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VERORDENING (EG) Nr. 1272/2008 VAN HET EUROPEES
PARLEMENT EN DE RAAD

van 16 december 2008

betreffende de indeling, etikettering en verpakking van stoffen en
mengsels tot wijziging en intrekking van de Richtlijnen 67/548/EEG
en 1999/45/EG en tot wijziging van Verordening (EG) nr. 1907/2006

(Voor de EER relevante tekst)

TITEL 1
ALGEMENE ASPECTEN

Artikel 1

Doel en toepassingsgebied

1. Deze verordening heeft ten doel een hoog niveau van bescherming
van de gezondheid van de mens en het milieu alsmede het vrije verkeer
van stoffen, mengsels en voorwerpen als bedoeld in artikel 4, lid 8, te
waarborgen door:

a) de criteria voor de indeling van stoffen en mengsels en de voor-
schriften voor de etikettering en verpakking van gevaarlijke stoffen
en mengsels te harmoniseren;

b) te voorzien in de verplichting voor:

i) fabrikanten, importeurs en downstreamgebruikers om in de han-
del gebrachte stoffen en mengsels in te delen;

ii) leveranciers om in de handel gebrachte verpakte stoffen en
mengsels te etiketteren en te verpakken;

iii) fabrikanten, producenten van voorwerpen en importeurs om de
niet in de handel verkrijgbare stoffen die onder de registratie- of
aanmeldingsplicht van Verordening (EG) nr. 1907/2006 vallen,
in te delen;

¢) te voorzien in de verplichtingen voor fabrikanten en importeurs van
stoffen om de indelingen en etiketteringselementen die niet als
onderdeel van de registratie overeenkomstig Verordening (EG)
nr. 1907/2006 bij het Agentschap zijn ingediend aan het Agentschap
te melden;

d) in bijlage VI, deel 3, een lijst van stoffen met op Gemeenschaps-
niveau geharmoniseerde indelingen en etiketteringselementen op te
stellen;

e) een inventaris van indelingen en etiketteringen van stoffen op te
stellen, die bestaat uit alle meldingen, indieningen en geharmoni-
seerde indelingen en etiketteringselementen als bedoeld onder
c) en d).

2. Deze verordening is niet van toepassing op:

a) radioactieve stoffen en mengsels die binnen het toepassingsgebied
van Richtlijn 96/29/Euratom van de Raad van 13 mei 1996 tot vast-
stelling van de basisnormen voor de bescherming van de gezondheid
der bevolking en der werkers tegen de aan ioniserende straling ver-
bonden gevaren (') vallen;

b) stoffen en mengsels die onder douanetoezicht vallen, voor zover zij
niet worden bewerkt of verwerkt, en die in tijdelijke opslag zijn, zich
in een vrije zone of een vrij entrepot bevinden met het oog op
wederuitvoer, of in transito zijn;

() PB L 159 van 29.6.1996, blz. 1.
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¢) niet-geisoleerde tussenproducten;

d) stoffen en mengsels voor wetenschappelijk onderzoek en weten-
schappelijke ontwikkeling die niet in de handel verkrijgbaar zijn,
voor zover zij onder gecontroleerde omstandigheden worden ge-
bruikt overeenkomstig de communautaire wetgeving inzake de ar-
beidsplaats en het milieu.

3. Afvalstoffen als omschreven in Richtlijn 2006/12/EG van het Eu-
ropees Parlement en de Raad van 5 april 2006 betreffende afvalstof-
fen (') zijn geen stof, mengsel of voorwerp in de zin van artikel 2 van
deze verordening.

4.  De lidstaten kunnen in specifieke gevallen bepaalde stoffen of
mengsels van de toepassing van deze verordening vrijstellen wanneer
zulks noodzakelijk is in het belang van defensie.

5. Deze verordening is niet van toepassing op de volgende voor de
eindgebruiker bestemde stoffen en preparaten in afgewerkte vorm:

a) geneesmiddelen zoals gedefinieerd in Richtlijn 2001/83/EG;

b) geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik zoals gedefinieerd in
Richtlijn 2001/82/EG;

¢) cosmetische producten zoals gedefinieerd in Richtlijn 76/768/EEG;

d) medische hulpmiddelen zoals gedefinieerd in de Richtlijnen
90/385/EEG en 93/42/EEG, die invasief zijn of in direct contact
komen met het lichaam, en in Richtlijn 98/79/EG;

e) levensmiddelen of diervoeders zoals gedefinieerd in Verordening
(EG) nr. 178/2002, mede bij gebruik:

i) als levensmiddelenadditief in waren die binnen het toepassings-
gebied van Richtlijn 89/107/EEG vallen;

ii) als aroma in levensmiddelen dat binnen het toepassingsgebied
van Richtlijn 88/388/EG en Beschikking 1999/217/EG valt;

iii) als toevoegingsmiddel voor diervoeding dat binnen het toepas-
singsgebied van Verordening (EG) nr. 1831/2003 valt;

iv) in diervoeding die binnen het toepassingsgebied van Richtlijn
82/471/EEG valt.

6.  Behalve waar artikel 33 van toepassing is, geldt deze verordening
niet voor het vervoer van gevaarlijke goederen door de lucht, over zee,
over de weg, per spoor of over de binnenwateren.

Artikel 2

Definities

Voor de toepassing van deze verordening gelden de volgende definities:

1. ,gevarenklasse”: de aard van het fysische, gezondheids- of milieu-
gevaar;

2. ,gevarencategorie”: onderverdeling naar de ernst van het gevaar
binnen elke gevarenklasse aan de hand van criteria;

3. ,gevarenpictogram”: grafische voorstelling bestaande uit een sym-
bool en andere grafische elementen zoals een kader, een achter-
grondpatroon of -kleur, bedoeld om specifieke informatie over het
betrokken gevaar te verstrekken;

() PB L 114 van 27.4.2006, blz. 9.
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10.

11.

12.

13.

14.

»signaalwoord”: woord ter aanduiding van de relatieve ernst van het
gevaar, teneinde de lezer voor een mogelijk gevaar te waarschuwen;
de volgende twee niveaus worden onderscheiden:

a) ,,gevaar”: signaalwoord ter aanduiding van de ernstigere geva-
rencategorieén;

b) ,,waarschuwing”: signaalwoord ter aanduiding van de minder
ernstige gevarencategorieén;

»gevarenaanduiding”: een woordcombinatie die geldt voor een ge-
varenklasse en -categorie, die de aard van de gevaren van een
gevaarlijke stof of een gevaarlijk mengsel omschrijft en, in voor-
komend geval, de ernst van het gevaar;

»veiligheidsaanbeveling”: een woordcombinatie die omschrijft
welke de aanbevolen maatregelen zijn om de schadelijke gevolgen
van blootstelling aan een gevaarlijke stof of een gevaarlijk mengsel
bij gebruik of verwijdering daarvan zo klein mogelijk te maken of
te voorkomen;

»stof”: een chemisch element en de verbindingen ervan, zoals zij
voorkomen in natuurlijke toestand of bij de vervaardiging ontstaan,
met inbegrip van alle additieven die nodig zijn voor het behoud van
de stabiliteit ervan en alle onzuiverheden ten gevolge van het toe-
gepaste procedé, doch met uitzondering van elk oplosmiddel dat
kan worden afgescheiden zonder aantasting van de stabiliteit van
de stof of wijziging van de samenstelling ervan;

»~mengsel”: een mengsel of oplossing bestaande uit twee of meer
stoffen;

,voorwerp”: een object waaraan tijdens de productie een speciale
vorm, oppervlak of patroon wordt gegeven waardoor zijn functie in
hogere mate wordt bepaald dan door zijn chemische samenstelling;

»producent van een voorwerp”: elke natuurlijke of rechtspersoon
die een voorwerp in de Gemeenschap produceert of assembleert;

»~polymeer”: een stof die bestaat uit moleculen welke worden ge-
kenmerkt door een opeenvolging van een of meer soorten mo-
nomeereenheden. Die moleculen moeten over een reeks molecuul-
gewichten verdeeld zijn, waarbij de verschillen in molecuulgewicht
in de eerste plaats het gevolg zijn van verschillen in het aantal
monomeereenheden. Een polymeer bevat het volgende:

a) een gewichtsmeerderheid van moleculen die bestaan uit ten min-
ste drie monomeereenheden die op covalente wijze aan ten min-
ste een andere monomeereenheid of andere reactieve stof zijn
gebonden;

b) minder dan een gewichtsmeerderheid aan moleculen van het-
zelfde molecuulgewicht.

In deze definitie betekent ,,monomeereenheid” de gereageerde vorm
van een monomeer in een polymeer;

~monomeer”: een stof die covalente bindingen kan vormen door
herhaalde koppeling van soortgelijke of ongelijke moleculen onder
de voorwaarden van de voor dat proces gebruikte polymerisatie-
reactie;

Hregistrant”: de fabrikant, of importeur van een stof, dan wel de
producent of importeur van een voorwerp, die een registratic voor
een stof indient overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1907/2006;

,vervaardiging”: productie of extractie van stoffen in natuurlijke
toestand;
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

»fabrikant”: een in de Gemeenschap gevestigde natuurlijke persoon
of rechtspersoon die in de Gemeenschap een stof vervaardigt;

»invoer”: het binnen het douanegebied van de Gemeenschap bren-
gen;

L~importeur”: een in de Gemeenschap gevestigde natuurlijke persoon
of rechtspersoon die voor de invoer verantwoordelijk is;

»in de handel brengen”: het aan een derde leveren of beschikbaar
stellen, ongeacht of dit tegen betaling dan wel om niet geschiedt.
Invoer wordt beschouwd als in de handel brengen;

,downstreamgebruiker”: elke in de Gemeenschap gevestigde na-
tuurlijke persoon of rechtspersoon, met uitzondering van de fabri-
kant en de importeur, die een stof als zodanig, of in een mengsel,
gebruikt bij zijn industri€le activiteiten of beroepsactiviteiten. Dis-
tributeurs en consumenten zijn geen downstreamgebruikers. Weder-
importeurs die vrijgesteld zijn krachtens artikel 2, lid 7, onder c),
van Verordening (EG) nr. 1907/2006, worden als downstream-
gebruikers beschouwd;

»distributeur”: elke in de Gemeenschap gevestigde natuurlijke per-
soon of rechtspersoon, met inbegrip van detailhandelaren, die een
stof, als zodanig of in een mengsel, uitsluitend bewaart en in de
handel brengt ten behoeve van derden;

»tussenproduct”: een stof die vervaardigd wordt voor en verbruikt
wordt in of gebruikt wordt voor een chemische reactie, om omgezet
te worden in een andere stof (hierna ,,synthese” genoemd);

Hhiet-geisoleerd tussenproduct”: een tussenproduct dat tijdens de
synthese niet opzettelijk wordt verwijderd (behalve voor bemonste-
ring) uit de apparatuur waarin de synthese plaatsvindt. Deze ap-
paratuur omvat het reactievat, de bijbehorende apparatuur en alle
apparatuur waar de stof of stoffen tijdens een continue stroming of
een batchprocedé doorheen gaan alsook het buizenstelsel voor de
overbrenging van het ene vat naar het andere ten behoeve van de
volgende reactiestap, maar omvat niet de tanks of andere vaten
waarin de stof of stoffen na de vervaardiging worden bewaard;

»Agentschap”: het Europees Agentschap voor chemische stoffen,
opgericht bij Verordening (EG) nr. 1907/2006;

,bevoegde instantie”: de instantie, instanties of organen die de lid-
staten hebben aangewezen om de uit deze verordening voortvloei-
ende verplichtingen uit te voeren;

»gebruik”: elke vorm van verwerking, formulering, consumptie, op-
slag, bewaring, behandeling, overbrenging in containers, overbren-
ging van de ene container naar de andere, vermenging, vervaardi-
ging van een voorwerp of elke andere toepassing;

»leverancier”: een fabrikant, importeur, downstreamgebruiker of
distributeur die een stof als zodanig, of in een mengsel, of een
mengsel in de handel brengt;

»~metaallegering”: een macroscopisch homogeen metaal dat bestaat
uit twee of meer chemische elementen die dusdanig met elkaar zijn
verbonden dat zij niet vlot via mechanische middelen kunnen wor-
den gescheiden. Voor de toepassing van deze verordening worden
metaallegeringen als mengsels beschouwd;

»UN RTDG”: aanbevelingen van de Verenigde Naties over het
vervoer van gevaarlijke goederen;
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29. ,informatieverstrekker”: de fabrikant of importeur, dan wel de
groep fabrikanten of importeurs die informatie verstrekt aan het
Agentschap;

30. ,,wetenschappelijk onderzoek en wetenschappelijke ontwikkeling”:
wetenschappelijke proefneming, analyse of chemisch onderzoek in
gecontroleerde omstandigheden;

31. ,ondergrens”: grenswaarde voor ingedeelde verontreinigingen, ad-
ditieven of afzonderlijke bestanddelen van een stof of een mengsel,
boven welke zij mede bepalen of de stof, respectievelijk het meng-
sel moet worden ingedeeld;

32. ,concentratiegrens”: drempel voor verontreinigingen, additieven of
afzonderlijke bestanddelen van een stof of een mengsel, die door-
slaggevend kan zijn voor de indeling van de stof, respectievelijk het
mengsel;

33. ,,onderverdeling”: onderscheid binnen gevarenklassen op basis van
de blootstellingsroute of de aard van de effecten;

34. ,M-factor”: een vermenigvuldigingsfactor. Deze is van toepassing
op de concentratie van een stof die ingedeeld is als gevaarlijk voor
het aquatisch milieu, acuut categorie 1 of chronisch categorie 1, en
die gebruikt wordt om middels de sommatiemethode de indeling te
bepalen van een mengsel waarin de stof aanwezig is;

35. ,,pakket”: het volledige verpakkingsproduct, bestaande uit de ver-
pakking en de inhoud,

36. ,,verpakking”: een of meer houders en andere onderdelen of mate-
rialen die nodig zijn om de inhoud te bevatten en andere veilig-
heidsfuncties te vervullen;

37. ,tussenverpakking”: verpakkingsmiddel tussen de binnenverpakkin-
gen of de voorwerpen en de buitenverpakking.

Artikel 3

Gevaarlijke stoffen en mengsels en specificatie van de
gevarenklassen

Een stof of mengsel waarvoor de criteria voor fysische gevaren, ge-
zondheidsgevaren of milieugevaren van de delen 2 tot en met 5 van
bijlage I vervuld zijn, is gevaarlijk en wordt ingedeeld in de toepasse-
lijke gevarenklassen van die bijlage.

Indien in bijlage I de gevarenklassen onderverdeeld zijn op grond van
de blootstellingsroute of de aard van de effecten, wordt de stof of het
mengsel volgens die onderverdeling ingedeeld.

Artikel 4

Algemene indelings-, etiketterings- en verpakkingsverplichtingen

1. Fabrikanten, importeurs en downstreamgebruikers delen stoffen en
mengsels in overeenkomstig titel II alvorens zij ze in de handel brengen.
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2. Onverminderd de in lid 1 bedoelde verplichtingen, delen fabrikan-
ten, producenten van voorwerpen en importeurs stoffen die niet op de
markt verkrijgbaar zijn in overeenkomstig titel II:

a) indien een stof op grond van artikel 6, artikel 7, lid 1 of lid 5,
artikel 17 of artikel 18 van Verordening (EG) nr. 1907/2006 moet
worden geregistreerd,

b) indien een stof op grond van artikel 7, lid 2, of artikel 9 van Ver-
ordening (EG) nr. 1907/2006 moet worden aangemeld.

3. Indien voor een stof een geharmoniseerde indeling en etikettering
overeenkomstig titel V geldt op grond van een vermelding in bijlage VI,
deel 3, wordt de stof overeenkomstig die vermelding ingedeeld en wordt
de indeling van de stof voor de onder die vermelding vallende gevaren-
klassen of onderverdelingen daarvan niet bepaald overeenkomstig titel
II.

Evenwel wordt een stof die ook valt onder een of meer gevarenklassen
of onderverdelingen daarvan welke niet door een vermelding in bijlage
VI, deel 3, worden bestreken, voor die gevarenklassen of onderverdelin-
gen toch overeenkomstig titel II bepaald.

4. Indien een stof of mengsel als gevaarlijk is ingedeeld, zorgen de
leveranciers ervoor dat die stof of dat mengsel geétiketteerd en verpakt
wordt overeenkomstig de titels III en IV voordat zij het in de handel
brengen.

5. Bij het vervullen van hun verantwoordelijkheden als bedoeld in lid
4, kunnen distributeurs de indeling van een stof of mengsel gebruiken
zoals die overeenkomstig titel II door een actor in de toeleveringsketen
is bepaald.

6.  Bij het vervullen van hun verantwoordelijkheden als bedoeld in de
leden 1 en 4, kunnen downstreamgebruikers de indeling van een stof of
mengsel gebruiken zoals die overeenkomstig titel II door een actor in de
toeleveringsketen is bepaald, mits zij de samenstelling van de stof of het
mengsel niet wijzigen.

7. Een mengsel als bedoeld in bijlage II, deel 2, dat een stof bevat
die als gevaarlijk is ingedeeld, mag niet in de handel worden gebracht,
tenzij het overeenkomstig titel III is geétiketteerd.

8. Voor de toepassing van deze verordening worden de in bijlage I,
punt 2.1, bedoelde voorwerpen ingedeeld, geétiketteerd en verpakt over-
eenkomstig de voorschriften voor stoffen en mengsels, voordat zij in de
handel worden gebracht.

9.  Leveranciers in een toeleveringsketen werken samen om aan de
indelings-, etiketterings- en verpakkingsverplichtingen van deze verorde-
ning te voldoen.

10.  Stoffen en mengsels worden uitsluitend in de handel gebracht
indien zij voldoen aan deze verordening.
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TITEL 11
GEVARENINDELING

HOOFDSTUK 1

Inventarisatie en bestudering van informatie

Artikel 5

Inventarisatie en bestudering van de over stoffen beschikbare
informatie

1. Fabrikanten, importeurs en downstreamgebruikers van een stof
inventariseren de relevante beschikbare informatie om te bepalen of
aan de stof een materieel, gezondheids- of milieugevaar verbonden is
zoals omschreven in bijlage I, en met name de volgende informatie:

a) volgens de in artikel 8, lid 3, genoemde methoden gegenereerde
gegevens;

b) epidemiologische gegevens en ervaringen over de effecten op de
mens, bijvoorbeeld gegevens over beroepsmatige blootstelling en
uit ongevallendatabases;

c) andere overeenkomstig punt 1 van bijlage XI bij Verordening (EG)
nr. 1907/2006 gegenereerde informatie;

d) nieuwe wetenschappelijke informatie;

e) andere uit internationaal erkende chemische programma's verkregen
informatie.

De informatie heeft betrekking op de vorm of de fysische toestand
waarin de stof in de handel wordt gebracht en waarin de stof naar
redelijke verwachting zal worden gebruikt.

2. Fabrikanten, importeurs en downstreamgebruikers bestuderen de in
lid 1 bedoelde informatie om na te gaan of die adequaat, betrouwbaar en
wetenschappelijk geldig is met het oog op de evaluatie overeenkomstig
hoofdstuk 2 van deze titel.

Artikel 6

Inventarisatie en bestudering van de over mengsels beschikbare
informatie

1. De fabrikanten, importeurs en downstreamgebruikers van een
mengsel inventariseren de relevante beschikbare informatie over het
mengsel zelf of over de stoffen die het bevat, om te bepalen of aan
het mengsel een materieel, gezondheids- of milieugevaar verbonden is
zoals omschreven in bijlage I, en met name de volgende informatie:

a) volgens de in artikel 8, lid 3, genoemde methoden gegenereerde
gegevens over het mengsel zelf of de stoffen die het bevat;

b) epidemiologische gegevens en ervaringen over de effecten op de
mens van het mengsel zelf of van de stoffen die het bevat, bijvoor-
beeld gegevens over beroepsmatige blootstelling en uit ongevallen-
databases;

¢) andere overeenkomstig punt 1 van bijlage XI bij Verordening (EG)
nr. 1907/2006 gegenereerde informatie over het mengsel zelf of de
stoffen die het bevat;
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d) andere uit internationaal erkende chemische programma's verkregen
informatie over het mengsel zelf of over de stoffen die het bevat.

De informatie heeft betrekking hebben op de vorm of de fysische toe-
stand waarin de stof in de handel wordt gebracht en, voor zover van
toepassing, waarin de stof naar redelijke verwachting zal worden ge-
bruikt.

2. Indien de in lid 1 bedoelde informatie over het mengsel zelf
beschikbaar is en de fabrikant, importeur of downstreamgebruiker zich
ervan heeft vergewist dat die informatie adequaat en betrouwbaar en,
indien toepasselijk, wetenschappelijk geldig is, gebruikt de fabrikant,
importeur of downstreamgebruiker die informatie voor de evaluatie
overeenkomstig hoofdstuk 2 van deze titel, behoudens de leden 3 en 4.

3. Voor de evaluatic van mengsels overeenkomstig hoofdstuk 2 van
deze titel ten aanzien van de gevarenklassen ,,mutageniteit in geslachts-
cellen”, , kankerverwekkendheid” en ,,giftigheid voor de voortplanting”
als bedoeld in bijlage I, punten 3.5.3.1, 3.6.3.1 en 3.7.3.1, gebruikt de
fabrikant, importeur of downstreamgebruiker alleen de in lid 1 bedoelde
relevante beschikbare informatie voor de stoffen waaruit het mengsel
bestaat.

Indien voorts de beschikbare testgegevens over het mengsel zelf duiden
op in geslachtscellen mutagene, kankerverwekkende of voor de voort-
planting giftige effecten die niet uit de informatie van de afzonderlijke
stoffen naar voren gekomen zijn, worden ook die gegevens in aanmer-
king genomen.

4. Voor de evaluatic van mengsels overeenkomstig hoofdstuk 2 van
deze titel ten aanzien van de eigenschappen ,biologische afbraak en
bioaccumulatie” in de gevarenklasse ,,gevaar voor het aquatisch milieu”
als bedoeld in bijlage I, punten 4.1.2.8 en 4.1.2.9, gebruikt de fabrikant,
importeur of downstreamgebruiker alleen de in lid 1 bedoelde relevante
beschikbare informatie voor de stoffen waaruit het mengsel bestaat.

5. Indien voor het mengsel zelf geen of ontoereikende testgegevens
als bedoeld in lid 1 beschikbaar zijn, gebruikt de fabrikant, importeur of
downstreamgebruiker andere beschikbare informatie over de afzonder-
lijke stoffen en soortgelijke geteste mengsels die ook relevant geacht
kunnen worden om na te gaan of het mengsel gevaarlijk is, mits de
fabrikant, importeur of downstreamgebruiker zich ervan heeft vergewist
dat de informatie adequaat en betrouwbaar is met het oog op de eva-
luatie overeenkomstig artikel 9, lid 4.

Artikel 7

Proeven op dieren en mensen

1. Wanneer voor de toepassing van deze verordening nieuwe proeven
worden gedaan, mogen alleen proeven op dieren in de zin van Richtlijn
86/609/EEG worden uitgevoerd als daar geen alternatieven voor zijn die
voldoende betrouwbare en kwalitatieve gegevens opleveren.

2. Voor de toepassing van deze verordening zijn proeven op niet-
menselijke primaten verboden.

3. Voor de toepassing van deze verordening zijn proeven op mensen
verboden. Uit andere bronnen, bijvoorbeeld klinische studies, verkregen
gegevens kunnen evenwel voor de toepassing van deze verordening
worden gebruikt.
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Artikel 8

Genereren van nieuwe informatie over stoffen en mengsels

1.  Om na te gaan of aan een stof of mengsel een gezondheids- of
milieugevaar zoals omschreven in bijlage I van deze verordening ver-
bonden is, kan de fabrikant, importeur of downstreamgebruiker nieuwe
proeven uitvoeren, mits hij eerst alle andere manieren om informatie te
genereren, waaronder het toepassen van de regels van punt 1 van bijlage
XI bij Verordening (EG) nr. 1907/2006, heeft onderzocht.

2. Om na te gaan of aan een stof of mengsel een of meer van de in
bijlage I, deel 2, bedoelde fysische gevaren verbonden zijn, voert de
fabrikant, importeur of downstreamgebruiker de in dat deel voorgeschre-
ven proeven uit, tenzij er al adequate en betrouwbare gegevens beschik-
baar zijn.

3. De in lid 1 bedoelde proeven worden uitgevoerd volgens een van
de volgende methoden:

a) de in artikel 13, lid 3, van Verordening (EG) nr. 1907/2006 bedoelde
testmethoden;

of

b) deugdelijke wetenschappelijke beginselen die internationaal zijn er-
kend, of methoden die volgens internationale procedures zijn gevali-
deerd.

4. Ingeval de fabrikant, importeur of downstreamgebruiker nieuwe
ecotoxicologische of toxicologische proeven en analysen uitvoert, wor-
den die uitgevoerd met inachtneming van artikel 13, lid 4, van Ver-
ordening (EG) nr. 1907/2006.

5. Uiterlijk vanaf 1 januari 2014 worden nieuwe proeven voor fysi-
sche gevaren die voor de toepassing van deze verordening worden ver-
richt, uitgevoerd volgens een toepasselijk erkend kwaliteitsborgingsy-
steem of door laboratoria die aan een toepasselijke erkende norm vol-
doen.

6.  Proeven die met het oog op de toepassing van deze verordening
worden verricht, worden uitgevoerd op de stof of het mengsel in de
vorm(en) of de fysische toestand(en) waarin de stof of het mengsel in de
handel wordt gebracht en waarin het naar redelijke verwachting wordt
gebruikt.

HOOFDSTUK 2

Evaluatie van de informatie over de gevaren en bepaling van de
indeling

Artikel 9

Evaluatie van de informatie over de gevaren van stoffen en
mengsels

1. Fabrikanten, importeurs en downstreamgebruikers van een stof of
mengsel evalueren de overeenkomstig hoofdstuk 1 van deze titel gein-
ventariseerde informatie aan de hand van de indelingscriteria voor elke
gevarenklasse of onderverdeling daarvan in bijlage I, delen 2 tot en met
5, om de aan de stof of het mengsel verbonden gevaren te identificeren.

2. Bij de evaluatiec van over een stof of mengsel beschikbare test-
gegevens die zijn verkregen met andere dan de in artikel 8, lid 3,
bedoelde testmethoden, vergelijken fabrikanten, importeurs en downstre-
amgebruikers de gebruikte testmethoden met de in dat artikel aange-
geven methoden om na te gaan of de gebruikte methoden van invloed
zijn op de in lid 1 van dit artikel bedoelde evaluatie.
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3. Indien de criteria niet rechtstreeks op de beschikbare geinventari-
seerde informatie kunnen worden toegepast, maken fabrikanten, impor-
teurs en downstreamgebruikers een evaluatie door bepaling van de be-
wijskracht op basis van een beoordeling door deskundigen overeenkom-
stig bijlage I bij deze verordening, punt 1.1.1, waarbij zij alle beschik-
bare informatie in aanmerking nemen die van invloed is op de bepaling
van de gevaren van de stof of het mengsel, met inachtneming van punt
1.2 van bijlage XI bij Verordening (EG) nr. 1907/2006.

4.  Indien alleen de in artikel 6, lid 5, bedoelde informatie beschik-
baar is, maken fabrikanten, importeurs en downstreamgebruikers voor
de evaluatie gebruik van de in punt 1.1.3 en in elk punt van de delen 3
en 4 van bijlage I bedoelde extrapolatieprincipes.

Indien echter toepassing van de extrapolatieprincipes, noch van de be-
ginselen betreffende het gebruik van de beoordeling door deskundigen
en bewijskrachtbepaling zoals beschreven in deel 1 van bijlage I bij
deze verordening met die informatie mogelijk is, evalueren fabrikanten,
importeurs en downstreamgebruikers de informatie met behulp van de
andere methode(n) zoals beschreven in elk punt van de delen 3 en 4 van
bijlage 1.

5. Bij het beoordelen van de beschikbare informatie voor indeling,
bezien de fabrikanten, importeurs en downstreamgebruikers de vorm(en)
of de fysische toestand(en) waarin de stof of het mengsel in de handel
wordt gebracht en die naar redelijke verwachting wordt gebruikt.

Artikel 10

Concentratiegrenzen en M-factoren voor de indeling van stoffen en
mengsels

1. Specificke concentratiegrenzen en algemene concentratiegrenzen

zijn aan een stof toegewezen drempels waarop of waarboven de aan-
wezigheid van de betrokken stof als geidentificeerde verontreiniging,
additief of afzonderlijk bestanddeel in een andere stof of in een mengsel
ertoe leidt dat de stof of het mengsel als gevaarlijk wordt ingedeeld.

Specifieke concentratiegrenzen worden vastgesteld door de fabrikant,
importeur of downstreamgebruiker indien uit adequate en betrouwbare
informatie blijkt dat het gevaar van een stof evident is wanneer die stof
aanwezig is in een concentratie die kleiner is dan de in bijlage I, deel 2,
voor de gevarenklassen vermelde concentraties of onder de in bijlage I,
delen 3, 4 en 5, voor de gevarenklassen vermelde algemene concentra-
tiegrenzen ligt.

In uitzonderlijke omstandigheden mag de fabrikant, importeur of down-
streamgebruiker specifieke concentratiegrenzen vaststellen indien hij
over adequate, betrouwbare en overtuigende wetenschappelijke informa-
tie beschikt dat het gevaar van een als gevaarlijk ingedeelde stof niet
evident is in een concentratie die hoger is dan de in bijlage I, deel 2,
voor de toepasselijke gevarenklassen vermelde concentraties of hoger
dan de in bijlage I, delen 3, 4 en 5, voor de toepasselijke gevarenklassen
vermelde algemene concentratiegrenzen.

2. M-factoren voor stoffen die ingedeeld zijn als gevaarlijk voor het
aquatisch milieu, acuut categorie 1 of chronisch categorie 1, worden
door fabrikanten, importeurs en downstreamgebruikers vastgesteld.
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3. In afwijking van lid 1 mogen voor geharmoniseerde gevarenklas-
sen of onderverdelingen van stoffen opgenomen in bijlage VI, deel 3,
geen specifieke concentratiegrenzen als bedoeld in lid 1 worden vast-
gesteld.

4. In afwijking van lid 2 mogen voor geharmoniseerde gevarenklas-
sen of onderverdelingen van stoffen opgenomen in bijlage VI, deel 3,
waarvoor in dat deel een M-factor is opgenomen, geen M-factoren als
bedoeld in lid 2 worden vastgesteld.

Indien in bijlage VI, deel 3, geen M-factor is opgenomen voor stoffen
die ingedeeld zijn als gevaarlijk voor het aquatisch milieu, acuut cate-
gorie 1 of chronisch categorie 1, wijst de fabrikant, importeur of down-
streamgebruiker evenwel een M-factor toe op basis van de beschikbare
gegevens voor de stof. Ingeval een mengsel dat een van deze stoffen
bevat, door middel van de sommatiemethode door de fabrikant, impor-
teur of downstreamgebruiker wordt ingedeeld, wordt deze vermenigvul-
digingsfactor gebruikt.

5. Bij de vaststelling van de specifieke concentratiegrens of M-factor
houden fabrikanten, importeurs en downstreamgebruikers rekening met
de eventuele specificke concentratiegrenzen of M-factoren die in de
inventaris van indelingen en etiketteringen voor die stof zijn opge-
nomen.

6.  Overeenkomstig lid 1 vastgestelde specifieke concentratiegrenzen
hebben voorrang op de concentraties in de toepasselijke punten van
bijlage I, deel 2, of de algemene concentratiegrenzen voor indeling in
de toepasselijke punten van bijlage I, delen 3, 4 en 5.

7.  Het Agentschap verstrekt nadere richtsnoeren voor de toepassing
van de leden 1 en 2.

Artikel 11

Ondergrenzen

1. Indien een stof een andere, op zichzelf als gevaarlijk ingedeelde
stof bevat, hetzij als geidentificeerde verontreiniging, additief of afzon-
derlijk bestanddeel, wordt hiermee voor de indeling rekening gehouden
als de concentratie van de geidentificeerde verontreiniging, het additief
of het afzonderlijke bestanddeel gelijk aan of groter is dan de toepas-
selijke ondergrens overeenkomstig lid 3.

2. Indien een mengsel als bestanddeel of als geidentificeerde veront-
reiniging of additief een als gevaarlijk ingedeelde stof bevat, wordt voor
de indeling met deze informatie rekening gehouden als de concentratie
van die stof gelijk aan of groter is dan de toepasselijke ondergrens
overeenkomstig lid 3.

3. De in de leden 1 en 2 bedoelde ondergrens wordt bepaald zoals
aangegeven in punt 1.1.2.2 van bijlage I.

Artikel 12

Nadere evaluatie van specifieke gevallen

Indien bij de overeenkomstig artikel 9 uitgevoerde evaluatie de vol-
gende eigenschappen of effecten worden vastgesteld, nemen fabrikan-
ten, importeurs en downstreamgebruikers die voor de indeling in aan-
merking:
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a) uit adequate, betrouwbare informatie blijkt dat de fysische gevaren
van een stof of mengsel in de praktijk anders zijn dan in tests;

b) uit overtuigende wetenschappelijke experimentele gegevens blijkt dat
de stof of het mengsel niet biologisch beschikbaar is en vastgesteld
is dat die gegevens adequaat en betrouwbaar zijn;

c) uit adequate, betrouwbare wetenschappelijke informatie blijkt dat er
synergetische of antagonistische effecten kunnen optreden tussen de
stoffen van een mengsel waarvoor de evaluatie is uitgevoerd op
grond van de informatie over de stoffen waaruit het mengsel bestaat.

Artikel 13

Beslissing over de indeling van stoffen en mengsels

Indien uit de overeenkomstig de artikelen 9 en 12 uitgevoerde evaluatie
blijkt dat de aan de stof of het mengsel verbonden gevaren voldoen aan
de criteria voor indeling in een of meer gevarenklassen of onderver-
delingen daarvan in bijlage I, delen 2 tot en met 5, delen fabrikanten,
importeurs en downstreamgebruikers de stof of het mengsel ten aanzien
van de toepasselijke gevarenklasse(n) of onderverdelingen in door toe-
kenning van:

a) een of meer gevarencategorieén voor elke toepasselijke gevaren-
klasse of onderverdeling daarvan;

b) behoudens artikel 21, een of meer gevarenaanduidingen voor elke
overeenkomstig het bepaalde onder a) toegekende gevarencategorie.

Artikel 14

Specifieke voorschriften voor de indeling van mengsels

1. Indien uit de evaluatic van de informatie een van de volgende
eigenschappen blijkt, heeft dat geen invloed op de indeling van het
mengsel:

a) de reactie van de stoffen in het mengsel met atmosferische gassen,
met name zuurstof, koolstofdioxide, waterdamp, waarbij andere stof-
fen in een lage concentratie ontstaan, verloopt langzaam;

b) de reactic van de stoffen in het mengsel met andere stoffen in het
mengsel, waarbij weer andere stoffen in een lage concentratie ont-
staan, verloopt langzaam;

c) de stoffen in het mengsel kunnen door zelfpolymerisatie oligomeren
of polymeren in een lage concentratie vormen.

2. Een mengsel hoeft niet wegens ontplofbare, oxiderende of ont-
vlambare eigenschappen als bedoeld in bijlage I, deel 2, te worden
ingedeeld indien aan een van de volgende eisen is voldaan:

a) de stoffen in het mengsel hebben geen enkele van die eigenschappen
en volgens de gegevens waarover de leverancier beschikt is het
weinig waarschijnlijk dat bij het mengsel een dergelijk gevaar aan-
wezig is;

b) bij wijziging van de samenstelling van een mengsel zijn er weten-
schappelijke aanwijzingen dat een evaluatie van de informatie over
het mengsel niet tot een wijziging van de indeling zal leiden.
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Artikel 15

Evaluatie van de indeling van stoffen en mengsels

1. Fabrikanten, importeurs en downstreamgebruikers nemen alle re-
delijke maatregelen die hen ter beschikking staan om zich op de hoogte
te stellen van nieuwe wetenschappelijke of technische informatie die
gevolgen kan hebben voor de indeling van de stoffen of mengsels die
zij in de handel brengen. Ingeval een fabrikant, importeur of down-
streamgebruiker kennis heeft van informatie die hij adequaat en be-
trouwbaar acht, voert die fabrikant, importeur of downstreamgebruiker
onverwijld een nieuwe evaluatie overeenkomstig dit hoofdstuk uit.

2. Indien de fabrikant, importeur of downstreamgebruiker wijzigin-
gen aanbrengt in de samenstelling van een mengsel dat als gevaarlijk is
ingedeeld, voert hij een nicuwe evaluatie overeenkomstig dit hoofdstuk
uit indien:

a) de oorspronkelijke concentratie van een of meer van de gevaarlijke
bestanddelen gelijk is aan of hoger is dan de in tabel 1.2 van bijlage
I, deel 1, vermelde concentratiegrenzen;

b) de samenstelling is gewijzigd door een of meer bestanddelen te ver-
vangen of toe te voegen in concentraties die gelijk zijn aan of hoger
zijn dan de in artikel 11, lid 3, bedoelde ondergrens.

3. Een nieuwe evaluatie overeenkomstig de leden 1 en 2 is niet nodig
indien er valide wetenschappelijke bewijzen zijn dat dit niet tot een
andere indeling zal leiden.

4.  Fabrikanten, importeurs en downstreamgebruikers wijzigen de in-
deling van de stof of het mengsel overeenkomstig de resultaten van de
nieuwe evaluatie, tenzij er in bijlage VI, deel 3, geharmoniseerde inde-
lingen of onderverdelingen voor de stoffen zijn vermeld.

5. Voor de toepassing van de leden 1 tot en met 4 van dit artikel zijn,
ingeval de stof of het mengsel onder het toepassingsgebied van Richtlijn
91/414/EEG of Richtlijn 98/8/EG valt, de voorschriften van die richt-
lijnen eveneens van toepassing.

Artikel 16

Indeling van stoffen die in de inventaris van indelingen en
etiketteringen zijn opgenomen

1. Fabrikanten en importeurs mogen een stof anders indelen dan in
de inventaris van indelingen en etiketteringen is gebeurd, mits zij bij de
kennisgeving overeenkomstig artikel 40 de redenen voor de indeling aan
het Agentschap meedelen.

2. Lid 1 is niet van toepassing als de in de inventaris van indelingen
en etiketteringen opgenomen indeling een geharmoniseerde indeling is
die in bijlage VI, deel 3, is opgenomen.
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TITEL III

VOORLICHTING OVER DE GEVAREN VIA HET ETIKET

HOOFDSTUK 1

Inhoud van het etiket

Artikel 17

Algemene voorschriften

1. Als gevaarlijk ingedeelde stoffen en mengsels die zijn verpakt,
worden van een etiket voorzien dat de volgende elementen bevat:

a) de naam, het adres en het telefoonnummer van de leverancier(s);

b) de nominale hoeveelheid van de stof of het mengsel in de aan het
publiek aangeboden verpakking, tenzij die hoeveelheid elders op de
verpakking wordt vermeld;

¢) productidentificaties zoals vermeld in artikel 18;

d) indien toepasselijk, gevarenpictogrammen overeenkomstig artikel 19;
e) indien toepasselijk, signaalwoorden overeenkomstig artikel 20;

f) indien toepasselijk, gevarenaanduidingen overeenkomstig artikel 21;

g) indien toepasselijk, de toepasselijke veiligheidsaanbevelingen over-
eenkomstig artikel 22;

h) indien toepasselijk, een rubriek voor aanvullende informatie overeen-
komstig artikel 25.

2. Het etiket wordt gesteld in de offici€le taal of talen van de lidstaat
(lidstaten) waar de stof of het mengsel in de handel wordt gebracht,
tenzij door de betrokken lidstaat (lidstaten) anders wordt bepaald.

Leveranciers mogen op het etiket meer talen gebruiken dan door de
lidstaten wordt vereist, mits in alle gebruikte talen dezelfde gegevens
worden vermeld.

Artikel 18

Productidentificaties

1.  Het etiket bevat gegevens aan de hand waarvan de stof of het
mengsel kan worden geidentificeerd (hierna ,,productidentificaties” ge-
noemd).

Voor de identificatie van de stof of het mengsel wordt dezelfde term
gebruikt als in het veiligheidsinformatieblad dat wordt opgesteld over-
eenkomstig artikel 31 van Verordening (EG) nr. 1907/2006 (hierna
,veiligheidsinformatieblad” genoemd), onverminderd artikel 17, lid 2,
van deze verordening.

2. De productidentificatie van een stof bestaat ten minste uit het
volgende:

a) indien de stof in bijlage VI, deel 3, is opgenomen, een naam en een
identificatienummer zoals aldaar vermeld;
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b) indien de stof niet in bijlage VI, deel 3, is opgenomen, maar wel in
de inventaris van indelingen en etiketteringen, een naam en een
identificatienummer zoals aldaar vermeld;

¢) indien de stof noch in bijlage VI, deel 3, noch in de inventaris van
indelingen en etiketteringen is opgenomen, het door de CAS toege-
kende nummer, hierna ,,CAS-nummer” genoemd, en de naam vol-
gens de nomenclatuur van de [UPAC, hierna ,,JUPAC-nomenclatuur”
genoemd, of het CAS-nummer en een andere internationale che-
mische naam of namen; of

d) indien er geen CAS-nummer beschikbaar is, de naam volgens de
IUPAC-nomenclatuur of een andere internationale chemische naam
of namen.

Indien de naam volgens de IUPAC-nomenclatuur meer dan 100 tekens
lang is, mag een van de andere namen worden gebruikt (gangbare naam,
handelsnaam, afkorting) als bedoeld in sectie 2.1.2 van bijlage VI van
Verordening (EG) nr. 1907/2006, mits in de kennisgeving overeenkom-
stig artikel 40 de naam volgens de IUPAC-nomenclatuur en de
gebruikte andere naam worden vermeld.

3. De productidentificatie van een mengsel bestaat uit:

a) de handelsnaam of de benaming van het mengsel, en

b) de identiteit van alle stoffen in het mengsel die bijdragen tot de
indeling van het mengsel wat betreft acute toxiciteit, huidcorrosie
of ernstig oogletsel, mutageniteit in geslachtscellen, kankerverwek-
kendheid, voortplantingstoxiciteit, sensibilisatiec van de luchtwegen
of de huid, specifieke doelorgaantoxiciteit (STOT) of aspiratiegevaar.

Indien op grond van het bepaalde onder b) een groot aantal chemische
namen zou moeten worden vermeld, kan met vier chemische namen
worden volstaan, tenzij meer dan vier namen nodig zijn om de aard
en de ernst van de gevaren aan te geven.

Vermeld worden de chemische namen van de stoffen die in eerste
instantie aanleiding geven tot de belangrijkste gezondheidsgevaren
waarop de indeling en de gekozen bijbehorende gevarenaanduidingen
gebaseerd zijn.

Artikel 19

Gevarenpictogrammen

1.  Het etiket bevat de van toepassing zijnde gevarenpictogrammen,
bedoeld om specifieke informatie over het desbetreffende gevaar te ver-
strekken.

2. Onverminderd artikel 33, voldoen de gevarenpictogrammen aan de
voorschriften van bijlage I, punt 1.2.1, en bijlage V.

3. Het gevarenpictogram voor elke specificke indeling is aangegeven
in de tabellen met de etiketteringselementen voor elke gevarenklasse in
bijlage I.
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Artikel 20

Signaalwoorden

1. Op het etiket wordt het toepasselijke signaalwoord vermeld over-
eenkomstig de indeling van de gevaarlijke stof of het gevaarlijke meng-
sel.

2. Voor elke specifieke indeling is het signaalwoord aangegeven in
de tabellen met de etiketteringselementen voor elke gevarenklasse in
bijlage I, delen 2 tot en met 5.

3. Als het signaalwoord ,,gevaar” op het etiket vermeld staat, wordt
het signaalwoord ,,waarschuwing” niet vermeld.

Artikel 21

Gevarenaanduidingen

1.  Op het etiket worden de toepasselijke gevarenaanduidingen ver-
meld overeenkomstig de indeling van de gevaarlijke stof of het gevaar-
lijk mengsel.

2. Voor elke indeling zijn de toepasselijke gevarenaanduidingen aan-
gegeven in de tabellen met de etiketteringselementen voor elke gevaren-
klasse in bijlage I, delen 2 tot en met 5.

3. Indien een stof in bijlage VI, deel 3, is opgenomen, wordt de
gevarenaanduiding voor elke specifieke indeling onder de vermelding
in dat deel op het etiket gebruikt, samen met de in lid 2 bedoelde
gevarenaanduidingen voor elke andere indeling die niet onder de be-
doelde vermelding valt.

4. De te gebruiken gevarenaanduidingen staan vermeld in bijlage III.

Artikel 22

Veiligheidsaanbevelingen

1. Op het etiket worden de toepasselijke veiligheidsaanbevelingen
vermeld.

2. De veiligheidsaanbevelingen worden gekozen uit die welke zijn
vermeld in de tabellen met de etiketteringselementen voor elke gevaren-
klasse in bijlage I, delen 2 tot en met 5.

3. De veiligheidsaanbevelingen worden gekozen aan de hand van de
criteria in bijlage IV, deel 1, met inachtneming van de gevarenaandui-
dingen en de beoogde of geidentificeerde vormen van gebruik van de
stof of het mengsel.

4. De te gebruiken veiligheidsaanbevelingen staan vermeld in bijlage
IV, deel 2.

Artikel 23

Afwijkingen van de van de etiketteringsvoorschriften in bijzondere
gevallen

De specifieke etiketteringsvoorschriften van bijlage I, punt 1.3, gelden
VOOor:

a) verplaatsbare gasflessen;

b) gasflessen bedoeld voor propaan, butaan of vloeibaar petroleumgas;
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¢) afrosolen en van een vaste verstuiver voorziene houders die stoffen
of mengsels bevatten die als gevaarlijk bij aspiratie zijn ingedeeld,

d) metalen in massieve vorm, legeringen, mengsels die polymeren
bevatten, mengsels die elastomeren bevatten;

e) ontplofbare stoffen als bedoeld in bijlage I, punt 2.1, die in de handel
worden gebracht met het oog op hun explosieve of pyrotechnische
eigenschappen;

f) stoffen en mengsels die zijn ingedeeld als bijtend voor metalen, maar
niet zijn ingedeeld voor huidcorrosie of ernstig oogletsel (categorie

).

Artikel 24

Verzoek tot gebruik van een andere chemische naam

1.  De fabrikant, importeur of downstreamgebruiker van een stof in
een mengsel kan het Agentschap verzoeken een andere chemische naam
voor die stof in een mengsel die de belangrijkste functionele groepen
aangeeft dan wel een andere benaming te mogen gebruiken, indien de
stof voldoet aan de criteria van bijlage I, deel 1, en indien hij kan
aantonen dat bekendmaking van de chemische identiteit van die stof
op het etiket of het veiligheidsinformatieblad de vertrouwelijkheid van
zijn werkzaamheden, en in het bijzonder zijn intellectuele eigendom, in
gevaar zou brengen.

2. De in lid 1 van dit artikel bedoelde verzoeken worden gedaan in
het in artikel 111 van Verordening (EG) nr. 1907/2006 bedoelde for-
maat; voor deze verzoeken wordt een vergoeding geheven.

De hoogte van de vergoedingen wordt door de Commissie vastgesteld
volgens de in artikel 54, lid 2, van deze verordening bedoelde regelge-
vingsprocedure.

Voor het MKB wordt een lagere vergoeding vastgesteld.

3. Het Agentschap kan de fabrikant, importeur of downstreamgebrui-
ker die het verzoek heeft ingediend om nadere informatie vragen indien
dat nodig is om een besluit te nemen. Indien het Agentschap binnen zes
weken na het verzoek of de ontvangst van nadere informatie geen
bezwaar aantekent, wordt het gebruik van de naam waarom is verzocht,
geacht te zijn toegestaan.

4. Indien het Agentschap het verzoek niet aanvaardt, zijn de prakti-
sche regelingen bedoeld in artikel 118, lid 3, van Verordening (EG)
nr. 1907/2006 van toepassing.

5. Het Agentschap stelt de bevoegde autoriteiten in overeenstemming
met lid 3 of lid 4, in kennis van het resultaat van het verzoek en
verstrekt hen de door de fabrikant, importeur of downstreamgebruiker
ingediende informatie.

6.  Ingeval uit nieuwe informatie blijkt dat het gebruik van een andere
chemische naam niet voldoende informatie verschaft voor de nodige
veiligheidsaanbevelingen inzake gezondheid en veiligheid op het werk
en voor minimalisatie van de risico's van het omgaan met het mengsel,
herbeziet het Agentschap zijn besluit betreffende het gebruik van de
andere chemische naam. Het Agentschap kan zijn besluit intrekken of
wijzigen bij een besluit waarin het specificeert welke andere chemische
naam mag worden gebruikt. Indien het Agentschap zijn besluit intrekt of
wijzigt, zijn de praktische regelingen bedoeld in artikel 118, lid 3, van
Verordening (EG) nr. 1907/2006 van toepassing.
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7.  Indien het gebruik van een andere chemische naam is toegestaan
maar de indeling van de stof in een mengsel waarvoor de naam is
gebruikt niet langer aan de criteria vastgelegd in bijlage I, afdeling
1.4.1, voldoet, gebruikt de leverancier van die stof in een mengsel de
productidentificatie van de stof, overeenkomstig artikel 18, op het etiket
en in het veiligheidsblad, en niet de andere chemische naam.

8. Voor stoffen, als zodanig of in een mengsel, waarvoor een ver-
antwoording overeenkomstig artikel 10, onder a), xi), van Verordening
(EG) nr. 1907/2006 betreffende informatie als bedoeld in artikel 119, lid
2, onder f) of onder g), van die verordening door het Agentschap als
geldig is aanvaard, mag de fabrikant, importeur of downstreamgebruiker
op het etiket en in het veiligheidsblad een naam gebruiken die op het
internet openbaar wordt gemaakt. Voor stoffen in een mengsel waarvoor
artikel 119, lid 2, onder f) of onder g), van die verordening niet langer
van toepassing is, mag de fabrikant, importeur of downstreamgebruiker
het Agentschap verzoeken een andere chemische naam, als beschreven
in lid 1 van dit artikel, te mogen gebruiken.

9. Indien de leverancier van een mengsel voor 1 juni 2015 overeen-
komstig artikel 15 van Richtlijn 1999/45/EG heeft aangetoond dat
bekendmaking van de chemische identiteit van een stof in een mengsel
de vertrouwelijke aard van zijn werkzaamheden in gevaar zou brengen,
kan hij voor de toepassing van deze verordening van de overeengeko-
men andere naam gebruik blijven maken.

Artikel 25

Aanvullende informatie op het etiket

1. Indien als gevaarlijk ingedeelde stoffen of mengsels de in bijlage
II, punten 1.1 en 1.2, bedoelde fysische of gezondheidseigenschappen
hebben, wordt een vermelding opgenomen in de rubriek voor aanvul-
lende informatie op het etiket.

De te gebruiken vermeldingen zijn opgenomen in bijlage II, punten 1.1
en 1.2, en bijlage III, deel 2.

Indien een stof is opgenomen in bijlage VI, deel 3, worden de daarin
voor die stof opgenomen aanvullende gevarenaanduidingen opgenomen
in de rubriek voor aanvullende informatie op het etiket.

2. Indien als gevaarlijk ingedeelde stoffen of mengsels binnen de
werkingssfeer van Richtlijn 91/414/EEG vallen, wordt een vermelding
opgenomen in de rubriek voor aanvullende informatie op het etiket.

De vermelding wordt geformuleerd overeenkomstig bijlage II, deel 4, en
bijlage III, deel 3, bij deze verordening.

3. De leverancier kan in de rubriek voor aanvullende informatie op
het etiket andere aanvullende informatie dan bedoeld in de leden 1 en 2
opnemen, mits die informatie het niet moeilijker maakt de in artikel 17,
lid 1, onder a) tot en met g), genoemde etiketteringselementen te onder-
scheiden en die informatie nadere bijzonderheden verstrekt en niet in
tegenspraak is met of twijfel zaait over de geldigheid van de met die
etiketteringselementen verstrekte informatie.

4. Vermeldingen zoals ,,niet toxisch”, ,,onschadelijk”, ,niet vervui-
lend”, ,,milieuvriendelijk” of andere vermeldingen die aangeven dat een
stof of mengsel niet gevaarlijk is dan wel andere aanduidingen of aan-
bevelingen die niet stroken met de indeling van die stof of dat mengsel,
mogen niet op het etiket of de verpakking van stoffen en mengsels
worden aangebracht.
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6.  Stoffen en mengsels die als gevaarlijk ingedeelde stoffen bevatten,
worden geétiketteerd overeenkomstig bijlage II, deel 2.

De aanduidingen worden geformuleerd overeenkomstig bijlage III, deel
3, en worden in de rubriek voor aanvullende informatie van het etiket
geplaatst.

Op het etiket wordt voorts de in artikel 18 bedoelde productidentificatie
vermeld, alsmede de naam, het adres en het telefoonnummer van de
leverancier van het mengsel.

Artikel 26

Voorrangsbeginselen voor gevarenpictogrammen

1.  Indien de indeling van een stof of mengsel aanleiding zou geven
tot meer dan één gevarenpictogram op het etiket, gelden de volgende
voorrangsregels teneinde het aantal vereiste gevarenpictogrammen te
beperken:

a) indien het gevarenpictogram ,,GHS01” van toepassing is, is het
gebruik van de gevarenpictogrammen ,,GHS02” en ,,GHS03” facul-
tatief, uitgezonderd in gevallen waarin meer dan een van deze ge-
varenpictogrammen verplicht is;

b) indien het gevarenpictogram ,,GHS06” van toepassing is, wordt het
gevarenpictogram ,,GHS07” niet gebruikt;

¢) indien het gevarenpictogram ,,GHS05” van toepassing is, wordt het
gevarenpictogram ,,GHS07” niet gebruikt voor huid- of oogirritatie;

d) indien het gevarenpictogram ,,GHS08” van toepassing is voor inhal-
laticallergeen, wordt het gevarenpictogram ,,GHS07” niet gebruikt
voor huidallergeen of huid- en oogirritatie;

e) Indien het gevarenpictogram ,,GHS02” of ,,GHS06” van toepassing
is, is het gebruik van het gevarenpictogram ,,GHS04” facultatief.

2. Indien de indeling van een stof of mengsel aanleiding zou geven
tot meer dan één gevarenpictogram voor dezelfde gevarenklasse, wordt
op het etiket voor elke betrokken gevarenklasse het gevarenpictogram
voor de ernstigste gevarencategorie aangebracht.

Voor stoffen van bijlage VI, deel 3, die tevens ingedeeld zijn overeen-
komstig titel 1I, wordt op het etiket voor elke betrokken gevarenklasse
het pictogram voor de ernstigste gevarencategorie aangebracht.

Artikel 27

Voorrangsbeginselen voor gevarenaanduidingen

Indien een stof of mengsel in verscheidene gevarenklassen of in ver-
scheidene onderverdelingen van een gevarenklasse is ingedeeld, worden
op het etiket alle uit de indeling voortvloeiende gevarenaanduidingen
aangebracht, tenzij dat onmiskenbaar leidt tot dubbele of overbodige
aanduidingen.
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Artikel 28

Voorrangsbeginselen voor veiligheidsaanbevelingen

1.  Indien de keuze van de veiligheidsaanbevelingen ertoe leidt dat
bepaalde veiligheidsaanbevelingen duidelijk overbodig dan wel voor de
stof, het mengsel of de verpakking in kwestie duidelijk onnodig zijn,
worden die veiligheidsaanbevelingen niet op het etiket vermeld.

2. Indien de stof of het mengsel aan het publick wordt aangeboden,
wordt €én veiligheidsaanbeveling betreffende de verwijdering van die
stof of dat mengsel alsook betreffende de verwijdering van de verpak-
king, op het etiket vermeld, tenzij dit niet vereist is uit hoofde van
artikel 22 van deze verordening.

In alle andere gevallen zijn veiligheidsaanbevelingen betreffende ver-
wijdering niet vereist als duidelijk is dat de verwijdering van de stof of
het mengsel of de verpakking geen gevaar voor de gezondheid van de
mens of voor het milieu oplevert.

3. Op het etiket worden niet meer dan zes veiligheidsaanbevelingen
vermeld, tenzij dat nodig is om de aard en de ernst van de gevaren aan
te geven.

Artikel 29

Vrijstelling van de voorschriften voor het etiketteren en verpakken

1. Indien de vorm van de verpakking van die aard is, of de ver-
pakking dermate klein is dat onmogelijk kan worden voldaan aan het
bepaalde in artikel 31, namelijk dat het etiket gesteld is in de officiéle
talen van de lidstaat waar de stof of het mengsel in de handel wordt
gebracht, dan worden de etiketteringselementen als bedoeld in de eerste
alinea van artikel 17, lid 2, verstrekt overeenkomstig bijlage I, afdeling
1.5.1.

2. Indien niet alle informatie op het etiket kan worden verstrekt zoals
in lid 1 is vermeld, mag de informatie op het etiket worden beperkt
overeenkomstig bijlage I, afdeling 1.5.2.

3. Indien een gevaarlijke stof of mengsel als bedoeld in bijlage II,
deel 5 aan het publick wordt aangeboden zonder verpakking, gaat de
stof of het mengsel vergezeld van een afschrift van de etiketteringsele-
menten overeenkomstig artikel 17.

4. Voor bepaalde als gevaarlijk voor het milieu ingedeelde mengsels
kan in uitzonderingen op bepaalde voorschriften inzake milicuetikette-
ring of in specifieke voorschriften met betrekking tot milieuetikettering
worden voorzien overeenkomstig de in artikel 53 bedoelde procedure,
indien een beperking van de milieueffecten kan worden aangetoond. Die
uitzonderingen of specifieke voorschriften worden omschreven in bij-
lage 1II, deel 2.

5. De Commissie kan het Agentschap verzoeken nadere ontwerpen
voor vrijstelling van de etiketterings- en verpakkingsvoorschriften op te
stellen en die aan haar voor te leggen.

Artikel 30

Aanpassing van de informatie op het etiket

1.  De leverancier zorgt ervoor dat het etiket onverwijld wordt bij-
gewerkt wanneer de indeling en/of etikettering van die stof of dat
mengsel wordt gewijzigd, wanneer er een nieuw, ernstiger gevaar is
of wanneer er uit hoofde van artikel 25 nieuwe aanvullende etikette-
ringselementen vereist zijn, rekening houdend met de aard van de wij-
ziging voor de bescherming van de gezondheid van de mens en het
milieu. Leveranciers werken samen overeenkomstig artikel 4, lid 9, om
de wijzigingen van de etikettering onverwijld uit te voeren.
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2. Ingeval andere wijzigingen van de etikettering vereist zijn dan die,
bedoeld in lid 1, zorgt de leverancier ervoor dat het etiket binnen 18
maanden wordt bijgewerkt.

3. De leverancier van een stof die, of een mengsel dat onder het
toepassingsgebied van Richtlijn 91/414/EEG of Richtlijn 98/8/EG valt,
werkt het etiket bij overeenkomstig die richtlijnen.

HOOFDSTUK 2

Aanbrengen van etiketten

Artikel 31

Algemene voorschriften voor het aanbrengen van etiketten

1. Etiketten worden duurzaam op één of meer oppervlakken van de
onmiddellijke verpakking van de stof of het mengsel bevestigd en zijn
horizontaal leesbaar wanneer de verpakking op normale wijze neergezet
wordt.

2. De kleur en de lay-out van etiketten zijn zodanig dat het gevaren-
pictogram duidelijk afsteekt.

3.  De in artikel 17, lid 1, bedoelde etiketteringselementen worden
duidelijk en onuitwisbaar aangebracht. Zij steken duidelijk tegen de
achtergrond af en de grootte en spatiéring zijn zo gekozen dat zij
gemakkelijk leesbaar zijn.

4. De vorm, kleur en grootte van een gevarenpictogram, alsook de
afmetingen van het etiket voldoen aan bijlage I, deel 1.2.1.

5. Een etiket is niet vereist indien de in artikel 17, lid 1, bedoelde
etiketteringselementen duidelijk op de verpakking zelf zijn aangebracht.
In dat geval gelden de etiketteringsvoorschriften van dit hoofdstuk voor
de informatie die op de verpakking wordt verstrekt.

Artikel 32

Plaatsing van de informatie op het etiket

1. De gevarenpictogrammen, signaalwoorden, gevarenaanduidingen
en veiligheidsaanbeve-lingen worden bij elkaar op het etiket geplaatst.

2. De leverancier kan de volgorde van de gevarenaanduidingen vrij
kiezen. Onverminderd lid 4, worden alle gevarenaanduidingen op het
etiket per taal gegroepeerd.

De leverancier kan de volgorde van de veiligheidsaanbevelingen op het
etiket kiezen. Onverminderd lid 4, worden veiligheidsaanbevelingen op
het etiket evenwel per taal gegroepeerd.

3. Groepen van gevarenaanduidingen en groepen van veiligheidsaan-
bevelingen als bedoeld in lid 2 worden per taal bij elkaar op het etiket
geplaatst.

4.  De aanvullende informatie wordt in de rubriek voor aanvullende
informatie als bedoeld in artikel 25 geplaatst, en weergegeven bij de
andere etiketteringselementen, bepaald in artikel 17, 1id 1, onder a) tot
en met g).

5. Naast het gebruik in pictogrammen mogen kleuren in andere
gedeelten van het etiket worden gebruikt om speciale etiketteringsvoor-
schriften toe te passen.
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6.  Etiketteringselementen die voortvloeien uit de voorschriften van
andere communautaire besluiten, worden geplaatst in de rubriek voor
aanvullende informatie op het etiket als bedoeld in artikel 25.

Artikel 33

Specifieke voorschriften voor de etikettering van
buitenverpakkingen, binnenverpakkingen en enkele verpakkingen

1. Indien een verpakking bestaat uit een buiten-, binnen- en enigerlei
tussenverpakking, en de buitenverpakking voldoet aan de etiketterings-
voorschriften voor het vervoer van gevaarlijke goederen, worden de
binnen- en tussenverpakking overeenkomstig deze verordening geétiket-
teerd. Ook de buitenverpakking kan overeenkomstig deze verordening
worden geétiketteerd. Indien de bij deze verordening voorgeschreven
gevarenpictogrammen verband houden met dezelfde gevaren als die
van het vervoer van gevaarlijke goederen, behoeven de bij deze ver-
ordening voorgeschreven gevarenpictogrammen niet op de buitenver-
pakking te worden aangebracht.

2. Indien de buitenverpakking van een pakket niet aan de etikette-
ringsvoorschriften voor het vervoer van gevaarlijke goederen behoeft te
voldoen, worden zowel de buiten- als enigerlei binnenverpakking, waar-
onder de tussenverpakking, overeenkomstig deze verordening geétiket-
teerd. Indien de binnen- of tussenverpakking goed zichtbaar zijn door de
buitenverpakking heen, behoeft de buitenverpakking evenwel niet te
worden geétiketteerd.

3. Enkele verpakkingen die aan de voorschriften voor het vervoer
van gevaarlijke goederen voldoen, worden geétiketteerd overeenkomstig
deze verordening en overeenkomstig de voorschriften voor het vervoer
van gevaarlijke goederen. Indien de bij deze verordening voorgeschre-
ven gevarenpictogrammen verband houden met dezelfde gevaren als die
van het vervoer van gevaarlijke goederen, behoeven de bij deze ver-
ordening voorgeschreven gevarenpictogrammen niet te worden aange-
bracht.

Artikel 34

Verslag over de mededeling van informatie over veilig gebruik van
chemische stoffen

1. Uiterlijk op 20 januari 2012 voert het Agentschap een onderzoek
uit naar de mededeling van informatie aan het publiek over het veilige
gebruik van stoffen en mengsels, en naar de mogelijke behoefte aan
aanvullende informatie op het etiket. Dit onderzoek gebeurt in overleg
met de bevoegde instanties en de belanghebbende partijen en bouwt,
indien toepasselijk, voort op de beste praktijken ter zake.

2. Onverminderd de etiketteringsvoorschriften vastgelegd in deze ti-
tel, legt de Commissie, op basis van het in lid 1 bedoelde onderzoek,
het Europees Parlement en de Raad een verslag voor, en dient zij,
indien zulks gerechtvaardigd is, een wetgevingsvoorstel tot wijziging
van deze verordening in.
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TITEL IV
VERPAKKING

Artikel 35
Verpakking

1. Verpakkingen die gevaarlijke stoffen of gevaarlijke mengsels be-
vatten, voldoen aan de volgende voorschriften:

a) de verpakking is zodanig ontworpen en uitgevoerd dat verlies van de
inhoud wordt voorkomen, behalve als andere, specifiekere veilig-
heidsvoorzieningen zijn voorgeschreven;

b) het materiaal van verpakking en sluiting mag niet door de inhoud
kunnen worden beschadigd of daarmee een gevaarlijke verbinding
kunnen vormen;

¢) de verpakking en sluiting moeten in alle onderdelen zo stevig en
sterk zijn dat zij niet losraken en afdoende tegen elke normale be-
handeling bestand zijn;

d) verpakkingen die voorzien zijn van een herbruikbare sluiting, moeten
zodanig zijn ontworpen dat de verpakking herhaalde malen opnieuw
kan worden gesloten zonder verlies van inhoud.

2. Verpakkingen die een gevaarlijke stof of een gevaarlijk mengsel
bevatten en aan het publiek aangeboden worden, mogen niet door vorm
of ontwerp de actieve nieuwsgierigheid van kinderen wekken of prik-
kelen noch de consument in verwarring brengen, noch een gelijkaardige
aanbiedingsvorm of ontwerp hebben als gebruikt voor levensmiddelen,
diervoeders, geneesmiddelen of cosmetische producten, wat de con-
sument zou misleiden.

Een verpakking die een aan de voorschriften van bijlage II, punt 3.1.1,
beantwoordende stof of mengsel bevat, moet voorzien zijn van een
kinderveilige sluiting overeenkomstig bijlage II, punten 3.1.2, 3.1.3 en
3.14.2.

Een verpakking die een aan de voorschriften van bijlage II, punt 3.2.1,
beantwoordende stof of mengsel bevat, moet voorzien zijn van een
tastbare gevarenaanduiding overeenkomstig bijlage II, punt 3.2.2.

YM10
" Een vloeibaar consumentenwasmiddel als omschreven in artikel 2, punt
1 bis, van Verordening (EG) nr. 648/2004 van het Europees Parlement
en de Raad (") dat is vervat in een oplosbare verpakking voor eenmalig
gebruik, moet voldoen aan de voorschriften van bijlage II, punt 3.3.

3. Verpakkingen van stoffen en mengsels worden geacht aan de in
lid 1, onder a), b) en ¢), vermelde voorschriften te beantwoorden, als ze
voldoen aan de eisen voor vervoer van gevaarlijke goederen door de
lucht, over zee, over de weg, per spoor of over de binnenwateren.

