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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF)
Nr. 1272/2008

af 16. december 2008

om klassificering, meerkning og emballering af stoffer og blandinger
og om zndring og ophaevelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF
og om zendring af forordning (EF) nr. 1907/2006

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPZISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske Felles-
skab, serlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europ@iske Okonomiske og
Sociale Udvalg (1),

efter proceduren i traktatens artikel 251 (%), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Denne forordning ber sikre et hejt beskyttelsesniveau for menne-
skers sundhed og miljeet samt fri bevaegelighed for kemiske
stoffer, blandinger og visse nermere bestemte artikler og samtidig
fremme konkurrenceevne og innovation.

(2)  Det indre marked for stoffer, blandinger og de navnte artikler
kan kun fungere effektivt, hvis kravene til dem ikke afviger
vasentligt medlemsstaterne imellem.

(3)  Der ber sikres et hojt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed
og miljeet ved tilneermelse af lovgivningerne om kriterierne for
klassificering og markning af stoffer og blandinger med det mal
at opnd en baredygtig udvikling.

(4)  Handel med stoffer og blandinger vedrerer ikke kun det indre
marked, men ogsd det globale marked. Virksomhederne ber
derfor drage fordel af den globale harmonisering af reglerne for
klassificering og merkning og af overensstemmelse mellem péa
den ene side reglerne for klassificering og maerkning i forbindelse
med levering og brug og pa den anden side reglerne for transport.

(5) For at fremme den verdensomspzndende handel og samtidig
beskytte menneskers sundhed og miljeet er der over en periode
pa 12 &r omhyggeligt blevet udarbejdet harmoniserede kriterier
for klassificering og markning i FN-regi, hvilket har fort til det
globalt harmoniserede system for klassificering og merkning af
kemikalier (i det folgende benavnt »GHS«).

(6) Denne forordning kommer, efter at Det Europaiske Feallesskab
flere gange i erkleeringer har bekreftet sin hensigt om at bidrage
til den globale harmonisering af kriterierne for klassificering og
merkning, ikke kun pd FN-plan, men ogsa ved hjelp af gennem-
forelse af internationalt aftalte GHS-kriterier i feellesskabslovgiv-
ningen.

() EUT C 204 af 9.8.2008, s. 47.

(?) Europa-Parlamentets udtalelse af 3.9.2008 (endnu ikke offentliggjort i EUT).
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(7)  Virksomhedernes fordele vil blive gget i takt med, at flere lande i
verden vedtager GHS-kriterierne i deres lovgivning. Feellesskabet
ber ga i spidsen for denne proces for at fi andre lande til at
tilslutte sig og for at sikre en konkurrencemassig fordel for
industrien i Feellesskabet.

(8)  Der er derfor af afgerende betydning at harmonisere bestemmel-
serne og kriterierne for klassificering og merkning af stoffer,
blandinger og visse nermere bestemte artikler inden for Fealles-
skabet under hensyntagen til klassificeringskriterierne og maerk-
ningsreglerne i GHS, men ogsé ved at bygge videre pa de 40 érs
erfaringer, der er opndet ved gennemforelse af den nuvarende
feellesskabslovgivning pa kemikalieomradet og ved at opretholde
det beskyttelsesniveau, der er opndet gennem systemet med
harmonisering af klassificering og merkning i EF-fareklasser,
der endnu ikke indgar i GHS, samt gennem de nuvearende
regler for maerkning og emballering.

(9)  Denne forordning ber ikke pévirke den fulde anvendelse af
Feallesskabets konkurrenceregler.

(10) Malet med denne forordning ber vare at afgere, hvilke egen-
skaber 1 stoffer og blandinger der skal klassificeres som farlige,
sdledes at farerne ved stoffer og blandinger kan blive korrekt
identificeret og videreformidlet. Sadanne egenskaber omfatter
fysiske farer samt farer for menneskers sundhed og miljeet,
herunder farer for ozonlaget.

(11)  Nerverende forordning ber som et generelt princip finde anven-
delse pa alle stoffer og blandinger, der udbydes i Feallesskabet,
bortset fra tilfaelde hvor anden fellesskabsret fastlegger mere
specifikke regler for klassificering og merkning, som f.eks.
Radets direktiv 76/768/EQF af 27. juli 1976 om indbyrdes tilnzer-
melse af medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske midler (1),
Rédets direktiv 82/471/E@F af 30. juni 1982 om visse produkter,
der anvendes i foderstoffer (2), Rédets direktiv 88/388/EQF af
22. juni 1988 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om aromaer, som ma anvendes i levnedsmidler, og
om udgangsmaterialer til fremstilling af disse (°), Radets direktiv
89/107/EQF af 21. december 1988 om indbyrdes tilnzrmelse af
medlemsstaternes lovgivning om tilsetningsstoffer, som ma
anvendes 1 levnedsmidler (*), Radets direktiv 90/385/EQF af
20. juni 1990 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr (°), Radets
direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr (°),
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF af 27. oktober
1998 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (7), Kommissio-
nens afgerelse 1999/217/EF af 23. februar 1999 om oprettelse af

(') EFT L 262 af 27.9.1976, s. 169.

() EFT L 213 af 21.7.1982, . 8.
() EFT L 184 af 15.7.1988, s. 61.
(*) EFT L 40 af 11.2.1989, s. 27.
() EFT L 189 af 20.7.1990, s. 17.
(®) EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1.
() EFT L 331 af 7.12.1998, s. 1.
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en liste over aromastoffer, som anvendes eller er bestemt til
anvendelse i eller pd levnedsmidler, i medfer af Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 2232/96 (1), Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fallesskabskodeks for veterinerlegemidler (3),
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF  af
6. november 2001 om oprettelse af en fzllesskabskodeks for
humanmedicinske  leegemidler (°),  Europa-Parlamentets  og
Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om
generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om opret-
telse af Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet og om
procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (*) og Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september
2003 om fodertilseetningsstoffer (°), eller hvis stoffer og blan-
dinger transporteres ad luft- eller sevejen, ad vej med jernbane
eller ad indre vandveje.

(12) De udtryk og definitioner, der anvendes i denne forordning, ber
stemme overens med dem, der er angivet i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006
om registrering, vurdering og godkendelse af samt begransninger
for kemikalier (REACH) (¢), med dem, der er angivet i bestem-
melserne vedrerende transport, samt med de definitioner, der er
fastlagt p4 FN-plan i GHS, for at sikre storst mulig overensstem-
melse i anvendelsen af kemikalielovgivning inden for Felles-
skabet med henblik pd den globale handel. Af samme grund
ber de fareklasser, der er fastlagt i GHS, anferes i narverende
forordning.

(13) Det er iser hensigtsmessigt at medtage de fareklasser i GHS,
som specifikt tager hejde for, at de fysiske farer, som stoffer
og blandinger udviser, i nogen grad athanger af, hvordan de
frigives.

(14)  Udtrykket »blanding« som defineret i denne forordning, ber have
samme betydning som udtrykket »praeparat«, der tidligere blev
anvendt i fellesskabslovgivningen.

(15) Denne forordning ber erstatte Réadets direktiv 67/548/E@QF af
27. juni 1967 om tilnzrmelse af lovgivning om klassificering,
emballering og etikettering af farlige stoffer (7) samt Europa-
Parlamentets og Raédets direktiv 1999/45/EF af 31. maj 1999
om indbyrdes tiln@rmelse af medlemsstaternes love og admini-
strative bestemmelser om klassificering, emballering og etikette-
ring af farlige praparater (]). Den ber opretholde det nuverende
generelle beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og miljeet,
som sikres gennem naevnte direktiver. Derfor ber visse fareklas-
ser, som er omfattet af nevnte direktiver, men som endnu ikke er
optaget i GHS, opretholdes i narverende forordning.

(") EFT L 84 af 27.3.1999, s. 1.

(®>) EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1.

(®) EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.

(*) EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.

(®) EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29.

(°) EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1. Berigtiget i EUT L 136 af 29.5.2007, s. 3.

(") EFT 196 af 16.8.1967, s. 1. Den danske specialudgave: serie I kapitel 1967,
s. 211.

(®) EFT L 200 af 30.7.1999, s. 1.
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(16)

amn

(18)

(19)

(20)

Ansvaret for identificering af farer ved stoffer og blandinger og
for afgerelse af deres klassificering ber forst og fremmest ligge
hos producenter, importerer og downstreambrugere af disse
stoffer og blandinger, uanset om de er underlagt kravene i forord-
ning (EF) nr. 1907/2006. Downstreambrugere ber, nar de
opfylder deres klassificeringsforpligtelser, kunne anvende den
klassificering af et stof eller en blanding, der er afledt i over-
ensstemmelse med denne forordning af en akter i leveranderkee-
den, forudsat at de ikke andrer stoffets eller blandingens
sammens&tning. Ansvaret for at klassificere de stoffer, der ikke
er markedsfort, og som skal registreres og anmeldes i henhold til
forordning (EF) nr. 1907/2006, ber ferst og fremmest ligge hos
producenter, producenter af artikler og importerer. Der ber dog
vaere en mulighed for at fastsette bestemmelser om harmoniseret
klassificering af stoffer for de alvorligste fareklasser og for andre
stoffer 1 hvert enkelt tilfaelde, som ber anvendes af alle producen-
ter, importerer og downstreambrugere af sddanne stoffer og blan-
dinger indeholdende sadanne stoffer.

Hvis der er truffet beslutning om harmonisering af klassifice-
ringen af et stof i en bestemt fareklasse eller opdeling inden for
en fareklasse ved optagelse eller revision af en indgang i del 3 i
bilag VI til denne forordning, ber producenten, importeren og
downstreambrugeren anvende denne harmoniserede klassificering
og kun selv klassificere de resterende ikke-harmoniserede fare-
klasser eller opdelinger inden for fareklassen.

For at sikre, at forbrugerne modtager fareoplysninger, ber leve-
randerer af stoffer og blandinger sikre, at disse er market og
emballeret i henhold til denne forordning, inden de markedsferes,
i overensstemmelse med den afledte klassificering. Downstream-
brugere ber, som led i opfyldelsen af deres forpligtelser, kunne
anvende den Kklassificering af et stof eller en blanding, der er
afledt i overensstemmelse med denne forordning af en akter i
leveranderkeeden, forudsat at de ikke aendrer stoffets eller blan-
dingens sammens®tning, og distributerer ber kunne anvende den
klassificering af et stof eller en blanding, der er afledt i over-
ensstemmelse med denne forordning af en akter i leveranderke-
den.

For at sikre, at der foreligger oplysninger om farlige stoffer, nar
de indgér i blandinger, der indeholder mindst ét stof, som er
klassificeret som farligt, ber der om fornedent anvendes supple-
rende merkning.

En producent, importer eller downstreambruger af et stof eller en
blanding ber ikke forpligtes til at generere nye toksikologiske
eller okotoksikologiske oplysninger til brug for klassificeringen,
men ber identificere alle relevante tilgengelige oplysninger om
farer ved hans stof eller blanding og foretage en vurdering af
deres kvalitet. Producenten, importeren eller downstreambrugeren
bor ogsé inddrage historiske data om mennesker, f.eks. epidemio-
logiske undersggelser af eksponerede befolkningsgrupper, data
vedrorende erhvervsmessig eksponering og virkninger eller
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@1

(22)

(23)

24

eksponering og virkninger i forbindelse med ulykker samt
kliniske undersegelser. Disse oplysninger ber sammenlignes
med de kriterier, der er fastsat for de forskellige fareklasser og
opdelinger, saledes at producenten, importeren eller downstream-
brugeren kan afgere, om stoffet eller blandingen ber klassificeres
som farlig(t) eller ej.

Selv om alle stoffer eller blandinger kan klassificeres pa
baggrund af foreliggende oplysninger, skal de tilgaengelige oplys-
ninger, der anvendes i forbindelse med denne forordning, helst
vaere genereret ved hjelp af testmetoderne i forordning (EF) nr.
1907/2006, transportbestemmelser eller internationale principper
eller procedurer for validering af oplysninger, for at sikre resul-
taternes kvalitet og sammenlignelighed og deres overensstem-
melse med andre krav pé internationalt plan eller faellesskabsplan.
De samme testmetoder, bestemmelser, principper og procedurer
ber folges, hvis producenten, importeren eller downstreambru-
geren vaelger at generere nye oplysninger.

For at lette fareidentificeringen af blandinger, ber producenten,
importeren og downstreambrugeren basere denne pa data for
selve blandingen, safremt sddanne foreligger, medmindre der er
tale om blandinger med kraftfremkaldende, kimcellemutagene
eller reproduktionstoksiske stoffer eller hvis egenskaber med
hensyn til biologisk nedbrydning eller bioakkumulering vurderes
i fareklassen farlig for vandmiljeet. I disse tilfelde ber dataene
for de enkelte stoffer i blandingen normalt anvendes som
grundlag for identificering af farer ved blandingen, fordi dens
farer ikke i tilstreekkelig grad kan vurderes pa grundlag af blan-
dingen selv.

Hvis der foreligger tilstraekkelige oplysninger om lignende testede
blandinger, herunder om relevante stoffer i blandingerne, er det
muligt at bestemme en ikke-testet blandings farlige egenskaber
ved anvendelse af sarlige regler betegnet brobygningsprincipper
(bridging principles). Disse regler gor det muligt at karakterisere
farer ved blandingen uden at teste dem, men i stedet basere sig pa
foreliggende oplysninger om lignende testede blandinger. Hvis
der ikke foreligger testdata for selve blandingen, eller testdataene
er utilstreekkelige, ber producenterne, importererne og downstre-
ambrugerne derfor felge brobygningsprincipperne (bridging prin-
ciples) for at sikre tilstreekkelig sammenlignelighed i resultaterne
af klassificeringen af sddanne blandinger.

Der kan oprettes netverk inden for specifikke erhvervssektorer
for at lette udvekslingen af data og skabe kontakt mellem eksper-
ter, der kan evaluere oplysninger, testdata, bestemmelse af vagten
af evidens (weight of evidence) og brobygningsprincipper (brid-
ging principles). Sddanne netvaerk kan stette producenter, impor-
torer og downstreambrugere inden for de pageldende industrisek-
torer, herunder navnlig sma og mellemstore virksomheder
(SMV'er), i bestrebelserne pa at opfylde deres forpligtelser i
medfer af denne forordning. Disse netverk kan ogsd anvendes
til at udveksle oplysninger og bedste praksis med henblik pa at
forenkle opfyldelsen af anmeldelsespligten. Leveranderer, der gor
brug af en sddan stette, bor stadig have det fulde ansvar for at
opfylde deres klassificerings-, maerknings- og emballeringsfor-
pligtelser i medfer af denne forordning.
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(25)

(26)

()]

(28)

(29

(30)

Dyrebeskyttelse, som er omfattet af Radets direktiv 86/609/EQF
af 24. november 1986 om indbyrdes tilnermelse af medlemssta-
ternes love og administrative bestemmelser om beskyttelse af dyr,
der anvendes til forsog og andre videnskabelige formal (1), prio-
riteres hejt. Hvis producenten, importeren eller downstreambru-
geren velger at generere oplysninger med henblik pa at efter-
komme denne forordning, ber han derfor forst overveje alterna-
tiver til de i direktiv 86/609/EQF omhandlede dyreforseg. Der
bor ikke udferes forsgg pa ikke-menneskelige primater for at
opfylde bestemmelserne i denne forordning.

Testmetoderne i Kommissionens forordning (EF) nr. 440/2008 af
30. maj 2008 om fastleggelse af forsegsmetoder i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Nr. 1907/2006
om registrering, vurdering og godkendelse af samt begransninger
for kemikalier (REACH) (?) tages op med regelmassige
mellemrum og forbedres med henblik pd at begrense forseg
med hvirveldyr og begrense antallet af forsegsdyr. Det Europe-
iske Center for Validering af Alternative Metoder (ECVAM)
under Kommissionens Felles Forskningscenter spiller en vigtig
rolle i den videnskabelige vurdering og validering af alternative
testmetoder.

Klassificerings- og markningskriterierne i denne forordning ber,
sd vidt det overhovedet er muligt, bidrage til at fremme alterna-
tive metoder til vurdering af farerne ved stoffer og blandinger og
til forpligtelsen til at generere oplysninger om iboende egen-
skaber ved hjelp af andre metoder end dyreforseg i henhold til
direktiv 86/609/EQF, jf. forordning nr. (EF) 1907/2006. Fremti-
dige kriterier ber ikke leegge hindringer i vejen for dette mal og
de tilsvarende forpligtelser i medfer af den navnte forordning, og
de ber under ingen omstendigheder medfere brug af dyreforseg,
hvis alternative forseg er tilstreekkelige med henblik pa klassifi-
cering og markning.

Der ma ikke gennemfores forsgg pd mennesker for at generere
data med henblik pé at foretage klassificering. Tilgengelige, pali-
delige epidemiologiske data og erfaringer, som vedrgrer stoffers
og blandingers virkning pa mennesker (f.eks. erhvervsmessige
data og data fra ulykkesdatabaser), skal tages i betragtning og
kan prioriteres hejere end data fra dyreundersogelser, nar de
fremviser farer, der ikke er identificeret ved disse undersogelser.
Resultaterne af dyreunderseogelser ber holdes op mod resultaterne
af data for mennesker, og der ber anvendes ekspertvurderinger
for at sikre den bedste beskyttelse af menneskers sundhed ved
evaluering af dataene for bdde dyr og mennesker.

Nye oplysninger om fysiske farer vil normalt altid vaere nedven-
dige, undtagen hvis data allerede foreligger, eller hvis der er
fastsat en undtagelse i denne forordning.

Testning, der udelukkende udferes for at opfylde bestemmelserne
i denne forordning, ber udferes pa stoffer eller blandinger i den
form eller fysiske tilstand, i hvilken stoffet eller blandingen
markedsfores og med rimelighed kan forventes anvendt. Det

() EFT L 358 af 18.12.1986, s. 1.

(®» EUT L 142 af 31.5.2008, s. 1.
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(€2

(32)

(33)

(34

(35)

ber imidlertid vaere tilladt for at opfylde bestemmelserne i denne
forordning at anvende resultater af test, der er gennemfort for at
opfylde andre lovgivningsmassige krav, herunder krav i tredje-
lande, ogsa selv om testene ikke er gennemfort pa stofferne eller
blandingerne i den/de form(er) eller fysiske tilstand(e), i hvilken
de markedsfores og med rimelighed kan forventes anvendt.

Hvis der foretages testning, ber den, nar det er hensigtsmeessigt,
opfylde de relevante krav til beskyttelse af laboratoriedyr i
direktiv 86/609/EQF og, i forbindelse med ekotoksikologisk og
toksikologisk testning, god laboratoriepraksis i Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2004/10/EF af 11. februar 2004 om
indbyrdes tiln@rmelse af lovgivning om anvendelsen af prin-
cipper for god laboratoriepraksis og om kontrol med deres anven-
delse ved forseg med kemiske stoffer ().

Der ber fastsettes kriterier for klassificering i forskellige fare-
klasser og opdelinger i et bilag, som ogsd ber indeholde yder-
ligere bestemmelser om, hvordan kriterierne kan opfyldes.

Eftersom det ikke altid er enkelt og ligetil at anvende kriterierne
for de forskellige fareklasser pa oplysningerne, ber producenter,
importerer og downstreambrugere foretage en bestemmelse
vaegten af evidens (weight of evidence) ved hjelp af en ekspert-
vurdering for at opnd tilfredsstillende resultater.

Producenten, importeren eller downstreambrugeren ber opstille
specifikke koncentrationsgraenser for et stof i overensstemmelse
med de kriterier, der henvises til i denne forordning, forudsat at
producenten, importeren eller downstreambrugeren kan begrunde
graenserne, og informere Det Europeiske Kemikalieagentur (i det
folgende benavnt »agenturet«) herom. Der ber dog ikke opstilles
specifikke koncentrationsgranser for harmoniserede fareklasser
eller opdelinger for stoffer, der er omfattet af de harmoniserede
klassificerings- og markningstabeller, der er knyttet som bilag til
denne forordning. Agenturet ber yde vejledning med hensyn til
fastsaettelse af de specifikke koncentrationsgranser. For at sikre
ensartethed ber specifikke koncentrationsgrenser ogsé, hvis dette
er relevant, indgd i tilfeelde af harmoniserede klassificeringer.
Specifikke koncentrationsgranser ber have forrang frem for
enhver anden koncentrationsgreense for s vidt angar klassifice-
ring.

Producenten, importeren eller downstreambrugeren ber -efter
kriterierne 1 denne forordning opstille multiplikationsfaktorer
(M-faktorer) for stoffer, der er klassificeret som farlige for vand-
miljeet — akut toksicitet kategori 1 eller kronisk toksicitet kate-
gori 1. Agenturet ber yde vejledning med hensyn til fastsettelse
af M-faktorerne.

() EUT L 50 af 20.2.2004, s. 44.
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(36)

(37

(38)

(39

(40)

(41)

(42)

Af praktiske grunde og af hensyn til proportionaliteten ber der
defineres afskeringsvaerdier for bade identificerede urenheder,
tilseetningsstoffer og individuelle bestanddele og for stoffer i
blandinger, der naermere angiver, hvorndr der ber tages hensyn
til oplysninger om disse ved fastsattelse af et stofs eller en blan-
dings fareklassificering.

Ved klassificering af blandinger skal der for at sikre tilstrekkelig
precision tages hensyn til eventuelle oplysninger om synergi-
stiske og antagonistiske virkninger.

For at sikre, at klassificeringen er baseret pa ajourferte oplysnin-
ger, ber producenter, importerer og downstreambrugere genvur-
dere klassificeringen af de stoffer eller blandinger, de markeds-
forer, hvis de far kendskab til ny tilstreekkelig og pélidelig viden-
skabelig eller teknisk information, der kan have betydning for
klassificeringen, eller hvis de @ndrer sammensatningen af en
blanding, medmindre der er tilstraekkelig dokumentation for, at
klassificeringen ikke @ndres. Leverandererne ber ajourfore meerk-
ningen i overensstemmelse hermed.

Stoffer og blandinger, der er klassificeret som farlige, bar markes
og emballeres i overensstemmelse med deres klassificering for at
sikre passende beskyttelse og formidle vasentlige oplysninger til
modtagerne ved at gere dem opmerksom pa farerne ved stoffet
eller blandingen.

De to instrumenter, der i medfer af denne forordning skal
anvendes til at kommunikere farer ved stoffer og blandinger, er
de etiketter og sikkerhedsdatablade, der er truffet bestemmelse
om i forordning (EF) nr. 1907/2006. Af disse to er etiketten
det eneste vearktej til kommunikation med forbrugerne, men
den kan ogsa tjene til at gere arbejdstagere opmarksomme pa,
at der findes mere omfattende oplysninger om et stof eller en
blanding i sikkerhedsdatabladene. Eftersom bestemmelserne om
sikkerhedsdatablade findes i forordning (EF) nr. 1907/2006, hvor
sikkerhedsdatabladet er det primeere kommunikationsvaerktej
inden for stoffets forsyningskade, vil det vaere hensigtsmessigt
ikke at gentage disse bestemmelser i nerverende forordning.

For at sikre, at forbrugerne far passende og omfattende oplys-
ninger om farerne ved og sikker anvendelse af kemikalier og
blandinger, ber brugen og udbredelsen af internetsider og
frikaldsnumre fremmes, navnlig i forbindelse med information
om specifikke typer af emballage.

Arbejdstagere og forbrugere i hele verden vil drage fordel af et
globalt harmoniseret verktej til farekommunikation i form af
etiketter. Derfor ber de elementer, som skal indgd i maerkningen,
specificeres i overensstemmelse med de farepiktogrammer, signa-
lord, fare- og sikkerhedssatninger, som wudger kerneninfor-
mationen 1 GHS. Andre oplysninger pa etiketterne ber holdes
pé et minimum og ber ikke skabe tvivl om hovedelementerne.
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Det er afgerende, at stoffer og blandinger, der markedsfores,
identificeres klart, dog ber agenturet i fornedent omfang og
efter anmodning lade virksomheder beskrive visse stoffers
kemiske identitet pd en méde, der ikke truer deres forretnings-
hemmeligheder. Hvis agenturet afslar en sddan anmodning, ber
der vere mulighed for at anke afgerelsen i henhold til denne
forordning. Anken ber have opsattende virkning, s de fortrolige
oplysninger, som anmodningen handler om, ikke anferes pa
etiketten, mens ankesagen verserer.

IUPAC (The International Union of Pure and Applied Chemistry)
har lenge varet en global autoritet med hensyn til kemisk
nomenklatur og terminologi. Identificering af stoffer ved deres
TUPAC-betegnelse er udbredt praksis i hele verden og udger
standardgrundlaget for identifikation af stoffer i internationale
og flersproglige sammenhange. Det er derfor hensigtsmaessigt
at anvende disse betegnelser i forbindelse med denne forordning.

CAS (Chemical Abstracts Service) har et system, hvor stoffer
indferes i CAS-registeret og tildeles et unikt CAS-nummer.
Disse CAS-numre anvendes i faglitteratur, databaser og lovfast-
satte officielle dokumenter i hele verden til identificering af
stoffer uden den tvetydighed, der kan findes i kemiske nomen-
klaturer. Det er derfor hensigtsmaessigt at anvende CAS-numre i
forbindelse med denne forordning.

For at begreense oplysningerne pa en etiket til de mest vaesentlige
oplysninger ber markningens mest hensigtsmassige elementer
fastleegges af forrangsprincipper, séfremt stoffer eller blandinger
har flere farlige egenskaber.

Rédets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler (!) og Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsfering af biocid-
holdige produkter (?) ber fortsat i fuldt omfang gelde for alle de
produkter, der herer under deres anvendelsesomréde.

Angivelser som »ikke giftig«, »ikke skadelig«, »ikke forurenen-
de«, »okologisk« eller andre angivelser af, at stoffet eller blan-
dingen ikke er farlig, eller andre angivelser, som ikke er i over-
ensstemmelse med klassificeringen, ber ikke optreede pé etiketter
eller emballage for noget stof eller nogen blanding.

Generelt ber stoffer og blandinger, navnlig dem, der szlges til
offentligheden, leveres i emballage med de nedvendige meerk-
ningsoplysninger. Formidlingen af relevante oplysninger mellem
fagfolk, herunder om uemballerede stoffer og blandinger, sikres
gennem bestemmelserne i forordning (EF) nr. 1907/2006. Under
serlige omstendigheder kan stoffer og blandinger dog ogsa
selges til offentligheden uemballeret. De relevante maerknings-
oplysninger ber, hvor det er relevant, gives til offentligheden
pé anden méde, f.eks. via en faktura eller regning.

() EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1.

(®» EFT L 123 af 24.4.1998, s. 1.
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(55)
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Det er nedvendigt med regler for anvendelse af etiketter og for
placering af oplysningerne pa etiketter for at sikre, at disse oplys-
ninger er letforstaelige.

Denne forordning ber fastsatte generelle emballeringsstandarder
for at sikre, at levering af farlige stoffer og blandinger er sikker.

Myndighedernes ressourcer ber koncentreres om stoffer med de
egenskaber, der er mest problematiske for sundhed og miljg. Der
ber derfor fastsettes bestemmelser, der giver de kompetente
myndigheder og producenterne, importererne og downstreambru-
gerne mulighed for at indsende forslag til agenturet om en harmo-
niseret klassificering og mearkning af stoffer, der klassificeret som
kreeftfremkaldende, kimcellemutagene eller reproduktionstoksiske
i kategori 1A, 1B eller 2, som luftvejssensibiliserende, eller hvis
der pa ad hoc-basis klassificeres for andre virkninger. Medlems-
staternes kompetente myndigheder ber ogsé kunne foresld harmo-
niseret Kklassificering og markning for aktive stoffer, der
anvendes 1 plantebeskyttelsesmidler og biocidholdige produkter.
Agenturet ber afgive sin udtalelse om forslaget, og de berorte
parter ber have mulighed for at give kommentarer hertil.
Kommissionen ber forelegge et udkast til afgerelse om den ende-
lige klassificering og markningselementer.

For fuldt ud at tage hejde for arbejdet og erfaringerne i forbin-
delse med direktiv 67/548/EQF, herunder Kklassificeringen og
merkningen af bestemte stoffer, som er anfert i bilag I til direktiv
67/548/EQF, ber alle harmoniserede klassificeringer konverteres
til nye harmoniserede klassificeringer under anvendelse af de nye
kriterier. Da anvendelsen af narverende forordning ferst treeder i
kraft senere, mens de harmoniserede klassificeringer i henhold til
kriterierne i direktiv 67/548/EQF er relevante for klassificering af
stoffer og blandinger i den deraf folgende overgangsperiode, ber
alle allerede eksisterende harmoniserede klassificeringer ogsé
indgd uendrede i et bilag til narverende forordning. Ved at
underlegge alle fremtidige harmoniseringer af klassificeringer
bestemmelserne i denne forordning, burde man kunne undga
inkonsekvens 1 harmoniserede klassificeringer af samme stof
efter de eksisterende og de nye kriterier.

For at fa det indre marked for stoffer og blandinger til at fungere
effektivt, samtidig med at man sikrer et hgjt beskyttelsesniveau
for menneskers sundhed og miljeet, ber der fastsattes regler for
en fortegnelse over klassificeringer og merkninger. Derfor ber
klassificeringen og maerkningen af ethvert registreret eller farligt
stof, der markedsfores, meddeles agenturet med henblik péa at
blive optaget i fortegnelsen.

Agenturet ber undersege mulighederne for yderligere forenkling
af anmeldelsesproceduren, navnlig under hensyntagen til de
behov, som SMV'er har.

Forskellige producenter og importerer af samme stof ber gere
deres yderste for at aftale én enkelt klassificering af det pagel-
dende stof, undtagen for sa vidt angar fareklasser og opdelinger,
der er genstand for en harmoniseret klassificering for det pagel-
dende stof.
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For at sikre en harmoniseret beskyttelse af offentligheden og isaer
af personer, som kommer i kontakt med visse stoffer, og for at
sikre, at anden fallesskabslovgivning, som er afh@ngig af klas-
sificering og maerkning, kan fungere, ber en fortegnelse indeholde
klassificeringer i overensstemmelse med denne forordning, der er
aftalt, i det omfang det er muligt, af producenter og importerer af
samme stof, samt i overensstemmelse med beslutninger truffet pa
feellesskabsplan for at harmonisere klassificeringen og merk-
ningen af visse stoffer.

Oplysningerne i fortegnelsen over klassificeringer og merkninger
beor vaere omfattet af den samme grad af tilgengelighed og
beskyttelse som under forordning (EF) nr. 1907/2006, iser for
sa vidt angar oplysninger, som i tilfzelde af afslering kan skade de
pageldendes kommercielle interesser.

Medlemsstaterne ber udpege den eller de kompetente myndighe-
der, der skal vare ansvarlige for forslag til harmoniseret klas-
sificering og markning, og de myndigheder, der skal vere
ansvarlige for handhaevelse af de forpligtelser, der er fastsat i
denne forordning. For at sikre overholdelse af denne forordning
bor medlemsstaterne treffe foranstaltninger til effektiv overvag-
ning og kontrol.

Det er vigtigt at yde radgivning til leveranderer og andre berorte
parter, navnlig SMV'er, vedrerende deres respektive ansvar og
forpligtelser i henhold til denne forordning. De nationale helpde-
ske, der allerede er oprettet i medfer af forordning (EF) nr.
1907/2006, kan fungere som nationale helpdeske i medfor af
narverende forordning.

For at sikre, at det ved denne forordning etablerede system kan
fungere effektivt, er det vigtigt med et godt samarbejde og en god
koordination mellem medlemsstaterne, agenturet og Kommissio-
nen.

For at oprette kontaktpunkter, som skal modtage oplysninger om
farlige stoffer og blandinger, ber medlemsstaterne, foruden de
kompetente myndigheder, der er ansvarlige for denne forordnings
anvendelse, og de myndigheder, der er ansvarlige for dens hand-
havelse, udpege organer med ansvar for modtagelse af oplys-
ninger om menneskers sundhed og om stoffers kemiske identitet,
bestanddele og karakter, herunder de stoffer, for hvilke anven-
delsen af et alternativt kemisk navn er blevet tilladt i overens-
stemmelse med denne forordning.

De ansvarlige organer kan efter anmodning fra en medlemsstat
foretage en statistisk analyse for at identificere de omrader, hvor
der kan vere behov for forbedrede risikostyringsforanstaltninger.

Regelmassige rapporter fra medlemsstaterne og agenturet om,
hvorledes forordningen fungerer, ber udgere et absolut nedven-
digt middel til at overvige gennemforelsen af kemikalielovgiv-
ningen samt udviklingstendenser inden for omrédet. Konklusioner
pé grundlag af rapporterne ber udgere nyttige og praktiske vaerk-
tejer ved en revision af forordningen og udformningen af even-
tuelle forslag til andringer af denne.

Forummet for udveksling af information om héndhavelse under
agenturet, som blev etableret ved forordning (EF) nr. 1907/2006,
ber ogsé udveksle information om héndheavelsen af narvarende
forordning.
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For at sikre abenhed, upartiskhed og overensstemmelse i
medlemsstaternes handhavelsesaktiviteter er det nedvendigt, at
medlemsstaterne etablerer passende rammer med det formal at
palaegge effektive sanktioner i tilfalde af overtreedelse, der star
i forhold til overtredelsen og virker afskreekkende, fordi mang-
lende overholdelse af forordningens bestemmelser kan veare til
skade for menneskers sundhed og miljoet.

Der ber fastlegges bestemmelser, som krever, at reklamer for
stoffer, som opfylder denne forordnings kriterier for klassifice-
ring, skal nevne de farer, der er forbundet med stoffet, for at
beskytte modtagerne, herunder forbrugerne. Af samme grund ber
reklamer for blandinger, der er klassificeret som farlige og som
giver en forbruger mulighed for at indgd en kebekontrakt uden
forst at have set praeparatets etiket, henvise til den eller de pa
etiketten anforte fareklasser.

Der ber vere en beskyttelsesklausul for at tage hejde for situa-
tioner, hvor et stof eller en blanding, der udger en alvorlig risiko
for menneskers sundhed eller miljoet, selv om det i overensstem-
melse med denne forordning ikke er klassificeret som farligt.
Skulle en s&dan situation opsta, kan det vare nedvendigt med
en indsats pd FN-plan som felge af, at handel med stoffer og
blandinger foregar globalt.

Mens mange af de forpligtelser, som virksomhederne blev palagt
i forordning (EF) nr. 1907/2006, udleses gennem klassificering,
beor nzrvaerende forordning ikke @ndre navnte forordnings
anvendelsesomrade og virkning, bortset fra dens bestemmelser
om sikkerhedsdatablade. For at sikre dette ber i den nevnte
forordning @ndres i overensstemmelse hermed.

Denne forordnings ikrafttreeden ber ske over en periode, sd de
involverede parter, myndighederne, virksomhederne og inter-
essenterne far mulighed for at anvende ressourcer til forberedelse
af nye forpligtelser pa de rette tidspunkter. Derfor, og fordi klas-
sificeringen af blandinger afhanger af klassificeringen af stoffer,
ber bestemmelserne vedrerende klassificering af blandinger forst
finde anvendelse efter omklassificering af alle stoffer. Hvis opera-
torer veelger frivilligt at anvende klassificeringskriterierne i denne
forordning fra et tidligere tidspunkt, ber dette vere tilladt, men
for at undgd forvirring ber markningen og emballeringen 1 sd
fald overholde bestemmelserne i denne forordning i stedet for
bestemmelserne i direktiv 67/548/EQF eller 1999/45/EF.

For at undgd, at virksomhederne pélegges unedige byrder, kan
stoffer og blandinger, der allerede er pa vej gennem forsynings-
kaeden, nar denne forordnings merkningsbestemmelser treeder i
kraft, fortsat markedsferes i en vis periode uden at blive market
om.

Malene for denne forordning, nemlig harmonisering af bestem-
melserne om klassificering, maerkning og emballering, indferelse
af en forpligtelse til at klassificere, opstilling af en harmoniseret
liste over stoffer, som er klassificeret pa fellesskabsplan, og en
fortegnelse over klassificeringer og markninger, kan ikke i
tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og derfor bedre
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kan nés pa fellesskabsplan; Fallesskabet kan derfor treffe
foranstaltninger i overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet,
jf. traktatens artikel 5. I overensstemmelse med proportionalitets-
princippet, jf. nevnte artikel, gar denne forordning ikke ud over,
hvad der er nedvendigt for at nd disse mal.

I denne forordning overholdes de grundleggende rettigheder og
de principper, som bl.a. Den Europaiske Unions charter om
grundleggende rettigheder (1) anerkender som feallesskabsrettens
almindelige principper.

Denne forordning ber bidrage til gennemforelsen af den strate-
giske tilgang til international kemikalieforvaltning (SAICM), der
blev vedtaget den 6. februar 2006 i Dubai.

Med forbehold af udviklingen pd FN-plan ber klassificering og
merkning af persistente, bioakkumulerende og toksiske (PBT)
stoffer og meget persistente og meget bioakkumulerende(vPvB)
stoffer medtages pa et senere tidspunkt i denne forordning.

De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af denne
forordning ber vedtages i overensstemmelse med Radets afgo-
relse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsettelse af de
nermere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser,
der tilleegges Kommissionen (2).

Kommissionen ber navnlig tillegges befojelse til at foretage
tilpasning af denne forordning til den tekniske og videnskabelige
udvikling, herunder gennemforelse af a@ndringer af GHS, som er
foretaget pd FN-plan, navnlig de FN-andringer, der métte berere
brugen af oplysninger om tilsvarende blandinger. Ved gennem-
forelsen af sddanne tilpasninger til den tekniske og videnskabe-
lige udvikling ber der tages hensyn til den halvérlige arbejds-
rytme pd FN-plan. Endvidere ber Kommissionen tillegges befo-
jelse til at treeffe afgerelser om harmoniseret klassificering og
mearkning af specifikke stoffer. Da der er tale om generelle
foranstaltninger, der har formal til at andre ikke-veesentlige
bestemmelser i denne forordning, skal de vedtages -efter
forskriftsproceduren med kontrol, jf. artikel S5a i afgerelse
1999/468/EF.

Nér det er tvingende nedvendigt, at sagen behandles sa hurtigt, at
fristerne i forbindelse med forskriftsproceduren med kontrol ikke
kan overholdes, ber Kommissionen kunne anvende den hastepro-
cedure, der er fastlagt i artikel Sa, stk. 6, i afgarelse 1999/468/EF,
for s& vidt angér vedtagelse af tilpasninger til den tekniske udvik-
ling.

I forbindelse med denne forordning ber Kommissionen bistas af
det udvalg, der er nedsat ved forordning (EF) nr. 1907/2006, for
at sikre en ensartet tilgang til ajourfering af kemikalielovgiv-
ningen —

(") EFT C 364 af 18.12.2000, s. 1.

(®» EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

AFSNIT 1
GENERELLE SPORGSMAL

Artikel 1
Formal og anvendelsesomrade

1.  Formalet med denne forordning er at sikre et hejt beskyttelses-
niveau for menneskers sundhed og miljeet, samtidig med at der sikres
fri bevaegelighed for stoffer, blandinger og artikler som defineret i
artikel 4, stk. 8, ved:

a) harmonisering af kriterierne for klassificering af stoffer og blandinger
og af reglerne for merkning og emballering af farlige stoffer og
blandinger

b) indferelse af en forpligtelse for

i) producenter, importerer og downstreambrugere til at klassificere
stoffer og blandinger, der markedsferes

ii) leveranderer til at marke og emballere stoffer og blandinger, der
markedsfores

iii) producenter, producenter af artikler og importerer til at klassifi-
cere de stoffer, der ikke er markedsfort, som skal registreres og
anmeldes i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006

c) indferelse af en forpligtelse for producenter og importerer af stoffer
til at anmelde sadanne klassificeringer og merkningselementer over
for agenturet, hvis de ikke er indsendt til agenturet som led i en
registrering i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006

d) etablering af en liste over stoffer med deres harmoniserede klassifi-
ceringer og merkningselementer pa fallesskabsplan i del 3 i bilag
VI

e) etablering af en fortegnelse over klassificeringer og markninger af
stoffer bestdende af alle de anmeldelser, indsendelser og harmonise-
rede klassificeringer og markningselementer, der er navnt i litra ¢)

og d).
2. Denne forordning finder ikke anvendelse pa folgende:

a) radioaktive stoffer og blandinger, som falder ind under Raédets
direktiv 96/29/Euratom af 13. maj 1996 om fastsettelse af grund-
leeggende sikkerhedsnormer til beskyttelse af befolkningens og
arbejdstagernes sundhed mod de farer, som er forbundet med ioni-
serende straling (1)

b) stoffer og blandinger, som er undergivet toldtilsyn, forudsat at de
ikke behandles eller forarbejdes, og som er midlertidigt oplagret eller
befinder sig i en frizone eller pa et frilager med henblik pa reeksport
eller i transit

(") EFT L 159 af 29.6.1996, s. 1.
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¢) ikke-isolerede mellemprodukter

d) stoffer og blandinger til videnskabelig forskning og udvikling, som
ikke markedsfores, forudsat at de anvendes under kontrollerede
betingelser i overensstemmelse med Fellesskabets arbejdsmiljelov-
givning og miljelovgivning.

3. Affald, som defineret i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2006/12/EF af 5. april 2006 om affald ('), er ikke et stof, en blanding
eller en artikel i betydningen i artikel 2 i denne forordning.

4. Medlemsstaterne kan i specifikke tilfelde tillade undtagelser fra
denne forordning for visse stoffer eller blandinger, hvis det er nedven-
digt af forsvarshensyn.

5.  Dette direktiv finder ikke anvendelse pa stoffer og blandinger i
folgende former, som er i brugsklar stand bestemt til den endelige
bruger:

a) humanmedicinske leegemidler som defineret i direktiv 2001/83/EF

b) veterineermedicinske lagemidler som defineret i direktiv 2001/82/EF

¢) kosmetiske midler som defineret 1 direktiv 76/768/EF

d) medicinsk udstyr som defineret i direktiv 90/385/E@QF og
93/42/EQF, som er bestemt til at anbringes i eller at anvendes i

direkte kontakt med det menneskelige legeme, og i direktiv 98/97/EF

e) fodevarer eller foder som defineret i forordning (EF) nr. 178/2002,
herunder nér de anvendes

i) som tilsetningsstoffer i levnedsmidler inden for anvendelsesom-
radet for direktiv 89/107/EQF

ii) som et aromastof i levnedsmidler inden for anvendelsesomradet
for direktiv 88/388/EQF og afgerelse 1999/217/EF

iii) som et fodertilsetningsstof inden for anvendelsesomrddet for
forordning (EF) nr. 1831/2003

iv) i dyrefoder inden for anvendelsesomrddet for direktiv
82/471/EQF.

6.  Undtagen hvor artikel 33 finder anvendelse, finder denne forord-
ning ikke anvendelse pé transport af farligt gods ad luft- eller sevejen,
ad vej, med jernbane eller ad indre vandveje.

Artikel 2

Definitioner

Ved anvendelsen af denne forordning gzelder folgende definitioner:

1) »fareklasse«: arten af den fysiske fare, sundhedsfaren eller faren for
miljoet

2) w»farekategori«: opdelingen af kriterier inden for hver fareklasse, der
specificerer farens alvor

3) »farepiktogram«: en grafisk komposition, der omfatter et symbol
samt andre grafiske elementer, som f.eks. en kant, et baggrund-
smonster eller en farve, der er beregnet til at give bestemte oplys-
ninger om den pageldende fare

() EUT L 114 af 27.4.20006, s. 9.
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

»signalord«: et ord, der angiver farens relative alvor for at gere
leeseren opmearksom pa en potentiel fare; der skelnes mellem
folgende to niveauer:

a) »fare«: et signalord, som angiver de mere alvorlige farekatego-
rier

b) »advarsel«: et signalord, som angiver de mindre alvorlige fare-
kategorier

»faresetning«: en s@tning, der er tildelt til en fareklasse og -kate-
gori, som angiver arten af farerne ved et farligt stof eller en farlig
blanding, herunder, hvis relevant, graden af fare

wsikkerhedssatning«: en satning, der beskriver, hvilke(n)
foranstaltning(er) der anbefales for at minimere eller undgé skade-
lige virkninger som folge af eksponering for et farligt stof eller en
farlig blanding ved brug eller bortskaffelse heraf

»stof«: et grundstof og forbindelser heraf, naturligt eller industrielt
fremstillet, indeholdende séddanne tilsetningsstoffer, som er ngdven-
dige til bevarelse af stoffets stabilitet, og sddanne urenheder, som
folger af fremstillingsprocessen, bortset fra oplesningsmidler, der
kan udskilles, uden at det pavirker stoffets stabilitet eller @ndrer
dets sammensatning

»blanding«: en blanding eller oplesning, der er sammensat af to
eller flere stoffer

nartikel«: en genstand, der under fremstillingen har faet en sarlig
form eller overflade eller et sarligt design, der i hgjere grad end
den kemiske sammensatning er bestemmende for dens funktion

»producent af en artikel«: enhver fysisk eller juridisk person, der
fremstiller eller samler en artikel inden for Fellesskabet

»polymer«: et stof bestdende af molekyler, der er karakteriseret ved
sammenkobling af en eller flere typer monomere enheder. Sédanne
molekyler skal vaere fordelt pa en raekke molekylvagte, inden for
hvilken forskellene i molekylveegt hovedsagelig skyldes forskelle i
antallet af monomere enheder. En polymer bestar af:

a) et simpelt vegtflertal af molekyler, der indeholder mindst tre
monomere enheder, som er kovalent bundet til mindst en
anden monomer enhed eller anden reaktant

b) mindre end et simpelt vagtflertal af molekyler med samme
molekylvegt.

I denne definition forstas ved en »monomer enhed« en monomers
form i en polymer efter reaktionen

»monomer«: et stof, der kan danne kovalente bindinger med en
kaede af andre lignende eller ikke-lignende molekyler under de
forhold, der karakteriserer den relevante polymerisationsreaktion,
som anvendes til den specifikke proces

yregistrant«: den producent eller importer af et stof eller en artikel,
der indsender en registrering for et stof i henhold til forordning
(EF) nr. 1907/2006

»fremstilling«: produktion eller udvinding af stoffer pd naturlig
form
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15) »producent«: enhver fysisk eller juridisk person etableret i Feelles-
skabet, der fremstiller et stof inden for Feallesskabet

16) »import«: fysisk indferelse i Fellesskabets toldomrdde

17) »importer«: enhver fysisk eller juridisk person etableret i Felles-
skabet, der er ansvarlig for import

18) »markedsfering«: at levere til eller stille til rddighed for tredjemand
mod betaling eller gratis. Import betragtes som markedsfering

19) »downstreambruger«: enhver fysisk eller juridisk person etableret i
Fellesskabet, bortset fra producenten eller importeren, der anvender
et stof, enten som sadan eller i en blanding, som led i sine indu-
strielle eller erhvervsmassige aktiviteter. En distributer eller en
forbruger er ikke en downstreambruger. En reimporter, der er
omfattet af undtagelsen i henhold til artikel 2, stk. 7, litra ¢), i
forordning (EF) nr. 1907/2006, anses for at vare en downstream-
bruger

20) wdistributer«: enhver fysisk eller juridisk person etableret i Feelles-
skabet, herunder en detailhandler, der kun opbevarer et stof, som
sddan eller i en blanding, og markedsferer for tredjeparter

21) »mellemprodukt«: et stof, der fremstilles til og forbruges i eller
anvendes til kemisk forarbejdning for at blive omdannet til et
andet stof (herefter benaevnt »syntese«)

22) wikke-isoleret mellemprodukt«: et mellemprodukt, der under
syntesen ikke bevidst fjernes (bortset fra preveudtagning) fra det
udstyr, hvori syntesen finder sted. I sadant udstyr indgér reaktions-
beholderen, hjelpeudstyr hertil samt udstyr, som stoffet/stofferne
passerer igennem i en ubrudt strom eller batchproces, og rersy-
stemer til overfersel fra en beholder til en anden med henblik pé
na&ste reaktionstrin, men det omfatter ikke tanke eller andre behol-
dere, som stoffet/stofferne opbevares i efter fremstillingen

23) wagenturet«: Det Europaiske Kemikalieagentur, der er oprettet ved
forordning (EF) nr. 1907/2006

24) ykompetent myndighed«: den eller de myndigheder eller organer,
der er oprettet af medlemsstaterne for at opfylde de forpligtelser,
der folger af denne forordning

25) »anvendelse«: enhver form for forarbejdning, formulering, forbrug,
opbevaring, varetaegt, behandling, péafyldning i beholdere, over-
forsel fra en beholder til en anden, blanding, fremstilling af en
artikel eller enhver anden brug

26) »leverander«: en producent, importer, downstreambruger eller
distributer, der markedsferer et stof, som sadan eller i en blanding,
eller en blanding

27) »legering«: et metallisk materiale, der er homogent pad en makro-
skopisk skala og bestar af to eller flere elementer, der er kombineret
pa en saddan méde, at de ikke let kan adskilles mekanisk; legeringer
anses ved anvendelsen af denne forordning for at vare blandinger

28) »UN RTDG«: De Forenede Nationers anbefalinger for transport af
farligt gods (UN Recommendations on the Transport of Dangerous
Goods)
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29) wanmelder«: den producent eller importer eller gruppe af
producenter eller importerer, der underretter agenturet

30) »videnskabelig forskning og udvikling«: enhver form for videnska-
belige forseg, analyser eller kemisk forskning udfert under kontrol-
lerede betingelser

31) »afskeeringsveerdi«: en terskelveerdi for en klassificeret urenhed, et
klassificeret tilsetningsstof eller en klassificeret enkeltbestanddel i
et stof eller en blanding, over hvilken disse skal tages i betragtning
ved afgerelsen af, om stoffet eller blandingen skal klassificeres

32) »koncentrationsgrense«: en terskelvaerdi for en klassificeret uren-
hed, et klassificeret tilsetningsstof eller en klassificeret enkelt-
bestanddel i et stof eller i en blanding, der kan udlese klassificering
af henholdsvis stoffet eller blandingen

33) »opdeling«: sondring inden for fareklasserne athengigt af ekspone-
ringsvej eller virkningernes art

34) »M-faktor«: en multiplikationsfaktor. Den anvendes pa koncentra-
tionen af et stof, der er klassificeret som farligt for vandmiljeet —
akut toksicitet kategori 1 eller kronisk toksicitet kategori 1 — og
som anvendes til ved summationsmetoden at udlede klassifice-
ringen af en blanding, hvori stoffet foreckommer

35) »kolli«: det ferdige produkt af indpakningsprocessen, dvs. embal-
lage med indhold

36) »emballage«: en eller flere beholdere og andre dele eller materialer,
der er ngdvendige for, at beholderen kan udfylde sin funktion som
transportbeholder og andre sikkerhedsfunktioner

37) »mellememballage«: emballage mellem indre emballage -eller
artikler og ydre emballage.

Artikel 3

Farlige stoffer og blandinger og specificering af fareklasser

Et stof eller en blanding, der opfylder de kriterier vedrerende fysiske
farer, sundhedsfarer eller miljofarer, der er fastlagt i del 2-5 i bilag I, er
farligt og skal klassificeres ifolge de fareklasser, der er fastlagt i det
pageldende bilag.

I forbindelse med de fareklasser, der er omhandlet i bilag I, gelder det,
at stoffet eller blandingen, hvis disse klasser er opdelt pd grundlag af
eksponeringsvej eller virkningernes art, klassificeres efter en sadan
opdeling.

Artikel 4

Generelle forpligtelser til at klassificere, maerke og emballere

1. Producenter, importerer og downstreambrugere klassificerer stoffer
eller blandinger i overensstemmelse med afsnit 1I, for de markedsferes.
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2. Med forbehold af kravene i stk. 1 skal producenter, producenter af
artikler og importerer klassificere stoffer, der ikke markedsferes, i over-
ensstemmelse med afsnit II, hvis

a) et stof skal registreres i henhold til artikel 6, artikel 7, stk. 1 eller 5,
artikel 17 eller artikel 18 i forordning (EF) nr. 1907/2006

b) der skal foretages anmeldelse i henhold til artikel 7, stk. 2, eller
artikel 9 i forordning (EF) nr. 1907/2006.

3. Huvis et stof er underlagt harmoniseret klassificering og maerkning i
henhold til afsnit V gennem en indgang i del 3 i bilag VI, skal dette stof
klassificeres i overensstemmelse med denne indgang, og der skal ikke
foretages en klassificering af stoffet i henhold til afsnit II for disse
fareklasser og opdelinger.

Hvis stoffet imidlertid ogsa falder ind under en eller flere fareklasser
eller opdelinger, der ikke er omfattet af en indgang i del 3 i bilag VI,
skal der ogsd foretages klassificering i henhold til afsnit II for de
pagazldende fareklasser eller opdelinger.

4. Huvis et stof eller en blanding er klassificeret som farligt, skal
leveranderer sikre, at det/den maerkes og emballeres i overensstemmelse
med afsnit IIT og IV, for det/den markedsferes.

5. Distributerer kan, nar de opfylder deres forpligtelser efter stk. 4,
anvende den klassificering for et stof eller en blanding, der er afledt i
overensstemmelse med afsnit I af en akter i leveranderkeaeden.

6. Downstreambrugere kan, nar de opfylder deres forpligtelser efter
stk. 1 og 4, anvende den klassificering for et stof eller en blanding, der
er afledt i overensstemmelse med afsnit II af en akter i leveranderkee-
den, forudsat at de ikke endrer stoffets eller blandingens sammenset-
ning.

7. En blanding naevnt i del 2 i bilag II, der indeholder et stof, som er
klassificeret som farligt, ma ikke markedsfores, medmindre det er
merket 1 overensstemmelse med afsnit II1.

8. For sd vidt angar denne forordning skal de artikler, der er
omhandlet i punkt 2.1 i bilag I, klassificeres, markes og emballeres i
overensstemmelse med reglerne for stoffer og blandinger, for de
markedsfores.

9.  Leveranderer i en leveranderkaede skal samarbejde for at opfylde
kravene med hensyn til klassificering, markning og emballering i denne
forordning.

10.  Stoffer og blandinger ma ikke markedsfares, hvis de ikke over-
holder bestemmelserne i denne forordning.
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AFSNIT 1II
FAREKLASSIFICERING

KAPITEL 1

Identificering og undersogelse af information

Artikel 5

Identificering og undersegelse af foreliggende information om
stoffer

1. Producenter, importerer og downstreambrugere af et stof skal
identificere relevant foreliggende information med henblik pé at
bestemme, om stoffet medferer en fysisk fare, en sundhedsfare eller
en miljefare som anfert i bilag I, og herunder navnlig

a) data genereret i overensstemmelse med de i artikel 8, stk. 3, naevnte
metoder

b) epidemiologiske data og erfaringer med virkninger pd mennesker
sdsom erhvervsmassige data og data fra ulykkesdatabaser

c) eventuel anden information genereret i overensstemmelse med punkt
1 i bilag XI til forordning (EF) nr. 1907/2006

d) eventuel ny videnskabelig information

e) eventuel anden information genereret i forbindelse med internationalt
anerkendte kemikalieprogrammer.

Informationerne skal vedrere de former eller fysiske tilstande, hvori
stoffet markedsfores og med rimelighed kan forventes at blive anvendt.

2. Producenter, importerer og downstreambrugere skal undersege den
information, der er omhandlet i stk. 1, for at kontrollere, at den er
tilstreekkelig og palidelig og videnskabeligt underbygget nok til evalue-
ringen i henhold til dette afsnits kapitel 2.

Artikel 6

Identificering og undersogelse af foreliggende information om
blandinger

1. Producenter, importerer og downstreambrugere af en blanding skal
identificere relevant foreliggende information om blandingen selv eller
de stoffer, som den indeholder, med henblik pa at bestemme, om blan-
dingen medforer en fysisk fare, en sundhedsfare eller en miljofare som
anfort i bilag I, og herunder navnlig

a) data genereret efter en af metoderne omhandlet i artikel 8, stk. 3, for
blandingen selv eller de stoffer, som den indeholder

b) epidemiologiske data og erfaringer med virkninger pd mennesker for
blandingen selv eller de stoffer, som den indeholder, sdsom erhvervs-
maessige data eller data fra ulykkesdatabaser

¢) eventuel anden information genereret i overensstemmelse med punkt
1 1 bilag XI til forordning (EF) nr. 1907/2006 for blandingen selv
eller de stoffer, som den indeholder
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d) eventuel anden information genereret i forbindelse med internationalt
anerkendte kemikalieprogrammer for blandingen selv eller de stoffer,
som den indeholder.

