Tydterveyslaitos
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Lisaantymisterveyden kannalta keskeiset EU:n CLP-
luokitusjarjestelman mukaiset vaaraluokitukset

Toksinen vaikutus

Luokitus

Naytto

Lisaantymismyrkyllisyys

Vaikutukset imetyksen
kautta

Mutageenisuus

kategoria 1A, H360FD.

Saattaa heikentaa hedelmallisyytta.

Voi vaurioittaa sikiota.

kategoria 1B, H360FD.

Saattaa heikentaa hedelmallisyytta.

Voi vaurioittaa sikiota.
kategoria 2, H360fd

Epailladn heikentavan
hedelmallisyytta.

Epailladn vaurioittavan sikiota.

H362

Saattaa aiheuttaa haittaa
rintaruokinnassa oleville lapsille.

kategoria 1A, H340

Saattaa aiheuttaa perimavaurioita.

kategoria 1B, H340

Saattaa aiheuttaa perimavaurioita.

kategoria 2, H341

Epaillaan aiheuttavan
perimavaurioita.

Aineesta on riittdvaa epidemiologista nayttoa
vaikutuksista ihmisilla joko hedelmallisyyteen (F) tai
sikionkehitykseen (D).

Aineesta on riittavaa nayttoa lisaantymismyrkyllisista
vaikutuksista eldinkokeista, eika ole syyta epailla esim.
mekanistisen tai toksikokineettisen tiedon pohjalta,
ettd 16yddkset ovat vahemman relevantteja ihmisille.

Aineesta on ndyttda vaikutuksista eldinkokeista joko
hedelmallisyyteen (f) tai sikionkehitykseen (d), mutta
naytto ei ole riittdvan vakuuttavaa aineen asettamiseksi
luokkaan 1B (esim. vaikutuksia sikidnkehitykseen vasta
hyvin korkeilla annostasoilla tai ristiriitaisia tuloksia eri
tutkimuksista), tai on syyta epadill3, etta ihmiset eivat
valttamatta ole yhta herkkia naille vaikutuksille kuin
koe-eldimet.

On nayttoa siitd, ettd aine erittyy rintamaitoon ja voi
vaikuttaa lapsen kehitykseen sita kautta. Naytto voi
perustua joko eldinkokeisiin tai ndyttdon ihmisilla.

Aineesta on riittdvaa epidemiologista nayttoa
sukusolumutageenisista vaikutuksista ihmisilla. Talla
hetkella ei ole kategoria 1A:n luokiteltuja aineita.

Aineesta on eldinkokeista riittdvaa nayttoa, jonka
perusteella voidaan olettaa, ettd sukusoluihin
kohdistuvat genotoksiset vauriot ovat mahdollisia ja
relevantteja ihmisille.

Aineesta on ndyttda genotoksisista vaikutuksista muilla
kuin sukusoluilla.
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Luokitus

mukaiset vaaraluokitukset 2(2)

Nayttd

Syopavaarallisuus

Elinkohtainen myrkyllisyys,
kerta-altistuminen tai
toistuva altistuminen

(mainitaan kaikki tiedetyt
kohde-elimet)

(mainitaan altistumisreitti,
jos on kiistatta osoitettu,
etta vaara ei voi aiheutua
muiden altistumisreittien
kautta).

kategoria 1A, H350
Saattaa aiheuttaa syopaa.
kategoria 1B, H350

Saattaa aiheuttaa syopaa.

kategoria 2, H351

Epaillaan aiheuttavan sydpaa.

kategoria 1, H370

Vahingoittaa elimia.

kategoria 2, H371

Saattaa vahingoittaa elimia.

kategoria 1, H372

Vahingoittaa elimia pitkaaikaisessa

tai toistuvassa altistumisessa.

kategoria 2, H373

Saattaa vahingoittaa elimia
pitkaaikaisessa tai toistuvassa
altistumisessa.

Aineesta on riittdvaa epidemiologista nayttoa
syopavaarallisista vaikutuksista ihmisilla.

Aineesta on riittdvaa nayttda sydpavaarallisista
vaikutuksista eldinkokeista (yleensa 2 vuoden
karsinogeenisuuskoe jyrsijoilld), eikd ole syyta epailla
esim. mekanistisen tai toksikokineettisen tiedon
pohjalta, ettd 16ydokset ovat vdhemman relevantteja
ihmisille.

Aineesta on nayttda syopavaarallisista vaikutuksista
elainkokeista (esim. 2 vuoden karsinogeenisuuskoe
jyrsijoilld), mutta nayttd ei ole riittdvan vakuuttavaa
aineen asettamiseksi luokkaan 1B tai on syyta epailla,
ettd ihmiset eivat valttdmatta ole yhta herkkia naille
vaikutuksille kuin koe-eldaimet.

Aineesta on riittdvaa epidemiologista nayttoa ihmisilla
tai ndyttoa eldinkokeista elinvaarallisista vaikutuksista
kerta-altistumisen jalkeen.

Aineesta on riittavaa nayttoa elinvaarallisista
vaikutuksista eldinkokeista kerta-altistumisen jalkeen,
mutta ndyttd ei ole riittdvan vakuuttavaa aineen
asettamiseksi luokkaan 1.

Aineesta on riittdvaa epidemiologista nayttda ihmisilla
tai ndyttoa eldinkokeista elinvaarallisista vaikutuksista
pitkaaikaisen tai toistuvan altistumisen jalkeen.

Aineesta on riittdvaa nayttoa elinvaarallisista
vaikutuksista eldinkokeista pitkaaikaisen tai toistuvan
altistumisen jalkeen, mutta naytto ei ole riittavan
vakuuttavaa aineen asettamiseksi luokkaan 1.



