda väga aeglaselt. Siiski, kui tekkivat soojust ei saa eemaldada piisavalt kiiresti (s.t soojus akumuleerub), toimub aine või segu isekuumenemine ja võimalik, et selle tulemusel ka isesüttimine. See nähtus saab toimuda ainult siis, kui õhu või hapnikuga puutub kokku aine või segu suur pind (nt pulbrikuhjad, kristallid, killud, mõni muu kare pind jne). Tavaliselt toimub initsieerimine aine või segu kuhja keskkohas või selle lähedal, kus osakestevahelises ruumis on õhku.

Kuna õhuga kokku puutuva aine või segu pindala suureneb osakeste suuruse vähenemisel, siis sellest tulenevalt osakeste suurus ja kuju mõjutab oluliselt aine või segu kalduvust isekuumenemisele. Seetõttu on väga oluline, et tahkete ainete ja segude, eriti pulbrite isekuumenemisomadused määratakse sellisel kujul, nagu seda tarnitakse ja oodatavalt kasutatakse.

2.12.2 Isekuumenevate ainete ja segude klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused
CLP-s on isekuumenevad ained ja segud määratletud järgmiselt.
	I lisa: 2.11.1.1. Isekuumenev aine või segu – tahke aine või vedelik, mis ei ole pürofoorne vedelik või pürofoorne tahke aine ning mis õhuga reageerides täiendavat energiat vajamata iseeneslikult kuumeneb; see aine või segu erineb pürofoorsest ainest või vedelikust selle poolest, et see süttib üksnes siis, kui seda on suurtes kogustes (kilod) ning pärast pikka ajavahemikku (mitu tundi või päeva).

2.11.1.2. Aine või segu isekuumenemine on protsess, kus selle aine või segu järkjärguline reageerimine hapnikuga (õhus) tekitab soojust. Kui soojuse tekkimise kiirus ületab soojuskao kiiruse, siis aine või segu temperatuur tõuseb, mis võib pärast induktsiooniaega põhjustada isesüttimise ja põlemise. 


2.12.3 Seos teiste füüsikaliste ohuteguritega
Pürofoorseid tahkeid aineid ja vedelikke ei tuleks klassifitseerida isekuumenevate ainete ja segudena.

2.12.4 Isekuumenevate ainete ja segude klassifitseerimine
2.12.4.1 Ohuteabe väljaselgitamine
Isekuumenemine on väga keeruline nähtus, mida mõjutavad paljud parameetrid (mõned neist on ruumala, temperatuur, osakeste kuju ja suurus, soojusjuhtivus ja puistetihedus). Seetõttu ei saa isekuumenemist ennustada ühegi teoreetilise mudeliga. Mõnel juhul võivad need omadused näiliselt väga sarnastel erinevatelt tootjatelt pärit ainetel või segudel olla erinevad. Eriti tõenäolised on erinevused isekuumenemisel siis, kui tootmisprotsessis töödeldakse pinda. Seega tuleks hoolikalt hinnata kõigi andmeallikate usaldusväärsust ja teaduslikku valiidsust. 

On ülioluline, et CLP artiklite 5 ja 6 nõuete kohaselt kasutatakse katsetamiseks autentset ja representatiivset õige kuju ja füüsikalise olekuga materjali. Paljudel juhtudel saab isekuumenemise esinemise üle otsustamiseks kasutada lihtsat sõelumiskatset (vt punkt 2.11.4.2).

2.12.4.2 Sõelumine ja katsetamisest loobumine
	I lisa: 2.11.4.2. Isekuumenevate ainete ja segude klassifitseerimise menetlust ei ole vaja kohaldada, kui sõelumiskatse tulemusi on võimalik klassifitseerimiskatsega küllaldasel määral seostada ning kui kasutatakse asjakohast ohutusvaru. Sõelumiskatse näited:

a)
Greweri ahjukatse (1990. aasta VDI suunise 2263 1.osa: „Tolmude ohutusnäitajate määramise katsete läbiviimise meetodid“) algtemperatuuriga 80 K võrdlustemperatuurist kõrgem 1 l mahu puhul;

b)
puistepulbri sõelumiskatse (N.Gibson, D. J. Harper, R.Rogers „Kuivatuspulbrite tule- ja plahvatusohu hindamine“, Plant Operations Progress, 4 (3), 181–189, 1985) algustemperatuuriga 60 K võrdlustemperatuurist kõrgem 1 l mahu puhul.


Isekuumenemise omadusi kontrollitakse määruses (EÜ) 440/2008 kirjeldatud EL-i katsemeetodiga A.16. Siiski on kasutatav meetod üldjuhul usaldusväärse hinnangu andmiseks ebasobiv ja leiud ei vii klassifitseerimiseni. Seetõttu tuleb isekuumenevate ainete ja segude CLP-kohasel klassifitseerimisel tõlgendada EL-i katsemeetodi A.16 tulemusi erilise ettevaatusega.

Üldiselt esineb isekuumenemine ainult tahketel ainetel. Vedelike pind pole õhuga reageerimiseks piisavalt suur ja seda katsemeetodit ei saa kasutada vedelike korral. Seetõttu ei klassifitseerita vedelikke isekuumenevatena. Kui siiski vedelikud adsorbeeruvad suurel pinnal (nt pulbriosakestel), tuleb isekuumenemise ohtu arvesse võtta. 

Madala sulamistemperatuuriga (< 160 °C) aineid ja segusid ei pea kandma sellesse klassi, kuna sulamisprotsess on endotermiline ja aine õhuga kokkupuutuv pind väheneb drastiliselt. Siiski on see kriteerium kohaldatav ainult siis, kui aine või segu on enne sellele temperatuurile jõudmist täielikult sulanud. 

2.12.4.3 Klassifitseerimise kriteeriumid 
Isekuumenev aine või segu tuleb klassifitseerida ühte selle klassi kahest kategooriast, kui katse on tehtud vastavalt UN-MTC III osa alapunktis 33.3.1.6 osutatud katsemeetodile N.4 ja tulemused vastavad tabeli 2.11.1 kriteeriumidele.

	I lisa. Tabel 2.11.1
Isekuumenevate ainete ja segude kriteeriumid

	Kategooria
	Kriteeriumid

	1
	Saadud on positiivne tulemus katses 25 mm katsekuubikuga temperatuuril 140 °C

	2
	a)
on saadud positiivne tulemus katses 100 mm katsekuubikuga temperatuuril 140 °C ja saadud on negatiivne tulemus katses 25 mm katsekuubikuga temperatuuril 140 °C ning aine või segu pakendatakse pakenditesse mahtuvusega üle 3 m3; või

b)
on saadud positiivne tulemus katses 100 mm katsekuubikuga temperatuuril 140 °C ja saadud on negatiivne tulemus katses 25 mm katsekuubikuga temperatuuril 140 °C, on saadud positiivne tulemus katses 100 mm katsekuubikuga temperatuuril 120 °C ning aine või segu pakendatakse pakenditesse mahtuvusega üle 450 liitri; või

c)
on saadud positiivne tulemus katses 100 mm katsekuubikuga temperatuuril 140 °C ja on saadud negatiivne tulemus katses 25 mm katsekuubikuga temperatuuril 140 °C ning on saadud positiivne tulemus katses 100 mm katsekuubikuga temperatuuril 100 °C.

	Märkus
Katse korraldatakse aine või seguga sellisel füüsikalisel kujul, nagu see esitatakse. Kui näiteks sama kemikaal esitatakse tarnimise või transpordi eesmärgil füüsikalisel kujul, mis on erinev füüsikalisest kujust, mida katsetati, ning mis võib tõenäoliselt oluliselt muuta aine käitumist klassifitseerimiskatses, tuleb ainet katsetada ka uuel kujul.

2.11.2.3. Aineid ja segusid, mille isesüttimistemperatuur 27 m³ mahu juures on kõrgem kui 50 °C, ei klassifitseerita isekuumenevateks aineteks või segudeks.

2.11.2.4. Aineid ja segusid, mille isesüttimistemperatuur 450 l mahu juures on kõrgem kui 50 °C, ei klassifitseerita käesoleva ohuklassi 1. kategooriasse.


2.12.4.4 Katsetamine ja ohuteabe hindamine 
Isekuumenev aine või segu tuleb klassifitseerida ühte selle klassi kahest kategooriast UN-MTC III osa alapunkti 33.3.1.6 ÜRO katse N.4 põhjal.

2.12.4.4.1 Üldised märkused
Kui isekuumenemist ei saa välistada sõelumiskatsega, tuleb teha täiendavad katsed. Tuleks kasutada UN-MTC kõige uuemas versioonis kirjeldatud ÜRO katset N.4.

Lõhkeaineid ja nende segusid ei tohiks selle meetodiga katsetada. Ohutuse tagamiseks on soovitatav enne käesolevat katset määrata plahvatus- ja isereageerimisomadused ning välistada pürofoorne käitumine. Ahjul peaks olema sobiv rõhulangetusseade, juhul kui temperatuuri tõus peaks vallandama energilise lagunemise. Tuleohtlikke lahusteid sisaldavate proovide korral tuleb rakendada plahvatusvastaseid kaitsemeetmeid.

Katseid võib teha ükskõik millises järjekorras. On soovitatav alustada 25 mm katsekuubikuga 140 °C juures. Positiivse tulemuse saamisel tuleb aine või segu klassifitseerida 1. kategooria isekuumeneva aine või seguna ja edasisi katseid pole vaja.

Kui aine või segu on 160 °C juures täielikult sulanud, pole katsetoimingut vaja kohaldada.

2.12.4.4.2 Proovi ettevalmistamine
Proovi (pulbrilist või teralist) tuleks kasutada kaubanduslikul kujul ning seda ei tohiks peenestada ega jahvatada. Proovinõu tuleks täita ääreni ja seda mitu korda koputada. Proovi vajumisel lisatakse seda juurde. Kui proov on kuhjas, tuleks ta viia äärtega ühetasa. Proovinõu asetatakse ahju vastavalt UN-MTC kirjeldusele.

2.12.4.4.3 Kriteeriumid ja hindamine
Positiivne tulemus saadakse isesüttimisel või kui proovi temperatuur on ahju temperatuurist üle 60 K võrra kõrgem. Katse kestus on 24 tundi. Ajaarvestus algab, kui proovi keskosa temperatuur on ahju temperatuurist 2 K võrra madalam. See on eriti oluline siis, kui proov sisaldab katsetingimustes aurustuvat lahustit või kui katses kasutatakse ekstrapoleerimiseks suuri koguseid (vt allpool).

Enne ÜRO katse N.4 alustamist peaks olema teada proovi käitumine lagunemisel. Üldjuhul piisab sõeluuringust skaneeriva diferentsiaalkalorimeetriga. Katseandmete tõlgendamisega tuleb olla eriti hoolikas siis, kui katsetemperatuuril võib toimuda eksotermiline lagunemine. Sellisel juhul tuleks lagunemisest tingitud temperatuuritõusu määramiseks teha katse inertses atmosfääris (nt lämmastikus). Sellisel juhul tuleb valitud inertse gaasiga teha põhjalik voolutamine, kuna vastasel juhul võib nõus oleva proovi kristallide vahele jääda liiga palju õhku.

2.12.4.5 Otsustamisloogika 
CLP kohaselt rakendatakse isekuumenevate ainete ja segude korral järgmist otsustamisloogikat. 
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	MÄRKUS: Isekuumenevate ainete ja segude klassifitseerimise eest vastutav isik peab olema selles valdkonnas kogenud ja tuttav klassifitseerimiskriteeriumidega.

	I lisa. Joonis 2.11.1.

Isekuumenevad ained ja segud






















2.12.4.6 Erand
Kohaldatakse järgmisi erandeid (vt punkti 2.11.4.3).

· Aineid ja segusid, mille isesüttimistemperatuur 27 m³ mahu juures on kõrgem kui 50 °C, ei tohi klassifitseerida isekuumenevateks aineteks või segudeks.

· Aineid ja segusid, mille isesüttimistemperatuur 450 l mahu juures on kõrgem kui 50 °C, ei tohi klassifitseerida käesoleva ohuklassi 1. kategooriasse.

Siiski ei anna UN-MTC ühtki juhtnööri selle kohta, kuidas need väärtused tuleb määrata. ÜRO katserežiim põhineb eeldusel, et proov on kuubikujuline. Suuremate mahtude jaoks ekstrapoleerimiseks tuleb kasutada täiuslikumat mudelit. Grewer (Grewer, 1994) on leidnud, et ruumala ja pindala suhte logaritmi (log (V/A)) ja temperatuuri pöördväärtuse graafik annab häid tulemusi ka Frank-Kamenetzskii kujutegurit (Frank-Kamenetzskii, 1969) teadmata.

Kriitilise temperatuuri 450 l või 27 m³ ruumala jaoks võib leida graafikult log (V/A) vs. 1/T leitud kriitilise temperatuuri ekstrapoleerimisega (vt joonis 2.11.4—a).

Joonis 2.11.4—a. 
Ekstrapoleerimine suuremale ruumalale 
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Katse tehakse sisuliselt samamoodi kui UN-MTC-s kirjeldatud ÜRO katses N.4, kuid nüüd muudetakse süstemaatiliselt proovi suurust ja võib-olla ka kuju. Kohaldatakse ka punkti 2.11.4.3 kriteeriume.

Kriitiline temperatuur tuleb määrata vähemalt nelja erineva ja vähemalt 16 ml suuruse ruumala jaoks. Võimalusel tuleks katse teha ka suuremate mahtudega. Piiripealne temperatuur tuleks määrata nii täpselt kui võimalik. Väikeste ruumalade (< 1 liitrit) korral võib isekuumenemisest tingitud temperatuuritõus olla tunduvalt väiksem kui 60 K; sellisel juhul tõlgendatakse märgatavat temperatuuritõusu positiivse tulemusena.

Hindamine peab olema konservatiivne. Arvesse tuleb võtta mõõtemääramatust. Ekstrapoleerimine peab põhinema log (V/A) vs. 1/T graafiku negatiivsete ja positiivsete piiripealsete andmekogumite lineaarregressioonil. Positiivse ja negatiivse tulemuse maksimaalne lubatav erinevus peaks olema 5 K. Erand võib olla juht, kui antud ruumala korral on konservatiivsem näitaja märkimisväärselt üle 50 °C (s.o 55 °C või kõrgem).

2.12.5 Ohust teavitamine isekuumenevate ainete ja segude korral
2.12.5.1 Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused 
	I lisa. Tabel 2.11.2
Isekuumenevate segude ja ainete märgistuselemendid

	Klassifikatsioon
	1. kategooria
	2. kategooria

	GHSi piktogrammid
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	Tunnussõna
	Ettevaatust
	Hoiatus

	Ohulause
	H251: Isekuumenev; võib süttida
	H252: Suurtes kogustes isekuumenev; võib süttida

	Hoiatuslaused ohu ennetamise kohta
	P235 + P410
P280
	P235 + P410
P280

	Hoiatuslaused reageerimise kohta
	
	

	Hoiatuslaused säilitamise kohta
	P407
P413
P420
	P407
P413
P420

	Hoiatuslaused kõrvaldamise kohta
	
	


Hoiatuslausete sõnastus on toodud CLP IV lisa 2. osas.

2.12.6 DSD ja DPD kohaselt klassifitseeritud või juba transportimiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
2.12.6.1 DSD ja DPD kohaselt klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
DSD kasutas „tahkete ainete suhtelise isesüttimistemperatuuri“ määramiseks EL-i katsemeetodit A.16. Siiski on kasutatav meetod usaldusväärse hinnangu andmiseks üldjuhul ebasobiv ja pole klassifitseerimisega kuidagi seotud. EL-i katsemeetodiga A.16 määratakse ahju temperatuur, mille juures proovi temperatuur tõuseb isesüttimise tagajärjel 400 °C-ni. Seda kriteeriumi ei saa seostada CLP klassifikatsiooniga. Seetõttu tuleb isekuumenevate ainete ja segude CLP-kohasel klassifitseerimisel tõlgendada EL-i katsemeetodi A.16 tulemusi erilise ettevaatusega. Mõnel juhul saab algseid katseandmeid käsitleda sõelumiskatsena ja neid võib tõlgendada analoogselt Greweri ahjukatsega (1990. aasta VDI suunise 2263 1.osa: „Tolmude ohutusnäitajate määramise katsete läbiviimise meetodid“).

2.12.6.2 Seos transpordiklassifikatsiooniga
UN RTDG näidiseeskirjade klassi 4 alamklassis 4.2 (isesüttivad ained ja segud) on järgmised jaotused:

a. pürofoorsed ained ja segud;

b. isekuumenevad ained ja segud.

Samas kui pürofoorsed ained ja segud on transpordiliikide veoeeskirjades (ADR, RID, ADN ja IMDG-koodeks, ICAO tehniline juhend) määratud I pakendigruppi, on isekuumenevad ained ja segud määratud II ja III pakendigruppi. Juhtudel, kui aine või segu on klassifitseeritud alamklassi 4.2 II või III pakendigruppi, on tõlkimine CLP süsteemi otsene.

Tuleb meeles pidada, et transpordiklassifikatsioon põhineb ohutegurite prioriteetsusel (vt UN RTDG näidiseeskirjade punkti 2.0.3), ja et isekuumenevatel ainetel ja segudel on ohtude pingereas suhteliselt madal koht. Seetõttu tuleks transpordiliikide veoeeskirju (ADR, RID, ADN ja IMDG-koodeks, ICAO tehniline juhend) tõlkida CLP-sse ainult siis, kui isekuumeneva aine transpordiklassifikatsioon on selgesõnaliselt olemas. Järeldus, et transpordil isekuumenevaks klassifitseerimata tahket ainet või segu ei peaks CLP kohaselt klassifitseerima isekuumenevate ainete ja segudena, on üldjuhul väär. 

2.12.7 Isekuumenevate ainete ja segudena klassifitseerimise näiteid
2.12.7.1 Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete ja segude näited 
· Paljud metallorgaanilised ühendid, eriti üleminekumetalle sisaldavad ained ja segud;

· paljud orgaanilised ained ja segud; kalduvus isekuumenemisele suureneb osakeste suuruse vähenemisel;

· paljud metallid, eriti katalüsaatorid.

2.12.7.2 Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate ainete ja segude näited 
Üldiselt ei ole vedelikud isekuumenevad, välja arvatud juhul, kui nad on adsorbeeritud suurele pinnale.

Teaduslik taust
Tahkete ainete soojusplahvatuse põhimudeli töötas esimesena välja Frank-Kamenetzskii (Frank-Kamenetzskii, 1969). See põhineb eeldusel, et nähtusega on seotud ainult soojusjuhtivusest tingitud soojuskadu. Sellisel juhul saab järsku kiireneva termilise reaktsiooni kriitilist kriteeriumit kirjeldada absoluutse temperatuuri pöördväärtuse ja ruumala logaritmi lineaarfunktsioonina.

Isekuumenevate ainete ja segude ÜRO klassifitseerimisskeem kasutab võrdluseks puusütt. 1-liitrise puusöekuubiku kriitiline temperatuur on 140 °C ja 27 m³ kuubil 50 °C. Kui 1/T vs. ruumala logaritmi graafikule tõmmata võrdluspunktidest 1 liiter / 120 °C ja 1 liiter / 100 °C paralleeljoon, on kriitilise temperatuuri 50 °C korral ruumalad vastavalt 3 m³ ja 450 l (vt joonis 2.11.7—a). Joonisel 2.11.7—a olev must punktiirjoon eraldab 1. ja 2. kategooriat. Katse N.2 tulemustel põhinevaid näiteid vt UN-MTC punktist 33.3.1.4.5.

Siiski sõltub joone 1/T vs. ruumala tõus aine või segu individuaalsest aktiveerimisenergiast ja võib seetõttu teatud piirides varieeruda. Tuleb pidada meeles, et see katse on töötatud välja klassifitseerimise hõlbustamiseks, nii et sellest ei tarvitse piisata säilitamisel ettetulevate ohutusprobleemide lahendamiseks. 

Joonis 2.11.7—a. 
Puusöe kriitilise temperatuuri sõltuvus ruumalast
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2.13 AINED JA SEGUD, MILLEST KOKKUPUUTEL VEEGA ERALDUB TULEOHTLIKKE GAASE
2.13.1 Sissejuhatus
Kriteeriumid „ainete ja segude, mis kokkupuutel veega eraldavad tuleohtlikke gaase“ jaoks on esitatud CLP I lisa punktis 2.12 ja on samasugused kui GHS-i peatükis 2.12
. 

Sõltuvalt keemilisest struktuurist ja/või füüsikalisest olekust (nt osakeste suurusest) võivad ained või segud olla suutelised reageerima veega (isegi niiskuse või õhuniiskusega) tavalisel keskkonnatemperatuuril. Mõnikord võib reaktsioon kulgeda ägedalt ja/või märkimisväärse soojushulga tekkega. Eriti gaaside eraldumisel võib reaktsioon muutuda väga ohtlikuks. Lisaks on oluline teada, kas aine või segu eraldab pärast kokkupuutumist veega tuleohtlikke gaase, kuna sel juhul on vaja rakendada erimeetmeid eelkõige plahvatusohu vältimiseks.

Näited on toodud järgnevas tabelis.

Tabel 2.12.1—a. Näited ohuteguritest, mis on seotud ainete ja segude veega kokkupuutumisel eralduva gaasi omadustega

	Eralduva gaasi liik 
	Ohuteguri näide 
	CLP viide

	Gaas 
(üldiselt)
	· Aine kuumenemine

· Aine laialipritsimine, sellest tulenev nt nahale ja mujale sattumine või lisariskid tule tõrjumisel

· Rõhu tõus nt pakendites või mahutites ja nende lõhkemine
	II lisa, punkt 1.1.3: Täiendav ohuteave:
EUH014*

	Tuleohtlik gaas
	· Süttimine 

· Tulepahvak
	I lisa, punkt 2.12: H260/H261

	Mürgine gaas
	· Tervisekahjustus: mürgistus (äge)
	II lisa, punkt 1.2.1: Täiendav ohuteave:
EUH029


* Täiendav ohuteave: vt punkti 2.12.4.2
2.13.2 Ainete ja segude, millest kokkupuutel veega eraldub tuleohtlikke gaase, klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused
CLP määratleb ained ja segud, mis kokkupuutel veega eraldavad tuleohtlikke gaase, järgmiselt (CLP I lisa, punkt 2.12).

	I lisa: 2.12.1. Ained või segud, millest kokkupuutel veega eraldub tuleohtlikke gaase – tahked või vedelad ained või segud, mis vastastiktoimes veega muutuvad isesüttivaks või eraldavad ohtlikes kogustes tuleohtlikke gaase.


2.13.3 Seos teiste füüsikaliste ohuteguritega
Kui eralduva gaasi keemiline koostis pole teada, tuleb katsetada gaasi süttivust (välja arvatud isesüttimise korral). Mujal kui DSD/DPD reguleerimisalas tuleb kaaluda ka pürofoorsete vedelike ja pürofoorsete tahkete ainete klassifitseerimist sellesse ohuklassi. Enne katsete tegemist sellesse ohuklassi arvamiseks on vaja andmeid pürofoorsete omaduste kohta.

2.13.4 Ainete ja segude, millest kokkupuutel veega eraldub tuleohtlikke gaase, klassifitseerimine
2.13.4.1 Ohuteabe väljaselgitamine 
Ainete ja segude, millest kokkupuutel veega eraldub tuleohtlikke gaase, klassifitseerimiseks on võimalusel vaja saada järgmised andmed:

· keemiline struktuur;

· lahustuvus vees;

· eralduva gaasi keemiline koostis ja tuleohtlikkus;

· katsetatava aine või segu pürofoorsed omadused;

· tahkete ainete korral osakeste suurus;

· tahkete ainete korral rabedus; 

· ohtlikud omadused üldiselt;

· teave tootmis- või käitlemiskogemuste kohta. 

Vt ka IR/CSA peatükki R.7a: Endpoint specific guidance, punktid R.7.1.7 („Water solubility“), R.7.1.14 („Granulometry“).

Teavet keemilise struktuuri kohta kasutatakse kontrollimiseks, kas aine või segu sisaldab metalle ja/või metalloide.

Lahustuvust vees kasutatakse otsustamiseks, kas aine või segu lahustub vees ja moodustab püsiva segu. Seda võib ka otsustada käitlemisel või kasutamisel saadud kogemuste põhjal, nt kui ainet või segu toodetakse veega või pestakse veega (vt punkti 2.12.4.4.1).

Eralduva gaasi keemilist koostist kasutatakse otsustamiseks, kas eralduv gaas on tuleohtlik. Kui eralduva gaasi keemiline koostis pole teada, tuleb katsetada gaasi süttivust (vt punkt 0).

Pürofoorsete ainete ja segude korral tuleb ÜRO katse N.5 (UN-MTC III osa, punkt 33.4.1.3.1) teha lämmastiku atmosfääris. Seetõttu on enne katsete tegemist vaja andmeid pürofoorsete omaduste kohta.

Sulamispunkt, keemispunkt ja teave viskoossuse kohta on vajalikud aine või segu füüsikalise oleku tuvastamiseks. Vt ka IR/CSA peatükki R.7a: Endpoint specific guidance, punktid R.7.1.2 („Melting point/freezing point“), R.7.1.3 („Boiling point“), R.7.1.18 („Viscosity“).

Ehkki ÜRO katset N.5 saab kasutada nii tahkete ainete kui ka vedelike korral, on neid andmeid vaja otsustamiseks, kas läheb vaja katsemeetodi kohast teavet rabeduse kohta (tahkete ainete korral). 

Tahke aine või segu osakeste suurus ja rabedus on üliolulised parameetrid ainete ja segude, millest kokkupuutel veega eraldub tuleohtlikke gaase, klassifitseerimiseks. Need parameetrid mõjutavad oluliselt katsetulemusi. Seega on ÜRO katses N.5 ette kirjutatud spetsiifilised nõuded osakeste suuruse ja rabeduse osas. Täiendavaid üksikasju katsetoimingu kohta vt punktist 2.12.4.4.1.

Punktis 2.12.8 toodud viited pakuvad kvaliteetseid andmeid füüsikaliste ohutegurite kohta. 

2.13.4.2 Sõelumine ja katsetamisest loobumine
Suurema osa ainete ja segude korral pole veega kokkupuute tulemusel tekkiv tuleohtlikkus tüüpiline omadus ja katsetamisest võib loobuda struktuuri ning käitlemisel ja kasutamisel saadud kogemuste põhjal.

	I lisa: 2.12.4.1. Sellesse klassi klassifitseerimise menetlust ei ole vaja kasutada järgmistel juhtudel:

a) aine või segu keemilisse koostisesse ei kuulu metalle ega metalloide või

b) käitlemisel ja kasutamisel saadud kogemused tõendavad, et aine või segu ei reageeri veega, nt kui ainet toodetakse veega või pestakse veega või

c) on teada, et aine või segu lahustub vees ja moodustab püsiva segu.


2.13.4.3 Klassifitseerimise kriteeriumid 
	I lisa. Tabel 2.12.1
Kriteeriumid selliste ainete ja segude klassifitseerimiseks, mis kokkupuutel veega eraldavad tuleohtlikke gaase

	Kategooria
	Kriteeriumid

	1
	Mis tahes aine või segu, mis reageerib jõuliselt veega toatemperatuuril ning millest eralduv gaas on üldjuhul enamasti isesüttiv, või mis reageerib kergesti veega toatemperatuuril selliselt, et tuleohtlikku gaasi eraldub ühe minuti jooksul 10 liitrit või üle selle aine kilogrammi kohta.

	2
	Mis tahes aine või segu, mis reageerib kergesti veega toatemperatuuril selliselt, et maksimaalselt eraldub tuleohtlikku gaasi ühe tunni jooksul 20 liitrit või üle selle aine kilogrammi kohta, ning mis ei vasta 1. kategooria kriteeriumidele.

	3
	Mis tahes aine või segu, mis reageerib aeglaselt veega toatemperatuuril selliselt, et tuleohtlikku gaasi eraldub ühe tunni jooksul maksimaalselt 1 liiter või üle selle aine kilogrammi kohta, ning mis ei vasta 1. ja 2. kategooria kriteeriumitele.

	Märkus:
Katse korraldatakse aine või seguga sellisel füüsikalisel kujul, nagu see esitatakse. Näiteks, kui tarnimise või transpordi eesmärgil tuleb sama kemikaal esitada erineval füüsilisel kujul kui see, millisel kujul seda katsetati, ja mistõttu peetakse tõenäoliseks, et see muudab oluliselt kemikaali käitumist klassifitseerimiseks läbiviidava katse käigus, tuleb ainet katsetada ka uuel kujul.

2.12.2.2. Kui katsemenetluse mis tahes etapil toimub isesüttimine, klassifitseeritakse aine või segu aine või seguna, millest kokkupuutel veega eraldub tuleohtlikke gaase.


2.13.4.4 Katsetamine ja ohuteabe hindamine 
2.13.4.4.1 Katsetoiming
Katsetamisel tuleb olla ettevaatlik, kuna eralduv gaas võib olla mürgine või söövitav.

Ainete ja segude, mis kokkupuutel veega eraldavad tuleohtlikke gaase, katsetamine on tundlik paljude mõjutegurite suhtes. Seetõttu peavad katseid sooritama kogemustega töötajad. Mõningaid tegureid on kirjeldatud järgnevalt.

2. Seadmed/mõõtevahendid
ÜRO katses N.5 pole gaasi eraldumiskiiruse määramiseks vaja spetsiaalseid laboriseadmeid, mõõtevahendeid ega võrdlusmaterjali. Nagu on eelnevalt demonstreeritud ringkatsega (Kunath, K. et al. 2011), võib mitmesuguste seadmetega mõõdetud gaasi eraldumise kiirus laiades piirides varieeruda. Seetõttu on mõõte- ja klassifitseerimisvigade vältimiseks ning tulemuste valideerimiseks vajalik piisav kvaliteedikontroll, mis tuleks katsearuandes ära märkida.

3. Osakeste suurus ja/või rabedus
Tahke aine osakeste suurus mõjutab oluliselt katsetulemusi. Seetõttu, kui tahkes aines on väiksema kui 500 µm läbimõõduga osakesi rohkem kui 1% kogumassist või kui aine või segu on rabe, siis tuleb kogu proov enne katsetamist jahvatada pulbriks. Sellega võetakse arvesse osakeste suuruse võimalik vähenemine käitlemisel ja transpordil.

Teatud juhtudel ei tarvitse jahvatamine olla võimalik ja/või kogu proovi (nt metalligraanuleid) ei saa jahvatada väiksemateks kui 500 µm suurusteks osakesteks.

Teave eeltöötlemisviiside ja vastavate protseduuride, osakeste suuruse ja aine rabeduse kohta tuleb esitada katsearuandes.

4. Atmosfääriparameetrid 
Atmosfääriparameetrite (peamiselt õhurõhu ja temperatuuri) muutused katse ajal mõjutavad katsetulemusi märkimisväärselt. Seetõttu tuleb ainet või segu katsetada 20 °C juures, s.t tuleb veenduda, et katseseade oleks kohandatud temperatuurile 20 °C .

Teisest küljest on õhurõhu reguleerimine ja stabiliseerimine katse ajal raskendatud. Selle mõjuri iseloomustamiseks ja valepositiivsete tulemuste vältimiseks on väga soovitatav teha täiendav „tühikatse“. Tühikatse tulemused tuleb katsearuandes ära märkida.

5. Katse demineraliseeritud (destilleeritud) veega 
ÜRO katse N.5 tehakse demineraliseeritud (destilleeritud) veega. Praktikas võib kokkupuude veega toimuda vedelas olekus veega (mageveega, mereveega) või niiske õhu kaudu. Tuleb panna tähele, et praktikas täheldatav reaktsioonivõime ja sellest tulenev gaasi eraldumise kiirus võib erineda demineraliseeritud vee kasutamisel saadud gaasi eraldumise kiirusest. Seda tuleks pidada silmas ainete ja segude, millest kokkupuutel veega eraldub tuleohtlikke gaase, käitlemisel.

6. Segamine katse ajal
Proovi või veesegu segamine katse ajal võib katsetulemusi tunduvalt mõjutada (nt oluliselt suurendada või vähendada gaasi eraldumise kiirust). Seetõttu ei tohiks proovi või veesegu katse ajal pidevalt segada (nt automaatse magnetsegajaga) isegi siis, kui katseproov on hüdrofoobsete omadustega ja proovi niisutamine on võimatu (vt Kunath K. et al., 2011).

7. Isesüttimine
Eralduva gaasi isesüttimine ilma välise süüteallikaga (s.o leegi või gaasipõletiga) kokku puutumata tingib klassifitseerimise 1. kategooriasse. See ei tähenda tingimata, et eralduv gaas on pürofoorne: sageli piisab eraldunud gaasi (nt naatriumi ja vee reageerimisel eraldunud vesiniku) süütamiseks reaktsioonisoojusest.

2.13.4.4.2 Ohuteabe hindamine
Katsetulemuste täpseks tõlgendamiseks peab hinnangut andval isikul olema piisav katsemeetodite kasutamise ning segavate ja häirivate mõjurite arvestamise kogemus.

Andmete hindamine on kaheastmeline: 

· kõigi kättesaadavate andmete hindamine ja

· kõige probleemsema(te) uuringu(te) (võtmeuuringute) väljaselgitamine.

2. või 3. kategooriasse arvamise kriteerium on gaasi eraldumise kiirus vastavalt 20 l ja 1 l tunnis aine või segu kilogrammi kohta, kuid 1. kategooriasse arvamisel on asjakohane kriteerium 10 l aine või segu kilogrammi kohta ükskõik millise 1 minuti pikkuse ajavahemiku jooksul (kui gaas ei sütti iseeneslikult). Seda tuleb võtta arvesse katsetamisel ja katsetulemuste korrektseks hindamiseks.

Arvamine vastavasse ohuklassi ja -kategooriasse määrab ka ohtlike sündmuste vältimiseks vajalikud tehnilised meetmed, mis kombinatsioonis teiste ohutusnäitajatega, nagu i) plahvatuspiirid, ii) leekpunktid (kohaldatavad ainult vedelikele) või iii) isesüttimistemperatuur, võivad tuua kaasa kasutustingimuste selged piirangud. 

2.13.4.5 Otsustamisloogika 
Ainete ja segude, millest kokkupuutel veega eraldub tuleohtlikke gaase, klassifitseerimine toimub GHS-i otsustamisloogika 2.12.4.1 kohaselt.
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	MÄRKUS: ainete ja segude, millest kokkupuutel veega eraldub tuleohtlikke gaase, klassifitseerimise eest vastutav isik peaks olema selles valdkonnas kogenud ja olema tuttav klassifitseerimiskriteeriumidega.


Joonis 2.12.4—a. 
Otsustamisloogika ainete ja segude, millest kokkupuutel veega eraldub tuleohtlikke gaase, korral (GHS-i otsustamisloogika 2.12)




2.13.5 Ohust teavitamine ainete ja segude, millest kokkupuutel veega eraldub tuleohtlikke gaase, korral

2.13.5.1 Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused ainete ja segude korral 
	I lisa. Tabel 2.12.2
Märgistuselemendid ainetele või segudele, millest kokkupuutel veega eraldub tuleohtlikke gaase

	Klassifikatsioon
	1. kategooria
	2. kategooria
	3. kategooria

	GHSi piktogrammid
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	Tunnussõna
	Ettevaatust
	Ettevaatust
	Hoiatus

	Ohulause
	H260:

Kokkupuutel veega eraldab tuleohtlikke gaase, mis võivad iseenesest süttida
	H261:

Kokkupuutel veega eraldab tuleohtlikke gaase
	H261:

Kokkupuutel veega eraldab tuleohtlikke gaase

	Hoiatuslaused ohu ennetamise kohta
	P223

P231 + P232

P280
	P223

P231 + P232

P280
	P231 + P232

P280

	Hoiatuslaused reageerimise kohta
	P335 + P334

P370 + P378
	P335 + P334

P370 + P378
	P370 + P378

	Hoiatuslaused säilitamise kohta
	P402 + P404
	P402 + P404
	P402 + P404

	Hoiatuslaused kõrvaldamise kohta
	P501
	P501
	P501


Hoiatuslausete sõnastus on toodud CLP IV lisa 2. osas.

2.13.5.2 Täiendavad märgistustingimused
CLP II lisa näeb veega reageerivate ainete ja segude jaoks ette järgmised täiendavad märgistustingimused. Need ohulaused määratakse vastavalt CLP artikli 25 lõikele 1 ainetele ja segudele, mis on klassifitseeritud oma füüsikalistest omadustest tuleneva ohtlikkuse või inimeste tervisele või keskkonnale avalduva ohtlikkuse põhjal. Nende EUH-lausete jaoks pole esitatud kriteeriume ega katsemeetodeid.

	II lisa: 1.1.3.  EUH014 – „Reageerib ägedalt veega“
Veega ägedalt reageerivad ained ja segud, näiteks atsetüülkloriid, leelismetallid, titaaniumtetrakloriid. 

	II lisa: 1.2.1.  EUH029 – „Kokkupuutel veega eraldub mürgine gaas“
Ained ja segud, mis kokkupuutel vee või niiske õhuga eraldavad potentsiaalselt ohtlikus koguses gaasi, mis on klassifitseeritud ägeda mürgisuse 1. 2. või 3. kategooriasse, näiteks alumiiniumfosfiid, fosforpentasulfiid.


2.13.6 DSD ja DPD kohaselt aineteks ja segudeks, mis kokkupuutel veega eraldavad tuleohtlikke gaase, klassifitseeritud või juba transportimiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
2.13.6.1 DSD ja DPD kohaselt klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
2.13.6.1.1 Klassifikatsiooni ja märgistuse erinevused
CLP ja DSD/DPD klassifitseerimispõhimõtete erinevused on märkimisväärsed ja otsene tõlkimine ei tarvitse kõigil juhtudel olla võimalik.  

Kõik ained ja segud F; R15 all klassifitseeritakse CLP reguleerimisalas kui ained ja segud, millest kokkupuutel veega eraldub tuleohtlikke gaase. Õige kategooria saab määrata ÜRO katse N.5 tulemuste põhjal määratud transpordiklassifikatsiooni kohaselt.

Ained ja segud F; R15 all, mille korral täheldati EL-i A.12 katsemeetodi mistahes etapis isesüttimist, klassifitseeritakse 1. kategooriasse. Ühelgi teisel juhul ei saada EL-i katsemeetodi A.12 aruannete andmete ümberhindamisel kätte kogu asjakohast teavet (kuna puuduvad andmed gaasi eraldumise kiiruse kohta üheminutiliste ajavahemike jooksul) ja õige määramine 1. kategooriasse, 2. kategooriasse või 3. kategooriasse on võimalik ainult ÜRO katse N.5 tulemuste põhjal (vt punkt 2.12.4.4.2). 
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	Tähelepanu! DSD/DPD kohaselt ei kasutatud F; R17 all olevate pürofoorsete ainete ja segude korral EL-i katsemeetodit A.12 (vt määruses (EÜ) 440/2008 kirjeldatud EL-i katsemeetodi A.12 juhendit) ja seetõttu ei nõutud täiendavat klassifitseerimist R15 all. Teisest küljest näevad CLP (ja GHS) ette isegi F; R17 all olevate pürofoorsete ainete või segude täiendava klassifitseerimise aineteks ja segudeks, millest kokkupuutel veega eraldub tuleohtlikke gaase. Pürofoorsete ainete ja segude korral tuleb ÜRO katse N.5 teha lämmastiku atmosfääris (vt tabel 2.12.6—a). Seetõttu pole pürofoorsete ainete ja segude korral võimalik otsene tõlkimine nende veega reageerimise kohta.


2.13.6.1.2 Erinevused katsetoimingutes
Määruses (EÜ) nr 440/2008 toodud EL-i katsemeetodi A.12 ja UN-MTC III osa alapunktis 33.4.1 kirjeldatud ÜRO katse N.5 vahel on olulised erinevused. Põhilised erinevused on toodud järgnevas tabelis.

Tabel 2.12.6—a.
EL-i katsemeetodi A.12 ja CLP ning ÜRO katse N.5 vahelised erinevused

	Parameeter
	EL-i katsemeetod A.12
	CLP ja ÜRO katse N.5

	Pürofoorsete ainete ja segude katsetamine
	Pole nõutav
	Jah, tuleb teha lämmastiku atmosfääris

	Gaasi eraldumiskiiruse intervall
	Ühetunnine intervall:
jah, nõutav
Üheminutiline intervall:
 pole nõutav
	Ühetunnine intervall:
jah, nõutav
Üheminutiline intervall:
 jah, nõutav (1. kategooria jaoks)

	Proovi kogus 
	10 g
	…küllalt (maksimaalselt kuni 25 g) 100 ml kuni 200 ml gaasi saamiseks

	Vee kogus
	10 ml kuni 20 ml
	juhised puuduvad 

	Jagamine kategooriatesse
	Ei
	Jah;
1. kategooria, 2. kategooria või 3. kategooria


Kui katse 1. kuni 3. etapis ei toimunud eraldunud gaasi isesüttimist, siis tuleb määrata gaasi eraldumise kiirus. Erinevalt ÜRO katsest N.5 ei nõua EL-i katsemeetod A.12 gaasi eraldumise kiiruse määramist üheminutiliste intervallidega. Seega pole klassifitseerimine EL-i katsemeetodi A.12 põhjal võimalik, kui gaasi eraldumise kiirus on suurem kui 1 liiter  tunnis aine või segu kilogrammi kohta. Sellisel juhul peab õige kategooria määramine toimuma ÜRO katse N.5 tulemuste põhjal määratud transpordiklassifikatsiooni kohaselt.

F; R15 all olevate ainete ja segude korral viib katse ümberhindamine klassifitseerimisele 1. kategooriasse, kui EL-i A.12 katsemeetodi mistahes etapis täheldati isesüttimist. Ühelgi teisel juhul ei saada EL-i katsemeetodi A.12 aruannete andmete ümberhindamisel kätte kogu asjakohast teavet (kuna puuduvad andmed gaasi eraldumise kiiruse kohta üheminutiliste ajavahemike jooksul) ja õige määramine 1. kategooriasse, 2. kategooriasse või 3. kategooriasse on võimalik ainult ÜRO katse N.5 tulemuste põhjal (vt ptk 4.1). 
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	Tähelepanu! Eriti ettevaatlik tuleb olla neil juhtudel, kus gaasi eraldumise kiirus sõltub proovi ja vee suhtelistest kogustest. Siiski on EL-i katsemeetodi A.12 ja ÜRO katse N.5 nõuded proovi ja vee koguste suhtes erinevad. Seega võivad erinevate meetoditega saadud katsetulemused ja/või kasutatud kogused olla oluliselt erinevad.


Nendel põhjustel peavad klassifitseerimise eest vastutaval isikul olema piisavad teadmised ja kogemused mõlema katsemeetodi erinevuste osas.

Lisaks tuleb mainida, et alltoodud klassifitseerimiskriteeriumid erinevad CLP-s (ja GHS-is) nii EL-i katsemeetodis A.12 kui ka UN-MTC-s toodutest.

CLP (ja GHS-i) kohaselt on gaasi eraldumiskiiruse kriteerium: „võrdne või suurem kui 1 l tunnis aine või segu kilogrammi kohta“.

EL-i katsemeetodi A.12 ja UN-MTC kohaselt on see „suurem kui 1 l tunnis aine või segu kilogrammi kohta“.

2.13.6.2 Seos transpordiklassifikatsiooniga
UN RTDG näidiseeskirjade 4. klassi alamklass 4.3 hõlmab aineid ja segusid, millest kokkupuutel veega eraldub tuleohtlikke gaase. Ained ja segud, mis on transpordiliikide veoeeskirjades (ADR, RID, ADN ja IMDG-koodeks, ICAO tehniline juhend) klassifitseeritud alamklassi 4.3 ja/või sellekohaselt märgistatud, klassifitseeritakse CLP reguleerimisalas kui ained ja segud, millest kokkupuutel veega eraldub tuleohtlikke gaase. 

2.13.7 Ainete ja segude, millest kokkupuutel veega eraldub tuleohtlikke gaase, klassifitseerimise näited
2.13.7.1 Klassifitseerimiskriteeriumidele vastava aine näide 
Ainete ja segude, millest kokkupuutel veega eraldub tuleohtlikke gaase, ohuklassi võivad kuuluda paljud eri tüüpi kemikaalid, näiteks leelismetallid, alküülalumiiniumi derivaadid, alküülmetallid, metallhüdriidid, metallfosfiidid ja teatud metallipulbrid. Kõikehõlmava nimekirja võib leida teosest „Bretherick’s Handbook of Reactive Chemical Hazards“ (Urben, 2007). 

2.13.7.1.1 Näide 1
	CLP klassifitseerimiskriteeriumidele vastav pürofoorne aine

	Aine:
	Magneesiumalküülid (indeksinumber 012-003-00-4)

	Keemiline struktuur: 
	R2Mg 

	Tuleohtlik gaas:
	Vesinik

	Gaasi eraldumise kiirus: 
	Ei kohaldu

	Isesüttimine: 
	Pole võimalik, kuna ÜRO katse N.5 toimub lämmastikuatmosfääris 

	DSD klassifikatsioon: 
	F; R14-17 

	Transpordiklassifikatsioon: 
	-

	Viide: 
	Endine DSD I lisa ja CLP VI lisa

	⇒ CLP klassifikatsioon: 
	Water-react. 1; H260 
Pyr. Sol. 1;  H250

	Täiendav ohuteave:
	EUH014


2.13.7.2 Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastava aine näide 

2.13.7.2.1 Näide 2
	Mangaanetüleenbis(ditiokarbamaadi) kompleks tsingisoolaga, 88% (mankotseeb)

	Gaasi eraldumise kiirus: 
	0 liitrit tunnis aine või segu kilogrammi kohta

	Isesüttimine: 
	Ei kohaldu

	Transpordiklassifikatsioon: 
	Ei kuulu klassi 4.3

	Viide:
	ÜRO katse N.5, UN-MTC tabel 33.4.1.4.5

	⇒ CLP klassifikatsioon: 
	Ei klassifitseerita ainena, millest kokkupuutel veega eraldub tuleohtlikke gaase
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2.14 OKSÜDEERIVAD VEDELIKUD 
2.14.1 Sissejuhatus
„Oksüdeerivate vedelike“ kriteeriumid on toodud CLP I lisa punktis 2.13 ja on samasugused kui GHS-i peatükis 2.13
. 

Oksüdeerivate vedelike ohuklass hõlmab vedelaid aineid ja segusid, mille ohtlikkust iseloomustab asjaolu, et teiste materjalidega kokkupuutumisel võivad nad põhjustada või soodustada nende põlemist. Oksüdeerivate ainete juuresoleku mõju ilmnemiseks ei pea muud materjalid kuuluma mingisse teatud ohuklassi. Näiteks kehtib see juhul, kui tahket materjali (nt puitu) immutatakse oksüdeeriva vedelikuga. 

Põlevmaterjalide ja oksüdeerivate ainete või segude teatud kombinatsioonid võivad põhjustada isegi isesüttimist, termilist ebapüsivust või moodustada plahvatusohtliku segu. See tähendab, et nad võivad olla plahvatuslike omadustega või on käsitletavad isereageerivate ainete või segudena.

Ehkki nad on laialdaselt tuntud oksüdeerivate materjalidena, võiks nende ohtlikkust ja käitumist mõista paremini, kui käsitleda neid põlemist soodustavate ainete või segudena. 

Oksüdeerivate vedelikega seotud ohtudest teavitamine on mõeldud teadvustamiseks, et nad võivad põhjustada tulekahju või plahvatuse või et nad võivad intensiivistada põlengut.

Põlemisohule võib lisanduda mürgiste ja/või ärritavate gaaside tekkimise oht. Näiteks juhul, kui põleng on haaranud nitraadid, võivad tekkida gaasilised lämmastikoksiidid.

Oksüdeerivate ainete või segude jaoks ettenähtud katsemeetodid ja -kriteeriumid ei tööta korralikult ammooniumnitraati sisaldavate ühendite või lahuste, ammooniumnitraadil põhinevate väetiste ja ammooniumnitraadi emulsioonide, suspensioonide ja geelide korral. Seetõttu tuleks ammooniumnitraati sisaldavate aineta ja segude klassifitseerimisel ja märgistamisel kasutada teadaolevaid kogemusi ning otsida asjatundjate abi. Lõhketöödel lõhkeaine vaheainena kasutatava ammooniumnitraadi emulsiooni, suspensiooni või geeli klassifitseerimiseks vt käesoleva juhendi punkti 2.1.

	I lisa: 2.13.4.3 
Kui katsetulemused ja ainete või segude käitlemisest ja kasutamisest saadud kogemused lahknevad (kogemus näitab, et need on oksüdeerivad), eelistatakse olemasolevatele kogemustele toetuvaid põhjendusi katseandmetele.


2.14.2 Oksüdeerivate vedelike klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused
CLP tekstis on oksüdeerivad vedelikud määratletud järgmiselt.

	I lisa: 2.13.1.
Mõiste
Oksüdeeriv vedelik – vedel aine või segu, mis võib olla iseenesest mittepõlev, kuid hapnikku eraldades võib see põhjustada või soodustada teise materjali põlemist.


2.14.3 Seos teiste füüsikaliste ohuteguritega
Põlevmaterjalidega või redutseerijatega segatud oksüdeerivad vedelikud võivad olla plahvatuslike omadustega ja tuleks kaaluda nende klassifitseerimist ohuklassi „Lõhkeained“ ja sobiva sõelumise metoodika kohaldamist (vt käesoleva juhendi punkti 2.1).

Harvadel juhtudel võib oksüdeerivaid vedelikke sisaldavatel segudel ilmneda isereageeriva aine käitumine (vt käesoleva juhendi punkti 2.8). Kahtluse korral tuleks kasutada ekspertabi.

Oksüdeerivate ainete või segude jaoks ettenähtud klassifitseerimistoimingud ja -kriteeriumid pole kohaldatavad orgaaniliste peroksiidide korral. DSD reguleerimisalas käsitleti orgaanilisi peroksiide –O–O– sideme esinemise tõttu oksüdeerivate ainete või segudena. Suuremal osal orgaanilistest peroksiididest puuduvad oksüdeerivad omadused; nendega seotud peamised ohutegurid on reaktsioonivõime ja tuleohtlikkus. CLP reguleerimisalas on orgaanilised peroksiidid eraldi ohuklassis (CLP I lisa, punkt 2.15) ja neid ei tohi menetleda oksüdeerivate vedelike jaoks kirjeldatud viisil. DSD kohaselt klassifitseeriti orgaanilised peroksiidid kui „Oksüdeeriv“ (O;R7). See ei olnud kohane, kuna väga suurel osal neist puuduvad oksüdeerivad omadused. 

Anorgaanilised oksüdeerivad vedelikud pole tuleohtlikud ja seetõttu ei pea nende suhtes kohaldama tuleohtlike vedelike või pürofoorsete vedelike ohuklassi klassifitseerimise menetlust. Ka muud oksüdeerivate vedelikena klassifitseeritud vedelikud pole tavaliselt tuleohtlikud, ehkki võivad esineda mõned erandid. Kahtluse korral tuleks kasutada ekspertabi.

2.14.4 Ainete ja segude klassifitseerimine oksüdeerivate vedelikena 
2.14.4.1 Ohuteabe väljaselgitamine 
Oksüdeerivad vedelikud võivad põhjustada või soodustada teise materjali põlemist. Ehkki definitsioonis on öeldud, et üldiselt toimub see hapniku eraldamisega, võivad halogeenid käituda samamoodi. Seetõttu tuleks põhimõtteliselt kaaluda iga hapniku- ja/või halogeeniaatomeid sisaldava aine või segu arvamist oksüdeerivate vedelike ohuklassi. See ei tähenda tingimata, et iga hapniku- ja/või halogeeniaatomeid sisaldav aine või segu peaks läbima kõik ettenähtud katsetoimingud. 

2.14.4.1.1 Sõelumine ja katsetamisest loobumine
Lõhkeainetena klassifitseeritud vedelikke ei tohiks katsetada oksüdeerivate vedelike jaoks ettenähtud menetlusega.

Orgaanilised peroksiidid tuleks klassifitseerida orgaaniliste peroksiidide ohuklassi (vt käesoleva juhendi punkti 2.15).

Kui ainete või segude käitlemisest ja kasutamisest saadud kogemused näitavad nende oksüdeerivaid omadusi, on see oluline lisateave oksüdeerivate vedelikena klassifitseerimise kaalumisel. Kui katsetulemused ja teadaolevad kogemused lahknevad, tuleks eelistada olemasolevatele kogemustele toetuvaid põhjendusi katseandmetele.

Enne aine või segu kõigi ettenähtud katsemenetlusele allutamist võib olla palju kasu selle keemilise struktuuri hindamisest, kuna nii võib vältida tarbetuid katseid. Sellist menetlust läbiviival isikul peaks olema piisav kogemus ohtlike ainete ja segude katsetamisega ning teoreetilise hindamisega. Järgnevas tekstis on toodud juhis võimalike oksüdeerivate omaduste teoreetiliseks hindamiseks koostise ja keemilise struktuuri põhjal. Kahtluse korral tuleb teha kõik ettenähtud katsed.

Orgaaniliste ainete ja segude korral pole sellesse ohuklassi klassifitseerimise menetlust vaja kasutada, kui:

a) aine või segu ei sisalda hapnikku, fluori või kloori või

b) aine või segu sisaldab hapnikku, fluori või kloori ning need elemendid on keemiliselt seotud üksnes süsiniku või vesinikuga.

Anorgaaniliste ainete ja segude korral pole sellesse ohuklassi klassifitseerimise menetlust vaja kasutada, kui nad ei sisalda hapnikku ega halogeeni.

Teoreetilise hindamise alusel on eristuseks ainult „potentsiaalselt oksüdeeriv“ (s.t tuleb teha täiendavad katsed) ja „mitteoksüdeeriv“ (s.t selle ohuklassiga seoses pole edasisi katseid vaja). Ohukategooria määramine teoreetilise hindamise põhjal pole võimalik.

Iga ainet või segu, mis vastab ülaltoodud loobumiskriteeriumidele, võib turvaliselt käsitleda mitteoksüdeerivana. Seetõttu pole vaja seda oksüdeerivate omaduste suhtes katsetada ega käsitleda oksüdeeriva vedelikuna. Sellele vaatamata võivad sellisel ainel või segul ikkagi olla muud ohtlikud omadused, mis vajavad klassifitseerimist mingisse teise ohuklassi. 

Juhul kui klassifitseerimiseks esitatakse oksüdeeriva aine ja ohutu inertse aine segu, tuleks silmas pidada järgmist.

· Definitsiooni järgi ei suurenda inertne aine oksüdeeriva aine oksüdeerimisvõimet. Seega ei saa segu kunagi klassifitseerida raskemasse ohukategooriasse.

· Kui oksüdeeriv aine on segatud inertse materjaliga, ei vähene segu oksüdeerimisvõime oksüdeeriva aine sisalduse vähenemisel lineaarselt. Seos on enam-vähem logaritmiline ja sõltub oksüdeeriva aine omadustest. Näiteks 50% tugevat oksüdeerijat ja 50% inertset materjali sisaldav segu võib säilitada oksüdeeriva aine algsest oksüdeerimisvõimest 90%. Segude klassifitseerimist ainult algse oksüdeeriva aine katsetamise andmete põhjal ja täindavate katseteta tuleks seetõttu teha eriti hoolikalt ja ainult siis, kui on olemas piisav katsetamiskogemus.

· Tahkete oksüdeerivate ainete vesilahuste oksüdeerivate omaduste määramine ja klassifitseerimine oksüdeeriva seguna pole vajalik, kui kõigi tahkete oksüdeerijate sisaldus vesilahuses on võrdne 20 massiprotsendiga või väiksem. 

2.14.4.2 Klassifitseerimise kriteeriumid
Oksüdeerivate vedelike jaoks ettenähtud katsemeetodid põhinevad oksüdeeriva vedeliku võimel soodustada põlevmaterjali põlemist. Seetõttu segatakse klassifitseerimiskatseteks esitatud ained ja segud põlevmaterjaliga. Peamiselt kasutatakse põlevmaterjalina kuivatatud tselluloosikiude. Seejärel süüdatakse potentsiaalselt oksüdeeriva vedeliku ja tselluloosi segu, vaadeldakse selle käitumist ja võrreldakse võrdlusmaterjalide käitumisega.

Vedelike korral süüdatakse tselluloosiga segu autoklaavi suletuna ning registreeritakse süütamisest ja järgnevast reaktsioonist tingitud rõhutõusu kiirus. Rõhutõusu kiirust võrreldakse kolme võrdlusaine segu omaga. Mida kiirem on rõhutõus, seda suurem on katsetatava vedeliku oksüdeerimisvõime.

	I lisa: 2.13.2.1. 
Oksüdeeriv vedelik klassifitseeritakse ühte selle klassi kolmest kategooriast UN RTDG katsete ja kriteeriumide käsiraamatu III osa alapunkti 34.4.2 katse O.2 põhjal vastavalt tabelile 2.13.1:

Tabel 2.13.1
Oksüdeerivate vedelike kriteeriumid

	Kategooria
	Kriteeriumid

	1
	Aine või segu, mille 1:1 segu tselluloosiga (massi järgi) süttib iseeneslikult või mille 1:1 segu korral tselluloosiga (aine või segu massi järgi) on keskmine rõhutõusuaeg väiksem 50protsendilise perkloorhappe ja tselluloosi 1:1 segu (massi järgi) korral saadud keskmisest rõhutõusuajast.

	2
	Aine või segu, mille 1:1 segu korral tselluloosiga (aine või segu massi järgi) on keskmine rõhutõusuaeg väiksem või võrdne 40protsendilise naatriumkloraadi (vesilahus) ja tselluloosi 1:1 segu (massi järgi) korral saadud keskmisest rõhutõusuajast ning 1. kategooria kriteeriumid ei ole täidetud.

	3
	Aine või segu, mille 1:1 segu korral tselluloosiga (aine või segu massi järgi) on keskmine rõhutõusuaeg väiksem või võrdne 65protsendilise lämmastikhappe (vesilahus) ja tselluloosi 1:1 segu (massi järgi) korral saadud keskmisest rõhutõusuajast ning 1. ja 2. kategooria kriteeriumid ei ole täidetud.


Lisateabe saamiseks katsetamiseta saadud andmete kasutamise kohta vt allolevat punkti 2.13.4.3 ja Urben, 2007 (vt punkt 2.13.7).

2.14.4.3 Katsetamine ja ohuteabe hindamine
Oksüdeerivate vedelike jaoks ettenähtud katsemeetodid on mõeldud klassifitseerimise lõppotsuse tegemiseks. Lisaks katsetele on sellesse ohuklassi arvamisel oluline lisateave ainete või segude käitlemisest ja kasutamisest saadud kogemused, mis näitavad nende oksüdeerivaid omadusi. Kui katsetulemused ja teadaolevad kogemused lahknevad, tuleks eelistada olemasolevatele kogemustele toetuvaid põhjendusi katseandmetele. Sellele vaatamata ei tohi ainet või segu klassifitseerida vähem tõsisesse kategooriasse ainult kogemuse põhjal.

2.14.4.4 Otsustamisloogika 
Oksüdeerivaid vedelikke klassifitseeritakse GHS-i otsustamisloogika 2.13 kohaselt.

	[image: image105.png]



	MÄRKUS: oksüdeerivate vedelike klassifitseerimine eest vastutav isik peaks olema selles valdkonnas kogenud ja olema tuttav klassifitseerimiskriteeriumidega.


Joonis 2.13.4—a. Otsustamisloogika oksüdeerivate vedelike korral (GHS-i otsustamisloogika 2.13) 


2.14.4.5 Oksüdeerivate vedelikega seonduvast ohust teavitamine
2.14.4.5.1 Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused 
Sümbolid ja ohulaused on mõeldud näitama, et oksüdeerivad ained ja segud võivad põhjustada või soodustada põlemist või plahvatust, mistõttu nad tuleb põhimõtteliselt eraldada põlevmaterjalidest.

	I lisa. Tabel 2.13.2
Oksüdeerivate vedelike märgistuselemendid

	
	1. kategooria
	2. kategooria
	3. kategooria

	Sümbol
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	Tunnussõna
	Ettevaatust
	Ettevaatust
	Hoiatus

	Ohulause
	H271: Võib põhjustada süttimise või plahvatuse; tugev oksüdeerija
	H272: Võib soodustada põlemist; oksüdeerija
	H272: Võib soodustada põlemist; oksüdeerija

	Hoiatuslaused ohu ennetamise kohta
	P210
P220
P221
P280
P283
	P210
P220
P221
P280
	P210
P220
P221
P280

	Hoiatuslaused reageerimise kohta
	P306 + P360
P371 + P380 + P375
P370 + P378
	P370 + P378
	P370 + P378

	Hoiatuslaused säilitamise kohta
	
	
	

	Hoiatuslaused kõrvaldamise kohta
	P501
	P501
	P501


Hoiatuslausete sõnastus on toodud CLP IV lisa 2. osas.

2.14.5 DSD ja DPD kohaselt oksüdeerivate vedelikena klassifitseeritud või juba transportimiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
2.14.5.1 DSD ja DPD kohaselt klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
Ained ja segud (välja arvatud orgaanilised peroksiidid), mis on DSD/DPD kohaselt klassifitseeritud oksüdeerivateks vedelikeks, saab CLP kohaselt ümber klassifitseerida. DSD/DPD reguleerimisalas kasutatud katsemeetod on määruses (EÜ) 440/2008 toodud EL-i katsemeetodina A.21. Selle meetodi põhimõtted ja kriteeriumid on samasugused kui GHS-i meetodis. EL-i katsemeetodiga A.21 saab ainult näidata, kas aine või segu on oksüdeerivate omadustega, ja seda ei saa kasutada kategooriate määratlemiseks.

Kuna klassifitseerimise limiteerivad kriteeriumid on ühesugused, vastavad DSD/DPD kohaselt oksüdeerivateks vedelikeks klassifitseeritud ained või segud ka CLP kriteeriumidele. Sellele vaatamata, välja arvatud juhul, kui õige kategooria saab omistada muude kättesaadavate andmete (nt transpordiklassifikatsiooni) alusel, tuleb teha uued katsed. DSD kohaselt klassifitseeriti orgaanilised peroksiidid kui „Oksüdeeriv“ (O;R7), kuid neid ei tohiks klassifitseerida oksüdeerivate vedelike ohuklassi (selle asemel vt käesoleva juhendi punkti 2.15).

2.14.5.2 Seos transpordiklassifikatsiooniga
UN RTDG näidiseeskirjade 5. klassi alamklass 5.1 hõlmab oksüdeerivad vedelikud ja oksüdeerivad tahked ained ning kasutab samu katseid ja kriteeriume kui CLP. Seetõttu klassifitseeritakse transpordiliikide veoeeskirjade (ADR, RID, ADN ja IMDG-koodeks, ICAO tehniline juhend) alamklassi 5.1 (mida mõnikord nimetatakse klassiks 5.1) kuuluv vedel aine või segu CLP kohaselt tavaliselt oksüdeeriva vedelikuna. Veoeeskirjade I, II ja III pakendigrupp on otseses vastavuses CLP 1., 2. ja 3. kategooriaga. Vt ka käesoleva dokumendi punkti 1.7.2.

2.14.6 Oksüdeerivate vedelike klassifitseerimise näited
2.14.6.1 Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete ja segude näited 
Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete ja segude nimekiri on esitatud ainult teavitus​eesmärkidel. Loetelu ei ole ammendav. Tulemuste näiteid vt UN-MTC punktist 34.4.2.5.

· Raud(III)nitraat, küllastatud vesilahus

· Liitiumperkloraat, küllastatud vesilahus

· Magneesiumperkloraat, küllastatud vesilahus

· Perkloorhape, 55%

· Naatriumnitraat, 45% vesilahus

2.14.6.2 Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate ainete ja segude näited 
· Nikkelnitraat, küllastatud vesilahus

· Kaaliumnitraat, 30% vesilahus

· Hõbenitraat, küllastatud vesilahus

2.14.7 Viide
Urben, Peter G. (2007). Bretherick's Handbook of Reactive Chemical Hazards, Volumes 1-2 (7th Edition). Elsevier. 

2.15 OKSÜDEERIVAD TAHKED AINED
2.15.1 Sissejuhatus
„Oksüdeerivate tahkete ainete“ kriteeriumid on toodud CLP I lisa punktis 2.14 ja on samasugused kui GHS-i peatükis 2.14
. 

Oksüdeerivate tahkete ainete ohuklassi kuuluvad ained ja segud, mille ohtlikkust iseloomustab asjaolu, et teiste materjalidega kokkupuutumisel võivad nad põhjustada või soodustada nende põlemist. Oksüdeerivate tahkete ainete juuresoleku mõju ilmnemiseks ei pea muud materjalid kuuluma mingisse teatud ohuklassi. Näiteks kehtib see juhul, kui segada vedelkütust (nt kütteõli) oksüdeeriva tahke ainega. Põlevmaterjalide ja oksüdeerivate ainete või segude teatud kombinatsioonid võivad põhjustada isegi isesüttimist, termilist ebapüsivust või moodustada plahvatusohtliku segu. See tähendab, et nad võivad olla plahvatuslike omadustega või on käsitletavad isereageerivate ainete või segudena.

Ehkki nad on laialdaselt tuntud „oksüdeerivate materjalidena“, võiks nende ohtlikkust ja käitumist mõista paremini, kui käsitleda neid „põlemist soodustavate ainetena“. 

Oksüdeerivate tahkete ainetega seotud ohtudest teavitamine on mõeldud teadvustamiseks, et nad võivad põhjustada tulekahju või plahvatuse või et nad võivad põlengut intensiivistada.

Põlemisohule võib lisanduda mürgiste ja/või ärritavate gaaside tekkimise oht. Näiteks juhul, kui põleng on haaranud nitraadid, võivad tekkida gaasilised lämmastikoksiidid.

Oksüdeerivate ainete või segude jaoks ettenähtud katsemeetodid ja -kriteeriumid ei tööta korralikult ammooniumnitraadi, ammooniumnitraati sisaldavate ühendite, ammooniumnitraadil põhinevate väetiste ja ammooniumnitraadi geelide korral. Seetõttu tuleks ammooniumnitraati sisaldavate ainete ja segude klassifitseerimisel ning märgistamisel kasutada teadaolevaid kogemusi ja otsida asjatundjate abi. Lõhketöödel kasutatava lõhkeaine vaheaine ammooniumnitraadi geeli klassifitseerimiseks vt käesoleva dokumendi punkti 2.1.

	I lisa: 2.14.4.3 
Kui katsetulemused ja ainete või segude käitlemisest ja kasutamisest saadud kogemused lahknevad (kogemus näitab, et need on oksüdeerivad), eelistatakse olemasolevatele kogemustele toetuvaid põhjendusi katseandmetele.


2.15.2 Oksüdeerivate tahkete ainete klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused
CLP tekstis on oksüdeerivad tahked ained määratletud järgmiselt.

	I lisa: 2.14.1.     Mõiste
Oksüdeeriv tahke aine – tahke aine või segu, mis võib olla mittepõlev, kuid tootes hapnikku võib põhjustada või soodustada teise materjali põlemist.


Osakeste suurusega seotud erikaalutlused
Tahke aine oksüdeerivad omadused sõltuvad tema osakeste suurusest. Väiksemate osakeste korral on tahke oksüdeerija ja põlev tahke aine lähedasemas kokkupuutes. Mida väiksem on osakeste suurus, seda suurem on tahke aine oksüdeerimisvõime. Seega võib juhtuda, et teatud tahkete ainete suuri osakesi loetakse ohututeks, samas kui sama tahke aine väikesed osakesed tuleb klassifitseerida oksüdeerivate tahkete ainete ohuklassi.

Seega on väga oluline, et tahkete ainete oksüdeerivaid omadusi uuritaks sellisel kujul, nagu need esitatakse (hõlmates mõistlike eelduste kohaseid kasutusviise, vt CLP artikli 8 lõiget 6). See on ära toodud CLP I lisa punktis 2.14.2.1 olevas märkuses.

	I lisa, punkt 2.10.2.1. 
[…]

Märkus 2: Katse korraldatakse aine või seguga sellisel füüsikalisel kujul, nagu see esitatakse. Kui näiteks sama kemikaal esitatakse tarnimise või transpordi eesmärgil füüsikalisel kujul, mis on erinev füüsikalisest kujust, mida katsetati, ning mis võib tõenäoliselt oluliselt muuta aine käitumist klassifitseerimiskatses, tuleb ainet katsetada ka uuel kujul.


2.15.3 Seos teiste füüsikaliste ohuteguritega
Põlevmaterjalidega või redutseerijatega segatud oksüdeerivad tahked ained võivad olla plahvatuslike omadustega ning tuleks kaaluda nende klassifitseerimist ohuklassi „Lõhkeained“ ja sõelumise kohaldamist (vt käesoleva juhendi punkti 2.1).

Harvadel juhtudel võib oksüdeerivaid tahkeid aineid sisaldavatel segudel ilmneda isereageeriva aine käitumine (vt käesoleva juhendi punkti 2.8). Kahtluse korral tuleks kasutada ekspertabi.

Oksüdeerivate ainete ja segude jaoks ettenähtud klassifitseerimistoimingud ja -kriteeriumid pole kohaldatavad orgaaniliste peroksiidide korral. DSD reguleerimisalas käsitleti orgaanilisi peroksiide  –O–O– sideme esinemise tõttu oksüdeerivate ainete või segudena. Suuremal osal orgaanilistest peroksiididest puuduvad oksüdeerivad omadused; nendega seotud peamised ohutegurid on reaktsioonivõime ja tuleohtlikkus. CLP reguleerimisalas on orgaanilised peroksiidid eraldi ohuklassis (CLP I lisa, punkt 2.15) ja neid ei tohi menetleda oksüdeerivate tahkete ainete jaoks kirjeldatud viisil. DSD kohaselt klassifitseeriti orgaanilised peroksiidid kui „Oksüdeeriv“ (O;R7). See ei olnud kohane, kuna väga suurel osal neist puuduvad oksüdeerivad omadused. 

Anorgaanilised tahked ained pole tuleohtlikud ja seetõttu pole neid vaja klassifitseerida tuleohtlike tahkete ainete või pürofoorsete tahkete ainete ohuklassi. Ka muud oksüdeerivate tahkete ainetena klassifitseeritud tahked ained pole tavaliselt tuleohtlikud, ehkki võivad esineda mõned erandid. Kahtluse korral tuleks kasutada ekspertabi.

2.15.4 Ainete ja segude klassifitseerimine oksüdeerivate tahkete ainetena
2.15.4.1 Ohuteabe väljaselgitamine 
Oksüdeerivad tahked ained võivad põhjustada või soodustada teise materjali põlemist. Ehkki definitsioonis on öeldud, et üldiselt toimub see hapniku eraldumisel, võivad halogeenid käituda samamoodi. Seetõttu tuleks põhimõtteliselt kaaluda iga hapniku- ja/või halogeeniaatomeid sisaldava aine või segu arvamist oksüdeerivate tahkete ainete ohuklassi. See ei tähenda tingimata, et iga hapniku- ja/või halogeeniaatomeid sisaldav aine või segu peaks läbima kõik ettenähtud katsed. 

2.15.4.1.1 Sõelumine ja katsetamisest loobumine
Lõhkeainetena klassifitseeritud tahkete ainetega ei tohiks teha oksüdeerivatele tahketele ainetele ettenähtud katseid.

Orgaanilised peroksiidid tuleks klassifitseerida orgaaniliste peroksiidide ohuklassi (vt käesoleva juhendi punkti 2.15).

Kui ainete või segude käitlemisest ja kasutamisest saadud kogemused näitavad nende oksüdeerivaid omadusi, on see oluline teave oksüdeerivate tahkete ainetena klassifitseerimise kaalumisel. Kui katsetulemused ja teadaolevad kogemused lahknevad, tuleks eelistada olemasolevatele kogemustele toetuvaid põhjendusi katseandmetele.

Enne ainele või segule ettenähtud kõigi katsete tegemist võib olla palju kasu selle keemilise struktuuri hindamisest, kuna nii võib vältida tarbetuid katseid. Sellist menetlust läbiviival isikul peaks olema piisav kogemus ohtlike ainete ja segude katsetamisega ning teoreetilise hindamisega. Järgnevas tekstis on toodud juhis võimalike oksüdeerivate omaduste teoreetiliseks hindamiseks koostise ja keemilise struktuuri põhjal. Kahtluse korral tuleb kõik ettenähtud katsed teha.

Orgaaniliste ainete ja segude korral pole sellesse ohuklassi klassifitseerimistoimingut vaja kasutada, kui:

a) aine või segu ei sisalda hapnikku, fluori või kloori või

b) aine või segu sisaldab hapnikku, fluori või kloori ning need elemendid on keemiliselt seotud üksnes süsiniku või vesinikuga.

Anorgaaniliste ainete ja segude korral pole sellesse ohuklassi klassifitseerimise menetlust vaja kasutada, kui nad ei sisalda hapnikku ega halogeeni.

Teoreetilise hindamise alusel on eristuseks ainult „potentsiaalselt oksüdeeriv“ (s.t tuleb teha täiendavad katsed) ja „mitteoksüdeeriv“ (s.t selle ohuklassiga seoses pole edasisi katseid vaja). Ohukategooria määramine teoreetilise hindamise põhjal pole võimalik.

Iga ainet või segu, mis vastab ülaltoodud loobumiskriteeriumidele, võib turvaliselt käsitleda mitteoksüdeerivatena. Seetõttu pole vaja seda oksüdeerivate omaduste suhtes katsetada ega käsitleda oksüdeeriva tahke ainena. Sellele vaatamata võivad sellisel ainel või segul ikkagi olla muud ohtlikud omadused, mis vajavad klassifitseerimist mingisse teise ohuklassi. 

Juhul kui klassifitseerimiseks esitatakse oksüdeeriva aine ja ohutu inertse aine segu, tuleks silmas pidada järgmist.

· Definitsiooni järgi ei suurenda inertne aine oksüdeeriva aine oksüdeerimisvõimet. Seega ei saa segu kunagi klassifitseerida raskemasse ohukategooriasse.

· Kui oksüdeeriv aine on segatud inertse materjaliga, ei vähene segu oksüdeerimisvõime oksüdeeriva aine sisalduse vähenemisel lineaarselt. Seos on enam-vähem logaritmiline ja sõltub oksüdeeriva aine omadustest. Näiteks 50% tugevat oksüdeerijat ja 50% inertset materjali sisaldav segu võib säilitada oksüdeeriva aine algsest oksüdeerimisvõimest 90%. Segude klassifitseerimist ainult algse oksüdeeriva aine katseandmete põhjal ja katseteta tuleks seetõttu teha eriti hoolikalt ja ainult siis, kui on olemas piisav katsetamiskogemus.

2.15.4.2 Klassifitseerimise kriteeriumid
Oksüdeerivate tahkete ainete jaoks ettenähtud katsemeetodid põhinevad oksüdeeriva tahke aine võimel soodustada põlevmaterjali põlemist. Seetõttu segatakse klassifitseerimiskatseteks esitatud tahked ained põlevmaterjaliga. Peamiselt kasutatakse põlevmaterjalina kuivatatud tselluloosikiude. Seejärel süüdatakse potentsiaalselt oksüdeeriva tahke aine ja tselluloosi segu, vaadeldakse selle käitumist ja võrreldakse võrdlusainete segude käitumisega.

Tahkete ainete korral süüdatakse tselluloosiga segu atmosfääritingimustel ja registreeritakse segu ärapõlemiseks kulunud aeg. Mida suurem on põlemiskiirus, seda suurem on katsetatava tahke aine oksüdeerimisvõime.

	I lisa: 2.14.2.1. Oksüdeeriv tahke aine klassifitseeritakse ühte käesoleva klassi kolmest kategooriast UN RTDG katsete ja kriteeriumide käsiraamatu III osa alapunkti 34.4.1 katse O.1 põhjal vastavalt tabelile 2.14.1:

Tabel 2.14.1
Oksüdeerivate tahkete ainete kriteeriumid

	Kategooria
	Kriteeriumid

	1
	Mis tahes aine või segu, mille keskmine põlemise aeg, segatuna tselluloosiga 4:1-le või 1:1-le (massi järgi), on väiksem kaaliumbromaadi ja tselluloosi 3:2-le segu (massi järgi) keskmisest põlemise ajast.

	2
	Mis tahes aine või segu, mille keskmine põlemise aeg segatuna tselluloosiga 4:1-le või 1:1-le (massi järgi), on võrdne või väiksem kaaliumbromaadi ja tselluloosi 2:3-le segu (massi järgi) keskmisest põlemise ajast ning 1. kategooria kriteeriumid ei ole täidetud.

	3
	Mis tahes aine või segu, mille keskmine põlemise aeg segatuna tselluloosiga 4:1-le või 1:1-le (massi järgi), on võrdne või väiksem kaaliumbromaadi ja tselluloosi 3:7-le segu (massi järgi) keskmisest põlemise ajast ja 1. ja 2. kategooria kriteeriumid ei ole täidetud.

	Märkus 1

Mõned oksüdeerivad tahked ained on ka teatavates tingimustes plahvatusohtlikud (kui neid ladustatakse suurtes kogustes). Mõned ammooniumnitraadi liigid võivad äärmuslikes tingimustes põhjustada plahvatusohtu ning ohu hindamiseks saab kasutada detonatsioonile vastupidavuse katset („Resistance to detonation test“ BC Code, 3. lisa, katse nr 5). Asjakohane teave esitatakse ohutuskaardil.


Märkus 1 võib kehtida ka teiste oksüdeerivate ammooniumisoolade kohta. Kogemused näitavad, et ammooniumnitraadi plahvatusohu ilmnemiseks vajalikud tingimused on kombinatsioon teguritest, nagu näiteks säilitamine suurtes (mitmetonnistes) kogustes, ja kas saastumine (nt metallide, hapete, orgaaniliste ainetega) või ülemäärane kuumus (nt tulekahju korral). Detonatsioonile vastupidavuse (RTD) katse on ammooniumnitraadi jaoks kirjeldatud ulatuslikult määruses (EÜ) nr 2003/2003.

Lisateabe saamiseks katsetamiseta saadud andmete kasutamise kohta vt allolevat punkti 2.14.4.3 ja Urben, 2007 (vt punkt 2.14.7).

2.15.4.3 Katsetamine ja ohuteabe hindamine
Oksüdeerivate tahkete ainete jaoks ettenähtud katsemeetodid
 on mõeldud klassifitseerimise lõppotsuse tegemiseks. Lisaks katsetele on nendesse ohuklassidesse arvamisel oluline lisategur ainete või segude käitlemisest ja kasutamisest saadud kogemused, mis näitavad nende oksüdeerivaid omadusi. Kui katsetulemused ja teadaolevad kogemused lahknevad, tuleks eelistada olemasolevatele kogemustele toetuvaid põhjendusi katseandmetele. Sellele vaatamata ei tohi ainet või segu klassifitseerida vähem tõsisesse kategooriasse ainult kogemuse põhjal.

2.15.4.4 Otsustamisloogika 
Oksüdeerivaid tahkeid aineid klassifitseeritakse GHS-i otsustamisloogika 2.14 kohaselt.
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	MÄRKUS: oksüdeerivate tahkete ainete klassifitseerimise eest vastutav isik peaks olema selles valdkonnas kogenud ja olema tuttav klassifitseerimiskriteeriumidega.


Joonis 2.14.4—a. Otsustamisloogika oksüdeerivate tahkete ainete korral (GHS-i otsustamisloogika 2.14) 

















2.15.4.5 Oksüdeerivate tahketa ainetega seonduvast ohust teavitamine
2.15.4.5.1 Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused 
Sümbolid ja ohulaused on mõeldud näitama, et oksüdeerivad ained ja segud võivad põhjustada või soodustada põlemist või plahvatust, mistõttu nad tuleb põhimõtteliselt eraldada põlevmaterjalidest.

	I lisa. Tabel 2.14.2
Oksüdeerivate tahkete ainete märgistuselemendid

	
	1. kategooria
	2. kategooria
	3. kategooria

	Sümbol
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	Tunnussõna
	Ettevaatust
	Ettevaatust
	Hoiatus

	Ohulause
	H271: Võib põhjustada süttimise või plahvatuse; tugev oksüdeerija
	H272: Võib soodustada põlemist; oksüdeerija
	H272: Võib soodustada põlemist; oksüdeerija

	Hoiatuslaused ohu ennetamise kohta
	P210
P220
P221
P280
P283
	P210
P220
P221
P280
	P210
P220
P221
P280

	Hoiatuslaused reageerimise kohta
	P306 + P360
P371 + P380 + P375
P370 + P378
	P370 + P378
	P370 + P378

	Hoiatuslaused säilitamise kohta
	
	
	

	Hoiatuslaused kõrvaldamise kohta
	P501
	P501
	P501


Hoiatuslausete sõnastus on toodud CLP IV lisa 2. osas.

2.15.5 DSD ja DPD kohaselt oksüdeerivate tahkete ainetena klassifitseeritud või juba transportimiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
2.15.5.1 DSD ja DPD kohaselt klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
DSD/DPD reguleerimisalas tahkete ainete oksüdeerivate omaduste määramiseks kasutatud katsemeetod oli määruses (EÜ) 440/2008 toodud EL-i katsemeetodina A.17. Ehkki selle meetodi põhimõte on üsna sarnane ÜRO katse O.1 omaga, on katsemeetodi aparatuur ja katsemeetodid mõnevõrra erinevad. Peale selle oli EL-i katsemeetod A.17 mõeldud ainult selleks, et näidata, kas aine või segu on oksüdeerivate omadustega. Seejuures ei toodud välja oksüdatsioonivõimsust.

Üldiselt vastavad DSD/DPD kohaselt oksüdeerivaks klassifitseeritud tahked ained CLP-kohaselt oksüdeerivate tahkete ainetena klassifitseerimise kriteeriumidele. Sellele vaatamata, välja arvatud juhul, kui õige kategooria saab omistada muude kättesaadavate andmete (nt transpordiklassifikatsiooni) alusel, tuleb teha uued katsed. DSD kohaselt klassifitseeriti orgaanilised peroksiidid kui „Oksüdeeriv“ (O;R7), kuid neid ei tohiks klassifitseerida oksüdeerivate tahkete ainete ohuklassi (selle asemel vt käesoleva juhendi punkti 2.15). 

2.15.5.2 Seos transpordiklassifikatsiooniga
UN RTDG näidiseeskirjade 5. klassi alamklass 5.1 hõlmab oksüdeerivad vedelikud ja oksüdeerivad tahked ained ning kasutab samu katseid ja kriteeriume kui CLP. Seetõttu klassifitseeritakse transpordiliikide veoeeskirjade (ADR, RID, ADN ja IMDG-koodeks, ICAO tehniline juhend) alamklassi 5.1 (mida mõnikord nimetatakse klassiks 5.1) kuuluv tahke aine või segu CLP kohaselt tavaliselt oksüdeeriva tahke ainena. Veoeeskirjade I, II ja III pakendigrupp on otseses vastavuses CLP 1., 2. ja 3. kategooriaga. Vt ka käesoleva dokumendi punkti 1.7.2.

2.15.6 Oksüdeerivate tahkete ainete klassifitseerimise näited
2.15.6.1 Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete ja segude näited 
Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete ja segude nimekiri on esitatud ainult teavituseesmärkidel. Loetelu ei ole ammendav. Tulemuste näiteid vt UN-MTC punktist 34.4.1.5.

· Kaltsiumnitraat, veevaba

· Kroomtrioksiid

· Kaaliumnitrit

· Kaaliumperkloraat

· Kaaliumpermanganaat

· Naatriumkloraat

· Naatriumnitrit

· Naatriumnitraat

· Strontsiumnitraat, veevaba

2.15.6.2 Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate ainete ja segude näited 
· Kaltsiumnitraat, tetrahüdraat

· Koobaltnitraat, heksahüdraat

2.15.7 Viide
Urben, Peter G. (2007). Bretherick's Handbook of Reactive Chemical Hazards, Volumes 1-2 (7th Edition). Elsevier.
2.16 ORGAANILISED PEROKSIIDID
2.16.1 Sissejuhatus
„Orgaaniliste peroksiidide“ kriteeriumid on toodud CLP I lisa punktis 2.15 ja on samasugused kui GHS-i peatükis 2.15
. 

Orgaaniliste peroksiidide ohuklass on ainulaadne selles mõttes, et tegemist on ainsa kategooriaga, kuhu kemikaalid on arvatud keemilise struktuuri põhjal. Orgaanilisi peroksiide ei saa käsitleda „olemusliku omadusena“: tegemist on mitmekesiste omadustega keemiliste ühendite ja segude perekonnaga. Sellele vaatamata määratakse peroksiidi liik katsetega.

2.16.2 Orgaaniliste peroksiidide klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused 
CLP esitab orgaaniliste peroksiidide kohta järgneva definitsiooni.

	I lisa: 2.15.1.     Mõiste 
Orgaaniline peroksiid – vedel või tahke orgaaniline aine, mis sisaldab kahevalentset peroksürühma -O-O- ja mis võib olla vesinikperoksiidi derivaat, milles üks või mõlemad vesiniku aatomid on asendatud orgaaniliste radikaalidega. Orgaanilise peroksiidi mõiste hõlmab ka orgaanilise peroksiidi segusid (valemi järgi valmistatud segud), mis sisaldavad vähemalt ühte orgaanilist peroksiidi. Orgaanilised peroksiidid on termiliselt mittepüsivad ained või segud, millel on võimalik eksotermiline isekiirenev lagunemine. Lisaks võib neil olla üks või mitu allpool loetletud omadust:

i) kalduvus plahvatuslikult laguneda;

ii) kiire põlemine;

iii) tundlikkus löögi või hõõrdumise suhtes;

(iv) ohtlik reageerimine teiste ainetega.

2.15.1.2. Orgaanilist peroksiidi peetakse plahvatusohtlikuks, kui segu laboratooriumis katsetamisel kergesti plahvatab, kiiresti põleb või annab suletuna kuumutamisel tugeva reaktsiooni.


2.16.3 Seos teiste füüsikaliste ohuteguritega
Lisaks määratlusele (CLP I lisa, punkt 2.15.1) võivad orgaanilised peroksiidid:

a) olla tuleohtlikud;

b) eraldada kuumutamisel tuleohtlikke gaase.

Üldiselt on orgaaniliste peroksiidide oksüdeerivad omadused nõrgad või puuduvad hoopis.

UN RTDG näidiseeskirjade punkti 2.5.3.2.4 järgi klassifitseeritud orgaaniliste peroksiidide loetelus on esitatud täiendav (toetav) märgistus, mis kajastab ohtlikke lisaomadusi. 

CLP-kohasel klassifitseerimisel ei võeta orgaaniliste peroksiidide klassifitseerimisel arvesse põlemisomadusi ega löögi- ja hõõrdetundlikkust. Sellele vaatamata võivad need omadused olla olulised orgaaniliste peroksiidide ohutu käitlemise seisukohalt (vt punkti 2.15.4.3.2, täiendavad katsed).

Lisaks tuleks märkida järgmist.

Plahvatuslikud omadused
Plahvatuslikke omadusi ei pea CLP I lisa peatüki 2.1 kohaselt määrama, kuna need on hõlmatud orgaaniliste peroksiidide otsustamisloogikas. Tuleb panna tähele, et orgaaniliste peroksiidide plahvatuslikud omadused võivad ilmneda suletumal käitlemisel.  

Tuleohtlikkus
Orgaaniliste peroksiidide tuleohtlikkust näitav ohulause peaks põhinema tuleohtlike vedelike sobival kategoorial, mis määratakse leekpunkti alusel (vt punkti 2.15.4.3.2). Selleks saab kasutada CLP VII lisas olevat vastavustabelit.

2.16.4 Ainete ja segude klassifitseerimine orgaaniliste peroksiididena 
2.16.4.1 Ohuteabe väljaselgitamine 
Orgaanilise peroksiidi klassifitseerimine ühte seitsmest kategooriast (tüübid A–G) sõltub selle plahvatus-, põlemis- ja soojusplahvatusomadustest, reaktsioonist suletuna kuumutamisele, lõhkevõimsusest ja orgaanilise peroksiidi desensibiliseerimiseks lisatud lahjendaja sisaldusest ja tüübist. Ohutuks kasutamiseks vastuvõetavate lahjendajate tehnilised andmed on esitatud UN RTDG näidiseeskirjade punktis 2.5.3.5. Orgaanilise peroksiidi klassifitseerimine tüüpi A, B või C sõltub orgaanilise peroksiidiga katsetamisel kasutatava pakendi tüübist, kuna see mõjutab orgaanilise peroksiidi suletuse astet. Seda tuleb võtta arvesse orgaanilise peroksiidi käitlemisel: tugevam pakend võib põhjustada orgaanilise peroksiidi ägedamat lagunemisreaktsiooni. Seetõttu on oluline, et säilitamine ja transport toimuks antud orgaanilise peroksiidi jaoks lubatud pakendis, mis vastab ÜRO pakendile esitatavatele nõuetele või vahekonteinereid või mahuteid käsitlevate eeskirjade (vastavalt P520/IBC520 ja T23) nõuetele.

Traditsiooniliselt plahvatuslikkusega seotud omadused, näiteks plahvatamine, kiiresti põlemine ja soojusplahvatuse tekkimine on hõlmatud CLP joonisel 2.15.1 oleva otsustamisloogikaga. Sellest tulenevalt pole orgaaniliste peroksiidide korral vaja teha lõhkeainete ohuklassile ette nähtud plahvatuslikkuse määramise katseid.

Juba klassifitseeritud orgaaniliste peroksiidide loetelu on toodud UN RTDG näidiseeskirjade punktis 2.5.3.2.4.

2.16.4.2 Klassifitseerimise kriteeriumid
CLP kohaselt pole orgaanilised peroksiidid klassifitseeritud oksüdeerijatena, vaid nad on eraldiseisvas ohuklassis.

	I lisa: 2.15.2.1. Kõik orgaanilised peroksiidid klassifitseeritakse sellesse klassi, v.a juhul, kui need:

a) ei sisalda üle 1,0% orgaanilistest peroksiididest pärinevat hapnikku ja üle 1,0% vesinikperoksiidi või

b) ei sisalda üle 0,5% orgaanilistest peroksiididest pärinevat hapnikku ja sisaldavad üle 1,0%, kuid mitte üle 7% vesinikperoksiidi.

[…]


CLP I lisa joonisel 2.15.1 oleva CLP otsustamisloogika kohane orgaaniliste peroksiidide klassifitseerimine põhineb pakendis oleva orgaanilise peroksiidi omaduste katsetel väiksemas koguses ja vajadusel mõne katse tegemisel suuremas koguses. Seetõttu ei ole „olemuslike omaduste“ kontseptsioon antud ohuklassi jaoks kohaldatav.

Orgaanilised peroksiidid klassifitseeritakse vastavalt CLP klassifitseerimiskriteeriumidele ühte seitsmest kategooriast (tüübid A–G). Klassifitseerimispõhimõtted on esitatud CLP joonisel 2.15.1 olevas otsustamisloogikas ja tuleks teha UN-MTC II osas kirjeldatud katseseeriad A-H. 

	I lisa: 2.15.2.2. Orgaanilised peroksiidid klassifitseeritakse ühte selle klassi seitsmest kategooriast (tüübid A–G) järgmiste põhimõtete kohaselt:

a) iga orgaaniline peroksiid, mis võib pakendatult plahvatada või kiiresti süttida, määratakse orgaaniliste peroksiidide TÜÜPI A;

b) iga orgaaniline peroksiid, millel on plahvatuslikud omadused ja mis pakendatult ei lõhke ega sütti kiiresti, kuid võib pakendis kergesti termilise plahvatuse tekitada, määratakse orgaaniliste peroksiidide TÜÜPI B;

c) iga orgaaniline peroksiid, millel on plahvatuslikud omadused ning mis pakendatult ei lõhke ega sütti kiiresti ega tekita termilist plahvatust, määratakse orgaaniliste peroksiidide TÜÜPI C;

d) iga orgaaniline peroksiid, mis laboris katsetamisel:

i) lõhkeb osaliselt, ei sütti kiiresti ega anna suletuna kuumutamisel tugevat reaktsiooni või

ii) ei lõhke üldse, süttib aeglaselt ega anna suletuna kuumutamisel tugevat reaktsiooni või

iii) ei lõhke ega sütti üldse ning suletuna kuumutades annab keskmise reaktsiooni,

määratakse orgaaniliste peroksiidide TÜÜPI D;

e) mis tahes orgaaniline peroksiid, mis laboris katsetamisel ei lõhke ega sütti ega anna suletuna kuumutamisel reaktsiooni või reageerib vähesel määral, määratakse orgaaniliste peroksiidide TÜÜPI E;

f) mis tahes orgaaniline peroksiid, mis laboris katsetamisel kavitatsiooniseisundis ei lõhke ega sütti ning suletuna kuumutamisel ei anna reaktsiooni või reageerib vähesel määral ning mille plahvatusjõud on väike või puudub, määratakse orgaaniliste peroksiidide TÜÜPI F;

g) mis tahes orgaaniline peroksiid, mis laboris katsetamisel kavitatsiooniseisundis ei lõhke ega sütti ning suletuna kuumutamisel ei anna reaktsiooni ega oma plahvatuslikku jõudu ning mis on termiliselt püsiv (s.t isekiireneva lagunemise temperatuur on 60 oC või kõrgem 50 kg pakendi puhul) (1); ja selle vedel segu, mille puhul desensibiliseerimisel kasutatakse lahjendusainet, mille keemispunkt ei ole madalam kui 150 oC, määratakse orgaaniliste peroksiidide TÜÜPI G.

Kui katse tegemise ajal on aine pakendatud ning pakendit muudetakse, tuleb teha veel üks katse, kui leitakse, et pakendi muutus mõjutab katse tulemusi

(1) Vt UN RTDG katsete ja kriteeriumide käsiraamatu alapunkte 28.1, 28.2, 28.3 ja tabelit 28.3.


Juba klassifitseeritud orgaaniliste peroksiidide loetelu on toodud UN RTDG näidiseeskirjade punktis 2.5.3.2.4.

2.16.4.3 Katsetamine ja ohuteabe hindamine
2.16.4.3.1 Termilise püsivuse katsed ja temperatuurikontroll
Lisaks joonisel 2.15.1 olevas CLP otsustamisloogikas toodud klassifitseerimiskatsetele tuleb SADT määramiseks hinnata orgaaniliste peroksiidide termilist püsivust. SADT määramiseks võib kasutada UN-MTC II osa punktis 28 toodud katsemeetodeid.

SADT on määratletud kõige madalama temperatuurina, mille juures võib transportimiseks, käitlemiseks ja transportimisel kasutatavas pakendis leida aset orgaanilise peroksiidi isekiirenev lagunemine. SADT iseloomustab ümbritsevatemperatuuri, lagunemiskineetika, pakendi suuruse ja orgaanilise peroksiidi ning pakendi soojusülekandeomaduste kombineeritud mõju.

Orgaanilise peroksiidi SADT ja tema klassifitseerimine ühte seitsmest kategooriast (tüübid A–G) pole omavahel seotud. SADT on kasutusel ohutute käitlemis-, säilitamis ja transporditemperatuuride (kontrollitemperatuuride) ja häiretemperatuuride (ohutemperatuuride) tuletamiseks.  

SADT määrab orgaanilise peroksiidi temperatuurikontrolli vajaduse. CLP I lisa punktis 2.15.2.3 toodud reeglid hõlmavad kaht järgmist elementi.

1. Temperatuurikontrolli kriteeriumid

Temperatuuri kontrollimist tuleb kasutada järgmiste orgaaniliste peroksiidide puhul.

a. Tüüpidesse B ja C kuuluvad orgaanilised peroksiidid, mille SADT on ≤ 50 °C;
b. Tüüpi D kuuluvad orgaanilised peroksiidid, mis suletud tingimustel kuumutamisel annavad keskmise reaktsiooni ja mille SADT on ≤ 50 °C, või mis suletuna kuumutamisel ei anna reaktsiooni või annavad väikese reaktsiooni ja mille SADT ≤ 45 °C.
c. Tüüpidesse E ja F kuuluvad orgaanilised peroksiidid, mille SADT on ≤ 45 °C.
2. Kontrolli- ja ohutemperatuuride tuletamine

	Ümbrise tüüp
	SADT *
	Kontrollitemperatuur
	Ohutemperatuur

	Üksikud pakendid ja mahtlastkonteiner
	20 °C või vähem
Üle 20 °C kuni 35 °C
üle 35 °C
	20 °C madalam kui SADT
15 °C madalam kui SADT
10 °C madalam kui SADT
	10 °C madalam kui SADT
10 °C madalam kui SADT
5 °C madalam kui SADT

	Mahutid
	< 50 °C
	10 °C madalam kui SADT
	5 °C madalam kui SADT


* s.o transpordiks, käitlemiseks ja säilitamiseks pakendatud orgaanilise peroksiidi SADT
Tuleks rõhutada, et SADT sõltub orgaanilise peroksiidi loomupärstest omadustest ja orgaanilise peroksiidi käitlemiseks kasutatava pakendi või anuma mahust ja soojuskadudest. Isekiireneva lagunemise esinemise temperatuur langeb

· pakendi või anuma mahu suurenemisel; ja

· pakendi või anuma soojusisolatsiooni tõhususe suurenemisel.  

SADT kehtib ainult vastavalt tehtud katsele ja korrektselt käideldud orgaanilise peroksiidi jaoks. Orgaanilise peroksiidi segamine teiste kemikaalidega või kokkupuude kokkusobimatute materjalidega (kaasa arvatud kokkusobimatute pakendi- või anumamaterjalidega) võib katalüütilise lagunemise tõttu vähendada termilist püsivust ja langetada SADT-d. Kuna nii suureneb lagunemisoht, tuleks seda vältida. 
2.16.4.3.2 Täiendavad kaalutlused ja katsetamine
Plahvatusomadused
Orgaaniliste peroksiidide tundlikkus löögi (tahked ained ja vedelikud) ning hõõrdumise (ainult tahked ained) suhtes võib olla oluline orgaaniliste peroksiidide ohutu käitlemise seisukohalt, kui neil võivad esineda plahvatuslikud omadused (nt  nad lõhkevad, põlevad kiiresti või annavad suletuna kuumutamisel ägeda reaktsiooni). Katsemeetodeid nende omaduste määramiseks on kirjeldatud UN-MTC 3. katseseerias (vt katsed 3 a) (ii) ja 3 b) (i)). Käesolev teave mehaanilise tundlikkuse kohta peaks olema esitatud ohutuskaardil.

Põlemisomadused
Mõnedes siseriiklikes säilitamisjuhendites kasutatakse põlemiskiirust tavaliselt säilitamisega seotud klassifitseerimiseks ja sellest tulenevate nõuete kehtestamiseks. Nendes siseriiklikes säilitamiseeskirjades on ka katsemeetodid.

Leekpunkt
Vedelate orgaaniliste peroksiidide leekpunkt on asjakohane ainult temperatuurivahemikus, kus orgaaniline peroksiid on termiliselt püsiv. Orgaanilise peroksiidi SADT-st kõrgemal pole leekpunkti määramine asjakohane, kuna tekivad lagusaadused.
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	MÄRKUS: kui leekpunkti määramine tundub olevat põhjendatud (oodatav leekpunkt on madalamal kui SADT), on soovitatav kasutada katsemeetodit proovi väikese kogusega. Juhul kui orgaaniline peroksiid on lahjendatud või lahustatud, võib leekpunkti määrata lahjendaja.


Isesüttimistemperatuur
Isesüttimistemperatuuri määramine pole orgaaniliste peroksiidide korral asjakohane. Olemasolevad katsemeetodid on nähtud ette mittelaguneva aurufaasi jaoks, kuid orgaanilise peroksiidi aurud lagunevad katse käigus, nii et kunagi ei saa välistada orgaanilise peroksiidi aurude isesüttimist. See teave tuleks kanda ohutuskaardile. 

Isesüttimistemperatuur
Asjakohane pole ka isesüttimistemperatuuri määramine (kohaldatav tahkete ainete jaoks). Orgaaniliste peroksiidide termilist püsivust iseloomustab kvantitatiivselt SADT. 

Kontrolli- ja ohutemperatuurid
Kontrolli- ja ohutemperatuurid põhinevad SADT-l, mis enamikul juhtudel määratakse ÜRO katsega H.4. ÜRO katses H.4 kasutatav Dewari anum peaks olema representatiivne pakendites käideldavate orgaaniliste peroksiidide suhtes. Nende orgaaniliste peroksiidide käitlemiseks suuremates kogustes (vahekonteinerid, tankid, mahutid jne) ja/või (soojuslikult) isoleeritud konteinerites tuleb SADT määrata antud koguse ja antud isolatsiooniastme jaoks. Saadud SADT on kasutatav kontrolli- ja ohutemperatuuride tuletamiseks (vt ka punkti 2.15.4.3.1).

2.16.4.3.3 Täiendavad kaalutlused klassifitseerimisel
Praegusel ajal pole orgaaniliste peroksiidide CLP-kohasel klassifitseerimisel hõlmatud järgmised omadused:

· mehaaniline tundlikkus, s.o löögi- ja hõõrdetundlikkus (käitlemisel);

· põlemisomadused (säilitamisel);

· vedelike leekpunktid ja
· tahkete ainete põlemiskiirused.
Lisaks sellele:

	I lisa: 2.15.4.2. Juba klassifitseeritud orgaaniliste peroksiidide segud võib klassifitseerida sellesse orgaaniliste peroksiidide tüüpi, kuhu kuulub segu kõige ohtlikum koostisosa. Kuna aga kaks püsivat komponenti võivad moodustada termiliselt vähempüsiva segu, tuleb määrata kindlaks segu isekiireneva keemilise lagunemise algustemperatuur (SADT).

Märkus: üksikute osade summa võib olla ohtlikum kui üksikud koostisosad.


Segus olevaid orgaanilisi peroksiide klassifitseeritakse nende SADT järgi.

2.16.4.4 Otsustamisloogika 
Orgaaniliste peroksiidide otsustamisloogikat kohaldatakse CLP alusel. 
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	MÄRKUS: orgaaniliste peroksiidide klassifitseerimise eest vastutav isik peaks olema selles valdkonnas kogenud ja olema tuttav klassifitseerimiskriteeriumidega.


Joonis 2.15.4—a. 
Otsustamisloogika 2.15
 orgaaniliste peroksiidide jaoks


2.16.5 Ohust teavitamine orgaaniliste peroksiidide korral
2.16.5.1 Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused 
CLP kohaselt tuleb sellesse ohuklassi klassifitseerimise kriteeriumidele vastavate orgaaniliste peroksiidide korral kasutada järgmisi märgistuselemente.

	I lisa. Tabel 2.15.1
Orgaaniliste peroksiidide märgistuselemendid

	Klassifikatsioon
	Tüüp A
	Tüüp B
	Tüübid C ja D
	Tüübid E ja F
	Tüüp G

	GHSi piktogrammid
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	Sellel ohukategoorial märgistuselemendid puuduvad

	Tunnussõnad
	Ettevaatust
	Ettevaatust
	Ettevaatust
	Hoiatus
	

	Ohulause
	H240: Kuumenemine võib põhjustada plahvatuse
	H241: Kuumenemisel võib süttida või plahvatada
	H242: Kuumenemisel võib süttida
	H242: Kuumenemisel võib süttida
	

	Hoiatuslaused

ohu ennetamise kohta
	P210

P220

P234

P280
	P210

P220

P234

P280
	P210

P220

P234

P280
	P210

P220

P234

P280
	

	Hoiatuslaused

reageerimise kohta 
	
	
	
	
	

	Hoiatuslaused

säilitamise kohta
	P411 + P235

P410

P420
	P411 + P235

P410

P420
	P411 + P235

P410

P420
	P411 + P235

P410

P420
	

	Hoiatuslaused

kõrvaldamise kohta
	P501
	P501
	P501
	P501
	


Hoiatuslausete sõnastus on toodud CLP IV lisa 2. osas.

Ehkki CLP-s pole esitatud hoiatuslauseid reageerimise kohta
, on soovitatav kaaluda nende lausete kasutamist, mis kehtivad isereageerivate ainete ja segude suhtes. 

	Hoiatuslause
reageerimise kohta
	P370 + P378
P370 + P380
+ P375
	P370 + P378
P370 + P380
+ P375
	P370 + P378
	P370 + P378


2.16.5.2 Täiendavad märgistustingimused orgaaniliste peroksiidide korral
Täiendavat (toetavat) märgistamist tingivad ohtlikud lisaomadused on esitatud UN RTDG näidiseeskirjade punkti 2.5.3.2.4 klassifitseeritud orgaaniliste peroksiidide loetelus.

2.16.6 DSD ja DPD kohaselt orgaaniliste peroksiididena klassifitseeritud või juba transportimiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
2.16.6.1 DSD ja DPD kohaselt klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
DSD/DPD kohaselt klassifitseeritakse orgaanilised peroksiidid struktuuri ja koostise põhjal oksüdeerivate ainete või segudena. CLP kohaselt pole orgaanilised peroksiidid klassifitseeritud oksüdeerijatena, vaid nad on eraldiseisvas ohuklassis. Klassifitseerimismenetlust on kirjeldatud punktis 2.15.4. DSD kohaselt määrati plahvatuslikud omadused ja tuleohtlikkus eraldi EL-i katsemeetoditega A.14 (plahvatuslike omaduste määramiseks) ja A.9 (tuleohtlikkuse määramiseks).

CLP VII lisa pakub teatud klassifikatsioonide jaoks välja otsetõlke DSD-st CLP-sse. Orgaaniliste peroksiidide korral pole võimalik sümboli „O“ ja R-lausete teisendamine orgaaniliste peroksiidide tüüpideks A–F. Üksiku orgaanilise peroksiidi korrektseks klassifitseerimiseks vastavasse tüüpi B-–F saab kasutada UN RTDG näidiseeskirjade punkti 2.5.3.2.4 tabeleid ja pakendamisjuhendeid IBC 520 ja T23. Tüüpi A kuuluvatele orgaanilistele peroksiididele tuleb kohaldada CLP klassifitseerimispõhimõtteid.
2.16.6.2 Seos transpordiklassifikatsiooniga
UN RTDG näidiseeskirjade 5. klassi alamklass 5.2 hõlmab orgaanilisi peroksiide. Juba klassifitseeritud orgaaniliste peroksiidide loetelu on toodud UN RTDG näidiseeskirjade punktis 2.5.3.2.4. Selles tabelis on tüüpidesse B–F kuuluvad orgaanilised peroksiidid (ja mõned tüüpi G kuuluvad segud, niinimetatud vabastatud orgaanilised peroksiidid). 

Selles suhtes on erandlik juhtum peroksüäädikhapet sisaldav segu, mis on UN RTDG näidiseeskirjades praegu klassifitseeritud UN 3149 all järgmise kirjeldusega: VESINIKPEROKSIIDI JA PEROKSÜÄÄDIKHAPPE SEGU happega/hapetega, veega ja mitte üle 5% peroksüäädikhappega, STABILISEERITUD. Orgaaniliste peroksiidide klassifitseerimismenetluses (vt punktis 2.15.4.4 olevat otsustamisloogikat) on see segu määratud orgaaniliste peroksiidide tüüpi G ja sellest tulenevalt märgistuselemendid puuduvad. Ülaltoodust lähtudes võib selle segu samuti CLP kohaselt klassifitseerida kui oksüdeeriv vedelik, 2. kategooria.

2.16.7 Orgaaniliste peroksiidide klassifitseerimine näited
2.16.7.1 Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete ja segude näited
Klassifitseeritav aine: näidisperoksiid

Molekulvalem: ei kohaldu


Ühendi aktiivse hapniku sisaldus on 7,40% ja seetõttu tuleb CLP I lisa punkti 2.15.2.1 kohaselt kaaluda selle klassifitseerimist orgaaniliste peroksiidide ohuklassi. 

Katsetulemused ja CLP orgaanilistele peroksiididele kohaldatavast  otsustamisloogikast ja UN-MTC II osast tulenev klassifikatsioon on järgmised.

	KLASSIFITSEERIMISKATSETE TULEMUSED

	1. Orgaanilise peroksiidi nimetus 

	Näidisperoksiid

	2. Üldandmed
	

	2.1. Koostis:
	Näidisperoksiid, tehniliselt puhas (97%)

	2.2.
Molekulvalem:
	Ei kohaldu

	2.3.
Aktiivse hapniku sisaldus:

	7,18 %

	2.4.
Füüsikaline olek:

	Vedelik

	2.5.
Värvus: 

	Värvitu

	2.6.
Näiv tihedus:

	900 kg/m3

	3. Plahvatusomadus (katseseeria A)
	

	Otsustamisloogika kast 1: 

	Kas peroksiid toetab plahvatuse levimist?

	3.1.
Meetod:

	ÜRO katse N.1: BAM-i katse 50/60 terastoruga

	3.2.
Proovi seisund:

	Määratud peroksiidisisaldus 97%

	3.3.
Tähelepanekud:

	Toru purunenud osa: 18 cm

	3.4.
Tulemus:

	Ei

	3.6.
Väljumine:

	1.3

	4. Põlemisomadus (katseseeria C)
	

	Otsustamisloogika kast 5:

	Kas peroksiid toetab süttimist?

	4.1.
Meetod 1:

	Aeg/rõhk-katse (katse C.1)

	4.1.1.
Proovi seisund:

	Ümbritseva õhutemperatuuril

	4.1.2.
Tähelepanekud:
 
	4000 ms  

	4.1.3.
Tulemus:

	Jah, aeglane

	4.2.
Meetod 2:

	süttimiskatse (katse C.2)

	4.2.1.
Proovi seisund:

	Temperatuur: 25 °C

	4.2.2.
Tähelepanekud:

	Süttimiskiirus 0,74 mm/s

	4.2.3.
Tulemus:
	Jah, aeglane

	4.3.
Lõpptulemus:

	Jah, aeglane

	4.4.
Väljumine:
	5.2

	5. Suletuna kuumutamine (katseseeria E)
	

	Otsustamisloogika kast 8:

	Milline on suletuna kuumutamise mõju?

	5.1.
Meetod 1:

	Koeneni katse (katse E.1)

	5.1.1.
Proovi seisund:
	-

	5.1.2.
Tähelepanekud:

	Piirläbimõõt: 2,0 mm

	
	„F“-tüüpi purunemine

	5.1.3.
Tulemus:

	Äge reaktsioon

	5.2.
Meetod 2:

	Hollandi katse rõhuanumaga

	
	(katse E.2)

	5.2.1.
Proovi seisund:

	-

	5.2.2.
Tähelepanekud:

	Piirläbimõõt: 6,0 mm (10 g proovi)

	5.2.3.
Tulemus:

	Keskmine

	5.3.
Lõpptulemus:
	Äge reaktsioon

	5.4.
Väljumine:
	8.1

	6. Plahvatuskatse pakendis (katseseeria G)
	

	Otsustamisloogika kast 10:

	Kas võib pakendatult plahvatada?

	6.1.
Meetod:

	Soojusplahvatuse katse pakendis (katse G.1)

	6.2.
Proovi seisund:

	30-liitrine pakend

	6.3.
Tähelepanekud:
 
	Purunemist ei esine (N.F.)

	6.4.
Tulemus:

	Ei

	6.5.
Väljumine:

	10.2

	7. Termiline püsivus (väljaspool otsustamisloogikat)
	

	7.1.
Meetod:

	Säilitamisel soojuse akumuleerumise katse (katse H.4)

	7.2.
Proovi seisund:
 
	Mass 380 g, aeg 400 ml DMP-ga Dewari anuma temperatuuri jahtumiseks poole võrra:

	
	10,0 tundi (esindab pakendis olevat ainet)


	7.3.
Tähelepanekud:
	Isekiirenev lagunemine 35 °C juures

	
	Isekiirenev lagunemine 30 °C juures puudub

	7.4.
Tulemus:

	SADT 35 °C

	8. Üldised märkused:

	Otsustamisloogika on kujutatud joonisel x


	9. Lõplik klassifikatsioon
	

	Ohuklass:

	Orgaaniline peroksiid, tüüp C, vedelik, kontrollitud temperatuur

	Märgistus: 


	Leek (GHS02)

	Tunnussõna:
 
	Ettevaatust

	Ohulause:

	H242: Kuumenemisel võib süttida

	Temperatuurikontroll:

	Vajalik, SADT alusel (35 °C, pakendis)

	Kontrollitemperatuur*:
	20 °C (pakendis)

	Ohutemperatuur*:
	25 °C (pakendis)


*Vt UN-MTC, tabel 28.2.
2.16.7.2 Täiendavad märkused
Plahvatusomadused 
Nagu on näidatud punktis 2.15.7.1, võib aine või segu olla plahvatuslike omadustega, kui teda käideldakse suuremal suletusastmel ja kui muudetakse ÜRO katses G.1 (vt punkti 6 ülaltoodud klassifitseerimiskatsete tulemustes) kasutatud pakendit. Selline teave peaks olema esitatud ohutuskaardil. 

Punktis 2.15.7.1 toodud näites on suletuna kuumutamisel äge mõju (vt ülaltoodud tulemuste punkti 5.3). Sellest tulenevalt tuleks määrata ka tundlikkus ÜRO 3. katseseeria katsega 3 a) (ii) (BAM-i meetod langeva vasaraga). Käesolevas näites on tulemuseks 20 J. Selline teave peaks olema esitatud ohutuskaardil.

Põlemisomadused
Punktis 2.15.7.1 näite korral on Prantsusmaal, Saksamaal, Hollandis ja Rootsis kehtivates säilitamisjuhendites oleva katsemeetodi järgi määratud põlemisomadused 7,0 kg/min/m². Nendes maades saab sellest arvust ja tüüpi C kuuluva orgaanilise peroksiidi klassifikatsioonist lähtudes määrata säilitamisklassifikatsiooni. 

Leekpunkt
Näidisaine laguneb termiliselt, enne kui saavutatakse aurude süttimiseks vajalik temperatuur (vt punkti 2.15.4.3.2), ja sellest tulenevalt pole leekpunkti määramine võimalik.
2.17 METALLE SÖÖVITAVAD AINED 
2.17.1 Sissejuhatus
„Metalle söövitavate ainete“ kriteeriumid on toodud CLP I lisa punktis 2.16 ja on samasugused kui GHS-i peatükis 2.16
. 

Metalle söövitavate ainete ohuklass põhineb EL-i klassifitseerimisskeemis uuel füüsikalis-keemilisel omadusel, mis ilmub CLP-s esmakordselt. Senikaua on klassifitseerimisskeemis olnud ainult terviseoht „nahka söövitav“. Mõnel määral on mõlemad omadused teineteisega seotud ja on ohtlike kaupade transpordiga seoses arvatud klassi 8 vaatamata ohtude erinevale iseloomule (materjalikahjustus vs. elavate kudede kahjustused). 

Normaaltingimustes metalle söövitav aine või segu astub metallidega pöördumatusse elektrokeemilisse reaktsiooni, mis märkimisväärselt kahjustab või mõnel juhul isegi täielikult hävitab metallist osasid. Metallide söövitamine (ehk korrosioon) on üsna keeruline nähtus, kuna see on seotud nii ainega (seguga) kui ka materjaliga (metalliga). See tähendab, et söövitav aine või segu tekitab materjali (metalli) korrodeerumist sõltuvalt mitmetest välistest tingimustest. Materjalis võivad leida aset mitmesugused korrosiooniprotsessid sõltuvalt oludest, korrosiooni esilekutsuvast vedelikust või vedelast keskkonnast, metalli iseloomust ja korrosiooni käigus moodustuvate oksiidide potentsiaalselt passiveerivast toimest. 

Aine või segu korrodeerivaid omadusi võivad mõjutada paljud parameetrid, näiteks kemikaali iseloom või pH. Elektrokeemiliselt uuritakse korrosiooni tekitavaid tingimusi sageli Pourbaix’ diagrammide abil, millelt on näha elektrilaengute ümberpaiknemisel tekkiva elektrokeemilise potentsiaali (V) sõltuvus pH-st. On esitatud üks selline diagramm raua jaoks, mis kehtib ainult süsinikterase korrosiooni korral (Jones, 1996).

Joonis 2.16.1—a. 
Raua potentsiaal-pH (ka Pourbaix’) diagramm vees 25 °C juures, sellelt on näha elementaarse Fe püsiv vorm ja kaudselt ka korrosioonikolded
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CLP-s käsitletakse tavapäraselt metalle söövitavana vaid neid aineid ja segusid, mis tekitavad süsinikterase ja alumiiniumi korrosiooni. Need kaks on kõige tavalisemad metallid, mis puutuvad kokku keemiliste ühenditega (mahutite ja reaktorite materjalid). Siinkohal kohaldatavat klassifitseerimisskeemi ei tohi käsitleda materjali (metalli) korrosioonikindluse klassifitseerimise meetodina. Mitte mingil juhul ei tohi katsetamiseks valida korrosioonitõrjevahenditega töödeldud alumiiniumist või terasest katsematerjale.

2.17.2 Metalle söövitavate ainete ja segude klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused
CLP määratleb metalle söövitavad ained ja segud järgmiselt.

	I lisa: 2.16.1.     Mõiste
Metalle söövitav aine või segu – tahke aine või segu, mis oma keemilise mõjuga kahjustab metalli ja võib selle isegi hävitada.


2.17.3 Seos teiste füüsikaliste ohuteguritega
Puudub otsene seos teiste füüsikaliste ohuteguritega. 

2.17.4 Metalle söövitavate ainete ja segude klassifitseerimine
2.17.4.1 Ohuteabe väljaselgitamine
Katsetatava aine või segu füüsikalise oleku olulisus
CLP I lisa punkti 2.16.1 definitsioonis puudub viide sellesse ohuklassi potentsiaalselt klassifitseeritavate ainete ja segude füüsikalise oleku kohta. Sellesse ohuklassi arvamisel kasutatava katsemeetodi põhjal võime öelda nii palju, et metalle söövitavate ainete ohuklassi ei arvata gaase. Praegu ei hõlma CLP klassid gaaside söövitavaid omadusi ega söövitavate gaaside moodustumist ja seetõttu neid omadusi siin ei käsitleta.

Klassifitseerimiskriteeriumide kohaselt tuleb võtta arvesse ainult need ained ja segud, mille korral on asjakohane ÜRO katse C.1 (kirjeldatud UN-MTC III osa punktis 37.4.1.1) kasutamine. UN-MTC punkti 37.4 klassifitseerimiskriteeriumide kohaldamine välistab tahked ained, samas kui „vedelikud ja tahked ained, mis võivad (transpordi käigus) muutuda vedelikeks“ peavad läbima klassifitseerimismenetluse.

Sõnastus „tahked ained, mis võivad muutuda vedelikeks“ töötati välja UN RTDG näidiseeskirjade kohaseks klassifitseerimiseks ja see vajab täiendavat selgitust. Tahked ained võivad muutuda vedelikeks sulamisel (temperatuuri tõusu tõttu). Seega tuleb arvesse võtta tahked ained, mille sulamispunkt on madalam kui 55 °C (ÜRO katses C.1 kasutatav temperatuur). Teine füüsikaline moodus tahke aine muutmiseks vedelikuks on lahustamine vees või mõnes muus lahustis. Lahustumisel vedelikuks muutuda võivate tahkete ainete klassifitseerimine vajab täiendavat eksperdihinnangut ja vajalikuks võib osutuda klassifitseerimiskriteeriumide või katse-eeskirja muutmine (vt punkti 2.16.4.4.2). Vastastiktoime vedelikega võib tekkida õhuniiskuse või tahtmatu veega kokkupuute kaudu. Tootmise ekstraktsiooniprotsessidest võivad jääda alles lahustite jäägid, mis võivad esile kutsuda tegeliku korrosiooni.

Vedelaid aineid ja segusid tuleb katsetada igasuguste katse-eelsete modifikatsioonideta. Teistel juhtudel (tahked ained, mis võivad muutuda vedelikeks) on kohaseks katsemenetluseks vaja ÜRO tasemel GHSi arendavate ja uuendavate ekspertkomiteede täiendavat panust. Lisaks on vaja määratleda, kuidas selliseid aineid või segusid tuleb metalle söövitavate omaduste määramiseks ette valmistada (vedelikuks muuta). Näiteks võib tuua arvamuse, et katse eel aine vedeldamiseks kasutatava lahusti (vee või mõne muu lahusti) kogus võib mõjutada ÜRO katse C.1 tulemusi suurel määral, ja seetõttu ei tarvitse katse esindada reaalelulisi transpordi-, käitlemis- ja kasutussituatsioone. 

Katsetamiseta saadud andmed
Enne katsetamist on söövitavate omaduste hindamisel kasulikud järgmised parameetrid:

· tahkete ainete sulamispunkt;

· hinnatavate ainete ja segude keemiline olemus (nt tugevad happed); 

· pH (vedelikud).

Vt ka IR/CSA peatükki R.7a: „Näitajaspetsiifilised juhendid“, punkt R.7.1.2 („Sulamispunkt/külmumispunkt“).

Kirjandusest võib leida ka teavet laialt kasutatavate ainete kohta ja vedelike „kokkusobivustabeleid“, mis võtavad arvesse toodete söövitavaid omadusi. Neid tabeleid võib kasutada koos eksperthinnanguga, et teha otsus, kas enne metalle söövitavate ainete ohuklassi  arvamist tuleb teostada katsed.
Tuleks kaaluda järgmiste ainete ja segude arvamist sellesse ohuklassi:

· happeliste või aluseliste funktsionaalrühmadega ained ja segud;

· halogeeni sisaldavad ained ja segud;

· metallidega komplekside moodustamiseks võimelised ained ja selliseid aineid sisaldavad segud. 

2.17.4.2 Sõelumine ja katsetamisest loobumine
Teatud ainete ja segude söövitavus võib olla kinnitatud kogemustega. Sellisel juhul pole katseid enam vaja teha (vt punkti 2.16.7 näiteid). 

Üldjuhul näitab äärmuslik pH, et aine või segu on tõenäoliselt korrodeeriv. Siiski ei piisa vaid sellest, arvamaks metalle söövitavate ainete ohuklassi. Selle kinnituseks on joonisel 2.16.1—a näha pH väärtuste kogu spektri ulatuses süsinikterase immuunsustsoonid (kus teras ei korrodeeru).

Korrosioon on nii kompleksne nähtus, et segu hindamiseks ei saa kasutada ekstrapoleerimist tema koostisosade käitumise alusel. Siiski, kui segu üks oluline komponent on metalle söövitav, on selline tõenäoliselt ka kogu segu. Seega on väga soovitatav tegeliku seguga katsetamine. Nagu juba on mainitud, on tahkete ainete CLP nõuete kohane katsetamine praegu raskendatud, kuna ÜRO katse C.1 on mõeldud vedelike jaoks.

Kui algkatse kas terase või alumiiniumi pinnal näitab, et katsetatav aine või segu on korrodeeriv, ei nõuta järelkatset muu metalli pinnal.

2.17.4.3 Klassifitseerimiskriteeriumid
Metalle söövitavate ainete ohuklassi kuuluvad ained ja segud klassifitseeritakse ÜRO katse C.1 (UN-MTC III osa punkti 37 lõige 37.4) tulemuse põhjal vaid ühte ohukategooriasse.

	I lisa. Tabel 2.16.1
Metalle söövitavate ainete ja segude kriteeriumid

	Kategooria
	Kriteeriumid

	1
	Söövituskiirus kas terase või alumiiniumi pinnal ületab 6,25 mm aastas katsetemperatuuril 55 oC, kui katsetatakse mõlemal materjalil.


2.17.4.4 Katsetamine ja ohuteabe hindamine
2.17.4.4.1 Üldised kaalutlused
On oluline tuua välja, et söövituskiiruse kriteeriume ei kohaldata kunagi absoluutsena, vaid katse ajal mõõdetud söövituskiiruse ekstrapoleerimisel aasta peale. Selle ülesande juures tuleb silmas pidada asjaolu, et söövituskiirus ei tarvitse olla ajas konstantne. Katse optimaalse kestuse ja tulemuste veenvuse tagamiseks võib vaja minna asjatundjate abi. Siiski aitavad eksliku klassifikatsiooni vältida võimalus pikendada katseaega minimaalsest ühest nädalast neljani ja kasutada ÜRO katses C.1 kaht erinevat metalli.

Ükskõik milline on klassifitseerimise tulemus, kehtib metalle söövitava aine klassifikatsioon vaid terase ja/või alumiiniumi suhtes ja see ei anna mingit teavet teiste, katsetamata metallide söövitamise potentsiaalide kohta.

Ehkki CLP-s pole see välja toodud, tuleb sellesse ohuklassi määramisel eristada kaht liiki söövitusnähtusi: ühtlane söövitus ja lokaalne söövitus (nt punktkorrosioon, pindmine korrosioon). 

Tabel 2.16.4—a (UN-MTC punkt 37.4.1.4.1) teisendab katsetatava aine või segu metalle söövitavana klassifitseerimiseks kasutatavate metallide standardsete katsekehade (2 mm paksusega) massikao miinimumkiirused kokkupuuteajast lähtudes ühtlase söövituse kiiruseks. Teistsuguste kui 2 mm paksusega metallplaatide kasutamisel (vt punkti 2.4.2 kommentaare)  tuleb tabelites 2.16.4—a ja 2.16.4—b olevaid väärtusi kohandada, kuna söövitusprotsess sõltub katsekeha pinnast.
Tabel 2.16.4—a.
Katsekehade minimaalsed massikaod erinevate kokkupuuteaegade korral (vastav aastane kadu on 6,25 mm)

	Kokkupuuteaeg
	Massikadu

	7 ööpäeva
	13,5%

	14 ööpäeva
	26,5%

	21 ööpäeva
	39,2%

	28 ööpäeva
	51,5%


Tabel 2.16.4—b (UN-MTC punkt 37.4.1.4.2) esitab kriteeriumid, mille alusel katsetatava aine või segu metalle söövitavana klassifitseerimisel teisendatakse metallide standardsete katsekehadega saadud tulemused kokkupuuteajast lähtudes lokaalse söövituse kiiruseks.

Tabel 2.16.4—b.
Kahjustuse minimaalne sügavus pärast kokkupuuteperioodi (vastav lokaalsest korrosioonist tingitud aastane kadu on 6,25 mm)

	Kokkupuuteaeg
	Min kahjustuse sügavus

	7ööpäeva
	120 µm

	14 ööpäeva
	240 µm

	21 ööpäeva
	360 µm

	28 ööpäeva
	480 µm


Tekstis pole selgesõnaliselt öeldud, et tuleb võtta arvesse nii lokaalne kui ka ühtlane söövitus. Tegelikult arvestatakse siiski lokaalset söövitust, mis on ÜRO katse C.1 eeskirjaga täielikult kaetud. Vaatamata sellele, et seda liiki söövitus ei peegeldu klassifitseerimistulemuses, tuleks see väärtuslik teave esitada ka ohutuskaardil.

.

2.17.4.4.2 Täiendavad märkused katsetamise parima tava kohta 
Katsetamiseks nõutav pädevus
Aine või segu söövitavate omaduste kohta käivate asjakohaste andmete üldine hindamine  ja eriti katsetamine selle ohuklassi mainitud kriteeriumide kohaselt nõuab teatud kvalifikatsiooni ja kogemusi. Selle keerulise ja mitmetahulise ohtliku nähtusega seotud ohuklassi käsitlemine vajab sageli asjatundjate abi.

Metall katsekehade valimine
CLP viitab teatud omadustele (metall-lehtede tehnilised andmed ja plaadi paksus) täpselt vastavatele kaht liiki metallidele (süsinikteras ja alumiinium). Kunagi ei tohi kasutada paksemaid metall-lehti (nt valumetalli), mille paksust on vähendatud mehaanilise töötlemisega. Metall-lehe paksuse mehaaniline vähendamine võib söövitust võimendada, kuna metalliosakeste ja lisandite jaotus pole ristlõikes ühtlane. Palju parem on kasutada õige paksusega, kuid veidi erinevate standardomadustega metalli, või veidi erineva paksusega katseplaati. On arusaadav, et ülalkirjeldatud omadustega metallkehade saamine ei tarvitse olla lihtne.

Teabe saamiseks selles katses kasutatava terase või alumiiniumitüübi kohta vt UN-MTC punkti 37.4.1.2.

Söövitava keskkonna miinimumruumala
Selleks et vältida söövitusprotsessi limiteerimist korrodeeriva keskkonna ärakasutamise tõttu enne katses ettenähtud aja möödumist, on ette nähtud kasutatava aine või segu miinimumruuumala (1,5 l UN-MTC järgi). (Märkus: sarnaselt standardiga ASTM G31-72 sätestab DIN 50905 ruumala/pindala suhte 10 ml/cm²)

Katsetemperatuuri kohandamine 
Söövitusprotsessid sõltuvad temperatuurist. CLP kontekstis hinnatakse metallide söövitamist metallist katsekehade katsetamisega ettenähtud temperatuuril 55 °C ( 1 °C. Praktikas võib standardsete katseseadmete kasutamisel olla raske jääda kogu katse ajaks gaasilise faasi temperatuuriaknasse (55 °C ( 1 °C). Sellisel juhul saab katse teha tagasihoidlikult veidi kõrgemal temperatuuril ja mõnevõrra väiksema täpsusega (nt 57 °C ( 3 °C).  

Katse sobiva kestuse valimine
Kriteeriumi 6,25 mm/aasta suhtes hindamine rajaneb üldiselt mitte üle ühe kuu pikkustel katsetel. Siiski on olemas võimalus peatada katsemenetlus juba ühe nädala pärast (vt tabel 1). Katse kestuse üle otsustamisel tuleb arvestada korrosiooni mittelineaarset kulgu. Piiripealsetel juhtudel võib katse sobimatu kestus tuua kaasa valepositiivseid või valenegatiivseid tulemusi.

Katsekehade puhastamine
Enne korrosiooniomaduste mõõtmist tuleb pöörata tähelepanu korrodeerunud jäägist puhastamisele. Pinnaga nakkunud korrodeerunud kihi korral tuleb samamoodi puhastada korrodeerumata proov, et veenduda puhastusprotseduuri olulise abrasiivsuse puudumises. Lisateabe saamiseks vt UN-MTC punkti 37.4.1.3.

Lahustuvate tahkete ainete katsetamine
Nagu on öeldud punktis 2.15.4.1., on nende tahkete ainete korral, mis võivad olla muutunud vedelikuks vees või lahustis lahustumisega, adekvaatsed katseprotseduurid keerulisemad (ei ole ÜRO katse C.1 eeskirjas otsesõnu kirjeldatud). Mitte ühelgi juhul ei võimalda tahke aine või segu lahustamine ükskõik millises veekoguses aine või segu metalle söövitava toime piisavat katsetamist. 

Sellel erilisel juhul, kui söövituspotentsiaal on seotud lahustijääkide (mitte vee) esinemisega, tuleb edasiste katsete (tahke aine ja metalli kokkuviimise) tegemise vajadus otsustada ekspertide abiga.

ÜRO katse C.1 tegemiseks vajalike seadmete näidis
Joonis 2.16.4—a. 
Kaubanduslike katseseadmete näidis ÜRO katse C.1 tegemiseks
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2.17.4.5 Otsustamisloogika 

Metalle söövitavate ainete ja segude klassifitseerimine toimub GHS-i otsustamisloogika 2.16.4.1 kohaselt.
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	MÄRKUS: metalle söövitavate ainete ja segude klassifitseerimise eest vastutav isik peaks olema selles valdkonnas kogenud ja olema tuttav klassifitseerimiskriteeriumidega.


Joonis 2.16.4—b. 
Otsustamisloogika metalle söövitavate ainete ja segude korral (GHS-i otsustamisloogika 2.16)








 

2.17.5 Ohust teavitamine metalle söövitavate ainete ja segude korral 

2.17.5.1 Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused
CLP I lisa tabelis 2.16.2 on toodud metalle söövitavate ainete ohuklassi märgistuselemendid. Sõnastuse „võib“ kasutamine ohulauses H290 kajastab, et sellesse ohuklassi arvamine ei hõlma kõiki metalle (katsed tehakse ainult süsinikterase ja alumiiniumiga). Seega võime leida näiteid ainetest ja segudest, mis on klassifitseeritud metalle söövitavate ainete ohuklassi, kuid ei kutsu korrosiooni esile metallides, mis on söövitusele vastupidavamad kui võrdlusmaterjalid (nt plaatinas). 

Sellesse ohuklassi klassifitseerimise kriteeriumidele vastavate ainete ja segude puhul tuleb kasutada tabelis 2.16.2 esitatud märgistuselemente.

	I lisa: 2.16.3. Tabel 2.16.2
Metalle söövitavate ainete ja segude märgistuselemendid

	Klassifikatsioon
	1. kategooria

	GHSi piktogramm
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	Tunnussõna
	Hoiatus

	Ohulause
	H290: Võib söövitada metalle

	Hoiatuslause ohu ennetamise kohta
	P234

	Hoiatuslause reageerimise kohta
	P390

	Hoiatuslause säilitamise kohta
	P406

	Hoiatuslause kõrvaldamise kohta
	

	Märkus: 
Kui aine või segu on klassifitseeritud söövitavaks metallide, kuid mitte naha ja/või silmade jaoks, kasutatakse punktis 1.3.6 esitatud sätteid märgistamise kohta.


Hoiatuslausete sõnastus on toodud CLP IV lisa 2. osas.

Lisaks sellele on CLP I lisa punktis 1.3.6 toodud märgistamisnõuete erand, kui aine või segu on klassifitseeritud söövitavaks metallide, kuid mitte naha ja/või silmade jaoks.

	I lisa: 1.3.6 Ained või segud, mis on klassifitseeritud söövitavaks metallide, kuid mitte naha ja/või silmade jaoks.
Aineid või segusid, mis on klassifitseeritud söövitavaks metallide, kuid mitte naha ja/või silmade jaoks, ja mis on valmiskujul pakitud tarbijale kasutamiseks, ei ole märgisel vaja tähistada ohupiktogrammiga GHS05.


2.17.6 DSD ja DPD kohaselt metalle söövitavatena klassifitseeritud või juba transportimiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine 
2.17.6.1 DSD ja DPD kohaselt klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
DSD/DPD ei sisaldanud metalle söövitavate ainete ohuklassi. Seetõttu pole ümberklassifitseerimine võimalik.

Hõlmatud olid ainult ained ja segud, millel esines terviseseisundiga seotud omadus „Nahka söövitav“ (sümbol „C“ koos ohulausetega R34 või R35). Need ained ja segud omavad üldjuhul olulist potentsiaali metallide söövitamiseks, nii et tuleks kaaluda nende katsetamist. 

2.17.6.2 Seos transpordiklassifikatsiooniga
UN RTDG näidiseeskirjade 8. klass hõlmab aineid ja segusid, mis on klassifitseeritud nahka, metalle või mõlemaid söövitavaks. Väärtuslikku teavet võib saada UN RTDG näidiseeskirjadest ja transpordiliikide veoeeskirjadest (ADR, RID, ADN ja IMDG-koodeks, ICAO tehniline juhend). Võib kasutada transpordiliikide veoeeskirjade (ADR, RID, ADN ja IMDG-koodeks, ICAO tehniline juhend) järgi saadud katsetulemusi, kuna mõlemas klassifitseerimissüsteemis on nende aluseks ÜRO katse C.1. 

2.17.7 Metalle söövitavate ainete ja segude klassifitseerimise näited 
Järgnevas tabelis on esitatud mõned näited ainetest ja segudest, mis tuleks ÜRO katse C.1 tulemuste põhjal klassis 2.16 klassifitseerida või jätta klassifitseerimata, ja tehtud võrdlus nahasöövitusohu ennustatud tulemustega.

Tabel 2.16.7—a.
Klassis 2.16 klassifitseeritud või klassifitseerimata ainete ja segude näited

Märkus: 
„Korrodeerunud“ tähendab söövitust ÜRO katse C.1 tähenduses;

„Mitte korrodeerunud“ tähendab söövituskindlust ÜRO katse C.1 tähenduses;

„Positiivne“ ja „negatiivne“ on naha söövitamise tulemused. 

	Aine või segu
	Teras
	Alumiinium
	CLP I lisa punkti 2.16 klassifikatsioon
	Nahk (võrdluseks)

	Vesinikfluoriidhape
> 70% (UN1790)
	Mitte korrodeerunud
	Korrodeerunud
	Klassifitseeritud
	Positiivne

	Suure kontsentratsiooniga lämmastikhape (97%)  (UN2031)
	Mitte korrodeerunud
	Korrodeerunud
	Klassifitseeritud
	Positiivne

	Suitsev HNO3 (UN2032)
	Mitte korrodeerunud
	Mitte korrodeerunud
	Klassifitseerimata
	Positiivne

	Vesinikkloriidhape (lahjendatud) (UN1789)
	Korrodeerunud
	Korrodeerunud
	Klassifitseeritud
	Negatiivne

	NaOH lahused (UN1824)
	Mitte korrodeerunud
	Korrodeerunud
	Klassifitseeritud
	Positiivne


2.17.7.1 Metallist katseplaatide näidised pärast kokkupuudet söövitava seguga

Joonis 2.16.7—a.
Klassifitseeritud segus ÜRO katse C.1 läbinud söövitatud metallplaatide näidised peale katsete teostamist.

See näide demonstreerib, et sõltuvalt katsekeha täpsest paiknemisest söövitava segu suhtes (vedelikku sukeldatud, vedeliku kohal olevas gaasis või vedeliku ja gaasi piirpinnal) võib söövitus kujuneda eri kiirusega.

2.17.8 Viited
ASTM G31-72(2004) Standard Practice for Laboratory Immersion Corrosion Testing of Metals. 

Jones, D. A., Principles and Prevention of Corrosion, 2nd edition, 1996, Prentice Hall, Upper Saddle River, NJ. ISBN 0-13-359993-0 Page 50–52.

DIN 50905-1: 2007, Corrosion of metals - Corrosion testing - Part 1: General guidance (Korrosion der Metalle - Korrosionsuntersuchungen - Teil 1: Grundsätze).
3 3. OSA: TERVISEOHUD

3.1 Äge mürgisus

3.1.1 Ägeda mürgisusega seotud mõisted ja üldkaalutlused

	I lisa: 3.1.1.1. Äge mürgisus – aine või segu kahjustav toime, mis tekib selle ühekordsel suu või naha kaudu manustamisel, korduval manustamisel 24 tunni jooksul või sissehingamisel 4 tunni jooksul.


Äge mürgisus seostub aine või segu ühekordse või suhteliselt lühiajalise kokkupuute mõjuga. CLP määratlus kajastab asjaolu, et tõendusmaterjalid ägeda mürgisuse kohta saadakse tavaliselt loomkatsetega. Eelkõige iseloomustab ägedat mürgisust suremus ja kokkupuuteaeg põhineb katse-eeskirjadel. Siiski võib ägeda mürgisuse klassifitseerimise aluseks olla ka inimestelt saadud tõendusmaterjal, mis näitab inimeste suremust pärast kokkupuudet.

Ägeda mürgisuse jaoks on kaks ohuklassi – „Äge mürgisus“ ja „Mürgisus sihtelundi suhtes (ühekordne kokkupuude)“. Need on teineteisest sõltumatud ja kriteeriumidele vastamisel võib ainele või segule omistada mõlemad korraga. Siiski tuleks olla hoolikas ja mitte omistada mõlemat klassi sama toime põhjal (saades sisuliselt „topeltklassifikatsiooni“) isegi siis, kui mõlema klassi kriteeriumid on täidetud. Sellisel juhul tuleks omistada kõige kohasem (kõige tõsisem) ohuklass.

Ägeda mürgisuse klassifikatsioon määratakse üldjuhul ilmse surmavuse (nt LD50/LC50) alusel või kui surmava potentsiaali saab tuletada teadaolevast mürgisusest (nt fikseeritud annusega protseduuri andmetest). Ühekordse kokkupuutega mürgisust sihtelundi suhtes kaalutakse, kui on olemas kindlad tõendid teatud elundi suhtes mürgisuse kohta, eriti juhul, kui seda täheldatakse surmava toime puudumisel (vt käesoleva dokumendi punkti 3.8).

Täiendava teabe saamiseks vt IR/CSA juhendi punkti R.7.4.1.1.

	I lisa: 3.1.1.2.
Ohuklassi „äge mürgisus” puhul eristatakse:

· äge suukaudne mürgisus;

· äge nahakaudne mürgisus;

· äge mürgisus sissehingamisel.


Klassifitseerimist tuleks kaaluda iga kokkupuuteviisi jaoks, kasutades selleks käesoleva juhendi punktides 3.1.2.2 ja 3.1.2.3 kirjeldatud sobivat meetodit. Mitme erineva ohukategooria omistamisel kasutatakse ägeda mürgisuse klassifitseerimisel rangemat ohukategooriat koos vastava piktogrammi ja tunnussõnaga. Iga asjakohase kokkupuuteviisi jaoks vastab ohulause selle spetsiifilise kokkupuuteviisi klassifikaatorile.

3.1.2 Ainete ägedalt mürgiseks klassifitseerimine
3.1.2.1 Ohuteabe väljaselgitamine 
3.1.2.1.1 Inimestega seotud andmete väljaselgitamine 
Asjakohane teave ägeda mürgisuse kohta võib olla kättesaadav sellistest allikatest nagu juhtumiraportid, epidemioloogilised uuringud, meditsiiniline seire, aruanded ja riiklikud mürgistusteabekeskused. Inimeste kohta käivates ägeda mürgisuse andmetes peaksid olema esitatud pärast ühekordset või vähem kui 24-tunnise kestusega kokkupuudet tekkinud raskekujulised nähud, kuid juhtumipõhiselt võib kaaluda ka mõne päeva jooksul toimunud mõnede kokkupuudetega seotud raskekujuliste nähtude andmete kaasamist.

Täiendava teabe saamiseks vt IR/CSA juhendi punkti R.7.4.3.2.
3.1.2.1.2 Inimestega mitteseotud andmete väljaselgitamine 
Mittekatselised andmed
Füüsikalis-keemilised andmed
Füüsikalis-keemilised omadused, nagu pH, füüsikaline olek, kuju, lahustuvus, aururõhk ja osakeste suurus), võivad olla olulisteks parameetriteks mürgisuse uuringute tulemuste hindamisel ja kõige kohasema klassifikatsiooni määramisel. See kehtib eriti sissehingamise osas, kus füüsikaline kuju ja osakeste suurus võivad mürgisust oluliselt mõjutada (vt käesoleva dokumendi punkti 3.1.2.3.2).

(Q)SAR-mudelid, ekspertsüsteemid ja rühmitamismeetodid
„Mittekatseliste andmete saamist võimaldavad järgmised meetodid: a) struktuuri-aktiivsuse seosed (SAR) ja kvantitatiivsed struktuuri-aktiivsuse seosed (QSAR), mille ühisnimetus on (Q)SAR; b) (Q)SAR ja/või ekspertreegleid sisaldavad ekspertsüsteemid ja c) rühmitamismeetodid (analoogmeetod ja kategooriad). Kui nende meetoditega saadakse huvipakkuva kemikaali kohta asjakohaseid ja usaldusväärseid (piisavaid) andmeid, võib neid kasutada ägeda mürgisuse hindamiseks. […] Võrreldes mõne muu meetodiga, on ägeda mürgisuse hindamiseks suutelisi (Q)SAR-mudeleid ja ekspertsüsteeme suhteliselt vähe.“ (IR/CSA juhendi punkt R.7.4.3.1).

Katseandmed
In vitro andmed
Tänapäeval pole ägeda mürgisuse hindamiseks ühtki EL-i või OECD ametlikult kasutatavat in vitro katset (IR/CSA juhendi punkt R.7.4.3.1). Kõiki kättesaadavaid uuringuid peaksid hindama asjatundjad.

Loomandmed
Ägeda mürgisuse uurimiseks on kasutatud arvukalt mitmesugust liiki uuringuid. Vanemad standarduuringud olid mõeldud surmavuse määramiseks ja LD50/LC50 hindamiseks. Kontrastina kasutavad tänapäevased uuringutoimingud (näiteks fikseeritud annusega meetod) ägeda mürgisuse indikaatoritena pigem ilmset mürgisust, mitte surmavust. Sellistes uuringutes on üldiselt kasutusel eelistatud liigid, nt rotid ägeda suukaudse ja sissehingamisel mõjuva mürgisuse uuringutes, ja lisaks küülikud ägeda nahakaudse mürgisuse uuringutes. 

Loomuuringud on loetletud IR/CSA juhendi punktis R.7.4.3.1.

3.1.2.2 Klassifitseerimise kriteeriumid 
	I lisa: 3.1.2.1. Aine klassifitseerimisel ühte neljast mürgisuse kategooriast on aluseks tema äge mürgisus suu- ja nahakaudsel manustamisel ning sissehingamisel vastavalt tabelis 3.1.1 esitatud arvulistele kriteeriumidele. Ägeda mürgisuse väärtusi väljendatakse (ligikaudse) LD50 (suu-, nahakaudne) või LC50 (sissehingamisel) väärtuse või ägeda mürgisuse hinnangu (ATE) kaudu. Selgitavad märkused on esitatud pärast tabelit 3.1.1.

Tabel 3.1.1
Ägeda mürgisuse ohukategooriad ning nende määramiseks kasutatavad ägeda mürgisuse hinnangud (ATE)

	Kokkupuuteviis
	1. kategooria
	2. kategooria
	3. kategooria
	4. kategooria

	Suukaudne (mg/kg kehamassi kohta)

Vt: 
märkus a


märkus b
	ATE ≤ 5
	5 < ATE ≤ 50
	50 < ATE ≤ 300

	300 < ATE ≤ 2000

	Nahakaudne (mg/kg kehamassi kohta)

Vt: 
märkus a


märkus b
	ATE ≤ 50
	50 < ATE ≤ 200
	200 < ATE ≤ 1000
	1000 < ATE ≤ 2000

	Gaasid (ppmV (1))

vt: 
märkus a


märkus b


märkus c
	ATE ≤ 100
	100 < ATE ≤ 500
	500 < ATE ≤ 2500
	2500 < ATE ≤ 20000

	Aurud (mg/l)

vt: 
märkus a


märkus b


märkus c


märkus d
	ATE ≤ 0,5
	0,5 < ATE ≤ 2,0
	2,0 < ATE ≤ 10,0
	10,0 < ATE ≤ 20,0

	Tolmud ja udud (mg/l)

vt: 
märkus a


märkus b


märkus c
	ATE ≤ 0,05
	0,05 < ATE ≤ 0,5
	0,5 < ATE ≤ 1,0
	1,0 < ATE ≤ 5,0


	(1) Gaasi sisaldust väljendatakse miljondike mahuosadena (ppmV).

	Märkused tabeli 3.1.1 kohta:

a)
aine klassifitseerimisel kasutatava ägeda mürgisuse hinnangu (ATE) saamiseks kasutatakse LD50/LC50 väärtusi, kui need on olemas;
b)
segu koostisaine klassifitseerimisel kasutatava ägeda mürgisuse hinnangu (ATE) saamiseks kasutatakse:

· LD50/LC50 väärtusi, kui need on olemas;

· tabeli 3.1.2 asjakohast konverteerimisväärtust ägeda mürgisuse vahemiku määramise katse tulemuste põhjal või

· tabeli 3.1.2 asjakohast konverteerimisväärtust, mis vastab teatavale klassifitseerimiskategooriale.

c)
tabelis kasutatud sissehingamisel mõjuva ägeda mürgisuse hinnangute (ATE) vahemikud põhinevad neljatunnisel kokkupuuteajal. Olemasolevaid ühetunnise kokkupuuteajaga tehtud sissehingamisel mõjuva mürgisuse katsetest saadud andmeid saab konverteerida, jagades väärtusi teguriga 2 gaaside ja aurude puhul ning teguriga 4 tolmu ja udu puhul;
d)
mõne aine katseatmosfääriks ei ole aur, vaid see koosneb vedeliku- ja aurufaaside segust. Teiste ainete katseatmosfäär võib koosneda aurust, mis on lähedal gaasilisele faasile. Viimasel juhul toimub klassifitseerimine ppmV alusel järgmiselt: 1. kategooria (100 ppmV), 2. kategooria (500 ppmV), 3. kategooria (2 500 ppmV), 4. kategooria (20 000 ppmV).

Mõisteid „tolm”, „udu” ja „aur” määratletakse järgmiselt:

- „tolm” – aine või segu tahked osakesed, mis hõljuvad gaasis (tavaliselt õhus);

- „udu” – aine või segu vedelad piisakesed, mis hõljuvad gaasis (tavaliselt õhus);

- „aur” – vedelast või tahkest olekust vabanenud aine või segu gaasiline vorm.

Tolm tekib tavaliselt mehaaniliste protsesside käigus. Udu tekib tavaliselt üleküllastunud aurude kondenseerumisel või vedelike füüsikalisel peenendamisel. Tolmu- ja uduosakeste suurus jääb vahemikku 1 (ja alla selle) kuni umbes 100 μm.
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	MÄRKUS CLP I lisa tabeli 3.1.1 märkuse c kohta


Sissehingamisega ägeda mürgisuse klassifitseerimiskriteeriumid käivad 4-tunnilise eksperimentaalse kokkupuuteperioodi kohta. Kui uuringutel määratud LC50 leidmiseks on kasutatud neljast tunnist pikemaid või lühemaid ajavahemikke, võib kriteeriumidega otsese võrreldavuse saamiseks kohandada tulemused 4-tunnisele ekvivalentväärtusele Haberi seaduse (Cn·t=k) abil. Iga üksiku aine jaoks spetsiifiline väärtus n tuleks valida eksperdihinnanguga. Kui sobiv n pole kirjandusest leitav, siis mõnikord võib selle tuletada olemasolevatest suremusandmetest probitite (s.o standardse normaaljaotusega seotud pööratud kumulatiivsete jaotusfunktsioonide) kasutamisega. Teise variandina on soovitatud mõningaid vaikeväärtusi (IR/CSA juhendi punkt R.7.4.4.1).

Eriti tähelepanelik tuleks olla Haberi seaduse kasutamisel söövitavate või lokaalselt toimivate ainete sissehingamise kohta käivate andmete hindamisel. Igal juhul tuleks Haberi seadust kasutada ainult koos eksperdihinnanguga.

On märgitud, et IR/CSA juhendi punktis R.7.4.4.1 Haberi seaduse kohta öeldu ei ole kooskõlas CLP-ga. Sellele vaatamata tuleb klassifitseerimiseks ja märgistamiseks kasutada CLP lähenemisviisi.

3.1.2.3 Ohuteabe hindamine 
3.1.2.3.1  Inimandmete hindamine 
Sageli on inimandmete hindamine raskendatud, kuna uuringumeetodite ja andmete suhtes kehtivad tihti mitmesugused piirangud, mis on esile tõstetud käesoleva dokumendi punktis 3.1.2.1.1. Need hõlmavad määramatuse, mis on seotud kokkupuute hindamisega (s.o mitteusaldusväärsete andmetega subjektiga kokkupuutunud aine koguse kohta) ja teiste ainetega ebamäärase kokkupuutumisega. Seetõttu vajavad inimandmed leidude usaldusväärsuse hindamiseks põhjalikku eksperdihinnangut. Tuleks teadvustada, et sageli pole võimalik ainult inimandmetest saada piisavalt usaldusväärseid tõendusmaterjale klassifitseerimise toetamiseks. Sellele vaatamata võivad nad lisada tõenditele kaalukust koos muu kättesaadava teabega, nagu loomkatsetel saadud andmetega.

Ägeda mürgisuse klassifikatsioon põhineb eelkõige surma põhjustaval annusel/sisaldusel (ägeda mürgisuse hinnang ehk ATE), mis seejärel seotakse ainete korral klassifitseerimiskriteeriumide arvväärtustega vastavalt CLP I lisa tabelile 3.1.1 (vt käesoleva juhendi punkti 3.1.2.2) ning segude korral kasutatakse CLP I lisa punktides 3.1.3.6.1 ja 3.1.3.6.2.3 toodud summeeritavuse valemit (vt käesoleva juhendi punkti 3.1.3.3). ATE saadakse tavaliselt loomkatsetega, kuid põhimõtteliselt võib kasutada ka kättesaadavaid inimandmeid. Kui inimandmed on kättesaadavad, tuleks neid kasutada ATE hindamiseks, mida saab vahetult kasutada ülalkirjeldatud klassifitseerimisel.

Ühekordsel inimesega kokkupuutel surma põhjustavast miinimumannusest või -kontsentratsioonist või nende vahemikust saab inimese jaoks ATE tuletada otse, igasuguste kohandamisteta või määramatusteguriteta. Vt käesoleva juhendi punktis 3.1.6.1.1 olevat näidet 1 (metanool).

Kui surmava annuse kohta käivad andmed pole täpsed või kvantitatiivsed, tuleks tabelit 3.1.2 (vt käesoleva juhendi punkti 3.1.3.3) kasutades järgida CLP I lisa punktis 3.1.3.6.2.1(b) kirjeldatud menetlust (vt käesoleva juhendi punkti 3.1.3.3.4) ja hinnata kättesaadavat teavet poolkvantitatiivselt või kvalitatiivselt. 

Kõigi tõendite kaalukuse määramiseks on vaja eksperdihinnangut, mis võtab arvesse teabe asjakohasuse, usaldusväärsuse ja piisavuse. Vt käesoleva juhendi punktis 3.1.6.1.2 olevat näidet 2 (N,N-dimetüülaniliin).

3.1.2.3.2 Inimestega mitteseotud teabe hindamine 
	I lisa: 3.1.2.2. Täiendavad kaalutlused ainete ägedalt mürgiseks klassifitseerimisel

I lisa: 3.1.2.2.1. Suu või hingamisteede kaudu saadud ägeda mürgisuse hindamisel eelistatakse katseloomana rotti, nahakaudse mürgisuse puhul aga rotti või küülikut. Kui on olemas andmed erinevate loomaliikidega tehtud ägeda mürgisuse katsete kohta, kasutatakse valiidsete ja korrektselt läbi viidud katsete tulemuste seast kõige asjakohasema LD50 väärtuse väljavalimiseks teaduslikku põhjendamist.


Mittekatseliste ja in vitro andmete hindamine

Katsetamise asemel võib kasutada (Q)SAR-i, rühmitamise ja analoogmeetodite tulemusi. Ained klassifitseeritakse ja märgistatakse sellest lähtuvalt, kui meetod vastab REACH-i XI lisas kirjeldatud kriteeriumidele. Vt ka IR/CSA juhendi punkti R.7.4.4.1.

ATE – kehtestamine
· Aluseks on LD50/LC50. ATE väärtuseks on esimesel etapil kättesaadavad LD50/LC50 väärtused.

· Vahemiku määramise katse tulemused: CLP I lisa tabeli 3.1.2 järgi saab vahemiku määramise katsete tulemuste (s.o arvväärtuste vahemikus ägedat mürgistust põhjustavate annuste või kokkupuutekontsentratsioonide) põhjal määrata iga võimaliku kokkupuuteviisi jaoks neli kategooriat (keskmine veerg). Lisaks võimaldab CLP I lisa tabel 3.1.2 iga katseliselt saadud ägeda mürgisuse vahemiku hinnangu või klassifitseerimise kategooria jaoks määrata üksikväärtusena konverteeritud ägeda mürgisuse punkthinnangu cATpE (parem veerg), vt märkust (b) tabeli 3.1.1 kohta. cATpE on summeeritavuse valemis (CLP I lisa punktid 3.1.3.6.1 ja 3.1.3.6.2.3) kasutatav segude ägeda mürgisuse arvutamiseks.

· Mitme LD50/LC50 väärtuste või mitmelt liigilt saadud LD50/LC50 väärtuste korral toimitakse alljärgnevalt.

Kui on olemas mitu eksperimentaalselt leitud ATE väärtust (s.o LD50, LC50 või mittesurmavat mürgisust näitavate uuringute põhjal tuletatud ATE), tuleb klassifitseerimiseks kõige kohasemate väärtuste leidmiseks kasutada eksperdihinnangut. Iga uuringu puhul tuleb hinnata selle sobivust uuringukvaliteedi ja usaldusväärsuse seisukohast ning ka selle asjakohasust kõnealuse aine tehniliste andmete ja füüsikalise kuju seisukohast. Usaldusväärsuse puudumise või muu põhjuse tõttu ebasobivaks tunnistatud uuringuid ei tohiks klassifitseerimisel kasutada.

Üldiselt põhineb klassifikatsioon kõige väiksemal olemasoleva ATE-l (s.o kõige tundlikuma katsetatud sobiva liigi jaoks saadud väikseimal ATE väärtusel). Siiski võib eksperdihinnangu põhjal eelistada ka mõnda muud ATE väärtust, kui selleks on olemas selge põhjendus. Kui on olemas teave liigi asjakohasuse kohta, tuleks muude liikidega tehtud uuringutele üldjuhul eelistada neid, mis on tehtud inimeste puhul kõige asjakohasema liigiga. Kui on olemas samalt liigilt saadud ATE väärtuste lai vahemik, võib tulemuste erinevuse põhjustest arusaamisel olla informatiivne uuringute käsitlemine üheskoos. Seejuures tuleks võtta arvesse sellised tegurid, nagu kasutatud loomade liigid, katse-eeskirjad, aine puhtus ja selle katsetamiseks kasutatud kuju või faas (nt osakeste suurusjaotus katsetatud tolmus või udus), aga ka kokkupuuteviis ja sissehingamisuuringute mitmesugused tehnilised tegurid. Selline hindamine võib aidata kaasa klassifitseerimiseks kõige kohasema uuringu valimiseks.

Kui erinevaid vehiikuleid (nt vett/maisiõli või puhast ainet /maisõli) kasutavatest katsetest on saadud erinevaid LD50 väärtusi, peaks klassifitseerimise aluseks olema üldjuhul kõige väiksem valiidne suurus. Ei peeta kohaseks olemasolevate ATE väärtuste kombineerimist või keskmistamist. Uuringud ei tarvitse olla samaväärsed (katse ülesehituse, eeskirjade, katsetatava materjali puhtuse, kasutatava loomaliigi jne suhtes), mis muudab sellise kõrvutamise või ühendamise ebakindlaks.

Kui on olemas uuringuid, millele järgnev vaatlusperiood on lühem kui OECD suunistes ette nähtud 14 ööpäeva, ja mõju hinnatakse uuringu lõpus, võib saadud LD50 olla eksitav. Toime pikaajalisus võib osutada kumulatiivsele toksilisusele, mõnikord võib olla seotud annuse-vastuse lameda seosega ja mõnikord liikide erinevusega. Sellist teavet tuleks tõendusmaterjali kaalukuse hindamisel arvestada.

	I lisa: 3.1.2.3. Täiendavad kaalutlused ainete sissehingamisel ägedalt mürgiseks klassifitseerimisel 

I lisa: 3.1.2.3.1. Sissehingamisel mõjuva mürgisuse ühikud sõltuvad sissehingatud materjali vormist. Tolmu ja udu puhul väljendatakse väärtusi mg/l abil. Gaaside väärtuse väljendamise ühik on ppmV. Võttes arvesse raskusi, mida aurude katsetamine tekitab, kuna osa neist koosneb vedel- ja aurufaaside segust, on nende väärtused tabelis väljendatud ühikuga mg/l. Kuid aurude puhul, mis on lähedal gaasilisele faasile, kasutatakse klassifitseerimisel ühikut ppmV. 


Teisendamine
Auru ja udu eristatakse lenduva aine küllastatud auru kontsentratsiooni (SVC) põhjal, mida võib väljendada järgmiselt: 

SVC [mg/l] = 0,0412 x molekulmass x aururõhk (aururõhk [hPa] 20 °C juures). 

mg/l teisendamine ppm-iks (õhurõhul 1 atm = 101,3 kPa ja temperatuuril 25 °C) on järgmine: ppm= 24,450 x mg/l x 1/molekulmass.

Kui LC50 on tunduvalt väiksem kui SVC, toimub klassifitseerimine aurudele kohaldatavate kriteeriumide järgi. Kui LC50 on umbes sama suur või suurem kui SVC, toimub klassifitseerimine ududele kohaldatavate kriteeriumide järgi (vt ka OECD suunist nr 39).

Füüsikalise kuju, oleku või biosaadavusega seotud kaalutlused
	Artikli 9 lõige 5: Olemasoleva teabe hindamisel klassifitseerimise eesmärgil võtavad tootjad, importijad ja allkasutajad arvesse aine või segu kuju või füüsikalisi olekuid, milles aine või segu turule viiakse ning milles seda mõistlike eelduste kohaselt kasutama hakatakse.


Täiendava teabe saamiseks vt käesoleva juhendi punkte 1.2 ja 1.3.

Aerosoolidega (tolmude ja ududega) seotud erikaalutlused
	I lisa: 3.1.2.3.2. Sissehingamisel mõjuva mürgisuse klassifitseerimisel on tolmude ja udude kõrge mürgisuse kategooriate puhul täpselt määratletud väärtuste kasutamine väga oluline. Sissehingatud osakesed, mille masskeskmine aerodünaamiline diameeter (MMAD) jääb 1 ja 4 mikroni vahele, ladestuvad roti hingamisteede kõikides osades. See osakeste suurusvahemik vastab suurimale võimalikule annusele, mis on umbes 2mg/l. Et loomkatseid oleks võimalik kohaldada inimkokkupuutele, tuleks rottide peal katsetada just sellises suurusjärgus tolmu- ja uduosakesi.


Aerosoolide sissehingamise ägeda mürgisuse katsetamise juhised nõuavad, et närilistega kokku puutuv aerosool koosneks eelkõige sissehingatavatest osakestest (mille massimediaani aerodünaamiline diameeter (MMAD) on 1–4 µm), nii et osakesed jõuaksid hingamisteede kõigisse piirkondadesse. Selliste peente aerosoolide kasutamine aitab vältida obligatoorse ninahingamisega liikide (nt rottide) väliste hingamisteede osalist ülekoormust. Kui katsetati aineid, mille osakeste MMAD > 4 µm, ei saa uuringutulemusi üldjuhul klassifitseerimiseks kasutada, kuid suure mürgisuse esinemisel on vajalik eksperdihinnang.

Väga kergesti sissehingatavate tolmude ja udude kasutamine on ideaalne viis aine sissehingamisega seotud potentsiaalse ohu hindamiseks. Siiski on teadvustatud, et kokkupuude ei tarvitse peegeldada reaalseid olusid. Näiteks mikroniseeritakse tahked materjalid katsetamiseks sageli väga kergesti sissehingatavale kujule, kuid tegelikult toimub kokkupuude palju raskemini sissehingatava tolmuga. Sarnaselt on pastade ja väga viskoossete väikese aururõhuga materjalide korral vaja kasutada jõulisi meetmeid   piisavalt kergesti sissehingatavate osakeste õhku paiskamiseks, samas kui teiste materjalide korral võib see toimuda iseeneslikult. Sellises olukorras võivad klassifitseerimisel ja märgistamisel tekkida spetsiifilised probleemid, kuna neid aineid katsetatakse kujul (s.o osakeste spetsiifilise jaotusega), mis erineb sellest, milles aine viiakse turule ja milles seda mõistlike eelduste kohaselt hakatakse kasutama.

On töötatud välja teaduslik kontseptsioon, mille alusel on asjakohase ohuklassifikatsiooni saamiseks võimalik ägeda mürgisuse sissehingamiskatsete tingimused viia kokku reaaleluliste tingimustega. See kontseptsioon on kohaldatav ainult neile ainetele ja segudele, mille äge mürgisus tõestatult väljendub üksnes lokaalselt ja mis ei ole süsteemselt toksilised (Pauluhn, 2008).

Söövitavad ained
	I lisa: 3.1.2.3.3. Kui lisaks andmetele, mille põhjal aine klassifitseeriti sissehingamisel mürgiseks, on ka andmeid söövitavuse kohta, märgistatakse see aine või segu ka kui „hingamisteid söövitav” (vt punkti 3.1.4.1 märkus 1). Analoogselt nahasöövitusele määratletakse hingamisteede söövitus hingamisteede kudede hävitamisena pärast ühekordset ajaliselt piiratud kokkupuudet; mõiste hõlmab ka limaskesta hävitamist. Söövitavuse hindamiseks võib kasutada eksperdiarvamust ja järgmisi tõendeid: andmed kogemuste kohta inimeste ja loomadega, olemasolevad (in vitro) andmed, pH väärtused, teave sarnaste ainete kohta ning muud asjakohased andmed.


Eeldatakse, et söövitavate ainete (ja segude) mürgisus avaldub sissehingamisel. Juhtudel, kui ägeda mürgisuse määramiseks pole tehtud sissehingamiskatseid, tuleks erilist tähelepanu pöörata selle potentsiaalse ohuteguriga seotud teabe edastamisele.

Söövitavate ainete (ja segude) toksilisus ja toimeviisid võivad sissehingamisel olla erinevad. Seetõttu pole võimalik hinnata sissehingamisel avalduvat ägedat mürgisust ainuüksi söövitavuse andmete alusel.

Söövitava toime põhjal ägeda mürgisusega ainetega seotud ohtudest teavitamiseks on ette nähtud erinõuded (vt käesoleva dokumendi punkti 3.1.4.2).

3.1.2.3.3  Tõendite kaalukus
Juhul, kui on olemas piisavas koguses käesoleva juhise punkti 3.1.2.2 kriteeriumidele vastavaid inimandmeid, tingib see tavaliselt ägeda mürgisuse klassifikatsiooni sõltumata muu teabe olemasolust.

Kui inimandmed ei tooks kaasa klassifitseerimist, kuid inimestega mitteseotud andmed seda tingivad, siis põhineb klassifikatsioon inimestega mitteseotud andmetel, välja arvatud juhul, kui on näidatud, et inimandmed katavad inimestega mitteseotud andmete kokkupuutevahemiku, või kui inimestega mitteseotud andmed pole inimeste korral asjakohased. Kui nii inimandmed kui ka inimestega mitteseotud andmed osutavad klassifikatsiooni puudumisele, pole klassifitseerimine vajalik.

Kui inimandmed puuduvad, siis põhineb klassifikatsioon inimestega mitteseotud andmetel.

Eksperdiarvamuse osatähtsuse ja kasutamise ning tõendusmaterjali kaalukuse määramiseks vt CLP I lisa punkti 1.1.1.

3.1.2.4 Klassifitseerimisotsuse tegemine 
Klassifitseerimisel tuleb võtta arvesse kõiki kokkupuuteviise (suukaudset, sissehingamisel, nahakaudset) ning see peab põhinema piisaval ja usaldusväärsel olemasoleval teabel. 

3.1.2.5 Konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramine 
Konkreetseid sisalduse piirväärtusi ei saa kasutada ägeda mürgisuse klassifitseerimiseks. Pigem võetakse ainete suhteline toimetugevus kaudselt arvesse summeeritavuse valemis (vt käesoleva juhendi punkti 3.1.3.3.3). Sel põhjusel ei ole konkreetseid sisalduse piirväärtusi esitatud CLP VI lisa tabelis 3.1 ega klassifitseerimis- ja märgistusandmikus (CLP artikkel 42).

3.1.2.6 Ainete klassifitseerimise otsustamisloogika
Allolev otsustamisloogika on esitatud täiendava juhisena. On tungivalt soovitatav, et klassifitseerimise eest vastutav isik oleks enne otsustamisloogika kasutamist täiel määral tuttav ägeda mürgisuse klassifitseerimiskriteeriumidega.

Aine täielikuks klassifitseerimiseks peab otsustamisloogika olema läbi töötatud kõigi kokkupuuteviiside puhul, mille jaoks on olemas andmed ja/või teave. Näiteks kui teatud aine klassifitseeritakse suukaudse LD50 ≤ 5 mg kehakaalu kg kohta alusel 1. kategooriasse (kastis 2 on küsimuse (a) vastuseks „Jah“), tuleb ikkagi minna tagasi otsustamisloogika kasti 2 ning klassifitseerida ka nahakaudse (b) ja sissehingamisega (c)-(e) kokkupuuteviisi alusel, kui on olemas andmed ühe või mõlema kokkupuuteviisi kohta. Juhul kui on olemas andmed kõigi kolme kokkupuuteviisi kohta, hõlmab aine ägeda mürgisuse klassifikatsioon ohuklassi kolme alajaotust, mis võib lõppeda klassifitseerimisega kolme erinevasse kategooriasse. Seejärel näidatakse kokkupuuteviis vastavas ohulauses.



























3.1.3 Segude ägedalt mürgiseks klassifitseerimine

3.1.3.1 Üldised klassifitseerimiskaalutlused
	I lisa: 3.1.3.1. Ägedalt mürgiste ainete klassifitseerimise kriteeriumid, mis on esitatud punktis 3.1.2, põhinevad (katsetatud või tuletatud) andmetel surmaval annuse kohta. Segude puhul on vaja katsetega saada või tuletada teave, mis võimaldaks klassifitseerimisel kõnesolevaid kriteeriume segudele kohaldada. Ägedalt mürgiseks klassifitseerimisel kasutatakse astmelist lähenemisviisi, mis võtab arvesse segu ja selle koostisainete kohta kättesaadava teabe hulka. 


Segude klassifitseerimise menetlus on mitmetasandiline, s.o hierarhial põhinev astmeline lähenemisviis, mis sõltub saadaolevate andmete ja teabe liigist ja kogusest. Kui on olemas paikapidavad katseandmed segu kui terviku kohta, on eelistatud need. Kui selliseid andmeid pole, tuleb võimalusel rakendada niinimetatud seostamispõhimõtteid. Kui seostamispõhimõtteid ei saa kasutada, tuleb kohaldada koostisainete kohta käival teabel põhinevat hindamist (vt käesoleva juhendi punkte 3.1.3.3.3, 3.1.3.3.4, 3.1.3.3.5 ja 3.1.3.4).

3.1.3.2 Ohuteabe väljaselgitamine 
Kui segu kohta on olemas inimandmetel ja loomkatsetel põhinev toksikoloogiline teave, tuleks seda kasutada kohase klassifikatsiooni tuletamisel. Selline teave võib olla saadaval segu tootjalt. Kui teave segu enda kohta pole kättesaadav, tuleb kasutada sarnaste segudega tehtud katsete ja koostisainete kohta käivaid andmeid, nagu on kirjeldatud käesoleva dokumendi punktis 3.1.3.3.

Teise variandina saaks segu kõigi üksikkomponentide ohuteabe teha kindlaks vastavalt käesoleva juhise punktis 3.1.2.2 kirjeldatule.

3.1.3.3 Klassifitseerimise kriteeriumid
	I lisa: 3.1.3.2. Ägeda mürgisusega segude klassifitseerimisel tuleb arvesse võtta kõiki kokkupuuteviise, kuid ühest kokkupuuteviisist piisab, juhul kui seda jälgitakse (hinnatakse või katsetatakse) kõikide koostisainete puhul ning kui ei ole asjakohaseid tõendeid, mille põhjal võiks eeldada ägedat mürgisust mitme kokkupuuteviisi kaudu. Kui on olemas asjakohased tõendid mürgisuse kohta mitme kokkupuuteviisi kaudu, siis tuleb klassifitseerimine teostada kõigi asjaomaste kokkupuuteviiside kohta. Arvesse tuleb võtta kogu kättesaadavat teavet. Piktogrammid ja tunnussõnad peavad kajastama kõige rangemaid ohukategooriaid ning kasutatakse kõiki asjakohaseid ohulauseid.


Klassifitseerimisel tuleb võtta arvesse kõik kokkupuuteviisid, kasutades selleks käesoleva juhendi punktis 3.1.2.3 kirjeldatud sobivat meetodit. Mitme erineva ohukategooria omistamisel valitakse märgistusel ägedat mürgisust tähistav piktogramm ja tunnussõna kõige raskema ohukategooria põhjal. Iga asjakohase kokkupuuteviisi jaoks vastab ohulause selle spetsiifilise kokkupuuteviisi klassifikaatorile.

3.1.3.3.1 Kui on olemas andmed segu kui terviku kohta
	I lisa: 3.1.3.4.1. Kui seguga on korraldatud katseid tema ägeda mürgisuse kindlaksmääramise eesmärgil, tuleb ta klassifitseerida samade kriteeriumide kohaselt, mida kasutatakse tabelis 3.1.1 esitatud ainete puhul. […]


Üldiselt, kui segu on katsetatud, tuleks neid andmeid kasutada klassifitseerimise toetamiseks ainete puhul kasutatud kriteeriumide alusel. Siiski tuleks mõnel määral kaalutleda, kas katse on kohane. Näiteks kui segu sisaldab ainet, mille korral ei loeta katsetatavat loomaliiki kohaseks (näiteks katsetatakse metanooli sisaldavat segu rottidel, kes pole metanooli mürgisuse suhtes tundlikud), siis klassifitseerimisel tuleks nende andmete kohasuse hindamiseks kasutada asjatundjaid. 

Tolmu või uduna esinevate segude sissehingamisel ägeda mürgisuse klassifitseerimisel võib toksilisust mõjutada osakeste suurus. Tulenev klassifikatsioon peaks võtma seda arvesse (vt käesoleva dokumendi punkti 3.1.2.3.2).

3.1.3.3.2 Kui puuduvad andmed segu kui terviku kohta: seostamispõhimõtted
	I lisa: 3.1.3.5.1. Kui segu ägedat mürgisust katsetatud ei ole, kuid on küllaldaselt andmeid tema üksikute koostisainete kohta ning sarnaste katsetatud segude kohta, mis piisavalt iseloomustavad kõnesoleva segu ohtlikke omadusi, tuleb neid andmeid kasutada kooskõlas punktis 1.1.3 esitatud seostamispõhimõtetega.


Seostamispõhimõtete kohaldamiseks peab olema piisavalt andmeid nii sarnaste segudega tehtud katsete kohta kui ka koostisainete kohta (vt käesoleva juhendi punkti 1.6.3).

Kui kättesaadav kindlaks tehtud teave ei sobi seostamispõhimõtete kohaldamiseks, tuleks segu klassifitseerida koostisainete põhjal vastavalt käesoleva juhendi punktidele 3.1.3.3.3, 3.1.3.3.4, 3.1.3.3.5 ja 3.1.3.4).

3.1.3.3.3 Kui on olemas andmed kõikide koostisainete kohta 
	I lisa: 3.1.3.3.
c) Kui konverteeritud ägeda mürgisuse punkthinnang segu kõigi koostisosade puhul kuulub samasse kategooriasse, siis tuleks segu klassifitseerida sellesse kategooriasse.

d) Kui segu koostisosade puhul on kättesaadavad üksnes mürgisuse vahemiku andmed (või teave ägeda mürgisuse ohukategooria kohta), võib neid uue segu klassifitseerimise jaoks vajalike arvutuste tegemiseks konverteerida punkthinnanguteks vastavalt tabelile 3.1.2, kasutades punktides 3.1.3.6.1 ja 3.1.3.6.2.3 esitatud valemeid.


	I lisa: 3.1.3.6. Segude klassifitseerimine koostisainete põhjal (summeeritavuse valem)

I lisa: 3.1.3.6.1. Andmed on olemas kõikide koostisainete kohta

Segu klassifitseerimise korrektsuse tagamiseks ning selleks, et kõikide süsteemide, sektorite ja kategooriate kohta saaks arvutuse teha korraga, kasutatakse koostisainete ägeda mürgisuse hinnangut, mis saadakse järgmiselt:

(a) kaasatakse koostisained, mille äge mürgisus on teada ja mis kuuluvad ühte tabelis 3.1.1 loetletud ägeda mürgisuse kategooriatest;

(b) jäetakse välja koostisained, mis eeldatavasti ei ole ägedalt mürgised (näiteks vesi, suhkur);

(c) jäetakse välja koostisosad, kui kättesaadavad andmed põhinevad piirannuse katsel (4. kategooria kõrgem piirmäär asjaomaste kokkupuuteviiside puhul vastavalt tabelile 3.1.1) ega näita ägedat mürgisust.

Koostisosi, mis kuuluvad käesoleva punkti reguleerimisalasse, käsitatakse teadaoleva ägeda mürgisuse hinnanguga (ATE) koostisosadena. Vt tabeli 3.1.1 märkust b ning punkti 3.1.3.3 kättesaadavate andmete nõuetekohaseks kohaldamiseks allpool esitatud valemis, ning punkti 3.1.3.6.2.3.

Segule ägeda mürgisuse hinnangu andmiseks arvutatakse välja kõikide oluliste koostisainete ägeda mürgisuse hinnangud eri kokkupuuteviiside, s.t suukaudse ja nahakaudse manustamise ning sissehingamise puhul järgmise valemi põhjal:
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Kui segus määratakse osade ainete mürgisus sissehingamisel auruna ja teiste korral tolmuna, ei saa summeeritavuse valemit kasutada, kuna pole selge, millal tuleb kasutada auru ja millal tolmu kohta käivaid väärtusi. Seetõttu tuleks sissehingamisel ägeda mürgisuse hindamisel kasutada summeeritavuse valemit eraldi iga asjakohase füüsikalise kuju (s.o gaasi, auru ja/või tolmu/udu) jaoks, kasutades CLP I lisa tabelis 3.1.1 olevaid kohaseid kategooriaid. Mitme tulemi korral kohaldatakse kõige rangemat klassifikatsiooni.

	I lisa: tabel 3.1.2
Katseliselt saadud ägeda mürgisuse väärtuste (või ägeda mürgisuse ohukategooriate) konverteerimine ägeda mürgisuse punkthinnanguteks, et kasutada neid segude klassifitseerimise valemites

	Kokkupuuteviisid
	Klassifitseerimise kategooria või katseliselt saadud ägeda mürgisuse vahemiku hinnang
	Konverteeritud ägeda mürgisuse punkthinnang (vt märkust 1)

	Suukaudne
(mg/kg kehamassi kohta)
	0 < 1. kategooria ≤ 5
5 < 2. kategooria ≤ 50
50 < 3. kategooria ≤ 300
300 < 4. kategooria ≤ 2000
	0,5

5

100

500

	Nahakaudne 
(mg/kg kehamassi kohta)
	0 < 1. kategooria ≤ 50
50 < 2. kategooria ≤ 200
200 < 3. kategooria ≤ 1000
1000 < 4. kategooria ≤ 2000
	5

50

300

1100

	Gaasid
(ppmV)
	0 < 1. kategooria ≤ 100
100 < 2. kategooria ≤ 500
500 < 3. kategooria ≤ 2500
2500 < 4. kategooria ≤ 20000
	10

100

700

4500

	Aurud
(mg/l)
	0 < 1. kategooria ≤ 0,5
0,5 < 2. kategooria ≤ 2
2,0 < 3. kategooria ≤ 10,0
10,0< 4. kategooria ≤ 20,0
	0,05

0,5

3

11

	Tolm/udu
(mg/l)
	0 < 1. kategooria ≤ 0,05
0,05 < 2. kategooria ≤ 0,5
0,5 < 3. kategooria ≤ 1,0
1,0 < 4. kategooria ≤ 5,0
	0,005

0,05

0,5

1,5

	Märkus 1
Need väärtused on esitatud ATE arvutamiseks segu klassifitseerimisel tema koostisosade põhjal ega kujuta endast katsete tulemusi.


Mõned konverteeritud ägeda mürgisuse punkthinnangud (cATpE) võrduvad järgmise madalama kategooria ülemise piirväärtusega. Näiteks on suukaudse ägeda mürgisuse 2. kategooria (5 mg kehamassi kg kohta) võrdne suukaudse ägeda mürgisuse 1. kategooria ülemise piirväärtusega (samuti 5 mg kehamassi kg kohta).

See võib tekitada probleeme, kui cATpE väärtusi kasutatakse segude ägeda mürgisuse arvutamiseks. Näiteks cATpE kasutamine ainult 2. kategooriasse liigitatud aineid sisaldava segu korral annab tulemuseks segu klassifitseerimise 1. kategooriasse. Sarnaselt klassifitseeritakse tolmu/udu 3. kategooriasse kuuluvaid aineid sisaldav segu 2. kategooriasse. On selge, et need tulemused pole korrektsed, vaid on antud meetodi soovimatud kõrvalmõjud. Sellisel juhul tuleks kohaldada CLP I lisa punkti 3.1.3.3.(c).

	I lisa: 3.1.3.3.(c) Kui konverteeritud ägeda mürgisuse punkthinnang segu kõigi koostisosade puhul kuulub samasse kategooriasse, siis tuleks segu klassifitseerida sellesse kategooriasse.


Selle tulemusel tuleks ülaltoodud esiletõstetud näidetes olevad segud klassifitseerida vastavalt 2. ja 3. katsegooriasse.

	I lisa: 3.1.3.3.(b) Kui klassifitseeritud segu kasutatakse teise segu koostisainena, võib tema tegelikku või tuletatud ägeda mürgisuse hinnangut (ATE) kasutada uue segu klassifitseerimise jaoks vajalike arvutuste tegemiseks punktides 3.1.3.6.1 ja 3.1.3.6.2.3 esitatud valemite põhjal.


On oluline, et allkasutajal oleks piisavalt teavet segude korrektseks klassifitseerimiseks.

3.1.3.3.4 Kui kõikide koostisainete kohta pole andmeid
	I lisa: 3.1.3.6.2.1. Kui puudub segu ühe koostisaine ägeda mürgisuse hinnang, kuid olemasoleva teabe põhjal (näiteks see, mis on allpool loetletud) ja kasutades tabelit 3.1.2 on võimalik tuletada konverteerimisväärtus, tuleb kasutada punktis 3.1.3.6.1 esitatud valemit.