Informationerne skal vedrere de former eller fysiske tilstande, hvori
stoffet markedsfores og, hvis det er relevant, hvori det med rimelighed
kan forventes at blive anvendt.

2. Med forbehold af bestemmelserne i stk. 3 og 4 gelder det, at hvis
den information, der er omhandlet i stk. 1, foreligger for blandingen
selv, og producenten, importeren eller downstreambrugeren har kontrol-
leret, at den er tilstraekkelig og palidelig og, hvis det er relevant, viden-
skabeligt underbygget, skal producenten, importeren eller downstream-
brugeren bruge denne information til evaluering i overensstemmelse
med dette afsnits kapitel 2.

3. For evaluering af blandinger i overensstemmelse med dette afsnits
kapitel 2 for sa vidt angar fareklasserne »kimcellemutagenicitet«, »car-
cinogenicitet« og »reproduktionstoksicitet«, som omhandlet i punkt
3.53.1, 3.6.3.1 og 3.7.3.1 i bilag I, m& producenten, importeren eller
downstreambrugeren kun anvende den relevante foreliggende infor-
mation, der er omhandlet i stk. 1, for stofferne i blandingen.

I tilfeelde, hvor foreliggende testdata for blandingen selv viser mutagene,
kreftfremkaldende eller reproduktionstoksiske virkninger, som ikke er
blevet identificeret pa grundlag af informationen om de enkelte stoffer,
skal der ogsa tages hensyn til sddanne data.

4. For evaluering af blandinger i overensstemmelse med dette afsnits
kapitel 2 for sd vidt angir egenskaberne »bionedbrydning« og »bio-
akkumulering« inden for fareklassen »farlig for vandmiljeet«, som
omhandlet i punkt 4.1.2.8 og 4.1.2.9 i bilag I, mé& producenten, impor-
toren eller downstreambrugeren kun anvende den relevante foreliggende
information, der er omhandlet i stk. 1, for stofferne i blandingen.

5. Hvis der ikke foreligger testdata for blandingen selv af den art, der
er omhandlet i stk. 1, eller hvis testdataene er utilstraekkelige, skal
producenten, importeren eller downstreambrugeren anvende anden fore-
liggende information om de enkelte stoffer og lignende testede blandin-
ger, som ogsa kan anses for relevante ved bestemmelse af, om blan-
dingen er farlig, forudsat at producenten, importeren eller downstream-
brugeren har kontrolleret, at denne information er tilstraekkelig og pali-
delig nok til evalueringen i henhold til artikel 9, stk. 4.

Artikel 7

Dyreforseg og forseg pa mennesker

1. Hvis der gennemfores nye forsgg for at opfylde bestemmelserne i
denne forordning, mé& dyreforseg, som sddanne defineres i direktiv
86/609/EQF, kun udferes, hvis der ikke foreligger andre mulige alter-
nativer, der giver data, som er tilstrackkeligt palidelige og af tilstraek-
kelig kvalitet.

2. Der ma ikke udferes forseg pa ikke-menneskelige primater for at
opfylde bestemmelserne i denne forordning.

3. Der ma ikke udfores forsog pd mennesker for at opfylde bestem-
melserne i denne forordning. Data fra andre kilder som f.eks. kliniske
undersogelser kan imidlertid bruges for at opfylde bestemmelserne i
denne forordning.
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Artikel 8

Generering af ny information for stoffer og blandinger

1.  Med henblik pd at bestemme, om et stof eller en blanding
medferer en sundhedsfare eller en miljefare som anfert i denne forord-
nings bilag I, kan producenten, importeren og downstreambrugeren,
forudsat at han har udtemt alle andre muligheder for at generere infor-
mation, herunder anvendelse af reglerne i punkt 1 i bilag XI til forord-
ning (EF) nr. 1907/2006, udfere nye test.

2. Med henblik péd at bestemme, om et stof eller en blanding
medfeorer en af de fysiske farer, der er omhandlet i del 2 i bilag I,
skal producenten, importeren eller downstreambrugeren udfere de test,
der kraeves i del 2, medmindre tilstraekkelig og palidelig information
allerede foreligger.

3.  De test, der er omhandlet i stk. 1, skal udferes i henhold til en af
folgende metoder:

a) forspgsmetoderne omhandlet i artikel 13, stk. 3, i forordning (EF) nr.
1907/2006

eller

b) palidelige videnskabelige principper, der er internationalt anerkendt,
eller metoder valideret efter internationale procedurer.

4. Hvis producenten, importeren eller downstreambrugeren udferer
nye gkotoksikologiske eller toksikologiske test og analyser, skal disse
udfores i overensstemmelse med artikel 13, stk. 4, i forordning (EF) nr.
1907/2006.

5. Huvis der udferes nye test for fysiske farer for at opfylde bestem-
melserne i nervarende forordning, skal de senest fra den 1. januar 2014
udferes i overensstemmelse med et relevant, anerkendt kvalitetssystem
eller af laboratorier, der overholder en relevant, anerkendt standard.

6.  Testning, der udfores for at opfylde bestemmelserne i nervaerende
forordning, skal udferes pa stoffer eller blandinger i den eller de former
eller fysiske tilstande, hvori stoffet eller blandingen markedsferes og
med rimelighed kan forventes at blive anvendt.

KAPITEL 2

Evaluering af fareinformation og afgerelser om klassificering

Artikel 9

Evaluering af fareinformation for stoffer og blandinger

1. Producenter, importerer og downstreambrugere af et stof eller en
blanding skal evaluere den information, der er identificeret i overens-
stemmelse med dette afsnits kapitel 1, ved at anvende den pa klassifi-
ceringskriterierne for hver fareklasse eller opdeling i del 2-5 i bilag I,
for at fastsld de farer, der er forbundet med stoffet eller blandingen.

2. Ved evaluering af foreliggende testdata for et stof eller en blan-
ding, som er tilvejebragt ved andre testmetoder end dem, der er
omhandlet i artikel 8, stk. 3, skal producenter, importerer og down-
streambrugere sammenligne de anvendte testmetoder med de i artikel 8
anforte for at bestemme, om disse testmetoder péavirker den i narve-
rende artikels stk. 1 omhandlede evaluering.
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3. Hvis kriterierne ikke kan anvendes direkte pa den identificerede
information, skal producenter, importerer og downstreambrugere
gennemfore en evaluering ved hjelp af en bestemmelse af vagten af
evidens (weight of evidence) med anvendelse af ekspertvurdering i
overensstemmelse med punkt 1.1.1 i denne forordnings bilag I, idet
han vagter al foreliggende information med betydning for bestemmelse
af farer ved stoffet eller blandingen, og i overensstemmelse med betin-
gelserne 1 punkt 1.2 i bilag XI til forordning (EF) nr. 1907/2006.

4. Hvis der kun foreligger den information, der er omhandlet i
artikel 6, stk. 5, skal producenter, importerer og downstreambrugere
anvende de brobygningsprincipper (bridging principles), der er
omhandlet i punkt 1.1.3 og i de enkelte punkter i del 3 og 4 i bilag
I, ved evalueringen.

Hvis sddan information hverken ger det muligt at anvende brobygnings-
principperne (bridging principles) eller principperne for anvendelse af
ekspertvurdering og bestemmelse af vegten af evidens (weight of
evidence) som beskrevet i del 1 i bilag I, evaluerer producenter, impor-
torer og downstreambrugere informationen ved anvendelse af den eller
de andre metoder, der er beskrevet i de enkelte punkter i del 3 og 4 i
bilag I.

5. Ved evaluering af den foreliggende information med henblik pa
klassificering skal producenterne, importererne og downstreambrugerne
se pa de former eller fysiske tilstande, hvori stoffet eller blandingen
markedsfores og med rimelighed kan forventes at blive anvendt.

Artikel 10

Koncentrationsgrzenser og M-faktorer for klassificering af stoffer og
blandinger

1. Specifikke koncentrationsgraenser og generiske koncentrations-
grenser er grenser opstillet for et stof, der angiver en terskelveerdi,
ved eller over hvilken tilstedevaerelsen af det pagaldende stof i et
andet stof eller i en blanding som en identificeret urenhed, et tilset-
ningsstof eller en enkeltbestanddel medferer klassificering af stoffet eller
blandingen som farlig.

Producenten, importeren eller downstreambrugeren skal fastsette speci-
fikke koncentrationsgrenser, hvor tilstreekkelig og palidelig videnska-
belig information viser, at faren ved et stof er evident, nar stoffet er
til stede i et niveau under de koncentrationer, der er fastlagt for en
fareklasse i del 2 i bilag I, eller under de generiske koncentrations-
graenser, der er fastsat for en fareklasse i del 3, 4 og 5 i bilag L

Producenten, importeren eller downstreambrugeren kan under ganske
serlige omstendigheder fastsatte specifikke koncentrationsgranser,
hvor den pageldende har tilstraekkelig, palidelig og konklusiv viden-
skabelig information om, at en fare ved et stof, der er klassificeret som
farligt, ikke er evident ved et niveau over de koncentrationer, der er
fastlagt for den relevante fareklasse i del 2 i bilag I, eller over de
generiske koncentrationsgreenser, der er fastsat for den relevante fare-
klasse i del 3, 4 og 5 i bilag L.

2. Producenter, importerer og downstreambrugere skal fastsaette M-
faktorer for stoffer, der er klassificeret som farlige for vandmiljeet —
akut toksicitet kategori 1 eller kronisk toksicitet kategori 1.
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3. Uanset stk. 1 ma specifikke koncentrationsgranser ikke fastsattes
i henhold til stk. 1 for harmoniserede fareklasser eller opdelinger for
stoffer, der indgéar i del 3 i bilag VI.

4.  Uanset stk. 2 ma M-faktorer ikke fastsettes for harmoniserede
fareklasser eller opdelinger for stoffer, der er opfert i del 3 i bilag
VI, for hvilke der er anfert en M-faktor i den pégeldende del.

Hvis der imidlertid ikke er anfert nogen M-faktor i del 3 i bilag VI for
stoffer, der er klassificeret som farlige for vandmiljoet — akut toksicitet
kategori 1 eller kronisk toksicitet kategori 1 — fastsatter producenten,
importeren eller downstreambrugeren en M-faktor baseret pd de fore-
liggende data for stoffet. Hvis en blanding, der indeholder stoffet, klas-
sificeres af producenten, importeren eller downstreambrugeren ved
hjelp af summationsmetoden, anvendes denne M-faktor.

5. Ved fastsettelse af den specifikke koncentrationsgraense eller M-
faktoren skal producenter, importerer og downstreambrugere tage
hensyn til en specifik koncentrationsgraense eller M-faktor for det
pageldende stof, som er optaget i fortegnelsen over klassificeringer
og markninger.

6.  Specifikke koncentrationsgranser fastsat i henhold til stk. 1 har
forrang frem for koncentrationerne i de relevante punkter i del 2 i bilag
I eller de generiske koncentrationsgraenser for klassificering i de rele-
vante punkter i del 3, 4 og 5 i bilag I.

7.  Agenturet giver yderligere vejledning i anvendelsen af stk. 1 og 2.

Artikel 11

Afskeeringsveerdier

1.  Nar et stof indeholder et andet stof, der selv er klassificeret som
farligt, hvad enten det er i form af en identificeret urenhed, et identifi-
ceret tilsetningsstof eller en identificeret enkeltbestanddel, skal der tages
hensyn hertil ved klassificeringen, hvis den identificerede urenheds, det
identificerede tilszetningsstofs eller den identificerede enkeltbestanddels
koncentration er lig med eller storre end den gzldende afskaeringsveerdi
i henhold til stk. 3.

2. Nar en blanding indeholder et stof, der er klassificeret som farligt,
hvad enten det er som en komponent eller i form af en identificeret
urenhed eller et identificeret tilsetningsstof, skal der tages hensyn til
denne information ved klassificeringen, hvis det pagaldende stofs
koncentration er lig med eller storre end dens afskeringsveerdi i
henhold til stk. 3.

3. Den i stk. 1 og 2 omhandlede afskeringsverdi fastsattes i over-
ensstemmelse med punkt 1.1.2.2 i bilag I.

Artikel 12
Serlige tilfeelde, der krzever yderligere evaluering
Nar de folgende egenskaber eller virkninger identificeres som resultat af

evalueringen i overensstemmelse med artikel 9, skal producenter, impor-
torer og downstreambrugere tage hensyn til dem ved klassificeringen,
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a) nar tilstreekkelig og palidelig information viser, at de fysiske farer
ved et stof eller en blanding i praksis afviger fra dem, der er vist ved
test

b) nédr konklusive videnskabelige forsegsdata viser, at stoffet eller blan-
dingen ikke er biologisk tilgaengelig, og det er fastslaet, at disse data
er tilstreekkelige og palidelige

c) nar tilstreekkelig og palidelig videnskabelig information viser en
potentiel forekomst af synergistiske eller antagonistiske virkninger
mellem stofferne i en blanding, for hvilken evalueringen blev
afgjort pa grundlag af information vedrerende stofferne i blandingen.

Artikel 13

Afgerelse om klassificering af stoffer og blandinger

Hvis den evaluering, der foretages i henhold til artikel 9 og 12, viser, at
farerne i forbindelse med stoffet eller blandingen opfylder kriterierne for
klassificering i en eller flere fareklasser eller opdelinger i del 2-5 i bilag
I, skal producenter, importerer og downstreambrugere klassificere stoffet
eller blandingen i relation til den eller de relevante fareklasser eller
opdelinger ved tildeling af folgende:

a) en eller flere farekategorier for hver relevant fareklasse eller opdeling

b) med forbehold af artikel 21, en eller flere faresatninger svarende til
hver farekategori tildelt i henhold til litra a).

Artikel 14

Serlige regler for klassificering af blandinger

1. Klassificeringen af en blanding bereres ikke, nar evalueringen af
information indikerer et af felgende forhold:

a) at stofferne i blandingen reagerer langsomt med atmosfariske luft-
arter, iser oxygen, carbondioxid eller vanddamp, med hensyn til at
danne andre stoffer ved lav koncentration

b) at stofferne i blandingen reagerer meget langsomt med andre stoffer i
blandingen med hensyn til at danne andre stoffer ved lav koncen-
tration

c) at stofferne i blandingen kan selvpolymerisere og danne oligomerer
eller polymerer ved lav koncentration.

2. Det er ikke nedvendigt at klassificere en blanding for eksplosive,
brandnerende (oxiderende) eller brandfarlige egenskaber som
omhandlet i del 2 i bilag I, hvis et af folgende krav er opfyldt:

a) Ingen af stofferne i blandingen har nogen af disse egenskaber, og af
de oplysninger, som er tilgengelige for leveranderen, fremgér det, at
det er lidet sandsynligt, at blandingen indeberer sédanne farer.

b) Der er videnskabelig dokumentation for at antage, at en evaluering af
informationerne om blandingen i tilfeelde af en @ndring af en blan-
dings sammensatning ikke vil fore til en @ndret klassificering.
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¢) En blanding, der markedsferes i form af en aerosolbeholder, opfylder
artikel 8, stk. la, i Radets direktiv 75/324/EQF af 20. maj 1975 om
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om aerosoler (1).

Artikel 15

Fornyet vurdering af klassificering for stoffer og blandinger

1. Producenter, importerer og downstreambrugere skal tage alle rime-
lige skridt, de har til deres radighed, for at fd kendskab til ny viden-
skabelig eller teknisk information, der vil kunne pévirke klassificeringen
af de stoffer eller blandinger, de markedsforer. Nar en producent,
importer eller downstreambruger fir kendskab til sddan information,
som han anser for at vare tilstraekkelig og pélidelig, skal producenten,
importeren eller downstreambrugeren uden unedige forsinkelser fore-
tage en ny evaluering i overensstemmelse med dette kapitel.

2. Nér producenten, importeren eller downstreambrugeren andrer en
blanding af en sammensatning, der er klassificeret som farlig, skal
producenten, importeren eller downstreambrugeren gennemfere en ny
evaluering 1 overensstemmelse med dette kapitel, hvis @ndringen er
en af folgende:

a) en @ndring i sammensatningen af den oprindelige koncentration af
en eller flere farlige bestanddele i koncentrationer pa eller over
greenserne 1 tabel 1.2 i bilag I, del 1

b) en andring i sammensatningen, der indebarer substitution eller
tilfajelse af en eller flere bestanddele i koncentrationer pa eller
over de afskeringsverdier, der er omhandlet i artikel 11, stk. 3.

3.  En ny evaluering i overensstemmelse med stk. 1 og 2 er ikke
pakravet, hvis der er en gyldig videnskabelig begrundelse for, at
dette ikke vil fere til en @ndring af klassificeringen.

4. Producenter, importerer og downstreambrugere skal tilpasse stof-
fets eller blandingens klassificering til resultaterne af den nye evalue-
ring, medmindre der er harmoniserede fareklasser eller opdelinger for
stoffer, der er opfert i del 3 i bilag VI.

5. For sé& vidt angar denne artikels stk. 1-4 gaelder det, at hvis det
pageldende stof eller den pageldende blanding er omfattet af direktiv
91/414/EQF eller 98/8/EF, finder disse direktivers krav ogsa anvendelse.

Artikel 16

Klassificering af stoffer, der indgir i fortegnelsen over
Kklassificeringer og merkninger

1. Producenter og importerer kan klassificere et stof anderledes end
den klassificering, der allerede indgér i fortegnelsen over klassificeringer
og markninger, forudsat at de indsender en begrundelse for denne klas-
sificering til agenturet ssmmen med anmeldelsen i henhold til artikel 40.

2. Stk. 1 finder ikke anvendelse, hvis klassificeringen i fortegnelsen
over klassificeringer og merkninger er en harmoniseret klassificering,
der er opfort i del 3 i bilag VI

(") EFT L 147 af 9.6.1975, s. 40.
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AFSNIT 1III
FAREOPLYSNINGER I FORM AF MARKNING

KAPITEL 1
Etikettens indhold

Artikel 17

Generelle regler

1. Et stof eller en blanding, der er klassificeret som farlig og
omsluttet af emballage, skal vare pafert en etiket omfattende folgende
elementer:

a) navn, adresse og telefonnummer pa leveranderen(erne)

b) stoffets eller blandingens nominelle m@ngde i den emballage, som
udbydes til offentligheden, medmindre denne mengde er angivet
andetsteds pa emballagen

c) produktidentifikatorer som specificeret i artikel 18

d) hvis relevant, farepiktogrammer i henhold til artikel 19

e) hvis relevant, signalord i henhold til artikel 20

f) hvis relevant, faresatninger i henhold til artikel 21

g) hvis relevant, passende sikkerhedssatninger i henhold til artikel 22

h) hvis relevant, et felt til supplerende oplysninger i henhold til
artikel 25.

2.  Etiketten skal vare skrevet pd det eller de officielle sprog i den
eller de medlemsstater, hvor stoffet eller blandingen markedsfores,
medmindre andet fastsattes af den eller de bererte medlemsstater.

Leveranderer kan anvende flere sprog i deres markning, end der kreves
af medlemsstaten, forudsat at de samme oplysninger findes pa alle de
anvendte sprog.

Artikel 18
Produktidentifikatorer

1.  Etiketten skal indeholde nermere oplysninger, der gor det muligt
at identificere stoffet eller blandingen (i det felgende benavnt »produk-
tidentifikatorer«).

Med forbehold for denne forordnings artikel 17, stk. 2, skal den beteg-
nelse, der anvendes til identificering af stoffet eller blandingen, vare
den samme som i det sikkerhedsdatablad, der er udarbejdet i overens-
stemmelse med artikel 31 1 forordning (EF) nr. 1907/2006 (i det
folgende benzvnt »sikkerhedsdatablad«).

2. En produktidentifikator for et stof skal mindst bestd af folgende:

a) hvis stoffet indgér i del 3 i bilag VI, et navn og et identifikations-
nummer som anfert deri, eller
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b) hvis stoffet ikke indgar i del 3 i bilag VI, men optreeder i forteg-
nelsen over klassificeringer og merkninger, et navn og et identifi-
kationsnummer som anfort deri, eller

c) hvis stoffet hverken indgér i del 3 i bilag VI eller i fortegnelsen over
klassificeringer og markninger, det af CAS tildelte nummer, herefter
»CAS-nummeret«, sammen med navnet ifelge TUPAC-nomenklat-
uren eller CAS-nummeret sammen med et eller flere andre inter-
nationale kemiske navne, eller

d) hvis der ikke findes et CAS-nummer, navnet i [UPAC-nomenklat-
uren eller et eller flere andre internationale kemiske navne.

Hvis navnet i [UPAC-nomenklaturen er pd mere end 100 karakterer,
kan der anvendes et af de andre navne (trivialnavn, handelsnavn, forkor-
telse), der henvises til i afsnit 2.1.2 i bilag VI til forordning (EF) nr.
1907/2006, forudsat at anmeldelsen i henhold til artikel 40 indeholder
bade navnet i [UPAC-nomenklaturen og det andet anvendte navn.

3.  En produktidentifikator for en blanding skal bestd af begge af
folgende:

a) blandingens handelsnavn eller betegnelse

b) identiteten af alle de stoffer i blandingen, der bidrager til klassifice-
ring af blandingen for s vidt angar akut toksicitet, hudatsning eller
alvorlig gjenskade, kimcellemutagenicitet, carcinogenicitet, reproduk-
tionstoksicitet, luftvejssensibilisering eller hudsensibilisering, specifik
malorgantoksicitet (STOT) eller aspirationsfare.

Hvis kravet i det i litra b) omhandlede tilfeelde forer til en betegnelse
bestdende af flere kemiske navne, er det tilstrekkeligt med et
maksimum pé fire kemiske navne, medmindre mere end fire navne er
nedvendige for at afspejle farernes art og alvor.

De udvalgte kemiske navne skal identificere de stoffer, der forst og
fremmest er ansvarlige for de sterre sundhedsfarer, som har givet anled-
ning til klassificeringen og valget af de dertil svarende faresatninger.

Artikel 19

Farepiktogrammer

1.  Etiketten skal indeholde det eller de relevante farepiktogrammer,
der er beregnet til at give specifikke oplysninger om den péagaeldende
fare.

2. Med forbehold af artikel 33 skal farepiktogrammer opfylde de
krav, der er fastlagt i punkt 1.2.1 i bilag I og i bilag V.

3. Det farepiktogram, der er relevant for den enkelte klassificering, er
angivet 1 de tabeller i bilag I, der angiver, hvilke markningselementer
der kreeves i de enkelte fareklasser.
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Artikel 20
Signalord

1.  Etiketten skal indeholde det relevante signalord i henhold til klas-
sificeringen af det farlige stof eller den farlige blanding.

2. Det signalord, der er relevant for den enkelte klassificering, er
angivet i de tabeller i del 2-5 i bilag I, der angiver, hvilke marknings-
elementer der kreeves i de enkelte fareklasser.

3. Hyvis signalordet »Fare« er brugt pé etiketten, ma ordet » Advarsel«
ikke forekomme pa etiketten.

Artikel 21

Faresztninger

1.  Etiketten skal indeholde de relevante faresatninger i henhold til
klassificeringen af det farlige stof eller den farlige blanding.

2. De fares®tninger, der er relevante for den enkelte klassificering, er
angivet i de tabeller i del 2-5 i bilag I, der angiver, hvilke marknings-
elementer der kreves i de enkelte fareklasser.

3. Huvis et stof er indfert i del 3 i bilag VI, skal den faresatning, der
er relevant for hver enkelt klassificering, der er omfattet af indferslen i
den pégeldende del, anvendes pé etiketten sammen med de faresatnin-
ger, der henvises til i stk. 2, hvis der er tale om en anden klassificering,
der ikke er omfattet af den pageldende indgang.

4.  Faresatningerne formuleres i overensstemmelse med bilag III.

Artikel 22

Sikkerhedssztninger
1.  Etiketten skal indeholde de relevante sikkerhedsseatninger.

2. Sikkerhedssatningerne skal udvalges blandt dem, der er angivet i
de tabeller i del 2-5 i bilag I, der angiver markningselementerne for de
enkelte fareklasser.

3. Sikkerhedssatningerne skal udvealges efter de kriterier, der er fast-
lagt i del 1 i bilag IV, under hensyntagen til faresetningerne og den
eller de tilsigtede eller identificerede anvendelser af stoffet eller blan-
dingen.

4.  Sikkerhedssetningerne formuleres i overensstemmelse med del 2 i
bilag IV.

Artikel 23

Undtagelser fra meerkningskravene i szerlige tilfeelde

De sarlige bestemmelser om markning, der er fastsat i punkt 1.3 i bilag
I, finder anvendelse péd folgende:

a) transportable gasflasker

b) gasbeholdere til propan, butan eller flaskegas (LPG)
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¢) aerosoler og beholdere, som er forsynet med en uaftagelig spray-
anordning, og som indeholder stoffer eller blandinger, der er klas-
sificeret pa grund af fare ved aspiration

d) massive metaller, legeringer, blandinger indeholdende polymerer og
blandinger indeholdende elastomerer

e) eksplosiver, som omhandlet i 2.1 i bilag I, markedsfort med henblik
pa frembringelse af en eksplosiv eller pyroteknisk effekt.

Artikel 24

Anmodning om anvendelse af et alternativt kemisk navn

1. Producenten, importeren eller downstreambrugeren af et stof i en
blanding kan indsende en anmodning til agenturet om at métte anvende
et alternativt kemisk navn, der refererer til det pagaldende stof i blan-
dingen enten med et navn, der identificerer de vigtigste funktionelle
kemiske grupper, eller med en alternativ betegnelse, sidfremt stoffet
opfylder de i del 1 i bilag I anferte kriterier, og séfremt han kan
pavise, at en afslering af det pagaeldende stofs kemiske identitet i maerk-
ningen eller i sikkerhedsdatabladet truer hans forretningshemmeligheder,
iser hans intellektuelle ejendomsrettigheder.

2. Enhver anmodning som navnt i denne artikels stk. 1 skal
indsendes i det format, der er omhandlet i artikel 111 i forordning
(EF) nr. 1907/2006, og skal ledsages af et gebyr.

Gebyrernes storrelse fastsettes af Kommissionen efter forskriftspro-
ceduren i denne forordnings artikel 54, stk. 2.

Der fastsattes et nedsat gebyr for SMV'er.

3.  Agenturet kan kreve yderligere oplysninger fra den producent,
importer eller downstreambruger, der indgiver anmodningen, hvis
disse oplysninger er nedvendige for at treeffe en afgerelse. Hvis agen-
turet ikke rejser indvendinger inden seks uger efter indsendelsen af
anmodningen eller efter modtagelsen af yderligere kraevede oplysninger,
anses anvendelsen af det navn, der er anmodet om, for at vere tilladt.

4.  Hvis agenturet ikke accepterer anmodningen, anvendes de prak-
tiske ordninger, der er omhandlet i artikel 118, stk. 3, i forordning (EF)
nr. 1907/2006.

5. Agenturet underretter medlemsstaternes kompetente myndigheder
om resultatet af anmodningen i henhold til stk. 3 eller 4 og giver dem
de oplysninger, producenten, importeren eller downstreambrugeren har
indsendt.

6. Hvis ny information viser, at et anvendt alternativt kemisk navn
ikke giver tilstreekkelige oplysninger til, at de nedvendige forebyggende
sundheds- og sikkerhedsforanstaltninger kan traeffes pd arbejdspladsen,
og til, at det kan sikres, at risiciene i forbindelse med héandtering af
blandingen kan kontrolleres, tager agenturet sin afgerelse om anven-
delsen af det alternative kemiske navn op til fornyet overvejelse. Agen-
turet kan treekke sin afgerelse tilbage eller ®@ndre den ved en afgerelse,
hvori det preciseres, hvilket alternativt kemisk navn det er tilladt at
anvende. Hvis agenturet traekker sin afgerelse tilbage eller @ndrer
den, anvendes de praktiske ordninger, der er omhandlet i artikel 118,
stk. 3, i forordning (EF) nr. 1907/2006.
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7. Hvis anvendelsen af et alternativt kemisk navn er blevet tilladt,
men klassificeringen af det stof i en blanding, for hvilket det alternative
navn anvendes, ikke lengere opfylder kriterierne i punkt 1.4.1 i bilag I,
skal leveranderen af det pageldende stof i en blanding anvende produk-
tidentifikatoren for stoffet i overensstemmelse med artikel 18 i maerk-
ningen og i sikkerhedsdatabladet og ikke det alternative navn.

8. Nar der er tale om stoffer, enten alene eller i en blanding, hvor en
begrundelse i overensstemmelse med artikel 10, litra a), nr. xi), i forord-
ning (EF) nr. 1907/2006 for sa vidt angar de oplysninger, der er
omhandlet i artikel 119, stk. 2, litra f) og g), i nevnte forordning er
blevet accepteret som gyldig af agenturet, kan producenten, importeren
eller downstreambrugeren i markningen og i sikkerhedsdatabladet
anvende et navn, der offentliggeres pa internettet. Nar der er tale om
stoffer i en blanding, som ikke leengere er omfattet af artikel 119, stk. 2,
litra f) eller g), i nevnte forordning, kan producenten, importeren eller
downstreambrugeren anmode agenturet om at matte anvende et alterna-
tivt kemisk navn som beskrevet i stk. 1 i denne artikel.

9.  Huvis leveranderen af en blanding inden den 1. juni 2015 i henhold
til artikel 15 i direktiv 1999/45/EF har godtgjort, at angivelse af den
kemiske identitet af et stof i en blanding truer hans forretningshemme-
lighed, kan han fortsat anvende det accepterede alternative navn for sa
vidt angar nerverende forordning.

Artikel 25

Supplerende oplysninger pa etiketten

1. Huvis et stof eller en blanding, der er klassificeret som farlig, har de
fysiske egenskaber eller sundhedsegenskaber, der er omhandlet i punkt
1.1 og 1.2 i bilag II, skal etikettens felt for supplerende oplysninger
indeholde angivelser herom.

Angivelserne skal formuleres i henhold til punkt 1.1 og 1.2 i bilag II og
del 2 i bilag III.

Hvis et stof er opfert i del 3 i bilag VI, skal eventuelle supplerende
faresetninger heri for stoffet medtages i de supplerende oplysninger i
mearkningen.

2. Hvis et stof eller en blanding, der er klassificeret som farligt,
falder ind under anvendelsesomradet for direktiv 91/414/EQF, skal
etikettens felt for supplerende oplysninger indeholde en angivelse af
dette.

Angivelsen skal formuleres i henhold til del 4 i bilag II og del 3 i bilag
IIT til denne forordning.

3. Leveranderen kan anfore andre oplysninger i etikettens felt for
supplerende oplysninger end de oplysninger, der er omhandlet i stk. 1
og 2, forudsat at disse oplysninger ikke gor det vanskeligere at identi-
ficere de merkningselementer, der er omhandlet i artikel 17, stk. 1, litra
a) til g), at de bidrager med ekstra detaljer, og at de ikke er i modstrid
med eller setter spergsmalstegn ved validiteten af den information, der
er specificeret i de pageldende merkningselementer.

4. Angivelser som »ikke giftig«, »ikke skadelig«, »ikke forurenen-
de«, »ekologisk« eller andre angivelser af, at stoffet eller blandingen
ikke er farlig, eller andre angivelser, som ikke er i overensstemmelse
med klassificeringen af det pagaldende stof eller den pageldende blan-
ding, ma ikke optraede pa etiketten eller emballagen for et stof eller en
blanding.
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6.  Hvis en blanding indeholder et stof, der er klassificeret som farligt,
skal den merkes i overensstemmelse med del 2 i bilag II.

Satningerne formuleres i overensstemmelse med del 3 i bilag III og
anbringes 1 etikettens felt for supplerende oplysninger.

Etiketten skal ogséd omfatte den produktidentifikator, der er omhandlet i
artikel 18, samt navn, adresse og telefonnummer pa leveranderen af
blandingen.

Artikel 26

Forrangsprincipper for farepiktogrammer

1. Hvis klassificeringen af et stof eller en blanding ville fore til, at
etiketten skulle paferes mere end ét farepiktogram, gelder folgende
forrangsregler for at mindske antallet af farepiktogrammer pa etiketten:

a) hvis farepiktogrammet »GHSOl« finder anvendelse, er brugen af
farepiktogram »GHS02« og »GHSO03« valgfri bortset fra tilfelde,
hvor mere end ét af disse farepiktogrammer er obligatoriske

b) hvis farepiktogrammet »GHSO06« finder anvendelse, méd farepikto-
grammet »GHSO07« ikke forekomme

¢) hvis farepiktogrammet »GHSO05« finder anvendelse, ma farepikto-
grammet »GHSO07« ikke forekomme for hudirritation eller gjenirrita-
tion

d) hvis farepiktogrammet »GHSO08« finder anvendelse for luftvejssensi-
bilisering, méd farepiktogrammet »GHSO07« ikke forekomme for
hudsensibilisering eller for hudirritation og @jenirritation

e) hvis farepiktogrammet »GHS02« eller »GHS06« finder anvendelse,
er brugen af farepiktogram »GHS04« valgfri.

2. Huvis klassificeringen af et stof eller en blanding ville fore til mere
end ét farepiktogram for samme fareklasse, skal etiketten indeholde
farepiktogrammet for den alvorligste farekategori for hver af de
berorte fareklasser.

For sa vidt angér stoffer, der indgar i del 3 i bilag VI, og som ogsa skal
klassificeres i henhold til afsnit II, skal etiketten indeholde farepikto-
grammet for den alvorligste farekategori for hver af de relevante fare-
klasser.

Artikel 27

Forrangsprincipper for faresetninger

Hvis et stof eller en blanding er klassificeret i forskellige fareklasser
eller opdelinger inden for fareklasser, skal alle faresatninger, som er et
resultat af klassificeringen, optrade pa etiketten, medmindre der klart er
tale om gentagelse eller overfledighed.
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Artikel 28

Forrangsprincipper for sikkerhedsssetninger

1. Nar udvelgelsen af sikkerhedss®tninger medferer, at visse sikker-
hedssaetninger bliver klart overfledige eller unedvendige i betragtning af
det specifikke stof, den specifikke blanding eller den specifikke embal-
lage, udelades sddanne satninger fra etiketten.

2. Huis stoffet eller blandingen leveres til offentligheden, skal der pa
etiketten veere en sikkerhedss@tning om bortskaffelse af stoffet eller
blandingen samt om bortskaffelse af emballagen, medmindre dette
ikke kreeves i artikel 22 i denne forordning.

I alle andre tilfelde er en sikkerhedssatning vedrerende bortskaffelse
ikke pékrevet, hvis det er klart, at bortskaffelsen af stoffet, blandingen
eller emballagen ikke udger en fare for menneskers sundhed eller
miljoet.

3. Etiketten mé hejst indeholde seks sikkerhedss@tninger, medmindre
andet er pakravet for at afspejle farernes art og alvor.

Artikel 29

Undtagelser fra maerknings- og emballeringskravene

1. Huvis et stofs eller en blandings emballage enten har en sadan form
eller er sa lille, at det er umuligt at opfylde kravene i artikel 31 for sé
vidt angér en etiket pd sproget eller sprogene i den medlemsstat, hvor
stoffet eller blandingen markedsfores, skal markningselementerne i
artikel 17, stk. 2, forste afsnit, anferes, jf. punkt 1.5.1 i bilag I.

2.  Hvis de fulde oplysninger ikke kan anferes pa etiketten som
angivet i stk. 1, kan merkningsoplysningerne reduceres i overensstem-
melse med punkt 1.5.2 i bilag 1.

3. Huvis et farligt stof eller en farlig blanding, der er omhandlet i del
5 1 bilag II, leveres til offentligheden uden emballage, skal det/den
ledsages af en kopi af markningselementerne i overensstemmelse med
artikel 17.

4.  For visse blandinger, der er klassificeret som farlige for miljoet,
kan der fastsattes undtagelser fra visse bestemmelser om miljemaerk-
ning eller serlige bestemmelser vedrerende miljomaerkning efter
proceduren i artikel 53, nar det kan pavises, at miljepévirkningen vil
blive mindre. Sddanne undtagelser eller sarlige bestemmelser er fastsat i
del 2 i bilag II.

5. Kommissionen kan anmode agenturet om at udarbejde og fore-
leegge den udkast til yderligere undtagelser fra marknings- og emballe-
ringskravene.

Artikel 30

Ajourfering af oplysninger i markningen

1. Leveranderen af et stof eller en blanding skal sikre, at etiketten
ajourfores uden unedige forsinkelser, hvis der foretages @ndringer af
stoffets eller blandingens klassificering eller merkning, séfremt den nye
fare er alvorligere, eller der i henhold til artikel 25 kraves nye supple-
rende markningselementer, under hensyn til @ndringens art for s& vidt
angdr beskyttelse af menneskers sundhed og miljeet. Leveranderer skal
samarbejde 1 overensstemmelse med artikel 4, stk. 9, for at foretage
@ndringerne i markningen uden unedige forsinkelser.
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2. Hvis der kreeves andre @ndringer i merkningen end de i stk. 1
navnte, skal leveranderen sikre, at etiketten ajourferes inden 18 mane-
der.

3. Leveranderen af et stof eller en blanding omfattet af direktiv
91/414/EQF eller 98/8/EF skal ajourfere etiketten i overensstemmelse
med disse direktiver.

KAPITEL 2

Pdscetning af etiketter

Artikel 31

Generelle regler for pasaetning af etiketter

1.  Etiketter skal veere omhyggeligt fastklebet pa en eller flere over-
flader p& den emballage, der direkte indeholder stoffet eller blandingen,
og skal kunne lases horisontalt, ndr emballagen anbringes pa normal
made.

2. Enhver etikets farve og udformning skal vare saledes, at farepikto-
grammet fremstar klart.

3.  De markningselementer, der er omhandlet i artikel 17, stk. 1, skal
veere tydeligt angivet og ma ikke kunne slettes. De skal fremsté klart pa
baggrunden og vare af en sddan sterrelse og med sadanne mellemrum,
at de er lette at lese.

4.  Et farepiktograms form, farve og sterrelse samt etikettens mal skal
vaere som fastlagt i punkt 1.2.1 i bilag I.

5. Det er ikke nedvendigt med en etiket, hvis de maerkningselemen-
ter, der er omhandlet i artikel 17, stk. 1, er tydeligt angivet pd selve
emballagen. Hvis dette er tilfeeldet, gaeelder kravene til etiketter i dette
kapitel for de oplysninger, der angives pa emballagen.

Artikel 32

Oplysningernes placering pa etiketten

1.  Farepiktogrammer, signalord, faresetninger og sikkerhedssaet-
ninger placeres sammen pa etiketten.

2.  Leveranderen kan selv velge raekkefolgen af faresatninger pa
etiketten. Alle faresztninger skal dog placeres sammen pa etiketten
efter sprog, jf. dog stk. 4.

Leveranderen kan selv valge rakkefolgen af sikkerhedssetninger pé
etiketten. Alle sikkerhedssatninger skal dog placeres sammen péa
etiketten efter sprog, jf. dog stk. 4.

3. Grupper af faresetninger og grupper af sikkerhedssetninger som
omhandlet i stk. 2 skal placeres sammen pa etiketten efter sprog.

4. Supplerende oplysninger skal placeres i det felt for supplerende
oplysninger, der er omhandlet i artikel 25, og skal anbringes sammen
med de andre markningselementer, der er angivet i artikel 17, stk. 1,
litra a)-g).

5. Farver kan ud over anvendelsen i piktogrammer ogsd anvendes i
andre omrader af etiketten til opfyldelse af serlige maerkningskrav.
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6.  Merkningselementer, som er et resultat af kravene i andre falles-
skabsretsakter, skal placeres i det felt for supplerende oplysninger pa
etiketten, der er omhandlet i artikel 25.

Artikel 33

Serlige regler for maerkning af ydre emballage, indre emballage og
enkeltpakker

1.  Hvis et kolli bestidr af en ydre og en indre emballage samt en
eventuel mellememballage, og den ydre emballage opfylder maerknings-
kravene i henhold til reglerne for transport af farligt gods, skal den indre
emballage og en eventuel mellememballage markes i henhold til denne
forordning. Den ydre emballage kan ogsa merkes i henhold til denne
forordning. Hvis det eller de farepiktogrammer, der kraves i henhold til
denne forordning, vedrerer samme fare som i reglerne for transport af
farligt gods, behover det eller de farepiktogrammer, der kraves i
henhold til denne forordning, ikke optraede pa den ydre emballage.

2. Hvis et kollis ydre emballage ikke skal opfylde markningskravene
i henhold til reglerne for transport af farligt gods, skal bade den ydre og
en eventuel indre emballage, inklusive en eventuel mellememballage,
markes i henhold til denne forordning. Hvis den ydre emballage gor det
muligt klart at se merkningen pa den indre emballage eller mellem-
emballagen, behover den ydre emballage dog ikke at vere market.

3. Enkeltkolli, der opfylder markningskravene i henhold til reglerne
for transport af farligt gods, skal markes bade i overensstemmelse med
denne forordning og reglerne for transport af farligt gods. Hvis det eller
de farepiktogrammer, der kreeves i henhold til denne forordning,
vedrorer samme fare som i reglerne for transport af farligt gods,
behover det eller de farepiktogrammer, der kraves i henhold til denne
forordning, ikke forekomme.

Artikel 34

Rapport om formidling af information om sikker anvendelse af
kemikalier

1. Senest den 20. januar 2012 skal agenturet foretage en undersegelse
af formidling af information til offentligheden om den sikre anvendelse
af stoffer og blandinger og det eventuelle behov for yderligere oplys-
ninger pa etiketter. Denne undersogelse skal foretages i samrdd med
kompetente myndigheder og interessenter og, i det omfang det er rele-
vant, pd grundlag af den relevante bedste praksis.

2. Med forbehold af markningsbestemmelserne i dette afsnit skal
Kommissionen pad grundlag af undersegelsen i stk. 1 forelegge
Europa-Parlamentet og Rédet en rapport og, hvis det er begrundet, et
lovgivningsforslag med henblik pa endring af denne forordning.
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AFSNIT IV
EMBALLAGE

Artikel 35
Emballage

1. Emballage, der indeholder farlige stoffer eller blandinger, skal
opfylde folgende krav:

a) Emballagen skal vare udformet og fremstillet saledes, at indholdet
ikke kan slippe ud, bortset fra i tilfeelde, hvor der foreskrives en eller
flere serlige sikkerhedsanordninger.

b) Emballagens materialer og lukninger ma ikke kunne skades af
indholdet eller kunne indgd farlige forbindelser med indholdet.

c¢) Emballage og lukninger skal vare sterke og solide hele vejen
igennem for at sikre, at emballage og lukninger ikke losner sig og
sikkert kan modstd normale spzndinger og normal belastning ved
handtering.

d) Emballage med en lukkeanordning, der gor det muligt at lukke den
igen, skal vare konstrueret saledes, at den kan lukkes gentagne
gange, uden at indholdet traenger ud.

2. Emballage indeholdende et farligt stof eller en farlig blanding, der
leveres til offentligheden, m& hverken have en form eller et design, der
med sandsynlighed vil tiltrekke eller veekke berns aktive nysgerrighed
eller vildlede forbrugerne, eller have en lignende fremtoning eller et
design, der anvendes til levnedsmidler eller dyrefoder eller legemidler
eller kosmetiske midler, som vil vildlede forbrugerne.

Hvis emballagen indeholder et stof eller en blanding, der opfylder
kravene i punkt 3.1.1 i bilag II, skal den vare forsynet med bernesikret
lukning i overensstemmelse med punkt 3.1.2, 3.1.3 og 3.1.4.2 i bilag II.

Hvis emballagen indeholder et stof eller en blanding, der opfylder
kravene i punkt 3.2.1 i bilag II, skal den vaere forsynet med en folbar
advarsel i overensstemmelse med punkt 3.2.2 i bilag II.

3. Emballeringen af stoffer og blandinger anses for at opfylde
kravene i stk. 1, litra a), b) og c), hvis den opfylder kravene i reglerne
for transport af farligt gods ad luft- eller sevejen, ad vej, med jernbane
eller ad indre vandveje.
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AFSNIT V

HARMONISERING AF KLASSIFICERING OG MARKNING AF
STOFFER OG FORTEGNELSEN OVER KLASSIFICERINGER OG
MARKNINGER

KAPITEL 1

Oprettelse af harmoniseret klassificering og meerkning af stoffer

Artikel 36

Harmonisering af klassificering og meerkning af stoffer

1. Et stof, der opfylder kriterierne i bilag I for sa vidt angér neden-
stdende, skal normalt vare underlagt harmoniseret klassificering og
maerkning i overensstemmelse med artikel 37:

a) luftvejssensibilisering, kategori 1 (bilag I, punkt 3.4)

b) kimcellemutagenicitet, kategori 1A, 1B eller 2 (bilag I, punkt 3.5)
¢) carcinogenicitet, kategori 1A, 1B eller 2 (bilag I, punkt 3.6)

d) reproduktionstoksicitet, kategori 1A, 1B eller 2 (bilag I, punkt 3.7).

2. Et stof, der er et aktivt stof 1 henhold til direktiv 91/414/EQF eller
direktiv 98/8/EF, skal normalt vere underlagt harmoniseret klassifice-
ring og markning. For sddanne stoffer finder procedurerne i artikel 37,
stk. 1, 4, 5 og 6, anvendelse.

3.  Huvis et stof opfylder kriterierne for andre fareklasser eller opde-
linger end dem, der er nevnt i stk. 1, og det ikke er omfattet af stk. 2,
kan der ogsa i bilag VI tilfejes en harmoniseret ad hoc-klassificering og
-markning i1 overensstemmelse med artikel 37, hvis der gives en
begrundelse, der paviser behovet for en sddan foranstaltning pa faelles-
skabsplan.

Artikel 37

Procedure for harmonisering af Kklassificering og meerkning af
stoffer

1.  En kompetent myndighed kan til agenturet fremsende et forslag til
harmoniseret klassificering og markning af stoffer og, hvis det er rele-
vant, specifikke koncentrationsgrenser eller M-faktorer eller et forslag
til revision heraf.

Forslaget skal folge formatet i del 2 i bilag VI og indeholde de relevante
oplysninger i henhold til del 1 i bilag VI.

2. En producent, importer eller downstreambruger af et stof kan til
agenturet fremsende et forslag til harmoniseret klassificering og merk-
ning af stoffet og, hvis det er relevant, specifikke koncentrationsgraeenser
eller M-faktorer, forudsat at der ikke er en indgang i del 3 i bilag VI for
et sddant stof med hensyn til den fareklasse eller opdeling, som forslaget
omfatter.

Forslaget skal udarbejdes i overensstemmelse med de relevante dele i
punkt 1, 2 og 3 i bilag I til forordning (EF) nr. 1907/2006, og det skal
folge det format, der er beskrevet i del B under den kemiske sikker-
hedsrapport i samme bilags punkt 7. Det skal indeholde de relevante
oplysninger, der er truffet bestemmelse om i del 1 i bilag VI til nervee-
rende forordning. Artikel 111 i forordning (EF) nr. 1907/2006 finder
anvendelse.
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3. Huvis producentens, importerens eller downstreambrugerens forslag
vedrerer den harmoniserede klassificering og merkning af et stof i
overensstemmelse med artikel 36, stk. 3, skal det ledsages af det
gebyr, der er fastsat af Kommissionen efter forskriftsproceduren i
artikel 54, stk. 2.

4.  Agenturets Udvalg for Risikovurdering, der er oprettet i henhold
til artikel 76, stk. 1, litra c), i forordning (EF) nr. 1907/2006, vedtager
en udtalelse om ethvert forslag fremsendt i henhold til stk. 1 eller 2
inden 18 maneder efter modtagelse af forslaget, idet de bererte parter
gives mulighed for at fremsatte kommentarer. Agenturet fremsender
denne udtalelse og eventuelle kommentarer til Kommissionen.

5. Hvis Kommissionen finder, at harmoniseringen af klassificeringen
og merkningen af det pagaldende stof er hensigtsmeessig, skal den
uden unedige forsinkelser forelegge et udkast til afgerelse om
indforelse af stoffet sammen med den relevante klassificering og de
relevante merkningselementer i tabel 3.1 i1 del 3 i bilag VI samt, hvis
det er relevant, de specifikke koncentrationsgrenser eller M-faktorer.

Indtil den 31. maj 2015 foretages en tilsvarende indgang i tabel 3.2 i del
3 1 bilag VI pad samme betingelser.

Denne foranstaltning, der har til formal at endre ikke-veesentlige
bestemmelser i denne forordning, vedtages efter forskriftsproceduren
med kontrol i artikel 54, stk. 3. I serlig hastende tilfeelde kan Kommis-
sionen anvende hasteproceduren i artikel 54, stk. 4.

6.  Producenter, importerer og downstreambrugere, der har nye oplys-
ninger, som kan fore til en @ndring af den harmoniserede klassificering
og de harmoniserede merkningselementer for et stof i del 3 i bilag VI,
skal forelegge et forslag i overensstemmelse med stk. 2, andet afsnit,
for den kompetente myndighed i en af de medlemsstater, hvor stoffet
markedsfores.

Artikel 38

Indholdet af udtalelser og afgerelser om harmoniseret klassificering
og merkning i del 3 i bilag VI; adgang til oplysninger

1. I enhver udtalelse, som omhandlet i artikel 37, stk. 4, og i enhver
afgerelse, som omhandlet i artikel 37, stk. 5, skal der for hvert stof
mindst anfores:

a) stoffets identitet som narmere angivet i punkt 2.1 til 2.3.4 i bilag VI
til forordning (EF) nr. 1907/2006

b) klassificeringen af stoffet omhandlet i artikel 36, inklusive en
begrundelse

¢) de specifikke koncentrationsgreenser eller M-faktorer, hvis dette er
relevant

d) de markningselementer, der er specificeret i artikel 17, stk. 1, litra d,
e) og f), for stoffet sammen med eventuelle supplerende faresat-
ninger om stoffet, der fastlaegges i overensstemmelse med artikel 25,
stk. 1
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e) ethvert andet parameter, der gor det muligt at foretage en vurdering
af sundhedsfaren eller miljofaren for blandinger, der indeholder det
pageldende farlige stof, eller for stoffer, der indeholder sédanne
farlige stoffer i form af identificerede urenheder, tilsaetningsstoffer
og bestanddele, hvis dette er relevant.

2. Nar en udtalelse eller en afgerelse omhandlet i artikel 37, stk. 4 og
5, i nerverende forordning geres tilgengelig for offentligheden, finder
artikel 118, stk. 2, og artikel 119 i forordning (EF) nr. 1907/2006
anvendelse.

KAPITEL 2

Fortegnelse over klassificeringer og meerkninger

Artikel 39

Anvendelsesomrade

Dette kapitel finder anvendelse pa

a) stoffer, der skal registreres i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 1907/2006

b) stoffer, omfattet af anvendelsesomradet i artikel 1, som opfylder
kriterierne for klassificering som farlige og enten er markedsfort
alene eller i en blanding over de koncentrationsgreenser, der er
fastsat i denne forordning eller i direktiv 1999/45/EF, hvis det er
relevant, og dette medferer en klassificering af blandingen som
farlig.

Artikel 40

Forpligtelse til at underrette agenturet

1. Enhver producent eller importer, eller gruppe af producenter eller
importerer (i det folgende benavnt »anmelderne«), som markedsferer et
stof, som er omhandlet i artikel 39, skal meddele agenturet folgende for
at blive optaget i den fortegnelse, der er omhandlet i artikel 42:

a) identiteten af den anmelder eller de anmeldere, der er ansvarlige for
at markedsfore stoffet/stofferne, som angivet i punkt 1 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1907/2006

b) stoffets eller stoffernes identitet som neermere angivet i punkt 2.1 til
2.3.4 i bilag VI til forordning (EF) nr. 1907/2006

c) klassificeringen af stoffet eller stofferne i overensstemmelse med
artikel 13

d) hvis et stof er blevet klassificeret i nogle, men ikke alle fareklasser
eller opdelinger, en angivelse af, om dette skyldes manglende data,
inkonklusive data, eller data, der er konklusive men utilstraekkelige
til klassificering

e) specifikke koncentrationsgreenser eller M-faktorer, hvis dette er rele-
vant, i overensstemmelse med artikel 10 i narverende forordning,
sammen med en begrundelse under anvendelse af de relevante dele i
punkt 1, 2 og 3 i bilag I til forordning (EF) nr. 1907/2006

f) de maerkningselementer, der er specificeret i artikel 17, stk. 1, litra
d), e) og f), for stoffet eller stofferne sammen med eventuelle supple-
rende faresatninger om stoffet, der fastlegges i overensstemmelse
med artikel 25, stk. 1.
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Oplysningerne i litra a)-f) skal ikke anmeldes, hvis de er indsendt til
agenturet som led i en registrering i henhold til forordning (EF) nr.
1907/2006, eller hvis de allerede er anmeldt af denne anmelder.

Anmelderen indsender disse oplysninger i det format, der er angivet i
henhold til artikel 111 i forordning (EF) nr. 1907/2006.

2. De oplysninger, der er anfort i stk. 1, skal ajourferes og anmeldes
til agenturet af den eller de pageldende anmeldere, nar der efter den
evaluering, der er omhandlet i artikel 15, stk. 1, er truffet afgerelse om
at @ndre klassificeringen og merkningen af stoffet.

3.  Stoffer, der er markedsfort den 1. december 2010 eller senere,
anmeldes 1 overensstemmelse med stk. 1 senest en maned efter, at de
er markedsfort.

Stoffer, der er markedsfert for den 1. december 2010, kan imidlertid
anmeldes i overensstemmelse med stk. 1 for denne dato.

Artikel 41
Aftalte indgange

Nér anmeldelsen i henhold til artikel 40, stk. 1, forer til afvigende
indgange for samme stof i fortegnelsen omhandlet i artikel 42, skal
anmeldere og registranter gore deres yderste for at nd til enighed om,
hvordan stoffet skal indferes i fortegnelsen. Anmelderne underretter
agenturet herom.

Artikel 42

Fortegnelse over Kklassificeringer og markninger

1. Agenturet opretter og vedligeholder en fortegnelse over klassifice-
ringer og merkninger i form af en database.

De oplysninger, der er anmeldt i overensstemmelse med artikel 40, stk.
1, skal indga i fortegnelsen sammen med oplysninger indsendt som led i
registreringer i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006.

Oplysninger i fortegnelsen, der svarer til oplysningerne omhandlet i
artikel 119, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1907/2006, skal vere offentligt
tilgaengelige. Agenturet giver adgang til de andre oplysninger om de
enkelte stoffer i fortegnelsen til anmeldere og registranter, som har
indsendt oplysninger om det pageldende stof i henhold til artikel 29,
stk. 1, i forordning (EF) nr. 1907/2006. Det giver andre parter adgang til
sddanne oplysninger med forbehold af bestemmelserne i artikel 118 i
navnte forordning.

2. Agenturet skal opdatere fortegnelsen, nar det modtager opdaterede
oplysninger i overensstemmelse med artikel 40, stk. 2, eller artikel 41.

3. Ud over de oplysninger, der er navnt i stk. 1, anforer agenturet,
nar det er relevant, i hver indgang:

a) om der i forbindelse med indferslen er en harmoniseret klassificering
og mearkning pa fellesskabsplan i form af opferelse i del 3 i bilag
VI

b) om der er tale om en falles indgang for registranter af det samme
stof, jf. artikel 11, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1907/2006



2008R1272 — DA — 01.12.2013 — 003.001 — 42

¢) om det er en aftalt indgang for to eller flere anmeldere eller regi-
stranter i overensstemmelse med artikel 41

d) om indferslen adskiller sig fra en anden indgang i fortegnelsen for
det samme stof.

De i litra a) omhandlede oplysninger ajourferes, nar der treffes en
afgorelse 1 overensstemmelse med artikel 37, stk. 5.