(") Verordening (EG) nr. 648/2004 van het Europees Parlement en de Raad van
31 maart 2004 betreffende detergentia (PB L 104 van 8.4.2004, blz. 1).
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TITEL V

HARMONISATIE VAN DE INDELING EN ETIKETTERING VAN
STOFFEN EN DE INVENTARIS VAN INDELINGEN EN
ETIKETTERINGEN

HOOFDSTUK 1

Opstelling van een geharmoniseerde indeling en etikettering van

stoffen

Artikel 36

Harmonisatie van de indeling en etikettering van stoffen

1. Een stof die voor de volgende eigenschappen voldoet aan de in
bijlage I opgenomen criteria, wordt normaliter een geharmoniseerde
indeling en etikettering toegekend overeenkomstig artikel 37:

a) sensibilisatie van de luchtwegen, categorie 1 (bijlage I, afdeling 3.4);

b) mutageniteit in geslachtscellen, categorie 1A, 1B of 2 (bijlage I,
afdeling 3.5);

¢) kankerverwekkendheid, categorie 1A, 1B of 2 (bijlage I, afdeling
3.6);

d) voortplantingstoxiciteit, categorie 1A, 1B of 2 (bijlage I, afdeling
3.7).

2. Een stof die een werkzame stof is in de zin van Richtlijn
91/414/EEG of Richtlijn 98/8/EG, wordt normaliter een geharmoni-
seerde indeling en etikettering toegekend. Op die stoffen zijn de pro-
cedures vastgelegd in artikel 37, leden 1, 4, 5 en 6 van toepassing.

3. Indien een stof voldoet aan de criteria voor andere dan de in lid 1
bedoelde gevarenklassen of onderverdelingen, en niet onder lid 2 valt,
kan per geval ook aan bijlage VI een geharmoniseerde indeling en
etikettering overeenkomstig artikel 37 worden toegevoegd indien wordt
aangetoond dat deze maatregelen op Gemeenschapsniveau nodig zijn.

Artikel 37

Procedure voor de harmonisatie van de indeling en etikettering van
stoffen

1. Een bevoegde instantie kan bij het Agentschap een voorstel voor
een geharmoniseerde indeling en etikettering van stoffen of voor een
herziening daarvan indienen, in voorkomend geval met specificke con-
centratiegrenzen of M-factoren.

Het voorstel wordt ingediend in het formaat dat in bijlage VI, deel 2, is
aangegeven en bevat de in bijlage VI, deel 1, genoemde relevante
informatie.

2. Een fabrikant, importeur, downstreamgebruiker van een stof kan
bij het Agentschap een voorstel voor een geharmoniseerde indeling en
etikettering van die stof indienen, indien van toepassing met specifieke
concentratiegrenzen of M-factoren, mits voor die stof ten aanzien van de
in het voorstel aangegeven gevarenklasse of onderverdeling daarvan
geen vermelding is opgenomen in bijlage VI, deel 3.

Het voorstel wordt opgesteld overeenkomstig de desbetreffende gedeel-
ten van de punten 1, 2 en 3 van bijlage I bij Verordening (EG) nr.
1907/2006 en volgens het formaat in deel B van het chemische veilig-
heidsrapport van punt 7 van die bijlage. Het bevat de relevante infor-
matie zoals aangegeven in bijlage VI, deel 1, bij deze verordening.
Artikel 111 van Verordening (EG) nr. 1907/2006 is van toepassing.
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3. Indien het voorstel van de fabrikant, importeur of downstream-
gebruiker de geharmoniseerde indeling en etikettering van een stof over-
eenkomstig artikel 36, lid 3, betreft, gaat het vergezeld van de vergoe-
ding die door de Commissie volgens de in artikel 54, lid 2, bedoelde
regelgevingsprocedure is vastgesteld.

4. Het krachtens artikel 76, lid 1, onder c), van Verordening (EG) nr.
1907/2006 ingestelde Comité risicobeoordeling van het Agentschap
brengt binnen achttien maanden na ontvangst van een voorstel over-
eenkomstig lid 1 of lid 2 daarover advies uit en stelt de betrokken
partijen in de gelegenheid opmerkingen te maken. Het Agentschap zendt
het advies en de eventuele opmerkingen aan de Commissie.

5. Indien de Commissie de harmonisatie van de indeling en etikette-
ring van de desbetreffende stof juist acht, legt zij onverwijld een ont-
werp-besluit voor betreffende de opneming van die stof in tabel 3.1 van
bijlage VI, deel 3, samen met de bijbehorende indeling en etiketterings-
elementen en, in voorkomend geval, de specifieke concentratiegrenzen
of M-factoren.

Tot en met 31 mei 2015 wordt onder dezelfde voorwaarden een over-
eenkomstige vermelding opgenomen in tabel 3.2 van bijlage VI, deel 3.

Die maatregel, die beoogt niet-essentiéle onderdelen van deze verorde-
ning te wijzigen, wordt vastgesteld volgens de in artikel 54, lid 3,
bedoelde regelgevingsprocedure met toetsing. Om dwingende urgente
redenen kan de Commissie gebruikmaken van de in artikel 54, lid 4,
bedoelde urgentieprocedure.

6.  Fabrikanten, importeurs en downstreamgebruikers die over nicuwe
informatie beschikken welke tot een wijziging kan leiden van de gehar-
moniseerde indeling en etiketteringselementen van een stof van bijlage
VI, deel 3, dienen bij de bevoegde autoriteit in een van de lidstaten
waar de stof in de handel is gebracht een voorstel in overeenkomstig lid
2, tweede alinea.

Artikel 38

Inhoud van adviezen en besluiten betreffende geharmoniseerde
indelingen en etiketteringen in bijlage VI, deel 3 —
toegankelijkheid van informatie

1.  Adviezen als bedoeld in artikel 37, lid 4, en besluiten overeen-
komstig artikel 37, lid 5, bevatten als minimum voor elke stof:

a) de identiteit van de stof overeenkomstig de punten 2.1 tot en met
2.3.4 van bijlage VI bij Verordening (EG) nr. 1907/2006;

b) de met redenen omklede geharmoniseerde indeling van de stof als
bedoeld in artikel 36;

¢) de specificke concentratiegrenzen of M-factoren, indien van toepas-
sing;

d) de in artikel 17, lid 1, onder d), e) en f), gespecificeerde etikette-
ringselementen voor de stof, vergezeld van aanvullende gevarenaan-
duidingen voor de stof, bepaald overeenkomstig artikel 25, lid 1;
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e) eventuele andere parameters aan de hand waarvan het gezondheids-
of milieugevaar van mengsels die de desbetreffende gevaarlijke stof
bevatten, of van stoffen die de gevaarlijke stof als geidentificeerde
verontreiniging, additief of bestanddeel bevatten, kan worden beoor-
deeld, indien toepasselijk.

2. Bij het openbaar maken van een advies of besluit als bedoeld in
artikel 37, leden 4 en 5, van deze verordening, zijn de artikelen 118, lid
2, en artikel 119 van Verordening (EG) nr. 1907/2006 van toepassing.

HOOFDSTUK 2

Inventaris van indelingen en etiketteringen

Artikel 39
Toepassingsgebied

Dit hoofdstuk is van toepassing op:

a) stoffen die overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1907/2006 moeten
worden geregistreerd,

b) binnen het toepassingsgebied van artikel 1 vallende stoffen die aan
de criteria voor indeling als gevaarlijk voldoen en in de handel
worden gebracht als zodanig of in een mengsel in een concentratie
die groter is dan de in deze verordening of in Richtlijn 1999/45/EG,
indien toepasselijk, vermelde concentratiegrenzen, zodat het mengsel
als gevaarlijk wordt ingedeeld.

Artikel 40

Verplichting om het Agentschap in kennis te stellen

1.  Een fabrikant of importeur, of een groep fabrikanten of impor-
teurs, hierna ,,de informatieverstrekkers” genoemd, die een stof als
bedoeld in artikel 39 in de handel brengt, verstrekt het Agentschap de
volgende informatie voor opname in de in artikel 42 bedoelde inventa-
ris:

a) de identiteit van de informatieverstrekker(s) die verantwoordelijk is
(zijn) voor het in de handel brengen van de stof(fen) overeenkomstig
punt 1 van bijlage VI bij Verordening (EG) nr. 1907/2006;

b) de identiteit van de stof(fen) overeenkomstig de punten 2.1 tot en
met 2.3.4 van bijlage VI bij Verordening (EG) nr. 1907/2006;

¢) de indeling van de stof(fen) overeenkomstig artikel 13;

d) indien een stof in een aantal, maar niet alle gevarenklassen of onder-
verdelingen daarvan is ingedeeld, een vermelding of dit het geval is
wegens ontbrekende gegevens, gegevens die niet overtuigend zijn of
gegevens die wel overtuigend zijn maar onvoldoende zijn om een
indeling op te baseren;

e) indien van toepassing, specifieke concentratiegrenzen of M-factoren
overeenkomstig artikel 10, met redenen omkleed aan de hand van de
desbetreffende gedeelten van de hoofdstukken 1, 2 en 3 van bijlage I
bij Verordening (EG) nr. 1907/2006;

f) de in artikel 17, lid 1, onder d), e) en f), gespecificeerde etikette-
ringselementen voor de stof(fen), vergezeld van aanvullende geva-

renaanduidingen voor de stof, bepaald overeenkomstig artikel 25,
lid 1.



02008R1272 — NL — 01.03.2018 — 010.001 — 28

De onder a) tot en met f) bedoelde informatie wordt niet meegedeeld als
zij bij het Agentschap is ingediend in het kader van een registratie
overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1907/2006 of als zij door die
informatieverstrekker al is gemeld.

De informatieverstrekker legt deze informatie voor in het overeenkom-
stig artikel 111 van Verordening (EG) nr. 1907/2006 vastgestelde for-
maat.

2. De in lid 1 genoemde informatie wordt door de betrokken infor-
matieverstrekker(s) aangepast en aan het Agentschap meegedeeld wan-
neer op grond van de in artikel 15, lid 1, bedoelde herziening is be-
sloten de indeling en etikettering van de stof te wijzigen.

3. Stoffen die op of na 1 december 2010 in de handel zijn gebracht,
worden uiterlijk één maand nadat zij in de handel zijn gebracht over-
eenkomstig lid 1 gemeld.

Stoffen die voor 1 december 2010 in de handel zijn gebracht, kunnen
echter overeenkomstig lid 1 voor die datum worden gemeld.

Artikel 41

Overeengekomen vermeldingen

Wanneer de kennisgeving krachtens artikel 40, lid 1, leidt tot verschil-
lende vermeldingen in de in artikel 42 bedoelde inventaris voor dezelfde
stof, stellen de informatieverstrekkers en registranten alles in het werk
om een overeengekomen vermelding in de inventaris tot stand te bren-
gen. De informatieverstrekkers stellen het Agentschap hiervan op de
hoogte.

Artikel 42

Inventaris van indelingen en etiketteringen

1. Het Agentschap stelt een inventaris van indelingen en etiketterin-
gen in de vorm van een databank op en houdt deze bij.

De overeenkomstig artikel 40, 1lid 1, verstrekte informatie wordt in de
inventaris opgenomen, samen met de informatie die is ingediend in het
kader van de registratic overeenkomstig Verordening (EG) nr.
1907/2006.

Informatie in de inventaris zoals bedoeld in artikel 119, lid 1, van
Verordening (EG) nr. 1907/2006 is openbaar toegankelijk. Het Agent-
schap verleent de informatieverstrekkers en registranten die informatie
over een stof hebben ingediend, toegang tot de overige gegevens die
over die stof in de inventaris beschikbaar zijn overeenkomstig artikel 29,
lid 1, van Verordening (EG) nr. 1907/2006. Zij verleent derden toegang
tot die informatie overeenkomstig artikel 118 van die verordening.

2. Bij ontvangst van aangepaste informatie overeenkomstig artikel 40,
lid 2, of artikel 41 werkt het Agentschap de inventaris bij.

3. Naast de in lid 1 bedoelde informatie legt het Agentschap, indien
van toepassing, voor elke vermelding de volgende informatie vast:

a) of voor de vermelding een geharmoniseerde indeling en etikettering
op Gemeenschapsniveau bestaat, door opname in bijlage VI, deel 3;

b) of het een gezamenlijke vermelding van registranten van dezelfde
stof betreft, als bedoeld in artikel 11, lid 1, van Verordening (EG) nr.
1907/2006;
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¢) of het een overeengekomen vermelding van twee of meer informatie-
verstrekkers of registranten als bedoeld in artikel 41 betreft;

d) of de vermelding verschilt van een andere vermelding die al voor
dezelfde stof in de inventaris is opgenomen.

De onder a) bedoelde informatie wordt bijgewerkt indien een besluit
overeenkomstig artikel 37, lid 5, wordt genomen.

TITEL VI
BEVOEGDE INSTANTIES EN HANDHAVING

Artikel 43

Aanwijzing van bevoegde instanties en handhavingsinstanties en
samenwerking tussen instanties

De lidstaten wijzen een of meer instanties aan die bevoegd zijn voor
voorstellen voor geharmoniseerde indeling en etikettering alsook de
instanties bevoegd voor de handhaving van de in deze verordening
vastgelegde verplichtingen.

De bevoegde instanties en de voor handhaving bevoegde instanties
werken onderling samen bij de uitvoering van hun taken overeenkom-
stig deze verordening en verlenen de bevoegde instanties van de overige
lidstaten hiertoe alle noodzakelijke en nuttige steun.

Artikel 44
Helpdesk

De lidstaten richten een nationale helpdesk op om fabrikanten, impor-
teurs, distributeurs of downstreamgebruikers en andere belangstellende
partijen advies te verstrekken over hun respectieve verantwoordelijkhe-
den en verplichtingen uit hoofde van deze verordening.

Artikel 45

Aanwijzing van organen die verantwoordelijk zijn voor het
ontvangen van informatie in verband met de gezondheid, met het
00g op respons in noodgevallen

1. De lidstaten wijzen een of meer organen aan die verantwoordelijk
zijn voor het ontvangen van informatie die wordt verstrekt door de
importeurs en downstreamgebruikers die mengsels in de handel bren-
gen, met name wat betreft informatie die van belang is voor preventieve
en curatieve maatregelen, in het bijzonder in het geval van respons in
noodgevallen. Deze informatie behelst de chemische samenstelling van
mengsels die in de handel worden gebracht en wegens hun gevolgen
voor de gezondheid of hun fysische effecten als gevaarlijk worden
ingedeeld, met inbegrip van de chemische identiteit van stoffen in
mengsels waarvoor een verzoek tot gebruik van een andere chemische
naam door het Agentschap overeenkomstig artikel 24 is aanvaard.

2. De aangewezen organen bieden alle nodige waarborgen inzake de
vertrouwelijke behandeling van de ontvangen informatie. Deze informa-
tie mag alleen worden gebruikt:

a) om te reageren op medische verzoeken met het oog op zowel pre-
ventieve als curatieve maatregelen, met name bij spoedgevallen;

en tevens
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b) op verzoek van de lidstaat, om middels statistische analyse te bepa-
len waar de risicobeheersmaatregelen vatbaar zijn voor verbetering.

De informatie mag niet voor andere doeleinden worden gebruikt.

3. De aangewezen organen beschikken over alle informatie die zij
van de voor het in de handel brengen verantwoordelijke importeurs en
downstreamgebruikers nodig hebben om hun taken uit te voeren.

4.  Uiterlijk op 20 januari 2012 verricht de Commissie een evaluatie
om te beoordelen of de in lid 1 bedoelde informatie kan worden gehar-
moniseerd, onder meer door een formaat vast te stellen voor het indie-
nen van informatie door de importeurs en downstreamgebruikers bij de
aangewezen organen. Op basis van deze evaluatie en na overleg met de
belanghebbende partijen, zoals de Europese vereniging van antigifcentra
en klinisch toxicologen (European Association of Poison Centres and
Clinical Toxicologists — EAPCCT), kan de Commissie een verordening
vaststellen waarin een bijlage aan deze verordening wordt toegevoegd.

Deze maatregelen, die beogen niet-essentiéle onderdelen van deze ver-
ordening te wijzigen door haar aan te vullen, worden vastgesteld vol-
gens de in artikel 54, lid 3, bedoelde regelgevingsprocedure met toet-
sing.

Artikel 46

Handhaving en rapportage

1. De lidstaten nemen alle nodige maatregelen, met inbegrip van het
onderhouden van een systeem van offici€le controles, om te waarborgen
dat stoffen en mengsels niet in de handel worden gebracht tenzij zij
overeenkomstig deze verordening ingedeeld, geétiketteerd, aangemeld
en verpakt zijn.

2. De lidstaten dienen elke vijf jaar voor 1 juli bij het Agentschap
een verslag in over de resultaten van de officiéle controles en de andere
genomen handhavingsmaatregelen. Het eerste verslag wordt uiterlijk op
20 januari 2012 ingediend. Het Agentschap stelt deze verslagen beschik-
baar aan de Commissie, die ze in aanmerking neemt bij het verslag dat
zij overeenkomstig artikel 117 van Verordening (EG) nr. 1907/2006
opstelt.

3.  Het in artikel 76, lid 1, onder f), van Verordening (EG) nr.
1907/2006 bedoelde forum voert de in artikel 77, lid 4, onder a) tot
en met g), van Verordening (EG) nr. 1907/2006 vermelde taken uit
betreffende de handhaving van de onderhavige verordening.

Artikel 47

Sancties bij niet naleving

De lidstaten stellen sancties voor bij niet-naleving van deze verordening
en treffen alle nodige maatregelen om ervoor te zorgen dat de bepalin-
gen van deze verordening worden toegepast. De sancties moeten doel-
treffend, evenredig en afschrikkend zijn. De lidstaten stellen de Com-
missie uiterlijk op 20 juli 2010 op de hoogte van de sanctiebepalingen
en stellen haar onverwijld op de hoogte van eventuele latere wijzigin-
gen.
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TITEL VII

GEMEENSCHAPPELIJKE EN SLOTBEPALINGEN

Artikel 48

Reclame

1. Elke vorm van reclame voor een stof die als gevaarlijk is
ingedeeld, moet melding maken van de desbetreffende gevarenklassen
of gevarencategorieén.

2. Elke vorm van reclame voor een als gevaarlijk ingedeeld of onder
artikel 25, lid 6, vallend mengsel waarbij een particulier een koopcon-
tract kan sluiten zonder eerst het etiket te hebben gezien, moet melding
maken van de op het etiket genoemde soort of soorten gevaren.

De eerste alinea geldt onverminderd Richtlijn 97/7/EG van het Europees
Parlement en de Raad van 20 mei 1997 betreffende de bescherming van
de consument bij op afstand gesloten overeenkomsten ().

Artikel 49

Verplichting om informatie te bewaren en verzoeken om informatie

1. De leverancier is gehouden alle informatie die hij uit hoofde van
deze verordening voor de indeling en etikettering heeft gebruikt, te
verzamelen en te bewaren gedurende ten minste tien jaar nadat de
stof of het mengsel voor het laatst door de betrokken leverancier is
geleverd.

De leverancier bewaart die informatie samen met de krachtens artikel 36
van Verordening (EG) nr. 1907/2006 vereiste informatie.

2. Indien een leverancier zijn activiteiten beéindigt, of zijn activitei-
ten geheel of gedeeltelijk overdraagt aan een derde, is degene die ver-
antwoordelijk is voor de liquidatie van de onderneming van de leveran-
cier of die de verantwoordelijkheid op zich neemt om de stof of het
mengsel in kwestie in de handel te brengen, gehouden aan de verplich-
ting van lid 1, in plaats van de leverancier.

3.  De bevoegde instantie of de handhavingsautoriteiten van een lid-
staat waarin een leverancier is gevestigd of het Agentschap kunnen de
leverancier verzoeken hen de informatie als bedoeld in lid 1, eerste
alinea, over te leggen.

Wanneer die informatie echter bij het Agentschap beschikbaar is uit
hoofde van een registratie overeenkomstig Verordening (EG)
nr. 1907/2006 of een kennisgeving overeenkomstig artikel 40 van
deze verordening, gebruikt het Agentschap die informatie en wendt de
instantie zich tot het Agentschap.

Artikel 50
Taken van het Agentschap

1. Het Agentschap verstrekt de lidstaten en de instellingen van de
Gemeenschap zo goed mogelijk wetenschappelijk en technisch advies
over vraagstukken in verband met chemische stoffen die binnen de
bevoegdheid van het Agentschap vallen en overeenkomstig deze ver-
ordening aan het Agentschap worden voorgelegd.

() PB L 144 van 4.6.1997, blz. 19.
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2. Het secretariaat van het Agentschap dient:

a) waar nodig technische en wetenschappelijke richtsnoeren en hulp-
middelen aan de industrie te verstrekken over hoe aan de verplich-
tingen vastgesteld in deze verordening moet worden voldaan;

b) technische en wetenschappelijke richtsnoeren aan de bevoegde in-
stanties te verstrekken over de werking van deze verordening en
ondersteuning te verlenen aan de krachtens artikel 44 opgerichte
helpdesks.

Artikel 51

Vrij verkeer van goederen

De lidstaten mogen het in de handel brengen van stoffen en mengsels
die in overeenstemming zijn met deze verordening, en in voorkomend
geval met communautaire besluiten die ter uitvoering van deze verorde-
ning zijn vastgesteld, niet verbieden, beperken of belemmeren om rede-
nen die verband houden met de indeling, etikettering of verpakking van
stoffen en mengsels.

Artikel 52

Vrijwaringsclausule

1. Wanneer een lidstaat gegronde redenen heeft om aan te nemen dat
een stof of mengsel, hoewel ten aanzien daarvan aan de voorschriften
van deze verordening wordt voldaan, niettemin een ernstig risico voor
de gezondheid van de mens of voor het milieu vormt wegens de inde-
ling, etikettering of verpakking ervan, kan die lidstaat passende voor-
lopige maatregelen nemen. De lidstaat stelt de Commissie, het Agent-
schap en de overige lidstaten daarvan onverwijld op de hoogte, met
vermelding van de redenen voor zijn besluit.

2. Binnen zestig dagen na ontvangst van de informatie van de lidstaat
neemt de Commissie volgens de in artikel 54, lid 2, bedoelde regelge-
vingsprocedure een besluit waarbij zij de voorlopige maatregel voor een
in het besluit vastgelegde termijn goedkeurt dan wel de lidstaat verzoekt
de voorlopige maatregel in te trekken.

3. Indien een in lid 2 bedoelde voorlopige maatregel in verband met
indeling of etikettering van een stof wordt goedgekeurd, dient de be-
voegde instantie van de betrokken lidstaat volgens de in artikel 37
bedoelde procedure binnen drie maanden na het besluit van de Com-
missie bij het Agentschap een voorstel voor een geharmoniseerde inde-
ling en etikettering in.

Artikel 53

Aanpassing aan technische en wetenschappelijke vooruitgang

1. De Commissie kan artikel 6, lid 5, artikel 11, lid 3, artikelen 12,
14 en 18, 1id 3, onder b), artikelen 23, 25 tot en met 29 en artikel 35, lid
2, tweede en derde alinea, en de bijlagen I tot en met VII aan de
technische en wetenschappelijke vooruitgang aanpassen, waarbij zij ter-
dege rekening houdt met de verdere ontwikkelingen betreffende het
GHS op het niveau van de Verenigde Naties, met name VN-wijzigingen
met betrekking tot het gebruik van informatie over soortgelijke meng-
sels, en neemt de ontwikkelingen in het kader van internationaal er-
kende chemische programma's en de gegevens uit ongevallendatabases
in acht. Die maatregelen, die beogen niet-essentiéle onderdelen van deze
verordening te wijzigen, worden vastgesteld volgens de in artikel 54, lid
3, bedoelde regelgevingsprocedure met toetsing. Om dwingende urgente
redenen kan de Commissie gebruikmaken van de in artikel 54, lid 4,
bedoelde urgentieprocedure.
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2. De lidstaten en de Commissie bevorderen, op een wijze die aan-
sluit bij hun rol in de relevante fora van de Verenigde Naties, de har-
monisatie van de criteria voor de indeling en etikettering van persisten-
te, bioaccumulerende en toxische stoffen (PBT) en zeer persistente en
sterk bioaccumulerende stoffen (zPzB) op het niveau van de VN.

Artikel 54

Comitéprocedure

1.  De Commissie wordt bijgestaan door het bij artikel 133 van Ver-
ordening (EG) nr. 1907/2006 ingestelde comité.

2. Wanneer naar dit lid wordt verwezen, zijn de artikelen 5 en 7 van
Besluit 1999/468/EG van toepassing, met inachtneming van de bepalin-
gen van artikel 8 van dat besluit.

De in artikel 5, lid 6, van Besluit 1999/468/EG bedoelde termijn wordt
vastgesteld op drie maanden.

3. Wanneer naar dit lid wordt verwezen, zijn artikel 5 bis, leden 1 tot
en met 4, en artikel 7 van Besluit 1999/468/EG van toepassing, met
inachtneming van de bepalingen van artikel 8 van dat besluit.

4. Wanneer naar dit lid wordt verwezen, zijn artikel 5 bis, leden 1, 2,
4 en 6, en artikel 7 van Besluit 1999/468/EG van toepassing, met
inachtneming van de bepalingen van artikel 8 van dat besluit.

Artikel 55
Wijziging van Richtlijn 67/548/EEG

Richtlijn 67/548/EEG wordt als volgt gewijzigd:
1) Artikel 1, lid 2, tweede alinea, wordt geschrapt.
2) Artikel 4 wordt als volgt gewijzigd:

a) lid 3 wordt vervangen door:

»3. Indien voor een bepaalde stof een vermelding met de
geharmoniseerde indeling en etikettering in deel 3 van bijlage
VI bij Verordening (EG) nr. 1272/2008 van het Europees Parle-
ment en de Raad van 16 december 2008 betreffende de indeling,
etikettering en verpakking van stoffen en mengsels (*) is opge-
nomen, wordt die stof overeenkomstig die vermelding ingedeeld
en zijn de leden 1 en 2 niet van toepassing op de door die
vermelding bestreken gevaarscategorieén.

(*) PB L 353 van 31.12.2008, blz. 17;

b) lid 4 wordt geschrapt.

3) Artikel 5 wordt als volgt gewijzigd:
a) lid 1, tweede alinea, wordt geschrapt;
b) lid 2 wordt vervangen door:

»2. De in lid 1, eerste alinea, bedoelde maatregelen zijn van
toepassing totdat de stof in deel 3 van bijlage VI bij Verorde-
ning (EG) nr. 1272/2008 is opgenomen voor de door die ver-
melding bestreken gevaarscategorieén of totdat volgens de pro-
cedure van artikel 37 van Verordening (EG) nr. 1272/2008
besloten is de stof niet op te nemen.”.
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4)

3)

6)

7)
8)
9)

10)

11)

Artikel 6 wordt vervangen door:

,De fabrikanten, distributeurs en importeurs van stoffen die wel in
Einecs maar niet in deel 3 van bijlage VI bij Verordening (EG) nr.
1272/2008 zijn opgenomen, stellen een onderzoek in teneinde ken-
nis te nemen van de bestaande relevante en toegankelijke gegevens
betreffende de eigenschappen van die stoffen. Aan de hand van die
gegevens moeten zij gevaarlijke stoffen verpakken en voorlopig
kenmerken overeenkomstig de artikelen 22 tot en met 25 van
deze richtlijn en de criteria van bijlage VI van deze richtlijn.”.

In artikel 22 worden de leden 3 en 4 geschrapt.
Artikel 23, lid 2, wordt als volgt gewijzigd:

a) onder a) worden de woorden ,,bijlage I’ vervangen door ,,deel 3
van bijlage VI bij Verordening (EG) nr. 1272/2008;

b) onder c¢) worden de woorden ,,bijlage I’ vervangen door ,,deel 3
van bijlage VI bij Verordening (EG) nr. 1272/2008;

¢) onder d) worden de woorden ,,bijlage I’ vervangen door ,,deel 3
van bijlage VI bij Verordening (EG) nr. 1272/2008;

d) onder e¢) worden de woorden ,,bijlage I’ vervangen door ,,deel 3
van bijlage VI bij Verordening (EG) nr. 1272/2008”;

e) onder f) worden de woorden ,,bijlage I” vervangen door ,,deel 3
van bijlage VI bij Verordening (EG) nr. 1272/2008”.

Artikel 24, lid 4, tweede alinea, wordt geschrapt.
Artikel 28 wordt geschrapt.
In artikel 31 worden de leden 2 en 3 geschrapt.

Het volgende artikel wordt ingevoegd na artikel 32:

,, Artikel 32 bis

Overgangsbepalingen betreffende etikettering en verpakking
van stoffen

De artikelen 22 tot en met 25 zijn vanaf 1 december 2010 niet van
toepassing voor stoffen.”.

Bijlage I wordt geschrapt.

Artikel 56
Wijziging van Richtlijn 1999/45/EG

Richtlijn 1999/45/EG wordt als volgt gewijzigd:

1)

In artikel 3, lid 2, eerste streepje, worden de woorden ,,bijlage I van
Richtlijn 67/548/EEG” vervangen door ,,deel 3 van bijlage VI van
Verordening (EG) nr. 1272/2008 van het Europees Parlement en de
Raad van 16 december 2008 betreffende de indeling, etikettering en
verpakking van stoffen en mengsels (*).

(*) PB L 353 van 31.12.2008, blz. 1”.
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2) De woorden ,,bijlage I van Richtlijn 67/548/EEG” worden vervangen
door ,,deel 3 van bijlage VI bij Verordening (EG) nr. 1272/2008” in:

a) artikel 3, lid 3;
b) artikel 10, lid 2, punten 2.3.1, 2.3.2, 2.3.3 en 2.4, eerste streepje;
c) bijlage II, punten a) en b) en de laatste alinea van de inleiding;
d) bijlage II, deel A,

— punt 1.1.1, onder a) en b),

— punt 1.2, onder a) en b),

— punt 2.1.1, onder a) en b),

— punt 2.2, onder a) en b),

— punt 2.3, onder a) en b),

— punt 3.1.1, onder a) en b),

— punt 3.3, onder a) en b),

— punt 3.4, onder a) en b),

— punt 4.1.1, onder a) en b),

— punt 4.2.1, onder a) en b),

— punt 5.1.1, onder a) en b),

— punt 5.2.1, onder a) en b),

— punt 5.3.1, onder a) en b),

— punt 5.4.1, onder a) en b),

— punt 6.1, onder a) en b),

— punt 6.2, onder a) en b),

— punt 7.1, onder a) en b),

— punt 7.2, onder a) en b),

— punt 8.1, onder a) en b),

— punt 8.2, onder a) en b),

— punt 9.1, onder a) en b),

— punt 9.2, onder a) en b),

— punt 9.3, onder a) en b),

— punt 9.4, onder a) en b);
e) bijlage II, de inleidende alinea van deel B;
f) bijlage III, punten a) en b), van de inleiding;
g) bijlage III, deel A, afdeling a) Aquatisch milieu

— punt 1.1, onder a) en b),

— punt 2.1, onder a) en b),

— punt 3.1, onder a) en b),

— punt 4.1, onder a) en b),

— punt 5.1, onder a) en b),

— punt 6.1, onder a) en b);
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h) bijlage III, deel A, afdeling b) Niet-aquatisch milieu, punt 1.1,
onder a) en b);

i) Dbijlage V, deel A, punten 3 en 4;
j) bijlage V, deel B, punt 9;
k) bijlage VI, deel A, derde kolom van de tabel onder punt 2;

1) bijlage VI, deel B, punt 1, eerste alinea, en eerste kolom van de
tabel onder punt 3;

m) bijlage VIII, aanhangsel 1, tweede kolom van de tabel;
n) bijlage VIII, aanhangsel 2, tweede kolom van de tabel.

3

~

In bijlage VI, deel B, punt 1, derde alinea, eerste streepje, en vijfde
alinea, worden de woorden ,,bijlage I vervangen door ,,deel 3 van
bijlage VI bij Verordening (EG) nr. 1272/2008”.

4

~

In bijlage VI, deel B, punt 4.2, laatste alinea, worden de woorden
»bijlage I van Richtlijn 67/548/EEG (19e aanpassing)” vervangen
door ,,deel 3 van bijlage VI bij Verordening (EG) nr. 1272/2008”.

Artikel 57

Wijziging van Verordening (EG) Nr. 1907/2006 vanaf de
inwerkingtreding van deze verordening

Verordening (EG) nr. 1907/2006 wordt vanaf de inwerkingtreding van
deze verordening als volgt gewijzigd:

1) Artikel 14, lid 2, wordt als volgt gewijzigd:
a) punt b) wordt vervangen door:

»b)  de specifieke concentratiegrenzen die zijn vastgesteld
in deel 3 van bijlage VI bij Verordening (EG)
nr. 1272/2008 van het Europees Parlement en de Raad
van 16 december 2008 betreffende de indeling, etikette-
ring en verpakking van stoffen en mengsels (*);

b bis) voor als gevaarlijk voor het aquatisch milieu ingedeelde
stoffen en indien in bijlage VI, deel 3, bij Verordening
(EG) nr. 1272/2008 een vermenigvuldigingsfactor (M-
factor) is vermeld, de ondergrens van bijlage I, tabel
1.1, bij die verordening, aangepast volgens de bereke-
ningsmethode van bijlage I, deel 4.1, bij die verordening;

(*) PB L 353 van 31.12.2008, blz. 17;
b) punt e) wordt vervangen door:

»€)  de specifieke concentratiegrenzen in een overeengekomen
vermelding in de inventaris van indelingen en etiketterin-
gen bedoeld in artikel 42 van Verordening (EG)
nr. 1272/2008;

e bis) voor als gevaarlijk voor het aquatisch milieu ingedeelde
stoffen en indien een M-factor is bepaald in een over-
eengekomen vermelding in de inventaris van indelingen
en etiketteringen bedoeld in artikel 42 van Verordening
(EG) nr. 1272/2008, de ondergrens van bijlage I, tabel
1.1, bij die verordening, aangepast volgens de bereke-
ningsmethode bij bijlage I, deel 4.1, bij die verorde-
ning,”.
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2)

3)

4)

5)

6)

Artikel 31 wordt als volgt gewijzigd:
a) lid 8 wordt vervangen door:

,»8.  Een veiligheidsinformatieblad wordt gratis op papier of
elektronisch verstrekt uiterlijk op de datum waarop de stof of het
mengsel voor het eerst is geleverd.”;

b) het volgende lid wordt toegevoegd:

,»10.  Indien stoffen in de periode tussen de inwerkingtreding
van Verordening (EG) nr. 1272/2008 en 1 december 2010 over-
eenkomstig die verordening worden ingedeeld, kan die indeling
samen met de indeling overeenkomstig Richtlijn 67/548/EEG in
het veiligheidsinformatieblad worden opgenomen.

Van 1 december 2010 tot 1 juni 2015 wordt in de veiligheids-
informatiebladen voor stoffen zowel de indeling overeenkomstig
Richtlijn 67/548/EEG als die overeenkomstig Verordening (EG)
nr. 1272/2008 vermeld.

Indien mengsels in de periode tussen de inwerkingtreding van
Verordening (EG) nr. 1272/2008 en 1 juni 2015 overeenkomstig
die verordening worden ingedeeld, kan die indeling samen met
de indeling overeenkomstig Richtlijn 1999/45/EG in het veilig-
heidsinformatieblad worden opgenomen. Tot 1 juni 2015 wordt
de indeling van stoffen of mengsels die zowel ingedeeld als
geétiketteerd zijn overeenkomstig Verordening (EG) nr.
1272/2008 evenwel samen met de indeling van de stof, het
mengsel of de bestanddelen daarvan overeenkomstig Richtlijn
67/548/EEG, respectievelijk Richtlijn 1999/45/EG in het veilig-
heidsinformatieblad opgenomen.”.

Artikel 56, lid 6, punt b), wordt vervangen door:

,b) onder de laagste van de in Richtlijn 1999/45/EG of in deel 3
van bijlage VI bij Verordening (EG) nr. 1272/2008 vast-
gestelde concentratiegrenzen voor indeling van het mengsel
als gevaarlijk, wat betreft alle overige stoffen.”.

In artikel 59 worden de leden 2 en 3 als volgt gewijzigd:

a) lid 2, tweede volzin, wordt vervangen door:
,Het dossier kan, indien opportuun, beperkt blijven tot een
verwijzing naar een vermelding in deel 3 van bijlage VI bij
Verordening (EG) nr. 1272/2008.”;

b) lid 3, tweede volzin, wordt vervangen door:
,Het dossier kan, indien opportuun, beperkt blijven tot een
verwijzing naar een vermelding in deel 3 van bijlage VI bij

Verordening (EG) nr. 1272/2008.”.

In artikel 76, lid 1, onder c¢), worden de woorden ,titel XI” ver-
vangen door ,.titel V van Verordening (EG) nr. 1272/2008”.

Artikel 77 wordt als volgt gewijzigd:
a) lid 2, onder e), eerste zin, wordt vervangen door:

»€) het opzetten en beheren van een of meer databanken met
informatie over alle geregistreerde stoffen, de inventaris
van indelingen en etiketteringen en de lijst van geharmoni-
seerde indelingen en etiketteringen zoals opgesteld over-
eenkomstig Verordening (EG) nr. 1272/2008.”;
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7)

8)

9)

b) in lid 3, onder a), worden de woorden ,titel VI tot en met XI”
vervangen door ,,de titels VI tot en met X”.

Titel XI wordt geschrapt.
Bijlage XV, delen I en II, worden als volgt gewijzigd:
a) deel I wordt als volgt gewijzigd:

i) het eerste streepje wordt geschrapt;

ii) het tweede streepje wordt vervangen door:

de vaststelling van stoffen als CMR-, PBT-, zPzB- of
even zorgwekkende stoffen overeenkomstig artikel 59;”;

I

b) in deel II wordt punt 1 geschrapt.
De tabel in bijlage XVII wordt als volgt gewijzigd:

a) de kolom ,,Benaming van de stof of de groepen van stoffen of
van het preparaat” wordt als volgt gewijzigd:

i) vermeldingen 28, 29 en 30 worden vervangen door:

,28. Stoffen die in deel 3 van bijlage VI bij Verordening
(EG) nr. 1272/2008 als kankerverwekkende stof van ca-
tegorie 1A of 1B (tabel 3.1) zijn ingedeeld of als kan-
kerverwekkende stof van categorie 1 of 2 (tabel 3.2), en
die als volgt zijn vermeld:

— kankerverwekkende stof van categorie 1A (tabel
3.1)/kankerverwekkende stof categorie 1 (tabel 3.2):
vermeld in aanhangsel 1;

— kankerverwekkende stof van categorie 1B (tabel
3.1)/kankerverwekkende stof categorie 2 (tabel 3.2):
vermeld in aanhangsel 2.

29. Stoffen die in deel 3 van bijlage VI bij Verordening
(EG) nr. 1272/2008 als in geslachtscellen mutagene
stof van categorie 1A of 1B (tabel 3.1) zijn ingedeeld
of mutagene stof van categorie 1 of 2 (tabel 3.2), en die
als volgt zijn vermeld:

— mutagene stof van categorie 1A (tabel 3.1)/mutagene
stof categorie 1 (tabel 3.2): vermeld in aanhangsel 3,

— mutagene stof van categorie 1B (tabel 3.1)/mutagene
stof categorie 1 (tabel 3.2): vermeld in aanhangsel 4.

30. Stoffen die in deel 3 van bijlage VI bij Verordening
(EG) nr. 1272/2008 als voor de voortplanting giftige
stof van categorie 1A of 1B (tabel 3.1) of voor de voort-
planting giftige stof van categorie 1 of 2 (tabel 3.2) zijn
ingedeeld en die als volgt zijn vermeld:

— voor de voortplanting giftige stof van categorie 1A,
schadelijke gevolgen voor de seksuele functie, de
vruchtbaarheid of de ontwikkeling (tabel 3.1) of
voor de voortplanting giftige stof van categorie 1
met R60 (Kan de vruchtbaarheid schaden), of R61
(Kan het ongeboren kind schaden) (tabel 3.2), ver-
meld in aanhangsel 5;
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— voor de voortplanting giftige stof van categorie 1B,
schadelijke gevolgen voor de seksuele functie, de
vruchtbaarheid of de ontwikkeling (tabel 3.1) of
voor de voortplanting giftige stof van categorie 1
met R60 (Kan de vruchtbaarheid schaden), of R61
(Kan het ongeboren kind schaden) (tabel 3.2), ver-
meld in aanhangsel 6.”;

b) in de kolom ,,Beperkingsvoorwaarden”, in punt 28,wordt het
eerste streepje van punt 1 vervangen door:

~— hetzij de in deel 3 van bijlage VI bij Verordening (EG) nr.

1272/2008, of”.

10) De aanhangsels 1 tot en met 6 bij bijlage XVII worden als volgt
gewijzigd:

a) het voorwoord wordt als volgt gewijzigd:

)

iii)

onder het kopje ,,Naam van de stof” worden de woorden
»bijlage I van Richtlijn 67/548/EEG” vervangen door ,,deel
3 van bijlage VI bij Verordening (EG) nr. 1272/2008”;

onder het kopje ,,Catalogusnummer” worden de woorden
,bijlage I van Richtlijn 67/548/EEG” vervangen door ,,deel
3 van bijlage VI bij Verordening (EG) nr. 1272/2008”;

onder het kopje ,,Nota’s” worden de woorden ,het voor-
woord van bijlage 1 van Richtlijn 67/548/EEG” vervangen
door ,deel 1 van bijlage VI bij Verordening (EG) nr.
1272/2008”;

nota A wordt vervangen door:

»Nota A

Onverminderd artikel 17, 1id 2, van Verordening (EG) nr.
1272/2008, moet op het etiket als naam van de stof een
van de benamingen in deel 3 van bijlage VI bij die ver-
ordening worden vermeld.

In dat deel wordt soms een algemene benaming gebruikt,
zoals ,,...verbindingen” of ,,...zouten”. In dat geval moet
de leverancier die een dergelijke stof in de handel brengt,
op het etiket de juiste naam vermelden, met inachtneming
van punt 1.1.1.4, van bijlage VI bij Verordening (EG)
nr. 1272/2008.

Indien een stof in deel 3, van bijlage VI bij Verordening
(EG) nr. 1272/2008 is opgenomen, worden, overeenkom-
stig die verordening, de etiketteringselementen voor elke
specifieke indeling die onder de vermelding in dat deel
valt, op het etiket gebruikt, samen met de toepasselijke
etiketteringselementen voor andere indelingen die niet on-
der die vermelding vallen en andere toepasselijke etikette-
ringselementen overeenkomstig artikel 17 van die verorde-
ning.

Voor stoffen die onder één bepaalde groep stoffen van
bijlage VI, deel 3, van Verordening (EG) nr. 1272/2008
vallen, worden de etiketteringselementen voor elke speci-
fieke indeling die onder de vermelding in dat deel valt, op
het etiket gebruikt, samen met de toepasselijke etikette-
ringselementen voor andere indelingen die niet onder die
vermelding vallen en andere toepasselijke etiketteringsele-
menten overeenkomstig artikel 17 van die verordening.
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V)

vi)

vii)

vii)

iX)

Voor stoffen die onder meer dan één groep stoffen van
bijlage VI, deel 3, bij Verordening (EG) nr. 1272/2008
vallen, worden de etiketteringselementen voor elke speci-
fieke indeling die onder de beide vermeldingen in dat deel
valt, op het etiket gebruikt, samen met de toepasselijke
etiketteringselementen voor andere indelingen die niet on-
der die vermelding vallen en andere toepasselijke etikette-
ringselementen overeenkomstig artikel 17 van die verorde-
ning. Wanneer er in die twee vermeldingen voor dezelfde
gevarenklasse of onderverdeling daarvan twee verschil-
lende indelingen worden gegeven, wordt de ernstigste in-
deling gebruikt.”;

nota D wordt vervangen door:

,,Nota D

Sommige stoffen die spontaan kunnen polymeriseren of
ontleden, worden doorgaans in een gestabiliseerde vorm
in de handel gebracht. In deel 3 van bijlage VI bij Ver-
ordening (EG) nr. 1272/2008 zijn die stoffen in gestabili-
seerde vorm opgenomen.

Dergelijke stoffen worden echter soms in een niet-gestabi-
liseerde vorm in de handel gebracht. In dat geval moet de
leverancier die een dergelijke stof in de handel brengt, op
het etiket de naam van de stof met daaraan toegevoegd de
vermelding ,,niet-gestabiliseerd” aanbrengen.”;

nota E wordt geschrapt;
nota H wordt vervangen door:

,.Nota H

De voor deze stof vermelde indeling en etikettering heeft
alleen betrekking op het gevaar of de gevaren zoals aange-
geven door de vermelde gevarenaanduiding(en) in com-
binatic met de vermelde gevarenindeling. Voor alle andere
gevarenklassen, onderverdelingen daarvan en categorieén
dienen leveranciers van deze stof zich te houden aan de
eisen van artikel 4 van Verordening (EG) nr. 1272/2008.

Voor het uiteindelijke etiket moeten de voorschriften van
punt 1.2 van bijlage I bij Verordening (EG) nr. 1272/2008
worden gevolgd.”;

nota K wordt vervangen door:

,.Nota K

De stof hoeft niet als kankerverwekkend of mutageen te
worden ingedeeld als kan worden aangetoond dat zij min-
der dan 0,1 % (g/g) buta-1,3-dieen (Einecs-nr. 203-450-8)
bevat. Als de stof niet als kankerverwekkend of mutageen
wordt ingedeeld, gelden hiervoor minimaal de voorzorgs-
maatregelen (102-)210-403. Deze nota is alleen van toe-
passing op bepaalde complexe aardoliederivaten in deel 3
van bijlage VI bij Verordening (EG) nr. 1272/2008.”;

nota S wordt vervangen door:

»Nota S

Voor deze stof is mogelijk geen etiket overeenkomstig
artikel 17 van Verordening (EG) nr. 1272/2008 vereist
(zie punt 1.3, bijlage I bij die verordening).”;
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b) in aanhangsel 1 wordt de titel vervangen door:

»Punt 28 — Kankerverwekkende stoffen: categorie 1A (tabel
3.1)/categorie 1 (tabel 3.2)”;

¢) aanhangsel 2 wordt als volgt gewijzigd:

i) de titel wordt vervangen door ,,Punt 28 — Kankerverwek-
kende stoffen: categorie 1B (tabel 3.1)/categorie 2 (tabel
3.2)”;

ii) in de indexnummers 024-017-00-8, 611-024-001, 611-029-
00-9, 611-030-00-4 en 650-017-00-8 worden de woorden
»Bijlage I van Richtlijn 67/548/EEG” vervangen door ,,Bij-
lage VI bij Verordening (EG) nr. 1272/2008”;

d) in aanhangsel 3 wordt de titel vervangen door:

,»Punt 29 — Mutagene stoffen: categorie 1A (tabel 3.1)/categorie
1 (tabel 3.2)”;

e) in aanhangsel 4 wordt de titel vervangen door:

,»Punt 29 — Mutagene stoffen: categorie 1B (tabel 3.1)/categorie
2 (tabel 3.2)”;

f) in aanhangsel 5 wordt de titel vervangen door:

»Punt 30 — Voor de voorplanting giftige stoffen: categorie 1A
(tabel 3.1)/categorie 2 (tabel 3.2)”;

g) in aanhangsel 6 wordt de titel vervangen door:

,»Punt 30 — Voor de voorplanting giftige stoffen: categorie 1B
(tabel 3.1)/categorie 2 (tabel 3.2)”.

11) De woorden ,,preparaat” en ,,preparaten” in de zin van artikel 3, lid
2, van Verordening (EG) nr. 1907/2006 worden overal in de tekst
vervangen door ,,mengsel”, respectievelijk ,,mengsels”.

Artikel 58

Wijziging van Verordening (EG) Nr. 1907/2006 vanaf 1 december
2010

Verordening (EG) nr. 1907/2006 zal met ingang van 1 december 2010
als volgt gewijzigd worden:

1) In artikel 14, lid 4, wordt de inleidende zin van vervangen door:

4. Indien de registrant als gevolg van de uitvoering van de
stappen a) tot en met d) van lid 3 de conclusie trekt dat de stof
voldoet aan de criteria voor indeling in een of meer van de vol-
gende gevarenklassen of categorieén van bijlage I bij Verordening
(EG) nr. 1272/2008:

a) de gevarenklassen 2.1 tot en met 2.4, 2.6 en 2.7, 2.8 typen A en
B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 categorieén | en 2, 2.14 categorieén 1
en 2, en 2.15 typen A tot en met F;

b) de gevarenklassen 3.1 tot en met 3.6, 3.7 schadelijke effecten op
de seksuele functie en de vruchtbaarheid of de ontwikkeling, 3.8
andere effecten dan een narcotische werking, 3.9 en 3.10;

c) gevarenklasse 4.1;
d) gevarenklasse 5.1,

of na beoordeling als een PBT of zPzB wordt beschouwd, moet de
veiligheidsbeoordeling tevens de volgende aanvullende stappen om-
vatten:”.
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2)

3)

4)

Artikel 31 wordt als volgt gewijzigd:
a) lid 1, onder a), wordt vervangen door:

,»a) indien een stof voldoet aan de criteria voor indeling als
gevaarlijk overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1272/2008
of een mengsel voldoet aan de criteria voor indeling als
gevaarlijk overeenkomstig Richtlijn 1999/45/EG; of”;

b) lid 4 wordt vervangen door:

4. Het veiligheidsinformatieblad hoeft niet te worden ver-
strekt voor aan het publiek aangeboden of verkochte stoffen
die gevaarlijk zijn overeenkomstig Verordening (EG) nr.
1272/2008 dan wel mengsels die gevaarlijk zijn overeenkomstig
Richtlijn 1999/45/EG en die vergezeld gaan van voldoende in-
formatie om gebruikers in staat te stellen de nodige maatregelen
op het gebied van de bescherming van de gezondheid van de
mens, de veiligheid en het milieu te nemen, tenzij een down-
streamgebruiker of distributeur daarom vraagt.”.

Artikel 40, lid 1, wordt vervangen door:

1. Het Agentschap onderzoekt elk testvoorstel uiteengezet in
een registratie of een rapport van een downstreamgebruiker ten
behoeve van de verstrekking van de in de bijlagen IX en X ver-
melde informatie voor een stof. Prioriteit wordt gegeven aan de
registratie van stoffen die PBT-, zPzB-, sensibiliserende en/of kan-
kerverwekkende, mutagene en voor de voortplanting giftige (CMR)
eigenschappen hebben of kunnen hebben, en van stoffen in hoe-
veelheden van meer dan 100 ton per jaar met gebruik dat resulteert
in wijdverspreide en diffuse blootstelling, mits zij voldoen aan de
criteria voor indeling in een of meer van de volgende gevarenklas-
sen of categorieén van bijlage I bij Verordening (EG) nr.
1272/2008:

a) de gevarenklassen 2.1 tot en met 2.4, 2.6 en 2.7, 2.8 typen A en
B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 categorieén 1 en 2, 2.14 categorieén 1
en 2, en 2.15 typen A tot en met F;

b) de gevarenklassen 3.1 tot en met 3.6, 3.7 schadelijke effecten op
de seksuele functie en de vruchtbaarheid of de ontwikkeling, 3.8
andere effecten dan een narcotische werking, 3.9 en 3.10;

c) gevarenklasse 4.1;
d) gevarenklasse 5.1.”.
Artikel 57, onder a), b) en c), worden vervangen door:

,»a) stoffen die voldoen aan de criteria voor indeling in de geva-
renklasse kankerverwekkendheid van categorie 1A of 1B over-
eenkomstig afdeling 3.6, van bijlage I bij Verordening (EG)
nr. 1272/2008;

b) stoffen die voldoen aan de criteria voor indeling in de geva-
renklasse mutageniteit in geslachtscellen van categorie 1A of
1B overeenkomstig afdeling 3.5, van bijlage I bij Verordening
(EG) nr. 1272/2008;

c) stoffen die voldoen aan de criteria voor indeling in de geva-
renklasse voortplantingstoxiciteit categorie 1A of 1B, schade-
lijke effecten voor de seksuele functie, de vruchtbaarheid of de
ontwikkeling, overeenkomstig afdeling 3.7, van bijlage I bij
Verordening (EG) nr. 1272/2008;”.
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5)

6)

7)

8)

9)

In artikel 65 worden de woorden ,,Richtlijn 67/548/EEG” vervan-
gen door ,Richtlijin 67/548/EEG en Verordening (EG)
nr. 1272/2008”.

Artikel 68, lid 2, wordt vervangen door:

»2.  Voor een stof als zodanig, in een mengsel of in een voor-
werp, die aan de criteria voor indeling in de gevarenklassen kanker-
verwekkendheid, mutageniteit in geslachtscellen of giftig voor de
voortplanting, categorie 1A of 1B, voldoet en die door consumen-
ten zou kunnen worden gebruikt, en waarvoor de Commissie be-
perkingen op het gebruik door consumenten voorstelt, wordt bijlage
XVII volgens de in artikel 133, lid 4, bedoelde procedure gewij-
zigd. De artikelen 69 tot en met 73 zijn niet van toepassing.”.

Artikel 119 wordt als volgt gewijzigd:
a) lid 1, onder a), wordt vervangen door:

,»a) onverminderd lid 2, onder f) en g), van onderhavig artikel,
de naam in de IUPAC-nomenclatuur van stoffen die vol-
doen aan de criteria voor indeling in een of meer van de
volgende gevarenklassen of categorieén van bijlage I bij
Verordening (EG) nr. 1272/2008:

— de gevarenklassen 2.1 tot en met 2.4, 2.6 en 2.7, 2.8
typen A en B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 categorieén 1 en 2,
2.14 categorieén 1 en 2, en 2.15 typen A tot en met F;

— de gevarenklassen 3.1 tot en met 3.6, 3.7 schadelijke
effecten op de seksuele functie en de vruchtbaarheid of
de ontwikkeling, 3.8 andere effecten dan een narcoti-
sche werking, 3.9 en 3.10;

— gevarenklasse 4.1;
— gevarenklasse 5.1.”;
b) lid 2 wordt als volgt gewijzigd:
i) punt f) wordt vervangen door:

) onverminderd artikel 24 van Verordening (EG) nr.
1272/2008, de naam in de IUPAC-nomenclatuur van
niet-geintegreerde stoffen als bedoeld in lid 1 bis van
dit artikel voor een periode van ten hoogste zes jaar;”;

ii) in punt g) wordt de inleidende zin vervangen door:

,»g) onverminderd artikel 24 van Verordening (EG) nr.
1272/2008, de naam volgens de TUPAC-nomenclatuur
van stoffen als bedoeld in lid 1, onder a), van dit artikel
die slechts op een van de volgende manieren worden
gebruikt:”.

Artikel 138, lid 1, eerste alinea, tweede zin, wordt vervangen door:

,Voor stoffen die overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1272/2008
aan de criteria voor indeling in de gevarenklassen kankerverwek-
kendheid, mutageniteit in geslachtscellen of voortplantingstoxiciteit,
categorie 1A of 1B, voldoen, wordt de evaluatie echter uiterlijk op
1 juni 2014 uitgevoerd.”.

Bijlage III wordt als volgt gewijzigd:
a) punt a) wordt vervangen door:

,»a) stoffen waarvan is voorspeld (bijvoorbeeld door de toepas-
sing van (Q)SAR’s of op grond van andere gegevens) dat
zij waarschijnlijk voldoen aan de criteria voor indeling in
categorie 1A of 1B van de gevarenklassen kankerverwek-
kendheid, mutageniteit in geslachtscellen of voortplantings-
toxiciteit, dan wel aan de criteria in bijlage XIII.”;
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b)

punt b), onder ii), wordt vervangen door:

»11) stoffen waarvan is voorspeld (bijvoorbeeld door de toepas-
sing van (Q)SAR’s of op grond van andere gegevens) dat
zij waarschijnlijk voldoen aan de criteria voor indeling in
de gevarenklassen voor gezondheids- of milieugevaren of
onderverdelingen daarvan overeenkomstig Verordening
(EG) nr. 1272/2008.”.

10) In bijlage V, punt 8, worden de woorden ,,Richtlijn 67/548/EEG”
vervangen door ,,Verordening (EG) nr. 1272/2008.

11) In bijlage VI worden de afdelingen 4.1, 4.2 en 4.3 vervangen door:

4.

4.2

43

1 De gevarenindeling van de stof(fen) als gevolg van de toe-
passing van de titels I en II van Verordening (EG) nr.
1272/2008 voor alle gevarenklassen en gevarencategorieén
van die verordening.

Voorts moeten voor elke vermelding de redenen worden ver-
meld waarom geen indeling voor een gevarenklasse of onder-
verdeling daarvan wordt gegeven (bijvoorbeeld als gegevens
ontbreken, niet overtuigend zijn, of wel overtuigend zijn maar
onvoldoende zijn om een indeling op te baseren).

De gevarenetiketten van de stof(fen) als gevolg van de toe-
passing van titel III van Verordening (EG) nr. 1272/2008.

In voorkomend geval, specifieke concentratiegrenswaarden als
gevolg van de toepassing van artikel 10 van Verordening
(EG) nr. 1272/2008 en de artikelen 4 tot en met 7 van Richt-
lijn 1999/45/EG.”.

12) Bijlage VIII wordt als volgt gewijzigd:

a)

b)

in kolom 2 wordt punt 8.4.2, tweede streepje, vervangen door:

~— indien van de stof bekend is dat zij kankerverwekkend,
categorie 1A of 1B, dan wel mutageen in geslachtscellen,
categorie 1A, 1B of 2, is.”;

in kolom 2 wordt punt 8.7.1, tweede en derde alinea, vervangen
door:

»Indien van de betrokken stof bekend is dat zij een schadelijk
effect op de vruchtbaarheid heeft en zij voldoet aan de criteria
om te worden ingedeeld als giftig voor de voortplanting, cate-
gorie 1A of 1B: kan de vruchtbaarheid schaden (H360F), en de
beschikbare gegevens toereikend zijn om een degelijk onder-
bouwde risicobeoordeling te ondersteunen, is geen verder onder-
zoek naar de vruchtbaarheid nodig. Onderzoek naar de ontwik-
kelingstoxiciteit dient evenwel te worden overwogen.

Indien van de betrokken stof bekend is dat zij ontwikkelings-
toxiciteit teweegbrengt en zij voldoet aan de criteria om te wor-
den ingedeeld als giftig voor de voortplanting, categorie 1A of
1B: kan het ongeboren kind schaden (H360F), en de beschik-
bare gegevens toereikend zijn om een degelijk onderbouwde
risicobeoordeling te ondersteunen, is geen verder onderzoek
naar de ontwikkelingstoxiciteit nodig. Onderzoek naar de gevol-
gen voor de vruchtbaarheid dient evenwel te worden overwo-
gen.”.
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13)

14)

In bijlage 1X, kolom 2, punt 8.7, derde streepje, worden de tweede
en de derde alinea vervangen door:

»Indien van de betrokken stof bekend is dat zij een schadelijk effect
op de vruchtbaarheid heeft en zij voldoet aan de criteria om te
worden ingedeeld als giftig voor de voortplanting, categorie 1A
of 1B: kan de vruchtbaarheid schaden (H360F), en de beschikbare
gegevens toereikend zijn om een degelijk onderbouwde risicobeoor-
deling te ondersteunen, is geen verder onderzoek naar de vrucht-
baarheid nodig. Onderzoek naar de ontwikkelingstoxiciteit dient
evenwel te worden overwogen.

Indien van de betrokken stof bekend is dat zij ontwikkelingstoxi-
citeit teweegbrengt en zij voldoet aan de criteria om te worden
ingedeeld als giftig voor de voortplanting, categoric 1A of 1B:
kan het ongeboren kind schaden (H360F), en de beschikbare gege-
vens toereikend zijn om een degelijk onderbouwde risicobeoor-
deling te ondersteunen, is geen verder onderzoek naar de ontwik-
kelingstoxiciteit nodig. Onderzoek naar de gevolgen voor de
vruchtbaarheid dient evenwel te worden overwogen.”.

Bijlage X wordt als volgt gewijzigd:

a) in kolom 2, punt 8.7, derde streepje, worden de tweede en derde
alinea vervangen door:

»Indien van de betrokken stof bekend is dat zij een schadelijk
effect op de vruchtbaarheid heeft en zij voldoet aan de criteria
om te worden ingedeeld als giftig voor de voortplanting, cate-
gorie 1A of 1B: kan de vruchtbaarheid schaden (H360F), en de
beschikbare gegevens toereikend zijn om een degelijk onder-
bouwde risicobeoordeling te ondersteunen, is geen verder onder-
zoek naar de vruchtbaarheid nodig. Onderzoek naar de ontwik-
kelingstoxiciteit dient evenwel te worden overwogen.

Indien van de betrokken stof bekend is dat zij ontwikkelings-
toxiciteit teweegbrengt en zij voldoet aan de criteria om te wor-
den ingedeeld als giftig voor de voortplanting, categorie 1A of
1B: kan het ongeboren kind schaden (H360F), en de beschik-
bare gegevens toereikend zijn om een degelijk onderbouwde
risicobeoordeling te ondersteunen, is geen verder onderzoek
naar de ontwikkelingstoxiciteit nodig. Onderzoek naar de gevol-
gen voor de vruchtbaarheid dient evenwel te worden overwo-
gen.”;

b) in kolom 2, punt 8.9.1, eerste alinea, wordt het tweede streepje
vervangen door:

~— indien de stof als in geslachtscellen mutagene stof van
categorie 2 wordt ingedeeld of er op grond van het onder-
zoek of de onderzoeken bij herhaalde toediening aanwijzin-
gen zijn dat de stof hyperplasie en/of preneoplastisch letsel
kan induceren.”;

¢) in kolom 2 wordt de tweede alinea van punt 8.9.1 vervangen
door:

»Indien de stof als in geslachtscellen mutagene stof van catego-
rie 1A of 1B wordt ingedeeld, geldt als standaard het vermoeden
dat een genotoxisch mechanisme voor kankerverwekkendheid
waarschijnlijk is. In dat geval zal een test naar kankerverwek-
kendheid normaliter niet vereist zijn.”.
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15) In bijlage XIII, punt 1.3, worden het tweede en derde streepje,
vervangen door:

»— de stof als kankerverwekkend (categorie 1A of 1B), mutageen
in geslachtscellen (categorie 1A of 1B), of giftig voor de
voortplanting (categorie 1A, 1B of 2) is ingedeeld, of

— er andere aanwijzingen voor chronische toxiciteit zijn, zoals
aangegeven door de indelingen STOT (herhaalde blootstel-
ling), categorie 1 (oraal, dermaal, inademing van gassen/dam-
pen, inademing van stofdeeltjes/nevel/rook) of categorie 2
(oraal, dermaal, inademing van gassen/dampen, inademing
van stofdeeltjes/nevel/rook) volgens Verordening (EG) nr.
1272/2008.”.

16) In de tabel van bijlage XVII, ,,Benaming van de stof of van de
groepen van stoffen of van het preparaat” wordt als volgt gewij-
zigd:

a) vermelding 3 wordt vervangen door:

,»3. Vloeibare stoffen of mengsels die overeenkomstig Richtlijn
1999/45/EG als gevaarlijk worden beschouwd of waarvoor
de criteria van een of meer van de volgende gevarenklassen
of categorieén van bijlage I bij Verordening (EG) nr.
1272/2008 vervuld zijn:

a) de gevarenklassen 2.1 tot en met 2.4, 2.6 en 2.7, 2.8
typen A en B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 categorieén 1 en 2,
2.14 categorieén 1 en 2, en 2.15 typen A tot en met F;

b) de gevarenklassen 3.1 tot en met 3.6, 3.7 schadelijke
effecten op de seksuele functie en de vruchtbaarheid of
de ontwikkeling, 3.8 andere effecten dan een narcotische
werking, 3.9 en 3.10;

c) gevarenklasse 4.1;
d) gevarenklasse 5.1.”;
b) vermelding 40 wordt vervangen door:

,40. Stoffen die zijn ingedeeld als ontvlambare gassen van ca-
tegorie 1 of 2, ontvlambare vloeistoffen van categorie 1, 2
of 3, ontvlambare vaste stoffen van categorie 1 of 2, stof-
fen en mengsels die in contact met water ontvlambare
gassen ontwikkelen van categorie 1, 2 of 3, pyrofore vloei-
stoffen van categorie 1 of pyrofore vaste stoffen van ca-
tegorie 1, ongeacht of zij in deel 3 van bijlage VI bij
Verordening (EG) nr. 1272/2008 zijn opgenomen.”.

Artikel 59
Wijziging van Verordening (EG) Nr. 1907/2006 vanaf 1 juni 2015
Verordening (EG) nr. 1907/2006 zal met ingang van 1 juni 2015 als
volgt gewijzigd worden:
1) Artikel 14, lid 2, wordt vervangen door:

»2.  De chemische veiligheidsbeoordeling overeenkomstig lid 1 is
niet verplicht voor een stof die aanwezig is in een preparaat indien
de concentratie van die stof in het preparaat lager is dan:

a) de ondergrens van artikel 11, lid 3, van Verordening (EG) nr.
1272/2008,

b) 0,1 gewichtsprocent (g/g) indien de stof aan de criteria in bijlage
XIIT van deze verordening voldoet.”.
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2) Artikel 31 wordt als volgt gewijzigd:

a)

b)

lid 1, onder a), wordt vervangen door:

»a) indien een stof of mengsel voldoet aan de criteria voor in-
deling als gevaarlijk overeenkomstig Verordening (EG)
nr. 1272/2008; of”;

lid 3 wordt vervangen door:

»3.  De leverancier verstrekt de afnemer op diens verzoek een
overeenkomstig bijlage II opgesteld veiligheidsinformatieblad
wanneer een mengsel overeenkomstig de titels I en II van Ver-
ordening (EG) nr. 1272/2008 niet aan de criteria voor indeling als
gevaarlijk voldoet, maar:

a) in een afzonderlijke concentratie van > 0,1 gewichtsprocent
voor niet-gasvormige mengsels en > 0,2 volumeprocent voor
gasvormige mengsels niet ten minste één stof bevat met ge-
vaarlijke preparaten voor de gezondheid of het milieu; of

b) in een afzonderlijke concentratie van > 0,1 gewichtsprocent
voor niet-gasvormige mengsels ten minste één stof bevat die
kankerverwekkend van categorie 2, giftig voor de voortplan-
ting van categorie 1A, 1B en 2, gevoelig voor de huid cate-
gorie 1 is, effecten op of via lactatie heeft, dan wel persistent,
bioaccumulerend en toxisch (PBT) is volgens de criteria van
bijlage XIII, of zeer persistent en sterk bioaccumulerend
(zPzB) is volgens de criteria van bijlage XIII, of om andere
dan de onder a) genoemde redenen is opgenomen in de over-
eenkomstig artikel 59, lid 1, opgestelde lijst,; of

¢) een stof bevat waarvoor in de Gemeenschap grenzen voor de
blootstelling op het werk zijn.”;

lid 4 wordt vervangen door:

4. Het veiligheidsinformatieblad dient niet te worden verstrekt
voor aan het grote publiek aangeboden of verkochte gevaarlijke
stoffen of mengsels die vergezeld gaan van voldoende informatie
om gebruikers in staat te stellen de nodige maatregelen op het
gebied van de bescherming van de gezondheid, de veiligheid en
het milieu te nemen, tenzij een downstreamgebruiker of distribu-
teur daarom vraagt.”.

3) Artikel 56, lid 6, onder b), wordt vervangen door:

,b) onder de in artikel 11, lid 3, van Verordening (EG)

nr. 1272/2008 vermelde grenzen voor indeling van het mengsel
als gevaarlijk, wat betreft alle overige stoffen.”.