Hinnatakse järgmist:

a)
Suukaudse ja nahakaudse manustamise ning sissehingamise ägeda mürgisuse hinnangute omavaheline ekstrapoleerimine (1). See hindamine nõuab asjakohaseid farmakodünaamilisi ja farmakokineetilisi andmeid;

b)
tõendusmaterjal selliste inimkokkupuudete kohta, mis näitavad mürgisust, kuid ei sisalda andmeid surmava annuse kohta;

c)
muudest mürgisuse katsetest ja analüüsidest pärinevad andmed, mis näitavad aine ägedat mürgisust, kuid ei sisalda tingimata andmeid surmava annuse kohta või

d)
andmed analoogsete ainete kohta, kasutades struktuuri-aktiivsuse seoseid. 

_______________

(1) Kui segu sisaldab koostisosi, mille puhul ei ole iga kokkupuuteviisi kohta olemas ägeda mürgisuse andmeid, võib ägeda mürgisuse hinnanguid ekstrapoleerida kättesaadavate andmete põhjal ja kohaldada neid asjakohaste kokkupuuteviiside suhtes (vt punkt 3.1.3.2). Asjaomaste õigusaktidega võidakse siiski nõuda katsetamist konkreetse kokkupuuteviisi puhul. Sellistel juhtudel lähtutakse klassifitseerimisel selle kokkupuuteviisi puhul õigusnormidest.


ATE-de tuletamine kättesaadava teabe põhjal

Kui on teada koostisainete ägeda mürgisuse näitajate väärtused (LC50 või LD50), tuleb neid kasutada summeeritavuse valemis. Siiski pole paljude ainete ägeda mürgisuse andmeid kõigi kokkupuuteviiside kohta saadaval. 

CLP võimaldab ägeda mürgisuse andmete konverteerimist kahel viisil. Üks variant on CLP I lisa tabelis 3.1.2 toodud konverteeritud ägeda mürgisuse punkthinnangute kasutamine. Teise võimalusena soovitaks eksperdihinnang põhjendatud juhtudel otsetuletatud ATE väärtuste kasutamist. 

a. Kokkupuuteviiside vaheline ekstrapoleerimine (CLP I lisa, punkt 3.1.3.6.2.1(a))
Kokkupuuteviiside vaheline ekstrapoleerimine on defineeritud kui ühe kokkupuuteviisi kaudu manustatud aine ennustatav koguhulk, mis tekitaks samasuguse süsteemse toksilise reaktsiooni, nagu saadakse antud ainekoguse manustamisega teise kokkupuuteviisi kaudu. Seega on kokkupuuteviiside vaheline ekstrapoleerimine rakendatav ainult süsteemsete mõjude hindamiseks. See pole kohane vahetu lokaalse mõju hindamiseks. 

Selline ekstrapoleerimine on võimalik teatud tingimuste täitmisel, mis loovad eelduse, et sihtmärgis süsteemset mõju tekitav sisemine annus on seotud välise annuse või sisaldusega; eelistatavalt saab imendumist kvantifitseerida. Seetõttu peaks selliste järelduste võimaldamiseks ja kokkupuuteviiside vahel ekstrapoleerimiseks olema saadaval ja hinnatud teave füüsikalis-keemiliste ja biokineetiliste omaduste kohta. Kui puudub igasugune teave imendumise kohta, tuleb nahakaudse ja sissehingamisega kokkupuuteviisi korral halvima stsenaariumina eeldada 100% imendumist. Suukaudsest kokkupuutest teistele viisidele ekstrapoleerimisel pole suukaudse 100% imendumise eeldamine siiski halvim stsenaarium. Kui suukaudselt imendub vähem kui 100%, on tulemuseks väiksemad ATE-d. Muud olulised tegurid on lokaalsed ja süsteemsed ainevahetusrajad; eriti tuleb tagada, et ei toimuks kokkupuuteviisi jaoks spetsiifilist aine metabolismi või lagunemist.

Suukaudse kokkupuute andmete ekstrapoleerimisel tuleks võtta arvesse metabolismi mõju mao/soolte ja maksa esmasel passaažil, eriti kui aine mürgitustatakse. Nahakaudsel või sissehingamisega kokkupuutel sellist esmase passaaži metabolismi olulisel määral tõenäoliselt ei toimu, nii et selle tulemuseks oleks mürgisuse alahindamine nende kokkupuuteviiside korral. Seega kui kineetiliste või (Q)SAR-i andmete põhjal välistatakse spetsiifiline esmase passaaži mõju, võib ekstrapoleerimiseks kasutada suukaudse kokkupuute andmeid.  

Nahakaudsele kokkupuuteviisile ekstrapoleerimisel võib kineetiliste andmete puudumisel tuletada teabe naha potentsiaalse läbimise kohta keemilisest struktuurist (polaarsete ja mittepolaarsete struktuurielementide, log Pow ja molekulmassi alusel). Nii saab andmeid kvantitatiivselt võrrelda. Kui selline teave puudub, tuleks eeldada 100% nahakaudset imendumist. Lisateavet ja juhiseid nahakaudse imendumise kohta võib leida OECD (http://www.oecd.org/chemicalsafety/testingofchemicals/48532204.pdf) ja EFSA (http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2665.pdf) veebisaitidelt.

Sarnaselt, kui sissehingamisele ekstrapoleerimisel puudub kvantitatiivne teave imendumise kohta, tuleks eeldada 100% imendumist. Sissehingatud aine lenduvus on oluline tegur, mis võib ühest küljest kokkupuudet suurendada, kuid teisest küljest võib suuremate väljahingatud koguste tõttu imendumist vähendada. Tuleb võtta arvesse nii lahustuvust (vees ja mittepolaarsetes lahustites) kui ka osakeste suurust, millel on sissehingamise toksilisuses eriti tähtis roll.

Kokkupuuteviiside vaheline ekstrapoleerimine pole alati kohane. Näiteks juhul, kui esineb oluline erinevus aine suukaudselt ja sissehingamisel omastamise vahel (nt  halvasti lahustuvad osakesed, mao-sooletraktis lagunevad ained), või kui aine on lokaalse toimega, võivad eri kokkupuuteviiside mürgisused olla oluliselt erinevad ja kokkupuuteviiside vaheline ekstrapoleerimine ei tarvitse olla kohane (ECETOC TR 86, 2003).

i. Ekstrapoleerimine: suukaudne ( sissehingamine
Kui mainitud tingimused on täidetud, toimub suukaudse kokkupuute andmete ekstrapoleerimine järgmiselt.

Omastatud annus = kontsentratsioon x hingamismaht x kokkupuute kestus 

1 mg/kg kehamassi kohta = 0,0052 mg/l/4h,

kui võtta 250-grammise roti hingamismahuks 0,20 l/min, imendumise määraks 100% ja postuleerides 100% ladestumist ja imendumist (IR/CSA juhendi peatükk R7c, tabel R.7.12-10).

Tõendatud teave selle kohta, et ekstrapoleeritud kokkupuuteviisi korral on ladestumis- ja/või neeldumismäär väiksem, lubaks kasutada suuremat tuletatud ekvivalentset ATE-d (vt käesoleva juhendi punkti 3.1.6.1.9 näidet 9). 

ii. Ekstrapoleerimine suukaudne ( nahakaudne
Kui kineetiliste või SAR-i andmete põhjal võib eeldada suurt läbimise määra ja esmase passaaži spetsiifiline mõju on välistatud, võib suukaudset ja nahakaudset mürgisust käsitleda ekvivalentsetena. Sellised juhud on haruldased.

Tahke aine imendumismäär võib iseenesest olla väga väike, kuid sobiva lahustiga lahjendatuna võib aine imendumine olla märkimisväärne. Seega saadakse sõltuvalt füüsikalis-keemilistest omadustest ja segu liigist erinevad ATE-d. Näiteks butüün-1,4-diool ei põhjusta tahkena nahale kandmisel rottidel suremust annuses 5000 mg/kg kehamassi kohta, samas butüün-1,4-diooli vesilahuse manustamisel oli isas- ja emasrottidel nahakaudne LD50 vastavalt 659 ja 1240 mg kehakaalu kg kohta ning mõlemast soost rottidel suukaudne LD50  umbes 200 mg kehakaalu kg kohta.

Täiendava teabe saamiseks kokkupuuteviiside vahelise ekstrapoleerimise kohta vt IR/CSA juhendi punkti R.7c. 12.2.4. Seda lähenemisviisi illustreerivad näited 8 ja 9.

b. Inimestega kokkupuutel saadud tõendusmaterjal
Tõendeid inimestele avalduva mõju kohta saab kasutada segude summeeritavusmeetodil rakendatava sobiva ATE tuletamiseks (CLP I lisa punktid 3.1.3.6.1 ja 3.1.3.6.2.3). Seetõttu on vaja ekstrapoleerimine teha piisavate ja usaldusväärsete andmete alusel ning võtta arvesse inimestel avalduv toime tugevus (s.t teadaantud surmava annuse suurusjärk). Seega võib ekvivalentse ATE tuletada inimesel avalduva mürgisuse tõendatud andmete (miinimumannuse või -kontsentratsiooni) põhjal ja kasutada summeeritavuse valemis otse (vt käesoleva juhendi punkti 3.1.6.1.1 näidet 1). Ekvivalentse ATE tuletamise asemel võib määrata kategooria. Kategooria peaks olema põhjendatud poolkvantitatiivsete või kvalitatiivsete andmetega, millele järgneb konverteeritud ATE (cATpE) tuletamine CLP I lisa tabeli 3.1.2 järgi ja seejärel kasutamine valemites (vt käesoleva juhendi punkti 3.1.6.1.2 näidet 2). Lisateabe saamiseks vt ka käesoleva juhendi punkti 3.1.2.3.1.

c. Tõendid muudest mürgisuse katsetest
Muud liiki uuringutest pärinev teave võib mõnikord olla kasulik ägeda mürgisuse klassifikatsiooni tuletamisel (vt käesoleva juhendi punkti 3.1.2.2). Nendes uuringutes pole tavaliselt esitatud klassifitseerimiseks vahetult kasutatavat LD50/ATE, kuid neist võib saada piisavalt teavet ägeda mürgisuse hinnangu andmiseks. See oleks klassifitseerimise otsuse tegemise toetamiseks piisav.

Näide

Kättesaadav teave: korduva annuse mürgisusevahemiku määramise uuringus ei põhjusta igapäevased suukaudsed annused 1000 mg kehakaalu kg kohta 5 päeva jooksul rottide suremist ega raskekujulisi nähte 14-päevase vaatlusperioodi lõpuks.

Järeldus: LD50=ATE on > 2000 mg kehakaalu kilogrammi kohta, kuna (ligikaudu) 24 tunni jooksul antud kaks annust pole surmavad (vt käesoleva juhendi punkti 3.1.2.2). Seega võib seda koostisainet summeerimismenetluses eirata.

d. (Q)SAR-i kasutamine
Väga usaldusväärse mudeliga ennustatud LD50/LC50 väärtusi (vt käesoleva juhendi punkti 3.1.2.3.2) võib vastavalt CLP I lisa tabeli 3.1.1 märkusele (a) kohaldada otse, kuna CLP I lisa punktis 3.1.3.6.1 olevas summeeritavuse valemis LD50/LC50 = ATE. Kui (Q)SAR-i kasutav hindamine annab üldisema tulemuse, võib tuletada tabeli 3.1.2 kohase cATpE. Tuleb rõhutada, et selle lähenemisviisi puhul on mürgisuse usaldusväärseks hindamiseks vaja märkimisväärset tehnilist lisateavet ning eksperdihinnangut.

Täiendavad juhised nende sätete kohaldamiseks on esitatud käesoleva dokumendi punktis 3.1.3.3.5.

	I lisa: 3.1.3.6.2.3. Kui segu ühe (mitme) asjakohase koostisaine ägeda mürgisuse kohta puuduvad andmed ja selle (nende) kogusisaldus segus on ≤ 10%, kasutatakse punktis 3.1.3.6.1 esitatud valemit. Kui segu ühe (mitme) asjakohase koostisaine ägeda mürgisuse kohta puuduvad andmed ja selle (nende) kogusisaldus segus on > 10%, parandatakse punktis 3.1.3.6.1 esitatud valemit puuduvate andmetega koostisaine(te) protsendiga:
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3.1.3.3.5 Koostisained, mida tuleks klassifitseerimisel arvestada
	I lisa: 3.1.3.3.(a) Segu „olulised koostisosad” on need, mille sisaldus segus on 1% (massiühikutes tahketel ainetel, vedelikel, tolmul, udul ja aurul ning mahuühikutes gaasidel) või rohkem, kui ei ole põhjust arvata, et koostisaine, mille sisaldus on väiksem kui 1%, on siiski oluline segu ägedalt mürgiseks klassifitseerimise jaoks (vt tabel 1.1).


Kui segu sisaldab „olulist“ koostisosa (s.t mille sisaldus on ≥ 1%; CLP I lisa punkt 3.1.3.3 (a)) ja mille kohta pole piisavalt mürgisuse andmeid, siis tuleb segu klassifitseerida teadaoleva mürgisusega koostisainete põhjal. Märgistusele ja ohutuskaardile lisatakse täiendav lause, näitamaks, et segus on „x%“ koostisosi, mille äge mürgisus pole teada (CLP I lisa, punkt 3.1.3.6.2.2). Klassifikatsiooni määramine sõltub sellest, milline on teadmata mürgisusega koostisainete osakaal segus. Kui selliseid koostisosi on ≤10% segu üldkogusest, tuleb kasutada  CLP I lisa punktis 3.1.3.6.1 olevat summeeritavuse valemit. Siiski, kui selliste koostisosade osakaal on üle 10%, tuleb kasutada  CLP I lisa punktis 3.1.3.6.2.3 toodud modifitseeritud summeeritavuse valemit, mis on kohandatud vastavalt teadmata mürgisusega märkimisväärsele osakaalule. See kajastab segu tõelise mürgisuse suuremat määramatust.
	I lisa: tabeli 1.1 väljavõte
Üldised piirväärtused

	Ohuklass
	Klassifitseerimisel arvesse võetavad üldised piirväärtused

	Äge mürgisus:
	

	· 1−3. kategooria
	0,1%

	· 4. kategooria
	1%

	Märkus: Üldised piirväärtused on väljendatud massiprotsendina, v.a gaasiliste segude puhul nende ohuklasside puhul, milles saab piirväärtusi kõige paremini väljendada mahuprotsendina.


Nagu on näidatud CLP I lisa tabelis 1.1, pole CLP I lisa punktides 3.1.3.6.1 ja 3.1.3.6.2.3  toodud lähenemisviisi kohasel klassifitseerimisel vaja arvestada segu väikese sisaldusega komponente (vt käesoleva juhendi punkti 3.1.6.3.1 näidet 11). Sellele vastavalt ei arvestata ühtki komponenti kontsentratsiooniga < 0,1% 1.−3. kategooriasse ja kontsentratsiooniga < 1% 4. kategooriasse. Sarnaselt ei võeta arvesse teadmata koostisosi, mille sisaldus < 1%.

3.1.3.4 Segude klassifitseerimist tingivate ainete üldised sisalduse piirväärtused
Üldiseid sisalduse piirväärtusi ei saa kasutada ägeda mürgisuse klassifitseerimiseks; seetõttu ei saa kohaldada ka konkreetseid sisalduse piirväärtusi (vt käesoleva juhendi punkti 3.1.2.5). Sellele vaatamata on CLP VI lisa punkti 1.2.1 kohaselt konkreetsete sisalduse piirväärtuste veerus tärniga „*“ tähistatud kanded erilise tähelepanu all; tärn „*“ tähendab, et nende kannete jaoks on CLP VI lisa tabelis 3.2 olemas DSD I lisast pärinevad konkreetsed sisalduse piirväärtused. Seetõttu tuleb segu hindamisel CLP I lisas toodud menetluse kohaselt teha DSD I lisa vastava konkreetse sisalduse piirväärtuse aluseks olnud andmete (loomade ja inimestega seoutud kogemuste ning mujalt saadud teabe) põhjalik otsing. Hindamine peab võtma arvesse kogu saadaoleva teabe, kasutama tõendite kaalukuse määramist ja eksperdihinnangut, pannes erilise rõhu võimalikele kättesaadavatele inimestega seotud kogemustele või andmetele. Neid valideeritud andmeid kasutatakse seejärel CLP I lisa punktis 3.1.3.6.1 toodud summeeritavuse valemis ATE-na või cATpE-na (CLP I lisa, tabel 3.1.2).

3.1.3.5 Klassifitseerimisotsuse tegemine 
Klassifitseerimise otsustamisel tuleb võtta arvesse kõiki asjakohaseid kokkupuuteviise (suukaudset, sissehingamisel, nahakaudset) ja see peab põhinema piisaval ja usaldusväärsel teabel. Kui on olemas tõendid paljude kokkupuuteviiside kaudu avalduva mürgisuse kohta, tuleb kõikidele kokkupuuteviisidele vastavalt klassifitseerida. Siiski peaks märgistusel olema kõige raskemale ohukategooriale vastav piktogramm ja tunnussõna. Kui näiteks segu vastab suukaudse mürgisuse 3. kategooria ja sissehingamisel avalduva mürgisuse 2. kategooria kriteeriumidele, siis klassifitseeritakse segu suukaudse mürgisuse 3. kategooriasse ja sissehingamisel avalduva mürgisuse 2. kategooriasse, ning talle omistatakse vastavad ohulaused. Märgistusele kantakse ägeda mürgisuse 2. kategooria piktogramm (pealuu ja ristatud sääreluud)  ja tunnussõna: „Ettevaatust“ ning nii sissehingamisel avalduva mürgisuse 2. kategooria (H330) kui ka suukaudse mürgisuse 3. kategooria (H301) ohulaused (vt käesoleva juhendi järgmises punktis 3.1.4.1 olevat CLP I lisa tabelit 3.1.3).

3.1.3.6 Segude klassifitseerimise otsustamisloogika
Otsustamisloogika on esitatud täiendava juhendmaterjalina. On tungivalt soovitatav, et klassifitseerimise eest vastutav isik oleks enne otsustamisloogika kasutamist ja selle ajal uurinud klassifitseerimiskriteeriume.




3.1.4 Ohust teavitamine ägedat mürgisust kajastava märgistusega
3.1.4.1 Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused 
	I lisa: tabel 3.1.3

Ägeda mürgisuse märgistuselemendid

	Klassifikatsioon
	1. kategooria
	2. kategooria
	3. kategooria
	4. kategooria

	GHSi piktogrammid
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	Tunnussõna
	Ettevaatust
	Ettevaatust
	Ettevaatust
	Hoiatus

	Ohulause

– Suukaudne kokkupuude
	H300: Allaneelamisel surmav
	H300: Allaneelamisel surmav
	H301: Allaneelamisel mürgine
	H302: Allaneelamisel kahjulik

	– Nahakaudne kokkupuude
	H310: Nahale sattumisel surmav
	H310: Nahale sattumisel surmav
	H311: Nahale sattumisel mürgine
	H312: Nahale sattumisel kahjulik

	– Sissehingamine


(vt märkust 1)
	H330: Sissehingamisel surmav
	H330: Sissehingamisel surmav
	H331: Sissehingamisel mürgine
	H332: Sissehingamisel kahjulik

	Hoiatuslaused ohu ennetamise kohta (suukaudne kokkupuude)
	P264

P270
	P264

P270
	P264

P270
	P264

P270

	Hoiatuslaused reageerimise kohta (suukaudne kokkupuude)
	P301 + P310

P321

P330
	P301 + P310

P321

P330
	P301 + P310

P321

P330
	P301 + P312

P330

	Hoiatuslaused säilitamise kohta (suukaudne kokkupuude)
	P405
	P405
	P405
	

	Hoiatuslaused kõrvaldamise kohta (suukaudne kokkupuude)
	P501
	P501
	P501
	P501

	Hoiatuslaused ohu ennetamise kohta (nahakaudne kokkupuude)
	P262

P264

P270

P280
	P262

P264

P270

P280
	P280
	P280

	Hoiatuslaused reageerimise kohta (nahakaudne kokkupuude)


	P302 + P352

P310

P321

P361 +

P364
	P302 + P352

P310

P321

P361 +

P364
	P302 + P352

P312

P321

P361 +

P364
	P302 + P352

P312

P321

P362 +P364

	Hoiatuslaused säilitamise kohta (nahakaudne kokkupuude)
	P405
	P405
	P405
	

	Hoiatuslaused kõrvaldamise kohta (nahakaudne kokkupuude)
	P501
	P501
	P501
	P501

	Hoiatuslaused ohu ennetamise kohta (kokkupuude sissehingamisel)
	P260

P271

P284
	P260

P271

P284
	P261

P271
	P261

P271

	Hoiatuslaused reageerimise kohta (kokkupuude sissehingamisel)
	P304 + P340

P310

P320
	P304 + P340

P310

P320
	P304 + P340

P311

P321
	P304 + P340

P312

	Hoiatuslaused säilitamise kohta (kokkupuude sissehingamisel)
	P403 + P233

P405
	P403 + P233

P405
	P403 + P233

P405
	

	Hoiatuslaused kõrvaldamise kohta (kokkupuude sissehingamisel)
	P501
	P501
	P501
	

	Märkus 1
Kui lisaks andmetele, mille põhjal aine klassifitseeriti sissehingamisel mürgiseks, on ka andmeid söövitavuse kohta, märgistatakse see aine või segu ka: EUH071 „hingamisteid söövitav” – vt nõuannet punktis 3.1.2.3.3. Lisaks asjakohasele ägeda mürgisuse piktogrammile võib lisada söövituse piktogrammi (mida kasutatakse naha ja silmade söövituse korral) koos lausega „hingamisteid söövitav”.

Märkus 2
Kui segu ühe koostisaine kohta puudub igasugune kasutamiskõlblik teave ning selle aine sisaldus segus on 1% või suurem, lisatakse märgistusele lause „x protsenti segust koosneb koostisaine(te)st, mille mürgisus ei ole teada” – vt juhist 3.1.3.6.2.2.


EUH071 on kasutatav ka sissehingatavate söövitavate ainete korral, mida sissehingamisel avalduva ägeda mürgisuse suhtes pole katsetatud CLP II lisa punkti 1.2.6 järgi

Kui aine või segu vastab mitme kokkupuuteviisi korral klassifitseerimiskriteeriumidele, siis võetakse piktogrammi ja tunnussõna aluseks neist kõige raskem. Siiski peavad märgistusel olema ohulaused iga kokkupuuteviisi kohta. 

	Artikli 26 lõige 1 (b): 
Ohupiktogrammi GHS06 kasutamisel ei kasutata ohupiktogrammi GHS07;


3.1.4.2 Täiendavad märgistustingimused
Lisaks CLP I lisa punktis 3.1.3.6.2.2 nõutud lausele oleks kohane määratleda mürgisuse asjakohane kokkupuuteviis üksikjuhtumi põhiselt: Näiteks: „x protsenti segust koosneb koostisosadest, mille äge mürgisus suukaudsel kokkupuutel ei ole teada. Neil juhtudel, kui teadmata ägeda mürgisusega koostisosade saadaolevad protsendimäärad on erinevad (erinevate kokkupuuteviiside tulemusel), tuleks märgistusel esitatud lauses olev protsendimäär valida sellise kokkupuuteviisi järgi, mille korral teadmata mürgisusega koostisosade osakaal on kõrgeim.“

	I lisa: 3.1.3.6.2.2. Kui segu ühe koostisosa kohta puudub klassifitseerimiseks igasugune kasutamiskõlblik teave ning selle aine kontsentratsioon segus on ≥1%, ei saa segu ägeda mürgisuse kohta lõplikku hinnangut anda. Sel juhul klassifitseeritakse segu üksnes teadaolevate koostisosade põhjal ning märgisele ja ohutuskaardile lisatakse täiendav lause: „Koostisosa(d), mille äge mürgisus ei ole teada, moodustab (moodustavad) segust x protsenti”, võttes arvesse punktis 3.1.4.2 sätestatut.


	I lisa: 3.1.4.2
Ägeda mürgisuse ohulausetega eristatakse ohtusid kokkupuuteviisi alusel. Ägeda mürgisuse klassifikatsiooni teade peaks samuti peegeldama seda ohtude eristamist. Kui aine või segu klassifitseeritakse rohkem kui ühe kokkupuuteviisi järgi, tuleks kõik asjakohased klassifikatsioonid esitada ohutuskaardil, nagu on täpsustatud määruse (EÜ) nr 1907/2006 II lisas, ja asjakohased ohust teatamise märgistuselemendid esitada vastavalt punktile 3.1.3.2. Punkti 3.1.3.6.2.2 kohase teate „Koostisosa(d), mille äge mürgisus ei ole teada, moodustab (moodustavad) segust x protsenti” esitamisel võib ohutuskaardil esitatud teabes selle samuti esitada kokkupuuteviiside järgi. Näiteks: „Koostisosa(d), mille äge mürgisus suukaudsel kokkupuutel ei ole teada, moodustab (moodustavad) segust x protsenti” ja „Koostisosa(d), mille äge mürgisus nahakaudsel kokkupuutel ei ole teada, moodustab (moodustavad) segust x protsenti.


Juhul kui kohaldatakse punkti 3.1.3.6.2.2 ja teavitamiseks on vaja edastada lause „Koostisosa(d), mille äge mürgisus ei ole teada, moodustab (moodustavad) segust x protsenti”, võib ohutuskaardil esitatud teabes selle samuti esitada kokkupuuteviiside järgi CLP I lisa punkti 3.1.4.2 kohaselt. Näiteks peaks märgistusel ja ohutuskaardil olema esitatud järgmine teave: „x protsenti segust koosneb koostisosadest, mille äge mürgisus ei ole teada“. Kokkupuuteviisi võib eristada ka ohutuskaardil, näiteks nii: „x protsenti segust koosneb koostisosadest, mille äge mürgisus suukaudsel kokkupuutel ei ole teada“ ja „x protsenti segust koosneb koostisosadest, mille äge mürgisus nahakaudsel kokkupuutel ei ole teada“. Juhul kui teadmata mürgisusega koostisosade saadaolevad protsendimäärad on erinevad (erinevate kokkupuuteviiside tulemusel), tuleks märgistusel esitatud lauses olev protsendimäär valida sellise kokkupuuteviisi järgi, mille korral teadmata mürgisusega koostisosade osakaal on suurim. 
Söövitavus
	I lisa: 3.1.2.3.3. 
Kui lisaks andmetele, mille põhjal aine klassifitseeriti sissehingamisel mürgiseks, on ka andmeid söövitavuse kohta, märgistatakse see aine või segu ka kui „hingamisteid söövitav” (vt punkti 3.1.4.1 märkus 1). Analoogselt nahasöövitusele määratletakse hingamisteede söövitus hingamisteede kudede hävitamisena pärast ühekordset ajaliselt piiratud kokkupuudet; mõiste hõlmab ka limaskesta hävitamist. Söövitavuse hindamiseks võib kasutada eksperdiarvamust ja järgmisi tõendeid: andmed kogemuste kohta inimeste ja loomadega, olemasolevad (in vitro) andmed, pH väärtused, teave sarnaste ainete kohta ning muud asjakohased andmed.


Lisaks sissehingamisel avalduva ägeda mürgisuse klassifikatsiooni kohaldamisele peab aine või segu märgistusel olema ka EUH071, kui on olemas andmed, et mürgisus avaldub söövitavuses (vt märkust 1 tabeli 3.1.3 kohta). Sellist teavet saab andmetest, mis tingivad nahasöövituse/-ärrituse põhjal söövitavaks klassifitseerimise (vt käesoleva juhendi punkti 3.2). Sellisel juhul tuleb aine või segu klassifitseerida nahka söövitavaks ja kanda märgistusele söövitavuse piktogramm GHS05 ja ohulause H314 ning samuti kanda märgistusele EUH071 (kriteeriume vt CLP II lisast) (vt käesoleva juhendi punkti 3.2.4.2).

	II lisa: 1.2.6. EUH071 – „Söövitav hingamiselunditele” 
Ained ja segud, mis on juba klassifitseeritud mürgiseks sissehingamisel, kui on olemas andmed, mis näitavad mürgisusmehhanismina söövitavust vastavalt punktile 3.1.2.3.3 ja I lisa tabeli 3.1.3 märkust 1. 

Ained ja segud, mida võidakse sisse hingata ning mis on juba klassifitseeritud nahka söövitavaks, kui puuduvad sissehingamiskatse andmed ägeda mõju kohta. 


Söövitavad ained ja segud võivad sissehingamisel olla erineval määral toksilised, ehkki katsed tõestavad seda vaid aeg-ajalt. Juhul kui söövitava aine või segu kohta puudub sissehingamisel avalduva ägeda mürgisuse uuring ja sellist ainet või segu on võimalik sisse hingata, võib esineda hingamisteede söövitamise oht. Seetõttu tuleb selliste ainete ja segude märgistusele täiendavalt kanda EUH077, kui on võimalik kokkupuude sissehingamisel, võttes arvesse küllastatud auru kontsentratsiooni ja sissehingatava suurusega osakeste või piiskadega kokkupuute võimalust (vt ka käesoleva juhendi punkti 3.8.2.5). On tungivalt soovitatav kohaldada hoiatuslauset P260: Tolmu/suitsu/gaasi/udu/auru/ pihustatud ainet mitte sisse hingata. 

Silma sattumisel mürgine:
	II lisa: 1.2.5 EUH070 – „Silma sattumisel mürgine” 
Ained ja segud, mille puhul silma ärrituse katse on katseloomadel selgelt näidanud süsteemset mürgisust või suremust, mille põhjuseks võib suure tõenäosusega lugeda aine või segu imendumist silma limaskesta kaudu. Seda ohulauset kasutatakse ka juhul, kui on tõendeid süsteemse mürgisuse kohta inimestel silma sattumise korral. 

Ohulauset kasutatakse ka siis, kui aine või segu sisaldab muud kõnealuse toime kohase märgisega ainet, kui kõnealuse aine sisaldus on vähemalt 0,1%, kui VI lisa 3. osas ei ole sätestatud teisiti.


Juhul, kui aine või segu on silmade ärrituvuse uuringus selgelt näidanud raskekujulist süsteemset toksilisust või suremust, on märgistusel nõutav täiendav fraas EUH070 „Silma sattumisel mürgine”. See asjakohastel andmetel põhinev lisateave ei sõltu ühestki muust ägeda mürgisuse kategooria klassifikatsioonist.

Mürgiste gaaside eraldumine
	II lisa: 1.2.1. EUH029 – „Kokkupuutel veega eraldub mürgine gaas” 
Ained ja segud, mis kokkupuutel vee või niiske õhuga eraldavad potentsiaalselt ohtlikus koguses gaasi, mis on klassifitseeritud ägeda mürgisuse 1. 2. või 3. kategooriasse, näiteks alumiiniumfosfiid, fosforpentasulfiid. 


	II lisa: 1.2.1 EUH031 – „Kokkupuutel hapetega eraldub mürgine gaas” 
Ained ja segud, mis reageerivad hapetega, moodustades ohtlikus koguses gaase, mis on klassifitseeritud ägeda mürgisuse 3. kategooriasse, näiteks naatriumhüpoklorit, baariumpolüsulfiid. 


	II lisa: 1.2.3. EUH032 – „Kokkupuutel hapetega eraldub väga mürgine gaas” 
Ained ja segud, mis reageerivad hapetega, moodustades ohtlikus koguses gaase, mis on klassifitseeritud ägeda mürgisuse 1. või 2. kategooriasse, näiteks vesiniktsüaniidi soolad, naatriumasiid. 


3.1.5 DSD ja DPD kohaselt ägeda mürgisuse suhtes klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
3.1.5.1 Kas on võimalik klassifikatsiooni ja märgistuse otsene „tõlkimine“?
CLP võimaldab  kohaldada DSD ja DPD kohaselt klassifitseeritud ainete ja segude miinimumklassifikatsiooni, kasutades CLP-kohase klassifikatsiooni saamiseks CLP VII lisas olevat tõlketabelit (tabel 1.1). Täiendava teabe saamiseks VII lisa kohaldamise kohta vt käesoleva juhendi punkti 0.

3.1.5.2 Andmete ümberhindamine
Kui on saadud klassifitseerimise seisukohalt olulist uut teavet, tuleb sooritada ümberhindamine. Klassifitseeritud gaasid tuleks ümber hinnata, kuna suunisväärtused muutusid: tolmu ja udu ning aurude ja gaaside üldistest suunisväärtustest (mg/l) said gaaside korral konkreetsed suunisväärtused (ppm) (vt käesoleva juhendi punkti 3.1.2.3.2: „Teisendused“). Sageli on CLP-kohased väärtused suuremad kui DSD korral, mistõttu võib olla vajalik juhtumipõhine ümberhindamine.

3.1.6 Ägedalt mürgiseks klassifitseerimise näited
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	MÄRKUS: näidetes esitatud klassifitseerimisettepanekud käivad ainult ägeda mürgisuse kohta.


3.1.6.1 Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete näited 
3.1.6.1.1 Näide 1: metanool
	Alus
	Kasutatakse piisavaid ja usaldusväärseid inimandmeid, mis võimaldavad ekvivalentse ATE tuletamist CLP I lisa tabeli 3.1.1 järgi. Loomandmed pole kohased.

	
	Katseandmed
	Klassifikat​sioon
	Põhjendus 

	Kättesaadav teave
	Loomandmed
Suukaudne LD50, rott: ≥ 5000 mg / kg kehamassi kohta
	Klassifitseeri​mine pole võimalik

	Teadaolevalt pole metanool roti jaoks mürgine ja seetõttu ei peeta rotti heaks inimesele mõjuva toime mudeliks (erinev toime ja toimeviis)

	
	Inimestega seotud kogemused
Teadaolevalt põhjustab metanool suhteliselt väikeses annuses (peamiselt allaneela​misel) inimestel surmaga lõppevaid mürgistusi: „…meditsiinilise abi puudu​misel on minimaalne surmav kogus 300 kuni 1000 mg kehekaalu kg kohta“ (IPCS, Environmental Health Criteria 196, Methanol, WHO, 1997)
	3. kategooria
	ATE ekvivalendina on kasutusel teadaolev surmav miinimumannus 300 mg kehakaalu kg kohta; CLP I lisa tabeli 3.1.1 järgi on tulenev klassifikatsioon 3. kategooria 


	Märkused
	Rottidel katsetatud metanooli sisaldava segu andmeid ei tohiks kasutada summeeritavuse valemis otse.


3.1.6.1.2 Näide 2: N,N-dimetüülaniliin
	Alus
	Kvalitatiivsete inimandmete ja struktuuri-aktiivsuse seose (SAR) teabe kasutamine koos ATE ekstrapoleerimisega (CLP I lisa punkt 3.1.3.6.2.1(b) ja tabel 3.1.2). Loomandmed pole kohased.

	
	Katseandmed
	Klassifitsee​rimine
	Põhjendus 

	Kättesaadav teave
	Loomandmed
Äge nahakaudne mürgisus: LD50 küülikul >1690 mg/kg kehakaalu kohta.
	4. kategooria

	

	
	Inimestega seotud kogemused
Inimestega seotud kogemused on laialdased ja on esitatud paljudes juhtumi​raportites, mille põhjal suukaudsele/nahakaudsele/sissehingamisega kokku​puutele selliste aromaatsete amiinidega nagu N,N-dimetüülaniliin suhteliselt väikese sisaldusega järgneb methemoglobi​neemiast tingitud surm. N,N-dimetüülaniliini enese jaoks  puuduvad täpsed andmed inimestele mürgise koguse kohta.
	3. kategooria (suukaudne, sissehingamisel, nahakaudne)
	Eksperdihinnangu järgi on ulatuslikud ja järjepidevad inimestega seotud kogemused piisavalt veenvad ja neid saab kasutada klassifitseerimiseks 3. kategooriasse. Küüliku LD50 lubab oletada väiksemat tundlikkust methemoglobiini tekke suhtes kui inimesel, mis on kooskõlas teadaolevate muude katsetega, kus küülikutele on manustatud inimesel methemoglobineemiat tekitavaid aineid. Seetõttu ei peeta küülikutelt saadud andmeid ägeda mürgisuse klassifitseerimisel piisavaks. Seetõttu kasutatakse selle aine ja temaga struktuurilt sarnaste ainete inimandmeid, millest CLP I lisa tabeli 3.1.2 kohaselt saadud konverteeritud ägeda mürgisuse punkthinnangu (cATpE) alusel määratakse 3. kategooria. Nt nahakaudne cATpE = 300 mg / kg kehakaalu kohta, mille põhjal saadakse kõrgem kategooria kui küülikute andmete põhjal.

	Märkused
	pole


3.1.6.1.3 Näide 3
	Alus
	Puudub täpne LD50. Vajalik on eksperdihinnang.

	
	Katseandmed
	Klassifitseeri-mine
	Põhjendus 

	Kättesaadav teave
	Söövitav lenduv vedelik (pole klassifitseeritud nahka söövitavaks).
Loomandmed
Hea laboritava nõetele vastavas rottide suu​kaudse mürgisuse uuringus saadi alljärgnevad tulemused.
Katseannus 200 mg/kg kehakaalu kohta: suremust pole, ainult mööduvad nähud, lahkamisleiud puuduvad.
Katseannus 500 mg/kg kehakaalu kohta: suremus 100%, nähud: halb üldseisund; lahkamisleid: mao hüpereemia (tingitud lokaalsest ärritusest ja söövitusest), muud elundid pole mõjutatud
	4. kategooria
	Kuna annusel 200 mg kg kehakaalu kohta puudus suremus ja täheldati ainult kergeid mööduvaid nähte ilma lahkamisleidudeta, ning annusel 500 mg/kg kehakaalu kohta väljendus söövitava aine suure koguse /sisalduse raskekujuline toime ainult mõjutamise kohas ja suremusena, võib eksperdihinnangu järgi eeldada, et tõenäoline LD50 on > 300 mg/kg kehakaalu kohta. Seega on klassifitseerimiseks kasutatav ägeda mürgisuse hinnang (ATE) vahemikus 300 kuni 500 mg/kg kehakaalu kohta, mis vastab ägeda mürgisuse 4. kategooriale.

	Märkused
	Märgistamine (lisaks ägeda mürgisuse 4. kategooria märgistusnõuetele): piktogramm „Söövitav“ (piktogramm pole kohustuslik, kuigi selle võib lisada) (vt I lisa tabeli 3.1.3 märkust 1)
Täiendav ohulause: EUH071 Söövitav hingamisteedele


3.1.6.1.4 Näide 4
	Alus
	Mittestandardsete katsete andmete kasutamine

	
	Katseandmed
	Klassifitseeri-mine
	Põhjendus 

	Kättesaadav teave
	Loomandmed
Küülikutega tehti uuring ägeda nahakaudse (perkutaanse) mürgisuse hindamiseks. Teadaantud katsetulemused olid järgmised:
- annusetasemel 50 mg/kg kehakaalu kohta: suremust ei täheldatud;
- annusel 200 mg/kg kehakaalu kohta: suremus oli 100%.
Seetõttu on hinnanguline LD50 vahemikus 50 mg/kg kehakaalu kohta kuni 200 mg/kg kehakaalu kohta
	2. kategooria 
	Klassifikatsiooni põhjendus: Kuna nahakaudne LD50 on üle 50 mg/kg kehakaalu kohta ja väiksem kui 200 mg/kg kehakaalu kohta, siis on tagatud klassifitseerimine 2. kategooriasse (vt CLP I lisa tabel 3.1.2)

	Märkused
	pole


3.1.6.1.5  Näide 5 
	Alus
	CLP I lisa tabeli 3.1.1 ja katseliselt saadud LC50 kasutamine

	
	Katseandmed
	Klassifitseeri-mine
	Põhjendus 

	Kättesaadav teave
	Gaas
Loomandmed
Rottidega tehti hea laboritava nõuetele vastav sissehingamisel avalduva (gaasiline kuju) ägeda mürgisuse katse (OECD katsejuhend 403). Saadi järgmine LC50:
LC50: 4500 ppm/4 h
	4. kategooria
	Klassifikatsiooni põhjendus: LC50 = 4500 ppm on klassifitseerimisel kasutusel ägeda mürgisuse hinnanguna (ATE); vastavalt sissehingamisel avalduva ägeda mürgisuse klassifitseerimiskriteeriumidele gaaside jaoks (CLP I lisa, tabel 3.1.1) vastab see väärtus 4. kategooriale. Seetõttu on tagatud klassifikatsioon „äge mürgisus sissehingamisel, 4. kategooria“.

	Märkused
	pole


3.1.6.1.6 Näide 6 
	Alus
	Aja ekstrapoleerimine; CLP I lisa tabeli 3.1.1 märkus c; Haberi seadus

	
	Katseandmed
	Klassifitseeri-mine
	Põhjendus 

	Kättesaadav teave
	Tahke aine 
Loomandmed
Rottidega tehti sissehingamisel avalduva ägeda mürgisuse uuring, mis vastas hea laboritava ja põhimõtteliselt ka OECD katsejuhendi 403 nõuetele, kuid kokkupuude toimus ainult 1 tunni jooksul. Saadud LC50 (1 tund) oli 3 mg/l.
	3. kategooria 
	Sissehingamisega ägeda mürgisuse klassifitseerimiskriteeriumid CLP I lisa tabelis 3.1.1 käivad 4-tunnise kokkupuuteaja kohta. Seetõttu tuleks aine klassifitseerimisel 1-tunnisest kokkupuutest saadud sissehingamisel avalduva mürgisuse andmed vastavalt teisendada: 1-tunnine LC50 tuleb teisendada 4-ga jagamise teel (Haberi seadus tolmu ja udu kohta)
LC50 (4 tundi) = (LC50 (1 tund) : 4) = (3 mg/l : 4) = 0,75 mg/l. Seega on CLP I lisa tabeli 3.1.1 järgi klassifitseerimisel tagatud 3. kategooria.

	Märkused
	pole


3.1.6.1.7 Näide 7: 2,3-Dikloropropeen
	Alus
	Eristamine STOT-SE-st

	
	Katseandmed
	Klassifitseeri​mine
	Põhjendus 

	Kättesaadav teave
	Loomandmed
- Suukaudne LD50, rotil on 250-320 mg/kg kehakaalu kohta (eeldus: mitme katse tulemused; kehtib väikseim LD50)
- Sissehingamisel on LC50 rotil 2,3 mg/l/ 4 h (aur)
Tähelepanekud:
ulatuslikud maksa- ja neerukahjustused pärast surmavate annuste suukaudset ja sissehingamisega manustamist (ebapiisav teave)
	Suukaudse ägeda mürgisuse 3. kategooria ja sissehingamisel avalduva ägeda mürgisuse 3. kategooria
	Klassifikatsioon vastab suukaudse ja sissehingamisel avalduva ägeda mürgisuse klassifitseerimiskriteeriumidele CLP I lisa tabelis 3.1.1.

	Märkused
	Aine klassifitseeritakse ägedalt mürgiseks, mitte toksiliseks sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel (STOT SE), kuna täheldatud organtoksilisus on ilmselgelt surma põhjus.


3.1.6.1.8 Näide 8
	Alus
	Kokkupuuteviiside vaheline ekstrapoleerimine: sissehingamiselt suukaudsele (käesoleva juhendi punkt 3.1.3.3.4). Eksperdihinnang

	
	Katseandmed
	Ekstrapoleeri​tud ATE/cATpE sisse​hingamisel
	Põhjendus 

	Kättesaadav teave
	Loomandmed
LD50, suukaudne, rott: 250 mg/kg kehakaalu kohta (3. kategooria)
Eeldatakse 100% imendumist
a) Täiendav teave kineetika kohta puudub
b) Veenev teave kineetika kohta lubab teha järelduse, et kuna 50% ainest hingatakse välja, imendub vaid 50%.
	0,5 mg/l/4 h
(cATpE)
2,6 mg/l/4 h
(ATE)
	a)
Kasutades ekstrapoleerimisvalemit 1 mg / kg kehakaalu kohta = 0,0052 mg/l/4 h:
250 x 0,0052 mg/l/4 h = 1,3 mg/l/4 h → 2. kategooria CLP I lisa tabeli 3.1.2 järgi
b)
Põhinedes 50% imendumismääral sissehingamisel, oleks ekvivalentne ATE 2,6 (2 x 1,3) → 3. kategooria CLP I lisa tabeli 3.1.2 järgi

	Märkused
	Veenev teave kineetika ja muude tegurite kohta võimaldaks eksperdihinnangu andmisel summeeritavuse valemis kasutada vahetult tuletatud ATE-sid.


3.1.6.1.9 Näide 9
	Alus
	Kokkupuuteviiside vaheline ekstrapoleerimine: suukaudselt nahakaudsele (käesoleva juhendi punkt 3.1.3.3.4). Eksperdihinnang

	
	Katseandmed
	Ekstrapolee​ritud nahakaudne ATE/cATpE
	Põhjendus 

	Kättesaadav teave
	Loomandmed
LD50, rott, suukaudne: 270 mg/kg kehakaalu kohta; eeldatakse 100% imendumist
a) Eeldatav nahakaudse imendumise määr: 100%
b) Kineetika ja struktuuri-aktiivsuse seose (SAR) veenvatel andmetel põhinev nahakaudse imendumise määr: 25%
	300 mg/kg kehakaalu kohta

LD50, nahakaudne: 1080 mg/kg kehakaalu kohta
	a) Põhinedes eeldataval 100% nahakaudse imendumise määral, tuletatakse tabeli 3.1.2 järgi konverteeritud nahakaudne ATE, mis vastab 3. kategooriale → cATpE 300 mg/kg kehakaalu kohta.
b) Kuna nahakaudne imendumine on ainult 25%, tuleb vastavalt suurendada ka nahakaudset ATE-d → 4 x 270 mg/kg kehakaalu kohta = 1080 mg/kg kehakaalu kohta. Seda võib käsitleda ekvivalentse ATE-na, mis on summeeritavuse valemis vahetult kasutatav.

	Märkused
	Veenev teave kineetika ja muude tegurite kohta võimaldaks eksperdihinnangu andmisel summeeritavuse valemis kasutada vahetult tuletatud ATE-sid.


3.1.6.2 Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate ainete näited
3.1.6.2.1 Näide 10
	Alus
	Kättesaadavad andmed on erineva kvaliteediga. Eksperdihinnang Tõendite kaalukus

	
	Katseandmed
	Klassifitsee-rimine
	Põhjendus 

	Kättesaadav teave
	Vedelik
Loomandmed
On kirjeldatud kolm sissehingamisel avalduva ägeda mürgisuse (aur) uuringut rottidega. Kaks uuringut tehti katsejuhendi 403 kohaselt ja vastasid hea laboritava nõuetele. Ühel uuringul esinesid puudused uuringu metodoloogias, uuringumenetluse kirjelda​misel ja katsetulemuste dokumenteerimisel; uuring ei vastanud hea laboritava nõuetele. LC50 väärtused olid järgmised: 
​ - LC50: 19 mg/l/4 h (head
   laboritava ei järgitud)
· LC50: 23 mg/l/4 h (katsejuhend 403, hea laboritava)
· LC50: 28 mg/l/4 h (katsejuhend 403, hea laboritava)
	Ei klassifitseerita
	Kolme erineva väärtuse abil paikapidavuse hindamine tõestas, et uuring, kus leiti LC50 = 19 mg/l, ei ole võrreldes kahe teisega täielikult valiidne; seega tehakse tõendite kaalukuse määramise põhjal järeldus, et LC50 = ATE > 20 mg/l/4 h. 4. kategooria kriteeriumid pole täidetud.


	Märkused
	pole


3.1.6.3 Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate segude näited
3.1.6.3.1 Näide 11
	Alus
	„Olulise koostisosa“ (CLP I lisa punkt 3.1.3.3(a)) ja „Klassifitseerimisel arvesse võetavad üldised piirväärtused“ (CLP I lisa tabel 1.1) mõistete kohaldamine puuduvate andmetega segudele CLP I lisa punktis 3.1.3.6.2.3 olevat võrrandit kasutades.

Nahakaudse ja sissehingamisel kokkupuuteviisi kohta puuduvad ägeda mürgisuse andmed koostisainete 2 ja 4 kohta. Koostisainete 1, 3 ja 5 andmete alusel ei klassifitseerita segu ägedalt mürgiseks.

	
	Katseandmed
	Klassifikat​sioon
(koostisaine)
	Põhjendus 

	Kättesaadav teave
	Loomandmed (suukaudne,rott):
	
	

	Koostisaine 1 (4%)
	LD50:            125 mg/kg kehakaalu kohta
	Äge suukaudne mürgisus, 3. kategooria
	CLP I lisa punkti 3.1.3.6.2.3 võrrandi kohaldamine:
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ATEmix = 148 mg/kg kehakaalu kohta
→ 3. kategooria

	Koostisaine 2 (92%)
	Andmed puuduvad
	-
	

	Koostisaine 3 (3%)
	LD50:           1500 mg/kg kehakaalu kohta
	Äge suukaudne mürgisus, 4. kategooria
	

	Koostisaine 4 (0,9%)
	Andmed puuduvad
	-
	

	Koostisaine 5 (0,2%)
	LD50:              10 mg/kg kehakaalu kohta
	Äge suukaudne mürgisus, 2. kategooria
	

	Märkused
	Aine või segu 3. kategooriasse klassifitseerimise põhjendus
1. Klassifitseerimine aine kriteeriumide põhjal pole võimalik, kuna puuduvad ägeda mürgisuse andmed segu kui terviku kohta (CLP I lisa, punkt 3.1.3.4).
2. Klassifitseerimine seostamispõhimõtete kohaldamisega pole võimalik, kuna puuduvad andmed sarnaste segude kohta (CLP I lisa, punkt 3.1.3.5.1).
3. Võib kaaluda klassifitseerimist segu koostisainete andmete alusel (CLP I lisa, punkt 3.1.3.6).
4. CLP I lisa punkti 3.1.3.3 (a) „oluliste koostisosade“ mõiste kohaldamine tähendab, et koostisosa 4 jääb ATEmix arvutusest välja, kuna tema sisaldus jääb alla 1%. Sama põhjendus ei kehti koostisosa 5 kohta. Ehkki tema sisaldus on väiksem kui „olulise koostisosa“ piirväärtus (1%), on see suurem kui CLP I lisa tabelis 1.1. olev 2. kategooria koostisosa piirväärtus (0,1%).
5. Teadmata ägeda mürgisusega koostisosade (s.o koostisosa 2) kogusisaldus on 92%, seetõttu tuleb kasutada  CLP I lisa punktis 3.1.3.6.2.3 olevat ATEmix võrrandit. Korrigeeritud arvutus võtab arvesse teadmata ägeda mürgisusega koostisosa kogusisalduse.
6. Koostisosad 1, 3 ja 5 kaasatakse ATEmix arvutusse, kuna nende andmete põhjal kuuluvad nad CLP ägeda mürgisuse kategooriasse (CLP I lisa, punkt 3.1.3.6.1(a)).
7. CLP I lisa tabeli 3.1.1 märkuse c kohaldamisel kasutatakse koostisosadele 1, 3 ja 5 ATEmix arvutamisel LD50 tegelikke andmeid, kuna andmed on olemas.
Lisamärgistus: „92% segust koosneb koostisosadest, mille äge mürgisus ei ole teada.“ (vt käesoleva juhendi punkti 3.1.4.2) 


3.1.6.3.2 Näide 12 a
	Alus
	Sissehingamisega kokkupuute erinevad faasid. Ekstrapoleerimine

	
	Katseandmed 
	Klassifikat​sioon
	Põhjendus 

	Kättesaadav teave
	Kasutamine ja kokkupuude aerosoolina (udu)
Loomandmed (rott):
LC50 (mg/l/4 h)
	
	

	Koostisaine 1
tahke (6%)
	
	4. kategooria 
	Konverteeritud ATE (mg/l/4 h) = 
1,5 mg/1/4 h

	Koostisaine 2 
tahke (11%)
	0,6 
	3. kategooria 
	ATE = LC50

	Koostisaine 3
tahke (10%)
	6 (tolm)
	-
	Jäetakse välja, kuna pole klassifitseeritud ühtegi ägeda mürgisuse kategooriasse.

	Koostisaine 4
vedelik (40%)
	11 (aur)
	4. kategooria 
	Konverteeritud ATE (mg/l/4 h) = 1,5 mg/1/4 h, eksperdihinnang eeldab ühesugust kategooriat nii auru kui ka udu korral

	Koostisaine 5 (33%)
	
	-
	Vesi jääb välja

	Märkused
	Klassifikatsioon: 4. kategooria
Puuduvad katseandmed segu kui terviku kohta.
Seostamispõhimõtteid ei saa kasutada, kuna puuduvad katseandmed sarnaste segude kohta.

Seetõttu klassifitseeritakse segu koostisosade põhjal.
Kasutatakse CLP I lisa punktis 3.1.3.6.1 olevat valemit, kuna on olemas teave kõikide koostisosade kohta.

100/ATEmix = 6/1,5+11/0,6+0+40/1,5+0 = 49
→ ATEmix = 2,04 mg/l/4 h →4. kategooria
MÄRKUS: näites 12 a olev segu tuleb formaalselt arvata sissehingamisel avalduva mürgisuse 4. kategooriasse. On märkimisväärne, et see klassifikatsioon tuletakse vaid aerosoolfaasi, mitte aurufaasi kohta tehtud arvutusest.


.

3.1.6.4 Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate segude näited
3.1.6.4.1 Näide 12 b
	Alus
	Sissehingamisega kokkupuute erinevad faasid. Ekstrapoleerimine

	
	Katseandmed 
	Klassifikat​sioon
	Põhjendus 

	Kättesaadav teave
	Kasutamine ja kokkupuude auruna
Loomandmed (rott):
LC50 (mg/l/4 h)
	
	

	Koostisaine 1
tahke (6%)
	
	4. kategooria 
	Tahke aine, mis ei sublimeeru, seetõttu ei esine aurufaasis; jääb välja.

	Koostisaine 2
tahke (11%)
	0,6 (tolm)
	3. kategooria 
	Sama, mis koostisosall 1

	Koostisaine 3
tahke (10%)
	6 (tolm)
	-
	Jääb välja, kuna pole klassifitseeritud ühtegi ägeda mürgisuse kategooriasse.

	Koostisaine 4
vedelik (40%)
	11 (aur)
	4. kategooria 
	ATE = LC50 

	Koostisaine 5 (33%)
	
	-
	Vesi; pole asjakohane

	Märkused
	Klassifikatsioon: pole klassifitseeritud
Sissehingamine kokkupuuteviisina on kohane, kuna ühel ohtlikul koostisosal on märkimisväärne aururõhk.
Puuduvad katseandmed segu kui terviku kohta.
Seostamispõhimõtteid ei saa kasutada, kuna puuduvad katseandmed sarnaste segude kohta.

Seetõttu klassifitseeritakse segu koostisosade põhjal.
Kasutatakse CLP I lisa punktis 3.1.3.6.1 olevat summeeritavuse valemit, kuna on olemas teave kõikide koostisosade kohta.

Koostisosi 1 ja 2 valemis ei arvestata, kuna lahustatud tahked koostisained ei sublimeeru ja ei esine seetõttu aurufaasis; lisaks sellele ei ole koostisosa 3 klassifitseeritud ühtegi ägeda mürgisuse kategooriasse. Koostisosal 5 puudub äge mürgisus.
100/ATEmix = 0+0+0+40/11+0 = 3,64→ATEmix = 27,5
27,5 mg/l/4 h on suurem kui auru ülemine sisalduse üldine piirväärtus → ei klassifitseerita


3.1.7 Viited
OECD (2009) Series on testing and assessment number 39: Guidance document on acute inhalation toxicity testing ENV/JM/MONO(2009)28 (21 July 2009).

ECETOC (2003) TR 86: European Centre for Ecotoxicology and Toxicology of Chemicals, Brussels, Belgium, Technical report N°86.

Pauluhn, J. (2008) Inhalation toxicology: methodological and regulatory challenges. Exp Toxicol Pathol. 60(2-3):111-24.
3.2 NAHASÖÖVITUS/ÄRRITUS
3.2.1 Definitsioonid nahasöövituse/-ärrituse klassifitseerimiseks
	I lisa: 3.2.1.1. Nahasöövitus – pöördumatu nahakahjustuse tekitamine, st nähtava marrasknahast kuni pärisnahani ulatuva nekroosi tekkimine kuni nelja tunni jooksul pärast katseaine kasutamist. Tüüpilised söövitusreaktsioonid on haavandid, verejooks, verised kärnad ning 14päevase jälgimisperioodi lõpus värvimuutus naha heledaks muutumise tõttu, täielik karvakadu ja armid. Küsitavate kahjustuste hindamiseks tuleb kaaluda histopatoloogiat.

Nahaärritus – pöörduva nahakahjustuse tekkimine kuni nelja tunni jooksul pärast katseaine kasutamist.


3.2.2 Nahasöövitust/-ärritust tekitavate ainete klassifitseerimine
3.2.2.1 Ohuteabe väljaselgitamine
3.2.2.1.1 Inimestega seotud andmete väljaselgitamine
CLP artikli 7 lõige 3 näeb ette, et CLP-kohaseks klassifitseerimiseks ei tohi teha inimkatseid; kuid kinnitab siiski, et klassifitseerimiseks võib kasutada muudest allikatest saadud andmeid.

Inimandmete allikaid on palju, nt epidemioloogilised uuringud, kliinilised uuringud, hästidokumenteeritud juhtumiraportid, mürgistusteabekeskused, andmebaasid õnnetusjuhtumite kohta või tööalased kogemused.

Ohutegurite hindamisel tuleks kättesaadavate inimandmete kvaliteet ja asjakohasus kriitiliselt üle vaadata. Inimandmetes võib esineda olulist määramatust mittepiisava teavitamise ja kokkupuute spetsiifiliste andmete puudumise tõttu. Võib puududa eriarstide kinnitatud diagnoos. Kaasnevad tegurid võivad tähelepanu alt välja jääda. Rühmade väiksus võib halvendada tõendite statistilist kaalukust. Inimandmete valiidsust võivad kahjustada paljud muud tegurid. Kliinilistes uuringutes katsetatavate inimeste ja kontrollrühmade valikukriteeriumid tuleb hoolikalt läbi vaadata. Inimuuringute väärtuslikkuse kriitiline ülevaade on esitatud IR/CSA juhendi punktis R.4.3.3, spetsiifilisemad kaalutlused nahasöövituse ja -ärrituse kohta on toodud IR/CSA juhendi punktis R.7.2.4.2.

Andmed näitavad, et enamikul juhtudel on inimese nahk vähemtundlik kui küülikutel (ECETOC, 2002).

3.2.2.1.2 Inimestega mitteseotud andmete väljaselgitamine
Inimestega mitteseotud andmete hulka kuuluvad füüsikalis-keemilised omadused, (Q)SAR-i ja ekspertsüsteemide tulemused ning in vitro ja in vivo katsete tulemused. Nahasöövitust ja -ärritust tekitavate ainete kohta käiva teabe hulka võivad kuuluda andmed, mis on saadud katsemeetodite määruse (komisjoni määrus (EÜ) nr 440/2008) kohaste katsemeetoditega või rahvusvaheliselt tunnustatud teaduslikel põhimõtetel rajanevate meetoditega. 

Paljud järgnevad katseid mittekasutavad meetodid ja in vitro meetodid on valideeritud DSD kriteeriumide, kuid mitte CLP klassifitseerimiskriteeriumide suhtes. Kuna DSD ja CLP kriteeriumid on mõnevõrra erinevad, siis tuleks kontrollida, kas meetod on CLP-kohaseks klassifitseerimiseks piisavalt valideeritud.

3.2.2.1.2.1 Füüsikalis-keemiliste omaduste arvestamine
Oksüdeerivad ained võivad teiste ainetega ja inimkudedega kokku puutudes tekitada väga eksotermilisi reaktsioone. Selle tulemusel tekkiv kõrge temperatuur võib kahjustada ja hävitada bioloogilisi materjale. See kehtib näiteks orgaaniliste peroksiidide kohta, millest võib eeldada nahka ärritavat toimet, välja arvatud juhul, kui tõenditest ei nähtu teisiti (IR/CSA juhendi punkt R.7.2.3.1). 

Hüdroperoksiidide korral tuleks kaaluda nahasöövituse kategooriat 1.B ja peroksiidide korral nahaärrituse 2. kategooriat. Oksüdeerivate ainete klassifitseerimata jätmiseks tuleb esitada kohased tõendusmaterjalid.

3.2.2.1.2.2 Katsemeetodid: pH ja happe/leelise varu
	I lisa: 3.2.2.2. Isegi kui vastavus ei ole täielik, võivad pH sellised äärmused nagu ≤ 2 ja ≥ 11,5 viidata nahale toime avaldamise võimalusele, eriti kui on teada puhverdusvõime. Tavaliselt eeldatakse, et sellised ained avaldavad nahale märkimisväärset toimet. Kui leelise/happe varu põhjal saab oletada, et aine või segu ei ole söövitav, kuigi selle pH väärtus on madal või kõrge, tuleb väite kinnitamiseks teha täiendavad katsed; soovitatakse kasutada valideeritud in vitro katset.


Happe/leelise varu iseloomustab kemikaalide puhverdusvõimet. Metodoloogia üksikasju vt Young et al, 1988 ja Young ja How, 1994. Mida suurem on puhverdusvõime, seda suurem on üldjuhul söövitusvõime.

3.2.2.1.2.3 Mittekatselised meetodid: (Q)SAR ja  ekspertsüsteemid
Mittekatseliste meetodite, näiteks (Q)SAR-i ja  ekspertsüsteemide kasutamist võib kaaluda üksikjuhtumi põhiselt. Ka nahamõjusid arvestavad (Q)SAR-süsteemid on näiteks TOPKAT, TerraQSAR ja BfR-DSS. Need süsteemid arvestavad lisaks struktuuri sarnasusele ka teisi parameetreid, näiteks topoloogiat, geomeetriat ja pinna omadusi. Täielik juhend on toodud IR/CSA juhendi punktides R.6 ja R.7.2.3.1.

IR/CSA juhendi punkt R.7.2.4 soovitab BfR-DSS-i kasutamist, kuna ükski teine mudel ei kirjelda mõju puudumist piisavalt. BfR-i reeglid nahaärrituse ja -söövituse ennustamiseks on sisse ehitatud internetipõhisesse vahendisse „Toxtree“ (http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/computational_toxicology/qsar_tools/toxtree).

Klassifitseerimata jätmise otsuse saab teha, kui (Q)SAR või ekspertsüsteem on klassifitseeritava mõju puudumist veenvalt tõestanud (IR/CSA juhendi joonis R.7.2-2, allmärkus f).

Kuna nende mittekatseliste meetodite jaoks pole formaalset aktsepteerimis- ega valideerimismenetlust, on korralik dokumenteerimine väga oluline. REACH-i kohaseks aktsepteerimiseks peab dokumentatsioon vastama niinimetatud QSAR-i mudeli aruandevormile (QSAR Model Reporting Format, QMRF). Üksikasjalisema teabe saamiseks vt IR/CSA juhendi punkti R.6.1.

3.2.2.1.2.4 Katsemeetodid: in vitro meetodid
IR/CSA juhendi punktis R.7.2-2 olevas tabelis on loetletud nahasöövituse ja nahaärrituse määramise in vitro katsemeetodite valideeritus ja õiguslik aktsepteeritavus. Allpool esitatud teave oli tõene väljaandmise ajal, kuid täiendavat teavet hiljuti vastuvõetud OECD katsejuhiste kohta võib leida OECD veebisaidilt (http://www.oecd.org/env/chemicalsafetyandbiosafety/testingofchemicals/oecdguidelinesforthetestingofchemicals.htm).

Nahasöövituse määramise in vitro meetodid
Viimastel aastatel on OECD aktsepteerinud nahasöövituse in vitro määramise uusi juhiseid, mida saab kasutada standardse in vivo küüliku nahakatse (OECD katsejuhis 404) asemel. Nahasöövituse määramise aktsepteeritud in vitro meetodid on esitatud EL-i katsemeetodite määruses (EÜ) nr 440/2008 ja OECD katsejuhistes (OECD TG).

· Transkutaanse elektrilise takistuse (TER) määramise katse roti nahaga (OECD TG 430)

· Katsed inimnaha mudeliga (HSM) ( OECD TG 431)

· Membraanibarjääri määramise in vitro katse (OECD TG 435)

Positiivsete in vitro tulemuste korral pole täiendavaid katseid üldjuhul vaja teha ja neid saab kasutada klassifitseerimiseks. Negatiivseid in vitro söövitusreaktsioone tuleb täiendavalt hinnata.

Samas kui TER ja inimnaha mudelid ei võimalda praegusel ajal söövitavuse kategooria alamkategooria määramist, võimaldab membraanibarjääri määramise katse diferentseerimist kolme kategooriasse: 1.A, 1.B ja 1.C. Sõltuvalt katseaine leeliselisusest ja happelisusest tuleks hoolikalt kaaluda siin väljatoodud kolme katse (TER, HSM ja membraanibarjäär) kasutusulatust. Selle alusel saab otsustada, millised andmed on antud aine jaoks sobivad.

TER- ja HSM-uuringud on nahasöövituse määramiseks valideeritud. Selle valideerimise tulemused on hästi põhjendatud, kuna CLP nahasöövituse kriteeriumid on samasugused kui ühes eelnevas valideerimisuuringus.

Membraanibarjääri meetod on kiidetud heaks teaduslikult valideeritud katsena piiratud ainete vahemiku, peamiselt hapete, aluste ja nende derivaatide jaoks (ECVAM/ESAC, 2000).

Nahaärrituse määramise in vitro meetodid
Hiljuti võttis OECD vastu kolm in vitro nahaärrituse määramise meetodit (OECD TG 439), mis põhinevad inimese rekonstrueeritud epidermise (RHE) tehnoloogial. Neid kasutatakse mitteärritavate ja ärritavate ainete usaldusväärseks eristamiseks ainult ühe ärritavate ainete kategooria abil. Need kolm meetodit on EpiSkinTM, modifitseeritud EpiDermTM ja RHE katsemeetod SkinEthicTM. EpiSkinTM ja EpiDermTM uuringud läbisid ajavahemikus 2003−2007 ECVAM-i formaalse valideerimise (Spielmann et al, 2007). 2007. aastal tunnistas EpiSkinTM meetodi valiidsust täieliku asenduskatsena (ECVAM/ESAC, 2007). Algselt ainult positiivsete leidude väljaselgitamise katsestrateegiana valideeritud EpiDermTM katsemeetodit (ECVAM/ESAC, 2007) modifitseeriti seejärel. Novembris 2008 leiti, et ka modifitseeritud EpiDermTM ja SkinEthicTM RHE uuringud on usaldusväärsed ja kohased katsemeetodid, mis suudavad eristada mitteärritavaid ja ärritavaid aineid ning võivad seega täielikult asendada traditsioonilisi nahaärrituse määramise katseid (ECVAM/ESAC, 2008). Tuleks märkida, et nende kolme meetodi rakendusala kohta tehtud järeldused põhinevad peamiselt optimeerimisel ja valideerimisandmetel. Kõik kolm meetodit on valiidsed ainete tekitatava nahaärrituse CLP kriteeriumidele vastavaks klassifitseerimiseks (ECVAM/ESAC, 2009).

IR/CSA juhendi tabeli R.7.2-2 loetelus on ka naha terviklikkuse määramise katse (SIFT). See katse on praeguseks alles läbinud eelvalideerimise ja tema kasutusala on piiratud pindaktiivsete ainetega. SIFT-i positiivseid tulemusi saab tõendusmaterjali kaalukuse hindamisel kasutada ärrituse klassifitseerimiseks, samas kui negatiivsete andmete põhjal ei saa teha veenvat järeldust mitteklassifitseerimiseks.

Teavet in vitro katsete ja metodoloogia kohta võib leida ECVAM-i veebisaidilt (http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/eurl-ecvam ). 

Muud sobivad in vitro meetodid
Muude sobivate in vitro meetodite andmeid saab ärritajaks klassifitseerimisel kasutada tõendusmaterjali kaalukuse hindamisel, samas kui negatiivsete andmete põhjal ei saa teha veenvat järeldust mitteklassifitseerimiseks. Selles kontekstis tähendab „sobiv“ rahvusvahelistele arenduskriteeriumidele piisavalt hästi vastavat meetodit (vt REACH-i XI lisa punkti 1.4).

3.2.2.1.2.5 Katsemeetodid: in vivo andmed  
Küülikute in vivo katse (OECD TG 404) on REACH-i reguleerimisalas standardne in vivo katse. Siiski tuleks pidada silmas, et REACH-i kohaselt (lisad VII kuni X) tuleks vältida in vivo katseid sööbivate ainetega, kui kontsentratsiooni-/annuse tase on söövitust tekitav.

1987. aastani kasutas OECD standardmeetod katseaine nahale kandmiseks oklusiivset plaastrit, mille tulemuseks olid rangemad katsenõuded kui tänapäevase pooloklusiivse plaastri korral. Eriti klassifitseerimise piiripealsetel juhtudel tuleks mõjude hindamisel võtta arvesse nahale kandmise meetodit.

Klassifitseerimiseks saab kasutada USA ohtlike ainete föderaalseaduse (US-FHSA) nõuetele vastavaid uuringuid, ehkki nende ja OECD TG 404 uuringuprotokollid lahknevad. Neis pole ette nähtud 48-tunnist jälgimisperioodi ja on ette nähtud 24-tunnine kokkupuude katsetatava materjaliga, millele järgnevad jälgimised 24 tunni ja 72 tunni möödudes. Peale selle asetatakse katsetatav materjal plaastriga kuue küüliku nii kriimustatud kui ka tervele nahale. Tavaliselt lõpetatakse uuringud 72 tunni möödumisel. Kui 72 tunni ajapunktis reaktsioonid puuduvad või on minimaalsed, saab selliseid andmeid kasutada klassifitseerimisel, kui arvutada ainult 24 ja t2 tunni ajapunktide põhjal punetuse ja turse keskväärtused. Keskmiste skooride arvutamine peaks tavaliselt olema piiratud tervelt nahalt saadud tulemustega. Kui 72 tunni ajapunktis esineb väljendunud reaktsioon, tuleb andmete sobivus klassifitseerimiseks otsustada eksperdihinnanguga.

Andmeid loomade nahale mõjumise kohta võib saada katsetest, mida tehti mõnel muul, nahasöövituse ja -ärrituse uurimisest erineval eesmärgil. Sellist teavet võib saada küülikute või rottide ägeda või korduva annuse nahakaudse mürgisuse uuringutest (OECD TG 402; OECD TG 410), merisigade naha sensibiliseerimise uuringutest (OECD katsejuhis 406) ja karvutute hiirte nahaärrituse uuringutest.

3.2.2.2 Klassifitseerimise kriteeriumid 
	I lisa: 3.2.2.6. Söövitus
I lisa: 3.2.2.6.1. Aine klassifitseeritakse söövitavaks loomkatsete tulemuste põhjal, nagu on näidatud tabelis 3.2.1. Söövitav aine hävitab nahakoe, tekitades vähemalt ühel katseloomal nähtava marrasknahast kuni pärisnahani ulatuva nekroosi kuni nelja tunni jooksul pärast katseaine manustamist. Tüüpilised söövitusreaktsioonid on haavandid, verejooks, verised kärnad ning 14päevase jälgimisperioodi lõpus värvimuutus naha heledaks muutumise tõttu, täielik karvakadu ja armid. Küsitavate kahjustuste hindamiseks tuleb kaaluda histopatoloogiat.

I lisa: 3.2.2.6.2. Söövituse kategooria hõlmab kolme alamkategooriat: alamkategooria 1.A – nähud ilmnevad kuni 3-minutilise kokkupuute järel ja kuni 1-tunnise jälgimise ajal; alamkategooria 1.B – reaktsioon ilmneb 3 minutist kuni 1 tunnini kestva kokkupuute järel ja kuni 14 päeva kestvate vaatluste ajal; alamkategooria 1.C – reaktsioon ilmneb 1–4-tunnise kokkupuute järel ja kuni 14 päeva kestvate vaatluste ajal.

I lisa: 3.2.2.6.3. Inimandmete kasutamist käsitletakse punktides 3.2.2.1 ja 3.2.2.4 ja samuti punktides 1.1.1.3, 1.1.1.4 ja 1.1.1.5.

Tabel 3.2.1
Nahasöövituse kategooria ja alamkategooriad

	
	
	Söövitav vähemalt ühel loomal kolmest [*]

	
	Söövituse alam​kategooriad
	Kokkupuude uuritava ainega
	Vaatlus

	1. kategooria: söövitav
	1A
	≤ 3 minutit
	≤ 1 tund

	
	1B
	> 3 minutit − ≤ 1 tund
	≤ 14 päeva

	
	1.C
	>  1 tund – ≤ 4 tundi
	≤ 14 päeva

	I lisa: 3.2.2.7. Ärritav mõju
I lisa: 3.2.2.7.1. Ainus ärritust käsitlev kategooria (2. kategooria) on esitatud tabelis 3.2.2 loomkatsetest saadud andmete põhjal. Inimandmete kasutamist käsitletakse punktides 3.2.2.1 ja 3.2.2.4 ja samuti punktides 1.1.1.3, 1.1.1.4 ja 1.1.1.5. Ärritust käsitleva kategooria põhikriteeriumi kohaselt peab vähemalt 3-st 2 katselooma vastavate näitajate keskmine väärtus olema ≥ 2,3 – ≤ 4,0.
Tabel 3.2.2
Nahaärrituse kategooria

	Kategooria
	Kriteeriumid

	2. kategooria: ärritav
	(1) Nahapunetuse ja kärnade tekke või nahaturse tugevust iseloomustavate näitajate keskmine väärtus on ≥ 2,3 – ≤ 4,0 vähemalt kahel kolmest katses osalenud loomast, kui hindamine toimub 24, 48 ja 72 tundi pärast plaastri eemaldamist või kui viivistoimega reaktsioonide puhul hinnatakse 3 järjestikusel päeval pärast nahareaktsioonide algamist või
(2) põletikuline seisund, mis kestab tavaliselt 14päevase jälgimisperioodi lõpuni vähemalt 2 katses osalenud loomal, esmajoones võetakse arvesse karvkatte kadumist (piiratud alal), hüperkeratoosi, hüperplaasiat ja nahakoorumist või

(3) teatavatel juhtudel, kui loomade reaktsioonid on selgelt erinevad ja kokkupuude kemikaaliga avaldab ühele loomadest küllaltki tugevat positiivset toimet, mis on aga siiski väiksem, kui eespool kriteeriumides kirjeldatud.

	I lisa: 3.2.2.8. Selgitused nahaärrituse loomkatsete tulemuste kohta

I lisa: 3.2.2.8.1. Loomade nahaärrituskatsete (nagu söövituskatsetegi) tulemused võivad ühe katse raames olla üsna varieeruvad. Punkti 3.2.2.7.1 kohaselt on aine nahka ärritavaks klassifitseerimise põhikriteerium nahapunetuse ja kärnade tekke või nahaturse tugevust iseloomustavate näitajate keskmine väärtus, mis on välja arvutatud kolmest katseloomast vähemalt kahe põhjal. Ärrituse erikriteeriumi rakendatakse juhtudel, kui ärritusreaktsioon on küll märkimisväärne, kuid siiski väiksem positiivse katse kriteeriumiks olevast keskmisest näitajate väärtusest. Näiteks võib katsematerjali lugeda ärritavaks, kui vähemalt ühel kolmest katseloomast on vastavate näitajate keskmine väärtus kogu uuringu vältel väga kõrge, sealhulgas püsib kahjustus pärast tavapärast 14-päevalist vaatlusperioodi. Kriteeriumit võidakse lugeda täidetuks ka muude reaktsioonide korral. Siiski peab olema kindel teadmine, et reaktsioon on tingitud kokkupuutest kemikaaliga.

I lisa: 3.2.2.8.2. Ärritusreaktsiooni hindamisel kaalutakse ka nahakahjustuste pöörduvust. Materjal loetakse ärritavaks, kui põletikuline seisund kestab vähemalt kahel katseloomal jälgimisperioodi lõpuni, võttes arvesse ka karvkatte kadumist (piiratud ala), hüperkeratoosi, hüperplaasiat ja nahakoorumist.

	[image: image135.png]



	* MÄRKUS: tabelis 3.2.1 peaks olema kirjas: „Söövitav vähemalt ühel loomal kolmest“. Euroopa Liidu Teatajas on CLP BG, CS, ET, EL, EN, LV, PT ja RO 31.12.2008 avaldatud versioonides trükiviga.


3.2.2.3 Ohuteabe hindamine
	I lisa: 3.2.2.4. 
[…]

Kuigi teabe kogumiseks võib kasutada üksiknäitajate hindamist (vt punkti 3.2.2.5) (näiteks loetakse äärmusliku pH-ga sööbivad leelised nahka söövitavateks aineteks), tuleb arvesse võtta kogu olemasolevat teavet ning olemasoleva asjakohase tõendusmaterjali kaalukust. See on eriti oluline siis, kui teavet on vaid osa, mitte kõikide näitajate kohta. Üldiselt peetakse kõige olulisemaks inimestega seotud kogemusi ja inimestelt saadud andmeid, järgmisel kohal on loomadega seotud kogemused ja loomkatsete andmed, järgnevad muud teabeallikad, kuid iga konkreetset juhtumit tuleb hinnata eraldi.

I lisa: 3.2.2.5. Kui võimalik, hinnatakse esialgset teavet astmeliselt, olles seejuures teadlik sellest, et teatava konkreetse juhtumi puhul ei pruugi kõik hindamise elemendid olla asjakohased.


3.2.2.3.1 Inimeste kohta käiva teabe hindamine 
Inimandmete kasulikkus klassifitseerimisel sõltub sellest, kui suurel määral saab huvipakkuvat ainet veenvalt seostada mõju ja selle ulatusega. Täiendavaid juhiseid nahasöövituse ja -ärrituse inimandmete hindamiseks võib leida IR/CSA juhendi punktis R.7.2.4.2.

CLP I lisa tabelis 3.2.2 kriteeriume ei saa kohaldada inimandmetele.

3.2.2.3.2 Inimestega mitteseotud teabe hindamine 
3.2.2.3.2.1 In vitro andmed
In vitro katsete tulemuste hindamisel tuleb võtta arvesse nende rakendusulatust. Näiteks on membraanibarjääri määramise in vitro katsemeetod kasutatav peamiselt hapete ja aluste korral, kuid mitte pH-vahemikus 4,5 kuni 8 olevate lahuste korral. Tavaliselt on soovitused in vitro katsetel põhinevaks GHS-i kriteeriumide kohaseks klassifitseerimiseks mainitud vastavates OECD katsejuhistes.

3.2.2.3.2.2 In vivo andmed
Katsed albiinoküülikutega (OECD TG 404)
Nahale avalduva lokaalse mõju hindamise kriteeriumid on kahjustuse raskusaste ja pöörduvus.

Kahjustuse raskusastet hinnatakse reaktsioone Draize skooriga skaalal „0“ (“reaktsioon puudub“) kuni „4“ (“raske reaktsioon“). Eraldi hinnatakse punetust ja turset.

Nahakahjustuste pöörduvus on loomkatsete tulemuste hindamisel teine otsustav tegur. Kriteeriumid on täidetud järgmistel juhtudel. 

· Söövitusel

· Nahk on kogu paksuses hävitatud ja tekivad haavandid, verejooks, verised kärnad, värvimuutus, täieliku karvakaoga alad ja armid. Küsitavatel juhtudel tuleks konsulteerida patoloogiga. Söövitavana klassifitseerimiseks piisab, kui  selline reaktsioon tekib jälgimisperioodi lõpuks vaid ühel loomal.

· Ärritusel 

· Esineb piiratud karvakadu, hüperkeratoos, hüperplaasia ja nahakoorumine. Ärritajana klassifitseerimiseks piisab kahest sellise reaktsiooniga loomast.

· Näitajate keskmine väärtus kogu uuringu vältel on väga suur, sealhulgas püsib kahjustus pärast tavapärast 14-päevalist vaatlusperioodi. Ärritajana klassifitseerimiseks piisab, kui selline reaktsioon tekib kogu uuringu vältel ja jälgimisperioodi lõpuks vaid ühel loomal. Söövitavuse kahtluse korral võivad katsepiirangutest tingituna olla saadaval vaid ühe looma katseandmed (vt näide 2).

Raskusastme osas on aine nahka ärritavaks klassifitseerimise põhikriteerium nahapunetuse ja kärnade tekke või nahaturse tugevust iseloomustavate näitajate keskmine väärtus. Plaastri eemaldamisele järgneval jälgimisperioodil määratakse iga looma punetuse ja turse ulatus. Turse ja punetuse jaoks eraldi arvutatakse kolmest katseloomast igaühe jaoks kolme järjestikuse päeva (tavaliselt 24, 48 ja 72 tunni) keskmised näitajad. Kui 2/3-l loomadest ületab CLP-s määratletud piirväärtused, tuleb määrata vastav klassifikatsioon.

Pöörduvuse osas peab katsearuanne tõestama, et need mõjud on mööduvad, s.t kahjustatud kohad paranevad katse jälgimisperioodi jooksul (vt näide 1).

Söövitavana klassifitseerimata jätmist võib õigustada ainult see, kui katse tehti vähemalt kolme loomaga ja katsetulemused olid kõigi kolme looma korral negatiivsed.

Rohkem kui kolme loomaga tehtud katsed
Praegu kehtivad juhendid näevad ette küülikute järjestikust katsetamist kuni reaktsiooni kinnitamiseni. Tüüpiliselt võib kasutada kuni kolme küülikut. Positiivse reaktsiooni aluseks on päevade 1, 2 ja 3 keskmistatud tulemused üksiku küüliku kohta. Iga üksiku looma keskmist näitajat kasutatakse klassifitseerimiskriteeriumina. 2. kategooria nahasöövitust/-ärritust kohaldatakse, kui vähemalt kahe looma keskmine näitaja on 2,3 või rohkem. Teised katsemeetodid kasutavad siiski kuni kuut küülikut. See kehtib ka US-FSHA järgi tehtud uuringute kohta.

Rohkem kui kolme loomaga tehtud katsete olemasolevatele andmetele tuleb kohaldada juunis 2011 ÜRO tasemel vastuvõetud täpsustavat suunist (http://www.unece.org/fileadmin/DAM/trans/doc/2011/dgac10c4/ST-SG-AC10-C4-42e.pdf ja (http://www.unece.org/fileadmin/DAM/trans/doc/2011/dgac10c4/ST-SG-AC10-C4-42e.pdf).

Iga looma jaoks leitakse keskmine skoor (vt näide 3). 

6 küüliku korral kehtib järgmine.

a. 1. kategooria nahasöövituse/-ärrituse klassifikatsioon, kui vähemalt ühe looma nahakude hävib (tekib nähtav marrasknahast kuni pärisnahani ulatuv nekroos) kuni nelja tunni jooksul pärast kokkupuudet.

b. 2. kategooria nahasöövituse/-ärrituse klassifikatsioon, kui vähemalt neljal küülikul kuuest on punetuse/kärbuse või turse  keskmine skoor looma kohta ≥ 2,3 ≤ 4,0. 
5 küüliku korral kehtib järgmine.

a. 1. kategooria nahasöövituse/-ärrituse klassifikatsioon, kui vähemalt ühe looma nahakude hävib (tekib nähtav marrasknahast kuni pärisnahani ulatuv nekroos) kuni nelja tunni jooksul pärast kokkupuudet.

b. 2. kategooria nahasöövituse/-ärrituse klassifikatsioon, kui vähemalt kolmel küülikul viiest on punetuse/kärbuse või turse  keskmine skoor looma kohta ≥ 2,3 ≤ 4,0. 
4 küüliku korral kehtib järgmine.

a. 1. kategooria nahasöövituse/-ärrituse klassifikatsioon, kui vähemalt ühe looma nahakude hävib (tekib nähtav marrasknahast kuni pärisnahani ulatuv nekroos) kuni nelja tunni jooksul pärast kokkupuudet.

b. 2. kategooria nahasöövituse/-ärrituse klassifikatsioon, kui vähemalt kolmel küülikul neljast on punetuse/kärbuse või turse keskmine skoor looma kohta ≥ 2,3 ≤ 4,0. 
Muud dermatoloogilised loomkatsed
Asjakohaseid andmeid võib saada ka loomkatsetest, mida tehti mõnel muul, nahasöövituse ja -ärrituse uurimisest erineval eesmärgil. Siiski tuleks mitmesuguste eeskirjade ja liikide erineva tundlikkuse tõttu selliseid andmeid üldiselt hinnata juhtumipõhiselt. Andmed loetakse oluliseks, kui täheldatud mõju on võrreldav ülalkirjeldatuga. Täiendavate juhiste saamiseks nahakaudse mürgisuse või naha sensibiliseerimise uuringute andmete hindamiseks vt vastavalt IR/CSA juhendi joonise R.7.2-2 allmärkusi d) ja e).

3.2.2.3.3 Tõendusmaterjali kaalukuse hindamine
Kui olemasolevate andmete suhtes ei saa kriteeriume kohaldada otse, tuleks tõendusmaterjali kaalukus määrata eksperthinnanguga CLP artikli 9 lõike 3 kohaselt.

Tõendusmaterjali kaalukuse hindamine tähendab, et koos kaalutakse kogu olemasolevat ja teaduslikult põhjendatud teavet ohuteguri kohta, nagu füüsikalis-keemilisi parameetreid, (nt pH, leelise/happe varu), kategoriaalse lähenemisviisi (rühmitamine, analoogmeetod) kohaldamisel saadud teavet, (Q)SAR-i tulemusi, sobivate in vitro katsete tulemusi, asjakohaseid loomandmeid, nahasöövituse ja -ärritust kohta käivat teavet ja andmeid teiste sarnased segude kohta, kogemusi inimestega (nt  andmeid töökeskkonna kohta ja õnnetusjuhtumite andmebaaside, kliinilistest uuringute, hästidokumenteeritud juhtumiraportite ja vaatluste andmeid). Andmete kvaliteeti ja sidusust tuleks asjakohaselt arvesse võtta. Nii positiivsed kui ka negatiivsed tulemused tuleks  tõendusmaterjali kaalukuse määramiseks kokku koguda ning ühiselt hinnata.

Hindamine peab toimuma juhtumipõhiselt ja eksperdihinnangu kasutamisega. Sellele vaatamata ei tohiks negatiivsed leiud kaaluda üles klassifitseerimiseks piisavaid positiivseid tulemusi

	I lisa: 1.1.1.4. Tervisele ohtlike ainete klassifitseerimiseks (3. osa) on asjakohaste loomkatsete või inimkogemuse alusel kindlakstehtud ohtlik mõju, mis vastab klassifitseerimise kriteeriumidele, tavaliselt klassifitseerimise jaoks piisav põhjendus. Kui on olemas andmed nii inimeste kui ka loomade kohta ning nende vahel on vastuolu, tuleb klassifitseerimisotsuse tegemiseks hinnata kummastki allikast pärinevate andmete kvaliteeti ja usaldusväärsust. Üldiselt seatakse piisavad, usaldusväärsed ja representatiivsed andmed inimeste kohta (sealhulgas epidemioloogilised uuringud, teaduslikult põhjendatud juhtumiuuringud, nagu on sätestatud käesolevas lisas või statistikale tuginevate kogemuste põhjal) võrreldes muude andmetega esikohale. Siiski võib isegi korralikult kavandatud ja läbiviidud epidemioloogiliste uuringute uurimisobjektide arv olla ebapiisav, et avastada suhteliselt harva esinevat, kuid olulist toimet või hinnata võimalikke segavaid tegureid. Inimuuringute puudumine ei tähenda seepärast alati korrektselt tehtud loomuuringute kindlate tulemuste eitamist, kuid sel juhul on vajalik nii inimestelt kui ka loomadelt pärinevate andmete usaldusväärsuse, kvaliteedi ja statistilise üldistatavuse hindamine.


Täiendavate juhiste saamiseks nii inim- kui ka loomandmete olemasolul vt IR/CSA juhendi punkti R.7.2.3.2.

3.2.2.4 Klassifitseerimisotsuse tegemine
 
Kui aine klassifitseeritakse nahka söövitavaks, kuid klassifitseerimiseks kasutatud andmed ei võimalda nahasöövituse alamkategooriate 1A/1B/1C eristamist, tuleks aine klassifitseerida nahasöövituse 1. kategooriasse.

3.2.2.5 Konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramine 
	Artikli 10 lõige 1 

Ainele kehtestatakse konkreetsed sisalduse piirväärtused ja üldised sisalduse piirväärtused, mis viitavad aine teises aines või segus kindlaksmääratud lisandi, lisaaine või üksiku koostisainena esinemise piirmäärale, mille korral või mille ületamisel klassifitseeritakse kõnealune aine või segu ohtlikuks.

Tootja, importija või allkasutaja kehtestavad konkreetsed sisalduse piirväärtused, kui piisav ja usaldusväärne teaduslik teave näitab aine ilmset ohtlikkust selle esinemisel I lisa 2. osa mõnele ohuklassile kehtestatud sisaldusest või I lisa 3., 4. ja 5. osa mõnele ohuklassile kehtestatud üldisest sisalduse piirväärtusest madalamal tasemel;


Ohtliku omaduse puudumise tõestamine on raskem. Õigusakt ütleb järgmist. 

	Artikli 10 lõige 1 
Tootja, importija või allkasutaja võib kehtestada erandjuhtudel konkreetsed sisalduse piirväärtused, kui tema käsutuses on piisav, usaldusväärne ja kindel teaduslik teave ohtlikuks klassifitseeritud aine ohutuse kohta I lisa 2. osas asjakohasele ohuklassile kehtestatud sisaldusest või nimetatud lisa 3.–5. osa asjakohasele ohuklassile kehtestatud üldistest sisalduse piirväärtustest kõrgemal tasemel.


Ülalmainitud tingimuste kohaselt määratud konkreetne sisalduse piirväärtus (SCL) saab eelistuse CLP I lisa tabelites 3.2.3 ja 3.2.4 toodud üldise sisalduse piirväärtuse (GCL) ees (Artikli 10 lõige 6). Lisaks sellele on konkreetne sisalduse piirväärtus ainespetsiifiline ja seda tuleks kohaldada kõigile seda ainet sisaldavatele segudele. Üldine sisalduse piirväärtus kehtiks ainult ühe ainet sisaldava segu kohta.

Millist liiki teave võib olla konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramise alus? 

Olemasolevad inimandmed võivad teatud juhtudel (eriti kui on olemas teave annuse-vastuse seose kohta) näidata, et aine või segu ärritusega seotud ohuteguri läviväärtus võib olla suurem või väiksem kui üldine sisalduse piirväärtus. Selliste inimandmete kasutatavust ja valiidsust, aga ka representatiivsust ja ennustusväärtust (IR/CSA punktid R.4.3.3 ja R.7.2.4.2) tuleks hoolikalt hinnata. Nagu on toodud esile CLP I lisa punktis 1.1.1.4, ei tähenda inimuuringute positiivsete tulemuste puudumine alati korrektselt tehtud loomuuringute positiivsete tulemuste eitamist, kuid on vajalik nii inimestelt kui ka loomadelt pärinevate andmete usaldusväärsuse, kvaliteedi ja statistilise üldistatavuse hindamine.

Standardse katsemeetodi „Äge nahaärritus/-söövitus“ (OECD katsejuhend 404) eesmärk on nahasöövituse või -ärrituse võimaluse tuvastamine. Üldjuhul manustatakse katsematerjal lahjendamata kujul, nii et annuse-vastuse seose leidmine üksikkatse tulemustest pole võimalik.

Siiski, kui on olemas piisavad, usaldusväärsed, asjakohased ja veenvad andmed muudest, juba toimunud loomkatsetest, milles on piisava kindluse tagamiseks katsetatud küllaldase arvul loomi, ja on olemas teave annuse-vastuse seose kohta, võib juhtumipõhiselt kaaluda nende andmete alusel väiksema (erandlikel juhtudel kõrgema) konkreetse sisalduse piirväärtuse kehtestamist.

Tuleks märkida, et CLP ei nõua konkreetsete sisalduse piirväärtuste kehtestamiseks eraldi andmeid. CLP artikli 8 lõige 1 näeb ette, et uusi katseid aine või segu ohtlikkuse määramiseks tehakse vaid juhul, kui kõik muud võimalused teabe saamiseks on ammendatud. Artikli 7 lõige 1 näeb ette, et kui viiakse läbi uusi katseid, tehakse loomkatseid vaid juhul, kui puuduvad muud alternatiivsed võimalused, mis tagaksid andmete piisava usaldusväärsuse ja kvaliteedi. Nahka ärritavate või söövitavate koostisainetega segu klassifitseerimiseks tuleb kasutada üldisi sisalduse piirväärtusi, kui just pole olemas täiendavaid andmeid, mis õigustaksid üldisest sisalduse piirväärtusest väiksema (erandjuhtudel suurema) konkreetse sisalduse piirväärtuse kohaldamist (vt CLP artikli 10 lõiget 1). Seetõttu on teave nahka söövitavaks/ärritavaks juba klassifitseeritud aineid sisaldavate segude kohta alati olemas, nii et segu ohtlikkuse saab määrata üldiste sisalduse piirväärtuste abil (CLP artikli 9 lõige 4). 

Uuritakse võimalusi kehtestada konkreetsed sisalduse piirväärtused in vitro katsetega, kuid ühtset aktsepteeritud lähenemisviisi pole veel olemas. Seega pole praegusel ajahetkel võimalik anda juhiseid in vitro meetodite kasutamiseks konkreetsete sisalduse piirväärtuste kehtestamiseks. Sellele vaatamata ei välista see in vitro katsetel põhineva konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramise meetodi väljatöötamist tulevikus, kuna see variant konkreetsete sisalduse piirväärtuste kehtestamiseks on paljutõotav. Konkreetne sisalduse piirväärtus peaks kehtima kõigi seda ainet sisaldavatele segude jaoks. Üldine sisalduse piirväärtus kehtiks ainult ühe ainet sisaldava segu kohta. Seega kui konkreetne sisalduse piirväärtus põhineb andmetel, mis on saadud aine lahjendamisel teatud lahustis, tuleb arvestada, et tuletatud sisaldus peaks kehtima kõigi segude jaoks, millele konkreetne sisalduse piirväärtus peaks kohalduma.

CLP VI lisa 3. osas (tabelid 3.1 ja 3.2) on toodud näiteid ainete kohta, millele direktiivi 67/548/EMÜ reguleerimisalas olid kehtestatud suuremad või väiksemad konkreetsed sisalduse piirväärtused (vana DSD süsteem) ja mis on võetud üle CLP-sse.

3.2.2.6 Ainete klassifitseerimise otsustamisloogika

IR/CSA juhendi joonisel R.7.2-2 olev otsustamisloogikat on CLP nõuetega kohandamiseks muudetud. On tungivalt soovitatav, et klassifitseerimise eest vastutav isik uuriks enne otsustamisloogika kasutamist nii klassifitseerimiskriteeriume kui ka ülalolevat juhendit.

	Samm
	
	

	1a
	Kas aine on orgaaniline hüdroperoksiid või orgaaniline peroksiid?
JAH ➔ 
EI 
(
	Kaaluda klassifitseerimist 
· söövitavana (Skin Corr. 1B), kui aine on orgaaniline peroksiid või

· ärritavana (Skin Irrit. 2), kui aine on peroksiid.

VÕI
Esitada vastupidised tõendusmaterjalid ja jätkata sammuga 1b

	1b
	Kas aine pH on ≤ 2 või ≥ 11,5?
JAH ➔
EI 
(
	Kaaluda klassifitseerimist söövitavana.

· Kui klassifitseerimisel on kasutada ainult pH (s.t puhverdusvõime pole teada), peaks klassifikatsioon olema Skin Corr. 1A.

· Kui leelise/happe varu järgi võib oletada, et aine pole söövitav, tuleks seda tõestada (eelistatavalt sobiva in vitro katsega). Jätkata sammuga 1c

	1c
	Kas on muid füüsikalis-keemilisi omadusi, millest on näha, et aine on ärritav/söövitav? 


     JAH ➔
EI 
(
	Kasutada seda teavet tõendite kaalukuse määramiseks (samm 7).
Jätkata sammuga 2

	2
	Kas on piisavalt inimandmeid, mis tõestavad, et aine on söövitav või ärritav?


    JAH ➔
EI 
(
	Klassifitseerida vastavalt


	3
	Kas on laboriloomadega tehtud uuringute andmeid ärritavuse ja söövitavuse kohta, mis tõestavad kindlalt ja veenvalt, et aine on söövitav, ärritav või mitteärritav? 
     JAH ➔
EI
(
	Klassifitseerida vastavalt (kas Skin Corr. 1A/1B/1C või Skin Irrit. 2 või jätta klassifitseerimata).


	4a
	Kas aine söövitavust, ärritavust või mitteärritavust on tõestatud sobiva ägeda nahakaudse mürgisuse katsega?

 

     JAH ➔
EI 
(
	Kui katsetingimused on kooskõlas OECD TG 404 nõuetega, klassifitseerida vastavalt Skin Corr. 1A 1A/1B/1C või Skin Irrit. 2 või jätta klassifitseerimata)
Kui katsetingimused pole kooskõlas OECD TG 404 nõuetega, kasutada seda teavet tõendite kaalukuse määramiseks (samm 7) ja jätkata sammuga 4b

	4b
	Kas aine söövitavust või ärritavust on tõestatud sensibiliseerimise uuringutega või pärast korduvat kokkupuudet?
 

     JAH ➔
EI
(
	Klassifitseerimata otsust ei saa kohe teha. Kasutada seda teavet tõendite kaalukuse määramiseks (samm 7). 
Jätkata sammuga 5a

	5a
	Kas on struktuurilt sarnaseid ühendeid (mis sobivad analoogmeetodiks või rühmitamiseks), mis on klassifitseeritud nahka söövitavaks (Skin Cat. 1) või kas sobivad (Q)SAR-meetodid osutavad aine potentsiaalsele söövitavusele?





     JAH ➔
EI
(
	Kaaluda klassifikatsiooni Skin Corr. 1.
Jätkata sammuga 5b

	5b
	Kas on struktuurilt sarnaseid ühendeid (mis sobivad analoogmeetodiks või rühmitamiseks), mis on klassifitseeritud nahka ärritavaks (Skin Cat. 2), või kas sobivad (Q)SAR-meetodid osutavad aine potentsiaalsele ärritavusele? 

JAH ➔
EI
(
	Kaaluda klassifikatsiooni Skin Irrit. 2. 
Jätkata sammuga 6a

	6a
	Kas ainel on OECD aktsepteeritud in vitro katses ilmnenud söövitavaid omadusi?




     JAH ➔
EI
(
	Klassifitseerida söövitavana. Kui Skin Corr. 1A/1B/1C eristamine pole võimalik, tuleb valida Skin Corr. 1.


	6b
	Kas on aktsepteeritavaid andmeid valideeritud, ka OECD poolt valideerimata in vitro katsetest, mis tõendavad aine ärritavust või mitteärritavust?
     JAH ➔
EI
(
	Kaaluda vastavat klassifitseerimist (Skin Irrit. 2 või jätta klassifitseerimata).
Jätkata sammuga 6c

	6c
	Kas on sobivate in vitro katsete andmeid, mis tõestavad kindlalt ja veenvalt, et aine on ärritav?
  
   JAH ➔
EI 
(
	Kaaluda klassifikatsiooni Skin Irrit. 2
Jätkata sammuga 7

	7
	Kui võtta arvesse kogu asjakohane teave (sammud 1−6), siis kas see on klassifitseerimisotsuse tegemiseks piisav?

     JAH ➔
EI
(
	Klassifitseerida vastavalt (Skin Corr. 1A või nahasöövituse 1B või nahasöövituse 1C või Skin Irrit. 2 või jätta klassifitseerimata)

	Aine klassifitseerimine nahasöövitust/-ärritust tekitavaks pole võimalik
	Otsus uute katseandmete saamiseks tuleks teha REACH-i ja CLP artikli 8 nõuete kohaselt.
On soovitatav kaaluda ka IR/CSA juhendi punkti R.7.2.6.


3.2.3 Nahasöövitust/-ärritust tekitavate segude klassifitseerimine
3.2.3.1 Ohuteabe väljaselgitamine
Segude klassifitseerimise menetlus on mitmetasandiline (s.o etapiviisliline) hierarhial põhinev lähenemisviis, mis sõltub saadaolevate andmete ja teabe liigist ja kogusest. Menetlus algab segu kohta käivate inimandmete hindamisest, millele järgneb segu olemasolevate in vivo andmete, füüsikalis-keemiliste omaduste ja viimaks olemasolevate in vitro andmete põhjalik uurimine. Kui segud on turul olnud pikka aega, võib nende kohta olla inimandmeid ja kogemusi, mis võivad pakkuda kasulikku teavet vastavate segude potentsiaalse nahka ärritava mõju kohta. Ehkki õnnetusjuhtumitest või mürgistusteabekeskuste andmebaasidest saadud inimandmeid saab kasutada klassifitseerimisel tõendusmaterjalina, ei piisa selliste juhtumite puudumisest klassifitseerimata jätmiseks, kuna andmed kokkupuute kohta võivad jääda märkamata või olla ebakindlad. Täiendava teabe saamiseks inimandmete väljaselgitamise kohta vt käesoleva juhendi punkti 3.2.2.1.1.

Kui on olemas valiidsed katseandmed segu kui terviku kohta, on need eelistatud. Kui selliseid andmeid pole, tuleb võimalusel rakendada niinimetatud seostamispõhimõtteid. Kui seostamispõhimõtteid ei saa kasutada, tuleb segu hinnata koostisainete andmete põhjal.

Kui otsustatakse klassifitseerida segu ainult pH põhjal, peaks klassifikatsioon olema nahasöövituse kategooria 1.A. 

3.2.3.2 Segude klassifitseerimise kriteeriumid

3.2.3.2.1 Kui on olemas andmed segu kui terviku kohta
	I lisa: 3.2.3.1.1. Segu klassifitseeritakse ainete suhtes kehtestatud kriteeriumide alusel, võttes arvesse vastavate ohuklasside andmete täiendamiseks kasutatavaid uurimis- ja hindamisstrateegiaid.

I lisa: 3.2.3.1.2. Erinevalt muudest ohuklassidest saab teatavate ainete ja segude nahasöövitavust uurida ka alternatiivsete katsetega, mis annavad klassifitseerimise jaoks piisava täpsusega tulemusi, on lihtsad ja suhteliselt odavad. Klassifitseerimise täpsuse tagamiseks ja tarbetute loomkatsete vältimiseks soovitatakse kasutada asjaomaste andmete kaalukuse astmelise hindamise strateegiat, mis kuulub kriteeriumide hulka, mille alusel aineid klassifitseeritakse nahka söövitavaks ja ärritavaks (punkt 3.2.2.5). Segu peetakse nahka söövitavaks (nahasöövituse 1. kategooria), kui selle pH on kas 2 või madalam või 11,5 või kõrgem. Kui leelise/happe varu põhjal saab oletada, et aine või segu ei ole söövitav, kuigi selle pH väärtus on madal või kõrge, tuleb väite kinnitamiseks teha täiendavaid katseid; soovitatakse kasutada valideeritud in vitro katset.


On olemas in vitro katsesüsteemid, mille sobivus ainete söövitus-/ärrituspotentsiaali hindamiseks on valideeritud. Mõned (kuid mitte kõik) katsesüsteemid on valideeritud segude hindamiseks, ja olemasolevad in vitro katsesüsteemid ei tarvitse ühtviisi hästi töötada igat liiki segudega. Enne segu katsetamist mingi in vitro meetodiga klassifitseerimisotstarbel tuleb tagada, et eelnevalt oleks tõestatud vastava katse sobivus seda tüüpi segu nahka söövitava või ärritava toime ennustamiseks.

3.2.3.2.1.1 Äärmusliku pH-ga segud 
Üldreeglina tuleks segud, mille pH on ≤ 2 või ≥ 11,5, lugeda söövitavaks. Sellele vaatamata tuleks võtta arvesse happe või aluse varust sõltuv puhverdusvõime. 
Happe või leelise varu väikesed näitajad osutavad väikesele puhverdusvõimele. Väikese puhverdusvõimega segud on vähem (või üldse mitte) söövitavad või ärritavad. See kvantitatiivne seos on väljendatav järgmiselt: - pH + 1/12 leelise varu ≥ 14,5 või pH - 1/12 happe varu ≤ -0,5. Kui summad on  ≥ 14,5 või  ≤ -0,5, tuleb segu lugeda söövitavaks (vt otsustamisloogika 3.2.3.4 sammu 1a). 

Kui happe/aluse varu täiendav arvestus (Young et al. 1987, 1994) lubab oletada, et söövitava või isegi ärritava aine klassifikatsioon ei tarvitse olla põhjendatud, tuleb lõpliku klassifikatsiooni kinnitamiseks (või klassifitseerimata jätmiseks) teha täiendavaid in vitro katseid. Happe/leelise varu ei peaks olema klassifitseerimata jätmise ainus kriteerium.

Kui segu on äärmusliku pH-ga, kuid segu ainus söövitav või ärritav koostisosa on hape või alus, millele on kas CLP VI lisas või tarnija poolt määratud konkreetne sisalduse piirväärtus, tuleks segu klassifitseerida konkreetse sisalduse piirväärtuse järgi. Sellisel juhul ei peaks segu pH-d arvestama teist korda, kuna see on juba arvesse võetud aine konkreetse sisalduse piirväärtuse tuletamisel.

Kui see pole nii, siis segu, mille pH ≤ 2 või ≥ 11,5, klassifitseerimisel tuleb läbida järgmised sammud, mis on kirjeldatud järgnevas otsustamisloogikas.

	Segu, mille kohta puuduvad in vivo andmed nahasöövituse kohta või asjakohased andmed sarnaste segude kohta; pH ≤ 2 või ≥ 11,5

	Kas happe/leelise varust on näha, et segu ei tarvitse olla söövitav?


EI ➔
JAH
(
	Klassifitseerida söövitavaks, nahasöövituse kategooria 1A.

	Kas seguga on tehtud OECD aktsepteeritud in vitro nahasöövituse katsed?


EI ➔
JAH
(
	Klassifitseerida söövitavaks, nahasöövituse kategooria 1A.

	Kas segu ilmutab söövitavust OECD aktsepteeritud in vitro katses?





           JAH ➔
EI
(
	Klassifitseerida söövitavana. Kui Skin Corr. 1A/1B/1C eristamine pole võimalik, tuleb valida Skin Corr. 1.

	Kasutada CLP I lisa punkti 3.2.3.3.2 (tabel 3.2.3)/3.2.3.3.4 (tabel 3.2.4) meetodeid ➔
(On olemas valideeritud nahaärrituse määramise in vitro katsemeetodid, mida tuleks summeerimismeetodi asemel kasutada segu klassifitseerimisandmete saamiseks.)
	Klassifitseerida vastavalt.


Kui tarnija peaks tegema otsuse jätta nõutavad kinnitavad katsed tegemata, tuleb segu klassifitseerida nahasöövituse 1. kategooriasse.

Ka on oluline märkida, et klassifikatsiooni muutmine pH ja happe/aluse varu alusel söövitavast ärritavaks või ärritavast klassifitseerimata seguks eeldab seda, et potentsiaalne söövitavus või ärritavus on tingitud ioonidest. Kui see pole nii, eriti juhul, kui segu sisaldab mitteioonseid (mitteioniseeritavaid) ühendeid, mis on klassifitseeritud söövitavaks või ärritavaks, ei saa pH-varu meetod olla klassifikatsiooni muutmise alus, kuid tuleks arvesse võtta tõenditele kaalukuse analüüsil. Kui söövitavate koostisosadega segu sisaldab ka pindaktiivseid aineid (nt tensiide või pesuaineid), siis võib eeldada söövitavuse võimenemist (Kartono ja Maibach 2006). Kui sellises segus on isegi vaid üks söövitav aine, millele on määratud konkreetne sisalduse piirväärtus, tuleb segu klassifitseerimisel võtta arvesse võimalik sünergiline mõju.

3.2.3.2.2 Kui puuduvad andmed segu kui terviku kohta: seostamispõhimõtted
	I lisa: 3.2.3.2.1. Kui segu nahasöövitavust ja -ärritavust ei ole katsetega kindlaks määratud, kuid on olemas piisavad andmed üksikute koostisainete ja sarnaste katsetatud segude kohta, mis kõnesoleva segu ohtlikkust piisavalt iseloomustavad, tuleb neid andmeid kasutada kooskõlas punktis 1.1.3 esitatud seostamispõhimõtetega.


Seostamispõhimõtete kohaldamiseks peab olema piisavalt andmeid nii sarnaste segudega tehtud katsete kohta kui ka segu koostisainete kohta (vt käesoleva dokumendi punkti 1.6.3).

Kui kättesaadav identifitseeritud teave ei sobi seostamispõhimõtete kohaldamiseks, tuleks segu klassifitseerida koostisainete põhjal, nagu on kirjeldatud käesoleva juhendi punktides 3.2.3.2.3 ja 0.

3.2.3.2.3 Kui on olemas andmed kõikide koostisainete kohta või ainult mõnede koostisainete kohta
3.2.3.2.3.1 Koostisained, mida tuleks klassifitseerimisel arvestada
	I lisa: 3.2.3.3.1. […] Eeldus: segu „olulised koostisained” on need, mille sisaldus segus on 1% (massiprotsent tahketel ainetel, vedelikel, tolmul, udul ja aurul ning mahuprotsent gaasidel) või kõrgem, kui ei ole põhjust arvata (näiteks söövitavate koostisainete puhul), et koostisaine, mille sisaldus on väiksem kui 1%, on oluline segu klassifitseerimiseks nahka söövitavaks/ärritavaks.


3.2.3.2.3.2 Saab kohaldada summeeritavuse meetodit
	I lisa: 3.2.3.3.2. Kui on olemas andmed koostisosade, kuid mitte segu kui terviku kohta, kasutatakse segude nahka söövitavaks/ärritavaks klassifitseerimiseks tavaliselt summeeritavuse teoorial põhinevat lähenemisviisi, mille kohaselt iga söövitav või ärritav koostisosa suurendab segu üldiseid söövitavaid või ärritavaid omadusi proportsionaalselt oma söövitus-/ärritusvõimega ja sisaldusega. Söövitavate koostisosade puhul, mille sisaldus segus on madalam 1. kategooriasse klassifitseerimise sisalduse piirväärtusest, kuid võib omada tähtsust segu ärritavaks klassifitseerimisel, kasutatakse kaalutegurit 10. Segu klassifitseeritakse söövitavaks või ärritavaks, kui tema vastavate koostisosade sisalduste summa ületab sisalduse piirväärtusi.

I lisa: 3.2.3.3.3. Tabelis 3.2.3 esitatud üldiseid sisalduse piirväärtusi kasutatakse segude nahaärritavuse ja -söövitavuse määramiseks.


Kui tarnija ei suuda tuletada klassifikatsiooni andmetest segu enese kohta või seostamispõhimõtetest, peab ta määrama segu söövitavad/ärritavad omadused üksikute koostisainete andmete alusel. Ehkki üldiseks lähenemisviisiks on DPD-s pika aja jooksul edukaks osutunud summeeritavuse põhimõtte kasutamine, peab tarnija veenduma, kas summeeritavuse meetod on kohaldatav. Esimene samm selles protsessis on segu kõigi koostisainete (nende nimetuse, kemikaali liigi, sisalduse, ohuklassi ja konkreetsete sisalduse piirväärtuste) ja pH kindlakstegemine. Lisaks näiteks pindaktiivsete ainete vastastiktoimele võib segus leida aset ka hapete või aluste neutraliseerimine. Seetõttu on oluline võtta arvesse kogu segu toime (nt pH ja happe/aluse varu), mitte ainult üksikute koostisainete panus. Summeeritavus ei tarvitse olla kohaldatav, kui segu sisaldab CLP I lisa punktis 3.2.3.3.4 nimetatud aineid (vt käesoleva juhendi punkti 3.2.3.2.3.3).

Konkreetsete sisalduse piirväärtuste kohaldamine summeeritavuse meetodi rakendamisel

Üldised sisalduse piirväärtused (GCL) on määratletud CLP I lisa tabelis 3.2.3. Sellele vaatamata tuleb CLP artikli 10 lõike 5 järgi eelistada konkreetseid sisalduse piirväärtusi üldistele sisalduse piirväärtusele. Seega kui antud ainel on konkreetne sisalduse piirväärtus, tuleb seda nahasöövituse/-ärrituse summeerimismeetodi (summeeritavuse meetodi) kohaldamisel arvestada (vt näiteid 5 ja 6).

Juhul, kui summeeritavust kasutatakse kaht või rohkemat ainet (millest mõnel võib olla konkreetne sisalduse piirväärtus) sisaldava segu nahasöövituse/-ärrituse kategooria määramiseks, tuleks kasutada järgmist valemit.

Segu klassifitseeritakse nahka söövitavaks/ärritavaks, kui:

Summa (KontsA / clA) + (KontsB / clB) + …. + (KontsZ / clZ) on  ≥ 1
Seejuures 
KontsA on aine A sisaldus segus;

clA on aine A sisalduse piirväärtus (kas konkreetne või üldine);

KontsB on aine B sisaldus segus;

clB on aine B sisalduse piirväärtus (kas konkreetne või üldine) jne.

Selline lähenemine sarnaneb DPD-s kasutatule, kus aine konkreetne sisalduse piirväärtus asendab meetodi tavaliste võrrandite vaikimisi piirväärtused.

3.2.3.2.3.3 Summeeritavuse meetod pole kasutatav
	I lisa: 3.2.3.3.4.1. Eriti tähelepanelik tuleb olla nende segude klassifitseerimisel, mis sisaldavad happeid ja aluseid, anorgaanilisi soolasid, aldehüüde, fenoole ja pindaktiivseid aineid. Punktides 3.2.3.3.1 ja 3.2.3.3.2 kirjeldatud lähenemisviis võib olla rakendamiskõlbmatu, kuna paljud neist ainetest on söövitavad või ärritavad sisaldusel < 1%.

I lisa: 3.2.3.3.4.2. Tugevaid happeid või aluseid sisaldavate segude klassifitseerimise kriteeriumina kasutatakse pH taset (vt punkti 3.2.3.1.2), kuna pH tase on parem söövituse näitaja kui tabelis 3.2.3 esitatud sisalduse piirväärtused.

I lisa: 3.2.3.3.4.3. Segu, mis sisaldab nahka söövitavaid või ärritavaid komponente ja mille klassifitseerimisel ei ole võimalik kohaldada summeerimispõhist lähenemisviisi (tabel 3.2.3) selle keemiliste omaduste tõttu, mis muudavad nimetatud lähenemisviisi rakendamiskõlbmatuks, klassifitseeritakse nahasöövituse kategooriatesse 1.A, 1.B või 1.C, kui see sisaldab 1% koostisainet, mis on klassifitseeritud vastavalt kategooriatesse 1.A, 1.B või 1.C, või 2. kategooriasse, kui see sisaldab 3% ärritavat koostisainet. Tabelis 3.2.4 on kokkuvõtlikult kirjeldatud segude klassifitseerimist, kui need sisaldavad koostisaineid, mille suhtes ei saa kohaldada tabelis 3.2.3 kirjeldatud lähenemisviisi.
I lisa: 3.2.3.3.5. Mõnikord saab usaldusväärsete andmetega tõendada, et segu teatava koostisaine nahka söövitav/ärritav toime ei ilmne kontsentratsiooni korral, mis on samasugune või kõrgem kui tabelites 3.2.3 ja 3.2.4 osutatud üldised kontsentratsioonipiirid. Sel juhul tuleb segu klassifitseerida nende andmete põhjal (vt ka artiklid 10 ja 11). Kui muudel juhtudel eeldatakse, et segu teatava koostisaine nahka söövitav/ärritav toime ei ilmne tabelites 3.2.3 ja 3.2.4 osutatud üldiste kontsentratsioonipiiridega võrdsel või kõrgemal kontsentratsioonil, tuleb kaaluda segu katsetamist. Neil juhtudel kasutatakse punktis 3.2.2.5 kirjeldatud asjakohase tõendusmaterjali kaalukuse astmelise hindamise strateegiat.

I lisa: 3.2.3.3.6. Kui on tõendatud, et koostisaine või koostisained on söövitavad ja ärritavad sisaldusel < 1% (söövitav) või < 3% (ärritav), klassifitseeritakse ka segu sellele vastavalt.


3.2.3.3 Segude klassifitseerimist tingivate ainete üldised sisalduse piirväärtused
3.2.3.3.1 Kui summeeritavuse meetod on kohaldatav
	I lisa: tabel 3.2.3

Nahasöövituse/-ärrituse kategooriatesse (1. või 2. kategooria) klassifitseeritud koostisainete üldised sisalduse piirväärtused, mille alusel segu klassifitseeritakse nahka söövitavaks/ärritavaks

	Koostisainete summa, kui koostisained on klassifitseeritud järgmiselt:
	Sisaldus, mis tingib segu klassifikatsiooni:

	
	nahka söövitav
	nahka ärritav

	
	1. kategooria (vt märkust allpool)
	2. kategooria

	Nahka söövitav, kategooriad 1.A, 1.B, 1.C
	≥ 5%
	≥ 1%, kuid < 5%

	Nahka ärritav, 2. kategooria
	
	≥ 10%

	10 × nahka söövitav (kategooria 1.A, 1.B, 1.C) + nahka ärritav (2. kategooria)
	
	≥ 10%

	Märkus
Segu klassifitseerimiseks nahasöövituse kategooriatesse 1.A, 1.B või 1.C peab nahale avaldatava toime põhjal vastavalt kategooriatesse 1.A, 1.B või 1.C klassifitseeritud koostisainete summa olema ≥ 5% (kõigi kategooriate puhul). Kui nahasöövituse kategooriasse 1.A klassifitseeritud koostisainete summa on < 5%, kuid kategooriate 1.A + 1.B summa on ≥ 5%, klassifitseeritakse segu nahasöövituse kategooriasse 1.B. Kui nahasöövituse kategooriatesse 1.A + 1.B klassifitseeritud koostisainete summa on < 5%, aga kategooriate 1.A + 1.B + 1.C koostisainete summa on ≥ 5%, klassifitseeritakse segu nahasöövituse kategooriasse 1.C. 


3.2.3.3.2 Kui summeeritavuse meetod pole kohaldatav
	I lisa: tabel 3.2.4
Segu koostisainete üldised sisalduse piirväärtused, mille suhtes summeeritavust ei kohaldata ja mille alusel segu klassifitseeritakse nahka söövitavaks/ärritavaks

	Koostisaine:
	Sisaldus:
	Segu on klassifitseeritud: toime nahale

	Hape pH tasemega ≤ 2
	≥ 1%
	1. kategooria

	Alus pH tasemega ≥ 11,5
	≥ 1%
	1. kategooria

	Muud söövitavad koostisained (kategooriad 1.A, 1.B, 1.C), mille suhtes summeeritavust ei kohaldata
	≥ 1%
	1. kategooria

	Muud ärritavad koostisained (2. kategooria), mille suhtes summeeritavust ei kohaldata, sealhulgas happed ja alused
	≥ 3%
	2. kategooria


3.2.3.4 Segude klassifitseerimise otsustamisloogika

IR/CSA juhendi joonisel R.7.2-2 põhinevat otsustamisloogikat on CLP nõuetega kohandamiseks muudetud. On tungivalt soovitatav, et klassifitseerimise eest vastutav isik uuriks enne otsustamisloogika kasutamist nii klassifitseerimiskriteeriume kui ka ülalolevat juhendit.

	1. Kui on olemas andmed segu kui terviku kohta

	1a
	Kas segu pH on ≤ 2 või ≥ 11,5?
  JAH ➔
EI
(
	Kaaluda klassifitseerimist söövitavana.
· Kui klassifitseerimisel on kasutada ainult pH (s.t puhverdusvõime pole teada), peaks klassifikatsioon olema Skin Corr. 1A.

· Kui leelise/happe varu järgi lubab oletada, et aine pole söövitav, tuleks seda tõestada (eelistatavalt sobiva in vitro katsega). Jätkata sammuga 1b.

	1b
	Kas on muid füüsikalis-keemilisi omadusi, mis viitavad segu söövitavusele/ärritavusele?

          JAH ➔
EI
(
	Kasutada seda teavet tõendite kaalukuse analüüsimiseks (samm 6).
Jätkata sammuga 2

	2
	Kas on piisavalt inimestega seotud kogemusi, mis tõendavad segu söövitavust või ärritavust?


          JAH ➔
EI
(
	Klassifitseerida vastavalt (Skin Corr. 1 või Skin Irrit. 2).


	3
	Kas on laboriloomadega tehtud uuringute andmeid ärritavuse ja söövitavuse kohta, mis tõestavad kindlalt ja veenvalt, et segu on söövitav, ärritav või mitteärritav?




          JAH ➔
EI
(
	Klassifitseerida vastavalt (Skin Corr. 1A või Skin Corr. 1B või Skin Corr. 1C või Skin Irrit. 2 või jätta klassifitseerimata).


	4a
	Kas segu söövitavust, ärritavust või mitteärritavust on tõestatud sobiva ägeda nahakaudse mürgisuse katsega?



          JAH ➔
EI
(
	· Kui katsetingimused on kooskõlas OECD TG 404 nõuetega, klassifitseerida vastavalt (Skin Corr. 1A/1B/1C või Skin Irrit. 2 või jätta klassifitseerimata).

· Kui katsetingimused pole kooskõlas OECD TG 404 nõuetega, kasutada seda teavet tõendite kaalukuse määramiseks (samm 6) ja jätkata sammuga 4b

	4b
	Kas segu söövitavust või ärritavust on tõestatud sensibiliseerimise uuringutega või pärast korduvat kokkupuudet?



          JAH ➔
EI
(
	Klassifitseerimata otsust ei saa kohe teha. Kasutada seda teavet tõendite kaalukuse määramiseks (samm 6).
Jätkata sammuga 5a

	5a
	Kas segul on OECD aktsepteeritud in vitro katses ilmnenud söövitavaid omadusi?




         JAH ➔
EI
(
	Klassifitseerida söövitavana. Kui Skin Corr. 1A/1B/1C eristamine pole võimalik, tuleb valida Skin Corr. 1.


	5b
	Kas on aktsepteeritavaid andmeid valideeritud, ka OECD poolt valideerimata in vitro katsetest, mis tõendavad segu ärritavust või mitteärritavust?
          JAH ➔
EI
(
	Kaaluda vastavat klassifitseerimist (Skin Irrit. 2 või jätta klassifitseerimata).
Jätkata sammuga 5c

	5c
	Kas on sobivate in vitro katsete andmeid, mis tõendavad kindlalt ja veenvalt segu ärritavust?
         JAH ➔ 
EI
(
	Kaaluda klassifikatsiooni Skin Irrit. 2.
Jätkata sammuga 6

	6
	Kui võtta arvesse kogu asjakohane teave (sammud 1−5), kaasa arvatud potentsiaalse sünergistliku/antagonistliku toime ja biosaadavuse kohta, siis kas see on klassifitseerimisotsuse tegemiseks piisav?      
  JAH ➔
EI
(
	Klassifitseerida vastavalt (Skin Corr. 1A või Skin Corr. 1B või Skin Corr. 1C või Skin Irrit. 2 või jätta klassifitseerimata)

	2. Kui puuduvad andmed segu kui terviku kohta: seostamispõhimõtted

	7a
	Kas on olemas piisavalt nahasöövituse/-ärrituse andmeid sarnaste segudega tehtud katsete ja üksikute koostisainete kohta?


EI ➔ 
JAH
↓
	Jätkata sammuga 8

	7b
	Kas saab kohaldada seostamispõhimõtteid?      
JAH ➔
EI 
(
	Klassifitseerida kohasesse kategooriasse (Skin Corr. 1A või Skin Corr. 1B või Skin Corr. 1.C või Skin Irrit. 2 või jätta klassifitseerimata) 

	3. Kui on olemas andmed kas segu kõikide koostisosade või üksnes mõne koostisosa kohta

	8a
	Kas segu pH on ≤ 2 või ≥ 11,5?       
JAH ➔
EI 
↓
	Järgida käesoleva juhendi punkti 3.2.3.2.1.1 otsustamisloogikat ja klassifitseerida vastavalt.

	8b
	Kas on mingeid viiteid summeeritavuse põhimõtte mittekohaldatavusele?
       
   JAH ➔
EI 
↓
	Võib kohalduda CLP I lisa punkt 3.2.3.3.4 ja tabel 3.2.4. Tuleb võtta arvesse asjakohased koostisained (CLP I lisa punkt 3.2.3.3.1) ja vastavalt sobivusele konkreetsed sisalduse piirväärtused.
Klassifitseerida kohasesse kategooriasse (Skin Corr. 1A/1B/1C või Skin Irrit. 2 või jätta klassifitseerimata)

	
	Kohalduvad CLP I lisa punkt 3.2.3.3.2 ja tabel 3.2.3. Tuleb arvesse võtta asjakohased koostisained (CLP I lisa punkt 3.2.3.3.1) ja vastavalt sobivusele konkreetsed sisalduse piirväärtused. Klassifitseerida kohasesse kategooriasse (Skin Corr. 1.A, 1.B ja 1.C. või Skin Irrit. 2 või jätta klassifitseerimata)
	Kui segu on klassifitseeritud söövitavaks, kuid klassifitseerimiseks kasutatud andmed ei võimalda nahasöövituse alamkategooriate 1A/1B/1C eristamist, tuleks segu klassifitseerida nahasöövituse 1. kategooriasse.


3.2.4 Ohuteavitus nahasöövituse/-ärrituse märgistuse kujul 

3.2.4.1 Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused
	I lisa: 3.2.4.1. Sellesse ohuklassi klassifitseerimise kriteeriumidele vastavate ainete või segude puhul kasutatakse tabelis 3.2.5 esitatud märgistuselemente.

Tabel 3.2.5
Nahasöövituse/-ärrituse märgistuselemendid

	Klassifikatsioon
	Kategooriad 1.A, 1.B ja 1.C
	2. kategooria

	GHSi piktogrammid
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	Tunnussõna
	Ettevaatust
	Hoiatus

	Ohulause
	H314: Põhjustab rasket nahasöövitust ja silmakahjustusi
	H315: Põhjustab nahaärritust

	Hoiatuslaused 
ohu ennetamise kohta
	P260

P264

P280
	P264

P280



	Hoiatuslaused 
reageerimise kohta
	P301 + P330 + P331

P303 + P361 + P353

P363

P304 + P340

P310

P321

P305 + P351 + P338
	P302 + P352

P321

P332 + P313

P362



	Hoiatuslaused 
reageerimise kohta


	P301 + P330 + P331

P303 + P361 + P353

P363

P304 + P340

P310

P321

P305 + P351 + P338
	P302 + P352

P321

P332 + P313

P362 + P364



	Hoiatuslaused 
säilitamise kohta
	P405
	

	Hoiatuslaused 
kõrvaldamise kohta
	P501
	


	Artikli 26 lõige 1 (d) 
Ohupiktogrammi GHS05 kasutamisel ei kasutata naha- või silmaärrituse kohta ohupiktogrammi GHS07.


3.2.4.2 Täiendavad märgistustingimused
	II lisa: 1.2.6. EUH071 — „Söövitav hingamisteedele“
Ained ja segud, mis on juba klassifitseeritud mürgiseks sissehingamisel, kui on olemas andmed, mis näitavad mürgisusmehhanismina söövitavust vastavalt punktile 3.1.2.3.3 ja I lisa tabeli 3.1.3 märkust 1.

Ained ja segud, mida võidakse sisse hingata ning mis on juba klassifitseeritud nahka söövitavaks, kui puuduvad sissehingamiskatse andmed ägeda mõju kohta.


Söövitavate ainete (ja segude) äge mürgisus sissehingamisel võib avalduda erineval määral, ja katsed tõestavad seda vaid juhuslikult. Juhul kui söövitava aine või segu kohta puudub sissehingamisel avalduva ägeda mürgisuse uuring ja sellist ainet või segu on võimalik sisse hingata, võib esineda hingamisteede söövitamise oht. Selle tulemusel, kui on võimalik kokkupuude sissehingamisel, tuleb selliste ainete ja segude märgistusele täiendavalt kanda EUH071. Seejuures tuleb võtta arvesse küllastatud auru kontsentratsiooni ja sissehingatava suurusega osakeste või piiskadega kokkupuute võimalust (vt ka käesoleva juhendi punkti 3.8.2.5). Peale selle on sellisel juhul tungivalt soovitatav kohaldada hoiatuslauset P260: „Tolmu/suitsu/gaasi/udu/auru/pihustatud ainet mitte sisse hingata.“ 

	II lisa: 1.2.4. EUH066 – „Korduv kokkupuude võib põhjustada naha kuivust või lõhenemist”
Ained ja segud, mis võivad põhjustada naha kuivust, kestendust või lõhenemist, kuid mis ei vasta I lisa punkti 3.2 nahaärritavuse kriteeriumidele, märgistatakse järgmise põhjal:

— praktilised vaatlused või

— asjakohased tõendid nende eeldatava mõju kohta nahale.


3.2.5 DSD ja DPD kohaselt nahka söövitavaks/ärritavaks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
3.2.5.1 Kas on võimalik klassifikatsiooni ja märgistuse otsene „tõlkimine“?
Üldjuhul on võimalik otsene tõlkimine CLP VII lisas oleva tõlketabeli järgi. Tõlkimine DSD või DPD kohasest klassifikatsioonist CLP kohasesse klassifikatsiooni on järgmine: 

· C; R35 tõlgitakse kui Skin Corr. 1A; H314. Selline automaatne tõlkimine on võimalik, kui DSD-kohane klassifikatsioon põhines in vivo / in vitro andmetel põhinevate CLP kriteeriumidega ühesugustel in vivo / in vitro andmetel.

· C; R34 tõlgitakse kui Skin Corr. 1B; H314 koos järgmise märkusega:

	VII lisa: tabel 1.1
Märkus 2

Soovitatakse klassifitseerida 1.B kategooriasse, isegi juhul, kui teatavatel juhtudel oleks võimalik klassifitseerida 1.C kategooriasse. Algsetest andmetest lähtumine ei pruugi võimaldada 1.B ja 1.C kategoorial vahet teha, sest kokkupuuteperiood on vastavalt määrusele (EÜ) nr 440/2008 tavaliselt kuni 4 tundi. Tulevikus, kui katseandmeid saadakse järjestikuse lähenemisviisi järgi, nagu on soovitatud määruses (EÜ) nr 440/2008, tuleks siiski kaaluda 1.C kategooriat.


· Xi; R38 tõlgitakse kui Skin Irrit. 2; H315. CLP ja DSD kriteeriumid on peaaegu ühesugused

Tuleks märkida, et kui ohulausega R34 tähistatud aineid sisaldavad segud on klassifitseeritud üksikute koostisainetega seotud ohutegurite põhjal, võib tõlketabeli kasutamine viia segu alaklassifitseerimisele. See on nii seetõttu, et segudele kohaldatavad üldised sisalduse piirväärtused on CLP reguleerimisalas väiksemad kui DPD-s. Sellise klassifikatsiooniga segusid sisaldavate segude korral ei tarvitse tõlketabelite kasutamine olla seetõttu kohane ja õigem oleks ümberklassifitseerimine olemasolevate andmete alusel. Täiendava teabe saamiseks vt käesoleva dokumendi punkti 0.

3.2.5.2 Andmete ümberhindamine
Kui on saadud klassifitseerimise seisukohalt olulist uut teavet, tuleb sooritada ümberhindamine.

3.2.6 Nahka söövitavaks/ärritavaks klassifitseerimise näited
3.2.6.1 Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete näited
3.2.6.1.1 Näide 1. OECD TG 404 kohane standardkatse kolme loomaga
OECD katsejuhendi 404 kohases katses hoiti katseainet nahal kolme minuti ja ühe tunni jooksul. Ei täheldatud arme ega muud pöördumatut mõju. Pärast 4-tunnist nahalhoidmist registreeritud skoor on toodud järgnevas tabelis.

	Loom
Nr.
	Punetuse raskusaste [vaatlusaeg] möödumisel
	Turse raskusaste [vaatlusaeg] möödumisel
	Kas ∅ 24/48/72 h ≥ 2,3?

	
	1 h
	24 h
	48 h
	72 h
	7 p
	14 p
	1 h
	24 h
	48 h
	72 h
	7 p
	14 p
	Punetus
	Turse

	1
	3
	3
	3
	2
	0
	
	1
	2
	2
	2
	0
	
	Jah
	Ei

	
	
	∅ 24/48/72 h = 2,7
	
	
	
	∅ 24/48/72 h =  2,0
	
	
	=>„positiivne vastus“

	2
	3
	3
	3
	3
	0
	
	1
	2
	2
	1
	0
	
	Jah
	Ei

	
	
	∅ 24/48/72 h = 3
	
	
	
	∅ 24/48/72 h = 1,7
	
	
	=>„positiivne vastus“

	3
	1
	1
	1
	0
	0
	
	1
	1
	1
	1
	0
	
	Ei
	Ei

	
	
	∅ 24/48/72 h = 0,66
	
	
	
	∅ 24/48/72 h = 1
	
	
	
	


Klassifikatsioon: nahaärritus, 2. kategooria

Põhjendus: klassifikatsioon on määratud selle põhjal, et 2/3 „positiivsete vastuste“ punetuse keskmine skoor on suurem kui 2,3.

3.2.6.1.2 Näide 2. Ühe loomaga tehtud katse arvatavalt söövitava katseainega
Enneolematu struktuuri tõttu ei ole aine bioloogilise toime ennustamine võimalik. Seetõttu tehti katsepiiranguid silmas pidades OECD TG 404 kohane katse vaid ühe loomaga. Kokkupuute kestus oli 3 min ja 1 h. Registreeriti järgmised skoorid ja toimed.

	Kokkupuute
kestus
	Punetuse raskusaste ....... [vaatlusaeg] möödumisel
	Turse raskusaste ....... [vaatlusaeg] möödumisel
	Nähtav nekroos, pöördumatu nahakahjustus

	
	1 h
	24 h
	48 h
	72 h
	...
	1 h
	24 h
	48 h
	72 h
	...
	14 p möödumisel

	3 min
	0
	0
	0
	0
	
	0
	0
	0
	0
	
	Ei

	1 t
	0
	1
	2
	3
	
	0
	2
	2
	3
	
	Jah


Klassifikatsioon: nahasöövitus, 1.B kategooria 

Põhjendus: klassifikatsioon põhineb kudede hävimisel pärast ühetunnist kokkupuudet.

3.2.6.1.3 Näide 3. Katse on tehtud rohkem kui kolme loomaga
Ainega tehti OECD TG 404 järgi katse ägeda nahaärrituse/-söövituse määramiseks. Kokkupuute kestus oli 4 tundi. 3 min möödumisel ja 1 tunni möödumisel ei täheldatud mingit mõju. 4-tunnisel kokkupuutel registreeriti järgmised skoorid.

	
	Vaatlusaeg
	

	
	1 h
	24 h
	48 h
	72 h
	7 p
	14 p
	1 h
	24 h
	48 h
	72 h
	7 p
	14 p
	Pos. vastus

	Looma nr
	Punetus
	Turse
	Pune​tus
	Turse

	1
	3
	3
	2
	2
	1
	0
	2
	3
	2
	2
	1
	0
	Jah
	Jah

	2
	3
	2
	2
	2
	1
	0
	2
	2
	2
	2
	1
	0
	Ei
	Ei

	3
	2
	2
	1
	1
	1
	0
	2
	2
	2
	2
	1
	0
	Ei
	Ei

	4
	2
	2
	1
	1
	1
	0
	2
	2
	2
	2
	1
	0
	Ei
	Ei


Hinnang põhines looma keskmisel skooril.

Ainult 1/4 loomadest küündisid piirväärtuseni 2,3 (s.o positiivse vastuse andis ainult loom nr 1). Nahka ärritavaks klassifitseerimine pole põhjendatud.
3.2.6.2 Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate segude näited

Kui segu koostises on konkreetset sisalduse piirväärtust mitteomavad ained, tuleks kohasel viisil kasutada CLP I lisa tabelis 3.2.3 toodud summeerimist ja üldisi sisalduse piirväärtusi.

3.2.6.2.1 Näide 4. Äärmusliku pH-ta segu, milles on konkreetset sisalduse piirväärtust mitteomavad koostisained
	Koostisaine
	Nahasöövituse/-ärrituse klassifikatsioon
	Sisaldus     (massi%)
	Konkreetne sisalduse piirväärtus

	Pindaktiivne aine A
	Nahka ärritav, 2. kategooria
	1,8
	Pole määratud

	Aine B
	Pole klassifitseeritud
	0,5
	

	Aine C
	Nahka ärritav, 2. kategooria
	5,4
	Pole määratud

	Aine D
	Pole klassifitseeritud
	4
	

	Hape
	Nahka söövitav, 1.A kategooria
	2
	Pole määratud

	Vesi 
	Pole klassifitseeritud
	86,3
	


Segu pH on 9,0–10,0, seega ei kohaldata äärmusliku pH kohta käivaid sätteid. Segu sisaldab pindaktiivset ainet ja hapet, kuid kumbki pole sisaldusel alla 1% söövitav ega ärritav (seda näitab konkreetsete sisalduse piirväärtuste puudumine CLP VI lisas ja klassifitseerimis- ja märgistusandmikus). Tuleb kaaluda summeeritavuse kasutamist.

Aine B, aine D ja vee võib jätta kõrvale, kuna nad pole klassifitseeritud nahka söövitavaks/ärritavaks.

Segu sisaldab 2% hapet. See on ainus koostisosa, millel on 1. kategooria nahasöövituse klassifikatsioon. Kuna sisaldus on väiksem kui üldine sisalduse piirväärtus (5%), ei klassifitseerita segu mitte kui nahka söövitav, 1. kategooria, vaid kui nahka ärritav, 2. kategooria (≥ 1%, kuid < 5%).
3.2.6.2.2 Näide 5. Äärmusliku pH-ta segu, milles on konkreetset sisalduse piirväärtust omavad koostisained
	Koostisaine
	Nahasöövituse/-ärrituse klassifikatsioon
	Sisaldus (massi%)
	Konkreetne sisalduse piirväärtus

	Pindaktiivne aine A
	Nahka ärritav, 2. kategooria
	3,8
	Pole määratud

	Aine B
	Pole klassifitseeritud
	0,5
	

	Aluse E
	Nahka söövitav, 1.B kategooria
	5,4
	C ≥ 10%: nahka söövitav, 1.B kategooria
5% ≤ C < 10%: nahka ärritav, 2. kategooria

	Aine D
	Pole klassifitseeritud
	4
	

	Aine B
	Nahka söövitav, 1.B kategooria
	2
	Pole määratud

	Vesi 
	Pole klassifitseeritud
	84,3
	


Segu pH on 10,5–11,0, seega ei kohaldata äärmusliku pH kohta käivaid sätteid. Segu sisaldab pindaktiivset ainet ja alust, kuid kumbki pole sisaldusel alla 1% söövitav ega ärritav (seda näitab konkreetsete sisalduse piirväärtuste puudumine CLP VI lisas ja klassifitseerimis- ja märgistusandmikus). Tuleb kaaluda summeeritavuse kasutamist.

Aine B, aine D ja vee võib jätta kõrvale, kuna nad pole klassifitseeritud nahka söövitavaks/ärritavaks.

Ei ainele F ega pindaktiivsele ainele F pole määratud konkreetset sisalduse piirväärtust, Seega kohaldatakse nendele koostisainetele üldisi sisalduse piirväärtusi. Konkreetsed sisalduse piirväärtused on määratud alusele E (vt käesoleva juhendi punkti 3.2.3.2.3.2 Konkreetsete sisalduse piirväärtuste kohaldamine summeeritavuse meetodi rakendamisel).

Nahka söövitav, 1. kategooria:

(aine F sisaldus (%) /GCL) + (aluse E sisaldus (%)/SCL) = (2/5) + (5,4/10) = 0,94   < 1, ei klassifitseerita segu kui nahka söövitav, 1. kategooria

Nahka söövitav, 2. kategooria:

(aine F sisaldus (%)/GCL) + (aluse E sisaldus (%)/SCL) + (pindaktiivse aine A sisaldus (%)/GCL) = (2/1) + (5,4/5) + (3,8/10) = 3,46; see on > 1, seega klassifitseeritakse segu kui nahka ärritav, 2. kategooria

3.2.6.3 Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate segude näited
3.2.6.3.1 Näide 6. Äärmusliku pH-ta segu, milles on konkreetset sisalduse piirväärtust omavad koostisained
	Koostisaine
	Nahasöövituse/-ärrituse klassifikatsioon
	Sisaldus (massi%)
	Konkreetne sisalduse piirväärtus

	Pindaktiivne aine C 
	Nahka ärritav, 2. kategooria
	0,4
	Pole määratud

	Pindaktiivne aine G
	Nahka söövitav, 2. kategooria
	3,0
	Pole määratud

	Pindaktiivne aine A
	Nahka ärritav, 2. kategooria
	0,7
	Pole määratud

	Aine H
	Nahka söövitav, 1.A kategooria
	3,0
	C ≥ 70%: nahka söövitav, 1.A kategooria
50% ≤ C < 70%: nahka söövitav, 1.B kategooria
35% ≤ C < 50%: nahka ärritav, 2. kategooria

	Aine D
	Pole klassifitseeritud
	2
	

	Vesi
	Pole klassifitseeritud
	90,9
	


Segu pH on 2,5–3,0, seega ei kohaldata äärmusliku pH kohta käivaid sätteid. Segu sisaldab kolme pindaktiivset ainet, kuid ükski pole sisaldusel alla 1% söövitav ega ärritav (seda näitab konkreetsete sisalduse piirväärtuste puudumine CLP VI lisas ja klassifitseerimis- ja märgistusandmikus). Tuleb kaaluda summeeritavuse kasutamist.

Aine D ja vee võib jätta kõrvale, kuna nad pole klassifitseeritud nahka söövitavaks/ärritavaks. Kõrvale võib jätta ka pindaktiivse aine C ja pindaktiivse aine A, kuna mõlema sisaldus on alla 1%.

Pindaktiivsele ainele G pole määratud konkreetset sisalduse piirväärtust, seega kohaldatakse sellele koostisainele üldisi sisalduse piirväärtusi.

Nahka söövitav, 1. kategooria:

Segu sisaldab 3% ainet H. See on ainus koostisosa, millel on nahasöövituse 1. kategooria klassifikatsioon. Kuna aine H sisaldus on väiksem kui tema üldine sisalduse piirväärtus (50%), ei klassifitseerita segu kui nahka söövitav, 1. kategooria.

Nahka söövitav, 2. kategooria:

(aine H sisaldus (%)/SCL) + (pindaktiivse aine G sisaldus (%)/GCL) = (3/35) + (3/10) = 0,39; see on < 1, seega ei klassifitseerita segu kui nahka ärritav, 2. kategooria.
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3.3 RASKE SILMAKAHJUSTUS / SILMADE ÄRRITUS
Tuleks märkida, et kui aine või segu on klassifitseeritud kui nahka söövitav, 1. kategooria, on raske silmakahjustus sellest tulenev ja puudub vajadus silmadele avaldatava mõju eraldi klassifitseerimiseks.
3.3.1 Määratlused raske silmakahjustuse /silmade ärrituse klassifitseerimiseks
	I lisa: 3.3.1.1. Raske silmakahjustus – koekahjustuse tekkimine silmas või tugev füüsiline nägemislangus pärast katseaine silma eespinnale manustamist, kui kahjustus ei ole 21 päeva jooksul pärast aine manustamist täielikult taandunud.
Silmade ärritus – selliste muutuste tekkimine silmas pärast katseaine silma eespinnale manustamist, mis on 21 päeva jooksul pärast aine manustamist täielikult taandunud.


3.3.2 Ainete klassifitseerimine raske silmakahjustuse / silmade ärritusega seotud ohtude suhtes
3.3.2.1 Ohuteabe väljaselgitamine
3.3.2.1.1 Inimestega seotud andmete väljaselgitamine
Andmeid mõju kohta inimese silmadele võib saada hästidokumenteeritud epidemioloogilistest uuringutest, kliinilistest uuringutest, juhtumiraportitest, mürgistusteabekeskustest, õnnetusjuhtumite andmebaasidest või tööalastest kogemustest. Nende kvaliteeti ja asjakohasust riskide hindamisel tuleks põhjalikult kontrollida. Inimuuringute väärtuslikkuse kriitiline ülevaade on esitatud IR/CSA juhendi punktis R.4.3.3, konkreetsemad kaalutlused seoses silmakahjustuse / silmade ärritusega on toodud IR/CSA juhendi punktis R.7.2.4.2.
3.3.2.1.2 Inimestega mitteseotud andmete väljaselgitamine
Saadaolev teave rasket silmakahjustust / silmade ärritust põhjustavate ainete kohta võib hõlmata katsemeetodite määruse kohaste või rahvusvaheliselt tunnustatud teaduslikel põhimõtetel rajanevate katsemeetoditega saadud andmeid.
Paljud järgnevad uuringutel mittepõhinevad ja in vitro meetodid on valideeritud DSD kriteeriumide, kuid mitte CLP klassifitseerimiskriteeriumide suhtes. Seetõttu tuleks kontrollida, kas meetod on CLP-kohaseks klassifitseerimiseks piisavalt valideeritud.
3.3.2.1.2.1 Füüsikalis-keemiliste omaduste arvestamine
Oksüdeerivad ained võivad teiste ainetega ja inimkudedega kokku puutudes tekitada väga eksotermilisi reaktsioone. Selle tulemusel tekkiv kõrge temperatuur või otsene oksüdeeriv mõju võivad kahjustada ja hävitada bioloogilisi materjale. See kehtib näiteks orgaaniliste peroksiidide kohta, mida võib lugeda silmade ärritajateks, välja arvatud juhul, kui tõenditest ei nähtu teisiti (IR/CSA juhendi punkt R.7.2.3.1).
Hüdroperoksiidide korral tuleks kaaluda silmakahjustuse 1. kategooriat ja peroksiidide korral silmade ärrituse 2. kategooriat. Oksüdeerivate ainete klassifitseerimata jätmiseks tuleb esitada kohased tõendusmaterjalid.
3.3.2.1.2.2 Uuringutel mittepõhinevad meetodid: (Q)SAR ja  ekspertsüsteemid
Uuringutel mittepõhinevad meetodid (nt (Q)SAR ja ekspertsüsteemid) peaksid kasutusel olema üksikjuhtumi põhiselt. Üldiselt pole (Q)SAR silmade ärrituse suhtes kuigi spetsiifiline. Paljudel juhtudel kasutatakse reegleid samamoodi kui nahaärrituse ja -söövituse käsitlemisel. Ka silmadele avaldatavat mõju hindavad (Q)SAR-süsteemid on näiteks TOPKAT, Derek for Windows ja SICRET. Täielike juhtnööride saamiseks tuleb tutvuda IR/CSA juhendi punktiga R.6 („QSAR ja kemikaalide rühmitamine“), kus käsitletakse ka paljusid praeguse süsteemi puudusi.
Kuna nende uuringutel mittepõhinevate meetodite aktsepteerimiseks ja valideerimiseks puudub formaalne menetlus, on ülioluline kohase dokumentatsiooni olemasolu. REACH-i kohaseks aktsepteerimiseks peab dokumentatsioon vastama niinimetatud QSAR-i mudeli aruandevormingule (QMRF). Täiendava teabe saamiseks tuleb tutvuda IR/CSA juhendi punktiga R.6.1.
3.3.2.1.2.3 Katsemeetodid: pH ja happe/leelise varu
	I lisa: 3.3.2.3. […] Samuti võivad sellised pH äärmused nagu näiteks ≤ 2 ja ≥ 11,5 tekitada rasket silmakahjustust, eriti koos märkimisväärse puhverdusvõimega. Eeldatakse, et nende toimeainete mõju silmadele on märkimisväärne. Nahka söövitavate ainete silmadele avaldatava paikse toime katsetamise vältimiseks tuleks enne raske silmakahjustuse / silmade ärrituse kaalumist hinnata võimalikku nahasöövitust. […]


Ainete söövitavust võib eeldada, kui pH on ≤ 2 või ≥ 11,5. Kui raske silmakahjustuse klassifitseerimise ainus alus on äärmuslik pH, on oluline võtta arvesse puhverdusvõimet iseloomustav happe/leelise varu (Young et al, 1988; Young and How, 1994). Sellele vaatamata ei tohiks vaid puhverdusvõime puudumine vabastada söövitavana klassifitseerimisest (vt ka käesoleva juhendi punkti 3.2.3.2.1.1).
Kui pH on vahemikus 2 kuni 3,2 või 8,6 kuni 11,5, tuleb kaaluda aine klassifitseerimist seoses raske silmakahjustuse /silmade ärritusega (IR/CSA juhendi punkt R.7.2.4.1). Raske silmakahjustuse või silmade ärrituse põhjustamise osas järeldusele jõudmiseks on vaja rohkem teavet ja/või põhjendusi. Ei soovitata selle mudeli kasutamist ainukese vahendina silmi ärritavate ja mitteärritavate ainete eristamiseks. Sellele vaatamata saaks seda kasutada mitmetasandilise katsetamisstrateegia kontekstis silmi ärritavate ainete tuvastamiseks (väga väikese valepositiivsete tulemuste osakaalu tõttu), kuid mitte silmi mitteärritavate ainete tuvastamiseks (valenegatiivsete tulemuste suhteliselt suure osakaalu tõttu).
3.3.2.1.2.4 Katsemeetodid: in vitro meetodid
OECD on raskeid silmakahjustusi tekitavate ainete identifitseerimiseks aktsepteerinud praeguseks kolm in vitro katset: katse kana isoleeritud silmaga (ICE) (OECD TG 438; TM B.48), katse veise sarvkesta läbipaistmatuse ja läbilaskvuse määramiseks (BCOP) (OECD TG 437; TM B.47) ja katse fluorestseiinilekke määramiseks (FL) (OECD TG 460). Neid katseid soovitatakse kasutada regulatiivse klassifitseerimise ja märgistamise mitmetasandilise katsetamisstrateegia (nt ülalt alla lähenemisviisi) osana. Aine saab lugeda rasket silmakahjustust tekitavaks (1. kategooria), kui ICE, BCOP, FL, katse küüliku isoleeritud silmaga (IRE) või katse kanamuna koorionallantoisi membraaniga (HET-CAM) on andnud positiivse tulemuse.
 ICE ja BCOP negatiivset tulemust saab kasutada klassifitseerimiseks nt „alt üles lähenemisviisi“ korral. Teiste katsemeetodite korral peavad negatiivsetele in vitro reaktsioonidele söövitavuse suhtes järgnema täiendavad katsed (IR/CSA juhendi punkt R.7.2.4.1).
Lisaks on ECVAM valideerinud in vitro katsemeetodi, tsütosensoriga mikrofüsiomeetri katse (CM) ja OECD kaalub selle jaoks katsejuhendi väljatöötamist. Seda katset saab kasutada 1. kategooria ainete kindlaksmääramiseks ülalt alla lähenemisviisi raames. 
Käesoleval ajal puuduvad regulatiivselt aktsepteeritud in vitro katsed silmade ärritavuse määramiseks. Siiski on ECVAM-ile esitatud valideerimiseks kaks inimese sarvkesta epiteeli mudelit: EpiOcular™ ja SkinEthic™. 
Lisateavet hiljuti vastu võetud OECD katsejuhiste kohta võib leida OECD veebisaidilt: (http://www.oecd.org/env/chemicalsafetyandbiosafety/testingofchemicals/oecdguidelinesforthetestingofchemicals.htm).  
Teavet in vitro katsete ja metodoloogia kohta võib leida ECVAM-i veebisaidilt (http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/eurl-ecvam).
3.3.2.1.2.5 Katsemeetodid: in vivo meetodid
Silmade ärritavuse katseid ei tehta ainetega, mis teadaolevalt või arvatavalt söövitavad nahka. Selliseid aineid loetakse automaatselt rasket silmakahjustust tekitavaks ja klassifikatsioonile „nahasöövitus“ lisatakse ka „raske silmakahjustus“ (ilma märgistuseta).
OECD TG 405 kohane in vivo katse küülikutega on REACH-i reguleerimisalas standardne in vivo katse.
Silmakatse väikese kogusega (LVET; Griffith et al 1980) on OECD TG 405 standardse katsemeetodi modifikatsioon. Erinevused on järgmised:
· alumise lau sidekestakotti viimise asemel pannakse katsetatav materjal otse sarvkestale;
· väiksem kasutatava katsematerjali kogus: 0,01 ml (või tahkete ainete korral vastav mass) standardse 0,1 ml asemel.
LVET-i andmeid tuleks arvestada, kuid hoolikalt hinnata. Praeguseni on kasutatavad üksnes pindaktiivsete ainete ja puhastusvahendite andmed. On öeldud, et positiivsed tulemused tingivad vastava klassifikatsiooni, kuid negatiivsetest andmetest ei piisa klassifitseerimata jätmiseks (IR/CSA juhend R.7.2.4.1). Siiski tuleks neid arvestada tõendite kaalukuse määramisel. 
2009. aastal avaldas ESAC järeldused LVET-i andmete kasutamiseks klassifitseerimisel ja märgistamisel (ECVAM/ESAC, 2009b).
3.3.2.2 Klassifitseerimise kriteeriumid
	I lisa: 3.3.2.6. Pöördumatu toime silmadele / raske silmakahjustus (1. kategooria)
I lisa: 3.3.2.6.1. Raske silmakahjustuse tekitamise võimega ained klassifitseeritakse 1. kategooriasse (pöördumatu toime silmale). Aine klassifitseeritakse sellesse ohukategooriasse loomkatsete tulemuste põhjal vastavalt tabelis 3.3.1 loetletud kriteeriumidele. Nimetatud tulemuste hulka kuuluvad 4-punktiline sarvkestakahjustus ja muud katseperioodil täheldatud tugevad reaktsioonid (näiteks sarvkesta hävimine), samuti püsiv sarvkesta läbipaistmatus, sarvkesta värvuse muutumine värvaine tõttu, kleepuvus, sarvkestakiht ja häired silma vikerkesta toimimisel või muu nägemist halvendav toime. Selles kontekstis loetakse püsivaks kahjustust, mis ei ole tavaliselt 21-päevase jälgimisperioodi jooksul täielikult pöörduv. Ained klassifitseeritakse 1. kategooriasse ka siis, kui need küülikutega tehtud Draize silmakatses vastavad määratud kriteeriumidele (sarvkesta läbipaistmatus ≥ 3 või vikerkestapõletik > 1,5), kuna sellised tugevad kahjustused on 21-päevase jälgimisperioodi jooksul tavaliselt pöördumatud.
Tabel 3.3.1
Silmadele avaldatavat pöördumatut toimet käsitlev kategooria

	Kategooria
	Kriteeriumid

	Pöördumatu toime silmale
(1. kategooria)
	Kui loomale silma manustatuna tekitab aine:
· vähemalt ühel loomal silma sarvkesta, vikerkesta või sidekesta kahjustuse, mis on eeldatavasti pöördumatu või ei ole täielikult pöörduv tavaliselt 21-päevase jälgimisperioodi jooksul
ja/või
· vähemalt kahel kolmest katses osalenud loomast järgmise positiivse reaktsiooni:
· sarvkesta läbipaistmatus ≥ 3 ja/või
· vikerkesta põletik >  1,5,
mis on arvutatud hindamistulemuste keskmise põhjal, kui loomi on hinnatud 24, 48 ja 72 tundi pärast katsematerjali manustamist.


	I lisa: 3.3.2.7. Pöörduv toime silmadele (2. kategooria)
I lisa: 3.3.2.7.1. Pöörduvat silmade ärritust tekitavad ained klassifitseeritakse 2. kategooriasse (ärritav silmadele).
Tabel 3.3 2
Silmadele avaldatavat pöörduvat toimet käsitlev kategooria

	Kategooria
	Kriteeriumid

	Ärritav silmadele
(2. kategooria)
	Kui loomale silma manustatuna tekitab aine:
· vähemalt kahel kolmest katses osalenud loomast järgmise positiivse reaktsiooni:
· sarvkesta läbipaistmatus ≥ 1 ja/või
· vikerkesta põletik ≥ 1 ja/või
· sidekesta punetus >  2 ja/või
· sidekesta turse (kemoos) >  2
· mis on arvutatud hindamistulemuste keskmise põhjal, kui loomi on hinnatud 24, 48 ja 72 tundi pärast katsematerjali manustamist, ja mis täielikult pöördub 21-päevase jälgimisperioodi jooksul.

	I lisa: 3.3.2.7.2. Kui loomade reaktsioonides on olnud silmatorkavaid erinevusi, tuleb seda teavet klassifitseerimisotsuse tegemisel arvesse võtta.


Klassifitseerimiskriteeriumeid kohaldatakse OECD TG 405 ja LVET-i katsete tulemustele. LVET-i negatiivsetest andmetest ei piisa klassifitseerimata jätmiseks, kuid neid tuleks arvestada tõenduite kaalukuse määramisel.
3.3.2.3 Ohuteabe hindamine
	I lisa: 3.3.2.5. Võimaluse korral kaalutakse esialgse teabe astmelist hindamist, kuigi teatavatel juhtudel ei pruugi kõik selle lähenemisviisi elemendid olla asjakohased.
I lisa: 3.3.2.4. […] Kuigi teavet on võimalik koguda ka üksiknäitajate astmelise hindamisega (näiteks äärmusliku pH-ga sööbivad leelised loetakse paikseteks söövitajateks), võetakse tõendusmaterjali kaalukuse hindamisel arvesse kogu olemasolevat teavet, eriti kui andmed on olemas mõnede, kuid mitte kõikide näitajate kohta. Üldiselt peetakse kõige olulisemaks vastava ainega seoses omandatud kogemustele toetuvat eksperdiarvamust, järgnevad nahaärrituskatsete tulemused ja korrektselt valideeritud alternatiivsed meetodid. […]


3.3.2.3.1 Inimeste kohta käiva teabe hindamine
Kvaliteetsed andmed ainetest tingitud silmaärrituse kohta inimestel on tõenäoliselt haruldased. Kui inimandmed on kättesaadavad, siis selliste andmete kasutatavus klassifitseerimiseks sõltub sellest, kui suurel määral saab huvipakkuvat ainet veenvalt seostada mõju ja selle ulatusega. Selliste andmete kvaliteeti ja asjakohasust ohtude hindamiseks tuleks kriitiliselt kontrollida.
Kui arst kinnitab diagnostiliselt, et aine põhjustab mitte pöörduvat, vaid püsivat nägemise halvenemist, peaks see tooma kaasa klassifitseerimise raske silmakahjustuse 1. kategooriasse.
Lisateavet silmade ärrituse inimandmete hindamiseks võib leida IR/CSA juhendi punktis R7.2.4.2.
3.3.2.3.2 Inimestega mitteseotud teabe hindamine
Katsetamise asemel või tõendite kaalukuse määramise osana tuleks kasutada REACH-i XI lisa punktide 1.3 ja 1.5 kriteeriumidele vastavaid uuringutel mittepõhinevaid meetodeid.
3.3.2.3.2.1 In vitro andmed
Aine saab lugeda rasket silmakahjustust tekitavaks (1. kategooria), kui ICE, BCOP, katse küüliku isoleeritud silmaga (IRE) või katse kanamuna koorionallantoisi membraaniga (HET-CAM) on andnud positiivse tulemuse.
 Kui ICE ja BCOP negatiivset tulemust saab kasutada klassifitseerimiseks nt „alt üles lähenemisviisi“ korral, siis teiste katsemeetodite korral peavad negatiivsetele in vitro reaktsioonidele söövitavuse suhtes järgnema täiendavad katsed (IR/CSA juhendi punkt R.7.2.4.1). 
Praegu pole saadaval ühtki valideeritud in vitro silmade ärrituse määramise katsemeetodit. 
3.3.2.3.2.2 In vivo andmed
Katsed albiinoküülikutega (OECD TG 405)
Silmale avalduva lokaalse mõju hindamise kriteeriumid on kahjustuse raskusaste ja pöörduvus. 
Kahjustuse raskusastme määramiseks hinnatakse põletiku ulatust. Reaktsiooni hinnatakse OECD TG 405 silmakahjustuste raskusastme skaala järgi.
Eraldi hinnatakse sarvkesta, vikerkesta ja sidekesta erüteemi ja turset. Kui skoor vastab CLP I lisa tabelite 3.3.1 ja 3.3.2 kriteeriumidele, on aine klassifikatsioon vastavalt raske silmakahjustus, 1. kategooria, või silmade ärritus, 2. kategooria.
Silmakahjustuste pöörduvus on loomkatsete tulemuste hindamisel teine otsustav tegur. Kui kahjustused ei parane 21-päevase jälgimisperioodi jooksul, vaid on püsivad, loetakse nad pöördumatuks ja katseaine tuleb klassifitseerida 1. kategooriasse. Kui uuringutes tekkis pöördumatu mõju lühema jälgimisperioodi vältel, tuleks kaaluda eksperdihinnangul põhinevat klassifikatsiooni.
Pöörduvuse osas peab katsearuanne tõestama, et need mõjud on mööduvad, s.t kahjustatud kohad paranevad katse jälgimisperioodi jooksul (vt näide 1). Täheldatud mõju pöörduvuse või pöördumatuse hindamise kestus ei peaks pärast klassifitseerimise eesmärgi täitmist ületama 21 ööpäeva.
Kui kahtlustati rasket silmakahjustust, alustati OECD TG 405 kohast katset vaid ühe loomaga. Kui selle looma kahjustused on jälgimisperioodi lõpuni pöördumatud, on piisavalt teavet selle aine klassifitseerimiseks rasket silmakahjustust tekitavaks. Raske silmakahjustuse ja/või -ärrituse tekitajana klassifitseerimata jätmiseks või ärritajana klassifitseerimiseks tuleb katsed teha veel kahe loomaga.
Iga kolme katselooma jaoks arvutatakse kolme järjestikuse päeva (tavaliselt 24, 48 ja 72 tunni) keskmised skoorid sarvkesta, vikerkesta ja sidekesta punetuse ja turse jaoks eraldi. Kui kolmest loomast kahe keskmine skoor ületab CLP I lisa tabelites 3.3.1 ja 3.3.2 olevaid väärtusi, tuleb määrata vastav klassifikatsioon.
Rohkem kui kolme loomaga tehtud katsed
Vanemates katsemeetodites on kasutatud kuni kuut küülikut. Tuleks kohaldada juunis 2011 vastu võetud ÜRO kriteeriume (http://www.unece.org/fileadmin/DAM/trans/doc/2011/dgac10c4/ST-SG-AC10-C4-42e.pdf ja (http://www.unece.org/fileadmin/DAM/trans/doc/2011/dgac10c4/ST-SG-AC10-C4-42e.pdf) (vt näide 2).
6 küüliku korral kehtib järgmine.
a. 1. kategooria raske silmakahjustuse klassifikatsioon, kui:
i. vähemalt ühel loomal on silma sarvkesta, vikerkesta või sidekesta kahjustus, mis on eeldatavasti pöördumatu või ei ole täielikult pöörduv tavaliselt 21-päevase jälgimisperioodi jooksul; ja/või vähemalt neljal küülikul kuuest on looma kohta sarvkesta läbipaistmatuse keskmine skoor ≥ 3 ja/või vikerkestapõletiku keskmine skoor > 1,5.
b. 2. kategooria silmade ärrituse klassifikatsioon, kui vähemalt neljal küülikul kuuest on keskmised skoorid looma kohta järgmised:
i. sarvkesta läbipaistmatus: ≥ 1 ja/või
ii. vikerkesta põletik: ≥ 1 ja/või
iii. sidekesta erüteem (punetus): ≥ 2 ja/või
iv. sidekesta turse (kemoos): ≥ 2,
mis on tavaliselt 21-päevase jälgimisperioodi jooksul täielikult pöörduvad.
5 küüliku korral kehtib järgmine.
a. 1. kategooria raske silmakahjustuse klassifikatsioon, kui:
i. vähemalt ühel loomal on silma sarvkesta, vikerkesta või sidekesta kahjustus, mis on eeldatavasti pöördumatu või ei ole täielikult pöörduv tavaliselt 21-päevase jälgimisperioodi jooksul; ja/või
b. vähemalt kolmel küülikul viiest on looma kohta sarvkesta läbipaistmatuse keskmine skoor ≥ 3 ja/või vikerkestapõletiku keskmine skoor > 1,5.
i. 2. kategooria silmade ärrituse klassifikatsioon, kui vähemalt kolmel küülikul viiest on keskmised skoorid looma kohta järgmised:
ii. sarvkesta läbipaistmatus: ≥ 1 ja/või
iii. vikerkesta põletik: ≥ 1 ja/või
iv. sidekesta erüteem (punetus): ≥ 2 ja/või 
v.  sidekesta turse (kemoos): ≥ 2,
mis on tavaliselt 21-päevase jälgimisperioodi jooksul täielikult pöörduvad.
4 küüliku korral kehtib järgmine.
a. 1. kategooria raske silmakahjustuse klassifikatsioon, kui:
i. vähemalt ühel loomal on silma sarvkesta, vikerkesta või sidekesta kahjustus, mis on eeldatavasti pöördumatu või ei ole täielikult pöörduv tavaliselt 21-päevase jälgimisperioodi jooksul; ja/või
ii. vähemalt kolmel küülikul neljast on keskmised skoorid looma kohta järgmised:
sarvkesta läbipaistmatus: ≥ 3 ja/või
vikerkesta põletik: > 1,5
b. 2. kategooria silmade ärrituse klassifikatsioon, kui vähemalt kolmel küülikul neljast on keskmised skoorid looma kohta järgmised:
i. sarvkesta läbipaistmatus: ≥ 1 ja/või
ii. vikerkesta põletik: ≥ 1 ja/või
iii. sidekesta erüteem (punetus): ≥ 2 ja/või
iv. sidekesta turse (kemoos): ≥ 2,
mis on tavaliselt 21-päevase jälgimisperioodi jooksul täielikult pöörduvad.
Ärritava toime 1. ja 2. kategooriat kohaldatakse juhul, kui neljal küülikul kuuest vastab keskmine skoor looma kohta kriteeriumidele. Kui katse tehti nelja või viie loomaga, peab vähemalt kolme isendi keskmine skoor looma kohta ületama klassifitseerimiskriteeriumides toodud väärtused. Kui kas või ühel loomal on söövitusest tingitud pöördumatud või muidu rasked kahjustused, toob see kaasa 1. kategooria raske silmakahjustuse klassifikatsiooni vaatamata katses kasutatud loomade arvule. 
Muud loomkatsed
LVET kasutab samasugust skoorimissüsteemi kui OECD TG 405, kuid katseandmetest ei piisa klassifitseerimata jätmiseks. Sellele vaatamata saab neid kasutada tõendite kaalukuse määramisel.
Tuleb panna tähele, et kui andmed on saadud OECD meetoditele mittevastavate katsetega ja skoorimisel pole kasutatud Draize süsteemi, siis ei saa klassifitseerimisel kasutada CLP I lisa tabelites 3.3.1 ja 3.3.2 olevaid väärtusi. Siiski tuleks OECD meetoditele mittevastavate katsetega saadud andmed võtta arvesse tõenditele kaalukuse analüüsil.
3.3.2.3.3  Tõendite kaalukuse hindamine
Kui olemasolevate andmete suhtes ei saa kriteeriume kohaldada otse, tuleb kooskõlas artikli 9 lõikega 3 kasutada eksperthinnangul põhinevat tõendite kaalukuse määramist.
Tõendite kaalukuse hindamine tähendab, et koos kaalutakse kogu olemasolevat ja teaduslikult põhjendatud teavet ohuteguri kohta, milleks on näiteks kogemused inimestega (kaasa arvatud andmed töökeskkonna kohta ja õnnetusjuhtumite andmebaaside, kliiniliste uuringute, hästidokumenteeritud juhtumiraportite ja vaatluste andmed), asjakohased loomandmed, nahaärrituse kohta käivad andmed ja teave, füüsikalis-keemilised parameetrid (nt pH, leelise/happe varu), sobivate in vitro katsete tulemused, kategoorialähenemise (rühmitamine, analoogmeetod) kohaldamisel saadud teave ja QSAR-i tulemused. Andmete kvaliteeti ja sidusust tuleb asjakohaselt arvesse võtta. Nii positiivsed kui ka negatiivsed tulemused kogutakse tõendusmaterjali kaalukuse määramiseks kokku ning neid hinnatakse ühiselt. Hindamine peab toimuma juhtumipõhiselt ja eksperdihinnangu kasutamisega. Sellele vaatamata ei tohiks negatiivsed leiud kaaluda üles klassifitseerimiseks piisavaid positiivseid tulemusi
	I lisa: 1.1.1.4. Tervisele ohtlike ainete klassifitseerimiseks (3. osa) on asjakohaste loomkatsete või inimkogemuse alusel kindlakstehtud ohtlik mõju, mis vastab klassifitseerimise kriteeriumidele, tavaliselt klassifitseerimise jaoks piisav põhjendus. Kui on olemas andmed nii inimeste kui ka loomade kohta ning nende vahel on vastuolu, tuleb klassifitseerimisotsuse tegemiseks hinnata kummastki allikast pärinevate andmete kvaliteeti ja usaldusväärsust. Üldiselt seatakse piisavad, usaldusväärsed ja representatiivsed andmed inimeste kohta (sealhulgas epidemioloogilised uuringud, teaduslikult põhjendatud juhtumiuuringud, nagu on sätestatud käesolevas lisas või statistikale tuginevate kogemuste põhjal) võrreldes muude andmetega esikohale. Siiski võib isegi korralikult kavandatud ja läbiviidud epidemioloogiliste uuringute uurimisobjektide arv olla ebapiisav, et avastada suhteliselt harva esinevat, kuid olulist toimet või hinnata võimalikke segavaid tegureid. Inimuuringute puudumine ei tähenda seepärast alati korrektselt tehtud loomuuringute kindlate tulemuste eitamist, kuid sel juhul on vajalik nii inimestelt kui ka loomadelt pärinevate andmete usaldusväärsuse, kvaliteedi ja statistilise üldistatavuse hindamine.


Täiendavate juhiste saamiseks nii inim- kui ka loomandmete olemasolul vt IR/CSA juhendi punkti R.7.2.3.2.
3.3.2.4 Klassifitseerimisotsuse tegemine
Loetakse, et nahka söövitav aine põhjustab ka raskeid silmakahjustusi, millele viitab ohulause nahasöövituse kohta (H 314: Põhjustab rasket nahasöövitust ja silmakahjustusi). Seega on antud juhul nõutavad mõlemad klassifikatsioonid (Skin Corr. 1 ja Eye Dam. 1), kuid liiasuse tõttu ei kanta märgistusele ohulauset H318 „Põhjustab raskeid silmakahjustusi” (CLP artikkel 27).
3.3.2.5 Konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramine
	Artikli 10 lõige 1: Ainele kehtestatakse konkreetsed sisalduse piirväärtused ja üldised sisalduse piirväärtused, mis viitavad aine teises aines või segus kindlaksmääratud lisandi, lisaaine või üksiku koostisainena esinemise piirmäärale, mille korral või mille ületamisel klassifitseeritakse kõnealune aine või segu ohtlikuks.
Tootja, importija või allkasutaja kehtestavad konkreetsed sisalduse piirväärtused, kui piisav ja usaldusväärne teaduslik teave näitab aine ilmset ohtlikkust selle esinemisel I lisa 2. osa mõnele ohuklassile kehtestatud sisaldusest või I lisa 3., 4. ja 5. osa mõnele ohuklassile kehtestatud üldisest sisalduse piirväärtusest madalamal tasemel;


Ohtliku omaduse puudumise tõestamine on raskem. Õigusakt ütleb järgmist.
	Artikli 10 lõige 1: 
Tootja, importija või allkasutaja võib kehtestada erandjuhtudel konkreetsed sisalduse piirväärtused, kui tema käsutuses on piisav, usaldusväärne ja kindel teaduslik teave ohtlikuks klassifitseeritud aine ohutuse kohta I lisa 2. osas asjakohasele ohuklassile kehtestatud sisaldusest või nimetatud lisa 3.–5. osa asjakohasele ohuklassile kehtestatud üldistest sisalduse piirväärtustest kõrgemal tasemel.


Ülalmainitud tingimuste kohaselt määratud konkreetne sisalduse piirväärtus (SCL) saab eelistuse CLP I lisa tabelites 3.2.3 ja 3.2.4 toodud üldise sisalduse piirväärtuse (GCL) ees (artikli 10 lõige 6). Lisaks sellele on konkreetne sisalduse piirväärtus ainespetsiifiline ja seda tuleks kohaldada kõigile seda ainet sisaldavatele segudele. Üldine sisalduse piirväärtus kehtiks ainult ühe ainet sisaldava segu kohta.
Millist liiki teave võib olla konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramise alus? 
Olemasolevad inimandmed võivad teatud juhtudel (eriti kui on olemas teave doosi-mõju seose kohta) näidata, et aine või segu ärritusega seotud ohuteguri läviväärtus võib olla suurem või väiksem kui üldine sisalduse piirväärtus. Selliste inimandmete kasutatavust ja valiidsust, aga ka representatiivsust ja ennustusväärtust (IR/CSA punktid R.4.3.3 ja R.7.2.4.2) tuleks hoolikalt hinnata. Nagu on toodud esile CLP I lisa punktis 1.1.1.4, ei tähenda inimuuringute positiivsete tulemuste puudumine alati korrektselt tehtud loomuuringute positiivsete tulemuste eitamist, kuid on vajalik nii inimestelt kui ka loomadelt pärinevate andmete usaldusväärsuse, kvaliteedi ja statistilise üldistatavuse hindamine. 
Standardse katsemeetodi „Äge silmade ärritus/söövitus“ (OECD katsejuhend 405) eesmärk on määrata kindlaks raske silmakahjustuse või silmade ärrituse tekkimise võimalus. Üldjuhul manustatakse katsematerjal lahjendamata kujul, nii et annuse-vastuse seose leidmine üksikkatse tulemustest pole võimalik. 

Kui siiski on olemas piisavad, usaldusväärsed, asjakohased ja veenvad andmed muudest, juba toimunud loomkatsetest, milles on piisava kindluse tagamiseks katsetatud küllaldasel arvul loomi, ja on olemas teave annuse-vastuse seoste kohta, võib juhtumipõhiselt kaaluda nende andmete alusel väiksema (erandlikel juhtudel kõrgema) konkreetse sisalduse piirväärtuse kehtestamist.
Tuleks märkida, et CLP ei nõua konkreetsete sisalduse piirväärtuste kehtestamiseks eraldi andmeid. CLP artikli 8 lõige 1 näeb ette, et uusi katseid aine või segu ohtlikkuse määramiseks tehakse vaid juhul, kui on ammendunud kõik muud teabesaamisviisid, ja artikli 7 lõige 1 näeb ette, et kui viiakse läbi uusi katseid, tehakse loomkatseid vaid juhul, kui puuduvad muud alternatiivsed võimalused, mis tagaksid andmete piisava usaldusväärsuse. Silmade raskeid kahjustusi või silmade ärritust tekitavate koostisainetega segu klassifitseerimiseks tuleb kasutada üldisi sisalduse piirväärtusi, kui just pole olemas täiendavaid andmeid, mis õigustaksid üldisest sisalduse piirväärtusest väiksema (erandjuhtudel suurema) konkreetse sisalduse piirväärtuse kohaldamist (vt CLP artikli 10 lõiget 1). Seetõttu on teave raskeid silmakahjustusi / silmade ärritust tekitavatena juba eelnevalt klassifitseeritud aineid sisaldavate segude kohta alati olemas, nii et segu ohtlikkuse saab määrata üldiste sisalduse piirväärtuste abil (CLP artikli 9 lõige 4). 
Võimalusi kehtestada konkreetsed sisalduse piirväärtused in vitro katsetega pole veel uuritud ja seetõttu pole praegu võimalik anda juhiseid in vitro meetodite kasutamiseks konkreetsete sisalduse piirväärtuste kehtestamiseks. Sellele vaatamata ei välista see in vitro katsetel põhineva konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramise meetodi väljatöötamist tulevikus. Sellised katsed võivad pakkuda paljutõotavaid variante konkreetsete sisalduse piirväärtuste kehtestamiseks. Konkreetne sisalduse piirväärtus peaks kehtima kõigi seda ainet sisaldavatele segude jaoks. Üldine sisalduse piirväärtus kehtiks ainult ühe ainet sisaldava segu kohta. Seega kui konkreetne sisalduse piirväärtus põhineb andmetel, mis on saadud aine lahjendamisel teatud lahustis, tuleb arvestada, et tuletatud sisaldus peaks kehtima kõigi segude jaoks, millele konkreetne sisalduse piirväärtus peaks kohalduma. 
CLP VI lisa 3. osas (tabel 3.2) on toodud näiteid ainete kohta, millele direktiivi 67/548/EMÜ reguleerimisalas olid kehtestatud suuremad või väiksemad konkreetsed sisalduse piirväärtused vana ohtlike ainete direktiivi (DSD) süsteemi järgi.
3.3.2.6 Ainete klassifitseerimise otsustamisloogika
IR/CSA juhendi joonisel R.7.2-3 põhinevat otsustamisloogikat on CLP nõuetega kohandamiseks muudetud. On tungivalt soovitatav, et klassifitseerimise eest vastutav isik oleks enne otsustamisloogika kasutamist ja selle ajal uurinud klassifitseerimiskriteeriume.
	Samm
	
	

	0
	Kas aine on klassifitseeritud nahka söövitavaks?



      JAH ➔
EI
(
	Klassifikatsiooniga Skin Corr. 1 kaasneb raskete silmakahjustuste oht. Aine klassifitseeritakse raskete silmakahjustuste tekitajaks (ilma märgistusele kandmiseta).

	1a
	Kas aine on orgaaniline hüdroperoksiid või orgaaniline peroksiid?


      JAH ➔
EI 
(
	· Kaaluda klassifikatsiooni 
„raske silmakahjustus“ (Eye Dam. 1), kui aine on orgaaniline peroksiid, või 
· „silmade ärritus“ (Eye Irrit. 2), kui aine on peroksiid
VÕI
esitada vastupidised tõendusmaterjalid ja jätkata sammuga 1b

	1b
	Kas segu pH on ≤ 2 või ≥ 11,5?


      JAH ➔
EI
(
	· Kui klassifitseerimisel on kasutada ainult pH (s.t puhverdusvõime pole teada), tuleks omistada Eye Dam. 1.
· Kui leelise/happe varu lubab oletada, et aine pole söövitav, tuleks seda tõestada (eelistatavalt sobiva in vitro katsega). Jätkata sammuga 1c

	1c
	Kas on muid füüsikalis-keemilisi omadusi, millest on näha, et aine võib põhjustada raskeid silmakahjustusi või silmade ärritust?


      JAH ➔
EI
(
	Kasutada seda teavet tõendite kaalukuse määramiseks (samm 6).
Jätkata sammuga 2

	2
	Kas on piisavalt inimestega seotud kogemusi, mis tõendavad, et aine võib põhjustada raskeid silmakahjustusi või silmade ärritust?
   
  JAH ➔
EI
(
	Klassifitseerida vastavalt (Eye Dam. 1 või Eye Irrit. 2).


	3
	Kas on laboriloomadega tehtud uuringute andmeid silmade ärrituse kohta, mis tõestavad kindlalt ja veenvalt, et aine võib põhjustada raskeid silmakahjustusi, ärritab silmi või on mitteärritav?
      JAH ➔
EI
(
	Klassifitseerida vastavalt (Eye Dam. 1 või Eye Irrit. 2 või jätta klassifitseerimata).


	4
	Kas on struktuurilt sarnaseid ühendeid (mis sobivad analoogmeetodiks või rühmitamiseks), mis on klassifitseeritud raskete silmakahjustuste või silmade ärrituse põhjustajana, või kas valiidsed QSAR-meetodid näitavad aine raskete silmakahjustuste või silmade ärrituse tekitamise potentsiaali esinemist või puudumist?

     JAH ➔
EI
(
	Kaaluda vastavat klassifitseerimist (Eye Dam. 1 või Eye Irrit. 2). Kui Eye Dam. 1 ja Eye Irrit. 2 eristamine pole võimalik, tuleb valida Eye Dam. 1. 
Jätkata sammuga 5a

	5a
	Kas on olemas andmed valideeritud, ka OECD poolt valideerimata in vitro katsetest, mis tõendavad aine silmi ärritavat või mitteärritavat toimet?



     JAH ➔
EI
(
	Kaaluda vastavat klassifitseerimist (Eye Dam. 1 või Eye Irrit. 2 või jätta klassifitseerimata). Kui Eye Dam. 1 ja Eye Irrit. 2 eristamine pole võimalik, tuleb valida Eye Cat. 1.
Jätkata sammuga 5b

	5b
	Kas on sobivate in vitro katsete aktsepteeritavaid andmeid, mis tõendavad aine silmi raskelt ärritavat toimet?   
     JAH ➔
EI
(
	Kaaluda klassifikatsiooni Eye Dam. 1.
Jätkata sammuga 6

	6
	Kui võtta arvesse kogu asjakohane teave, siis kas see on klassifitseerimisotsuse tegemiseks piisav?  
     JAH ➔
EI
(
	Klassifitseerida vastavalt (Eye Dam. 1 või Eye Irrit. 2 või jätta klassifitseerimata).


	
	Ainet ei saa raske silmakahjustuse / silmade ärritusega seotud ohtude suhtes klassifitseerida.
	Otsus uute katseandmete saamiseks tuleks teha REACH-i ja CLP artikli 8 nõuete kohaselt.
On soovitatav kaaluda ka IR/CSA juhendi punkti R.7.2.6.