AFSNIT VI

KOMPETENTE MYNDIGHEDER OG HANDHAVELSE

Artikel 43

Udpegelse af kompetente myndigheder, hindhaevelsesmyndigheder
og samarbejde mellem myndigheder

Medlemsstaterne udpeger den eller de kompetente myndigheder, der
skal vere ansvarlige for forslag til harmoniseret klassificering og maerk-
ning, og de myndigheder, der skal vere ansvarlige for hdndhavelse af
de forpligtelser, der er fastsat i denne forordning.

De kompetente myndigheder og de myndigheder, der er ansvarlige for
handhaevelse, skal samarbejde med hinanden om udferelsen af deres
opgaver 1 henhold til denne forordning og yde de tilsvarende myndig-
heder i andre medlemsstater al nedvendig og nyttig stette med henblik
herpa.

Artikel 44
Helpdesk

Medlemsstaterne etablerer nationale helpdeske for at rddgive producen-
ter, importerer, distributerer, downstreambrugere og alle andre berorte
parter om deres respektive ansvar og forpligtelser i henhold til denne
forordning.

Artikel 45

Udpegelse af organer, der er ansvarlige for modtagelse af
oplysninger til brug for Dberedskab i sundhedsmaessige
nodsituationer

1. Medlemsstaterne udpeger det eller de organer, der skal vere
ansvarlige for modtagelse af oplysninger, der er relevante for navnlig
forebyggende og helbredende foranstaltninger, herunder saerligt i
tilfeelde af beredskab i sundhedsmassige nedsituationer, fra importerer
og downstreambrugere, som markedsforer blandinger. Disse oplysninger
skal omfatte den kemiske sammensatning af blandinger, der markeds-
fores og klassificeres som farlige pa grund af deres sundhedsvirkninger
eller fysiske virkninger, herunder den kemiske identitet af stoffer i
blandinger, for hvilke en anmodning om tilladelse til at anvende et
alternativt kemisk navn er blevet imgdekommet af agenturet i henhold
til artikel 24.

2. De udpegede organer giver den nedvendige sikkerhed for, at de
modtagne oplysninger behandles fortroligt. Sidanne oplysninger ma kun
benyttes til

a) at imedekomme anmodninger af legelig karakter med henblik pa
sdvel forebyggende som helbredende foranstaltninger, herunder
navnlig i nedsituationer

og
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b) efter anmodning fra medlemsstaten at foretage en statistisk analyse
for at identificere de omrader, hvor der kan veare behov for forbed-
rede risikostyringsforanstaltninger.

Oplysningerne ma ikke anvendes til andre formal.

3.  De udpegede organer skal disponere over alle de oplysninger fra
de importerer og downstreambrugere, der er ansvarlige for markeds-
foringen, som er nedvendige for at kunne udfere de opgaver, der er
pélagt dem.

4. Senest den 20. januar 2012 foretager Kommissionen en evaluering
for at vurdere muligheden for at harmonisere de oplysninger, der er
omhandlet i stk. 1, herunder udformning af et format for importerers
og downstreambrugeres forelaeggelse af oplysninger for de udpegede
organer. Pa grundlag af denne evaluering og efter hering af de relevante
interessenter, f.eks. den europeiske sammenslutning af giftkontrolcentre
og kliniske toksikologer (European Association of Poison Control
Centres and Clinical Toxicologists (EAPCCT)), kan Kommissionen
vedtage en forordning om tilfejelse af et bilag til denne forordning.

Disse foranstaltninger, der har til formal at endre ikke-veesentlige
bestemmelser i denne forordning, vedtages efter forskriftsproceduren
med kontrol i artikel 54, stk. 3.

Artikel 46

Héndhzevelse og rapportering

1.  Medlemsstaterne treeffer alle fornedne foranstaltninger, herunder
opretholdelse af et system med officiel kontrol, for at sikre, at stoffer
og blandinger ikke markedsfores, medmindre de er Kklassificeret,
merket, anmeldt og emballeret i overensstemmelse med narvaerende
forordning.

2. Medlemsstaterne indsender hvert femte ar inden den 1. juli en
rapport til agenturet om resultaterne af den officielle kontrol og andre
héndhavelsesforanstaltninger, der er blevet gennemfert. Den forste
rapport indsendes senest den 20. januar 2012. Agenturet stiller disse
rapporter til rddighed for Kommissionen, som tager dem i betragtning
ved udarbejdelsen af sin rapport i henhold til artikel 117 i forordning
(EF) nr. 1907/2006.

3.  Det forum, der er omhandlet i artikel 76, stk. 1, litra f), i forord-
ning (EF) nr. 1907/2006 varetager de opgaver, der er specificeret i
artikel 77, stk. 4, litra a)-g), i forordning (EF) nr. 1907/2006 om hand-
hazvelsen af nervaerende forordning.

Artikel 47

Sanktioner ved overtraedelse af bestemmelserne

Medlemsstaterne indferer sanktioner ved overtredelse af narvarende
forordning og treeffer alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at
narvaerende forordning anvendes. Sanktionerne skal vare effektive, sta i
rimeligt forhold til overtreedelsen og have afskrakkende virkning.
Medlemsstaterne meddeler sanktionsbestemmelserne til Kommissionen
senest den 20. juni 2010 og giver den omgéende besked om enhver
senere @ndring af dem.
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AFSNIT VII
ALMINDEL IGE OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 48
Reklame

1.  Enhver reklame for et stof, der er klassificeret som farligt, skal
nzvne de pagaeldende fareklasser eller farekategorier.

2. Enhver reklame for en blanding, der er klassificeret som farlig
eller omfattet af artikel 25, stk. 6, som giver en almindelig forbruger
mulighed for at indgd en kebekontrakt uden ferst at have set maerk-
ningen, skal navne den eller de typer af farer, der er angivet i mark-
ningen.

Forste afsnit bergrer ikke Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
97/7/EF af 20. maj 1997 om forbrugerbeskyttelse i forbindelse med
aftaler vedrerende fjernsalg (!).

Artikel 49

Forpligtelse til at opbevare oplysninger og anmodninger om
oplysninger

1. Leveranderen skal samle alle de oplysninger, som vedkommende
anvender for at kunne foretage klassificering og maerkning i henhold til
narverende forordning, og have dem tilgengelige i en periode pa
mindst ti &r efter det tidspunkt, hvor leveranderen sidst leverede
stoffet eller blandingen.

Leveranderen opbevarer disse oplysninger sammen med de oplysninger,
der kreeves i henhold til artikel 36 i forordning (EF) nr. 1907/2006.

2. Hvis en leverander opherer med sin virksomhed eller overferer en
del af eller alle sine aktiviteter til en tredjepart, er den part, der har
ansvaret for at afvikle leveranderens virksomhed eller for at markeds-
fore det pagzldende stof eller den pédgeldende blanding, bundet af
forpligtelsen 1 stk. 1 i stedet for leveranderen.

3. Den kompetente myndighed eller de handhavende myndigheder i
en medlemsstat, som en leverander er etableret i, eller agenturet kan
kreeve, at leveranderen tilsender den enhver oplysning, der er omhandlet
i stk. 1, forste afsnit.

Hvis de pagaldende oplysninger imidlertid er tilgeengelige for agenturet
som en del af en registrering i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006
eller en anmeldelse i henhold til artikel 40 i n®rverende forordning,
skal agenturet anvende disse oplysninger, og myndigheden skal
henvende sig til agenturet.

Artikel 50

Agenturets opgaver

1. Agenturet yder medlemsstaterne og Fallesskabets institutioner den
bedst mulige videnskabelige og tekniske radgivning i spergsmal
vedrerende kemikalier, der falder ind under dets kompetenceomréade,
og som det far forelagt i overensstemmelse med bestemmelserne i
narverende forordning.

() EUT L 144 af 4.6.1997, s. 19.
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2. Agenturets sekretariat

a) forelegger, hvis dette er relevant, industrien teknisk og videnska-
belig vejledning om og tekniske og videnskabelige verktojer til
opfyldelse af kravene i nervarende forordning

b) forelegger kompetente myndigheder teknisk og videnskabelig
vejledning om anvendelsen af narvarende forordning og yder
stotte til de helpdeske, som medlemsstaterne har etableret i
henhold til artikel 44.

Artikel 51

Klausul om fri bevagelighed

Medlemsstaterne mé ikke af grunde vedrerende klassificeringen, mark-
ningen eller emballeringen af stoffer og blandinger i nerverende forord-
nings forstand forbyde, begraense eller forhindre, at stoffer eller blan-
dinger, som opfylder bestemmelserne i narvarende forordning og, hvis
dette er relevant, andre fellesskabsretsakter vedtaget til gennemforelse
af nerverende forordning, markedsfores.

Artikel 52
Sikkerhedsklausul

1.  Hvis en medlemsstat har berettiget grund til at mene, at et stof
eller en blanding, selv om kravene i narvaerende forordning er opfyldt,
udger en alvorlig risiko for menneskers sundhed eller miljoet som folge
af klassificering, maerkning eller emballering, kan den treffe passende
forelobige foranstaltninger. Medlemsstaten underretter omgaende
Kommissionen, agenturet og de ovrige medlemsstater herom, idet den
begrunder sin afgerelse.

2. Inden 60 dage efter modtagelse af oplysningerne fra medlems-
staten godkender Kommissionen efter forskriftsproceduren i artikel 54,
stk. 2, enten de forelebige foranstaltninger i en periode, der er na@rmere
angivet i afgerelsen, eller kreever, at medlemsstaten ophaver den fore-
lebige foranstaltning.

3.  Hvis der gives en godkendelse til en midlertidig foranstaltning
vedrerende klassificering eller maerkning af et stof, som navnt i stk.
2, fremsender den kompetente myndighed i den pageldende medlems-
stat efter den procedure, der er fastlagt i artikel 37, et forslag til agen-
turet om harmoniseret klassificering og merkning inden tre méneder
efter datoen for Kommissionens afggrelse.

Artikel 53
Tilpasninger til den tekniske og videnskabelige udvikling

1. Kommissionen kan justere og tilpasse artikel 6, stk. 5, artikel 11,
stk. 3, artikel 12 og 14, artikel 18, stk. 3, litra b), artikel 23 og 25-29
samt artikel 35, stk. 2, andet og tredje afsnit, og bilag I-VII til den
tekniske og videnskabelige udvikling, herunder ved at tage beherig
hensyntagen til den videre udvikling af GHS, navnlig FN-endringer
vedrerende anvendelsen af oplysninger om tilsvarende blandinger, og
under hensyn til udviklingen med hensyn til internationalt anerkendte
kemikalieprogrammer og oplysninger fra ulykkesdatabaser. Disse
foranstaltninger, der har til formal at endre ikke-veesentlige bestem-
melser i denne forordning, vedtages efter forskriftsproceduren med
kontrol i artikel 54, stk. 3. I serlig hastende tilfaelde kan Kommissionen
anvende hasteproceduren i artikel 54, stk. 4.
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2. Medlemsstaterne og Kommissionen fremmer i overensstemmelse
med deres rolle i de relevante FN-fora harmoniseringen af kriterierne for
klassificering og merkning af persistente, bioakkumulerende og toksiske
(PBT) stoffer og meget persistente og meget bioakkumulerende (vPvB)
stoffer pA FN-niveau.

Artikel 54

Udvalgsprocedure

1.  Kommissionen bistds af det udvalg, der er nedsat ved artikel 133 i
forordning (EF) nr. 1907/2006.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i afge-
relse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgerelse 1999/468/EF, fastsattes til tre
maneder.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1-4, og
artikel 7 i afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

4. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel Sa, stk. 1, 2, 4
og 6, og artikel 7 i afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Artikel 55
Zndring af direktiv 67/548/EQF

I direktiv 67/548/EQF foretages folgende andringer:
1) Artikel 1, stk. 2, andet afsnit, udgér.
2) Artikel 4 andres saledes:

a) Stk. 3 affattes saledes:

»3.  Hvis en indgang, der indeholder den harmoniserede klas-
sificering og mearkning for et bestemt stof, er foretaget i del 3 i
bilag VI til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, merkning
og emballering af stoffer og blandinger (*), klassificeres stoffet i
overensstemmelse med denne indgang, og stk. 1 og 2 finder
ikke anvendelse pa de farekategorier, der er omfattet af indfer-
slen.

(*) EUT L353 af 31.12.2008, s. 1.«

b) Stk. 4 udgér.

3) Artikel 5 @ndres séledes:
a) Stk. 1, andet afsnit, udgar.
b) Stk. 2 affattes saledes:

»2.  Foranstaltningerne i stk. 1, forste afsnit, finder anven-
delse, indtil stoffet optages i del 3 i bilag VI til forordning
(EF) nr. 1272/2008 for de farekategorier, der er omfattet af
denne indgang, eller indtil der treeffes afgorelse om ikke at
optage stoffet i overensstemmelse med den procedure, der er
fastlagt 1 artikel 37 i forordning (EF) nr. 1272/2008.«
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4) Artikel 6 affattes saledes:
»Artikel 6

Forpligtelse til at foretage undersegelser

Producenter, distributerer og importerer af stoffer, der optraeder i
Einecs, men for hvilke der ikke er nogen indgang i del 3 i bilag VI
til forordning (EF) nr. 1272/2008, foretager en undersegelse for at
gore sig bekendt med relevante og tilgaengelige data, som findes
med hensyn til sddanne stoffers egenskaber. Pa grundlag af disse
oplysninger skal de emballere og forelebigt marke de farlige stoffer
i overensstemmelse med artikel 22 til 25 i dette direktiv samt
kriterierne i bilag VI til dette direktiv.«

5) Artikel 22, stk. 3 og 4, udgar.
6) I artikel 23 @ndres stk. 2 séledes:

a) I litra a) erstattes »bilag I« af »del 3 i bilag VI til forordning
(EF) nr. 1272/2008«.

b) I litra c) erstattes »bilag I« af »del 3 i bilag VI til forordning
(EF) nr. 1272/2008«.

c) I litra d) erstattes »bilag I« af »del 3 i bilag VI til forordning
(EF) nr. 1272/2008«.

d) I litra e) erstattes »bilag I« af »del 3 i bilag VI til forordning
(EF) nr. 1272/2008«.

e) I litra f) erstattes »bilag I« af »del 3 i bilag VI til forordning
(EF) nr. 1272/2008«.

7) Artikel 24, stk. 4, andet afsnit, udgar.
8) Artikel 28 udgar.
9) Artikel 31, stk. 2 og 3, udgar.

10) Felgende artikel indsattes efter artikel 32:

»Artikel 32a
Overgangsbestemmelse om maerkning og emballering af stoffer

Artikel 22-25 anvendes ikke pé stoffer fra den 1. december 2010.«

11) Bilag I udgar.

Artikel 56
Zndring af direktiv 1999/45/EQF
I direktiv 1999/45/EF foretages folgende a@ndringer:
1) I artikel 3, stk. 2, forste led, andres »bilag I til direktiv 67/548/EQF «
til »del 3 i bilag VI til Europa-Parlamentets og Radets forordning

(EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, mark-
ning og emballering af stoffer og blandinger (¥).

(*) EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1.«
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2) »Bilag I til direktiv 67/548/EQF« erstattes af »Del 3 i bilag VI til

forordning (EF) nr. 1272/2008« i:

a)
b)
<)
d)

¢)

g)

artikel 3, stk. 3

artikel 10, stk. 2.3.1, 2.3.2 og 2.3.3 samt stk. 2.4, forste led

bilag II, litra a) og b), og sidste afsnit i indledningen

bilag II, del A,

— punkt 1.1.1, litra a) og b)

— punkt 1.2, litra a) og b)

— punkt 2.1.1, litra a) og b)

— punkt 2.2, litra a) og b)
— punkt 2.3, litra a) og b)

— punkt 3.1.1, litra a) og b)

— punkt 3.3, litra a) og b)
— punkt 3.4, litra a) og b)

— punkt 4.1.1, litra a) og b)
— punkt 4.2.1, litra a) og b)
— punkt 5.1.1, litra a) og b)
— punkt 5.2.1, litra a) og b)
— punkt 5.3.1, litra a) og b)
— punkt 5.4.1, litra a) og b)

— punkt 6.1, litra a) og b)
— punkt 6.2, litra a) og b)
— punkt 7.1, litra a) og b)
— punkt 7.2, litra a) og b)
— punkt 8.1, litra a) og b)
— punkt 8.2, litra a) og b)
— punkt 9.1, litra a) og b)
— punkt 9.2, litra a) og b)
— punkt 9.3, litra a) og b)
— punkt 9.4, litra a) og b)

det indledende afsnit i bilag II, del B
bilag III, litra a) og b) i indledningen
bilag III, del A, afsnit a), Vandmilje,

— punkt 1.1, litra a) og b)
— punkt 2.1, litra a) og b)
— punkt 3.1, litra a) og b)
— punkt 4.1, litra a) og b)
— punkt 5.1, litra a) og b)
— punkt 6.1, litra a) og b)



2008R1272 — DA — 01.12.2013 — 003.001 — 49

h) bilag III, del A, afsnit b), Andre miljger end vandmiljeet, punkt
1.1, litra a) og b)

i) bilag V, afsnit A, punkt 3 og 4
j) bilag V afsnit B, punkt 9
k) bilag VI, del A, tredje kolonne i skemaet under punkt 2

1) bilag VI, del B, punkt 1, forste afsnit, forste kolonne i skemaet
under punkt 3

m) bilag VIII, tilleg 1, anden kolonne i skemaet
n) bilag VIII, tilleg 2, anden kolonne i skemaet.

3

~

I bilag VI, del B, punkt 1, tredje afsnit 3, forste led, og femte afsnit,
1 erstattes »bilag I« af »del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr.
1272/2008«.

4

~

I bilag VI, del B, punkt 4,2 sidste afsnit, erstattes »bilag I til direktiv
67/548/EQF (nittende tilpasning)« af »del 3 i bilag VI til forordning
(EF) nr.1272/2008«.

Artikel 57

Andring af forordning (EF) nr. 1907/2006 fra nzervaerende
forordnings ikrafttraeden

I forordning (EF) nr. 1907/2006 foretages folgende @ndringer med virk-
ning fra narvarende forordnings ikrafttreeden:

1) Artikel 14, stk. 2, @endres séledes:
a) Litra b) affattes saledes:

»b)  de specifikke koncentrationsgrenser, der er fastsat i del 3
i bilag VI til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. .1272/2008 af 16. december 2008 om klassifi-
cering, markning og emballering af stoffer og blandin-

ger (*)

ba) for stoffer, der er klassificeret som farlige for vandmil-
joet, hvis en multiplikationsfaktor, i det folgende
benzvnt »M-faktor«, er blevet fastsat i del 3 i bilag VI
til forordning (EF) nr. 1272/2008, afskeringsvaerdien i
tabel 1.1 i bilag I til denne forordning efter tilpasning
under anvendelse af den beregning, der er omhandlet i
punkt 4.1 i bilag I til denne forordning

(*) EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1.«
b) Litra e) affattes saledes:

»e) de specifikke koncentrationsgranser, der er angivet i en
aftalt indgang i fortegnelsen over klassificeringer og mark-
ninger, som omhandlet i artikel 42 i forordning (EF) nr.
1272/2008

ea) for stoffer, der er klassificeret som farlige for vandmiljoet,
hvis en M-faktor er blevet fastsat i en aftalt opforelse i
fortegnelsen over klassificeringer og markninger, der er
omhandlet i artikel 42 i forordning (EF) nr. 1272/2008,
afskeringsverdien i tabel 1.1 i bilag I til denne forordning
efter tilpasning under anvendelse af den beregning, der er
omhandlet i punkt 4.1 i bilag I til denne forordning«.
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2)

3)

4)

5)

6)

Artikel 31 @ndres saledes:
a) Stk. 8 affattes sdledes:

»8.  Et sikkerhedsblad skal leveres gratis i papirform eller
elektronisk senest pa den dato, hvor stoffet eller blandingen
leveres for forste gang.«

b) Felgende stykke tilfajes:

»10.  Hvis stoffer klassificeres i henhold til forordning (EF)
nr. 1272/2008 i perioden fra dens ikrafttreeden indtil den
1. december 2010, kan denne klassificering tilfgjes pa sikker-
hedsdatabladet sammen med klassificeringen i henhold til
direktiv 67/548/EF.

Fra den 1. december 2010 til den 1. juni 2015 skal sikkerheds-
datablade for stoffer indeholde klassificeringen i henhold til
bade direktiv 67/548/EQF og forordning (EF) nr. 1272/2008.

Hvis blandinger klassificeres i henhold til forordning (EF) nr.
1272/2008 1 perioden fra dens ikrafttreedelse indtil den 1. juni
2015, kan denne klassificering tilfojes pa sikkerhedsdatabladet
sammen med klassificeringen i henhold til direktiv 1999/45/EF.
Indtil den 1. juni 2015 angives denne klassificering, i de tilfalde
hvor stoffer og blandinger er bade klassificeret og meerket i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1272/2008, dog pa
sikkerhedsdatabladet sammen med Kklassificeringen i overens-
stemmelse med henholdsvis direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF
for stoffet, blandingen og dens bestanddele.«

Artikel 56 stk. 6, litra b), affattes saledes:

»b) under den laveste af de koncentrationsgrenser, der er specifi-
ceret i direktiv 1999/45/EF eller i del 3 i bilag VI til forordning
(EF) nr. 1272/2008, der ferer til klassificering af blandingen
som farlig, for sa vidt angar alle andre stoffer.«

I artikel 59 endres stk. 2 og 3 saledes:
a) I stk. 2 affattes andet punktum séledes:

»Dossieret kan om fornedent begranses til en henvisning til en
indgang i bilag VI, del 3, i forordning (EF) nr. 1272/2008.«

b) I stk. 3 affattes andet punktum saledes:

»Dossieret kan om fornedent begranses til en henvisning til en
indgang i bilag VI, del 3, i forordning (EF) nr. 1272/2008.«

I artikel 76, stk. 1, litra c), erstattes »afsnit XI« af wafsnit V i
forordning (EF) nr. 1272/2008«.

Artikel 77 @ndres saledes:
a) I stk. 2 affattes forste punktum i litra e) séledes:

»e) oprettelse og vedligeholdelse af database/databaser med
oplysninger om alle registrerede stoffer, fortegnelsen over
klassificeringer og mearkninger og den harmoniserede klas-
sificerings- og markningsfortegnelse oprettet i henhold til
forordning (EF) nr. 1272/2008.«
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b) I stk. 3, litra a), erstattes »afsnit VI-XI« af »afsnit VI-X«.
7) Afsnit XI udgar.
8) I bilag XV, afdeling I og II, foretages folgende @ndringer:
a) I afdeling I foretages folgende @ndringer:
i) Forste led udgar.
ii) Andet led affattes séledes:

»— identifikation af stoffer som et CMR-stof, et PBT-stof,
et vPvB-stof eller et stof, der er tilsvarende problematisk
i henhold til artikel 59«.

b) I afdeling II udgar punkt 1.
9) I bilag XVII foretages folgende sndringer i tabellen:

a) Kolonnen »Betegnelse for stoffet, stofgruppen eller preeparatet«
endres séledes:

i) punkt 28, 29 og 30 affattes saledes:

»28. Stoffer, der optreeder i del 3 i bilag VI til forordning
(EF) nr. 1272/2008, klassificeret som kraeftfremkaldende
i kategori 1A eller 1B (tabel 3.1) eller kreftfremkal-
dende i kategori 1 eller 2 (tabel 3.2) og opfert i listerne
som folger:

— Kreaeftfremkaldende i kategori 1A (tabel 3.1)/kreeft-
fremkaldende i kategori 1 (tabel 3.2) opfert pa listen
i tilleg 1

— Kreeftfremkaldende i kategori 1B (tabel 3.1)/kreeft-
fremkaldende i kategori 2 (tabel 3.2) opfert pé listen
i tilleg 2.

29. Stoffer, der optreeder i del 3 i bilag VI til forordning
(EF) nr. 1272/2008, klassificeret som kimcellemutagene
i kategori 1A eller 1B (tabel 3.1) eller mutagene i kate-
gori 1 eller 2 (tabel 3.2) og opfert i listerne som folger:

— Mutagene i kategori 1A (tabel 3.1)/kimcellemu-
tagene 1 kategori 1 (tabel 3.2) opfert pd listen i
tilleg 3

— Mutagene i kategori 1B (tabel 3.1)/kimcellemu-
tagene i kategori 2 (tabel 3.2) opfert pa listen i
tilleg 4.

30. Stoffer, der optraeder i del 3 i bilag VI til forordning
(EF) nr. 1272/2008, klassificeret som reproduktionstok-
siske i kategori 1A eller 1B (tabel 3.1) eller reproduk-
tionstoksiske i kategori 1 eller 2 (tabel 3.2) og opfert i
listerne som folger:

— Reproduktionstoksiske stoffer i kategori 1A skade-
lige virkninger for seksuel funktion og forplant-
ningsevnen eller for udviklingen (tabel 3.1) eller
reproduktionstoksiske stoffer i kategori 1 med R60
(kan skade forplantningsevnen) eller R61 (kan skade
barnet under graviditeten) (tabel 3.2), opfert pa
listen i tilleeg 5
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— Reproduktionstoksiske stoffer i kategori 1B skade-
lige virkninger for seksuel funktion og forplant-
ningsevnen eller for udviklingen (tabel 3.1) eller
reproduktionstoksiske stoffer i kategori 2 med R60
(kan skade forplantningsevnen) eller R61 (kan skade
barnet under graviditeten) (tabel 3.2), opfert pa
listen 1 tilleeg 6.«

b) I kolonnen »Begransninger«, i punkt 28, affattes punkt 1, forste
led, saledes:

»— dem, der er fastsat i del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr.
1272/2008«.

10) I tilleg 1-6 til bilag XVII foretages folgende a@ndringer:
a) I forordet foretages folgende @endringer:

1) I afsnittet »Stoffets navn«, erstattes »bilag I til direktiv
67/548/EQF« af »del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr.
1272/2008«.

ii) I afsnittet »Indeksnummer«, erstattes »bilag I til direktiv
67/548/EQF« af »del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr.
1272/2008«.

iii) I afsnittet »Noter«, erstattes »forordet til bilag I til direktiv
67/548/EQF« af »del 1 i bilag VI til forordning (EF) nr.
1272/2008«.

iv) Note A affattes séledes:

»Note A:

Med forbehold for artikel 17, stk. 2, i forordning (EF) nr.
1272/2008 skal stoffets navn angives pa etiketten med en
af de betegnelser, hvormed det er optaget i del 3 i bilag VI
til den navnte forordning.

I denne del anvendes undertiden en almen betegnelse,
f.eks. »... forbindelser« eller »... salte«. I sddanne tilfeelde
skal leveranderen, der markedsforer et sadant stof, angive
stoffets korrekte navn pa etiketten under tilstreekkelig
hensyntagen punkt 1.1.1.4 i bilag VI til forordning (EF)
nr. 1272/2008.

I overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1272/2008
skal de mearkningselementer, der er relevante for den
enkelte specifikke klassificering, som er omfattet af
opforelsen i denne del, nér et stof er omfattet af denne
forordnings bilag VI, del 3, paferes etiketten sammen
med de mearkningselementer, der kreeves for andre klas-
sificeringer, som ikke er omfattet af denne opferelse, og
eventuelle andre merkningselementer, der kraeves i medfer
af denne forordnings artikel 17.

For stoffer, der tilherer en bestemt stofgruppe i del 3 i
bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008, skal de maerk-
ningselementer, der er relevante for den enkelte specifikke
klassificering, som er omfattet af opferelsen i denne del,
paferes etiketten sammen med de markningselementer, der
kreeves for andre klassificeringer, der ikke er omfattet af
denne opforelse, og eventuelle andre markningselementer,
der kreves i medfer af denne forordnings artikel 17.
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V)

vi)

vii)

viii)

For stoffer, der tilherer mere end én stofgruppe i del 3 i
bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008, skal de maerk-
ningselementer, der er relevante for den enkelte specifikke
klassificering, som er omfattet af begge indferelser i denne
del, paferes etiketten sammen med de markningselemen-
ter, der kreves for andre klassificeringer, der ikke er
omfattet af denne opferelse, og eventuelle andre meerk-
ningselementer, der kreeves 1 medfer af denne forordnings
artikel 17. Safremt der er anfort to forskellige klassifice-
ringer i de to indfersler for samme fareklasse eller opde-
ling, skal den klassificering, der henviser til den alvorligste
klassificering, anvendes.«

Note D affattes saledes:

»Note D:

Visse stoffer, som har tilbgjelighed til spontan polymerisa-
tion eller nedbrydning, markedsferes almindeligvis i
stabiliseret form. Det er i denne form, at de er opfort i
del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008.

I tilfaelde, hvor disse stoffer markedsferes i ustabiliseret
form, skal den leverander, der markedsferer stoffet, imid-
lertid angive stoffets navn pa etiketten efterfulgt af angi-
velsen »ikke stabiliseret«.«

Note E udgar.
Note H affattes saledes:

»Note H:

Den Kklassificering og markning, der er anfort for dette
stof, geelder for den eller de farlige egenskaber, der er
anfort i faresaetningen eller fares@tningerne, i kombination
med den eller de fareklassificeringer, der er anfort. Kravene
i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1272/2008 til leveranderer
af dette stof galder for alle andre fareklasser, opdelinger
og kategorier.

Den endelige etiket skal opfylde kravene i punkt 1.2 i bilag
I til forordning (EF) nr. 1272/2008.«

Note K affattes saledes:

»Note K:

Klassificeringen som kreftfremkaldende eller mutagent kan
udelades, safremt det kan pavises, at stoffet indeholder
mindre end 0,1 vagtprocent buta-1,3-dien (Einecs-nr.
203-450-8). Klassificeres stoffet ikke som kraeftfremkal-
dende eller mutagent, ber i det mindste sikkerhedssatnin-
gerne (P102-)P210-P403 anvendes. Denne note gelder kun
for visse komplekse olieafledte stoffer anfort i del 3 i bilag
VI til forordning (EF) nr. 1272/2008.«

Note S affattes saledes:

»Note S:

Dette stof kreever ikke nedvendigvis nogen etiket i henhold
til artikel 17, i forordning (EF) nr. 1272/2008 (jf. punkt 1.3
i bilag I til den pageldende forordning).«
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b) I tilleg 1 affattes overskriften séledes:

»Punkt 28 — Kreftfremkaldende stoffer: kategori 1A (tabel
3.1)/kategori 1 (tabel 3.2)«.

c) Tilleg 2 endres saledes:

i) Overskriften affattes saledes: »Punkt 28 — Kreeftfremkal-
dende stoffer: kategori 1B (tabel 3.1)/kategori 2 (tabel 3.2)«.

ii) I opferelserne under indeksnummer 024-017-00-8, 611-024-
00-1, 611-029-00-9, 611-030-00-4 og 650-017-00-8 erstattes
»bilag I til direktiv 67/548/E@QF« af »bilag VI til forordning
(EF) nr. 1272/2008«

d) I tilleg 3 affattes overskriften séledes:

»Punkt 29 — Mutagene: kategori 1A (tabel 3.1)/kategori 1
(tabel 3.2)«.

e) I tilleg 4 affattes overskriften saledes:

»Punkt 29 — Mutagene: kategori 1B (tabel 3.1)/kategori 2
(tabel 3.2)«.

f) I tilleg 5 affattes overskriften séledes:

»Punkt 30 — Reproduktionstoksiske stoffer: kategori 1A (tabel
3.1)/kategori 1 (tabel 3.2)«.

g) I tilleg 6 affattes overskriften séledes:

»Punkt 30 — Reproduktionstoksiske stoffer: kategori 1B (tabel
3.1)/kategori 2 (tabel 3.2)«.

11) Ordet »kemisk produkt« eller »kemiske produkter« som defineret i
artikel 3, nr. 2), i forordning (EF) nr. 1907/2006 erstattes af
henholdsvis »blanding« eller »blandinger« i hele teksten.

Artikel 58
Andring af forordning (EF) nr. 1907/2006 fra den 1. december
2010

I forordning (EF) nr. 1907/2006 foretages folgende @ndringer med virk-
ning fra den 1. december 2010:

1) T artikel 14, stk. 4, affattes indledningen séledes:

»4.  Hvis registranten efter at have gennemfort trin a)-d) i stk. 3
konkluderer, at stoffet opfylder kriterierne for en af folgende fare-
klasser eller -kategorier som anfort i bilag I til forordning (EF) nr.
1272/2008:

a) fareklasse 2.1 til 2.4, 2.6 og 2.7, 2.8 type A og B, 2.9, 2.10,
2.12, 2.13 kategori 1 og 2, 2.14 kategori 1 og 2, 2.15 type A-F

b) fareklasse 3.1 til 3.6, 3.7 skadelige virkninger for seksuel funk-
tion og forplantningsevnen eller for udviklingen, 3.8 andre virk-
ninger end narkotiske virkninger, 3.9 og 3.10

c¢) fareklasse 4.1

d) fareklasse 5.1

eller vurderes at vare et PBT- eller vPvB-stof, skal kemikaliesik-
kerhedsvurderingen omfatte folgende yderligere trin:«
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2)

3)

4)

Artikel 31 @ndres saledes:
a) Stk. 1, litra a), affattes séledes:

»a) hvis et stof opfylder kriterierne for klassificering som farligt
i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 eller en blan-
ding opfylder kriterierne for Kklassificering som farlig i
henhold til direktiv 1999/45/EF eller«

b) Stk. 4 affattes saledes:

»4.  Sikkerhedsdatabladet skal ikke nedvendigvis forelaegges,
hvis stoffer, der er farlige i henhold til forordning (EF) nr.
1272/2008, eller blandinger, der er farlige i henhold til direktiv
1999/45/EF, og som udbydes eller selges til offentligheden, er
forsynet med tilstraekkelige oplysninger til, at brugeren kan
treeffe de fornedne foranstaltninger til beskyttelse af menneskers
sundhed, sikkerhed og miljeet, medmindre en downstreambruger
eller distributer anmoder om det.«

Artikel 40, stk. 1, affattes saledes:

»l.  Agenturet skal behandle ethvert forslag til udferelse af
forseg, der er fremsat i en registrering eller i en indberetning fra
en downstreambruger for at fremskaffe de stofoplysninger, der er
angivet 1 bilag IX og X. Der gives prioritet til registreringer af
stoffer, der har eller kan have PBT- eller vPvB-egenskaber, sensi-
biliserende egenskaber og/eller er kreftfremkaldende, mutagene
eller reproduktionstoksiske egenskaber (CMR-egenskaber), eller af
stoffer i meengder pa over 100 tons pr. & og med anvendelser, der
medforer omfattende og diffus eksponering, hvis de opfylder krite-
rierne for en af felgende fareklasser eller -kategorier som anfort i
bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008:

a) fareklasse 2.1 til 2.4, 2.6 og 2.7, 2.8 type A og B, 2.9, 2.10,
2.12, 2.13 kategori 1 og 2, 2.14 kategori 1 og 2, 2.15 type A-F

b) fareklasse 3.1 til 3.6, 3.7 skadelige virkninger for seksuel funk-
tion og forplantningsevnen eller for udviklingen, 3.8 andre virk-
ninger end narkotiske virkninger, 3.9 og 3.10

c) fareklasse 4.1
d) fareklasse 5.1.«
Artikel 57, litra a), b) og c), affattes séledes:

»a) stoffer, der opfylder kriterierne for klassificering i fareklassen
carcinogenicitet kategori 1A eller 1B i henhold til punkt 3.6 i
bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008

b) stoffer, der opfylder kriterierne for klassificering i fareklassen
kimcellemutagenicitet kategori 1A eller 1B i henhold til punkt
3.5 i bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008

c) stoffer, der opfylder kriterierne for klassificering i fareklassen
reproduktionstoksicitet kategori 1A eller 1B, skadelige virk-
ninger for seksuel funktion og forplantningsevnen eller for
udviklingen, i henhold til punkt 3.7 i bilag I til forordning
(EF) nr. 1272/2008«.



2008R1272 — DA — 01.12.2013 — 003.001 — 56

5)

6)

7)

8)

9)

I artikel 65 erstattes »direktiv 67/548/EQF« af w»direktiv
67/548/EQF, forordning (EF) nr. 1272/2008«.

Artikel 68, stk. 2, affattes sdledes:

»2. For et stof som sadan, i en blanding eller i en artikel, der
opfylder kriterierne for klassificering i fareklasserne carcinogenici-
tet, kimcellemutagenicitet eller reproduktionstoksicitet i kategori 1A
eller 1B og kan anvendes af forbrugerne, og for hvilket Kommis-
sionen foreslar begrensninger for forbrugeranvendelsen, endres
bilag XVII efter proceduren i artikel 133, stk. 4. Artikel 69 til 73
finder ikke anvendelse.«

Artikel 119 @ndres saledes:
a) Stk. 1, litra a), affattes séledes:

»a) uden at det berarer naervarende artikels stk. 2, litra f) og g),
navnet i [UPAC-nomenklaturen for stoffer, der opfylder
kriterierne for en af felgende fareklasser eller -kategorier
som fastsat i bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008:

— fareklasse 2.1 til 2.4, 2.6 og 2.7, 2.8 type A og B, 2.9,
2.10, 2.12, 2.13 kategori 1 og 2, 2.14 kategori 1 og 2,
2.15 type A-F

— fareklasse 3.1 til 3.6, 3.7 skadelige virkninger for
seksuel funktion og forplantningsevnen eller for udvik-
lingen, 3.8 andre virkninger end narkotiske virkninger,
3.9 og 3.10

— fareklasse 4.1
— fareklasse 5.1«.
b) Stk. 2 @ndres séledes:
i) Litra f) affattes séledes:

»f) med forbehold af artikel 24 i forordning (EF) nr.
1272/2008 navnet i [UPAC-nomenklaturen for ikke-
indfasningsstoffer som omhandlet i stk. 1, litra a), i
denne artikel for en periode pd seks ar«.

ii) I litra g) affattes den indledende satning saledes:

»g) med forbehold af artikel 24 i forordning (EF) nr.
1272/2008, navnet i IUPAC-nomenklaturen for stoffer,
der er omhandlet i denne artikels stk. 1, litra a), og
som kun anvendes som en eller flere af folgende:«.

I artikel 138, stk. 1, affattes andet punktum i indledningen séledes:

»For stoffer, der opfylder kriterierne for klassificering i fareklas-
serne carcinogenicitet, kimcellemutagenicitet eller reproduktionstok-
sicitet 1 kategori 1A eller 1B i henhold til forordning (EF) nr.
1272/2008, foretages den nye vurdering inden den 1. juni 2014.«

Bilag IIT endres séledes:
a) Litra a) affattes séledes:

»a) stoffer, for hvilke det (f.eks. pad grundlag af (Q)SAR eller
anden dokumentation) er antaget, at de sandsynligvis
opfylder kriterierne for kategori 1A eller 1B klassificering
i fareklasserne carcinogenicitet, kimcellemutagenicitet eller
reproduktionstoksicitet eller kriterierne i bilag XIII«.
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b) I litra b) affattes nr. ii) séledes:

»ii) for hvilke det (f.eks. pd grundlag af (Q)SAR eller anden
dokumentation) er antaget, at de sandsynligvis opfylder
klassificeringskriterierne for sundheds- eller miljofareklasse
eller sundheds- eller miljeopdeling i henhold til forordning
(EF) nr. 1272/2008.«

10) I bilag V, punkt 8, erstattes »direktiv 67/548/E@QF« af »forordning
(EF) nr. 1272/2008«.

11) 1 bilag VI affattes punkt 4.1, 4.2 og 4.3 saledes:

»4.1. Stoffets (stoffernes) fareklassificering som resultat af anven-
delsen af afsnit I og II i forordning (EF) nr. 1272/2008 for alle
fareklasser og -kategorier i den pagaldende forordning

Der angives endvidere for hver stofindgang en begrundelse
for, at der ikke er angivet en klassificering for en fareklasse
eller en opdeling i en fareklasse (dvs. manglende data, inkon-
klusive data eller konklusive data, der er ikke er tilstraekkelige
til klassificering)

4.2. Den faremarkning for stoffet (stofferne), der folger af anven-
delsen af afsnit III i forordning (EF) nr. 1272/2008

4.3. Eventuelle srlige koncentrationsgrenser, der folger af anven-
delsen af artikel 10 i forordning (EF) nr. 1272/2008 og
artikel 4-7 i direktiv 1999/45/EF .«

12) Bilag VIII endres saledes:

a) I kolonne 2 affattes punkt 8.4.2, andet led, séledes:

»— hvis stoffet vides at vaere kreftfremkaldende i kategori 1A
eller 1B eller kimcellemutagent i kategori 1A, 1B eller 2.«

b) I kolonne 2 affattes punkt 8.7.1, andet og tredje afsnit, séledes:

»Hvis et stof vides at have en negativ virkning pa fertilitet, idet
det opfylder kriterierne for klassificering som reproduktionstok-
sisk kategori 1A eller 1B: kan skade forplantningsevnen
(H360F), og de foreliggende data udger et tilstreekkeligt
grundlag for en velfunderet risikovurdering, er det ikke nedven-
digt at foretage yderligere fertilitetstest. Det skal imidlertid over-
vejes at teste for udviklingstoksicitet.

Hvis et stof vides at forarsage udviklingstoksicitet, idet det
opfylder kriterierne for klassificering som reproduktionstoksisk
kategori 1A eller 1B: kan skade det ufedte barn (H360D), og de
foreliggende data udger et tilstraekkeligt grundlag for en velfun-
deret risikovurdering, er det ikke nedvendigt at teste yderligere
for udviklingstoksicitet. Det skal imidlertid overvejes at teste for
virkninger pa fertilitet.«
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13)

14)

I bilag IX, kolonne 2, affattes punkt 8.7, andet og tredje afsnit,
séledes:

»Hvis et stof vides at have en negativ virkning pa fertilitet, idet det
opfylder kriterierne for klassificering som reproduktionstoksisk
kategori 1A eller 1B: kan skade forplantningsevnen (H360F), og
de foreliggende data udger et tilstreekkeligt grundlag for en velfun-
deret risikovurdering, er det ikke nedvendigt at foretage yderligere
fertilitetstest. Det skal imidlertid overvejes at teste for udviklings-
toksicitet.

Hvis et stof vides at forarsage udviklingstoksicitet, idet det opfylder
kriterierne for klassificering som reproduktionstoksisk kategori 1A
eller 1B: kan skade det ufedte barn (H360D), og de foreliggende
data udger et tilstreekkeligt grundlag for en velfunderet risikovur-
dering, er det ikke nedvendigt at teste yderligere for udviklings-
toksicitet. Det skal imidlertid overvejes at teste for virkninger pé
fertilitet.«

Bilag X endres séledes:

a) I kolonne 2, affattes punkt 8.7, andet og tredje afsnit, saledes:

»Hvis et stof vides at have en negativ virkning pa fertilitet, idet
det opfylder kriterierne for klassificering som reproduktionstok-
sisk kategori 1A eller 1B: kan skade forplantningsevnen
(H360F), og de foreliggende data udger et tilstreekkeligt
grundlag for en velfunderet risikovurdering, er det ikke nedven-
digt at foretage yderligere fertilitetstest. Det skal imidlertid over-
vejes at teste for udviklingstoksicitet.

Hvis et stof vides at forarsage udviklingstoksicitet, idet det
opfylder kriterierne for klassificering som reproduktionstoksisk
kategori 1A eller 1B: kan skade det ufedte barn (H360D), og de
foreliggende data udger et tilstraekkeligt grundlag for en velfun-
deret risikovurdering, er det ikke nedvendigt at teste yderligere
for udviklingstoksicitet. Det skal imidlertid overvejes at teste for
virkninger pé fertilitet.«

b) I kolonne 2, affattes punkt 8.9.1, forste afsnit, andet led, séledes:

»— stoffet er klassificeret som kimcellemutagent kategori 2,
eller undersegelsen (-erne) med gentagen dosering viser,
at stoffet kan fremkalde hyperplasi og/eller praeneoplastiske
laesioner.«

¢) I kolonne 2, affattes punkt 8.9.1, andet afsnit, saledes:

»Hvis stoffet er klassificeret som kimcellemutagent kategori 1A
eller 1B, vil en genotoksisk mekanisme for carcinogenicitet
sedvanligvis blive anset for sandsynlig. 1 sa fald vil der
normalt ikke kreves en undersegelse for kraeftfremkaldende
effekter.«
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15) Bilag XIII, punkt 1.3, andet og tredje led, affattes saledes:

»— stoffet er klassificeret som kreftfremkaldende (kategori 1A
eller 1B), kimcellemutagent (kategori 1A eller 1B) eller repro-
duktionstoksisk (kategori 1A, 1B eller 2) eller

— der er anden dokumentation for kronisk toksicitet som identi-
ficeret ved klassificeringerne Stot (gentaget eksponering), kate-
gori 1 (oral, dermal, indanding af gasser/dampe, inddnding af
stov/tage/rag) eller kategori 2 (oral, dermal, indanding af
gasser/dampe, indanding af stev/tdge/reg) i henhold til forord-
ning (EF) nr. 1272/2008.«

16) I tabellen i bilag XVII, i kolonnen »Betegnelse for stoffet, stof-
gruppen eller praeparatet« foretages folgende endringer:

a) Punkt 3 affattes saledes:

»3. Flydende stoffer eller blandinger, der anses for farlige i
henhold til direktiv 1999/45/EF, eller der opfylder kriteri-
eme for en af folgende fareklasser eller farekategorier som
anfort i bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008:

a) fareklasse 2.1 til 2.4, 2.6 og 2.7, 2.8 type A og B, 2.9,
2.10, 2.12, 2.13 kategori 1 og 2, 2.14 kategori 1 og 2,
2.15 type A-F

b) fareklasse 3.1 til 3.6, 3.7 skadelige virkninger for
seksuel funktion og forplantningsevnen eller for udvik-
lingen, 3.8 andre virkninger end narkotiske virkninger,
3.9 og 3.10

c) fareklasse 4.1
d) fareklasse 5.1«.
b) Punkt 40 affattes saledes:

»40. Stoffer klassificeret som brandfarlige gasarter i kategori 1
eller 2, brandfarlige vasker i kategori 1, 2 eller 3, brand-
farlige faste stoffer i kategori 1 eller 2, stoffer og blandin-
ger, der i kontakt med vand udvikler brandfarlige gasser i
kategori 1, 2 eller 3, pyrofore veasker i kategori 1 eller
pyrofore faste stoffer i kategori 1, uanset om de optrader
i del 3 i bilag VI til pageeldende forordning«.

Artikel 59
ZEndring af forordning (EF) nr. 1907/2006 fra den 1. juni 2015

I forordning (EF) nr. 1907/2006 foretages folgende endringer med virk-
ning fra denl. juni 2015:

1) Artikel 14, stk. 2, affattes sdledes:
»2.  En kemikaliesikkerhedsvurdering i henhold til stk. 1 er ikke
pakraevet for stoffer, der er til stede i et praparat, hvis stoffets

koncentration i praeparatet er mindre end:

a) afskaeringsveerdien i artikel 11, stk. 3, i forordning (EF) nr.
1272/2008

f) 0,1 vagtprocent, hvis stoffet opfylder kriterierne i bilag XIII til
narverende forordning.«
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2) Artikel 31 andres saledes:
a) Stk. 1, litra a), affattes séledes:

»a) hvis et stof eller en blanding opfylder kriterierne for klas-
sificering som farligt i henhold til forordning (EF)
nr.1272/2008, eller«.

b) Stk. 3 affattes saledes:

»3. P& modtagerens anmodning forsyner leveranderen denne
med et sikkerhedsdatablad udarbejdet i overensstemmelse med
bilag II, hvis en blanding ikke opfylder kriterierne for klassifice-
ring som farlig i henhold til afsnit I og II i forordning (EF) nr.
1272/2008, men indeholder

a) mindst ét stof, der er farligt for menneskers sundhed eller
miljeet, i individuelle koncentrationer pd > 1 vagtprocent
for ikke-gasformige blandinger og > 0,2 volumenprocent for
gasformige blandinger eller

b) mindst ét stof, der er kraeftfremkaldende i kategori 2 eller
reproduktionstoksisk i kategori 1A, 1B og 2, hudsensibilise-
rende i kategori 1, et stof, der kan give overfelsomhed ved
indanding (luftvejsallergen) i kategori 1, eller som har virk-
ninger pd eller via amning eller er persistent, bioakkumule-
rende og toksisk (PBT) i overensstemmelse med kriterierne i
bilag XIII eller meget persistent og meget bioakkumulerende
(vPvB) i overensstemmelse med kriterierne i bilag XIII eller af
andre grunde end de i litra a) anferte er blevet optaget pa den
liste, der er oprettet i overensstemmelse med artikel 59, stk. 1,
i en individuel koncentration pa > 0,1 % af vagten for ikke-
gasformige blandinger eller

¢) et stof, for hvilket der findes EF-graensevaerdier for ekspone-
ring pa arbejdspladsen«.

¢) Stk. 4 affattes saledes:

»4.  Medmindre en downstreambruger eller distributer anmoder
om det, er det ikke ngdvendigt at levere et sikkerhedsdatablad for
de farlige stoffer eller blandinger, der udbydes eller sxlges til
offentligheden, hvis disse er forsynet med tilstraekkelige oplys-
ninger til, at brugeren kan treffe de fornedne foranstaltninger til
beskyttelse af menneskers sundhed, sikkerhed og miljoet.«

3) I artikel 56 affattes stk. 6, litra b), saledes:

»b) under de verdier, der er specificeret i artikel 11, stk. 3, i forord-
ning (EF) nr. 1272/2008, og som medferer klassificering af
blandingen som farlig, for sa vidt angar alle andre stoffer.«

4) I artikel 65 udgar ordene »og direktiv 1999/45/EF«.
5) Bilag II ®ndres séledes:
a) Punkt 1.1 affattes sdledes:
»1.1. Identifikation af stof eller blanding

Den betegnelse, der anvendes til identificering af et stof,
skal veere identisk med den, der findes pd merkningen i
overensstemmelse med artikel 18, stk. 2, i forordning (EF)
nr. 1272/2008.

Den betegnelse, der anvendes til identificering af en blan-
ding, skal vaere identisk med den, der findes pa merkningen
i overensstemmelse med artikel 18, stk. 3, litra a), i forord-
ning (EF) nr. 1272/2008.«
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b) Fodnote 1 til punkt 3.3, litra a), forste led, udgar.
¢) Punkt 3.6 affattes saledes:

»3.6. Hvis agenturet i overensstemmelse med bestemmelserne i
artikel 26 1 forordning (EF) nr. 1272/2008, har indvilliget
i, at et stofs kemiske identitet kan holdes fortrolig pa
etiketten og sikkerhedsdatabladet, skal deres kemiske natur
beskrives under punkt 3 for at garantere en sikker hand-
tering.

Det navn, der anvendes péa sikkerhedsdatabladet (bl.a. med
henblik pa punkt 1.1, 3.2, 3.3 og 3.5) skal vere det samme
som det, der anvendes pa etiketten, og som er godkendt
efter proceduren i artikel 24 i forordning (EF) nr.
1272/2008.«

6) I bilag VI affattes punkt 4.3 saledes:

»4.3. Eventuelle specifikke koncentrationsgraenser, der folger af
anvendelsen af artikel 10 i forordning (EF) nr. 1272/2008.«

7) Bilag XVII @ndres saledes:

a) I kolonnen »Betegnelse for stoffet, stofgruppen eller preparatet« i
tabellen i punkt 3 udgar »der anses for farlige i henhold til
direktiv 1999/45/EF, eller«.

b) I kolonnen »Begransninger« foretages i punkt 28 folgende
endringer:

i) Punkt 1, andet led, affattes séledes:

»— de relevante specifikke koncentrationsgranser, der er
fastsat 1 del 3 1 bilag I til forordning (EF) nr.
1272/2008.«

ii) Punkt 2, litra d), affattes saledes:

»d) kunstnerfarver, der er omfattet af forordning (EF) nr.
1272/2008.«

Artikel 60
Ophavelse

Direktiv 67/548/EQF og direktiv 1999/45/EF ophaves med virkning fra
den 1. juni 2015.

Artikel 61

Overgangsbestemmelser

1. Indtil den 1. december 2010 klassificeres, markes og emballeres
stoffer i overensstemmelse med direktiv 67/548/EQF.

Indtil den 1 juni 2015 klassificeres, markes og emballeres blandinger i
overensstemmelse med direktiv 1999/45/EF.

2. Som en undtagelse fra denne forordnings artikel 62, stk. 2, og i
tilleeg til kravene i stk. 1 i denne artikel, kan stoffer og blandinger for
henholdsvis den 1. december 2010 og den 1. juni 2015 klassificeres,
mearkes og emballeres i overensstemmelse med nervaerende forordning.
Hvis dette er tilfeldet, finder bestemmelserne om merkning og embal-
lering i direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF ikke anvendelse.
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3. Fraden 1. december 2010 til den 1. juni 2015 klassificeres stoffer
i overensstemmelse med bade direktiv 67/548/EQF og narvarende
forordning. De markes og emballeres i overensstemmelse med n@rve-
rende forordning.

4.  Som en undtagelse fra denne forordnings artikel 62, stk. 2,
behover stoffer, der er klassificeret, merket og emballeret i henhold
til direktiv 67/548/EQF, og som allerede er markedsfort inden den
1. december 2010, ikke at markes om og emballeres om i overens-
stemmelse med denne forordning fer den 1. december 2012.

Som en undtagelse fra denne forordnings artikel 62, stk. 2, behover
blandinger, der er klassificeret, market og emballeret i overensstem-
melse med direktiv 1999/45/EQF, og som allerede er markedsfort
inden den 1. juni 2015, ikke at markes om og emballeres om i over-
ensstemmelse med denne forordning for den 1. juni 2017.

5. Huvis et stof eller en blanding er blevet klassificeret i overensstem-
melse med direktiv 67/548/EQF eller 1999/45/EF for henholdsvis den
1. december 2010 eller den 1. juni 2015, kan producenter, importerer og
downstreambrugere a@ndre klassificeringen af stoffet eller blandingen
under anvendelse af konverteringstabellen i denne forordnings bilag VII.

6. Indtil den 1. december 2011 kan en medlemsstat opretholde even-
tuelle eksisterende og strengere bestemmelser om Kklassificering og
markning af stoffer, der er opfert i bilag VI, del 3, til denne forordning,
safremt disse klassificerings- og maerkningselementer er blevet meddelt
Kommissionen i overensstemmelse med beskyttelsesklausulen i direktiv
67/548/EQF inden den 20. januar 2009, og medlemsstaten senest den
1. juni 2009 foreleegger agenturet et forslag til harmoniseret klassifice-
ring og merkning med disse klassificerings- og markningselementer i
overensstemmelse med denne forordnings artikel 37, stk. 1.

Det er en forudsetning, at Kommissionen endnu ikke inden den
20. januar 2009 har truffet afgerelse om forslaget til klassificering og
merkning 1 overensstemmelse med beskyttelsesklausulen i direktiv
67/548/EQF.

Hvis det forslag til harmoniseret klassificering og markning, der er
fremlagt i henhold til forste afsnit, ikke er omfattet af bilag VI, del 3,
eller er omfattet heraf i endret form, i overensstemmelse med artikel 37,
stk. 5, finder undtagelsen i forste afsnit ikke lengere anvendelse.

Artikel 62
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen
i Den Europceiske Unions Tidende.

Afsnit II, IIT og IV finder anvendelse pé stoffer fra den 1. december
2010 og pa blandinger fra den 1. juni 2015.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i
hver medlemsstat.
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BILAG 1

KLASSIFICERINGS- OG MARKNINGSKRAV  FOR FARLIGE
STOFFER OG BLANDINGER

Dette bilag fastsatter kriterierne for klassificering i fareklasser og i deres diffe-
rentiering af disse og fastsatter yderligere bestemmelser med hensyn til, hvordan
kriterierne kan opfyldes.