4) In artikel 65 worden de woorden ,en Richtlijn 1999/45/EG”
geschrapt.

5) Bijlage II wordt als volgt gewijzigd:

a)

punt 1.1 wordt vervangen door:
,,1.1. Identificatie van de stof of het mengsel

De voor de identificatic van een stof gebruikte naam moet
gelijk zijn aan de naam op het etiket overeenkomstig
artikel 18, lid 2, van Verordening (EG) nr. 1272/2008.

De voor de identificatie van een mengsel gebruikte naam
moet gelijk zijn aan de naam op het etiket overeenkomstig
artikel 18, 1lid 3, onder a), van Verordening (EG)
nr. 1272/2008.”;
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b) voetnoot 1 bij punt 3.3, onder a), eerste streepje, wordt geschrapt;
¢) punt 3.6 wordt vervangen door:

,3.6 Indien het Agentschap overeenkomstig artikel 24 van Ver-
ordening (EG) nr. 1272/2008 heeft besloten dat op het etiket
of het veiligheidsinformatieblad de chemische identiteit van
een stof vertrouwelijk mag blijven, wordt de chemische aard
daarvan omschreven in punt 3, teneinde een veilige hante-
ring te waarborgen.

De naam op het veiligheidsinformatieblad (onder meer voor
de toepassing van bovengenoemde punten 1.1, 3.2, 3.3 en
3.5), is dezelfde als die op het etiket en die welke is over-
eengekomen overeenkomstig de procedure van artikel 24
van Verordening (EG) nr. 1272/2008.”.

6) Bijlage VI, afdeling 4.3 wordt vervangen door:

»4.3. In voorkomend geval, specificke concentratiegrenzen als
gevolg van de toepassing van artikel 10 van Verordening
(EG) nr. 1272/2008.”.

7) Bijlage XVII wordt als volgt gewijzigd:

a) in de kolom ,,Benaming van de stof of de groepen van stoffen of
van het mengsel” van de tabel in vermelding 3 worden de woor-
den ,die overeenkomstig Richtlijn 1999/45/EG als gevaarlijk
worden beschouwd” geschrapt;

b) in de kolom ,,Beperkingsvoorwaarden” van de tabel wordt ver-
melding 28 als volgt gewijzigd:

i) punt 1, tweede streepje, wordt vervangen door:

»— hetzij de in deel 3 van bijlage I bij Verordening (EG)
nr. 1272/2008 vastgestelde desbetreffende algemene con-
centratiegrens.”;

ii) punt 2, onder d), wordt vervangen door:

»d) kunstschilderverven die onder Verordening (EG)
nr. 1272/2008 vallen.”.

Artikel 60
Intrekking

Richtlijn 67/548/EEG en Richtlijn 1999/45/EG worden met ingang van
1 juni 2015 ingetrokken.

Artikel 61

Overgangsbepalingen

1.  Tot 1 december 2010 worden stoffen ingedeeld, geétiketteerd en
verpakt overeenkomstig Richtlijn 67/548/EEG.

Tot 1 juni 2015 worden mengsels ingedeeld, geétiketteerd en verpakt
overeenkomstig Richtlijn 1999/45/EG.

2. In afwijking van artikel 62, tweede alinea, van deze verordening
en in aanvulling op de voorschriften van lid 1 van dit artikel, mogen
stoffen en mengsels respectievelijk voor 1 december 2010 en 1 juni
2015 overeenkomstig deze verordening worden ingedeeld, geétiketteerd
en verpakt. In dat geval zijn de etiketterings- en verpakkingsbepalingen
van de Richtlijnen 67/548/EEG en 1999/45/EG niet van toepassing.
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3. Van 1 december 2010 tot en met 1 juni 2015 worden stoffen
zowel overeenkomstig Richtlijn 67/548/EEG als overeenkomstig deze
verordening ingedeeld. Zij worden overeenkomstig deze verordening
geétiketteerd en verpakt.

4. In afwijking van artikel 62, tweede alinea, van deze verordening,
behoeven stoffen die overeenkomstig Richtlijn 67/548/EEG zijn in-
gedeeld, verpakt en geétiketteerd en reeds voor 1 december 2010 op
de markt zijn gebracht, tot 1 december 2012 niet overeenkomstig deze
verordening opnieuw te worden geétiketteerd of verpakt.

In afwijking van artikel 62, tweede alinea, van deze verordening hoeven
mengsels die overeenkomstig Richtlijn 1999/45/EG zijn ingedeeld, ver-
pakt en geétiketteerd en reeds voor 1 juni 2015 op de markt zijn
gebracht, tot 1 juni 2017 niet overeenkomstig deze verordening opnieuw
te worden geétiketteerd of verpakt.

5. Indien een stof of mengsel voor 1 december 2010 respectievelijk
1 juni 2015 al overeenkomstig Richtlijn 67/548/EEG of Richtlijn
1999/45/EG is ingedeeld, kunnen fabrikanten, importeurs en downstre-
amgebruikers de indeling van de stof of het mengsel wijzigen met
behulp van de omzettingstabel in bijlage VII.

6. De lidstaten kunnen tot 1 december 2011 bestaande en striktere
indelings- en etiketteringsstelsels voor in bijlage VI, deel 3, van deze
verordening vermelde stoffen handhaven, mits van die indelingen en
etiketteringselementen overeenkomstig de vrijwaringsclausule van
Richtlijn 67/548/EEG voor 20 januari 2009 aan de Commissie kennis
is gegeven en de lidstaat voor 1 juni 2009 bij het Agentschap over-
eenkomstig artikel 37, lid 1, van deze verordening een voorstel voor
harmonisering van de betrokken indeling en etikettering indient.

Als voorwaarde geldt dat de Commissie, overeenkomstig de vrijwaring-
clausule van Richtlijn 67/548/EEG, voor 20 januari 2009 over het voor-
stel voor indeling en etikettering nog geen besluit heeft genomen.

Indien het in de eerste alinea bedoelde voorstel voor geharmoniseerde
indeling en etikettering niet, dan wel in een gewijzigde vorm, overeen-
komstig artikel 37, lid 5, is vermeld in deel 3 van bijlage VI, geldt de in
de eerste alinea genoemde vrijstelling niet meer.

Artikel 62

Inwerkingtreding

Deze verordening treedt in werking op de twintigste dag volgende op
die van haar bekendmaking in het Publicatieblad van de Europese Unie.

De titels II, IIT en IV zijn voor stoffen van toepassing met ingang van
1 december 2010 en voor mengsels met ingang van 1 juni 2015.

Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks
toepasselijk in elke lidstaat.
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BIJLAGE 1

VOORSCHRIFTEN VOOR DE INDELING EN ETIKETTERING VAN
GEVAARLIJKE STOFFEN EN MENGSELS

Deze bijlage bevat de criteria voor de indeling in gevarenklassen en in onder-
verdelingen daarvan, alsmede nadere bepalingen voor de toepassing van die
criteria.

1. DEEL 1: ALGEMENE BEGINSELEN VOOR DE INDELING
EN ETIKETTERING

1.0. Definities
Gas: een stof die

i) bij 50 °C een dampspanning heeft van meer dan 300 kPa
(absoluut); of

ii) bij 20 °C volledig gasvormig is bij een standaarddruk van
101,3 kPa;

Vloeistof: een stof die of een mengsel dat

i) bij 50 °C een dampspanning heeft van maximaal 300 kPa (3
bar);

ii) bij 20 °C en een standaarddruk van 101,3 kPa niet volledig
gasvormig is;

iii) en een smeltpunt of beginsmeltpunt heeft van 20 °C of min-
der bij een standaarddruk van 101,3 kPa;

Vaste stof: een stof die of een mengsel dat niet beantwoordt aan
de definities van vloeistof of gas.

1.1. Indeling van stoffen en mengsels

1.1.0. Samenwerking om aan de voorschriften van deze verordening te
voldoen

Leveranciers in een toeleveringsketen werken samen om aan de
indelings-, etiketterings- en verpakkingsvoorschriften vastgelegd
in deze verordening te voldoen.

Leveranciers in een bedrijfstak mogen samenwerken om de over-
gangsregelingen bedoeld in artikel 61 voor in de handel gebrachte
stoffen en mengsels te beheren.

Leveranciers in een bedrijfstak mogen door middel van de vor-
ming van een netwerk of via andere middelen samenwerken om
gegevens en deskundigheid te delen bij de indeling van stoffen en
mengsels overeenkomstig Titel II van deze verordening. In dit
geval leggen leveranciers in een bedrijfstak de basis waarop in-
delingsbeslissingen worden genomen volledig vast in documenten
en stellen zij de documentatie, samen met de gegevens en infor-
matie waarop de indelingen zijn gebaseerd, ter beschikking van
de bevoegde autoriteiten en, op verzoek, aan de handhavings-
autoriteiten. Wanneer leveranciers in een bedrijfstak aldus samen-
werken, blijft iedere leverancier evenwel volledig verantwoorde-
lijk voor de indeling, etikettering en verpakking van de stoffen en
mengsels die hij in de handel brengt, en voor de naleving van alle
andere voorschriften van deze verordening.

Het netwerk kan ook worden gebruikt om informatie en beste
praktijken uit te wisselen met het oog op vereenvoudiging van
de nakoming van de kennisgevingsverplichtingen.

1.1.1. Rol en gebruik van de mening van deskundigen en bepaling
van de bewijskracht

1.1.1.1. Indien de criteria niet rechtstreeks op de beschikbare geinventa-
riseerde informatie kunnen worden toegepast, of indien uitsluitend
de in artikel 6, lid 5, bedoelde informatie beschikbaar is, wordt
overeenkomstig respectievelijk artikel 9, lid 3, of artikel 9, lid 4,
de bewijskracht bepaald met behulp van de mening van deskun-
digen.
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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.

Voor de indeling van mengsels kan de mening van deskundigen
op een aantal gebieden worden gebruikt, zodat bestaande infor-
matie voor zoveel mogelijk mengsels ter bescherming van de
gezondheid van de mens en het milieu kan worden gebruikt.
Deskundig advies kan ook nodig zijn bij het interpreteren van
gegevens voor de gevarenindeling van stoffen, vooral wanneer er
beoordeling van de bewijskracht nodig is.

Het bepalen van de bewijskracht houdt in dat alle beschikbare
relevante informatie over het gevaar naast elkaar wordt gelegd,
bijvoorbeeld de resultaten van relevante in-vitrotests, relevante
gegevens over dieren, informatie afkomstig uit de categoriebena-
dering (groepering, ,,read-across”), (Q)SAR-resultaten, ervaringen
bij mensen, zoals beroepsgegevens en gegevens uit ongevallen-
databanken, epidemiologische en klinische studies, en goed ge-
documenteerde casusverslagen en waarnemingen. Aan de kwali-
teit en de consistentie van de gegevens wordt een passend ge-
wicht toegekend. Er wordt rekening gehouden met relevante in-
formatie over stoffen of mengsels die verwant zijn aan de stof of
het mengsel waarvan de indeling wordt bepaald, alsmede met
onderzoeksresultaten betreffende de werkingsplaats en het wer-
kingsmechanisme of de werkingswijze. In de bepaling van de
bewijskracht moeten tegelijkertijd de positieve en de negatieve
resultaten worden betrokken.

Voor de indeling van gezondheidsgevaren (Deel 3) geldt dat
gevaarlijke gevolgen die zijn vastgesteld in passende dierproeven
of bij de ervaring met mensen en die consistent zijn met de
indelingscriteria normaliter indeling rechtvaardigen. Wanneer er
gegevens over zowel mensen als dieren beschikbaar zijn en deze
elkaar tegenspreken, worden de kwaliteit en de betrouwbaarheid
van de gegevens uit beide bronnen geévalueerd om een besluit
over de indeling te nemen. Over het algemeen hebben adequate,
betrouwbare en representatieve gegevens over mensen (waaronder
epidemiologische studies, wetenschappelijk gefundeerde casestu-
dies als omschreven in deze bijlage of statistisch onderbouwde
ervaring) voorrang op andere gegevens. Het is echter mogelijk dat
aan correct opgezette en uitgevoerde epidemiologische studies
onvoldoende proefpersonen deelnemen om relatief zeldzame,
maar niettemin significante effecten te kunnen opsporen teneinde
mogelijk verstorende factoren te beoordelen. Positieve resultaten
van correct uitgevoerde dierproeven worden dan ook niet nood-
zakelijkerwijs ontkracht door een gebrek aan positieve ervaring
bij mensen, maar vereisen een beoordeling van de degelijkheid,
kwaliteit en het statistische onderscheidingsvermogen van zowel
de gegevens over mensen als die over dieren.

Bij de indeling van gezondheidsgevaren (Deel 3) zijn de bloot-
stellingsroute, mechanistische informatie en stofwisselingsonder-
zoeken van belang voor de bepaling van de relevantie van een
effect bij mensen. Wanneer dergelijke informatie twijfel doet rij-
zen omtrent de relevantie bij mensen en de degelijkheid en kwa-
liteit van die gegevens is bevestigd, kan een lagere indeling ge-
rechtvaardigd zijn. Wanneer er wetenschappelijke bewijzen zijn
dat het werkingsmechanisme of de werkingswijze niet relevant is
voor mensen, wordt de stof of het mengsel niet ingedeeld.

Specifieke concentratiegrenzen, vermenigvuldigingsfactoren M
en algemene ondergrenzen

Specifieke concentratiegrenzen of vermenigvuldigingsfactoren
worden toegepast overeenkomstig artikel 10.

Ondergrenzen

Ondergrenzen geven aan wanneer met de aanwezigheid van een
stof rekening moet worden gehouden met het oog op indeling van
een stof die of een mengsel dat de betreffende gevaarlijke stof
bevat, als geidentificeerde verontreiniging, additief of afzonderlijk
bestanddeel (zie artikel 11).
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1.1.2.2.2.

De in artikel 11 bedoelde ondergrenzen zijn als volgt:

a) Voor de gezondheids- en milieugevaren in de delen 3, 4 en 5
van deze bijlage:

)

iii)

voor stoffen waarvoor een specifieke concentratiegrens is
bepaald voor de toepasselijke gevarenklasse of onderver-
deling daarvan, hetzij in deel 3 van bijlage VI hetzij in de
in artikel 42 bedoelde inventaris van indelingen en eti-
ketteringen, en wanneer de gevarenklasse of onderver-
deling daarvan in Tabel 1.1. wordt genoemd, de laagste
waarde van de specifieke concentratiegrens en de toepas-
selijke algemene ondergrens in Tabel 1.1; of

voor stoffen waarvoor een specificke concentratiegrens is
bepaald voor de toepasselijke gevarenklasse of onderver-
deling daarvan, hetzij in deel 3 van bijlage VI hetzij in de
in artikel 42 bedoelde inventaris van indelingen en eti-
ketteringen, en wanneer de gevarenklasse of onderver-
deling daarvan in Tabel 1.1. niet wordt genoemd, de
specifieke concentratiegrens die hetzij in deel 3 van bij-
lage VI hetzij in de in artikel 43 bedoelde inventaris van
indelingen en etiketteringen wordt genoemd; of

voor stoffen waarvoor geen specificke concentratiegrens
is bepaald voor de toepasselijke gevarenklasse of onder-
verdeling daarvan, hetzij in deel 3 van bijlage VI hetzij in
de in artikel 42 bedoelde inventaris van indelingen en
etiketteringen, en wanneer de gevarenklasse of onderver-
deling daarvan in Tabel 1.1 wordt genoemd, de toepas-
selijke algemene ondergrens als genoemd in deze tabel;
of

(iv) voor stoffen waarvoor geen specificke concentratiegrens

is bepaald voor de toepasselijke gevarenklasse of onder-
verdeling daarvan, hetzij in deel 3 van bijlage VI hetzij in
de in artikel 42 bedoelde inventaris van indelingen en
etiketteringen, en wanneer de gevarenklasse of onderver-
deling daarvan in Tabel 1.1 niet wordt genoemd, de al-
gemene concentratiegrens voor indeling in de toepasse-
lijke punten van de delen 3, 4 en 5 van deze bijlage.

b) Voor gevaren voor het aquatisch milieu in punt 4.1 van deze
bijlage:

i) voor stoffen waarvoor een M-factor is bepaald voor de

ii

=

toepasselijke gevarencategorie in deel 3 van bijlage VI,
of in de in artikel 42 bedoelde inventaris van indelingen
en etiketteringen, de algemene ondergrens in Tabel 1.1,
aangepast met behulp van de berekening in punt 4.1 van
deze bijlage; of

voor stoffen waarvoor geen M-factor is bepaald voor de
toepasselijke gevarencategorie in deel 3 van bijlage VI of
in de in artikel 42 bedoelde inventaris van indelingen en
etiketteringen, de algemene ondergrens in Tabel 1.1.

Tabel 1.1

Algemene ondergrenzen

Algemene ondergrenzen waar-
Gevarenklasse mee rekening moet worden ge-
houden

Acute toxiciteit:

— Categorieén 1, 2 0,1 %
en 3
— Categorie 4 1%
Huidcorrosie/-irritatie 1% ("

Ernstig oogletsel/oogirritatie 1% ()
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1.1.3.1.

1.1.3.2.

Algemene ondergrenzen waar-
Gevarenklasse mee rekening moet worden ge-
houden

Gevaar voor het aquatisch

milieu
— Categorie 1 voor 0,1 % (%)
acute toxiciteit
— Categorie 1 voor 0,1 % (3)
chronische toxici-
teit
— Categorieén 2, 3 1%

en 4 voor chro-
nische toxiciteit

(") Of, in bepaalde gevallen, < 1 %, zie punt 3.2.3.3.1.
(®>) Of, in bepaalde gevallen, < 1 %, zie punt 3.3.3.3.1.
(®) Of, in bepaalde gevallen, < 0,1 %, zie punt 4.1.3.1.

Noot:

De algemene ondergrenzen zijn uitgedrukt in gewichtsper-
centen, behalve bij gasmengsels voor gevarenklassen waar-
bij de algemene ondergrenzen het best in volumepercenten
kunnen worden uitgedrukt.

Extrapolatieprincipes voor de indeling van mengsels wanneer er
geen testgegevens over het mengsel als geheel beschikbaar zijn

Wanneer het mengsel zelf niet op gevaarlijke eigenschappen is
getest, maar er wel voldoende gegevens over soortgelijke geteste
mengsels en afzonderlijke gevaarlijke samenstellende stoffen be-
schikbaar zijn om de gevaren van het mengsel adequaat te type-
ren, worden deze gegevens gebruikt overeenkomstig de volgende
extrapolatieregels, als bedoeld in artikel 9, lid 4, voor elke afzon-
derlijke gevarenklasse in de delen 3 en 4 van deze bijlage be-
houdens de eventuele specificke bepalingen voor mengsels in
elke gevarenklasse.

Verdunning

» M2 Indien een getest mengsel € wordt verdund met een stof
(verdunningsmiddel) die in een gelijkwaardige of lagere gevaren-
categorie is ingedeeld als de minst gevaarlijke oorspronkelijke
samenstellende stof en die naar verwachting de gevarenindeling
van andere samenstellende stoffen niet beinvloedt, wordt een van
de volgende werkwijzen gevolgd:

— het niecuwe mengsel wordt ingedeeld in een categorie die
gelijkwaardig is aan die van het oorspronkelijke mengsel;

— de in elk punt van deel 3 en in deel 4 beschreven methode
voor de indeling van mengsels wanneer gegevens over alle
bestanddelen of over enkele bestanddelen van het mengsel
beschikbaar zijn, wordt toegepast;

— in het geval van acute toxiciteit wordt de methode voor de
indeling van mengsels op basis van de bestanddelen van het
mengsel (somformule) toegepast.

Productiepartijen

Er kan van uit worden gegaan dat de gevarencategorie van een
geteste productiepartij van een mengsel in wezen gelijkwaardig is
aan die van een andere, ongeteste productiepartij van hetzelfde
handelsproduct die door of onder toezicht van dezelfde leveran-
cier is vervaardigd, tenzij er redenen zijn om aan te nemen dat er
zodanige significante afwijkingen zijn dat de gevarenindeling van
de ongeteste partij is gewijzigd. In dat geval is een nieuwe be-
oordeling noodzakelijk.
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1.1.3.3. Concentratie van zeer gevaarlijke mengsels

Bij de indeling van mengsels die onder de punten 3.1, 3.2, 3.3,
3.8, 3.9, 3.10 en 4.1 vallen, wordt, indien een getest mengsel in
de hoogste gevarencategorie of -subcategorie is ingedeeld en de
concentratie van de bestanddelen van het geteste mengsel die in
die categorie of subcategorie zijn ingedeeld wordt verhoogd, het
resulterende ongeteste mengsel in dezelfde categorie of -subcate-
gorie ingedeeld, zonder dat aanvullende tests worden verricht.

VYMi2

1.1.3.4. Interpolatie binnen een gevarencategorie

M2
Bij de indeling van mengsels die onder de punten 3.1, 3.2, 3.3,
3.8, 3.9, 3.10 en 4.1 vallen, wordt, in geval van drie mengsels (A,
B en C) met identicke bestanddelen, waarvan de mengsels A en
B getest zijn en tot dezelfde gevarencategorie behoren en het
ongeteste mengsel C dezelfde gevaarlijke bestanddelen bevat als
de mengsels A en B, in concentraties die tussen de concentraties
van die gevaarlijke bestanddelen in de mengsels A en B liggen,
mengsel C geacht tot dezelfde gevarencategorie te behoren als A
en B.

1.1.3.5. In wezen gelijke mengsels

Gegeven:

a) twee mengsels die elk twee bestanddelen bevatten:
i) A+B
ii) C + B;

b) de concentratie van bestanddeel B is in wezen gelijk in beide
mengsels;

¢) de concentratie van bestanddeel A in mengsel i) is gelijk aan
die van bestanddeel C in mengsel ii);

d) de gegevens over de gevaren van A en C zijn beschikbaar en
in wezen gelijkwaardig, dat wil zeggen dat zij tot dezelfde
gevarencategorie behoren en niet verwacht wordt dat zij de
gevarenindeling van B beinvloeden.

Indien een van de mengsels i) of ii) al op basis van testgegevens
is ingedeeld, wordt het andere mengsel in dezelfde gevarencate-
gorie ingedeeld.

1.1.3.6. Herziening van de indeling indien de samenstelling van een
mengsel is gewijzigd

Voor de toepassing van artikel 15, lid 2, onder a), worden de
volgende afwijkingen van de oorspronkelijke concentratie vast-
gesteld:

Tabel 1.2

Extrapolatieprincipe voor wijzigingen van de samenstelling
van een mengsel

Toegestane afwijking van de oor-

O kelijk tratiebereik . .
orspronkeijk concentraticberer spronkelijke concentratie van het

van het bestanddeel

bestanddeel
<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.

1.2.1.4.

1.3.

Aérosolen

Bij de indeling van mengsels die onder de punten 3.1, 3.2, 3.3,
3.4, 3.8 en 3.9 vallen, wordt een aerosolvorm van een mengsel in
dezelfde gevarencategorie ingedeeld als het niet in aerosolvorm
gebrachte mengsel, mits het toegevoegde drijfgas bij het sproeien
geen invloed heeft op de gevaarlijke eigenschappen van het
mengsel en wetenschappelijk bewijs beschikbaar is dat aantoont
dat de aerosolvorm niet gevaarlijker is dan het niet in aerosol-
vorm gebrachte mengsel.

Etikettering

Algemene voorschriften voor het aanbrengen van etiketten
krachtens artikel 31

De gevarenpictogrammen hebben de vorm van een vierkant op

zijn punt.

Voor de in bijlage V vermelde gevarenpictogrammen wordt een
zwart symbool op een witte achtergrond gebruikt in een rood
kader dat groot genoeg is om duidelijk zichtbaar te zijn.

Elk gevarenpictogram beslaat ten minste een vijftiende deel van
de minimumoppervlakte van het etiket die bestemd is voor de
krachtens artikel 17 vereiste informatie. De oppervlakte van elk
gevarenpictogram is niet minder dan 1 cm?.

De afmetingen van het etiket en van elk pictogram zijn als volgt:

Tabel 1.3

Minimumafmetingen van de etiketten en pictogrammen

Afmetingen van het

Inhoud van de verpak- | etiket (in mm) voor de
king krachtens artikel 17

vereiste informatie

Afmetingen van elk
pictogram (in mm)

Niet meer dan 3 I: | zo mogelijk ten | niet kleiner dan 10
minste 52 x 74 x 10
zo mogelijk ten min-

ste 16 x 16

Meer dan 3 1, maar
niet meer dan 50 I

ten minste 74 X
105

ten minste 23 x 23

Meer dan 50 1, maar
niet meer dan 500 I:

ten minste 105 x
148

ten minste 32 x 32

Meer dan 500 I:

ten minste 148 x
210

ten minste 46 x 46

Afwijkingen van de

gevallen

etiketteringsvoorschriften in bijzondere

Overeenkomstig artikel 23 zijn de volgende afwijkingen van toe-

passing:

Transportabele gasflessen

Bij transportabele gasflessen met een watercapaciteit van 150 liter

of minder mag:

a) gebruik worden gemaakt van de opmaak en de afmetingen die
zijn voorgeschreven in de meest recente uitgave van de norm
ISO 7225 ,,Gasflessen — Veiligheidsetiketten”. In dit geval
mag het etiket de gangbare benaming of de industriéle of
handelsbenaming van de stof of het mengsel dragen, mits de
namen van de gevaarlijke stoffen in een mengsel duidelijk en
onuitwisbaar op de buitenkant van de gasfles worden vermeld;

of
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b) de in artikel 17 gespecificeerde informatie worden verstrekt op
een duurzaam op de fles aangebracht informatieschijfje of
-plaatje.

1.3.2. Gasflessen bedoeld voor propaan, butaan of vloeibaar petrole-
umgas (LPG)

1.3.2.1. Indien propaan, butaan en vloeibaar petroleumgas of een mengsel
dat deze stoffen bevat en overeenkomstig de criteria van deze
bijlage is ingedeeld, in gesloten navulbare flessen of in niet-na-
vulbare gashouders in de zin van EN 417 op de markt wordt
gebracht, waarbij zij alleen vrijkomen voor verbranding (meest
recente uitgave van EN 417, inzake ,Metalen gashouders voor
vloeibaar gas (LPG) voor eenmalig gebruik, met of zonder ven-
tiel, voor gebruik met draagbare toestellen — Bouw, inspectie,
beproeving en merken”), worden deze flessen of houders alleen
geétiketteerd met het passende pictogram en de gevarenaandui-
ding en voorzorgsmaatregelen voor ontvlambaarheid.

1.3.2.2. Op het etiket behoeft geen informatie over de effecten op de
gezondheid van de mens en op het milieu te worden vermeld.
In plaats daarvan verstrekt de leverancier de informatie over de
effecten op de gezondheid van de mens en op het milieu via het
veiligheidsinformatieblad aan downstreamgebruikers of distribu-
teurs.

1.3.2.3. Aan consumenten moet voldoende informatie worden verstrekt
om hen in staat te stellen alle nodige maatregelen ter bescherming
van de veiligheid en gezondheid te nemen.

1.3.3. Aérosolen en van een vaste verstuiver voorziene houders die
stoffen of mengsels bevatten die als gevaarlijk bij aspiratie
zijn ingedeeld

Met het oog op de toepassing van punt 3.10.4 is voor stoffen of
mengsels die overeenkomstig de criteria van de punten 3.10.2 en
3.10.3 zijn ingedeeld, geen etikettering voor dat gevaar vereist
wanneer zij in spuitbussen of houders met een vaste verstuiver op
de markt worden gebracht.

1.3.4. Metalen in massieve vorm, legeringen, mengsels die polymeren
bevatten, mengsels die elastomeren bevatten

1.34.1. Voor metalen in massieve vorm, legeringen, mengsels die poly-
meren bevatten en mengsels die elastomeren bevatten, is op
grond van deze bijlage geen etiket vereist indien zij, ondanks
hun indeling als gevaarlijk overeenkomstig de criteria van deze
bijlage, in de vorm waarin ze op de markt worden gebracht geen
gevaar opleveren voor de gezondheid van de mens bij inademing,
opname door de mond of contact met de huid, en evenmin een
gevaar voor het aquatisch milieu vormen.

1.3.4.2. In plaats daarvan verstrekt de leverancier deze informatie via het
veiligheidsinformatieblad aan downstreamgebruikers en distribu-
teurs.

1.3.5. Ontplofbare stoffen die met het oog op hun explosieve of pyro-
technische eigenschappen op de markt worden gebracht

Ontplofbare stoffen zoals bedoeld in punt 2.1, die met het oog op
hun explosieve of pyrotechnische eigenschappen op de markt
worden gebracht, worden uitsluitend overeenkomstig de voor-
schriften voor ontplofbare stoffen geétiketteerd en verpakt.

VYM12
1.3.6. Stoffen en mengsels die zijn ingedeeld als bijtend voor metalen,
maar niet zijn ingedeeld voor huidcorrosie of voor ernstig oog-
letsel (categorie 1)

Het gevarenpictogram GHSO05 is niet vereist op het etiket van
stoffen of mengsels in afgewerkte vorm die zijn verpakt voor
gebruik door de consument en zijn ingedeeld als bijtend voor
metalen, maar niet zijn ingedeeld voor huidcorrosie of voor ern-
stig oogletsel (categorie 1).
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.5.
1.5.1.
1.5.1.1.

1.5.1.2.

1.5.2.
1.5.2.1.

1.5.2.1.1.

Verzoek tot gebruik van een andere chemische naam

Verzoeken tot gebruik van een andere chemische naam uit
hoofde van artikel 24 kunnen alleen worden ingewilligd wan-
neer

I) voor deze stof in de Gemeenschap geen blootstellingsgrens
voor de werkplek is vastgesteld en

II) de fabrikant, importeur of downstreamgebruiker kan aan-
tonen dat met het gebruik van een andere chemische naam
wordt voldaan aan de eis om voldoende informatie te ver-
strekken opdat de nodige voorzorgsmaatregelen op het ge-
bied van gezondheid en veiligheid op de werkplek kunnen
worden genomen, en aan de eis dat de risico's die uit de
verwerking van het mengsel voortvloeien, kunnen worden
beheerst; en tevens

IIT) de stof uitsluitend in een of meerdere van de volgende ge-
varencategorieén is ingedeeld:

a) een van de gevarencategorieén vermeld in deel 2 van
deze bijlage;

b) acute toxiciteit, categorie 4;
¢) huidcorrosie/-irritatie, categorie 2;
d) ernstig oogletsel/oogirritatie, categorie 2;

e) specifieke doelorgaantoxiciteit bij eenmalige blootstelling,
categorie 2 of 3;

f) specificke doelorgaantoxiciteit bij herhaalde blootstelling,
categorie 2;

g) gevaar voor het aquatisch milieu, chronisch, categorie 3
of 4.

De keuze van de chemische naam (namen) voor mengsels die
voor de geur- of reukstoffensector zijn bestemd

Voor stoffen die in de natuur voorkomen, kan een chemische
naam of kunnen chemische namen van het type ,.etherische olie
van ...” of ,extract van ...” worden gebruikt in plaats van de
chemische namen van de bestanddelen van die etherische olie of

dat extract bedoeld in artikel 18, lid 3, onder b).

Vrijstelling van de etiketterings- en verpakkingsvoorschriften
Vrijstelling van artikel 31 [artikel 29, lid 1]

Indien artikel 29, lid 1, van toepassing is, kunnen de in artikel 17
genoemde etiketteringselementen aangebracht worden op een van
de volgende manieren:

a) uitvouwbare etiketten; of
b) hangkaartjes; of
¢) een buitenverpakking.

Op het etiket van een binnenverpakking staan ten minste de
gevarenpictogrammen, de in artikel 18 bedoelde productidentifi-
catie alsmede de naam en het telefoonnummer van de leverancier
van de stof of het mengsel vermeld.

Vrijstelling van artikel 17 [artikel 29, lid 2]

Etikettering van pakketten met een totale inhoud van ten hoogste
125 ml

De in artikel 17 bedoelde voorschriften inzake etiketteringsele-
menten behoeven wat betreft de gevarenaanduidingen en de voor-
zorgsmaatregelen verbonden aan de volgende gevarencategorieén
niet te worden nageleefd:

a) bij pakketten met een inhoud van ten hoogste 125 ml, wan-
neer

b) de stof of het mengsel in een of meerdere van de volgende
gevarencategorieén is ingedeeld:

1) oxiderende gassen van categorie 1;

2) gassen onder druk
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1.5.2.1.2.

1.5.2.1.3.

1.5.2.2.

3) ontvlambare vloeistoffen van categorie 2 of 3;
4) ontvlambare vaste stoffen van categorie 1 of 2;
5) zelfontledende stof of mengsel, type C tot en met F;

6) voor zelfverhitting vatbare stof of mengsel van catego-
rie 2

7) stoffen en mengsels die in contact met water ontvlambare
gassen van categorie 1, 2 of 3 ontwikkelt;

8) oxiderende vloeistoffen van categorie 2 of 3;
9) oxiderende vaste stoffen van categorie 2 of 3;
10) organische peroxiden, types C tot en met F;

11) acuut toxische stoffen van categorie 4, indien de stoffen
of mengsels niet aan het publick worden aangeboden;

12) irriterend voor de huid, categorie 2;
13) irriterend voor de ogen, categorie 2;

14) specifieke doelorgaantoxiciteit bij eenmalige blootstelling,
categorie 2 of 3, indien de stof of het mengsel niet aan
het publiek wordt aangeboden;

15) specifieke doelorgaantoxiciteit bij herhaalde blootstelling,
categorie 2, indien de stof of het mengsel niet aan het
publiek wordt aangeboden;

16) acuut gevaar voor het aquatisch milieu, categorie 1;

17) chronisch gevaar voor het aquatisch milieu, categorie
1 of 2.

De vrijstellingen van Richtlijn 75/324/EEG, op grond waarvan
kleine pakketten van agrosolen niet als ontvlambaar hoeven te
worden geétiketteerd, is van toepassing op spuitbussen.

De voorzorgsmaatregelen verbonden aan de volgende gevarenca-
tegorieén mogen uit de bij artikel 17 voorgeschreven etikette-
ringselementen worden weggelaten:

a) bij pakketten met een inhoud van ten hoogste 125 ml, wan-
neer

b) de stof of het mengsel in een of meerdere van de volgende
gevarencategorieén is ingedeeld:

1) ontvlambare gassen van categorie 2;
2) giftig voor de voortplanting; effecten op of via lactatie.

3) chronisch gevaar voor het aquatisch milieu, categorie
3 of 4.

» M2 De pictogrammen, signaalwoorden, gevarenaanduidingen
en voorzorgsmaatregelen die aan de volgende gevarencategorieén
verbonden zijn, mogen uit de krachtens artikel 17 vereiste eti-
ketteringselementen worden weggelaten: <

a) bij pakketten met een inhoud van ten hoogste 125 ml, wan-
neer

b) de stof of het mengsel in een of meerdere van de volgende
gevarencategorieén is ingedeeld:

1) bijtend voor metalen.

Etikettering van oplosbare verpakkingen voor eenmalig gebruik

De bij artikel 17 voorgeschreven etiketteringselementen mogen
van oplosbare verpakkingen voor eenmalig gebruik worden weg-
gelaten:

a) bij oplosbare verpakkingen met een inhoud van ten hoogste
25 ml;
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1.5.2.3.

1.5.2.4.

1.5.24.1.

1.5.2.4.2.

1.5.2.5.

2.1.
2.1.1.
2.1.1.1.

2.1.1.2.

b) wanneer de inhoud van de oplosbare verpakking in uitsluitend
een of meer van de bij punt 1.5.2.1.1, onder b), 1.5.2.1.2,
onder b), of 1.5.2.1.3, onder b), vermelde gevarencategorieén
is ingedeeld, en

¢) wanneer de oplosbare verpakkingen in een buitenverpakking
zit die volledig aan de eisen van artikel 17 voldoet.

Punt 1.5.2.2 is niet van toepassing op stoffen of mengsels die
onder Richtlijn 91/414/EEG of Richtlijn 98/8/EG vallen.

Etikettering van binnenverpakkingen met een totale inhoud van
ten hoogste 10 ml

De in artikel 17 voorgeschreven etiketteringselementen hoeven
niet op de binnenverpakking te staan wanneer:

a) de binnenverpakking niet meer dan 10 ml bevat;

b) de stof of het mengsel in de handel wordt gebracht voor
levering aan een distributeur of downstreamgebruiker die de
stof of het mengsel gebruikt voor wetenschappelijk onderzoek
en ontwikkeling, of voor analyses ten behoeve van kwaliteits-
controle, en

¢) de binnenverpakking in een buitenverpakking zit die aan de
eisen van artikel 17 voldoet.

Niettegenstaande de punten 1.5.1.2 en 1.5.2.4.1 moet(en) de pro-
ductidentificatie en in voorkomend geval de gevarenpictogram-
men ,,GHSO01”, ,,GHS05”, ,,GHS06” en/of ,,GHS08” op het etiket
van de binnenverpakking staan. Indien meer dan twee pictogram-
men zijn toegewezen, krijgen ,,GHS06” en ,,GHS08” voorrang op
,,GHS01” en ,,GHS05”.

Punt 1.5.2.4 is niet van toepassing op stoffen of mengsels die
onder Verordeningen (EG) nr. 1107/2009 of (EU) nr. 528/2012
vallen.

DEEL 2: FYSISCHE GEVAREN
Ontplofbare stoffen
Definities

Onder de klasse ontplofbare stoffen vallen:
a) ontplofbare stoffen en mengsels;

b) ontplofbare voorwerpen, met uitzondering van apparatuur die
ontplofbare stoffen of mengsels in zodanige hoeveelheid of
van zodanige aard bevat dat onopzettelijke of accidentele ont-
steking of inleiding ervan geen effecten buiten die apparatuur
teweegbrengt door scherfwerking, brand, rook, warmte of la-
waai; en tevens

¢) niet onder a) en b) vermelde stoffen, mengsels en voorwerpen
die vervaardigd zijn om een praktisch explosief of pyrotech-
nisch effect teweeg te brengen.

Voor de toepassing van deze verordening wordt verstaan onder:

iontplofbare stoffen of mengsels™: vaste of vloeibare stoffen of
mengsels van stoffen die als zodanig door een chemische reactie
gassen kunnen ontwikkelen met een zodanige temperatuur en
druk, en met zodanige snelheid dat schade aan de omgeving
wordt toegebracht. Hieronder vallen ook pyrotechnische stoffen
die geen gassen ontwikkelen;
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2.1.2.
2.1.2.1.

2.1.2.2.

»pyrotechnische stoffen of mengsels”: stoffen of mengsels van
stoffen bestemd om als gevolg van niet-detonatieve, zichzelf on-
derhoudende exotherme chemische reacties een effect te veroor-
zaken in de vorm van warmte, licht, geluid, gas of rook of een
combinatie daarvan;

instabiele ontplofbare stoffen”: ontplofbare stoffen of mengsels
die thermisch instabiel zijn en/of te gevoelig zijn om normaal te
worden behandeld, vervoerd en gebruikt;

,ontplofbare voorwerpen™: voorwerpen die een of meer ontplof-
bare stoffen of mengsels bevatten;

pyrotechnische voorwerpen”: voorwerpen die een of meer pyro-
technische stoffen of mengsels bevatten;

intentionele ontplofbare stoffen”: stoffen, mengsels en voorwer-
pen die vervaardigd zijn om een praktisch explosief of pyrotech-
nisch effect teweeg te brengen.

Indelingscriteria

Stoffen, mengsels en voorwerpen van deze klasse worden als
instabiele ontplofbare stoffen ingedeeld op basis van de flowchart
in figuur 2.1.2. »>M4 De testmethoden staan beschreven in deel
I van de UN RTDG, Manual of Tests and Criteria. <

Stoffen, mengsels en voorwerpen van deze klasse die niet als
instabiele ontplofbare stof zijn ingedeeld, worden aan de hand
van het soort gevaar dat zij opleveren in een van de volgende
subklassen ingedeeld:

a) Subklasse 1.1 stoffen, mengsels en voorwerpen met gevaar
voor massa-explosie (een massa-explosie is een explosie die
vrijwel onmiddellijk nagenoeg de volledige aanwezige hoe-
veelheid treft);

b) Subklasse 1.2 stoffen, mengsels en voorwerpen met gevaar
voor scherfwerking, maar zonder gevaar voor massa-explosie;

c) Subklasse 1.3 stoffen, mengsels en voorwerpen met gevaar
voor brand en hetzij een gering gevaar voor luchtdrukwerking,
hetzij een gering gevaar voor scherfwerking, of beide, maar
zonder gevaar voor massa-explosie:

i) waarvan de verbranding aanzienlijke warmtestraling op-
levert; of

ii) die een voor een uitbranden, waarbij een geringe lucht-
druk- of scherfwerking, of beide, optreden;

d

N

Subklasse 1.4 stoffen, mengsels en voorwerpen die geen groot
gevaar opleveren:

— stoffen, mengsels en voorwerpen die slechts een gering
gevaar opleveren bij ontsteking of inleiding. De gevolgen
blijven in hoofdzaak beperkt tot de verpakking en er valt



02008R1272 — NL — 01.03.2018 — 010.001 — 61

VYMi12

2.1.2.3.

2.1.2.4.

geen scherfwerking van enige omvang of reikwijdte te
verwachten. Een van buitenaf inwerkende brand mag
niet leiden tot een vrijwel onmiddellijke ontploffing van
nagenoeg de gehele inhoud van de verpakking;

e) Subklasse 1.5 zeer weinig gevoelige stoffen of mengsels met
gevaar voor massa-explosie:

— stoffen en mengsels met gevaar voor massa-explosie, maar
die zo weinig gevoelig zijn dat er onder normale omstan-
digheden een zeer geringe kans bestaat op inleiding of op
de overgang van verbranding naar detonatie;

f) Subklasse 1.6 extreem weinig gevoelige voorwerpen zonder
gevaar voor massa-explosie:

— voorwerpen die uitsluitend extreem weinig gevoelige
» M4 —— <« stoffen of mengsels bevatten en
een verwaarloosbare kans op een onbedoelde inleiding of
voortplanting vertonen.

Ontplofbare stoffen die niet als instabiele ontplofbare stof zijn
ingedeeld, worden in een van de zes, in punt 2.1.2.2 van deze
bijlage bedoelde subklassen ingedeeld op basis de testreeksen 2
tot en met 8 in deel I van de »M4 UN RTDG <, Manual of
Tests and Criteria aan de hand van de resultaten van de in tabel
2.1.1 vermelde tests:

Tabel 2.1.1

Criteria voor ontplofbare stoffen

Categorie Criteria

Voor ontplofbare stoffen van de subklassen
1.1 tot en met 1.6 wordt de volgende basis-
testreeks uitgevoerd:

Ontplofbaarheid: VN-testreeks 2 (afdeling
12 van de »M4 UN RTDG 4, Manual
of Tests and Criteria). Intentionele ontplof-
Instabiele ontplof- | bare stoffen (') worden niet aan VN-test-
bare stoffen of ont- | reeks 2 onderworpen.

plofbare stoffen o .
van de subklassen | Gevoeligheid: VN-testreeks 3 (afdeling 13

1.1 tm 1.6 van de »M4 UN RTDG «, Manual of
Tests and Criteria).

Thermische stabiliteit: VN-testreeks 3(c)
(onderafdeling 13.6.1 van de »M4 UN
RTDG <, Manual of Tests and Criteria).
Nadere tests zijn noodzakelijk voor de in-
deling in de juiste subklasse.

(') Hieronder vallen stoffen, mengsels en voorwerpen die vervaardigd zijn
om een praktisch explosief of pyrotechnisch effect teweeg te brengen.

Als ontplofbare stoffen onverpakt zijn of zijn herverpakt in een
andere verpakking dan de oorspronkelijke verpakking of een
soortgelijke verpakking, worden zij opniecuw getest.

Voorlichting over de gevaren

Voor stoffen, mengsels en voorwerpen die aan de criteria voor
indeling in deze gevarenklasse voldoen, worden de in tabel 2.1.2
vermelde etiketteringselementen gebruikt.



VYMi12

Tabel 2.1.2

Etiketteringselementen voor ontplofbare stoffen

Instabiele ontplofbare

Indeling stof Subklasse 1.1 Subklasse 1.2 Subklasse 1.3 Subklasse 1.4 Subklasse 1.5 Subklasse 1.6
GHS-pictogrammen
Signaalwoord Gevaar Gevaar Gevaar Gevaar Waarschuwing Gevaar Geen signaalwoord
H203: Ontplofbare
. H201: Ontplofbare H202: Ontplofbare stof; gevaar voor H204: Gevaar voor | H205: Gevaar voor .
- H200: Instabiele . . L Geen gevarenaandui-
Gevarenaanduiding stof; gevaar voor stof; ernstig gevaar brand, luchtdruk- brand of scherfwer- massaexplosie bij .
ontplofbare stof . . . . ding
massaexplosie voor scherfwerking werking of scherf- king brand
werking
P210 P210 P210 P210 P210
P201 P230 P230 P230 P234 P230
Veiligheidsaanbeve- P250 P234 P234 P234 P240 P234 Geen veiligheidsaan-
lingen i.v.m. preventie P280 P240 P240 P240 P250 P240 bevelingen
P250 P250 P250 P20 P250
P280 P280 P280 P280

P370 + P372 +

Veiligheidsaanbeve- P370 + P372 + P370 + P372 + P370 + P372 + P370 + P372 + P380 + P373 P370 + P372 + Geen veiligheidsaan-
lingen i.v.m. reactie P380 + P373 P380 + P373 P380 + P373 P380 + P373 P370 + P380 + P380 + P373 bevelingen
P375

Yelllgh@dsaanbeve- P401 P40l P401 P401 P401 P401 Geen velllgheldsaan-
lingen i.v.m. opslag bevelingen
Veiligheidsaanbeve- Geen veiligheidsaan-
lingen iv.m. verwij- P501 P501 P501 P501 P501 P501 verig

dering bevelingen
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NOOT 1: Onverpakte ontplofbare stoffen of ontplofbare stoffen die zijn herverpakt in een andere verpakking dan de oorspronkelijke verpakking of een soortgelijke verpakking,
worden voorzien van alle onderstaande etiketteringselementen:

a) het pictogram: ontploffende bom;
b) het signaalwoord ,,Gevaar”, en
c) de gevarenaanduiding: ,,Ontplofbare stof; gevaar voor massaexplosie”

tenzij aangetoond is dat het gevaar met een van de gevarencategorieén in tabel 2.1.2 overeenkomt, in welk geval de daarmee overeenkomende symbolen, signaalwoorden en/of
gevarenaanduidingen worden toegekend.

NOOT 2: Stoffen en mengsels met een positief resultaat in testreeks 2 in deel I, afdeling 12, van de UN RDTG, Manual of Tests and Criteria die zijn vrijgesteld van indeling als
ontplofbare stoffen (op basis van een negatief resultaat in testreeks 6 in deel I, afdeling 16, van de UN RDTG, Manual of Tests and Criteria) hebben nog steeds explosieve
eigenschappen. De gebruiker wordt in kennis gesteld van deze intrinsieke explosieve eigenschappen omdat hier rekening mee moet worden gehouden bij de behandeling — met
name wanneer de stof of het mengsel uit de verpakking wordt genomen of wordt herverpakt — en bij de opslag. Daarom worden de explosieve eigenschappen van de stof of het
mengsel bekendgemaakt in rubriek 2 (identificatie van de gevaren) en rubriek 9 (fysische en chemische eigenschappen) van het veiligheidsinformatieblad en andere rubrieken
van het veiligheidsinformatieblad, indien van toepassing.
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2.1.4.
2.1.4.1.

Aanvullende overwegingen bij de indeling

De indeling van stoffen, mengsels en voorwerpen in gevarenklas-
sen voor ontplofbare stoffen en de verdere indeling in subklassen
is een zeer complexe procedure, die uit drie stappen bestaat. Er
moet verwezen worden naar deel I van de »M4 UN RTDG <,
Manual of Tests and Criteria.

Als eerste stap wordt nagegaan of de stof of het mengsel ont-
plofbaar is (testreeks 1). De tweede stap is de acceptatieprocedure
(testreeksen 2 tot en met 4) en de derde stap is de indeling in een
gevarensubklasse (testreeksen 5 tot en met 7). De vraag of een
kandidaat voor ,,ammoniumnitraatemulsie, -suspensie of -gel, tus-
senproduct voor brisante ontplofbare stoffen (ANE)” voldoende
weinig gevoelig is om te worden opgenomen als oxiderende
vloeistof (punt 2.13) of oxiderende vaste stof (punt 2.14), wordt
beantwoord met behulp van de tests van testreeks 8.

Ontplofbare stoffen en mengsels die vochtig worden gemaakt met
water of alcohol of met andere stoffen worden verdund om hun
explosieve eigenschappen te onderdrukken, kunnen voor de inde-
ling anders worden behandeld en er kan gebruik worden gemaakt
andere gevarenklassen, rekening houdend met de fysische eigen-
schappen ervan (zie ook bijlage II, punt 1.1).

Bepaalde fysische gevaren (als gevolg van explosieve eigenschap-
pen) worden gewijzigd door verdunning, zoals het geval is bij
ongevoelig gemaakte ontplofbare stoffen, door opname in een
mengsel of voorwerp, door verpakking of door andere factoren.

De indelingsprocedure volgt het onderstaande stroomschema (zie
figuren 2.1.1 tot en met 2.1.4).
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Figuur 2.1.1

Algemeen schema van de indelingsprocedure voor een stof, mengsel of voorwerp in de
klasse ontplofbare stoffen (vervoersklasse 1)

STOF, MENGSEL OF YVOORWERP
VOOR INDELING

l

| AcceptaTiEPROCEDURE |
INDELEN als INSTABIELE VERWERPEN
ONTPLOFBARE STOF Geen ontplofbare stof

INDELEN
ALS ONTPLOFBARE
STOF

v v

INDELING IN SUBKLASSE INDELING IN
GEVAARLIJKE STOFFEN COMPATIBILITEITSGROEP

3 v

COMPATIBILITEITSGROEP
A, B, C,D EFG,H,
J K L Nof S ()

I |
v

( INDELINGSCODE (*) )

SUBKLASSE
1.1,12,13,14,1.50F 1.6

(]

»"() zie »” UN RTDG 4, Model Regulations, 16 herziene uitgave, punt 2.1.2. 4

> M2
> M4
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Figuur 2.1.2

Procedure voor de voorlopige acceptatie van een stof, mengsel of voorwerp in de klasse
ontplofbare stoffen (vervoersklasse 1)

STOF/MENGSEL || VOORWERP VOOR
VOOR INDELING | INDELING I

Is de
stoffhet
mengsel vervaardigd om
een praktisch explosief of

Ja Voor deze klasse in

pyrotechnisch #{ aanmerking komende
effect teweeg stofimengsel
TESTREEKS 3 |

mengsel een
kandidaat voor
ammoniumnitraatemulsie,
suspensie of gel,
ussenproduct voor brisante,
ontplofbare stoffen
ANE?

Is de stof/het mengsel
thermisch stabiel?

Nee
Ja

TESTREEKS 8
Ga naar figuur 2.1.4

Is de

stof/het mengsel te
gevaarlijk

in de vorm waarin

zij/het is getest?

| TESTREEKS 1 (*) |

Nee

Is het een ontplofbare

stof/mengsel? De stof/het mengsel

inkapselen enfof
verpakken

v
| TESTREEKS 2 | [ TESTREEKS 4 |

Is het voorwerp, het
verpakte voorwerp of
de verpakte stof/het
erpakte mengsel tg

Is de
stoffhet mengsel te
weinig gevoelig voor
acceptatie in deze
klasse?

Nee

hd b

GEEN . .
INDELEN as instabiele VOORLOPIG INDELEN IN
ONTS';SEARE ontplofbare stof DEZE KLASSE
(ga naar figuur 2.1.3)

(*) Voor de indeling starten met testreeks 2.
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Figuur 2.1.3

Procedure voor het indelen van ontplofbare stoffen in een subklasse (vervoersklasse 1)

VOORLOPIG IN DEZE KLASSE GEACCEPTEERDE ARTIKELEN OF
STOFFEN/MENGSELS (uit figuur 2.1.2)

*

" Is destolfhet
mengsel een kandidaat
voor subklasse 1.52

a

voorwerp cen
kandidaat voor
subklasse 1.62

De stoffhet
mengsel
verpakken

<" Is het
resultaat cen
assaexplosie?

Isheteen

extreem weinig belangrijkste
. gevaar gevormd door
gevoclig k s, gevaatlijke sche
., Voorwerp? mengsel ontplofbaar "‘{’«A\ wcr]ki ;
S P en zeer weinig gevoelig Rty
3 Ja et gevaar voor mas-
?

gevaar warmtestraling
enfof heftige brand maar
zonder gevaar voor
., _gevaarlijke luchtdrukof .«
g . d
., scherfwerking

Py .

Zou het gevaar de ..

brandbestrijding in de

., onmiddellijke omgeving .«
... hinderen? &

e

3 i
Zijner ™

gevaarlijke .
effecten buitende e
"-u,\w’l\ewrpakking;,w’"

Ja

) mengsel of het voorwerp ™
" vervaardigd om een praktisch
o explosief of pyrotechnisch
cffect teweeg te a
\"N«,_ﬂblengen?

oo

product een per
i definitie uitgesloten
"'\,onorwe[p? (zie 2.1
“,_ onderb))

[ Nee
*
SUBKLASSE 1.4 SUBKLASSE 1.4

Compatibiliteits- | | Andere compatibiliteits- || SUBKLAS- | | SUBKLAS- | f SUBKLAS-
oroepen dan S . SE13 SE 1.2 SE1.1

L

i
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Figuur 2.1.4

Indelingsprocedure voor ammoniumnitraatemulsie, -suspensie of -gel (ANE)

TESTREEKS 8

TEST 8(a)
Thermischestabiliteitstest Is
de stof/het mengsel thermisch
stabiel?

TEST 8 (b) ANE Large Scale
Gap Test Is de sto/het
mengsel te gevoelig voor
schokken om te worden

geaccepteerd als oxid
vioeistof of oxiderende vaste
stof?

TEST 8 (c) Koenentest |s de
stof/het mengsel te gevoelig
voor het effect van verwarming
onder opsluiting?

ANE-stof/mengsel indelen als oxiderende vioeistof van
categorie 2 of oxiderende vaste stof van categorie 2 (zie de
punten2.13 en 2.14)

Indelen als instabiele ontplofbare stof

Stof die/mengsel dat in aanmerking komt voor indeling als
andere ontplofbare stof dan instabiele ontplofbare stof; als het
Nee antwoord op de vraag “Is het een weinig gevoelige ontplofbare
stof (of mengsel) met gevaar voor massa-explosie?” in figuur

2.1.3 “nee” is, wordt de stof/het mengsel ingedeeld in
subklasse 1.1

Stof die/mengsel dat in aanmerking komt voor indeling als
ontplofbare stof van subklasse 15, voer testreeks 5 uit; als het
antwoord op de vraag “Is het een zeer weinig gevoelige
ontplofbare stof (of mengsel) met gevaar voor
massa-explosie?” in figuur 2.13 “ja" is, wordt de stof/het
mengsel ingedeeld in subklasse 15, als het antwoord “nee” is,
wordt de stof ingedeeld in subklasse 1.1
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2.1.4.2.

2.1.4.3.

Screeningprocedure

Explosieve eigenschappen worden geassocieerd met de aanwezig-
heid van bepaalde chemische groepen in een molecuul die een
reactie kunnen veroorzaken waarbij de temperatuur of de druk
zeer snel toeneemt. De screeningprocedure is bedoeld om vast
te stellen of dergelijke reactieve groepen aanwezig zijn en of
snel energie kan vrijkomen. Indien de screeningprocedure uitwijst
dat de stof of het mengsel een potenti€le ontplofbare stof is,
wordt de acceptatieprocedure toegepast (zie afdeling 10.3 van
de »M4 UN RTDG <, Manual of Tests and Criteria).

Noot

Als de exotherme ontledingsenergie van organische materialen
lager is dan 800 J/g, is geen test op detonatievoortplanting (reeks
1, type a) en geen test op gevoeligheid voor detonatieschok (reeks
2, type a) vereist. Voor organische stoffen en mengsels van or-
ganische stoffen met een ontledingsenergie van 800 J/g of meer
hoeven de tests 1 a) en 2 a) niet uitgevoerd te worden als het
resultaat van de ballistische-mortiertest Mk.IIId test (F.1) of de
ballistische-mortiertest (F.2) of de BAM Trauzl-test (F.3) met
inleiding door een standaarddetonator nr. 8 ,,neen” is (zie appen-
dix 1 van het UN RTDG, Manual of Tests and Criteria). In dat
geval worden de resultaten van test 1 a) en 2 a) geacht ,,—” te
zijn.

Een stof of mengsel wordt niet als ontplofbare stof ingedeeld
indien:

a) het molecuul geen chemische groepen bevat die met ontplof-
fingsgevaar worden geassocieerd. Voorbeelden van groepen
die explosieve eigenschappen kunnen vertonen, worden gege-
ven in tabel A6.1 in aanhangsel 6 van de »M4 UN
RTDG <«, Manual of Tests and Criteria; of

b) de stof chemische groepen bevat die met explosieve eigen-
schappen worden geassocieerd die zuurstof bevatten en de
berekende zuurstofbalans lager is dan - 200.

De zuurstofbalans wordt berekend voor de chemische reactie:
CH,0, + [x + (y/4) - (z/2)] O, — x CO, + (y/2) H,O
Gebruikte formule:

zuurstofbalans = -1 600 [2x + (y/2) - z]/molecuulgewicht;

C

~

de organische stof of een homogeen mengsel van organische
stoffen chemische groepen bevat die met explosieve eigen-
schappen worden geassocieerd, maar de exotherme ontledings-
energie lager is dan 500 J/g en de exotherme ontleding bene-
den 500 °C begint. De exotherme ontledingsenergie kan wor-
den bepaald met een geschikte calorimetrische techniek; of

d) bij mengsels van anorganische oxiderende stoffen met een of
meer organische materialen, de concentratie van de anorga-
nische oxiderende stof:

— minder bedraagt dan 15 gewichtspercent, indien de oxide-
rende stof in categorie 1 of 2 is ingedeeld,

— minder bedraagt dan 30 gewichtspercent, indien de oxide-
rende stof in categorie 3 is ingedeeld.
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2.1.4.4.

2.2.
2.2.1.
2.2.1.1.

2.2.1.2.

2.2.2.
222.1.

2222.

2.23.

Bij mengsels die bekende ontplofbare stoffen bevatten, wordt de
acceptatieprocedure toegepast.

Ontvlambare gassen (waaronder chemisch instabiele gassen)
Definities

Onder ,,ontvlambare gassen” wordt verstaan gassen of gasmeng-
sels die een ontvlambaarheidsinterval met lucht hebben bij 20 °C
en een standaarddruk van 101,3 kPa.

,»Chemisch instabiele gassen” zijn ontvlambare gassen die zelfs
zonder lucht of zuurstof explosief kunnen reageren.

Indelingscriteria

Ontvlambare gassen worden overeenkomstig tabel 2.2.1 in deze
klasse ingedeeld.

Tabel 2.2.1.

Criteria voor ontvlambare gassen

Categorie Criteria

Gassen die bij 20 °C en een standaarddruk van 101,3
kPa:

a) ontvlambaar zijn wanneer zij 13 volumepercent of
1 minder uitmaken van een mengsel met lucht, of

b) een ontvlambaarheidsinterval met lucht hebben
van ten minste 12 procentpunt, ongeacht de onder-
grens van het ontvlambaarheidsinterval.

Gassen, met uitzondering van gassen van categorie 1,
die bij 20 °C en een standaarddruk van 101,3 kPa
een ontvlambaarheidsinterval hebben wanneer zij ge-
mengd zijn met lucht.

Noot:

Aerosolen worden niet als ontvlambare gassen ingedeeld; zie punt 2.3.

Een ontvlambaar gas dat bovendien chemisch instabiel is moet
tevens worden ingedeeld in een van de twee categorieén voor
chemisch instabiele gassen, met gebruikmaking van de methoden
in deel III van de UN RTDG, Manual of Tests and Criteria (zie
onderstaande tabel).

Tabel 2.2.2.

Criteria voor chemisch instabiele gassen

Categorie Criteria

Ontvlambare gassen die bij 20 °C en een standaard-

A | druk van 101,3 kPa chemisch instabiel zijn.

Ontvlambare gassen die bij een temperatuur van meer
B dan 20 °C en/of een druk van meer dan 101,3 kPa
chemisch instabiel zijn.

Voorlichting over de gevaren

Voor stoffen en mengsels die aan de criteria voor indeling in deze
gevarenklasse voldoen, worden de in tabel 2.2.3 vermelde etiket-
teringselementen gebruikt.
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Tabel 2.2.3.

Etiketteringselementen voor ontvlambare gassen (waaronder chemisch instabiele gassen)

Indeling

Ontvlambare gassen

Chemisch instabiele gassen

Categorie 1

Categorie 2

Categorie A

Categorie B

GHS-pictogram

Geen pictogram

Geen aanvullend
pictogram

Geen aanvullend
pictogram

Geen aanvullend

Geen aanvullend

Signaalwoord Gevaar Waarschuwing signaalwoord signaalwoord
Nadere gevaren-
3 aanduiding
Nadere gevaren- | 11531 Kan ex-
aanduiding losief reageren
o H220: Zeer licht | H221: Ontvlambaar | H230: Kan ex- | PO gere
Gevarenaanduiding . zelfs in afwezig-
ontvlambaar gas gas plosief reageren . ..
; . heid van lucht bij
zelfs in afwezig-
. verhoogde druk
heid van lucht
en/of tempera-
tuur
Veiligheidsaanbeve-
lingen iv.m. pre- P210 P210 P202 P202
ventie
Veiligheidsaanbeve- P377 P377
lingen i.v.m. reactie P381 P381
Veiligheidsaanbeve- P403 P403

lingen i.v.m. opslag

Veiligheidsaanbeve-
lingen i.v.m. verwij-

dering

De indelingsprocedure volgt het onderstaande stroomschema (zie

de figuren 2.2.1 en 2.2.2).
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Figuur 2.2.1

Ontvlambare gassen

Gasvormige stof of gasmengsel

1l

Is er bij 20 °C en een standaarddruk van 101,3 L
4 Niet ingedeeld
kPa een ontvlambaarheidsinterval met lucht? @> - ngeoes

Is het gas of gasmengsel bij 20 °C en een stan-
daarddruk van 101,3 kPa:

a) ontvlambaar wanneer het 13 volumepercent Categorie 1
of minder uitmaakt van een mengsel met
lucht?; of

Gevaar
b) heeft het een ontvlambaarheidsinterval met

lucht van ten minste 12 procentpunt, onge-
acht de ondergrens van het ontvlambaar-
heidsinterval?

Categorie 2
Geen pictogram

Waarschuwing




02008R1272 — NL — 01.03.2018 — 010.001 — 73

Figuur 2.2.2

Chemische instabiele gassen

Ontvlambaar gas of gasmengsel

Ll

Is het gas of gasmengsel chemisch instabiel bij
20 °C en een standaarddruk van 101,3 kPa?

=]

Is het gas of gasmengsel chemisch instabiel als
de temperatuur meer dan 20 °C en/of de stan-
daarddruk meer dan 101,3 kPa bedraagt?

I=l

Niet ingedeeld als chemisch instabiel

Categorie A
(chemisch instabiel gas)
Geen aanvullende pictogram
Geen aanvullend signaalwoord

J

Categorie B
(chemisch instabiel gas)
Geen aanvullende pictogram
Geen aanvullend signaalwoord

g

2.2.4. Aanvullende overwegingen bij de indeling

224.1. De ontvlambaarheid wordt bepaald met tests, of — bij mengsels
waarover voldoende gegevens beschikbaar zijn — met bereke-
ningen volgens de ISO-methoden (zie ISO 10156, zoals gewij-
zigd, Gases and gas mixtures — Determination of fire potential
and oxidising ability for the selection of cilinder valve outlet).
Wanneer er onvoldoende gegevens zijn om deze methoden toe te
passen, mag de testmethode EN 1839 zoals gewijzigd (bepaling
van explosiegrenzen van gassen en dampen) worden toegepast.

2.242. Chemische instabiliteit moet overeenkomstig de methode in deel
III van de UN RTDG, Manual of Tests and Criteria worden
bepaald. Indien uit de berekeningen overeenkomstig ISO 10156,
zoals gewijzigd, blijkt dat een gasmengsel niet ontvlambaar is,
hoeven geen tests ter bepaling van chemische instabiliteit voor
indelingsdoeleinden te worden uitgevoerd.
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2.3. Aerosolen
2.3.1. Definities

Onder ,acrosolen”, d.w.z. spuitbussen, wordt verstaan niet-navul-
bare houders van metaal, glas of kunststof die een samengeperst,
vloeibaar gemaakt of onder druk opgelost gas bevatten, al dan
niet met een vloeistof, pasta of poeder, en voorzien zijn van een
afgiftesysteem waarmee de inhoud als vaste of vloeibare deeltjes
in suspensie in een gas dan wel als schuim, pasta, poeder, vloei-
stof of gas kan worden vrijgegeven.

2.3.2. Indelingscriteria

M2
2.3.2.1. Aecrosolen worden ingedeeld in een van de drie categorieén van
deze gevarenklasse, op basis van hun ontvlambare eigenschappen
en verbrandingswarmte. Zij komen in aanmerking voor indeling
in categorie 1 of categorie 2 indien zij ten minste 1 gewichtsper-
cent aan bestanddelen bevatten die overeenkomstig de criteria in
dit deel als ontvlambaar zijn ingedeeld, dat wil zeggen:

— ontvlambare gassen (zie punt 2.2);

— vloeistoffen waarvan het vlampunt niet hoger is dan 93 °C,
waaronder ontvlambare vloeistoffen overeenkomstig punt 2.6;

— ontvlambare vaste stoffen (zie punt 2.7),

of indien hun verbrandingswarmte ten minste 20 kl/g is.

NOOT 1: Onder ontvlambare bestanddelen worden niet verstaan
pyrofore, voor zelfverhitting vatbare of met water reagerende
stoffen en mengsels, omdat dergelijke bestanddelen nooit in ae-
rosolen worden gebruikt.

NOOT 2: Aerosolen vallen niet tevens onder punt 2.2 (ontvlam-
bare gassen), 2.5 (gassen onder druk), 2.6 (ontvlambare vloei-
stoffen) en 2.7 (ontvlambare vaste stoffen). Athankelijk van
hun inhoud kunnen aerosolen echter binnen het toepassingsgebied
van andere gevarenklassen en hun etiketteringselementen vallen.

2.32.2. Aerosolen moeten op basis van de bestanddelen, de chemische
verbrandingswarmte, en in voorkomend geval de resultaten van
de schuimtest (voor schuimaerosolen) of de ontbrandingsafstand-
test en de ontbrandingstest in gesloten ruimte (voor sprayaeroso-
len) overeenkomstig de figuren 2.3.1 a) tot en met c) van deze
bijlage en de punten 31.4, 31.5 en 31.6 van deel III van de UN
RTDG, Manual of Tests and Criteria in een van de drie catego-
rieén van deze klasse worden ingedeeld. Aerosolen die niet vol-
doen aan de criteria voor indeling in categorie 1 of 2 worden
ingedeeld in categorie 3.