3.3.3 Segude klassifitseerimine raske silmakahjustuse / silmade ärritusega seotud ohtude suhtes
3.3.3.1 Ohuteabe väljaselgitamine
Segude klassifitseerimise menetlus on mitmetasandiline, s.o hierarhial põhinev astmeline lähenemisviis, mis sõltub saadaolevate andmete ja teabe liigist ja kogusest ning algab segu kohta käivate inimandmete hindamisest, millele järgneb segu olemasolevate in vivo andmete, füüsikalis-keemiliste omaduste ja viimaks olemasolevate in vitro andmete põhjalik uurimine. Kui on olemas valiidsed katseandmed segu kui terviku kohta, on need eelistatud. Kui selliseid andmeid pole, tuleb võimalusel rakendada niinimetatud seostamispõhimõtteid. Kui seostamispõhimõtteid ei saa kasutada, tuleb segu hinnata koostisainete andmete põhjal.
Kui segu otsustatakse klassifitseerida ainult pH põhjal, tuleks sellele omistada silmakahjustuse 1. kategooria. Sellisel juhul pole täiendav teave segu enda kohta enam vajalik.
3.3.3.1.1 Olemasolevate inimandmete väljaselgitamine
Kui segud on turul olnud pikka aega, võib nende kohta olla inimandmeid ja kogemusi, mis saaksid anda kasulikku teavet vastavate segude potentsiaalse silmi ärritava mõju kohta. Sellele vaatamata võib inimmõju kohta käivate andmete puudumine olla tingitud näiteks viletsast aruandlusest või piisavate ennetusmeetmete puudumisest. Seetõttu ei saa andmete puudumist käsitleda segu ohutuse tõendina. Täiendava teabe saamiseks inimandmete väljaselgitamise kohta vt käesoleva juhendi punkti 3.2.2.1.1.
3.3.3.2 Segude klassifitseerimise kriteeriumid
3.3.3.2.1 Kui on olemas andmed segu kui terviku kohta
	I lisa: 3.3.3.1.1. Segu klassifitseeritakse ainete suhtes sätestatud kriteeriumide alusel; seejuures võetakse arvesse kõnesolevate ohuklasside andmete kogumiseks kasutatud uurimis- ja hindamisstrateegiaid.
I lisa: 3.3.3.1.2. Erinevalt muudest ohuklassidest on teatavate segude nahasöövitavust võimalik uurida alternatiivsete katsete abil, mille tulemused on klassifitseerimise jaoks piisavalt täpsed ning mis on lihtsad ja suhteliselt odavad. Klassifitseerimise täpsuse tagamiseks ja tarbetute loomkatsete vältimiseks soovitatakse kasutada tõendusmaterjali kaalukuse astmelise analüüsimise strateegiat, mis kuulub ainete nahka söövitavaks või raskeid silmakahjustusi ja silmade ärritust tekitavaks klassifitseerimise kriteeriumide hulka. Segu loetakse silma raskelt kahjustavaks (1. kategooria), kui selle pH ≤ 2,0 või ≥ 11,5. Kui leelise/happe varu põhjal saab väita, et segu ei ole võimeline tekitama rasket silmakahjustust, kuigi sellel on madal või kõrge pH väärtus, tuleb väidet kinnitada täiendavate katsetega; soovitatakse asjakohase valideeritud in vitro katse kasutamist.


Kui olemasolevate andmete suhtes ei saa kriteeriume kohaldada otse, tuleb kooskõlas artikli 9 lõikega 3 kasutada eksperthinnangul põhinevat tõendite kaalukuse määramist. Tõendusmaterjali kaalukuse hindamine tähendab, et koos kaalutakse kogu olemasolevat ja teaduslikult põhjendatud teavet ohuteguri kohta, milleks on näiteks füüsikalis-keemilised parameetrid, sobivate in vitro katsete tulemused, asjakohased loomandmed ja kogemused inimestega. Andmete kvaliteeti ja sidusust tuleb asjakohaselt arvesse võtta. Nii positiivsed kui ka negatiivsed tulemused kogutakse tõendusmaterjali kaalukuse määramiseks kokku ning neid hinnatakse ühiselt.
Üldjuhul vajab kogu teabe integreerimine tõendite kaalukusel põhineva lõpliku ohuhinnangu saamiseks süvateadmisi toksikoloogias.
On olemas arvukalt in vitro katsesüsteeme, mille sobivust ainete ja segude silmakahjustuste ja silmade ärrituse tekitamise potentsiaali hindamiseks praegu valideeritakse. Kui tulevikus on olemas valideeritud silmade ärrituse määramise in vitro katsemeetodid, saab selliste katsete tulemusi kasutada klassifitseerimiseks. Siis saab neid kasutada ka segude klassifitseerimiseks. Siiski ei tarvitse olemasolevad in vitro katsesüsteemid ühtviisi hästi töötada igat liiki segudega. Enne segu katsetamist spetsiifilise in vitro klassifitseerimisuuringuga tuleb tagada, et eelnevalt oleks tõestatud vastava katse sobivus hinnatava segutüübi silmi raskelt kahjustavate või silmi ärritavate omaduste ennustamiseks.
3.3.3.2.1.1 Äärmusliku pH-ga segud
Kui segu on äärmusliku pH-ga, kuid segu ainus söövitav või ärritav koostisosa on hape või alus, millele on kas CLP VI lisas või tarnija poolt määratud konkreetne sisalduse piirväärtus, tuleks segu vastavalt klassifitseerida. Sellisel juhul ei peaks segu pH-d arvestama teist korda, kuna see on juba võetud arvesse aine konkreetse sisalduse piirväärtuse tuletamisel.
Kui see pole nii, siis segu, mille pH ≤ 2 või ≥ 11,5, klassifitseerimisel tuleb läbida järgmised sammud, mis on kirjeldatud järgnevas otsustamisloogikas:
	Segu pole klassifitseeritud kui Skin Corr. 1 ja puuduvad in vivo andmed raske silmakahjustuse / silmade ärrituse kohta või asjakohased andmed sarnaste segude kohta.
pH ≤ 2 või ≥ 11,5

	Kas happe/leelise varust on näha, et segu ei tarvitse olla söövitav?

   
 EI ➔
JAH
(
	Klassifitseerida raskeid silmakahjustusi tekitavaks (Eye Dam. 1).

	Kas segu raskeid silmakahjutusi tekitavaid omadusi on katsetatud aktsepteeritud in vitro meetodiga?
 
   EI ➔
JAH
(
	Klassifitseerida raskeid silmakahjustusi tekitavaks, (Eye Dam. 1).

	Kas aktsepteeritud in vitro katsed on demonstreerinud segu raskeid silmakahjutusi tekitavaid omadusi?





     JAH ➔
EI
(
	Klassifitseerida raskeid silmakahjustusi tekitavaks (Eye Dam. 1).

	Kasutada CLP I lisa punkti 3.3.3.3.2 (tabel 3.3.3)/3.3.3.3.4 (tabel 3.3.4) meetodeid


➔
(Kui on olemas valideeritud silmade ärrituse määramise in vitro katsemeetodid, saab neid summeerimismeetodi asemel kasutada segu klassifitseerimisandmete saamiseks.)
	Klassifitseerida vastavalt.



Kui äärmusliku pH ja happe/aluse varu järgi võib oletada, et segu ei põhjusta raskeid silmakahjustusi, peaks tarnija tegema selle kinnitamiseks täiendavaid katseid (CLP I lisa punkt 3.3.3.2.1). Kui tarnija otsustab jätta nõutavad kinnitavad katsed tegemata, tuleb segu klassifitseerida raske silmakahjustuse 1. kategooriasse.
Kui täiendavad katsed kinnitavad, et segu ei peaks klassifitseerima raskete silmakahjustuste tekitajaks, peaks tarnija hindama segu silmi ärritavat mõju kas silmade ärrituse määramise olemasolevate in vitro katsemeetoditega või summeerimismeetodiga.
Peab märkima, et happe/leelise varu hindamise meetod eeldab, et potentsiaalne söövitavus või ärritavus on tingitud ioonidest. Kui see pole nii, eriti juhul, kui segu sisaldab mitteioonseid (mitteioniseeritavaid) ühendeid, mis on klassifitseeritud söövitavaks või ärritavaks, ei saa pH-varu meetod olla klassifikatsiooni muutmise alus.
Kui segu on äärmusliku pH-ga ja sisaldab lisaks konkreetset sisalduse piirväärtus omavale või mitteomavale happele või alusele mõnda muud söövitavat või ärritavat koostisainet (millest mõnel võib olla konkreetne sisalduse piirväärtus), kohaldatakse segule otsustamisloogikas kirjeldatud toiminguid.
3.3.3.2.2 Kui puuduvad andmed segu kui terviku kohta: seostamispõhimõtted
	I lisa: 3.3.3.2.1. Kui segu nahasöövitavust ja -ärritavust või raske silmakahjustuse või silmade ärrituse tekitamise võimet ei ole katsetega kindlaks määratud, kuid segu ohtlikkuse iseloomustamiseks on piisavalt andmeid üksikute koostisainete ja sarnaste uuritud segude kohta, tuleb neid andmeid kasutada kooskõlas punktis 1.1.3 esitatud seostamispõhimõtetega.


Seostamispõhimõtete kohaldamiseks peab olema piisavalt andmeid nii sarnaste segudega tehtud katsete kohta kui ka segu koostisainete kohta (vt käesoleva juhendi punkti 1.6.3). 
Kui kättesaadav identifitseeritud teave ei sobi seostamispõhimõtete kohaldamiseks, tuleks segu klassifitseerida koostisainete põhjal, nagu on kirjeldatud käesoleva dokumendi punktides 3.3.3.2.3 ja 3.3.3.3.
3.3.3.2.3 Kui on olemas andmed kas segu kõikide koostisosade või üksnes mõne koostisosa kohta
3.3.3.2.3.1 Koostisained, mida tuleks klassifitseerimisel arvestada
	I lisa: 3.3.3.3.1. […] Eeldus: segu „olulised koostisained” on need, mille sisaldus segus on 1 % (massiprotsent tahketel ainetel, vedelikel, tolmul, udul ja aurul ning mahuprotsent gaasidel) või kõrgem, kui ei ole põhjust arvata (näiteks söövitavate koostisosade puhul), et koostisaine, mille sisaldus on väiksem kui 1 %, on siiski oluline segu klassifitseerimisel silmi ärritavaks/rasket silmakahjustust tekitavaks.


3.3.3.2.3.2 Saab kohaldada summeeritavuse meetodit
	I lisa: 3.3.3.3.2. Kui andmed on olemas koostisosade, kuid mitte segu kui terviku kohta, kasutatakse segude klassifitseerimisel silmi ärritavaks või rasket silmakahjustust tekitavaks tavaliselt summeeritavuse teoorial põhinevat lähenemisviisi, mille kohaselt iga söövitav või ärritav koostisosa suurendab segu üldiseid söövitavaid või ärritavaid omadusi proportsionaalselt oma söövitava/ärritava toimega ja sisaldusega. Söövitavate koostisosade puhul, mille sisaldus segus on madalam 1. kategooriasse klassifitseerimise sisalduse piirväärtusest, kuid võib omada tähtsust segu ärritavaks klassifitseerimisel, kasutatakse kaalutegurit 10. Segu klassifitseeritakse rasket silmakahjustust tekitavaks või silmi ärritavaks, kui selliste komponentide sisalduste summa ületab sisalduse piirväärtust.
I lisa: 3.3.3.3.3. Tabelis 3.3.3 on esitatud üldised sisalduse piirväärtused, mida tuleb kasutada otsustamisel, kas määrata segu klassifitseerimisel silmi ärritavaks või rasket silmakahjustust tekitavaks.


Kui tarnija ei suuda tuletada klassifikatsiooni andmetest segu enese kohta või seostamispõhimõtetest, peab ta määrama raskeid silmakahjustusi / silmade ärritust tekitavad segu omadused üksikute koostisainete andmete alusel. Ehkki üldiseks lähenemisviisiks on DPD-s pika aja jooksul osutunud edukaks summeeritavuse põhimõtte kasutamine, peab tarnija veenduma, kas summeeritavuse meetod on kohaldatav. Esimene samm selles protsessis on segu kõigi koostisainete (nende nimetuse, kemikaali liigi, sisalduse, ohuklassi ja konkreetsete sisalduse piirväärtuste) ja pH kindlakstegemine. Lisaks võib segus aset leida näiteks hapete või aluste vastastiktoime või neutraliseerimine. Seetõttu on oluline mitte ainult üksikute koostisainete, vaid kogu segu mõju arvestamine.
Summeeritavus ei tarvitse olla kohaldatav, kui segu sisaldab CLP I lisa punktis 3.3.3.3.4.1 nimetatud aineid, mis sisaldusel alla 1% võivad olla söövitavad või ärritavad (vt käesoleva dokumendi punkti 3.3.3.2.3.3).
Konkreetsete sisalduse piirväärtuste kohaldamine summeeritavuse meetodi rakendamisel
Üldised sisalduse piirväärtused on määratletud tabelis 3.3.3. Siiski ütleb CLP artikli 10 lõige 5, et konkreetseid sisalduse piirväärtusi (SCL) eelistatakse üldistele sisalduse piirväärtustele. Seega, kui antud ainel on konkreetne sisalduse piirväärtus, tuleb seda raske silmakahjustuse / silmade ärrituse summeerimismeetodi (summeeritavuse meetodi) kohaldamisel arvestada (vt näiteid 4 ja 5).
Juhtudel, kui summeeritavust kasutatakse kaht või rohkemat ainet (millest mõnel võib olla konkreetne sisalduse piirväärtus) sisaldava segu raske silmakahjustuse / silmade ärrituse kategooria määramiseks, tuleks kasutada järgmist valemit.
Segu klassifitseeritakse raske silmakahjustuse / silmade ärrituse tekitajaks, kui
(KontsA / clA) + (KontsB / clB) + ….+ (KontsZ / clZ) summa on ≥ 1
kus KontsA on aine A sisaldus segus;
clA on aine A sisalduse piirväärtus (kas konkreetne või üldine);
KontsB on aine B sisaldus segus;
clB on aine B sisalduse piirväärtus (kas konkreetne või üldine); jne.
Selline lähenemine sarnaneb DPD-s kasutatuga, kus aine konkreetne sisalduse piirväärtus võib asendada meetodi tavaliste võrrandite vaikimisi piirväärtused.
3.3.3.2.3.3 Summeeritavuse meetod pole kohaldatav
	I lisa, punkt 3.3.3.3.4.1. Eriti tähelepanelik tuleb olla nende segude klassifitseerimisel, mis sisaldavad happeid ja aluseid, anorgaanilisi soolasid, aldehüüde, fenoole ja pindaktiivseid aineid. Punktides 3.3.3.3.1 ja 3.3.3.3.2 kirjeldatud lähenemisviis võib olla sobimatu, kuna paljud neist ainetest on sisaldusel < 1 % söövitavad või ärritavad.
I lisa: 3.3.3.3.4.2. Tugevaid happeid või aluseid sisaldavate segude puhul kasutatakse klassifitseerimise kriteeriumina pH taset (vt punkti 3.3.2.3), kuna pH tase on parem raske silmakahjustuse näitaja kui tabelis 3.3.3 esitatud üldised sisalduse piirväärtused.
I lisa: 3.3.3.3.4.3. Segu, mis sisaldab söövitavaid või ärritavaid koostisaineid ja mida ei ole võimalik summeeritavuse põhimõtte kohaselt klassifitseerida (tabel 3.3.3) tema keemiliste omaduste tõttu, mis nimetatud lähenemisviisi rakendamiskõlbmatuks muudavad, tuleb klassifitseerida silmadele avaldatava toime põhjal 1. kategooriasse, kui see sisaldab ≥ 1 % nahka söövitavat koostisainet, ja 2. kategooriasse, kui see sisaldab ≥ 3 % nahka ärritavat koostisainet. Tabelis 3.3.4. on esitatud kokkuvõte segude klassifitseerimisest, kui need sisaldavad koostisaineid, mille suhtes ei kohaldata tabelit 3.3.3.
I lisa: 3.3.3.3.5. Mõnikord saab usaldusväärsete andmetega tõendada, et sisalduse korral, mis on võrdne punkti 3.3.3.3.6 tabelites 3.3.3 ja 3.3.4 osutatud üldiste sisalduse piirväärtustega või nendest kõrgem, ei ilmne segu teatava koostisaine pöörduvat/pöördumatut toimet silmadele. Sel juhul tuleb segu selliste andmete põhjal klassifitseerida. Kui muudel juhtudel eeldatakse, et segu teatava koostisaine nahka ärritav/söövitav või pöörduv/pöördumatu toime silmadele ei ilmne tabelites 3.3.3 ja 3.3.4 ja punktis 3.3.3.3.6 osutatud üldiste sisalduse piirväärtustega võrdse või kõrgema taseme korral, tuleb kaaluda segu katsetamist. Sellistel juhtudel kasutatakse asjaomaste andmete kaalukuse astmelise hindamise strateegiat.
I lisa: 3.3.3.3.6. Kui on tõendatud, et koostisaine või koostisained on söövitavad ja ärritavad sisaldusel < 1 % (söövitav) või < 3 % (ärritav), klassifitseeritakse ka segu sellele vastavalt.


3.3.3.3 Segude klassifitseerimist tingivate ainete üldised sisalduse piirväärtused
3.3.3.3.1 Kui summeeritavuse meetod on kohaldatav
	I lisa: tabel 3.3.3
Segu koostisainete (mis silmale avaldatava toime põhjal on klassifitseeritud nahasöövituse 1. kategooriasse ja/või silmale avaldatava toime 1. või 2. kategooriasse) üldised sisalduse piirväärtused, mille alusel segu klassifitseeritakse silmale avaldatava toime 1. või 2. kategooriasse

	Koostisainete summa, kui koostisained on klassifitseeritud järgmiselt:
	Sisaldus, mis tingib segu klassifikatsiooni

	
	Pöördumatu toime silmale
	Pöörduv toime silmale

	
	1. kategooria
	2. kategooria

	Silmale avaldatava toime 1. kategooria või nahasöövituse kategooria 1.A, 1.B, 1.C
	≥ 3%
	≥1%, kuid < 3%

	Silmale avaldatava toime 2. kategooria
	
	≥ 10%

	(10 × silmale avaldatav toime, 1. kategooria) + silmale avaldatav toime, 2. kategooria
	
	≥ 10%

	Nahasöövituse kategooria 1.A, 1.B ja 1.C + silmale avaldatav toime, 1. kategooria
	≥ 3%
	≥1%, kuid < 3%

	10 x (nahasöövituse kategooria 1.A, 1.B, 1.C + silmale avaldatav toime, 1. kategooria) + silmale avaldatav toime, 2. kategooria
	
	≥ 10%


3.3.3.3.2 Kui summeeritavuse meetod pole kohaldatav
	I lisa: tabel 3.3.4
Segu koostisainete (mille suhtes summeeritavuse lähenemisviisi ei kohaldata) üldised sisalduse piirväärtused, mille alusel segu klassifitseeritakse silmadele ohtlikuks

	Koostisaine
	Sisaldus
	Segu on klassifitseeritud kui: silmale avaldatav toime,

	Hape pH tasemega ≤ 2
	≥ 1%
	1. kategooria

	Alus pH tasemega ≥ 11,5
	≥ 1%
	1. kategooria

	Muud söövitavad (1. kategooria) koostisained, mille suhtes summeeritavust ei kohaldata
	≥ 1%
	1. kategooria

	Muud ärritavad koostisained (2. kategooria), mille suhtes summeeritavust ei kohaldata, sealhulgas happed ja alused
	≥ 3%
	2. kategooria


ÜRO tasemel arutatakse jätkuvalt, kas CLP I lisa tabeli viimase rea kanne „Muud ärritavad koostisained (2. kategooria)“ hõlmab nahka ja silmi ärritavaid või ainult silmi ärritavaid aineid.
3.3.3.4 Segude klassifitseerimise otsustamisloogika
IR/CSA juhendi joonisel R.7.2-3 põhinevat otsustamisloogikat on CLP nõuetega kohandamiseks muudetud. On tungivalt soovitatav, et klassifitseerimise eest vastutav isik oleks enne otsustamisloogika kasutamist ja selle ajal uurinud klassifitseerimiskriteeriume.
	1. Kui on olemas andmed segu kui terviku kohta

	0
	Kas segu on klassifitseeritud nahka söövitavaks?
  JAH ➔
EI
(
	Klassifikatsiooniga Skin Corr. 1 kaasneb raskete silmakahjustuste oht. Aine klassifitseeritakse raskete silmakahjustuste tekitajaks, kuid ei kohaldata lisamärgistust, kuna Skin Cor1 märgistus katab ka raske silmakahjustuse.

	1a
	Kas segu pH on ≤ 2 või ≥ 11,5?
    
  JAH ➔
EI
(
	· Kui klassifitseerimisel on kasutada ainult pH (s.t puhverdusvõime pole teada), tuleks omistada Eye Dam. 1. 
· Kui leelise/happe varu lubab oletada, et aine pole söövitav, tuleks seda tõestada (eelistatavalt sobiva in vitro katsega). Jätkata sammuga 1b.

	1b
	Kas on muid füüsikalis-keemilisi omadusi, millest on näha, et segu võib põhjustada raskeid silmakahjustusi või silmade ärritust?


       JAH ➔
EI
(
	Kasutada seda teavet tõendite kaalukuse määramiseks (samm 6).
Jätkata sammuga 2.

	2
	Kas on piisavalt inimkogemusel põhinevaid andmeid, mis tõestavad, et segu võib põhjustada raskeid silmakahjustusi või silmade ärritust?
       
     JAH ➔
EI
(
	Klassifitseerida vastavalt (Eye Dam. 1 või Eye Irrit. 2). 


	3
	Kas on laboriloomadega tehtud uuringute andmeid silmade ärrituse kohta, mis tõestavad kindlalt ja veenvalt, et segu võib põhjustada raskeid silmakahjustusi, ärritab silmi või on mitteärritav?
     JAH ➔
EI
(
	Klassifitseerida vastavalt (Eye Dam. 1 või Eye Irrit. 2 or või jätta klassifitseerimata).


	4a
	Kas on olemas andmed valideeritud, ka OECD poolt valideerimata in vitro või ex vivo katsetest, mis tõendavad segu silmi ärritavat või mitteärritavat toimet?
  
     JAH ➔
EI
(
	Kaaluda vastavat klassifitseerimist (Eye Dam. 1 või Eye Irrit. 2 või jätta klassifitseerimata). 
Kui Eye Dam. 1 ja Eye Irrit. 2 eristamine pole võimalik, tuleb valida Eye Dam. 1. 
Jätkata sammuga 4b

	4b
	Kas on sobivate in vitro katsete aktsepteeritavaid andmeid, mis tõendavad segu silmi ärritavat toimet?  
     JAH ➔
EI
(
	Kaaluda vastavat klassifitseerimist (Eye Dam. 1 või Eye Irrit. 2). Kui Eye Dam. 1 ja Eye Irrit. 2 eristamine pole võimalik, tuleb valida Eye Dam. 1.
Jätkata sammuga 5

	5
	Kui võtta arvesse kogu asjakohane teave (sammud 1−4), kaasa arvatud potentsiaalse sünergistliku/antagonistliku toime ja biosaadavuse kohta, siis kas see on klassifitseerimisotsuse tegemiseks piisav?  
     JAH ➔
EI
(
	Klassifitseerida vastavalt (Eye Dam. 1 või Eye Irrit. 2 või jätta klassifitseerimata)


	2. Kui puuduvad andmed segu kui terviku kohta: seostamispõhimõtted

	6a
	Kas on olemas piisavalt nahasöövituse/-ärrituse andmeid sarnaste segudega ja üksikute koostisainetega tehtud katsete kohta?
       
   EI ➔
JAH
(
	Jätkata sammuga 7a

	6b
	Kas saab kohaldada seostamispõhimõtteid?  
  JAH ➔
EI
(
	Klassifitseerida kohasesse kategooriasse (Eye Dam. 1 või Eye Irrit. 2 või jätta klassifitseerimata)

	3. Kui on olemas andmed kas segu kõikide koostisosade või üksnes mõne koostisosa kohta

	7a
	Kas segu pH on ≤ 2 või ≥ 11,5?   
  JAH ➔
EI
(
	Järgida käesoleva juhendi punkti 3.3.3.2.1.1 otsustamisloogikat ja klassifitseerida vastavalt.

	7b
	Kas on mingeid viiteid summeeritavuse põhimõtte mittekohaldatavusele?
 
     JAH ➔
EI
(
	Võib kohalduda CLP I lisa punkt 3.3.3.3.4 ja tabel 3.3.4.
Võtta arvesse asjakohased koostisained (CLP I lisa punkt 3.2.3.3.1) ja konkreetsed sisalduse piirväärtused.
Klassifitseerida kohasesse kategooriasse (Eye Dam. 1 või Eye Irrit. 2 või jätta klassifitseerimata)

	
	Kohaldub CLP I lisa punkt 3.3.3.3.2 ja tabel 3.3.3.
Võtta arvesse asjakohased koostisained (CLP I lisa punkt 3.2.3.3.1) ja konkreetsed sisalduse piirväärtused.
Klassifitseerida kohasesse kategooriasse (Eye Dam. 1 või Eye Irrit. 2 või jätta klassifitseerimata).
	


3.3.4 Ohuteavitus raske silmakahjustuse / silmade ärrituse märgistuse kujul
3.3.4.1 Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused
	I lisa, punkt 3.3.4.1 Sellesse ohuklassi klassifitseerimise kriteeriumidele vastavate ainete või segude puhul kasutatakse tabelis 3.3.5 esitatud märgistuselemente.
Tabel 3.3.5
Raske silmakahjustuse / silmade ärrituse märgistuselemendid

	Klassifikatsioon
	1. kategooria
	2. kategooria

	GHSi piktogrammid
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	Tunnussõna
	Ettevaatust
	Hoiatus

	Ohulause
	H318: Põhjustab raskeid silmakahjustusi
	H319: Põhjustab tugevat silmade ärritust

	Hoiatuslaused 
ohu ennetamise kohta
	P280
	P264
P280

	Hoiatuslaused 
reageerimise kohta
	P305 + P351 + P338
P310
	P305 + P351 + P338
P337 + P313

	Hoiatuslaused 
säilitamise kohta
	
	

	Hoiatuslaused 
kõrvaldamise kohta
	
	


Loetakse, et nahka söövitav aine põhjustab ka raskeid silmakahjustusi, millele viitab ohulause H314 nahasöövituse kohta: põhjustab rasket nahasöövitust ja silmakahjustusi. Seega on antud juhul nõutavad mõlemad segu klassifikatsioonid (Skin Corr. 1 ja Eye Dam. 1), kuid liiasuse tõttu ei kanta märgistusele ohulauset H318 „Põhjustab raskeid silmakahjustusi” (CLP artikkel 27).
3.3.5 DSD ja DPD kohaselt raskeid silmakahjustusi / silmade ärritust tekitavateks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
3.3.5.1 Kas on võimalik klassifikatsiooni ja märgistuse otsene „tõlkimine“?
Üldjuhul on võimalik otsene tõlkimine CLP VII lisas oleva tõlketabeli järgi. Siiski peab segu kohta käivate andmete olemasolul toimuma hindamine ja klassifitseerimine CLP artiklite 9−13 kohaselt. Tuleks pidada silmas, et DSD reguleerimisalas nahka söövitavaks klassifitseerimine tähendab CLP reguleerimisalas nahka söövitavaks ja raskeid silmakahjustusi tekitavaks klassifitseerimist, ehkki seda pole VII lisas öeldud. Tõlkimine DSD kohasest klassifikatsioonist CLP kohasesse klassifikatsiooni toimub järgmiselt:  
· Xi; R41 tõlgitakse kui Eye Dam. 1; H318. DSD kriteeriumid on CLP kriteeriumidega täielikult kaetud;
· Xi; R36 tõlgitakse kui Eye Irrit. 2; H319. DSD kriteeriumid on CLP kriteeriumidega täielikult kaetud.
Tuleks märkida, et CLP silmade ärritus, 2. kategooria hakkab hõlmama rohkem aineid, mida praegu pole DSD reguleerimisalas klassifitseeritud, kuna sarvkesta läbipaistmatus vahemikus > 1 ja < 2 või sidekesta punetus vahemikus >  2 ja < 2,5 tingib CLP reguleerimisalas klassifitseerimise silmi ärritavana.
Tuleks märkida, et kui ohulausega R41 tähistatud aineid sisaldavad segud klassifitseeritakse üksikute koostisainetega seotud ohtude põhjal, võib tõlketabeli kasutamine viia segu alaklassifitseerimisele. See on nii seetõttu, et segudele kohaldatavad üldised sisalduse piirväärtused on CLP reguleerimisalas väiksemad kui DPD-s. Sellise klassifikatsiooniga segusid sisaldavate segude korral ei tarvitse tõlketabelite kasutamine olla seetõttu kohane ja õigem oleks ümberklassifitseerimine olemasolevate andmete alusel. Täiendava teabe saamiseks vt käesoleva dokumendi punkti 0.
3.3.5.2 Andmete ümberhindamine
Kui on saadud klassifitseerimise seisukohalt olulist uut teavet, tuleb sooritada ümberhindamine.
3.3.6 Raske silmakahjustuse / silmade ärritusega seotud ohtude klassifitseerimise näited
3.3.6.1 Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete näited
3.3.6.1.1 Näide 1. OECD TG 405 kohane standardkatse kolme loomaga
OECD katsejuhendi 405 kohases uuringus viidi katseainet kolme küüliku silmadesse. Saadud skoorid on toodud järgnevas tabelis.
Sarvkest
	Looma nr
	Hinnang, kui on möödunud …
	Kas vastus on positiivne?
Skoor, ∅

	
	1 h
	24 tundi
	48 tundi
	72 tundi
	21 ööpäeva
	≥ 1
	≥ 3

	1
	0
	2
	2
	2
	0
	
	

	
	
	∅ 24/48/72 h, loom 1: 2
	
	Jah
	Ei

	2
	2
	2
	2
	2
	0
	
	

	
	
	∅ 24/48/72 h, loom 2: 2
	
	Jah
	Ei

	3
	2
	2
	1
	1
	0
	
	

	
	
	∅ 24/48/72 h, loom 3: 1,3
	
	Jah
	Ei


Kahjustus on pöörduv
Vikerkest
	Looma nr
	Hinnang, kui on möödunud …
	Kas vastus on positiivne?
Skoor, ∅

	
	1 h
	24 tundi
	48 tundi
	72 tundi
	21 ööpäeva
	≥ 1
	> 1,5

	1
	0
	1
	1
	1
	0
	
	

	
	
	∅ 24/48/72 h, loom 1: 1
	
	Jah
	Ei

	2
	1
	1
	1
	1
	0
	
	

	
	
	∅ 24/48/72 h, loom 2: 1
	
	Jah
	Ei

	3
	1
	1
	1
	1
	0
	
	

	
	
	∅ 24/48/72 h, loom 3: 1
	
	Jah
	Ei


Kahjustus on pöörduv 
Sidekesta punetus 
	Looma nr
	Hinnang, kui on möödunud …
	Kas vastus on positiivne?
Skoor, ∅

	
	1 h
	24 tundi
	48 tundi
	72 tundi
	21 ööpäeva
	≥ 2
	

	1
	2
	2
	2
	2
	0
	
	

	
	
	∅ 24/48/72 h, loom 1: 2
	
	Jah
	

	2
	1
	1
	1
	1
	0
	
	

	
	
	∅ 24/48/72 h, loom 2: 1
	
	Ei
	

	3
	1
	1
	1
	1
	0
	
	

	
	
	∅ 24/48/72 h, loom 3: 1
	
	Ei
	


Kahjustus on pöörduv
Sidekesta turse
	Looma nr
	Hinnang, kui on möödunud …
	Kas vastus on positiivne?
Skoor, ∅

	
	1 h
	24 tundi
	48 tundi
	72 tundi
	21 ööpäeva
	≥ 2
	

	1
	0
	3
	3
	3
	0
	
	

	
	
	∅ 24/48/72 h, loom 1: 3
	
	Jah
	

	2
	2
	2
	2
	1
	0
	
	

	
	
	∅ 24/48/72 h, loom 2: 1,7
	
	Ei
	

	3
	2
	3
	2
	2
	0
	
	

	
	
	∅ 24/48/72 h, loom 3: 2,3
	
	Jah
	


Kahjustus on pöörduv
CLP kohane klassifikatsioon: silmade ärritus, 2. kategooria 
Põhjendus: 
Sarvkesta ja sidekesta „positiivne vastus“ ≥ 2: 2/3 loomadest


Vikerkesta „positiivne vastus“ ≥ 1: 3/3 loomadest
3.3.6.1.2 Näide 2. Katse  on tehtud rohkem kui kolme küülikuga
Sarvkest 
	Looma nr
	Hinnang, kui on möödunud …
	Kas vastus on positiivne?
Skoor, ∅

	
	1 h
	24 h
	48 h
	72 h
	7 p
	14 p
	21 p
	≥ 3
	≥ 1

	1
	1
	2
	3
	3
	1
	1
	0
	
	

	
	
	∅ 24/48/72 h = 2,7
	
	
	
	ei
	jah

	2
	1
	2
	2
	3
	1
	1
	0
	
	

	
	
	∅ 24/48/72 h = 2,3
	
	
	
	ei
	jah

	3
	1
	2
	3
	3
	2
	1
	0
	
	

	
	
	∅ 24/48/72 h = 2,7
	
	
	
	ei
	jah

	4
	1
	2
	4
	4
	2
	1
	0
	
	

	
	
	∅ 24/48/72 h = 3,3
	
	
	
	jah
	jah


Kahjustus on pöörduv
Vikerkest
	Looma nr
	Hinnang, kui on möödunud …
	Kas vastus on positiivne?
Skoor, ∅

	
	1 h
	24 h
	48 h
	72 h
	7 p
	14 p
	21 p
	> 1,5
	≥ 1

	1
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	
	

	
	
	∅ 24/48/72 h = 0
	
	
	
	ei
	ei

	2
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	
	

	
	
	∅ 24/48/72 h = 0
	
	
	
	ei
	ei

	3
	0
	1
	1
	1
	1
	0
	0
	
	

	
	
	∅ 24/48/72 h = 1
	
	
	
	ei
	jah

	4
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	
	

	
	
	∅ 24/48/72 h = 0
	
	
	
	ei
	ei


Kahjustus on pöörduv
Sidekesta punetus
	Looma 
nr
	Hinnang, kui on möödunud …
	Kas vastus on positiivne?
Skoor, ∅

	
	1 h
	24 h
	48 h
	72 h
	7 p
	14 p
	21 p
	≥ 2
	

	1
	2
	2
	2
	1
	1
	1
	0
	
	

	
	
	∅ 24/48/72 h = 1,7
	
	
	
	ei
	

	2
	2
	2
	2
	1
	1
	0
	0
	
	

	
	
	∅ 24/48/72 h = 1,7
	
	
	
	ei
	

	3
	2
	2
	2
	1
	1
	1
	1
	
	

	
	
	∅ 24/48/72 h = 1,7
	
	
	
	ei
	

	4
	2
	2
	2
	1
	0
	0
	0
	
	

	
	
	∅ 24/48/72 h = 1,7
	
	
	
	ei
	


Kahjustus POLE pöörduv
Sidekesta turse
	Looma nr
	Hinnang, kui on möödunud …
	Kas vastus on positiivne?
Skoor, ∅

	
	1 h
	24 h
	48 h
	72 h
	7 p
	14 p
	21 p
	≥ 2
	

	1
	2
	2
	2
	1
	1
	1
	0
	
	

	
	
	∅ 24/48/72 h = 1,7
	
	
	
	ei
	

	2
	2
	2
	1
	1
	1
	0
	0
	
	

	
	
	∅ 24/48/72 h = 1,3
	
	
	
	ei
	

	3
	2
	2
	2
	1
	1
	1
	1
	
	

	
	
	∅ 24/48/72 h = 1,7
	
	
	
	ei
	

	4
	2
	2
	2
	1
	1
	1
	1
	
	

	
	
	∅ 24/48/72 h = 1,7
	
	
	
	ei
	


Kahjustus POLE pöörduv
CLP kohane klassifikatsioon: raske silmakahjustus, 1. kategooria
Põhjendus: sidekesta pöördumatu kahjustus
3.3.6.2 Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate segude näited
3.3.6.2.1 Näide 3. Summeeritavuse meetodi kohaldamine konkreetset sisalduse piirväärtust mitteomavaid koostisaineid sisaldavatele segudele 
Kui segu koostises on konkreetset sisalduse piirväärtust mitteomavad ained, tuleks kohasel viisil kasutada CLP I lisa tabelis 3.3.3 toodud summeerimist.
	Koostisaine
	Nahale/silmadele avalduva toime klassifikatsioon
	Sisaldus (massi%)
	Konkreetne sisalduse piirväärtus

	Pindaktiivne aine A
	Toime silmale, 1. kat
	1.8
	Pole omistatud

	Aine B
	Toime silmale, 2. kat
	0.5
	Pole omistatud

	Aine C
	Toime silmale, 1. kat.
	5.4
	Pole omistatud

	Aine D
	Pole klassifitseeritud
	4.0
	

	Hape E
	Nahka söövitav, 1.A kategooria
	2.0
	Pole määratud

	Vesi
	Pole klassifitseeritud
	86.3
	


Segu pH on 9,0–10,0, seega ei kohaldata äärmusliku pH kohta käivaid sätteid. Segu sisaldab pindaktiivset ainet ja hapet, kuid kumbki pole sisaldusel alla 1% söövitav ega ärritav (seda näitab konkreetsete sisalduse piirväärtuste puudumine CLP VI lisas ja klassifitseerimis- ja märgistusandmikus). Tuleb kaaluda summeeritavuse kasutamist.
Aine D ja vee võib jätta kõrvale, kuna nad pole klassifitseeritud raske silmakahjustuse / silmade ärrituse tekitajaks. Aine B võib samuti jätta kõrvale, kuna tema sisaldus on alla 1%.
Segu sisaldab 7,2% koostisaineid, millel on silmale avaldatava toime 1. kategooria, aga ka 2% hapet E, nii et kohaldatakse summeerimist {nahasöövituse kategooria 1.A, 1.B ja 1.C + silmale avaldatav toime, 1. kategooria}, ja see on > 3%, seega klassifitseeritakse segu kui „silmale avaldatav toime, 1. kategooria“.
3.3.6.2.2 Näide 4. Summeeritavuse meetodi kohaldamine konkreetset sisalduse piirväärtust omada võivaid koostisaineid sisaldavatele segudele
	Koostisaine
	Nahale/silmadele avalduva toime klassifikatsioon
	Sisaldus (massi%)
	Konkreetne sisalduse piirväärtus

	Pindaktiivne aine A
	Toime silmale, 1. kat.
	2,0
	Pole omistatud

	Aine B
	Toime silmale, 2. kat.
	0,5
	Pole omistatud

	Aine C
	Toime nahale, 1.B kat.
	5,4
	C ≥ 10%: toime nahale, 1.B kat.
5% ≤ C < 10%: toime silmale, 2. kat.

	Aine D
	Pole klassifitseeritud
	4,0
	

	Aine E
	Toime nahale, 1.B kat.
	2,0
	Pole omistatud

	Vesi
	Pole klassifitseeritud
	86,1
	


Segu pH on 10,5–11,0, seega ei kohaldata äärmusliku pH kohta käivaid sätteid. Segu sisaldab pindaktiivset ainet, hapet ja alust, kuid ükski pole sisaldusel alla 1% söövitav ega ärritav (seda näitab konkreetsete sisalduse piirväärtuste puudumine CLP VI lisas ja klassifitseerimis- ja märgistusandmikus). Tuleb kaaluda summeeritavuse kasutamist.
Aine D ja vee võib jätta kõrvale, kuna nad pole klassifitseeritud raske silmakahjustuse / silmade ärrituse tekitajaks. Aine B võib samuti jätta kõrvale, kuna tema sisaldus on alla 1%.
Ainele E ega pindaktiivsele ainele A pole määratud konkreetset sisalduse piirväärtust, seega kohaldatakse nendele koostisainetele üldisi sisalduse piirväärtusi (GCL).
Toime silmale, 1. kat.
(Pindaktiivse aine A sisaldus (%)/GCL) + (aine C sisaldus (%)/SCL) (aine E sisaldus (%)/SCL) = (2/3) + (5,4/10) + (2/3) = 1,9   > 1 seega klassifitseeritakse segu kui „toime silmale, 1. kat.“
3.3.6.2.3 Näide 5. Summeeritavuse meetodi kohaldamine konkreetset sisalduse piirväärtust omada võivaid koostisaineid sisaldavatele segudele
	Koostisaine
	Raske silmakahjustuse/silmade ärrituse klassifikatsioon
	Sisaldus (massi%)
	Konkreetne sisalduse piirväärtus

	Pindaktiivne aine B
	Toime silmale, 1. kat.
	0,7
	Pole omistatud

	Aine C
	Toime silmale, 2. kat.
	74,9
	Pole omistatud

	Aine D
	Toime silmale, 1. kat.
	8,5
	C ≥ 25%: toime silmale, 1. kat.
10% ≤ C < 25%: toime silmale, 2. kat.

	Aine E
	Pole klassifitseeritud
	15,9
	


Segu pH on 10,0–10,5 (10% lahus), seega ei kohaldata äärmusliku pH kohta käivaid sätteid. Segu sisaldab pindaktiivset ainet, mis pole sisaldusel alla 1% söövitav ega ärritav (seda näitab konkreetsete sisalduse piirväärtuste puudumine CLP VI lisas ja klassifitseerimis- ja märgistusandmikus). Tuleb kaaluda summeeritavuse kasutamist.
Aine E võib jätta kõrvale, kuna teda pole klassifitseeritud raske silmakahjustuse / silmade ärrituse tekitajaks. Pindaktiivse aine B võib samuti jätta kõrvale, kuna tema sisaldus on alla 1%.
Ainele C pole määratud konkreetset sisalduse piirväärtust, seega kohaldatakse sellele koostisainele üldisi sisalduse piirväärtusi.
Toime silmale, 1. kat.
Segu sisaldab 8,5% ainet D, mille ainus „asjakohane koostisaine“ on klassifitseeritud kui „toime silmale, 1. kat.“. Kuna aine D sisaldus on väiksem kui tema üldine sisalduse piirväärtus (25%), ei klassifitseerita segu silmale avaldatava toime 1. kategooriasse.
Toime silmale, 2. kat. 
(aine D sisaldus (%)/SCL) + (aine C sisaldus (%)/GCL) = (8,5/10) + (74,9/10), mis on > 1, seega klassifitseeritakse segu kui „toime silmale, 2. kat.“
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3.4 HINGAMISELUNDITE VÕI NAHA SENSIBILISEERIMINE
3.4.1 Hingamiselundite või naha sensibiliseerimisega seotud mõisted ja üldkaalutlused
	I lisa: 3.4.1.1. Hingamiselundite sensibilisaator – sissehingamisel hingamiselundite ülitundlikkust tekitav aine.
I lisa: 3.4.1.2. Naha sensibilisaator – aine, mis nahaga kokku puutudes tekitab allergilise reaktsiooni.


Ennetuse seisukohalt võib olla oluline märkida, et hingamisteede sensibiliseerimist võib esile kutsuda mitte ainult sissehingamine, vaid ka kokkupuude nahaga.  
	I lisa: 3.4.1.3. Käesoleva punkti tähenduses koosneb sensibiliseerimine kahest faasist: esimeses faasis tekitatakse indiviidil allergeeniga kokkupuute kaudu spetsiaalne immunoloogiline mälu (induktsioonifaas). Teine faas on esilekutsumine, st sensibiliseeritud indiviidi allergeeniga kokkupuutesse viimise kaudu rakuvahendatud või antikehavahendatud allergilise reaktsiooni tekitamine.
I lisa: 3.4.1.4. Nii hingamiselundite sensibiliseerimisel kui ka naha sensibiliseerimisel on kaks faasi: induktsiooni- ja esilekutsumisfaas. Naha sensibiliseerimiseks on vajalik induktsioonifaas, mille jooksul immuunsüsteem õpib reageerima; kliinilised sümptomid võivad tekkida siis, kui edaspidine kokkupuude on piisav nähtava nahareaktsiooni esilekutsumiseks (esilekutsumise faas). Sama põhimõtet kasutatakse tavaliselt prognoosimiskatsete läbiviimisel, mis algavad induktsioonifaasiga, millele reageerimist mõõdetakse järgnevas standarditud esilekutsumisfaasis, mis tavaliselt sisaldab katset plaastriga. Paikne lümfisõlmede uuring on erand, millega mõõdetakse otseselt induktsioonifaasi reaktsiooni. Inimnaha sensibiliseerimise tõendeid hinnatakse tavaliselt diagnostilise plaastri katse abil.
I lisa: 3.4.1.5. Tavaliselt on nii naha- kui ka hingamiselundite sensibiliseerimisel esilekutsumiseks vaja madalamat taset kui indutseerimiseks. II lisa punktis 2.8 käsitletakse sensibiliseeritud isikute hoiatamist segus esinevate konkreetsete sensibilisaatorite eest.
I lisa: 3.4.1.6. Ohuklass „hingamiselundite või naha sensibiliseerimine” jaguneb järgmiselt:
- hingamiselundite sensibiliseerimine ja 
- naha sensibiliseerimine.


3.4.2 Sensibiliseerivate ainete klassifitseerimine
3.4.2.1 Hingamisteid sensibiliseerivate ainete klassifitseerimine
3.4.2.1.1 Ohuteabe väljaselgitamine 
Hingamisteede sensibiliseerimise kindlakstegemiseks puuduvad formaalselt tunnustatud ja valideeritud loomkatsed. Siiski võivad olla olemas inimandmed hingamisteede sensibiliseerijatega kokkupuutuvatelt elanikkonnarühmadelt. 
3.4.2.1.1.1 Inimestega seotud andmete väljaselgitamine 
Asjakohast teavet hingamisteede sensibiliseerimise kohta võib saada juhtumiraportite, epidemioloogilistest uuringute, meditsiinilise seire ja aruandluse andmetest. Täiendava teabe saamiseks vt IR/CSA juhendi punkti R.7.3.5.
3.4.2.1.1.2 Inimestega mitteseotud andmete väljaselgitamine 
Hingamisteede sensibiliseerimise kindlakstegemiseks puuduvad formaalselt tunnustatud ja valideeritud loomkatsed. Siiski võivad mõnedest loomkatsetest saadud andmed osutada aine potentsiaalile inimese hingamisteede sensibiliseerijana (CLP I lisa, punkt 3.4.2.1.3) ja olla inimeselt pärinevate tõendite olemasolul toetavaks tõendusmaterjaliks. Sellised andmed võivad olla toetavaks tõendusmaterjaliks ja neid tuleks kasutada tõendite kaalukuse hindamisel. Lisateabe saamiseks vt IR/CSA juhendi punkti R.7.3.5.1. 
3.4.2.1.2 Ainete klassifitseerimise kriteeriumid 
	I lisa: 3.4.2.1. Hingamiselundite sensibilisaatorid
I lisa: 3.4.2.1.1. Ohukategooriad
I lisa: 3.4.2.1.1.1. Hingamiselundite sensibilisaatorid klassifitseeritakse 1. kategooriasse, kui ei ole piisavaid andmeid alamkategooriatesse klassifitseerimiseks.
I lisa: 3.4.2.1.1.2. Kui andmed on piisavad, võimaldab täpsem hindamine vastavalt punktile 3.4.2.1.1.3 jagada hingamiselundite sensibilisaatorid 1A-alamkategooriasse (tugevad sensibilisaatorid) või 1B-alamkategooriasse (muud hingamiselundite sensibilisaatorid).
I lisa: 3.4.2.1.1.3. Inimestel või loomadel täheldatud toime õigustab tavaliselt hingamiselundite sensibilisaatorite klassifitseerimist asjakohase tõendusmaterjali kaalukuse põhjal. Ained võib jagada asjakohaste tõendite kaalukuse põhjal kas 1A või 1B-alamkategooriasse vastavalt tabelis 3.4.1 esitatud kriteeriumidele ning tuginedes inimeste kokkupuudetest või epidemioloogilistest uuringutest pärinevatele usaldusväärsetele ja kvaliteetsetele tõenditele ja/või katseloomadega tehtud asjakohaste uuringute tulemustele.
I lisa: 3.4.2.1.1.4. Ained klassifitseeritakse hingamiselundite sensibilisaatoriteks tabelis 3.4.1 esitatud kriteeriumide põhjal.
Tabel 3.4.1
Hingamiselundite sensibilisaatorite ohukategooria ja alamkategooriad

	Kategooria
	Kriteeriumid

	1. kategooria
	Kui ei ole veel piisavaid andmeid alamkategooriatesse liigitamiseks, klassifitseeritakse ained hingamiselundite sensibilisaatoriteks (1. kategooria) järgmiste kriteeriumide alusel:
(a) kui on inimestelt pärinevaid tõendeid selle kohta, et aine võib põhjustada spetsiifilist hingamiselundite ülitundlikkust, ja/või
(b) asjakohases loomkatses on saadud positiivsed tulemused.

	1A-alamkategooria
	Ained, mille puhul on täheldatud sagedast esinemist inimestel või suure tundlikkuse esinemise tõenäosust inimestel loom- või muude katsete põhjal (1). Arvestada võib ka reaktsiooni tõsidust.

	1B-alamkategooria
	Ained, mille puhul on täheldatud vähest kuni mõõdukat esinemist inimestel või väikese kuni mõõduka tundlikkuse esinemise tõenäosust inimestel loom- või muude katsete põhjal (1). Arvestada võib ka reaktsiooni tõsidust.

	(1)
Praeguseks ei ole ühtki loomkatsete mudelit hingamiselundite ülitundlikkuse katsetamiseks heaks kiidetud ega kinnitatud. Teatavates oludes võivad loomkatsetest saadud andmed pakkuda väärtuslikku teavet tõendite kaalukuse hindamiseks.


Praegu puudub selge meetod hingamisteede sensibilisaatorite alakategooriate määramiseks. Kui oleksid olemas töökohalt saadud mõjuvad tõendusmaterjalid, oleks võimalik ka alamkategooria määramine.
Alamkategooriatesse klassifitseerimist lubatakse ainult piisavate andmete olemasolul. Seetõttu tuleks olla hoolikas ja mitte klassifitseerida aineid 1B-kategooriasse, kui ei saa välistada 1A-kategooriat. Sellisel juhul tuleks kaaluda klassifitseerimist 1. kategooriasse. Inimuuringute andmete alusel pole võimalik konkreetselt määratleda suurt ja väikest kuni mõõdukat kokkupuutesagedust ega -määra, kuna inimestelt saadud tõendusmaterjali kaalumisel tuleb võtta arvesse ainega kokkupuutunud inimeste arv, kokkupuute ulatus ja tingimused, kaasa arvatud sagedus. Seetõttu tuleb ülevaade saada juhtumipõhiselt. 
3.4.2.1.3 Ohuteabe hindamine
3.4.2.1.3.1 Inimandmed 
Aine klassifitseeritakse hingamiselundite sensibilisaatoriks, kui on inimestelt pärinevaid tõendeid selle kohta, et aine võib põhjustada spetsiifilist hingamiselundite ülitundlikkust. Seda on täiendavalt kirjeldatud CLP I lisa punktis 3.4.2.1.2.
	I lisa:  3.4.2.1.2 Tõendusmaterjal mõju kohta inimestele
I lisa: 3.4.2.1.2.1. Tõendid selle kohta, et aine võib tekitada spetsiifilist hingamiselundite ülitundlikkust, põhinevad tavaliselt inimestega seotud kogemustel. Selles kontekstis ilmneb ülitundlikkus tavaliselt astmana, kuid hinnatakse ka muid ülitundlikkuse reaktsioone, näiteks riniit/konjuktiviit ja alveoliit. Seisund on oma kliiniliselt olemuselt allergiline reaktsioon. Immunoloogilisi mehhanisme ei ole siiski vaja demonstreerida. 
I lisa: 3.4.2.1.2.2.  Hinnates inimestelt saadud tõendeid, tuleb klassifitseerimisotsuse langetamisel lisaks konkreetsete juhtumitega seotud tõendusmaterjalile võtta arvesse ka järgmist:
a) kokkupuutunud inimeste arv;
b) kokkupuute ulatus.
[…]

I lisa: 3.4.2.1.2.3.  Eespool osutatud tõend võib olla näiteks:
a) haiguslugu ja ainega kokkupuutumisega seotud kopsufunktsioonide andmed, mida kinnitab muu täiendav tõendusmaterjal, mille hulka võib kuuluda:

i) in vivo immunoloogiline katse (näiteks nahatorkeproov);

ii) in vitro immunoloogiline proov (näiteks seroloogiline analüüs);

iii) kui immunoloogiline toimemehhanism on tõestamata, siis uuringud, mis näitavad muid spetsiifilisi ülitundlikkusreaktsioone, näiteks korduv kerge ärritus, farmakoloogiliselt esilekutsutud toime;

iv) keemilise struktuuri sarnasus ainetega, mis teadaolevalt põhjustavad hingamiselundite ülitundlikkust;
b) andmed, mis ühel või enamal positiivsel bronhoprovokatsioonikatsel vastava ainega, kui katsete korraldamisel on lähtutud konkreetse ülitundlikkuse reaktsiooni määramiseks kehtestatud suunistest.
I lisa: 3.4.2.1.2.4. Haiguslugu sisaldab nii meditsiinilist kui ka kutsealast teavet, aidates kindlaks teha seose konkreetse ainega kokkupuutumise ja hingamiselundite ülitundlikkuse väljakujunemise vahel. Olulise teabe hulka kuuluvad süvendavad faktorid nii kodus kui ka töökohal ning andmed haiguse tekke ja kulu ning kõnealuse patsiendi perekonnas ja temal endal esinenud haiguste kohta. Haigusloos peaks olema ka märkus muude lapsepõlves esinenud allergianähtude või hingamiselundite haiguste kohta ja teave suitsetamise kohta.
I lisa: 3.4.2.1.2.5. Bronhoprovokatsioonikatsete positiivseid tulemusi peetakse liigitamisel piisavaks tõendusmaterjaliks. Tuleb siiski tunnistada, et tegelikult on hulk eespool loetletud uuringuid juba tehtud.


3.4.2.1.3.2 Inimestega mitteseotud andmed 
	I lisa: 3.4.2.1.3. Loomkatsed
I lisa: 3.4.2.1.3.1. Asjakohaste loomkatsete (*) andmed, mis võivad viidata aine võimele tekitada inimestel sissehingamisel (**) ülitundlikkust, võivad sisaldada järgmist:
a) immunoglobuliini E (IgE) määramine ja muud iseloomulikud immunoloogilised näitajad hiirte puhul;
b) spetsiifilised kopsureaktsioonid merisigadel.

	(*) Praeguseks ei ole ühtki loomkatsete mudelit hingamiselundite ülitundlikkuse katsetamiseks heaks kiidetud ega kinnitatud. Teatavates oludes võivad loomkatsetest saadud andmed pakkuda väärtuslikku teavet tõendite kaalukuse hindamiseks.
(**) Mehhanismide kohta, mille kaudu ained tekitavad astma sümptomeid, ei ole veel piisavalt teavet. Ennetusmeetmena käsitletakse neid aineid hingamiselundite sensibilisaatoritena. Kui on võimalik tõendada, et need ained tekitavad ärrituse teel astma sümptomeid ainult ülitundlikel inimestel, ei tuleks neid käsitleda hingamiselundite sensibilisaatoritena. 


Hingamisteede sensibiliseerimise kindlakstegemiseks puuduvad formaalselt tunnustatud ja valideeritud loomkatsed. Siiski võivad mõnedest loomkatsetest saadud andmed osutada aine potentsiaalile inimese hingamisteede sensibiliseerijana (CLP I lisa, punkt 3.4.2.1.3) ja olla inimeselt pärinevate tõendite olemasolul toetav tõendusmaterjal (vt ka ülalolevat punkti 3.4.2.1.2). Seda teavet võib kombineerida ka hingamisteede sensibiliseerimisega seotud struktuuride kohta käivate hoiatustega (vt IR/CSA juhendi punkti R.7.3.5.1) ja teabega aine nahka sensibiliseerivate omaduste kohta. Neid andmeid tuleks kasutada tõendite kaalukuse hindamisel (vt IR/CSA juhendi punkti R.7.3.6.1). 
Näiteks kontaktsensibiliseerimise uuringutes saadud teavet ainete sensibiliseeriva toime kohta saab võtta arvesse ja kasutada tõendite kaalukuse hindamisel, sest võib esineda seos aine nahka sensibiliseerivate ja hingamisteid sensibiliseerivate omaduste vahel. Seetõttu tõlgendatakse, et ainel, mis paiksel lümfisõlmede uuringul (LLNA) ei suuda esile kutsuda positiivset reaktsiooni (kohasel katsekontsentratsioonil ja suure molekuliga ainete (nt ensüümide) välistamisel), puudub väga suure tõenäosusega hingamisteede allergia tekitamise potentsiaal. Ei saa välistada ka vastupidist: et LLNA-s positiivset reaktsiooni esile kutsuv kemikaal võib hingamisteid sensibiliseerida sissehingamisel või nahakaudsel kokkupuutel. 
3.4.2.1.4 Klassifitseerimisotsuse tegemine 
CLP I lisa punkti 3.4.2.1.1.4 kohaselt klassifitseeritakse hingamisteede sensibiliseerimise kriteeriumidele vastavad ained 1. kategooriasse (ja piisavate andmete olemasolul alakategooriasse 1.A või 1.B).
3.4.2.1.5 Konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramine
Praegu puuduvad loomkatsed hingamiselundite sensibilisaatorte usaldusväärseks kindlakstegemiseks, kuna puuduvad tunnustatud ja valideeritud katsed aine sissehingamisel avalduva sensibiliseerimispotentsiaali ja toimetugevuse määramiseks. Seetõttu ei saa konkreetseid sisalduse piirväärtusi (SCL) kehtestada ainuüksi loomandmete põhjal. Peale selle puudub kontseptsioon konkreetsete sisalduse piirväärtuste kehtestamiseks hingamiselundite sensibilisaatoritega seotud inimandmete alusel.
3.4.2.1.6  Ainete klassifitseerimise otsustamisloogika
On tungivalt soovitatav, et klassifitseerimise eest vastutav isik oleks enne otsustamisloogika kasutamist ja selle ajal uurinud klassifitseerimiskriteeriume.



3.4.2.2 Nahka sensibiliseerivate ainete klassifitseerimine
3.4.2.2.1 Ohuteabe väljaselgitamine 
Naha sensibiliseerimise kohta käiva asjakohase teabe kindlakstegemiseks vt IR/CSA juhendi punkti R.7.3.3.
3.4.2.2.1.1 Inimestega seotud andmete väljaselgitamine 
Naha sensibiliseerimise kohta käivat asjakohast teavet võib saada juhtumiraportite, epidemioloogilistest uuringute, meditsiinilise seire ja inimeste plaastritestide andmetest. Täiendava teabe saamiseks vt IR/CSA juhendi punkti R.7.3.3.2.
3.4.2.2.1.2 Inimestega mitteseotud andmete väljaselgitamine 
Praegu pole naha sensibiliseerimispotentsiaali ennustamiseks ühtki formaalselt valideeritud uuringutel mittepõhinevat süsteemi. Sellele vaatamata võib näiteks struktuuripõhiste meetoditega (nt QSAR-i või ekspertsüsteemidega) saadud hoiatust või andmeid, mis näitavad, et molekuli keemiline struktuur sarnaneb tuntud sensibilisaatorite omaga, kasutada klassifitseerimise tõendite kaalukuse määramisel (vt ka IR/CSA juhendi punkti R.7.3.3).
Naha in vitro sensibiliseerimise teemat on käsitletud ka IR/CSA juhendi punktis R.7.3.3. Praegusel ajal pole kemikaali sensibiliseerimispotentsiaali hindamiseks ühtki valideeritud in vitro meetodit.
Teavet in vitro katsete ja metodoloogia kohta võib leida ECVAM-i veebisaidilt (http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/eurl-ecvam). 
Ainete nahka sensibiliseeriva toime hindamiseks on kolm standardset loomkatsemeetodit: paikne lümfisõlmede uuring (LLNA) hiirtega, maksimeerimiskatse merisigadega (GPMT) ja Buehleri katse. Neid on täiendavalt kirjeldatud IR/CSA juhendi punktis R.7.3.3 ja klassifitseerimise kontekstis käesoleva juhendi punktis 3.4.3.2.
3.4.2.2.2 Ainete klassifitseerimise kriteeriumid 
	I lisa: 3.4.2.2. Naha sensibilisaatorid
I lisa: 3.4.2.2.1. Ohukategooriad
I lisa: 3.4.2.2.1.1. Naha sensibilisaatorid klassifitseeritakse 1. kategooriasse, kui ei ole piisavaid andmeid alamkategooriatesse klassifitseerimiseks.
I lisa: 3.4.2.2.1.2. Kui andmed on piisavad, võimaldab täpsem hindamine vastavalt punktile 3.4.2.2.1.3 jagada naha sensibilisaatorid 1A-alamkategooriasse (tugevad sensibilisaatorid) või 1B-alamkategooriasse (muud naha sensibilisaatorid).
I lisa: 3.4.2.2.1.3. Inimestel või loomadel täheldatud toime õigustab tavaliselt naha sensibilisaatorite klassifitseerimist asjakohaste tõendite kaalukuse põhjal vastavalt punktile 3.4.2.2.2. Ained võib jagada asjakohaste tõendite kaalukuse põhjal kas 1A või 1B-alamkategooriasse vastavalt tabelis 3.4.2 esitatud kriteeriumidele ning tuginedes inimeste kokkupuudetest või epidemioloogilistest uuringutest pärinevatele usaldusväärsetele ja kvaliteetsetele tõenditele ja/või katseloomadega tehtud asjakohaste uuringute tulemustele 1A-alamkategooria puhul vastavalt punktides 3.4.2.2.2.1 ja 3.4.2.2.3.2 ning 1B-alamkategooria puhul vastavalt punktides 3.4.2.2.2.2 ja 3.4.2.2.3.3 sätestatud suunisväärtustele.
I lisa: 3.4.2.2.1.4. Ained klassifitseeritakse naha sensibilisaatoriteks tabelis 3.4.2 esitatud kriteeriumide põhjal:


	Tabel 3.4.2
Naha sensibilisaatorite ohukategooria ja alamkategooriad

	Kategooria
	Kriteeriumid

	1. kategooria
	Kui ei ole veel piisavaid andmeid alamkategooriatesse liigitamiseks, siis klassifitseeritakse ained naha sensibilisaatoriteks (1. kategooria) järgmiste kriteeriumide põhjal:
(a) kui inimestega seotud kogemused näitavad, et aine võib suurel osal sellega kokkupuutunud isikutest põhjustada nahale sattudes ülitundlikkust; või
(b)  kui asjakohasel loomkatsel on saadud positiivsed tulemused (vaata erikriteeriume punktis 3.4.2.2.4.1).

	1A-alamkategooria
	Ained, mille puhul on täheldatud sagedast esinemist inimestel ja/või suurt esinemise võimalust loomadel ja mille puhul võib oletada, et need võivad põhjustada inimestel ülitundlikkust. Arvestada võib ka reaktsiooni raskust.

	1B-alamkategooria
	Ained, mille puhul on täheldatud vähest kuni mõõdukat esinemist inimestes ja/või vähest kuni mõõdukat esinemise võimalust loomadel ja mille puhul võib oletada, et need võivad põhjustada inimestel tundlikkust. Arvestada võib ka reaktsiooni raskust.


Alamkategooriatesse klassifitseerimist lubatakse ainult piisavate andmete olemasolul. Seetõttu tuleks olla hoolikas ja mitte klassifitseerida aineid 1B-kategooriasse, kui ei saa välistada 1A-kategooriat. Sellisel juhul tuleks kaaluda klassifitseerimist 1. kategooriasse. See on eriti tähtis, kui on kättesaadavad ainult teatud katsete andmed, mis näitavad pärast suure sisaldusega kokkupuudet tugevat reaktsiooni, kuid puuduvad andmed, mis suudaksid tõestada selliste reaktsioonide puudumist väiksematel sisaldustel. Sellised andmed saadakse mõnede maksimeeritud annuseid kasutavate katse-eeskirjade kasutamisel.  
Inimestelt saadud tõendusmaterjali kaalumisel tuleb võtta arvesse ainega kokkupuutunud inimeste arv, kokkupuute ulatus ja tingimused ning teha kaalutlused juhtumipõhiselt. Alamkategooria kohta otsuse tegemisel tuleks inim- ja loomandmeid vaadelda koos.
Äsja kindlakstehtud nahasensibilisaatori korral, milleks võib olla ka turule toodud uus aine või põhiliste diagnostiliste plaastrikatsetega hõlmamata aine, võib väga tugevaid reaktsioone kasutada indikaatorina, et 1A-kategooria on kohane klassifikatsioon; näiteks juhul, kui aine on põhjustanud:
· ägedast nahareaktsioonist tingitud hospitaliseerimise,
· üle 6 kuu kestva kroonilise dermatiidi,
· generaliseerunud (süsteemse / üle kogu keha) dermatiidi.
Tuleks märkida, et tavaliselt ei ole plaastrikatsel tekkiv reaktsioon sellel eesmärgil kasutamiseks piisavalt tõsine ega tugev.
3.4.2.2.3  Ohuteabe hindamine
3.4.2.2.3.1 Inimandmed 
Tõendid inimestele avalduva mõju kohta aine klassifitseerimisel võivad põhineda plaastritestide positiivsetel tulemustel, epidemioloogilistel uuringutel, mis näitavad, et kokkupuude ainega põhjustab kontaktdermatiiti, inimestega seotud eksperimentaaluuringute positiivsetel andmetel ja/või hästidokumenteeritud allergilise kontaktdermatiidi juhtudel ning tõendite kaalukuse määramisel (üksikasju vt käesoleva juhendi punktist 3.4.2.2.3.7).
Alamkategooria määramise kriteeriumid on loetletud CLP I lisa punktides 3.4.2.2.2.1 ja 3.4.2.2.2.2:
	I lisa: 3.4.2.2.2.1. 1A-alamkategooria puhul võivad tõendid inimestele avalduva mõju kohta hõlmata järgmist:
a)
positiivne tulemus ≤ 500 μg/cm2 juures (HRIPT, HMT – induktsioonilävi);
b)
diagnostilise plaastri katse andmed, mis näitavad reaktsioonide suhteliselt sagedast ja märkimisväärset esinemist kindlaksmääratud elanikkonnarühmas suhteliselt vähese kokkupuute korral; 
c)
muud epidemioloogilised tõendid, mis näitavad suhteliselt sagedast ja märkimisväärset allergilise kontaktdermatiidi esinemist suhteliselt vähese kokkupuute korral.
I lisa: 3.4.2.2.2.2. 1B-alamkategooria puhul võivad tõendid inimestele avalduva mõju kohta hõlmata:
a)
positiivne tulemus > 500 μg/cm2 juures (HRIPT, HMT – induktsioonilävi);
b)
diagnostilise plaastri katse andmed, mis näitavad reaktsioonide suhteliselt vähest, kuid märkimisväärset esinemist kindlaksmääratud elanikkonnas suhteliselt sagedase kokkupuute korral;
c)
muud epidemioloogilised tõendid, mis näitavad suhteliselt vähest, kuid märkimisväärset allergilise kontaktdermatiidi esinemist suhteliselt sagedase kokkupuute korral.


HRIPT: korduv provotseeriv plaastrikatse  inimesega; HMT: maksimeerimiskatse inimesega
CLP artikli 7 lõige 3 näeb ette järgmist: „Käesoleva määruse eesmärgil ei viida läbi inimkatseid. Käesoleva määruse eesmärgil võib siiski kasutada muudest allikatest, näiteks kliinilistest uuringutest saadud andmeid.“  Seega ei tohi inimestega teha induktsioonkatseid (nt HRIPT või HMT), ehkki ajaloolisi andmeid võib alamkategooria kindlaksmääramisel kasutada tõendite kaalukust. Täiendavate juhiste saamiseks muudest allikatest saadud inimandmete liigituse kohta palun tutvuge järgneva tabeliga.
Tabel 3.4.2—a.
Inimuuringute liigid
	Liik
	Subjektid
	Uuringu eesmärk
	Märkused

	Korduv provotseeriv plaastrikatse inimesega (HRIPT) ja maksimeerimiskatse inimesega (HMT)
	Terved vabatahtlikud
	Sensibiliseerimise esilekutsumine
	Tegemist pole kliinilise uuringuga, tähtsus on ainult ajalooline.  Käesoleva määruse eesmärgil on uute uuringute tegemine keelatud.

	Diagnostilised plaastrikatsed üksikutest kliinikutest või kombineeritud kliinilised andmed
	Dermatoloogiakliinikute patsiendid
	Esilekutsumine (eelneva sensibiliseerimise indikaatorina)
	Naha sensibiliseerimise esinemise kliinilise teabe esmane allikas.

	Annuse-vastuse uuring (nt plaastrikatsete seeria lahjendamine; korduv lahtine aplikatsioonitest)
	Sensibiliseeritud isikud (tavaliselt diagnostiliste plaastritestide  alusel)
	Esilekutsumine
	Juhised pole veel standardiseeritud, kuid saadakse andmeid tundlikkusastme ja ohutu kokkupuutevahemiku kohta

	Epidemioloogiline uuring 
	Ekseemipatsiendid, valitud töötajarühmad, muud valitud rühmad või üldrahvastik
	Esilekutsumine
	Suured üldrahvastikku hõlmavaid uuringud on haruldased; tavalisemad on ühele elanikkonnarühmale suunatud uuringud, mis annavad aimu sensibiliseerimissageduse ja kokkupuute seostest


Alljärgneva materjali eesmärk on juhiste andmine inimeste kohta käiva teabe hindamiseks. See puudutab eriti kokkupuute ja kliiniliste tõendite tasakaalustamist naha sensibiliseerimis​sageduse hindamisel. Kõiki arvulisi kriteeriume tuleks üldjuhul käsitleda „juhtnööridena“: nad esindavad ekspertarvamusest saadud indikaatoreid ja neid ei saa võtta kui absoluutselt tõestatud väärtusi. Käesoleva juhendi rakendamine peaks võimaldama alamkategooria määramist juhul, kui andmed inimestele avalduva mõju ja sensibiliseerimise kohta on selged.
Tabel 3.4.2—b.
Naha sensibiliseerimise suhteliselt suur või väike esinemissagedus*
	Diagnostilised plaastrikatsed inimestel
	Suur sagedus
	Väike/mõõdukas sagedus

	Üldrahvastiku uuringud
	≥ 0,2%
	< 0,2%

	Dermatiidipatsiendid (valikuta, järjestikku)
	≥ 1,0%
	< 1,0%

	Valitud dermatiidipatsiendid (suunatud katsed, tavaliselt spetsiaalsed katseseeriad)
	≥ 2,0%
	< 2,0%

	Töökoha uuringud
1: kõik või juhuslikult valitud töötajad
2: valitud töötajad teadaoleva kokkupuute või dermatiidiga
	≥ 0,4%
≥ 1,0%
	< 0,4%
< 1,0%

	Avaldatud juhtude arv 
	≥ 100 juhtu
	< 100 juhtu


* Alamkategooria määramiseks võib piisata vaid üht-kaht liiki teabest.
Üldrahvastiku 0,2% peaks kajastama seda, et dermatiidihaigetel on kontaktallergia sagedus  umbes 5 (vahemikus 2−10) korda suurem kui üldrahvastikus (Mirshahpanah ja Maibach, 2007). 
Järjestikuste (s.o valikuta) dermatiidipatsientide 1% põhineb üldiselt kokkulepitud arusaamisel, et sellistel patsientidel on kontaktallergia sagedus ≥ 1% suur probleem.
Arv 0,4% valikuta töötajate jaoks töökohal on tuletatud sellest, et REACH-is kasutatakse üldrahvastiku jaoks kaks korda suuremat hindamistegurit kui töötajate jaoks.
On oluline märkida, et valikuta, järjestikustelt dermatiidipatsientidelt saadud andmed on standardiseeritumad kui need, mis on saadud spetsiifilise patsiendirühmaga (nt näoekseemiga) või töötajate rühmaga (nt esineb teatud liiki kokkupuude) tehtud uuringutel. Selliseid kliinilisi uuringuid saab teha patsientidega, kes on valitud teatud tüüpi ekseemi esinemise järgi või töökeskkonnas esineva kokkupuute tõenäosuse põhjal. Sageli kaasnevad nendega plaastrikatsed, mida „standardseerias“ tavaliselt ei kasutata (Andersen et al, 2011). Oluline on ka pidada silmas, et plaastrikatsete  positiivsete vastuste sagedus võib varieeruda sõltuvalt vanusest, soost või regioonist.
Tabel 3.4.2—c.
Suhteliselt sagedane või vähene kokkupuude *
	Andmed kokkupuute kohta
	Suhteliselt vähene kokkupuude (kaal)
	Suhteliselt sagedane kokkupuude (kaal)

	Sisaldus/doos
	< 1,0%
< 500 µg/cm2
(skoor 0)
	≥ 1,0%
≥ 500 µg/cm2
(skoor 2)

	Korduv kokkupuude
	vähem kui kord päevas (skoor 1)
	kord päevas või rohkem (skoor 2)

	Kokkupuutejuhtude arv (sõltumata sensibilisaatori kontsentratsioonist)
	vähem kui 100 kokkupuudet (skoor 0)
	100 kokkupuudet või rohkem (skoor 2)


* Kokkupuuteindeksi arvutamiseks (vt allolevat teksti) peab igas reas olema vastus.
Tabelis 3.4.2—c toodud skoorid näitavad kaalu. Selle põhjal saab tuletada kokkupuuteindeksi, mis kajastab kõige paremini meie arusaamu doosi ja kokkupuutesageduse suhtelisest tähtsusest. Summaarne kokkupuuteindeks vahemikus 1−4 tähendab vähest kokkupuudet, samas kui 5−6 tähendab sagedast kokkupuudet. 
Suuremat tähelepanu tuleb pöörata mitte niivõrd sisaldusele, kui sensibiliseeriva aine vabanemisele (migratsioonile) tahkest kehast. Ideaaljuhul on kokkupuude nahaga kõige paremini väljendatav kogusena pindalaühiku kohta, kuid on arusaadav, et sellised andmed pole sageli kättesaadavad. Seega võib tegeliku kokkupuute asendusena kasutada sisaldust.
Tabel 3.4.2—d.
Alamkategooriate määramise otsustustabel
	
	Naha sensibiliseerimise suhteliselt väike esinemissagedus
	Naha sensibiliseerimise suhteliselt suur esinemissagedus

	Suhteliselt sagedane kokkupuude
(skoor 5−6)
	1B-alamkategooria
	1. kategooria
või juhtumipõhine hindamine

	Suhteliselt vähene kokkupuude
(skoor 1−4)
	1. kategooria
või juhtumipõhine hindamine
	1A-alamkategooria


3.4.2.2.3.2 Inimestega mitteseotud andmed 
	I lisa: 3.4.2.2.3.2. 1A-alamkategooria puhul võivad loomkatse tulemuste hulka kuuluda andmed tabelis 3.4.3 osutatud väärtustega.
Tabel 3.4.3
Loomkatse tulemused 1A-alamkategooria puhul

	Katse
	Kriteeriumid

	Paikne lümfisõlmede uuring
	EC3 väärtus ≤ 2%

	Maksimeerimiskatse merisigadega
	≥ 30% reageerib ≤ 0,1% nahasisese induktsiooni doosi juures või
≥ 60% reageerib > 0,1% kuni ≤ 1% nahasisese induktsiooni doosi juures

	Buehleri katse
	≥ 15% reageerib ≤ 0,2% paikse induktsiooni doosi juures või
≥ 60% reageerib > 0,2% kuni ≤ 20% paikse induktsiooni doosi juures

	I lisa: 3.4.2.2.3.3. 1B-alamkategooria puhul võivad loomkatse tulemuste hulka kuuluda andmed alljärgnevas tabelis 3.4.4 osutatud väärtustega.
Tabel 3.4.4
Loomkatse tulemused 1B-alamkategooria puhul

	Katse
	Kriteeriumid

	Paikne lümfisõlmede uuring
	EC3 väärtus > 2%

	Maksimeerimiskatse merisigadega
	≥ 30% kuni < 60% reageerib > 0,1% kuni ≤ 1% nahasisese induktsiooni doosi juures või
≥ 30% reageerib > 1% nahasisese induktsiooni doosi juures

	Buehleri katse
	≥ 15% kuni < 60% reageerib > 0,2% kuni ≤ 20% paikse induktsiooni doosi juures või
 ≥ 15% reageerib > 20% paikse induktsiooni doosi juures


CLP määrus võimaldab klassifitseerida nahka sensibiliseerivad ained ühte ohukategooriasse (1. kategooriasse), millel on kaks alamkategooriat (1.A ja 1.B). 
	I lisa: 3.4.2.2.1.1. Naha sensibilisaatorid klassifitseeritakse 1. kategooriasse, kui ei ole piisavaid andmeid alamkategooriatesse klassifitseerimiseks.


Alamkategooriatesse klassifitseerimist lubatakse ainult piisavate andmete olemasolul (CLP I lisa, punkt 3.4.2.2.1.1). Seetõttu tuleks olla hoolikas ja mitte klassifitseerida aineid 1B-kategooriasse, kui ei saa välistada 1A-kategooriat. See on eriti tähtis siis, kui ainsad andmed pärinevad katsetest merisigadega või rLLNA uuringutest, mis näitavad pärast kokkupuudet suure sisaldusega tugevat reaktsiooni, kuid puuduvad andmed, mis suudaksid tõestada selliste reaktsioonide puudumist väiksematel sisaldustel, või puudub piisav teave annuse-vastuse seose kohta.  Kuni puuduvad piisavad tõendid selliste ainete 1A- või 1B-alamkategooriasse määramiseks, tuleks vaikimisi omistada 1. kategooria. Teiste sõnadega: ehkki tabelis 3.4.4 olevad 1B-alamkategooriasse klassifitseerimise kriteeriumid on täidetud, ei saa välistada klassifitseerimist 1A-alamkategooriasse. Seetõttu tuleks aine klassifitseerida 1. kategooria naha sensibilisaatorina (vt ka näiteid 6 ja 7).
Kuna naha sensibilisaatorite täpsem hindamine on võimalik sensibiliseeriva mõju tugevuse põhjal, on käesolevas juhendis antud nõu toimetugevuse hindamiseks soovitatud katsemeetodite alusel. Suur toimetugevus on määratletud loomkatsete tulemuste põhjal CLP I lisa tabelis 3.4.3. Väike kuni mõõdukas toimetugevus on määratletud loomkatsete tulemuste põhjal CLP I lisa tabelis 3.4.4. Toimetugevust võib kasutada konkreetsete sisalduse piirväärtuste kehtestamise alusena (vt käesoleva juhendi punkti 3.4.2.2.5). Praegu on OECD katsejuhendites toodud kolm tunnustatud ja ametlikult aktsepteeritud loomkatsemeetodit: paikne lümfisõlmede uuring (LLNA) hiirtega (OECD TG 429 ja selle variandid OECD TG 442A ja 442B), maksimeerimiskatse merisigadega (GPMT, autorid Magnusson ja Kligman) ja Buehleri katse merisigadega (OECD TG 406). Hiiri ja merisigu kasutavatel meetoditel on fundamentaalselt erinevad uuringueesmärgid. LLNA hiirtega mõõdab sensibiliseerimise indutseerimisel provotseeritud reaktsiooni, kuid kaks katset merisigadega mõõdavad kokkupuutel ärritajaga esile kutsutud reaktsioone eelnevalt sensibiliseeritud loomadel. Ainetega uute katsete tegemisel on LLNA praegu esimene valik. Kui LLNA pole erandjuhtudel sobiv, võib kasutada üht alternatiivset katset (Buehleri katset või GPMT-d), kuid seda tuleb põhjendada (vt IR/CSA juhendi punkti R.7.3.2.1). 
LLNA, GPMT ja Buehleri katse tulemusi võib vahetult kasutada klassifitseerimiseks. Neid saab kasutada ka toimetugevuse hindamiseks.
Aine potentsiaal sensibiliseerijana määratakse aktsepteeritud in vivo katsega leitud olulise mõju põhjal. Kõigi kolme tunnustatud loomkatsega leitud oluline nahka sensibiliseeriv mõju on määratletud järgmiselt.
Tabel 3.4.2—e.
Olulise nahka sensibiliseeriva mõju määratlus
	Katse
	Tulemus

	Paikne lümfisõlmede uuring (LLNA) hiirtega (OECD TG 429)
	Stimulatsiooniindeks ≥ 3

	LLNA: DA (OECD TG 442A)
	Stimulatsiooniindeks ≥ 1,8

	LLNA: BrdU-ELISA (OECD TG 442B)
	Stimulatsiooniindeks ≥ 1,6

	Maksimeerimiskatse merisigadega (GPMT) (OECD 406)
	Punetus (skoor ≥ 1) ≥ 30%-l katseloomadest

	Buehleri katse (OECD 406)
	Punetus (skoor ≥ 1) ≥ 15%-l katseloomadest


Aine saab klassifitseerida naha sensibilisaatoriks ühe ülalkirjeldatud loomkatse positiivse tulemuse põhjal. Ametlikult tunnustamata muu meetodiga saadud positiivne tulemus võib olla aluseks naha sensibilisaatoriks klassifitseerimisel, kuid tavaliselt ei saa selle alusel tühistada ühega ülalkirjeldatud kolmest tunnustatud loomkatsest saadud negatiivset tulemust. Ametlikult tunnustamata katsemeetodiga saadud positiivse reaktsiooni ümberlükkamiseks ei tohiks teha uut loomkatset, eriti kui aine sensibiliseerivaid omadusi näitavad ka muud tõendid.
Lokaalne lümfisõlmede uuring hiirtega
LLNA on kasutusel nii naha sensibiliseerimispotentsiaali määramiseks (ohu identifitseerimiseks) kui ka naha sensibilisaatori suhtelise toimetugevuse määramiseks (ohu iseloomustamiseks). Mõlemal juhul on mõõduks pärast paikset kemikaaliga kokkupuudet lümfisõlmedes indutseeritud rakkude paljunemine, mis põhjuslikult ja kvantitatiivselt korreleerub naha sensibiliseerumisega (Basketter et al. 2002a, 2002b). On demonstreeritud seost inimese naha sensibiliseerimiseks vajalikku kemikaalikogust ennustavate ajalooliste andmete ja hiirte LLNA-ga mõõdetud naha sensibiliseerimise toimetugevuse vahel (Schneider and Akkan 2004, Basketter et al. 2005b). Toimetugevust mõõdetakse saadud EC3 väärtuste funktsioonina. EC3 väärtus on katsekemikaali kogus (protsendiline sisaldus, molaarne kontsentratsioon või kogus pindalaühiku kohta), mis on vajalik standardses LLNA-s stimulatsiooniindeksi 3 saamiseks (Kimber et al. 2003). EC3 väärtuse ja toimetugevuse vahel on pöördseos: eriti tugevatel sensibilisaatoritel on väga väikesed EC3 väärtused. Toimetugevuse olulisus tuleneb teadmisest, et naha sensibilisaatorite minimaalne naha sensibiliseerimist esile kutsuv sisaldus võib erineda nelja kuni viie suurusjärgu võrra. Toimetugevuse skaala koostatakse nende miinimumsisalduste põhjal. Iga jaotis tähendab sisalduse muutumist umbes ühe suurusjärgu võrra. Siiski tuleks pidada silmas, et kui LLNA sisaldused on liiga väikesed, nii et kõik stimulatsiooniindeksid on väiksemad kui 3, pole võimalik öelda, kas suuremate kogustega oleks stimulatsiooniindeks olnud suurem kui 3. Kui LLNA-s oleksid kasutusel ainult suured kogused, võib leitud EC3 määramatus olla suur, kuna väikeste koguste korral pole annuse-vastuse seose kõvera kuju teada ja see tuleb leida ekstrapoleerimisega. On ka teada, et EC3 väärtust võib varieerida ka kandja valik, mis võib märkimisväärselt mõjutada naha sensibilisaatori toimetugevust ja raskendada aine kategooria või alamkategooria määramist. 
Toimetugevust võib kasutada aine konkreetsete sisalduse piirväärtuste kehtestamise alusena segudes (vt käesoleva dokumendi punkti 3.4.2.2.5).
On olemas mitmed LLNA variandid, nimelt OECD TG 429 variandina kirjeldatud vähendatud LLNA (rLLNA), LLNA: DA (OECD TG 442A) ja LLNA: BrdU-ELISA (OECD TG 442B). rLLNA kasutab vähem loomi kui klassikaline LLNA ja seda tuleks kasutada ainult siis, kui annuse-vastuse seose andmeid pole vaja (nt naha sensibiliseerimispotentsiaali puudumise kinnitamiseks). Seda katset ei tohiks kasutada naha sensibilisaatorite alamkategooriate määramiseks. Kaks viimast varianti ei kasuta DNA radiomärgistamist ja nende andmed sobivad annuse-vastuse seose kvantitatiivseks hindamiseks. Siiski erinevad positiivse reaktsiooni määramise juhised traditsioonilisest LLNA-st (OECD TG 429). Täielikud üksikasjad on toodud vastavates OECD katsejuhistes. Juhised alamkategooria määramiseks puuduvad.
3.4.2.2.3.3 Maksimeerimiskatse merisigadega (GPMT, OECD TG 406)
Seda katset on üle 40 aasta kasutatud kemikaalide sensibiliseerimispotentsiaali määramiseks. Katsesüsteemi tundlikkus maksimeeritakse nii nahasisese kui ka epidermaalse induktsiooniga ja abiaine (Freundi täielikus abiaines) kasutamisega. Nahasisene induktsioon tekitatakse süstimisega. Sellest tulenevalt ei sobi katse ainete jaoks, mida ei saa viia vedelale kujule. 
GPMT oli algselt mõeldud sensibiliseerimisohu kindlaksmääramise võime maksimeerimiseks, mitte naha sensibilisaatori toimetugevuse määramiseks. Ainult GPMT tulemuste olemasolul  on toimetugevuse kategooria määramine ikkagi võimalik. Seda tehakse nahasiseseks induktsiooniks kasutatud katsematerjali koguse ja sensibiliseeritud merisigade osakaalu põhjal. Siiski tuleks võtta arvesse, et sageli on allergeense toimetugevuse tuletamine GPMT andmetest seotud teatava määramatusega.
Tuleks märkida, et katsetel merisigadega peaks suurim induktsioonidoos kutsuma esile kerge (Buehleri katse) või kerge kuni mõõduka (GPMT) nahaärrituse. Selle tulemusel on ebatõenäoline, et aineid (välja arvatud tugevaid ärritajaid) katsetatakse tabelis 3.4.4 toodud väikestes sisalduste juures. See tingib klassifitseerimise 1A-alamkategooria nahasensibilisaatoriks.
Toimetugevust võib kasutada aine konkreetsete sisalduse piirväärtuste kehtestamise alusena segudes (vt käesoleva dokumendi punkti 3.4.2.2.5).
3.4.2.2.3.4 Buehleri katse (OECD TG 406)
Seda katset on kasutatud üle 40 aasta. Katse on ikka veel tundlik ja sellega tuvastatakse naha sensibilisaatorid oklusiivse epidermaalse kokkupuute kaudu. Selles uuringus jääb katselooma (merisea) nahabarjäär puutumatuks. Buehleri katse tulemuste põhjal saab määrata toimetugevuse kategooria. Seda tehakse sensibiliseeritud merisigade arvu ja epidermaalseks induktsiooniks kasutatud katsematerjali koguse põhjal. Siiski tuleks võtta arvesse, et sageli on allergeense toimetugevuse tuletamine Buehleri katse andmetest seotud teatava määramatusega. 
Toimetugevust võib kasutada aine konkreetsete sisalduse piirväärtuste kehtestamise alusena segudes (vt käesoleva dokumendi punkti 3.4.2.2.5).
Tuleks märkida, et katsetel merisigadega peaks suurim induktsioonidoos kutsuma esile kerge (Buehleri katse) või kerge kuni mõõduka (GPMT) nahaärrituse. Selle tulemusel on ebatõenäoline, et aineid (välja arvatud tugevaid ärritajaid) katsetatakse tabelis 3.4.4 toodud väikestes sisalduste juures. See tingib klassifitseerimise 1A-alamkategooria nahasensibilisaatoriks.
3.4.2.2.3.5 Nõuetele mittevastavad naha sensibiliseerimise katsed
Tunnustatud juhistele mittevastavate in vivo katsemeetodite kasutamine naha sensibilisaatorite tuvastamiseks või naha sensibilisaatori toimetugevuse hindamiseks on tungivalt mittesoovitatav. Selliste katsete tulemused peavad olema hästi valideeritud, teaduslikult põhjendatud ja hoolikalt hinnatud. Sellisel juhul võivad nad olla toetavaks tõendusmaterjaliks. Kui tulemuste valiidsuse ja tõlgendamise suhtes on kahtlusi, tuleb neid hinnata allpool kirjeldatud tõendite kaalukuse määramise meetodiga (vt käesoleva dokumendi punkti 3.4.2.2.3.7).
3.4.2.2.3.6 Muul eesmärgil kui sensibiliseerimise hindamiseks tehtud loomkatsed
Vahetevahel täheldatakse naha sensibiliseerimist korduva annuse mürgisuse uuringutes. Sageli on tegemist nahakaudse mürgisuse katsetega rottidel. On ilmne, et kui pärast aine korduvat kandmist looma nahale täheldatakse punetust või turset, tuleks kaaluda naha sensibiliseerimise võimalust ja seda uuringus kohaselt hinnata.
3.4.2.2.3.7 Tõendite kaalukuse hindamine
	I lisa: 3.4.2.2.4. Erikaalutlused
3.4.2.2.4.1. Aine klassifitseerimiseks tõendite kaalukuse hindamise lähenemisviisi kasutades peaksid tõendid sisaldama kõike või osa järgmisest loetelust:
a)
positiivsed tulemused plaasterkatsega, mis on tavaliselt saadud rohkem kui ühest nahahaiguste kliinikust;
b)
epidemioloogilised uuringud näitavad, et kokkupuude ainega põhjustab allergilist kontaktdermatiiti. Kui suurel osal ainega kokku puutunud isikutest ilmnevad iseloomulikud sümptomid, tuleb olukorda uurida eriti hoolega ka siis, kui kõnealuste juhtumite arv on väike;
c)
asjakohastes loomkatsetes on saadud positiivsed tulemused;
d)
inimestega seotud eksperimentaaluuringute käigus on saadud positiivsed andmed (vt punkt 1.3.2.4.7);
e)
korrektselt dokumenteeritud allergilise kontaktdermatiidi juhtumid, mis pärinevad tavaliselt rohkem kui ühest nahahaiguste kliinikust;
f)
kaaluda võib ka reaktsiooni tõsidust.
I lisa: 3.4.2.2.4.2. Loomkatsetest pärinevad tõendid on tavaliselt usaldusväärsemad kui inimeste kokkupuutel põhinevad tõendid. Kui on olemas mõlemast allikast pärinevad andmed ning tulemused on omavahel vastuolus, tuleb hinnata kummastki allikast pärinevate andmete kvaliteeti ja usaldusväärsust, tehes klassifitseerimisotsuse iga konkreetse juhtumi kohta eraldi. Tavaliselt ei kasutata ohu klassifitseerimise jaoks vajalike inimesele avalduva mõju andmete saamiseks kontrollitud katseid vabatahtlikega, pigem moodustavad inimesele avalduva mõju andmed osa riskihindamisest, millega kinnitatakse loomkatsete puhul täheldatud toime puudumist. Sellest tulenevalt on inimestelt pärinevad positiivsed naha sensibiliseerimise andmed saadud tavaliselt juhtumikontrolli või mõne muu mitte nii täpselt määratletud uuringuga. Seepärast tuleb inimesele avalduva mõju andmete hindamisel olla ettevaatlik, sest juhtumite sagedus kajastab lisaks ainete olemusest tulenevatele omadustele ka selliseid tegureid nagu kokkupuuteolukord, biosaadavus, individuaalne eelsoodumus ja võetud ennetavad meetmed. Negatiivseid inimesele avalduva mõju andmeid ei tuleks tavaliselt kasutada loomkatsetega saadud positiivsete tulemuste vaidlustamiseks. Nii loomale kui ka inimesele avalduva mõju andmete puhul tuleks arvesse võtta kandja mõju.
I lisa: 3.4.2.2.4.3. Kui ükski eespool nimetatud tingimus ei ole täidetud, ei ole aine klassifitseerimine naha sensibilisaatoriks vajalik. Kahe või enama allpool loetletud naha sensibiliseerimise näitaja kombinatsioon võib siiski otsust muuta. Seda tuleb kaaluda iga konkreetse juhtumi korral eraldi.
a) 
Üksikud allergilise kontaktdermatiidi juhud;
b) 
piiratud epidemioloogilised uuringud (näiteks mille puhul juhuslikkust, eelarvamusi ja segavaid asjaolusid ei ole piisava kindlusega kõrvale jäetud);
c) 
andmed suuniste kohaselt tehtud loomkatsete kohta, mille tulemused ei vasta loomkatseid käsitlevas punktis 3.4.2.2.3 esitatud positiivsete tulemuste kriteeriumidele, kuid on piirväärtusele piisavalt lähedal, et neid võiks pidada märkimisväärseks;
d) 
ebastandardsete meetoditega saadud positiivsed tulemused;
e) 
sarnase struktuuriga ainetega saadud positiivsed tulemused.
I lisa: 3.4.2.2.4.4. Immunoloogiline kontakturtikaaria
Ained, mis vastavad hingamiselundite sensibilisaatoriteks klassifitseerimise kriteeriumidele, võivad lisaks põhjustada ka immunoloogilist kontakturtikaariat. Kaaluda tuleks ka nende ainete klassifitseerimist naha sensibilisaatoriteks. Ainete puhul, mis tekitavad immunoloogilist kontakturtikaariat, kuid ei vasta hingamiselundite sensibilisaatoriteks klassifitseerimise kriteeriumidele, tuleks samuti kaaluda nende klassifitseerimist naha sensibilisaatoriteks.
Immunoloogilist kontakturtikaariat tekitavate ainete ja segude kindlakstegemiseks ei ole ühtki loomkatsete mudelit heaks kiidetud. Seepärast põhineb klassifitseerimine tavaliselt inimesele avalduva mõju tõenditel, mis on sarnased naha sensibiliseerimise andmetega.


Klassifitseerimist saab tavaliselt põhjendada inimestel või loomadel täheldatud nahka sensibiliseeriva toimega. Loomkatsetest pärinevad naha sensibiliseerimise tõendid on tavaliselt usaldusväärsemad kui inimeste kokkupuutel põhinevad tõendid, ehkki piisavad, usaldusväärsed ja representatiivsed inimandmed on tavaliselt asjakohasemad. Kui on olemas mõlemast allikast pärinevad andmed ning tulemused on omavahel vastuolus, tuleb hinnata kummastki allikast pärinevate tõendite kvaliteeti ja usaldusväärsust, tehes klassifitseerimisotsuse iga konkreetse juhtumi kohta eraldi. Negatiivseid inimesele avalduva mõju andmeid ei tohiks tavaliselt kasutada loomkatsetega saadud positiivsete tulemuste vaidlustamiseks (CLP I lisa, punkt 3.4.2.2.4.2).
Kuna ohu- või riskihindamisel kasutatud andmed peaksid olema asjakohased, usaldusväärsed ja piisavad regulatiivsel eesmärgil kasutamiseks, tuleb hinnangu põhjendamiseks kasutada kogu saadaolevat teavet, s.o kasutada tõendite kaalukuse hindamist. 
Tõendite kaalukuse hindamine võib põhineda nii kõikidel katseandmetel kui ka järelturu-uuringutel ja/või töökeskkonnast saadud andmetel. Segude korral võib usaldusväärseks hindamiseks sobida ekstrapoleerimine sarnaste segude või koostisainete andmete baasil. Hinnangulisi andmeid võib kasutada olemasolevate katseandmete täiendamiseks ja nende usaldusväärsuse suurendamiseks, samas kui mõnel teisel juhul saab selliseid andmeid kasutada katseandmete asemel. 
Tõenduite kaalukuse hindamise võib jagada kahte etappi.
a. Iga üksiku katsetulemuse ja vajadusel muude andmete hindamine. Seejuures võib abiks olla usaldusväärsuse kriteeriumide kohaldamine (vt Klimisch et al , 1997). Need kriteeriumid hõlmavad katsemeetodi tunnustamise üksikasju, aruannete üksikasju, meetodi asjakohasust, katseparameetreid jne.
b. Üksikkatsete kaalutud tulemuste võrdlus
Aine katsetamisel saadud hea kvaliteediga andmed on suurema kaaluga kui sarnastest ainetest ekstrapoleerimisega saadud andmed. 
3.4.2.2.4 Klassifitseerimisotsuse tegemine 
CLP I lisa punkti 3.4.2.2.1.4 kohaselt klassifitseeritakse naha sensibiliseerimise kriteeriumidele vastavad ained 1. kategooriasse (või piisavate andmete olemasolul 1A- või 1B-alamkategooriasse). Lisaks saab 1. kategooria või 1A- või 1B-alamkategooria naha sensibilisaatoritele määrata konkreetsed sisalduse piirväärtused vastavalt käesoleva juhise punktis 3.4.2.2.5 kirjeldatule.
3.4.2.2.5 Konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramine
Naha sensibilisaatorite konkreetsed sisalduse piirväärtused võib kehtestada loomkatsete tulemuste põhjal (vt allpool). Konkreetsed sisalduse piirväärtused määratakse aine katsetamisel saadud tulemuste põhjal ja mitte kunagi sensibiliseerivat ainet sisaldava segu katsetamise põhjal (vt CLP I lisa, punkt 3.4.3.1.1). Konkreetse sisalduse piirväärtuse määramine põhineb toimetugevusel, mis on juba arvesse võetud alamkategooriat määravates üldistes sisalduse piirväärtustes. Üldjuhul kohaldatakse konkreetse sisalduse piirväärtust kõige suurema toimetugevusega 1A-klassifikatsiooniga naha sensibilisaatoril.
Sensibilisaatorite toimetugevuse määramiseks saab kasutada järgnevaid skeeme. Allolevas kolmes tabelis toodud toimetugevuse kategooriaid on kirjeldanud Basketter et al. (2005. a).
LLNA (OECD TG 429) kasutamisel
Tabel 3.4.2—f.
Naha sensibilisaatori toimetugevus paiksel lümfisõlmede uuringul hiirtega
	EC3 väärtus (massi/mahu%)
	Toimetugevus
	Ennustatav alamkategooria (*)

	≤ 0,2
	Äärmiselt suur
	1A

	> 0,2 − ≤ 2
	Suur
	1A

	> 2
	Mõõdukas
	1B


(*) CLP I lisa punktide 3.4.2.2.3.2 ja 3.4.2.2.3.3 põhjal.
Merisigadega maksimeerimiskatse (OECD TG 406) kasutamisel
Tabel 3.4.2—g. 
Toimetugevus merisigadega maksimeerimiskatse põhjal
	Sisaldus nahasisesel induktsioonil (massi/mahu%)
	Sensibiliseeritud merisigade osakaal (%)
	Toime​

tugevus
	Ennustatav alamkategooria (*)

	≤ 0,1
	≥ 60
	Äärmiselt suur
	1A

	≤ 0,1
	>30 − <60
	Suur
	1A

	> 0,1 − ≤ 1,0
	≥60
	Suur
	1A

	> 0,1 − ≤ 1,0 (**)
	>30 − <60 (**)
	Mõõdukas
	1B


	> 1,0 (**)
	≥ 30 (**)
	Mõõdukas
	1B


(*) CLP I lisa punktide 3.4.2.2.3.2 ja 3.4.2.2.3.3 põhjal.
(**) Kui nahasiseseks induktsiooniks kasutatud aine sisaldus või sensibiliseeritud merisigade osakaal on väga suur, tuleks olla hoolikas ja välistada võimalus, et aine on 1A-kategooria (tugev või äärmiselt tugev) sensibilisaator.
Buehleri katse (OECD TG 406) kasutamisel 
Tabel 3.4.2—h.
Buehleri katsel põhinev toimetugevus
	Sisaldus nahasisesel induktsioonil (massi/mahu%)
	Sensibiliseeritud merisigade osakaal (%)
	Toime​tugevus
	Ennustatav alamkategooria (*)

	≤ 0,2
	≥ 60
	Äärmiselt suur
	1A

	≤ 0,2
	>15 − <60
	Suur
	1A

	> 0,2 − ≤ 20
	≥ 60
	Suur
	1A

	> 0,2 − ≤ 20 (**)
	>15 − < 60 (**)
	Mõõdukas
	1B

	> 20 (**)
	≥ 15 (**)
	Mõõdukas
	1B


(*) CLP I lisa punktide 3.4.2.2.3.2 ja 3.4.2.2.3.3 põhjal.
(**) Kui nahasiseseks induktsiooniks kasutatud aine sisaldus või sensibiliseeritud merisigade osakaal on väga suur, tuleks olla hoolikas ja välistada võimalus, et aine on 1A-kategooria (tugev või äärmiselt tugev) sensibilisaator.
Üldised sisalduse piirväärtused (GCL) sensibilisaatorite klassifitseerimiseks segudes on toodud CLP I lisa tabelis 3.4.5 (vt käesoleva juhendi punkti 3.4.3.3.1). Mõnel juhul ei tarvitse üldine sisalduse piirväärtus tagada piisavat kaitset ja kooskõlas CLP artikliga 10 tuleb kehtestada konkreetne sisalduse piirväärtus, mis iseloomustab sellist naha sensibilisaatorit sisaldava seguga seotud ohutegureid paremini.
Konkreetsed sisalduse piirväärtused tuleb kehtestada, kui on olemas piisavad ja usaldusväärsed teaduslikud andmed, mis näitavad, et konkreetne oht ilmneb klassifitseerimisel kasutavast üldisest sisalduse piirväärtusest väiksemal sisaldusel. Seetõttu peaksid soovitatavad konkreetsed sisalduse piirväärtused olema tavaliselt sellised, nagu on toodud tabelis 3.4.2—i. Siiski võib usaldusväärsete andmete olemasolul kehtestada konkreetse sisalduse piirväärtuse jaoks mingi muu üldisest sisalduse piirväärtusest väiksema väärtuse. Usaldusväärsed andmed võiksid olla näiteks töökoha uuringutel saadud inimandmed kindlakstehtud kokkupuute korral.
Sensibiliseerivate omaduste puudumise tõestamine teatud sisaldusel on raskem. Seetõttu saab üldisest sisalduse piirväärtusest suurema konkreetse sisalduse piirväärtuse kehtestada ainult erandlikel asjaoludel, kui konkreetse naha sensibilisaatori kohta on olemas piisavad, usaldusväärsed ja veenvad teaduslikud andmed. Sellele vaatamata pole praegu ühtegi juhist üldisest sisalduse piirväärtusest suurema konkreetse sisalduse piirväärtuse kehtestamiseks.
Toimetugevuse põhjal tabelis 3.4.2—i kategoriseeritud naha sensibilisaatorite sisalduse piirväärtused põhinevad naha sensibiliseerimise EL-i asjatundjate rühma soovitustel (Basketter et al., 2005a).
Tabel 3.4.2—i.
Naha sensibilisaatorite toimetugevus ja soovitused sisalduse piirväärtuste kohta
	Toimetugevus
	Sisalduse piirväärtus (massi/mahu%)

	Äärmiselt suur
	0,001 (SCL)

	Suur
	0,1 (GCL)

	Mõõdukas
	1 (GCL)


3.4.2.2.6 Ainete klassifitseerimise otsustamisloogika
On tungivalt soovitatav, et klassifitseerimise eest vastutav isik oleks enne otsustamisloogika kasutamist ja selle ajal uurinud klassifitseerimiskriteeriume.




3.4.3 Hingamisteid või nahka sensibiliseerivate segude klassifitseerimine 
3.4.3.1 Hingamisteede sensibiliseerimisega seotud ohuteabe kindlakstegemine
Kehtivad samad põhimõtted, mis ainete puhul (vt käesoleva dokumendi punkti 3.4.2.1.1).
3.4.3.2 Naha sensibiliseerimisega seotud ohuteabe kindlakstegemine
Segu sensibiliseerimispotentsiaali kindlakstegemiseks võib olla saadaval järgmine teave: 
b. katsetulemused ühe või mitme komponendi, eelistatavalt kõigi potentsiaalselt sensibiliseerivate komponentide kohta või 
c. katsetulemused segu enese kohta või
d. katsetulemused sarnase segu kohta. 
Katsemeetodid on esitatud käesoleva juhendi punktis 3.4.2.2.1. Siiski on need loomkatsed töötatud välja sensibiliseerivate ainete, mitte segude kindlakstegemiseks. Seega tuleb segude korral saadud tulemusi hoolikalt hinnata. Segu puhul tuleks hiirtega tehtud LLNA piirväärtust vaadelda pigem sensibilisaatori identifitseerimise läviväärtusena kui sensibiliseerimise läviväärtusena. Katse negatiivsel tulemusel põhinevat järeldust segu sensibiliseerimispotentsiaali puudumise kohta tuleb võtta väga ettevaatlikult.
Teisest küljest võtavad katseandmed segu kohta arvesse nende komponentide võimaliku vastastiktoime mõju. Näiteks on teada, et kandja juuresolek võib märkimisväärselt mõjutada naha sensibilisaatori toimetugevust, kuna mõjutab sensibiliseerivate komponentide tungimist läbi naha (Basketter et al. 2001, Dearman et al. 1996, Heylings et al. 1996) või muid sensibiliseerimisega seotud mehhanisme (Cumberbatch et al. 1993; Dearman et al. 1996). 
Korduv kokkupuude segudega, mis kokkupuutel standardse LLNA tingimustes pole sensibiliseerivad, võib kutsuda esile naha sensibiliseerimise, kui segus oleva sensibiliseeriva komponendi akumuleerumispotentsiaal nahas on piisav positiivse mõju avaldumise minimaalse sisalduse saavutamiseks (De Jong et al. 2007). Sellise segu korral eksisteerib ka määramatus pärast kokkupuudet suurema nahapinnaga. Seetõttu on sensibiliseerimiskatse tulemuste ja sensibiliseerivate komponentide sisalduse põhjal saadud klassifikatsiooni vastuolu korral oluline saada täiendavat teavet. Näiteks saab hästi läbiviidud LLNA uuringu negatiivse tulemuse korral selle valiidsust teaduslikult kinnitada katsetatavale segule mõne muu sensibilisaatori erinevate sisalduste lisamisega (positiivne kontrollproov) või annuse-vastuse seose demonstreerimisega. Sellise teabe hankimiseks saaks kavandada LLNA uuringuid, kus pole vaja kasutada lisaloomi. Klassifitseerimiseks ja märgistamiseks tehakse täiendavaid loomkatseid vaid juhul, kui puuduvad muud alternatiivsed võimalused, mis tagaksid andmete piisava usaldusväärsuse ja kvaliteedi (CLP artikli 7 lõige 3).
3.4.3.3 Segude klassifitseerimise kriteeriumid
Kui segud klassifitseeritakse sensibiliseerivaks, kuna sensibilisaatori sisaldus ületab üldist või konkreetset sisalduse piirväärtust, pole alamkategooria määramine vajalik.
3.4.3.3.1 Kui on olemas andmed kõikide koostisainete kohta või ainult mõnede koostisainete kohta 
	I lisa: 3.4.3.3.1. Segu klassifitseeritakse hingamiselundite või naha sensibilisaatoriks, kui vähemalt üks tema koostisaine on liigitatud hingamiselundite või naha sensibilisaatoriks ja selle sisaldus segus vastab asjaomasele üldisele sisalduse piirväärtusele või on sellest kõrgem, vastavalt tabelile 3.4.5.
Tabel 3.4.5
Hingamiselundite või naha sensibilisaatoriks klassifitseeritud segu koostisosade üldised sisalduse piirväärtused, mille alusel segu klassifitseeritakse

	Koostisaine on klassifitseeritud järgmiselt:
	Sisaldus, mis tingib segu klassifikatsiooni:

	
	Hingamiselundite sensibilisaator
1. kategooria
	Naha sensibilisaator
1. kategooria

	
	Tahke/vedel
	Gaas
	Kõik füüsikalised olekud

	Hingamiselundite sensibilisaator
1. kategooria
	≥ 1,0%
	≥ 0,2%
	

	Hingamiselundite sensibilisaator
1A-alamkategooria
	≥ 0,1%
	≥ 0,1%
	

	Hingamiselundite sensibilisaator
1B-alamkategooria 
	≥ 1,0%
	≥ 0,2%
	

	Naha sensibilisaator
1. kategooria
	
	
	≥ 1,0%

	Naha sensibilisaator
1A-alamkategooria
	
	
	≥ 0,1%

	Naha sensibilisaator
1B-alamkategooria
	
	
	≥ 1,0%


Klassifitseerimisel tuleks võtta arvesse kõik üldistest või konkreetsetest sisalduse piirväärtustest suurema või võrdse sisaldusega sensibiliseerivad segu komponendid. Konkreetseid sisalduse piirväärtusi (vt käesoleva juhendi punkti 3.4.2.2.5) tuleb alati eelistada üldistele sisalduse piirväärtustele.
Summeeritavuse kontseptsioon pole hingamiselundite või naha sensibiliseerimise korral kohaldatav. See tähendab, et kui ühe klassifitseeritud aine sisaldus on suurem kui üldine või konkreetne sisalduse piirväärtus või nendega võrdne, tuleb segu antud ohu suhtes klassifitseerida. Kui segu sisaldab kaht ainet, mille mõlema sisaldused on väiksemad kui üldised või konkreetsed sisalduse piirväärtused, siis segu ei klassifitseerita, kui koostisosadele pole kehtestatud konkreetset sisalduse piirväärtust.
	I lisa: 3.4.3.3.2. Kui inimesel on juba kujunenud välja tundlikkus teatava aine või segu suhtes, võivad mõned sensibilisaatoriteks klassifitseeritud ained esile kutsuda reaktsiooni ka juhul, kui nende sisaldus segus jääb alla tabelis 3.4.5 näidatud sisaldust (vt märkust 1 tabeli 3.4.6 juures).
Tabel 3.4.6
Segu koostisosade sisalduse piirväärtused esilekutsumise jaoks

	Koostisaine on klassifitseeritud järgmiselt:
	Sisalduse piirväärtused esilekutsumise jaoks

	
	Hingamiselundite sensibilisaator
1. kategooria
	Naha sensibilisaator
1. kategooria

	
	Tahke/vedel
	Gaas
	Kõik füüsikalised olekud

	Hingamiselundite sensibilisaator
1. kategooria
	≥ 0,1% (märkus 1)
	≥ 0,1% (märkus 1)
	

	Hingamiselundite sensibilisaator
1A-alamkategooria
	≥ 0,01% (märkus 1)
	≥ 0,01% (märkus 1)
	

	Hingamiselundite sensibilisaator
1B-alamkategooria  
	≥ 0,1% (märkus 1)
	≥ 0,1% (märkus 1)
	

	Naha sensibilisaator
1. kategooria
	
	
	≥ 0,1% (märkus 1)

	Naha sensibilisaator
1A-alamkategooria
	
	
	≥ 0,01% (märkus 1)

	Naha sensibilisaator
1B-alamkategooria
	
	
	≥ 0,1% (märkus 1)

	Märkus 1:
Üldiselt kasutatakse seda esilekutsumiseks vajalikku sisalduse piirväärtust II lisa punktis 2.8 sätestatud märgistamise erinõuete kohaldamiseks, mis käsitlevad juba sensibiliseeritud inimeste kaitset. Kui segu ühe koostisaine sisaldus on selle sisaldusega võrdne või sellest kõrgem, on nõutav ohutuskaart (SDS). Sensibiliseerivate ainete puhul, mille konkreetne sisalduse piirväärtus on alla 0,1%, peaks esilekutsumiseks vajalik sisalduse piirväärtus olema määratud ühe kümnendikuna konkreetsest sisalduse piirväärtusest.


Täiendavat teavet juba sensibiliseeritud inimesi kaitsva lisamärgistuse kohta saab käesoleva juhendi punktis 3.4.4.1. 
3.4.3.3.2 Kui on olemas andmed segu kui terviku kohta
	I lisa: 3.4.3.1.1. Kui segu kohta on olemas ainete klassifitseerimise kriteeriumidele vastavad usaldusväärsed ja kvaliteetsed andmed, mis on saadud inimestega seotud kogemustest või asjakohastest loomkatsetest, võib segu klassifitseerida tõendusmaterjali kaalukuse hindamise põhjal. Segusid käsitlevate andmete hindamisel tuleb hoolikalt jälgida, et kasutatud annus ei muudaks tulemusi ebausaldusväärseks.


Juhul kui segu klassifikatsioon põhineb tervikliku segu katsetamise tulemustel, tuleb neid andmeid käsitleda lõplikena. Eriti tuleks võtta arvesse, et naha sensibiliseerimise määramise praegused katsemeetodid põhinevad maksimeeritud doosi kasutamisel. See on võimalik ainult puhta, segus lahjendamata aine kasutamisel.
On arusaadav, et katses sensibiliseerivaid omadusi mitteilmutavad segud võivad ikkagi sisaldada sensibiliseeriva koostisaine väikest kogust.
Spetsiifiliste juhiste saamiseks tulemuste hindamise ja katsemeetodite kohta vt käesoleva juhendi punkti 3.4.3.2 ja CLP I lisa punkti 3.4.3.1.1.
3.4.3.3.3  Kui puuduvad andmed segu kui terviku kohta: seostamispõhimõtted
	I lisa: 3.4.3.2.1. Kui segu ei ole tema sensibiliseerivate omaduste kindlaksmääramise eesmärgil katsetatud, kuid on olemas piisavad andmed üksikute koostisosade kohta ning sarnased katsetatud segud, mis piisavalt iseloomustavad kõnesoleva segu ohtlikkust, tuleb neid andmeid kasutada kooskõlas punktis 1.1.3 esitatud seostamispõhimõtetega.


Seostamispõhimõtete kohaldamiseks peab olema piisavalt andmeid nii sarnaste segudega tehtud katsete kohta kui ka segu koostisainete kohta.
Samad piirangud kehtivad, kui tulemused sarnaste segude kohta on saadud praeguste katsemeetoditega, mida on kõigi segude jaoks kirjeldatud punktis 3.4.3.2. Segusid käsitlevate andmete hindamisel tuleb hoolikalt jälgida, et kasutatud annus ei muudaks tulemusi ebausaldusväärseks.
Tuleb panna tähele, et antud ohuklassi korral ei saa kasutada järgmisi seostamispõhimõtteid:
· väga ohtlike segude sisaldus
· interpoleerimine ühe ohukategooria piires
(vt CLP I lisa, punktid 1.1.3.3 ja 1.1.3.4).
Kui kättesaadav identifitseeritud teave ei sobi seostamispõhimõtete kohaldamiseks, tuleks segu klassifitseerida vastavalt käesoleva juhise punktis 3.4.3.3.3 kirjeldatule.
3.4.3.4 Segude klassifitseerimise otsustamisloogika
On tungivalt soovitatav, et klassifitseerimise eest vastutav isik oleks enne otsustamisloogika kasutamist ja selle ajal uurinud klassifitseerimiskriteeriume. 
3.4.3.4.1 Segude klassifitseerimise otsustamisloogika hingamiselundite sensibiliseerimise jaoks






















 (*) Vastavalt käesoleva juhendi punktis 3.4.2.1.6 olevale otsustamisloogikale võib määrata alamkategooria 1.A või 1.B.
3.4.3.4.2
Segude klassifitseerimise otsustamisloogika naha sensibiliseerimise jaoks
























 (*) Vastavalt käesoleva juhendi punktis 3.4.2.2.6 olevale otsustamisloogikale võib määrata alamkategooria 1.A või 1.B.
3.4.4 Ohust teavitamine hingamiselundite või naha sensibiliseerimise korral
3.4.4.1 Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused 
	I lisa: 3.4.4.1. Sellesse ohuklassi klassifitseerimise kriteeriumidele vastavate ainete või segude puhul kasutatakse tabelis 3.4.7 esitatud märgistuselemente.
Tabel 3.4.7
Hingamisteede või naha sensibiliseerimise märgistuselemendid

	Klassifikatsioon
	Hingamiselundite sensibiliseerimine
	Naha sensibiliseerimine

	
	1. kategooria ja
1A- ja 1B-alamkategooriad
	1. kategooria ja
1A- ja 1B-alamkategooriad

	GHSi piktogrammid
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	Tunnussõna
	Ettevaatust
	Hoiatus

	Ohulause
	H334: Sissehingamisel võib põhjustada allergia- või astma sümptomeid või hingamisraskusi
	H317: Võib põhjustada allergilist nahareaktsiooni

	Hoiatuslaused ohu ennetamise kohta
	P261
P285
	P261
P272
P280

	Hoiatuslaused ohu ennetamise kohta

	P261
P284
	P261
P272
P280

	Hoiatuslaused reageerimise kohta
	P304 + P341
P342 + P311
	P302 + P352
P333 + P313
P321
P363

	Hoiatuslaused reageerimise kohta

	P304 + P340
P342 + P311
	P302 + P352
P333 + P313
P321
P362 + P364

	Hoiatuslaused säilitamise kohta
	
	

	Hoiatuslaused kõrvaldamise kohta
	P501
	P501


	Artikli 26 lõige 1 (d) 
Ohupiktogrammi GHS08 kasutamisel sissehingamisel sensibiliseeriva toime kohta ei kasutata nahka sensibiliseeriva ega nahka ja silmi ärritava toime kohta ohupiktogrammi GHS07.


3.4.4.2 Täiendavad märgistustingimused 
	II lisa: 2.8. Vähemalt üht sensibiliseerivat ainet sisaldavad segud
Sellise segu pakendi märgistusel, mis ei ole klassifitseeritud sensibiliseerivaks, kuid mis sisaldab vähemalt üht sensibiliseerivat ainet, mille sisaldus on vähemalt sama suur kui I lisa tabelis 3.4.6 märgitud või sellest suurem, peab olema järgmine ohulause:
EUH208 – „Sisaldab (sensibiliseeriva aine nimetus). Võib esile kutsuda allergilise reaktsiooni.”
Segu puhul, mis on klassifitseeritud sensibiliseerivaks ja sisaldab muud ainet (muid aineid), mis on klassifitseeritud sensibiliseerivaks (lisaks ainele, mille põhjal segu klassifitseeritakse) ning mille sisaldus on vähemalt sama suur kui I lisa tabelis 3.4.6 märgitud või sellest suurem, peab olema märgistusele märgitud selle aine (nende ainete) nimetus(ed).


3.4.5 DSD ja DPD kohaselt hingamisteid või nahka sensibiliseerivaks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
3.4.5.1 Kas on võimalik klassifikatsiooni ja märgistuse otsene „tõlkimine“?
Sensibiliseerivate ainete puhul on võimalik otsetõlge DSD-st CLP 1. kategooriasse. 
3.4.5.2 Naha sensibiliseerimise andmete ümberhindamine
Katsetamata segud tuleb ümber hinnata kõigi asjakohaste uute andmete alusel, mis võivad olla saadud pärast viimast klassifitseerimist või konkreetse sisalduse piirväärtuse kehtestamist.
3.4.6 Nahka sensibiliseerivate ainete ja segude klassifitseerimise näited
3.4.6.1 Naha sensibiliseerimise klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete ja segude näited
3.4.6.1.1 Näide 1
Aine X andis LLNA uuringus positiivse tulemuse, EC3 väärtus oli 10,4%. Kuna see EC3 väärtus ületab piirväärtuse 2%, loetakse aine mõõdukaks naha sensibilisaatoriks, mis tuleks klassifitseerida 1. kategooria (1B-alamkategooria) naha sensibilisaatoriks. Aine X üldine sisalduse piirväärtus teda sisaldavate segude klassifitseerimisel on 1%.
3.4.6.1.2 Näide 2
Aine Y katsetamisel LLNA-ga saadi positiivne tulemus, EC3 väärtus oli 0,5%. GPMT kasutamisel tekitas sisaldus 0,375% nahakaudsel induktsioonil 70%-l loomadest positiivse reaktsiooni. Mõlema positiivse tulemuse põhjal loetakse aine tugevaks sensibilisaatoriks, mis tuleb klassifitseerida 1. kategooria (1A-alamkategooria) naha sensibilisaatoriks. Aine Y üldine sisalduse piirväärtus teda sisaldavate segude klassifitseerimisel on 0,1%.
3.4.6.1.3 Näide 3
Herby on herbitsiidisegu, mis sisaldab 28 g/l 1. kategooria (1B-alamkategooria) naha sensibilisaatorit X (vt näidet 1). Sensibiliseerimisandmed segu enese kohta puuduvad. Kuna Herby sisaldab seda sensibiliseerivat ainet rohkem kui on üldine sisalduse piirväärtus (1%) ja igasugune lisateave puudub, tuleks ta klassifitseerida 1. kategooria naha sensibilisaatoriks. 
3.4.6.1.4 Näide 4
Aine Z on äärmiselt tugeva sensibilisaatorina klassifitseeritud 1A-alamkategooriasse. Tema konkreetne sisalduse piirväärtus seoses naha sensibiliseerimisega on 0,001%. Selle omaduse tõttu tuleb iga segu, kus selle aine sisaldus on 0,001% või suurem, klassifitseerida 1. kategooria naha sensibilisaatoriks. 
3.4.6.1.5 Näide 5
Woody on kaht tugevat sensibilisaatorit (1A-alamkategooria) sisaldav puiduantiseptik. Aine A sisaldus on 1% ja aine B sisaldus on 0,05%. Andmed segu enese kohta puuduvad. Aine A üldist sisalduse piirväärtust (0,1%) ületava sisalduse tõttu tuleb segu klassifitseerida kui 1. kategooria, H317. Aine B sisaldus jääb alla klassifitseerimispiiri. Märgistusel peaksid olema mõlema aine nimetused, kuna aine A määrab segu klassifikatsiooni ja aine B sisaldus ületab esilekutsumistaseme, mis on 10 korda väiksem kui üldine sisalduse piirväärtus (0,1%).
3.4.6.1.6 Näide 6
Ainet C katsetati vähendatud LLNA-ga (OECD TG 429) sisaldusel 25%. Samaaegselt uuritud kontrollrühmaga võrreldes saadi stimulatsiooniindeksiks (SI) 20. See ületab selgelt klassifitseerimiseks vajaliku stimulatsiooniindeksi (3). Seetõttu on vajalik klassifitseerimine naha sensibilisaatoriks. Siiski ei võimalda saadaolev teave leida alamkategooria määramiseks vajalikku EC3 väärtust. Ehkki ainega saadi suurel sisaldusel (25%) selgelt positiivne tulemus, ei saa välistada, et ka sisaldusel 2% või alla selle on stimulatsiooniindeks 3. Seetõttu pole piisavalt andmeid  alamkategooria määramiseks. Aine klassifitseeritakse kui 1. kategooria naha sensibilisaator.
3.4.6.1.7 Näide 7
Ainega D saadi merisigade maksimeerimiskatses positiivne reaktsioon: 90% reageeris 50% nahasisese induktsiooni doosi juures. Buehleri katses reageeris 70% loomadest 30% paikse induktsiooni doosi juures. Nii GPMT kui ka Buehleri katse korral reageeris üle 60% loomadest ja ainet ei katsetatud merisigade maksimeerimiskatsel nahasisese induktsiooni doosiga ≤ 1% ega Buehleri katsel paikse induktsiooni doosiga ≤ 20%.  Ehkki 1B-alamkategooriasse klassifitseerimise kriteeriumid on täidetud, ei saa välistada klassifitseerimist 1A-alamkategooriasse. Seetõttu tuleks aine klassifitseerida 1. kategooria naha sensibilisaatoriks.
3.4.6.1.8 Näide 8
Kui kahe või enama naha sensibiliseerimiskatse tulemused on vasturääkivad, saab klassifitseerimisjuhiseid järgnevatest näidetest. Kuna tegemist on ideaaljuhtudega, tuleks puudulike või mitte täiesti usaldusväärsete uuringute korral kohaldada tõendite kaalukuse määramist.
8(a) Ainet E katsetati erinevate meetoditega tehtud kolmes eraldi loomkatses. Buehleri katses ei täheldatud 70% paikse induktsiooni doosi juures mingit reaktsiooni. LLNA-ga saadi EC3 väärtuseks 0,8%, mis näidustab klassifitseerimise 1A-alamkategooriasse. GPMT-s reageeris 30% loomadest 0,5% nahasisese induktsiooni doosi juures, mis näidustab klassifitseerimise 1B-alamkategooriasse. Kui puudub alus mõne tulemuse arvestamata jätmiseks, tuleks aine klassifitseerida 1A-kategooria naha sensibilisaatoriks. 
8(b) Aine F on naha sensibilisaator, mis inimestelt saadud andmete põhjal tuleks klassifitseerida 1A-alamkategooriasse ja loomadelt saadud andmete põhjal 1B-alamkategooriasse. Aine tuleks klassifitseerida 1A-kategooria naha sensibilisaatoriks.
8(c) Aine G on naha sensibilisaator, mis loomkatsete andmete põhjal tuleks klassifitseerida 1A-alamkategooriasse ja inimestelt saadud andmete põhjal 1. kategooriasse. Aine tuleks klassifitseerida 1A-kategooria naha sensibilisaatoriks. 
3.4.6.2 Naha sensibiliseerimise klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate ainete ja segude näited 
3.4.6.2.1 Näide 9
Ainega H tehti katsed LLNA-ga sisaldusel kuni 50% ja kasutati seejuures soovitatavaid ja kohaseid kandjaid. Maksimaalne stimulatsiooniindeks oli 2,6 ja saadi tõendeid annusele positiivse reageerimise kohta. Kuna suurel sisaldusel oli stimulatsiooniindeks väiksem kui 3, pole ainet vaja klassifitseerida. Kui suurim sisaldus oleks olnud väiksem (nt 10%) ja/või oleks kasutatud mittestandardseid  kandjaid, oleks klassifitseerimisotsuse tegemiseks vaja läinud täiendavat teavet.
3.4.6.2.2 Näide 10
Insektitsiidisegu Insecto Super sisaldab 9 g/l ainet X (vt näide 1). Aine X on 1B-alamkategooria naha sensibilisaator (üldine sisalduse piirväärtus segudes on 1%). Aine X klassifikatsiooni põhjal ei klassifitseerita insektitsiidisegu sensibiliseerivaks, kuna aine sisaldus on väiksem kui üldine sisalduse piirväärtus (1%). Märgistusele tuleb kanda lause EUH208. 
3.4.6.3 Hingamisteede sensibiliseerimise klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete näited
3.4.6.3.1 Näide 11
Viies juhtumiuuringus on kirjeldatud, et kokkupuude ainega P töökeskkonnas on seotud astma või riniidiga. Kõigil neil juhtudel kutsusid ainega P tehtud spetsiaalsed pimendatud bronhoprovokatsioonikatsed esile nähud hingamisteedes. Leidis kinnitust aine P osa selle põhjustajana.
Ainega P kokku puutunud 51 töötajast 26-l (51%) diagnoositi kutseastma, neist 12 kannatas ka kutseriniidi käes. Diagnoosi aluseks oli ainega P tehtud spetsiaalsed bronhoprovokatsioonikatsed. 
Inimestelt on saadud piisavalt tõendusmaterjali, et teha järeldus aine P klassifitseerimiseks 1. kategooria naha sensibilisaatoriks. Alamkategooria määramist ei kaalutletud, kuna praegu puudub selge meetod alakategooriate määramiseks. 
3.4.6.3.2 Näide 12
Mitmed juhtumiuuringud seostasid kokkupuute ainega Q töökeskkonnas kutseastma ja riniidiga. Nendes uuringutes tehti ainega Q spetsiaalsed bronhoprovokatsioonikatsed. Hingamisteede allergia sümptomid olid reprodutseeritavad ja demonstreerisid nende põhjustajana ainet Q. Lisaks tehti üheksa longitudinaaluuringu põhjal suur retrospektiivanalüüs, mis hõlmas 35 aasta jooksul ainega Q töökeskkonnas kokku puutunud 2 689 isikut. See näitas, et varasemate uuringute põhjal esines aine Q poolt esilekutsutud kutseastmat 2,7−5,5%, kõige värskemad uuringud näitasid vähenemist (0,3−0,7%). 
Merisead viidi ainega Q kokkupuutesse kolme tunni jooksul päevas viiel järjestikusel päeval. Aine Q kontsentratsioonid olid 4, 12, 24 ja 48 mg/m3. Kolm nädalat pärast esimest kokkupuudet indutseeriva ainega provotseeriti loomi ainega Q kontsentratsioonis 2 mg/m3.  Provotseerimisel mõjutas juba kõige väiksem katsekontsentratsioon sensibiliseeritud ja ainega Q provotseeritud merisigade hingamismustrit. Kontrollrühma loomadel seda ei täheldatud. Lisaks täheldati sensibiliseeritud ja ainega Q provotseeritud merisigadel kopsupõletikku ja IgG1 taseme tõusu.
Inimestelt saadud tõendite ja neid toetavate loomkatsete andmete põhjal tuleks aine Q klassifitseerida 1. kategooria hingamisteede sensibilisaatoriks. Alamkategooria määramist ei kaalutletud, kuna praegu puudub selge meetod alakategooriate määramiseks.
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3.5 MUTAGEENSUS SUGURAKKUDELE
3.5.1 Sugurakkudele avalduva mutageense toime klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused
	I lisa: 3.5.1.1. Mutatsioon – püsiv muudatus raku geneetilise materjali koguses või struktuuris. Mõistet „mutatsioon” kasutatakse nii pärilike geneetiliste muutuste puhul, mis võivad avalduda fenotüübilisel tasandil, kui ka nende aluseks olevate DNA muutuste kohta, kui need on teada (sealhulgas aluspaaride iseloomulikud muutused ja kromosoomitranslokatsioon). Mõisteid „mutageenne” ja „mutageen” kasutatakse toimeainete puhul, mis suurendavad mutatsioonide esinemissagedust rakkude ja/või organismide üldkogumis.
I lisa: 3.5.1.2. Üldisemaid mõisteid „genotoksiline” ja „genotoksilisus” kasutatakse toimeainete või protsesside puhul, mis muudavad DNA struktuuri, informatsiooni või eraldamist, kaasa arvatud DNA kahjustamine selle tavalise paljunemisprotsessi häirimisega või paljunemise muutmisega mittefüsioloogilisel viisil (ajutiselt). Mutageense toime näitajatena kasutatakse tavaliselt genotoksilisuse katsetulemusi. 


Sugurakkude mutatsioonid leiavad aset muna- või seemnerakkudes (sugurakkudes) ja seetõttu võivad kanduda organismi järeltulijatele. Somaatilised mutatsioonid toimuvad muudes rakkudes, mitte sugurakkudes, ja seetõttu ei lähe nad järgmisse põlvkonda üle. Seda olulist vahet tuleb pidada silmas nii mutatsioonide põhjuste kui ka mõjude käsitlemisel.
	I lisa 3.5.2.1:  Sellesse ohuklassi kuuluvad eeskätt ained, mis võivad põhjustada inimese sugurakkude mutatsioone, mis võivad edasi kanduda järglastele. Ainete ja segude sellesse ohuklassi klassifitseerimisel võetakse aga arvesse ka mutageensuse või genotoksilisuse in vitro katsete ning imetajate somaatiliste ja sugurakkude in vivo katsete tulemusi.


	I lisa.3.6.2.2.:  Erikaalutlused ainete klassifitseerimisel kantserogeenideks
I lisa: 3.6.2.2.6.  Mutageensus: on tõdetud, et vähktõve arengu üldises protsessis on kesksel kohal geneetilised muutused. Seetõttu võib in vivo tõendusmaterjal mutageense aktiivsuse kohta näidata, kas ainel on kantserogeense toime tekitamise võime.


Sugurakkudele avalduva mutageense toimega seonduvate ohtude klassifitseerimise peamine eesmärk on pärilikke mutatsioone põhjustavate või arvatavasti põhjustavate ainete tuvastamine. Teisene eesmärk on see, et sugurakkudele avalduva mutageense toime ohuklass pakub toetavat informatsiooni kantserogeensete ainete klassifitseerimiseks. See väljendub ohulausete „H340: Võib põhjustada geneetilisi defekte“ ja „H341: Arvatavasti põhjustab geneetilisi defekte“ laias tähendusalas, mis hõlmab nii pärilikke geneetilisi kahjustusi kui ka somaatilistele rakkudele avalduvat mutageenset toimet. Seega sugurakkude mutageeniks (1.A, 1.B ja 2. kategooria) klassifitseerimine osutab pärilike geneetiliste kahjustustega seotud ohtudele ja ühtlasi viitab võimalusele, et aine võib olla kantserogeenne.
Ka on põhjendatud see, et somaatilistele rakkudele avalduva genotoksilise toime tõendamisel klassifitseeritakse ained arvatavateks sugurakkude mutageenideks. Arvatavaks sugurakkude mutageeniks klassifitseerimine võib tuua kaasa ka klassifitseerimise potentsiaalseks kantserogeeniks. See kehtib eriti nende genotoksiliste ühendite kohta, mis ei põhjusta pärilikke mutatsioone seetõttu, et nad ei suuda jõuda sugurakkudeni (nt ainult kokkupuutekohas lokaalselt mõjuvad genotoksilised ühendid). See tähendab, et kui positiivseid in vitro tulemusi toetab vähemalt üks positiivse tulemusega in vivo katse somaatiliste rakkudega, on selline mõju piisav tõend 2. kategooriasse klassifitseerimiseks. Kui on olemas ka negatiivsed tulemused või mitmetähenduslikud andmed, tuleb rakendada tõendite kaalukuse lähenemist kasutades eksperdihinnangut.
3.5.2 Ainete sugurakkude mutageenideks klassifitseerimine
3.5.2.1 Ohuteabe väljaselgitamine
3.5.2.1.1 Inimestega seotud andmete väljaselgitamine
Vahetevahel võivad olemas olla uuringud genotoksiliste mõjude kohta inimestel kokkupuutunud ainega õnnetusjuhtumi, töökeskonna või osalemise kliinistes uuringutes tõttu (nt juhtumiraportitest või epidemioloogistest uuringutest). Üldjuhul uuritakse mitmesuguste geneetiliste muutuste esinemist veres ringlevates rakkudes; vt ka IR/CSA juhendi punkti R.7.7.3.2.
3.5.2.1.2 Inimestega mitteseotud andmete väljaselgitamine
Loomandmed
Mõnede katsemeetodite puhul on olemas ametlikult vastuvõetud EL-i või OECD katsejuhendid/juhendid katsetamise protseduuri jaoks, ehkki paljude katsemeetodite korral see nii ei ole. Lisaks on mitmesuguste/erinevate ühendiklasside jaoks töötatud välja OECD protokollide modifikatsioonid, mis võivad parandada tulemuste täpsust. Selliste modifitseeritud protokollide kasutamine põhineb eksperdihinnangul ning muutub hinnatava aine keemilistest ja füüsikalistest omadustest sõltuvalt. Tavaliselt kasutatavad juhenditele mittevastavad in vivo katsed kasutavad meetodeid, millega saab uurida ükskõik millist loomse koe geneetilisele materjalile avalduvat mõju. See annab võimaluse kasutada genotoksilisuskatsetes kokkupuutekoha kudesid (nt nahka, hingamisteede või seedeelundkonna epiteeli). Lisaks sellele on viimastel kümnenditel töötatud välja katsemeetodid Drosophila ja mitmesuguste taime- ja seeneliikidega; vt ka IR/CSA juhendi punkti R.7.7.3
.
Muud somaatiliste rakkudega tehtud in vivo katsed, mis annavad toetavaid tõendusmaterjale genotoksilisuse/mutageensuse kohta, võivad kasutada näiteks DNA ahela katkete uurimist üksiku raku geelelektroforeesiga (komeedikatse, Comet test) või geenimutatsioonide uurimist transgeensete näriliste mudelites
 reportergeenide abil.
Kui jätta kõrvale kokkupuutekohal esinevaid mõjusid tõendavad in vivo katsed, siis pole sellistest mitte standartsetest in vivo uuringutest saadud andmed genotoksilisuse kohta piisavad, kuid võivad anda klassifitseerimist toetavat teavet.
In vitro andmed 
Tüüpiliselt tehakse in vitro katsed bakterite, inimeste või muude imetajate kultiveeritud rakkudega. Katsete tundlikkus ja spetsiifilisus muutub sõltuvalt ühendiklassist; vt ka IR/CSA juhendi punkti R.7.7.3.
Muude andmete kasutamine
Vt IR/CSA juhendi punkti R.7.7.3.1.
Olemasolevad katsemeetodid
Vt IR/CSA juhendi punkti R.7.7.3.1.
3.5.2.2 Ainete klassifitseerimise kriteeriumid
	I lisa: 3.5.2.2. Klassifitseerimisel, mis on seotud mutageensusega sugurakkude, paigutatakse ained ühte kahest kategooriast vastavalt tabelile 3.5.1.
Tabel 3.5.1
Sugurakkude mutageene käsitlevad ohukategooriad

	Kategooriad
	Kriteeriumid

	1. KATEGOORIA:
1.A kategooria:
1.B kategooria:
	Ained, mis teadaolevalt põhjustavad pärilikke muutusi inimeste sugurakkudes või millesse tuleb suhtuda nii, nagu need põhjustaksid pärilikke muutusi inimeste sugurakkudes.
Ained, mis teadaolevalt põhjustavad pärilikke muutusi inimeste sugurakkudes
Klassifitseerimine 1.A kategooriasse toimub epidemioloogilistest inimuuringutest saadud positiivse tõendusmaterjali põhjal
Ained, millesse tuleb suhtuda nii, nagu need põhjustaksid pärilikke muutusi inimeste sugurakkudes
Klassifitseerimisel 1.B kategooriasse on aluseks:
· päriliku mutageensuse imetajate sugurakkudele in vivo katsete positiivsed tulemused või
· imetajate somaatilisi rakke ohustava mutageensuse in vivo katsete positiivsed tulemused koos tõendusmaterjaliga selle kohta, et ainel on sugurakkudes muutuste esilekutsumise võime. Täiendavat tõendusmaterjali on võimalik saada sugurakkudega tehtud mutageensuse/genotoksilisuse in vivo katsete abil või näidates, et ainel või selle metaboliitidel ja sugurakkude geneetilisel materjalil on vastastikuse mõjutamise võime, või
· on saadud positiivsed tulemused katsetega, mis tõendavad mutageenset toimet inimeste sugurakkudele, kuid ei tõenda selle edasiandmist järglastele, näiteks ainega kokkupuutes olnud inimeste spermarakkude aneuploidia esinemissageduse suurenemine.

	2. KATEGOORIA:

	Ained, mille kohta arvatakse, et need võivad inimeste sugurakkudes pärilikke muutusi esile kutsuda
Klassifitseerimine 2. kategooriasse põhineb:
· positiivsel tõendusmaterjalil, mis on saadud katsetest imetajatega ja/või teatavatel juhtudel järgmistest in vitro katsetest:
· somaatiliste rakkude mutageensuse in vivo katsetel imetajatega või
· muudel somaatiliste rakkude genotoksilisuse in vivo katsetel, mida toetavad mutageensuse in vitro uuringute positiivsed tulemused.
Märkus: ained, mille puhul imetajate mutageensuse in vitro uuringute tulemused on positiivsed ja mis näitavad keemilise struktuuri – aktiivsuse seost teadaolevate sugurakkude mutageenidega, klassifitseeritakse mutageenide 2. kategooriasse.


3.5.2.3 Ohuteabe hindamine
	I lisa:  Inimeste sugurakkudele avaldatava päriliku toimega seotud klassifitseerimine toimub korrektselt läbi viidud piisavalt valideeritud katsete alusel, soovitatavalt komisjoni määruse (EÜ) nr 440/2008 kohaselt, mis on vastu võetud kooskõlas määruse (EÜ) nr 1907/2006 („katsemeetodite määrus”) artikli 13 lõikega 3, näiteks järgmistes punktides loetletud katsete alusel. Katsetulemuste hindamisel kasutatakse eksperdiarvamust ja klassifitseerimisel hinnatakse kogu olemasoleva asjaomase tõendusmaterjali kaalukust.


3.5.2.3.1 Inimeste kohta käiva teabe hindamine
Inimandmeid tuleb iga juhtumi korral hinnata eraldi ja hoolikalt. Selliste andmete tõlgendamine vajab märkimisväärset asjatundlikkust. Eriti tuleks pöörata tähelepanu kokkupuute kohta käiva teabe adekvaatsusele, kaasnevatele teguritele, kaasnevale kokkupuutele ja uuringu ülesehitusest või vahejuhtumist tingitud kallutatusele. Ka tuleks võtta arvesse katse statistilist jõudu (vt IR/CSA juhendi punkti R.7.4.4.2).
3.5.2.3.2 Inimestega mitteseotud teabe hindamine
Genotoksilisuskatsete andmeid tuleks hoolikalt hinnata. Positiivsete leidude käsitlemisel tuleb ainult väga toksilise/tsütotoksilise mõjuga kontsentratsioonide puhul saadud reaktsioone tõlgendada ettevaatlikult. Arvesse tuleks võtta ka doosi-mõju seose olemasolu või puudumine. Negatiivsete leidude korral tuleb võtta arvesse in vivo toksikokineetiline ja muu kättesaadav teave, näiteks tõendamaks, kas aine on jõudnud sihtelundisse (üksikasjaliste juhiste saamiseks vt IR/CSA juhendi punkti R.7.7.4.1).
3.5.2.4 Klassifitseerimisotsuse tegemine
	I lisa: 3.5.2.3.1. Aine klassifitseerimisel lähtutakse ainega kokkupuutes olnud loomade sugurakkudega ja/või somaatiliste rakkudega tehtud katsete tulemustest, mis näitavad aine mutageensust ja/või genotoksilisust. Arvesse tuleb võtta ka in vitro katsetega määratud mutageenset ja/või genotoksilist toimet.


	I lisa: 3.5.2.3.9. Üksikainete klassifitseerimine toimub kogu olemasoleva tõendusmaterjali kaalukuse hindamise põhjal eksperdiarvamuse abil (vt 1.1.1). Kui klassifitseerimiseks kasutatakse ühte korrektselt läbiviidud katset, peavad selle tulemused olema selged ja ühtemoodi mõistetavalt positiivsed. Uute, korralikult valideeritud katsete esile kerkimise korral võib ka neid kasutada kogu tõendusmaterjali kaalukuse hindamisel. Arvesse võetakse ka uuringus kasutatud kokkupuuteviisi asjakohasust inimeste kokkupuuteviisidega võrreldes. 


Klassifitseerimine 1.A kategooria mutageeniks
Praeguseni epidemioloogilised uuringud ei ole suutnud tagada  tõendeid aine klassifitseerimiseks 1.A kategooria mutageeniks. Inimeste pärilikud haigused on enamasti teadmata päritoluga ja nende esinemine erinevates elanikkonnarühmades on varieeruv. Kuna mutatsioonid jaotuvad genoomis juhuslikult, pole oodata, et üks konkreetne aine tekitaks ühe spetsiifilise geneteelise häire. Seetõttu on ebatõenäoline, et epidemioloogistel uuringutel saadakse tõendeid, mis võimaldaksid klassifitseerida aine 1.A kategooria mutageeniks.
Klassifitseerimine 1.B kategooria mutageeniks
1.B kategooriasse klassifitseerimine võib põhineda vähemalt ühe usaldusväärse in vivo imetajate sugurakkude mutageensust uuritavat katse positiivsetel tulemustel. Kui on olemas ka negatiivsed tulemused või mitmetähenduslikud andmed, tuleb kohaldama tõendite kaalukuse lähenemist kasutades eksperdihinnangut.
Kui on olemas vähemalt ühe usaldusväärse imetajate somaatilistele rakkudele avalduva mutageense toime in vivo katse ainult positiivsed tulemused, kuid puuduvad vastavad andmed imetajate sugurakkude kohta, on 1.B kategooria mutageeniks klassifitseerimiseks vaja lisatõendeid. Täiendavad andmed peavad tõestama, et aine või tema metaboliidid omavad in vivo toimet sugurakkude geneetilisele materjalile. Ka on võimalik saada toetavat tõendusmaterjali imetajate sugurakkudega tehtavatest in vivo genotoksilisuskatsetest. Lisaks sellele võivad vastavat teavet anda geneetilised kahjustused, mida aine on tõendatult tekitanud temaga kokku puutunud inimeste sugurakkudele. Kui on olemas muud toetavad tõendid või on saadud ka negatiivseid või mitmetähenduslikke andmeid, tuleb rakendada tõendite kaalukuse lähenemist kasutades eksperdihinnangut.
Võiks väita, et juhul, kui on tõestatud in vivo mutageensus/genotoksilisus ja kõnealune aine on süsteemselt kättesaadav, tuleb samuti kaaluda aine klassifitseerimist 1.B kategooria mutageeniks. Sugurakkude mutageenid avaldavad mõju, kuna Sertoli rakkude moodustatud hematotestikulaarne barjäär ei kaitse üldjuhul seprmatogoone ainetega kokkupuutumise eest. Sellistes tingimustes on asjakohased kriteeriumid järgmised.
	I lisa: 3.5.2.2. (väljavõte tabelist 3.5.1)
1.B kategooria
[…]

· imetajate somaatilisi rakke ohustava mutageensuse in vivo katsete positiivsed tulemused koos tõendusmaterjaliga selle kohta, et ainel on sugurakkudes muutuste esilekutsumise võime. Täiendavat tõendusmaterjali on võimalik saada sugurakkudega tehtud mutageensuse/genotoksilisuse in vivo katsete abil või näidates, et ainel või selle metaboliitidel ja sugurakkude geneetilisel materjalil on vastastikuse mõjutamise võime;
[…] 


See sõnastus väljendab, et 1.B kategooria mutageeniks klassifitseerimiseks tuleb peale imetajate somaatiliste rakkudega tehtud mutageensuse in vivo katsete tulemuste esitada ka toetav tõendusmaterjal. Ülaloleva rohelise kasti teine lause esitab sellise tõendusmaterjali näite. Nendest näidetest on selge, et selline toetav tõendusmaterjal on saadud katsetega. Peavad olema kas andmed, millest on näha, et mutageensus sugurakkudele on tingitud antud ainest, või andmed, mis näitavad, et aine või tema metaboliidid avaldavad toimet sugurakkude geneetilisele materjalile. Seega on sellistel asjaoludel lisaks somaatiliste rakkude in vivo mutageensuskatsetele vaja ka muude katsetega saadud tõendusmaterjali, mis võimaldaks klassifitseerida aine 1.B kategooria mutageeniks.
Klassifitseerimine 2. kategooria mutageeniks
2. kategooriasse klassifitseerimine võib põhineda vähemalt ühe valiidse imetajate somaatilistele rakkudele avaldatava mutageense toime määramise in vivo katse positiivsetel tulemustel, mis viitavad somaatilisi rakke ohustavale mutageensusele. Klassifitseerimine 2. kategooria mutageeniks võib põhineda ka vähemalt ühe valiidse imetajate somaatilistele rakkudele avalduva genotoksilisuse määramise in vivo katse positiivsetel tulemustel, mida toetavad in vitro mutageensuskatsete tulemused. 2. kategooria mutageeniks klassifitseerimist võivad põhjendada ka ainega kokkupuutest tingitud inimeste somaatiliste rakkude geneetilised kahjustused, mida toetavad in vitro mutageensuskatsete tulemused. In vitro tulemuste põhjal saab aine 2. kategooria mutageeniks klassifitseerida ainult siis, kui seda toetab keemilise struktuuri aktiivsuse seos teadaolevate sugurakkude mutageenidega. Kui on olemas ka negatiivsed tulemused või mitmetähenduslikud andmed, tuleb kasutada tõendite kaalukuse määramist eksperdihinnanguga.
Üldiselt saab mutatsioonid liigitada geenmutatsioonideks (nt punkt- või raaminihkemutatsioonid), kromosoommutatsioonideks (struktuursed kromosoomimuutused) ja genoommutatsioonideks (tervete kromosoomide kadumine või tekkimine). Mitmesugused mutageensuskatsed võivad tuvastada erinevaid mutatsioone ja genotoksilisi mõjusid. Seda tuleb arvestada tõendite kaalukuse määramisel. Näiteks ainult kromosoommutatsioone põhjustav aine võib punktmutatsioonide määramisel anda negatiivse tulemuse. Nii positiivsete kui ka negatiivsete andmete kompleks võib ikkagi viia klassifitseerimisele. Seda näiteks siis, kui kõik teatud tüüpi mutatsiooni (nt punktmutatsiooni) määravad katsed on andnud positiivse ja kõik kromosoommutatsioonide avastamise katsed negatiivse tulemuse. Sellised asjaolud räägivad selgelt klassifitseerimise kasuks, ehkki paljud katsed on olnud negatiivsed. Antud juhul on tegemist näiva usaldusväärsusega.
Kõhuõõnesisest manustamist kasutava somaatilistele rakkudele või sugurakkudele avalduva mutageensuse määramise katse positiivne tulemus näitab ainult seda, et katseaine on olemuslikult mutageenne. Asjaolu, et muude manustamisteede korral saadakse negatiivsed tulemused, võib olla seotud aine jaotumist ja metabolismi mõjutavate teguritega. Need võivad olla iseloomulikud katsetatavale loomaliigile. Ei saa välistada, et ainult närilistel avalduv kõhuõõnesiseste uuringute positiivne tulemus võib olla asjakohane ka inimestel.
Kui on olemas vähemalt ühe kõhuõõnesisesest manustamist kasutava in vivo mutageensuskatse või  vähemalt ühe kõhuõõnesisesest manustamist kasutava in vivo genotoksilisuskatse positiivsed tulemused koos toetavate in vitro andmetega, on klassifitseerimine põhjendatud. Juhtudel, kui on olemas täiendavaid andmeid muudest suukaudset, nahakaudset või sissehingamisega manustamist kasutavatest in vivo katsetest, tuleb otsusele jõudmiseks kasutada tõendite kaalukuse määramist eksperdihinnanguga. Näiteks võib klassifitseerimisotsuse tegemine olla raske, kui on olemas vähemalt ühe kõhuõõnesisest manustamist kasutava in vivo katse positiivsed in vivo tulemused, kuid (ainult) negatiivsed andmed in vivo katse(te)st, kus on kasutatud suukaudset, nahakaudset või sissehingamisega manustamist. Sellisel juhul võiks väita, et mutageensus ja genotoksilisus ilmneb ainult sellisel sisaldusel, mida kehas õnnestub saavutada ainult kõhuõõnesisese manustamisega. Siiski tuleks võtta arvesse ka seda, et mutageensusel pole üldjuhul läviväärtust. Erand on juhud, kus sellise läviväärtuse olemasolu on tõestatud, näiteks aneugeenide puhul. Seega, kui mutageensust või genotoksilisust saab demonstreerida ainult kõhuõõnesisesel manustamisel, võib see tähendada, et in vivo katsetes muude manustamisteede kasutamisel võis toime küll avalduda, kuid jäi suukaudsel, nahakaudsel või sissehingamisega manustamisel analüüsimeetodi avastamispiirist allapoole.
Kokkuvõttes kohaldatakse üldjuhul klassifitseerimist 2. kategooria mutageeniks, kui mutageensus või genotoksilisus ilmneb ainult kõhuõõnesisestel in vivo katsetel ja teisi manustamisteid kasutavate in vivo katsete negatiivsed tulemused tunduvad olevat usutavad. Usutavust mõjutavad tegurid on nt katsetamiseks kasutatud annused ja katseaine oletatavad kineetilised andmed. Siiski võib tõendite kaalukuse määramisele ja eksperdihinnangule põhineva juhtumipõhise analüüsi tulemus olla ka klassifitseerimata jätmine.
3.5.2.5 Konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramine 
Mutageenide konkreetsete sisalduse piirväärtuste (SCL) määramiseks puuduvad üksikasjalised ja aktsepteeritud juhised. Sama kehtib ka kantserogeensete ainete kohta. Mutageenide konkreetsete sisalduse piirväärtuste standarditud viisil tuletamiseks on vaja töötada välja juhised, mis suudaksid katta kõik asjakohased aspektid sarnaselt kantserogeenide puhul kasutatava T25 kontseptsiooniga. On mitu põhjust, miks peetakse võimatuks mutageenide konkreetsete sisalduse piirväärtuste kehtestamist ilma kõikehõlmava juhiseta. Üks neist on see, et mutageensuskatsed pole töötatud välja kvantitatiivsete tulemuste saamiseks. Peale selle on mutageensuskatsed mutageenide avastamisel erineva tundlikkusega. Seega on väga keeruline kirjeldada konkreetsete sisalduse piirväärtuste standarditud tuletamismeetodit võimaldavate andmete miinimumnõudeid. Praktikas esineb veel üks puudus: suurem osa saadud tulemusi ei anna piisavat teavet annuse-vastuse seoste kohta, eriti in vivo katsete korral. Saab teha järelduse, et iseklassifitseerimisel pole võimalik kehtestada sugurakkude mutageenide jaoks konkreetseid sisalduse piirväärtusi, kuna puudub standardne, kogu asjakohast teavet piisavalt arvesse võttev metoodiline lähenemine.
3.5.2.6 Ainete klassifitseerimise otsustamisloogika
Järgnev otsustamisloogika on esitatud täiendava juhisena. On tungivalt soovitatav, et klassifitseerimine eest vastutav isik oleks enne otsustamisloogika kasutamist ja selle ajal uurinud klassifitseerimiskriteeriume.















3.5.3 Segude klassifitseerimine sugurakkude mutageenideks 
3.5.3.1 Segude klassifitseerimise kriteeriumid
Segude klassifitseerimine põhineb kättesaadavatel katseandmetel segu üksikute koostisosade kohta, kusjuures koostisosade puhul kasutatakse sisalduse piirväärtusi. Harvadel juhtudel võib klassifikatsiooni juhtumipõhiselt muuta. Selle alus on tervikliku segu katsetamise tulemused või seostamispõhimõtted (vt CLP artikli 6 lõiget 3 ja CLP I lisa punkte 3.5.3.2 ja 3.5.3.3).
3.5.3.1.1 Kui on olemas andmed segu kui terviku kohta
	I lisa: 3.5.3.2.1. Segude klassifitseerimine põhineb kättesaadavatel katseandmetel segu üksikute koostisosade kohta, kusjuures kasutatakse sisalduse piirväärtusi sugurakkude mutageeniks klassifitseeritud koostisosade puhul. Üksikjuhtumitel võib klassifitseerimisel kasutada segude katseandmeid, kui nii saab näidata toimet, mida üksikutel koostisosadel põhinevatest hinnangutest ei ilmne. Sel juhul tuleb tõestada, et võttes arvesse annust ja muid tegureid, näiteks katsete, mis käsitlevad mutageensust sugurakkudele, kestust, katsete põhjal tehtud tähelepanekuid ja katsete tundlikkust ja statistilist analüüsi, on segu kui terviku katsetamisel saadud veenvaid tulemusi. Klassifitseerimist õigustav dokumentatsioon säilitatakse ja tehakse kättesaadavaks vastava taotluse esitamisel.


3.5.3.1.2 Kui puuduvad andmed segu kui terviku kohta: seostamispõhimõtted
	I lisa: 3.5.3.3.1. Kui segu mutageenset toimet sugurakkudele ei ole katsetega kindlaks määratud, kuid on olemas piisavad andmed üksikute koostisainete ning sarnaste testitud segude kohta (kohaldatakse punkti 3.5.3.2.1), mis segu ohtlikkust piisavalt iseloomustavad, tuleb kasutada neid andmeid kooskõlas punktis 1.1.3 esitatud seostamispõhimõtetega.


Seostamispõhimõtteid kasutataks ainult juhtumipõhiselt (vt käesoleva juhendi punkti 3.5.4.1). Tuleb panna tähele, et antud ohuklassi korral ei saa kasutada järgmisi seostamispõhimõtteid:
· väga ohtlike segude sisaldus
· interpoleerimine ühe ohukategooria piires
(vt CLP I lisa, punktid 1.1.3.3 ja 1.1.3.4)
3.5.3.2 Ainete üldised sisalduse piirväärtused segude klassifitseerimiseks
	I lisa: 3.5.3.1.1. Segu tuleb klassifitseerida mutageeniks, kui vähemalt üks tema koostisaine on klassifitseeritud kas 1.A, 1.B või 2. kategooria mutageeniks ning selle sisaldus segus on võrdne tabelis 3.5.2 vastavalt 1.A kategooria, 1.B kategooria või 2. kategooria jaoks ette nähtud üldise sisalduse piirväärtusega või sellest kõrgem.
Tabel 3.5.2
Sugurakkude mutageeniks klassifitseeritud koostisainete üldised sisalduse piirväärtused, mille alusel segu klassifitseeritakse

	Koostisaine on klassifitseeritud:
	Sisalduse piirväärtus, mille alusel segu klassifitseeritakse:

	
	1. kategooria mutageen  
	2. kategooria mutageen 

	
	1.A kategooria  
	1.B kategooria 
	

	1.A kategooria mutageen
	≥ 0,1%
	—
	—

	1.B kategooria mutageen 
	—
	≥ 0,1%
	—

	2. kategooria mutageen 
	—
	—
	≥ 1,0%

	Märkus
Eespool oleva tabeli sisalduse piirväärtusi kohaldatakse nii tahkete ainete ja vedelike (massiühikud) kui ka gaaside (mahuühikud) suhtes.


Iseklassifitseerimisel ei peeta võimalikuks kehtestada sugurakkude mutageenide jaoks konkreetseid sisalduse piirväärtusi, kuna puudub standardne, kogu asjakohast teavet piisavalt arvesse võttev metoodiline lähenemine (vt käesoleva dokumendi punkti 3.5.2.5).
3.5.3.3 Segude klassifitseerimise otsustamisloogika
Järgnev otsustamisloogika on esitatud täiendava juhisena. On tungivalt soovitatav, et klassifitseerimise eest vastutav isik oleks enne otsustamisloogika kasutamist ja selle ajal uurinud klassifitseerimiskriteeriume. Otsustamisloogika kaldub CLP nõuetele vastamiseks (mõnevõrra) kõrvale algsest GHSi suunisest.
Klassifikatsioon põhineb segu üksikutel koostisainetel



Juhtumipõhiselt muudetud klassifikatsioon
Klassifitseerimisel võib kasutada segude katseandmeid, kui nii saab näidata toimet, mida üksikutel koostisosadel põhinevatest hinnangutest ei ilmne (CLP I lisa, punkt 3.5.3.2.1, vt ka CLP artikli 6 lõiget 3).



3.5.4 Ohuteavitus sugurakkudele avalduvat mutageenset toimet tähistava märgistuse kujul 
3.5.4.1 Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused 
	I lisa: 3.5.4.1. Sellesse ohuklassi klassifitseerimise kriteeriumidele vastavate ainete või segude puhul kasutatakse tabelis 3.5.3 esitatud märgistuselemente.
Tabel 3.5.3
Mutageensus sugurakkudele – märgistuselemendid

	Klassifikatsioon
	1. kategooria
(Kategooriad 1.A ja 1.B)
	2. kategooria

	GHSi piktogrammid
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	Tunnussõna
	Ettevaatust
	Hoiatus

	Ohulause
	H340: Võib põhjustada geneetilisi defekte (märkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt tõestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud)
	H341: Arvatavasti põhjustab geneetilisi defekte (märkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt tõestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud)

	Hoiatuslaused ohu ennetamise kohta
	P201
P202
P281
	P201
P202
P281

	Hoiatuslaused ohu ennetamise kohta

	P201
P202
P280
	P201
P202
P280

	Hoiatuslaused reageerimise kohta
	P308 + P313
	P308 + P313

	Hoiatuslaused säilitamise kohta
	P405
	P405

	Hoiatuslaused kõrvaldamise kohta
	P501
	P501


Klassifikatsiooni „mutageensus sugurakkudele kohta“ käivat ohulauset tuleb muuta kokkupuuteviisi äramärkimiseks, kui on veenvalt tõestatud, et muud kokkupuuteviisid sellist mõju ei tekita. Veenev tõestus tähendab seda, et kõigi kolme kokkupuuteviisi jaoks on vaja valiidseid in vivo katseandmeid, millest on näha, et positiivsed tulemused saadakse ainult ühe kokkupuuteviisiga. Peale selle peaks selliste leidude korral toimeviis  näima usutav. Arvatakse, et selliseid tingimusi esineb harva, kui üldse. Seetõttu pole üldjuhul vaja kaaluda ohulause täiendamist kokkupuuteviisiga. 
3.5.4.2 Täiendavad märgistustingimused
CLP ei näe sugurakkude mutageenideks klassifitseeritud ainete ja segude jaoks ette täiendavaid märgistustingimusi, kuid seda käsitlevad sätted on esitatud REACHi XVII lisas. Ühtlustatud klassifikatsiooni järgi peab 1.A kategooria või 1.B kategooria sugurakkude mutageenideks loetud ainete ja selliseid aineid sisaldavate segude, kus aine sisaldus segus tingib segu klassifitseerimise 1.A kategooria või 1.B kategooria sugurakkude mutageenina, pakenditel olema järgmine nähtav, loetav ja kustutamatu märge: „Üksnes kutsealaseks kasutamiseks“. REACHi XVII lisa punkt 29. Selle kohustuse täitmise erandid on toodud välja samas sättes).
3.5.5 DSD ja DPD kohaselt sugurakkude mutageenideks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
Üldjuhul on võimalik sugurakkude mutageenideks klassifitseeritud ainete ja segude klassifikatsiooni ja märgistuse otsetõlkimine.
CLP kohaselt tehakse klassifitseerimise seisukohalt selget vahet in vivo mutageensuskatsetel ja in vivo genotoksilisuskatsetel. Veelgi enam, teatud, eeldatavasti väga harva või üldse mitte esinevatel asjaoludel võib eksperdihinnangu mittekasutamise tagajärg olla teistsugune klassifikatsioon. 
Näiteks ainega kokku puutunud inimeste sugurakkudele mutageenset mõju näitavate uuringute positiivsed tulemused võivad CLP reguleerimisalas viia 1.B kategooria mutageeni klassifikatsioonini. Samas pole selge, milline oleks sellisel juhul klassifikatsioon DSD kriteeriumide alusel. Peale selle on CLP kohasel klassifitseerimisel 2. kategooria mutageeniks vaja, et somaatiliste rakkude genotoksilisuse in vivo katseid toetaksid in vitro andmed. Sellistel asjaoludel ei ole DSD reguleerimisalas tingimata vaja, et in vivo andmeid toetaksid in vitro andmed. Siiski tuleks võtta arvesse, et selliseid tingimusi esineb harva, kuna katsetamisstrateegia lähtepunkt on in vitro katsed.
3.6 KANTSEROGEENSUS
3.6.1 Kantserogeensuse klassifitseerimisega seotud mõisted ja üldised kaalutlused
	I lisa: 3.6.1.1. Kantserogeen – aine või segu, mis tekitab vähktõbe või suurendab selle esinemissagedust. Aineid, mis on tekitanud healoomulisi ja pahaloomulisi kasvajaid loomadega tehtud eksperimentaaluuringute käigus, loetakse ka inimeste jaoks kantserogeenseks või nende puhul eeldatakse või kahtlustatakse kantserogeensust, kui ei ole veenvaid tõendeid, et vastav kasvaja tekkimise mehhanism ei ole inimeste puhul asjakohane.


Veelgi otsesemalt: kemikaale loetakse kantserogeenseteks, kui nad kutsuvad esile kasvajaid, suurendavad kasvajate esinemissagedust ja/või pahaloomulisust või lühendavad kasvaja tekkimiseks kuluvat aega. Pahaloomulisteks kasvajataks progresseeruda võivaid healoomulisi kasvajaid käsitletakse koos pahaloomuliste kasvajatega. Kemikaalid võivad potentsiaalselt kutsuda vähktõbe esile ükskõik millise kokkupuuteviisi (nt sissehingamise, allaneelamise, nahale kandmise või süstimise) korral, kuid kantserogeenne potentsiaal ja toimetugevus võivad sõltuda kokkupuutetingimustest (nt kokkupuuteviisist, -tasemest, -mustrist ja -kestusest).
Kantserogeensed kemikaalid jagatakse traditsiooniliselt vastavalt eeldatavale toimeviisile genotoksilisteks või mittegenotoksilisteks (vt käesoleva juhendi punkti 3.6.2.3.2.(k).
Aine kantserogeensuse klassifikatsioon põhineb klassifitseerimiseks saadaolevate andmete tõendusmaterjali veenvuse kaalumisel. Arvesse võetakse ka kogu muu asjakohane teave (tõendite kaalukus). Tõendusmaterjali kaalukus hõlmab kasvajate loendamist inimesi ja loomi käsitlevates uuringutes ning nende statistilise olulisuse määratlemist. Selleks et hinnata teatava aine võimalikku kantserogeenset toimet inimestele, tuleb kaaluda ka muid tegureid (määrata tõendusmaterjali kaalukus). Lisaks kaalutavate tegurite nimekiri on pikk ja läheb vaja kõige nüüdisaegsemaid teadmisi. On arusaadav, et enamikul juhtudel on kantserogeensuse kõige kohasema kategooria määramiseks vaja eksperdihinnangut.
3.6.2 Ainete klassifitseerimine kantserogeenseks 
3.6.2.1 Ohuteabe väljaselgitamine
Kantserogeenide tuvastamiseks saab kasutada epidemioloogilisi uuringuid, loomkatseid ja/või teisi sobivaid vahendeid, mille hulka võivad kuuluda (kvantitatiivsete) struktuuri-aktiivsuse seoste ((Q)SAR) analüüsid ja/või ekstrapoleerimine struktuurselt sarnaste ainete põhjal (analoogmeetod). Lisaks võib mõningast teavet kantserogeense potentsiaali kohta saada sugurakkudega ja somaatiliste rakkudega tehtavatest in vitro ning in vivo mutageensuskatsetest, in vitro rakkude transformatsiooni uuringutest ja aukliiduste kaudu toimuva rakkudevahelise kommunikatsiooni (GJIC) katsetest.
Ulatuslikud juhised nõutavate andmete, teabeallikate ja potentsiaalsete kantserogeenide tuvastamise strateegiate kohta on toodud IR/CSA juhendi punktis R.7.7.9 („Kantserogeensuse määramiseks nõutavad andmed“) ja punktis R.7.7.10 („Teave kantserogeensuse kohta ja teabeallikad“), ning potentsiaalsete mutageenide kohta punktis R.7.7.3 („Teave mutageensuse kohta ja teabeallikad“).
Lisateabe saamiseks katsetamiseta saadud andmete kohta vt käesoleva dokumendi punkti 3.6.2.3.4.
3.6.2.2 Ainete klassifitseerimise kriteeriumid
Ained klassifitseeritakse inimestel vähktõve tekitamise potentsiaali järgi. Mõnel juhul on kantserogeensus inimestele otseselt tõendatud epidemioloogiste uuringutega. Enamikul juhtudel pärineb saadaolev teave kantserogeensuse kohta siiski eelkõige loomkatsetest. Sellisel juhul tuleb kaaluda loomadelt saadud andmete asjakohasust inimesel.
	I lisa: 3.6.2.1. Kantserogeensusega seotud klassifitseerimiseks paigutatakse ained tõendusmaterjali veenvuse ja täiendavate kaalutluste (tõendusmaterjali kaalukuse hindamine) põhjal ühte kahest kategooriast. Teatavatel juhtudel võib olla õigustatud klassifitseerimine kokkupuuteviisi põhjal, kui on võimalik vaieldamatult tõestada, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud.


	Tabel 3.6.1
Kantserogeensuse ohukategooriad

	Kategooriad
	Kriteeriumid

	1. KATEGOORIA:
1.A kategooria: 
1.B kategooria:
	Teadaolev või eeldatav kantserogeenne toime inimestele
Aine klassifitseeritakse kantserogeensuse 1. kategooriasse epidemioloogiliste ja/või loomadelt saadud andmete põhjal. Ainet võib eristada lisaks veel:
1.A kategooriasse kuuluvaks, millel on teadaolev võimalik kantserogeenne toime inimestele; klassifitseerimise aluseks on peamiselt inimestelt saadud tõendusmaterjal, või
1.B kategooriasse kuuluvaks, millel on eeldatav kantserogeenne toime inimestele; klassifitseerimise aluseks on peamiselt loomadelt saadud tõendusmaterjal.
Klassifitseerimine 1.A ja 1.B kategooriatesse toimub veenva tõendusmaterjali ja täiendavate kaalutluste alusel (vt punkti 3.6.2.2). Sellise tõendusmaterjali võib saada järgmisel viisil:
· inimestega läbi viidud uuringud, mis tõestavad põhjusliku seose olemasolu inimeste ainega kokkupuutumise viisi ja vähktõve arengu vahel (kantserogeen, mille toime inimestele on teada); või
· loomkatsed, kui nende käigus on saadud piisavalt (1) tõendeid kantserogeense toime kohta loomadele (kantserogeen, mis eeldatavasti mõjutab ka inimesi).
Ka võib otsus inimestele avaldatava kantserogeense toime kohta põhineda teaduslikul põhjendusel, kui nimetatud otsus tehakse iga konkreetse juhtumi kohta eraldi ja aluseks on uuringud, mille käigus on saadud piiratud arv tõendeid aine kantserogeense toime kohta inimestele ning lisaks on olemas piiratud tõendusmaterjal loomadele avaldatava kantserogeense toime kohta.

	2. KATEGOORIA:
	Arvatavasti avaldab inimestele kantserogeenset toimet
Aine klassifitseeritakse 2. kategooriasse tõendusmaterjali põhjal, mis on saadud inimeste ja/või loomadega korraldatud uuringute käigus, kuid ei ole piisavalt veenev, et paigutada aine tõendusmaterjali veenvuse ja täiendavate kaalutluste (vt punkti 3.6.2.2) põhjal 1.A või 1.B kategooriatesse. Sellise tõendusmaterjali võib saada kas inimeste või loomadega korraldatud uuringutest saadud piiratud(1) tõendusmaterjalist kantserogeensuse kohta.

	(1)
Märkus: vt 3.6.2.2.4.


3.6.2.3 Ohuteabe hindamine
	I lisa: 3.6.2.2.1. Kantserogeeniks klassifitseerimine toimub usaldusväärsete ja heakskiidetud uuringutega saadud tulemuste põhjal ja seda kasutatakse ainete puhul, millel on omadus põhjustada vähki. Hindamine põhineb kõikidel olemasolevatel andmetel, retsenseeritud ja avaldatud uuringutel ja nõuetekohastel lisaandmetel.
I lisa: 3.6.2.2.2. Aine klassifitseerimine kantserogeeniks on protsess, mis hõlmab kahe omavahel seotud otsuse langetamist: tuleb hinnata tõendusmaterjali kaalukust ja võtta arvesse kogu muud asjakohast teavet, mille põhjal paigutatakse inimestel vähktõbe tekitava toimega aine vastavasse ohukategooriasse.


Aine klassifitseerimine kantserogeeniks vajab eksperdihinnangut ja kantserogeensuse ohuteabes sisalduvate mitmesuguste tegurite (tõendusmaterjali kaalukuse ja veenvuse) arvestamist. Käesolev juhend pakub välja pigem lähenemisviisi andmete analüüsimiseks kui kindlad ja kiiresti rakendatavad reeglid. Klassifitseerimisele saab läheneda samm-sammult, võttes süstemaatiliselt arvesse kõik tulemust mõjutavad tegurid, nii tõendusmaterjali kaalukuse kui ka veenvuse. Sellist lähenemisviisi koos nende tegurite kaalumisega on kirjeldanud McGregor et al, 2009, ja Boobis et al, 2006. Süstemaatilise ja järjepideva rahvusvahelise hindamise aluse loovad IPCS-i „Conceptual Framework for Evaluating a Mode of Action for Chemical carcinogenesis“ („Keemilise kartsinogeneesi toimemehhanismi hindamise kontseptuaalne raamistik“) (2001), ILSI „Framework for Human Relevance Analysis of Information on Carcinogenic Modes of Action“ („Kantserogeensete toimemehhanismidega seotud teabe inimesele kohaldatavuse analüüsi raamistik“) (Meek et al., 2003; Cohen et al, 2003, 2004) ja Rahvusvahelise Vähiuuringute Agentuuri (IARC) publikatsioonid (IARC, 2006 – preambula jaotis B). Siiski pole tegemist kriteeriumide nimekirjaga, kuhu saab teha linnukesi vastavuse kohta.
Vajalikud erikaalutlused on toodud välja CLP I lisa punktis 3.6.2.2.3 (vt käesoleva dokumendi punkti 3.6.2.3.1) ja muud olulised arvesse võetavad tegurid CLP I lisa punktis 3.6.2.2.6 (vt käesoleva juhendi punkti 3.6.2.3.2). Täiendavad suunised nende oluliste tegurite kohta on esitatud käesolevas dokumendis.
3.6.2.3.1 Klassifitseerimise erikaalutlused
CLP ja IARC klassifitseerimiskriteeriumid on tugevasti seotud. IARC määratletud piisava ja piiratud tõendusmaterjali definitsioonid on kriteeriumide osa (CLP I lisa, punkt 3.6.2.2.3). IARC jaoks on „piisavad“ ja „piiratud“ kriteeriumid järgmised: „On arusaadav, et allkirjeldatud hinnangute kriteeriumid ei suuda hõlmata kõiki kantserogeensuse hindamisel võimalikke asjakohaseid tegureid. Kõikide asjakohaste teaduslike andmete kaalumisel võib töörühma määratud kategooria olla nende kriteeriumide kõrvalekaldumatu hindamisega saadust kõrgem või madalam.“ (IARC 2006, preambula jaotis 6, „Hindamine ja põhjendus“). See lause rõhutab, et teatud asjaoludel võib eksperdihinnang tühistada IARC „piisavate“ ja „piiratud“ kriteeriumide range tõlgenduse. Samad piirangud kehtivad ka praeguste kriteeriumide suhtes: vajalik on eksperdihinnang, mis võib tühistada definitsioonide range tõlgenduse.
	I lisa: 3.6.2.2.3. Tõendusmaterjali kaalukus hõlmab kasvajate loendamist inimesi ja loomi käsitlevates uuringutes ja nende statistilise olulisuse määratlemist. Piisav inimuuringutel põhinev tõendusmaterjal näitab põhjusliku seose olemasolu inimeste kokkupuute ja vähktõve arengu vahel ning loomadelt saadud piisav tõendusmaterjal on tõenduseks põhjusliku seose kohta toimeaine ja kasvajate esinemissageduse suurenemise vahel. Inimuuringutel põhinev piiratud tõendusmaterjal saadakse siis, kui on leitud positiivne seos kokkupuute ja vähktõve vahel, kuid põhjuslikku seost ei ole võimalik tuvastada. Loomadelt saadud piiratud tõendusmaterjali puhul viitavad andmed küll kantserogeensele toimele, kuid neid ei ole piisavalt. Termineid „piisav” ja „piiratud” kasutatakse siin Rahvusvahelise Vähiuurimiskeskuse (IARC) määratletud kujul järgmiselt:
a)
Kantserogeenne toime inimestele
Kantserogeensust puudutavad inimuuringute põhjal saadud tõendid liigitatakse ühte järgmistest kategooriatest.
· piisav tõendusmaterjal kantserogeensuse kohta: toimeainega kokkupuute ja inimestel esineva vähktõve vahel on tõestatud põhjusliku seose olemasolu. See tähendab, et kokkupuute ja vähktõve vahel on täheldatud positiivset seost uuringutes, mille puhul on võimalik piisava kindlusega välistada juhuslikkus, eelarvamused ja segavad asjaolud;
· piiratud tõendusmaterjal kantserogeensuse kohta: toimeainega kokkupuute ja vähktõve vahel on täheldatud positiivset seost, nii et põhjuslikku tõlgendust peetakse usutavast, kuid ei ole võimalik piisava kindlusega välistada juhuslikkust, eelarvamusi ja segavaid asjaolusid.
b)
Kantserogeenne toime katseloomadele
Katseloomadele avalduvat kantserogeenset toimet saab hinnata traditsiooniliste biotestide abil, biotestide abil, milles kasutatakse geneetiliselt muundatud loomi, ja muude in vivo biotestide abil, mis keskenduvad ühele või mitmele kartsinogeneesi kriitilisele etapile. Kui puuduvad andmed traditsioonilistest pikaajalistest biotestidest või testidest, mille lõpp-punkt on neoplaasia, tuleks järjekindlalt positiivseid tulemusi mitmetes mudelites, milles käsitletakse mitmeid etappe kartsinogeneesi mitmeetapilises protsessis, arvesse võtta katseloomadele avalduva kantserogeense toime tõendatuse astme hindamisel. Kantserogeenset toimet katseloomadele puudutavad tõendid liigitatakse ühte järgmistest kategooriatest:
· piisav tõendusmaterjal kantserogeensuse kohta: on tõestatud põhjusliku seose olemasolu toimeaine ja pahaloomuliste kasvajate või healoomuliste ja pahaloomuliste kasvajate asjakohase kombinatsiooni esinemissageduse suurenemise vahel a) ühe või enama loomaliigi puhul või b) ühe liigiga tehtud kahes või enamas sõltumatus uuringus, mis viidi läbi eri ajal või eri laborites või eri uuringuplaanide kohaselt. Piisavaks tõendusmaterjaliks võib olla ka kasvajate esinemissageduse suurenemine ühe liigi mõlema soo puhul hästi läbi viidud uuringus, mis viidi ideaaljuhul läbi hea laboritava kohaselt. Ühte ühe liigi ja ühe sooga läbi viidud uuringut võib pidada piisavaks tõendusmaterjaliks kantserogeensuse kohta, kui pahaloomulised kasvajad esinevad ebaharilikul määral, mis puudutab esinemissagedust, kohta, kasvaja liiki või vanust kasvaja tekke ajal, või kui leitakse palju kasvajaid mitmes kohas;
· piiratud tõendusmaterjal kantserogeensuse kohta: andmed viitavad küll kantserogeensele toimele, kuid neid ei ole piisavalt, et anda lõplik hinnang, sest näiteks a) tõendusmaterjal kantserogeensuse kohta pärineb ühestainsast katsest; b) uuringute kavandamise, läbiviimise või tõlgendamise osas on lahendamata küsimusi; c) toimeaine suurendab ainult healoomuliste kasvajate või ebamäärase kasvajapotentsiaaliga kahjustuste esinemissagedust; või d) tõendusmaterjal kantserogeensuse kohta pärineb üksnes uuringutest, mis näitavad ainult vähkisoodustavat toimet piiratud hulgas kudedes või organites.