1. DEL 1: GENERELLE PRINCIPPER FOR KLASSIFICERING OG
MZARKNING
1.0. Definitioner

Ved »gas« forstds et stof, som
i) ved 50° C har et damptryk pa over 300 kPa (absolut), eller

ii) ved 20° C og et standardtryk pa 101,3 kPa er fuldsteendig gasfor-
migt

Ved »vaeske« forstds et stof eller en blanding, som
i) ved 50° C har et damptryk pa hejst 300 kPa (3 bar)

ii) ikke er fuldsteendig gasformig ved 20° C og et standardtryk pa
101,3 kPa, og

iii) har et smeltepunkt eller et begyndelsessmeltepunkt pa 20 °C eller
derunder ved et standardtryk pa 101,3 kPa.

Ved »fast stof« forstas et stof eller en blanding, der ikke svarer til
definitionen pa vaske eller gas.

1.1. Klassificering af stoffer og blandinger

1.1.0. Samarbejde om at opfylde kravene i denne forordning

Leveranderer i en leveranderkade skal samarbejde for at opfylde
kravene med hensyn til klassificering, markning og emballering i
denne forordning.

Leveranderer i en erhvervssektor kan samarbejde for at opfylde over-
gangsbestemmelserne i artikel 61 for stoffer og blandinger, der
markedsfores.

Leveranderer i en erhvervssektor kan samarbejde ved at oprette et
netvaerk eller pd anden made udveksle data og ekspertviden i forbin-
delse med klassificering af stoffer og blandinger i overensstemmelse
med denne forordnings afsnit II. Leveranderer i en erhvervssektor
skal i sd fald fuldt ud dokumentere grundlaget for afgerelser om
klassificering og forelegge de kompetente myndigheder og efter
anmodning de relevante handhavende myndigheder denne dokumen-
tation sammen med de data og den information, som klassificerin-
gerne er baseret pa. Hvis leveranderer i en erhvervssektor
samarbejder pad denne made, er den enkelte leverander imidlertid
fortsat fuldt ud ansvarlig for klassificering, maerkning og emballering
af de stoffer og blandinger, den pégeldende markedsferer, og for alle
andre krav i denne forordning.

Netveaerket kan ogséd anvendes til at udveksle oplysninger og bedste
praksis med henblik pa at forenkle opfyldelsen af anmeldelsespligten.

1.1.1. Anvendelse af ekspertvurdering og dennes rolle samt bestemmelse
af veegten af evidens (wweight of evidence«).

1.1.1.1 Hvis kriterierne ikke kan anvendes direkte pa den foreliggende iden-
tificerede information, eller hvis der kun foreligger den information,
der er omhandlet i artikel 6, stk. 5, foretages bestemmelsen af veegten
af evidens (»weight of evidence«) ved hjlp af en ekspertvurdering i
henhold til henholdsvis artikel 9, stk. 3,eller artikel 9, stk. 4.
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1.1.1.2

1.1.1.3

1.1.1.4

1.1.1.5

1.1.2.1

1.1.2.2.
1.1.2.2.1.

Tilgangen til klassificering af blandinger kan omfatte anvendelse af
ekspertvurdering pa en rakke omrader for at sikre, at den forelig-
gende information kan anvendes til s mange blandinger som muligt
for at beskytte menneskers sundhed og miljeet. Der kan ogsd vare
behov for ekspertvurdering i forbindelse med fortolkning af data med
henblik pé fareklassificering af stoffer, navnlig hvis der er behov for
bestemmelse af vagten af evidens (»weight of evidence«).

Ved en bestemmelse af vagten af evidens (»weight of evidence«)
forstés, at alle de oplysninger, der findes vedrerende bestemmelsen af
fare vurderes samlet, som f.eks. resultaterne af relevante in vitro-
forseg, relevante data fra dyr, information fra anvendelsen af kate-
gori-fremgangsmaden (gruppering, analogislutninger (»read across«)),
(Q)SAR- resultater, erfaringer fra mennesker som f.eks. erhvervs-
massige data og data fra ulykkesdatabaser, epidemiologiske og
kliniske undersegelser og veldokumenterede case-rapporter og obser-
vationer. Dataenes kvalitet og konsekvens vagtes pa passende vis.
Der tages i passende omfang hensyn til oplysninger om stoffer og
blandinger med relation til det stof eller den blanding, der klassifi-
ceres, sammen med undersegelsesresultater for virkningssted og virk-
ningsmekanisme eller virkeméade. Bade positive og negative resultater
skal samles i en enkelt bestemmelse af vaegten af evidens (»weight of
evidence«).

For sa vidt angar klassificeringen efter sundhedsfare (del 3) vil aner-
kendte farlige virkninger, som bygger pa relevante dyreundersogelser
eller erfaringer med mennesker og som er konsistente med klassifi-
ceringskriterierne, normalt kunne begrunde en klassificering Hvis der
foreligger dokumentation fra bade mennesker og dyr, og hvis resul-
taterne er modstridende, skal kvaliteten og palideligheden af doku-
mentation fra begge kilder evalueres for at afgere spergsmalet om
klassificering. Generelt har tilstraekkelige, palidelige og reprasenta-
tive data vedrerende mennesker (herunder epidemiologiske underse-
gelser, videnskabeligt begrundede case-undersegelser som angivet i
dette bilag eller statistisk underbyggede erfaringer) forrang for andre
data. Veltilrettelagte og velgennemforte epidemiologiske underse-
gelser kan imidlertid omfatte et utilstreekkeligt antal subjekter til at
pavise relativt sjeldne, men dog signifikante virkninger eller til at
vurdere potentielle confoundere. Derfor skal positive resultater fra
velgennemforte dyreundersogelser ikke nedvendigvis forkastes,
fordi der ikke er positive erfaringer med mennesker, men kraever
en vurdering af robustheden, kvaliteten og den statistiske gyldighed
af dataene for bdde mennesker og dyr.

Med henblik pa klassificeringen efter sundhedsfare (del 3) er
eksponeringsvej, mekanistisk information og metabolismeunderso-
gelser relevante for bestemmelsen af relevansen af en virkning i
mennesker. Nar saddan information, for s& vidt som der er beleg
for dataenes holdbarhed og kvalitet, skaber tvivl om relevans i
mennesker, kan en lavere klassificering vare begrundet. Nar der er
videnskabelig dokumentation for, at virkningsmekanismen eller
virkemaden ikke er relevant for mennesker, ber stoffet eller blan-
dingen ikke klassificeres.

Specifikke koncentrationsgreenser, M-faktorer og generiske afskce-
ringsveerdier

Specifikke koncentrationsgranser eller M-faktorer anvendes i over-
ensstemmelse med artikel 10.

Afskceringsveerdier

Afskeringsverdier angiver, hvornar der skal tages hensyn til tilste-
deverelsen af et stof med henblik pa klassificering af et stof eller en
blanding, som indeholder det pageldende farlige stof, enten som en
identificeret urenhed, et identificeret tilsetningsstof eller en identifi-
ceret enkeltbestanddel (jf. artikel 11).
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1.1.2.2.2. De i artikel 11 omhandlede afskaeringsvardier er folgende:

a) For sundhedsfarer og miljefarer i del 3, 4 og 5 i narverende
bilag:

i) for stoffer, hvor der er fastsat en specifik koncentrations-

grense for den relevante fareklasse eller opdeling enten i
del 3 i bilag VI eller i den fortegnelse over klassificeringer
og markninger, der er omhandlet i artikel 42, og hvor fare-
klassen eller opdelingen er navnt i tabel 1.1, den laveste af
den specifikke koncentrationsgreense og den relevante gene-
riske afskaringsveerdi i tabel 1.1, eller

for stoffer, hvor der er fastsat en specifik koncentrations-
greense for den relevante fareklasse eller opdeling enten i
del 3 i bilag VI eller i den fortegnelse over klassificeringer
og markninger, der er omhandlet i artikel 42, og hvor fare-
klassen eller opdelingen ikke er navnt i tabel 1.1, den speci-
fikke koncentrationsgranse, der er fastsat enten i del 3 i bilag
VI eller i fortegnelsen over klassificeringer og markninger,
eller

iii) for stoffer, hvor der ikke er fastsat en specifik koncentrations-

iv

~

greense for den relevante fareklasse eller opdeling enten i del
3 1 bilag VI eller i den fortegnelse over klassificeringer og
merkninger, der er omhandlet i artikel 42, og hvor fareklassen
eller opdelingen er navnt i tabel 1.1, den relevante generiske
afskaeringsverdi 1 denne tabel, eller

for stoffer, hvor der ikke er fastsat en specifik koncentrations-
greense for den relevante fareklasse eller opdeling enten i del
3 i bilag VI eller i den fortegnelse over klassificeringer og
merkninger, der er omhandlet i artikel 42, og hvor fareklassen
eller opdelingen ikke er navnt i tabel 1.1, den generiske
koncentrationsgrense for klassificering under de relevante
punkter i del 3, 4 og 5 i nerverende bilag.

b) For vandmiljefarer i punkt 4.1 i nerverende bilag:

i) for stoffer, hvor der er fastsat en M-faktor for den relevante

ii

=

farekategori enten i del 3 i bilag VI eller i den fortegnelse over
klassificeringer og merkninger, der er omhandlet i artikel 42,
den generiske afskaeringsveerdi i tabel 1.1 efter tilpasning
under anvendelse af den beregning, der er omhandlet i punkt
4.1 i nzrverende bilag, eller

for stoffer, hvor der ikke er fastsat en M-faktor for den rele-
vante farekategori enten i del 3 i bilag VI eller i den forteg-
nelse over klassificeringer og markninger, der er omhandlet i
artikel 42, den relevante generiske afskaringsverdi i tabel 1.1.

Tabel 1.1.

Generiske afskeringsveerdier

Generiske afskaringsvardier, som

Fareklasse der skal tages hensyn til

Akut toksicitet:

— Kategori 1-3 0,1 %

— Kategori 4 1%
Hudetsning/-hudirritation 1%
Alvorlig gjenskade/ejenirrita- 1% ()

tion
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1.1.3.1.

1.1.3.2.

Generiske afskeringsvardier, som

Fareklasse der skal tages hensyn til

Farlig for vandmiljeet

— Akut kategori 1 0,1 % (3)

— Kronisk kategori 1 0,1 % ()

— Kronisk  kategori 1%
2-4

(") Eller < 1 %, nar dette er relevant, jf. 3.2.3.3.1.
(®) Eller < 1 %, nér dette er relevant, jf. 3.3.3.3.1.
(®) Eller < 0,1 %, nér dette er relevant, jf. 4.1.3.1.

Note:

Generiske afska@ringsverdier er angivet i vagtprocent
undtagen for gasblandinger for de fareklasser, hvor afskae-
ringsvaerdierne bedst kan beskrives i volumenprocent.

Brobygningsprincipper (»bridging principles«) for klassificering af
blandinger, hvor der ikke foreligger testdata for hele blandingen

Hvis blandingen selv ikke er blevet testet for at bestemme dens
farlige egenskaber, og hvis der samtidig findes tilstreekkelige data
om lignende testede blandinger og individuelle farlige stoffer i blan-
dingen til en tilstrekkelig karakterisering af farer ved blandingen,
skal disse data anvendes for hver enkelt fareklasse i dette bilags del
3 og 4 i overensstemmelse med folgende brobygningsregler (»brid-
ging rules«), som der er henvist til i artikel 9, stk. 4, med forbehold
af eventuelle s@rbestemmelser for blandinger i hver enkelt fare-
klasse.

Fortynding

» M2 Hvis en testet blanding <« fortyndes med et stof (fortyn-
ding_smiddel), som har en tilsvarende eller lavere fareklasseklassifi-
cering end det mindst farlige oprindelige stof i blandingen, og som
ikke forventes at pavirke fareklassificeringen af andre stoffer i blan-
dingen, gelder et af folgende:

— Den nye blanding klassificeres som ewkvivalent med den oprin-
delige blanding.

— Der anvendes den metode, der er forklaret i punkterne i del 3 og
4 vedrerende klassificering af blandinger, nar der foreligger data
for alle komponenter eller kun nogle af disse.

— Huvis der er tale om akut toksicitet, anvendes metoden for klas-
sificering af blandinger pa grundlag af blandingens bestanddele
(additivitetsformlen).

Batching

Farekategorien for en testet produktionsbatch af en blanding kan
antages i det store og hele at veere @kvivalent med en anden ikke
testet produktionsbatch af samme kommercielle produkt fremstillet
af samme leverander eller under dennes kontrol, medmindre der er
grund til at antage, at der er en betydelig afvigelse, saledes at fare-
klassificeringen for den ikke testede batch er andret. Hvis dette er
tilfeldet, er det nedvendigt med en ny evaluering.
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1.1.3.3.

1.1.3.4.

1.1.3.5.

1.1.3.6.

Koncentration af meget farlige blandinger

For sé vidt angar klassificering af blandinger, der falder ind under
punkt 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 og 4.1, hvor en testet blanding er
klassificeret i den hgjeste farekategori eller subkategori, og hvor
koncentrationen af de bestanddele i den testede blanding, der er i
denne kategori eller subkategori, oges, skal den heraf folgende ikke
testede blanding klassificeres i den pagaldende kategori eller subka-
tegori uden yderligere testning.

Interpolation inden for én toksicitetskategori

I tilfelde af klassificering af blandinger, der falder ind under punkt
3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 og 4.1, gelder det for tre blandinger (A,
B og C) med identiske bestanddele, at hvor blandingerne A og B er
blevet testet og er i samme farekategori, og hvor den ikke testede
blanding C indeholder de samme farlige bestanddele som blanding
A og B, men med koncentrationer af disse farlige bestanddele, der
ligger mellem koncentrationerne i blanding A og B, anses C for at
vere 1 samme farekategori som A og B.

Blandinger, som i det store og hele er ens

Hvis felgende er givet:

a) to blandinger, som hver indeholder to ingredienser:
i) A+B
ii) C + B.

b) koncentrationen af bestanddelen B er i alt vasentlighed den
samme i begge blandinger.

c) koncentrationen af bestanddelen A i blanding i) er lig koncen-
trationen af bestanddelen C i blanding ii).

d) der foreligger faredata for A og C, og disse er i det store og hele
xkvivalente, dvs. de befinder sig i samme farekategori og
forventes ikke at pavirke B's fareklassificering.

Hvis blanding i) eller ii) allerede er klassificeret pd grundlag af
testdata, skal den anden blanding henfores under samme farekate-
gori.

Ny vurdering af klassificering i tilfeelde af, at en blandings sammen-
seetning har cendret sig

Der fastszttes folgende variationer i den oprindelige koncentration
med henblik pa anvendelse af artikel 15, stk. 2, litra a):

Tabel 1.2

Brobygningsprincip (»bridging principle«) for zndringer i en
blandings sammensztning

Bestanddelens oprindelige koncen- Tilladt variation i bestanddelens
trationsomréade oprindelige koncentration
<25% +30%
25<C<10% + 20 %
10<C<25% + 10 %
25 < C <100 % +5%
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1.1.3.7.

1.2
1.2.1.

1.2.1.1.

1.2.1.2.

1.2.1.3.

1.2.14.

1.3.

Aerosoler

I tilfelde af klassificering af blandinger, der falder ind under punkt
3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 3.8 og 3.9, skal en blanding i aerosol-form klas-
sificeres i samme farekategori som den ikke-aerosoliserede form af
blandingen, hvis det tilfajede drivmiddel ikke pévirker blandingens
farlige egenskaber ved sprejtning, og der foreligger videnskabelig
dokumentation for, at aerosol-formen ikke er farligere end den ikke-
aerosoliserede form.

Meerkning
Generelle regler for pascetning af etiketter, jf. artikel 31

Farepiktogrammer skal have form af et kvadrat stillet pa en af
spidserne.

Farepiktogrammer, jf. bilag V, skal have et sort symbol pa en hvid
baggrund og en red indramning, der er tilstreekkelig bred til at vaere
klart synlig.

Hvert farepiktogram skal dakke mindst en femtendedel af den del
af etikettens overflade, der som minimum er afsat til de i artikel 17
foreskrevne oplysninger. Hvert farepiktograms minimumsareal ma
ikke vare mindre end 1 cm?.

Malene for etiketten og det enkelte piktogram skal vaere som folger:

Tabel 1.3

Etiketternes og piktogrammernes minimumsmal

Etikettens mal (i

Emballagens rumind-
hold

millimeter) til de i
artikel 17 foreskrevne
oplysninger

Piktogrammets mal (i
millimeter)

ikke over 3 liter:

om muligt mindst
52 x 74

mindst 10 x 10
om muligt mindst 16
x 16

over 3 liter, men
ikke over 50 liter:

mindst 74 x 105

mindst 23 x 23

over 50 liter, men
ikke over 500 liter:

mindst 105 x 148

mindst 32 x 32

over 500 liter:

mindst 148 x 210

mindst 46 x 46

Undtagelser fra meerkningskrav i szerlige tilfaelde

I overensstemmelse med artikel 23 finder folgende undtagelser

anvendelse:

Transportable gasflasker

Et af folgende alternativer kan anvendes for transportable gasflasker
med en vandkapacitet pd hejst 150 I:

a) en udformning og dimensioner, der felger forskrifterne i den
aktuelle udgave af ISO-standard ISO 7225 vedrerende »gasfla-
sker — sikkerhedsmarkater«. 1 sa fald kan etiketten forsynes
med stoffets eller blandingens fzllesbetegnelse eller industri/han-
delsbetegnelse, forudsat at de farlige stoffer i blandingen, klart
og uudsletteligt er vist pa gasflaskens krop.
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1.3.2.

1.3.2.1.

1.3.2.2.

1.3.2.3.

1.3.4.1.

1.3.4.2.

1.4.
1.4.1.

b) de i artikel 17, anforte oplysninger anbragt pa en permanent
informationsplade eller -etiket fastgjort pa gasflasken.

Gasbeholdere til propan, butan eller flaskegas (LPG)

Hvis propan, butan og flaskegas (LPG) eller en blanding indehol-
dende disse stoffer og klassificeret i overensstemmelse med kriteri-
erne i dette bilag I markedsferes i lukkede genopfyldelige gasbehol-
dere eller i engangsbeholdere, som omhandlet i EN 417, som
breendstoffer, der kun lukkes ud til forbraeending (den aktuelle
udgave af EN 417 vedrerende »engangsmetalgasflasker til LPG,
med eller uden ventil, til brug med berbare apparater; udformning,
kontrol, test og merkning«), skal disse beholdere eller engangs-
beholdere kun merkes med det relevante piktogram samt fare- og
sikkerhedssetninger vedrerende brandfarlighed.

Der kraves ingen oplysninger pa etiketten om virkningerne pa
menneskers sundhed og miljoet. 1 stedet skal leveranderen give
oplysningerne om virkningerne pa menneskers sundhed og miljoet
til downstream-brugere eller distributerer ved hjelp af sikkerheds-
databladet.

Forbrugerne skal have tilstraekkelige oplysninger til at kunne treeffe
de forngdne foranstaltninger med henblik pa beskyttelse af sundhed
og sikkerhed.

Aerosoler og beholdere med forseglet sprayanordning og indehol-
dende stoffer eller blandinger klassificeret som farlige ved
inddinding

For sa vidt angér anvendelsen af punkt 3.10.4 er det ikke nedven-
digt at merke stoffer eller blandinger, der er klassificeret efter
kriterierne i punkt 3.10.2 og 3.10.3 i dette bilag, for denne fare,
nir de markedsfores i aerosolbeholdere eller i beholdere med
forseglet sprayanordning.

Metaller i massiv form, legeringer, blandinger indeholdende poly-
merer, blandinger indeholdende elastomerer

Metaller i massiv form, legeringer, blandinger indeholdende poly-
merer og blandinger indeholdende elastomerer kraever ikke meerk-
ning i henhold til dette bilag, hvis de ikke udger en fare for menne-
skers sundhed ved indanding, indtagelse eller hudkontakt eller for
vandmiljeet i den form, hvori de markedsfores, selv om de er klas-
sificeret som farlige efter kriterierne i dette bilag.

I stedet skal leveranderen give oplysningerne til downstream-
brugere eller distributerer ved hjelp af sikkerhedsdatabladet.

Eksplosiver markedsfort med henblik pa at opnd en eksplosiv eller
pyroteknisk effekt

Eksplosiver, jf. punkt 2.1, der markedsfores med henblik pa at opna
en eksplosiv eller pyroteknisk effekt, skal udelukkende merkes og
emballeres i overensstemmelse med kravene for eksplosiver.

Anmodning om anvendelse af et alternativt kemisk navn

Anmodninger om anvendelse af et alternativt kemisk navn i
henhold til artikel 24 kan kun imodekommes, hvis

I) stoffet ikke er blevet tildelt en Fallesskabs arbejdsmilje gren-
seveerdi for eksponering, og
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1.4.2.

L.5.
1.5.1.
1.5.1.1.

1.5.1.2.

1.5.2.
1.5.2.1.
1.5.2.1.1.

II) producenten, importeren eller downstreambrugeren kan pavise,
at anvendelsen af det alternative kemiske navn opfylder
behovet for at give tilstreekkelige oplysninger til, at de nedven-
dige forebyggende sundheds- og sikkerhedsforanstaltninger kan
treeffes pé arbejdspladsen, og behovet for at sikre, at risiciene i
forbindelse med héandtering af blandingen kan kontrolleres, og

III) stoffet udelukkende er klassificeret i en eller flere af folgende
farekategorier:

a) en af fareklasserne i del 2 i dette bilag

b) akut toksicitet, kategori 4

¢) hudetsning/hudirritation, kategori 2

d) alvorlig gjenskade/gjenirritation, kategori 2

e) specifik mélorgantoksicitet — enkelt eksponering, kategori
2 eller 3

f) specifik malorgantoksicitet — gentagen eksponering, kate-
gori 2

g) farlig for vandmiljeet — kronisk, kategori 3 eller 4.

Valget af kemisk(e) navn(e) for blandinger bestemt til duft- eller
parfumeindustrien

For sé& vidt angar stoffer, der forekommer i naturen, kan et kemisk
navn eller kemiske navne af typen »aterisk olie af...« eller »udtreek
af...« anvendes i stedet for de kemiske navne pa den pagaldende
ateriske olies eller det pageldende udtraks bestanddele som
omhandlet i artikel 18, stk. 3, litra b).

Undtagelser fra meerknings- og emballeringskravene
Undtagelser fra artikel 31 [(artikel 29, stk. 1)]

Hvis artikel 29, stk. 1, finder anvendelse, kan markningselemen-
terne, der er nevnt i artikel 17, foreleegges pé en af folgende méder:

a) i fold-out-labels eller

b) pa sarskilte maerkesedler eller

c) péa yderemballagen.

Etiketten pa en eventuel inderemballage skal mindst omfatte fare-
piktogrammer, den produktidentifikator, der er navnt i artikel 18,
samt navn og telefonnummer pé leveranderen af stoffet eller blan-

dingen.

Undtagelser fra artikel 17 [(artikel 29, stk. 2)]
Meerkning af emballage med et indhold pd hojst 125 ml

Fares@tningerne og sikkerhedssatningerne i forbindelse med fare-
kategorierne nedenfor kan udelades fra de markningselementer, der
kraeves i artikel 17, hvis:

a) emballagens indhold ikke overstiger 125 ml; og

b) stoffet eller blandingen er klassificeret i en eller flere af folgende
farekategorier:

1) Brandnarende gasser, kategori 1
2) Gasser under tryk
3) Brandfarlige vesker, kategori 2 eller 3

4) Brandfarlige faste stoffer, kategori 1 eller 2
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1.5.2.1.2.

1.5.2.1.3.

1.5.2.2.

1.5.2.3.

5) Selvreaktive stoffer eller blandinger, type C — F
6) Selvopvarmende stoffer eller blandinger, kategori 2

7) Stoffer og blandinger, som i kontakt med vand udvikler
brandfarlige gasser i kategori 1, 2 eller 3

8) Brandnzrende vesker, kategori 2 eller 3
9) Brandnarende faste stoffer, kategori 2 eller 3
10) Organiske peroxider, types C — F

11) Akut toksicitet i kategori 4, hvis stofferne eller blandingerne
ikke salges til offentligheden

12) Hudirritation, kategori 2
13) Ojenrritation, kategori 2

14) Specifik mélorgantoksicitet — enkelt eksponering, kategori
2 og 3, hvis stoffet eller blandingen ikke salges til offent-
ligheden

15) Specifik mélorgantoksicitet — gentagen eksponering, kate-
gori 2, hvis stoffet eller blandingen ikke salges til offent-
ligheden

16) Farlig for vandmiljeet — akut, kategori 1
17) Farlig for vandmiljeet — kronisk, kategori 1 eller 2.

Undtagelserne for sa vidt angér merkning af sma emballager
med aerosoler som brandfarlige, jf. direktiv 75/324/EQF, finder
anvendelse pa aerosolbeholdere.

Sikkerhedss@®tningerne i forbindelse med farekategorierne nedenfor
kan udelades fra de markningselementer, der kraeves i artikel 17,
hvis:

a) emballagens indhold ikke overstiger 125 ml; og

b) stoffet eller blandingen er klassificeret i en eller flere af folgende
farekategorier:

1) Brandfarlige gasser, kategori 2

2) Reproduktionstoksicitet: skadelige virkninger pa eller via
amning

3) Farlig for vandmiljeet — kronisk, kategori 3 eller 4.

» M2 Piktogrammet, signalordet, fare- og sikkerhedssatningerne i
forbindelse med farekategorierne nedenfor kan udelades fra de
markningselementer, der kraeves i artikel 17, hvis: <

a) emballagens indhold ikke overstiger 125 ml; og

b) stoffet eller blandingen er klassificeret i en eller flere af folgende
farekategorier:

1) Metaletsende
Meerkning af oploselig engangsemballage

De markningselementer, der kraeves i artikel 17, kan udelades pa
opleselig engangsemballage, hvis:

a) indholdet af den enkelte opleselige emballage ikke overstiger 25
ml

b) klassificeringen af indholdet af den opleselige emballage udeluk-
kende er en eller flere af de farekategorier, der er omhandlet i
underpunkt 1.5.2.1.1, litra b), 1.5.2.1.2, litra b), eller 1.5.2.1.3,
litra b), og

c¢) den opleselige emballage ligger i en yderemballage, der fuldt ud
opfylder kravene 1 artikel 17.

Punkt 1.5.2.2 finder ikke anvendelse pa stoffer eller blandinger, der
er omfattet af direktiv 91/414/EQF eller 98/8/EF.
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2.1.
2.1.1.
2.1.1.1.

2.1.1.2.

2.1.2.
2.1.2.1.

2.1.2.2.

DEL 2: FYSISKE FARER
Eksplosiver
Definitioner

Klassen eksplosiver omfatter
a) eksplosive stoffer og blandinger

b) eksplosive artikler, undtagen anordninger indeholdende eksplo-
sive stoffer eller blandinger i sddanne mangder eller af sddan art,
at en uforvarende tending eller initiering ved et uheld ikke har
virkninger uden for selve anordningen, hverken i form af projek-
tion, ild, reg, varme eller hoj stgj og

c¢) stoffer, blandinger og genstande ikke navnt i litra a) og b), som
er fremstillet til at frembringe en praktisk eksplosiv eller pyro-
teknisk effekt.

I denne forordning finder folgende definitioner anvendelse:

Ved eksplosivt stof eller eksplosiv blanding forstas et fast eller
flydende stof eller en blanding af stoffer, som i sig selv ved en
kemisk reaktion kan frembringe en gas ved en sadan temperatur, et
sadant tryk og med en sadan hastighed, at der forvoldes skade péa
omgivelserne. Pyrotekniske stoffer er omfattet, ogsa selv om de ikke
udvikler gasser.

Ved pyroteknisk stof eller en pyroteknisk blanding forstas et stof
eller en blanding af stoffer beregnet til at frembringe en effekt ved
varme, lys, lyd, gas eller rog eller en kombination heraf ved hjelp
af exoterme, ikke-detonerende kemiske reaktioner, der holder sig
selv i gang.

Ved ustabilt eksplosiv forstas et eksplosivt stof eller en eksplosiv
blanding, som er termisk ustabilt og/eller for felsomt til normal
héndtering, transport og brug.

Ved eksplosiv artikel forstas en artikel, der indeholder et eller flere
eksplosive stoffer eller en eller flere eksplosive blandinger.

Ved pyroteknisk artikel forstds en artikel, der indeholder et eller
flere pyrotekniske stoffer eller en eller flere pyrotekniske blandin-
ger.

Ved et intentionelt eksplosiv forstas et stof, en blanding eller en
artikel, der er fremstillet med henblik pa at frembringe en praktisk
eksplosiv eller pyroteknisk effekt.

Klassificeringskriterier

Stoffer, blandinger og genstande i denne klasse klassificeres som
ustabile eksplosiver pa grundlag af rutediagrammet i figur 2.1.2.
Testmetoderne er beskrevet i del I i FN's henstillinger om transport
af farligt gods, manualen for test og kriterier ("UN Recommenda-
tions on the Transport of Dangerous Goods, Manual of Tests and
Criteria«)

Stoffer, blandinger og artikler i denne klasse, som ikke er klassifi-
ceret som et ustabilt eksplosiv, placeres i en af felgende seks grup-
per, athengigt af den faretype, som de indebarer:

a) Gruppe 1.1 Stoffer, blandinger og artikler, der udger en
masseeksplosionfare (en masseeksplosion er en eksplosion, der
omfatter nasten hele den tilstedeveerende mangde praktisk talt
samtidigt).

b) Gruppe 1.2 Stoffer, blandinger og artikler, der udger en projek-
tionsfare, men ikke en masseeksplosionsfare.

c) Gruppe 1.3 Stoffer, blandinger og artikler, der udger en brand-
fare og enten en mindre sprangningsfare eller en mindre projek-

tionsfare, men ikke en masseeksplosionsfare:

i) hvis forbraending frembringer betydelig stralingsvarme eller
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2.1.2.3.

ii)

som braender en efter en og frembringer mindre eksplosions-
virkninger eller projektionsvirkninger eller begge dele.

d) Gruppe 1.4 Stoffer, blandinger og artikler, som ikke udger en
signifikant fare:

stoffer, blandinger og genstande, som kun udger en mindre
fare i tilfelde af tending eller initiering. Virkningerne er
stort set begrenset til pakken selv, og der forventes ikke
projektion af fragmenter af kendelig sterrelse eller over
nevneverdig afstand. En ekstern brand mé ikke fordrsage
en praktisk talt gjeblikkelig eksplosion af nesten hele
pakkens indhold.

e) Gruppe 1.5 Meget ufslsomme stoffer eller blandinger, som
udger en masseeksplosionsfare:

stoffer og blandinger, der udger en masseeksplosionsfare,
men er sd ufolsomme, at der er meget ringe sandsynlighed
for initiering eller for overgang fra brand til detonation under
normale forhold.

f) Gruppe 1.6 Ekstremt ufelsomme genstande, der ikke indebzrer
en masseeksplosionsfare:

genstande, der kun indeholder ekstremt ufelsomme detona-
tionsstoffer eller —blandinger, og som kun indebarer en
ubetydelig sandsynlighed for utilsigtet initiering eller spred-
ning.

Eksplosiver, som ikke er klassificerede som et ustabilt eksplosiv,
skal klassificeres i overensstemmelse med en af de seks grupper i
underpunkt 2.1.2.2 i dette bilag pa grundlag af testserie 2 til 8 i del
I i »UN Recommendations on the Transport of Dangerous Goods,
Manual of Tests and Criteria« i overensstemmelse med testresulta-
terne fastlagt i tabel 2.1.1:

Kategori Kriterier

Ustabile  eksplo-

siver

siver i gruppe 1.1

til 1.6

For eksplosiver i gruppe 1.1 til 1.6 er neden-
stdende grundstammen i de test, der skal
gennemfores:

Eksplosivitet: I henhold til FN's testserie 2
(punkt 12 i »UN Recommendations on the
Transport of Dangerous Goods, Manual of
Tests and Criteria«). Intentionelle eksplosi-
ver () er ikke underlagt FN's testserie 2.

Folsomhed: 1 henhold til FN's testserie 3
(punkt 13 i »UN Recommendations on the
Transport of Dangerous Goods, Manual of
Tests and Criteria«).

eller eksplo-

Termisk stabilitet: Varmestabilitet Termosta-
bilitet I henhold til FN's testserie 3 ¢) (under-
punkt 13.6.1 i »UN Recommendations on
the Transport of Dangerous Goods, Manual
of Tests and Criteria«).

Yderligere test er nedvendige for placering i
den korrekte gruppe.

(") Dette omfatter stoffer, blandinger og artikler, som er fremstillet til at
frembringe en praktisk eksplosiv eller pyroteknisk effekt.
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Eksplosiver, der er uemballerede eller omemballeret i andet end
original emballage, skal testes pa ny.

Fareoplysninger

Merkningselementer for stoffer, blandinger eller artikler, der
opfylder klassificeringskriterierne i denne fareklasse, skal anvendes
i overensstemmelse med tabel 2.1.2.

Note til tabel 2.1.2: Uemballerede eksplosiver eller eksplosiver som
omemballeres i andet end original eller lignende emballage, skal
indeholde alle folgende markningselementer:

a) Piktogram: eksploderende bombe
b) »C1 Signalord: »Fare,« og <«
c) Faresztning: »eksplosiv, masseeksplosionsfare«.

Dette geelder dog ikke, hvis det kan pavises, at denne fare svarer til
en af farekategorierne i tabel 2.1.2. I sa fald tildeles det relevante
symbol, det relevante signalord og/eller den relevante faresatning.



Tabel 2.1.2.:

Merkningselementer for eksplosiver

Klassificering Ustabilt eksplosiv Gruppe 1.1 Gruppe 1.2 Gruppe 1.3 Gruppe 1.4 Gruppe 1.5 Gruppe 1.6
GHS-piktogrammer
Signalord Fare Fare Fare Fare Advarsel Fare Intet signalord

Fares®tning

H200: Ustabilt

H201: Eksplosiv,

H202: Eksplosiv,

H203: Eksplosiv,

H204: Fare for brand

H205: Fare for

Ingen faresatning

eksplosiv masseeksplosionsfare alvorlig fare for fare for brand, eller udslyngning af | masseeksplosion ved
udslyngning af frag- eksplosion eller fragmenter brand
menter udslyngning af frag-
menter
Sikkerhedssatning, P201 P210 P210 P210 P210 P210 Ingen sikkerhedssaet-
forebyggelse P202 P230 P230 P230 P240 P230 ning
P281 P240 P240 P240 P250 P240
P250 P250 P250 P280 P250
P280 P280 P280 P280
Sikkerhedssatning, P372 P370+P380 P370+P380 P370+P380 P370+P380 P370+P380 Ingen sikkerhedsseet-
reaktion P373 P372 P372 P372 P372 P372 nng
P380 P373 P373 P373 P373 P373
Sikkerhedssatning, P401 P401 P401 P401 P401 P401 Ingen sikkerhedssat-
opbevaring ning
Sikkerhedssatning, P501 P501 P501 P501 P501 P501 Ingen sikkerhedssaet-
bortskaffelse ning

€10TCI'10 — VA — TLTIY800T

100°€00

SL
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2.1.4.
2.1.4.1.

Yderligere overvejelser ved klassificering

Klassificering af stoffer, blandinger og genstande i fareklassen
eksplosiver og den videre placering i en gruppe er en meget
kompleks tretrinsprocedure. Det er nedvendigt at henfere sig til
»UN Recommendations on the Transport of Dangerous Goods,
Manual of Tests and Criteria«.

Forste skridt er at fastsla, om stoffet eller blandingen har eksplosive
virkninger (testserie 1). Naste skridt er acceptproceduren (testeserie
2 til 4), og tredje skridt er henforing til en faregruppe (testserie 5 til
7). Vurderingen af, om en kandidat til klassificering som »ammo-
niumnitratemulsion eller —oplesning eller —gel, hjalpestof til
sprengning af eksplosiver (ANE)« er tilstreekkeligt ufelsomt til at
blive opfert som brandnerende veeske (punkt 2.13) eller brand-
narende fast stof (punkt 2.14), foretages ved hjelp af testene
under testserie 8.

Eksplosiver og blandinger fugtet med vand eller alkohol eller
fortyndet med andre stoffer for at satte deres eksplosive egenskaber
ud af funktion kan behandles forskelligt i henseende til klassifice-
ring, og andre fareklasser kan finde anvendelse alt efter deres
fysiske egenskaber (se ogsa bilag II, punkt 1.1.).

Visse fysiske farer (i form af eksplosive egenskaber) @ndres, nar de
fortyndes, hvilket f.eks. galder desensibiliserede eksplosiver, nér de
indgdr i en blanding eller genstand, nir de emballeres eller som
folge af andre faktorer.

Klassifikationsproceduren er angivet i folgende beslutningsforleb (se
fig. 2.1.1 til 2.1.4).
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Figur 2.1.1

Overordnet plan for fremgangsméaden ved Kklassificering af et stof, en blanding eller en vare i
klassen eksplosiver (transportklasse 1)

STOF, BLANDING ELLER ARTIKEL,
SOM SKAL KLASSIFICERES

l

[ copkenDELSESPROCEDURE |

v '

KLASSIFICERES SOM AFVISES
USTABILT EKSPLOSIV lkke et eksplosiv

KLASSIFICERES
SOM EKSPLOSIV

' !

TILDELING AF TILDELING AF
FAREKLASSE FORENELIGHEDSGRUPFE
y y
FORENELIGHEDS-
GRUPPE
GRUPPEA,B,C,D,E, F,
1.1,1.2,13, 1.4, 1.5 ELLER1.6 G, H, J, K, L, NELLER S (*)

I !
'

(KLASSiFIKATIONSKODE (*D

>m(*) Se »UN Recommendations on the Transport of Dangerous Goods, Model Regulations,
16. reviderede udgave, underpunkt 2.1.2. €

>0 M2
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Figur 2.1.2.

Fremgangsmade ved klassificering af et stof, en blanding eller en vare i klassen eksplosiver

(transportklasse 1

STOF/BLANDING,
SOM SKAL KLASSIFICERES

Er der tale om et
stof/ blanding fremstillet
mhp. at frembringe en
praktisk spraengeffekt eller
pyroteknisk effekt?

en kandidat til
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af eksplosive|
ANE)

TESTSERIE 8
Gatil figur 2.1.4

anmoniumnitratemulsion
eller -opl@sning eller -gel,
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ARTIKEL, SOM SKAL
KLASSIFICERES

Stof/blanding, som skal

klassifikation | denne

underseges mhp.

klagse

v

TESTSERIE 3 ]

E
Nej

| TESTSERIE 1 (*)

farli

»©Er det et eksplosivt <
stof/blanding?

Er stoffet/blandingen for

r stoffet/blandingen
termisk stabil?

g i den testede form? Nej

Stoffet/blandingen
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og/eller indpakkes

A\

| TESTSERIE 2

TESTSERIE 4 ]

Er stoffet/blandingen
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klasse?
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IKKE ET
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MIDLERTIDIGT | DENNE
KLASSE (ga til figur 2.1.3)

(*) Ved klassificering begyndes med testserie 2.
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Figur 2.1.3

Fremgangsmade for inddeling af en gruppe i klassen eksplosiver (transportklasse 1)

ARTIKEL ELLER STOF, SOM ER MIDLERTIDIG GODKENDT | DENNE KLASSE
(fra figur 2.1.2)

v

Nej

v

Er stoffet kandidat til
gruppe 1.5?

a| Emballering af
stoffet

Er artiklen kandidat til
gruppe 1.6?

—>| TESTSERIE 6 |

Ja

TESTSERIE7 |

|

Er det en ekstremt
ufelsom artikel?

’ TESTSERIE 5
i l

Er det meget ufelsomt
eksplosivt stof, og udger det

v

. Ja
Resulterer dette i en

masseeksplosion?

Bestar den storste fare i
projektionsfare?

Bestar den sterste fare i
stralingsvarme og/eller
voldsom brand, men uden
farlig eksplosionseller

projektionsfare?

masseeksplosionsfare?
Ja Ja Nej
A\ 4 A\ 4
Ville faren haemme
brandbekaempelse i
umiddelbar naerhed?
Nej
Er der farlige virkninger
uden for emballagen?
Nej Er stoffet eller artiklen
fremstillet mhp. at frembringe Ja
en praktisk spraengeffekt eller
pyroteknisk effekt?
<
<
Ja .
P Er produktet en artikel, som
. udelukkes pr. definition?
(if.2.1.1.2, litra b))
v
v v GRUPPE 1.4 GRUPPE 1.4
IKKE ET Forenelighedsgruppe | |Andre orenelighedsgrupper
EKSPLOSIVT | |GRUPPE 1.6| |GRUPPE 1.5 ol - i

r

GRUPPE 1.3

GRUPPE 1.2

GRUPPE 1.1
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Figur 2.1.4

Fremgangsmade ved klassificering af ammoniumnitratemulsion, -oplesning eller -gel (ANE)

TESTSERIE 8

TEST 8(a)
Termisk stabilitetstest. Er
stoffet/blandingen termisk
stabil?

TEST 8(b)
ANE Large scale gap test. Er
stoffet/blandingen for felsom
over for sted til at kunne
godkendes som
brandnaerende vaeske eller
brandneerende fast stof?

TEST 8(c)
Koenen-test Er
stoffet/blandingen for felsom
over for varmepavirkning
under indeslutning?

Nej

ANE-stoffet/blandingen klassificeres som brandnaerende
vaeske i kategori 2 eller brandnaerende fast stof i kategori 2
(punkt 2.13 0og 2.14)

Klassificeres som ustabilt eksplosiv

Stoffet/blandingen underseges med henblik pa klassificering
som andet eksplosiv end et ustabilt eksplosiv. Hvis svaret pa
sporgsmalet »Er stoffet/blandingen et meget ufelsomt
eksplosiv med masseeksplosionsfare?« i figur 2.1.3 er »nej«,
klassificeres stoffet/blandingen i gruppe 1.1

Stoffet/blandingen undersgges med henblik pa klassificering
som eksplosiv i gruppe 1.5, fortsaet med testserie 5. Hvis
svaret pa spergsmalet »Er stoffet/blandingen et meget
ufglsomt eksplosiv med masseeksplosionsfare?« i figur 2.1.3
er »ja«, klassificeres stoffet/blandingen i gruppe 1.5; hvis
svaret er »nej«, klassificeres stoffet/blandingen i gruppe 1.1
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2.1.4.2.

2.1.4.3.

Screeningprocedure

Eksplosive egenskaber hanger sammen med tilstedeverelsen af
bestemte kemiske grupper i et molekyle, som kan reagere og frem-
bringe meget hurtige temperatur- eller trykstigninger. Screeningpro-
ceduren har til formél at identificere tilstedeverelsen af saddanne
reaktive grupper og potentialet for hurtig energiudlesning. Hvis
screeningproceduren identificerer stoffet eller blandingen som et
potentielt eksplosiv, skal acceptproceduren i underpunkt 10.3 i
»UN Recommendations on the Transport of Dangerous Goods,
Manual of Tests and Criteria« gennemfores.

Bemcerkning:

Hvis den exoterme dekomponeringsenergi for organiske stoffer er
under 800 J/g, kraves hverken test for forplantning af detonation
(serie 1 type a)) eller test for folsomhed for detonationschok (serie 2
type a)). For organiske stoffer og blandinger af organiske stoffer
med en dekomponeringsenergi pa 800 J/g eller mere er det ikke
nedvendigt at udfere test 1 (a) og 2 (a), hvis resultatet af den
ballistiske mortar Mk.III-test (F.1), eller den ballistiske mortar-test
(F.2) eller BAM Trauzl-test (F.3) med initiering med en standard nr.
8-detonator (jf. appendiks 1 til UN RTDG, Manual of Tests and
Criteria) er »nej«. I sadanne tilfelde anses resultaterne af test 1 (a)
og 2 (a) at vere »-«.

Et stof eller en blanding klassificeres ikke som eksplosivt, hvis:

a) der i molekylet ikke er nogen kemiske grupper, der forbindes
med eksplosive egenskaber, til stede. Eksempler pa grupper, som
kan indikere eksplosive egenskaber, findes i tabel A6.1 i bilag 6
i »UN Recommendations on the Transport of Dangerous Goods,
Manual of Tests and Criteria«, eller

b

~

stoffet indeholder kemiske grupper, der forbindes med eksplo-
sive egenskaber, som inkluderer oxygen, og den beregnede
oxygenbalance er mindre end - 200

Oxygenbalancen beregnes for den kemiske reaktion:

CH, O+ [x+ (y/4)-(z/2)] O, — x CO, + (y/2) H0
Ved brug af formlen:

Oxygenbalance = -1 600 [2x + (y/2)-z]/molekylevagt

c) Det organiske stof eller en homogen blanding af organiske
stoffer indeholder kemiske grupper, der forbindes med eksplo-
sive egenskaber, men for hvilke den exoterme dekomponerings-
energi er under 800 J/g, og den exoterme dekomponering starter
ved under 500 °C. Den exoterme dekomponeringsenergi kan
bestemmes ved hjelp af en egnet kalorimetrisk teknik eller

d

=

For blandinger af uorganiske brandnzrende stoffer med organisk
materiale/organiske materialer koncentrationen af det uorganiske
brandnarende stof er:

— mindre end 15 masseprocent, hvis det brandnrende stof er
placeret i kategori 1 eller 2

— mindre end 30 masseprocent, hvis det brandnzrende stof er
placeret i kategori 3.
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2.1.4.4.

2.2.
2.2.1.

22.2.
222.1.

2.2.3.

Hvis der er tale om blandinger, der indeholder kendte eksplosiver,
skal acceptproceduren gennemfores.

Brandfarlige gasser
Definition

Brandfarlig gas betyder en gas eller gasblanding, som antender i
luft ved 20° C og et standardtryk pa 101,3 kPa.

Klassificeringskriterier

En brandfarlig gas klassificeres i denne klasse i overensstemmelse
med tabel 2.2.1:

Tabel 2.2.1

Kriterier for brandfarlige gasser

Kategori Kriterier

Gasser, som ved 20° C og standardtrykket 101,3 kPa:

a) er antendelige i en blanding af hgjst 13 volumen- %
1 gas med luft eller

b) har et antendelsesomrdde i luft pa mindst 12
procentpoint uanset den nedre antendelsesgranse.

Gasser, bortset fra gasser i kategori 1, som ved 20° C
2 og et standardtryk pa 101,3 kPa er antaendelige, nar de
blandes med luft.

Bemcerkning:

Aorosoler klassificeres ikke som brandfarlige gasser, jf. punkt 2.3.

Fareoplysninger

Mzarkningselementer for stoffer og blandinger, der opfylder klas-
sificeringskriterierne i denne fareklasse, skal anvendes i overens-
stemmelse med tabel 2.2.2.

Tabel 2.2.2

Merkningselementer for brandfarlige gasser

Klassificering Kategori 1 Kategori 2
GHS-piktogram Intet piktogram
Signalord Fare Advarsel
Faresatning H220: Yderst H221: Brandfarlig

brandfarlig gas gas
Sikkerhedssatning, P210 P210
forebyggelse
Sikkerhedssatning, P377 P377
reaktion P381 P381
Sikkerhedssatning, P403 P403
opbevaring
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2.2.4.

2.2.4.1.

2.3.
2.3.1.

2.3.2.

232.1.

23.2.2.

Klassificering Kategori 1 Kategori 2

Sikkerhedssatning,
bortskaffelse

Yderligere overvejelser ved klassificering

Brandfarligheden bestemmes ved test eller for blandinger, hvor der
foreligger tilstreekkelige data, ved beregning i henhold til metoder,
der er vedtaget af ISO (se ISO 10156, som @ndret, Gasser og
gasblandinger — Bestemmelse af brandpotentiale og oxidationsevne
ved valg af flaskeventilafgang). Nar der ikke foreligger tilstrackke-
lige data til at anvende disse testmetoder, kan testmetoden EN 1839,
som andret (Bestemmelse af eksplosionsgrenser for gasser og
dampe), anvendes.

Brandfarlige aerosoler
Definitioner

Ved aerosol forstas aerosolbeholdere, dvs. alle ikke-genopfyldelige
beholdere af metal, glas eller plast, der indeholder en gas, der er
komprimeret, flydende eller oplest under tryk, med eller uden en
vaeske, pasta eller pulver, og som er monteret med en udlesnings-
anordning, der lader indholdet blive udsprejtet som faste eller
flydende partikler i suspension i en gas, som et skum, en pasta
eller et pulver eller i flydende tilstand eller i gasfase.

Klassificeringskriterier

Klassificeringen af aerosoler som brandfarlige bestemmes i overens-
stemmelse med underpunkt 2.3.2.2, hvis de indeholder en bestand-
del, der er klassificeret som brandfarlig i henhold til kriterierne i
denne del, dvs.:

— vaesker med et flammepunkt <93 °C, hvilket indbefatter brand-
farlige veesker, jf. punkt 2.6

— brandfarlige gasser (jf. 2.2)

— brandfarlige faste stoffer (jf. 2.7).

Bemcerkning 1

Brandfarlige bestanddele omfatter ikke pyrofore stoffer, selvopvar-
mende stoffer eller stoffer, der reagerer med vand, idet disse
bestanddele aldrig anvendes som indhold i aerosoler.

Bemcerkning 2

Brandfarlige aerosoler falder ikke yderligere inden for anvendel-
sesomradet for punkt 2.2 (brandbare gasser), 2.6 (brandfarlige
vaesker) eller 2.7 (brandbare faste stoffer).

En brandfarlig aerosol klassificeres i en af de to kategorier i denne
klasse pa grundlag af dens bestanddele, dens kemiske forbrendings-
varme og, hvis dette er relevant, resultaterne af skumtesten (for
skumaerosoler) og tendingsafstandstesten og testen i lukket rum
(for spray-aerosoler) i overensstemmelse med figur 2.3.1 og »UN
Recommendations on the Transport of Dangerous Goods, Manual of
Tests and Criteria«; del III, punkt 31.4, 31.5 og 31.6.
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Figur 2.3.1

Figur 2.3.1 a) for brandfarlige aerosoler

AEROSOL

Indeholder det < 1% brandfarlige komponenter, og har
det en forbraendingsvarme pa < 20 kJ/g?

Indeholder det 2 85% brandfarlige komponenter, og har
det en forbraendingsvarme pa 2 30 kJ/g?

KLASSIFICERES IKKE

Kategori 1

Nej »®Fare «

PG ® C1

For spray-aerosoler ga til beslutningsforleb 2.3.1 b);

For skumaerosoler ga til beslutningsforleb 2.3.1 ¢)
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Figur 2.3.1 b) for spray-aerosoler

SPRAY-AEROSOL

J L

Forekommer der ved taendingsafstandstesten taending
pa en afstand af 2 75 cm?

Kategori 1

J

.

Er ved teendingstesten i lukket rum:

J

a) tidsaekvivalenten < 300 s/m?, eller

»@ Fare «

»OFare «
NEJ
Kategori 2
Har det en forbreendingsvarme pa < 20 kJ/g? NEJ ,
»@Fare <
Kategori 2
Forekommer der ved teendingsafstandstesten JA
taending pa en afstand af 2 15 cm?
»? Fare <
Kategori 2
: ::

b) deflagrationsdensitet < 300 g/m*?

del

KLASSIFICERES IKKE

>0 C1
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vB
Figur 2.3.1 c¢) for skumaerosoler
SKUMAEROSOL
Kategori 1
Er ved skumtesten: JA
a) flammehgjden = 20 cm og flammens varighed = 2 s; eller
» Fare <
b) flammehgjden = 4 cm og flammens varighed = 7 s?
Kategori 2
Er ved skumtesten flammehgjden 2 4 cm og flammens N
varighed 2z 2 s?
Advarsel
KLASSIFICERES IKKE
>0 Cl1
M2
Bemcerkning
Aerosoler, som ikke gennemgar klassificeringsprocedurerne i dette
punkt, klassificeres som brandfarlige aerosoler, kategori 1.
vB
2.3.3. Fareoplysninger
Mzarkningselementer for stoffer og blandinger, der opfylder klas-
sificeringskriterierne i denne fareklasse, skal anvendes i overens-
stemmelse med tabel 2.3.2.
Tabel 2.3.2
Merkningselementer for brandfarlige aerosoler
Klassificering Kategori 1 Kategori 2
GHS-piktogrammer
vel
Signalord Fare Advarsel
vB
Faresatning H222: Yderst H223: Brandfarlig
brandfarlig aerosol aerosol
Sikkerhedssatning, P210 P210
forebyggelse P211 P211
P251 P251
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2.3.4.
2.3.4.1.

2.4.
24.1.

2.4.2.
24.2.1.

Klassificering Kategori 1 Kategori 2

Sikkerhedssatning,
reaktion

Sikkerhedssatning, P410 + P412 P410 + P412
opbevaring

Sikkerhedssatning,
bortskaffelse

Yderligere overvejelser ved klassificering

Den kemiske forbreendingsvarme (AHc), i kilojoule pr. gram (kJ/g),
er produktet af den teoretiske forbrendingsvarme (AH.q,,), 0g en
forbreendingseffektivitet, normalt under 1,0 (en typisk forbrendings-
effektivitet er 0,95 eller 95 %).

For en sammensat aerosolformulering er den kemiske forbraendings-
varme summen af den vagtede forbraendingsvarme for de enkelte
bestanddele:

AH, (produkt) — Z[w' % X AHC(I)}
i
hvor:

AH, =kemisk forbrandingsvarme (kJ/g)

C

Wi % =
bestanddelens massefraktion i produktet

AHg) = specifik forbreendingsvarme (kJ/g) for bestanddel »i« i
produktet.

Verdierne for kemisk forbrendingsvarme kan findes i faglitteratu-
ren, beregnes eller bestemmes ved test (jf. Astm D 240 med
@ndringer — Standard Test Methods for Heat of Combustion of
Liquid Hydrocarbon Fuels by Bomb Calorimeter, EN/ISO 13943,
med endringer, 86.1 til 86.3 — Fire safety — Vocabulary og NFPA
30B med @ndringer — Code for the Manufacture and Storage of
Aerosol Products).

Brandnzrende gasser
Definitioner

Ved en brandnzrende (oxiderende) gas forstas enhver gas eller
gasblanding, der, normalt ved at tilvejebringe oxygen, kan forarsage
eller bidrage til forbrendingen af andet materiale i hejere grad, end
luften geor.

Klassificeringskriterier

En brandnzrende gas klassificeres i en enkelt kategori for denne
klasse i overensstemmelse med tabel 2.4.1:

Tabel 2.4.1

Kriterier for brandnzrende gasser

Kategori Kriterier

Enhver gas eller gasblanding, der, normalt ved at
tilvejebringe oxygen, kan forarsage eller bidrage til
forbreendingen af andet materiale i hgjere grad, end
luften.
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2.43.

2.4.4.

2.5.
2.5.1.
2.5.1.1.

2.5.1.2.

Bemcerkning

Ved »gasser, der forarsager eller bidrager mere til forbrandingen af
andet materiale, end luft gor« forstds rene gasser eller gasblandinger
med en brandnarende virkning pa over 23,5 %, der er bestemt ved
en metode som beskrevet i ISO 10156, som andret, eller 10156-2,
som @ndret.

Fareoplysninger

Mzarkningselementer for stoffer og blandinger, der opfylder klas-
sificeringskriterierne i denne fareklasse skal, anvendes i overens-
stemmelse med tabel 2.4.2.

Tabel 2.4.2

Mearkningselementer for brandnaerende gasser

Klassificering Kategori 1

GHS-piktogram

Signalord Fare

Faresatning H270: Kan forédrsage eller
forstaerke brand, brandnzrende

Sikkerhedssatning, forebyggelse P220
P244

Sikkerhedssatning, reaktion P370 + P376

Sikkerhedssatning, opbevaring P403

Sikkerhedssatning, bortskaffelse

Yderligere overvejelser ved klassificering

Ved klassificering af en brandnarende gas gennemfores test- eller
beregningsmetoder som beskrevet i ISO 10156, som endret,
»Gasser og gasblandinger — Bestemmelse af brandpotentiale og
oxidationsevne ved valg af flaskeventilafgang«, og ISO 10156-2,
som @ndret, » Transportable gasflasker — Gasser og gasblandinger
— Bestemmelse af oxidationsevne for giftige og «tsende gasser og
gasblandinger«.

Gasser under tryk
Definition

Gasser under tryk er gasser, som befinder sig i en beholder ved et
tryk pd 200 kPa (maler) eller mere, eller som er flydende eller
flydende og nedkelet.