Noot:

Aecrosolen die meer dan 1 % ontvlambare bestanddelen bevatten
of een verbrandingswarmte van ten minste 20 kJ/g hebben en niet
zijn onderworpen aan de indelingsprocedures voor ontvlambaar-
heid van dit punt worden als aerosolen van categorie 1 ingedeeld.
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Figuur 2.3.1 a)

Voor aerosolen

AEROSOL

Caregoric 3
Bevat de acrosol < 1 gewichtspercent “
ontvlambare bestanddelen en heeft hij cen Geen pictogram

verbrandingswarmte van < 20 k] fg?

Waarschuwing

5!

Categorie 1
Bevat de acrosol = 85 gewichtspercent
ontvlambare bestanddelen en heeft hij cen
verbrandingswarmte van = 30 k][g?
Gevaar

Il

Voor sprayaerosolen, zie stroomschema 2.3.1 b)

Voor schuimacrosolen, zie stroomschema 2.3.1 ¢)
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Figuur 2.3.1 b)

Sprayaerosolen

SPRAYAEROSOL

-

Inde onlbrandingsafslandtcsl, vindt de ontbranding
plaats bij een afstand van = 75 cm?

f

Heeft de aerosol een verbrandingwarmte van < 20 kJ/g?

o

In de ontbrandingsafstandtest, vindt de ontbranding
plaats op een afstand van = 15 cm?

T

In de ontbrandingstest in gesloten ruimte, is:
a) het tijdsequivalent = 300 s,fmsof
b) de deflagratiedichtheid < 300 g/m™

I

Categorie 3
Geen pictogram
Waarschuwing

g 4 U

{

Categorie 1

®

Gevaar

Categorie 2

®

Waarschuwing

Categorie 2

®

Waarschuwing

Categorie 2

®

Waarschuwing
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V4
Figuur 2.3.1 ¢)
Schuimaerosolen
SCHUIMAEROSOL
In de schuimtest, is:
Categorie 1
a) de vlamhoogte = 20 cm en de vlamduur
25l m > | @&
b) de vlamhoogte = 4 cm en de vlamduur = 7s? Gevaar
Categorie 2
In de schuimtest, is de vlamhoogte = 4 cm en @
de vlamduur =z 2 s?
Waarschuwing
Categorie 3
Geen pictogram
Waarschuwing
2.3.3. Voorlichting over de gevaren
Voor stoffen en mengsels die aan de criteria voor indeling in deze
gevarenklasse voldoen, worden de in tabel 2.3.1 vermelde etiket-
teringselementen gebruikt.
Tabel 2.3.1.
VYM12
Etiketteringselementen voor aerosolen
VM4

Indeling Categorie 1 Categorie 2 Categorie 3

GHS-pictogrammen Geen pictogram

Signaalwoord Gevaar Waarschuwing Waarschuwing
Gevarenaanduiding H222: Zeer licht H223: Ontvlam- H229: Houder
ontvlambare aerosol bare aerosol onder druk: kan
H229: Houder onder H229: Houder openbarsten bij
druk: kan openbar- onder druk: kan verhitting
sten bij verhitting openbarsten bij

verhitting
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2.3.4.
2.3.4.1.

2.4.
2.4.1.

2.4.2.
24.2.1.

Indeling Categorie 1 Categorie 2 Categorie 3
Veiligheidsaanbeve- P210 P210 P210
lingen iv.m. pre- P211 P211 P251
ventie P251 P251
Veiligheidsaanbeve-
lingen i.v.m. reactie
Veiligheidsaanbeve- P410 + P412 P410 + P412 P410 + P412
lingen i.v.m. opslag
Veiligheidsaanbeve-
lingen i.v.m. verwij-
dering

Aanvullende overwegingen bij de indeling

De chemische verbrandingswarmte (AH,.), uitgedrukt in kilojoule
per gram (kJ/g), is het product van de theoretische verbrandings-
warmte (AHcomp) €n een verbrandingsrendement, gewoonlijk min-
der dan 1,0 (een gebruikelijk verbrandingsrendement is 0,95 of
95 %).

Voor samengestelde aerosolen is de chemische verbrandings-
warmte de som van de gewogen verbrandingswarmten van de
afzonderlijke bestanddelen:

n

AH, (product) — Z[Wl % x AHc(i)]

1

waarbij:
AH, = chemische verbrandingswarmte (kJ/g);
w; % = de massafractie van bestanddeel i in het product;

AH.i = de specifieke verbrandingswarmte (kJ/g) van bestand-
deel i in het product.

De chemische verbrandingswarmte kan aan de literatuur worden
ontleend, worden berekend of proefondervindelijk worden be-
paald (zie ASTM D 240, zoals gewijzigd, Standard Test Methods
for Heat of Combustion of Liquid Hydrocarbon Fuels by Bomb
Calorimeter, EN/ISO 13943, zoals gewijzigd, 86.1 t/m 86.3, Fire
safety, Vocabulary, en NFPA 30B, zoals gewijzigd, Code for the
Manufacture and Storage of Aerosol Products).

Oxiderende gassen
Definities

Onder ,,oxiderende gassen” worden verstaan gassen of gasmeng-
sels die, gewoonlijk door het afstaan van zuurstof, de verbranding
van ander materiaal in grotere mate veroorzaken of bevorderen
dan lucht.

Indelingscriteria

Een oxiderend gas wordt overeenkomstig tabel 2.4.1 in de enige
categorie van deze klasse ingedeeld.

Tabel 2.4.1.

Criteria voor oxiderende gassen

Categorie Criteria

Een gas dat, gewoonlijk door het afstaan van zuurstof,
1 de verbranding van ander materiaal in grotere mate
veroorzaakt of bevordert dan lucht.
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2.4.3.

2.4.4.

2.5.
2.5.1.

2.5.1.1.

2.5.1.2.

Noot:

Onder ,,gassen die de verbranding van ander materiaal in grotere
mate veroorzaken of bevorderen dan lucht” wordt verstaan zui-
vere gassen of gasmengsels met een oxiderende kracht groter dan
23,5 %, vastgesteld volgens de methode gespecificeerd in ISO
10156, zoals gewijzigd.

Voorlichting over de gevaren

Voor stoffen en mengsels die aan de criteria voor indeling in deze
gevarenklasse voldoen, worden de in tabel 2.4.2 vermelde etiket-
teringselementen gebruikt.

Tabel 2.4.2.

Etiketteringselementen voor oxiderende gassen

Indeling categorie 1

GHS-pictogram

Signaalwoord: Gevaar

Gevarenaanduiding H270: Kan brand veroorzaken
of bevorderen; oxiderend

Voorzorgsmaatregelen i.v.m. P220
reactie P244
Voorzorgsmaatregelen i.v.m. P370 + P376
reactie

Voorzorgsmaatregelen i.v.m. P403
opslag

Voorzorgsmaatregelen i.v.m.
reactie

Aanvullende overwegingen bij de indeling

Oxiderende gassen worden ingedeeld met gebruikmaking van de
tests of berekeningsmethoden in ISO 10156 (Gases and gas mix-
tures — Determination of fire potential and oxidising ability for
the selection of cilinder valve outlets) zoals gewijzigd.

Gassen onder druk
Definitie

» M4 Onder ,,gassen onder druk” wordt verstaan gassen die zich
bij 20 °C en een druk van 200 kPa (overdruk) of meer in een
houder bevinden of die een vloeibaar of een vloeibaar en sterk
gekoeld gas zijn. <

Hieronder vallen samengeperste, vloeibare, opgeloste en sterk
gekoelde vloeibare gassen.

De kritische temperatuur is de temperatuur waarboven een zuiver
gas, ongeacht de mate van compressie, niet vloeibaar kan worden
gemaakt.
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2.5.2.
2.5.2.1.

Indelingscriteria

Gassen onder druk worden overeenkomstig tabel 2.5.1 in één van
vier groepen ingedeeld, op basis van hun fysische toestand in de

verpakking.
Tabel 2.5.1.
Criteria voor gassen onder druk
Groep Criteria
Samengeperst Een gas dat, wanneer het onder druk is ver-
gas pakt, volledig gasvormig is bij — 50 °C, waar-
onder alle gassen met een kritische tempera-
tuur van ten hoogste — 50 °C.
Vloeibaar Een gas dat, wanneer het onder druk is ver-

gemaakt gas

pakt, gedeeltelijk vloeibaar is bij temperaturen

hoger dan — 50 °C. Er wordt onderscheid

gemaakt tussen:

i) bij hoge druk vloeibare gassen: gassen met
een kritische temperatuur tussen — 50 °C
en + 65 °C, en

i) bij lage druk vloeibare gassen: gassen met
een kritische temperatuur van meer dan
+ 65 °C.

Sterk gekoeld
vloeibaar gas

Een gas dat, wanneer het verpakt is, door de
lage temperatuur gedeeltelijk vloeibaar is.

Opgelost gas

Een gas dat, wanneer het onder druk verpakt
is, opgelost is in een oplosmiddel in de vloei-
stoffase.

Noot:

Aecrosolen worden niet als gassen onder druk ingedeeld. zie punt 2.3.

Voorlichting over de gevaren

Voor stoffen en mengsels die aan de criteria voor indeling in deze
gevarenklasse voldoen, worden de in tabel 2.5.2 vermelde etiket-
teringselementen gebruikt.

Tabel 2.5.2.

Etiketteringselementen voor gassen onder druk

Vloeibaar ge-

Sterk gekoeld

Indeling Samengeperst gas maakt gas Vioeibaar gas Opgelost gas
GHS-picto-
grammen
Signaalwoord | Waarschuwing | Waarschuwing | Waarschuwing | Waarschuwing
H281: Bevat
H280: Bevat H280: Bevat sterk gekoeld | H280: Bevat
Gevarenaan- | gas onder druk; | gas onder druk;| gas; kan cryo- |gas onder druk;
duiding kan ontploffen | kan ontploffen |gene brandwon- | kan ontploffen
bij verwarming [ bij verwarming | den of letsel |bij verwarming
veroorzaken
Veiligheids-
aanbevelingen P82

i.v.m. preven-
tie
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2.6.
2.6.1.

2.6.2.
2.6.2.1.

Vloeibaar ge- Sterk gekoeld

Indeling Samengeperst gas maakt gas Vioeibaar gas

Opgelost gas

Veiligheids-
aanbevelingen P336 + P315
i.v.m. reactie

Veiligheids-
aanbevelingen | P410 + P403 | P410 + P403 P403 P410 + P403
i.v.m. opslag

Veiligheids-
aanbevelingen
iv.m. verwij-
dering

Noot

Pictogram GHSO04 is niet vereist voor gassen onder druk die
voorzien zijn van pictogram GHS02 of pictogram GHS06.

Aanvullende overwegingen bij de indeling

Voor deze groep gassen moet de volgende informatie bekend
zijn:

— de dampspanning bij 50 °C;

— de fysische toestand bij 20 °C en standaardomgevingsdruk;

— de kritische temperatuur.

De gegevens kunnen aan de literatuur worden ontleend, worden
berekend of proefondervindelijk worden bepaald. De meeste zui-
vere gassen zijn al ingedeeld in de UN RTDG, Model Regulati-
ons.

Ontvlambare vloeistoffen
Definitie

Onder ,,ontvlambare vloeistoffen” worden verstaan vloeistoffen
waarvan het vlampunt niet hoger is dan 60 °C.

Indelingscriteria

Een ontvlambare vloeistof wordt overeenkomstig tabel 2.6.1 in
een van de drie categorieén van deze klasse ingedeeld.

Tabel 2.6.1.

Criteria voor ontvlambare vloeistoffen

Categorie Criteria

1 Vlampunt < 23 °C en beginkookpunt < 35 °C
2 Vlampunt < 23 °C en beginkookpunt > 35 °C

3 Vlampunt > 23 °C en < 60 °C (V)

(") Voor de toepassing van deze verordening kunnen gasolie, diesel en
lichte stookolie met een vlampuntbereik tussen > 55 °C en < 75 °C tot
categorie 3 worden gerekend.

Noot

Aerosolen worden niet als ontvlambare vloeistoffen ingedeeld; zie
punt 2.3.
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2.6.3. Voorlichting over de gevaren

Voor stoffen en mengsels die aan de criteria voor indeling in deze
gevarenklasse voldoen, worden de in tabel 2.6.2 vermelde etiket-
teringselementen gebruikt.

Tabel 2.6.2.

Etiketteringselementen voor ontvlambare vloeistoffen

Indeling categorie 1 categorie 2 categorie 3

GHS-pictogrammen

Signaalwoord: Gevaar Gevaar Waarschuwing

Gevarenaanduiding H224: Zeer licht | H225: Licht ont- | H226: Ontvlam-

ontvlambare vlambare vloei- | bare vloeistof en
vloeistof en stof en damp damp
damp
Voorzorgsmaatrege- P210 P210 P210
len . P233 P233 P233
1.v.m. reactie
P240 P240 P240
P241 P241 P241
P242 P242 P242
P243 P243 P243
P280 P280 P280
Voorzorgsmaatrege- P303 + P361 + P303 + P361 + P303 + P361 +
len P353 P353 P353
i.v.m. reactie P370 + P378 P370 + P378 P370 + P378
Voorzorgsmaatrege- P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235
len

i.v.m. opslag

Voorzorgsmaatrege- P501 P501 P501
len

i.v.m. reactie

2.6.4. Aanvullende overwegingen bij de indeling

2.64.1. Voor de indeling van ontvlambare vloeistoffen zijn gegevens over
het vlampunt en het beginkookpunt vereist. De gegevens kunnen
aan de literatuur worden ontleend, worden berekend of proef-
ondervindelijk worden bepaald. Indien geen gegevens beschik-
baar zijn, worden het vlampunt en het beginkookpunt proefonder-
vindelijk
bepaald. Voor de bepaling van het vlampunt wordt een methode
met gesloten kroes gevolgd.

2.6.4.2. > M2 Bij mengsels (') die bekende ontvlambare vloeistoffen be-
vatten in vastgestelde concentraties, hoewel zij ook niet-vluchtige
bestanddelen, zoals polymeren of additieven kunnen bevatten,
behoeft het vlampunt niet proefondervindelijk te worden bepaald
als het volgens de methode in punt 2.6.4.3 berekende vlampunt
van het mengsel ten minste 5 °C (%) hoger ligt dan dat van het
desbetreffende indelingscriterium (23 °C respectievelijk 60 °C),
en mits: «

(') Tot nu toe is de berekeningsmethode gevalideerd voor mengsels die maximum zes

vluchtige bestanddelen bevatten. Deze bestanddelen kunnen ontvlambare vloeistoffen

als koolwaterstoffen, ethers, alcohol en esters (behalve acrylaten) zijn en water. Zij is

evenwel nog niet gevalideerd voor mengsels die gehalogeneerde zwavel- en/of fosfor-

verbindingen, alsmede reactieve acrylaten bevatten.

Als het berekende vlampunt minder dan 5 °C hoger ligt dan het geldende indelings-

criterium, mag de berekeningsmethode niet worden gebruikt en moet het vlampunt proef-

ondervindelijk worden bepaald.

-

(2

~
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2.6.4.3.

2.6.4.4.

a) de precieze samenstelling van het mengsel bekend is (als het
materiaal een gespecificeerd samenstellingsbereik heeft, wordt
de samenstelling met het laagste berekende vlampunt voor de
beoordeling gebruikt);

b) de onderste ontploffingsgrens van elk bestanddeel bekend is
(wanneer deze gegevens worden geéxtrapoleerd naar andere
temperaturen dan de testomstandigheden, vindt passende cor-
relatie plaats) alsmede een methode voor de berekening van de
onderste ontploffingsgrens »M2 van het mengsel «;

c¢) de temperatuursathankelijkheid van de verzadigde dampspan-
ning en van de activiteitscoéfficiént voor elk bestanddeel van
het mengsel bekend is;

d) de vloeistoffase homogeen is.

Eén geschikte methode staat beschreven in Gmehling and Ras-
mussen (Ind. Eng. Fundament, 21, 186, (1982)). Voor een meng-
sel dat niet-vluchtige bestanddelen bevat, wordt het vlampunt
berekend op grond van de vluchtige bestanddelen. Niet-vluchtige
bestanddelen worden geacht de parti€le druk van de oplosmidde-
len slechts licht te verlagen, en het berekende vlampunt ligt dan
ook slechts iets onder de gemeten waarde.

Mogelijke testmethoden voor het bepalen van het vlampunt van
ontvlambare vloeistoffen zijn opgenbomen in tabel 2.6.3.
Tabel 2.6.3.

Methoden voor het bepalen van het vlampunt van
ontvlambare vloeistoffen:

Europese normen: | EN ISO 1516, gewijzigd

Bepaling vlampunt/geen vlampunt — Even-
wichtsmethode met afgesloten kroes

EN ISO 1523, gewijzigd

Bepaling vlampunt — Evenwichtsmethode
met afgesloten kroes

EN ISO 2719, gewijzigd

Bepaling vlampunt — Pensky-Martens me-
thode met afgesloten kroes

EN ISO 3679, gewijzigd

Bepaling vlampunt — Versnelde even-
wichtsmethode met afgesloten kroes

EN ISO 3680, gewijzigd

Bepaling vlampunt/geen vlampunt — Ver-
snelde evenwichtsmethode met afgesloten
kroes

EN ISO 13736, gewijzigd

Petroleumproducten en andere vloeistoffen
— Bepaling vlampunt — Abel methode
met afgesloten kroes

Nationale normen:

Association fran- | NF M07-036, gewijzigd
caise de normalisa-

A Bepaling vlampunt — Vase clos Abel-
tion, AFNOR:

Pensky
(identiek met DIN 51755)
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2.6.4.5.

2.6.4.6.

2.7.
2.7.1.
2.7.1.1.

2.7.2.
2.7.2.1.

Deutsches Institut | DIN 51755 (vlampunten onder 65 °C),
fiir Normung gewijzigd Priifung von Mineraldlen und
anderen brennbaren Fliissigkeiten; Bestim-
mung des Flammpunktes im geschlossenen
Tiegel, nach Abel-Pensky

(identick met NF M07-036)

Vloeistoffen met een vlampunt hoger dan 35 °C maar niet hoger
dan 60 °C behoeven niet in categorie 3 te worden ingedeeld
indien test L.2 van de UN RDTG, Manual of Tests and Criteria,
deel 111, afdeling 32, ter bepaling van het vermogen om verbran-
ding te doorstaan, een negatief resultaat heeft opgeleverd.

Mogelijke testmethoden voor het bepalen van het beginkookpunt
van ontvlambare vloeistoffen zijn opgenomen in tabel 2.6.4.

Tabel 2.6.4

Methoden voor het bepalen van het beginkookpunt van
ontvlambare vloeistoffen

Europese normen: EN ISO 3405, gewijzigd

Aardolieproducten — Bepaling van de
destillatiekromme bij atmosferische druk

EN ISO 3924, gewijzigd

Aardolieproducten — Bepaling van de
kooktrajectverdeling — Gaschromatografi-
sche methode

EN ISO 4626, gewijzigd

Vluchtige organische vloeistoffen — Be-
paling van het kooktraject van als grond-
stof gebruikte organische oplosmiddelen

Verordening  (EG) | Methode A.2 zoals beschreven in deel A
nr. 440/2008 (1) van de bijlage bij Verordening (EG)
nr. 440/2008

(") PB L 142 van 31.5.2008, blz. 1.

Ontvlambare vaste stoffen
Definitie

Onder ,,ontvlambare vaste stoffen” worden verstaan vaste stoffen
die gemakkelijk brandbaar zijn of die door wrijving brand kunnen
veroorzaken of bevorderen.

Onder ,,gemakkelijk brandbare vaste stoffen” worden verstaan
poedervormige, korrelige of pasteuze stoffen of mengsels die
gevaarlijk zijn omdat zij gemakkelijk worden ontstoken door
kortstondig contact met de ontstekingsbron, zoals een brandende
lucifer, en omdat de vlammen zich snel verspreiden.

Indelingscriteria

Poedervormige, korrelige of pasteuze stoffen of mengsels (met
uitzondering van poeders van metalen of metaallegeringen —
zie punt 2.7.2.2) worden ingedeeld als gemakkelijk brandbare
vaste stoffen indien in een of meer tests, uitgevoerd volgens de
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2.7.2.2.

2.7.2.3.

2.7.3.

in deel III, onderafdeling 33.2.1, van de »M4 UN RTDG «,
Manual of Tests and Criteria beschreven testmethode, de brand-
duur minder dan 45 seconden bedraagt of de verbrandingssnel-
heid hoger ligt dan 2,2 mm/s.

Poeders van metalen of metaallegeringen worden ingedeeld als
ontvlambare vaste stoffen indien zij kunnen worden ontstoken en
de reactie zich binnen 10 minuten over de gehele lengte van het
monster uitbreidt.

Een ontvlambare vaste stof wordt overeenkomstig tabel 2.7.1 in
een van de twee categorieén van deze klasse ingedeeld aan de
hand van methode N.1, zoals beschreven in onderafdeling 33.2.1
van de »M4 UN RTDG <, Manual of Tests and Criteria.

Tabel 2.7.1.

Criteria voor ontvlambare vaste stoffen

Categorie Criteria

Verbrandingssnelheidstest
Andere stoffen en mengsels dan metaalpoeders:
a) bevochtigde zone stopt vuur niet en

1 b) brandduur < 45 seconden of verbrandingssnelheid
> 2.2 mm/s.

Metaalpoeders:

brandduur < 5 minuten.

Verbrandingssnelheidstest
Andere stoffen en mengsels dan metaalpoeders:

a) bevochtigde zone stopt het vuur ten minste
4 minuten en

2
b) brandduur < 45 seconden of verbrandingssnelheid
> 2.2 mm/s.
Metaalpoeders:
brandduur > 5 minuten en < 10 minuten.
Noot 1

De test wordt uitgevoerd op de stof of het mengsel in de aange-
boden fysische vorm. Als een bepaalde chemische stof bijvoor-
beeld voor levering of opslag wordt aangeboden in een andere
fysische vorm dan die waarin zij is getest en het waarschijnlijk
wordt geacht dat deze vorm gevolgen voor de resultaten van de
stof in een indelingstest heeft, moet de stof ook in de nieuwe
vorm worden getest.

Noot 2

Aerosolen worden niet als ontvlambare vaste stoffen ingedeeld;
zie punt 2.3.

Voorlichting over de gevaren

Voor stoffen en mengsels die aan de criteria voor indeling in deze
gevarenklasse voldoen, worden de in tabel 2.7.2 vermelde etiket-
teringselementen gebruikt.
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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.

Etiketteringselementen voor ontvlambare vaste stoffen

Indeling categorie 1 categorie 2

GHS-pictogram-
men

Signaalwoord: Gevaar Waarschuwing

Gevarenaandui- H228: Ontvlambare | H228: Ontvlambare

ding vaste stof vaste stof

Voorzorgsmaat- P210 P210

regelen i.v.m. P240 P240

reactie P241 P241
P280 P280

Voorzorgsmaat- P370 + P378 P370 + P378

regelen i.v.m.

reactie

Voorzorgsmaat-

regelen i.v.m.

opslag

Voorzorgsmaat-

regelen i.v.m.

reactie

Zelfontledende stoffen en mengsels
Definitie

Onder ,,zelfontledende stoffen of mengsels” worden verstaan ther-
misch instabiele vloeibare of vaste stoffen of mengsels die, ook
zonder dat daarbij zuurstof (lucht) is betrokken, een sterk exo-
therme ontleding kunnen ondergaan. Stoffen en mengsels die
overeenkomstig dit deel als ontplofbare stoffen, organische per-
oxiden of oxiderende stoffen zijn ingedeeld, vallen niet onder
deze definitie.

Zelfontledende stoffen en mengsels worden geacht explosieve
eigenschappen te hebben wanneer laboratoriumproeven uitwijzen
dat zij kunnen detoneren, snel explosief kunnen verbranden of bij
verwarming onder opsluiting een heftige reactie kunnen vertonen.

Indelingscriteria

Indeling in deze klasse wordt overwogen voor alle zelfontledende
stoffen of mengsels, tenzij:

a) het ontplofbare stoffen overeenkomstig de criteria in punt 2.1
zijn;

b) het oxiderende vloeistoffen of vaste stoffen overeenkomstig de
criteria in punt 2.13 of 2.14 zijn, met dien verstande dat
mengsels van oxiderende stoffen die voor ten minste 5 % uit
brandbare organische stoffen bestaan, volgens de procedure
van punt 2.8.2.2 als zelfontledende stoffen worden ingedeeld;

c) het organische peroxiden overeenkomstig de criteria in punt
2.15 zijn;

d) hun ontledingswarmte minder dan 300 J/g bedraagt; of
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e) hun temperatuur van zelfversnellende ontleding (SADT) hoger
is dan 75 °C voor een verpakking van 50 kg (1).

2.8.2.2. Mengsels van oxiderende stoffen die aan de criteria voor indeling
als oxiderende stof voldoen, voor ten minste 5 % uit brandbare
organische stoffen bestaan en niet aan de in punt 2.8.2.1 onder a),
c), d) of e) vermelde criteria voldoen, worden onderworpen aan
de indelingsprocedure voor zelfontledende stoffen.

Wanneer dergelijke mengsels de eigenschappen van een zelfont-
ledende stof van type B tot en met F blijken te hebben (zie punt
2.8.2.3), worden zij als zelfontledende stoffen ingedeeld.

Wanneer de test in verpakte vorm wordt uitgevoerd en de ver-
pakking wordt gewijzigd, wordt een nieuwe test uitgevoerd wan-
neer geoordeeld wordt dat de wijziging van de verpakking ge-
volgen heeft voor de uitkomst van de test.

2.8.2.3. Zelfontledende stoffen en mengsels worden volgens de volgende
principes ingedeeld in een van de zeven categorieén (typen A tot
en met G) van deze klasse:

a) zelfontledende stoffen of mengsels die in de verpakking kun-
nen detoneren of snel explosief kunnen verbranden, worden
ingedeeld als zelfontledende stof van TYPE A;

b) zelfontledende stoffen of mengsels met explosieve eigenschap-
pen die in de verpakking niet kunnen detoneren of snel ex-
plosief kunnen verbranden, maar wel onder invloed van
warmte in de verpakking kunnen ontploffen, worden ingedeeld
als zelfontledende stof van TYPE B;

C

~

zelfontledende stoffen of mengsels met explosieve eigenschap-
pen die in de verpakking niet kunnen detoneren, snel explosief
kunnen verbranden of onder invloed van warmte kunnen ont-
ploffen, worden ingedeeld als zelfontledende stof van TYPE
G

d) zelfontledende stoffen of mengsels die bij laboratoriumproe-
ven:

i) gedeeltelijk detoneren, niet snel explosief verbranden en
bij verwarming onder opsluiting geen heftige reactie ver-
tonen; of

ii) in het geheel niet detoneren, langzaam explosief verbran-
den en bij verwarming onder opsluiting geen heftige re-
actie vertonen; of

iii) in het geheel niet detoneren of explosief verbranden en bij
verwarming onder opsluiting een matige reactie vertonen,

worden ingedeeld als zelfontledende stof van TYPE D;

€

~

zelfontledende stoffen of mengsels die bij laboratoriumproe-
ven in het geheel niet detoneren of explosief verbranden en bij
verwarming onder opsluiting een geringe of geen reactie ver-
tonen, worden ingedeeld als zelfontledende stof van TYPE E;

f) zelfontledende stoffen of mengsels die bij laboratoriumproe-
ven niet onder invloed van cavitatie detoneren, in het geheel
niet explosief verbranden, bij verwarming onder opsluiting een
geringe of geen reactie vertonen en een gering of geen explo-
sief vermogen bezitten, worden ingedeeld als zelfontledende
stof van TYPE F;

) »M4 Zie UN RTDG, Manual of Tests and Criteria, punten 28.1, 28.2 en 28.3 en tabel
28.3. 4
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2.8.2.4.

2.8.3.

g) zelfontledende stoffen of mengsels die bij laboratoriumproe-
ven niet onder invloed van cavitatie detoneren, in het geheel
niet explosief verbranden, bij verwarming onder opsluiting
geen reactie vertonen en geen explosief vermogen bezitten,
worden, mits zij thermisch stabiel zijn (SADT tussen 60 °C
en 75 °C voor een verpakking van 50 kg) en, voor vloeibare
mengsels, een verdunningsmiddel met een kookpunt van ten
minste 150 °C voor desensibilisatie wordt gebruikt, ingedeeld
als zelfontledende stof van TYPE G. Indien het mengsel niet
thermisch stabiel is of een verdunningsmiddel met een kook-
punt van minder dan 150 °C voor desensibilisatie wordt ge-
bruikt, wordt het mengsel ingedeeld als zelfontledende stof
van TYPE F.

Wanneer de test in verpakte vorm wordt uitgevoerd en de ver-
pakking wordt gewijzigd, wordt een nieuwe test uitgevoerd wan-
neer geoordeeld wordt dat de wijziging van de verpakking ge-
volgen heeft voor de uitkomst van de test.

Criteria voor temperatuurregeling

Zelfontledende stoffen worden aan temperatuurregeling onder-
worpen als hun SADT55 °C of lager is. Deel II, afdeling 28,
van de »M4 UN RTDG <, Manual of Tests and Criteria bevat
testmethoden voor het bepalen van de SADT en het afleiden van
de controletemperatuur en de kritiecke temperatuur. De gekozen
test wordt verricht op een wijze die representatief is voor de
omvang en de materialen van de verpakking.

Voorlichting over de gevaren

Voor stoffen en mengsels die aan de criteria voor indeling in deze
gevarenklasse voldoen, worden de in tabel 2.8.1 vermelde etiket-
teringselementen gebruikt.

Tabel 2.8.1.

Etiketteringselementen voor zelfontledende stoffen en mengsels

Indeling Type A Type B Type C & D Type E & F Type G (1)
GHS-picto-
grammen
y Aan deze ge-
i varencategorie
zijn geen eti-
ketteringsele-
Signaalwoord Gevaar Gevaar Gevaar Waarschuwing | menten toege-
wezen
| H240: Onplof- | 241 Brand- 1 > 15 Brand- | H242: Brand-
Gevarenaandui- .. of ontplof- .. ..
. fingsgevaar bij .. | gevaar bij ver- | gevaar bij ver-
ding . fingsgevaar bij : :
verwarming . warming warming
verwarming
P210 P210 P210 P210
Veiligheidsaan- P234 P234 P234 P234
bevelingen P235 P235 P235 P235
i.v.m. preventie P240 P240 P240 P240
P280 P280 P280 P280
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Indeling Type A Type B Type C & D Type E & F Type G (V)
Veiligheidsaan- 4 4| P370 +P380
bevelingen P370 + P372 + P375 [+ P370 + P378 P370 + P378
. . P380 + P373 >
i.v.m. reactie P378] (*)
Veiligheidsaan- P403 P403 P403 P403
bevelingen P411 P411 P411 P411
i.v.m. opslag P420 P420 P420 P420
Veiligheidsaan-
bevelingen P501 P501 P501 P501
i.v.m. verwijde-
ring
(") Aan type G zijn geen gevarenvoorlichtingselementen toegewezen, het type moet aan bod komen in verband met
eigenschappen die behoren tot andere gevarenklassen.
(?) Zie de inleiding in bijlage IV voor details over het gebruik van vierkante haakjes.
VB

Aan type G zijn geen gevarenvoorlichtingselementen toegewezen,
het type komt aan bod in verband met eigenschappen die behoren
tot andere gevarenklassen.

2.8.4. Aanvullende overwegingen bij de indeling

2.84.1. De eigenschappen van zelfontledende stoffen of mengsels die
doorslaggevend zijn voor hun indeling, worden proefondervinde-
lijk bepaald. De indeling van een zelfontledende stof of mengsel
vindt plaats overeenkomstig de testreeksen A tot en met H in deel
II van de » M4 UN RTDG <, Manual of Tests and Criteria. De
indelingsprocedure is beschreven in figuur 2.8.1.

2.8.4.2. De indelingsprocedures voor zelfontledende stoffen en mengsels
hoeven niet te worden toegepast als:

a) het molecuul geen chemische groepen bevat die met explo-
sieve of zelfontledende eigenschappen worden geassocieerd.
Voorbeelden van deze groepen worden gegeven in de tabellen
A6.1 en A6.2 in aanhangsel 6 van de »M4 UN RTDG «,
Manual of Tests and Criteria; of

b) voor één organische stof of een homogeen mengsel van or-
ganische stoffen, de geschatte Sadt voor een verpakking van
50 kg hoger is dan 75 °C of de exotherme ontledingsenergie
lager is dan 300 J/g. De begintemperatuur en de ontledings-
energie kunnen worden geschat met een geschikte calorimetri-
sche techniek (zie deel II, onderafdeling 20.3.3.3, van de
» M4 UN RTDG «, Manual of Tests and Criteria).
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Figuur 2.8.1

Zelfontledende stoffen en mengsels
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2.9. Pyrofore vloeistoffen
2.9.1. Definitie
Onder ,,pyrofore vloeistoffen” worden verstaan vloeibare stoffen
of mengsels die bij blootstelling aan lucht zelfs in kleine hoe-
veelheden binnen vijf minuten ontbranden.
2.9.2. Indelingscriteria
29.2.1. Een pyrofore vloeistof wordt overeenkomstig Tabel 2.9.1 in de
enige categoric van deze klasse ingedeeld aan de hand van
test N.3 in deel III, onderafdeling 33.3.1.5, van de »M4 UN
RTDG <, Manual of Tests and Criteria.
Tabel 2.9.1.
Criteria voor pyrofore vloeistoffen
Categorie Criteria
De vloeistof ontbrandt binnen vijf minuten na op-
brengen op een inerte drager en blootstelling aan
1 lucht, of verkoolt een filterpapiertje dan wel doet
dat ontbranden binnen vijf minuten na blootstelling
aan lucht.
2.9.3. Voorlichting over de gevaren
Voor stoffen en mengsels die aan de criteria voor indeling in deze
gevarenklasse voldoen, worden de in tabel 2.9.2 vermelde etiket-
teringselementen gebruikt.
VYM12
Tabel 2.9.2.
Etiketteringselementen voor pyrofore vloeistoffen
Indeling Categorie 1
GHS-pictogram
Signaalwoord Gevaar
L H250: Vat spontaan vlam bij
Gevarenaanduiding blootstelling aan lucht
P210
P222
Veilighgidsaanbevelingen iv.m. P231 + P232
preventie P233
P280
Veiligheidsaanbevelingen i.v.m. P302 + P334
reactie P370 + P378
Veiligheidsaanbevelingen i.v.m.
opslag
Veiligheidsaanbevelingen i.v.m.
verwijdering
VB
2.94. Aanvullende overwegingen bij de indeling
2.94.1. De indelingsprocedure voor pyrofore vloeistoffen hoeft niet te

worden toegepast wanneer de ervaring met de vervaardiging of
verwerking uitwijst dat een stof of mengsel bij blootstelling aan
lucht bij normale temperaturen niet spontaan ontbrandt (dat wil
zeggen dat bekend is dat de stof bij kamertemperatuur langdurig
(verscheidene dagen) stabiel is).
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2.10. Pyrofore vaste stoffen
2.10.1. Definitie

Onder ,,pyrofore vaste stoffen” worden verstaan vaste stoffen of
mengsels die bij blootstelling aan lucht zelfs in kleine hoeveel-
heden binnen vijf minuten ontbranden.

2.10.2. Indelingscriteria

2.10.2.1. Een pyrofore vaste stof wordt overeenkomstig tabel 2.10.1 in de
enige categorie van deze klasse ingedeeld aan de hand van test
N.2 in deel III, onderafdeling 33.3.1.4, van de P»M4 UN
RTDG «, Manual of Tests and Criteria.

Tabel 2.10.1.

Criteria voor pyrofore vaste stoffen

Categorie Criteria

De vaste stof ontbrandt binnen vijf minuten na bloot-
stelling aan lucht.

Noot:

De test wordt uitgevoerd op de stof of het mengsel in de aange-
boden fysische vorm. Als een bepaalde chemische stof bijvoor-
beeld voor levering of opslag wordt aangeboden in een andere
fysische vorm dan degene waarin zij is getest en het waarschijn-
lijk wordt geacht dat deze vorm gevolgen voor de resultaten van
de stof in een indelingstest heeft, wordt de stof ook in de nieuwe
vorm getest.

2.10.3. Voorlichting over de gevaren

Voor stoffen en mengsels die aan de criteria voor indeling in deze
gevarenklasse voldoen, worden de in tabel 2.10.2 vermelde eti-
ketteringselementen gebruikt.

VYM12
Tabel 2.10.2.

Etiketteringselementen voor pyrofore vaste stoffen

Indeling Categorie 1

GHS-pictogram

Signaalwoord Gevaar
o H250: Vat spontaan vlam bij
Gevarenaanduiding blootstelling aan lucht
P210
e . P222
Yelllgheldsaa?bevellngen P231 + P232
i.v.m. preventie P233
P280
Veiligheidsaanbevelingen P302 + P335 + P334
i.v.m. reactie P370 + P378

Veiligheidsaanbevelingen
i.v.m. opslag

Veiligheidsaanbevelingen
i.v.m. verwijdering
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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.

Aanvullende overwegingen bij de indeling

De indelingsprocedure voor pyrofore vaste stoffen hoeft niet te
worden toegepast wanneer de ervaring met de vervaardiging of
verwerking uitwijst dat een stof of mengsel bij blootstelling aan
lucht bij normale temperaturen niet spontaan ontbrandt (dat wil
zeggen dat bekend is dat de stof bij kamertemperatuur langdurig
(verscheidene dagen) stabiel is).

Voor zelfverhitting vatbare stoffen en mengsels
Definitie

Onder ,,voor zelfverhitting vatbare stoffen en mengsels” worden
verstaan vloeibare of vaste stoffen of mengsels, met uitzondering
van pyrofore vloeistoffen en pyrofore vaste stoffen, die bij bloot-
stelling aan lucht zonder toevoer van energie voor zelfverhitting
vatbaar zijn; deze stoffen en mengsels verschillen van pyrofore
vloeistoffen en pyrofore vaste stoffen doordat zij slechts in grote
hoeveelheden (verscheidene kilogrammen) en na lange tijdsduur
(uren of dagen) ontbranden.

Zelfverhitting van een stof of mengsel is een proces waarbij door
de geleidelijke reactie van die stof of dat mengsel met zuurstof
(uit de lucht) warmteontwikkeling plaatsvindt. Indien de warmte
sneller geproduceerd wordt dan zij wordt afgevoerd, stijgt de
temperatuur van de stof of het mengsel, waardoor na zekere
tijd zelfontsteking en verbranding kunnen optreden.

Indelingscriteria

Stoffen en mengsels worden ingedeeld als voor zelfverhitting
vatbare stoffen of mengsels van deze klasse als bij de tests in
de »M4 UN RTDG <4, Manual of Tests and Criteria, deel III,
onderafdeling 33.3.1.6:

a) een positief resultaat wordt verkregen met een kubusvormig
monster met een ribbe van 25 mm bij 140 °C;

b) een positief resultaat wordt verkregen met een kubusvormig
monster met een ribbe van 100 mm bij 140 °C en een negatief
resultaat wordt verkregen met een kubusvormig monster met
een ribbe van 100 mm bij 120 °C en de stof of het mengsel
zal worden verpakt in verpakkingen met een volume van meer
dan
3 m’;

c) een positief resultaat wordt verkregen met een kubusvormig
monster met een ribbe van 100 mm bij 140 °C en een test met
een kubusvormig monster met een ribbe van 100 mm bij 100
°C levert een negatief resultaat op en de stof of het mengsel
zal worden verpakt in verpakkingen met een volume van meer
dan 450 liter;

d) een test met een kubusvormig monster met een ribbe van 100
mm bij 140 °C levert een positief resultaat op en een test met
een kubusvormig monster met een ribbe van 100 mm bij 100
°C levert een positief resultaat op.

Voor zelfverhitting vatbare stoffen en mengsels worden in een
van de twee categorieén van deze klasse ingedeeld als het resul-
taat van de tests die overeenkomstig testmethode N.4 in deel I,
onderafdeling 33.3.1.6, van de »M4 UN RTDG <, Manual of
Tests and Criteria worden verricht, aan de criteria in tabel 2.11.1
beantwoordt.
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Tabel 2.11.1.
Stoffen en mengsels die voor zelfverhitting vatbaar zijn
Categorie Criteria
Een test met een kubusvormig monster met een ribbe
1 van 25 mm bij 140 °C levert een positief resultaat op.
a) een positief resultaat wordt verkregen met een
kubusvormig monster met een ribbe van 100
mm bij 140 °C en een test met een kubusvormig
monster met een ribbe van 25 mm bij 140 °C
levert een negatief resultaat op en de stof of het
mengsel zal worden verpakt in verpakkingen met
een volume van meer dan 3 m’; of
b) een positief resultaat wordt verkregen met een
kubusvormig monster met een ribbe van 100
mm bij 140 °C en een test met een kubusvormig
monster met een ribbe van 25 mm bij 140 °C
2 levert een negatief resultaat op, een positief resul-
taat wordt verkregen met een kubusvormig mon-
ster met en ribbe van 100 mm bij 120 °C en de
stof of het mengsel zal worden verpakt in verpak-
kingen met een volume van meer dan 450 liter; of
c) een positief resultaat wordt verkregen met een
kubusvormig monster met een ribbe van 100
mm bij 140 °C en een negatief resultaat wordt
verkregen met een kubusvormig monster met een
ribbe van 25 mm bij 140 °C en een positief re-
sultaat wordt verkregen met een kubusvormig
monster met een ribbe van 100 mm bij 100 °C;
Noot:
De test wordt uitgevoerd op de stof of het mengsel in de aange-
boden fysische vorm. Als een bepaalde chemische stof bijvoor-
beeld voor levering of opslag wordt aangeboden in een andere
fysische vorm dan degene waarin zij is getest en het waarschijn-
lijk wordt geacht dat deze vorm gevolgen voor de resultaten van
de stof in een indelingstest heeft, wordt de stof ook in de nieuwe
vorm getest.
2.11.2.3. Stoffen en mengsels waarvan de zelfontbrandingstemperatuur
voor een volume van 27 m’ hoger is dan 50 °C, worden niet
ingedeeld als voor zelfverhitting vatbare stoffen of mengsels.
2.11.2.4. Stoffen en mengsels waarvan de zelfontbrandingstemperatuur
voor een volume van 450 liter hoger is dan 50 °C, worden niet
ingedeeld in categorie 1 van deze klasse.
2.11.3. Voorlichting over de gevaren
Voor stoffen en mengsels die aan de criteria voor indeling in deze
gevarenklasse voldoen, worden de in tabel 2.11.2 vermelde eti-
ketteringselementen gebruikt.
VM2

Tabel 2.11.2.

Etiketteringselementen voor stoffen en mengsels die voor
zelfverhitting vatbaar zijn

Indeling Categorie 1 Categorie 2

GHS-pictogram-
men

Signaalwoord Gevaar Waarschuwing

) H252: In grote hoe-
Gevarenaandui- H251: Vatbaar voor veelheden vatbaar

ding zelfverhitting; kan voor zelfverhitting;
vlam vatten
kan vlam vatten
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2.11.4.

2.11.4.1.

2.11.4.2.

Indeling Categorie 1 Categorie 2
Vell'hgheldsaa.nbe- P235 P235
velingen iv.m. P280 P280
preventie
Veiligheidsaanbe-
velingen i.v.m. re-
actie
Veiligheidsaanbe- P407 P407
velingen iv.m. P413 P413
opslag P420 P420
Veiligheidsaanbe-
velingen iv.m.
verwijdering

Aanvullende overwegingen bij de indeling

Zie figuur 2.11.1 voor een gedetailleerd stroomschema van de
indeling, waarin is aangegeven welke tests voor de verschillende
categorieén moeten worden verricht.

De indelingsprocedure voor stoffen en mengsels die voor zelf-
verhitting vatbaar zijn, hoeft niet te worden toegepast als de
resultaten van een screeningtest afdoende getoetst kunnen worden
aan de indelingstest en een passende veiligheidsmarge wordt toe-
gepast. Voorbeelden van screeningtests zijn:

a) de test met de Grewer-oven (VDI guideline 2263, deel 1,
1990, Test methods for the Determination of the Safety Cha-
racteristics of Dusts) met een begintemperatuur van 80 K
boven de referentietemperatuur voor een volume van 1 1;

b) de screeningtest voor bulkpoeder (N. Gibson, D.J Harper en
R. Rogers, Evaluation of the fire and explosion risks in drying
powders, Plant Operations Progress, 4 (3), 181-189, 1985) met
een begintemperatuur van 60 K boven de referentietempera-
tuur voor een volume van 1 1.
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Figuur 2.11.1

Figuur voor zelfverhitting vatbare stoffen en mengsels
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2.12.

2.12.1.

2.12.2.
2.12.2.1.

2.12.2.2.

2.12.3.

Stoffen en mengsels die in contact met water ontvlambare
gassen ontwikkelen

Definitie

Onder ,,stoffen en mengsels die in contact met water ontvlambare
gassen ontwikkelen” worden verstaan vaste of vloeibare stoffen
en mengsels die door interactie met water spontaan kunnen ont-
vlammen of ontvlambare gassen kunnen ontwikkelen in gevaar-
lijke hoeveelheden.

Indelingscriteria

Stoffen en mengsels die in contact met water ontvlambare gassen
ontwikkelen, worden overeenkomstig tabel 2.12.1 in een van de
drie categorieén van deze klasse ingedeeld aan de hand van test
N.5 in deel III, onderafdeling 33.4.1.4, van de P»M4 UN
RTDG <«, Manual of Tests and Criteria.

Tabel 2.12.1.

Criteria voor stoffen en mengsels die in contact met water
ontvlambare gassen ontwikkelen

Categorie Criteria

Stoffen en mengsels die bij kamertemperatuur heftig
met water reageren waarbij het geproduceerde gas
gewoonlijk spontaan ontbrandt, of die bij kamertem-
peratuur gemakkelijk met water reageren waarbij de
gasontwikkeling per minuut ten minste 10 liter
ontvlambaar gas per kilo stof bedraagt.

Stoffen en mengsels die bij kamertemperatuur gemak-
kelijk met water reageren waarbij de maximale gas-
2 ontwikkeling per uur ten minste 20 liter ontvlambaar
gas per kilo stof bedraagt, en die niet aan de criteria
voor categorie 1 voldoen.

Stoffen en mengsels die bij kamertemperatuur lang-
zaam met water reageren waarbij de maximale gas-
3 ontwikkeling per uur ten minste 1 liter ontvlambaar
gas per kilo stof bedraagt, en die niet aan de criteria
voor de categorieén 1 en 2 voldoen.

Noot:

De test wordt uitgevoerd op de stof of het mengsel in de aange-
boden fysische vorm. Bijvoorbeeld indien de chemische stof, met
het oog op levering of vervoer, in een andere fysische vorm
aangeboden moet worden dan de vorm waarin hij getest is, waar-
door de prestatie in een indelingstest naar verwachting wezenlijk
zal veranderen, moet de stof ook in de nieuwe vorm getest wor-
den.

Stoffen en mengsels worden ingedeeld als stoffen of mengsels die
in contact met water ontvlambare gassen ontwikkelen, als bij een
stap van de testprocedure zelfontbranding optreedt.

Voorlichting over de gevaren

Voor stoffen en mengsels die aan de criteria voor indeling in deze
gevarenklasse voldoen, worden de in tabel 2.12.2 vermelde eti-
ketteringselementen gebruikt.
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Tabel 2.12.2.
Etiketteringselementen voor stoffen en mengsels die in contact
met water ontvlambare gassen ontwikkelen
Indeling Categorie 1 Categorie 2 Categorie 3
GHS-picto-
grammen
Signaalwoord Gevaar Gevaar Waarschuwing
H260: In con-
tact met water H261: In con- | H261: In con-
komen ont-
tact met water | tact met water
Gevarenaan- vlambare gas-
L .o komen ont- komen ont-
duiding sen vrij die
vlambare gas- | vlambare gas-
spontaan kun- = =
nen ontbran- sen vrij sen vrij
den
Veiligheids-
. P223 P223
?anﬁlevei‘e“ii‘f P231 + P232 | P231 + P232 P231P2+85 232
V.m. prev P280 P280
tie
Veiligheids- P302 + P335 | P302 + P335
aanbevelingen + P334 + P334 P370 + P378
i.v.m. reactie | P370 + P378 | P370 + P378
Veiligheids-
aanbevelingen | P402 + P404 | P402 + P404 | P402 + P404
i.v.m. opslag
Veiligheids-
aanbevelingen P501 P501 P501
iv.m. verwij-
dering
VB
2.12.4. Aanvullende overwegingen bij de indeling
2.124.1. De indelingsprocedure voor deze klasse hoeft niet te worden
toegepast als:
a) de chemische structuur van de stof of het mengsel geen me-
talen of metalloiden bevat; of
b) de ervaring met de vervaardiging of verwerking uitwijst dat de
stof of het mengsel niet met water reageert (de stof is bijvoor-
beeld met water vervaardigd of gereinigd); of
c) bekend is dat de stof of het mengsel in water oplosbaar is en
dan een stabiel mengsel vormt.
2.13. Oxiderende vloeistoffen
2.13.1. Definitie
Onder ,,oxiderende vloeistoffen” worden verstaan vloeibare stof-
fen en mengsels die, zonder dat zij zelf brandbaar hoeven te zijn,
gewoonlijk door het afstaan van zuurstof, de verbranding van
ander materiaal kunnen veroorzaken of bevorderen.
2.13.2. Indelingscriteria
2.13.2.1. Een oxiderende vloeistof wordt overeenkomstig tabel 2.13.1 in

een van de drie categorieén van deze klasse ingedeeld aan de
hand van test O.2 in deel IllI, onderafdeling 34.4.2, van de
»M4 UN RTDG <«, Manual of Tests and Criteria.
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Tabel 2.13.1.

Criteria voor oxiderende vloeistoffen

Categorie Criteria

Stoffen en mengsels die in een massaverhouding van
1:1 gemengd met cellulose spontaan ontbranden; of
die in een massaverhouding van 1:1 gemengd met
1 cellulose een lagere gemiddelde tijdsduur voor de
drukverhoging vertonen dan een mengsel van 50 %
perchloorzuur en cellulose in een massaverhouding
van 1:1.

Stoffen en mengsels die in een massaverhouding van
1:1 gemengd met cellulose een gelijke of lagere ge-
middelde tijdsduur voor de drukverhoging vertonen
dan een mengsel van 40 % natriumchloraatoplossing
in water en cellulose in een massaverhouding van 1:1;
en niet aan de criteria voor categorie 1 voldoen.

Stoffen en mengsels die in een massaverhouding van
1:1 gemengd met cellulose een gelijke of lagere ge-
middelde tijdsduur voor de drukverhoging vertonen
3 dan een mengsel van 65 % salpeterzuuroplossing in
water en cellulose in een massaverhouding van 1:1;
en niet aan de criteria voor de categorieén 1 en 2
voldoen.

2.13.3. Voorlichting over de gevaren

Voor stoffen en mengsels die aan de criteria voor indeling in deze
gevarenklasse voldoen, worden de in tabel 2.13.2 vermelde eti-
ketteringselementen gebruikt.
VYMi12
Tabel 2.13.2.

Etiketteringselementen voor oxiderende vloeistoffen

Indeling Categorie 1 Categorie 2 Categorie 3
GHS-pictogram-
men
Signaalwoord Gevaar Gevaar Waarschuwing
H271: Kan
Gevarenaandui- brand veroor- | H272: Kan H272: Kan
din zaken of bevor-|brand bevorde-|brand bevorde-
g deren; sterk |ren; oxyderend |ren; oxyderend
oxiderend
Veiligheidsaan- Egég P210 P210
bevelingen P280 P220 P220
i.v.m. preventie P283 P280 P280
Veiligheidsaan- ggg? i gggg
bevelingen + P375 P370 + P378 | P370 + P378
i.v.m. reactie 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.

VYMi12

Indeling Categorie 1 Categorie 2 Categorie 3
Veiligheidsaan-
bevelingen P420

i.v.m. opslag

Veiligheidsaan-
bevelingen
iv.m. verwijde-
ring

P501 P501 P501

Aanvullende overwegingen bij de indeling

Voor organische stoffen en mengsels is de indelingsprocedure
voor deze klasse niet van toepassing als:

a) de stof of het mengsel geen zuurstof, fluor of chloor bevat; of

b) de stof of het mengsel zuurstof, fluor of chloor bevat en deze
elementen uitsluitend chemisch gebonden zijn aan koolstof of
waterstof.

Voor anorganische stoffen of mengsels is de indelingsprocedure
voor deze klasse niet van toepassing als zij geen zuurstof- of
halogeenatomen bevatten.

Als de testresultaten afwijken van de bestaande ervaring met de
verwerking en het gebruik van stoffen of mengsels, die uitwijst
dat zij oxiderend zijn, weegt de evaluatie op grond van bestaande
ervaring zwaarder dan de testresultaten.

Als stoffen of mengsels een drukverhoging veroorzaken (te hoog
of te laag) als gevolg van chemische reacties die niet typerend
zijn voor de oxiderende eigenschappen van de stof of het meng-
sel, wordt de test in deel III, onderafdeling 34.4.2, van de
»M4 UN RTDG «, Manual of Tests and Criteria herhaald
met een inerte stof, zoals diatomiet (kieselgoer), in plaats van
de cellulose teneinde meer duidelijkheid te krijgen over de aard
van de reactie en na te gaan of er sprake is van vals-positieve
resultaten.

Oxiderende vaste stoffen
Definitie

Onder ,,oxiderende vaste stoffen” worden verstaan vaste stoffen
en mengsels die, zonder dat zij zelf brandbaar hoeven te zijn,
gewoonlijk door het afstaan van zuurstof, de verbranding van
ander materiaal kunnen veroorzaken of bevorderen.

Indelingscriteria

»MI12 Een oxiderende vaste stof wordt overeenkomstig ta-
bel 2.14.1 in een van de drie categorieén van deze klasse in-
gedeeld aan de hand van test O.1 in deel III, onderafdeling 34.4.1,

of test O.3 in deel III, onderafdeling 34.4.3 van de UN RTDG,
Manual of Tests and Criteria: <«

Tabel 2.14.1.

Criteria voor oxiderende vaste stoffen

Criteria bij gebruik van

Criteria bij gebruik van

Categorie test O.1 test 0.3
Stoffen en mengsels die in | Stoffen en mengsels die in
een massaverhouding van | een massaverhouding van
4:1 of 1:1 gemengd met | 4:1 of 1:1 gemengd met
1 cellulose een lagere ge- | cellulose een grotere ge-

middelde brandduur ver-
tonen dan een mengsel

middelde  verbrandings-
snelheid vertonen dan een
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2.14.3.

Categorie Criteria bij gebruik van Criteria bij gebruik van
test O.1 test 0.3

van kaliumbromaat en | mengsel van calciumper-
cellulose in een massa- | oxide en cellulose in een
verhouding van 3:2. massaverhouding van 3:1.
Stoffen en mengsels die | Stoffen en mengsels die in
in een massaverhouding | een massaverhouding van
van 4:1 of 1:1 gemengd | 4:1 of 1:1 gemengd met
met cellulose een gelijke | cellulose een gelijke of
of lagere gemiddelde | grotere gemiddelde ver-
brandduur vertonen dan | brandingssnelheid ver-

2 een mengsel van kalium- | tonen dan een mengsel
bromaat en cellulose in | van calciumperoxide en
een massaverhouding | cellulose in een massaver-
van 2:3, en niet aan de | houding van 1:1, en niet
criteria voor categorie 1 | aan de criteria voor cate-
voldoen. gorie 1 voldoen.
Stoffen en mengsels die | Stoffen en mengsels die in
in een massaverhouding | een massaverhouding van
van 4:1 of 1:1 gemengd | 4:1 of 1:1 gemengd met
met cellulose een gelijke | cellulose een gelijke of
of lagere gemiddelde | grotere gemiddelde ver-
brandduur vertonen dan | brandingssnelheid ver-

3 een mengsel van kalium- | tonen dan een mengsel
bromaat en cellulose in | van calciumperoxide en
een massaverhouding | cellulose in een massaver-
van 3:7, en niet aan de | houding van 1:2, en niet
criteria voor de catego- | aan de criteria voor de ca-
rieén 1 en 2 voldoen. tegorieén 1 en 2 voldoen.

Noot 1:

Sommige oxiderende vaste stoffen leveren ook onder bepaalde
omstandigheden ontploffingsgevaar op (wanneer zij in grote hoe-
veelheden worden bewaard). Sommige soorten ammoniumnitraat
leveren bij extreme omstandigheden ontploffingsgevaar op; dit
gevaar kan worden beoordeeld met de ,,Resistance to detonation
test”

»M12 (IMSBC-code (International Maritime Solid Bulk Car-
goes Code, IMO), aanhangsel 2, punt 5) €. Op het veiligheids-
informatieblad moet relevante informatie worden gegeven.

Noot 2:

De test wordt uitgevoerd op de stof of het mengsel in de aange-
boden fysische vorm. Als een bepaalde chemische stof bijvoor-
beeld voor levering of opslag wordt aangeboden in een andere
fysische vorm dan degene waarin zij is getest en het waarschijn-
lijk wordt geacht dat deze vorm gevolgen voor de resultaten van
de stof in een indelingstest heeft, wordt de stof ook in de nieuwe
vorm getest.

Voorlichting over de gevaren

Voor stoffen en mengsels die aan de criteria voor indeling in deze
gevarenklasse voldoen, worden de in tabel 2.14.2 vermelde eti-
ketteringselementen gebruikt.
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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.

Tabel 2.14.2.

Etiketteringselementen voor oxiderende vaste stoffen

Categorie 1 Categorie 2 Categorie 3
GHS-picto-
grammen
Signaalwoord Gevaar Gevaar Waarschu—
wing
H271: Kan
brand of ont- H272: Kan H272: Kan
Gevarenaandui- | ploffingen ver- | brand bevor- | brand bevor-
ding oorzaken; deren; oxyde- | deren; oxy-
sterk oxide- rend derend
rend
P210
Veiligheidsaan- P220 P210 P210
bevelingen P30 P220 P220
i.v.m. ti
i.v.m. preventie P83 P280 P280
P306 + P360
Veiligheidsaan- P371 + P380
bevelingen + P375 P370 + P378 | P370 + P378
i.v.m. ti
i.v.m. reactie P370 + P378
Veiligheidsaan-
bevelingen P420
i.v.m. opslag
Veiligheidsaan-
bevelingen P501 P501 P501
i.v.m. verwijde-
ring

Aanvullende overwegingen bij de indeling

Voor organische stoffen en mengsels is de indelingsprocedure
voor deze klasse niet van toepassing als:

a) de stof of het mengsel geen zuurstof, fluor of chloor bevat; of

b) de stof of het mengsel zuurstof, fluor of chloor bevat en deze
elementen uitsluitend chemisch gebonden zijn aan koolstof of
waterstof.

Voor anorganische stoffen of mengsels is de indelingsprocedure
voor deze klasse niet van toepassing als zij geen zuurstof- of
halogeenatomen bevatten.

Als de testresultaten afwijken van de bestaande ervaring met de
verwerking en het gebruik van stoffen of mengsels, die uitwijst
dat zij oxiderend zijn, weegt de evaluatie op grond van bestaande
ervaring zwaarder dan de testresultaten.

Organische peroxiden
Definitie

Onder ,,organische peroxiden” worden verstaan vloeibare of vaste
organische stoffen die het bivalente structuurelement -O-O- be-
vatten en als derivaten van waterstofperoxide kunnen worden
beschouwd, waarin één of beide waterstofatomen vervangen
zijn door organische radicalen. Hieronder worden ook begrepen
organische peroxidemengsels (samenstellingen) die ten minste één
organisch peroxide bevatten. Organische peroxiden zijn stoffen en
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2.15.1.2.

2.15.2.
2.15.2.1.

2.152.2.

mengsels die thermisch instabiel zijn en vatbaar zijn voor exo-
therme zelfversnellende ontleding. Daarnaast kunnen zij een of
meer van de volgende eigenschappen bezitten:

i) vatbaar zijn voor explosieve ontleding;
i) snel verbranden;

iii) schok- of wrijvingsgevoelig zijn;

iv) gevaarlijk reageren met andere stoffen.

Organische peroxiden worden geacht explosieve eigenschappen te
hebben wanneer laboratoriumproeven uitwijzen dat het mengsel
(de formulering) kan detoneren, snel explosief kan verbranden of
bij verwarming onder opsluiting een heftige reactie kan vertonen.

Indelingscriteria
Indeling in deze klasse wordt overwogen voor alle organische

peroxiden, tenzij zij:

a) niet meer dan 1,0 % beschikbare zuurstof afkomstig van de
organische peroxiden bevatten, wanneer zij niet meer dan
1,0 % waterstofperoxide bevatten; of

b) niet meer dan 0,5 % beschikbare zuurstof afkomstig van de
organische peroxiden bevatten, wanneer zij meer dan 1,0 %,
maar niet meer dan 7,0 % waterstofperoxide bevatten.

Opmerking

Het beschikbare zuurstofgehalte ( %) van een organisch peroxi-
demengsel wordt gegeven door de formule:

16 x zn: (LI:_ Ci)

waarbij:

n; het aantal peroxygroepen per molecuul organisch peroxide

1

Ci de concentratie (gewichtspercent) van organisch peroxide i;

m; = de molecuulmassa van organisch peroxide i.

Organische peroxiden worden volgens de volgende principes in-
gedeeld in een van de zeven categorieén (typen A tot en met G)
van deze klasse:

a) organische peroxiden die in de verpakking kunnen detoneren
of snel explosief kunnen verbranden, worden ingedeeld als
organisch peroxide van TYPE A;

b

~

organische peroxiden met explosieve eigenschappen die in de
verpakking niet kunnen detoneren of snel explosief kunnen
verbranden, maar wel onder invloed van warmte in de ver-
pakking kunnen ontploffen, worden ingedeeld als organisch
peroxide van TYPE B;
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¢) organische peroxiden met explosieve eigenschappen die in de
verpakking niet kunnen detoneren, snel explosief kunnen ver-
branden of onder invloed van warmte kunnen ontploffen, wor-
den ingedeeld als organisch peroxide van TYPE C;

d) organische peroxiden die bij laboratoriumproeven:

i) gedeeltelijk detoneren, niet snel explosief verbranden en
bij verwarming onder opsluiting geen heftige reactie ver-
tonen; of

ii) in het geheel niet detoneren, langzaam explosief verbran-
den en bij verwarming onder opsluiting geen heftige re-

actie vertonen; of

iii) in het geheel niet detoneren of explosief verbranden en bij
verwarming onder opsluiting een matige reactie vertonen,

worden ingedeeld als organisch peroxide van TYPE D;

c

~

organische peroxiden die bij laboratoriumproeven in het ge-
heel niet detoneren of explosief verbranden en bij verwarming
onder opsluiting een geringe of geen reactie vertonen, worden
ingedeeld als organisch peroxide van TYPE E;

f) organische peroxiden die bij laboratoriumproeven niet onder
invloed van cavitatie detoneren, in het geheel niet explosief
verbranden, een geringe of geen reactie vertonen bij verwar-
ming onder opsluiting en een gering of geen explosief ver-
mogen bezitten, worden ingedeeld als organisch peroxide van
TYPE F;

~

organische peroxiden die bij laboratoriumproeven niet onder
invloed van cavitatie detoneren, in het geheel niet explosief
verbranden, geen reactie vertonen bij verwarming onder op-
sluiting en geen explosief vermogen bezitten, worden, mits zij
thermisch stabiel zijn (SADT van 60 °C of hoger voor een
verpakking van 50 kg) (') en, voor vloeibare mengsels, een
verdunningsmiddel met een kookpunt van ten minste 150 °C
voor desensibilisatie wordt gebruikt, ingedeeld als organisch
peroxide van TYPE G. Indien het organische peroxide niet
thermisch stabiel is of een verdunningsmiddel met een kook-
punt van minder dan 150 °C voor desensibilisatic wordt ge-
bruikt, wordt het organische peroxide ingedeeld als organisch
peroxide van TYPE F.

g

Wanneer de test in verpakte vorm wordt uitgevoerd en de
verpakking wordt gewijzigd, wordt een nieuwe test uitgevoerd
wanneer geoordeeld wordt dat de wijziging van de verpakking
gevolgen heeft voor de uitkomst van de test.

2.15.2.3. Criteria voor temperatuurregeling

De volgende organische peroxiden worden aan temperatuurrege-
ling onderworpen:

a) organische peroxiden van de typen B en C met een Sadt
< 50° C;

b) organische peroxiden van type D met een Sadt < 50° C die bij
verwarming onder opsluiting een matige reactie vertonen (%) of
met een Sadt < 45° C die bij verwarming onder opsluiting een
geringe of geen reactie vertonen; en tevens

c) organische peroxiden van de typen E en F met een Sadt
< 45° C.

O] »M4 Zie UN RTDG, Manual of Tests and Criteria, punten 28.1, 28.2 en 28.3 en tabel
28.3. 4

(?) »M4 Zoals bepaald met testreeks E van de UN RTDG, Manual of Tests and Criteria,
deel 1I. €
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2.15.3.

2.15.4.
2.15.4.1.

Deel 11, afdeling 28, van de »M4 UN RTDG «, Manual of
Tests and Criteria bevat testmethoden voor het bepalen van de
Sadt en het afleiden van de controletemperatuur en de kritieke
temperatuur. De gekozen test wordt verricht op een wijze die
representatief is voor de omvang en de materialen van de ver-
pakking.

Voorlichting over de gevaren

Voor stoffen en mengsels die aan de criteria voor indeling in deze
gevarenklasse voldoen, worden de in tabel 2.15.1 vermelde eti-
ketteringselementen gebruikt.

Tabel 2.15.1.

Etiketteringselementen voor organische peroxiden

Indeling Type A Type B Type C & D Type E & F Type G
GHS-pictogram-
men
y Aan deze ge-
i varencategorie
zijn geen eti-
ketteringsele-
Signaalwoord Gevaar Gevaar Gevaar Waarschuwing | menten toege-
. ] wezen
.| H240: Ontplof- | F241: Brand- | 1 1> Brand- | H242: Brand-
Gevarenaandui- .. of ontplof- .. ..
. fingsgevaar bij .. | gevaar bij ver- | gevaar bij ver-
ding . fingsgevaar bij ; :
verwarming . warming warming
verwarming
P210 P210 P210 P210
Veiligheidsaan- P234 P234 P234 P234
bevelingen i.v.m. P235 P235 P235 P235
preventie P240 P240 P240 P240
P280 P280 P280 P280
Veiligheidsaan- P370 + P380
bevelingen iv.m. | T3/0 ¥ P372 +1 7 p3gs [+ | P370 + P378 | P370 + P378
. P380 + P373 N
reactie P378] (")
N P403 P403 P403 P403
yeligheidsaan- P410 P410 P410 P410
evemgen Ly.m. P41l P41l P41l P411
opslag
P420 P420 P420 P420
Veiligheidsaan-
bevelingen i.v.m. P501 P501 P501 P501
verwijdering

(") Zie de inleiding van bijlage IV voor details over het gebruik van vierkante haakjes.