Inimestega läbi viidud uuringute korral vajab epidemioloogiliste uuringute kvaliteet ja statistiline jõud asjatundjate hinnangut. Kui piisava kvaliteediga andmed näitavad kokkupuute ja vähi tekke vahel põhjuslikku seost, toob see tavaliselt kaasa klassifitseerimise 1.A kategooriasse. IR/CSA juhendi punktis R.7.7.10.2 on veel vaadeldud kättesaadavate epidemioloogiliste inimandmete liike ja andmete piiratust. Kui inimandmed tekitavad kahtlusi, võib klassifitseerimiseks paremini sobida 1.B kategooria. Teisest küljest võivad epidemioloogilised uuringud nurjuda, kuna loomkatsetel tuvastatud aine kantserogeensuse kinnitamiseks võib kokkupuute hindamise määramatus olla liiga suur ja/või tundlikkus ja statistiline jõud liiga väikesed (WHO Working group, 2000).
3.6.2.3.2 Täiendavad klassifitseerimiskaalutlused
	I lisa: 3.6.2.2.4. Täiendavad kaalutlused [osana tõendusmaterjali kaalukuse hindamisest (vt 1.1.1)). Et hinnata teatava aine võimalikku kantserogeenset toimet inimestele, tuleb lisaks kantserogeensuse tõendusmaterjali veenvuse kinnitamisele kaaluda ka muid tegureid. Nende tegurite loetelu, mis mõjutavad eespool nimetatud otsuse langetamist, oleks väga pikk, kuid olulisemaid neist on ka siin käsitletud.
I lisa: 3.6.2.2.5. Tegureid võib hinnata selle põhjal, kas need suurendavad või vähendavat muret inimestele avaldatava kantserogeense toime pärast. Iga teguri suhteline osatähtsus sõltub seda toetava tõendusmaterjali hulgast ja sidususest. Üldiselt aitab põhjalikum teave muret pigem vähendada kui suurendada. Kasvajaleidude ja muude tegurite hindamisel, mille käigus käsitletakse iga konkreetset juhtumit eraldi, tuleks arvesse võtta täiendavaid kaalutlusi.
I lisa: 3.6.2.2.6. Mõned olulised tegurid, mida võib muretsemise üldise taseme hindamisel arvesse võtta, on järgmised:
a)
kasvaja liik ja taustateave selle esinemissageduse kohta;
b)
rohkem kui ühes kohas tekkiv reaktsioon;
c)
kahjustuste muutumine pahaloomuliseks;
d)
kasvajate peiteaja vähenemine;
e)
kas reaktsioon esineb ühe või mõlema soo esindajatel;
f)
kas esineb ühte või mitut liiki reaktsioone;
g)
struktuuriline sarnasus ainetega, mille kantserogeensuse kohta on usaldusväärseid tõendeid;
h)
kokkupuuteviisid;
i)
ainete imendumise, jaotumise, omastatavuse ja eritumise võrdlemine katseloomadel ja inimestel;
j)
katseannuste liigse mürgisuse võimalik segav toime;
k)
toimemehhanism ja selle olulisus inimeste jaoks, näiteks tsütotoksilisus kasvu stimuleerimisega, mitogenees, immunosupressioon, mutageensus.
[…]


Nagu on näidatud ülalpool, on loomadelt saadud kantserogeensuse andmete hindamisel vaja kaaluda mitmeid olulisi lisategureid. See võib suurendada või vähendada kahtlusi ning omistatavat kategooriat. CLP I lisa punkti 3.6.2.2.6 nimekiri ei ole ammendav. Iga üksikut tegurit vaadeldakse allpool.
a. Kasvaja liik ja taustateave selle esinemissageduse kohta
Inimesel täheldatud kasvajate asjakohasuse üle otsustamiseks on möödapääsmatult vaja teadmisi kasvaja liigi ja bioloogia kohta.  
Vaikimisi loetakse loomadel avalduv kantserogeenne toime asjakohaseks ka inimeste korral ja kaalutakse aine klassifitseerimist kantserogeeniks. Ainult siis, kui on olemas piisavad tõendid, mis näitavad, et teatud tüüpi kasvaja pole inimestel asjakohane, tuleks seda tüüpi kasvaja klassifitseerimisest välja arvata.
Teatud kantserogeensuse loomkatsetes täheldatud kasvajatüübid on küsitava väärtusega või pole inimesega seoses asjakohased. Juhul kui inimesega puudub eeldatav seos mitmel kasvajal, peaks iga kasvajatüübi jaoks olema eraldi põhjendus. Põhjendus iga konkreetse kasvaja väljaarvamiseks peab olema esitatud teaduslikult veenva ja läbipaistva argumendina. 
On mitu põhjust, miks loomadel esinevate kasvajate korral otsustatakse, et nad pole inimeste suhtes asjakohased või kujutavad eeldatavast väiksemat probleemi. Enamikul neil juhtudel tekitab kasvaja inimesel mitteesinev toimemehhanism (vt käesoleva punkti osa k). Mõnel juhul võib kasvaja tekkida koes, mis antud liigi korral on väga vastuvõtlik teatud liiki kasvajatele. Sellest tulenevalt võidakse otsustada, et nad pole inimeste suhtes nii asjakohased. Mõnel juhul võib kasvaja tekkida inimesel mitteesinevas koes.
Inimesel mitteesinevates kudedes esinevad kasvajad
Mõnel tavaliselt kasutataval loomaliigil on inimesel mitteesinevad koed. Sellistes kudedes esinevad kasvajad on loetletud allpool.
· Pärast ärritavate või söövitavate mittemutageensete ainete sondiga manustamist tekkinud eesmaokasvajad närilistel. Näriliste maos on limaskesta ja epidermise liitekoht, mis eraldab lamerakulist ja näärmelist epiteeli. Proksimaalne osa ehk eesmagu on mittenäärmeline söögitoru jätk, mis on vooderdatud keratiniseeritud ja kihistunud lamerakulise epiteeliga. Ehkki inimestel pole eesmagu, on neil võrreldavad lamerakulised epiteelkoed suuõõnes ja söögitoru ülemises kahes kolmandikus. Vt ka käesoleva punkti lõiku (k),  ja RIVM (2003).
· Näriliste kõrva rasunäärmete kasvajad. Kõrva rasunäärmed asuvad kõrvakanali eesmises ja tagumises osas lamerakulise epiteeli all. Rottidel on näärme välimise osa läbimõõt 3 kuni 5 millimeetrit.
· Harderi näärmete kasvajad. Harderi näärmed esinevad kõigil selgroogsetel, kellel on pilkkile ehk kolmas silmalaug. Nad asuvad silmamuna taga silmakoopas optilist närvi ümbritsevas pilkkiles. Inimestel on see elund rudimentaarne.
Sellistes kudedes esinevad kasvajad näitavad, et aine võib katsetatava liigi jaoks olla kantserogeense toimega. Ei saa automaatselt välistada, et aine võiks tekitada võrreldavate rakkude või kudede kasvajaid (nt muude epiteelkudede lamerakulisi kasvajaid) ka inimesel. Otsustamaks, kas sellised leiud toetavad klassifitseerimist, peavad asjatundjad hoolikalt kaaluma täielikku tumorigeenset vastust (s.t kas kasvajaid esineb ka muudes kohtades) ja eeldatavat toimemehhanismi. Kui kasvajad esinevad ainult nendes kudedes ja mitte mujal, on klassifitseerimine ebatõenäoline. Siiski tuleb inimestega seotud kantserogeense potentsiaali hindamisel selliseid katseid hoolikalt uurida. Tuleb võtta arvesse ka muude kasvajate esinemine eemalasuvates kohtades.
Esinemise taustsageduse arvestamine ja ajalooliste kontrollandmete kasutamine
Kasvajate esinemissageduse iga statistiliselt olulist suurenemist, eriti juhul, kui on olemas annuse-vastuse seos, käsitletakse üldjuhul kantserogeense aktiivsuse positiivse tõendina. Siiski, mõnel juhul on kasvajate esinemissageduse suurenemist näitavad andmed bioloogilise ja/või statistilise olulisuse piiri peal või on suurenenud isetekkeliste kasvajate esinemissagedus. Sellisel juhul on tungivalt soovitatav kasvajate esinemissageduse võrdlemine nende ajalooliste kontrollandmetega.
Ajaloolistest kontrollandmetest saab kasulikku teavet tavaliste kasvajaliikide ja nende esinemismustri ning teatud tüvedel või liikidel esinemise sageduse kohta. Üksiku uuringu kontrollrühma kasvajaleidude põhjal ei tarvitse see võimalik olla. Eriti kehtib see selliste loomade tüvede korral, kellel on soodumus teatud tüüpi isetekkeliste kasvajate muutliku ja potentsiaalselt suure sagedusega esinemiseks. Sellisel juhul võib kasvajate esinemissagedus katserühmas olla tunduvalt suurem kui samal ajal kontrollrühmas, kuid võib antud liigi jaoks ikkagi jääda antud kasvajaliigi ajaloolise esinemissageduse piiridesse. Seetõttu ei tarvitse tõendid kantserogeensuse kohta olla piisavad.
Allpool on toodud mõned näited suure esinemissagedusega isetekkeliste kasvajatega loomkudede kohta:
· Neerupealise feokromotsütoom F344 isastel rottidel (NTP, 2007a) ja Sprague Dawley rottidel (NTP, 2005; RIVM, 2001; Ozaki et al., 2002).
· Ajuripatsi adenoomid F344 rottidel (NTP, 2007a) ja Sprague Dawley rottidel (NTP 2005; RIVM 2005).
· Rinnanäärmete kasvajad (adenoomid ja kartsinoomid) emastel Sprague Dawley rottidel (NTP, 2005).
· Mononukleaarsete rakkude leukeemia F344 rottidel (NTP, 2007a; RIVM, 2005).
· Maksakasvajad B6C3F1 hiirtel (NTP, 2007b; Haseman et al. 1998; Battershill, J.M. ja Fielder, R.J., 1998).
· Leydigi rakkude adenoomid F344 isastel rottidel (Cook et al., 1999; Mati et al., 2002; RIVM, 2004; EU Specialised Experts Report, 2004).
Ajaloolistest kontrollandmetest võib olla kasu ka harvaesinevate kasvajate marginaalse suurenemise bioloogilise olulisuse üle otsustamisel. Kui täheldatakse teatud, ajalooliste andmete alusel väga harva esineva kasvajatüübi esinemise kerget suurenemist, mis tõenäoliselt ei saa olla juhuslik, võib see toetada kantserogeeniks klassifitseerimise otsust esinemissageduse statistiliselt olulise suurenemiseta.
Ajaloolisi kontrollandmeid tuleks kasutada juhtumipõhiselt, võttes seejuures vajalikul määral arvesse nende sobivust ja asjakohasust hinnatava uuringu jaoks. Üldises tähenduses peaksid ajaloolised kontrollandmed ja hinnatava uuringu andmed olema nii sarnased kui võimalik. Ajaloolised andmed peavad pärinema samalt loomatüvelt või -liigilt ja ideaalis ka samast laborist. See minimeerib labori oludest, uuringu tingimustest, loomade tarnijatest, loomade pidamisest jne tingitud segavad tegurid. On ka teada, et kasvajate esinemissagedus kontrollrühma loomadel võib aja jooksul muutuda. See on tingitud geenitriivist, patoloogiliste muutuste ja kasvajaliikide diagnostiliste kriteeriumide muutumisest ning loomapidamisega seotud teguritest (kaasa arvatud tavatoitumisest). Seega peaksid ajaloolised andmed pärinema hinnatava uuringuga samast ajast (ajavahe uuringuga võiks olla umbes 5 aastat). Sellest vanemaid ajaloolisi andmeid tuleks kasutada ettevaatlikult ning teadvustada nende väiksemat asjakohasust ja usaldatavust (RIVM, 2005; Fung et al, 1996; Greim et al, 2003).
Isegi siis, kui konkreetse kasvajaliigi saab välja arvata, tuleb iga looma täieliku kasvajaprofiili määramiseks kasutada eksperdihinnangut. Ainult isetekkeliste kasvajate esinemisest, eriti kui nad ilmuvad vaid kõrgel annusetasemel, võib piisata 1.B kategooria klassifikatsiooni alandamiseks 2. kategooriaks või isegi klassifitseerimata jätmiseks. Kui ainukesed kättesaadavad andmed kasvajate kohta puudutavad teatud tundlike hiiretüvede maksakasvajaid ja puuduvad igasugused muud täiendavad tõendusmaterjalid, võib juhtuda, et aine jääbki klassifitseerimata (Battershill and Fielder, 1998). Katsetulemuste asjakohasuse hindamiseks tuleb kasutada eksperdihinnangut.
b. Rohkem kui ühes kohas tekkivad reaktsioonid
Üldiselt hinnatakse kemikaalide kantserogeenset potentsiaali hiirte ja rottidega tehtavate kahe aasta pikkuste biokatsetega. Kemikaalide tekitatud reaktsioonide spekter ulatub mõju puudumisest kummalgi liigil kuni mõlema liigi paljude kudede pahaloomuliste uudismoodustisteni. Nende kahe äärmuse vahel on mitmesugused kudedest, soost ja liigist sõltuvad reaktsioonid. See demonstreerib, et nii kantserogeenide kui ka katsetavate liikide vahel on olulised erinevused. Ainega seotud kasvajaprofiil tuleks võtta arvesse kõige kohasema klassifikatsiooni kaalumisel.
Tõendid näitavad, et mitmes kohas ja/või mitmel liigil kasvajaid tekitavad ained on potentsemad kantserogeenid kui need, mis põhjustavad kasvajaid ainult ühel liigil ja ühes kohas (Dybing et al., 1997). Sageli kehtib see mutageensete ainete korral. Ka on täheldatud, et kui inimesele ohtlike kantserogeenidega on tehtud katseid kahe või enama liigiga, põhjustab neist suurem osa vähki mitmel liigil (Tennant, 1993). Seega, kui aine põhjustab kasvajaid mitmes kohas ja/või rohkem kui ühel liigil, on see tavaliselt veenev tõend kantserogeensuse kohta. Tüüpiliselt on sellise kasvajaprofiili korral klassifikatsiooniks 1.B kategooria.
c. Kahjustuste muutumine pahaloomuliseks
Kui aine toob kaasa kasvajate esinemise sagenemise, siis ta üldjuhul vastab kantserogeeniks klassifitseerimise kriteeriumidele.
Kui on näidatud, et aine põhjustab pahaloomulisi kasvajaid, on see tavaliselt piisav tõend 1.B kategooria kantserogeensuse omistamiseks (CLP I lisa, punkt 3.6.2.2.3).
Ainult healoomuliste kasvajate esilekutsumine on kantserogeensuse määramisel tavaliselt vähem kaalukam kui pahaloomuliste kasvajate esilekutsumine. Tavaliselt omistatakse sel juhul 2. kategooria (CLP I lisa, punkt 3.6.2.2.3). Sellele vaatamata võivad ka healoomulised kasvajad olla märkimisväärseks probleemiks ja nende põhjal saadud kantserogeensuse tõendusmaterjalide  veenvus tuleks määrata eksperdihinnanguga. Näiteks progresseeruvad mõned healoomulised kasvajad tõenäoliselt pahaloomulisteks. Seetõttu võib kahtlusi suurendada iga viide, et täheldatud kasvajad võivad muutuda pahaloomulisteks. Ka võivad mõned healoomulised kasvajad, näiteks ajukasvajad, olla ise probleem.
d. Kasvajate peiteaja vähenemine
Kasvaja peiteaeg (s.t kui kiiresti kutsub aine kasvajaid esile) peegeldab sageli kantserogeeni toimetugevust. Eriti kehtib see mutageensete ainete korral, mille poolt esile kutsutud kasvajad on suhteliselt väikese peiteajaga ja arenevalt tavaliselt kiiremini kui mittegenotoksiliste ainete korral. Standardsetes kantserogeensuse uuringutes kasvaja peiteaega üldiselt ei uurita, ehkki mõningat teavet võib saada, kui uuringus kasutati seeriaviisilist ohverdamist.
Kasvaja moodustumise peiteaeg ei mõjuta klassifikatsiooni ega ohukategooriat. Klassifitseeritakse iga vähki põhjustav aine, ja see ei sõltu kasvaja arenemise peiteajast. See hõlmab ka ainega seotud kasvaja arenemist hilisemal uuringu- ja eluperioodil. Sellele vaatamata võivad ebatavalised kasvajaliigid või vähenenud peiteajaga kasvajad lisada kaalu tõenditele aine kantserogeensuse kohta isegi siis, kui kasvajate esinemine pole statistiliselt oluline.
e. Kas reaktsioon esineb ühe või mõlema soo esindajatel
Üldiselt tehakse standardsetes kantserogeensusuuringutes katseid nii isas- kui ka emasloomadega. Võib esineda juhtumeid, kus kasvajaid täheldatakse ainult ühel sool.
Ühe soo kasvajate tekkel on kaks üldist põhjust. Kasvajad võivad tekkida soospetsiifilises koes (näiteks emakas või munandites) või ka ainult ühe soo mittesoospetsiifilises koes. Kasvajaid võib esile kutsuda ka soospetsiifiline mehhanism (näiteks hormonaalselt vahendatav või soost sõltuva toksikokineetikaga mehhanism). Nagu kõigil muudel juhtudel, peaks kantserogeensuse tõendusmaterjalide  veenvust hindama kogu saadaolevat teabe põhjal ja kasutama seejuures tõendite kaalukuse määramist. Vaikimisi seisukoht on, et sellised kasvajad on ikkagi tõend kantserogeensuse kohta. Seega tuleks kantserogeense potentsiaali ja klassifikatsioonikategooria määramisel hinnata ka teiste kohtade üldist tumorigeenset vastust (kasvajate esinemist rohkem kui ühes kohas või taustast suurema sagedusega).
Kui kasvajaid täheldatakse ainult loomaliigi ühe soo esindajatel, peaks toimemehhanismi hoolikalt hindama ja veenduma, et reaktsioon vastab postuleeritud toimemehhanismile. Kui ainult ühesoolist toimemehhanismi ei saa selgitada arusaadava patofüsioloogilise erinevusega, võivad ainult ühest soost isenditel täheldatavad mõjud olla vähemveenvad kui mõlemasoolised mõjud. Sellele vaatamata ei pea selliste leidude kasutamisel klassifitseerimise toetamiseks saama aru kasvaja esilekutsumise mehhanismist. Kui on olemas selged tõendid soospetsiifiliste kasvajate esilekutsumise kohta, võib klassifitseerimiseks sobida 1.B kategooria. Siiski tuleks võtta arvesse, et kriteeriumide kohaselt tuleb loomadel avalduva kantserogeensuse (1.B kategooria) kohta piisava tõendusmaterjali saamiseks hankida täiendavaid andmeid.
f. Kas esineb ühte või mitut liiki reaktsioone
Kriteeriumid näitavad, et ühe loomaliigiga tehtud uuringus (mõlemasooline, ideaalis vastab hea laboritava nõuetele) leitud kantserogeensus võiks olla piisav tõend, nii et muude andmete puudumisel oleks klassifikatsioon 1.B kategooria. Eelmise EL-i süsteemiga võrreldes on tegemist muutusega: sellise uuringu alusel 1.B kategooria määramine oleks olnud haruldane. 2. kategooria kantserogeeniks klassifitseerimiseks DSD reguleerimisalas peavad olemas olema kas kahe loomaliigiga tehtud katsete positiivsed tulemused või ühe liigiga saadud selgelt positiivne tõendusmaterjal. Sellele lisaks peavad olema toetavad tõendid, näiteks genotoksilisuse andmed, ainevahetus- või biokeemiauuringud, healoomuliste kasvajate esilekutsumine, struktuurne sarnasus teistegi teadaolevate kantserogeenidega või sellist seost pakkuvate epidemioloogiliste uuringute andmed. 
Siiski, vastavalt tõendusmaterjali „piisavuse“ määratlusele CLP I lisa punktis 3.1.3.3 b), võib ühte ühe liigi ja ühe sooga läbiviidud uuringut pidada piisavaks tõendusmaterjaliks kantserogeensuse kohta, kui pahaloomulised kasvajad esinevad ebaharilikul määral, mis puudutab esinemissagedust, kohta, kasvaja liiki või vanust kasvaja tekke ajal, või kui leitakse palju kasvajaid mitmes kohas. Veelgi enam, piisavaks tõendusmaterjaliks kantserogeensuse kohta võib pidada ühte ühe liigi ja ühe sooga läbiviidud uuringut koos kaasnevate in vivo andmetega mutageensuse kohta.
Mitme liigi korral saadud positiivsed reaktsioonid lisavad kaalu aine kantserogeensust tõendavatele materjalidele.
g. Struktuurne sarnasus ainetega, mille kantserogeensuse kohta on usaldusväärseid tõendeid
Vt käesoleva juhendi punkt 3.6.2.3.4.
h. Kokkupuuteviisid
	I lisa: 3.6.2.2.8. Klassifitseerimisel võetakse arvesse, kas aine imendub teatava(te) kokkupuuteviisi(de) puhul või mitte või kas uuritavate kokkupuuteviiside puhul tekivad üksnes paiksed kasvajad manustamiskohtades ning kas muude oluliste kokkupuuteviiside küllaldane katsetamine näitab nende puhul kantserogeensuse puudumist.


Üldiselt ei määratle kantserogeensusega seotud klassifikatsioon kokkupuuteviise. Kui on näidatud, et kemikaal põhjustab ükskõik millisel viisil manustamisel kasvajaid, võib olla vajalik klassifitseerimine, välja arvatud juhul, kui on olemas selge põhjendus teatud manustamisviisil saadud leidude kõrvalejätmiseks. Siiski aktsepteeris eelmine EL-i süsteem (DSD VI lisa) sissehingamisega spetsiifiliselt seotud klassifikatsiooni, kasutades ohulauset R49 „Sissehingamisel võib põhjustada vähktõbe“. Ka CLP-s on spetsiifiline ohulause H350i „Sissehingamisel võib põhjustada vähktõbe“ (CLP VII lisa tabel 1.1).
Enamik kantserogeensuse uuringutest kasutab inimese puhul füsioloogilisi kokkupuuteviise, nimelt suukaudset, sissehingamisega või nahakaudset kokkupuudet. Selliste viiside kasutamisel saadud leide kohaldatakse inimestele tavaliselt otse. Neid kokkupuuteviise kasutavaid uuringuid eelistatakse üldjuhul sarnastele, kuid teistsuguseid kokkupuuteviise käsitlevatele uuringutele.
Mõnikord kasutatakse muid mittefüsioloogilisi kokkupuuteviise, näiteks lihasesisest, nahaalust, kõhuõõnesisest või hingetorusisest süstimist või tilgutamist. Neid kokkupuuteviise kasutavate uuringute leiud võivad pakkuda kasulikku teavet, kuid nendesse tuleks suhtuda ettevaatusega. Tavaliselt saadakse nende teede kaudu manustamisel suur boolusannus. Sellel on tavalistest kokkupuuteviisidest erinev toksikokineetika, mis võib viia atüüpilise kantserogeensuse väljendumiseni. Näiteks võib suur paikne sisaldus põhjustada kasvajate teket süstimiskohas. Tavaliselt ei peetaks selliseid leide usaldusväärseteks kantserogeenuse indikaatoriteks, kuna nad tekkisid kõige tõenäolisemalt katseaine ebaharilikult suure paikse kontsentratsiooni tõttu. Tulemuseks oleks klassifitseerimine madalamasse kategooriasse või klassifitseerimata jätmine.
Kui on olemas leiud standardseid ja mittestandardseid kokkupuuteviise kasutanud uuringutest, eelistatakse üldjuhul esimesi. Tavaliselt kasutatakse mittestandardsete kokkupuuteviisidega tehtud uuringuid vaid toetava tõendusmaterjalina.
Kokkupuuteviisi saab määratleda ohulauses, „kui on veenvalt tõestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud“ (CLP I lisa, tabel 3.6.3). Sellisel juhul saab ohulauset vastavalt muuta. Üldiselt loetakse, et genotoksilised kantserogeenid mõjuvad ükskõik millise kokkupuuteviisi korral. 
i. Ainete imendumise, jaotumise, omastatavuse ja eritumise võrdlemine katseloomadel ja inimestel
	I lisa: 3.6.2.2.9. Klassifitseerimisel on oluline arvesse võtta kõike, mis on teada ainete füüsikalis-keemiliste, toksikokineetiliste ja toksikodünaamiliste omaduste kohta, samuti asjakohast kättesaadavat teavet keemiliste analoogide kohta, st struktuuri-aktiivsuse seost. 


Oluline on arvestada aine imendumist, jaotumist, metaboliseerumist ja eritumist (toksikokineetika) katseloomade ja inimese organismis, kaasa arvatud seda, kus aine metaboliseeritakse aktiivseks kantserogeeniks. Eeldatakse, et inimeste ja loomade toksikokineetika on vähemalt kvalitatiivselt sarnane. Teisest küljest saab loomade teatavad kasvajaliike seostada katsetatava loomaliigi unikaalse toksikokineetikaga või toksikodünaamikaga, mille alusel ei saa ennustada kantserogeenset toimet inimestele. Loomade ja inimeste toksikokineetika olulised kvalitatiivsed ja kvantitatiivsed erinevused võivad mõjutada loomadelt saadud leidude asjakohasust inimese jaoks ja teatud juhtudel ka klassifitseerimiskategooriat. Kui näidatakse, et loomades tuvastatud metaboliit inimestes ei teki ja see on ainuke kantserogeensuse toimemehhanism, võib olla põhjendatud klassifitseerimata jätmine.
Füsioloogial põhinev farmakokineetiline (PB/PK) modelleerimine vajab veel valideerimist. Ehkki selle tulemused ei tarvitse viia klassifikatsiooni otsese muutmiseni, võib sellest koos eksperdihinnanguga olla abi inimestega seotud kahtluste selgitamisel.
j. Katseannuste liigse mürgisuse võimalik segav toime 
Kogu elu vältel toimuvates biokatsetes katsetatakse ühendeid vähemalt kolmel annusetasemel. See võimaldab ohutegurite identifitseerimise ja iseloomustamise kasutamist riskihindamise osana. Neist annustest suurim peab olema minimaalse toksilisusega, mida iseloomustab kaaluiibe vähenemine umbes 10% võrra (maksimaalselt talutav annus, MTD). MTD on biokatses katsetatava aine suurim annus, mis ennustatavalt ei muuda looma tavalist eluiga muidu kui kantserogeensuse avaldumisel. Sellistest subkroonilisi või muid korduvaid annuseid kasutavatest uuringutest saadud andmed on MTD määramise aluseks.
Liigne mürgisus (nt MTD-st suuremad annused) võib biokatsetes mõjutada kantserogeenseid reaktsioone. Selline toksilisus võib põhjustada rakusurma (nekroosi) koos kaasneva regeneratiivse hüperplaasiaga. See võib tuua kaasa kasvaja tekke sekundaarse tagajärjena, millest ei saa teha järeldust, et aine ise on toksilisest väiksemas annuses kantserogeenne.
Kui aine tekitab kasvajaid vaid raskekujulise mürgisusega seonduvate annuste korral, on tema potentsiaal inimese kantserogeenina üldiselt kaheldavam. Lisaks tuleb hoolikalt hinnata ainult kokkupuutekohas või ülemääraste annuste mõjul tekkivate kasvajate asjakohasust inimesele mõjuva kantserogeensuse tuvastamisel. Näiteks võib lõigus a) „Kasvaja liik ja taustateave selle esinemissageduse kohta“ viidatud, pärast ärritavate või söövitavate mittemutageensete ainete sondiga manustamist tekkinud eesmaokasvajate asjakohasus olla küsitav. Selle põhjus on vastava koe puudumine inimesel, kuid oluline on ka vahetult koele mõjuv suur annus. Siiski tuleb inimestega seotud kantserogeense potentsiaali hindamisel selliseid katseid hoolikalt uurida. Tuleb võtta arvesse ka muude kasvajate esinemine eemalasuvates kohtades.
WHO/IPCS-i sugurakkudel avalduva kantserogeensuse ja mutageensuse riskihindamise ühtlustamise töötoa kasutamisulatuse määramise koosoleku toimetised (IPCS, 1995; Ashby et al, 1996) osutavad kemikaalide klassifitseerimisel esilekerkivatele paljudele teaduslikele küsimustele, mis puudutavad nt hiirte maksakasvajaid, peroksüsoomide prolifereerumist, retseptorvahendatud reaktsioone, ainult toksilistes annustes kantserogeenseid ja mutageensust mitteilmutavaid kemikaale.
Kui leitakse, et katseühend on kogu elu kestvas biokatses kantserogeenne ainult suurimate kasutatavate annuste juures ja esinevad maksimaalse talutava annuse ületamisest tingitud ülalkirjeldatud nähud, võib see osutada liigse mürgisuse segavale toimele. See võib olla aluseks katseühendi määramiseks 2. kategooriasse või klassifitseerimata jätmiseks.
k. Toimemehhanism ja selle olulisus inimeste jaoks, näiteks tsütotoksilisus kasvu stimuleerimisega, mitogenees, immunosupressioon, mutageensus
Kantserogeensed kemikaalid jagatakse konventsionaalselt vastavalt eeldatavale toimeviisile genotoksilisteks või mittegenotoksilisteks. Genotoksilised toimemehhanismid hõlmavad geneetilisi muudatusi, mida põhjustab kemikaali ja DNA otsene vastasmõju, mille tulemusel võib pärast raku jagunemist muutuda DNA primaarjärjestus. Kemikaal võib geneetilisi muutusi põhjustada ka kaudselt, teiste rakuprotsesside mõjutamisega (nt esilekutsutud oksüdatiivse stressi tulemusel). Mittegenotoksilised toimemehhanismid on muuhulgas epigeneetilised muutused. Need ei muuda DNA-d, kuid võivad mõjutada geeniekspressiooni, muuta rakkudevahelist kommunikatsiooni või muid kasvajatekkeprotsessiga hõlmatud tegureid. Näiteks kroonilist tsütotoksilisust koos järgneva regeneratiivsete rakkude vohamisega peetakse kasvajate arengut potentsiaalselt võimendavaks toimemehhanismiks. Teatud juhtudel võib rottide kusepõiekasvajate moodustumine olla tingitud põiekivide moodustumisele järgnevast püsivast ärritusest ja põletikust, kudede erosioonist ja uroteeliumi regeneratiivsest hüperplaasiast. Muud mittegenotoksilise toime mehhanismid võivad hõlmata teatud retseptoreid, nt rottide maksakasvajatega seostatavaid peroksüsoomi proliferaatori aktiveeritud alfaretseptoreid (PPARα), või mitmesuguste hormonaalsete mehhanismide esilekutsutud kasvajaid. Üksikasjalisem teave on esitatud IR/CSA juhendi punktis R.7.7.8.
Mõnda kasvajatekke toimemehhanismi ei peeta inimeste puhul asjakohaseks. Sellise mehhanismi tuvastamisel ei tarvitse klassifitseerimine olla kohane. Kantserogeensust tõendavad materjalid võib jätta kõrvale. Siiski nõuab ainega seotud tõendite kaalukuse hindamine ka kogu muu tumorigeense toime hindamist. Lisaks sellele võib teatud annusetaseme läviväärtust eeldava sekundaarse toimemehhanismi (nt sihtelunditele mõjuva hormonaalse toime, füsioloogilise reguleerimise või rakkude vohamise kroonilise stiimuli) olemasolu tuua kaasa 1. kategooria klassifikatsiooni alandamiseks 2. kategooriaks.
Kõik kantserogeensuse hindamist käsitlevad mitmesugused dokumendid märgivad, et toimemehhanism ise või sellega seotud metabolism on osa analüütilise hindamise lähenemisviisist ja neid tuleks hinnata juhtumipõhiselt. Kõiki loomkatsetel esinevaid toimemehhanisme tuleb põhjalikult uurida ning tulemuste asjakohasuse hindamisel inimeste jaoks võrrelda loomaliikide ja inimese toksikokineetikat ja toksikodünaamikat. See võib avada võimaluse teatud liiki kemikaalide väga eriomase mõju väljajätmiseks. Kvalitatiivsed erinevused loomade ja inimeste vahel võivad tekkida ka eluetapist sõltuvast rakkude diferentseerumisest.
Toimemehhanismi kindlakstegemiseks on tavaliselt vaja spetsiaalseid süvauuringuid, mille maht on standardsest kantserogeensuse määramise uuringust palju suurem. Kogu kättesaadavat teavet tuleb hoolikalt kaaluda ja otsustada, kas saab teha veenva järelduse, et kasvajaid kutsub esile just see konkreetne mehhanism. Selliste andmete korralikuks ja läbipaistvaks hindamiseks ja esitamiseks võib olla kasulik IPCS-i raamistik vähi toimemehhanismide asjakohasuse analüüsimiseks inimese jaoks (IPCS, 2007).
Allpool on toodud mõned kasvajatekke mehhanismid, mida ei peeta inimeste jaoks asjakohaseks.
· α2μ-globuliini nefropaatiaga seonduvad isaste rottide neerukasvajad (IARC, 1999)
· Tahkete osakestega kokku puutunud isaste rottide hüpokseemiast tingitud feokromotsütoomid (Ozaki et al, 2002)
· Dopamiini antagonistide või gonadotropiini vabastava hormooni (GnRH) esilekutsutud Leydigi rakkude adenoomid (EU Specialised Experts, 2004; RIVM, 2004)
· Kusepõies esinevatest kristallidest tingitud kusepõiekasvajad (IARC, 1999)
· Pärast ärritavate või söövitavate mittegenotoksiliste ainete sondiga manustamist tekkinud eesmaokasvajad närilistel (RIVM, 2003; IARC 2003)
· UDP glükuronüültransferaasi (UGT) vahendusel esile kutsutud teatud kilpnäärmekasvajad (IARC, 1999; EU Specialised Experts, 1999)
· Vaieldamatult peroksüsoomidega vohamisega seotud maksakasvajad närilistel (IARC, 1994)
3.6.2.3.3 Mutageensuse arvestamine
	I lisa: 3.6.2.2.6. […] Mutageensus: on tõdetud, et vähktõve arengu üldises protsessis on kesksel kohal geneetilised muutused. Seetõttu võib in vivo tõendusmaterjal mutageense aktiivsuse kohta näidata, kas ainel on kantserogeense toime tekitamise võime.


Nagu on näidatud käesoleva juhendi punktis 3.6.2.1 ja ülalpool, jagatakse kantserogeensed kemikaalid traditsiooniliselt vastavalt eeldatavale toimemehhanismile genotoksilisteks või mittegenotoksilisteks. Tõendusmaterjali genotoksilisuse kohta saadakse mutageenset toimet käsitlevatest uuringutest.
Tuleks märkida, et üldiselt peetakse mutageenset ainet potentsiaalseks inimese kantserogeeniks, ehkki mutageensuse andmetest üksi ei piisa kantserogeeniks klassifitseerimise põhjendamiseks. Mõnel juhul, kui on olemas ainult in vitro ja in vivo mutageensuse andmed ilma kantserogeensuse andmeteta, võib kaaluda aine klassifitseerimist 2. kategooriasse. Seejuures tuleb võtta arvesse kõik tegurid, näiteks mutageensusandmete liiki ja kvaliteeti, struktuuri-aktiivsuse seoseid jne. Piisavaks tõendusmaterjaliks kantserogeensuse kohta võib pidada ühte ühe liigi ja ühe sooga läbiviidud positiivsete tulemustega uuringut koos kaasnevate in vivo andmetega mutageensuse kohta.
Genotoksilisuse puudumine on indikaator, et toimivad teised mehhanismid (vt käesoleva juhendi punkti 3.6.2.3.2.(k). Seega on mehhanismi kindlakstegemiseks ja klassifikatsioonikategooria tuletamiseks vajalik hoolikas, kogu kättesaadaval teabel põhinev analüüs, mis võtab arvesse loomadel täheldatud kasvajate tekkeni viivad tegurid.
3.6.2.3.4 Katsetamiseta saadud andmed
	I lisa: 3.6.2.2.7. Aine, mille kantserogeensust ei ole uuritud, võib teatavatel juhtudel klassifitseerida 1.A, 1.B või 2. kategooriasse struktuurilise analoogi kasvajaid käsitlevate andmete põhjal, täiendades otsust muude oluliste tegurite kaalumisega, mille hulka näiteks kuulub ühiste oluliste metaboliitide moodustumine bensidiiniühenditega värvainetes.


Kemikaali, mille kantserogeensust pole uuritud, võib teatavatel juhtudel klassifitseerida 1.A, 1.B või 2. kategooriasse eeldatavalt samasuguse kantserogeense toimega struktuuranaloogi kasvajaid käsitlevate andmete põhjal. Sellist eeldust toetav lähenemisviis peab alati põhinema veenvatel ja läbipaistvatel argumentidel. Võib olla ka tõendusmaterjale, mis näitavad muude oluliste tegurite, näiteks toksikokineetika, mutageense toime jne sarnasust (OECD 2004, 2005, 2007; IR/CSA juhendi punkt R.6 „QSAR ja kemikaalide rühmitamine“).
Kantserogeensuseandmete puudumisel, kui kõnealune sarnaneb teadaoleva või arvatava kantserogeeniga (1.A, 1.B või 2. kategooria), võib klassifitseerimise alusena kasutada analoogmeetodit. Kemikaalide sarnasus põhineb struktuuriomadustel, füüsikalis-keemilistel omadustel ja üldisel toksikoloogilisel profiilil.
Üldjuhul  on kemikaalide hästi läbiviidud uuringutes tuvastatud kantserogeense toimemehhanismi aluseks ühine struktuurielement või funktsionaalrühm (ehk toksofoor). Toksofoore saab tuvastada eksperdihinnanguga või automaatsete süsteemidega (nt (Q)SAR). Analoogmeetod peaks võtma arvesse ka kemikaali füüsikalis-keemilised omadused ja teiste toksilisuseuuringute andmed. Nende põhjal saab kemikaalide sarnasuse üle otsustamisel kasutada andmeid biosaadavuse, asjakohaste kokkupuuteviiside ja toksikokineetika kohta. Tuleks võrrelda ka teistes uuringutes saadud toksilisusprofiile (nt ägedat ja korduva annuse toksilisust ning mutageensust). Toime iseloom ja raskus peaksid olema sarnased. Kasulikud võivad olla ka lühiajalisemate toksilisusuuringute andmed, seda eriti mittegenotoksiliste kantserogeenide korral. Nende alusel saab näidata, et kemikaalid põhjustavad samu patoloogilisi muutusi (nt hüperplaasiat) ja neil on ühine toimemehhanism. Kõik analoogmeetodi põhjal tehtud ennustused peaksid võtma arvesse kõnealuse kemikaali kõik andmed, kaasa arvatud füüsikalis-keemilised omadused, toksikoloogilise profiili, toksikokineetika, struktuuranaloogia ja kõigi kasutatavate (Q)SAR-mudelite näitajad, kasutades selleks tõendite kaalukuse määramist eksperdihinnanguga. Lõppotsus peab olema selge, teaduslikult kaitstav ja läbipaistev.
Konkreetne kategooria sõltub teadaoleva kantserogeeni kategooriast ja analoogmeetodi ennustuse usaldusväärsusest ja veenvusest. Määratav kategooria pole kõrgem kui analoogmeetodis aluseks olnud kemikaalil, kuid on tavaliselt samasugune. Siiski võib omistada ka madalama kategooria, kui analoogmeetod küll toob esile võimaliku kantserogeensuse ja seega toetab klassifikatsiooni, kuid samas on kahtlused analoogmeetodi ennustuse usaldusväärsuse osas. Võib olla ka toimemehhanismi käsitlevatest või muudest uuringutest saadud tõendeid, et kemikaali kantserogeensus võib olla väiksem.
Kui kemikaal sarnaneb teadaoleva kantserogeeniga ja neil on ühine kantserogeensusega põhjuslikult seotud toksofoor, siis on ebatõenäoline, et ohu puudumise ennustus (näiteks füüsikalis-keemiliste või steeriliste omaduste erinevuse põhjal) oleks katseandmete puudumisel piisavalt usaldusväärne klassifitseerimata jätmiseks. Sellele vaatamata tuleb hinnata toksofoori biosaadavust (IR/CSA juhend R.6).
3.6.2.4 Klassifitseerimisotsuse tegemine
Nagu on läbivalt mainitud, põhineb aine klassifitseerimine kantserogeeniks tõendusmaterjali veenvuse kaalumisel, võttes sobival määral arvesse ka täiendavad kaalutlused (tõendite kaalukuse). On arusaadav, et enamikul juhtudel tuleb klassifikatsioonikategooria määramisel kasutada eksperdihinnangut.
3.6.2.5 Konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramine
Eksperimentaaluuringutes on ilmnenud, et loomadel kasvajate esilekutsumiseks vajalikud mitmesuguste kantserogeenide annused erinevad suurel määral. Mitmesuguste kantserogeensete ühendite korral võib kasvajate esilekutsumiseks vajaliku kemikaali kogus erineda 108–109 korda. On mõistlik eeldada, et samasugune muutlikkus esineb ka inimeste korral. (Sanner ja Dybing, 2005).
Segude kantserogeenseid omadusi tavaliselt ei uurita. Seetõttu põhineb segude kantserogeensusega seotud klassifitseerimine ja märgistamine koostisainete klassifikatsioonil ja iga koostisaine sisaldusel segus. Nagu on näidatud käesoleva juhendi punktis 3.6.3, on segude klassifitseerimiskriteeriumides toodud kantserogeensete ainete vaikesisaldused protsentides, kuid CLP artikli 10 lõige 1 lubab kasutada kantserogeeni(de) toimetugevusel põhinevaid konkreetseid sisalduse piirväärtusi. EL on võtnud vastu kantserogeensuse tuvastamise kontseptsiooni T25 (Dybing et al., 1997) koos täiendavate kaalutlustega loomupärase toimetugevuse määramiseks, ja suunisdokumendi (EC, 1999) kantserogeenide konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramisel abistamiseks. Sellise lähenemisviisi kasutamisel saab konkreetseid sisalduse piirväärtusi vahel muuta üldistest sisalduse piirväärtustest väiksemaks või suuremaks.
3.6.2.6 Ainete klassifitseerimise otsustamisloogika
Järgnev otsustamisloogika on võetud GHSi suunistest. On tungivalt soovitatav, et klassifitseerimise eest vastutav isik oleks enne otsustamisloogika kasutamist ja selle ajal uurinud klassifitseerimiskriteeriume.













3.6.3 Segude klassifitseerimine kantserogeenseks 
3.6.3.1 Segude klassifitseerimise kriteeriumid
Segude klassifitseerimine põhineb kättesaadavatel katseandmetel segu üksikute koostisosade kohta, kusjuures koostisosade puhul kasutatakse sisalduse piirväärtusi ja võetakse arvesse toimetugevusega seotud kaalutlused. Juhtumipõhine klassifitseerimine võib põhineda tervikliku segu kohta saadud katseandmetel (vt käesoleva juhendi punkti 3.6.3.1.2) või seostamispõhimõtetel (vt käesoleva dokumendi punkti 3.6.3.1.3).
3.6.3.1.1 Kui on olemas andmed kõikide koostisainete kohta või ainult mõnede koostisainete kohta
	I lisa: 3.6.3.1.1. Segu klassifitseeritakse kantserogeeniks, kui vähemalt üks tema koostisaine on klassifitseeritud kas 1.A, 1.B või 2. kategooria kantserogeeniks ning selle sisaldus segus on võrdne tabelis 3.6.2 vastavalt 1.A, kategooria, 1.B kategooria või 2. kategooria jaoks ette nähtud üldise sisalduse piirväärtusega või sellest kõrgem.
Tabel 3.6.2
Kantserogeeniks klassifitseeritud koostisainete üldised sisalduse piirväärtused, mille alusel segu klassifitseeritakse

	Koostisaine on klassifitseeritud:
	Üldised sisalduse piirväärtused, mille alusel segu klassifitseeritakse:

	
	1. kategooria kantserogeen
	2. kategooria kantserogeen

	
	1.A kategooria 
	1.B kategooria
	

	1.A kategooria kantserogeen
	≥ 0,1%
	—
	—

	1.B kategooria kantserogeen
	—
	≥ 0,1%
	—

	2. kategooria kantserogeen
	—
	—
	≥ 1,0% [märkus 1]

	Märkus
Eespool oleva tabeli sisalduse piirväärtusi kohaldatakse nii tahkete ainete ja vedelike (massiühikud) kui ka gaaside (mahuühikud) suhtes.
Märkus 1
Kui segu sisaldab 2. kategooria kantserogeeniks klassifitseeritud koostisainet, mille sisaldus on 
≥ 0,1%, on segu jaoks taotluse esitamisel kättesaadav ohutuskaart.


Juhul kui ühe või mitme koostisaine jaoks on kehtestatud konkreetne sisalduse piirväärtus, tuleb seda eelistada vastavale üldisele sisalduse piirväärtusele. Ainete konkreetsete sisalduse piirväärtuste kehtestamine: vt käesoleva juhendi punkti 3.6.2.5.
3.6.3.1.2 Kui on olemas andmed segu kui terviku kohta
	I lisa: 3.6.3.2.1. Segude klassifitseerimine põhineb kättesaadavatel katseandmetel segu üksikute koostisosade kohta, kusjuures kasutatakse sisalduse piirväärtusi kantserogeeniks klassifitseeritud koostisosade puhul. Üksikjuhtumitel võib klassifitseerimisel kasutada segude katseandmeid, kui nii saab näidata toimet, mida üksikutel koostisosadel põhinevatest hinnangutest ei ilmne. Sellisel juhul tuleb tõestada, et võttes arvesse annust ja muid tegureid, näiteks kantserogeensuse katsete kestust, katsete ajal tehtud vaatlusi, katsete tundlikkust ja statistilist analüüsi, on segu kui terviku katsetamisel saadud vaieldamatud tulemused. Klassifitseerimist õigustav dokumentatsioon säilitatakse ja tehakse kättesaadavaks vastava taotluse esitamisel.


3.6.3.1.3 Kui puuduvad andmed segu kui terviku kohta: seostamispõhimõtted
	I lisa: 3.6.3.3.1. Kui segu kantserogeensust ei ole katsetega kindlaks määratud, kuid on olemas piisavad andmed üksikute koostisainete ning sarnaste testitud segude kohta (kohaldatakse punkti 3.6.3.2.1), mis iseloomustavad piisavalt kõnesoleva segu ohtlikkust, tuleb neid andmeid kasutada kooskõlas punktis 1.1.3 esitatud seostamispõhimõtetega.


Seostamispõhimõtteid kasutataks ainult juhtumipõhiselt (vt käesoleva juhendi punkti 3.6.3.1). Tuleb panna tähele, et antud ohuklassi korral ei saa kasutada järgmisi seostamispõhimõtteid:
· väga ohtlike segude sisaldus
· interpoleerimine ühe ohukategooria piires
(vt CLP I lisa, punktid 1.1.3.3 ja 1.1.3.4)
3.6.3.2 Segude klassifitseerimise otsustamisloogika
GHSi suunistel põhinevat otsustamisloogikat on CLP nõuetega kohandamiseks muudetud. On tungivalt soovitatav, et klassifitseerimise eest vastutav isik oleks enne otsustamisloogika kasutamist ja selle ajal uurinud klassifitseerimiskriteeriume.
Klassifikatsioon põhineb segu üksikutel koostisainetel










Juhtumipõhiselt muudetud klassifikatsioon 
Klassifitseerimisel võib kasutada segude katseandmeid, kui nii saab näidata toimet, mida üksikutel koostisosadel põhinevatest hinnangutest ei ilmne (CLP I lisa, punkt 3.6.3.1.1, vt ka CLP artikli 6 lõiget 3).










3.6.4 Ohuteavitus kantserogeensust tähistava märgistuse kujul
3.6.4.1 Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused
	I lisa,  Sellesse ohuklassi klassifitseerimise kriteeriumidele vastavate ainete või segude puhul kasutatakse tabelis 3.6.3 esitatud märgistuselemente.
Tabel 3.6.3
Kantserogeensuse märgistuselemendid

	Klassifikatsioon
	1. kategooria
(Kategooriad 1.A ja 1.B)
	2. kategooria

	GHSi piktogrammid
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	Tunnussõna
	Ettevaatust
	Hoiatus

	Ohulause
	H350: Võib põhjustada vähktõbe (märkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt tõestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud)
	H351: Arvatavasti põhjustab vähktõbe (märkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt tõestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud)

	Hoiatuslaused 
ohu ennetamise kohta
	P201
P202
P281
	P201
P202
P281

	Hoiatuslaused 
ohu ennetamise kohta

	P201
P202
P280
	P201
P202
P280

	Hoiatuslaused 
reageerimise kohta
	P308 + P313
	P308 + P313

	Hoiatuslaused 
säilitamise kohta
	P405
	P405

	Hoiatuslaused 
kõrvaldamise kohta
	P501
	P501


Hoiatuslausete sõnastus on toodud CLP IV lisa 2. osas.
Kui on vaieldamatult tõestatud, et vähki põhjustavad ainult teatud kokkupuuteviisid, võib need kokkupuuteviisid ohulauses ära märkida. Kui on vaieldamatult tõestatud, et 1. kategooria kantserogeen põhjustab vähki ainult sissehingamisel, kohaldatakse ohulauset „H350i: Sissehingamisel võib põhjustada vähktõbe“ (CLP VII lisa tabel 1.1).
3.6.4.2 Täiendavad märgistustingimused
CLP-s puuduvad kantserogeensete ainete ja segude jaoks täiendavad märgistustingimused, kuid seda käsitlevad sätted on esitatud REACHi XVII lisas. Ühtlustatud klassifikatsiooni järgi peab 1.A kategooria või 1.B kategooria kantserogeenideks loetud ainete ja selliseid aineid sisaldavate segude, kus aine sisaldus segus tingib segu klassifitseerimise 1.A kategooria või 1.B kategooria kantserogeenina, pakenditel „olema järgmine nähtav, loetav ja kustutamatu märge: „Üksnes kutsealaseks kasutamiseks“.“ (REACHi XVII lisa punkt 28. Selle kohustuse täitmise erandid on välja toodud samas sättes).
3.6.5 DSD ja DPD kohaselt kantserogeenseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
3.6.5.1 Kas on võimalik klassifikatsiooni ja märgistuse otsene „tõlkimine“?
Üldjuhul on võimalik otsene tõlkimine CLP VII lisas oleva tõlketabeli järgi. Tõlkimine DSD ja DPD kohasest klassifikatsioonist CLP kohasesse klassifikatsiooni on järgmine:
· Carc. Cat. 1 tõlgitakse kui Carc. 1A;
· Carc. Cat. 2  tõlgitakse kui Carc. 1B  ja 
· Carc. Cat. 3  tõlgitakse vastavalt kui Carc. 2.
3.6.5.2 Täiendavad kaalutlused ümberklassifitseerimisel
On vaid mõned olukorrad, kus otsene tõlkimine võib viia erinevatele tulemustele, kuid sellised on tõenäoliselt väga haruldased.
Esimene erinevus CLP kriteeriumide kohaldamisel on see, et piisava tõendusmaterjali kantserogeensuse kohta loomadel (1.B kategooria) võib saada ühe liigiga tehtud kahes või enamas sõltumatus uuringus, mis viidi läbi eri ajal või eri laborites või eri uuringuplaanide kohaselt. Teine erinevus CLP kriteeriumide kohaldamisel on see, et piisava tõendusmaterjali kantserogeensuse kohta loomadel (1.B kategooria) võib saada ka kasvajate esinemissageduse suurenemisest ühe liigi mõlema soo puhul hästi läbiviidud uuringus, mis viidi ideaaljuhul läbi hea laboritava kohaselt. DSD kriteeriumid võimaldasid klassifitseerimist kui Carc. Cat. 2 (CLP 1.B kategooria kantserogeeni analoog), kui olid olemas kahe loomaliigiga tehtud katsete positiivsed tulemused või ühe liigiga saadud selgelt positiivne tõendusmaterjal. Sellele lisaks peavad olema toetavad tõendid, näiteks genotoksilisuse andmed, ainevahetus- või biokeemiauuringud, healoomuliste kasvajate esilekutsumine, struktuurne sarnasus teiste teadaolevate kantserogeenidega või sellist seost pakkuvate epidemioloogiliste uuringute andmed.
Veel ühe erinevuse saab tuletada IARCi klassifikatsioonist „võimalik inimkantserogeen (IARC 2B)“. Seda kategooriat kasutatakse ainete jaoks, mille korral puudub piisav tõendusmaterjal kantserogeensuse kohta katseloomadel. IARCi järgi võib klassifikatsiooni „võimalik inimkantserogeen“ tuletada ainuüksi toimemehhanismiga seonduvate ja muude asjakohaste veenvalt tõendatud andmete põhjal. See tähendab, et piiratult tõendatud kantserogeensuse klassifikatsiooni omistamiseks pole vaja in vivo katsete ega (Q)SARi andmeid.
3.6.6 Kantserogeeniks klassifitseerimise näited
Kantserogeeniks klassifitseerimine hõlmab paljude erinevate tegurite arvestamist (nagu on kirjeldatud ülalpool) ja on eksperdihinnangut vajav keeruline ülesanne. Seetõttu pole käesolevas suunisdokumendis esitatud kantserogeensusega seotud klassifitseerimise näiteid.
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3.7 REPRODUKTIIVTOKSILISUS
3.7.1 Reproduktiivtoksilisusega seotud mõisted ja üldkaalutlused 
	I lisa: 3.7.1.1. Reproduktiivtoksilisus – hõlmab kahjulikku toimet täiskasvanud meeste ja naiste ning isas- ja emasloomade suguvõimele ja viljakusele, samuti järglaste arengut mõjutavat toksilisust (arengutoksilisus). Allpool kasutatud mõistete praktilise kasutamise osas on kokku lepitud IPCS/EHC dokumendis nr 225 „Kemikaalidega kokkupuutest tulenevate reproduktiivsust mõjutavate terviseohtude hindamise põhimõtted”. Klassifitseerimise eesmärgil käsitletakse kindlaks tehtud geneetilise päriliku toime tekitamist järglastel jaotises „Mutageensus sugurakkudele” (punkt 3.5), sest praeguses klassifitseerimissüsteemis peetakse asjakohasemaks selle toime käsitlemist eraldi ohuklassi raames, mis käsitleb mutageensust sugurakkudele.
Selles klassifitseerimissüsteemis on reproduktiivtoksilisus jagatud kahte põhiossa:
a)
kahjulik toime suguvõimele ja viljakusele;
b)
kahjulik toime järglaste arengule.
Mõnel juhul ei saa reproduktiivtoksilisust selgelt seostada ei suguvõime ja viljakuse halvenemisega ega arengutoksilisusega. Siiski tuleb sellist toimet omavad ained või neid sisaldavad segud klassifitseerida reproduktiivtoksilisteks aineteks.
I lisa: 3.7.1.2. Klassifitseerimisel jaguneb ohuklass „reproduktiivtoksilisus” järgmiselt:
· kahjulik toime
· suguvõimele ja viljakusele või
· arengule;
· toime imetamisele või imetamise kaudu
I lisa: 3.7.1.3. Kahjulik toime suguvõimele ja viljakusele
Ainete mis tahes toime, mis võib kahjustada suguvõimet ja viljakust. See hõlmab muu hulgas muutusi naiste ja meeste reproduktiivsüsteemis, kahjulikku toimet, mis mõjutab puberteedi algust, sugurakkude tootmist ja liikumist, reproduktiivtsüklit, seksuaalset käitumist, viljakust, sünnitust, raseduse kulgu, suguvõime enneaegset nõrgenemist; või muutusi muudes süsteemides, mis sõltuvad reproduktiivsüsteemide terviklikkusest (loetelu ei ole täielik).
I lisa: 3.7.1.4. Kahjulik toime järglaste arengule
Arengutoksilisus kõige laiemas tähenduses hõlmab mis tahes toimet, mis segab viljastamise tulemuste normaalset arengut nii enne kui ka pärast sündi ning on põhjustatud ükskõik kumma vanema kokkupuutest mürgise ainega enne viljastamist või areneva järglase kokkupuutest enne või pärast sündi kuni seksuaalse küpsuse saavutamiseni. Arengutoksilisuse eraldi klassifitseerimine on esmajoones vajalik selleks, et hoiatada rasedaid naisi ning suguvõimelisi mehi ja naisi ohu eest. Praktilistest kaalutlustest lähtudes käsitatakse seetõttu klassifitseerimisel arengutoksilisusena peamiselt kahjulikku toimet, mis on tekkinud raseduse ajal või vanemate kokkupuute tõttu mürgise ainega. See toime võib avalduda organismi kogu eluea jooksul. Arengutoksilisuse põhiilmingute hulka kuuluvad 1) areneva organismi surm, 2) strukturaalsed kõrvalekalded, 3) muundunud areng ja 4) funktsionaalsed puudujäägid.


3.7.1.1 Erikaalutlused imetamisele või imetamise kaudu avalduva toime osas
See klassifikatsioon peab näitama, et aine võib olla kahjulik imetamisele või imetamise kaudu avalduva mõju tõttu. See võib olla tingitud sellest, et aine imendub naise organismi ja mõjutab rinnapiima eritumist või kvaliteeti, või sellest, et ainet (või tema metaboliite) esineb rinnapiimas sellises koguses, mis ohustab rinnapiima saava imiku tervist.
	I lisa: 3.7.1.5. Kahjulik toime imetamisele või imetamise kaudu kuulub samuti reproduktiivtoksilisuse hulka, kuid klassifitseerimisel käsitletakse seda eraldi. Seda tehakse seetõttu, et soovitatav on klassifitseerida imetamisele kahjulikku toimet avaldavad ained eraldi, et oleks võimalik varustada need ained erihoiatusega toime kohta, mida need imetavatele emadele võivad avaldada.


Seetõttu, kui järglaste arenguhäireid põhjustavad kahjulikud mõjud esinevad in utero kokkupuutel, tuleks aine klassifitseerida ka arengutoksiliseks. Teiste sõnadega ei sõltu imetamisele või imetamise kaudu mõju avaldavaks aineks klassifitseerimine aine reproduktiivtoksilisusest ja seda võib teha nii reproduktiivtoksilise kui ka mittereproduktiivtoksilise aine korral. 
Üksnes imetamisele või imetamise kaudu kahjulikku toimet avaldava aine klassifikatsioonist ei piisa ühtlustatud klassifikatsiooni ja märgistuse kohaldamiseks vastavalt CLP artikli 36 lõikele 1. 
3.7.2 Ainete klassifitseerimine reproduktiivtoksiliseks
3.7.2.1 Ohuteabe väljaselgitamine 
3.7.2.1.1 Inimestega seotud andmete väljaselgitamine 
Võivad olla olemas nii epidemioloogilised uuringud kui ka kliinilised andmed ja juhtumiraportid, mida on nimetatud CLP I lisa punktis 3.7.2.2.3 ja lisaks IR/CSA juhendi punktis R.7.6.3.2.
3.7.2.1.2 Inimestega mitteseotud andmete väljaselgitamine 
Klassifitseerimiseks kasutatavad in vitro loomandmed ja katseteta saadud teave on välja toodud CLP I lisa punktis 3.7.2.5. Täiendavad viited mitmesugustele katsemeetoditele on loetletud IR/CSA juhendi punktis R.7.6.3.2
.
3.7.2.2 Klassifitseerimise kriteeriumid 
	I lisa: 3.7.2.1.1. Reproduktiivtoksilisuse klassifitseerimisel paigutatakse ained ühte kahest ohukategooriast. Kummaski kategoorias kaalutakse eraldi toimet suguvõimele ja viljakusele ning arengule. Lisaks on eraldi liigitatud toime imetamisele. 
Tabel 3.7.1 a
Reproduktiivsust kahjustavaid aineid käsitlevad ohukategooriad

	Kategooriad
	Kriteeriumid

	1. KATEGOORIA
1.A kategooria 
1.B kategooria
	Teadaolevalt või eeldatavasti inimeste reproduktiivsust kahjustav aine
Ained klassifitseeritakse reproduktiivtoksilisuse 1. kategooriasse, kui on teada nende kahjulik toime suguvõimele ja viljakusele või inimeste arengule või kui loomuuringutest pärinev tõendusmaterjal, mida võimaluse korral täiendatakse muu teabega, lubab kindlalt oletada, et ainel on omadus tekitada häireid inimeste suguvõimes. Klassifitseerimisel eristatakse aineid täiendavalt veel selle põhjal, kas klassifitseerimise aluseks olev tõendusmaterjal on saadud peamiselt inimandmete (1.A kategooria) või loomandmete (1.B kategooria) põhjal.
Teadaolevalt inimeste suguvõimet kahjustav aine
Aine klassifitseeritakse 1.A kategooriasse tõendusmaterjali põhjal, mis on saadud peamiselt inimestelt.
Oletatavalt inimeste suguvõimet kahjustav aine
Aine klassifitseeritakse 1.B kategooriasse tõendusmaterjali põhjal, mis on saadud peamiselt loomadelt. Need andmed peavad muu toksilise toime puudumise korral selgelt tõestama aine kahjulikku toimet suguvõimele ja viljakusele või arengule või kui samaaegselt esineb mõni muu kahjulik toime, siis ei loeta suguvõimet kahjustavat toimet selle teise kahjuliku toime sekundaarseks mittespetsiifiliseks tagajärjeks. Kui teave toimemehhanismi kohta tekitab kahtlusi, kas nimetatud toime on inimeste puhul ikka asjakohane, võib klassifitseerimiseks paremini sobida 2. kategooria.

	2. KATEGOORIA
	Arvatavasti reproduktiivtoksiline aine
Ained klassifitseeritakse reproduktiivtoksilisuse 2. kategooriasse, kui on olemas inimestelt või katseloomadelt pärinev tõendusmaterjal, mida võimaluse korral täiendatakse muu teabega, kahjuliku toime kohta suguvõimele ja viljakusele või arengule; ning kui tõendusmaterjal ei ole piisavalt veenev aine klassifitseerimiseks 1. kategooriasse. Kui puudused uuringu läbiviimises vähendavad tõendusmaterjali veenvust, võib klassifitseerimiseks sobida paremini 2. kategooria.
Sellist toimet täheldatakse muu mürgise toime puudumisel; või kui samaaegselt esineb mõni muu kahjulik toime, siis ei loeta suguvõimet kahjustavat toimet selle teise kahjuliku toime sekundaarseks mittespetsiifiliseks tagajärjeks.


3.7.2.2.1 Klassifitseerimine vanematele mõjuva mürgisuse esinemisel
3.7.2.2.1.1 Märgatava süsteemse mõju esinemisel arvesse minevad mõjud
Üldiselt tuleks kaaluda kõigi reproduktiivtoksilisuse leidude klassifitseerimist sõltumata vanematele mõjuvast mürgisusest. Viljakusele ja arengule avaldatava toime raskusastet tuleb võrrelda muude toksikoloogiliste leidude raskusega. 
Mõju viljakusele
Märgatavat süsteemset toksilisust (surma, kehamassi dramaatilist vähenemist, koomat) tekitaval annusetasemel täheldatav kahjulik toime viljakusele ja sigimisjõudlusele ei ole klassifitseerimisel asjakohane.
Pole leitud seost viljakusele mõjuva toime ja vähemmärgatava süsteemse toksilisuse vahel. Seetõttu tuleks eeldada, et vähemmärgatavat süsteemset toksilisust tekitaval annusetasemel ilmnev mõju viljakusele ei ole selle toksilisuse sekundaarne tagajärg. Siiski võivad paaritumiskäitumist mõjutada sigimisega otsest seost mitteomavad vanematel avalduvad mõjud (nt sedatsioon, paralüüs). Selline toime paaritumiskäitumisele ei tarvitse olla põhjus klassifitseerimiseks.
Arengumõjud 
	I lisa: 3.7.2.4. Emale mõjuv mürgisus
I lisa: 3.7.2.4.1. Emale mõjuv mürgisus võib mõjutada järglaste arengut tiinuse ajal ning varasematel sünnitusjärgsetel etappidel kas stressi ja ema homöostaasi katkemisega seotud mittespetsiifiliste toimemehhanismide kaudu või spetsiifiliste ema poolt vahendatud toimemehhanismide kaudu. On oluline, et arengumõju põhjal klassifitseerimisotsuse tegemisel kaalutakse arengut mõjutavaid tagajärgi tõlgendades ka emale mõjuva mürgisuse võimalikku toimet. See on keeruline emale mõjuva mürgisuse ja arengut mõjutavate tagajärgede vahelise seose määramatuse tõttu. Arengumõju klassifitseerimise kriteeriumide tõlgendamisel kasutatakse emale mõjuva mürgisuse mõju ulatuse kindlaksmääramiseks eksperdiarvamust ja asjakohase tõendusmaterjali kaalukuse hindamist kõikide kättesaadavate uuringute põhjal. Toetudes klassifitseerimisotsuse tegemisel asjakohase tõendusmaterjali kaalukuse hindamisele, kaalutakse kõigepealt kahjulikku toimet embrüole/lootele ja seejärel emale mõjuvat mürgisust koos muude teguritega, mis on tõenäoliselt seda toimet mõjutanud.
I lisa: 3.7.2.4.2. Praktilistele vaatlusandmetele toetudes võib emale mõjuv mürgisus oma tõsidusest olenevalt mõjutada arengut mittespetsiifiliste sekundaarsete toimemehhanismide kaudu, põhjustades näiteks loote alakaalulisust, hilinenud luustumist ja võimalik, et ka resorptsiooni ning teatavate liikide mõnede liinide teatavaid väärarenguid. Kuid need vähesed uuringud, milles arengumõju ja emale mõjuva üldise mürgisuse seost on käsitletud, ei ole suutnud tõestada liikideülese järjekindla taastekitatava seose olemasolu. Arengumõju, mis esineb ka emale mõjuva mürgisuse korral, loetakse tõendiks arengutoksilisuse kohta, kui iga konkreetse juhtumi puhul eraldi ei ole võimalik selgesõnaliselt tõestada, et arengumõju on emale mõjuva mürgisusega võrreldes sekundaarne. Klassifitseerimist kaalutakse ka siis, kui on täheldatud märkimisväärset mürgist toimet järglastele (s.t pöördumatut toimet), nagu näiteks struktuuriline väärareng, surmavus embrüole/lootele, märkimisväärsed sünnijärgsed funktsionaalsed puuded.
I lisa: 3.7.2.4.3. Klassifitseerimisel ei saa automaatselt jätta kõrvale aineid, mis tekitavad arengutoksilisust üksnes koos emale mõjuva mürgisusega, isegi kui ema vahendatava spetsiifilise toimemehhanismi olemasolu on tõestatud. Sel juhul võib klassifitseerimisel pidada 2. kategooriat 1. kategooriast sobivamaks. Kui aga aine on nii mürgine, et põhjustab ema surma või tõsist inanitsiooni või kui emasloom on jõuetu ega suuda imetada oma poegi, on mõistlik oletada, et arengutoksilisus on üksnes emale mõjuva mürgisuse sekundaarne tagajärg, ning jätta arengumõju arvesse võtmata. Klassifitseerimine ei ole tingimata vajalik väiksemate arengumuutuste korral, kui on tegemist vaid loote/järglase kehamassi väikese languse või luustumise hilinemisega, kui neid on täheldatud koos emale mõjuva mürgisusega.


Üksnes emale mõjuvat mürgisust tekitaval annusetasemel täheldatav kahjulik toime sünnitusjärgsele elulemusele ja kasvule võib olla tingitud emahoolitsuse puudumisest või muudest põhjustest, näiteks imetamisele või imetamise kaudu avalduvast kahjulikust toimest või arengutoksilisusest. Juhul kui sünnijärgsed mõjud on tingitud emahoolitsuse puudumisest, ei tarvitse arengumõjudega seotud klassifikatsioon olla põhjendatud.
3.7.2.2.1.2 Vanematel avalduva spetsiifilise mõju asjakohasus
Kõiki reproduktiivtoksilisi mõjusid võib lugeda vanematele mõjuva mürgisuse suhtes sekundaarseks. Praeguste teadmiste põhjal pole võimalik tuvastada vanemloomadel ühtki konkreetset toksilist mõju, millel poleks mingit seost reproduktiivtoksilisusega (nt peroksüsoomide vohamisega). Siiski ei tohiks mittemärgatav vanematele mõjuv mürgisus mõjutada sellest sõltumatut reproduktiivtoksilisuse klassifikatsiooni.
Üldiselt on väga keeruline tõestada põhjuslikku seost vanemate kaudu vahendatud toimemehhanismi ja järeltulijatel avalduva kahjuliku toime vahel. Tavaliselt pole piisavalt andmeid tõestamiseks, kas järglastel avalduv mõju on vanematele mõjuva mürgisuse otsene või sekundaarne mõju. Määramiseks, kas reproduktiivtoksiline mõju on vanematele avalduvast toimest sõltumatu või sellest tulenev, oleks kõige kohasem seostada üksikute järglaste ja nende vanemate andmed. Sellele vaatamata ei tõesta vanematel ja järglastel avalduvate toimete seos põhjuslikkust.
Juhul, kui reproduktiivtoksilisuse ja vanematele mõjuva mürgisuse vahel on tehtud kindlaks põhjuslik seos ja saab tõestada, et järglastel avalduv toime on emale mõjuva mürgisuse suhtes sekundaarne, võivad need juhud toime raskusest sõltuvalt ikkagi olla asjakohased arenguga seotud klassifitseerimisel.
Tuleb võrrelda emale mõjuva mürgisuse ja järglastel täheldatud toime raskust. On palju näiteid, et arenev organism võib olla vastuvõtlikum ja temal avalduvad pikaajalised tagajärjed võivad olla raskemad kui täiskasvanul. Ema võib küll taastuda, kuid järglaste kahjustused võivad olla püsivad.
	I lisa: 3.7.2.4.4. Allpool on esitatud mõned sihttoimed, mida kasutatakse emale avalduva toime hindamisel. Andmeid sihttoimete kohta tuleb hinnata nende statistilise ja bioloogilise olulisuse ning annuse–reaktsiooni seose valguses.
Emade suremus:
katsealuste emasloomade suuremat suremust kontrollrühmaga võrreldes loetakse emale mõjuva mürgisuse tõendiks, kui suremuse suurenemine on seotud manustatava annusega ning tuleneb katsematerjali süsteemsest toksilisusest. Emade suremust üle 10% loetakse liigseks ning selle annusetaseme andmeid tavaliselt edasisel hindamisel arvesse ei võeta.
Paaritumisindeks 
(tupekorgiga või spermaga loomade arv / paaritunud loomade arv × 100) (1)
Viljakusindeks  
(implantatsiooni läbinud loomade arv / paarituste arv × 100)
Tiinuse kestus 
(kui lubatud sünnitada)
Kehamass ja kehamassi muutus:
Emale mõjuva mürgisuse hindamisel võetakse arvesse ema kehamassi muutust ja/või täpsustatud (korrigeeritud) kehamassi, kui need andmed on kättesaadavad. Ema täpsustatud (korrigeeritud) keskmise kehamassi muutuse arvutamine, mis on esialgse ja lõppmassi vaheline erinevus ilma tiine emaka massita (alternatiivina loodete masside summa), võib näidata, kas toime on suunatud emale või on emakasisene. Küülikute puhul võib juhtuda, et kehamassi ei saa emale mõjuva mürgisuse näitajana kasutada loomade kehamassi normaalse kõikumise tõttu tiinuse ajal.
Toidu ja vee tarbimine (kui on asjakohane):
Vaatlusandmed katsealuste emasloomade toidu ja vee tarbimise märkimisväärse vähenemise kohta kontrollrühmaga võrreldes on kasulikud emale mõjuva mürgisuse hindamisel, eriti kui katsematerjal manustatakse toidu või joogiveega. Toidu- või veetarbimise muutuste hindamisel tuleb jälgida ema kehamassi, et teha kindlaks, kas täheldatud toime kajastab emale mõjuvat mürgisust või on katsematerjal toidu või joogi loomale lihtsalt vastumeelseks muutnud.
Kliinilised hinnangud (sealhulgas kliinilised nähud, markerid, hematoloogia ja kliinilise keemia uuringud):
emale mõjuva mürgisuse hindamisel on kasulikud vaatlusandmed mürgisuse oluliste kliiniliste nähtude esinemissageduse suurenemise kohta katsealustel emasloomadel, võrreldes kontrollrühmaga. Kui seda kasutatakse emale mõjuva mürgisuse hindamise alusena, tuleb uuringutulemuste aruandesse märkida kliiniliste nähtude liik, esinemissagedus, aste ja kestus. Ema mürgitatuse kliinilised nähud on järgmised: kooma, prostratsioon, hüperaktiivsus, püstumisrefleksi kadu, ataksia või hingamisraskused.
Surmajärgsed andmed:
Surmajärgsete leidude esinemissageduse suurenemine ja/või tõsidus võivad näidata emale mõjuvat mürgisust. Siia võivad kuuluda suured või mikroskoopilised patoloogilised leiud või elundite massiandmed, sealhulgas elundi absoluutne kaal, elundi ja keha massi suhe või elundi ja aju massi suhe. Tõendiks emale mõjuva mürgisuse kohta saab pidada katsealuste emasloomade uuritava(te) sihtelundi(te) keskmise massi märkimisväärset muutust kontrollrühmaga võrreldes, kui seda toetavad kahjulikule histopatoloogilisele toimele osutavad leiud mõjutatud elundites.
(1) Paaritumisindeksit ja viljakusindeksit võivad mõjutada ka isasloomad.


3.7.2.2.2 Imetamisele või imetamise kaudu toimet avaldavad ained
	I lisa: tabel 3.7.1 b
Imetamist mõjutavat toimet käsitlev ohukategooria

	TOIME IMETAMISELE JA IMETAMISE KAUDU
Toime imetamisele ja imetamise kaudu on liigitatud eraldi kategooriasse. Tuleb tõdeda, et paljude ainete puhul puudub igasugune teave järglasi imetamise kaudu kahjustava toime kohta. Ained, mille kohta on tõestatud, et naise organismi imendudes võivad need mõjutada rinnapiima eritumist või võivad sattuda rinnapiima (sealhulgas metaboliidid) sellises koguses, mis ohustab rinnapiima saava imiku tervist, klassifitseeritakse ja märgistatakse vastavalt. Klassifitseerimise põhjendamiseks kasutatakse: 
a) inimestelt pärinevaid tõendeid, mis viitavad sellele, et aine võib olla rinnapiima saavatele imikutele ohtlik; ja/või
b) ühe või kahe põlvkonna loomadega tehtud uuringuid, mis annavad selgeid tõendeid järglastele piima kaudu edasiantava kahjuliku toime kohta või piima kvaliteedile avaldatava kahjuliku toime kohta, ja/või
c) imendumist, omastatavust, jaotumist ja eritumist käsitlevaid uuringuid, mis osutavad aine toksilises koguses sisaldumise tõenäosusele rinnapiimas.


Selle klassifikatsiooni jaoks on kaks üldkriteeriumi.
i. …naise organismi imendudes võivad need mõjutada rinnapiima eritumist. 
See on seotud emal avalduva, rinnapiima kahjustava toimega, mis võib väljenduda saadava piima koguses või omadustes (s.o koostises). Igasugune mõju rinnapiima kogusele või omadustele on tõenäoliselt tingitud emal avalduvast süsteemsest mõjust. Samas ei tarvitse emale mõjuv mürgisus olla nähtav (nt mõjutab aine üksnes toitaine sisaldust piimas, kuid ei kahjusta ema). Emale avalduva toime liiki ja ulatust ning nende potentsiaalset mõju imetamisele ja piimatoodangule tuleb vaadelda iga juhtumi puhul eraldi ning jõuda selgusele, kas on vajalik aine klassifitseerimine imetamisele või imetamise kaudu kahjulikku toimet avaldavana. 
Kui aine samal annusetasemel avaldub emal märgatav süsteemne toksilisus, siis on võimalik, et see võib mittespetsiifilise sekundaarse toimena kaudselt kahjustada piimatoodangut või emahoolitsust. Emale avalduva toime liiki ja ulatust ning nende potentsiaalset mõju imetamisele ja piimatoodangule tuleb vaadelda iga juhtumi puhul eraldi ning kasutada eksperdihinnangut. Kui on olemas veenvad tõendid, et aine ei mõjuta imetamist otseselt, siis ei tohiks ainet sellisena klassifitseerida.
Aine, mis ei põhjusta emal nähtavat mürgistust, kuid mõjutab piima kogust või kvaliteeti, klassifitseeritakse tavaliselt imetamisele või imetamise kaudu kahjulikku toimet avaldavana. Sellisel juhul on toime imetamisele kõige tõenäolisemalt otseselt ainega seotud mõju.
ii.  … ainet (või tema metaboliite) võib esineda rinnapiimas sellises koguses, mis ohustab rinnapiima saava imiku tervist.
See on seotud aine (või tema metaboliitide) võimega kanduda rinnapiima sellises koguses, mis ohustab tervist. Kui järeltulijale avaldatav mõju on põhjustatud aine (või metaboliidi) edasikandumisest piimaga, ei ole emale mõjuv mürgisus klassifitseerimisel asjakohane. Üldiselt peaksid klassifikatsiooni õigustamiseks alati olema olemas positiivsed andmed, mis näitavad, et aine mõjub järglastele kahjulikult imetamisele avaldatava toime tõttu. Siiski, kui erandlikel asjaoludel on piisav alus kahtlustada, et aine kahjulik toime avaldub imetamise kaudu, võib aine sellisena klassifitseerida ka otsese tõendusmaterjali puudumisel. See peaks põhinema piimaga edasikanduva koguse ja poegadel avalduva toksilisuse e läviväärtuse võrdlemisel. Seda võib kasutada juhtudel, kus aine on bioakumuleeruv ja võib seetõttu avaldada järglastele tugevamat toimet, või kui on olemas tõendid, et järglased on aine mõju suhtes tundlikumad kui täiskasvanud. 
Kui aine lihtsalt esineb piimas ja pole veenvat põhjendust järglaste kahjustuste kohta, ei ole see piisav alus klassifitseerimiseks imetamisele või imetamise kaudu kahjulikku toimet avaldava ainena. 
3.7.2.3 Ohuteabe hindamine 
Sobiv klassifikatsioon sõltub alati kõigi saadaolevate andmete ning nende omavaheliste seoste integreeritud hindamisest, kasutades tõendite kaalukuse määrmist. Individuaalseid andmestikke tuleks analüüsida juhtumipõhiselt ja kasutades eksperdihinnangut.
3.7.2.3.1 Korduvannuse standarduuringute andmete kasutamine 
Mõju viljakusele
Korduvannuse standarduuringus täheldatud toksikoloogilist mõju, kaasa arvatud märgatavat mõju, võiks pidada valiidseks täiskasvanud emasloomade paaritumiseelses faasis ning täiskasvanud isasloomade paaritumiseelses ja -järgses faasis. Kui korduvannuse standarduuringute ja reproduktiivsuse uuringute tulemused on vastuolulised, tuleks pidada viimaseid asjakohasemaks. 
Tiinete ja imetavate emasloomade ning noorloomade korduvannuse standarduuringutes saadud andmete ekstrapoleerimine pole lihtne. 
Arengumõjud
Tiinetel loomadel avalduva toksilisuse üksikasjalist hinnangut ei saa ekstrapoleerida mittetiinete loomadega tehtud uuringute andmetest. Sellele vaatamata võib üldise toksilisuse uuringutest saadud teave anda ettekujutuse järgnevas arengutoksilisuse uuringus oodatavast emale mõjuvast mürgisusest. 
3.7.2.3.2 Uuringu ülesehitus
Vanematele mõjuva sihttoime ja reproduktiivtoksilise sihttoime annuse-vastuse seose ja nende võimalike omavaheliste seoste hindamine vajab uuringut, kus annustamisintervallid poleks liiga pikad. See parandab annuse-vastuse seose hindamist ja vähendab ka väärarengute (nt resorptsiooni, suremuse) maskeerimise võimalust suurtel annusetasemetel. See võib tuua kaasa sellise uuringuskeemi, milles katsetatakse rohkem kui kolme annuserühma ja ühte kontrollrühma. Võib osutuda kasulikuks korduvannuse toksilisuse uuringute sihttoime lisamine järgnevasse reproduktiivtoksilisuse uuringusse. Antud sihttoimet tuleks hinnata nii vanemloomadel kui ka järglastel.
3.7.2.3.3 Imetamisele või imetamise kaudu avalduva toimega seotud tõendusmaterjali hindamine
a. Inimestelt pärinevad tõendid, mis viitavad sellele, et aine võib olla rinnapiima saavatele imikutele ohtlik
See kriteerium teadvustab, et imetamisele või imetamise kaudu avalduva toime klassifitseerimise põhjendamiseks saab kasutada ka inimandmeid, nt imetamisel rinnalastele mõjuvat ohtu käsitlevaid epidemioloogilisi uuringuid. Inimandmete kasutamine on iseenesestmõistetav. Tuleks hinnata iga uuringu tulemusi, milleks võib vaja minna eksperdihinnangut. Klassifitseerimist toetavate selgete tõenditena tuleks kaasata inimestel põhinevad vaatlused, millest ilmneb kõnealuse kemikaaliga kokku puutunud rinnalaste emadel avaldunud kahjulik mõju. Kahjulikku toimet mittenäitavaid uuringuid tuleb hoolikalt kaaluda. Inimestega läbi viidud uuringutes hinnatakse riski kindlaksmääratud kokkupuutetingimustes. Negatiivne leid ei tarvitse tõestada ohtliku omaduse puudumist, vaid võib anda märku väikese kokkupuute tagajärgede avastamiseks ebapiisavatest meetoditest. 
Praktikas on kasulikke inimandmeid lõpp-punkti iseloomust tingituna ilmselt vähe. Tõenäolisemad on seireuuringud, kus mõõdetakse kemikaali sisaldust rinnapiimas. Sellised uuringud võivad pakkuda kasulikku teavet, kuivõrd mõjutab ema kokkupuude kemikaaliga selle sisaldust rinnapiimas. Seetõttu võib olla võimalik uuringuandmete kasutamine imetamisele või imetamise kaudu avalduva mõju klassifitseerimisvajaduse hindamisel. 
b. Ühe või kahe põlvkonna loomadega tehtud uuringuid, mis annavad selgeid tõendeid järglastele piima kaudu edasiantava kahjuliku toime kohta või piima kvaliteedile avaldatava kahjuliku toime kohta
Ideaaljuhul on kättesaadavad uuringud, mis annavad otse teada, kas aine kahjustab järglasi imetamisel avalduva toime kaudu. Tavaliselt annavad sellist teavet ühe või mitme põlvkonnaga tehtud reproduktiivtoksilisuse uuringud, mis hõlmavad järglaste sünnijärgset otsest või piima kaudu tekkinud kokkupuudet. Tänapäeval on kõige tavalisemad kahe põlvkonna uuringud, kuid on olemas ka ühe põlvkonna uuringud, nagu OECD sõeluuring (G 421/422) või OECD neuroloogilise arengutoksilisuse uuring (OECD TG 426). Nende uuringute väärtus on, et imevaid loomapoegi uuritakse vahetult. Kõik kahjulikud mõjud, nagu surm, väiksem eluvõime ja kliinilised nähud (nt väiksem kaaluiive jne), saab kohe registreerida ja kvantifitseerida. Siiski on vaja eksperdihinnangut otsustamiseks, kas loomapoegadel avalduv mõju on tingitud otse imetamisele avalduvast kahjulikust toimest või häiritud imetamisest, mis on emale mõjuv mürgisuse mittespetsiifiline sekundaarne tagajärg. Kui tõestatakse, et häiritud imetamine on ainega seotud spetsiifiline mõju, võib olla kohane aine klassifitseerimine imetamisele või imetamise kaudu kahjulikku toimet avaldavana. Tuleks ka märkida, et mõned in utero toimunud kokkupuutest tingitud arengumõjud avalduvad alles sünnijärgselt ja neid ei tohiks kasutada imetamisele või imetamise kaudu kahjulikku toimet avaldava aine klassifitseerimiseks. Vanemate vahetamisega tehtud uuringute olemasolu võib aidata in utero ja imetamisega seotud mõjude eristamisel. Kui on piisavalt andmeid, et loomadelt saadud andmed pole inimeste korral asjakohased, ei tohiks neid arvesse võtta.
c. Imendumist, omastatavust, jaotumist ja eritumist käsitlevad uuringud, mis osutavad aine toksilises koguses sisaldumise tõenäosusele rinnapiimas
See kriteerium näitab, et klassifikatsiooni põhjendamiseks saab kasutada toksikokineetilisi uuringuid, millest on näha, et aine võib rinnapiimas esineda potentsiaalselt toksilisel määral. Selle klausli taga on kaudne eeldus, et loomapojad võivad organismis toksilisuse avaldumiseks piisava koguse mürgist ühendit saada kätte imemisega, kui selle mürgise ühendi sisaldus piimas on suurem kui teatud läviväärtus („kogus, mis ohustab tervist“). Puudub usaldatav meetod selle läviväärtuse hindamiseks, ehkki rinnalastel ilmneva mürgisuse tõenäolisuse hindamiseks võib võrdluseks kasutada täiskasvanute kohta käivaid toksilisusandmeid (nt sobivat NOAEL-i või BMD-d). Kui aine lihtsalt esineb piimas ja puuduvad veenvad tõendid, et selline sisaldus on järglastele potentsiaalselt mürgine, ei ole see tavaliselt piisav alus klassifitseerimiseks.
Aine toksikokineetikat ja tema rinnapiima kandumise tõenäosust võib ennustada kemikaali füüsikalis-keemiliste omaduste (nt pKa, logP, vees lahustuvuse, molekulmassi jne) järgi. Seda teavet võib kasutada ülalpool toodud argumentatsiooni osana. Oluline kaalutav tegur võib olla ka aine bioakumulatsioonivõime korduva kokkupuute tulemusel, kuna järglaste organismis võib tekkida potentsiaalselt toksiline sisaldus. Järglaste ja vastsündinute ulatuslikku kokkupuudet käsitlevates uuringutes (nt mitme põlvkonnaga tehtud uuringutes) on bioakumulatsioon kaudselt arvesse võetud. Seetõttu saab selliste uuringute tulemusi iseenesest kasutada teabe saamiseks bioakumulatsiooni potentsiaalse mõju kohta. Kui seda liiki uuringuid pole saadaval, võib potentsiaalse bioakumulatsiooni võtta arvesse eksperdihinnangut kasutava toksikokineetilise hinnangu osana.
Vastsündinute täiskasvanutest suuremat või väiksemat haavatavust võib seletada toksikokineetiliste ja toksikodünaamiliste põhjustega, kuna teatud süsteemid (nt immuunsüsteem ja ainevahetussüsteem) ja koed ning elundid pole küpsed ja arenevad ikka veel. Vastsündinu täiskasvanutest suurem või väiksem haavatavus sõltub konkreetsest kemikaalist ja seda määravad tegurid on näiteks kemikaali ohtlikud omadused, tema füüsikalis-keemilised omadused ja tema ainevahetus. Seetõttu tuleb vastsündinute ja täiskasvanute suhteline tundlikkus aine suhtes määrata juhtumipõhiselt eksperdihinnanguga. Kui selle kohta puudub igasugune usaldusväärne ja veenev teave, tuleks eeldada, et vastsündinud ja täiskasvanud on ühesuguse tundlikkusega. 
Kokkuvõttes võib imetamisele või imetamise kaudu toimiva aine klassifikatsiooni määrata toksikokineetiliste andmete või üksnes piimast saadava kokkupuute hästipõhjendatud hinnangu alusel, kui sellega kaasnevad argumendid, millest on selgelt näha, et aine sisaldus rinnapiimas tõenäoliselt kahjustab arenevaid järglasi. 
3.7.2.4 Klassifitseerimisotsuse tegemine 
CLP I lisa punkti 3.7.2.1.1 järgi paigutatakse reproduktiivtoksilised ained kas 1.A, 1.B või 2. kategooriasse. Toime imetamisele on eraldi ohukategoorias, mis tuleks ainele omistada sõltumatult mingi muu reproduktiivtoksilisuse kategooria määramisest.
3.7.2.5 Konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramine 
	Artikli 10 lõige 1 Ainele kehtestatakse konkreetsed sisalduse piirväärtused ja üldised sisalduse piirväärtused, mis viitavad aine teises aines või segus kindlaksmääratud lisandi, lisaaine või üksiku koostisainena esinemise piirmäärale, mille korral või mille ületamisel klassifitseeritakse kõnealune aine või segu ohtlikuks.
Tootja, importija või allkasutaja kehtestavad konkreetsed sisalduse piirväärtused, kui piisav ja usaldusväärne teaduslik teave näitab aine ilmset ohtlikkust selle esinemisel I lisa 2. osa mõnele ohuklassile kehtestatud sisaldusest või I lisa 3., 4. ja 5. osa mõnele ohuklassile kehtestatud üldisest sisalduse piirväärtusest madalamal tasemel.
Tootja, importija või allkasutaja võib kehtestada erandjuhtudel konkreetsed sisalduse piirväärtused, kui tema käsutuses on piisav, usaldusväärne ja kindel teaduslik teave ohtlikuks klassifitseeritud aine ohutuse kohta I lisa 2. osas asjakohasele ohuklassile kehtestatud sisaldusest või nimetatud lisa 3.–5. osa asjakohasele ohuklassile kehtestatud üldistest sisalduse piirväärtustest kõrgemal tasemel.


3.7.2.5.1 Protseduur 
Loomade ja inimestega läbi viidud uuringute andmed hinnatakse ja nende alusel (vt allolevat kirjeldust) kehtestatakse annuse reproduktiivtoksilisust iseloomustav näitaja ED10 (reaktsiooni esinemise taustsagedust 10% võrra suurendav annus). Esmane järeldus aine suure, keskmise või väikese toimetugevuse kohta tehakse ED10 andmete põhjal. Esialgselt määratud toimetugevust võib muuta pärastpoole, kui on võetud arvesse peatükis 3.7.2.5.5 kirjeldatud modifitseerivad tegurid. Selle tulemusel saadakse lõplik toimetugevuse rühm. Iga lõplik toimetugevuse rühm on seotud üldise sisalduse piirväärtusega (GCL) või konkreetse sisalduse piirväärtusega (SCL). Sel viisil määratakse konkreetsed sisalduse piirväärtused, mis võtavad arvesse kõiki asjakohaseid kaalutlusi. Vt joonist 3.7.2—a. Toimetugevuse rühmade piire ja konkreetseid sisalduse piirväärtusi põhjendav taustadokument on saadaval käesoleva dokumendi VI lisas.
On märgitud, et toimetugevuse hindamiseks on ka muid variante, näiteks võrdlusannustel (BMD, Bench Mark Dose) põhinev metodoloogia. Selliseid alternatiivmeetodeid pole käesolevas juhendis siiski käsitletud, kuid see ei välista nende kasutamist.  Alternatiivsete lähenemisviiside kasutamisel peab sellel olema selge õigustus teaduslikust ja õiguslikust aspektist (vt CLP artiklit 10) ning nende esitatavad teaduslikud ettepanekud ja põhjendused peavad olema usaldatavad. 
Joonis 3.7.2—a 
Reproduktiivtoksilisuse konkreetse sisalduse piirväärtuse kehtestamise protseduur

[image: image146]
3.7.2.5.2 Kui toimetugevuse hindamine on raske või teostamatu
Toimetugevuse hindamine eeldab teatud liiki andmete olemasolu, kuid need andmed ei tarvitse alati olla kättesaadavad. Ka võib ainete reproduktiivtoksiliseks klassifitseerimine põhineda rühmitamisega, analoogmeetodiga ja (Q)SAR-iga saadud teabel (IR/CSA juhendi punktid R.6 ja R.7.2.3.1). Sellisel juhul ei saa hinnata reproduktiivtoksilist toimetugevust otse ED10 järgi. Ehkki sageli on olemas head põhjused ühe aine ohtlike omaduste ekstrapoleerimiseks ühele või mitmele teisele ainele, võivad rühmas olevate üksikainete oodatavad toimetugevused varieeruda. Neil juhtudel võib toimetugevuse hindamine olla raske või võimatu. Sellele vaatamata saab mõnel juhul määrata klassifikatsiooni ja toimetugevuse mittekatseliste meetoditega. Sellised juhud võivad olla ED10 interpoleerimine võrreldavaid struktuure ja toimeid omavate ainete rühmas või molekulmassi alusel parandi leidmine sarnase saadavusega eri soolade vahel ekstrapoleerimiseks. Kui aine klassifitseeritakse 2. kategooriasse „piiratud tõendusmaterjali“ põhjal, sõltub toimetugevuse hindamise võimalikkus saadaolevate andmete kvaliteedist. Kui edasine hindamine pole võimalik, kohaldatakse üldisi sisalduse piirväärtusi. Üldiselt vajab aine väiksema toimetugevusega rühma üleviimine rohkem veenvaid tõendeid kui suurema toimetugevusega rühma viimine.
3.7.2.5.3 ED10 määramine
ED10 (nii nagu seda kasutatakse seoses reproduktiivtoksilisuse konkreetsete sisalduse piirväärtustega) on väikseim annus, mis pärast isetekkeliste juhtude mahaarvamist kutsub esile klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate reproduktiivtoksiliste reaktsioonide esinemissageduse või ulatuse suurenemise 10% võrra (vt punkti 3.7.2.5.3.2). 
Võib tunduda, et klassifitseerimiskriteeriumidele vastava mõju või nende kombinatsiooni täpne määramine on raske. Siiski väljendub enamiku andmebaasis olevate ainete arengumõju väikseimal annusetasemel järglaste väärarengute ja suremuse esinemise sagenemisena. Suguvõime ja viljakusega seotud ED10 väljendub peamiselt mõjuna viljakusele ja sigimiselundite histopatoloogiliste muutustena. Need mõjud vastavad selgelt klassifitseerimisnõuetele. Ka põhineb lõplike konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramine piiratud arvuga toimetugevuse rühmadel, mitte ED10 täpsel väärtusel. Seetõttu on praktikas tõenäoline, et paljude eri mõjude ED10 väärtused asuvad samas toimetugevuse rühmas ja toovad kaasa ühesuguse konkreetse sisalduse piirväärtuse.
ED10 võib määrata otse, katseandmete lineaarse interpoleerimisega või võrdlusdoosi hindamise tarkvara BMD (Bench Mark Dose) abil. BMD kasutamine võimaldab ED10 täpsemat hindamist, kuna kasutatakse annuse-vastuse seose kõiki andmeid. BMD tarkvara kasutamine on vajalik, kui LOAEL-i mõju on suurem kui 10%, kuid ED10 leidmiseks lineaarse interpoleerimisega puudub NOAEL. Üldjuhul pole BMD kasutamine siiski vajalik, kuna konkreetse sisalduse piirväärtuse määramiseks kasutatavad toimetugevuse rühmad on laiad. Siiski võib see olla oluline ainete puhul, mis asuvad toimetugevuse rühmade piiride lähedal. Kui ED10 arvutamine otse või katseandmete lineaarse interpoleerimisega või BMD tarkvaraga pole võimalik, tuleks  selle määramiseks kasutada kontrollrühma ja LOAEL-i vahelist interpoleerimist. Sellisel juhul saab muu usaldusväärse teabe puudumisel määrata üksnes üldisest sisalduse piirväärtusest väiksemaid konkreetse sisalduse piirväärtusi, kuna neil juhtudel võib mõju puudumise tõestamine väiksemal annusetasemel olla raske.
3.7.2.5.3.1 Praktiline määramine
Praktikas täheldatakse mitmesugustes uuringutes sageli paljusid mõjusid sigimisele ja klassifikatsioon põhineb kõigi tulemuste tõendite kaalukusel. Esimese sammuna tuleks teha kindlaks, kas klassifikatsioon on seotud mõjuga arengule, mõjuga suguvõimele või mõlemaga. Arengutoksilisuse klassifitseerimiseks kasutatavaid mõjusid tuleks kasutada ainult arengutoksilise toimetugevuse määramiseks. Sama kehtib suguvõimele ja viljakusele avalduvate mõjude kohta. See tähendab, et nii arengumõju kui ka suguvõimele ja viljakusele avalduva mõju klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete jaoks tuletatakse kaks ED10 väärtust, mis võivad erineda ja viimaks tuua kaasa erinevad konkreetsed sisalduse piirväärtused. Nii arengumõju kui ka suguvõimele ja viljakusele avalduva mõju jaoks kasutatakse klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate mõjude jaoks eri uuringutes leitud kõige väiksemat ED10 väärtust, mida siis kasutatakse aine toimetugevuse määrajana. Kui on kahtlusi, kas konkreetne mõju vastab klassifitseerimiskriteeriumidele, võib eri mõjude ED10 väärtused viia edasi järgmisse, lõppmõju määrava modifitseerimisteguri kaalumise etappi. 
ED10 arvutamine lineaarse interpoleerimisega vajab erinevaid lähenemisviise sõltuvalt sellest, kas mõju mõõdetakse esinemissagedusena (diskreetsed andmed, mitteparameetrilised andmed), ulatusena (pidevad andmed, parameetrilised andmed) või mõlemal viisil.
3.7.2.5.3.2 Diskreetsed ehk mitteparameetrilised andmed
Mõju mõõtmisel esinemissageduse muutusena (nt väärarengu- või resorptsioonijuhtude arvu suurenemisena) määratletakse ED10 annusetasemena, mille juures katserühmas suureneb esinemissagedus kontrollrühmaga võrreldes 10% võrra. Võib esineda juhuseid, kui ajaloolised andmed jäeti arvesse võtmata (nt kui kontrollrühma samaaegsed andmed on ebatüüpilised ja ajalooliste andmete äärmuste lähedal). Tabelis 3.7.2—a toodud näites on ED10 90 mg/kg kehakaalu kohta päevas, sest sellel annusetasemel on mõju esinemissagedus katserühmas 12% – 2% (kontrollrühm) = 10% suurem kui kontrollrühmas.
Tabel 3.7.2—a
ED10 arvutamise näide
	Annus
	0 mg/kg
	10 mg/kg
	30 mg/kg
	90 mg/kg

	Väärarengud
	2%
	3%
	7%
	12%


Mõne toime korral võivad üksikutel loomapoegadel avalduval esinemissagedusel põhinevad ED10 arvutustulemused erineda pesakonna tulemustest. Teaduslik tõendusmaterjal võib näidata, milline parameeter on otstarbekam, kuid sellise teabe puudumisel ei ole võimalik hinnata, milline ED10 on konkreetse mõju jaoks sobivam. Sellisel juhul tuleks arvutada tulemused nii üksikute järglaste kui ka kogu pesakonna jaoks ja kasutada väiksemat ED10 väärtust.
3.7.2.5.3.3 Pidevad ehk parameetrilised andmed
Kui mõju mõõdetakse ulatusena (nt loomapoja keskmise kaalu või munandi keskmise kaalu muutusena), määratletakse ED10 annusena, mille juures muutub see suurus katserühmas samaaegse kontrollrühmaga võrreldes 10% võrra.  Tabelis 3.7.2—b olevas näites on ED10 19,3 mg/kg kehakaalu kohta päevas, sest sellel annusetasemel moodustab loote keskmine kaal 90% kontrollrühma väärtusest. Kontrollrühma loote keskmise kaalu (6,2 g) vähenemisel 10% võrra saadakse 5,58 g. Annusetasemete 10 ja 30 mg/kg kehakaalu kohta päevas vaheline interpoleerimine väärtuseni, mille tulemusel loote kaal oleks 5,58 g, annab tulemuseks 19,3 mg/kg kehakaalu kohta päevas. 
Arvutused: 
(30 – 10)/(6 - 5,1) = 22,2; 6,0 – 5,58 = 0,42; 0,42 x 22,2 = 9,3; 10 + 9,3 = 19,3 mg/kg kehakaalu kohta päevas.
Tabel 3.7.2—b
ED10 arvutamise näide
	Annus
	0 mg/kg
	10 mg/kg
	30 mg/kg
	90 mg/kg

	Loote keskmine kaal (g)
	6,2
	6,0
	5,1
	4,5

	
	
	NOAEL
	LOAEL
	


3.7.2.5.3.4 Esinemissagedust ja ulatust kombineerivad andmed
Mõni toime, näiteks munandite histopatoloogilised muutused, on esinemissageduse ja ulatuse (patoloogi määratud mõju) kombinatsioon. Siiski ei ole ED10 arvutamine nii esinemissageduse kui ka ulatuse põhjal võimalik või on vähemalt keerulisem.  ED10 peaks seetõttu põhinema mingist teatud ulatusest suurema või väiksema mõju esinemissageduse mõõtmisel. Lähtepunktiks valitud mõju ulatust tuleb hoolikalt kaaluda. Tavaliselt oleks konkreetne mõju vastava klassifikatsiooni jaoks kõige väiksema asjakohase suurusega. ED10 määratakse seejärel annusetasemena, mille juures lähtepunktist suurema ulatusega mõju esinemissagedus on 10% suurem kui kontrollrühmas. Praktikas tähendab see, et hindamissüsteemi lihtsustatakse ja igas annuserühmas loetakse positiivseteks ainult need loomad, kelle puhul mõju ületab lähtetaseme. Siiski tuleb tõdeda, et sellise lähenemisega kasutatakse ainult osa tegelikest andmetest ja meetod on ebatäpne. Ka võib olla kohane, et ED10 leidmisel arvestatakse ka teisi mõjusid.
Tabel 3.7.2—c
Munanditele avalduva mõju ED10 arvutamise (N=10) näide
	
	Annus (mg/kg)
	Munandi taandareng (n)

	
	
	puudub
	kerge
	mõõdukas
	märgatav
	tugev

	
	0
	4
	5
	1
	0
	0

	
	10
	5
	5
	0
	0
	0

	NOAEL
	30
	5
	4
	1
	0
	0

	LOAEL
	90
	0
	0
	4
	2
	4


Tabeli 3.7.2—c näite jaoks tuleb annuserühmades 10 mg/kg ja 30 mg/kg avalduvat mõju pidada samaväärseks kontrollrühmal avalduvaga, nii et NOAEL on 30 mg/kg. Munanditele avalduva mõju ulatus kontrollrühmas ja 10 ning 30 mg/kg kehakaalu kohta päevas saavates rühmades on kerge või väiksem. Nendes rühmades täheldatud esinemuse põhjal on kahju ulatuse lähtepunkt „kerge“. ED10 tase määratletakse seejärel mõõduka või suurema ulatusega toime esinemissageduse suurenemisena 10% võrra kontrollrühmaga võrreldes. Selles näites on munandite mõõduka või ulatuslikuma taandarengu esinemissagedus 10%, 0%, 10% ja 100% annusetasemetel vastavalt 0, 10, 30 ja 90 mg/kg kehakaalu kohta päevas. ED10 määratletakse seejärel annusetasemena, kus munanditele avalduva mõõduka mõju esinemissagedus on 20% (kontrollrühm + 10%). ED10 oleks 36,6 mg/kg kehakaalu kohta päevas. See saadakse annusetasemete 30 ja 90 mg/kg kehakaalu kohta päevas interpoleerimisel annuseni, kus 20%-l loomadest esineb munandite mõõdukas või suurema ulatusega taandareng.
3.7.2.5.3.5 Eriomased andmetüübid
Mittesuukaudsed uuringud
Enamikul juhtudel on toimetugevuse määramiseks olemas üksnes suukaudsete uuringute andmed. Kui klassifikatsioon siiski põhineb mittesuukaudsete katsetega leitud toimel või kui on olemas ainult mittesuukaudsed uuringud, tuleks toimetugevuse määramiseks kasutada ka neid andmeid. Selleks tuleb väline nahakaudselt või sissehingamisega manustatud annus ekstrapoleerida kokkupuuteviiside vaheliselt vastavaks suukaudseks annuseks. Seda tuleks teha vastavalt ECHA suunisele REACH-i teabele esitatavate nõuete ja kemikaaliohutuse hindamise kohta (IR/CSA juhendi punkt R.8).
Ekstrapoleerimist nahakaudsest kokkupuutest suukaudse kokkupuuteni tuleks teha ainult siis, kui nahakaudse saadavuse kohta on piisavalt kineetilisi andmeid, kuna suure nahakaudse saadavuse eeldamine ei ole halvim stsenaarium. Kui sellised andmed ei ole kättesaadavad, võib erandjuhtudel nahakaudset doosi ja suukaudset toimetugevuse vahemikku võrrelda otse. Siiski ei tohiks võrdluse tulemus olla aine üleviimine väiksema toimetugevusega rühma (suurema ED10 väärtuse omistamine): tuleks kaaluda üksnes aine üleviimist suurema toimetugevusega rühma (väiksema ED10 väärtuse omistamist).
Ekstrapoleerimist sissehingamisega kokkupuutest suukaudse kokkupuuteni saab teha ainult siis, kui saadavuse kohta sissehingamisel on piisavalt kineetilisi andmeid, kuna suure saadavuse eeldamine sissehingamisel ei ole halvim stsenaarium. Kui puuduvad andmed saadavuse kohta sissehingamisel, siis tuleks eeldada, et saadavused sissehingamisega ja suukaudsel manustamisel on võrreldavad. Siiski ei tohiks võrdluse tulemus olla aine üleviimine väiksema toimetugevusega rühma (suurema ED10 väärtuse omistamine): tuleks kaaluda üksnes aine üleviimist suurema toimetugevusega rühma (väiksema ED10 väärtuse omistamist).
Inimandmed
Inimandmete kasutamisel ED10 arvutamiseks on mitmeid puudusi, kaasa arvatud piiratud andmed kokkupuute kohta, piiratud andmed ainega kokkupuutunud kogumi suuruse kohta ja piiratud teave kokkupuute tundlikkusakna hõlmatuse kohta. Kõigil neil  põhjusil on ED10 määramine inimandmete põhjal raskendatud. Kuna suuremal osal juhtudest on ED10 määramiseks olemas ka loomadelt saadud andmed, hinnatakse neid andmeid juhtumipõhiselt koos. ECHA on töötanud välja suunise inimandmete kasutamiseks DNEL- ja DMEL-tasemete tuletamiseks, mis on saadaval ECHA veebisaidil: vt http://guidance.echa.europa.eu/guidance4_en.htm
3.7.2.5.4 Toimetugevuse klassifikatsiooni eelhindamine
Selles etapis kohaldatakse ED10 väärtust toimetugevuse eelhindamisel.
ED10 väärtusi saab kasutada reproduktiivtoksilisteks klassifitseeritud ainete paigutamiseks toimetugevuse rühmi määratlevatesse vahemikesse. Sel viisil on võimalik identifitseerida suure, keskmise ja väikese toimetugevusega reproduktiivtoksilised ained. Esialgse toimetugevuse rühma kindlakstegemiseks kasutatakse tabelis 3.7.2—d toodud piirväärtusi.
Tabel 3.7.2—d
Toimetugevuse rühmade piirväärtused
.
	Toimetugevuse rühm
	Piirväärtused

	Suure toimetugevusega rühm
	ED10 ≤ 4 mg/kg kehakaalu kohta päevas


	Keskmise toimetugevusega rühm
	4 kehakaalu kohta päevas < ED10 < 400 kehakaalu kohta päevas

	Väikese toimetugevusega rühm
	ED10 ≥ 400 kehakaalu kohta päevas.


3.7.2.5.5 Modifitseerimistegurid
Modifitseerimistegurite abil võetakse arvesse konkreetse juhtumi andmetega seotud situatsioonid, kui on näha, et eelhindamisega saadud toimetugevuse rühma tuleks muuta. Ehkki suuremalt jaolt on modifitseerimisteguri kasutamise tulemus suurema toimetugevusega rühm, võib juhtuda ka vastupidi. Kui on olemas ainespetsiifilised teadmised (nt toksikokineetika kohta või kui katseloomade jaoks on biosaadavus suurem kui inimesel), võidakse määrata ka väiksema toimetugevusega klass.
Mõningaid modifitseerimistegureid tuleb arvestada kogu aeg, samas võivad kahe rühma piiripealse toimetugevuse korral olla asjakohasemad muud modifitseerimistegurid (vt ülalolevat tabelit 3.7.2—d). 
Mõned modifitseerimistegurid on pigem kvalitatiivsed. Kasutamisel osutavad nad lihtsalt eelhindamise tulemusest erinevale toimetugevuse rühmale. Teised modifitseerimistegurid võivad olla kvantifitseeritavad ja vähemalt poolkvantitatiivsed. Kui modifitseerimisteguri hinnanguline väärtus on suurem kui esialgse ED10 väärtuse kaugus asjakohase (suurema või väiksema) toimetugevusega rühma piirist, siis sellisel juhul tuleb valida eelhindamisel saadust suurema (või väiksema) toimetugevusega rühm.
Lisaks võib mõne aine jaoks olla ka mitu modifitseerimistegurit. Kõigi üksikute tegurite kombineerimine üheks üldiseks modifitseerimisteguriks vajab eksperdihinnangut. Erandlikel asjaoludel võib üksikute tegurite selline kombineerimine isegi tuua kaasa toimetugevuse muutumise kahe klassi võrra (nt määramise suure toimetugevusega klassi, ehkki eelhindamise tulemus oli väikese toimetugevusega klass).  
Selles kontekstis tuleks pidada silmas, et paljud modifitseerimistegurid võivad olla omavahel seotud. Peale selle on mõned tegurid võib-olla juba võetud arvesse aine reproduktiivtoksiliseks klassifitseerimisel. Kui sellised arvestused on juba tehtud, tuleks olla hoolikas, et toimetugevuse määramisel mitte kasutada sama teavet uuesti. Näiteks juhul, kui ED10 väärtusele vastavat mõju täheldati ühtlasi annusetasemel, mis põhjustab emal mürgisust, peaks seda olema arvestatud juba klassifitseerimisarvutustes ning seda ei tohiks uuesti kasutada suurema konkreetse sisalduse piirväärtuse kehtestamiseks.  
3.7.2.5.5.1 Mõju liik ja raskusaste
Reproduktiivtoksiliste ainete ühesugusest klassifikatsioonist tulenevad mõjud on erinevad. Mõningaid mõjusid saab pidada teistest raskemateks, kuid eri mõjude reastamine raskusastme järgi on vastuoluline ja raskesti kohaldatav kriteerium. Lisaks sellele võib arengut mõjutava toksilise aine toime olla eri annusetasemetel erinev, ulatudes väärarengutest loodete surmani. Viljakust ja suguvõimet mõjutava aine toime võib olla eri annusetasemetel erinev, ulatudes munandite väikestest histopatoloogilistest muutustest üle viljakusele mõjuva toime kuni viljakuse pöördumatu ja täieliku kadumiseni. Kuna annusetasemete vaheline erinevus on sageli väiksem kui erinevus toimetugevuse rühmade vahel (10–100 korda), ei ole enamikul juhtudel vahet. Ühtlasi põhineb ka klassifikatsioon enamikul juhtudel raskekujulisel toimel: arengut mõjutavate toksiliste ainete puhul kas väärarengutel või loodete surmal ja viljakust mõjutavate ainete puhul kas toimel viljakusele või sigimiselundite histopatoloogilistel muutustel. Suurema osa klassifitseeritud ainete korral täheldati sellist rasket mõju juba kõige väiksemate sigimist mõjutavate annuste korral (Muller et al, 2012). Seetõttu arvatakse, et mõju liigi järgi eristamisel on piiratud lisaväärtus. Erandeid saab käsitleda juhtumipõhiselt.
Näiteks, kui ED10 määramise tulemus on esialgne arvamine keskmise toimetugevusega rühma, kuid väärtus asub suure toimetugevusega rühma piiri lähedal ja ED10 on määratud raskekujulise mõju, nagu väärarengute ja suguvõime ning viljakuse pöördumatute muutuste alusel, siis tuleks kaaluda selle aine arvamist suurema toimetugevusega rühma (väiksema ED10 määramist). „Piiri lähedal“ määratakse, võrreldes kaugust järgmise kategooria piirini modifitseerimistegurite olulisusega. 
3.7.2.5.5.2 Andmete kättesaadavus
Sellel modifitseerimisteguril on mitmeid aspekte, mõned neist on järgmised: 
· andmete piiratud kättesaadavus, kuna teatud katsejuhendid on olnud puudulikud ja seetõttu on teatud parameetrid jäänud hindamata;
· andmete piiratud kättesaadavus, kuna hinnatud parameetrite spekter on piisav, kuid saadaval on üksnes piiratud kestusega uuringute andmed; ja
· andmete piiratud kättesaadavus, kuna määratav on ainult LOAEL, kuid mitte NOAEL.
Kui on olemas üksnes piiratud andmed, näiteks sõeluuringust (OECD 421 ja 422), 28-päevasest korduvannuse toksilisuse uuringust või mitte-OECD uuringutest, mis ei välista sigimisele avaldatavat toimet väiksematel annusetasemetel, ei tohiks ED10 arvutatud väärtust kasutada üldisest sisalduse piirväärtusest suurema konkreetse sisalduse piirväärtuse kehtestamiseks.
Lisaks tuleks kaaluda andmebaasist tingitud piiranguid arvestava modifitseerimisteguri kohaldamist sarnaselt meetodiga, mida REACH-i reguleerimisalas kasutatakse DNEL-väärtuste tuletamiseks. Juhiseid sellise teguri võimaliku suuruse kohta võib saada ECHA IR/CSA juhendi punktis R.8 („Annuse [sisalduse]- vastuse iseloomustamine inimese tervise seisukohalt“). Punkt R.8.4.3.1 „Ekstrapoleerimist puudutavate tegurite hindamine“ annab soovitusi ekstrapoleerimise tegurite kohaldamiseks uuringu pikema kestuse jaoks, aga ka NOAEL-i puudumise või üldiselt halva andmekvaliteedi kompenseerimiseks. 
Kui on olemas üksnes piiratud andmed, mille tulemus on ED10, mis asub keskmise toimetugevusega rühmas suure toimetugevusega rühma piiri lähedal, siis tuleks kaaluda arvamist suurema toimetugevusega rühma. Näiteks on hinnatud, et väärarengute LOAEL-i põhjal ja NOAEL-i puudumisel võiks ED10 olla 8 mg/kg kehakaalu kohta päevas. See ED10 on ainult kaks korda suurem kui suure toimetugevusega rühma piirväärtus 4 mg/kg kehakaalu kohta päevas (vt ülalolevat tabelit 3.7.2.5.4). Tuleks kaaluda arvamist suurema toimetugevusega rühma, kuni on saadud lisaandmeid väiksemate annusetasemete kohta. Seega tekib NOAEL-i puudumisel LOAEL-ist ja sellest madalamalt väärtuselt ekstrapoleerimisega saadud ED10 määramatus ning parandus võib olla õigustatud. Määramatuse suuruse leidmiseks saaks kasutada BMDL-i (võrdlusannuse alumist 95% usalduspiiri). Sellisel juhul saaks kasutada toimetugevuse hindamiseks ED10 asemel BMDL-i.
3.7.2.5.5.3 Annuse-vastuse seos
ED10 on enamikul juhtudel tõenäoliselt samas vahemikus kui NOAEL ja LOAEL. Kui annuse-mõju seose kõver on madal, võib LOAEL mõnikord olla selgelt allpool ED10 väärtust. Sellises olukorras, kui aine oleks ED10 alusel väiksema toimetugevusega rühmas, kuid LOAEL-i alusel suurema toimetugevusega rühmas, tuleks aine arvata suurema toimetugevusega rühma.
3.7.2.5.5.4 Toimeviis ehk toimemehhanism
Eeldatakse, et loomkatsetes täheldatud mõju on asjakohane ka inimeste jaoks. Kui on teada, et toimeviis ehk toimemehhanism pole inimeste suhtes asjakohane või asjakohasus on kaheldav, peaks seda olema arvestatud juba klassifitseerimisel ning seda ei tohiks uuesti kasutada toimetugevuse modifitseerimistegurina. Siiski saab võtta arvesse toksikodünaamika kvantitatiivseid erinevusi, kui neid ei arvestatud juba klassifitseerimisel. Siis kui teave toimemehhanismi kohta näitab, et inimeste tundlikkus on väiksem kui katseloomadel, võib juhtuda, et väiksema toimetugevusega rühma piiri lähedal olevad ained viiakse üle sellesse rühma. Siis kui teave toimemehhanismi kohta näitab, et inimeste tundlikkus on suurem kui katseloomadel, võib juhtuda, et suurema toimetugevusega rühma piiri lähedal olevad ained viiakse üle sellesse rühma. Üldjuhul vajab aine väiksema toimetugevusega rühma üleviimine rohkem veenvaid tõendeid kui suurema toimetugevusega rühma viimine.
3.7.2.5.5.5 Toksikokineetika
Aine toksikokineetika katsetataval loomaliigil ja inimesel võib olla erinev. Kui erinevus on teada, tuleks seda arvestada aine toimetugevuse rühma määramisel. Arvestused peaksid põhinema mitte ühel parameetril, vaid kõikehõlmavatel teadmistel kõigi hõlmatud toksikokineetiliste tegurite kohta. Ka tuleks võtta arvesse kineetika erinevused tiinetel ja mittetiinetel loomade ning aine transport lootesse. See modifitseerimistegur tuleks kvantifitseerida olemasolevate andmete põhjal iga üksiku juhtumi jaoks eraldi. Modifitseerimistegur võib töötada mõlemas suunas: nt biosaadavus inimesel võib olla suurem või väiksem kui katsetataval loomaliigil. Üldjuhul vajab aine üleviimine väiksema toimetugevusega rühma rohkem veenvaid tõendeid kui viimine suurema toimetugevusega rühma.
3.7.2.5.5.6 Ainete bioakumulatsioon
Näiteks arengu-uuringute ülesehitus on mõeldud kokkupuute hindamiseks üksnes arengufaasis. Bioakumuleeruvate ainete ja teatud arengumõjude korral võib tegelik kokkupuude tundlikkuse ajaaknas olla seetõttu palju väiksem kui siis, kui samal annusetasemel kokkupuude oleks alanud ammu enne tundlikkuse ajaakent. Lisaks sellele võib ka inimeste kokkupuude alata ammu enne tundlikkuse ajaakent. Seda tuleks arvestada aine toimetugevuse rühma määramisel. Kui aine bioakumulatsiooni kohta pole katseandmeid, on mõned näited vastavale probleemile informeeritud hinnangu andmise kohta toodud ECHA IR/CSA juhendi punktides R.7.12 ja R.7c („Näitajaspetsiifilised juhised“).
„Kahtlustatavate“ bioakumuleeruvate ainete puhul tuleks kaaluda üksnes aine üleviimist suurema toimetugevusega rühma (väiksem ED10). Siiski tuleb kaaluda seda iga konkreetse juhtumi korral eraldi ja „kahtlustatavat“ bioakumulatsiooni tuleb põhjendada. Arvamine suurema toimetugevusega rühma ei peaks olema vajalik, kui on olemas järgmised tõendusmaterjalid:
· ED10 määramiseks asjakohased uuringud olid tehtud selliselt, et eriti arengu-uuringute kriitilistes ajaakendes oleks sisaldus organismis  pidanud saavutama püsiva taseme piisavalt suurel osal uuringuajast, või
· akumuleerumisest tingitud sisalduse suurenemine organismis on võrreldes ühekordsele annusele järgneva suurenemisega väiksem kui vahemaa ED10 ja järgmise suurema toimetugevusega rühma piiri vahel.
Näiteks kui esialgselt keskmise toimetugevusega rühma arvatud aine on teadaolevalt või arvatavalt bioakumuleeruv ja arengumõju ED10 andmed on saadud rottide sünnieelsest arengu-uuringust, kus emasloomi enne paaritumist oluliselt ei mõjutatud, tuleks kaaluda arvamist suure toimetugevusega rühma. Vastupidisel juhul, kui usaldusväärsed toksikokineetika andmed näitavad, et püsiv sisaldus plasmas pärast pikaajalist korduvat manustamist ei ületa rohkem kui kaks korda pärast üksikut kokkupuudet tekkinud sisaldust, samas kui esialgne ED10 on 20 mg/kg kehakaalu kohta päevas (s.o viis korda väiksem kui vahemaa suure toimetugevusega kategooria piirini), ei tarvitse toimetugevuse klassi muutmine olla vajalik.
3.7.2.5.6 Konkreetsete sisalduse piirväärtuste (SCL) määramine
Toimetugevuse esialgse, üksnes ED10 väärtusi kasutava hindamise põhjal ja modifitseerimistegurite kohaldamisel saab allolevat tabelit kasutades paigutada aine lõplikkusse toimetugevuse rühma. Aine üldised sisalduse piirväärtused või konkreetsed sisalduse piirväärtused võib seejärel leida samast tabelist.
Tabel 3.7.2—e
Konkreetsed sisalduse piirväärtused iga toimetugevuse rühma ja klassifikatsioonikategooria jaoks
	
	1. kategooria
	
	2. kategooria
	

	
	Annus
	Konkreetne sisalduse piirväärtus
	Annus
	Konkreetne sisalduse piirväärtus

	1. rühm 
suur toimetugevus
	ED10 < 4 mg/kg kehakaalu kohta päevas
	0,03%
(äärmiselt tugevatoimeliste ainete korral 10 korda väiksemad B)
	ED10 < 4 mg/kg kehakaalu kohta päevas
	0,3%
äärmiselt tugevatoimeliste ainete korral 10 korda väiksemad B) 

	2. rühm 
keskmine toimetugevus
	ED10 > 4 mg/kg kehakaalu kohta päevas ja < 400 mg/kg kehakaalu kohta päevas
	0,3% (GCL)
	ED10 > 4 mg/kg kehakaalu kohta päevas ja < 400 mg/kg kehakaalu kohta päevas
	3% (GCL)

	3. rühm 
väike toimetugevus
	ED10 > 400 mg/kg kehakaalu kohta päevas
	3% 
	ED10 > 400 mg/kg kehakaalu kohta päevas
	3–10% A


A Teatud juhtudel, näiteks kui aine ED10 on suurem kui 1000 mg/kg kehakaalu kohta päevas ja NOAEL väiksem kui 1000 mg/kg kehakaalu kohta päevas, võib kaaluda piirväärtust 10%.
B Kui aine ED10 on üle 10 korra väiksem kui 4 mg/kg kehakaalu kohta päevas (ehk väiksem kui 0,4 mg/kg kehakaalu kohta päevas), tuleks kasutada 10 korda väiksemat ED10 väärtust. Veelgi tugevatoimelisemate ainete korral tuleks ED10 (4 mg/kg kehakaalu kohta päevas) igal vähenemisel suurusjärgu (10 x) võrra vähendada konkreetset sisalduse piirväärtust sama arv kordi.
3.7.2.5.6.1 Ainele konkreetse sisalduse piirväärtuse määramine 
Reproduktiivtoksiline aine klassifitseeritakse ühte kategooriasse seoses mõjuga arengule ning teise kategooriasse seoses mõjuga suguvõimele ja viljakusele. Mõlemas kategoorias kaalutakse toimet suguvõimele ja viljakusele ning arengule eraldi. Reproduktiivtoksilise mõju kahe põhiliigi toimetugevused ja sellest tulenevad sisalduse piirväärtused tuleb määrata eraldi. Juhul kui aine toimetugevused suguvõimele ning viljakusele ja arengule ning nendest tulenevad konkreetsed sisalduse piirväärtused on erinevad, tuleb ainele määrata üks konkreetne sisalduse piirväärtus arengutoksilisuse jaoks ning teine konkreetne sisalduse piirväärtus suguvõime ja viljakusega seotud mõjude jaoks. Need sisalduse piirväärtused tingivad kõigil juhtudel vastavalt toime kahele põhiliigile erinevate ohulausete omistamise ainet sisaldavatele segudele (vt ka CLP I lisa, punkt 3.7.4.1). 
3.7.2.6 Ainete klassifitseerimise otsustamisloogika
Järgnev otsustamisloogika on siinkohal esitatud täiendava juhisena. On tungivalt soovitatav, et klassifitseerimise eest vastutav isik oleks enne otsustamisloogika kasutamist ja selle ajal uurinud klassifitseerimiskriteeriume. 
Viljakust või arengut mõjutava aine klassifitseerimine













Imetamisele või imetamise kaudu toimet avaldavate ainete klassifitseerimine



3.7.3 Segude klassifitseerimine reproduktiivtoksiliseks 
3.7.3.1 Segude klassifitseerimise kriteeriumid
Segude klassifitseerimine reproduktiivtoksiliseks põhineb reproduktiivtoksiliseks klassifitseeritud koostisaine esinemisel (vt CLP artikli 6 lõiget 1 ja I lisa punkti 3.7.3). Ainult juhul, kui segu enese kohta on olemas katseandmed, mis näitavad koostisainetest mittepärinevat mõju, võiks kasutada neid andmeid klassifitseerimiseks. Kui segu enese kohta selliseid andmeid ei ole, võib kasutada andmeid sarnaste segude kohta vastavalt seostamispõhimõtetele (vt CLP I lisa punkti 1.1.3).
	I lisa: tabel 3.7.2
Segu reproduktiivtoksiliseks või imetamisele või imetamise kaudu kahjulikuks klassifitseeritud koostisainete üldised sisalduse piirväärtused, mille alusel segu klassifitseeritakse

	Koostisaine on klassifitseeritud:
	Üldised sisalduse piirväärtused, mille alusel segu klassifitseeritakse:

	
	1. kategooria reproduktiivtoksiline aine  
	2. kategooria reproduktiivtoksiline aine
	Imetamisele ja imetamise kaudu avaldatava toime täiendav kategooria

	
	1.A kategooria
	1.B kategooria
	
	

	1.A kategooria reproduktiivtoksiline aine
	≥ 0,3%

[märkus 1]
	
	
	

	1.B kategooria reproduktiivtoksiline aine
	
	≥ 0,3%
[märkus 1]
	
	

	2. kategooria reproduktiivtoksiline aine
	
	
	≥ 3,0%
[märkus 1]
	

	Imetamisele ja imetamise kaudu avaldatava toime täiendav kategooria
	
	
	
	≥ 0,3%
[märkus 1]

	Märkus
Tabeli 3.7.2 sisalduse piirväärtusi kohaldatakse nii tahkete ainete ja vedelike (massiühikud) kui ka gaaside (mahuühikud) suhtes.
Märkus 1
Kui segu koostisaineks on 1. või 2. kategooriasse kuuluv või imetamisele või imetamise kaudu avaldatava toime põhjal klassifitseeritud reproduktiivtoksiline aine sisaldusega üle 0,1%, on segu jaoks taotluse esitamisel kättesaadav ohutuskaart.


3.7.3.1.1 Kui on olemas andmed üksikute koostisainete kohta
	I lisa: 3.7.3.1.1. Segu tuleb klassifitseerida reproduktiivtoksiliseks, kui vähemalt üks tema koostisaine on klassifitseeritud kas 1.A, 1.B või 2. kategooria reproduktiivtoksiliseks aineks ning selle sisaldus segus on võrdne tabelis 3.7.2 vastavalt 1.A, 1.B või 2. kategooria jaoks ette nähtud üldise sisalduse piirväärtusega või sellest kõrgem.
I lisa: 3.7.3.1.2. Segu tuleb klassifitseerida imetamisele või imetamise kaudu avaldatava toime põhjal, kui vähemalt üks segu koostisaine on klassifitseeritud sellise toime põhjal ning selle sisaldus segus on võrdne tabelis 3.7.2 imetamisele või imetamise kaudu avaldatava toime täiendavale kategooriale ette nähtud üldisest sisalduse piirväärtusist või sellest kõrgem.


3.7.3.1.2 Kui on olemas andmed segu kui terviku kohta
	I lisa: 3.7.3.2.1. Segude klassifitseerimine põhineb kättesaadavatel katseandmetel segu üksikute koostisosade kohta, kusjuures kasutatakse sisalduse piirväärtusi segu koostisosade puhul. Üksikjuhtumitel võib klassifitseerimisel kasutada segude katseandmeid, kui nii saab näidata toimet, mida üksikutel koostisosadel põhinevatest hinnangutest ei ilmne. Sel juhul tuleb tõestada, et võttes arvesse annust ja muid tegureid, näiteks reproduktiivtoksilisuse katsete kestust, katsete ajal tehtud vaatlusi, katsete tundlikkust ja statistilist analüüsi, on segu kui terviku testimise tulemused vaieldamatud. Klassifitseerimist õigustav dokumentatsioon säilitatakse ja tehakse kättesaadavaks vastava taotluse esitamisel.


3.7.3.1.3 Kui puuduvad andmed segu kui terviku kohta: seostamispõhimõtted
	I lisa: 3.7.3.3.1. Punkti 3.7.3.2.1 kohaselt tuleb andmeid kasutada kooskõlas punktis 1.1.3 esitatud seostamispõhimõtetega, kui ei ole katsetatud segu reproduktiivtoksilisust, kuid on olemas piisavad andmed üksikute koostisainete ning sarnaste katsetatud segude kohta, mis piisavalt iseloomustavad kõnesoleva segu ohtlikkust.


Seostamispõhimõtteid kasutataks ainult juhtumipõhiselt (vt käesoleva juhendi punkti 3.7.3.1). Tuleb panna tähele, et antud ohuklassi korral ei saa kasutada järgmisi seostamispõhimõtteid:
· väga ohtlike segude sisaldus
· interpoleerimine ühe ohukategooria piires
(vt CLP I lisa, punktid 1.1.3.3 ja 1.1.3.4)
3.7.3.2 Segude klassifitseerimise otsustamisloogika
Järgnev otsustamisloogika on siinkohal esitatud täiendava juhisena. On tungivalt soovitatav, et klassifitseerimise eest vastutav isik oleks enne otsustamisloogika kasutamist ja selle ajal uurinud klassifitseerimiskriteeriume. 
Viljakust või arengut mõjutavate segude klassifitseerimine
Klassifikatsioon põhineb segu üksikutel koostisainetel





Juhtumipõhiselt muudetud klassifikatsioon 
Klassifitseerimisel võib kasutada segude katseandmeid, kui nii saab näidata toimet, mis üksikutel koostisosadel põhinevatest hinnangutest ei ilmne (CLP I lisa, punkt 3.6.3.1.1, vt ka CLP artikli 6 lõiget 3). 



Imetamisele või imetamise kaudu toimet avaldavate segude klassifitseerimine
Klassifikatsioon põhineb segu üksikutel koostisainetel 




Juhtumipõhiselt muudetud klassifikatsioon
Klassifitseerimisel võib kasutada segude katseandmeid, kui nii saab näidata toimet, mida üksikutel koostisosadel põhinevatest hinnangutest ei ilmne (CLP I lisa, punkt 3.7.3.1.1, vt ka CLP artikli 6 lõiget 3). 










3.7.4 Ohuteavitus reproduktiivtoksilisust tähistava märgistuse kujul
3.7.4.1 Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused 
	I lisa: 3.7.4.1. Sellesse ohuklassi klassifitseerimise kriteeriumidele vastavate ainete või segude puhul kasutatakse tabelis 3.7.3 esitatud märgistuselemente.
Tabel 3.7.3
Reproduktiivtoksilisuse märgistuselemendid

	Klassifikatsioon
	1. kategooria
(Kategooriad 1.A ja 1.B)
	2. kategooria
	Imetamisele ja imetamise kaudu avaldatava toime täiendav kategooria

	GHSi piktogrammid
	[image: image147.png]



	[image: image148.png]



	Piktogrammi ei ole

	Tunnussõna
	Ettevaatust
	Hoiatus
	Tunnussõna puudub

	Ohulause
	H360: Võib kahjustada viljakust või loodet (märkida spetsiifiline toime, kui see on teada) (märkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt tõestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud)
	H361: Arvatavasti kahjustab viljakust või loodet (märkida spetsiifiline toime, kui see on teada) (märkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt tõestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud)
	H362: Võib kahjustada rinnaga toidetavat last.

	Hoiatuslaused ohu ennetamise kohta

	P201
P202
P280
	P201
P202
P280
	P201
P260
P263
P264
P270

	Hoiatuslaused reageerimise kohta
	P308 + P313
	P308 + P313
	P308 + P313

	Hoiatuslaused säilitamise kohta
	P405
	P405
	

	Hoiatuslaused 
kõrvaldamise kohta
	P501
	P501
	


	VII lisa. Märkus 4 tabeli 1.1 all
Märkus 4 
Ohulaused H360 ja H361 osutavad üldisele murele viljakusele ja/või arengule avaldatava toime pärast: „Võib kahjustada / arvatavalt kahjustab viljakust või loodet“. Kriteeriumide kohaselt võib üldist ohtu väljendava ohulause asendada konkreetsele ohule viitava ohulausega vastavalt VI lisa punktile 1.1.2.1.2. Kui muule eristamisele ei osutata, siis on selle aluseks tõendid, mis näitavad muu mõju puudumist, vastuolulised andmed või andmete puudumine, ning sellise eristamise kohta kehtivad artikli 4 lõikes 3 sätestatud kohustused.
VI lisa:  Ohulaused reproduktiivtoksilisuse kohta
[…] 

Kriteeriumide kohaselt võib üldist ohtu väljendava ohulause asendada konkreetsele ohule viitava ohulausega vastavalt punktile 1.1.2.1.2. Kui muule eristamisele ei osutata, siis on selle aluseks tõendid, mis näitavad muu mõju puudumist, vastuolulised andmed või andmete puudumine, ning sellise eristamise kohta kehtivad artikli 4 lõikes 3 sätestatud kohustused. 
[…]


Ohulaused H360 ja H361 osutavad üldisele murele viljakusele ja/või arengule avaldatava toime pärast: nagu on näidatud CLP I lisa tabelis 3.7.3, tuleb 1.A või 1.B kategooria reproduktiivtoksilisele ainele omistada ohulause H360 ja 2. kategooria ainele H361. Mõlemas ohulauses on mainitud kahjulikku toimet suguvõimele ja viljakusele või kahjulikku toimet järglaste arengule.
Murettekitavad mõjud tuleks ohulauses täpsustada. Kui viljakust või arengut mõjutavat toimet ei saa täpsustada, tuleb kasutada üldist lauset. 
Kui CLP VI lisas pole mainitud muid erisusi, võib see olla tingitud tabeli 1.1 allmärkuses 4 loetletud põhjustest (vt ülalpool). Sellisel juhul tuleb kohaldada CLP artikli 4 lõike 3 kohustusi, s.o eristamiseks tuleb teha II jaotises ettenähtud klassifitseerimine. 
Iseklassifitseerimine peab võtma arvesse kõiki ajakohaseid andmeid, kaasa arvatud ühtse klassifitseerimise ja märgistamise riskihindamise komitee avaldatud dokumente (riskihindamise komitee arvamused, taustadokumendid ja vastused kommentaaridele, mis on avaldatud Euroopa Kemikaaliameti veebisaidi riskihindamise komitee sektsioonis http://echa.europa.eu).
H360 ja H361 mitmesugused variandid on toodud allolevas tabelis, milles on esitatud ka mõned omistamise näited.
Tabel 3.7.4.-a Ohulaused reproduktiivtoksilisuse kohta: H360 ja H361 ning nende täpsustused

	H nr 
	Ohulause

	H360
	„Võib kahjustada viljakust või loodet“
Näide: aine on klassis Repr Cat 1 A/B, kuid viljakust ja/või arengut mõjutavat toimet ei saa täpsustada.

	H361
	„Arvatavalt kahjustab viljakust või loodet“
Näide: aine on klassis Repr Cat 2, kuid viljakust ja/või arengut mõjutavat toimet ei saa täpsustada.

	H360F
	„Võib kahjustada viljakust“
Näide: aine on klassis Repr Cat 1 A/B viljakusele avalduva toime tõttu.  Arengutoksilise mõju kohta on olemas tõendid, mis näitavad muu mõju puudumist, vastuolulised andmed või andmete puuduvad. 

	H360D
	„Võib kahjustada loodet“
Näide: aine on klassis Repr Cat 1 A/B arengutoksilisuse tõttu. Viljakusele mõjuva toime kohta on olemas tõendid, mis näitavad muu mõju puudumist, vastuolulised andmed või andmete puuduvad.  

	H361f
	„Arvatavasti kahjustab viljakust“
Näide: aine on klassis Repr Cat 2 viljakusele avalduva toime tõttu. Arengutoksilise mõju kohta on olemas tõendid, mis näitavad muu mõju puudumist, vastuolulised andmed või andmete puuduvad.  

	H361d
	„Arvatavasti kahjustab loodet“
Näide: aine on klassis Repr 2 arengutoksilisuse tõttu. Viljakusele mõjuva toime kohta on olemas tõendid, mis näitavad muu mõju puudumist, vastuolulised andmed või andmete puuduvad.

	H360FD
	„Võib kahjustada viljakust. Võib kahjustada loodet.“
Näide: aine on klassis Repr Cat 1 A/B viljakusele avalduva toime ja arengutoksilisuse tõttu.

	H361fd
	„Arvatavasti kahjustab viljakust. Arvatavasti kahjustab loodet.“
Näide: aine on klassis Repr Cat 2 viljakusele avalduva toime ja arengutoksilisuse tõttu.

	H360Fd
	„Võib kahjustada viljakust. Arvatavasti kahjustab loodet.“
Näide: aine on klassis Repr Cat 1 A/B viljakusele avalduva toime tõttu ja vastab arengutoksilisuse osas klassi Repr Cat 2 kriteeriumidele.

	H360Df
	„Võib kahjustada loodet. Arvatavasti kahjustab viljakust.“
Näide: aine on klassis Repr Cat 1 A/B arengutoksilisuse tõttu ja vastab viljakusele avalduva toime osas klassi Repr Cat 2 kriteeriumidele.


CLP I lisa punkti 3.7.4.1 järgi tuleb ohulauseid kohandada kokkupuuteviisi täpsustamisega, kui on veenvalt tõestatud, et muud kokkupuuteviisid ei kahjusta suguvõimet või viljakust ega järglaste arengut. Veenev tõestus tähendab, et kõigi kolme kokkupuuteviisi jaoks on vaja valiidseid in vivo katseandmeid, millest on näha, et positiivsed tulemused (s.o sigimist kahjustav toime) saadakse ainult ühe kokkupuuteviisiga. Peale selle peaks selliste leidude korral toimemehhanism või toimeviis näima usutav. Arvatakse, et sellist olukorda esineb harva.
3.7.4.2 Täiendavad märgistustingimused 
CLP-s puuduvad reproduktiivtoksiliste ainete ja segude jaoks täiendavad märgistustingimused, kuid seda käsitlevad sätted on esitatud REACHi XVII lisas. Ühtlustatud klassifikatsiooni järgi peab 1.A kategooria või 1.B kategooria reproduktiivtoksilisteks loetud ainete ja selliseid aineid sisaldavate segude, kus aine sisaldus segus tingib segu klassifitseerimise reproduktiivtoksilisuse 1.A kategooria või 1.B kategooriasse, pakenditel olema järgmine nähtav, loetav ja kustutamatu märge: „Üksnes kutsealaseks kasutamiseks“. (REACHi XVII lisa punkt 30).
3.7.5 DSD ja DPD kohaselt reproduktiivtoksiliseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
3.7.5.1 Kas on võimalik klassifikatsiooni ja märgistuse otsene „tõlkimine“?
Üldjuhul jah. Juhul kui andmeid ei hinnata ümber, peaks omistatavas ohulauses olema nii „kahjustab viljakust“ kui ka „kahjustab loodet“. On võimalik jätta ära viljakusele või arengule avalduvat toimet määratlev ohulause, kui tulemused on selgelt negatiivsed (vt käesoleva juhendi punkti 3.7.4.1).
Siiski võib väga harva juhtuda, et klassi Repr. Cat. 3; R62 reproduktiivtoksiline aine võib CLP reguleerimisalas vajada klassi Repr. Cat. 1B H360. DSD VI lisa kohaselt peaks aine klassifitseerimiseks viljakust kahjustava toime 2. kategooriasse olema olemas ühelt loomaliigilt saadud selged tõendusmaterjalid ja lisaks toetavad tõendid (toimemehhanismi või -koht, keemiline sugulus teiste teadaolevate viljakust kahjustavate ainetega või inimestelt saadud muu teave), mis võimaldaksid jõuda järeldusele, et selline mõju avaldub tõenäoliselt inimesel. CLP kohaselt pole selline toetav tõendusmaterjal vajalik.
Imetamisele või imetamise kaudu toimiva aine CLP-kohane klassifikatsioon on DSD määrangu R64 otsene ekvivalent, kuna kriteeriumid on sisuliselt samad. Seetõttu on R64 otsetõlgitav H362-ks.
  Kas on võimalik klassifikatsiooni ja märgistuse otsene „tõlkimine“?
Üldjuhul jah (vt käesoleva dokumendi punkti 3.7.4.1).
Siiski võib väga harva juhtuda, et klassi Repr. Cat. 3; R62 reproduktiivtoksiline aine võib CLP reguleerimisalas vajada klassi Repr. Cat. 1B H360F. DSD VI lisa kohaselt peaks aine klassifitseerimiseks viljakust kahjustava toime 2. kategooriasse olema olemas ühelt loomaliigilt saadud selged tõendusmaterjalid ja lisaks toetavad tõendid (toimemehhanismi või -koht, keemiline sugulus teiste teadaolevate viljakust kahjustavate ainetega või inimestelt saadud muu teave), mis võimaldaksid jõuda järeldusele, et selline mõju avaldub tõenäoliselt inimesel. CLP kohaselt pole selline toetav tõendusmaterjal vajalik.
Imetamisele või imetamise kaudu toimiva aine CLP-kohane klassifikatsioon on DSD määrangu R64 otsene ekvivalent, kuna kriteeriumid on sisuliselt samad. Seetõttu on R64 otsetõlgitav H362-ks.
3.7.6 Näited
3.7.6.1 Konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramise näited
Allpool on esitatud neli näidet.
3.7.6.1.1 Näide 1
	1. Identifitseerimine

	Aine nimetus:
	XXXXXX

	2. EL-i CLP klassifikatsioon

	Repro 
	1B

	H
	360D

	3. ED10 loomadel

	3.1. Lühikokkuvõte

	OECD 414, Wistari liini rotid, GD 6-19, 0, 20, 60, 180  mg/kg kehakaalu kohta. Pesakonna elusloodete arv vähenes oluliselt ja suure annuse korral oli implanteerumisjärgne kadu 43%, kontrollrühmal ainult 8%. Vahe on statistiliselt oluline. 
Loote keskmine kaal vähenes 14% võrra. Lisaks sellele suurenes oluliselt väliste väärarengute (anasarka ja/või suulaelõhe) esinemissagedus. Kahjustuse sai umbes 10% suure annuse saanud loodetest (132 lootest 13, 22 pesakonnast 7), samas kui kontrollrühmal selliseid muutusi ei täheldatud.
Statistiliselt oluliselt suurenesid ka luustiku väärarengud: suure annuse saanud rühmas oli kahjustatud looteid pesakonnas 7,8% (73 lootest 7 ja 21 pesakonnast 21), kontrollrühmas 1,1%. Statistiliselt olulisel määral suurenes lühenenud abaluu (4 lootel 73-st), kõverdunud kodarluu/küünarluu (2 lootel 73-st), väärasetusega ja kaheosaliste selgroolülide (2 lootel 73-st) esinemissagedus. Suure annuse saanud emasloomade loodetel suurenes oluliselt pehmete kudede muutuste (laienenud neeruvaagen ja ureetra) esinemissagedus võrreldes kontrollrühmaga (27,1% vs. 6.4%).
Annuse 0 mg/kg, 20 mg/kg, 60 mg/kg ja 180 mg/kg korral oli implanteerumisjärgne kadu vastavalt 7,9%, 14,8%, 9,6% ja 43%.

	3.2. Märkused ED10 määramiseks kasutatud uuringu kohta

	Liik, liin, sugu
	Emane Wistari liini rott

	Uuringu tüüp
	OECD 414

	Manustamistee
	Suukaudne sond

	LOAEL-i mõju kirjeldus
	Implantatsioonijärgne kadu, anasarka, suulaelõhe

	Toimeviis
	Teadmata

	Genotoksilisuse klassifikatsioon 
	Puudub

	Akumulatsioonivõime
	Andmed puuduvad, pole teada

	3.3. ED10 määramine

	Kontrollrühma resorptsioonimäär (= implanteerumisjärgne kadu) on 7,9%. Kadu ED10 annusel oleks 17,9%. NOAEL-i (klassifikatsioon) (9,6% 60 mg/kg juures) ja LOAEL-i (klassifikatsioon) (43% 180 mg/kg juures) vahel interpoleerimine annab ED10 väärtuseks 89,8 mg/kg kehakaalu kohta päevas. 
Arvutus:
(180 – 60) / (43 – 9,6) = 3,593 mg/kg protsendipunkti kohta (tõus). Tõusuks 9,6% pealt 17,9%-le on lisaks vaja 8,3%. See võrdub 8,3% * 3,593 mg/kg protsendipunkti kohta = 29,8 pluss 60, kuna lähtepunkt on 89,8 mg/kg kehakaalu kohta päevas. 
Muude asjakohaste mõjude ED10 oli üle 89,8 mg/kg kehakaalu kohta päevas.  

	3.4. Esialgne toimetugevuse rühm
	Keskmine

	4. Esialgset toimetugevuse hinnangut muuta võivad elemendid

	4.1. Annuse-vastuse seos
	Pole asjakohane, kuna ED10 pole piiripealne.

	4.2. Mõju liik ja raskusaste
	Pole asjakohane, kuna ED10 pole piiripealne.

	4.3. Andmete kättesaadavus
	Pole asjakohane. Kättesaadav on ainult üks valiidne uuring.

	4.4. Toimeviis
	Andmed puuduvad.

	4.5. Toksikokineetika
	Andmed puuduvad.

	4.6. Bioakumulatsioon
	Vähe teavet, üksnes keskkondlik. Organismides akumuleerumist pole oodata, kuna arvutatud biokontsentratsioonitegur (BCF) on 3,16. Kuna arvutatud BCF (<< 500) ja mõõdetud log Kow (<< 4) on väikesed, ei ole ainel kalduvust akumuleerumiseks elusorganismides.

	5. Toimetugevuse rühm ja konkreetne sisalduse piirväärtus

	Keskmine toimetugevus, üldine sisalduse piirväärtus

	6. Viited

	Konfidentsiaalsed


3.7.6.1.2 Näide 2 (üksnes arengut puudutav osa)
	1. Identifitseerimine

	Aine nimetus:
	XXXXXX

	2. EL-i CLP klassifikatsioon

	Repro 
	1B

	H
	360   FD

	3. ED10 loomadel

	3.1. Lühikokkuvõte

	ED10 määramiseks kasutatud uuring.
Tiined emasloomad said tiinusperioodil (6.–19. tiinuspäeval) iga päev sondiga annuseid 0 mg/kg, 25 mg/kg, 50 mg/kg, 100 mg/kg või 175 mg/kg.  
LOAEL-i mõju
0 mg/kg
25 mg/kg
50 mg/kg
100 mg/kg
175 mg/kg
Luustiku väärarengud
2/22 (9 %)
2/17 (12 %)
5/15 (33%)
10/19 (53%)
6/12 (50%)
Selge emale mõjuv mürgisus ilmnes üksnes suurimal annusetasemel.

	3.2. Märkused ED10 määramiseks kasutatud uuringu kohta

	Liik, liin, sugu:
	Emane Uus-Meremaa valge küülik

	Uuringu tüüp:
	arengu-uuring 6–19

	Manustamistee:
	Sond

	LOAEL-i mõju kirjeldus
	Luustiku väärarengud (telgskelett, ribid)

	Toimeviis
	Aine metaboliseerub arengumõju tekitavaks aineks

	Genotoksilisuse klassifikatsioon 
	Puudub

	Akumulatsioonivõime
	Teadmata

	3.3. ED10 määramine

	ED10 väärtuseks määrati 33 mg/kg.
Luustiku väärarengute esinemise määr kontrollrühmas on 9%. Esinemise määr ED10 annusel oleks 19%. NOAEL-i (klassifikatsioon) (12% 25 mg/kg juures) ja LOAEL-i (klassifikatsioon) (33% 50 mg/kg juures) vahel interpoleerimine annab ED10 väärtuseks 33,3 mg/kg kehakaalu kohta päevas. 
Arvutus:
(50– 25) / (33 – 12) = 1,19 mg/kg protsendipunkti kohta (tõus). Tõusuks 12% pealt 19%-le on lisaks vaja 7%. See võrdub 7% * 1,19 mg/kg protsendipunkti kohta = 8,3 pluss 25, kuna lähtepunkt on 33,3 mg/kg kehakaalu kohta päevas.

	3.4. Esialgne toimetugevuse rühm
	Keskmise toimetugevusega rühm.

	4. Esialgset toimetugevuse hinnangut muuta võivad elemendid

	4.1. Annuse-vastuse seos
	Klassifitseerimise alus on väärarengute esinemine. Kuna kõige väiksem ED10 oli luustiku väärarengute ED10, valiti see konkreetse sisalduse piirväärtuse aluseks. Annuse-vastuse seos on selge. ED10  (33 mg/kg) ei ole LOAEL-i piiri lähedal. Aine toimetugevuse modifitseerimisel pole vaja vaadata üle annuse-vastuse seost. 
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	4.2. Mõju liik ja raskusaste
	Klassifitseerimise alus on väärarengute esinemine. Tegemist on raske mõjuga. Tuleks kaaluda aine üleviimist suurema toimetugevusega rühma.

	4.3. Andmete kättesaadavus
	Pole asjakohane. On olemas mitmesugused uuringud eri liikidel (rott, hiir, küülik) avalduva arengumõju kohta.

	4.4. Toimeviis
	Toksilist metaboliiti on ulatuslikult uuritud: tegemist on tugeva embrüotoksikandi ja teratogeeniga. Puudub teave toimemehhanismi kohta, mis näitaks, et inimeste tundlikkus on suurem või väiksem kui katseloomadel.

	4.5. Toksikokineetika
	On näidatud, et inimese ja roti maksa mikrosoomipreparaatidest (segudest) tekivad kvalitatiivselt ja kvantitatiivselt sarnased oksüdatiivsed ainevahetussaadused. See lubab oletada, et selle aine puhul võivad inimese ja katseloomade rajad olla sarnased.  

	4.6. Bioakumulatsioon
	Teadmata

	5. Toimetugevuse rühm ja konkreetne sisalduse piirväärtus

	Klassifitseerimise alus on väärarengute esinemine. Tegemist on raske mõjuga.  
Kuna ED10 (33 mg/kg) ei ole piiripealne väärtus, pole õigustatud aine üleviimine suurima toimetugevusega rühma, ehkki ED10 on määratud raskekujulise mõju (väärarengute) alusel. 
Keskmine toimetugevus, üldine sisalduse piirväärtus.

	6. Viited

	Konfidentsiaalsed


3.7.6.1.3 Näide 3 (piiratud arengutoksilisusega)
	1. Identifitseerimine

	Aine nimetus:
	XXXXXX

	2. EL-i CLP klassifikatsioon

	Repro 
	1B

	H
	360   fD

	3. ED10 loomadel

	3.1. Lühikokkuvõte

	Selle aine arengumõju hindamiseks oli kasutada mitu rottidega tehtud uuringut, nende seas kahe põlvkonna uuringud, arengutoksilisuse uuringud ja tiinuse tundlikel perioodidel toimunud kokkupuute uuringud. Toimetugevuse hindamisel loeti kõige asjakohasemaks parandatud ja täiendatud OECD katsejuhendi TG 416 kohaselt tehtud kahe põlvkonna uuringut. Selles uuringus manustati ainet toidu sees. Arengutoksilisus ilmnes F1 ja F2 järglaste vähenenud absoluutse ja kohandatud anogenitaalse vahemaa (AGD) vähenemisena, aga ka järglaste lootekaalu ja munandite kaalu vähenemisena. Anogenitaalse vahemaa vähenemisest annusetasemel 250 mg/kg kehakaalu kohta päevas tuletati NOAEL 50 mg/kg kehakaalu kohta päevas. Mõju täheldati emale mõjuva mürgisuse nähtude puudumisel. Arengutoksilisuse uuringutes anti ka teada suurematel annustel ilmnevast mõjust isaste järglaste sigimiselunditele.

	3.2. Märkused ED10 määramiseks kasutatud uuringu kohta

	Liik, liin, sugu
	Emased ja isased CD (Sprague Dawley) liini rotid

	Uuringu tüüp
	Kahe põlvkonna uuring vastavalt OECD katsejuhendile 416

	Manustamistee
	Suukaudne, toiduga

	LOAEL-i mõju kirjeldus
	Üldine: vähenenud anogenitaalne vahemaa
Klassifitseerimine: isasloomade areoolide esinemissageduse suurenemine

	Toimeviis
	Antiandrogeenne mõju, mehhanism on asjakohane ka inimestel 

	Genotoksilisuse klassifikatsioon 
	Pole klassifitseeritud seoses sugurakkudele avalduva mutageense toimega 

	Akumulatsioonivõime
	Ei

	3.3. ED10 määramine

	Arvutatud ED10: 416 mg/kg kehakaalu kohta päevas
Annus (mg/kg kehakaalu kohta päevas)
Areoolidega F1 isasloomade %
0
2,63
50
0,0
250 (NOAEL)
0,76
750 (LOAEL)
32,3
ED10 arvutatakse annusetasemete 250 ja 750 mg/kg kehakaalu kohta päevas vahelise interpoleerimisega väärtuseni, kus esinemissagedus ületab 10% võrra kontrollrühma taseme. Kontrollrühmast 30% võrra suurem tase oli ligikaudu 750 mg/kg kehakaalu kohta päevas. Annusetasemete 250 ja 750 mg/kg kehakaalu kohta päevas vahel interpoleerimine annab tulemuseks annuse 16,67 mg/kg kehakaalu kohta päevas iga areoolide esinemissageduse protsendipunkti kohta ((750 – 250)/30). Suurenemist 10% võrra ((ED10) on oodata annusetasemel 250 + 10 * 16,67 = 416 mg/kg kehakaalu kohta päevas.

	3.4. Esialgne toimetugevuse rühm
	Väike toimetugevus

	4. Esialgset toimetugevuse hinnangut muuta võivad elemendid

	4.1. Annuse-vastuse seos
	Anogenitaalse vahemaa vähenemise korral esines ilmne annuse-vastuse seos kahe põlvkonnaga tehtud uuringus. Isaste järglaste anogenitaalne vahemaa vähenes annusest sõltuvalt vahemikus 250 kuni 750 mg/kg kehakaalu kohta päevas (vastavalt 1,89 mm ja 1,70 mm, kontrollrühmal 2,06 mm).

	4.2. Mõju liik ja raskusaste
	Arengule: F1 ja F2 järglaste vähenenud anogenitaalne vahemaa (absoluutne ja kohandatud) alates annusetasemest 250 mg/kg kehakaalu kohta päevas. F1 ja F2 isaste järglaste sigimiselundite kaalu muutus ja isaste järeltulijate sigimiselundite makro- ning mikroskoopilised kahjustused annusetasemel 750 mg/kg kehakaalu kohta päevas.
Emale mõjuv mürgisus: emasloomade elundite kaalu muutus ja maksa minimaalseks hinnatud histopatoloogilised kahjustused annusetasemel 750 mg/kg kehakaalu kohta päevas.
Arengumõjude NOAEL: 50 mg/kg kehakaalu kohta päevas, aluseks on F1 ja F2 järglaste anogenitaalse vahemaa vähenemine alates annusetasemest 250 mg/kg kehakaalu kohta päevas.
Emale mõjuva mürgisuse NOAEL: 250 mg/kg kehakaalu kohta päevas.

	4.3. Andmete kättesaadavus
	Arengutoksilisuse hindamiseks on kohane kahe põlvkonna uuring.

	4.4. Toimeviis
	Toimemehhanismi (antiandrogeenset toimet) peetakse inimeste jaoks asjakohaseks.

	4.5. Toksikokineetika
	Metaboliitide mõõtmine uriinis annab teavet eelmise päeva kokkupuute kohta. Aine metaboliitide kogused on rottide ja inimeste korral erinevad. Mitmes uuringus olid mõne metaboliidi ja aine poolt esilekutsutud väärarengud sarnased, mis lubab oletada, et arengutoksiline toime tekib ainevahetussaadustest. 
Ehkki roti ja inimese toksikokineetika on erinev, ei peaks see tooma kaasa toimetugevuse erinevust, kuna saadaolevate andmete järgi on metaboliidid võrreldava mõju ja toimetugevusega.

	4.6. Bioakumulatsioon
	Väike kuni keskmine bioakumulatsioon

	5. Toimetugevuse rühm ja konkreetne sisalduse piirväärtus

	ED10 oli 416 mg/kg kehakaalu kohta päevas. Leiti, et toimetugevuse hinnangut muuta võivad elemendid seda ei muuda. On näidatud, et ainel on väike toimetugevus. Seetõttu peaks kohaldatav konkreetne sisalduse piirväärtus olema 3%.

	6. Viited

	Konfidentsiaalsed


3.7.6.1.4 Näide 4 
	1. Identifitseerimine

	Aine nimetus:
	XXXXXX

	2. EL-i CLP klassifikatsioon

	Repro 
	2

	H
	361f

	3. ED10 loomadel

	3.1. Lühikokkuvõte

	Aine kohta on olemas ainult üks korduvannuse uuring, viljakusuuringud puuduvad. Sissehingamisega manustatud korduvannuse uuringus täheldati munandite kahjustusi pärast 16–20 tunni pikkust nelja kokkupuudet nädalas annusega 2,87 mg/l 11 nädala jooksul. Muid annusetasemeid ei katsetatud. 90-päevases suukaudses uuringus täheldati mõju munanditele pärast kokkupuudet annusetasemel 660 mg/kg kehakaalu kohta päevas. Muid annusetasemeid ei katsetatud.

	3.2. Märkused ED10 määramiseks kasutatud uuringu kohta

	Liik, liin, sugu
	CD(SD)BR liini isased rotid

	Uuringu tüüp
	90 päeva, 5 päeva nädalas, 120-päevane vaatlusperiood

	Manustamistee
	Sond

	LOAEL-i mõju kirjeldus
	Munandite atroofia 50%-l loomadest

	Toimeviis
	Eeldatakse, et munanditele avaldab mõju metaboliit. On postuleeritud selle metaboliidi otsene mõju Sertoli rakkudele.

	Genotoksilisuse klassifikatsioon 
	Puudub

	Akumulatsioonivõime
	Teadmata

	3.3. ED10 määramine

	Loetakse, et LOAEL on annusetase 660 mg/kg kehakaalu kohta päevas. NOAEL-i puudumisel ei ole ED10 määratav interpoleerimisega või BMD-meetodiga, kuna katsed tehti vaid ühel annusetasemel. ED10 väärtust saab hinnata annusetaseme 660 mg/kg kehakaalu kohta päevas (mõjutatud on 50% loomadest) ja kontrollrühma (mõjutatud on 0% loomadest) vahel interpoleerimisega. See annab ED10 väärtuseks 132 mg/kg kehakaalu kohta päevas. 

	3.4. Esialgne toimetugevuse rühm
	Keskmise toimetugevusega rühm

	4. Esialgset toimetugevuse hinnangut muuta võivad elemendid

	4.1. Annuse-vastuse seos
	Puuduvad andmed annuse-vastuse seose kohta.

	4.2. Mõju liik ja raskusaste
	Esineb selge mõju munanditele. Pole teada, kas see toob kaasa funktsionaalse mõju viljakusele, kuna seda pole kontrollitud.

	4.3. Andmete kättesaadavus
	On olemas üksnes piiratud andmed ühe kokkupuutetaseme kohta. Saab määrata LOAEL-i, kuid NOAEL-i puudumisel ei saa välistada, et mõju suguelunditele avaldub LOAEL-ist allpool. Loetakse, et kättesaadavad andmed on piiratud.

	4.4. Toimeviis
	Eeldatakse, et munanditele avaldab mõju metaboliit. On postuleeritud selle metaboliidi otsene mõju Sertoli rakkudele.

	4.5. Toksikokineetika
	Teadmata

	4.6. Bioakumulatsioon
	Teadmata

	5. Toimetugevuse rühm ja konkreetne sisalduse piirväärtus

	ED10 väärtust saab hinnata ainult ainukese katsetatud annuse ja kontrollrühma vahel interpoleerides. Saadud ED10 osutab keskmisele toimetugevusele. Siiski on andmed väga piiratud. Kuna on olemas ainult LOAEL ja puudub NOAEL, ei saa välistada munanditele avalduva toime ilmnemist madalamal tasemel. Siiski puuduvad tõendid, et aine kutsuks esile mõju munanditele annusetasemetel alla 4 mg/kg kehakaalu kohta päevas. Seetõttu on olemasolevate andmete põhjal parimaks hinnanguks keskmine toimetugevus.

	6. Viited

	Konfidentsiaalsed


3.8 MÜRGISUS SIHTELUNDI SUHTES – ÜHEKORDNE KOKKUPUUDE
3.8.1 Mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude: seotud mõisted ja üldkaalutlused 
	I lisa 3.8.1.1. Mürgisus sihtelundi suhtes (ühekordne kokkupuude) – sihtelundit mõjutav mittesurmav mürgine toime, mis tuleneb ühekordsest kokkupuutest aine või seguga. See hõlmab kõiki märkimisväärseid toimeid (nii pöörduvaid kui ka pöördumatuid, koheseid ja/või hilisemaid) tervisele, mis võivad elundi toimimist kahjustada ja mida ei ole käsitletud punktides 3.1–3.7 ja 3.10 (vt ka punkti 3.8.1.6).


Ühekordse kokkupuutega on seotud kaks ohuklassi: „äge mürgisus“ ja „mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude“. Need on teineteisest sõltumatud ja kriteeriumidele vastamisel võib ainele või segule omistada mõlemad korraga. Ägeda mürgisuse mõjud on surmaga lõppevad, mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude on mittesurmav. Siiski tuleks olla hoolikas ja mitte omistada sama toksilise mõju kohta mõlemat klassi (saades sisuliselt topeltklassifikatsiooni) isegi siis, kui mõlema klassi kriteeriumid on täidetud. Sellisel juhul tuleks omistada kõige kohasem klass.
Ägeda mürgisuse klassifikatsioon määratakse üldjuhul suremuse (nt LD50/LC50) alusel või kui surma põhjustava potentsiaali saab tuletada teadaolevast mürgisusest (nt fikseeritud annusega protseduuri andmetest). Mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude peaks tulema kaalumisele, kui on olemas kindlad tõendid teatud elundi suhtes mürgisuse kohta, eriti juhul, kui seda täheldatakse surmava toime puudumisel.
Lisaks ei hõlma mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude teiste ohuklasside poolt kaetud spetsiifilisi toksilisi mõjusid. Mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude tuleks määrata ainult siis, kui mõni muu ohuklass ei iseloomusta täheldatavat mürgisust paremini. Näiteks ühekordsest kokkupuutest tingitud spetsiifilised mõjud, nagu nahasöövitus või toime suguelunditele, tuleks klassifitseerida seoses vastavalt nahasöövitusega või reproduktiivtoksilisusega, mitte toksiliseks sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel.
	I lisa 3.8.1.4. Hindamisel võetakse arvesse mitte ainult olulisi muutusi üksiku elundi või bioloogilise süsteemi juures, vaid ka üldisi vähem tõsise iseloomuga muutusi, mis mõjutavad mitmeid elundeid.
I lisa: 3.8.1.5. Mürgisus sihtelundi suhtes võib tekkida inimeste jaoks mis tahes olulise kokkupuuteviisi kaudu, s.t peamiselt suu, naha või sissehingamise kaudu.
I lisa: 3.8.1.7. Ohuklass „mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude” jaguneb järgmiselt:
mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude, 1. ja 2. kategooria;
mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude, 3. kategooria.


Ohuklassil „mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude“ on kolm kategooriat. 1. ja 2. kategooria erinevad 3. kategooriast seostatava toksilisuse ja kriteeriumide poolest. 1. ja 2. kategooria omistamise aluseks on mittesurmav „oluline ja/või raske toime“. Kategooria peegeldab mõju ilmnemiseks vajalikku annusetaset. 3. kategooria hõlmab pärast kokkupuudet ilmnevaid „mööduvaid mõjusid“, konkreetsemalt hingamisteede ärritust ja narkootilisi toimeid. 1./2. kategooria ja 3. kategooria seoseid on arutatud käesoleva dokumendi punktides 3.8.2.4.3 ja 3.8.2.4.2. 
3.8.2 Ainete klassifitseerimine seoses ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisusega sihtelundi suhtes
3.8.2.1 Ohuteabe väljaselgitamine 
	I lisa: 3.8.2.1.5. Sihtelundit mõjutava mürgisuse hindamise jaoks vajalik teave saadakse kas inimeste ühekordsetest kokkupuudetest (näiteks kodus, töökohal või ümbritsevas keskkonnas) või katseloomadega tehtud uuringutest. 


CLP ei nõua ainete või segude klassifitseerimisel nende katsetamist. Hindamine põhineb vastavatel kriteeriumidel, millega kaasnevad saadaolevad, piisavad ja usaldatavad katseandmed ning muu teave. Üldjuhul võib saada teavet toime „mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude“ kohta inimestega seotud kogemustest või ägeda mürgisuse määramise loomkatsetest. 
3.8.2.1.1  Inimestega seotud andmete väljaselgitamine 
Asjakohast teavet pärast ühekordset kokkupuudet avalduva mürgisuse kohta võib saada juhtumiraportite, epidemioloogiliste uuringute, meditsiinilise seire ja aruandluse ning mürgistusteabekeskuste andmetest.
Andmeid hingamisteede sensoorse ärrituse kohta võib saada vabatahtlikega tehtud uuringutest, kaasa arvatud objektiivsetest mõõtmistest, mis iseloomustavad hingamisteede ärritust, nagu näiteks elektrofüsioloogiline reaktsioon, lateraliseerumisläve kohta saadud katseandmed, põletiku biomarkerid nina- ja bronhoalveolaarloputusvedelikes (IR/CSA juhendi punkt R.7.2.3.2). Täiendava teabe saamiseks vt IR/CSA juhendi punkte R.7.4.3.2 ja R.7.2.
3.8.2.1.2  Inimestega mitteseotud andmete väljaselgitamine 
	I lisa: 3.8.2.1.5 Sellist teavet annavad standardsed loomkatsed rottide ja hiirtega – ägeda mürgisuse uuringud, mis võivad hõlmata kliinilisi uuringuid ja üksikasjalikku makroskoopilist ja mikroskoopilist vaatlust sihtkudedele/-elunditele avaldatava toksilise mõju kindlakstegemiseks. Teiste liikidega tehtud ägeda mürgisuse uuringud võivad samuti anda olulist teavet. 


	I lisa: 3.8.2.1.7.3. Asjakohastest loomuuringutest pärinev tõendusmaterjal võib sisaldada palju rohkem üksikasju, mis on saadud kliinilise vaatluse ning makroskoopilise ja mikroskoopilise patoloogilise uurimise abil ning mis võivad sageli paljastada ohtusid, mis ei ole eluohtlikud, kuid võivad osutada funktsionaalsele kahjustusele. Seega tuleb klassifitseerimisel arvestada kõiki olemasolevaid tõendeid ning nende tähtsust inimeste tervisele, ...


Katsetamiseta saadud andmed
Füüsikalis-keemilised andmed
Füüsikalis-keemilised omadused, nagu pH, füüsikaline olek, lahustuvus, aururõhk ja osakeste suurus, võivad olla toksilisusuuringute hindamisel ja kõige sobivama klassifikatsiooni leidmisel olulised parameetrid. Eriti kehtib see sissehingamise kohta, kus füüsikaline olek ja osakeste suurus mõjutavad mürgisust oluliselt.
(Q)SAR-mudelid ja analoogmeetod
„Katsetamiseta“ (s.o eksperimentaalsete meetodite kasutamiseta) võib andmeid saada näiteks järgmiste meetoditega: rühmitamine ning liigitamine, kvalitatiivse või kvantitatiivse struktuuri ja aktiivsuse seost ((Q)SAR) kasutavad mudelid ja ekspertsüsteemid, mis üldjuhul seovad füüsikalis-keemilised omadused ja keemilise struktuuri toksilisusega. Nende meetodite kasutamist on üksikasjalisemalt kirjeldatud käesoleva juhendi punktis Error! Reference source not found. ja IR/CSA juhendi punktis R.7.4.4.1.
(Q)SAR-mudelite võimalik kasutamine sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse 1./2. kategooria ennustamiseks on tänapäeval üsna piiratud ja rakendatav ainult teatud juhtudel. Sellele vaatamata võivad nad olla mõnevõrra kasulikumad sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse 3. kategooria määramisel, kuna füüsikalis-keemilistel omadustel ja keemilisel struktuuril on mõned hästi teada seosed näiteks narkoosi ja hingamisteede ärritusega. Näiteks on teada, et aldehüüdid, süsihappe küllastumata estrid ja suure reageerimisvõimega anorgaanilised ühendid on üldiselt hingamisteede ärritajad.
Lisaks on olemas ainete metabolismi ennustavad süsteemid. Nendest võib saada kasulikku teavet selle kohta, kui suur on tõenäosus mingi aine metaboliseerumiseks teadaoleva mürgisusega aineteks. Üheks näiteks on teatud estrid, mis pärast ninapiirkonnas toimunud ensümaatilist lõhustumist karboksüülhapeteks ja alkoholideks põhjustavad hingamisteede ärritust.
Täiendava teabe saamiseks vt IR/CSA juhendi punkti R.7.4.3.1.
Katseandmed
Loomandmed
Ägeda mürgisuse määramise standardkatsed on loetletud IR/CSA juhendi punktis R.7.4.3.1.
1. ja 2. kategooria korral võib klassifitseerimiseks üldiselt kasutada suuremat osa uuringutest, mis käsitlevad ühekordset kokkupuudet ükskõik millise asjakohase kokkupuuteviisiga (nt ägeda mürgisuse uuringuid). Vanemates ägeda mürgisuse uuringutes oli lõpptulemuseks tavaliselt ainult suremuse mõõtmine (nt LD50/LC50 määramine). Üldiselt pole selline teave kasutatav sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse määramisel. Uuemad ägeda mürgisuse määramise eeskirjad (nt fikseeritud annusega ja üles-alla katsed) näevad ette laiema toksilisuse nähtude spektri registreerimist, mistõttu võib neist saada teavet ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse määramiseks. Sama kehtib ka muude standarduuringute, näiteks neurotoksilisuse määramise katsete või ägeda mürgisuse määramise ad hoc uuringute kohta.
Tuleb olla tähelepanelik ja mitte klassifitseerida sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduvaks mürgisuseks mõjusid, mis teatud annuses ei ole veel surmaga lõppevad, kuid oleksid letaalsed arvuliste klassifitseerimiskriteeriumide piires. Teiste sõnadega: kui asjakohase suurusega annustel on letaalne tulemus, toimub klassifitseerimine ägeda mürgisuse, mitte sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse järgi.
Ehkki 3. kategooria määramine põhineb peamiselt inimestega seotud andmetel, võib hindamisel arvestada ka loomadelt saadud andmeid, kui need on kättesaadavad. Hingamisteede ärritusega või narkootilise toimega seotud loomandmed saadakse üldjuhul sissehingamisel avalduva ägeda mürgisuse uuringutest, ehkki on võimalik, et narkoosi saaks uurida ka muude manustamisviiside kasutamisega. Sageli on standardsed ägeda mürgisuse määramise katsed sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse 3. kategooriaga seoses kasulikumad kui seoses 1. või 2. kategooriaga, kuna narkoosi ja hingamisteede ärrituse varjamatutest nähtudest kliinilistes uuringutes antakse teada sagedamini.
Sensoorse ärrituse tekitamise võime kohta annab spetsiifilist teavet Alarie’ katse. Lisateavet selle katse ja temaga seotud piirangute kohta võib leida IR/CSA juhendi punktis R.7.2.
Lenduvate ainete võimet hingamisteede ärrituse tekitamiseks võib iseloomustada sissehingamisega seotud ohutegurite määramise katsega (Inhalation Hazard Test, OECD katsejuhendi 403 lisa). Ehkki sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse uurimine keskendub ühekordsele kokkupuutele, võib väärtuslikku lisateavet saada korduva kokkupuute uuringutest, seda eriti hingamisteede ärrituse aluseks oleva toimemehhanismi määramisel.
In vitro andmed
Kuna tänapäeval pole ägeda mürgisuse hindamiseks ühtki EL-i või OECD ametlikult kasutatavat in vitro katset, puuduvad ka kasulikud katsesüsteemid sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse määramiseks (vt IR/CSA juhendi punkti R.7.4.3.1). Kõiki kättesaadavaid uuringuid peaksid hindama asjatundjad.
3.8.2.2 1. ja 2. kategooria klassifitseerimiskriteeriumid
	I lisa: 3.8.2.1.1. Ained klassifitseeritakse kohesema ja hilisema toime suhtes eraldi, lähtudes eksperdiarvamusest (vt punkt 1.1.1.), mis põhineb kogu olemasoleva tõendusmaterjali kaalukuse hindamisel, ning kasutades muu hulgas soovituslikke suunisväärtusi (vt punkt 3.8.2.1.9). Seejärel klassifitseeritakse ained 1. või 2. kategooriasse, sõltuvalt täheldatud toime olemusest ja raskusastmest (tabel 3.8.1).
Tabel 3.8.1
Sihtelundit mõjutava mürgisuse (ühekordne kokkupuude) kategooriad

	Kategooriad
	Kriteeriumid

	1. kategooria
	Ained, mis on inimesi märkimisväärselt kahjustanud või mille puhul katseloomadega tehtud uuringute põhjal võib oletada, et ühekordne kokkupuude nende ainetega võib inimesi märkimisväärselt kahjustada
Ained klassifitseeritakse sihtelundit mõjutava mürgisuse 1. kategooriasse (ühekordne kokkupuude) järgmistel põhjustel:
a. inimeste kokkupuudetest või epidemioloogilistest uuringutest pärinev usaldusväärne ja kvaliteetne tõendusmaterjal või
b. katseloomadega tehtud uuringute tulemused, mis näitavad inimeste tervist oluliselt mõjutavat märkimisväärset ja/või tugevat mürgist toimet üldiselt madalate kokkupuutesisalduste korral. Allpool (vt punkt 3.8.2.1.9) on esitatud annuse/sisalduse suunisväärtused, mida saab kasutada tõendusmaterjali kaalukuse hindamisel.

	2. kategooria
	Ained, mis katseloomade tehtud uuringute põhjal võivad eeldatavasti kahjustada inimeste tervist ühekordse kokkupuute tagajärjel
Ained klassifitseeritakse sihtelundit mõjutava mürgisuse (ühekordne kokkupuude) 2. kategooriasse katseloomadega tehtud asjakohaste uuringute tulemuste põhjal, kui sellistest uuringutest ilmnes üldiselt mõõdukate kokkupuutesisalduste juures märkimisväärne inimeste tervist mõjutav toksiline toime. Klassifitseerimise lihtsustamiseks on allpool (vt 3.8.2.1.9) esitatud annuse/sisalduse suunisväärtused.
Erandjuhtudel võib aine klassifitseerimiseks 2. kategooriasse kasutada ka inimestelt pärit tõendusmaterjali (vt punkt 3.8.2.1.6).

	Märkus:
püütakse kindlaks teha mürgisuse esmane sihtelund ja klassifitseerida ained sellele vastavalt (näiteks hepatotoksilised ained, neurotoksilised ained). Andmeid hinnatakse hoolikalt ja võimaluse korral välistatakse sekundaarne toime (nt hepatotoksiline aine võib avaldada sekundaarset toimet närvi- või seedesüsteemile).
I lisa: 3.8.2.1.2. Tehakse kindlaks kokkupuuteviis või -viisid, mille korral klassifitseeritud aine kahjustusi tekitab (vt punkt 3.8.1.5).


Sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse 1. ja 2. kategooria omistatakse täheldatud „olulise“ või „raske“ mürgisuse põhjal. Selles kontekstis tähendab „oluline“ selgesti nähtavaid toksikoloogiliselt asjakohaseid talitlushäireid või morfoloogilisi muutusi. „Raske“ mõju on tavaliselt sügavam või tõsisem kui „oluline“ mõju ja on märkimisväärselt kahjulik ning toob kaasa tunduvad tervisemõjud. Mõlema teguri hindamisel tuleb kasutada tõendite kaalukust ja eksperdihinnangut.
3.8.2.2.1  Suunisväärtused
	I lisa: 3.8.2.1.9.1. Otsuse tegemist aine klassifitseerimise vajalikkuse ja taseme (1. kategooria või 2. kategooria) kohta lihtsustavad annuse/sisalduse suunisväärtused, millega hinnatakse annust/sisaldust, mille märkimisväärne toime tervisele on tõestatud.


	I lisa: 3.8.2.1.9.3. Suunisväärtuste vahemikud, mis on kavandatud ühekordse kokkupuute jaoks, millel on märkimisväärne mittesurmav toksiline toime, on kohaldatavad ägeda mürgisuse uuringute suhtes, nagu on näidatud tabelis 3.8.2.
Tabel 3.8.2
Ühekordse annuse kaudu toimunud kokkupuudete suunisväärtuste vahemikud a

	
	Suunisväärtuste vahemik:*

	Kokkupuuteviis
	Ühikud
	1. kategooria
	2. kategooria
	3. kategooria

	Suukaudne (rott)
	mg/kg kehamassi kohta
	C ≤ 300
	2000 ≥ C > 300
	Suunisväärtusi ei kohaldata b

	Nahakaudne (rott või küülik)
	mg/kg kehamassi kohta
	C ≤ 1000
	2000 ≥ C > 1000
	

	Sissehingamine (rott), gaas
	ppmV/4 h
	C ≤ 2500
	20000 ≥ C > 2500
	

	Sissehingamine (rott), aur
	mg/l/4 h
	C ≤ 10
	20 ≥ C > 10
	

	Sissehingamine (rott), tolm/udu/suits
	mg/l/4 h
	C ≤ 1.0
	5,0 ≥ C >1,0
	

	Märkus
a. Tabelis 3.8.2 esitatud suunisväärtused ja suunisväärtuste vahemikud on üksnes suunava eesmärgiga, st neid kasutatakse tõendusmaterjali kaalukuse hindamisel ja abistamiseks klassifitseerimisotsuse tegemisel. Need ei ole ette nähtud rangelt piiritlevate väärtustena.
b. 3. kategooria ainete suunisväärtusi ei ole esitatud, sest käesolev klassifikatsioon põhineb peamiselt inimestega seotud andmetel. Kui on olemas loomadelt saadud andmeid, tuleb neid tõendusmaterjali kaalukuse hindamisel arvestada.

	[image: image150.png]



	 MÄRKUS: I lisa tabelis 3.8.2 on trükiviga; pealdis „Suunisväärtuste vahemik:“ peaks kuuluma samuti veergu „1. kategooria“.


Kui loomkatsetel on täheldatud olulist või rasket mürgisust, võrreldakse seda mõju põhjustavat annusetaset ja kokkupuudet olemasolevate suunisväärtustega ja otsustatakse, kas kõige kohasem on määrata 1. või 2. kategooriasse. 
Kui sissehingamisel avalduva mürgisuse uuringutel on kokkupuuteaeg neljast tunnist erinev, saab teha ekstrapoleerimise käesoleva juhise punkti 3.1 „Äge mürgisus“ kirjelduse sarnaselt. 
3.8.2.3 3. kategooriasse „Mööduv toime sihtelundile“ klassifitseerimise kriteeriumid
Praegu hõlmavad 3. kategooria klassifitseerimiskriteeriumid ainult hingamisteede ärrituse ja narkootilise toime mööduvat mõju.
	I lisa: tabel 3.8.1 (jätk)
Sihtelundit mõjutava mürgisuse (ühekordne kokkupuude) kategooriad

	Kategooriad
	Kriteeriumid

	3. kategooria
	Mööduv toime sihtelundile
See kategooria hõlmab ainult narkootilist toimet ja hingamisteede ärritust. See on selline toime sihtelundile, mille puhul aine ei vasta 1. või 2. kategooria kriteeriumidele. Selline toime kahjustab elundite toimimist pärast kokkupuudet lühiajaliselt ning inimesed võivad sellest teatava aja jooksul paraneda; kahjustustega ei kaasne märkimisväärseid muutusi elundi struktuuris või toimimises. Nende toimete puhul klassifitseeritakse ained vastavalt punktile 3.8.2.2.

	I lisa: 3.8.2.2.1. Hingamisteede ärritust käsitlevad kriteeriumid
Ained klassifitseeritakse hingamisteede ärrituse 3. kategooriasse järgmiste kriteeriumide põhjal:
(a) hingamiselundite ärritus, mis tekitab funktsionaalseid häireid (ärritust iseloomustab paikne punetus, turse, sügelemine ja/või valu), mille sümptomiteks on köha, valu, lämbumine ja hingamisraskused. See hindamine põhineb esmajoones inimandmetel;
(b) inimuuringute subjektiivseid tulemusi tuleks täiendada selge hingamisteede ärrituse objektiivse mõõtmisega (nagu näiteks elektrofüsioloogiline reaktsioon, põletiku biomarkerid nina ja bronhoalveolaaride loputusvedelikes); 
(c) inimestel täheldatud sümptomid peaksid eelistatavalt olema tüüpilised, s.t sellised, mis tekivad kõigil, kes on ainega kokku puutunud, mitte erandlikud idiosünkraatilised reaktsioonid või üksnes ülitundlike hingamisteedega indiviididel tekkiv reaktsioon. Kõrvale jäetakse ebaselged andmed lihtsalt „ärrituse” kohta, kuna seda mõistet kasutatakse tavaliselt paljude aistingute kirjeldamiseks, mille hulka kuuluvad näiteks lõhn, ebameeldiv maitse, kõditunne ja kuivus, mis ei kuulu hingamiselundite ärrituse klassifikatsiooni alla;
(d) praegu ei ole olemas valideeritud loomkatseid, mis oleksid spetsiaalselt kavandatud hingamisteede ärrituse uurimiseks, kuid kasulikku teavet saab ühekordse ja korduva sissehingamisega mürgisuse katsetest. Näiteks võivad loomkatsed anda kasulikku teavet kliiniliste mürgitustunnuste (düspnoe, riniit jne) ja histopatoloogiliste uuringute kohta (nt hüpereemia, ödeem, minimaalne põletik, paksenenud limaskiht), mis on pöörduvad ja võivad kajastada eespool kirjeldatud iseloomulikke kliinilisi sümptomeid. Selliseid loomuuringuid võib arvestada tõendusmaterjali kaalukuse hindamisel;
(e) sellist klassifitseerimist kasutatakse üksnes siis, kui ei ole täheldatud tõsisemat toimet elundile, kaasa arvatud hingamissüsteemis.


CLP-s on selgesti öeldud, et praegu ei ole olemas valideeritud loomkatseid, mis oleksid spetsiaalselt kavandatud hingamisteede ärrituse uurimiseks, kuid loomuuringuid võib arvestada/kasutada tõendusmaterjali kaalukuse hindamisel (CLP I lisa, punkt 3.8.2.2.1.2 d)). Kui siiski puuduvad inimestelt või loomadelt saadud andmed hingamisteede ärrituse kohta, tuleb kasutada eksperdihinnangut ja võtta arvesse loomadel täheldatud toime raskusastet, katsetingimusi, aine füüsikalis-keemilisi omadusi ja seda, kas neist kaalutlustest üksi võiks piisata klassifitseerimiseks 3. kategooriasse seoses hingamisteede ärritusega.
Üldmõiste „hingamisteede ärritus“ hõlmab kaht eri mõju: „sensoorset ärritust“ ja „paikseid tsütotoksilisi toimeid“. Hingamisteede ärritusega seotud 3. kategooria on üldjuhul piiratud paiksete tsütotoksiliste toimetega. 
Sensoorne ärritus tähendab kohalike ja kesksete reflekside aktiveerumist aine vastastiktoimel autonoomsete närviretseptoritega, mida leidub laialdaselt silmade ja ülemiste hingamisteede limaskestades. Ärrituse vastu aitab kokkupuute minimeerimine hingamismahu ja -aja vähendamisega ning võimalusel kokkupuutunud inimeste eemaleviimine ärritajat sisaldavalt alalt. Sensoorse ärritusega seotud mõjud on täielikult pöörduvad, kuna tegemist on hingamisteede võimaliku kahjustuse eest hoiatava bioloogilise funktsiooniga.
Paikse tsütotoksilise ärritaja mõjud kutsuvad esile kokkupuutekoha kudede muutused, mida saab avastada kliinilis-patoloogiliste või patoloogiliste meetoditega. Selline mõju võib kutsuda esile hingamisteede pikaajalised talitlushäired.
Morfoloogiliste muutuste aluseks olev toimemehhanism hõlmab tsütotoksilisust ja põletiku teket. Hingamisteede talitlus võib häiruda sõltuvalt morfoloogiliste muutuste iseloomust ja raskusastmest ning tuua kaasa süsteemse mõju väljakujunemise: hapnikuvarustuse vähenemise tõttu võivad saada kannatada kaugemad elundid. Kuna talitlushäireid hinnatakse sissehingamisel avalduva mürgisuse loomkatsetel harva, saab sellekohaseid andmeid peamiselt inimestega seotud kogemustest.
Lisateabe saamiseks vt IR/CSA juhendi punkti R.7.2.
	I lisa: 3.8.2.2.2. Narkootilist toimet käsitlevad kriteeriumid 
Ained klassifitseeritakse narkootilise toime põhjal 3. kategooriasse vastavalt järgmistele kriteeriumidele:
(a) kesknärvisüsteemi depressioon, sealhulgas selline narkootiline toime inimestele nagu näiteks unisus, tähelepanu vähenemine, narkoos, reflekside nõrgenemine, koordinatsiooni puudumine ja peapööritus. Toime võib avalduda ka tugeva peavaluna või iiveldusena ja põhjustada otsustusvõime vähenemist, peapööritust, ärrituvust, väsimust, mälufunktsiooni halvenemist, taju- ja koordinatsioonihäireid, reageerimisaja muutumist ning unisust;
(b) loomkatsetes täheldatud narkootiline toime võib hõlmata letargiat, koordinatsiooni puudumist püstumisrefleksi kadumise kaudu ja ataksiat. Kui selline toime ei ole oma olemuselt mööduv, klassifitseeritakse aine selle põhjal 1. või 2. kategooriasse kui sihtorgani kahjustust põhjustav (ühekordsel kokkupuutumisel).