De omfatter komprimerede gasser, flydende gasser, opleste gasser
og nedkelede flydende gasser.

Den kritiske temperatur er den temperatur, over hvilken en ren gas
ikke kan blive flydende, uanset komprimeringsgraden.
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Klassificeringskriterier

Gasser klassificeres efter deres fysiske tilstand, nar de er emballeret,
i en af fire grupper i overensstemmelse med tabel 2.5.1:

Tabel 2.5.1

Kriterier for gasser under tryk

Gruppe

Kriterier

Komprimeret gas

En gas, som ved emballering under tryk er fuld-
stendig gasformig ved - 50° C; herunder alle
gasser med en kritisk temperatur < — 50° C.

Flydende gas

En gas, som ved emballering under tryk er delvis
flydende ved temperaturer pa over - 50° C. Der
skelnes mellem:

i) flydende gasser under hejt tryk: gasser med
en kritisk temperatur mellem - 50° C og + 65°
C og

ii) flydende gasser under lavt tryk: gasser med
en kritisk temperatur over + 65° C.

Nedkelet
flydende gas

En gas, som ved emballeringen bliver flydende
delvist som folge af dens lave temperatur.

Oplest gas

En gas som ved emballering under tryk er oplest
i et veeskefaseoplosningsmiddel.

Fareoplysninger

Mearkningselementer for stoffer og blandinger, der opfylder klas-
sificeringskriterierne i denne fareklasse, skal anvendes i overens-
stemmelse med tabel 2.5.2.

Tabel 2.5.2

Mzrkningselementer for gasser under tryk

Klassificering | Komprimeret gas Flydende gas Nedkﬂlegtaglydende Oplost gas
GHS-pikto-
grammer
Signalord Advarsel Advarsel Advarsel Advarsel
Faresatning H280: Inde- H280: Inde- H281: Inde- H280: Inde-
holder gas holder gas holder nedkelet holder gas
under tryk, kan | under tryk, kan gas, kan under tryk, kan
eksplodere ved | eksplodere ved |forarsage kulde-| eksplodere ved
opvarmning opvarmning skader opvarmning
Sikkerhedsset- P282
ning, forebyg-
gelse
Sikkerhedssaet- P336
ning, reaktion P315
Sikkerhedssaet- | P410 + P403 | P410 + P403 P403 P410 + P403
ning, opbeva-
ring
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2.6.
2.6.1.

2.6.2.
2.6.2.1.

Klassificering | Komprimeret gas Flydende gas Nedklalegtazlydende Oplost gas
Sikkerhedsszt-
ning, bortskaf-
felse
Bemcerkning:

Piktogram GHSO04 er ikke péakravet for gasser under tryk, hvis der
findes et piktogram GHSO02 eller GHSO06.

Yderligere overvejelser ved klassificering

For denne gruppe gasser er det nedvendigt at have felgende oplys-
ninger:

— Damptryk ved 50° C

— Den fysiske tilstand ved 20° C standard omgivende tryk

— Den kritiske temperatur.

Data kan findes i faglitteraturen, beregnes eller bestemmes ved test.
De fleste rene gasser er allerede klassificeret i »UN Recommenda-
tions on the Transport of Dangerous Goods, Model Regulations«.

Brandfarlige vaesker
Definition

Ved brandfarlig vaske forstds en veeske med et flammepunkt pa
hajst 60° C.

Klassificeringskriterier

En brandfarlig vaeske klassificeres i en af de tre kategorier for denne
klasse i overensstemmelse med tabel 2.6.1:

Tabel 2.6.1

Kriterier for brandfarlige vaesker

Kategori Kriterier

1 Flammepunkt < 23° C og begyndelseskogepunkt < 35° C

2 Flammepunkt < 23° C og begyndelseskogepunkt > 35
°C

3 Flammepunkt > 23° C og < 60° C (})

(") 1 denne forordning kan gasolie, diesel og let breendselsolie, der har et
flammepunkt mellem >55° C og <75° C, anses for kategori 3.

Bemcerkning

Aorosoler klassificeres ikke som brandfarlige vasker; jf. punkt 2.3.



2008R1272 — DA —01.12.2013 — 003.001 — 91

2.6.3. Fareoplysninger

Mzarkningselementer for stoffer og blandinger, der opfylder klas-
sificeringskriterierne i denne fareklasse, skal anvendes i overens-
stemmelse med tabel 2.6.2.

Tabel 2.6.2

Mzerkningselementer for brandfarlige veesker

Klassificering Kategori 1 Kategori 2 Kategori 3
GHS-piktogrammer
vel
Signalord Fare Fare Advarsel
vB
Faresatning H224: Yderst H225: Meget H226: Brandfarlig
brandfarlig veeske | brandfarlig veeske | veeske og damp
og damp og damp

Sikkerhedssatning, P210 P210 P210

forebyggelse P233 P233 P233
P240 P240 P240
P241 P241 P241
P242 P242 P242
P243 P243 P243
P280 P280 P280

Sikkerhedssatning, P303 + P361 + | P303 + P361 + P303 + P361 +

reaktion P353 P353 P353

P370 + P378 P370 + P378 P370 + P378

Sikkerhedssatning, P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235

opbevaring

Sikkerhedssatning, P501 P501 P501

bortskaffelse

2.6.4. Yderligere overvejelser ved klassificering
2.6.4.1. Til klassificering af brandfarlige vasker er det nedvendigt med

oplysninger om flammepunkt og begyndelseskogepunkt. Data kan
bestemmes ved test, findes i faglitteraturen eller beregnes. Hvis der
ikke foreligger data, bestemmes flammepunkt og begyndelseskoge-
punkt ved test. Til bestemmelse af flammepunkt anvendes test i
lukket beholder.

2.6.4.2. »M2 Hvis der er tale om blandinger ('), der indeholder kendte
brandfarlige vaesker i n@rmere bestemte mangder, behaver flamme-
punktet ikke bestemmes ved forseg, selv om de kan indeholde ikke-
flygtige bestanddele, f.eks. polymerer og tilsetningsstoffer, hvis det
flammepunkt for blandingen, der er beregnet efter metoden i punkt
2.6.4.3 nedenfor, er mindst 5 °C (?) hgjere end det relevante klas-
sificeringskriterium (henholdsvis 23 °C og 60 °C), og forudsat
at: <«

(") Beregningsmetoden har indtil nu veret valideret for blandinger, der indeholder op til
seks flygtige bestanddele. Disse bestanddele kan vare brandfarlige vaesker som kulbrin-
ter, ethere, alkohol, estere (med undtagelse af acrylater) og vand. Den er imidlertid ikke
valideret for blandinger, der indeholder halogeneret svovl og/eller fosforblandinger samt
reaktive akrylater.

Hvis det beregnede flammepunkt er mindre end 5 °C hgjere end det relevante klas-
sificeringskriterium, kan beregningsmetoden ikke anvendes, og flammepunktet skal
bestemmes ved forseg.

(2

~



2008R1272 — DA — 01.12.2013 — 003.001 — 92

2.6.4.3.

2.6.4.4.

a) blandingens sammensatning kendes nejagtigt (hvis materialet
har et specificeret sammensatningsinterval, skal sammensatning
med det laveste beregnede flammepunkt velges til vurderingen)

b

~

den laveste eksplosionsgrense for hver komponent er kendt (der
skal anvendes en passende korrelation, nar disse data ekstrapo-
leres til andre temperaturer end testbetingelserne) savel som en
metode til beregning af den laveste eksplosionsgranse »M2 for
blandingen <«

c¢) temperaturathengigheden for det mettede damptryk og for akti-
viteteskoefficienten er kendt for hver komponent, som indgar i
blandingen

d) vaskefasen er homogen.

En egnet metode er beskrevet i Gmehling and Rasmussen (Ind. Eng.
Fundament, 21, 186, (1982)). For en blanding, der indeholder ikke-
flygtige komponenter, beregnes flammepunktet ud fra de flygtige
komponenter. Det antages, at en ikke-flygtig komponent kun i
ringe grad reducerer oplesningsstoffernes partialtryk, og at det
beregnede flammepunkt kun befinder sig en smule under den
malte verdi.

De testmetoder, som kan anvendes til at bestemme flammepunktet
for brandfarlige vasker, er opfert i tabel 2.6.3.

Tabel 2.6.3

Metoder til bestemmelse af flammepunktet for brandfarlige
vasker

Europaiske standar- | EN ISO 1516, som @ndret

der: Bestemmelse af flamme/ingen flamme —

ligevaegtsmetode med lukket beholder

EN ISO 1523, som andret

Bestemmelse af flammepunkt — ligevaegts-
metode med lukket beholder

EN ISO 2719, som andret

Bestemmelse af flammepunkt — Pensky-
Martens-metode med lukket beholder

EN ISO 3679, som a&ndret

Bestemmelse af flammepunkt — hurtig lige-
vaegtsmetode med lukket beholder

EN ISO 3680, som andret

Bestemmelse af flamme/ingen flamme —
hurtig ligevaegtsmetode med lukket beholder

EN ISO 13736, som andret

Olieprodukter og andre vasker- Bestem-
melse af flaimmepunkt — Abel-metode med
lukket beholder

Nationale standarder:

Association fran- | NF M07-036, som @ndret

gaise de normalisa- | Begtemmelse af flammepunkt —  Abel-
tion, AFNOR Pensky-metode med lukket beholder
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VM2

2.6.4.5.

2.6.4.6.

2.7.
2.7.1.
2.7.1.1.

2.7.2.
2.7.2.1.

(identisk med DIN 51755)

Deutsches  Institut | DIN 51755 (flammepunkt under 65 °C, som
fir Normung endret) Test af mineralolier og andre brand-
farlige veesker; bestemmelse af flamme-
punktet i lukket beholder efter Abel-Pensky

(identisk med NF M07-036)

Det er ikke nedvendigt at klassificere vasker med et flammepunkt
pd mellem 35 °C og 60 °C i kategori 3, hvis der er opndet negative
resultater ved test af opretholdelse af forbranding i henhold til L.2,
del III, punkt 32, i UN RTDG, Manual of Tests and Criteria.

De testmetoder, som kan anvendes til at bestemme begyndelses-
kogepunktet for brandfarlige veasker, er opfert i tabel 2.6.4.

Tabel 2.6.4

Metoder til bestemmelse begyndelseskogepunktet for brandfar-
lige veesker

Europaiske standar- [ EN ISO 3405 som @ndret
der: Olieprodukter — Bestemmelse af destille-
ringskarakteristika ved atmosfaerisk tryk

EN ISO 3924 som @ndret
Olieprodukter — Bestemmelse af kogepunkt
— Gaskromatografisk metode

EN ISO 4626 som @ndret
Flygtige organiske vasker — Bestemmelse
af kogepunkt for organiske oplesningsmidler,
der anvendes som ravarer

Forordning (EF) nr. | Metode A.2 som beskrevet del A i bilaget til
440/2008 (1) forordning (EF) nr. 440/2008

() EUT L 142 af 31.5.2008, s. 1.

Brandfarlige faste stoffer
Definition

Ved brandfarligt fast stof forstés et fast stof, som er let antendeligt,
eller som kan forarsage eller bidrage til brand ved friktion.

Let antendelige faste stoffer er pulverformige, granulerede eller
pastaformige stoffer eller blandinger, som er farlige, hvis de let
kan antendes ved en kortvarig kontakt med en taendkilde, f.eks.
med en brendende tendstik, eller hvis flammerne hurtigt breder
sig efter antendelse.

Klassificeringskriterier

Pulverformige, granulerede eller pastaformige stoffer eller blan-
dinger (bortset fra pulver fra metaller eller metallegeringer — jf.
2.7.2.2) klassificeres som let antendelige stoffer, nar brandtiden
i et eller flere af testforlobene i henhold til testmetoden i
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2.7.2.2.

2.7.2.3.

2.7.3.

del III, underpunkt 33.2.1, i »Recommendations on the Transport of
Dangerous Goods, Manual of Tests and Criteria, er under 45
sekunder eller breendbarheden er over 2,2 mm/s.

Pulver af metal eller metallegeringer klassificeres som brandfarlige
faste stoffer, nir de kan antendes og reaktionen spreder sig over
hele proveemnets lengde pd 10 minutter eller mindre.

Et brandfarligt fast stof klassificeres i den ene af denne klasses to
kategorier ved hjelp af metode N.1 som beskrevet i 33.2.1 i »UN
Recommendations on the Transport of Dangerous Goods, Manual of
Tests and Criteria« i overensstemmelse med kriterierne i tabel 2.7.1:

Tabel 2.7.1

Kriterier for brandfarlige faste stoffer

Kategori Kriterier

Test af forbreendingshastighed
Andre stoffer og blandinger end metalpulver:
a) en fugtet zone standser ikke ilden

b) forbrendingstid < 45 sekunder eller forbrendings-
hastighed > 2,2 mm/s

Metalpulver

forbreendingstid < 5 minutter

Test af forbreendingshastighed
Andre stoffer og blandinger end metalpulver:
a) en fugtet zone standser ilden i mindst 4 minutter og

b) forbrendingstid < 45 sekunder eller forbrendings-
hastighed > 2,2 mm/s

Metalpulver

forbraendingstid > 5 minutter og < 10 minutter

Bemcerkning 1

Provningen udferes med stoffet eller blandingen i den fysiske form,
som det foreligger i. Hvis det samme kemikalie f.eks. med henblik
pa levering eller transport skal foreligge i en fysisk form, som er
forskellig fra den, der blev testet, og som forventes at ville reagere
vaesentligt anderledes i en klassificeringstest, skal stoffet ogsa testes
i sin nye form.

Bemcerkning 2

Aorosoler klassificeres ikke som brandfarlige faste stoffer; jf. punkt
2.3.

Fareoplysninger

Mzarkningselementer for stoffer og blandinger, der opfylder klas-
sificeringskriterierne i denne fareklasse, skal anvendes i overens-
stemmelse med tabel 2.7.2.
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2.8.
2.8.1.
2.8.1.1.

2.8.1.2.

2.8.2.
2.8.2.1.

Tabel 2.7.2

Merkningselementer for brandfarlige faste stoffer

Klassificering Kategori 1 Kategori 2
GHS-pikto-
grammer
Signalord Fare Advarsel
Faresatning H228: Brandfarligt | H228: Brandfarligt fast
fast stof stof
Sikkerhedsset- P210 P210
ning, forebyggelse 240 240
P241 P241
P280 P280
Sikkerhedsszt- P370 + P378 P370 + P378

ning, reaktion

Sikkerhedsset-
ning, opbevaring

Sikkerhedsseet-
ning, bortskaffelse

Selvreaktive stoffer og blandinger
Definition

Selvreaktive (selvnedbrydende) stoffer eller blandinger er termisk
ustabile veesker eller faste stoffer eller blandinger, der kan
gennemga en stor exoterm dekomponering, selv uden medvirken
af oxygen (luft). Denne definition udelukker stoffer og blandinger,
der er klassificeret i henhold til narverende del som eksplosiver,
organiske peroxider eller som brandnarende.

Et selvreaktivt stof eller en selvreaktiv blanding anses for at besidde
eksplosive egenskaber, hvis det ved test i laboratorium viser sig, at
formlen er tilbgjelig til at detonere, deflagrere hurtigt eller reagere
voldsomt ved opvarmning under indeslutning.

Klassificeringskriterier

Ethvert selvreaktivt stof eller enhver selvreaktiv blanding skal
vurderes med henblik pd klassificering i denne klasse som et selv-
reaktivt stof eller en selvreaktiv blanding, medmindre:

a) der er tale om eksplosiver i henhold til kriterierne i 2.1

b) der er tale om brandnerende vasker eller faste stoffer i henhold
til kriterierne i 2.13 eller 2.14, bortset fra, at blandinger af brand-
nerende stoffer, som indeholder 5 % eller mere af brandbare
organiske stoffer, skal klassificeres som selvreaktive stoffer i
henhold til proceduren fastlagt i 2.8.2.2

¢) der er tale om organiske peroxider i henhold til kriterierne i 2.15

d) deres dekomponeringsvarme er mindre end 300 J/g eller
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2.8.2.2.

2.8.2.3.

e) deres selvaccelererende dekomponeringstemperatur (SADT) er
storre end 75° C for en pakke pa 50 kg (1)

Blandinger af brandnaerende stoffer, der opfylder kriterierne for
klassificering som brandnarende stoffer, og som indeholder 5 %
eller mere af brendbare organiske stoffer og ikke opfylder kriteri-
erne i 2.8.2.1, litra a), c), d) eller e) , skal folge proceduren for
klassificering af selvreaktive stoffer.

En sadan blanding, der udviser egenskaber for et selvreaktivt stof
type B til F (jf. 2.8.2.3), klassificeres som et selvreaktivt stof.

Séfremt testen udferes i pakkeform, og emballagen andres,
gennemfores yderligere en test, hvis det skennes, at den @ndrede
emballage vil pavirke testresultatet.

Selvreaktive stoffer og blandinger klassificeres i en af de syv kate-
gorier (type A til G) i denne klasse efter folgende principper:

a) ethvert selvreaktivt stof eller enhver selvreaktiv blanding, som
kan detonere eller deflagrere hurtigt, sddan som det er emballe-
ret, defineres som selvreaktivt stof TYPE A.

b) ethvert selvreaktivt stof eller enhver selvreaktiv blanding, der
besidder eksplosive egenskaber, og som, sidan som det er
emballeret, hverken denoterer eller deflagrerer hurtigt, men
som i denne emballage er tilbgjelig til at gennemga en termisk
eksplosion, defineres som selvreaktivt stof TYPE B.

c) ethvert selvreaktivt stof eller enhver selvreaktiv blanding, der
besidder eksplosive egenskaber, nar stoffet eller blandingen,
sddan som det er emballeret, hverken denoterer eller deflagrerer
hurtigt, eller gennemgar en termisk eksplosion, defineres som
selvreaktivt stof TYPE C.

d

=

ethvert selvreaktivt stof eller enhver selvreaktiv blanding, som
ved testning i laboratorium:

i) delvis detonerer, ikke deflagrerer hurtigt og ikke udviser
nogen voldsom reaktion ved opvarmning under indeslutning
eller

ii) ikke detonerer overhovedet, deflagrerer langsomt og ikke
udviser nogen voldsom reaktion ved opvarmning under inde-
slutning eller

iii) ikke detonerer eller deflagrerer overhovedet og udviser en
middelstor reaktion ved opvarmning under indeslutning

defineres som selvreaktivt stof TYPE D.

e) ethvert selvreaktivt stof eller enhver selvreaktiv blanding, som
ved testning i laboratorium hverken detonerer eller deflagrerer
samt udviser ringe eller ingen reaktion ved opvarmning under
indeslutning, defineres som selvreaktivt stof TYPE E.

f) ethvert selvreaktivt stof eller enhver selvreaktiv blanding, som
ved testning i laboratorium hverken deflagrerer eller i kaviteret
tilstand detonerer, kun udviser ringe eller ingen reaktion ved
opvarmning under indeslutning og ringe eller ingen spraeengvirk-
ning, defineres som selvreaktivt stof TYPE F.

(*) Jf. »UN Recommendations on the Transport of Dangerous Goods, Manual of Tests and
Criteria«, underpunkt 28.1, 28.2, 28.3 og tabel 28.3.
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2.8.24.

2.8.3.

g) ethvert selvreaktivt stof eller enhver selvreaktiv blanding, der
under laboratorieforsog hverken deflagrerer eller i kaviteret
tilstand detonerer ved opvarmning under indeslutning og ikke
udviser nogen reaktion og ingen sprangvirkning, skal, hvis det
er termisk stabilt (SADT er pad mellem 60° C og 75° C for en
kollo pa 50 kg), og, for si vidt angdr veskeblandinger, hvis der
anvendes et fortyndingsmiddel med kogepunkt pa ikke under
150° C til desensibilisering, defineres som selvreaktivt stof
TYPE G. Hvis blandingen ikke er termisk stabil eller hvis der
anvendes et fortyndingsmiddel med kogepunkt pa under 150 °C
til desensibilisering, skal formuleringen klassificeres som et selv-
reaktivt stof TYPE F.

Safremt testen udferes i pakkeform, og emballagen endres,
gennemfores yderligere en test, hvis det skennes, at den @ndrede
emballage vil pavirke testresultatet.

Kriterier for temperaturregulering

Selvreaktive stoffer skal vare underlagt temperaturregulering, hvis
deres SADT er mindre end eller lig med 55° C. Testmetoder til
bestemmelse af SADT samt afledning af regulerings- og nedtempe-
raturer findes i del II, punkt 28 i »UN Recommendations on the
Transport of Dangerous Goods, Manual of Tests and Criteria«. Den
valgte test skal gennemferes pad en made, der er reprasentativ for
kolloen, badde med hensyn til sterrelse og materiale.

Fareoplysninger

Merkningselementer for stoffer og blandinger, der opfylder klas-
sificeringskriterierne i denne fareklasse, skal anvendes i overens-
stemmelse med tabel 2.8.1.

Tabel 2.8.1

Merkningselementer for selvreaktive stoffer og blandinger

Klassificering Type A Type B Type C & D Type E & F Type G
GHS-pikto-
grammer %
Denne farekate-
Signalord Fare Fare Fare Advarsel gori er ikke
tildelt meerk-
nings-elementer

Faresetning H240: Eksplo- | H241: Brand- | H242: Brand- | H242: Brand-

sionsfare ved eller eksplo- fare ved fare ved

opvarmning sionsfare ved opvarmning opvarmning

opvarmning
Sikkerhedsset- P210 P210 P210 P210
ning, forebyg-
gelse P220 P220 P220 P220
P234 P234 P234 P234
P280 P280 P280 P280

Sikkerhedsset- P370 + P378 | P370 + P378 | P370 + P378 | P370 + P378
ning, reaktion

P370 + P380 | P370 + P380

+ P375 + P375
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Klassificering Type A Type B Type C & D Type E & F Type G

Sikkerhedsseet- P403 + P235 | P403 + P235 | P403 + P235 | P403 + P235
ning, opbevaring

P411 P411 P411 P411
P420 P420 P420 P420
Sikkerhedsseet- P501 P501 P501 P501
ning,  bortskaf-
felse

Type G er ikke tildelt fareoplysningselementer, men skal tages i
betragtning pa grund af egenskaber, der herer til andre fareklasser.

2.8.4. Yderligere overvejelser ved klassificering

2.8.4.1. De egenskaber ved selvreaktive stoffer eller blandinger, der er afgo-
rende for deres klassificering, skal bestemmes ved forseg. Klassifi-
ceringen af selvreaktive stoffer eller blandinger skal udferes i over-
ensstemmelse med testserie A til H, som beskrevet i del IT i »UN
Recommendations on the Transport of Dangerous Goods, Manual of
Tests and Criteria«. Klassificeringsproceduren er beskrevet i figur
2.8.1.

2.8.4.2. Der er ikke nedvendigt at anvende klassificeringsproceduren for
selvreaktive stoffer og blandinger, hvis:

a) Der i molekylet ikke er nogen kemiske grupper, der forbindes
med eksplosive eller selvreaktive egenskaber, til stede. Eksem-
pler pa sadanne grupper findes i tabel A6.1 i bilag 6 til »UN
Recommendations on the Transport of Dangerous Goods,
Manual of Tests and Criteria«; eller

b) Den anslaede SADT for et enkelt stof eller en homogen blanding
af organiske stoffer er mere end 75° C for en pakke pd 50 kg,
eller den exoterme dekomponeringsenergi er under 300J/g.
Begyndelsestemperaturen og dekomponeringsenergien kan
skennes ved brug af en passende kalorimetrisk teknik (jf. del
II, underpunkt 20.3.3.3, i »UN Recommendations on the Trans-
port of Dangerous Goods, Manual of Tests and Criteria«).
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Figur 2.8.1
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2.9.
29.1.

292.
29.2.1.

2.9.3.

2.9.4.
29.4.1.

Pyrofore vaesker
Definition

Ved pyrofor vaeske forstés et stof eller en blanding i vaskeform, der
selv 1 sma meangder er tilbgjelig til at selvantende inden for fem
minutter efter at vaere kommet i kontakt med luft.

Klassificeringskriterier

En pyrofor veeske klassificeres i en enkelt kategori i denne klasse
ved hjelp af testmetode N.3 i del III, underpunkt 33.3.1.5 i »UN
Recommendations on the Transport of Dangerous Goods, Manual of
Tests and Criteria« 1 overensstemmelse tabel 2.9.1:

Tabel 2.9.1

Kriterier for pyrofore vasker

Kategori Kriterier

Vasken selvantender inden for 5 minutter, niar den
tilfojes et inaktivt baeremateriale og eksponeres for
luft, eller den antender eller forkuller et filterpapir
inden for 5 minutter efter kontakt med luft.

Fareoplysninger

Mzarkningselementer for stoffer og blandinger, der opfylder klas-
sificeringskriterierne i denne fareklasse, skal anvendes i overens-
stemmelse med tabel 2.9.2.

Tabel 2.9.2

Mezrkningselementer for pyrofore vasker

Klassificering Kategori 1

GHS-piktogram

Signalord Fare
Faresatning H250: Selvantaender ved kontakt
med luft
Sikkerhedssatning, forebyggelse P210
P222
P280
Sikkerhedssetning, reaktion P302 + P334
P370 + P378
Sikkerhedssatning, opbevaring P422

Sikkerhedssatning, bortskaffelse

Yderligere overvejelser ved klassificering

Det er ikke nedvendigt at anvende klassificeringsproceduren for
pyrofore vesker, nar erfaringer fra produktion eller héndtering
viser, at stoffet eller blandingen ikke selvantender, nar det
kommer i kontakt med luft ved normale temperaturer (dvs. det er
kendt, at stoffet er stabilt ved stuetemperatur i langere tidsrum

(dage)).
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2.10.
2.10.1.

2.10.2.
2.10.2.1.

2.10.3.

Pyrofore faste stoffer
Definition

Ved et pyrofort fast stof forstas et fast stof eller en blanding, som
selv 1 sma mangder, er tilbgjelig til at selvanteende inden for fem
minutter efter at vaere kommet i kontakt med luft.

Klassificeringskriterier

Et pyrofort fast stof klassificeres i en enkelt kategori i denne klasse
ved hjelp af testmetode N.2 i del III, underpunkt 33.3.1.4 i »UN
Recommendations on the Transport of Dangerous Goods, Manual of
Tests and Criteria« i overensstemmelse med tabel 2.10.1:

Tabel 2.10.1

Kriterier for pyrofore faste stoffer

Kategori Kriterier

Det faste stof selvanteender inden for fem minutter efter
at veere kommet i kontakt med luft.

Bemcerk:

Testen udferes med stoffet eller blandingen i den fysiske form, som
det foreligger i. Hvis f.eks. et kemisk stof i forbindelse med levering
eller transport vil blive prasenteret i en anden fysisk form end den,
der er blevet testet, og denne anden fysiske form menes at ville
medfore andre resultater ved en klassificeringstest, skal stoffet ogsé
testes i den nye form.

Fareoplysninger

Mzarkningselementer for stoffer og blandinger, der opfylder klas-
sificeringskriterierne i denne fareklasse, skal anvendes i overens-
stemmelse med tabel 2.10.2.

Tabel 2.10.2

Merkningselementer for pyrofore faste stoffer

Klassificering Kategori 1

GHS-piktogram

Signalord Fare
Faresetning H250: Selvantander ved kontakt
med luft
Sikkerhedssetning, forebyggelse P210
P222
P280
Sikkerhedss@tning, reaktion P335 + P334
P370 +P378
Sikkerhedssatning, opbevaring P422

Sikkerhedssatning, bortskaffelse
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2.10.4.
2.10.4.1.

2.11.
2.11.1.
2.11.1.1.

2.11.1.2.

2.11.2.
2.11.2.1.

2.11.2.2.

Yderligere overvejelser ved klassificering

Det er ikke nedvendigt at anvende klassificeringsproceduren for
pyrofore faste stoffer, nar erfaringer fra produktion eller handtering
viser, at stoffet eller blandingen ikke selvantender, nar det kommer
i kontakt med luft ved normale temperaturer (dvs. det er kendt, at
stoffet er stabilt ved stuetemperatur i laengere tidsrum (dage)).

Selvopvarmende stoffer og blandinger
Definition

Et selvopvarmende stof eller en selvopvarmende blanding er en
vaeske, et fast stof eller en blanding, bortset fra en pyrofor veeske
eller et pyrofort fast stof, som ved reaktion med luft og tilfersel af
energi er tilbgjeligt til at selvopvarme; dette stof eller denne blan-
ding adskiller sig fra en pyrofor vaske eller fast stof ved at det kun
vil selvantende, hvis der er tale om store mengder (flere kilo) og
efter lengere tidsrum (timer eller dage).

Selvopvarmning af et stof eller en blanding er en proces, hvor
stoffets eller blandingens gradvise reaktion med oxygen (i luften)
genererer varme. Hvis varmeudviklingshastigheden bliver sterre end
varmeafgivelseshastigheden, vil stoffets eller blandingens temperatur
stige, hvilket efter en induktionstid kan medfere selvantendelse og
forbreending.

Klassificeringskriterier

Et stof eller en blanding klassificeres som et selvopvarmende stof
eller en selvopvarmende blanding i denne klasse, hvis der ved de
tests, der udferes i overensstemmelse med testmetoden i »UN
Recommendations on the Transport of Dangerous Goods, Manual
of Tests and Criteria«, del III, underpunkt 33.3.1.6:

a) opnds et positivt resultat med en 25 mm terningpreve ved 140°

b) opnas et positivt resultat ved test med en 100 mm proveterning
ved 140° C og opnds et negativt resultat med en 100 mm
terningpreve ved 120° C, og stoffet eller blandingen vil blive
pakket i emballager med et volumen pa over 3 m’

c) opnds et positivt resultat ved test med en 100 mm preveterning
ved 140° C og opnas et negativt resultat med en 100 mm
terningpreve ved 100° C, og stoffet eller blandingen vil blive
pakket i emballager med et volumen pd over 450 liter

d) opnés et positivt resultat ved test med en 100 mm preveterning
ved 140° C og opnas et positivt resultat ved test med en 100 mm
terningpreve ved 100° C.

Et selvopvarmende stof eller en selvopvarmende blanding klassifi-
ceres i en af denne klasses to kategorier, hvis resultaterne af en test
gennemfort i overensstemmelse med testmetode N.4 i del III, under-
punkt 33.3.1.6 i »UN Recommendations on the Transport of Dange-
rous Goods, Manual of Tests and Criteria« opfylder kriterierne i
tabel 2.11.1:
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2.11.2.3.

2.11.2.4.

2.11.3.

Tabel 2.11.1

Kriterier for selvopvarmende stoffer og blandinger

Kategori Kriterier

Der opnés et positivt resultat ved test med en 25 mm
proveterning ved 140° C

a) og der opnas et positivt resultat ved test med en 100
mm preveterning ved 140° C, og der opnas et nega-
tivt resultat med en 25 mm terningpreve ved 140°
C, og stoffet eller blandingen vil blive pakket i
emballager med et volumen pa over 3 m3, eller

b

=

der opnas et positivt resultat ved en test med en 100
mm proveterning ved 140° C og der opnés et nega-
tivt resultat med en 25 mm terningpreve ved 140°
2 C, og der opnas et positivt resultat ved en test med
en 100 mm preveterning ved 120 °C, og stoffet eller
blandingen vil blive pakket i emballager med et
volumen pa over 450 liter, eller

c) der opnas et positivt resultat ved en test med en 100
mm preveterning ved 140 °C, og der opnas et nega-
tivt resultat ved en test med en 25 mm proveterning
ved 140 °C, og der opnas et positivt resultat ved en
test med en 100 mm preveterning ved 100 °C.

Bemcerk:

Testen udferes med stoffet eller blandingen i den fysiske form, som
det foreligger i. Hvis f.eks. et kemisk stof i forbindelse med levering
eller transport vil blive prasenteret i en anden fysisk form end den,
der er blevet testet, og denne anden fysiske form menes at ville
medfere andre resultater ved en klassificeringstest, skal stoffet ogsa
testes i den nye form.

Stoffer og blandinger med en selvantendelsestemperatur pa over
50° C for en volumen pa 27 m? klassificeres ikke som selvopvar-
mende stoffer eller blandinger.

Stoffer og blandinger med selvantandelsestemperatur pa over 50° C
for en volumen pa 450 liter placeres ikke i kategori 1 i denne
klasse.

Fareoplysninger

Mzerkningselementer for stoffer og blandinger, der opfylder klas-
sificeringskriterierne i denne fareklasse, skal anvendes i overens-
stemmelse med tabel 2.11.2.

Tabel 2.11.2

Merkningselementer for selvopvarmende stoffer og blandinger

Klassificering Kategori 1 Kategori 2

GHS-piktogrammer

Signalord Fare Advarsel
Fares®tning H251: Selvopvar- H252: Selvopvar-
mende, kan selv- mende i store mang-

antende der, kan selvantende
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2.11.4.

2.11.4.1.

2.11.4.2.

Klassificering Kategori 1 Kategori 2
Sikkerhedssatning, P235 + P410 P235 + P410
forebyggelse

vee P280 P280
Sikkerhedssetning,
reaktion
Sikkerhedssatning, P407 P407
opbevaring

P413 P413
P420 P420
Sikkerhedssatning,

bortskaffelse

Yderligere overvejelser ved klassificering

For detaljerede modeller for beslutningsforleb for klassificering og
for de test, der skal udferes for at bestemme de forskellige katego-
rier, henvises til figur 2.11.1.

Det er ikke nedvendigt at anvende klassificeringsproceduren for
selvopvarmende stoffer eller blandinger, hvis resultaterne af en scre-
ening-test i tilstreekkelig grad kan korreleres med klassificerings-
testen, og der anvendes en passende sikkerhedsmargen. Eksempler

pa screening-tests er:

a) Grewer Oven test (VDI guideline 2263, part 1, 1990, Test
methods for the Determination of the Safety Characteristics of
Dusts) med en begyndelsestemperatur 80 K over referencetem-
peraturen for en volumen pa 1 1;

b) Bulk Powder Screening Test (Gibson, N. Harper, D. J. Rogers,
R. Evaluation of the fire and explosion risks in drying powders,
Plant Operations Progress, 4 (3), 181-189, 1985) med en begyn-
delsestemperatur 60 K over referencetemperaturen for en

volumen pa 1 L
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Figur 2.11.1.

Figur for selvopvarmende stoffer og blandinger

STOF/BLANDING

:

KLASSIFICERES IKKE

Gennemgar det en farlig selvopvarmning ved NEJ
prevning med en 100 mm proveterning ved 140° C?

JA

;

Kategori 1

Gennemgar det en farlig selvopvarmning ved
prevning med en 25 mm preveterning ved 140° C?

»OFare «

NEJ

Kategori 2

Er det emballeret i et volumen pa over 3 m3?

!

NEJ

Advarsel

KLASSIFICERES IKKE

Gennemgar det en farlig selvopvarmning ved NEJ
pravning med en 100 mm prgveterning ved 120° C?

A

:

Kategori 2

Er det emballeret i et volumen pa over 450 liter?

!

NEJ Advarsel

Kategori 2

Gennemgar det en farlig selvopvarmning ved
prevning med en 100 mm prgveterning ved 100° C?

!

NEJ

Advarsel

KLASSIFICERES IKKE

>0 C1
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2.12.

2.12.1.

2.12.2.
2.12.2.1.

2.12.2.2.

2.12.3.

Stoffer og blandinger som ved kontakt med vand afgiver brand-
farlige gasser

Definition

Ved stoffer eller blandinger, som ved kontakt med vand afgiver
brandfarlige gasser, forstas faste eller flydende stoffer eller blandin-
ger, som gennem interaktion med vand er tilbgjelige til at blive
selvanteendende eller afgive brandfarlige gasser i farlige mangder.

Klassificeringskriterier

Stoffer eller blandinger, som ved kontakt med vand afgiver brand-
farlige gasser, klassificeres i en af de tre kategorier i denne klasse
ved hjlp af test N.5 i del III, underpunkt 33.4.1.4 i »UN Recom-
mendations on the Transport of Dangerous Goods, Manual of Tests
and Criteria«, 1 overensstemmelse med tabel 2.12.1:

Tabel 2.12.1

Kriterier for stoffer eller blandinger, som ved kontakt med vand
afgiver brandfarlige gasser

Kategori Kriterier

Alle stoffer eller blandinger, som reagerer kraftigt med
vand ved rumtemperaturer og generelt udviser en
tendens til, at den gas, der udvikles, er tilbgjelig til at
1 selvantende, eller som reagerer let med vand ved
rumtemperaturer, sdledes at udviklingshastigheden af
den brandfarlige gas er storre end eller lig med 10
liter pr. kg stof inden for et givet minut.

Alle stoffer eller blandinger, som reagerer let med vand
ved rumtemperaturer, saledes at udviklingshastigheden
2 af den brandfarlige gas er sterre end eller lig med 20
liter pr. kg stof pr. time, og som ikke opfylder kriteri-
erne for kategori I.

Alle stoffer eller blandinger, som reagerer langsomt
med vand ved rumtemperaturer, saledes at udviklings-
3 hastigheden af den brandfarlige gas er sterre end eller
lig med 1 liter pr. kg stof pr. time, og som ikke
opfylder kriterierne for kategori 1 og 2.

Note:

Testen udferes med stoffet eller blandingen i den fysiske form, som
det foreligger i. Hvis det samme kemikalie f.eks. med henblik pa
levering eller transport skal foreligge i en fysisk form, som er
forskellig fra den, der blev testet, og som forventes at ville
reagere veasentligt anderledes i en klassificeringstest, skal stoffet
ogsa testes i sin nye form.

Stoffer eller blandinger klassificeres som stoffer eller blandinger,
som ved kontakt med vand afgiver brandfarlige gasser, hvis selv-
antendelse finder sted pd noget trin i testproceduren.

Fareoplysninger

Mzarkningselementer for stoffer og blandinger, der opfylder klas-
sificeringskriterierne i denne fareklasse skal anvendes i overens-
stemmelse med tabel 2.12.2.
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2.12.4.
2.12.4.1.

2.13.
2.13.1.

2.13.2.
2.13.2.1.

Tabel 2.12.2

Kriterier for stoffer eller blandinger, som ved kontakt med vand
udvikler brandfarlige gasser

Klassificering Kategori 1 Kategori 2 Kategori 3
GHS-pikto-
grammer
Signalord Fare Fare Advarsel
Faresetning H260: Ved H261: Ved H261: Ved
kontakt med kontakt med kontakt med
vand udvikles | vand udvikles | vand udvikles
brandfarlige brandfarlige brandfarlige
gasser, som gasser gasser
kan selv-
antende
Sikkerhedssat- P223 P223 P231 + P232
ning, forebyg-
gelse P231 + P232 | P231 + P232 P280
P280 P280
Sikkerhedssat- | P335 + P334 | P335 + P334 | P370 + P378
ning, reaktion
P370 + P378 | P370 + P378
Sikkerhedssat- | P402 + P404 | P402 + P404 | P402 + P404
ning, opbeva-
ring
Sikkerhedssaet- P501 P501 P501
ning, bortskaf-
felse

Yderligere overvejelser ved klassificering

Det er ikke nedvendigt at anvende klassificeringsproceduren for
denne klasse, hvis:

a) stoffets eller blandingens kemiske struktur ikke indeholder
metaller eller metalloider eller

b) erfaringerne i forbindelse med produktion eller hindtering viser,
at stoffet eller blandingen ikke reagerer med vand, f.eks. hvis
stoffet fremstilles med vand eller vaskes med vand eller

c) det er kendt, at stoffet eller blandingen ved oplesning i vand
danner en stabil blanding.

Brandnzerende vasker
Definition

Ved brandnzrende vaske forstéas et flydende stof eller en flydende
blanding, der, selv om den ikke nedvendigvis selv er brandbar, kan
forarsage eller bidrage til forbraendingen af andet materiale, normalt
ved at udvikle oxygen.

Klassificeringskriterier

En brandnzrende vaske klassificeres i en af de tre kategorier i
denne klasse ved hjzlp af testmetode O.2 i del III, underpunkt
3442 i »UN Recommendations on the Transport of Dangerous
Goods, Manual of Tests and Criteria« i overensstemmelse med
tabel 2.13.1:
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Tabel 2.13.1

Kriterier for brandnzrende vasker

Kategori Kriterier

Alle stoffer eller blandinger, som i en blanding af stoffet
(eller blandingen) og cellulose i masseforholdet 1:1 selv-
antender; eller hvis en blanding af stoffet (eller blandin-
1 gen) og cellulose i masseforholdet 1:1 udviser en
gennemsnitligt kortere trykstigningstid end en blanding
af 50 % perchlorsyre og cellulose i masseforholdet 1:1
og kriterierne for kategori 1 ikke er opfyldt.

Alle stoffer eller blandinger, som i en blanding af stoffet
(eller blandingen) og cellulose i masseforholdet 1:1
udviser en gennemsnitlig trykstigningstid, der er lig
med eller mindre end den gennemsnitlige trykstigningstid
for en blanding af en 40 % vandig natriumchloratoples-
ning og cellulose i masseforholdet 1:1; og kriterierne for
kategori 1 ikke er opfyldt. og kriterierne for kategori 1
ikke er opfyldt.

Alle stoffer eller blandinger, som i en blanding af stoffet
(eller blandingen) og cellulose i masseforholdet 1:1
udviser en gennemsnitlig trykstigningstid, der er lig
3 med eller mindre end den gennemsnitlige trykstigningstid
for en blanding af en 65 % vandig salpetersyre og cellu-
lose i masseforholdet 1:1; og kriterierne for kategori 1 og
2 ikke er opfyldt.

2.13.3. Fareoplysninger
Mearkningselementer for stoffer eller blandinger, der opfylder klas-
sificeringskriterierne i denne fareklasse, skal anvendes i overens-
stemmelse med tabel 2.13.2.
Tabel 2.13.2
Mzerkningselementer for brandnarende vasker
Klassificering Kategori 1 Kategori 2 Kategori 3
GHS-pikto-
vel
Signalord Fare Fare Advarsel
vB
Faresatning H271: Kan H272: Kan H272: Kan
forarsage forsterke forsterke
brand eller brand, brand- | brand, brand-
eksplosion, narende narende
steerkt brand-
nzrende
Sikkerhedsszet- P210 P210 P210
ning,  forebyg- P220 P220 P220
gelse P21 P221 P221
P280 P280 P280
P283
Sikkerhedsszet- P306 + P360 | P370 + P378 | P370 + P378
ning, reaktion P371 + P380
+ P375
P370 + P378
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2.13.4.
2.13.4.1.

2.13.4.2.

2.13.4.3.

2.13.4.4.

2.14.
2.14.1.

2.14.2.
2.14.2.1.

Klassificering Kategori 1 Kategori 2 Kategori 3
Sikkerhedssat-
ning,  opbeva-
ring
Sikkerhedssat- P501 P501 P501
ning, bortskaf-
felse

Yderligere overvejelser ved klassificering

For organiske stoffer eller blandinger finder klassificeringspro-
ceduren for denne klasse ikke anvendelse, hvis

a) stoffet eller blandingen ikke indeholder oxygen, fluor eller chlor,
eller

b) stoffet eller blandingen indeholder oxygen, fluor eller chlor, og
disse bestanddele udelukkende er kemisk bundet til carbon eller
hydrogen.

For uorganiske stoffer eller blandinger finder klassificeringspro-
ceduren for denne klasse ikke anvendelse, hvis de ikke indeholder
oxygen eller halogenatomer.

Hyvis der er uoverensstemmelse mellem testresultater og kendte erfa-
ringer med hensyn til handtering og brug af stoffer eller blandinger,
som viser, at de er brandnarende, har vurderinger baseret pa kendte
erfaringer forrang frem for testresultater.

Hvis stoffer eller blandinger frembringer en trykstigning (for hej
eller for lav) som folge af kemiske reaktioner, der ikke karakteri-
serer stoffets eller blandingens brandnzrende egenskaber, gentages
testene beskrevet i del III, underpunkt 34.4.2 i »UN Recommenda-
tions on the Transport of Dangerous Goods, Manual of Tests and
Criteria« med et inaktivt stof, f.eks. diatomit (kieselgur) i stedet for
cellulose for neermere at bestemme reaktionens art, og kontrollere, at
der ikke er tale om et falsk positivt resultat.

Brandnzerende faste stoffer
Definition

Ved brandnezrende faste stoffer forstas faste stoffer eller blandinger,
der, selv om de ikke nedvendigvis selv er breendbare, kan forarsage
eller bidrage til forbreendingen af andet materiale, normalt ved at
udvikle oxygen.

Klassificeringskriterier

Et brandnarende fast stof klassificeres i en af de tre kategorier i
denne klasse ved hjzlp af testmetode O.1 i del III, underpunkt
344.1 i »UN Recommendations on the Transport of Dangerous
Goods, Manual of Tests and Criteria« i overensstemmelse med
tabel 2.14.1:

Tabel 2.14.1

Kriterier for brandnzrende faste stoffer

Kategori Kriterier
Alle stoffer eller blandinger, som i en blanding af
proven og cellulose i masseforholdet 4:1 eller 1:1
1 udviser en gennemsnitlig forbrendingstid, der er

mindre end den gennemsnitlige forbraendingstid for en
blanding af kaliumbromat og cellulose i masseforholdet
3:2.

Alle stoffer eller blandinger, som i en blanding af
proven og cellulose i masseforholdet 4:1 eller 1:1
udviser en gennemsnitlig forbraendingstid, der er lig
2 med eller mindre end den gennemsnitlige forbren-
dingstid for en blanding af kaliumbromat og cellulose
i masseforholdet 2:3, og som ikke opfylder kriterierne
for kategori 1.
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2.14.3.

Kategori Kriterier

Alle stoffer eller blandinger, som i en blanding af
proven og cellulose i masseforholdet 4:1 eller 1:1
udviser en gennemsnitlig forbraendingstid, der er lig
3 med eller mindre end den gennemsnitlige forbren-
dingstid for en blanding af kaliumbromat og cellulose
i masseforholdet 3:7, og som ikke opfylder kriterierne
for kategori 1.

Bemecerkning 1:

Nogle brandnzrende faste stoffer udger ogsé eksplosionsfare under
visse betingelser (hvis de opbevares i store manger). Nogle typer af
ammoniumnitrat kan forarsage eksplosionsfare under ekstreme
vilkér, og »detonérbarhedspreven« (BC-kode, bilag 3, test 5) kan
anvendes til at vurdere denne fare. Der skal angives passende oplys-
ninger i sikkerhedsdatabladet.

Bemcerkning 2:

Testen udferes med stoffet eller blandingen i den fysiske form, som
det foreligger i. Hvis f.eks. et kemisk stof i forbindelse med levering
eller transport vil blive prasenteret i en anden fysisk form end den,
der er blevet testet, og denne anden fysiske form menes at ville
medfere andre resultater ved en klassificeringstest, skal stoffet ogsa
testes i den nye form.

Fareoplysninger

Mzarkningselementer for stoffer og blandinger, der opfylder klas-
sificeringskriterierne i denne fareklasse skal anvendes i overens-
stemmelse med tabel 2.14.2.

Tabel 2.14.2

Mzrkningselementer for brandnaerende faste stoffer

Kategori 1 Kategori 2 Kategori 3
GHS-pikto-
Signalord Fare Fare Advarsel
Faresetning H271: Kan H272: Kan H272: Kan
forarsage forsterke forsterke
brand eller brand, brand- | brand, brand-
eksplosion, nerende nerende
steerkt brand-
nerende
Sikkerhedsset- P210 P210 P210
ning,  forebyg- P220 P220 P220
gelse P221 P221 P21
P280 P280 P280
P283
Sikkerhedsset- P306 + P360 | P370 + P378 | P370 + P378
ning, reaktion P371 + P380
+ P375
P370 + P378
Sikkerhedssat-
ning, opbeva-
ring
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2.14.4.
2.14.4.1.

2.14.4.2.

2.14.4.3.

2.15.
2.15.1.
2.15.1.1.

2.15.1.2.

2.15.2.
2.15.2.1.

Kategori 1 Kategori 2 Kategori 3
Sikkerhedssat- P501 P501 P501
ning, bortskaf-
felse

Yderligere overvejelser ved klassificering

For organiske stoffer eller blandinger finder klassificeringspro-
ceduren for denne klasse ikke anvendelse, hvis

a) stoffet eller blandingen ikke indeholder oxygen, fluor eller chlor,
eller

b) stoffet eller blandingen indeholder oxygen, fluor eller chlor, og
disse bestanddele udelukkende er kemisk bundet til carbon eller
hydrogen.

For uorganiske stoffer eller blandinger finder klassificeringspro-
ceduren for denne klasse ikke anvendelse, hvis de ikke indeholder
oxygen eller halogenatomer.

Hvis der er uoverensstemmelse mellem testresultater og kendte erfa-
ringer med hensyn til handtering og brug af stoffer eller blandinger,
som viser, at de er brandnarende, har vurderinger baseret pa kendte
erfaringer forrang frem for testresultater.

Organiske peroxider
Definition

Ved organiske peroxider forstds flydende eller faste organiske stof-
fer, der indeholder den bivalente -O-O struktur, og som vil kunne
anses som derivater af hydrogenperoxid, i hvilken det ene hydroge-
natom eller begge hydrogenatomer erstattes af organiske radikaler.
Begrebet organisk peroxid omfatter blandinger af organisk peroxid
(praeparater) som indeholder mindst 1 organisk peroxid. Organiske
peroxider er termisk ustabile stoffer eller blandinger, som kan
undergd en exotermisk selvaccelererende dekomponering. De kan
desuden have en eller flere af folgende egenskaber:

i) vere tilbejelige til eksplosiv dekomponering

ii) brende hurtigt

iii) veere folsomme over for sted eller friktion

iv) reagere pa farlig made med andre stoffer.

En organisk peroxid anses for at besidde eksplosive egenskaber,
hvis det ved afprevning i laboratorium viser sig, at blandingen (for-
muleringen) er tilbgjelig til at detonere, deflagrere hurtigt eller
reagere voldsomt ved opvarmning under indeslutning.

Klassificeringskriterier

Alle organiske peroxider vurderes med henblik pé klassificering i
denne klasse, medmindre de indeholder:

a) ikke over 1,0 % aktivt ilt fra de organiske peroxider, nar de
indeholder ikke over 1,0 % hydrogenperoxid; eller

b) Ikke over 0,5 % aktivt ilt fra de organiske peroxider, nar de
indeholder over 1,0 % men ikke over 7,0 % hydrogenperoxid.
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Bemcerk:

Det aktive iltindhold ( %) i en blanding med organisk peroxid
bestemmes ved formlen:

= ng X ¢j
16 x Z(ima )

hvor:
n; = antal peroxy-grupper pr. molekyle organisk peroxid i
c; = koncentrationen (masseprocent) af organisk peroxid i

m; = molekylemassen af organisk peroxid i.

2.15.2.2. Organiske peroxider klassificeres i en af de syv kategorier (type A
til G) i denne klasse efter folgende principper:

a) ethvert organisk peroxid, der, sdédan som det er emballeret, kan
detonere eller deflagrere hurtigt, defineres som organisk peroxid
TYPE A.

b

~

ethvert organisk peroxid, der besidder eksplosive egenskaber, og
som, sadan som det er emballeret, hverken denoterer eller defla-
grerer hurtigt, men som i denne emballage er tilbgjelig til at
gennemga en termisk eksplosion, defineres som organisk
peroxid TYPE B.

¢) ethvert organisk peroxid, der besidder eksplosive egenskaber, nar
stoffet eller blandingen, sddan som det er emballeret, hverken
denoterer eller deflagrerer hurtigt eller gennemgér en termisk
eksplosion, defineres som organisk peroxid TYPE C.

d

=

ethvert organisk peroxid, som ved test i laboratorium:

i) delvis detonerer, ikke deflagrerer hurtigt og ikke udviser
nogen voldsom reaktion ved opvarmning under indeslutning
eller

ii) ikke detonerer overhovedet, deflagrerer langsomt og ikke
udviser nogen voldsom reaktion ved opvarmning under inde-
slutning eller

iii) ikke detonerer eller deflagrerer overhovedet og udviser en
middelstor reaktion ved opvarmning under indeslutning

defineres som organisk peroxid TYPE D.

e) ethvert organisk peroxid, som ved test i laboratorium hverken
detonerer eller deflagrerer samt udviser ringe eller ingen reaktion
ved opvarmning under indeslutning, defineres som organisk
peroxid TYPE E.

f) ethvert organisk peroxid, som ved test i laboratorium hverken
deflagrerer eller i kaviteret tilstand detonerer, kun udviser ringe
eller ingen reaktion ved opvarmning under indeslutning og ringe
eller ingen sprengvirkning, defineres som organisk peroxid
TYPE F.

g) ethvert organisk peroxid, som ved test i laboratorium hverken
deflagrerer eller i kaviteret tilstand detonerer og ved opvarmning
under indeslutning ikke udviser nogen reaktion og ingen spraeng-
virkning, skal, hvis det er termisk stabilt, dvs. SADT er pa 60° C
eller derover for en kollo pd 50 kg ('),) og, for sd vidt angér
vaeskeblandinger, hvis der anvendes et fortyndingsmiddel med
kogepunkt pa ikke under 150° C til desensibilisering, defineres
som organisk peroxid TYPE G. Hvis det organiske peroxid ikke
er termisk stabilt, eller der bruges et fortyndingsmiddel med et
kogepunkt pa under 150° C til desensibilisering, defineres det
som organisk peroxid TYPE F.

(*) Jf. »UN Recommendations on the Transport of Dangerous Goods, Manual of Tests and

Criteria«, underpunkt 28.1, 28.2, 28.3 og tabel 28.3.
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2.15.2.3.

2.15.3.

Safremt testen udferes i pakkeform, og emballagen endres,
gennemfores yderligere en test, hvis det skennes, at den
@ndrede emballage vil pavirke testresultatet.

Kriterier for temperaturregulering

Folgende organiske peroxider skal temperaturreguleres:

a) Organiske peroxider af type B og C med en SADT < 50° C

b) Organiske peroxider af type D, der udviser mellemstor effekt,
nér de opvarmes under indeslutning ('), med en SADT < 50° C,
eller udviser lav eller ingen effekt, nir de opvarmes under inde-
slutning med en SADT < 45° C og

¢) Organiske peroxider af type E og F med en SADT < 45° C.

Testmetoder til bestemmelse af SADT samt afledning af regule-
rings- og nedtemperaturer findes i del II, punkt 28 i »UN Recom-
mendations on the Transport of Dangerous Goods, Manual of Tests
and Criteria«. Den valgte test skal gennemfores pa en made, der er
reprasentativ for kolloen, bade med hensyn til sterrelse og mate-

riale.

Fareoplysninger

Mzarkningselementer for stoffer og blandinger, der opfylder klas-
sificeringskriterierne i denne fareklasse, skal anvendes i overens-
stemmelse med tabel 2.15.1.

Tabel 2.15.1

Merkningselementer for organiske peroxider

Klassificering Type A Type B Type C & D Type E & F Type G
GHS-pikto-
grammer %
Denne farekate-
. gori er ikke
Signalord Fare Fare Fare Advarsel tildelt maerk-
nings-elementer
Fares®tning H240: Eksplo- | H241: Eksplo- | H242: Brand- | H242: Brand-
sionsfare ved sions- eller fare ved fare ved
opvarmning brandfare ved opvarmning opvarmning
opvarmning
Sikkerhedsset- P210 P210 P210 P210
ning,  forebyg- P220 P220 P220 P220
gelse P234 P234 P234 P234
P280 P280 P280 P280
Sikkerhedsset-

ning, reaktion

of Dangerous Goods, Manual of Tests and Criteria«, del II.

(") Som bestemt ved testseriec E som foreskrevet i »UN Recommendations on the Transport
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2.15.4.

2.15.4.1.

2.15.4.2.

Klassificering Type A Type B Type C & D Type E & F Type G
Sikkerhedssat- P411 + P235 P411 + P235 P411 + P235 P411 + P235
ning, opbevaring P410 P410 P410 P410
P420 P420 P420 P420
Sikkerhedsseet- P501 P501 P501 P501
ning,  bortskaf-
felse

Type G er ikke tildelt fareoplysningselementer, men tages i betragt-
ning pa grund af egenskaber, der herer til andre fareklasser.