Aan type G zijn geen gevarenvoorlichtingselementen toegewezen,
het type komt aan bod in verband met eigenschappen die behoren
tot andere gevarenklassen.

Aanvullende overwegingen bij de indeling

Organische peroxiden worden per definitie ingedeeld op grond van
hun chemische structuur en het beschikbare zuurstofgehalte en het
waterstofperoxidegehalte van het mengsel (zie punt 2.15.2.1). De
voor de indeling benodigde gegevens over de eigenschappen van
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2.15.4.2.

organische peroxiden worden proefondervindelijk bepaald. De in-
deling van organische peroxiden vindt plaats overeenkomstig de
testreeksen A tot en met H in deel II van de » M4 UN RTDG <,
Manual of Tests and Criteria. De indelingsprocedure is beschreven
in figuur 2.15.1.

Mengsels van reeds ingedeelde organische peroxiden mogen wor-
den ingedeeld bij hetzelfde type organisch peroxide als het ge-
vaarlijkste bestanddeel. Omdat twee stabiele componenten echter
een thermisch minder stabiel mengsel kunnen vormen, wordt wel
de temperatuur van zelfversnellende ontleding (Sadt) van het
mengsel bepaald.

Noot: De som van de afzonderlijke delen kan gevaarlijker zijn
dan de afzonderlijke bestanddelen.
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Figuur 2.15.1

Organische peroxiden

ORGANISCHE PEROXIDE
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2.16.
2.16.1.

2.16.2.

2.16.2.1.

2.16.3.

Bijtend voor metalen
Definitie

Onder ,,voor metalen bijtende stoffen en mengsels” worden ver-
staan stoffen en mengsels die door hun chemische werking me-
talen aantasten of zelfs vernietigen.

Indelingscriteria

Voor metalen bijtende stoffen en mengsels worden overeenkom-
stig Tabel 2.16.1 in de enige categorie van deze klasse ingedeeld
aan de hand van de test in deel III, onderafdeling 37.4, van de
»M4 UN RTDG <«, Manual of Tests and Criteria.

Tabel 2.16.1.
Criteria voor stoffen en mengsels die bijtend zijn voor
metalen
Categorie Criteria

Corrosiesnelheid op oppervlakken van staal of alu-
minium overschrijdt 6,25 mm per jaar bij een testtem-
peratuur van 55 °C wanneer beide materialen worden
getest.

Noot:

Wanneer uit de eerste test op staal of aluminium blijkt dat de stof
of het mengsel bijtend is, hoeft de test op het andere materiaal
niet te worden uitgevoerd.

Voorlichting over de gevaren

Voor stoffen en mengsels die aan de criteria voor indeling in deze
gevarenklasse voldoen, worden de in tabel 2.16.2 vermelde eti-
ketteringselementen gebruikt.

Tabel 2.16.2.

Etiketteringselementen voor stoffen en mengsels die bijtend
zijn voor metalen

Indeling categorie 1
GHS-pictogram
Signaalwoord: Waarschuwing
Gevarenaanduiding H290: Kan bijtend zijn voor

metalen

Voorzorgsmaatregelen P234
i.v.m. reactie
Voorzorgsmaatregelen i.v.m. P390
reactie
Voorzorgsmaatregelen i.v.m. P406
opslag
Voorzorgsmaatregelen i.v.m.
reactie
Noot:

Op stoffen of mengsels die zijn ingedeeld als bijtend voor meta-
len doch niet als bijtend voor de huid en/of de ogen zijn de in
punt 1.3.6 beschreven etiketteringsvoorschriften van toepassing.
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2.16.4.
2.16.4.1.

Aanvullende overwegingen bij de indeling

De corrosiesnelheid kan worden gemeten volgens de testmethode
van deel III, onderafdeling 37.4, van de »M4 UN RTDG <,
Manual of tests and Criteria. De monsters die voor de test worden
gebruikt, bestaan uit de volgende materialen:

a) voor de test op staal, de typen:
— S235JR + CR (1.0037 resp.St 37-2),
— S275J2G3 + CR (1.0144 resp. St 44-3), ISO 3574 zoals
gewijzigd, Unified Numbering System (UNS) G 10200, of
SAE 1020;

b) voor de test op aluminium: de niet-geanodiseerde typen 7075-
T6 of AZ5GU-T6.
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3. DEEL 3: GEZONDHEIDSGEVAREN

3.1. Acute toxiciteit

3.1.1. Definities

3.1.1.1. Onder ,,acute toxiciteit” worden verstaan schadelijke effecten die

optreden na orale of dermale toediening van één dosis van een
stof of mengsel of van verschillende doses binnen 24 uur, of na
blootstelling via inademing gedurende 4 uur.

3.1.1.2 De gevarenklasse acute toxiciteit is onderverdeeld in:

— acute orale toxiciteit;

— acute dermale toxiciteit;

— acute toxiciteit bij inademing.

3.1.2. Criteria voor de indeling van stoffen als acuut toxisch

3.1.2.1. » M12 Stoffen kunnen overeenkomstig de numerieke criteria in
tabel 3.1.1 op basis van hun acute toxiciteit bij orale of dermale
blootstelling of bij inademing in een van de vier gevarencatego-
rieén worden ingedeeld. « De acute toxiciteit wordt uitgedrukt in
een (approximatieve) LDso-waarde (oraal, dermaal) of LCs,-
waarde (inademing), dan wel in een ATE-waarde (acute toxici-
teitsschattingen). De noten waarnaar in tabel 3.1.1 wordt ver-

wezen, volgen na de tabel.

Tabel 3.1.1
Acute toxiciteitscategorieén en acute toxiciteitsschattingen (ATE) ter bepaling van de respectieve
categorieén
Blootstellingsroute Categorie 1 Categorie 2 Categorie 3 Categorie 4

Oraal (mg/kg lichaamsgewicht)

50 < ATE < | 300 <ATE <

Zie: noot a) ATE =5 > < ATE = 50 300 2 000
noot b)

Dermaal (mg/kg lichaamsgewicht)

50 < ATE < | 200 < ATE < | 1000 < ATE

Zie:  noot a) ATE = 50 200 1000 <2000
noot b)

Gassen (ppmV (1))

- 100 < ATE < | 500 < ATE < |2 500 < ATE

Zie: t = =

* Eggt ;)) ATE < 100 500 2 500 < 20 000
noot ¢)

Dampen (mg/l)

Zie: noot a) 0,5 < ATE < | 2,0 < ATE < | 10,0 < ATE
noot b) ATE = 0,5 2.0 10,0 <200
noot ¢)
noot d)

Stofdeeltjes en nevels (mg/l)

Jie noot a) ATE < 0,05 0,05 <ATE <| 0,5 < ATE < | 1,0 < ATE <
noot b) 0,5 1,0 5,0
noot ¢)

(') Gasconcentraties worden uitgedrukt in volumedelen per miljoen (ppmV).
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3.1.2.2.
3.1.2.2.1.

3.1.2.3.

3.1.23.1.

Noten bij tabel 3.1.1:

a) De acute toxiciteitsschatting (ATE) voor de indeling van een
stof wordt gebaseerd op de LDso/LCso-waarde, indien be-
schikbaar.

b) De acute toxiciteitsschatting (ATE) voor de indeling van een
stof in een mengsel wordt gebaseerd op:

— de LDso/LCsp-waarde, indien beschikbaar,

— de conversiewaarde in tabel 3.1.2 voor de resultaten van
een test naar het toxische bereik, of

— de conversiewaarde in tabel 3.1.2 voor een indelingscate-
gorie.

¢) De in de tabel gebruikte bereiken van ATE-waarden (acute
toxiciteitsschattingen) voor toxiciteit bij inademing zijn geba-
seerd op proefblootstellingen van vier uur. Bestaande gege-
vens over toxiciteit bij inademing die zijn verkregen bij bloot-
stelling gedurende een uur, kunnen worden omgerekend door
de waarden te delen door twee (in geval van gassen en dam-
pen) of vier (in geval van stofdeeltjes en nevels).

d) Sommige stoffen worden niet in een atmosfeer van uitsluitend
damp getest, maar in een mengsel van vloeistof- en dampfase.
Andere stoffen worden getest in een atmosfeer bestaande uit
een damp die zich bijna in de gasfase bevindt. Laatst-
genoemde stoffen en mengsels worden als volgt op basis
van hun concentratie ingedeeld: categorie 1 (100 ppmV), ca-
tegorie 2 (500 ppmV), categorie 3 (2 500 ppmV), categorie 4
(20 000 ppmV).

De begrippen ,,stofdeeltjes”, ,,nevels” en ,,dampen” worden als
volgt gedefinieerd:

— stofdeeltjes: vaste deeltjes van stoffen of mengsels die zijn
gesuspendeerd in een gas (doorgaans lucht);

— nevels: vloeibare druppels van stoffen of mengsels die zijn
gesuspendeerd in een gas (doorgaans lucht);

— dampen: de gasvorm van stoffen of mengsels die uit de
vloeistof- of vaste fase zijn vrijgekomen.

Stofdeeltjes worden gewoonlijk met mechanische procedés
gevormd. Nevels worden gewoonlijk gevormd door condensa-
tie van oververzadigde dampen of fysieke verneveling van
vloeistoffen. De grootte van stofdeeltjes en nevels ligt ge-
woonlijk tussen kleiner dan 1 en ongeveer 100 pm.

Specifieke overwegingen voor indeling als acuut toxische stof

Voor de evaluatie van de acute toxiciteit bij orale blootstelling en
inademing worden bij voorkeur ratten gebruikt, en voor de eva-
luatie van de acute dermale toxiciteit bij voorkeur ratten of ko-
nijnen. Wanneer experimentele gegevens over de acute toxiciteit
bij verschillende diersoorten bekend zijn, wordt op wetenschap-
pelijke gronden besloten welke LDso—waarde, voortvloeiend uit
valide, correct uitgevoerde tests, wordt gekozen.

Specifieke overwegingen voor indeling als bij inademing acuut
toxische stof

De eenheid voor de toxiciteit bij inademing hangt af van de vorm
van het ingeademde materiaal. De waarden voor stofdeeltjes en
nevels worden uitgedrukt in mg/l. De waarden voor gassen wor-
den uitgedrukt in ppmV. De waarden voor dampen zijn in de
tabel uitgedrukt in mg/l, al wordt erkend het testen van dampen
in sommige gevallen problematisch kan zijn, omdat zij uit meng-
sels van vloeistof- en dampfasen kunnen bestaan. De indeling van
dampen die zich bijna in de gasfase bevinden, moet echter wor-
den gebaseerd op een waarde uitgedrukt in ppmV.
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3.1.23.2.

3.1.2.33.

3.1.3.
3.1.3.1.

3.1.3.2.

3.1.3.3.

»M12 Het is van bijzonder belang dat correct uitgedrukte waar-
den worden gebruikt bij de indeling van stofdeeltjes en nevels in
de hoogste gevarencategorieén voor inademing. € Ingeademde
deeltjes met een massa-mediane aerodynamische diameter
(Mmad) tussen 1 en 4 micrometer slaan neer in alle delen van
de luchtwegen van de rat. Dit groottebereik komt overeen met
een maximumdosis van ongeveer 2 mg/l. Om dierproeven te
kunnen toepassen op blootstelling van mensen, zouden de stof-
deeltjes en nevels die op ratten worden getest idealiter van deze
afmetingen moeten zijn.

Indien gegevens beschikbaar zijn waaruit blijkt dat de toxiciteit
voortvloeit uit een bijtende werking, wordt de stof of het meng-
sel, naast de indeling voor toxiciteit bij inademing, ook geétiket-
teerd als ,,bijtend voor de luchtwegen” (zie noot 1 in 3.1.4.1). Een
stof of mengsel is bijtend voor de luchtwegen als het luchtweg-
weefsel na één beperkte blootstellingsperiode, analoog aan de
huidcorrosie wordt aangetast; ook aantasting van het slijmvlies
wordt hieronder begrepen. De evaluatie van de bijtende werking
kan op de mening van deskundigen worden gebaseerd aan de
hand van bijvoorbeeld: ervaring bij mensen en dieren, bestaande
(in-vitro)gegevens, pH-waarden en informatie over soortgelijke
stoffen of andere relevante gegevens.

Indelingscriteria voor mengsels

De criteria voor de indeling van stoffen op basis van hun acute
toxiciteit in punt 3.1.2 zijn gebaseerd op (experimentele of afge-
leide) gegevens over de letale dosis. Voor mengsels moet zoda-
nige informatie worden verkregen of afgeleid dat de indelings-
criteria kunnen worden toegepast. De acute toxiciteitsindeling
vindt plaats volgens een gefaseerde aanpak, afthankelijk van de
hoeveelheid informatie die over het mengsel en de bestanddelen
beschikbaar is. De procedure is weergegeven in het stroom-
schema van figuur 3.1.1.

Voor de indeling van mengsels op basis van hun acute toxiciteit
wordt elke blootstellingsroute in aanmerking genomen; slechts
één Dblootstellingsroute is echter noodzakelijk, mits deze route
voor alle bestanddelen wordt gevolgd (op basis van schattingen
of tests) en er geen relevante gegevens zijn die duiden op acute
toxiciteit via meerdere blootstellingsroutes. Zijn er wel relevante
gegevens die duiden op toxiciteit via meerdere blootstellingsrou-
tes, dan wordt de indeling gebaseerd op alle toepasselijke bloot-
stellingsroutes. Alle beschikbare informatie moet in aanmerking
worden genomen. Het pictogram en het signaalwoord worden
gekozen op basis van de ernstigste gevarencategorie en alle toe-
passelijke gevarenaanduidingen moeten worden gebruikt.

Om bij de gevarenindeling van mengsels gebruik te kunnen ma-
ken van alle beschikbare gegevens, zijn bepaalde uitgangspunten
geformuleerd die bij de gefaseerde aanpak in voorkomend geval
worden gevolgd:

a) de ,relevante bestanddelen” van een mengsel zijn de bestand-
delen die in concentraties van ten minste 1 % (gewichtspercent
voor vaste stoffen, vloeistoffen, stofdeeltjes, nevels en dam-
pen; volumepercent voor gassen) aanwezig zijn, tenzij er re-
denen zijn om te vermoeden dat een bestanddeel dat in een
lagere concentratie dan 1 % aanwezig is, toch relevant is voor
de acute toxiciteitsindeling van het mengsel. (Zie tabel 1.1)

b) wanneer een ingedeeld mengsel als bestanddeel van een ander
mengsel wordt gebruikt, mag de feitelijke of afgeleide acute
toxiciteitsschatting (ATE) van dat mengsel worden gebruikt
bij de berekening van de indeling van het nieuwe mengsel
met de formules in de punten 3.1.3.6.1 en 3.1.3.6.2.3
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3.1.34.

3.1.34.1.

3.1.3.5.

3.1.3.5.1.

3.1.3.5.2.

c) als de omgerekende acute toxiciteitsschattingen voor alle be-
standdelen van een mengsel in dezelfde categorie liggen,
wordt het mengsel in die categorie ingedeeld

d) als voor bestanddelen in een mengsel alleen gegevens over het
toxische bereik (of informatie over de gevarencategorie voor
acute toxiciteit) beschikbaar zijn, mogen die aan de hand van
tabel 3.1.2 in puntschattingen worden omgezet bij de bereke-
ning van de indeling van het nieuwe mengsel met de formules
in de punten 3.1.3.6.1 en 3.1.3.6.2.3.

Figuur 3.1.1

Gefaseerde aanpak voor de acute toxiciteitsindeling van mengsels

Testgegevens voor het mengsel als geheel

Nee Ja
Voldoende gegevens over Ja
soortgelijke mengsels om y E ieprincipes van ing 1.1.3 )
de gevaren te kunnen toepassen
inschatten?
Lo

Ja

Gegevens voor alle ——— Formule van punt 3.1.3.6.1 tc 1

bestanddelen?

lNee

Andere gegevens om
conversiewaarden te

schatten?
l Nee

Gevaren togkennen aan
bekende bestanddelen

Ja
) Formule van punt 3.1.3.6.1 toepassen

* Formule van punt 3.1.3.6.1 loepassen
(onbekende bestanddelen 7

(onbekende bestanddelen > 10%)

—_—

ou )
* Formule van punt 3.1.3.6.2.3 toepassen

Indeling van mengsels wanneer acute toxiciteitsgegevens over het
mengsel als geheel beschikbaar zijn

Wanneer het mengsel zelf op acute toxiciteit is getest, wordt het
ingedeeld volgens de criteria in tabel 3.1.1 die ook voor stoffen
worden gebruikt. Indien geen testgegevens over het mengsel be-
schikbaar zijn, worden de procedures van de punten 3.1.3.5 en
3.1.3.6 gevolgd.

Indeling van mengsels wanneer geen acute toxiciteitsgegevens
over het mengsel als geheel beschikbaar zijn: extrapolatieprinci-

pes

Wanneer het mengsel zelf niet op acute toxiciteit is getest, maar
wel voldoende gegevens over de afzonderlijke bestanddelen en
over soortgelijke geteste mengsels beschikbaar zijn om de geva-
ren van het mengsel adequaat te typeren, worden deze gegevens
gebruikt overeenkomstig de extrapolatieregels in punt 1.1.3.

Indien een getest mengsel wordt verdund met een verdunnings-
middel dat dezelfde toxiciteitsindeling heeft als het minst toxische
oorspronkelijke bestanddeel, of een lagere indeling, en dat naar
verwachting de toxiciteit van andere samenstellende stoffen niet
beinvloedt, mag het nieuwe verdunde mengsel worden ingedeeld
in dezelfde categorie als het oorspronkelijke geteste mengsel. Bij
wijze van alternatief kan de in punt 3.1.3.6.1 beschreven formule
worden gebruikt.
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3.1.3.6. Indeling van mengsels op basis van de bestanddelen van het
mengsel (somformule)

3.1.3.6.1. Gegevens over alle bestanddelen beschikbaar

Om te waarborgen dat het mengsel accuraat wordt ingedeeld en
dat de berekening voor alle systemen, sectoren en categorieén
slechts een keer hoeft te worden uitgevoerd, wordt de acute toxi-
citeitsschatting (ATE) van de bestanddelen op de volgende begin-
selen gebaseerd:

a) P»M12 de bestanddelen met bekende acute toxiciteit die in
een van de acute gevarencategorieén van tabel 3.1.1 vallen,
worden meegerekend; <«

b) bestanddelen waarvan aangenomen wordt dat ze niet acuut
toxisch zijn (zoals water en suiker), blijven buiten beschou-
wing;

c) bestanddelen waarvan de beschikbare gegevens afkomstig zijn
van een limietdosistest (op de bovengrens voor categorie 4
voor de desbetreffende blootstellingsroute overeenkomstig ta-
bel 3.1.1) en die daarbij niet acuut toxisch blijken te zijn,
blijven buiten beschouwing.

De bestanddelen die overeenkomstig dit punt worden meegere-
kend, worden beschouwd als bestanddelen met een bekende acute
toxiciteitsschatting (ATE). Zie noot b) bij tabel 3.1.1 en punt
3.1.3.3 voor een correct gebruik van de beschikbare gegevens
in de onderstaande formule, alsmede punt 3.1.3.6.2.3.

De ATE van het mengsel wordt voor orale en dermale toxiciteit
en toxiciteit bij inademing volgens volgende formule op basis van
de ATE-waarden van alle relevante bestanddelen berekend:

100 72 G
ATE,x 4~ ATE

waarin:

C; = concentratie van bestanddeel i ( % w/w of % v/v)
i = de afzonderlijke bestanddelen 1 tot en met n;

n = het aantal bestanddelen;

ATE; = de acute toxiciteitsschatting van bestanddeel i.

3.1.3.6.2. Indeling van mengsels wanneer geen gegevens
over alle bestanddelen beschikbaar zijn

3.1.3.6.2.1. Wanneer voor een afzonderlijk bestanddeel van een mengsel geen
ATE beschikbaar is, maar wel op grond van de hieronder be-
doelde beschikbare informatie zoals in tabel 3.1.2 een conversie-
waarde kan worden afgeleid, wordt de formule in punt 3.1.3.6.1
toegepast.

De volgende gegevens worden beoordeeld:

a) acute toxiciteitsschattingen (') voor orale of dermale blootstel-
ling of blootstelling bij inademing die naar een andere bloot-
stellingsroute worden geéxtrapoleerd. Voor de evaluatie hier-
van kunnen passende farmacodynamische en farmacokineti-
sche gegevens vereist zijn;

b) gegevens over blootstelling van de mens die wijzen op toxi-
sche effecten, hoewel de letale dosis niet bekend is;

c) gegevens over de stof uit andere toxiciteitstests/onderzoeken
die wijzen op acute toxische effecten, hoewel de letale dosis
niet noodzakelijkerwijs bekend is; of

(") »M2 Wanneer mengsels bestanddelen bevatten waarvoor geen acute toxiciteitsgegevens
beschikbaar zijn voor elke blootstellingsroute, mogen de acute toxiciteitsschattingen uit
de beschikbare gegevens geéxtrapoleerd en op de relevante routes toegepast worden (zie
punt 3.1.3.2). In bijzondere wetgeving kunnen echter tests voor een specificke route
worden voorgeschreven. In dat geval wordt de indeling voor die route uitgevoerd over-
eenkomstig de wettelijke voorschriften. <
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d) gegevens over nauw verwante stoffen waarop structuur-activi-
teitsrelaties worden toegepast.

Deze aanpak vergt gewoonlijk substantiéle aanvullende tech-
nische informatie en hoogopgeleide en ervaren deskundigen om
een betrouwbare schatting van de acute toxiciteit mogelijk te
maken (zie punt 1.1.1 over de mening van deskundigen). Wan-
neer dergelijke informatie ontbreekt, wordt de procedure van punt
3.1.3.6.2.3 gevolgd.

Vv M4

T 313622 Wanneer een bestanddeel waarover in het geheel geen voor de
indeling bruikbare informatie beschikbaar is, in een concentratie
van ten minste 1 % in een mengsel wordt gebruikt, wordt gecon-
cludeerd dat aan het mengsel geen definitieve acute toxiciteits-
schatting kan worden toegekend. Het mengsel wordt dan uitslui-
tend op basis van de bekende bestanddelen ingedeeld, met de
volgende toevoeging op het etiket en het veiligheidsinformatie-
blad: ,het mengsel bestaat voor x procent uit een of meer be-
standdelen waarvan de acute toxiciteit niet bekend is”, rekening
houdend met het in punt 3.1.4.2 bepaalde.

3.1.3.6.2.3. Indien de totale concentratie van de relevante bestanddelen met
onbekende acute toxiciteit niet meer dan 10 % bedraagt, wordt de
formule in punt 3.1.3.6.1 gebruikt. Indien de totale concentratie
van de relevante bestanddelen met onbekende toxiciteit meer dan
10 % bedraagt, wordt de formule in punt 3.1.3.6.1 als volgt ge-
corrigeerd voor het percentage van de onbekende bestanddelen:

100 — (3- C onbekend als > 10 %) Z Ci
ATEmengseI B ATEi

n

Tabel 3.1.2

Omrekening van experimentele gegevens over het acute toxi-

citeitsbereik (of gevarencategorieén voor acute toxiciteit) naar

puntschattingen van de acute toxiciteit voor gebruik in de
formules voor de indeling van mengsels

Omgerekende
acute toxiciteits-
schatting
(zie noot 1)

Indelingscategorie of experimen-
Blootstellingsroute tele gegevens over het acute
toxiciteitsbereik

Oraal 0 < categorie 1 < 5 0,5
(mg/kg lichaams- 5 < categorie 2 < 50 5

gewicht) 50 < categorie 3 < 300 100
300 < categorie 4 < 2 000 500

Dermaal 0 < categorie 1 < 50 5
(mg/kg lichaams- 50 < categorie 2 < 200 50
gewicht) 200 < categorie 3 < 1 000 300
1 000 < categorie 4 < 2 000 1100

Gas 0 < categorie 1 < 100 10
(ppmV) 100 < categorie 2 < 500 100
500 < categorie 3 < 2 500 700
2 500 < categorie 4 < 4500
20 000

damp 0 < categorie 1 < 0,5 0,05
(mg/l) 0,5 < categorie 2 < 2,0 0,5
2,0 < categorie 3 < 10,0 3
10,0 < categorie 4 < 20,0 11
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3.1.4.
3.1.4.1.

Indelingscategorie of experimen- agl?ztgfg)e(li(ci?g?s—
Blootstellingsroute tele gegevens over het acute schattin
toxiciteitsbereik . &
(zie noot 1)

stof/nevel 0 < categorie 1 < 0,05 0,005
(mg/1) 0,05 < categorie 2 < 0,5 0,05

0,5 < categorie 3 < 1,0 0,5

1,0 < categorie 4 < 5,0 1,5
Noot 1:

Deze waarden zijn bedoeld voor de berekening van de ATE van
een mengsel met het oog op indeling op basis van de bestand-
delen, en vertegenwoordigen geen testresultaten.

Voorlichting over de gevaren

Voor stoffen en mengsels die aan de criteria voor indeling in deze
gevarenklasse voldoen, worden de in tabel 3.1.3 vermelde etiket-
teringselementen gebruikt. »M2 Onverminderd artikel 27 mo-
gen gecombineerde gevarenaanduidingen worden gebruikt over-

eenkomstig bijlage

1I. <

Tabel 3.1.3.

Etiketteringselementen voor acute toxiciteit

Indeling

Categorie 1

Categorie 2

Categorie 3

Categorie 4

GHS-pictogram-
men

Signaalwoord Gevaar Gevaar Gevaar Waarschuwing
Gevarenaandui- H300: Dodelijk bij | H300: Dodelijk bij | H301: Giftig bij | H302: Schadelijk
ding: inslikken inslikken inslikken bij inslikken
— Oraal
— Dermaal H310: Dodelijk bij | H310: Dodelijk bij | H311: Giftig bij | H312: Schadelijk
contact met de huid | contact met de huid | contact met de huid|bij contact met de
huid
— Inademing H330: Dodelijk bij | H330: Dodelijk bij | H331: Giftig bij | H332: Schadelijk
(zie noot 1) inademing inademing inademing bij inademing
Veiligheidsaanbe- P264 P264 P264 P264
velingen iv.m. P270 P270 P270 P270
preventie (oraal)
Veiligheidsaanbe- P301 + P310 P301 + P310 P301 + P310 P301 + P312
velingen i.v.m. P321 P321 P321 P330
reactie (oraal) P330 P330 P330
Veiligheidsaanbe- P405 P405 P405

velingen i.v.m.
opslag (oraal)
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3.1.4.2.

Indeling Categorie 1 Categorie 2 Categorie 3 Categorie 4
Veiligheidsaanbe- P501 P501 P501 P501
velingen iv.m.
verwijdering
(oraal)

Veiligheidsaanbe- P262 P262 P280 P280
velingen iv.m. P264 P264
preventie (dermaal) P270 P270
P280 P280

Veiligheidsaanbe- P302 + P352 P302 + P352 P302 + P352 P302 + P352
velingen i.v.m. P310 P310 P312 P312
reactie (dermaal) P321 P321 P321 P321

P361 + P364 P361 + P364 P361 + P364 P362 + P364
Veiligheidsaanbe- P405 P405 P405
velingen i.v.m.
opslag (dermaal)
Veiligheidsaanbe- P501 P501 P501 P501
velingen iv.m.
verwijdering
(dermaal)
Veiligheidsaanbe- P260 P260 P261 P261
velingen iv.m. P271 P271 P271 P271
preventie  (inade- P284 P284
ming)
Veiligheidsaanbe- P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340
velingen i.v.m. P310 P310 P311 P312
reactie (inademing) P320 P320 P321
Veiligheidsaanbe- P403 + P233 P403 + P233 P403 + P233
velingen i.v.m. P405 P405 P405
opslag (inademing)
Veiligheidsaanbe- P501 P501 P501
velingen iv.m.
verwijdering (ina-
deming)
Noot 1:

Indien gegevens beschikbaar zijn waaruit blijkt dat de toxiciteit
voortvloeit uit een bijtende werking, wordt de stof of het meng-
sel, naast de indeling voor toxiciteit bij inademing, ook geétiket-
teerd als EUHO71: ,bijtend voor de luchtwegen” — zie aanwij-
zingen in punt 3.1.2.3.3. Naast een desbetreffend pictogram in-
zake de acute toxiciteit kan een pictogram inzake de bijtende
werking (gebruikt voor bijtende uitwerking op huid en ogen)
worden toegevoegd vergezeld van de mededeling ,,bijtend voor
de luchtwegen”.

Noot 2:

Wanneer een bestanddeel waarover in het geheel geen bruikbare
informatie beschikbaar is, in een concentratie van ten minste 1 %
in een mengsel wordt gebruikt, wordt op het etiket van het meng-
sel de volgende aanvullende tekst vermeld: ,,Het mengsel bestaat
voor x procent uit bestanddelen waarvan de giftigheid niet bekend
is” — zie advies onder 3.1.3.6.2.2;

Bij de aanduidingen over het acute toxiciteitsgevaar wordt onder-
scheid gemaakt naar de wijze van blootstelling. Dit onderscheid
moet ook in de voorlichting over de acute toxiciteitsindeling tot
uitdrukking komen. Als een stof of mengsel op grond van meer
dan één wijze van blootstelling wordt ingedeeld, dan moeten alle
relevante indelingen worden vermeld op het veiligheidsinforma-
tieblad zoals omschreven in bijlage II bij Verordening (EG) nr.
1907/2006 en in de relevante gevarenvoorlichtingselementen op
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het etiket zoals omschreven in punt 3.1.3.2. Als het mengsel voor
X procent bestaat uit een of meer bestanddelen waarvan de acute
toxiciteit niet bekend is en dit zoals voorgeschreven in punt
3.1.3.6.2.2 in de voorlichting wordt gemeld, dan kan dit gegeven
in het veiligheidsinformatieblad ook verder naar wijze van bloot-
stelling worden uitgesplitst. Dit kan bijvoorbeeld als volgt: ,,het
mengsel bestaat voor x procent uit een of meer bestanddelen
waarvan de acute orale toxiciteit niet bekend is” en ,het mengsel
bestaat voor x procent uit een of meer bestanddelen waarvan de
acute dermale toxiciteit niet bekend is”.

VYM12
3.2. Huidcorrosie/-irritatie

3.2.1. Definities en algemene overwegingen

3.2.1.1. ,,Huidcorrosie”: de huid wordt onomkeerbaar beschadigd; dat wil
zeggen dat zichtbare necrose optreedt door de epidermis heen in
de dermis nadat een teststof gedurende maximaal 4 uur aange-
bracht is geweest. Bijtende reacties worden gekenmerkt door
zweren, bloedingen, bloedkorsten en, tegen het eind van de ob-
servatieperiode van 14 dagen, verkleuring door bleking van de
huid, gebieden met volledige haaruitval en littekens. Voor de
evaluatie van twijfelachtig letsel wordt histopathologie overwo-
gen.

,.Huidirritatie”: de huid wordt omkeerbaar beschadigd nadat een
teststof gedurende maximaal 4 uur aangebracht is geweest.

3.2.1.2. Bij een gefaseerde aanpak moet primair de nadruk liggen op de
bestaande gegevens over mensen, vervolgens op bestaande gege-
vens over dieren, vervolgens op in-vitrogegevens en vervolgens
op andere informatiebronnen. De indeling vindt plaats zodra de
gegevens voldoen aan de criteria. In sommige gevallen wordt een
stof of een mengsel ingedeeld op basis van de bewijskracht van
de informatie in een fase. Bij een aanpak op basis van de totale
bewijskracht wordt alle beschikbare informatie die van belang is
voor de bepaling van huidcorrosie/-irritatie naast elkaar gelegd,
met inbegrip van de resultaten van passende gevalideerde in-vi-
trotesten, relevante gegevens over dieren en gegevens over men-
sen, zoals epidemiologische en klinische studies, en goed gedocu-
menteerde casusverslagen en waarnemingen (zie bijlage I, deel 1,
punten 1.1.1.3, 1.1.1.4 en 1.1.1.5).

3.2.2. Indelingscriteria voor stoffen

Stoffen worden toegewezen aan een van de volgende twee cate-
gorieén binnen deze gevarenklasse:

a) Categorie 1 (huidcorrosie)

Deze categorie is verder onderverdeeld in drie subcategorieén
(1A, 1B, 1C). Bijtende stoffen worden in categorie 1 ingedeeld
als er onvoldoende gegevens voor een verdere onderverdeling
in een van de subcategorieén zijn. Wanneer er voldoende ge-
gevens zijn, worden de stoffen ingedeeld in een van de drie
subcategorieén 1A, 1B of 1C (zie tabel 3.2.1)

b) Categorie 2 (irriterend voor de huid) (zie tabel 3.2.2).

32.2.1. Indeling op basis van standaard dierproefgegevens
322.1.1. Huidcorrosie
322.1.1.1. Een stof is bijtend voor de huid wanneer bij ten minste één getest

dier het huidweefsel wordt aangetast, dat wil zeggen dat na bloot-
stelling gedurende maximaal 4 uur zichtbare necrose optreedt
door de epidermis heen in de dermis.

322.1.1.2. Bijtende stoffen worden in categorie 1 ingedeeld als er onvol-
doende gegevens voor een verdere onderverdeling in een van de
subcategorieén zijn.
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32.2.1.1.3. Wanneer er voldoende gegevens zijn, worden de stoffen in-
gedeeld in een van de drie subcategorieén 1A, 1B of 1C, over-
eenkomstig de criteria in tabel 3.2.1.

322.1.14. De categorie voor huidcorrosie is onderverdeeld in drie subcate-
gorieén: subcategoriec 1A — na blootstelling gedurende maximaal
3 minuten, binnen 1 uur corrosie waargenomen; subcategorie 1B:
na blootstelling gedurende meer dan 3 minuten en maximaal 1 uur,
binnen 14 dagen corrosie waargenomen, en subcategorie 1C: na
blootstelling gedurende meer dan 1 uur en maximaal 4 uur, bin-
nen 14 dagen corrosie waargenomen.

Tabel 3.2.1

Categorie en subcategorieén voor huidcorrosie

Categorie Criteria

Categorie 1 (1) Aantasting van het huidweefsel bij ten
minste één getest dier, dat wil zeggen
dat na blootstelling gedurende < 4 uur

zichtbare necrose optreedt door de epider-
mis heen in de dermis

Subcategorie 1A Na blootstelling gedurende < 3 minuten,
binnen een waarnemingsperiode van <
1 uur bij ten minste één dier corrosie
waargenomen

Subcategorie 1B Na blootstelling gedurende > 3 minuten
en < 1 uur, binnen < 14 dagen bij ten
minste één dier corrosie waargenomen

Subcategorie 1C Na blootstelling gedurende > 1 en <
4 uur, binnen 14 dagen bij ten minste
één dier corrosie waargenomen

(") Zie de voorwaarden voor het gebruik van categorie 1 in punt 3.2.2,

onder a).
3.2.2.1.1.5. Het gebruik van gegevens over de mens wordt behandeld in de
punten 3.2.1.2 en 3.2.2.2, alsmede in de punten 1.1.1.3, 1.1.1.4
en 1.1.1.5.
3.2.2.1.2. Huidirritatie
322.1.2.1. Een stof is irriterend voor de huid wanneer een omkeerbare be-

schadiging van de huid ontstaat na het aanbrengen ervan gedu-
rende maximaal 4 uur. Het belangrijkste criterium voor de cate-
gorie voor irritatie is dat ten minste twee van drie geteste dieren
een gemiddelde score vertonen van > 2,3 en < 4,0.

322.1.2.2. Tabel 3.2.2 bevat één categorie voor irritatie (categorie 2) op
basis van de resultaten van dierproeven.

322.1.23. Bij de evaluatie van de irritatie wordt ook rekening gehouden met
de omkeerbaarheid van het huidletsel. Wanneer de ontsteking aan
het einde van de observatieperiode bij twee of meer proefdieren
voortduurt, gelet op alopecia (beperkt gebied), hyperkeratose, hy-
perplasie en schilfering, wordt het materiaal beschouwd als irri-
terend.

322.1.24. De huidirritatie kan, net als de huidcorrosie, per proefdier ver-
schillen. Er is een speciaal criterium voor gevallen waarin signi-
ficante irritatie optreedt, maar de gemiddelde score desondanks
niet aan het criterium voor een positieve test voldoet. Een test-
materiaal kan bijvoorbeeld als irriterend worden bestempeld in-
dien ten minste één van de drie geteste dieren gedurende het hele
onderzoek een zeer hoge gemiddelde score vertoont, met letsel
dat blijft bestaan na afloop van een observatieperiode van ge-
woonlijk 14 dagen. Andere reacties kunnen eveneens aan dit
criterium voldoen. Er dient echter vast te worden gesteld dat de
reacties het gevolg zijn van blootstelling aan chemische stoffen.
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Tabel 3.2.2

Categorie voor huidirritatie (%)

Categorie Criteria

1) Gemiddelde waarde van > 2.3 en < 4,0 voor
erytheem/eschara of voor oedeem bij ten min-
ste twee van de drie geteste dieren bij meting
na 24, 48 en 72 uur na verwijdering van de
pleister, of bij vertraagde reactie, bij meting op
drie achtereenvolgende dagen na de eerste
huidreacties, of

2) bij ten minste twee dieren persisterende ontste-
king tot het einde van de observatieperiode van
gewoonlijk 14 dagen, waarbij met name gelet
wordt op alopecia (beperkt gebied), hyperkera-
tose, hyperplasie en schilfering, of

Irriterend
(categorie 2)

3) in sommige gevallen, wanneer de reactie per
dier sterk verschilt, zeer duidelijke positieve
effecten van de chemische blootstelling bij
één dier, die echter niet aan bovenstaande cri-
teria voldoen.

(?) Indelingscriteria zoals omschreven in Verordening (EG) nr. 440/2008.

322.1.2.5. Het gebruik van gegevens over de mens wordt behandeld in de
punten 3.2.1.2 en 3.2.2.2, alsmede in de punten 1.1.1.3, 1.1.1.4

en 1.1.1.5.
3222, Indeling met behulp van een gefaseerde aanpak
3.222.1. Voor de evaluatie van de initi€le informatie wordt in voorkomend

geval overwogen een gefaseerde aanpak te volgen, waarbij wordt
erkend dat mogelijk niet alle elementen relevant zijn.

32222. De evaluatie wordt in eerste instantie gebaseerd op bestaande
gegevens over mensen en dieren, met inbegrip van informatie
over eenmalige of herhaalde blootstelling, omdat deze informatie
rechtstreeks van belang is voor de effecten op de huid.

32223. Gegevens over de acute dermale toxiciteit kunnen gebruikt wor-
den voor de indeling. Voor stoffen met een hoge dermale toxi-
citeit kan geen studie naar huidcorrosie/-irritatie worden uitge-
voerd, aangezien de aan te brengen hoeveelheid teststof de toxi-
sche dosis verre overschrijdt en de dieren bijgevolg zouden ster-
ven. Wanneer bij acute toxiciteitsstudies wordt waargenomen dat
stoffen bijtend of irriterend voor de huid zijn bij doses tot de
limiet, kunnen deze gegevens gebruikt worden voor de indeling
mits de gebruikte verdunningen en de geteste dieren gelijk zijn.
Vaste stoffen (poeders) kunnen bijtend of irriterend worden wan-
neer zij vochtig worden of in contact komen met vochtige huid of
slijmvliezen.

32224 Gevalideerde en aanvaarde in-vitroalternatieven worden gebruikt
als hulp bij het nemen van de beslissing over de indeling.

3222.5. Ook kunnen extreme pH-waarden, zoals < 2 en > 11,5, duiden op
mogelijke huideffecten, met name als zij samengaan met een
significante zuur-/alkalireserve (buffercapaciteit). Over het alge-
meen kan worden verwacht dat dergelijke stoffen significante
effecten op de huid hebben. Bij ontbreken van andere informatie
wordt een stof beschouwd als bijtend voor de huid (bijtend voor
de huid, categorie 1) als het een pH-waarde van 2 of lager, dan
wel van 11,5 of hoger heeft. Indien echter op basis van de zuur-
/alkalireserve wordt vermoed dat de stof ondanks de hoge of lage
pH-waarde niet bijtend is, dient dit te worden bevestigd door
andere gegevens (bij voorkeur gegevens uit een passende gevali-
deerde in-vitrotest).
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3.2.2.2.6. In sommige gevallen is uit qua structuur verwante stoffen wellicht
voldoende informatie beschikbaar om een beslissing over de in-
deling te nemen.

3222.7. De gefaseerde aanpak omvat richtsnoeren voor de ordening van
de bestaande informatie over een stof en voor de bepaling van de
bewijskracht van de informatie met het oog op de gevarenbeoor-
deling en -indeling.

Hoewel binnen een fase informatie op de evaluatie van één pa-
rameter kan worden gebaseerd (zie punt 3.2.2.2.1), moet de totale
hoeveelheid beschikbare informatie in aanmerking worden ge-
nomen en de bewijskracht van alle informatie worden bepaald.
Dit geldt in het bijzonder wanneer voor sommige parameters
tegenstrijdige informatie beschikbaar is.

3.2.3. Indelingscriteria voor mengsels

323.1. Indeling van mengsels wanneer gegevens over het mengsel als
geheel beschikbaar zijn

323.1.1. Het mengsel wordt ingedeeld aan de hand van de criteria voor
stoffen, waarbij rekening wordt gehouden met de gefaseerde aan-
pak om gegevens voor deze gevarenklasse te evalueren.

323.1.2. Wanneer wordt overwogen of het mengsel met het oog op inde-
ling moet worden getest, wordt aangeraden een gefaseerde aanpak
op basis van bewijskracht te volgen, zoals beschreven in de in-
delingscriteria voor stoffen ten aanzien van huidcorrosie en -irri-
tatie (de punten 3.2.1.2 en 3.2.2.2), zodat de indeling nauwkeurig
geschiedt en onnodige dierproeven worden vermeden. Bij ontbre-
ken van andere informatie wordt een mengsel beschouwd als
bijtend voor de huid (bijtend voor de huid, categorie 1) als het
een pH-waarde van 2 of lager, dan wel van 11,5 of hoger heeft.
Indien echter op basis van de zuur-/alkalireserve wordt vermoed
dat het mengsel ondanks de hoge of lage pH-waarde niet bijtend
is, dient dit te worden bevestigd door andere gegevens (bij voor-
keur gegevens uit een passende gevalideerde in-vitrotest).

323.2. Indeling van mengsels wanneer geen gegevens over het mengsel
als geheel beschikbaar zijn: extrapolatieprincipes

323.2.1. Wanneer het mengsel zelf niet op huidirritatie/-corrosie is getest,
maar wel voldoende gegevens over de afzonderlijke bestanddelen
en over soortgelijke geteste mengsels beschikbaar zijn om de
gevaren van het mengsel adequaat te typeren, worden deze gege-
vens gebruikt overeenkomstig de extrapolatieregels in punt 1.1.3.

3233. Indeling van mengsels wanneer gegevens over alle of sommige
bestanddelen beschikbaar zijn

323.3.1. Om bij de gevarenindeling voor huidcorrosie/-irritatie van meng-
sels gebruik te kunnen maken van alle beschikbare gegevens, is
het volgende uitgangspunt geformuleerd dat bij de gefaseerde
aanpak in voorkomend geval wordt gevolgd:

de ,relevante bestanddelen” van een mengsel zijn de bestandde-
len die in concentraties van ten minste 1 % (gewichtspercent voor
vaste stoffen, vloeistoffen, stofdeeltjes, nevels en dampen; volu-
mepercent voor gassen) aanwezig zijn, tenzij verondersteld wordt
dat een bestanddeel dat in een lagere concentratie dan 1 % aan-
wezig is, toch relevant is voor de indeling van het mengsel voor
huidcorrosie/-irritatie (bv. bestanddelen die bijtend zijn voor de
huid).

32332 Wanneer gegevens over de bestanddelen van een mengsel be-
schikbaar zijn, maar niet over het mengsel als geheel, wordt de
indeling van het mengsel als bijtend of irriterend voor de huid in
het algemeen gebaseerd op de somtheorie, dat wil zeggen dat elk
bestanddeel dat bijtend/irriterend voor de huid is naar rato van
zijn potentie en concentratie bijdraagt tot de algehele eigenschap-
pen van het mengsel op het gebied van huidcorrosie/huidirritatie.
Een wegingsfactor van 10 wordt toegepast voor bestanddelen die
bijtend zijn voor de huid en die in een concentratic onder de
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algemene concentratiegrens voor indeling in categorie 1 aanwezig
zijn, maar wel in een concentratie die bijdraagt tot de indeling
van het mengsel als irriterend voor de huid. Het mengsel wordt
ingedeeld als bijtend of irriterend voor de huid als de som van de
concentraties van dergelijke bestanddelen een concentratiegrens
overschrijdt.

3.23.33. In tabel 3.2.3 zijn de algemene concentratiegrenzen vermeld voor
de indeling van mengsels als bijtend of irriterend voor de huid.

32334.1. Aan de indeling van bepaalde soorten mengsels, die stoffen als
zuren en basen, anorganische zouten, aldehyden, fenolen en op-
pervlakteactieve stoffen bevatten, moet bijzondere zorg worden
besteed. De aanpak die beschreven is in de punten 3.2.3.3.1
en 3.2.3.3.2, is mogelijk niet bruikbaar omdat dergelijke stoffen
veelal bijtend of irriterend zijn voor de huid bij concentraties van
minder dan 1 %.

323342, Voor mengsels die sterke zuren of basen bevatten, wordt de pH-
waarde als indelingscriterium gebruikt (zie punt 3.2.3.1.2) omdat
deze een betere indicator voor huidcorrosie is dan de concentra-
tiegrenzen van tabel 3.2.3.

3.2.3.343. Een mengsel dat bestanddelen bevat die bijtend of irriterend zijn
voor de huid en dat niet volgens de somaanpak (tabel 3.2.3) kan
worden ingedeeld omdat deze aanpak wegens chemische eigen-
schappen onwerkbaar is, wordt ingedeeld voor huidcorrosie cate-
gorie 1 als het voor ten minste 1 % bestaat uit een bestanddeel
dat is ingedeeld voor huidcorrosie of voor huidirritatie (catego-
rie 2) als het voor ten minste 3 % bestaat uit een bestanddeel dat
irriterend is voor de huid. De indeling van mengsels met bestand-
delen waarvoor de aanpak van tabel 3.2.3 ongeschikt is, is sa-
mengevat in tabel 3.2.4.

3.2.33.5. Het kan voorkomen dat betrouwbare gegevens uitwijzen dat het
gevaar voor huidcorrosie/-irritatie van een bestanddeel zich niet
voordoet wanneer het bestanddeel aanwezig is in een hoeveelheid
gelijk aan of boven de algemene concentratiegrenzen in de ta-
bellen 3.2.3 en 3.2.4 in punt 3.2.3.3.6. In deze gevallen wordt het
mengsel overeenkomstig die gegevens ingedeeld (zie ook de ar-
tikelen 10 en 11). In andere gevallen, wanneer verwacht wordt
dat het gevaar voor huidcorrosie/-irritatie van een bestanddeel
zich niet voordoet wanneer het bestanddeel aanwezig is in een
hoeveelheid gelijk aan of boven de algemene concentratiegrenzen
in de tabellen 3.2.3 en 3.2.4, moet worden overwogen het meng-
sel te testen. In deze gevallen wordt een gefaseerde aanpak op
basis van bewijskracht gevolgd, zoals beschreven in punt 3.2.2.2.

3.2.3.3.6. Als er gegevens zijn waaruit blijkt dat een of meer bestanddelen
bijtend of irriterend zijn voor de huid bij een concentratie van
minder dan 1 % (bijtend voor de huid) of minder dan 3 % (irri-
terend voor de huid), wordt het mengsel dienovereenkomstig in-
gedeeld.
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Tabel 3.2.3

Algemene concentratiegrenzen voor voor huidcorrosie (cate-

gorie 1, 1A, 1B of 1C) / huidirritatie (categorie 2) ingedeelde

bestanddelen die bepalen of het mengsel voor huidcorrosie/

huidirritatie wordt ingedeeld, wanneer de somaanpak van
toepassing is

Som van bestanddelen Concentraties waarbij het mengsel wordt
die zijn ingedeeld in: ingedeeld voor:
Huidcorrosie Huidirritatie

Categorie 1 (zie onder-

staande noot) Categorie 2

Subcategorie 1A, 1B,

1C of categorie 1 >5% > 1 % maar < 5%
(huidcorrosie)

Ca.tegorle 2 (huidirri- > 10%
tatie)

(10 x subcategorie

1A, 1B, 1C of cate-

gorie 1 (huidcorro- > 10%

sie)) + categoriec 2
(huidirritatie)

Noot:

De som van alle respectievelijk in de subcategorieén 1A, 1B
of 1C (huidcorrosie) ingedeelde bestanddelen van een mengsel
moet telkens 5 % of meer bedragen om het mengsel in subcate-
gorie 1A, 1B of 1C (huidcorrosie) in te delen. Als de som van de
bestanddelen die zijn ingedeeld in de subcategorie 1A (huidcor-
rosie) minder dan 5 % bedraagt, maar de som van de bestandde-
len in de subcategorie 1A + 1B 5 % of meer bedraagt, wordt het
mengsel ingedeeld in subcategorie 1B (huidcorrosie). Als de som
van de bestanddelen die zijn ingedeeld in de subcategorie 1A +
1B (huidcorrosie) minder dan 5 % bedraagt, maar de som van de
bestanddelen in de subcategorie 1A + 1B + 1C 5% of meer
bedraagt, wordt het mengsel ingedeeld in subcategorie 1C (huid-
corrosie). Wanneer ten minste een relevant bestanddeel van een
mengsel is ingedeeld in categorie 1 zonder verdere onderver-
deling in een van de subcategorieén, wordt het mengsel ingedeeld
in categorie 1 zonder verdere onderverdeling indien de som van
alle bestanddelen die bijtend zijn voor de huid > 5 % is.

Tabel 3.2.4

Algemene concentratiegrenzen voor bestanddelen die bepalen
of het mengsel wordt ingedeeld voor huidcorrosie/huidirrita-
tie, wanneer de somaanpak niet van toepassing is

Bestanddeel: Concentratie: M engsel wordt-
ingedeeld voor:
Zuur met pH < 2 > 19 Hu1dc0rr951e, cate-
gorie 1
Base met pH > 11,5 > 1% Huidcorrosie, cate-
gorie 1
Andere bestandde-
len die bijtend zijn . .

. H te-
voor de huid (sub- > 1% uldco(r)rr(i)eswl, cale
categorie 1A, 1B, &
1C of categorie 1)

Andere bestandde-

len die irriterend

voor de huid zijn o Huidirritatie, catego-
. >3% .

(categorie 2), waar- rie 2

onder zuren en ba-

sen
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3.24. Voorlichting over de gevaren

324.1. Voor stoffen en mengsels die aan de criteria voor indeling in deze
gevarenklasse voldoen, worden de in tabel 3.2.5 vermelde etiket-

teringselementen gebruikt.

Tabel 3.2.5

Etiketteringselementen voor stoffen en mengsels die bijtend of
irriterend zijn voor de huid

Subcategorieén 1A/1B/

1C en categorie 1 Categorie 2

Indeling

GHS-pictogrammen

Signaalwoord Gevaar Waarschuwing

H314: Veroorzaakt | H315: Veroorzaakt

3.3.
33.1.
3.3.1.1.

33.1.2.

Gevarenaanduiding ernstige brandwon- huid irritatie
den en oogletsel
Veiligheidsaanbeve- P260 P264
lingen iv.m. pre- P264 P280
ventie P280
P301 + P330 + P302 + P352
P331 P321
P303 + P361 + P332 + P313
P353 P362 + P364
Veiligheidsaanbeve- P363
lingen i.v.m. reactie P304 + P340
P310
P321
P305 + P351 +
P338
Veiligheidsaanbeve- P405
lingen i.v.m. opslag
Veiligheidsaanbeve- P501
lingen i.v.m. verwij-
dering

Ernstig oogletsel/oogirritatie
Definities en algemene overwegingen

Onder ,,ernstig oogletsel” wordt verstaan weefselbeschadiging in
het oog of een ernstige fysieke gezichtsvermindering na het aan-
brengen van een teststof op het oppervlak aan de voorzijde van
het oog, die binnen 21 dagen na het aanbrengen niet volledig
omkeerbaar is.

Onder ,,00girritatie” worden verstaan veranderingen in het oog na
het aanbrengen van een teststof op het oppervlak aan de voorzijde
van het oog, die binnen 21 dagen na het aanbrengen volledig
omkeerbaar zijn.

Over het algemeen moet primair de nadruk liggen op de be-
staande gegevens over mensen, vervolgens op gegevens over
dieren, vervolgens op in-vitrogegevens en vervolgens op andere
informatiebronnen. De indeling vindt plaats zodra de gegevens
voldoen aan de criteria. In andere gevallen wordt een stof of
een mengsel ingedeeld op basis van de bewijskracht van de in-
formatie in een fase. Bij een aanpak op basis van de totale be-
wijskracht wordt alle beschikbare informatie die van belang is
voor de bepaling van ernstig oogletsel/oogirritatic naast elkaar
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gelegd, met inbegrip van de resultaten van passende gevalideerde
in-vitrotesten, relevante gegevens over dieren en gegevens over
mensen, zoals epidemiologische en klinische studies, en goed
gedocumenteerde casusverslagen en waarnemingen (zie bijlage I,
deel 1, punt 1.1.1.3).

3.3.2. Indelingscriteria voor stoffen

Stoffen worden op de volgende wijze ingedeeld in een van de
categorieén binnen deze gevarenklasse, categorie 1 (ernstig oog-
letsel) of categorie 2 (oogirritatie):

a) Categorie 1 (ernstig oogletsel):

stoffen die ernstig oogletsel kunnen veroorzaken (zie ta-
bel 3.3.1);

b) Categorie 2 (oogirritatie):

stoffen die omkeerbare oogirritatie kunnen veroorzaken (zie
tabel 3.3.2).

3.3.2.1. Indeling op basis van standaard dierproefgegevens
33.2.1.1. Ernstig oogletsel (categorie 1)

3.3.2.1.1.1. Er is één gevarencategorie (categorie 1) voor stoffen die ernstig
oogletsel kunnen veroorzaken. Deze gevarencategorie omvat de in
tabel 3.3.1 vermelde waarnemingen als criteria. Hierbij wordt
gelet op vierdegraads letsel aan het hoornvlies en andere ernstige
reacties (zoals vernietiging van het hoornvlies) op enig moment
tijdens de test, persisterende vertroebeling van het hoornvlies,
verkleuring van het hoornvlies door een verfstof, verkleving, pan-
nus en interferentie met de functie van de iris of andere effecten
die het gezichtsvermogen schaden. In dit verband wordt met per-
sisterend letsel bedoeld dat het letsel tijdens een observatieperiode
van gewoonlijk 21 dagen niet volledig omkeerbaar is. De geva-
renindeling in categorie 1 omvat ook stoffen die voldoen aan de
criteria van de ogentest waarbij een waarde van ten minste 3
oplevert voor vertroebeling van het hoornvlies of een waarde
van meer dan 1,5 voor iritis is waargenomen bij ten minste 2
van 3 geteste dieren, aangezien een dergelijk ernstig letsel ge-
woonlijk niet binnen een observatieperiode van 21 dagen omkeer-
baar is.

3.3.2.1.1.2. Het gebruik van gegevens over de mens wordt behandeld in
punt 3.3.2.2, alsmede in de punten 1.1.1.3, 1.1.1.4 en 1.1.1.5.

Tabel 3.3.1

Ernstig oogletsel (%)

Categorie Criteria

Een stof die:

a) ten minste bij één dier effecten heeft op het
hoornvlies, de iris of het oogbindvlies waar-
van niet wordt verwacht dat zij omkeerbaar
zijn of die niet binnen een observatieperiode
van gewoonlijk 21 dagen volledig omkeer-
baar zijn gebleken, en/of

b) bij ten minste 2 van 3 geteste dieren een

Categorie 1 e .
positieve reactie oplevert van:

i) vertroebeling van het hoornvlies > 3, en/
of

i) > 1,5 voor iritis,

berekend als de gemiddelde waarde van me-

tingen 24, 48 en 72 uur na instillatie van het
testmateriaal.

(*) Indelingscriteria zoals omschreven in Verordening (EG) nr. 440/2008.

3.3.2.1.2. Oogirritatie (categorie 2)

332.1.2.1. Stoffen die omkeerbare oogirritatie kunnen veroorzaken, worden
ingedeeld in categorie 2 (oogirritatie).
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33.2.1.2.2. Als de reacties bij dieren sterk vari€ren, wordt bij de indeling
rekening gehouden met deze informatie.

332.1.23. Het gebruik van gegevens over de mens wordt behandeld in
punt 3.3.2.2, alsmede in de punten 1.1.1.3, 1.1.1.4 en 1.1.1.5.

Tabel 3.3.2

Oogirritatie ()

Categorie Criteria

Stoffen die bij ten minste 2 van 3 geteste dieren
een positieve reactie opleveren van:

a) vertroebeling van het hoornvlies > 1, en/of
b) > 1 voor iritis, en/of

Categorie 2 c) > 2 voor conjunctivale roodheid, en/of

d) > 2 voor conjunctivaal oedeem (chemosis);

berekend als de gemiddelde waarde van metin-
gen 24, 48 en 72 uur na instillatie van het test-
materiaal, en die binnen een periode van ge-
woonlijk 21 dagen volledig omkeerbaar is.

(*) Indelingscriteria zoals omschreven in Verordening (EG) nr. 440/2008.

3.3.2.2. Indeling met behulp van een gefaseerde aanpak

33.2.2.1. Voor de evaluatie van de initiéle informatie wordt in voorkomend
geval overwogen een gefaseerde aanpak te volgen, waarbij wordt
erkend dat mogelijk niet alle elementen relevant zijn.

3.3222. De evaluatie wordt in eerste instantic gebaseerd op bestaande
gegevens over mensen en dieren, omdat deze informatie recht-
streeks van belang is voor de effecten op het oog. Voordat een
test voor mogelijk ernstig oogletsel/oogirritatic wordt gemaakt,
moet eerst worden beoordeeld of de stof bijtend is voor de huid,
zodat voorkomen wordt dat stoffen die bijtend zijn voor de huid
worden getest op plaatselijke effecten op de ogen. Stoffen die een
bijtende uitwerking op de huid hebben, moeten geacht worden
eveneens ernstige schade aan de ogen te veroorzaken (catego-
rie 1), terwijl voor de huid irriterende stoffen geacht kunnen
worden oogirritatie tot gevolg te hebben (categorie 2).

33.2.23. Gevalideerde en aanvaarde in-vitroalternatieven worden gebruikt
als hulp bij het nemen van de beslissing over de indeling.

33.2.2.4. Ook kunnen extreme pH-waarden, zoals < 2 en > 11,5, een
indicatie zijn voor ernstig oogletsel, met name als zij samengaan
met een significante zuur-/alkalireserve (buffercapaciteit). Over
het algemeen kan worden verwacht dat dergelijke stoffen signifi-
cante effecten op de ogen hebben. Bij ontbreken van andere
informatie wordt een stof geacht ernstig oogletsel te veroorzaken
(categorie 1) als het een pH-waarde van 2 of lager, dan wel van
11,5 of hoger heeft. Indien echter op basis van de zuur-/alkalire-
serve wordt vermoed dat de stof ondanks de hoge of lage pH-
waarde geen ernstig oogletsel veroorzaakt, dient dit te worden
bevestigd door andere gegevens (bij voorkeur gegevens uit een
passende gevalideerde in-vitrotest).

3.3.2.25. In sommige gevallen is uit qua structuur verwante stoffen wellicht
voldoende informatie beschikbaar om een beslissing over de in-
deling te nemen.

3.3.2.2.6. De gefaseerde aanpak omvat richtsnoeren voor de ordening van
de bestaande informatie en voor de bepaling van de bewijskracht
van de informatie met het oog op de gevarenbeoordeling en
-indeling. Waar mogelijk moeten dierproeven met bijtende stoffen
worden vermeden. Hoewel binnen een fase informatie op de
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evaluatie van één parameter kan worden gebaseerd (zie
punt 3.3.2.1.1), is het wenselijk de totale hoeveelheid beschikbare
informatie in aanmerking te nemen en de bewijskracht van alle
informatie te bepalen. Dit geldt in het bijzonder wanneer voor
sommige parameters tegenstrijdige informatie beschikbaar is.

3.3.3. Indelingscriteria voor mengsels

333.1. Indeling van mengsels wanneer gegevens over het mengsel als
geheel beschikbaar zijn

3.33.1.1. Het mengsel wordt ingedeeld aan de hand van de criteria voor
stoffen, waarbij rekening wordt gehouden met de gefaseerde aan-
pak om gegevens voor deze gevarenklasse te evalueren.

3.33.1.2. Wanneer wordt overwogen of een mengsel met het oog op inde-
ling moet worden getest, wordt aangeraden een gefaseerde aanpak
op basis van bewijskracht te volgen, zoals beschreven in de in-
delingscriteria voor stoffen ten aanzien van huidcorrosie en ern-
stig oogletsel/oogirritatie, zodat de indeling nauwkeurig geschiedt
en onnodige dierproeven worden vermeden. Bij ontbreken van
andere informatie wordt een mengsel geacht ernstig oogletsel te
veroorzaken (categorie 1) als het een pH-waarde van 2 of lager,
dan wel van 11,5 of hoger heeft. Indien echter op basis van de
zuur-/alkalireserve wordt vermoed dat het mengsel ondanks de
hoge of lage pH-waarde geen ernstig oogletsel veroorzaakt, dient
dit te worden bevestigd door andere gegevens (bij voorkeur ge-
gevens uit een passende gevalideerde in-vitrotest).

3.33.2. Indeling van mengsels wanneer geen gegevens over het mengsel
als geheel beschikbaar zijn: extrapolatieprincipes

33.3.2.1. Wanneer het mengsel zelf niet op huidcorrosie of ernstig ooglet-
sel/oogirritatie is getest, maar wel voldoende gegevens over de
afzonderlijke bestanddelen en over soortgelijke geteste mengsels
beschikbaar zijn om de gevaren van het mengsel adequaat te
typeren, worden deze gegevens gebruikt overeenkomstig de ex-
trapolatieregels in punt 1.1.3.

3.33.3. Indeling van mengsels wanneer gegevens over alle of sommige
bestanddelen beschikbaar zijn

3.333.1. Om bij de gevarenindeling voor ernstig oogletsel/oogirritatie van
mengsels gebruik te kunnen maken van alle beschikbare gege-
vens, is het volgende uitgangspunt geformuleerd dat bij de ge-
faseerde aanpak in voorkomend geval wordt gevolgd:

de ,relevante bestanddelen” van een mengsel zijn de bestandde-
len die in concentraties van ten minste 1 % (gewichtspercent voor
vaste stoffen, vloeistoffen, stofdeeltjes, nevels en dampen; volu-
mepercent voor gassen) aanwezig zijn, tenzij verondersteld wordt
dat een bestanddeel dat in een lagere concentratie dan 1 % aan-
wezig is, toch relevant is voor de indeling van het mengsel voor
ernstig oogletsel/oogirritatie (bv. bestanddelen die bijtend zijn
voor de huid).

33.3.3.2. Wanneer gegevens over de bestanddelen van een mengsel be-
schikbaar zijn, maar niet over het mengsel als geheel, wordt de
indeling van het mengsel als ernstig oogletsel veroorzakend of als
irriterend voor de ogen in het algemeen gebaseerd op de som-
theorie, dat wil zeggen dat elk bestanddeel dat bijtend is voor de
huid, ernstig oogletsel veroorzaakt of irriterend is voor de ogen
naar rato van zijn potentie en concentratie bijdraagt tot de alge-
hele eigenschappen van het mengsel wat ernstig oogletsel/oog-
irritatie betreft. Een wegingsfactor van 10 wordt toegepast voor
bestanddelen die bijtend zijn voor de huid of ernstig oogletsel
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veroorzaken en die in een concentratie onder de algemene con-
centratiegrens voor indeling in categorie 1 aanwezig zijn, maar
wel in een concentratie die bijdraagt tot de indeling van het
mengsel als irriterend voor de ogen. Het mengsel wordt als ern-
stig oogletsel veroorzakend of als irriterend voor de ogen in-
gedeeld als de som van de concentraties van dergelijke bestand-
delen een concentratiegrens overschrijdt.

3.3.3.33. In tabel 3.3.3 zijn de algemene concentratiegrenzen vermeld voor
de indeling van mengsels als ernstig oogletsel veroorzakend of als
irriterend voor de ogen.

33334.1. Aan de indeling van bepaalde soorten mengsels, die stoffen als
zuren en basen, anorganische zouten, aldehyden, fenolen en op-
pervlakteactieve stoffen bevatten, moet bijzondere zorg worden
besteed. De aanpak die beschreven is in de punten 3.3.3.3.1 en
3.3.3.3.2, is mogelijk niet bruikbaar omdat dergelijke stoffen
veelal ernstig oogletsel veroorzaken of irriterend zijn voor de
ogen bij concentraties van minder dan 1 %.

33334.2. Voor mengsels die sterke zuren of basen bevatten, wordt de pH-
waarde als indelingscriterium gebruikt (zie punt 3.3.3.1.2) omdat
deze een betere indicator voor ernstig oogletsel is (op basis van
de zuur-/alkalireserve) dan de algemene concentratiegrenzen in
tabel 3.3.3.

333343 Een mengsel dat bestanddelen bevat die bijtend zijn voor de huid
of ernstig oogletsel veroorzaken/irriterend voor de ogen zijn en
dat niet volgens de somaanpak (tabel 3.3.3) kan worden in-
gedeeld omdat deze aanpak wegens chemische eigenschappen
onwerkbaar is, wordt ingedeeld als ernstig oogletsel veroorzakend
(categorie 1) als het voor ten minste 1 % bestaat uit een bestand-
deel dat is ingedeeld als bijtend voor de huid of oogletsel ver-
oorzakend en als irriterend voor de ogen (categorie 2) als het
voor ten minste 3 % bestaat uit een bestanddeel dat irriterend is
voor de ogen. De indeling van mengsels met bestanddelen waar-
voor de aanpak van tabel 3.3.3 ongeschikt is, is samengevat in
tabel 3.3.4.

3.33.3.5. Het kan voorkomen dat betrouwbare gegevens uitwijzen dat de
effecten van ernstig oogletsel/oogirritatic van een bestanddeel
zich niet voordoen wanneer het bestanddeel aanwezig is in een
hoeveelheid gelijk aan of boven de algemene concentratiegrenzen
in de tabellen 3.3.3 en 3.3.4 in punt 3.3.3.3.6. In deze gevallen
wordt het mengsel overeenkomstig die gegevens ingedeeld (zie
ook de artikelen 10 en 11). In andere gevallen, wanneer verwacht
wordt dat het gevaar voor huidcorrosie/-irritatie of de effecten van
ernstig oogletsel/oogirritatie van een bestanddeel zich niet voor-
doen wanneer het bestanddeel aanwezig is in een hoeveelheid
gelijk aan of boven de algemene concentratiegrenzen in de ta-
bellen 3.3.3 en 3.3.4, moet worden overwogen het mengsel te
testen. In deze gevallen wordt een gefaseerde aanpak op basis van
bewijskracht gevolgd.