3.8.2.4 Ainete ja segude sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisusega seotud ohuteabe hindamine
3.8.2.4.1 Inimeste kohta käiva teabe hindamine 
	I lisa: 3.8.2.1.6. Erandjuhtudel on eksperdiarvamuse põhjal asjakohane klassifitseerida 2. kategooriasse teatavad ained, mille mürgisuse kohta saadud tõendusmaterjal pärineb inimestelt:
(a) kui inimestelt saadud tõendusmaterjali kaalukus ei ole piisav 1. kategooriasse klassifitseerimiseks ja/või
(b) toime laadi ja raskusastme põhjal.
Klassifitseerimisel inimeste annuse-/sisaldustasemeid ei arvestata ning loomkatsetest pärinev tõendusmaterjal peab vastama 2. kategooriasse klassifitseerimise nõuetele. Teiste sõnadega: kui aine kohta on olemas ka 1. kategooriasse klassifitseerimist põhjendavad loomandmed, siis klassifitseeritakse aine 1. kategooriasse.


	I lisa: 3.8.2.1.7.2. Inimestega seotud kogemustest/juhtumitest pärinev tõendusmaterjal piirdub tavaliselt tervisele kahjulikest tagajärgedest teatamisega; sageli esineb selles ebakindlust kokkupuutetingimuste osas ning puuduvad teaduslikud üksikasjad, mis on olemas korrektselt läbiviidud loomuuringutes.


	I lisa: 3.8.2.1.10.2. Aine tuleb tavaliselt klassifitseerida, kui on olemas korrektselt põhjendatud inimandmed mürgisuse kohta sihtelundi suhtes ja kui usaldusväärsed allikad kinnitavad, et toime on tekitanud ühekordne kokkupuude vastava ainega. Vaatamata sellele, millise annusega on tegemist, on positiivsed inimandmed loomandmetest alati olulisemad. Kui aine on jäetud klassifitseerimata seetõttu, et teatavat mürgisust sihtelundi suhtes ei peetud inimese jaoks oluliseks, kuid hilisemad andmed inimestega seotud juhtumite kohta on tõendanud mõju sihtelundile, siis aine klassifitseeritakse.


Inimandmed on kohase klassifikatsiooni määramisel potentsiaalselt väga väärtuslikud, kuna nendest saab vahetuid tõendeid mõju kohta inimesele. Sellele vaatamata on inimeste kohta käivate andmete hindamine sageli raskendatud, kuna uuringumeetodite ja andmete suhtes kehtivad tihti mitmesugused piirangud, mis on tõstetud esile käesoleva dokumendi punktis 3.8.2.4.1. Need hõlmavad määramatust, mis on seotud kokkupuute hindamisega (s.o subjektide kokkupuute või allaneelamisega saadud ainekoguse ebatäpse määramisega) ja teiste ainete segava mõjuga. Tulemusena tuleks teadvustada, et sageli pole võimalik ainult inimandmetest saada piisavalt usaldusväärseid tõendusmaterjale klassifitseerimise toetamiseks, kuid nad võivad olla kasulikud muu teabe, näiteks loomkatsete tõendite kaalukuse hindamisel.
1. ja 2. kategooria
Üldiselt, kui on olemas usaldusväärsed ja veenvad inimandmed aine sihtelundi suhtes avalduva olulise toksilisuse kohta, tuleb neid eelistada teistele andmetele ja nad on otsene alus 1. kategooriasse klassifitseerimisel. Olemasolevad loomandmed võivad seda järeldust toetada, kuid ei saa seda ümber lükata (nt kui loomadel sama toimet ei täheldata).
Erandlikel asjaoludel, kui inimestel on täheldatud toksilisust sihtorgani suhtes, kuid andmed ei ole piisavalt veenvad 1. kategooria põhjendamiseks (nt ebapiisavalt üksikasjaliste vaatluste või kokkupuutetingimuste ja/või täheldatud toime iseloomu ja raskusastme tõttu), võiks olla põhjendatud 2. kategooriasse klassifitseerimine (CLP I lisa, punkt 3.8.2.1.6). Sellisel juhul peavad kõik loomandmed olema kooskõlas 2. kategooriaga ja mitte toetama 1. kategooriat (vt allpool). Sellisel juhul, kui loomadelt saadud andmed toetavad 1. kategooriat, eelistatakse neid inimandmetele. Seda tingib asjaolu, et antud juhul on inimandmete usaldusväärsus tõenäoliselt väiksem kui hästi läbiviidud standardsetel loomkatsetel. Seetõttu peaks neil hindamisel olema väiksem kaal. 
Inimandmete kasutamisel pole võetud arvesse mõju põhjustanud annust ega kokkupuutesisaldust.
3. kategooria
Hingamisteede ärritus
Inimestelt saadud tõendusmaterjal hingamisteede ärrituse kohta pärineb sageli töökeskkonnaga seotud juhtumiraportitest, kus kokkupuude seostub hingamisteede ärritusnähtudega. Selliste raportite usaldusväärsuse tagamiseks tuleks nende tõlgendamisel olla tähelepanelik ja kasutada eksperdihinnangut/neid tõlgendada ettevaatlikult, kasutade eksperdihinnangut. Näiteks peaks esinema selge seos kokkupuute ja hingamisteede ärritusnähtude kujunemise vahel. Hingamisteede ärritus peaks pärast kokkupuute algust ilmnema suhteliselt kiiresti. Tolmuna sissehingamisel füüsilist/mehaanilist hingamisteede ärritust põhjustav tahke aine tuleks jätta klassifitseerimata. Hingamisteede ärrituse kohta täiendava teabe saamiseks vt IR/CSA juhendi punkti R7a.7.2.1 ja näidet nr 3 vääveldioksiidi kohta.
Narkootiline toime
Narkootiline toime võib ulatuda kergest uimasusest sügava teadvusetuseni ja seda võivad põhjustada mitmesugused mehhanismid:
· ravimid (ettekavatsetud toime; sageli retseptorvahendatud; toimiv annus on tavaliselt väike; patsient on professionaalse jälgimise all; piiratud tähtsus tööstuskemikaalide ja nende ohutuse hindamisel);
· paljud orgaanilised tööstuskemikaalid avaldavad suurel annusetasemel mittespetsiifilist mõju kesknärvisüsteemi membraanidele (sageli on lahustiaurude kontsentratsioon hingatavas õhus ≥ 6000 ppm); selline mõju avaldub suurel kokkupuutesisaldusel muidu väikese toksilisuse tõttu;
· kesknärvisüsteemi transmitteritega sarnased ja neid segavad orgaanilised kemikaalid; sageli on vajalik metaboolne muundumine; teatud lahustid, nt butaandiool, butürolaktoon, metoksüetanool; keskmisel sisaldusel toimiv annus; lapsed võivad olla täiskasvanutest märksa vastuvõtlikumad;
· väga spetsiifiliselt kesknärvisüsteemile suunatud toksilisusega kemikaalid; narkootiline toime ilmneb tavaliselt peaaegu letaalse annuse korral (näide: H2S).
Narkootiline toime on kokkupuute kadumisel tavaliselt pöörduv ja sellest ei jää püsivaid muutusi ega kahjustusi.
Inimestelt saadud narkoosiga seotud tõendusmaterjali tuleks hoolikalt/ettevaatlikkusega hinnata. Sageli on kliinilistest nähtudest teavitamine suhteliselt subjektiivne ning näiteks tugeva peavalu ja uimasusega seotud mõju tuleks tõlgendada ettevaatlikult, et veenduda narkootilise toime tõendite usaldatavuses. Kui asjakohased inimandmed  ei peegelda kokkupuute tegelikke tingimusi (näiteks juhuslikku ülemäärast kokkupuudet käsitlevad juhtumiraportid), on täheldatud toime kinnitamiseks vaja toetavat teavet. On vähetõenäoline, et juhuslikku või tahtlikku (s.o kuritarvitust) kokkupuudet käsitlev üksikraport suudaks anda piisavalt usaldusväärseid tõendusmaterjale, mis õigustaksid klassifitseerimist ilma toetavate tõenditeta. Täiendava teabe saamiseks inimeste kohta käiva teabe hindamiseks vt ka käesoleva juhendi punkti 3.1.2.3.1 ja IR/CSA juhendi punkti R.7.4 (eriti punkti R.7.4.4.2). Menetlust illustreerib näide nr 4 tolueeni kohta.
3.8.2.4.2  Inimestega mitteseotud teabe hindamine 
	I lisa 3.8.2.1.5. Sellist teavet annavad standardsed loomkatsed rottide ja hiirtega – ägeda mürgisuse uuringud, mis võivad hõlmata kliinilisi uuringuid ja üksikasjalikku makroskoopilist ja mikroskoopilist vaatlust sihtkudedele/-elunditele avaldatava toksilise mõju kindlakstegemiseks. Teiste liikidega tehtud ägeda mürgisuse uuringud võivad samuti anda olulist teavet.


	I lisa 3.8.2.1.10.1. Kui aine iseloomustamiseks on kasutatud üksnes loomadelt saadud andmeid (mis on tavaline uute ainete puhul, kuid kehtib ka paljude olemasolevate ainete puhul), võetakse klassifitseerimisprotsessis arvesse annuse/sisalduse suunisväärtusi, mis on osa tõendusmaterjali kaalukuse hindamisest.


	I lisa 3.8.2.1.10.3. Ainet, mille mürgisust sihtelundi suhtes ei ole katsetatud, võib klassifitseerida valideeritud struktuuri-aktiivsuse seose ja varem klassifitseeritud struktuurilise analoogi eksperdiarvamusel põhineva ekstrapolatsiooni andmete põhjal, arvestades täiendavalt muid olulisi tegureid, näiteks ühiste oluliste metaboliitide moodustumine.


CLP I lisa punktides 3.8.2.1.7 ja 3.8.2.1.8 mainitud, klassifikatsiooni toetavaid või mitte​toetavaid tõendusmaterjale (nt kliinilise biokeemia andmed, muutused elundite massis, kui puudub tõendusmaterjal elundite tegevuse kahjustumise kohta) saab ägeda surmaga lõppeva mürgisuse mõõtmiseks mõeldud loomkatsetest harva (vt käesoleva dokumendi punkti 3.8.2.1.2).
1. ja 2. kategooria
Andmete hindamise üldised juhised on esitatud IR/CSA juhendi punktides R.7.4 ja R.7.4.4.2. Kõiki vastuvõetava kvaliteediga loomandmeid tuleks kasutada klassifitseerimiskriteeriumidega võrdlemisel põhineval tõendite kaalukuse lähenemisel. Hindamine tuleks teha iga kokkupuuteviisi jaoks. 
Iga uuringu korral tuleks võrrelda mõlemal sool 1. ja 2. kategooria suunisväärtustel või nende lähedastel väärtustel täheldatud toimeid 1. ja 2. kategooria määramist tingiva toimetega. Üldiselt kasutatakse klassifikatsiooni määramiseks tundlikumalt sugupoolelt saadud leide. Kui uuringus saadud NOAEL on suurem kui suunisväärtus, ei ole sellise uuringu tulemused sellesse kategooriasse klassifitseerimise näidustus (joonisel 3.8.2—a kujutatud situatsioonid 1 ja 2). Kui NOAEL on suunisväärtusest väiksem, tuleks ülalkirjeldatud kriteeriumide alusel määrata toimiv annus (sihtelundi suhtes olulist/rasket toksilist toimet tekitav kõige väiksem annus, vt käesoleva juhendi punkti 3.8.2.2.1). Kui toimiv annus on suunisväärtusest väiksem, on uuringu tulemused aluseks klassifitseerimisele (joonisel 3.8.2—a kujutatud situatsioonid 2 ja 4). 
Juhul, kui toimiv annus on suurem kui suunisväärtus, kuid NOAEL on suunisväärtusest väiksem (joonisel 3.8.2—a kujutatud situatsioonid 3 ja 5), tuleb toimiva annuse ja NOAEL-i vahel teha interpoleerimine, millega määratakse, kas suunisväärtusega võrdsel või sellest väiksema annuse korral oodatav mõju on aluseks klassifitseerimisele. 
Joonis 3.8.2—a 
NOAEL-i ja toimiva annuse ning suunisväärtuste vaheline seos








Kui on saadaval mitu uuringut, tuleb neid sobiva klassifikatsiooni määramiseks hinnata tõendusmaterjali kaalukuse lähenemisega. Kui üksikute uuringute leiud viiksid erinevale klassifikatsioonile, tuleks hinnata uuringute kvaliteeti, kasutatavate katseloomade liiki ja liini, katseaine iseloomu (kaasa arvatud lisandeid ja füüsikalist olekut) jne. Nende alusel leitakse kõige kohasem klassifitseerimist toetav uuring. Üldjuhul kasutatakse kõige raskemat klassifikatsiooni toetavat uuringut, välja arvatud juhul, kui on alust oletada selle ebakohasust. Kui loomadel täheldatud toimet ei peeta inimeste jaoks asjakohaseks, ei tohiks seda kasutada klassifikatsiooni põhjendamiseks. Sarnaselt, kui on olemas usaldatavad tõendusmaterjalid, et inimeste tundlikkus või vastuvõtlikkus uuringus täheldatud mõju suhtes on erinev, tuleks seda võtta arvesse. Võib juhtuda, et see viib määratud klassifikatsiooni karmistamisele või leevendamisele. Inimestega mitteseotud andmetele põhinevaks klassifikatsiooniks saab kolmest kokkupuuteviisi klassifikatsioonidest kõige karmim.
3. kategooria
3. kategooria jaoks sarnased suunisväärtused puuduvad. Seetõttu, kui uuringus on ükskõik millisel annusetasemel selgelt näha narkootilist toimet või hingamisteede ärritust, peaks see toetama klassifitseerimist 3. kategooriasse. 
Sissehingamisel avalduva mürgisuse uuringute hindamisel tuleks alati püüda eristada mõju hingamisteedele ja süsteemset toimet. Lisaks sellele on oluline hingamisteede piirkond ja täheldatud mõju kvalitatiivsed omadused. Sageli esindavad ilmnevad kahjustused reaktsioonimustrit, mis toob kaasa raskekujulised ja pöördumatud talituslikud ja struktuursed muutused. Seetõttu on mõju pöörduvus oluline eristaja. Täiendava teabe saamiseks vt ka käesoleva juhendi punkti 3.8.2.3.
3.8.2.4.3  Katseteta saadud ja in vitro andmete hindamine
Katseteta saadud ja in vitro andmed võivad lisada kaalu klassifikatsiooni toetavatele tõendusmaterjalide kaalukusele. Nagu on kirjeldatud REACH-määruse XI lisas, võib katsetega saadud teavet ohtlike ainete kohta asendada klassifitseerimisel nt (Q)SAR, rühmitamine ja analoogmeetod. Vt ka IR/CSA juhendi punkti R7.4.4.1.
3.8.2.4.4  Teisendamine
Suunisväärtuste ühikuks on mg/kg kehamassi kohta. Kui uuringus on annuste jaoks kasutatud teistsuguseid ühikuid, tuleb need sobivalt teisendada. Näiteks on söötmise ja joogiveega seotud uuringutes annuste ühikud sageli ppm või mg/kg (katseaine sisaldus söödas) või mg/l (katseaine sisaldus joogivees). 
Ühiku mg/l teisendamine ppm-iks (õhurõhul 1 atm = 101,3 kPa ja temperatuuril 25 °C) toimub järgmiselt: ppm = 24,450 x mg/l × 1/molekulmass.
3.8.2.4.5  Tõendusmaterjali kaalukus
	I lisa 3.8.2.1.6. Erandjuhtudel on eksperdiarvamuse põhjal asjakohane klassifitseerida 2. kategooriasse teatavad ained, mille mürgisuse kohta saadud tõendusmaterjal pärineb inimestelt:
1) kui tõendusmaterjali kaalukus ei ole piisav 1. kategooriasse klassifitseerimiseks ja/või
2) toime laadi ja raskusastme põhjal.
Klassifitseerimisel inimeste annuse-/sisaldustasemeid ei arvestata ning loomkatsetest pärinev tõendusmaterjal peab vastama 2. kategooriasse klassifitseerimise nõuetele. Teiste sõnadega: kui aine kohta on olemas ka 1. kategooriasse klassifitseerimist põhjendavad loomandmed, siis klassifitseeritakse aine 1. kategooriasse.


Kättesaadavat teavet tuleks kaaluda eksperdiarvamuse kasutamisega ning tõendusmaterjali kaalukuse hindamisega vastavalt CLP I lisa punktis 1.1.1 ja moodulis 1 ning  käesoleva juhendi punktis 3.8.2.3 toodud kirjeldusele.
Kui inimandmed puuduvad, siis põhineb klassifikatsioon inimestega mitteseotud andmetel. Kui inimandmed ei tooks kaasa klassifitseerimist, kuid inimestega mitteseotud andmed seda tingivad, siis põhineb klassifikatsioon inimestega mitteseotud andmetel, välja arvatud juhul, kui on näidatud, et inimandmed katavad inimestega mitteseotud andmete kokkupuutevahemiku ja et inimestega mitteseotud andmed pole inimeste korral asjakohased. Kui nii inimandmed kui ka inimestega mitteseotud andmed osutavad klassifikatsiooni puudumisele, pole klassifitseerimine vajalik. 
3.8.2.5 Ainete klassifitseerimise otsuse tegemine 
Ainete klassifitseerimise otsus seoses sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisusega põhineb punktis 3.8 kirjeldatud tõendite kaalukuse määramisel.
„Mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude“ ja „äge mürgisus“ on teineteisest sõltumatud ja vastavate kriteeriumide täitmisel võib omistada mõlemad ühele ainele. Sellele vaatamata tuleks olla hoolikas ja mitte omistada mõlemat klassi sama toime põhjal. Teiste sõnadega: tuleb vältida kahekordset klassifitseerimist sama toime põhjal. Klassifikatsiooni „mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude“ kaalutakse siis, kui on olemas selged tõendid konkreetse elundi suhtes avalduva toksilisuse kohta, eriti juhul, kui puuduvad surmajuhtumid. Vt näiteid nr 1 ja nr 3 (metanool ja trikresüülfosfaat).
Kui vaatamata märkimisväärsele toksilisele toimele ei leia põhjendust ägeda mürgisuse klassifikatsioon, tuleks kaaluda aine klassifitseerimist seoses sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisusega.
Tavaliselt ei sõltu sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse 1. või 2. kategooria omistamine 3. kategooria omistamisest. Seetõttu võib ainele vastavate kriteeriumide täitmisel omistada nii 1./2. kategooria kui ka 3. kategooria, näiteks juhul, kui neurotoksilisel ainel on ka mööduv narkootiline toime. Kui 1./2. kategooria omistatakse hingamisteedele avaldatava toime põhjal, siis tuleks 3. kategooria jätta määramata, kuna see ei annaks mingit lisateavet.
Loetakse, et klassifitseerimine ägedalt mürgiseks ja/või söövitavaks on piisav sellise eriomase toksilise toime hõlmamiseks ja kajastamiseks. Toksilisus konkreetse sihtelundi suhtes (ühekordne kokkupuude, 1. või 2. kategooria) jääb täiendavalt klassifitseerimata, kui raskekujuline toksilisus on paikse toimemehhanismi (nt söövituse) tagajärg.
On mõistlik eeldada, et söövitavad ained suudavad sissehingamisel tekitada hingamisteede ärritust ka siis, kui kokkupuutesisaldus jääb tegelikku söövitust tekitavast sisaldusest väiksemaks. Kui seda toetavad loomkatsetest või inimestega seotud kogemustest saadud tõendid, võib olla kohane 3. kategooria. Üldjuhul loetakse, et söövitavust katab ka hingamisteede ärrituse tekkimise võimaluse, nii et 3. kategooria lisamine oleks liigne, ehkki selle võib määrata klassifitseerija äranägemisel. 3. kategooriasse klassifitseerimine toimuks ainult siis, kui hingamisteedele ei avaldata raskemat toimet. 
3. kategooria mõju peaks piirduma kas talituslike või morfoloogiliste muutustega, mis toimuvad ülemistes hingamisteedes (ninakäigud, neel ja kõri). Võib esineda paikne ärritus ja sellega kaasnevad kohanemisreaktsioonid (nt põletik, epiteeli metaplaasia, karikrakkude hüperplaasia, vohamisnähud). Need reaktsioonid on 3. kategooriaga kooskõlas. Tuleks eristada haistmiselundite epiteeli ärritusest tingitud (mittespetsiifilist) ja metaboolset/mitteärrituslikku (spetsiifilist) kahjustust.
3.8.2.6 Sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisusega seotud konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramine 
	Artikli 10 lõige 1. Ainele kehtestatakse konkreetsed sisalduse piirväärtused ja üldised sisalduse piirväärtused, mis viitavad aine teises aines või segus kindlaksmääratud lisandi, lisaaine või üksiku koostisainena esinemise piirmäärale, mille korral või mille ületamisel klassifitseeritakse kõnealune aine või segu ohtlikuks.
Tootja, importija või allkasutaja kehtestavad konkreetsed sisalduse piirväärtused, kui piisav ja usaldusväärne teaduslik teave näitab aine ilmset ohtlikkust selle esinemisel I lisa 2. osa mõnele ohuklassile kehtestatud sisaldusest või I lisa 3., 4. ja 5. osa mõnele ohuklassile kehtestatud üldisest sisalduse piirväärtusest madalamal tasemel.
Tootja, importija või allkasutaja võib kehtestada erandjuhtudel konkreetsed sisalduse piirväärtused, kui tema käsutuses on piisav, usaldusväärne ja kindel teaduslik teave ohtlikuks klassifitseeritud aine ohutuse kohta I lisa 2. osas asjakohasele ohuklassile kehtestatud sisaldusest või nimetatud lisa 3.–5. osa asjakohasele ohuklassile kehtestatud üldistest sisalduse piirväärtustest kõrgemal tasemel.


Vastavalt CLP artiklile 10 võib tarnija mõnel juhul kehtestada sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisusega seotud konkreetsed sisalduse piirväärtused. Sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse korral võib seda teha ainetega, mis kutsuvad esile 1. kategooriale vastava reaktsiooni tabelis 3.8.2 olevatest suunisväärtustest selgelt väiksemal (rohkem kui ühe suurusjärgu võrra) annusetasemel või sisaldusel (nt 30 mg/kg kehakaalu kohta suukaudse ühekordse kokkupuute uuringul). Peamiselt on aluseks katseloomade andmed, kuid kokkupuutega seotud usaldusväärsete andmete olemasolul võib kasutada ka inimandmeid. Segu 1. kategooriasse klassifitseerimist tingiva 1. kategooria aine konkreetse sisalduse piirväärtuse (1. kat. SCL) saab määrata järgmise valemiga:
Võrrand 3.8.2.6.a
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1. kat. SCL: 0,7 mg/kg kehakaalu kohta / 300 mg/kg kehakaalu kohta x 100% = 0,23% 
--> 0,2%
Selles valemis on ED (toimiv annus) sihtelundit mõjutavat olulist mürgisust esile kutsuva 1. kategooria aine annus ja GV1 on CLP I lisa tabelis 3.8.2 toodud 1. kategooria suunisväärtus. Saadud konkreetne sisalduse piirväärtus ümardatakse alla esimese eelistatud väärtuseni
 (1, 2 või 5).
Sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduvat mürgisust põhjustava 1. kategooria aine konkreetse sisalduse piirväärtuse määramise näide:
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= 0,23% --> 0,2%
Ehkki 1. kategooria koostisaine esinemine kehtestatud konkreetsest sisalduse piirväärtusest väiksemas koguses ei tingi segu klassifitseerimist 1. kategooriasse, tuleks kaaluda klassifitseerimist 2. kategooriasse.
Segu 2. kategooriasse klassifitseerimist tingiva 1. kategooria aine konkreetse sisalduse piirväärtuse (2. kat. SCL) saab määrata järgmise valemiga:
Võrrand 3.8.2.6.b
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Selles valemis on ED (toimiv annus) sihtelundit mõjutavat mürgisust esile kutsuva 1. kategooria aine annus ja GV2 on CLP I lisa tabelis 3.8.2 toodud 2. kategooria suunisväärtus. Saadud konkreetne sisalduse piirväärtus ümardatakse alla esimese eelistatud väärtuseni (1, 2 või 5). Siiski, kui 2. kategooriasse klassifitseerimiseks arvutatud konkreetne sisalduse piirväärtus on suurem kui 1% (üldine sisalduse piirväärtus), tuleks konkreetne sisalduse piirväärtus jätta määramata.
2. kategooria konkreetse sisalduse piirväärtusega aine näide: 
[image: image154.png]- 0.7mg / kgbw

=—2 °  x100%
2000mg / kgbw




= 0,035 --> 0,02% (alla ümardatud)
Näiteks suukaudse manustamisega ägeda mürgisuse määramise uuringus annusetasemel 0,7 mg/kg kehakaalu kohta päevas sihtelundit mõjutavat mürgisust esile kutsuva 1. kategooria aine konkreetne sisalduse piirväärtus segude klassifitseerimiseks 1. kategooriasse oleks 0,2%, 2. kategooriasse 0,02% (1. kat.: C ≥ 0,2% ; 2. kat.: 0,02% ≤ C < 0,2%).
2. kategooria ainete konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramine pole kohane, kuna suurema toimetugevusega (s.o 2. kategooria suunisväärtustest väiksema toimiva annusega) koostisained klassifitseeritakse 1. kategooriasse; 2. kategooria suunisväärtuse ülemisest piirist suurema toimiva annusega aineid üldjuhul ei klassifitseerita. 
Hingamisteede ärritusega ja narkootilise toimega seotud, sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse 3. kategooria ei võta arvesse toimetugevust ja seega suunisväärtused puuduvad. Praktiliseks kasutamiseks on pakutud vaikimisi kasutatavat üldist sisalduse piirväärtust (20%), ehkki põhjendatud juhtudel võib kasutada väiksemat või suuremat konkreetset sisalduse piirväärtust. Seetõttu võib sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse 3. kategooria konkreetse sisalduse piirväärtuse määrata juhtumipõhiselt ja eksperdihinnangut kasutades. 
Iga naha ja silmade ärritusega seotud ohuklassi ning hingamisteede ärritusega seotud sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse 3. kategooria konkreetseid sisalduse piirväärtusi tuleb käsitleda eraldi. Konkreetsete sisalduse piirväärtuste põhjendamatu tõstmine ühest ohuklassist teise analoogmeetodi alusel ei ole vastuvõetav. 
Narkootilise toime korral tuleb suurema või väiksema konkreetse sisalduse piirväärtuse kehtestamisel võtta arvesse toimiv annus/sisaldus, vedelike puhul lisaks aine lenduvus (küllastatud auru kontsentratsioon).
3.8.2.7 Ainete klassifitseerimise otsustamisloogika
Järgnev otsustamisloogika on esitatud täiendava juhisena. On tungivalt soovitatav, et klassifitseerimise eest vastutav isik oleks enne otsustamisloogika kasutamist ja selle ajal uurinud klassifitseerimiskriteeriume.
Otsustamisloogika kaldub veidi kõrvale algsetest GHSi suunistest 2. ja 3. kategooria eraldamiseks, kuna erinevalt muudest ohuklassidest on need kategooriad sõltumatud.
Klassifitseerimine 1. ja 2. kategooriasse












3. kategooriasse klassifitseerimine









3.8.3 Segude klassifitseerimine seoses ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisusega sihtelundi suhtes 
3.8.3.1 Ohuteabe väljaselgitamine 
Kui segu kohta on olemas toksikoloogiline teave, tuleks seda kasutada kohase klassifikatsiooni tuletamisel. Sellist teavet võib saada segu tootjalt. Kui teave segu enda kohta pole kättesaadav, tuleb kasutada sarnaste segude ja/või koostisainete kohta käivaid andmeid (vt allolevat kirjeldust).
3.8.3.2 Segude klassifitseerimise kriteeriumid
	I lisa 3.8.3.1. Segud klassifitseeritakse samade kriteeriumide põhjal kui ained või allpool kirjeldatud viisil. 


3.8.3.2.1  Kui on olemas andmed segu kui terviku kohta
	I lisa 3.8.3.2.1. Kui segu kohta on olemas ainete klassifitseerimise kriteeriumidele vastavad usaldusväärsed ja kvaliteetsed andmed, mis pärinevad inimestega seotud kogemustest või asjakohastest katseloomadega läbiviidud uuringutest, tuleb klassifitseerida segu olemasoleva tõendusmaterjali kaalukuse hindamise põhjal (vt punkt 1.1.1.3). Segusid käsitlevate andmete hindamisel tuleb hoolikalt jälgida, et kasutatud annus, kestus, vaatlus või analüüs ei muudaks tulemusi ebaselgeks.


Kui on olemas katseandmed segu kohta, toimub klassifitseerimine samamoodi kui ainete korral. 
3.8.3.2.2  Kui puuduvad andmed segu kui terviku kohta: seostamispõhimõtted
	I lisa 3.8.3.3.1. Kui segu ennast ei ole katsetatud, et teha kindlaks selle mürgisus sihtelundi suhtes, kuid on olemas piisavad andmed üksikute koostisainete ning sarnaste katsetatud segude kohta, et iseloomustada kõnesoleva segu ohtlikke omadusi, tuleb kasutada neid andmeid kooskõlas punktis 1.1.3 esitatud seostamispõhimõtetega.


Seostamispõhimõtete kohaldamiseks peab olema piisavalt andmeid nii sarnaste segudega tehtud katsete kohta kui ka segu koostisainete kohta (vt käesoleva dokumendi punkti 1.6.3).
Kui kättesaadav identifitseeritud teave ei sobi seostamispõhimõtete kohaldamiseks, tuleks segu klassifitseerida arvutusmeetodi või sisalduse piirmäärade kasutamisega vastavalt käesoleva juhendi punktidele 3.8.3.2.3, 3.8.3.2.4 ja 3.8.3.3.
3.8.3.2.3  Kui on olemas andmed segu kõikide koostisosade või üksnes mõne koostisosa kohta
	I lisa 3.8.3.4.1. Kui määratud segu kohta puuduvad usaldusväärsed tõendid või katseandmed ja klassifitseerimiseks ei ole võimalik kasutada ka seostamispõhimõtteid, klassifitseeritakse segu koostisainete klassifitseerimise põhjal. Sel juhul tuleb segu klassifitseerida sihtelundit mõjutavaks mürkaineks (elund on kindlaks määratud), mille toime avaldub ühekordse kokkupuute kaudu, kui vähemalt üks koostisaine on klassifitseeritud sihtelundit mõjutavate mürkainete 1. või 2. kategooriasse ning selle sisaldus aines on võrdne tabelis 3.8.3 esitatud 1. või 2. kategooria vastava üldise sisalduse piirväärtusega või sellest kõrgem.


Tuleks kaaluda söövitavana klassifitseerimata, kuid söövitavat koostisainet sisaldava segu juhtumipõhist klassifitseerimist 3. kategooriasse seoses hingamisteede ärritusega vastavalt ülalpool selgitatud lähenemisviisile (vt käesoleva juhendi punkti 3.8.2.3). Lisateave segu 3. kategooriasse klassifitseerimise kohta on esitatud allpool (käesoleva juhendi punkt 3.8.3.3).
3.8.3.2.4  Segu koostisosad, mida tuleks klassifitseerimisel arvestada
Klassifitseerimisel võetakse arvesse koostisosad, mille sisaldus on üldisest sisalduse piirväärtusest suurem või sellega võrdne (1. kategooria koostisainetel 1%, 2. kategooria koostisainetel 10%, vt CLP I lisa tabelit 3.8.3.), või konkreetse sisalduse piirväärtusega koostisained (vt käesoleva juhendi punkti 3.8.2.6). 3. kategooria puhul on üldine sisalduse piirväärtus 20%. Konkreetseid sisalduse piirväärtusi tuleb eelistada üldistele sisalduse piirväärtustele. 
3.8.3.3 Segude sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisusega seoses klassifitseerimist tingivate ainete üldised sisalduse piirväärtused
Ohuklass „mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude“ ei näe segu klassifitseerimisel ette 1. ja 2. kategooria ainete summeerimist. Veelgi enam: kuna 1. ja 2. kategooriaga ning 3. kategooriaga seotud ohutegurid on erinevad, hinnatakse neid sõltumatult. 
	I lisa: tabel 3.8.3
Segu sihtelundit mõjutava mürkainena klassifitseeritud koostisainete üldised sisalduse piirväärtused, mille alusel segu klassifitseeritakse 1. või 2. kategooriasse

	KOOSTISAINE ON KLASSIFITSEERITUD:
	Üldised sisalduse piirväärtused, mille alusel 
segu klassifitseeritakse:

	
	1. kategooria
	2. kategooria

	1. kategooria
Sihtelundit mõjutav mürkaine
	Sisaldus ≥ 10%
	1,0% ≤ sisaldus < 10%

	2. kategooria
Sihtelundit mõjutav mürkaine
	
	Sisaldus ≥ 10%
[(märkus 1)]

	Märkus 1
Kui segu koostisaineks on 2. kategooriasse kuuluv sihtelundit mõjutav mürkaine sisaldusega ≥ 1,0% , on segu jaoks taotluse esitamisel kättesaadav ohutuskaart.
I lisa: 3.8.3.4.4. Kui on tegemist rohkem kui ühte elundkonda mõjutavate mürkainetega, tuleb pöörata tähelepanu nende omavahelisele võimendumisele ja sünergiale, kuna teatavad ained võivad tekitada sihtelundi mürgisuse vähem kui 1%-lise sisalduse korral, kui teised koostisained nende mürgist toimet võimendavad.
I lisa: 3.8.3.4.5. Tähelepanelik tuleb olla 3. kategooria koostisaineid sisaldava segu mürgisuse ekstrapoleerimisel. 20% üldine sisalduse piirväärtus on asjakohane; kuid seejuures tuleb arvesse võtta, et 3. kategooria koostisainetest sõltuvalt võib nimetatud sisalduse piirväärtus olla kõrgem või madalam ning et teatav toime (näiteks hingamisteede ärritus) ei pruugi ilmneda allpool teatavat sisalduse taset, samas kui muu toime (näiteks narkootiline toime) võib ilmneda nimetatud 20%-st madalama väärtuse juures. Tuleb kasutada eksperdiarvamust. Hingamisteede ärritust ja narkootilist toimet tuleb hinnata eraldi vastavalt punktides 3.8.2.2 esitatud kriteeriumidele. Nende ohtudega seoses tuleks klassifitseerimisel iga koostisosa panust käsitada lisanduvana, välja arvatud juhul kui on olemas tõendid, et selline mõju ei ole lisanduv.


1. ja 2. kategooria
Iga klassifitseeritud koostisosa, mille sisaldus on CLP I lisa tabelis 3.8.3 toodud vahemikus, tingib segu klassifitseerimise (s.o koostisosade sisaldused pole summeeritavad).
3. kategooria
Kui segus on mitu 3. kategooria ainet, mille sisaldus on väiksem kui üldine sisalduse piirväärtus (20%), tuleks tervikliku segu klassifitseerimisel iga koostisaine panust käsitada summeeritavana, välja arvatud juhul, kui on olemas tõendid, et vastavad mõjud ei ole summeeritavad. Summeeritavuse meetodis liidetakse sama mõju (s.o hingamisteede ärritust või narkootilist toimet) tekitavate üksikainete sisaldused eraldi. Kui üksik kogusumma on suurem kui üldine sisalduse piirväärtus, tuleks segu klassifitseerida selle ohuteguriga seotud 3. kategooriasse. Segu võib klassifitseerida kui STOT-SE 3 (hingamisteede ärritus) või kui STOT-SE 3 (narkootiline toime) või mõlemasse kategooriasse. 
Näide 
Järgnev näide käsitleb summeeritavuse kasutatavust ohuklassi „mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude“ mööduva mõjuga seotud 3. kategooria omistamisel.
Teave koostisaine kohta
	Koostisaine
	Massi%
	Klassifikatsioon

	Koostisaine 1
	0,5
	-

	Koostisaine 2
	3.5
	3. kategooria, hingamisteede ärritus

	Koostisaine 3
	15
	3. kategooria, narkootiline toime

	Koostisaine 4
	15
	3. kategooria, narkootiline toime

	Koostisaine 5
	66
	-


Vastus
Segu on narkootilise toime alusel 3. kategoorias
∑%3. kategooria, narkootiline toime = 15% + 15% = 30%, mis on > 20%. Seetõttu on klassifikatsioon 3. kategooria, narkootiline toime
∑%3. kategooria, hingamisteede ärritus = 3,5%, mis on < 20%. Ei klassifitseerita hingamisteede ärritajana.
Põhjendus
a. Klassifitseerimine aine kriteeriumide põhjal pole võimalik, kuna segu kohta puudusid katseandmed (CLP I lisa, punkt 3.8.3.2).
b. Klassifitseerimine seostamispõhimõtete kohaldamisega pole võimalik, kuna puuduvad andmed sarnaste segude kohta (CLP I lisa, punkt 3.8.3.3.1).
c. Klassifitseerimisel kohaldatakse CLP I lisa punkti 3.8.3.4.5. Selle sätte kohaldamisel on vajalik eksperdihinnang. CLP I lisa, punkt 3.8.3.4.5 märgib, et sisalduse piirväärtuseks on pakutud 20%, kuid sõltuvalt 3. kategooriasse klassifitseeritud koostisainetest võib toime avalduda ka suuremal või väiksemal sisaldusel. Antud juhul otsustasid klassifitseerijad, et klassifitseerimiseks on piisav 30%.
Konkreetsed sisalduse piirväärtused
Juhul kui ühe või mitme koostisaine jaoks on kehtestatud konkreetne sisalduse piirväärtus, tuleks seda eelistada üldisele sisalduse piirväärtusele.
3.8.3.4 Segude klassifitseerimise otsustamisloogika
Segu tuleks vastavalt ülalkirjeldatud kriteeriumidele klassifitseerida kas 1. või 2. kategooriasse. Vastavat ohulauset (1. kategooria puhul H370, 2. kategooria puhul H371) tuleks kasutada sihtelundit määratlemata, välja arvatud siis, kui segu klassifikatsioon põhineb andmetel segu kui terviku kohta. Sellisel juhul saab loetleda sihtelundid. Samamoodi tuleks määratlemata jätta kokkupuuteviis, välja arvatud siis, kui on olemas andmed segu kui terviku kohta ja kui on veenvalt tõestatud, et muud kokkupuuteviisid ei põhjusta ohtu. 
Kui on täidetud ka seoses hingamisteede ärritusega või narkootilise toimega segu 3. kategooriasse klassifitseerimise kriteeriumid, lisatakse ohuteavitusele üksnes vastav ohulause (H335 ja/või H336).
Järgnev otsustamisloogika on esitatud täiendava juhisena. On tungivalt soovitatav, et klassifitseerimise eest vastutav isik oleks enne otsustamisloogika kasutamist ja selle ajal uurinud klassifitseerimiskriteeriume. 
Otsustamisloogika kaldub veidi kõrvale algsest GHSi suunisest 2. ja 3. kategooria eraldamiseks, kuna erinevalt muudest ohuklassidest on need kategooriad sõltumatud.
1. või 2. kategooriasse klassifitseerimine















3. kategooriasse klassifitseerimine












3.8.4 Ohuteavitus sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduvat mürgisust tähistava märgistuse kujul
3.8.4.1 Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused 
	I lisa: 3.8.4.1. Sellesse ohuklassi klassifitseerimise kriteeriumidele vastavate ainete või segude puhul kasutatakse tabelis 3.8.4 esitatud märgistuselemente.
Tabel 3.8.4
Pärast ühekordset kokkupuudet avalduva sihtelundit mõjutava mürgisuse märgistuselemendid

	Klassifikatsioon
	1. kategooria
	2. kategooria
	3. kategooria

	GHSi piktogrammid
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	Tunnussõna
	Ettevaatust
	Hoiatus
	Hoiatus

	Ohulause
	H370: Kahjustab elundeid (või märkida kõik mõjutatud elundid, kui need on teada) (kokkupuuteviis, kui on veenvalt tõestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud)
	H371: Võib kahjustada elundeid (või märkida kõik mõjutatud elundid, kui need on teada) (kokkupuuteviis, kui on veenvalt tõestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud)
	H335: Võib põhjustada hingamisteede ärritust;
või
H336: Võib põhjustada unisust või peapööritust.

	Hoiatuslaused ohu ennetamise kohta
	P260
P264
P270
	P260
P264
P270
	P261
P271

	Hoiatuslaused reageerimise kohta
	P307 + P311
P321
	P309 + P311
	P304 + P340
P312

	Hoiatuslaused reageerimise kohta
	P308 + P311
P321
	P308 + P311
	P304 + P340
P312

	Hoiatuslaused säilitamise kohta
	P405
	P405
	P403 + P233
P405

	Hoiatuslaused kõrvaldamise kohta
	P501
	P501
	P501


Ohulauses peaks olema märgitud toksilise mõju peamised sihtorganid. Välja tuleks jätta organid, mille suhtes täheldatav toime on sekundaarne. Kokkupuuteviis tuleks jätta määratlemata, välja arvatud siis, kui on veenvalt tõestatud, et muud kokkupuuteviisid ei põjusta ohtu. Kui segu on katseandmete põhjal klassifitseeritud seoses sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisusega, määratletakse sihtelundid ohulauses samuti kui üksiku aine korral. Kui klassifikatsioon põhineb segu üksikutel koostisainetel, võib ohulauset (H370 1. kategooria või H371 2. kategooria puhul) vastavalt vajadusele kasutada sihtelundeid määratlemata.
Samamoodi tuleks määratlemata jätta kokkupuuteviis, välja arvatud siis, kui on olemas andmed segu kui terviku kohta ja kui on veenvalt tõestatud, et muud kokkupuuteviisid ei põhjusta ohtu. Praktilistel kaalutlustel on soovitatav märkida ära mitte rohkem kui kolm sihtelundit, kuna klassifikatsioon on seotud mürgisusega sihtelundi suhtes. Kui mõjutatavaid sihtelundeid on rohkem, on soovitatav süsteemse üldise kahju kajastamine fraasiga „kahjustab elundeid“.
3.8.4.2 Täiendavad märgistustingimused
	I lisa: 3.8.2.1.10.4
Vajaduse korral tuleb võtta arvesse küllastunud auru sisaldust tervise ja ohutuse kaitset tugevdava lisaelemendina.


CLP I lisa punkti 3.8.2.1.10.4 kohaselt tuleb küllastunud auru kontsentratsioon võtta arvesse tervise ja ohutuse kaitset tugevdava lisaelemendina. Seega kui klassifitseeritud aine on väga lenduv, tuleks ohu rõhutamiseks (kui seda pole tehtud juba üldiste hoiatuslausetega) lisada täiendav hoiatus (nt „Küllastunud auru kõrge rõhu tõttu tuleks rakendada spetsiaalseid lisaabinõusid“). Üldiselt tuleks lisada täiendav hoiatus, kui aine mõju avaldav sisaldus ≤ 4 tunni vältel moodustab 20 °C juures küllastatud auru kontsentratsioonist ≤ 1/10.
Kui lahjendatud söövitavatel ainetel on piisav küllastatud auru kontsentratsioon, võivad nad ärritada hingamisteid. Sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse 3. kategooriasse klassifitseerimisel tuleb kasutada eksperdihinnangut. Antud juhtudel oleks põhjendatud ühe ohuklassi (nahasöövitus/-ärritus) vahetamine teise (mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude) vastu.
3.8.5 DSD ja DPD kohaselt ühekordsel kokkupuutel sihtelundi suhtes mürgiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
CLP klassifikatsioon „mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude“ 1. ja 2. kategooria on võrreldav DSD kohase klassifikatsiooniga R39/X ja R68/X. Vahetevahel on silmade ärrituse uuringutes suremust esile kutsuvate ainete jaoks kasutatud klassifikatsiooni R39 – 41. Selle klassifikatsiooni vaste ei peaks olema „mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude“, vaid täiendav märgistus EUH070. CLP klassifikatsioon STOT-SE 3 on võrreldav DSD kohase klassifikatsiooniga R37 ja R67. 
3.8.5.1 Kas on võimalik ainete ja segude klassifikatsiooni „mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude“ ja märgistuse otsene „tõlkimine“? 
Ainete või segude klassifikatsiooni R39/X võib tõlkida otse, kuid kategooria võib muutuda. Kõik ainete või segude klassifikatsioonid R39/24, R39/25, R39/27, R38/28 ja/või aurude ja tolmu/udu/suitsu klass R39/26 või R39/23 vaste on STOT-SE 1, kuna CLP nõuab klassifitseerimiseks väiksemat kahjulikku toimet ja suuremaid suunisväärtusi kui DSD. Konkreetse sisalduse piirväärtuse kehtestamist võib kaaluda, kui aine ühekordsel kokkupuutel avalduv mürgisus sihtelundi suhtes ilmneb selgelt väiksemal sisaldusel kui suunisväärtus (vt käesoleva juhendi punkti 3.8.2.6). 
Kõikide ainete või segude klassifikatsioonide R68/22, R68/21 ja/või R68/20 (aurud) vaste on vähemalt STOT-SE 2. Kuna suunisväärtused on suuremad, mõju ulatus peab olema väiksem ja „mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude“ inimestel tingib alati 1. kategooria omistamise, on siiski tegemist vaid miinimumklassifikatsiooniga, mis ei tarvitse piisavalt anda edasi mürgisuse raskust. Seetõttu tuleks kaaluda klassifitseerimist 1. kategooriasse. Tolmu/udu/suitsu klassifikatsiooni R68/20 otsevaste on STOT-SE 2, kuna suunisväärtused on ühesugused. Gaasi klassifikatsioon R68/20 tuleks ümber hinnata, kuna suunisväärtuse ühik on mg/l asemel ppm.
Kui tõlkimisel on ühe kokkupuuteviisi korral tulemus STOT-SE 1 ja teise korral STOT-SE 2, on vajalik üksnes klassifitseerimine 1. kategooriasse (mõlema kokkupuuteviisi jaoks).
Klassifikatsioon „mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude“ ei sõltu kokkupuuteviisist, klassifikatsioonid R39/X ja R68/X aga küll. Klassifikatsiooni „mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude“ täpsustatud kokkupuuteviis on märgitud ohulauses ja on vaikimisi ekstrapoleeritud kokkupuuteviiside vaheliselt, kui selgesõnaliselt pole öeldud teisiti. Seetõttu tuleks klassifikatsiooni „mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude“ kokkupuuteviisist sõltuvad andmed ümber hinnata. Ümberhindamine on vajalik ka seetõttu, et sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse peamised sihtorganid peaksid olema märgitud ohulauses.
Kõigi klassifikatsiooniga R67 ainete või segude vaste on „mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude, 3. kategooria, H336“.
Kõigi klassifikatsiooniga R37 ainete või segude vaste on „mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude, 3. kategooria, H335“. Tuleks kaaluda ka täiendavad märgistust EUH071 („hingamisteid söövitav“).
3.8.5.2 Sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse andmete ümberhindamine 
Gaaside klassifikatsioonid R39/23 ja R39/26 tuleks hinnata ümber, kuna suunisväärtuse ühikuks on mg/l asemel ppmV.
Tuleks kaaluda sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisusega seoses klassifitseerimata ainete või segude ümberhindamist, kuna CLP vajab klassifitseerimiseks väiksemat kahjulikku toimet ja suuremaid suunisväärtusi kui DSD. Ka kuuluvad klassifitseerimisele kõik inimesel täheldatud mõjud vaatamata kokkupuutesisaldusele. 
3.8.6 Klassifikatsiooni „mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude“ määramise näiteid
3.8.6.1 Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete näited 
3.8.6.1.1  Näide 1: metanool
	Alus
	Kui loomandmed pole kohased, kasutatakse piisavaid ja usaldusväärseid inimandmeid. Erinevate mõjude tõttu on klassifikatsioonid „mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude“ ja „äge mürgisus“ sõltumatud

	
	Katseandmed
	Klassifikatsioon
	Põhjendus 

	Kättesaadav teave
	Loomandmed
LD50 (rott) > 5000 mg/kg kehakaalu kohta 
Rottidel ei täheldatud mürgisust sihtelundi suhtes (nägemise kadumist) isegi suurte annuste korral.
	Klassifitseerimine pole võimalik
	Teadaolevalt pole metanool roti jaoks mürgine ja seetõttu ei peeta rotti heaks inimesele mõjuva toime mudeliks (erinev toime ja toimeviis).

	
	Kogemused inimestega
Kogemused inimestega on laialdased, paljude juhtumiraportite järgi põhjustab suukaudne sisse​võtmine pimedust. Teadaolevalt põhjustab metanool suhteliselt väikeses annuses (peamiselt allaneelamisel) inimestel surmaga lõppevaid mürgistusi: „...meditsiini​lise abi puudumisel on minimaalne surmav kogus 300 kuni 1000 mg kehakaalu kg kohta“ (IPCS)
	Sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse 1. kategooria
	On täidetud 1. kategooria klassifitseerimiskriteeriumid: selged inimestelt saadud tõendid mürgisusest sihtelundi suhtes, mida ei hõlma äge mürgisus.


	Märkused
	Ühekordsel kokkupuutel avalduva (ägeda) mürgisuse uurimiseks standardselt kasutatav loomaliik (rott) pole tundlik, s.t ei ole antud sihtelundile avalduva mõju jaoks sobiv liik. Metanooli äge mürgisus klassifitseeritakse eraldi, kuna nägemise kadumine ei põhjusta surma: tegemist on erinevate mõjudega.
Märgistamine: 
Piktogramm GHS 08. Tunnussõna: Ettevaatust. Ohulause: H370 Kahjustab silmi.


3.8.6.1.2  Näide 2: trikresüülfosfaat
	Alus
	Inimestelt saadud valiidne tõendusmaterjal, mida toetavad loomandmed

	
	Katseandmed
	Klassifikatsioon
	Põhjendus 

	Kättesaadav teave
	Kogemused inimestega
On olemas hästidokumenteeritud juhtumiraportid raske neurotoksilise mõju kohta
Loomkatsed
Pärast ühekordset kokkupuudet annusetasemel < 200 mg/kg kehakaalu kohta täheldati rasket neurotoksilist mõju (paralüüsi)
LD50 (rott, suukaudne) 3000–3900 mg/kg kehakaalu kohta
	Sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse 1. kategooria
	Klassifitseerimiskriteeriumid on selgelt täidetud nii inimestega seotud kogemuse kui ka loomkatsete tulemuste põhjal.

	Märkused
	Märgistamine:
Piktogramm GHS 08. Tunnussõna: Ettevaatust. Ohulause: H370 Kahjustab kesknärvisüsteemi.


3.8.6.1.3  Näide 3: vääveldioksiid
	Alus
	Inimestelt saadud valiidne tõendusmaterjal

	
	Katseandmed
	Klassifikatsioon
	Põhjendus 

	Kättesaadav teave
	Inimestega seotud kogemused
Inimestega seotud laialdased ja hästidokumenteeritud kogemused hingamisteid ärritava mõju kohta.
	Sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse 3. kategooria. 
	Inimestega seotud hästi​dokumenteeritud kogemuste põhjal on täidetud 3. kategooriasse (hingamis​teede ärritus) klassifitsee​rimise kriteeriumid.

	Märkused
	Märgistamine:
Piktogramm GHS 07. Tunnussõna: Hoiatus. Ohulause: H335 Võib põhjustada hingamisteede ärritust


3.8.6.1.4  Näide 4: tolueen 
	Alus
	Valiidsed loomandmed

	
	Katseandmed
	Klassifikatsioon
	Põhjendus 

	Kättesaadav teave
	Loomandmed
Valiidsetes loomkatsetes täheldati kontsentratsioonil ≥ 8 mg/l narkootilist toimet (mööduvat mõju närvisüsteemile).
	Sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse 3. kategooria. 
	Loomkatsete hästidokumenteeritud tulemuste põhjal on täidetud 3. kategooriasse (narkootiline toime) klassifitseerimise kriteeriumid.

	Märkused
	Märgistamine:
Piktogramm GHS 07. Tunnussõna: Hoiatus. Ohulause: H336 Võib põhjustada unisust ja peapööritust


3.8.6.2 Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate ainete näited 
3.8.6.2.1  Näide 5: ABC 
	Alus
	Klassifikatsiooni „mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude“ ei kohaldata, kui sama mõju tulemuseks on klassifikatsioon „äge mürgisus“

	
	Katseandmed
	Klassifikatsioon
	Põhjendus 

	Kättesaadav teave
	Loomandmed
Rottidega tehtud uuringus täheldati pärast ühekordset kokkupuudet annusetasemel 2000 mg/kg kehakaalu kohta raskekujulisi maksakahjustusi (makroskoopiline uuring) ja 6/10 loomadest suri.
	Klassifikatsiooni „mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude“ ei kohaldata. 
	Vaatamata sihtelundi kahjus​tumisele klassifitseeritakse aine ägedalt mürgiseks (4. kategooria), kuna maksakahjustus lõppes surmaga. Eeldatakse, et LD50 = ATE on ≤ 2000 mg/kg kehakaalu kohta. Samaaegselt sihtorganit kahjustavat ja surma põhjustavat  mõju/toimemehhanismi ei tohiks kahekordselt klassifitseerida, seega klassifikatsiooni „mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude“ ei kohaldata.


3.8.6.2.2  Näide 6: N,N-dimetüülaniliin
	Alus
	Klassifikatsiooni „mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude“ ei kohaldata, kui sama mõju tulemuseks on klassifikatsioon „äge mürgisus“

	
	Katseandmed
	Klassifikatsioon
	Põhjendus 

	Kättesaadav teave
	Loomandmed
Äge suukaudne mürgisus: LD50: suukaudne, rott > 1120–1300 mg/kg kehakaalu kohta; nahakaudne, küülik 1690 mg/kg kehakaalu kohta. Umbes 50 mg/kg on kassidele surmav suure koguse methemoglobiini tekke tõttu. Rottidel ei täheldatud mürgisust sihtelundi (vere) suhtes.
	Klassifikatsiooni „mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude“ ei kohaldata. 
	Vaatamata inimestel ja asjakohasel loomaliigil avalduvale selgele mõjule ei ole sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse klassifitseerimiskriteeriumid täidetud. Aine klassifitseeritakse ägedalt mürgiseks (3. kategooria), kuna tema väikeste annuste toimel moodustub inimeste ja loomade (kasside) surma põhjustav methemoglobiin.

	
	Inimestega seotud kogemused
Kogemused inimestega on laialdased ja on esitatud paljudes juhtumiraportites, mille põhjal järgneb suukaudsele/nahakaudsele/sissehingamisega kokkupuutele aromaatsete amiinidega methemoglobineemiast tingitud surm. 
	Klassifikatsiooni „mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude“ ei kohaldata. 
	

	Märkused
	Ühekordsel kokkupuutel avalduva (ägeda) mürgisuse uurimiseks standardselt kasutatav loomaliik (rott) pole tundlik, s.t ei ole antud mõju jaoks sobiv liik.


3.9 MÜRGISUS SIHTELUNDI SUHTES – KORDUV KOKKUPUUDE
3.9.1 Mürgisus sihtelundi suhtes – korduv kokkupuude: seotud mõisted ja üldkaalutlused

I lisa: 3.9.1.1. Mürgisus sihtelundi suhtes (korduv kokkupuude) – sihtelundit mõjutav mürgisus, mida põhjustab korduv kokkupuude aine või seguga. See hõlmab kõiki märkimisväärseid toimeid tervisele, mis võivad nii pöörduvalt kui pöördumatult, koheselt ja/või hiljem elundite toimimist halvendada. Kuid siia ei kuulu toksilised toimed, mida on eraldi käsitletud punktides 3.1–3.8 ja 3.10.
CLP I lisa punkti 3.9.1.1 kohaselt ei hõlma mürgisus sihtelundi suhtes – korduv kokkupuude teiste ohuklasside kaetud spetsiifilisi toksilisi mõjusid. Mürgisus sihtelundi suhtes – korduv kokkupuude tuleks määrata ainult siis, kui mõni muu ohuklass ei iseloomusta täheldatavat mürgisust paremini. Näiteks spetsiifilised mõjud, nagu kasvajad või toime suguelunditele, tuleks klassifitseerida vastavalt seoses kantserogeensusega või reproduktiivtoksilisusega, mitte toksiliseks sihtelundi suhtes korduval kokkupuutel.

I lisa: 3.9.1.3. Kahjulik toime tervisele hõlmab pidevat ja kindlakstehtavat mürgist toimet inimestele või katseloomade puhul toksikoloogiliselt olulisi muutusi, mis mõjutavad koe/elundi funktsiooni või morfoloogiat või põhjustavad tõsiseid muutusi organismi biokeemias või hematoloogias, kui need muutused on inimeste tervise seisukohalt olulised.
I lisa: 3.9.1.4. Hindamisel võetakse arvesse mitte ainult olulisi muutusi üksiku elundi või bioloogilise süsteemi juures, vaid ka üldisi vähem tõsise iseloomuga muutusi, mis mõjutavad mitmeid elundeid.
I lisa: 3.9.1.5. Mürgisus sihtelundi suhtes võib tekkida inimeste jaoks mis tahes olulise kokkupuuteviisi kaudu, s.t peamiselt suu, naha või sissehingamise kaudu.

I lisa: 3.9.2.2. Tehakse kindlaks kokkupuuteviis või -viisid, mille kaudu klassifitseeritud aine kahjustusi tekitab.
Klassi „mürgisus sihtelundi suhtes – korduv kokkupuude“ eesmärk on teha ohulauses äramärkimiseks kindlaks toksilisuse peamised sihtelundid (CLP I lisa punkt 3.9.1.4). Sekundaarse toime täheldamisel teistes elundites tuleks seda klassifitseerimisel hoolikalt kaaluda. Klassifikatsioon „mürgisus sihtelundi suhtes – korduv kokkupuude“ peaks näitama kokkupuuteviisid, mille kaudu avaldub aine toksilisus sihtelundi suhtes (CLP I lisa punktid 3.9.1.5 ja 3.9.2.2). Selle aluseks on tavaliselt iga kokkupuuteviisi kohta käiv tõendusmaterjal. Puuduvad mõjuvad põhjused, miks peaks muude kokkupuuteviiside kaudu avalduva mürgisuse hindamiseks puuduvaid andmeid ekstrapoleerima.

I lisa: 3.9.1.6. Ühekordsest kokkupuutest tekkinud mittesurmav toksiline toime klassifitseeritakse vastavalt punktile 3.8 („Mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude”) ning seetõttu seda punktis 3.9 ei käsitleta.
Kui nii pärast ühekordset kui ka korduvat kokkupuudet sarnase annusega täheldatakse samasuguse raskusastmega mürgisust sama elundi suhtes, võib teha järelduse, et toksiline mõju on põhiliselt äge (tekib ühekordsel kokkupuutel) ja korduval kokkupuutel aine ei akumuleeru ega põhjusta mürgistuse süvenemist. Sellisel juhul oleks kohane klassifikatsioon „mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude“.
3.9.2 Ainete klassifitseerimine seoses korduval kokkupuutel avalduva mürgisusega sihtelundi suhtes
3.9.2.1 Ohuteabe väljaselgitamine
I lisa: 3.9.2.5. Sihtelundit mõjutava mürgisuse hindamise jaoks vajalik teave saadakse kas inimeste korduvatest kokkupuudetest (näiteks kodus, töökohal või ümbritsevas keskkonnas) või katseloomadega tehtud uuringutest.
CLP ei nõua ainete ega segude klassifitseerimisel nende katsetamist. Hindamine põhineb vastavatel kriteeriumidel ning kõigi piisavate ja usaldusväärsete kättesaadavate andmete kaalumisel. Peamiselt võetakse arvesse korduva kokkupuute andmeid, kuid ka aine üldiseid füüsikalis-keemilisi omadusi. Kõige kasulikum teave pärineb tavaliselt inimeste epidemioloogiast, juhtumianalüüsidest ja loomkatsetest. Vastavalt võimalusele/Kohasel juhul võib kasutada ka sarnaste ainete omadustel põhineva analoogmeetodiga ja in vitro mudelitega saadud teavet.
3.9.2.1.1 Inimestega seotud andmete väljaselgitamine
Asjakohast teavet korduval kokkupuutel avalduva mürgisuse kohta võib saada juhtumiraportite, epidemioloogilistest uuringute, meditsiinilise seire ja aruandluse ning mürgistusteabekeskuste andmetest.
Üksikasjad on toodud IR/CSA juhendi punktis R.7.5.3.2.
3.9.2.1.2 Inimestega mitteseotud andmete väljaselgitamine

I lisa: 3.9.2.5. …. Sellist teavet annavad 28-päevased, 90-päevased või eluea (kuni 2 aastat) uuringute käigus tehtavad standardsed loomkatsed rottidega või hiirtega, mille käigus sihtkudedele/-elunditele avaldatava toksilise toime kindlakstegemiseks kasutatakse hematoloogilisi, kliinilis-keemilisi ja üksikasjalikke makroskoopilisi ja mikroskoopilisi uuringuid. Tuleb kasutada ka teiste liikidega tehtud korduva annuse uuringute andmeid, kui need on kättesaadavad. Muud pikaaegse kokkupuute uuringud (mis käsitlevad näiteks kantserogeensust, neurotoksilisust või reproduktiivtoksilisust) võivad samuti anda tõendusmaterjali sihtelundit mõjutava mürgisuse kohta ja sellist tõendusmaterjali saab klassifitseerimisvajaduse hindamisel kasutada.
Katsetamiseta saadud andmed
Füüsikalis-keemilised andmed
Füüsikalis-keemilised omadused, nagu pH, füüsikaline olek, lahustuvus, aururõhk ja osakeste suurus, võivad olla olulised parameetrid toksilisuse uuringute tulemuste hindamisel ja kõige kohasema klassifikatsiooni määramisel. See kehtib eriti sissehingamise osas, kus füüsikaline kuju ja osakeste suurus võivad mürgisust oluliselt mõjutada.
(Q)SAR-mudelid
Struktuurilt või toimelt sarnaste ühendite korral kasutatakse analoogmeetodit, rühmitamist, keemilist liigitamist ja ainevahetusradasid arvestavat lähenemist. Aine (Q)SAR-analüüs võib osutada korduval kokkupuutel sihtelundi suhtes või süsteemselt avalduvale võimalikule mürgisusele ja konkreetsele toimemehhanismile. Kokkuvõttes pole (Q)SAR-meetodid korduval kokkupuutel avalduva mürgisuse hindamiseks hästi valideeritud. (IR/CSA juhendi punkt R.7.5.4.1). Võivad olla olemas andmed struktuuranaloogide kohta, mis lisavad teavet uuritava aine toksilisusprofiilile. OECD suure tootmismahuga kemikaalide programmi raames on töötatud välja rühmitamismeetod, mis hõlmab nii analoogmeetodit kui ka sellega seotud keemilist liigitamist. Puuduvate katseandmetega ainete korral võib väärtuslikuks teabeks olla katsetatud ainetega ühiste oluliste metaboliitide moodustumine, katsetatud ainete kohta käivad andmed või prekursorite põhjal saadud teave. (Täiendava teabe saamiseks vt IR/CSA juhendi punkte R.6.1 ja R.6.2.5.2 ning OECD (2004)).
OECD põhimõtted (kvantitatiivsete) struktuuri–aktiivsuse seose mudelite valideerimiseks regulatiivsel eesmärgil
Katseandmed
Loomandmed
„Ohutegurite iseloomustamiseks ja riskihindamiseks kõige kohasemad andmed korduval kokkupuutel avalduva mürgisuse kohta pärinevad peamiselt rahvusvaheliselt tunnustatud katsejuhendite kohaselt tehtud uuringutest loomadega. Mõnel juhul võib saada kasulikku teavet sihttoime kohta ka standardsetele katsejuhenditele mittevastavatest korduvannuse toksilisuse uuringutest“ (IR/CSA juhendi punkt R.7.5.3.1). Standardsetele katsejuhenditele ja/või heale laboritavale (GLP) mittevastavaid uuringuid tuleb hinnata juhtumipõhiselt ja eksperdihinnangu kasutamisega. Rohkemate andmete olemasolul tuleb määrata kõigi tõendite kaalukus. Lisateabe saamiseks vt käesoleva juhendi punkti 3.9.2.3.4 ja IR/CSA juhendi punkti R.7.5.4.1.
Standardseid katsejuhiseid on kirjeldatud IR/CSA juhendi punktis R.7.5.4.1. Mõni uuring võib kasutada muid loomaliike ja kokkupuuteviise. Lisaks sellele võivad mõne aine jaoks olla tehtud spetsiaalsed toksilisusuuringud, mis käsitlevad sihtelundile või -koele avalduva kriitilise toime loomust, mehhanismi ja/või seost annusega. Korduval kokkupuutel avalduva mürgisuse kohta võib saada kasulikku teavet ka muudest korduvat kokkupuudet ettenägevatest uuringutest, mis on mõeldud muuks otstarbeks, nt EL-i või OECD katsejuhendite järgi tehtud reproduktiivtoksilisus- või kantserogeensusuuringutest. Täiendava teabe saamiseks vt IR/CSA juhendi punkti R.7.5.4.1 (ECHA, 2008).
In vitro andmed
Praegusel ajal pole olemasolevad in vitro andmed kasutatavad regulatiivsete otsuste tegemisel, nt klassifitseerimisel ja märgistamisel. Siiski saab selliseid andmeid kasutada korduvannuse toksilisuse hindamisel, näiteks sihtelundile avalduva mõju tuvastamiseks ja/või toimemehhanismi selgitamiseks. Kuna tänapäeval puuduvad valideeritud ja õiguslikult tunnustatud in vitro meetodid, tuleks hoolikalt hinnata iga sellise uuringu kvaliteeti ja saadud andmete piisavust (IR/CSA juhendi punkt R.7.5.4.1).
3.9.2.2 Ainete klassifitseerimise kriteeriumid
	I lisa: 3.9.2.1. Ainete klassifitseerimisel korduva kokkupuute tagajärjel sihtelundit mõjutavaks mürkaineks lähtutakse eksperdiarvamusest (vt punkt 1.1.1), mis põhineb kogu kättesaadava tõendusmaterjali kaalukuse hindamisel, kasutades muu hulgas soovituslikke suunisväärtusi, milles on arvesse võetud kokkupuute kestust ning toime tekitanud annuse/sisalduse suurust (vt punkt 3.9.2.9); ning klassifitseeritakse täheldatud toime laadi ja tugevuse põhjal kahte kategooriasse (tabel 3.9.1).
Tabel 3.9.1
Sihtelundit mõjutava mürgisuse (korduv kokkupuude) kategooriad kkakategooridkategooriad

	Kategooriad
	Kriteeriumid

	1. kategooria
	Ained, mis on inimesi märkimisväärselt kahjustanud või mille puhul katseloomadega tehtud uuringute põhjal võib oletada, et korduv kokkupuude nende ainetega võib inimesi märkimisväärselt kahjustada. Ained klassifitseeritakse sihtelundit mõjutava mürgisuse 1. kategooriasse (korduv kokkupuude) järgmistel põhjustel:
inimeste kokkupuudetest või epidemioloogilistest uuringutest pärinev usaldusväärne ja kvaliteetne tõendusmaterjal
või
katseloomadega tehtud uuringute tulemused, mis näitavad inimeste tervist oluliselt mõjutavat märkimisväärset ja/või tugevat mürgist toimet üldiselt madalate kokkupuutesisalduste korral. Annuse/sisalduse suunisväärtused on esitatud allpool (vt punkt 3.9.2.9) ja neid kasutatakse tõendusmaterjali kaalukuse hindamisel.

	2. kategooria
	Ained, mille kohta loomuuringutest saadud tõendusmaterjali põhjal võib oletada, et need võivad korduva kokkupuute tagajärjel kahjustada inimeste tervist. Ained klassifitseeritakse sihtelundit mõjutava mürgisuse (korduv kokkupuude) 2. kategooriasse katseloomadega tehtud uuringute tulemuste põhjal, mis näitavad inimeste tervist oluliselt mõjutava märkimisväärse toksilise toime teket üldiselt mõõduka kokkupuutesisalduse korral. Klassifitseerimise lihtsustamiseks on allpool (vt 3.9.2.9) esitatud annuse/sisalduse suunisväärtused.
Erandjuhtudel kasutatakse aine klassifitseerimiseks 2. kategooriasse (vt punkt 3.9.2.6) inimestelt saadud tõendusmaterjali.

	Märkus
Püütakse teha kindlaks mürgisuse esmane sihtelund ja klassifitseerida ained sellele vastavalt (näiteks hepatotoksilised ained, neurotoksilised ained). Andmeid hinnatakse hoolikalt ja võimaluse korral välistatakse sekundaarne toime (hepatotoksiline aine võib avaldada sekundaarset toimet närvi- või seedesüsteemile).
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MÄRKUS: ülalolevas märkuses (rohelises kastis) esinev „klassifitseerida“ tähendab primaarse sihtelundi tuvastamist.
„Mürgisus sihtelundi suhtes – korduv kokkupuude“ omistatakse täheldatud „olulise“ või „raske“ mürgisuse põhjal. Selles kontekstis tähendab „oluline“ selgesti nähtavaid toksikoloogiliselt asjakohaseid talitlushäireid või morfoloogilisi muutusi. „Raske“ mõju on tavaliselt sügavam või tõsisem kui „oluline“ mõju ning on märkimisväärselt kahjulik ja toob kaasa tuntavad tervisemõjud. Mõlema teguri hindamisel tuleb kasutada tõendite kaalukust ja eksperdihinnangut.

I lisa: 3.9.2.9.4. Klassifitseerimise vajalikkuse otsuse langetamist võib mõjutada annuse/sisalduse suunisväärtus, mille korral või millest allpool on täheldatud märkimisväärset mürgist toimet.
	I lisa: 3.9.2.9.6. Seega tuleb kohaldada 1. kategooriasse klassifitseerimist, kui märkimisväärne toksiline toime, mis on tekkinud katseloomadel 90-päevase uuringu käigus korduva annuse manustamisel, ilmneb tabelis 3.9.2 näidatud suunisväärtuste (C) korral või nendest allpool:
Tabel 3.9.2
Abistavad suunisväärtused 1. kategooriasse klassifitseerimisel

	Kokkupuuteviis
	Ühikud
	Suunisväärtused
(annus/sisaldus)

	Suukaudne (rott)
	mg/kg kehamassi kohta/päev
	C ≤ 10

	Nahakaudne (rott või küülik)
	mg/kg kehamassi kohta/päev
	C ≤ 20

	Sissehingamine (rott), gaas
	ppmV/6h/päev
	C ≤ 50

	Sissehingamine (rott), aur
	mg/liiter/6h/päev
	C ≤ 0,2

	Sissehingamine (rott), tolm/udu/suits
	mg/liiter/6h/päev
	C ≤ 0,02


	I lisa: 3.9.2.9.7. Tuleb kohaldada 2. kategooriasse klassifitseerimist, kui märkimisväärne toksiline toime, mis tekib katseloomadel 90-päevase uuringu käigus korduva annuse manustamisel ilmneb tabelis 3.9.3 näidatud suunisväärtuste vahemikus.
Tabel 3.9.3
Abistavad suunisväärtused 2. kategooriasse klassifitseerimisel

	Kokkupuuteviis
	Suunisväärtuse ühik
	Väärtuste vahemik (annus/sisaldus)

	Suukaudne (rott)
	mg/kg kehamassi kohta/päev
	10 < C ≤ 100

	Nahakaudne (rott või küülik)
	mg/kg kehamassi kohta/päev
	20 < C ≤ 200

	Sissehingamine (rott), gaas
	ppmV/6h/päev
	50 < C ≤ 250

	Sissehingamine (rott), aur
	mg/liiter/6h/päev
	0,2 < C ≤ 1,0

	Sissehingamine (rott), tolm/udu/suits
	mg/liiter/6h/päev
	0,02 < C ≤ 0,2



I lisa: 3.9.2.9.8. Punktides 3.9.2.9.6 ja 3.9.2.9.7 nimetatud suunisväärtused ja suunisväärtuste vahemikud on üksnes suunava tähtsusega ning neid kasutatakse tõendusmaterjali kaalukuse hindamisel ning abistava teabena klassifitseerimisotsuste tegemisel. Need ei ole ette nähtud rangelt piiritlevate väärtustena.

I lisa: 3.9.2.9.5. Soovitatud suunisväärtused osutavad toimele, mida täheldati rottide standardses 90-päevases mürgisuse uuringus. Neid suunisväärtusi võib kasutada alusena samaväärsete suunisväärtuste ekstrapoleerimisel pikema või lühema kestusega mürgisuse uuringutele, kasutades annuse/kokkupuuteaja ekstrapoleerimist Haberi inhalatsioonireegli kohaselt, milles sätestatakse kokkuvõtlikult, et efektiivdoos sõltub otseselt kokkupuute sisaldusest ja kestusest. Seda tehakse iga konkreetse juhtumi puhul eraldi; allpool esitatud 28-päevase uuringu suunisväärtuste puhul kasutatakse suurendamistegurit 3.
Haberi reeglit kasutatakse 90-päevaste uuringute jaoks ettenähtud standardsete suunisväärtuste kohandamiseks pikemate või lühemate uuringute jaoks. Seda tuleks kasutada ettevaatlikult, kaaludes täiel määral kõnealuse aine omadusi ja saadud tulemust.
Eriti tähelepanelik tuleks olla Haberi reegli kasutamisel söövitavate, lokaalselt toimivate või korduval kokkupuutel akumuleeruvate ainete sissehingamise kohta käivate andmete hindamiseks.
Üks märkimisväärne probleem on, et suunisväärtuse kohandamisel väga lühikese kestusega uuringule võivad olla väga suured ja mittekohased suunisväärtused. Näiteks peaks olema võimalik saada 4-päevase kestusega uuringus sihtelundi suhtes korduval kokkupuutel avalduva mürgisuse 2. kategooria suunisväärtuseks 2250 mg/kg kehakaalu kohta päevas. See on suurem kui ägeda mürgisuse piir 2000 mg/kg kehakaalu kohta. Korduval kokkupuutel avalduva mürgisuse suunisväärtus on mõttetu, kui see on suurem kui ägeda mürgisuse korral suremust põhjustav annusetase. Selle probleemi lahendamiseks on pakutud välja pragmaatiline lähenemisviis. Kui uuring kestab vähem kui 9 päeva (s.o 10% 90 päevast, millele kohaldatakse üldist suunisväärtust), ei tohiks saadud suunisväärtus ületada vaikimisi väärtust enam kui 10-kordselt. Näiteks tuleks 9-päevase või lühema kestusega vahemiku määramise uuringu tulemust võrrelda sihtelundi suhtes korduval kokkupuutel avalduv mürgisuse 2. kategooria suunisväärtusega 1000 mg/kg kehakaalu kohta päevas.
Ekvivalentsete suunisväärtuste kehtestamiseks on vaja eksperdihinnangut, kuna on vaja teada proportsionaalsuse kohaldatavuse piiranguid. Järgnevas tabelis on toodud Haberi reegli alusel saadud 28-päevase ja 90-päevase uuringu ekvivalentväärtused.
Tabel 3.9.2—a.
28-päevase ja 90-päevase uuringu ekvivalentsed suunisväärtused
	Uuringu tüüp
	Liik
	Ühik
	1. kategooria
90-päevane
	1. kategooria
28-päevane
	2. kategooria
90-päevane
	2. kategooria
28-päevane

	Suukaudne
	Rott
	mg/kg kehakaalu kohta päevas
	≤ 10
	≤ 30
	≤ 100
	≤ 300

	Nahakaudne
	Rott
	mg/kg kehakaalu kohta päevas
	≤ 20
	≤ 60
	≤ 200
	≤ 600

	Sissehingamine, gaas
	Rott
	ppmV/6h/päev
	≤ 50
	≤ 150
	≤ 250
	≤ 750

	Sissehigamine, aur
	Rott
	mg/l/6h/päev
	≤ 0,2
	≤ 0,6
	≤ 1
	≤ 3

	Sissehingamine, tolm/udu/suits
	Rott
	mg/l/6h/päev
	≤ 0,02
	≤ 0,06
	≤ 0,2
	≤ 0,6



I lisa: 3.9.2.9.9. Seega on võimalik, et korduva annusega loomuuringutes esineb suunisväärtusest väiksema annuse/sisalduse korral (näiteks < 100 mg/kg kehamassi kohta päevas suukaudsel manustamisel) eriprofiiliga mürgisus; toime laadi tõttu (näiteks nefrotoksilisus, mis tekib üksnes teatava liini isasrottidel, kelle kohta on teada, et nad on sellise toime suhtes tundlikud) võib siiski juhtuda, et klassifitseerimisotsust ei tehta. Kui aga loomkatsetes täheldatakse suunisväärtuste või nendest suuremate väärtuste korral (näiteks ≥ 100 mg/kg kehamassi kohta päevas suukaudsel manustamisel) eriprofiiliga mürgisust ja kui lisaks on olemas muudest allikatest pärinev täiendav teave, näiteks muud pikaaegset manustamist käsitlevad uuringud või inimestega seotud kogemused, on selle tõendusmaterjali kaalukust arvestades klassifitseerimine õigustatud.
3.9.2.3 Ohuteabe hindamine
I lisa: 3.9.2.4. [...] Hindamine põhineb kõikidel olemasolevatel andmetel, retsenseeritud ja avaldatud uuringutel ja täiendavatel nõuetekohastel andmetel.
3.9.2.3.1  Inimeste kohta käiva teabe hindamine


I lisa: 1.1.1.4. Tervisele ohtlike ainete klassifitseerimiseks (3. osa) on asjakohaste loomkatsete või inimkogemuse alusel kindlakstehtud ohtlik mõju, mis vastab klassifitseerimise kriteeriumidele, tavaliselt klassifitseerimise jaoks piisav põhjendus. Kui on olemas andmed nii inimeste kui ka loomade kohta ning nende vahel on vastuolu, tuleb klassifitseerimisotsuse tegemiseks hinnata kummastki allikast pärinevate andmete kvaliteeti ja usaldusväärsust. Üldiselt seatakse piisavad, usaldusväärsed ja representatiivsed andmed inimeste kohta (sealhulgas epidemioloogilised uuringud, teaduslikult põhjendatud juhtumiuuringud, nagu on sätestatud käesolevas lisas või statistikale tuginevate kogemuste põhjal) võrreldes muude andmetega esikohale. Siiski võib isegi korralikult kavandatud ja läbiviidud epidemioloogiliste uuringute uurimisobjektide arv olla ebapiisav, et avastada suhteliselt harva esinevat, kuid olulist toimet või hinnata võimalikke segavaid tegureid. Inimuuringute puudumine ei tähenda seepärast alati korrektselt tehtud loomuuringute kindlate tulemuste eitamist, kuid sel juhul on vajalik nii inimestelt kui ka loomadelt pärinevate andmete usaldusväärsuse, kvaliteedi ja statistilise üldistatavuse hindamine.

I lisa: 3.9.2.7.2. Inimestega seotud kogemustest/juhtumitest pärinev tõendusmaterjal piirdub tavaliselt tervisele kahjulikest tagajärgedest teatamisega; sageli esineb selles ebakindlust kokkupuutetingimuste osas ning puuduvad teaduslikud üksikasjad, mis on olemas korrektselt läbiviidud loomuuringutes.
Kui asjakohased inimandmed ei peegelda kokkupuute tegelikke tingimusi, on täheldatud toime kinnitamiseks vaja toetavat teavet. On vähetõenäoline, et tahtlikku kokkupuudet (s.o kuritarvitust) käsitlev üksikraport suudaks anda piisavalt usaldusväärseid tõendusmaterjale, mis ilma toetavate tõenditeta õigustaksid klassifitseerimist.
IR/CSA juhendi punktis R.7.5.4.2 on toodud üksikasjaline kirjeldus inimestega seotud ohuteabe kasutamise kohta.
3.9.2.3.2 Inimestega mitteseotud teabe hindamine

I lisa: 3.9.2.7.3. Tõendid, mis pärinevad asjakohastest katseloomadega tehtud uuringutest, võivad sisaldada palju rohkem üksikasju, mis on saadud kliiniliste vaatluste, hematoloogia, kliinilise keemia ning makroskoopilise ja mikroskoopilise patoloogilise uurimise abil ning mis võivad sageli paljastada ohtusid, mis ei ole küll eluohtlikud, kuid võivad osutada funktsionaalsele kahjustusele.
Kõiki vastuvõetava kvaliteediga loomandmeid tuleks kasutada ülal kirjeldatud klassifitseerimiskriteeriumidega võrdlemisel põhineval tõendite kaalukuse lähenemisel. Seda tuleks teha eraldi kõikide kokkupuuteviiside jaoks, mille kohta on olemas andmed.
Iga uuringu korral tuleks võrrelda mõlema soo puhul 1. ja 2. kategooria suunisväärtustel või nende lähedal täheldatud toimet 1. ja 2. kategooria määramise aluseks oleva toimega. Üldiselt kasutatakse klassifikatsiooni määramiseks tundlikumalt sugupoolelt saadud leide. Kui uuringus saadud NOAEL on suurem kui suunisväärtus, ei ole sellise uuringu tulemused sellesse kategooriasse klassifitseerimise näidustus (joonisel 3.9.2—a kujutatud situatsioonid 1 ja 2). Kui NOAEL on suunisväärtusest väiksem, tuleks ülalkirjeldatud kriteeriumide alusel määrata toimiv annus (sihtelundi suhtes olulist/rasket toksilist toimet tekitav kõige väiksem annus, vt käesoleva juhendi punkti 3.9.2.2 ). Kui toimiv annus on suunisväärtusest väiksem, on uuringu tulemused aluseks klassifitseerimisele (joonisel 3.9.2—a kujutatud situatsioonid 2 ja 4).
Juhul, kui toimiv annus on suurem kui suunisväärtus, kuid NOAEL on suunisväärtusest väiksem (joonisel 3.9.2—a kujutatud situatsioonid 3 ja 5), tuleb toimiva annuse ja NOAEL-i vahel teha interpoleerimine, millega määratakse, kas suunisväärtusest suurema või väiksema annuse korral oodatav mõju on aluseks klassifitseerimisele.
Joonis 3.9.2—a.
NOAEL-i ja toimiva annuse ning suunisväärtuste vaheline seos

	Situatsioon 1
	Situatsioon 2
	Situatsioon 3
	Situatsioon 4
	Situatsioon 5
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	2. kategooria
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Kui on saadaval mitu uuringut, tuleb neid sobiva klassifikatsiooni tuletamiseks hinnata tõendusmaterjali kaalukuse lähenemisega. Kui üksikute uuringute leiud viiksid erinevale klassifikatsioonile, tuleks hinnata uuringute kvaliteeti, kasutatavate katseloomade liiki ja liini, katseaine iseloomu (kaasa arvatud lisandid ja füüsikalist olekut) jne. Nende alusel leitakse kõige kohasem klassifitseerimist toetav uuring. Üldjuhul kasutatakse kõige raskemat klassifikatsiooni toetavat uuringut, välja arvatud juhul, kui on alust oletada selle ebakohasust. Kui loomadel täheldatud toimet ei peeta inimeste jaoks asjakohaseks, ei tohiks seda kasutada klassifikatsiooni põhjendamiseks. Sarnaselt, kui on olemas usaldatavad tõendusmaterjalid, et inimeste tundlikkus või vastuvõtlikkus uuringus täheldatud mõju suhtes on erinev, tuleks võtta seda arvesse.
Kui eri kestusega uuringutes täheldatakse suunisväärtusel toime lahknevusi, on suurem kaal tavaliselt pikema uuringu (28 päeva või rohkem) tulemustel. Seda tingib asjaolu, et loomad ei tarvitse lühema kestusega uuringu vältel täielikult kohaneda. Ka on pikemate uuringute ajal tehtavad vaatlused põhjalikumad ja ulatuslikumad (nt käsitlevad üksikasjalisemalt patoloogiat, hematoloogilist mõju jne). Üldjuhul on niimoodi saadud teave sisulisem kui lühemate uuringute korral. Kui on olemas nii 90- kui ka 28-päevase uuringu tulemused, tuleb kasutada eksperdihinnangut ja mitte piirduda Haberi reegliga.
Kui sama soo, liigi ja liini heatasemelised andmed toime kohta on erinevad, tuleks võtta arvesse muud tegurid, nagu osakeste suurus, kandja ning aine puhtus, lisandid ja sisaldus. Kui arvatakse, et tulemusi tingib teatud lisand, siis tuleks kaaluda lisandi sisaldusest sõltuvalt erinevaid klassifikatsioone.
Tuleb võtta arvesse igasugune teave, mis puudutab loomadelt saadud tulemuste asjakohasust inimesel. Selle põhjal saadud klassifikatsioon võib erineda üksnes loomandmete põhjal saadust. Näiteks võidakse näidata, et loomadelt saadud andmed pole inimestel asjakohased, kui mürgisust loomadele põhjustab toimemehhanism, mis ei esine inimesel. Nii võib saada klassifitseerimata jätmist õigustavaid potentsiaalseid tõendeid. Sarnaselt lubavad tõendid oletada, et aine toimetugevus võib olla inimesel suurem või väiksem kui loomadel näiteks toksikokineetikast ja toksikodünaamikast tingitud liikidevaheliste erinevuste tõttu. Selliseid tõendeid saaks kasutada klassifikatsiooni karmistamiseks või leevendamiseks vastavalt vajadusele. Tuleks pidada silmas, et klassifikatsiooni muutmise aluseks olevad argumendid peavad olema usaldatavad ja läbipaistvad (vt käesoleva juhendi punkti 3.9.2.3.4).
Inimestega mitteseotud andmetel põhinevaks klassifikatsiooniks saab kolmest kokkupuuteviisi klassifikatsioonist kõige raskem. Kui on näidatud, et antud kokkupuuteviisi jaoks pole nõutav klassifitseerimine seoses antud näitajaga, võib selle asjaolu märkida ohulauses (vt käesoleva juhendi punkti 3.9.2.4). Inimestega mitteseotud teabe hindamise tulemus võib olla klassifitseerimata jätmine, STOT RE 1 või STOT RE 2. Inimestega mitteseotud teabe hindamise tulemusi tuleks kasutada koos inimeste kohta käiva teabe hindamise tulemustega.
3.9.2.3.3 Teisendamine
Suunisväärtuste ühik on mg/kg kehakaalu kohta. Kui uuringus on annuste jaoks kasutatud teistsuguseid ühikuid, tuleb need sobivalt teisendada. Näiteks on söötmise ja joogiveega seotud uuringutes annuste ühikuteks sageli ppm või mg/kg (katseaine sisaldus söödas) või mg/l (katseaine sisaldus joogivees).
Kui uuringu andmetest ei piisa teisendamiseks, saab teavet ligikaudsete seoste kasutamise kohta tabelist 3.9.2—b ja tabelist 3.9.2—c. Need tabelid on tuletatud järgmistest dokumentidest: IR/CSA juhendi peatükk 8, tabel 17; OECD ENV/JM/MONO (2002)19, 04-Sep-2002, Table 1; L.R. Arrington (Introductory Laboratory Animal Science, 1978).
Tabel 3.9.2—b.
Toiduandmete teisendamine
	Loom
	Kaal (kg)
	Päevane toidukulu (g)
	Tegur annusetaseme 1 mg/kg kehakaalu kohta päevas ppm teisendamiseks sisalduseks toidus (mg/kg)

	Rott, noor
	0,10
	10
	10

	Rott, vanem
	0,40
	20
	20

	Hiir
	0,02
	3
	7

	Koer
	10
	250
	40


Tabel 3.9.2—c.
Joogivee andmete teisendamine
	Loom
	Kaal (kg)
	Päevane joogiveekulu (g)
	Tegur annusetaseme 1 mg/kg kehakaalu kohta päevas ppm teisendamiseks sisalduseks joogivees (mg/l)

	Rott, noor
	0,25
	28 (25–30)
	9

	Rott, vanem
	0,40
	28 (25–30)
	14

	Hiir
	0,025
	5 (4–7)
	8

	Koer
	13
	350
	37


Teisendus toimub järgmise lihtsa võrrandiga:
mg/kg kehakaalu kohta = ppm/tegur
Näide:
Neljanädalase uuringu jooksul oli katseaine sisaldus rottide toidus 1000 mg/kg.
Annus (mg/kg kehakaalu kohta): 1000 : 10 = 100 mg/kg kehakaalu kohta.
Igal juhul on eelistatav aine keskmise annuse arvutamine mõõdetud kehakaalu ja toidukulu alusel. Seda tuleks kasutada igal võimalusel.
Gaasid: mg/l teisendamine ppm-iks (miljondik osa).
Kui gaaside sisalduse ühik on mg/l, tuleks see teisendada CLP kasutatavaks ühikuks ppm (miljondik osa). Selleks kasutatakse lihtsustatud valemit, mis eeldab, et õhurõhk on 1 atm = 101,3 kPa ja temperatuur on 25 °C:
mg/l
=
ppm
x
molekulmass
x
1/24,450

3.9.2.3.4 .
Tõendusmaterjali kaalukuse hindamine

I lisa: 3.9.2.3. Klassifitseerimisotsus tehakse eksperdiarvamuse põhjal (vt punkt 1.1.1), toetudes kogu olemasoleva tõendusmaterjali kaalukuse hindamisele ja võttes arvesse allpool esitatud suuniseid.
I lisa: 3.9.2.4. Sihtelundit mõjutava mürgisuse tõendamiseks kasutatakse kõikide asjakohaste andmete kaalukuse hindamist (vt punkt 1.1.1); sellised andmed hõlmavad inimestega seotud juhtumeid, epidemioloogiat ja katseloomadega tehtud uuringuid. Kasutatakse aastate jooksul kogutud toksikoloogilisi andmeid tööstuse kohta. Hindamine põhineb kõikidel olemasolevatel andmetel, retsenseeritud ja avaldatud uuringutel ja täiendavatel nõuetekohastel andmetel.

I lisa: 3.9.2.10.2. Aine tuleb tavaliselt klassifitseerida, kui on olemas korrektselt põhjendatud andmed inimeste kohta, mis näitavad mürgisust sihtelundi suhtes korduva ja pikaajalise kokkupuute kaudu. Vaatamata sellele, millise annusega on tegemist, on positiivsed inimandmed loomandmetest alati olulisemad. Aine kuulub klassifitseerimisele, kui varem ei ole nimetatud ainet klassifitseeritud seetõttu, et loomkatsetes ei täheldatud soovitatud annuse/sisalduse suunisväärtusele vastava või sellest väiksema annuse/sisalduse puhul mürgisust sihtelundi suhtes, kuid hiljem on saadud andmeid inimestega seotud juhtumite kohta, mis sellist mürgisust tõendavad.
I lisa: 3.9.2.10.3. Ainet, mille mürgisust sihtelundi suhtes ei ole katsetatud, võib klassifitseerida valideeritud struktuuri-aktiivsuse seose ja varem klassifitseeritud struktuurilise analoogi eksperdiarvamusel põhineva ekstrapolatsiooni andmete põhjal, arvestades täiendavalt muid olulisi tegureid, näiteks ühiste oluliste metaboliitide moodustumine.
Juhul, kui klassifikatsiooni põhjendamiseks on olemas piisavas koguses CLP I lisa tabeli 3.9.1 kriteeriumidele vastavaid inimandmeid, toob see tavaliselt kaasa klassifitseerimise 1. kategooriasse sõltumata muu teabe olemasolust.
Kui inimestelt saadud tõendusmaterjal ei vasta nendele kriteeriumidele, näiteks juhul, kui tõendusmaterjali kaalukus ei ole piisav (piiratud arv juhtusid või kahtlemine põhjuslikus seoses), või mõju laadi ja raskuse tõttu (CLP I lisa punktid 3.9.2.7.3 ja 3.9.2.8.1), siis põhineb klassifikatsioon peamiselt inimestega mitteseotud andmetel.
Kui inimandmed puuduvad, siis põhineb klassifikatsioon inimestega mitteseotud andmetel. Kui inimandmed ei tooks kaasa klassifitseerimist, kuid inimestega mitteseotud andmed seda tingivad, siis põhineb klassifikatsioon inimestega mitteseotud andmetel, välja arvatud juhul, kui on näidatud, et inimandmed katavad inimestega mitteseotud andmete kokkupuutevahemiku või et inimestega mitteseotud andmed pole inimeste korral asjakohased. Kui nii inimandmed kui ka inimestega mitteseotud andmed osutavad klassifikatsiooni puudumisele, pole klassifitseerimine nõutud.
3.9.2.4 Klassifitseerimisotsuse tegemine
I lisa: 3.9.2.7.1. Klassifitseerimist toetab usaldusväärne tõendusmaterjal pideva ja kindlakstehtava toime kohta, mis on tekkinud pärast korduvat kokkupuudet ainega.

I lisa: 3.9.2.7.3. Tõendid, mis pärinevad asjakohastest katseloomadega tehtud uuringutest, võivad sisaldada palju rohkem üksikasju, mis on saadud kliiniliste vaatluste, hematoloogia, kliinilise keemia ning makroskoopilise ja mikroskoopilise patoloogilise uurimise abil ning mis võivad sageli paljastada ohtusid, mis ei ole küll eluohtlikud, kuid võivad osutada funktsionaalsele kahjustusele. Seega võetakse klassifitseerimisel arvesse kogu olemasolevat tõendusmaterjali ning selle tähtsust inimeste tervisele, sealhulgas järgmised toksilised toimed inimestele ja/või loomadele (loetelu ei ole täielik):
a)
haigestumine või surm korduva või pikaaegse kokkupuute tagajärjel. Korduva kokkupuute tagajärjeks võib olla haigestumine või surm isegi suhteliselt madalate annuste/sisalduste puhul aine või selle metaboliitide bioakumuleerumisvõime tõttu ja/või mürgitustamise protsessi allajäämise tõttu korduvale kokkupuutega ainega või selle metaboliitidega;
b)
olulised funktsionaalsed muutused kesk- või perifeerses närvisüsteemis või muudes elundisüsteemides, sealhulgas kesknärvisüsteemi depressiooninähud ja toime erinevatele meeltele (näiteks nägemis-, kuulmis- ja haistmismeel);
c)
kõik püsivad ja märkimisväärsed muutused kliinilise biokeemia, hematoloogia või uriinianalüüsi näitajates;
d)
elundite märkimisväärne kahjustus, mis on tuvastatud lahangu käigus ja/või seejärel näha või kinnitada mikroskoopilise uurimisega;
e)
multifokaalne või difuusne nekroos, fibroos, granuloomide moodustumine elutähtsates regeneratiivse funktsiooniga elundites;
f)
morfoloogilised muutused, mis ei ole tingimata pöördumatud, kuid millega selgelt kaasnevad häired elundi tegevuses (näiteks tugev rasvasisalduse muutus maksas);
g)
tõendusmaterjal märgatava rakkude hävinemise kohta mitteuuenevates elutähtsates elundites (sealhulgas rakkude taandareng ja rakkude arvu vähenemine).

I lisa: 3.9.2.8. Toime, mille alusel ainet ei klassifitseerita sihtelundi suhtes mürgiseks korduva kokkupuute tagajärjel
I lisa: 3.9.2.8.1. Tõdetakse, et iga täheldatud toime inimestele ja/või loomadele ei õigusta klassifitseerimist. Selliste toimete hulka kuuluvad (loetelu ei ole täielik):
a) kliinilise vaatluse tulemused või väikesed muutused kehamassi juurdekasvus, toidu või vee tarbimises, millel on toksikoloogiline tähtsus, kuid mis iseenesest ei viita veel „märkimisväärsele” toksilisusele;
b) küsitava või minimaalse toksikoloogilise olulisusega väikesed muutused kliinilise biokeemia, hematoloogia ja uriinianalüüsi näitajates ja/või mööduv toime;
c) muutused elundite massis, kui puudub tõendusmaterjal elundite tegevuse kahjustumise kohta; 
d) kohanemisele viitavad nähud, mida ei peeta toksikoloogiliselt oluliseks;
e) aine tekitatud liigispetsiifiline mürgistusmehhanism ei ole klassifitseerimise aluseks, kui selle ebaolulisus inimese jaoks on piisava kindlusega tõestatud.
Kui aine kõigi kättesaadavate andmete hindamine näitab, et mingisse kategooriasse klassifitseerimise kriteeriumid on täidetud, tuleb ainele omistada korduval kokkupuutel sihtelundi suhtes avalduva mürgisuse vastav kategooria.
Kui andmed näitavad, et ühe kokkupuuteviisi korral on põhjendatud 1. kategooria ja teise korral 2. kategooria, tuleb ainele omistada üksnes 1. kategooria.
Ohulaused on välja pakutud käesoleva juhendi punktis 3.9.4.1. Nendes saab määratleda kokkupuuteviisi(d) vastavalt allolevale tabelile 3.9.2.4.1. Kui ainukesed klassifikatsiooni põhjendavad andmed on ühe kokkupuuteviisi kohta, ei peaks ohulausele lisama ühtegi kokkupuuteviisi. Kui veenvad andmed näitavad, et mingi kokkupuuteviisi korral pole õigustatud klassifikatsioon „mürgisus sihtelundi suhtes – korduv kokkupuude“, tuleks ohulauses määratleda kõik ülejäänud kokkupuuteviisid. Kui andmed näitavad, et ühe kokkupuuteviisi korral on põhjendatud 1. kategooria ja teise korral 2. kategooria, tuleks 1. kategooria ohulauses määratleda mõlemad kokkupuuteviisid, kuna ained paigutatakse ühte kahest kategooriast.
Tabel 3.9.2—d.
Kokkupuuteviisi määratlemine ohulauses
	Kokkupuute-viis 1
	Kokkupuute​viis 2
	Kokkupuute​viis 3
	H-lause H372

	1. kategooria
	2. kategooria
	Teadmata
	Kahjustab elundeid pikaajalisel või korduval kokkupuutel

	1. kategooria
	2. kategooria
	Ei klassifitseerita
	Kahjustab elundeid kokkupuuteviiside 1 ja 2 kaudu

	1. kategooria
	Ei klassifitseerita
	Teadmata
	Kahjustab elundeid pikaajalisel või korduval kokkupuutel

	1. kategooria
	Teadmata
	Teadmata
	Kahjustab elundeid pikaajalisel või korduval kokkupuutel

	1. kategooria
	Ei klassifitseerita
	Ei klassifitseerita
	Kahjustab elundeid kokkupuuteviisi 1 kaudu


3.9.2.5 Täiendavad kaalutlused
Järgmistes punktides on üksikasjalisemalt kirjeldatud mõningaid klassifitseerimise otsustamise eriaspekte.
3.9.2.5.1 Ärritavad ja söövitavad ained
Söövitavaks klassifitseeritud ained (või segud) võivad korduva kokkupuute järel avaldada tugevat toksilist toimet. Iseäranis võib see avalduda pärast sissehingamist kopsudes. Sellisel juhul tuleb hinnata, kas tugev mõju on tingitud tõelisest korduval kokkupuutel avalduvast mürgisusest või on tegemist hoopis ägeda mürgisusega (s.o söövitavusega). Üks võimalus nende kahe juhu eristamiseks on võtta arvesse mürgisust põhjustav annusetase. Kui annus on vähemalt pool suurusjärku väiksem kui see, mis põhjustab ägeda mürgisust (söövitavust), tuleks sellist toimet lugeda ägedast mürgisusest eristuvaks korduva kokkupuute mõjuks. Sellisel juhul oleks põhjendatud klassifikatsioon „mürgisus sihtelundi suhtes – korduv kokkupuude“ isegi siis, kui aine (või segu) on klassifitseeritud ka ägedalt mürgiseks ja/või söövitavaks.
Ärritavate või söövitavate ainete mittesüsteemse mõju hindamisel tuleks pidada meeles, et suunisväärtused ja kriteeriumid DSD R48 jaoks ja hiljem CLP klassi „mürgisus sihtelundi suhtes – korduv kokkupuude“ jaoks tuletati ägeda mürgisuse kriteeriumidest (suremuse põhjal). Eeldatakse, et toksilisuse akumuleerumine suurendab aja jooksul süsteemse mõju raskust, ning võetakse arvesse ka kohanemise- ja mürgitustamisprotsesse. Selle mõju arvestati suremuse kontekstis. See viitab sellele, et klassifikatsioon oli mõeldud ainult raske tervisekahjustuste jaoks (vt artiklit ECBI/67/00, (2000) Euroopa Komisjoni ohtlike ainete klassifitseerimise ja märgistamise töögrupi koosoleku kokkuvõttes ECBI/44/01 [http://apps.kemi.se/hclass/]).
3.9.2.5.2 Hematotoksilisus
Methemoglobiini tekitavad ained
Sageli avaldub methemoglobiini tekitavate ainete äge mõju kliiniliselt methemoglobineemiana. Kui täheldatakse inimeste või loomade suremust
 või seda saab ennustada (QSAR), tuleks methemoglobiini tekitavad ained klassifitseerida ägedalt mürgiseks. Kuna selle mõju tuvastamine närilistel on raske, tuleks kasutada eksperdihinnangut (vt juhendi peatüki „Äge mürgisus“ näidet 2). Kui methemoglobineemia ei põhjusta surma, kuid kokkupuude methemoglobiini tekitavate ainetega toob kaasa erütrotsüütide kahjustuse ning hemolüüsi, aneemia või hüpokseemia, tuleb methemoglobiini moodustumine klassifitseerida kui „mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude“ või „mürgisus sihtelundi suhtes – korduv kokkupuude“ (Muller A. et al., 2006).
Hemolüütiline aneemia
Direktiivi 67/548/EMÜ järgi väljatöötatud suunist hemolüütilist kehvveresust esilekutsuvate ainete klassifitseerimiseks (Muller A. et al., 2006) ei saa vahetult kohaldada CLP reguleerimisalas, kuna kriteeriumid on muutunud (vt CLP I lisa punkte 3.9.2.7.3 c ja 3.9.2.8.b, d). Muutus oluline hemolüütilise kehvveresuse kriteerium: „kõik püsivad hematoloogised mõjud, mis osutavad raskekujulisele elundite häirele elundite tegevuses“ asemel on „kõik püsivad ja märkimisväärsed kahjulikud hematoloogilised mõjud“.
See viitab sellele, et CLP kohane klassifitseerimine võtab arvesse vähemkahjulikud mõjud. See on kooskõlas korduva kokkupuute muude klassifitseerimiskriteeriumide muudatustega.
Üleminekut CLP kriteeriumidele reguleerib järgmine juhis.
On ilmne, et aneemia on raskusastet silmas pidades kirjeldatav subkliiniliste kuni potentsiaalselt surmavate toimete kogumina. Kokkuvõttes tuleb uuringuleidude tõlgendamisel kaaluda neid kõiki ja jõuda otsusele, kas tegemist on kohanemisreaktsiooniga või kahjuliku toksilise mõjuga. Kui hemolüütilise aine kriitiline annusevahemik kutsub esile ühe või mitu allolevas näites loetletud rasket tervisemõju, on klassifitseerimine põhjendatud. Klassifitseerimiseks piisab vaid ühe kriteeriumi täitmisest.

I lisa: 3.9.2.7.3.
a) haigestumine või surm korduva või pikaaegse kokkupuute tagajärjel. Korduva kokkupuute tagajärjeks võib olla haigestumine või surm isegi suhteliselt madalate annuste/sisalduste puhul aine või selle metaboliitide bioakumuleerumisvõime tõttu ja/või mürgitustamise protsessi allajäämise tõttu korduvale kokkupuutega ainega või selle metaboliitidega;
Näide
Aneemiliste loomade enneaegne surm, mis pole piiratud korduvannuse uuringu esimese kolme päevaga (päevade 0–3 suremus võib olla seotud ägeda mürgisusega).
Aneemiliste loomade hüpoksianähud, nt tsüanoos, hingeldamine ja kahvatus, mis pole piiratud korduvannuse uuringu esimese kolme päevaga.

b) olulised funktsionaalsed muutused kesk- või perifeerses närvisüsteemis või muudes elundisüsteemides, sealhulgas kesknärvisüsteemi depressiooninähud ja toime erinevatele meeltele (näiteks nägemis-, kuulmis- ja haistmismeel);

c) kõik püsivad ja märkimisväärsed muutused kliinilise biokeemia, hematoloogia või uriinianalüüsi näitajates;
Näited
Hemoglobiinisisalduse vähenemine vähemalt 20% võrra.
Funktsionaalse hemoglobiini sisalduse vähenemine vähemalt 20% võrra hemoglobiinisisalduse vähenemise ja methemoglobiinisisalduse suurenemise tõttu. 
Hemoglobinuuria, mis pole piiratud korduvannuse uuringu esimese kolme päevaga, koos muude muutustega, mis osutavad märkimisväärsele hemolüütilisele kehvveresusele (nt hemoglobiinisisalduse vähenemine vähemalt 10% võrra).
Neeru asjakohaste histopatoloogiliste leidudega kinnitatud hemosideriinuuria koos muude muutustega, mis osutavad märkimisväärsele hemolüütilisele kehvveresusele (nt hemoglobiinisisalduse vähenemine vähemalt 10% võrra).

d) elundite märkimisväärne kahjustus, mis on tuvastatud lahangu käigus ja/või seejärel näha või kinnitada mikroskoopilise uurimisega;
e) multifokaalne või difuusne nekroos, fibroos, granuloomide moodustumine elutähtsates regeneratiivse funktsiooniga elundites;
Näide
Põrna, maksa või neeru multifokaalne või difuusne fibroos.
f) morfoloogilised muutused, mis ei ole tingimata pöördumatud, kuid millega selgelt kaasnevad häired elundi tegevuses (näiteks tugev rasvasisalduse muutus maksas);
Näide
Tubulaarnekroos
g) tõendusmaterjal märgatava rakkude hävinemise kohta mitteuuenevates elutähtsates elundites (sealhulgas rakkude taandareng ja rakkude arvu vähenemine).
Juhul, kui täheldati mitut vähemrasket regeneratiivset funktsiooni kahjustavat mõju, tuleks aine klassifitseerida, kuna: „Hindamisel võetakse arvesse mitte ainult olulisi muutusi üksiku elundi või bioloogilise süsteemi juures, vaid ka üldisi vähem tõsise iseloomuga muutusi, mis mõjutavad mitmeid elundeid.“ (CLP I lisa, punkt 3.9.1.4).
Näide
Põrna, maksa või neeru hemosideroosi märgatav suurenemine koos muude muutustega, mis 28-päevases uuringus osutavad märkimisväärsele hemolüütilisele kehvveresusele (nt hemoglobiinisisalduse vähenemine ≥ 10% võrra).
Põrna, maksa või neeru hemosideroosi märkimisväärne suurenemine koos mikroskoopiliste muutustega, nagu nekroos, fibroos või tsirroos.

I lisa: 3.9.2.8.1. Tõdetakse, et iga täheldatud toime inimestele ja/või loomadele ei õigusta klassifitseerimist. Selliste toimete hulka kuuluvad (loetelu ei ole täielik):
a) kliinilise vaatluse tulemused või väikesed muutused kehamassi juurdekasvus, toidu või vee tarbimises, millel on toksikoloogiline tähtsus, kuid mis iseenesest ei viita veel „märkimisväärsele” toksilisusele;
b) küsitava või minimaalse toksikoloogilise olulisusega väikesed muutused kliinilise biokeemia, hematoloogia ja uriinianalüüsi näitajates ja/või mööduv toime;
Näide
Hemoglobiinisisalduse oluline vähenemine muude hemolüütilise kehvveresuse märkimisväärsete tunnusteta. 
Methemoglobiini moodustumise minimaalne kuni väike suurenemine muude hemolüütilise kehvveresuse märkimisväärsete tunnusteta.

c) muutused elundite massis, kui puudub tõendusmaterjal elundite tegevuse kahjustumise kohta;
d) kohanemisele viitavad nähud, mida ei peeta toksikoloogiliselt oluliseks.
Näide
Ainult adaptiivsed või kompenseerivad mõjud muude hemolüütilise kehvveresuse märkimisväärsete tunnusteta.

e) aine tekitatud liigispetsiifiline mürgistusmehhanism ei ole klassifitseerimise aluseks, kui selle ebaolulisus inimese jaoks on piisava kindlusega tõestatud.
3.9.2.5.3 Inimeste korral mitteasjakohased toimemehhanismid (CLP I lisa, punkt 3.9.2.8.1. e)).
Üldiselt peetakse valiidsete loomkatsete andmeid inimeste jaoks asjakohaseks ja neid kasutatakse ohtude hindamisel ja klassifitseerimisel. Sellele vaatamata on teadvustatud, et võib esineda juhtumeid, kus loomandmed pole inimestel asjakohased ning neid ei tohiks kasutada. Tegemist on juhtumitega, kui on olemas selged tõendid, et aine toime avaldub liigispetsiifilise, inimese jaoks ebaolulise mehhanismi tõttu. Selliseid liikide erinevusi kirjeldatakse käesolevas punktis.
α-2μ-globuliini nefropaatia rottide isasloomadel
Peamiselt isastel rottidel sünteesitav valk α-2μ-globuliin suudab seonduda teatud kemikaalidega. Tulenevad aduktid kuhjuvad tilkadena neerudes ja tekitavad mõne nädala jooksul progresseeruva neerutoksilisuse, mis võib tuua kaasa neerukasvajad. Antud mehhanism on rottide jaoks ainulaadne ja pole inimestel asjakohane. α -2μ-globuliini nefropaatiat põhjustavate kemikaalide näited: pliivaba bensiin, kloroalkaanid, isoforoon, d-limoneen.
Maksaensüümi esilekutsutud spetsiifiline kilpnäärmetoksilisus
Teatud kemikaalid aktiveerivad maksaensüüme, mis hakkavad segama kilpnäärmehormoonide regulatsiooni. Maksa UDPG-transferaasi aktiivsuse suurenemine toob kaasa kilpnäärmehormoonide suurenenud glükuroniseerimise ja väljutamise. On teada, et närilised on väga tundlikud kilpnäärmehormooni (T4) sisalduse vähenemise suhtes. Selle elundi korduv stimuleerimine ja kokkupuude toob kaasa kilpnäärmetoksilisuse (nt hüpertroofia või hüperplaasia). See omakorda on seotud maksa UDPG-transferaasi aktiivsuse suurenemisega. Erinevalt närilistest esineb inimestel T4 siduv valk, mis suuresti vähendab vastuvõtlikkust T4 sisalduse vähenemisele plasmas ja kilpnäärme stimuleerimisele. Seega ei saa ekstrapoleerida sellist mehhanismi otse inimesele. Seetõttu loetakse, et selline maksa UDPG-transferaasi avaldatav toime näriliste kilpnäärmele pole piisav klassifitseerimiseks (vt ECBI/22/98 Add1 Euroopa Komisjoni ohtlike ainete klassifitseerimise ja märgistamise töögrupi koosoleku materjalides ECBI/27/98 Rev.2 [http://apps.kemi.se/hclass/]).
Peroksüsoomide aktiveerimine ja vohamine
Peroksüsoomid on rakuorganellid, mis muutuvad rottidel ja hiirtel eriti aktiivseks teatud tingimustes, nt korduval kokkupuutel pikaahelaliste ja hargnenud rasvhapetega. Eriti maksas tekkiv peroksüsoomide vohamine põhjustab maksatoksilisust (nt hüperplaasiat ja oksüdatiivset stressi). Pikaajaline kokkupuude võib viimaks põhjustada kasvajaid. Kliinilistest inimuuringutest pole saadud tõendeid, et peroksüsoomide vohamist põhjustavad ained kutsuksid esile näiteks hepatomegaaliat (I.H.F. Purchase, Human & Experimental Toxicology (1994), 13, Suppl. 2 S47-S48). Selliste ainete näited on klofibraat ja dietüülheksüülftalaat.
Kopsude ülekoormus
Praegusel ajal pole selge, kas loomade kopsude ülekoormusel on tähtsust inimese jaoks, see annab ainet jätkuvatele teaduslikele aruteludele.
3.9.2.5.4 Kohanemisele viitavad nähud (CLP I lisa, punkt 3.9.2.8.1. d))
Kohanemisele viitavad (kompensatoorsed) muutused on üldjuhul tingitud ainest või aine mõjust (nt methemoglobiini moodustumisest) tulenevatest normaalsetest biokeemilistest või füsioloogilistest reaktsioonidest. Tavaliselt avalduvad need taustaprotsesside (nt metabolismi või erütropoeesi jne) intensiivistumisena, kokkupuute lakkamisel on pöörduvad ega too kaasa kahjulikke tagajärgi. Mõnel juhul võivad kohanemisele viitavad nähud olla seotud ka patoloogiliste muutustega, mis kajastavad sihtkoe normaalset reaktsiooni ainete suhtes, näiteks ensüümid kutsuvad esile maksa hüpertroofiat, lahustumatute osakeste sissehingamisele järgneb neid kopsudest eemaldavate makrofaagide arvu suurenemine alveoolides ning ärritavate ainete sissehingamisel ilmneb roti kõris epiteeli hüperplaasia ja metaplaasia.
Klassifitseerimise põhjendamine kohanemisele viitavate nähtude alusel vajab nähtude iseloomu ja raskusastme ning annuse-vastuse seose terviklikku hindamist eksperdihinnanguga. Kokkupuutel ainega võib ilmneda annusest sõltuva esinemissagedusega ja raskusastmega mõjude spekter. Väiksematel annustel võivad tekkida toksikoloogiliselt mitteolulised ja -kahjulikud muutused, samas kui suurematel annustel võivad muutused olla tõsisemad ja/või võivad ilmneda muud mõjud, mille koostoimel avaldub tõeline toksilisus. Mõnikord täheldatakse küll kohanemisele viitavaid nähtusid, kuid mitte neid põhjustavat mõju, sest asjakohane näitaja jääb määramata või määratakse valel ajal. Näiteks korduvannuse toime uuringu lõpus jääb märkamata kõri ärritus pärast sissehingamist, kuna reaktsioon on kiire. Kohanemisele viitavaid nähtusid saab seega kasutada primaarse mõju indikaatorina. Sageli on keeruline selgelt eristada kohanemisreaktsioone ja toksilise mõju avaldumist, mistõttu on vaja kasutada eksperdihinnangut. Kui leitakse, et klassifitseerimiseks asjakohastel annusetasemetel tekib üksnes kohanemisreaktsioon aine suhtes, oleks kohane jätta aine klassifitseerimata.
3.9.2.5.5 28-päevase ja 90-päevase uuringu järelvaatlusperioodid
Alaägeda/alakroonilise mõju määramise katse-eeskirjad näevad tavaliselt ette ainega kokkupuutunud loomade ohverdamise kohe pärast kokkupuuteperioodi lõppu (29. või 91. päeval).
Jaapani ametivõimud nõuavad sageli, et 28-päevasele uuringule (OECD katsejuhend 407) järgneks 14-päevane järelvaatlusperiood. See tähendab, et lisaks läheb vaja suurima annuse saanud 10 looma ja täiendava kontrollrühma jaoks 10 looma.
Sageli saab patoloog histoloogiliste leidude alusel hinnata organtoksilise toime pöörduvust ilma järelvaatlusperioodita.
· Teatud mõjud, nagu lihtne ärritus või paljud maksa-, munandi- või hematotoksilisuse vormid, on täielikult pöörduvad.
· Muud mõjud võivad olla pööratavad morfoloogilises tähenduses, kuid organism võib pöördumatult kaotada varusuutlikkuse (näiteks nefronite jääval hävimisel neerutoksilise toime avaldumisel).
· Mõned koetoksilisuse vormid (kesknärvisüsteemi ja närvide spetsiifiliste histoloogiliste leidudega ning südame ja kopsude toksilised kahjustused) võivad olla olemuslikult pöördumatud. Sageli jääb normaalne morfoloogia taastumata ja võib halveneda isegi pärast kokkupuuteperioodi lõppu.
3.9.2.6 Konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramine
Vastavalt CLP artiklile 10 võib tarnija mõnel juhul kehtestada sihtelundi suhtes korduval kokkupuutel avalduva mürgisusega seotud konkreetsed sisalduse piirväärtused. Sihtelundi suhtes korduval kokkupuutel avalduva mürgisuse korral võib seda teha ainetega, mis kutsuvad esile toksilise mõju CLP I lisa tabelis 3.9.2 olevatest suunisväärtustest (millele vastab 90-päevase suukaudse manustamisega uuringu toimiv annus alla 1 mg/kg kehakaalu kohta) selgelt (rohkem kui ühe suurusjärgu võrra) väiksemal annusetasemel või sisaldusel. Kui uuringu kestus on 90 päevast erinev, tuleb toimiv annus teisendada 90-päevasele ekvivalentväärtusele, kasutades selleks Haberi seadust ja eksperdihinnangut (vastavalt ülalkirjeldatule). Peamiselt on aluseks katseloomade andmed, kuid kokkupuutega seotud usaldusväärsete andmete olemasolul võib kasutada ka inimandmeid. Korduval kokkupuutel sihtelundi suhtes avalduva mürgisuse konkreetsed sisalduse piirväärtused ei saa ületada üldisi sisalduse piirväärtusi, kuna klassifikatsioon „mürgisus sihtelundi suhtes – korduv kokkupuude“ põhineb toimetugevusel. Väikese toimetugevusega aineid pole vaja sellesse ohuklassi klassifitseerida ja keskmise või suure toimetugevusega ained klassifitseeritakse suunisväärtusega määratletud kategooriasse.
1. kategooria aine konkreetse sisalduse piirväärtuse (1. kat. SCL) saab määrata järgmise valemiga:

Võrrand 3.9.2.6.a
1. kat. SCL = 0,12 mg/kg kehakaalu kohta/10 mg/kg kehakaalu kohta x 100%= 1,2%
--> 1%
ED (toimiv annus) on sihtelundit mõjutavat mürgisust esile kutsuv annus ja GV1 on CLP I lisa tabelis 3.9.2 toodud 1. kategooria suunisväärtus, mida on korrigeeritud vastavalt kokkupuute kestusele. Saadud konkreetne sisalduse piirväärtus ümardatakse alla esimese eelistatud väärtuseni (1, 2 või 5) 
.
Ehkki 1. kategooria koostisosa esinemine kehtestatud konkreetsest sisalduse piirväärtusest väiksemas koguses ei tingi segu klassifitseerimist 1. kategooriasse, tuleks kaaluda klassifitseerimist 2. kategooriasse. Segu 2. kategooriasse klassifitseerimist tingiva 1. kategooria aine konkreetse sisalduse piirväärtuse (2. kat. SCL) saab määrata järgmise valemiga:

Võrrand 3.9.2.6.b
2. kat. SCL = 0,12 mg/kg kehakaalu kohta/100 mg/kg kehakaalu kohta x 100%= 0,12%
--> 0,1%
Selles valemis on ED (toimiv annus) sihtelundit mõjutavat mürgisust esile kutsuv annus ja GV2 on CLP I lisa tabelis 3.9.3 toodud 2. kategooria ülemine suunisväärtus, mida on korrigeeritud vastavalt kokkupuute kestusele. Saadud konkreetne sisalduse piirväärtus ümardatakse alla esimese eelistatud väärtuseni (1, 2 või 5).
2. kategooria ainete konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramine pole kohane, kuna suurema toimetugevusega (s.o 2. kategooria suunisväärtustest väiksema toimiva annusega) koostisained klassifitseeritakse 1. kategooriasse ja vastavast suunisväärtusest suurema toimiva annusega aineid üldjuhul ei klassifitseerita. Näiteks kui 90-päevases suukaudse manustamisega uuringus kutsub aine esile mürgisuse sihtelundi suhtes annusetasemel 0,12 mg/kg kehakaalu kohta päevas, siis oleks 1. kategooria konkreetne sisalduse piirväärtus 1% ja 2. kategooria konkreetne sisalduse piirväärtus 0,1%.
3.9.2.7 Ainete klassifitseerimise otsustamisloogika
Järgnev otsustamisloogika on esitatud kriteeriume täiendava juhisena. On tungivalt soovitatav, et klassifitseerimise eest vastutav isik oleks enne otsustamisloogika kasutamist ja selle ajal uurinud klassifitseerimiskriteeriume.


















3.9.3 Segude klassifitseerimine seoses korduval kokkupuutel avalduva mürgisusega sihtelundi suhtes
3.9.3.1 Ohuteabe väljaselgitamine
Kui segu kohta on olemas toksikoloogiline teave, tuleks seda kasutada kohase klassifikatsiooni tuletamisel. Selline teave võib olla saadaval segu tootjalt. Kui teave segu enda kohta pole kättesaadav, tuleb kasutada sarnaste segude ja/või koostisainete kohta käivaid andmeid (vt allolevat kirjeldust).
Lisaks saaks segu kõigi üksikkoostisosade ohuteabe teha kindlaks vastavalt käesoleva juhise punktis 3.9.3.3.2 kirjeldatule.
3.9.3.2 Segude klassifitseerimise kriteeriumid
I lisa: 3.9.3.1. Segud klassifitseeritakse samade kriteeriumide põhjal kui ained või allpool kirjeldatud viisil. Sarnaselt ainetega tuleb ka segusid, mis tekitavad mürgisust sihtelundi suhtes, klassifitseerida mitmekordse kokkupuute põhjal.
3.9.3.3 Kui on olemas andmed segu kui terviku kohta

I lisa: 3.9.3.2.1. Kui segu kohta on olemas ainete klassifitseerimise kriteeriumidele vastavad usaldusväärsed ja kvaliteetsed andmed, mis pärinevad inimestega seotud kogemustest või asjakohastest katseloomadega läbiviidud uuringutest (vt punkt 1.1.1.3), tuleb klassifitseerida segu olemasoleva tõendusmaterjali kaalukuse hindamise põhjal. Segusid käsitlevate andmete hindamisel tuleb hoolikalt jälgida, et kasutatud annus, kestus, vaatlus või analüüs ei muudaks tulemusi ebaselgeks.
Kui on olemas katseandmed segu kohta, toimub klassifitseerimine samamoodi kui ainete korral.
3.9.3.3.1 Kui puuduvad andmed segu kui terviku kohta: seostamispõhimõtted

I lisa: 3.9.3.3.1. Kui segu ennast ei ole katsetatud, et teha kindlaks selle mürgisus sihtelundi suhtes, kuid on olemas piisavad andmed üksikute koostisainete ning sarnaste katsetatud segude kohta, et iseloomustada kõnesoleva segu ohtlikke omadusi, tuleb kasutada neid andmeid kooskõlas punktis 1.1.3 esitatud seostamispõhimõtetega.
Seostamispõhimõtete kohaldamiseks peab olema piisavalt andmeid nii sarnaste segudega tehtud katsete kohta kui ka segu koostisainete kohta (vt käesoleva juhendi punkti 1.6.3).
Kui kättesaadav identifitseeritud teave ei sobi seostamispõhimõtete kohaldamiseks, tuleks segu klassifitseerida koostisainete põhjal, nagu on kirjeldatud käesoleva dokumendi punktides 3.9.3.3.2, 3.9.3.3.3 ja 3.9.3.4.
3.9.3.3.2 Kui on olemas andmed segu kõikide koostisainete või üksnes mõne koostisaine kohta

I lisa: 3.9.3.4.1. Kui määratud segu kohta puuduvad usaldusväärsed tõendid või katseandmed ja klassifitseerimiseks ei ole võimalik kasutada ka seostamispõhimõtteid, klassifitseeritakse segu koostisainete klassifitseerimise põhjal. Sel juhul tuleb klassifitseerida segu sihtelundit mõjutavaks mürkaineks (elund on kindlaks määratud), kui vähemalt üks koostisaine on klassifitseeritud sihtelundit mõjutavate mürkainete 1. või 2. kategooriasse ning selle sisaldus aines on võrdne tabelis 3.9.4 esitatud 1. või 2. kategooria vastava üldise sisalduse piirväärtusega või sellest kõrgem.
3.9.3.3.3 Segu koostisosad, mida tuleks klassifitseerimisel arvestada
Klassifitseerimisel võetakse arvesse koostisosi, mille sisaldus on üldisest sisalduse piirväärtusest suurem või sellega võrdne (vt CLP I lisa tabelit 3.9.4) või konkreetse sisalduse piirväärtusega (vt käesoleva juhendi punkti 3.9.3.5). Konkreetseid sisalduse piirväärtusi tuleb eelistada üldistele sisalduse piirväärtustele.
3.9.3.4 Segude klassifitseerimist tingivate ainete üldised sisalduse piirväärtused
	Lisa 1: tabel 3.9.4
Segu sihtelundit mõjutavaks mürkaineks klassifitseeritud koostisainete üldised sisalduse piirväärtused, mille alusel segu klassifitseeritakse

	Koostisaine on klassifitseeritud:
	Üldised sisalduse piirväärtused, mille alusel segu klassifitseeritakse:

	
	1. kategooria
	2. kategooria

	1. kategooria
Sihtelundit mõjutav mürkaine
	Sisaldus ≥ 10%
	1,0% ≤ sisaldus
( 10%

	2. kategooria
Sihtelundit mõjutav mürkaine
	
	Sisaldus ≥ 10% (märkus 1)

	Märkus 1
Kui segu koostisaineks on 2. kategooriasse kuuluv sihtelundit mõjutav mürkaine sisaldusega ≥ 1,0% , on segu jaoks taotluse esitamisel kättesaadav SDS.



I lisa: 3.9.3.4.4. Kui on tegemist rohkem kui ühte elundkonda mõjutavate mürkainetega, tuleb pöörata tähelepanu nende omavahelisele võimendumisele ja sünergiale, kuna teatavad ained võivad tekitada sihtelundi mürgisuse vähem kui 1%-lise sisalduse korral, kui teised koostisained nende mürgist toimet võimendavad.
Juhul kui ühe või mitme koostisaine jaoks on kehtestatud konkreetne sisalduse piirväärtus, tuleb seda eelistada vastavale üldisele sisalduse piirväärtusele.
Segude klassifitseerimisel seoses korduval kokkupuutel avalduva mürgisusega sihtelundi suhtes ei kasutata aditiivset meetodit, kus liidetakse ühesuguse ohuteguriga seotud üksikute koostisosade sisaldus. Kui ükskõik millise üksikkoostisosa sisaldus ületab üldist või konkreetset sisalduse piirväärtust, siis segu klassifitseeritakse.
3.9.3.5 Segude klassifitseerimise otsustamisloogika
Segu tuleks vastavalt ülalkirjeldatud kriteeriumidele klassifitseerida kas 1. või 2. kategooriasse. Kui segu on katseandmete põhjal klassifitseeritud seoses sihtelundi suhtes korduval kokkupuutel avalduva mürgisusega, määratletakse sihtelundid ohulauses samuti kui üksiku aine korral. Kui klassifikatsioon põhineb segu üksikutel koostisainetel, võib ohulauset (H372 1. kategooria või H373 2. kategooria puhul) vastavalt vajadusele kasutada sihtelundeid määratlemata. Samamoodi tuleks määratlemata jätta kokkupuuteviis, välja arvatud siis, kui on olemas andmed segu kui terviku kohta, ja kui on veenvalt tõestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud.
Järgnev otsustamisloogika on esitatud kriteeriume täiendava juhisena. On tungivalt soovitatav, et klassifitseerimise eest vastutav isik oleks enne otsustamisloogika kasutamist ja selle ajal uurinud klassifitseerimiskriteeriume.



Kas on olemas andmed ja/või teave segu hindamiseks?




Kas saab kohaldada seostamispõhimõtteid?






Ei

Kas segus on üks või mitu sihtelundi suhtes mürgiseks klassifitseeritud 1. kategooria koostisainet, mille sisaldus on ≥ 1,0% kuni < 10%?
VÕI
Kas segus on üks või mitu sihtelundi suhtes mürgiseks klassifitseeritud 2. kategooria koostisainet, mille sisaldus on ≥ 10%?
(Kui 2. kategooria aine sisaldus on suurem kui 1%, on vajalik ohutuskaart)



3.9.4 Ohuteavitus sihtelundi suhtes korduval kokkupuutel avalduvat mürgisust tähistava märgistuse kujul
3.9.4.1 Ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused
	I lisa: 3.9.4.1. Sellesse ohuklassi klassifitseerimise kriteeriumidele vastavate ainete või segude puhul kasutatakse tabelis 3.9.5 esitatud märgistuselemente.

Tabel 3.9.5

Korduva kokkupuute tagajärjel tekkiva sihtelundit mõjutava mürgisuse märgistuselemendid

	Klassifikatsioon
	1. kategooria
	2. kategooria

	GHSi piktogrammid
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	Tunnussõna
	Ettevaatust
	Hoiatus

	Ohulause
	H372: Kahjustab elundeid (või märkida kõik mõjutatud elundid, kui need on teada) pikaajalisel või korduval kokkupuutel (märkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt tõestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud)
	H373: Võib kahjustada elundeid (või märkida kõik mõjutatud elundid, kui need on teada) pikaajalisel või korduval kokkupuutel (märkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt tõestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud)

	Hoiatuslaused ohu ennetamise kohta
	P260

P264

P270
	P260

	Hoiatuslaused reageerimise kohta
	P314
	P314

	Hoiatuslaused säilitamise kohta
	
	

	Hoiatuslaused kõrvaldamise kohta
	P501
	P501


Ohulauses peaks olema märgitud toksilise mõju peamised sihtorganid. Välja tuleks jätta organid, mille suhtes täheldatav toime on sekundaarne. Kokkupuuteviis tuleks jätta määratlemata, välja arvatud siis, kui on veenvalt tõestatud, et muud kokkupuuteviisid ei põhjusta ohtu.
Kui segu on katseandmete põhjal klassifitseeritud seoses sihtelundi suhtes korduval kokkupuutel avalduva mürgisusega, määratletakse sihtelundid ohulauses samuti kui üksiku aine korral. Kui klassifikatsioon põhineb segu üksikutel koostisainetel, võib ohulauset (H372 1. kategooria või H373 2. kategooria puhul) vastavalt vajadusele kasutada sihtelundeid määratlemata.
Samamoodi tuleks määratlemata jätta kokkupuuteviis, välja arvatud siis, kui on olemas andmed segu kui terviku kohta ja kui on veenvalt tõestatud, et muud kokkupuuteviisid ei põhjusta ohtu.
Praktilistel kaalutlustel on soovitatav märkida ära mitte rohkem kui kolm sihtelundit, kuna klassifikatsioon on seotud mürgisusega sihtelundi suhtes. Kui mõjutatavaid sihtelundeid on rohkem, on soovitatav süsteemse üldise kahju kajastamine üldisema fraasiga „kahjustab elundeid“.
3.9.4.2 Täiendavad märgistustingimused

I lisa: 3.9.2.10.4 Vajaduse korral tuleb võtta arvesse küllastunud auru sisaldust tervise ja ohutuse kaitset tugevdava lisaelemendina.
CLP I lisa punkti 3.9.2.10.4 kohaselt tuleb küllastunud auru kontsentratsioon võtta arvesse tervise ja ohutuse kaitset tugevdava lisaelemendina. Seega, kui klassifitseeritud aine on väga lenduv, tuleks ohu rõhutamiseks (kui seda pole tehtud juba üldiste hoiatuslausetega) lisada täiendav hoiatus (nt „Küllastunud auru kõrge rõhu tõttu tuleks rakendada spetsiaalseid lisaabinõusid“). (Tavaliselt nende ainete puhul, mille mõju avaldav sisaldus ≤ 4 tunni vältel 20 °C juures moodustab küllastatud auru kontsentratsioonist ≤ 1/10).
Ehkki korduval kokkupuutel sihtelundi suhtes avalduva mürgisuse kriteeriumid ei näe seda ette, võib sobival juhul kasutada EL-i spetsiaalset ohulauset „Korduv kokkupuude“:
EUH066 – „Korduv kokkupuude võib põhjustada naha kuivust või lõhenemist” (vt käesoleva juhendi punkti 3.2 „Nahasöövitus/-ärritus“).
3.9.5 DSD ja DPD kohaselt korduval kokkupuutel sihtelundi suhtes mürgiseks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
CLP klassifikatsioon STOT-RE on võrreldav DSD kohase klassifikatsiooniga R48/X. Tuleks võtta arvesse ka klassifikatsiooni R33 omavad ained ja segud, kuna nende jaoks puudub CLP klassifikatsioon. Siiski esinevad erisused, mis on seotud kokkupuuteviiside vahelise ekstrapoleerimisega.
3.9.5.1 Kas on võimalik korduval kokkupuutel sihtelundi suhtes mürgiste ainete ja segude klassifikatsiooni ja märgistuse otsene „tõlkimine“?
Ainete või segude klassifikatsiooni R48/X võib tõlkida otse, kuna klassifitseerimiskriteeriumid põhinevad toksilist mõju avaldaval annusel ja toime raskusel, mis on võrreldavad nii CLP kui ka DSD korral. Siiski võib andmete ülevaatus mõnel juhul tuua kaasa kategooria muutmise.
Ainete või segude klassifikatsioonide R48/23, R48/20 (aur), R48/24 ja/või R48/25 vaste on „mürgisus sihtelundi suhtes – korduv kokkupuude, 1. kategooria“, kuna CLP vajab klassifitseerimiseks väiksemat kahjulikku toimet ja suuremaid suunisväärtusi kui DSD. On üks märkimisväärne erand: DSD kohase klassifikatsiooniga R48/23 tolmu/udu/suitsu, mille toimiv annus on > 0,02 ja ≤ 0,025 mg/l/6h, ei saa klassifitseerida CLP 1. kategooriasse. Konkreetse sisalduse piirväärtuse kehtestamist võib kaaluda, kui aine korduval kokkupuutel avalduv mürgisus sihtelundi suhtes ilmneb selgelt väiksemal sisaldusel kui suunisväärtus (vt käesoleva juhendi punkti 3.9.2.6 ).
Kõigi ainete või segude klassifikatsioonide R48/20 (tolm/udu/suits), R48/21 ja/või R48/22 vaste on vähemalt „mürgisus sihtelundi suhtes – korduv kokkupuude, 2. kategooria“. Jälle võib CLP-s jääda klassifitseerimata DSD kohase klassifikatsiooniga R48/20 tolm/udu/suits, mille toimiv annus on > 0,2 ja ≤ 0,25 mg/l/6h. Siiski, kuna suunisväärtused üldiselt kasvavad, tuleks ühtlasi kaaluda klassifitseerimist 2. kategooriasse väiksema raskusega mõju põhjal.
Kui tõlkimisel on ühe kokkupuuteviisi korral tulemus STOT-RE 1 ja teise korral STOT-RE 2, on vajalik üksnes klassifitseerimine 1. kategooriasse (mõlema kokkupuuteviisi jaoks). Vastupidiselt DSD-le, mille klassifikatsioon hõlmab kokkupuuteviisi ja on seotud katsetatud manustamisteedega (või ekstrapoleeritakse), tuleks CLP-s jätta kokkupuuteviis määratlemata, välja arvatud siis, kui on veenvalt tõestatud, et muud kokkupuuteviisid ei põhjusta ohtu. Seetõttu tuleks klassifikatsiooni „mürgisus sihtelundi suhtes – korduv kokkupuude“ kokkupuuteviisist sõltuvad andmed ümber hinnata. Ümberhindamine on vajalik ka seetõttu, et sihtelundi suhtes korduval kokkupuutel avalduva mürgisuse peamised sihtorganid peaksid olema märgitud ohulauses.
3.9.5.2 Sihtelundi suhtes korduval kokkupuutel avalduva mürgisuse andmete ümberhindamine
Gaasid klassifikatsiooniga R48/20 või R48/23 tuleks ümber hinnata, kuna tolmu ja udu ning aurude ja gaaside üldistest suunisväärtustest (ühik mg/l) said gaaside korral konkreetsed suunisväärtused (ühik ppm).
Tuleks kaaluda sihtelundi suhtes korduval kokkupuutel avalduva mürgisusega seoses klassifitseerimata, kaasa arvatud klassifikatsiooniga R33 ainete või segude ümberhindamist, kuna CLP vajab klassifitseerimiseks väiksemat kahjulikku toimet ja suuremaid suunisväärtusi kui DSD. Ka kuuluvad üldiselt klassifitseerimisele kõik inimesel täheldatud mõjud vaatamata kokkupuutesisaldusele.
3.9.6 
Klassifikatsiooni „mürgisus sihtelundi suhtes – korduv kokkupuude“ määramise näiteid
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MÄRKUS: näidetes esitatud klassifitseerimisettepanekud käivad ainult korduval kokkupuutel sihtelundi suhtes avalduva mürgisuse kohta.
Märgistusest käsitletakse ainult ohulauseid (lauses esitatud mõjutatud elundid = sihtelundid).
3.9.6.1 Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate ainete näited
3.9.6.1.1 Näide 1: hüdroksüülamiin/hüdroksüülammooniumsoolad (CAS nr. 7803-49-8)
Hindamis- ja klassifitseerimiskriteeriumide kohaldamine ja klassifitseerimisotsuse tegemine. Kasutatakse mitmesuguse pikkusega uuringuid, Haberi reeglit ja eksperdihinnangut.
Kättesaadav teave
1.  Inimestega seotud kogemused: teave puudub
2.  Loomandmed: 
Taustateave
Hüdroksüülamiin ja selle soolad tekitavad methemoglobiini otse, vastupidiselt aromaatsetele amiinidele, mis vajavad metaboolset aktiveerimist (XI/484/92).
Korduval manustamisel avalduva toksilise toime kohta on olemas mitu uuringut.
· Neljanädalane joogiveeuuring (BASF, 1989)
· Kolmekuuline joogiveeuuring (BASF, 1989)
· Kombineeritud kroonilise/kantserogeense toime joogiveeuuring rottidel (BASF, 2001). 
Ehkki kriteeriumid ei ütle seda otse, „... tuleks tavaliselt kasutada kõige pikema kestusega uuringu andmeid“.
· Kolmekuulises uuringus täheldati annusetasemel 21 mg/kg kehakaalu kohta üksnes „kerget kuni mõõdukat hematotoksilist toimet“. Seega ei piisa sellise annuse toimest „märkimisväärse/raske“ mõju tekitamiseks, kuid võib teha järelduse, et toimiva annuse interpoleerimisel oleks tulemus 2. kategooria suunisväärtuste vahemik (10–100 mg/kg kehakaalu kohta).
· Kolmekuulise uuringu põhjal saaks omistada 2. kategooria.
Kombineeritud kroonilise/kantserogeense toime uuringus (BASF, 2001) 12 ja 14 kuu möödumisel täheldatud mõju tuleb käsitleda eraldi.
12-kuuline uuring
· 0 ppm (kontrollrühm): hemosideriini vähesel määral ladestumine isas- ja emasloomadel (põrnas).
· 5 ppm (isasloomadel 0,3 mg ja emasloomadel 0,4 mg/kg kehakaalu kohta päevas): ainest tingitud mõju puudub; hemosideriini vähesel määral ladestumine isas- ja emasloomadel, mis on võrreldav kontrollrühmaga.
· 20 ppm (isasloomadel 1,1 mg ja emasloomadel 1,6 mg/kg kehakaalu kohta päevas): siinkohal täheldati isasloomade põrnas hemosideriini mõõdukat ladestumist; emasloomadel ladestus hemosideriini vähesel määral, mis on võrreldav kontrollrühmaga. Seda mõju ei saa pidada raskeks, kuna hematoloogilistel uuringutel ei leitud mingit märki kehvveresusest. Seda toetab asjaolu, et selles rühmas ei täheldatud olulist ekstramedullaarset vereloomet (mõõdukas 1/10 loomadest, kuid raske 1/10 kontrollrühma isasloomadest). Histopatoloogilisel uuringul ei leitud põrna morfoloogilisi kahjustusi. Seega on see annus isasloomade jaoks NOAEL, emasloomade jaoks NOEL.
· 80 ppm (isasloomadel 4,5 mg ja emasloomadel 6,2 mg/kg kehakaalu kohta päevas): isasloomade kliinilis-keemiline leid oli kergekujuline kehvveresus (nt punaliblede arvu, hemoglobiini ja hematokriti vähenemine vähem kui 10% võrra, punaliblede maht alguses suurenes ja hiljem normaliseerus kompensatoorselt). Kergekujuline kehvveresus tekkis ka emasloomadel (punaliblede arv vähenes < 12%, hemoglobiin < 10% ja hematokrit < 10%). Punaliblede mahu ning trombotsüütide, retikulotsüütide ja Howell-Jolly kehade arvu suurenemist loetakse kompensatoorseks mõjuks. Luuüdi toimib edasi, ja ei avaldu „... punaste vereliblede vähenenud tootmine luuüdis“ kriteeriumi mõistes. Heinzi kehade arvu üksnes kerget suurenemist peetakse nõrga hematotoksilise mõju tunnuseks. Histopatoloogilisest vaatepunktist võib mõjusid (hemosideriini ladestumise, ekstramedullaarse vereloome) lugeda kehvveresuse tunnusteks, kuid see pole „raske“ (mõju väljendus emastel loomadel rohkem kui isastel). Täheldatud ekstramedullaarne vereloome oli jällegi kompensatoorne ja tegemist oli talitusliku vastusega.
Hindamine
12-kuulises uuringus leitud piirväärtused 25 ja 2,5 mg/kg kehakaalu kohta päevas (100 mg/kg kehakaalu kohta päevas: 4) tuleb lugeda vastavalt korduval kokkupuutel sihtelundi suhtes avalduva mürgisuse 1. ja 2. kategooriasse. Annusetasemel 1,1 mg/kg kehakaalu kohta päevas (isasloomad) või 1,6 mg/kg kehakaalu kohta päevas (emasloomad) ei täheldatud mingisugust hematotoksilist mõju ega ekstramedullaarset vereloomet ega olulist hemosideriini ladestumist. Annusetaseme 4,5 mg/kg kehakaalu kohta päevas (emasloomad) ja 6,2 mg/kg kehakaalu kohta päevas (isasloomad) mõju loetakse kergekujuliseks kehvveresuseks. Siiski on oodata, et piirväärtuse juures (25 mg/kg kehakaalu kohta päevas) on mõju rohkem väljendunud. Seetõttu tundub olevat õigustatud 2. kategooria.
24-kuuline uuring
Erinevalt 12-kuulisest uuringust ei tehtud täielikku hematoloogilist uuringut: hinnati ainult morfoloogilisi parameetreid. Küll aga tehti histopatoloogilised uuringud täies mahus. Klassifitseerimisega seoses tehti järgmised asjakohased (erandiks on uudismoodustised) tähelepanekud:
· ppm (isasloomadel 0,2 mg ja emasloomadel 0,4 mg/kg kehakaalu kohta päevas): mitteneoplastiline mõju puudub;
· 20 ppm (isasloomadel 1 mg ja emasloomadel 1,6 mg/kg kehakaalu kohta päevas): emasloomade põrnas ladestub rohkem hemosideriini, kuid ekstramedullaarne vereloome puudub. See näitab eelneva selgekujulise kehvveresuse puudumist.
Märkus
Asjaolu, et sellel annusetasemel tuvastati hemosideriin ainult isasloomadel 12-kuulises uuringus ja selle osakaalu suurenemine emasloomadel 24-kuulises uuringus, näitab, et mõju oli vaid piiripealne.
· 80 ppm (isasloomadel 3,7 mg ja emasloomadel 6,2 mg/kg kehakaalu kohta päevas): jällegi täheldati hemosideriini ladestumist ja ekstramedullaarset vereloomet, kuid ei esinenud rasket hematoloogilist ega histopatoloogilist mõju. Veelgi enam: uuringutulemused ei näita, et ükski loom oleks enneaegselt surnud kehvveresuse tõttu.
Märkus
12-kuulises uuringus ei täheldatud mõju neerudele ega maksale. Kolmekuulises uuringus suurenes maksa suhteline kaal ainult suurima annuse mõjul. Nii 3- kui ka 24-kuulises uuringus täheldati mõlemal sool tähtsusetut mõju (hemosideriini difuusne ladestumine maksas) vaid suurima annuse korral.
Hindamine
24-kuulise uuringu tulemused näitavad, et 12 kuud kokkupuudet ei suurendanud täheldatavat mõju oluliselt.
Klassifitseerimine ja märgistus
Klassifitseerimine: 3-kuulise ja asjakohasema 12-kuulise uuringu tulemuste põhjal on eksperdihinnangu järgi õigustatud klassifitseerimine 2. kategooriasse.
Märgistamine: ohulause H373 „Võib kahjustada veresüsteemi pikaajalisel või korduval kokkupuutel“.
(Vt ka artikleid ECBI/14/3/ Add 3 (2003) ja ECBI/56/04 Rev 1 Euroopa Komisjoni ohtlike ainete klassifitseerimise ja märgistamise töögrupi koosoleku materjalides ECBI/139/04 Rev.2) [http://apps.kemi.se/hclass/])
3.9.6.1.2 Näide 2: but-2-üün-1,4-diool (EÜ nr 203-788-6; CAS nr 110-65-6)
Praegune klassifikatsioon DSD järgi: Xn; R48/22
Hindamis- ja klassifitseerimiskriteeriumide kohaldamine ning spetsiifiliste sihtelundite ja kokkupuuteviisidega seotud ohulausete määramine
Kättesaadav teave
1.  Inimestega seotud kogemused: teave puudub
2.  Loomandmed:
· 28-päevane uuring suukaudse manustamisega
· 28-päevane uuring sissehingamisega
· Äge suukaudne mürgisus: LD50 (rott) 132 mg/kg kehakaalu kohta (isasloomad) ja 176 mg/kg kehakaalu kohta (emasloomad) -> 3. kategooria
· Äge nahakaudne mürgisus: LD50 424 mg/kg kehakaalu kohta (isasloomad) ja 983 mg/kg kehakaalu kohta (emasloomad)-> 3. kategooria
· Äge mürgisus sissehingamisel: LC50 (rott) 0,69 mg/l -> 2. kategooria
· Söövitavuse loomkatsed (1. kategooria), 
Korduval suukaudsel kokkupuutel sihtelundi suhtes avalduv mürgisus: 
28 päeva, rott, suukaudne (sondiga): annused 0; 1; 10; 50 mg/kg kehakaalu kohta päevas
· 1 mg/kg kehamassi kohta NOEL
· 10 mg/kg kehamassi kohta LOEL
· Maksa kaalu suurenemine (statistiliselt mitteoluline)
· Maksa ja põrna muutused (puudub selge kirjeldus ja raskusaste)
· Emasloomadel on vähenenud punaliblede arv, kuid verekeemias pole muid muutusi
· Histopatoloogia: 2/10-l isasloomadest ja 3/10-l emasloomadest esineb parenhüümirakkude paistetus ning sagedasem maksarakkude tuumade ja tuumaga rakkude polümorfism. Sellist mõju ei loeta „oluliseks/raskeks toksiliseks toimeks“.
· 50 mg/kg kehamassi kohta: suremus (3/8 isasloomadest ja 3/8 emasloomadest); suremust tekitav hepato- ja nefrotoksilisus; ellujäänutel ei täheldatud väljendunud hepato- ega nefrotoksilisust.
· Hematoloogia: nii isas- kui ka emasloomadel vähenes punaliblede arv umbes 20% ja hemoglobiin 21% võrra; hematokrit vähenes 11% võrra. Sellist mõju loetakse „mõõdukalt hematotoksiliseks“.
Järeldus suurima annuse saanud rühma kohta: raske mõju.
Hindamine
Aine on väga mürgine (äge ühekordne toime). Kuna ägeda ja alaägeda surmava annuse (20 manustamist) LD50 erinevad vaid 2–3 korda, võib eeldada, et ainel on väike kumuleerumivõime. Teisest küljest esineb neljanädalases uuringus järsk annuse-vastuse seose suurenemine. Seega saab interpoleerimisega teha järelduse, et annusetasemel 30 mg/kg kehamassi kohta võib oodata mõõdukat, kuid mitte „olulist/rasket“ toksilisust. Neljanädalase uuringu korral vastab Haberi reegli järgi annusetasemele 30 mg/kg kehakaalu kohta 1. kategooria: 10 mg/kg kehakaalu kohta x 3.
Korduval kokkupuutel sihtelundi suhtes avalduv mürgisus sissehingamisel
Neljanädalases valiidses uuringus aurude manustamisel sissehingamisega oli rottide kokkupuuteannus 0,5; 5 ja 25 mg/m3/6h/d.
· 0,5 mg/m3: hingamisteedes avalduva paikse toime NOAEC
· mg/m3: minimaalne kuni kerge fokaalne lamerakkude metaplaasia ja kõripõletik
· 25 mg/m3: minimaalne kuni kerge fokaalne lamerakkude metaplaasia ja kõripõletik
· 25 mg/m3: hematoloogiliste, kliinilis-keemiliste, histopatoloogiliste ja neuropatoloogiliste uuringutega tuvastatud süsteemse mõju NOAEC
Hindamine
Süsteemne mõju puudus kuni suurima katsetatud sisalduseni. Kuna aine on klassifitseeritud söövitavaks, võis oodata aurust tingitud hingamisteede ärritust. Seda täheldatigi minimaalsel kuni kergel kujul sisalduse 5–25 mg/m3 juures. Eeldatakse, et ärritus suureneb kontsentratsiooni suurenemisel. Söövitavus ja ärritavus on hõlmatud 1. kategooria nahasöövituse/-ärrituse klassifikatsiooniga. Seega ei kohaldata korduval kokkupuutel sihtelundi suhtes avalduva mürgisuse klassifikatsiooni seoses sissehingamisega.
Klassifitseerimine ja märgistus
Klassifitseerimine: suukaudse manustamise korral saab teha ettepaneku 2. kategooria määramiseks, kuna neljanädalases uuringus täheldati suunisväärtuste vahemikus 30–300 mg/kg kehakaalu kohta rasket mõju. Kõigi tõendite kaalukuse hindamisel saab teha järelduse, et oluline mõju puuduks 1. kategooria sisalduse piirväärtusest (30 mg/kg kehakaalu kohta) allpool.
Klassifitseerimine sissehingamisel avalduva toime alusel pole põhjendatud, kuna suurimal katsetatud sisaldusel täheldati ainult paikset, kuid mitte süsteemset mõju. Paikne mõju (söövitavus/ärritavus) on hõlmatud vastava klassifikatsiooniga.

Märgistamine: ohulause H373 „Võib kahjustada maksa ja neerusid pikaajalisel või korduval kokkupuutel“.
Tähelepanu! Kuna aine suukaudsel manustamisel on klassifikatsioon „mürgisus sihtelundi suhtes – korduv kokkupuude“ ja nahakaudset spetsiifilist mürgisust pole veenvalt välistatud (pigem tuleks seda eeldada nahakaudse suure imendumise tõttu 3. kategooria ägeda mürgisuse avaldumisel), tuleb suukaudse manustamise põhjal kohaldatavas ohulauses korduval kokkupuutel sihtelundi suhtes avalduva mürgisuse kohta jätta määratlemata kokkupuuteviis.
(Vt ka but-2-üün-1,4-diooli riskihindamisraportit („Risk assessment report BUT-2YNE-1,4-DIOL“ (EC 2005), mis on saadaval ECHA veebisaidil
http://echa.europa.eu/documents/10162/49324502-03ba-4005-8800-b2bebf924d2d)
3.9.6.1.3  Näide 3: XYZ
Hindamis- ja klassifitseerimiskriteeriumide kohaldamine ning spetsiifiliste sihtelundite ja kokkupuuteviisidega seotud ohulausete määramine.
Kättesaadav teave
· Inimestega seotud kogemused: teave puudub
· Loomandmed:
	Kroonilise toksilisuse põhiandmed (EL-i klassifikatsioonis kasutatavad on alla joonitud)
	CLP klassifikatsioon „mürgisus sihtelundi suhtes – korduv kokkupuude“

	Uuringu tüüp – mõju
	NOAEL ppm (mg/kg kk päevas)
	LOAEL ppm (mg/kg kk päevas)
	

	hiir, suukaudne, 28 päeva
0, 300, 600, 1200 ppm
(I: 0, 51–58, 101–115, 177–226 mg/kg kk päevas,  E: 0, 59–66, 111–127, 221–281 mg/kg kk päevas)
hematoloogilised muutused   isasloomadel (( punaliblede arv, hemoglobiin, hematokrit)
	I: NOAEL puudub 
E: 300 (59–66)
	I: 300 (51—58) 
E: 600 (111–127)
	2. kategooria verele avalduva toime põhjal

	rott, suukaudne, 13 nädalat
0, 50, 500, 1000 ppm
(I: 0, 3,5, 38, 67 mg/kg kk päevas; E:
0, 4, 38, 80 mg/kg kk päevas)

hematoloogilised muutused emasloomadel (( punaliblede arv, hemoglobiin, hematokrit)
	50
(I: 3,5; E: 4)
	500

(I: 3; E: 38)
	2. kategooria verele avalduva toime põhjal

	isased rotid, suukaudne, 30, 60, 90 päeva
0, 5, 10, 25 mg/kg kk päevas  (sond)
(avalikud kirjandusallikad)
suremus 5 (5/25), 10 (7/25) ja 25 (8/25) mg/kg kk juures
	
	
	Selle uuringu põhjal ei saa klassifitseerimisettepanekut teha, kuna kolmes rühmas täheldatud suremus on vastuolus selle liigiga seotud muude asjakohaste katsetega (suremus ei sõltu annusest, mõned loomad (2/6) surid 5 mg/kg kk juures juba 30 päeva möödudes)



	Kroonilise toksilisuse põhiandmed (EL-i klassifikatsioonis kasutatavad on alla joonitud)
	CLP klassifikatsioon „mürgisus sihtelundi suhtes – korduv kokkupuude“

	Uuringu tüüp – mõju
	NOAEL ppm (mg/kg kk päevas)
	LOAEL ppm (mg/kg kk päevas)
	

	rott, suukaudne, 2 aastat
0, 30, 150, 300 ppm
(I: 0, 1,46, 7,31, 14,66 mg/kg kk päevas; E: 0, 1,8, 8,86, 18,57 mg/kg kk päevas)
mass silmalaugudes: E: 1/50 150 ppm juures; I: 5/50 ja F: 3/49 300 ppm juures
erütrotsüütide muutused (E: ( punaliblede arv, (( hemoglobiini sisaldus, ( punaliblede maht 300 ppm juures)
ekstramedullaarne vereloome maksas (I: 150 ja 300 ppm; E: 300 ppm), põrnas
( luuüdi müeloidne hüperplaasia E reieluudes ja rinnakus 300 ppm juures
( mesenteeriliste lümfisõlmede sisemised verevalumid 150 ja 300 ppm juures
	30
(I: 1,46; E: 1,8)
	150
(I: 7,31; E: 8,86)
	2. kategooria verele avalduva toime põhjal (kompensatoorse mehhanismiga hemolüütiline kehvveresus)

	rott, suukaudne, 80 nädalat
I: 0, 5, 20, 52 mg/kg kk päevas; 
E: 0, 6, 26, 67 mg/kg kk päevas; 
(avalikud kirjandusallikad)
ataksia emasloomadel 67 mg/kg kk päevas juures (ebaharilik kõnnak). Rottide seisund halvenes, tekkis halvatus nimmepiirkonnast allpool ja tagajalgade atroofia. Kesknärvisüsteemi ega perifeerse närvisüsteemi spetsiifilisi kahjustusi ei esinenud.
	
	
	Jätta klassifitseerimata (mõju ilmneb piirväärtusest suuremal annusel)

	rott, suukaudne, 104 nädalat
0, 3, 30, 300 ppm
(I: 0, 0,1, 1,2, 11,6 mg/kg kk päevas; E: 0, 0,1, 1,4, 13,8 mg/kg kk päevas)
(avalikud kirjandusallikad)
kehvveresus 300 ppm juures (E) (mitte 30 ppm juures)
istmikunärvi regressiivsed muutused (taandareng) + säärelihaste atroofia E 300 ppm juures, kuid puuduvad neuroloogilised nähud
progresseeruvad müokardikahjustused 300 ppm juures
	
	
	2. kategooria verele ja närvisüsteemile avalduva toime põhjal


	Kroonilise toksilisuse põhiandmed (EL-i klassifikatsioonis kasutatavad on alla joonitud)
	CLP klassifikatsioon „mürgisus sihtelundi suhtes – korduv kokkupuude“

	Uuringu tüüp – mõju
	NOAEL ppm (mg/kg kk päevas)
	LOAEL ppm (mg/kg kk päevas)
	

	hiir, suukaudne, 97/98 nädalat
I: 0, 15, 150, 300 ppm ( 0, 3, 24, 50 mg/kg kk päevas)
E: 0, 15, 300, 600 ppm (0, 3, 57,112 mg/kg kk päevas)
võrkkesta atroofia ≥ 150 ppm juures (võrkkesta tuumadega rakkudest koosneva väliskihi ( või puudumine)
( erütrotsüütide vahetumine
	15
(I: 5,2; E: 3,1)
	
	2. kategooria verele avalduva toime põhjal.
2. kategooria võrkkestale avalduva toime põhjal


Klassifitseerimine ja märgistus
XYZ klassifikatsioon: sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse 2. kategooria
Märgistamine
· Sümbol: GHS08
· Tunnussõna: Hoiatus
· Ohulause: H373 „Võib kahjustada vere- ja närvisüsteemi pikaajalisel või korduval kokkupuutel“
Põhjendus: on antud teada verele avalduvast toimest kahel liigil (hiir, rott). Annused on piisavalt väikesed 2. kategooria õigustamiseks. On antud teada närvisüsteemile avalduvast toimest rotil. Annused on piisavalt väikesed 2. kategooria õigustamiseks.
3.9.6.2 Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate ainete näited
3.9.6.2.1 Näide 4: keskmise ahelaga kloroalkaanid (MCCP) = alkaanid, C14-17, kloro- (EÜ nr 287-477-0; CAS nr 85535-85-9)
Hindamis- ja klassifitseerimiskriteeriumide kohaldamine inimestele mitteasjakohaste toimemehhanismide korral (vt käesoleva juhendi punkti 3.9.2.5.3 )
Kättesaadav teave
· Inimestega seotud kogemused: teave puudub
· Loomandmed: vt kokkuvõtet

Kroonilise toksilisuse põhiandmed: korduva kokkupuute andmete kokkuvõte
Ainukesed kättesaadavad andmed pärinevad mitmest suukaudse annustamisega uuringust (kestusega kuni 90 päeva), mis käsitlevad korduval kokkupuutel MCCP-dega (40% või 52% kloorisisaldusega C14-17 alkaanidega) avalduvat mürgisust närilistel. Siiski saab klassifitseerimiseks ja märgistamiseks kasulikku teavet annuse-vastuse seose kohta vaid kahest uuringust (IRDC 1984, Poon et al. 1995). Teised, mida on üksikasjalisemalt vaadeldud olemasolevaid aineid käsitleva määruse riskihindamisraportis, uurisid üldjuhul maksa ja kilpnäärme vastastiktoimemehhanisme ning nendes elundites avalduva mõju seost inimese tervisega. Uuringud tehti suhteliselt kõrgetel kokkupuutesisaldusel.
Kroonilise toksilisuse põhiandmed: korduva kokkupuute andmete kokkuvõte
Rottidel on on MCCP-dega korduval kokkupuutel avalduva mürgisuse sihtelundid maks, kilpnääre ja neerud.
Kokkupuutetasemel 36 mg/kg kehakaalu kohta päevas või üle selle täheldatakse rottide maksa kaalu suurenemist ja ensüümaktiivsuse muutusi (Poon et al., 1995). Seda mõju loetakse metaboolse nõudluse suurenemisega kohanemisreaktsiooni osaks. Ka on võimalik, et oma osa on peroksüsoomide vohamisel. Leiti, et need nähud ei õigusta klassifitseerimist. Suuremal kokkupuutesisaldusel (umbes 360 mg/kg kehakaalu kohta päevas) täheldati rottidel üksikute rakkude kärbumist (Poon et al., 1995), kuid see toimus klassifitseerimispiirist suurematel annustel.
90-päevases uuringus täheldati kilpnäärme kaalu suurenemist üksnes kõige suuremal kokkupuutesisaldusel 625 mg/kg kehakaalu kohta päevas (IRDC 1984). Histopatoloogilisi kahjustusi (nt hüperplaasiat) täheldati ka kõige väiksematel kokkupuutesisaldusel, nt 0,4 mg/kg kehakaalu kohta päevas (Poon et al., 1995). Suurem kokkupuude suurendas mõju raskusastet. Siiski jäi raskusaste isegi kokkupuute suurendamisel kolme suurusjärgu võrra vahemikku „kergekujuline“ kuni „mõõdukas“. Loetakse, et kilpnäärme muutused (kaalu suurenemine ning follikulaarne hüpertroofia ja hüperplaasia) leidsid aset selle elundi korduval stimuleerimisel, mida põhjustab hästiiseloomustatud, plasma T4 sisalduse vähenemisest tingitud negatiivne tagasiside. See omakorda on seotud maksa UDPG-transferaasi aktiivsusega suurenemisega. Erinevalt närilistest esineb inimestel T4 siduv valk, mis suuresti vähendab vastuvõtlikkust T4 sisalduse vähenemisele plasmas ja kilpnäärme stimuleerimisele. Seetõttu loetakse, et selline toime rottide kilpnäärmele pole piisav klassifitseerimiseks.
90-päevases uuringus ei täheldatud annusetasemel 0,4 mg/kg kehakaalu kohta päevas kahjulikku mõju isas- ja emasrottide neerudele (Poon et al., 1995). Annusetasemel 4 mg/kg kehakaalu kohta päevas täheldati üksnes emasloomadel neerusäsis olevate torukeste laienemist. Kahjustused olid kerged, suuremal sisaldusel (emasloomadel kuni 420 mg/kg kehakaalu kohta päevas) muutus raskusaste ja esinemissagedus ainult veidi. Annuse 10 mg/kg kehakaalu kohta päevas või rohkem saanud isas- ja emasloomadel täheldati interstitsiaalsete põletikurakkude segapopulatsiooni esinemissageduse ja mõju kokkupuutest sõltuvat suurenemist, neerutorukeste taandarengut ja neerutorukeste epiteeli minimaalseid degeneratiivseid muutusi. Annusetasemel 10 mg/kg kehakaalu kohta päevas hinnati nende muutuste raskusastmeks „jäljed“ ja isegi kõige suuremal kokkupuutesisaldusel (625 mg/kg kehakaalu kohta päevas) oli raskusaste vaid „kergekujuline“. Kuna kõige suurema annuse saanud rühmas täheldatud mõju ei tundu olevat raske, ei tehta ettepanekut korduva kokkupuute mõju klassifitseerimiseks.
Lühikese ahelaga (C10-13) kloroalkaanide (SCCP) toimemehhanismi uurimine on näidanud β2μ-globuliini ladestumist proksimaalsetes vääntorukestes, mis võib osutuda neerutoksilisuse põhiliseks mehhanismiks isastel rottidel.
Klassifitseerimine ja märgistus
MCCP-de klassifikatsioon: klassifikatsiooni „mürgisus sihtelundi suhtes – ühekordne kokkupuude“ ei kohaldata
Põhjendus
· Mõju maksale: klassifitseerimist õigustav mõju (nekroos) esineb piirväärtusest suuremal annusetasemel.
· Mõju kilpnäärmele: täheldatud mõju on eriomane rottidele ja ei õigusta klassifitseerimist.
· Mõju neerudele: andmed pole piisavalt üksikasjalised, et lisaks annusetasemel 50 mg/kg kehakaalu kohta ilmnevale mõjule (DSD piirväärtus) saada ettekujutust ka piirväärtuste (10–100 mg/kg kehakaalu kohta) ümbrusest. Tõenäoliselt oleks järeldus samasugune: mõju pole piisav ükskõik millise kategooria omistamiseks.
3.9.6.3 Klassifitseerimiskriteeriumidele vastavate segude näited
3.9.6.3.1 Näide 5
Segude klassifitseerimise kriteeriumide kohaldamine: „kui on olemas andmed segu kui terviku kohta“ (vt käesoleva juhendi punkti 3.9.3.3 ).
Kättesaadav teave
Kahtlustäratavat koostisainet (8%) sisaldavat segu katsetati valiidses, OECD katsejuhendi 408 ja hea laboritava nõuetele vastavas 90-päevases uuringus. Annusel 90 mg/kg kehakaalu kohta täheldati maksa rasket kahjustust (nekroosi), annusel 30 mg/kg kehakaalu kohta päevas kergekujulist kuni mõõdukat maksakahjustust. NOAEL oli 9 mg/kg kehakaalu kohta päevas.
Klassifitseerimine ja märgistus
Klassifitseerimine: sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse 2. kategooria.
Põhjendus: klassifikatsioon põhineb asjakohase, kogu segu kohta tehtud valiidse loomkatse andmetel. Seetõttu kasutatakse ainetele kohaldatavaid kriteeriume (CLP I lisa, tabel 3.9.3).
3.9.6.3.2 Näide 6
Segude klassifitseerimise kriteeriumide kohaldamine: „kui on olemas andmed kõikide koostisainete kohta“ (vt käesoleva juhendi punkti 3.9.3.3). Allpool on koos sisaldustega esitatud segu koostisosad, mida tuleks arvestada. Tuleks kasutada üldisi sisalduse piirväärtusi, kohaldatakse mittesummeeritavust.
Kättesaadav teave
	Koostisaine
	Massi%
	Klassifikatsioon

	1
	39
	Ei klassifitseerita

	2
	5,5
	Sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse 1. kategooria

	3
	54
	Ei klassifitseerita

	4
	1,5
	Sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse 2. kategooria


Klassifitseerimine ja märgistus
Segu klassifikatsioon: sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse 2. kategooria
Põhjendus: puuduvad korduval kokkupuutel sihtelundi suhtes avalduva mürgisuse andmed segu kui terviku kohta. Seostamispõhimõtteid ei saa kasutada, kuna puuduvad katseandmed sarnaste segude kohta. Segu klassifitseerimise aluseks on klassifitseeritud koostisained (CLP I lisa, tabel 3.9.4).
Ühe korduval kokkupuutel sihtelundi suhtes avalduva 1. kategooria mürgisusega aine sisaldus on < 10%. Seetõttu ei klassifitseerita segu korduval kokkupuutel sihtelundi suhtes avalduva mürgisuse 1. kategooriasse. Ühe korduval kokkupuutel sihtelundi suhtes avalduva 1. kategooria mürgisusega aine sisaldus on ≥ 1% kuni <10%, seetõttu on põhjendatud sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse 2. kategooria. Korduval kokkupuutel sihtelundi suhtes avalduva 2. kategooria mürgisusega aine sisaldusega 1,5% jääb üldse arvesse võtmata, kuna selle sisaldus jääb alla 10%.
3.9.6.3.3 Näide 7
Segude klassifitseerimise kriteeriumide kohaldamine: „kui on olemas andmed kõikide koostisainete kohta“ (käesoleva juhendi punkt 3.9.3.3). Allpool on koos sisaldustega esitatud segu koostisosad, mida tuleks arvestada. Tuleks kasutada üldisi sisalduse piirväärtusi. Kui on olemas konkreetsed sisalduse piirväärtused, eelistatakse neid üldistele sisalduse piirväärtustele. Kohaldatakse mittesummeeritavust.
Kättesaadav teave
	Koostisaine
	Klassifikatsioon
	Sisaldus (massi%)
	Segu klassifikatsioon
	Märkused

	A
	Sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse 1. kategooria
	0,1
	
	Konkreetne sisalduse piirväärtus 0,2%

	B
	Sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse 1. kategooria
	9
	
	


Klassifitseerimine ja märgistus
Segu klassifikatsioon: sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse 2. kategooria, mis põhineb aine B sisaldusel (9%) vahemikus ≥ 1% kuni < 10%. A jääb segu klassifitseerimisel arvestamata, kuna A sisaldus on väiksem kui konkreetne sisalduse piirväärtus (0,2%) ja kahe koostisaine summeeritavust ei kohaldata.
3.9.6.3.4 Näide 8
Segude klassifitseerimise kriteeriumide kohaldamine: „kui on olemas andmed kõikide koostisainete kohta“ (käesoleva juhendi punkt 3.9.3.3). Allpool on koos sisaldustega esitatud segu koostisosad, mida tuleks arvestada. Tuleks kasutada üldisi sisalduse piirväärtusi. Kui on olemas konkreetsed sisalduse piirväärtused, eelistatakse neid üldistele sisalduse piirväärtustele. Kohaldatakse mittesummeeritavust.
Kättesaadav teave
	Koostisaine
	Klassifikatsioon
	Sisaldus (massi%)
	Märkused

	A
	Sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse 1. kategooria,
	0,3
	Konkreetne sisalduse piirväärtus 0,2%

	C
	Sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse 2. kategooria,
	9
	


Klassifitseerimine ja märgistus
Segu klassifikatsioon: sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse 1. kategooria, kuna A sisaldus (mis on küll väiksem kui üldine sisalduse piirväärtus) on suurem kui konkreetne sisalduse piirväärtus. C jääb klassifitseerimisel arvestamata.
3.9.6.4 Klassifitseerimiskriteeriumidele mittevastavate segude näited
3.9.6.4.1 Näide 9
Segude klassifitseerimise kriteeriumide kohaldamine: „kui on olemas andmed kõikide koostisainete kohta“ (käesoleva juhendi punkt 3.9.3.3). Allpool on koos sisaldustega esitatud segu koostisosad, mida tuleks arvestada. Tuleks kasutada üldisi sisalduse piirväärtusi, kohaldatakse mittesummeeritavust.
Kättesaadav teave
	Koostisaine
	Sisaldus (massi%)
	Klassifikatsioon

	1
	39
	Ei klassifitseerita

	2
	9
	Sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse 2. kategooria

	3
	49,5
	Ei klassifitseerita

	4
	2,5
	Sihtelundi suhtes ühekordsel kokkupuutel avalduva mürgisuse 2. kategooria


Klassifitseerimine ja märgistus
Segu klassifikatsioon: ei klassifitseerita.
Põhjendus: puuduvad korduval kokkupuutel sihtelundi suhtes avalduva mürgisuse andmed segu kui terviku kohta. Seostamispõhimõtteid ei saa kasutada, kuna puuduvad katseandmed sarnaste segude kohta (CLP I lisa, tabel 3.9.4).
Segu klassifitseerimise aluseks on klassifitseeritud koostisained. Ühtki koostisainet pole klassifitseeritud segu korduval kokkupuutel sihtelundi suhtes avalduva mürgisuse 1. kategooriasse, seetõttu ei saa segule seda kategooriat määrata. Ehkki korduval kokkupuutel sihtelundi suhtes avalduva 2. kategooria mürgisusega ainete kogusisaldus (11,5%) on suurem kui üldine sisalduse piirväärtus (10%), jääb segu klassifitseerimata. Seda tingib asjaolu, et korduval kokkupuutel sihtelundi suhtes avalduva mürgisuse korral ei saa kasutada summeeritavuse meetodit ja ühegi koostisaine sisaldus segus pole ≥ 10%.
3.9.7 Viited
Muller, A. et al (2006) Regulatory Toxicology and Pharmacology 45, 229-241

4 4. OSA: KESKKONNAOHUD
4.1 OHTLIK VEEKESKKONNALE
4.1.1 Sissejuhatus
Suunised veekeskkonnale avaldatavat mõju käsitlevate kriteeriumide kohaldamiseks töötas välja OECD. Need on esitatud „Kemikaalide klassifitseerimise ja märgistamise globaalselt harmoneeritud süsteemi“ (ÜRO GHS) („Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals“, UN GHS) 9. ja 10. lisas (GHS, 3. täiendatud väljaanne, Ühinenud Rahvaste Organisatsioon, 2009).
Käesoleva peatüki ja veelgi enam selle lisade tekst põhineb suures osas ÜRO GHSi 3. väljaandel (2009). ÜRO GHSi 9. ja 10. lisas olevad suunised käsitlevad aineid, kuid mitte segusid. Seetõttu on mõnesid osi viimaste arengute ja Euroopa Kemikaaliameti täiendavate juhendite arvessevõtmiseks veidi muudetud. Lisaks sellele on sellesse peatükki toodud segude klassifitseerimise juhised ja ka nii ainete kui segude klassifitseerimise näited.
4.1.2 Kasutusulatus 
	I lisa: 4.1.1.3.1 Ainete ja segude klassifitseerimiseks keskkonnaohtude põhjal tuleb kindlaks määrata nende ohtlikkus veekeskkonnale. Veekeskkonda vaadeldakse koosnevana kahest osast: vees elavatest veeorganismidest ja veeökosüsteemist, mille osa need organismid on. Seetõttu on ägedate (lühiajaliste) ja pikaajaliste ohtude kindlakstegemisel võetud aluseks aine või segu mürgisus veekeskkonnale, ehkki seda käsitlust tuleb vajaduse korral muuta edaspidi, kui lagunduvuse ja bioakumulatsiooni kohta lisandub uut teavet.


On töötatud välja klassifitseerimisskeem, mille eesmärk on tuvastada need kemikaalid, mille olemuslikud omadused kujutavad ohtu magevee- või mereökosüsteemidele. Suurema osa ainete korral käsitleb enamik olemasolevaid andmeid just seda keskkonnaosa. Klassifitseerimisskeem on ulatuselt piiratud, kuna see ei hõlma veel veekeskkonnas olevaid setteid ega veetoiduahela tipus olevaid kõrgemaid organisme, ehkki teatud määral võivad need olla hõlmatud valitud kriteeriumidega.
Vaatamata piiratud ulatusele on laialdaselt aktsepteeritud, et see keskkonnaosa on väga haavatav: sinna satuvad väga paljud kahjulikud ained ja seal elavad organismid võivad olla väga tundlikud. Samuti on süsteem keeruline, kuna keskkonnaohtude tuvastamiseks tuleb määratleda mõju kogu ökosüsteemile, mitte niivõrd ühe liigi indiviididele või populatsioonile. Sellele vaatamata on praktilistel põhjustel valitud piiratud hulk teatud omadusi, mis kõige paremini suudavad kirjeldada ägedaid (lühiajalisi) ja pikaajalisi ohte: äge mürgisus veekeskkonnale, krooniline mürgisus veekeskkonnale, kiire lagunduvuse puudumine ja potentsiaalne või tegelik bioakumulatsioon. Ainetest veekeskkonnale tekkivad ohud (äge ja/või krooniline mürgisus veekeskkonnale, kättesaadavus ja biosaadavus veekeskkonnas) on asjakohaselt määratletud CLP I lisa punktis 4.1.1.1. Mõned täiendavad juhised on toodud IR/CSA juhendi
 peatükis B.6.3. Põhjust, miks ohte veekeskkonnale valiti iseloomustama just need omadused, kirjeldatakse üksikasjalisemalt käesoleva juhendi järgmistes lõikudes.
4.1.3 Veekeskkonda ohustavate ainete klassifitseerimine
4.1.3.1 Veekeskkonda ohustavate ainete klassifitseerimiseks kasutatav teave
4.1.3.1.1  Klassifitseerimisel kasutatavad aine omadused
Üldiselt võttes tuleks aine klassifitseerimise otsustamisel asjakohastest andmebaasidest ja muudest allikatest otsida vähemalt järgmised aine omadused: lahustuvus vees, n-oktanool/vesi jaotustegur (log Kow), äge mürgisus veekeskkonnale (L(E)C50), krooniline mürgisus veekeskkonnale (NOEC või samaväärne ECx
), lagundatavus (tõendid kiire lagunduvuse või hüdrolüüsi kohta) ja bioakumulatsioon (eelistatavalt biokontsentratsioonitegur kalades (BCF)). Ülejäänud teavet võib kaaluda juhtumipõhiselt.
Ehkki vees lahustuvuse ja püsivuse andmeid ei kasutata kriteeriumides vahetult, on nad olulised, kuna neist on palju abi muid omadusi puudutavate andmete tõlgendamisel. Sellele vaatamata võib vees lahustuvuse määramine olla raske, nii et sageli kirjeldatakse seda lihtsalt kui „vähelahustuv“, „lahustumatu“ või „allpool avastamispiiri“. See võib tekitada probleeme veekeskkonnale avalduva mürgisuse ja bioakumulatsiooni uuringute tõlgendamisel (vt ka III lisa). Ka võib olla abi hüdrolüüsi puudutavatest andmetest (EL-i katsemeetodite määrus nr 440/2008 ja OECD katsejuhis 111) ning teabest hüdrolüüsisaaduste kohta ja nende käitumisest vees. Näiteks, kui aine lagunemise poolestusaeg (DT50) on lühem kui 12 tundi, tekib keskkonnamõju tõenäoliselt pigem hüdrolüüsisaadustest kui lähteainest enesest (IR/CSA peatükk R7.8).
4.1.3.1.2 Teave ja andmete kättesaadavus 
	I lisa: 4.1.1.2.2 Andmete saamiseks on soovitatav kasutada standarditud katsemeetodeid, millele on viidatud artikli 8 lõikes 3. Praktilises tegevuses tuleb kasutada ka muid standarditud katsemeetodeid, näiteks liikmesriikides kohaldatavaid meetodeid, kui neid saab pidada esimestega samaväärseks. Mittestandardsete katsetega ja uuringutel mittepõhinevate meetoditega saadud valiidseid andmeid tuleb klassifitseerimisel samuti kaaluda, tingimusel, et need vastavad määruse (EÜ) nr 1907/2006 XI lisa punktis 1 kirjeldatud nõuetele. Üldiselt loetakse klassifitseerimiseks sobivaks nii mageveeliikide kui mereveeliikide mürgisuse andmeid, kui kasutatavad katsemeetodid on samaväärsed. Kui siin nimetatud andmed ei ole kättesaadavad, on klassifitseerimise aluseks parimad kättesaadavad andmed. Vt ka määruse (EÜ) nr 1272/2008 I lisa 1. osa.