Yderligere overvejelser ved klassificering

Organiske peroxider klassificeres efter definition pa grundlag af
deres kemiske struktur og blandingens aktive oxygen- og hydrogen
peroxidindhold (jf. 2.15.2.1). De egenskaber for organiske peroxi-
der, der er nedvendige for deres klassificering, skal bestemmes
eksperimentelt. Klassificeringen af organiske peroxider skal
udferes i overensstemmelse med testserie A til H, som beskrevet i
del I i »UN Recommendations on the Transport of Dangerous
Goods, Manual of Tests and Criteria«. Klassificeringsproceduren
er beskrevet i figur 2.15.1.

Blandinger af allerede klassificerede organiske peroxider kan klas-
sificeres som samme type organisk peroxid som den mest farlige
komponent. Da to stabile komponenter imidlertid kan danne en
mindre termisk stabil blanding, skal blandingens selvforsterkende
nedbrydningstemperatur (SADT) bestemmes.

Bemark: Summen af de enkelte dele kan vare farligere end de
enkelte komponenter.
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2.16.
2.16.1.

2.16.2.

2.16.2.1.

2.16.3.

Metalaetsende
Definition

Ved metaletsende stof eller blanding forstas et stof eller en blan-
ding, som ved kemisk pévirkning beskadiger metaller betydeligt
eller endda edelaegger dem helt.

Klassificeringskriterier

Metaletsende stoffer eller blandinger klassificeres i en enkelt kate-
gori for denne klasse ved anvendelsen af testen i del I, underpunkt
374 i »UN Recommendations on the Transport of Dangerous
Goods, Manual of Tests and Criteria« i henhold til tabel 2.16.1:

Tabel 2.16.1

Kriterier for metalatsende stoffer og blandinger

Kategori Kriterier

Korrosionshastighed pd overflader af enten stal eller
1 aluminium pa over 6,25 mm pr. ar ved en testtempe-
ratur pa 55° C, nar der testes pa begge materialer.

Bemcerk:

Nar den forste test pa enten stal eller aluminium indikerer korrosion
af det stof eller den blanding, der testes, er opfelgningstesten ikke
pakraevet.

Fareoplysninger

Mzarkningselementer for stoffer og blandinger, der opfylder klas-
sificeringskriterierne i denne fareklasse, skal anvendes i overens-
stemmelse med tabel 2.16.2.

Tabel 2.16.2

Mearkningselementer for metalatsende stoffer og blandinger

Klassificering Kategori 1
GHS-piktogram @
Signalord Advarsel
Faresatning H290: Kan atse metaller
Sikkerhedssatning, forebyggelse P234
Sikkerhedssatning, reaktion P390
Sikkerhedssatning, opbevaring P406
Sikkerhedssatning, bortskaffelse
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2.16.4.
2.16.4.1.

Yderligere overvejelser ved klassificering

Korrosionshastigheden kan males efter testmetoden i del III, under-
punkt 37.4 i »UN Recommendations on the Transport of Dangerous
Goods, Manual of Tests and Criteria«. Det proveemne, der anven-
des, skal vare fremstillet af folgende materialer:

a) Ved test af stél, staltyperne
— S235JR+CR (1.0037 resp.St 37-2)

— S275)2G3+CR (1.0144 resp.St 44-3), ISO 3574 med endrin-
ger, Unified Numbering System (UNS) G 10200, eller SAE
1020.

b) Ved test af aluminium: ikke-coatede typer 7075-T6 eller
AZ5GU-Té6.
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3.1
3.1.1.

3.1.1.1.

3.1.1.2.

3.1.2.

3.1.2.1.

DEL 3: SUNDHEDSFARER
Akut toksicitet
Definitioner

Ved akut toksicitet forstas de skadelige virkninger, som indtreffer
efter oral eller dermal indtagelse af en enkelt dosis af et stof eller en
blanding, eller af flere doser inden for en periode pa 24 timer, eller
en eksponering ved indénding pa 4 timer.

Fareklasse akut toksicitet er opdelt i:
— akut oral toksicitet

— akut dermal toksicitet

— akut toksicitet ved indanding.

Kriterier for klassificering af stoffer som akut toksiske

Stoffer kan henfores til en af fire toksicitetskategorier baseret pa
akut toksicitet ved indtagelse af oral eller dermal vej eller ved
inddnding i henhold til de numeriske kriterier, der er angivet i
tabel 3.1.1. Verdier for akut toksicitet udtrykkes som (tilnzrmede)
LDsg-verdier (oral, dermal) eller LCsy-veerdier (indénding) eller
som estimat for akut toksicitet (acute toxicity estimate — ATE).
Forklarende bemarkninger findes under tabel 3.1.1.

Tabel 3.1.1

Farekategorier for akut toksicitet og akutte toksicitetssken (ATE) for de forskellige kategorier

Eksponeringsvej Kategori 1 Kategori 2 Kategori 3 Kategori 4

Oral (mg/kg legemsvagt)

50 < ATE < | 300 < ATE <

Se: Bemarkning a) ATE =5 3 <ATE =50 300 2 000
Bemarkning b)

Dermal (mg/kg legemsveegt)

50 < ATE < | 200 < ATE < | 1 000 < ATE <

Se: Bemarkning a) ATE = 50 200 1 000 2 000
Bemarkning b)

Gasser (ppmV (1))

Se: Bemarkning a) ATE < 100 100 < ATE < [ 500 < ATE < | 2500 < ATE <

. - 500 2 500 20 000
Bemarkning b)
Bemarkning c)

Dampe (mg/l)

Se: Bemerkning a) ATE <05 | 05 <ATE< |20 <ATE< | 10,0 < ATE <
Bemarkning b) - 2,0 10,0 20,0
Bemerkning c)

Bemarkning d)
Stev og tager (mg/l)
Se: Bemarkning a) ATE < 0.05 0,05<ATE<| 0,5<ATE< | 1,0 <ATE <
. - 0,5 1,0 5,0
Bemarkning b)
Bemarkning c)

(") Gaskoncentrationer er udtrykt i dele pr. million pr. volumen (ppmV).
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3.1.2.2.
3.1.2.2.1.

3.1.2.3.

3.1.23.1.

Bemcerkninger til tabel 3.1.1:

a) Det akutte toksicitetsskan (ATE) til klassificering af et stof
afledes ved hjelp af LDsy/LCsy-vaerdierne, hvis disse foreligger.

b) Det akutte toksicitetsskon (ATE) til klassificering af et stof i en
blanding afledes ved hjelp af:

— LDso/LCso-veerdierne, hvis disse foreligger

— den passende konverteringsveerdi fra tabel 3.1.2, som rela-
terer til resultaterne af en intervaltest, eller

— den passende konverteringsveerdi fra tabel 3.1.2, som rela-
terer til en klassificeringskategori.

c) Tabellens generiske graenser for indandingstoksicitet er baseret
pé en prevningsekponering pd 4 timer. Konvertering af eksiste-
rende data for toksicitet ved inddnding, som er fremkommet ved
en eksponering pa 1 time, kan foretages ved at dividere med en
faktor pa 2 for gasser og dampe og pd 4 for stov og tdger.

d) For nogle stoffer vil atmosfaren ikke blot vaere en damp, men
vil bestd af en blanding af vaske- og dampfaser. For andre
stoffer kan testatmosferen bestd af en damp, som er tet pa
gasfasen. 1 disse sidstnevnte tilfeelde baseres klassificeringen
pa ppmV som folger: Kategori 1 (100 ppmV), kategori 2 (500
ppmV), kategori 3 (2500 ppmV), kategori 4 (20 000 ppmV).

Termerne »stov«, »tdge« og »damp« defineres som folger.

— Stov: faste partikler af et stof eller en blanding suspenderet i
en gas (normalt luft)

— Téage: vaeskedraber af et stof eller en blanding suspenderet i
en gas (normalt luft)

— Damp: stoffers eller blandingers gasform afgivet fra deres
flydende eller faste tilstand.

Stev frembringes normalt ved mekaniske processer. Tage frem-
bringes normalt ved kondensering af overmettede dampe eller
ved fysisk forskydning af vasker. Stev og tager har normalt en
storrelse fra mindre end 1 til ca. 100 pm.

Seerlige overvejelser ved klassificering af stoffer som akut toksiske

De foretrukne forsegsarter til evaluering af akut toksicitet ad oral
vej og ved indanding er rotter, mens rotter og kaniner foretreekkes
til evaluering af akut dermal toksicitet. Hvis der foreligger data for
akut toksicitet i flere forskellige dyrearter, anvendes videnskabelig
bedemmelse ved udvelgelse af den mest hensigtsmassige LD50-
vaerdi fra validerede veludferte forseg.

Seerlige overvejelser ved klassificering af stoffer som akut toksiske
ved inddanding

Enheder for toksicitet ved indanding er en funktion af formen af det
inddndede materiale. Vardier for stov og tiger udtrykkes i mg/l.
Verdier for gasser udtrykkes i ppmV. Idet vanskelighederne ved
test af dampe, som nogle gange bestar af en blanding af vaskefase
og dampfase, erkendes, angiver tabellen vardier i mg/l. For de
dampe, som er tet pa gasfasen, skal klassificeringen imidlertid
baseres pa ppmV.
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3.1.23.2.

3.1.2.3.3.

3.1.3.
3.1.3.1.

3.1.3.2.

3.1.3.3.

Det er ved klassificering af toksicitet ved indénding seerlig vigtigt at
anvende veldefinerede verdier i kategorierne med hej toksicitet for
stov og tager. Inddndede partikler med massemedian af den aero-
dynamiske diameter (Mmad) pa mellem 1 og 4 micron vil blive
deponeret i dele af rottens luftveje. Dette interval for partikelstor-
relser svarer til en maksimal dosis pa ca. 2 mg/l. For at resultaterne
af dyreforseg kan anvendes pd menneskers eksponering, skal stov
og tage i dette interval ideelt testes pé rotter.

Ud over klassificeringen for toksicitet ved indénding skal stoffet
eller blandingen ogsd markes som »atsende i luftvejene« (se
bemarkning 1 i underpunkt 3.1.4.1), hvis der foreligger data, der
indikerer, at mekanismen for toksicitet var atsning. ZAtsning i luft-
vejene defineres ved edeleggelse af vevet i luftvejene efter en
enkelt begranset eksponeringsperiode analogt med etsning af
huden; dette omfatter ogsé edelaeggelse af slimhinden. Evalueringen
af etsning kan baseres pa ekspertvurderinger, der bygger pa oplys-
ninger som: erfaringer med dyr og mennesker, eksisterende (in
vitro-)data, pH-verdier, oplysninger vedrerende lignende stoffer
eller alle andre relevante data.

Kriterier for klassificering af blandinger som akut toksiske

Kriterierne for klassificering af stoffer med hensyn til akut toksicitet
som omhandlet i punkt 3.1.2 er baseret pa data for dedelige doser
(testet eller afledt). For blandinger er det nedvendigt at frembringe
eller aflede oplysninger, der gor det muligt at anvende kriterierne pa
blandingen med henblik pé klassificering. Fremgangsméden for
klassificering for akut toksicitet er inddelt i trin og athanger af
mengden af tilgengelige oplysninger for selve blandingen og for
dens bestanddele. I rutediagrammet i figur 3.1.1 skitseres den
proces, der skal folges.

Klassificering af blandinger med hensyn til akut toksicitet skal
vurderes ved klassificering af blandinger, men er kun nedvendig
for én eksponeringsvej, forudsat at denne vej folges (skennes eller
testes) for alle bestanddele, og der ikke findes relevant dokumenta-
tion, som indikerer akut toksicitet ad flere veje. Hvis der foreligger
relevant dokumentation for toksicitet ad flere eksponeringsveje,
foretages klassificering af alle relevante eksponeringsveje. 1 den
forbindelse skal alle foreliggende oplysninger vurderes. Pikto-
grammet og det anvendte signalord skal afspejle den strengeste
farekategori, og alle relevante faresatninger skal anvendes.

For at anvende alle tilgeengelige data til klassificering af farer ved
blandingen er der foretaget visse antagelser, der anvendes, hvor det
er relevant, i den trinvise fremgangsmade:

a) En blandings »relevante bestanddele« er de bestanddele som er
til stede i koncentrationer pa 1 % (w/w for faste stoffer, vaesker,
stov, tager og dampe og v/v for gasser) eller derover, medmindre
der er grund til at have mistanke om, at en bestanddel, der er til
stede i en koncentration pa under 1 %, alligevel er relevant for
klassificering af blandingen med hensyn til akut toksicitet (se
tabel 1.1).

b) Hvis en Kklassificeret blanding anvendes som bestanddel i en
anden blanding, kan det faktiske eller afledte estimat for akut
toksicitet (ATE) for denne blanding anvendes ved beregning af
klassificeringen af den nye blanding ved hjelp af formlerne i
punkt 3.1.3.6.1 og underpunkt 3.1.3.6.2.3.

c) Hvis det konverterede estimat for det akutte toksicitetspunkt for
alle bestanddele i en blanding er i samme kategori, ber blan-
dingen klassificeres i den pageldende kategori.
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d) Nar der kun foreligger intervaldata (eller oplysninger om fareka-
tegorier for akut toksicitet) for bestanddele i en blanding, kan de
konverteres til estimater i overensstemmelse med tabel 3.1.2 ved
beregning af klassificeringen af den nye blanding ved hjelp af
formlerne i punkt 3.1.3.6.1 og 3.1.3.6.2.3.

Figur 3.1.1

Trinvis fremgangsmide ved Klassificering af blandinger med hensyn til akut
toksicitet:

Testdata for blandingen som helhed

Nej Ja

1 1

Findes der tilstraekkelige

i i Ja
da:ﬁ :tmklljlggét;lj%t?eger —) Anvend brobygningsprincipperne i punkt 1.1.3. —)KLASSIFICERES
klassificeringsfarerne?

l Nej

Ja
Forelngg:srtgﬁég:lt:?for alle ———— Anvend formlen i punkt 3.1.3.6.1. —————)KLASSIFICERES

l Nej

Foreligger der andre
data til vurdering af

Ja
konverteringsveerdier for 3 Anvend formlen i punkt 3.1.3.6.1. —_—)
Klassificering? P KLASSIFICERES

l Nej * Anvend formlen i punkt 3.1.3.6.1.
(ukendte bestanddele lig med eller under 10%)

* Anvend formlen i punkt 3.1.3.6.2.3.
Overfer farerne for de ) (ukendte bestanddele lig med eller under 10%) PKLASSIFICERES
kendte bestanddele (ukendte bestanddele > 10 %)

3.1.34. Klassificering af blandinger, hvor der foreligger akutte toksicitets-
data for hele blandingen.

3.1.3.4.1.  Huvis selve blandingen er blevet testet for at bestemme dens akutte
toksicitet, skal den klassificeres efter samme kriterier som dem, der
anvendes for stoffer, og som er angivet i tabel 3.1.1. Hvis der ikke
foreligger testdata for blandingen, felges de under punkt 3.1.3.5 og
3.1.3.6 omhandlede procedurer.

3.1.3.5. Klassificering af blandinger, hvor der ikke foreligger akutte toksici-
tetsdata for hele blandingen: brobygningsprincipper (»bridging
principles«)

3.1.3.5.1.  Hvis blandingen selv ikke er blevet testet for at bestemme dens
akutte toksicitet, og hvis der samtidig findes tilstrekkelige data
om de individuelle bestanddele i blandingen og lignende testede
blandinger til at foretage en tilstraekkelig karakterisering af blandin-
gens akutte toksicitet, skal disse data anvendes i overensstemmelse
med de brobygningsregler (»bridging rules«), der er omhandlet i
punkt 1.1.3.

3.1.3.5.2. Huvis en testet blanding fortyndes med et fortyndingsmiddel, som
har en tilsvarende eller lavere toksicitetsklassificering end de mindst
toksiske oprindelige bestanddele, og som ikke forventes at pavirke
andre bestanddeles toksicitet, kan den nye fortyndede blanding klas-
sificeres som svarende til den oprindelige testede blanding. Som
alternativ kan formlen i punkt 3.1.3.6.1 anvendes.

3.1.3.6. Klassificering af blandinger pd basis af blandingens ingredienser
(additivitetsformlen)

3.1.3.6.1. Data foreligger for alle bestanddele

For at sikre, at klassificeringen af blandingen er nejagtig, og at
beregningen kun behoves foretaget én gang for alle systemer,
sektorer og kategorier, behandles ingrediensernes akutte toksicitets-
skon (ATE) som folger:
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a) bestanddele med en kendt akut toksicitet, som falder ind under
en af kategorierne for akut toksicitet i tabel 3.1.1, inkluderes

b) bestanddele, der formodes ikke at vaere akut toksiske (f.eks. vand
og sukker), ignoreres

c) der ses bort fra bestanddele, hvis de foreliggende data stammer
fra en graensedosistest (ved den evre terskelverdi for kategori 4
for den relevante eksponeringsvej, jf. tabel 3.1.1) og ikke viser
akut toksicitet.

Bestanddele, der falder ind under dette underpunkts daeknings-
omrade, anses for at vare bestanddele med et kendt akut toksici-
tetsskon (ATE). Se bemerkning b) til tabel 3.1.1 og punkt 3.1.3.3
for den relevante anvendelse af de foreliggende data i nedenstdende
ligning samt punkt 3.1.3.6.2.3.

Blandingens ATE bestemmes ved beregning ud fra ATE-vaerdierne
for alle de relevante bestanddele efter folgende formel for oral eller
dermal toksicitet eller toksicitet ved indanding:

100 Z G
ATE,x 4~ ATE,

hvor:
Ci= koncentration af bestanddel i ( % w/w eller % v/v)
i = den enkelte bestanddel fra 1 til n
n = antal bestanddele
ATEi = Estimat for akut toksicitet for bestanddel i.

3.1.3.6.2. Klassificering af blandinger, nar der ikke fore-
ligger data for alle komponenter

3.1.3.6.2.1. Hvis der ikke foreligger et ATE for en individuel bestanddel i
blandingen, men foreliggende oplysninger som anfert nedenfor
kan give en afledt konversionsverdi som dem, der angives i tabel
3.1.2, skal formlen i punkt 3.1.3.6.1 anvendes:

Dette omfatter evaluering af:

a) Ekstrapolering mellem orale og dermale ATE'er og ATE'er for
indanding (). En sddan evaluering vil méske kraeve relevante
farmakodynamiske og farmakokinetiske data

b) Resultater fra human eksponering, der indikerer toksiske virk-
ninger, men ikke giver data om dedelige doser

c) Resultater fra enhver anden toksicitetstest/-analyse, der foreligger
for stoffet, der indikerer akutte toksiske virkninger, men ikke
nedvendigvis omfatter data om dedelige doser eller

d) Data fra nert analoge stoffer ved anvendelse af struktur/aktivi-
tets-relationer.

Denne fremgangsmade kraver normalt en betydelig mangde
supplerende tekniske oplysninger og en hejt uddannet og erfaren
ekspert (jf. punkt 1.1.1 om ekspertvurderinger) for at foretage et
palideligt sken af den akutte toksicitet. Hvis sddanne oplysninger
ikke foreligger, gar man videre til underpunkt 3.1.3.6.2.3.

" » M2 Nir blandinger indeholder komponenter, for hvilke der ikke foreligger data om

akut toksicitet for alle eksponeringsveje, kan de akutte toksicitetssken ekstrapoleres fra
de foreliggende data til de relevante eksponeringsveje (jf. punkt 3.1.3.2). Det kan ved
serlig lovgivning imidlertid kreeves, at der testes for en specifik eksponeringsvej. I
sadanne tilfelde foretages klassificeringen for den pagzldende eksponeringsvej i over-
ensstemmelse med forskrifterne. <«
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3.1.3.6.2.2.

3.1.3.6.2.3.

Hvis en bestanddel, for hvilken der ikke foreligger brugbare oplys-
ninger overhovedet, bruges i en blanding i en koncentration pa 1 %
eller mere, konkluderes det, at blandingen ikke kan tildeles et defi-
nitivt akut toksicitetssken. I sadant tilfelde skal blandingen klas-
sificeres udelukkende pa grundlag af de kendte komponenter med
en yderligere angivelse pa etiketten og i sikkerhedsdatabladet om,
at: »x procent af blandingen bestar af komponenter med ukendt
toksicitet«.

Hvis den samlede koncentration af bestanddelen(e) med ukendt akut
toksicitet er < 10 %, anvendes formlen i punkt 3.1.3.6.1. Hvis den
samlede koncentration af bestanddelen(e) med ukendt toksicitet er >
10 %, korrigeres formlen i punkt 3.1.3.6.1 for at justere for den
samlede procentdel af de(t) ukendte bestanddel(e) som folger:

100 — (Z C Ukendt hvis > 10 %)

G
- XH:FE,

ATEix

Tabel 3.1.2

Konvertering fra verdier for akutte toksicitetsintervaller opniet

ved forseg (eller farekategorier for akut toksicitet) til estimat for

akut toksicitetspunkt til anvendelse i formlerne for klassificering
af blandinger

Klassificeringskategori eller esti- K Kor:ve]ftetrit,k .
Eksponeringsvej meret akut toksicitetsinterval s ﬁn:iiet:ptl:nk? st
opnéet ved forsog (se bemarkning 1)
Oral 0 < kategori 1 <5 0,5
(mg/kg legems- 5 < kategori 2 < 50 5
vaegt) 50 < kategori 3 < 300 100
300 < kategori 4 < 2 000 500
Gennem huden 0 < kategori 1 < 50 5
(mg/kg legems- 50 < kategori 2 < 200 50
vaegt) 200 < kategori 3 < 1000 300
1 000 < kategori 4 < 2 000 1 100
Gasser 0 < kategori 1 < 100 10
(ppmV) 100 < kategori 2 < 500 100
500 < kategori 3 < 2 500 700
2 500 < kategori 4 < 20 000 4500
Dampe 0 < kategori 1 < 0,5 0,05
(mg/l) 0,5 < kategori 2 < 2,0 0,5
2,0 < kategori 3 < 10,0 3
10 < kategori 4 < 20,0 11
Stov/tage 0 < kategori 1 < 0,05 0,005
(mg/l) 0,05 < kategori 2 < 0,5 0,05
0,5 < kategori 3 < 1,0 0,5
1,0 < kategori 4 < 5,0 1,5

Bemcerkning 1:

Disse vardier er beregnet til anvendelse ved beregning af ATE til
klassificering af en blanding pa grundlag af dens komponenter og
reprasenterer ikke forsegsresultater.
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Fareoplysninger

Merkningselementer for

klassificeringskriterierne i
overensstemmelse med tabel 3.1.3.

stoffer og blandinger,
denne fareklasse,

skal

der opfylder
anvendes i
» M2 Kombinerede faresat-

ninger kan anvendes i overensstemmelse med bilag III, jf. dog

artikel 27. <

Tabel 3.1.3

Meerkningselementer for akut toksicitet

Klassificering Kategori 1 Kategori 2 Kategori 3 Kategori 4
GHS-piktogrammer
Signalord Fare Fare Fare Advarsel
Faresatning: H300: H300: H301: H302:
— Oral Livsfarlig ved | Livsfarlig ved Giftig ved Farlig ved indtagelse
indtagelse indtagelse indtagelse
— Gennem huden H310:Livs- H310:Livs- H311: Giftig | H312: Farlig ved hudkon-
farlig ved farlig ved ved hudkon- | takt
hudkontakt hudkontakt takt
— Indénding H330:Livs- H330:Livs- H331: Giftig | H332: Farlig ved
(se bemarkning 1) farloig Yed farljg Yed ved indadnding | indénding
inddnding indanding
Sikkerhedssatning, fore- P264 P264 P264 P264
byggende (oral) P270 P270 P270 P270
Sikkerhedssetning, P301 + P310 | P301 + P310 | P301 + P310 | P301 + P312
reaktion (oral) P321 P321 P321 P330
P330 P330 P330
Sikkerhedssatning, opbe- P405 P405 P405
varing (oral)
Sikkerhedssaetning, bort- P501 P501 P501 P501
skaffelse (oral)
Sikkerhedssaetning, fore- P262 P262 P280 P280
byggende (dermal) P264 P264
P270 P270
P280 P280
Sikkerhedssatning, P302 + P350 | P302 + P350 | P302 + P352 | P302 + P352
reaktion (dermal) P310 P310 P312 P312
P322 P322 P322 P322
P361 P361 P361 P363
P363 P363 P363
Sikkerhedssatning, opbe- P405 P405 P405
varing (dermal)
Sikkerhedssatning, bort- P501 P501 P501 P501
skaffelse (dermal)
Sikkerhedssatning, fore- P260 P260 P261 P261
byggende (indinding) P271 P271 P271 P271
P284 P284
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3.2.
3.2.1.

3.2.1.1.

3.2.2.

3.2.2.1.

3222,

Klassificering Kategori 1 Kategori 2 Kategori 3 Kategori 4
Sikkerhedssatning, P304 + P340 | P304 + P340 | P304 + P340 | P304 + P340
P320 P320 P321
Sikkerhedssatning, opbe- | P403 + P233 | P403 + P233 | P403 + P233
Sikkerhedssaetning, bort- P501 P501 P501
skaffelse (indanding)

Bemecerkning 1:

Ud over klassificeringen for toksicitet ved indanding skal stoffet
eller blandingen ogsd markes EUHO71, hvis der foreligger data,
der tyder pa, at toksicitetsmekanismen er @tsning: »eetsende i luft-
vejene« — jf. anvisningerne i underpunkt 3.1.2.3.3. Ud over det
relevante piktogram for akut toksicitet kan tilfojes et piktogram
for @tsning (der anvendes ved @tsning af hud og ejne) sammen
med faresetningen »@tsende i luftvejene«.

Bemecerkning 2:

Hvis en bestanddel, for hvilken der ikke foreligger brugbare oplys-
ninger overhovedet, bruges i en blanding i en koncentration pd 1 %
eller mere, skal blandingen markes med en ekstra setning om at »x
procent af blandingen bestédr af en eller flere bestanddele af ukendt
toksicitet« — jf. anvisninger i underpunkt 3.1.3.6.2.2.

Hudzetsning/hudirritation
Definitioner

Ved hudztsning forstds fremkaldelsen af irreversibel beskadigelse af
huden; nemlig synlig nekrose gennem epidermis og ind i dermis
efter en test, hvor stoffet har veret pafert huden i indtil 4 timer.
Typiske atsningsreaktioner er ulcus, bledning, blodige skorper og,
efter 14 dages observation, affarvning som felge af blegning af
huden, hele omréder med alopeci samt ardannelse. Tvivlsomme
leesioner ber overvejes vurderet ved histopatologisk undersegelse.

Ved hudirritation forstds fremkaldelse af reversibel skade pa huden
ved applikation af teststoffet i indtil 4 timer.

Klassificeringskriterier for stoffer

Der skal tages hensyn til flere forskellige faktorer ved bestemmelsen
af stoffers potentiale med hensyn til @tsning og irritation, for testen
begynder. Faste stoffer (pulver) kan blive @tsende eller hudirrite-
rende, ndr de fugtes eller ved kontakt med fugtig hud eller slimhin-
der. Foreliggende erfaringer og data fra mennesker og dyr ved en
enkelt eksponering eller gentagne eksponeringer, skal analyseres
forst, fordi de giver oplysninger, der er direkte relevante for virk-
ningerne pa huden. In vitro-alternativer, der er validerede og accep-
terede, kan ogsd anvendes til at hjelpe med at treffe klassificerings-
afgerelser (jf. artikel 5). I nogle tilfeelde kan der foreligge tilstraek-
kelige oplysninger fra strukturelt relaterede forbindelser til at treeffe
afgerelse vedrerende klassificeringen.

Pé samme made kan ekstreme pH-vardier som f.eks. <2 og > 11,5
indikere en mulighed for fremkaldelse af virkninger pa huden, isaer
hvis bufferkapaciteten er kendt, selv om denne korrelation dog ikke
er perfekt. Generelt forventes sddanne stoffer at fremkalde betyde-
lige virkninger pa huden. Hvis det ud fra vurderingen af basisk eller
sur reserve anslas, at stoffet ikke er atsende til trods for den lave
eller hgje pH-verdi, foretages yderligere test til bekraftelse heraf,
helst ved anvendelse af et passende valideret in vitro forseg.
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3223. Hvis et stof er meget giftigt ad dermal vej, er en undersegelse af
hudirritation/hudetsning ikke gennemferlig, fordi den mangde af
teststoffet, der skulle péferes, i betragtelig grad overskrider den
dedelige dosis og derfor medferer dyrenes ded. Nar der foretages
observationer af hudirritation/hudatsning i undersegelser vedrerende
akut toksicitet op til og med grensedosen, er det ikke nedvendigt
med yderligere test, forudsat at de anvendte oplesninger og dyrear-
terne i forseget er akvivalente.

3224. Alle de af ovennavnte oplysninger, der er tilgengelige om et stof,
skal anvendes til at bestemme behovet for in vivo-forseg for hudirri-
tation.

Selv om der kan frembringes oplysninger fra evaluering af et enkelt
parameter inden for et enkelt trin (jf. underpunkt 3.2.2.5), f.eks. skal
@tsende alkali med ekstrem pH-vardi betragtes som hudatsende, er
det vaerd at tage hensyn til alle eksisterende oplysninger og foretage
en overordnet bestemmelse af vagten af evidens (»weight of
evidence«). Dette gzlder is@r, ndr der foreligger oplysninger om
nogle af parametrene, men ikke alle. Generelt skal der forst
leegges vagt pa eksisterende erfaringer med mennesker og data
herom, efterfulgt af erfaringer med dyr og forsegsdata, og derefter
andre oplysningskilder, men det er nedvendigt at foretage en vurde-
ring fra sag til sag.

32.25. En trinvis fremgangsmade ved evaluering af de oprindeligt forelig-
gende oplysninger skal overvejes, hvor det er relevant, i erkendelse
af, at ikke alle elementer er relevante i bestemte sager.

3.2.2.6. Atsning

3.2.2.6.1.  Et stof klassificeres som @tsende pa grundlag af resultaterne af
dyreforseg som vist i tabel 3.2.1. Et @tsende stof er et stof, der
fremkalder edeleeggelse af hudens vev, dvs. synlig nekrose gennem
epidermis og ind i dermis i mindst ét forsegsdyr efter eksponering i
indtil 4 timer. Typiske etsningsreaktioner er ulcus, bledning,
blodige skorper og, efter 14 dages observation, affarvning som
folge af blegning af huden, hele omrader med alopeci samt ardan-
nelse. Tvivlsomme lesioner ber overvejes vurderet ved histopatolo-
gisk undersegelse.

3.2.2.6.2.  Inden for kategorien @tsning findes tre underkategorier: underkate-
gori 1A, hvor reaktioner noteres efter indtil 3 minutters eksponering
og indtil 1 times observation, underkategori 1B, hvor reaktioner
beskrives efter eksponering i mellem 3 minutter og 1 time og
observationer i indtil 14 dage, samt underkategori 1C, hvor
reaktioner indtreeder efter eksponering i mellem 1 og 4 timer og
observationer i indtil 14 dage.

3.2.2.6.3. Anvendelsen af data fra mennesker behandles i underpunkt 3.2.2.1
og 3.2.2.4 samt i underpunkt 1.1.1.3, 1.1.1.4 og 1.1.1.5.

Tabel 3.2.1

Kategori og underkategorier for hudztsning

Ztsende i > 1 af 3 dyr
Underkategorier for atsning Eksponering Observation
Kategori 1: Ztsende 1A < 3 minutter <1 time
1B > 3 minutter — < 1 time < 14 dage
1C > 1 time — < 4 timer < 14 dage
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3.2.2.7.
3.2.2.7.1.

32.28.
32.28.1.

3.2.2.8.2.

3.23.
3.23.1.

3.2.3.1.1.

Irritation

Tabel 3.2.2 indeholder en enkelt kategori for irritation (kategori 2),
der er baseret pa resultaterne af dyreforseg. Anvendelsen af data fra
mennesker behandles i underpunkt 3.2.2.1 og 3.2.2.4 samt i del 1,
underpunkt 1.1.1.3, 1.1.1.4 og 1.1.1.5. Det vigtigste kriterium for
kategorien for hudirritation er, at mindst 2 ud af 3 forsegsdyr har et
gennemsnitsresultat pa >2,3 — <4,0.

Tabel 3.2.2

Kategori for hudirritation

Kategori Kriterier

(1) Gennemsnitsverdi pad > 2,3 — < 4,0 for eryt-
hem/skorpedannelse eller for edem i mindst 2
ud af 3 forsegsdyr ved resultatregistrering 24,
48 og 72 timer efter fjernelse af lappen, eller
hvis reaktionerne er forsinkede, ved resultatre-
gistrering 1 3 pd hinanden folgende dage efter
indtreedelsen af hudreaktioner eller

(2) Inflammation der vedvarer til udgangen af
observationsperioden, normalt 14 dage, i
mindst 2 dyr, iser under hensyntagen til
alopeci (begraenset omrdde), hyperkeratosis,
hyperplasi og skaldannelse eller

Kategori 2:
Irriterende

(3) T nogle tilfelde, hvor der er en udpraget
variation i dyrenes reaktioner med meget defi-
nitive positive virkninger relateret til kemisk
eksponering i et enkelt dyr, men mindre end
i kriterierne ovenfor.

Kommentarer til respons opndet i test af hudirritation i dyr

Dyrs respons med hensyn til hudirritation i en test kan variere
meget, ligesom det er tilfeldet med @tsning. Hovedkriteriet for
klassificering af et stof som hudirriterende, som angivet i under-
punkt 3.2.2.7.1, er den gennemsnitlige score-verdi for enten eryt-
hem/skorpedannelse eller edem for mindst 2 ud af 3 testede dyr. Et
separat kriterium for hudirritation gelder for de tilfelde, hvor der er
en betydelig hudirritationsrespons, men mindre end det gennemsnit-
lige score-kriterium for en positiv test. F.eks. kan et testmateriale
betegnes som irriterende, hvis mindst 1 ud af 3 testede dyr viser en
meget hej gennemsnitlig score under hele studiet, herunder lasio-
ner, der vedvarer til udgangen af en observationsperiode pa normalt
14 dage. Andre former for respons kan ogsé opfylde dette kriterium.
Det ber imidlertid kunne fastslds, at der er tale om respons péa
kemisk eksponering.

Hudlzsioners reversibilitet er et andet forhold, der skal tages hensyn
til ved evaluering af hudirritationsrespons. Nar inflammation
vedvarer til udgangen af observationsperioden i 2 eller flere forsogs-
dyr, idet der tages hensyn til alopeci (et begreenset omrade), hyper-
keratosis, hyperplasi og skaldannelse, skal materialet anses for at
vere hudirriterende.

Klassificeringskriterier for blandinger
Klassificering af blandinger, hvor der foreligger data for hele blan-
dingen

Blandingen skal klassificeres ved anvendelse af kriterierne for
stoffer og under hensyntagen til test- og evalueringsstrategierne
for at udvikle data for disse fareklasser.
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3.2.3.1.2.

3.23.2.

32321

3.2.33.

3.233.1.

3.2.33.2.

3.233.3.

3.2334.1.

323342

I modsetning til andre fareklasser findes der alternative test for
visse typer stoffers og blandingers ®tsning, der kan give et ngjagtigt
resultat med hensyn til klassificering, og som er enkle og relativt
billige at udfere. I overvejelserne vedrerende test af blandingen,
opfordres dem, der foretager klassificeringen, til at anvende en
trinvis strategi til bestemmelse af vagten af evidens (»weight of
evidence«), som omhandlet i kriterierne for stoffer med hensyn til
hudetsning og hudirritation (underpunkt 3.2.2.5) for at bidrage til at
sikre en nejagtig klassificering og undgd unedvendige dyreforsog.
En blanding anses for at vaere hudetsende (hudatsende kategori 1),
hvis den har en pH-verdi pa 2 eller derunder eller en pH-vaerdi pa
11,5 eller derover. Hvis det ud fra vurderingen af basisk eller sur
reserve anslas,, at stoffet eller blandingen ikke er @tsende til trods
for den lave eller hgje pH-veerdi, foretages yderligere test til bekref-
telse heraf, helst ved anvendelse af et passende valideret in vitro-
forsog.

Klassificering af blandinger, hvor der ikke foreligger data for hele
blandingen: brobygningsprincipper (»bridging principles«)

Hvis blandingen selv ikke er blevet testet for at bestemme faren for
hudirritation/hudeetsning, og hvis der samtidig findes tilstreekkelige
data om de individuelle bestanddele i blandingen og lignende
testede blandinger til en tilstrakkelig karakterisering af farerne
ved blandingen, skal disse data anvendes i overensstemmelse med
de brobygningsregler (»bridging rules«), der er omhandlet i punkt
1.1.3.

Klassificering af blandinger, nar der foreligger data for alle kompo-
nenter eller kun for nogle af blandingens komponenter

For at anvende alle foreliggende data til klassificering af farer ved
blandinger med hensyn til hudirritation/hudatsning er der foretaget
visse antagelser, der anvendes, hvor det er relevant, i den trinvise
fremgangsméde:

Antagelse: En blandings »relevante bestanddele« er de bestanddele,
som er til stede i koncentrationer pa 1% (w/w for faste stoffer,
vaesker, stov, tager og dampe og v/v for gasser) eller derover,
medmindre der er en formodning om (f.eks. i tilfelde af @tsende
bestanddele), at en bestanddel, der er til stede i en koncentration pa
under 1 %, alligevel kan veare relevant for klassificering af blan-
dingen med hensyn til hudirritation/hudatsning.

Generelt er fremgangsmédden ved klassificering af blandinger som
hudirriterende eller hudatsende, nar der foreligger data for kompo-
nenterne, men ikke for blandingen som helhed, baseret pa additivi-
tetsteorien, saledes at hver hudatsende eller hudirriterende
bestanddel bidrager til blandingens samlede hudirriterende eller
hudztsende egenskaber i forhold til dens styrke og koncentration.
Der anvendes en vegtningsfaktor pd 10 for ®tsende komponenter,
nér de er til stede 1 en koncentration, der ligger under den generiske
koncentrationsgranse for klassificering i kategori 1, men er til stede
i en koncentration, der bidrager til klassificering af blandingen som
irriterende. Blandingen klassificeres som hudatsende eller hudirrite-
rende, nar summen af koncentrationerne af sddanne komponenter
overskrider en koncentrationsgranse.

Tabel 3.2.3 angiver de generiske koncentrationsgrenser, der skal
bruges til at bestemme, om en blanding anses for at vere hudirri-
terende eller hudtsende.

Der skal udvises sarlig omhu ved klassificering af visse typer af
blandinger, der indeholder stoffer som syrer og baser, uorganiske
salte, aldehyder, phenoler og overfladeaktive stoffer. Det er ikke
sikkert, at den fremgangsmade, der er forklaret i underpunkt
3.2.3.3.1 og 3.2.3.3.2, kan anvendes, fordi mange af disse stoffer
er hudetsende eller hudirriterende i koncentrationer pa < 1 %.

For blandinger, der indeholder sterke syrer eller baser, skal pH-
vardien anvendes som klassificeringskriterium (jf. underpunkt
3.2.3.1.2), idet pH-veerdien er en bedre indikator for atsning end
koncentrationsgraenserne i tabel 3.2.3.
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3.2.3.3.43. En blanding, der indeholder bestanddele, der er hudatsende eller

3.2.33.5.

3.2.3.3.6.

hudirriterende, og som ikke kan klassificeres pa grundlag af additi-
vitetsmetoden (tabel 3.2.3) pa grund af kemiske karakteristika, der
gor denne metode ubrugelig, skal klassificeres som hudtsende
kategori 1A, 1B eller 1C, hvis den indeholder > 1% af en
bestanddel klassificeret i henholdsvis kategori 1A, 1B eller 1C,
eller som kategori 2, hvis den indeholder > 3 % af en hudirriterende
bestanddel. Klassificering af blandinger med bestanddele, som frem-
gangsmaden i tabel 3.2.3 ikke finder anvendelse pa, er opsummeret
i tabel 3.2.4.

Sommetider kan pélidelige data vise, at farer ved en bestanddel med
hensyn til hudetsning/hudirritation ikke vil fremga, nar det er til
stede i et niveau, der ligger over de generiske koncentrationsgren-
ser, der er anfort i tabel 3.2.3 og 3.2.4. I disse tilfelde klassificeres
blandingen i henhold til disse data (jf. ogsé artikel 10 og 11). Andre
gange, nar det forventes, at farer ved en bestanddel med hensyn til
hudeetsning/hudirritation ikke er evidente, nar den er til stede i et
niveau, der ligger over de generiske koncentrationsgranser, der er
anfort i tabel 3.2.3 og 3.2.4, overvejes testning af blandingen. I
disse tilfeelde anvendes den trinvise strategi til bestemmelse af
vaegten af evidens (»weight of evidence«), som beskrevet i under-
punkt 3.2.2.5.

Hvis der er data, der viser, at en eller flere bestanddele er a&tsende
eller irriterende i en koncentration pa < 1 % (atsende) eller < 3 %
(irriterende), klassificeres blandingen i overensstemmelse hermed.

Tabel 3.2.3

Generiske koncentrationsgrzenser for bestanddele Klassificeret
som hudztsende/hudirriterende (kategori 1 eller 2), som
udleser Klassificering som hudztsende/hudirriterende

Summen af bestanddele | Koncentration, der udleser klassificering af en
klassificeret som: blanding som:

Hudatsende Hudirriterende

Kategori 1

Kategori 2
(jf. note nedenfor)
Hudatsende, kategori >5% > 1% men <5%
1A, 1B, 1C
Hudirriterende,  kate- >10%
gori 2
(10 x  hud=tsende, >10%

kategori 1A, 1B, 1C)
+ Hudirriterende, kate-
gori 2

Bemcerk:

Summen af alle bestanddele af en blanding klassificeret som
henholdsvis hudatsende kategori 1A, 1B eller 1C skal hver vere
henholdsvis > 5 % for at klassificere blandingen som hudatsende i
enten kategori 1A, 1B eller 1C. Hvis summen af hudatsende
bestanddele i kategori 1A er < 5%, men summen af bestanddele
i kategori 1A+1B er > 5%, skal blandingen klassificeres som
hudeetsende i kategori 1B. Hvis summen af hudatsende bestanddele
i kategori 1A+1B er < 5 %, men summen af bestanddele i kategori
1A+1B+1C er > 5 %, skal blandingen pa lignende vis klassificeres
som hudatsende i kategori 1C.



2008R1272 — DA — 01.12.2013 — 003.001 — 130

3.2.4.
3.2.4.1.

Tabel 3.2.4

Generiske koncentrationsgraenser for bestanddele i en blanding,
som additivitetsmetoden ikke finder anvendelse pa, og som
udleser Kklassificering af blandingen som hudaetsende/hudirrite-

rende
Bestanddel: Koncentration: Blandingen‘ Klassificeret
som: Hud

Syre med pH < 2 >1% Kategori 1
Syre med pH > 11,5 >1% Kategori 1
Andre aetsende >1% Kategori 1
bestanddele (kategori

1A, 1B, 1C), hvor

additivitet ikke

finder anvendelse

Andre irriterende >3% Kategori 2

(kategori 2) bestand-
dele, hvor additivitet
ikke finder anven-
delse, inkl. syrer og
baser

Fareoplysninger

Merkningselementer for stoffer eller blandinger, der opfylder klas-
sificeringskriterierne i denne fareklasse, skal anvendes i overens-
stemmelse med tabel 3.2.5.

Tabel 3.2.5

Merkningselementer for hudzetsning/hudirritation

Klassificering Kategori 1 A/1 B/1 C Kategori 2
GHS-piktogrammer
Signalord Fare Advarsel
Faresatning H314: Foréarsager H315: Foréarsager
svaere forbrendinger hudirritation
af huden og gjen-
skader
Sikkerhedssatning, P260 P264
forebyggelse P264 P280
P280
Sikkerhedssatning, P301 + P330 + P302 + P352
reaktion P331 P321
P303 + P361 + P332 + P313
P353 P362
P363
P304 + P340
P310
P321
P305 + P351 +
P338
Sikkerhedssatning, P405

opbevaring
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3.3.
33.1.
33.1.1.

33.2.
33.2.1.

33.2.2.

3.3.2.3.

33.24.

Klassificering Kategori 1 A/1 B/l C Kategori 2
Sikkerhedssatning, P501
bortskaffelse

Alvorlige ojenskader/gjenirritation
Definitioner

Ved alvorlige gjenskader forstds frembringelse af vaevsbeskadigelse
i gjet eller alvorlig fysisk synsnedszttelse, som opstar efter pafering
af et teststof pa gjets anteriore overflade, og som ikke er fuldt
reversibel inden for 21 dage efter pafering.

Ved gjenirritation forstds frembringelse af forandringer i gjet, som
opstar efter paforing af et teststof pd gjets anteriore overflade, og
som er fuldt reversible inden for 21 dage efter pafering.

Klassificeringskriterier for stoffer

Klassificeringssystemet for stoffer omfatter en trinvis test- og
evalueringsplan, der kombinerer allerede eksisterende oplysninger
om alvorlige beskadigelser af gjenvav og om gjenirritation (her-
under data vedrerende historiske erfaringer med mennesker og
dyr) samt vurderinger af kvantitative struktur/aktivitet-relationer
((Q)SAR) og resultaterne af validerede in vitro-forseg for at
undgé unedige dyreforseg.

For der udferes in vivo-forseg vedrerende alvorlige gjenskader/eje-
nirritation, skal al eksisterende information om et stof gennemgas.
En praeliminar afgerelse om, hvorvidt et stof forarsager alvorlige
(irreversible) gjenskader, kan ofte foretages pa grundlag af eksiste-
rende data. Hvis et stof kan klassificeres pa grundlag af disse data,
er det ikke nedvendigt at gennemfore forseg.

Der skal tages hensyn til flere forskellige faktorer ved bestemmelsen
af et stofs potentiale til at give alvorlige gjenskader og @jenirritation,
for testen indledes. Akkumulerede erfaringer med mennesker og dyr
skal analyseres forst, fordi de giver oplysninger, der er direkte rele-
vante for virkningerne pd ejet. I nogle tilfelde kan der foreligge
tilstreekkelige oplysninger fra strukturelt relaterede praeparater til at
treeffe afgerelse vedrerende farerne. Desuden kan ekstreme pH-
vaerdier som f.eks. < 2 og > 11,5 fremkalde alvorlige gjenskader,
iser hvis de er forbundet med betydelig bufferkapacitet. Sddanne
stoffer forventes at fremkalde betydelige virkninger i gjnene. Mulig
hudeetsning skal evalueres for vurdering af alvorlige gjenskader/eje-
nirritation for at undga test af lokalvirkninger pad ejne med
hud=tsende stoffer. Hudetsende stoffer skal ogsa anses for at frem-
kalde alvorlige gjenskader (kategori 1), mens hudirriterende stoffer
kan anses for at fremkalde gjenirritation (kategori 2). In vitro-alter-
nativer, der er validerede og accepteret, kan anvendes til at hjalpe
til med at foretage klassificeringsafgerelser (jf. artikel 5).

Alle de af ovennavnte oplysninger, der er tilgengelige om et stof,
skal anvendes til at bestemme behovet for in vivo-forseg for ejenir-
ritation. Selv om der kan frembringes oplysninger fra evaluering af
enkeltparametre inden for et trin (f.eks. skal @tsende alkali med
ekstrem pH-veerdi anses for at vaere lokaletsende), skal der tages
hensyn til alle eksisterende oplysninger ved en overordnet bestem-
melse af vagten af evidens (»weight of evidence«), iser hvor
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3.3.25.

3.3.2.6.
3.3.2.6.1.

3.3.2.6.2.

3.3.2.7.
33.2.7.1.

der foreligger oplysninger om nogle, men ikke alle parametre.
Generelt skal der forst legges vagt pa ekspertvurderinger, under
hensyntagen til humane erfaringer med stoffet, efterfulgt af resulta-
terne af forseg for hudirritation og godt validerede alternative meto-
der. Dyreforsog med @tsende stoffer eller blandinger skal undgas i
alle tilfeelde, hvor det er muligt.

En trinvis fremgangsmade ved evaluering af de oprindeligt forelig-
gende oplysninger skal overvejes, hvor det er relevant, idet det skal
erkendes, at ikke alle elementer er relevante i bestemte sager.

Irreversible virkninger i gjet/alvorlige ojenskader (kategori 1)

Stoffer, der har potentiale til alvorligt at beskadige ejnene, klas-
sificeres i kategori 1 (irreversible virkninger i gjet). Stoffer klas-
sificeres i denne farekategori pa grundlag af resultaterne af dyre-
forseg i overensstemmelse med kriterierne anfort i tabel 3.3.1. Disse
observationer omfatter ogsa dyr med hornhinde-lasioner af grad 4
og andre alvorlige reaktioner (f.eks. edeleeggelse af hornhinden)
observeret pa et hvilket som helst tidspunkt af testen, samt persistent
uklarhed af hornhinden, et farvemiddels misfarvning af hornhinden,
adhesion, pannusdannelse og interferens med iris-funktionen eller
andre virkninger, der forringer synet. I denne forbindelse anses
leesioner, der er ikke fuldt reversible inden for en observations-
periode pa normalt 21 dage, for at vare persistente lasioner.
Stoffer klassificeres ogsa i kategori 1, hvis de opfylder kriterierne
for uklarhed af hornhinden > 3 eller iritis > 1,5 pévist i en Draize-
gjentest med kaniner, idet det erkendes, at s&danne alvorlige
leesioner normalt ikke reverserer inden for en observationsperiode
pa 21 dage.

Tabel 3.3.1

Kategori for irreversibel pavirkning af gjet

Kategori Kriterier

Hvis et stof, néar det paferes et dyrs gje:

— 1 mindst ét dyr fremkalder pavirkning af horn-
hinden, iris eller bindehinde, som ikke
forventes at reversere eller fuldt ud at vare
reverseret inden for en observationsperiode
pa normalt 21 dage og/eller

Irreversibel
pavirkning af

ot — 1 mindst 2 ud af 3 testede dyr fremkalder en
gje

positiv respons pa:

(kategori 1) — uklarhed af hornhinden > 3 og/eller

— iritis > 1,5

beregnet som den gennemsnitlige vardi ved regi-
strering 24, 48 og 72 timer efter indgift af testma-
terialet.

Anvendelsen af data fra mennesker behandles i underpunkt 3.3.2.1
og 3.3.2.4 samt i del 1, underpunkt 1.1.1.3, 1.1.1.4. og 1.1.1.5.
Reversible pavirkninger af ojet (kategori 2)

Stoffer, der potentielt kan fremkalde reversibel irritation af gjet,
klassificeres i kategori 2 (gjenirritation).
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33.2.7.2.

3.33.
3.33.1.

33.3.1.1.

3.3.3.1.2.

3.33.2.

33.3.2.1.

Tabel 3.3.2

Kategori for reversibel pavirkning af gjet

Kategori Kriterier

Hvis et stof, néar det paferes et dyrs gje:

— 1 mindst 2 ud af 3 testede dyr fremkalder en
positiv respons pa:

— uklarhed af hornhinden > 1 og/eller

Gjenirritation — iritis > 1, og/eller

(kategori 2) — redmen af bindehinden > 2 og/eller

— veaskeansamling i bindehinden (chemosis)
>2

— beregnet som den gennemsnitlige veerdi ved
registrering 24, 48 og 72 timer efter indgift
af testmaterialet, og som reverserer fuldt ud
inden for en observationsperiode pa 21 dage

For de stoffer, hvor der er en udpraget variation i dyrenes reaktio-
ner, skal der tages hensyn til dette ved bestemmelse af klassifice-
ringen.

Klassificeringskriterier for blandinger

Klassificering af blandinger, hvor der foreligger data for hele blan-
dingen

Blandingen skal klassificeres ved anvendelse af kriterierne for
stoffer og under hensyntagen til de test- og evalueringsstrategier,
der er anvendt til at udvikle data for disse fareklasser.

I modsatning til andre fareklasser findes der alternative test for
visse typer blandingers hudetsning, der giver et nejagtigt resultat
med hensyn til klassificering, og som er enkle og relativt billige at
udfere. I overvejelserne vedrerende test af blandingen, opfordres
dem, der foretager klassificeringen, til at anvende en trinvis strategi
til bestemmelse af veegten af evidens (»weight of evidence«), som
omhandlet i kriterierne for stoffer med hensyn til hudetsning og
alvorlige gjenskader og gjenirritation, for at bidrage til at sikre en
ngjagtig klassificering og undgé unedvendige dyreforseg. En blan-
ding anses for at fremkalde alvorlig ejenskade (kategori 1), hvis den
har en pH-vaerdi pa < 2,0 eller en pH-veerdi pa > 11,5. Safremt det
ud fra vurderingen af basisk eller sur reserve anslas, at blandingen
ikke har potentiale til at fremkalde alvorlig ejenskade til trods for
den lave eller heje pH-vaerdi, ber der foretages yderligere test til
bekreeftelse heraf, helst ved anvendelse af et passende valideret in
vitro-forseg.

Klassificering af blandinger, hvor der ikke foreligger data for hele
blandingen: brobygningsprincipper (»bridging principles«).

Hvis blandingen selv ikke er blevet testet for at bestemme dens
hudatsende virkning eller potentiale til at fremkalde alvorlig gjen-
skade eller gjenirritation, og hvis der samtidig findes tilstreekkelige
data om de individuelle bestanddele i blandingen og lignende
testede blandinger til en tilstrakkelig karakterisering af farerne
ved blandingen, skal disse data anvendes i overensstemmelse med
de brobygningsregler (»bridging rules«), der er omhandlet i punkt
1.1.3.
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3.3.33.

3.3.33.1.

33.33.2.

3.3.333.

3.3.334.1.

33334.2.

3.3.3.3.43.

3.3.33.5.

Klassificering af blandinger, nar der foreligger data for alle kompo-
nenter eller kun for nogle af blandingens komponenter

For at anvende alle foreliggende data til klassificering af blandingers
egenskaber med hensyn til ejenirritation/alvorlig gjenskade er der
foretaget visse antagelser, der anvendes, hvor det er relevant, i den
trinvise fremgangsmade:

Antagelse: En blandings »relevante bestanddele« er de bestanddele,
som er til stede i koncentrationer pa 1% (w/w for faste stoffer,
vaesker, stov, tager og dampe og v/v for gasser) eller derover,
medmindre der er en formodning om (f.eks. i tilfelde af @tsende
bestanddele), at en bestanddel, der er til stede i en koncentration pa
under 1 %, alligevel er relevant for klassificering af blandingen med
hensyn til gjenirritation/alvorlig @jenskade.

Generelt er fremgangsmaden ved klassificering af blandinger som
blandinger, der fremkalder gjenirritation eller alvorlig gjenskade, nar
der foreligger data for komponenterne, men ikke for blandingen
som helhed, baseret pa additivitetsteorien, saledes at hver atsende
eller irriterende komponent bidrager til blandingens samlede irrite-
rende eller @tsende egenskaber i forhold til dens styrke og koncen-
tration. Der anvendes en vagtningsfaktor pa 10 for @tsende kompo-
nenter, nar de er til stede i en koncentration, der ligger under den
generiske koncentrationsgranse for klassificering i kategori 1, men
er til stede i en koncentration, der bidrager til klassificering af
blandingen som irriterende. Blandingen klassificeres som en blan-
ding, der fremkalder alvorlig ejenskade eller gjenirritation, nar
summen af koncentrationerne af sadanne komponenter overskrider
en koncentrationsgrense.

Tabel 3.3.3 angiver de generiske koncentrationsgranser, der skal
bruges til at bestemme, om blandingen skal klassificeres som irri-
terende eller som fremkaldende alvorlig gjenskade.

Der skal udvises sarlig omhu ved klassificering af visse typer af
blandinger, der indeholder stoffer som syrer og baser, uorganiske
salte, aldehyder, phenoler og overfladeaktive stoffer. Det er ikke
sikkert, at den fremgangsmade, der er forklaret i underpunkt
3.3.3.3.1 og 3.3.3.3.2, kan anvendes, fordi mange af disse stoffer
er hud®tsende eller hudirriterende i koncentrationer pd < 1 %.