3.3.3.3.6. Als er gegevens zijn waaruit blijkt dat een of meer bestanddelen
bijtend voor de huid zijn of ernstig oogletsel veroorzaken/irrite-
rend zijn voor de ogen bij een concentratie van minder dan 1 %
(bijtend voor de huid of ernstig oogletsel veroorzakend) of min-
der dan 3 % (irriterend voor de ogen), wordt het mengsel dien-
overeenkomstig ingedeeld.
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Tabel 3.3.3

Algemene concentratiegrenzen voor voor huidcorrosie

(categorie 1, 1A, 1B of 1C) en/of ernstig oogletsel

(categorie 1) of oogirritatie (categorie 2) ingedeelde

bestanddelen die bepalen of het mengsel wordt ingedeeld

voor ernstig oogletsel/oogirritatie, wanneer de somaanpak
van toepassing is

Concentratie waarbij het mengsel wordt in-
gedeeld voor:

Som van bestanddelen in-
gedeeld in: Ernstig oogletsel Oogirritatie

Categorie 1 Categorie 2

Subcategorie 1A, 1B,
1IC of categorie 1
(huidcorrosie) + ern- >3% > 1 % maar < 3%
stig oogletsel (catego-
rie 1) (%)

Oogirritatie (categorie

2) > 10 %

10 x  (Subcategorie

1A, 1B, 1C of catego-

rie 1 (huidcorrosie) + > 10 %
- 0

ernstig oogletsel (cate-
gorie 1)) + oogirritatie
(categorie 2)

(*) Als een bestanddeel wordt ingedeeld in zowel subcategorie 1A, 1B, 1C
of categorie 1 (huidcorrosie) als ernstig oogletsel (categorie 1), wordt
de concentratie ervan slechts eenmaal opgenomen in de berekening.

Tabel 3.3.4

Algemene concentratiegrenzen voor bestanddelen die bepalen

of het mengsel wordt ingedeeld voor ernstig oogletsel

(categorie 1) of oogirritatie (categorie 2), wanneer de
somaanpak niet van toepassing is

Mengsel wordt ingedeeld
voor:

Bestanddeel Concentratie

Ernstig oogletsel (catego-

Zuur met pH < 2 1%

v

rie 1)
Base met pH > 11,5 > 1% Ernstig oogletsel (catego-
- - rie 1)
Andere  bestanddelen
die zijn ingedeeld
voor huidcorrosie (sub- Ernsti letsel (cat
categorie 1A, 1B of > 1% mstig oogletsel (catego-

1C of categorie 1) of rie 1)

ernstig oogletsel (cate-
gorie 1)
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3.3.4.
3.3.4.1.

3.4.
3.4.1.
3.4.1.1.

3.4.1.2.

3.4.1.3.

Mengsel wordt ingedeeld

Bestanddeel Concentratie .
voor:
Andere  bestanddelen
die zijn ingedeeld
voor oogirritatie (cate- >3% Oogirritatie (categorie 2)

gorie 2)

Voorlichting over de gevaren

Voor stoffen en mengsels die aan de criteria voor indeling in deze
gevarenklasse voldoen, worden de in tabel 3.3.5 vermelde etiket-
teringselementen gebruikt.

Tabel 3.3.5

Etiketteringselementen voor ernstig oogletsel/oogirritatie (*)

Indeling Categorie 1 Categorie 2

GHS-pictogram-

men

Signaalwoord Gevaar Waarschuwing
. H318: Veroorzaakt | H319: Veroorzaakt

Gevarenaanduiding . . S

ernstig oogletsel ernstige oogirritatie

velmgen L.v.m. p P280

ventie

Veiligheidsaanbe- P305 + P351 + P305 + P351 +

velingen iv.m. re- P338 P338

actie P310 P337 + P313

Veiligheidsaanbe-

velingen i.v.m. op-

slag

Veiligheidsaanbe-

velingen i.v.m. ver-

wijdering

(*) Wanneer een chemische stof is ingedeeld in subcategorie 1A, 1B, 1C
of categorie 1 (huidcorrosie), kan de etikettering voor ernstig oogletsel/
oogirritatie worden weggelaten, aangezien deze informatie al is opge-
nomen in gevarenaanduiding voor categorie 1 (huidcorrosie) (H314).

Sensibilisatie van de luchtwegen of van de huid
Definities en algemene overwegingen

Onder ,.inhalatieallergenen” worden verstaan stoffen die bij ina-
deming overgevoeligheid van de luchtwegen veroorzaken.

Onder ,,huidallergenen” worden verstaan stoffen die bij huidcon-
tact een allergische reactie veroorzaken.

Voor de toepassing van punt 3.4 omvat de sensibilisatie twee
fasen: de eerste fase betreft de inductie van een gespecialiseerd
immunologisch geheugen bij een individu door blootstelling aan
een allergeen. De tweede fase betreft de elicitatie, dat wil zeggen
het opwekken van een celgemedieerde of antilichaamgemedieerde
allergische reactie door blootstelling van een gesensibiliseerd in-
dividu aan een allergeen.
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3.4.14.

3.4.1.5.

3.4.1.6.

3.4.2.
3.4.2.1.
3.4.2.1.1.
3.4.2.1.1.1.

3.4.2.1.1.2.

3.4.2.1.1.3.

3.4.2.1.1.4.

Het inductiepatroon waarop de elicitatiefase volgt, is voor sensi-
bilisatie van de luchtwegen hetzelfde als voor huidsensibilisatie.
Voor huidsensibilisatie is een inductiefase vereist waarin het im-
muunsysteem leert te reageren; vervolgens kunnen zich klinische
symptomen voordoen wanneer de blootstelling voldoende is om
een zichtbare huidreactie te bewerkstelligen (elicitatiefase). Voor-
spellende tests volgen dan ook gewoonlijk dit patroon, waarbij er
eerst een inductiefase is, en vervolgens de respons op de inductie
wordt gemeten in een genormaliseerde elicitatiefase, gewoonlijk
met gebruikmaking van een patchtest. Een uitzondering hierop
vormt de lokale lymfkliertest, waarbij de inductierespons recht-
streeks wordt gemeten. Bij mensen wordt de huidsensibilisatie
gewoonlijk met een diagnostische patchtest gemeten.

Voor zowel huid- als luchtwegsensibilisatie zijn doorgaans lagere
niveaus vereist voor de elicitatie dan voor de inductie. » M2 Bij-
lage II, punt 2.8 < bevat bepalingen betreffende het waarschu-
wen van gesensibiliseerde individuen voor de aanwezigheid van
een bepaald allergeen in een mengsel.

De gevarenklasse sensibilisatie van de luchtwegen of van de huid
is onderverdeeld in:

— sensibilisatie van de luchtwegen; »>M2 en <«

— sensibilisatie van de huid.

Indelingscriteria voor stoffen
Inhalatieallergenen
Gevarencategorieén

Inhalatieallergenen worden in categorie 1 ingedeeld als er onvol-
doende gegevens voor een nadere indeling in een van de subca-
tegorieén zijn.

Als er wel voldoende gegevens zijn, worden inhalatieallergenen
aan de hand van een verfijnde beoordeling overeenkomstig
3.4.2.1.1.3 ingedeeld in subcategorie 1A (sterke allergenen) of
1B (overige inhalatieallergenen).

De indeling van inhalatieallergenen wordt normaal gesproken ge-
baseerd op effecten bij mens of dier, met inachtneming van de
bewijskracht. Stoffen kunnen subcategorie 1A of 1B worden in-
gedeeld aan de hand van de bewijskracht overeenkomstig de
criteria in tabel 3.4.1 en op grond van betrouwbare, kwalitatief
goede gegevens over gevallen bij mensen of epidemiologische
studies en/of waarnemingen uit geschikte dierproeven.

Stoffen worden op grond van de in tabel 3.4.1 aangegeven cri-
teria als inhalatieallergenen ingedeeld:

Tabel 3.4.1

Gevarencategorie en subcategorieén voor inhalatieallergenen

Categorie Criteria

Stoffen worden op grond van de volgende criteria
als inhalatieallergenen (categorie 1) ingedeeld in-
dien er onvoldoende gegevens voor een indeling
in een van de subcategorieén zijn:

Categorie 1
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3.4.2.1.2.
3.4.2.1.2.1.

3.4.2.1.22.

3.4.2123.

Categorie Criteria

a) gegevens bij de mens dat de stof specificke
overgevoeligheid van de luchtwegen kan ver-
oorzaken en/of

b) positieve resultaten van een geschikte dier-
proef.

Stoffen waarvoor sensibilisatie bij mensen in hoge
frequentie optreedt of waarvoor de kans op sensi-
bilisatie op grond van dierproeven of andere tests
groot wordt geacht (!). De ernst van de reactie kan
ook in aanmerking worden genomen.

Subcategorie
1A

Stoffen waarvoor sensibilisatie bij mensen met
lage tot matige frequentie optreedt of waarvoor
Subcategorie | de kans op sensibilisatie op grond van dierproeven
1B of andere tests laag tot matig wordt geacht (!). De
ernst van de reactie kan ook in aanmerking wor-
den genomen.

(") Momenteel zijn geen erkende en gevalideerde diermodellen beschik-
baar voor het testen van overgevoeligheid van de luchtwegen. Onder
bepaalde omstandigheden kunnen gegevens uit dierproeven nuttige in-
formatie opleveren bij een beoordeling op basis van de bewijskracht.

Gegevens bij de mens

Gegevens dat een stof tot specificke overgevoeligheid van de
luchtwegen kan leiden, zullen gewoonlijk gebaseerd zijn op waar-
nemingen bij de mens. In deze context wordt bij overgevoelig-
heid doorgaans aan astma gedacht, maar ook andere overgevoe-
ligheidsreacties, zoals rinitis/conjunctivitis en alveolitis, moeten in
beschouwing worden genomen. De aandoening moet het klinisch
karakter van een allergische reactie hebben. Immunologische me-
chanismen behoeven echter niet te worden aangetoond.

Bij de evaluatie van de gegevens over de mens moet, alvorens
een beslissing wordt genomen over de indeling van de stof, ook
rekening worden gehouden met:

a) de omvang van de blootgestelde populatie;

b) de mate van blootstelling.

Het gebruik van gegevens over de mens wordt behandeld in de
punten 1.1.1.3, 1.1.1.4 en 1.1.1.5.

Met bovengenoemde gegevens wordt bedoeld:

a) klinische voorgeschiedenis en resultaten van geschikte long-
functieproeven met betrekking tot de blootstelling aan de stof,
bevestigd door aanvullende bewijzen zoals:

i) immunologische in-vivotests (bv. huidprikken);

ii) immunologische in-vitrotests (bv. serologische analyse);

iii) wanneer immunologische werkingsmechanismen niet zijn
aangetoond, studies die wijzen op andere specifieke over-
gevoeligheidsreacties, bv. irritatie bij herhaalde toediening
in lage concentratie, farmacologisch genedieerde effecten;
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iv) een chemische structuur die verwant is aan de structuur
van stoffen waarvan bekend is dat zij overgevoeligheid
van de luchtwegen veroorzaken;

b) resultaten van een of meer positieve bronchiale provocatietests
met de stof, verricht overeenkomstig aanvaarde richtsnoeren
voor de bepaling van specificke overgevoeligheidsreacties.

342.124. De klinische voorgeschiedenis omvat zowel het medische als het
beroepsverleden, zodat het verband kan worden vastgesteld tussen
de blootstelling aan een specificke stof en het ontstaan van over-
gevoeligheid van de luchtwegen. Tot de relevante informatie be-
horen eveneens verergerende factoren thuis en op het werk, het
begin en het verloop van de ziekte, familiale voorgeschiedenis en
medische voorgeschiedenis van de patiént. In de medische voor-
geschiedenis wordt ook vermeld of er vanaf de kinderjaren andere
allergische reacties of aandoeningen van de luchtwegen zijn voor-
gekomen en of men roker is (geweest).

342.1.25. De resultaten van positieve bronchiale provocatietests worden op
zich als voldoende bewijs voor de indeling beschouwd. In de
praktijk zullen echter al een groot aantal van bovengenoemde
tests zijn verricht.

34.2.1.3. Dierproeven

342.13.1. Tot de gegevens van geschikte dierproeven (') die indicatief kun-
nen zijn voor mogelijke overgevoeligheidsreacties van de mens
bij inademing (*), behoren de resultaten van:

a) metingen van immunoglobuline E (IgE) en andere specifieke
immunologische parameters bij muizen;

b) specifieke pulmonaire reacties bij cavia’s.

3422, Huidallergenen
3422.1. Gevarencategorieén
3422.1.1. Huidallergenen worden in categorie 1 ingedeeld als er onvol-

doende gegevens voor een nadere indeling in een van de subca-
tegorieén zijn.

3.422.12. Als er wel voldoende gegevens zijn, worden huidallergenen aan
de hand van een verfijnde beoordeling overeenkomstig punt
3.4.2.2.1.3 ingedeeld in subcategorie 1A (sterke allergenen) of
1B (overige huidallergenen).

3422.13. De indeling van huidallergenen wordt normaal gesproken geba-
seerd op effecten bij mens of dier, met inachtneming van de
bewijskracht, zoals beschreven in punt 3.4.2.2.2. Stoffen kunnen
in subcategorie 1A of 1B worden ingedeeld aan de hand van de
bewijskracht overeenkomstig de criteria in tabel 3.4.2 en op
grond van betrouwbare, kwalitatief goede gegevens over gevallen
bij mensen of epidemiologische studies en/of waarnemingen uit
geschikte dierproeven overeenkomstig de richtwaarden in de pun-
ten 3.4.2.2.2.1 en 3.4.2.2.3.2 voor subcategorie 1A en de punten
342222 en 3.42.2.3.3 voor subcategorie 1B.

3422.14. Stoffen worden op grond van de in tabel 3.4.2 aangegeven cri-
teria als huidallergenen ingedeeld:

(") Momenteel zijn geen erkende en gevalideerde diermodellen beschikbaar voor het testen
van overgevoeligheid van de luchtwegen. Onder bepaalde omstandigheden kunnen ge-
gevens uit dierproeven nuttige informatie opleveren bij een beoordeling op basis van de
bewijskracht.

(®) De mechanismen waarmee stoffen astmasymptomen veroorzaken, zijn nog niet volledig
bekend. Met het oog op preventieve maatregelen worden deze stoffen als inhalatiealler-
genen beschouwd. Als echter op grond van de gegevens kan worden aangetoond dat
deze stoffen alleen bij mensen met bronchiale hyperreactiviteit astmasymptomen veroor-
zaken door irritatie, worden deze niet als inhalatieallergenen beschouwd.
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3.4.22.2.
3.4222.1.

342222,

Tabel 3.4.2

Gevarencategorie en subcategorieén voor huidallergenen

Categorie Criteria

Stoffen worden op grond van de volgende criteria
als huidallergenen (categorie 1) ingedeeld indien
er onvoldoende gegevens voor een indeling in een
van de subcategorieén zijn:

a) gegevens bij de mens dat de stof bij huidcon-
tact bij een substantieel aantal personen sensi-
bilisatie kan veroorzaken;

Categorie 1

b) positieve resultaten van een geschikte dier-
proef (zie specificke criteria in punt
3.4.2.24.1).

Stoffen waarvoor sensibilisatie bij mensen in hoge
frequentie optreedt en/of waarvoor een hoge mate
Subcategorie | van sensibilisatie bij mensen kan worden ver-
1A wacht op grond van een groot sensibiliserend ver-
mogen bij dieren. De ernst van de reactie kan ook
in aanmerking worden genomen.

Stoffen waarvoor sensibilisatie bij mensen met
lage of matige frequentie optreedt en/of waarvoor
Subcategorie | sensibilisatie bij mensen kan worden verwacht op
1B grond van een laag tot matig sensibiliserend ver-
mogen bij dieren. De ernst van de reactie kan ook
in aanmerking worden genomen.

Gegevens bij de mens

Gegevens bij de mens voor subcategorie 1A kunnen bestaan uit:

a) positieve reacties bij < 500 pg/em® (HRIPT, HMT — drem-
pelwaarde voor inductie);

b) gegevens van diagnostische patchtests waaruit een relatief ho-
ge, substanti€le incidentie van reacties in een welomschreven
populatie blijkt bij een relatief lage blootstelling;

¢) andere epidemiologische gegevens waaruit een relatief hoge,
substanti€le incidentie van allergische contactdermatitis blijkt
bij een relatief lage blootstelling.

Gegevens bij de mens voor subcategorie 1B kunnen bestaan uit:

a) positieve reacties bij > 500 pg/cm® (HRIPT, HMT — drem-
pelwaarde voor inductie);

b) gegevens van diagnostische patchtests waaruit een relatief la-
ge, maar substanti€le incidentie van reacties in een welom-
schreven populatie blijkt bij een relatief hoge blootstelling;

c¢) andere epidemiologische gegevens waaruit een relatief lage,
maar substanti€le incidentie van allergische contactdermatitis
blijkt bij een relatief hoge blootstelling.

Het gebruik van gegevens over de mens wordt behandeld in de
punten 1.1.1.3, 1.1.1.4 en 1.1.1.5.
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3.4223. Dierproeven

34223.1. Wanneer een testmethode voor huidsensibilisatiec met adjuvant
wordt toegepast, wordt voor categorie 1 een reactie bij ten minste
30 % van de dieren als positief resultaat beschouwd. Wanneer een
testmethode met cavia’s zonder adjuvant wordt toegepast, wordt
een reactie bij ten minste 15 % van de dieren als positief resultaat
beschouwd. Een stimulatie-index van drie of hoger wordt voor
categorie 1 als een positieve respons bij de lokale lymfkliertest
beschouwd. Testmethoden voor huidsensibilisatie worden be-
schreven in de OESO-richtsnoeren 406 (maximalisatietest op ca-
via’s en buehlertest op cavia’s) en 429 (lokale lymfkliertest).
Andere methoden kunnen gebruikt worden mits zij goed zijn
gevalideerd en wetenschappelijk onderbouwd zijn. Zo kan de
Mouse Ear Swelling Test (MEST) een betrouwbare test voor
het opsporen van matige tot sterke allergenen zijn en in eerste
instantie worden gebruikt voor het evalueren van het vermogen
tot huidsensibilisatie.

342232, De resultaten van dierproeven voor subcategorie 1A kunnen de in
tabel 3.4.3 aangegeven waarden omvatten.

Tabel 3.4.3

Resultaten van dierproeven voor subcategorie 1A

Test Criteria
Lokale lymfkliertest EC3-waarde < 2 %
Maximalisatietest op cavia’s > 30 % reageert op een intradermale inductiedosis
< 0,1 % of

> 60 % reageert op een intradermale inductiedosis
>0,1%en<1%

Buehlertest >15 % reageert op een topicale inductiedosis
<0,2% of

> 60 % reageert op een topicale inductiedosis
>0,2% en <20 %

342233. De resultaten van dierproeven voor subcategorie 1B kunnen de in
tabel 3.4.4 aangegeven waarden omvatten.

Tabel 3.4.4

Resultaten van dierproeven voor subcategorie 1B

Test Criteria
Lokale lymfkliertest EC3-waarde > 2 %
Maximalisatietest op cavia’s > 30 % maar < 60 % reageert op een intradermale

inductiedosis > 0,1 % en < 1 % of

> 30 % reageert op een intradermale inductiedosis
> 1%

Buehlertest

v

15 % maar < 60 % reageert op een topicale
inductiedosis > 0,2 % en < 20 % of

v

15 % reageert op een topicale inductiedosis
>20%
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34224
3.4224.1.

342242

3.42243.

Specifieke overwegingen

Voor indeling van een stof zijn alle of een deel van de volgende
gegevens vereist, met inachtneming van de bewijskracht:

a) positieve resultaten van patchtests, gewoonlijk verkregen in
meer dan een dermatologische kliniek;

b) epidemiologische studies waaruit blijkt dat de stof allergische
contactdermatitis veroorzaakt. Situaties waarbij een groot deel
van de blootgestelde personen karakteristicke symptomen ver-
toont, moeten met bijzondere aandacht worden bekeken, zelfs
wanneer het aantal gevallen klein is;

¢) positieve resultaten van geschikte dierproeven;

d) positieve resultaten van experimentele studies bij de mens (zie
punt 1.3.2.4.7);

e) goed gedocumenteerde gevallen van allergische contactderma-
titis, gewoonlijk in meer dan een dermatologische kliniek;

f) de ernst van de reactie kan ook in aanmerking genomen wor-
den.

Gegevens van dierproeven zijn gewoonlijk veel betrouwbaarder
dan gegevens bij blootstelling van de mens. Wanneer echter ge-
gevens uit beide bronnen beschikbaar zijn en deze elkaar tegen-
spreken, worden de kwaliteit en de betrouwbaarheid van de ge-
gevens uit beide bronnen beoordeeld om per geval een besluit
over de indeling te nemen. Normaal gesproken worden gegevens
over de mens niet in gecontroleerde proeven met vrijwilligers
gegenereerd met het oog op de gevarenindeling, maar om in
het kader van de risicobeoordeling de resultaten van dierproeven
waarin geen effecten werden vastgesteld, te bevestigen. Positieve
gegevens over huidsensibilisatie bij de mens zijn dan ook ge-
woonlijk ontleend aan patiéntcontroleonderzoek of andere, minder
goed gedefinieerde studies. Gegevens over de mens moeten
daarom met de nodige voorzichtigheid worden beoordeeld, aange-
zien in de frequentie van de gevallen niet alleen de inherente
eigenschappen van de stoffen tot uiting komen, maar ook factoren
als de blootstellingssituatie, de biobeschikbaarheid, de individuele
predispositie en de genomen preventieve maatregelen. Negatieve
gegevens over de mens dienen gewoonlijk niet te worden ge-
bruikt om positieve resultaten van dierproeven te ontkrachten.
Bij gegevens over mensen of dieren moet altijd het effect van
de draagstof in aanmerking worden genomen.

Als aan geen van de bovengenoemde voorwaarden wordt vol-
daan, hoeft de stof niet te worden ingedeeld als huidallergeen.
Dit besluit kan echter worden herzien op basis van twee of meer
van de onderstaande indicatoren van contactsensibilisatie. Dit
wordt per geval bekeken:

a) geisoleerde gevallen van allergische contactdermatitis;

b) epidemiologische studies met beperkte bewijskracht, waarbij
toeval, vertekening of verstoringen niet met redelijke zeker-
heid volledig kunnen worden uitgesloten;

c) gegevens van volgens bestaande richtsnoeren uitgevoerde dier-
proeven die niet aan de in punt 3.4.2.2.3 beschreven criteria
voor een positief resultaat voldoen, maar dicht genoeg bij de
limiet liggen om als significant te kunnen worden beschouwd;
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3.4.2.2.4.4.

3.43.
3.43.1.

3.4.3.1.1.

3.432.

3.432.1.

3.4.33.

3.433.1.

3.433.2.

d) niet met standaardmethoden verkregen positieve gegevens;

e) positieve resultaten van stoffen met een nauw verwante struc-
tuur.

Immunologische contacturticaria

Sommige stoffen die aan de criteria voor indeling als inhalatie-
allergeen voldoen, kunnen bovendien immunologische contactur-
ticaria veroorzaken. Overwogen moet worden deze stoffen ook
als huidallergeen in te delen. Voor stoffen die immunologische
contacturticaria veroorzaken zonder dat zij aan de criteria voor
inhalatieallergeen voldoen, moet ook worden nagegaan of zij als
huidallergeen moeten worden ingedeeld.

Er is geen erkend diermodel beschikbaar ter identificatie van
stoffen die immunologische contacturticaria veroorzaken. De in-
deling wordt daarom doorgaans gebaseerd op gegevens bij de
mens, en wel op soortgelijke wijze als in verband met huidsen-
sibilisatie.

Indelingscriteria voor mengsels

Indeling van mengsels wanneer gegevens over het mengsel als
geheel beschikbaar zijn

Wanneer voor het mengsel betrouwbare, kwalitatief goede gege-
vens op basis van ervaringen van mensen of passende dierproe-
ven beschikbaar zijn, zoals beschreven in de criteria voor stoffen,
kan het worden ingedeeld op grond van de bepaling van de
bewijskracht van deze gegevens. Bij de evaluatie van de gege-
vens over mengsels wordt erop gelet dat de gebruikte dosis niet
zodanig is dat de resultaten niet overtuigend zijn.

Indeling van mengsels wanneer geen gegevens over het mengsel
als geheel beschikbaar zijn: extrapolatieprincipes

Wanneer een mengsel zelf niet op sensibiliserende eigenschappen
is getest, maar wel voldoende gegevens over de afzonderlijke
bestanddelen en over soortgelijke geteste mengsels beschikbaar
zijn om de gevaren van het mengsel adequaat te typeren, worden
deze gegevens gebruikt overeenkomstig de extrapolatieregels in
punt 1.1.3.

Indeling van mengsels wanneer gegevens over alle of sommige
bestanddelen beschikbaar zijn

Het mengsel wordt als inhalatie- of huidallergeen ingedeeld als
ten minste één bestanddeel als inhalatie- of huidallergeen is in-
gedeeld en ten minste in een hoeveelheid van de in »>M2 tabel
3.4.5 € vermelde algemene concentratiegrens voor vaste/vloei-
bare stoffen en gassen in het mengsel aanwezig is.

Sommige als allergenen ingedeelde stoffen kunnen bij reeds voor
de stof of het mengsel gesensibiliseerde personen een reactie
bewerkstelligen wanneer zij in een mengsel aanwezig zijn in
een hoeveelheid beneden de in »>M2 tabel 3.4.5 € vermelde
concentraties (zie noot 1 bij M2 tabel 3.4.6 «).
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Tabel 3.4.5

Algemene concentratiegrenzen voor als inhalatie- of huidallergeen ingedeelde
bestanddelen van een mengsel waarbij het mengsel wordt ingedeeld

Algemene concentratiegrenzen waarbij het mengsel wordt ingedeeld

als:
Bestanddeel ingedeeld Inhalatieallergeen Huidallergeen
als: categorie 1 categorie 1
Vaste/vloeibare stof Gas Alle fysische toe-
standen
Inhalatieallergeen > 1,0% >0,2%
categorie 1
Inhalatieallergeen >0,1% > 0,1 %
subcategorie 1A
Inhalatieallergeen > 1,0% >0,2%
subcategorie 1B
Huidallergeen > 1,0%
categorie 1
Huidallergeen >0,1%
subcategorie 1A
Huidallergeen >1,0%
subcategorie 1B
Tabel 3.4.6

Concentratiegrenzen voor elicitatie van bestanddelen van een mengsel

Bestanddeel ingedeeld
als:

Concentratiegrenzen voor elicitatie

Inhalatieallergeen
categorie 1

Huidallergeen
categorie 1

Vaste/vloeibare stof

Alle fysische toestan-
den

Inhalatieallergeen
categorie 1

> 0,1 % (noot 1)

> 0,1 % (noot 1)

Inhalatieallergeen
subcategorie 1A

> 0,01 % (noot 1)

> 0,01 % (noot 1)

Inhalatieallergeen
subcategorie 1B

> 0,1 % (noot 1)

> 0,1 % (noot 1)

Huidallergeen
categorie 1

> 0,1 % (noot 1)

Huidallergeen
subcategorie 1A

> 0,01 % (noot 1)

Huidallergeen
subcategoriec 1B

> 0,1 % (noot 1)
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3.5.

3.5.1.

3.5.1.1.

Noot 1:

Deze concentratiegrens voor elicitatie wordt gebruikt voor de
toepassing van de speciale etiketteringsvoorschriften van punt
2.8 van bijlage II, ter bescherming van al gesensibiliseerde per-
sonen. Voor mengsels die een bestanddeel bevatten in een hoe-
veelheid gelijk aan of boven deze concentratie is een veiligheids-
informatieblad vereist. Voor sensibiliserende stoffen met een spe-
cifieke concentratiegrens kleiner dan 0,1 % wordt de concentra-
tiegrens voor elicitatie op een tiende van de specifiecke concen-
tratiegrens gesteld.

Voorlichting over de gevaren

Voor stoffen en mengsels die aan de criteria voor indeling in deze
gevarenklasse voldoen, worden de in tabel 3.4.7 vermelde etiket-
teringselementen gebruikt.

Tabel 3.4.7.

Etiketteringselementen voor inhalatie- of huidallergenen

Indeling

Sensibilisatie van de luchtwegen

Sensibilisering van de huid

Categorie 1 en subcategorieén 1A en

Categorie 1 en subcatego-

1B rieén 1A en 1B
GHS-pictogrammen
Signaalwoord Gevaar Waarschuwing
Gevarenaanduiding H334: Kan bij inademing aller- | H317: Kan een allergi-
gie- of astmasymptomen of sche huidreactie ver-
adembhalingsmoeilijkheden ver- oorzaken
oorzaken
Veiligheidsaanbeve- P261 P261
lingen i.v.m. preven- P284 P272
tie P280
Veiligheidsaanbeve- P304 + P340 P302 + P352
lingen i.v.m. reactie P342 + P311 P333 + P313
P321
P362 + P364
Veiligheidsaanbeve-
lingen i.v.m. opslag
Veiligheidsaanbeve- P501 P501

lingen i.v.m. verwij-
dering

Mutageniteit in geslachtscellen

Definities en algemene overwegingen

Onder ,,mutatie” wordt verstaan een permanente verandering in
de hoeveelheid of de structuur van het genetisch materiaal in een
cel. Het begrip ,,mutatie” omvat zowel erfelijke genetische ver-
anderingen die zich op het niveau van het fenotype kunnen ma-
nifesteren, als de onderliggende DNA-veranderingen, wanneer die
bekend zijn (zoals veranderingen van specificke basenparen en
chromosomale translocaties). Het begrip ,,mutageen” wordt ge-
bruikt voor stoffen die leiden tot een verhoogde frequentie van
mutaties in populaties van cellen en/of organismen.



02008R1272 — NL — 01.03.2018 — 010.001 — 140

3.5.1.2.

3.5.2.

3.5.2.1.

3.5.2.2.

De algemenere begrippen ,,genotoxisch” en ,,genotoxiciteit” wor-
den gebruikt voor stoffen of processen die de structuur, de in-
formatie of de segregatic van DNA veranderen, waaronder ook
stoffen en processen die DNA-beschadigingen opleveren doordat
zij de normale replicatieprocessen beinvloeden of die op niet-
fysiologische wijze de DNA-replicatie (tijdelijk) veranderen. Re-
sultaten van genotoxiciteitstests worden gewoonlijk beschouwd
als indicatoren van mutagene effecten.

Indelingscriteria voor stoffen

Onder deze gevarenklasse vallen voornamelijk stoffen die erfelijk
overdraagbare mutaties in de geslachtscellen van mensen kunnen
veroorzaken. Bij de indeling van stoffen en mengsels in deze
gevarenklasse wordt echter ook rekening gehouden met de resul-
taten van tests op mutageniteit of genotoxiciteit die in vitro of in
vivo in somatische en geslachtscellen van zoogdieren worden

uitgevoerd.

Stoffen worden overeenkomstig tabel 3.5.1 in een van de twee
categorieén voor mutageniteit in geslachtscellen ingedeeld.

Tabel 3.5.1

Gevarencategorieén voor mutagene stoffen in geslachtscellen

Categorieén

Criteria

CATEGORIE 1:

Categorie 1A:

Categorie 1B:

Stoffen waarvan bekend is dat zij erfelijke mutaties veroorzaken of die beschouwd
moeten worden als stoffen die erfelijke mutaties veroorzaken in de geslachtscellen
van mensen.

Stoffen waarvan bekend is dat zij erfelijke mutaties in de geslachtscellen van
mensen veroorzaken.

De indeling in categorie 1A wordt gebaseerd op positieve bewijzen van epidemi-
ologische studies bij mensen.

Stoffen die beschouwd moeten worden als stoffen die erfelijke mutaties in de
geslachtscellen van mensen veroorzaken.

De indeling in categorie 1B wordt gebaseerd op:

— een of meer positieve resultaten van in-vivotests op erfelijke mutageniteit in
geslachtscellen van zoogdieren; of

— een of meer positieve resultaten van in-vivotests op mutageniteit in somati-
sche cellen van zoogdieren, in combinatic met enige bewijzen dat de stof
mutaties van geslachtscellen kan veroorzaken. Dit ondersteunende bewijs
kan ontleend worden aan in-vivotests op mutageniteit of genotoxiciteit in
geslachtscellen, of berusten op het aantonen dat de stof of een of meer
metabolieten ervan een interactic met het genetisch materiaal van geslachts-
cellen kunnen aangaan; of

— positieve testresultaten die wijzen op mutagene effecten in de geslachtscellen
van mensen, zonder dat aangetoond is dat deze erfelijk overdraagbaar zijn;
bijvoorbeeld een toegenomen frequentie van aneuploidie in de spermacellen
van blootgestelde personen.

CATEGORIE 2:

Stoffen die reden geven tot bezorgdheid voor de mens omdat zij mogelijk erfelijke
mutaties in de geslachtscellen van mensen veroorzaken

De indeling in categorie 2 wordt gebaseerd op:

— positieve bewijzen op basis van proeven bij zoogdieren en/of in sommige
gevallen op basis van in-vitroproeven, verkregen uit:

— in-vivotests op mutageniteit in somatische cellen van zoogdieren; of

— andere in-vivotests op genotoxiciteit in somatische cellen die worden be-
vestigd door positieve resultaten van in-vitrotests op mutageniteit.

Noot: Stoffen die positief zijn bij in-vitrotests op mutageniteit bij zoogdieren en
tevens een soortgelijke chemische structuur-activiteitsrelatie hebben als stoffen
waarvan bekend is dat zij mutageen zijn in geslachtscellen, komen in aanmerking
voor indeling als mutagene stoffen van categorie 2.




02008R1272 — NL — 01.03.2018 — 010.001 — 141

3.5.2.3. Specifieke overwegingen voor indeling als stof die mutageen is in
geslachtscellen

3.523.1. Voor de indeling worden de resultaten beoordeeld van proeven
ter bepaling van de mutagene en/of genotoxische effecten in ge-
slachtscellen en/of somatische cellen van blootgestelde dieren.
Ook mutagene en/of genotoxische effecten die bij in-vitrotests
zijn vastgesteld, worden in de beoordeling verwerkt.

3.523.2. Het systeem is gebaseerd op gevaren en deelt stoffen in op grond
van hun intrinsieke vermogen om mutaties in geslachtscellen te
veroorzaken. Dit betekent dat het niet bedoeld is voor de (kwan-
titatieve) risicobeoordeling van stoffen.

3.5.2.33. De indeling voor erfelijke effecten in menselijke geslachtscellen
vindt plaats op basis van correct uitgevoerde, voldoende gevali-
deerde tests, bij voorkeur overeenkomstig Verordening (EG) nr.
440/2008 die is aangenomen overeenkomstig artikel 13, lid 3, van
Verordening (EG) nr. 1907/2006 (,,verordening testmethoden”),
zoals de in de volgende punten opgesomde tests. De testresultaten
worden beoordeeld aan de hand van de mening van deskundigen,
en alle beschikbare gegevens worden gewogen met het oog op de
indeling.

35234 In-vivotests op erfelijke mutageniteit in geslachtscellen zoals:
— dominant-letaal-mutatietest bij knaagdieren;
— overerfbare-translokatietest bij muizen;

3.5.2.3.5. In-vivotests op mutageniteit in somatische cellen zoals:

— test op chromosoomafwijkingen in beenmergcellen van zoog-
dieren;

VYMi2

— micronucleustest bij erytrocyten van zoogdieren;
3.5.2.3.6. Mutageniteits/genotoxiciteitstests in geslachtscellen zoals:
a) Mutageniteitstests:

— test op chromosoomafwijkingen in spermatogonia van
zoogdieren;

— spermatide micronucleustest;
b) Genotoxiciteitstests:
— Zusterchromatiden-uitwisselingstest in spermatogonia
— DNA-herstelsynthesetest (UDS) in zaadcellen
3.5.2.3.7. Genotoxiciteitstests in somatische cellen zoals:
— in-vivoherstelsynthesetest (UDS) in levercellen;

— zusterchromatiden-uitwisselingstest in beenmergcellen van
zoogdieren (SCE);

3.5.2.3.8. In vitro mutageniteitstests zoals:
— in-vitrotest op chromosoomafwijkingen in zoogdiercellen;
— in-vitrogenmutatietest met zoogdiercellen;
— terugmutatietests met bacterién.

3.5.2.3.9. De indeling van afzonderlijke stoffen wordt gebaseerd op de
totale bewijskracht, aan de hand van de mening van deskundigen
(zie punt 1.1.1). Wanneer één correct uitgevoerde test voor de
indeling wordt gebruikt, moet deze duidelijke, ondubbelzinnige
positieve resultaten hebben opgeleverd. Nieuwe, terdege gevali-
deerde tests mogen eveneens worden gebruikt in de totale in
aanmerking te nemen bewijskracht. Er wordt ook rekening ge-
houden met de relevantie van de in de studie gebruikte bloot-
stellingsroute ten opzichte van de route waarlangs de mens wordt
blootgesteld.
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3.5.3.
3.5.3.1.

3.53.1.1.

3.5.3.2.

3.53.2.1.

3.5.3.3.

3.5.33.1.

3.5.4.
3.5.4.1.

Indelingscriteria voor mengsels

Indeling van mengsels wanneer gegevens over alle of sommige
bestanddelen beschikbaar zijn

Het mengsel wordt als mutagene stof ingedeeld wanneer ten
minste één bestanddeel als mutagene stof van categorie 1A, 1B
of 2 is ingedeeld en ten minste in een hoeveelheid van de in tabel
3.5.2 vermelde algemene concentratiegrens voor respectievelijk
categorie 1A, categorielB en categorie 2 aanwezig is.

Tabel 3.5.2.

Algemene concentratiegrenzen voor als mutageen in
geslachtscellen ingedeelde bestanddelen van een mengsel
waarbij het mengsel wordt ingedeeld

Concentratiegrenzen waarbij het mengsel wordt
ingedeeld voor:

Bestanddeel ingedeeld
in: Mutageen, categorie 1
Mutageen, ca-
. . tegorie 2
Categorie 1A | Categorie 1B
Mutageen, categorie >0,1% — —
1A
Mutageen, categorie — >0,1% —
1B
Mutageen, categorie — >1,0%
2
Noot:

De concentratiegrenzen in bovenstaande tabel zijn van toepassing
op vaste stoffen en vloeistoffen (gewichtspercent) alsmede op
gassen (volumepercent).

Indeling van mengsels wanneer gegevens over het mengsel als
geheel beschikbaar zijn

De indeling van mengsels wordt gebaseerd op de beschikbare
testgegevens over de afzonderlijke bestanddelen van het mengsel,
met gebruikmaking van de concentratiegrenzen voor de bestand-
delen die als mutageen in geslachtscellen zijn ingedeeld. Per
geval kan worden overwogen testgegevens over mengsels voor
de indeling te gebruiken wanneer die effecten aantonen die niet
uit de beoordeling op basis van de afzonderlijke bestanddelen
blijken. In dergelijke gevallen moet aangetoond zijn dat uit de
testresultaten voor het mengsel als geheel een conclusie kan wor-
den getrokken, rekening houdend met de dosis en andere factoren
zoals duur, waarnemingen, gevoeligheid en statistische analyses
van testsystemen voor mutageniteit in geslachtscellen. Passende
documentatie die de indeling onderbouwt, wordt bewaard en op
verzoek ter beschikking gesteld om te worden bestudeerd.

Indeling van mengsels wanneer geen gegevens over het mengsel
als geheel beschikbaar zijn: extrapolatieprincipes

Wanneer het mengsel zelf niet op gevaar voor mutageniteit in
geslachtscellen is getest, maar wel voldoende gegevens over de
afzonderlijke bestanddelen en over soortgelijke geteste mengsels
beschikbaar zijn (waarvoor punt 3.5.3.2.1 geldt) om de gevaren
van het mengsel adequaat te typeren, worden deze gegevens ge-
bruikt overeenkomstig de extrapolatieregels in punt 1.1.3.

Voorlichting over de gevaren

Voor stoffen en mengsels die aan de criteria voor indeling in deze
gevarenklasse voldoen, worden de in tabel 3.5.3 vermelde etiket-
teringselementen gebruikt.
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3.6.
3.6.1.
3.6.1.1.

3.6.2.
3.6.2.1.

Tabel 3.5.3.

Etiketteringselementen voor mutageniteit in geslachtscellen

Categorie 1

Indeling (Categoric 1A of 1B) Categorie 2
GHS-pictogrammen
Signaalwoord Gevaar Waarschuwing
Gevarenaanduiding H340: Kan geneti- H341: Verdacht
sche schade veroor- | van het veroor-
zaken (blootstel- zaken van geneti-
lingsroute vermelden sche schade

indien overtuigend | (blootstellingsroute
bewezen is dat het | vermelden indien
gevaar bij andere | overtuigend bewe-
blootstellingsroutes | zen is dat het ge-

niet aanwezig is) vaar bij andere
blootstellingsroutes
niet aanwezig is)
Veiligheidsaanbeve- P201 P201
lingen iv.m. pre- P202 P202
ventie P280 P280
Veiligheidsaanbeve- P308 + P313 P308 + P313
lingen i.v.m. reactie
Veiligheidsaanbeve- P405 P405
lingen i.v.m. opslag
Veiligheidsaanbeve- P501 P501
lingen i.v.m. verwij-
dering

Aanvullende overwegingen bij de indeling

Er wordt steeds algemener aanvaard dat het proces van door
chemische stoffen geinduceerde tumorvorming bij mensen en die-
ren leidt tot genetische veranderingen, bijvoorbeeld in proto-on-
cogenen en/of tumorsuppressorgenen van somatische cellen. Het
aantonen in vivo van mutagene eigenschappen van stoffen in
somatische en/of geslachtscellen bij zoogdieren kan dan ook ge-
volgen hebben voor de potentiéle indeling van deze stoffen als
kankerverwekkend (zie ook Kankerverwekkendheid, punt 3.6,
punt 3.6.2.2.6).

Kankerverwekkendheid
Definitie

Onder , kankerverwekkende stoffen” worden verstaan stoffen en
mengsels die kanker veroorzaken of de incidentie van kanker
doen toenemen. Ook stoffen die bij correct uitgevoerde dierproe-
ven goed- en kwaadaardige tumoren hebben veroorzaakt, worden
als kankerverwekkend voor mensen beschouwd, of ervan ver-
dacht kankerverwekkend voor mensen te zijn, tenzij er sterke
bewijzen zijn dat het mechanisme van tumorvorming voor de
mens irrelevant is.

Indelingscriteria voor stoffen

Stoffen worden op basis van de bewijskracht en aanvullende
overwegingen in een van de twee categorieén voor kankerver-
wekkendheid ingedeeld. In bepaalde gevallen kan een routespe-
cifieke indeling gerechtvaardigd zijn, indien overtuigend kan wor-
den bewezen dat het gevaar bij andere blootstellingsroutes niet
aanwezig is.
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Tabel 3.6.1

Gevarencategorie voor kankerverwekkende stoffen

Categorieén

Criteria

CATEGORIE 1:

Categorie 1A:

Categorie 1B:

Stoffen waarvan bekend is of verondersteld
wordt dat zij kankerverwekkend zijn voor
mensen

Een stof wordt in categorie 1 voor kanker-
verwekkendheid ingedeeld op basis van epi-
demiologische gegevens en/of gegevens van
dierproeven.

Een stof kan verder worden aangemerkt als
behorende tot de categorie 1A, wanneer be-
kend is dat zij kankerverwekkend is voor
mensen, waarbij de indeling grotendeels ge-
baseerd is op gegevens bij de mens, of als

behorende tot de categorie 1B, wanneer ver-
ondersteld wordt dat zij kankerverwekkend
is voor mensen, waarbij de indeling groten-
deels gebaseerd is op gegevens bij dieren.

De indeling in de categorieén 1A en 1B
berust op bewijskracht, gecombineerd met
aanvullende overwegingen (zie punt 3.6.2.2).
De bewijzen kunnen ontleend zijn aan:

— studies bij mensen waarin een oorzake-
lijk verband tussen de blootstelling van
de mens aan een stof en de ontwikke-
ling van kanker wordt vastgesteld (kan-
kerverwekkende eigenschappen voor
mensen bekend); of

dierproeven die voldoende () bewijzen
dat een stof kankerverwekkend voor
dieren is (kankerverwekkende eigen-
schappen voor mensen verondersteld).

Bovendien kan het per geval op wetenschap-
pelijke gronden gerechtvaardigd zijn een be-
sluit te nemen over veronderstelde kanker-
verwekkendheid voor mensen op basis van
studies die beperkte bewijzen geven dat een
stof kankerverwekkend voor mensen is, ge-
combineerd met beperkte bewijzen voor
kankerverwekkendheid bij proefdieren.

CATEGORIE 2:

Stoffen die ervan verdacht worden kanker-
verwekkend voor mensen te zijn

Een stof wordt in categorie 2 ingedeeld op
basis van gegevens die ontleend zijn aan
studies bij mensen en/of dieren, waarvan
echter op grond van bewijskracht, gecom-
bineerd met aanvullende overwegingen (zie
punt 3.6.2.2), wordt vastgesteld dat zij on-
voldoende overtuigend zijn om de stof in
categorie 1A of 1B in te delen. De bewijzen
kunnen ontleend zijn aan studies bij mensen
of dieren die beperkte (') bewijzen geven dat
de stof kankerverwekkend is.

(") Noot: zie 3.6.2.2.4.

3.6.2.2.
stof

3.6.2.2.1.

Specifieke overwegingen voor indeling als kankerverwekkende

De indeling als kankerverwekkende stof vindt plaats op basis van

met betrouwbare en aanvaardbare studies verkregen gegevens, en
is bedoeld voor stoffen die intrinsieke eigenschappen hebben om
kanker te veroorzaken. De evaluatie wordt gebaseerd op alle

bestaande gegevens,

collegiaal getoetste gepubliceerde studies

en aanvullende gegevens die aanvaardbaar zijn.
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3.6.2.2.2.

3.6.2.2.3.

Stoffen worden als kankerverwekkend ingedeeld, waarbij twee,
met elkaar verband houdende, beslissingen worden genomen: de
bewijskracht wordt bepaald en alle overige relevante informatie
wordt beoordeeld om stoffen die mogelijk kankerverwekkend
voor mensen zijn, in gevarencategorieén in te delen.

Bij de bepaling van de bewijskracht wordt gekeken hoeveel tu-
moren zich in studies bij mensen en dieren hebben ontwikkeld en
in hoeverre deze statistisch significant zijn. Voldoende bewijs bij
mensen houdt in dat een oorzakelijk verband tussen de bloot-
stelling van de mens en de ontwikkeling van kanker wordt vast-
gesteld, terwijl voldoende bewijs bij dieren betekent dat een oor-
zakelijk verband tussen de stof en een toegenomen incidentie van
tumoren wordt vastgesteld. Er is sprake van beperkte bewijzen bij
mensen wanneer een positief verband tussen blootstelling en kan-
ker wordt geconstateerd, maar geen oorzakelijk verband kan wor-
den aangetoond. Er is sprake van beperkte bewijzen bij dieren
wanneer de gegevens op een kankerverwekkende werking wijzen,
maar onvoldoende zijn. De begrippen ,,voldoende bewijs” en
,beperkte bewijzen” worden hier gebruikt zoals ze werden gede-
finieerd door het International Agency for Research on Cancer
(IARC), namelijk:

a) Kankerverwekkendheid bij mensen

De uit studies bij mensen afgeleide bewijzen van kankerver-
wekkendheid worden ingedeeld in de volgende categorieén:

— voldoende bewijs van kankerverwekkendheid: er werd een
causaal verband vastgesteld tussen blootstelling aan de stof
en kanker bij de mens. Er is immers een positieve relatie
waargenomen tussen blootstelling en kanker in studies
waarbij toeval, vertekening of verstoringen met redelijke
zekerheid kunnen worden uitgesloten;

— beperkt bewijs van kankerverwekkendheid: er is een po-
sitief verband waargenomen tussen blootstelling aan de
stof en kanker waarbij een causale interpretatie als geloof-
waardig wordt beschouwd, maar waarbij toeval, verteke-
ning of verstoringen niet met redelijke zekerheid kunnen
worden uitgesloten.

b) Kankerverwekkendheid bij proefdieren

Kankerverwekkendheid bij proefdieren kan worden geévalu-
eerd met gebruikmaking van conventionele bioproeven, bio-
proeven met genetisch gemodificeerde dieren, en andere bio-
proeven in vivo waarbij men zich concentreert op een of
meerdere van de kriticke fasen van de kankerverwekking.
Indien gegevens van conventionele bioproeven op lange ter-
mijn of van proeven met neoplasia als eindpunt niet voorhan-
den zijn, dienen consistent positieve resultaten in diverse mo-
dellen met betrekking tot diverse fasen van het multifasenpro-
ces van kankerverwekking in aanmerking te worden genomen
bij de evaluatic van de mate van bewijs van kankerverwek-
kendheid bij proefdieren. De bewijzen van kankerverwekkend-
heid bij proefdieren worden ingedeeld in de volgende catego-
rieén:

— voldoende bewijs van kankerverwekkendheid: er werd een
causaal verband vastgesteld tussen de stof en een toene-
mende incidentie van kwaadaardige neoplasma's of van
een adequate combinatie van goedaardige en kwaadaardige
neoplasma's in a) twee of meer soorten dieren of b) twee
of meer onafhankelijke studies betreffende ¢én soort, uit-
gevoerd op verschillende tijdstippen of in verschillende
laboratoria of onder verschillende protocollen. Een toe-
genomen incidentie van tumoren bij beide geslachten
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3.6.2.2.4.

3.6.2.2.5.

3.6.2.2.6.

van één soort in een goed uitgevoerde studie, die in ideale
omstandigheden is verricht met toepassing van goede la-
boratoriumpraktijken, kan eveneens voldoende bewijs le-
veren. Eén enkele studie bij één enkel soort en één enkel
geslacht kan voldoende bewijs van kankerverwekkendheid
leveren wanneer kwaadaardige neoplasma's in ongewoon
hoge mate voorkomen ten aanzien van incidentie, plaats,
soort tumor of leeftijd bij het begin, of wanneer duidelijk
tumoren op verschillende plaatsen zijn waargenomen.

— beperkt bewijs van kankerverwekkendheid: de gegevens
wijzen op een kankerverwekkend effect maar zijn te be-
perkt om een definitieve evaluatie te maken, bijvoorbeeld
a) het bewijs van kankerverwekkendheid is beperkt tot één
enkel experiment; (b) er zijn onopgeloste vragen wat be-
treft de adequaatheid van de opzet, de wijze van uitvoering
of de interpretatic van de studies; (c) de stof verhoogt
alleen de incidentie van goedaardige neoplasma's of letsels
met een onzeker neoplastisch potentieel; of d) het bewijs
van kankerverwekkendheid is beperkt tot studies die alleen
een bevordering van de activiteit aantonen in een beperkt
aantal weefsels of organen.

Aanvullende overwegingen [in het kader van de bepaling van de
bewijskracht (zie punt 1.1.1)]. Naast het bepalen van de bewijs-
kracht voor kankerverwekkendheid moeten ook een aantal andere
factoren in aanmerking worden genomen die van invloed zijn op
de algehele waarschijnlijkheid dat een stof een kankerverwek-
kende werking bij mensen heeft. Het gaat om zeer veel factoren,
waarvan hier slechts enkele van de belangrijkste aan de orde
komen.

De factoren kunnen geacht worden de redenen tot bezorgdheid
voor kankerverwekkendheid voor mensen te vergroten of te ver-
kleinen. Het relatieve belang dat aan elke factor wordt toegekend,
hangt af van de hoeveelheid en de coherentie van de bewijzen
voor elke factor. Over het algemeen is meer informatie vereist
voor factoren die de redenen tot bezorgdheid verkleinen, dan voor
factoren die het gevaar vergroten. Per geval moeten bij de eva-
luatie van de bevindingen inzake tumoren en andere factoren
aanvullende overwegingen worden gebruikt.

Enkele belangrijke factoren waarmee bij de beoordeling van de
algehele redenen tot bezorgdheid rekening kan worden gehouden,
zijn:

a) tumortype en achtergrondincidentie;

b) respons op verschillende locaties;

c) progressie naar maligniteit;

d) gereduceerde latentietijd van tumoren.

e) respons bij één of beide geslachten;

f) respons bij één of bij verschillende diersoorten;

g) structurele verwantschap met een of meer stoffen waarvan de
kankerverwekkendheid voldoende bewezen is;

h) blootstellingsroutes,

i) vergelijking van absorptie, distributie, metabolisme en excretie
bij proefdieren en mensen;

j) de mogelijkheid van een verstorend effect van excessieve toxi-
citeit bij testdoses;

k) de werkingswijze en de relevantie ervan voor mensen, zoals
cytotoxiciteit met groeibevordering, mitogenese, immunosup-
pressie, mutageniteit.

Mutageniteit: Erkend wordt dat genetische gebeurtenissen een
sleutelrol spelen in het algehele proces van kankerontwikke-
ling. Daarom kunnen in-vivobewijzen voor mutagene activiteit
erop duiden dat een stof mogelijk kankerverwekkende effecten
heeft.
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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.

Een stof die niet op kankerverwekkendheid is getest, kan in bepaalde
gevallen in categorie 1A, 1B of 2 worden ingedeeld op basis van
tumorgegevens voor een stof met een verwante structuur, gecom-
bineerd met substantiéle ondersteuning op grond van de overweging
van andere belangrijke factoren, zoals de vorming van gemeenschap-
pelijke belangrijke metabolieten, bijvoorbeeld in het geval van kleur-
stoffen op basis van benzidinecongeneren.

Bij de indeling wordt er rekening mee gehouden of de stof bij een of
meer vermelde routes wordt geabsorbeerd; tevens wordt er rekening
mee gehouden of er uitsluitend plaatselijke tumoren zijn op de plaats
van toediening voor de geteste route(s), en of passende tests voor een
of meer andere belangrijke routes uitwijzen dat de stof niet kanker-
verwekkend is.

Het is belangrijk dat bij de indeling alle bekende gegevens over de
fysisch-chemische, toxicokinetische en toxicodynamische eigen-
schappen van de stoffen, alsook alle beschikbare relevante informa-
tie over chemisch verwante stoffen (structuur-activiteitsrelaties) in
overweging wordt genomen.

Indelingscriteria voor mengsels

Indeling van mengsels wanneer gegevens over alle of sommige
bestanddelen beschikbaar zijn

Het mengsel wordt als kankerverwekkende stof ingedeeld wanneer
ten minste één bestanddeel als kankerverwekkende stof van categorie
1A, 1B of 2 is ingedeeld en ten minste in een hoeveelheid van de in
tabel 3.6.2 vermelde algemene concentratiegrens voor respectieve-
lijk categorie 1A, categorie 1B en categorie 2 aanwezig is.

Tabel 3.6.2.
Algemene concentratiegrenzen voor als kankerverwekkend

ingedeelde bestanddelen van een mengsel waarbij het
mengsel wordt ingedeeld

Algemene concentratiegrenzen waarbij het
mengsel wordt ingedeeld als:
Bestanddeel Kankerverwekkend, cate-
ingedeeld in: gorie 1 Kankerverwek-
Categoric | Categorie | kend, categorie 2
1A 1B
Kankerverwekkend, >0,1% — —
categorie 1A
Kankerverwekkend, — >0,1 % —
categoriec 1B
Kankerverwekkend, — — > 1,0 % [noot 1]
categorie 2

Noot:

De concentratiegrenzen in bovenstaande tabel zijn van toepassing
op vaste stoffen en vloeistoffen (gewichtspercent) alsmede op
gassen (volumepercent).

Noot 1:

Als een kankerverwekkende stof van categorie 2 in een concen-
tratie van ten minste 0,1 % in het mengsel aanwezig is, wordt op
verzoek een veiligheidsinformatieblad voor het mengsel beschik-
baar gesteld.

Indeling van mengsels wanneer gegevens over het mengsel als
geheel beschikbaar zijn

De indeling van mengsels wordt gebaseerd op de beschikbare test-
gegevens over de afzonderlijke bestanddelen van het mengsel, met
gebruikmaking van de concentratiegrenzen voor de bestanddelen die
als kankerverwekkend zijn ingedeeld. Per geval kan worden over-
wogen testgegevens over mengsels voor de indeling te gebruiken
wanneer die effecten aantonen die niet uit de beoordeling op basis
van de afzonderlijke bestanddelen blijken. In dergelijke gevallen
moet aangetoond zijn dat uit de testresultaten voor het mengsel als
geheel een conclusie kan worden getrokken, rekening houdend met
de dosis en andere factoren zoals duur, waarnemingen, gevoeligheid
en statistische analyses van testsystemen voor kankerverwekkend-
heid. Passende documentatie die de indeling onderbouwt, wordt be-
waard en op verzoek ter beschikking gesteld om te worden bestu-
deerd.
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3.6.3.3.

3.6.33.1.

3.6.4.
3.6.4.1.

3.7.
3.7.1.
3.7.1.1.

Indeling van mengsels wanneer geen gegevens over het mengsel
als geheel beschikbaar zijn: extrapolatieprincipes

Wanneer het mengsel zelf niet op gevaar voor kankerverwek-
kendheid is getest, maar wel voldoende gegevens over de afzon-
derlijke bestanddelen en over soortgelijke geteste mengsels be-
schikbaar zijn (waarvoor punt 3.6.3.2.1 geldt) om de gevaren van
het mengsel adequaat te typeren, worden deze gegevens gebruikt
overeenkomstig de extrapolatieregels in punt 1.1.3.

Voorlichting over de gevaren

Voor stoffen en mengsels die aan de criteria voor indeling in deze
gevarenklasse voldoen, worden de in tabel 3.6.3 vermelde etiket-
teringselementen gebruikt.

Tabel 3.6.3.

Etiketteringselementen voor kankerverwekkendheid

Categorie 1

Indeling (Categorie 1A of 1B) Categorie 2
GHS-pictogrammen
Signaalwoord Gevaar Waarschuwing

Gevaren-aanduiding

H350: Kan kanker
veroorzaken (bloot-
stellingsroute ver-
melden indien over-
tuigend bewezen is
dat het gevaar bij
andere blootstel-
lingsroutes niet aan-

H351: Verdacht
van het veroor-
zaken van kanker
(blootstellingsroute
vermelden indien
overtuigend bewe-
zen is dat het ge-
vaar bij andere

wezig is) blootstellingsroutes
niet aanwezig is)

Veiligheidsaanbeve- P201 P201
lingen i.v.m. pre- P202 P202
ventie P280 P280
Veiligheidsaanbeve- P308 + P313 P308 + P313
lingen i.v.m. reactie
Veiligheidsaanbeve- P405 P405
lingen i.v.m. opslag
Veiligheidsaanbeve- P501 P501
lingen i.v.m. verwij-
dering

Voortplantingstoxiciteit
Definities en algemene overwegingen

Onder ,,voortplantingstoxiciteit” worden verstaan alle schadelijke
effecten op de seksuele functie en de vruchtbaarheid van volwas-
sen mannen en vrouwen, alsmede ontwikkelingstoxiciteit bij het
nageslacht. Onderstaande definities zijn afgeleid van de werkdefi-
nities die overeengekomen zijn in [PCS/EHC-document nr. 225,
Principles for Evaluating Health Risks to Reproduction Associated
with Exposure to Chemicals. Genetische erfelijke effecten op het



02008R1272 — NL — 01.03.2018 — 010.001 — 149

3.7.1.2.

3.7.1.3.

3.7.14.

3.7.1.5.

nageslacht vallen onder mutageniteit in geslachtscellen (punt 3.5),
omdat het bij het huidige indelingssysteem beter wordt geacht deze
effecten in een afzonderlijke gevarenklasse onder te brengen.

In dit indelingssysteem is voortplantingstoxiciteit onderverdeeld
in:

a) schadelijke effecten op de seksuele functie en de vruchtbaar-
heid;

b) schadelijke effecten op de ontwikkeling van het nageslacht.

Van sommige reprotoxische effecten kan niet duidelijk worden
bepaald of zij de seksuele functie en de vruchtbaarheid aantasten
of ontwikkelingsstoornissen veroorzaken. Stoffen met dergelijke
effecten, of mengsels die deze stoffen bevatten, worden ingedeeld
als reprotoxische stoffen.

De gevarenklasse voortplantingstoxiciteit is met het oog op de
indeling onderverdeeld in:

— Schadelijke effecten
— op de seksuele functie en de vruchtbaarheid of
— op de ontwikkeling;
— Effecten op of via lactatie
Schadelijke effecten op de seksuele functie en de vruchtbaarheid

Alle effecten van stoffen die de seksuele functie en de vrucht-
baarheid kunnen aantasten. Hieronder vallen onder meer verande-
ringen aan het vrouwelijk en mannelijk voortplantingssysteem,
schadelijke effecten op het begin van de puberteit, de productie
en overdracht van geslachtscellen, de normale voortplantingscyc-
lus, het seksuele gedrag, de vruchtbaarheid, de partus, de resul-
taten van de zwangerschap of premature voortplantingssenescen-
tie of veranderingen in andere functies die afhankelijk zijn van de
normale werking van de voortplantingssystemen.

Schadelijke effecten op de ontwikkeling van het nageslacht

Onder ,,ontwikkelingstoxiciteit” worden verstaan alle effecten, in
de breedst mogelijke zin, op de normale ontwikkeling van het
organisme, hetzij voor of na de geboorte, die voortvloeien uit
blootstelling van een van beide ouders voor de bevruchting, of
van het zich ontwikkelende nageslacht tijdens de prenatale ont-
wikkeling of postnataal tot het tijdstip van geslachtelijke rijping.
De indeling voor ontwikkelingstoxiciteit is echter primair bedoeld
om zwangere vrouwen alsmede mannen en vrouwen met voort-
plantingscapaciteit te kunnen waarschuwen. Om pragmatische re-
denen met het oog op de indeling, worden onder ontwikkelings-
toxiciteit daarom met name verstaan schadelijke effecten die op-
treden tijdens de zwangerschap of als gevolg van blootstelling
van de ouders. Deze effecten kunnen zich op elk moment in
het leven van het organisme manifesteren. De belangrijkste uitin-
gen van ontwikkelingstoxiciteit zijn: (1) dood van het zich ont-
wikkelde organisme, 2) structurele afwijkingen, 3) afwijkende
groei en 4) functiestoornissen.

Ook schadelijke effecten op of via lactatie vallen onder voort-
plantingstoxiciteit, maar deze worden bij de indeling afzonderlijk
behandeld (zie tabel 3.7.1 (b)). De reden hiervoor is dat het
wenselijk is stoffen specifiek te kunnen indelen voor schadelijke
effecten op de lactatie, zodat moeders die borstvoeding geven
specifiek kunnen worden gewaarschuwd voor deze effecten.
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vB
3.7.2. Indelingscriteria voor stoffen
3.7.2.1. Gevarencategorieén
3.7.2.1.1. Stoffen worden in een van de twee categorieén voor voortplan-

tingstoxiciteit ingedeeld. Binnen elke categorie worden effecten
op de seksuele functie en de vruchtbaarheid enerzijds, en op de
ontwikkeling anderzijds, afzonderlijk beschouwd. Voor effecten
op lactatie is er een afzonderlijke gevarencategorie.

Tabel 3.7.1 (a)

Gevarencategorieén voor reprotoxische stoffen

Categorieén Criteria

CATEGORIE 1 | Stoffen waarvan bekend is of verondersteld
wordt dat zij toxisch zijn voor de menselijke
voortplanting

Stoffen worden in categorie 1 voor voortplan-
tingstoxiciteit ingedeeld wanneer bekend is dat
zij schadelijke effecten op de seksuele functie
en de voortplanting of op de ontwikkeling van
mensen hebben, of wanneer dierproefgegevens,
eventueel in combinatie met andere informatie,
leiden tot de sterke veronderstelling dat de stof
de menselijke voortplanting kan beinvloeden.
De indeling wordt onderverdeeld aan de hand
van de vraag of het bewijs hoofdzakelijk ont-
leend is aan gegevens over mensen (categorie
1A) of dieren (categorie 1B).

Categorie 1A | Stoffen waarvan bekend is dat zij toxisch zijn
voor de menselijke voortplanting

De indeling van een stof in categorie 1A berust
hoofdzakelijk op gegevens over mensen.

Categorie 1B | Stoffen waarvan verondersteld wordt dat zij
toxisch zijn voor de menselijke voortplanting
De indeling van een stof in categorie 1B berust
hoofdzakelijk op dierproefgegevens. Deze gege-
vens tonen duidelijk aan dat de stof een scha-
delijk effect op de seksuele functie en de
vruchtbaarheid of op de ontwikkeling heeft ter-
wijl andere toxische effecten ontbreken, of als
de stof ook andere toxische effecten heeft, dat
het schadelijke effect op de voortplanting niet
beschouwd wordt als niet-specifiek neveneffect
van de andere toxische effecten. Als er echter
mechanistische informatie is die twijfel doet rij-
zen omtrent de relevantie van het effect voor
mensen, kan indeling in categorie 2 passender
zijn.

CATEGORIE 2 | Stoffen die ervan verdacht worden dat zij
toxisch zijn voor de menselijke voortplanting
Stoffen worden in categorie 2 voor voortplan-
tingstoxiciteit ingedeeld wanneer er enige bewij-
zen bij mensen of proefdieren zijn, eventueel in
combinatie met andere informatie, voor een
schadelijk effect op de seksuele functie en de
vruchtbaarheid of op de ontwikkeling, die ech-
ter onvoldoende overtuigend zijn om de stof in
categoric 1 in te delen. Als de studie onvol-
komenheden vertoont waardoor de kwaliteit
van het bewijs minder overtuigend is, kan inde-
ling in categorie 2 passender zijn.
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3.7.222.

3.7.2.2.3.

Categorieén Criteria

Dergelijke effecten kunnen zijn waargenomen
terwijl andere toxische effecten ontbreken, of
in combinatie met andere toxische effecten
mits het schadelijke effect op de voortplanting
niet beschouwd wordt als niet-specifiek neven-
effect van die andere toxische effecten.

Tabel 3.7.1 (b)

Gevarencategorie voor effecten op of via lactatie

EFFECTEN OP OF VIA LACTATIE

Effecten op of via lactatie zijn ingedeeld in een afzonderlijke
categorie. Voor veel stoffen is er geen informatie over de moge-
lijke schadelijke effecten op het nageslacht via lactatie. Bij stoffen
die in het lichaam van de vrouw worden opgenomen en waarvan
is aangetoond dat zij de lactatie beinvloeden, of die (met inbegrip
van metabolieten) in zodanige hoeveelheden in moedermelk aan-
wezig kunnen zijn dat er reden is tot bezorgdheid voor de ge-
zondheid van het kind dat borstvoeding krijgt, wordt op het etiket
vermeld dat zij schadelijk kunnen zijn via borstvoeding en worden
de stoffen aldus ingedeeld. Deze indeling kan plaatsvinden op
basis van:

a) gegevens over mensen die erop wijzen dat baby’s tijdens de
lactatieperiode gevaar lopen; en/of

b) resultaten van studies naar een of twee generaties dieren die
duidelijk aantonen dat de stof een schadelijk effect heeft op het
nageslacht doordat zij in de melk voorkomt of een schadelijk
effect heeft op de kwaliteit van de melk; en/of

¢) studies naar de absorptie, het metabolisme, de distributie en de
excretie die erop wijzen dat het waarschijnlijk is dat de stof in
potentieel toxische concentraties in de moedermelk voorkomt.

Indelingsgrondslag

De indeling vindt plaats op basis van de desbetreffende criteria,
zoals hierboven beschreven, en een bepaling van de totale bewijs-
kracht (zie punt 1.1.1). De indeling als reprotoxische stof is be-
doeld voor stoffen die de intrinsieke, specifieke eigenschap heb-
ben een schadelijk effect op de voortplanting uit te oefenen;
stoffen worden niet als zodanig ingedeeld indien een dergelijk
effect zich uitsluitend als niet-specifiek neveneffect van andere
toxische effecten voordoet.

De indeling van een stof wordt op de gevarencategorieén geba-
seerd, waarbij de volgende rangorde geldt: categorie 1A, catego-
rie 1B, categorie 2 en de aanvullende categorie voor effecten op
of via lactatie. Indien een stof voldoet aan de criteria voor inde-
ling in beide van de hoofdcategorieén (bijvoorbeeld categorie 1B
voor effecten op de seksuele functie en vruchtbaarheid en tevens
categorie 2 voor ontwikkeling), dan worden beide gevareninde-
lingen vermeld in de respectieve gevarenaanduidingen. Indeling
in de aanvullende categorie voor effecten op of via lactatie wordt
in aanmerking genomen ongeacht een indeling in categorie 1A,
categorie 1B of categorie 2.

Het is belangrijk dat bij de evaluatie van de toxische effecten op
de ontwikkeling van nageslacht rekening wordt gehouden met de
mogelijke invloed van maternale toxiciteit (zie punt 3.7.2.4).

Gegevens over mensen kunnen alleen de primaire grondslag voor
indeling in categoriec 1A vormen indien er betrouwbare bewijzen
zijn voor een schadelijk effect op de menselijke voortplanting. De
voor de indeling gebruikte gegevens zijn idealiter afkomstig van
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3.7.2.3.1.

3.7.2.3.2.

3.7.2.3.3.

3.7.23.4.

correct uitgevoerde epidemiologische studies met passende contro-
les en een evenwichtige beoordeling, waarbij naar behoren reke-
ning is gehouden met vertekening en verstorende factoren. Minder
betrouwbare gegevens van studies bij mensen moeten worden on-
dersteund met adequate gegevens van dierproeven; indeling in
categorie 1B moet worden overwogen.

Bewijskracht

De indeling als reprotoxische stof vindt plaats op basis van een
bepaling van de totale bewijskracht (zie punt 1.1.1). Dit houdt in
dat alle beschikbare informatie over de voortplantingstoxiciteit
naast elkaar wordt gelegd, bijvoorbeeld epidemiologische studies
en casusverslagen over mensen en specifiecke voortplantingsstu-
dies naast resultaten van subchronische, chronische en speciale
studies bij dieren die relevante informatie opleveren over de toxi-
citeit voor de voortplantingsorganen en aanverwante endocriene
organen. Ook kunnen chemisch verwante stoffen worden beoor-
deeld, met name wanneer de hoeveelheid informatie beperkt is.
Het gewicht dat aan de beschikbare gegevens wordt toegekend,
wordt beinvloed door factoren als de kwaliteit van de studies, de
consistentie van de resultaten, de aard en de ernst van de effecten,
de aanwezigheid van maternale toxiciteit in dierproeven, de sta-
tistische significantie van verschillen binnen een groep, het aantal
eindpunten waar effecten zijn geconstateerd, de relevantie van de
toedieningsroute voor mensen en het ontbreken van vertekening.
In de bepaling van de bewijskracht worden zowel de positieve als
de negatieve resultaten betrokken. Eén positieve studie, uitge-
voerd volgens deugdelijke wetenschappelijke beginselen, met sta-
tistisch of biologisch significante positieve resultaten, kan de in-
deling rechtvaardigen (zie ook punt 3.7.2.2.3).

Toxicokinetische studies bij dieren en mensen, alsmede onder-
zoeksresultaten betreffende de werkingsplaats en het werkings-
mechanisme of de werkingswijze, kunnen relevante informatie
opleveren die de bezorgdheid over het gevaar voor de gezondheid
van de mens verkleint of vergroot. Als de werkingsmechanismen
of -wijzen duidelijk zijn bepaald en overtuigend aangetoond is dat
zij niet relevant zijn voor mensen, of de toxicokinetische verschil-
len zo groot zijn dat vaststaat dat de gevaarlijke eigenschap niet
bij mensen tot uiting komt, wordt een stof die bij proefdieren een
schadelijk effect op de voortplanting heeft, niet ingedeeld.

Wanneer in enkele studies naar voortplantingstoxiciteit bij proef-
dieren uitsluitend effecten zijn waargenomen die van geringe of
minimale toxicologische betekenis worden geacht, hoeft indeling
niet per se noodzakelijk te zijn. Dit geldt onder meer voor kleine
veranderingen in de spermaparameters of in de incidentie van
spontane defecten bij de foetus, kleine veranderingen in de ver-
houdingen van gebruikelijke foetale varianten, zoals die worden
waargenomen bij skeletonderzoek, of in het gewicht van de foe-
tus, dan wel kleine verschillen in studies naar de postnatale ont-
wikkeling.

Dierproefgegevens tonen idealiter duidelijk specifieke voortplan-
tingstoxiciteit aan, terwijl andere systemische toxische effecten
afwezig zijn. Als bij het moederdier echter ontwikkelingstoxiciteit
wordt geconstateerd in combinatie met andere toxische effecten,
wordt de mogelijke invloed van de niet-specifieke schadelijke
effecten zo goed mogelijk bepaald. Hierbij worden in het kader
van de bepaling van de bewijskracht bij voorkeur eerst de scha-
delijke effecten voor het embryo/de foetus geévalueerd, en ver-
volgens de maternale toxiciteit, samen met eventuele andere fac-
toren die op deze effecten van invloed kunnen zijn. Over het
algemeen worden de ontwikkelingseffecten die in maternale toxi-
sche dosis worden waargenomen niet automatisch buiten be-
schouwing gelaten. Ontwikkelingseffecten die in maternale toxi-
sche dosis worden waargenomen, kunnen uitsluitend per geval
buiten beschouwing worden gelaten wanneer een oorzakelijk ver-
band is aangetoond of weerlegd.
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Indien relevante informatie beschikbaar is, moet geprobeerd wor-
den te bepalen of de ontwikkelingstoxiciteit het gevolg is van een
specifiek door de moeder overgedragen mechanisme of van een
niet-specifieck secundair mechanisme, zoals maternale stress en
verstoorde homeostase. Over het algemeen moet de aanwezigheid
van maternale toxiciteit niet worden gebruikt om geconstateerde
effecten op het embryo/de foetus te ontkrachten, tenzij duidelijk
aangetoond kan worden dat deze effecten niet-specifieke neven-
effecten zijn. Dit geldt in het bijzonder wanneer de effecten op
het nageslacht significant zijn, bijvoorbeeld als het gaat om on-
omkeerbare effecten zoals structurele misvormingen. In sommige
situaties, als de stof zo toxisch is dat de moederdieren niet voor-
spoedig groeien en ernstig uitgeput raken, niet in staat zijn hun
jongen te zogen of verzwakt raken dan wel sterven, kan worden
aangenomen dat de voortplantingstoxiciteit een neveneffect is van
de maternale toxiciteit en kunnen de effecten buiten beschouwing
worden gelaten.

Maternale toxiciteit

De ontwikkeling van het nageslacht tijdens de dracht en in de
vroege postnatale fase kan worden beinvloed door toxische ef-
fecten bij de moeder; het kan hierbij gaan om hetzij niet-speci-
ficke mechanismen in verband met stress en verstoring van de
maternale homeostase, hetzij specificke door de moeder over-
gedragen mechanismen. Het is belangrijk dat bij de interpretatie
van de ontwikkelingsresultaten in het kader van het besluit over
de indeling voor ontwikkelingseffecten, rekening wordt gehouden
met de mogelijke invloed van maternale toxiciteit. Dit is een
complex vraagstuk omdat er veel onzekerheid bestaat over het
verband tussen maternale toxiciteit en de ontwikkelingsresultaten.
Om bij de interpretatie van de indelingscriteria voor ontwikke-
lingseffecten te bepalen hoeveel invloed aan maternale toxiciteit
moet worden toegeschreven, wordt gebruikgemaakt van de me-
ning van deskundigen en wordt de bewijskracht bepaald van alle
beschikbare studies. In het kader van de bepaling van de bewijs-
kracht met het oog op het nemen van een besluit over de indeling
worden eerst worden de schadelijke effecten voor het embryo/de
foetus beoordeeld, en vervolgens de maternale toxiciteit, samen
met eventuele andere factoren die waarschijnlijk op deze effecten
van invloed zijn.

Praktische waarnemingen wijzen erop dat maternale toxiciteit,
afhankelijk van de ernst, de ontwikkeling kan beinvloeden via
niet-specifieke secundaire mechanismen, die kunnen leiden tot
effecten als een verminderd gewicht van de foetus, vertraagde
ossificatie, en mogelijk resorpties en bepaalde misvormingen bij
sommige stammen van bepaalde diersoorten. In het beperkte aan-
tal studies naar het verband tussen ontwikkelingseffecten en al-
gemene maternale toxiciteit is echter geen consistent, reprodu-
ceerbaar verband bij verschillende diersoorten aangetoond. Ook
ontwikkelingseffecten die zich voordoen wanneer tevens sprake is
van maternale toxiciteit, worden beschouwd als bewijs voor ont-
wikkelingstoxiciteit, tenzij per geval ondubbelzinnig kan worden
aangetoond dat de ontwikkelingseffecten neveneffecten van de
maternale toxiciteit zijn. Indeling moet bovendien worden over-
wogen wanneer een significant toxisch effect bij het nageslacht
wordt waargenomen, bijvoorbeeld onomkeerbare effecten zoals
structurele misvormingen, embryonale/foetale sterfte en signifi-
cante postnatale functiestoornissen.

Voor stoffen waarbij ontwikkelingstoxiciteit alleen in combinatie
met maternale toxiciteit voorkomt, wordt, ook als een specifiek
door de moeder overgedragen mechanisme is aangetoond, niet
automatisch afgezien van indeling. In dergelijke gevallen kan
indeling in categorie 2 passender worden gevonden dan indeling
in categorie 1. Wanneer een stof echter zo toxisch is dat zij leidt
tot maternale sterfte of ernstige uitputting, of de moederdieren
verzwakt raken en niet in staat zijn hun jongen te zogen, kan
redelijkerwijs worden aangenomen dat de ontwikkelingstoxiciteit
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3.7.2.4.4.

uitsluitend een neveneffect is van de maternale toxiciteit en kun-
nen de ontwikkelingseffecten buiten beschouwing worden gela-
ten. Kleine veranderingen in de ontwikkeling, zoals een iets ver-
laagd lichaamsgewicht van de foetus/het jong of vertraagde ossi-
ficatie, hoeven niet noodzakelijkerwijs tot indeling te leiden wan-
neer zij voorkomen in combinatie met maternale toxiciteit.

Hieronder worden enkele eindpunten voor de evaluatie van ma-
ternale effecten vermeld. Wanneer gegevens over deze eindpunten
beschikbaar zijn, worden zij geévalueerd in het licht van hun
statistische of biologische significantie en de dosis-responsrelatie.

Maternale sterfte:

een hogere sterfte van behandelde moederdieren ten opzichte van
de controlegroep wordt beschouwd als bewijs voor maternale
toxiciteit indien de toename dosisgerelateerd is en aan de syste-
mische toxiciteit van het testmateriaal kan worden toegeschreven.
Een maternale sterfte van meer dan 10 % wordt beschouwd als
excessief en de gegevens voor de desbetreffende dosis worden
normaliter niet nader beoordeeld.

Paringsindex

(aantal dieren met seminale proppen of sperma/aantal dieren dat
heeft gepaard x 100) ()

Vruchtbaarheidsindex

(aantal dieren met innestelingen/aantal paringen x 100)
Drachtduur

(als partus wordt toegestaan)

Lichaamsgewicht en verandering van lichaamsgewicht:

Bij de evaluatie van de maternale toxiciteit wordt ook de ver-
andering van het lichaamsgewicht van het moederdier en/of het
aangepaste (gecorrigeerde) lichaamsgewicht van het moederdier
in aanmerking genomen wanneer deze gegevens beschikbaar zijn.
De berekening van de aangepaste (gecorrigeerde) gemiddelde li-
chaamsgewichtsverandering van het moederdier, die overeenkomt
met het verschil tussen het begin- en eindgewicht van het lichaam
van het moederdier, verminderd met het gewicht van de baar-
moeder tijdens de dracht (of bij wijze van alternatief het opge-
telde gewicht van de foetussen), kan uitwijzen of het effect ma-
ternaal of intra-uterien is. Bij konijnen is de toename van het
lichaamsgewicht mogelijk geen bruikbare indicator voor mater-
nale toxiciteit, gezien de normale schommelingen in lichaams-
gewicht tijdens de dracht.

Voedsel- en waterverbruik (indien relevant):

De waarneming van een significante daling van het gemiddelde
voedsel- of waterverbruik bij behandelde moederdieren ten op-
zichte van de controlegroep is van belang voor de evaluatie van
de maternale toxiciteit, met name wanneer het testmateriaal met
het voedsel of het water wordt toegediend. Bij de bepaling of de
waargenomen effecten met maternale toxiciteit samenhangen of
slechts het gevolg zijn van de onaangename smaak van het in het
voedsel of het water opgenomen testmateriaal, worden verande-
ringen in het voedsel- of waterverbruik in samenhang met het
lichaamsgewicht van het moederdier geévalueerd.

Klinische beoordelingen (waaronder studies naar klinische symp-
tomen, markers, hematologie en klinische chemie):

De waarneming van een verhoogde incidentie van significante
klinische symptomen van toxiciteit bij behandelde moederdieren
ten opzichte van de controlegroep is van belang voor de evaluatie
van de maternale toxiciteit. Als op basis hiervan de maternale

(") Erkend wordt dat ook het mannetje invloed kan hebben op de paringsindex en de

vruchtbaarheidsindex.
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toxiciteit wordt beoordeeld, moeten de aard, de incidentie, de
ernst en de duur van de klinische symptomen in de studie zijn
vermeld. Klinische symptomen van intoxicatie van het moeder-
dier zijn onder meer: coma, verzwakking, hyperactiviteit, verlies
van de oprichtreflex, ataxie of zware ademhaling.

Post-mortemgegevens:

Een verhoogde incidentie en/of ernst van post mortem vast-
gestelde feiten kan duiden op maternale toxiciteit. Het kan hierbij
gaan om macro- of microscopische pathologische bevindingen of
gegevens over het gewicht van organen, waaronder absoluut or-
gaangewicht, verhouding orgaangewicht/lichaamsgewicht of ver-
houding orgaangewicht/hersengewicht. Wanneer waargenomen
wordt dat het gemiddelde gewicht van verdachte doelorganen
van behandelde moederdieren significant afwijkt van de contro-
legroep, en bij de aangetaste organen tevens schadelijke histop-
athologische effecten zijn waargenomen, kan dit worden be-
schouwd als een bewijs voor maternale toxiciteit.

Gegevens over dieren en experimentele gegevens

Er zijn een aantal internationaal aanvaarde testmethoden beschik-
baar. Deze omvatten methoden voor ontwikkelingstoxiciteitsproe-
ven (bijvoorbeeld OESO-testrichtsnoer 414) en methoden voor
het testen van de toxiciteit in een of twee generaties (bijvoorbeeld
OESO-testrichtsnoeren 415, 416).

De resultaten van screeningtests (bijvoorbeeld OESO-richtsnoeren
421 — voortplanting/ontwikkeling toxiciteitsscreeningtest, en 422
— gecombineerde herhaalde dosis-toxiciteitsstudie met voortplan-
ting/ontwikkeling toxiciteitsscreeningtest), kunnen eveneens wor-
den gebruikt om een indeling te rechtvaardigen, hoewel erkend
wordt dat deze bewijzen minder betrouwbaar zijn dan die van
volledige studies.

Schadelijke effecten of veranderingen die blijken uit toxiciteits-
studies met herhaalde blootstelling op korte of lange termijn,
waarvan het waarschijnlijk wordt geacht dat zij de voortplantings-
functie aantasten en die zich voordoen in afwezigheid van signi-
ficante algehele intoxicatie, kunnen als basis voor indeling wor-
den gebruikt, bijvoorbeeld in het geval van histopathologische
veranderingen in de geslachtsklieren.

Gegevens van in-vitrotests of tests op niet-zoogdieren en over
verwante stoffen met gebruikmaking van een structuur-activiteits-
relatie (SAR), kunnen tot de indelingsprocedure bijdragen. In
dergelijke gevallen wordt altijd gebruikgemaakt van de mening
van deskundigen om te beoordelen of de gegevens toereikend
zijn. Ontoereikende gegevens mogen niet als primaire grondslag
voor indeling worden gebruikt.

Het verdient de voorkeur dat bij de uitvoering van dierproeven
toedieningsroutes worden gekozen die ook voor de mogelijke
blootstelling van de mens van belang zijn. In de praktijk worden
studies naar voortplantingstoxiciteit echter gewoonlijk oraal uit-
gevoerd, en dergelijke studies zijn normaliter geschikt om te be-
oordelen of de stof gevaarlijke reprotoxische eigenschappen heeft.
Als de werkingsmechanismen of -wijzen duidelijk zijn bepaald en
overtuigend kan worden aangetoond dat zij niet relevant zijn voor
mensen, of de toxicokinetische verschillen zo groot zijn dat vast-
staat dat de gevaarlijke eigenschap niet bij mensen tot uiting
komt, wordt een stof die bij proefdieren een schadelijk effect
op de voortplanting heeft, niet ingedeeld.
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3.7.2.5.6. Studies waarbij toedieningsroutes als intraveneuze of intraperito-
neale injecties worden gebruikt en waarbij de voortplantingsorga-
nen aan onrealistisch hoge doses teststof worden blootgesteld of
plaatselijke schade aan de voortplantingsorganen wordt veroor-
zaakt, waaronder irritatie, worden met zeer grote voorzichtigheid
geinterpreteerd en dienen normaliter niet op zichzelf als grondslag
voor indeling.

3.7.2.5.7. Over het begrip limietdosis, waarboven het optreden van een
schadelijk effect wordt beschouwd als vallend buiten de inde-
lingscriteria, bestaat algemene overeenstemming, maar niet over
de opname van een specifieke limietdosis in de criteria. Sommige
richtsnoeren voor testmethoden vermelden echter wel een limiet-
dosis en andere vermelden de limietdosis met het voorbehoud dat
hogere doses nodig kunnen zijn als de verwachte blootstelling
van de mens zodanig hoog is dat bij de genoemde limietdosis
geen passende blootstellingsmarge wordt bereikt. Ook kan het
vanwege toxicokinetische verschillen tussen mensen en dieren
niet passend zijn een specifieke limietdosis vast te stellen wan-
neer mensen gevoeliger zijn dan het diermodel.

3.7.2.5.8. In beginsel leiden schadelijke effecten op de voortplanting die bij
dierproeven uitsluitend bij zeer hoge doseringen worden waar-
genomen (bijvoorbeeld doses die leiden tot verzwakking, ernstige
anorexie, buitensporige sterfte) in het algemeen niet tot indeling,
tenzij andere, bijvoorbeeld toxicokinetische informatie beschik-
baar is die uitwijst dat mensen mogelijk gevoeliger zijn dan
dieren en dat de stof moet worden ingedeeld. Zie ook de sectie
over maternale toxiciteit (3.7.2.4) voor verdere richtsnoeren op dit
gebied.

3.7.2.5.9. De specificatie van de feitelijke ,,limietdosis” is echter athankelijk
van de testmethode waarmee de resultaten zijn verkregen, bij-
voorbeeld in het OESO-richtsnoer voor herhaalde dosis-toxici-
teitsstudies bij orale toediening wordt een maximale dosis van
1 000 mg/kg aanbevolen als limietdosis, tenzij de te verwachten
reactie bij de mens een hogere dosering vergt.

3.7.3. Indelingscriteria voor mengsels

3.7.3.1. Indeling van mengsels wanneer gegevens over alle of sommige
bestanddelen beschikbaar zijn

3.73.1.1. Het mengsel wordt als reprotoxische stof ingedeeld wanneer ten
minste één bestanddeel als reprotoxische stof van categorie 1A,
1B of 2 is ingedeeld en ten minste in een hoeveelheid van de in
tabel 3.7.2 vermelde algemene concentratiegrens voor respectie-
velijk categorie 1A, 1B en 2 aanwezig is.

3.7.3.1.2. Het mengsel wordt voor effecten op of via lactatie ingedeeld
wanneer ten minste één bestanddeel is ingedeeld als stof die
effecten op of via lactatie heeft en ten minste in een hoeveelheid
van de in tabel 3.7.2 vermelde algemene concentratiegrens voor
de aanvullende categorie voor effecten op of via lactatie aanwezig
is.

Tabel 3.7.2.

Algemene concentratiegrenzen voor als reprotoxische stof of als stof met effecten op of via lactatie
ingedeelde bestanddelen van een mengsel waarbij het mengsel wordt ingedeeld

Algemene concentratiegrenzen waarbij het mengsel wordt ingedeeld als:

Bestanddeel ingedeeld

Reprotoxische stof van categorie 1 i
in: P g Reprotoxische stof Aanvullende categorie
. voor effecten op of via
. . van categorie 2 .
Categorie 1A Categorie 1B lactatie
Reprotoxische  stof >03%
van categorie 1A [Noot 1]
Reprotoxische  stof >0,3%

van categorie 1B [Noot 1]
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Algemene concentratiegrenzen waarbij het mengsel wordt ingedeeld als:

Bestanddeel ingedeeld

. Reprotoxische stof van categorie 1 . Aanvullende categorie
in: Reprotoxische stof :
. voor effecten op of via
. R van categorie 2 R
Categorie 1A Categorie 1B lactatie
Reprotoxische stof >3,0%
van categorie 2 [Noot 1]
Aanvullende catego- >0,3%
rie voor effecten op [Noot 1]
of via lactatie

Noot:

De concentratiegrenzen in tabel 3.7.2 zijn van toepassing op vaste stoffen en vloeistoffen (gewichtspercent) alsmede op
gassen (volumepercent).

Noot 1:

Als een reprotoxische stof van categorie 1 of categorie 2 of een stof die is ingedeeld in de aanvullende categorie voor
effecten op of via lactatie in een concentratie van 0,1 % of meer in het mengsel aanwezig is, wordt op verzoek een
veiligheidsinformatieblad voor het mengsel beschikbaar gesteld.

3.73.2. Indeling van mengsels wanneer gegevens over het mengsel als
geheel beschikbaar zijn

3.7.3.2.1. De indeling van mengsels wordt gebaseerd op de beschikbare
testgegevens over de afzonderlijke bestanddelen van het mengsel,
met gebruikmaking van de concentratiegrenzen voor de bestand-
delen van het mengsel. Per geval kan worden overwogen test-
gegevens over mengsels voor de indeling te gebruiken wanneer
die effecten aantonen die niet uit de beoordeling op basis van de
afzonderlijke bestanddelen blijken. In dergelijke gevallen moet
aangetoond zijn dat uit de testresultaten voor het mengsel als
geheel een conclusie kan worden getrokken, rekening houdend
met de dosis en andere factoren zoals duur, waarnemingen, ge-
voeligheid en statistische analyses van testsystemen voor voort-
plantingstoxiciteit. Passende documentatie die de indeling onder-
bouwt, wordt bewaard en op verzoek ter beschikking gesteld om
te worden bestudeerd.

3.7.3.3. Indeling van mengsels wanneer geen gegevens over het mengsel
als geheel beschikbaar zijn: extrapolatieprincipes

3.73.3.1. Behoudens punt 3.7.3.2.1 wordt, wanneer het mengsel zelf niet
op voortplantingstoxiciteit is getest, maar wel voldoende gege-
vens over de afzonderlijke bestanddelen en over soortgelijke ge-
teste mengsels beschikbaar zijn om de gevaren van het mengsel
adequaat te typeren, deze gegevens gebruikt overeenkomstig de
extrapolatieregels in punt 1.1.3.

3.74. Voorlichting over de gevaren

3.74.1. Voor stoffen en mengsels die aan de criteria voor indeling in deze
gevarenklasse voldoen, worden de in tabel 3.7.3 vermelde etiket-
teringselementen gebruikt.

Tabel 3.7.3.

Etiketteringselementen voor voortplantingstoxiciteit

Categoric 1 Aanvullende categorie

Indeling (Categoric 1A of 1B) Categorie 2 voor eff?cten'op of via
actatie
GHS-picto- Geen pictogram

grammen
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3.8.
3.8.1.

3.8.1.1.

3.8.1.2.

3.8.1.3.

) Categoric 1 ) Aanvullende categorifz
Indeling (Categoric 1A of 1B) Categorie 2 voor effi::‘t;:;i(e)p of via
Signaalwoord Gevaar Waarschuwing Geen signaalwoord
Gevarenaan- H360: Kan de H361: Wordt ervan | H362: Kan schade-
dui-ding vruchtbaarheid of | verdacht de vrucht- lijk zijn via de
het ongeboren kind | baarheid of het on- borstvoeding
schaden (specifiek geboren kind te
effect vermelden als | schaden (specifiek
dit bekend is) effect vermelden als
(blootstellingsroute dit bekend is)
vermelden indien (blootstellingsroute
overtuigend bewe- vermelden indien
zen is dat het gevaar | overtuigend bewezen
bij andere blootstel- | is dat het gevaar bij
lingsroutes niet aan- andere blootstel-
wezig is) lingsroutes niet aan-
wezig is)
Veiligheidsaan- P201 P201 P201
bevelingen P202 P202 P260
iv.m. preven- P280 P280 P263
tie P264
P270
Veiligheidsaan- P308 + P313 P308 + P313 P308 + P313
bevelingen
i.v.m. reactie
Veiligheidsaan- P405 P405
bevelingen
i.v.m. opslag
Veiligheidsaan- P501 P501
bevelingen
ivam.  verwij-
dering

Specifieke doelorgaantoxiciteit bij eenmalige blootstelling
Definities en algemene bepalingen

Onder ,, specifieke doelorgaantoxiciteit bij eenmalige blootstel-
ling” wordt verstaan specificke, niet-letale doelorgaantoxiciteit
als gevolg van eenmalige blootstelling aan een stof of mengsel.
Hieronder vallen alle significante gezondheidseffecten die li-
chaamsfuncties kunnen aantasten, ongeacht of zij omkeerbaar of
onomkeerbaar zijn en onmiddellijk en/of vertraagd optreden, die
niet specifiek behandeld zijn in de punten 3.1 tot en met 3.7 en
punt 3.10 (zie ook punt 3.8.1.6).

Indeling betekent dat een stof of mengsel toxisch is voor speci-
fieke doelorganen en derhalve schadelijke gezondheidseffecten bij
blootgestelde mensen kan veroorzaken.

Onder deze schadelijke gezondheidseffecten bij eenmalige bloot-
stelling vallen consistente, identificeerbare toxische effecten bij
mensen, of toxicologisch significante, voor de gezondheid van
de mens relevante verandering bij proefdieren die de functie of
de morfologie van een weefsel of orgaan hebben aangetast of
ernstige biochemische of hematologische veranderingen bij het
organisme hebben veroorzaakt.
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3.8.14.

3.8.1.5.

3.8.1.6.

3.8.1.7.

Bij de beoordeling wordt niet alleen rekening gehouden met sig-
nificante veranderingen in één orgaan of biologisch systeem,
maar ook met minder specificke veranderingen van minder ern-
stige aard in verscheidene organen.

Specifieke doelorgaantoxiciteit kan optreden bij elke voor mensen
relevante route, dat wil zeggen met name orale of dermale bloot-
stelling of inademing.

Specificke doelorgaantoxiciteit bij herhaalde blootstelling wordt
ingedeeld overeenkomstig punt 3.9 (Specificke doelorgaantoxici-
teit bij herhaalde blootstelling) en valt niet onder punt 3.8. De
hieronder vermelde andere specifieke toxische effecten worden
afzonderlijk beoordeeld, en komen hier niet aan de orde:

a) acute toxiciteit (punt 3.1);

b) huidcorrosie/-irritatie (punt 3.2);

¢) ernstig oogletsel/oogirritatie (punt 3.3);

d) sensibilisatie van de luchtwegen of van de huid (punt 3.4);
e) mutageniteit in geslachtscellen (punt 3.5);

f) kankerverwekkendheid (punt 3.6);

g) voortplantingstoxiciteit (punt 3.7); en tevens

h) aspiratietoxiciteit (punt 3.10).

De gevarenklassen specificke doelorgaantoxiciteit bij eenmalig
blootstelling is onderverdeeld in:

— specifieke doelorgaantoxiciteit bij eenmalige blootstelling, ca-
tegorieén 1 en 2;

— specifieke doelorgaantoxiciteit bij eenmalige blootstelling, ca-
tegorie 3;

Zie tabel 3.8.1.

Tabel 3.8.1
Categorieén voor specifieke doelorgaantoxiciteit bij eenmalige
blootstelling
Categorieén Criteria

Stoffen die significante toxiciteit bij mensen heb-
ben veroorzaakt of waarvan op grond van dier-
proefgegevens kan worden verondersteld dat zij
significante toxiciteit bij mensen kunnen veroor-
zaken bij eenmalige blootstelling.

Stoffen worden in categorie 1 voor specificke
doelorgaantoxiciteit bij eenmalige blootstelling in-
gedeeld op basis van:

a) betrouwbare gegevens van goede kwaliteit over
gevallen bij mensen of afkomstig van epidemi-

categorie | : N
ologische studies; of

b) waarnemingen in passende dierproeven waaruit
blijkt dat zich, over het algemeen bij lage
blootstellingsconcentraties, significante en/of
ernstige toxische effecten voordeden die voor
de gezondheid van de mens van belang zijn.
Hieronder worden richtwaarden voor doses/
concentraties gegeven die bij het bepalen van
de bewijskracht kunnen worden gebruikt (zie
punt 3.8.2.1.9).




02008R1272 — NL — 01.03.2018 — 010.001 — 160

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.

Categorieén Criteria

Stoffen waarvan op grond van dierproefgegevens
kan worden verondersteld dat zij schadelijk kun-
nen zijn voor de gezondheid van de mens bij een-
malige blootstelling.

Stoffen worden in categorie 2 voor specifieke
doelorgaantoxiciteit bij eenmalige blootstelling in-
gedeeld op basis van waarnemingen in passende
dierproeven waaruit blijkt dat zich, over het alge-
categorie 2 meen bij matige blootstellingsconcentraties, signi-
ficante toxische effecten voordeden die voor de
gezondheid van de mens van belang zijn. Hier-
onder worden richtwaarden voor doses/concentra-
ties gegeven om de indeling te vergemakkelijken
(zie punt 3.8.2.1.9).

In uitzonderlijke gevallen kunnen ook gegevens
bij de mens worden gebruikt om een stof in cate-
gorie 2 in te delen (zie punt 3.8.2.1.6).

Tijdelijke effecten op doelorganen

Deze categorie omvat uitsluitend narcotische wer-
king en irritatie van de luchtwegen. Dit zijn effec-
ten op doelorganen waarbij een stof niet aan de
criteria voor indeling in bovenstaande categorie 1
of 2 voldoet. Het betreft schadelijke effecten op
categorie 3 | menselijke functies die zich gedurende een korte
periode na de blootstelling voordoen en waarvan
mensen binnen een redelijke termijn kunnen her-
stellen zonder dat significante structuur- of func-
tieveranderingen optreden. Stoffen worden over-
eenkomstig punt 3.8.2.2 specifiek voor deze effec-
ten ingedeeld.

Noot: Geprobeerd wordt te bepalen welk doelorgaan primair wordt aange-
tast en de stof dienovereenkomstig in te delen, bijvoorbeeld als levertoxi-
sche of neurotoxische stof. De gegevens worden nauwgezet geévalueerd en
zo mogelijk worden neveneffecten buitengesloten (zo kan een levertoxische
stof neveneffecten in het zenuwstelsel of het maagdarmstelsel veroor-
zaken).

Indelingscriteria voor stoffen
Stoffen van de categorieén 1 en 2

Stoffen worden op basis van de bewijskracht van alle beschikbare
gegevens afzonderlijk ingedeeld voor onmiddellijke of vertraagde
effecten, waarbij gebruik wordt gemaakt van de mening van des-
kundigen (zie punt 1.1.1) en van de aanbevolen richtwaarden (zie
punt 3.8.2.1.9). Afhankelijk van de aard en de ernst van de waar-
genomen effecten worden de stoffen vervolgens in categorie 1 of
2 ingedeeld (tabel 3.8.1).

Vastgesteld wordt langs welke blootstellingsroute(s) de in-
gedeelde stof schade veroorzaakt (zie punt 3.8.1.5).

De indeling vindt plaats op basis van de bewijskracht van alle
beschikbare gegevens, waarbij gebruik wordt gemaakt van de
mening van deskundigen (zie punt 1.1.1) en de onderstaande
richtsnoeren.

Van alle gegevens, waaronder gegevens over incidenten bij men-
sen, epidemiologische studies en dierproeven, wordt de bewijs-
kracht bepaald (zie punt 1.1.1) om toxische effecten op specificke
doelorganen te onderbouwen die indeling noodzakelijk maken.

De informatie die voor de evaluatie van de specifieke doelorgaan-
toxiciteit nodig is, betreft eenmalige blootstelling van mensen,
zoals: thuis, op het werk of via het milieu, of is afkomstig van
dierproeven. De standaarddierproeven bij ratten of muizen die
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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.

deze informatie opleveren, zijn acute toxiciteitsstudies die kli-
nische waarnemingen en gedetailleerd macro- en microscopisch
onderzoek kunnen omvatten, waarmee de toxische effecten op de
doelweefsels/-organen kunnen worden vastgesteld. Bij andere
diersoorten uitgevoerde acute toxiciteitsstudies kunnen eveneens
relevante informatie opleveren.

In uitzonderlijke gevallen is het passend bepaalde stoffen waar-
voor doelorgaantoxiciteit blijkt uit gegevens bij de mens, op basis
van de mening van deskundigen in categorie 2 in te delen:

a) wanneer de bewijskracht van de gegevens bij de mens onvol-
doende is voor indeling in categorie 1 en/of

b) op grond van de aard en ernst van de effecten.

Bij de indeling wordt geen rekening gehouden met de doses/con-
centraties bij mensen en de eventueel beschikbare dierproefgege-
vens moeten consistent zijn met de indeling in categorie 2. Met
andere woorden, als tevens dierproefgegevens over de stof be-
schikbaar zijn die indeling in categorie 1 rechtvaardigen, wordt de
stof in categorie 1 ingedeeld.

Effecten die de indeling in categorie 1 of 2
kunnen ondersteunen

De indeling wordt ondersteund door gegevens die aantonen dat
eenmalige blootstelling aan de stof een consistent en identificeer-
baar toxisch effect veroorzaakt.

De gegevens over ervaringen/incidenten bij mensen betreffen ge-
woonlijk uitsluitend meldingen van gezondheidsschade, die veelal
geen uitsluitsel geven over de blootstellingsomstandigheden en
minder gedetailleerde wetenschappelijke informatie opleveren
dan correct uitgevoerde dierproeven.

Gegevens op basis van passende dierproeven kunnen veel meer
details verschaffen op grond van klinische waarnemingen en ma-
cro- en microscopisch pathologisch onderzoek, waardoor veelal
gevaren aan het licht kunnen komen die weliswaar niet levens-
bedreigend zijn, maar wel functieschade kunnen inhouden.
Daarom moet bij de indeling rekening worden gehouden met
alle beschikbare gegevens, alsmede met de relevantie voor de
gezondheid van de mens, onder meer met de volgende effecten
bij mensen en/of dieren:

a) morbiditeit als gevolg van eenmalige blootstelling;

b) significante niet-tijdelijke functieveranderingen in de lucht-
wegen, het centrale of perifere zenuwstelsel of andere organen
of orgaansystemen, waaronder verschijnselen van depressie
van het centrale zenuwstelsel en effecten op de zintuigen (zo-
als gezichtsvermogen, gehoor en reukvermogen);

c) consistente en significante verslechteringen in de klinische
biochemische, hematologische of urineparameters;

d) significante orgaanschade die wordt waargenomen bij autopsie
en/of bij het daarop volgende microscopisch onderzoek;

e) multifocale of diffuse necrose, fibrose of granuloomvorming
in vitale organen met regeneratief vermogen;

f) morfologische veranderingen die mogelijk omkeerbaar zijn
maar duidelijk op een uitgesproken orgaanstoornis wijzen;
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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) bewijzen voor aanzienlijke celdood (met inbegrip van celde-
generatie en vermindering van het aantal cellen) in vitale or-
ganen zonder regeneratief vermogen.

Effecten die de indeling in categorie 1 of 2
niet kunnen ondersteunen

Erkend wordt dat effecten kunnen worden waargenomen die geen
indeling rechtvaardigen. Dergelijke effecten bij mensen en/of die-
ren zijn onder meer:

a) klinische waarnemingen of kleine veranderingen in lichaams-
gewichtstoename of voedsel- of waterverbruik, die enige toxi-
cologische betekenis kunnen hebben maar op zichzelf niet
wijzen op ,significante” toxiciteit;

b) kleine veranderingen in de klinische biochemische, hematolo-
gische of urineparameters en/of tijdelijke effecten, wanneer de
toxicologische betekenis van deze veranderingen of effecten
twijfelachtig of minimaal is;

¢) veranderingen in orgaangewicht zonder bewijzen voor orgaan-
stoornissen;

d

=

adaptieve responsen die niet toxicologisch relevant worden
geacht;

e) door de stof veroorzaakte soortspecifieke toxiciteitsmechanis-
men, waarvan met redelijke zekerheid is aangetoond dat zij
niet relevant zijn voor de gezondheid van de mens, kunnen
indeling niet rechtvaardigen.

Richtwaarden om indeling op basis van dier-
proefgegevens in categorie 1 of 2 te ver-
gemakkelijken

Om de beslissing over de indeling van een stof te vergemakke-
lijken, worden richtwaarden voor doses/concentraties gegeven die
kunnen worden gebruikt bij de beoordeling van een dosis/con-
centratie waarbij significante gezondheidseffecten zijn waargeno-
men. De belangrijkste reden om dergelijke richtwaarden voor te
stellen, is dat alle stoffen in potentie toxisch zijn, en dat er een
redelijke dosis/concentratie moet zijn waarboven een zeker
toxisch effect wordt erkend.

Wanneer bij dierproeven significante toxische effecten zijn waar-
genomen die tot indeling van de stof kunnen leiden, levert een
vergelijking van de dosis/concentratic waarbij deze effecten zijn
opgetreden met de voorgestelde richtwaarden nuttige informatie
op die de beslissing over de vraag of de stof moet worden in-
gedeeld kan vergemakkelijken (omdat de toxische effecten een
gevolg zijn van de gevaarlijke eigenschap(pen) en tevens van
de dosis/concentratie).

De in tabel 3.8.2 vermelde richtwaarden (C) voor eenmalige
blootstelling waarbij een significant niet-letaal toxisch effect is
opgetreden, zijn van toepassing op acute toxiciteitstests.
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Tabel 3.8.2

Richtwaarden voor eenmalige blootstelling®

Richtwaarden voor
Blootstellingsroute Eenheden categorie 1 categorie 2 categorie 3
Oraal (ratten) mg/kg li- C <300 2000 = C > 300
chaamsgewicht
Dermaal (ratten of konij- mg/kg li- C <1000 2000 > C > 1000
nen) chaamsgewicht
Richtwaarden
Inademing gas (ratten) ppmV/4 uur C <2500 [20000>C >2500| #un niet van
toepassing
Inademing damp (ratten) mg/1/4 uur CcC<10 20>C>10
Inademing stofdeeltjes/ne- mg/1/4 uur C<1,0 50>C>1,0
vel/rook (ratten)

Noot:

a) De in tabel 3.8.2 vermelde richtwaarden en bereiken zijn uit-
sluitend bedoeld als leidraad, dat wil zeggen om te worden
gebruikt bij het bepalen van de bewijskracht en om het nemen
van een beslissing over de indeling te vergemakkelijken. Zij
zijn niet bedoeld als strikte grenswaarden.

b) Er worden geen richtwaarden gegeven voor stoffen die in
categorie 3 zijn ingedeeld, omdat deze indeling primair op
gegevens over de mens wordt gebaseerd. Indien gegevens
over dieren beschikbaar zijn, worden deze betrokken in de
bepaling van de bewijskracht.

3.8.2.1.10. Andere overwegingen

3.8.2.1.10.1.  Wanneer een stof uitsluitend op grond van gegevens over dieren
wordt getypeerd (dit is de normale situatie voor nieuwe stoffen,
maar het geldt ook voor veel bestaande stoffen), wordt bij de
indeling verwezen naar richtwaarden voor doses/concentraties
als een van de elementen die bijdragen tot de bepaling van de
bewijskracht.

3.8.2.1.10.2.  Wanneer goed onderbouwde gegevens over de mens beschikbaar
zijn waaruit specifieke doelorgaantoxiciteit blijkt die met zeker-
heid kan worden toegeschreven aan een eenmalige blootstelling
aan een stof, wordt die stof normaliter ingedeeld. Positieve gege-
vens over de mens prevaleren, ongeacht de waarschijnlijke dosis,
boven gegevens over dieren. Dit betekent dat wanneer een stof
niet is ingedeeld omdat de waargenomen specificke doelorgaan-
toxiciteit niet relevant of significant voor mensen werd geacht en
later gegevens over incidenten bij mensen beschikbaar komen
waaruit een specifieke doelorgaantoxiciteit blijkt, de stof wordt
ingedeeld.

3.8.2.1.10.3.  Een stof die niet op specifieke doelorgaantoxiciteit is getest,
wordt, wanneer dit passend is, ingedeeld op grond van gegevens
van een gevalideerde structuur-activiteitsrelatie en extrapolatie, op
basis van de mening van deskundigen, van een eerder ingedeelde
stof met een verwante structuur, gecombineerd met substanti¢le
ondersteuning op grond van de overweging van andere belang-
rijke factoren, zoals de vorming van gemeenschappelijke belang-
rijke metabolieten.
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3.8.2.1.10.4.

3.8.2.2.
3.8.2.2.1.

3.8.2.2.2.

De verzadigde dampconcentratie wordt, wanneer dit passend is,
als aanvullend element gebruikt om specificke gezondheids- en
veiligheidsmaatregelen te nemen.

Stoffen van categorie 3: Tijdelijke effecten op doelorganen

Criteria voor irritatie van de luchtwegen

De criteria voor de indeling van stoffen in categorie 3 voor
irritatie van de luchtwegen zijn:

a) er wordt rekening gehouden met irriterende effecten op de
luchtwegen (die blijken uit lokale roodheid, oedeem, pruritus
en/of pijn) die de functie aantasten, met symptomen als hoes-
ten, pijn, verstikking en ademhalingsmoeilijkheden. Deze eva-
luatie wordt primair op gegevens over de mens gebaseerd.

b) subjectieve waarnemingen bij mensen kunnen worden beves-
tigd door objectieve metingen van duidelijke irritatie van de
luchtwegen (bv. elektrofysiologische respons, ontstekingsbio-
markers in nasale of bronchoalveolaire lavagevloeistof);

¢) de bij mensen waargenomen symptomen zijn typerend voor de
blootgestelde populatie, en zijn geen geisoleerde idiosyncrati-
sche reactie of respons die zich uitsluitend bij personen met
overgevoelige luchtwegen voordoet. Meerduidige meldingen
van ,,irritatie” als zodanig worden buiten beschouwing gelaten,
aangezien dit begrip vaak wordt gebruikt voor zeer uiteen-
lopende zintuiglijke waarnemingen, zoals geur, onaangename
smaak, kriebelend gevoel en droogte, waarop de indeling voor
irritatie van de luchtwegen geen betrekking heeft;

d) er zijn momenteel geen gevalideerde dierproeven die specifiek
betrekking hebben op irritatie van de luchtwegen, maar de
toxiciteitstests voor eenmalige en herhaalde inademing kunnen
nuttige informatie opleveren. Zo kunnen dierproeven nuttige
informatie verschaffen in de zin van klinische symptomen van
toxiciteit (dyspneu, rhinitis, enz.) en histopathologie (bij voor-
beeld hyperemie, oedeem, minimale ontsteking, verdikte slijm-
laag) die omkeerbaar zijn en kunnen samenhangen met de
kenmerkende hierboven beschreven klinische symptomen.
Dergelijke dierproeven kunnen in aanmerking worden ge-
nomen bij het bepalen van de bewijskracht;

e) deze bijzondere indeling vindt alleen plaats wanneer geen ern-
stigere effecten op organen, waaronder de luchtwegen, zijn
waargenomen.

Citeria voor narcotische werking

De criteria voor de indeling van stoffen in categorie 3 voor
narcotische werking zijn:

a) er wordt rekening gehouden met depressie van het centrale
zenuwstelsel, met inbegrip van narcotische werking bij men-
sen zoals slaperigheid, narcose, verminderde waakzaamheid,
verlies van reflexen, gebrek aan codrdinatie en duizeligheid.
Deze effecten kunnen zich ook voordoen als ernstige hoofd-
pijn of misselijkheid, en kunnen leiden tot een verminderd
beoordelingsvermogen, duizeligheid, geirriteerdheid, ver-
moeidheid, aantasting van de geheugenfunctie, verminderde
waarneming en codrdinatie, reactietijd of slaperigheid;

b) De narcotische werking die in dierproeven wordt waargeno-
men, kan betrekking hebben op lethargie, gebrek aan codrdi-
natie, verlies van de oprichtreflex, en ataxie. Als deze effecten
niet van tijdelijke aard zijn, dan worden zij geacht indeling in
categorie 1 of 2, specifieke doelorgaantoxiciteit bij eenmalige
blootstelling, te ondersteunen.
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3.8.3. Indelingscriteria voor mengsels

3.83.1. Voor de indeling van mengsels worden dezelfde criteria gebruikt
als voor stoffen, of wordt onderstaande procedure gevolgd.
Mengsels worden, net als stoffen, ingedeeld voor specifieke doel-
orgaantoxiciteit bij eenmalige blootstelling.

3.8.3.2. Indeling van mengsels wanneer gegevens over het mengsel als
geheel beschikbaar zijn

3.8.3.2.1. Wanneer voor het mengsel betrouwbare, kwalitatief goede gege-
vens op basis van ervaringen van mensen of passende dierproe-
ven beschikbaar zijn, zoals beschreven in de criteria voor stoffen,
wordt het ingedeeld op grond van de bepaling van de bewijs-
kracht van deze gegevens (zie punt 1.1.1.4). Bij de evaluatie van
de gegevens over mengsels wordt erop gelet dat de dosis, duur,
waarneming of analyse niet zodanig is dat de resultaten niet over-
tuigend zijn.

3.8.3.3. Indeling van mengsels wanneer geen gegevens over het mengsel
als geheel beschikbaar zijn: extrapolatieprincipes

3.8.33.1. Wanneer het mengsel zelf niet op specifieke doelorgaantoxiciteit
is getest, maar wel voldoende gegevens over de afzonderlijke
bestanddelen en over soortgelijke geteste mengsels beschikbaar
zijn om de gevaren van het mengsel adequaat te typeren, worden
deze gegevens gebruikt overeenkomstig de extrapolatieprincipes
in punt 1.1.3.

3.8.3.4. Indeling van mengsels wanneer gegevens over alle of sommige
bestanddelen beschikbaar zijn

3.834.1. Wanneer er geen betrouwbare bewijzen of testgegevens voor het
specifiecke mengsel zijn en de extrapolatieprincipes niet voor de
indeling kunnen worden toegepast, wordt de indeling van het
mengsel gebaseerd op de indeling van de samenstellende stoffen.
In dat geval wordt het mengsel als toxisch voor specifieke (met
name genoemde) doelorganen bij eenmalige blootstelling in-
gedeeld als ten minste één bestanddeel als toxisch voor specifieke
doelorganen, categorie 1 of 2, is ingedeeld en ten minste in een
hoeveelheid van de toepasselijke in tabel 3.8.3 vermelde alge-
mene concentratiegrens voor respectievelijk categorie 1 of 2 in
het mengsel aanwezig is.

3.8.3.4.2. Deze algemene concentratiegrenzen en de daaruit voortvloeiende
indeling worden op passende wijze toegepast op stoffen toegepast
die bij eenmalige blootstelling toxisch zijn voor specifieke doel-
organen.

3.8.3.4.3. Mengsels worden onafhankelijk ingedeeld voor eenmalige of her-
haalde blootstelling, of voor beide.

Tabel 3.8.3

Algemene concentratiegrenzen voor als toxisch voor specifieke
doelorganen ingedeelde bestanddelen van een mengsel die be-
palen of het mengsel bij categorie 1 of 2 wordt ingedeeld

Algemene concentratiegrenzen die bepalen of

. . het mengsel wordt ingedeeld bij:
Bestanddeel ingedeeld in:

Categorie 1 Categorie 2
Categorie | Concentratie > | 1,0 % < Concentratie
toxisch voor specifieke 10 % <10%
doelorganen
Categorie 2 Concentratie > 10 %
toxisch voor specifieke [(Noot 1)]
doelorganen
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Noot 1:

Als een stof die toxisch is voor specifieke doelorganen van ca-
tegorie 2 in een concentratic > 1,0 % in het mengsel aanwezig is,
dan moet op aanvraag een veiligheidsinformatieblad voor het
mengsel beschikbaar zijn.

3.8.3.4.4. Wanneer toxische stoffen worden gecombineerd die meer dan een
orgaansysteem aantasten, wordt zorgvuldig rekening gehouden
met versterkende en synergistische interacties, omdat bepaalde
stoffen bij een concentratie van minder dan 1 % toxiciteit voor
doelorganen kunnen veroorzaken wanneer andere bestanddelen

van het mengsel de toxische effecten ervan versterken.

3.8.3.4.5. Zorgvuldigheid wordt betracht bij de extrapolatie van de toxiciteit
van een mengsel dat een of meer bestanddelen van categorie 3
bevat. Een algemene concentratiegrens van 20 % is passend; er-
kend moet echter worden dat deze concentratiegrens afhankelijk
van de bestanddelen van categorie 3 hoger of lager kan zijn en
dat sommige effecten, zoals irritatie van de luchtwegen, zich
mogelijk niet onder een bepaalde concentratic voordoen, terwijl
andere effecten, zoals een narcotische werking, zich wel onder
deze grens van 20 % kunnen voordoen. Hierbij wordt gebruikge-
maakt van de mening van deskundigen. »>M2 Irritatie van de
luchtwegen en narcotische werking moeten afzonderlijk geévalu-
eerd worden aan de hand van de criteria in punt 3.8.2.2. Bij de
indeling voor deze gevaren worden de bijdragen van de verschil-
lende bestanddelen opgeteld, tenzij er aanwijzingen zijn dat de
effecten niet additief zijn. «

3.8.4. Voorlichting over de gevaren

3.8.4.1. Voor stoffen en mengsels die aan de criteria voor indeling in deze
gevarenklasse voldoen, worden de in tabel 3.8.4., vermelde eti-

ketteringselementen gebruikt.

Tabel 3.8.4.

Etiketteringselementen voor specifieke doelorgaantoxiciteit na eenmalige

blootstelling

Indeling Categorie 1 Categorie 2 Categorie 3

GHS-pictogram-

men
Signaalwoord Gevaar Waarschuwing Waarschuwing

Gevarenaandui- | H370: Veroorzaakt | H371: Kan schade | H335: Kan irritatie
ding schade aan organen | aan organen (of | van de luchtwegen

alle betrokken or-
ganen vermelden
indien bekend)
veroorzaken (bloot-
stellingsroute ver-
melden indien

(of alle betrokken
organen vermelden
indien bekend)
(blootstellingsroute
vermelden indien
overtuigend bewe-

veroorzaken, of

H336: Kan slape-
righeid of duizelig-
heid veroorzaken

zen is dat het gevaar

bij andere blootstel-

lingsroutes niet aan-
wezig is)

overtuigend bewe-
zen is dat het ge-
vaar bij andere
blootstellingsroutes
niet aanwezig is)
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3.9.
3.9.1.

3.9.1.1.

39.1.2.

3.9.1.3.

39.14.

3.9.15.

3.9.1.6.

3.9.2.

3.9.2.1.

Indeling Categorie 1 Categorie 2 Categorie 3
Veiligheidsaan- P260 P260 P261
bevelingen P264 P264 P271
i.v.m. preventie P270 P270
Veiligheidsaan- P308 + P311 P308 + P311 P304 + P340
bevelingen P321 P312
i.v.m. reactie
Veiligheidsaan- P405 P405 P403 + P233
bevelingen P405
i.v.m. opslag
Veiligheidsaan- P501 P501 P501
bevelingen
iv.m. verwijde-
ring

Specifieke doelorgaantoxiciteit bij herhaalde blootstelling
Definities en algemene bepalingen

Onder ,,doelorgaantoxiciteit bij herhaalde blootstelling” wordt
verstaan specifieke doelorgaantoxiciteit als gevolg van herhaalde
blootstelling aan een stof of mengsel. Hieronder vallen alle sig-
nificante gezondheidseffecten die lichaamsfuncties kunnen aan-
tasten, ongeacht of zij omkeerbaar of onomkeerbaar zijn en on-
middellijk en/of vertraagd optreden. Andere specifieke toxische
effecten die specifiek behandeld zijn in de punten 3.1 tot en met
3.8 en punt 3.10, vallen hier echter niet onder.

Indeling voor doelorgaantoxiciteit bij herhaalde blootstelling be-
tekent dat een stof »>M2 of mengsel « toxisch is voor speci-
fieke doelorganen en derhalve bij blootgestelde mensen schade-
lijke gezondheidseffecten kan veroorzaken.

Onder deze schadelijke gezondheidseffecten vallen consistente,
identificeerbare toxische effecten bij mensen, of toxicologisch
significante, voor de gezondheid van de mens relevante verande-
ring bij proefdieren die de functie of de morfologie van een
weefsel of orgaan hebben aangetast of ernstige biochemische of
hematologische veranderingen bij het organisme hebben veroor-
zaakt.

Bij de beoordeling wordt niet alleen rekening gehouden met sig-
nificante veranderingen in één orgaan of biologisch systeem,
maar ook met minder specificke veranderingen van minder ern-
stige aard in verscheidene organen.

Specifieke doelorgaantoxiciteit kan optreden bij elke voor mensen
relevante route, dat wil zeggen met name orale of dermale bloot-
stelling of inademing.

Niet-letale toxische effecten die na eenmalige blootstelling zijn
waargenomen, worden ingedeeld overeenkomstig punt 3.8 (Spe-
cifieke doelorgaantoxiciteit bij eenmalige blootstelling) en vallen
niet onder punt 3.9.

Indelingscriteria voor stoffen

Stoffen worden voor specifieke doelorgaantoxiciteit bij herhaalde
blootstelling ingedeeld op basis van de bewijskracht van alle
beschikbare gegevens (zie punt 1.1.1), waarbij gebruik wordt
gemaakt van de mening van deskundigen en van de aanbevolen
richtwaarden, die rekening houden met de blootstellingsduur en
de dosis/concentratie waarbij de effecten optreden (zie punt
3.9.2.9), en worden athankelijk van de aard en de ernst van de
waargenomen effecten in een van beide categorieén onder-
gebracht (zie tabel 3.9.1).
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3.9.22.

3.9.2.3.

39.24.

Tabel 3.9.1
Categorieén voor specifieke doelorgaantoxiciteit bij herhaalde
blootstelling
Categorieén Criteria

Stoffen die significante toxiciteit bij mensen heb-
ben veroorzaakt of waarvan op grond van dier-
proefgegevens kan worden verondersteld dat zij
significante toxiciteit bij mensen kunnen veroor-
zaken bij herhaalde blootstelling.

Stoffen worden in categorie 1 voor doelorgaan-

toxiciteit bij herhaalde blootstelling ingedeeld op

basis van:

— betrouwbare gegevens van goede kwaliteit
over gevallen bij mensen of afkomstig van
epidemiologische studies; of

— waarnemingen in passende dierproeven waar-
uit blijkt dat zich, over het algemeen bij lage
blootstellingsconcentraties, significante en/of
ernstige toxische effecten voordeden die
voor de gezondheid van de mens van belang
zijn. Hieronder worden richtwaarden voor do-
ses/concentraties gegeven die bij het bepalen
van de bewijskracht kunnen worden gebruikt
(zie punt 3.9.2.9).

Categorie 1

Stoffen waarvan op grond van dierproefgegevens
kan worden verondersteld dat zij schadelijk kun-
nen zijn voor de gezondheid van de mens bij her-
haalde blootstelling.

Stoffen worden in categorie 2 voor doelorgaan-
toxiciteit bij herhaalde blootstelling ingedeeld op
basis van waarnemingen in passende dierproeven
waaruit blijkt dat zich, over het algemeen bij ma-
tige blootstellingsconcentraties, significante toxi-
sche effecten voordeden die voor de gezondheid
van de mens van belang zijn. Hieronder worden
richtwaarden voor doses/concentraties gegeven om
de indeling te vergemakkelijken (zie punt 3.9.2.9).
In uitzonderlijke gevallen kunnen ook gegevens
bij de mens worden gebruikt om een stof in cate-
gorie 2 in te delen (zie punt 3.9.2.6).

categorie 2

Noot:

Geprobeerd wordt te bepalen welk doelorgaan primair wordt aan-
getast en de stof dienovereenkomstig in te delen, bijvoorbeeld als
levertoxische of neurotoxische stof. De gegevens worden nauw-
gezet geévalueerd en zo mogelijk worden neveneffecten buiten-
gesloten (zo kan een levertoxische stof neveneffecten in het ze-
nuwstelsel of het maagdarmstelsel veroorzaken).

Vastgesteld wordt langs welke blootstellingsroute(s) de in-
gedeelde stof schade veroorzaakt.

De indeling vindt plaats op basis van de bewijskracht van alle
beschikbare gegevens, waarbij gebruik wordt gemaakt van de
mening van deskundigen (zie punt 1.1.1) en de onderstaande
richtsnoeren.

Van alle gegevens, waaronder gegevens over incidenten bij men-
sen, epidemiologische studies en dierproeven, wordt de bewijs-
kracht bepaald (zie punt 1.1.1) om toxische effecten op specifieke
doelorganen te onderbouwen die indeling noodzakelijk maken.
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3.9.25.

3.9.2.6.

3.9.2.7.

3.9.2.7.1.

3.9.2.7.2.

3.9.2.7.3.

Deze gegevens worden ontleend aan het aanzienlijke toxicologi-
sche gegevensbestand dat de industrie in de loop der jaren heeft
opgebouwd. De evaluatie wordt gebaseerd op alle bestaande ge-
gevens, met inbegrip van collegiaal getoetste gepubliceerde stu-
dies en aanvullende aanvaardbare gegevens.

De informatie die voor de evaluatie van de specifieke doelorgaan-
toxiciteit nodig is, betreft herhaalde blootstelling van mensen (bv.
thuis, op het werk of via het milieu) of is afkomstig van dier-
proeven. De standaarddierproeven bij ratten of muizen die deze
informatie opleveren, zijn studies met een duur van 28 dagen, 90
dagen of de volledige levensduur (maximaal 2 jaar), die hemato-
logisch, klinisch-chemisch en gedetailleerd macro- en microsco-
pisch onderzoek omvatten, waarmee de toxische effecten op de
doelweefsels/-organen kunnen worden vastgesteld. Indien gege-
vens van op andere diersoorten uitgevoerde studies met herhaalde
toediening beschikbaar zijn, worden die eveneens gebruikt. An-
dere studies met langdurige blootstelling, bijvoorbeeld in verband
met kankerverwekkendheid, neurotoxiciteit of voortplantingstoxi-
citeit, kunnen ook bewijzen van specifieke doelorgaantoxiciteit
opleveren die bij de beoordeling van de indeling kunnen worden
gebruikt.

In uitzonderlijke gevallen is het passend bepaalde stoffen waar-
voor specificke doelorgaantoxiciteit blijkt uit gegevens bij de
mens, op basis van de mening van deskundigen in categorie 2
in te delen:

a) wanneer de bewijskracht van de gegevens bij de mens onvol-
doende is voor indeling in categorie 1; en/of

b) op grond van de aard en ernst van de effecten.

Bij de indeling wordt geen rekening gehouden met de doses/con-
centraties bij mensen en de eventueel beschikbare dierproefgege-
vens moeten consistent zijn met de indeling in categorie 2. Met
andere woorden, als tevens dierproefgegevens over de stof be-
schikbaar zijn die indeling in categorie 1 rechtvaardigen, wordt de
stof in categorie 1 ingedeeld.

Effecten die de indeling voor specifieke doelorgaantoxiciteit bij
herhaalde blootstelling kunnen ondersteunen

De indeling wordt ondersteund door betrouwbare bewijzen die
aantonen dat herhaalde blootstelling aan de stof een consistent
en identificeerbaar toxisch effect veroorzaakt.

De gegevens over ervaringen/incidenten bij mensen betreffen ge-
woonlijk uitsluitend meldingen van gezondheidsschade, die veelal
geen uitsluitsel geven over de blootstellingsomstandigheden en
minder gedetailleerde wetenschappelijke informatie opleveren
dan correct uitgevoerde dierproeven.

Gegevens op basis van passende dierproeven kunnen veel meer
details verschaffen op grond van klinische waarnemingen, hema-
tologisch, klinisch-chemisch en macro- en microscopisch patho-
logisch onderzoek, waardoor veelal gevaren aan het licht kunnen
komen die weliswaar niet levensbedreigend zijn, maar wel func-
tieschade kunnen inhouden. Daarom moet bij de indeling reke-
ning worden gehouden met alle beschikbare gegevens, alsmede
met de relevantie voor de gezondheid vande mens, onder meer
met de volgende toxische effecten bij mensen en/of dieren:

a) morbiditeit of sterfte als gevolg van herhaalde of langdurige
blootstelling. Bij herhaalde blootstelling kan, ook bij relatief
lage doses/concentraties, morbiditeit of sterfte optreden door
bioaccumulatie van de stof of metabolieten ervan en/of door-
dat de maximale detoxificatiecapaciteit als gevolg van de her-
haalde blootstelling aan de stof of metabolieten ervan wordt
overschreden;

b

~

significante functieveranderingen in het centrale of perifere
zenuwstelsel of andere orgaansystemen, waaronder verschijn-
selen van depressie van het centrale zenuwstelsel en effecten
op de zintuigen (bv. gezichtsvermogen, gehoor en reukver-
mogen);



02008R1272 — NL — 01.03.2018 — 010.001 — 170

3.9.2.8.

3.9.28.1.

3.9.2.9.

3.9.29.1.

3.9.29.2.

c) consistente en significante verslechteringen in de klinische
biochemische, hematologische of urineparameters;

d) significante orgaanschade die wordt waargenomen bij autopsie
en/of bij het daarop volgende microscopisch onderzoek;

e) multifocale of diffuse necrose, fibrose of granuloomvorming
in vitale organen met regeneratief vermogen;

f) morfologische veranderingen die mogelijk omkeerbaar zijn
maar duidelijk op een uitgesproken orgaanstoornis wijzen
(bv. ernstige vervetting van de lever);

g) bewijzen voor aanzienlijke celdood (met inbegrip van celde-
generatie en vermindering van het aantal cellen) in vitale or-
ganen zonder regeneratief vermogen.

Effecten die de indeling voor specifieke doelorgaantoxiciteit bij
herhaalde blootstelling niet kunnen ondersteunen

Erkend wordt dat effecten bij mensen en/of dieren kunnen wor-
den waargenomen die geen indeling rechtvaardigen. Dergelijke
effecten zijn onder meer:

a) klinische waarnemingen of kleine veranderingen in lichaams-
gewichtstoename of voedsel- of waterverbruik, die toxicologi-
sche betekenis hebben maar op zichzelf niet wijzen op ,,sig-
nificante” toxiciteit;

b) kleine veranderingen in de klinische biochemische, hematolo-
gische of urineparameters en/of tijdelijke effecten, wanneer de
toxicologische betekenis van deze veranderingen of effecten
twijfelachtig of minimaal is;

¢) veranderingen in orgaangewicht zonder bewijzen voor orgaan-
stoornissen;

d) adaptieve responsen die niet toxicologisch relevant worden
geacht;

e) door de stof veroorzaakte soortspecificke toxiciteitsmechanis-
men, waarvan met redelijke zekerheid is aangetoond dat zij
niet relevant zijn voor de gezondheid van de mens, kunnen
indeling niet rechtvaardigen.

Richtwaarden om indeling op basis van dierproefgegevens te ver-
gemakkelijken

Wanneer bij dierproeven uitsluitend wordt gekeken naar de waar-
genomen effecten, zonder rekening te houden met de duur van de
experimentele blootstelling en de dosis/concentratie, wordt voor-
bijgegaan aan een toxicologisch basisbeginsel, namelijk dat alle
stoffen in potentie toxisch zijn, en dat de toxiciteit een functie is
van de dosis/concentratie en de blootstellingsduur. Bij de meeste
dierproeven wordt gebruikgemaakt van een in de testrichtsnoeren
vermelde bovengrens voor de dosis.

Om de beslissing over de indeling van een stof te vergemakke-
lijken, worden richtwaarden voor doses/concentraties gegeven die
kunnen worden gebruikt bij de beoordeling van een dosis/con-
centratic waarbij significante gezondheidseffecten zijn waargeno-
men. De belangrijkste reden om dergelijke richtwaarden voor te
stellen, is dat alle stoffen in potentie toxisch zijn, en dat er een
redelijke dosis/concentratie moet zijn waarboven een zeker
toxisch effect wordt erkend. Bovendien worden dierproeven met
herhaalde blootstelling, om de testdoelstelling te optimaliseren,
zodanig opgezet dat bij de hoogste dosis toxiciteit wordt waar-
genomen; de meeste studies zullen dus ten minste bij de hoogste
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3.9.2.9.3.

3.9.2.94.

3.9.2.95.

3.9.2.9.6.

3.9.2.9.7.

dosis enige toxische effecten opleveren. Daarom moet niet alleen
worden gekeken naar de waargenomen effecten, maar ook naar
de dosis/concentratie waarbij de effecten zijn waargenomen en
naar de relevantie van de effecten voor mensen.

Wanneer bij dierproeven significante toxische effecten zijn waar-
genomen die tot indeling van de stof kunnen leiden, kan een
vergelijking van de duur van de experimentele blootstelling en
de dosis/concentratic waarbij deze effecten zijn opgetreden met
de voorgestelde richtwaarden nuttige informatie opleveren die de
beslissing over de vraag of de stof moet worden ingedeeld kan
vergemakkelijken (omdat de toxische effecten een gevolg zijn van
de gevaarlijke eigenschap(pen) en tevens van blootstellingsduur
en de dosis/concentratie).

De beslissing om een stof al dan niet in te delen kan worden
beinvloed door de richtwaarden voor de dosis/concentratie waar-
bij of waaronder een significant toxisch effect is waargenomen.

De richtwaarden betreffen effecten die zijn waargenomen in een
standaardtoxiciteitsstudie van 90 dagen bij ratten. Zij kunnen als
grondslag worden gebruikt om equivalente richtwaarden voor
toxiciteitsstudies met een kortere of langere duur vast te stellen
door middel van een dosis/blootstellingsduurextrapolatie overeen-
komstig de Wet van Haber voor inademing, die erop neerkomt
dat de effectieve dosis recht evenredig is met de blootstellings-
concentratie en de blootstellingsduur. Dit wordt per geval beke-
ken; onderstaande richtwaarden moeten voor een studie van 28
dagen met een factor drie worden verhoogd.

Wanneer in een dierproef met herhaalde blootstelling van 90
dagen significante toxische effecten worden waargenomen bij of
onder de in tabel 3.9.2 vermelde richtwaarden (C), is indeling in
categorie 1 van toepassing.

Tabel 3.9.2

Richtwaarden om indeling in categorie 1 te vergemakkelijken

Blootstellingsroute Eenheden Ri.chtwaarden {do-
sis/concentratie)
Oraal (ratten) mg/kg lichaams- c<10
gewicht/dag
Dermaal (ratten of ko- [ mg/kg lichaams- C<20
nijnen) gewicht/dag
Inademing gas (ratten) ppmV/6 uur/dag C <50
Inademing damp (rat- | mg/liter/6 uur/dag C<0,2
ten)
Inademing stofdeeltjes/ | mg/liter/6 uur/dag C <0,02
nevel/rook (ratten)

Wanneer in een dierproef met herhaalde blootstelling van 90
dagen significante toxische effecten worden waargenomen binnen
de in tabel 3.9.3 vermelde richtwaarden, is indeling in categorie 2
van toepassing.
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3.9.2.98.

3.9.2.99.

3.9.2.10.

3.9.2.10.1.

3.9.2.10.2.

Richtwaarden om indeling in categorie 2 te vergemakkelijken

Tabel 3.9.3

. Richtwaarden

Blootstellingsroute Eenheden (dosis/concentratic)

Oraal (ratten) mg/kg lichaams- 10 < C <100
gewicht/dag

Dermaal (ratten of [ mg/kg lichaams- 20 < C <200
konijnen) gewicht/dag
Inademing gas (rat- [ ppmV/6 uur/dag 50 < C <250
ten)
Inademing damp | mg/liter/6 uur/dag 02<C<1,0
(ratten)
Inademing stofdeel- | mg/liter/6 uur/dag 0,02 <C<0,2
tjes/nevel/rook (rat-
ten)

De in de punten 3.9.2.9.6 en 3.9.2.9.7 vermelde richtwaarden zijn
uitsluitend bedoeld als leidraad, dat wil zeggen om te worden
gebruikt bij het bepalen van de bewijskracht en om het nemen
van een beslissing over de indeling te vergemakkelijken. Zij zijn
niet bedoeld als strikte grenswaarden.

Het is bijgevolg denkbaar dat een specifiek toxiciteitsprofiel in
dierproeven met herhaalde blootstelling zich voordoet bij een
dosis/concentratie onder de richtwaarde, bijvoorbeeld < 100
mg/kg lichaamsgewicht/dag bij orale blootstelling, maar dat van-
wege de aard van het effect, bijvoorbeeld nefrotoxiciteit die al-
leen bij mannetjesratten van een bepaalde, voor dit effect vatbare
stam is waargenomen, toch besloten wordt de stof niet in te
delen. Anderzijds kan een specifiek toxiciteitsprofiel bij dierproe-
ven worden waargenomen bij of boven een richtwaarde, bijvoor-
beeld > 100 mg/kg lichaamsgewicht/dag bij orale blootstelling,
terwijl aanvullende informatie uit andere bronnen, bijvoorbeeld
andere studies met langdurige toediening of ervaringen bij men-
sen, de conclusie rechtvaardigt dat de stof in het licht van de
bewijskracht voorzichtigheidshalve moet worden ingedeeld.

Andere overwegingen

Wanneer een stof uitsluitend op grond van gegevens over dieren
wordt getypeerd (dit is de normale situatie voor nieuwe stoffen,
maar het geldt ook voor veel bestaande stoffen), wordt bij de
indeling verwezen naar richtwaarden voor doses/concentraties
als een van de elementen die bijdragen tot de bepaling van de
bewijskracht.

Wanneer goed onderbouwde gegevens over de mens beschikbaar
zijn waaruit specifieke doelorgaantoxiciteit blijkt die met zeker-
heid kan worden toegeschreven aan een herhaalde of langdurige
blootstelling aan een stof, wordt die stof normaliter ingedeeld.
Positieve gegevens over de mens prevaleren, ongeacht de waar-
schijnlijke dosis, boven gegevens over dieren. Dit betekent dat
wanneer een stof niet is ingedeeld omdat bij of onder de richt-
waarde voor de dosis/concentratie voor dierproeven geen speci-
fieke doelorgaantoxiciteit is waargenomen en later gegevens over
incidenten bij mensen beschikbaar komen waaruit een specifieke
doelorgaantoxiciteit blijkt, de stof wordt ingedeeld.
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3.9.2.10.3.

3.9.2.104.

3.93.
3.93.1.

3.93.2.

3.9.3.2.1.

3.9.3.3.

3.9.33.1.

3934,

3.934.1.

Een stof die niet op specifieke doelorgaantoxiciteit is getest, kan,
wanneer dit passend is, ingedeeld worden op grond van gegevens
van een gevalideerde structuur-activiteitsrelatie en extrapolatie, op
basis van de mening van deskundigen, van een eerder ingedeelde
stof met een verwante structuur, gecombineerd met substanti¢le
ondersteuning op grond van de overweging van andere belang-
rijke factoren, zoals de vorming van gemeenschappelijke belang-
rijke metabolieten.

De verzadigde dampconcentratie wordt, wanneer dit passend is,
als aanvullend element gebruikt om specificke gezondheids- en
veiligheidsmaatregelen te nemen.

Indelingscriteria voor mengsels

Voor de indeling van mengsels worden dezelfde criteria gebruikt
als voor stoffen, of wordt onderstaande procedure gevolgd.
Mengsels worden, net als stoffen, ingedeeld voor specifieke doel-
orgaantoxiciteit bij herhaalde blootstelling.

Indeling van mengsels wanneer gegevens over het mengsel als
geheel beschikbaar zijn

Wanneer voor het mengsel betrouwbare, kwalitatief goede gege-
vens op basis van ervaringen van mensen of passende dierproe-
ven beschikbaar zijn, zoals beschreven in de criteria voor stoffen
(zie punt 1.1.1.4), dan wordt het ingedeeld op grond van de
bepaling van de bewijskracht van deze gegevens. Bij de evaluatie
van de gegevens over mengsels wordt erop gelet dat de dosis,
duur, waarneming of analyse niet zodanig is dat de resultaten niet
overtuigend zijn.

Indeling van mengsels wanneer geen gegevens over het mengsel
als geheel beschikbaar zijn: extrapolatieprincipes

Wanneer het mengsel zelf niet op specifieke doelorgaantoxiciteit
is getest, maar wel voldoende gegevens over de afzonderlijke
bestanddelen en over soortgelijke geteste mengsels beschikbaar
zijn om de gevaren van het mengsel adequaat te typeren, worden
deze gegevens gebruikt overeenkomstig de extrapolatieprincipes
in punt 1.1.3.

Indeling van mengsels wanneer gegevens over alle of sommige
bestanddelen beschikbaar zijn

Wanneer er geen betrouwbare bewijzen of testgegevens voor het
specifiecke mengsel zijn en de extrapolatieprincipes niet voor de
indeling kunnen worden toegepast, wordt de indeling van het
mengsel gebaseerd op de indeling van de samenstellende stoffen.
In dat geval wordt het mengsel als toxisch voor specificke (met
name genoemde) doelorganen bij eenmalige en/of herhaalde
blootstelling ingedeeld als ten minste één bestanddeel als toxisch
voor specifieke doelorganen, categorie 1 of 2, is ingedeeld en ten
minste in een hoeveelheid van de toepasselijke in tabel 3.9.4
vermelde algemene concentratiegrens voor respectievelijk catego-
rie 1 of 2 in het mengsel aanwezig is.

Tabel 3.9.4.

Algemene concentratiegrenzen voor als toxisch voor specifieke
doelorganen ingedeelde bestanddelen van een mengsel waarbij
het mengsel wordt ingedeeld

Algemene concentratiegrenzen die bepalen

. . of het mengsel wordt ingedeeld bij:
Bestanddeel ingedeeld in:

Categorie 1 Categorie 2
Categorie | Concentratie > | 1,0 % < Concentra-
toxisch voor specifieke 10 % tie < 10 %
doelorganen
Categorie 2 Concentratie >
toxisch voor specifieke 10 % [(Noot 1)]
doelorganen
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3.9.34.2.

3.9.3.43.

39344

3.9.4.
394.1.

Noot 1

Als een stof die toxisch is voor specificke doelorganen van ca-
tegorie 2 in een concentratie > 1,0 % in het mengsel aanwezig is,
dan moet op aanvraag een veiligheidsinformatieblad voor het
mengsel beschikbaar zijn.

Deze algemene concentratiegrenzen en de daaruit voortvloeiende
indeling zijn van toepassing op stoffen die bij herhaalde bloot-
stelling toxisch zijn voor specifieke doelorganen.

Mengsels worden onafhankelijk ingedeeld voor eenmalige of her-
haalde blootstelling, of voor beide.

Wanneer toxische stoffen worden gecombineerd die meer dan een
orgaansysteem aantasten, wordt zorgvuldig rekening gehouden
met versterkende en synergistische interacties, omdat bepaalde
stoffen bij een concentratie van minder dan 1 % toxiciteit voor
doelorganen kunnen veroorzaken wanneer andere bestanddelen
van het mengsel de toxische effecten ervan versterken.

Voorlichting over de gevaren

Voor stoffen en mengsels die aan de criteria voor indeling in deze
gevarenklasse voldoen, worden de in tabel 3.9.5 vermelde etiket-
teringselementen gebruikt.

Tabel 3.9.5

Etiketteringselementen voor specifieke doelorgaantoxiciteit bij
herhaalde blootstelling

Indeling Categorie 1 Categorie 2
GHS-picto-
grammen 5
Signaalwoord Gevaarlijk Waarschuwing
Gevarenaan- H372: Veroorzaakt | H373: Kan schade aan
duiding schade aan organen organen (of alle be-

(of alle betrokken or- | trokken organen ver-
ganen vermelden in- | melden indien bekend)
dien bekend) bij lang- | veroorzaken bij lang-
durige of herhaalde durige of herhaalde
blootstelling (bloot- blootstelling (bloot-
stellingsroute vermel- | stellingsroute vermel-
den indien overtui- den indien overtui-
gend bewezen is dat | gend bewezen is dat
het gevaar bij andere | het gevaar bij andere

blootstellingsroutes blootstellingsroutes
niet aanwezig is). niet aanwezig is).
Voorzorgs- P260 P260
maatregelen P264
iv.m. P270
reactie
Voorzorgs- P314 P314
maatregelen
iv.m.
reactie
Voorzorgs-
maatregelen
Lv.m.
opslag
Voorzorgs- P501 P501
maatregelen
iv.m.

reactie
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3.10. Aspiratiegevaar
3.10.1. Definities en algemene bepalingen

3.10.1.1. Aan de hand van deze criteria kunnen stoffen of mengsels wor-
den ingedeeld die wegens aspiratietoxiciteit mogelijk een gevaar
VOOI mensen vormen.

3.10.1.2. Onder ,,aspiratie” wordt verstaan het in de luchtpijp en de onder-
ste luchtwegen binnendringen van vloeibare of vaste stoffen of
mengsels, hetzij rechtstreeks via de mond- of neusholte, hetzij
indirect door braken.

3.10.1.3. Onder ,aspiratietoxiciteit” vallen ernstige acute effecten, zoals
chemische longontsteking, uiteenlopende graden van longschade
of dood als gevolg van aspiratie.

3.10.1.4. De aspiratie begint op het moment van inademing, in de tijd die
nodig is om één keer adem te halen, wanneer het veroorzakende
materiaal zich in de laryngofaryngale zone bevindt ter hoogte van
het punt waar de bovenste luchtwegen op het spijsverterings-
kanaal aansluiten.

3.10.1.5. Een stof of mengsel kan worden geaspireerd bij braken na op-
name door de mond. Dit heeft gevolgen voor de etikettering, in
het bijzonder wanneer in verband met acute toxiciteit wordt over-
wogen aan te bevelen na opname door de mond braken op te
wekken. Als de stof of het mengsel echter tevens wegens aspira-
tietoxiciteit een gevaar vormt, wordt de aanbeveling om braken
op te wekken gewijzigd.

3.10.1.6. Specifieke overwegingen

3.10.1.6.1. Uit de medische literatuur over chemische aspiratie blijkt dat
sommige koolwaterstoffen (aardoliedestillaten) en bepaalde
chloorkoolwaterstoffen een aspiratiegevaar voor mensen vormen.

3.10.1.6.2. In de indelingscriteria wordt verwezen naar kinematische visco-
siteit. Met de volgende formule kan dynamische viscositeit wor-
den omgerekend naar kinematische viscositeit:

Dynamische viscositeit(mPa/s)

- . = Kinematische viscositeit (mm? /s
Dichtheid (g/cm?) ( /)

VY M2
T 3.10.1.6.2 bis. Hoewel het binnendringen van vaste stoffen in de luchtwegen
onder de definitie van aspiratie in punt 3.10.1.2 valt, geldt de
indeling overeenkomstig punt b) in tabel 3.10.1 voor categorie
1 alleen voor vloeibare stoffen en mengsels.

VB
3.10.1.6.3. Indeling van producten in aerosol- of nevel-
vorm

Aerosol- en nevelvormen van stoffen of mengsels (producten)
worden gewoonlijk gedistribueerd in houders zoals houders onder
constante druk en trekker- en pompspuitbussen. Het belangrijkste
indelingscriterium voor deze producten vormt de vraag of zich in
de mond een vloeibare productmassa kan vormen, die vervolgens
kan worden geaspireerd. Als de nevel of de aerosol uit een hou-
der onder druk fijn is, kan zich geen vloeibare massa vormen. Als
de houder onder druk het product echter in een stroom vrijgeeft,
kan zich wel een vloeibare massa vormen, die vervolgens kan
worden geaspireerd. Trekker- en pompspuitbussen produceren
gewoonlijk een grove nevel, waardoor zich een vloeibare massa
kan vormen, die vervolgens kan worden geaspireerd. Wanneer het
pompmechanisme kan worden verwijderd en de inhoud door de
mond kan worden opgenomen, dan moet worden overwogen de
stof of het mengsel in te delen.
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3.10.2.

3.10.3.
3.10.3.1.

3.10.3.2.

3.10.3.2.1.

3.10.3.3.

3.10.3.3.1.
3.10.3.3.1.1.

3.10.3.3.1.2.

3.10.4.
3.10.4.1.

Indelingscriteria voor stoffen
Tabel 3.10.1

Gevarencategorie voor aspiratietoxiciteit

Categorie Criteria

Stoffen waarvan bekend is dat zij wegens aspira-
tietoxiciteit een gevaar voor mensen vormen of die
als dergelijke stoffen moeten worden beschouwd

Een stof wordt ingedeeld in categorie 1:

a) op basis van betrouwbare, kwalitatief goede
gegevens over mensen;

of

Categorie 1

b) wanneer het een koolwaterstof betreft die bij
40 °C een kinematische viscositeit van 20,5
mm?/s of minder heeft.

Noot:

Stoffen die in categorie 1 worden ingedeeld, zijn onder meer
bepaalde koolwaterstoffen, terpentijnolie en pijnolie.

Indelingscriteria voor mengsels

Indeling wanneer gegevens over het mengsel als geheel beschik-
baar zijn

Een mengsel wordt op basis van betrouwbare gegevens van
goede kwaliteit over mensen in categorie 1 ingedeeld.

Indeling wanneer geen gegevens over het mengsel als geheel
beschikbaar zijn: extrapolatieprincipes

Wanneer het mengsel zelf niet op aspiratietoxiciteit is getest,
maar wel voldoende gegevens over de afzonderlijke bestanddelen
en over soortgelijke geteste mengsels beschikbaar zijn om de
gevaren van het mengsel adequaat te typeren, worden deze gege-
vens gebruikt overeenkomstig de extrapolatieprincipes in punt
1.1.3. Wanneer het extrapolatieprincipe voor verdunning wordt
toegepast, moet de concentratie van de stof(fen) met aspiratietoxi-
citeit 10 % of meer zijn.

Indeling wanneer gegevens over alle of sommige bestanddelen
beschikbaar zijn

Categorie 1

Een mengsel dat voor ten minste 10 % bestaat uit een of meer
stoffen die in categorie 1 zijn ingedeeld en dat bij 40 °C een
kinematische viscositeit van 20,5 mm?*/s of minder heeft, wordt in
categorie 1 ingedeeld.

Een mengsel dat uiteenvalt in twee of meer afzonderlijke lagen,
waarvan er een voor ten minste 10 % bestaat uit een of meer
stoffen die in categorie 1 zijn ingedeeld en dat bij 40 °C een
kinematische viscositeit van 20,5 mm?/s of minder heeft, wordt in
categorie 1 ingedeeld.

Voorlichting over de gevaren

Voor stoffen en mengsels die aan de criteria voor indeling in deze
gevarenklasse voldoen, worden de in tabel 3.10.2 vermelde eti-
ketteringselementen gebruikt.
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Tabel 3.10.2.

Etiketteringselementen voor aspiratietoxiciteit

Indeling

categorie 1

GHS-pictogram

Signaalwoord

Gevaarlijk

Gevarenaanduiding

H304: Kan dodelijk zijn als de
stof bij inslikken in de lucht-
wegen terechtkomt

Voorzorgsmaatregelen i.v.m.
reactie

Voorzorgsmaatregelen i.v.m.
reactie

P301 + P310
P331

Voorzorgsmaatregelen — i.v.m.

opslag

P405

Voorzorgsmaatregelen i.v.m.
reactie

P501
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4.1.
4.1.1.

4.1.1.1.

DEEL 4: MILIEUGEVAREN
Gevaar voor het aquatisch milieu
Definities en algemene overwegingen
Definities

a) Onder ,acute aquatische toxiciteit” wordt verstaan de intrin-
sieke eigenschap van een stof om bij korte aquatische bloot-
stelling schade aan een waterorganisme te berokkenen.

b) Onder ,,»>M12 (acuut) gevaar op korte termijn €*” wordt met
het oog op de indeling verstaan het gevaar van een stof of
mengsel als gevolg van de acute toxiciteit daarvan voor een
organisme bij korte aquatische blootstelling aan die stof of dat
mengsel.

¢) Onder de ,beschikbaarheid” van een stof wordt verstaan de
mate waarin de stof een oplosbare of afsplitsbare vorm krijgt.
Voor metalen is dit de mate waarin het metaalion van de
metaalverbinding (M°) zich van de rest van de verbinding
(het molecuul) kan losmaken.

d) Onder ,biobeschikbaarheid” (of ,biologische beschikbaar-
heid”) wordt verstaan de mate waarin een stof door een or-
ganisme wordt opgenomen en zich in een deel van het orga-
nisme verspreidt. Dit is afhankelijk van de fysisch-chemische
eigenschappen van de stof, de anatomie en fysiologie van het
organisme, de farmacokinetick en de blootstellingsroute. Be-
schikbaarheid is geen voorwaarde voor biobeschikbaarheid.

e) Onder ,.bioaccumulatie” wordt verstaan het nettoresultaat van
de opname, transformatie en eliminatie van een stof in een
organisme als gevolg van alle blootstellingsroutes (d.w.z.
lucht, water, sediment/bodem en voedsel).

f) Onder ,bioconcentratie” wordt verstaan het nettoresultaat van
de opname, transformatie en eliminatic van een stof in een
organisme als gevolg van blootstelling via water.

g) Onder ,,chronische aquatische toxiciteit” word verstaan de in-
trinsieke schadelijke eigenschap van een stof voor aquatische
organismen bij aquatische blootstelling, vastgesteld in relatie
tot de levenscyclus van het organisme.

h) Onder ,,afbraak” wordt verstaan de ontleding van organische
moleculen in kleinere moleculen en uiteindelijk in koolstof-
dioxide, water en zouten.

i) Onder ,,EC,” wordt verstaan de effectconcentratiec waarbij een
respons van X % optreedt.

j) Onder ,,»>M12 (chronisch) gevaar op lange termijn <€’ wordt
met het oog op de indeling verstaan het gevaar van een stof of
mengsel als gevolg van de chronische toxiciteit daarvan na
langdurige blootstelling in het aquatisch milieu.

k) Onder ,,concentratie zonder waargenomen effecten” (NOEC =
No Observed Effect Concentration) wordt verstaan de testcon-
centratic die direct onder de laagste geteste concentratie ligt
waarbij een statistisch significant schadelijk effect optreedt.
Bij de NOEC treedt geen statistisch significant schadelijk ef-
fect op in vergelijking met de controle.
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4.1.1.2.
4.1.1.2.0.

4.1.1.2.1.

4.1.1.2.2.

4.1.1.3.
4.1.1.3.1.

4.1.1.3.2.

4.1.2.
4.1.2.1.

Basiselementen

»M12 De gevarenklasse gevaar voor het aquatisch milieu is
onderverdeeld in:

— (acuut) aquatisch gevaar op korte termijn;
— (chronisch) aquatisch gevaar op lange termijn. <«

De basiselementen voor de indeling voor aquatisch milieugevaar
zijn:

— acute aquatische toxiciteit;
— chronische aquatische toxiciteit;
— potenti€le of feitelijke bioaccumulatie, en

— (biotische of abiotische) afbraak van organische chemische
stoffen.

De gegevens worden bij voorkeur verkregen volgens de in arti-
kel 8, lid 3, bedoelde gestandaardiseerde testmethoden. In de
praktijk moeten ook met andere gestandaardiseerde testmethoden,
zoals nationale methoden, verkregen gegevens worden gebruikt
wanneer deze methoden gelijkwaardig worden geacht. Bij de
indeling wordt rekening gehouden met de beschikbare valide
gegevens die met niet-standaardmethoden of zonder testmethoden
zijn verkregen, mits deze aan de voorschriften van punt 1 van
bijlage XI bij Verordening (EG) nr. 1907/2006 voldoen. In het
algemeen worden toxiciteitsgegevens voor zowel zoetwaterdieren
als zeedieren beschouwd als geschikt voor gebruik bij de inde-
ling, op voorwaarde dat de gebruikte testmethoden gelijkwaardig
zijn. Wanneer dergelijke gegevens niet beschikbaar zijn, wordt de
indeling gebaseerd op de beste beschikbare gegevens. Zie ook
deel 1 van deze bijlage.

Andere overwegingen

Voor de milieugevaarindeling van stoffen en mengsels moet wor-
den vastgesteld welke gevaren zij vormen voor het aquatisch
milieu. »M12 Het aquatisch milieu wordt beschouwd aan de
hand van de in het water levende organismen en het aquatische
ecosysteem waarvan zij deel uitmaken. Het (acute) gevaar op
korte termijn en het (chronische) gevaar op lange termijn worden
derhalve bepaald aan de hand van de aquatische toxiciteit van de
stof of het mengsel, hoewel in voorkomend geval ook rekening
wordt gehouden met nadere informatie over de afbraak en de
bioaccumulatie. <€

Het indelingssysteem is van toepassing op alle stoffen en meng-
sels, maar het Europees Agentschap voor chemische stoffen heeft
richtsnoeren gepubliceerd voor bijzondere gevallen (bijvoorbeeld
metalen).

Indelingscriteria voor stoffen

»M12 Het indelingssysteem gaat ervan uit dat het intrinsicke
gevaar voor aquatische organismen tot uiting komt in de acute
en chronische toxiciteit van een stof. Voor het (chronisch) gevaar
op lange termijn zijn aparte gevarencategorieén gedefinieerd die
de ernst van het geconstateerde gevaar weergeven. € Normaliter
wordt bij de bepaling van de geschikte gevarencategorie(én) de
laagste van de beschikbare toxiciteitswaarden tussen en binnen de
verschillende trofische niveaus (vissen, schaaldieren, algen/water-
planten) gebruikt. In bepaalde omstandigheden is het echter pas-
send de bewijskracht van de beschikbare gegevens te bepalen.
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4.1.2.2.

4.1.2.3.

4.1.2.4.

»M12 Het basisindelingssysteem voor stoffen omvat één cate-
gorie voor (acuut) gevaar op korte termijn en drie categorieén
voor (chronisch) gevaar op lange termijn. De categorieén voor
(acuut) gevaar op korte termijn en (chronisch) gevaar op lange
termijn worden onafhankelijk van elkaar toegepast. «

»M12 De indelingscriteria voor categorie 1 voor acute toxiciteit
berusten uitsluitend op gegevens over de acute aquatische toxici-
teit (EC50 of LC50). De criteria voor de indeling van een stof in
de categorieén 1 tot en met 3 voor chronische toxiciteit behelzen
een gefaseerde aanpak, waarbij in eerste instantic wordt nagegaan
of de beschikbare informatie over de chronische toxiciteit een
indeling voor (chronisch) gevaar op lange termijn rechtvaardigt.
Bij ontbreken van adequate gegevens over de chronische toxici-
teit worden twee soorten informatie in aanmerking genomen:
gegevens over de acute aquatische toxiciteit en gegevens over
de lotgevallen in het milieu (afbraak- en bioaccumulatiegegevens)
(zie figuur 4.1.1). €

Figuur 4.1.1

Categorieén voor stoffen met (chronisch) gevaar op lange termijn voor het aquatisch milieu

Zijn er adequate chronische
toxiciteitsgegevens
beschikbaar voor alle drie de
trofische niveaus?

Indelen volgens de criteria van tabel 4.1.0 b) i) of ii) afhankelijk
van de informatie over snelle afbraak

Beoordeel beide:

Zijn er adequate chronische
toxiciteitsgegevens
beschikbaar voor een of twee
trofische niveaus?

Zijn er adequate acute
toxiciteitsgegevens
beschikbaar?

a) volgens de criteria van tabel 4.1.0 b) i) of i) (afhankelijk van
de informatie over snelle afbraak), en

b) (als er voor het/de andere trofische niveau(s) adequate
acutetoxiciteitsgegevens beschikbaar zijn) volgens de
criteria van tabel 4,1.0 by iii)

en kies vervolgens de strengste indeling

Indelen volgens de criteria van tabel 4.1.0 b) iii)

»M12 Het systeem omvat bovendien een ,,vangnet” (categorie 4
voor chronische toxiciteit) dat kan worden gebruikt wanneer op
grond van de beschikbare gegevens geen indeling volgens de
formele criteria voor acute toxiciteit, categorie 1, of chronische
toxiciteit, categorieén 1 tot en met 3, mogelijk is, maar er niet-
temin redenen tot bezorgdheid zijn (zie voorbeeld in
tabel 4.1.0). €
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4.1.2.5. Stoffen met acute toxiciteit lager dan 1 mg/l of met chronische
toxiciteit lager dan 0,1 mg/l (als zij niet snel afbreekbaar zijn) of
0,01 mg/l (als zij snel afbreekbaar zijn) dragen als bestanddelen
van een mengsel zelfs bij een lage concentratie bij tot de toxiciteit
van het mengsel en bij de toepassing van de optelmethode wordt
hieraan normaliter een groter gewicht toegekend (zie noot 1 bij
tabel 4.1.0 en punt 4.1.3.5.5).

4.1.2.6. De indelingscriteria voor de gevarenklasse ,,gevaar voor het aqua-
tisch milieu” zijn samengevat in tabel 4.1.0.

VYM12
Tabel 4.1.0

Categorieén voor stoffen met gevaar voor het aquatisch milieu

a) (Acuut) Aquatisch gevaar op korte termijn

Categorie 1 voor acute toxi- (Noot 1)

citeit:

96 uur-LCs, (voor vissen) < 1 mg/l en/of

48 uur-ECsq (voor schaaldie- < 1 mg/l en/of

ren)

72 of 96 uur-ErCs, (voor al- <1 mg/l. (Noot 2)

gen of andere waterplanten)

b) (Chronisch) Aquatisch gevaar op lange termijn

i) Niet snel afbreekbare stoffen (noot 3) waarvoor adequate gegevens over
de chronische toxiciteit beschikbaar zijn

Categorie 1 voor chro- (Noot 1)
nische toxiciteit:

Chronische NOEC  of < 0,1 mg/l en/of
EC, (voor schaaldieren)

Chronische NOEC  of < 0,1 mg/l en/of
EC, (voor schaaldieren)

Chronische NOEC of < 0,1 mg/l
EC, (voor algen of an-

dere waterplanten)

Categorie 2 voor chronische toxiciteit:

Chronische NOEC of
EC, (voor vissen)

IN

1 mg/l en/of

Chronische NOEC of
EC, (voor schaaldieren)

IA

1 mg/l en/of

Chronische NOEC of
EC, (voor algen of an-
dere waterplanten)

I

1 mg/l.

ii) Snel afbreekbare stoffen (noot 3) waarvoor adequate gegevens over de
chronische toxiciteit beschikbaar zijn

Categorie 1 voor chro- (Noot 1)
nische toxiciteit:

Chronische NOEC  of < 0,01 mg/l en/of
EC, (voor vissen)
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Chronische NOEC of < 0,01 mg/l en/of
ECy (voor schaaldieren)

Chronische NOEC  of < 0,01 mg/l.
EC, (voor algen of an-

dere waterplanten)

Categorie 2 voor chronische toxiciteit:

Chronische NOEC of < 0,1 mg/l en/of
EC, (voor vissen)

Chronische NOEC of < 0,1 mg/l en/of
EC, (voor schaaldieren)

Chronische NOEC of < 0,1 mg/l
EC, (voor algen of an-

dere waterplanten)

Categorie 3 voor chronische toxiciteit:

Chronische NOEC  of < 1 mg/l en/of
EC, (voor vissen)

Chronische NOEC  of <1 mg/l en/of
EC, (voor schaaldieren)

Chronische NOEC of <1 mg/l.

EC, (voor algen of an-
dere waterplanten)

iii) Stoffen waarvoor geen adequate gegevens over de chronische toxiciteit
beschikbaar zijn

Categorie 1 voor chro- (Noot 1)
nische toxiciteit:

96 uur-LCso (voor vis- < 1 mg/l en/of

sen)

48 uur-ECsy  (voor < 1 mg/l en/of

schaaldieren)

72 of 96 uur-ErCsq (voor <1 mg/l. (Noot 2)

algen of andere water-
planten)

en de stof is niet snel afbreekbaar en/of de proefondervindelijk bepaalde
BCF bedraagt ten minste 500

(of, indien deze ont- (Noot 3).
breekt, de log K, be-

draagt ten minste 4)

Categorie 2 voor chronische toxiciteit:

96 uur-LCso (voor vis- > 1 en < 10 mg/l en/of

sen)

48 uur-ECsy  (voor > 1 en < 10 mg/l en/of
schaaldieren)

72 of 96 uur-ErCsq (voor > 1 en < 10 mg/l. (Noot 2)
algen of andere water-

planten)

en de stof is niet snel atbreekbaar en/of de proefondervindelijk bepaalde
BCF bedraagt ten minste 500

(of, indien deze ont- (Noot 3).
breekt, de log K, be-
draagt ten minste 4)
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Categorie 3 voor chronische toxiciteit:

96 uur-LCsy (voor vis- > 10 en < 100 mg/l en/of

sen)

48 uur-EC5y  (voor > 10 en < 100 mg/l en/of

schaaldieren)

72 of 96 uur-ErCsq (voor > 10 en < 100 mg/l. (Noot 2)

algen of andere water-

planten)

en de stof is niet snel afbreekbaar en/of de proefondervindelijk bepaalde

BCF bedraagt ten minste 500

(of, indien deze ont- (Noot 3).

breekt, de log K, be-

draagt ten minste 4)
,,Vangnet”-indeling
Categorie 4 voor chronische toxiciteit
Op grond van de beschikbare gegevens is indeling volgens bovenstaande criteria
niet mogelijk, maar er zijn niettemin redenen tot bezorgdheid. Dit geldt bijvoor-
beeld voor slecht oplosbare stoffen waarvoor geen acute toxiciteit is vastgesteld
bij concentraties tot de oplosbaarheid in water (noot 4), die niet snel afbreekbaar
zijn overeenkomstig punt 4.1.2.9.5 en waarvan de proefondervindelijk bepaalde
BCF ten minste 500 bedraagt (of, indien deze ontbreekt, de log K, ten minste 4
bedraagt) met het vermogen tot bioaccumulatie; die stoffen worden in deze ca-
tegorie ingedeeld tenzij er andere wetenschappelijke bewijzen zijn waaruit blijkt
dat indeling niet nodig is. Dergelijke bewijzen zijn bijvoorbeeld een NOEC voor
chronische toxiciteit die groter is dan de oplosbaarheid in water of groter is dan
1 mg/l, of andere aanwijzingen voor snelle afbraak in het milieu dan de in
punt 4.1.2.9.5 genoemde criteria.

M2

Noot 1

Wanneer stoffen in categorie 1 voor acute en/of chronische toxi-
citeit worden ingedeeld, moeten ook een of meer bijbehorende
M-factoren worden aangegeven (zie tabel 4.1.3).

Noot 2

De indeling wordt gebaseerd op de ErCsy [= ECso (groeisnel-
heid)]. Wanneer de grondslag van de ECs, niet is vermeld of
geen ErCs, is vastgelegd, wordt de indeling gebaseerd op de
laagste ECsq die beschikbaar is.

Noot 3

Wanneer er geen bruikbare gegevens over de afbreekbaarheid
beschikbaar zijn uit experimenten of schattingen, moet de stof
als niet snel afbreekbaar worden beschouwd.

Noot 4

Met ,,geen acute toxiciteit” wordt bedoeld dat de L(E)Cs, hoger
is/zijn dan de oplosbaarheid in water. Dit geldt ook voor slecht
oplosbare stoffen (oplosbaarheid in water < 1 mg/l), wanneer er
bewijzen zijn dat de acute toxiciteitstest geen goede meting van
de intrinsieke toxiciteit oplevert.

4.1.2.7. Aquatische toxiciteit

4.1.2.7.1. De acute aquatische toxiciteit wordt normaliter bepaald met een
LCsq-test op vissen van 96 uur, een ECsq-test op schaaldieren van
48 uur en/of een ECso-test op algen van 72 of 96 uur. Deze
soorten dekken uiteenlopende trofische niveaus en taxa en wor-
den beschouwd als indicatoren voor alle waterorganismen. Gege-
vens over andere soorten (bv. Lemna spp.) worden ook in aan-
merking genomen, mits een geschikte testmethodologie is toege-
past. De groeiremmingstests voor waterplanten worden normaal
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4.1.2.7.2.

4.1.2.8.
4.1.2.8.1.

4.1.2.9.
4.1.2.9.1.

4.1.2.9.2.

4.1.2.9.3.

beschouwd als chronische toxiciteitstests, maar de ECsq-waarden
worden met het oog op de indeling beschouwd als een waarde
voor acute toxiciteit (zie noot 2).

Gegevens die verkregen zijn volgens de in artikel 8, lid 3, be-
doelde gestandaardiseerde testmethoden, alsmede resultaten die
verkregen zijn volgens andere gevalideerde, internationaal aan-
vaarde testmethoden, worden aanvaard om de chronische aquati-
sche toxiciteit met het oog op de indeling te bepalen. Er wordt
gebruikgemaakt van de NOEC’s of een andere gelijkwaardige
ECX (bV Eclo).

Bioaccumulatie

Door bioaccumulatie van stoffen in waterorganismen kunnen ook
bij lage feitelijke concentraties in het water, op lange termijn
toxische effecten optreden. Voor organische stoffen wordt het
vermogen tot bioaccumulatiec normaliter bepaald aan de hand
van de octanol/waterverdelingscoéfficiént (gewoonlijk weergege-
ven als log K,y). In de wetenschappelijke literatuur wordt het
verband tussen de log K., en de bioconcentratic van een orga-
nische stof, gemeten met de bioconcentratiefactor (BCF) in vis-
sen, breed gesteund. Er wordt een ondergrens van log K., > 4
toegepast om uitsluitend stoffen met een reéel vermogen tot bio-
concentratie in te delen. Hoewel dit duidt op een vermogen tot
bioaccumulatie, is een proefondervindelijk bepaalde BCF een be-
tere maatstaf; wanneer deze beschikbaar is, moet deze dan ook bij
voorkeur worden gebruikt. Een BCF bij vissen van > 500 is een
aanwijzing voor vermogen tot bioconcentratie voor indelingsdoel-
einden. Aangezien de toxiciteit verband houdt met de lichaams-
belasting, kan er soms een relatie worden waargenomen tussen
chronische toxiciteit en het vermogen tot bioaccumulatie.

Snelle afbreekbaarheid van organische stoffen

Stoffen die snel afbreken, kunnen in korte tijd uit het milieu
worden verwijderd. De effecten van dergelijke stoffen die zich,
met name bij lekkages of ongevallen, kunnen voordoen, zullen
lokaal zijn en van korte duur. Is er geen snelle afbraak in het
milieu, dan kan de toxiciteit van een stof in het water zich over
een groot gebied en een lange periode manifesteren.

Snelle afbraak kan onder meer worden aangetoond met de screen-
ingtests voor biodegradatie die zijn ontwikkeld om te bepalen of
een organische stof ,gemakkelijk biologisch afbreekbaar” is.
Wanneer dergelijke gegevens niet beschikbaar zijn, wordt een
BZV (vijf dagen)/CZV-quotiént van ten minste 0,5 beschouwd
als aanwijzing voor snelle afbraak. Stoffen die aan de eisen van
deze screeningtest voldoen, worden beschouwd als waarschijnlijk
snel biologisch afbreekbaar in het aquatisch milieu en niet per-
sistent. Als een stof niet aan de eisen van de screeningtest vol-
doet, betekent dit echter niet noodzakelijkerwijs dat zij niet snel
in het milieu afbreekbaar is. Daarom kan ook rekening worden
gehouden met andere bewijzen voor snelle afbraak in het milieu;
deze zijn van bijzonder belang voor stoffen die de microbiéle
activiteit remmen bij de concentraties die in de standaardtests
worden gebruikt. Er wordt een extra indelingscriterium opge-
nomen, zodat gegevens kunnen worden gebruikt die aantonen
dat de stof in 28 dagen voor meer dan 70 % feitelijk biotisch
of abiotisch afbreekt in het aquatisch milieu. Als de afbraak onder
realistische milieuomstandigheden is aangetoond, wordt aan het
criterium van ,,snelle afbreekbaarheid” voldaan.

Afbraakgegevens zijn veelal beschikbaar in de vorm van half-
waardetijden; deze gegevens kunnen worden gebruikt om te be-
oordelen of een stof snel afbreekt, mits de stof totaal biologisch
afbreekt (d.w.z. tot volledige mineralisatie is bereikt). Gegevens
over primaire biologische afbraak zijn normaliter niet voldoende
voor de beoordeling van de snelle afbreekbaarheid, tenzij kan
worden aangetoond dat de afbraakproducten niet aan de criteria
voor indeling als gevaarlijk voor het aquatisch milieu voldoen.
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4.1.2.94.

4.1.2.9.5.

4.1.2.10.

4.1.2.10.1.

4.1.2.10.2.

4.1.3.
4.1.3.1.

Uit de gehanteerde criteria blijkt dat de afbraak in het milieu
biotisch of abiotisch kan zijn. Er kan rekening worden gehouden
met hydrolyse als de hydrolyseproducten niet aan de indelings-
criteria voor gevaar voor het aquatisch milieu voldoen.

Stoffen worden als snel afbreeckbaar in het milieu beschouwd
wanneer zij aan een van de volgende criteria voldoen:

a) in studies naar gemakkelijke biologische afbreekbaarheid van
28 dagen worden ten minste de volgende afbraakniveaus be-
reikt:

i) tests op basis van opgeloste organische koolstof: 70 %;

ii) tests op basis van zuurstofdepletie of koolstofdioxideont-
wikkeling: 60 % van het theoretische maximum.

Deze biologische afbraakniveaus moeten worden bereikt bin-
nen tien dagen na het begin van de afbraak, dat wordt gesteld
als het moment waarop 10 % van de stof is afgebroken, tenzij
de stof een UVCB-stof of een complexe stof met meerdere
bestanddelen met qua structuur vergelijkbare stoffen is. In dat
geval kan, als hier voldoende rechtvaardiging voor is, de voor-
waarde betreffende de afbraak na tien dagen komen te ver-
vallen en geldt het afbraakniveau na 28 dagen, of

b) als uitsluitend BZV- en CZV-gegevens beschikbaar zijn, be-
draagt de BZVs/CZV-quotiént ten minste 0,5, of

¢) er is ander overtuigend wetenschappelijk bewijs beschikbaar
dat aantoont dat de stof in het aquatisch milieu binnen 28
dagen voor meer dan 70 % (biotisch en/of abiotisch) kan wor-
den afgebroken.

Anorganische verbindingen en metalen

Voor anorganische verbindingen en metalen is het begrip afbreek-
baarheid, zoals toegepast op organische verbindingen, van weinig
of geen betekenis. Bij de transformatie van dergelijke stoffen als
gevolg van normale milieuprocessen kan de biobeschikbaarheid
van toxische stoffen namelijk zowel toe- als afnemen. Ook het
gebruik van bioaccumulatiegegevens moet met de nodige voor-
zichtigheid gebeuren ().

Slecht oplosbare anorganische verbindingen en metalen kunnen
acuut of chronisch toxisch zijn in het aquatisch milieu naargelang
de intrinsieke toxiciteit van de biobeschikbare anorganische stof-
fen en de snelheid waarmee en de hoeveelheid waarin deze stof-
fen oplossen. Bij de beslissing over de indeling moeten alle ge-
gevens worden gewogen. Dat geldt met name voor metalen met
grensresultaten in het transformatie/oplossingsprotocol.

Indelingscriteria voor mengsels

Het indelingssysteem voor mengsels omvat dezelfde categorieén
als voor stoffen worden gebruikt, namelijk categorie 1 voor acute
toxiciteit en de categorieén 1 tot en met 4 voor chronische toxi-
citeit. Om bij de gevarenindeling voor aquatisch milieugevaar van
mengsels gebruik te kunnen maken van alle beschikbare gege-
vens, wordt in voorkomend geval uitgegaan van het volgende:

De ,relevante bestanddelen” van een mengsel zijn de bestandde-
len die in categorie 1 voor acute of chronische toxiciteit zijn
ingedeeld en in een concentratie van ten minste 0,1 % (gewichts-
percent) aanwezig zijn, alsook de bestanddelen die in categorie 2,
3 of 4 voor chronische toxiciteit zijn ingedeeld en in een con-
centratie van ten minste 1% (gewichtspercent) aanwezig zijn,
tenzij verondersteld wordt (zoals in het geval van zeer toxische
bestanddelen; zie punt 4.1.3.5.5.5) dat een bestanddeel dat in een

(") Het Europees Agentschap voor chemische stoffen heeft specifieke richtsnoeren verstrekt

voor het gebruik van deze gegevens voor dergelijke stoffen om aan de eisen van de
indelingscriteria te voldoen.
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lagere concentratie aanwezig is, toch relevant is voor de indeling
van het mengsel voor aquatisch milieugevaar. In het algemeen is
voor stoffen die in categorie 1 voor acute of chronische toxiciteit
zijn ingedeeld, de concentratie waarmee rekening moet worden
gehouden (0,1/M) %. (De M-factor wordt toegelicht in punt
4.1.3.5.5.5).
4.1.3.2. De indeling voor aquatisch milieugevaar vindt plaats volgens een
gefaseerde aanpak, afhankelijk van het soort informatie dat over
het mengsel en de bestanddelen beschikbaar is. De procedure is
weergegeven in figuur 4.1.2.
De gefaseerde aanpak omvat de volgende elementen:
— indeling op basis van geteste mengsels;
— indeling op basis van de extrapolatieprincipes,
— toepassing van de ,,optelmethode voor ingedeelde bestandde-
len” en/of van een ,,somformule”.
VMi12
Figuur 4.1.2
Gefaseerde aanpak voor de indeling van mengsels op basis van (acuut) gevaar op Korte termijn en
(chronisch) gevaar op lange termijn voor het aquatisch milieu
Testgegevens voor aquatische toxiciteit beschikbaar voor het mengsel als geheel
Nee Ja
INDELEN
: * voor aquatisch gevaar op korte
i termijn (acuut) of op lange termijn
Voldoende gegevens beschikbaar Ja (chronisch) (zie 4.1.3.)
- n cels INDELEN
over soortgelijke mengsels om wwway  EXtrapolatieprincipes toepassen g -
gevaar in te schatten (zie 4.1.3.4) * vooraquatisch gevaar op korte
T termijn (acuut) of op lange termijn
(chronisch)
Gegevens over aquatische toxiciteit Ja Optelmetl?ode tgcpassen (zie 4.1.3.5.5)  INDELEN
of indelingsgegevens beschikbaar e Mict gebruikmaking van: =¥ yoor gevaar op korte termijn (acuut)
voor alle relevante bestanddelen *  percentage vanalle bestanddelen of op lange termijn (chronisch)
die zijn ingedeeld als "chronisch”
e percentage van de bestanddelen die
zijn ingedeeld als "acuut”
e percentage van de bestanddelen met
gegevens over acute of chronische
Nee toxiciteit: somformule toepassen
(zie 4.1.3.5.2) en op basis van de
afgeleide L(E)Cso of EQNOECm de
juiste categorie ("acuut” of
“chronisch”) vaststellen
Beschikb Optelmethode en/of somformule INDELEN
ese ]Ilg karcdgc];faamgdcic;mns % toepassen (zie 4.1.3.5)en 4.1.3.6 —— vOOr gevaar op korte termijn (acuut)
van bekende bestanddelen toepassen of op lange termijn (chronisch)
gebruiken
M2
4.1.3.3. Indeling van mengsels wanneer toxiciteitsgegevens over het

mengsel als geheel beschikbaar zijn

4.1.3.3.1. Wanneer het mengsel als geheel op aquatische toxiciteit is getest,
kan deze informatie worden gebruikt om het mengsel in te delen
overeenkomstig de voor stoffen overeengekomen criteria. De in-
deling wordt normaliter gebaseerd op de gegevens voor vissen,
schaaldieren en algen/planten (zie de punten 4.1.2.7.1 en
4.1.2.7.2). Wanneer er voor het mengsel als geheel geen adequate
gegevens over de acute of chronische toxiciteit beschikbaar zijn,
moeten ,,extrapolatieprincipes” of de ,,optelmethode” worden ge-
bruikt (zie de punten 4.1.3.4 en 4.1.3.5).
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4.1.3.3.2.

4.1.3.3.3.

4.133.4.

4.1.3.3.5.

4.1.3.4.

4.1.3.4.1.

4.1.3.4.2.

»M12 Voor de indeling van mengsels op grond van het (chro-
nische) gevaar op lange termijn is aanvullende informatie over de
afbreekbaarheid en in sommige gevallen de bioaccumulatie
vereist. € Er worden geen afbreekbaarheids- en bioaccumulatie-
tests voor mengsels gebruikt, aangezien die doorgaans moeilijk te
interpreteren zijn en die tests mogelijk alleen voor afzonderlijke
stoffen van betekenis zijn.

Indeling in categorie 1 voor acute toxiciteit

a) Wanneer er adequate gegevens van acute toxiciteitstests
(LCsp of ECsg) voor het mengsel als geheel beschikbaar
zijn waaruit blijkt dat L(E)Cso < 1 mg/l:

mengsel indelen in categorie 1 voor acute toxiciteit overeen-
komstig punt a) van tabel 4.1.0.

b) Wanneer er adequate gegevens van acute toxiciteitstests
(LCsq of ECsg) voor het mengsel als geheel beschikbaar
zijn waaruit blijkt dat L(E)Cso > 1 mg/l voor normaliter
alle trofische niveaus:

indeling voor (acuut) gevaar op korte termijn niet nodig.

Indeling in de categorieén 1, 2, en 3 voor
chronische toxiciteit

a) Wanneer er adequate gegevens van acute toxiciteitstests (ECy
of NOEC) voor het mengsel als geheel beschikbaar zijn
waaruit blijkt dat EC; of NOEC van het geteste mengsel <
Img/l:

i) mengsel overeenkomstig punt b), ii) van tabel 4.1.0 in
categorie 1, 2 of 3 voor chronische toxiciteit als snel
afbreekbaar indelen als uit de beschikbare informatie
kan worden opgemaakt dat alle relevante bestanddelen
van het mengsel snel atbreekbaar zijn;

ii) mengsel overeenkomstig punt b), i) van tabel 4.1.0 in
categorie 1 of 2 voor chronische toxiciteit in alle overige
gevallen als niet snel afbreekbaar indelen.

b) Wanneer er adequate gegevens van acute toxiciteitstests (ECy
of NOEC) voor het mengsel als geheel beschikbaar zijn
waaruit blijkt dat EC;, of NOEC van het geteste mengsel >
1 mg/l voor normaliter alle trofische niveaus:

indeling voor (chronisch) gevaar op lange termijn in catego-
rie 1, 2 of 3 voor chronische toxiciteit niet nodig.

Indeling in categorie 4 voor chronische toxi-
citeit

Als er niettemin redenen tot bezorgdheid zijn:

mengsel indelen in categorie 4 voor chronische toxiciteit (,,vang-
net”) overeenkomstig tabel 4.1.0.

Indeling van mengsels wanneer toxiciteitsgegevens over het
mengsel als geheel niet beschikbaar zijn: extrapolatieprincipes

Wanneer een mengsel zelf niet op gevaar voor het aquatisch
milieu is getest, maar wel voldoende gegevens over de afzonder-
lijke bestanddelen en over soortgelijke geteste mengsels beschik-
baar zijn om de gevaren van het mengsel adequaat te typeren,
worden deze gegevens gebruikt overeenkomstig de extrapolatie-
principes in punt 1.1.3. In verband met het extrapolatieprincipe
voor verdunning worden de punten 4.1.3.4.2 en 4.1.3.4.3 toege-
past.

Verdunning: als een mengsel is gevormd door een wegens gevaar
voor het aquatisch milieu ingedeeld ander getest mengsel of een
wegens gevaar voor het aquatisch milieu ingedeelde stof te ver-
dunnen met een verdunningsmiddel waarvan de indeling wegens
gevaar voor het aquatisch milieu gelijk is aan of lager is dan die
van het minst toxische oorspronkelijke bestanddeel en waarvan
niet verwacht wordt dat het het gevaar voor het aquatisch milieu
van andere bestanddelen beinvloedt, kan het resulterende mengsel
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4.1.3.43.

4.1.3.5.

4.1.3.5.1.

4.1.3.5.2.

in dezelfde categorie als het oorspronkelijke geteste mengsel of
de oorspronkelijke geteste stof worden ingedeeld. Bij wijze van
alternatief kan de in punt 4.1.3.5 beschreven methode worden
gebruikt.

Als een mengsel is gevormd door een ander getest mengsel of
geteste stof te verdunnen met water of ander volledig niet-toxisch
materiaal, kan de toxiciteit van het mengsel worden berekend op
basis van het oorspronkelijke mengsel of de oorspronkelijke stof.

Indeling van mengsels wanneer toxiciteitsgegevens over sommige
of alle bestanddelen beschikbaar zijn

Het mengsel wordt ingedeeld door de concentraties van de in-
gedeelde bestanddelen op te tellen. Het percentage van de wegens
acute of chronische toxiciteit ingedeelde bestanddelen wordt
rechtstreeks gebruikt in de optelmethode. De details van de optel-
methode zijn beschreven in punt 4.1.3.5.5.

Mengsels kunnen zijn gevormd door bestanddelen die zijn in-
gedeeld (in categorie 1 voor acute toxiciteit en/of in categorie
1, 2, 3 of 4 voor chronische toxiciteit) te combineren met be-
standdelen waarvoor adequate gegevens van toxiciteitstests be-
schikbaar zijn. Wanneer voor meer dan een bestanddeel van het
mengsel adequate toxiciteitsgegevens beschikbaar zijn, wordt de
gecombineerde toxiciteit van die bestanddelen berekend met een
van de volgende somformules a) of b), athankelijk van de aard
van de toxiciteitsgegevens:

a) op grond van de acute aquatische toxiciteit:

G Ci
L(E)Csom zn: L(E)Csoi

waarin:

C; = concentratie van bestanddeel i (gewichts-
percentage)

L(E)Csy; = (mg/l) LCso of ECsq voor bestanddeel i

n = aantal bestanddelen; i loopt van 1 tot n

L(E)Csom = L(E)Cso van het gedeelte van het mengsel

waarvoor testgegevens beschikbaar zijn.

De berekende toxiciteit kan worden gebruikt om aan dat deel
van het mengsel een categorie voor (acuut) gevaar op korte
termijn toe te kennen, die vervolgens wordt gebruikt in de
optelmethode;

b) op grond van de chronische aquatische toxiciteit:

ZCi+ZCj:Z ci 5 Gj

EqNOECm — NOECi  4~0,1 x NOEC;j
waarin:

C; = concentratie van bestanddeel i (gewichts-
percentage) voor de snel afbreekbare be-
standdelen

Cj = concentratie van bestanddeel j (gewichts-
percentage), voor de niet snel afbreekbare
bestanddelen

NOECi = NOEC (of andere erkende maten voor de

chronische toxiciteit) voor bestanddeel i,
voor de snel afbreekbare bestanddelen, in
mg/l

NOEC] = NOEC (of andere erkende maten voor de
chronische toxiciteit) voor bestanddeel j,
voor de niet snel afbreekbare bestandde-
len, in mg/l

n = aantal bestanddelen; i en j lopen van 1 tot
n
EgQNOECm = equivalente NOEC voor het deel van het

mengsel waarvoor er testgegevens zijn.
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De equivalente toxiciteit geeft zo aan dat niet snel afbreekbare
stoffen één gevarencategorie ,,strenger” worden ingedeeld dan
snel afbreekbare stoffen.

VML
De berekende equivalente toxiciteit kan worden gebruikt om
aan dat deel van het mengsel een categorie voor (chronisch)
gevaar op lange termijn toe te kennen overeenkomstig de
criteria voor snel afbreekbare stoffen (punt b), ii) van ta-
bel 4.1.0), die vervolgens wordt gebruikt in de optelmethode.

4.1.3.53. Wanneer de somformule voor een gedeelte van het mengsel
wordt toegepast, wordt de toxiciteit van dit gedeelte van het
mengsel bij voorkeur berekend op basis van toxiciteitsgegevens
die op één taxonomische groep betrekking hebben (namelijk vis-
sen, schaaldieren, algen of gelijkwaardige organismen) en wordt
vervolgens de hoogste verkregen toxiciteit (de laagste waarde)
gebruikt (dat wil zeggen de gegevens voor de gevoeligste van
de drie taxonomische groepen). Wanneer echter niet voor elk
bestanddeel toxiciteitsgegevens voor dezelfde taxonomische groep
beschikbaar zijn, wordt de toxiciteitswaarde voor elk bestanddeel
geselecteerd op dezelfde wijze als de toxiciteitswaarden voor de
indeling van stoffen, dat wil zeggen dat de hoogste toxiciteits-
gegevens worden gebruikt (voor het gevoeligste testorganisme).
De berekende acute en chronische toxiciteit worden vervolgens
gebruikt om te beoordelen of dit gedeelte van het mengsel aan de
hand van de voor stoffen beschreven criteria in categorie 1 voor
acute toxiciteit en/of categorie 1, 2 of 3 voor chronische toxiciteit
moet worden ingedeeld.

4.1.3.54. Als een mengsel op meer dan een wijze wordt ingedeeld, wordt
de methode toegepast die de voorzichtigste indeling oplevert.

4.1.3.5.5. Optelmethode
4.1.3.5.5.1. Achtergrond

4.1.3.5.5.1.1.  Bij de categorieén 1 tot en met 3 voor chronische toxiciteit van
stoffen verschillen de onderliggende toxiciteitscriteria met een
factor 10 van die van de hogere of lagere categorie. Dit betekent
dat stoffen die in een hoge toxiciteitscategorie zijn ingedeeld,
bijdragen tot de indeling van een mengsel in een lagere categorie.
Bij de berekening van de indeling moet daarom rekening worden
gehouden met de totale bijdrage van alle stoffen die in categorie
1, 2 of 3 voor chronische toxiciteit zijn ingedeeld.

4.1.3.5.5.1.2.  Wanneer een mengsel bestanddelen bevat die in categorie 1 voor
acute of chronische toxiciteit zijn ingedeeld, moet er rekening
mee worden gehouden dat deze bestanddelen, wanneer zij acuut
toxisch zijn bij lagere waarden dan 1 mg/l en of chronisch toxisch
bij lagere waarden dan 0,1 mg/l (als zij niet snel afbreekbaar zijn)
of 0,01 mg/l (als zij snel afbreekbaar zijn), ook bij een lage
concentratie tot de toxiciteit van het mengsel bijdragen. Werk-
zame bestanddelen van bestrijdingsmiddelen hebben vaak een
dergelijke hoge aquatische toxiciteit, maar dit geldt ook voor
sommige andere stoffen, zoals organometaalverbindingen. Wan-
neer in dergelijke gevallen de normale algemene concentratie-
grenzen worden toegepast, leidt dit tot een te lage indeling van
het mengsel. Daarom worden overeenkomstig punt 4.1.3.5.5.5
vermenigvuldigingsfactoren toegepast voor zeer toxische bestand-
delen.

4.1.3.5.5.2. Indelingsprocedure

4.1.3.5.5.2.1.  Over het algemeen heeft een strengere indeling voor mengsels
voorrang op een minder strengere indeling, zo heeft een indeling
in categorie 1 voor chronische toxiciteit voorrang op een indeling
in categorie 2 voor chronische toxiciteit. In dit voorbeeld kan de
indelingsprocedure al worden beéindigd bij een indeling in cate-
gorie 1 voor chronische toxiciteit. Dit is de strengste categorie
voor chronische toxiciteit. Daarom hoeft de indelingsprocedure
niet te worden voortgezet.
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4.1.3.5.5.3. Indeling in categorie I voor acute toxiciteit

4.1.3.5.5.3.1. Eerst worden alle bestanddelen in aanmerking genomen die in
categorie 1 voor acute toxiciteit zijn ingedeeld. Als de som van
de concentraties (in %) van deze bestanddelen vermenigvuldigd
met hun overeenkomstige M-factoren gelijk aan of groter dan
25 % 1is, wordt het hele mengsel ingedeeld in categorie 1 voor
acute toxiciteit.

4.1.3.5.5.3.2.  »MI2 De indeling van mengsels voor (acuut) gevaar op korte
termijn door optelling van de ingedeelde bestanddelen is samen-
gevat in tabel 4.1.1. €

Tabel 4.1.1

VM12
Indeling van een mengsel voor (acuut) gevaar op korte ter-
mijn door optelling van de ingedeelde bestanddelen

Som van bestanddelen ingedeeld

in: Mengsel wordt ingedeeld in:

Categorie 1 voor acute toxici- | Categorie 1 voor acute toxici-
teit x M (?) > 25 % teit

(*) De M-factor wordt toegelicht in punt 4.1.3.5.5.5.

4.1.3.5.5.4. Indeling in de categorieén 1, 2, 3 en 4 voor
chronische toxiciteit

4.1.3.5.5.4.1. Eerst worden alle bestanddelen in aanmerking genomen die in
categorie 1 voor chronische toxiciteit zijn ingedeeld. Als de
som van de concentraties (in %) van deze bestanddelen vermenig-
vuldigd met hun overeenkomstige M-factoren gelijk aan of groter
dan 25 % is, wordt het hele mengsel ingedeeld in categorie 1
voor chronische toxiciteit. Als de uitkomst van de berekening is
dat het mengsel in categorie 1 voor chronische toxiciteit wordt
ingedeeld, wordt de indelingsprocedure beéindigd.

4.1.3.5.54.2. Wanneer het mengsel niet in categorie 1 voor chronische toxici-
teit wordt ingedeeld, wordt beoordeeld of het mengsel in catego-
rie 2 voor chronische toxiciteit moet worden ingedeeld. Een
mengsel wordt in categorie 2 voor chronische toxiciteit ingedeeld
als de uitkomst van 10 x de som van de concentraties (in %) van
alle in categorie 1 voor chronische toxiciteit ingedeelde bestand-
delen vermenigvuldigd met hun overeenkomstige M-factoren,
plus de som van de concentraties (in %) van alle in categorie 2
voor chronische toxiciteit ingedeelde bestanddelen, gelijk aan of
groter dan 25 % is. Als de uitkomst van de berekening is dat het
mengsel in categorie 2 voor chronische toxiciteit wordt ingedeeld,
wordt de indelingsprocedure be€indigd.

4.1.3.5.5.4.3.  Wanneer het mengsel niet in categorie 1, noch in categorie 2 voor
chronische toxiciteit wordt ingedeeld, wordt beoordeeld of het
mengsel in categorie 3 voor chronische toxiciteit moet worden
ingedeeld. Een mengsel wordt in categorie 3 voor chronische
toxiciteit ingedeeld als de uitkomst van 100 x de som van de
concentraties (in %) van alle in categorie 1 voor chronische toxi-
citeit ingedeelde bestanddelen vermenigvuldigd met hun overeen-
komstige M-factoren, plus 10 x de som van de concentraties (in
%) van alle in categorie 2 voor chronische toxiciteit ingedeelde
bestanddelen, plus de som van de concentraties (in %) van alle in
categorie 3 voor chronische toxiciteit ingedeelde bestanddelen,
ten minste 25 % bedraagt.

4.1.3.5.54.4.  Als het mengsel dan nog niet in categorie 1, 2 of 3 voor chro-
nische toxiciteit is ingedeeld, wordt overwogen of het mengsel in
categorie 4 voor chronische toxiciteit moet worden ingedeeld.
Een mengsel wordt in categorie 4 voor chronische toxiciteit in-
gedeeld als de som van de concentraties (in %) van de in de
categorieén 1, 2, 3 en 4 voor chronische toxiciteit ingedeelde
bestanddelen gelijk aan of groter dan 25 % is.
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4.1.3.5.54.5.

4.1.3.5.5.5.
4.1.3.5.55.1.

»MI12 De indeling van mengsels voor (chronisch) gevaar op
lange termijn door optelling van de concentraties van de in-
gedeelde bestanddelen is samengevat in tabel 4.1.2. <

Tabel 4.1.2

Indeling van een mengsel voor (chronisch) gevaar op lange
termijn door optelling van de concentratie van de ingedeelde

bestanddelen
Som van bestanddelen ingedeeld in: Mengsel wordt ingedeeld in:
Categorie 1 voor chronische toxi- Categorie 1 voor chro-
citeit x M (*) > 25 % nische toxiciteit
(M x 10 x categorie 1 voor chro- Categorie 2 voor chro-
nische toxiciteit) + categorie 2 nische toxiciteit

voor chronische toxiciteit > 25 %

(M x 100 x categorie 1 voor chro- Categorie 3 voor chro-
nische toxiciteit) + (10 x categorie nische toxiciteit

2 voor chronische toxiciteit) + ca-
tegorie 3 voor chronische toxici-
teit > 25 %

Categorie 1 + categorie 2 + cate- Categorie 4 voor chro-
gorie 3 + categorie 4 voor chro- nische toxiciteit
nische toxiciteit > 25 %

(*) De M-factor wordt toegelicht in punt 4.1.3.5.5.5.

Mengsels met zeer toxische bestanddelen

Bestanddelen die tot categorie 1 voor acute of chronische toxici-
teit behoren en toxisch zijn bij lagere waarden dan 1 mg/l en/of
chronisch toxisch bij lagere waarden dan 0,1 mg/l (als zij niet
snel afbreekbaar zijn) of 0,01 mg/l (als zij snel afbreekbaar zijn),
dragen ook bij een lage concentratie bij tot de toxiciteit van het
mengsel en hieraan wordt bij de toepassing van de optelmethode
normaliter een groter gewicht toegekend. Wanneer een mengsel
bestanddelen bevat die in categorie 1 voor acute of chronische
toxiciteit zijn ingedeeld, wordt een van de volgende werkwijzen
gevolgd:

— de in de punten 4.1.3.5.5.3 en 4.1.3.5.5.4 beschreven gefa-
seerde aanpak wordt gevolgd, waarbij een gewogen som
wordt berekend door de concentraties van de bestanddelen
in categorie 1 voor acute en chronische toxiciteit met een
factor te vermenigvuldigen, in plaats van de concentraties
gewoon bij elkaar op te tellen. Dit betekent dat de concen-
tratie van ,,categorie 1 voor acute toxiciteit” in de linkerkolom
van tabel 4.1.1 en de concentratie voor ,categorie 1 voor
chronische toxiciteit” in de linkerkolom van tabel 4.1.2 wor-
den vermenigvuldigd met een passende vermenigvuldigings-
factor. Deze factor hangt overeenkomstig tabel 4.1.3 af van de
toxiciteitswaarde. Om een mengsel met bestanddelen van ca-
tegorie 1 voor acute of chronische toxiciteit met behulp van
de optelmethode te kunnen indelen, moet de waarde van de
M-factor dus bekend zijn;

— de somformule (zie punt 4.1.3.5.2) wordt toegepast, mits toxi-
citeitsgegevens beschikbaar zijn voor alle zeer toxische be-
standdelen van het mengsel en er overtuigend bewijs is dat
alle andere bestanddelen, waaronder die waarvoor geen spe-
cifiecke gegevens over de acute en/of chronische toxiciteit
beschikbaar zijn, weinig of niet toxisch zijn en niet significant
tot het milieugevaar van het mengsel bijdragen.
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Tabel 4.1.3.
Vermenigvuldigingsfactoren voor zeer toxische bestanddelen van mengsels
Acute toxiciteit M-factor Chronische toxiciteit M-factor
NRD (?) b d- |RD (®) b d-de-
L(E)Cso-waarde (mg/l) NOEC-waarde (mg/l) (dc)elerelsmn ©) lzrsltan ©
0,1 < L(E)Csp < 1 1 0,01 < NOEC < 0,1 1 —
0,01 < L(E)Cs¢ < 0,1 10 0,001 < NOEC < 0,01 10 1
0,001 < L(E)Cs¢ < 0,01 100 0,0001 < NOEC < 100 10
0,001
0,0001 < L(E)Csp < 1 000 0,00001 < NOEC < 1 000 100
0,001 0,0001
0,00001 < L(E)Csq < 10 000 0,000001 < NOEC < 10 000 1 000
0,0001 0,00001
(verder in stappen van een factor 10) (verder in stappen van een factor 10)
(*) Niet snel afbreekbaar.
(*) Snel afbreekbaar.
M2
4.1.3.6. Indeling van mengsels met bestanddelen waarover geen bruik-
bare informatie beschikbaar is
4.1.3.6.1. »M12 Wanneer voor een of meer relevante bestanddelen geen
bruikbare informatie over het (acute) gevaar op korte termijn
en/of het (chronische) gevaar op lange termijn voor het aquatisch
milieu beschikbaar is, wordt besloten dat het mengsel niet defi-
nitief  kan  worden  ingedeeld in een of meer
gevarencategorieén. € Het mengsel wordt dan uitsluitend op ba-
sis van de bekende bestanddelen ingedeeld, met de volgende