Aine klassifitseerimiseks kasutatavaid andmeid võib saada muuks õiguslikuks otstarbeks nõutavatest andmetest, aga ka asjakohasest kirjandusest. Heaks lähtepunktiks võivad olla arvukad rahvusvaheliselt tunnustatud andmebaasid. Selliste andmebaaside kvaliteet ja hõlmavus on muutlik ning on ebatõenäoline, et ühes andmebaasis oleks kogu klassifitseerimiseks vajalik teave. Mõned andmebaasid on spetsialiseerunud veekeskkonnale avalduvale mürgisusele, mõned liikumisele keskkonnas. Teavet saab koguda ka taimekaitsevahendeid ja/või biotsiide käsitlevate õigusaktide kohaselt esitatud andmetest.
Uuringutel mittepõhinev teave
Võib kasutada ka (Q)SAR-i ning analoogmeetodiga, rühmitamisega ja liigitamisega saadud teavet (vt ka IR/CSA peatükki R.6).
Teabeallikad
IR/CSA peatükk R.3.4.1 esitab valiku vabalt kättesaadavatest andmebaasidest ja andmepankadest, mida saaks kasutada klassifitseerimisotstarbel. Kõik Euroopa Kemikaaliameti juhendid on saadaval ameti veebisaidil (http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation).
Üks andmeallikas võib olla ka eChemPortal, mis on ülemaailmne kemikaale käsitlev portaal. eChemPortal teeb kättesaadavaks mitmed andmebaasid, kaasa arvatud OECD HPV (olemasolevate kemikaalide andmebaas) ja ÜRO Keskkonnaprogrammi (UNEP) suure tootmismahuga kemikaalide sõeluuringute andmestik („Screening Information Dataset for High Volume Chemicals“, SIDS). eChemPortali pidaja on praegu OECD: (http://www.echemportal.org/)
Täiendavad suunised on esitatud käesoleva dokumendi V lisas.
4.1.3.2 Kättesaadava teabe hindamine
4.1.3.2.1 Üldised kaalutlused
Mõiste „aine“ hõlmab laia vahemikku kemikaale (INS
, 3. peatükk), millest paljud tekitavad probleeme jäikadele kriteeriumidele põhinevale klassifitseerimissüsteemile. Käesolev punkt annab mõningaid juhtnööre, kuidas kasutuskogemuse ja selge teadusliku põhjenduse alusel probleemidega toime tulla.
Tõlgendamisprobleemid võivad olla laiaulatuslikud. Selle tulemusel sõltub selline tõlgendamine alati klassifitseerimise eest vastutavate isikute võimetest ja asjatundlikkusest. Siiski on võimalik tuvastada mõningaid tavaliselt ettetulevaid raskusi ja anda juhiseid. Sellised raskused võivad jaguneda mitmesse kattuvasse kategooriasse:
a. raskused parajasti kasutatavate katseprotseduuride kohaldamisel teatud liiki ainetele;
b. raskused nii „raskestikatsetatavate“ kui ka muude ainetega saadud andmete tõlgendamisel;
c. raskused mitmesugustest allikatest saadud mitmekesiste andmestike tõlgendamisel (nt tõendite kaalukuse hindamisel);
d. raskused „muu“ teabe tõlgendamisel.
Katseandmetest tuleks klassifitseerimiseks kasutada üksnes usaldusväärset teavet, s.o Klimischi usaldatavuse skooriga 1 (usaldatav piiranguteta) või 2 (usaldatav piirangutega). Siiski ei tarvitse hea kvaliteediga andmed alati olla kättesaadavad kõigi troofiliste tasemete jaoks. Kui troofilise taseme kohta pole hea kvaliteediga andmeid saada, tuleb kaaluda halvema kvaliteediga andmete kasutamist. Selliste andmete arvesse võtmisel tuleb siiski arvestada ka raskusi, mis võivad vähendada valiidse tulemuse saavutamise tõenäosust. Suuremate andmestike korral tuleks eelistada teavet Klimischi skooriga 1, ehkki teavet Klimischi skooriga 2 saab kasutada toetava informatsioonina. Lisateabe saamiseks Klimischi usaldatavuse punktisüsteemi kohta vt IR/CSA peatükki R.4.2.
4.1.3.2.2 Raskestikatsetatavad ained
Paljude orgaaniliste ainete korral on EL-i katsemeetodite määruse nr 440/2008 ja/või OECD asjakohased katsejuhised ning klassifitseerimiskriteeriumid probleemideta kasutatavad. Siiski esinevad mitmed tõlgendamisprobleemid, mida saab iseloomustada uuritava aine omadustega. Tavaliselt nimetatakse neid „raskestikatsetatavateks aineteks“.
a. Halvastilahustuvad ained: katsete tegemine nende ainetega on raske, kuna tekivad probleemid katselahuse valmistamisega, katsekontsentratsiooni hoidmisega ja kokkupuute tõendamisega veekeskkonnale avalduva mürgisuse uurimisel. Lisaks sellele on paljud selliste ainete kohta käivad andmed saadud „lahustega“, milles on ainet rohkem, kui vees lahustub. Tulemuseks on suured tõlgendamisprobleemid klassifitseerimisel tegeliku L(E)C50 või NOEC/ECx määramisel. Jaotumise kohta käivate andmete tõlgendamine võib olla problemaatiline ka siis, kui halvastilahustumisega vees ja oktanoolis võib kaasneda analüüsimeetodi ebapiisav tundlikkus. Vees lahustuvuse määramine võib olla raske, nii et sageli kirjeldatakse seda lihtsalt kui „allpool avastamispiiri“. See tekitab probleeme nii veekeskkonnale avalduva mürgisuse kui ka bioakumulatsiooni uuringute tõlgendamisel. Biolagundatavuse uuringutes võib halb lahustuvus tuua kaasa vähese biosaadavuse ja ühtlasi oodatavast väiksema biolagunemiskiiruse. Seega võivad spetsiifilised katsemeetodid või kasutatud protseduuride valik olla võtmetähtsusega.
b. Ebapüsivad ühendid: sellised ained, mis katsesüsteemis kiiresti lagunevad (või reageerivad) ja toovad kaasa nii katsetamis- kui ka tõlgendamisprobleeme. Tuleb teha kindlaks, kas kasutati õiget, punktis 4.1.3.3 toodud juhistega kooskõlas olevat metodoloogiat, kas uuriti ainet või tema lagu- või reaktsioonisaadust, ja kas saadud andmed on asjakohased lähteaine klassifitseerimisel.
c. Lenduvad ained: sellised ained, mille katsetamisel avatud süsteemis tekivad kindlasti probleemid. Tuleks hinnata seda, kuidas on suudetud säilitada kokkupuutesisaldust. Teatud meetodite kasutamisel on katsematerjali kadu möödapääsmatu ja tulemuseks on tulemuste vääriti tõlgendamine.
d. Keerulised või mitme koostisosaga
 ained: selliseid ained, näiteks komplekssed süsivesinikud või muud UVCB-ained
, ei moodusta sageli homogeenset lahust ja mitmed koostisained muudavad jälgimise võimatuks. Orgaaniliste ainete korral tuleb seetõttu kaaluda veekeskkonnale avalduva mürgisuse määramisel veega segunenud fraktsiooni (WAF) katsetamisel saadud andmete arvesse võtmist ja nende kasutamist klassifitseerimisskeemis
. Biolagundatavus, bioakumulatsioon, jaotumine ja lahustuvus vees tekitavad tõlgendamisel alati probleeme, kuna iga keerukise või mitme koostisosaga aine komponent võib käituda erinevalt.
e. Polümeerid: selliste ainete molekulmass kõigub sageli suures ulatuses ja üksikute fraktsioonide lahustuvus vees võib olla erinev. Veeslahustuva fraktsiooni määramiseks on olemas spetsiaalsed meetodid, millega saadud andmeid tuleb kasutada katseandmete ja klassifitseerimiskriteeriumide võrdlemisel.
f. Anorgaanilised ühendid ja metallid: selliseid ained, mis võivad astuda vastastiktoimesse ümbritseva keskkonnaga ja mille mürgisus veekeskkonnale võib sõltuda sellistest teguritest, nagu pH, vee karedus jne. Suured tõlgendamisprobleemid tekivad ka oluliste, teatud sisaldusel kasulike elementidega seotud katseandmetega. Metallide ja anorgaaniliste metalliühendite puhul on orgaaniliste ühendite suhtes kohaldatav lagundatavuse mõiste piiratud või tähenduseta. Samuti tuleb olla ettevaatlik bioakumulatsiooni käsitlevate andmete kasutamisel (vt ka IV lisa).
g. Pindaktiivsed ained: selliseid ained võivad moodustada emulsioone, milles biosaadavuse kindlaks tegemine on raskendatud isegi lahuste hoolikal valmistamisel. Mitsellide moodustumine võib tuua kaasa biosaadava fraktsiooni ülehindamise isegi siis, kui on moodustunud näiv „lahus“. See tekitab märkimisväärseid probleeme nii vees lahustumise, jaotusteguri, bioakumulatsiooni kui ka veekeskkonnale avalduva mürgisuse määramisel.
h. Ioniseeritavad ühendid: selliste ühendite ionisatsioonitase võib muutuda sõltuvalt keskkonnas olevatest vastasioonidest. Näiteks on hapete ja aluste jaotumine pH-st sõltuvalt täiesti erinev.
i. Värvilised ained: sellised ained võivad tekitada probleeme katsetel vetikate ja veetaimedega, kuna nad blokeerivad langeva valguse.
j. Lisandid: mõned ained võivad sisaldada lisandeid, mille sisaldus ja keemiline omadus võivad muutuda erinevate tootepartiide korral. Võivad tekkida tõlgendamisprobleemid, kui lisandite toksilisus ja/või lahustuvus vees on suuremad kui lähteühendil: see võib oluliselt muuta toksilisusandmeid. Üldiselt tuleks aineid katsetada toodetud kujul koos lisanditega ja nii saadud andmed tuleks võtta klassifitseerimise aluseks. Eri kogustes ühesugust lisandit sisaldavate ainete samasuse hindamiseks vt INS, 5. peatükk.
k. Olulised ained: mõned ained on eluks olulised, ehkki nagu iga aine puhul, võib liigne sisaldus olla kahjulik. See võib tuua kaasa keerulised doosi-toime kõverad.
l. Ained, mis suudavad olulisi elemente kelateerida või sekvesteerida, toovad kaasa samasugused tõlgendamisprobleemid kui punktis k.
Täiendava teabe saamiseks vt OECD suunisdokumenti keeruliste ainete ja segude veekeskkonnale avalduva mürgisuse katsetamiseks (OECD 2000) ning ka IR/CSA juhendi peatükki R.7b lisa 7.8.1 ja käesoleva juhendi I lisa.
4.1.3.2.3  Veekeskkonnale avalduva mürgisuse, lagunduvuse ja bioakumulatsiooni andmete tõlgendamine
4.1.3.2.3.1 Mürgisus veekeskkonnale 
	I lisa: 4.1.2.7.1 Veekeskkonda ohustava ägeda mürgisuse määramiseks kasutatakse tavaliselt 96-tunnist LC50 katset kalaga, 48-tunnist EC50 katset vähiliigiga ja/või 72- või 96-tunnist EC50 katset vetikaliigiga. Need liigid hõlmavad mitmesuguseid troofilisi tasandeid ja taksoneid ja need on ette nähtud asendusliikideks kõikidele veeorganismidele. Andmeid muude liikide (näiteks Lemna spp.) kohta tuleb samuti kaaluda, kui katsemeetodid on sobivad. Veetaimede kasvu pidurdamise katsed on tavapäraselt kroonilise toime katsed, kuid klassifitseerimise eesmärgil käsitletakse keskmist toimet avaldavat sisaldust (EC50) ägedat toimet iseloomustava väärtusena (vt märkus 2).
4.1.2.7.2 Klassifitseerimisel on lubatud veekeskkonda ohustava kroonilise mürgisuse määramiseks kasutada kõiki andmeid, mis on saadud kooskõlas artikli 8 lõikes 3 osutatud standarditud katsemeetoditega, ning ka tulemusi, mis on saadud muude valideeritud ja rahvusvaheliselt heakskiidetud katsemeetoditega. Kasutatakse NOECi või muid samaväärseid L(E)Cx-i näitajaid (näiteks EC10).


Kalade, vähiliste, vetikate ja veetaimedega tehakse katseid kui asendusliikidefga, hõlmates mitut troofiliste tasemete vahemikku ja taksonit ning katsemeetodid on väga standarditud (täiendava teabe saamiseks vt I lisa). Võetakse arvesse ka samal troofilisel tasemel olevate teiste liikidega tehtud lühi- ja pikaajalised valiidsed katsed, kui liikide asjakohasus, katsetingimused ja katse lõppeesmärgid on samaväärsed.
Klassifitseerimise eesmärk on veekeskkonnale mõjuvate, nii ägedate kui ka pikaajaliste ohtude iseloomustamine. Ägedalt ja pikaajaliselt mõjuvad ohutegurid on eritüübilised ja neid tuleks käsitleda sõltumatult.
Kohas(t)e ohukategooria(te) määratlemiseks kasutatakse tavaliselt erinevate troofiliste tasemete (kalad, vähilised, vetikad/veetaimed) vahele ja piiresse jäävaid kõige väiksemaid toksilisuse väärtusi. Võivad esineda ka asjaolud, mis nõuavad tõendite kaalukuse hindamist (vt punkt 4.1.3.2.4).
Selliste ainete, nagu ioniseeritavad orgaanilisd kemikaalid või metallorgaanilised ühendid, klassifitseerimisel tuleks olla tähelepanelik, kuna saadud tulemused võivad anda magevees ja merevees erineva toksilisuse. Halvasti lahustuvate ainete korral (vees lahustuvus < 1 mg/l) on tõendeid selle kohta, et ägeda toime katse ei anna olemusliku mürgisuse kohta tõeseid mõõtetulemusi.
Veekeskkonda ohustava kroonilise ja/või ägeda mürgisuse määramise katsete asjakohased kirjeldused on üksikasjaliselt esile toodud käesoleva dokumendi I lisas ja IR/CSA juhendi punktides R.7.8.3–R.7.8.4. Klassifitseerimiseks ja märgistamiseks võib muude nõuetekohaste andmete puudumisel kasutada ettenähtud suurusest erinevaid (üldjuhul väiksemaid) organisme ja/või teistsuguse kestusega katseid.
Praegu on in vitro uuringud valideeritud ainult mõne inimeste tervise näitaja suhtes. IR/CSA peatükkide R.7.8.3–R.7.8.4 järgi puuduvad alternatiivsete andmete saamiseks praegu valideeritud kalarakkude süsteemid, mida klassifitseerimisel ja märgistamisel saaks kasutada ägedalt ja pikaajaliselt mõjuvate ohtude kindlakstegemiseks.
4.1.3.2.3.2 Lagundatavus
	I lisa: 4.1.2.9.1 Kiiresti lagunduvad ained kõrvaldatakse kiiresti keskkonnast. Kui selliste ainete toime tekib, eriti lekke või õnnetusjuhtumi tagajärjel, see lokaliseeritakse ning see on lühiaegne. Kui kiiret lagundamist keskkonnas ei toimu, võib aine tekitada vees mürgisust pika aja jooksul ning suures ulatuses.
4.1.2.9.2 Kiiret lagunduvust saab näidata biolagunduvuse sõelkatsete abil, millega määratakse kindlaks, kas orgaaniline aine on „kergesti biolagunduv”. Kui need andmed ei ole kättesaadavad, kasutatakse kiire lagunduvuse näitajana bioloogilise hapnikutarbe (BHT) ja keemilise hapnikutarbe (KHT) suhet BHT (5 päeva)/KHT ≥  0,5. Seega leitakse sõelkatse läbinud aine puhul, et see on tõenäoliselt „kiire” lagunduvusega veekeskkonnas ning see ei ole eriti püsiv. Sõelkatse mitteläbimine aga ei tähenda tingimata seda, et aine keskkonnas kiiresti ei laguneks. Seetõttu võib kaaluda ka muid tõendeid kiire lagunduvuse kohta keskkonnas; need on eriti olulised siis, kui ained standardkatsetes kasutatavate sisaldustasemete korral pärsivad mikroobide aktiivsust. Seetõttu on kasutusele võetud täiendav klassifitseerimise kriteerium, mis võimaldab kasutada andmeid, mis tõestavad aine tegelikku biootilist või abiootilist lagunemist veekeskkonnas rohkem kui 70 % ulatuses 28 päeva jooksul. Seega, kui on tõestatud lagunduvus normaalsete keskkonnatingimuste korral, ongi saavutatud „kiire lagunduvuse” kriteerium.


Lagunduvuse määratlus hõlmab nii biootilisi (biolagundatavus) kui ka abiootilisi lagunemisprotsesse. Andmeid aine lagunemisomaduste kohta võib saada standarditud katsetest, muud liiki uuringutest või molekulide struktuuri hindamisel (vt punkti 1.4). Käesoleva juhendi II lisa punktis II.2 on esitatud asjakohased määratlused mitmesuguste (bio)lagundatavuskatsete kasutamiseks ning juhised katseandmete tõlgendamiseks klassifitseerimise ja märgistamise kontekstis. Lisateavet (bio)lagundatavuse määramise katsemeetodite kohta võib leida IR/CSA peatükist R.7.9. Biolagunduvuse kindlakstegemiseks kasutatakse tavaliselt OECD katsemeetodeid 301A–F (katsemeetodite määruse 440/2008 meetodeid C.4–A kuni F), OECD310 või samaväärseid katseid. Mõned juhised QSAR-i meetodite kasutamiseks lagunduvuse määramisel on esitatud IR/CSA peatükis R.7.9.3.1.
Allolevad lõigud keskenduvad lagunduvusandmete kasutamisele CLP-kohasel klassifitseerimisel ja märgistamisel. Tuleks pidada silmas, et lagunduvuse määramise juhised käsitlevad peamiselt üksikaineid. Keeruliste või mitme koostisosaga koosnevate ühendite korral ei võimalda esitatud katsemeetodid tavaliselt ainete üksikute koostisosade lagunduvuse üheselt mõistetavat tõlgendamist. Seega tuleks keeruliste või mitme koostisosaga ainete biolagunduvuskatsete tulemusi enne nende klassifitseerimisotstarbel kasutamist hoolikalt hinnata.
	I lisa: 4.1.2.9.3 Paljud andmed lagunduvuse kohta on esitatud lagunemise poolestusaegade vormis ning neid võib kasutada kiire lagunemise kindlaksmääramiseks juhul, kui on saavutatud aine lõplik biolagunduvus, st täielik mineraliseerimine. Kiire lagunduvuse hindamiseks ei piisa tavaliselt üksnes esmase biolagundamise andmetest, kui just ei ole võimalik tõestada, et lagusaadused ei vasta veekeskkonnale ohtlikuks klassifitseerimise kriteriumidele.
4.1.2.9.4 Kasutatud kriteeriumid kajastavad tõsiasja, et keskkonnas toimuv lagundamine võib olla biootiline või abiootiline. Võib kaaluda hüdrolüüsi, kui hüdrolüüsi saadused ei vasta veekeskkonnale ohtlikuks klassifitseerimise kriteeriumidele.
4.1.2.9.5 Ained loetakse keskkonnas kiiresti lagunevaks, kui on täidetud järgmistest kriteeriumidest:
a)
28-päevastes biolagunduvuse uuringutes on saadud vähemalt järgmised lagunduvustasemed:
i)
lahustunud orgaanilisel süsinikul põhinevad katsed: 70%;
ii)
hapnikutarbel või süsinikdioksiidi moodustumisel põhinevad katsed: 60% teoreetilisest võimalikust.

Need biolagunevuse tasemed tuleb saavutada kümne päeva jooksul pärast lagunemise algust; selleks algusmomendiks loetakse aega, kui 10% ainest on lagunenud, välja arvatud juhul, kui aine on määratletud tundmatu või muutuva koostisega, komplekssete reaktsioonisaaduste või bioloogilist päritolu materjalidena (UVCB) või keerulise, mitme koostisosaga ainena, mis on struktuurilt sarnaste koostisosadega. Sellisel juhul ning piisavate põhjenduste olemasolul võib 10-päevase ajavahemiku tingimusest loobuda ja kasutada 28-päevast ajavahemikku, või:
b)
juhtudel, kui on kättesaadavad üksnes andmed BHT ja KHT kohta, peab BHT5 ja KHT suhe olema ≥ 0,5, või
c)
kui on olemas muud veenvad teaduslikud tõendid selle kohta, et ainet saab veekeskkonnas lagundada (biootiliselt ja/või abiootiliselt) tasemeni >  70% 28-päevase ajaperioodi jooksul.


Järgnevat otsustamisskeemi saab kasutada üldise juhisena kiire otsuse tegemiseks veekeskkonnas kiire lagunduvuse kohta ja veekeskkonda ohustavate ainete klassifitseerimiseks.
Ainet ei loeta kiiresti lagunevaks, kui pole täidetud vähemalt üks järgmistest tingimustest:
a. 28-päevases biolagunduvuse uuringus on näidatud, et aine on kergesti biolagunduv. Katse positiivne tulemus (lahustunud orgaanilise süsiniku vähenemine 70% või teoreetilise hapnikutarbe vähenemine 60% võrra) tuleb saavutada 10 päeva jooksul biolagunemise algusest, kui selline hindamine on võimalik olemasolevate katseandmete põhjal. Keeruliste mitme koostisosaga ainete korral võib loobuda 10-päevase ajavahemiku tingimusest ja kasutada 28-päevast ajavahemikku (vt arutlust käesolevas dokumendi II lisa punktis II.2.3). Kui see pole võimalik, tuleks kasutada 14-päevast ajavahemikku või hinnata tulemusi pärast katse lõppu, või
b. pinnavee simulatsioonikatses demonstreeritakse aine lõpliku lagunemist vähem kui 16-päevase poolestusajaga (vastab lagunemisele 28 päeva jooksul rohkem kui 70% võrra), või
c. demonstreeritakse aine esmast biootilist või abiootilist (nt hüdrolüüsi tulemusel) lagunemist veekeskkonnas vähem kui 16 päeva pikkuse poolestusajaga (vastab lagunemisele 28 päeva jooksul rohkem kui 70% võrra). Seejuures on võimalik tõestada, et lagusaadused ei vasta veekeskkonna jaoks ohtlikuks klassifitseerimise kriteeriumidele.
Kui selliseid eelistatud liiki andmeid pole saadaval, võib näidata kiiret lagunemist keskkonnas ühe järgneva tingimuse täitmisel.
d. demonstreeritakse aine lõpliku lagunemist veekeskkonna setetes või pinnase simulatsioonikatses vähem kui 16-päevase poolestusajaga (vastab lagunemisele 28 päeva jooksul rohkem kui 70% võrra), või
e. juhtudel, kui on kättesaadavad üksnes andmed BHT5 ja KHT kohta, peab BHT5 ja KHT suhe olema vähemalt 0,5. Sama kehtib lühema kui 28-päevase biolagundatavuskatse kohta, kui lisaks sellele on lagunemise poolestusaeg lühem kui 7 päeva, või
f. analoogmeetodil põhineval tõendite kaalukuse määramisel saadakse veenvad tõendid, et antud aine on kiiresti lagunev.
g. Kui puuduvad kõik ülalloetletud liiki andmed, ei loeta ainet kiiresti lagunevaks. Otsust võib põhjendada vähemalt ühe järgneva tingimuse täitmine:
i. aine pole olemusliku biolagunduvuse katses olemuslikult biolagunev, või
ii. teaduslikult valiidsed QSAR-meetodid ennustavad aeglast biolagunevust, nt kui biolagunevuse tõenäosuse määramise programmiga Biodegradation Probability Program saadakse lineaarse või mittelineaarse mudeliga kiire biolagunevuse skooriks alla 0,5; või
iii. ühendit ei peeta kaudsete tõendite (nt struktuurselt sarnaste ainete kohta käivate teadmiste) põhjal kiiresti lagunevaks; või
iv. puuduvad muud andmed lagunduvuse kohta.
28-päevases biolagunduvuse katses leitud biolagunduvuse protsenti võib kasutada „kiire lagunduvuse“ vahetuks hindamiseks, juhul kui puudub konkreetne informatsioon ajavahemiku kohta või kui andmed saadi MITI 1 katsega (OECD 301C, 2006 või EL-i katsemeetodite määruse (EÜ) nr 440/2008 meetod C.4-E). Suletud pudeli katses (OECD 301D või EL-i katsemeetodite määruse (EÜ) nr 440/2008 meetod C.4-F) võib kasutada 14-päevast ajavahemikku, kui mõõtmisi pole tehtud 10 päeva jooksul. Kui mõnda tööstuskemikaali võib koostise alusel käsitleda mitme koostisosaga ainena, võivad kiire biolagunduvuse määramisel tekkida tõlgendamisprobleemid (vt käesoleva dokumendi II lisa).
Katsesüsteemide valimine
Nagu on näha CLP I lisa punktist 4.1.2.9.5 c), tuleks kaaluda selle kriteeriumi täitmist juhtumipõhiselt ja eksperdihinnangu kasutamisega. Kiire lagunduvuse tõestamiseks kasutatavate katsesüsteemide nimekiri on toodud II lisas. See hõlmab nt realistlikes tingimustes tehtavaid simulatsioonkatseid, mesokosme ja väliseiret.
Tavaliselt ei kasutada selleks otstarbeks olemusliku lagunduvuse määramist (OECD 302A ja 302B  või katsemeetodite määruse 440/2008 meetodid C.9 ja C.12) ega reovee puhastusseadmete simuleerimist (OECD 303 või katsemeetodite määruse 440/2008 meetod C.10), kuna see on seotud suure koguse biomassi kasutamisega. Ei sobi anaeroobse lagunevuse määramise katsed (OECD 311/ISO 11734 ja analoogid), kuna anaeroobsed keskkonnaosad on väga spetsiifilised. Klassifitseerimiseks ja märgistamiseks ei sobi ka IR/CSA juhendi peatükis R.7.9 äsja määratletud kategooria „Täiustatud biolagundatavuse katsed (sõeluuring)“, kuna neid pole läbi vaadatud ega rahvusvaheliselt standarditud.
SAR-i ja QSAR-i kasutamine
Hüdrolüüsi ja lagunevuse hindamine SAR-i ja/või QSAR-iga on kiiresti arenev ala. QSAR-mudelitega saadud ennustusi võib kaasata kergesti või kiire lagunemisega seotud klassifitseerimisotsuste tegemisel. QSAR-mudeleid tuleks kasutada väga ettevaatlikult, võttes arvesse mudelite kohaldatavuse piirkonda ja valideerimist. Praegu on tavaks, et nende biolagunevusmudelite tulemit kasutatakse aine mittelagunemise ennustamiseks, mitte vastupidi. Seda tingib asjaolu, et mudelid (nt BIOWIN) ennustavad biolagunduvuse puudumist selle esinemisest paremini. Sellele vaatamata saab QSAR-i teavet kasutada osana eksperdihinnangust ja tõendite kaalukuse määramisest näiteks juhul, kui sarnase struktuuriga ühendite kohta on olemas väga sarnased mõõdetud ja ennustatud andmed.
Üldised tõlgendamisprobleemid ja raskestikatsetatavad ained
Nii ÜRO GHSi 9. lisa kui ka INS käsitlevad aineid, mille biolagunduvuse määramine on olemuslikult raske, ja esitavad ettepanekuid katsetega seotud probleemide lahendamiseks. Katsetamis- ja tõlgendamisprobleemid võivad tulla ette nt keeruliste või mitme koostisosaga ainetega, pindaktiivsete ainetega, väga lenduvate või lahustumatute ainetega, tavalisel katse sisaldusel mikroorganismidele toksiliselt mõjuvate ühenditega ja ebapüsivate molekulidega.
4.1.3.2.3.3 Bioakumulatsioon 
	I lisa: 4.1.2.8.1 Ainete bioakumuleerumine veeorganismides võib tekitada mürgist toimet pikemate ajavahemike jooksul isegi siis, kui aine tegelik sisaldus vees on madal. Orgaaniliste ainete bioakumulatsioonivõime määramiseks kasutatakse tavaliselt oktanool/vesi jaotustegurit, mida tavaliselt väljendatakse log Kow abil. Orgaanilise aine jaotusteguri log Kow ja biokontsentratsiooni, mida mõõdetakse biokontsentratsiooniteguriga (BCF) kalades, vaheline seos on leidnud teaduskirjandusest märkimisväärset tuge. Jaotusteguri log Kow piirväärtus ≥ 4 on ette nähtud ainult tegeliku biokontsentratsioonivõimega ainete identifitseerimiseks. See näitab üksnes bioakumulatsioonivõimet, katseliselt määratud BCF annab aga parema mõõtme ning selle kasutamist tuleks võimaluse korral eelistada. Kalades katseliselt määratud BCF ≥ 500 näitab biokontsentratsioonivõimet klassifitseerimise jaoks. Kroonilise mürgisuse ja bioakumulatsioonivõime vahel võib täheldada teatavaid seoseid, kuna mürgisus on seotud aine sisaldusega kehas.


Bioakumulatsioonivõime on keemilise ühendi võimaliku keskkonnaohtlikkuse määramise oluline kriteerium. Aine bioakumulatsioon organismis pole omaette oht, vaid seda tuleks käsitleda seoses võimaliku pikaajalise mõjuga. Kemikaali kontsentreerumine ja akumuleerumine võib tuua kaasa aine sisalduse suurenemise organismis, mis pikaajalisel kokkupuutel võib tuua kaasa toksilise toime avaldumise. Täiendavaid juhiseid bioakumulatsiooni kohta on esitatud käesoleva dokumendi III lisas. Metallide bioakumulatsiooni on käsitletud IV lisas.
Teavet aine tegeliku bioakumulatsiooni kohta võib saada standarditud katsetest (nt EL-i katsemeetodite määrus (EÜ) nr 440/2008, OECD 305: „Biokontsentratsioon – läbivoolukatse kaladega“) või bioakumulatsioonivõime kohta käivast informatsioonist. Orgaaniliste ainete korral võib hinnangu anda molekuli struktuuri alusel.
Üldiselt on orgaanilise ühendi biokontsentreerumisvõime seotud eeskätt aine lipofiilsusega. Lipofiilsuse asemel võib mõõta n-oktanool/vesi jaotuskoefitsienti (Kow), mis organismis minimaalselt metaboliseerivate või biotransformeeritavate lipofiilsete mitteioonsete orgaaniliste ühendite korral on seotud biokontsentratsiooniteguriga. Seetõttu on Kow sageli kasutusel mitteioonsete orgaaniliste ühendite biokontsentreerumise hindamiseks, mille aluseks on empiiriline seos log BCF ja log Kow vahel. Nende orgaaniliste ainete korral on olemas hindamismeetodid Kow arvutamiseks. Mitteioonsete orgaaniliste ühendite biokontsentreerumist võivad seega iseloomustada järgmised andmed:
1) katseliselt määratud;
2) katseliselt määratud Kow alusel antud hinnang; või
3) kvantitatiivse struktuuri ja aktiivsuse seose (QSAR) kasutamisel leitud Kow väärtuse alusel antud hinnang.
Klassifitseerimiseks eelistatakse eeskätt katseliselt saadud kvaliteetseid BCFi väärtusi. Kui on kättesaadavad kvaliteetsed andmed log Kow kohta, ei tohiks klassifitseerimiseks kasutada halvasti läbiviidud või küsitava väärtusega uuringutes määratud biokontsentratsioonitegurit. Kui puuduvad andmed biokontsentratsiooniteguri kohta kalades, võib selle asemel kõige halvemal juhul kasutada mõnede selgrootute (nt rannakarp, auster ja/või kammkarp) jaoks määratud biokontsentratsioonitegureid.
Mitteioonsete orgaaniliste ainete korral on eelistatud eksperimentaalselt saadud kvaliteetsed Kow-väärtused. Kui puuduvad kvaliteetsed eksperimentaalselt saadud andmed, võib klassifitseerimisel log Kow määramiseks kasutada valideeritud kvantitatiivseid struktuuri-aktiivsuse seoseid (QSAR). Kui andmed on olemas, kuid pole valideeritud, tuleks kasutada eksperdihinnangut. Ioonsete orgaaniliste ainete korral võivad tulla ette probleemid, kuna nt pH muutused võivad märkimisväärselt mõjutada aine vees lahustumist ja jaotustegurit. Täiendavaid juhiseid selliste raskuste ületamiseks on esitatud OECD suunisdokumendis keeruliste ainete ja segude veekeskkonnale avalduva mürgisuse katsetamiseks (OECD 2000).
4.1.3.2.4 Tõendite kaalukuse hindamise kasutamine klassifitseerimisel ja märgistamisel seotud hindamisel
4.1.3.2.4.1 Tõendite kaalukuse hindamise üldised aspektid
Tõendite kaalukuse hindamise lähenemisviisi on kirjeldatud IR/CSA peatükis B.4.4 järgmiselt: „Tõendite kaalukuse hindamine ei ole teaduslikult defineeritud mõiste ega kokkulepitud formaalne kontseptsioon. See hõlmab iga kättesaadava teabetüki asjakohasuse, usaldusväärsuse ja piisavuse hindamist, mitmesuguste teabetükkide üksteisega võrdlemist ja järelduse tegemist ohu kohta. Protsess hõlmab alati eksperdihinnangut. Tõenduspõhise meetodi kasutamine tuleb usaldusväärselt, veenvalt ja läbipaistvalt dokumenteerida ja kajastada.“
Kui iga näitaja kohta on ainult ühe katse andmed, on klassifitseerimis- ja märgistamisotsused suhteliselt lihtsad. Siiski pole see sageli nii, kui andmed ühendi kohta on puudulikud või kui antud teabeelemendi kohta on kättesaadavad mitmed valiidsed andmed. Mõlemas situatsioonis tuleb kättesaadavat teavet hoolikalt hinnata. Andmed ühendi kohta võivad olla puudulikud, kui klassifitseerimise ja märgistamisega seotud katseandmeid pole või need on piiratud. Nii võib see olla REACHi alla mittekuuluvate ainetega, näiteks polümeeridega või vähem kui 1 tonn aastas toodetavate ühenditega.
Enamike ohuprofiilide aluseks olevad taksonid (kalad, vähid ja veetaimed) kujutavad endast ohu täielikuks ja valiidseks kirjeldamiseks vajalikku minimaalset andmestikku. Tavaliselt määrab kõige väiksem kättesaadav toksiliselt mõjuv kogus ohukategooria. Arvestades keskkonnas esinevate liikide mitmekesisust, ei suuda kolm katsetatavat taksonit neid kõiki esindada. Seetõttu kasutatakse ohukategooria määramiseks ettevaatusabinõuna kõige väiksemat väärtust. Seda tehes antakse aru, et liikide tundlikkus võib erineda mitme suurusjärgu võrra. Looduses võib esineda nii rohkem kui ka vähem tundlikke liike. Seetõttu tagab kõige tundlikuma katsetatud liigi kasutamine puudulike andmete korral ohu ettevaatliku ja vastuvõetava määramise. On mõned juhud, kus kõige väiksema toksiliselt mõjuva koguse kasutamine klassifitseerimiseks ei tarvitse olla kohane. Sellised probleemid tekivad tavaliselt ainult siis, kui tundlikkuse jaotumist on võimalik määrata tavalisest suurema täpsusega (nt kui on kasutada suure mahuga andmestikud). Suurte andmestike hindamisel tuleks olla ettevaatlik.
Teisest küljest: kuna CLP lubab uuringutel mittepõhineva teabe (nt QSAR-i andmete) kohaldamiseks kasutada eksperdihinnangut, oleks puudulike andmetega ühendite klassifitseerimine võimalik ka katseandmete täielikul puudumisel.
Tõendite kaalukuse määramisel tuleks vajalikul määral võtta arvesse hinnatavate katseandmete usaldusväärsust. Tüüpiliselt pärineb see teave Klimischi kriteeriumide järgi hinnatud uuringutest. Uuringutele antud skoor võiks osutada sellele, milline kaal tuleks anda antud teabele tõendite kaalukuse hindamisel.
4.1.3.2.4.2 Juhised tõendite kaalukuse määramiseks, kui andmed ühendi kohta on puudulikud
Juhuks, kui aine kohta puuduvad veekeskkonda ohustava ägeda mürgisuse katseandmed kalade, vähkide ja vetikate/veetaimede kohta või kui andmed on lünklikud, on REACH-is esitatud „integreeritud katsetamisstrateegia“ mõiste (täiendavate juhiste saamiseks vt IR/CSA peatüki R.7B joonist R.7.8-2). Selles on toodud välja etapiviisiline lähenemine katsetega saadud ja uuringutel mittepõhineva teabe, näiteks QSAR-i ja in vitro katsete andmete kasutamiseks. On esitatud asjakohase informatsiooni kogumise ja hindamise viisid. Viimases etapis kasutatakse hinnatava aine veekeskkonnale avalduva mürgisuse üldiseks hindamiseks eksperdihinnangut, mis võtab arvesse ka ühendi metaboliidid, reaktsioonisaadused ja analoogid.
Klassifitseerimiseks tuleks valida representatiivsed liigid, et katta erinevad troofilised tasemed ja taksonoomilised rühmad, nimelt kalad, vähid ja autotroofsed organismid. Käesoleva dokumendi lisas I on ka näpunäited juhuks, kui katseandmed puuduvad:
„Mitteelektrolüütide, elektrofiilsuseta ainete ja muidu mittereageerivate ainete ägeda mürgisuse ennustamiseks kaladele, vähkidele (vesikirpudele ja müsiididele) ning vetikatele saab kasutada QSAR-i. Vees halvasti lahustuvate ainete toksilisuse hindamisel tuleks olla ettevaatlik, kuna toksiline kogus võib olla suurem kui vees lahustuv kogus.“
4.1.3.2.4.3 Juhised tõendite kaalukuse määramiseks, kui antud teabeelemendi kohta on olemas mitmed valiidsed andmed
Klassifitseerimise aluseks peaksid olema kõige kvaliteetsemad andmed. Klassifitseerimine peaks põhinema primaarsetel andmeallikatel. On oluline, et katsetingimused oleksid esitatud selgelt ja täielikult.
Kui ühe taksonoomilise rühma kohta on saadaval mitu uuringut, tuleks võtta arvesse kõik piisavalt kvaliteetsed uuringud. Antud taksonoomilise rühma ohuklassifikatsiooni aluseks tuleks tavaliselt valida uuring, milles on leitud kõige suurem mürgisus (nt kõige väiksem L(E)C50 või NOEC või ECx). Siiski saab tõendite kaalukuse määramisel omistada uuringutele erineva, katsetulemustest sõltumata kaalu. Näide: juhtumipõhiselt tuleb hinnata, kas andmestikus olevatele uuringutele, mille Klimishi skoor on 1, tuleks anda rohkem kaalu kui uuringutele Klimishi skooriga 2 või sama taksonoomilise rühma kohta käivatele QSAR-i andmetele.
Kui vähekvaliteetsed andmed näitavad vähest mürgisust või selle puudumist, tuleks neisse suhtuda ettevaatlikult, eriti juhul, kui kvaliteedi hindamisel on ilmnenud kahtlused metodoloogia ja aruandluse (nt katsekontsentratsioonide säilitamise) suhtes. Lisaks tuleks pidada silmas, et raskestikatsetatavate ainete korral võidakse saada näivad, tõelist mürgisust mittekajastavad tulemused. Selliste juhtumite klassifitseerimiseks oleks samuti vaja eksperdihinnangut.
Andmekvaliteedi hindamine hõlmab nii klassifitseerimiseks kasutatava teabe piisavuse kui ka asjakohasuse ja usaldusväärsuse hindamist. Üksikasju kvaliteedi hindamise kohta võib leida IR/CSA peatükist R.4.
Kui sama taksonoomilise rühma kohta on kättesaadavad mitme nõuetekohase katse andmed, kasutatakse klassifitseerimiseks tavaliselt kõige tundlikumat (millel on kõige väiksem  L(E)C50 või NOEC/EC10). Siiski tuleks seda käsitleda juhtumipõhiselt. Kui sama liigi kohta on olemas suuremad andmestikud (nelja või enama väärtusega), võib liigile avalduva toksilisuse iseloomustamiseks kasutada geomeetrilist keskmist. Keskmise leidmisel pole soovitatav kombineerida samas taksonoomilises rühmas olevate erinevate liikide, eri arengustaadiumis isendite ja erineva pikkusega või erinevates tingimustes tehtud katsete andmeid. See eeldab, et kui aine jaoks on kättesaadavad ökotoksilisuse andmed sama liigi ja näitaja kohta, tuleks andmed grupeerida ja kasutada liigile avalduva toksilisuse iseloomustamiseks geomeetrilist keskmist.
Kui on tegemist liikide tundlikkusjaotuse (Species Sensitivity Distribution, SSD) kriteeriumidele vastavate (vt IR/CSA peatükki R.10) väga suurte andmestikega, võib veekeskkonnale avalduva mürgisuse klassifitseerimise normväärtuse (kõige väiksema EC50 või NOEC ekvivalent) hindamisel tõendite kaalukuse määramiseks kasutada statistilisi meetodeid (nt HC5 tuletamist).
4.1.3.2.4.4 Võõrväärtused
Tõendite kaalukuse määramine peaks käsitlema ka võimalikke võõrväärtusi, kuna lähtepunktina tuleks eeldada, et teatud troofilise taseme või taksonoomilise rühma kõigi andmepunktide korral on tundlikkusjaotus ühesugune. Ainult siis, kui on olemas piisavalt suur hulk andmeid, saab konkreetse väärtuse kinnitamiseks või tagasilükkamiseks kasutada kohaseid statistilisi meetodeid.
Eriti suurtes andmestikes potentsiaalselt esinevate võõrväärtuste probleemi lahendamiseks võib kasutada IR/CSA peatükis R.7.8.4.1 tehtud ettepanekut.
4.1.3.2.4.5 Lagunevusega seotud tõendite kaalukuse hindamine
Kui üksikkemikaali kohta on olemas mitu andmestikku, mis võivad olla vastuolulised, tuleks esmalt valida kõige usaldusväärsemad andmed. Seejärel määratakse tõendite kaalukus nende andmete põhjal. See eeldab, et kui aine kohta on kiire lagunduvuse katsetes saadud nii positiivseid (s.o läbimiskünnisest suuremaid) kui ka negatiivseid (läbimiskünnisest väiksemaid) tulemusi, siis tuleks aine kiire lagunduvuse määramiseks kasutada parima kvaliteediga andmeid ja dokumentatsiooni. Seega, kui arvestada biolagunduvuse katsete konservatiivset iseloomu, saaks positiivseid tulemusi käsitleda negatiivsetest sõltumatult. Selleks on vaja head teaduslikku kvaliteeti ja hästi dokumenteeritud katsetingimusi, s.t suuniskriteeriumid peavad olema täidetud. Täiendavate juhiste saamiseks vt II lisa.
4.1.3.2.4.6 Bioakumulatsiooniga seotud tõendite kaalukuse hindamine
Kui bioakumulatsiooni kohta on vastuolulised andmed, vt täiendavate juhiste saamiseks III lisa.
4.1.3.3 Klassifikatsioonikategooriad ja -kriteeriumid
4.1.3.3.1 Klassifitseerimise süsteemi põhiosa
	I lisa: 4.1.2.2. Ainete klassifitseerimise süsteemi põhiosa moodustavad üks ägeda ohu klassifitseerimise kategooria ja kolm pikaajalise ohu klassifitseerimise kategooriat. Ägeda ja pikaajalise ohu klassifitseerimise kategooriaid kohaldatakse sõltumatult.
I lisa: 4.1.2.3. Aine klassifitseeritakse ägeda ohu 1. kategooriasse üksnes veekeskkonnale avalduva ägeda mürgisuse andmete põhjal (EC50 või LC50). Aine kroonilise ohu 1.–3. kategooriasse klassifitseerimise kriteeriumide puhul lähtutakse astmelisest lähenemisviisist, kusjuures esimese etapina uuritakse, kas kättesaadav teave kroonilise mürgisuse kohta õigustab klassifitseerimist pikaajalise ohuna. Piisavate andmete puudumisel kroonilise mürgisuse kohta tuleb järgmise etapina ühendada kahte liiki teave, st andmed veekeskkonnale avalduva ägeda mürgisuse kohta ja andmed keskkonnas liikumise kohta (lagunevust ja bioakumulatsiooni käsitlevad andmed) (vt joonis 4.1.1).

	Joonis 4.1.1.
Veekeskkonnale pikaajaliselt ohtlike ainete kategooriad

	4.1.2.1. Klassifitseerimise süsteem lähtub põhimõttest, et olemuslik oht veeorganismidele võib olla nii äge kui ka pikaajaline ainest tulenev oht. Pikaajalise ohu kohta on määratletud eraldi ohukategooriad, mis näitavad tuvastatud ohu eri tasemeid. Tavaliselt kasutatakse asjakohas(t)e ohukategooria(te) määratlemiseks kõige madalamaid kättesaadavaid mürgisuse väärtusi eri troofiliste tasemete (kalad, vähid või vetikad/veetaimed) vahel ja piires. Teatavatel juhtudel on siiski asjakohane ka tõendite kaalukuse hindamise lähenemisviisi kasutamine.


Kui on olemas piisavad andmed kroonilise toksilisuse kohta kolmel troofilisel tasemel ja kõige väiksem kroonilise toksilisuse väärtus (mis tavaliselt määrab kohase ohukategooria) on 1 mg/l või väiksem, on põhjendatud klassifitseerimine seoses pikaajalise ohuga. Tegelik kategooria sõltub ka kiire lagunemise kohta käivast teabest.
Teadvustades, et pakendatud kaupade korral on probleemiks eelkõige pikaajaline oht, tuleb anda ka aru, et kroonilise toksilisuse kohta käivate andmete saamine on kallis ja suurema osa ainete kohta neid pole. Teisest küljest saab andmeid ägeda mürgisuse kohta sageli kergemini kui kroonilise mürgisuse kohta ja nende saamiseks kasutatakse hästistandarditud katse-eeskirju. Seetõttu kasutatakse kroonilise mürgisuse andmete puudumisel nii ägeda kui ka pikaajalise ohu määratlemisel põhiomadusena ägedat mürgisust. Sellele vaatamata tuleks võtta arvesse, et pikaajalise ohuga seotud kategooria määramisel tuleks eelistada olemasolevaid kroonilise mürgisuse andmeid.
Kroonilise toksilisuse andmed (ECx või NOEC) on pikaajalise ohuga seoses klassifitseerimisel eelistatumad kui ägeda mürgisuse andmed. Siiski võib piisavuse hindamisel esineda juhtumeid (näiteks väheste andmetega aineid), kus kroonilise toime andmed puuduvad liigi kohta, mis olemasolevate lühiajalise mõju määramise katsete põhjal on kõige tundlikum. Sellisel juhul peaks klassifitseerimine põhinema ägeda või kroonilise toime andmetel, mille alusel saadakse kõige rangem klassifikatsioon ja korrutustegur.
Kroonilise mürgisuse ja lagunduvuse kombinatsioon peegeldab ainega seotud potentsiaalset ohtu. Aeglaselt lagunevatel ainetel on suurem tõenäosus pikaajalisemaks kokkupuuteks. Seetõttu tuleks nad klassifitseerida rangemasse kategooriasse kui kiiresti lagunevad ained.
Kui mingi troofilise taseme kohta puuduvad piisavad kroonilise mürgisuse andmed, tuleb anda ülevaade asjakohastest ägeda mürgisuse ja keskkonnas liikumise (lagunduvuse ja bioakumulatsiooni) andmetest. Nende alusel otsustatakse pikaajalise ohuga seotud klassifikatsiooni põhjendatus.
On teada, et äge mürgisus üksinda ei suuda ennustada kroonilist toksilisust otse ega piisavalt täpselt. Siiski loetakse, et kombinatsioonis kas bioakumulatsioonivõimega (katseliselt määratud BCF ≥ 500, selle puudumisel log Kow ≥ 4) või pikaajalise kokkupuute võimalusega (s.o kiire lagunduvuse puudumisel) saab seda kasutada klassifitseerimiseks sobiva asendusena. Kiiresti lagunevad ained, mis on ägedalt mürgised ja märkimisväärse bioakumuleerumisvõimega, ilmutavad kroonilist mürgisust tavaliselt tunduvalt väiksemal kontsentratsioonil. Samamoodi on aeglaselt lagunevatel ainetel suurem tõenäosus pikaajalisemaks kokkupuuteks, mis jällegi võib tuua kaasa pikaajalise mürgisuse avaldumise.
Veekeskkonnale avalduva kroonilise ja ägeda mürgisuse ohukategooriad ning nendega seotud kriteeriumid on esitatud CLP I lisa punkti 4.1 tabelis 4.1.0.
	I lisa. Tabel 4.1.0.
Veekeskkonnale ohtlikuks klassifitseerimise kategooriad

	a) Äge (lühiajaline) oht veekeskkonnale
Ägeda ohu 1. kategooria: (märkus 1)
96 h LC50 (kaladel)
  ≤ 1 mg/l ja/või
48 h EC50 (vähkidel)
≤ 1 mg/l ja/või
72 või 96 h ErC50 (vetikatel või muudel veetaimedel)
≤ 1 mg/l (märkus 2)

	b) Pikaajaline oht veekeskkonnale
i) Ained, mis ei ole kiiresti lagunevad (märkus 3), kuid mille puhul on olemas piisavad andmed kroonilise mürgisuse kohta
Kroonilise ohu 1. kategooria: (märkus 1)
kroonilise mürgisuse NOEC või ECx (kaladel) 
≤ 0,1 mg/l ja/või
kroonilise mürgisuse NOEC või ECx (vähkidel) 
≤ 0,1 mg/l ja/või
kroonilise mürgisuse NOEC või ECx (vetikatel või muudel veetaimedel) 
≤ 0,1 mg/l.
Kroonilise ohu 2. kategooria:
kroonilise mürgisuse NOEC või ECx (kaladel) 
≤ 1 mg/l ja/või
kroonilise mürgisuse NOEC või ECx (vähkidel) 
≤ 1 mg/l ja/või
kroonilise mürgisuse NOEC või ECx (vetikatel või muudel veetaimedel) 
≤ 1 mg/l.

	ii) Kiiresti lagunevad ained (märkus 3), mille puhul on olemas piisavad andmed kroonilise mürgisuse kohta
Kroonilise ohu 1. kategooria: (märkus 1)
kroonilise mürgisuse NOEC või ECx (kaladel) 
≤ 0,01 mg/l ja/või
kroonilise mürgisuse NOEC või ECx (vähkidel) 
≤ 0,01 mg/l ja/või
kroonilise mürgisuse NOEC või ECx (vetikatel või muudel veetaimedel) 
≤ 0,01 mg/l.

Kroonilise ohu 2. kategooria:
kroonilise mürgisuse NOEC või ECx (kaladel) 
≤ 0,1 mg/l ja/või
kroonilise mürgisuse NOEC või ECx (vähkidel) 
≤ 0,1 mg/l ja/või
kroonilise mürgisuse NOEC või ECx (vetikatel või muudel veetaimedel) 
≤ 0,1 mg/l.
Kroonilise ohu 3. kategooria:
kroonilise mürgisuse NOEC või ECx (kaladel) 
≤ 1 mg/l ja/või
kroonilise mürgisuse NOEC või ECx (vähkidel) 
≤ 1 mg/l ja/või
kroonilise mürgisuse NOEC või ECx (vetikatel või muudel veetaimedel) 
≤ 1 mg/l. 

	iii) Ained, mille kohta puuduvad piisavad kroonilise mürgisuse andmed
Kroonilise ohu 1. kategooria: (märkus 1)
96 h LC50 (kaladel)
 ≤ 1 mg/l ja/või
48 h EC50 (vähkidel)
≤ 1 mg/l ja/või
72 või 96 h ErC50 (vetikatel või muudel veetaimedel)
≤ 1 mg/l
(märkus 2)
ning aine ei ole kiiresti lagunev ja/või katseliselt määratud BCF ≥ 500 (või kui puudub, siis log Kow ≥ 4) (märkus 3).
Kroonilise ohu 2. kategooria:
96 h LC50 (kaladel)
 > 1 kuni ≤ 10 mg/l ja/või
48 h EC50 (vähkidel)
 > 1 kuni ≤ 10 mg/l ja/või
72 või 96 h ErC50 (vetikatel või muudel veetaimedel)
 > 1 kuni ≤ 10 mg/l
(märkus 2)
ning aine ei ole kiiresti lagunev ja/või katseliselt määratud BCF ≥ 500 (või kui puudub, siis log Kow ≥ 4) (märkus 3).
Kroonilise ohu 3. kategooria:
96 h LC50 (kaladel)
 > 10 kuni ≤ 100 mg/l  ja/või
48 h EC50 (vähkidel)
 > 10 kuni ≤ 100 mg/l ja/või
72 või 96 h ErC50 (vetikatel või muudel veetaimedel)
 > 10 kuni ≤ 100 mg/l
(märkus 2)
ning aine ei ole kiiresti lagunev ja/või katseliselt määratud BCF ≥ 500 (või kui puudub, siis log Kow ≥ 4) (märkus 3).

	Märkus 1.
Aine klassifitseerimisel ägeda ohu 1. kategooriasse ja/või kroonilise ohu 1. kategooriasse on vaja ära näidata asjakohane/asjakohased korrutustegur(id) (vt tabel 4.1.3).
Märkus 2.
Klassifitseerimise aluseks on ErC50 [= EC50 (kasvukiirus)]. Juhul kui EC50 alus ei ole määratud ja ErC50 ei ole registreeritud, lähtutakse klassifitseerimisel madalaimast kättesaadavast EC50.
Märkus 3.
Kui lagunevuse kohta puudub vajalik teave, kas katseliselt määratud või hinnangulised andmed, siis ei tule ainet pidada kiiresti lagunevaks.


Klassifikatsioon võidakse määrata ka juhtudel, kui pole andmeid kõigi kolme troofilise taseme kohta. Neil juhtudel võib klassifikatsioon sõltuda kättesaadavast täiendavast teabest. Üldiselt tuleb enne klassifitseerimist võtta arvesse kõik kättesaadavad andmed. Kui kvaliteetsed andmed puuduvad, tuleb kaaluda halvema kvaliteediga andmete kasutamist. Neil juhtudel tuleb anda hinnang ohu tõelise ulatuse kohta. Näiteks juhul, kui teatud liigi või taksoni kohta on olemas kvaliteetsed andmed, tuleks neid eelistada kõigile muudele selle liigi või taksoniga seotud halvema kvaliteediga andmetele. Siiski ei tarvitse hea kvaliteediga andmed alati olla kättesaadavad kõigi troofiliste tasemete jaoks. Kui troofilise taseme kohta pole hea kvaliteediga andmeid saada, tuleb kaaluda halvema kvaliteediga andmete kasutamist. Selliste andmete arvesse võtmisel tuleb siiski arvestada ka raskusi, mis võivad vähendada valiidse tulemuse saavutamise tõenäosust. Näiteks võivad katse ja selle ülesehituse üksikasjad (nt hüdrolüütiliselt ebapüsivate kemikaalide korral) kriitiliselt mõjutada mõnede andmete kasutatavust. Teiste kemikaalide puhul ei tarvitse see olla nii oluline. Selliseid raskusi kirjeldatakse täiendavalt käesoleva dokumendi I lisas.
Tavaliselt on ohu identifitseerimise ja seega ka klassifitseerimise aluseks kõnealuse aine katsetamisel vahetult saadud teave. Siiski võib esineda juhtumeid, kus see võib tekitada raskusi või kus tulemused pole käsitletavad tavamõistusega. Näiteks mõned kemikaalid, mis on pudelis püsivad, reageerivad kiiresti (või aeglaselt) veega ja võivad tekitada teistsuguste omadustega lagusaadusi. Kui selline lagunemine on kiire, määratlevad olemasolevad katseandmed sageli lagusaadustega seotud ohu, kuna katsed tehti nendega. Neid andmeid võib kasutada lähteaine tavalisel viisil klassifitseerimiseks. Kui lagunemine on aeglane, võib olla võimalik lähteühendi katsetamine ja ohuga seotud andmete saamine tavalisel viisil. Seejärel võib järgneva lagunemise võtta arvesse ägeda või pikaajalise ohu kategooria määramisel. Siiski võib esineda juhuseid, kui sel viisil katsetatud ainest võivad lagunemisel tekkida ohtlikumad saadused. Neil juhtudel tuleks lähteühendi klassifitseerimisel võtta vajalikul määral arvesse lagusaaduse ohtlikkus ja selle tavalistes keskkonnatingimustes moodustumise kiirus. Üksikasjalise teabe saamiseks palume tutvuda ka käesoleva juhendi lisadega.
4.1.3.3.2 „Turvavõrk“
	4.1.2.4 Süsteem võimaldab ka „turvavõrgu” klassifitseerimist (kroonilise ohu 4. kategooria), mida kasutatakse siis, kui olemasolevad andmed ei võimalda formaalsete kriteeriumide põhjal klassifitseerimist ägeda ohu 1. kategooriasse või kroonilise ohu 1.–3. kategooriasse, kuid aine ohutuses ei saa siiski kindel olla (vt näide tabelis 4.1.0).


	I lisa: 4.1.2.6. Tabel 4.1.0 (jätk).
„Turvavõrgu” klassifitseerimine
Kroonilise ohu 4. kategooria:
kui andmed ei võimalda klassifitseerimist eespool kirjeldatud kriteeriumide alusel, kuid ainete ohutuses ei saa siiski kindel olla. See hõlmab nt halvasti lahustuvaid aineid, mille puhul ei ole täheldatud ägedat mürgisust kuni vees lahustuvuse tasemeni (märkus 4) ja mis ei ole vastavalt punktile 4.1.2.9.5 kiiresti lagunevad ning mille bioakumulatsioonivõimet näitav katseliselt määratud BCF on ≥ 500 (kui puudub, siis log Kow ≥ 4) – need ained klassifitseeritakse sellesse kategooriasse, kui ei ole muid teaduslikke tõendeid klassifitseerimise mittevajalikkuse kohta. Siia kuuluvad tõendid selle kohta, et kroonilise mürgisuse NOEC on kõrgem vees lahustuvusest või suurem kui 1 mg/l, samuti muude kui punktis 4.1.2.9.5 loetletud meetodite abil saadud tõendid kiire lagunevuse kohta keskkonnas.

	Märkus 4:
„Ägeda mürgisuse puudumine” tähendab seda, et L(E)C50 väärtus(ed) on kõrgem(ad) vees lahustuvuse tasemest. Kehtib ka halvasti lahustuvate ainete kohta (vees lahustuvus < 1 mg/l), kui on tõendeid selle kohta, et ägeda mürgisuse katse ei anna olemusliku mürgisuse kohta tõeseid mõõtetulemusi.


Näiteks omistatakse kroonilise ohu 4. kategooria järgmistel juhtudel. Mõne halvasti lahustuva aine korral, mille lahustuvus vees on tavaliselt vähem kui 1 mg/l, jäetakse lahustuvuspiiril tehtud toksilisuse määramise katsetes äge mürgisus avaldumata. Siiski, kui sellise aine BCF ≥ 500 või selle puudumisel log Kow ≥ 4 (näitab bioakuleerumisvõimet) ja aine pole ka kiiresti lagundatav, omistatakse talle turvavõrgu klassifikatsioon: kroonilise ohu 4. kategooria. Seda liiki ainete korral võib kokkupuute kestus lühiajalistes katsetes olla liiga väike, nii et katseorganismides jääb saavutamata aine stabiilne sisaldus. Seega, ehkki lühiajaline (ägeda toime määramise) katse ei näita ägedat mürgisust, on tegelikult võimalik, et sellised aeglaselt lagundatavad ja bioakumuleeruvad ained võivad avaldada kroonilist mõju. Eriti just vähene lagunduvus võib olla pikaajalise kokkupuute põhjuseks veekeskkonnas.
Selle süsteemi põhielementide täpseid määratlusi on üksikasjaliselt kirjeldatud käesoleva juhendi I–III lisas.
4.1.3.3.3  Korrutusteguri määramine suure mürgisusega ainetele 
	4.1.2.5 Segu koostisosad, mille ägeda mürgisuse näitajad on madalamad kui 1 mg/l või kroonilise mürgisuse näitajad madalamad kui 0,1 mg/l (kui aine ei ole kiiresti lagunev) ja 0,01 mg/l (kui aine on kiiresti lagunev), suurendavad segu mürgisust isegi vähese sisalduse korral ning kui klassifitseerimisel kasutatakse summeerimisel põhinevat lähenemisviisi, tuleb nende osakaalu tavaliselt tõsta (vt tabeli 4.1.0 märkust 1 ja punkti 4.1.3.5.5).


Kui aine on klassifitseeritud ägeda ohu 1. kategooriasse ja/või kroonilise ohu 1. kategooriasse, tuleb talle määrata korrutustegur(id) (CLP artikli 10 kirjelduse järgi). Kui see on kohane, määratakse korrutustegurid ägedate ja pikaajaliste ohtude jaoks eraldi. See tähendab, et ühe aine jaoks võib olla kaks erinevat korrutustegurit (üks ägeda ja teine pikaajalise ohu jaoks). Ka on oluline kanda korrutustegur(id) ohutuskaardile, kuna teistel tarneahelas olevatel kasutajatel võib minna seda vaja nt seda ainet sisaldavate segude klassifitseerimisel.
Korrutusteguri enda võib võtta allolevast tabelist ja ta sõltub ainete mürgisusest. Kui aine äge mürgisus on näiteks 0,005 mg/l, peab korrutustegur olema 100. Samas, kui aine krooniline mürgisus on näiteks 0,005 mg/l, tuleb aeglaselt lagunevatele ainetele korrutusteguriks määrata 10 ja kiiresti lagunevatele ainetele 1. 
	I lisa. Tabel 4.1.3
Segu suure mürgisusega koostisainete korrutustegurid
Äge mürgisus
Korrutustegur
Krooniline mürgisus
Korrutustegur
L(E)C50 väärtus
NOEC väärtus
NRDa
koostisained
RDb
koostisained
0,1 < L(E)C50 ≤ 1
1
0,01 < NOEC ≤ 0,1
1
-
0,01 < L(E)C50 ≤ 0,1
10
0,001 < NOEC ≤ 0,01
10
1
0,001 < L(E)C50 ≤ 0,01
100
0,0001 < NOEC ≤ 0,001
100
10
0,0001 < L(E)C50 ≤ 0,001
1000
0,00001 < NOEC ≤ 0,0001
1000
100
0,00001 < L(E)C50 ≤ 0,0001
10000
0,000001 < NOEC ≤ 0,00001
10000
1000
(jätka vahemikega, mis saadakse 10ga korrutamisel)
(jätka vahemikega, mis saadakse 10ga korrutamisel)
a
Pole kiiresti lagundatavad.
b
Kiiresti lagundatavad.



Tabelis 4.1.3 (CLP I lisa) käib NOEC väärtus nii NOEC kui ka ECx kohta (toksilisuse ühik on mg/l). Tabeli 4.1.3 esimesed kaks veergu viitavad tabeli 4.1.0 a) (b, punkt iii) klassifitseerimissüsteemile, viimased kolm veergu tabeli 4.1.0 (b, punktid i ja ii) vastavale klassifitseerimissüsteemile. Juhul, kui kroonilise toime andmed puuduvad ja tabelit 4.1.0 a) (b, punkt iii) kasutatakse veekeskkonnale mõjuva pikaajalise ohu määramiseks, kohaldatakse veekeskkonnale mõjuva pikaajalise ohu klassifitseerimisel veekeskkonnale mõjuva ägeda ohu jaoks saadud korrutustegurit.
4.1.3.4 Klassifitseerimisotsuse tegemine: näited ainete kohta
Kui hindamine näitab, et kriteeriumid on täidetud, tuleks määrata üks veekeskkonnale mõjuva ägeda ohu kategooria ja/või üks pikaajalise ohu kategooria, aga ka korrutustegur(id), kui see(need) on kohaldatav(ad). Märgistuselementide (ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused) kohta vt käesoleva dokumendi punkti 4.1.6.
Metallide ja metalliühendite klassifitseerimise täiendatud näited on toodud käesoleva juhendi IV lisas.
Käesoleva punkti näited on keskendunud kättesaadavatel asjakohastel andmetel põhinevale iseklassifitseerimisele. Nendes näidetes pole võetud arvesse VI lisa tabelis 3.1 olevate ainete kohustuslikku ühtlustatud klassifikatsiooni, klassifitseerimis- ja märgistusandmikust saadud teabe kasutamist ja VII lisa vastavustabeli kasutamist.
Iseklassifitseerimine algab pärast andmete kogumist nende piisavuse hindamisega, tulemuste ülevaatamisega ja keskkonnaohu klassifitseerimiseks asjakohaste näitajate kindlakstegemisega. Kui hindamine näitab, et keskkonnaohuna klassifitseerimise kriteeriumid on täidetud, tuleks määrata üks veekeskkonnale mõjuva ägeda ohu kategooria ja/või üks pikaajalise ohu kategooria ning võtta arvesse  korrutustegur(id), kui see(need) on kohaldatav(ad).
Käesolevas peatükis olevate ainete klassifitseerimisnäidete loend
· Näide A: hüdrofiilne aine, sirgjooneline klassifitseerimine ägeda ja kroonilise mürgisuse andmete põhjal.
· Näide B: hüdrofiilne aine, sirgjooneline klassifitseerimine ägeda mürgisuse andmete põhjal, kroonilise toksilisuse andmed puuduvad.
· Näide C: vees mõõdukalt lahustuv aine, sirgjooneline klassifitseerimine ägeda mürgisuse andmete põhjal, on olemas kroonilise toksilisuse andmed kahe troofilise taseme kohta; QSAR-iga ja katsetega saadud andmete kombinatsioon.
· Näide D: aine, mille jaoks on mitmeid toksilisuse andmeid ühe troofilise taseme kohta.
· Näide E: „turvavõrgu” klassifikatsioon: kroonilise ohu 4. kategooria;
· Näide F: raskestikatsetatav aine, mürgisust tekitav kontsentratsioon on suurem kui lahustuvus vees.
Täiendavad metallide ja metalliühendite klassifitseerimise näited on toodud käesoleva dokumendi IV lisas.
Näited on esitatud loogilises vormingus. Alustatakse tabelist, milles on esitatud kõik kättesaadavad teabeelemendid. Sellele järgneb iga andmeelemendiga seotud  veekeskkonnale mõjuva ohu hindamine, lõik veekeskkonnale avalduva ohu klassifikatsiooniga, lõik järelduste põhjendamiseks ja viimaks tabel kohaldatavate märgistuselementidega.
Näidetes kasutatud andmeelementide selgitus
· Füüsikalis-keemilised omadused on olulised veekeskkonnale mõjuvate ohtude hindamiseks klassifitseerimisel. Üldjuhul on need lahustuvus vees (mg/l) ja logaritmitud n-oktanool/vesi jaotustegur (log Kow).
· Äge mürgisus veekeskkonnale: üldjuhul väljendatakse LC50 või EC50 (mg/l) kaudu.
· Pikaajaline mürgisus veekeskkonnale: üldjuhul väljendatakse NOEC või ECx(mg/l) kaudu.
· Lagunduvus (tõendid kiire lagunduvuse kohta): üldjuhul väljendatakse orgaaniliste ainete biootilise või abiootilise lagunduvuse (või anorgaaniliste ühendite teisenemise) kaudu. Kiire esmase lagunduvuse korral esitatakse teave, kas lagusaadusi saab klassifitseerida veekeskkonnale ohtlikeks või mitte.
· Bioakumulatsioon: üldjuhul väljendatakse biokontsentratsioonitegurina kalades.
Näidetes jääb arvesse võtmata teave andmete usaldusväärsuse kohta. Eeldatakse, et kui pole öeldud teisiti, on näidetes kasutatava teabe usaldusväärsuse skoor kõrge (nt katseandmete korral on Klimischi skoor 1 või 2). Tuleb panna tähele, et oluline on hinnata uuringute usaldusväärsust: kui tulemused on hinnatud kaheldavateks, ei saa neid tavaliselt kasutada klassifitseerimisel.
Lisaks klassifitseeritavat näitajat käsitlevates uuringutes tehtud järeldustele esitatakse iga näite jaoks eraldi veerus järgmine teave:
· viited kohaldatavatele EL-i katsemeetodite määruse (EÜ) nr 440/2008 meetoditele või OECD katsejuhistele või kasutatavatele QSAR-mudelitele;
· põhiteave katse ülesehituse kohta (katsekeskkonna pH, katsekeskkonna uuenemisrežiim (staatiline, poolstaatiline, läbivooluga);
· mõõdetud või nominaalse sisalduse kasutamine katsetes;
· katsete ja aruandluse vastavus OECD hea laboritava (GLP) nõuetele;
· vastavalt sobivusele asjakohaste näitajatega seotud eriteave.
Nendel andmetel on ülioluline roll, kui andmete piisavust ja uuringutulemusi hinnatakse klassifitseerimiseks ja märgistamiseks sobivuse seisukohalt. Siiski, antud näidetes on see teave esitatud peamiselt selleks, et andmed oleksid realistlikumad.
4.1.3.4.1 Näide A: hüdrofiilne aine, sirgjooneline klassifitseerimine ägeda ja kroonilise mürgisuse andmete põhjal
	ANDMEELEMENDID
	Väärtus
	Katsemeetod ((EÜ) nr 440/2008) või OECD katsejuhis / märkused 

	Füüsikalis-keemilised omadused

	Lahustuvus vees
	1200 mg/l
	A.6. / pH: 7,0, head laboritava ei järgitud

	Jaotuskoefitsient n-oktanool/vesi (log Kow):
	2,75
	A.8. / pH: 7,5, hea laboritava

	Äge mürgisus veeorganismidele

	Kalad               Oncorhynchus mykiss:
Lepomis macrochirus:
	12 mg/l (96 h LC50)
2,7 mg/l (96 h LC50)
	C.1. / staatiline, head laboritava ei järgitud
C.1. / staatiline, hea laboritava

	Vähid      Daphnia magna:
	18 mg/l (48 h EC50)
	C.2. / staatiline, head laboritava ei järgitud

	Vetikad ja veetaimed
Scenedesmus subspicatus:
	0,056 mg/l (96 h ErC50)
	C.3. / staatiline, hea laboritava

	Lemna gibba:
	0,031 mg/l (7 d ErC50)
	C.26. / poolstaatiline, hea laboritava

	Krooniline mürgisus veeorganismidele

	Kalad
Danio rerio:
	1.2 mg/l (21 d NOEC)
	OECD 210 / varajasel eluetapil läbiviidav toksilisuse katse läbivool, hea laboritava

	Vähid
Daphnia magna:
	1,1 mg/l (21 d NOEC)
	C.20. / poolstaatiline, hea laboritava

	Vetikad ja veetaimed
Scenedesmus subspicatus:
	0,01 mg/l (96 h NOEC)
	C.3. / staatiline, hea laboritava

	Lagundatavus (tõendid kiire lagunduvuse kohta)

	Biootiline lagunemine
	86% 28 päevaga (10-päevase akna nõue on täidetud)
	C.4-C / pH: 7,5, hea laboritava

	Abiootiline lagunemine, hüdrolüüs
(poolestusaeg päevades)
	Andmed puuduvad
	

	Bioakumulatsioon

	Biokontsentratsioonitegur kalades (BCF)
	Andmed puuduvad
	


Veekeskkonnale mõjuvate ohtude hindamine, järeldused ja kommentaarid
Füüsikalis-keemilised omadused
· Aine on kergestilahustuv. Log Kow < 4, näitab, et bioakumuleerumisvõime on väike. Seda näitajat saab kasutada biokontsentratsiooniteguri asemel.
Äge mürgisus veekeskkonnale
· Äge mürgisus veekeskkonnale, mille määrab kõige väiksem toksiliselt mõjuv kogus, on vahemikus 0,01 kuni 0,1 mg/l.
Pikaajaline mürgisus veekeskkonnnale
· Pikaajaline mürgisus veekeskkonnale, mille määrab kõige väiksem toksiliselt mõjuv kogus, on vahemikus 0,001 kuni 0,01 mg/l.
Lagundatavus (tõendid kiire lagunduvuse kohta)
· Lagunemine 28 päevaga 70% võrra, mis määratakse lahustunud orgaanilise süsinikul põhjal, vastab kiire lagunduvuse kriteeriumidele.
Veekeskkonda ohustava toime klassifikatsioon ja kui kohaldatav(ad), kehtestatud korrutustegur(id)
Äge (lühiajaline) oht veekeskkonnale: ägeda ohu 1. kategooria; korrutustegur: 10.
Pikaajaline oht veekeskkonnale: kroonilise ohu 1. kategooria, korrutustegur: 1.
Põhjendus
Äge oht veekeskkonnale: äge mürgisus, L(E)C50 ≤ 1 mg/l. Korrutusteguri aluseks on L(E)C50 vahemikus 0,01 kuni 0,1 mg/l.
Pikaajaline oht veekeskkonnale
Aine kroonilise ohu 1.–3. kategooriasse klassifitseerimise kriteeriumide puhul lähtutakse astmelisest lähenemisviisist, kusjuures esimese etapina uuritakse, kas on olemas teave pikaajalise mürgisuse kohta, mis võimaldab klassifitseerimist pikaajalise ohuna. Piisavate andmete puudumisel pikaajalise mürgisuse kohta mõnel või kõikidel troofilistel tasemetel tuleb järgmise etapina ühendada kahte liiki teave, s.t andmed veekeskkonda ohustava ägeda mürgisuse kohta ja andmed keskkonnas liikumise kohta (lagunevust ja bioakumulatsiooni käsitlevad andmed). Üksikasju vt punktist 4.1.3.3 ja tabelist 4.1.0.
· Olemas on andmed kõigi kolme troofilise taseme kohta, pikaajalise mürgisuse NOEC ≤ 0,01 mg/l, kiiresti lagunev. Korrutusteguri alus on NOEC vahemikus 0,001 kuni 0,01 mg/l (kiiresti lagunev).
Klassifikatsioonil põhinevad märgistuselemendid
	Element
	Kood

	GHSi piktogramm
	GHS09

	Tunnussõna
	HOIATUS

	Ohulause
	H410


	Hoiatuslause(d)
	P273, P391, P501


4.1.3.4.2 Näide B: hüdrofiilne aine, sirgjooneline klassifitseerimine ägeda mürgisuse andmete põhjal, kroonilise mürgisuse andmed puuduvad
	ANDMEELEMENDID
	Väärtus
	Katsemeetod ((EÜ) nr 440/2008) või OECD katsejuhis / märkused 

	Füüsikalis-keemilised omadused

	Lahustuvus vees
	1200 mg/l
	A.6. / pH 7,0, head laboritava ei järgitud

	Jaotuskoefitsient n-oktanool/vesi (log Kow):
	2,75
	A.8. / pH 7,5, hea laboritava

	Äge mürgisus veeorganismidele

	Kalad               Oncorhynchus mykiss:
Lepomis macrochirus:
	12 mg/l (96 h LC50)
2,7 mg/l (96 h LC50)
	C.1. / staatiline, head laboritava ei järgitud
C.1. / staatiline, hea laboritava

	Vähid 
Daphnia magna:

	18 mg/l (48 h EC50)
	C.2. / staatiline, head laboritava ei järgitud

	Vetikad ja veetaimed
Scenedesmus subspicatus:
	0,056 mg/l (96 h ErC50)
	C.3. / staatiline, hea laboritava

	Lemna gibba:

	0,031 mg/l (7 d ErC50)
	C.26. / poolstaatiline, hea laboritava

	Krooniline mürgisus veeorganismidele

	Kalad:
	Andmed puuduvad
	

	Vähid:
	Andmed puuduvad
	

	Vetikad ja veetaimed:
	NOEC pole avaldatud
	

	Lagunduvus (tõendid kiire lagunduvuse kohta)

	Biootiline lagunemine
	86% 28 päevaga (10-päevase akna nõue on täidetud)
	C.4-C / pH 7,5, hea laboritava

	Abiootiline lagunemine, hüdrolüüs
(poolestusaeg päevades)
	Andmed puuduvad
	

	Bioakumulatsioon

	Biokontsentratsioonitegur kalades (BCF)
	560 l/kg
	C.13. / pH: 7,8, hea laboritava, BCF (seotud radioaktiivsete jääkide kogusisaldusega, kuna andmed lähteühendi kohta puuduvad)


Veekeskkonnale mõjuvate ohtude hindamine, järeldused ja kommentaarid
Füüsikalis-keemilised omadused
· Aine on kergestilahustuv. Log Kow < 4, näitab, et bioakumuleerumisvõime on väike. Seda näitajat saab kasutada BCF-i andmete asemel (vt bioakumulatsioonivõime hinnangut).
Äge mürgisus veekeskkonnnale
· Äge mürgisus veekeskkonnale, mille määrab kõige väiksem toksiliselt mõjuv kogus, on vahemikus 0,01 kuni 0,1 mg/l.
Pikaajaline mürgisus veekeskkonnale
· Puuduvad piisavad andmed kõigil kolmel troofilisel tasemel avalduva kroonilise mürgisuse kohta.
Lagunduvus (tõendid kiire lagunduvuse kohta)
· Lagunduvus 70%, mis määratakse lahustunud orgaanilise süsinikul põhjal, vastab kiire lagunduvuse kriteeriumidele.
Bioakumulatsioon
· BCF > 500, seega on bioakumulatsioonivõime suur. BCF-i väärtust kasutatakse log Kow asemel, mis antud juhul on väiksem kui piirväärtus 4.
Veekeskkonnale avalduva ohu klassifikatsioon ja kui kohaldatav(ad), kehtestatud korrutustegur(id)
Äge oht veekeskkonnale: ägeda ohu 1. kategooria; korrutustegur: 10.
Pikaajaline oht veekeskkonnale: kroonilise ohu 1. kategooria, korrutustegur: 10.
Põhjendus
Äge (lühiajaline) oht veekeskkonnale: äge mürgisus, L(E)C50 ≤ 1 mg/l. Korrutusteguri aluseks on L(E)C50 vahemikus 0,01 kuni 0,1 mg/l.
Pikaajaline oht veekeskkonnale
Aine kroonilise ohu 1.–3. kategooriasse klassifitseerimise kriteeriumide puhul lähtutakse astmelisest lähenemisviisist, kusjuures esimese etapina uuritakse, kas on olemas teave pikaajalise mürgisuse kohta, mis võimaldab klassifitseerimist pikaajalise ohuna. Piisavate andmete puudumisel pikaajalise mürgisuse kohta mõnedel või kõikidel troofilistel tasemetel tuleb järgmise etapina ühendada kahte liiki teave, s.t andmed veekeskkonnale avalduva ägeda mürgisuse kohta ja andmed keskkonnas liikumise kohta (lagunevust ja bioakumulatsiooni käsitlevad andmed). Üksikasju vt punktist 4.1.3.3 ja tabelist 4.1.0.
· Puuduvad piisavad andmed pikaajalise mürgisuse kohta (kõigil kolmel troofilisel tasemel).
· Ägedat mürgisust tekitav väikseim sisaldus L(E)C50 ≤ 1 mg/l.
· Aine on kiiresti lagunev, kuid katseliselt määratud BCF > 500.
· Kuna järeldus on tehtud tabeli 4.1.0 punkti b alapunkti iii põhjal, kasutatakse korrutusteguri jaoks ägeda mürgisuse vahemikku 0,01 kuni 0,1 mg/l. Antud juhul kasutatakse nii ägeda kui ka pikaajaliste ohu jaoks sama korrutustegurit.
Klassifikatsioonil põhinevad märgistuselemendid
	Element
	Kood

	GHSi piktogramm
	GHS09

	Tunnussõna
	HOIATUS

	Ohulause
	H410


	Hoiatuslause(d)
	P273, P391, P501


4.1.3.4.3 Näide C: vees mõõdukalt lahustuv aine, sirgjooneline klassifitseerimine ägeda mürgisuse andmete põhjal, kroonilise ohu andmed on saadaval vaid kahe troofilise taseme kohta; QSAR-iga ja katsetega saadud andmete kombinatsioon
	ANDMEELEMENDID
	Väärtus
	Katsemeetod ((EÜ) nr 440/2008) või OECD katsejuhis / märkused 

	Füüsikalis-keemilised omadused

	Lahustuvus vees
	25 mg/l
	A.6. / pH: 7,0, head laboritava ei järgitud

	Jaotuskoefitsient n-oktanool/vesi (log Kow):
	5,75
3,9
	A.8. / pH: 7,5, hea laboritava
QSAR KOWINN, valiidne, head laboritava ei järgitud

	Äge mürgisus veeorganismidele

	Kalad
Oncorhynchus mykiss:

Lepomis macrochirus:
	12,3 mg/l (96 h LC50)
22,5 mg/l (96 h LC50)
	C.1. / staatiline, head laboritava ei järgitud
C.1. / staatiline, hea laboritava

	Vähid 
Daphnia magna:

Daphnia magna:
	0,79 mg/l (48 h EC50)
1,06 mg/l (48 h EC50)
	C.2. / staatiline, head laboritava ei järgitud
QSAR, ECOSAR, valiidne, head laboritava ei järgitud

	Vetikad ja veetaimed

Scenedesmus subspicatus:
	1,53 mg/l (96 h ErC50)
	C.3. / staatiline, hea laboritava

	Krooniline mürgisus veeorganismidele

	Kalad
Oncorhynchus mykiss:
	0,56 mg/l (21 d NOEC)
	OECD 210 / varajasel eluetapil läbiviidav toksilisuse katse, läbivool, hea laboritava

	Vähid:
	Andmed puuduvad
	

	Vetikad ja veetaimed

Scenedesmus subspicatus:
	0,23 mg/l (96 h NOEC)
	C.3. / staatiline, hea laboritava

	Lagunduvus (tõendid kiire lagunduvuse kohta)

	Biootiline lagunemine
	45% 28 päevaga
	C.4-C / pH: 7,5, hea laboritava

	Abiootiline lagunemine, hüdrolüüs
(poolestusaeg päevades)
	Andmed puuduvad
	

	Bioakumulatsioon

	Biokontsentratsioonitegur kalades (BCF)
	Andmed puuduvad
	


Veekeskkonnale mõjuvate ohtude hindamine, järeldused ja kommentaarid
Füüsikalis-keemilised omadused
· Aine on mõõdukalt lahustuv. Log Kow 5,75. Kaaluka tõendusmaterjali põhjal eelistatakse Kow leidmisel valiidseid hea laboritava nõuete kohaselt saadud katseandmeid QSAR-iga saadud valiidsetele andmetele.
Tuleb panna tähele, et katseandmete ja QSAR-i kasutamist log Kow leidmiseks tuleks juhtumipõhiselt hoolikalt kaaluda. Andmete valiidsus võib sõltuda keemilisest struktuurist. Täiendava teabe saamiseks log Kow kasutamise kohta vt III lisa punkti III.2.2 ja III lisa punkti III.3.4.1 selles osas erilist tähelepanu vajavate kemikaaliklasside kohta.
Äge mürgisus veekeskkonnale
· Äge mürgisus veekeskkonnale, mille määrab kõige väiksem toksiliselt mõjuv kogus, on vahemikus 0,1 kuni 1 mg/l.
· Daphnia magna kohta on esitatud kaks väärtust. Kasutatakse tõendusmaterjali kaalukuse hindamist, mille tulemusel valiidsed katseandmed kaaluvad üles QSAR-i andmed. Seega kasutatakse vähkide jaoks ägeda mürgisuse avaldumise kõige väiksemat sisaldust 0,79 mg/l.
Pikaajaline mürgisus veekeskkonnale
· Piisavad andmed kroonilise toksilisuse kohta on olemas ainult kalade ja vetikate/veetaimede, kuid mitte vähkide kohta.
· Pikaajaline mürgisus veekeskkonnaale, mille määrab kaladele ja vetikatele/veetaimedele toksiliselt mõjuv kõige väiksem kogus, on vahemikus 0,1 kuni 1 mg/l.
Kuna on olemas piisavad andmed kahel troofilisel tasemel avalduva kroonilise mürgisuse kohta, hinnatakse mõlemaid
a. tabeli 4.1.0 b) (i) või 4.1.0 b) (ii) kriteeriumide järgi (sõltuvalt kiire lagunemise kohta käivast teabest) ja
b. (kui on olemas piisavad andmed muu(de)l troofilis(t)el tasandi(te)l avalduva ägeda mürgisuse kohta) tabeli 4.1.0 punkti b alapunkti iii kriteeriumide järgi.
Klassifitseerimise aluseks on kõige rangem tulemus.
Lagunduvus (tõendid kiire lagunduvuse kohta)
· Lagunemine 28 päevaga vähem kui 70% võrra, mis määratakse lahustunud orgaanilise süsinikul põhjal, ei vasta kiire lagunduvuse kriteeriumidele.
Bioakumulatsioon
· Log Kow 5,75 osutab suurele bioakumulatsioonivõimele. Seda näitajat saab kasutada biokontsentratsiooniteguri asemel.
Veekeskkonnale avalduva ohu klassifikatsioon ja kui kohaldatav(ad), kehtestatud korrutustegur(id)
Äge (lühiajaline) oht veekeskkonnale: ägeda ohu 1. kategooria, korrutustegur: 1.
Pikaajaline oht veekeskkonnale: kroonilise ohu 1. kategooria, korrutustegur: 1.
Põhjendus
Äge (lühiajaline) oht veekeskkonnale: veekeskkonnale ägedalt mürgiselt mõjuv kõige väiksem kogus L(E)C50 ≤ 1 mg/l. Korrutusteguri aluseks on L(E)C50 vahemikus 0,1 kuni 1 mg/l.
Pikaajaline oht veekeskkonnale
Aine kroonilise ohu 1.–3. kategooriasse klassifitseerimise kriteeriumide puhul lähtutakse astmelisest lähenemisviisist, kusjuures esimese etapina uuritakse, kas on olemas teave pikaajalise mürgisuse kohta, mis võimaldab klassifitseerimist pikaajalise ohuna. Piisavate andmete puudumisel pikaajalise mürgisuse kohta mõnel või kõikidel troofilistel tasemetel tuleb järgmise etapina ühendada kahte liiki teave, s.t andmed veekeskkonda ohustava ägeda mürgisuse kohta ja andmed keskkonnas liikumise kohta (lagunevust ja bioakumulatsiooni käsitlevad andmed). Käesolevas näites õigustab pikaajalise uuringu ja ägedalt mürgiselt mõjuva kõige väiksema koguse puudumine liigi / troofilise taseme kohta asendussüsteemi kasutamist. Üksikasju vt punktist 4.1.3.3 ja tabelist 4.1.0.
· NOEC-põhine süsteem (tabel 4.1.0 b) (i)): veekeskkonnale pikaajalise mürgisuse avaldumise kõige väiksem sisaldus NOEC ≤ 1 mg/l, pole kiiresti lagundatav, seega omistatakse kroonilise ohu 2. kategooria.
· Asendussüsteem (tabeli 4.1.0 punkti b alapunkt iii): veekeskkonnale ägedalt mürgiselt mõjuv kõige väiksem sisaldus L(E)C50 < 1 mg/l, pole kiiresti lagundatav (ja log Kow>4), seega omistatakse kroonilise ohu 1. kategooria.
· Järeldus: klassifitseerimise aluseks on kõige rangem tulemus, kroonilise ohu 1. kategooria.
· Kuna järeldus on tehtud asendussüsteemi põhjal (tabeli 4.1.0 punkti b alapunkt iii), kasutatakse korrutusteguri jaoks veekeskkonnale avalduva ägeda mürgisuse vahemikku 0,01 kuni 0,1 mg/l.
Klassifikatsioonil põhinevad märgistuselemendid
	Element
	Kood 

	GHSi piktogramm
	GHS09

	Tunnussõna
	HOIATUS

	Ohulause
	H410


	Hoiatuslause(d)
	P273, P391, P501


4.1.3.4.4 Näide D: aine, mille kohta on olemas mitmed andmed ühe troofilise taseme kohta
	ANDMEELEMENDID
	Väärtus
	Katsemeetod ((EÜ) nr 440/2008) või OECD katsejuhis / märkused 

	Füüsikalis-keemilised omadused

	Lahustuvus vees
	120 mg/l
	A.6. / pH 7,0, head laboritava ei järgitud

	Jaotuskoefitsient n-oktanool/vesi (log Kow):
	4,9
	A.8. / pH 7,5, hea laboritava

	Äge mürgisus veeorganismidele

	Kalad
Lepomis macrochirus:
	108 mg/l (96 h LC50)
	C.1. / staatiline, hea laboritava

	Vähid

Daphnia magna:

Procambarus clarkii:

Asellus aquaticus:

Mysidopsis bahia:

Chironomus tentans:
	40 mg/l (48 h EC50)
0,12 mg/l (48 h EC50)
0,4 mg/l (48 h EC50)
0,5 mg/l (48 h EC50)
0,8 mg/l (48 h EC50)
	C.2. / staatiline, hea laboritava
Meetod ei kohaldu / staatiline, hea laboritava
Meetod ei kohaldu / staatiline, head laboritava ei järgitud
Meetod ei kohaldu / staatiline, hea laboritava
Meetod ei kohaldu / staatiline, hea laboritava

	Vetikad ja veetaimed
Pseudokirchneriella subcapitata:
	22 mg/l (96 h ErC50)
	C.3. / staatiline, hea laboritava

	Krooniline mürgisus veeorganismidele

	Kalad
Pimephales promelas:
	1,1 mg/l (21 d NOEC)
	OECD 210 / varajasel eluetapil läbiviidav toksilisuse katse, läbivool, hea laboritava, näitaja: kasv

	Vähid
Daphnia magna:
	1,2 mg/l (21 d NOEC)
	C.20. / poolstaatiline, hea laboritava, näitaja: sigimine

	Vetikad ja veetaimed
Pseudokirchneriella subcapitata:
	8,5 mg/l (96 h NOEC)
	C.3. / staatiline, hea laboritava

	Lagunduvus (tõendid kiire lagunduvuse kohta)

	Biootiline lagunemine
	Andmed puuduvad
	

	Abiootiline lagunemine, hüdrolüüs            (poolestusaeg päevades)
	Andmed puuduvad
	

	Bioakumulatsioon

	Biokontsentratsioonitegur kalades (BCF)
	Andmed puuduvad
	


Veekeskkonnale mõjuvate ohtude hindamine, järeldused ja kommentaarid
Füüsikalis-keemilised omadused
· Aine on vees lahustuv. Log Kow 4,9.
Äge mürgisus veekeskkonnale
· Äge mürgisus veekeskkonnale, mille määrab kõige väiksem toksiliselt mõjuv kogus, on vahemikus 0,1 kuni 1 mg/l. Käesoleva näite klassifikatsioon peaks põhinema kõige tundlikumal liigil, kelleks on vähiline Procambarus clarkii;
Tuleb panna tähele, et üldjuhul, kui aine kohta on taksonoomilise rühma (antud juhul vähkide) piires olemas mitmed andmed mürgisuse kohta, võib mürgisust juhtumipõhiselt hinnata tõendite kaalukuse määramisega. Kui näiteks sama kalaliigi kohta on ägeda mürgisuse LC50 väärtusi rohkem kui neli, võib arvutada nende geomeetrilise keskmise (vt punkti 4.1.3.2.4.3). Selles konkreetses näites on olemas ägeda mürgisuse andmed viie eri vähiliigi kohta. Kõik peale ühe on pärit hea laboritava nõuetele vastavatest uuringutest, mida kaalutakse võrdsetena tõendite kaalukuse hindamisel. Sellele vastavalt kasutatakse klassifitseerimiseks väikseimat väärtust.
Pikaajaline mürgisus veeorganismidele
· Pikaajalise mürgisuse piisavad andmed on olemas ainult kalade ja vetikate/veetaimede kohta. Pikaajaline mürgisus veekeskkonnale, mille määrab toksiliselt mõjuvast kahest kogusest väiksem, on üle 1 mg/l.
· Vähkidest on kroonilise mürgisuse andmed saadaval Daphnia magna jaoks. Andmete aluseks on suhteliselt suur ägeda mürgisuse andmestik ja tegemist on selgelt kõige vähemtundlikuga olemasolevate andmetega liikidest. Seega tuleks antud juhul lugeda, et veekeskkonnale avalduva kroonilise mürgisuse andmed Daphnia magna kohta pole kooskõlas „kroonilise mürgisuse piisavate andmete“ definitsiooniga.
Lagunduvus (tõendid kiire lagunduvuse kohta)
· Puuduvad andmed selle aine kohta. Antud juhul ei loeta ainet kiiresti lagunevaks (vt tabeli 4.1.0 märkust 3).
Bioakumulatsioon
· Log Kow 4,9 osutab suurele bioakumulatsioonivõimele. Seda näitajat saab kasutada biokontsentratsiooniteguri asemel.
Veekeskkonnale avalduva ohu klassifikatsioon ja kui kohaldatav(ad), kehtestatud korrutustegur(id)
Äge oht veekeskkonnale: ägeda ohu 1. kategooria, korrutustegur: 1.
Pikaajaline oht veekeskkonnale: kroonilise ohu 1. kategooria, korrutustegur 1.
Põhjendus
Äge oht veekeskkonnale: äge mürgisus veeorganismidele L(E)C50 > 0,001 ja < 0,01 mg/l.
Pikaajaline oht veekeskkonnale
Aine kroonilise ohu 1.–3. kategooriasse klassifitseerimise kriteeriumide puhul lähtutakse astmelisest lähenemisviisist, kusjuures esimese etapina uuritakse, kas on olemas teave pikaajalise mürgisuse kohta, mis võimaldab klassifitseerimist pikaajalise ohuna. Piisavate andmete puudumisel pikaajalise mürgisuse kohta mõnedel või kõikidel troofilistel tasemetel tuleb järgmise etapina ühendada kahte liiki teave, s.t andmed veekeskkonnale avalduva ägeda mürgisuse kohta ja andmed keskkonnas liikumise kohta (lagunevust ja bioakumulatsiooni käsitlevad andmed). Üksikasju vt punktist 4.1.3.3 ja tabelist 4.1.0.
· On olemas piisavad andmed kroonilise mürgisuse kohta kolmest troofilisest tasemest kahel (kalad ja vetikad/veetaimed), väikseim NOEC on üle 1 mg/l. Järeldus kahe troofilise taseme kohta: NOEC-põhine süsteem (tabel 4.1.0 b) (i)): veekeskkonnale avalduvada ohustava pikaajalise mürgisuse NOEC > 1 mg/l, seega ei klassifitseerita.Asendussüsteem (tabeli 4.1.0 punkti b alapunkt iii): veekeskkonnale ägedalt mürgiselt mõjuv kõige väiksem sisaldus L(E)C50 < 1 mg/l (0,12 mg/l, Procambarus clarkii), pole kiiresti lagundatav (ja log Kow>4), seega omistatakse kroonilise ohu 1. kategooria.
· Järeldus: klassifitseerimise aluseks on kõige rangem tulemus, kroonilise ohu 1. kategooria.
· Kuna järeldus on tehtud asendussüsteemi põhjal (tabeli 4.1.0 punkti b alapunkt iii), kasutatakse korrutusteguri jaoks veekeskkonda ohustava ägeda mürgisuse vahemikku 0,01 kuni 0,1 mg/l.
Klassifikatsioonil põhinevad märgistuselemendid
	Element
	Kood

	GHSi piktogramm
	GHS09

	Tunnussõna
	HOIATUS

	Ohulause
	H410


	Hoiatuslause(d)
	P273, P391, P501


4.1.3.4.5  Näide E: „turvavõrgu” klassifikatsioon: kroonilise ohu 4. kategooria
	ANDMEELEMENDID
	Väärtus
	Katsemeetod ((EÜ) nr 440/2008) või OECD katsejuhis / märkused

	Füüsikalis-keemilised omadused

	Lahustuvus vees:
	0,009 mg/l
	A.6. / pH 7,0, head laboritava ei järgitud

	Jaotuskoefitsient n-oktanool/vesi (log Kow):
	5,4
	A.8. / pH 7,5, hea laboritava

	Äge mürgisus veeorganismidele

	Kalad:
	Andmed puuduvad
	

	Vähid 
Daphnia magna:
	> 1 mg/l (48 h EC50)
	C.2. / staatiline, nominaalne kontsentratsioon, head laboritava ei järgitud

	Vetikad ja veetaimed:
	Andmed puuduvad
	

	Krooniline mürgisus veeorganismidele

	Kalad:
	Andmed puuduvad
	

	Vähid:
	Andmed puuduvad
	

	Vetikad ja veetaimed:
	Andmed puuduvad
	

	Lagunduvus (tõendid kiire lagunduvuse kohta)

	Biootiline lagunemine
	Andmed puuduvad
	

	Abiootiline lagunemine, hüdrolüüs           (poolestusaeg päevades)
	Andmed puuduvad
	

	Bioakumulatsioon

	Biokontsentratsioonitegur kalades (BCF)
	Andmed puuduvad
	


Veekeskkonnale mõjuvate ohtude hindamine, järeldused ja kommentaarid
Füüsikalis-keemilised omadused
· Aine on vähelahustuv. Log Kow > 4 osutab suurele bioakumulatsioonivõimele. Seda näitajat saab kasutada biokontsentratsiooniteguri asemel.
Äge mürgisus veekeskkonnale
· Väheste andmetega aine. Vees lahustuvusest väiksematel sisaldusel pole ägedat mürgisust registreeritud.
Pikaajaline mürgisus veekeskkonnale
· Puuduvad piisavad andmed kroonilise mürgisuse kohta kõigil kolmel troofilisel tasemel.
Lagunduvus (tõendid kiire lagunduvuse kohta)
· Kuna mõõtmistulemused puuduvad, ei loeta ainet kiiresti lagunevaks.
Bioakumulatsioon
· Log Kow 5,4 osutab suurele bioakumulatsioonivõimele. Seda näitajat saab kasutada biokontsentratsiooniteguri asemel.
Veekeskkonnale avalduva ohu klassifikatsioon ja kui võimalik, kehtestatud korrutustegur(id)
Äge oht: klassifitseerimata.
Pikaajaline oht: „turvavõrgu” klassifikatsioon, kroonilise ohu 4. kategooria
Põhjendus
Äge oht: vees lahustuvusest väiksematel sisaldusel pole ägedat mürgisust registreeritud.
Pikaajaline oht: puuduvad piisavad andmed kroonilise mürgisuse kohta kõigil kolmel troofilisel tasemel. Vaatamata sellele äratab aine kahtlust järgmiste leidude põhjal:
· aine lahustub halvasti;
· vees lahustuvusest väiksematel sisaldusel pole ägedat mürgisust registreeritud;
· pole kiiresti lagundatav (vaikimisi, mõõdetud andmete puudumise tõttu;)
· suur bioakumulatsioonivõime (BCF-i andmed puuduvad, log Kow > 4);
· Puuduvad tõendid, et kõigil kolmel troofilisel tasemel NOEC > lahustuvus vees;
· Puuduvad muud tõendid kiire lagunduvuse kohta keskkonnas
Klassifikatsioonil põhinevad märgistuselemendid
	Element
	Kood

	GHSi piktogramm
	-

	Tunnussõna
	-

	Ohulause
	H413

	Hoiatuslause(d)
	P273, P501


4.1.3.4.6 Näide F: raskestikatsetatav aine, mürgisust tekitav kontsentratsioon on suurem kui lahustuvus vees.
	ANDMEELEMENDID
	Väärtus
	Katsemeetod ((EÜ) nr 440/2008) või OECD katsejuhis / märkused

	Füüsikalis-keemilised omadused

	Lahustuvus vees:
	< 0,2 mg/l
	A.6. / pH: 7,0, head laboritava ei järgitud

	Jaotuskoefitsient n-oktanool/vesi (log Kow):
	Andmed puuduvad
	Pole määratud, kuna aine on vees ebapüsiv.

	Äge mürgisus veeorganismidele

	Kalad
Oncorhynchus mykiss: 
	12 mg/l (96 h LC50)
	C.1. / staatiline, nominaalne kontsentratsioon, head laboritava ei järgitud

	Vähid 
Daphnia magna:
	18 mg/l (48 h EC50)
	C.2./ staatiline, nominaalne kontsentratsioon, head laboritava ei järgitud

	Vetikad ja veetaimed
Pseudokirchneriella subcapitata:
	3,56 mg/l (96 h ErC50)
	C.3. / staatiline, nominaalne kontsentratsioon, head laboritava ei järgitud

	Krooniline mürgisus veeorganismidele

	Kalad:
	Andmed puuduvad
	

	Vähid:
	Andmed puuduvad
	

	Vetikad ja veetaimed:
	Andmed puuduvad
	

	Lagunduvus (tõendid kiire lagunduvuse kohta)

	Biootiline lagunemine
	Andmed puuduvad
	

	Abiootiline lagunemine, hüdrolüüs     (poolestusaeg päevades)
	< 0,5 päeva (pikim poolestusaeg pH vahemikus 4–9)
	C.7. / pH: 7,0, head laboritava ei järgitud

	Bioakumulatsioon

	Biokontsentratsioonitegur kalades (BCF)
	Andmed puuduvad
	


Veekeskkonnale mõjuvate ohtude hindamine, järeldused ja kommentaarid
Füüsikalis-keemilised omadused
Vees lahustumise katset ei loeta valiidseks (Klimischi skoor 3), kuna aine teadaolevat kiiret hüdrolüüsumist ei võetud uuringus arvesse. Log Kow pole määratud. 
Äge mürgisus veekeskkonnale
· Andmed põhinevad suspensioonis mõõdetud algsel kontsentratsioonil ja EC50 avaldatud väärtused on palju suuremad kui lahustuvus vees (Klimischi skoor 3). Katse on tehtud staatilises režiimis, mis on kiiresti hüdrolüüsuva aine jaoks sobimatu (vt ka raskestikatsetatavate ainete käsitlemise juhiseid IR/CSA punktis R.7b).
· Pole selge, kas ägeda mürgisuse uuringus leitud mõju on tingitud katsekeskkonnas lahustumata jäänud aineosakeste füüsilisest toimest katsetatavale liigile või aine olemuslikust mürgisusest.
Pikaajaline mürgisus veekeskkonnale
· Puuduvad piisavad andmed pikaajalise mürgisuse kohta kõigil kolmel troofilisel tasemel.
Lagunduvus (tõendid kiire lagunduvuse kohta)
· Kiire lagunduvuse hindamisel võib võtta arvesse hüdrolüüsi, kui hüdrolüüsi saadused ei vasta veekeskkonnale ohtlikuks klassifitseerimise kriteeriumidele. Käesolevas näites piisab hüdrolüüsist lähteühendi kiire lagunduvuse näitamiseks keskkonnas, kuid puudub teave lagusaadus(t)e kohta. Vaja oleks rohkem andmeid selle/nende ühendi(te) lagunemise kohta.
· Kui puuduvad andmed lagusaadus(t)e kiire lagunemise kohta, ei loeta lähteühendit kiiresti lagunevaks.
Bioakumulatsioon
· Log Kow katseline määramine polnud võimalik. Lähteaine on hüdrolüütilise ebapüsivuse tõttu väikese bioakumulatsioonivõimega.
Veekeskkonnale avalduva ohu klassifikatsioon ja kui kohaldatav(ad), kehtestatud korrutustegur(id)
Äge oht veekeskkonnale: pole klassifitseeritud, kuna puuduvad piisavad andmed (andmed pole kvaliteetsed).
Pikaajaline oht veekeskkonnale: kroonilise ohu 4. kategooria
Põhjendus
Äge oht (tabel 4.1.0 a)): äge mürgisus veekeskkonnalepole teada, kuna andmeid pole piisavalt.
Pikaajaline oht: puuduvad piisavad andmed pikaajalise mürgisuse kohta kõigil kolmel troofilisel tasemel. Vaatamata sellele äratab aine kahtlust järgmiste leidude põhjal:
· aine lahustub halvasti (< 0,2 mg/l);
· vees lahustuvusest väiksematel sisaldusel pole ägedat mürgisust registreeritud;
· pole kiiresti lagundatav (vt käesoleva juhendi punkti 4.1.3.2.3.2, CLP juriidiline tekst: punkt 4.1.2.9.3);
· puuduvad tõendid, et kõigil kolmel troofilisel tasemel NOEC > lahustuvus vees;
· puudub teave hüdrolüüsisaaduste kohta ja seetõttu ei saa andmestiku põhjal otsustada, kas need vastavad veekeskkonnale ohtlikuks klassifitseerimise kriteeriumidele:
· toksilisus;
· kiire lagunduvus;
· bioakumulatsioon.
· Antud juhul tuleks kohaldada „turvavõrgu” klassifikatsiooni, kuna hüdrolüüsisaaduste liikumine ja mõju on suuresti määramatu.
Klassifikatsioonil põhinevad märgistuselemendid
	Element
	Kood

	GHSi piktogramm
	-

	Tunnussõna
	-

	Ohulause
	H413

	Hoiatuslause(d)
	P273, P501


4.1.4 Veekeskkonnale ohtlike segude klassifitseerimine
4.1.4.1 Veekeskkonnale ohtlike segude klassifitseerimisega seotud üldised kaalutlused
Tuleb panna tähele, et segude klassifitseerimise üldpõhimõtted CLP reguleerimisalas on esitatud käesoleva juhendi 1. osa punktides 1.1.6.2 ja 1.6.
Segude CLP-kohase klassifitseerimise põhimõtted on näidatud allolevas rohelises kastis ja joonisel 4.1.2, mida on selgitatud ka kasti all asuvas tekstis.
	I lisa: 4.1.3.2 Veekeskkonnale avalduvate ohtude klassifitseerimisel kasutatakse astmelist lähenemisviisi, kusjuures oluline on see, millist liiki teavet segu enda ja selle koostisosade kohta on olemas. Joonisel 4.1.2 on kujutatud protsessi, mida tuleks järgida.
Astmeline lähenemisviis koosneb järgmistest elementidest:
klassifitseerimine katsetatud segude põhjal;
klassifitseerimine seostamispõhimõtete kohaselt;
klassifitseeritud koostisosade summeerimise ja/või summeeritavuse valemi kasutamine.
Joonis 4.1.2
Astmeline lähenemisviis segude veekeskkonnale 
ägedalt ja pikaajaliselt mürgiseks klassifitseerimisel




Joonise 4.1.2 selgitus.
· Horisontaalne nool esimeses reas: mõnel juhul, eriti kui on olemas spetsiifilised ja valiidsed katseandmed segu kohta, on üldine kohustus kasutada klassifitseerimiseks andmeid segu enese kohta. Peavad olema olemas usaldusväärsed andmed nii kalade, koorikloomade kui ka vetikate või muude veetaimede kohta, välja arvatud juhul, kui täieliku andmestikuta saab teha otsuse kõige rangema(te)sse kategooria(te)sse (ägeda ohu 1. kategooria ja/või kroonilise ohu 1. kategooria) klassifitseerimiseks (vt käesoleva dokumendi punkti 4.1.4.3).
· Horisontaalsed nooled teises reas: teistel juhtudel võivad olla olemas andmed sarnaste katsetatud segude kohta, nii et ohte saab hinnata  seostamispõhimõtteid kasutades (vt käesoleva dokumendi punkti 4.1.4.4).
· Horisontaalsed nooled kolmandas reas: üldjuhul siiski, kui segu kõigi asjakohaste koostisainete kohta on kättesaadavad kas veekeskkonnale avalduva mürgisuse või klassifitseerimise andmed, on veekeskkonnale mõjuva ohu klassifitseerimisel esimeseks sammuks vastavate koostisainete tekitatava ohu kindlakstegemine. Teiseks sammuks on seejärel nende ohtlike koostisainete koguste summeerimine summeerimismeetodiga (vt käesoleva dokumendi punkti 4.1.4.5). Seda tehes:
· kõigi ägeda ohu 1. kategooriasse ja/või kroonilise ohu 1., 2., 3. ja 4. kategooriasse klassifitseeritud koostisainete protsendiline osakaal on summeerimismeetodi vahetu sisend (asjakohaseid koostisosi vt CLP I lisa punktist 4.1.3.1);
· muude ägeda või pikaajalise mürgisuse andmetega koostisosade protsendilise osakaalu arvestamiseks võib kohaldada summeeritavuse valemeid (vt CLP I lisa punkti 4.1.3.5.2). Saadud L(E)C50 või EqNOECm teisendatakse kohaseks ägeda või kroonilise ohu kategooriaks. Seejärel, teise sammuna, antakse nad summeerimismeetodile vahetuks sisendiks.

· Horisontaalsed nooled neljandas (viimases reas): kasutada teadaolevate koostisainete kättesaadavaid ohuandmeid.
· See kehtib tundmatuid koostisaineid sisaldavate segude ja/või puuduvate mürgisus- ja klassifitseerimisandmetega teadaolevate koostisainete kohta. Neil juhtudel tuleb märgistusele ja ohutuskaardile lisada täiendav lause: „Sisaldab x% veekeskkonda teadmata viisil ohustavaid koostisaineid“ (vt allolevat rohelist kasti). Segu teadaoleva osa klassifitseerimiseks tuleb kasutada summeerimismeetodit ja summeeritavuse valemit (vt käesoleva dokumendi punkti 4.1.4.5).
	I lisa: 4.1.3.6.1 Kui on selge, et segu ühe või mitme koostisosa veekeskkonnale avalduva ägeda ja/või pikaajalise ohu kohta puudub igasugune kasutamiskõlblik teave, ei saa segu lõplikult klassifitseerida ühte või mitmesse ohukategooriasse. Sel juhul klassifitseeritakse segu üksnes teadaolevate koostisosade põhjal ning märgisele ja ohutuskaardile lisatakse täiendav lause: „Sisaldab x% koostisaineid, mille toimet veekeskkonnale ei teata“.


4.1.4.2 Teabele esitatavad nõuded
Enne klassifitseerimisotsuse tegemist tuleks koguda nii teavet segu kui terviku mürgisuse kohta kui ka teavet segu koostise ja asjakohaste koostisainete ohukategooriate kohta. Tuleb panna tähele, et CLP määrus ei nõua tootjatelt, importijatelt või allkasutajatelt veekeskkonnale segu poolt avaldatava ohu klassifitseerimiseks uute andmete tekitamist. Pigem tuleks siis, kui teavet tarnitud aine või segu kohta ei peeta klassifitseerimiseks piisavaks, pöörduda tarnija poole.
Seetõttu tuleks üldjuhul lõpliku segu ohtude korrektseks klassifitseerimiseks kasutada koostisainete ohuklassifikatsioone (vt ka käesoleva juhendi punkti 1.6.4).
CLP määruse artikkel 11 viitab piirnormidele. Need normid on klassifitseerimisel arvesse võetavate ainete miinimumsisaldused. Nendele kriteeriumidele vastavad ained on asjakohased koostisained või asjakohased koostisosad. Kui klassifitseeritud aine sisaldus ületab üldise piirnormi, võetakse ta segu klassifitseerimisel arvesse isegi juhul, kui ta otseselt ei tarvitse olla segu klassifitseerimise põhjus.
	I lisa: 4.1.3.1. Segude klassifitseerimise süsteem hõlmab kõiki ainete klassifitseerimise kategooriaid, st ägeda mürgisuse 1. kategooriat ja kroonilise mürgisuse 1.–4. kategooriat. Kõigi olemasolevate andmete kasutamiseks segu klassifitseerimisel veekeskkonnale ohtlikkuse alusel lähtutakse võimaluse korral järgmisest:
segu „olulised koostisosad” on need, mis on klassifitseeritud ägeda mürgisuse 1. kategooriasse või kroonilise mürgisuse 1. kategooriasse ja mille sisaldus segus on 0,1% (massist) või suurem, ning need, mis on klassifitseeritud kroonilise mürgisuse 2. kategooriasse, kroonilise mürgisuse 3. kategooriasse või kroonilise mürgisuse 4. kategooriasse ja mille sisaldus segus on 1% (massist) või suurem, kui ei ole põhjust arvata, et koostisosa, mille sisaldus on väiksem, võib siiski olla oluline segu klassifitseerimisel veekeskkonnale ohtlikuks (näiteks kui on tegemist väga toksiliste koostisosadega (vt punkt 4.1.3.5.5.5)). Üldiselt on ainete puhul, mis on klassifitseeritud ägeda mürgisuse 1. kategooriasse või kroonilise mürgisuse 1. kategooriasse, arvesse võetav sisaldus (0,1/M)%. (Korrutustegurit (M) selgitatakse punktis 4.1.3.5.5.5.).


Veekeskkonnale avalduvate ohtude piirnorme käsitletakse täiendavalt CLP I lisa punktis 1.1.2.2.2 b). Selle punkti punktis b)(i) viidatud arvutus on esitatud CLP I lisa punktis 4.1.3.1 (vt ülalolevat rohelist kasti).
See annab märku, et väga toksiliste koostisainete korral tuleb võtta arvesse üldistest piirnormidest väiksemad sisaldused. See kehtib iga aine puhul, mille korrutustegur on suurem kui 1 (vt käesoleva dokumendi punkti 4.1.4.5).
Tuleb panna tähele, et üldised sisalduse piirnormid (GCL) tuleks esitada massiprotsendina. Erand on teatud gaasisegud, kui neid saab kõige paremini kirjeldada mahuprotsenti kasutades (nt üks ohtlik koostisosa inertses lahjendajas, nt lämmastikus või heeliumis).
Kui teave segu kohta on kokku kogutud ja valideeritud, tuleks järgida allolevaid juhiseid vastavalt kättesaadava  teabe liigile ja tasemele.
4.1.4.3 Segu kui terviku katsetamise tulemustel põhinevad klassifitseerimiskriteeriumid
Segude veekeskkonnale avalduva mürgisuse katsetamine on väga keeruline nii katse tegemise kui ka selle andmete tõlgendamise poolest. Mitmesugused füüsikalis-keemilised omadused, nagu lahustuvus vees, aururõhk ja adsorptsioon, teevad peaaegu võimatuks segu iseloomustava kokkupuutesisalduse ettevalmistamise. Mitme komponendi kokkupuutesisalduse analüüsimine on nii keeruline kui ka kallis.
Seetõttu tuleks enne uute katsete tegemist kaaluda muid lähenemisviise, näiteks summeerimismeetodit, eriti kui katsetamisel tuleb kasutada selgroogseid loomi, näiteks kalu (vt ka käesoleva dokumendi punkti 1.1.6.2). Sellele vaatamata esinevad juhud, kui katseandmed on juba olemas ja neid peaks hindama klassifitseerimiseks kasutamise asjakohasuse seisukohast. Standardsuuniste kohaselt õiguslikuks otstarbeks esitatud andmeid (nt taimekaitsevahendite ja biotsiidide katseandmeid) võib lugeda klassifitseerimiskõlblikuks. Kui on kättesaadavad katseandmed nii kroonilise kui ka ägeda toime kohta, võib neid kasutada vastavalt allolevale üldisele juhendile. 
	I lisa: 4.1.3.3.1 Kui on tehtud katsed segu kui terviku veekeskkonda ohustava mürgisuse kindlakstegemiseks, võib seda teavet kasutada segu klassifitseerimiseks ainete jaoks ettenähtud kriteeriumide alusel. Klassifitseerimise aluseks on tavaliselt andmed kalade, vähkide ja vetikate/taimede kohta (vt punktid 4.1.2.7.1 ja 4.1.2.7.2). Kui segu kui terviku puhul puuduvad piisavad andmed ägeda või kroonilise mürgisuse kohta, tuleks kohaldada „seostamispõhimõtteid” või „summeerimismeetodit” (vt punktid 4.1.3.4 ja 4.1.3.5).
4.1.3.3.2 Segude klassifitseerimine pikaajalise ohu alusel nõuab lisateavet lagunevuse ning teatavatel juhtudel bioakumulatsiooni kohta. Lagunevuse ja bioakumulatsiooni katseid segude puhul ei kasutata, kuna neid on tavaliselt raske tõlgendada ning sellised katsed on mõttekad ainult üksikute ainete puhul.
4.1.3.3.3 Klassifitseerimine ägeda ohu 1. kategooriasse
a)
Kui segu kui terviku kohta on olemas piisavad ägeda mürgisuse katse andmed (LC50 või EC50), mis näitavad tulemuseks L(E)C50 ≤ 1 mg/l:
klassifitseerida segu vastavalt tabeli 4.1.0 punktile a ägeda ohu 1. kategooriasse.
b)
Kui segu kui terviku kohta on olemas ägeda mürgisuse katse andmed (LC50 või EC50), mis näitavad tavaliselt kõigi troofiliste tasemete puhul tulemuseks L(E)C50 >1 mg/l, siis:
puudub vajadus klassifitseerida ägeda ohu alusel.
4.1.3.3.4 Klassifitseerimine kroonilise ohu 1., 2. ja 3. kategooriasse
a)
Kui segu kui terviku kohta on olemas piisavad kroonilise mürgisuse andmed (ECx või NOEC), mis näitavad, et katsetatud segu ECx või NOEC on ≤ 1 mg/l:
i)
klassifitseerida segu vastavalt tabeli 4.1.0 punkti b alapunktile ii kroonilise ohu 1., 2. või 3. kategooriasse kiiresti lagunevana, kui olemasoleva teabe põhjal on võimalik järeldada, et kõik segu asjaomased koostisained on kiiresti lagunevad;
ii)
klassifitseerida segu kõigil muudel juhtudel vastavalt tabeli 4.1.0 punkti b alapunktile i kroonilise ohu 1. või 2. kategooriasse seguna, mis ei lagune kiiresti.
b)
Kui segu kui terviku kohta on olemas piisavad kroonilise mürgisuse andmed (ECx või NOEC), mis näitavad, et katsetatud segu ECx või NOEC väärtus(ed) on kõigi troofiliste tasemete puhul > 1 mg/l:
kroonilise ohu 1., 2. või 3. kategoorias puudub vajadus klassifitseerida pikaajalise ohu alusel.
4.1.3.3.5 Klassifitseerimine kroonilise ohu 4. kategooriasse
Kui ainete ohutuses ei saa siiski kindel olla:
klassifitseerida segu vastavalt tabelile 4.1.0 kroonilise ohu 4. kategooriasse (turvavõrgu klassifitseerimine).


Kui klassifitseerimine toimub katseandmete põhjal, peaksid tavaliselt olema olemas valiidsed andmed nii kalade, vähiliste kui ka vetikate või muude veetaimede kohta, välja arvatud juhul, kui täieliku andmestikuta tehakse otsus kõige rangema(te)sse kategooria(te)sse (ägeda ohu 1. kategooria ja/või kroonilise ohu 1. kategooria) klassifitseerimiseks Valiidsuse tõestamiseks tuleks tavaliselt näidata, et katsetatav organism on puutunud kokku segu toksilise koostisosaga vastavalt selle osakaalule segus ja et see kokkupuutesisaldus esines kogu katse vältel. Kui seda ei suudeta teha, peaks klassifitseerimine põhinema teabel segu üksikute koostisosade kohta. Katsetamiseks ei piisa lihtsalt vesiekstrakti meetodi (WAF) kasutamisest.
Kui on olemas piisavad katseandmed segu kui terviku mürgisuse kohta, võib nii pikaajalise kui ka ägeda ohuga seotud klassifitseerimist lihtsustada kahe põhireegli abil.
Klassifitseerimine seoses ägeda (lühiajalise) ohuga veekeskkonnale
i. Kui väikseim valiidne ägeda/lühiajalise mõju L(E)C50 on ≤ 1 mg/l, klassifitseerida ägeda mürgisuse 1. kategooriasse.
ii. Kui kalade, vähkide ja vetikate/veetaimede (s.t kõigi kolme troofilise taseme) kohta on olemas valiidsed katseandmed ägeda/lühiajalise mürgisuse kohta ja kõigi puhul on L(E)C50 > 1 mg/l, puudub vajadus klassifitseerimiseks seoses ägeda mõjuga veekeskkonnale.
Klassifitseerimine seoses pikaajalise ohuga veekeskkonnale
i. Kui kõige väiksem katsetes kroonilist mürgisust tekitav sisaldus (NOEC või ECx) on ≤ 1 mg/l, klassifitseerida sõltuvalt koostisosade lagunduvusest (nt kui on teada, et kõik koostisosad on kiirestilagunevad) kroonilise mürgisuse 1., 2. või 3. kategooriasse.
ii. Kui kalade, vähkide ja vetikate/veetaimede (s.t kõigi kolme troofilise taseme) kohta on olemas valiidsed katseandmed kroonilise mürgisuse kohta ja kõigi puhul on NOEC või ECx > 1 mg/l, puudub vajadus klassifitseerimiseks kroonilise mürgisuse 1., 2. või 3. kategooriasse seoses pikaajalise ohuga veekeskkonnale.
4.1.4.4 Kui puuduvad katseandmed segu kui terviku ägeda mürgisuse kohta: seostamispõhimõtted
	I lisa: 4.1.3.4.1 Kui ei ole tehtud katsed segu kui terviku veekeskkonda ohustava toime kindlakstegemiseks, kuid on olemas piisavad andmed üksikute koostisainete kohta ning sarnased katsetatud segude kohta, mis asjaomase segu ohtlikke omadusi piisavalt iseloomustavad, tuleb neid andmeid kasutada kooskõlas punktis 1.1.3 esitatud seostamispõhimõtetega. Seostamispõhimõtte kohaldamisel lahjendamise suhtes järgitakse siiski punkte 4.1.3.4.2 ja 4.1.3.4.3.
4.1.3.4.2 Lahjendamine: kui segu saamiseks lahjendatakse veekeskkonda ohustava mürgisuse alusel klassifitseeritud teist katsetatud segu või ainet lahjendiga, mille klassifitseeritud ohtlikkuse tase on võrdne kõige vähem ohtliku esialgse koostisaine ohtlikkusega või sellest madalam, eeldades seejuures, et lahjendi ei mõjuta muude koostisosade ohtlikku toimet veekeskkonnale, võib uut segu pidada klassifitseerimisel esialgse seguga või ainega samaväärseks. Teise võimalusena võib kohaldada punktis 4.1.3.5 selgitatud meetodit.
 Kui segu on saadud teise klassifitseeritud aine või segu lahjendamise kaudu veega või mõne muu täielikult mittetoksilise materjaliga, võib segu mürgisuse välja arvutada esialgse segu või aine põhjal.


Juhul, kui katseandmed segu enese kohta puuduvad või on ebapiisavad, võib segu klassifikatsiooni määrata segu üksikute koostisosade ja sarnaste katsetatud segude piisavate andmete põhjal, kasutades ükskõik millist asjakohast määratletud seostamispõhimõtet. Kindlakstehtud asjakohast teavet tuleb klassifitseerimiseks võrrelda CLP I lisa punktis 1.1.3 olevate kriteeriumidega. Nimetatud põhimõtted võimaldavad iseloomustada seguga seotud ohte segu ennast katsetamata, tuginedes vaid kättesaadavale teabele sarnaste katsetatud segude kohta (vt ka käesoleva juhendi 1. osa punkti 1.6.3.2).
4.1.4.5 Kui on teada ohuteave (toksilisus- või klassifitseerimisandmed) segu kõigi koostisosade kohta
	I lisa: 4.1.3.5.1 Segu klassifitseerimine toimub selle klassifitseeritud koostisosade summeerimise kaudu. „Ägedaks” või „krooniliseks” klassifitseeritud koostisosade sisaldust protsentides kasutatakse vahetult summeerimismeetodi kohastes arvutustes. Summeerimismeetodit on üksikasjalikult kirjeldatud punktis 4.1.3.5.5.


Kui katseandmed segu enese kohta puuduvad või on ebapiisavad ja seostamispõhimõtteid ei saa kasutada, põhineb segu klassifikatsioon andmetel segu koostisosade kohta. Kõige tavalisemalt on segu klassifitseerimist hõlbustav teave üksikute koostisosade (ainete) klassifikatsioon. Need andmed ja (kõik) seotud korrutustegur(id) on saadaval ohutuskaartidel ning ka klassifitseerimis- ja märgistusandmikus, mida kemikaaliamet peab andmebaasi kujul [http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/cl-inventory-database]. Juhtudel, kui veekeskkonnale segu poolt avaldatav oht klassifitseeritakse koostisosade andmete põhjal, kohaldatakse seetõttu üldjuhul ohtlike koostisosade summeerimist, mida tuleks kasutada veekeskkonnale segu poolt avaldatava spetsiifilise ohu klassifitseerimiseks.
Kui segu koostisosade klassifikatsioon koos nende osakaaluga protsentides on osaliselt või täielikult teada, saab segu klassifitseerida summeerimismeetodiga. Selle meetodi kasutamist kirjeldab järgnev CLP tekst.
	I lisa: 4.1.3.5.5 Summeerimismeetod
4.1.3.5.5.1 Põhimõtted
4.1.3.5.5.1.1 Aine klassifitseerimisel kroonilise ohu 1.–3. kategooriasse muutub klassifitseerimise aluseks olev mürgisuse kriteerium ühest kategooriast teise liikumisel kümnekordselt. Suure mürgisusega ainete rühma klassifitseeritud ained toetavad seetõttu segu klassifitseerimist madalamasse rühma. Seepärast tuleb nende klassifitseerimise kategooriate arvutamisel kaaluda kõikide kroonilise ohu 1., 2. või 3. kategooriasse klassifitseeritud ainete kaasmõju.

	4.1.3.5.5.2. Klassifitseerimise protseduur
 Üldiselt kaalub rangem segude klassifikatsioon üles vähem rangema klassifikatsiooni, näiteks klassifitseerimine kroonilise ohu 1. kategooriasse kaalub üles klassifitseerimise kroonilise ohu 2. kategooriasse. Seetõttu on käesoleva näite puhul klassifitseerimine juba lõpetatud, kui tulemuseks on klassifitseerimine kroonilise ohu 1. kategooriasse. Kroonilise ohu 1. kategooriast tõsisemat mürgisust näitavat kategooriat ei ole. Seega ei ole klassifitseerimise jätkamine vajalik.
4.1.3.5.5.3 Klassifitseerimine ägeda ohu 1. kategooriasse
4.1.3.5.5.3.1 Esmalt kaalutakse kõiki ägeda ohu 1. kategooriasse klassifitseeritud koostisaineid. Kui nende koostisainete kontsentratsioonide summa (protsentides) korrutatuna vastavate korrutusteguritega on suurem kui 25%, klassifitseeritakse segu ägeda ohu 1. kategooriasse.
4.1.3.5.5.3.2 Segude ägeda ohu alusel klassifitseerimist juba klassifitseeritud koostisosade summeerimise teel on kokkuvõtlikult selgitatud tabelis 4.1.1.


	Tabel 4.1.1
Segude klassifitseerimine ägeda ohu alusel 
juba klassifitseeritud koostisosade summeerimise teel

	Klassifitseeritud koostisosade summa on:
	Segu on klassifitseeritud järgmiselt:

	Ägeda ohu 1. kategooria × M (korrutustegur) (a) ≥ 25%
	Ägeda ohu 1. kategooria

	a)
Selgitust korrutustegurite kohta vt punktist 4.1.3.5.5.5

	4.1.3.5.5.4 Klassifitseerimine kroonilise ohu 1., 2., 3. ja 4. kategooriasse
4.1.3.5.5.4.1 Esmalt kaalutakse kõiki kroonilise ohu 1. kategooriasse klassifitseeritud koostisaineid. Kui nende koostisainete kontsentratsioonide summa (protsentides) korrutatuna vastavate korrutusteguritega on 25% või rohkem, klassifitseeritakse segu kroonilise ohu 1. kategooriasse. Kui segu saab arvutuste põhjal klassifitseerida kroonilise ohu 1. kategooriasse, on klassifitseerimine lõpetatud.
4.1.3.5.5.4.2 Kui segu ei ole klassifitseeritud kroonilise ohu 1. kategooriasse, kaalutakse selle klassifitseerimist kroonilise ohu 2. kategooriasse. Segu klassifitseeritakse kroonilise ohu 2. kategooriasse, kui kõikide kroonilise ohu 1. kategooriasse klassifitseeritud vastava korrutusteguriga korrutatud koostisainete kontsentratsioonide kümnekordne summa (protsentides) koos kõikide kroonilise ohu 2. kategooriasse klassifitseeritud koostisainete kontsentratsioonide summaga (protsentides) on 25% või rohkem. Kui segu saab arvutuste põhjal klassifitseerida kroonilise ohu 2. kategooriasse, on klassifitseerimine lõpetatud.
4.1.3.5.5.4.3 Kui segu ei ole klassifitseeritud kroonilise ohu 1. kategooriasse ega kroonilise ohu 2. kategooriasse, kaalutakse selle klassifitseerimist kroonilise ohu 3. kategooriasse. Segu klassifitseeritakse kroonilise ohu 3. kategooriasse, kui kõikide kroonilise ohu 1. kategooriasse klassifitseeritud vastava korrutusteguriga korrutatud koostisainete kontsentratsioonide sajakordne summa koos kõikide kroonilise ohu 2. kategooriasse klassifitseeritud koostisainete kontsentratsioonide kümnekordse summaga (protsentides) ja koos kõikide kroonilise ohu 3. kategooriasse klassifitseeritud koostisainete kontsentratsioonide summaga (protsentides) on 25% või rohkem.
4.1.3.5.5.4.4 Kui segu ei ole klassifitseeritud kroonilise ohu 1., 2. või 3. kategooriasse, kaalutakse selle klassifitseerimist kroonilise ohu 4. kategooriasse. Segu klassifitseeritakse kroonilise ohu 4. kategooriasse, kui kroonilise ohu 1., 2., 3. ja 4. kategooriasse klassifitseeritud koostisainete kontsentratsioonide summa (protsentides) on 25% või rohkem.
4.1.3.5.5.4.5 Segude pikaajalise ohu alusel klassifitseerimist juba klassifitseeritud koostisainete kontsentratsioonide summeerimise teel on kokkuvõtlikult selgitatud tabelis 4.1.2.


	Tabel 4.1.2
Segude klassifitseerimine pikaajaliste ohtude alusel 
juba klassifitseeritud koostisosade kontsentratsioonide summeerimise teel

	Klassifitseeritud koostisosade summa on:
	Segu on klassifitseeritud järgmiselt:

	Kroonilise ohu 1. kategooria × M (a) ≥ 25%
	Kroonilise ohu 1. kategooria

	(M × 10 × kroonilise ohu 1. kategooria) + kroonilise ohu 2. kategooria ≥ 25%
	Kroonilise ohu 2. kategooria

	(M × 100 × kroonilise ohu 1. kategooria) + (10 × kroonilise ohu 2. kategooria) + kroonilise ohu 3. kategooria ≥ 25%
	Kroonilise ohu 3. kategooria

	kroonilise ohu 1. kategooria + kroonilise ohu 2. kategooria + kroonilise ohu 3. kategooria + kroonilise ohu 4. kategooria ≥ 25%
	Kroonilise ohu 4. kategooria

	a)
Selgitust korrutustegurite kohta vt punktist 4.1.3.5.5.5

	4.1.3.5.5.1.2 Kui segu sisaldab ägeda ohu 1. kategooriasse või kroonilise ohu 1. kategooriasse klassifitseeritud koostisaineid, tuleb pöörata tähelepanu sellele, et isegi kui nende koostisainete äge mürgisus on alla 1 mg/l ja/või krooniline mürgisus alla 0,1 mg/l (kui ained ei ole kiiresti lagunevad) ja 0,01 mg/l (kui ained on kiiresti lagunevad) mõjutavad need ka vähese sisalduse korral segu mürgisust. Selline suur mürgisus veekeskkonnale iseloomustab sageli pestitsiidide toimeaineid ja samuti mõnd muud ainet, näiteks metallorgaanilisi ühendeid. Sellisel juhul põhjustab normaalsete üldiste sisalduse piirnormide kohaldamine segu „alaklassifitseerimist”. Seetõttu kohaldatakse suure mürgisusega koostisosade arvesse võtmiseks korrutustegureid, nagu on kirjeldatud punktis 4.1.3.5.5.5.


Kui segu koostisosade kohta on olemas üksnes andmed mürgisuse kohta, pakuvad summeeritavuse valemid viisi segu mürgisuse hindamiseks juhul, kui üksikute ainete mürgisused saaks otse liita. Seega eeldatakse, et kõigi koostisosade toimemehhanismid on sarnased.
Selle meetodi täiel määral kasutamiseks on vaja juurdepääsu kõigile veekeskkonna suhtes avalduva mürgisuse andmetele ning parimate ja kohaseimate andmete valimiseks vajalikke teadmisi. On ilmne, et parim kasutusviis oleks kaladel, vähkidel ja vetikatel/veetaimedel avalduva mürgisuse andmete liitmine eraldi ja sellest spetsiifilise mürgisuse tuletamine iga troofilise taseme jaoks. Tavaliselt kasutatakse segu asjakohase ohukategooria määratlemiseks toksilist toimet avaldavaid kõige väiksemaid sisaldusi. Tõepoolest, kui mingit osa segust saab iseloomustada üksnes sel viisil, saab sellele osale omistada ohukategooria (ning ägeda ja/või kroonilise mürgisuse 1. kategooria korral korrutusteguri). Seejärel, teise sammuna, kasutatakse seda summeerimismeetodis.
Summeeritavuse valemite kasutamine on piiratud nende juhtudega, kus aine ohukategooria on teadmata. Summeeritavuse valemi kasutamist kirjeldab järgnev CLP tekst. 
	I lisa: 4.1.3.5.2 Segu võib koosneda juba klassifitseeritud koostisosadest (ägeda ohu 1. kategooria ja/või kroonilise ohu 1., 2., 3. ja 4. kategooria) ja muudest koostisosadest, mille kohta on olemas piisavad mürgisuse katse andmed. Kui on olemas piisavad andmed segu rohkem kui ühe koostisosa mürgisuse kohta, arvutatakse nimetatud koostisosade ühine mürgisus välja allpool esitatud summeeritavuse valemite a ja b kohaselt, sõltuvalt mürgisuse andmete iseloomust:
a) 
veekeskkonda ohustava ägeda mürgisuse põhjal:
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kus
Ci = koostisaine i sisaldus (massiprotsent)
L(E)C50 i = (mg/l) LC50 or EC50 koostisosa i puhul;
( = koostisosade arv; ja i on 1 kuni n
L(E)C50 m = L(E) C50 segu osal, mille kohta on olemas katseandmed;
Arvutatud toksilisust võib kasutada segu vastava osa klassifitseerimiseks ägeda toime kategooriasse, mida seejärel kasutatakse summeerimismeetodi kohaldamisel.
b)
veekeskkonda ohustava kroonilise mürgisuse põhjal:
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kus
Ci = 
koostisosa i kontsentratsioon (massiprotsent), hõlmates kiiresti lagunevaid koostisosi;
Cj = 
koostisosa j kontsentratsioon (massiprotsent), hõlmates koostisosi, mis kiiresti ei lagune;
NOECi = 
NOEC (või muud kroonilise mürgisuse mõõtmiseks heakskiidetud mõõtühikud) koostisosa i puhul, hõlmates kiiresti lagunevaid koostisosi (mg/l);
NOECj = 
NOEC (või muud kroonilise mürgisuse mõõtmiseks heakskiidetud mõõtühikud) koostisosa j puhul, hõlmates koostisosi, mis kiiresti ei lagune (mg/l);
n =
koostisainete arv; ning i ja j on 1 kuni n;
EqNOECm =  
samaväärne NOEC segu osal, mille kohta on olemas katseandmed.
Samaväärne mürgisus kajastab seega asjaolu, et ained, mis kiiresti ei lagune, klassifitseeritakse ühe ohukategooria taseme võrra „rangemaks” kui kiiresti lagunevad ained.
Arvutatud samaväärset mürgisust võib vastavalt kiiresti lagunevate ainetega seotud kriteeriumidele (tabeli 4.1.0 punkti b alapunkt ii) kasutada segu vastava osa klassifitseerimiseks pikaajalise ohu kategooriasse, mida seejärel kasutatakse summeerimismeetodi kohaldamisel.
4.1.3.5.3. Summeeritavuse valemi kohaldamisel segu ühe osa suhtes on soovitatav arvutada välja selle osa mürgisus, lähtudes iga aine puhul sama taksonoomilise rühmaga (st kalad, vähid, vetikad või samaväärsed liigid) seotud mürgisuse väärtusest ja kasutada siis suurimat saadud mürgisust (madalaimat väärtust) (st kolmest taksonoomilisest rühmast kõige tundlikumat). Kui kõikide koostisainete puhul ei ole siiski kättesaadavaid mürgisuse andmeid sama taksonoomilise rühma kohta, valitakse iga koostisosa mürgisuse väärtus samal viisil, nagu seda tehakse ainete klassifitseerimisel, st kasutatakse suurimat mürgisust (kõige tundlikuma katsealuse organismi puhul). Arvutatud ägeda ja kroonilise mürgisuse põhjal hinnatakse, kas segu vastav osa tuleb klassifitseerida ägeda ohu 1. kategooriasse ja/või kroonilise ohu 1., 2. ja 3. kategooriasse ainete kohta kehtivate kriteeriumide kohaselt.


Tuleb panna tähele, et üldised sisalduse piirnormid (GCL) tuleks esitada massiprotsendina. Erand on teatud gaasisegud, kui neid saab kõige paremini kirjeldada mahuprotsenti kasutades (nt üks ohtlik koostisosa inertses lahjendajas, nt lämmastikus või heeliumis).
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	MÄRKUS. Kui käepärast on veekeskkonda ohustava mürgisuse andmed, saab koostisainete klassifikatsiooni ja korrutustegurid hõlpsasti tuletada otsesel võrdlemisel ainete kriteeriumidega, mida saab vahetult kasutada summeerimismeetodis. Seetõttu pole tavaliselt vaja kasutada summeeritavuse valemit.


4.1.4.6 Kui on teada ohuteave (toksilisus- või klassifitseerimisandmed) üksnes segu mõne koostisosa kohta
Käesolev punkt on seotud joonisega 4.1.1, kus saab otsustada, kas kasutada summeerimismeetodit ja/või summeeritavuse valemit (vt CLP I lisa punkti 4.1.3.5) ja kohaldada CLP I lisa punkti 4.1.3.6.
Teadaolevate koostisainete kättesaadavate ohuandmete kasutamine.
· See kehtib tundmatuid koostisaineid sisaldavate segude ja/või puuduvate mürgisus- ja klassifitseerimisandmetega teadaolevate koostisainete kohta. Neil juhtudel tuleb märgistamiseks võtta arvesse CLP I lisa 4.1.3.6 sätted. Segu teadaoleva osa klassifitseerimiseks tuleb kasutada summeerimismeetodit ja/või summeeritavuse valemit (vt CLP I lisa punkti 4.1.3.5).
· MÄRKUS: kui segu on klassifitseeritud rohkem kui ühel viisil, kasutatakse kõige rangema tulemuse andnud meetodit.
4.1.4.7 Klassifitseerimisotsuse tegemine: näited segude kohta
Kui hindamine näitab, et kriteeriumid on täidetud, tuleks määrata üks veekeskkonnale mõjuva ägeda ohu kategooria ja/või üks pikaajalise ohu kategooria. Märgistuselementide (ohupiktogrammid, tunnussõnad, ohulaused ja hoiatuslaused) kohta vt punkti 4.1.6.
Käesolevas peatükis olevate segude klassifitseerimisnäidete loend
Segude klassifitseerimissüsteem on keeruline, kuna kasutada saab mitmesuguseid meetodeid. Kasutatav meetod sõltub kättesaadava teabe liigist.
· Näide A. Kui on olemas andmed kas segu mõne koostisosa või kõikide koostisosade kohta: summeerimismeetodi sirgjooneline rakendamine.
· Näide B1. Kui on olemas katseandmed segu kui terviku mürgisuse kohta kõigil kolmel troofilisel tasemel: klassifitseerimine segu katseandmete põhjal.
· Näide B2. Kui on olemas teave koostisosade klassifikatsiooni kohta ja katseandmed segu kui terviku mürgisuse kohta mõnel, kuid mitte kõigil kolmel troofilisel tasemel: klassifitseerimine summeerimismeetodi põhjal.
· Näide C. Kui puuduvad andmed segu kui terviku ja selle koostisosade kohta, kuid on olemas  andmed sarnaste katsetatud segude kohta: seostamispõhimõtete kasutamine – lahjendamine veega.
· Näide D. Kui on olemas katseandmed segu mõne, kuid mitte kõigi koostisosade kohta: summeeritavuse valemite ja summeerimismeetodi kasutamine.
4.1.4.7.1  Näide A. Kui on olemas andmed kas segu mõne koostisosa või kõikide koostisosade kohta: summeerimismeetodi sirgjooneline rakendamine
	TEAVE KOOSTISAINETE KLASSIFIKATSIOONI JA SISALDUSE KOHTA

	
	Äge oht veekeskkonnale
	
	Pikaajaline oht veekeskkonnale
	M
	C (%)

	Astralamid
	Ägeda ohu 1. kategooria
	10
	Kroonilise ohu 1. kategooria
	10
	1

	Bastralamid
	Ägeda ohu 1. kategooria
	1
	Kroonilise ohu 2. kategooria
	-
	3

	Castralamid
	Klassifitseerimata
	-
	Kroonilise ohu 2. kategooria
	-
	10

	Dastralamid
	Klassifitseerimata
	-
	Kroonilise ohu 3. kategooria
	-
	10

	Estralamid
	Klassifitseerimata
	-
	Klassifitseerimata
	-
	10

	Festralamid
	Klassifitseerimata
	-
	Klassifitseerimata
	-
	66


M = korrutustegur; C = sisaldus
Veekeskkonda ohustava toime klassifikatsioon
Äge oht veekeskkonnale: ei klassifitseerita.
Pikaajaline oht veekeskkonnale: kroonilise ohu 2. kategooria
Põhjendus
· Puuduvad valiidsed katseandmed segu kui terviku kohta (kõigil kolmel troofilisel tasemel).
· Puuduvad ka sarnaste segudega tehtud valiidsed katseandmed, mis tähendab, et seostamispõhimõtteid ei saa kasutada.
Seetõttu tuleks kaaluda klassifitseerimist üksikute koostisosade põhjal summeerimismeetodi kasutamisega.
Äge oht veekeskkonnale: on olemas teave klassifikatsiooni kohta koos seotud korrutusteguritega ja segu koostisosade protsendilise sisaldusega.
Klassifitseerida ägeda ohu alusel, kui: ∑ (ägeda ohu 1. kategooria × M) ≥ 25%
Segu koostisosade klassifikatsiooni kasutamine: (1 × 10) + (3 × 1) = 13 (mis on < 25%). Seega veekeskkonnale avalduvat ägedat ohtu ei klassifitseerita.
Pikaajaline oht veekeskkonnale
Samm 1: klassifitseerida kroonilise ohu 1. kategooriasse, kui ∑ (kroonilise ohu 1. kategooria × M) ≥ 25% (kui see pole nii, siis samm 2).
Samm 2: klassifitseerida kroonilise ohu 2. kategooriasse, kui ∑ (10 × kroonilise ohu 1. kategooria × M) + ∑ (kroonilise ohu 2. kategooria) ≥ 25% (kui see pole nii, siis samm 3).
Samm 3: klassifitseerida kroonilise ohu 3. kategooriasse, kui ∑ (100 × kroonilise ohu 1. kategooria × M) + ∑ (10 × kroonilise ohu 2. kategooria) + ∑ (kroonilise ohu 3. kategooria) ≥ 25% (kui see pole nii, siis samm 4).
Samm 4: klassifitseerida kroonilise ohu 4. kategooriasse, kui ∑ (kroonilise ohu 1. kategooria) + ∑ (kroonilise ohu 2. kategooria) + ∑ (kroonilise ohu 3. kategooria) + ∑ (kroonilise ohu 4. kategooria) ≥ 25%
Segu koostisosade klassifikatsiooni kasutamine:
Samm 1: (1 × 10) = 10 (mis on < 25% → samm 2).
Samm 2: (10 × 1 × 10) + 3+10 = 113 (mis on > 25%). Seega klassifitseeritakse kroonilise ohu 2. kategooriasse.
Klassifikatsioonil põhinevad märgistuselemendid
	Element
	Teave veekeskkonnale mõjuva ohu kohta, mis peaks olema märgistusel

	GHSi piktogramm
	GHS09

	Tunnussõna
	-

	Ohulause
	H411

	Hoiatuslause(d)
	P273, P391, P501


4.1.4.7.2 Näide B1. Kui on olemas katseandmed segu kui terviku mürgisuse kohta kõigil kolmel troofilisel tasemel: klassifitseerimine segu katseandmete põhjal.
	TEAVE KOOSTISAINETE KLASSIFIKATSIOONI JA SISALDUSE KOHTA

	
	Äge oht veekeskkonnale
	M
	Pikaajaline oht veekeskkonnale
	M
	C (%)

	Frusthrin
	Ägeda ohu 1. kategooria
	1
	Kroonilise ohu 1. kategooria
	1
	40

	Gladobrin
	Ägeda ohu 1. kategooria
	1
	Kroonilise ohu 3. kategooria
	-
	60


M = korrutustegur; C = sisaldus
	Äge (lühiajaline) veekeskkonda ohustav mürgisus
	Väärtus
	Katsemeetod ((EÜ) nr 440/2008) või OECD katsejuhis / märkused

	Kalad:
Segu (Cyprinus carpio)
	19 mg/l
(96 h LC50)
	C.1 / staatiline, hea laboritava

	Vähid:
Segu (Daphnia magna)
	3,5 mg/l
(48 h EC50)
	C.2 / staatiline, hea laboritava

	Vetikad ja veetaimed:
Segu (Scenedesmus subspicatus)
	15 mg/l
(72 või 96 h ErC50)
	 C.3 / staatiline, hea laboritava

	Krooniline (pikaajaline) mürgisus veekeskkonnale
	
	

	Kalad:
Segu (Cyprinus carpio)
	0,09 mg/l
(12 d NOEC)
	OECD 210 / Varajasel eluetapil läbiviidav toksilisuse katse, läbivool, hea laboritava

	Vähid:
Segu (Daphnia magna)
	0,05 mg/l
(21 d NOEC)
	C.20 / poolstaatiline, hea laboritava

	Vetikad ja veetaimed:
Segu (Scenedesmus subspicatus)
	1,5 mg/l
(96 h NOEC)
	C.3 / staatiline, hea laboritava


Veekeskkonnale avalduva ohu klassifikatsioon
Äge oht veekeskkonnale: ei klassifitseerita.
Pikaajaline oht veekeskkonnale: kroonilise ohu 1. kategooria
Põhjendus
Äge oht veekeskkonnale
On olemas valiidsed katseandmed segu kui terviku kohta kõigil kolmel troofilisel tasemel. Seetõttu seguga seotud ägeda ohu klassifitseerimisel puudub vajadus seostamispõhimõtete või üksikute koostisosade klassifikatsiooni kasutamiseks. Katseandmed näitasid, et L(E)C50 > 1 mg/l. Sellest tulenevalt veekeskkonnale avalduvat ägedat mõju ei klassifitseerita.
Pikaajaline oht veekeskkonnale
On olemas valiidsed katseandmed segu kui terviku kohta kõigil kolmel troofilisel tasemel. Seetõttu seguga seotud pikaajalise ohu klassifitseerimisel puudub vajadus üksikute koostisosade klassifikatsiooni kasutamiseks. Katseandmed näitasid, et NOEC < 0,1 mg/l. Puudub teave kiire lagunemise kohta. Seega ei loeta segu kiiresti lagunevaks. Segu klassifitseeritakse kroonilise ohu 1. kategooriasse.
Klassifikatsioonil põhinevad märgistuselemendid
	Element
	Teave veekeskkonnale mõjuva ohu kohta, mis peaks olema märgistusel:

	GHSi piktogramm
	GHS09

	Tunnussõna
	HOIATUS

	Ohulause
	H410

	Hoiatuslause(d)
	P273, P391, P501


4.1.4.7.3 Näide B2. Kui on olemas teave koostisosade klassifikatsiooni kohta ja andmed segu kui terviku mürgisuse kohta mõnel, kuid mitte kõigil kolmel troofilisel tasemel: summeerimismeetodi kasutamine
	TEAVE KOMPONENTIDE KLASSIFIKATSIOONI JA SISALDUSE KOHTA

	
	Äge oht veekeskkonnale
	M
	Pikaajaline oht veekeskkonnale
	M
	C (%)

	Frusthrin
	Ägeda ohu 1. kategooria
	1
	Kroonilise ohu 1. kategooria
	1
	40

	Gladobrin
	Ägeda ohu 1. kategooria
	1
	Kroonilise ohu 3. kategooria
	-
	60


M = korrutustegur; C = sisaldus
	Äge (lühiajaline) veekeskkonda ohustav mürgisus
	Väärtus
	Katsemeetod ((EÜ) nr 440/2008) või OECD katsejuhis / märkused

	Vetikad ja veetaimed:
Segu (Scenedesmus subspicatus)
	15 mg/l
(72 või 96 h ErC50)
	C.3 / staatiline, hea laboritava

	Veekeskkonda ohustav krooniline (pikaajaline) mürgisus
	
	

	Vetikad ja veetaimed:
Segu (Scenedesmus subspicatus)
	1,5 mg/l
(96 h NOEC)
	C.3 / staatiline, hea laboritava


Veekeskkonda ohustava toime klassifikatsioon
Äge oht veekeskkonnale: ägeda ohu 1. kategooria
Pikaajaline oht veekeskkonnale: kroonilise ohu 1. kategooria
Põhjendus
· On olemas valiidsed katseandmed segu kui terviku kohta ühel, kuid mitte kõigil kolmel troofilisel tasemel. Me ei tea, kas vetikad on segu suhtes ilmselgelt kõige tundlikum troofiline tase.
· Puuduvad ka sarnaste segudega tehtud valiidsed katseandmed, mis tähendab, et seostamispõhimõtteid ei saaks kasutada.
Seetõttu tuleks kaaluda nii ägeda kui ka pikaajaliselt ohu klassifitseerimist üksikute koostisosade põhjal summeerimismeetodi kasutamisega. Ülejäänud troofilistel tasemetel ei tuleks teha katsed seguga.
Äge oht veekeskkonnale
On olemas teave klassifikatsiooni kohta koos seotud korrutusteguritega ja segu koostisosade protsendilise sisaldusega.
Klassifitseerida ägeda ohu alusel, kui: ∑ (ägeda ohu 1. kategooria × M) ≥ 25%
Segu koostisosade klassifikatsiooni kasutamine: (40 × 1) + (60 × 1) = 100 (mis on ≥ 25%). Seega omistatakse ägeda ohu 1. kategooria.
Pikaajaline oht veekeskkonnale
On olemas teave klassifikatsiooni kohta koos seotud korrutusteguritega ja segu koostisosade protsendilise sisaldusega.
Samm 1: klassifitseerida kroonilise ohu 1. kategooriasse, kui ∑ (kroonilise ohu 1. kategooria × M) ≥ 25% (kui see pole nii, siis samm 2).
Segu komponentide klassifikatsiooni kasutamine:
Samm 1: (40 × 1) = 40 (mis on ≥ 25%). Seega omistatakse kroonilise ohu 1. kategooria.
Klassifikatsioonil põhinevad märgistuselemendid
	Element
	Teave veekeskkonnale mõjuva ohu kohta, mis peaks olema märgistusel:

	GHSi piktogramm
	GHS09

	Tunnussõna
	HOIATUS

	Ohulause
	H410


	Hoiatuslause(d)
	P273, P391, P501


4.1.4.7.4 Näide C. Kui puuduvad andmed segu kui terviku ja selle koostisosade kohta, kuid on olemas  andmed sarnaste katsetatud segude kohta: seostamispõhimõtteid kasutamine – lahjendamine veega
	Katsetatud liik
	Teave/andmed

	Kalad 
	Andmed puuduvad

	Vähid
	Andmed puuduvad

	Vetikad
	Andmed puuduvad


Võrdlussegu LC50 oli 0,5 mg/l ja vastavad NOECid vahemikus 0,07 kuni < 0,1 mg/l. Nende andmete põhjal klassifitseeritakse segu ägeda ohu 1. kategooriasse ja kroonilise ohu 1. kategooriasse.
Seejärel lahjendati segu 10-kordselt veega ja nüüd klassifitseeritakse äsjalahjendatud segu.
Veekeskkonnale avalduva ohuda ohustava toime klassifikatsioon
Äge oht veekeskkonnale: ei klassifitseerita.
Pikaajaline oht veekeskkonnale: kroonilise ohu 2. kategooria.
Põhjendus
Segu on saadud teise klassifitseeritud segu lahjendamisel veega, seetõttu võib segu mürgisuse välja arvutada esialgse segu põhjal (vt käesoleva juhendi punkti 4.1.4.4 ja CLP I lisa punkti 4.1.3.4.3).
Äge oht veekeskkonnale: LC50 = 5 mg/l (0.5x10). Seega ei klassifitseerita.
Pikaajaline oht veekeskkonnale: vastav NOEC vahemik on 0,07 kuni < 1 mg/l (0,07 x 10 ja 0,1 x 10). Seega omistatakse kroonilise ohu 2. kategooria.
Klassifikatsioonil põhinevad märgistuselemendid
	Element
	Teave veekeskkonnale mõjuva ohu kohta, mis peaks olema märgistusel:

	GHSi piktogramm
	GHS09

	Tunnussõna
	-

	Ohulause
	H411

	Hoiatuslause(d)
	P273, P391, P501


4.1.4.7.5 Näide D. Kui on olemas katseandmed segu mõne, kuid mitte kõigi koostisosade kohta: summeeritavuse valemite ja summeerimismeetodi kasutamine
	TEAVE KOMPONENTIDE KLASSIFIKATSIOONI JA SISALDUSE KOHTA

	
	Äge oht veekeskkonnale
	M
	Pikaajaline oht veekeskkonnale
	M
	C (%)

	Komponent 1
	-
	-
	-
	-
	50

	Komponent 2
	-
	-
	-
	-
	10

	Komponent 3
	-
	-
	-
	-
	10

	Komponent 4
	Klassifitseerimata
	-
	Kroonilise ohu 1. kategooria
	-
	30


	KOMPONENTIDE MÜRGISUSE ANDMED

	Andmeelemendid
	Komponent 1
(50% segust)
	Komponent 2
(10% segust)
	Katsemeetod ((EÜ) nr 440/2008) või OECD katsejuhis / märkused

	Füüsikalis-keemilised omadused

	Lahustuvus vees (Sw):
	200 mg/l
	1000 mg/l
	A.6 / pH: 7,0, head laboritava ei järgitud

	Jaotuskoefitsient n-oktanool/vesi (log Kow):
	Andmed puuduvad
	Andmed puuduvad
	

	Äge (lühiajaline) mürgisus veekeskkonnale

	Kalad:              Oncorhynchus mykiss

	Andmed puuduvad
	0,3 mg/l
(96 h LC50)
	C.1 / staatiline, hea laboritava

	Vähid:                Daphnia magna
	0,55 mg/l
(48 h EC50)
	Andmed puuduvad
	C.2 / staatiline, head laboritava ei järgitud

	Vetikad ja veetaimed:
Scenedesmus subspicatus
	0,37 mg/l
(72 h ErC50)
	1,37 mg/l
(72 h ErC50)
	C.3 / staatiline, hea laboritava

	Pikaajaline mürgisus veekeskkonnale

	Kalad:              Oncorhynchus mykiss
	0,07 mg/l
(28 d NOEC)
	1,3 mg/l
(28 d NOEC)
	OECD 210 / poolstaatiline

	Vähid:                Daphnia magna
	0,09 mg/l
(21 d NOEC)
	1,4 mg/l
(21 d NOEC)
	C.20 / poolstaatiline, hea laboritava

	Vetikad ja veetaimed:
Scenedesmus subspicatus
	0,13 mg/l
(72 h NOEC)
	0,53 mg/l
(72 h NOEC)
	C.3 / staatiline, hea laboritava

	Lagunduvus (tõendid kiire lagunduvuse kohta)

	Biootiline lagunemine (lagunemise % 28 päevaga, selle puudumisel poolestusaeg vees päevades)
	Andmed puuduvad
	Andmed puuduvad
	

	Abiootiline lagunemine (hüdrolüüs) (poolestusaeg päevades)
	Andmed puuduvad
	Andmed puuduvad
	

	Bioakumulatsioon

	Biokontsentratsioonitegur kalades (BCF)
	Andmed puuduvad
	Andmed puuduvad
	


30% segu kohta on teada kroonilise ohu klassifikatsioon.
60% segu kohta on olemas katseandmed.
10% segu kohta puudub teave.
Veekeskkonnale avalduva ohu klassifikatsioon
Äge oht veekeskkonnale: ägeda ohu 1. kategooria.
Pikaajaline oht veekeskkonnale: kroonilise ohu 1. kategooria.
Põhjendus
· Puuduvad valiidsed katseandmed segu kui terviku kohta (kõigil kolmel troofilisel tasemel).
· Puuduvad ka sarnaste segudega tehtud valiidsed katseandmed, mis tähendab, et seostamispõhimõtteid ei saa kasutada.
Seetõttu tuleks kaaluda klassifitseerimist üksikute koostisosade põhjal summeerimismeetodi kasutamisega.
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	TÄHELEPANU! 
Juhul kui allkasutajal või importijal puudub teave kõikide koostisosade klassifikatsiooni kohta, võib olla vajalik täiendav dialoog tarnijaga lisateabe saamiseks. Tarneahelas osalevad tarnijad teevad koostööd, et täita sätestatud klassifitseerimis-, märgistamis- ja pakendamisnõudeid (vt CLP artikli 4 lõiget 9). Konkreetne näide käsitleb siiski, mida saaks teha siis, kui mõne koostisosade klassifikatsioon pole mingil juhul kättesaadav (seda võib juhtuda näiteks teatud segude importimisel).


Äge oht veekeskkonnale
Koostisosa 1 korral oli kõige tundlikuma liigi L(E)C50 0,37mg/l. Seega klassifitseeritakse 50% segust moodustav koostisosa 1 ägeda ohu 1. kategooriasse; korrutustegur 1.
Sellele järgneval summeerimismeetodi kasutamisel on üle 25% segust klassifitseeritud ägeda ohu 1. kategooriasse. Seega klassifitseeritakse segu ägeda ohu 1. kategooriasse.
Teine variant: summeeritavuse valemit
 kasutades saab arvutada koostisosade 1 ja 2 kombineeritud mürgisuse:
L(E)C50m = 60 / (50/0,37 mg/l + 10/0,3mg/l) = 0,36 mg/l
Omistatakse ägeda ohu 1. kategooria. See tähendab, et 60% segust on klassifitseeritud ägeda ohu 1. kategooriasse. Sellele järgneval summeerimismeetodi kasutamisel klassifitseeritakse kogu segu ägeda ohu 1. kategooriasse.
Pikaajaline oht veekeskkonnale
Ohukategooria omistatakse igale koostisosale, mille puhul on olemas piisavad andmed kroonilise mürgisuse kohta.
	
	Asjakohane teave
	Kategooria
	C (%)

	Komponent 1
	0,07 mg/l
(28 d NOEC, kalad);
Puudub teave lagunemise kohta. Seega ei loeta ainet kiiresti lagunevaks.
	Omistatakse kroonilise ohu 1. kategooria, korrutustegur 1
	50%

	Komponent 2
	0,53 mg/l
(72 h NOEC, vetikad);
Puudub teave lagunemise kohta
	Omistatakse kroonilise ohu 2. kategooria
	10%

	Komponent 3
	Andmed puuduvad
	-
	10%

	Komponent 4
	Klassifitseerimata
	Kroonilise ohu 1. kategooria
	30%


Üle 25% segust on klassifitseeritud kroonilise ohu 1. kategooriasse, seega klassifitseeritakse kogu segu kroonilise ohu 1. kategooriasse.
Teine variant: summeeritavuse valemit
 kasutades saab arvutada koostisosade 1 ja 2 (60% segust) kombineeritud mürgisuse
Kalad: EqNOECm = 60 / (50/(0,1 x 0,07) + 10/(0,1 x 1,3)) = 0,008 mg/l
Vähid: EqNOECm = 60 / (50/(0,1 x 0,09)) + 10/(0,1 x 1,4)) = 0,011 mg/l
Vetikad: EqNOECm = 60 / (50/(0,1 x 0,13) + 10/(0,1 x 0,53)) = 0,015 mg/l
Väikseim arvutatud EqNOECm on 0,008 mg/l.
Kohaldatakse CLP I lisa tabeli 4.1.0 punkti b alapunkti ii. Sellele osale segust omistatakse kroonilise ohu 1. kategooria, korrutustegur on 10.
Lisaks klassifitseeritakse segu koostisosa 4, mis moodustab 10% segust, kroonilise ohu 1. kategooriasse.
Segu see osa klassifitseeritakse pikaajalise toime kategooriasse, mida seejärel kasutatakse summeerimismeetodi kohaldamisel.
Klassifitseerida kroonilise ohu 1. kategooriasse, kui ∑ (kroonilise ohu 1. kategooria × M) ≥ 25%
∑ (60 × 10) + 10 = 70
Seega klassifitseeritakse kogu segu kroonilise ohu 1. kategooriasse.
Klassifikatsioonil põhinevad märgistuselemendid
	Element
	Teave veekeskkonnale mõjuva ohu kohta, mis peaks olema märgistusel:

	GHSi piktogramm
	GHS09

	Tunnussõna
	HOIATUS

	Ohulause
	H410


	Hoiatuslause(d)
	P273, P391, P501


Ohutuskaardil ja märgistusel tuleb esitada lause: „Sisaldab 10% koostisaineid, mille toimet veekeskkonnale ei teata“.
4.1.5 Metallid ja metalliühendid 
	4.1.2.10. Anorgaanilised ühendid ja metallid
4.1.2.10.1. Anorgaaniliste ühendite ja metallide puhul on orgaaniliste ühendite suhtes kohaldatav lagunevuse mõiste piiratud või tähenduseta. Pigem on tegemist sellega, et selliste ainete muundumise tõttu keskkonnas normaalselt toimuvate protsesside tagajärjel nende mürgiste osakeste biosaadavus kas suureneb või väheneb. Samuti tuleb olla ettevaatlik bioakumulatsiooni käsitlevate andmete kasutamisel*.
4.1.2.10.2. Halvasti lahustuvate anorgaaniliste ühendite ja metallide äge või krooniline mürgisus veekeskkonnale sõltub biosaadavate anorgaaniliste liikide olemuslikust mürgisusest ning lahusesse jõudvate liikide lahustumiskiirusest ja kogusest. Klassifitseerimisotsuse tegemisel tuleb kaaluda kõiki tõendeid. See kehtib eelkõige metallide kohta, mille muundamise/lahustamise katses on saadud piiripealseid tulemusi.
_____________

 * Euroopa Kemikaaliamet on välja andnud erisuunised selle kohta, kuidas selliseid aineid käsitlevaid andmeid saab kasutada klassifitseerimiskriteeriumidele vastavuse saavutamiseks.


IV lisas on toodud metallide ja metalliühendite klassifitseerimise üksikasjalised juhised.
Sulameid ja metallisisaldusega keeruliste materjalide klassifikatsiooni käsitlevad juhised on praegu veel piiratud sisuga. Läheb vaja rohkem juhiseid (vt ka IV lisa punkti 5.5).
4.1.6 Ohuteavitus veekeskkonnale mõjuvate ohtude korral
Ohtlikuks klassifitseeritud ja pakendatud aine või segu tuleb märgistada vastavalt CLP III jaotise reeglitele. Märgistusel kasutatavad elemendid peaksid olema määratletud vastavalt ohupiktogrammidele, tunnussõnadele, ohulausetele ja hoiatuslausetele, mis moodustavad CLP süsteemi põhiteabe. Üldised märgistamisjuhised: vt „CLP-määruse sissejuhatav juhend“ (ECHA, 2009) ja ka „Määruse (EÜ) nr 1272/2008 kohase märgistamise ja pakendamise juhend“ (ECHA, 2011).
Märgistuselemente kasutatakse nende ainete ja segude jaoks, mis vastavad ohuklassi „ohtlik veekeskkonnale“ klassifitseerimise kriteeriumidele (CLP I lisa tabel 4.1.4).
Piktogramm
Ohupiktogramm peab vastama määruse V lisa ja I lisa osa 1.2 sätetele.
[image: image166.png]



Sümbol: Keskkond; Piktogrammi kood: GHS09
Piktogramm GHS09 on nõutav üksnes segude või ainete jaoks, millele on omistatud:
· ägeda ohu 1. kategooria ja/või
· pikaajalise ohu 1. või 2. kategooria
Tunnussõna
Märgistus peab sisaldama asjakohast tunnussõna vastavalt ohtliku aine või segu klassifikatsioonile. Ohuklassi „ohtlik veekeskkonnale“ puhul on asjakohane tunnussõna:
HOIATUS
Tunnussõna kood: Wng
Tunnussõna „hoiatus“ on nõutav üksnes segude või ainete jaoks, millele on omistatud:
· ägeda ohu 1. kategooria ja/või
· kroonilise ohu 1. kategooria
Kui märgistusel kasutatakse muudesse ohuklassidesse klassifitseerimise tõttu tunnussõna „ettevaatust”, ei kasutata märgistusel tunnussõna „hoiatus”.
Ohulaused
Märgistus peab sisaldama asjakohaseid ohulauseis vastavalt ohtliku aine või segu klassifikatsioonile, mis sõnastatakse kooskõlas CLP III lisaga.
Ohuklassi „ohtlik veekeskkonnale“ korral on asjakohased ohulaused (ja ohulausete koodid) järgmised:
· „Väga mürgine veeorganismidele“





(H400)
· „Väga mürgine veeorganismidele, pikaajaline toime“ 


(H410)
· „Mürgine veeorganismidele, pikaajaline toime“



(H411)
· „Ohtlik veeorganismidele, pikaajaline toime“ 



(H412)
· „Võib avaldada veeorganismidele pikaajalist kahjulikku toimet“ 
(H413)
Ohulause H400 on nõutav üksnes segude või ainete jaoks, millele on omistatud:
· ägeda ohu 1. kategooria
Ohulaused H410 kuni H413 on nõutavad segude või ainete jaoks, millele on omistatud vastavalt:
· kroonilise ohu 1., 2., 3. või 4. kategooria
CLP artikkel 27 ütleb, et kui aine või segu on klassifitseeritud mitmesse ohuklassi või ohuklassi alajaotusesse, kantakse märgistusele kõik selle klassifitseerimisest tulenevad ohulaused, välja arvatud juhul, kui see on selgelt dubleeriv või ülearune.
See tähendab, et kui pikaajalise ohu 1. kategooria omistamise tõttu kasutatakse ohulauset H410, ei kanta märgistusele ohulauset H400. Veelgi enam: kui aine või segu on klassifitseeritud nii ägeda kui ka pikaajalise ohu põhjal, tuleb märgistusele kanda ohulause H410 (vt tabel 4.1.6—a).
Tabel 4.1.6—a.
Ohuklassi „ohtlik veekeskkonnale“ korral asjakohased ohulausete koodid
	Veekeskkonda ohustava toime klassifikatsioon
	Kaasnev ohulause
	Kaasnev ohulause, mis võiks olla märgistusel

	Ägeda ohu 1. kategooria
	H400
	H400

	Ägeda ohu 1. kategooria ja kroonilise ohu 1. kategooria
	H400; H410
	H410

	Ägeda ohu 1. kategooria ja kroonilise ohu 2. kategooria
	H400; H411
	H410

	Ägeda ohu 1. kategooria ja kroonilise ohu 3. kategooria
	H400; H412
	H410

	Ägeda ohu 1. kategooria ja kroonilise ohu 4. kategooria

	H400; H413
	H410

	Kroonilise ohu 1. kategooria
	H410
	H410

	kroonilise ohu 2. kategooria
	H411
	H411

	kroonilise ohu 3. kategooria
	H412
	H412

	kroonilise ohu 4. kategooria
	H413
	H413


Hoiatuslaused
CLP artiklite 17 ja 22 kohaselt tuleb märgistusel esitada asjakohased hoiatuslaused. Ohuklassi „ohtlik veekeskkonnale“ korral põhimõtteliselt kasutatavad hoiatuslaused on järgmised:
· „Vältida sattumist keskkonda“

(P273)
· „Mahavoolanud aine kokku koguda“
(P391)
· „Sisu/mahuti kõrvaldada …“


(P501)
4.1.7 DSD ja DPD kohaselt veekeskkonda ohustavaks klassifitseeritud ainete ja segude ümberklassifitseerimine
Veekeskkonnale ohtlike ainete ja segude ümberklassifitseerimiseks peab tarnija kohaldama CLP I lisa 4. osas määratletud klassifitseerimiskriteeriume. Sel põhjusel hinnatakse CLP kriteeriumide rakendamiseks ümber kogu kättesaadav teave. Ei pakuta välja uute katsete tegemist: selle asemel tuleks hinnata kättesaadava teabe asjakohasust ja usaldusväärsust.
Lisaks sellele, et ägeda ohu 1. kategooria ja kroonilise ohu 1. kategooria jaoks tuleb määrata korrutustegurid, on DSD/DPD otsene tõlkimine võimalik üksnes kroonilise mürgisuse andmete puudumisel. Kuid ka siis ei ole ainete korral otsene tõlkimine osadel juhtudel võimalik. Näide on toodud allpool.
Erinevused CLP klassifikatsiooni ja kohaldatava DSD klassifikatsiooni R53 (kas üksi või koos klassifikatsiooniga R50, R51 või R52) vahel. Need tekivad klassifitseerimiskriteeriumide mõningasest erinevusest, eriti CLP suurematest piirnormidest (log Kow: CLP 4, DSD 3; BCF: CLP 500, DSD 100). See tähendab, et uuesti tuleks klassifitseerida üksnes need ained, mille kohta puuduvad piisavad andmed kroonilise mürgisuse kohta, mille pikaajalise ohu klassifikatsioon põhineb ägeda mürgisuse ja bioakumulatsiooni andmete  kombineerimisel (ilma klassifitseerimist mõjutavate andmeteta kiire biolagunduvuse kohta), mille praegu kohaldatav R53 põhineb eranditult BCF väärtustel vahemikus 100 kuni 500 või log Kow väärtustel 3 kuni 4.
4.1.8 Viited
European Communities, 2003: Technical guidance Document on Risk Assessment. Part II. European Commission, Joint Research Centre
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5 5. osa: Täiendavad ohud 
5.1 Ohtlik osoonikihile
Peatükk osoonikihile ohtlike ainete ja segude klassifitseerimise ja märgistamise kriteeriumide kohta on lühike. Juhendamisvajadus on piiratud aine klassifitseerimist tingiva osoonikihi kahandamise potentsiaali (ODP) tegeliku väärtusega.
	Lisa I 
5.1.2
Ainete klassifitseerimise kriteeriumid
5.1.2.1. Aine klassifitseeritakse osoonikihile ohtlikuks (1. kategooria), kui tõendid tema omaduste ja eeldatud või täheldatud keskkonnas liikumise ja käitumise kohta näitavad, et aine võib olla ohtlik stratosfääri osoonikihi struktuurile ja/või toimimisele.
5.1.3
 Segude klassifitseerimise kriteeriumid
5.1.3.1.
Segud klassifitseeritakse osoonikihile ohtlikuks (1. kategooria) tabeli 5.1 kohaselt osoonikihile ohtlikuks (1. kategooria) klassifitseeritud ainete individuaalse sisalduse põhjal.