For blandinger, der indeholder sterke syrer eller baser, skal pH-
vardien anvendes som klassificeringskriterium (jf. underpunkt
3.3.2.3), idet pH-verdien er en bedre indikator for alvorlig ejen-
skade end de generiske koncentrationsgranser i tabel 3.3.3.

En blanding, der indeholder @tsende eller irriterende bestanddele, og
som ikke kan klassificeres pa grundlag af additivitetsmetoden (tabel
3.3.3) pa grund af kemiske karakteristika, der ger denne metode
ubrugelig, skal klassificeres i kategori 1 for virkninger pé ojet,
hvis den indeholder > 1 % af en @tsende bestanddel, og som kate-
gori 2, hvis den indeholder > 3 % af en irriterende bestanddel.
Klassificering af blandinger med bestanddele, som fremgangsmaden
i tabel 3.3.3 ikke finder anvendelse pa, er opsummeret i tabel 3.3.4.

Sommetider kan pélidelige data vise, at farer ved en bestanddel med
hensyn til reversible/irreversible gjenvirkninger ikke vil vere
evidente, nar det er til stede i et niveau, der ligger over de generiske
koncentrationsgraenser, der er anfort i tabel 3.3.3 og 3.3.4. I disse
tilfeellde klassificeres blandingen i henhold til disse data. Andre
gange, nar det forventes, at farer ved en bestanddel med hensyn
til hudeetsning/hudirritation eller de reversible/irreversible gjenvirk-
ninger ikke vil veare evidente, nar det er til stede i et niveau, der
ligger over de generiske koncentrationsgranser, der er anfort i tabel
3.3.3 og 3.3.4, skal test af blandingen overvejes. I disse tilfelde
anvendes den trinvise strategi til bestemmelse af vagten af evidens
(»weight of evidence«).
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3.3.3.3.6.

3.3.4.
3.3.4.1.

Hvis der er data, der viser, at en eller flere bestanddele er &tsende
eller irriterende i en koncentration pa < 1 % (atsende) eller < 3 %
(irriterende), klassificeres blandingen i overensstemmelse hermed.

Tabel 3.3.3

Generiske koncentrationsgraenser for bestanddele i en blanding,

der er Klassificeret som hudztsende i kategori 1 og/eller kate-

gori 1 eller 2 for virkninger i gjet, som udleser klassificering af
blandingen for ejenvirkninger (kategori 1 eller 2)

Koncentration, der udleser klassificering af en
blanding som:
Summeg af bestanddele Trreversible virkninger | Reversible virkninger i
klassificeret som: S .
1 gjet gjet
Kategori 1 Kategori 2
Qjenvirkninger  kate- >3% > 1% men <3 %
gori 1 eller hudetsende
kategori 1A, 1B, 1C
QOjenvirkninger  kate- > 10 %
gori 2
(10 x ejenvirkninger >10%
kategori 1) + egjenvirk-
ninger kategori 2
Hudztsende  kategori >3% >1%but<3%
1A, 1B, 1C + gjenvirk-
ninger kategori 1
10 x (hudetsende kate- > 10 %
gori 1A, 1B, 1C +
gjenvirkninger kategori
1) + gjenvirkninger
kategori 2
Tabel 3.3.4

Generiske koncentrationsgrzenser for bestanddele i en blanding,
som additivitetsmetoden ikke finder anvendelse pi, og som
udleser Klassificering af blandingen som farlig for ejet

Blandingen klassifi-
ceret som:
Bestanddel Koncentration
Oje
Syre med pH < 2 >1% Kategori 1
Base med pH > 11,5 >1% Kategori 1
Andre @tsende (kate- >1% Kategori 1
gori 1) bestanddele,
hvor additivitet ikke
finder anvendelse
Andre irriterende (kate- >3% Kategori 2
gori  2) Dbestanddele,
hvor additivitet ikke
finder anvendelse,
inkl. syrer og baser

Fareoplysninger

Mearkningselementer for stoffer og blandinger, der opfylder klas-
sificeringskriterierne i denne fareklasse, skal anvendes i overens-
stemmelse med tabel 3.3.5.
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3.4.
3.4.1.
3.4.1.1.

3.4.1.2.

3.4.1.3.

3.4.14.

3.4.1.5.

Tabel 3.3.5

Merkningselementer for alvorlig ejenskade/ojenirritation

Klassificering Kategori 1 Kategori 2

GHS-piktogrammer

Signalord Fare Advarsel
Faresatning H318: Foréarsager H319: Foréarsager
alvorlig ejenskade | alvorlig ejenirritation
Sikkerhedssatning, P280 P264
forebyggelse
P280
Sikkerhedssatning, P305 + P351 + P305 + P351 + P338
reaktion P338
P337 + P313
P310
Sikkerhedssatning,
opbevaring
Sikkerhedssetning,
bortskaffelse

Sensibilisering ved indinding og hudsensibilisering
Definitioner og generelle betragtninger

Ved respiratorisk sensibiliserende stof forstés et stof, der fremkalder
overfolsomhed i luftvejene efter indanding af stoffet.

Ved hudsensibiliserende stof forstés et stof, der fremkalder en aller-
gisk reaktion ved kontakt med huden.

For s& vidt angar punkt 3.4 omfatter sensibilisering to faser: den
forste fase er induktion af en specialiseret immunologisk hukom-
melse i et individ ved eksponering for et allergen. Den anden fase er
udlesningen, dvs. frembringelse af en cellemedieret eller antistofme-
dieret allergisk reaktion ved et sensibiliseret individs eksponering
for et allergen.

For sensibilisering ved indanding er menstret med en induktionsfase
efterfulgt af en udlesningsfase det samme som ved hudsensibilise-
ring. For hudsensibilisering kraves en induktionsfase, hvor immun-
systemet larer at reagere; der kan s& opstd symptomer, néar efter-
folgende eksponering er tilstreekkeligt til at udlese en synlig
hudreaktion (udlesningsfasen). Pradiktive tests folger derfor
normalt dette menster, hvor der er en induktionsfase, og hvor
responsen pa denne males ved en standardiseret udlesningsfase,
hvori typisk indgar en lappepreve. Lymfeknudeassay udger
undtagelsen, idet den maler induktionsresponsen direkte. Tegn péa
hudsensibilisering hos mennesker vurderes normalt ved diagnostisk
lappetest.

For bade hudsensibilisering og sensibilisering ved indénding geelder
det, at der kraeves lavere niveauer for udlesning end for induktion.
Bestemmelser vedrerende advarsel til sensibiliserede personer om
tilstedevaerelsen af serlige sensibiliserende stoffer findes »M2 i
bilag II, punkt 2.8. <
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3.4.1.6.

3.4.2.
3.4.2.1.
3.4.2.1.1.
3.4.2.1.1.1.

342.1.1.2.

3.4.2.1.1.3.

3.4.2.1.14.

Fareklassen sensibilisering ved indidnding eller hudsensibilisering er
opdelt i:

— sensibilisering ved indanding »M2 og <

— hudsensibilisering.

Klassificeringskriterier for stoffer
Respiratorisk sensibiliserende stoffer
Farekategorier

Respiratorisk sensibiliserende stoffer klassificeres i kategori 1, hvis
der ikke er tilstreekkelige data til subkategorisering.

Hvis der er tilstreekkelige data, skal en justeret evaluering i henhold
til 3.4.2.1.1.3 gore det muligt at inddele respiratorisk sensibilise-
rende stoffer i subkategori 1A for sterkt sensibiliserende stoffer
eller subkategori 1B for andre respiratorisk sensibiliserende stoffer.

Virkninger hos mennesker eller dyr vil normalt kunne begrunde
klassificering efter en evidensvagtmetode for respiratorisk sensibili-
serende stoffer. Stoffer kan inddeles i en af de to subkategorier 1A
eller 1B ved hjelp af evidensvagtmetoden i overensstemmelse med
kriterierne i tabel 3.4.1 og pé baggrund af palidelig dokumentation
af hej kvalitet fra humane tilfelde eller epidemiologiske underse-
gelser og/eller observationer fra relevante undersegelser i forsegs-
dyr.

Stoffer klassificeres som respiratorisk sensibiliserende stoffer i
henhold til kriterierne i tabel 3.4.1:
Tabel 3.4.1

Farekategorier og subkategorier for respiratorisk sensibilise-
rende stoffer

Kategori Kriterier

Stoffer klassificeres som respiratorisk sensibilise-
rende stoffer (kategori 1), hvis der ikke er tilstreekke-
lige data til subkategorisering i henhold til felgende
kriterier:

Kategori 1 a) hvis der foreligger dokumentation fra mennesker
for, at stoffet kan forarsage specifik overfol-
somhed ved indénding og/eller

b) hvis der er positive resultater fra et egnet dyre-
forseg.

Stoffer med hyppig forekomst hos mennesker eller
med sandsynlig forekomst i hej sensibiliseringsgrad

Su?kategon hos mennesker pa baggrund af dyretest eller andre

1A: test ('). Reaktionens alvor kan ogsé tages i betragt-
ning.

Stoffer med lav til moderat forekomst i mennesker,

. | eller med sandsynlig forekomst i lav til moderat

?Jl;l?kategorl sensibiliseringsgrad i mennesker pad baggrund af

dyretest eller andre test ('). Reaktionens alvor kan
ogsa tages 1 betragtning.

(") T gjeblikket findes der ikke anerkendte og validerede dyremodeller for
testning af respiratorisk overfelsomhed. Under visse omstendigheder
kan data fra dyreforseg give verdifulde oplysninger i en evidensvegt-
vurdering.
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34212, Dokumentation fra mennesker

3.4.2.1.2.1. Dokumentation for at et stof kan fremkalde specifik overfelsomhed
ved indanding, vil normalt vaere baseret pa erfaring fra mennesker. I
denne forbindelse ses overfelsomhed normalt som astma, men der
tages ogsa hensyn til andre overfalsomhedsreaktioner som rhinitis/
conjunctivitis og alveolitis. Tilstanden har den kliniske karakter af
en allergisk reaktion. Det er imidlertid ikke nedvendigt at péavise
immunologiske mekanismer.

3.4.2.1.2.2. Ved vurderingen af dokumentationen for mennesker er det med
henblik pa afgerelsen af klassificeringen ud over dokumentation
for de enkelte tilfeelde endvidere nedvendigt at tage hensyn til
folgende:

a) den eksponerede populations sterrelse
b) eksponeringens omfang.

Anvendelsen af data fra mennesker behandles i punkt 1.1.1.3,
1.1.1.4 og 1.1.1.5.

3.4.2.1.2.3. Den dokumentation, der er henvist til i det ovenstdende, kunne
veere:

a) klinisk baggrund og data fra relevante lungefunktionstest i
forbindelse med eksponering for stoffet, bekraftet af anden
understottende dokumentation, som kan omfatte:

i) en in vivo immunologisk preve (f.eks. en priktest)
ii) en in vitro immunologisk preve (f.eks. serologisk analyse)

iii) undersegelser, der indikerer andre specifikke overfelsom-
hedsreaktioner, hvor der ikke er pévist immunologiske
aktionsmekanismer, f.eks. gentagen svag irritation og farma-
kologisk fremkaldte virkninger

iv) en kemisk struktur, der minder om stoffer, som vides at
forarsage overfelsomhed ved indénding.

b) data fra en eller flere positive bronkiale provokationstest med
stoffet, udfert efter accepterede retningslinjer for bestemmelsen
af en specifik overfolsom reaktion.

3.4.2.1.2.4. Den kliniske baggrund skal omfatte bade medicinsk og beskeftigel-
sesmessig baggrund for at bestemme forbindelserne mellem
eksponering for et bestemt stof eller preparat og udviklingen af
overfolsomhed ved indadnding. Relevante informationer omfatter
forvaerrende faktorer bade i hjemmet og pa arbejdspladsen, sygdom-
mens begyndelse og udvikling samt den pagaldende patients fami-
liebaggrund og medicinske forhistorie. Den medicinske baggrund
skal ogsa omfatte en notits om andre allergiske forstyrrelser eller
luftvejsforstyrrelser fra barndommen samt tidligere og nuvarende
rygevaner.

3.4.2.1.2.5. Resultaterne fra positive bronkiale provokationstest anses i sig selv
for at vare tilstreekkelig dokumentation for klassificeringen. Det mé
imidlertid erkendes, at mange af de ovennavnte undersegelser i
praksis allerede vil vere foretaget pa et tidligere tidspunkt.

342.13. Dyreundersogelser

3.4.2.1.3.1. Data fra egnede dyreundersogelser (!), der kan indikere et stofs
potentiale til at forarsage overfelsomhed ved inddnding hos menne-
sker (%) kan omfatte:

(") I gjeblikket findes der ikke anerkendte og validerede dyremodeller for testning af respi-

ratorisk overfelsomhed. Under visse omsta@ndigheder kan data fra dyreforseg give vardi-
fulde oplysninger i en evidensvagtvurdering.

(®) Mekanismerne for stoffers fremkaldelse af astmasymptomer kendes endnu ikke fuldt ud.
Som forebyggende foranstaltning anses disse stoffer for sensibiliserende ved indanding.
Hvis det imidlertid pd grundlag af dokumentationen kan pavises, at disse stoffer kun
fremkalder astmasymptomer ved irritation hos mennesker med bronkial hyperreaktivitet,
ber de ikke anses for at veere sensibiliserende ved indanding.
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a) malinger af immunglobulin E (IgE) og andre specifikke immu-
nologiske parametre, i mus

b) specifikke lungereaktioner hos marsvin.

3422, Hudsensibiliserende stoffer
3422.1. Farekategorier

3.4.2.2.1.1. Hudsensibiliserende stoffer klassificeres i kategori 1, hvis der ikke
er tilstreekkelige data til subkategorisering.

3.4.2.2.1.2. Huvis der er tilstrekkelige data, skal en justeret evaluering i henhold
til punkt 3.4.2.2.1.3 gere det muligt at inddele hudsensibiliserende
stoffer i subkategori 1A for sterkt sensibiliserende stoffer eller
subkategori 1B for andre hudsensibiliserende stoffer.

3.4.2.2.1.3. Virkninger hos mennesker eller dyr vil normalt kunne begrunde
klassificering efter en evidensvagtmetode for hudsensibiliserende
stoffer, jf. beskrivelsen i punkt 3.4.2.2.2. Stoffer kan inddeles i en
af de to subkategorier 1A eller 1B ved hjelp af evidensveegt-
metoden i overensstemmelse med kriterierne i tabel 3.4.2 og pa
baggrund palidelig dokumentation af hej kvalitet fra humane
tilfelde eller epidemiologiske undersegelser og/eller observationer
fra relevante undersogelser i forsegsdyr i overensstemmelse med de
vejledende vaerdier i punkt 3.4.2.2.2.1 og 3.4.2.2.3.2 for subkategori
1A og i punkt 3.4.2.2.2.2 og 3.4.2.2.3.3 for subkategori 1B.

3.4.2.2.1.4. Stoffer klassificeres som hudsensibiliserende stoffer i henhold til
kriterierne i tabel 3.4.2:

Tabel 3.4.2

Farekategorier og subkategorier for hudsensibiliserende stoffer

Kategori Kriterier

Stoffer klassificeres som hudsensibiliserende stoffer
(kategori 1), hvis der ikke er tilstreekkelige data til
subkategorisering i henhold til folgende kriterier:

a) hvis der er erfaringer fra mennesker, der gar ud
pa, at stoffet kan forarsage overfolsomhed hos et
betydeligt antal personer ved hudkontakt, eller

b) hvis der er positive resultater fra et egnet dyre-
forseg (jf. serlige kriterier i punkt 3.4.2.2.4.1).

Kategori 1

Stoffer med hyppig forekomst hos mennesker og/
eller kraftig virkning pd dyr kan antages at have
potentiale til at frembringe betydelig sensibilisering
hos mennesker. Reaktionens alvor kan ogsé tages i
betragtning.

Subkategori
1A:

Stoffer med lav til moderat forekomst hos menne-
sker og/eller lav til moderat virkning hos dyr kan
antages at have potentiale til at frembringe sensibili-
sering hos mennesker. Reaktionens alvor kan ogsa
tages i betragtning.

Subkategori
1B:

34222, Dokumentation fra mennesker

3.4.2.2.2.1. Dokumentation fra mennesker for subkategori 1A kan omfatte:

a) positive reaktioner ved < 500 pg/cm? (HRIPT, HMT — induk-
tionstaerskel)
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b) diagnostisk lappetest, som viser en relativt hej og signifikant
forekomst af reaktioner i en defineret population i forhold til
en relativt lav eksponering

¢) anden epidemiologisk evidens, som viser en relativt hegj og signi-
fikant forekomst af allergisk kontaktdermatitis i forhold til en
relativt lav eksponering.

3.4.2.2.2.2. Dokumentation fra mennesker for subkategori 1B kan omfatte:

a) positive reaktioner ved > 500 pg/cm? (HRIPT, HMT — induk-
tionstaerskel)

b) diagnostisk lappetest, som viser en relativt lav men signifikant
forekomst af reaktioner i en defineret population i forhold til en
relativt hej eksponering

c) anden epidemiologisk evidens, som viser en relativt lav men
signifikant forekomst af allergisk kontaktdermatitis i forhold til
en relativt hej eksponering.

Anvendelsen af data fra mennesker behandles i punkt 1.1.1.3,
1.1.14 og 1.1.1.5.

34223. Dyreundersogelser

3.4.2.2.3.1. Nar der for kategori 1 anvendes en forsegsmetode af adjuvanstypen
for hudsensibilisering, anses en reaktion hos mindst 30 % af
forsegsdyrene for positiv. For en ikke-adjuvant forsegsmetode
med marsvin anses en reaktion hos mindst 15 % af dyrene for
positiv. For kategori 1 anses et stimuleringsindeks pa 3 eller mere
for en positiv reaktion i lymfeknudeassayet. Testmetoderne for
hudsensibilisering er beskrevet i OECD-testvejledning 406 (maksi-
meringstest pd marsvin og Buehlertest pd marsvin) og OECD-test-
vejledning 429 (lymfeknudeassayet). Der kan anvendes andre meto-
der, forudsat at de er velvalideret og videnskabeligt begrundet.
F.eks. kunne Mouse Ear Swelling Test (MEST) vare en pélidelig
screeningtest til pavisning af moderate til steerke sensibiliserende
stoffer, og den kunne anvendes som forste trin i vurderingen af
det hudsensibiliserende potentiale.

3.42.2.3.2. Resultater af dyreforseg vedrerende subkategori 1A kan omfatte
data med de i tabel 3.4.3 angivne verdier.

Tabel 3.4.3
Resultater af dyreforseg, kategori 1A

Assay Kriterier
Lymfeknudeassay EC3-veerdi <2 %
Maksimeringstest pd marsvin > 30 % reaktion ved < 0,1 % intradermal induk-

tionsdosis eller
> 60 % reaktion ved > 0,1 % til < 1 % intradermal
induktionsdosis

Buehler-assay >15 % reaktion ved < 0,2 % lokal induktionsdosis
eller
> 60 % reaktion ved > 0,2 % til < 20 % lokal
induktionsdosis

3.42.2.3.3. Resultater af dyreforseg vedrerende subkategori 1B kan omfatte
data med de i tabel 3.4.4 angivne verdier:
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Tabel 3.4.4

Resultater af dyreforsog, kategori 1B

Assay Kriterier
Lymfeknudeassay EC3-veerdi > 2 %
Maksimeringstest pa marsvin > 30 % < 60 % reaktion ved > 0,1 % til < 1%

intradermal induktionsdosis eller
> 30 % reaktion ved > 1 % intradermal induk-
tionsdosis

Buehler-assay > 15 % < 60 % reaktion ved > 0,2 % til < 20 %
intradermal induktionsdosis eller
> 15 % reaktion ved > 20 % intradermal induk-
tionsdosis

34224, Se®rlige betragtninger

3.42.2.4.1. For at klassificere et stof skal dokumentationen omfatte et eller alle
folgende efter evidensvaegtmetoden:

a) Positive data fra lappetest, normalt opnaet i mere end én derma-
tologisk klinik.

b) Epidemiologiske undersegelser, der viser allergisk kontaktderma-
titis forarsaget af stoffet. Situationer, hvor en hej procentdel af
de eksponerede personer udviser karakteristiske symptomer, skal
betragtes med serlig alvor, selv om antallet af tilfelde er lavt.

c) Positive data fra egnede dyreundersogelser.

d) Positive data fra eksperimentelle undersegelser pd mennesker (se
ogsa punkt 1.3.2.4.7).

e) Veldokumenterede tilfelde af allergisk kontaktdermatitis,
normalt opndet i mere end én dermatologisk klinik.

f) Reaktionens alvor kan ogsd tages i betragtning.

3.42.2.42. Dokumentation fra dyreundersegelser er normalt meget mere péli-
delig end dokumentation fra menneskelig eksponering. I tilfeelde,
hvor der foreligger dokumentation fra begge kilder, og hvis resul-
taterne er modstridende, skal kvaliteten og palideligheden af doku-
mentationen fra begge kilder vurderes fra sag til sag for at afgere
sporgsmalet med hensyn til klassificering. Normalt frembringes
humane data ikke i kontrollerede forseg med frivillige for at fore-
tage en fareklassificering, men snarere som del af en risikovurdering
for at bekrafte fraver af virkninger konstateret ved dyreforseg.
Positive humane data om hudsensibilisering afledes derfor normalt
fra case control-undersegelser eller andre, mindre definerede under-
sogelser. Evaluering af humane data skal derfor foretages med
forsigtighed, fordi de forskellige tilfeelde ud over stoffernes
iboende egenskaber ogsa er udtryk for faktorer som eksponerings-
situationen, biotilgangelighed, individuel pradisposition og fore-
byggende foranstaltninger. Negative humane data ber normalt ikke
anvendes til at modbevise positive resultater fra dyreundersegelser.
For bade data fra dyr og mennesker gelder, at der ber tages hejde
for vehikelens virkning.

3.4.2.2.43. Hvis ingen af ovennavnte betingelser er opfyldt, er det ikke
nedvendigt at klassificere stoffet som hudsensibiliserende. En
kombination af to eller flere indikatorer for hudsensibilisering som
anfert nedenfor, kan dog @®ndre afgerelsen. Dette skal overvejes fra
sag til sag.

a) Isolerede tilfeelde af allergisk kontaktdermatitis.
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342244,

3.43.
3.43.1.

3.43.1.1.

3.432.

3.432.1.

3.433.

3.433.1.

3.433.2.

b) Epidemiologiske undersogelser med begraenset vegt, hvor tilfael-
digheder, systematiske fejl (skeevheder) eller uatklarede sammen-
hange ikke er helt udelukket med rimelig sikkerhed.

c) Data fra dyreforseg udfert efter geldende retningslinjer, som
ikke opfylder kriterierne for et positivt resultat som beskrevet i
punkt 3.4.2.2.3, men som er tilstreekkeligt teet pa grensen til at
blive betragtet som signifikante.

d) Positive data fra ikke-standardiserede metoder.
e) Positive resultater fra strukturmaessigt meget analoge tilfelde.

Immunologisk kontakturticaria (n®ldefeber)

Stoffer, der opfylder kriterierne for klassificering som respiratorisk
sensibiliserende, kan ogséd fremkalde immunologisk kontakturticaria.
Det skal overvejes ogsa at klassificere disse stoffer som hudsensi-
biliserende. Stoffer, der fremkalder immunologisk kontakturticaria
uden at opfylde kriterierne for klassificering som respiratorisk sensi-
biliserende, kan ogsa fremkalde immunologisk kontakturticaria.

Der findes ikke nogen anerkendt dyremodel til at identificere stof-
fer, som fordrsager immunologisk kontakturticaria. Klassificeringen
baseres derfor normalt pa dokumentation fra mennesker, svarende til
betingelserne for hudsensibilisering.

Klassificeringskriterier for blandinger

Klassificering af blandinger, hvor der foreligger data for hele blan-
dingen

Nar der foreligger dokumentation af hej kvalitet fra humane erfa-
ringer eller relevante undersegelser af forsegsdyr, som beskrevet i
kriterierne for stoffer, for blandingen, kan blandingen klassificeres
efter vurdering af veegten af evidens for disse data (»weight of
evidence«). Ved evaluering af data for blandinger, skal man vere
omhyggelig med, at den anvendte dosis ikke gor resultaterne inkon-
klusive.

Klassificering af blandinger, hvor der ikke foreligger data for hele
blandingen: brobygningsprincipper (»bridging principles«).

Hvis blandingen selv ikke er blevet testet for at bestemme dens
sensibiliserende egenskaber, og hvis der samtidig findes tilstrakke-
lige data om de individuelle bestanddele i blandingen og lignende
testede blandinger til en tilstreekkelig karakterisering af blandingens
akutte toksicitet, skal disse data anvendes i overensstemmelse med
de brobygningsregler (»bridging rules«), der er omhandlet i punkt
1.1.3.

Klassificering af blandinger, ndr der foreligger data for alle
bestanddele eller kun for nogle af blandingens bestanddele

Blandingen klassificeres som sensibiliserende ved indénding eller
hudsensibiliserende, hvis mindst én bestanddel er blevet klassificeret
som sensibiliserende ved indédnding eller hudsensibiliserende og er
til stede i eller over den relevante generiske koncentrationsgrense
som angivet i M2 tabel 3.4.5 <« for henholdsvis fast stof/vaske

og gas.

Nogle stoffer, der er klassificeret som sensibiliserende, kan udlese
en reaktion, nar de er til stede i en blanding i mangder under de i
> M2 tabel 3.4.5 <« fastsatte koncentrationer, i personer, som alle-
rede er sensibiliserede over for stoffet eller blandingen, jf. bemeerk-
ning 1 til M2 tabel 3.4.6 <.
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Tabel 3.4.5

Generiske koncentrationsgraenser for bestanddele i en blanding, der er Kklassifi-
ceret som enten respiratorisk sensibiliserende stoffer eller hudsensibiliserende
stoffer, som udloeser en Kklassificering af blandingen

Bestanddel klassifi-
ceret som

Generiske koncentrationsgraenser, der udleser klassificering af en blan-

ding som:

Respiratorisk sensibiliserende stof
Kategori 1

Hudsensibiliserende
stof
Kategori 1

Fast/flydende

Alle fysiske tilstande

Respiratorisk sensi-
biliserende stof
Kategori 1

>1,0%

>0,2%

Respiratorisk sensi-
biliserende stof
Subkategori 1A

v

0,1 %

> 0,1 %

Respiratorisk sensi-
biliserende stof
Subkategori 1B

v

1,0 %

>02%

Hudsensibiliserende
stof
Kategori 1

v

1,0 %

Hudsensibiliserende
stof
Subkategori 1A

\%

0,1 %

Hudsensibiliserende
stof
Subkategori 1B

A%

1,0 %

Tabel 3.4.6

Koncentrationsgrzenser for udlesning af en blandings bestanddele

Bestanddel klassifi-
ceret som:

Koncentrationsgraenser for udlesning

Respiratorisk sensibiliserende stof
Kategori 1

Hudsensibiliserende
stof
Kategori 1

Fast/flydende

Gas

Alle fysiske tilstande

Respiratorisk sensi-

> 0,1 % (Bemark-

> 0,1 % (Bemark-

biliserende stof ning 1) ning 1)
Kategori 1
Respiratorisk sensi- > 0,01 % > 0,01 %

biliserende stof
Subkategori 1A

(Bemarkning 1)

(Bemarkning 1)

Respiratorisk sensi-
biliserende stof
Subkategori 1B

> 0,1 % (Bemerk-
ning 1)

> 0,1 % (Bemerk-
ning 1)

Hudsensibiliserende > 0,1 % (Bemeerk-
stof ning 1)
Kategori 1

Hudsensibiliserende > 0,01 % (Bemerk-
stof ning 1)

Subkategori 1A

Hudsensibiliserende
stof
Subkategori 1B

> 0,1 % (Bemark-
ning 1)
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3.44.

3.4.4.1.

3.5.
3.5.1.
3.5.1.1.

Bemcerkning 1I:

Denne koncentrationsgranse for udlesning anvendes til de serlige
markningskrav i bilag II, punkt 2.8, til beskyttelse af allerede sensi-
biliserede individer. Et sikkerhedsdatablad er pakrevet for en blan-
ding, der indeholder en bestanddel i mangder over denne koncen-
tration. For sensibiliserende stoffer med en specifik koncentrations-
grense pa under 0,1 % ber koncentrationsgraensen for udlesning
settes til en tiendedel af den specifikke koncentrationsgraense.

Fareoplysninger

Merkningselementer for stoffer eller blandinger, der opfylder klas-
sificeringskriterierne i denne fareklasse, skal anvendes i overens-
stemmelse med tabel 3.4.7.

Tabel 3.4.7

Mzerkningselementer for respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering

Respiratorisk sensibilisering Hudsensibilisering
Klassificering
. . Kategori 1 og subkat i
Kategori 1 og subkategori 1A og 1B a CEOHI A (Z)%g sluB ategont
GHS-piktogrammer
Signalord Fare Advarsel
Faresatning H334: Kan fremkalde allergi- | H317: Kan udlese aller-
eller astmasymptomer eller gisk hudreaktion
andedraetsbesveer ved indanding
Sikkerhedssatning, P261 P261
forebyggelse P85 P72
P280
Sikkerhedssatning, P304 + P341 P302 + P352
reaktion P342 + P311 P333 + P313
P321
P363
Sikkerhedssatning,
opbevaring
Sikkerhedssatning, P501 P501
bortskaffelse

Kimcellemutagenicitet
Definitioner og generelle betragtninger

Ved mutation forstds en permanent andring i mangden eller struk-
turen i det genetiske materiale i en celle. Begrebet »mutation«
omfatter bade arvelige genetiske @ndringer, der kan komme til
udtryk pa det faenotypiske niveau, og de underliggende DNA-
endringer, nar disse er kendt (herunder baseparendringer og kromo-
sontranslokationer). Ordet »mutagen« vil blive brugt for agenser,
der fordrsager en foreget hyppighed af mutationer i populationer
af celler og/eller organismer.
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3.5.1.2.

3.5.2.

3.5.2.1.

3.5.2.2.

Den mere generelle udtryk »genotoksisk« og »genotoksicitet«
bruges om agenser eller processer, som @ndrer strukturen, infor-
mationsindholdet eller segregationen af DNA, herunder dem, der
fremkalder DNA-skader ved at gribe forstyrrende ind i normale
replikationsprocesser, eller som pa ikke-fysiologisk vis (midlertidigt)
@ndrer dens replikation. Resultaterne af genotoksicitetstest bruges
normalt som indikatorer for mutagene virkninger.

Klassificeringskriterier for stoffer

Denne fareklasse vedrerer forst og fremmest stoffer, der kan
forarsage mutationer i menneskets kimceller, som kan nedarves til
afkommet. Der tages imidlertid ogsa hensyn til resultater af mutage-
nicitets- eller genotoksicitetstest in vitro og i1 somatiske celler og
kimceller fra pattedyr in vivo ved klassificering af stoffer og blan-

dinger i denne fareklasse.

For s& vidt angér klassificering af kimcellemutagenicitet, henferes
stoffer til én ud af to kategorier, som angivet i tabel 3.5.1.

Tabel 3.5.1

Farekategorier for kimcellemutagener

Kategorier

Kriterier

KATEGORI 1:

Kategori 1A:

Kategori 1B:

Stoffer, som vides at fremkalde arvelige mutationer, eller der betragtes som om, de
fremkalder arvelige mutationer i menneskers kimceller.

Stoffer, som vides at fremkalde arvelige mutationer i menneskers kimceller.

Klassificeringen i kategori 1A baseres pa positiv dokumentation fra humane epide-
miologiske undersogelser

Stoffer, der skal betragtes som om, de fremkalder arvelige mutationer i menneskers
kimceller.

Klassificering i kategori 1B baseres pa:

— Positivt resultat/positive resultater fra in vivo-test for cellemutagenicitet i
pattedyr eller

— Positivt resultat/positive resultater fra in vivo-test for mutagenicitet i pattedyrs
somatiske celler, kombineret med nogen dokumentation for, at stoffet har poten-
tiale til at forarsage mutationer i kimceller. Denne dokumentation kan udledes
af mutagenicitets-/genetokcisitetstest i kimceller in vivo, eller ved pavisning af
stoffets eller dettes metabolits/metabolitters evne til at reagere med det genetiske
materiale 1 kimceller eller

— Positive resultater fra test, der viser mutagene virkninger i menneskers kimcel-
ler, uden pévisning af videregivelse til afkom; for eksempel en stigning i
hyppigheden af aneuploidi i eksponerede menneskers sedceller.

KATEGORI 2:

Stoffer, der giver anledning til bekymring, fordi de muligvis kan fremkalde arvelige
mutationer i menneskers kimceller

Klassificering i kategori 2 baseres pa:

— Positiv dokumentation fra forseg med pattedyr og/eller i nogle tilfelde fra in
vitro-forseg, opnaet ved:

— in vivo-test for mutagenicitet i pattedyrs somatiske celler eller

— andre in vivo-test for genotoksicitet i somatiske celler, som understottes af
positive resultater fra in vitro mutagenicitetsforseg.

Bemark: Stoffer, som er positive i in vitro-mutagenicitetsforseg i pattedyr, og som
ogsa udviser kemiske struktur/aktivitet-relationer til kendte kimcellemutagener, skal
overvejes med hensyn til klassificering som kategori 2-mutagener.
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3.5.2.3.
3.5.23.1.

3.5.23.2.

3.5.2.33.

35234,

3.5.2.3.5.

3.5.2.3.6.

3.5.23.7.

3.5.23.8.

3.5.2.3.0.

Scerlige forhold ved klassificering af stoffer som kimcellemutagener

For at na frem til en klassificering tages resultater fra forseg til
bestemmelse af mutagene og/eller gentoksiske virkninger i ekspone-
rede dyrs sedceller og/eller somatiske celler i betragtning. Mutagene
og/eller genotoksiske virkninger bestemt i in vitro-forseg skal ogsé
indgd i overvejelserne.
Systemet er farebaseret, idet stoffer klassificeres pa grundlag af
deres iboende evne til at fremkalde mutationer i kimceller.
Ordningen er derfor ikke beregnet til (kvantitativ) risikovurdering
af stoffer.
Klassificering af arvelige virkninger i menneskers kimceller fore-
tages pad grundlag af velgennemforte, tilstreekkeligt validerede
forseg, helst som beskrevet i forordning (EF) nr. 440/2008 vedtaget
i henhold til artikel 13, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1907/2006
(»forsegsmetodeforordningen«), ligesom dem, der er angivet i de
folgende underpunkter. Evaluering af forsegsresultater foretages
ved hjelp af ekspertvurderinger, og al foreliggende dokumentation
veagtes for at na frem til en klassificering.
In vivo-test for cellemutagenicitet sdsom:
— Dominant letal mutationstest — gnaver
— Test for arvelig translokation hos mus
In vivo-test for mutagenicitet i somatiske celler sdsom:
— Test for kromosomaberrationer i knoglemarv hos pattedyr
— Spottest — mus
— Micronucleustest i erythrocytter hos pattedyr
Tests for mutagenicitet og genotoksicit i kimceller sdsom:
a) Mutagenicitetstests:
— Test for kromosomaberrationer i spermatogonier hos pattedyr
— Micronucleustest i spermatider
b) Genotoksicitetstests:
— Analyse af sosterkromatid ombytning i spermatogonier
— Test for unscheduled DNA-syntese (UDS) i testikelceller
Genotoksicitetstests i somatiske celler sdsom:
— Test for unscheduled DNA-syntese (UDS) i lever in vivo
— Sesterkromatid (SCE) ombytning i knoglemarv hos pattedyr
In vitro-mutagenicitetstests sasom:
— In vitro-test for kromosomaberrationer i celler fra pattedyr
— In vitro-test for genmutation i pattedyrceller
— Tilbagemutationstest med bakterier
Klassificeringen af enkeltstoffer foretages pa grundlag af den
samlede vaegt af foreliggende evidens (»weight of evidence«) ved
anvendelse af ekspertvurdering (jf. 1.1.1). I de tilfeelde, hvor et
enkelt velgennemfort forseg anvendes til klassificering, skal dette
give klare og utvetydige positive resultater. Hvis der kommer nye
velvaliderede forsegsmetoder til, kan de ogsd inddrages i den
samlede vaegt af evidens (»weight of evidence«). Der skal ogsé
tages hensyn til relevansen af den eksponeringsvej, der er anvendt

i undersogelsen af stoffet, i forhold til eksponeringsvejen for menne-
sker.
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3.5.3.
3.5.3.1.

3.53.1.1.

3.53.2.

3.53.2.1.

3.53.3.

3.5.33.1.

3.5.4.
3.5.4.1.

Kilassificeringskriterier for blandinger

Klassificering af blandinger, ndr der foreligger data for alle
bestanddele eller kun for nogle af blandingens bestanddele.

Blandingen klassificeres som mutagen, hvis mindst én bestanddel er
blevet klassificeret som et mutagen i kategori 1A, kategori 1B eller
kategori 2 og er til stede i eller over den relevante generiske
koncentrationsgrense, som angivet i tabel 3.5.2 for henholdsvis
kategori 1A, kategori 1B og kategori 2.

Tabel 3.5.2

Generiske koncentrationsgrzenser for bestanddele i en blanding,
der er klassificeret som kimcellemutagener, der udleser Kklassifi-
cering af blandingen.

Koncentrationsgraenser, der udleser klassificering
af en blanding som:
Bestanddelen klassifi- | Kategori 1A Kategori 1B Kategori 2
ceret som: mutagen mutagen mutagen
Kategori 1A >0,1 % — —
mutagen
Kategori 1B — >0,1 % —
mutagen
Kategori 2 mutagen — — > 1,0 %
Bemcerk:

Koncentrationsgranserne i tabellen ovenfor galder for faste stoffer
og vasker (w/w) samt gasser (V/v).

Klassificering af blandinger, hvor der foreligger data for hele blan-
dingen

Klassificeringen af blandinger baseres pa de tilgengelige testdata
for de enkelte bestanddele i blandingen med anvendelse af koncen-
trationsgraenser for bestanddele klassificeret som kimcellemutagener.
Fra sag til sag anvendes testdata vedrerende blandinger til klassifi-
cering, nar der pavises virkninger, der ikke er blevet pavist ved
evaluering pa grundlag af de enkelte bestanddele. I sddanne tilfeelde
skal det pavises, at testresultaterne for blandingen som helhed er
konklusive, idet der tages hensyn til dosis og andre faktorer som
varighed, observationer og analyse af sensitivitet og statistik i
forbindelse med testsystemerne for kimcellers mutagenicitet.
Tilstreekkelig dokumentation for klassificeringen skal opbevares og
pa anmodning udleveres til gennemgang.

Klassificering af blandinger, hvor der ikke foreligger data for hele
blandingen: brobygningsprincipper (»bridging principles«)

Hvis blandingen selv ikke er blevet testet for at bestemme dens
farlighed med hensyn til kimcellemutagenicitet, og hvis der samtidig
findes tilstreekkelige data om de individuelle bestanddele i blan-
dingen og lignende testede blandinger (med forbehold for under-
punkt 3.5.3.2.1) til en tilstreekkelig karakterisering af farer ved blan-
dingen, skal disse data anvendes i overensstemmelse med de rele-
vante brobygningsregler (»bridging rules«), der er omhandlet i
punkt 1.1.3.

Fareoplysninger

Mearkningselementer for stoffer og blandinger, der opfylder klas-
sificeringskriterierne i denne fareklasse, skal anvendes i overens-
stemmelse med tabel 3.5.3.
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Tabel 3.5.3

Merkningselementer for kimcellemutagenicitet

. . Kat i 1A eller kate- .
Klassificering 4 egor;ori leB er kate Kategori 2
GHS-piktogrammer
vel
Signalord Fare Advarsel
VB
Faresetning H340: Kan H341: Mistenkt for
forarsage genetiske | at forarsage genetiske
defekter (angiv defekter (angiv
eksponeringsvej, eksponeringsvej, hvis
hvis det er endeligt | det er endeligt pavist,
pavist, at faren ikke at faren ikke kan
kan frembringes ad | frembringes ad nogen
nogen anden anden eksponerings-
eksponeringsvej) vej)
Sikkerhedssatning, P201 P201
forebyggelse
P202 P202
P281 P281
Sikkerhedssatning, P308 + P313 P308 + P313
reaktion
Sikkerhedssatning, P405 P405
opbevaring
Sikkerhedssatning, P501 P501
bortskaffelse
3.5.5. Yderligere overvejelser ved klassificering
Det accepteres i stigende grad, at kemikalieinduceret tumordannelse
hos mennesker og dyr indebarer genetiske endringer f.eks. i proto-
oncogener og/eller tumorsuppressorgener i somatiske celler. Derfor
kan pévisning af mutagene egenskaber i stoffer i somatiske og/eller
kimceller hos pattedyr in vivo have indvirkning pa en eventuel klas-
sificering af disse stoffer som kraftfremkaldende (se ligeledes carci-
nogenicitet, punkt 3.6, underpunkt 3.6.2.2.6).
3.6. Carcinogenicitet
3.6.1. Definition
3.6.1.1. Ved et carcinogen forstds et stof eller en blanding af stoffer, som
fremkalder kreft eller oger forekomsten af kreft. Stoffer, der har
fremkaldt godartede og ondartede tumorer i velgennemforte eksperi-
mentelle undersogelser i dyr, anses ogsa som formodede humane
carcinogener eller for at veere under mistanke herfor, medmindre der
foreligger steerk dokumentation for, at den mekanisme, der frem-
bringer tumoren, ikke er relevant for mennesker.
3.6.2. Klassificeringskriterier for stoffer
3.6.2.1. For sd vidt angar klassificering for carcinogenicitet, henfores stoffer

til én ud af to kategorier pa grundlag af evidensstyrke og yderligere
overvejelser (vagt af evidens — »weight of evidence«). I nogle
tilfeelde kan en klassificering, der er specifik for eksponeringsvejen,
vaere pakraevet, hvis det er endeligt pavist, at faren ikke kan frem-
bringes ad nogen anden eksponeringsve;j.
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Tabel 3.6.1

Farekategorier for carcinogener

Kategorier Kriterier

KATEGORI 1: Kendte eller formodede humane carcinogener

Et stof klassificeres i kategori 1 for carcinoge-
nicitet pa grundlag af epidemiologiske data og/
eller data fra dyr. Et stof kan yderligere speci-
ficeres som:

Kategori 1A | Kategori 1A, der er kendt som havende kraft-
fremkaldende potentiale i mennesker, klassifice-
ringen baseres forst og fremmest pd dokumen-
tation fra mennesker, eller

Kategori 1B | Kategori 1B der formodes at have kraftfrem-
kaldende potentiale i mennesker, klassifice-
ringen baseres forst og fremmest pa dokumen-
tation fra dyr.

Klassificering i kategori 1A og 1B er baseret pa
evidenssstyrke og yderligere overvejelser (jf.
punkt 3.6.2.2). S&dan evidens kan udledes af:

— humane undersogelser, der paviser en
arsagssammenhaeng mellem human
eksponering for et stof og udviklingen af
kreeft (kendt humant carcinogen), eller

— dyreforseg, hvor der er tilstreekkelig (1)
evidens til at pavise carcinogenicitet i dyr
(formodet human carcinogen).

Desuden kan en videnskabelig vurdering fra sag
til sag vere grundlag for en afgerelse om
formodet human carcinogenicitet, afledt fra
undersggelser med begrenset dokumentation
for carcinogenicitet i mennesker sammen med
begreenset dokumentation for carcinogenicitet i
forsagsdyr.

KATEGORI 2: Stoffer mistenkt for at vare humane carcino-
gener

Placering af et stof i kategori 2 foretages pa
grundlag af dokumentation fra undersogelser
af mennesker eller dyr, som dog ikke er
tilstraekkeligt overbevisende til at placere
stoffet i kategori 1A eller 1B, pa grundlag af
evidensstyrke samt yderligere betragtninger (jf.
3.6.2.2). Sadan evidens kan udledes enten fra
begranset evidens (') for carcinogenicitet i
humane undersegelser eller begraenset evidens
for carcinogenicitet i undersegelser med dyr.

(") Bemerk: Se 3.6.2.2.4.

3.6.2.2. Seerlige forhold ved klassificering af stoffer som carcinogener

3.6.2.2.1.  Klassificering som et carcinogen foretages pa grundlag af dokumen-
tation fra palidelige og acceptable studier, og er beregnet til brug for
stoffer, der har en iboende egenskab til at fremkalde kreeft. Evalue-
ringer skal baseres pé alle eksisterende data, offentliggjorte under-
sogelser med peer-review samt yderligere accepterede data.



2008R1272 — DA — 01.12.2013 — 003.001 — 150

3.6.2.2.2.

3.6.2.2.3.

Klassificering af et stof som et carcinogen er en proces, der inde-
barer to indbyrdes forbundne bestemmelser: evaluering af evidens-
styrke og overvejelse af alle andre relevante informationer for at
placere stoffer med human cancerpotentiale i farekategorier.

Evidensstyrkebestemmelse omfatter opgerelse af tumorer i humane
undersggelser og undersegelser med dyr og bestemmelse af deres
statistiske signifikans. Tilstrekkelig human dokumentation péviser
arsagssammenhang mellem human eksponering og udvikling af
kreeft, mens tilstreekkelig dokumentation i dyr paviser en arsags-
sammenhang mellem stoffet og en oget forekomst af tumorer.
Begrenset dokumentation i mennesker pavises ved en positiv
forbindelse mellem eksponering og kreft, mens der ikke kan
angives en arsagssammenhang. Begrenset dokumentation i dyr
foreligger, nar dataene tyder pa en kreftfremkaldende virkning,
men er mindre end tilstrekkelige. Termerne »tilstreekkeligt« og
»begrenset« anvendes her, sidan som de er defineret af Det Inter-
nationale Kreeftforskningscenter (IARC) og har felgende ordlyd:

a) Carcinogenicitet hos mennesker

Dokumentation for carcinogenicitet fra studier af mennesker
klassificeres i en af folgende kategorier:

— Tilstreekkelig dokumentation for carcinogenicitet: Der er
pavist en arsagssammenh@ng mellem eksponering for
agensen og kraft hos mennesker. Det vil sige, at der er
blevet iagttaget en positiv forbindelse mellem eksponering
og kreft i studier, hvor tilfeeldigheder, systematiske fejl og
vafklarede sammenh@nge med rimelig sikkerhed har kunnet
udelukkes.

— Begranset dokumentation for carcinogenicitet: Der er blevet
iagttaget en positiv forbindelse mellem eksponering og kreeft,
for hvilken en arsagssammenhang anses for troveerdig, men
hvor tilfeeldigheder, systematiske fejl og uafklarede sammen-
henge ikke med rimelig sikkerhed har kunnet udelukkes.

b) Carcinogenicitet hos forsegsdyr

Carcinogenicitet hos forsegsdyr kan evalueres ved hjzlp af
konventionelle biologiske forseg, biologiske forseg med anven-
delse af genetisk modificerede dyr og andre biologiske forseg in
vivo, der fokuserer pa et eller flere af de kritiske stadier i carci-
nogenesen. | mangel af data fra konventionelle lengerevarende
biologiske forseg eller fra forseg med neoplasi som effektpara-
meter, ber der tages hensyn til konsekvent positive resultater i
flere modeller, der behandler flere af cancerogenesens mange
stadier, ved evaluering af graden af dokumentation for carcino-
genicitet hos forsegsdyr. Dokumentation for carcinogenicitet hos
forsegsdyr klassificeres i en af folgende kategorier:

— Tilstreekkelig dokumentation for carcinogenicitet: Der er
pévist en arsagssammenhang mellem agensen og oget fore-
komst af maligne neoplasmer hos a) to eller flere dyrearter
eller b) i to eller flere uathengige studier af én dyreart udfort
pa forskellige tidspunkter eller i forskellige laboratorier eller i
henhold til forskellige protokoller. En oget forekomst af
tumorer hos begge ken af én dyreart i en veludfert underse-
gelse, der gennemfores under ideelle forhold i henhold til
god laboratoriepraksis, kan ogsa give tilstreekkeligt
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3.6.2.2.4.

3.6.2.2.5.

3.6.2.2.6.

dokumentation. En enkelt undersogelse af én dyreart og ét
ken kan ogsa anses for at give tilstreekkelig dokumentation
for carcinogenicitet, hvis der forekommer maligne neop-
lasmer i us@dvanlig grad, for s& vidt angér incidens, sted,
tumorart eller alder ved forekomstens begyndelse, eller hvis
der findes mange tumorer pa mange steder.

— Begrenset dokumentation for carcinogenicitet: Dataene tyder
pé en kraeftfremkaldende virkning, men er for begrensede til
at foretage en definitiv evaluering, fordi f.eks. a) dokumen-
tationen for carcinogenicitet er begrenset til ét forseg; b) der
er uafklarede sporgsmal vedrerende udformningen, gennem-
forelsen eller fortolkningen af studierne; c) agensen eger kun
forekomsten af benigne neoplasmer eller lasioner med usik-
kert neoplastisk potentiale; eller d) dokumentationen for
carcinogenicitet er begranset til studier, der kun paviser, at
aktiviteten fremmes i en begrenset reekke vav eller organer.

Yderligere overvejelser (som led i evidensvagtningsmetoden
(»weight of evidence«), jf. 1.1.1). Ud over bestemmelsen af
evidensstyrken for carcinogenicitet, skal der tages hensyn til en
raeekke andre faktorer, som pavirker den samlede sandsynlighed for
at et stof udger en carcinogenisk fare i mennesker. En fuld forteg-
nelse over de faktorer, der pavirker denne afgerelse ville vere
meget omfattende, men nogle af de vigtigste behandles her.
Faktorerne kan betragtes enten som faktorer, der eger bekymringen
med hensyn til carcinogenicitet i mennesker, og faktorer, der mind-
sker bekymringen med hensyn til carcinogenicitet i mennesker. Den
relative veegt, der lagges pa de enkelte faktorer, athanger af
mangden og kohzrensen af dokumentationen vedrerende de
enkelte faktorer. Generelt kraeves der mere komplet information
for at formindske end for at forege niveauet for bekymring. Yder-
ligere overvejelser ber anvendes til evaluering af fundne tumorer og
andre faktorer fra sag til sag.

Nogle vigtige faktorer, som kan inddrages i overvejelserne ved
vurdering af, om det overordnede fareniveau, er:

a) tumortype og baggrundsincidens

b) reaktioner flere steder

c¢) leesioners udvikling til malignitet

d) reduceret tumorlatens

e) om der er reaktioner i et enkelt eller i begge keon

f) om der er reaktioner i en enkelt art eller i flere arter

g) strukturel lighed med et eller flere stoffer, for hvilke der er god
dokumentation for carcinogenicitet

h

=

eksponeringsveje

i) sammenligning af absorption, distribution, metabolisme og
udskillelse mellem forsegsdyr og mennesker

j) mulighed for forvirrende virkninger i forbindelse med over-
dreven toksicitet ved testdoser

k

N7

virkningsmade og dennes relevans for mennesker, som f.eks.
cytotoksicitet med veakststimulering, mitogenesis, immunosup-
pression og mutagenicitet.

Mutagenicitet: Det er anerkendt, at genetiske begivenheder er
centrale i den samlede kraftudviklingsproces. Dokumentation
for mutagen aktivitet in vivo kan derfor indikere, at et stof har
et potentiale for kreftfremkaldende virkninger.
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3.6.2.2.7.

3.6.2.2.8.

3.6.2.2.9.

3.6.3.
3.6.3.1.

3.6.3.1.1.

3.6.3.2.

3.6.3.2.1.

Et stof, der ikke er testet for carcinogenicitet, kan i visse tilfaelde
klassificeres i kategori 1A, kategori 1B eller kategori 2 pa grundlag
af tumordata fra et strukturmaessigt analogt stof samt solid under-
stottelse fra overvejelser af andre vigtige faktorer som dannelse af
feelles signifikante metabolitter, f.eks. for benzidin-congener-farve-
stoffer.

Ved Kklassificeringen skal der tages hensyn til, om stoffet absorberes
ad en bestemt vej/bestemte veje eller ej; eller om der kun er lokale
tumorer pa indgiftsstedet for den eller de testede veje, og passende
testning af anden eller andre vigtige veje viser manglende carcino-
genicitet.

Det er vigtigt, at der tages hensyn til alt, hvad der vides om stof-
fernes fysiske og kemiske, toksikokinetiske og toksikodynamiske
egenskaber, samt alt tilgengelig relevant information om kemisk
analoge stoffer, dvs. struktur-aktivitet relationer, ved klassificerin-
gen.

Klassificeringskriterier for blandinger

Klassificering af blandinger, ndr der foreligger data for alle
bestanddele eller kun for nogle af blandingens bestanddele.

Blandingen skal klassificeres som kraeftfremkaldende, hvis mindst
én bestanddel er blevet klassificeret som kraeftfremkaldende i kate-
gori 1A, kategori 1B eller kategori 2 og er til stede i eller over den
relevante generiske koncentrationsgranse som angivet i tabel 3.6.2
nedenfor for henholdsvis kategori 1A, kategori 1B og kategori 2.

Tabel 3.6.2

Generiske koncentrationsgrzenser for bestanddele i en blanding,
der er klassificeret som kimcellemutagener, der udleser Klassifi-
cering af blandingen.

Generiske koncentrationsgrenser, der udleser klassifi-
cering af en blanding som:
Bestanddelen klas-
sificeret som: Kraftfremkal- Kraftfremkal- Kreftfremkal-
dende i kategori | dende i kategori | dende i kategori
1A 1B 2
Kreeftfremkal- > 0,1 % — —
dende i kategori
1A
Kreeftfremkal- — > 0,1 % —
dende i kategori
1B
Kreeftfremkal- — — >1,0 % [bem.
dende i kategori 1]
2
Bemeerk:

Koncentrationsgranserne i tabellen ovenfor galder for faste stoffer
og vesker (w/w) samt gasser (V/v).

Bemcerkning 1:

Hvis der er et kategori 2-carcinogen til stede i blandingen som en
bestanddel med en koncentration > 0,1 %, skal der efter anmodning
udleveres et sikkerhedsdatablad for blandingen.

Klassificering af blandinger, hvor der foreligger data for hele blan-
dingen

Klassificeringen af blandinger baseres pa de tilgengelige testdata
for de enkelte bestanddele i blandingen med anvendelse af koncen-
trationsgraenser for bestanddele klassificeret som kraeftfremkaldende.
Fra sag til sag anvendes testdata vedrerende blandinger til klassifi-
cering, nar der pavises virkninger, der ikke er blevet pévist ved
evaluering pa grundlag af de enkelte bestanddele. I sddanne tilfelde
skal det pévises, at testresultaterne for blandingen som helhed er
konklusive, idet der tages hensyn til dosis og andre faktorer som
varighed, observationer, folsomhed og statistisk analyse af testsyste-
merne for carcinogenicitet. Tilstreekkelig dokumentation for klassifi-
ceringen skal opbevares og pad anmodning udleveres til gennem-

gang.
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3.6.3.3. Klassificering af blandinger, hvor der ikke foreligger data for hele
blandingen: brobygningsprincipper (»bridging principles«)
3.6.3.3.1.  Hvis blandingen selv ikke er blevet testet for at bestemme dens
kreftfremkaldende farer, og hvis der samtidig findes tilstrakkelige
data om de individuelle bestanddele i blandingen og lignende
testede blandinger (med forbehold for underpunkt 3.6.3.2.1) til en
tilstreekkelig karakterisering af farer ved blandingen, skal disse data
anvendes i overensstemmelse med de relevante brobygningsregler
(»bridging rules«), der er omhandlet i punkt 1.1.3.
3.6.4. Fareoplysninger
3.64.1. Merkningselementer for stoffer og blandinger, der opfylder klas-
sificeringskriterierne i denne fareklasse, skal anvendes i overens-
stemmelse med tabel 3.6.3.
Tabel 3.6.3
Mezrkningselementer for carcinogenicitet
. . Kat i 1A eller kate- .
Klassificering 4 egor:gori leB er kate Kategori 2
GHS-piktogrammer
vel
Signalord Fare Advarsel
vB
Faresatning H350: Kan frem- H351: Mistenkt for
kalde kreft (angiv at fremkalde kraeft
eksponeringsvej, (angiv eksponerings-
hvis det er endeligt vej, hvis det er
pévist, at faren ikke endeligt pavist, at
kan frembringes ad | faren ikke kan frem-
nogen anden bringes ad nogen
eksponeringsvej) anden eksponerings-
vej)
Sikkerhedssatning, P201 P201
forebyggelse P202 P202
P281 P281
Sikkerhedssatning, P308 + P313 P308 + P313
reaktion
Sikkerhedssatning, P405 P405
opbevaring
Sikkerhedssatning, P501 P501
bortskaffelse
3.7. Reproduktionstoksicitet
3.7.1. Definitioner og generelle betragtninger
3.7.1.1. Reproduktionstoksicitet omfatter skadelige virkninger for voksnes

seksuelle funktion og forplantningsevnen hos begge keon samt
udviklingstoksicitet hos afkommet. De definitioner, der omhandles
nedenfor, er tilpasset ud fra dem, der er fastlagt som arbejdsdefini-
tioner i IPCS/EHS-dokument nr. 225, Principles for Evaluating
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3.7.1.2.

3.7.1.3.

3.7.1.4

3.7.1.5.

Health Risks to Reproduction Associated with Exposure to Chemi-
cals. Med henblik pé klassificering omhandles kendt induktion af
genetisk baserede arvelige virkninger i afkom under kimcellemu-
tagenicitet (punkt 3.5), idet det i dette klassificeringssystem anses
for mere hensigtsmassigt at behandle sadanne virkninger under den
serlige fareklasse for kimcellemutagenicitet.

I dette klassificeringssystem inddeles reproduktionstoksicitet i to
hovedgrupper:

a) skadelige virkninger for seksuel funktion og forplantningsevnen

b) skadelige virkninger pa atkommets udvikling.

Nogle reproduktionstoksiske virkninger kan klart henfores til enten
forringelse af seksuel funktion og forplantningsevnen eller til udvik-
lingstoksicitet. Ikke desto mindre vil stoffer med sadanne virknin-
ger, eller blandinger indeholdende sddanne stoffer, skulle klassifi-
ceres som reproduktionstoksiske stoffer.

Ved klassificering er fareklassen reproduktionstoksicitet opdelt i:

— Skadelige virkninger

— for seksuel funktion og forplantningsevnen eller

— for udvikling.

— Skadelige virkninger pé eller via amning.

Skadelige virkninger for seksuel funktion og forplantningsevnen

Enhver virkning af stoffer, som potentielt kan pavirke seksuel funk-
tion og forplantningsevnen. Dette omfatter, men er ikke begranset
til, forandringer i det mandlige eller kvindelige reproduktions-
system, skadelige virkninger for pubertetsstart, kenscelleproduktion
og —transport, reproduktionscyklussens normalitet, seksuel adfaerd,
forplantningsevnen, fodsel, graviditetsresultater, prematur repro-
duktiv aldring eller @ndringer i andre funktioner, som er afhengige
af reproduktionssystemernes integritet.

Skadelige virkninger pa afkommets udvikling.

Udviklingstoksicitet omfatter i bredeste forstand enhver virkning,
der griber forstyrrende ind i den normale udvikling af conceptus,
enten for eller efter fodslen, og er en folge af en af foreldrenes
eksponering for konceptionen, eller eksponering af afkom under
prenatal udvikling eller under postnatal udvikling indtil kensmod-
ning. Det anses dog, at klassificering under udviklingstoksicitet forst
og fremmest skal vaere en advarsel til gravide kvinder og til mand
og kvinder i reproduktionsdygtig alder. Af praktiske klassificerings-
hensyn forstas derfor ved udviklingstoksicitet skadelige virkninger
fremkaldt under graviditet eller som folge af forazeldres eksponering.
Disse virkninger kan vise sig pa ethvert tidspunkt i organismens liv.
De vigtigste manifestationer af udviklingstoksicitet omfatter 1) den
udviklende organismes ded, 2) strukturelle abnormiteter, 3) endret
vaekst og 4) funktionelle mangler.

Skadelige virkninger pd eller via amning herer ogsd ind under
reproduktionstoksicitet, men med henblik pa klassificering
behandles séddanne virkninger separat (jf. tabel 3.7.1 b)). Dette
sker, fordi det er enskeligt at kunne klassificere stoffer specifikt
for skadelige virkninger pd amning, saledes at en sarlig advarsel
herom kan gives til ammende medre.
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3.7.2. Klassificeringskriterier for stoffer
3.7.2.1. Farekategorier

3.7.2.1.1.  For sd vidt angér klassificering for reproduktionstoksicitet henfores
stoffer til én ud af to kategorier. Inden for hver kategori behandles
virkninger pd seksuel funktion og forplantningsevnen separat.
Desuden henfores virkninger pd amning til en serlig farekategori.

Tabel 3.7.1 a)

Farekategorier for reproduktionstoksiske stoffer

Kategorier Kriterier

KATEGORI 1 Kendte eller formodede humane reproduktions-
toksiske stoffer

Stoffer klassificeres i kategori 1 for reproduk-
tionstoksicitet, nar de vides at have frembragt
skadelige virkninger pa seksuel funktion og
forplantningsevnen eller udvikling i mennesker,
eller hvis der foreligger dokumentation fra dyre-
forseg, eventuelt suppleret af anden information,
der giver en steerk formodning om, at stoffet har
kapacitet til at gribe forstyrrende ind i menne-
skers reproduktion. Ved klassificering skelnes
endvidere mellem stoffer ud fra, om klassifice-
ringsdokumentationen ~ forst og  fremmest
stammer fra humane data (kategori 1A) eller fra
dyredata (kategori 1B).

Kategori 1A | Kendt humant reproduktionsgiftstof

Klassificering af et stof i kategori 1A baseres
forst og fremmest pd dokumentation fra menne-
sker.

Kategori 1B | Formodet humant reproduktionstoksisk stof

Klassificering af et stof i kategori 1B baseres
forst og fremmest pa dokumentation fra underse-
gelser af dyr. Saddanne data skal give klar doku-
mentation for en skadelig virkning pa seksuel
funktion og forplantningsevnen eller pd udvik-
ling, hvis der ikke samtidig er andre toksiske
virkninger, eller, hvis der samtidig er andre
toksiske virkninger, for at den skadelige virkning
pa reproduktion ikke kan anses for at vare en
sekunder ikke-specifik konsekvens af andre
toksiske virkninger. Hvis der foreligger mekani-
stisk information, som skaber tvivl om virknin-
gens relevans for mennesker, kan det vere mere
hensigtsmassigt at foretage en klassificering i
kategori 2.

KATEGORI 2 Mistanke om humant reproduktionstoksisk stof

Stoffer klassificeres i kategori 2 for reproduk-
tionstoksicitet, nar der er nogen dokumentation
fra mennesker eller forsegsdyr, eventuelt
suppleret af anden information, om skadelige
virkninger for seksuel funktion og forplantnings-
evnen eller for udvikling, og hvor dokumenta-
tionen ikke er tilstreekkelig overbevisende til at
placere stoffet i kategori 1. Hvis mangler i under-
sogelsen gor kvaliteten af dokumentationen
mindre overbevisende, kan klassificering i kate-
gori 2 vere mere hensigtsmassig.
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3.7.2.2.
3.7.2.2.1.

3.7.2.2.2.

3.7.2.2.3.

Kategorier Kriterier

Sadanne virkninger skal vere observeret uden
forekomst af andre toksiske virkninger, eller,
hvis de optreder sammen med andre toksiske
virkninger, skal den skadelige virkning pa repro-
duktionen anses for ikke at vare en sekunder
ikke-specifik konsekvens af de andre toksiske
virkninger.

Tabel 3.7.1 b)

Farekategorier for virkninger pa amning

VIRKNINGER PA ELLER VIA AMNING

Virkninger pa eller via amning henferes til en separat farekategori.
Det erkendes, at der for mange stoffer ikke findes information om
deres potentiale med hensyn til skadelige virkninger pa afkommet via
amning. For stoffer, som indtages af kvinder, og for hvilke det er
pavist, at de pavirker laktationen, eller som kan vere til stede (inklu-
sive metabolitter) i modermalken i tilstreekkelige maengder til, at det
kan blive sundhedsskadeligt for bern, der ammes, skal klassificeres
og markes for at angive, at de har en egenskab, der er skadelig for
bern, der ammes. Denne klassificering kan foretages pa grundlag af:

a) dokumentation fra mennesker, der indikerer skadelige virkninger
pa spadbern i amningsperioden, og/eller

b) resultater fra én- eller togenerationsforseg med dyr, som klart
dokumenterer skadelige virkninger for afkommet, som folge af
overforsel via malken eller skadelig virkning pd mealkens kvali-
tet, og/eller

¢) undersogelser af absorption, metabolisme, distribution og udskil-
lelse, der tyder p4, at stoffet forefindes i mulige toksiske mangder
i modermeelk.

Klassificeringsgrundlag

Klassificering foretages pa grundlag af de relevante kriterier, som
anfert ovenfor, og en vurdering af den samlede vaegt af evidens —
»weight of evidence« (jf. 1.1.1.). Klassificering som et reproduk-
tionstoksisk stof er beregnet til brug for stoffer, som har en iboende,
specifik egenskab til at frembringe en skadelig virkning for repro-
duktionen, og stoffer skal ikke klassificeres som et sadant giftstof,
hvis en sddan virkning udelukkende frembringes som en ikke-
specifik sekundar konsekvens af andre toksiske virkninger.

Klassificeringen af et stof afledes fra farekategorierne i folgende
prioriterede raekkefolge: Kategori 1A, kategori 1B, kategori 2 og
den supplerende kategori for virkninger pé eller via amning. Hvis
et stof opfylder kriterierne for klassificering til begge hovedkatego-
rier (f.eks. kategori 1B for seksuel funktion og forplantningsevnen
og ogsa kategori 2 for udvikling), sa skal de begge to angives i de
respektive faresatninger. Klassificering i den supplerende kategori
for virkninger pa eller via amning vil blive overvejet uanset en
klassificering i kategori 1A, kategori 1B eller kategori 2.

Ved evaluering af toksiske virkninger for afkom under udviklingen
er det vigtigt at tage hensyn til den mulige indflydelse af maternel
toksicitet (jf. punkt 3.7.2.4.).

For at dokumentation fra mennesker kan udgere det primere
grundlag for klassificering i kategori 1A, skal der foreligge palidelig
dokumentation for en skadelig virkning for reproduktion i menne-
sker. Dokumentation, der anvendes til klassificering, skal ideelt set
stamme fra velgennemforte epidemiologiske undersegelser, som
omfatter brug af passende kontroller, afbalanceret vurdering og
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3.7.2.3.
3.7.2.3.1.

3.7.2.3.2.

3.7.2.3.3.

3.7.23.4.

beherig hensyntagen til afvigelser og confoundere. Mindre nejagtige
data fra undersegelser i mennesker skal suppleres med passende
data fra undersegelser i forsegsdyr, og klassificering i kategori 1B
skal overvejes.

Veegten af evidens (»weight of evidence«)

Klassificering som et reproduktionstoksisk stof foretages pa
grundlag af en vurdering af den samlede vagt af evidens —
»weight of evidence«, jf. punkt 1.1.1. Dette betyder, at alle de
oplysninger, der findes vedrerende bestemmelse af reproduktions-
toksicitet, vurderes samlet, som f.eks. epidemiologiske underse-
gelser og case-rapporter for mennesker, og specifikke reproduktions-
underseggelser sammen med subkroniske, kroniske og s@rlige under-
sogelsesresultater for dyr, der giver relevante oplysninger
vedrerende toksicitet i reproduktionsorganerne og relaterede endo-
krine organer. En evaluering af stoffer, der er kemisk beslegtede
med det undersogte stof kan ogsa indgd, iser nar der kun findes fa
oplysninger om stoffet. Den vagt, der tillegges den foreliggende
dokumentation, skal bestemmes under hensyntagen til faktorer som
undersogelsernes kvalitet, resultaternes konsekvens, virkningernes
art og alvor, forekomsten af maternel toksicitet i eksperimentelle
dyreforseg, statistisk signifikationsniveau for forskelle mellem grup-
per, antal bererte effektparametre, indgiftsvejens relevans for
mennesker og frihed for skeevheder. Bade positive og negative
resultater samles ved bestemmelsen af vaegten af evidens (»weight
of evidence«). En enkel positiv undersegelse udfert i overensstem-
melse med gode videnskabelige principper og med statistisk eller
biologisk signifikante positive resultater kan berettige en klassifice-
ring (jf. ogsd 3.7.2.2.3).

Toksikokinetiske undersegelser i dyr og mennesker og underse-
gelser af virkningssted eller -mekanisme eller virkeméade kan give
relevante oplysninger, som reducerer eller oger bekymringerne med
hensyn til sundhedsskadelige virkninger for mennesker. Hvis det
med sikkerhed péavises, at den klart identificerede virkningsmeka-
nisme eller virkeméde ikke er relevant for mennesker, eller hvis de
toksikokinetiske forskelle er si udtalte, at det er sikkert, at den
skadelige egenskab ikke vil komme til udtryk i mennesker, ber et
stof, som har en skadelig virkning pa forsegsdyrs reproduktion, ikke
klassificeres.

Hvis de eneste virkninger, der registreres i nogle undersogelser af
reproduktionstoksicitet i forsegsdyr, anses for at have lille eller
minimal toksikologisk signifikans, vil det ikke nedvendigvis resul-
tere i en klassificering. Disse virkninger kan omfatte sméd @ndringer
i seedparametre eller i hyppigheden af spontane defekter i fotus, sma
@ndringer i hyppigheden af almindeligt forekommende fostervarian-
ter, som observeres i skeletundersegelser, eller i fostervegt eller
sma forskelle noteret i vurderingen af postnatal udvikling.

Data fra dyreundersogelser skal ideelt set give klar dokumentation
for specifik reproduktionstoksicitet i fraver af andre systemiske
toksiske virkninger. Hvis udviklingstoksicitet forekommer sammen
med andre toksiske virkninger i moderdyret, kan den potentielle
pavirkning af de generaliserede skadelige virkninger imidlertid
vurderes i videst mulige omfang. Den foretrukne fremgangsmade
er forst at betragte skadelige virkninger i embryo/foster og derefter
evaluere maternel toksicitet sammen med alle andre faktorer, der
med sandsynlighed kan have pavirket disse virkninger, som led i
vagtningen af evidens (»weight of evidence«). Generelt ma udvik-
lingsvirkninger, der observeres ved maternelle toksiske doser, ikke
automatisk lades ude af betragtning. Udviklingsvirkninger, der
observeres ved maternelle toksiske doser, kan kun lades ude af
betragtning fra sag til sag, nir en &rsagssammenheng er pavist
eller udelukket.
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3.7.2.3.5.

3.7.2.4.

3.7.2.4.1.

3.7.2.4.2.

3.7.2.43.

Hvis der foreligger relevant information, er det vigtigt at forsege at
bestemme, om udviklingstoksiciteten skyldes en specifik maternelt
medieret mekanisme eller en ikke-specifik sekunder mekanisme,
som f.eks. stress hos moderen og forstyrrelse af homeostase. Gene-
relt ma forekomsten af maternel toksicitet ikke bruges til at negere
konstateringen af embryo-/fostervirkninger, medmindre det klart kan
pavises, at disse virkninger er sekundere ikke-specifikke virkninger.
Dette gaelder isar, hvis virkningerne i atkommet er betydelige,
f.eks. irreversible virkninger som strukturelle misdannelser. I nogle
tilfeelde kan det antages, at reproduktionstoksicitet skyldes en
sekunder konsekvens af maternel toksicitet og virkningerne lades
ude af betragtning, hvis stoffet er s toksisk, at moderdyret ikke
trives og der er alvorlig afkraftelse; de er ude af stand til at tage sig
af ungerne; eller de ligger ned eller er deende.

Maternel toksicitet

Afkommets udvikling i hele dragtighedsperioden og i de tidlige
postnatale faser kan pévirkes af toksiske virkninger i moderen,
enten gennem ikke-specifikke mekanismer relateret til stress og
forstyrrelse af en maternelle homeostasis, eller gennem specifikke
maternelt medierede mekanismer. Det er ved fortolkningen af resul-
tatet med hensyn til udvikling for at bestemme klassificeringen for
udviklingsvirkninger vigtigt at tage hensyn til den mulige pévirk-
ning fra maternel toksicitet. Dette er et komplekst spergsmal som
folge af de usikkerheder, der er med hensyn til forbindelsen mellem
maternel toksicitet og udviklingsresultat. Ekspertvurderinger og
vaegtning af evidens (»weight of evidence«) med inddragelse af
alle foreliggende undersggelser skal bruges til at bestemme graden
af den pavirkning, som kan tilskrives maternel toksicitet, ved
fortolkning af kriterierne for klassificering for udviklingsvirkninger.
De skadelige virkninger i embryoet/fosteret skal betragtes forst, og
derefter evalueres maternel toksicitet sammen med alle andre fakto-
rer, der med sandsynlighed kan have pavirket disse virkninger i
embryoet/fosteret, som led i vagtningen af evidens (»weight of
evidence«), for at bidrage til at nd frem til en konklusion med
hensyn til klassificering.

Pa grundlag af praktiske observationer kan maternel toksicitet,
aftheengigt af alvorligheden, pavirke udviklingen via ikke-specifikke
sekundere mekanismer, og frembringe virkninger som reduceret
fostervaegt, forsinket ossifikation og muligvis resorptioner og visse
misdannelser i nogle stammer af bestemte arter. Det begrensede
antal undersegelser af forholdet mellem udviklingsvirkninger og
generel maternel toksicitet har imidlertid ikke pavist en konsekvent,
reproducerbar forbindelse for flere arter. Udviklingsvirkninger, som
forekommer selv ved tilstedevearelse af maternel toksicitet, anses for
at dokumentere udviklingstoksicitet, medmindre det entydigt kan
pavises fra sag til sag, at udviklingsvirkningerne er sekundare i
forhold til maternel toksicitet. Desuden skal klassificering overvejes,
nar der er betydelige toksiske virkninger i atkommet, f.eks. irrever-
sible virkninger som strukturelle misdannelser, embryo-/fosterdede-
lighed eller betydelige postnatale funktionelle mangler.

Klassificeringen ma ikke automatisk lades ude af betragtning for
stoffer, der frembringer udviklingstoksicitet udelukkende i sammen-
hang med maternel toksicitet, heller ikke selv om der er pévist en
specifik maternelt medieret mekanisme. I et siddant tilfeelde kan
klassificering i kategori 2 anses for mere hensigtsmassig end i
kategori 1. Hvis et stof imidlertid er sd toksisk, at det forer til
maternel ded eller alvorlig afkreeftelse, eller hvis moderdyrene er
liggende og er ude af stand til at tage sig af ungerne, er det rimeligt
at antage, at udviklingstoksicitet frembringes udelukkende som en
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sekundeer konsekvens af maternel toksicitet og lade udviklingsvirk-
ningerne ude af betragtning. Klassificering er ikke nedvendigvis
resultatet i tilfeelde af mindre endringer i udviklingen, nar der
kun er en lille reduktion i fosterets/ungens veagt eller forsinket
ossifikation, nar de forekommer i forbindelse med maternel toksici-
tet.

3.7.2.44. Nogle af de effektparametre, der anvendes til at vurdere virkninger
pa moderdyr, er angivet nedenfor. Hvis der foreligger data om disse
effektparametre, skal de evalueres i lyset af deres statistiske eller
biologiske signifikans og dosis/respons-forholdet.

Moderdyrsdedelighed:

En oget forekomst af dedelighed blandt de behandlede moderdyr
ved kontrollerne skal betragtes som dokumentation for pa maternel
toksicitet, hvis stigningen er dosisrelateret og kan tilskrives testma-
terialets systemiske toksicitet. En moderdyrsdedelighed pa over
10 % anses for uforholdsmessig stor, og dataene for dette dosis-
niveau skal normalt ikke gores til genstand for yderligere evalue-
ring.

Parringsindeks

(antal dyr med seminalpropper eller sad/antal parrede x 100) (')
Fertilitetsindeks

(antal dyr med implantater/antal parringer x 100)
Dragtighedsperiode

(hvis fedsel far lov at finde sted)

Kropsvagt og @ndring i kropsveegt:

Der skal tages hensyn til endring i den maternelle kropsveegt
og/eller justerede (korrigerede) maternelle kropsvaegt ved evalue-
ringen af maternel toksicitet, hvis sddanne data foreligger. Bereg-
ningen af en justeret (korrigeret) gennemsnitlig @ndring i maternel
kropsveegt, som er forskellen mellem den initiale og den terminale
kropsveegt minus veagten af den gravide uterus (eller alternativt
summen af fostrenes vegt), kan maske angive, om effekten er
maternel eller intrauterin. I kaniner er eget kropsvagt méske ikke
en nyttig indikator for maternel toksicitet pa grund af normale
svingninger i kropvagten under graviditet.

Indtagelse af fode og vand (hvis relevant):

Observation af et betydeligt fald i de behandlede moderdyrs
gennemsnitlige indtagelse af fede og vand i forhold til kontrol-
gruppen er en nyttig faktor ved evaluering af maternel toksicitet,
iseer nar testmaterialet indgives via foden eller drikkevandet.
Zndringer i indtagelse af fode og vand skal evalueres i sammen-
hang med maternel kropsvegt ved bestemmelse af, om de obser-
verede virkninger er udtryk for maternel toksicitet eller blot for en
ubehagelig smag af testmaterialet i fode eller vand.

Kliniske evalueringer (herunder kliniske tegn, markerer, hamatologi
og kliniske kemiundersogelser):

Observation af eget forekomst af signifikante kliniske tegn pé toksi-
citet i behandlede moderdyr i forhold til kontrolgruppen er en nyttig
faktor ved evaluering af maternel toksicitet. Hvis dette skal bruges

(") Det erkendes, at parringsindekset og fertilitetsindekset ogséd kan pavirkes af hannen.
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3.7.2.5.
3.7.2.5.1.

3.7.25.2.

3.7.2.5.3.

3.7.2.5.4.

3.7.2.5.5.

som grundlag for vurdering af maternel toksicitet, skal typer, inci-
dens, grad og varighed af kliniske tegn rapporteres i underspgelsen.
Kliniske tegn pa maternel intoksikation omfatter: koma, prostration,
hyperaktivitet, tab af stabilitetsrefleks, ataksi eller besvaret ande-
dreet.

Postmortelle data:

Qget incidens og/eller alvor af postmortelle fund kan indikere
maternel toksicitet. Dette kan omfatte store eller mikroskopiske
patologiske fund eller data for organvaegt, herunder absolut organ-
vaegt, vaegtforholdet mellem organ og krop eller vagtforholdet
mellem organ og hjerne. Nér dette stottes af fund af skadelig histop-
atologiske virkninger i det (de) bererte organ(er), kan observation af
en signifikant @ndring 1 gennemsnitsvaegten af mistenkte
malorganer i behandlede moderdyr i forhold til kontrolgruppen
anses for at udgere dokumentation for maternel toksicitet.

Dyredata og forsegsdata

Der findes en rekke internationalt godkendte forsegsmetoder. De
omfatter metoder til udviklingstoksicitetsundersegelser (f.eks.
OECD-testvejledning 414) og metoder til én- eller togenerations-
forseg for toksicitet (f.eks. OECD-testvejledning 415, 416).

Resultater af screening tests (f.eks. OECD-testvejledning 421 —
»Reproduction/Developmental Toxicity Screening Test«, og 422
— »Combined Repeated Dose Toxicity Study with Reproduction/
Developmental Toxicity Screening Test«) kan ogsé anvendes til at
begrunde klassificering, selv om det erkendes, at kvaliteten af sddan
dokumentation er mindre pélidelig end kvaliteten af resultater af
fuldstendige undersogelser.

Skadelige virkninger eller andringer, som viser sig i kort- eller
langsigtede toksicitetsundersogelser med gentagen indgift, som
anses for med sandsynlighed at svakke reproduktionsfunktionen,
og som forekommer i fraveer af signifikant almen toksicitet, kan
anvendes som grundlag for klassificering, f.eks. histopatologiske
endringer i gonaderne.

Dokumentation fra in vitro assays, eller ikke-pattedyrstests, og fra
analoge stoffer ved anvendelse af struktur/aktivitet-relationer (SAR)
kan bidrage til klassificeringsproceduren. I alle tilfeelde af denne art
skal ekspertvurderinger anvendes til bedemmelse af, om dataene er
fyldestgorende. Ikke-fyldestgorende data ma ikke anvendes som
primeaert grundlag for klassificering.

Det er at foretraekke, at dyreunderspgelser gennemferes ved anven-
delse af egnede indgiftsveje, som er relaterede til potentielle humane
eksponeringsveje. 1 praksis gennemfores reproduktionstoksiske
undersogelser normalt ved anvendelse af oral indgift, og siddanne
underseggelser vil normalt vaere egnede til evaluering af stoffets
farlige egenskaber med hensyn til reproduktionstoksicitet. Hvis det
imidlertid med sikkerhed kan péavises, at den klart identificerede
virkningsmekanisme eller virkeméde ikke er relevant for mennesker,
eller hvis de toksikokinetiske forskelle er s& udtalte, at det er
sikkert, at den skadelige egenskab ikke vil komme til udtryk i
mennesker, klassificeres et stof, som har en skadelig virkning pa
forsegsdyrs reproduktion, ikke.
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3.7.2.5.6.  Undersogelser, der omfatter indgiftsveje som intravenes eller intra-
peritoneal injektion, som medferer, at reproduktionsorganerne
udsettes for urealistisk heje niveauer af teststoffet eller fremkalde
lokal skade i reproduktionsorganerne, herunder ved irritation, skal
fortolkes med stor forsigtighed, og vil normalt ikke i sig selv danne
grundlag for klassificering.

3.72.5.7. Der er almindelig enighed om begrebet en grensedosis, over
hvilken fremkaldelsen af en skadelig virkning anses for at ligge
uden for de kriterier, der forer til klassificering, men ikke om, at
kriterierne skal omfatte en specifik dosis som grensedosis. Nogle
retningslinjer for testmetoder specificerer imidlertid en gransedosis,
andre kvalificerer grensedosen med en anmerkning om, at hejere
doser kan vaere nedvendige, hvis den forventede humane ekspone-
ring er tilstrekkelig hej til, at der ikke opnés en tilstreekkelig
eksponeringsmargen. P& grund af toksikokinetiske forskelle
mellem arterne er det méske heller ikke tilstreekkeligt at fastseette
en specifik grensedosis 1 tilfelde, hvor mennesker er mere
folsomme end dyremodellen.

3.7.2.5.8. 1 princippet vil skadelige reproduktionsvirkninger, der kun ses ved
meget heje dosisniveauer i dyreundersegelser (f.eks. doser, der
fremkalder prostration, appetitloshed, overdedelighed), normalt
ikke fore til klassificering, medmindre der foreligger andre, f.eks.
toksikokinetiske, oplysninger, der indikerer, at mennesker kan vere
mere modtagelige end dyr, og derved taler for klassificering. Se
venligst ogsé afsnittet om maternel toksicitet (3.7.2.4)for yderligere
vejledning pé dette omrade.

3.7.2.59.  Imidlertid vil specificering af den faktiske »greensedosis« athange
af, hvilken testmetode der er anvendt til at frembringe testresulta-
terne, f.eks. anbefales der i OECD-testvejledningen »Test Guideline
for Repeated Dose Toxicity Studies by Oral Route« en ovre dosis
pa 1000 mg/kg som grensedosis, medmindre den forventede
reaktion hos mennesker kreever en storre dosis.

3.7.3. Klassificeringskriterier for blandinger

3.7.3.1. Klassificering af blandinger, ndr der foreligger data for alle
bestanddele eller kun for nogle af blandingens bestanddele

3.7.3.1.1.  Blandingen skal klassificeres som reproduktionstoksisk, hvis mindst
en bestanddel er blevet klassificeret som et reproduktionstoksisk stof
i kategori 1A, kategori 1B eller kategori 2 og er til stede i eller over
den relevante generiske koncentrationsgreense som angivet i tabel
3.7.2 for henholdsvis kategori 1A, kategori 1B og kategori 2.

3.7.3.1.2.  Blandingen klassificeres for virkninger pa eller via amning, hvis
mindst en bestanddel er blevet klassificeret for virkning pa eller
via amning og er til stede i eller over den relevante generiske
koncentrationsgranse som angivet i tabel 3.7.2 for den supplerende
kategori for virkninger pa eller via amning.

Tabel 3.7.2

Generiske koncentrationsgraenser for bestanddele i en blanding, der er klassificeret som reproduk-
tionstoksiske stoffer eller for virkninger pa eller via amning, som udleser en Kklassificering af blan-
dingen

Generiske koncentrationsgranser, der udleser klassificering af en blanding som:

Bestanddelen klassifi-
ceret som: Kategori 1A repro- | Kategori 1B repro- |Kategori 2 reproduk-
duktionstoksisk stof | duktionstoksisk stof tionstoksisk stof

Supplerende kategori for
virkninger pa eller via
amning

Kategori 1A repro- >03 %
duktionstoksisk stof

[Bemerkning 1]




2008R1272 — DA — 01.12.2013 — 003.001 — 162

Generiske koncentrationsgranser, der udleser klassificering af en blanding som:
Bestanddelen klassifi-
ceret som: .
Kategori 1A repro- | Kategori 1B repro- |Kategori 2 reproduk- Su£ i;i;eneie l;a;e“g;rl f;)r
duktionstoksisk stof | duktionstoksisk stof tionstoksisk stof v gamr?ing v
Kategori 1B  repro- >0,3 %
duktionstoksisk stof [Bemerkning 1]
Kategori 2 reproduk- >3,0%
tionstoksisk stof [Bemerkning 1]
Supplerende kategori >03 %
for erkmnger péa [Bemerkning 1]
eller via amning

Bemeerk:

Koncentrationsgranserne i tabellen ovenfor galder for faste stoffer
og vasker (w/w) samt gasser (V/v).

Bemecerkning 1

Hyvis der er et kategori 1 eller kategori 2 reproduktionstoksisk stof
eller et stof klassificeret for virkninger pa eller via amning til stede i
blandingen som en bestanddel med en koncentration pa over 0,1 %,
skal der efter anmodning udleveres et sikkerhedsdatablad for blan-
dingen.

3.73.2. Klassificering af blandinger, hvor der foreligger data for hele blan-
dingen

3.7.3.2.1.  Klassificeringen af blandinger baseres pa de tilgangelige testdata
for de enkelte bestanddele i blandingen med anvendelse af koncen-
trationsgraenser for blandingens bestanddele. Fra sag til sag
anvendes testdata vedrerende blandinger til klassificering, nar der
péavises virkninger, der ikke er blevet pavist ved evaluering péd
grundlag af de enkelte bestanddele. I sddanne tilfeelde skal det
pévises, at testresultaterne for blandingen som helhed er konklusive,
idet der tages hensyn til dosis og andre faktorer som varighed,
observationer, folsomhed og statistisk analyse af testsystemerne
for reproduktion. Tilstraekkelig dokumentation for klassificeringen
skal opbevares og pad anmodning udleveres til gennemgang.

3.73.3. Klassificering af blandinger, hvor der ikke foreligger data for hele
blandingen: brobygningsprincipper (»bridging principles«)

3.7.3.3.1.  Hvis blandingen selv ikke er blevet testet for at bestemme dens
reproduktionstoksicitet, men der samtidig findes tilstraekkelige data
om de individuelle bestanddele i blandingen og lignende testede
blandinger til en tilstreekkelig karakterisering af blandingens repro-
duktionstoksicitet skal disse data, med forbehold af underpunkt
3.7.3.2.1, anvendes i overensstemmelse med de relevante brobyg-
ningsregler (»bridging rules«), der er omhandlet i punkt 1.1.3.

3.7.4. Fareoplysninger

3.74.1. Merkningselementer for stoffer eller blandinger, der opfylder klas-
sificeringskriterierne i denne fareklasse, skal anvendes i overens-
stemmelse med tabel 3.7.3.
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Tabel 3.7.3

Merkningselementer for reproduktionstoksicitet

. Supplerende kategori
Klassificering Kategori l.A leéler kate- Kategori 2 for virkninger pa eller
gont via amning
GHS-pikto- Intet piktogram
grammer @ @
vel
Signalord Fare Advarsel Intet signalord
vB
Faresatning H360: Kan skade | H361: Mistenkt for | H362: Kan skade-
forplantningsevnen at skade forplant- bern, der ammes.
eller det ufedte barn | ningsevnen eller det
(angiv specifik ufedte barn (angiv
virkning, hvis specifik virkning,
kendt) (angiv hvis kendt) (angiv
eksponeringsvej, eksponeringsvej,
hvis det er endeligt | hvis det er endeligt
pévist, at faren ikke | pavist, at faren ikke
kan frembringes ad | kan frembringes ad
nogen anden nogen anden
eksponeringsvej) eksponeringsvej)
Sikkerhedsset- P201 P201 P201
ning,  forebyg- P202 P202 P260
gelse
P281 P281 P263
P264
P270
Sikkerhedsszet- P308 + P313 P308 + P313 P308 + P313
ning, reaktion
Sikkerhedsset- P405 P405
ning, opbevaring
Sikkerhedsseet- P501 P501
ning,  bortskaf-
felse
3.8. Specifik mélorgantoksicitet — enkelt eksponering
3.8.1. Definitioner og generelle betragtninger
3.8.1.1. Specifik malorgantoksicitet (enkelt eksponering) defineres som
specifik, ikke-dedelig malorgantoksicitet som folge af en enkelt
eksponering for et stof eller en blanding. Alle signifikante helbreds-
virkninger, der kan indebzre funktionsnedsettelse, bade reversibel
og ikke-reversibel, umiddelbart og/eller forsinket, og som ikke er
specifikt omhandlet i punkt 3.1 til 3.7 og 3.10, er omfattet (jf. ogsé
3.8.1.6).
3.8.1.2. Klassificeringen identificerer stoffet eller blandingen som et speci-
fikt malorgantoksisk stof, og det kan som sadant have en potentielt
skadelig helbredsvirkning for folk, som eksponeres for det.
3.8.1.3. Disse skadelige helbredsvirkninger, fremkaldt af en enkelt ekspone-

ring, omfatter konsistente identificerbare toksiske virkninger i
mennesker eller toksikologiske signifikante @ndringer i forsegsdyr,
som har pavirket et vaevs/organs funktion eller morfologi, eller som
har fremkaldt betydelig endringer i organismens biokemi eller
hamatologi, og disse @ndringer er relevante for menneskets sund-
hed.
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3.8.14.

3.8.1.5.

3.8.1.6.

3.8.1.7.

Ved vurderingen skal der ikke blot tages hensyn til signifikante
endringer i et enkelt organ eller biologisk system, men ogsa til
generaliserede, mindre alvorlige @ndringer omfattende flere organer.

Specifik malorgantoksicitet kan forekomme ad alle indtagelsesveje,
der er relevante for mennesker, dvs. primert oralt, dermalt eller ved
indanding.

Specifik malorgantoksicitet efter gentagen eksponering klassificeres
som beskrevet under specifik malorgantoksicitet — gentagen
eksponering (punkt 3.9), og indgéar derfor ikke i punkt 3.8. Andre
specifikke toksiske virkninger, som er anfert nedenfor, vurderes
separat, og indgér derfor ikke her:

a) akut toksicitet (punkt 3.1)

b) hudatsning/-irritation (punkt 3.2)

c¢) alvorlig ejenskade/gjenirritation (punkt 3.3)

d) Sensibilisering ved inddnding eller hudsensibilisering (punkt 3.4)

e) kimcellemutagenicitet (punkt 3.5)

f) carcinogenicitet (punkt 3.6)

g) reproduktionstoksicitet (punkt 3.7) og

h) aspirationstoksicitet (punkt 3.10).

Fareklassen specifik malorgantoksicitet — enkelt eksponering, er

opdelt i:

— Specifik malorgantoksicitet — enkelt eksponering, kategori 1
og 2

— Specifik mélorgantoksicitet — enkelt eksponering, kategori 3.

Se tabel 3.8.1.

Tabel 3.8.1

Kategorier for specifik malorgantoksicitet — enkelt eksponering

Kategorier Kriterier

Stoffer, der har fremkaldt signifikant toksicitet i
mennesker eller som pa grundlag af dokumentation
fra undersogelser i forsegsdyr, kan antages at have
potentiale til at fremkalde signifikant toksicitet i
mennesker efter en enkelt eksponering.

Stoffer klassificeres i kategori 1 for specifik malor-
gantoksicitet (enkelt eksponering) pé grundlag af:

a) pélidelig dokumentation af hej kvalitet fra
humane tilfelde eller epidemiologiske underse-

Kategori 1 gelser eller

b) observationer fra relevante undersogelser i
forsegsdyr, i hvilke signifikante og/eller alvor-
lige toksiske virkninger af relevans for menne-
skets sundhed blev fremkaldt ved generelt lave
eksponeringskoncentrationer. Vejledende
dosis-/koncentrationsverdier er anfort nedenfor
(jf. 3.8.2.1.9) til brug som en del af vurderingen
af vagten af evidens (»weight of evidence«).
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3.8.2.
3.8.2.1.
3.8.2.1.1.

3.8.2.1.2.

3.8.2.1.3.

3.8.2.1.4.

3.8.2.1.5.

Kategorier Kriterier

Stoffer, som pad baggrund af dokumentation fra
undersegelser i forsegsdyr kan formodes at vaere
potentielt skadelige for menneskers sundhed efter
en enkelt eksponering.

Stoffer klassificeres i kategori 2 for specifik malor-
gantoksicitet (enkelt eksponering) pa grundlag af
observationer fra relevante undersogelser i forsegs-
dyr, hvor signifikante toksiske virkninger af rele-
vans for menneskets sundhed blev fremkaldt ved
generelt moderate eksponeringskoncentrationer.
Vejledende dosis-/koncentrationsveerdier er anfort
nedenfor (jf. 3.8.2.1.9) til stotte for klassificerin-
gen.

Kategori 2

I ganske szrlige tilfelde kan dokumentation fra
mennesker ogsd anvendes til at placere et stof i
kategori 2 (jf. 3.8.2.1.6).

Forbigédende virkninger pa malorgan

Denne kategori omfatter kun narkotiske virkninger
og irritation af luftvejene. Disse er virkninger i
maélorganet, for hvilke et stof ikke opfylder krite-
rierne for klassificering i kategori 1 eller 2 som
angivet ovenfor. Der er tale om virkninger, som
Kategori 3 medforer en skadelig @ndring af menneskets funk-
tion i en kort periode efter eksponering, og som
mennesker kan komme sig efter inden for en
rimelig periode, uden at der efterlades en signifi-
kant endring af struktur eller funktion. Stoffer
klassificeres specifikt for disse virkninger, som
fastsat i 3.8.2.2.

Bemcerk: Det skal forseges at bestemme det primare mélorgan for toksicitet og
klassificere i overensstemmelse hermed, f.eks. hepatotoksiske og neurotoksiske
stoffer. Dataene skal evalueres omhyggeligt og, hvor det er muligt, ikke
omfatte sekundare virkninger (et hepatotoksisk stof kan fremkalde sekundaere
virkninger i nervesystemet eller mave-tarm-systemet).

Klassificeringskriterier for stoffer
Stoffer i kategori 1 og 2

Stoffer klassificeres separat for umiddelbare eller forsinkede virk-
ninger ved anvendelse af ekspertvurdering (jf. 1.1.1) pa grundlag af
vaegten af al foreliggende evidens (»weight of evidence«), herunder
anvendelse af anbefalede vejledende verdier (jf. 3.8.2.1.9). Stoffer
placeres sé i kategori 1 eller 2, athangigt af de observerede virk-
ningers art og alvor (tabel 3.8.1).

Den eller de relevante eksponeringsvej(e) ad hvilke(n) det klassifi-
cerede stof fremkalder skade, skal identificeres (jf. 3.8.1.5).

Klassificering bestemmes ved ekspertvurdering (jf. punkt 1.1.1) pa
grundlag af vagten af al foreliggende evidens (»weight of eviden-
ce«), herunder vejledningen nedenfor.

Evidensvaegt (»weight of evidence«) for alle data (jf. punkt 1.1.1),
herunder menneskelige tilfelde, epidemiologi og undersegelser i
forsegsdyr, bruges til at underbygge specifik mélorgantoksicitet,
der ber klassificeres.

De oplysninger, der er nedvendige for at evaluere specifik malor-
gantoksicitet, kommer enten fra enkelteksponeringer af mennesker,
f.eks.: eksponering i hjemmet, pa arbejdspladsen eller via miljoet,
eller fra undersogelser med forsegsdyr. Standardundersegelserne i
rotter eller mus, som giver disse oplysninger, er underspgelser af
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3.8.2.1.6.

3.8.2.1.7.

3.8.2.1.7.1.

3.8.2.1.7.2.

3.8.2.1.7.3.

akut toksicitet, som kan omfatte kliniske observationer og detalje-
rede makroskopiske og mikroskopiske underseggelser for at gere det
muligt at identificere de toksiske virkninger i malvav/malorganer.
Resultaterne af undersegelser af akut toksicitet i andre arter kan
ogsa give relevante oplysninger.

I ganske sarlige tilfeelde vil det, pa grundlag af en ekspertvurdering,
vaere begrundet at placere visse stoffer med dokumentation fra
mennesker for malorgantoksicitet i kategori 2:

a) nar vagten af evidens (»weight of evidence«) vedrerende
mennesker ikke er tilstreekkelig overbevisende til at begrunde
en klassificering i kategori 1 og/eller

b) pé grundlag af arten og alvoren af virkningerne.

Ved klassificeringen skal der ikke tages hensyn til dosis-/koncen-
trationsveerdier i mennesker, og al foreliggende dokumentation fra
dyreundersogelser skal vere konsistente med kategori 2-klassfice-
ringen. Med andre ord, hvis der ogsa foreligger data om stoffet fra
dyr, der begrunder klassificering i kategori 1, skal stoffet klassifi-
ceres 1 kategori 1.

Virkninger, der anses for at underbygge klas-
sificering i kategori 1 og 2

Klassificering understottes af dokumentation, der viser en forbin-
delse mellem enkelteksponering for stoffet og en konsistent og
identificerbar toksisk virkning.

Dokumentation fra menneskelige erfaringer/tilfelde er normalt
begrenset til rapporter om skadelige sundhedsvirkninger, ofte med
en usikkerhed med hensyn til eksponeringsforholdene, og inde-
holder maske ikke de videnskabelige detaljer, der kan opnas ved
velgennemferte undersogelser i forsegsdyr.

Dokumentation fra relevante undersegelser i forsegsdyr kan frem-
bringe langt mere detaljerede oplysninger i form af kliniske obser-
vationer og makroskopiske og mikroskopiske patologiske underso-
gelser, og dette kan ofte afslore farer, som maske ikke er livstru-
ende, men som kan indikere funktionel svaekkelse. Der skal derfor
tages hensyn til al foreliggende dokumentation og relevans for
menneskets sundhed i klassificeringsprocessen, hvilket omfatter,
men ikke er begrenset til, folgende virkninger i mennesker og/eller
dyr:

a) morbiditet som folge af en enkelt eksponering

b) signifikante funktionelle endringer af mere end forbigdende art i
luftvejene, i det centrale eller perifere nervesystem, andre
organer eller organsystemer, herunder tegn pa sveaekkelse af
centralnervesystemet og virkninger for serlige sanser (f.eks.
syn, herelse og lugtesans)

c) enhver konsistent og signifikant negativ @ndring i parametrene
for klinisk biokemi, he&matologi eller urinanalyse

d) signifikant organskade, der noteres ved obduktion og/eller efter-
folgende ses eller bekraeftes ved mikroskopisk undersogelse

e) multifokal eller diffus nekrose, fibrose eller granuloma i vitale
organer med regenererende kapacitet

f) morfologiske @ndringer, som potentielt er reversible, men som
klart tyder pa markante organfunktionsforstyrrelser
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3.8.2.1.8.

3.8.2.1.9.

3.8.2.1.9.1.

3.8.2.1.9.2.

3.8.2.1.9.3.

g) tegn pa betydelig celledod (herunder celledegeneration og redu-
ceret celleantal) i vitale organer, som ikke kan regenerere.

Virkninger, der anses for ikke at underbygge
klassificering i kategori 1 og 2

Det er anerkendt, at der kan forekomme virkninger, som ikke
begrunder klassificering. Disse virkninger i mennesker og/eller dyr
omfatter, men er ikke begraenset til:

a) kliniske observationer eller sma @ndringer i legemsvagtstignin-
ger, fode- eller vandindtagelse, som kan have en vis toksikolo-
gisk betydning, men som ikke i sig selv indikerer »signifikant«
toksicitet

b) mindre @ndringer i parametre for klinisk biokemi, haematologi
eller urinanalyse og/eller forbigdende virkninger, som er af
tvivlsom eller minimal toksikologisk betydning

c) @ndringer i organers vagt uden tegn pa funktionsforstyrrelser i
de pagaldende organer

d) adaptive responser, der ikke anses for toksikologisk relevante

e) stof-fremkaldte artsspecifikke toksicitetsmekanismer, der er
pavist med rimelig sikkerhed ikke at vere relevante for menne-
skets sundhed, kan ikke begrunde klassificering.

Vejledende verdier til brug ved klassificering i
kategori 1 og 2 baseret pa resultater fra under-
sogelser i forsegsdyr

For at hjzlpe med til at treeffe en afgerelse om, hvorvidt et stof skal
klassificeres eller ej, og i hvilken grad, det skal klassificeres (kate-
gori 1 eller kategori 2), angives der »vejledende vardier« for dosis/
koncentration til vurdering af den dosis/koncentration, som er blevet
pavist at fremkalde signifikante helbredsvirkninger. Det vigtigste
argument for at foresld sddanne vejledende verdier er, at alle
stoffer er potentielt toksiske, og der skal vaere en rimelig dosis/kon-
centration, over hvilken en grad af toksisk virkning anerkendes.

Nar der saledes i dyreundersegelser observeres signifikante toksiske
virkninger, som indikerer klassificering, vil hensyntagen til den
dosis/koncentration, hvor disse virkninger blev konstateret, set i
forhold til de foreslaede vejledende veardier, give nyttige oplys-
ninger til vurderingen af, hvorvidt der er behov for at klassificere
(da de toksiske virkninger er en konsekvens af den eller de skade-
lige egenskaber, men ogsa af dosis/koncentration).

De vejledende veardiintervaller c) for enkeltdosis-eksponering, som
har fremkaldt en signifikant ikke-dedelig toksisk virkning, er de
vaerdier, der gelder for test af akut toksicitet, som angivet i tabel
3.8.2.
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Tabel 3.8.2

Vejledende vzerdiintervaller for enkeltdosis-eksponering

Vejledende verdiintervaller for:

Eksponeringsvej Enheder Kategori 1 Kategori 2 Kategori 3

Oral (rotte) mg/kg krops- C <300 2000 > C > 300

vagt
Dermal (rotte eller kanin) [ mg/kg krops- C <1000 2000 > C > 1000

vagt

Vejledende
Indanding (rotte) gas ppmV/4h C <2500 |200003>C >2500 | verdier finder
ikke anvendelse

Indanding (rotte) damp mg/1/4h CcC<10 20>C>10
Indanding (rotte) stov/ mg/1/4h C<10 50>C>1,0
tdge/rog
Bemeerk:

a) De vejledende vardier og intervaller, der er anfert i tabel 3.8.2,
er udelukkende vejledende, dvs. de skal bruges som et led i
evidensvagtmetoden (»weight of evidence«), og til at hjalpe
til at treeffe en afgerelse med hensyn til klassificering. Det er
ikke hensigten, at de skal vare stringente gransevardier.

b

~

Der gives ikke vejledende veardier for kategori 3, idet denne
klassificering primart er baseret pd humane data. Eventuelt
tilgeengelige data fra dyr skal indgd i vagtningen af evidens
(»weight of evidence«).

3.8.2.1.10. Andre overvejelser

3.8.2.1.10.1. Nér et stof karakteriseres udelukkende ved hjzlp af dyredata (typisk
for nye stoffer, men gelder ogséd for mange allerede eksisterende
stoffer) vil klassificeringsprocessen omfatte henvisninger til
vejledende vardier for dosis/koncentration som et af elementerne i
evidensvagtmetoden (»weight of evidence«).

3.8.2.1.10.2. Néar der foreligger velunderbyggede humane data, der viser en
specifik malorgantoksisk virkning, der med palidelighed kan
tilskrives en enkelt eksponering for et stof, skal stoffet normalt
klassificeres. Positive humane data, uanset sandsynlig dosis, har
forrang frem for dyredata. Hvis et stof siledes er uklassificeret
som folge af, at en specifik mélorgantoksicitet blev anset for ikke
at vare relevant eller signifikant for mennesker, men der senere
fremkommer data om tilfelde i mennesker, der viser en specifik
malorgantoksisk virkning, skal stoffet klassificeres.

3.8.2.1.10.3. Et stof, der ikke er testet for specifik malorgantoksicitet, kan, hvis
det er hensigtsmeessigt, klassificeres pa grundlag af data fra en
valideret struktur/aktivitet-relation og en ekspertbaseret ekstrapole-
ring fra et strukturmeessigt analogt stof, der tidligere er blevet klas-
sificeret, samt veasentlig stette fra andre vigtige faktorer som
dannelse af felles signifikante metabolitter.



2008R1272 — DA — 01.12.2013 — 003.001 — 169

3.8.2.1.10.4. M=ttede dampkoncentrationer skal i det omfang, det er relevant,

3.8.2.2.
3.8.2.2.1.

3.8.2.2.2.

bruges som et yderligere element for at tage hensyn til specifik
beskyttelse af sundhed og sikkerhed.

Stoffer i kategori 3: Forbigaende virkninger pa mdlorgan

Kriterier for irritation af luftvejene

Kriterierne for at klassificere stoffer i kategori 3 for irritation af
luftvejene er:

a) Virkninger med irritation af luftvejene (karakteriseret ved lokal
redme, edem, pruritis og/eller smerte) der svakker funktioner
med symptomer som hoste, smerte, kvelningsfornemmelser og
andedratsbesvaer er omfattet. Denne evaluering vil primeert
bygge pa data fra mennesker.

b

~

Subjektive humane observationer vil kunne underbygges af
objektive malinger af klar irritation af luftvejene »respiratory
tract infection, RTI« (fieks. elektrofysiologiske responser,
biomarkerer for betendelse i nasale eller bronchoalveolere
udskylningsvesker).

c) De symptomer, der observeres i mennesker, skal ogsd veare
typiske for dem, der ville blive fremkaldt i den eksponerede
population, i stedet for at vaere en isoleret idiosynkratisk reaktion
eller respons, der kun udleses i mennesker med overfolsomme
luftveje. Flertydige rapporteringer af wirritation« alene skal
udelukkes, fordi dette udtryk almindeligvis bruges til at beskrive
en lang reekke sanseindtryk, herunder lugt, ubehagelig smag, en
kildrende fornemmelse og terhed, som falder uden for omfanget
af klassificeringen irritation af luftvejene.

d) Der findes i gjeblikket ingen validerede dyreforseg, der specifikt
omfatter irritation af luftvejene (RTI), men nyttige oplysninger
kan opnas ved enkelte og gentagne test for toksicitet ved
indanding. F.eks. kan dyreundersegelser give nyttige oplysninger
om kliniske tegn pé toksicitet (andened, rhinitis mv.) og histop-
atologi (f.eks. hyperemi, edem, minimal inflammation, fortykket
slimlag), som er reversible og kan veare udtryk for de karakteri-
stiske kliniske symptomer beskrevet ovenfor. Sadanne dyreun-
dersogelser kan indgd i vurderingen af vaegten af evidens
(»weight of evidence«).

e) Denne sarlige klassificering vil kun forekomme, nar mere alvor-
lige organvirkninger, herunder i luftvejene, ikke observeres.

Kriterier for narkotiske virkninger

Kriterierne for klassificering af stoffer i kategori 3 for narkotiske
virkninger er:

a) Sveekkelse af centralnervesystemet, herunder narkotiske virk-
ninger i mennesker som desighed, narkose, reduceret opmeerk-
somhed, svigtende reflekser, svigtende koordinering og vertigo
er omfattet. Disse virkninger kan ogsd komme til udtryk som
alvorlig hovedpine eller kvalme og kan medfere svakket
demmekraft, svimmelhed, irritabilitet, treethed, sveekket hukom-
melsesfunktion, nedsat opfattelses- og koordineringsevne, oget
reaktionstid eller sevnighed.

b) Narkotiske virkninger observeret i dyreundersogelser kan omfatte
dedelighed, svigtende koordinering, tab af stabilitetsrefleks og
ataksi. Hvis disse virkninger ikke er af forbigaende art, skal de
anses for at underbygge klassificering i kategori 1 eller 2
specifik malorgantoksicitet — enkelt eksponering.
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3.8.3.
3.8.3.1.

3.83.2.

3.8.3.2.1.

3.8.3.3.

3.8.33.1.

3.8.3.4.

3.834.1.

3.8.3.4.2.

3.8.3.43.

Kilassificeringskriterier for blandinger

Blandinger klassificeres efter de samme kriterier som stoffer, eller
alternativt som beskrevet nedenfor. Ligesom stoffer skal blandinger
klassificeres for specifik malorgantoksicitet efter enkelt eksponering.

Klassificering af blandinger, hvor der foreligger data for hele blan-
dingen

Nar der foreligger palidelig dokumentation af god kvalitet fra erfa-
ringer fra mennesker eller relevante undersogelser i forsegsdyr, som
beskrevet under kriterierne for stoffer, for blandingen, skal blan-
dingen klassificeres ved en vurdering af vagten af evidens (»weight
of evidence«) af disse data (jf. 1.1.1.4). Ved evaluering af data for
blandinger, skal man vare omhyggelig med, at dosis, varighed,
observation eller analyse ikke gor resultaterne inkonklusive.

Klassificering af blandinger, hvor der ikke foreligger data for hele
blandingen: brobyg-ningsprincipper (»bridging principles«)

Hvis blandingen selv ikke er blevet testet for at bestemme dens
specifikke mélorgantoksicitet, og hvis der samtidig findes tilstrak-
kelige data om de individuelle bestanddele i blandingen og lignende
testede blandinger til en tilstreekkelig karakterisering af blandingens
farer, skal disse data anvendes i overensstemmelse med de brobyg-
ningsprincipper (»bridging principles«), der er omhandlet i punkt
1.1.3.

Klassificering af blandinger, ndr der foreligger data for alle kompo-
nenter eller kun for nogle af blandingens komponenter.

Hvis der ikke er pélidelig information eller testdata for den speci-
fikke blanding selv, og brobygningsprincipperne (»bridging princip-
les«) ikke kan bruges til at gere klassificering mulig, baseres klas-
sificeringen af blandingen pa de stoffer, der indgér i den. I dette
tilfeelde skal blandingen klassificeres som et specifik mélorgan-
giftstof (malorganet specificeres) efter en enkelt eksponering, hvis
mindst en bestanddel er blevet klassificeret som et specifik malor-
gangiftstof i kategori 1 eller kategori 2 og er til stede i eller over
den relevante generiske koncentrationsgreense som angivet i tabel
3.8.3 for henholdsvis kategori 1 og kategori 2.

Disse generiske koncentrationsgrenser og deraf felgende klassifice-
ringer skal anvendes hensigtsmaessigt pa mélorgantoksiske stoffer
efter enkelt dosis.

Blandinger skal klassificeres for enten toksicitet efter enkelt dosis
og toksicitet efter gentaget dosis eller for begge uafhangigt.

Tabel 3.8.3

Generiske koncentrationsgraenser for bestanddele i en blanding,
der er Kklassificeret som specifikt mailorgantoksisk stof, der
udleser Klassificering af blandingen i kategori 1 eller 2

Generiske koncentrationsgranser, der
udleser klassificering af blandingen
Bestanddelen klassificeret som: som:
Kategori 1 Kategori 2
Kategori 1 Koncentra