Kõik ained, mille osoonikihi kahandamise potentsiaal (ODP) on suurem määruse (EÜ) nr 1005/2009
 I lisas loetletud ainete kõige väiksemast ODP-st või sellega võrdne (s.o 0,005), tuleks klassifitseerida osoonikihile ohtlikuks (1. kategooria).
LISAD
6 I LISA: MÜRGISUS VEEKESKKONNALE
6.1 Sissejuhatus
Veekeskkonnale mõjuvate ohtude kindlakstegemisel on võetud aluseks selle aine veekeskkonda ohustav mürgisus. Klassifikatsioon põhineb saadaolevatel andmetel kaladele, vähilistele ja vetikatele/veetaimedele avaldatava mürgisuse kohta. Ohtude väljaselgitamisel on need taksonid üldtunnustatud veeloomade ja -taimede esindajad. Nende konkreetsete taksonite andmete leidmine on tõenäolisem, kuna neid üldtunnustavad üldiselt regulatiivsed ametkonnad ja keemiatööstus. Muud teavet lagunduvuse ja bioakumulatsiooni kohta kasutatakse veekeskkonda ohustava toime paremaks iseloomustamiseks. Selles peatükis on kirjeldatud ökotoksilisuse määramiseks sobivaid katseid ning esitatud mõned andmete hindamise ja katsetulemuste kombinatsioonide klassifitseerimiseks kasutamise põhimõisted. Täiendavad üksikasjalised juhised on esitatud aine veekeskkonda ohustava mürgisuse integreeritud katsestrateegias (ITS) (IR/CSA (R.7a), peatükid 7.8.3–7.8.5).
6.2 Katsete kirjeldus

Ainete klassifitseerimisel harmoneeritud süsteemis võib pidada mageveeliikidel ja mereveeliikidel avalduva mürgisuse andmeid samaväärseks. Tuleks pidada silmas, et mõnda liiki ainete, nt ioniseeruvate orgaaniliste kemikaalide või metallorgaaniliste ühendite toksilisus magevee ja merevee keskkonnas võib olla erinev. Kuna klassifitseerimise eesmärk on veekeskkonnale mõjuva ohu iseloomustamine, tuleks valida kõige suuremat toksilisust näitav tulemus. Teatavatel juhtudel on siiski asjakohane ka tõendite kaalukuse hindamise lähenemisviis.
Veekeskkonda ohustava toime määramise kriteeriumid peaksid olema neutraalsed katsemeetodi suhtes ja võimaldama erinevaid lähenemisviise. Viimased peaksid olema teaduslikult põhjendatud, rahvusvaheliselt tunnustatud menetluse ja juba olemasolevates ohu hindamise süsteemides kasutatavate kriteeriumide alusel valideeritud ning andma vastastikku aktsepteeritavaid andmeid. Mittestandardsete katsetega ja mittekatseliste meetoditega saadud valiidsete andmete olemasolul tuleb klassifitseerimisel neid arvestada, tingimusel et need vastavad määruse (EÜ) nr 1907/2006 (REACH) XI lisa punktis 1 sätestatud nõuetele. 
Pakutava süsteemi kohaselt (OECD 1998):
„Äge mürgisus tuleks tavaliselt määrata kalade 96-tunnise LC50 (OECD katsejuhend 203 või samaväärne), vähilistei 48-tunnise EC50 (OECD katsejuhend 202 või samaväärne) ja/või vetikaliigi 72- või 96-tunnise EC50 (OECD katsejuhend 201 või samaväärne) alusel.Need liigid esindavad kõiki veeorganisme. Kui katsemeetodid on sobivad, võib võtta arvesse ka andmeid muude liikide (näiteks lemmel Lemna spp) kohta.“
Kroonilise toime katsetamisel hõlmab kokkupuuteaeg organismi elutsüklist märkimisväärse ajavahemiku. See võib tähendada päevi, aastat või pikemat perioodi sõltuvalt veeorganismi sigimistsüklist. Kroonilise toime katseid võib teha kasvu, elulemuse, sigimise ja arenguga seotud teabe hindamiseks.
„Kroonilise toksilisuse andmed on vähem kättesaadavad kui andmed ägeda mürgisuse kohta ja katsetoimingud on vähem standarditud. Võidakse aktsepteerida OECD katsejuhendi nr 210 („Kalade varajane elujärk“), nr 202 2. osa või nr 211 („Vesikirpude sigimine“) ja nr 201 („Vetikate kasvu pidurdumine“) järgi või samaväärsete meetoditega saadud andmeid. Võib kasutada ka teisi valideeritud ja rahvusvaheliselt tunnustatud katseid. Tuleks kasutada NOECi või muid samaväärseid ECx-i näitajaid.“
Tuleks märkida, et mitmeid klassifitseerimisnäidetes viidatud katsejuhendeid on parandatud ja täiendatud või planeeritakse nende uuendamist. Täienduste tulemusel võivad katsetingimused mõnevõrra muutuda. Seetõttu nägi ühtlustatud klassifitseerimiskriteeriumid väljatöötanud asjatundjate rühm ette mõningase paindlikkuse katse kestuse ja/või kasutatavate loomade liikide ja nende arvu planeerimisel.
Kalade, vähiliste, vetikate ja veetaimedega tehtavate aktsepteeritud katsete juhendeid võib leida paljudest allikatest (katsemeetodite määrus (EÜ) nr 440/2008; OECD, nt OECD monograafia nr 11 „Üksikasjaline ülevaade tööstuskemikaalide ja pestitsiidide veekeskkonda ohustava mürgisuse katsetamisest“ („Detailed Review Paper on Aquatic Toxicity Testing for Industrial Chemicals and Pesticides“,  1999; EPA, 1996; ASTM, 1999; ISO, EL).
6.2.1 Katsed kaladega 
6.2.1.1 Ägeda mürgisuse katsetamine
Ägeda mürgisuse määramise katseid tehakse üldiselt 0,1–5 g kaaluvate maimudega 96 tunni jooksul. Nendes katsetes vaadeldav sihttoime on suremus. Antud vahemikust suuremate kalade ja/või 96 tunnist lühemate ajavahemike korral on tundlikkus üldjuhul väiksem. Sellele vaatamata saaks neid kasutada klassifitseerimiseks, kui puuduvad väiksematelt kaladelt 96 tunni jooksul saadud nõuetekohased andmed või kui teistsuguse suurusega kaladega ja teistsuguse kestusega katsete tulemused viiksid klassifitseerimisele ohtlikumasse kategooriasse. Klassifitseerimisel tuleks kasutada OECD katsejuhendiga 203 („Kalade 96-tunniline LC50“) kooskõlalisi või samaväärseid katseid. 
6.2.1.2 Kroonilise mürgisuse katsetamine
Kroonilise ehk pikaajalise mürgisuse katseid kaladel saab võtta ette viljastatud marjaga, embrüotega, maimudega või suguküpsete täiskasvanutega. Klassifitseerimisel võib kasutada OECD katsejuhendi 210 („Kalade varajane elujärk“) kalade elutsükli katsega (US EPA 850.1500) kooskõlalisi või samaväärseid katseid. Katsete eesmärgist sõltuvalt võib nende kestus muutuda suures vahemikus (ükskõik milline kestus 7 päevast kuni üle 200 päeva). Vaadeldav näitaja võib olla koorumise edukus, kasv (pikkuse- ja kaaluiive), kudemise edukus ja elumus. Tehniliselt pole OECD katsejuhend 210 („Kalade varajane elujärk“) kroonilise toime, vaid tundlike elujärkude subkroonilise toime määramise katse. See on laialdaselt tunnustatud kroonilise mürgisuse ennustajana ja leidnud sel eesmärgil kasutamist ühtlustatud süsteemis. Kalade varajasel elujärgul avalduva toksilisuse andmed on palju kättesaadavamad kui kalade elutsükli või sigimise uuringute andmed. 
6.2.2 Katsed vähilistega
6.2.2.1 Ägeda toime katsetamine
Ägeda toime katsetamine vähilistega algab üldjuhul esimese kasvujärgu maimudega. Vesikirpude korral kasutatakse 48-tunnist katsekestust. Muude vähilistega, nagu müsiidide või teiste korral, on tüüpiline kestus 96 tundi. Vaadeldav näitaja on suremus või selle asendajana liikumatuks muutumine. Liikumatus on määratletud kui mittereageerimine õrnale puudutusele. Klassifitseerimisel tuleks kasutada OECD katsejuhendiga 202 1 osaga („Vesikirpudel avalduv äge toime“) või USA-EPA meetodiga OPPTS 850.1035 („Müsiididel avalduv äge mürgisus“) kooskõlalisi või samaväärseid katseid. 
6.2.2.2 Kroonilise toime katsetamine
Kroonilise toime katsetamine vähilistega algab üldjuhul samuti esimese kasvujärgu maimudega ning jätkub küpsemise ja sigimiseni. Vesikirpude, eriti Daphnia magna korral piisab küpsemiseks ja kolme haudme saamiseks 21 päevast. Müsiididele on vaja 28 päeva. Vaadeldavad näitajad on aeg esimese haudmeni, emaslooma järglaste arv, nende kasv ja elumus. On soovitatav, et klassifitseerimisel kasutataks OECD katsejuhendiga nr 211 ja/või nr 202 2. osaga („Vesikirpude paljunemine“) või USA-EPA meetodiga OPPTS 850.1350 („Müsiididel avalduv krooniline mürgisus“) kooskõlalisi või samaväärseid katseid. 
6.2.3 Katsed vetikate ja muude veetaimedega
6.2.3.1 Katsed vetikatega
Vetikaid kasvatatakse toitainerikkal söötmel, kus nad puutuvad kokku katseainega. Tuleks kasutada OECD katsejuhendiga 201 („Vetikate kasvu pidurdumine“) kooskõlalisi katseid. Standardsed katsemeetodid kasutavad inokulaadis rakkude tihedust, mis tagab eksponentsiaalse kasvu kogu katse vältel, tavaliselt kolme kuni nelja päeva jooksul. 
Vetikate kasvu pidurdumise katse on lühiajaline uuring, mis käsitleb nii ägedat kui ka kroonilist mürgisust. Klassifitseerimisel loetakse EC50 siiski ägedat mürgisustiseloomustavaks väärtuseks. Klassifitseerimise aluseks peavad olema mõlemad, nii vetikate kasvukiiruse vähenemine ErC50 [= EC50 (kasvukiirus)] ja NOErC [= NOEC (kasvukiirus)], kui on tagatud, et kontrollrühma kasv on eksponentsiaalne (kasvutegur on suurem kui 16). See näitaja on eelistatav, kuna see ei sõltu katse ülesehitusest, samas kui biomassi kasvu näitaja (EbC50) sõltub nii katsetatava liigi kasvukiirusest kui ka katse kestusest ja muudest katse ülesehituse elementidest. Seega juhul, kui EC50 alus ei ole määratud ja ühtegi ErC50 ei ole registreeritud, lähtutakse klassifitseerimisel madalaimast kättesaadavast EC50-st. Kui vetikatele mürgiselt toimiv sisaldus ErC50 [= EC50 (kasvukiirus)] on rohkem kui 100 korda väiksem kui tundlikkuselt järgmisel liigil ja klassifikatsioon põhineb üksnes sellel mõjul, tuleks pöörata tähelepanu sellele, kas selline toksiline mõju avaldub ka veetaimedel. Kui saab näidata, et see pole nii, tuleks klassifitseerimise otsustamisel kasutada eksperthinnangut.
6.2.3.2 Katsed veekeskkonna makrofüütidega
Veekeskkonnale avalduva mürgisuse katsetes kasutatakse tavaliselt lemleid (Lemna gibba ja L. minor). Katsed kestavad kuni 14 päeva ja neid tehakse toitainetega rikastatud, vetikate puhul kasutatuga sarnases söötmes, kuid toitaineid võib olla rohkem. Vaadeldav näitaja põhineb tekkinud tallusjate võsude arvu muutusel. Tuleks kasutada OECD katsejuhendiga „Lemled“ (2006) ja US-EPA meetodiga 850.4400 (veetaimedel avalduv mürgisus, lemled) kooskõlalisi katseid.
REACH-määrus eelistab veetaimede kasvu pidurdumise uuringus vetikaid. 
6.3 Veekeskkonnale avalduva mürgisuse mõisted
Selles punktis käsitletakse ägeda ja kroonilise mürgisuse andmete kasutamist klassifitseerimisel ja kokkupuuterežiimide, vetikatel avalduva mürgisuse ja QSAR-i erikaalutlusi. 
6.3.1 Äge mürgisus
Äge mürgisus klassifitseerimise tähenduses viitab aine loomupärasele omadusele kahjustada organismi pärast lühiajalist kokkupuudet selle ainega. Ägedat mürgisust väljendatakse üldiselt 50%-le organismidest surmavalt mõjuva sisaldusena (surmav kontsentratsioon, LC50), 50%le organismidest mõõdetavalt kahjulikult mõjuva sisaldusena (nt vesikirpe immobiliseeriv sisaldus, EC50) või katseorganismi (töödeldud) reaktsioone kontrollrühmaga (töötlemata) võrreldes 50% võrra vähendava sisaldusena (nt vetikate kasvukiirust, ErC50).
Veekeskkonda ohustava ägeda mürgisuse määramiseks kasutatakse tavaliselt 96-tunnist LC50 katset kaladega, 48-tunnist EC50 katset vähiliigiga ja/või 72- või 96-tunnist EC50 katset vetikaliigiga ja/või 7-päevast EC50 veetaimedega. Need liigid hõlmavad mitmesuguseid troofilisi tasandeid ja taksoneid ning need on nähtud ette asendusliikideks kõikidele veeorganismidele. Andmeid teiste liikide kohta tuleb samuti kaaluda, kui katsemeetodid on sobivad. Kuna klassifitseerimise eesmärk on veekeskkonnale mõjuva ohu iseloomustamine, tuleks valida kõige suuremat toksilisust näitav tulemus. Teatavatel juhtudel on siiski asjakohane ka tõendite kaalukuse hindamise lähenemisviis.
Aineid, mille äge mürgisus avaldub kontsentratsioonil alla 1 miljondikosa (1 mg/l), loetakse üldiselt väga mürgiseks. Nende ainete käitlemine, kasutamine või keskkonda laskmine on seotud suure ohuga ja nad klassifitseeritakse ägeda mürgisuse 1. kategooriasse. Aine klassifitseerimisel ägeda ohu 1. kategooriasse on vaja näidata asjakohane korrutustegur (M). Korrutustegurid määratakse mürgisuse põhjal (vt punkt 4.1.3.3.2). 
6.3.2 Krooniline mürgisus
Krooniline mürgisus klassifitseerimise tähenduses viitab aine loomupärasele omadusele kahjustada veeorganisme nende elutsükliga seotud kokkupuudete kaudu. Selline krooniline mõju hõlmab tavaliselt subletaalset näitajat ja seda väljendatakse üldjuhul  täheldatavat toimet mitteavaldava kontsentratsioonina (NOEC, no-observed effect concentration) või ECx ekvivalendina. Vaadeldavad näitajad on tüüpiliselt elumus, kasv ja/või sigimine. Kroonilise mõjuga kokkupuute kestus võib muutuda suures vahemikus sõltuvalt mõõdetavast näitajast ja katsetel kasutatavatest liikidest.
Klassifitseerimisel kroonilise mürgisuse põhjal eristatakse aineid, mis lagunevad kiiresti, ja aineid, mis ei lagune kiiresti. Kiiresti lagunevad ained klassifitseeritakse kroonilise ohu 1. kategooriasse, kui määratud kroonilise mürgisuse NOEC või ECx on ≤ 0,01 mg/l. Iga kõrgema kategooria jaoks on aktsepteeritud toksilise sisalduse 10-kordne suurenemine. Ained, mille kroonilise mürgisuse NOEC või ECx on 0,01 kuni 0,1 mg/l, klassifitseeritakse kroonilise mürgisuse 2. kategooriasse. Ained, mille kroonilise mürgisuse NOEC või ECx on 0,1 kuni 1 mg/l, klassifitseeritakse kroonilise mürgisuse 3. kategooriasse. Lõpuks neid aineid, mille kroonilise mürgisuse NOEC või ECx on suurem kui 1 mg/l, ei klassifitseerita pikaajalise ohu alusel 1., 2. ega 3. kategooriasse. Kui aine pole kiiresti lagunev või tuleb eeldada halvimat stsenaariumi (s.t puudub teave lagunemiskiiruse kohta), kasutatakse kaht kroonilise toksilisuse kategooriat: kroonilise ohu 1. kategooria, kui määratud kroonilise mürgisuse NOEC või ECx on ≤ 0,1 mg/l, ja kroonilise ohu 2. kategooria, kui määratud kroonilise mürgisuse NOEC või ECx on  0,1 kuni 1,0 mg/l. 
Aine klassifitseerimisel ägeda ohu 1. kategooriasse on samaaegselt vaja näidata asjakohane korrutustegur. Korrutustegurid määratakse mürgisuse põhjal (vt punkt 4.1.3.3.2).
Kuna teatud valdkondades on kroonilise mürgisuse andmed ägeda mürgisuse andmetest vähem kättesaadavad, määratakse klassifitseerimisskeemides pikaajalise ohu potentsiaal kroonilise mürgisuse andmete puudumisel ägeda mürgisuse, lagunduvuse puudumise ja/või bioakumulatsioonivõime või tegeliku bioakumulatsiooni sobival kombineerimisel. Siiski, kui on olemas andmed kroonilise toksilisuse kohta, tuleb neid eelistada ägeda mürgisuse, lagunduvuse ja/või bioakumulatsiooni kombineerimise põhjal klassifitseerimisele. Selles kontekstis tuleks kasutada järgmist üldist lähenemisviisi.
a. Kui on olemas piisavad andmed kõigil kolmel troofilisel tasemel avalduva kroonilise mürgisuse kohta, saab selle alusel otse määrata kohase pikaajalise ohu kategooria.
b. Kui on olemas piisavad andmed ühel või kahel troofilisel tasemel avalduva kroonilise mürgisuse kohta, tuleks uurida muu(de)l troofilis(t)el tasandi(te)l avalduva ägeda mürgisuse andmete kättesaadavust. Määratakse kroonilise mürgisuse andmetega troofilis(t)e taseme(te) võimalik klassifikatsioon ja võrreldakse seda muu(de)l troofilis(t)el taseme(te)l avalduva ägeda mürgisuse alusel saaduga. Lõpliku klassifikatsiooni aluseks on kõige rangem tulemus.
c. Pikaajalise veekeskkonnale mõjuva ohu klassifikatsiooni ärajätmiseks või leevendamiseks kroonilise mürgisuse andmete alusel tuleb demonstreerida, et kasutatavad NOECi väärtused (või ECx ekvivalendid) kõrvaldaksid või vähendaksid kõigile taksonitele mõjuvat ohtu, mis leiti ägeda mürgisuse, lagunduvuse ja/või bioakumulatsiooni põhjal klassifitseerimisel. Seda võib saavutada, kui kasutada ägeda mürgisuse suhtes kõige tundlikuma liigi pikaajalist NOECi. Seega, kui klassifikatsioon on määratud kalade LC50 põhjal, ei ole selle ärajätmine või leevendamine üldjuhul võimalik selgrootutele mõjuva mürgisuse katses leitud NOECi alusel. Antud juhul tuleks NOEC tavaliselt määrata samasse, samaväärsesse või suurema tundlikkusega liiki kuuluvatel kaladel. Samamoodi, kui klassifikatsioon määrati rohkem kui ühel taksonoomilisel rühmal avalduva ägeda mürgisuse põhjal, on tõenäoline, et on vaja määrata NOEC iga taksonoomilise rühma jaoks. Juhul kui aine on kroonilise mürgisuse 4. kategoorias, tuleks esitada piisavad tõendid, et iga taksonoomilise rühma NOEC või ECx ekvivalent on suurem kui 1 mg/l või suurem kui kõnealuse aine vees lahustuv kogus.
6.3.3 Kokkupuuterežiimid
Nii ägeda kui ka kroonilise mürgisuse määramisel ja nii mage- kui ka merevees kasutatakse nelja liiki kokkupuutetingimusi: staatilised, staatilised-uuenevad (poolstaatilised), ringlusega ja läbivooluga. Kasutatava katseliigi valik sõltub tavaliselt katseaine omadustest, katse kestusest, katsetatavast liigist ja õigusnõuetest. 
6.3.4 Vetikate ja lemmelde katsekeskkond
Katsed vetikate ja lemmeldega tehakse toitainetega rikastatud söötmel, mille ühe tavalise koostisaine, EDTA või muude kelaatorite kasutamist tuleks hoolikalt kaaluda. Orgaaniliste kemikaalide toksilisuse määramisel on kelaatorite (nt EDTA) jäljed vajalikud söötmes olevate mikrotoitainetega kompleksi moodustamiseks. Nende väljajätmine võib oluliselt pärssida kasvu ja vähendada katse kasutatavust. Sellele vaatamata võivad kelaatorid vähendada katsetatavate metalliühendite täheldavat mürgisust. Seetõttu on metalliühendite korral soovitatav, et kui katses esineb kelaatorite suur sisaldus ja/või stöhhiomeetriline liig raua suhtes, tuleb katseandmeid kriitiliselt hinnata. Vabad kelaatorid (ja eriti tugevad kelaatorid, nagu EDTA) võivad raskmetallide mürgisust märkimisväärselt maskeerida (vt käesoleva juhendi IV lisa „Metallid ja anorgaanilised metalliühendid“). Siiski võib raua puudumine söötmes hakata piirama vetikate ja lemmelde kasvu. Sellest tulenevalt peaks rauda ja EDTA-d üldse mitte või vähe sisaldavate katsete andmeid käsitama ettevaatlikult. 
6.3.5 Ainete liigitamise (analoogmeetodi/andmete ülekandmise ja rühmitamise) ning (Q)SAR-i kasutamine klassifitseerimisel ja märgistamisel
Vt käesoleva dokumendi punkti 1.4.
6.4 Raskestikatsetatavad ained
Orgaaniliste ühendite klassifitseerimisel on soovitatav, et katses kasutatavad sisaldused oleksid püsivad ja analüütiliselt mõõdetud. Ehkki mõõdetud sisaldused on eelistatavad, võib klassifikatsioon teatud juhtudel põhineda uuringutel, kus ainsana on olemas nominaalne sisaldus. Kui materjal veekihis tõenäoliselt oluliselt laguneb või läheb muul viisil kaduma, tuleb kanda hoolt, et andmete tõlgendamisel ja klassifitseerimisel võetaks mürkaine kadu arvesse, kui see on asjakohane ja võimalik. Lisaks tekitab metallide kohalolek oma raskusi, mida arutatakse eraldi (vt IV lisa metallide kohta).
Enamikul juhtudel, kui katsetingimused on raskesti määratletavad, on tegelik sisaldus katses tõenäoliselt nominaalsest või oodatavast sisaldusest väiksem. Kui raskestikatsetatava aine ägedaks mürgisuseks (L(E)C50) saadakse vähem kui 1 mg/l, võib olla üsna kindel, et põhjendatud on ägeda (või kroonilise, kui see on kohane) mürgisuse 1. kategooria. Kui leitud toksiline sisaldus on siiski suurem kui 1 mg/l, on mürgisus tõenäoliselt alahinnatud. Neil juhtudel tuleb raskestikatsetatava ainega saadud tulemuse vastuvõetavuse määramiseks kasutada eksperdihinnangut. Lisaks sellele tuleb olla ettevaatlik ka kohaste korrutustegurite tuletamisel, eriti siis, kui toimet avaldav nominaalne sisaldus on lähedal korrutustegurite lahknemise piirväärtustele. Kui katsetamisraskused usutavasti mõjutavad oluliselt tegelikku sisaldust, kui hinnatav toksiliselt mõjuv sisaldus on suurem kui 1 mg/l ja aine sisaldust katses ei mõõdeta, tuleks klassifitseerimisel suhtuda katse tulemustesse vajaliku ettevaatusega.
Järgnevates peatükkides on esitatud mõned üksikasjalised juhised nende tõlgendusprobleemide käsitlemiseks. Seda tehes tuleks pidada meeles, et tegemist on juhendiga, mis ei kehtesta kindlaid ega rangeid reegleid. Paljude raskuste olemus tähendab, et alati tuleb kasutada eksperdihinnangut. See kehtib nii andmete piisavuse määramisel katse valiidsuse tagamiseks kui ka leitud mürgisuse klassifitseerimiseks kasutatavuse sobivuse hindamisel.
6.4.1 Mittepüsivad ained
Ehkki ideaalis peaksid olema juurutatud toimingud katsekeskkonnas avalduva ebastabiilsuse minimeerimiseks, on tegelikkuses teatud katsete korral sisalduse säilitamine kogu katse vältel peaaegu võimatu. Katse vältel kokkupuutesisalduse muutumise tavalised põhjused on oksüdeerumine, hüdrolüüs, lagunemine valguse toimel ja biolagunevus. Ehkki viimased lagunemisviisid on hõlpsasti kontrollitavad, puuduvad suures osas katsetes sellise kontrolli meetmed. Sellele vaatamata saab mõnede katsete korral, eriti kaladele mõjuva ägeda ja kroonilise mürgisuse määramisel, valida kokkupuuterežiime, mis aitavad vähendada ebapüsivusest tingitud kadusid. Seda tuleks pidada silmas katseandmete valiidsuse üle otsustamisel.
Kui ebapüsivus on katses kokkupuutetaset määrav tegur, on andmete tõlgendamisel oluline eeltingimus kogu katse vältel sobivates ajapunktides mõõdetud kokkupuutesisalduste olemasolu. Kui puuduvad vähemalt katse alguses ja lõpus analüütiliselt mõõdetud sisaldused, pole valiidne tõlgendus võimalik ja katse tuleks tunnistada klassifitseerimiseks sobimatuks. Kui mõõtmistulemused on olemas, saab tõlgendamisel juhinduda mitmest praktilisest reeglist.
a. Kui on olemas mõõtmisandmed katse algusest ja lõpust (nagu on tavaline vesikirpudele ja vetikatele avalduva ägeda mõju määramisel), võib klassifitseerimiseks kasutatava L(E)C50 arvutada katse alguse ja lõpu sisalduse geomeetrilise keskmise põhjal. Kui sisaldus katse lõpus jääb allapoole analüütilist avastamispiiri, loetakse sisalduseks pool avastamispiirist.
b. Kui on olemas enne ja pärast keskkonna uuendamist mõõdetud andmed (nagu võib juhtuda poolstaatiliste katsete korral), tuleks arvutada iga uuendamisvahemiku geomeetriline keskmine ja leida nendest andmetest keskmine sisaldus kogu kokkupuuteperioodi jaoks.
c. Kui toksilisuse saab kanda lagusaaduse arvele ja selle sisaldus on teada, võib klassifitseerimiseks kasutatava L(E)C50 arvutada lagusaaduse sisalduse geomeetrilise keskmise põhjal, arvutades selle tagasi lähteühendi sisalduseks.
d. Sarnaseid põhimõtteid võib rakendada kroonilise mürgisuse määramisel mõõdetud andmete korral.  
6.4.2 Halvastilahustuvad ained
Nende ainete, mille lahustuvus vees on väiksem kui 1 mg/l, lahustamine katsekeskkonnas on sageli raskendatud. Lahustunud aine sisaldust on tihti raske mõõta, kuna kontsentratsioon on väike. Paljude ainete korral on tõeline lahustuvus katsekeskkonnas teadmata ja registreeritakse sageli kui „allpool avastamispiiri puhastatud vees“. Sellele vaatamata võivad sellised ühendid olla mürgised. Kui mürgisust ei tuvastata, tuleb otsustada, kas tulemus on klassifitseerimiseks kõlblik. Hindamisel tuleks olla pigem ettevaatlik ja ohtu mitte alahinnata.
Ideaaljuhul tuleks kasutada kohaseid lahustamismeetodeid rakendavaid ja vees lahustuvuse vahemikus täpselt mõõdetud sisaldustega katseid. Selliste katseandmete olemasolul tuleks neid eelistada muudele andmetele. Siiski on tavaline, eriti kui on tegemist vanemate andmetega, et aine toksiliselt mõjuvaks sisalduseks on leitud vees lahustunust suurem kogus või et lahustunud aine sisaldus on allpool analüüsimeetodi avastamispiiri. Seega pole kummalgi juhul võimalik määrata tegelikku kokkupuutesisaldust mõõtmisandmete alusel. Kui klassifitseerimiseks on saadaval ainult need andmed, saab üldiseks juhindumiseks anda mõned praktilised reeglid.
a. Kui äge mürgisus registreeritakse vees lahustuvusest suuremal sisaldusel, võib klassifitseerimiseks kasutatava L(E)C50 lugeda võrdseks vees lahustunud aine mõõdetud sisaldusega või sellest väiksemaks. Sellistel asjaoludel on tõenäoline, et tuleks määrata kroonilise mürgisuse ja/või ägeda mürgisuse 1. kategooria. Otsustamisel tuleks pöörata piisaval määral tähelepanu sellele, et lahustumata jäänud aine jääk võib katseorganisme füüsiliselt mõjutada. Kui seda peetakse täheldatud toime tõenäoliseks põhjuseks, tuleks katse tunnistada klassifitseerimiseks sobimatuks.
b. Kui pole täheldatud ägedat mürgisust vees lahustuvusest suuremal sisaldusel, võib klassifitseerimiseks kasutatava L(E)C50 lugeda suuremaks vees lahustunud aine mõõdetud sisaldusest. Sellistel asjaoludel tuleks kaaluda kroonilise mürgisuse 4. kategooria kohaldamist. Aine ägeda mürgisuse puudumise üle otsustamisel tuleks osutada vajalikku tähelepanu maksimaalse lahustunud sisalduse saavutamiseks kasutatud meetoditele. Kui neid ei loeta piisavaks, tuleks katse tunnistada klassifitseerimiseks sobimatuks.
c. Kui aine vees lahustuvus on analüütilise meetodi avastamispiirist väiksem ja täheldatakse ägedat mürgisust, võib klassifitseerimiseks kasutatava L(E)C50 lugeda analüütilisest avastamispiirist väiksemaks. Kui mürgisust ei täheldata, võib klassifitseerimiseks kasutatava L(E)C50 lugeda vees lahustunud aine sisaldusest suuremaks. Ülalmainitud kvaliteedikriteeriumid tuleks võtta täiel määral arvesse.
d. Kroonilise toksilisuse andmete olemasolul peaksid kehtima samad reeglid. Põhimõtteliselt tuleb võtta arvesse üksnes andmed, mille täheldatava toimeta kontsentratsioon on suurem kui vees lahustunud aine sisaldus või suurem kui 1 mg/l. Jällegi, kui neid andmeid ei saa valideerida kontsentratsiooni mõõtmisega, peavad olema kohaseks tunnistatud maksimaalse lahustunud sisalduse saavutamiseks kasutatud meetodid.
6.4.3 Muud sisaldust vähendavad tegurid
Aine kadusid katselahusest võivad tekitada ka paljud muud tegurid. Ehkki mõned on välditavad katse korrektse ülesehitusega, võib aeg-ajalt vaja minna nendest teguritest mõjutatud andmete tõlgendamist.
a. Sadenemine: seda võib katses esineda mitmel põhjusel. Tavaline selgitus on, et vaatamata nähtavate osakeste puudumisele pole aine tegelikult lahustunud ning katse käigus tekkiv aglomeratsioon põhjustab sadenemist. Neil juhtudel võib klassifitseerimiseks kasutatava L(E)C50 määrata katse lõpus leitud sisalduse põhjal. Samamoodi võib sadenemine toimuda keskkonnaga reageerimisel. Seda on käsitletud ülalpool seoses ebapüsivusega.
b. Adsorptsioon: see võib esineda siis, kui aine on väga adsorbeeruv, nt kui tema log Kow on suur. Kui nii juhtub, väheneb kontsentratsioon tavaliselt kiiresti ja kokkupuudet iseloomustab kõige paremini katse lõpus leitud sisaldus.
c. Bioakumulatsioon: kaod võivad tekkida aine bioakumulatsioonil katseorganismides. See võib olla eriti tähtis siis, kui lahustuvus vees on väike ja log Kow on suur. Klassifitseerimiseks kasutatava L(E)C50 võib arvutada katse alguse ja lõpu sisalduse geomeetrilise keskmise põhjal.
6.4.4 Katsekeskkonna häiritus
Tugevate hapete ja aluste mürgisus võib avalduda äärmusliku pH kaudu. Üldjuhul välditakse vee pH muutusi tavaliselt katsekeskkonna puhversüsteemidega. Kui puuduvad andmed soola kohta, tuleks sool klassifitseerida samamoodi kui anioon või katioon, s.o kõige rangema klassifikatsiooniga ioon. Kui sisalduse mõju on seotud vaid ühe iooniga, tuleks soola klassifitseerimisel võtta arvesse molekulmasside erinevus ja korrigeerida toimivat sisaldust, korrutades seda suhtega molekulmasssool/molekulmassioon.
Tavaliselt pole veekeskkonnas polümeere. Dispergeeritud polümeerid ja muud suure molekulmassiga materjalid võivad häirida katsesüsteemi, takistada hapniku omastamist ja avaldada mehaanilist või sekundaarset mõju. Neid tegureid tuleb arvestada nende ainete kohta saadud andmete kaalumisel. Paljud polümeerid käituvad nagu kompleksained, millel on väikese molekulmassiga fraktsioon, mis võib polümeerist leostuda. Seda käsitletakse täiendavalt allpool.
6.4.5 Kompleksained
Kompleksaineid iseloomustab keemiliste struktuuride vahemik (sageli homoloogilised seeriad), mille lahustuvus vees ja muud füüsikalis-keemilised omadused muutuvad laiades piirides. Vee lisamisel tekib lahustunud ja lahustumata fraktsioonide vahel tasakaal, mis iseloomustab aine üleminekut vette. Sel põhjusel katsetatakse selliste kompleksainete vees lahustunud või veest ekstraheeritud osa ning L(E)C50 registreeritakse aine lahustunud osa või nominaalse kontsentratsiooni põhjal. Toetavad analüüsiandmed pole tavaliselt kättesaadavad, kuna lahustunud fraktsioon ise on komponentide keeruline segu. Toksilist mõju väljendavat parameetrit nimetatakse mõnikord LL50, see on seotud surmava koormustasemega. Vesiekstrakti meetodiga või vees lahustuvuse määramisega saadud koormustaset saab otse võrrelda klassifitseerimiskriteeriumidega. 
Polümeerid kujutavad endast erilist liiki kompleksainet, mille puhul tuleb võtta arvesse polümeeri liik ja selle käitumine lahustumisel või dispergeerumisel. Polümeerid võivad lahustuda muutusteta (tõeline lahustuvus on seotud osakeste suurusega), dispergeeruda või anda lahusesse väiksema molekulmassiga fraktsiooni. Viimasel juhul katsetatakse tegelikult väikese molekulmassiga materjali polümeerist leostumise võimet ja leostunud aine mürgisust. Neid saab käsitleda samuti kui keerulisi segusid: kõige paremini iseloomustab leostunud osa vette üle läinud polümeeri sisaldus, millega saab seostada mürgisuse.
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7 II LISA: KIIRE LAGUNEVUS
7.1 SISSEJUHATUS
Lagunevus on aine oluline omadus, mis mõjutab ainete veekeskkonnale ohu avaldamise võimet. Mittelagunevad ained säilivad keskkonnas ja võivad seetõttu  avaldada elustikku kahjustavat pikaajalist toimet. Nendest erinevalt saab lagunevaid aineid kõrvaldada kanalisatsioonis, puhastusseadmetes või keskkonnas. Tuleks pidada silmas, et segude lagunevuse andmete tõlgendamine on raske või võimatu, mistõttu neid klassifitseerimisel ja märgistamisel ei kasutata.
Ainete klassifitseerimine põhineb eelkõige nende loomupärastel omadustel. Siiski ei sõltu lagunevusmäär ainult molekuli loomupärasest lagunevusest või vastupanuvõimest, vaid ka vastuvõtva keskkonnakomponendi tegelikest tingimustest, nagu redokspotentsiaal, pH, temperatuur, sobivate mikroorganismide olemasolu, aine kontsentratsioon ning muude substraatide esinemine ja kontsentratsioon. Lagunevusomaduste tõlgendamine veekeskkonnale avalduva ohu kontekstis vajab seetõttu üksikasjalisi kriteeriume, et pikaajalist kahjulikku mõju kokkuvõtvas seisukohas tasakaalustada aine loomupäraseid omadusi ja valdavaid keskkonnatingimusi.
Mõiste „lagunevus“ on määratletud CLP I lisa punktis 4.1 kui „orgaaniliste molekulide lagunemine väiksemateks molekulideks ja lõpuks süsinikdioksiidiks, veeks ja sooladeks.“ Anorgaaniliste ühendite ja metallide puhul puudub lagunevusel tähendus. Pigem on tegemist sellega, et aine muundumise tõttu keskkonnas normaalselt toimuvate protsesside tagajärjel nende mürgiste osakeste biosaadavus kas suureneb või väheneb. Seetõttu kehtib käesolev punkt ainult orgaaniliste ja metallorgaaniliste ühendite kohta.  Eraldi punkt metallide klassifitseerimise ja märgistamise kohta on esitatud CLP juhendi IV lisa 4. osa punktis 4.1.5.
Andmeid aine lagunemisomaduste kohta võib saada standarditud katsetest, muud liiki uuringutest või molekulide struktuuri hindamisel nt SAR- või QSAR-meetoditega. Lagunevuse andmete tõlgendamisel klassifitseerimisotstarbel tuleb (katse)andmeid sageli detailselt hinnata. Biolagunevuse andmeid saab kasutada vaid ainete klassifitseerimisel. Segude biolagunevuse andmeid ei saa kasutada, kuna nad ei anna usaldusväärset teavet keskkonnas liikumise kohta (CLP I lisa punkt 4.1.3.3.1). 
7.2 Lagunevusandmete tõlgendamine
Sageli on olemas mitmekesised katseandmed, mis ei tarvitse otseselt sobida klassifitseerimiskriteeriumidega. Sellest tulenevalt on veekeskkonnale avalduva ohu klassifitseerimisega seotud katseandmete tõlgendamiseks vaja juhiseid. Ühtlustatud kriteeriumide põhjal on allpool ette valmistatud juhised lagunevusandmete tõlgendamiseks väljendiga „kiire lagunevus“ veekeskkonnas hõlmatud mitmesuguste andmetüüpide korral.
7.2.1 Kergesti biolagundatav
Kergesti biolagundatav on määratletud OECD katsejuhendis nr 301, meetodites A–F (OECD 1992), nr 306 (merevesi) ja nr 310 (OECD 2006). Kõik orgaanilised ained, mis lagunevad OECD kerge biolagunevuse standardkatse või sarnase katse läbimiskünnisest kiiremini, tuleks lugeda kergesti biolagundatavateks ja järelikult ka kiiresti lagundatavateks. Paljud avalikes kirjandusallikates olevad katseandmed ei määratle alati siiski kõiki tingimusi, mida tuleks hinnata kerge biolagunevuse katse nõuete täitmise demonstreerimiseks. Seetõttu tuleb andmete klassifitseerimiskõlblikkuse määramiseks kasutada eksperdihinnangut. Enne aine biolagundatavuse kohta otsuse tegemist tuleb võtta arvesse järgmised parameetrid.
7.2.1.1 Katseaine kontsentratsioon
OECD kerge biolagunevuse katses on katseaine kontsentratsioon suhteliselt suur (2–100 mg/l). Paljud ained võivad nii suures kontsentratsioonis inokuleerimisel olla mürgised, mille tulemusel katses need ained lagunevad aeglaselt, ehkki väiksemas, mittetoksilises kontsentratsioonis võivad need ained laguneda kiiresti. Aine mürgisust võib näidata toksilisuskatse mikroorganismidega või positiivse kontrollaine inokuleerimisel täheldatud kasvu pidurdumine. Juhised sobiva katsemeetodi valimiseks mikroobide kasvu pidurdumise määramisel on esitatud IR/CSA osas R7.8.14. Kui on tõenäoline, et aine kergestilagunevuse puudumise põhjus on kasvu pidurdumine, tuleks võimalusel kasutada katseaine mittetoksilisel kontsentratsioonil saadud tulemusi. 
7.2.1.2 Ajaaken
Ühtlustatud kriteeriumides on üldine nõue, et kõikides biolagunduvuskatsetes tuleb läbimiskünnis saavutada 10 päeva jooksul. See ei ole kooskõlas OECD katsejuhendiga 301, milles OECD lagunduvuskatsetes peale MITI I katse (OECD katsejuhend 301C) kasutatakse 10-päevast ajaakent. Suletud pudeli katses (OECD katsejuhend 301D) võib selle asemel kasutada 14-päevast akent, kui mõõtmisi pole tehtud 10 päeva jooksul. Veelgi enam,  sageli on biolagunevuskatsete allikates vaid piiratud teave. Seega võib biolagunevuse hindamisel olla pragmaatiline ja kasutada 28 päeva jooksul lagunenud aine osakaalu protsentides, kui puuduvad andmed 10-päevase ajaakna kohta. Seda tuleks aktsepteerida siiski vaid olemasolevate katseandmete ja 10-päevast akent mittekasutavate katsete korral.  
Piisavate põhjenduste olemasolul võib teatud kompleksainete korral loobuda 10-päevase ajavahemiku tingimusest ja kasutada läbimiskünnise kohaldamiseks 28-päevast ajavahemikku. See kehtib mitme koostisosaga ühendite ja UVCB-ainete (nt õlide ja pindaktiivsete ainete) korral, milles on struktuurselt sarnased ja isegi kõige puhtamal kaubanduslikul kujul erineva ahelapikkusega, hargnemisastmega ja/või -kohaga või stereoisomeeridest koostisosad. Iga üksiku koostisosa katsetamine võib olla kulukas ja ebapraktiline. Kui sellise kompleksainega tehakse katse ja oodata on üksikute koostisosade järjestikust biolagunemist, ei tuleks katsetulemuste tõlgendamisel kohaldada 10-päevast akent. Siiski tuleks juhtumipõhiselt hinnata, kas sellise aine biolagunduvuse määramise katse annaks väärtuslikku teavet biolagunduvuse kui sellise kohta (s.o kõikide koostisosade lagunevuse kohta) või kas sellise lagunevusuuringu asemel tuleks uurida kompleksaine hoolikalt valitud üksikuid koostisosi (OECD 2006). 
7.2.2 BHT5/KHT
Teavet 5-päevase biokeemilise hapnikutarbe (BHT5) kohta kasutatakse klassifitseerimisel üksnes siis, kui muid mõõdetud lagunevusandmeid pole. Seega on eelistatud biolagunevuskatsete ja simulatsioonkatsete andmed lagunevuse kohta veekeskkonnas. Seetõttu ei tohiks seda katset ainete biolagunduvuse määramiseks enam teha. Siiski võib kasutada vanemaid andmeid, kui muid lagunevusandmeid pole. Kui aine keemiline struktuur on teada, saab arvutada teoreetilise hapnikutarbe (THT), mida tuleks kasutada keemilise hapnikutarbe (KHT) asemel. 
7.2.3 Muu veenev teaduslik tõendusmaterjal
Kiiret lagunevust veekeskkonnas võib demonstreerida ka muude andmetega peale biolagunevuskatse andmete või BHT5/KHT suhte. Need võivad olla andmed biootilise ja/või abiootilise lagunevuse kohta. Primaarse lagunevuse andmeid võib kasutada üksnes siis, kui on demonstreeritud, et lagusaadusi ei saa klassifitseerida veekeskkonnale ohtlikeks, s.t. nad ei vasta klassifitseerimiskriteeriumidele.
CLP punkti 4.1.2.9.5 kriteeriumi c) täitmiseks on vaja, et aine laguneb veekeskkonnas 28 päeva jooksul rohkem kui 70% võrra. Kui eeldatakse esimest järku kineetikat, mis on põhjendatud enamikes veekeskkondades valdava väikese kontsentratsiooni tõttu, on lagunemiskiirus 28 päeva jooksul suhteliselt püsiv. Seega on lagunevusnõuded täidetud, kui lagunemise keskmine kiiruskonstant k > -(ln 0,3 - ln 1)/28 = 0,043 päeva-1. See vastab lagunemise poolestusajale t½ < ln 2/0,043 = 16 päeva. 
Peale selle tuleks see parameeter võtta arvesse ka keskkonnas lagunevuse hindamisel, kuna lagunemisprotsessid sõltuvad temperatuurist. Hindamiseks tuleks kasutada keskkonnas esineval tegelikul temperatuuril (nt 5–25 °C) tehtud katseid. Kui on vaja võrrelda eri temperatuuridel tehtud uuringuid, tuleks kasutada traditsioonilist Q10 meetodit: temperatuuri langemisel 10 °C võrra väheneb lagunemiskiirus poole võrra. 
Selle kriteeriumi täitmisel tuleks kasutada juhtumipõhist eksperdihinnangut. Veekeskkonnas kiire lagunevuse demonstreerimiseks kasutatavate mitmesugust liiki andmete tõlgendamise juhised on toodud allpool. Üldiselt loetakse otsekasutatavaks üksnes veekeskkonna simulatsioonkatsete andmeid. Sellele vaatamata võib kaaluda ka muude keskkonnakomponentide simulatsioonkatsete andmete kasutamist, kuid need vajavad eelnevalt põhjalikumat teaduslikku hinnangut.
7.2.3.1 Veekeskkonna simulatsioonkatsed
Veekeskkonna simulatsioonkatsed (nt OECD katsejuhend 309, 2004) tehakse laboris, kuid neis matkitakse keskkonnatingimusi ja kasutatakse inokulaadina looduslikke proove. Veekeskkonna simulatsioonkatsete tulemusi võib vahetult kasutada klassifitseerimiseks, kui on jäljendatud pinnavee tegelikke keskkonnatingimusi, s.o:
a. aine kontsentratsioon on veekeskkonna jaoks üldiselt tõepärane (sageli µg/l alumine sisaldusvahemik);
b. inokulaat pärineb asjakohasest veekeskkonnast;
c. inokulaadi tõepärane kontsentratsioon (103–106 rakku/ml);
d. tõepärane temperatuur (nt 5 °C kuni 25 °C); ja
e. lagunevus tehakse kindlaks lõpuni, s.t määratakse mineraliseerumiskiirus või üksikute ainete lagunemiskiirused kogu biolagunevuse ulatuses.
7.2.3.2 Väliuuringud
Kõrvuti simulatsioonkatsetega laboris tehakse väliuuringuid või mesokosmikatseid. Sellistes uuringutes võidakse käsitleda kemikaalide liikumist ja/või mõju keskkonnas või keskkonnakambris. Sellistest katsetest saadud andmeid liikumise kohta võib põhimõtteliselt kasutada kiire lagunemise potentsiaali hindamiseks. Sageli võib see olla raske, kuna lagunemine peab minema lõpuni. Seda saab dokumenteerida massibilansi abil, millest on näha mittelagunevate vaheühendite moodustumine ja mis võtab arvesse veekeskkonnast muude protsesside (nt setetes neeldumise või lendumise) tõttu kadunud osa. 
7.2.3.3 Seireandmed
Seireandmete põhjal saab näidata saasteainete eemaldamist veekeskkonnast. Siiski on selliste andmete kasutamine klassifitseerimisel väga raske. Enne nende kasutamist tuleks võtta arvesse järgmised aspektid.

a. Kas eemaldamine on tingitud lagunemisest või muudest protsessidest, nagu lahjendamine ja jaotumine keskkonnakomponentide vahel (sorptsioon, lendumine)?
b. Kas on välistatud mittelagunevate vaheainete moodustumine?
Alles siis, kui saab demonstreerida, et eemaldumine lagunemise tõttu vastab kiire lagunduvuse kriteeriumidele, saab selliseid andmeid kasutada klassifitseerimisel. Üldiselt tuleks seireandmeid kasutada üksnes aine veekeskkonnas säilimist või kiiret lagunemist toetava tõendusmaterjalina.
7.2.3.4 Olemusliku ja täiustatud biolagunduvuse määramise katsed
Ained, mis olemusliku biolagunduvuse katses (OECD katsejuhend 302) lagunevad rohkem kui 70%, on äärmise biolagunevuse potentsiaaliga. Siiski ei saa optimeeritud katsetingimuste tõttu eeldada olemuslikult biolagunduvate ainete kiiret lagunemist keskkonnas. Olemusliku biolagunduvuse katse optimeeritud tingimused stimuleerivad mikroorganismide kohastumist ja seega suurendavad biolagunevuse võimalusi võrreldes loomuliku keskkonnaga. Seetõttu ei peaks positiivseid tulemusi tõlgendama tõendina kiire lagunduvuse kohta keskkonnas.
IR/CSA peatükid R.7b ja R.11 viitavad püsivuse katsetamise kontekstis uuele katseliigile: „täiustatud biolagunduvuse määramise (sõel)katsetele“. Sisuliselt on tegemist biolagunduvuse määramise katsega, milles lagunemise tõestamine on muudetud paindlikumaks: nt võib katse kestus olla pikem, katsetatav ruumala suurem, saab kasutada kohastumist jne. Need meetodid on klassifitseerimiseks ja märgistamiseks veel valideerimata ja/või standardimata. 
7.2.3.5 Heitvee puhastusseadmete simulatsioonkatsed
Heitvee puhastusseadmete tingimusi simuleerivate katsete (nt OECD katsejuhendi 303) tulemusi ei saa kasutada kiire lagunevuse hindamiseks veekeskkonnas. Peamised põhjused on selles, et puhastusseadme mikroobide biomass erineb tunduvalt keskkonna biomassist, substraatide koostised erinevad märkimisväärselt ja kiiresti mineraliseeritavate orgaaniliste ainete esinemine heitvees võib soodustada katseaine kometaboolset lagundamist.
7.2.3.6 Pinnases ja settes lagunevuse andmed
On väidetud, et paljude mittesorbeeruvate ainete lagunemiskiirused pinnases ja pinnavees on enam-vähem ühesugused. Sorbeeruvate ainete korral on oodatav lagunemiskiirus pinnases üldiselt väiksem kui vees, kuna sorptsioon võib vähendada biosaadavust. Seega, kui on näidatud, et aine laguneb pinnast simuleerivas katses kiiresti, on äärmiselt tõenäoline ka tema kiire lagunemine veekeskkonnas. Seetõttu on tehtud ettepanek, et katseliselt määratud kiirest lagunemisest pinnases piisab pinnavee kiire lagunemise dokumenteerimiseks, kui:
a. pole toimunud pinnase mikroorganismide eelnevat kokkupuudet (eelkohastumist); ja
b. katsed on tehtud keskkonnas tegelikult esineval sisaldusel; ja
c. aine äärmine lagunemine toimub 28 päeva jooksul vähem kui 16-päevase poolestusajaga (vastab lagunemiskiirusele  > 0,043 päev-1) .
Samu argumente loetakse kehtivaks setetes aeroobsetes tingimustes toimuva lagunemise andmete kohta.
7.2.3.7 Anaeroobse lagunemise andmed
Anaeroobse lagunemise andmeid ei saa kasutada aine kiirestilagunevuse üle otsustamiseks, kuna veekeskkonda, kus elavad ka veekeskkonnale mõjuva ohu klassifitseerimiseks kasutatavad veeorganismid, loetakse üldjuhul aeroobseks.
7.2.3.8 Hüdrolüüs
Hüdrolüüsiandmeid (saadud nt OECD katsejuhend 111 kohaselt) võiks kasutada klassifitseerimisotstarbel ainult siis, kui pH-vahemikus 4–9 määratud pikim poolestusaeg t½ on lühem kui 16 päeva. Sellele vaatamata ei toimu hüdrolüüsil lagunemine lõpuni ja võivad tekkida mitmesugused lagusaadused, millest mõni võib laguneda üksnes aeglaselt. Ainult siis, kui saab rahuldavalt demonstreerida, et hüdrolüüsi saadused ei vasta veekeskkonnale ohtlikuks klassifitseerimise kriteeriumidele, võiks kaaluda hüdrolüüsikatsete andmete kasutamist.
Kui aine hüdrolüüsub kiiresti (t½ on mõnest päevast lühem), siis on see protsess biolagunevuskatses määratava lagunemise osa. Hüdrolüüs võib olla biolagunemist alustav muundumisprotsess. 
7.2.3.9 Fotokeemiline lagunemine
Teavet fotokeemilise lagunemise kohta (nt OECD 1997) on klassifitseerimisel raske kasutada. Tegelik fotokeemiline lagunemine veekeskkonnas sõltub kohapealsetest tingimustest, nt vee sügavusest, heljumi esinemisest, hägususest ja ka sesoonsest mõjust. Lagusaadustega seotud oht pole tavaliselt teada. Tõenäoliselt on piisavat teavet põhjalikuks hindamiseks fotokeemilise lagunemise alusel väga harva.
7.2.3.10 Lagunduvuse hindamine
Hüdrolüüsi ligikaudse poolestusaja määramiseks on välja töötatud teatud QSAR-id. Neid tuleks võtta arvesse ainult siis, kui katseandmed puuduvad, või tõendusmaterjali kaalukuse hindamisel. Siiski tuleb hüdrolüüsi poolestusaega kasutada klassifitseerimisel suure ettevaatusega, kuna hüdrolüüs ei tähenda äärmist lagunevust (vt käesoleva punkti jaotist „Hüdrolüüs“). Lisaks sellele on praeguseks väljatöötatud QSAR-id üsna piiratud kasutatavusega ja suudavad ennustada ainult piiratud arvu ühendiklasside hüdrolüüsipotentsiaali (vt ka IR/CSA peatükki R.7.9.3.1).
Biolagunduvus: üldiselt ei ole veel ükski orgaaniliste ainete biolagunduvuse hindamise kvantitatiivne hindamismeetod (QSAR) piisavalt täpne kiire lagunemise üheselt mõistetavaks ennustamiseks. Siiski saab selliste meetodite tulemusi kasutada kiire lagunduvuse puudumise ennustamiseks või tõendusmaterjali kaalukuse hindamisel. Näiteks juhul, kui biolagunevuse tõenäosuse määramise programmis (nt BIOWIN version 3.67, Syracuse Research Corporation) on lineaarse või mittelineaarsete meetoditega määratud tõenäosus < 0,5, tuleks lugeda, et aine ei ole kiiresti lagunev (OECD, 1994; Pedersen et al., 1995 & Langenberg et al., 1996). Saab kasutada ka muid (Q)SAR-meetodeid ja ka eksperdihinnangut, näiteks juhul, kui on olemas andmed struktuuranaloogide lagunduvuse kohta. Sellisel hindamisel tuleks olla väga hoolikas. Vt ka IR/CSA peatükki R.7.9.3.1.
Üldiselt loetakse QSAR-i ennustust kiire lagunduvuse puudumise kohta klassifitseerimisel paremaks argumendiks kui vaikimisi klassifitseerimist kasutatavate lagunevusandmete puudumisel.  
Struktuurilt sarnaste ühendite lagunduvuse andmed võivad pakkuda tõendeid, et antud aine on väga sarnase lagunduvusega. Sellist teavet võib kasutada klassifitseerimise ja märgistamise jaoks analoogmeetodis või tõendusmaterjali kaalukuse hindamisel. 
7.2.3.11 Lendumine
Mõnel juhul võivad kemikaalid veekeskkonnast eralduda lendudes. Lendumispotentsiaal on määratud aine Henry konstandiga (H). Lendumine veekeskkonnast sõltub suuresti kõnealuse veekogu keskkonnatingimustest, näiteks vee sügavusest, gaasivahetusteguritest (sõltuvad tuule kiirusest ja veevoolust) ja veekogu kihistumisest. Kuna lendumisel aine üksnes eemaldub veefaasist, mitte ei lagune, ei saa Henry konstanti kasutada lagunduvuse hindamiseks veekeskkonda ohustavate ainete klassifitseerimisel (vt ka Pedersen et al., 1995).
7.2.4 Lagunduvusandmed puuduvad
Kui lagunevuse kohta puudub vajalik teave, kas katseliselt määratud või hinnangulised andmed, siis ei tule ainet vaikimisi pidada kiiresti lagunevaks.
7.3 Üldised tõlgendamisprobleemid
7.3.1 Kompleksained
Veekeskkonda ohustavate ainete ühtlustatud klassifitseerimiskriteeriumid keskenduvad üksikainetele. Mõned loomupäraselt komplekssed ained on paljude koostisosadega. Nad on tüüpiliselt loodusliku päritoluga ja neid tuleb vahetevahel arvesse võtta. Näiteks võivad sellised olla mineraalõlist või taimsest materjalist toodetud või ekstraheeritud kemikaalid. Selliseid kompleksseid ühendeid peetakse õiguslikus kontekstis tavaliselt üksikaineteks. Enamikul juhtudel määratletakse neid ühendite homoloogse seeriana süsinikuahela teatud pikkusvahemiku ja/või asenduse ulatuse järgi. Kui see on nii, pole lagunduvuse määramisel oodata suuri erinevusi ja lagunduvuse saab kindlaks teha komplekssete kemikaaliga tehtud katsete alusel. Üks erand oleks piiripealse lagunduvuse tuvastamine, kuna sellisel juhul võivad mõned üksikained laguneda kiiresti, teised mitte. Sel juhul tuleb kompleksainete üksikute koostisosade lagunduvust hinnata üksikasjalisemalt. Kui koostisosad pole kiiresti lagunduvad, moodustavad kompleksainest olulise osa (nt üle 20%, ohtlikud koostisained isegi vähem), tuleks lugeda, et aine ei ole kiiresti lagunev. 
7.3.2 Aine kättesaadavus
Ainete lagunduvuse määramise standardmeetodid on töötatud välja hästilahustuvate katseühendite jaoks. Siiski lahustuvad paljud orgaanilised ühendid vees üksnes vähesel määral. Kuna standardkatses läheb vaja 2–100 mg/l katseainet, ei tarvitse vees vähelahustuvad ained olla piisavalt kättesaadavad. Üldiselt ei sobi lahustunud orgaanilise süsiniku sisalduse vähenemise katse (OECD katsejuhend 301A) ja OECD modifitseeritud sõelumiskatse (OECD katsejuhend 301E) vähelahustuvate ainete biolagunduvuse määramiseks hästi, kuna adsorptsiooni võib ajada segi lagunemisega. Sellisel juhul võib kaaluda katse kohandamist, kasutades näiteks pidevat segamist ja/või pikemat kokkupuuteaega. Ka võivad olla asjakohased spetsiaalsed, nt radiomärgistusega ühendeid kasutavad katsed, milles katseaine kontsentratsioon on vees lahustuvusest väiksem. 
7.3.3 Katse kestus on lühem kui 28 päeva
Mõnikord on lagunduvus määratud katsetega, mis lõpetatakse enne standardis ettenähtud 28 päeva möödumist (nt MITI, 1992). Loomulikult on need andmed vahetult kasutatavad, kui lagunduvus ületab läbimiskünnise või on võrdne läbimiskünnisega. Kui lagunduvus on väiksem, tuleb tulemuste tõlgendamisel olla ettevaatlik. Üks võimalus on, et katse kestus oli liiga lühike ja kemikaal oleks 28-päevases biolagunevuskatses tõenäoliselt lagunenud. Kui aine laguneb lühikese aja jooksul oluliselt, võib situatsiooni hindamisel kasutada BHT5/KHT ≥ 0,5 kriteeriume või 10-päevases ajaaknas lagunemise nõudeid. Neil juhtudel võib pidada ainet kergesti lagunduvaks (ja seega kiiresti lagunduvaks), kui:
a. täheldatakse äärmist biolagunduvust (rohkem kui 50% viie päeva jooksul); või
b. lagunemise kiiruskonstant on selles ajavahemikus suurem kui 0,1 päev-1, millele vastab 7-päevane poolestusaeg. 
Need kriteeriumid on välja pakutud, et veenduda kiire mineraliseerimise toimumises, vaatamata sellele, et katse lõppes enne 28 päeva möödumist ja läbimiskünnise ületamist. Ettenähtud läbimiskünnist mitteületavate katseandmete tõlgendamisel tuleb olla väga ettevaatlik. Kohustuslik on kaaluda, kas läbimiskünnisest madalam biolagunduvus oli tingitud aine osalisest lagunemisest ja mittetäielikust mineraliseerumisest. Kui täheldatud biolagunduvust saab tõenäoliselt selgitada osalise lagunemisega, ei tuleks lugeda ainet kergesti biolagunduvaks.
7.3.4 Primaarne biolagunduvus
Mõnes katses tehakse pärast katseaine lagunemist näiteks spetsiifilise või rühmaspetsiifilise keemilise analüüsiga kindlaks ainult lähteühendi kadumine ehk primaarne lagunemine. Primaarse biolagunduvuse andmeid saab kiire lagunduvuse demonstreerimiseks kasutada ainult siis, kui saab rahuldavalt demonstreerida, et lagusaadused ei vasta veekeskkonnale ohtlikuks klassifitseerimise kriteeriumidele.
7.3.5 Sõelumiskatsete vastuolulised tulemused
Kui sama aine lagunemise kohta on palju andmeid, võivad tulemused olla vastuolulised. Üldiselt saaks kohased biolagunevuskatsed mitu korda läbinud aine vastuolulisi tulemusi tõlgendada tõendite kaalukuse hindamisega. See eeldab, et kui aine kohta on biolagunduvuse katsetes saadud nii positiivseid (s.o läbimiskünnisest kõrgemaid) kui ka negatiivseid tulemusi, siis tuleks aine biolagunduvuse määramiseks kasutada parima kvaliteediga andmeid ja dokumentatsiooni. Siiski saaks biolagunevuskatsete positiivseid tulemusi käsitleda valiidsena negatiivsetest sõltumatult. Selleks on vaja head teaduslikku kvaliteeti ja hästidokumenteeritud katsetingimusi, s.t suuniskriteeriumid peavad olema täidetud. See hõlmab ka eelneva kokkupuuteta (eelkohastumuseta) inokulaadi kasutamist. 
Inokulaadi sobivus katseaine lagundamiseks sõltub suutlike lagundajate kohalolust ja hulgast. Kui inokulaat saadakse katseainega eelnevalt kokku puutunud keskkonnast, võib see olla kohastunud. Seda näitab suurem lagundamisvõime kui inokulaadil, mis pärineb eelneva kokkupuuteta keskkonnast. Nii palju kui võimalik tuleb inokulaat võtta kokkupuuteta keskkonnast, kuid üldlevinud, suures koguses kasutatavate ja enam-vähem pidevalt keskkonda sattuvate ainete puhul võib see olla raske või võimatu. Vastuoluliste tulemuste saamisel tuleks kontrollida inokulaadi tihedust ja päritolu ning teha selgeks, kas põhjuseks võib olla mikroobikogumi kohastumine. 
Nagu on ülalpool mainitud, võib paljudel biolagunevuskatsetes uuritavatel ainetel olla suhteliselt suur kontsentratsioon, mis on inokulaadi jaoks mürgine või pidurdav. Eriti suur kontsentratsioon (100 mg/l) on nähtud ette modifitseeritud MITI (I) katses (OECD katsejuhend 301C) ja manomeetrilise respiromeetria katses. Kõige väiksem katseaine kontsentratsioon on nähtud ette suletud pudeli katses (OECD katsejuhend 301D), kus sisaldus on 2–10 mg/l. Toksilist mõju saab hinnata, kui biolagunevuskatsega liita mürgisuse kontroll või võrrelda katsekontsentratsioone mikroorganismidele avalduva mürgisuse andmetega (katsemeetodid: vt IR/CSA peatükk R.7.8.14).
Lenduvaid aineid tuleks katsetada ainult suletud süsteemis, kasutades näiteks suletud pudeli katset (OECD katsejuhend 301D), MITI I katset (OECD katsejuhend 301C), manomeetrilise respiromeetria katset (OECD katsejuhend 301F) või OECD katsejuhendit 310 („CO2 suletud anumates. Gaasifaasi analüüs.“). Teiste katsete tulemusi tuleks hoolikalt hinnata ja võtta arvesse ainult siis, kui nt massibilansi arvutamisega saab demonstreerida, et katseaine sisalduse vähenemine pole tingitud lendumisest.
7.3.6 Simulatsioonkatsete andmete varieerumine
Teatud oluliste kemikaalide jaoks võivad olla saadaval paljude simulatsioonkatsete andmed. Sageli on nendes toodud poolestusaeg keskkonnas, näiteks pinnases, setetes ja/või pinnavees. Sama ainega tehtud simulatsioonkatsetes leitud poolestusaegade erinevused võivad peegeldada katsetingimuste erinevusi, mis kõik võivad olla asjakohased keskkonna suhtes. Klassifitseerimiseks tuleks valida sellistes uuringutes leitud sobivate poolestusaegade seast üks pikem, s.t realistlik halvim juhtum. Selleks kasutatakse tõendusmaterjali kaalukuse hindamist ja võetakse arvesse, kui reaalselt ja asjakohaselt peegeldavad katsed keskkonnatingimusi. Üldiselt eelistatakse veekeskkonnas kiire lagunduvuse hindamisel pinnaveega tehtud simulatsioonkatsete andmeid veesetete või pinnasega tehtud katete andmetele. 
7.4 Otsustamisskeem
Järgnevat otsustamisskeemi saab kasutada üldise juhisena otsuse tegemiseks veekeskkonnas kiire lagunduvuse kohta ja veekeskkonda ohustavate ainete klassifitseerimiseks.
Ainet ei loeta kiiresti lagunevaks, kui pole täidetud vähemalt üks järgmistest tingimustest:
a. 28-päevases biolagunduvuse uuringus on näidatud, et aine on kergesti biolagunduv. Katse positiivne tulemus (keemilise hapnikutarbe vähenemine 70% või teoreetilise hapnikutarbe vähenemine 60% võrra) tuleb saavutada 10 päeva jooksul biolagunemise algusest, kui selline hindamine on võimalik olemasolevate katseandmete põhjal. Keeruliste mitmekomponendiliste ainete korral võib loobuda 10-päevase ajavahemiku tingimusest ja kasutada 28-päevast ajavahemikku (vt arutlust II lisa punktis II.2.3). Kui see pole võimalik, tuleks kasutada 14-päevast ajavahemikku või hinnata tulemusi pärast katse lõppu, või
c. pinnavee simulatsioonikatses nr 3 demonstreeritakse aine äärmist lagunemist vähem kui 16-päevase poolestusajaga (vastab lagunemisele 28 päeva jooksul rohkem kui 70% võrra), või
d. demonstreeritakse aine peamiselt biootilist või abiootilist lagunemist veekeskkonnas (nt hüdrolüüsi tulemusel) vähem kui 16 päeva pikkuse poolestusajaga (vastab lagunemisele 28 päeva jooksul rohkem kui 70% võrra). Seejuures on võimalik tõestada, et lagundamissaadused ei vasta veekeskkonna jaoks ohtlikuks klassifitseerimise tingimustele.
Kui selliseid eelistatud liiki andmeid pole saadaval, võib näidata kiiret lagunemist keskkonnas ühe järgneva tingimuse täitmisel:
a. Demonstreeritakse aine äärmist lagunemist veekeskkonna setetes või pinnase simulatsioonikatses nr 3 vähem kui 16-päevase poolestusajaga (vastab lagunemisele 28 päeva jooksul rohkem kui 70% võrra) või
b. juhtudel, kui on kättesaadavad üksnes andmed BHT5 ja KHT kohta, peab BHT5 ja KHT suhe olema vähemalt 0,5. Sama kehtib lühema kui 28-päevase biolagundatavuskatse kohta, kui lisaks sellele on lagunemise poolestusaeg lühem kui 7 päeva, või
c. analoogmeetodil põhineval tõendite kaalukuse määramisel saadakse veenvad tõendid, et antud aine on kiiresti lagunev. 
Kui puuduvad kõik ülalloetletud liiki andmed, ei loeta ainet kiiresti lagunevaks. Otsust võib põhjendada vähemalt ühe järgneva tingimuse täitmine:
i. aine pole biolagunduvuse katses olemuslikult biolagunev või
ii. teaduslikult valiidsed QSAR-meetodid ennustavad aeglast biolagunevust, nt kui biolagunevuse tõenäosuse määramise programmiga Biodegradation Probability Program saadakse lineaarse või mittelineaarse mudeliga skooriks alla 0,5, või
iii. ühendit ei peeta kaudsete tõendite (nt struktuurselt sarnaste ainete kohta käivate teadmiste) põhjal kiiresti lagunevaks või
iv. puuduvad muud andmed lagunduvuse kohta.
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8 III LISA. BIOAKUMULATSIOON
8.1 Sissejuhatus
Aine bioakumulatsioon organismis pole omaette oht. Sellele vaatamata tuleks seda käsitleda seoses võimaliku pikaajalise mõjuga. Kemikaali kontsentreerumine ja akumuleerumine võib tuua kaasa aine sisalduse suurenemise organismis, see võib pikaajalisel kokkupuutel tuua kaasa toksilise toime avaldumise.  Enamiku orgaaniliste kemikaalide korral on peamine omastamisviis vee kaudu (biokontsentratsioon). Üksnes väga hüdrofoobsete ainete korral muutub oluliseks omastamine toidu kaudu. Klassifitseerimiskriteeriumid kasutavad bioakumulatsioonivõime mõõduna biokontsentratsioonitegurit (BCF) või selle puudumisel oktanool/vesi jaotustegurit (log Kow). Nendel põhjustel käsitleb käesolev juhenddokument peamiselt biokontsentratsiooni ega vaatle üksikasjaliselt omastamist toidu või muude teede kaudu. Sellele vaatamata võib väga lipofiilsete ühendite bioakumulatsiooni toetava tõendusmaterjalina võtta juhtumipõhiselt arvesse teabe biomagnifikatsiooniteguri (BMF) kohta. 
Aine klassifitseerimine põhineb eelkõige selle loomupärastel omadustel. Siiski sõltub biokontsentreerumise ulatus ka sellistest teguritest nagu biosaadavus, katseorganismi füsioloogia, püsiva kokkupuutesisalduse säilitamine, kokkupuute kestus, metabolism sihtorganismi kehas ja kehast väljutamine. Seetõttu nõuab biokontsentratsioonivõime tõlgendamine kemikaali klassifitseerimise kontekstis nii aine loomupäraste omaduste kui ka biokontsentratsiooniteguri (BCF) määramise katsetingimuste hindamist. IR/CSA (R.7c)  peatükk 7.10.5.1 käsitleb biokontsentreerumise ja log Kow andmete ning muu teabe (nt piiratud bioakumulatsioonivõime tõendite) sobivust klassifitseerimiseks. Seoses sõelumismeetodiga käsitletakse mõõdetud biomagnifikatsiooni andmeid IR/CSA (R.7c)  peatükis 7.10.4.5. Metallide bioakumulatsiooni on käsitletud IV lisas.
Andmeid aine bioakumulatsioonivõime kohta võib saada standarditud katsetest või molekulide struktuuri hindamisel. Biokontsentreerumise andmete tõlgendamisel klassifitseerimisotstarbel tuleb katseandmeid sageli detailselt hinnata. Hindamise hõlbustamiseks on töötatud välja IR/CSA juhendid. Peatükis 7.1.8 (R.7a) on juhised jaotuskoefitsiendi n-oktanool/vesi kohta ja peatükis 7.10.4 (R.7c) on juhised veekeskkonna laboris saadud bioakumulatsiooniandemete hindamiseks. Bioakumulatsiooni andmeid saab kasutada vaid ainete klassifitseerimisel. Segude bioakumulatsiooni andmeid ei saa kasutada, kuna nad ei anna usaldusväärset teavet keskkonnas liikumise kohta (CLP I lisa punkt 4.1.3.3.1).
8.2 Biokontsentratsiooniandmete tõlgendamine
Veekeskkonda ohustava aine klassifikatsioon põhineb tavaliselt andmetel tema käitumise kohta keskkonnas. Klassifitseerimist hõlbustavaid katseid tehakse harva. Sageli on olemas mitmekesised katseandmed, mis ei tarvitse vastata klassifitseerimiskriteeriumidele. Täiendavad juhised nende andmete kasutamiseks on esitatud IR/CSA (R.7c) peatükis 7.10.5. 
Orgaanilise aine biokontsentreerumist saab mõõta vastavate katsetega, mille käigus määratakse BCF organismis ja vees oleva aine sisalduste suhtena statsionaarses olekus ja/või määratakse omastamise ja elimineerimise kiiruskonstandid.  Üldiselt on orgaanilise ühendi biokontsentreerumisvõime seotud eeskätt aine lipofiilsusega. Lipofiilsuse mõõduks on jaotuskoefitsienti n-oktanool/vesi (Kow), mis organismis minimaalselt metaboliseerivate või biotransformeeritavate lipofiilsete mitteioonsete orgaaniliste ühendite korral on seotud biokontsentratsiooniteguriga. Seetõttu on Kow sageli kasutusel mitteioonsete orgaaniliste ühendite biokontsentreerumise hindamiseks. Aluseks on empiiriline seos log BCF ja log Kow vahel. Nende orgaaniliste ainete korral on olemas hindamismeetodid Kow arvutamiseks. Mitteioonsete orgaaniliste ühendite biokontsentreerumist võivad seega iseloomustada järgmised andmed: i) katseliselt määratud; ii) katseliselt määratud Kow väärtus; või iii) kvantitatiivse struktuuri ja aktiivsuse seose (QSAR) alusel leitud Kow väärtus. Juhised selliste andmete tõlgendamiseks on esitatud IR/CSA (R.7c) peatükkides 7.10.4 ja 7.10.5. On toodud ka juhised ioniseeritud kemikaalide ja erilist tähelepanu vajavate muude kemikaaliklasside kohta (vt punkti 3.3.1). 
8.2.1 Biokontsentratsioonitegur (BCF)
Biokontsentratsioonitegur on defineeritud kui organismis ja keskkonnas (antud juhul vees) leiduva kemikaali massisisalduste suhe statsionaarses olekus. BCF-i saab seega katseliselt määrata statsionaarses olekus mõõdetud sisalduste põhjal. Lisaks saab BCF-i ka arvutada omastamise ja elimineerimise esimest järku kiiruskonstantide suhtena. See meetod ei vaja statsionaarset olekut (tasakaalutingimusi).
Biokontsentreerumise katseliseks määramiseks kaladel on koostatud ja vastu võetud mitmesuguseid katsejuhendeid. Kõige laiemalt on kasutusel OECD katsejuhend 305 
 (OECD, 1996; sellele vastab katsemeetodite määruse nr 440/2008 katse C.13).
Klassifitseerimiseks eelistatakse eeskätt kvaliteetsetes uuringutes katseliselt saadud BCF väärtusi. Selliseid andmeid eelistatakse asendusandemetele (nt Kow).
Kvaliteetsed andmed on määratletud kui andmed, mille saamiseks kasutatud katsemeetodi valiidsuskriteeriumid on täidetud ja kirjeldatud. Täiendavad juhised on toodud IR/CSA (R.7c) peatükis 7.10.4.
Halvasti läbiviidud või küsitava väärtusega uuringutes määratud BCF võib olla ekslik. Seetõttu tuleks selliseid andmeid enne kasutamist hoolikalt hinnata ja kaaluda Kow väärtuste kasutamist nende asemel.
Kui puuduvad andmed BCF-i kohta kalades, võib kasutada selgrootute jaoks määratud väga kvaliteetseid väärtusi. Kalade BCF-i asemel võib kõige halvemal juhul kasutada selgrootute (nt rannakarpide, austrite ja/või kammkarpide) jaoks määratud väärtusi. Vetikate jaoks leitud BCF-i ei tohiks kasutada.  
Väga lipofiilsete ainete (nt log Kow > 6) BCF-i määramise katseandmed on suurema määramatusega kui vähem lipofiilsete ainete korral määratud BCF-i väärtused. Väga lipofiilsete ainete korral (nt log Kow > 6) kipuvad BCF-i katseliselt määratud väärtused log Kow suurenemisel vähenema. Sellist mittelineaarsust selgitatakse sisuliselt peamiselt kas membraani vähenenud läbitavusega või suurte molekulide vähenenud lahustuvusega organismi lipiidides. Seega väheneb nende ainete biosaadavus ja omastamine organismis. Muud tegurid võivad olla katsevead, näiteks tasakaaluoleku mittesaavutamine, vähenenud biosaadavus orgaanilise aine vesifaasis sorbeerumise tõttu ja analüütilised vead. Seega tuleb väga lipofiilsete ainete katseandmete hindamisel olla eriti hoolikas, kuna need andmed on palju suurema määramatusega kui vähem lipofiilsete ainete korral määratud BCF-i väärtused.
8.2.1.1 Katsetatavate eri liikide BCF
Klassifitseerimisel kasutatavad BCF-i väärtused põhinevad kehas leiduva aine kogusisaldusel. Nagu on eelnevalt öeldud, on klassifitseerimiseks optimaalsed OECD katsejuhendi 305 või sellele vastava EL-i katsejuhendi C.13 või samaväärsete, väikseid kalu kasutavate rahvusvaheliste meetodite alusel saadud BCF-i väärtused. Kuna väiksematel organismidel on lõpuste pindala ja kaalu suhe suurem, saavutatakse statsionaarne olek kiiremini kui suuremates organismides. Kui BCF leitakse üksnes kalades ja vees oleva sisalduse mõõtmisega statsionaarses olekus, on biokontsentratsioonikatsetes kasutatavate organismide (kalade) suurus märkimisväärselt oluliselt seotud omastamisfaasi kestusega. Seega, kui biokontsentratsiooniuuringutes on kasutatud suuri kalu, nagu täiskasvanud lõhe, tuleks hinnata, kas omastamisperiood oli piisavalt pikk statsionaarsesse olekusse jõudmiseks või omastamiskineetika kiiruskonstandi täpseks määramiseks. Tuleks võtta arvesse ka võimalik sisalduse vähenemine kasvamisel, kui BCF-i määramiseks kasutatakse väikseid kalu, kes biokontsentratsioonikatse ajal kasvavad.
Lisaks sellele on klassifitseerimiseks olemasolevate andmete kasutamisel võimalik, et BCF-i saab tuletada mitme kalaliigi või muu vees elava liigi (nt merekarpide) või kalade eri elundite põhjal. Seega tuleb eri liikidel mõõdetud mitmesuguste BCF-i väärtuste omavaheliseks ja kriteeriumide suhtes võrdlemisel ühise aluse leidmiseks kasutada muutlikkuse vähendamiseks normaliseerimist lipiidisisalduse alusel. Üksikasjalise juhise parandustegurite kohaldamiseks võib leida IR/CSA (R.7c) peatükist 7.10.4.1.  
Üldjuhul kasutatakse klassifitseerimiskriteeriumide BCF-i piirväärtusega 500 võrdlemiseks lipiidisisalduse alusel normaliseeritud ja märgkaalu põhjal määratud BCF-i väärtustest kõige suuremat.
8.2.1.2 Radiomärgistusega ainete kasutamine
Radiomärgistusega ainete kasutamine võib hõlbustada vee- ja kalaproovide analüütilisi mõõtmisi. Kui radioaktiivsuse mõõtmist pole kombineeritud spetsiifilise analüüsimeetodiga, võib juhtuda, et määratakse nii lähteühend kui ka võimalikud metaboliidid ja kala kudede orgaaniliste molekulide koostisosaks olev metaboliseeritud süsinik. Seega on radiomärgistusega katseainetega määratud BCF-i väärtused tavaliselt ülehinnatud.
Radiomärgistusega ainete kasutamisel paigutatakse märgistus kõige sagedamini molekuli püsivasse osasse. Sel põhjusel hõlmab BCF-i mõõdetud väärtus nii metaboliite kui ka lähteühendit. Mõne aine korral on metaboliit kõige mürgisem või kõige suurema biokontsentratsioonipotentsiaaliga. Selliste ainete veekeskkonda ohustava mõju (kaasa arvatud biokontsentratsioonipotentsiaali) tõlgendamisel on seega oluline nii lähteühendi kui ka metaboliitide selektiivne mõõtmine.
Radiomärgistusega aineid kasutavates katsetes on nende suuri sisaldusi sageli leitud kalade sapipõies. Arvatakse, et seda põhjustab biotransformatsioon maksas ja sellele järgnev metaboliitide väljutamine sapipõide (Comotto et al., 1979; Wakabayashi et al., 1987; Goodrich et al., 1991; Toshima et al., 1992). 
Radiomärgistusega katsetes määratud BCF peaks eelistatavalt põhinema lähteühendil. Kui need andmed pole kättesaadavad, võib klassifitseerimiseks kasutada radiomärgistusega ainete summaarse sisalduse järgi leitud BCF-i. Kui radiomärgistusega aine põhjal leitud BCF on ≥ 1000, on tungivalt soovitatav tuvastada ja kvantifitseerida kõik lagusaadused, mille sisaldus kalakudedes on statsionaarses olekus ≥ 10%. 
Kui kalad ei söö, jääb sapipõie sisu soolde tühjendamata ja sapipõide võib kuhjuda suures koguses metaboliite. Seega võib söötmisrežiim BCF-i mõõtmistulemusi märkimisväärselt mõjutada. Kirjanduses võib leida palju uuringuid, kus on kasutatud radiomärgistusega aineid ja kalu ei söödeta. Enamikul juhtudel võib neis katsetes leitud biokontsentratsioon olla ülehinnatud. 
8.2.2 Jaotuskoefitsient n-oktanool/vesi (Kow)
Orgaaniliste ainete korral on eksperimentaalselt saadud kvaliteetsed Kow väärtused eelistatud muul viisil leitud Kow väärtustele. Kui puuduvad kvaliteetsed eksperimentaalselt saadud andmed, võib klassifitseerimisel log Kow määramiseks kasutada valideeritud kvantitatiivseid struktuuri-aktiivsuse seoseid (QSAR). Selliseid valideeritud QSAR-meetodeid võib muudatusteta kasutada kokkulepitud kriteeriumidega võrdlemiseks. Sellisel juhul peab nende rakendusala olema piiratud hästi iseloomustatavate kemikaalidega. Kui on tegemist tugevate hapete ja alustega, eluendiga reageerivate ainetega või pindaktiivsete ainetega, tuleks  kasutada QSAR-meetodiga leitud Kow väärtust või aine jaoks individuaalselt leitud lahustuvust n-oktanoolis ja vees, mitte Kow analüütilist määramist. Mõõtmised tuleks teha ioniseeritavate ühendite mitteioonsel (vaba happe või vaba aluse) kujul või kasutada sobivat puhvrit, mille pH on väiksem kui vaba happe pK või suurem kui vaba aluse pK. Kui sama aine kohta on palju log Kow väärtusi, tuleks enne neist ühe valimist teha kindlaks erinevuse põhjused. Üldjuhul tuleks eelistada suurimat väärtust.
8.2.2.1 Kow katseline määramine
Kow katseliseks määramiseks on standardid kirjeldanud mitmesuguseid meetodeid. IR/CSA (R.7a) peatükis 7.1.8.3 on toodud juhised otseste mõõtmismeetodite (kolvi raputamise meetod, generaatorkolonni meetod ja aeglase segamise meetod) ja ühe kaudse mõõtmismeetodi (pöördfaasiga HPLC meetod) kohta.  
8.2.2.2 QSAR-i kasutamine log Kow määramiseks
Kow hinnangulisel leidmisel tuleb võtta arvesse hindamismeetodit. Kow hindamiseks on välja töötatud mitmed QSAR-meetodid ja nende arendamine jätkub. Kuue parima programmi sooritusvõime (2007. aasta hinnang) on esitatud allolevas tabelis 3.2.2—a. On soovitatav, et log Kow ennustamiseks oleks kasutatud vähemalt üht allolevat tarkvaraprogrammi. Võimalusel tuleks kasutada mitme ennustuse keskmist väärtust. Rohkem juhiseid on toodud IR/CSA (R.7a) peatükis 7.1.8.4.
Tabel 3.2.2—a
Log Kow hindamiseks kasutatavate tarkvaraprogrammide näited
	Tarkvara
	Veebileht
	Saadavus
	Masstöötlus
	0,5 logaritmilise ühiku piires ennustamise tõenäosus
	Standardviga

	ADMET
	www.simulationsplus.com 
	Tasuline
	Jah
	94,2
	0,27

	ACDLabs
	www.acdlabs.com 
	Tasuline
	Jah
	93,5
	0,27

	ChemSilico
	www.logp.com 
	Tasuta, võrgus
	Ei
	93,5
	0,30

	KOWWIN
	http://www.epa.gov/opptintr/exposure/pubs/episuite.htm 
	Tasuta allalaaditav
	Jah
	89,1
	0,34

	SPARC
	ibmlc2.chem.uga.edu/sparc  
	Tasuta, võrgus
	Ei
	88,5
	0,33

	ClogP
	www.daylight.com 
	Tasuline
	Jah
	88,4
	0,29


8.3 BCF-i ja Kow osas erilist tähelepanu vajavad kemikaaliklassid
Ainete teatud füüsikalis-keemilised omadused võivad raskendada BCF-i määramist või mõõtmist. Sellised võivad olla ained, mille biokontsentreerumine ei ole kooskõlas nende muude füüsikalis-keemiliste omadustega: nt steerilised takistused või ained, mis muudavad ebakohaseks deskriptorite kasutamise, nt pindaktiivsuse esinemisel pole kohane nii log Kow mõõtmine kui ka kasutamine.
8.3.1 Raskestikatsetatavad ained 
Ülaltoodud meetodid on üldiselt mõeldud mitteioonsete orgaaniliste ainete jaoks. Seetõttu on nende kasutatavus piiratud paljude muude, kollektiivselt raskestikatsetatavateks nimetatud ainete korral, mis hõlmavad keerulisi segusid ja keskkonna pH-l laengut omavaid kemikaale (nt anorgaanilisi ühendeid). Raskestikatsetatavad ained võivad olla halvastilahustuvad ained, keerulised segud, suure molekulmassiga ained, pindaktiivsed ained, anorgaanilised ained, ioniseeruvad ained või lipiididesse mitteekstraheeruvad orgaanilised ained. Mõned juhised on esitatud käesolevas peatükis. Üksikasjalisemad juhised on esitatud peamiselt IR/CSA (R.7c) peatükis 7.10.7. 
Veeorganismides biokontsentreerumiseks peab orgaaniline ühend esinema vees, olema suuteline kala lõpuste läbimiseks ja lahustuma lipiidides. Saadavust muutvad tegurid võivad seega põhjustada aine tegeliku ja ennustatud biokontsentratsiooni erinevust. Näiteks võivad kergesti biolagunduvad ained esineda veekeskkonnas üksnes lühikest aega. Sarnaselt vähendavad lenduvus ja hüdrolüüs aine sisaldust ja biokontsentreerumiseks kättesaadavuse aega. Veel üks oluline parameeter, mis võib vähendada aine tegelikku kokkupuutesisaldust, on adsorptsioon kas tahketele osakestele või pindadele üldiselt. On mitmeid aineid, mis organismis kiiresti muunduvad, nii et tulemuseks on oodatavast väiksem BCF. Mitselle moodustavad või agregeeruvad ained võivad biokontsentreeruda vähem, kui on ennustatav lihtsate füüsikalis-keemiliste omaduste alusel. See kehtib ka hüdrofoobsete ainete korral, mis asuvad dispergaatorite kasutamisel tekkinud mitsellides. Seetõttu pole dispergaatorite kasutamine bioakumulatsiooni määramise katsetes soovitatav. IR/CSA (R.7c) peatükis 7.10.3.4 on toodud täiendavad juhised paljude ainete bioakumulatsioonivõimet mõjutavate tegurite arvestamiseks. Eriti oluline on see BCF-i määramise täielikult valiidsete katsetulemuste puudumisel.
Üldiselt on raskestikatsetatavate ainete biokontsentratsioonivõime määramise eeltingimus BCF-i ja Kow mõõtmine lähteühendi põhjal. Lisaks on antud BCF-i väärtuse valideerimise eeltingimus katses kasutatava sisalduse korralik dokumenteerimine.
8.3.2 Halvastilahustuvad ained ja kompleksained
Erilist tähelepanu tuleks pöörata halvastilahustuvatele ainetele. Sageli on nende ainete sisaldus lahuses väiksem kui määramispiir. See tekitab probleeme biokontsentratsioonivõime tõlgendamisel. Kui katseandmed näitavad, et uuringus kasutatav sisaldus jääb alla määramispiiri, on katseandmed kõlbmatud ja neid ei saa kasutada. Selliste ainete korral peaks biokontsentratsioonivõime põhinema log Kow katselisel määramisel või log Kow hindamisel QSAR-iga (vt punkti III.2.2). Kompleksained sisaldavad mitmeid üksikaineid, mille füüsikalis-keemilised ja toksikoloogilised omadused võivad suuresti varieeruda. Üldiselt pole soovitatav keskmise või kaalutud BCF-i arvutamine. Eelistatav on ühe või mitme representatiivse koostisaine tuvastamine ja nende kasutamise täiendav kaalumine. Täiendavad juhised on esitatud IR/CSA (R.7c) peatükis 7.10.7.2.  
8.3.3 Suure molekulmassiga ained
Mitmes õiguslikus süsteemis on molekulmass vähenenud või minimaalse biokontsentreerumise näitaja. Sellele vaatamata on IR/CSA (R.7c) peatükis 7.10.3.4 jõutud järeldusele, et molekulmassi ja suurust ei tohiks isoleerituna kasutada bioakumulatsiooni puudumise tõendusena (ECETOC 2005). Siiski, kui muud andmed ja eksperdihinnang seda toetavad, võib tõendite kaalukuse määramise tulemusel teha järelduse, et selliste ainete biokontsentratsioonitegur pole tõenäoliselt suur (vaatamata log Kow väärtusele). Rohkem üksikasju võib leida püsivuse, bioakumuleeruvuse ja toksilisuse hindamise juhendis (IR/CSA (R.11)).
8.3.4 Pindaktiivsed ained (detergendid)
Pindaktiivsed ained koosnevad mittepolaarsest lipofiilsest osast (kõige sagedamini alküülahelast) (hüdrofoobne saba) ja polaarsest osast (hüdrofiilne pea). Sõltuvalt pea laengust jagatakse pindaktiivsed ained anioonseteks, katioonseteks, mitteioonseteks või amfoteerseteks. Kuna peas olevad rühmad varieeruvad, moodustavad pindaktiivsed ained mitmekesise ühendiklassi, mis on määratletud pigem pinnaaktiivsusega kui keemilise struktuuriga. Seega tuleks pindaktiivsete ainete bioakumulatsioonivõimet kaaluda mitmesuguste alamklassidena (anioonsed, katioonsed mitteioonsed või amfoteersed), mitte tervikliku rühmana. Pindaktiivsed ained võivad moodustada emulsioone, milles biosaadavuse hindamine on raskendatud. Mitsellide moodustumine võib tuua kaasa biosaadava fraktsiooni muutused isegi siis, kui on moodustunud näiv lahus. See tekitab probleeme bioakumulatsioonivõime kohta käiva informatsiooni tõlgendamisel. Täiendavate juhiste saamiseks vt IR/CSA (R.7c) peatükki 7.10.7.4.
Pindaktiivsete ainete mõõdetud (katseliselt määratud) BCF-id näitavad, et alküülahela pikkuse kasvamisel kaldub BCF suurenema ja sõltub peaosa kinnituskohast, muudest struktuuriomadustest ja alküülosa biotransformeeritavusest.
8.3.4.1 Jaotuskoefitsient n-oktanool/vesi (Kow)
Pindaktiivsete ainete jaoks ei saa jaotuskoefitsienti n-oktanool/vesi määrata kolvi raputamise või aeglase segamise meetodil, kuna moodustuvad emulsioonid. Lisaks sellele esinevad pindaktiivse aine molekulid vesifaasis peaaegu eranditult ioonidena, samas peavad nad oktanoolis lahustumiseks paarduma vastasioonidega. Seetõttu ei iseloomusta  Kow eksperimentaalne määramine ioonsete pindaktiivsete ainete jaotumist (Tolls, 1998). Teisest küljest on näidatud, et anioonsete ja mitteioonsete pindaktiivsete ainete biokontsentreerumine suureneb koos lipofiilsuse kasvamisega (Tolls, 1998). Tolls (1998) näitas, et mõne pindaktiivse aine korral võiks LOGKOW abil leitud hinnanguline log Kow esindada bioakumulatsioonivõimet. Mõne pindaktiivse aine korral oli siiski vajalik kasutada hinnangulise log Kow korrigeerimismeetodit (Roberts, 1989). Need tulemused illustreerivad, et hinnangulise log Kow ja biokontsentratsiooni seose omadused sõltuvad konkreetsete pindaktiivsete ainete klassist ja liigist. Seetõttu tuleks olla ettevaatlik biokontsentreerumise klassifitseerimisel log Kow põhjal. Täiendavad juhised on toodud IR/CSA (R.7c) peatükis 7.10.7.4.
8.4 Vastuolulised andmed ja puuduvad andmed
8.4.1 Vastuolulised BCF-i andmed
Kui sama aine kohta on palju BCF-i väärtusi, võivad tulemused olla vastuolulised. Üldiselt tuleks kohased biokontsentratsioonikatsed mitu korda läbinud aine vastuolulisi tulemusi tõlgendada tõendite kaalukuse hindamisega. See eeldab, et kui aine katseliselt määratud BCF on samaaegselt ≥  500 ja < 500, siis tuleks aine biokontsentreerumisvõime määramiseks kasutada parima kvaliteediga andmeid ja dokumentatsiooni. Kui erinevused jäävad ikkagi alles, siis näiteks mitmesuguste kalaliikide väga kvaliteetsete andmete olemasolul peaks klassifitseerimise aluseks olema üldjuhul kõige suurem valiidne väärtus. Kui sama liigi ja elujärgu kohta on olemas suuremad andmestikud (nelja või enama väärtusega), võib selle liigi BCF-i esindamiseks kasutada BCF-i väärtuste geomeetrilist keskmist.
8.4.2 Vastuolulised log Kow andmed
Kui sama aine kohta on palju log Kow väärtusi, võivad tulemused olla vastuolulised. Kui aine leitud log Kow on samaaegselt ≥ 4 ja < 4, siis tuleks aine biokontsentreerumisvõime määramiseks kasutada parima kvaliteediga andmeid ja dokumentatsiooni. Kui erinevused jäävad alles, tuleks üldjuhul eelistada suurimat väärtust. Sellises olukorras saaks juhendina kasutada QSAR-iga leitud log Kow väärtust.
8.4.3 Eksperdihinnang
Kui puuduvad nii katseliselt määratud kui ka ennustatud log Kow väärtused, võib biokontsentreerumisvõime veekeskkonnas leida eksperdihinnanguga. See võib põhineda molekuli struktuuri võrdlemisel muude ainete, mille jaoks on olemas katseliselt määratud või ennustatud log Kow väärtused, struktuuriga. Juhend analoogmeetodi ja rühmitamise kasutamiseks on esitatud IR/CSA (R.7c) peatükis 7.10.3.2.
8.5 Otsustamisskeem
Ülaltoodud arutelu ja järelduste alusel on töötatud välja otsustamisskeem, mis võib hõlbustada otsustamist, kas ainel on veekeskkonnas biokontsentreerumise võime.
Klassifitseerimiseks eelistatakse eeskätt katseliselt saadud kvaliteetseid BCF väärtusi. Klassifitseerimiseks ei tohiks kasutada halvasti läbiviidud või küsitava väärtusega uuringutes määratud biokontsentratsioonitegureid. Kui puuduvad andmed biokontsentratsiooniteguri kohta kalades, võib selle asemel halvimal juhul kasutada mõnede selgrootute (nt rannakarp, auster ja/või kammkarp) jaoks määratud biokontsentratsioonitegureid.
Mitteioonsete orgaaniliste ainete korral on eelistatud eksperimentaalselt saadud kvaliteetsed Kow väärtused või väärtused, mida on ülevaadetes hinnatud ja määratletud „soovitatavate väärtustena“. Kui puuduvad kvaliteetsed eksperimentaalselt saadud andmed, võib klassifitseerimisel log Kow määramiseks kasutada valideeritud kvantitatiivseid struktuuri-aktiivsuse seoseid (QSAR). Selliseid valideeritud QSAR-meetodeid võib muudatusteta kasutada kokkulepitud kriteeriumidega võrdlemiseks. Sellisel juhul peab nende rakendusala olema piiratud hästi iseloomustatavate kemikaalidega. Raskestikatsetatavate ainete jaoks, nagu tugevad happed ja alused, metallikompleksid ja pindaktiivsed ained, tuleks  kasutada QSAR-meetodiga leitud Kow väärtust või aine jaoks individuaalselt leitud lahustuvust n-oktanoolis ja vees, mitte Kow analüütilist määramist.
Kui andmed on olemas, kuid pole valideeritud, tuleks kasutada eksperdihinnangut.
Aine veekeskkonnas biokontsentreerumise võime üle otsustamisel saaks seega kasutada järgmist skeemi.
Katseliselt määratud valiidne ja kvaliteetne BCF → JAH:
→ BCF ≥ 500: aine vastab kriteeriumidele
→ BCF < 500: aine ei vasta kriteeriumidele 
Katseliselt määratud valiidne ja kvaliteetne BCF → EI:
→ Katseliselt määratud valiidne ja kvaliteetne log Kow →
JAH:
→ log Kow ≥ 4: aine vastab kriteeriumidele
→ log Kow < 4: aine ei vasta kriteeriumidele 
Katseliselt määratud valiidne ja kvaliteetne BCF → EI:

Katseliselt määratud valiidne ja kvaliteetne log Kow → EI:  
Valideeritud QSAR-meetodi kasutamine log Kow hindamiseks → JAH:
→ log Kow ≥ 4: Aine vastab kriteeriumidele
→ log Kow < 4: aine ei vasta kriteeriumidele 
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9 IV LISA: METALLID JA ANORGAANILISED METALLIÜHENDID
9.1  Sissejuhatus
Kemikaalide ühtlustatud klassifitseerimissüsteem on ohupõhine. Ohtude kindlakstegemisel on võetud aluseks ainete veekeskkonda ohustav mürgisus ning teave lagunduvuse ja bioakumulatsiooni kohta (OECD 2001). Kuna käesolev dokument käsitleb üksnes vees lahustunud ainetega seotud ohutegureid, on sellest allikast pärinev kokkupuude piiratud aine lahustuvusega vees ja aine biosaadavusega vees elavate organismide jaoks. Seega on metallide ja metalliühenditega seotud ägedalt ja pikaajaliselt mõjuvate ohtude klassifitseerimisskeemid piiratud nende kättesaadavusega (s.t nad peavad esinema lahustunud metalliioonidena, nt M+, kui esineb M-NO3). Ei võeta arvesse kokkupuudet metallide ja metalliühenditega, mis pole lahustunud vees, kuid võivad näiteks toidus ikkagi olla biosaadavad. Käesolev punkt ei käsitle potentsiaalselt toksiliste metalliühendite mittemetallilisi ioone (nt CN-). Selliste metalliühendite korral tuleb alati võtta arvesse mittemetalliliste ioonidega seotud ohtu. 
Muret võivad tekitada ka metallorgaanilised ühendid seoses bioakumulatsioonist või püsivusest tingitud ohtudega. Metallorgaanilised ühendid ei dissotsieeru ega anna vees lahustumisel metalliioone, nagu metallid ja anorgaanilised metalliühendid. Metallorgaanilised ühendid (nt metüülelavhõbe ja tributüültina), mis ei anna metalliioone, on seega käesoleva punkti juhistest välja jäetud. Neid tuleks klassifitseerida vastavalt punktis 4 toodud üldisele juhisele. Kui metalliühendid sisaldavad orgaanilist komponenti, kuid dissotsieeruvad vees lahustudes kergesti metalliioonideks, tuleks neid menetleda samamoodi kui metalliühendeid ja klassifitseerida käesoleva lisa järgi (nt tsinkatsetaat).
Pärast metalli ja/või selle ühendite lisamist lahuses tekkida võiv metalliioonide sisaldus on suuresti määratud kahe teguriga: lahustumise ulatusega (s.o lahustuvusega vees) ja veeslahustuvaid vorme tekitavate reaktsioonide ulatusega keskkonnas. Viimase, käesolevas juhises „muundumisena“ tuntud protsessi toimumise kiirus ja ulatus võivad erinevate ühendite ja metallide korral olla väga erinevad ning on väga olulised tegurid sobiva ohukategooria kindlakstegemisel. Kui on olemas andmed muundumise kohta, tuleks neid klassifitseerimisel arvestada. Muundumiskiiruse määramise eeskiri on saadaval ÜRO GHSi 10. lisas.
Üldiselt võttes ei peeta aine lahustumise kiirust asjakohaseks olemusliku mürgisuse määramisel. Siiski on metallide ja paljude vähelahustuvate anorgaaniliste metalliühendite lahustamisel tavaliste meetoditega raskused nii suured, et lahustumis- ja muundumisprotsessid on eristamatud. Seega, kui aine on nii vähelahustuv, et pärast tavalisi lahustamiskatseid on tema sisaldus väiksem kui L(E)C50, tuleb võtta arvesse muundumiskiirus ja -ulatus. Muundumist võivad mõjutada mitmesugused tegurid. Sugugi väheolulised pole keskkonnaomadused: pH, vee karedus, leeliselisus, temperatuur jne. Lisaks neile omadustele määravad vees lahustunud metalliioonide sisalduse muud tegurid, näiteks katsetatavate osakeste suurus ja eelkõige eripind, keskkonnaga kokkupuute kestus ja muidugi keskkonda ülemineva aine mass või pindala. Seetõttu on muundumise andmed klassifitseerimisel usaldatavad ainult siis, kui nad on saadud ÜRO GHSi kohase standardeeskirja kohaselt. Selle eeskirja eesmärk on põhiliste muutujate standardimine, et oleks võimalik lahustunud iooni sisalduse vahetu sidumine lisatud aine koormustasemega. See koormustase määrab L(E)C50 või NOEC/EC10 vastava metalliiooni sisalduse, mida saab seejärel kasutada ägeda või pikaajalise ohu kategooria tuletamiseks klassifitseerimisel. Katsemetodoloogiat on üksikasjaliselt kirjeldatud ÜRO GHSi 10. lisas. Katse-eeskirja kohaselt saadud andmete kasutamisstrateegiat ja strateegia toimimiseks vajalikke andmenõudeid on kirjeldatud käesoleva dokumendi IV lisa punktides IV.2 ja IV.3 ning üksikasjalisemalt punktis IV.5.
Nii hästi- kui ka halvastilahustuvate metallide ja metalliühendite klassifikatsiooni kaalumisel tuleb tähelepanu pöörata mitmetele teguritele. Nagu on määratletud II lisa punktis II.1, viitab mõiste „lagunduvus“ orgaanilistele molekulidele. Anorgaaniliste ühendite ja metallide puhul puudub lagunduvusel mõte (või see on piiratud) orgaaniliste ainete korral kasutatud tähenduses. Pigem on tegemist sellega, et aine muundumise tõttu keskkonnas normaalselt toimuvate protsesside tagajärjel nende mürgiste osakeste biosaadavus kas suureneb või väheneb. Samamoodi ei saa log Kow väärtust käsitleda bioakumulatsioonivõime mõõduna. Sellele vaatamata kehtib põhimõte, et mürgine metaboliit või reaktsioonisaadus ei tarvitse keskkonnast kiiresti kaduda ja/või võib bioakumuleeruda, nii metallide ja metalliühendite kui ka orgaaniliste ainete korral.
Lahustunud vormi eristumist võivad mõjutada pH, vee karedus ja muud muutujad. Võivad tekkida metalliioonide rohkem või vähem toksilised vormid. Lisaks võivad mitmed protsessid (nt mineraliseerumine ja jaotumine) muuta metalliioonid vees kättesaamatuks. Mõnikord võivad need protsessis olla piisavalt kiired, et olla analoogsed veekeskkonnale avalduva pikaajalise ohu hindamisel esineva lagunemisega. Siiski ei tarvitse metalliiooni üleminek veest muusse keskkonda tähendada selle biosaadavuse kadumist ega metalli jäädavalt kättesaamatuks muutumist.
Sageli puudub teave metalliiooni vees jaotumise ja vähem- või mittemürgiseks muundumise võimaliku ulatuse kohta piisavalt laias asjakohaste keskkonnatingimuste vahemikus. Seega tuleb klassifitseerimisele kaasaaitamiseks teha mitmeid eeldusi. Kui olemasolevad andmed näitavas teisiti, võib neid eeldusi muuta. Esmalt tuleks eeldada, et juba vees olevad metalliioonid ei jaotu vees kiiresti. Selle aluseks on eeldus, et ehkki võib tekkida eristumine, jäävad eristunud vormid asjakohastel keskkonnatingimustel kättesaadavaks. Ülalkirjeldatu põhjal ei tarvitse see alati nii olla, nii et hoolikalt tuleks uurida kõiki tõendeid selle kohta, et biosaadavus võiks 28 päeva jooksul muutuda. 
Metallide ja anorgaaniliste metalliühendite bioakumulatsioon on keeruline protsess ja bioakumuleerumise andmete kasutamisel tuleks olla ettevaatlik. Bioakumulatsioonikriteeriumide kohaldamist tuleks käsitleda iga juhtumi puhul eraldi, võttes kõik olemasolevad andmed vajalikul määral arvesse.
Saab teha veel ühe ettevaatlikku lähenemisega eelduse: kui puuduvad igasugused, kas mõõdetud või arvutuslikud lahustuvusandmed konkreetse metalliühendi kohta, siis eeldatakse piisavat lahustumist, et avaldada ökotoksilisuse võrdlusväärtuse (ERV) juures kas ägedat (väljendatud kui L(E)C50) ja/või kroonilist (väljendatud kui NOEC/ECx või ulatusliku andmestiku korral kui HC5) toimet. Seega võib neid klassifitseerida samamoodi kui selle metalli muid lahustuvaid sooli. Jällegi on selge, et see ei tarvitse alati nii olla, mistõttu võib olla mõistlik genereerida kohased lahustuvusandmed. Kui metalli lahustuvad soolad on klassifitseeritud keskkonnaohtlikuks, siis metallilise metalli lahustuvusandmete puudumine viib ohukahtluse tõttu vaikimisi klassifikatsioonile.
Käesolev IV lisa käsitleb metalle ja anorgaanilisi metalliühendeid. Käesoleva juhendi kontekstis iseloomustatakse metalle ja metalliühendeid järgmiselt.
a. Elemendi kujul metallid (M0) ei lahustu vees, kuid võivad sellisele kujule muunduda (näiteks pole Fe0 lahustuv, kuid tüki/pulbri pinnal olevad Fe0 molekulid muunduvad enne lahustumist Fe2+ või Fe3+ ühenditeks). See tähendab, et elemendi kujul metall võib reageerida veega või elektrolüüdi lahjendatud vesilahusega ja moodustada katioonseid või anioonseid saadusi. Protsessi käigus metall oksüdeerub või muundub ehk läheb neutraalsest olekust või 0-oksüdatsiooniastmest üle kõrgemale oksüdatsiooniastmele.
b. Lihtsas metalliühendis, näiteks oksiidis või sulfiidis, on metall juba oksüdeeritud olekus, nii et veekeskkonda viimisel on metalli edasine oksüdeerumine ebatõenäoline.
Metallorgaanilised ühendid on väljaspool käesoleva osa käsitlusala.
Ehkki oksüdatsiooniaste ei tarvitse muutuda, võivad vastastoimel ümbritseva keskkonnaga tekkida lahustuvamad vormid. Metalliühendit võib pidada vähelahustuvaks, kui tema jaoks saab arvutada lahustuvuskordaja ja kui selle lahustumisel tekib väike kogus omastatavat vormi. Siiski tuleks võtta arvesse, et lahuse lõplikku kontsentratsiooni võivad mõjutada mitmed tegurid, kaasa arvatud muundamis- või lahustamiskatses sadestatud mõne metalliühendi lahustuvuskordaja(nt alumiiniumhüdroksiid).
9.2 Veekeskkonnale avalduva mürgisuse ANDMETE ja lahustuvuse andmete kasutamine klassifitseerimiseks
9.2.1 Veekeskkonnale avalduva mürgisuse andmete tõlgendamine 
Kõnealuse metalliiooni mürgisuse määratlemiseks kasutatakse ja kombineeritakse lahustuvate anorgaaniliste ühendite ökotoksilisuse andmeid. Lahustuvate anorgaaniliste ühendite ökotoksilisus sõltub keskkonna füüsikalis-keemilistest omadustest, mitte keskkonda sattunud metalli algsest kujust. Seetõttu saab metalliühendite korral kasutada analoogmeetodit: ökotoksilisust põhjustav lahustunud metalliioonide kontsentratsioon (µg Me/l) teisendatakse uuritavale ühendile. Lahustuvate metalliühendite klassifitseerimiseks võib vaja minna ökotoksilisuse võrdlusväärtuste korrigeerimist molekulmassi järgi (lahustunud aine molekulmass / metalliiooni molekulmass
). Vähelahustuvad metallid ja metalliühendid ei vaja korrigeerimist molekulmassi järgi, kuna seda on juba arvestatud muundumise kaudu lahustumise arvutamisel. Seetõttu võrreldakse pärast muundumise kaudu lahustumist mõõdetud lahustunud fraktsiooni sisaldust vahetult lahustunud metalliioonide ökotoksilisuse võrdlusväärtustega (ÜRO GHS, 2009). 
Ökotoksilisusandmete hindamisel on tõendite kaalukuse määramise üldised juhised (vt käesoleva dokumendi punkti 4.1.3.2.4) kohaldatavad ka metallidele.
Termin „adekvaatsus“ hõlmab nii kättesaadavate ökotoksilisuse andmete usaldusväärsust (katsemetoodikale loomupäraselt omast kvaliteeti ning katse toimivuse ja tulemuste kirjeldamise viisi) kui asjakohasust (katse kohasust ökotoksilisuse võrdlusväärtuste tuletamiseks).
Metallidele spetsiifilised usaldatavuskriteeriumid hõlmavad mõne abiootilise parameetri katsetamistingimuste kirjeldust. Viimased võimaldavad biosaadava metalli ja vabade metalliioonide kontsentratsiooni arvesse võtmist.
· Katse füüsikaliste tingimuste kirjeldus: lisaks üldistele parameetritele (O2, T°, pH, …) on vaja teada metallide eristumist ja seega biosaadavust määravaid parameetreid, nagu lahustunud orgaanilise süsiniku sisaldus (DOC), karedus ja leeliselisus. Aklimatiseerumisest ja kohastumisest tingitud vigade vältimiseks tuleb oluliste metallide sisaldusega seotud kultiveerimistingimusi korralikult kirjeldada (vt ka allpool).
· Katsematerjalide ja -meetodite kirjeldus: eristumismudelite abil vabade metalliioonide kontsentratsiooni arvutamiseks on vaja teada lahustunud oluliste ioonide ja katioonide (nt Al, Fe, Mg, Ca ...) sisaldusi.
· Kontsentratsiooni-mõju seos, hormees: mõnikord täheldatakse metalli väikeste, kontrollrühma sisaldusi ületavate annuste korral kasvu või sigimise paranemist, mida nimetatakse hormeesiks. Selline mõju võib olla oluline eriti just oluliste mikrotoitainete, nagu Fe, Zn ja Cu korral, kuid see võib laialdaselt ilmneda ka mitteoluliste ainete korral. Sellisel juhul tuleks ägeda ja eriti kroonilise ERV tuletamisel jätta välja positiivne mõju. Annuse-toime seose kõvera sobitamiseks tuleb tavalise loglogistilise annuse-toime mudeli asemel tõenäoliselt kasutada teisi mudeleid. Tuleks kaaluda kontrollrühma toitumise/kokkupuute adekvaatsust. Oluliste toitainete vajaduse tõttu tuleb olla ettevaatlik annuse-toime seose ekstrapoleerimisel (nt ägeda toime ERV tuletamisel) kõige väiksemast katses kasutatud kontsentratsioonist allapoole.
Asjakohasuse kriteeriumide osas tuleb võtta arvesse katseaine asjakohasus ja aklimatiseerumine/kohastumine.
· Katseainete asjakohasus: anorgaaniliste metallide ja metalliühendite klassifitseerimiseks tuleb kasutada lahustuvaid metallisooli. Ei tohiks kasutada ökotoksilisust, mis on kohandatud kokkupuutest orgaaniliste metalliühenditega.
· Aklimatiseerumine/kohastumine: sööde peaks sisaldama minimaalses kontsentratsioonis olulisi metalle, et katses kasutataval liigil ei tekiks neist puudust. See on eriti asjakohane organismidel avalduva pikaajalise toksilisuse määramise katsetes, kus toksilise ja olulise sisalduse vahe võib olla väike. Näiteks, kui vetikate söötmes puudub tugev kompleksimoodustaja EDTA, võib tekkida rauapuudus.
Tunnustatud katse-eeskirja kohaselt tehtud veekeskkonnale avalduva mürgisuse uuringud peaksid tavaliselt olema kõlblikud klassifitseerimisel kasutamiseks. Klassifitseerimise eesmärgil tuleks üldistes küsimustes, mis on ühised ükskõik millise  veekeskkonnale avaldatava mürgisuse andmepunkti  hindamiseks,  vaadata ka I lisa.
9.2.1.1 Metallide komplekside moodustumine ja eristumine
Lahuses oleva konkreetse metalli toksilisus sõltub eelkõige (kuid mitte rangelt piiratult) lahustunud vabade metalliioonide sisaldusest ja keskkonna füüsikalis-keemilistest omadustest. Abiootilised tegurid, muuhulgas leeliselisus, ioontugevus ja pH, võivad mõjutada metallide toksilisust kahel viisil: i) mõjutades metalli eristumist (ja ühtlasi ka saadavust) vees ja ii) mõjutades saadaoleva metalli omastamist ja sidumist bioloogilistes kudedes. Metallide klassifitseerimiseks muundatakse ja lahustatakse metallid laias pH-vahemikus. Ideaaljuhul võrreldakse nii muundamise/lahustamise kui ka ökotoksilisuse andmeid ühesuguse pH juures, kuna mõlemad parameetrid muutuvad koos pH-ga. Siiski tehakse suurem osa ökotoksilisuse määramise katsetest kõrgema pH juures (pH > 7,5) ja madalama pH juures saadud ökotoksilisuse andmeid on sageli vähe. Biosaadavuse ja eristumismudelid, nt allpool vaadeldud biootiliste ligandide mudelid ja WHAM (Tipping, 1994), võivad teha võimalikuks mingi pH juures saadud ökotoksilisusandmete normaliseerimise muude, muundumise/lahustumise seisukohalt asjakohaste pH-väärtuste jaoks. Tuleb hinnata biosaadavuse mudelite kohaldatavust nendele bioloogilistele liikidele, kelle andmed on olemas. Juhendi metallide biosaadavuse koefitsienti võib leida IR/CSA lisast R.7.13.2.   
Juhul, kui eristumine on oluline, võib olla võimalik metalli eri keemiliste, sealhulgas tõenäoliselt mürgiste vormide sisalduse modelleerimine. Katseaine komplekseerunud ja komplekseerumata fraktsioonide eristamiseks suutelised analüüsimeetodid kokkupuutesisalduse määramiseks ei tarvitse olla kättesaadavad ega majanduslikult otstarbekad.
Metallide komplekseerumist orgaaniliste ja anorgaaniliste ligandidega katsekeskkonnas ja looduslikus keskkonnas saab hinnata metalli eristumismudelite abil. Metalliioonide komplekseerunud ja komplekseerumata fraktsioonide sisalduse arvutamiseks saab kasutada metallide eristumismudeleid, näiteks MINTEQ (Brown ja Allison, 1987), WHAM (Tipping, 1994) ja CHESS (Santore ja Driscoll, 1995). Need võtavad arvesse pH, kareduse, lahustunud orgaaniline süsiniku ja anorgaaniliste ühendite sisalduse.
Kui see on antud metalli puhul võimalik, siis biootiliste ligandide mudel (BLM) lubab teise variandina arvutada eri pH-väärtuste jaoks metalliiooni ägeda ja kroonilise toime ERV, ühendades selleks metalli eristumise ja vastastoime organismiga. Praeguseks on BLM valideeritud mitmete metallide, organismide ja sihttoimete jaoks (Santore ja Di Toro, 1999). Söötmes metalli komplekseerumist iseloomustavad mudelid ja valemid tuleks alati selgelt välja tuua, et oleks võimalik nende vastendamine looduslikku keskkonda (OECD, 2000). Juhul, kui sobiva pH-vahemiku jaoks on olemas metallispetsiifiline BLM, saab veekeskkonnale avalduvat normaliseeritud mürgisust hinnata pH mõju võrdlusandmeid sisaldava andmebaasi põhjal.
9.2.2 Lahustuvusandmete tõlgendamine
Olemasolevate lahustuvusandmete kaalumisel tuleks hinnata nende usaldusväärsust ja kasutatavust metalliühenditega seotud ohtude identifitseerimisel. Eelkõige peaks olema teada andmed pH ja andmete saamisel kasutatud söötme kohta.
9.2.2.1 Olemasolevate andmete hindamine
Olemasolevad andmed on ühe vormi kohta kolmest: lahustuvate ja lahustumatute metalliühendite ja metallilise kuju kohta. Mõne hästiuuritud metalli korral on olemas mitmesuguste anorgaaniliste metalliühendite lahustuvuskordajad ja lahustuvuse andmed. Ka on võimalik, et on teada pH ja lahustuvuse vaheline seos. Siiski on paljude metallide ja metalliühendite puhul tõenäoline, et saadaolev informatsioon on üksnes kirjeldav: nt „vähelahustuv“ või OECD katsejuhendi 105 järgi tehtud füüsikalis-keemilise vees lahustuvuse katse tulemus. Õnnetuseks on väga vähe (kooskõlalisi) juhiseid selliste terminitega kirjeldatud lahustuvusvahemike kohta. Kui on saadaval ainult need andmed, on väga tõenäoline, et lahustuvusandmed tuleb saada muundumise/lahustumise määramise katsega (ÜRO GHSi 10. lisa).
9.2.2.2 Metalliühendite muundumise/lahustumise määramise sõelkatse 
Lahustuvusandmete puudumisel tuleks metalliühendite lahustuvuse määramiseks kasutada lihtsat sõelkatset, mille aluseks on suur koormustase (100 mg/l) 24 tunni jooksul ja jäigad segamistingimused vastavalt muundumise/lahustumise määramise katse-eeskirjale (ÜRO GHSi 10. lisa). Sõelkatse eesmärk on metalliühendite eristamine. Ühed kas lahustuvad või muunduvad nii kiiresti, et nad on lahustuvatest vormidest eristamatud. Seega saab neid klassifitseerida lahustunud iooni kontsentratsiooni põhjal. Teised lahustuvad aeglaselt ja neid saab määrata samamoodi kui metalle. Kui on olemas muundumise/lahustumise määramise katse-eeskirjas kirjeldatud sõelkatse andmed, tuleks kasutada katses kasutatud pH-vahemikus leitud maksimaalset lahustuvust. Kui puuduvad andmed kogu pH-vahemiku kohta, tuleks kontrollida, et maksimaalne lahustuvus oleks saadud sobivate termodünaamiliste eristumismudelite või muude kohaste meetodite põhjal (vt käesoleva dokumendi punkti IV.2.1). Tuleks pidada silmas, et see katse on mõeldud üksnes anorgaaniliste metalliühendite jaoks. Metalle tuleks kohe hinnata täieliku muundumise/lahustumise katsega.
9.2.2.3 Metalliühendite muundumise/lahustumise määramise täielik katse
 Täielik muundumise/lahustumise katse tuleks teha sellise pH juures,
 kus lahustunud metalliioonide kontsentratsioon on maksimaalne ja toksiline mõju kõige suurem.
Täieliku katse andmete põhjal on võimalik seitsme päeva (lühiajalise katse) möödumisel saada metalliioonide kontsentratsiooniks lahuses ükskõik milline kolmest koormustasemest (väike 1 mg/l, keskmine 10 mg/l ja suur 100 mg/l). Kui katse eesmärk on ainega seotud pikaajalise ohu hindamine, peaks koormustase
 olema muundumiskiirusest sõltuvalt 0,01, 0,1 või 1 mg/l. Katse keskust tuleb pikendada 28 päevani (pikaajaline katse).
9.2.3 Veekeskkonnale avalduva mürgisuse ja lahustuvuse andmete võrdlemine
Aine klassifitseerimise otsus tehakse veekeskkonnale avalduva mürgisuse ja lahustuvuse andmete võrdlemisel. Sõltuvalt olemasolevatest andmetest võib kasutada kaht lähenemisviisi. 
1. Kui on olemas üksnes piiratud andmestik, tuleks võtta kokku olemasolevad andmed, vaatamata sellele, kas nende toksilisuse ja lahustuvuse andmed on saadud sama pH juures. Klassifitseerimise aluseks peaks olema kõige madalam andmepunkt (seda tuleks kasutada vaikimisi lähenemisviisina). Vaikimisi lähenemine võib viia selleni, et klassifitseerimisel võrreldakse kõige madalamat andmepunkti kõige kõrgema muundumise ja lahustumise määramise tulemusega, kusjuures mõlemad on leitud erineval pH-tasemel.
2. Kui on olemas ulatuslikum mürgisuse ja lahustuvuse andmestik, võib ägeda ja kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtused lahutada sõltuvalt muundumise/lahustumise katse ajal kasutatud pH-st. Muundumise/lahustumise määramise katses saadud andmete võrdlemisel asjakohaste ökotoksilisuse andmetega kogu pH-vahemikus tuleks leida kõige rangem klassifikatsioon. See tähendab, et sellisel juhul võrreldakse toksilisuse ja muundumise andmeid alati ühesuguse pH juures. 
Mõjuandmete eraldamist pH järgi kohaldataks võrdselt nii ägeda kui ka kroonilise mõju andmestikele. 
9.3 Keskkonnas muundumise hindamine
Metalli ühe ühendiliigi muundumist sama metalli teiseks ühendiliigiks ei käsitleta lagunemisena orgaanilistele ühenditele kohaldatavas tähenduses. Selle tulemusel võib suureneda või väheneda toksilise ühendiliigi saadavus ja biosaadavus. Lisaks sellele võivad looduslikud geokeemilised protsessid ja ka muud protsessid (nt sadenemise ja ühendite eristumisega) metalliioonid veest välja viia. Mõne metalli kohta on olemas üsna ulatuslikud andmed vees viibimise aja ning vee ja sette piirpinna protsesside (ladestumise ja uuesti liikuvaks muutumise) kohta. Käesoleva dokumendi punktis IV.1 käsitletud põhimõtteid ja eeldusi kasutades võib seega olla võimalik sellise lähenemisviisi hõlmamine klassifitseerimisse.
Selliseks hindamiseks juhiste andmine on raske ja tavaliselt on lähenemine juhtumipõhine. Siiski võiks silmas pidada järgmist.
a. Ühendite üleminek mittesaadavale kujule, mille juures tuleb võtta arvesse ka vastupidise muutuse võimalus.
b. Muundumine algsest vormist tunduvalt vähem lahustuvaks metalliühendiks.
On soovitatav mõningane ettevaatus: vt käesoleva dokumendi punkti IV.1 5. ja 6. lõiku.
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	Euroopa Kemikaaliameti kommentaar: palun pange tähele, et teadusliku üksmeele puudumise valguses ja jätkuvate diskussioonide tõttu veest kiire eemaldumise tõlgendamisel klassifitseerimise kontekstis on jõutud otsusele eemaldada praegu IV lisa teatud osad, kuniks on lepitud kokku kiire eemaldumise kontseptsiooni klassifitseerimisel kasutamise kõlblikkuses.


9.4 Bioakumulatsioon
Ehkki log Kow on teatud tüüpi, nt mittepolaarsete orgaaniliste ühendite biokontsentratsiooniteguri hea ennustaja, pole ta asjakohane anorgaaniliste ühendite, näiteks metalliühendite puhul. Erinevalt orgaanilistest ainetest pole metallid lipofiilsed ja neid ei transpordita läbi rakumembraani. Metalliioonid omastatakse aktiivsete protsessidega.
Metallide omastamise ja eemaldamise mehhanismid on väga keerulised ja muutlikud. Praegusel ajal puudub üldine mudel nende kirjeldamiseks. Selle asemel tuleks metallide bioakumulatsiooni klassifitseerimiskriteeriumide järgi määrata juhtumipõhiselt ja eksperdihinnangut kasutades.
Ehkki biokontsentratsioonitegurid näitavad bioakumulatsioonivõimet, võib nende tõlgendamisel seoses metallide ja anorgaaniliste metalliühenditega tekkida mitmeid komplikatsioone. Suurema osa metallid ja anorgaaniliste metalliühendite korral on vees mõõdetud kontsentratsiooni ja veeorganismides leitud biokontsentratsiooniteguri vaheline seos pöördvõrdeline. Seetõttu tuleks bioakumuleerumise andmete kasutamisel olla ettevaatlik. See kehtib eriti bioloogiliselt oluliste metallide korral. Bioloogiliselt oluliste metallide sisaldust reguleeritakse neid kasutavas organismis aktiivselt (homöostaas). Mürgisust minimeerivaid eemaldamis- ja sekvestreerimisprotsesse täiendab võime oluliste elementide sisalduse ülesreguleerimiseks. Kuna organismi toitumisvajadused võivad olla suuremad kui sisaldus keskkonnas, võib selline aktiivne reguleerimine tuua kaasa suure biokontsentratsiooniteguri ja pöördvõrdelise seose biokontsentratsiooniteguri ja vees leiduva metalli kontsentratsiooni vahel. Kui sisaldus keskkonnas on väike, võib oodata kõrget biokontsentratsioonitegurit, mis on metalliga seotud toitumisvajaduse katmise tagajärg. Antud juhul võib seda käsitleda loomuliku nähtusena. Samas kui metall võib olla oluline ühe organismi jaoks, ei tarvitse see nii olla muude organismide jaoks. Seega, kui metall pole oluline või kui olulise metalli biokontsentratsioon ületab toitumistaseme, tuleks erilist tähelepanu pöörata biokontsentreerumisvõimele ja keskkonnaga seotud probleemidele.
Teatud määral reguleeritakse aktiivselt ka mitteoluliste metallide sisaldust. Seetõttu võib ka mitteoluliste metallide korral täheldada pöördvõrdelist seost organismis ja väljaspool seda leiduva metalli kontsentratsiooni vahel (McGeer et al., 2003).
Sellest tulenevalt väheneb nii oluliste kui ka mitteoluliste metallide biokontsentratsioonitegur välise sisalduse suurenemisel. Kui väline kontsentratsioon on nii kõrge, et ületab läviväärtuse või koormab üle regulatiivse mehhanismi, võib see kahjustada organismi.
Biokontsentratsiooniteguri ja bioakumulatsiooniteguri kasutamisel metalli akumuleerumise hindamiseks tuleb teha järgmist.
a. Võtta arvesse metallide ja metalliühendite olulisuse ja homöostaasi kohta käiv teave. Kui tuvastati selline reguleerimismehhanism, ei ole bioakumulatsiooni kriteerium nendele metallidele kohaldatav. 
b. Mitteoluliste metallide biokontsentratsioonitegurid tuleks eelistatavalt määrata vastavates uuringutes, kasutades keskkonnas tegelikult esinevaid sisaldusi katsekeskkonnas. 
9.5 Metallide ja metalliühendite klassifitseerimisstrateegia 
9.5.1 Sissejuhatus
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	Tähelepanu! 
Ägedaid ja pikaajalisi ohte käsitletakse eraldi.


Pikaajalise ohtlikkuse määramisel tuleks eelistada kroonilise mürgisuse andmetel põhinevat lähenemisviisi. Metallide biosaadavate vormide jaoks on sellised tõendusmaterjalid sageli olemas. 
Veekeskkonnas avalduvate, metallide ja metalliühenditega seotud ägedate ja pikaajaliste ohtude kindlakstegemise skeeme on kirjeldatud allpool ja võetud kokku joonistel
IV.5.2.1 (metallide klassifitseerimine seoses ägeda ohuga);
IV.5.2.2 (a ja b) (metallidega seotud pikaajaline oht);
IV.5.3.1 (metalliühendite klassifitseerimine seoses ägeda ohuga);
IV.5.3.2 (a ja b) (metalliühenditega seotud pikaajaline oht). 
Nendel skeemidel on mitmed staadiumid, kus andmeid kasutatakse otsustamiseks. Klassifitseerimisskeemid pole mõeldud uute ökotoksilisusandmete saamiseks. Usaldusväärsete andmete puudumisel tuleb kasutada kõiki kättesaadavaid andmeid ja eksperdihinnangut.
Järgnevates punktides viitavad ägeda ja kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtused andmepunkti(de)le, mida kasutatakse metallile või metalliühendile ohukategooria(te) määramiseks.
Andmete kaalumisel on oluline tagada ägeda ja kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtused, et klassifitseerimise põhjendamiseks kasutatavas andmepunktis oleks esitatud klassifitseeritava metalliühendi molekulmass. See on tuntud parandina molekulmassi järgi. Seega, kui metallide andmetest suurem osa on esitatud näiteks kui mg/l metalli (iooni), tuleb seda väärtust kohandada vastava metalliühendi molekulmassi järgi. Seega:
Äge ERVühend = metalliühendi ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtus = metalliiooni ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtus x (metalliühendi molekulmass metalli aatomkaal).
Krooniline ERVühend = metalliühendi kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtus = metalliiooni kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtus metalliühendi molekulmass metalli aatomkaal).
9.5.2 Metallide klassifitseerimisstrateegia
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	Tähelepanu! Ägedaid ja pikaajalisi ohte käsitletakse eraldi.


9.5.2.1 Klassifitseerimisstrateegia veekeskkonnale avalduva metallidega seotud ägeda ohu kindlakstegemiseks
Veekeskkonnale avalduva, metallidega seotud ägeda ohu kindlakstegemise skeemi on kirjeldatud käesolevas punktis ja võetud kokku joonisel Figure Error! No text of specified style in document. IV.5.2—a.
Juhul, kui kõnealuse metalliiooni ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtus on suurem kui 1 mg/l, ei pea seda metalli ägeda ohu klassifitseerimisskeemi kohaselt rohkem käsitlema. 
Kui kõnealuse metalliiooni ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtus on 1 mg/l või väiksem, tuleb kaaluda olemasolevaid andmeid nende ioonide metallist tekkimise kiiruse ja ulatuse kohta. Selleks et andmed kiiruse ja ulatuse kohta oleksid usaldusväärsed ja kasutamiskõlblikud, peaksid need olema saadud muundumise/lahustumise määramise katse-eeskirja kohaselt (ÜRO GHSi 10. lisa) 7 päeva jooksul.
Kui muundumise/lahustumise määramise seitsmepäevase katse andmed on olemas, tuleks tulemusi kasutada klassifitseerimisel järgmise reegli kohaselt.
Kui koormustasemel 1 mg/l ületab lahustunud metalliiooni kontsentratsioon 7 päeva möödumisel (või oluliselt varem) ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtust, tuleb metall klassifitseerida ägeda mürgisuse 1. kategooriasse ja määrata ka klassifikatsiooni osaks olev korrutustegur (vt IV.5.4). 
Joonis IV.5.2—a
Klassifitseerimisstrateegia veekeskkonnale avalduva, metallidega seotud ägeda ohu kindlakstegemiseks







9.5.2.2 Klassifitseerimisstrateegia veekeskkonnale avalduva, metallidega seotud pikaajalise ohu kindlakstegemiseks
Veekeskkonnale avalduva, metallidega seotud pikaajalise ohu kindlakstegemise skeemi on kirjeldatud käesolevas punktis  ja võetud kokku joonistel IV.5.2.2 a ja b.
Metalle saab klassifitseerida seoses pikaajalise ohuga veekeskkonnale: 
1. kroonilise toime võrdlusandmete põhjal (kui need on olemas); või 
2. sobivate kroonilise mürgisuse võrdlusandmete puudumisel asendusmeetodi kasutamisega. 
Juhul, kui on olemas asjakohased kroonilise ökotoksilisuse andmed (kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtused), tuleks ökotoksilisuse võrdlusväärtusi võrrelda 28-päevase muundumise/lahustumise katses saadud andmetega punkti IV.5.2.2.1 kirjelduse järgi. Muudel juhtudel tuleks kasutada asendusmeetodit (vt IV.5.2.2.2).
9.5.2.2.1 Kroonilise mürgisuse võrdlusandmetekasutamisel põhinev meetod
Kui kõnealuse metalliiooni kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtus on suurem kui 1 mg/l, ei pea seda metalli klassifitseerimisskeemi kohaselt rohkem käsitlema.
Kui kõnealuse metalliiooni kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtus on 1 mg/l või väiksem, tuleb kaaluda olemasolevaid andmeid nende ioonide metallist tekkimise kiiruse ja ulatuse kohta. Selleks et andmed kiiruse ja ulatuse kohta oleksid usaldusväärsed ja kasutamiskõlblikud, peaksid need olema saadud muundumise/lahustumise määramise katse-eeskirja kohaselt (ÜRO GHSi 10. lisa) 28 päeva jooksul.
Kui sellised katseandmed puuduvad, tuleks kasutada asendusmeetodit (vt punkti 5.2.2.2). Kui muundumise/lahustumise määramise 28-päevase katse andmed on olemas, tuleks tulemusi kasutada klassifitseerimise hõlbustamiseks järgmiste reeglite kohaselt.
a. Kui koormustasemel 0,1 mg/l ületab lahustunud metalliiooni kontsentratsioon kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtust või on sellega võrdne, tuleb metall klassifitseerida kroonilise mürgisuse 1. kategooriasse ja määrata ka klassifikatsiooni osaks olev korrutustegur (vt IV.5.4); või 
b. kui koormustasemel 1 mg/l ületab lahustunud metalliiooni kontsentratsioon kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtust või on sellega võrdne, tuleb metall klassifitseerida kroonilise mürgisuse 2. kategooriasse.  
Kui on olemas tõendid kiire muundumise kohta keskkonnas.
c. Kui koormustasemel 0,01 mg/l ületab lahustunud metalliiooni kontsentratsioon kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtust või on sellega võrdne, tuleb metall klassifitseerida kroonilise mürgisuse 1. kategooriasse ja määrata ka klassifikatsiooni osaks olev korrutustegur (vt IV.5.4); või
d. kui koormustasemel 0,1 mg/l ületab lahustunud metalliiooni kontsentratsioon kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtuse või on sellega võrdne, tuleb metall klassifitseerida kroonilise mürgisuse 2. kategooriasse; või  
e. kui koormustasemel 1 mg/l ületab lahustunud metalliiooni kontsentratsioon kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtust või on sellega võrdne, tuleb metall klassifitseerida kroonilise mürgisuse 3. kategooriasse.  
Kui 28-päevases muundumise/lahustumise katses saadud lahustunud metalliiooni kontsentratsioon on koormustasemel 1 mg/l väiksem kui metalliiooni kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtus, siis pikaajalise ohu klassifitseerimist ei kohaldata.
9.5.2.2.2 Asendusmeetod
Kui kõnealuse metalliiooni ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtus on väiksem kui 100 mg/l või väiksem, tuleb kaaluda olemasolevaid andmeid nende ioonide metallist tekkimise kiiruse ja ulatuse kohta. Selleks et andmed kiiruse ja ulatuse kohta oleksid usaldusväärsed ja kasutamiskõlblikud, peaksid need olema saadud muundumise/lahustumise määramise katse-eeskirja kohaselt (ÜRO GHSi 10. lisa) 7 päeva jooksul.
Kui sellised muundumise/lahustumise katseandmed puuduvad, s.t puuduvad piisava usaldusväärsusega selged andmed, et metalliioonide muundumist ei toimu, tuleks kohaldada „turvavõrgu” klassifikatsiooni (kroonilise mürgisuse 4. kategooria), kuna lahustuvate vormide klassifitseeritav teadaolev toksilisus on piisav alus kahtluse tekkimiseks.
Kui muundumise/lahustumise katseandmed on olemas, peaks klassifitseerimine toimuma järgmiste reeglite kohaselt.
a. Kui väikesel koormustasemel (1 mg/l) ületab 7-päevases muundumiskatses määratud lahustunud metalliiooni kontsentratsioon ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtust või on sellega võrdne, tuleb metall klassifitseerida kroonilise mürgisuse 1. kategooriasse ja määrata ka klassifikatsiooni osaks olev korrutustegur (vt IV.5.4).
b. Kui keskmisel koormustasemel (10 mg/l) ületab 7-päevases muundumiskatses määratud lahustunud metalliiooni kontsentratsioon ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtust või on sellega võrdne, tuleb metall klassifitseerida kroonilise mürgisuse 2. kategooriasse.
c. Kui kõrgel koormustasemel (100 mg/l) ületab 7-päevases muundumiskatses määratud lahustunud metalliiooni kontsentratsioon ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtust või on sellega võrdne, tuleb metall klassifitseerida kroonilise mürgisuse 3. kategooriasse.
d. Kui kõrgel koormustasemel (100 mg/l) on 7-päevases muundumiskatses määratud lahustunud metalliiooni kontsentratsioon väiksem kui ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtus, tuleb metall klassifitseerida kroonilise mürgisuse 4. kategooriasse.
Joonis IV.5.2—b
Klassifitseerimisstrateegia veekeskkonnale avalduva, metallidega seotud pikaajalise ohu kindlakstegemiseks.
























Joonis IV.5.2—c
Klassifitseerimisstrateegia veekeskkonnale avalduva, metallidega seotud pikaajalise ohu kindlakstegemiseks sobivate kroonilise mürgisuse võrdlusandmete ja või muundumise/lahustumise andmete puudumisel.



























9.5.3 Metalliühendite klassifitseerimisstrateegia
	[image: image170.png]



	Tähelepanu! Ägedaid ja pikaajalisi ohte käsitletakse eraldi. 


Metalliühendit võib pidada hästilahustuvaks, kui:
· lahustuvus vees (mõõdetud 24-tunnise lahustuvuse sõelkatsega või määratud nt lahustuvuskordaja põhjal) on võrdne või suurem lahustunud metalliiooni ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtusest; või
· kui sellised andmed puuduvad, s.t puuduvad piisava usaldusväärsusega selged andmed, et metalliioonide muundumist ei toimu. 
Tuleb olla tähelepanelik nende metalliühendite suhtes, mille lahustuvus on ägeda mürgisuse võrdlusväärtuse lähedal, kuna lahustuvuse mõõtmise katse ja ägeda mürgisuse määramise katse tingimused võivad märkimisväärselt erineda. Neil juhtudel on eelistatud lahustuvuse sõelkatse tulemused.
Metalliühendid, mille lahustuvus vees on väiksem kui 24-tunnise lahustuvuse sõelkatsega või lahustuvuskordaja põhjal määratud äge ökotoksilisuse võrdlusväärtus, loetakse vähelahustuvateks metalliühenditeks. 
9.5.3.1 Klassifitseerimisstrateegia veekeskkonnale avalduva metalliühenditega seotud ägeda ohu kindlakstegemiseks
Veekeskkonnale avalduva, metalliühenditega seotud ägeda ohu kindlakstegemise skeeme on kirjeldatud käesolevas punktis ja võetud kokku joonisel Figure Error! No text of specified style in document.—d.
Kui kõnealuste, ühendi molekulmassi alusel parandatud metalliioonide ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtus (mida edaspidi nimetatakse äge ERVühend) on suurem kui 1 mg/l, ei pea neid metalliühendeid ägeda ohu klassifitseerimisskeemi kohaselt rohkem käsitlema. 
Kui äge ERVühend on 1 mg/l või väiksem, tuleb kaaluda olemasolevaid andmeid nende ioonide metalliühendist tekkimise kiiruse ja ulatuse kohta. Selleks et sellised andmed oleksid usaldusväärsed ja kasutamiskõlblikud, peaksid need olema saadud muundumise/lahustumise määramise katsega (ÜRO GHSi 10. lisa).
Hästilahustuvad metalliühendid
Kui äge ERVühend ≤ 1 mg/l, tuleb metalliühend klassifitseerida ägeda mürgisuse 1. kategooriasse ja määrata ka klassifikatsiooni osaks olev korrutustegur (vt IV.5.4).  
Vähelahustuvad metalliühendid
Kui muundumise/lahustumise määramise seitsmepäevase katse andmed on olemas, tuleks tulemusi kasutada vähelahustuvate metalliühendite klassifitseerimisel järgmise reegli kohaselt.
Kui koormustasemel 1 mg/l ületab lahustunud metalliiooni kontsentratsioon 7 päeva möödumisel (või oluliselt varem) ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtust, tuleb metalliühend klassifitseerida ägeda mürgisuse 1. kategooriasse ja määrata ka klassifikatsiooni osaks olev korrutustegur (vt IV.5.4).  
Joonis IV.5.3—a
Klassifitseerimisstrateegia veekeskkonnale avalduva metalliühenditega seotud ägeda ohu kindlakstegemiseks.














9.5.3.2 Klassifitseerimisstrateegia veekeskkonnale avalduva, metalliühenditega seotud pikaajalise ohu kindlakstegemiseks
Veekeskkonnale avalduva, metalliühenditega seotud pikaajalise ohu kindlakstegemise skeemi on kirjeldatud käesolevas punktis ja võetud kokku joonistel IV.5.3.2 a ja b.
Metalliühendeid saab klassifitseerida seoses pikaajalise ohuga veekeskkonnale: 
1. kroonilise toime võrdlusandmete põhjal (kui need on olemas); või
2. sobivate kroonilise mürgisuse võrdlusandmete puudumisel asendusmeetodi kasutamisega. 
Juhul, kui on olemas asjakohased kroonilise ökotoksilisuse andmed (kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtused), tuleks võrrelda kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtust ja 28-päevases muundumise/lahustuvuse katses saadud lahustunud metalliiooni kontsentratsiooni punkti IV.5.3.2.1 kirjelduse järgi. Muudel juhtudel tuleks kasutada asendusmeetodit (vt IV.5.3.2.2).
9.5.3.2.1 Kroonilise mürgisuse võrdlusandmetel põhinev lähenemisviis 
Kui kõnealuste, ühendi molekulmassi alusel parandatud metalliioonide kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtus (mida edaspidi nimetatakse krooniline ERVühend) on suurem kui 1 mg/l, ei pea neid metalliühendeid pikaajalise ohu klassifitseerimisskeemi kohaselt rohkem käsitlema. 
Hästilahustuvad metalliühendid
Hästilahustuvad metalliühendid klassifitseeritakse ühendi molekulmassi järgi parandatud metalliioonide kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtuse (mida edaspidi nimetatakse krooniline ERVühend) põhjal.
Kui puuduvad tõendid kiire muundumise kohta keskkonnas.
a. Kui krooniline ERVühend ≤ 0,1 mg/l, tuleb metalliühend klassifitseerida kroonilise mürgisuse 1. kategooriassse ja määrata ka klassifikatsiooni osaks olev korrutustegur (vt IV.5.4); või
b. Kui krooniline ERVühend > 0,1mg/l ja ≤ 1 mg/l, tuleb metalliühend klassifitseerida kroonilise mürgisuse 2. kategooriassse.
Kui on olemas tõendid kiire muundumise kohta keskkonnas.
c. Kui krooniline ERVühend ≤ 0,01 mg/l, tuleb metalliühend klassifitseerida kroonilise mürgisuse 1. kategooriassse ja määrata ka klassifikatsiooni osaks olev korrutustegur (vt IV.5.4); või
d. Kui krooniline ERVühend > 0,01mg/l ja ≤ 0,1 mg/l, tuleb metalliühend klassifitseerida kroonilise mürgisuse 2. kategooriassse; või  
e. Kui krooniline ERVühend > 0,1 mg/l ja ≤ 1 mg/l, tuleb metalliühend klassifitseerida kroonilise mürgisuse 3. kategooriassse.
Vähelahustuvad metalliühendid
Kui kõnealuse metalliiooni kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtus on suurem kui 1 mg/l, ei pea seda metalli klassifitseerimisskeemi kohaselt rohkem käsitlema.
Kui krooniline ERVühend on 1 mg/l või väiksem, tuleb kaaluda olemasolevaid andmeid nende ioonide metalliühendist tekkimise kiiruse ja ulatuse kohta. Selleks et andmed kiiruse ja ulatuse kohta oleksid usaldusväärsed ja kasutamiskõlblikud, peaksid need olema saadud muundumise/lahustumise määramise katse-eeskirja kohaselt (ÜRO GHSi 10. lisa) 28 päeva jooksul.
Kui 28-päevase muundumise/lahustumise katse andmed puuduvad, tuleks kasutada asendusmeetodit (vt punkti 5.3.2.2). 
Kui 28-päevase muundumise/lahustumise määramise katse andmed on olemas, toimub klassifitseerimine järgmiste reeglite kohaselt.
a. Kui koormustasemel 0,1 mg/l ületab 28-päevases muundumise/lahustumise katses leitud lahustunud metalliiooni kontsentratsioon kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtust või on sellega võrdne, tuleb metall klassifitseerida kroonilise mürgisuse 1. kategooriasse ja määrata ka klassifikatsiooni osaks olev korrutustegur (vt IV.5.4); või
b. kui koormustasemel 1 mg/l ületab 28-päevases muundumise/lahustumise katses leitud lahustunud metalliiooni kontsentratsioon kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtust või on sellega võrdne, tuleb metall klassifitseerida kroonilise mürgisuse 2. kategooriasse
Kui on olemas tõendid kiire muundumise kohta keskkonnas.
c. Kui koormustasemel 0,01 mg/l ületab 28-päevases muundumise/lahustumise katses leitud lahustunud metalliiooni kontsentratsioon kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtust või on sellega võrdne, tuleb metall klassifitseerida kroonilise mürgisuse 1. kategooriasse ja määrata ka klassifikatsiooni osaks olev korrutustegur (vt IV.5.4); või  
d. kui koormustasemel 0,1 mg/l ületab 28-päevases muundumise/lahustumise katses leitud lahustunud metalliiooni kontsentratsioon kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtust või on sellega võrdne, tuleb metall klassifitseerida kroonilise mürgisuse 1. kategooriasse; või  
e. kui koormustasemel 1 mg/l ületab 28-päevases muundumise/lahustumise katses leitud lahustunud metalliiooni kontsentratsioon kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtust või on sellega võrdne, tuleb metall klassifitseerida kroonilise mürgisuse 3. kategooriasse.
Kui 28-päevasest muundumise/lahustumise katses saadud lahustunud metalliiooni kontsentratsioon on koormustasemel 1 mg/l väiksem kui metalliiooni kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtus, siis ei kohaldata klassifitseerimist pikaajalise ohu alusel.
9.5.3.2.2 Asendusmeetod
Hästilahustuvad metalliühendid
Asjakohaste krooniline toksilisuse andmete ja nii keskkonnas kiire muutumise kui ka bioakumulatsiooni mitteesinemise tõendite puudumisel (vt punkte IV.3 ja IV.4), klassifitseeritakse hästilahustuvad metalliühendid järgmiselt. 
a. Kroonilise ohu 1. kategooriasse, kui äge ERVühend ≤ 1 mg/l; tuleb määrata ka klassifikatsiooni osaks olev korrutustegur (vt IV.5.4); või
b.
kroonilise ohu 2. kategooriasse, kui äge ERVühend > 1mg/l ja ≤ 10 mg/l; või  
c.
kroonilise ohu 3. kategooriasse, kui äge ERVühend > 10mg/l ja ≤ 100 mg/l.  
Vähelahustuvad metalliühendid
Kui äge ERVühend on väiksem kui 100 mg/l või väiksem, tuleb kaaluda olemasolevaid andmeid nende ioonide metallist tekkimise kiiruse ja ulatuse kohta. Selleks et andmed kiiruse ja ulatuse kohta oleksid usaldusväärsed ja kasutamiskõlblikud, peaksid need olema saadud muundumise/lahustumise määramise katse-eeskirja kohaselt (ÜRO GHSi 10. lisa) 7 päeva jooksul.
Kui 7-päevase muundumise/lahustumise katse andmed puuduvad, s.t puuduvad piisava usaldusväärsusega selged andmed, et metalliioonide muundumist ei toimu, tuleb kohaldada „turvavõrgu” klassifikatsiooni (kroonilise mürgisuse 4. kategooria).
Kui muundumise/lahustumise katseandmed on olemas, kuid asjakohased ökotoksilisuse võrdlusväärtused puuduvad, tuleks tulemusi kasutada klassifitseerimise hõlbustamiseks järgmiste reeglite kohaselt.
a. Kui väikesel koormustasemel (1 mg/l) ületab 7-päevases muundumiskatses määratud lahustunud metalliiooni kontsentratsioon ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtust või on sellega võrdne ja puuduvad tõendid kiire muutumise kohta keskkonnas ja puudub bioakumulatsioon, tuleb metall klassifitseerida kroonilise mürgisuse 1. kategooriasse ja tuleb määrata ka klassifikatsiooni osaks olev korrutustegur (vt IV.5.4).
b. Kui keskmisel koormustasemel (10 mg/l) ületab 7-päevases muundumiskatses määratud lahustunud metalliiooni kontsentratsioon ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtust või on sellega võrdne, ja puuduvad tõendid kiire muutumise kohta keskkonnas ja puudub bioakumulatsioon, tuleb metall klassifitseerida kroonilise mürgisuse 2. kategooriasse.
c. Kui suurel koormustasemel (100 mg/l) ületab 7-päevases muundumiskatses määratud lahustunud metalliiooni kontsentratsioon ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtust või on sellega võrdne, ja puuduvad tõendid kiire muutumise kohta keskkonnas  ja puudub bioakumulatsioon, tuleb metall klassifitseerida kroonilise mürgisuse 3. kategooriasse.
d. Kui suurel koormustasemel (100 mg/l) on 7-päevases muundumiskatses määratud lahustunud metalliiooni kontsentratsioon väiksem kui ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtus, ja puuduvad tõendid kiire muutumise kohta keskkonnas ja puudub bioakumulatsioon, tuleb metall klassifitseerida kroonilise mürgisuse 4. kategooriasse.
Joonis IV.5.3—b
Klassifitseerimisstrateegia veekeskkonnale avalduva, metalliühenditega seotud pikaajalise ohu kindlakstegemiseks.


Joonis IV.5.3—c
Klassifitseerimisstrateegia veekeskkonnale avalduva, metalliühenditega seotud pikaajalise ohu kindlakstegemiseks sobivate kroonilise mürgisuse võrdlusandmete ja või muundumise/lahustumise andmete puudumisel.

































9.5.4 Metallide ja anorgaaniliste metalliühendite korrutustegurite kehtestamine
Ohuklassile „Ohtlik veekeskkonnale“ ei saa kohaldada konkreetseid sisalduse piirväärtusi. Selle asemel kasutatakse korrutustegurite mõistet. 
Korrutustegureid kasutatakse väga mürgiseks klassifitseeritud aineid sisaldavate segude klassifitseerimise summeerimismeetodi rakendamisel. Korrutustegurite kontseptsioon on välja töötatud väga toksiliste ainete osakaalu suurendamiseks segude klassifitseerimisel. Korrutustegurid on rakendatavad ainult veekeskkonnale ohtlikuks klassifitseeritud 1. kategooria ägedalt mürgise või 1. kategooria krooniliselt mürgise aine sisalduse suhtes. Neid kasutatakse seda ainet sisaldava segu klassifikatsiooni tuletamiseks summeerimismeetodi abil. Need on antud aine jaoks spetsiifilised ja on oluline, et nad kehtestataks juba ainete klassifitseerimise ajal.
Korrutustegurid tuleks kehtestada CLP artikli 10 kohaselt ning need peaksid olema klassifitseerimis- ja märgistusandmikust kättesaadavad. 
Kui CLP VI lisa ühtlustatud klassifikatsioonis pole korrutustegureid esitatud, peab need CLP artikli lõike 4 kohaselt kehtestama tootja, importija või allkasutaja.
Lahustuvatele metalliühenditele kohaldatakse korrutustegureid samuti kui orgaanilistele ühenditele (vt tabel IV.5.4.1). 
Vähelahustuvate metallide ja metalliühendite korrutustegurid saab määrata muundumise/lahustumise katses (7 või 28 päeva, koormustase 1 mg/l) saadud lahustunud metalliiooni kontsentratsiooni ja lahustunud metalliiooni ökotoksilisuse võrdlusväärtuse suhte põhjal, võttes arvesse punktis I.V.2.3 olevad kaalutlused. Kui suhe on:
· väiksem kui 10: kohaldatav korrutustegur peaks olema 1; 
· 10 kuni < 100: korrutustegur peaks olema 10;
· 100 kuni < 1000: korrutustegur peaks olema 100. 
Jätkata vahemikega, mis saadakse 10ga korrutamisel
Tabel IV.5.4—a
Anorgaaniliste ainete korrutustegurid.
	Ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtus (mg/l)
	Korrutustegurid (M)

	 0,1 < ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtus < 1
	1

	0,01 < ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtus < 0,1
	10

	0,001 < ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtus < 0,01
	100

	0,0001 < ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtus < 0,001
	1000

	Jätkata 10-kordsete vahemikega
	10000


	Kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtus (mg/l)
	Korrutustegurid (M)

	
	Kiiret muundumist keskkonnas ei esine
	Kiire muundumine keskkonnas

	0,01 < kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtus < 0,1
	1
	1

	0,001 < kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtus < 0,01
	10
	1

	0,0001 < kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtus < 0,001
	100
	10

	0,00001 < kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtus < 0,0001
	1000
	100

	Jätkata 10-kordsete vahemikega
	
	


9.5.5 Osakeste suurus ja pindala
Pindala on ülioluline parameeter, kuna iga katsetatava osakese pindala muutus võib põhjustada olulisi muutusi antud ajaaknas vabanenud metalliioonide koguses. Seega on muundumiskatses fikseeritud osakeste suurus või pindala, nii et võrdlev klassifitseerimine on võimalik üksnes koormustaseme põhjal. Tavaliselt tuleks klassifitseerimise andmed saada turustatava aine kõike väiksemate osakeste põhjal, et hinnata muundumise ulatust. Võib esineda juhtumeid, kus metallipulbri andmeid ei loeta sobivaks massiivse metalli klassifitseerimiseks. Näiteks, kui saab näidata, et katsetatud pulber on struktuurselt erinev materjal (nt teistsuguse kristallistruktuuriga) ja/või see on saadud spetsiaalses protsessis ja üldjuhul mitte massiivsest metallist, võib massiivse metalli klassifikatsioon põhineda representatiivsema suuruse või pindalaga osakestega tehtud katsetel, kui sellised on olemas. Pulbri võib tema kohta saadud andmete põhjal klassifitseerida eraldi. Sellele vaatamata ei eeldata tavaliselt, et ühe ja sama metalli klassifitseerimiseks tehakse rohkem kui kaks ettepanekut.
Metalle, mille osakeste suurus on väiksem kui vaikimisi läbimõõt 1 mm, saab katsetada juhtumipõhiselt. Üks näide on see, kui metallipulbreid toodetakse erineva meetodiga, või kui pulbrite lahustumis- või reaktsioonikiirus on suurem kui massiivsel metallil, ja selle tulemuseks on rangem klassifikatsioon.
Katsetatavate ja/või klassifitseerimisel ja märgistamisel kasutatavate osakeste suurus sõltub hinnatavast ainest ja on toodud allolevas tabelis.
	Tüüp
	Osakeste suurus
	Märkused

	Metalliühendid
	Väikseim müüdav suurus
	Mitte kunagi suurem kui 1 mm

	Metallipulbrid
	Väikseim müüdav suurus
	Võib olla vajalik eri allikate arvesse võtmine, kui kristallograafilised või morfoloogilised omadused on erinevad

	Massiivsed metallid
	1 mm
	Vaikeväärtust saab piisava põhjenduse esitamisel muuta


Massiivseid metalle katsetatakse tavaliselt 1 mm suuruste osakestena. Alternatiivselt võib eri pindaladega materjalide muundumise/lahustumise katsetamisel saada väga usaldusväärsed lahustumiskineetika võrrandid, mille abil saab määrata osakeste kriitilise diameetri (CPD), mida kasutatakse koormustaseme leidmiseks ägeda ja pikaajalise ohu hindamisel. 
Enamiku metallide ja mõne metalliühendi jaoks on muundumise/lahustumise määramise katse-eeskirja (ÜRO GHSi 10. lisa) järgi võimalik leida metalliioonide teatud aja jooksul tekkiva kontsentratsiooni sõltuvus katsetatava kuju osakeste pindalast. Sellised seosed tuleks määrata eeskirjas määratletud asjakohastes pH-vahemikes. Sellisel juhul võib olla võimalik hinnata mitmesuguste suurusega osakestest tekkinud lahustunud metalliioonide kontsentratsiooni antud pH juures, kasutades selleks kriitilise pindala meetodit [Skeaff et. al. (2000)]. Selle korrelatsiooni sidumisel toksilisusandmetega vastava pH juures on võimalik määrata aine kriitiline pindala (CSA), mille korral läheb lahusesse L(E)C50. Seejärel võib CSA põhjal leida osakeste kriitilise diameetri (CPD) (vt näidet). Ägeda või pikaajalise ohu hindamisel kohasel koormustasemel saab CPD-d kasutada:
· pulbrite klassifikatsioonikategooria määramiseks turul saadaoleva kõige peenema pulbri põhjal; ja 
· massiivse metalli täpseks klassifitseerimiseks vaikimisi läbimõõdu 1 mm alusel.
Aine kriitilise pindala (CSA) meetodis on töötatud välja võrrand, mis põhineb eelnevalt mõõdetud metalliioonide vabanemisel metalli eri koormustasemete juures. See ennustab metalliioonide vabanemist, mis korreleerub mõõdetud pindalaga ja sellele vastava arvutusliku osakeste ekvivalentläbimõõduga. Aine kriitilise pindala meetod põhineb sellel, et metalliioonide vabanemine sõltub aine pindalast ja on pärast seose leidmist ennustatav. Aine kriitiline pindala on keskkonnaga kokkupuutuv pindala (mm2/l), millest satub sellesse keskkonda antud aine ökotoksilisuse võrdlusväärtusega võrdne sisaldus. Eripind (SA) on metalliproovi mõõdetud eripind (m2/g). Mõõdetud kriitiline eripind (SAcrit) (m2/g) on vastavalt väikesel, keskmisel ja suurel koormustasemel mõõdetud eripind, mis on seotud metallide ja metalliühendite klassifitseerimisskeemi vastavate ägeda ja pikaajalise veekeskkonnale avalduva mürgisuse klassifikatsioonikategooriatega. Antud aine, veekeskkond, pH ja peetumisaeg on tüüpiliselt seotud järgmise võrrandiga: 
log (CMe(aq), mg/l) = a + b log(Amõõdetud)
CMe(aq) = 
teatud katseaja jooksul (s.t ägeda mürgisuse määramise muundumiskatses 168 tunni jooksul) teatud tingimustes (s.o pH, konkreetne keskkond jne) lahustunud metalliiooni üldine kontsentratsioon (mg/l), mis on määratud muundumise/lahustumise katses keskkonnaga kokku puutuvate eri pindalade jaoks.
a, b = 
regressioonikordajad 
Amõõdetud = 
keskkonnaga kokku puutuv algne pindala võrdub mõõdetud kriitiline eripind SA, m2/g) x (aine koormustase, g/l x 106], kus SA mõõdeti lämmastiku adsorptsiooni-desorptsiooni kasutava BET-meetodiga.
9.5.6 Metallide ja metalliühendite segude klassifitseerimine
Metallide või metalliühendite lihtsa koostisega segusid tuleks käsitleda segudena ja klassifitseerida punktis 4.1.4 kirjeldatud reeglite alusel. Eeldatakse, et tavaliselt sõltub nende toksilisus koostisainete sisaldusest. CLP käsitab maake, kontsentraate ja anorgaanilisi UVCB-ühendeid ainetena, kuid üldiselt klassifitseeritakse neid segudele kohaldatavate reeglite järgi, välja arvatud juhul, kui on olemas andmed kõnealus(t)e mineraali(de) ökotoksilisuse kohta. 
CLP käsitab maake, kontsentraate ja anorgaanilisi UVCB-ühendeid ainetena. Ainespetsiifiliste ökotoksilisusandmete puudumisel võib neid klassifitseerida segudele kohaldatavate reeglite järgi. Metallitööstus on töötanud välja klassifitseerimise vahendid, mis võimaldavad selliste keeruliste materjalidega seotud ohtude tuvastamist ja keskkonnaohtude klassifitseerimist. Nendesse on integreeritud käesoleva juhendi kõik aspektid ja teadmised metallide mineraloogiliste ja muude tüüpiliste omaduste kohta.
CLP määratleb metallisulameid „erisegudena“, kuna nende (öko)toksilisus on teistsugune kui koostisosadel. Täiendav teave sulamite ja teiste metallisisaldusega keeruliste materjalide seotud keskkonnaohtude klassifitseerimiseks on esitatud allpool.
9.5.6.1 Sulamite ja metallisisaldusega keeruliste materjalide klassifitseerimine
Metallisulamid ehk sulamitooted pole metallide või metalliühendite lihtsad segud, kuna sulami omadused eristuvad selgesti klassikalises segus olevate metallide omadustest. Loomupäraste omaduste tõttu võib sulamite lahustuvus olla tunduvalt teistsugune kui sulami igal üksikul koostisosal (nt metalli vabanemise kiirus ja ulatus puhtast metallist on teistsugune kui sulami korral). Veeslahustuvaid vorme tekitavate, sulami ja keskkonna vaheliste reaktsioonide kiirust ja ulatust võib mõõta samamoodi kui metallidel (ÜRO GHSi 10. lisa kohases OECD muundumise/lahustumise katses). Siiski reageerivad sulamid sageli aeglaselt ja väga piiratud ulatuses, nii et muundumise/lahustumise määramise katse kasutamine on keerulisem. Sellest lähtudes tuleb pöörata erilist tähelepanu määramispiiridele ja pindala täpsele mõõtmisele. Sellise lähenemise kasulikkust on näidanud sulamite esialgne katsetamine muundumise/lahustumise määramise eeskirja järgi, kuid on soovitatav täiendavate juhiste väljatöötamine.
Anorgaanilisi ühendeid sisaldavad keerulisemad metallid või metalliühendid (nt maagid ja kontsentraadid) erinevad metallide või metalliühendite lihtsatest segudest. Loomupäraste omaduste tõttu võivad lahustuvusomadused olla tunduvalt teistsugused kui kompleksaine igal üksikul koostisosal (nt metalli vabanemise kiirus ja ulatus puhtast metallist on teistsugune kui maagi või kontsentraadi korral). Ükski neist materjalidest ei lahustu tavaliselt üheski veekeskkonnas. Lisaks sellele on nende materjalide osakeste suurus ja koostis mikroskoopilisel/makroskoopilisel skaalal sageli heterogeenne. Seetõttu tuleks ainete lahustumisulatuse hindamiseks kasutada piisavas koguses materjali, s.t võtta arvesse selle lahustuvust vees ja keskkonnas toimuvate vees lahustumiseni viivate reaktsioonide ulatust. Selleks saab kasutada nt muundumise/lahustumise katseid. Keeruliste metallisegude jaoks tuleb töötada välja täiendavad juhised.
Ökotoksilisuse valideerimine võib olla oluline nende sulamite ja metallisisaldusega keeruliste materjalide (nt maakide, kontsentraatide ja šlakkide) korral, kus paljudel juhtudel esineb metalli konkurentne seondumine abiootiliste ja bioloogiliste seondumiskohtadega. Seetõttu võib juhtuda, et ei saa kasutada summeeritavust ja vaja võib minna lisateavet. 
Seetõttu võiks ökotoksilisuse valideerimisega saadud teave olla kasulik neil juhtudel, kui olemasolevate toksilisusandmetega kaasneb oluline määramatus. Ökotoksilisus tuleks valideerida kõige tundlikuma liigiga tehtud katsete alusel. Lahustunud ioonide kontsentratsioon peaks olema samaväärne muundumise/lahustumise katse keskkonnas kasutatuga. Sellele vaatamata pole soovitatav ökotoksilisuse määramine vahetult muundumise/lahustumise keskkonnas, kuna selle koostis ei vasta tõenäoliselt standardse katsekeskkonna nõuetele ega taga kohast elulemust, kasvu või sigimist. Seetõttu tuleks ökotoksilisuse katsed teha standardses keskkonnas, millesse on viidud metalle samas kontsentratsioonis, mis mõõdeti muundumise/lahustumise katse keskkonnas. 
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9.7 KLASSIFITSEERIMISOTSUSE TEGEMINE: NÄITED METALLIDE JA METALLIÜHENDITE KOHTA
Näidete nimekiri
· Näide A: lahustuv metalliühend, mille kohta on olemas ägeda ja kroonilise mürgisuse andmed ning puuduvad tõendid kiire muundumise kohta keskkonnas (Me2 (SO4)2).
· Näide B: vähelahustuv metalliühend, mille kohta on olemas ägeda ja kroonilise mürgisuse andmed, 7-päevase (väikesel koormustasemel) ja 28-päevase (üksnes väikesel ja keskmisel koormustasemel) muundumise/lahustumise katse andmed ning puuduvad tõendid kiire muundumise kohta keskkonnas.
· Näide C: metall pulbrina ja massiivsel kujul, mille kohta on olemas ägeda ja kroonilise mürgisuse andmed, 7-päevase (väikesel, keskmisel ja suurel koormustasemel) ja 28-päevase (üksnes suurel koormustasemel) muundumise/lahustumise katse andmed ning puuduvad tõendid kiire muundumise kohta keskkonnas.
· Selgitav märkus näites D kasutatud kriitilise pindala (CSA) meetodi kohta.
· Näide D: lahustuva metalliühendiga seotud ohtude klassifitseerimine: kiire muundumine keskkonnas ühendi eristumisega vees.
9.7.1 Näide A: lahustuv metalliühend mille kohta on olemas ägeda ja kroonilise mürgisuse andmed ja puuduvad tõendid kiire muundumise kohta keskkonnas (Me2 (SO4)2).
	ANDMEELEMENDID
	Väärtus
	Katsemeetod ((EÜ) nr 440/2008) või OECD katsejuhis / märkused 

	Muundumise/lahustumise määramise katsega saadud tõendid

	Sõelkatse (24 h) koormustasemel 100 mg/l
	pH 6 : 6240 µg/l
pH 8 : 840 µg/l
	metallide muundumise/lahustumise määramise katse, head laboritava ei järgitud

	7-päevane muundumise/lahustumise määramise katse
	Pole kohaldatav
	

	28-päevane muundumise/lahustumise määramise katse
	Pole kohaldatav
	

	Metalliiooni / ühendi molekulmassid

	
	60 / 312
	

	Metalliiooni äge mürgisus veeorganismidele


	Kalad:
             Oncorhynchus mykiss
	120 µg/l (96 h LC50) pH 7,8 juures
106 µg/l (96 h LC50) pH 7,8 juures
104 µg/l (96 h LC50) pH 7,8 juures
78 µg/l (96 h LC50) pH 7,8 juures
liigi keskmine: 102 µg/l pH 7,8 juures)
	C.1. / staatiline, hea laboritava
C.1. / staatiline, head laboritava ei järgitud
C.1. / staatiline, hea laboritava
C.1. / staatiline, head laboritava ei järgitud

	Vähid:                  Daphnia magna
	180 µg/l (48 h EC50) pH 8 juures
	C.2. / staatiline, head laboritava ei järgitud

	Vetikad ja veetaimed:
Scenedesmus subspicatus 
Lemna gibba
	154 µg/l (72 h ErC50) pH 8 juures
670 µg/l (7 d ErC50) pH 8 juures
	C.3. / staatiline, hea laboritava
C.26. / poolstaatiline, hea laboritava

	Krooniline mürgisus veeorganismidele


	Kalad:                           Danio rerio
Merekalad
	24 µg/l (28 d NOEC) pH 6 juures
87 µg/l (28 d NOEC) pH 8 juures
1414 µg/l (28 d EC10)
	OECD 210 / 28 päeva, läbivool, head laboritava ei järgitud
OECD 210 / 28 päeva, läbivool, hea laboritava
OECD 210 / 28 päeva, läbivool, hea laboritava

	Vähid:                  Daphnia magna
                                Merelised kümnejalalised
	37 µg/l (21 d EC10) pH 7,8 juures
8,6 µg/l (21 d NOEC) pH 6,4 juures
1612 µg/l (21 d NOEC)
	C.20. / poolstaatiline, hea laboritava
C.20. / poolstaatiline, head laboritava ei järgitud
Mittestandardne katse

	Vetikad ja veetaimed:    Scenedesmus subspicatus
	21,6 µg/l (72 h NOEC) pH 8 juures
8,7 µg/l (72 h NOEC) pH 6,2 juures
	C.3. / staatiline, hea laboritava 
C.3. / staatiline, head laboritava ei järgitud

	Lagunduvus (tõendid kiire lagunduvuse kohta)

	Kiire muundumine keskkonnas
	Tõendid puuduvad.
	

	Bioakumulatsioon

	Biokontsentratsioonitegur kalades
	+/- 200 NOECi juures
	


Veekeskkonnale mõjuvate ohtude hindamine, järeldused ja kommentaarid
Muundumine/lahustumine
· Arvestades, et koormustasemel 100 mg/l on lahustumine 6240 µg/l, mis on suurem kui lahustuva iooni ökotoksilisuse võrdlusväärtus (102 µg/l, pH 7,8), läbib aine edukalt 24-tunnise muundumise/lahustumise määramise sõelkatse (pH 6).
Veekeskkonda ohustav äge mürgisus
· Ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtus on tuletatud kalade andmetest. Puuduvad andmed madalama pH kohta.
· Metalliühendi ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtus on 102 * (312/(2*60)) = 265 µg/l.
Tõendid kiire muundumise kohta keskkonnas
· Teave puudub, seega ei loeta ainet normaalsetes keskkonnatingimustes kiiresti muunduvaks.
Krooniline mürgisus veekeskkonnale
· Veekeskkonda ohustava kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtus, mille määrab kõige madalam toksiliselt mõjuv kogus, on antud metalliiooni korral veidi alla 10 µg/l (Daphnia magna, pH 6,4).
· Metalliühendi kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtus on 8,6 * (312/(2*60)) = 22,4 µg/l.
Veekeskkonda ohustava toime klassifikatsioon ja kui võimalik, kehtestatud korrutustegur(id)
· Äge (lühiajaline) oht veekeskkonnale: ägeda ohu 1. kategooria; korrutustegur: 1
· Pikaajaline oht veekeskkonnale: kroonilise ohu 1. kategooria, korrutustegur: 1
Põhjendus
Äge oht veekeskkonnale
· Ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtuse määravad kalade andmed. Arvestades, et sama liigi (Oncorhynchus mykiss) kohta on olemas võrreldavates tingimustes saadud mürgisuse andmeid neli või rohkem, arvutatakse selle liigi keskmiseks 102 µg/l.
· Pärast molekulmassi järgi korrigeerimist saadakse veekeskkonnale mõjuva ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtuseks ≤ 1 mg/l. Arvestades, et ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtus on vahemikus 1 ja 0,1 mg/l, on korrutustegur 1.
· Molekulmassi parand võtab arvesse, et tegemist on kahe metalliiooniga.
· Ägeda mürgisuse andmete võrdlemisel muundumise/lahustumise määramise katse andmetega pH 6 juures läbib aine 24-tunnise lahustumise sõelkatse edukalt. Arvestatakse, et pH 6 jaoks puudub ägeda mürgisuse andmestik ja et kroonilise toime andmed osutavad metalli suuremale toksilisusele madalama pH juures.
Pikaajaline oht veekeskkonnale 
· On olemas piisav teave kroonilise mürgisuse kohta kõigil kolmel troofilisel tasemel. See võimaldab klassifitseerimist seoses pikaajalise ohuga (asendusmeetodit kasutamata).

· Mürgisus mereorganismidele jäetakse kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtuse hindamisest välja, kuna nende tundlikkus on palju väiksem kui mageveeorganismidel ja on olemas mageveeorganismide andmed kõigil kolme troofilisel tasemel.
· Daphnia magna jaoks saadud väärtus pH 6 juures on kõige väiksem ja määrab kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtuse. 
· Ainele kohaldatud molekulmassi parand võtab arvesse, et tegemist on kahe metalliiooniga. 
· Kuna puudub piisav teave, ei saa demonstreerida kiiret muundumist keskkonnas.
· Korrutustegur 1 aluseks on kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtus 22 µg/l (seega vahemikus 0,01 kuni 0,1 mg/l) kiire muundumiseta keskkonnas.
Klassifikatsioonil põhinevad märgistuselemendid
	Element
	Kood

	GHSi piktogramm
	GHS09

	Tunnussõna
	HOIATUS

	Ohulause
	H400, H410 → H410


	Hoiatuslause(d)
	P273, P391, P501


9.7.2 Näide B: vähelahustuv metalliühend, mille kohta on olemas ägeda ja kroonilise mürgisuse andmed, 7-päevase (väikesel koormustasemel) ja 28-päevase (üksnes väikesel ja keskmisel koormustasemel) muundumise/lahustumise katse andmed ja puuduvad tõendid kiire muundumise kohta keskkonnas
	ANDMEELEMENDID
	Väärtus
	Katsemeetod ((EÜ) nr 440/2008) või OECD katsejuhis / märkused 

	Muundumise/lahustumise määramise katsega saadud tõendid

	Sõelkatse (24 h) koormustasemel 100 mg/l
	pH 6: 74 µg/l
pH 8: 34 µg/l
	Metallide muundumise/lahustumise määramise katse, head laboritava ei järgitud

	7-päevane muundumise/lahustumise määramise katse koormustasemel 1 mg/l
	pH 6: 50 µg/l 
pH 8: 16 µg/l  
	Metallide muundumise/lahustumise määramise katse, head laboritava ei järgitud
Metallide muundumise/lahustumise määramise katse, head laboritava ei järgitud

	28-päevane muundumise/lahustumise määramise katse        koormustasemel 0,1 mg/l
koormustasemel 0,01 mg/l
	 pH 6 andmed puuduvad
pH 8 andmed puuduvad
pH 6: 9 µg/l     
pH 8: <1 (DL) 
	Metallide muundumise/lahustumise määramise katse, head laboritava ei järgitud
Metallide muundumise/lahustumise määramise katse, head laboritava ei järgitud
Metallide muundumise/lahustumise määramise katse, head laboritava ei järgitud
Metallide muundumise/lahustumise määramise katse, head laboritava ei järgitud

	Metalliiooni ja ühendi molekulmassid

	Metalliiooni/ ühendi molekulmassid
	60 / 91
	

	Metalliiooni äge mürgisus veeorganismidele


	Kalad:                Oncorhynchus mykiss
	186µg/l (48 h LC50) pH 7 juures
120 µg/l (96 h LC50) pH 7,8 juures
106 µg/l (96 h LC50) pH 7,8 juures
104 µg/l (96 h LC50) pH 7,8 juures
78 µg/l (96 h LC50) pH 7,8 juures
(liigi jaoks saadud nelja väärtuse keskmine 102 µg/l pH 7,8 juures)
78 µg/l (96 h LC50) pH 6,4 juures
	C.1. / staatiline, head laboritava ei järgitud
C.1. / staatiline, hea laboritava
C.1. / staatiline, head laboritava ei järgitud
C.1. / staatiline, hea laboritava
C.1. / staatiline, head laboritava ei järgitud

	Vähid:                Daphnia magna
	180 µg/l (48 h EC50) pH 8 juures
106 µg/l (48 h EC50) pH 8 juures
	C.2. / staatiline, head laboritava ei järgitud

	Vetikad ja veetaimed:   Scenedesmus subspicatus
                                  Lemna gibba
	154 µg/l (72 h ErC50) pH 8 juures
78 µg/l (72 h ErC50) pH 6 juures
670 µg/l (7 d ErC50) pH 8 juures
	C.3. / staatiline, hea laboritava
C.26. / poolstaatiline, hea laboritava

	Krooniline mürgisus veeorganismidele


	Kalad:                           Danio rerio

	24 µg/l (28 d NOEC) pH 6 juures
87 µg/l (28 d NOEC) pH 8 juures
	OECD 210 / 28 päeva, läbivool, head laboritava ei järgitud
OECD 210 / 28 päeva, läbivool, hea laboritava

	Vähid:                Daphnia magna
	37 µg/l (21 d EC10) pH 7,8 juures
8,6 µg/l (21 d NOEC) pH 6,4 juures
	C.20. / poolstaatiline, hea laboritava
C.20. C.20 / poolstaatiline, head laboritava ei järgitud

	Vetikad ja veetaimed:                 Scenedesmus subspicatus:
	21,6 µg/l (96 h NOEC) pH 8 juures
8,7 µg/l (72 h EC10) pH 6,2 juures
	C.3. / staatiline, hea laboritava
C.3. / staatiline, head laboritava ei järgitud

	Lagunduvus (tõendid kiire lagunduvuse kohta)

	Kiire muundumine keskkonnas
	Andmed puuduvad, seega ainet ei loeta kiiresti muunduvaks.
	

	Bioakumulatsioon

	Biokontsentratsioonitegur kalades
	+/- 200 NOECi juures
	


Veekeskkonnale mõjuvate ohtude hindamine, järeldused ja kommentaarid
Muundumise/lahustumise sõelkatse tulem 
· Arvestades lahustuvust koormustasemel 100 mg/l, ei läbi aine 24-tunnist muundumise/lahustumise sõelkatset:
· pH 6 juures on lahustuvus 74 µg/l, mis on väiksem kui lahustuva iooni ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtus 78 µg/l (piiripealne juhtum)
· pH 8 juures on lahustuvus 34 µg/l, mis on väiksem kui lahustuva iooni ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtus 102 µg/l
Veekeskkonda ohustav äge mürgisus
· On olemas piisavad andmed pH 6 ja 8 juures. See võimaldab määrata ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtuse (lahustuva) metalliiooni jaoks
· pH-skaala alumises osas: (umbes pH 6 juures): 78 µg/l 
· pH-skaala ülemises osas (umbes pH 8 juures): 102 µg/l 
7-päevase muundumise/lahustumise katse tulem 
· Ägedalt mürgist ainet vabaneb kõige rohkem pH 6 juures (50 µg/l). See on vähem kui antud pH juures ägedat mürgisust tekitav sisaldus (78 µg/l).
· Ägedalt mürgist ainet vabaneb kõige vähem (16 µg/l) pH 8 läheduses, mis on tunduvalt väiksem kui antud pH juures ägedat mürgisust tekitav sisaldus (102 µg/l).
Tõendid kiire muundumise kohta keskkonnas
· Teave puudub, seega ainet ei loeta normaalsetes keskkonnatingimustes kiiresti muunduvaks.
Mitte kiiresti muunduva aine krooniline mürgisus veekeskkonnale 
· (Lahustuva) metalliiooni kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtus on 8,6 µg/l pH 6 ümber ja 21,6 µg/l pH 8 ümber. 
Mitte kiiresti muunduva aine muundumise/lahustuvuse 28-päevase katse tulem
· 28 päeva jooksul vabanenud aine kogus (pH 6, koormustase 0,1 mg/l) pole teada ja tuleb ekstrapoleerida koormustasemelt 0,01 mg/l. Eeldatakse 10 korda suuremat lahustumist (10 x 9 = 90 µg/l), mis on tunduvalt suurem kui kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtus pH 6 juures (8,6 µg/l).
· Vabanenud aine kogus 0,1 mg/l koormustasemel ekstrapoleeritakse samamoodi ja on pH 8 juures palju väiksem. Arvutuslik vabanemine (< 10 µg/l) on ikkagi väiksem kui antud pH juures kroonilist mürgisust tekitav sisaldus (21,6 µg/l). Arvutuslikult vabanenud kogus koormustasemel 1 mg/l oleks alla 100 µg/l, mis on tunduvalt suurem kui kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtus pH 8 juures.
Veekeskkonda ohustava toime klassifikatsioon ja kui võimalik, kehtestatud korrutustegur(id)
· Äge (lühiajaline) oht veekeskkonnale: mitte klassifitseerida ägeda ohu kategooriassePikaajaline oht veekeskkonnale: kroonilise ohu 1. kategooria, korrutustegur 1.
Põhjendus
Metalliühend loetakse vähelahustuvaks, kuna ta ei läbi OECD muundumise/lahustumise katset koormustasemel 100 mg/l. Katse kinnitas, et ainet vabaneb kõige rohkem pH 6 juures.
Äge oht veekeskkonnale 
· Ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtuse määravad kõrge pH juures kalade andmed ja madala pH juures vetikate andmed. pH-skaala ülemises osas (umbes pH 8 juures) on liigi (Oncorhynchus mykiss) metalliioonide võrdlusväärtuse keskmine 102 µg/l. Scenedesmus subspicatus’e kohta on pH 6 ümbruses üks väärtus (78 µg/l).
· Vähelahustuva aine klassifitseerimisel võrreldakse lahustunud muundumise/lahustumise määramise 7-päevases katses leitud metalliioonide sisaldust (koormustasemel 1 mg/l) (lahustuva) metalliiooni ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtusega. Vähelahustuva metalliühendi sisalduse korrigeerimine molekulmassi järgi pole enam vajalik, kuna see tegur on juba võetud arvesse muundumise/lahustumise määramise katse koormustaseme arvutamisel. 
· Muundumise/lahustumise määramise 7-päevases katses leitud vähelahustuva metalliühendi sisaldus lahuses (koormustasemel 1 mg/l) on mõlemal pH-tasemel võrdne lahustunud metalliiooni ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtusega või sellest suurem. Seetõttu ei klassifitseerita ägeda ohu kategooriasse.
Pikaajaline oht veekeskkonnale 
· Kroonilise mürgisuse (kõigil kolmel troofilisel tasemel) kohta on madalama ja kõrgema pH vahemikus piisavalt teavet. See võimaldab otsest klassifitseerimist seoses pikaajalise ohuga (asendusmeetodit kasutamata). 
· Puudub teave kiire muundumise kohta normaalsetes keskkonnatingimustes, seega vähelahustuv metalliühend loetakse aineks, mis ei muutu kiiresti.
· Vähelahustuva metalliühendi sisalduse korrigeerimist molekulmassi järgi ei kohaldata, kuna klassifikatsiooniskeem põhineb vähelahustuva metalliühendi lahustunud fraktsiooni sisalduse võrdlemisel lahustuva metalliiooni kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtusega nii pH 6 kui ka pH 8 juures.
· Puuduvad muundumise/lahustumise katseandmed 0,1 mg/l ja 1,0 mg/l koormustasemel. Muundumise/lahustumise määramise 28-päevases katses leitud vähelahustuva metalliühendi sisaldus lahuses (pH 6, koormustase 0,1 mg/l +/- 90 µg/l) on palju suurem kui lahustuva metalliiooni kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtus pH 6 juures (8,6 µg/l), nii et on põhjendatud klassifitseerimine kroonilise mürgisuse 1. kategooriasse. Klassifikatsioon on märksa leebem pH 8 juures, kuna toksilisus ja lahustuvus on väiksemad.
· Pikaajalise ohuga seotud klassifikatsiooniga seotud korrutustegur tuletatakse lahustuvusest, mis on saadud 28-päevase muundumise/lahustumise määramise katse (koormustase 0,1 mg/l, 90 µg/l  pH 6 juures) tulemuse jagamisel lahustunud  metalliiooni ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtusega (8,6 µg/l pH 6 juures): 90/8,6 = 10,45. Punkti IV.5.4 järgi saab aine korrutusteguriks 10, kuna see peab olema 10 ja 100 vahel. 
Klassifikatsioonil põhinevad märgistuselemendid
	Element
	Kood

	GHSi piktogramm
	GHS09

	Tunnussõna
	HOIATUS

	Ohulause
	H410

	Hoiatuslause(d)
	P273, P391, P501


9.7.3 Näide C: metall pulbrina ja massiivsel kujul, mille kohta on olemas ägeda ja kroonilise mürgisuse andmed 7-päevase (väikesel, keskmisel ja suurel koormustasemel) ja 28-päevase (üksnes suurel koormustasemel) muundumise/lahustumise katse andmed ja puuduvad tõendid kiire muundumise kohta keskkonnas
	ANDMEELEMENDID
	Väärtus
	Katsemeetod ((EÜ) nr 440/2008) või OECD katsejuhis / märkused 

	Muundumise/lahustumise määramise katsega saadud tõendid
Pulbrilise metalli kohta

	Sõelkatse (24 h) koormustasemel 100 mg/l
	Pole metallidele kohaldatav
	Metallide muundumise/ lahustumise määramise katse, head laboritava ei järgitud

	7-päevane muundumise/lahustumise määramise katse koormustasemel 1 mg/l
koormustasemel 10 mg/l
koormustasemel 100 mg/l
	pH 6: 1,7 µg/l  (.)
pH 8: 3 µg/l  
pH 6: 24 µg/l  
pH 8: 29 µg/l  
pH 6: 340 µg/l  
pH 8: 280 µg/l  
	Metallide muundumise/lahustumise määramise katse, head laboritava ei järgitud


	28-päevane muundumise/lahustumise määramise katse koormustasemel 1 mg/l
               koormustasemel 0,1 mg/l
koormustasemel 0,01 mg/l
	pH 6: 2.3 µg/l 
pH 8: 3.5 µg/l 
mõõtmistulemused puuduvad
mõõtmistulemused puuduvad
	Metallide muundumise/lahustumise määramise katse, head laboritava ei järgitud


	Metalli aatommass

	Metalli aatommass
	59
	

	Metalliioon äge mürgisus veeorganismidele


	Kalad:
	On kättesaadavad suuremahulised andmestikud pH-skaala kahe otsa kohta, kuid tundlikkus on väiksem kui vähkidel pH-skaala ülemises osas ja vetikatel alumises osas.
	C.1. / staatiline, head laboritava ei järgitud
C.1. / staatiline, hea laboritava

	Vähid:           Ceriodaphnia dubia
	Kõige tundlikum liik pH-skaala ülemises osas (pH 8,3-8,7) Võrreldavates katsetingimustes saadud kuue väärtuse (EC50 48h) geomeetriline keskmine: 68 µg metalliiooni /l 
	C.2. / staatiline, head laboritava ei järgitud

	Vetikad ja veetaimed:
Pseudokirchneriella subcapitata
	On kättesaadavad andmestikud pH-skaala kahe otsa kohta, kuid tundlikkus on väiksem kui vähkidel pH-skaala ülemises osas ja kõige suurema tundlikkuse juures skaala alumises osas.
Kõige suurem tundlikkus (96 h EC10)  pH-skaala alumises osas: 120 µg metalliiooni /l 
	C.3. / staatiline, hea laboritavaga
ja hea laboritava järgimiseta
C.26. / staatiline, head laboritava ei järgitud

	Krooniline mürgisus veeorganismidele


	Kalad
 
	Suuremahulised andmestikud on kättesaadavad eri pH juures, kuid tundlikkus on väiksem kui vähkidel pH-skaala ülemises ja alumises osas 
	

	Vähid:           Ceriodaphnia dubia
	Kõige tundlikum liik pH-skaala ülemises ja alumises osas:
- madala pH juures (NOEC, 21 d): 20 µg/l 
- kõrge pH juures: (EC10, 21 d): 2,4 µg/l
	C.20. C.20 / poolstaatiline, head laboritava ei järgitud

	Vetikad ja veetaimed:
	Suuremahulised andmestikud on kättesaadavad eri pH juures, kuid tundlikkus on väiksem kui vähkidel pH-skaala ülemises ja alumises osas
	C.3. / staatiline, hea laboritava
C.3. / staatiline, head laboritava ei järgitud

	Lagunduvus (tõendid kiire lagunduvuse kohta)

	Kiire muundumine keskkonnas
	Teave puudub.
	.

	Bioakumulatsioon

	Biokontsentratsioonitegur kalades
	<< 500 NOECi või EC50 juures
	


Muundumise/lahustumise sõelkatse tulem: pole metallidele kohaldatav
Veekeskkonna äge mürgisus 
· Kõrge ja madala pH kohta on olemas piisavad andmed, mis võimaldavad ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtuse tuletamist (lahustuva) metalliiooni jaoks
· pH-skaala alumises osas (umbes pH 6 juures): 120 µg/l 
· pH-skaala ülemises osas (üle pH 8): 68 µg/l 
7-päevase muundumise/lahustumise katse tulem pulbrilise kuju korral
· Vabanemine 7 päeva pärast on kõige suurem pH 8 juures, ja on väiksem pH 6 juures. Allolevas tabelis on võrreldud muundumise/lahustumise määramise katse tulemusi ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtustega vastavates pH-vahemikes.
	Koormustase         (mg metalliiooni /l)
	pH*
	Suurim lahustumine(mg metalli /l)
	Toksilisuse võrdlusväärtus (mg metalli /l)
	Kas lahustumine on suurem kui toksilisuse võrdlusväärtus?

	1
	madal
	0,0017
	0,12
	Ei

	10
	madal
	0,024
	0,12
	Ei

	100
	madal
	0,35
	0,12
	Jah

	1
	kõrge
	0,003
	0,068
	Ei

	10
	kõrge
	0,029
	0,068
	Ei

	100
	kõrge
	0,28
	0,068
	Jah


* pH, mille juures tehti lahustuvuskatse ja mis on sarnane ägeda mürgisuse võrdlusväärtuse pH-ga
· Vabanemine metallipulbrist
 koormustasemel 100 mg/l on mõlemas pH-vahemikus suurem ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtusest. 
7-päevase muundumise/lahustumise katse tulem massiivse kuju korral
· Metallipulbrist lahustunud aine koguse leidmisel võib osakeste kriitilise läbimõõdu (CPD) arvutamiseks kasutada aine kriitilise pindala (CSA) meetodit. Massiivses olekus metall klassifitseeritakse veekeskkonnale ohtlikuks, kui osakeste kriitiline läbimõõt on vähemalt 1 mm. Mõõdetud kriitiline pindala (SAcrit), millest kõige kriitilisema pH (6) juures vabaneb piisavalt ioone ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtuse taseme saavutamiseks, on SAcrit =  0.101 m2/g, mis vastab samaväärse keraja osakese kriitilisele läbimõõdule (CDspec) 6,67 µm koormustasemel 100 mg/l. See on palju vähem kui 1 mm.
Tõendid kiire muundumise kohta keskkonnas
· Teave puudub, seega ainet ei loeta normaalsetes keskkonnatingimustes kiiresti muunduvaks.
Krooniline mürgisus veeorganismidele 
· (Lahustuva) metalliiooni kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtus on 2,4 µg/l pH 8 juures ja  20 µg/l pH 6 juures. Seega on äge toime pöördseoses pH-ga.
28-päevase muundumise/lahustuvuse katse tulem mitte kiiresti muunduvale ainele 
· 28 päeva jooksul vabanenud aine kogus 1 mg/l on koormustasemel pH 8 juures veidi kõrgem (3,5 µg/l) kui pH 6 juures (2,3 µg/l).  
· Väiksemate koormustasemete kohta puuduvad muundumise/lahustumise määramise katse andmed. Need arvutati, kasutades asjaolu, et metalliiooni metallist vabanemise määra (OECD katsejuhendi 203 keskkond, kõrge pH, 28 päeva) saab ennustada järgmise võrrandiga: log (CMe(aq)) = -5,144 + 1,0229*log(Amõõdetud), kus 
CMe(aq) = lahustunud metalli üldine kontsentratsioon (mg/l)
Amõõdetud = keskkonnaga kokku puutuv algne pindala (mm2/l) [võrdub (mõõdetud kriitiline eripind, SA, (m2/g)) × (aine koormustase (g/l)) x 10], kus SA mõõdeti lämmastiku adsorptsiooni-desorptsiooni kasutava BET-meetodiga.
Samasugust meetodit saab kasutada madalama pH juures.
· Metallipulbri jaoks mõõdetud ja arvutatud muundumise ja lahustumise andmed on toodud allolevas tabelis
	Koormustase            (mg/l metalliiooni)
	Mõõdetud või arvutuslik
	pH*
	Suurim lahustumine (mg/l metalli)
	Toksilisuse võrdlusväärtus (mg/l metalli)
	Kas lahustumine on suurem kui toksilisuse võrdlusväärtus?

	1
	Mõõdetud
	madal
	0,0023
	0,020
	Ei

	1
	Mõõdetud
	kõrge
	0,0035
	0,0024
	Jah

	0,1
	Hinnanguline
	Madal
	0,00023
	0,020
	Ei

	0,1
	Hinnanguline
	Kõrge
	0,00035
	0,0024
	Ei


* pH, mille juures tehti lahustuvuskatse ja mis on sarnane ägeda mürgisuse võrdlusväärtuse pH-ga
· 28 päeva jooksul koormustasemel 1 mg/l ja kõrgema pH juures vabanenud kogus on veidi suurem kui kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtus. Sellist mõju ei täheldatud pH 6 juures peamiselt seetõttu, et liigi tundlikkus on väiksem.  
Veekeskkonna ohu klassifikatsioon ja kui kohane, kehtestatud korrutustegur(id)
Äge (lühiajaline) oht veekeskkonnale 
· pulbrilise kuju korral: ei klassifitseerita ägeda ohu kategooriasse
· massiivse kuju korral: ei klassifitseerita ägeda ohu kategooriasse 
Pikaajaline oht veekeskkonnale 
· pulbrilise kuju korral: kroonilise ohu 2. kategooria
· massiivse kuju korral: ei klassifitseerita pikaajalise ohu kategooriasse 
Põhjendus
Ühise klassifikatsiooni kõigi kõnealusest metallist pulbrite jaoks (kerajate osakeste läbimõõt ≤ 1 mm) saab tuletada, võrreldes kõige peenema kaubanduslikult saadaoleva metallipulbri muundumise ja lahustumise andmeid lahustuvate metalliühendite ägeda ja kroonilise toksilisuse võrdlusväärtustega.
Ägeda ohu klassifikatsioon
· Turul kättesaadava kõige peenema pulbri lahustuvus ei jõua koormustasemel 1 mg/l 7 päeva jooksul ökotoksilisuse võrdlusväärtusega võrdse sisalduseni. See kontsentratsioon saavutatakse alles koormustasemel 100 mg/l. Seega puudub vajadus klassifitseerimiseks seoses ägeda ohuga. 
· Massiivsete vormide (kerajate osakeste läbimõõt > 1 mm) lahustuvus on väiksem kui pulbritel, kuna juurdepääsetav pind on väiksem. Kriitilise pindala meetod kinnitab, et kui osakeste läbimõõt on suurem kui 6,7 µm, ei ole koormustasemel 1 mg/l seitsme päeva jooksul võimalik jõuda ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtuseni (isegi mitte koormustasemel 100 mg/l). See kinnitab ägeda ohu alusel klassifitseerimise vajaduse puudumist. Täiendavad selgitused selle metalli pulbrilise kuju kriitilise pindala hindamiseks on esitatud näidet D selgitavas märkuses (vt allpool).
Pikaajalise ohuga seotud klassifikatsioon
· Metall ei vasta keskkonnas kiire muundumise kriteeriumidele.
· Muundumise/lahustumise andmed on saadaval üksnes koormustaseme 1 mg/l jaoks. Pikaajalise ohu hindamiseks vajaliku keskmise koormustaseme 0,1 mg/l saaks turvaliselt ekstrapoleerida olemasolevate tõendite põhjal, kuna selge seos kontsentratsiooni ja lahustuvuse vahel oli määratud mõlemal pH-tasemel. 
· Kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtuste võrdlemisel muundumise/lahustumise määramise 28-päevase katse tulemustega saab teha järelduse, et metalliiooni kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtus saavutatakse pH 8 juures alles koormustasemel 1 mg/l. Seega on põhjendatud pulbrilise metalli klassifitseerimine kroonilise mürgisuse 2. kategooriasse.
· Kuna massiivse metalli osakese pindala on üle 100 korra suurem kui kõige peenemal kaubanduslikult saadaoleval vormil, vastab see suure koormustaseme juures osakese kriitilisele läbimõõdule üle 1 mm. Seetõttu puudub vajadus klassifitseerimiseks seoses pikaajalise ohtlikkusega. 
Pulbrilise vormi klassifikatsioonil põhinevad märgistuselemendid
	Element
	Kood 

	GHSi piktogramm
	puudub

	Tunnussõna
	puudub

	Ohulause
	H411

	Hoiatuslause(d)
	P273, P391, P501


Massiivse vormi klassifikatsioonil põhinevad märgistuselemendid: puuduvad
	Element
	Kood 

	GHSi piktogramm
	puudub

	Tunnussõna
	puudub

	Ohulause
	puudub

	Hoiatuslause(d)
	puuduvad


9.7.3.1 Näidet C selgitav märkus – kriitilise pindala (CSA) meetod 
Äge oht
Käesolevas näites käsitletud metallipulbri jaoks näitasid andmed, et OECD katse 203 keskkonnas pH 8 juures 168 tunni jooksul vabanenud metalli kontsentratsiooni saab ennustada järgmise võrrandiga:
log (CMe(aq)) = -5,122 + 0,9875*log (Amõõdetud)
CMel(aq) = lahustunud metalliiooni üldine kontsentratsioon (mg/l) pH 8 juures 168 tunni möödumisel
Amõõdetud = keskkonnaga kokku puutuv algne pindala (mm2/l) [võrdub mõõdetud kriitiline eripind, SA, (m2/g)) × (aine koormustase (g/l)) × 106], kus SA mõõdeti lämmastiku adsorptsiooni-desorptsiooni kasutava BET-meetodiga. 
Aine kriitilise pindala meetodiga saab seejärel määrata pindala ja osakeste läbimõõdu seose mitmesuguste veekeskkonnale avalduva mürgisuse klassifikatsioonidega. Selleks kasutatakse ülaloleva võrrandi regressioonikordajaid (a = -5,122) ja b = 0,9875); CMe(aq) jaoks kasutatakse pakutud ägeda toksilisuse võrdlusväärtust (0,068 mg metalli /l). Kriitiline pindala (CSA), mille korral vabaneb ägeda toksilisuse võrdlusväärtusega võrdses kontsentratsioonis metalliiooni, oleks Amõõdetud. Antud juhul saab nende väärtuste tuletamiseks kasutada järgmisi võrrandeid:
log L(E)C50 = -5,122 + 0,9875 log CSA
L(E)C50 = klassifitseerimisel kasutatav ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtus (mg/l)
CSA = kriitiline pindala (mm2/l), millest vabaneb veekeskkonda ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtusega võrdses kontsentratsioonis metalliiooni. 
CSA saab leida järgmiselt:
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Ägeda toksilisuse võrdlusväärtuse 0,068 mg/l Me korral on CSA seega 10,100 mm2/l. See on keskkonnaga kokku puutuv metalli pindala, mis eraldab OECD katse 203 keskkonda 168 tunni jooksul pH 8 juures võrdlusväärtusele vastava koguse metalliiooni.  
Kriitilised eripinnad (SAcrit), mille korral koormustasemel 1 mg/l vabaneb ägeda toksilisuse võrdlusväärtusele vastavas koguses metalli (OECD katsejuhendi 203 keskkond, pH 8, 168 tundi), saab arvutada järgmiselt: 
SAcrit = ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtusele vastav kriitiline eripind (m2/g) 
CP = klassifitseerimisel kasutatav piirkoormustase 1 mg/l, mis toob kaasa ägeda mürgisuse 1. kategooria klassifikatsiooni.
Seega kõnealuse metalliiooni CSA on 10100 mm2/l ja CP on 1 mg/l; SAcrit on 10,1 m2/g.  
Ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtusega seotud keraja osakese kriitiline ekvivalentläbimõõt (CDspec) määratakse järgmiselt:
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(Me = metalli tihedus (g/cm3)
CDspec = ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtusele vastava kera kriitiline läbimõõt (μm)
Ülaltoodud, 1 mg/l koormustasemele vastava SAcrit korral (10,1 m2/g) oleks kriitiline läbimõõt 0,067 μm. EL-i CLP süsteem määratleb, et metalli pulbrilise kuju muundumise/lahustumise määramise katses ja klassifitseerimisel tuleks kasutada kõige peenemat saadaolevat metallipulbrit.  
Seetõttu saab määrata kõigi metallipulbrite (osakeste läbimõõt ≤ 1 mm) ägeda mürgisuse klassifikatsiooni tegeliku pindala mõõtmisel lämmastiku adsorptsiooni-desorptsiooni kasutava BET-meetodiga ning pindala ja SAcrit võrdlemisel. Kui võrdlusmaterjali pindala on suurem kui vastava ägeda mürgisuse klassifikatsiooni SAcrit, tuleks esindav metalliproov klassifitseerida samasse ägeda toime kategooriasse ning klassifitseerida kõik selle metalli pulbrid samamoodi. Kui mõõdetud pindala on väiksem kui kõigi klassifikatsioonikategooriate SAcrit, ei klassifitseerita kõiki selle metalli pulbreid veekeskkonna ohu kategooriasse.
Sellest tulenevalt saab metallipulbrite ägeda ohuga seotud klassifikatsiooni määramiseks kasutada aine kriitilise pindala meetodit, mis põhineb mõõdetud pindalal. Kõige peenema EL-i turul kättesaadava metallipulbri korral on mõõdetud pindala 0,43 m2/g. Kuna see pindala on suurem kui 0,1 m2/g, kuid väiksem kui 1 m2/g, puudub käesolevas näites vajadus metallipulbri klassifitseerimiseks seoses ägeda ohuga.  
Aine kriitilise pindala meetodit saab kasutada ka osakeste kriitilise diameetri (CPD) arvutamiseks, mille abil määratakse massiivse metalli (läbimõõt > 1 mm) täpne klassifikatsioon. Katsetatud graanulite mõõdetud pindala on 0,086 m2/g. See pindala on palju väiksem kui ükski SAcrit väärtus, nii et puudub vajadus massiivse metalli ägeda mürgisuse klassifitseerimiseks.  
Pikaajaline oht: käesolevas näites on demonstreeritud, et metalliiooni metallist vabanemise määra (OECD katsejuhendi 203 keskkond, kõrge pH, 672 tundi) saab ennustada järgmise võrrandiga:
log (CMe(aq)) = -5,144 + 1,0229log(Amõõdetud)
Cme(aq) = lahustunud metalli üldine kontsentratsioon (mg/l)
Amõõdetud = keskkonnaga kokku puutuv algne pindala (mm2/l) [võrdub (mõõdetud kriitiline eripind, SA, (m2/g)) × (aine koormustase (g/l)) X 106], kus  SA mõõdeti lämmastiku adsorptsiooni-desorptsiooni kasutava BET-meetodiga.
Aine kriitilise pindala meetodiga saab määrata, millised pindalad ja osakeste läbimõõdud tooksid kaasa klassifitseerimise seoses kroonilise (pikaajalise) ohuga. Selleks kasutatakse ülaloleva võrrandi regressioonikordajaid (a = -5,144 ja b = 1,0229); CMe(aq) jaoks kasutatakse pakutud ägeda toksilisuse võrdlusväärtust (0,0024 mg metalli)/l. Kriitiline pindala, mille korral vabaneb ägeda toksilisuse võrdlusväärtusega võrdses kontsentratsioonis metalliiooni, oleks Amõõdetud. Nende väärtuste tuletamiseks saab kasutada järgmisi võrrandeid:
log krooniline mürgisus = -5,144 + 1,0229 log CSA
krooniline mürgisus = klassifitseerimisel kasutatav ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtus (mg/l), mis leitakse arvutatud EC10 või mõõdetud NOEC (kui EC10 on väiksem kui NOEC) väärtuste järgi
CSA = kriitiline pindala (mm2/l), mille korral veekeskkonda vabanenud metalli kontsentratsioon on võrdne kroonilise toksilisuse võrdlusväärtusega. 
CSA saab leida järgmiselt:
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Klassifitseerimisel kroonilise ohu põhjal saab SAcrit ja CDspec määramiseks kasutada täpselt sama meetodit kui ägeda ohu hindamisel. Käesolevas näites käsitletud metallipulbri korral saadakse, et CSA on 3,420 mm2/l  ja CP on 1 mg/l; SAcrit on 0,342 m2/g.  
Kui koormustasemele 1 mg/l vastav SAcrit on 0,342 m2/g, oleks kriitiline läbimõõt 2 μm. 
Samamoodi kui ägeda ohu määramisel saab aine kriitilise pindala meetodit kasutada kõigi pulbrite pikaajalise ohuga seotud klassifikatsiooni määramiseks võrdluspulbri mõõdetud pindala põhjal. Kasutatakse kõige peenema EL-i turul kättesaadava metallipulbri korral koormustasemel 100 mg/l mõõdetud pindala (0,43 m2/g). Kuna see pindala on suurem kui 0,342 m2/g, klassifitseeritakse kõik selle metalli pulbrid kroonilise mürgisuse 3. kategooriasse.  
Aine kriitilise pindala meetodit saab kasutada ka massiivse metalli (läbimõõt > 1 mm) klassifitseerimiseks. Massiivse metalli mõõdetud pindala on koormustasemel 100 mg/l 0,086 m2/g. See pindala on väiksem kui kroonilise toime SAcrit, nii et massiivsel kujul metalli ei peaks klassifitseerima veekeskkonnale pikaajalise ohu kategooriasse.
9.7.4 Näide D: lahustuva metalliühendiga seotud ohtude klassifitseerimine: kiire muundumine keskkonnas ühendi eristumisega vees
Üldine lähenemisviis 
Käesolev näide valiti:
i. metalli oksüdeerumise ja sellest tuleneva metalliioonide vette kandumise kohta käiva teabe klassifitseerimisotsusteks kasutamise illustreerimiseks;
ii. täiendava teabe esitamiseks vähelahustuvate metallisoolade katsetamise kohta. 
Selle näite jaoks valitud metalliioon Me(II) on õhuga kokku puutuvas lahuses ebapüsiv ja oksüdeerub Me(III), mis seejärel moodustab vastava lahustumatu hüdraatunud amorfse geelja sademe Me(OH)3 (metallihüdroksiidi). Kerkib küsimus, kas metallihüdroksiid sadestub piisavalt kiiresti, et Me(II) ja Me(III) kontsentratsioon väheneksid tasemele, millest allpool puudub oht veekeskkonnale. Keskkonnas kiire muundumise tõestamisel on oluline võtta arvesse Me(II)  oksüdeerumise kiirus Me(III)-ks.  
Lisaks tuleb veekeskkonda ohustavate ainete klassifitseerimisel hinnata veekeskkonda ohustavat mürgisust. Käesolevas juhtumis saadud tulemusi võrreldi klassifitseerimisel kasutatavate standardsete vastuvõetavuskriteeriumidega.
Tulemused
Keskkonnas kiire muundumise hindamine 
Metallisulfaadi oksüdeerumist käsitleva teaduskirjanduse ülevaatamisel leiti järgmist. Metallisulfaat reageerib vees oleva hapnikuga ja moodustab metallihüdroksiidi (Me(OH)2), mõõdukalt lahustumatu (Ksp = 1,6 × 10-14), mis omakorda oksüdeerub edasi ja moodustab metallihüdroksiidi (Me(OH)3), mis on väga lahustumatu (Ksp = 1 × 10-36). Metallihüdroksiidi moodustumine pH > 5,0 juures limiteerib metalliioonide esinemist veesüsteemis. Oodatavalt toob metallihüdroksiid kaasa setete rikastumise mittelahustuva metallisulfiidiga.
Lahustunud metallisulfaadi (Me2+) oksüdeerumise Me3+-iooniks ja metallihüdroksiidi [Me(OH)3] sadenemise kiirus:
· sõltub väga suurel määral pH-st (pH 6 juures 100-kordne vahe võrreldes pH 8 juures);
· väheneb veekeskkonna ioontugevuse suurenemisel (puhas vesi sisaldab vähem metalliioone); 
· sõltub mõnel määral lahuses olevatest anioonidest, näiteks sulfaatidest ja kloriididest;
· suureneb 10 korda, kui temperatuur tõuseb 15 (C võrra; 
· sõltub lineaarselt hapniku osarõhust; ja 
· sõltub metallisulfaadi algkontsentratsioonist ja reaktsioonikineetika on lineaarses sõltuvuses, kui Me(II) koormustase on väiksem kui ~50 μmol/l (~3 mg/l). Kontsentratsioonil, mis ületab 50 μmol/l, suureneneb reaktsioonikiirus koos metallisulfaadi kontsentratsiooni tõusuga (umbes 4 korda iga suurusjärgu kohta).
Kirjandusandmete ja empiiriliste reaktsioonikineetika põhjal saab arvutada, et madala pH juures (mõistlik halvim stsenaarium) OECD katsejuhendi 203 keskkonnas (10-kordselt lahjendatult vastavalt muundumise/lahustumise määramise katse-eeskirjale) on Me(II) oksüdeerumise poolestusajad MeSO4 koormustasemel 1, 10 ja 100 mg/l vastavalt 11, 9 ja 3,6 tundi. Kõrge pH juures kestab reaktsioon hinnanguliselt vaid 8 sekundit. Metalliioonide kiire sadenemine veekeskkonnas on põhjus, miks enamikes looduslikes veesüsteemides (välja arvatud looduslikes vetes väga madala, nt pH < 5,5 juures) on metallide kontsentratsioon väike. Mõistliku halvima stsenaariumi korral (madal pH ja MeSO4 väike algkontsentratsioon 1 mg/l) eraldub lahusest 19 tunni jooksul 70% ja 36 tunni jooksul 90%. Kuna metallisulfaadi kontsentratsiooni eraldumine on tingitud reaktsioonist vees oleva hapnikuga, nii et moodustub väga lahustumatu ja mitteklassifitseeritav metallihüdroksiid, ja lahustuva ühendiliigi sisalduse poolestusaeg on väiksem kui 16 ööpäeva, võib seda lugeda kiireks muundumiseks vees. Klassifitseerimisel saab lugeda aine kiiresti muunduvaks. 
Seda toetavad Perchi järves tehtud mesokosmikatsetel saadud tõendid metalliioonide (ja muude metallide) kiire kadumise kohta. Andmed esitavad poolestusaega funktsioonina ajast, jaotustegurist ja esimesest püsivuskonstandist. Metalliioonide arvutuslik poolestusaeg mesokosmikatsetes on antud tingimustes umbes 11 ööpäeva. Andmed toetavad lühikest poolestusaega ja kadumine veest võib olla seotud nii metallihüdroksiidi moodustumisega kui ka sadenevatele heljumiosakestele sorbtsiooniga. 
Mürgisus veekeskkonnale
Ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtused on vahemikus 1–37 mg/l (vt tabelit). Daphnia magna korral olid kaks väärtust väiksemad kui 10 mg/l. Tehti neli Daphnia magna uuringut, selle liigi korral on geomeetriline keskmine 5,77 mg/l. Kõigi kalade jaoks olid väärtused suuremad kui 10 mg/l. Ühtki vetikatega tehtud uuringut ei tunnistatud usaldusväärseks. Kõik väärtuste korral on ühik mg/l Me. Kui klassifikatsioonis viidatakse konkreetselt metallisulfaadile, on selle kõige tavalisem vorm heptahüdraat MeSO4.7H2O. Mürgisuse arvutamiseks metallisulfaadi põhjal tuleks ökotoksilisuse võrdlusväärtusi kohandada alloleva tabeli järgi ja vastavalt kõnealusele liigile.
	Ühendiliik
	Molekulmass
	Suhe

	MeSO4*7H2O
	278,0
	4,978

	MeSO4*H2O
	169,91
	3,043

	MeSO4
	151,90
	2,720

	Me
	55,84
	1,0


Andmed hõlmavad kõiki kahelaengulise metalli kohta saadaolevaid usaldusväärseid tulemusi. Kogu täheldatud toksilist toimet saaks seostada metalliiooniga, mis võib esineda oksüdatsiooniastmetel Me(II) või Me(III). 
Metalliiooni ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtuse teisendamine MeSO4*7H2O jaoks annab selle ägeda toksilisuse vahemikuks 6,4 kuni 199 mg/l.  
Tabel IV.7.4—a
Metalli kohta käivate usaldusväärseks tunnistatud ägeda mürgisuse andmete ühik on mg/l Me.
	Katseaine
	Katseorganism
	Kestus
	Sihttoime
	L(E)C50 (mg Me l-1)

	MeCl3*6H2O
	Pimephales promelas
Lepomis macrochirus
	96 h
96 h
	Elulemus
Elulemus
	21,8
20,3

	MeSO4*7H2O
	Oncorhynchus mykiss
	96 h
	Elulemus
	16,6

	Me2(SO4)3
	Oncorhynchus mykiss
	96 h
	Elulemus
	>27,9

	MeSO4
	Daphnia pulex
	24 h
	Liikumatus
	36,9

	MeSO4
	Daphnia magna
	24 h
	Liikumatus
	17

	MeCl3*6H2O
	Daphnia pulex
	48 h
	Liikumatus
	12,9

	Me2(SO4)3
	Daphnia longispina
	48 h
	Liikumatus
	11,5

	MeCl3*6H2O 
	Daphnia magna
	48 h
	Liikumatus
	9,6

	MeSO4
	Daphnia magna
	24 h
	Liikumatus
	5,25

	MeSO4*7H2O
	Daphnia magna
	48 h
	Liikumatus
	1,29


Tabel IV.7.4—b
Metalli kohta käivate usaldusväärseks tunnistatud kroonilise mürgisuse andmete ühik on mg/l Me.
	Katseaine
	Katseorganism
	Kestus
	Sihttoime
	NOEC/LOEC (mg Me l-1)

	Fe(OH)3
	Salvelinus fontinalis

	30 päeva

	Koorumine
Kasv
Elulemus
	>10,3


	Fe(OH)3
	Oncorhynchus kisuth
	30 päeva
	Koorumine
Kasv
Elulemus
	>10,3
2,81/>10,3
>10,3

	FeCl3*6H2O
	Pimephales promelas
	33 päeva
	Elulemus
Pikkus
Kaal
	1,0/1,6
1,61/2,81

	FeCl3*6H2O
	Daphnia pulex
	21 päeva
	Liikumatus
Järglaste koguarv
Pesakonnasuurus
	2,51/5,01
0,63/1,26
1,26/2,51

	FeCl3*6H2O
	Daphnia magna
	21 päeva
	Liikumatus
Sigimine
	5,9 EC50
4,4 EC16


Veekeskkonda ohustava toime klassifikatsioon
Äge oht: ei klassifitseerita.
Pikaajaline oht: ei klassifitseerita.
Põhjendus
Äge mürgisus veeorganismidele > 1 mg/l.
Kuna kõik veekeskkonda ohustava kroonilise mürgisuse väärtused on suuremad kui 1 mg/l ja normaaltingimustes toimub keskkonnas metallihüdroksiidi kiire muundumine, pole klassifitseerimine põhjendatud.
Klassifikatsioonil põhinevad märgistuselemendid
	Element
	Kood

	GHSi piktogramm
	puudub

	Tunnussõna
	puudub

	Ohulause
	puudub

	Hoiatuslause(d)
	puuduvad


10 V lisa. Kasutajaid juhendavate internetiviidete kogu
	Viide / saidi nimetus
	Haldaja
	URL

	Euroopa Kemikaaliameti (ECHA) veebisait
	ECHA
	http://echa.europa.eu/web/guest

	ÜRO GHS
	ÜRO
	http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html

	eChemPortal
	OECD
	http://www.echemportal.org/

	REACHi juhised
	ECHA
	http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation

	OECD katseid ja hindamist käsitlev sari
	OECD
	http://www.oecd.org/document/30/0,3746,en_2649_34377_1916638_1_1_1_1,00.html

	Katsemeetodite määrus (EÜ) nr 440/2008
	Euroopa Komisjon
	http://eur-lex.europa.eu/lexuriserv/lexuriserv.do?uri=celex:32008r0440:en:not

	OECD katsejuhendid
	OECD
	http://www.oecd.org/finddocument/0,3354,en_2649_34377_1_1_1_1_1,00.html

	Avalik klassifitseerimis- ja märgistusandmik
	ECHA
	http://www.echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/cl-inventory-database




11 VI lisa: Taustadokument vastavalt määrusele (EÜ) nr 1272/2008 reproduktiivtoksiliseks klassifitseeritud ainete konkreetsete sisalduse piirväärtuste kehtestamiseks
11.1 Kommenteeritud kokkuvõte 
Määrus (EÜ) nr 1272/2008, mis käsitleb ainete ja segude klassifitseerimist, märgistamist ja pakendamist (CLP määrus ehk CLP), sisaldab reegleid koos ainete ja segude klassifitseerimise kriteeriumidega. Ehkki ainete klassifitseerimine seoses inimesele mõjuvate terviseohtudega põhineb iga ohuklassi jaoks spetsiifilistel kriteeriumidel, on segude klassifitseerimise aluseks peamiselt segus olevate ainete sisaldus ja klassifikatsioon. CLP-s on toodud üldised sisalduse piirväärtused (GCL), mis on spetsiifilised konkreetse ohuklassi ja -kategooria jaoks ning tähistavad piirmäära, millest suurem aine sisaldus segus viib segu klassifitseerimisele. Teatud tingimustes siiski tuleb või saab  kasutada konkreetseid sisalduse piirväärtusi (SCL). Kuna määruses endas puuduvad täiendavad juhised konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramiseks, on teatud ohuklasside jaoks töötatud välja juhend (vt „CLP-määruse kriteeriumide rakendamise juhendi“ 3. osa vastavaid peatükke konkreetsete sisalduse piirväärtuste kehtestamise kohta). 
Käesolev lisa avab reproduktiivtoksilisteks klassifitseeritud ainete konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramise meetodi tausta selle juhendi 3. osa põhjal.
Reproduktiivtoksilist mõju esile kutsuva annusena väljendatud toimetugevus on kõige parem alus konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramisel. Toimetugevust kõige paremini iseloomustavaks parameetriks valiti klassifitseerimise aluseks oleva toime ED10. ED10 on annusetase, mille tekitatud mõju sigimisele kontrollrühmaga võrreldes avaldub 10% võrra rohkematel loomadel või 10% tugevama toimena. ED10 alusel paigutatakse aine toimetugevuse rühma. Siiski võib toimetugevuse rühm muutuda modifitseerimistegurite kohaldamisel, eriti juhul, kui toimetugevus asub kahe rühma piiri lähedal.
Paljude, CLP VI lisas arengut mõjutavate toksikantidena ja/või suguvõimet või viljakust kahjustavate ainetena klassifitseeritud ainete toimetugevuse jaotus tehti kindlaks kahe andmebaasi abil. Kooskõlas muude ohuklasside konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramise meetoditega on tehtud ettepanek kolme toimetugevuse rühma määratlemiseks. Toimetugevuse rühmade piirid määrati kooskõlas CLP artikli 10 lõikes 1 toodud sätetega, andmebaasi analüüsi tulemustega ja poliitiliste kaalutlustega. Nähakse ette, et enamik aineid satub keskmise toimetugevusega rühma, mis on seotud üldiste sisalduse piirväärtustega. Suure ja väikese toimetugevusega rühma ainete jaoks on pakutud välja järgmised konkreetse sisalduse piirväärtused.
	
	1. kategooria
	
	2. kategooria
	

	
	Annus
	Konkreetne sisalduse piirväärtus
	Annus
	Konkreetne sisalduse piirväärtus

	Suure toimetugevusega rühm
	ED10 < 4 mg/kg kehakaalu kohta päevas
	0,03%
(äärmiselt tugevatoimeliste ainete korral 10 korda väiksemad teguridB) 
	ED10 < 4 mg/kg kehakaalu kohta päevas
	0,3%
(äärmiselt tugevatoimeliste ainete korral 10 korda väiksemad teguridB) 

	Keskmise toimetugevusega rühm
	ED10 > 4 mg/kg kehakaalu kohta päevas ja < 400 mg/kg kehakaalu kohta päevas
	0,3% (GCL)
	ED10 > 4 mg/kg kehakaalu kohta päevas ja < 400 mg/kg kehakaalu kohta päevas
	3% (GCL)

	Väikese toimetugevusega rühm
	ED10 > 400 mg/kg kehakaalu kohta päevas
	3% 
	ED10 > 400 mg/kg kehakaalu kohta päevas
	3–10% A


A Teatud juhtudel, näiteks kui aine ED10 on suurem kui 1000 mg/kg kehakaalu kohta päevas ja NOAEL väiksem kui 1000 mg/kg kehakaalu kohta päevas, võib kaaluda piirväärtust 10%.
B Kui aine ED10 on üle 10 korra väiksem kui 4 mg/kg kehakaalu kohta päevas (ehk väiksem kui 0,4 mg/kg kehakaalu kohta päevas), tuleks kasutada 10 korda väiksemat konkreetse sisalduse piirväärtust. Veelgi tugevatoimelisemate ainete korral tuleks ED10 (4 mg/kg kehakaalu kohta päevas) igal vähenemisel suurusjärgu (10 x) võrra vähendada konkreetset sisalduse piirväärtust sama arv kordi.
11.2 Sissejuhatus
11.2.1 Reproduktiivtoksiliste ainete ja segude klassifikatsioonisüsteemi üldine kirjeldus
CLP määrus sisaldab ainete ja segude klassifitseerimise reegleid. CLP I lisa punkti 3.7.2.1.1 tabelis 3.7.1 a on esitatud kriteeriumid ainete klassifitseerimiseks reproduktiivtoksilisena ühte järgnevasse kategooriasse.
	I lisa: 3.7.2.1.1. Reproduktiivtoksilisuse klassifitseerimisel paigutatakse ained ühte kahest ohukategooriast. Kummaski kategoorias kaalutakse eraldi toimet suguvõimele ja viljakusele ning arengule. Lisaks on eraldi liigitatud toime imetamisele. 
Tabel 3.7.1 a
Reproduktiivsust kahjustavaid aineid käsitlevad ohukategooriad

	Kategooriad
	Kriteeriumid

	1. KATEGOORIA
1.A kategooria
1.B kategooria
	Teadaolevalt või eeldatavasti inimeste reproduktiivsust kahjustav aine
Ained klassifitseeritakse reproduktiivtoksilisuse 1. kategooriasse, kui on teada nende kahjulik toime suguvõimele ja viljakusele või inimeste arengule või kui loomuuringutest pärinev tõendusmaterjal, mida võimaluse korral täiendatakse muu teabega, lubab kindlalt oletada, et ainel on omadus tekitada häireid inimeste reproduktiivsuses. Klassifitseerimisel eristatakse aineid täiendavalt veel selle põhjal, kas klassifitseerimise aluseks olev tõendusmaterjal on saadud peamiselt inimandmete (1.A kategooria) või loomandmete (1.B kategooria) põhjal.
Teadaolevalt inimeste reproduktiivsust kahjustav aine
Aine klassifitseeritakse 1.A kategooriasse tõendusmaterjali põhjal, mis on saadud peamiselt inimestelt.
Oletatavalt inimeste reproduktiivsust kahjustav aine
Aine klassifitseeritakse 1.B kategooriasse tõendusmaterjali põhjal, mis on saadud peamiselt loomadelt. Need andmed peavad muu toksilise toime puudumise korral selgelt tõestama aine kahjulikku toimet reproduktiivsusele ja viljakusele või arengule või kui samaaegselt esineb mõni muu kahjulik toime, siis ei loeta reproduktiivsust  kahjustavat toimet selle teise kahjuliku toime sekundaarseks mittespetsiifiliseks tagajärjeks. Kui teave toimemehhanismi kohta tekitab kahtlusi, kas nimetatud toime on inimeste puhul ikka asjakohane, võib klassifitseerimiseks paremini sobida 2. kategooria.

	2. KATEGOORIA
	Arvatav reproduktiivtoksiline aine
Ained klassifitseeritakse reproduktiivtoksilisuse 2. kategooriasse, kui on olemas inimestelt või katseloomadelt pärinev tõendusmaterjal, mida võimaluse korral täiendatakse muu teabega, kahjuliku toime kohta suguvõimele ja viljakusele või arengule; ning kui tõendusmaterjal ei ole piisavalt veenev aine klassifitseerimiseks 1. kategooriasse. Kui puudused uuringu läbiviimises vähendavad tõendusmaterjali veenvust, võib klassifitseerimiseks sobida paremini 2. kategooria.
Sellist toimet täheldatakse muu mürgise toime puudumisel; või kui samaaegselt esineb mõni muu kahjulik toime, siis ei loeta reproduktiivsust kahjustavat toimet selle teise kahjuliku toime sekundaarseks mittespetsiifiliseks tagajärjeks.


Toime imetamisele ja imetamise kaudu on samuti ohuklassi „reproduktiivtoksilisus” osa. Selle mõju alusel klassifitseerimine ei sõltu ülalkirjeldatud klassifitseerimisest 1.A, 1.B või 2. kategooriasse. Imetamisele või imetamise kaudu toimivate ainete konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramise meetodi väljatöötamine on väljaspool käesoleva dokumendi käsitlusala. Seetõttu jäävad need mõjud ja see klassifikatsioon käesolevas dokumendis täiendavalt käsitlemata.
Reproduktiivtoksiliseks klassifitseeritud aineid sisaldavate segude ja reproduktiivtoksiliseks klassifitseeritud kõrvalaineid, lisaaineid või koostisosi sisaldavate ainete klassifikatsioon põhineb reproduktiivtoksiliste komponentide sisaldusel. CLP I lisa tabelis 3.7.2 on esitatud üldised sisalduse piirväärtused, mille ületamisel tuleb aine klassifitseerida reproduktiivtoksiliseks. 1.A ja 1.B kategooria reproduktiivtoksilistel ainetel on üldine sisalduse piirväärtus 0,3%, 2. kategooria ainetel 3,0%. Siiski ei tarvitse kõigile ainetele kohaldatav üldine sisalduse piirväärtus kaitsta suure toimetugevusega ainete eest ja võib olla liiga kaitsev väikese toimetugevusega ainete korral. Seetõttu tuleb sellistele ainetele kohaldada konkreetseid sisalduse piirväärtusi.
CLP artikli 10 kohaselt tuleb konkreetsed sisalduse piirväärtused kehtestada, kui piisavad ja usaldusväärsed teaduslikud andmed näitavad, et aine ohtlikkus ilmneb üldisest sisalduse piirväärtusest väiksemal sisaldusel. Tulemuseks on üldisest sisalduse piirväärtusest väiksem konkreetne sisalduse piirväärtus. Üldisest sisalduse piirväärtusest suurema konkreetse sisalduse piirväärtuse saab kehtestada ainult erandlikel asjaoludel, kui piisavad, usaldusväärsed ja veenvad teaduslikud andmed näitavad, et aine ohtlikkus ei ilmne üldist sisalduse piirväärtust ületaval sisaldusel. Tavaliselt kohaldatakse reproduktiivtoksilisuse kriteeriumidele vastavate ainete suhtes ühtlustatud klassifikatsiooni ja märgistust ning nad kantakse CLP VI lisasse. Sellisel juhul kehtestatakse konkreetsed sisalduse piirväärtused ainete klassifikatsiooni ja märgistuse ühtlustamise menetluses CLP artikli 37 kohaselt. Kui CLP VI lisas puudub selline ühtlustatud kanne, peab tootja, importija või allkasutaja ise klassifitseerima reproduktiivtoksilised ained ja peab kehtestama üldistest sisalduse piirväärtustest väiksemad või saab kehtestada nendest suuremad konkreetsed sisalduse piirväärtused, kui see on õigustatud CLP artikli 10 lõike 1 kohaselt. Ta võib ka teha ettepaneku ühtlustatud klassifikatsiooni kohaldamiseks (CLP artikli 37 lõige 2) ja kohasel juhul lisada konkreetse sisalduse piirväärtuse.
11.2.2 Reproduktiivtoksiliste ainete konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramismeetodi väljatöötamise kirjeldus
CLP-s puuduvad ohuspetsiifilised kriteeriumid konkreetsete sisalduse piirväärtuste kehtestamiseks. CLP artikli 10 lõike 7 kohaselt peab Euroopa Kemikaaliamet (ECHA) koostama konkreetsete sisalduse piirväärtuste kehtestamiseks täiendavad juhised. Ohuklassi „reproduktiivtoksilisus” (välja arvatud imetamisele või imetamise kaudu avalduvat toimet) käsitleva juhendi väljatöötamiseks moodustati töörühm.
Reproduktiivtoksiliste ainete konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramise juhendi eelnõu koostamist alustas Euroopa Liidu ohtlike ainete ja segude klassifitseerimise ja märgistamise tehnilise komitee töörühm, koostamine jätkus REACHi rakendamise projektis (RIP) 3.6 ja seejärel ECHA egiidi all. 
Toimetugevuse ja selle jaotuse võimalikest parameetritest aimu saamiseks koostati kaks andmebaasi, milles on arengutoksilisust ja viljakuse kahjustumist põhjustavate paljude ainete mitmed parameetrid. Kogutud andmete põhjal valiti välja kõige sobivamad parameetrid, toimetugevuse rühmade piirväärtused ja kaasnevad konkreetse sisalduse piirväärtused. 
Juhendi väljatöötamisel anti välja kolm dokumenti. Esimene dokument on „CLP-määruse kriteeriumide rakendamise juhendi“ peatükk tegelike juhistega. Teine dokument on käesolev, lisas olev taustadokument, mis kirjeldab protsesse ja kaalutlusi ning põhjendab juhises olevaid ettepanekuid. Kolmas dokument on arengutoksiliste ja  reproduktiivsust või viljakust kahjustavate ainete parameetritega andmebaaside avaldamine ja analüüsimine [(Muller et al., 2012)] 
Käesoleva dokumendi 2. peatükk kirjeldab toimetugevuse parameetreid ning sisaldab mitmeid teoreetilisi kaalutlusi kõige sobivamate parameetrite ja konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramiseks. Selles peatükis on esitatud ka andmebaaside kirjeldus ja analüüsid. 4. peatükk on pühendatud mittemodifitseerivatele teguritele. 5. peatükk kirjeldab ja põhjendab toimetugevuse rühmade piirväärtusi ja vastavaid konkreetseid sisalduse piirväärtusi. 
11.2.3 Toimetugevuse arvestamine mitmesuguste terviseohtudega seotud  konkreetsete sisalduse piirväärtuste kehtestamise alusena
Aine reproduktiivtoksiliseks klassifitseerimise kriteeriumid põhinevad teaduslikel tõenditel, et aine võib olla reproduktiivtoksiline. Üldiselt ei ole aine reproduktiivtoksiline toimetugevus seotud erikaalutlustega. 
Teisest küljest on toimetugevus mitmete muude terviseohtude klassifitseerimise alus. Eri toimetugevusega ained klassifitseeritakse ohuklassi eri kategooriatesse. Segude klassifitseerimine sellesse ohuklassi põhineb segus leiduva aine sisaldusel ja selle aine toimetugevuse (ägeda mürgisuse) ohukategoorial.
Ägeda mürgisuse korral põhineb toimetugevus ägeda toksilisuse hinnangul (ATE). ATE on annusetase, mis kutsub esile 50% suremuse ägeda mürgisuse uuringus (LD50 või LC50), või hinnangulise 50% suremuse (LD50 või LC50) fikseeritud annusega protseduuri või ägeda mürgisuse klassifitseerimismeetodi kasutamisel. Seda väärtust kasutatakse aine ühte või mitmesse kategooriasse klassifitseerimiseks. Segude korral kasutatakse ATE väärtust segu toimetugevuse arvutuslikuks hindamiseks. Seejärel kasutatakse hinnangulist toimetugevust aine ohukategooria määramiseks. 
Ühekordse või korduva kokkupuute tagajärjel tekkiva sihtelundit mõjutava mürgisuse korral määratletakse toimetugevus annusena, mille juures täheldatakse uuringus olulist toksilist mõju. Toimetugevuse põhjal omistatakse ainele sihtelundi suhtes avalduva mürgisuse kahest ohukategooriast üks või jäetakse klassifitseerimata. Sihtelundi suhtes mürgist ainet sisaldava segu klassifikatsioon sõltub segus leiduva aine osakaalust protsentides ja aine ohukategooriast. Kriteeriumides on näidatud minimaalne protsendiline osakaal. Väga suure toimetugevusega ainete jaoks tuleb määrata konkreetsed sisalduse piirväärtused. 
Kantserogeenseks, nagu ka reproduktiivtoksiliseks klassifitseerimine põhineb teaduslike tõendite kaalul. Jällegi pole toimetugevus seotud erikaalutlustega. Kantserogeenset ainet sisaldavate segude klassifikatsioon põhineb üldistel sisalduse piirväärtustel, välja arvatud juhul, kui ainele on omistatud konkreetne sisalduse piirväärtus  CLP VI lisa kohaselt. Kantserogeensete ainete konkreetsed sisalduse piirväärtused määratakse T25-põhise kantserogeense toimetugevuse alusel. T25 on defineeritud kui ööpäevane annus (mg/kg kehakaalu kohta), mis eluaegsel kokkupuutel suurendab isetekkeliste juhtudega võrreldes kasvajate esinemissagedust 25% võrra. See määratakse peamiselt loomkatsete põhjal. Ained jagatakse T25 alusel kolme rühma. Suure toimetugevusega ainete T25 < 1 mg/kg kehakaalu kohta päevas, keskmise toimetugevusega ainete T25 on 1–100 mg/kg kehakaalu kohta päevas ja väikse toimetugevusega ainete T25 on > 100 mg/kg kehakaalu kohta päevas. T25 kõrval kasutati toimetugevuse hinnangu muutmiseks muid elemente (Komisjoni töörühm, kuupäev teadmata). See meetod on lisatud „CLP-määruse kriteeriumide rakendamise juhendisse“. 
Toimetugevuse kasutamine paljude muude ohuklasside eri kategooriate määramiseks ja kantserogeensete ainete konkreetsete sisalduse piirväärtuste kehtestamiseks õigustab toimetugevuse kasutamist esimese meetodina ka reproduktiivtoksiliste ainete konkreetse sisalduse piirväärtuse kehtestamiseks. Kuna puudus reproduktiivtoksiliste ainete toimetugevuse määratlus, kasutati tööks järgmist definitsiooni.
Reproduktiivtoksiline toimetugevus on määratletud annusena, mis kutsub esile teatud liiki, esinemissagedusega ja ulatusega reproduktiivtoksilise mõju ja võtab arvesse uuringus kasutatavat liiki ja liini, kokkupuuteviisi, kokkupuute kestust, elutsükli kokkupuuteakent ja võimalikku samaaegset vanematele mõjuvat mürgisust.
Selle definitsiooni järgi on toimetugevuse aluseks eelkõige kasutatud annus ja seda saab muuta toime raskuse alusel. Selles määratluses on annus defineeritud kui kokkupuutel loomadel ja inimestel avalduvat mõju (mida iseloomustab liik, esinemissagedus ja ulatus) tekitav aine kogus mg/kg kehakaalu kohta päevas. Esinemissagedus on loomade või inimeste, kellel mõju avaldus, osakaal. Mõju liik kirjeldab, millist looma või inimese elundi või süsteemi omadust mõjutatakse, ja ulatus kirjeldab muutuse suurust kontrollrühmaga võrreldes. Mõju esinemissagedus, liik ja ulatus koos kirjeldavad toime raskust, mis näitab mõju või mõjude kombinatsiooni kahjulikkust. Spetsiifiline esinemissagedus, liik ja ulatus (kokku mõju spetsiifiline raskus) võimaldab võrrelda eri mõjude raskust. 
Ülalolev töödefinitsioon lubab määratleda toimetugevuse mõju spetsiifilise raskuse eri tasemetel, nagu ED10, LOAEL (väikseim täheldatavat kahjulikku toimet avaldav annus), ja eriliigiliste mõjude korral. Seetõttu uuriti mitmeid toimetugevuse hindamise võimalusi.
11.2.4 Reproduktiivtoksilise toimetugevuse parameetrid 
Seni on puudunud ühtlustatud andmebaas reproduktiivtoksilise toimetugevuse tuletamiseks. Seetõttu koguti ja analüüsiti sigimist mõjutavateks klassifitseeritud ainete andmed. Seda tehti eraldi arengut ning suguvõimet ja viljakust mõjutavate ainete jaoks, kuna seda liiki mõjud sigimisele on selgelt erinevad. Seetõttu jaguneb käesolev peatükk kahte ossa: üks osa (punkt 2.4.1) käsitleb arengut mõjutavate, teine osa (punkt 2.3.2) suguvõimet ja viljakust mõjutavate ainete toimetugevuse parameetreid. Kuna toimetugevus põhineb eelkõige annusel (mg/kg kehakaalu kohta päevas), mille korral kahjulikku mõju täheldatakse, iseloomustavad iga kahjuliku mõju liiki mitmed parameetrid ja deskriptorid (nt NOAEL
, LOAEL
,  ED10 jne). Iga aine sigimisele avalduva mõju parameetritena kogutavad andmed on NOAEL, LOAEL ja ED10 (annus, mille toime avaldub mõju esinemissageduse või ulatuse 10% suurenemisena tausta suhtes). Need jagati omakorda klassifitseerimiskriteeriumidele vastavateks toimeteks (mille nimetus on nt „LOAEL (klassifitseerimiseks)“) ja sigimist ükskõik mis viisil kahjustavateks toimeteks (mille nimetus on nt „NOAEL (üldine)“). Lõpuks on sellise jagamise tulemuseks 6 toimetugevust iseloomustavat parameetrit (vt Tabel 6.2.4—a). Koguti ka muid andmeid, nagu aine mutageensuse klassifikatsioon, LOAELi juures avalduva mõju liik ja katses kasutatud liik. Neid parameetreid analüüsiti ja tulemused kanti tabelisse ja graafikule. Tulemused avaldas Muller et al., 2012. Kuna kaht peamist liiki reproduktiivtoksilisust analüüsiti eraldi, on ka tulemused esitatud eraldi.
11.2.4.1 Arengutoksiliste ainete toimetugevuse parameetrid (Muller et al, 2012)
Kui käesoleva juhendi väljatöötamist alustati, olid olemas 99 arengutoksiliseks klassifitseeritud aine arengut mõjutavate parameetrite andmed. Peaaegu kõigi ainete jaoks on olemas LOAEL, kuid mõnikord puuduvad NOAEL ja ED10. NOAEL puudub peamiselt seetõttu, et uuringus või ühendite andmetes pole toodud välja toimet mitteavaldavat annusetaset. ED10 puudub eelkõige siis, kui puudub NOAEL. Enamikul sellistel juhtudel saab ED10 tuletada üksnes võrdlusannuse (BMD) meetodiga, et vältida interpoleerimist LOAEL-i ja vehiikulit saanud kontrollrühma vahel. Veel üks põhjus ED10 puudumiseks on läbivaadatud uuringukokkuvõtetest või -aruannetest saadud piiratud teave toimet avaldavate sisalduste kohta.
Toimetugevuse kuue parameetri keskmistest väärtustest väikseima ja suurima vahe on neljakordne või väiksem. See on väga väike vahe, kui arvestada, et üksikute ainete iga parameetri toimetugevused võivad erineda kuni 1 000 000 korda (Tabel 6.2.4—a). NOAEL-i ja LOAEL-i toimetugevuse erinevused on väljendunud rohkem kui ED10 puhul. Põhjus on peamiselt selles, et kõige suurema toimetugevusega ainete jaoks oli olemas NOAEL ja/või LOAEL, kuid mitte ED10. Olemasolevad andmed näitavad, et enamiku ainete NOAEL, LOAEL ja ED10 on tihedalt seotud. Keskmine LOAEL on 2–3 korda suurem kui keskmine NOAEL. Asjaolu, et nende annusetasemete vahe on teistsugune kui tavaliselt kasutatav 3–4 korda, on tõenäoliselt tingitud paljude ainete NOAEL-i puudumisest. Keskmine ED10 (klassifitseerimiseks) on veidi suurem kui keskmine LOAEL (klassifitseerimiseks). Erinevus on väljendunud rohkem „üldiste“ väärtuste korral ja on umbes kahekordne. Selline pilt on tingitud uuringutes kasutatud annuseastmetest ja NOAEL-i määramismeetodi piiratud eristusvõimest.
Tabel 6.2.4—a
Kõigi andmebaasis leiduvate aregutoksiliste ainete parameetrite keskmised väärtused (eeldatud on log-normaalset jaotust) (mg/kg kehakaalu kohta päevas) ja toimetugevuse erinevused (Muller et al, 2012).
	Parameeter
	N
	Kesk-mine
	Standardhälve
	Väik-seim väärtus
	Suurim väärtus
	Toime-tugevuse erinevus

	 NOAEL (üldine)
	68
	12
	10
	0,002
	684
	342 000

	LOAEL (üldine)
	98
	25
	13
	0,002
	2281
	1 140 500

	ED10 (üldine)
	59
	43
	6
	0,3
	785
	2617

	NOAEL (klassifitseerimiseks)
	76
	18
	11
	0,002
	1100
	550 000

	LOAEL (klassifitseerimiseks)
	97
	40
	13
	0,002
	2281
	1 140 500

	ED10 (klassifitseerimiseks)
	63
	48
	6
	0,3
	933
	3110


Osa tabelis tabelis 6.2.4—a leiduvatest toimetugevuse parameetrite ja nende keskmiste väärtuste erinevustest on tõenäoliselt tingitud erinevusest konkreetse parameetri väärtust omavate ainete arvus. Kui kasutada ainult kõigi kuue olemasoleva parameetriga aineid, vähendab see andmebaasi suuruse 44 aineni. (Tabel 6.2.4-b). Osa toimetugevuse parameetrite erinevustest saab selgitada ebatavaliste annusetasemetega (NOAEL 0,026 mg/kg kehakaalu kohta päevas ja LOAEL 0,26 mg/kg kehakaalu kohta päevas), mida kasutati kõige väiksema väärtusega parameetritega aine (kaadmiumoksiidi) uuringus.
Tabel 6.2.4—b
Kõigi 6 parameetriga arengutoksiliste ainete (N = 44) parameetrite keskmised väärtused (eeldatud on log-normaalset jaotust) (mg/kg kehakaalu kohta päevas) ja toimetugevuse erinevused (Muller et al, 2012).
	Parameeter
	Kesk-mine
	Standardhälve
	Väik-seim väärtus
	Suurim väärtus
	Toime-tugevuse erinevus

	NOAEL (üldine)
	19
	7
	0,026
	684
	26 308

	LOAEL (üldine)
	58
	7
	0,260
	2281
	8773

	ED10 (üldine)
	44
	5
	0,300
	570
	1900

	NOAEL (klassifitseerimiseks)
	25
	7
	0,026
	684
	26 308

	LOAEL (klassifitseerimiseks)
	71
	6
	0,260
	2281
	8773

	ED10 (klassifitseerimiseks)
	49
	6
	0,300
	933
	3110


Tabelite 6.2.4—a ja 6.2.4—b võrdlemisel pole näha suurt erinevust ühegi parameetri keskmise, standardhälbe ja suurima väärtuse vahel. Siiski muutub paljude parameetrite väikseim väärtus. Tulenev toimetugevuse parameetrite vaheline erinevus muutub palju võrreldavamaks. See viitab sellele, et tabelis 6.2.4—a olevate parameetrite erinevus on tingitud peamiselt mõne väga suure toimetugevusega aine ED10 puudumisest.
11.2.4.2 Reproduktiivsusele ja viljakusele kahjulikult mõjuvate ainete toimetugevuse parameetrid (Muller et al, 2012)
Kui käesoleva juhendi väljatöötamist alustati, olid olemas suguvõimet ja viljakust kahjustavaks klassifitseeritud 93 aine (edaspidi viljakust kahjustavad ained) ühe või mitme parameetri andmed. Kõigi ainete jaoks oli olemas LOAEL, kuid mõnikord puudusid NOAEL ja ED10. NOAEL puudub peamiselt seetõttu, et uuringus või ühendite andmetes pole toodud välja toimet mitteavaldavat annusetaset. ED10 puudub eelkõige siis, kui puudub NOAEL. Enamikul sellistel juhtudel saab ED10 tuletada üksnes võrdlusannuse (BMD) meetodiga, et vältida interpoleerimist LOAEL-i ja vehiikulit saanud kontrollrühma vahel. Veel üks põhjus ED10 puudumiseks on läbivaadatud uuringukokkuvõtetest või -aruannetest saadud piiratud teave toimet avaldavate sisalduste kohta.
Toimetugevuse kuue parameetri keskmistest väärtustest väikseima ja suurima vahe on vähem kui neljakordne. See on väike vahe, kui arvestada, et üksikute ainete iga parameetri toimetugevused võivad erineda kuni 30 000 korda (Tabel 6.2.4-c). Parameetri piires on NOAEL-i erinevused väljendunud rohkem kui  LOAEL-i ja ED10 puhul. See on tingitud peamiselt ühest ainest, mille NOAEL on 0,032 mg/kg kehakaalu kohta päevas, kuid LOAEL 10 mg/kg kehakaalu kohta päevas. Olemasolevad andmed näitavad, et enamiku ainete NOAEL, LOAEL ja ED10 on tihedalt seotud. Keskmine LOAEL on 2–3 korda suurem kui keskmine NOAEL. Asjaolu, et nende annusetasemete vahe on teistsugune kui tavaliselt kasutatav 3–4 korda, on tõenäoliselt tingitud paljude ainete NOAEL-i puudumisest. Keskmine ED10 on keskmise NOAEL-i ja LOAEL-i vahel.
Tabel 6.2.4-c Kõigi andmebaasis leiduvate viljakusele toksiliselt mõjuvate ainete parameetrite keskmised väärtused (eeldatud on log-normaalset jaotust) (mg/kg kehakaalu kohta päevas) ja toimetugevuse erinevused.
	Parameeter
	N
	Kesk-mine
	Standardhälve
	Väik-seim väärtus
	Suurim väärtus
	Toime-tugevuse erinevus

	NOAEL (üldine)
	68
	20
	7
	0,032
	635
	19 844

	LOAEL (üldine)
	93
	54
	7
	0,25
	2060
	8240

	ED10 (üldine)
	37
	31
	5
	0,6
	1065
	1775

	NOAEL (klassifitseerimiseks)
	70
	24
	7
	0,032
	940
	29 375

	LOAEL (klassifitseerimiseks)
	93
	62
	7
	0,33
	2060
	6242

	ED10 (klassifitseerimiseks)
	37
	33
	6
	0,6
	1065
	1775


Osa tabelis 6.2.4-c leiduvatest toimetugevuse parameetrite ja nende keskmiste väärtuste erinevustest on tõenäoliselt tingitud erinevusest konkreetse parameetri väärtust omavate ainete arvus. Kui kasutada ainult kõigi kuue olemasoleva parameetriga aineid, vähendab see andmebaasi suuruse 34 aineni (Tabel 6.2.4-d).
Tabel 1.7.3—a
Kõigi 6 parameetriga viljakusele toksiliselt mõjuvate ainete (N = 34) parameetrite keskmised väärtused (eeldatud on log-normaalset jaotust) (mg/kg kehakaalu kohta päevas) ja toimetugevuse erinevused
	Parameeter
	Kesk-mine
	Standardhälve
	Väik-seim väärtus
	Suurim väärtus
	Toime-tugevuse erinevus

	NOAEL (üldine)
	19
	6
	0,3
	250
	833

	LOAEL (üldine)
	72
	6
	0,7
	1000
	1429

	ED10 (üldine)
	35
	5
	1,3
	1065
	819

	NOAEL (klassifitseerimiseks)
	24
	6
	0,3
	940
	3133

	LOAEL (klassifitseerimiseks)
	89
	6
	0,7
	1580
	2257

	ED10 (klassifitseerimiseks)
	39
	5
	1,3
	1065
	819


Tabelite Error! No text of specified style in document.—g ja Error! No text of specified style in document.—h võrdlemisel pole näha suurt erinevust ühegi parameetri keskmise, standardhälbe ja suurima väärtuse vahel. Siiski muutub mõne parameetri väikseim väärtus. Tulenev toimetugevuse parameetrite erinevus muutub palju võrreldavamaks. See viitab sellele, et osa tabelis Error! No text of specified style in document.—g leiduvatest toimetugevuse parameetrite erinevus on tingitud mõne väga suure toimetugevusega aine ED10 puudumisest.
11.2.4.3 Järeldused toimetugevuse kõige sobivama parameetri kohta
Kuna peaaegu kõigi ainete jaoks on olemas LOAEL, võiks seda pidada kõige sobivamaks toimetugevuse alusparameetriks. Siiski ei sobi LOAEL NOAEL-i puudumisel toimetugevuse hindamiseks, kuna pole teada, kui palju on tegelik LOAEL väiksem kui täheldatud LOAEL. ED10 omavate ainete väiksem arv on tõenäoliselt tingitud paljude ainete uuringukokkuvõtete puudustest. ED10 kasutamiseks on vaja juurdepääsu uuringu üksikasjalisele kokkuvõttele või uuringuaruandele, mis paljude andmebaasis olevate ainete korral polnud kättesaadavad. 
Sellele vaatamata kasutavad nii tööstus kui ka liikmesriikide pädevad asutused käesolevat juhendit ühtlustatud klassifikatsiooni ja märgistuse ettepanekute ettevalmistamiseks; kui reproduktiivtoksilise aine kohta puudub kanne CLP VI lisas, kasutab tööstus seda juhendit aine iseklassifitseerimiseks. 
Ettevõtetel on juurdepääs omaenese uuringutele. On oodata, et REACH-i registreerimistähtaegade täitumisel on üksikasjalist teavet (mh ED10 kohta) rohkem, kui on juhendi väljatöötamiseks kasutatud andmebaasis.  
Liikmesriikidel on juurdepääs registreerimistoimikutes olevatele uuringukokkuvõtetele. Vastavalt CLP artikli 49 lõikele 3 saavad liikmesriikide pädevad asutused ja Euroopa Kemikaaliamet küsida täielikke uuringuid. 
Tuleks märkida, et NOAEL-i puudumisel ei ole ED10 määratav interpoleerimisega, kui LOAEL-i mõju ulatus on suurem kui 10%. Siiski saab piisavate andmete olemasolul hinnata ED10 väärtust võrdlusannuse (BMD) määramise tarkvara abil. BMD kasutamisega ei saa hinnata NOAEL-i ega LOAEL-i. Lisaks sellele arvatakse, et toimetugevust iseloomustab paremini toime fikseeritud tase, nt 10% (ED10). See kergendab eri ainete suhtelise toimetugevuse võrdlemist  suuremal määral kui LOAEL, mis on valikuline annusetase.
Enamiku teiste ohuklasside korral põhinevad konkreetsed sisalduse piirväärtused toimetasemel. Kantserogeensete ainete jaoks on kasutusel T25, naha sensibiliseerimise jaoks kasutatakse EC3 väärtust või annusetaset, millele reageerib katseloomade teatud osa. Seetõttu peetakse LOAEL-i või ED10 konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramisel sobivamaks parameetriks kui NOAEL-i. 
Kui aine üldine LOAEL (reproduktiivsus ükskõik millisel viisil mõjutava aine väikseim annus) on teistsugune kui klassifitseerimiseks kasutatav LOAEL (reproduktiivsus klassifitseerimiskriteeriumidele vastavalt mõjutava aine väikseim annus), on see enamikul juhtudel tingitud suremuse või väärarengute esinemissageduse statistiliselt mitteolulisest suurenemisest või loote keskmise kaalu vähenemisest üldise LOAEL-i juures ja suremuse või väärarengute esinemissageduse olulisest suurenemisest klassifitseerimiseks kasutatava LOAEL-i juures. Oluliste ja mitteoluliste mõjude erinevus kaob, kui toimetugevuse parameetrina kasutada ED10. 
Üldiste ja klassifitseerimiseks kasutatavate parameetrite erinevus oli mõnikord tingitud piiratud mõjust, mis tavaliselt ei ole klassifitseerimise aluseks: näiteks mõju väikesest suurenemisest LOAEL-i juures ja raskemast, klassifitseerimise aluseks olevast mõjust suurematel annusetasemetel. Selleks et toimetugevuse parameetrid oleksid kooskõlalisemad, eelistati kasutada klassifitseerimise aluseks oleva mõju parameetreid.
Kokkuvõttes on toimetugevust kõige paremini iseloomustavaks parameetriks pakutud klassifitseerimise aluseks oleva toime ED10. Selle parameetri eelis on asjaolu, et see on annusetase, mille juures avalduv mõju on vähemalt teatud raskusega. See on kooskõlas enamike klassifitseerimiskriteeriumidega ja muude meetoditega konkreetse sisalduse piirväärtuse määramiseks.  
Kuid siiski ei võta ED10 täiel määral arvesse reproduktiivsusele avalduva toime tugevuse töödefinitsiooni kõiki aspekte. Seetõttu tuleks kaaluda teatud lisaparameetreid, mis võivad muuta ED10 põhjal määratud toimetugevuse rühma, nii et tulemuseks on suuremate või väiksemate sisalduse piirväärtuste kehtestamine. Selliste modifitseerimistegurite kohta teabe saamiseks vt peatükki 4. 
11.3 Modifitseerimistegurid
Aine reproduktiivtoksilisuse toimetugevuse rühma määramisel võetakse lisaks arvesse paljud muud reproduktiivtoksilisuse elemendid (modifitseerimistegurid). Modifitseerimistegurid võivad muuta aine toimetugevuse rühma. Ehkki mõnda modifitseerimistegurit tuleb võtta arvesse kogu aeg, võivad kahe rühma piiril oleva toimetugevuse korral olla asjakohasemad muud modifitseerimistegurid (vt allolevat tabelit 6.3.1—a). Tuleks pidada silmas, et paljud elemendid võivad olla omavahel seotud. 
11.3.1 Toimetugevuse rühmade piirid
Tabel 6.3.1—a.
Toimetugevuse rühmade piirid
	Toimetugevuse rühm
	Piirid

	Suure toimetugevusega rühm
	ED10  ≤ 4 mg/kg kehakaalu kohta päevas

	Keskmise toimetugevusega rühm
	4 mg/kg kehakaalu kohta päevas < ED10 < 400 mg/kg kehakaalu kohta päevas

	Väikese toimetugevusega rühm
	ED10 ≥ 400 mg/kg kehakaalu kohta päevas.


Mõned tegurid on võib-olla juba võetud arvesse aine reproduktiivtoksiliseks klassifitseerimise otsustamisel. Kui sellised arvestused on juba tehtud, tuleks olla hoolikas, et toimetugevuse määramisel mitte kasutada sama teavet uuesti. Näiteks juhul, kui ED10 väärtusele vastavat mõju täheldati annusetasemel, mis ühtlasi põhjustab mürgisust emasorganismill, peaks seda olema arvestatud juba klassifitseerimisel ning seda ei tohiks uuesti kasutada suurema konkreetse sisalduse piirväärtuse kehtestamiseks. Tegurid, mida ei tohiks kasutada modifitseerimistegurina, on esitatud käesoleva lisa punktis IV.4. Modifitseerimisteguritena kasutatakse järgmisi tegureid: 
· mõju liik ja raskusaste;
· andmete kättesaadavus;
· doosi-toime suhe;
· toimeviis ehk toimemehhanism;
· toksikokineetika;
· ainete bioakumulatsioon.
Põhjendused nende modifitseerimistegurite kasutamiseks on toodud juhendis (vt punkt 3.7.2.5.5).
11.4 Mittemodifitseerivad tegurid
Reproduktiivsusele avalduva mõju toimetugevuse määramise võimalike modifitseerimisteguritena kaaluti suurt hulka parameetreid. Väljavalitud modifitseerimistegurid on loetletud ülalpool. Võimalike modifitseerimisteguritena kaalutud, kuid mittevalitud parameetrid on loetletud allpool. 
11.4.1 Liigid ja liinid
ED10 määramiseks kasutatud liiki saaks käsitleda modifitseerimistegurina, kui on näidatud, et teatud liik on reproduktiivtoksiliste ainete suhtes tundlikum. See tähendab, et mõju ilmneb väiksemal kokkupuutesisaldusel ja seda võib pidada inimeste jaoks asjakohaseks. Siiski ei näidanud käesolev analüüs olulisi erinevusi arengumõju uurimiseks kõige sagedamini kasutatava kahe liigi, roti ja küüliku jaoks määratud keskmise NOAEL-i, LOAEL-i ja ED10 vahel. Lisaks sellele olid peaaegu kõik viljakusega seotud klassifikatsiooni määravad uuringud tehtud rottidega. Seetõttu ei käsitleta liiki modifitseerimistegurina. Iga aine toimetugevuse parameetri määramiseks tuleb kasutada kõige tundlikumat liiki, välja arvatud juhul, kui on olemas selged tõendid, et täheldatud mõju pole inimeste korral asjakohane, või kui on olemas veenvad tõendid inimese ja katsetatava liigi tundlikkuse erinevuse kohta. See kehtib ka mitmesuguste liinide kohta.
11.4.2 Süsteemne või emasorganismilele mõjuv mürgisus
Kahjulik mõju suguvõimele ja viljakusele võib tekkida teistele elunditele mõjuva süsteemse toksilisuse sekundaarse tagajärjena. Arengumõju võib tekkida emasorganismil mõjuva mürgisuse sekundaarse tagajärjena. Siiski peaks see olema juba arvesse võetud aine klassifitseerimisel teatud kategooriasse. Seetõttu ei tohiks ka neid parameetrid kasutada piirväärtuse modifitseerimiseks.
11.4.3 Mutageensus
Andmebaaside analüüs [(Muller et al., 2012)] näitab et nii reproduktiivtoksiliseks kui ka mutageenseks klassifitseeritud ainetel on suurem toimetugevus (väiksem ED10) kui ainult reproduktiivtoksiliseks klassifitseeritud ainetel. Kuna suuremat toimetugevust näitab juba väiksem ED10, puudub vajadus mutageensuse kasutamiseks modifitseerimistegurina.
11.4.3.1 Lenduvus
Lenduvus on füüsikaline omadus, mis on seotud pigem kokkupuutega, mitte aine loomupärase ohtliku toimetugevusega. Siiski mõjutab kokkupuudet segus leiduva ainega mitte ainult selle sisaldus, vaid ka lenduvus. Mida suurem on aine lenduvus, seda suurem võib olla kokkupuude sissehingamisel segu käitlemise ajal. Suukaudsete katsete piirannus 1000 mg/kg kehakaalu kohta päevas ei hõlma kokkupuudet sissehingamisel. Kokkupuude töökohal võib olla suurusjärgu võrra suurem kui piirannusest ekstrapoleeritud kokkupuutesisaldus (Schneider et al., 2007). Arvatavasti sel põhjusel pole klassifitseerimise piirannust lisatud klassifitseerimiskriteeriumide hulka (vt I lisa punkti 3.7.2.5.4). Seetõttu saaks lenduvust käsitleda modifitseerimistegurina.
Sellele vaatamata ei piirdu selline käsitlus üksnes reproduktiivtoksilisusega ja seda tuleks kohaldada kõigile ohuklassidele. Muude ohuklasside (nt kantserogeensuse) konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramise meetodites ei kasutata lenduvust modifitseerimistegurina, ehkki on tehtud ettepanek selle teguri arvesse võtmiseks narkootilise toime (ühekordsel kokkupuutel avalduv mürgisus sihtelundi suhtes, 3. kategooria) konkreetsete sisalduse piirväärtuste kehtestamisel. Lisaks sellele on lenduvust konkreetselt mainitud vaid ühekordsel ja korduval kokkupuutel sihtelundi suhtes avalduva mürgisuse ning mitte ühegi teise ohuklassi klassifitseerimiskriteeriumina (CLP I lisa punktid 3.8.2.1.10.4 ja 3.9.2.10.4). Selleks juhuks soovitab juhend kanda väga lenduvate ühendite märgistusele täpsustava hoiatuslause.
Mõnede ohuklasside puhul võetakse lenduvus siiski arvesse ainete ja segude klassifitseerimisel mitmesuguste arvuliste kriteeriumide järgi (CLP I lisa tabel 3.1.1: vt käesoleva juhendi punkti 3.1.2.2) või suunisväärtuste alusel (CLP I lisa tabel 3.8.2: vt käesoleva juhendi punkti 3.8.2.2.1; ja I lisa, tabelid 3.9.2 ja 3.9.3: vt käesoleva juhendi punkti 3.9.2.2). See kehtib auru, mitte tolmu ja udu kohta. Ühekordsel ja korduval kokkupuutel sihtelundi suhtes avalduva mürgisuse konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramise meetod sõltuvalt otseselt neist suunisväärtustest.
Otsustati, et lenduvust ei käsitleta modifitseerimistegurina, kuna tegemist on füüsikalise omadusega, mis sõltub ka muudest teguritest (nt temperatuurist ja segu koostisest). Seetõttu on see pigem seotud kokkupuutega, mitte aine loomupärase ohtliku toimetugevusega.  
11.5 Toimetugevuse rühmad ja konkreetsed sisalduse piirväärtused
11.5.1 Toimetugevuse rühmade ja konkreetsete sisalduse piirväärtuste kohaldamisettepanekute põhjendus
Järgnevalt on kõigepealt esitatud mõned toimetugevuse rühmadega seotud üldised kaalutlused, millele järgnevad valitud lähenemisviisi, toimetugevuse rühmade pakutud piirväärtuste ja vastavate sisalduse piirväärtuste põhjendused.
11.5.1.1 Toimetugevuse rühmadega seotud üldised kaalutlused
11.5.1.1.1 Õigusaktide nõuded
CLP artikkel 10, lõige 1, teine alalõik
	Artikli 10 lõige 1  
Tootja, importija või allkasutaja kehtestavad konkreetsed sisalduse piirväärtused, kui piisav ja usaldusväärne teaduslik teave näitab aine ilmset ohtlikkust selle esinemisel I lisa 2. osa mõnele ohuklassile kehtestatud sisaldusest või I lisa 3., 4. ja 5. osa mõnele ohuklassile kehtestatud üldisest sisalduse piirväärtusest madalamal tasemel.


CLP artikkel 10, lõige 1, kolmas alalõik
	Artikli 10 lõige 1 
Tootja, importija või allkasutaja võib kehtestada erandjuhtudel konkreetsed sisalduse piirväärtused, kui tema käsutuses on piisav, usaldusväärne ja kindel teaduslik teave ohtlikuks klassifitseeritud aine ohutuse kohta I lisa 2. osas asjakohasele ohuklassile kehtestatud sisaldusest või nimetatud lisa 3.–5. osa asjakohasele ohuklassile kehtestatud üldistest sisalduse piirväärtustest kõrgemal tasemel.


11.5.1.1.2 Andmebaaside analüüsi teadustulemused
Võrreldi arengumõjude ning suguvõimele ja viljakusele avalduvate mõjude andmebaasides olevate ainete (1. ja 2. kategooria) ED10 väärtusi, et tuvastada erinevused 1. kategooria ja 2. kategooria ainete toimetugevuse vahel [(Muller et al, 2012)]. Tulemuste tõlgendamisel tuleks olla ettevaatlik andmebaasiga seotud piirangute tõttu, kuna selles on piiratud arv aineid. Andmed iga aine kohta taanduvad üheks arvuks (ED10) ja mõneks modifitseerimisteguriks. Andmebaasis oleva andmekoguse vähendamisel tuleks kõrvaldada erinevused ning kahtlused 1. kategooria ja 2. kategooria mõjude vahel. Igal juhul näitavad võrdlused seda, et arengumõjude ning suguvõimele ja viljakusele avalduvate mõjude keskmised toimetugevused on omavahel võrreldavad. Ka on võrreldavad 1. kategooria ja 2. kategooria ainete keskmised toimetugevused ning kindlasti pole erinevused 10-kordsed.
11.5.1.1.3  Seadusandlusega seotud kaalutlused ja pakutav meetod
Väikese tundlikkusega katsemeetodi andmed ei tarvitse mõnel juhul olla käsitletavad piisavate, usaldusväärsete ja veenvate tõenditena (vt artikli 10 lõigu 1 kolmandat alalõiku). Näiteks ei saa üksnes piiratud arvul loomi ja uuritud  näitajad kasutavat sõeluuringut kasutada suuremate konkreetsete sisalduse piirväärtuste kehtestamiseks (kuid saab kasutada väiksemate konkreetsete sisalduse piirväärtuste kehtestamiseks). Ka ei saa suuremate konkreetsete sisalduse piirväärtuste kehtestamiseks kasutada uuringut, milles LOAEL on leitud NOAEL-ita.
Toimetugevuse rühmade piiride (vt tabelit 6.3.1—a) ja iga rühma konkreetse sisalduse piirväärtuse või üldise sisalduse piirväärtuse määramine on seadusandlusega seotud probleem. CLP artikkel 10, CLP I lisa kriteeriumid ja olemasolevad andmed ei näita selget suunda. Seetõttu töötati välja lihtne süsteem. Lisaks sarnaneb kasutatav lähenemisviis muude ohuklasside (nt kantserogeensuse ja naha sensibiliseerimise) jaoks väljatöötatule. See peaks olema piisav õigustus käesolevale meetodile.  
Reproduktiivtoksilise toimetugevuse määramine põhineb enamasti ühest või mõnest uuringust pärit piiratud andmetel. Jõuti arusaamisele, et iga aine jaoks täpse, kõigi ainete jaoks erineva konkreetse sisalduse piirväärtuse kehtestamine vajaks täpsust, mis poleks realistlik ega teaduslikult põhjendatud. Ka on Janer (2007) näidanud, et kahe põlvkonna uuringutes varieerub ühe aine NOAEL märkimisväärselt. Seetõttu pannakse ette jagada ained suurtesse toimetugevuse rühmadesse koos kaasnevate konkreetsete sisalduse piirväärtustega, nagu on tehtud teiste ohuklasside korral. On tehtud ettepanek kolme toimetugevuse rühma määratlemiseks. Nagu on näha allolevast tabelist 6.5.1—a, arvatakse kõige väiksema toimetugevusega ained (kõige suurem ED10) rühma, kus konkreetse sisalduse piirväärtus on suurem kui üldine sisalduse piirväärtus. Enamik aineid peaks olema üldiste sisalduse piirväärtustega rühmas. Üksnes väga suure toimetugevusega ained (väike ED10) peaksid olema rühmas, kus konkreetse sisalduse piirväärtus on väiksem kui üldine sisalduse piirväärtus. On tehtud ettepanek arvata 70–80% aineid üldise sisalduse piirväärtusega rühma ja 5–15% väikese ja suure toimetugevusega rühma. Lisaks sellele: kuna arengut mõjutavate toksikantide ja suguvõimet või viljakust kahjustavate ainete keskmised toimetugevused on võrreldavad, pannakse ette samade piirväärtuste kasutamist mõlemat liiki mõju jaoks. Ka on andmebaasist näha, et puuduvad erinevused 1. kategooria ja 2. kategooria ainete toimetugevuse vahel. Seetõttu pannakse ette kasutada 1. ja 2. kategooria ainete jaoks samu piirväärtusi.
11.5.1.1.4  Muud kaalumisel olnud meetodid
Arutlusel on olnud paljud muud meetodid konkreetse sisalduse piirväärtuse määramiseks, muuhulgas ka meetod, mida klassifitseerimise ja märgistamise tehniline komitee kasutas varasemalt piiratud arvul juhtudel. Seda meetodit on kirjeldatud OECD katsejuhendites 414 ja ja 416 ning see rajaneb piirannusel 1000 mg/kg kehakaalu kohta päevas. 
Sisalduse piirväärtus (%) segudes saadakse NOAEL-i jagamisel piirannusega ja korrutamisel 100-ga (vt ECBI/47/02, 7. lisa). Selle meetodiga leitaks igale ainele oma konkreetne sisalduse piirväärtus. See vajaks täpsust, mida ei saa eeldada reproduktiivsuse standarduuringutelt. Ühtlasi tuleks suuremale osale ainetest määrata konkreetne sisalduse piirväärtus ja ainult mõnele üldine sisalduse piirväärtus. Seetõttu jäi see meetod kasutusele võtmata. Ettepandud meetodis kasutatakse toimetugevuse rühmi, kuna sel juhul pole vaja suurt täpsust. Nii saab paljud ained koos üldiste sisalduse piirväärtustega paigutada keskmise toimetugevuse rühma.
11.5.1.2 Kolme toimetugevuse rühma piirväärtuste põhjendus
Juba klassifitseeritud, arengut ning viljakust ja suguvõimet kahjustavate nii 1. kui ka 2. kategooria ainete hinnanguline osakaal protsentides igas rühmas on esitatud allolevates tabelites. Aluseks on teadaolevate aregutoksiliste ja viljakusele toksiliselt mõjuvate ainete toimetugevuste jaotus (Muller et al., 2012). Katsetatakse kolme toimetugevuse rühma mitmeid võimalikke piirväärtusi. Hinnangud põhinevad võimalikest piirväärtustest üles- ja allapoole jäävate ainete loendamisel ja väikese toimetugevuse rühma ainetele mõne modifitseerimisteguri (NOAEL-i olemasolu, küllastunud auru kontsentratsiooni arvesse võtmine) kohaldamisel. Siiski ei ole juhendis tehtud ettepanekut aine küllastunud auru kontsentratsiooni (peegeldab lenduvust) arvamiseks modifitseerimistegurite hulka. 
Kõigi ainete kõigi modifitseerimistegurite arvestamine eeldaks kõigi ainete toimetugevuse täielikku hindamist. Olemasolevate ressursside juures pole see võimalik. Kuna suurema osa modifitseerimistegurite kohaldamise tulemus on liikumine väikese toimetugevusega rühmast keskmise toimetugevusega rühma ja keskmise toimetugevusega rühmast suure toimetugevusega rühma, on tõenäoline, et väikese toimetugevusega rühma osakaal võib väheneda ja suure toimetugevusega rühma osakaal suureneda. Seega peaks lenduvuse mõju tabelis 6.5.1—a toodud sagedustele olema tähtsusetu.
ED10 jaotuse alusel andis töörühm ligikaudse hinnangu optimaalsete piirväärtuste kohta, kasutades keskmise toimetugevusega rühma jaoks 100-kordselt erinevat vahemikku. Seejärel hinnati mitmesuguste piirväärtuste kombinatsioonide korral rühmadesse jäävate ainete arvu.
Tabel 6.5.1—a
Ainete protsendiline osakaal kolmes rühmas ED10 ja mõne modifitseerimisteguri kasutamisel toimetugevuse rühmade eri piirväärtuste korral ja väikese toimetugevusega ainete küllastunud auru kontsentratsiooni arvestamisel.
	
	
	Suure ja väikese toimetugevusega rühma piirväärtused

	
	
	< 2 mg/kg
	< 3 mg/kg
	< 4 mg/kg
	< 5 mg/kg
	< 6 mg/kg
	< 7 mg/kg

	Mõju liik
	Klassi-fikat-sioon
	Toime-tugevuse rühm
	> 200 mg/kg
	> 300 mg/kg
	>400 mg/kg
	> 500 mg/kg
	> 600 mg/kg
	>700 mg/kg

	Areng
	1.A/1.B kat.
	Suur toimetugevus
	12,1
	13,8
	17,2
	20,7
	20,7
	20,7

	
	H360D
	Keskmine toimetugevus
	75,9
	77,6
	79,3
	77,6
	79,3
	79,3

	
	
	Väike toimetugevus
	12,1
	8,6
	3,4
	1,7
	0,0
	0,0

	
	
	% konkreetse sisalduse piirväärtusega
	24,1
	22,4
	20,7
	22,4
	20,7
	20,7

	
	2. kat.
	Suur toimetugevus
	10,3
	13,8
	13,8
	17,2
	17,2
	20,7

	
	H361d
	Keskmine toimetugevus
	72,4
	72,4
	79,3
	75,9
	82,8
	79,3

	
	
	Väike toimetugevus
	17,2
	13,8
	6,9
	6,9
	0,0
	0,0

	
	
	% konkreetse sisalduse piirväärtusega
	27,6
	27,6
	20,7
	24,1
	17,2
	20,7

	Viljakus
	1.A/1.B kat.
	Suur toimetugevus
	3,4
	3,4
	3,4
	6,9
	10,3
	13,8

	
	H360F
	Keskmine toimetugevus
	89,7
	93,1
	96,6
	93,1
	89,7
	86,2

	
	
	Väike toimetugevus
	6,9
	3,4
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0

	
	
	% konkreetse sisalduse piirväärtusega
	10,3
	6,9
	3,4
	6,9
	10,3
	13,8

	
	2. kat.
	Suur toimetugevus
	6,3
	9,4
	10,9
	15,6
	15,6
	17,2

	
	H361f
	Keskmine toimetugevus
	71,9
	76,6
	81,3
	78,1
	79,7
	79,7

	
	
	Väike toimetugevus
	21,9
	14,1
	7,8
	6,3
	4,7
	3,1

	
	
	% konkreetse sisalduse piirväärtusega
	28,1
	23,4
	18,8
	21,9
	20,3
	20,3

	Kõik
	
	suur toimetugevus, keskm
	8,0
	10,1
	11,3
	15,1
	16,0
	18,1

	
	
	keskmine toimetugevus, keskm
	77,5
	79,9
	84,1
	81,2
	82,9
	81,1

	
	
	väike toimetugevus, keskm
	14,5
	10,0
	4,5
	3,7
	1,2
	0,8

	
	
	konkreetse sisalduse piirväärtusega (%), keskm
	22,5
	20,1
	15,9
	18,8
	17,1
	18,9


Nagu on näha tabelis 6.5.1—a, tähendaks vahemik 4 kuni 400 mg/kg kehakaalu kohta päevas, et suurem osa mõjuliikidest, klassifikatsioonidest ja nende kombinatsioonidest annaks tulemuseks maksimaalse arvu ainete kandmise keskmise toimetugevusega rühma. Arengumõjude korral on 1. ja 2. kategooria ainete osakaal keskmise toimetugevusega rühmas eesmärgi 70–80% piires. Suguvõime ja viljakusega seotud mõjude korral on see peaaegu nii. See pole nii üksnes 1. kategooria korral. Ainete osakaalu keskmise toimetugevusega rühmas saaks vähendada, kui piiride vahe muuta vähem kui 100-kordseks. Kuna reproduktiivtoksiliseks klassifitseeritud ainete toimetugevuse erinevus on suur, kuni miljonikordne, ei peetud seda vajalikuks. Kui vahemik on 4 kuni 400 mg/kg kehakaalu kohta päevas, on suure toimetugevusega rühmas rohkem aineid kui väikese toimetugevusega rühmas. Siiski oli suure toimetugevusega rühmas üle 15% arengumõjude 1. kategooriasse klassifitseeritud ainetest.
Pärast konsulteerimist asjatundjate partnerrühmaga (PEG) lepiti kokku, et lenduvust ei käsitleta modifitseerimistegurina. Seega muutub ED10 jaotus nii, nagu on näidatud tabelis 6.5.1—b. Vahemik 4 kuni 400 mg/kg kehakaalu kohta päevas tähendaks, et suurem osa mõjuliikidest, klassifikatsioonidest ja nende kombinatsioonidest annaks tulemuseks maksimaalse arvu ainete kandmise keskmise toimetugevusega rühma. Siiski saadaks selline väärtus ka mõnede muude vahemike jaoks. Arengumõjude korral on 1. ja 2. kategooria ainete osakaal keskmise toimetugevusega rühmas eesmärgi 70–80% piires. Suguvõime ja viljakusega seotud mõjude korral pole see nii. Ainete osakaalu keskmise toimetugevusega rühmas saaks vähendada, kui piiride vahe muuta vähem kui 100-kordseks. Kuna reproduktiivtoksiliseks klassifitseeritud ainete toimetugevuse erinevus on suur, kuni miljonikordne, ei peetud seda vajalikuks. Kui piirid on 4 kuni 400 mg/kg kehakaalu kohta päevas, on suure toimetugevusega rühmas umbes sama palju aineid kui väikese toimetugevusega rühmas. 
Tabel 6.5.1—b

Ainete protsendiline osakaal kolmes rühmas ED10 ja mõne modifitseerimisteguri kasutamisel toimetugevuse rühmade eri piirväärtuste korral ja lenduvuse arvestamata jätmisel.
	
	
	Suure ja väikese toimetugevusega rühma piirväärtused

	
	
	≤ 2 mg/kg
	≤ 3 mg/kg
	≤ 4 mg/kg
	≤ 5 mg/kg
	≤ 6 mg/kg
	≤ 7 mg/kg

	Mõju liik
	Klassifikatsioon
	Toimetugevuse rühm
	≥ 200 mg/kg
	≥ 300 mg/kg
	≥ 400 mg/kg
	≥ 500 mg/kg
	≥ 600 mg/kg
	≥ 700 mg/kg

	Areng
	1.A/1.B kat.
	Suur toimetugevus
	12,1
	13,8
	17,2
	20,7
	20,7
	20,7

	
	H360D
	Keskmine toimetugevus
	67,2
	74,1
	77,6
	75,9
	79,3
	79,3

	
	
	Väike toimetugevus
	20,7
	12,1
	5,2
	3,4
	0
	0

	
	
	% konkreetse sisalduse piirväärtusega
	32,8
	25,9
	22,4
	24,1
	20,7
	20,7

	
	2. kat.
	Suur toimetugevus
	7,3
	9,8
	9,8
	12,2
	12,2
	14,6

	
	H361d
	Keskmine toimetugevus
	68,2
	65,8
	70,7
	70,7
	75,6
	78,1

	
	
	Väike toimetugevus
	24,4
	24,4
	19,5
	17,1
	12,2
	7,3

	
	
	% konkreetse sisalduse piirväärtusega
	31,7
	34,2
	29,3
	29,3
	24,4
	21,9

	Viljakus
	1.A/1.B kat.
	Suur toimetugevus
	3,4
	3,4
	3,4
	6,9
	10,3
	13,8

	
	H360F
	Keskmine toimetugevus
	86,3
	89,7
	93,2
	89,7
	86,3
	86,2

	
	
	Väike toimetugevus
	10,3
	6,9
	3,4
	3,4
	3,4
	0

	
	
	% konkreetse sisalduse piirväärtusega
	13,7
	10,3
	6,8
	10,3
	13,7
	13,8

	
	2. kat.
	Suur toimetugevus
	6,3
	9,4
	10,9
	15,6
	15,6
	17,2

	
	H361f
	Keskmine toimetugevus
	68,7
	73,4
	78,2
	75,0
	76,6
	76,5

	
	
	Väike toimetugevus
	25,0
	17,2
	10,9
	9,4
	7,8
	6,3

	
	
	% konkreetse sisalduse piirväärtusega
	31,3
	26,6
	21,8
	25,0
	23,4
	23,5

	Kõik
	
	suur toimetugevus, keskm
	7,3
	9,1
	10,3
	13,9
	14,7
	16,6

	
	
	keskmine toimetugevus, keskm
	72,6
	75,7
	79,9
	77,8
	79,4
	80,0

	
	
	väike toimetugevus, keskm.
	20,1
	15,2
	9,8
	8,3
	5,9
	3,4

	
	
	konkreetse sisalduse piirväärtusega (%), keskm
	27,4
	24,3
	20,1
	22,2
	20,6
	20,0


Keskmiselt võimaldas nii mõju liikide kui ka kategooriate kombineerimine vahemikus 4–400 mg/kg kehakaalu kohta päevas täita eesmärgi, et 70–80% ainetest on keskmise toimetugevusega rühmas ning 5–15% väikese ja suure toimetugevusega rühmas. Siiski on need nõuded täidetud ka muude vahemike, nt 3–300 ja 5–500 mg/kg kehakaalu kohta päevas, korral. Nende vahemike kasutamine tähendaks toimetugevuse rühma vahetamist 10 kuni 14 aine (5–7%) korral. Lisaks võiks ainete arvu suurendamiseks kaaluda piiridevahelise 100-kordse erinevuse vähendamist. Näiteks, kui kasutada piire 5 kuni 300 mg/kg kehakaalu kohta päevas, oleks selle tulemuseks 13,9% aineid suure, 15,2% väikese ja 71% keskmise toimetugevusega rühmas. Ka pole tabelites 6.5.1—a ja 6.5.1-b —olevad protsendimäärad arvutatud kõiki modifitseerimistegureid kasutades. Seega saab öelda, et piirväärtuste valik on meelevaldne. Olemasoleva informatsiooni põhjal siiski näib, et vahemik 4 kuni 400 mg/kg kehakaalu kohta päevas on mõistlik.
11.5.1.3 1. ja 2. kategooria ainete sisalduse piirväärtused
Keskmise toimetugevusega ainete (2. rühm) jaoks kasutatakse vastavate kategooriate üldisi sisalduse piirväärtusi (GCL). Nagu eespool mainitud, on 1.A ja 1.B kategooria reproduktiivtoksilistel ainete üldine sisalduse piirväärtus 0,3%, 2. kategoorial 3,0%.
1.A ja 1.B kategooria
Eri toimetugevusega rühmade jaoks tuleb kasutada erinevaid sisalduse piirväärtusi. Väikese toimetugevusega rühmas (3. rühm) 1. kategooriasse klassifitseeritud ainete konkreetne sisalduse piirväärtus võib olla suurem kui üldine sisalduse piirväärtus (0,3%). Teeme ettepaneku määrata konkreetse sisalduse piirväärtuseks 3%, mis 10-kordselt ületab üldise sisalduse piirväärtuse. Ohukategooriate vahelist 10-kordset erinevust kasutatakse CLP-s tihti. Sellist tegurit kasutatakse ka kantserogeenide konkreetsete sisalduse piirväärtuste määramise juhendis. On ettepanek määrata suure toimetugevusega rühma (1. rühma) ainete konkreetseks sisalduse piirväärtuseks 0,03%. Eriti suure toimetugevusega reproduktiivtoksiliste ainete (ED10 (klassifitseerimiseks) on üle 10 korra väiksem kui piirväärtus 4 mg/kg kehakaalu kohta päevas) kohta on tehtud ettepanek isegi veel väiksemate konkreetsete sisalduse piirväärtuste kasutamiseks. 10-kordsel vähenemisel ülemise piirväärtuse suhtes väheneb konkreetne sisalduse piirväärtus 10 korda.
2. kategooria
Väikese toimetugevusega rühmas (3. rühm) 2. kategooriasse klassifitseeritud ainete konkreetne sisalduse piirväärtus võib olla suurem kui üldine sisalduse piirväärtus (3%). Teeme ettepaneku määrata konkreetse sisalduse piirväärtuseks 3–10%, mis ühe- kuni kolmekordselt ületab üldise sisalduse piirväärtuse. Üle 10% ulatuvaid konkreetseid sisalduse piirväärtusi peeti liiga suureks. Ülemise piiri konkreetse sisalduse piirväärtust (10%) saab kasutada üksnes erandlikel asjaoludel (NOAEL on alla, kuid ED10 üle 1000 mg/kg kehakaalu kohta päevas). Andmebaasis ei ole ühtegi sellist ainet. Suure toimetugevusega ainete (1. rühm) kohta on tehtud ettepanek määrata konkreetse sisalduse piirväärtuseks 0,3%. Eriti suure toimetugevusega reproduktiivtoksiliste ainete (ED10 (klassifitseerimiseks) on üle 10 korra väiksem kui piirväärtus 4 mg/kg kehakaalu kohta päevas) kohta on tehtud ettepanek isegi veel väiksemate konkreetsete sisalduse piirväärtuste kasutamiseks.10-kordsel vähenemisel ülemise piirväärtuse suhtes väheneb konkreetne sisalduse piirväärtus 10 korda. 
Iga toimetugevuse rühma jaoks saadud konkreetsed sisalduse piirväärtused on esitatud tabelis 6.5.1—c. 
Tabel 6.5.1—c
 Konkreetsed sisalduse piirväärtused iga toimetugevuse rühma ja klassifikatsioonikategooria jaoks
	
	1. kategooria
	
	2. kategooria
	

	
	Annus
	Konkreetne sisalduse piirväärtus
	Annus
	Konkreetne sisalduse piirväärtus

	1. rühm, suure toimetugevusega
	 ED10 (klassifitseerimiseks) alla 4 mg/kg kehakaalu kohta päevas
	0,03%
(äärmiselt tugevatoimeliste ainete korral 10 korda väiksemadB) 
	ED10 (klassifitseerimiseks) alla 4 mg/kg kehakaalu kohta päevas
	0,3%
(äärmiselt tugevatoimeliste ainete korral 10 korda väiksemadB) 

	2. rühm, keskmise toimetugevusega
	ED10 > 4 mg/kg kehakaalu kohta päevas ja < 400 mg/kg kehakaalu kohta päevas
	0,3% (üldine sisalduse piirväärtus)
	ED10 > 4 mg/kg kehakaalu kohta päevas ja < 400 mg/kg kehakaalu kohta päevas
	3% (üldine sisalduse piirväärtus)

	3. rühm, väikese toimetugevusega
	 ED10 (klassifitseerimiseks) üle 400 mg/kg kehakaalu kohta päevas
	3% 
	 ED10 (klassifitseerimiseks) üle 400 mg/kg kehakaalu kohta päevas
	3–10% A


A Teatud juhtudel, näiteks kui aine ED10 on suurem kui 1000 mg/kg kehakaalu kohta päevas ja NOAEL väiksem kui 1000 mg/kg kehakaalu kohta päevas, võib kaaluda piirväärtust 10%.
 B Kui aine ED10 on üle 10 korra väiksem kui 4 mg/kg kehakaalu kohta päevas (ehk väiksem kui 0,4 mg/kg kehakaalu kohta päevas), tuleks kasutada 10 korda väiksemat konkreetse sisalduse piirväärtust. Veelgi tugevatoimelisemate ainete korral tuleks ED10 (4 mg/kg kehakaalu kohta päevas) igal vähenemisel suurusjärgu (10 x) võrra vähendada konkreetset sisalduse piirväärtust sama arv kordi.
Ainele konkreetse sisalduse piirväärtuse määramine 
Reproduktiivtoksiline aine klassifitseeritakse ühte kategooriasse nii seoses mõjuga arengule kui ka seoses mõjuga suguvõimele ja viljakusele. Igas kategoorias kaalutakse toimet suguvõimele ja viljakusele ning arengule eraldi. Reproduktiivtoksilise mõju kahe põhiliigi toimetugevused ja sellest tulenevad sisalduse piirväärtused tuleb määrata eraldi. Juhul kui aine toimetugevused suguvõimele ning viljakusele ja arengule ning nendest tulenevad konkreetsed sisalduse piirväärtused on erinevad, tuleb ainele määrata üks konkreetne sisalduse piirväärtus arengutoksilisuse jaoks ning teine konkreetne sisalduse piirväärtus suguvõime ja viljakusega seotud mõjude jaoks. Need sisalduse piirväärtused tingivad kõigil juhtudel vastavalt toime kahele põhiliigile erinevate ohulausete omistamise ainet sisaldavatele segudele (vt ka CLP I lisa, punkt 3.7.4.1). 
11.5.2 Konkreetsete sisalduse piirväärtuste omistamine
Iga aine konkreetse sisalduse piirväärtuse või üldise sisalduse piirväärtuse saab määrata aine lõpliku toimetugevuse rühma järgi tabeli 6.5.1—a abil.
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Kas segu katseandmed on klassifitseerimiseks piisavad? 


(CLP artikli 9 lõiked 2–3)


(Füüsikaliste ohtudega seoses: kaaluda, kas tuleb viia läbi uued katsed. Arvestada kriteeriumidega.) 





Jah





Klassifitseerida segu asjakohane oht


 





Ei





Jah





Klassifitseerida segu asjakohane oht





Kas saab rakendada mõnd seostamis�põhimõtet? 


 


 





Kas on andmeid sarnaste segudega tehtud katsete ja üksikute koostisainete kohta? 


 


 





Jah





Ei





Ei





Kasutada üksikute koostisainete kohta teadaolevaid või tuletatud ohuandmeid segu asjakohase ohu klassifitseerimiseks, kasutades CLP I lisa 3. ja 4. osa kõigis punktides esitatud muid meetodeid


 





Jah





Kas ohuandmed on olemas kõikide või mõnede koostisainete kohta?





Ei











Segu klassifitseerimine pole võimalik – pöörduda lisateabe saamiseks koostisainete tarnijate poole


 


 





Lahjendi B (klassifikatsioon on teada)





Segu C (A+B)


(pole katsetatud)





Segu A (katsetatud)





30%





90%





70%





10%





Segu A


(Aquatic Acute 1)





Segu B


(Aquatic Acute 1)





40%


10% ≤ sisaldus ≤ 70%





60%


30% ≤ sisaldus ≤ 90%


 





Segu C


(interpoleeritud kui Aquatic Acute 1)





Koostisaine A


10%





Koostisaine C


10%





Koostisaine B


90%


 





Koostisaine B


90%


 





Segu Q


(pole katsetatud)





Segu P (katsetatud)


(Skin Irrit. 2)





17,0





35,2





5,0





8,0





1,76





8,0





18,0





20,0





18,0





8,0





8,0





18,0





3,6





molekulmass





(*) Klassifitseerimiseks alustada 2. katseseeriaga





VÕTTA ESIALGSELT VASTU SELLESSE KLASSI (minna joonisele 2.1.3)





Kas toode, 


pakendatud toode 


või pakendatud aine või 


segu on liiga ohtlik?





Kapseldada ja/või pakendada aine või segu





Kas aine 


või segu on 


termiliselt püsiv?





Kas aine 


või segu on 


katsetamiseks kasutatud 


kujul liiga ohtlik?





KLASSIFITSEERIDA ebapüsiva lõhkeainena





Kaaluda aine või segu arvamist sellesse klassi





POLE LÕHKEAINE





Kas aine 


või segu on 


sellesse klassi 


arvamiseks liiga väikese tundlikkusega?





Kas aine


või segu on


plahvatusohtlik?





4. KATSESEERIA (*)





3. KATSESEERIA (*)





2. KATSESEERIA (*)





1. KATSESEERIA (*)





8. katseseeria


Minna joonisele 2.1.4





Jah








Ei








Ei








Jah








Ei








Ei








Jah








Jah








Ei








Ei








Jah








Jah








Ei





Kas aine


või segu on 


potentsiaalne 


lõhketöödel lõhkematerjali vaheainena kasutatav ammooniumnitraadi 


emulsioon, heljum 


või geel 


(ANE)?











Kas aine 


või segu on valmistatud plahvatusliku või pürotehnilise efekti saamiseks?





KLASSIFITSEERITAV TOODE








KLASSIFITSEERITAV AINE VÕI SEGU








ALAMKLASS 1.1





ALAMKLASS 1.2





ALAMKLASS 1.3





POLE LÕHKEAINE





Muud sobivusrühmad kui S





ALAMKLASS 1.4





Sobivus-rühm S





ALAMKLASS 1.4





Kas toode 


on määratluse järgi 


välja arvatud? 


(Vt 2.1.12b)





Kas aine 


või toode on valmistatud plahvatusliku või pürotehnilise 


efekti saamiseks?





Kas 


ohtlik mõju 


ulatub pakendist väljapoole?





Kas oht 


takistaks tule tõrjumist vahetus läheduses?





Kas 


esineb oluline 


soojuskiirguse ja/või ägeda põlemise oht, kuid puudub plahvatus- või laiali-


paiskumisoht?





Kas esineb 


oluline laialipaiskumisoht?





Kas 


tulemuseks on massiplahvatus?





Kas on 


tegemist väga 


väikese tundlikkusega 


ja massiplahvatuseohuga lõhkeainega?





Pakendada


aine





Kas aine 


on alamklassi 


1.5 kandidaat?





Kas toode 


on äärmiselt 


väikese 


tundlikkusega?





6. KATSESEERIA





5. KATSESEERIA





7. KATSESEERIA





Jah





Jah





Jah





Ei





Ei





Ei





Ei





Jah





Jah





Ei





Ei





Ei





Jah





Jah





Ei





Ei





Jah





Jah





Ei





Jah





Ei





Kas toode 


on alamklassi 1.6 kandidaat?





ESIALGSELT SELLESSE KLASSI VASTUVÕETUD TOODE VÕI AINE


(jooniselt 2.1.2)





KATSE 8c


Koeneni katse


Kas aine või segu on intensiivse suletuna kuumutamise suhtes liiga tundlik?





KATSE 8a. 


Termilise püsivuse katse. 


Kas aine või segu on termiliselt püsiv?





KATSE 8b 


ANE detonatsiooni 


leviku määramise katse 


suures mahus Kas aine või segu on oksüdeeriva vedelikuna või oksüdeeriva 


tahke ainena vastuvõtmiseks liiga


 tundlik lööklaine 


suhtes?





Ei





Ei





Jah





Jah





Ei





Jah





ANE aine või segu tuleb klassifitseerida 2. kategooria oksüdeeriva vedelikuna või 2. kategooria oksüdeeriva tahke ainena (punktid 2.13 ja 2.14).





Kaaluda aine või segu klassifitseerimist alamklassi 1.5 kuuluva lõhkeainena, jätkata 5. katseseeriaga. Kui vastus küsimusele „Kas on tegemist väga väikese tundlikkusega ja massiplahvatuseohuga lõhkeaine või -seguga?“ (joonisel 2.1.3) on „jah“, tuleb aine või segu klassifitseerida alamklassi 1.5. Kui vastus on „ei“, tuleb aine või segu klassifitseerida alamklassi 1.1.





Kaaluda aine või segu arvamist muusse kui ebapüsivate lõhkeainete klassi. Kui vastus küsimusele „Kas on tegemist väga väikese tundlikkusega ja massiplahvatuse ohuga lõhkeaine või -seguga?“ (joonisel 2.1.3) on „ei“, tuleb aine või segu klassifitseerida alamklassi 1.1.





Klassifitseerida ebapüsiva lõhkeainena





8. KATSESEERIA











Gaasiline aine või gaaside segu





Klassifitseerimata





2. kategooria


Piktogrammi ei ole


Hoiatus





Kas temperatuuril 20 °C ja standardrõhul 101,3 kPa:


see süttib segus õhuga kontsentrat�sioonil kuni 13 mahuprotsenti või


selle süttimispiirkonna laius segus õhuga on vähemalt 12 mahuprotsendi�punkti, olenemata alumisest süttimis�piirist?








a) 





1. kategooria








Ettevaatust








JAH











EI





EI








JAH











Kas sel on süttimispiirkond õhuga tempera�tuuril 20 °C ja standardrõhul 101,3 kPa?











Tuleohtlik gaas või gaasisegu





Kas see on keemiliselt ebapüsiv temperatuuri 20 °C ja standardrõhu 101,3 kPa juures?





Kas see on keemiliselt ebapüsiv temperatuuril üle 20 °C ja/või rõhul üle 101,3 kPa?











EI





EI








JAH








JAH








Kategooria A


(keemiliselt ebapüsiv gaas)


Täiendavat piktogrammi ei ole


Täiendavat tunnussõna ei ole





Kategooria B


(keemiliselt ebapüsiv gaas)


Täiendavat piktogrammi ei ole


Täiendavat tunnussõna ei ole





Ei klassifitseerita keemiliselt ebapüsivaks





(2+6) + (0,55 x 27 + 0,9 x 65)





(2+6) + (0,55 x 27 + 0,9 x 65)





AEROSOOL











1. kategooria











Ettevaatust





EI





Pihustatavate aerosoolide kohta vt punktis 2.3.1 (b) kirjeldatud otsustamisloogikat; 


vahtaerosoolide kohta vt punktis 2.3.1 (c) kirjeldatud otsustamisloogikat.





3. kategooria


Piktogrammi ei ole


Hoiatus








JAH








JAH





EI











Kas see sisaldab ≥ 85% tuleohtlikke komponente ja kas selle eripõlemissoojus on ≥ 30 kJ/g?





Kas see sisaldab ≤ 1% tuleohtlikke komponente ja kas selle eripõlemissoojus on < 20 kJ/g?











PIHUSTATAV AEROSOOL





Kas süttimiskauguse katses toimub süttimine kaugusel ≥ 75 cm?





Kas selle eripõlemissoojus on < 20 kJ/g?





Kas süttimiskauguse katses toimub süttimine kaugusel ≥ 15 cm?





Kas suletud ruumi süttimiskatses on 


a) ekvivalentaeg ≤ 300 s/m³ või 


b) deflagratsioonitihedus ≤ 300 g/m³?





JAH








3. kategooria


Piktogrammi ei ole


Hoiatus





1. kategooria











Ettevaatust





2. kategooria











Hoiatus





2. kategooria











Hoiatus





EI














EI








EI








2. kategooria











Hoiatus








JAH








EI








JAH








JAH











VAHTAEROSOOL





Kas vahukatsel on: 


a) leegi kõrgus ≥ 20 cm ja leegi kestus ≥ 2 s; või b) leegi kõrgus ≥ 4 cm ja leegi kestus ≥ 7 s?





Kas vahukatsel on leegi kõrgus ≥ 4 cm ja leegi kestus ≥ 2 s?





3. kategooria


Piktogrammi ei ole


Hoiatus





1. kategooria








Ettevaatust





2. kategooria








Hoiatus











EI








EI











JAH








JAH











Gaasiline aine või gaaside segu





Kas gaas toetab teise materjali põlemist rohkem kui õhk?





Klassifitseerimata





1. kategooria








Ettevaatust





JAH





EI





0,186





0,09 + 0,16 x 0,75 x 1





0,09 x 1 + 0,16 x 0,6





Aine või segu on gaas





Ei





Ei klassifitseerita rõhu all olevaks gaasiks





Kas gaasi hoitakse mahutis 20 °C juures rõhul 200 kPa (mõõteseade) või rohkem või kas gaas on veeldatud või veeldatud ja külmutatud?





Jah





Lahustatud gaas 








Hoiatus





Jah





Kas gaas on lahustatud vedelas faasis olevas lahustis?





Ei





Külmutatud veeldatud gaas 








Hoiatus





Jah





Kas gaas on madala temperatuuri tõttu osaliselt vedel?





Ei





Ei





Kas gaas on osaliselt vedel temperatuuril üle -50 °C?





(Madala rõhu all) Veeldatud gaas 








Hoiatus





Ei





Jah





Kas gaasi kriitiline temperatuur on üle +65 °C?





Ei





(Kõrge rõhu all) Veeldatud gaas 








Hoiatus





Jah





Kas gaasi kriitiline temperatuur on vahemikus -50 °C kuni +65°C?





Surugaas 








Hoiatus





Kas gaas on -50 °C juures täielikult gaasilises olekus?





Jah





Jah








Jah








Klassifitseerimine „tuleohtlikuks vedelikuks“ pole vajalik





Ei omistata ohuklassi „tuleohtlik vedelik“





Võib moodustuda plahvatusohtlik auru ja õhu segu (EN 1839, 


EN 15794)





Halogeenitud aine või halogeenitud, lenduvaid või mittelenduvaid tuleohtlikke aineid sisaldav segu





Ettevaatust





Ettevaatust





Hoiatus





1. kategooria





2. kategooria





3. kategooria





Keemispunkt ≤ 35 °C





Püsiv põlemine





Leekpunkt > 35 °C





Leekpunkt < 23 °C





Leekpunkt ≤ 60 °C





Jah








Jah








Jah








Jah








Jah








Jah








Ei








Ei








Ei








Ei








Ei








Ei








Ei








Ei








Ei





Gaasiõlid, diislikütus või kerge kütteõli leekpunktiga kuni 75 °C





Aine või segu on vedelik











Leekpunkt [(C]





CLP klassifikatsioon





2. kategooria





1. kategooria





3. kategooria





Keemispunkt /Algkeemispunkt [(C]





DSD klassifikatsioon





Aine või segu on tahke





Negatiivne





Ei klassifitseerita





Sõelkatse





Positiivne





Ei





Põlemiskiiruse katse:


Muud ained ja segud peale metallipulbrite:


Kas põlemisaeg < 45 sekundit või põlemiskiirus > 2,2 mm/sek?


Metallipulbrid: Kas põlemisaeg on üle 10 minuti?





Ei klassifitseerita





Jah





1. kategooria











Ettevaatust





Ei





Muud ained ja segud peale metallipulbrite:


Kas niisutatud tsoon peatab leegi leviku?


Metallipulbrid: Kas põlemisaeg on üle 5 minuti?





Jah





2. kategooria











Hoiatus





12.2 Madal








10.1 Jah








Kas aine on tahke?





Kas


kasutatakse


lahjendajat keemis�punktiga üle 


150 °C?





Kas 50 kg 


pakendis on 


SADT < 60 °C??








13.2 Puudub








Milline on 


ettenähtud suletus�- astmel kuumutamise 


mõju?








Milline 


on lõhkevõimsus?





10.2 Ei








Kas võib


antud pakendis plahvatada?





Kas on


pakendis  üle


400 kg / 450 l või 


tuleb kaaluda 


erandit?





Milline on 


ettenähtud 


suletusastmel kuumutamise 


mõju?








Milline on 


ettenähtud 


suletusastmel kuumutamise 


mõju?








Milline on 


ettenähtud 


suletusastmel kuumutamise 


mõju?





Kas pakendis


toimub deflagratsioon kiiresti?





Kas toimub deflagratsiooni levimine?





Kas toimub deflagratsiooni levimine?





Kas toetab


detonatsiooni


levikut?





6.1 Jah








5.3 Ei








6.2 Ei








Kast 6


Katse D





5.2 Jah, aeglaselt








5.1 Jah, kiiresti








4.2  Jah, aeglaselt


4.3  Ei








4.1 Jah, kiiresti








3.2  Jah, aeglaselt


3.3  Ei








3.1 Jah, kiiresti





8.1 Äge








7.1 Äge








7.2 Keskmine


7.3 Madal


7.4 Puudub








8.2 Keskmine


8.3 Madal


8.4 Puudub








9.1 Äge








9.2 Keskmine





11.2 Ei








Tüüp D








Tüüp C








Tüüp B








Tüüp A








Tüüp E








Tüüp F








Tüüp G





12.1 Mitte madal





15.1 Jah








16.2  Ei








16.1 Jah








15.2 Ei








14.2 Ei








14.1 Jah





13.1 Madal








Kast 14


Katse H








Kast 13


Katse E








Kast 16








Kast 15








12.3 Puudub








Kast 12


Katse F





11.1 Jah





Kast 11





Kast 9


Katse E





9.3 Väike


9.4 Puudub 





Kast 10


Katse G





Kast 8


Katse E





Kast 7


Katse E





Kast 4


Katse C





Kast 5


Katse C





Kast 1


Katse A





Kast 3


Katse C





1.3 Osaliselt





1.1 Jah





1.3 Ei





2.2 Ei





2.1 Jah





Kast 2


Katse B





Kas võib


antud pakendis plahvatada?





AINE/SEGU





Kas toimub deflagratsiooni levimine?





12.2 Madal








1.3 Ei





Tüüp G





Tüüp F





Tüüp E





Tüüp D





Tüüp C





Tüüp B





Tüüp A





Milline on 


ettenähtud suletusastmel kuumutamise 


mõju?





Milline on 


lõhkevõimsus?





Kas 


pakendis on üle  


400 kg / 450 l või tuleb kaaluda 


vabastamist?





Kas 


võib transpordiks


pakendatult 


plahvatada?





Milline on suletuna kuumutamise mõju?





Milline on suletuna kuumutamise mõju?





Milline on suletuna kuumutamise mõju?





Kas pakendis 


toimub deflagratsioon kiiresti?





Kas 


toimub 


deflagratsiooni 


levimine?





Kas 


toimub 


deflagratsiooni 


levimine?





Kas 


toimub 


deflagratsiooni 


levimine?





Kas võib 


antud pakendis plahvatada?





Kas toetab


detonatsiooni 


levikut?





8.2 Keskmine


8.3 Madal


8.4 Ei











8.1 Äge








10.1 Jah








10.2 Ei








13.1 Madal








13.2 Puudub








12.1 Mitte Madal








11.2 Ei





11.1 Jah








9.3 Madal


9.4 Ei








9.2 Keskmine








9.1 Äge








Kast 8


Katse E








7.2 Keskmine


7.3 Madal


7.4 Ei











7.1 Äge








6.2 Ei








6.1 Jah








Kast 7


Katse E








Kast 6


Katse D








5.3 Ei








5.1 Jah, kiiresti





5.2 Jah, aeglaselt








4.1 Jah, kiiresti


4.2 Jah, aeglaselt


4.3 Ei











3.2 Jah, aeglaselt


3.3 Ei








1.2 Osaliselt








3.1 Jah, kiiresti








2.2 Ei








2.1 Jah








Kast 2


Katse B








1.1 Jah








Kast 13


Katse F








Kast 12


Katse F








Kast 11








Kast 10


Katse G








Kast 9


Katse E








Kast 5


Katse C








Kast 4


Katse C








Kast 3


Katse C








Kast 1


Katse A





AINE/SEGU





1. kategooria





Ei





Ei





Jah





Jah





Ettevaatust





Ettevaatust





1. kategooria





Ei klassifitseerita





Kas filterpaber süttib või söestub 5 minuti jooksul?





Kas see süttib diatomiidi või silikageeliga täidetud portselantiiglisse valatuna 5 minuti jooksul?





Aine või segu on vedelik





1. kategooria





Aine või segu on tahke





Jah





Kas see süttib õhuga kokkupuutel 5 minuti jooksul?





Ettevaatust





Ei klassifitseerita





Ei





AINE/SEGU





EI KLASSIFITSEERITA











EI





1. kategooria











Ettevaatust





Kas katsel 100 mm katsekuubikuga 140 °C juures esineb ohtlikku isekuumenemist?





JAH





JAH





Kas katsel 25 mm katsekuubikuga 140 °C juures esineb ohtlikku isekuumenemist?





2. kategooria











Hoiatus





EI





JAH





Kas pakendi maht on suurem kui 3 m3?





EI





EI





EI KLASSIFITSEERITA





Kas katsel 100 mm katsekuubikuga 120 °C juures esineb ohtlikku isekuumenemist?





JAH





2. kategooria











Hoiatus





JAH





Kas pakendi maht on suurem kui 450 liitrit?





EI





JAH





2. kategooria











Hoiatus





Kas katsel 100 mm katsekuubikuga 100 °C juures esineb ohtlikku isekuumenemist?





EI





EI KLASSIFITSEERITA





Märkus: prooviga saadi positiivne tulemus 140 °C 1 liitri korral





� positiivne tulemus


� negatiivne tulemus





100 l








1,6 l


400 ml


110 ml





16 ml





Lineaarregressiooni jooned





Ekstrapoleerimine 27 m3 kohta





Proovi ruumala





Absoluutse temperatuuri pöördväärtus, 1/K





Log (V/A), m





Temperatuur, °C





Greweri katse





Puusöe võrdlusjoon (UN-MTC)





Temperatuur , °C





Temp. pöördväärtus








1. kategooria





Isekuumenemine puudub





Kollased punktid sümboliseerivad UN-MTC katsepunkte





Maht (l)





Jah





3. kategooria





2. kategooria





1. kategooria





Kas kokkupuutel veega reageerib jõuliselt toatemperatuuril ja eralduv gaas on üldjuhul enamasti isesüttiv või kas reageerib kergesti veega toatemperatuuril, nii et tuleohtlikku gaasi eraldub ühe minuti jooksul ≥ 10 l aine kg kohta?





Hoiatus





Ettevaatust





Ettevaatust





Ei klassifitseerita





Ei





Ei





Jah





Jah





Ei





Kas kokkupuutel veega reageerib kergesti toatemperatuuril, nii et maksimaalselt eraldub tuleohtlikku gaasi ühe tunni jooksul ≥ 20 l aine kg kohta?





Kas kokkupuutel veega reageerib aeglaselt toatemperatuuril, nii et maksimaalselt eraldub tuleohtlikku gaasi ühe tunni jooksul ≥ 1 l aine kg kohta?





Aine/segu





1. kategooria


�


Ettevaatust








2. kategooria


�


Hoiatus








3. kategooria


�


Hoiatus








Ei klassifitseerita





Ei klassifitseerita





Ei





Ei





Ei





Ei





Jah





Jah





Jah





Jah





Kas katsetatava aine (või segu) ja tselluloosi 1:1 (massi järgi) segu korral toimub isesüttimine või on keskmine rõhutõusuaeg väiksem 50-protsendilise perkloorhappe ja tselluloosi 1: 1 segu (massi järgi) korral saadud keskmisest rõhutõusuajast?





Kas katsetatava aine (või segu) ja tselluloosi 1:1 (massi järgi) segu korral on keskmine rõhutõusuaeg väiksem 40-protsendilise naatriumkloraadi vesilahuse ja tselluloosi 1:1 segu (massi järgi) korral saadud keskmisest rõhutõusuajast või sellega võrdne?


 





Kas katsetatava aine (või segu) ja tselluloosi 1:1 (massi järgi) segu korral on keskmine rõhutõusuaeg väiksem 65-protsendilise lämmastikhappe (vesilahus) ja tselluloosi 1:1 segu (massi järgi) korral saadud keskmisest rõhutõusuajast või sellega võrdne?


 





Kas katsetatava aine (või segu) ja tselluloosi 1:1 (massi järgi) segu korral on rõhutõus  ≥ 2070 kPa (manomeetri järgi)?





Aine või segu on vedelik





Aine või segu on tahke





Ei klassifitseerita





Ei





Kas see katsel segatuna 4:1-le või 1:1-le (massi järgi) tselluloosiga süttib või põleb?





Jah





Kas selle, segatuna 4:1-le või 1:1-le (massi järgi) tselluloosiga, põlemise aeg on katses väiksem kaaliumbromaadi ja tselluloosi 3:7-le segu (massi järgi) keskmisest põlemise ajast või sellega võrdne? 





Ei klassifitseerita





Ei





Jah





3. kategooria


�


Hoiatus








Kas selle, segatuna 4:1-le või 1:1-le (massi järgi) tselluloosiga, põlemise aeg on katses väiksem kaaliumbromaadi ja tselluloosi 2:3-le segu (massi järgi) keskmisest põlemise ajast või sellega võrdne?


 





Ei





Jah





2. kategooria


�


Hoiatus








Kas selle, segatuna 4:1-le või 1:1-le (massi järgi) tselluloosiga, põlemise aeg on katses väiksem kaaliumbromaadi ja tselluloosi 3:2-le segu (massi järgi) keskmisest põlemise ajast?


 





Ei





1. kategooria


�


Ettevaatust








Jah





Kas toimub süttimise levimine?





Kas toimub süttimise levimine?





Kas toimub süttimise levimine?





10.1 Jah








Kas aine on tahke?





Kas


kasutatakse


lahjendajat keemis�punktiga üle 


150 °C?





Kas 50 kg 


pakendis on 


SADT < 60 °C??








13.2 Puudub








Milline on 


ettenähtud suletus�- astmel kuumutamise 


mõju?








Milline 


on lõhkevõimsus?





10.2 Ei








Kas võib


antud pakendis plahvatada?





Kas 


pakendis on üle


400 kg / 450 l või 


tuleb kaaluda 


erandi tegemist?





Milline on 


ettenähtud 


suletusastmel kuumutamise 


mõju?








Milline on 


ettenähtud 


suletusastmel kuumutamise 


mõju?








Milline on 


ettenähtud 


suletusastmel kuumutamise 


mõju?





Kas pakendis


toimub süttimine kiiresti?





Kas toetab


plahvatuse levikut?





6.1 Jah








5.3 Ei








6.2 Ei








Kast 6


Katse D





5.2 Jah, aeglaselt








5.1 Jah, kiiresti








4.2  Jah, aeglaselt


4.3  Ei








4.1 Jah, kiiresti








3.2  Jah, aeglaselt


3.3  Ei








3.1 Jah, kiiresti





8.1 Äge








7.1 Äge








7.2 Keskmine


7.3 Väike


7.4 Puudub








8.2 Keskmine


8.3 Väike


8.4 Puudub








9.1 Äge








9.2 Keskmine





11.2 Ei








Tüüp D








Tüüp C








Tüüp B








Tüüp A








Tüüp E








Tüüp F








Tüüp G





12.1 Mitte väike





12.2 Väike








15.1 Jah








16.2  Ei








16.1 Jah








15.2 Ei








14.2 Ei








14.1 Jah





13.1 Väike








Kast 14


Katse H








Kast 13


Katse E








Kast 16








Kast 15








12.3 Puudub








Kast 12


Katse F





11.1 Jah





Kast 11





Kast 9


Katse E





9.3 Väike


9.4 Puudub 





Kast 10


Katse G





Kast 8


Katse E





Kast 7


Katse E





Kast 4


Katse C





Kast 5


Katse C





Kast 1


Katse A





Kast 3


Katse C





1.3 Osaliselt





1.1 Jah





1.3 Ei





2.2 Ei





2.1 Jah





Kast 2


Katse B





Kas võib


antud pakendis plahvatada?





ORGAANILINE PEROKSIID





Fe3O4





Immuunsus, Fe





Passiveerimine, Fe2O3





Korrosioon, Fe2+





Korrosioon





Potentsiaal (V)





Aine/segu


Joonis 1: Otsustamisloogika metalle söövitavate ainete ja segude korral (GHS-i otsustamisloogika 2.16)





Kas söövituskiirus terase või alumiiniumi pinnal ületab 6,25 mm aastas katsetemperatuuril 55 °C, kui katsetatakse mõlemal materjalil?





Ei





Ei klassifitseerita





Jah





1. kategooria


�


Hoiatus














Plaat asus vedelfaasis





Plaat asus faaside piirpinnal





Plaat asus aurufaasis





Klassifitseerimine pole võimalik





Kas on olemas andmed ja/või teave ägeda mürgisuse hindamiseks?





Ei





Jah





1. kategooria


�


Ettevaatust








Kas vastavalt CLP I lisa punktide 3.1.2 kuni 3.1.3.4 kriteeriumidele on: 


a)	suukaudne LD50 ≤ 5 mg/kg kehamassi kohta; või


b)	nahakaudne LD50 ≤ 50 mg/kg kehamassi kohta; või


c)	sissehingamisel (gaas) LC50 ≤ 100 ppm; või


d)	sissehingamisel (aur) LC50 ≤ 0,5 mg/l; või


e)	sissehingamisel (tolm/udu) LC50 ≤ 0,05 mg/l?





Jah





Ei





2. kategooria


�


Ettevaatust








Kas vastavalt CLP I lisa punktide 3.1.2 kuni 3.1.3.4 kriteeriumidele on:


a)	suukaudne LD50 > 5 , kuid ≤ 50 mg/kg kehamassi kohta; või


b)	nahakaudne LD50 > 50, kuid ≤ 200 mg/kg kehamassi kohta; või 


c)	sissehingamisel (gaas) LC50 >100 , kuid < 500 ppm; või


d)	sissehingamisel (aur) LC50 > 0,5, kuid < 2,0 mg/l; või


e)	sissehingamisel (tolm/udu) LC50 > 0,05, kuid ≤ 0,5 mg/l?





Jah





Ei





3. kategooria


�


Ettevaatust








Kas vastavalt CLP I lisa punktide 3.1.2 kuni 3.1.3.4 kriteeriumidele on:


a)	suukaudne LD50 > 50, kuid ≤ 300 mg/kg kehamassi kohta; või


b)	nahakaudne LD50 > 200, kuid ≤ 1000 mg/kg kehamassi kohta; või


c)	sissehingamisel (gaas) LC50 > 500, kuid ≤ 2500 ppm; või


d)	sissehingamisel (aur) LC50 > 2, kuid ≤ 10,0 mg/l; või


e)	sissehingamisel (tolm/udu) LC50 >0,5, kuid ≤ 1,0 mg/l?





Jah





Ei





4. kategooria


�


Hoiatus








Kas vastavalt CLP I lisa punktide 3.1.2 kuni 3.1.3.4 kriteeriumidele on:


a)	suukaudne LD50 >300, kuid ≤ 2000 mg/kg kehamassi kohta; või 


b)	nahakaudne LD50 >1000, kuid ≤ 2000 mg/kg kehamassi kohta; või


c)	sissehingamisel (gaas) LC50 >2500, kuid ≤ 20000 ppm; või


d)	sissehingamisel (aur) LC50 > 10, kuid ≤ 20 mg/l; või


e)	sissehingamisel (tolm/udu) LC50 > 1, kuid ≤ 5 mg/l?





Jah





Ei





Ei klassifitseerita





Klassifitseerida kohasesse, CLP I lisa tabelile 3.1.1 vastavasse mürgisuse kategooriasse.





Ei





Ei





Kasutada ägeda toksilisuse hindamiseks järgmist valemit (kui teadmata ägeda mürgisusega koostisosade kogusisaldus segus on > 10%):














ATE mix punkti  3.1.2.6 otsustamisloogikasse


 





Klassifitseerida kohasesse, kategooriasse. 





Kas on olemas ägeda mürgisuse andmed kõikide segu koostisosade kohta? 





Kas teadmata ägeda mürgisusega koostisosade kogusisaldus segus on ≤ 10%? 








Ei





Ei





Ei





Jah





Jah





Jah





Jah





Jah











ATE mix punkti 3.1.2.6 otsustamis�loogikasse


 





Kasutada segu ATE määramiseks ägeda mürgisuse hinnangu arvutust,


�


kus:


Ci = koostisaine i sisaldus 


i = üksik koostisaine vahemikus 1–n


n = koostisainete arv 


ATEi =	koostisaine i ägeda mürgisuse hinnang.





Kas on võimalik hinnata koostisosa(de) puuduvaid ATE-sid, s.o kas saab tuletada konverteerimisväärtusi?





Kas saab kohaldada seostamispõhimõtteid?





Kas segu kui terviku kohta on olemas andmed ja teave ägeda mürgisuse hindamiseks?





0,032 + 0,002 + 0,02 = 0,054





Ei





Klassifitseerimine pole võimalik





Kas aine kohta on olemas hingamisteede sensibiliseerimise andmed?





1. kategooria


�


Ettevaatust








1A-alamkategooria


�


Ettevaatust








1B-alamkategooria


�


Ettevaatust








Ei





Ei





Ei





Jah





Jah





Jah





Jah





Jah





Ei klassifitseerita





Kas tõendite kaalukuse põhjal on täheldatud hingamisteede sensibiliseerimise väikese kuni mõõduka sagedusega esinemist inimestel või kas loom- või muude katsete põhjal tekib inimestel väikese kuni mõõduka tõenäosusega hingamisteede ülitundlikkus? Arvestada võib ka reaktsiooni raskust.





Kas tõendite kaalukuse põhjal on täheldatud hingamisteede sensibiliseerimise sagedast esinemist inimestel või kas loom- või muude katsete põhjal tekib inimestel suure tõenäosusega hingamisteede ülitundlikkus? Arvestada võib ka reaktsiooni raskust.





Kas andmed on alamkategooriasse klassifitseerimiseks piisavad?





a. Kas on inimestelt pärinevaid tõendeid selle kohta, et aine võib põhjustada spetsiifilist hingamiselundite ülitundlikkust, ja/või


b. Kas asjakohases loomkatses on saadud positiivseid tulemusi? 





Ei





Klassifitseerimine pole võimalik





Kas aine kohta on olemas naha sensibiliseerimise andmed?


 





1B-alamkategooria


�


Hoiatus








1A-alamkategooria


�


Hoiatus








Kas tõendite kaalukuse põhjal on aine puhul täheldatud naha sensibiliseerimise vähest või mõõdukat esinemist inimestel ja/või vähest või mõõdukat esinemise võimalust loomadel? Arvestada võib ka reaktsiooni raskust.


 





1. kategooria


�


Hoiatus








Ei





Ei





Ei





Jah





Jah





Jah





Jah





Jah





Kas tõendite kaalukuse põhjal on aine puhul täheldatud naha sensibiliseerimise sagedast esinemist inimestel ja/või suurt esinemise võimalust loomadel? Arvestada võib ka reaktsiooni raskust.





Ei klassifitseerita


 





Kas andmed on alamkategooriasse klassifitseerimiseks piisavad?





a. Kas inimestega seotud kogemused näitavad, et aine võib suurel osal sellega kokkupuutunud isikutest põhjustada nahale sattudes ülitundlikkust, või


b. Kas asjakohases loomkatses on saadud positiivseid tulemusi?





Ei





Klassifitseerimine pole võimalik





Kas on hingamisteede sensibiliseerimise andmeid tervikliku segu või tema koostisosade kohta?


 





Jah





Kas on hingamisteede sensibiliseerimise andmeid tervikliku segu kohta?








Ei





Jah





1. kategooria (*)


�


Ettevaatust








a. Kas on inimestelt pärinevaid tõendeid selle kohta, et segu võib põhjustada spetsiifilist hingamiselundite ülitundlikkust, ja/või


b. Kas asjakohases loomkatses on saadud positiivseid tulemusi? 


 





Jah





Ei





Klassifitseerida kohasesse kategooriasse





Jah





Kas saab kohaldada seostamispõhimõtteid?


 





Ei





Segusid käsitlevate andmete hindamisel tuleb hoolikalt jälgida, et kasutatud annus ei muudaks tulemusi ebausaldusväärseks. 


Kas see on nii? Vt käesoleva juhendi punkti 3.4.2.1.3 MERGEFORMAT 3.4.2.1.3.


 





Ei





Ei klassifitseerita 





Jah





Kas segu sisaldab üht või mitut koostisainet, mis on klassifitseeritud hingamiselundite sensibilisaatoriks sisaldusel:


a. ≥ 0,1 massi% (tahke/vedel)?, b. ≥ 1,0 massi% (tahke/vedel)?; 


või


c. ≥ 0,1 mahu% (gaas)?, d. ≥ 0,2 mahu% (gaas)?;


või 


üle koostisaine(te)le kehtestatud SCL-i?





1. kategooria


�


Ettevaatust








Jah





Ei





Ei klassifitseerita











Ei





Klassifitseerimine pole võimalik





Ei





Kas on naha sensibiliseerimise andmeid tervikliku segu või tema koostisosade kohta?


 





Jah





Kas on naha sensibiliseerimise andmeid tervikliku segu kohta?





Ei





Jah





a. Kas inimestega seotud kogemused näitavad, et segu võib suurel osal sellega kokkupuutunud isikutest põhjustada nahale sattudes ülitundlikkust, või


b. Kas asjakohases loomkatses on saadud positiivseid tulemusi? 


 





Klassifitseerida kohasesse kategooriasse





Jah





1. kategooria*


�


Hoiatus





Ei





Jah





Kas saab kohaldada seostamispõhimõtteid?


 





Ei





Segusid käsitlevate andmete hindamisel tuleb hoolikalt jälgida, et kasutatud annus ei muudaks tulemusi ebausaldusväärseks.


Kas see on nii? Vt käesoleva juhendi punkte  3.4.3.2 ja  3.4.3.3.2.


 





Ei





Ei klassifitseerita


 





Jah





1. kategooria


�


Hoiatus





Kas segu sisaldab üht või mitut koostisainet, mis on klassifitseeritud naha sensibilisaatorina järgmistel sisaldustel:


a. ≥ 0,1%?,


b. ≥ 1,0%?


või üle koostisaine(te)le kehtestatud SCL-i?





Jah





Ei





Ei klassifitseerita





Ei





Ei





Klassifitseerimine pole võimalik


 





Kas aine kohta on olemas mutageensuse andmed?





Jah





1. kategooria


�


Ettevaatust








Kas kriteeriumide kohaselt:


a) aine  põhjustab 	teadaolevalt pärilikke muutusi inimeste sugurakkudes või


b) 	ainesse tuleks suhtuda nii, nagu ta põhjustaks pärilikke muutusi inimeste sugurakkudes? 


Kriteeriumide kohaldamine vajab tõendite kaalukuse määramist eksperdihinnanguga.





Jah





Ei





2. kategooria


�


Hoiatus








Kas kriteeriumide kohaselt arvatakse aine kohta, et ta võib esile kutsuda pärilikke muutusi inimeste sugurakkudes?


Kriteeriumide kohaldamine vajab tõendite kaalukuse määramist eksperdihinnanguga.





Jah





Ei





Ei klassifitseerita





2. kategooria


�


Hoiatus








1. kategooria


�


Ettevaatust








Ei





Ei





Jah





Jah





Ei klassifitseerita





Kas segu sisaldab vähemalt 1,0% üht või mitut 2. kategooria mutageenina klassifitseeritud koostisosa?





Kas segu sisaldab vähemalt 0,1% üht või mitut 1. kategooria mutageenina klassifitseeritud koostisosa?





Kas segu katsetamisel saadud andmed on veenvad ja võtavad arvesse muid tegureid, näiteks sugurakkudele avalduva mutageense toime määramise katsete kestust, nende kohta tehtud tähelepanekuid ja statistikat ning katsete tundlikkust käsilevaid analüüse?





Kas segu enese kohta on olemas katseandmed, mis näitavad üksikainete andmete põhjal tuvastamata jäänud mutageenset toimet?





Klassifitseerida kohasesse kategooriasse


�


Ettevaatust 


või 


Hoiatus


või


jätta klassifitseerimata








Ei





Ei





Ei





Jah





Jah





Jah





Vt ülalpool: Klassifikatsioon põhineb segu üksikutel koostisainetel.





Kas saab kohaldada seostamispõhimõtteid?


 





Klassifitseerimine pole võimalik





Ei


Ei





Kas aine kohta on olemas kantserogeensuse andmed?





Jah





1. kategooria


�


Ettevaatust








Kas ainel kriteeriumide kohaselt:


a. on teadaolev kantserogeenne toime inimestele või


b. on eeldatav kantserogeenne toime inimestele?


Kriteeriumide kohaldamine vajab eksperdihinnangut ja tõendusmaterjali veenvuse ja kaalukuse hindamist.





Jah





Ei


Ei





Kas kriteeriumide kohaselt (vt punkti  REF _Ref365460645 \r \h  \* MERGEFORMAT 3.6.2) on aine arvatavinimesele ohtlik kantserogeen?


Kriteeriumide kohaldamine vajab eksperdihinnangut ja tõendusmaterjali veenvuse ja kaalukuse hindamist.





2. kategooria


�


Hoiatus








Jah





Ei


Ei





Ei klassifitseerita





1. kategooria


�


Ettevaatust








Kas segus on üks või mitu 1. kategooria kantserogeenina klassifitseeritud koostisainet, mille sisaldus on vähemalt 0,1% või ületab koostisaine(te)le kehtestatud SCL-i?





Jah





Ei





2. kategooria


�


Hoiatus








Kas segus on üks või mitu 2. kategooria kantserogeenina klassifitseeritud koostisainet, mille sisaldus on vähemalt 1,0% või ületab koostisaine(te)le kehtestatud SCL-i?





Jah





Ei





Ei klassifitseerita





Kas segu katsetamisel saadud andmed on veenvad ja võtavad arvesse annust ja muid tegureid, näiteks kantserogeensuse määramise katsete kestust, katsete ajal tehtud vaatlusi, katsete tundlikkust ja statistilist analüüsi?





Klassifitseerida kohasesse kategooriasse


�


Ettevaatust 


või 


Hoiatus


või


jätta klassifitseerimata








Kas segu kohta on olemas katseandmed, mis näitavad üksikainete andmete põhjal tuvastamata jäänud kantserogeenset toimet?





Jah





Jah





Ei





Ei





Jah





Kas saab kohaldada seostamispõhimõtteid?


 





Ei





Vt ülalpool: Klassifikatsioon põhineb segu üksikutel koostisainetel.











Määrata olemasolevate andmete alusel ED10





Määrata esialgne toimetugevuse rühm





Määrata modifitseerimistegureid arvestav lõplik toimetugevuse rühm





Määrata konkreetne sisalduse piirväärtus





Klassifitseerimine pole võimalik


 





Ei





Kas aine kohta on olemas reproduktiivtoksilisuse andmed?





Jah





1. kategooria


�


Ettevaatust








Kas aine kriteeriumide kohaselt on:


a) Teadaolevalt inimeste suguvõimet kahjustav aine; või


b)Eeldatavalt inimeste suguvõimet kahjustav aine?


Kriteeriumide kohaldamine vajab eksperdihinnangut ja tõendusmaterjali kaalukuse hindamist.





Jah





Ei





2. kategooria


�


Hoiatus








Kas aine on kriteeriumide kohaselt arvatavalt inimeste suguvõimet kahjustav aine?


Kriteeriumide kohaldamine vajab eksperdihinnangut ja tõendusmaterjali veenvuse ja kaalukuse hindamist.


 





Jah





Ei





Ei klassifitseerita


 





Imetamisele ja imetamise kaudu avaldatava toime täiendav kategooria





Jah





ohustab rinnapiima saava imiku tervist?





Ei





Ei klassifitseerita





2. kategooria


�


Hoiatus








1. kategooria


�


Ettevaatust








Jah





Kas segus on üks või mitu 1. kategooria reproduktiivtoksilise ainena klassifitseeritud koostisainet, mille sisaldus on vähemalt 0,3% või ületab SCL-i?


 





Ei





Ei





Jah





Ei klassifitseerita


 





Kas segus on üks või mitu 2. kategooria reproduktiivtoksilise ainena klassifitseeritud koostisainet, mille sisaldus on vähemalt 3% või ületab SCL-i? 





Kas katsetulemused võtavad arvesse annust ja muid tegureid, näiteks reproduktiivtoksilisuse katsete kestust, katsete ajal tehtud vaatlusi, katsete tundlikkust ja statistilist analüüsi?














Klassifitseerida kohasesse kategooriasse


�


Ettevaatust 


või 


Hoiatus


või


jätta klassifitseerimata








Ei





Ei





Ei





Jah





Jah





Jah





Vt ülalpool: Klassifikatsioon põhineb segu üksikutel koostisainetel.





Kas saab kohaldada seostamispõhimõtteid?


 





Kas segu enese kohta on olemas katseandmed, mis näitavad üksikainete andmete põhjal tuvastamata jäänud reproduktiivtoksilist toimet?





Imetamisele ja imetamise kaudu avaldatava toime täiendav kategooria





Jah





Kas segus on üks või mitu 1. kategooria imetamisele või imetamise kaudu toimet avaldava ainena klassifitseeritud koostisainet, mille sisaldus on vähemalt 0,3% või ületab SCL-i?


 





Ei





Ei klassifitseerita





Imetamisele või imetamise kaudu avaldatava toime täiendav kategooria





või





jätta klassifitseerimata








Tuleb tõestada, et võttes arvesse annust ja muid tegureid, näiteks reproduktiivtoksilisuse katsete kestust, katsete ajal tehtud vaatlusi, katsete tundlikkust ja statistilist analüüsi, on segu kui terviku testimise tulemused vaieldamatud.





Kas segu enese kohta on olemas katse�andmed, mis näitavad üksikainete andmete põhjal tuvastamata jäänud imetamisele või imetamise kaudu avalduvat toimet?





Jah





Jah





Ei





Ei





Jah





Kas saab kohaldada seostamispõhimõtteid?


 





Ei





Vt ülalpool: Klassifikatsioon põhineb segu üksikutel koostisainetel.





Väärarengute osakaal (%)





Luustiku väärarengud





Situatsioon 5





Situatsioon 4





Situatsioon 2





Situatsioon 3





Situatsioon 1





Suunis�väärtus


2. kategooria





- Toimiv annus 3





- NOAEL 1





- Toimiv annus 2





- NOAEL 3





- Toimiv annus 5





- NOAEL 2





Suunis�väärtus


1. kategooria





- Toimiv annus 4





- NOAEL 5





- NOAEL 4





Ei klassifit�seerita





Interpolee�rimine





1. kategooria





Interpolee�rimine





2. kategooria





0,7mg/kgbw





0,7mg/kgbw





Klassifitseerimine pole võimalik





Ei





Kas aine kohta on olemas andmed ja/või teave, mille alusel saab hinnata pärast ühekordset kokkupuutet avalduvat mürgisust sihtelundi suhtes?





Jah





1. kategooria


�


Ettevaatust








Kas pärast ühekordset kokkupuudet


a) on aine inimestele oluliselt mürgine, või


b) võib loomkatsete põhjal oletada, et aine võib olla inimestele oluliselt mürgine?


Vt CLP I lisa punkti 3.8.2 kriteeriume ja suunisväärtusi. Kriteeriumide kohaldamine vajab tõendusmaterjali kaalukuse hindamisel/lähenemisel eksperdihinnangut.





Jah





Ei





2. kategooria


�


Hoiatus








Kas pärast ühekordset kokkupuudet


võib loomkatsete põhjal saadud tõenditest oletada, et aine võib kahjustada inimeste tervist?


Vt CLP I lisa punkti 3.8.2 kriteeriume ja suunisväärtusi. Kriteeriumide kohaldamine vajab tõendusmaterjali kaalukuse hindamisel/lähenemisel eksperdihinnangut.





Jah





Ei





Ei klassifitseerita


 


 





Klassifitseerimine pole võimalik





Ei





Kas aine kohta on olemas andmed ja/või teave hingamisteede ärrituse õi narkootilise toime kohta, mille alusel saab hinnata pärast ühekordset kokkupuutet avalduvat mürgisust sihtelundi suhtes?





Jah





3. kategooria


�


Hoiatus








Kas pärast ühekordset kokkupuudet


võib aine tekitada hingamisteede ärritust või avaldada narkootilist toimet?


Vt CLP I lisa punkti 3.8.2 kriteeriume. Kriteeriumide kohaldamine vajab tõendusmaterjali kaalukuse hindamisel/lähenemisel eksperdihinnangut.





Jah





Ei klassifitseerita


 


 





Vt ainete klassifitseerimise otsustamisloogikat





Jah





Kas segu kohta on olemas andmed või teave, mille alusel saab hinnata pärast ühekordset kokkupuutet avalduvat mürgisust sihtelundi suhtes?





Ei





Klassifitseerida kohasesse kategooriasse





Jah





Kas saab kohaldada seostamispõhimõtteid?


 





Ei





1. kategooria


�


Ettevaatust








Jah





Kas segus on üks või mitu sihtelundi suhtes mürgiseks klassifitseeritud 1. kategooria koostisainet, mille sisaldus on ≥ 10%?





Ei





Kas segus on üks või mitu sihtelundi suhtes mürgiseks klassifitseeritud 1. kategooria koostisainet, mille sisaldus on 1% kuni < 10%?


või 


üks või mitu sihtelundi suhtes mürgiseks klassifitseeritud 2. kategooria koostisainet, mille sisaldus on ≥ 10%?





2. kategooria


�


Hoiatus








Jah





Ei





Ei klassifitseerita





Vt ainete klassifitseerimise otsustamisloogikat





Jah





Kas segu kohta on olemas andmed ja/või teave hingamisteede ärrituse või narkootilise toime kohta, mille alusel saab hinnata pärast ühekordset kokkupuutet avalduvat mürgisust sihtelundi suhtes?





Ei





Klassifitseerida kohasesse kategooriasse








Jah





Kas saab kohaldada seostamispõhimõtteid?


 





Ei





3. kategooria


�


Hoiatus








Jah





Kas segus on üks või mitu 3. kategooria sihtelundi suhtes mürgiseks klassifitseeritud koostisainet, mille sisaldus on ≥ 20%?





Ei





Ei klassifitseerita





- NOAEL 1





- Toimiv annus 3





2. kategooria suunisväärtus





- Toimiv annus 2





- NOAEL 2





- Toimiv annus 5





- NOAEL 2





1. kategooria suunisväärtus





- NOAEL 5





- Toimiv annus 4





- NOAEL 4





1. kat. SCL =	x 100%





ED 


GV1





ED 


GV2





2. kat. SCL =	x 100%





Klassifitseerimine pole võimalik





Ei





Kas aine kohta on olemas andmed ja/või teave, mille alusel saab hinnata pärast korduvat kokkupuudet avalduvat mürgisust sihtelundi suhtes?





Jah





1. kategooria





Kas pärast korduvat kokkupuudet:


on aine inimestele oluliselt mürgine või


võib loomkatsete põhjal oletada, et aine võib olla inimestele oluliselt mürgine?


Vt CLP I lisa punkti 3.9.2 kriteeriume ja suunisväärtusi. Kriteeriumide kohaldamine vajab tõendusmaterjali kaalukuse hindamisel eksperdihinnangut.








Jah





Ettevaatust





Ei





Kas pärast korduvat kokkupuudet:


võib loomkatsete põhjal oletada, et aine võib kahjustada inimestele tervist?


Vt CLP I lisa punkti 3.9.2 kriteeriume ja suunisväärtusi. Kriteeriumide kohaldamine vajab tõendusmaterjali kaalukuse hindamisel eksperdihinnangut.








2. kategooria





Jah





Hoiatus





Ei





Ei klassifitseerita





Jah





Vt


Ained





Ei





Jah





Klassifit-seerida kohasesse kategooriasse








Ei





1. kategooria





Jah





Kas segus on üks või mitu sihtelundi suhtes mürgiseks klassifitseeritud 1. kategooria koostisainet, mille sisaldus on ≥ 10%?





Ettevaatust





2. kategooria





Jah





Hoiatus





Ei





Ei klassifitseerita





Kas 


on olemas


piisavad andmed


kroonilise mürgisuse 


kohta ühe või kahe troofolise taseme puhul?





Kas 


on olemas


piisavad andmed


kroonilise 


mürgisuse 


kohta kõigi kolme troofilise taseme puhul?





Kas 


on olemas


piisavad andmed


ägeda mürgisuse


kohta?





Jah














Klassifitseerimine toimub tabeli 4.1.0 b) (iii) kriteeriumide järgi



































Klassifitseerida tabeli 4.1.0 b) (i) või 4.1.0 b) (ii) kriteeriumide järgi sõltuvalt kiire lagunemise kohta käivast teabest.





Hinnata mõlemat:


a) tabeli 4.1.0 b) (i) või 4.1.0 b) (ii) kriteeriumide järgi (sõltuvalt kiire lagunemise kohta käivast teabest) ja


b) (kui on olemas piisavad andmed muu(de) troofilis(t)l taseme(te) ägeda mürgisuse kohta) tabeli 4.1.0 b) (iii) kriteeriumide Tabel kordajärgi.


Klassifitseerimise aluseks on kõige rangem tulemus.





�











Jah








Jah








Ei








Ei








Segu kui terviku kohta on olemas veekeskkonnale avalduva mürgisuse andmed






































Ei





Ei





Jah





Jah





Ohtude hindamiseks on olemas piisavad andmed sarnaste segude kohta





Jah





Ei





Kohaldada seostamispõhimõtteid


(vt 4.1.3.4.)








KLASSIFITSEERIDA�seoses kroonilise/pikaajalise ohtlikkusega veekeskkveekeskkonnale (vt 4.1.3.3)











KLASSIFITSEERIDA�seoses kroonilise/pikaajalise ohtlikkusega veekeskkonnale








Kõikide koostisainete kohta on olemas andmed kas veekeskkonnale avalduva mürgisuse või klassifitseerimise andmed














Kohaldada summeerimismeetodit


(vt 4.1.3.5.5), kasutades:





kõigi „krooniliseks“ klassifitseeritud koostisainete osakaalu





kõigi „ägedaks“ klassifitseeritud koostisainete osakaalu





kroonilise või ägeda toime andmeid omavate koostisosade osakaalu:





kohaldada summeeritavuse valemeid (vt 4.1.3.5.2) ja teisendada saadud L(E)C50 või EqNOECm kohaseks ägeda või kroonilise toime kategooriaks





KLASSIFITSEERIDA�seoses kroonilise/pikaajalise ohtlikkusega veekeskkonnale








Kasutada teadaolevate koostisainete saadaolevaid ohuandmeid








Kasutada klassifitseeritud koostisosade summeerimist ja/või summeeritavuse valemit (vt 4.1.3.5) ja kohaldada punkti 4.1.3.6











KLASSIFITSEERIDA�seoses kroonilise/pikaajalise ohtlikkusega veekeskkonnale








Ebapiisavate andmete tõttu pole veekeskkonnale avalduva ägeda ohu klassifitseerimine võimalik.





7-päevane muundumise/lahustumise täielik test on kättesaadav





Ettevaatust


se andmed





Ei 





Jah





Omistada ägeda mürgisuse 1. kategooria ja lisada korrutustegur ( IV.5.4)





Kontsentratsioon koormustasemel 1 mg/l  lahustunud vormi ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtus





Jah





Jätta ägeda ohu alusel klassifitseerimata





Ei 





Kas kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtus on kättesaadav?





JAH





EI





Mitte klassifitseerida seoses pikaajalise ohuga veekeskkonnale





Kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtus < 1 mg/l





JAH





Liikuda Figure Error! No text of specified style in document.





28-päevase muundumise/lahustumise täieliku katse andmed on kättesaadavad





EI 





JAH





Kas on olemas tõendid kiire muundumise kohta keskkonnas?








JAH 





EI 





Omistada kroonilise mürgisuse 1. kategooria ja lisada korrutustegur (vt IV.5.4)





Omistada kroonilise mürgisuse 1. kategooria ja lisada korrutustegur (vt IV.5.4)





Kontsentratsioon koormustasemel 0.1 mg/l  ≥ lahustunud vormi kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtusest





Kontsentratsioon koormustasemel 0,01 mg/l  ≥ lahustunud vormi kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtusest





JAH 





JAH





EI 





EI 





Klassifitseerida kroonilise ohu 2. kategooriasse





Kontsentratsioon koormustasemel 0,1 mg/l  ≥ lahustunud vormi kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtusest








Kontsentratsioon koormustasemel 1 mg/l  ≥ lahustunud vormi kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtusest








Klassifitseerida kroonilise ohu 2. kategooriasse





JAH 





JAH





EI 





EI 





Kontsentratsioon koormustasemel 1 mg/l  ≥ lahustunud vormi kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtusest








Mitte klassifitseerida seoses pikaajalise ohuga veekeskkonnale





EI 





JAH 





Klassifitsee-rida kroonilise ohu 3. kategooriasse





Kas on olemas kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtus, mis on ≤ 100 mg/l?





Ebapiisavate andmete tõttu pole veekeskkonnale avalduva ägeda mõju klassifitseerimine võimalik.








EI





JAH





Kui ei kohaldata ägeda mürgisuse 1. kategooriat, klassifitseerida kroonilise ohu 4. kategooriasse 





7-päevase muundumise/lahustumise täieliku katse andmed on kättesaadavad





EI





JAH





EI





JAH





Kas on olemas nii keskkonnas kiire muutumise kui ka bioakumulatsiooni puudumise tõendid?





Kas kroonilise ökotoksilisuse võrdlus�väärtus on kättesaadav,  ja see on ≤ 1 mg/l?








JAH





EI





Omistada kroonilise mürgisuse 1. kategooria ja lisada korrutustegur    (vt IV.5.4)





Kontsentratsioon koormus�tasemel 1 mg/l  ≥ lahustunud vormi ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtusest





JAH





EI





Kontsentratsioon koormus�tasemel 10 mg/l  ≥ lahustunud vormi ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtusest





Klassifitseerida kroonilise ohu 2. kategooriasse





JAH





EI





Kontsentratsioon koormus�tasemel 100 mg/l ≥ lahustunud vormi ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtusest





Klassifitseerida kroonilise ohu 3. kategooriasse





JAH





EI





Klassifitseerida kroonilise ohu 4. kategooriasse





On hästilahustuv(lahustuvus ≥ ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtusest)?





Klassifitseerida ägeda mürgisuse 1. kategooriasse ja lisada korrutustegur (vt IV.5.4)





Äge ERVühend ≤ 1 mg/l





JAH 





JAH 





EI 





EI





Mitte  klassifitseerida veekeskkonnale avaldatava ägeda ohu kategooriasse





7-päevase muundumise/lahustumise täieliku katse andmed on kättesaadavad





Ebapiisavate andmete tõttu pole veekeskkonnale avalduva ägeda mõju klassifitseerimine võimalik





EI 





JAH





Kontsentratsioon koormustasemel 1 mg/l  ≥ lahustunud vormi ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtusest





Klassifitseerida ägeda mürgisuse 1. kategooriasse ja lisada korrutustegur         (vt IV.5.4)





JAH





EI 





Mitte klassifitseerida veekeskkonnale avaldatava ägeda ohu kategooriasse





Mitte klassifitseerida pikaajalise ohu kategooriasse





Mitte klassifitseerida veekeskkonnale avaldatava pikaajalise ohu kategooriasse 








Kontsentratsioon koormustasemel 1 mg/l ≥  kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtusest








Kontsentratsioon koormustasemel 0,1 mg/l  ≥ kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtusest





28-päevase muundumise/lahustumise täieliku katse andmed on kättesaadavad





Mitte klassifitseerida veekeskkonnale avaldatava pikaajalise ohu kategooriasse








Kas see on hästilahustuv�(lahustuvus ≥ äge ERV)?





Ei





Ei





Ei





Jah





Klassifitseerida kroonilise mürgisuse 1. kategooriasse ja lisada korrutustegur (vt IV.5.4)





Kas on olemas tõendid kiire muundumise kohta keskkonnas?








Jah





Kontsentratsioon koormus�tasemel 0,1 mg/l ≥ kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtusest








Kontsentratsioon koormustasemel 1 mg/l ≥ kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtusest








Klassifitseerida �kroonilise ohu 2. kategooriasse





Klassifitseerida kroonilise mürgisuse 1. kategooriasse ja lisada korrutustegur (vt IV.5.4)  





Ei





Kontsentratsioon koormus�tasemel 0,01 mg/l ≥ kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtusest





Klassifitseerida kroonilise ohu 2. kategooriasse





Klassifitseerida �kroonilise ohu 3. kategooriasse





Klassifitseerida kroonilise mürgisuse 1. kategooriasse ja lisada korrutustegur (vt IV.5.4)





Liikuda Figure Error! No text of specified style in document. REF _Ref366059881 \h  \* MERGEFORMAT Error! Reference source not found. ja kasutada asendusmeetodit





Kas on olemas tõendid kiire muundumise kohta keskkonnas?





Krooniline ERVühend < 1 mg/l








Krooniline ERVühend > 0,01mg/l ja ≤ 0,1 mg/l








Klassifitseerida kroonilise ohu 3. kategooriasse








Klassifitseerida kroonilise ohu 2. kategooriasse








Klassifitseerida kroonilise mürgisuse 1. kategooriasse ja lisada korrutustegur (vt IV.5.4)





Krooniline ERVühend > 0,1mg/l ja ≤ 1 mg/l








Krooniline ERVühend ≤ 0,01 mg/l





Krooniline ERVühend > 0,1mg/l ja ≤ 1 mg/l





Krooniline ERVühend ≤ 0,1 mg/l





Kas kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtus on kättesaadav?








Klassifitseerida kroonilise ohu 2. kategooriasse





Liikuda Figure Error! No text of specified style in doc1. kategooria





Ettevaatust


ument.—f





Ei





Ei





Ei





Ei





Ei





Ei





Ei





Ei





Ei





Ei





Ei





Ei





Jah





Jah





Jah





Jah





Jah





JAH





Jah





Jah





Jah





Jah





Jah





Jah





Jah





Jah











Kas kroonilise ökotoksilisuse võrdlusväärtus on kättesaadav ja see on ≤ 100 mg/l?





us�väärtus, mis on ≤ 100 mg/l?








Ebapiisavate andmete tõttu pole veekeskkonnale avalduva ägeda mõju klassifitseerimine võimalik.








Ei





Jah





Kas on olemas nii keskkonnas kiire muutumise kui ka bioakumulatsiooni puudumise tõendid?








Kas on hästilahustuv�(lahustuvus ≥ ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtus)?





Jah





Jah





Klassifitseerida kroonilise mürgisuse 1. kategooriasse ja lisada korrutustegur (vt IV.5.4)  











Ettevaatust


.5.4)  





Jah





Ei





Äge ERVühend ≤ 1 mg/l





Ei





Ei





Klassifitseerida kroonilise ohu 2. kategooriasse








Äge ERVühend > 1mg/l ja ≤ 10 mg/l





Jah





Ei





Klassifitseerida kroonilise ohu 3. kategooriasse








Äge ERVühend > 10 mg/l ja ≤ 100 mg/l





Jah





Kas 7-päevase muundumise/ lahustumise täieliku katse andmed on kättesaadavad?





Kui ei kohaldata ägeda mürgisuse 1. kategooriat, klassifitseerida kroonilise ohu 4. kategooriasse





Ei





Jah





Ebapiisavate andmete tõttu pole veekeskkonnale avalduva ägeda mõju klassifitseerimine võimalik.





Jah





Kas nii keskkonnas kiire muutumise kui ka bioakumulatsiooni puudumise tõendid on kättesaadavad?








Kas kroonilise öko�toksilisuse võrdlus�väärtus on kättesaadav ja ≤ 1 mg/l?





Jah





Ei





Ei





Kontsentratsioon koormus�tasemel 1 mg/l  ≥ ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtusest





Klassifitseerida kroonilise mürgisuse 1. kategooriasse ja lisada korrutustegur (vt IV.5.4)





Jah





Ei





Klassifitseerida kroonilise ohu 2. kategooriasse





Kontsentratsioon koormustasemel 10 mg/l ≥ ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtusest





Jah





Ei





Kontsentratsioon koormus�tasemel 100 mg/l  ≥ ägeda ökotoksilisuse võrdlusväärtusest





Klassifitseerida kroonilise ohu 3. kategooriasse





Jah





Kui ei kohaldata ägeda mürgisuse 1. kategooriat, klassifitseerida kroonilise ohu 4. kategooriasse





Ei





0,9875





5,122





1,0229





5,144








� Komisjoni määrused (EL) nr 286/2011, 10. märts 2011 ja nr 487/2013, 08. mai 2013, millega muudetakse tehnika ja teaduse arenguga kohandamise eesmärgil Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrust (EÜ) nr 1272/2008, mis käsitleb ainete ja segude klassifitseerimist, märgistamist ja pakendamist. 


� Nõukogu direktiiv 75/324/EMÜ liikmesriikides aerosoolpakendite kohta vastu võetud õigusaktide ühtlustamise kohta [EÜT L 147, 9.6.1975, lk 40]. Viimati komisjoni direktiiviga 2013//10/EÜ muudetud direktiiv [ELT L 77, 20.03.2013, lk 20].


� Ohtlike kaupade rahvusvahelise siseveetranspordi Euroopa kokkulepe, sõlmitud 26. mail 2000 Genfis, kehtiv väljaanne.


� Ohtlike veoste rahvusvahelise autoveo Euroopa kokkulepe, sõlmitud 30. septembril 1957 Genfis, kehtiv väljaanne.


�Euroopa Parlamendi ja Nõukogu määrus (EÜ) nr 1272/2008, mis käsitleb ainete ja segude klassifitseerimist, märgistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive 67/548/EMÜ ja 1999/45/EÜ ja tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse määrust (EÜ) nr 1907/2006 [EÜT L 353, 31.12.2008, lk 1].


� Euroopa Parlamendi ja nõukogu 31. mai 1999. aasta direktiiv 1999/45/EÜ ohtlike segude klassifitseerimist, pakendamist ja märgistamist käsitlevate liikmesriikide õigus- ja haldusnormide ühtlustamise kohta [ELT L 200, 30.7.1999, lk 1].


� Nõukogu 27. juuni 1967. aasta direktiiv 67/548/EMÜ ohtlike ainete liigitamist, pakendamist ja märgistamist käsitlevate õigus- ja haldusnormide ühtlustamise kohta [EÜT 196, 16.08.1967, lk 1].


� Ülemaailmne kemikaalide klassifitseerimise ja märgistamise harmoneeritud süsteem (GHS), 4. täiendatud väljaanne, Ühinenud Rahvaste Organisatsioon, New York ja Genf, 2011.


� Euroopa Parlamendi ja nõukogu 24. septembri 2008 direktiiv 2008/68/EÜ, mis käsitleb ohtlike kaupade sisevedusid ja millega kohaldatakse ohtlike veoste rahvusvahelise autoveo Euroopa kokkulepe (ADR), ohtlike kaupade rahvusvahelise raudteeveo eeskiri (RID) ja ohtlike kaupade rahvusvahelise siseveetranspordi Euroopa kokkulepe (ADN) [ELT L 260, 30.9.2008, lk 13].


� Euroopa Parlamendi ja Nõukogu 18. detsembri 2006 määrus (EÜ) nr 1907/2006, mis käsitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EÜ ja tunnistatakse kehtetuks nõukogu määrus (EMÜ) nr 793/93 ja komisjoni määrus (EÜ) nr 1488/94 ning samuti nõukogu direktiiv 76/769/EMÜ ja komisjoni direktiivid 91/155/EMÜ, 93/67/EMÜ, 93/105/EÜ ja 2000/21/EÜ. [ELT L 396 30.12.2006, lk 1] [Parandus: ELT L 136, 29.5.2007, lk 3].


� Ohtlike kaupade rahvusvahelise raudteeveo eeskiri,  3. juunil 1999 Vilniuses sõlmitud Rahvusvaheliste raudteevedude konventsiooni (COTIF) lisa C kehtiv väljaanne.


� Komisjoni 30. mai 2008. aasta määrus (EÜ) nr 440/2008, millega kehtestatakse katsemeetodid vastavalt Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrusele (EÜ) nr 1907/2006, mis käsitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) [EÜT L 142, 31.5.2008, lk 1] [Parandus: EÜT L 143, 3.6.2008, lk 55].


� Euroopa Parlamendi ja Nõukogu määrus (EÜ) nr 1272/2008 mis käsitleb ainete ja segude klassifitseerimist, märgistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive 67/548/EMÜ ja 1999/45/EÜ ja tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse määrust (EÜ) nr 1907/2006 [ELT L 353, 31.12.2008, lk 1]


�Muudetud Nõukogu direktiiv 67/548/EMÜ ohtlike ainete klassifitseerimise, pakendamise ja märgistamise kohta [ELT 196, 16.8.1967, lk 1]


�Muudetud Euroopa Parlamendi ja Nõukogu direktiiv 1999/45/EÜ, 30. juuli 2002, ohtlike ainete klassifitseerimise, pakendamise ja märgistamise kohta [ELT L 200, 30.7.1999, lk 1] 


Euroopa Parlamendi ja Nõukogu määrus (EÜ) nr 1907/2006, mis käsitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EÜ ja tunnistatakse kehtetuks nõukogu määrus (EMÜ) nr 793/93 ja komisjoni määrus (EÜ) nr 1488/94 ning samuti nõukogu direktiiv 76/769/EMÜ ja komisjoni direktiivid 91/155/EMÜ, 93/67/EMÜ, 93/105/EÜ ja 2000/21/EÜ. [ELT L 396, 30.12.2006 lk 1] [Parandus: ELT L 136, 29.5.2007 lk 3]


� „Amet” – määrusega (EÜ) nr 1907/2006 (REACH) asutatud Euroopa Kemikaaliamet.


� Muudetud Nõukogu direktiiv 91/155/EMÜ, milles määratletakse ja sätestatakse ohtlikke segusid ja ohtlikke aineid käsitleva eriteabe süsteemi üksikasjalik kord [ELT L 076, 22.03.1991, lk 35], mis alates 1. juunist 2007 tunnistati kehtetuks ja asendati määrusega (EÜ) nr 1907/2006.


� Merekeskkonna kaitse teaduslike aspektide alaste ekspertide rühm


� Rahvusvaheline Mereorganisatsioon


� Nõukogu direktiiv 96/29/Euratom, 13. mai 1996, millega sätestatakse põhilised ohutusnormid töötajate ja muu elanikkonna tervise kaitsmiseks ioniseerivast kiirgusest tulenevate ohtude eest [ELT L 159, 29.6.1996, lk 1] 


� Euroopa Parlamendi ja nõukogu direktiiv 2006/12/EÜ, 5. aprill 2006, jäätmete kohta [ELT L 114, 27.4.2006, lk 9]


� Euroopa Parlamendi ja nõukogu direktiiv 2001/83/EÜ, 6. november 2001, inimtervishoius kasutatavaid ravimeid käsitlevate ühenduse eeskirjade kohta [EÜT L 311, 28.11.2001, lk 67]


� Euroopa Parlamendi ja nõukogu direktiiv 2001/82/EÜ, 6. november 2001, veterinaarravimeid käsitlevate ühenduse eeskirjade kohta [EÜT L 311, 28.11.2001, lk 1]


� Nõukogu direktiiv 76/768/EMÜ, 27. juuli 1976, liikmesriikides kosmeetikatoodete kohta vastu võetud õigusaktide ühtlustamise kohta [ELT L 262, 27.9.1976, lk 169]


� Nõukogu direktiiv 90/385/EMÜ, 20. juuni 1990, aktiivseid siiratavaid meditsiiniseadmeid käsitlevate liikmesriikide õigusnormide ühtlustamise kohta [EÜT L 189, 20.7.1990, lk 17]


� Nõukogu direktiiv 93/42/EMÜ, 14. juuni 1993, meditsiiniseadmete kohta [EÜT L 169, 12.7.1993, lk


� Euroopa Parlamendi ja nõukogu direktiiv 98/79/EÜ, 27. oktoober 1998, in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta [EÜT L 331, 7.12.1998, lk 1]]


� Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrus (EÜ) nr 178/2002, 28. jaanuar 2002, millega sätestatakse toidualaste õigusnormide üldised põhimõtted ja nõuded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused [EÜT L 31, 1.2.2002, lk 1]


� Nõukogu direktiiv 89/107/EMÜ, 21. detsember 1988, toiduainetes lubatud lisaaineid käsitlevate liikmesriikide õigusaktide ühtlustamise kohta [EÜT L 40, 11.2.1989, lk 27]


� 1999/217/EÜ: komisjoni otsus, 23. veebruar 1999, millega võetakse vastu toiduainetes või nende pinnal kasutatavate lõhna- ja maitseainete register, mis on koostatud vastavalt Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrusele (EÜ) nr 2232/96, 28. oktoober 1996 [EÜT L 84, 27.3.1999, lk 1]


� Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrus (EÜ) nr 1831/2003, 22. september 2003, loomasöötades kasutatavate söödalisandite kohta [ELT L 268, 18.10.2003, lk 29]


� Nõukogu direktiiv 82/471/EMÜ, 30. juuni 1982, teatavate loomasöötadena kasutatavate toodete kohta [EÜT L 213, 21.7.1982, lk 8] 


� Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrus (EÜ) nr 1107/2009, 21. oktoober 2009, taimekaitsevahendite turulelaskmise ja nõukogu direktiivide 79/117/EMÜ ja 91/414/EMÜ kehtetuks tunnistamise kohta, mis jõustub 14. juunil 2011. Siiski määratleb määruse (EÜ) nr 1107/2009 artikkel 80, et direktiivi 91/414/EMÜ kohaldatakse jätkuvalt teatud üleminekuaja jooksul selle direktiivi lisas I olevate toimeainete suhtes.


� Muudetud nõukogu direktiiv 91/414/EMÜ, 15. juuli 1991, taimekaitsevahendite turuleviimise kohta [EÜT L 230, 19.8.91, lk 1]


� Muudetud Euroopa Parlamendi ja nõukogu direktiiv 98/8/EÜ, 16. veebruar 1998, mis käsitleb biotsiidide turuleviimist [EÜT L 123, 24.4.98, lk 1]


� Tuleks märkida, et alates 1. septembrist 2013 on direktiiv 98/8/EÜ biotsiidimäärusega (EL) nr 528/2012 tunnistatud kehtetuks.


� Komisjoni määrus (EÜ) nr 440/2008, 30. mai 2008, millega kehtestatakse katsemeetodid vastavalt Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrusele (EÜ) nr 1907/2006, mis käsitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH)[ELT L 142, 31.5.2008, lk 1]


� Direktiiv 86/609/EMÜ katseteks ja muudel teaduslikel eesmärkidel kasutatavate loomade kaitse kohta [EÜT L 358, 18.12.1986, lk 1]


� Muudetud Euroopa Parlamendi ja nõukogu direktiiv 98/8/EÜ, 16. veebruar 1998, mis käsitleb biotsiidide turuleviimist [EÜT L 123, 24.4.98, lk 1]. Tuleks märkida, et alates 1. septembrist 2013 on direktiiv 98/8/EÜ biotsiidimäärusega (EL) nr 528/2012 kehtetuks tunnistatud.


� Tuleks märkida, et alates 1. septembrist 2013 on direktiiv 98/8/EÜ biotsiidimäärusega (EL) nr 528/2012 tunnistatud kehtetuks.


� Korrutustegureid kasutatakse kehtiva korrutusteguriga ainet sisaldava segu klassifikatsiooni tuletamiseks summeerimismeetodi abil. Korrutustegurite kehtestamise ja kasutamise täiendavate juhiste saamiseks vt vastavalt punkte 4.1.3.3.2 ja 4.1.4.5. 





� 4. ATP nr 487/2013 muudab CLP I lisa punkti 2.3 „Tuleohtlikud aerosoolid“ kriteeriume, andes punkti 2.3 reguleerimisalaks ja pealkirjaks „Aerosoolid“. 4. ATP kohaldamisel (s.t. kohustuslikuks muutumisel) tehakse käesolevasse suunisdokumenti parandus selle ohuklassi nõutud muudatuste kajastamiseks. 





� CLP artikli 5 lõige 1, artikli 6 lõige 1 ja artikli 8 lõige 6.


� Ülemaailmne kemikaalide klassifitseerimise ja märgistamise harmoneeritud süsteem (GHS), 4. täiendatud väljaanne, Ühinenud Rahvaste Organisatsioon, 2011.


� Palume panna tähele, et UNSCEGHS võttis 23. istungjärgul vastu paranduse ülaloleval joonisel 2.1.3 oleva sõna „aine“ asendamiseks sõnaga „aine/segu“.


� GHS, 4. täiendatud väljaanne, Ühinenud Rahvaste Organisatsioon, 2011.


� GHS, 4. täiendatud väljaanne, Ühinenud Rahvaste Organisatsioon, 2011.


� Viimati komisjoni direktiiviga 2013//10/EÜ muudetud direktiiv [ELT L 77, 20.03.2013, lk 20].


� GHS, 4. täiendatud väljaanne, Ühinenud Rahvaste Organisatsioon, 2011.


� GHS, 4. täiendatud väljaanne, Ühinenud Rahvaste Organisatsioon, 2011.


� Tuleb panna tähele, et REACH- ja CLP-määruse pädevad asutused (CARACAL) algatasid 2013. aasta oktoobris praegugi jätkuva arutelu CLP I lisa tabeli 1.1 võimaliku muutmise ning lühendatud ohuklassi ja rühmakoodide lisamise kohta. 


� ADR-i punktide 2.2.2.1.2 ja 2.2.2.1.3 kohased klassifikatsioonikoodid on: 1. surugaas; 2. veeldatud gaas; 3. külmutatud veeldatud gaas; 4. lahustatud gaas. A lämmatav; O oksüdeeriv; F tuleohtlik; T mürgine; TF mürgine, tuleohtlik; TC mürgine, söövitav; TO mürgine, oksüdeeriv; TFC mürgine, tuleohtlik, söövitav; TOC mürgine, oksüdeeriv, söövitav. 


� GHS, 4. täiendatud väljaanne, Ühinenud Rahvaste Organisatsioon, 2011.


� GHS, 4. täiendatud väljaanne, Ühinenud Rahvaste Organisatsioon, 2011.


� GHS, 4. täiendatud väljaanne, Ühinenud Rahvaste Organisatsioon, 2011.





� GHS-i 5. täiendatud väljaandes on muudetud joonisel 2.8.1 kirjeldatud isereageerivate ainete ja segude klassifitseerimistoiminguid. Neid parandusi pole veel tehnika arenguga seotud kohandamistega CLP-sse sisse viidud, mistõttu on nad käesolevas juhendis ainult teadmiseks.


� GHS, 4. täiendatud väljaanne, Ühinenud Rahvaste Organisatsioon, 2011.





� GHS, 4. täiendatud väljaanne, Ühinenud Rahvaste Organisatsioon, 2011.





� GHS, 4. täiendatud väljaanne, Ühinenud Rahvaste Organisatsioon, 2011.





� GHS, 4. täiendatud väljaanne, Ühinenud Rahvaste Organisatsioon, 2011.





� GHS, 4. täiendatud väljaanne, Ühinenud Rahvaste Organisatsioon, 2011.


� GHS, 4. täiendatud väljaanne, Ühinenud Rahvaste Organisatsioon, 2011.


� Alates detsembrist 2012 on UN-MTC-sse lisatud oksüdeerivate tahkete ainete alternatiivne katsemeetod, katse O.3 (vt dokumenti ST/SG/AC.10/40/Add.2). Katse O.3 on katse O.1 täiendatud versioon, milles kasutatakse teistsugust võrdlusainet ja põlemiskiiruse gravimeetrilist mõõtmist. Viide katsele O.3 on lisatud GHS-i 5. täiendatud väljaandesse.


� GHS, 4. täiendatud väljaanne, Ühinenud Rahvaste Organisatsioon, 2011.





� GHS-i 5. täiendatud väljaandes on muudetud joonisel 2.15.1 kirjeldatud orgaaniliste peroksiidide klassifitseerimise menetlust. Neid parandusi pole veel tehnika arenguga seotud kohandamistega CLP-sse sisse viidud, mistõttu on nad käesolevas juhendis ainult teadmiseks. 


� GHS-i 5. täiendatud väljaandes on hoiatuslaused reageerimise kohta olemas ka orgaaniliste peroksiidide jaoks. On mõistlik eeldada, et tulevikus viiakse need CLP-sse tehnika arenguga seotud kohandamistega.


� Joonist pole näitele lisatud.


� GHS, 4. täiendatud väljaanne, Ühinenud Rahvaste Organisatsioon, 2011.





� Palun pange tähele, et praegu on käimas GHS-i tasemel arutelu nahasöövituse 1. kategooria ja selle alamkategooriate kasutamise kohta. Seetõttu on jõutud kokkuleppele jätta käesoleva juhend selles osas praegu muutmata.


� TÄHELEPANU! OECD katsejuhendis 404 tähendab katseaine katsematerjali, katsetatavat toodet või katseeset.  Mõiste aine võib erineda REACH/CLP definitsioonist.


� Palun pange tähele, et praegu on käimas GHS-i tasemel arutelu nahasöövituse 1. kategooria ja selle alamkategooriate kasutamise kohta. Seetõttu on jõutud kokkuleppele jätta käesolev juhend selles osas praegu muutmata.


� Palun pange tähele, et praegu on käimas GHS-i tasemel arutelu nahasöövituse 1. kategooria ja selle alamkategooriate kasutamise kohta. Seetõttu on jõutud kokkuleppele jätta käesolev juhend selles osas praegu muutmata.


� Palun pange tähele, et praegu on käimas GHS-i tasemel arutelu nahka söövitavate ainete 1. kategooria ja selle alamkategooriate kasutamise kohta. Seetõttu on jõutud kokkuleppele jätta käesolev juhend selles osas praegu muutmata.


�2010. a avaldas ICCVAM raporti HET-CAM-i kohta � HYPERLINK "http://iccvam.niehs.nih.gov/docs/ocutox_docs/InVitro-2010/Body.pdf" �http://iccvam.niehs.nih.gov/docs/ocutox_docs/InVitro-2010/Body.pdf� 


�2010. a avaldas ICCVAM raporti HET-CAM-i kohta � HYPERLINK "http://iccvam.niehs.nih.gov/docs/ocutox_docs/InVitro-2010/Body.pdf" �http://iccvam.niehs.nih.gov/docs/ocutox_docs/InVitro-2010/Body.pdf� 


� TÄHELEPANU! OECD katsejuhendis 404 tähendab „katseaine“ katsematerjali, katsetatavat toodet või katseeset. Mõiste „aine“ võib erineda REACH/CLP definitsioonist.


IR/CSA juhendi punkt R.7.7.3 on praegu täiendamisel ja arutlusel, avaldamist on oodata 2013. aasta detsembris.


� OECD TG 488. Transgeensete näriliste somaatiliste rakkude ja sugurakkude geenmutatsioonide uuringud (28. juuli 2011). 


IR/CSA juhendi punkti R.7.6.3.1 täiendatakse OECD katsejuhendiga 443 „Laiendatud ühe generatsiooni reproduktiivtoksilisuse uuring“ („Extended One-Generation Reproductive Toxicity Study“, EOGRTS) (vastu võetud 28. juulil 2011). Täiendust on oodata aastatel 2014/2015.


� Lisateabe saamiseks vt käesoleva suunisdokumendi VI lisa.


� Tegemist on EL-is kasutatava „eelistatud väärtuse meetodiga“. Väärtused kehtestatakse vastavalt eelistustele arvväärtustena 1, 2 ja 5 või kümne astmete kordajatena. 


83 Methemoglobiini moodustumisest tingitud surm on ebatavaline, kuna paljud loomad taluvad seda hästi. Otsustamise kriitiline võti peaks olema ekstrapoleerimine inimestele.


� Tegemist on EL-is kasutatava „eelistatud väärtuse meetodiga“. Väärtused kehtestatakse vastavalt eelistusele arvväärtustena 1, 2 ja 5 või kümne astmete kordajatena.


� IR/CSA: „Teabele esitatavate nõuete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend“ („Guidance on Information Requirements and Chemical Safety Assessment“).


� Kui võimalik, on eelistatud EC10 (vt OECD, 2006).


� „INS“ tähendab „Ainete REACH- ja CLP-määruse kohase identifitseerimise ja nimetamise juhend“ („Guidance for Identification and Naming of substances under REACH and CLP“) (Euroopa Kemikaaliamet).


� Täiendavad määratlused on esitatud „Ainete REACH- ja CLP-määruse kohase identifitseerimise ja nimetamise juhendis“ (INS) (ECHA).


� UVCB tähendab „tundmatu või muutuva koostisega ained, komplekssed reaktsioonisaadused või bioloogilise päritoluga materjalid“ (vt INS, peatükk 4.3).


� Tuleb panna tähele, et mõnikord väljendab toksilist mõju LL50, mis on seotud surmava koormustasemega. Veega segunenud või vees lahustuva fraktsiooni kasutamisel saadud koormustaset saab otse võrrelda klassifitseerimiskriteeriumidega (vt ka käesoleva juhendi I lisa punkti 4.5).


� Tuleb panna tähele, et CLP artikli 27 kohaselt võidakse ohulause H400 lugeda dubleerivaks ja seda ei lisata märgistusele, kuna kohaldub ka ohulause H410 (vt käesoleva dokumendi punkti 4.1.6).


 �Tuleb panna tähele, et CLP artikli 27 kohaselt võidakse ohulause H400 lugeda dubleerivaks ja seda ei lisata märgistusele, kuna kohaldub ka ohulause H410 (vt käesoleva dokumendi punkti 4.1.6).


� Tuleb panna tähele, et CLP artikli 27 kohaselt võidakse ohulause H400 lugeda dubleerivaks ja seda ei lisata märgistusele, kuna kohaldub ka ohulause H410 (vt käesoleva dokumendi punkti 4.1.6).


� Mõned selle troofilise taseme liigid võivad kuuluda mõnesse muusse taksonoomilisse rühma peale vähkide: nt surusääsk Chironomus tentans kuulub kuuejalgsete alamhõimkonda (klass putukad).


� Tuleb panna tähele, et CLP artikli 27 kohaselt võidakse ohulause H400 lugeda dubleerivaks ja seda ei lisata märgistusele, kuna kohaldub ka ohulause H410 (vt käesoleva dokumendi punkti 4.1.6).


� Kuna tootjad ja importijad on kohustatud klassifitseerima kõik EL-i turule viidavad ained, saab tavaliselt vahetult kohaldada summeerimismeetodit. Summeeritavuse valem leiab piiratud kasutamist.


� Tuleb panna tähele, et CLP artikli 27 kohaselt võidakse ohulause H400 lugeda dubleerivaks ja seda ei lisata märgistusele, kuna kohaldub ka ohulause H410 (vt punkti 4.1.6).


� Paljudel juhtudel on võimalik kasutada summeerimismeetodit otse, omistades ohukategooriad olemasolevate andmetega segu üksikutele koostisosadele.


� vt ka käesoleva juhendi punkti 4.1.4.6.


� Tuleb panna tähele, et CLP artikli 27 kohaselt võidakse ohulause H400 lugeda dubleerivaks ja seda ei lisata märgistusele, kuna kohaldub ka ohulause H410 (vt käesoleva dokumendi punkti 4.1.6).


� Palun pange tähele, et selline kombineeritud klassifikatsioon kehtib üksnes segude korral.


� Euroopa Parlamendi ja Nõukogu määrus (EÜ) nr 1005/2009, 16. september 2009, osoonikihti kahandavate ainete kohta


� Tuleb panna tähele, et OECD 305 on praegu muutmisel. Kõiki OECD juhendeid saab vabalt vaadata � HYPERLINK "http://www.oecd-ilibrary.org/content/package/chem_guide_pkg-en" �OECD raamatukogust (OECD iLibrary)�.


� Tuleb panna tähele, et seda arvutust tuleb kohandada vastavalt ühendi stöhhiomeetriale, näiteks Zn3(PO4)2 korral korrutatakse metalli aatommass kolmega.


� ÜRO GHS-i muundumise/lahustumise määramise katse-eeskiri näeb 7-päevase katse jaoks ette pH-vahemiku 6,0–8,5 ja 28-päevase katse jaoks 5,5–8,5. Arvestades muundumise/lahustumise määramise katse läbiviimise raskust pH 5,5 juures, on OECD valideerinud üksnes pH-vahemikus 6,0–8,5 tehtava katse.  


� ÜRO GHSi 10. lisa kohane standardeeskiri näeb praegusel ajal ette üksnes pikaajalise koormustaseme 1 mg/l. Väiksem koormustase ei tarvitse ühelgi juhul olla praktiliselt kasutatav. Samas kui muundumise ja lahustuvuse määramine väiksemal koormustasemel on põhimõtteliselt parim viis edasiliikumiseks, ei ole väiksem, krooniline koormustase sageli tehniliselt teostatav. Ulatuslikud kogemused seoses muundumise/lahustumise määramise katse-eeskirjaga näitavad, et usaldusväärseid ennustusi saab teha ka muude koormustasemete jaoks. Olemasolevate muundumise/lahustumise katseandmete maksimaalseks kasutamiseks saab 28-päevase väiksema koormustaseme (0,1 ja 0,01 mg/l) tulemused tuletada muude koormustasemete muundumise ja lahustumise andmete ekstrapoleerimisel. Sellist interpolatsiooni tuleks põhjendada juhtumipõhiselt ja seda peaks toetama mitmesugustel koormustasemetel leitud (nt 7- ja/või 28-päevase perioodi) muundumise/lahustuvuse andmed. Tuleks märkida, et koormustaseme ja lahustunud metalli kontsentratsiooni vaheline seos ei tarvitse olla lineaarne. Seetõttu tuleks muundumise/lahustumise andmete ekstrapoleerimisel väiksematele koormustasemetele eelistatavalt kasutada ÜRO GHSi 10. lisa punktis A10.6.1 toodud muundumise/lahustumise määramise katse-eeskirja võrrandeid või rakendada ekstrapoleerimisel ettevaatusabinõusid.


ÜRO andis teada 10. lisa muutmisest lähitulevikus, et see oleks paremas kooskõlas kroonilise toime klassifitseerimise strateegiaga. See on eesmärk, mida käesolev juhendi allmärkus näeb juba ette.


� Katsed tehti hästilahustuvate sooladega, näiteks metallisulfaatidega ja -kloriididega.


� Katsed tehti hästilahustuvate sooladega, näiteks metallisulfaatidega ja -kloriididega.


� Kõigi troofiliste tasemete kroonilise toksilisuse kohaste andmete puudumisel kombineeritakse kaht liiki teave:  kroonilise mürgisuse andmed ja troofiliste tasemete puuduv teave asendatakse veekeskkonda ohustava ägeda mürgisuse ja keskkonnas liikumise andmetega. Üksikasju vt punktist 4.1.3.3 ja tabelist 4.1.0.


� CLP artikli 27 kohaselt võidakse ohulause H400 lugeda märgistusel liigseks ja seda ei lisata märgistusele, kuna kohaldub ka ohulause H410 (vt käesoleva dokumendi punkti 4.1.6).


� Katsed tehti hästilahustuvate sooladega, näiteks metallisulfaatidega ja -kloriididega.


� Katsed tehti hästilahustuvate sooladega, näiteks metallisulfaatidega ja -kloriididega.


� Katsed tehti hästilahustuvate sooladega, näiteks metallisulfaatidega ja -kloriididega.


� Katsed tehti hästilahustuvate sooladega, näiteks metallisulfaatidega ja -kloriididega.


� Muundumise/lahustumise määramise katses tuleks kasutada kõige peenemat saadaolevat metallipulbrit.


� NOAEL on � HYPERLINK "https://echa-term.echa.europa.eu/et/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7175&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_trgLangs=et&_term_WAR_termportlet_q=NOAEL&_term_WAR_termportlet_searchType=trans&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=et" \o "Klõpsa siin, et näha kirje üksikandmeid selles keeles" �täheldatavat kahjulikku toimet mitteavaldav doos �


� LOAEL on � HYPERLINK "https://echa-term.echa.europa.eu/et/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7159&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_trgLangs=et&_term_WAR_termportlet_q=LOAEL&_term_WAR_termportlet_searchType=trans&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=et" \o "Klõpsa siin, et näha kirje üksikandmeid selles keeles" �vähim täheldatavat kahjulikku toimet avaldav doos �





