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(Retsakter hvis offentliggorelse er obligatorisk)

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2001/59/EF

af 6. august 2001

om 28. tilpasning til den tekniske udvikling af Ridets direktiv 67/548/EQF om tilnermelse af
lovgivning om klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fzllesskab,

under henvisning til Rédets direktiv 67/548/EQF af 27. juni
1967 om tilnaermelse af lovgivning om klassificering, emballe-
ring og etikettering af farlige stoffer (!), senest endret ved
Kommissionens direktiv 2000/33/EF (), sarlig artikel 28, og

ud fra folgende betragtninger:

Bilag I til direktiv 67/548/EQF indeholder en liste over
farlige stoffer samt retningslinjer for de enkelte stoffers
klassificering og etikettering. Den nuverende videnska-
belige og tekniske viden viser, at listen over farlige stof-
fer i navnte bilag ber tilpasses til den tekniske udvik-
ling. Navnlig skal den finske og den svenske nomenkla-
tur medtages i tabel A og B i forordet til bilag I I nogle
af direktivets sprogversioner ber der foretages tekniske
endringer i bestemte afsnit i forordet til bilag I. Det er
hensigtsmeassigt at offentliggare en ajourfert og omar-
bejdet udgave af forordet til bilag I. Endvidere bar selve
listen ajourfores, sd den ogsd omfatter anmeldte nye
stoffer og yderligere eksisterende stoffer. Identiteten,
nomenklaturen, klassificeringen, etiketteringen og/eller
koncentrationsgranserne for bestemte stoffer ber aendres
for at afspejle den ogede tekniske viden. Tre stoffer ber
fjernes fra listen, da de er dakket ind andre steder.

Bilag II til direktiv 67/548/EQF indeholder en liste over
symboler og fareangivelser for farlige stoffer og prapa-
rater. Bilag III til direktiv 67/548/EQF indeholder en liste
over s&tninger, som angiver, hvilke serlige farer der er
forbundet med de farlige stoffer og praparater. Bilag IV

(") EFT 196 af 16.8.1967, s. 1.
(%) EFT L 136 af 8.6.2000, s. 90.

)

til direktiv 67/548/EQF indeholder en liste over setnin-
ger, som angiver forsigtighedsregler for farlige stoffer og
praparater. I bilag II, IIl og IV skal der medtages finske
og svenske affattelser. I nogle af direktivets sprogversio-
ner ber der foretages tekniske andringer i bestemte
afsnit i bilag II, Il og IV. Det er hensigtsmaessigt at
offentliggere ajourforte og omarbejdede udgaver af bilag
II, III og IV.

Artikel 1 1 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
1999/33/EF (°) gav Sverige tilladelse il fra 1. januar
1999 til 31. december 2000 at krave anvendelse af den
supplerende R-setning R340, som ikke er anfert i bilag
111, for stoffer, der er Klassificeret som kreeftfremkaldende
i kategori 3, i stedet for R-saxtning R40. Medlemsstater-
nes ecksperter er blevet enige om at @ndre teksten til
R40 med henblik pd henvisning til kreftfremkaldende
stoffer i kategori 3. Der ber tilfgjes en ny R-satning
R68 i bilag Il med den oprindelige tekst til R-satning
R40 for klassificering og etikettering af mutagene stoffer
i kategori 3 og sundhedsskadelige stoffer anfert i bilag L.
Klassificering, merkning og koncentrationsgraenser i
bilag I, som omfatter R40, ber derfor endres for
sddanne mutagene stoffer i kategori 3 og sundhedsska-
delige stoffer.

Bilag V til direktiv 67/548/EQF indeholder metoderne til
bestemmelse af stoffers og preaparaters fysisk-kemiske
egenskaber, toksicitet og ekotoksicitet. Det er nedven-
digt at tilpasse dette bilag til den tekniske udvikling. Det
er hensigtsmassigt at begranse antallet af dyr, der
anvendes til dyreforseg, til et minimum, i overensstem-
melse med Radets direktiv 86/609/EQF (*). Kapitel B.1
ber derfor udgd, da der findes alternative metoder, hvor
der anvendes ferre dyr. Der ber tages passende hensyn
til metoder, som er anerkendte og anbefales af kompe-
tente internationale organisationer. Metoderne for sub-
kronisk oral toksicitet i kapitel B.26 til B.27 ber @ndres
tilsvarende og kapitel C.14 til C.20 om miljotoksicitet

(%) EFT L 199 af 30.7.1999, s. 57.

(*) EFT L 358 af 18.12.1986, s. 1.
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ber tilfgjes til bilag V. I nogle af sprogversionerne ber
der foretages @ndringer i bestemte afsnit af bilag V.

Bilag VI til direktiv 67/548/E@F indeholder kriterier for
klassificering og etikettering af farlige stoffer og prapa-
rater. Det er nedvendigt at tilpasse dette bilag til den
tekniske udvikling. I nogle af direktivets sprogversioner
ber der foretages tekniske sendringer i bestemte afsnit i
bilag VI. Nogle afsnit kreever offentliggarelse pa finsk og
svensk. Det er hensigtsmaessigt at offentliggere en ajour-
fort og omarbejdet udgave af bilag VI, navnlig ved at
indfeje en henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 1999/45/EF af 31. maj 1999 om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om klassificering, emballering og etikette-
ring af farlige praparater ().

I henhold til direktiv 67/548/EQF skal nye stoffer inden
de kan markedsfores anmeldes til medlemsstaternes
ansvarlige myndigheder ved hjalp af en anmeldelse, der
indeholder bestemte oplysninger, herunder teknisk
oplysningsmateriale. For stoffer, som dannes ved en
kemisk reaktion og derpd indgdr i en anden kemisk
reaktion, og som er under ngje kontrol (mellemproduk-
ter med begranset eksponering), er det teknisk begrun-
det og hensigtsmassigt at fastsatte en forenklet underse-
gelsesplan. P4 det nuvaerende tekniske udviklingstrin kan
en minimal eksponering garanteres for mennesker og
milje ved hjalp af en fuldkommen indeslutning af pro-
cessen.

Det tekniske oplysningsmateriale ber indeholde en
undersegelsesplan for mellemprodukter med begranset
eksponering, som kan levere de nedvendige oplysninger
til at kunne vurdere deres forudseelige risici for menne-
sker og milje. Bilag VII ber indeholde naermere bestem-
melser om dette tekniske oplysningsmateriale og bilag
VII nzrmere enkeltheder om yderligere prover og
undersggelser, der kan kreves for mellemprodukter med
begrenset eksponering, der markedsfores i starre
meangder.

Kriteriet for anmeldelse af mellemprodukter med
begranset eksponering mé muligvis senere @ndres pd
baggrund af den tekniske udvikling og erfaringerne med
anmeldelser i overensstemmelse med de nye serlige
krav, der er fastsat i dette direktiv.

De i dette direktiv fastsatte foranstaltninger er i overens-
stemmelse med udtalelse fra Udvalget for Tilpasning til
den Tekniske Udvikling af Direktiverne om Fjernelse af
Tekniske Hindringer for Handelen med Farlige Stoffer
og Preparater —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

I direktiv 67/548/EDF foretages folgende andringer:

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

1) 1bilag I foretages folgende @ndringer:

a)

Tabel A og B i forordet til bilag I skal indeholde den
finske og svenske nomenklatur. I nogle af direktivets
sprogversioner skal der indferes tekniske @ndringer i
bestemte afsnit af forordet og tabel A og B. Forordet
inklusive tabel A og B erstattes af bilag 1A til dette
direktiv.

De tilsvarende stoffer erstattes af stofferne i bilag 1B til
dette direktiv.

Stofferne i bilag 1C til dette direktiv indfejes.

Stofferne i bilag 1D til dette direktiv slettes.

Stofferne i bilag 1E til dette direktiv @ndres ved at
erstatte klassificeringer som »mutagene i kategori 3;
R40« med »mutagene i kategori 3; R68« og ved at
erstatte merkning med R40 med mearkning med R68.

Stofferne i bilag 1F til dette direktiv andres ved at
erstatte klassificeringer som »Xn; R40« med »Xn; R68«
og ved at erstatte markning med R40 med markning
med R68.

Stoffet i bilag 1G til dette direktiv @ndres ved
at erstatte koncentrationsgraenserne for »X1;
R40/20/21/22« med »Xn; R68/20/21/22«.

Stoffet i bilag 1H til dette direktiv endres ved
at erstatte koncentrationsgranserne for
»Xn; R20/21/22-40/20/21/22« med »Xn;
R20/21/22-68/20/21/22.

Stofferne i bilag 1I til dette direktiv @ndres ved at
erstatte klassificeringer som »mutagene i kategori 3;
R40« med »mutagene i kategori 3; R68«.

Stofferne i bilag 1J til dette direktiv andres ved at
erstatte klassificeringer til »mutagene i kategori 3; R40«
med »mutagene i kategori 3; R68« og ved at tilfaje R68
til etiketten.

Bilag II skal indeholde de svenske og finske versioner, og
der skal indferes tekniske sendringer i bestemte sprogver-
sioner. Bilag II erstattes derfor af bilag 2 til dette direktiv.

Bilag III skal indeholde de svenske og finske versioner, og
der skal indferes tekniske @ndringer i bestemte sprogver-
sioner. Bilag III erstattes derfor af bilag 3 til dette direktiv.

Bilag IV skal indeholde de svenske og finske versioner, og
der skal indferes tekniske @ndringer i bestemte sprogver-
sioner. Bilag IV erstattes derfor af bilag 4 til dette direktiv.
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5) Ibilag V foretages folgende endringer: Artikel 2

a) Kapitel B.1 udgér.

b) Titlen pd den engelske version af kapitel B13/14 erstat-
tes med teksten i bilag 5A.

¢) Sidste punktum i den franske version af punkt 1.4.2.2 i
kapitel B.39 erstattes med teksten i bilag 5B.

d) Ligningen i sidste punktum i punkt 1.7.1.6 i den engel-
ske version af kapitel B.41 erstattes med teksten i bilag
5C.

¢) Provemetoden for subkronisk oral toksicitet hos gna-
vere @ndres i overensstemmelse med bilag 5D til dette
direktiv, der erstatter kapitel B.26.

f) Provemetoden for subkronisk oral toksicitet hos ikke-
gnavere andres i overensstemmelse i bilag 5E til dette
direktiv, der erstatter kapitel B.27.

g) De syv nye prevemetoder for miljotoksicitet i bilag 5F
til dette direktiv indfgjes i del C.

Bilag VI skal indeholde de svenske og finske versioner, og
der skal indferes tekniske @ndringer i bestemte sprogver-
sioner samt foretages yderligere tekniske ajourferinger.
Bilag VI erstattes derfor af bilag 6 til dette direktiv.

Bilag VILA skal omfatte teknisk oplysningsmateriale med
en undersggelsesplan for mellemprodukter med begranset
eksponering, som supplerer de oplysninger, der skal til for
at kunne vurdere deres forudseelige risiko for mennesker
og milje. I bilag VILA foretages derfor folgende @ndringer:

a) Teksten i bilag 7A til dette direktiv indsettes inden
afsnit 0 i bilag VILA.

b) Teksten i bilag 7B til dette direktiv indsattes sidst i
bilag VILA.

Bilag VIII skal omfatte yderligere prover og undersogelser,
som vil kunne kreves for mellemprodukter med begranset
eksponering, der markedsfores i storre mengder. I bilag
VIII foretages derfor folgende @ndringer:

a) Teksten i bilag 8A til dette direktiv indfejes mellem
»Niveau 1« og »Fysisk-kemiske undersegelser« i bilag
VIIL

b) Teksten i bilag 8B til dette direktiv indfgjes mellem »Ni-
veau 2« og »Toksikologiske undersegelser« i bilag VIIL.

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger inden den 30.
juli 2002 de love og administrative bestemmelser, der er ngd-
vendige for at efterkomme dette direktiv. Medlemsstaterne
underretter straks Kommissionen herom.

2. Medlemsstaterne anvender de i stk. 1 navnte love og
administrative bestemmelser:

a) senest fra den 30. juli 2002 for farlige stoffer

b) senest fra den 30. juli 2002 for praparater, der ikke er
omfattet af anvendelsesomrddet for Réadets direktiv
91/414/EQF (1) eller Europa-Parlamentets og Radets direk-
tiv 98/8/EF (%);

) senest fra den 30. juli 2004 for praparater, der er omfattet
af anvendelsesomréddet for direktiv 91/414/EQF eller direk-
tiv 98/8|EF.

Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen herom.
Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggarelsen led-
sages af en sddan henvisning. De narmere regler for henvisnin-
gen fastsattes af medlemsstaterne.

3. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de vigtigste
nationale lovbestemmelser, som de vedtager pd det omride,

der er omfattet af dette direktiv, og en sammenligningstabel
mellem dette direktiv og de vedtagne nationale bestemmelser.

Artikel 3

Dette direktiv traeder i kraft pa tredjedagen for dets offentligge-
relse i De Europeiske Feellesskabers Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 6. august 2001.

Pi Kommissionens vegne
Margot WALLSTROM

Medlem af Kommissionen

(") EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1.
(%) EFT L 123 af 24.4.1998, s. 1.
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BILAG 1A

FORORD TIL BILAG I

Indledning

Bilag I er en liste over farlige stoffer, for hvilke der er vedtaget en harmoniseret klassificering og etikettering pé felles-
skabsplan efter fremgangsméden i artikel 4, stk. 3, i dette direktiv.

Nummerering af stofferne

Stofferne er i bilag I indordnet efter atomnummeret for det grundstof, som er mest karakteristisk for stoffernes egenska-
ber. En liste over grundstofferne ordnet efter atomnummer er anfert i tabel A. Organiske stoffer er pd grund af deres
mangfoldighed inddelt i de saedvanlige grupper, som vist i tabel B.

Nummeret for hvert stof har form af en talreekke af typen: ABC-RST-VW-Y med folgende betydning:

— ABC er enten det mest karakteristiske grundstofs atomnummer (med et eller to foranstende nuller for at fuldsten-
diggere rakken) eller det konventionelle gruppenummer for organiske stoffer

— RST er en lgbende nummerering af stofferne anfert under ABC

— VW reprasenterer den form, hvorunder stoffet fremstilles eller markedsfores

— Y er kontroltallet (check-digit) beregnet efter ISBN-metoden (International Standard Book Number).
For eksempel er nummeret pd natriumchlorat 017-005-00-9.

For farlige stoffer, som er optaget i Den Europaiske Fortegnelse over Markedsforte Kemiske Stoffer (Einecs) (EFT C
146 A af 15.6.1990), medtages Einecs-nummeret. Dette nummer er syvcifret af typen XXX-XXX-X, som begynder med
200-001-8.

For farlige stoffer, som er anmeldt efter bestemmelserne i dette direktiv, medtages nummeret pa stoffet i Den Europzi-
ske Liste over Anmeldte Stoffer (Elincs). Dette nummer er syvcifret af typen XXX-XXX-X, som begynder med
400-010-9.

For farlige stoffer pa listen over »no-longer-polymers« (dokument fra Kontoret for De Europaiske Fallesskabers Officielle
Publikationer, 1997, ISBN 92-827-8995-0) medtages »no-longer-polymer«--nummeret. Dette nummer er syvcifret af
typen XXX-XXX-X, som begynder med 500-001-0.

CAS-nummeret (Chemical Abstracts Service Number) er ogsd medtaget af hensyn til identificeringen af stoffet. Det skal
bemarkes, at Einecs-nummeret omfatter bide vandfri former og hydratformer af stoffet, mens der ofte anvendes forskel-
lige CAS-numre for de vandfri former og hydratformerne. Det anforte CAS-nummer er i alle tilfelde kun det, der galder
for den vandfrie form, og derfor beskriver CAS-nummeret ikke altid stoffet s& pracist som Einecs-nummeret.

Einecs-, Elincs-, »no-longer-polymere«- eller CAS-numrene medtages s@dvanligvis ikke for stofangivelser, som omfatter
mere end fire enkeltstoffer.

Nomenklatur

Overalt, hvor det er muligt, er farlige stoffer angivet med deres Einecs-, Elincs- eller »no-longer-polymer«navne. Andre
stoffer, som ikke er opfert i Einecs, Elincs eller listen over »no-longer-polymersc, er angivet med internationalt aner-
kendte kemiske betegnelser (f.eks. ISO og IUPAC). Der er i visse tilfeelde endvidere anfort et trivialnavn.

Urenheder, tilsetningsstoffer og mindre bestanddele anferes normalt ikke, medmindre de bidrager vaesentligt til klassifi-
ceringen af stoffet.

Nogle stoffer er beskrevet som en »blanding af A og B«. Dette henviser til en bestemt blanding. I nogle tilfelde, hvor det
er nodvendigt at karakterisere det markedsforte stof, er det specificeret, hvor stor en andel af de vigtigste stoffer der ind-
gar i blandingen.
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Nogle stoffer er beskrevet ved en bestemt renhedsgrad. Stoffer, som har et storre indhold af aktivt stof (f.eks. organiske
peroxider), er ikke medtaget i bilag I og kan have andre farlige egenskaber (f.eks. vare eksplosive). Hvor der er anfert
sarlige koncentrationsgranser, gelder disse for det stof eller de stoffer, der er navnt i listen. Navnlig hvor der er tale
om stoffer, som er betegnet som blandinger af stoffer eller stoffer med en bestemt renhedsgrad, gelder koncentrations-
grenserne for stoffet, som det er beskrevet i bilag I, og ikke for det rene stof.

Hvis et stof er opfert i bilag I, skal stoffets navn ifolge artikel 23, stk. 2, litra a), anvendes pé etiketten ved en af de
betegnelser, der fremgér af listen i bilaget. For bestemte stoffer er der blevet tilfgjet yderligere oplysninger i kantede
parenteser for at gore det lettere at identificere stoffet. Disse yderligere oplysninger skal ikke nedvendigvis anferes pa
etiketten.

Ved nogle stoffer er der henvist til urenheder. Som eksempel kan naevnes stof nr. 607-190-00-X: methylacrylamidome-
thoxyacetat (der indholder mindst 0,1 % acrylamid). I sddanne tilfeelde er henvisningen i parentes en del af navnet, og
den skal sdledes medtages pa etiketten.

Ved nogle stoffer er der henvist til grupper af stoffer. Som eksempel kan navnes stof nr. 006-007-00-5: »hydrogencya-
nid, salte heraf, med undtagelse af komplekse salte som cyanidferrat(Il) og -(Ill) og kvikselvoxidcyanide«. Ved de enkelte
omfattede stoffer skal Einecs-navnet eller et andet internationalt anerkendt navn anvendes.

Stoffernes format
Der gives folgende oplysninger for hvert stof i bilag I:

a)  Klassificering:
i) klassificeringsprocessen bestdr i at placere et stof i en eller flere farekategorier (som defineret i artikel 2, stk. 2,
i direktiv 93/32/EQF (EFT L 154 af 5.6.1992, s. 1)) og at tildele swtninger for risikoangivelser. Klassificeringen

har ikke blot konsekvenser for maerkningen, med ogsa for andre forskriftsmaessige foranstaltninger i forbindelse
med farlige stoffer

ii) Kklassificeringen i de enkelte farekategorier reprasenteres normalt ved en forkortelse, der viser farekategorien,
sammen med den eller de relevante risikoangivelser. I visse tilfelde (for eksempel ved stoffer, der klassificeres
som brandfarlige og sensibiliserende, samt visse stoffer, der klassificeres som miljofarlige) anferes imidlertid
kun risikoangivelserne

iii) forkortelsen for hver farekategori er vist i det folgende:
— ceksplosive: E
— brandnarende: O
— yderst brandfarlige: F+
— meget brandfarlige: F
— brandfarlige: R10
— meget giftige: T+
— giftige: T
— sundhedsskadelige: Xn
— atsende: C
— lokalirriterende: Xi
— sensibiliserende: R42 ogleller R43
— kreeftfremkaldende: Carc. Cat. (!)
— mutagene: Mut. Cat. ()
— reproduktionstoksiske: Repr. Cat (1)

— miljefarlige: N og/eller R52, R53, R59

iv) supplerende fareangivelser, som er blevet tildelt for at beskrive andre egenskaber (se punkt 2.2.6 og 3.2.8 i eti-
ketteringsvejledningen) anferes, selv om de formelt udger en del af klassificeringen

() Den kraftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske kategori (dvs. 1, 2 eller 3) anfores.
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b) etikettering, herunder:

i) det bogstav, som stoffet har fiet tildelt i henhold til bilag 1I (jf. artikel 23, stk. 2, litra c)). Dette bogstav funge-
rer som forkortelse for faresymbol og farebetegnelse (hvis disse er fastsat)

ii) risikosatninger angivet med bogstavet R og efterfolgende tal, som angiver de sarlige risici, i henhold til bilag
11 (jf. artikel 23, stk. 2, litra d)). Tallene er enten adskilt ved:

— en bindestreg (-), som angiver sarskilte seetninger for en sarlig risiko (R), eller

— en skréstreg (/), som angiver en enkelt kombineret satning for sarlige risici, som anfert i bilag III

iii) forsigtighedsregler angivet med bogstavet S og cfterfolgende tal, som refererer til sikkerhedsforskrifterne, i hen-
hold til bilag IV (jf. artikel 23, stk. 2, litra e)). Ogsd her er tallene adskilt ved enten en bindestreg () eller en
skréstreg (/). Betydningen af de anbefalede forsigtighedsregler er anfert i bilag IV. De viste forsigtighedsregler
galder kun for stoffer. Seetninger for praparater udvelges efter de seedvanlige regler.

Bemark, at visse S-seetninger er obligatoriske for bestemte farlige stoffer og praparater, som salges til privat
brug.

S1, S2 og S45 er obligatoriske for alle meget giftige, giftige og «tsende stoffer og praparater, som selges til
privat brug.

S2 og S46 er obligatoriske for alle andre farlige stoffer og praparater, som selges til privat brug, bortset fra
stoffer, som udelukkende er blevet klassificeret som »miljefarlige«.

S-satningerne S1 og S2 er vist i parentes i bilag I og kan kun undlades fra etiketten, safremt stoffet eller prapa-
ratet kun selges til industrielle formal.

¢) koncentrationsgreenser og hermed forbundne klassificeringer, som er nedvendige for at klassificere farlige preeparater
med indhold af det pdgaldende stof i henhold til direktiv 1999/45/EF.

Medmindre andet er anfort, er koncentrationsgranserne anfert som vagtprocent af stoffet beregnet pd grundlag af
praparatets samlede vagt.

I de tilfelde, hvor der ikke er anfort nogen koncentrationsgranser, benyttes for bedemmelse af sundhedsfarer efter
den konventionelle metode de koncentrationsgranser, der er anfert i bilag I til direktiv 1999/45/EF og for bedem-
melse af miljofarer de koncentrationsgraenser, der er anfert i bilag III til direktiv 1999/45EF.

Generelle bemarkninger

Grupper af stoffer

Bilag I indeholder en raekke grupper af stoffer. I disse tilfeelde gaelder klassificerings- og etiketteringskravene alle stoffer
dakket af beskrivelsen, hvis de markedsfores, sdfremt de er opfert i Einecs eller Elincs. Optraeder et stof fra en sddan
stofgruppe som en urenhed i et andet stof, tages der hensyn til de klassificerings- og etiketteringskrav, der er foreskrevet
for denne stofgruppe, ved merkningen af stoffet.

I visse tilfaelde stilles der klassificerings- og etiketteringskrav for bestemte stoffer, som ellers ville veere omfattet af stof-
gruppen. I sddanne tilfeelde er stoffet anfort seerskilt i bilag I og gruppen af stoffer vil vare forsynet med bemzrkningen
»bortset fra stoffer anfert andetsteds i dette bilage.

I visse tilfeelde kan enkelte stoffer veere omfattet af mere end én gruppe. Blyoxalat (Einecs-nr. 212-413-5) er séledes for
eksempel omfattet af blyforbindelser (index-nr. 082-001-00-6) samt af salte af oxalsyre (607-007-00-3). I disse tilfeelde
afspejler etiketteringen af stoffet etiketteringen for hver af de to stofgrupper. Safremt der er anfort forskellig klassifice-
ring for samme fare, anvendes den Kklassificering, der forer til den alvorligste Klassificering, til etiketten pd det
pagaldende stof (jf. nedenstdende note A).

Ved salte (uanset benavnelse) forstds i bilag I savel vandfrie salte som salthydrater, medmindre andet udtrykkeligt er
navnt.
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Stoffer med Elincs-numre

Stoffer med Elincs-numre i bilag I er blevet anmeldt i henhold til dette direktiv. Fabrikanter eller importerer, som ikke
tidligere har anmeldt disse stoffer, henvises til bestemmelserne i dette direktiv, hvis de ensker at markedsfere disse stof-
fer.

Forklaring pd noterne vedrorende identificering, klassificering og etikettering af stoffer

Note A:

Stoffets navn skal angives pa etiketten med en af de betegnelser, hvormed det er optaget i bilag I (jf. artikel 23, stk. 2,
litra a)).

I bilag I anvendes undertiden en almen betegnelse, f.eks. »... forbindelser« eller »... salte«. I sddanne tilfelde skal fabri-
kanten eller enhver, der markedsforer dette stof, angive stoffets korrekte navn pé etiketten under tilstrakkelig hensyn-
tagen til kapitlet »Nomenklatur« i forordet.

F.eks. for BeCl, (Einecs nr. 232-116-4): berylliumchlorid.

Direktivet kraver ogsd, at de symboler, fareangivelser og R- og S-setninger, der anvendes for hvert stof, er dem, der er
vist i bilag I (artikel 23, stk. 2, litra c), d) og e)).

For stoffer, der tilhorer en bestemt stofgruppe i bilag I, skal de symboler, fareangivelser og R- og S-satninger, der
anvendes for hvert stof, vare dem, der er vist i den relevante gruppe i bilag 1.

For stoffer, der tilhgrer mere end én stofgruppe i bilag I, skal de symboler, fareangivelser og R- og S-setninger, der
anvendes for hvert stof, veere dem, der er vist for begge relevante stoffer i bilag 1. Safremt der er anfert to forskellige
klassificeringer for de to grupper for samme fare, skal klassificeringen henvise til den alvorligste fare.

Eksempel:
for stof AB — ikke optaget seerskilt i bilag I:

Forbindelser af A som stofgruppe i bilag I:
Repr. Cat. 1; R61  Repr. Cat. 3; R62  Xn; R20/22  R33  N; R50-53

Forbindelser af B som stofgruppe i bilag I:
Carc. Cat.1; R45  T; R23/25 N; R51-53

Stoffet AB klassificeres derfor séledes:
Carc. Cat. 1; R45  Repr. Cat. 1; R61  Repr. Cat. 3; R62 T; R23/25 R33 N; R50-53
Note B:

Mange stoffer (syrer, baser osv.) markedsfores i vandige oplesninger med forskellige koncentrationer, og felgelig kraver
disse oplesninger forskellig etikettering, da de ikke er lige farlige.

I bilag I anvendes undertiden en generel betegnelse som f.eks.: »...% salpetersyre«.

I sddanne tilfelde skal fabrikanten eller enhver, der markedsferer dette stof i vandig oplesning, forsyne etiketten med
angivelse af oplesningens koncentration i procent.

F.eks. »45 % salpetersyre«.
Ved procent forstds vagtprocent, ndr andet ikke udtrykkeligt er angivet.

Supplerende angivelser kan benyttes (f.cks. massefylde, grader Baumé o.1)) eller en beskrivelse (f.eks. rygende, is-).
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Note C:
Visse organiske stoffer markedsfores som klart definerbare isomerer eller som en blanding af flere isomerer.
I bilag I anvendes undertiden en almen betegnelse som f.eks.: »xylenol.

I sddanne tilfelde skal fabrikanten eller enhver, der markedsforer sddanne stoffer, klart angive pa etiketten, om det drejer
sig om en bestemt isomer a) eller om en blanding b).

Eksempel: a) 2,4-dimethylphenol

b) xylenol (blanding af isomerer).

Note D:

Visse stoffer, som har tilbgjelighed til spontan polymerisation eller nedbrydning, markedsfores almindeligvis i stabiliseret
form. I denne form er de opfert i bilag I til dette direktiv.

[ tilfeelde, hvor disse stoffer markedsfores i ustabiliseret form, skal fabrikanten eller enhver anden, der markedsforer stof-
fet, angive stoffets navn pa etiketten efterfulgt af angivelsen »ikke stabiliseretc.

Eksempel: »methacrylsyre (ikke stabiliseret)«.

Note E:

Stoffer med sarlige virkninger for sundheden (jf. kapitel 4 i bilag V1), der Klassificeres som kraftfremkaldende, mutagene
og/eller reproduktionstoksiske i kategori 1 eller 2, markes med note E, hvis de ogsa klassificeres som meget giftige (T+),
giftige (T) eller sundhedsskadelige (Xn). For disse stoffer skal ordet »Ogsé« tilfgjes for risikosetningerne R20, R21, R22,
R23, R24, R25, R26, R27, R28, R39, R68 (sundhedsskadelig), R48 og R65 og alle kombinationer af disse risikosatnin-

ger.
Eksempler: ~ R45-23 »Kan fremkalde kreeft. Ogsa giftig ved inddnding«
R46-27/28  »Kan fordrsage arvelige genetiske skader. Ogsd meget giftig ved hudkontakt og ved ind-
tagelse.
Note F:

Dette stof kan indeholde en stabilisator. Hvis stabilisatoren endrer stoffets farlige egenskaber, som de er angivet i listen
i bilag I, skal der etiketteres i overensstemmelse med reglerne for Klassificering og etikettering af farlige praparater.

Note G:

Dette stof kan markedsfores i en eksplosiv form. I sddanne tilfelde skal stoffet vurderes med passende undersogelses-
metoder, og de eksplosive egenskaber skal angives pa etiketten.

Note H:

Den Kklassificering og etikettering, der er anfert for dette stof, galder kun for den eller de farlige egenskaber, der er
anfert i risikosatningen eller risikosatningerne, i kombination med den eller de farekategorier, der er anfert. Kravene i
artikel 6 i dette direktiv til producenter, forhandlere og importerer af dette stof galder for alle andre klassificerings- og
etiketteringsaspekter. Den endelige etiket skal opfylde kravene i afdeling 7 i bilag VI til dette direktiv.

Denne note geelder kun for bestemte stoffer eller grupper af stoffer fremstillet pd grundlag af olie og kul anfert i bilag L.

Note J:

Klassificeringen som kraftfremkaldende kan udelades, safremt det kan pavises, at stoffet indeholder mindre end 0,1 %
vagtprocent benzen (Einecs-nr. 200-753-7). Denne note gzlder kun for bestemte komplekse stoffer fremstillet pa
grundlag af olie og kul anfert i bilag 1.
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Note K:

Klassificeringen som kreeftfremkaldende kan udelades, sifremt det kan pavises, at stoffet indeholder mindre end 0,1
vagtprocent buta-1,3-dien (Einecs-nr. 203-450-8). Klassificeres stoffet ikke som kreftfremkaldende, skal der i det mind-
ste anvendes S-saetningerne (2-)9-16. Denne note galder kun for bestemte komplekse stoffer fremstillet pa grundlag af
olie anfort i bilag L.

Note L:

Klassificeringen som kraftfremkaldende kan udelades, sdfremt det kan pévises, at stoffet indeholder mindre end 3 %
DMSO-¢ekstrakt som malt ved IP 346. Denne note galder kun for bestemte komplekse stoffer fremstillet pa grundlag af
olie anfort i bilag .

Note M:

Klassificeringen som kreftfremkaldende kan udelades, sdfremt det kan pévises, at stoffet indeholder mindre end 0,005 %
vagtprocent benzo[def]chrysen (Einecs-nr. 200-028-5). Denne note galder kun for bestemte komplekse stoffer fremstil-
let pd grundlag af kul anfert i bilag 1.

Note N:

Klassificeringen som kreaftfremkaldende kan udelades, safremt hele raffineringsforlebet kendes, og det kan pavises, at
stoffet, hvoraf det er fremstillet, ikke er kraftfremkaldende. Denne note gaelder kun for bestemte komplekse stoffer frem-
stillet pd grundlag af olie anfert i bilag .

Note P:

Klassificeringen som kreftfremkaldende kan udelades, sifremt det kan pavises, at stoffet indeholder mindre end 0,1
vagtprocent benzen (Einecs-nr. 200-753-7).

Klassificeres stoffet som kreeftfremkaldende, finder ogsd note E anvendelse.
Klassificeres stoffet ikke som kreeftfremkaldende, skal der i det mindste anvendes S-s@tningerne (2-)23-24-62.

Denne note geelder kun for bestemte komplekse stoffer fremstillet pé grundlag af olie anfert i bilag 1.

Note Q:
Klassificeringen som kreeftfremkaldende kan udelades for fibre, som opfylder en af folgende betingelser:

— en kortvarig biopersistensprove ved inhalation har vist, at fibre, der er leengere end 20 pm, har en vagtet halve-
ringstid pd mindre end 10 dage

— en kortvarig biopersistensprove ved intratrakeal instillation har vist, at fibre, der er lengere end 20 pm, har en
vagtet halveringstid pd mindre end 40 dage

— en egnet intra-peritoneal prove ikke har vist kraftfremkaldende virkning, eller

— en egnet langvarig inhalationspreve ikke har vist relevante sygdomsfremkaldende virkninger eller neoplastiske for-
andringer.

Note R:

Fibre med en lengdevagtet geometrisk middeldiameter minus to geometriske standardafvigelser pa over 6 pm skal ikke
nedvendigvis klassificeres som kraftfremkaldende.

Note S:

Dette stof kraever ikke nedvendigvis nogen etiket i henhold til artikel 23, jf. afdeling 8 i bilag VI.
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Forklaring pd noterne vedrorende etikettering af praparater

De noter, der stdr ved siden af koncentrationsgranserne, betyder folgende:

Note 1:

Den fastsatte koncentration er vagtprocenten af det metalliske grundstof beregnet pd grundlag af praparatets samlede
vaegt eller, hvis et sddant er til stede, en generel gransekoncentration fastsat i direktiv 1999/45|EF.

Note 2:

Den givne koncentration af isocyanater er vagtprocenten af den frie monomer beregnet pd grundlag af praparatets
samlede vaegt.

Note 3:

Den fastsatte koncentration er veegtprocenten af chromationer beregnet pa grundlag af precparatets samlede veegt.

Note 4:

Praeparater, der indeholder disse stoffer, skal klassificeres som sundhedsskadelige med R65, hvis de opfylder kriterierne i
punkt 3.2.3 i bilag VL

Note 5:

Koncentrationsgraenserne for gasformige praparater udtrykkes som volumenprocent.

Note 6:

Praeparater, der indeholder disse stoffer, skal klassificeres som sundhedsskadelige med R67, hvis de opfylder kriterierne i
punkt 3.2.8 i bilag VI

Denne note gelder ikke fra den dato, hvor kriteriet for brug af R67 for praparater i medfer af direktiv 1999/45/EF
treeder i kraft.
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TABLA A — TABEL A — TABELLE A — ITINAKAYX A — TABLE A — TABLEAU A — TABELLA A — TABEL A —
TABELA A — TABELL A — TAULUKKO A

Lista de los elementos quimicos clasificados por su niimero atémico (Z)
Liste over grundstoffer, ordnet efter deres atomvaegt (Z)

Liste der chemischen Elemente, geordnet nach der Ordnungszahl (Z)
Katdhoyog xnukov otoigsiov tafvopnuivov edpgova pe tov atopiko toug apidpo (Z)
List of chemical elements listed according to their atomic number (Z)
Liste des éléments chimiques classés selon leur numéro atomique (Z)
Elenco degli elementi chimici ordinati secondo il loro numero atomico (Z)
Lijst van chemische elementen, gerangschikt naar atoomgewicht (Z)
Lista dos elementos quimicos ordenados segundo o seu niimero atémico (Z)
Lista over grundimnen, ordnade efter deras atomnummer (Z)
Alkuaineiden luettelo jirjestysluvun mukaan (Z)
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TABLA B — TABEL B — TABELLE B — IIINAKAYX B — TABLE B — TABLEAU B — TABELLA B — TABEL B — TABELA B — TABELL B —

601

602

603

604

Hidrocarburos
Carbonhydrider (kulbrinter)
Kohlenwasserstoffe
Y&poyovavdpaxes
Hydrocarbons
Hydrocarbures
Idrocarburi
Koolwaterstoffen
Hidrocarbonetos
Kolviten

Hiilivedyt

Hidrocarburos halogenados

Halogensubstituerede carbonhydrider

Halogen-Kohlenwasserstoffe

Aloyovomapaywya udpoyovavipakaey

Halogenated hydrocarbons

Dérivés halogénés des hydrocarbures

Derivati idrocarburi alogenati
Gehalogeneerde koolwaterstoffen
Hidrocarbonetos halogenados
Halogenerade kolviten
Halogenoidut hiilivedyt

Alcoholes y derivados
Alkoholer og deres derivater
Alkohole und ihre Derivate
ANkoOAEG Kat mapiywyd Toug
Alcohols and their derivatives
Alcools et dérivés

Alcoli e derivati

Alcoholen en derivaten
Alcoois e derivados
Alkoholer och deras derivat
Alkoholit ja niiden johdannaiset

Fenoles y derivados
Phenoler og deres derivater
Phenole und ihre Derivate
Davoles kaL maplywyd Toug
Phenols and their derivatives
Phénols et dérivés

Fenoli e derivati

Fenolen en derivaten

Fendis e derivados

Fenoler och deras derivat
Fenolit ja niiden johdannaiset

TAULUKKO B

Clasificacion especial para las sustancias orgdnicas

Serlig inddeling af organiske stoffer
Spezielle Anordnung fiir die organischen Stoffe
Eiduki) tafwvopnen tev opyavikdv oveibv
Special classification for organic substances

Classification particuliére aux substances organiques
Classificazione speciale per le sostanze organiche

Speciale indeling voor de organische stoffen

Classificagdo especial para as substincias orginicas

Sidrskild indelning av organiska imnen
Erityisryhmiit orgaanisille aineille

605

606

607

608

Aldehidos y derivados
Aldehyder og deres derivater
Aldehyde und ihre Derivate
ANSelideg kar mapaywyd Toug
Aldehydes and their derivatives
Aldéhydes et dérivés

Aldeidi e derivati

Aldehyden en derivaten
Aldeidos e derivados
Aldehyder och deras derivat
Aldehydit ja niiden johdannaiset

Cetonas y derivados

Ketoner og deres derivater
Ketone und ihre Derivate
Ketoveg kat mapaywyd toug
Ketones and their derivatives
Cétones et dérivés

Chetoni e derivati

Ketonen en derivaten
Cetonas e derivados

Ketoner och deras derivat
Ketonit ja niiden johdannaiset

Acidos orgdnicos y derivados

Organiske syrer og deres derivater
Organische Sduren und ihre Derivate

Opyavikd oEéa kat mapayeya Toug

Organic acids and their derivatives

Acides organiques et dérivés
Acidi organici e derivati
Organische zuren en derivaten
Acidos organicos e derivados
Organiska syror och deras derivat

Orgaaniset hapot ja niiden johdannaiset

Nitrilos
Nitriler
Nitrile
Nitpihia
Nitriles
Nitriles
Nitrili
Nitrillen
Nitrilos
Nitriler
Nitriilit
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609 Derivados nitrados 615 Cianatos e isocianatos
Nitroforbindelser Cyanater og isocyanater
Nitroverbindungen Cyanate und Isocyanate
Nrtpoevaoeig Kuavikéc kar 100KUAVIKEG EVOOEIS
Nitro compounds Cyanates and isocyanates
Dérivés nitrés Cyanates et isocyanates
Nitroderivati Cianati e isocianati
Nitroverbindingen Cyanaten en isocyanaten
Derivados nitrados Cianatos e isocianatos
Kviveforeningar Cyanater och isocyanater
Nitroyhdisteet Syanaatit ja isosyanaatit
610 Derivados cloronitrados 616 Amidas y derivados
Chlornitroforbindelser Amider og deres derivater
Chlornitroverbindungen Amide und ihre Derivate
XN0pOVITPOEVAHTELG Apidia kan mapaywyd toug
Chloronitro compounds Amides and their derivatives
Dérivés chloronitrés Amides et dérivés
Cloronitro derivati Ammidi e derivati
Chloornitroverbindingen Amiden en derivaten
Derivados cloronitrados Amidas e derivados
Klornitroféreningar Amider och deras derivat
Kloorinitroyhdisteet Amidit ja niiden johdannaiset
611 Derivados azoicos y azoxi 617 Peréxidos orgénicos
Azoxy- og azoforbindelser Organiske peroxider
Azoxy- und Azoverbindungen Organische Peroxide
Alwéu- kar alw-evaoelg Opyavika unepogeidia
Azoxy- and azo compounds Organic peroxides
Dérivés azoxy et azoiques Peroxydes organiques
Azossi- e azoderivati Perossidi organici
Azoxy- en azoverbindingen Organische peroxiden
Derivados azoxi e azoicos Peréxidos organicos
Azoxi- och azof6reningar Organiska peroxider
Atsoksi- ja atsoyhdisteet Orgaaniset peroksidit
612 Derivados aminados 647 Enzimas
Aminer Enzymer
Aminoverbindungen Enzyme
Apwvoevooeig ‘Evlupa
Amine compounds Enzymes
Dérivés aminés Enzymes
Aminoderivati Enzimi
Aminoverbindingen Enzymen
Derivados aminados Enzimas
Aminer Enzymer
Amiiniyhdisteet Entsyymit
613 Bases heterociclicas y derivados 648 Sustancias complejas derivadas del carbén
Heterocykliske baser og deres derivater Komplekse kulderivater
Heterocyclische Basen und ihre Derivate Aus Kohle abgeleitete komplexe Stoffe
Etepokuihikés faoeig kar mapaywyd toug SUpPMAOKEG OUGIEG Tapayopeves and avpaka
Heterocyclic bases and their derivatives Complex substances derived from coal
Bases hétérocycliques et dérivés Substances complexes dérivées du charbon
Basi eterocicliche e derivati Sostanze complesse derivate dal carbone
Heterocyclische basen en hun derivaten Complexe steenkoolderivaten
Bases heterociclicas e derivados Substancias complexas derivadas do carvdo
Heterocykliska baser och deras derivat Komplexa kolderivat
Heterosykliset emékset ja niiden johdannaiset Monimutkaiset hiilijohdannaiset
614 Glucésidos y alcaloides 649 Sustancias complejas derivadas del petréleo

Glycosider og alkaloider
Glycoside und Alkaloide
TwkoCitec kar alkaloedn
Glycosides and alkaloids
Glucosides et alcaloides
Glucosidi e alcaloidi
Glycosiden en alkaloiden
Glicésidos e alcalbides
Glykosider och alkaloider
Glykosidit ja alkaloidit

Komplekse oliederivater

Aus Erdol abgeleitete komplexe Stoffe
SUPMAOKEG OUOLEG MAPAYOHEVES and METPEALO
Complex substances derived from petroleum
Substances complexes dérivées du pétrole
Sostanze complesse derivate dal petrolio
Complexe aardoliederivaten

Substancias complexas derivadas do petrdleo
Komplexa oljederivat

Monimutkaiset 6ljyjohdannaiset
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650 Sustancias diversas

Diverse stoffer
Verschiedene Stoffe
Awipopeg ousieg
Miscellaneous substances
Substances diverses
Sostanze diverse
Diversen

Substancias diversas
Diverse amnen

Muut aineet



BILAG 1B
Noter Noter
Indeksnr. Kemisk navn edrorendel EF-nr. CAS-nr. Klassificering Etikettering Koncentrationsgranser Viﬂ{féﬁigiﬂe
stoffer ninger
004-002-00-2 | berylliumforbindelser ~med  und- A |— — Carc. Cat. 2; R49 T+ N
tagelse af aluminiumberylliumsilica- E T+; R26 R: 49-25-26-36/37/38-43-
ter samt sddanne navnt andetsteds i T; R25-48/23 48/23-51/53
dette bilag Xi; R36/37/38 S: 53-45-61
R43
N; R51-53
006-015-00-9 | diuron (ISO) 206-354-4 330-54-1 Carc. Cat. 3; R40 Xn; N
Xn; R22-48/22 R: 22-40-48/22-50/53
N; R50-53 S:(2-)13-22-23-37-46-60-61
006-024-00-8 | proxan-Na 205-443-5 140-93-2 Xn; R22 Xn; N
natrium-O-isopropylxanthogenat Xi; R38 R: 22-38-51/53
N: R51-53 S: (2913-61
006-032-00-1 | monolinuron (ISO) 217-129-5 1746-81-2 Xn; R22-48/22 Xn; N
3-(4-chlorphenyl)-1-methoxy- N; R50-53 R: 22-48/22-50/53
1-methylurinstof S: (2-)22-60-61
006-041-00-0 | dimethylcarbamoylchlorid E 201-208-6 79-44-7 Carc. Cat. 2; R45 T C 2 25 %: T; R45-22-23-36/37/38
T; R23 R: 45-22-23-36/37/38 20 % < C < 25%: T; R45-20-36/37/38
Xn; R22 S:53-45 3% < C<20%: T, R45-20
Xi; R36/37/38 0,001 % < C < 3 %: T; R45
006-069-00-3 | thiophanat-methyl (ISO) 245-740-7 23564-05-8 Muta. Cat. 3; R68 Xn; N
Xn; R20 R: 20-43-50/53-68
R43 S: (2-)36/37-46-60-61
N; R50-53
007-015-00-1 | O-ethylhydroxylamin 402-030-3 624-86-2 F; R11 E T, N
T; R23/24/25-48/23 | R: 11-23/24/25-36-43-
Xi; R36 48/23-50
R43 St (1/2)16-26-36/37/39-45-
N; R50 60-61
009-014-00-1 | blyhexafluorosilicat E 247-278-1 25808-74-6 Repr. Cat. 1; R61 ;N 1
Repr. Cat. 3; R62 R: 61-62-20/22-33-50/53
Xn; R20/22 S: 53-45-60-61
R33
N; R50-53

0z/ste 1
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ANEXO II — BILAG II — ANHANG II — ITAPAPTHMA II — ANNEX II — ANNEXE II — ALLEGATO II — BIJLAGE II
— ANEXO II — LITE II — BILAGA 1I

ANEXO II

Simbolos e indicaciones de peligro de las sustancias y preparados peligrosos

BILAG II

Faresymboler og farebetegnelser for farlige stoffer og praeparater

ANHANG II

Gefahrensymbole und -bezeichnungen fiir gefihrliche Stoffe und Zubereitungen

TITAPAPTHMA 11

TopPola kar evdeifers kivdivou yia emxivduves ovoieg kar mapaokevdopata

ANNEX II

Symbols and indications of danger for dangerous substances and preparations

ANNEXE I

Symboles et indications de danger des substances et préparations dangereuses

ALLEGATO II

Simboli e indicazioni di pericolo delle sostanze e preparati pericolosi

BIJLAGE II

Gevaarsymbolen en -aanduidingen van gevaarlijke stoffen en preparaten

ANEXO II

Simbolos e indicacdes de perigo das substincias e preparacdes perigosas

LIITE I

Varoitusmerkit ja niiden nimet vaarallisille aineille ja valmisteille

BILAGA I

Farosymboler och farobeteckningar for farliga imnen och beredningar
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Nota: Las letras E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi y N no forman parte del simbolo.

Bemerkning: Bogstaverne E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi og N udger ikke en del af symbolet.

Anmerkung: Die Buchstaben E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi und N sind nicht Bestandteil des Gefahrensymbols.
Inueioon: Ta ypappata E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi kat N dev anotehouv pépog tou cupfolou.

Note: The letters E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi and N do not form part of the symbol.

Remarque: Les lettres E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi et N ne font pas partie du symbole.

Nota: Le lettere E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi e N non fanno parte del simbolo.

Opmerking: De letters E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi en N maken geen deel uit van het gevaarsymbool.

Nota: As letras E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi e N ndo fazem parte do simbolo.

Huomautus: Varoitusmerkkien kirjaintunnukset E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi ja N eivit ole osa varoitusmerkkia.

Anmadrkning: Bokstiverna E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi och N utgor inte en del av symbolen.

ES: Explosivo
DA: Eksplosiv
DE: Explosionsgefihrlich
EL: Expnktiko
EN: Explosive
FR: Explosif

IT: Esplosivo
NL: Ontplofbaar
PT: Explosivo
FI: Réjahtava
SV: Explosivt

ES: Comburente
DA: Brandnarende
DE: Brandférdernd
EL: Ofedwtikd

EN: Oxidising

FR: Comburant
IT: Comburente
NL: Oxiderend

PT: Comburente
FI: Hapettava

SV: Oxiderande
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ES: Ficilmente inflamable
DA: Meget brandfarlig

DE: Leichtentziindlich

EL: TIoAU elghexto

EN: Highly flammable

FR: Facilement inflammable
IT: Facilmente infiammabile
NL: Licht ontvlambaar

PT: Facilmente inflamdvel
FI: Helposti syttyvi

SV: Mycket brandfarligt

F+

ES: Extremadamente inflamable

DA: Yderst brandfarlig
DE: Hochentziindlich

EL: EEapetikd ebhexto
EN: Extremely flammable

FR: Extrémement inflammable
IT: Estremamente infiammabile

NL: Zeer licht ontvlambaar
PT: Extremamente inflamavel
FI: Erittdin helposti syttyva
SV: Extremt brandfarligt

ES: Téxico
DA: Giftig
DE: Giftig
EL: Tofiko
EN: Toxic
FR: Toxique
IT: Tossico
NL: Vergiftig
PT: Téxico
FI: Myrkyllinen
SV: Giftig
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T+

ES: Muy téxico
DA: Meget giftig
DE: Sehr giftig
EL: TToAU Ttofi1ko
EN: Very toxic
FR: Tres toxique
IT: Molto tossico
NL: Zeer vergiftig
PT: Muito tdxico
FI: Erittdin myrkyllinen
SV: Mycket giftig

@)

==\
o i

ES: Corrosivo
DA: Atsende
DE: Atzend
EL: Awafpatikd
EN: Corrosive
FR: Corrosif
IT: Corrosivo
NL: Bijtend
PT: Corrosivo
FI: Syovyttava
SV: Fritande

ES: Nocivo

DA: Sundhedsskadelig
DE: Gesundheitsschidlich
EL: EmPAapéc

EN: Harmful

FR: Nocif

IT: Nocivo

NL: Schadelijk

PT: Nocivo

FI: Haitallinen

SV: Hilsoskadlig
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Xi

ES: Irritante
DA: Lokalirriterende
DE: Reizend
EL: Epediotikd
EN: Irritant
FR: Irritant

IT: Irritante
NL: Irriterend
PT: Irritante
FI: Arsyttivi
SV: Irriterande

ES: Peligroso para el medio ambiente
DA: Miljefarlig

DE: Umweltgefahrlich

EL: Emkivbuvo yia to mepipahhov

EN: Dangerous for the environment
FR: Dangereux pour 'environnement
IT: Pericoloso per I'ambiente

NL: Milieugevaarlijk

PT: Perigoso para o ambiente

FI: Ympiristolle vaarallinen

SV: Miljofarlig



21.8.2001 De Europaiske Fallesskabers Tidende L 225/85

BILAG 3

ANEXO III — BILAG Il — ANHANG III — TTAPAPTHMA III — ANNEX III — ANNEXE III — ALLEGATO III —
BIJLAGE III — ANEXO III — LITE III — BILAGA 1II

ANEXO III
Naturaleza de los riesgos especificos atribuidos a las sustancias y preparados peligrosos
BILAG III
Arten af de serlige risici, der er forbundet med de farlige stoffer og preeparater
ANHANG III
Bezeichnungen der besonderen Gefahren bei gefihrlichen Stoffen und Zubereitungen
ITAPAPTHMA III
@bon TV adikov kivdivev nov agopolv emikivduves ouoicg kar apackevaopata
ANNEX III
Nature of special risks attributed to dangerous substances and preparations
ANNEXE III
Nature des risques particuliers attribués aux substances et préparations dangereuses
ALLEGATO III
Natura dei rischi specifici attribuiti alle sostanze e preparati pericolosi
BIJLAGE III
Aard der bijzondere gevaren toegeschreven aan gevaarlijke stoffen en preparaten
ANEXO III
Natureza dos riscos especificos atribuidos as substincias e preparagdes perigosas
LITE III
Erityisten vaarojen luonne liittyen vaarallisiin aineisiin ja valmisteisiin
BILAGA 1II

Riskfraser som tilldelas farliga imnen och beredningar
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R1
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

NL:

FL:
SV:

R2
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

NL:

FI:
SV:

R3
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

NL:

FL:
SV:

R4
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

Explosivo en estado seco.

Eksplosiv i ter tilstand.

In trockenem Zustand explosionsgefdhrlich.
Expnktiko oe Enpry katdotaor).

Explosive when dry.

Explosif a I'état sec.

Esplosivo allo stato secco.

In droge toestand ontplofbaar.

Explosivo no estado seco.

Réjihtavidd kuivana.

Explosivt i torrt tillstind.

Riesgo de explosion por choque, friccion, fuego u otras fuentes de ignicién.
Eksplosionsfarlig ved sted, gnidning, ild eller andre antaendelseskilder.

Durch Schlag, Reibung, Feuer oder andere Ziindquellen explosionsgefahrlich.
Kivbuvog exprifeng and kpovon, tpifn, potia 1y aA\\eg mnyéc avaghéfeng.

Risk of explosion by shock, friction, fire or other sources of ignition.

Risque d'explosion par le choc, la friction, le feu ou d'autres sources d'ignition.
Rischio di esplosione per urto, sfregamento, fuoco o altre sorgenti d'ignizione.
Ontploffingsgevaar door schok, wrijving, vuur of andere ontstekingsoorzaken.
Risco de explosdo por choque, friccdo, fogo ou outras fontes de ignicdo.
Réjahtdvad iskun, hankauksen, avotulen tai muun sytytyslihteen vaikutuksesta.

Explosivt vid stot, friktion, eld eller annan antindningsorsak.

Alto riesgo de explosién por choque, friccion, fuego u otras fuentes de ignicién.

Meget eksplosionsfarlig ved sted, gnidning, ild eller andre antendelseskilder.

Durch Schlag, Reibung, Feuer oder andere Ziindquellen besonders explosionsgefahrlich.
TToAU peyahog kivduvog ekprjgens anod kpouon, Tpifr, gotia 1 dA\es myes avaghétenc.
Extreme risk of explosion by shock, friction, fire or other sources of ignition.

Grand risque d'explosion par le choc, la friction, le feu ou d'autres sources d'ignition.
Elevato rischio di esplosione per urto, sfregamento, fuoco o altre sorgenti d'ignizione.
Ernstig ontploffingsgevaar door schok, wrijving, vuur of andere ontstekingsoorzaken.

Grande risco de explosdo por choque, fricdo, fogo ou outras fontes de ignicdo.

Erittdin helposti rdjahtavid iskun, hankauksen, avotulen tai muun sytytyslihteen vaikutuksesta.

Mycket explosivt vid stot, friktion, eld eller annan antindningsorsak.

Forma compuestos metalicos explosivos muy sensibles.

Danner meget folsomme eksplosive metalforbindelser.

Bildet hochempfindliche explosionsgefihrliche Metallverbindungen.
Ixnuatiler MoAU euaionTeg epKTIKEG HETAANMKEG EVIIOELS.

Forms very sensitive explosive metallic compounds.

Forme des composés métalliques explosifs trés sensibles.
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IT:
NL:

FL:
SV:

R5
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

FI:
SV:

R6
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

FL:
SV:

R7
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

FL:
SV:

Forma composti metallici esplosivi molto sensibili.

Vormt met metalen zeer gemakkelijk ontplofbare verbindingen.
Forma compostos metdlicos explosivos muito sensiveis.
Muodostaa erittdin herkdsti rdjahtdvid metalliyhdisteitd.

Bildar mycket kinsliga explosiva metallféreningar.

Peligro de explosion en caso de calentamiento.
Eksplosionsfarlig ved opvarmning.

Beim Erwirmen explosionsfahig.

H O¢ppavon propet va mpokaléoet £kprén.
Heating may cause an explosion.

Danger d'explosion sous l'action de la chaleur.
Pericolo di esplosione per riscaldamento.
Ontploffingsgevaar door verwarming.

Perigo de explosio sob a ac¢do do calor.
Réjahdysvaarallinen kuumennettaessa.

Explosivt vid uppvirmning.

Peligro de explosion, en contacto o sin contacto con el aire.
Eksplosiv ved og uden kontakt med luft.

Mit und ohne Luft explosionsfihig.

ExpnkTiko ot emagr 1 Xopic enaer pe Tov agpa.

Explosive with or without contact with air.

Danger d'explosion en contact ou sans contact avec l'air.
Esplosivo a contatto o senza contatto con l'aria.
Ontplofbaar met en zonder lucht.

Perigo de explosdo com ou sem contacto com o ar.
Réjdhtdvii sellaisenaan tai ilman kanssa.

Explosivt vid kontakt och utan kontakt med luft.

Puede provocar incendios.

Kan forédrsage brand.

Kann Brand verursachen.
Mropel va npokahéoel mupkaytd.
May cause fire.

Peut provoquer un incendie.
Puo provocare un incendio.
Kan brand veroorzaken.

Pode provocar incéndio.
Aiheuttaa tulipalon vaaran.

Kan orsaka brand.



L 225/88

De Europziske Fallesskabers Tidende

21.8.2001

R8

ES: Peligro de fuego en contacto con materias combustibles.
DA: Brandfarlig ved kontakt med brandbare stoffer.

DE: Feuergefahr bei Berithrung mit brennbaren Stoffen.

EL: H enagn pe kavotio uAko pmopel va mpokalEoer mupKayid.
EN: Contact with combustible material may cause fire.

FR: Favorise l'inflammation des matieres combustibles.

IT:  Pud provocare l'accensione di materie combustibili.

NL: Bevordert de ontbranding van brandbare stoffen.

PT: Favorece a inflamagdo de matérias combustiveis.

FI:  Aiheuttaa tulipalon vaaran palavien aineiden kanssa.

SV: Kontakt med brinnbart material kan orsaka brand.

R9

ES: Peligro de explosién al mezclar con materias combustibles.
DA: Eksplosionsfarlig ved blanding med brandbare stoffer.

DE: Explosionsgefahr bei Mischung mit brennbaren Stoffen.
EL: Expnkiko otav avapetydel pe kavotpa uNiKd.

EN: Explosive when mixed with combustible material.

FR: Peut exploser en mélange avec des matieres combustibles.
IT:  Esplosivo in miscela con materie combustibili.

NL: Ontploffingsgevaar bij menging met brandbare stoffen.

PT: Pode explodir quando misturado com matérias combustiveis.
FI: Réjahtavad sekoitettaessa palavien aineiden kanssa.

SV: Explosivt vid blandning med brinnbart material.

R10

ES: Inflamable.
DA: Brandfarlig.
DE: Entziindlich.
EL: Ev@lexro.
EN: Flammable.
FR: Inflammable.
IT: Infiammabile.
NL: Ontvlambaar.
PT: Inflamdvel.
FI:  Syttyvii.
SV: Brandfarligt.

R11

ES: Fécilmente inflamable.
DA: Meget brandfarlig.
DE: Leichtentziindlich.
EL: o\ ebgAekto.

EN: Highly flammable.

FR: Facilement inflammable.
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IT: Facilmente infiammabile.
NL: Licht ontvlambaar.

PT: Facilmente inflamével.
FI.  Helposti syttyva.

SV: Mycket brandfarligt.

R12

ES: Extremadamente inflamable.
DA: Yderst brandfarlig.

DE: Hochentziindlich.

EL: Efampetikd evgAekrto.

EN: Extremely flammable.

FR: Extrémement inflammable.
IT: Estremamente infiammabile.
NL: Zeer licht ontvlambaar.

PT: Extremamente inflamével.
FI:  Erittdin helposti syttyvad.

SV: Extremt brandfarligt.

R14

ES: Reacciona violentamente con el agua.
DA: Reagerer voldsomt med vand.

DE: Reagiert heftig mit Wasser.

EL:  Avudpd ficia pe vepo.

EN: Reacts violently with water.

FR: Réagit violemment au contact de l'eau.
IT: Reagisce violentemente con l'acqua.
NL: Reageert heftig met water.

PT: Reage violentamente em contacto com a dgua.
FI: Reagoi voimakkaasti veden kanssa.

SV: Reagerar hiftigt med vatten.

R15

ES: Reacciona con el agua liberando gases extremadamente inflamables.
DA: Reagerer med vand under dannelse af yderst brandfarlige gasser.
DE: Reagiert mit Wasser unter Bildung hochentziindlicher Gase.

EL: e enagn pe to vepd ekhel ekaipetika elgAekta agpia.

EN: Contact with water liberates extremely flammable gases.

FR: Au contact de l'eau, dégage des gaz extrémement inflammables.
IT: A contatto con l'acqua libera gas estremamente infiammabili.
NL: Vormt zeer licht ontvlambaar gas in contact met water.

PT: Em contacto com a dgua liberta gases extremamente inflamdaveis.
FI: Vapauttaa erittdin helposti syttyvid kaasuja veden kanssa.

SV: Vid kontakt med vatten bildas extremt brandfarliga gaser.
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R16

ES: Puede explosionar en mezcla con substancias comburentes.
DA: Eksplosionsfarlig ved blanding med oxiderende stoffer.

DE: Explosionsgefihrlich in Mischung mit brandférdernden Stoffen.
EL: Exprktikd otav avaperyDel pe ofeidwtikég ovoteg.

EN: Explosive when mixed with oxidising substances.

FR: Peut exploser en mélange avec des substances comburantes.
IT:  Pericolo di esplosione se mescolato con sostanze comburenti.
NL: Ontploffingsgevaar bij menging met oxiderende stoffen.

PT: Explosivo quando misturado com substincias comburentes.
FI: Réjdhtdvid hapettavien aineiden kanssa.

SV: Explosivt vid blandning med oxiderande dmnen.

R17

ES: Se inflama espontdneamente en contacto con el aire.
DA: Selvantendelig i luft.

DE: Selbstentziindlich an der Luft.

EL: Autoavaghéyetar otov aépa.

EN: Spontaneously flammable in air.

FR: Spontanément inflammable a l'air.

IT: Spontaneamente infiammabile all'aria.
NL: Spontaan ontvlambaar in lucht.

PT: Espontaneamente inflamdvel ao ar.
FI:  Itsestddn syttyvad ilmassa.

SV: Sjilvantdnder i luft.

R18
ES: Al usarlo pueden formarse mezclas aire-vapor explosivasfinflamables.

DA: Ved brug kan brandbare dampe/eksplosive damp-luftblandinger dannes.

DE: Bei Gebrauch Bildung explosionsfahiger/leichtentziindlicher Dampf/Luft-Gemische maéglich.

EL: Katd ) xprjon pnopei va oxnuatioer e0QNeKTa/ekprkTika pelypata atpov-aépog.

EN: In use, may form flammable/explosive vapour-air mixture.

FR: Lors de l'utilisation, formation possible de mélange vapeur-air inflammable/explosif.
IT: Durante I'uso puo formare con aria miscele esplosive/inflammabili.

NL: Kan bij gebruik een ontvlambaar/ontplofbaar damp-luchtmengsel vormen.

PT: Pode formar mistura vapor-ar explosiva/inflamével durante a utilizacdo.

FI: Kiytossd voi muodostua syttyvi/rdjihtivd hoyry-ilmaseos.

SV: Vid anvindning kan brannbara/explosiva dng-luftblandningar bildas.

R19

ES: Puede formar perdxidos explosivos.

DA: Kan danne eksplosive peroxider.

DE: Kann explosionsfihige Peroxide bilden.
EL: Mnopei va oxnuaticet ekprktikd unepogeidia.
EN: May form explosive peroxides.

FR: Peut former des peroxydes explosifs.
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IT: Pud formare perossidi esplosivi.

NL: Kan ontplofbare peroxiden vormen.

PT: Pode formar perdxidos explosivos.

FI:  Saattaa muodostaa rdjdhtdvid peroksideja.

SV: Kan bilda explosiva peroxider.

R20

ES: Nocivo por inhalacién.

DA: Farlig ved inddnding.

DE: Gesundheitsschidlich beim Einatmen.
EL: EmfAaPéc otav ewonvéetar.

EN: Harmful by inhalation.

FR: Nocif par inhalation.

IT: Nocivo per inalazione.

NL: Schadelijk bij inademing.

PT: Nocivo por inalagio.

FI:  Terveydelle haitallista hengitettyna.

SV: Farligt vid inandning.

R21

ES: Nocivo en contacto con la piel.

DA: Farlig ved hudkontakt.

DE: Gesundheitsschidlich bei Beriithrung mit der Haut.
EL: EmfAafés oe enagn pe to déppa.

EN: Harmful in contact with skin.

FR: Nocif par contact avec la peau.

IT: Nocivo a contatto con la pelle.

NL: Schadelijk bij aanraking met de huid.
PT: Nocivo em contacto com a pele.

FI:  Terveydelle haitallista joutuessaan iholle.

SV: Farligt vid hudkontakt.

R22

ES: Nocivo por ingestion.

DA: Farlig ved indtagelse.

DE: Gesundheitsschadlich beim Verschlucken.
EL: EmpAaféc oe mepintwon katandcens.
EN: Harmful if swallowed.

FR: Nocif en cas d'ingestion.

IT: Nocivo per ingestione.

NL: Schadelijk bij opname door de mond.
PT: Nocivo por ingestdo.

FI:  Terveydelle haitallista nieltyna.

SV: Farligt vid fortiring.
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R23

ES: Toéxico por inhalacién.
DA: Giftig ved indénding.
DE: Giftig beim Einatmen.
EL: Tokwo Otav elomvéeTar.
EN: Toxic by inhalation.
FR: Toxique par inhalation.
IT: Tossico per inalazione.
NL: Vergiftig bij inademing.
PT: Téxico por inalagdo.
FI:  Myrkyllistd hengitettyna.
SV: Giftigt vid inandning.

R24

ES: Toéxico en contacto con la piel.
DA: Giftig ved hudkontakt.

DE: Giftig bei Berithrung mit der Haut.
EL: Tofwo e enagr pe to dépua.

EN: Toxic in contact with skin.

FR: Toxique par contact avec la peau.
IT: Tossico a contatto con la pelle.
NL: Vergiftig bij aanraking met de huid.
PT: Téxico em contacto com a pele.
FI:  Myrkyllistd joutuessaan iholle.

SV: Giftigt vid hudkontakt.

R25

ES: Téxico por ingestion.

DA: Giftig ved indtagelse.

DE: Giftig beim Verschlucken.

EL: To€ikd o€ mepintworn Katanooews.
EN: Toxic if swallowed.

FR: Toxique en cas d'ingestion.

IT:  Tossico per ingestione.

NL: Vergiftig bij opname door de mond.
PT: Toéxico por ingestdo.

FI.  Myrkyllistd nieltyna.

SV: Giftigt vid fortdring.

R26

ES: Muy téxico por inhalacién.
DA: Meget giftig ved inddnding.
DE: Sehr giftig beim Einatmen.
EL: TIo\U tofwd Otav eiomvéeta.
EN: Very toxic by inhalation.

FR: Tres toxique par inhalation.
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IT: Molto tossico per inalazione.
NL: Zeer vergiftig bij inademing.

PT: Muito téxico por inalagdo.

FI.  Erittdin myrkyllistd hengitettyna.

SV: Mycket giftigt vid inandning.

R27

ES: Muy téxico en contacto con la piel.
DA: Meget giftig ved hudkontakt.

DE: Sehr giftig bei Berithrung mit der Haut.
EL: TloAU to€ko oe enagn pe o dépua.

EN: Very toxic in contact with skin.

FR: Tres toxique par contact avec la peau.
IT: Molto tossico a contatto con la pelle.
NL: Zeer vergiftig bij aanraking met de huid.
PT: Muito téxico em contacto com a pele.
FI:  Erittdin myrkyllistd joutuessaan iholle.

SV: Mycket giftigt vid hudkontakt.

R28

ES: Muy téxico por ingestion.

DA: Meget giftig ved indtagelse.

DE: Sehr giftig beim Verschlucken.

EL: TIoAU ToEIkO 0€ MePIMTLOn KATandoens.
EN: Very toxic if swallowed.

FR: Tres toxique en cas d'ingestion.

IT: Molto tossico per ingestione.

NL: Zeer vergiftig bij opname door de mond.
PT: Muito téxico por ingestdo.

FI:  Erittdin myrkyllistd nieltyna.

SV: Mycket giftigt vid fortiring.

R29

ES: En contacto con agua libera gases toxicos.

DA: Udvikler giftig gas ved kontakt med vand.

DE: Entwickelt bei Berithrung mit Wasser giftige Gase.
EL: e enagn pe to vepd eheudepavovtal ToEk aépia.
EN: Contact with water liberates toxic gas.

FR: Au contact de l'eau, dégage des gaz toxiques.
IT: A contatto con l'acqua libera gas tossici.

NL: Vormt vergiftig gas in contact met water.

PT: Em contacto com a 4gua liberta gases toxicos.
Fl:  Kehittdd myrkyllistd kaasua veden kanssa.

SV: Utvecklar giftig gas vid kontakt med vatten.
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R30

ES: Puede inflamarse ficilmente al usarlo.

DA: Kan blive meget brandfarlig under brug.

DE: Kann bei Gebrauch leicht entziindlich werden.

EL: Kata m xprion yivetat moAv eugAekto.

EN: Can become highly flammable in use.

FR: Peut devenir facilement inflammable pendant l'utilisation.
IT: Puod divenire facilmente infiammabile durante 1'uso.
NL: Kan bij gebruik licht ontvlambaar worden.

PT: Pode tornar-se facilmente inflamavel durante o uso.
FI: Kdytettdessd voi muuttua helposti syttyvaksi.

SV: Kan bli mycket brandfarligt vid anvindning.

R31

ES: En contacto con 4cidos libera gases toxicos.
DA: Udvikler giftig gas ved kontakt med syre.

DE: Entwickelt bei Berithrung mit Saure giftige Gase.
EL: Ze enagr pe oféa eheudepovoviar Tofka agpia.
EN: Contact with acids liberates toxic gas.

FR: Au contact d'un acide, dégage un gaz toxique.
IT: A contatto con acidi libera gas tossico.

NL: Vormt vergiftige gassen in contact met zuren.
PT: Em contacto com &cidos liberta gases téxicos.
FI:  Kehittdd myrkyllistd kaasua hapon kanssa.

SV: Utvecklar giftig gas vid kontakt med syra.

R32

ES: En contacto con dcidos libera gases muy téxicos.
DA: Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre.

DE: Entwickelt bei Berithrung mit Sdure sehr giftige Gase.
EL: Se enagn pe okéa ehevdepovovtar moAU ToEkd agpia.
EN: Contact with acids liberates very toxic gas.

FR: Au contact d'un acide, dégage un gaz trés toxique.
IT: A contatto con acidi libera gas molto tossico.

NL: Vormt zeer vergiftige gassen in contact met zuren.
PT: Em contacto com écidos liberta gases muito téxicos.
FI: Kehittda erittdin myrkyllistd kaasua hapon kanssa.

SV: Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

R33

ES: Peligro de efectos acumulativos.

DA: Kan ophobes i kroppen efter gentagen brug.
DE: Gefahr kumulativer Wirkungen.

EL: Kivduvog adpototikdv emdpaoewv.

EN: Danger of cumulative effects.

FR: Danger d'effets cumulatifs.
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IT: Pericolo di effetti cumulativi.

NL: Gevaar voor cumulatieve effecten.

PT: Perigo de efeitos cumulativos.

FI:  Terveydellisten haittojen vaara pitkdaikaisessa altistuksessa.

SV: Kan ansamlas i kroppen och ge skador.

R34

ES: Provoca quemaduras.
DA: Atsningsfare.

DE: Verursacht Veritzungen.
EL: Tlpokalel eykavpata.

EN: Causes burns.

FR: Provoque des bralures.
IT:  Provoca ustioni.

NL: Veroorzaakt brandwonden.
PT: Provoca queimaduras.
FI:  Syovyttavaa.

SV: Fritande.

R35

ES: Provoca quemaduras graves.

DA: Alvorlig atsningsfare.

DE: Verursacht schwere Verdtzungen.
EL: Tlpokahel cofapd eykavpata.

EN: Causes severe burns.

FR: Provoque de graves briilures.

IT:  Provoca gravi ustioni.

NL: Veroorzaakt ernstige brandwonden.
PT: Provoca queimaduras graves.

FI:  Voimakkaasti syovyttdvéa.

SV: Starkt fritande.

R36

ES: Irrita los ojos.

DA: Irriterer gjnene.

DE: Reizt die Augen.

EL: EpediCet ta pama.

EN: Irritating to eyes.

FR: Irritant pour les yeux.
IT: Irritante per gli occhi.
NL: Irriterend voor de ogen.
PT: Irritante para os olhos.
F:  Arsyttdd silmid.

SV: Irriterar 6gonen.
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R37

ES: Irrita las vias respiratorias.

DA: Irriterer dndedratsorganerne.

DE: Reizt die Atmungsorgane.

EL: Epedilel o avanveuotiko oloTpa.
EN: Irritating to respiratory system.

FR: Irritant pour les voies respiratoires.
IT: TIrritante per le vie respiratorie.

NL: Irriterend voor de ademhalingswegen.
PT: Irritante para as vias respiratOrias.
FI:  Arsyttdd hengityselimid.

SV: Irriterar andningsorganen.

R38

ES: Irrita la piel.

DA: Irriterer huden.

DE: Reizt die Haut.

EL: EpediCer to déppa.
EN: Irritating to skin.

FR: Irritant pour la peau.
IT: Irritante per la pelle.
NL: Irriterend voor de huid.
PT: Irritante para a pele.
FI:  Arsyttdd ihoa.

SV: Irriterar huden.

R39

ES: Peligro de efectos irreversibles muy graves.
DA: Fare for varig alvorlig skade péd helbred.
DE: Ernste Gefahr irreversiblen Schadens.

EL: Kivuvog mo\l cofapiv povipiov emdpaceonv.
EN: Danger of very serious irreversible effects.
FR: Danger d'effets irréversibles trés graves.

IT: Pericolo di effetti irreversibili molto gravi.
NL: Gevaar voor ernstige onherstelbare effecten.
PT: Perigo de efeitos irreversiveis muito graves.
FI.  Erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara.

SV: Risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador.

R40

ES: Posibles efectos cancerigenos.

DA: Mulighed for kreeftfremkaldende effekt.
DE: Verdacht auf krebserzeugende Wirkung.
EL: 'Ynomto kapkivoyéveong.

EN: Limited evidence of a carcinogenic effect.

FR: Effet cancérogeéne suspecté — preuves insuffisantes.
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IT: Possibilita di effetti cancerogeni — prove insufficienti.
NL: Carcinogene effecten zijn niet uitgesloten.

PT: Possibilidade de efeitos cancerigenos.

FI.  Epdillddn aiheuttavan syopésairauden vaaraa.

SV: Misstdnks kunna ge cancer.

R41

ES: Riesgo de lesiones oculares graves.
DA: Risiko for alvorlig gjenskade.

DE: Gefahr ernster Augenschiden.

EL: Kivbuvog cofapav ogdapikav fAafov.
EN: Risk of serious damage to eyes.
FR: Risque de Iésions oculaires graves.
IT: Rischio di gravi lesioni oculari.
NL: Gevaar voor ernstig oogletsel.

PT: Risco de lesdes oculares graves.
F:  Vakavan silmévaurion vaara.

SV: Risk for allvarliga 6gonskador.

R42

ES: Posibilidad de sensibilizacién por inhalacién.

DA: Kan give overfolsomhed ved inddnding.

DE: Sensibilisierung durch Einatmen méglich.

EL: Mmopel va npokahéoel euaiodrtonoinon Otav elomveeTal.
EN: May cause sensitisation by inhalation.

FR: Peut entrainer une sensibilisation par inhalation.

IT: Pud provocare sensibilizzazione per inalazione.

NL: Kan overgevoeligheid veroorzaken bij inademing.
PT: Pode causar sensibilizagdo por inalagio.

FI:  Altistuminen hengitysteitse voi aiheuttaa herkistymista.

SV: Kan ge allergi vid inandning.

R43

ES: Posibilidad de sensibilizacion en contacto con la piel.

DA: Kan give overfelsomhed ved kontakt med huden.

DE: Sensibilisierung durch Hautkontakt moglich.

EL: Mnopei va mpokalécer evaiodntonoinon oe enagr pe to Séppa.
EN: May cause sensitisation by skin contact.

FR: Peut entrainer une sensibilisation par contact avec la peau.
IT: Puo provocare sensibilizzazione per contatto con la pelle.
NL: Kan overgevoeligheid veroorzaken bij contact met de huid.
PT: Pode causar sensibilizagdo em contacto com a pele.

F:  Thokosketus voi aiheuttaa herkistymista.

SV: Kan ge allergi vid hudkontakt.
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R44
ES: Riesgo de explosion al calentarlo en ambiente confinado.

DA: Eksplosionsfarlig ved opvarmning under indeslutning.

DE: Explosionsgefahr bei Erhitzen unter Einschluss.

EL: Kivduvog expnéeng edv deppaviel unod mepopiopo.

EN: Risk of explosion if heated under confinement.

FR: Risque d'explosion si chauffé en ambiance confinée.

IT: Rischio di esplosione per riscaldamento in ambiente confinato.
NL: Ontploffingsgevaar bij verwarming in afgesloten toestand.

PT: Risco de explosdo se aquecido em ambiente fechado.

FI: Réjdhdysvaara kuumennettaessa suljetussa astiassa.

SV: Explosionsrisk vid uppvarmning i sluten behdllare.

R45

ES: Puede causar cdncer.

DA: Kan fremkalde kreeft.

DE: Kann Krebs erzeugen.

EL: Mnopel va npokahéoel kapkivo.
EN: May cause cancer.

FR: Peut provoquer le cancer.

IT:  Pud provocare il cancro.

NL: Kan kanker veroorzaken.

PT: Pode causar cancro.

FI:  Aiheuttaa syopdsairauden vaaraa.

SV: Kan ge cancer.

R46

ES: Puede causar alteraciones genéticas hereditarias.
DA: Kan fordrsage arvelige genetiske skader.

DE: Kann vererbbare Schiden verursachen.

EL: Mmopei va mpokahéoer kAnpovoptkés yevetikés fAafec.
EN: May cause heritable genetic damage.

FR: Peut provoquer des altérations génétiques héréditaires.
IT: Pud provocare alterazioni genetiche ereditarie.

NL: Kan erfelijke genetische schade veroorzaken.

PT: Pode causar alteracdes genéticas hereditdrias.

FI: Saattaa aiheuttaa periytyvid perimévaurioita.

SV: Kan ge irftliga genetiska skador.

R48

ES: Riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicidn prolongada.
DA: Alvorlig sundhedsfare ved laengere tids pavirkning.

DE: Gefahr ernster Gesundheitsschdden bei lingerer Exposition.

EL: Kivduvog cofaprc PAapng e vyelag votepa ano mapatetapévn kdeon.

EN: Danger of serious damage to health by prolonged exposure.

FR: Risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition prolongée.
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IT: Pericolo di gravi danni per la salute in caso di esposizione prolungata.

NL: Gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling.
PT: Risco de efeitos graves para a satide em caso de exposicdo prolongada.

FI.  Pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle.

SV: Risk for allvarliga hilsoskador vid langvarig exponering.

R49

ES: Puede causar cdncer por inhalacion.

DA: Kan fremkalde kraft ved indanding.

DE: Kann Krebs erzeugen beim Einatmen.

EL: Mmopel va npokahécel kapkivo Otav elomvéetal.
EN: May cause cancer by inhalation.

FR: Peut provoquer le cancer par inhalation.

IT: Pud provocare il cancro per inalazione.

NL: Kan kanker veroorzaken bij inademing.

PT: Pode causar cancro por inalagdo.

FI:  Aiheuttaa syopdsairauden vaaraa hengitettyna.

SV: Kan ge cancer vid inandning.

R50

ES: Muy téxico para los organismos acudticos.
DA: Meget giftig for organismer, der lever i vand.
DE: Sehr giftig fiir Wasserorganismen.

EL: TIoAU To€ko yia Toug udpofioug opyavicpoug.
EN: Very toxic to aquatic organisms.

FR: Tres toxique pour les organismes aquatiques.
IT: Altamente tossico per gli organismi acquatici.
NL: Zeer vergiftig voor in het water levende organismen.
PT: Muito téxico para os organismos aquaticos.
FI:  Erittdin myrkyllistd vesieliville.

SV: Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

R51

ES: Toéxico para los organismos acudticos.
DA: Giftig for organismer, der lever i vand.
DE: Giftig fir Wasserorganismen.

EL: Tofwod yia toug udpopiouc opyaviopoue.
EN: Toxic to aquatic organisms.

FR: Toxique pour les organismes aquatiques.
IT: Tossico per gli organismi acquatici.

NL: Vergiftig voor in het water levende organismen.
PT: Toxico para os organismos aquaticos.
Fl:  Myrkyllistd vesielitille.

SV: Giftigt for vattenlevande organismer.
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R52

ES: Nocivo para los organismos acudticos.
DA: Skadelig for organismer, der lever i vand.
DE: Schédlich fiir Wasserorganismen.

EL: EmpPAaféc yia Toug udpofioug opyaviopoug.
EN: Harmful to aquatic organisms.

FR: Nocif pour les organismes aquatiques.

IT: Nocivo per gli organismi acquatici.

NL: Schadelijk voor in het water levende organismen.
PT: Nocivo para os organismos aqudticos.

FI: Haitallista vesielisille.

SV: Skadligt for vattenlevande organismer.

R53

ES: Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente acudtico.

DA: Kan fordrsage ugnskede langtidsvirkninger i vandmiljoet.
DE: Kann in Gewissern lingerfristig schadliche Wirkungen haben.
EL: Mropel va npokahéoel pakpoypoviec duopevels emmtaoels oto uddtvo meptpaNhov.

EN: May cause long-term adverse effects in the aquatic environment.

FR: Peut entrainer des effets néfastes a long terme pour l'environnement aquatique.

IT:  Pud provocare a lungo termine effetti negativi per 'ambiente acquatico.

NL: Kan in het aquatisch milieu op lange termijn schadelijke effecten veroorzaken.
PT: Pode causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aqudtico.

FI:  Voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistossi.

SV: Kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljén.

R54

ES: Téxico para la flora.
DA: Giftig for planter.

DE: Giftig fiir Pflanzen.
EL: To&wo yia ) Y\wpida.
EN: Toxic to flora.

FR: Toxique pour la flore.
IT: Tossico per la flora.
NL: Vergiftig voor planten.
PT: Toxico para a flora.
FI.  Myrkyllistd kasveille.

SV: Giftigt for vixter.

R55

ES: Toéxico para la fauna.
DA: Giftig for dyr.

DE: Giftig fiir Tiere.

EL: Tokwo yia v mavida.
EN: Toxic to fauna.

FR: Toxique pour la faune.
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IT: Tossico per la fauna.
NL: Vergiftig voor dieren.
PT: Toxico para a fauna.
FI.  Myrkyllistd eldimille.
SV: Giftigt for djur.

R56

ES: Téxico para los organismos del suelo.
DA: Giftig for organismer i jordbunden.
DE: Giftig fiir Bodenorganismen.

EL: To&wo yia ToUG 0pyaviopoUs tou edigpou.
EN: Toxic to soil organisms.

FR: Toxique pour les organismes du sol.
IT: Tossico per gli organismi del terreno.
NL: Vergiftig voor bodemorganismen.

PT: Toéxico para os organismos do solo.
FI:  Myrkyllistd maaperaelioille.

SV: Giftigt for marklevande organismer.

R57

ES: Téxico para las abejas.
DA: Giftig for bier.

DE: Giftig fiir Bienen.

EL: To&wko yia Tig péMooES.
EN: Toxic to bees.

FR: Toxique pour les abeilles.
IT: Tossico per le api.

NL: Vergiftig voor bijen.
PT: Téxico para as abelhas.
FI:  Myrkyllistd mehiliisille.
SV: Giftigt for bin.

R58

ES: Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente.
DA: Kan forrsage ugnskede langtidsvirkninger i miljoet.

DE: Kann lidngerfristig schadliche Wirkungen auf die Umwelt haben.

EL: Mnopei va mpokalécel pakpoxpovies duopeveic emmtdoeig oto mepifaAlov.
EN: May cause long-term adverse effects in the environment.

FR: Peut entrainer des effets néfastes a long terme pour l'environnement.
IT: Pud provocare a lungo termine effetti negativi per 'ambiente.

NL: Kan in het milieu op lange termijn schadelijke effecten veroorzaken.
PT: Pode causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente.

Fl:  Voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia ymparistossa.

SV: Kan orsaka skadliga langtidseffekter i miljon.
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R59

ES: Peligroso para la capa de ozono.
DA: Farlig for ozonlaget.

DE: Gefihrlich fiir die Ozonschicht.

EL: Emkivuvo yia ) otfada tou 6lovtog.
EN: Dangerous for the ozone layer.

FR: Dangereux pour la couche d'ozone.
IT:  Pericoloso per lo strato di ozono.
NL: Gevaarlijk voor de ozonlaag.

PT: Perigoso para a camada de ozono.
FI: Vaarallista otsonikerrokselle.

SV: Farligt for ozonskiktet.

R60

ES: Puede perjudicar la fertilidad.

DA: Kan skade forplantningsevnen.

DE: Kann die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen.
EL: Mropel va €aodevioel ) yovipodtta.
EN: May impair fertility.

FR: Peut altérer la fertilité.

IT:  Puo ridurre la fertilita.

NL: Kan de vruchtbaarheid schaden.
PT: Pode comprometer a fertilidade.

FI:  Voi heikentdd hedelmillisyytta.

SV: Kan ge nedsatt fortplantningsformaga.

R61

ES: Riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto.
DA: Kan skade barnet under graviditeten.

DE: Kann das Kind im Mutterleib schidigen.

EL: Mmopei va fAayel to épfpuo katd ) Sdpkeia e Kunons.

EN: May cause harm to the unborn child.

FR: Risque pendant la grossesse d'effets néfastes pour l'enfant.
IT: Puo danneggiare i bambini non ancora nati.

NL: Kan het ongeboren kind schaden.

PT: Risco durante a gravidez com efeitos adversos na descendéncia.
FI:  Vaarallista sikiolle.

SV: Kan ge fosterskador.

R62

ES: Posible riesgo de perjudicar la fertilidad.

DA: Mulighed for skade pa forplantningsevnen.

DE: Kann moglicherweise die Fortpflanzungsfihigkeit beeintrachtigen.
EL: [idavog kivduvog yia eacdévion e yovipottag.

EN: Possible risk of impaired fertility.

FR: Risque possible d'altération de la fertilité.
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IT:
NL:

FL:
SV:

R63

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

R64

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

R65

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Possibile rischio di ridotta fertilita.

Mogelijk gevaar voor verminderde vruchtbaarheid.
Possiveis riscos de comprometer a fertilidade.

Voi mahdollisesti heikentdd hedelmallisyytta.

Mojlig risk for nedsatt fortplantningsforméga.

Posible riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto.

Mulighed for skade pa barnet under graviditeten.

Kann das Kind im Mutterleib moglicherweise schadigen.

[Tavog kivéuvog Suopeviv emdpacenv oto épfpuo katd ) dpkela e KUNONG.
Possible risk of harm to the unborn child.

Risque possible pendant la grossesse d'effets néfastes pour I'enfant.

Possibile rischio di danni ai bambini non ancora nati.

Mogelijk gevaar voor beschadiging van het ongeboren kind.

Possiveis riscos durante a gravidez com efeitos adversos na descendéncia.
Voi olla vaarallista sikiolle.

Mojlig risk for fosterskador.

Puede perjudicar a los nifios alimentados con leche materna.
Kan skade bern i ammeperioden.

Kann Siuglinge tiber die Muttermilch schidigen.

Mmopel va PAayer ta fpéen mou TpEPovtal pe PTPIKO yoa.
May cause harm to breastfed babies.

Risque possible pour les bébés nourris au lait maternel.
Possibile rischio per i bambini allattati al seno.

Kan schadelijk zijn via de borstvoeding.

Pode causar danos as criangas alimentadas com leite materno.
Saattaa aiheuttaa haittaa rintaruokinnassa oleville lapsille.

Kan skada spadbarn under amningsperioden.

Nocivo: si se ingiere puede causar dafio pulmonar.

Farlig: kan give lungeskade ved indtagelse.

Gesundheitsschadlich: kann beim Verschlucken Lungenschdden verursachen.
Emphafés: propel va mpokahéoer PAAPr oToug MVEUHOVES O€ MEPITTOOT KATAMOOTG.
Harmful: may cause lung damage if swallowed.

Nocif: peut provoquer une atteinte des poumons en cas d'ingestion.

Nocivo: puo causare danni ai polmoni in caso di ingestione.

Schadelijk: kan longschade veroorzaken na verslikken.

Nocivo: pode causar danos nos pulmdes se ingerido.

Haitallista: voi aiheuttaa keuhkovaurion nieltdessa.

Farligt: kan ge lungskador vid fortdring.
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R66

ES: La exposicion repetida puede provocar sequedad o formacion de grietas en la piel.
DA: Gentagen udsettelse kan give tor eller revnet hud.

DE: Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder rissiger Haut fithren.

EL: H mapatetapévr éxdeon prnopel va npokahéoel Enpotnta déppatog 1 okaotjo.
EN: Repeated exposure may cause skin dryness or cracking.

FR: L'exposition répétée peut provoquer desséchement ou gercures de la peau.
IT: L'esposizione ripetuta pud provocare secchezza e screpolature della pelle.
NL: Herhaalde blootstelling kan een droge of een gebarsten huid veroorzaken.
PT: Pode provocar secura da pele ou fissuras, por exposi¢do repetida.

FI.  Toistuva altistus voi aiheuttaa ihon kuivumista tai halkeilua.

SV: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudsprickor.

R67

ES: La inhalacién de vapores puede provocar somnolencia y vértigo.
DA: Dampe kan give slovhed og svimmelhed.

DE: Ddmpfe konnen Schlifrigkeit und Benommenheit verursachen.
EL: H eonvor| atpev pmopet va mpokaléoer umvnMa kot {aAn.

EN: Vapours may cause drowsiness and dizziness.

FR: L'inhalation de vapeurs peut provoquer somnolence et vertiges.
IT: L'inalazione dei vapori pud provocare sonnolenza e vertigini.
NL: Dampen kunnen slaperigheid en duizeligheid veroorzaken.

PT: Pode provocar sonoléncia e vertigens, por inalagdo dos vapores.
FI:  Hoyryt voivat aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.

SV: Angor kan gora att man blir désig och omtocknad.

R68

ES: Posibilidad de efectos irreversibles.
DA: Mulighed for varig skade pa helbred.
DE: Irreversibler Schaden moglich.

EL: TIavol kivduvol povipwy emdpaoeny.
EN: Possible risk of irreversible effects.
FR: Possibilité d'effets irréversibles.

IT: Possibilita di effetti irreversibili.

NL: Onherstelbare effecten zijn niet uitgesloten.
PT: Possibilidade de efeitos irreversiveis.
FI:  Pysyvien vaurioiden vaara.

SV: Mojlig risk for bestdende hilsoskador.
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Combinacién de frases-R
Kombination af R-satninger
Kombination der R-Sitze
Suvbuacpoc tev R-gpacenv
Combination of R-phrases
Combinaison des phrases R
Combinazioni delle frasi R
Combinatie van R-zinnen
Combinagdo das frases R
Yhdistetyt R-lausekkeet

Sammansatta R-fraser

R14/15

ES: Reacciona violentamente con el agua, liberando gases extremadamente inflamables.
DA: Reagerer voldsomt med vand under dannelse af yderst brandfarlige gasser.

DE: Reagiert heftig mit Wasser unter Bildung hochentziindlicher Gase.

EL:  Avudpd fiota oe emagn pe vepd exkhUoviag agpia eE0yws evAeKTa.

EN: Reacts violently with water, liberating extremely flammable gases.

FR: Réagit violemment au contact de I'eau en dégageant des gaz extrémement inflammables.

IT: Reagisce violentemente con l'acqua liberando gas estremamente infiammabili.
NL: Reageert heftig met water en vormt daarbij zeer ontvlambaar gas.

PT: Reage violentamente com a dgua libertando gases extremamente inflaméveis.
FI. Reagoi voimakkaasti veden kanssa vapauttaen helposti syttyvid kaasuja.

SV: Reagerar hiftigt med vatten varvid extremt brandfarliga gaser bildas.

R15/29

ES: En contacto con el agua, libera gases toxicos y extremadamente inflamables.
DA: Reagerer med vand under dannelse af giftige og yderst brandfarlige gasser.
DE: Reagiert mit Wasser unter Bildung giftiger und hochentziindlicher Gase.
EL: e enagn pe vepd eheudepovovar tofika, e£0xws evpAekta aspia.

EN: Contact with water liberates toxic, extremely flammable gas.

FR: Au contact de I'eau, dégage des gaz toxiques et extrémement inflammables.
IT: A contatto con acqua libera gas tossici ed estremamente inflammabili.

NL: Vormt vergiftig en zeer ontvlambaar gas in contact met water.

PT: Em contacto com a dgua liberta gases toxicos e extremamente inflamdveis.
FI:  Vapauttaa myrkyllisid, helposti syttyvid kaasuja veden kanssa.

SV: Utvecklar giftig och extremt brandfarlig gas vid kontakt med vatten.
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R20/21

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
N

Nocivo por inhalacién y en contacto con la piel.

Farlig ved indénding og ved hudkontakt.

Gesundheitsschidlich beim Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
Emphafés otav ewonvéetar kat oe enagn e o déppa.

Harmful by inhalation and in contact with skin.

Nocif par inhalation et par contact avec la peau.

Nocivo per inalazione e contatto con la pelle.

Schadelijk bij inademing en bij aanraking met de huid.

Nocivo por inalagdo e em contacto com a pele.

Terveydelle haitallista hengitettyni ja joutuessaan iholle.

Farligt vid inandning och hudkontakt.

R20/22

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Nocivo por inhalacién y por ingestion.

Farlig ved inddnding og ved indtagelse.
Gesundheitsschadlich beim Einatmen und Verschlucken.
Emplapéc otav elonveetar kat o€ TEPINTOOT KATATOCEWG.
Harmful by inhalation and if swallowed.

Nocif par inhalation et par ingestion.

Nocivo per inalazione e ingestione.

Schadelijk bij inademing en opname door de mond.
Nocivo por inalagdo e ingestdo.

Terveydelle haitallista hengitettyna ja nieltyn.

Farligt vid inandning och fortiring.

R20/21/22

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Nocivo por inhalacion, por ingestion y en contacto con la piel.

Farlig ved indanding, ved hudkontakt og ved indtagelse.

Gesundheitsschidlich beim Einatmen, Verschlucken und Berithrung mit der Haut.
EmpAaféc otav eonvéetal, oe enagr pe to Spua Kat o MEPIMTWON KATAMOCEWG.
Harmful by inhalation, in contact with skin and if swallowed.

Nocif par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.

Nocivo per inalazione, contatto con la pelle e per ingestione.

Schadelijk bij inademing, opname door de mond en aanraking met de huid.
Nocivo por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestdo.

Terveydelle haitallista hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltyna.

Farligt vid inandning, hudkontakt och fortdring.

R21/22

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

Nocivo en contacto con la piel y por ingestion.

Farlig ved hudkontakt og ved indtagelse.

Gesundheitsschidlich bei Berithrung mit der Haut und beim Verschlucken.
Emplaféc oe enagn pe to déppa kar ot MEPIMTOON KATAMOOEWS.

Harmful in contact with skin and if swallowed.

Nocif par contact avec la peau et par ingestion.
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IT:
NL:
PT:
FI:

SV:

Nocivo a contatto con la pelle e per ingestione.

Schadelijk bij aanraking met de huid en bij opname door de mond.
Nocivo em contacto com a pele e por ingestio.

Terveydelle haitallista joutuessaan iholle ja nieltyna.

Farligt vid hudkontakt och fortiring.

R23[24

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Téxico por inhalacién y en contacto con la piel.

Giftig ved inddnding og ved hudkontakt.

Giftig beim Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
To&wko Otav elomvéeTar kar o€ enagr pe to Séppa.

Toxic by inhalation and in contact with skin.

Toxique par inhalation et par contact avec la peau.
Tossico per inalazione e contatto con la pelle.
Vergiftig bij inademing en bij aanraking met de huid.
Téxico por inalagio e em contacto com a pele.
Myrkyllistd hengitettynd ja joutuessaan iholle.

Giftigt vid inandning och hudkontakt.

R23/25

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Téxico por inhalacién y por ingestion.

Giftig ved inddnding og ved indtagelse.

Giftig beim Einatmen und Verschlucken.

To€wko Otav elomveeTaL kat 0€ MEPIMTWOT] KATATOCEWG.
Toxic by inhalation and if swallowed.

Toxique par inhalation et par ingestion.

Tossico per inalazione e ingestione.

Vergiftig bij inademing en opname door de mond.
Toxico por inalagdo e ingesto.

Myrkyllistd hengitettynd ja nieltyna.

Giftigt vid inandning och fortiring.

R23[24/25

ES:

DA:
DE:

EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

PT:
FL:
SV:

Toxico por inhalacién, por ingestion y en contacto con la piel.

Giftig ved inddnding, ved hudkontakt og ved indtagelse.

Giftig beim Einatmen, Verschlucken und Berithrung mit der Haut.

To€iko Otav elonveetal, oe enagn pe To SEPHA Kal O MEPITTOOT KATAMOOEWS.
Toxic by inhalation, in contact with skin and if swallowed.

Toxique par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.

Tossico per inalazione, contatto con la pelle e per ingestione.

Vergiftig bij inademing, opname door de mond en aanraking met de huid.
Toxico por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestdo.

Myrkyllistd hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltynd.

Giftigt vid inandning, hudkontakt och fortiring.
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R24/25

ES: Téxico en contacto con la piel y por ingestion.

DA: Giftig ved hudkontakt og ved indtagelse.

DE: Giftig bei Berithrung mit der Haut und beim Verschlucken.

EL: Tofwo ot enagr pe To d&ppa Kal o€ MEPITTOON KATATOOELS.

EN: Toxic in contact with skin and if swallowed.

FR: Toxique par contact avec la peau et par ingestion.

IT: Tossico a contatto con la pelle e per ingestione.

NL: Vergiftig bij aanraking met de huid en bij opname door de mond.
PT: Téxico em contacto com a pele e por ingestdo.

FI:  Myrkyllistd joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Giftigt vid hudkontakt och fortaring.

R26/27

ES: Muy tdxico por inhalacién y en contacto con la piel.

DA: Meget giftig ved inddnding og ved hudkontakt.

DE: Sehr giftig beim Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.

EL: Tlo\ tofikd Otav elonvéetal kat o enagr pe to SEppa.

EN: Very toxic by inhalation and in contact with skin.

FR: Treés toxique par inhalation et par contact avec la peau.

IT:  Molto tossico per inalazione e contatto con la pelle.

NL: Zeer vergiftig bij inademing en bij aanraking met de huid.

PT: Muito téxico por inalagdo e em contacto com a pele.

FI:  Erittdin myrkyllistd hengitettynd ja joutuessaan iholle.

SV: Mycket giftigt vid inandning och hudkontakt.

R26/28

ES: Muy téxico por inhalacion y por ingestién.

DA: Meget giftig ved inddnding og ved indtagelse.

DE: Sehr giftig beim Einatmen und Verschlucken.

EL: TIoAU o1k OTav €10TVEETAL KAl OF TEPIMTWOT] KATATOGEWG.

EN: Very toxic by inhalation and if swallowed.

FR: Trés toxique par inhalation et par ingestion.

IT: Molto tossico per inalazione e per ingestione.

NL: Zeer vergiftig bij inademing en opname door de mond.

PT: Muito téxico por inalagdo e ingestdo.

FI.  Erittdin myrkyllistd hengitettyni ja nieltyna.

SV: Mycket giftigt vid inandning och fortiring.

R26/27/28

ES: Muy téxico por inhalacidn, por ingestién y en contacto con la piel.
DA: Meget giftig ved inddnding, ved hudkontakt og ved indtagelse.
DE: Sehr giftig beim Einatmen, Verschlucken und Berithrung mit der Haut.
EL: TIo\U ToEIkO OTav €lOTIVEETAL, OE ENAQT HE TO dEPHA KAL OF MEPIMTWON KATAMOOEWS.
EN: Very toxic by inhalation, in contact with skin and if swallowed.
FR: Tres toxique par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.
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IT: Molto tossico per inalazione, contatto con la pelle e per ingestione.

NL: Zeer vergiftig bij inademing, opname door de mond en aanraking met de huid.
PT: Muito téxico por inalagio, em contacto com a pele e por ingestdo.

FI:  Erittdin myrkyllistd hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Mycket giftigt vid inandning, hudkontakt och fortiring.

R27/28

ES: Muy téxico en contacto con la piel y por ingestion.

DA: Meget giftig ved hudkontakt og ved indtagelse.

DE: Sehr giftig bei Berithrung mit der Haut und beim Verschlucken.
EL: TIoAU To€k0 o€ enagn pie 0 Séppa Kot G MEPIMTROT KATAMOOENG.
EN: Very toxic in contact with skin and if swallowed.

FR: Tres toxique par contact avec la peau et par ingestion.

IT: Molto tossico a contatto con la pelle e per ingestione.

NL: Zeer vergiftig bij aanraking met de huid en bij opname door de mond.
PT: Muito téxico em contacto com a pele e por ingestdo.

FI:  Erittdin myrkyllistd joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Mycket giftigt vid hudkontakt och fortiring.

R36/37

ES: Irrita los ojos y las vias respiratorias.

DA: Irriterer gjnene og dndedratsorganerne.

DE: Reizt die Augen und die Atmungsorgane.

EL: EpediCel ta pama Kat T0 avanmveUsTIKO GUOTIHA.
EN: Irritating to eyes and respiratory system.

FR: Irritant pour les yeux et les voies respiratoires.
IT: Irritante per gli occhi e le vie respiratorie.

NL: Irriterend voor de ogen en de ademhalingswegen.
PT: Irritante para os olhos e vias respiratdrias.

F:  Arsyttdd silmid ja hengityselimia.

SV: Irriterar 6gonen och andningsorganen.

R36/38

ES: Irrita los ojos y la piel.

DA: Irriterer gjnene og huden.

DE: Reizt die Augen und die Haut.
EL: EpediCe ta pdria kot to Séppa.
EN: Irritating to eyes and skin.

FR: Irritant pour les yeux et la peau.
IT: Irritante per gli occhi e la pelle.
NL: Irriterend voor de ogen en de huid.
PT: Irritante para os olhos e pele.
F:  Arsyttdd silmid ja ihoa.

SV: Irriterar 6gonen och huden.



L 225/110

De Europziske Fallesskabers Tidende

21.8.2001

R36/37/38

ES: TIrrita los ojos, la piel y las vias respiratorias.

DA: Irriterer gjnene, dndedratsorganerne og huden.

DE: Reizt die Augen, die Atmungsorgane und die Haut.

EL: EpediCel ta pama, o avamveuotiko oUOTIHA Kat TO Oéppa.

EN: Irritating to eyes, respiratory system and skin.

FR: Irritant pour les yeux, les voies respiratoires et la peau.

IT: Irritante per gli occhi, le vie respiratorie e la pelle.

NL: Irriterend voor de ogen, de ademhalingswegen en de huid.

PT: Irritante para os olhos, vias respiratorias e pele.

F:  Arsyttdd silmid, hengityselimi4 ja ihoa.

SV: Irriterar dgonen, andningsorganen och huden.

R37/38

ES: Irrita las vias respiratorias y la piel.

DA: Irriterer dndedratsorganerne og huden.

DE: Reizt die Atmungsorgane und die Haut.

EL: EpediCer to avanveuotikd ovotnua kot o Seppa.

EN: Irritating to respiratory system and skin.

FR: TIrritant pour les voies respiratoires et la peau.

IT: Irritante per le vie respiratorie e la pelle.

NL: Irriterend voor de ademhalingswegen en de huid.

PT: Irritante para as vias respiratdrias e pele.

FI:  Arsyttdd hengityselimii ja ihoa.

SV: Irriterar andningsorganen och huden.

R39/23

ES: Téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion.
DA: Giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved indanding.

DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen.

EL: To&wo: kivduvog moAU cofapmv povipwy emdpacenv Otav ELoTVEETAL.

EN: Toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation.
FR: Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation.

IT: Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing.
PT: Toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo.

FI:  Myrkyllisté: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettyna.
SV: Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hdlsoskador vid inandning.
R39/24

ES: Téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel.
DA: Giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved hudkontakt.

DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut.
EL:  Tokwo: kivbuvog molb cofapav povipey emdpioenv ot enagn pe to déppa.
EN: Toxic: danger of very serious irreversible effects in contact with skin.
FR: Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par contact avec la peau.



21.8.2001

De Europeiske Fallesskabers Tidende

L 225/111

IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a contatto con la pelle.
Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij aanraking met de huid.
Toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves em contacto com a pele.
Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle.

Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende halsoskador vid hudkontakt.

R39/25

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por ingestion.

Giftig: fare for varig alvorlig skade pé helbred ved indtagelse.

Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Verschlucken.

To&wo: kivduvog MOAU cofapdv HOVIHGY EMSPACEDV OE MEPITTLON KATATOOENG.
Toxic: danger of very serious irreversible effects if swallowed.

Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par ingestion.

Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per ingestione.

Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij opname door de mond.
Toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por ingestdo.

Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara nieltyna.

Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende halsoskador vid fortaring.

R39/23/24

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién y contacto con la piel.
Giftig: fare for varig alvorlig skade pé helbred ved inddnding og hudkontakt.

Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
To&wo: kivduvog MOAU cofapdv HOVIHGY EMOPACEWY OTAV EIGTIVEETAL KL GF ENAQT HE TO dEpaL
Toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation and in contact with skin.
Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation et par contact avec la peau.
Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione e a contatto con la pelle.
Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing en aanraking met de huid.
Toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo e em contacto com a pele.
Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettynd ja joutuessaan iholle.

Giftigt: risk fér mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning och hudkontakt.

R39/23/25

ES:

DA:
DE:

EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

PT:
FL:
SV:

Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién e ingestion.

Giftig: fare for varig alvorlig skade pé helbred ved indénding og indtagelse.

Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen und durch Verschlucken.

To&wo: kivduvog MOAU cofapdv HoOVIpHGY EMOPACEOV OTAV EIOTIVEETAL KOL G MEPITTOOT KATAMOOEWS.
Toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation and if swallowed.
Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation et par ingestion.

Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione e ingestione.

Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing en opname door de mond.

Toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo e ingestdo.
Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettynd ja nieltyna.

Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning och fortiring.
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R39/24/25

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel e ingestion.

Giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved hudkontakt og indtagelse.

Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut und durch Verschlucken.

To€ko: kivduvog MOAU cofapdv povipey emdploewy o€ enagn Lie To SEpa Ka o8 MEPIMTOOTN KATAMOOENC.
Toxic: danger of very serious irreversible effects in contact with skin and if swallowed.

Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par contact avec la peau et par ingestion.

Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a contatto con la pelle e per ingestione.

Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij aanraking met de huid en opname door de mond.
Toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves em contacto com a pele e por ingestdo.

Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle ja nieltyna.

Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid hudkontakt och fértiring.

R39/23/24/25

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:
IT:

NL:

PT:
FL:
SV:

Téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacidn, contacto con la piel e ingestion.
Giftig: fare for varig alvorlig skade pé helbred ved inddnding, hudkontakt og indtagelse.
Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen, Berithrung mit der Haut und durch Verschlucken.

ToEwo: kivduvog moAU cofapav povipwv emdploewv Otav elomvéetal, o€ emagn pe TO Oéppa Kal OF MEPIMTLOT
KATATOOEWE.

Toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation, in contact with skin and if swallowed.
Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.
Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione, a contatto con la pelle e per ingestione.

Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing, aanraking met de huid en opname door de
mond.

Téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalacdo, em contacto com a pele e por ingestdo.
Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltyna.

Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning, hudkontakt och foértiring.

R39/26

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FL:

Sv:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion.
Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pé helbred ved indanding.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen.

TToAU toiko: kivduvog Mo cofapev povipev emdpioewy Otav elomveetal.

Very toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation.
Trés toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation.

Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione.

Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing.
Muito toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo.
Erittdin myrkyllisté: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettyni.

Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning.

R39/27

ES:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel.

DA: Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved hudkontakt.

DE:

EL:

EN:

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut.
TToAU to1kd: kivduvog mONY cofapav povipov emdpioewy oe enagn pe o dépua.

Very toxic: danger of very serious irreversible effects in contact with skin.
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FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Trés toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par contact avec la peau.

Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a contatto con la pelle.
Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij aanraking met de huid.
Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves em contacto com a pele.
Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle.

Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid hudkontakt.

R39/28

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por ingestion.

Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved indtagelse.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Verschlucken.

TToAU to1k0: kivduvog MO coPapey poVipeV emdpioewy G MEPITTOOT KATAMOOEW.
Very toxic: danger of very serious irreversible effects if swallowed.

Tres toxique: danger d'effets irréversibles tres graves par ingestion.

Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per ingestione.

Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij opname door de mond.
Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por ingestdo.

Erittdin myrkyllisté: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara nieltyni.

Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid fortring.

R39/26/27

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion y contacto con la piel.
Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved indanding og hudkontakt.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
TToAU To€ik0: kiviuvog oAU cofapav povipey emdpioeny OTav EIGTIVEETAL KAl OE ENAQN He TO Séppd.
Very toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation and in contact with skin.
Tres toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation et par contact avec la peau.
Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione e a contatto con la pelle.
Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing en aanraking met de huid.
Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo e em contacto com a pele.
Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettynd ja joutuessaan iholle.

Mycket giftigt: risk f6r mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning och hudkontakt.

R39/26/28

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién e ingestion.

Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved inddnding og indtagelse.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen und durch Verschlucken.

TToAU tokiko: kivduvog moAU coPapev HOVIHOV emdpAcELY OTAV ELOTMVEETAL KAl OE MEPIMTOOT] KATATOCEWG.
Very toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation and if swallowed.

Tres toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation et par ingestion.

Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione e ingestione.

Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing en opname door de mond.
Muito toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo e ingestdo.

Erittdin myrkyllisté: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettyni ja nieltyna.

Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning och fortdring.
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R39/27/28

ES:

DA:

DE:
EL:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel e ingestion.
Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pd helbred ved hudkontakt og indtagelse.
Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut und durch Verschlucken.

TToAU to1ko: kivduvog moAU coPapav povipov emdpacewy oe enagr He TO déppa kat Ot MEPIMTWOT KATATOGEWG.

EN: Very toxic: danger of very serious irreversible effects in contact with skin and if swallowed.

FR: Tres toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par contact avec la peau et par ingestion.

IT: Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a contatto con la pelle e per ingestione.

NL: Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij aanraking met de huid en opname door de mond.

PT: Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves em contacto com a pele e por ingestdo.

FI:  Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid hudkontakt och fortiring.

R39/26/27/28

ES: Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién, contacto con la piel e ingestion.

DA: Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved inddnding, hudkontakt og indtagelse.

DE: Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen, Berithrung mit der Haut und durch
Verschlucken.

EL: TloAU 'TOEIKéi Kkivduvog MOAU cofapdv HOVIHOV emOpaoEny OTav EIOTIVEETAL, OF €nagr HE To Oépua Kal OF MEPIMTLON
KOTAMOOEWG.

EN: Very toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation, in contact with skin and if swallowed.

FR: Tres toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.

IT:  Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione, a contatto con la pelle e per ingestione.

NL: Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing, aanraking met de huid en opname door
de mond.

PT: Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestdo.

FI:  Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning, hudkontakt och fortdring.

R42/43

ES: Posibilidad de sensibilizacion por inhalacion y por contacto con la piel.

DA: Kan give overfelsomhed ved indanding og ved kontakt med huden.

DE: Sensibilisierung durch Einatmen und Hautkontakt maoglich.

EL: Mnopei va mpokalécel evaiodntonoinorn Otav E0MvEeTal Kal o€ enagr e o Seppa.

EN: May cause sensitisation by inhalation and skin contact.

FR: Peut entrainer une sensibilisation par inhalation et par contact avec la peau.

IT:  Puo provocare sensibilizzazione per inalazione e contatto con la pelle.

NL: Kan overgevoeligheid veroorzaken bij inademing of contact met de huid.

PT: Pode causar sensibilizacdo por inalagdo e em contacto com a pele.

FI:  Altistuminen hengitysteitse ja ihokosketus voi aiheuttaa herkistymist.

SV: Kan ge allergi vid inandning och hudkontakt.

R48/20

ES: Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada por inhalacion.

DA: Farlig: alvorlig sundhedsfare ved laengere tids pavirkning ved indanding.

DE: Gesundheitsschidlich: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition durch Einatmen.

EL: EmfAafés: kivduvog coPapric fAapng g uyelag votepa and mapatetapévr ekeor OTAV EIGTIVEETAL.
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EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation.

Nocif: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition prolongée par inhalation.

Nocivo: pericolo di gravi danni per la salute in caso di esposizione prolungata per inalazione.
Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing.
Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposigdo prolongada por inalagdo.
Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettyna.

Farligt: risk for allvarliga hélsoskador vid lingvarig exponering genom inandning.

R48/21

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada por contacto con la piel.

Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved hudkontakt.

Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei langerer Exposition durch Berithrung mit der Haut.
Emphapés: kivduvog cofapris PAaPne e uyeiag Uotepa and mapatetapevn ekdeor o enagr pe To déppa.

Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure in contact with skin.

Nocif: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition prolongée par contact avec la peau.

Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata a contatto con la pelle.

Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij aanraking met de huid.
Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada em contacto com a pele.
Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle joutuessaan iholle.

Farligt: risk for allvarliga halsoskador vid langvarig exponering genom hudkontakt.

R48/22

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por ingestion.

Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved indtagelse.

Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition durch Verschlucken.

Emfhapés: kivduvog coPapric PAafng e uyelag votepa and mapatetapévn EkDeoT o€ MEPITTWOT KATATOCEWS.

Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure if swallowed.

Nocif: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition prolongée par ingestion.

Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per ingestione.

Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij opname door de mond.
Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada por ingestdo.

Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle nieltyna.

Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid langvarig exponering genom fortiring.

R48/20/21

ES:

DA:

DE:

EL:

EN:
FR:
IT:

NL:

Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacién y contacto con la
piel.

Farlig: alvorlig sundhedsfare ved laengere tids pavirkning ved inddnding og hudkontakt.

Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschdden bei lingerer Exposition durch Einatmen und durch
Berithrung mit der Haut.

Empfhapes: kivduvog cofapris fAaPns g uvyeiag votepa and mapatetapévi kdeor OTAV EIOTIVEETAL KAL OF EMAQI € TO
d¢ppa.

Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation and in contact with skin.
Nocif: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition prolongée par inhalation et par contact avec la peau.

Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione e a contatto con la
pelle.

Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing en aanraking
met de huid.
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Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada por inalacdo e em contacto com a
pele.

FI. Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettynd ja joutuessaan
iholle.

SV: Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid lingvarig exponering genom inandning och hudkontakt.

R48/20/22

ES: Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada por inhalacién e ingestion.

DA: Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved inddnding og indtagelse.

DE: Gesundheitsschidlich: Gefahr ernster Gesundheitsschidden bei lingerer Exposition durch Einatmen und durch
Verschlucken.

EL: EmfPAaféc: kivduvog cofapric PAafng e uyelag Uotepa amd mapatetapévn ékeon) OTav €IOTIVEETAL KAl OF MEPITTLON
KATAMOOEWE.

EN: Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation and if swallowed.

FR: Nocif: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition prolongée par inhalation et par ingestion.

IT:  Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione e ingestione.

NL: Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing en opname
door de mond.

PT: Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada por inalagdo e ingestdo.

FI.  Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettyna ja nieltyna.

SV: Farligt: risk for allvarliga halsoskador vid ldngvarig exponering genom inandning och fortiring.

R48/21/22

ES: Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada por contacto con la piel e
ingestion.

DA: Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved hudkontakt og indtagelse.

DE: Gesundheitsschidlich: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition durch Beriihrung mit der Haut
und durch Verschlucken.

EL: EmfAafés: kivduvog cofapric PAaPnc tng uyeiag votepa and mapatetapéviy ékdeon oe enagn pe to déppa kar ot mepi-
TTOOT| KATAMOGENG.

EN: Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure in contact with skin and if swallowed.

FR: Nocif: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition prolongée par contact avec la peau et par ingestion.

IT: Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata a contatto con la pelle e per
ingestione.

NL: Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij aanraking met de huid
en opname door de mond.

PT: Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposicdo prolongada em contacto com a pele e por
ingestdo.

FI:  Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid ldngvarig exponering genom hudkontakt och fortiring.

R48/20/21/22

ES: Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacién, contacto con la
piel e ingestion.

DA: Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved indanding, hudkontakt og indtagelse.

DE: Gesundheitsschddlich: Gefahr ernster Gesundheitsschdden bei lingerer Exposition durch Einatmen, Berithrung mit
der Haut und durch Verschlucken.

EL: EmPAaféc: kivduvog cofapris fAaPnG e uyeiag votepa and mapatetapévn ekdeon OTAv EIOTIVEETAL, O ENOQT HE TO dEppa
Kal O TEPINTWON KATAMOOEWG.

EN: Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation, in contact with skin and

if swallowed.
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FR:

IT:

NL:

FL:

SV:

Nocif: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition prolongée par inhalation, par contact avec la peau et
par ingestion.

Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione, a contatto con la pelle
e per ingestione.

Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing, aanraking
met de huid en opname door de mond.

Nocivo: risco de efeitos graves para a saide em caso de exposicdo prolongada por inalagdo, em contacto com a
pele e por ingestdo.

Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettynd, joutuessaan
iholle ja nieltyna.

Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid langvarig exponering genom inandning, hudkontakt och fortdring.

R48[23

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada por inhalacién.
Giftig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved inddnding.

Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition durch Einatmen.

To€wko: kivduvog cofapnc PAapne e vyeiag votepa and mapatetapeviy ¢kJeon OTav ELOTIVEETAL.

Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation.

Toxique: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition prolongée par inhalation.

Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione.
Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing.
Téxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposicdo prolongada por inalacio.
Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettyna.

Giftigt: risk for allvarliga hilsoskador vid ldngvarig exponering genom inandning.

R48/24

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por contacto con la piel.
Giftig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved hudkontakt.

Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei langerer Exposition durch Berithrung mit der Haut.

To&wo: kivduvog cofapns PAaPne e uyeiag Uotepa and mapatetapévi EkDeoT o enagr He To déppa.

Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure in contact with skin.

Toxique: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition prolongée par contact avec la peau.

Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata a contatto con la pelle.

Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij aanraking met de huid.
Toxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada em contacto com a pele.
Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle joutuessaan iholle.

Giftigt: risk for allvarliga halsoskador vid lingvarig exponering genom hudkontakt.

R48/25

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:

Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por ingestion.

Giftig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved indtagelse.

Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition durch Verschlucken.

To&wo: kivduvog cofapns PAaPne e uyelac votepa and mapatetapévn ¢kDeEoT OE MEPITTLOT KATATOGERG.

Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure if swallowed.

Toxique: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition prolongée par ingestion.

Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per ingestione.

Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij opname door de mond.

Toxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada por ingestdo.
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FI:  Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle nieltyna.

SV: Giftigt: risk for allvarliga halsoskador vid lingvarig exponering genom fortaring.

R48/23/24

ES: Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacién y contacto con la
piel.

DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved indinding og hudkontakt.

DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition durch Einatmen und durch Berithrung mit der
Haut.

EL: To&wo: kivduvog cofapnc PAafns g uyeiag Uotepa and mapatetapeviy €kdeon OTAV EIOTIVEETAL KAl OF EMAQN] HE TO
d¢ppa.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation and in contact with skin.

FR: Toxique: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition prolongée par inhalation et par contact avec la
peau.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione e a contatto con la
pelle.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing en aanraking
met de huid.

PT: Toxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada por inalagdo e em contacto com a
pele.

FI:  Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettynd ja joutuessaan iholle.

SV: Giftigt: risk for allvarliga halsoskador vid ldngvarig exponering genom inandning och hudkontakt.

R48/23(25

ES: Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada por inhalacién e ingestion.

DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved laengere tids pavirkning ved inddnding og indtagelse.

DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition durch Einatmen und durch Verschlucken.

EL: Tofwo: «ivduvog cofapris PAafng e uyelag Uotepa amd mapatetapév) €kJeon OTAV €OTIVEETAL KAl OF TEPITTWOT
KATAMOOEWE.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation and if swallowed.

FR: Toxique: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition prolongée par inhalation et par ingestion.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione ed ingestione.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing en opname
door de mond.

PT: Téxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada por inalagdo e ingestdo.

FI.  Myrkyllista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettynd ja nieltyna.

SV: Giftigt: risk for allvarliga hilsoskador vid lingvarig exponering genom inandning och fortiring.

R48/24/25

ES: Toéxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposiciéon prolongada por contacto con la piel e
ingestion.

DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved hudkontakt og indtagelse.

DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition durch Berithrung mit der Haut und durch
Verschlucken.

EL: To&wo: kivduvog cofaprs PAaPns e vyelag votepa and mapatetapév kdeon oe enagr pe to SEppa kar o€ mePInTwor
KaTamOoewe.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure in contact with skin and if swallowed.

FR: Toxique: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition prolongée par contact avec la peau et par
ingestion.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata a contatto con la pelle e per

ingestione.
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NL:

PT:

Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij aanraking met de huid en
opname door de mond.

Téxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposicdo prolongada em contacto com a pele e por
ingestao.

FI.  Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Giftigt: risk for allvarliga hilsoskador vid langvarig exponering genom hudkontakt och fortdring.

R48/23/24/25

ES: Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada por inhalacién, contacto con la
piel e ingestion.

DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved langere tids pavirkning ved indinding, hudkontakt og indtagelse.

DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschidden bei lingerer Exposition durch Einatmen, Berithrung mit der Haut und
durch Verschlucken.

EL: Tokwo: kivduvog cofapric PAaPng e uvyelag votepa and mapatetapévr ékdeon Otav eonvéetal, ot enagr pe o dépua
Kal O€ MEPIMTLOTN KATATOCEWG.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation, in contact with skin and if
swallowed.

FR: Toxique: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition prolongée par inhalation, par contact avec la peau
et par ingestion.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione, a contatto con la pelle
e per ingestione.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing, aanraking met
de huid en opname door de mond.

PT: Toxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposicdo prolongada por inalagdo, em contacto com a
pele e por ingestdo.

FI:  Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettynd, joutuessaan iholle ja
nieltyna.

SV: Giftigt: risk for allvarliga hilsoskador vid langvarig exponering genom inandning, hudkontakt och fortiring.

R50/53

ES: Muy téxico para los organismos acudticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente
acudtico.

DA: Meget giftig for organismer, der lever i vand; kan fordrsage uenskede langtidsvirkninger i vandmiljoet.

DE: Schr giftig fiir Wasserorganismen, kann in Gewissern langerfristig schidliche Wirkungen haben.

EL: TIoAU tofikd yia toug udpofiouc opyaviopols, pmopel va MPOKANEOEL PaKpOXPOVIEC DUGHEVES emmTmoel oTo USATIVO
niepiaov.

EN: Very toxic to aquatic organisms, may cause long-term adverse effects in the aquatic environment.

FR: Tres toxique pour les organismes aquatiques, peut entrainer des effets néfastes a long terme pour l'environnement
aquatique.

IT: Altamente tossico per gli organismi acquatici, pud provocare a lungo termine effetti negativi per l'ambiente
acquatico.

NL: Zeer vergiftig voor in het water levende organismen; kan in het aquatisch milieu op lange termijn schadelijke effec-
ten veroorzaken.

PT: Muito toxico para os organismos aquéticos, podendo causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aquitico.

FI:  Erittdin myrkyllistd vesieliville, voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistoss.

SV: Mycket giftigt for vattenlevande organismer, kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon.

R51/53

ES: Toéxico para los organismos acudticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente

acudtico.

DA: Giftig for organismer, der lever i vand; kan fordrsage uenskede langtidsvirkninger i vandmiljoet.

DE:

Giftig fiir Wasserorganismen, kann in Gewdssern langerfristig schadliche Wirkungen haben.
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EL:

EN:
FR:

NL:

PT:
FL:
SV:

Towo yia toug udpoOPlous opyaviopols, pmopel va TPOKONEOEL HAKPOXPOVIEC OUOHEVEIC EmMTMOES OTO UdATIVO
nepifallov.

Toxic to aquatic organisms, may cause long-term adverse effects in the aquatic environment.

Toxique pour les organismes aquatiques, peut entrainer des effets néfastes a long terme pour l'environnement
aquatique.

Tossico per gli organismi acquatici, pud provocare a lungo termine effetti negativi per 'ambiente acquatico.

Vergiftig voor in het water levende organismen; kan in het aquatisch milieu op lange termijn schadelijke effecten
veroorzaken.

Téxico para os organismos aqudticos, podendo causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aqudtico.
Myrkyllistd vesielidille, voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistossa.

Giftigt for vattenlevande organismer, kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon.

R52/53

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:

IT:
NL:

PT:
FL:
SV:

Nocivo para los organismos acudticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente
acudtico.

Skadelig for organismer, der lever i vand; kan fordrsage uonskede langtidsvirkninger i vandmiljoet.
Schidlich fiir Wasserorganismen, kann in Gewdssern lingerfristig schidliche Wirkungen haben.

EmpAaféc yia toug udpopioug opyavicpols, pmopel va TMPOKAAECEL PHAKPOXPOVIEG OUOHEVEIG EMIMTMOEIS OTO UBATIVO
niepipalov.

Harmful to aquatic organisms, may cause long-term adverse effects in the aquatic environment.

Nocif pour les organismes aquatiques, peut entrainer des effets néfastes a long terme pour l'environnement
aquatique.

Nocivo per gli organismi acquatici, puo provocare a lungo termine effetti negativi per I'ambiente acquatico.

Schadelijk voor in het water levende organismen; kan in het aquatisch milieu op lange termijn schadelijke effecten
veroorzaken.

Nocivo para os organismos aqudticos, podendo causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aquatico.
Haitallista vesieli6ille, voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistossa.

Skadligt for vattenlevande organismer, kan orsaka skadliga lingtidseffekter i vattenmiljon.

R68/20

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacion.

Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved inddnding.
Gesundheitsschddlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch Einatmen.
EmpAafés: mdavoi kiviuvor povipwv emdpacewy Otav e1omvEeTaL.

Harmful: possible risk of irreversible effects through inhalation.

Nocif: possibilité d'effets irréversibles par inhalation.

Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione.

Schadelijk: bij inademing zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.
Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por inalagdo.

Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara hengitettyna.

Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid inandning.

R68/21

ES:

DA:
DE:

EL:
EN:
FR:

Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por contacto con la piel

Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved hudkontakt.

Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut.
Emphapés: mdavol kivuvor povipwy emdpaoewv oe enagn pe to Séppa.

Harmful: possible risk of irreversible effects in contact with skin.

Nocif: possibilité d'effets irréversibles par contact avec la peau.



21.8.2001

De Europeiske Fallesskabers Tidende L 225121

IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Nocivo: possibilita di effetti irreversibili a contatto con la pelle.

Schadelijk: bij aanraking met de huid zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.
Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis em contacto com a pele.
Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle.

Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid hudkontakt.

R68/22

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por ingestion.

Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved indtagelse.

Gesundheitsschidlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch Verschlucken.
Emphapés: mdavol kivduvor povipwy emdpaoewy o€ mepInToOT KATATOGENS.

Harmful: possible risk of irreversible effects if swallowed.

Nocif: possibilité d'effets irréversibles par ingestion.

Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per ingestione.

Schadelijk: bij opname door de mond zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.
Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por ingestdo.

Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara nieltyna.

Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid fortiring.

R68/20/21

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacién y contacto con la piel.

Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved inddnding og hudkontakt.

Gesundheitsschadlich: Maglichkeit irreversiblen Schadens durch Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
Emphapés: mdavol kivduvor povipey emdploeny Otav eloTvVEETaL KaL G ENAQT PE TO déppa.

Harmful: possible risk of irreversible effects through inhalation and in contact with skin.

Nocif: possibilité d'effets irréversibles par inhalation et par contact avec la peau.

Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione e a contatto con la pelle.

Schadelijk: bij inademing en aanraking met de huid zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.

Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por inalagdo e em contacto com a pele.

Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara hengitettyni ja joutuessaan iholle.

Farligt: méjlig risk for bestdende hilsoskador vid inandning och hudkontakt.

R68/20/22

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacién e ingestion.

Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved inddnding og indtagelse.

Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch Einatmen und durch Verschlucken.
Emifhafés: mdavol kivduvol povipov emdpioewy OTav eLoTVEETAL KAL OE TIEPIMTOOT] KATAMOGEWG.
Harmful: possible risk of irreversible effects through inhalation and if swallowed.

Nocif: possibilité d'effets irréversibles par inhalation et par ingestion.

Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione e ingestione.

Schadelijk: bij inademing en opname door de mond zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.
Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por inalagio e ingestdo.

Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara hengitettynd ja nieltyna.

Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid inandning och fortiring.
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R68/21/22

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por contacto con la piel e ingestion.

Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved hudkontakt og indtagelse.

Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut und durch Verschlucken.
Emphapés: mdavol kivduvor povipwy emdpaoewv oe enagr pe o SEppa KoL o€ MEPIMTOOT KATAMOOEWG.

Harmful: possible risk of irreversible effects in contact with skin and if swallowed.

Nocif: possibilité d'effets irréversibles par contact avec la peau et par ingestion.

Nocivo: possibilita di effetti irreversibili a contatto con la pelle e per ingestione.

Schadelijk: bij aanraking met de huid en opname door de mond zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.
Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis em contacto com a pele e por ingestdo.

Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle ja nieltyna.

Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid hudkontakt och fortiring.

R68/20/21/22

ES:

DA:

DE:

EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

PT:
FI:
SV:

Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacién, contacto con la piel e ingestion.
Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved inddnding, hudkontakt og indtagelse.

Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch Einatmen, Berithrung mit der Haut und durch
Verschlucken.

EmpAafés: mdavoi kiviuvor povipwv emdpacewy OTav EIOTIVEETAL, OE ENAPI] HE TO SEPHA KAl OE MEPIMTWOTN KATAMOCEWS.
Harmful: possible risk of irreversible effects through inhalation, in contact with skin and if swallowed.

Nocif: possibilité d'effets irréversibles par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.

Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione, a contatto con la pelle e per ingestione.

Schadelijk: bij inademing, aanraking met de huid en opname door de mond zijn onherstelbare effecten niet
uitgesloten.

Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestdo.
Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara hengitettyni, joutuessaan iholle ja nieltyna.

Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid inandning, hudkontakt och fortdring.
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ANEXO IV

Consejos de prudencia relativos a las sustancias y preparados peligrosos
BILAG IV

Forsigtighedsregler for farlige stoffer og praeparater

ANHANG IV

Sicherheitsratschlige fiir gefihrliche Stoffe und Zubereitungen
ITAPAPTHMA 1V

Odnyigg aogaloic xpriene mov agopovv emxkivduveg xnuikéc oveies kat TapackevdopaTa
ANNEX IV

Safety advice concerning dangerous substances and preparations

ANNEXE IV

Conseils de prudence concernant les substances et préparations dangereuses
ALLEGATO IV

Consigli di prudenza riguardanti le sostanze e preparati pericolosi

BIJLAGE IV

Veiligheidsaanbevelingen met betrekking tot gevaarlijke stoffen en preparaten
ANEXO IV

Conselhos de prudéncia relativos a substincias e preparacdes perigosas
LIITE IV

Vaarallisten aineiden ja valmisteiden turvallisuusohjeet

BILAGA IV

Skyddsfraser for farliga imnen och beredningar
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S1
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

NL:

FL:
SV:

S2
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

NL:

FI:
SV:

S3
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

NL:

FL:
SV:

S4
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

Consérvese bajo llave.
Opbevares under lis.

Unter Verschluss aufbewahren.
Na gulaocetar kKhedopévo.
Keep locked up.

Conserver sous clé.
Conservare sotto chiave.
Achter slot bewaren.

Guardar fechado a chave.
Sdilytettavi lukitussa tilassa.

Forvaras i 1ast utrymme.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.
Opbevares utilgeengeligt for bern.

Darf nicht in die Hinde von Kindern gelangen.
Makpud ano moudid.

Keep out of the reach of children.

Conserver hors de portée des enfants.
Conservare fuori della portata dei bambini.
Buiten bereik van kinderen bewaren.

Manter fora do alcance das criangas.
Sailytettdva lasten ulottumattomissa.

Forvaras odtkomligt for barn.

Consérvese en lugar fresco.
Opbevares koligt.

Kiihl aufbewahren.

Na gulaocoetar oe dpooepd pépoc.
Keep in a cool place.

Conserver dans un endroit frais.
Conservare in luogo fresco.

Op een koele plaats bewaren.
Guardar em lugar fresco.
Sailytettdva viiledssa.

Forvaras svalt.

Manténgase lejos de locales habitados.

Ma ikke opbevares i nerheden af beboelse.
Von Wohnplitzen fernhalten.

Makpud ano KaToKnpEVoUg XHpous.

Keep away from living quarters.

Conserver a I'écart de tout local d'habitation.
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IT:
NL:

FL:
SV:

S5
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

FI:
SV:

S6
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

FL:
SV:

S7
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

FL:
SV:

Conservare lontano da locali di abitazione.
Verwijderd van woonruimten opbergen.
Manter fora de qualquer zona de habitagao.
Ei saa sdilyttdd asuintiloissa.

Forvaras avskilt fran bostadsutrymmen.

Consérvese en ... (liquido apropiado a especificar por el fabricante).
Opbevares under ... (en egnet veske, som angives af fabrikanten).

Unter ... aufbewahren (geeignete Fliissigkeit vom Hersteller anzugeben).

Na datnpeitar to mepiexopevo péoa ot ... (to €idoc Tou katdAAnAou vypov kadopiletar and Tov mapaywyo).

Keep contents under ... (appropriate liquid to be specified by the manufacturer).
Conserver sous ... (liquide approprié a spécifier par le fabricant).

Conservare sotto ... (liquido appropriato da indicarsi da parte del fabbricante).

Onder ... houden (geschikte vloeistof aan te geven door fabrikant).

Manter sob ... (liquido apropriado a especificar pelo produtor).

Sisalto sdilytettdava ... (tarkoitukseen soveltuvan nesteen ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Forvara innehallet i ... (ldmplig vdtska anges av tillverkaren).

Consérvese en ... (gas inerte a especificar por el fabricante).

Opbevares under ... (en inaktiv gas, som angives af fabrikanten).

Unter ... aufbewahren (inertes Gas vom Hersteller anzugeben).

Na datnpeitar o atpodopaipa ... (to €ibog Tou adpavoug agpiov kadopiletar and v mapaywyo).
Keep under ... (inert gas to be specified by the manufacturer).

Conserver sous ... (gaz inerte a spécifier par le fabricant).

Conservare sotto ... (gas inerte da indicarsi da parte del fabbricante).

Onder ... houden (inert gas aan te geven door fabrikant).

Manter sob ... (gds inerte a especificar pelo produtor).

Sdilytettavi ... (inertin kaasun ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Forvaras i ... (inert gas anges av tillverkaren).

Manténgase el recipiente bien cerrado.
Emballagen skal holdes tat lukket.
Behilter dicht geschlossen halten.

To Soyelo va durtnpeitar eppntika KAelopEvo.
Keep container tightly closed.

Conserver le récipient bien fermé.
Conservare il recipiente ben chiuso.

In goed gesloten verpakking bewaren.
Manter o recipiente bem fechado.
Sailytettava tiiviisti suljettuna.

Forpackningen forvaras val tillsluten.
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Manténgase el recipiente en lugar seco.
Emballagen skal opbevares tort.

Behilter trocken halten.

To Soyelo va mpootatebeTar and Ty vypaocia.
Keep container dry.

Conserver le récipient a l'abri de I'humidité.
Conservare al riparo dall'umidita.
Verpakking droog houden.

Manter o recipiente ao abrigo da humidade.
Sailytettavd kuivana.

Forpackningen férvaras torrt.

Consérvese el recipiente en lugar bien ventilado.
Emballagen skal opbevares pd et godt ventileret sted.
Behilter an einem gut geliifteten Ort aufbewahren.
To Soyelo va datnpeitar o€ kakd aepillopevo HEPOG.
Keep container in a well-ventilated place.

Conserver le récipient dans un endroit bien ventilé.
Conservare il recipiente in luogo ben ventilato.

Op een goed geventileerde plaats bewaren.

Manter o recipiente num local bem ventilado.
Sailytettdvé paikassa, jossa on hyvé ilmanvaihto.

Forpackningen forvaras pd vil ventilerad plats.

No cerrar el recipiente herméticamente.
Emballagen ma ikke lukkes teet.

Behilter nicht gasdicht verschliefSen.

Mn Swtpeite to Soyeio epprtika kK\etopévo.
Do not keep the container sealed.

Ne pas fermer hermétiquement le récipient.
Non chiudere ermeticamente il recipiente.
De verpakking niet hermetisch sluiten.
Nio fechar o recipiente hermeticamente.
Pakkausta ei saa sulkea ilmatiiviisti.

Forpackningen far inte tillslutas lufttdtt.

Manténgase lejos de alimentos, bebidas y piensos.

Ma ikke opbevares sammen med fedevarer, drikkevarer og foderstoffer.
Von Nahrungsmitteln, Getranken und Futtermitteln fernhalten.

Makpud ano Tpogiua, motd Kat {eoTpopEs.

Keep away from food, drink and animal feedingstuffs.

Conserver a l'écart des aliments et boissons, y compris ceux pour animaux.
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Conservare lontano da alimenti o mangimi e da bevande.
Verwijderd houden van eet- en drinkwaren en van diervoeder.
Manter afastado de alimentos e bebidas, incluindo os dos animais.
Ei saa sdilyttdd yhdessid elintarvikkeiden eikd eldinravinnon kanssa.

Forvaras atskilt frn livsmedel och djurfoder.

Consérvese lejos de ... (materiales incompatibles a especificar por el fabricante).
Opbevares adskilt fra ... (uforligelige stoffer, som angives af fabrikanten).

Von ... fernhalten (inkompatible Substanzen sind vom Hersteller anzugeben).
Makpud ano ... (aovpfatec ovoiec kadopilovial and Tov mapaywyo).

Keep away from ... (incompatible materials to be indicated by the manufacturer).

Conserver a l'écart des ... (matieres incompatibles d indiquer par le fabricant).

Conservare lontano da ... (sostanze incompatibili da precisare da parte del produttore).

Verwijderd houden van ... (stoffen waarmee contact vermeden dient te worden aan te geven door de fabrikant).

Manter afastado de ... (matérias incompativeis a indicar pelo produtor).

Sailytettdva erillddn ... (yhteensopimattomat aineet ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Forvaras dtskilt fran ... (of6renliga dmnen anges av tillverkaren).

Conservar alejado del calor.

M4 ikke udsattes for varme.
Vor Hitze schiitzen.

Makpud and deppotnta.

Keep away from heat.
Conserver a I'écart de la chaleur.
Conservare lontano dal calore.
Verwijderd houden van warmte.
Manter afastado do calor.
Suojattava lammolti.

Fér inte utsittas for virme.

Conservar alejado de toda llama o fuente de chispas — No fumar.

Holdes vk fra antendelseskilder — Rygning forbudt.

Von Ziindquellen fernhalten — Nicht rauchen.

Makpud and myés avagheéng — AnayopeUeTal To KAMVIOHA.

Keep away from sources of ignition — No smoking.

Conserver a l'écart de toute flamme ou source d'étincelles — Ne pas fumer.
Conservare lontano da fiamme e scintille — Non fumare.

Verwijderd houden van ontstekingsbronnen — Niet roken.

Manter afastado de qualquer chama ou fonte de igni¢do — Néo fumar.
Eristettdvi sytytyslihteisti — Tupakointi kielletty.

Forvaras atskilt frén antindningskéllor — Rokning forbjuden.
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Manténgase lejos de materias combustibles.
Holdes vk fra brandbare stoffer.

Von brennbaren Stoffen fernhalten.
Makpud and kavotpa UNIKA.

Keep away from combustible material.
Tenir & 1'écart des matiéres combustibles.
Tenere lontano da sostanze combustibili.
Verwijderd houden van brandbare stoffen.
Manter afastado de matérias combustiveis.
Sdilytettavi erillddn syttyvistd kemikaaleista.

Forvaras atskilt fran brandfarliga dmnen.

Manipulese y dbrase el recipiente con prudencia.

Emballagen skal behandles og dbnes med forsigtighed.

Behilter mit Vorsicht 6ffnen und handhaben.

Xeiproteite kar avoiEte To Soyelo mpooekTIKA.

Handle and open container with care.

Manipuler et ouvrir le récipient avec prudence.

Manipolare ed aprire il recipiente con cautela.

Verpakking voorzichtig behandelen en openen.

Manipular e abrir o recipiente com prudéncia.

Pakkauksen kisittelyssd ja avaamisessa on noudatettava varovaisuutta.

Forpackningen hanteras och oppnas forsiktigt.

No comer ni beber durante su utilizacién.

Der mé ikke spises eller drikkes under brugen.

Bei der Arbeit nicht essen und trinken.

Mnv TpOTE 1} TVETE OTAV TO XPT|OLHOTOLEITE.

When using do not eat or drink.

Ne pas manger et ne pas boire pendant 'utilisation.
Non mangiare né bere durante I'impiego.

Niet eten of drinken tijdens gebruik.

Nao comer nem beber durante a utilizagdo.

Sy6minen ja juominen kielletty kemikaalia kasiteltdessa.

At inte eller drick inte under hanteringen.

No fumar durante su utilizaci6n.
Der md ikke ryges under brugen.
Bei der Arbeit nicht rauchen.

Mnv kanviCeTe Otav To Xprotponoteite.
When using do not smoke.

Ne pas fumer pendant l'utilisation.
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Non fumare durante I'impiego.

Niet roken tijdens gebruik.

Néo fumar durante a utilizagdo.

Tupakointi kielletty kemikaalia kdytettdessa.

Rok inte under hanteringen.

No respirar el polvo.

Undgé inddnding af stov.
Staub nicht einatmen.

Mnv avamvéete v oKov).

Do not breathe dust.

Ne pas respirer les poussiéres.
Non respirare le polveri.

Stof niet inademen.

Ndo respirar as poeiras.
Viltettdva polyn hengittdmista.

Undvik inandning av damm.

No respirar los gases/humos|vapores/acrosoles [denominacidn(es) adecuada(s) a especificar por el fabricante].
Undgé inddnding af gas/reg/dampe/aerosol-tager (den eller de pageldende betegnelser angives af fabrikanten).
Gas|Rauch/Dampf|Aerosol nicht einatmen (geeignete Bezeichnung(en) vom Hersteller anzugeben).

Mnv avanvéete aéplajavadupudoeis/atpols/ekvepopata (1 katdAAnAn Siatunwon kadopiletar and v mapaywyo).
Do not breathe gas/fumes/vapour/[spray (appropriate wording to be specified by the manufacturer).

Ne pas respirer les gaz[/fumées/vapeurs/aérosols [terme(s) approprié(s) a indiquer par le fabricant].

Non respirare i gas/fumi/vapori/aerosoli [termine(i) appropriato(i) da precisare da parte del produttore].
Gas(rook/damp/spuitnevel niet inademen (toepasselijke term(en) aan te geven door de fabrikant).

Nao respirar os gases/vapores/fumos/aerossdis [termo(s) apropriado(s) a indicar pelo produtor].

Viltettdvi kaasun/huurun/hoyryn/sumun hengittimistd (oikean sanamuodon valitsee valmistaja/maahantuoja).

Undvik inandning av gas/rok/dnga/dimma (lamplig formulering anges av tillverkaren).

Evitese el contacto con la piel.

Undgé kontakt med huden.

Berithrung mit der Haut vermeiden.
Amogelyete v enagn pe to Séppa.
Avoid contact with skin.

Eviter le contact avec la peau.

Evitare il contatto con la pelle.
Aanraking met de huid vermijden.
Evitar o contacto com a pele.
Varottava kemikaalin joutumista iholle.

Undvik kontakt med huden.
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ES: Evitese el contacto con los ojos.

DA: Undgé kontakt med gjnene.

DE: Berithrung mit den Augen vermeiden.
EL: Amogelyete TNV emagr pe ta potia.
EN: Avoid contact with eyes.

FR: Eviter le contact avec les yeux.

IT: Evitare il contatto con gli occhi.

NL: Aanraking met de ogen vermijden.
PT: Evitar o contacto com os olhos.

Fl:  Varottava kemikaalin joutumista silmiin.

SV: Undvik kontakt med 6gonen.

$26

ES: En caso de contacto con los ojos, ldvense inmediata y abundantemente con agua y actdase a un médico.

DA: Kommer stoffet i gjnene, skylles straks grundigt med vand og lage kontaktes.

DE: Bei Berithrung mit den Augen sofort griindlich mit Wasser abspiilen und Arzt konsultieren.

EL: Ze mepintoon enagnc pe ta patia mAVETE Ta apésns pe apdovo vepd kat {tiote 1atpikr oupfoul).

EN: In case of contact with eyes, rinse immediately with plenty of water and seek medical advice.

FR: En cas de contact avec les yeux, laver immédiatement et abondamment avec de l'eau et consulter un spécialiste.
IT: In caso di contatto con gli occhi, lavare immediatamente e abbondantemente con acqua e consultare un medico.
NL: Bij aanraking met de ogen onmiddellijk met overvloedig water afspoelen en deskundig medisch advies inwinnen.
PT: Em caso de contacto com os olhos, lavar imediata e abundantemente com dgua e consultar um especialista.

FI: Roiskeet silmistd huuhdeltava vilittomasti runsaalla vedelld ja mentéva laakariin.

SV: Vid kontakt med 6gonen, spola genast med mycket vatten och kontakta lakare.

S27

ES: Quitese inmediatamente la ropa manchada o salpicada.

DA: Tilsmudset toj tages straks af.

DE: Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen.

EL:  Agapéote apgong O ta evdupata mou éxouv poAuvdel.

EN: Take off immediately all contaminated clothing.

FR: Enlever immédiatement tout vétement souillé ou éclaboussé.
IT: Togliersi di dosso immediatamente gli indumenti contaminati.
NL: Verontreinigde kleding onmiddellijk uittrekken.

PT: Retirar imediatamente todo o vestudrio contaminado.

FI: Riisuttava vilittdmdsti saastunut vaatetus.

SV: Tag genast av alla nedstinkta kldder.

$28

ES: En caso de contacto con la piel, ldvese inmediata y abundantemente con ... (productos a especificar por el fabricante).
DA: Kommer stof pd huden vaskes straks med store meengder ... (angives af fabrikanten).

DE: Bei Berithrung mit der Haut sofort abwaschen mit viel ... (vom Hersteller anzugeben).

EL: Ze mepimtoon enagnc pe to Séppa, mwudeite apgowg pe apdovo ... (to €idog Tou uypol kadopiletar amd Tov mapaywyo).

EN: After contact with skin, wash immediately with plenty of ... (to be specified by the manufacturer).
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Apres contact avec la peau, se laver immédiatement et abondamment avec ... (produits appropriés a indiquer par le
fabricant).

In caso di contatto con la pelle lavarsi immediatamente ed abbondantemente con ... (prodotti idonei da indicarsi da
parte del fabbricante).

Na aanraking met de huid onmiddellik wassen met veel ... (aan te geven door de fabrikant).
Apds contacto com a pele, lavar imediata e abundantemente com ... (produtos adequados a indicar pelo produtor).
Roiskeet iholta huuhdeltava vilittomisti runsaalla mddralld ... (aineen ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Vid kontakt med huden tvitta genast med mycket ... (anges av tillverkaren).

No tirar los residuos por el desagiie.

Ma ikke tommes i kloakaflgb.

Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

Mnv adeldlete t0 UTONOITO TOU TIEPIEYOPEVOU OTNV ATOXETEUOT).
Do not empty into drains.

Ne pas jeter les résidus a I'égout.

Non gettare i residui nelle fognature.

Afval niet in de gootsteen werpen.

Nao deitar os residuos no esgoto.

Ei saa tyhjentdd viemdriin.

Toém ¢j i avloppet.

No echar jamds agua a este producto.
Held aldrig vand pé eller i produktet.
Niemals Wasser hinzugief3en.

[Toté v mPoGVETETE VEPO OTO TPOIOY AUTO.
Never add water to this product.

Ne jamais verser de I'eau dans ce produit.
Non versare acqua sul prodotto.

Nooit water op deze stof gieten.

Nunca adicionar dgua a este produto.
Tuotteeseen ei saa lisitd vettd.

Hall aldrig vatten pa eller i produkten.

Evitese la acumulacion de cargas electroestiticas.

Traf foranstaltninger mod statisk elektricitet.

Mafinahmen gegen elektrostatische Aufladungen treffen.
AdfeTe TPOOTATEVTIKA PETPA EVAVTL AEKTPOOTATIKOV EKKEVAGEGV.
Take precautionary measures against static discharges.

Eviter 'accumulation de charges électrostatiques.

Evitare l'accumulo di cariche elettrostatiche.

Maatregelen treffen tegen ontladingen van statische elektriciteit.
Evitar acumulagdo de cargas electrostdticas.

Estettdva staattisen sahkon aiheuttama kipinéinti.

Vidtag dtgarder mot statisk elektricitet.
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Eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las precauciones posibles.
Materialet og dets beholder skal bortskaffes pd en sikker méde.

Abfille und Behilter miissen in gesicherter Weise beseitigt werden.

To uAikO KkaL 0 TepIEKTNG Tou mpémel va dtatedel pie ac@akn TpoOmo.

This material and its container must be disposed of in a safe way.

Ne se débarrasser de ce produit et de son récipient qu'en prenant toutes les précautions d'usage.
Non disfarsi del prodotto e del recipiente se non con le dovute precauzioni.

Deze stof en de verpakking op veilige wijze afvoeren.

Nio se desfazer deste produto e do seu recipiente sem tomar as precaugdes de seguranga devidas.

T4mi aine ja sen pakkaus on hévitettidva turvallisesti.

Produkt och forpackning skall oskadliggéras pa sdkert sitt.

Usese indumentaria protectora adecuada.

Brug serligt arbejdstgj.

Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung tragen.
Na gopdre katdAAnkn npootateutikr evdupaoia.
Wear suitable protective clothing.

Porter un vétement de protection approprié.
Usare indumenti protettivi adatti.

Draag geschikte beschermende kleding.

Usar vestudrio de protecgdo adequado.
Kdytettdvd sopivaa suojavaatetusta.

Anvind lampliga skyddsklider.

Usense guantes adecuados.

Brug egnede beskyttelseshandsker under arbejdet.
Geeignete Schutzhandschuhe tragen.

Na gopérte kat@AA\nha yavria.

Wear suitable gloves.

Porter des gants appropriés.

Usare guanti adatti.

Draag geschikte handschoenen.

Usar luvas adequadas.

Kéytettdvd sopivia suojakisineitd.

Anvind lampliga skyddshandskar.

En caso de ventilacién insuficiente, Gsese equipo respiratorio adecuado.

Brug egnet dndedratsvaern, hvis effektiv ventilation ikke er mulig.

Bei unzureichender Beliiftung Atemschutzgerit anlegen.

e MePIMTOOT AVENAPKOUG AEPIOHOU, XPNOLHOMOIELTe KATAAANAN AVATVEUGTIKT) GUGKEUT).
In case of insufficient ventilation, wear suitable respiratory equipment.

En cas de ventilation insuffisante, porter un appareil respiratoire approprié.
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In caso di ventilazione insufficiente, usare un apparecchio respiratorio adatto.

Bij ontoereikende ventilatie een geschikte adembescherming dragen.

Em caso de ventilagdo insuficiente, usar equipamento respiratério adequado.
Kemikaalin kdytto edellyttdd tehokasta ilmanvaihtoa tai sopivaa hengityksensuojainta.

Anvind lampligt andningsskydd vid otillricklig ventilation.

Usese proteccién para los ojos/la cara.

Brug beskyttelsesbriller/ansigtsskaerm under arbejdet.
Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

XpNOLOTIOIEITE GUOKEUT TPOOTAGLAG PATIOV/TPOCOTOU.
Wear eye/face protection.

Porter un appareil de protection des yeux/du visage.
Proteggersi gli occhi/la faccia.

Een bescherming voor de ogen/voor het gezicht dragen.
Usar um equipamento protector para os olhos|face.
Kaytettdva silmien- tai kasvonsuojainta.

Anvind skyddsglasogon eller ansiktsskydd.

Para limpiar el suelo y los objetos contaminados por este producto, tsese ... (a especificar por el fabricante).
Gulvet og tilsmudsede genstande renses med ... (midlerne angives af fabrikanten).
Fuflboden und verunreinigte Gegenstiande mit ... reinigen (Material vom Hersteller anzugeben).

Ta tov kadapiopo tou damtdou kat O eV TV aviikelpévey mou £xouv poAuvdel and to UAIKO auTd XPrOtHOTOIELTE ... (to
€ido¢ kadopiletar amo Tov mapaywyo).

To clean the floor and all objects contaminated by this material, use ... (to be specified by the manufacturer).
Pour nettoyer le sol ou les objets souillés par ce produit, utiliser ... (a préciser par le fabricant).
Per pulire il pavimento e gli oggetti contaminati da questo prodotto, usare ... (da precisare da parte del produttore).

Voor de reiniging van de vloer en alle voorwerpen verontreinigd met dit materiaal, ... gebruiken (aan te geven door
de fabrikant).

Para limpeza do chdo e objectos contaminados por este produto, utilizar ... (a especificar pelo produtor).
Kemikaali puhdistettava pinnoilta kdyttden ... (kemikaalin ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Golv och fororenade foremal tvittas med ... (anges av tillverkaren).

En caso de incendio y/o de explosién no respire los humos.

Undga at inddnde regen ved brand eller eksplosion.

Explosions- und Brandgase nicht einatmen.

Y& MePImTLON MUPKAYIAG T/KaL EKPTIEEWG PV AVOTMVEETE TOUG KATVOUG.

In case of fire andfor explosion do not breathe fumes.

En cas d'incendie etfou d'explosion, ne pas respirer les fumées.

In caso di incendio efo esplosione non respirare i fumi.

In geval van brand en/of explosie inademen van rook vermijden.

Em caso de incéndio efou explosdo ndo respirar os fumos.

Viltettdvad palamisessa tai rdjahdyksessd muodostuvan savun hengittimista.

Undvik inandning av rok vid brand eller explosion.
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Durante las fumigaciones/pulverizaciones, tisese equipo respiratorio adecuado [denominacidn(es) adecuada(s) a especifi-
car por el fabricante].

Brug egnet dndedratsvarn ved rygning/sprejtning (den eller de pageeldende betegnelser angives af fabrikanten).
Beim Rauchern/Versprithen geeignetes Atemschutzgerit anlegen (geeignete Bezeichnung(en) vom Hersteller anzugeben).

Kata m dpkeia unokanviopol/yekaopatog xproponoteite kat@A\n\n avanvevotikr ouokeur] (1 katdAAnAn Sratvmwon
kadopiletar and tov napaywyo).

During fumigation/spraying wear suitable respiratory equipment (appropriate wording to be specified by the
manufacturer).

Pendant les fumigations/pulvérisations, porter un appareil respiratoire approprié [terme(s) approprié(s) a indiquer par
le fabricant).

Durante le fumigazioni/polimerizzazioni usare un apparecchio respiratorio adatto [termine(i) appropriato(i) da preci-
sare da parte del produttore].

Tijdens de ontsmetting/bespuiting een geschikte adembescherming dragen (geschikte term(en) door de fabrikant aan te
geven).

Durante as fumigacdes/pulverizagdes usar equipamento respiratério adequado [termo(s) adequado(s) a indicar pelo
produtor].

Kaasutuksen/ruiskutuksen —aikana kdytettivd sopivaa hengityksensuojainta (oikean  sanamuodon  valitsee
valmistaja/maahantuoja).

Anvind limpligt andningsskydd vid gasning/sprutning (specificeras av tillverkaren).

En caso de incendio, utilizar ... (los medios de extincion los debe especificar el fabricante). (Si el agua aumenta el riesgo, se
deberd afiadir: No usar nunca agua»).

Brug ... ved brandslukning (den nejagtige type brandslukningsudstyr angives af fabrikanten. Safremt vand ikke md bruges
tilfojes: »Brug ikke vand).

Zum Loschen ... (vom Hersteller anzugeben) verwenden. (Wenn Wasser die Gefahr erhoht, anfiigen: ,Kein Wasser
verwenden®.).

Te TEPINTWON MUPKAYLAG XPTOHOTOLEITE ... (Avagépetar To akpifBéc €ido¢ péowv mupooPeorc. Eav to vepo avEdver tov
Kkivbuvo, mpootidetar: «M1 XPHOIHOTIOIEITE TOTE VEPO).

In case of fire, use ... (indicate in the space the precise type of fire-fighting equipment. If water increases risk, add ‘Never use
water’).

En cas d'incendie, utiliser ... (moyens d'extinction d préciser par le fabricant. Si l'eau augmente les risques, ajouter: «Ne
jamais utiliser d'eau).

In caso di incendio usare ... (mezzi estinguenti idonei da indicarsi da parte del fabbricante. Se l'acqua aumenta il rischio
precisare «Non usare acqua).

In geval van brand ... gebruiken (blusmiddelen aan te duiden door de fabrikant. Indien water het risico vergroot toevoegen:
,Nooit water gebruiken.”).

Em caso de incéndio, utilizar ... (meios de extingdo a especificar pelo produtor. Se a dgua aumentar os riscos, acrescentar
«Nunca utilizar dgua»).

Sammutukseen kiytettdvi ... (ilmoitettava sopiva sammutusmenetelmd. Jos vesi lisid vaaraa, lisdttavd sanat: Sammutuk-
seen ei saa kdyttdd vettd).

Vid brandslickning anvénd ... (ange limplig metod. Om vatten Gkar riskerna, ligg till: "Anvind aldrig vatten”).

En caso de accidente o malestar, actidase inmediatamente al médico (si es posible, muéstresele la etiqueta).

Ved ulykkestilfeelde eller ved ildebefindende er omgaende leegebehandling nedvendig; vis etiketten, hvis det er
muligt.

Bei Unfall oder Unwohlsein sofort Arzt zuziehen (wenn moglich, dieses Etikett vorzeigen).

Se mepintoon atuynpatog 1 av acdavdeite adiadesia {ntiote apons tatpikr oupfoulr (deibte v etkétta av elvor
duvaro).

In case of accident or if you feel unwell, seek medical advice immediately (show the label where possible).
En cas d'accident ou de malaise, consulter immédiatement un médecin (si possible, lui montrer I'étiquette).

In caso di incidente o di malessere consultare immediatamente il medico (se possibile, mostrargli l'etichetta).
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NL: Bij een ongeval of indien men zich onwel voelt, onmiddellijk een arts raadplegen (indien mogelijk hem dit etiket
tonen).

PT: Em caso de acidente ou de indisposi¢do, consultar imediatamente o médico (se possivel mostrar-lhe o rétulo).

FI: Onnettomuuden sattuessa tai tunnettaessa pahoinvointia hakeuduttava heti lddkidrin hoitoon (ndytettdva tatd etiket-
tid, mikdli mahdollista).

SV: Vid olycksfall, illamdende eller annan péverkan, kontakta omedelbart likare. Visa om majligt etiketten.

S46

ES: En caso de ingestion, actidase inmediatamente al médico y muéstresele la etiqueta o el envase.
DA: Ved indtagelse, kontakt omgdende laege og vis denne beholder eller etiket.

DE: Bei Verschlucken sofort drztlichen Rat einholen und Verpackung oder Etikett vorzeigen.

EL: e mepintwon katdnoons {nujote apgows wtpik oupfouln kat deifte autd o Soyelo 1) v etkérra.
EN: If swallowed, seek medical advice immediately and show this container or label.

FR: En cas d'ingestion, consulter immédiatement un médecin et lui montrer l'emballage ou 1'étiquette.
IT: In caso d'ingestione consultare immediatamente il medico e mostrargli il contenitore o I'etichetta.
NL: In geval van inslikken onmiddellijk een arts raadplegen en verpakking of etiket tonen.

PT: Em caso de ingestdo, consultar imediatamente o médico e mostrar-lhe a embalagem ou o rétulo.
FI: Jos ainetta on nielty, hakeuduttava heti lddkédrin hoitoon ja nédytettiva tdimd pakkaus tai etiketti.

SV: Vid fortaring kontakta genast lakare och visa denna forpackning eller etiketten.

S$47

ES: Consérvese a una temperatura no superior a ... °C (a especificar por el fabricante).
DA: Md ikke opbevares ved temperaturer pa over ... °C (angives af fabrikanten).

DE: Nicht bei Temperaturen iiber ... °C aufbewahren (vom Hersteller anzugeben).

EL: Na Swtnpeitar oe Jeppokpaocia mou dev unepfaiver Toug ... °C (kadopiletar ano tov mapaywyo).
EN: Keep at temperature not exceeding ... °C (to be specified by the manufacturer).

FR: Conserver a une température ne dépassant pas ... °C (4 préciser par le fabricant).

IT: Conservare a temperatura non superiore a ... °C (da precisare da parte del fabbricante).
NL: Bewaren bij een temperatuur beneden ... °C (aan te geven door de fabrikant).

PT: Conservar a uma temperatura que ndo exceda ... °C (a especificar pelo produtor).

FL:  Siilytettdvi alle ... °C:n lampétilassa (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa limpétilan).

SV: Forvaras vid en temperatur som inte overstiger ... °C (anges av tillverkaren).

S48

ES: Consérvese hiimedo con ... (medio apropiado a especificar por el fabricante).

DA: Holdes befugtet med ... (passende middel angives af fabrikanten).

DE: Feucht halten mit ... (geeignetes Mittel vom Hersteller anzugeben).

EL: Na Swtnpeitar vypo pe ... (o katdAAnAo vAikd kadopiCetar and Tov mapaywyo).
EN: Keep wet with ... (appropriate material to be specified by the manufacturer).

FR: Maintenir humide avec ... (moyen approprié a préciser par le fabricant).

IT: Mantenere umido con ... (mezzo appropriato da precisare da parte del fabbricante).
NL: Inhoud vochtig houden met ... (middel aan te geven door de fabrikant).

PT: Manter himido com ... (material adequado a especificar pelo produtor).

FI.  Siilytettdvd kosteana ... (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa sopivan aineen).

SV: Innehéllet skall héllas fuktigt med ... (lampligt material anges av tillverkaren).
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$49

ES: Consérvese Gnicamente en el recipiente de origen.
DA: M4 kun opbevares i den originale emballage.

DE: Nur im Originalbehilter aufbewahren.

EL:  Awrtnpeitar povo pgoa oto apyiko doyeio.

EN: Keep only in the original container.

FR: Conserver uniquement dans le récipient d'origine.
IT: Conservare soltanto nel recipiente originale.

NL: Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren.
PT: Conservar unicamente no recipiente de origem.
FI:  Siilytettdva vain alkuperdispakkauksessa.

SV: Forvaras endast i originalférpackningen.

§$50

ES: No mezclar con ... (a especificar por el fabricante).

DA: M4 ikke blandes med ... (angives af fabrikanten).

DE: Nicht mischen mit ... (vom Hersteller anzugeben).

EL: Na pnv avapedel pe ... (kadopiletar and tov mapaywyo).
EN: Do not mix with ... (to be specified by the manufacturer).

FR: Ne pas mélanger avec ... (a spécifier par le fabricant).

IT: Non mescolare con ... (da specificare da parte del fabbricante).
NL: Niet vermengen met ... (aan te geven door de fabrikant).

PT: Néo misturar com ... (a especificar pelo produtor).

FI:  Ei saa sekoittaa ... (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa aineen) kanssa.

SV: Blanda inte med ... (anges av tillverkaren).

S$51

ES: Usese tnicamente en lugares bien ventilados.
DA: M4 kun bruges pa steder med god ventilation.
DE: Nur in gut geliifteten Bereichen verwenden.

EL: Na yprjowponoteital povo o€ kahd agpilOpevo Xopo.
EN: Use only in well-ventilated areas.

FR: Utiliser seulement dans des zones bien ventilées.
IT: Usare soltanto in luogo ben ventilato.

NL: Uitsluitend op goed geventileerde plaatsen gebruiken.
PT: Utilizar somente em locais bem ventilados.

FI: Huolehdittava hyvisti ilmanvaihdosta.

SV: Sorj for god ventilation.

§52

ES: No usar sobre grandes superficies en locales habitados.

DA: Bor ikke anvendes til storre flader i beboelses- eller opholdsrum.
DE: Nicht grofiflichig fiir Wohn- und Aufenthaltsriume zu verwenden.
EL: Aev ouviotatal 1) Xprior O€ EUPELEG EMQYAVELES OF EOWTEPIKOUG XOPOUG.
EN: Not recommended for interior use on large surface areas.

FR: Ne pas utiliser sur de grandes surfaces dans les locaux habités.
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IT: Non utilizzare su grandi superfici in locali abitati.

NL: Niet voor gebruik op grote oppervlakken in woon- en verblijfruimten.
PT: Nio utilizar em grandes superficies nos locais habitados.

FI:  Ei suositella sisikdyttoon laajoilla pinnoilla.

SV: Olampligt for anvindning inomhus vid behandling av stora ytor.

S$53

ES: Evitese la exposicion — recdbense instrucciones especiales antes del uso.
DA: Undga enhver kontakt — indhent serlige anvisninger for brug.

DE: Exposition vermeiden — vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.
EL:  Amogelyete Ty ékdeon — epodiaoteite pie Tig e1dikég odnyies mpwv anod ) xprion.
EN: Avoid exposure — obtain special instructions before use.

FR: Eviter I'exposition — se procurer des instructions spéciales avant l'utilisation.
IT: Evitare l'esposizione — procurarsi speciali istruzioni prima dell'uso.

NL: Blootstelling vermijden — v66r gebruik speciale aanwijzingen raadplegen.
PT: Evitar a exposi¢io — obter instrugdes especificas antes da utilizagdo.

FI:  Viltettdva altistumista — ohjeet luettava ennen kayttod.

SV: Undvik exponering — Begir specialinstruktioner fore anvindning.

§56

ES: Eliminense esta sustancia y su recipiente en un punto de recogida ptblica de residuos especiales o peligrosos.
DA: Aflever dette materiale og dets beholder til et indsamlingssted for farligt affald og problemaffald.

DE: Dieses Produkt und seinen Behilter der Problemabfallentsorgung zufiihren.

EL: To ulik0 autd kot 0 MEPEKTNG TOU Va evanoTedolv oe xbpo cuANoyrg emkivduvay 1 eldikav anofMjtwy.

EN: Dispose of this material and its container to hazardous or special waste collection point.

FR: Eliminer ce produit et son récipient dans un centre de collecte des déchets dangereux ou spéciaux.

IT: Smaltire questo materiale e i relativi contenitori in un punto di raccolta rifiuti pericolosi o speciali.

NL: Deze stof en de verpakking naar inzamelpunt voor gevaarlijk of bijzonder afval brengen.

PT: Eliminar este produto e o seu recipiente, enviando-os para local autorizado para a recolha de residuos perigosos
ou especiais.

FI: Tdm4 aine ja sen pakkaus on toimitettava ongelmajétteen vastaanottopaikkaan.

SV: Lamna detta material och dess behdllare till insamlingsstalle for farligt avfall.

S57

ES: Utilicese un envase de seguridad adecuado para evitar la contaminacién del medio ambiente.
DA: Skal indesluttes forsvarligt for at undgd miljeforurening.

DE: Zur Vermeidung einer Kontamination der Umwelt geeigneten Behélter verwenden.

EL: Na ypnowponomdel o kataAnlog mepiektng yia va anogeuydel poAuvon tou mepiaAlovtog.
EN: Use appropriate container to avoid environmental contamination.

FR: Utiliser un récipient approprié pour éviter toute contamination du milieu ambiant.

IT: Usare contenitori adeguati per evitare l'inquinamento ambientale.

NL: Neem passende maatregelen om verspreiding in het milieu te voorkomen.

PT: Utilizar um recipiente adequado para evitar a contaminagio do ambiente.

Fl:  Kdytettivd sopivaa sdilytystapaa ympériston likaantumisen ehkiisemiseksi.

SV: Forvaras pa lampligt sitt for att undvika miljoférorening.
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$59

ES: Remitirse al fabricante o proveedor para obtener informacién sobre su recuperacion|reciclado.
DA: Indhent oplysninger om genvinding/genanvendelse hos producenten/leveranderen.

DE: Informationen zur Wiederverwendung/Wiederverwertung beim Hersteller/Lieferanten erfragen.
EL: Zntiote m\po@opies and Tov mapayeyo[Tpopndeuts| yia avaktnon/avakukAoon.

EN: Refer to manufacturer/supplier for information on recovery/recycling.

FR: Consulter le fabricant/fournisseur pour des informations relatives a la récupération/au recyclage.
IT: Richiedere informazioni al produttore/fornitore per il recuperojriciclaggio.

NL: Raadpleeg fabrikant/leverancier voor informatie over terugwinning/recycling.

PT: Solicitar ao produtor/fornecedor informacdes relativas a sua recuperagdo|reciclagem.

FI: Hanki valmistajalta/luovuttajalta tietoja uudelleenkdytosti/kierratyksest.

SV: Rédfrdga tillverkare/leverantor om dtervinning/iteranvindning.

S60

ES: Eliminense el producto y su recipiente como residuos peligrosos.

DA: Dette materiale og dets beholder skal bortskaffes som farligt affald.

DE: Dieses Produkt und sein Behilter sind als gefdhrlicher Abfall zu entsorgen.

EL: To Ao kar o mepiéktng Tou va dewpniouy kata ) Siideon toug emkivouva andphra.
EN: This material and its container must be disposed of as hazardous waste.

FR: Eliminer le produit et son récipient comme un déchet dangereux.

IT:  Questo materiale e il suo contenitore devono essere smaltiti come rifiuti pericolosi.
NL: Deze stof en de verpakking als gevaarlijk afval afvoeren.

PT: Este produto e o seu recipiente devem ser eliminados como residuos perigosos.

FI: Tdmd aine ja sen pakkaus on kisiteltivd ongelmajitteend.

SV: Detta material och dess behllare skall tas om hand som farligt avfall.

S61

ES: Evitese su liberacion al medio ambiente. Recdbense instrucciones especificas de la ficha de datos de seguridad.
DA: Undga udledning til miljeet. Se sarlig vejledning/leveranderbrugsanvisning.

DE: Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Besondere Anweisungen einholen/Sicherheitsdatenblatt zu Rate ziehen.
EL:  Anoguyete v eNeudépwot) Tou oto mepifarlov. Avagepdeite oe e1dikég odnyies/dektio deSopévav acpaleiag.

EN: Avoid release to the environment. Refer to special instructions/safety data sheets.

FR: Eviter le rejet dans l'environnement. Consulter les instructions spéciales/la fiche de données de sécurité.

IT: Non disperdere nell'ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali/ schede informative in materia di sicurezza.

NL: Voorkom lozing in het milieu. Vraag om speciale instructies/veiligheidskaart.

PT: Evitar a libertacdo para o ambiente. Obter instrugdes especificas/fichas de seguranca.

FI:  Viltettdvd pddstdmistd ympdaristoon. Lue erityisohjeet/kdyttoturvallisuustiedote.

SV: Undvik utsldpp till miljon. Lis sirskilda instruktioner/varuinformationsblad.

S62

ES: En caso de ingestion no provocar el vomito: acidase inmediatamente al médico y muéstresele la etiqueta o el
envase.

DA: Ved indtagelse, undgé at fremprovokere opkastning: kontakt omgéende leege og vis denne beholder eller etiket.

DE: Bei Verschlucken kein Erbrechen herbeifithren. Sofort érztlichen Rat einholen und Verpackung oder dieses Etikett
vorzeigen.

EL: Ze mepintoon katanoong va v npokAndel epetoc: {nmiote apgong wtpikr cupfoulr kot deifte autd to Soyelo 1 v
ETIKETTAL TOU.
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EN: If swallowed, do not induce vomiting: seek medical advice immediately and show this container or label.

FR: En cas d'ingestion, ne pas faire vomir. Consulter immédiatement un médecin et lui montrer l'emballage ou
I'étiquette.

IT: In caso di ingestione non provocare il vomito: consultare immediatamente il medico e mostrargli il contenitore o
I'etichetta.

NL: Bjj inslikken niet het braken opwekken; direct een arts raadplegen en de verpakking of het etiket tonen.

PT: Em caso de ingestdo, ndo provocar o vomito. Consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe a embalagem ou
o rétulo.

FI:  Jos kemikaalia on nielty, ei saa oksennuttaa: hakeuduttava valittomasti ladkarin hoitoon ja naytettava tima pakkaus
tai etiketti.

SV: Vid fortdring, framkalla ¢j krdkning. Kontakta genast likare och visa denna forpackning eller etiketten.

S63

ES: En caso de accidente por inhalacion, alejar a la victima de la zona contaminada y mantenerla en reposo.
DA: Ved ulykkestilfalde ved inddnding bringes tilskadekomne ud i frisk luft og holdes i ro.

DE: Bei Unfall durch Einatmen: Verunfallten an die frische Luft bringen und ruhigstellen.

EL: e mepintwon atuxnpotog Aoy e10ToviG: amopakpuveTe To JUpa and To HOMUGHEVO XMPO KAl GjOTE TO VO NPERTOEL.
EN: In case of accident by inhalation: remove casualty to fresh air and keep at rest.

FR: En cas d'accident par inhalation, transporter la victime hors de la zone contaminée et la garder au repos.
IT: In caso di incidente per inalazione, allontanare l'infortunato dalla zona contaminata e mantenerlo a riposo.
NL: Bij een ongeval door inademing: slachtoffer in de frisse lucht brengen en laten rusten.

PT: Em caso de inalagdo acidental, remover a vitima da zona contaminada e manté-la em repouso.

FLl:  Jos ainetta on onnettomuuden sattuessa hengitetty: siirrd henkild raittiiseen ilmaan ja pidd hinet levossa.

SV: Vid olycksfall via inandning, flytta den drabbade till frisk luft och 14t vila.

S64

ES: En caso de ingestion, enjudguese la boca con agua (solamente si la persona estd consciente).

DA: Ved indtagelse, skyl munden med vand (kun hvis personen er ved bevidsthed).

DE: Bei Verschlucken Mund mit Wasser ausspiilen (nur wenn Verunfallter bei Bewusstsein ist).

EL: Se mepintwon Katdnoorns, EenUveTe To oTopa pe vepd (HOVo epocov To Jupa diatrpel Tig aiodnoels Tou).
EN: If swallowed, rinse mouth with water (only if the person is conscious).

FR: En cas d'ingestion, rincer la bouche avec de I'eau (seulement si la personne est consciente).

IT: In caso di ingestione, sciacquare la bocca con acqua (solamente se l'infortunato € cosciente).

NL: Bjj inslikken, mond met water spoelen (alleen als de persoon bij bewustzijn is).

PT: Em caso de ingestdo, lavar repetidamente a boca com dgua (apenas se a vitima estiver consciente).
FLl:  Jos ainetta on nielty, huuhtele suu vedelld (vain jos henkilé on tajuissaan).

SV: Vid fortdring, skolj munnen med vatten (endast om personen dr vid medvetande).
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Combinacién de frases-S
Kombination af S-setninger
Kombination der S-Sitze
Suvbuacpoc tev S-pploewy
Combination of S-phrases
Combinaison des phrases S
Combinazioni delle frasi S
Combinatie van S-zinnen
Combinagio das frases S
Yhdistetyt S-lausekkeet

Sammansatta S-fraser

s1/2

ES: Consérvese bajo llave y manténgase fuera del alcance de los nifios.
DA: Opbevares under las og utilgengeligt for bern.

DE: Unter Verschluss und fiir Kinder unzuginglich aufbewahren.
EL: ®uldEte to khedopévo kat pakpud and maidid.

EN: Keep locked up and out of the reach of children.

FR: Conserver sous clef et hors de portée des enfants.

IT: Conservare sotto chiave e fuori della portata dei bambini.
NL: Achter slot en buiten bereik van kinderen bewaren.

PT: Guardar fechado & chave e fora do alcance das criangas.

FI:  Siilytettdva lukitussa tilassa ja lasten ulottumattomissa.

SV: Forvaras i 1ast utrymme och odtkomligt for barn.

$3/7

ES: Consérvese el recipiente bien cerrado y en lugar fresco.
DA: Emballagen opbevares tet lukket pa et keligt sted.

DE: Behilter dicht geschlossen halten und an einem kiihlen Ort aufbewahren.
EL:  Awmpeiote 0 doyeio eppntikd kAelopévo oe Spooepod pépoc.
EN: Keep container tightly closed in a cool place.

FR: Conserver le récipient bien fermé dans un endroit frais.
IT: Tenere il recipiente ben chiuso in luogo fresco.

NL: Gesloten verpakking op een koele plaats bewaren.

PT: Conservar em recipiente bem fechado em lugar fresco.

FI:  Silytettdva tiiviisti suljettuna viiledssd paikassa.

SV: Forpackningen forvaras vl tillsluten och svalt.

$3/9/14
ES: Consérvese en lugar fresco y bien ventilado y lejos de ... (materiales incompatibles, a especificar por el fabricante).

DA: Opbevares keligt, godt ventileret og adskilt fra ... (uforligelige stoffer angives af fabrikanten).

DE: An einem kithlen, gut geliifteten Ort, entfernt von ... aufbewahren (die Stoffe, mit denen Kontakt vermieden werden

muss, sind vom Hersteller anzugeben).

EL: Awmpeitar oe dpooepd kar kohd aepilOpevo pepog pakpud amd ... (aoupfata UAIKA moU UMOSEIKVUOVTOL MO TOV

Tapaywyo).
EN: Keep in a cool, well-ventilated place away from ... (incompatible materials to be indicated by the manufacturer).

FR: Conserver dans un endroit frais et bien ventilé a I'écart des ... (matiéres incompatibles a indiquer par le fabricant).
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IT:
NL:

FL:

SV:

Conservare in luogo fresco e ben ventilato lontano da ... (materiali incompatibili da precisare da parte del fabbricante).

Bewaren op een koele, goed geventileerde plaats verwijderd van ... (stoffen waarmee contact vermeden dient te worden,
aan te geven door de fabrikant).

Conservar em lugar fresco e bem ventilado ao abrigo de ... (matérias incompativeis a indicar pelo produtor).

Sdilytettavi erillddn ... (yhteensopimattomat aineet ilmoittaa valmistaja/maahantuoja) viiledssi paikassa, jossa on hyvi
ilmanvaihto.

Forvaras svalt, pd val ventilerad plats dtskilt frén ... (oforenliga dmnen anges av tillverkaren).

$3/9/14/49

ES:

DA:

DE:

EL:

EN:

FR:

IT:

NL:

FL:

SV:

Consérvese tnicamente en el recipiente de origen, en lugar fresco y bien ventilado y lejos de ... (materiales incompa-
tibles, a especificar por el fabricante).

Mé kun opbevares i originalemballagen pa et keligt, godt ventileret sted og adskilt fra ... (uforligelige stoffer angives
af fabrikanten).

Nur im Originalbehilter an einem kiihlen, gut geliifteten Ort, entfernt von ... aufbewahren (die Stoffe, mit denen
Kontakt vermieden werden muss, sind vom Hersteller anzugeben).

Awmpeitar povo péoa oto apyikd doyeio oe dpocepd kat kahd aepillopevo pépog pakpud and ... (aoUpfata vhika mou
umodeikviovTar and Tov mapaywyo).

Keep only in the original container in a cool, well-ventilated place away from ... (incompatible materials to be
indicated by the manufacturer).

Conserver uniquement dans le récipient d'origine dans un endroit frais et bien ventilé a I'écart de ... (matieres
incompatibles & indiquer par le fabricant).

Conservare soltanto nel contenitore originale in luogo fresco e ben ventilato lontano da ... (materiali incompatibili
da precisare da parte del fabbricante).

Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren op een koele, goed geventileerde plaats verwijderd van ...
(stoffen waarmee contact vermeden dient te worden, aan te geven door de fabrikant).

Conservar unicamente no recipiente de origem, em lugar fresco e bem ventilado ao abrigo de ... (matérias incompa-
tiveis a indicar pelo produtor).

Sailytettdvd alkuperdispakkauksessa viiledssd paikassa, jossa on hyvi ilmanvaihto erillddn ... (yhteensopimattomat
aineet ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Forvaras endast i originalforpackningen pd sval, vil ventilerad plats atskilt frdn ... (ofdrenliga dmnen anges av
tillverkaren).

$3/9/49

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Consérvese unicamente en el recipiente de origen, en lugar fresco y bien ventilado.

Ma kun opbevares i originalemballagen pé et keligt, godt ventileret sted.

Nur im Originalbehalter an einem kiihlen, gut geliifteten Ort aufbewahren.

Awtpeitan povo péoa oto apyikd doxelo ot Spooepd kar kahd agpilopevo pepog.

Keep only in the original container in a cool, well-ventilated place.

Conserver uniquement dans le récipient d'origine dans un endroit frais et bien ventilé.
Conservare soltanto nel contenitore originale in luogo fresco e ben ventilato.

Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren op een koele, goed geventileerde plaats.
Conservar unicamente no recipiente de origem, em lugar fresco e bem ventilado.

Sailytettavid alkuperaispakkauksessa viiledssd paikassa, jossa on hyvi ilmanvaihto.

Forvaras endast i originalforpackningen pa sval, vil ventilerad plats.

S3/14

ES:

DA:

DE:

EL:
EN:

Consérvese en lugar fresco y lejos de ... (materiales incompatibles, a especificar por el fabricante).
Opbevares koligt og adskilt fra ... (uforligelige stoffer angives af fabrikanten).

An einem kiihlen, von ... entfernten Ort aufbewahren (die Stoffe, mit denen Kontakt vermieden werden muss, sind vom
Hersteller anzugeben).

Awatnpeitar o€ dpocepd pEpog pakpua and ... (acvpfata vAikd mou unodeikvbovtal amd Tov napaywyo).

Keep in a cool place away from ... (incompatible materials to be indicated by the manufacturer).
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FR:

NL:

PT:
FL:
SV:

Conserver dans un endroit frais a I'écart des ... (matiéres incompatibles d indiquer par le fabricant).
Conservare in luogo fresco lontano da ... (materiali incompatibili da precisare da parte del fabbricante).

Bewaren op een koele plaats verwijderd van ... (stoffen waarmee contact vermeden dient te worden, aan te geven door de

fabrikant).
Conservar em lugar fresco ao abrigo de ... (matérias incompativeis a indicar pelo produtor).
Sailytettdva viiledssi erillddn ... (yhteensopimattomat aineet ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Forvaras svalt och dtskilt frén ... (oforenliga dmnen anges av tillverkaren).

s7/8

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FL:

Sv:

Manténgase el recipiente bien cerrado y en lugar seco.

Emballagen skal holdes tat lukket og opbevares tort.

Behilter trocken und dicht geschlossen halten.

To Soyelo va duatnpeitar eppnTIKa KAEWOHEVO KAl VO TPOOTATEVETAL AMO TNV Uypacia.
Keep container tightly closed and dry.

Conserver le récipient bien fermé et a I'abri de I'humidité.

Conservare il recipiente ben chiuso e al riparo dall'umidita.

Droog houden en in een goed gesloten verpakking bewaren.

Conservar o recipiente bem fechado e ao abrigo da humidade.

Sailytettdvd kuivana ja tiiviisti suljettuna.

Forpackningen forvaras vil tillsluten och torrt.

$7/9

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Manténgase el recipiente bien cerrado y en lugar bien ventilado.
Emballagen skal holdes tat lukket og opbevares pa et godt ventileret sted.
Behalter dicht geschlossen an einem gut geliifteten Ort aufbewahren.

To Soyelo va durtnpeitar eppntikd KAEWOpEVO kat o€ KaAd agpIlOHEVO 1EPOC.
Keep container tightly closed and in a well-ventilated place.

Conserver le récipient bien fermé et dans un endroit bien ventilé.

Tenere il recipiente ben chiuso e in luogo ben ventilato.

Gesloten verpakking op een goed geventileerde plaats bewaren.

Manter o recipiente bem fechado em local bem ventilado.

Sailytettdva tiiviisti suljettuna paikassa, jossa on hyvi ilmanvaihto.

Forpackningen forvaras vil tillsluten pé vil ventilerad plats.

S7/47

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Manténgase el recipiente bien cerrado y consérvese a una temperatura no superior a ... °C (a especificar por el
fabricante).

Emballagen skal holdes tat lukket og opbevares ved temperaturer pa ikke over ... °C (angives af fabrikanten).
Behalter dicht geschlossen und nicht bei Temperaturen iiber ... °C aufbewahren (vom Hersteller anzugeben).
Awampeiote to doxeio kakd khewopévo ot Jeppokpaoia mou dev unepPaiver Toug ... °C (va kadopiotel and tov mapaywyo).
Keep container tightly closed and at a temperature not exceeding ... °C (to be specified by the manufacturer).
Conserver le récipient bien fermé et a une température ne dépassant pas ... °C (4 préciser par le fabricant).

Tenere il recipiente ben chiuso e a temperatura non superiore a ... °C (da precisare da parte del fabbricante).
Gesloten verpakking bewaren bij een temperatuur beneden ... °C (aan te geven door de fabrikant).

Manter o recipiente bem fechado e conservar a uma temperatura que ndo exceda ... °C (a especificar pelo produtor).
Sailytettdva tiiviisti suljettuna ja alle ... °C:n limpotilassa (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa lampotilan).

Forpackningen forvaras vil tillsluten vid en temperatur som inte 6verstiger ... °C (anges av tillverkaren).
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$20/21

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

No comer, ni beber, ni fumar durante su utilizacién.

Der mé ikke spises, drikkes eller ryges under brugen.

Bei der Arbeit nicht essen, trinken oder rauchen.

‘Otav TO XPNOLHOTIOLELTE [NV TPATE, PNV TIVETE, UV KamviCeTe.

When using do not eat, drink or smoke.

Ne pas manger, ne pas boire et ne pas fumer pendant l'utilisation.
Non mangiare, né bere, né fumare durante l'impiego.

Niet eten, drinken of roken tijdens gebruik.

Nao comer, beber ou fumar durante a utilizacio.

Syominen, juominen ja tupakointi kielletty kemikaalia kdytettdessa.

At inte, drick inte eller rok inte under hanteringen.

$24/25

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Evitese el contacto con los ojos y la piel.

Undga kontakt med huden og gjnene.

Berithrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
Amogelyete enagn pe to Séppa kat Ta pata.

Avoid contact with skin and eyes.

Eviter le contact avec la peau et les yeux.

Evitare il contatto con gli occhi e con la pelle.
Aanraking met de ogen en de huid vermijden.
Evitar o contacto com a pele e os olhos.

Varottava kemikaalin joutumista iholle ja silmiin.

Undvik kontakt med huden och 6gonen.

$27/28

ES:

DA:
DE:

EL:

EN:

FR:

IT:

NL:

FI:

SV:

Después del contacto con la piel, quitese inmediatamente toda la ropa manchada o salpicada y ldvese inmediata y
abundantemente con ... (productos a especificar por el fabricante).

Kommer stof pd huden, tages tilsmudset tgj straks af og der vaskes med store meangder ... (angives af fabrikanten).

Bei Berithrung mit der Haut beschmutzte, getrinkte Kleidung sofort ausziehen und Haut sofort abwaschen mit viel
... (vom Hersteller anzugeben).

Te mepintwon enagnc pe o SEpua, agaipéote apéows OAa Ta HOAUGHEVA poUXa Kal MAUVETE QuEcwS pe agdovo ... (To
€ibo¢ Tou vypov kadopileTar and Tov mapaywyo).

After contact with skin, take off immediately all contaminated clothing, and wash immediately with plenty of ...
(to be specified by the manufacturer).

Apres contact avec la peau, enlever immédiatement tout vétement souillé ou éclaboussé et se laver immédiatement
et abondamment avec ... (produits appropriés a indiquer par le fabricant).

In caso di contatto con la pelle, togliersi di dosso immediatamente gli indumenti contaminati e lavarsi immediata-
mente e abbondantemente con ... (prodotti idonei da indicarsi da parte del fabbricante).

Na contact met de huid, alle besmette kleding onmiddellijk uittrekken en de huid onmiddellijk wassen met veel ...
(aan te geven door de fabrikant).

Em caso de contacto com a pele, retirar imediatamente toda a roupa contaminada e lavar imediata e abundante-
mente com ... (produto adequado a indicar pelo produtor).

Thokosketuksen jilkeen, saastunut vaatetus on riisuttava vilittomasti ja roiskeet huuhdeltava valittomasti runsaalla
médralld ... (aineen ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Vid kontakt med huden, tag genast av alla nedstinkta klader och tvitta genast med mycket ... (anges av
tillverkaren).
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$29/35

ES: No tirar los residuos por el desagiie; eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las precaucio-
nes posibles.

DA: M4 ikke tommes i kloakafleb; materialet og dets beholder skal bortskaffes pa en sikker made.
DE: Nicht in die Kanalisation gelangen lassen; Abfille und Behilter miissen in gesicherter Weise beseitigt werden.

EL: Mnv adeidlete To UMONOIMO TOUTEPIEYOPEVOU OTNY QMOXETEUOH, diadéote autd To UNIKO kai TOV MEPLEKT TOU Katd
ac@alr] Tpomo.

EN: Do not empty into drains; dispose of this material and its container in a safe way.

FR: Ne pas jeter les résidus a l'égout; ne se débarrasser de ce produit et de son récipient qu'en prenant toutes les pré-
cautions d'usage.

IT: Non gettare i residui nelle fognature; non disfarsi del prodotto e del recipiente se non con le dovute precauzioni.
NL: Afval niet in de gootsteen werpen; stof en verpakking op veilige wijze afvoeren.

PT: Naio deitar os residuos no esgoto; ndo eliminar o produto e o seu recipiente sem tomar as precaucdes de seguranca
devidas.

FI:  Ei saa tyhjentdd viemdriin; timd aine ja sen pakkaus on havitettavi turvallisesti.

SV: Tom ¢j i avloppet, oskadliggor produkt och forpackning pa sdkert sitt.

$29/56

ES: No tirar los residuos por el desagiie; eliminese esta sustancia y su recipiente en un punto de recogida publica de
residuos especiales o peligrosos.

DA: Mé ikke temmes i kloakaflgb, aflever dette materiale og dets beholder til et indsamlingssted for farligt affald og
problemaffald.

DE: Nicht in die Kanalisation gelangen lassen; dieses Produkt und seinen Behilter der Problemabfallentsorgung
zufiihren.

EL: Mnv adedlete o unodlomo tou mepiexopevou oty anoyéteuot. To UAKO auTO Kai O TEPKEKTIG TOU VA EVanotedouv oe
dnpooto yopo oulhoyrg emkvduvov 1 edikov anofArtey.

EN: Do not empty into drains, dispose of this material and its container at hazardous or special waste collection point.

FR: Ne pas jeter les résidus a I'égout, éliminer ce produit et son récipient dans un centre de collecte des déchets dange-
reux ou spéciaux.

IT: Non gettare i residui nelle fognature; smaltire questo materiale e i relativi contenitori in un punto di raccolta rifiuti
pericolosi o speciali.

NL: Afval niet in de gootsteen werpen; deze stof en de verpakking naar een inzamelpunt voor gevaarlijk of bijzonder
afval brengen.

PT: Naio deitar os residuos no esgoto; eliminar este produto e o seu recipiente enviando-os para local autorizado para
a recolha de residuos perigosos ou especiais.

FI:  Ei saa tyhjentdd viemdriin; timd aine ja sen pakkaus on toimitettava ongelmajitteen vastaanottopaikkaan.

SV: Tom ¢j i avloppet, limna detta material och dess behallare till insamlingsstlle for farligt avfall.

$36/37

ES: Usense indumentaria y guantes de proteccion adecuados.
DA: Brug sarligt arbejdstej og egnede beskyttelseshandsker.
DE: Bei der Arbeit geeignete Schutzhandschuhe und Schutzkleidung tragen.
EL: ®opate katdANAnAn mpootateutikr evdupaocia kat yavria.

EN: Wear suitable protective clothing and gloves.

FR: Porter un vétement de protection et des gants appropriés.
IT: Usare indumenti protettivi e guanti adatti.

NL: Draag geschikte handschoenen en beschermende kleding.
PT: Usar vestudrio de protec¢do e luvas adequadas.

FI. Kdytettdvd sopivaa suojavaatetusta ja suojakdsineitd.

SV: Anvind lampliga skyddsklader och skyddshandskar.
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$36/37/39

ES: Usense indumentaria y guantes adecuados y proteccién para los ojos/la cara.

DA: Brug sarligt arbejdstej, egnede beskyttelseshandsker og -briller/ansigtsskaerm.

DE: Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung, Schutzhandschuhe und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.
EL:  ®opdre katd\A\nhn mpootateutikr evupaoia, YOVTIa KAl GUGKEUT] TPOCTAOLAC HATIGV[TPOCHTOU.

EN: Wear suitable protective clothing, gloves and eye/face protection.

FR: Porter un vétement de protection approprié, des gants et un appareil de protection des yeux/du visage.
IT: Usare indumenti protettivi e guanti adatti e proteggersi gli occhi/la faccia.

NL: Draag geschikte beschermende kleding, handschoenen en een beschermingsmiddel voor de ogen/het gezicht.
PT: Usar vestudrio de protecgdo, luvas e equipamento protector para os olhos/face adequados.

FI: Kiytettivd sopivaa suojavaatetusta, suojakdsineitd ja silmien- tai kasvonsuojainta.

SV: Anvind limpliga skyddskldder, skyddshandskar samt skyddsglasogon eller ansiktsskydd.

$36/39

ES: Usense indumentaria adecuada y proteccién para los ojosla cara.

DA: Brug sarligt arbejdstej og egnede beskyttelsesbriller/ansigtsskaerm.

DE: Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

EL:  ®opdre katd\A\nhn mpoctateutikr| eviupaoia Kai GUGKEUT] TIPOOTAGLAG HATIOV[TPOGHTOU.

EN: Wear suitable protective clothing and eye/face protection.

FR: Porter un vétement de protection approprié et un appareil de protection des yeux/du visage.
IT: Usare indumenti protettivi adatti e proteggersi gli occhi/la faccia.

NL: Draag geschikte beschermende kleding en een beschermingsmiddel voor de ogenfhet gezicht.
PT: Usar vestudrio de protecgdo e equipamento protector para os olhos/face adequados.

FI: Kdytettdvd sopivaa suojavaatetusta ja silmien- tai kasvonsuojainta.

SV: Anvind limpliga skyddskliader samt skyddsglaségon eller ansiktsskydd.

$37/39

ES: Usense guantes adecuados y proteccién para los ojos/la cara.

DA: Brug egnede beskyttelseshandsker og -briller/ansigtsskeerm under arbejdet.

DE: Bei der Arbeit geeignete Schutzhandschuhe und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.
EL:  ®opdte katd\Anha yavTia Kat GUOKEUT TPOOTAGING HATLOV/TPOGAONOU.

EN: Wear suitable gloves and eye/face protection.

FR: Porter des gants appropriés et un appareil de protection des yeux/du visage.

IT: Usare guanti adatti e proteggersi gli occhifla faccia.

NL: Draag geschikte handschoenen en een beschermingsmiddel voor de ogenfhet gezicht.
PT: Usar luvas e equipamento protector para os olhos/face adequados.

FI: Kdytettdvé sopivia suojakdsineiti ja silmien- tai kasvonsuojainta.

SV: Anvind limpliga skyddshandskar samt skyddsglasogon eller ansiktsskydd.

S47/49

ES: Consérvese tnicamente en el recipiente de origen y a temperatura no superior a ... °C (a especificar por el
fabricante).

DA: M4 kun opbevares i originalemballagen ved en temperatur péd ikke over ... °C (angives af fabrikanten).
DE: Nur im Originalbehilter bei einer Temperatur von nicht iiber ... °C (vom Hersteller anzugeben) aufbewahren.

EL: Awmpeitar povo péoa oto apyikd doxeio oe Veppokpacia mou dév umepPaiver toug ... °C (kadopiletan amd Tov
Tapaywyo).

EN: Keep only in the original container at a temperature not exceeding ... °C (to be specified by the manufacturer).
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FR: Conserver uniquement dans le récipient d'origine a une température ne dépassant pas ... °C (d préciser par le
fabricant).
IT: Conservare soltanto nel contenitore originale a temperatura non superiore a ... °C (da precisare da parte del
fabbricante).
NL: Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren bij een temperatuur beneden ... °C (aan te geven door de
fabrikant).
PT: Conservar unicamente no recipiente de origem a temperatura que ndo exceda ... °C (a especificar pelo produtor).
FI.  Siilytettavd alkuperdispakkauksessa alle ... °C:n limpétilassa (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa limpotilan).
SV:

Forvaras endast i originalforpackningen vid en temperatur som inte 6verstiger ... °C (anges av tillverkaren).
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BILAG 5A
EN: B.13/14. Mutagenicity — reverse mutation test using bacteria.
(Vedrerer ikke den ES version)
(Vedrorer ikke den DA version)
(Vedrerer ikke den DE version)
(Vedrorer ikke den EL version)
(Vedrorer ikke den FR version)
(Vedrerer ikke den IT version)
(Vedrorer ikke den NL version)
(Vedrerer ikke den PT version)
(Vedrorer ikke den FI version)

(Vedrorer ikke den SV version)
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BILAG 5B

FR: L'administration du témoin positif par une voie différente de celle utilisée pour la substance d'essai est acceptable.
(Vedrerer ikke den ES version)

(Vedrorer ikke den DA version)

(Vedrerer ikke den DE version)

(Vedrorer ikke den EL version)

(Vedrorer ikke den EN version)

(Vedrerer ikke den IT version)

(Vedrorer ikke den NL version)

(Vedrorer ikke den PT version)

(Vedrorer ikke den FI version)

(Vedrorer ikke den SV version)
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BILAG 5C

Irradiation dose (J/cm? x 1 000)
Irradiance (mW/cm? x 60)

EN: t(min) = (1]=1W sec)

(Vedrerer ikke den ES version)
(Vedrorer ikke den DA version)
(Vedrorer ikke den DE version)
(Vedrerer ikke den EL version)
(Vedrorer ikke den FR version)
(Vedrerer ikke den IT version)

(Vedrarer ikke den NL version)
(Vedrerer ikke den PT version)
(Vedrerer ikke den FI version)

(Vedrorer ikke den SV version)
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

BILAG 5D

B.26. SUBKRONISK ORAL TOKSICITETS-TEST

ET 90-DAGES FORS@G OVER GENTAGNE ORALE DOSERS TOKSICITET PA GNAVERE

METODE

Denne metode til udferelse af en subkronisk oral toksicitets-test svarer til OECD TG 408 (1998).

INTRODUKTION

Efter at en akut eller gentagen 28-dages toksicitets-test er udfert med henblik p& primeer vurdering af et
kemisk stofs toksicitet, kan man udfere en subkronisk oral toksicitets-test, hvor man anvender gentagne doser
til bestemmelse og evaluering af stoffets toksiske egenskaber. Undersogelsen pd 90 dage skaffer viden om
mulige trusler mod sundheden, som kan opstd ved gentagen belastning i en langere periode, som dakker
afveenning, modning og den forste del af voksenlivet. Undersegelsen skaffer viden om sterre toksiske virknin-
ger, peger pa, hvilke organer der rammes og muligheden for akkumulation; den kan give et overslag over det
belastningsniveau, der kan vere skadeligt, uden at det bemerkes, som igen kan anvendes til valg af dosis til
undersagelser af kronisk effekt og til fastlaeggelse af sikkerhedskriterier for, hvad mennesker kan tale.

Metoden laegger yderligere veegt pa virkninger pd neurologiske omrader og peger pé virkninger pd det immu-
nologiske og reproduktive system. Nodvendigheden af omhyggelig klinisk observation af dyrene for at opné
storst mulig viden bliver ligeledes understreget. Undersogelsen skulle muliggere identifikation af kemikalier
med neurotoksiske virkninger og virkninger pad det immunologiske og reproduktive system, som kan fore til
yderligere dybdegdende undersogelser.

Se ogsd Generel Introduktion, del B.

DEFINITIONER

Dosis: Mangden af indgivet test-kemikalium. Dosis angives som vagt (g, mg) eller som vegt af test-kemika-
lium i forhold til dyrets veegt (fx mg/kg) eller en konstant del af foden (ppm).

Dosering: Er et generelt udtryk for dosis, hyppighed af indgift og varigheden af indgiften.

NOAEL: Er en forkortelse for det niveau, der ikke medferer observeret skadelig virkning, og er det hejeste
dosis-niveau, hvor ingen negative virkninger, der kan tilskrives behandlingen, er fundet.

TEST-METODENS PRINCIP

Test-kemikaliet administreres peroralt dagligt i forskellige doser til forskellige grupper af forsegsdyr, idet hver
gruppe far en bestemt dosis i en periode pd 90 dage. I denne periode observeres dyrene neje for tegn pé for-
giftning. Dyr, der dor eller aflives, mens testen stir pd, bliver obduceret, og ved undersegelsens afslutning bli-
ver resten af dyrene aflivet og obduceret.

BESKRIVELSE AF TEST-METODEN

Forberedelse af dyrene

Der anvendes sunde dyr, som er tilvaeennet laboratorieforholdene i mindst fem dage, og som ikke for har veret
anvendt til eksperimenter. Dyrene beskrives hvad angdr art, stamme, hvorfra de kommer (-kilde), kon, veegt
ogleller alder. Dyrenes randomiseres til henholdsvis kontrol og behandlingsgruppe. Bure skal anbringes, si
deres placering fir mindst mulig betydning. Hvert dyr tildeles et eget, serligt identifikationsnummer.
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1.4.2.

1.4.3.

1.4.3.1.

1.4.3.2.

1.4.3.3.

1.4.3.4.

Fremstilling af doser

Stoffet, der skal undersoges, indgives gennem sonde eller i feden eller drikkevandet. Mdden at indgive pd
afthanger af undersegelsens formal og test-materialets fysisk-kemiske egenskaber.

Om nedvendigt opleses eller opsleemmes stoffet i et passende medie. Hvor mulig anbefales det forst at forsoge
at anvende vandige oplesninger eller opslemninger; dernast overvejes oplasninger eller opslemninger i olie
(fx majsolie) og ferst derefter andre oplesnings-/opslemningsmidler. For andre midler end vand ber de toksi-
ske egenskaber kendes. Test-kemikaliets stabilitet i forbindelse med indgiften ber fastslas.

Test-omstandighederne

Forsogsdyrene

Den foretrukne art er rotten, men andre gnaverarter, fx mus, kan anvendes. Almindeligt anvendte laboratorie-
stammer af unge, sunde, voksne dyr ber anvendes. Hundyrene skal ikke have haft unger og ikke veere gravide.
Indgiften ber begynde snarest efter fraveenning, og i hvert fald for dyrene er ni uger gamle. Ved forsogets
begyndelse ber den indbyrdes vagtforskel vere minimal og ikke overstige *+ 20 % af gennemsnittet for hvert
kon. Nar forsoget foretages som forlgber for en laengerevarende toksicitetsstudie, ber man i begge forseg
anvende samme stamme og fra samme kilde.

Antal og ken

Mindst 20 dyr (ti af hvert ken) ber anvendes for hvert dosisniveau. Hvis man planlegger at aflive nogle dyr
undervejs i forseget, skal antallet af dyr, der pabegynder forseget, forages tilsvarende. Ud fra tidligere opndet
viden om kemikaliet eller nare analoge stoffer bor man overveje en yderligere »satellit-gruppe pé ti dyr (fem
af hvert ken) i kontrollen og i gruppen med den hejeste dosis, siledes at man efter forsagsperioden kan obser-
vere evt. reversibilitet eller vedvarende folger af behandlingen. Varigheden af denne observationsperiode athaen-
ger af, hvilke virkninger man vil folge.

Dosisstorrelse

Mindst tre dosisstorrelser og en sidelobende kontrol ber anvendes, undtagen i tilfelde af en begraenset test (se
1.4.3.4). Dosissterrelsen kan athaenge af tidligere tilsvarende forseg eller forseg med henblik pd opsegning af
dosisgrenser og skal tage hensyn til kendte toksikologiske og tokso-kinetiske data for test-kemikaliet eller til-
svarende stoffer. Medmindre kemikaliets fysisk-kemiske natur eller biologiske effekt satter granser, ber den
hojeste dosisstarrelse valges med henblik pa toksisk virkning, men ikke p& ded eller alvorlig lidelse. Faldende
dosisstorrelse bor valges med henblik pé at pavise en eventuel dosisrelateret virkning og det niveau, der ikke
medforer observeret skadelig virkning (NOAEL). To til firedobbelte intervaller er ofte bedst til fastleeggelse af
faldende dosissterrelser, og tilfgjelse af en fjerde test-gruppe er ofte at foretrakke frem for brug af meget store
intervaller (fx mere end en faktor pd 6-10) mellem dosisstorrelserne.

Kontrolgruppen skal vare en ubehandlet gruppe eller en gruppe, der fir det eventuelle medie, i hvilket de
behandlede dyr far kemikaliet. Bortset fra behandlingen skal dyrene i kontrolgruppen behandles ngjagtigt som
dyrene i test-gruppen. Hvis kemikaliet indgives i et medie, skal kontrolgruppen have mediet i den storst
anvendte mangde. Hvis test-kemikaliet indgives via foderet, og hvis dette medferer reduceret fodeindtagelse,
kan det vare nyttigt med en gruppe, der parallel-fodres mangdemaessigt, sdledes at et eventuelt vagttab kan
tilskrives, at foderet har en darlig smag, respektive virker toksisk.

Man ber overveje mediets eller eventuelle additivers egenskaber med hensyn til absorption, distribution, stof-
skifte eller retention af test-kemikalium; virkningen pa test-kemikaliets kemiske egenskaber, som igen kan have
indflydelse pa dets toksiske egenskaber; og indflydelsen pé fode- eller vandindtag eller dyrenes ernaringsmaes-
sige tilstand.

Greense-test

Et total-forseg med tre dosisstorrelser behoves nappe udfert, hvis man ikke forventer nogen toksisk effekt ud
fra kendskab til strukturelt beslagtede stoffer, og hvis der ikke ses nogen skadelig virkning ved forseg som
beskrevet ovenfor med enkelt dosis svarende til mindst 1 000 mg/kg legemsvagt/dag. Graense-test er konklu-
sive, undtagen hvis belastning af mennesker indikerer nedvendigheden af anvendelse af en storre dosis.
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1.5.

FREMGANGSMADE

Dosisadministration

Dyrene far test-kemikaliet syv gange ugentlig hver uge i 90 dage. Ethvert andet regime, fx fem gange ugentlig,
skal begrundes. Hvis test-kemikaliet indgives med sonde, skal det gores i en enkelt dosis, med anvendelse af en
mavesonde eller passende intubationsrer. Det maksimale vaskevolumen, der kan tilfores ad gangen, afhanger
af dyrets storrelse. Volumen ber ikke overstige 1 ml/100 g kropsveegt, undtaget vandige oplesninger, hvor
man kan indgive 2 ml/100 g kropsvegt. Undtaget irritative og atsende stoffer, som normalt vil have gget
generende effekt ved storre koncentrationer, ber variationen i test-volumen begranses ved justering af koncen-
trationen af test-kemikaliet for at sikre et konstant volumen ved alle dosissterrelser.

Det er vigtigt at sikre, at de kvantiteter af kemikalier, som indtages via foden eller drikkevandet, ikke far indfly-
delse pd den normale ernaring eller vandbalancen. Nar test-kemikaliet tilfores med foden, kan man tilfore det
enten som en konstant del af foden (ppm) eller en konstant dosissterrelse i forhold til dyrets vaegt; det, man
velger, skal specificeres. Tilfores kemikaliet via sonde, ber det gores pa samme tidspunkt hver dag, og dosis-
storrelse skal rettes til, si den udger en konstant sterrelse i forhold til dyrets vagt. Hvis et 90-dages forsog
foretages som forleber for et langtids kronisk-toksicitetsforsag, skal der i begge forseg gives samme fodesam-
mensa&tning.

Observationer

Observationsperioden skal mindst vare 90 dage. Dyrene i »satellit--gruppen, hvor man vil foretage »follow-
up«observationer, skal beholdes i en passende periode uden behandling, med henblik p& konstatering af fort-
sat eller opher af toksisk virkning.

Almindelig klinisk observation ber foretages mindst en gang om dagen, fortrinsvis pd samme tidspunkt(er),
idet man tager i betragtning, hvorndr maksimal effekt kan forventes efter indgift. Dyrenes kliniske tilstand ber
noteres. Mindst to gange daglig, seedvanligvis morgen og aften, underseges alle dyrene for tegn pa morbiditet
eller mortalitet.

[ hvert fald for forste belastning (for at tage hejde for individuelle forskelle) og en gang ugentlig derefter beor
detaljerede kliniske undersogelse foretages af alle dyrene. Disse undersogelser skal foretages uden for burene,
fortrinsvis pa et standardareal og pd samme tid i hvert tilfelde. De skal noteres omhyggeligt, fortrinsvis ved
anvendelse af et scorings-system, eksplicit defineret af undersegelseslaboratoriet. Man ber bestrabe sig pd, at
variationerne i observationsbetingelserne er mindst mulige. Blandt de fund, der skal noteres, (men ikke som de
eneste) er @ndringer i hud, pels, gjne, slimhinder, forekomst af sekretion og ekskreter og autonom aktivitet (fx
tarefldd, har-rejsning, pupilsterrelse, usadvanlig respirationsmenster). Forandringer i gang, stilling og respons
pa hdndtering sdvel som tilstedevzarelse af toniske og kloniske bevagelser, stereotypi (fx overdreven pudsning,
repetitive cirkelbeveagelser) eller bizar opfersel (fx selvmutilation, baglens gang) skal ogsd noteres (1).

Oftalmologisk undersogelse ved hjxlp af oftalmoskop eller andet, passende udstyr ber udferes for forste gang,
test-kemikaliet tilfores, og ved afslutning af forseget, fortrinsvis pé alle dyrene, men i hvert fald pd dem, der
fik hejeste dosis og pa kontrollerne. Hvis der opdages gjenforandringer, skal alle dyrene undersoges.

Hen imod slutningen af belastningsperioden og i hvert fald ikke tidligere end uge 11 foretages undersogelser
af reaktion pd sensoriske stimuli af forskellig slags (1) (fx auditoriske, visuelle og proprioceptive stimuli) (2),
(3), (4), vurdering af gribe-styrke (5) og af motorisk aktivitet (6). Neermere detaljer af de procedurer, der kan
foretages, findes i de respektive referencer. Andre, alternative fremgangsmader end de refererede kan imidlertid
ogsd anvendes.

Funktionsundersegelser kan udelades ner forsegets afslutning, hvis tilsvarende data kan findes i andre tilsva-
rende forseg og de daglige kliniske undersogelser ikke paviste funktionelle mangler.

Undtagelsesvis kan funktionsundersagelser udelades pa grupper, der pa anden vis viser tegn pa forgiftning i en
grad, der vil have afgerende indflydelse pé funktionsundersegelserne.
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1.5.2.1. Kropsvegt og fode/vand-indtagelse

Alle dyr skal vejes mindst en gang ugentlig. Maengden af fodeindtagelse skal beregnes mindst en gang ugentlig.
Hvis test-kemikaliet administreres via drikkevandet, skal vandindtagelsen beregnes mindst en gang ugentlig.
Vandforbruget ber ogsé tages i betragtning, nar belastningen foretages via foden eller via sonde, da drikke-akti-
viteten kan @ndres herved.

1.5.2.2. Hematologi og klinisk biokemi

Stedet, hvor blodprever tages, bar angives, og de ber gemmes pa passende vis. Ved forsegets afslutning tages
der prover lige for eller i forbindelse med aflivningen af dyrene.

Folgende haematologiske undersogelser ber foretages ved forsegets afslutning, og ndr blodprever bliver ind-
samlet undervejs: hamatokrit, hamoglobinkoncentrationen, erytrocyttal, leukocyttal og differentialtalling,
trombocyttal og koagulationstid/koagulationsevnen.

Klinisk biokemiske analyser, som kan vise toksisk virkning pd veev, specielt pd lever og nyrer, skal udferes pd
blodprever taget fra alle dyrene lige for eller i forbindelse med aflivningen (undtaget er de dyr, der findes
moribunde og/eller aflives undervejs i forseget). P4 samme mdade, som galder for hematologiske prover,
underseges ogsd blodprover taget undervejs. Det anbefales at tage fastende blodprever (!). Analyser p& serum
og plasma ber inkludere: natrium, kalium, glukose, total kolesterol, carbamid, BUN, kreatinin, total protein og
albumin, og mere end to enzymer, der belyser den hepatocellulere effekt (fx alanin aminotransferase, aspartat
aminotransferase, alkalisk fosfatase, gamma glutamyl transpeptidase og sorbitol dehydrogenase). Derudover
kan inkluderes méling af andre enzymer (fra lever eller andetsteds), galdesure salte, som kan give nyttig infor-
mation i visse tilfelde.

I den sidste uge af forsaget kan eventuelt folgende urinanalyser udferes, idet timediuresen males: udseende,
volumen, osmolalitet eller vaegtfylde, pH, protein, glukose og blod eller blodceller.

Yderligere ber man overveje at mile serummarkerer for generel veevsskade. Andre analyser, som ber udferes,
hvis test-kemikaliets egenskaber vides eller formodes at afficere beslegtede metaboliske markerer, inkluderer
calcium, fosfor, fastende triglycerider, specielle hormoner, metheemoglobin og kolinesterase. Disse ber males i
forbindelse med kemikalier af sarlige typer eller fra tilfeelde til tilfelde.

Almindeligvis ma man have en fleksibel indstilling ud fra dyrearten og de observerede og/eller forventede virk-
ninger af et givet kemikalium.

Hvis der ikke er tilstrakkeligt kendskab til de biokemiske eller haematologiske udgangsverdier, ber man over-
veje om disse analyser skal foretages, for belastningen begynder, men det anbefales almindeligvis ikke (7).

1.5.2.3. Makroskopisk obduktion

Alle dyrene, som indgdr i forseget, skal have udfert en fuldsteendig, detaljeret makroskopisk obduktion, hvilket
inkluderer omhyggelig undersogelse af alle overflader, alle dbninger, og kraniets, brystkassens og abdomens
kaviteter og deres indhold. Lever, nyrer, binyrer, testes, bitestikler, uterus, ovarier, thymus, milt, hjerne og
hjerte skal pé alle dyr renses for andet vedhangende veev som beherigt (undtaget er de dyr, der findes mori-
bunde og/eller aflives undervejs i forseget) og vejes snarest muligt efter dissektionen for at undgd udterring.

(1) Til en del analyser pd serum og plasma, mest udtalt for glukose, foretraekkes fastende blodprover. Hovedérsagen er den ogede varia-

tion, som uundgdeligt folger ikke-faste, og som vil kunne maskere smé effekter og derved gore tolkningen vanskelig. P4 den anden
side vil faste kunne influere pa dyrenes almindelige stofskifte, specielt i forseg, hvor fedeindtagelse stir centralt, og derved forstyrre
den daglige belastning med test-kemikaliet. Hvis blodprever tages fastende, skal de tages efter udferelsen af de funktionelle observa-
tioner.
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1.5.2.4.

2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

Folgende vav skal praserveres ved hjalp af det mest passende fiksationsmedie bdde med henblik pd vevstypen
og den folgende histopatologiske undersogelse: alle sterre lesioner, hjernen (repraesentative regioner, inklusive
cerebrum, cerebellum og medulla/pons), rygmarven (fra tre niveauer: cervikal, midt-torakal og lumbal), hypo-
fyse, tyreoidea og paratyreoidea, tymus, gsofagus, spytkirtlerne, mavesakken, tynd- og tyktarm, (inklusive de
Peyerske plaques) lever, pankreas, nyrer, binyrer, milt, hjerte, luftrer og lunger (bevaret ved indblasning med
fiksativ og péfelgende neddypning), aorta, gonader, uterus, sekundaere kensorganer, brystkirtlerne fra hundy-
rene, prostata, urinblere, galdeblare (mus), lymfeknuder (helst en lymfeknude, som dakker belastningsvejen,
og en anden langt derfra for at dakke den systemiske virkning), perifer nerve (ischiadicus eller tibialis) helst
nar ved musklen, en sektion af knoglemarven (og/eller frisk knoglemarvsaspirat), hud og ejne (hvis oftalmolo-
gisk undersogelse viste @ndringer). Kliniske og andre fund kan foranledige undersegelse af andet vaev. Ogsa
serlige organer, der sandsynligvis kan vere mél for test-kemikaliets kendte virkninger, ber praserveres.

Histopatologi

En komplet histopatologisk undersegelse skal udferes af de praserverede organer og vav pa alle dyrene i kon-
trol- og hejdosisgrupperne. Undersogelserne skal omfatte alle dyrene i de andre grupper, ogsd hvis der obser-
veres andringer i hejdosisgruppen, der kan tilskrives belastningen.

Alle storre lasioner skal undersoges.

Hvis der anvendes en »satellit«-gruppe, skal der pa dem udferes histopatologisk undersegelse af vav og orga-
ner, pd hvilke der var vist &endringer i den belastede gruppe.

DATA OG RAPPORTERING

DATA

Alle data skal anferes. Yderligere skal alle data opsummeres i tabeller, der for hver test-gruppe viser antal dyr
ved forsagets begyndelse, antal dyr fundne dede i lobet af testen eller aflivede af humane grunde og tidspunk-
tet for deres ded, det antal dyr, der udviser tegn pa forgiftning, en beskrivelse af disse tegn inklusive tidspunk-
tet for deres begyndelse, deres varighed og forgiftningsgraden; det antal dyr, der har laesioner, typen af lesioner
og den procentdel af dyrene, der udviser de forskellige typer af leesion.

Hvor det er muligt, skal tallene evalueres ved hjelp af en passende og accepteret statistisk metode. Den statisti-
ske metode og de data, der skal analyseres med den, skal valges under planlegningen af forsaget.

TEST-RAPPORT

Test-rapporten skal inkludere folgende informationer:

Test-kemikalium:
— fysiske egenskaber, renhedsgrad og fysisk-kemiske egenskaber
— identifikationsdata

— indgivelsesméde, som begrundes, hvis der ikke er tale om drikkevand.

Dyreart:
— anvendte art og stamme

— antal dyr, deres alder og ken
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kilde, opbevaringsforhold, fode etc.

de enkelte dyrs vaegt ved forsegets begyndelse.

Forsegsbetingelser:

rationale for valg af dosismengde

detaljer vedrerende test-kemikaliets form/opblanding i feden, resulterende koncentration, stabilitet og
homogenitet

detaljer vedrerende indgift af test-kemikaliet

sande dosis (mg/kg kropsvaegt/dag) og omregningsfaktor fra test-kemikaliets koncentration i fede/vand
(ppm) til sand dosis, hvis muligt

detaljer vedrerende kvalitet af vand og fode.

Resultater:

kropsvaegt og endringer i kropsveegt

fodeindtagelse og indtagelse af vand, om muligt

data vedrerende forgiftning sat over for ken og dosis, inklusive forgiftningstegnene
art, alvor og varighed af det klinisk observerede (om det observerede er reversibelt)
resultater af oftalmologisk undersogelse

vurdering, hvis muligt, af sanse-aktiviteter, gribe-styrke og motorisk aktivitet
haematologiske malinger med relevante udgangsveardier

klinisk-biokemiske malinger med relevante udgangsverdier

slutvagt, organernes vagt og organ/kropsvagt-forholdene

sektionsfund

en detaljeret beskrivelse af de histopatologiske fund

data for absorption, hvis de forefindes

statistisk behandling af resultaterne, hvor rimeligt.

Diskussion af resultater.

Konklusioner.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

BILAG 5E

B.27. SUBKRONISK ORAL TOKSICITETS-TEST

ET 90-DAGES FORS@G OVER GENTAGNE ORALE DOSERS TOKSICITET PA IKKE-GNAVERE

METODE

Denne metode til udferelse af en subkronisk oral toksictets-test svarer til OECD TG 409 (1998).

INTRODUKTION

Efter at en akut eller gentagen 28-dages toksicitets-test er udfert med henblik pd primer vurdering af et
kemisk stofs toksicitet, kan man udfere en subkronisk oral toksicitets-test, hvor man anvender gentagne
doser til bestemmelse og evaluering af stoffets toksiske egenskaber. Undersegelsen pd 90 dage skaffer viden
om mulige trusler mod sundheden, som kan opstd ved gentagen belastning i en periode med hurtig vekst,
modning og den forste del af voksenlivet. Undersogelsen skaffer viden om sterre toksiske virkninger, peger
pa, hvilke organer der rammes og muligheden for akkumulation; den kan give et overslag over det belast-
ningsniveau, der kan vare skadeligt, uden at det bemaerkes, som igen kan anvendes til valg af dosis til
undersogelser af kronisk effekt og til fastleeggelse af sikkerhedskriterier for, hvad mennesker kan téle.

Undersogelsesmetoder muligger, at man pé dyrearter, der ikke er gnavere, finder frem til negative virkninger
ved belastning med kemikalier, og den ber kun bruges:

— hvor virkninger i andre undersegelser peger pa nedvendigheden af afklaring/karakterisering i en anden
dyreart end gnavere, eller

— hvor toksiko-kinetiske undersogelser peger pd, at anvendelse af en speciel dyreart, der ikke er gnaver, er
det mest relevante valg blandt laboratoriedyr, eller

— hvor andre specielle grunde retfardigger anvendelsen af dyrearter, der ikke er gnavere.

Se ligeledes Generel Introduktion, del B.

DEFINITIONER

Dosis: Mangden af indgivet test-kemikalium. Dosis angives som vagt (g, mg) eller som vagt af test-kemika-
lium i forhold til dyrets veaegt (fx mg/kg) eller en konstant del af faden (ppm).

Dosering: Er et generelt udtryk for dosis, hyppighed af indgift og varigheden af indgiften.

NOAEL: Er en forkortelse for det niveau, der ikke medferer observeret skadelig virkning, og er det hejeste
dosis-niveau, hvor ingen negative virkninger, der kan tilskrives behandlingen, er fundet.

TEST-METODENS PRINCIP

Test-kemikaliet administreres peroralt dagligt i forskellige doser til forskellige grupper af forsegsdyr, idet
hver gruppe far en bestemt dosis i en periode pd 90 dage. I denne periode observeres dyrene ngje for tegn
pé forgiftning. Dyr, der der eller aflives, mens testen stir pd, bliver obduceret og ved undersegelsens afslut-
ning bliver resten af dyrene aflivet og obduceret.

BESKRIVELSE AF TEST-METODEN

Valg af dyreart

Den hyppigst anvendte ikke-gnaverdyreart er hunden, som ber vere af en veldefineret race; beagle-hunde er
ofte anvendt. Af andre arter bruges fx ogsd grise og minigrise. Primater anbefales ikke, og brug af dem skal
forsvares. Der skal anvendes unge, sunde dyr, og for hunde ber belastningen begynde fortrinsvis ved 4 til
6-médnedsalderen og ikke senere end ved 9-mdnedsalderen. Nér der er tale om et primerforseg efterfulgt af
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1.4.2.

1.4.3.

1.5.

et langtidsforseg med kronisk toksicitet, ber man anvende samme dyreart i begge forseg.

Forberedelse af dyrene

Der anvendes sunde dyr, som er tilveennet laboratorieforholdene og som ikke for har varet anvendt til eks-
perimenter. Varigheden af tilveenning afheenger af den valgte dyreart og kilden. Mindst fem dage for hunde
og grise, der er opdrettet til formélet og herer til i en stedlig koloni, men mindst to uger for disse dyr, hvis
de kommer udefra. Dyrene beskrives hvad angér art, stamme, hvorfra de kommer (-kilde), kon, vegt og/
eller alder. Dyrene randomiseres til henholdsvis kontrol og behandlingsgruppe. Bure skal anbringes, s deres
placering far mindst mulig betydning. Hvert dyr tildeles et eget, sarligt identifikationsnummer.

Fremstilling af doser

Stoffet, der skal undersoges, kan indgives via feden eller drikkevandet, ved hjelp af sonde eller i kapsler.
Méden at indgive pd gennem munden afhenger af undersogelsens formal og test-materialets fysisk-kemiske
egenskaber.

Om nedvendigt opleses eller opslemmes stoffet i et passende medie. Hvor muligt anbefales det forst at for-
soge at anvende vandige oplesninger eller opslemninger; dernast overvejes oplesninger eller opslamninger
i olie (fx majsolie) og forst derefter andre oplesnings-/opslemningsmidler. For andre midler end vand ber
de toksiske egenskaber kendes. Test-kemikaliets stabilitet i forbindelse med indgiften ber fastslas.

FREMGANGSMADE

Antal dyr og deres kon

Mindst otte dyr (fire af hvert ken) ber anvendes for hvert dosisniveau. Hvis man planlegger at aflive nogle
dyr undervejs i forseget, skal antallet af dyr, der pdbegynder forseget, foreges tilsvarende. Antallet af dyr
ved forsegets afslutning mé veere tilstreekkelig stort, sd evalueringen af den toksiske virkning er mulig. Ud
fra tidligere opndet viden om kemikaliet eller nare analoge stoffer ber man overveje en yderligere »satel-
lit-gruppe pa otte dyr (fire af hvert ken) i kontrollen og i gruppen med den hgjeste dosis, sdledes at man
efter forsagsperioden kan observere evt. reversibilitet eller vedvarende folger af behandlingen. Varigheden af
denne observationsperiode athanger af, hvilke virkninger man vil folge.

Dosisstorrelse

Mindst tre dosissterrelser og en sidelobende kontrol ber anvendes, undtagen i tilfelde af en begranset test
(se 1.5.3). Dosisstorrelsen kan athaenge af tidligere tilsvarende forseg eller forseg med henblik pd opsegning
af dosisgranser og skal tage hensyn til kendte toksikologiske og tokso-kinetiske data for test-kemikaliet eller
tilsvarende stoffer. Medmindre kemikaliets fysisk-kemiske natur eller biologiske effekt satter grenser, bor
den hgjeste dosisstorrelse vaelges med henblik pé toksisk virkning, men ikke pé ded eller alvorlig lidelse. Fal-
dende dosissterrelse ber valges med henblik pé at pdvise en eventuel dosisrelateret virkning og det niveau,
der ikke medferer observeret skadelig virkning (NOAEL). To til firedobbelte intervaller er ofte bedst til
fastleggelse af faldende dosissterrelser, og tilfgjelse af en fjerde test-gruppe er ofte at foretrakke frem for
brug af meget store intervaller (fx mere end en faktor pa 6-10) mellem dosissterrelserne.

Kontrolgruppen skal vere en ubehandlet gruppe eller en gruppe, der fir det eventuelle medie, i hvilket de
behandlede dyr fir kemikaliet. Bortset fra behandlingen skal dyrene i kontrolgruppen behandles nejagtigt
som dyrene i test-gruppen. Hvis kemikaliet indgives i et medie, skal kontrolgruppen have mediet i den storst
anvendte meengde. Hvis test-kemikaliet indgives via foderet, og hvis dette medferer reduceret fodeindtagelse,
kan det veere nyttigt med en gruppe, der parallel-fodres mangdemaessigt, siledes at et eventuelt vagttab kan
tilskrives, at foderet har en darlig smag, respektive virker toksisk.
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Man ber overveje mediets eller eventuelle additivers egenskaber med hensyn til absorption, distribution,
stofskifte eller retention af test-kemikalium; virkningen pa test-kemikaliets kemiske egenskaber, som igen
kan have indflydelse pa dets toksiske egenskaber; og indflydelsen pa fede- eller vandindtag eller dyrenes
ernzringsmassige tilstand.

Greense-test

Et total-forseg med tre dosisstorrelser behoves naeppe udfert, hvis man ikke forventer nogen toksisk effekt
ud fra kendskab til strukturelt beslagtede stoffer, og hvis der ikke ses nogen skadelig virkning ved forseg
som beskrevet ovenfor med enkelt dosis svarende til mindst 1 000 mg/kg legemsveagt/dag. Granse-test er
konklusive, undtagen hvis belastning af mennesker indikerer nedvendigheden af anvendelse af en storre
dosis.

Dosisadministration

Dyrene far test-kemikaliet syv gange ugentlig hver uge i 90 dage. Ethvert andet regime, fx fem gange ugent-
lig, skal begrundes. Hvis test-kemikaliet indgives med sonde, skal det gores i en enkelt dosis, med anvendelse
af en mavesonde eller passende intubationsrer. Det maksimale veeskevolumen, der kan tilfores ad gangen,
athanger af dyrets storrelse. Normalt ber volumen holdes sa lavt som muligt. Undtaget irritative og @tsende
stoffer, som normalt vil have oget generende effekt ved storre koncentrationer, ber variationen i test-volu-
men begranses ved justering af koncentrationen af test-kemikaliet for at sikre et konstant volumen ved alle
dosissterrelser.

Det er vigtigt at sikre, at de kvantiteter af kemikalier, som indtages via faoden eller drikkevandet, ikke fir ind-
flydelse pd den normale ernering eller vandbalancen. Nér test-kemikaliet tilfores med foden, kan man tilfere
det enten som en konstant del af faden (ppm) eller en konstant dosissterrelse i forhold til dyrets vagt; det,
man velger, skal specificeres. Tilfores kemikaliet via sonde eller kapsel, bor det gores pd samme tidspunkt
hver dag, og dosissterrelse skal rettes til, sd den udger en konstant sterrelse i forhold til dyrets vagt. Hvis et
90-dages forseg foretages som forlgber for et langtids kronisk-toksicitetsforseg, skal der i begge forsag gives
samme fodesammenseetning.

Observationer

Observationsperioden skal mindst vare 90 dage. Dyrene i »satellit-gruppen, hvor man vil foretage »follow-
up«-observationer, skal beholdes i en passende periode uden behandling, med henblik p& konstatering af
fortsat eller opher af toksisk virkning.

Almindelig klinisk observation ber foretages mindst en gang om dagen, fortrinsvis pd samme tidspunkt(er),
idet man tager i betragtning, hvorndr maksimal effekt kan forventes efter indgift. Dyrenes kliniske tilstand
ber noteres. Mindst to gange daglig, seedvanligvis morgen og aften, underseges alle dyrene for tegn pd mor-
biditet eller mortalitet.

[ hvert fald for forste belastning (for at tage hejde for individuelle forskelle) og en gang ugentlig derefter
ber detaljerede kliniske undersegelse foretages af alle dyrene. Disse undersegelser skal foretages, hvor det er
praktisk muligt, uden for burene, pé et standardareal og fortrinsvis pd samme tid i hvert tilfeelde. Man ber
bestrabe sig pa, at variationerne i observationsbetingelserne er mindst mulige. Blandt de fund, der skal note-
res (men ikke som de eneste), er andringer i hud, pels, gjne, slimhinder, forekomst af sekretion og ekskreter
og autonom aktivitet (fx tdreflid, har-rejsning, pupilsterrelse, usadvanlig respirationsmenster). Forandringer
i gang, stilling og respons pd hdndtering sivel som tilstedevarelse af toniske og kloniske bevaegelser, stereo-
typi (fx overdreven pudsning, repetitive cirkelbevaegelser) eller bizar opfersel skal ogsd noteres.

Oftalmologisk undersegelse ved hjalp af oftalmoskop eller andet, passende udstyr ber udferes for test-kemi-
kaliet tilfores forste gang og ved afslutning af forseget, fortrinsvis pé alle dyrene, men i hvert fald pd dem,
der fik hgjeste dosis og pa kontrollerne. Hvis der opdages ojenforandringer, der kan tilskrives behandlingen,
skal alle dyrene undersoges.
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1.5.5.3.

Kropsveegt og fode/vand-indtagelse

Alle dyr skal vejes mindst en gang ugentlig. Mengden af fodeindtagelse skal beregnes mindst en gang ugent-
lig. Hvis test-kemikaliet administreres via drikkevandet, skal vandindtagelsen beregnes mindst en gang ugent-
lig. Vandforbruget ber ogsd tages i betragtning, ndr belastningen foretages via foden eller via sonde, da
drikke-aktiviteten kan endres herved.

Heematologi og klinisk biokemi

Stedet, hvor blodprever tages, bor angives, og de ber gemmes pé passende vis. Ved forsegets afslutning
tages der prover lige for eller i forbindelse med aflivningen af dyrene.

Hamatologi, inkluderende hamatokrit, haemoglobinkoncentration, telling af rede og hvide blodlegemer, dif-
ferentialteelling, trombocyttelling og et mal for koagulationsevnen, som fx koagulationstid, protrombintid
eller tromboplastintid, ber males for forseget pdbegyndes, siden hver maned eller midtvejs i forseget og
endelig ved forsegets afslutning.

Klinisk kemiske malinger med henblik pd undersegelse af toksisk virkning pd vev og specielt pd nyrer og
lever skal foretages pd blodprever taget fra alle dyrene ved forsegets begyndelse, siden enten hver maned
eller midtvejs i forseget og til sidst ved forsegets afslutning. Man ber male elektrolytbalancen, kulhydratstof-
skiftet og lever- og nyrefunktionen. Valg af swrlige mélinger vil athange af test-kemikaliets virkningsmade.
Dyrene ber faste, athangig af dyrearten, for blodprevetagningen. Det foreslds, at man maler calcium, fosfor,
klorid, kalium, natrium, fastende glukose, alanin aminotransferase, aspartat aminotransferase, ornitin decar-
boksylase, gammaglutamyl transpeptidase, carbamid, albumin, serumkreatinin, total bilirubin og total
serumprotein.

Urinanalyser ber udferes i hvert fald ved begyndelsen, midtvejs og ved afslutningen af forseget, med opsam-
ling af timediuresen. Analyserne inkluderer udseende, volumen, osmolalitet eller vagtfylde, pH, protein, glu-
kose og blod/blodceller. Andre parametre kan inkluderes, hvor man finder det nedvendigt at udvide under-
sogelsen af en eller flere observerede virkninger.

Herudover ber man overveje maling af markerer for generel vavsskade. Andre malinger, som kan veare
nedvendige for en tilstrackkelig toksikologisk vurdering, inkluderer analyser af lipider, hormoner, syre/base-
balancen, metheemoglobin, og heemning af kolinesterasen. Hvor det skonnes nedvendigt, kan andre bioke-
miske mélinger inddrages for at udvide undersegelsen af observerede virkninger. Disse bor maéles i forbin-
delse med kemikalier af sarlige typer eller fra tilfaelde til tilfeelde.

Almindeligvis md man have en fleksibel indstilling ud fra dyrearten og de observerede ogleller forventede
virkninger af et givet kemikalium.

Makroskopisk obduktion

Alle dyr, som indgér i forsaget, skal have udfert en fuldsteendig, detaljeret makroskopisk obduktion, hvilket
inkluderer omhyggelig undersagelse af alle overflader, alle dbninger, og kraniets, brystkassens og abdomens
kaviteter og deres indhold. Lever med galdeblare, nyrer, binyrer, testes, bitestikler, ovarier, uterus, tyreoidea
med paratyreoideae, thymus, milt, hjerne og hjerte skal pa alle dyr renses for andet vedhangende vav som
beherigt (undtaget er de dyr, der findes moribunde ogfeller aflives undervejs i forseget) og vejes snarest
muligt efter dissektionen for at undga udterring.

Folgende vav skal praserveres ved hjalp af det mest passende fiksationsmedie bdde med henblik pa vavsty-
pen og den folgende histopatologiske undersogelse: alle storre lesioner, hjernen (reprasentative regioner,
inklusive cerebrum, cerebellum og medullajpons), rygmarven (fra tre niveauer: cervikal, midt-torakal og
lumbal), hypofyse, gjne, tyreoidea, paratyreoideae, tymus, esofagus, spytkirtlerne, mavesakken, tynd- og tyk-
tarm, (inklusive de Peyerske plaques) lever, galdeblaere, pankreas, nyrer, binyrer, milt, hjerte, luftrer og lun-
ger, aorta, gonader, uterus, sekundare kensorganer, brystkirtlerne fra hundyrene, prostata, urinblare, lym-
feknuder (helst en lymfeknude, som dakker belastningsvejen, og en anden langt derfra for at dekke den
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2.2.

systemiske virkning), perifer nerve (ischiadicus eller tibialis) helst nar ved musklen, en sektion af knoglemar-
ven (ogfeller frisk knoglemarvsaspirat), hud. Kliniske og andre fund kan foranledige undersogelse af andet
vay. Ogsd sarlige organer, der sandsynligvis kan vare mail for test-kemikaliets kendte virkninger, ber
praserveres.

Histopatologi

En komplet histopatologisk undersegelse skal udferes af de preeserverede organer og vav pd i hvert fald alle
dyrene i kontrol- og hejdosisgrupperne. Undersogelsen skal omfatte alle dyrene i de andre gruppe ogsa, hvis
der observeres @ndringer i hejdosisgruppen, der kan tilskrives belastningen.

Alle storre laesioner skal undersoges.

Hvis der anvendes en »satellit-gruppe, skal der pd dem udferes histopatologisk undersegelse af vev og
organer, pé hvilke der var vist &endringer i den belastede gruppe.

DATA OG RAPPORTERING

DATA

Alle data skal anferes. Yderligere skal alle data opsummeres i tabeller, der for hver test-gruppe viser antal
dyr ved forsegets begyndelse, antal dyr fundne dede i lobet af testen eller aflivede af humane grunde og
tidspunktet for deres ded, det antal dyr, der udviser tegn pé forgiftning, en beskrivelse af disse tegn inklusive
tidspunktet for deres begyndelse, deres varighed og forgiftningsgraden; det antal dyr, der har lasioner, typen
af laesioner og den procentdel af dyrene, der udviser de forskellige typer af leesion.

Hvor det er muligt, skal tallene evalueres ved hjelp af en passende og accepteret statistisk metode. Den sta-
tistiske metode og de data, der skal analyseres med den, skal vealges under planlegningen af forseget.

TEST-RAPPORT

Test-rapporten skal inkludere folgende informationer:

Test-kemikalium:
— fysiske egenskaber, renhedsgrad og fysisk-kemiske egenskaber
— identifikationsdata

— indgivelsesmdde, som begrundes, hvis der ikke er tale om drikkevand.

Dyreart:

— anvendte art og stamme

— antal dyr, deres alder og ken

— kilde, opbevaringsforhold, fade etc.

— de enkelte dyrs vaegt ved forsegets begyndelse.

Forsagsbetingelser:
— rationale for valg af dosismangde

— detaljer vedrerende test-kemikaliets form/opblanding i feden, resulterende koncentration, stabilitet og
homogenitet
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— detaljer vedrerende indgift af test-kemikaliet

— sande dosis (mg/kg kropsveagt/dag) og omregningsfaktor fra test-kemikaliets koncentration i fede/vand
(ppm) til sand dosis, hvis muligt

— detaljer vedrarende kvalitet af vand og fade.

2.2.4. Resultater:
— kropsvaegt og @ndringer i kropsveagt
— fodeindtagelse og indtagelse af vand, om muligt
— data vedrerende forgiftning sat over for ken og dosis, inklusive forgiftningstegnene
— art, alvor og varighed af det Klinisk observerede (om det observerede er reversibelt)
— oftalmologisk undersagelse
— hamatologiske malinger med relevante udgangsvardier
— klinisk-biokemiske mélinger med relevante udgangsveardier
— slutveegt, organernes vagt og organ/kropsvagt-forholdene
— sektionsfund
— en detaljeret beskrivelse af de histopatologiske fund
— data for absorption, hvis de forefindes

— statistisk behandling af resultaterne, hvor rimeligt.
Diskussion af resultater.

Konklusioner.
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BILAG 5F

C.14. VAKSTTEST PA FISKEYNGEL

METODE

Denne vaksttoksicitets-testmetode svarer til OECD TG 215 (2000).

INTRODUKTION

Formélet med denne test er at vurdere virkningerne pa veaksten hos fiskeyngel, som gennem leengere tid eks-
poneres for kemikalier. Testen er baseret p& en metode, som er udviklet og ring-testet (1)(3) inden for den
Europaiske Union med henblik pd at vurdere virkningerne af kemikalier pd vaksten hos yngel af regnbue-
orred (Oncorhynchus mykiss) under gennemstremningsbetingelser. Andre veldokumenterede arter kan anven-
des. For eksempel har man erfaring fra veksttest med zebrafisk (Danio rerio) (2)(4)(5) og riskarpe (medaka,
Oryzias latipes) (6)(7)(8).

Der henvises ogsd til den generelle indledning til del C.

DEFINITIONER

Laveste koncentration med observeret effekt (LOEC) er den laveste koncentration af et testkemikalie, som
i testen har vist sig at have en signifikant virkning (p < 0,05) i sammenligning med en kontrolgruppe. Dog
skal alle testkoncentrationer over LOEC have en skadevirkning, som er lig med eller storre end de virkninger,
der er observeret ved LOEC.

Koncentration uden observeret effekt (NOEC) er testkoncentrationen umiddelbart under LOEC.

EC, er ved denne testmetode den koncentration af testkemikaliet, som fordrsager en variation i fiskenes
tilvackst pa x % i sammenligning med kontrolgrupperne.

Belastningsgraden er fiskenes vddvagt pr. vandvolumen.
Bestandtaetheden er antallet af fisk pr. vandvolumen.
Enkeltfisk-specifik tilveekst er et udtryk for en enkelt fisks tilvaekst pd grundlag af fiskens startveegt.

Beholdergennemsnits-specifik tilveekst er et udtryk for den gennemsnitlige tilvaekst for en beholderpopula-
tion ved én koncentration.

Pseudo-specifik tilvaekst er et udtryk for den enkelte fisks tilvaekst i sammenligning med beholderpopulatio-
nens gennemsnitlige startveegt.

TESTMETODENS PRINCIP

Fiskeyngel i den eskponentielle vakstfase vejes og anbringes derefter i testbeholdere og eksponeres for en
raekke subletale koncentrationer af testkemikaliet oplest i vand, fortrinsvis ved gennemstromning eller, hvis
dette ikke er muligt, under passende semistatiske betingelser (statisk-udskiftning). Testens varighed er 28 dage.
Fiskene fodres dagligt. Foderrationen baseres pd fiskenes startvaegt og kan genberegnes efter 14 dage. Ved
testens afslutning vejes fiskene igen. Virkningerne pd tilvacksten analyseres ved anvendelse af en regressions-
model for at beregne den koncentration, som ville fordrsage en variation i tilvaeksten pd x %, dvs. EC, (f.eks.
ECyo, ECyg eller EC3p). Alternativt kan dataene sammenlignes med kontrolvaerdierne for at bestemme den lave-
ste koncentration med observeret effekt (LOEC) og derudfra koncentrationen uden observeret effekt (NOEC).

INFORMATION OM TESTKEMIKALIET

Der ber foreligge resultater fra en akut-toksicitetstest (se testmetode C.1), fortrinsvis udfert pa den art, som er
valgt til denne test. Dette indeberer, at testkemikaliets vandopleselighed og damptryk er kendt, og at der fore-
ligger en pdlidelig analysemetode til kvantitativ bestemmelse af kemikaliet i testoplosningerne med kendt og
rapporteret ngjagtighed, samt en detektionsgrense.
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Nyttige oplysninger omfatter strukturformlen, kemikaliets renhed, vand- og lysstabilitet, pK,, P, samt resulta-
ter fra en test for umiddelbar biologisk nedbrydelighed (se testmetode C.4).

TESTENS VALIDITET

Testens validitet forudsatter folgende:
— mortaliteten i kontrolgruppen/-erne ma ikke overstige 10 % ved testens afslutning

— den gennemsnitlige vagt af fiskene i kontrolgruppen/-erne skal vare oget tilstraekkeligt til, at detektion af
den minimale variation i tilvaeksten kan betragtes som signifikant. En ring-test (3) har vist, at for regnbue-
orreders vedkommende skal gennemsnitsvaegten for fiskene i kontrolgrupperne i lobet af 28 dage veere
oget med mindst det halve (dvs. 50 %) af deres gennemsnitlige startvagt; f.eks. startvagt: 1 gffisk
(= 100 %), slutvaegt efter 28 dage: > 1,5 g/fisk (= 150 %)

— koncentrationen af oplest ilt skal gennem hele testperioden have varet mindst 60 % af veerdien for
luftmeatning (ASV)

— vandtemperaturen mé ikke pa noget tidspunkt i lobet af testen variere med mere end 1 °C mellem testbe-
holderne og skal holdes inden for 2 °C omkring de temperaturintervaller, der er specificeret for de arter,
der anvendes i testen (tilleg 1).

BESKRIVELSE AF TESTMETODEN

Apparatur

Normalt laboratorieudstyr og i serdeleshed folgende:

a) ilt- og pH-méleudstyr

b) udstyr til bestemmelse af vandets hirdhed og alkalinitet

¢) egnet apparatur til temperaturkontrol og fortrinsvis kontinuerlig overvigning

d) beholdere fremstillet af et kemisk inaktivt materiale og med passende kapacitet i forhold til den anbefalede
belastningsgrad og bestandteethed (se afsnit 1.8.5 og tilleg 1);

e) vagt med tilstraekkelig nejagtighed (dvs. nejagtighed pé + 0,5 %).

Vand

Som testvand kan anvendes vand af enhver beskaffenhed, hvori den art, der anvendes i testen, udviser pas-
sende langtidsoverlevelse og vakst. Vandets kvalitet skal vere ensartet i hele testperioden. Vandets pH skal
ligge inden for omrédet fra 6,5 til 8,5, men ber i lobet af en given test ligge inden for et omrade pa + 0,5 pH-
enheder. En hirdhedsgrad pa over 140 mg/l (som CaCOs;) anbefales. For at sikre, at fortyndingsvandet ikke far
urimelig indflydelse pa testresultatet (f.eks. ved dannelse af et kompleks med testkemikaliet), skal der regelmaes-
sigt udtages prover til analyse. Mélinger af tungmetaller (f.eks. Cu, Pb, Zn, Hg, Cd og Ni), de vigtigste anioner
og kationer (f.eks. Ca, Mg, Na, K, Cl og SO,), pesticider (f.cks. samlet mangde phosphor- og chlorholdige orga-
niske pesticider), samlet maengde organisk kulstof og opslemmet torstof skal foretages, f.cks. hver 3. maned,
safremt man ved, at fortyndingsvandet har en relativt konstant kvalitet. Hvis vandkvaliteten péviseligt har
varet konstant gennem mindst ét ar, kan analyserne foretages mindre hyppigt og med lengere intervaller
(f.eks. hver 6. maned). I tilleg 2 er anfort nogle kemiske karakteristika for acceptabelt fortyndingsvand.

Testoplosninger
Testoplesninger med de valgte koncentrationer fremstilles ved fortynding af en stamoplesning.

Stamoplesningen ber fortrinsvis fremstilles ved mekanisk opblanding eller omrystning af testkemikaliet i for-
tyndingsvandet (f.eks. ved omrering eller ultralydbehandling). Maetningssejler (opleselighedssgjler) kan anven-
des for at opna en passende koncentration i stamoplesningen.

Anvendelse af oplesningsmidler eller dispergeringsmidler (oploselighedsfremmere) kan i nogle tilfelde vere
nedvendig for at fremstille en stamoplesning med en passende koncentration. Eksempler pd egnede oples-
ningsmidler er acetone, ethanol, methanol, dimethylsulfoxid, dimethylformamid og triethylenglycol. Eksempler
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pd egnede dispergeringsmidler er Cremophor RH40, Tween 80, methylcellulose 0,01 % og HCO-40. Man skal
udvise forsigtighed ved anvendelse af stoffer, der er umiddelbart biologisk nedbrydelige (f.cks. acetone) og/eller
meget flygtige, idet de ved gennemstromningstest kan give anledning til problemer med bakteriebelagninger.
Nér der anvendes en oplaselighedsfremmer, ma dette ikke have nogen signifikant virkning pa fiskenes vaekst
eller synlig negativ virkning pa fiskeyngelen, hvilket kan afslores ved en kontroltest, hvor kun oplesningsmid-
let anvendes.

Til gennemstremningstest kraves et system, som kontinuerligt doserer og fortynder en stamoplesning af test-
kemikaliet (f.cks. udmalingspumpe, proportionalfortynder, matningssystem), sd der afgives en rakke forskellige
koncentrationer til testbeholderne. Stamoplesningernes og fortyndingsvandets stremningshastigheder skal i
lobet af testen kontrolleres regelmassigt, fortrinsvis dagligt, og mé ikke variere mere end 10 % gennem hele
testforlgbet. En ring-test (3) har vist, at en vandudskiftningshyppighed pé 6 1 pr. g fisk pr. degn i lebet af
testen er passende for regnbueorreds vedkommende (se afsnit 1.8.2.2).

Til semistatiske (udskiftnings-) test vil medieudskiftningshyppigheden vare athangig af testkemikaliets stabili-
tet; men det anbefales at udskifte vandet hver dag. Hvis det pa baggrund af preliminere stabilitetstest (se afsnit
1.4) har vist sig, at testkemikaliets koncentration ikke er stabil (dvs. ligger uden for omradet pa 80-120 % af
den nominelle vardi, eller under 80 % af den maélte startkoncentration) i udskiftningstidsrummet, ber man
overveje at anvende en gennemstremningstest.

Valg af fiskeart

Regnbuegrred (Oncorhynchus mykiss) er den anbefalede art til denne test, idet man har mest erfaring fra ring-
test med denne art (1)(3). Andre veldokumenterede arter kan dog anvendes; men testproceduren ma eventuelt
tilpasses, s& man opndr de bedst egnede testbetingelser. For eksempel har man ogsd erfaring med zebrafisk
(Danio rerio) (4)(5) og riskarpe (medaka, Oryzias latipes) (6)(7)(8). En begrundelse for valget af art og testme-
tode skal i sd fald anfores.

Opbevaring af fiskene

Testfiskene skal udvelges fra en population af en enkelt bestand, fortrinsvis fra samme gydning, som i mindst
to uger forud for testen holdes under vandkvalitets- og lysbetingelser, som svarer til de i testen anvendte.
Fiskene skal fodres med en minimumsration pd 2 % af kropsvagten pr. dag, og fortrinsvis 4 % af kropsvagten
pr. dag, gennem hele opbevaringsperioden og under testen.

Efter en akklimatiseringsperiode pd 48 timer registreres mortaliteten, og felgende kriterier bringes i anven-
delse:

— mortalitet pd mere end 10 % af populationen pa syv dage: hele fiskegruppen kasseres

— mortalitet pd mellem 5 % og 10 % af populationen: akklimatisering i yderligere syv dage, og hvis mortali-
teten er over 5 % i lobet af de folgende syv dage, kasseres hele fiskegruppen

— mortalitet pd mindre end 5 % af populationen pa syv dage: fiskegruppen godkendes.

I de to uger forud for testen eller under testen ber fiskene ikke behandles for sygdomme.

TESTDESIGN

»Testdesignet« vedrerer valget af testkoncentrationernes antal og intervaller, antal beholdere med hvert koncen-
trationsniveau samt antal fisk pr. beholder. Optimalt ber testedesignet vaelges under hensyntagen til:

a) undersegelsens formal
b) den anvendte statistiske analysemetode

¢) forspgsressourcernes tilgeengelighed og pris.

Beskrivelsen af formalet ber, om muligt, angive den statistiske oplesningsgrad, ved hvilken en given forskels-
storrelse (f.eks. i tilvaekst) skal detekteres, eller alternativt den nejagtighed, hvormed EC, (f.eks. hvor x = 10,
20 eller 30, og fortrinsvis ikke mindre end 10) skal beregnes. Dette er en forudsatning for, at undersegelsens
omfang kan fastleegges med sikkerhed.
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Det er vigtigt at forstd, at et design, som er optimalt (giver den bedste udnyttelse af ressourcerne) til brug i for-
bindelse med én statistisk analysemetode, ikke nedvendigvis er optimalt ved en anden metode. Det design, der
anbefales til vurdering af LOEC/NOEC, vil derfor ikke vere det samme som det, der anbefales til brug ved
regressionsanalyse.

I de fleste tilfeelde foretrakkes regressionsanalyse frem for variansanalyse, af arsager, som Stephan og Rogers
(9) har gjort rede for. Hvor der imidlertid ikke foreligger nogen egnet regressionsmodel, ber (r? < 0,9) NOEC/
LOEC anvendes.

Design for regressionsanalyse

Folgende punkter er vigtige at tage i betragtning, ndr en test skal designes til regressionsanalyse:

a) Testen md nedvendigvis omfatte et interval af koncentrationer, der ligger omkring den virksomme kon-
centration (f.eks. ECyg030) 0g det koncentrationsomrade, hvor man er interesseret i testkemikaliets virk-
ning. Beregningen af de virksomme koncentrationer vil vare mest nejagtig, ndr den virksomme koncen-
tration befinder sig midt i testkoncentrationsomrddet. En praeliminar test til bestemmelse af dette omrade
kan veere nyttig, nar det skal afgeres, hvilke testkoncentrationer der er passende.

b) For at man skal kunne opstille en fyldestgorende statistisk model, skal testen omfatte mindst én kontrolbe-
holder og fem yderligere beholdere med forskellige koncentrationer. Nér der anvendes en opleseligheds-
fremmer, og hvor det er aktuelt, ber der i tillaeg til testrakken udferes en test pa én kontrolbeholder inde-
holdende oplaselighedsfremmeren i den hejeste testkoncentration (se afsnit 1.8.3 og 1.8.4).

¢) En passende geometrisk eller logaritmisk progression (10) (se tilleg 3) kan anvendes. Logaritmiske pro-
gressioner mellem testkoncentrationerne er at foretraekke.

d) Hvis man har mere end seks beholdere til raddighed, ber de ekstra beholdere enten anvendes til replikation
eller fordeles inden for koncentrationsomradet, si der bliver mulighed for mindre intervaller mellem
niveauerne. Disse to muligheder er lige onskelige.

Design for vurdering af NOEC/LOEC ved anvendelse af variansanalyse (ANOVA)

Fortrinsvis ber der vare replikatbeholdere for hver enkelt koncentration, og statistiske analyser ber foretages
pd beholderniveau (11). Hvis man ikke har replikat-beholdere, kan man ikke tage hejde for variabiliteten mel-
lem beholdere ud over, hvad der ma tilskrives enkeltfisk. Man har imidlertid erfaret (12), at variabiliteten mel-
lem beholdere har vearet meget lille i sammenligning med variabiliteten inden for beholderen (dvs. mellem
enkeltfisk) i det undersogte tilfelde. Det er derfor et relativt acceptabelt alternativ at udfere statistisk analyse
pa enkeltfisk-niveau.

Normalt anvendes mindst fem testkoncentrationer i en geometrisk progression med en faktor, som ikke over-
stiger 3,2.

Nér testene udferes med replikat-beholdere, ber antallet af replikat-kontrolbeholdere, og dermed antallet af
fisk, almindeligvis vare det dobbelte for hver af testkoncentrationerne, som ber omfatte samme antal
(13)(14)(15). Hvis man derimod ikke har replikat-beholdere, bor der vare lige sd mange fisk i kontrolgruppen
som i hver af testkoncentrationerne.

Hvis ANOVA skal baseres pad beholdere i stedet for enkeltfisk (hvilket vil indebeere enten, at hver enkelt fisk
skal maerkes, eller anvendelse af »pseudoc-specifik tilvaekst (se afsnit 2.1.2)), vil det vare nedvendigt med til-
streekkeligt mange replikat-beholdere til, at standardafvigelsen for »beholdere inden for koncentrationerne« kan
bestemmes. Dette betyder, at fejlfrihedsgraden i variansanalysen ber vere mindst fem (11). Hvis kun kontrol-
grupperne replikeres, vil der vaere en risiko for skavhed i fejlvariabiliteten, idet denne kan stige, nir mid-
delvaerdien for den pagaldende tilvaekst stiger. Eftersom det er sandsynligt, at tilvaeksten vil falde, ndr koncen-
trationen oges, vil dette give en tilbgjelighed til overvurdering af variabiliteten.

FREMGANGSMADE

Udvalgelse og vejning af testfisk

Det er vigtigt at minimere variationen i fiskenes vagt ved testens begyndelse. Egnede storrelser for de forskel-
lige fiskearter, der anbefales til brug i denne test, er angivet i tilleg 1. For hele gruppen af fisk, der bruges i
testen, geelder det, at omradet for individuel vagt ved testens begyndelse ideelt ber holdes inden for + 10 % af
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1.8.2.2.

1.8.2.3.

1.8.2.4.

gennemsnitsvagten og ma under ingen omstendigheder overstige 25 %. Det anbefales at veje en delprove af
fisk inden testen for at beregne gennemsnitsvaegten.

Stampopulationen ber ikke fodres i 24 timer forud for testens begyndelse. Derpé ber fiskene veelges tilfeeldigt.
Ved anvendelse af et totalbedovende middel (f.eks. en vandig oplesning af 100 mg/l tricainmethansulfonat (MS
222) neutraliseret ved tilsetning af to dele natriumbicarbonat pr. del MS 222) bar fiskene vejes enkeltvis som
vidvagt (duppes torre) med den nejagtighed, som er anfort i tilleg 1. De fisk, hvis vaegt ligger inden for det
onskede omréde, tages fra og fordeles derpd tilfeeldigt mellem testbeholderne. Den samlede vadveegt af fisk i
hver testbeholder registreres. Bdde anvendelsen af bedgvelsesmidlet og hindteringen af fiskene (herunder aftor-
ring og vejning) kan give anledning til stress og beskadigelser af fiskeyngelen, i saerdeleshed hvor det drejer sig
om de arter, der er sma af storrelse. Derfor skal handteringen af fiskeyngelen foretages med den yderste forsig-
tighed for at undga at stresse og beskadige testfiskene.

Fiskene vejes igen pd testens 28. dag (se afsnit 1.8.6). Hvis det imidlertid skennes nedvendigt at genberegne
foderrationen, kan fiskene vejes igen pa testens 14. dag (se afsnit 1.8.2.3). Andre metoder, som f.eks. en foto-
grafisk metode, vil kunne anvendes for at bestemme @ndringer i fiskenes storrelse, og foderrationerne vil sd
kunne justeres ud fra dette.

Eksponeringsbetingelser

Varighed

Testens varighed er > 28 dage.

Belastningsgrad og bestandteethed

Det er vigtigt, at belastningsgraden og bestandtatheden er passende for den fiskeart, der bruges i testen (se
tilleg 1). Hvis bestandtatheden er for stor, vil der opstd stress pd grund af treengsel, hvilket vil fore til reduce-
ret tilvackst og eget risiko for sygdomme. Hvis bestandtetheden er for lav, kan det medfore territorialadferd,
hvilket ogsd vil kunne indvirke pd vaksten. Under alle omstaendigheder skal belastningsgraden vere sd lav, at
der kan opretholdes en koncentration af oplest ilt pd mindst 60 % ASV uden beluftning. For regnbueerreders
vedkommende har man ved en ring-test (3) pévist, at en belastningsgrad pd 16 erreder a 3-5 g i et volumen
pa 40 liter er acceptabel. Den anbefalede hyppighed for udskiftning af vandet under testen er 6 1 pr. g fisk pr.
dag.

Fodring

Fiskene skal fodres med et passende foder (tilleg 1) og tilstraekkeligt ofte til at frembringe en acceptabel
tilvaekst. Man mé udvise omhu for at undgé mikrobiel vakst og urenheder i vandet. For regnbueorreders ved-
kommende vil en fodertilforsel pa 4 % af kropsvegten pr. dag som regel opfylde disse betingelser
(3)(16)(17)(18). Den daglige foderration kan deles i to lige store portioner, som gives fiskene ved to daglige
fodringer med mindst fem timers mellemrum. Rationen baseres pa fiskenes samlede startvaegt i hver enkelt
testbeholder. Hvis fiskene vejes igen pé testens 14. dag, genberegnes rationen ud fra denne vagt. Fiskene ber
ikke fodres i 24 timer inden vejningen.

Foderrester og fakalmateriale skal hver dag fjernes fra testbeholderne ved omhyggelig rengering af bunden i
hver enkelt beholder ved hjelp af opsugning.

Lys og temperatur

Lysperioderne og vandtemperaturen skal passe til den art, der bruges i testen (tilleg 1).

Testkoncentrationer

Normalt kraeves, uanset testens design, fem koncentrationer af testkemikaliet (se afsnit 1.7.2). Forudgdende
kendskab til testkemikaliets toksicitet (f.eks. fra akut-testning og/eller fra »range finding tests«) vil vaere nyttigt
ved udvalgelsen af passende testkoncentrationer. Begrundelse skal anferes, hvis der anvendes farre end fem
koncentrationer. Den hgjeste testkoncentration mé ikke overstige kemikaliets opleselighedsgranse i vand.
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Nér der anvendes en opleselighedfremmer som hjelpemiddel ved fremstillingen af stamoplesninger, ma dens
slutkoncentration ikke vaere hejere end 0,1 ml/l og ber fortrinsvis vere den samme i alle testbeholdere (se
afsnit 1.6.3). Anvendelse af sddanne stoffer skal imidlertid s& vidt muligt undgés.

Kontrolprever

Antallet af fortyndingsvand-kontrolprever afhanger af testens design (se afsnit 1.7-1.7.2). Hvis der anvendes
en oploselighedsfremmer, skal der desuden foretages det samme antal opleselighedsfremmer-kontrolpraver
som fortyndingsvand-kontrolprever.

Hyppighed af analyser og milinger

Under testen méles koncentrationerne af testkemikaliet med regelmaessige mellemrum (se nedenfor).

Ved gennemstromningstest skal stremningshastighederne for fortyndingsmidlet og giftstof-stamoplesningen
kontrolleres regelmaessigt, fortrinsvis dagligt, og de md ikke udvise en variation pd mere end 10 % gennem
hele testperioden. Hvis testkemikaliets koncentrationer forventes at ligge inden for 20 % af de nominelle
vardier (dvs. inden for omradet fra 80 til 120 % — se afsnit 1.6.2 og 1.6.3), anbefales det som et minimum,
at den hojeste og den laveste testkoncentration analyseres ved testens begyndelse og hver uge derefter. Ved
test, hvor testkemikaliets koncentration ikke forventes at holde sig inden for + 20 % af de nominelle vardier
(baseret pa oplysninger om testkemikaliets stabilitet), vil det veere nedvendigt at analysere samtlige testkoncen-
trationer, men efter samme retningslinier.

Ved semistatiske (udskiftnings-) test, hvor testkemikaliets koncentration forventes at holde sig inden for + 20 %
af de nominelle vardier, anbefales det som et minimum, at den hejeste og den laveste testkoncentration ana-
lyseres, nér de lige er fremstillet og umiddelbart inden udskiftning, ved undersogelsens begyndelse og hver uge
derefter. Ved test, hvor testkemikaliets koncentration ikke forventes at holde sig inden for £ 20 % af de nomi-
nelle veerdier, skal samtlige testkoncentrationer analyseres efter samme retningslinjer som for mere stabile
kemikalier.

Det anbefales, at resultaterne baseres pd malte koncentrationer. Hvis det imidlertid kan pavises, at testkemikali-
ets koncentration i tilstreekkelig grad har holdt sig inden for + 20 % af de nominelle verdier eller den maélte
startkoncentration gennem hele testen, kan resultaterne baseres pad de nominelle eller de mélte verdier.

Det kan vare nedvendigt at centrifugere eller filtrere proverne (f.eks. med et filter med en porestorrelse pa
0,45 pm). Det anbefales at centrifugere proverne; men hvis testmaterialet ikke adsorberer pé filteret, kan ogsd
filtrering accepteres.

Under testen skal oplest ilt, pH og temperatur méles i samtlige testbeholdere. Samlet hdrdhedsgrad, alkalinitet
og saltindhold (hvis dette er aktuelt) skal maéles i kontrolbeholderne og i én beholder med den hejeste koncen-
tration. Som et minimum skal oplest ilt og saltindhold (hvis aktuelt) méles tre gange (ved testens begyndelse,
midte og afslutning). Ved semistatiske test anbefales, at oplest ilt males hyppigere, fortrinsvis for og efter hver
vandudskiftning og mindst én gang om ugen. pH skal males ved begyndelsen og afslutningen af hver vandud-
skiftning ved statiske udskiftningstest og mindst én gang ugentligt ved gennemstremningstest. Hardhedsgrad
og alkalinitet skal méles én gang i hver test. Temperaturen skal fortrinsvis overvages kontinuerligt i mindst én
testbeholder.

Observationer

Vaegt: Ved testens afslutning skal samtlige overlevende fisk vejes som vadveagt (duppes torre), enten gruppevis
pr. testbeholder eller enkeltvis. Vejning af fisk pr. testbeholder foretraekkes frem for individuel vejning, som
kraever, at hver enkelt fisk skal maerkes. Hvis fiskene skal vejes enkeltvis med henblik pd bestemmelse af
enkeltfisk-specifik tilvaekst, skal man velge en markningsmdde, som undgdr at stresse fiskene (der er egnede
alternativer til frysemeerkning, f.eks. anvendelse af tynd farvet fiskesnore).

Fiskene skal i lobet af testperioden undersoges dagligt for eventuelle ydre abnormiteter (sdsom bledninger eller
misfarvning), og unormal adfaerd registreres. Eventuelle mortaliteter skal registreres, og dede fisk skal fiernes
hurtigst muligt. Dede fisk erstattes ikke, idet belastningsgraden og bestandtatheden er tilstrakkelige til, at ind-
virkninger pd vaksten som folge af @ndringer i fiskeantallet pr. beholder undgés. Fodermangden skal imidler-
tid justeres.
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2.1.

DATA OG RAPPORTERING

BEHANDLING AF RESULTATERNE

Det anbefales, at en statistiker inddrages i bdde design og analyse af testen, eftersom denne testmetode tillader
betydelige variationer i forsegets design, som f.eks. antal testbeholdere, antal testkoncentrationer, antal fisk osv.
[ betragtning af valgmulighederne med hensyn til testens design vil der ikke blive givet nogen vejledning i sta-
tistiske procedurer her.

Tilvaeksten ber ikke beregnes for testbeholdere, hvor mortaliteten overstiger 10 %. Mortalitetsprocenten skal
imidlertid anfores for samtlige testkoncentrationers vedkommende.

Uanset hvilken metode, der anvendes til dataanalysen, er det centrale koncept den specifikke tilvackst r mellem
tidspunktet t; og tidspunktet t,. Denne kan defineres pé flere mader athangigt af, hvorvidt fiskene er maerket
individuelt, eller hvorvidt der enskes et beholdergennemsnit.

_ log.w; - logew;

I x 100
th—-t
L = 10gewa ~logews ) o
thh—-t
rs = logew ~ logews 100
th—-t
hvor:
r = enkeltfisk-specifik tilvackst
r, = beholdergennemsnits-specifik tilvakst
I3 = »pseudo«specifik tilvaekst
wi, W, = en bestemt fisks veegt pd henholdsvis tidspunkt t; og t,
log. w; = logaritmen til en enkelt fisks vaegt ved testperiodens begyndelse

log. w, = logaritmen til en enkelt fisks veegt ved testperiodens afslutning

log. w; = gennemsnit af logaritmerne til veerdierne w, for fiskene i beholderen ved testperiodens begyndelse
log, w, = gennemsnit af logaritmerne til veerdierne w, for fiskene i beholderen ved testperiodens afslutning
t, t, = tidspunktet (dag) for testperiodens begyndelse og afslutning

11, Iy, '3 kan udregnes for tidsrummet mellem 0 og 28 dage og, hvor det er aktuelt (dvs. ndr der er foretaget
maéling pd dag 14), for tidsrummene mellem 0 og 14 samt mellem 14 og 28 dage.

Resultatanalyse ved regression (koncentrationsrespons-model)

Denne analysemetode forer frem til en passende matematisk sammenhang mellem den specifikke tilvaekst og
koncentrationen og ger det siledes muligt at beregne »EC,«, dvs. en hvilken som helst onsket EC-vaerdi. Ved
anvendelse af denne metode er udregningen af r for enkeltfisk (r;) ikke nedvendig, og analysen kan i stedet
baseres pd r-beholdergennemsnitsvaerdien (r,). Sidstnavnte metode foretrakkes. Den er ogsd mest hen-
sigtsmaessig, hvor den mindste fiskeart bruges.

Den beholdergennemsnits-specifikke tilvakst (r,) ber plottes grafisk som funktion af koncentrationen, for at
forholdet mellem koncentration og respons kan undersoges.
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Nér forholdet mellem r, og koncentration skal vises, ber man valge en passende model, og valget skal begrun-
des pé hensigtsmessig vis.

Hvis der ikke er lige mange overlevende fisk i de enkelte beholdere, ber modeltilpasnings-metoden vagtes,
hvad enten denne er simpel eller nonlineer, for at tage hejde for grupper af uens sterrelse.

Modeltilpasnings-metoden skal give mulighed for, at en beregning af f.eks. EC,; og dennes fordeling (enten
standardfejl eller konfidensinterval) kan udledes. Grafen for den tilpassede model ber vises i forhold til dataene,
sd modeltilpasningens tilstreekkelighed tydeligt fremgar (9)(19)(20)(21).

Analyse af resultaterne for beregningen af LOEC

Hvis testen har omfattet replikation af samtlige beholdere ved samtlige koncentrationsniveauer, vil beregningen
af LOEC kunne baseres pd en variansanalyse (ANOVA) af den beholdergennemsnits-specifikke tilvaekst (se
afsnit 2.1), efterfulgt af en egnet metode (f.eks. Dunnett's eller Williams' test (13)(14)(15)(22)) til sammenlig-
ning af det gennemsnitlige r for hver enkelt koncentration med det gennemsnitlige r for kontrolgrupperne, for
at identificere den laveste koncentration, ved hvilken denne forskel er signifikant pd et sandsynlighedsniveau
pa 0,05. Hvis de nedvendige forudsatninger for parametriske metoder ikke er opfyldt — ikke-normal for-
deling (f.eks. Shapiro-Wilk's test) eller heterogen varians (Bartlett's test) — ber man overveje at transformere
dataene for at homogenisere varianserne, inden ANOVA foretages, eller at foretage en vagtet ANOVA.

Hvis testen ikke har omfattet replikation af beholdere ved hver enkelt koncentration, vil en ANOVA, der base-
res pd beholdere, veere ikke-udslagsgivende eller umulig. I denne situation vil det vaere et acceptabelt kompro-
mis at basere ANOVA pd den »pseudo«-specifikke tilvaekst r; for enkeltfisk.

Det gennemsnitlige r; for hver enkelt testkoncentration kan sd sammenlignes med det gennemsnitlige r; for
kontrolgrupperne. Derpd kan LOEC identificeres som tidligere beskrevet. Man mad forstd, at denne metode
hverken tager hensyn til eller yder beskyttelse mod variabilitet mellem beholdere, udover hvad der kan tilskri-
ves variabiliteten mellem enkeltfisk. Erfaringerne har imidlertid vist (9), at variabilitet mellem beholdere har
varet meget lille sammenlignet med variabiliteten inden for de enkelte beholdere (dvs. mellem fisk). Hvis ana-
lysen ikke omfatter enkeltfisk, skal det med begrundelse anfores, hvilken metode der er benyttet til identifika-
tion af ekstreme veerdier.

TOLKNING AF RESULTATERNE

Resultaterne skal tolkes med forsigtighed, hvor den maélte koncentration af giftstof i testoplesningerne ligger
nar analysemetodens detektionsgranse, eller ved semistatiske test, hvor testkemikaliets koncentration i den
nyligt fremstillede oplesning falder inden udskiftningen.

TESTRAPPORTEN

Testrapporten skal indeholde folgende oplysninger:

Testkemikaliet:
— fysisk beskaffenhed og relevante fysisk-kemiske egenskaber

— kemiske identifikationsdata, herunder renhedsgrad og eventuelt analysemetode til kvantitativ bestemmelse
af testkemikaliet.

Fiskeart(er), der indgar i testen:
— videnskabeligt navn, og eventuelt

— stamme, storrelse, leverander, evt. forudgdende behandling osv.

Testbetingelser:
— anvendt testprocedure (f.eks. semistatisk/udskiftning, gennemstremning, belastning, bestandtathed, osv.)

— test-design (f.eks. antal testbeholdere, testkoncentrationer og replikater, antal fisk pr. beholder)
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metode til fremstilling af stamoplesninger samt udskiftningshyppighed (eventuelt anvendt opleseligheds-
fremmer og dennes koncentration skal anferes)

de nominelle testkoncentrationer, de mélte vardiers gennemsnit og standardafvigelser i testbeholderne,
metoden, hvorved de er opndet, samt dokumentation for, at malingerne refererer til testkemikaliets fakti-
ske koncentration i oplesning

fortyndingsvandets karakteristika: pH, hardhedsgrad, alkalinitet, temperatur, koncentration af oplest ilt,
restindhold af chlor (hvis maélt), samlet meengde organisk kulstof, opslemmet torstof, testmediets saltind-
hold (hvis mélt) og samtlige andre udferte mélinger

vandkvaliteten i testbeholderne: pH, hardhedsgrad, temperatur og koncentration af oplest ilt

detaljerede oplysninger om fodring (f.eks. fodertype(r), -kilde, -maengde og fodringshyppighed).

Resultater:

dokumentation for, at kontrolgrupperne opfylder validitetskriteriet for overlevelse, samt data vedrerende
mortaliteten ved de enkelte testkoncentrationer

anvendte statistiske analyseteknikker, statistikker baseret pd replikater eller fisk, behandling af data og
begrundelse for de anvendte teknikker

data i tabelform vedrerende fiskenes individuelle og gennemsnitlige vaegt pd dag 0, 14 (hvis aktuelt) og
28, vardier for beholdergennemsnits- eller pseudo-specifik tilvaekst (alt efter hvad der er aktuelt) i tidsrum-
met fra dag 0 til 28 eller eventuelt 0-14 og 14-28

resultater af den statistiske analyse (dvs. regressionsanalyse eller ANOVA), fortrinsvis i tabelform og grafisk
form, og LOEC (p = 0,05) og NOEC eller EC,, eventuelt med standardfejl, alt efter hvad der er aktuelt

forekomst af eventuelle useedvanlige reaktioner hos fiskene samt eventuelle synlige virkninger frembragt af
testkemikaliet.
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TILLAEG 2

NOGLE KEMISKE KARAKTERISTIKA FOR ACCEPTABELT FORTYNDINGSVAND

Stof Koncentrationer
Partikler <20 mg/l
Total organisk kulstof <2 mg|l
Ammoniak <1 pg/l
Restchlor <10 pgfl
Total phosphorholdige organiske pesticider < 50 ngfl
Total chlorholdige organiske pesticider plus polychlorerede biphenyler < 50 ng/l

Total organisk chlor

<25 ngl
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TILLAEG 3

LOGARITMISKE RZAKKER AF KONCENTRATIONER, DER ER EGNEDE TIL TOKSICITETSTEST (9)

Sgjle (antal koncentrationer mellem 100 og 10, eller mellem 10 og 1) (!)

1 2 3 4 5 6 7
100 100 100 100 100 100 100
32 46 56 63 68 72 75
10 22 32 40 46 52 56
3,2 10 18 25 32 37 42
1,0 4,6 10 16 22 27 32

2,2 5,6 10 15 19 24
1,0 3,2 6,3 10 14 18
1,8 4,0 6,8 10 13

1,0 2,5 4,6 7,2 10

1,6 3,2 5,2 7,5

1,0 2,2 3,7 5,6

1,5 2,7 4,2

1,0 1,9 3,2

1,4 2,4

1,0 1,8

1,3

1,0

() En rakke bestdende af fem (eller flere) successive koncentrationer kan velges fra en sojle. Midterpunkterne mellem koncentrationerne
i sojle (x) findes i sgjle (2x + 1). De anforte vardier kan repraesentere koncentrationer udtrykt i procent pr. volumen eller vagt (mg/l
eller pgfl). Vaerdierne kan multipliceres eller divideres med en hvilken som helst potens af 10, alt efter hvad der er aktuelt. Sgjle 1
kan eventuelt anvendes, hvis der har veret betydelig tvivl om toksicitetsniveauet.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

C.15. FISK, KORTTIDS TOKSICITETS-TEST UDF@RT PA FISKE-EMBRYONER OG BLOMMES £KYNGEL

METODE

Denne korttids toksicitets-testmetode svarer til OECD TG 212 (1998).

INTRODUKTION

Denne korttids toksicitets-test udfert pa fiske-embryoner og blommesakyngel er en korttids test, i hvilken det
nybefrugtede ag er udsat for giftstof indtil slutningen af blommesak-stadiet. Der skal ikke fodres i denne test,
og testen skal sdledes afsluttes, medens yngelen stadig far sin naring fra blommesakken.

Testens formal er at finde letale og til en vis grad subletale virkninger af kemikalier pad specielle stadier og
arter. Denne test kunne skaffe nyttig viden, idet den kunne a) danne en bro mellem letale og subletale test, b)
blive anvendt som en screening-test enten for en test pa alle tidlige livsstadier eller for en test for kronisk tok-
sicitet og ¢) bruges til at teste arter, hvor dyrkningsteknikkerne ikke er tilstreekkeligt gode til at dakke over-
gangsperioden mellem endogen og eksogen fodring.

Man ber erindre sig, at kun test, der omfatter alle stadier i fisks livscyklus, kan paregnes at give en preecis vur-
dering af kemikaliers kroniske toksicitet over for fisk, og at enhver begransning i pavirkning inden for livssta-
dierne kan reducere folsomheden og siledes undervurdere den kroniske toksicitet. Man mé derfor forvente, at
testen pé fiske-embryoner og blommesakyngel har mindre folsomhed end en test, der omfatter alle tidlige livs-
stadier, specielt med hensyn til meget lipofile kemikalier (log P, > 4) og til kemikalier med en serlig type tok-
sisk virkning. Imidlertid md man forvente mindre forskelle i folsomhed mellem de to test med hensyn til kemi-
kalier, der har en ikke-specifik, narkotisk virkningsméde (1).

Forud for offentliggorelsen af denne test udfert pd fiske-embryoner og blommesakyngel havde man storst
erfaring med anvendelsen af ferskvandsfisken Danio rerio Hamilton-Buchanan (Teleostei, Cyprinidae — almin-
deligt navn: zebrafisk). Mere detaljerede retningslinjer for resultater med denne art er derfor anfert i tilleg 1.
Dette udelukker ikke brugen af andre arter, for hvilke der ligeledes foreligger erfaringer (tabel 1A og 1B).

DEFINITIONER

Laveste koncentration med statistiskt sikkert observeret effekt (LOEC) er den laveste kemikalie-koncen-
tration, der i testen har vist sig at resultere i en statistisk signifikant virkning (p < 0,05), sammenlignet med
kontrollen. Alle testkoncentrationer over LOEC skal fordrsage skadelige virkninger pd samme eller hejere
niveau end observeret ved LOEC.

Koncentration uden statistiskt sikkert observeret effekt (NOEC) er test-koncentrationen lige under LOEC.

TEST-PRINCIPPET

Fiske-embryoner og blommesakyngel udsettes for en reekke koncentrationer af test-kemikaliet oplest i vand.
Protokollen tillader valg mellem en semistatisk og en gennemstremnings-procedure. Valget afhanger af test-ke-
mikaliets natur. Testen begynder med, at man anbringer befrugtede @g i forsegsbeholderne, og den slutter, lige
for blommesakken er blevet fuldstaendig resorberet af en hvilken som helst af fiskelarverne i en hvilken som
helst forsegsbeholder, eller for dedsfald indtraffer i kontrolbeholderne pé grund af sult. Letale og subletale
virkninger males og sammenlignes med kontrolvaerdierne for at fastsla den laveste koncentration med statistisk
observeret effekt og ud derfra den koncentration, der ikke giver nogen statistisk sikker virkning. Alternativt
kan man analysere resultaterne ved hjelp af en regressionsmodel for at finde frem til den koncentration, der
ville give en bestemt procentisk effekt (dvs. LC/EC,, hvor x er en defineret procentisk virkning).

KENDSKAB TIL TEST-KEMIKALIET

Resultater fra en akut toksicitets-test (se metode C.1), fortrinsvis udfert pa arten valgt til denne test, ber fore-
ligge. De kan veare nyttige med henblik pa valg af passende omrdde af test-koncentrationer i testen udfert pa
tidlige livsstadier. Vandopleselighed, (inklusive opleseligheden i test-vandet) og test-kemikaliets damptryk ber
kendes. En pélidelig analyse til kvantificering af kemikaliet i test-oplasningerne med kendt og publiceret »accu-
racy« og nederste mélegraense ber foreligge.
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1.6.

Informationer om test-kemikaliet, nyttige for test-betingelserne, inkluderer strukturformel, renhedsgrad, lyssta-
bilitet, stabilitet under testens betingelser, pKa, P, og resultater fra en test for spontan biologisk nedbrydelig-
hed (se metode C.4).

TESTENS VALIDITET

En tests validitet forudsetter:

— den generelle overlevelse af befrugtede g i kontrollerne, og, hvor relevant, i kar med rent oplesningsmid-
del skal veere storre end eller lig med grenserne definerede i tilleg 2 og 3

— koncentrationen af oplest ilt skal veere mellem 60 og 100 % af vaerdien for metning med luft (ASV) i hele
test-perioden

— vandtemperaturen ma ikke variere mere end * 1,5 °C imellem forsegsbeholderne eller fra dag til dag pa
noget tidspunkt i testen, og den skal ligge i det temperaturomrdde, som galder for den anvendte art.
(tilleg 2 og 3).

BESKRIVELSE AF TEST-METODEN

Forsegsbeholderne

Enhver type glas eller andet inaktivt materiale kan anvendes. Forsegsbeholdernes dimensioner skal vaere store
nok til at klare kravene til belastningsraten (se sektion 1.7.1.2) Det anbefales at anbringe forsegsbeholderne
randomiseret. Et randomiseret design med grupper af forsagsbeholdere, hvor samme behandling forefindes i
hver gruppe, ber foretrackkes frem for et helt randomiseret system, nér der er systematiske virkninger i labora-
toriet, som kan kontrolleres ved gruppering. I den péfelgende dataanalyse ber der tages hensyn til en eventuel
gruppering. Forsegsbeholderne ber skines for ungdvendige forstyrrelser.

Valg af fiskeart

Anbefalede fiskearter ses i tabel 1A. Dette udelukker ikke anvendelsen af andre arter (eksempler ses i tabel 1B),
men test-proceduren md muligvis @ndres for at opnd passende test-betingelser. Brug af andre arter og under-
sogelsesmetode skal i sd fald begrundes.

Opbevaring af fisk til yngel

Detaljer vedrerende pasning af fisk til yngel under tilfredsstillende omstaendigheder kan findes i OECD TG
210 (") og i referencerne (2)(3)(4)(5)(6).

Handtering af embryoner og fiskelarver

Embryoner og fiskelarver kan, mens de udszttes for test-kemikaliet, opholde sig i mindre kar med netveegge
eller i ror med net for enderne med disse mindre kar placerede i forsegskarret, siledes at test-oplasningen kan
flyde igennem. Man kan bevirke et ikke-turbulent flow gennem de mindre kar ved at lade dem hange ned fra
en arm, som bevager karrene op og ned, dog altid med organismerne under overfladen; man kan ogsd
anvende et system med gennemskylning ved hjlp af overtryk. Befrugtede lakseexeg kan anbringes pa stativer
eller net med masker tilstraekkeligt store til at lade larverne falde igennem efter udklakning. Pasteurpipetter er
anvendelige til at flytte embryoner og larver i de semistatiske test i forbindelse med den daglige totale udskift-
ning af test-oplesningen (se paragraf 1.6.6).

[ de tilfelde, hvor man har anvendt beholdere, riste eller netvaerk til at holde ag inde i foregskarret, skal disse
fiernes, nir aggene klakkes (1), idet man dog beholder det netvark, som hindrer fiskene i at forsvinde. Hvis
det er nedvendigt at flytte fiskelarver, md de ikke udsettes for luft, og net ber ikke bruges til at fjerne fisk fra
beholdere (fra en sidan advarsel kan nok undtages mindre sarte arter, som fx karpen). Tidspunktet for en
sddan overforsel varierer med arten og behoves ikke i alle tilfelde. Ved brug af den semistatiske teknik kan
man anvende bagerglas eller lave beholdere, eventuelt, hvis nedvendigt, forsynet med et netvark loftet en
smule op over bagerglassets bund. Hvis beholderne er store nok til at opfylde kravene til belastningsraten (se
1.7.1.2) kan overflytning af embryoner eller larver eventuelt undgds.

() OECD, Paris, 1992, Test Guideline 210, »Fish, Early-life Stage Toxicity Test«.
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1.6.5.

1.6.6.

1.7.

1.7.1.1.

Vand

Til brug i testen kan anvendes vand, der er i overensstemmelse med de kemiske karakteristika for acceptabelt
fortyndingsvand, som beskrevet i tilleg 4 og i hvilket fiskearten i kontrolbeholderne har en overlevelse mindst
lige sd god som beskrevet i tilleg 2 og 3. Kvaliteten md ikke @ndre sig i lobet af test-perioden. pH skal holde
sig inden for * 0,5 pH-enheder. For at sikre, at vand til fortynding ikke fr urimelig indflydelse pé test-resulta-
terne (fx ved at danne kompleks med test-kemikaliet) eller ved at indvirke uheldigt pd de praestationer, man
forventer af fisk til yngel, ber man regelmassigt udtage prover til analyse. Malinger af tungmetaller (fx Cu, Pb,
Zn, Hg, Cd og Ni), vasentlige kationer og anioner (fx Ca, Mg, Na, K, Cl og So, ), pesticider (fx totale organo-
fosfor- og totale organochlorinopesticider) totalt organisk kulstof og opslemmede faste stoffer ber fx foretages
hver 3. maned, hvis man ved, at fortyndingsvandet har en relativt konstant kvalitet. Hvis vandkvaliteten pavi-
seligt har veeret konstant over mindst et &r, kan analyserne foretages mindre hyppigt og med sterre intervaller
(fx hver 6. maned).

Test-oplesning

Test-oplosninger med den valgte koncentration fremstilles ved fortynding af en stamoplesning.

Stamoplesningen ber fortrinsvis fremstilles ved opblanding eller oprystning af test-kemikaliet i oplesningsvan-
det ad mekanisk vej (fx omrering og ultralydbehandling). Saturation colums (solubility columns) kan anvendes til
fremstilling af en passende koncentreret stamoplgsning. Videst muligt ber brugen af oplesningsmidler eller dis-
pergeringsmidler undgas; imidlertid kan den type stoffer vare nedvendige til fremstilling af en passende kon-
centreret stamoplesning. Som eksempler pd anvendelige oplesningsmidler kan navnes acetone, ethanol, me-
thanol, dimethylformamide og triethyleneglycol. Som eksempel pd en anvendelige dispergenser kan naevnes
Cremophor RH40, Tween 80, methylcellulose 0,01 % og HCO-40. Stor omhu ber udvises, nir man anvender
stoffer, der er let biologisk nedbrydelige (fx acetone) ogfeller let fordampelige, da de kan medfere problemer
med bakterielle beleegninger i gennemstremnings-testene. Nar et oplesningsmiddel anvendes, ma det ikke have
nogen signifikant virkning pd overlevelsen eller synlig uheldig virkning pa de tidlige livsstadier, som det kan
kontrolleres i en test med kun oplesningsmiddel. Alle anstrengelser ber imidlertid gores for at undgd brugen
af sddanne stoffer.

I den semistatiske teknik kan man felge to forskellige procedurer ved udskiftning af testoplesningen; enten i)
fremstilles nye test-oplesninger i rene forsagsbeholdere og overlevende @g og larver flyttes forsigtigt inde i
smd volumina af den gamle oplesning til det nye forsegsbeholdere, idet man undgar at udsatte dem for luft,
eller i) test-organismerne bibeholdes i forsagsbeholderne, medens mindst tre fjerdedele af test-vandet udskiftes.
Hvor hyppigt det skal gores, athenger af test-kemikaliets stabilitet, men en daglig udskiftning anbefales. Hvis
tidligere stabilitetsforseg (se sektion 1.4) har vist, at test-kemikaliets koncentration ikke er stabil (dvs. falder
uden for 80-120 % af de nominelle greenser eller under 80 % af den mélte begyndelseskoncentration) i lebet af
udskiftningsperioden, ber man overveje at anvende en test med gennemstremning. Under alle omstaendigheder
skal man vare omhyggelig med ikke at stresse larverne, ndr vandet fornyes.

Til gennemstremnings-testene bruges et system, som kontinuerligt afméler og fortynder en stamoplasning
med test-kemikaliet (fx peristaltpumper, proportional diluter, saturator system) for at yde en rakke forskellige kon-
centrationer til forsegsbeholderne. Med mellemrum, fortrinsvis dagligt, kontrolleres flow-hastigheden fra
stamoplesningen og vandfortyndingen, og de ber ikke variere mere end 10 % i test-forlebet. En flow-hastighed
svarende til voluminet af mindst fem maélekamre pr. degn er fundet passende (2).

FREMGANGSMADE

Nyttig viden om, hvad testen med fiske-embryoner og blommesakyngel kan preastere, kan findes i litteraturen,
og eksempler herpa kan findes i litteraturlisten (7)(8)(9).

Omstandigheder ved belastningen

Varighed

Helst skal testen begynde mindre end 30 minutter efter befrugtningen. Embryonerne sa@nkes ned i test-oples-
ningen, for eller sd snart som muligt efter at blastocysten har delt sig, og i hvert fald for begyndelsen af
gastrula-stadiet. Med «g, der leveres udefra, kan man ikke altid begynde testen umiddelbart efter befrugtnin-
gen. Da testens folsomhed kan blive alvorligt pavirket af en forsinket test-start, bor testen pabegyndes senest
otte timer efter befrugtningen. Da fiskelarverne ikke fodres i test-perioden, afsluttes testen, lige for blom-
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1.7.1.2.

1.7.1.3.

mesakken er resorberet fuldsteendigt i en hvilken som helst larve i en hvilken som helst forsegsbeholder, og
for sultededen indtraffer i kontrollerne. Varigheden athaenger af den anvendte art. Nogle anbefalede tider ses i
tilleg 2 og 3.

Belastning

Antallet af befrugtede ag ved testens begyndelse skal kunne opfylde de statistiske krav. Aggene skal fordeles
tilfeldigt mellem de forskellige behandlinger og mindst 30 befrugtede g, ligeligt fordelt, til mindst tre repli-
kate testbeholdere pr. koncentration af test-kemikalium (s& vidt gerligt, det kan veere vanskeligt med nogle
arter at opnd lige store mangder). Belastningsraten (biomasse per volumen af test-oplesningen) ber vare si
lav, s den opleste iltkoncentration pd mindst 60 % ASV kan vedligeholdes uden beluftning. Til gennemstrom-
nings-test anbefales en belastningsrate pd ikke over 0,5 g/l per degn og ikke over 5 g/l oplesning pa noget
tidspunkt (2).

Lys og temperatur

Perioderne med lys og test-vandets temperatur skal passe til den valgte art (tilleg 2 og 3). For at holde tempe-
raturen konstant kan det vaere nedvendigt med endnu et forsegskar.

Test-koncentrationer

Normalt kraeves fem koncentrationer af test-kemikaliet med en afstandsfaktor, som ikke overstiger 3,2. Kurven
fra de akutte toksicitets-test, som knytter LCs, til test-perioden, ber tages i betragtning, nir man valger omré-
det for test-koncentrationerne. Brug af ferre end fem koncentrationer, for eksempel i en granse-test, og et
snavrere interval mellem koncentrationerne kan vaere rimeligt under nogle omstendigheder. Begrundelse skal
anferes, hvis ferre end fem koncentrationer anvendes. Det er ikke nedvendigt at teste koncentrationer hgjere
end svarende til 96 timer LCy, eller 100 mg/l, athaengigt af hvilken af disse, der er lavest. Kemikalier bor ikke
testes i koncentrationer, der overstiger deres opleselighed i test-vandet.

Nér der anvendes et oplesningsmiddel som hjelp ved fremstillingen af test-oplesninger (se sektion 1.6.6), ber
dets endelige koncentration i forsagsbeholderen ikke overstige 0,1 ml/l og den skal vere den samme i alle for-

segsbeholdere.

Kontroller

Sammen med test-serien skal udferes en kontrol af fortyndingsvandet (replikate bestemmelser, hvis nedven-
digt) og ligeledes, hvis relevant, en kontrol, som indeholder oplesningsmiddel (replikate bestemmelser, hvis
nedvendigt).

Hyppighed af analyser og milinger

[ test-perioden méles koncentrationen af test-kemikaliet med regelmaessige mellemrum.

I semistatiske test, hvor koncentrationen af test-kemikaliet forventes at holdes inden for 20 % af det nominelle
(dvs. inden for 80-120 %; se sektion 1.4 og 1.6.6), anbefales det, som et minimum, at den hgjeste og laveste
test-koncentration males, ndr den er frisk fremstillet og umiddelbart for udskiftning ved mindst tre lejligheder
jeevnt fordelt over test-perioden (dvs. analyserne skal udferes pd en prove fra den samme oplesning, nir den
er frisk fremstillet og ved dens anvendelse ved udskiftning).

I test, hvor koncentrationen af test-kemikaliet ikke forventes at holde sig inden for 20 % af den nominelle (ba-
seret pd kemikaliets stabilitets-data), er det nedvendigt at analysere alle test-koncentrationer, ndr de er frisk
fremstillede og ved udskiftning, efter samme system (dvs. ved mindst tre lejligheder jeevnt fordelt over test-pe-
rioden). Malingen af koncentrationen af test-kemikaliet for udskiftning er kun nedvendigt pé en af beholderne
i replikate bestemmelser for hver test-koncentration. Mélingerne skal foretages mindst hver uge. Det anbefales,
at resultaterne baseres pd malte koncentrationer. Hvis det imidlertid kan vises, at test-kemikaliets koncentration
testen igennem i tilstraekkelig grad har vaeret holdt inden for + 20 % af den nominelle eller mélte begyndelses-
koncentration, kan resultaterne baseres pa nominelle eller malte begyndelsesvaerdier.

Hvad angdr gennemstremnings-test er det passende med et provetagningsregime som for de semistatiske test
(men maéling af udskiftede oplesninger er ikke mulig i disse tilfelde). Hvis imidlertid testen varer mere end en
uge, er det tilrddeligt at oge antallet af provetagninger i den forste uge (fx til tre) for at sikre, at test-koncentra-
tionerne holder sig stabile.
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1.7.5.1.

1.7.5.2.

1.7.5.3.

1.7.5.4.

1.7.5.5.

Det kan veere nedvendigt at centrifugere eller filtrere (fx med et filter med 0,45 pm poresterrelse). Da imidler-
tid hverken centrifugering eller filtrering altid synes at skille den biotilgangelige fra den ikke-biotilgangelige
del af test-kemikaliet, behover prover ikke at gennemgé disse behandlinger.

[ lobet af testen skal oplest ilt, pH og temperatur males i alle test-beholderne. Hardhedsgrad og saltindhold
(hvis relevant) ber males i kontrollerne og i en beholder med den hgjeste koncentration. Som et minimum
skal oplest ilt og saltindhold (hvis relevant) mdles tre gange (i begyndelsen, midt i og ved afslutningen af
testen). I de semistatiske test anbefales det at male ilt hyppigere, fortrinsvis for og efter hver vandudskiftning
og mindst en gang om ugen. pH skal males for og efter vandudskiftning i de semistatiske test og mindst en
gang ugentlig i gennemstremnings-testene. I hver test skal hardhedsgraden males en gang. Temperaturen skal
males daglig og helst veere monitoreret kontinuerligt i mindst en test-beholder.

Observationer

Fosterets udviklingstrin

Fosterstadiet (dvs. gastrula-stadiet) bor fastslds sd sikkert som muligt ved testens begyndelsen, hvor fosteret
udsettes for test-kemikaliet. Dette kan gores ved undersogelse af en repraesentativ samling @g, som pd pas-
sende vis prapareres og godkendes. I litteraturen kan man finde beskrivelser og illustrationer af fosterstadier
()(6)(10)(11).

Udkleekning og overlevelse

Udklaekning og overlevelse observeres mindst en gang om dagen og noteres. I begyndelsen af testen kan det
vare onskeligt at foretage hyppigere observationer (fx hver halve time i lobet af de forste tre timer), da over-
levelsestid i nogle tilfeelde kan vare mere relevant end antallet af dedsfald alene (fx ndr der er akutte toksiske
virkninger). Dede embryoner og larver skal fjernes med det samme, eftersom de kan henfalde hurtigt. Meget
stor omhu skal udvises, ndr dede individer fjernes, sd nartliggende ag eller larver ikke bliver ramt eller fysisk
beskadigede, da de er meget sarte og felsomme. Kriterier for ded varierer efter stadium:

— for ag: sarligt i de tidlige stadier se tydeligt tab af gennemsigtighed og andring i farve fordrsaget af koa-
gulation ogfeller bundfeldelse af proteiner, hvilket medferer en hvid uklarhed

— for embryoner: manglende beveagelighed ogfeller hjerteslag ogfeller uklar misfarvning i arter, hvor
embryonerne almindeligvis er gennemskinnelige

— for larver: manglende bevagelighed og/eller manglende respirationsbevagelser og/eller manglende hjerte-
slag ogfeller hvid uklar farvning af centralnervesystemet ogfeller manglende reaktion pd mekaniske sti-
muli.

Abnormt udseende

Antallet af larver, der udviser abnorm kropsform og/eller pigmentering, og tidspunkt for resorption af blom-
mesakken skal noteres med passende mellemrum afhangigt af testens varighed og den beskrevne abnormitet.
Det skal bemarkes, at abnorme embryoner og larver optreder almindeligt og kan opgeres til adskillige pro-
cent i kontrollerne hos visse arter. Abnorme dyr skal kun fjernes fra beholderne, nar de er dede.

Abnorm opforsel

Abnorm opfersel, fx hyperventilation, ukoordineret svemning og atypisk ubeveagelighed, skal noteres med
passende intervaller afhaengigt af testens varighed. Disse virkninger kan, ndr de opdages, selvom de er vanske-
lige at kvantitere, hjalpe med til at tolke mortalitets-data, dvs. skaffe viden om, hvorledes kemikaliets toksiske
virkning udspiller sig.

Leengde

Ved testens afslutning anbefales méling af individernes forskellige leengde; standard, fork eller totallengden kan
anvendes. Hvis imidlertid der forekommer finnerdd (svamp) ved halefinnen eller erosion af finner, anvendes
standardlengden. Almindeligvis vil i en vellykket test variationskoefficienten for laeengden i replikate bestem-
melser almindeligvis ligge pd < 20 %.
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1.7.5.6. Vgt

2.1.

2.2.

2.3.

Ved testens afslutning kan foretages vejning af dyrene; tervagt (24 timer ved 60 °C) bor foretrakkes frem for
vidvaegt (afterret). Almindeligvis vil i en vellykket test variationskoefficienten pa vagten i replikate bestemmel-
ser ligge pd < 20 %.

Disse observationer vil medfere, at nogle eller alle nedenstdende data kan gares til genstand for statistisk ana-
lyse:

— kumulativ mortalitet

— antal sunde larver ved afslutning af testen

— begyndelses- og sluttidspunkt for klaekning (dvs. 90 % kleekning i hvert replikat)
— det daglige antal larver, der klaekkes

— laengde (og veegt) af overlevende dyr ved testens afslutning

— antal larver, der er deforme eller har abnormt udseende

— antal larver, der opferer sig abnormt.

DATA OG RAPPORTERING

BEHANDLING AF RESULTATER

Det anbefales, at en statistiker involveres bade i design og i analyse af testen, eftersom metoden tillader betrag-
telige variationer i tilretteleeggelse af eksperimentet, som fx antallet af forsegsbeholdere, antal test-koncentratio-
ner, begyndelsesantal af befrugtede ag og de maélte parametre. I betragtning af valgmulighederne i test-design,
vil her ikke blive vejledt i statistiske procedurer.

Hvis LOEC/NOECs skal beregnes, er det, for at beregne variationen inden for hvert sat af replikater, nedven-
digt at bruge variansanalyse (ANOVA) eller at anvende kontingenstabeller. Dunnets metode kan vaere nyttig til
at foretage multiple sammenligninger mellem resultater fra individuelle koncentrationer og kontrollerne
(12)(13). Andre nyttige eksempler kan ogsa findes (14)(15). Storrelsen af den malbare effekt ved anvendelse af
ANOVA eller andre procedurer (dvs. styrken af testen) ber udregnes og angives. Det bor bemarkes, at ikke alle
observationer listet i sektion 1.7.5.6 kan analyseres ved hjalp af ANOVA. Fx. bor kumuleret ded og antallet af
sunde larver analyseres ved hjelp af probit-metoder.

Hvis LC/ECxs skal beregnes, bor (en) passende kurve(r), fx den logistiske kurve, fittes til de enskede data ved
hjelp af en statistisk metode som fx mindste kvadraters metode eller ikke-linezere mindste kvadraters metode.
Kurverne ber parametriseres, sd den enskede LC/ECx og dens standard error kan udregnes direkte. Dette vil
gore beregningen af sikkerhedsgranserne for LC/ECx meget nemmere. Medmindre der er gode grunde til at
foretraekke andre sikkerhedsgranser, ber to-sidede 95 % sikkerhedsgranser angives. Fitningsmetoden skulle
helst give mulighed for beregning af en signifikans for mangel pa fit. Grafiske metoder for fitning af kurver
kan anvendes. Regressionsanalyse kan anvendes pd alle observationer listet i sektion 1.7.5.6.

TOLKNING AF RESULTATER

Hvor den maélte koncentration af giftstoffet i test-oplesningen ligger naer analysemetodens detektionsgranse,
skal resultaterne tolkes med forsigtigthed. Tolkning af resultater, hvor koncentrationerne ligger over stoffets
vandopleselighed, skal ogsd geres med forsigtighed.

TEST-RAPPORTEN

Test-rapporten ber indeholde folgende information:
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Test-kemikaliet:

dets fysiske natur og relevante fysisk-kemiske egenskaber

kemiske identitets-data, heri renhedsgrad og, hvor nedvendigt, den analytiske metode til kvantificering af
stoffet.

Arten, anvendt i testen:

dens videnskabelige navn, herkomst, antal foraldre-fisk (dvs. hvor mange hundyr blev brugt for at frem-
skaffe det gnskede antal ag til testen), kilde og metode til indsamling af befrugtede ag og behandlingen af
dem.

Forsegsbetingelser:

anvendt fremgangsmadde (fx. semistatisk eller gennemstremsforseg, tidsforleb fra befrugtning til begyndel-
sen af testen, belastning, osv.)

lysperiode(r)
test-design (fx antal forsegsbeholdere og replikater, antal embryoner pr. replikat

fremstillingsmetode til stamoplesning og hyppighed af udskiftning (hvis der er anvendt oplesningsmiddel,
skal dets koncentration anferes)

den nominelle test-koncentration, de mélte vaerdier, gennemsnit og standarddeviationer for forsegskarrene
og metoden, hvorved de er opndet, og, hvis test-kemikaliet er opleseligt i vand i koncentrationer, der lig-
ger under de undersogte, skal der skaffes bevis for, at malingerne refererer til test-kemikaliet i oplesning

karakteristik af fortyndningsvandet: pH, hdrdhedsgrad, temperatur, koncentration af oplest ilt, niveau for
residual-chlor (hvis milt), total organisk kulstof, opslemmede substanser, saltindhold i test-mediet (hvis
malt) og enhver anden ting, som er mélt

vandkvalitet i forsegskarrene: pH, hardhedsgrad, temperatur og koncentration af oplest ilt.

Resultater:

resultater fra ethvert praliminrt forseg med test-kemikaliets stabilitet

bevis p4, at test-dyrene gennemsnitligt har overlevet i kontrollerne svarende til den accepterede standard
data vedrerende mortalitet/overlevelse pd embryon- og larvestadierne og den totale mortalitet/overlevelse
antal dage til klaekningen og antal klakninger

data vedrerende leengde (og veegt)

morfologiske abnormiteter beskrives, hvis de forekommer

abnorm opfersel beskrives, hvis den forekommer

statistisk analyse og behandling af data

vedrgrende test, hvor ANOVA er anvendt, anfores laveste observerede effekt-koncentration (LOEC) ved
p = 0,05 og den koncentration, der var uden effekt (NOEC) ved hver maling, inklusive de statistiske pro-
cedurer og en angivelse af, hvilken storrelse effekt der kunne pavises

i forbindelse med test, hvor regressionsteknik er anvendt, anferes LC/EC, og sikkerhedsgranser og en graf
med den fitningsmetode, der blev brugt til beregningen

redegarelse for enhver afvigelse fra denne test-metode.
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TABEL 1A: Fiskearter, som er anbefalet til testning

Ferskvand

Oncorhynchus mykiss
Regnbuegrred (9) (16)

Danio rerio
Zebrafisk (7) (17) (18)

Cyprinus caprio
Alm. karpe (8) (19)

Oryzias latipes
Japanese ricefish/Medaka (20) (21)

Pimephales promelas
Fathead minnow (8) (22)

TABEL 1B: Eksempler pd andre veldokumenterede arter, som ogsd har veeret anvendt

Ferskvand Saltvand
Carassius auratus Menidia peninsulae
Guldfisk (8) Tidewater silverside (23) (24) (25)
Lepomis macrochirus Clupea harengus
Bluegill (8) Sild (24) (25)

Gadus morhua
Torsk (24) (25)

Cyprinodon variegatus
Sheepshead minnow (23) (24)
(25)
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TILLAG 1

VEJLEDNING 1 UDF@RELSE AF TOKSICITETS-TEST PA EMBRYONER OG BLOMMESAKYNGEL FRA
ZEBRAFISK (BRACHYDANIO RERIO)

INTRODUKTION

Zebrafisken kommer oprindeligt fra Coromandelkysten pa Indien, hvor den opholder sig i hurtigtrindende stremme.
Den er en almindelig akvariefisk af karpefamilien, og oplysninger om fremgangsmade i behandlingen og dyrkningen af
den kan findes i standardreferencevarker om tropiske fisk. Dens biologi og anvendelse i fiskeriundersegelser findes i et
review af Laale (1).

Fisken bliver sjzldent lengere end 45 cm. Kroppen er cylindrisk med 7-9 merkebld horisontale striber. Disse striber
lober ud i de caudale og anale finner. Ryggen er olivengren. Hannerne er slankere end hunnerne. Hunnerne er mere
selvskinnende, og abdomen er udspilet, serligt lige for eglegning.

Voksne fisk tdler store svingninger i temperatur, pH og vandhardhed. For at sikre sig sunde fisk, som lagger ag af god
kvalitet, bor man serge for optimale betingelser.

Under xglegningen forfelger hannen hunnen og skubber til hende med snuden, og ndr aggene er kommet ud, bliver
de befrugtede. Aggene, som er gennemsigtige og ikke-kleebende, synker til bunds, hvor de kan @des af forzldrene. Lys
har indflydelse pé aglagningen. Hvis lyset om morgenen er tilstraeekkeligt, vil fiskene almindeligvis legge «g i de tidlige
timer efter morgengry.

En hun kan producere adskillige hundreder af ag ad gangen med ugers mellemrum.

FORZALDREFISK, REPRODUKTION OG TIDLIGE LIVSSTADIER

Udvelg et passende antal sunde fisk og hold dem i passende vand (fx tilleg 4) i mindst to uger for den enskede
aglaegning. Fiskene ber formere sig mindst en gang, for de producerer den samling g, der skal bruges i testen.
Fisketatheden ber ikke overstige 1 gram fisk pr liter. Regelmaessig fornyelse af vand eller anvendelse af rensningsanlag
kan tillade storre fisketaethed. Temperaturen i tankene ber holdes pd 25 + 2 °C. Fiskene ber fodres med en varieret kost
fx af passende kommercielt torfoder, levende nyklakkede Arthemia, chironomider, dafnier, hvide orm (Enchytraeider).

Nedenfor er skitseret to fremgangsmaéder, der i praksis har ydet en tilstrackkelig mangde sunde, befrugtede g til brug i
en test:

i)  Otte hunner og 16 hanner placeres i et akvarium med 50 liter fortyndingsvand, skermet mod direkte lys og holdt
sd uforstyrret som muligt i mindst 48 timer. En bakke til agopsamling anbringes i bunden af akvariet om eftermid-
dagen, dagen for testen begynder. A£gopsamlingsbakken bestdr af en ramme (plexiglas eller andet passende mate-
riale), 5-7 cm hgj med et groft 2-5 mm net faestnet til kanten og et 10-30 pm fint net pd bunden. Et passende antal
»eglegnings-traere, lavet af optrevlet nylonreb, swttes fast pd det grove net. Fiskene efterlades i morke i 12 timer,
hvorefter et svagt lys taendes, hvilket vil fore til aglagning. To til fire timer efter @glegningen fjernes bakken, og
aggene samles. Bakken vil hindre fiskene i at @de @ggene og letter samtidig indsamlingen af seggene. Disse fisk skal
have lagt ag mindst en gang for den, hvorfra aggene anvendes til testning.

ii) Fra fem til ti han- og hunfisk holdes adskilt hver for sig i mindst to uger for den planlagte sglegning. Efter 5-10
dage vil hunnernes abdomen vere udspilet og deres papillac genitales synlige. Sddanne har hanfisk ikke. £gleegning
foregdr i et @glegningsakvarium, forsynet med en falsk netvarksbund (som ovenfor). Akvariet fyldes med fortyn-
dingsvand, s der star 5-10 cm vand over nettet. En hun og to hanner anbringes i akvariet dagen for den planlagte
aglaegning. Vandtemperaturen eges gradvist til en grad over akklimatisationstemperaturen. Lyset slukkes, og akva-
riet holdes s& uforstyrret som muligt. Naeste morgen teendes et svagt lys, som far aglagningen til at ga i gang. 2-4
timer efter fjernes fiskene, og @ggene indsamles. Hvis man har brug for flere g, end en enkelt hun kan levere,
opstilles flere akvarier parallelt. Ved at notere sig formeringens storrelse og kvalitet for hver hun for testen, kan
man udvelge sig de bedste hunner til formering.
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Aggene flyttes til forsogsakvariet ved hjelp af glasror med en indre diameter ikke mindre end 4 mm og forsynede med
en suge-ballon. Mengden af vand, der flyttes med aggene ved flytningen, skal vere sd ringe som muligt. Aggene er
tungere end vand og synker selv ud af reret. Omhu skal udvises, sd ag (og larver) ikke kommer i kontakt med luften.
Ved hjelp af mikroskopiske undersogelser af prover fra aggene sikrer man sig, at de forste stadier ikke udviser irre-
guleere former. Det er ikke tilladt at desinficere aggene.

Mortaliteten blandt aggene er storst inden for de forste 24 timer efter befrugtningen. Ofte ses en mortalitet pa 5-40 %.
Ag degenerer pd grund af befrugtning, der ikke lykkes, eller udviklingsfejl. £ggenes kvalitet synes at bero pa hunfisken,
da nogle hunner hele tiden producerer gode eagkvaliteter, mens andre aldrig gor det. Udviklingshastigheden og
klaekningshastigheden varierer fra et kuld til et andet. Hvor befrugtningen lykkes, og hvor blommesakynglen klarer sig
godt, overlever normalt over 90 %. Ved 25 °C klekkes aeggene 3-5 dage efter befrugtningen, og blommesakken resorbe-
res ca. 13 dage efter befrugtningen.

Fosterudviklingen er vel beskrevet af Hisaoka og Battle (2). P& grund af seggenes og de udklaekkede larvers gennemsigtig-
hed kan fiskenes udvikling folges, og tilstedevarelsen af malformationer observeres. Omkring 4 timer efter &glegningen
kan de ikke-befrugtede @g skelnes fra de befrugtede (3). Til denne undersogelse bliver @g og larver anbragt i sma under-
sogelseskar og set pd under mikroskop.

Testbetingelserne, som vedrerer de tidlige livsstadier, findes i tilleg 2. De optimale vardier for pH og vandhardhed er
7,8 og 250 mg CaCOs/l, respektive.

BEREGNINGER OG STATISTIK

Der foreslds beregninger i to tempi. Forst foretages statistisk analyse af data vedrerende mortalitet, unormal udvikling
og klakningstidspunkt. Derefter evalueres kropslangden statistisk for de koncentrationer, hvor ingen af ovennavnte
negative virkninger kunne ses. Denne fremgangsmade tilrades, eftersom giftstoffet kan teenkes selektivt at drabe mindre
fisk, forsinke klaekningstidspunktet og forarsage grove malformationer og pd den mdde fore til lengdemalinger med
bias. Ydermere vil der vaere stort set samme antal fisk at male pr. undersogelse, hvilket sikrer test-statistikkens validitet.

LCsp OG EC5,-BESTEMMELSER

Procentdelen af overlevende @g og larver beregnes og korrigeres for mortalitet i kontrollerne efter Abbotts formel (4):

c-P
P =100 - C x 100

hvor

P = korrigeret % overlevelse

P’ = % observeret overlevelse i test-koncentrationen
C = % overlevelse i kontrollen

Hvis man ensker at inkludere morfologiske abnormiteter i EC5q-statistikken, kan man finde vejledning i Stephan (5).

ESTIMERING AF LOEC OG NOEC

Et af formalene med @g og blommesakyngelstestene er at sammenligne koncentrationerne over nul med kontrolgrup-
pens, dvs. at bestemme LOEC. Derfor ber multiple sammenligningsprocedurer anvendes (6)(7)(8)(9)(10).
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NOGLE KEMISKE KARAKTERISTIKA FOR ACCEPTABELT FORTYNDINGSVAND

TILLAEG 4

Substans

Koncentration

Faste stoffer

Totalt organisk kulstof

Ikke-ioniseret ammonium

Residualt chlor

Total organophosphor-pesticider

Total organochlorino-pesticider + polychlor-biphenyler

Total organisk chlor

< 20 mg/l
<2 mg|l
< 1pgfl
< 10 pgfl
< 50 ngfl
< 50 ngfl

<25 ngl
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

C.16. HONNINGBIER — AKUT ORAL TOKSICITETS-TEST

METODE

Denne korttids toksicitets-testmetode svarer til OECD TG 213 (1998).

INTRODUKTION

Denne toksicitets-test er en laboratoriemetode beregnet til at fastlegge den orale akutte toksicitet af plantebe-
skyttelsesmidler og andre kemikalier pd voksne arbejdsbier.

I forbindelse med fastleggelse og evaluering af stoffers toksiske egenskaber kan det vere nedvendigt at fastsld
den akutte orale toksicitet over for honningbier, fx nir det er sandsynligt, at bier bliver udsat for stoffet. Den
akutte orale toksicitets-test udferes for at fastsld den iboende toksicitet af pesticider og andre kemikalier over
for bier. Resultaterne af testen ber anvendes for at fastsld en eventuel nedvendighed af yderligere undersegel-
ser. Seerligt kan metoden anvendes i programmer med henblik pa at vurdere de risici, pesticider udger for bier,
baseret pa en trinvis progression fra laboratorietoksicitets-test til tilneermede feltforseg og rene feltforsag(1).
Pesticider kan testes som aktive substanser (a.s.) eller som ferdiggjorte produkter.

En toksisk standard ber medtages til at fastsla biernes folsomhed og test-procedurens pracision.

DEFINITIONER

Akut oral toksicitet: er den skadelige effekt, som indtraffer inden for maksimum 96 timer efter en oral ind-
tagelse af en enkelt dosis af test-kemikaliet.

Dosis: er den mangde af test-kemikaliet, som er indtaget. Dosis udtrykkes som masse (mg) af test-kemikalium
per test-dyr (mg/bi). Den reelle dosis, som hver bi far, kan ikke beregnes, da bierne fodres kollektivt, men en
gennemsnitlig dosis kan skennes (den totale maengde test-kemikalium indtaget/antal test-bier i et bur).

LD;, (Mediane letale dosis) oral: er en statistisk beregnet enkeltdosis af et kemikalium, der kan fordrsage
ded af 50 % af dyrene, indtaget oralt. LDsy-vaerdien udtrykkes i mg test-kemikalium per bi. Hvad pesticider
angdr, kan test-kemikaliet vare enten en aktiv substans (a.s.) eller et faerdiggjort produkt, indeholdende et eller
flere aktive kemikalier.

Mortalitet: et dyr regnes for dedt, ndr det er totalt immobilt.

TEST-METODENS PRINCIP

Voksne arbejdshonningbier (Apis mellifera) udsaettes for en raekke doser af test-kemikaliet i en rersukkeroples-
ning. Derefter fir bierne samme fode, men uden test-kemikaliet. Mortaliteten noteres daglig i mindst 48 timer
og sammenlignes med kontrolverdierne. Hvis mortaliteten oges mellem 24 og 48 timer, mens kontrolveerdi-
erne holder sig pd det accepterede niveau, dvs. < 10 %, ber man forleenge test-perioden til de maksimale 96
timer. Resultaterne analyseres for at beregne LD, ved 24 timer og 48 timer og, hvis forseget forlanges, ved
72 og 96 timer.

TESTENS VALIDITET

For at testen skal veere valid, galder
— at den gennemsnitlige mortalitet for alle kontroller skal vaere 10 % eller mindre ved forsegets afslutning

— LDs, for den toksiske standard falder inden for det forventede.

BESKRIVELSE AF TEST-METODEN

Indsamling af bier

Unge, voksne bier af samme race ber anvendes, dvs. bier pd samme alder, i samme foderstand osv. Bierne hen-
tes fra tilstraekkeligt fodrede, sunde, sd vidt muligt sygdomsfri kolonier, som er dronningret. Deres fortid og
fysiologiske status ber kendes. De kan indsamles om morgenen eller om aftenen for brugen og holdes under
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1.6.

test-betingelserne til naeste dag. Bier fra rammer uden yngel kan anvendes. Indsamling i det tidlige fordr eller
sene efterdr ber undgds, da bierne har sndret fysiologi pd den tid. Hvis testen skal udferes i det tidlige fordr
eller sene efterdr, kan bierne holdes i en inkubator i en uge og fodres med »bi-bred« (pollen indsamlet fra voks-
kagen) og rersukkeroplesning. Bier, der har varet behandlet med kemiske stoffer, sdsom antibiotika, anti-var-
roaprodukter osv., ber ikke bruges til toksicitets-undersogelser for fire uger efter slutningen af behandlingen.

Opbevaring og fodringsbetingelser

Der anvendes bure, der er rene og godt ventilerede. Alt passende materiale kan anvendes, sdsom rustfrit stal,
metalnet, plastik eller engangstraebure, osv. Det er bedst med ti bier pr bur. Sterrelsen af test-burene skal passe
til antallet af bier, dvs. der skal vere for tilstraekkelig plads.

Bierne holdes i morke i forsegsrummet ved en temperatur pd 25 + 2 °C. Den relative fugtighed, normalt
omkring 50-70 %, skal registreres under hele forsoget. Handtering, inklusive behandling og observation kan
forga ved (dags)lys. Som fede anvendes vandig rersukkeroplesning med en slutkoncentration pa 500 g/l (50 %
v[v). Efter at test-dosis er givet, forsynes bierne med fode ad libitum. Fordringssystemet ber tillade registrering
af fodeindtagelse for hvert bur (se sektion 1.6.3.1). Et glasror, ca. 50 mm langt med 10 mm lysning, med den
abne ende indsnavret til 2 mm, kan anvendes.

Forberedelse af bierne
De indsamlede bier fordeles tilfaeldigt i burene, som placeres tilfaeldigt i forsegsrummet.

Bierne md sulte op til to timer for forsegets begyndelse. Det anbefales, at bierne sulter for behandlingen, sa at
alle bier stdr lige med hensyn til tarmindhold ved forsegets begyndelse. Moribunde bier skal kasseres og erstat-
tes med sunde bier, for forseget indledes.

Fremstilling af doser

Hvor test-kemikaliet er kan blandes i vand, kan det dispenseres direkte i en 50 % rersukkeroplesning. Der kan
i forbindelse med tekniske produkter og stoffer med lav vandopleselighed anvendes hjelpestoffer sisom orga-
niske oplesningsmidler, bledgeringsmidler eller dispergenser med lav toksicitet over for bier (fx acetone,
dimethylformamide, dimethylsulfoxide). Hjalpestoffets koncentration afhanger af test-stoffets opleselighed og
ber vare den samme i alle koncentrationer, der undersoges. Imidlertid er en koncentration af hjelpestoffet pa
1 % normalt passende og ber ikke overskrides.

Tilsvarende kontroloplesninger ber fremstilles, dvs. hvor oplesningsmiddel eller dispergens bliver anvendt til
at gore test-kemikaliet opleseligt, ber der anvendes to adskilte kontrolgrupper: en til oplesning i vand og en
til rersukkeroplesning med oplesningsmiddel/hjelpestof med samme koncentration som i forsegsoplesnin-
gerne.

FREMGANGSMADE

Test- og kontrolgrupper

Antallet af doser og replikater ber svare til de statistiske krav for bestemmelse af LD5, med 95 % sikkerheds-
graenser. Normalt kreeves dertil fem doser i en geometrisk serie med en faktor, der ikke overstiger 2,2, og som
dzkker omrédet for LDs,. Fortyndingsfaktor og antal dosis-koncentrationer ber imidlertid beregnes ud fra tok-
siciteteskurvens heldning (dosis over for mortalitet), idet man tager hensyn til den statistiske metode, hvormed
man har valgt til at analysere resultaterne. En test til fastleggelse af dosis-omrddet kan veere til hjaelp for
fastleggelse af dosis-koncentrationerne.

Mindst tre test-grupper, hver pa ti bier, bor udsettes for hver test-koncentration. Mindst tre kontrolgrupper,
hver pa ti bier, deltager parallelt med test-serien. Kontrolgrupper skal ogsd inkluderes til belysning af de oples-
ningsmidler og hjzlpestoffer, der anvendes (se sektion 1.5.4).

Toksisk standard

En toksisk standard (dvs. et kendt toksisk stof) skal inkluderes i test-serien. Af den ber udvalges mindst tre
doser for at dekke den forventede LDsy-veerdi. Mindst tre bure, hver med ti bier, skal udsattes for hver test-
dosis. Den foretrukne toksiske standard er dimethoate, for hvilket det angives, at den orale LDs,-24 timer
befinder sig i storrelsesordenen 0,10-0,35 mg aktive substanser/bi (2). Andre toksiske standarder kan naturlig-
vis anvendes, hvis tilstreekkelige data kan fremskaffes til belysning af forventet dosis-respons (fx parathion).
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1.6.3.

1.6.3.1.

1.6.3.2.

1.6.4.

1.6.5.

2.1.

2.2.

2.2.1.

Belastning
Administration af doser

Hver test-gruppe bier skal forsynes med 100-200 ml 50 % vandig rersukkeroplesning, indeholdende test-kemi-
kaliet i den rigtige koncentration. Sterre volumen kraves til kemikalier, der er tungt opleselige, har lav toksici-
tet eller lav koncentration i praparatet, da der skal bruges storre maengder i rersukkeroplgsningen. Maengden
af behandlet fode, der indtages, skal monitoreres. Nar den er indtaget (almindeligvis efter 3-4 timer), skal for-
dringssystemet fjernes fra buret og udskiftes med et nyt, som kun indeholder rersukkeroplesning, og som til-
fores ad libitum. Nogle stoffer kan i hgjere doser medfere, at der indtages kun lidt eller ingen fode. Efter hejst
6 timer skal resten af den behandlede fode fjernes og erstattes med ren rersukkeroplesning. Mengden af
behandlet fode, der er indtaget, skal beregnes (fx via maling af volumen/veagt af resterende behandlet fode).

Varighed

Testen varer fortrinsvis til 48 timer efter at test-oplesningen er blevet erstattet med ren rersukkeroplesning.
Hvis mortaliteten fortsatter med at stige med mere end 10 % efter de forste 24 timer, ber test-varigheden
udvides til maksimalt 96 timer, under forudsatning af, at mortaliteten blandt kontroldyrene ikke overstiger
10 %.

Observationer

Mortaliteten registreres 4 timer efter testens start og derefter 24 og 48 timer efter (dvs. efter givet dosis). Hvis
en lengere observationsperiode er nedvendig, registreres yderligere hver 24. time op til 96 timer, under for-
udseetning af, at mortaliteten blandt kontroldyrene ikke overstiger 10 %.

Den mangde fode, der indtages af hver gruppe skal vurderes. Sammenligning af den hastighed, hvormed den
behandlede og den ikke behandlede fode indtages inden for 6 timer, kan skaffe viden om den behandlede
fodes smagskvalitet.

Enhver unormal opfersel observeret blandt bierne i forsegsperioden skal registreres.
Graense-test

[ visse tilfelde (fx hvis et test-kemikalium forventes at besidde lav toksicitet) kan man udfere en granse-test,
hvor man anvender 100 mg aktiv substans/bi, for at vise, at LDs;, er storre end denne veerdi. Samme frem-
gangsmade skal anvendes, inklusive tre replikate test-grupper til test-dosis, de relevante kontroller, vurderingen
af indtaget behandlet fode og brugen af toksisk standard. Hvis dedsfald indtraeder, skal der udferes et komplet
forseg. Hvis subletale virkninger observeres (se sektion 1.6.4), skal de registreres.

DATA OG RAPPORTERING

DATA

Data skal opsummeres i tabelform, der viser, for hver behandlet gruppe, kontrolgrupper og grupper med tok-
sisk standard, antallet af anvendte bier, mortaliteten for hvert observationstidspunkt og bier med usadvanlig
opfersel. Analyser mortaliteten ved hjalp af passende statistiske metoder (fx probit-analyser, vagtede gennem-
snit, binominal sandsynlighed) (3)(4). Plot dosis-respons-kurver for hver tidspunkt, hvor observationer anbefa-
les, og beregn kurvehaldninger og den mediane letale dosis, LDs, med 95 % sikkerhedsgranser. Korrektioner
for kontrolleret mortalitet kan foretages v.hj. af Abbotts korrektion (4) (5). Hvis den behandlede fode ikke er
totalt indtaget. skal dosis af test-kemikalium indtaget pr. gruppe bestemmes. LDs, skal udtrykkes som mg test-
kemikalium pr. bi.

TEST-RAPPORT

Test-rapporten skal indeholde folgende informationer:

Test-kemikalium:
— fysiske egenskaber og relevante fysisk-kemiske egenskaber (fx stabilitet i vand, damptryk)

— data for kemisk identifikation, inklusive struktur-formel, renhedsgrad (dvs. for pesticider: identitet og kon-
centration af aktive substans(er)).
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Test-dyr

videnskabeligt navn, race, omtrentlige alder (i uger), indsamlingsmetode, dato for indsamling

informationer om kolonier, der er anvendt til indsamlingen af test-bier, inklusive sundhed, voksensyg-
domme, tidligere behandling osv.

Test-omstandigheder

temperatur og forsegsrummets relative fugtighedsgrad
opbevaringsbetingelser, inklusive burets type, storrelse og materiale

fremgangsmade ved fremstilling af stamoplesning og test-oplesning (eventuelt oplesningsmiddel og dets
koncentration skal angives)

test-design, dvs. antal teste-koncentrationer og deres storrelse, antal kontroller; for hver test-koncentration
og kontrol angives antal replikater og antal bier pr. bur

dato for testen.

Resultater:

resultater af eventuelle forsag med koncentrations-omréader
radata: mortaliteten for hver koncentration ved hvert observationstidspunkt
graf af dosis-responskurve ved forsegets slutning

LDso-vaerdier med 95 % sikkerhedsgraenser for hvert anbefalet observationstidspunkt, for test-kemikalium
og toksisk standard

statistisk procedure for fastlaeggelse af LDs
mortaliteten blandt kontroldyrene

andre biologiske effekter oberverede eller malte, fx abnorm opfersel blandt bierne (inklusive manglende
indtagelse af test-dosis), konsumptionshastighed bide hvad angdr den behandlede og den ubehandlede

gruppe

enhver fravigelse af test-fremgangsmdden, som her er beskrevet, samt enhver anden relevant oplysning.
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C.17. HONNINGBIER — AKUT KONTAKT TOKSICITETS-TEST

METHODE

Denne akut toksicitets-testmetode svarer til OECD TG 214 (1998).

INTRODUKTION

Denne toksicitets-testmetode er en laboratoriemetode, beregnet til at vurdere den akutte toksicitet over for
voksne arbejdshonningbier ved kontakt med plantebeskyttelsesmidler og andre kemikalier.

Ved vurderingen og evalueringen af kemikaliers toksiske karakteristika kan det vere enskvardigt at bestemme
den akutte kontakttoksicitet over for honningbier, fx nr det er sandsynligt, at bier kan blive udsat for de
pagaldende kemikalier. Den akutte toksicitets-test udferes for at bestemme pesticiders og andre kemikaliers
naturlige toksicitet over for bier. Resultaterne af denne test er taenkt anvendt til at fastsla behovet for yderligere
evaluering. Specielt kan metoden bruges i programmer, der evaluerer den fare, som pesticider betyder for bier,
baseret pd en trinvis progression fra laboratorietoksicitets-test til tilnermede feltforseg og rene feltforseg (1).
Pesticider kan testes som aktive substanser (a.s.) eller som fardiggjorte produkter.

En toksisk standard ber medtages til at fastsla biernes felsomhed og test-procedurens pracision.

DEFINITIONER

Akut kontakt toksicitet: er den skadelige effekt, som indtreeffer inden for maksimum 96 timer efter en lokal
applikation af en enkelt dosis af et kemikalium.

Dosis: er den mangde af test-kemikaliet, som er pafert. Dosis udtrykkes som masse (mg) af test-kemikalium
per test-dyr (mg/bi). Den reelle dosis, som hver bi far, kan ikke beregnes, da bierne fodres kollektivt, men en
gennemsnitlig dosis kan skennes (den totale mangde test-kemikalium indtaget/antal test-bier i et bur).

LDs, (Mediane letale dosis) kontakt: er en statistisk beregnet enkeltdosis af et kemikalium, der kan fordrsage
dod af 50 % af dyrene, ndr det administreres via kontakt. LDs¢-vardien udtrykkes i mg test-kemikalium per bi.
Hvad pesticider angdr, kan test-kemikaliet vaere enten en aktiv substans (a.s.) eller et feerdiggjort produkt, inde-
holdende et eller flere aktive kemikalier.

Mortalitet: et dyr regnes for dedt, ndr det er totalt immobilt.

TEST-METODENS PRINCIP

Voksne arbejdshonningbier (Apis mellifera) udsaettes for en serie forskellige doser af test-kemikaliet, oplest i et
passende medie, gennem en direkte applikation pa thorax (sma drdber). Forsoget varer 48 timer. Hvis mortali-
teten eges mellem 24 og 48 timer, mens kontrolvardierne holder sig pa det accepterede niveau, dvs. < 10 %,
ber man forlaenge test-perioden til de maksimale 96 timer. Resultaterne analyseres for at beregne LDs, ved 24
timer og 48 timer og, hvis forseget forlaenges, ved 72 og 96 timer.

TESTENS VALIDITET

For at testen skal veare valid, geelder
— at den gennemsnitlige mortalitet for alle kontroller skal vare 10 % eller mindre ved forsegets afslutning

— LDs for den toksiske standard falder inden for det forventede.
BESKRIVELSE AF TEST-METODEN

Indsamling af bier

Unge, voksne bier af samme race ber anvendes, dvs. bier pd samme alder, i samme foderstand, race osv.
Bierne hentes fra tilstrakkeligt fodrede, sunde, sd vidt muligt sygdomsfri kolonier, som er dronningret. Deres
fortid og fysiologiske status ber kendes. De kan indsamles aftenen for brugen og holdes under test-betingel-
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serne til naste dag. Bier fra rammer uden yngel kan anvendes. Indsamling i det tidlige forér eller sene efterr
ber undgds, da bierne har @ndret fysiologi pd den tid. Hvis testen skal udferes i det tidlige forar eller sene
efterdr, kan bierne holdes i en inkubator i en uge og fodres med »bi-brad« (pollen indsamlet fra vokskagen) og
rorsukkeroplesning. Bier, der har varet behandlet med kemiske stoffer, sdsom antibiotika, anti-varroaproduk-
ter osv., ber ikke bruges til toksicitets-undersagelser for fire uger efter slutningen af behandlingen.

Opbevaring og fodringsbetingelser

Der anvendes bure, der er rene og godt ventilerede. Alt passende materiale kan anvendes, sdsom rustfrit stal,
metalnet, plastik eller engangstrabure, osv. Sterrelsen af test-burene skal passe til antallet af bier, dvs. der skal
vare tilstreekkelig plads. Det er bedst med ti bier pr. bur.

Bierne holdes i meorke i forsggsrummet ved en temperatur pd 25 + 2 °C. Den relative fugtighed, normalt
omkring 50-70 %, skal registreres under hele forsoget. Handtering, inklusive behandling og observation kan
forgd ved (dags)lys. Som fode anvendes vandig rersukkeroplasning med en slutkoncentration pd 500 g/l (50 %
v[v) og tilbydes ad libitum under forseget, idet man anvender et fodringssystem, der kan vere et glasror (ca.
50 mm langt og med en lysning pd 10 mm og med den dbne ende indsnaevret til 2 mm i diameter).

Forberedelse af bierne

De indsamlede bier kan bedeves med carbon dioxide eller nitrogen, ndr test-kemikaliet skal appliceres.
Mangden af anastetikum og bedevelsestiden ber vere mindst mulig. Moribunde bier skal kasseres og erstattes
af sunde bier, for testen pabegyndes.

Fremstilling af doser

Test-kemikaliet skal appliceres som en oplesning i et medium, dvs. et organisk oplesningsmiddel eller en van-
dig oplesning med overfladeaktive stoffer. Som organisk oplesningsmiddel foretrackkes acetone, men andre
organiske oplesningsmidler med lav toksicitet over for bier kan bruges (fx dimethylformamide, dimethylsulfo-
xide). Vandopleselige feerdiggjorte produkter og hajpolere organiske substanser, som ikke er oplaselige i orga-
niske oplesningsmidler, kan veere lettere at pafere, hvis de tilberedes i en svag oplesning af kommercielle over-
fladeaktive stoffer (fx. Agral, Cittowet, Lubrol, Triton, Tween).

Tilsvarende kontroloplgsninger ber fremstilles, dvs. hvor oplesningsmiddel eller dispergens bliver anvendt til
at gore test-kemikaliet opleseligt, ber der anvendes to adskilte kontrolgrupper, en behandlet med vand og en
med oplesningsmiddel/dispergent.

FREMGANGSMADE

Test- og kontrolgrupper

Antallet af doser og replikater ber svare til de statistiske krav for bestemmelse af LDsymed 95 % sikkerheds-
granser. Normalt kraeves dertil fem doser i en geometrisk serie med en faktor, der ikke overstiger 2,2, og som
dakker omrddet for LDs,. Antallet af doser ber imidlertid beregnes ud fra toksiciteteskurvens haeldning (dosis
over for mortalitet), idet man tager hensyn til den statistiske metode, hvormed man har valgt til at analysere
resultaterne. En test til fastleggelse af dosis-omrddet kan veere til hjelp for fastleeggelse af dosis-koncentratio-
nerne.

Mindst tre test-grupper, hver pa ti bier, ber udsattes for hver test-koncentration.

Mindst tre kontrolgrupper, hver pa ti bier, deltager parallelt med test-serien. Hvis der er anvendt et organisk
oplesningsmiddel eller et overfladeaktivt stof, skal der inkluderes yderligere tre kontrolgrupper pa ti bier hver
for oplesningsmidlet eller det overfladeaktive stof.

Toksisk standard

En toksisk standard skal inkluderes i test-serien. Af den ber udvalges mindst tre doser for at dakke den for-
ventede LDs,-vaerdi. Mindst tre bure, hver med ti bier, skal udsattes for hver test-dosis. Den foretrukne toksi-
ske standard er dimethoate, for hvilket det angives, at kontakt-LDs,-24 timer befinder sig i storrelsesordenen
0,10-0,30 mg aktive substanser/bi (2). Andre toksiske standarder kan naturligvis anvendes, hvis tilstrakkelige
data kan fremskaffes til belysning af forventet dosis-respons (fx parathion).
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1.6.3.  Belastning
1.6.3.1. Administration af doser

Bedovede bier behandles individuelt med lokal applikation. Bierne randomiseres til de forskellige test-doser og
kontroller. 1 ml af oplesningen, der indeholder test-kemikaliet i den passende koncentration, anbringes med
en mikroapplikator pd dorsalsiden af thorax af bien. Andre volumina kan anvendes, hvis der er grund til det.
Efter applikationen anbringes bierne i test-burene og forsynes med rersukkeroplesning.

1.6.3.2. Varighed

Forsggets varighed er almindeligvis 48 timer. Hvis mortaliteten eger mere end 10 % mellem 24 og 48 timer,
skal forsegsvarigheden foreges til op til 96 timer, under forudsetning af, at mortaliteten blandt kontrollerne
ikke overstiger 10 %.

1.6.4.  Observationer

Mortaliteten registreres 4, 24 og 48 timer efter applikationen. Hvis det er ngdvendigt med en forlaenget obser-
vationsperiode, skal observationerne foretages med 24-timers intervaller, op til 96 timer, under forudsatning
af, at kontrolmortaliteten ikke overstiger 10 %.

Enhver unormal opfersel som observeres i testperioden skal registreres.
1.6.5.  Granse-test

[ visse tilfeelde (fx hvis et test-kemikalium forventes at besidde lav toksicitet) kan man udfere en granse-test,
hvor man anvender 100 mg aktiv substans/bi, for at vise, at LDs, er storre end denne veerdi. Samme frem-
gangsmdde skal anvendes, inklusive tre replikate test-grupper til test-dosis, de relevante kontroller og brugen af
toksisk standard. Hvis dedsfald indtrader, skal der udferes et komplet forseg. Hvis subletale virkninger obser-
veres (se sektion 1.6.4), skal de rapporteres.

2. DATA OG RAPPORTERING

2.1. DATA

Data skal opsummeres i tabelform, der viser, for hver behandlet gruppe, kontrolgrupper og grupper med tok-
sisk standard, antallet af anvendte bier, mortaliteten for hvert observationstidspunkt og bier med usadvanlig
opforsel. Analyser mortaliteten ved hjelp af passende statistiske metoder (fx probit-analyser, veegtede gennem-
snit, binominal sandsynlighed) (3)(4). Plot dosis-respons-kurver for hver tidspunkt, hvor observationer anbefa-
les, (dvs. efter 24, 48 og, hvis relevant, 72 og 96 timer) og beregn kurvehaldninger og den mediane letale
dosis, LDsy, med 95 % sikkerhedsgranser. Korrektioner for kontrolleret mortalitet kan foretages v.hj. af
Abbotts korrektion (4)(5). LDs, skal udtrykkes som mg test-kemikalium pr. bi.

2.2. TEST-RAPPORT

Test-rapporten skal indeholde folgende informationer:

2.2.1.  Test-kemikalium:
— fysiske egenskaber og relevante fysisk-kemiske egenskaber (fx stabilitet i vand, damptryk)

— data for kemisk identifikation, inklusive struktur-formel, renhedsgrad (dvs. for pesticider: identitet og kon-
centration af aktive substans(er)).

2.2.2.  Test-dyr
— videnskabeligt navn, race, omtrentlige alder (i uger), indsamlingsmetode, dato for indsamling

— informationer om kolonier, der er anvendt til indsamlingen af test-bier, inklusive sundhed, voksensyg-
domme, tidligere behandling osv.
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Test-omstandigheder

temperatur og forsegsrummets relative fugtighedsgrad
opbevaringsbetingelser, inklusive burets type, storrelse og materiale

fremgangsmade ved administration af test-kemikalium (det anvendte oplesningsmedium, volumen af test-
oplesning, det anvendte anaestetikum

test-design, fx antal og sterrelse af test-doser, antal kontroller; for hver test-dosis og kontrol angives antal
replikater og antal bier pr. bur

dato for testen.

Resultater:

resultater af eventuelle forseg med koncentrations-omrader
rédata: mortaliteten for hver koncentration ved hvert observationstidspunkt
graf af dosis-responskurve ved forsegets slutning

LDsq-vaerdier med 95 % sikkerhedsgraenser for hvert anbefalet observationstidspunkt, for test-kemikalium
og toksisk standard

statistisk procedure for fastlaeggelse af LDs
mortaliteten blandt kontroldyrene
andre biologiske effekter, observerede eller mélte, og abnorm opfersel blandt bierne

enhver fravigelse af test-fremgangsmadden, som her er beskrevet, samt enhver anden relevant oplysning.
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C.18. ADSORPTION/DESORPTION MED EN BATCH-LIGEVAGTSMETODE

METODE

Metoden er gengivet efter OECD TG 106: »Determination of Soil Adsorption/Desorption, using a Batch Equili-
brium Method« (2000).

INDLEDNING

I metoden er taget hensyn til en ringtest og en workshop om udvalgelse af jord med henblik pa udvikling af
en adsorptionstest (1) (2) (3) (4) samt eksisterende guidelines pa nationalt plan (5) (6) (7) (8) (9) (10) (11).

Adsorptions-/desorptionsundersogelser kan skaffe vigtige oplysninger om kemiske stoffers mobilitet og for-
deling i biosferens jord-, vand- og luftcompartments (12) (13) (14) (15) (16) (17) (18) (19) (20) (21). Sadanne
oplysninger kan anvendes til opstilling af prognoser eller overslagsberegninger f.eks. vedrerende muligheden
for kemisk nedbrydning (22) (23), omdannelse og optagelse i organismer (24), udvaskning gennem jordbunds-
profilen (16) (18) (19) (21) (25) (26) (27) (28), fordampning fra jorden (21) (29) (30) og afstremning fra jord-
overfladen til naturlige vande (18) (31) (32). Adsorptionsdata kan anvendes til at drage sammenligninger og
opstille modeller (19) (33) (34) (35).

Et kemisk stofs fordeling mellem jord- og vandfase er en kompleks proces, som bestemmes af en rakke for-
skellige faktorer: stoffets kemiske egenskaber (12) (36) (37) (38) (39) (40), jordens karakteristika (4) (12) (13),
(14) (41) (42) (43) (44) (45) (46) (47) (48) (49) samt klimatiske faktorer som nedber, temperatur, sollys og
vind. De mange fenomener og mekanismer, som medvirker ved adsorption af et kemisk stof til jord, kan sale-
des ikke fastleegges fuldt ud ved en forenklet laboratoriemodel som narvarende metode. Men uanset at denne
tentativt opstillede metode ikke kan daekke alle tilfeelde, der kan forekomme i miljoet, giver den tilstreekkelige
oplysninger om den miljgmaessige relevans af adsorptionen af et kemisk stof.

Se ogsé den generelle indledning.

OMRADE

Metodens formdl er at gore det muligt at foretage en skensmassig beregning af et stofs adsorption/desorption
i jord. Mélet er at na frem til en sorptionsverdi, med hvilken fordelingen under forskellige miljeforhold kan
forudsiges; til dette formdl bestemmes ligevaegtsadsorptionskoefficienter for et kemisk stof pa forskellige jordty-
per som funktion af jordens egenskaber (f.eks. dens indhold af organisk kulstof, lerindholdet samt jordens
struktur og pH). Det er ngdvendigt at anvende forskellige jordtyper for at fa sd bred dakning som muligt af
vekselvirkningen mellem et givet stof og naturligt forekommende jordtyper.

I denne metode forstds ved adsorption den proces, hvorved et kemisk stof bindes til overfladen af forskellige
jordtyper; der skelnes her ikke mellem forskellige adsorptionsprocesser (fysisk og kemisk adsorption) og pro-
cesser som overfladekatalyseret nedbrydning, masseadsorption og kemiske reaktioner. Den adsorption, som
finder sted pa kolloide partikler (diameter < 0,2 pm) dannet af jordarterne, tages ikke i betragtning.

De jordparametre, som anses for at have sterst betydning for adsorptionen, er: organisk kulstofindhold (3) (4)
(12) (13) (14) (41) (43) (44) (45) (46) (47) (48), lerindhold og jordstruktur (3) (4) (41) (42) (43) (44) (45) (46)
(47) (48) samt for ioniserbare forbindelser pH-verdien (3)(4)(42). Andre jordparametre, der kan have indfly-
delse pa adsorptionen/desorptionen af et stof, er effektiv kationudvekslingskapacitet (ECEC), indhold af amorfe
jern- og aluminiumoxider, specielt for vulkanske og tropiske jordarter (4), samt virksom overflade (49).

Testen er udviklet med henblik pd vurdering af et kemisk stofs adsorption pa forskellige jordtyper med varie-
rende organisk kulstofindhold, lerindhold og jordstruktur samt pH. Testen omfatter tre trin:

Trin 1: Indledende undersogelse til bestemmelse af:
— forholdet jord/oplesning
— ligevaegtstid for adsorptionsprocessen og mangde provestof adsorberet ved ligevagt

— provestoffets adsorption pa overfladen af provebeholderne samt provestoffets stabilitet inden for
proveperioden.

Trin 2: Screeningtest: adsorptionen i fem forskellige jordtyper underseges adsorptionskinetisk ved én enkelt
koncentration og bestemmelse af fordelingskoefficienterne K4 og K.
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Trin 3: Bestemmelse af Freundlich-adsorptionsisotermer til fastleggelse af koncentrationens indflydelse pa
adsorptionen pé jord.

Undersggelse af desorption ved hjelp af desorptionskinetik/Freundlich desorptionsisotermer (tilleg 1).

1.3. DEFINITIONER OG ENHEDER

Symbol Definition Enhed
A, adsorptionsprocent til tiden %
Ay adsorptionsprocent ved adsorptionsligevaegt %

mads(t) masse provestof adsorberet til jorden til tiden t; ng

mi(At) | masse provestof adsorberet p jorden i labet af tidsintervallet At; ng
mi%(eq) masse provestof adsorberet pa jorden ved adsorptionsligeveegt ng
my masse provestof i proveglasset ved adsorptionstestens begyndelse ng
mad(t,) masse provestof mélt i en prove (v2) til tidspunktet t; ng
mid(eq) masse af stoffet i oplesningen ved adsorptionsligeveegt ng
My mangde jordfase, angivet som ter masse jord g
Cy massekoncentration af stamoplesningen af stoffet pg cm™
Co initial massekoncentration af preveoplesning i berering med jorden pg em™?

() massekoncentration af stoffet i den vandige fase til tidspunktet t; for pg cm”?

analysens udferelse

C2%(eq) indhold af stof adsorberet pa jorden ved adsorptionsligevaegt pg gt

Cids(eq) massekoncentration af stoffet i vandig fase ved adsorptionsligevagt pg cm™?
Vo initialt volumen af vandig fase i kontakt med jorden under adsorp- cm’

tionstesten

v volumen af den prove, hvori prevestoffet males cm’

K4 fordelingskoefficient for adsorption cm’ gt

Koc normaliseret adsorptionskoefficient for organisk kulstof cm’g!

Kom normaliseret fordelingskoefficient for organisk stof cm’ g’

Kads Freundlich adsorptionskoefficient pg 71 (cm?) 1 g7

1/n Freundlich-eksponent

D, desorptionsprocent til tidspunktet t; %

Dy, desorptionsprocent til tidsintervallet At; %

Kes tilsyneladende desorptionskoefficient cm’g’!

Kes Freundlich desorptionskoefficient pg U (cm?) 1n g7
mé () masse af provestoffet desorberet fra jorden i lgbet af tiden t; ng
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Symbol Definition Enhed
mg‘gs (At) | masse af provestof desorberet fra jorden i lobet af tidsintervallet A ng
mé(eq) masse af stof, som er bestemt analytisk i den vandige fase ved desorp- ng

tionsligeveegt

m(eq) samlet masse af provestof desorberet ved desorptionsligevaegt ng
mdes(At)) masse af provestof, som stadig er adsorberet pd jorden efter tidsinter- ng

vallet At
m, masse af stof, som er tilbage efter indtreden af adsorptionsligeveegt ng

som folge af ufuldstaendig volumenudskiftning

Cdes(eq) indhold af prevestof, som stadig er adsorberet til jorden ved desorp- pg gl
tionsligevaegt
Cie(eq) massekoncentration af prevestof i vandig fase ved desorptionsligevagt pg cm”?
Vi samlet rumfang af vandig fase i kontakt med jorden under desorp- cm’

tionskinetikforsaget udfert med den sekventielle metode

Vi rumfang supernatant, som efter indtreeden af adsorptionsligevaegt er cm
fiernet fra proveglasset og erstattet af samme rumfang 0,01 M
CaCl,-oplesning

\A rumfang af preve udtaget til analyse fra tidspunktet (i) under desorp- cm
tionskinetikforseget udfert med den sekventielle metode

A rumfang af oplesning udtaget af proveglas (i) til bestemmelse af pro- cm
vestof i desorptionskinetikforseget (parallelle metode)

VE rumfang af oplesning udtaget af proveglas (i) til bestemmelse af pro- cm
vestof, ved desorptionsligevagt

MB massebalance %

mg samlet masse provestof ekstraheret fra jord og proveglassets vaegge i ng
to trin

Viee rumfang af supernatant, som er opsamlet efter indtreeden af adsorp- cm’
tionsligeveaegt

Pow oktanol/vand fordelingskoefficient

pKa dissociationskonstant

Sw vandopleselighed gl

TESTMETODENS PRINCIP

Kendte rumfang af en oplesning af umaerket eller radioaktivt mearket prevestof med kendt koncentration i
0,01 M Cadl, tilsettes til jordprever, hvis terre vegt kendes, og som i forvejen er ekvilibreret i 0,01 M CaCl,.
Blandingen omrystes et passende stykke tid. Jordsuspensionerne adskilles derefter ved centrifugering og om
onsket filtrering, og den vandige fase analyseres. Den mengde provestof, som er adsorberet pd jordpreven,
beregnes som forskellen mellem den mengde provestof, som i begyndelsen er til stede i oplesningen og den
mengde, der er tilbage ved forsegets slutning (indirekte metode).

Om onsket kan man velge at bestemme den adsorberede mangde provestof direkte ved analyse af jorden (di-
rekte metode). Denne metode, som indeberer trinvis ekstraktion af jorden med passende oplesningsmiddel,
anbefales i tilfelde, hvor koncentrationsforskellen af stoffet i oplesningen ikke kan bestemmes ngjagtigt. Som
eksempel pa sidanne tilfelde kan nevnes: provestoffet adsorberes pa overfladen af proveglasset, provestoffet
er ustabilt inden for forsegets tidsramme, adsorptionen er enten sa svag, at der kun fés lille koncentrationsan-
dring i stoffet, eller sa stark, at koncentrationen bliver for lille til at kunne bestemmes ngjagtigt. Anvendes
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1.7.

radiomerket stof, kan ekstraktion af jorden undgés ved analyse af jordfasen ved forbreending og veeskescintil-
lationstelling. Veaskescintillationstelling er imidlertid en uspecifik teknik, som ikke ger det muligt at skelne
mellem moderstof og omdannelsesprodukter; den ber derfor kun anvendes, hvis pravestoffet er stabilt i hele
undersggelsens varighed.

OPLYSNINGER OM PROVESTOFFET

Kemiske reagenser skal vaere af analytisk kvalitet. Det anbefales at anvende umzrket provestof med kendt sam-
mensetning og helst mindst 95 % renhed eller radioaktivt market provestof af kendt sammensatning og
radioaktiv renhed. Anvendes radioaktive tracerstoffer med kort halveringstid, skal der korrigeres for henfald.

For man udferer en test for adsorption-desorption, skal der foreligge folgende oplysninger om pravestoffet:
a) vandopleselighed (A.6.)

b) damptryk (A.4.) og/eller Henry's lov konstant

) abiotisk nedbrydning: hydrolyse som funktion af pH (C.7.)

d) fordelingskoefficient (A.8.)

e) umiddelbar biologisk nedbrydelighed (C.4.) eller aerob og anaerob omdannelse i jord

f) pKa for ioniserbare stoffer

g) direkte fotolyse i vand (dvs. UV-Vis absorptionsspektrum i vand, kvanteudbytte) og fotonedbrydning pd
jord.

PROVENS ANVENDELIGHED

Proven kan anvendes pd kemiske stoffer, for hvilke en analysemetode med tilstrakkelig nejagtighed er til
radighed. En vigtig parameter, som kan have betydning for resultaternes pélidelighed, navnlig ved anvendelse
af den indirekte metode, er provestoffets stabilitet inden for det tidsrum, testen strakker sig over. Det er sale-
des en forudsatning, at stabiliteten efterproves i en indledende undersogelse; iagttages der en omdannelse i
lobet af den tid, testen strakker sig over, anbefales hovedundersogelsen udfert med analyse af bide jord- og
vandfase.

Man kan komme ud for vanskeligheder med at udfere testen for provestoffer med ringe vandopleselighed
(Sy < 10™* g I'Y), sdvel som for sterkt ladede stoffer som folge af, at koncentrationen i den vandige fase ikke
kan bestemmes analytisk med tilstraekkelig nejagtighed. I sddanne tilfelde md der traffes supplerende for-
anstaltninger. Vejledning i, hvordan siddanne problemer gribes an, er givet i de pagaldende afsnit i denne
metode.

Ved testning af flygtige stoffer md der drages omsorg for at undga tab under behandlingen.

BESKRIVELSE AF METODEN
Apparatur og kemiske reagenser

Standardlaboratorieudstyr, navnlig felgende:

a) Glas eller beholdere til udferelse af forsegene. Det er vigtigt, at disse glas eller beholdere:

— passer direkte i centrifugen, for at fejl ved héndtering og overforsel kan begranses til det mindst
mulige

— er fremstillet af ikke-reaktive materialer, siledes at adsorptionen af pravestoffet pa overfladen nedseet-
tes til det mindst mulige.

b) Til omrystning anvendes overhead-rystebord eller tilsvarende; rystebordet skal holde jorden opslemmet
under omrystningen.



L 225/204

De Europziske Fallesskabers Tidende

21.8.2001

¢) Centrifuge: helst af hojhastighedstypen, f.eks centrifugalkraft > 3 000 g, temperaturkontrolleret, skal kunne
fierne partikler med diameter over 0,2 pm fra vandige oplesninger. Beholderne skal vere tilproppet under
omrystning og centrifugering for at undgd tab ved fordampning og vaskespild; for at mindske adsorptio-
nen pd propperne ber deaktiverede propper anvendes, f.eks. teflonbelagte skruepropper.

d) Valgfrit: filtreringsapparat, sterile engangsfiltre med 0,2 pm porestorrelse. Filtermaterialet ber udvealges
serligt noje med henblik pd at undgé ethvert tab af provestof pa filtrene; til tungtopleselige provestoffer
kan filtre af organisk materiale ikke anbefales.

e) Analyseudstyr, som er velegnet til maling af provestoffets koncentration.

f) Laboratorievarmeskab, som kan holde temperaturer fra 103 °C til 110 °C.

Karakterisering og udvzlgelse af jord

Jorden ber vere karakteriseret ved tre parametre, som i hovedsagen anses for bestemmende for adsorptions-
kapaciteten: organisk kulstofindhold, lerindhold og jordstruktur, samt pH. Som allerede nevnt (jf. »Omrade«)
kan andre fysisk-kemiske jordegenskaber have betydning for et givet stofs adsorption/desorption og ber i si
fald tages i betragtning.

Det har meget stor betydning, hvilke metoder der anvendes til karakterisering af jorden, og disse kan have stor
indflydelse pa resultaterne. Det anbefales derfor, at jordens pH males i en oplesning af 0,01 M CaCl, (dvs. den
oplesning, der benyttes ved undersogelse af adsorption/desorption) i henhold til den pdgaldende ISO-metode
(ISO-10390-1). Ligeledes anbefales, at de ovrige relevante jordegenskaber bestemmes efter standardmetoder
(ISO Handbook of soil analysis); derved kan analysen af sorptionsdata baseres pa globalt standardiserede jord-
parametre. Nogen vejledning vedrerende foreliggende standardmetoder til jordanalyse og -karakterisering er
givet i reference (50-52). Til kalibrering af metoderne til jordbundsanalyse anbefales brug af referencejordty-

per.

Vejledning i udvalgelse af jord til adsorptions-/desorptionsforsegene er givet i tabel 1. De syv udvalgte jordty-
per er dem, man finder i tempererede geografiske omréader. For ioniserbare stoffer ber de udvalgte jordtyper
daekke et bredt pH-omréde for at give mulighed for vurdering af adsorptionen af stoffet, nar dette er henholds-
vis ioniseret og uioniseret. Vejledning i, hvor mange forskellige jordtyper der skal undersoges i de forskellige
trin af testen, findes under 14.9. »Testens preestationer«.

Foretraekker man andre jordtyper, bor de vare karakteriseret ved de samme parametre og have tilsvarende
variation i egenskaber som de, der er beskrevet i tabel 1, ogsd selv om de ikke modsvarer kriterierne nejagtigt.

TABEL 1: Vejledning i valg af jordprever til adsorption-desorption

Jordtype i gl(—)[io$réiz b Organisk k(tol/:;toﬁndhold Leri?;j)hold Jordstruktur (1)
1 4,5-5,5 1,0-2,0 65-80 clay
2 > 7,5 3,5-5,0 20-40 clay loam
3 5,5-7,0 1,5-3,0 15-25 silt loam
4 4,0-5,5 3,0-4,0 15-30 loam
5 < 4,0-6,0 3 <0,5-1,5(3) ¢) <10-15 (%) loamy sand
6 >7,0 <0,5-1,0 ) () 40-65 clay loam/clay
7 <45 > 10 <10 sand/loamy sand

(1) Thenhold til FAO og US-systemet (85).

(®) Vardierne af de respektive variable ber fortrinsvis ligge i det anforte omrdde. Hvis det imidlertid er vanskeligt at finde pas-
sende jordmateriale, kan vardier under den anforte mindstevaerdi godtages.

(%) For jordtyper med mindre end 0,3 % organisk kulstof kan sammenhzangen mellem organisk kulstofindhold og adsorption
vare forstyrret. Det anbefales saledes at anvende jord med et organisk kulstofindhold pa mindst 0,3 %.
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1.7.3.3.

Indsamling og opbevaring af jordprever
Indsamling

Der anbefales ikke bestemte preveudtagningsmetoder eller -redskaber; proveudtagningsmetoden athanger af
undersagelsens formal (53)(54)(55)(56)(57)(58).

Folgende ber tages i betragtning:

a) Udferlige oplysninger om omradets historie er nedvendige, herunder beliggenhed, plantedakke, behand-
ling med pesticider ogfeller gadning, biologisk tilvaekst eller tilfeldig forurening. Anbefalingerne i ISO
standarden for jordprevetagning (ISO 10381-6) ber folges med hensyn til beskrivelse af provetagningsste-
det.

b) Prevetagningsstedet skal veere fastlagt ved UTM (universel transversal Mercator-projektion/europeeisk hori-
sontal datum) eller geografiske koordinater; dette skulle gore det muligt at genfinde en bestemt jordtype i
fremtiden og kan vere en hjelp ved bestemmelse af jorden efter forskellige klassifikationssystemer, som
anvendes i andre lande. Endvidere mi kun indsamles A-horisont til en maksimal dybde af 20 cm. Specielt
gelder for jordtype n.7, at hvis en Oy, horisont indgér i jorden, ber den medtages ved preveindsamlingen.

Jordpreverne ber transporteres i sddanne beholdere og under sidanne temperaturforhold, at der med sikkerhed
ikke sker nevneveardige andringer i jordens oprindelige egenskaber.

Opbevaring

Der ber fortrinsvis anvendes jord, som er frisk optaget fra marken. Kun nér dette ikke er muligt, ber jorden
opbevares ved rumtemperatur i luftterret tilstand. Der anbefales ingen grense for opbevaringstiden, men har
jorden varet opbevaret i over tre ar, bor den for anvendelse genanalyseres for organisk kulstofindhold, pH og
kationbytningskapacitet.

Handtering og klargering af jordprover til testen

Jordpreverne lufttorres ved rumtemperatur (fortrinsvis ved 20-25 °C). Disaggregering ber foretages med
mindst mulig kraft, sdledes at den oprindelige jordstruktur s&ndres mindst muligt. Jordens sigtes til en partikel-
storrelse < 2 mm; ved sigtningen folges anbefalingerne i ISO-standarden for jordprevetagning (ISO 10381-6).
Skdnsom homogenisering anbefales, da reproducerbarheden af resultaterne derved oges. Fugtindholdet i hver
jordtype bestemmes pd tre prover ved opvarmning til 105 °C, indtil vagten ikke lengere andrer sig vasentligt
(ca. 12 h). I alle beregninger forstas ved masse af jord den ovnterrede masse, dvs. jordens vagt korrigeret for
fugtindhold.

Klargering af prevestof, som skal tilferes jorden

Provestoffet opleses i 0,01 M CaCl, i destilleret eller deioniseret vand; CaCl,-oplgsningen anvendes som vandig
fase for at forbedre centrifugeringen og nedsette kationbytningen til det mindst mulige. Stamoplesningens
koncentration ber fortrinsvis vere tre storrelsesordener over detektionsgransen for den anvendte analyse-
metode. Denne graense garanterer nejagtige mélinger med hensyn til de her anviste metoder; endvidere ber
stamoplesningens koncentration vere lavere end provestoffets oplaselighed i vand.

Stamoplesningen ber fortrinsvis fremstilles umiddelbart for stoffet tilfores jordpreverne og ber opbevares til-
lukket og merkt ved 4 °C. Opbevaringstiden afthanger af provestoffets stabilitet og dets koncentration i oples-
ningen.

Kun ved tungtopleselige stoffer (S, < 10* g I'") kan det vaere nodvendigt at anvende et passende oplesnings-
middel, nr prevestoffet er vanskeligt at bringe i oplesning. For dette oplesningsmiddel galder: a) det ber vare
blandbart med vand, som f.eks. methanol eller acetonitril; b) dets koncentration ber ikke vere storre end sva-
rende til 1% af stamoplosningens samlede rumfang og ber vere mindre i den oplesning af prevestof, som
kommer i kontakt med jorden (helst under 0,1 %), og ¢) det ber ikke vare overfladeaktivt eller indgd i lyolyti-
ske reaktioner med prevestoffet. Brug af oplesningsmiddel ber vaere angivet og begrundet i rapporteringen af
data.

Et andet alternativ ved tungtopleselige stoffer er at tilsette pravestoffet til provesystemet ved spiking: prove-
stoffet opleses i et organisk oplesningsmiddel, og en lille del heraf tilsettes systemet bestdende af jord og 0,01
moler oplesning af CaCl, i destilleret eller deioniseret vand. Indholdet af organisk oplesningsmiddel i den van-
dige fase skal holdes s lavt som muligt, normalt ikke over 0,1 %. Spiking fra en organisk oplasning kan veere
behaftet med manglende reproducerbarhed af volumen. Derved kan der indferes en ekstra fejlkilde i forseget,
da koncentrationen af prevestof og hjelpeoplesningsmiddel ikke vil vaere den samme i alle test.
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BETINGELSER FOR UDFQ@RELSE AF ADSORPTIONS-/DESORPTIONSTESTEN
Analysemetode

De vigtigste parametre, som kan pavirke nejagtigheden af sorptionsmalingerne, er nejagtigheden af analyseme-
toden anvendt til badde oplesningsfase og adsorberet fase, provestoffets stabilitet og renhed, om sorptions-
ligevagt opnds, hvor meget oplesningens koncentration @ndrer sig, forholdet jord/oplesning og andringer i
jordstrukturen under ekvilibreringen (35)(59-62). Nogle eksempler med relevans for nejagtighedsproblematik-
ken er givet i tilleg 2.

Pilideligheden af den anvendte analysemetode skal vare kontrolleret i det koncentrationsomrdde, som forven-
tes at optrade under testen. Eksperimentatoren ber ikke afholde sig fra selv at udvikle en velegnet metode
med passende ngjagtighed, pracision, reproducerbarhed, detektionsgrenser og genfindingsgrad. Nedenfor er
givet en forsegsvejledning, som viser udferelsen af en sidan test.

Et passende rumfang 0,01 M CaCl,, f.eks. 100 cm?, omrystes i 4 h med en afvejet mangde jord, f.eks. 20 g,
med stor adsoptionsevne, dvs. stort organisk kulstofindhold; der kan afviges fra de angivne vaegtmaengder og
rumfang afhengigt af, hvad hensynet til analysen kraver, men et forhold jord/oplesning pd 1:5 vil vere et
passende udgangspunkt. Blandingen centrifugeres, og den vandige fase kan eventuelt filtreres. Til den vandige
fase tilsaettes et bestemt rumfang af stamoplesningen af provestof, siledes at den nominelle koncentration ndr
inden for det koncentrationsomrade, der forventes at optrade under testen. Dette rumfang ber hejst udgere
10 % af den vandige fases endelige rumfang, for at forekvilibreringsoplesningens beskaffenhed skal endres
mindst muligt. Oplesningen analyseres.

En blindprove bestiende af systemets jord + CaCl,-oplasning (uden provestof) skal indgd i analysen, for at
man kan kontrollere, om analysemetoden medforer artefakter, og om jorden giver matrixvirkninger.

Til sorptionsméling kan anvendes gas-vaskekromatografi (GLC), high-performance vaskekromatografi (HPLC),
spektrometri (f.eks. GC/massespektrometri, HPLC/massespektrometri) og vaskescintillationstelling (ved radio-
aktivt merket provestof). Uanset den anvendte analysemetode anses det for passende, hvis der genfindes mel-
lem 90 % og 110 % af den nominelle vardi. For at give mulighed for detektion og evaluering efter at adskil-
lelse af faserne har fundet sted, ber analysemetodens detektionsgranser vare mindst to sterrelsesordener under
den nominelle koncentration.

Karakteristika og detektionsgranser for den analysemetode, der er til rddighed for adsorptionsundersegelserne,
spiller en vigtig rolle ved fastleggelse af testbetingelserne og testens samlede praestationer. I denne metode
angives en generel forsegsgang, medens der gives anvisninger og vejledning for alternative lgsninger, hvor ana-
lysemetode og laboratoriefaciliteter kan satte begransninger.

Valg af optimalt jord/oplesning-forhold

Et passende jord til oplesning forhold for sorptionsundersegelser velges ud fra fordelingskoefficienten Ky og
den enskede relative adsorptionsgrad. Den statistiske nejagtighed, med hvilken stoffets koncentration i oples-
ningen lader sig bestemme, er givet ved koncentrationseendringen for stoffet i oplesningen, afhaengigt af
adsorptionsligningens form og analysemetodens granseveerdi. I praksis er det derfor sadvanligvis nyttigt at
bestemme sig for nogle fa faste forhold, som giver en adsorptionsprocent pd over 20 %, helst ogsd > 50 %
(62), samtidig med at man serger for, at provestoffets koncentration i den vandige fase er hgj nok til at kunne
males nejagtigt. Dette er sarlig vigtigt ved heje adsorptionsprocenter.

En bekvem made at vaelge passende jord/vand-forhold pd er at basere det pa en skennet Ky-vardi, enten fra de
indledende forseg eller fra tilnermet beregning med en anerkendt metode (tilleg 3). Derefter kan et passende
forhold jord/oplesning valges ved afsatte en kurve over dette forhold som funktion af K4 for fastlagte adsorp-
tionsprocenter (fig.1). Ved optegning af kurven antages adsorptionsligningen linezr (*). Det pdgeldende for-
hold findes ved at omordne ligning 4 for K, i samme form som ligning 1:

Vo my
=|l————-1)K 1
M) (mgds (eq) ) ‘ ( )

(1) C*%(eq) = Ky - Ci2(eq)
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Fig. 1. Sammenhang mellem forholdet jord/oplesning og K, ved forskellige adsorptionsprocenter for prove-
stof.

Fig. 1 viser det enskede jord/oplesningsforhold som funktion af K4 ved forskellige adsorptionsgrader. F.eks. fas
med et forhold jord/oplesning pé 1:5 og K4 = 20 en adsorption pa ca. 80 %. For at fd 50 % adsorption ved
samme Kg-vardi skal forholdet vare 1:25. Denne mdade at valge passende jord/oplesningsforhold pa giver
undersggeren den fleksibilitet, som er nedvendig under forsagsomstandigheder.

Vanskeligere at handtere er de omrader, hvor det kemiske stof udviser enten meget hej eller meget lav adsorp-
tion. [ tilfelde af lav adsorption anbefales et jord/oplesningsforhold pé 1:1, dog kan det for visse meget orga-
niske jordtyper vare nedvendigt med et lavere forhold for at fa en vallinglignende konsistens. Der ma vises
omhu med analysemetoden ved méling af sméd @ndringer i oplesningens koncentration; ellers vil adsorptions-
maélingen blive ungjagtig. Hvis fordelingskoefficienten Ky pd den anden side er meget hej, kan man ga op til
et forhold jord/oplasning pa 1:100 for at en vasentlig del af det kemiske stof skal forblive i oplesningen. Der
md dog serges omhyggeligt for god opblanding, og man ma give systemet tilstraekkelig tid til at ekvilibreres.
En alternativ fremgangsmaéde er at forudsige Kg-vaerdien med teknikker til skonsvis beregning, f.eks. baseret pa
P, veerdier (tilleg 3). Iser kan dette vaere nyttigt for lavt adsorberede/polare kemiske stoffer med P, < 20 og
for lipofile/starkt sorptive kemiske stoffer med P, > 10*

TESTENS PRASTATIONER
Testbetingelser
Alle forseg udferes ved rumtemperatur, og om muligt ved konstant temperatur mellem 20 °C og 25 °C.

Centrifugeringsbetingelserne skal gore det muligt at fjerne partikler storre end 0,2 pm fra oplesningen. Denne
vardi medtager den mindste partikel, der betragtes som en faststofpartikel, og danner overgangen mellem faste
og kolloide partikler. Vejledning for fastleeggelse af centrifugeringsbetingelserne findes i tilleg 4.

Kan centrifugeringsfaciliteterne ikke garantere fjernelse af partikler over 0,2 pm, kan man eventuelt kombinere
centrifugeringen med filtrering med filtre med 0,2 pm poresterrelse. Sddanne filtre skal veere fremstillet af pas-
sende inaktivt materiale for at undgé tab af provestof pd dem. Under alle omstendigheder skal det vare godt-
gjort, at filtreringen ikke medferer tab af provestof.
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Trin 1 — Indledende undersoagelse

Formalet med den indledende undersegelse er beskrevet i afsnittet »Omrade«. Vejledning for opsetning af en
sddan test gives i forbindelse med det nedenfor foresldede forseg.

Valg af optimalt forhold jord/oplesning

Der anvendes to jordtyper og tre forskellige jord/oplesning-forhold (seks enkeltforseg). Den ene jordtype har
hejt organisk kulstofindhold og lavt lerindhold, medens den anden har lavt organisk kulstofindhold og hejt
lerindhold. Der foreslas falgende forhold:

— 50 g jord til 50 cm® vandig oplesning af prevestoffet (forhold 1:1)
— 10 g jord til 50 cm® vandig oplesning af prevestoffet (forhold 1:5)

— 2 gjord til 50 cm® vandig oplesning af prevestoffet (forhold 1:25).

Den mindste mangde jord, som forseget kan gennemfores pd, atheenger af laboratoriefaciliteterne og preesta-
tionerne af de anvendte analysemetoder. Dog anbefales det at anvende mindst 1 g, og helst 2 g for at fa pali-
delige resultater af testen.

En kontrolprove, alene indeholdende provestof i 0,01 M CaCl,-oplesning (ingen jord), underkastes nejagtig de
samme procedurer som provesystemerne for at kontrollere provestoffets stabilitet i CaCl,-oplesning og dets
eventuelle adsorption pd overfladen af provekarrene.

For hver jordtype gennemfores samme testprocedure pd en blindpreve med samme jordmeangde og et totalt
rumfang pd 50 cm’® 0,01 M CaCl,-oplesning (uden provestof). Blindpreven tjener til baggrundskontrol under
analysen med henblik péd at opdage forstyrrende stoffer eller forurenet jord.

Alle forsggene, herunder kontrol- og blindforseg, skal udferes mindst som dobbeltforseg. Det samlede antal
prover, som skal fremstilles til forseget, kan beregnes ud fra den metode, der skal anvendes.

Sadvanligvis benyttes samme metoder ved forundersogelsen og hovedundersogelsen; undtagelser herfra
naevnes i givet fald.

Dagen for forsegsdagen ekvilibreres de luftterrede jordprever ved omrystning med et mindsterumfang pd
45 ¢cm® 0,01 M CaCl, natten over (12 h). Derefter tilsettes et bestemt rumfang af stamoplesningen af prove-
stoffet, sdledes at det endelige rumfang justeres til 50 cm?. Dette tilsatte rumfang stamoplesning: a) ma ikke
vere over 10 % af det endelige rumfang pd 50 cm® af den vandige fase for ikke at @ndre beskaffenheden af
forekvilibreringsoplesningen mere end nedvendigt, og b) ber fortrinsvis resultere i, at den preveoplosning,
som er i kontakt med jorden (Cp), har en begyndelseskoncentration mindst to sterrelsesordener over detek-
tionsgreensen for analysemetoden; denne granse sikrer, at der kan foretages nejagtige malinger, selv ndr der
optreeder sterk adsorption (> 90 %), og giver mulighed for senere bestemmelse af adsorptionsisotermerne.
Ligeledes anbefales det, at begyndelseskoncentrationen af det undersagte stof (Cy) ikke er storre end halvdelen
af dets opleselighed.

Nedenfor er givet et eksempel pd, hvordan stamoplesningens koncentration (Cy) beregnes. Det antages, at
detektionsgransen er 0,01 pg cm™>, og at adsorptionen er 90 %; begyndelseskoncentrationen af prevestoffet,
som er i kontakt med jorden, bor derfor helst vare 1 pg cm™ (to storrelsesordener over detektionsgransen).
Nar det forudsettes, at der tilsattes det anbefalede maksimale rumfang stamoplesning, dvs. 5 cm? til 45 cm?
0,01 M CaCl, ekvilibreringsoplesning (= 10 % stamoplesning i 50 cm’® samlet vandigt rumfang), ber koncen-
trationen af stamoplosningen vare 10 pg cm >, altsd tre storrelsesordener over detektionsgrensen for analyse-
metoden.

pH af den vandige fase ber méles for og efter kontakt med jorden, da den spiller en vigtig rolle i hele adsorp-
tionsprocessen, navnlig for ioniserbare stoffer.

Blandingen omrystes godt, indtil adsorptionsligevaegt er néet. Ligeveegtstiden i jord er starkt varierende og
afhanger af det kemiske stof og af jorden; et tidsrum pd 24 h er sedvanligvis tilstraekkeligt (77). I forunderse-
gelsen kan proverne udtages sekventielt gennem en omrystningsperiode pd 48 h (f.eks. 4, 8, 24, 48 h). Ana-
lysetidspunkterne ber dog opfattes fleksibelt under hensyntagen til laboratoriets arbejdsplan.
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For analyse af provestoffet i den vandige oplesning er der to valgmuligheder: a) den parallelle metode og b)
den sekventielle metode. Det mé understreges, at skent den parallelle metode er forsggsmessigt mere lang-
strakt, er den matematiske behandling af resultaterne enklere (tilleg 5). Hvilken metode man vil valge, er
imidlertid op til eksperimentatoren, som ma tage hensyn til de forhindenvarende laboratoriefaciliteter og res-
sourcer.

a) Den parallelle metode: der fremstilles prover med ens jordoplesning forhold, idet antal prever skal vaere
lig det antal tidsintervaller, hvori adsorptionskinetikken enskes undersegt. Efter centrifugering og (om
onsket) filtrering opsamles den vandige fase i forste proveglas si fuldsteendig som muligt og males efter
f.eks. 4 h, veesken i det andet proveglas efter 8 h, i det tredje proveglas efter 24 h osv.

b) Den sekventielle metode: der fremstilles kun en dobbeltprove for hvert forhold jordoplesning. Ved fast-
lagte tidsintervaller centrifugeres blandingen for at skille faserne. En lille prove af den vandige fase analyse-
res straks for provestof; derefter fortsatter forseget med den oprindelige blanding. Filtreres der efter cen-
trifugeringen, ber laboratoriet have de nedvendige faciliteter til filtrering af sma vandige prover. Det anbe-
fales, at det samlede rumfang af de udtagne prover ikke udger over 1 % af oplgsningens samlede rumfang,
sdledes at man ikke andrer forholdet jordoplesning vasentligt og nedsatter massen af oplest stof, som er
til rddighed for adsorption under testen.

Adsorptionsprocenten A, beregnes for hvert tidspunkt (t;) pa grundlag af den nominelle begyndelseskon-
centration og den madlte koncentration pd prevetagningstidspunktet (t), korrigeret for blindveerdien. Grafer
over som A, funktion af tiden (Fig. 1, tilleg 5) optegnes for at vurdere, om der er néet et ligevaegtsplateau (*).
Kg-veerdien ved ligeveegt beregnes ligeledes. P4 grundlag af denne Kg-veerdi valges passende forhold jord/oples-
ning i fig. 1, sdledes at adsorptionsprocenten kommer over 20 %, og helst > 50 % (61). Alle de pagaldende lig-
ninger og principper for grafisk afbildning er givet i afsnittet om data og rapportering i tilleg 5.

Bestemmelse af ekvilibreringstid for adsorptionen og mangde provestof adsorberet ved ligeveegt

Som nevnt giver grafer over A, eller C3%* som funktion af tiden mulighed for vurdere, om der er ndet adsorp-
tionsligevaegt, samt den adsorberede mangde provestof ved ligevaegt. Fig. 1 og 2 i tilleg 5 viser eksempler pd
sadanne afbildninger. Ekvilibreringstiden er den tid, systemet behgver for at nd et plateau.

Hvis der med en given jord ikke nds et plateau, men fas en konstant stigende vaerdi, kan det skyldes komplice-
rende faktorer som biologisk nedbrydning eller langsom diffusion. Biologisk nedbrydning kan pavises ved, at
forseget gentages med en steriliseret prove af jorden. Hvis der heller ikke i dette tilfelde nds et plateau, ber
eksperimentatoren soge efter andre fenomener, som kan taenkes at gere sig geldende i netop hans underse-
gelser; dette kan ske gennem passende @ndringer af forsegsbetingelserne (temperatur, omrystningstid, jord/
oplesning-forhold). Det er op til eksperimentatoren at afgere, om testen skal fortsattes, uanset at det méske
ikke lykkes at nd ligevagt.

Adsorption af provestof pd overfladen af provebeholderne og provestoffets stabilitet

Ved at analysere kontrolpreverne kan man skaffe sig en del oplysninger om provestoffets adsorption pd over-
fladen af provebeholderne samt dets stabilitet. Hvis der iagttages en udtynding, som er storre end svarende til
middelfejlen pd analysemetoden, kan der vare tale om abiotisk nedbrydning og/eller adsorption pa overfladen
af proveglassene. Man vil kunne skelne mellem disse to fenomener ved at vaske proveglassets vagge grundigt
med et kendt volumen af et passende oplesningsmiddel og derefter analysere vaskeoplgsningen for prevestof-
fet. Hvis der ikke konstateres adsorption af prevestof pa overfladen af proveglassene, er udtyndingen et bevis
pa abiotisk ustabilitet af provestoffet. Hvis der findes adsorption, ma der anvendes proveglas af andet mate-
riale. De af dette forseg afledte oplysninger om adsorption af prevestof pd overfladen af proveglassene kan
imidlertid ikke overferes direkte til jord/oplesning-forseget. Tilstedevaerelsen af jord vil indvirke pd denne
adsorption.

Supplerende oplysninger om prevestoffets stabilitet kan fds ved bestemmelse af massebalancen for moderstof-
fet i tid. Dette indebarer, at den vandige fase, ekstrakterne af jord samt prevekammerets veegge analyseres for
provestof. Forskellen mellem massen af tilsat provestof og summen af masserne af provestof i den vandige
fase, ekstrakterne fra jord og fra proveglassets vagge er lig den masse, som er nedbrudt og/eller fordampet og/
eller ikke ekstraheret. For at massebalancen kan beregnes, ber der vare ndet adsorptionsligevagt inden for for-
segsperioden.

Massebalancen beregnes for begge jordprever og for ét jord/oplesning-forhold for hver jordtype, som giver en
udtynding over 20 %, og helst > 50 % ved ligevagt. Nar forseget til fastleggelse af forholdet jord/oplesning er

(") Kurver over koncentrationen af pravestof i den vandige fase (C:gs) som funktion af tiden kunne ogsd anvendes til at vurdere, om der

nds et ligevaegtsplateau (se fig. 2 i tilleg 5).
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fuldfert med analyse af den sidste prove af den vandige fase efter 48 h, adskilles faserne ved centrifugering og,
om onsket, filtrering. Der opsamles sd meget som muligt af den vandige fase, og til jorden tilsettes et passende
ekstraktionsoplesningsmiddel (ekstraktionskoefficient mindst 95 %) for at ekstrahere provestoffet. Det anbefales
at foretage mindst to pd hinanden folgende ekstraktioner. Maengden af provestof i ekstrakterne fra jord og pre-
veglas bestemmes, og massebalancen beregnes (ligning 10, data og rapportering). Hvis den er mindre end
90 %, regnes provestoffet for ustabilt inden for testperioden. Undersegelserne kan dog i sa tilfeelde fortsattes,
idet der tages hensyn til provestoffets ustabilitet; det anbefales da at analysere begge faser i hovedundersogel-
sen.

Trin 2 — Adsorptionskinetik ved én prevestofkoncentration

Der anvendes fem jordtyper, udvalgt fra tabel 1. Det vil vare en fordel, hvis nogle af eller alle de anvendte
jordtyper fra forundersogelsen i givet fald er med blandt disse fem jordtyper. Derved undgar man at gentage
trin 2 for de jordtyper, der er anvendt i forundersogelsen.

Ekvilibreringstiden, forholdet jord/oplesning, jordprevens vagt, rumfanget af vandig fase i bergring med jor-
den og provestoffets koncentration i oplesningen valges pd grundlag af resultaterne af forundersegelsen. Ana-
lyse ber helst finde sted efter ca. 2, 4, 6, 8 (eventuelt ogsd 10) og 24 h kontakttid; omrystningstiden kan
streekkes til hojst 48 h i tilfaelde af, at provestoffet kraver leengere ekvilibreringstid ud fra de resultater, der
danner grundlag for fastleggelse af opblandingsforholdet. Analysetidspunkterne ber dog opfattes fleksibelt.

Hvert forseg (ét med jord og ét med oplesning) gennemfores mindst som dobbeltforseg for at resultaternes
overensstemmelse kan vurderes. I hvert forseg skal indgd én blindpreve. Denne bestdr af jord og 0,01 M CaCl,
oplesning uden stofpreve og med henholdsvis vaegt og rumfang identisk med forsegets. En kontrolprave,
alene indeholdende prevestof i 0,01 M CaCl,-oplesning (uden jord) underkastes samme testprocedure for at
sikre mod det uventede.

Adsorptionsprocenten beregnes for hvert tidspunkt A, og/eller tidsinterval A, (afhangigt af behov) og afsattes
mod tiden. Desuden beregnes fordelingskoefficienten Ky ved ligevaegt og den normaliserede adsorptionskoeffi-
cient K, for organisk kulstof (for upolare organiske stoffer).

Resultaterne af adsorptionskinetikforseget

Den lineare Ky-veerdi giver sedvanligvis en nejagtig beskrivelse af sorptionsforholdene i jord (35)(78) og er et
udtryk for den iboende mobilitet af kemiske stoffer i jord. For eksempel anses kemiske stoffer med Ky < 1 cm?
g1 sadvanligvis for kvalitativt mobile. Tilsvarende har MacCall et al. (16) opstillet et system til opdeling efter
mobilitet, baseret pd K,-verdier. Endvidere findes der klassifikationssystemer for udvaskning, baseret pa sam-
menhzangen mellem K. og DT-50 (1) (32)(79).

I henhold til fejlanalyseundersogelser (61) kan Kg-vardier under 0,3 cm® ¢! desuden ikke beregnes nejagtigt
ud fra et fald i koncentrationen i den vandige fase, selv nar der anvendes det (fra en nejagtighedssynsvinkel)
gunstigste forhold jord/oplesning, dvs. 1:1. I sd tilfalde anbefales det analysere begge faser — jord og oples-
ning.

Vedrorende ovenstdende bemarkninger anbefales det, at undersegelsen af adsorptionsforholdene for et kemisk
stof i jord og dets potentielle mobilitet fortsaettes med bestemmelse af Freundlich adsorptionsisotermer for
disse systemer, for hvilke Ky kan bestemmes nejagtigt ved brug af forsegsprotokollen i denne testmetode. Ngj-
agtig bestemmelse er mulig, sdfremt multiplikation af K4 med forholdet jord/oplesning giver en vardi > 0,3,
ndr malingerne baseres pd koncentrationsfaldet i den vandige fase (indirekte metode), hhv. > 0,1 nar begge
faser analyseres (direkte metode) (61).

Trin 3 — Adsorptionsisotermer og desorptionskinetik/desorptionsisotermer

Adsorptionsisotermer

Der anvendes fem provestofkoncentrationer, helst siledes at de spander over to sterrelsesordener; valg af disse
koncentrationer ber ske pd grundlag af vandopleseligheden og den resulterende ligevaegtskoncentration i vand.
For hver jordtype ber anvendes samme forhold jord/oplesning i hele undersagelsen. Adsorptionstesten udferes
som ovenfor beskrevet, blot med den forskel, at den vandige fase kun analyseres én gang efter forlgb af den
nedvendige tid til indtraeden af ligevagt som tidligere bestemt i trin 2. Ligevagtskoncentrationerne i oplesnin-

() DT-50: den tid, der forleber, til 50 % af provestoffer er nedbrudt.
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gen bestemmes, og den adsorberede mangde beregnes enten ud fra svindet af provestof i oplesningen eller
ved hjelp af den direkte metode. Den adsorberede masse pr. masseenhed jord afsettes som funktion af
ligevagtskoncentrationen af pravestoffet (se »Data og rapporteringe).

Resultater af bestemmelsen af adsorptionsisotermer

Af de matematiske adsorptionsmodeller, som hidtil er foreslet, er Freundlich-isotermen den oftest anvendte til
beskrivelse af adsorptionsprocesser. Mere udferlige oplysninger om fortolkning og betydning af adsorptions-
modeller er givet i reference (41)(45)(80)(81)(82).

Bemerkning: Det skal navnes, at man ikke kan sammenholde vardierne af K; (Freundlich adsorptionskoeffi-
cienten) for forskellige stoffer, medmindre de pdgaldende K -vaerdier udtrykkes i samme enheder (83).

Desorptionskinetik

Formalet med dette forseg er at undersoge, om et kemisk stof adsorberes reversibelt eller irreversibelt til en
jordtype. Denne oplysning er vigtig, da ogsd desorptionsprocessen spiller en vigtig rolle for et kemisk stofs
opfersel i jord pd en given lokalitet. Desuden er desorptionsdata nyttige som inddata for computermodeller af
et stofs udvaskning og afstremning i oplest form. @nskes en desorptionsundersogelse, anbefales det at udfere
nedenstiende undersegelse pd hvert system, for hvilket det var muligt at bestemme Ky nojagtigt i det forega-
ende adsorptionskinetikforsag.

Ligesom for adsorptionskinetikundersegelsen kan der velges: a) den parallelle metode og b) den sekventielle
metode. Valg af metode er op til eksperimentatoren, som ma tage hensyn til de forhdndenverende laboratorie-
faciliteter og ressourcer.

a) Den parallelle metode: for hver jordtype, som udvelges til desorptionsundersogelsen, fremstilles prover
med ens jord/oplesning forhold, siledes at antal prever er lig det antal tidsintervaller, hvori adsorptions-
kinetikken enskes undersegt. Tidsintervallerne ber helst vare de samme som i adsorptionskinetikforseget;
dog kan den samlede tid om nedvendigt forlaenges, for at systemet kan nd desorptionsligeveaegt. I hvert
forseg (én jordtype, én oplesning), keres én blindpreve. Blindpreven bestdr af jord og 0,01 M
CaCl,-oplesning uden stofpreve og med henholdsvis vaegt og volumen identisk med forsegets. Som kon-
trolpreve underkastes provestof i 0,01 M CaCl,-oplesning (uden jord) samme testprocedure. Alle blandin-
gerne af jord og oplesning omrystes, til adsorptionsligevagt er net (som tidligere bestemt i trin 2). Der-
efter adskilles faserne ved centrifugering, og den vandige fase fjernes s fuldstaendigt som muligt. Det fjer-
nede rumfang vaske erstattes af samme rumfang 0,01 M CaCl, uden provestof, og de nye blandinger
omrystes igen. Den vandige fase i forste proveglas opsamles sd fuldstendig som muligt og méles efter
f.eks. 2 h, vasken i det andet proveglas efter 4 h, i det tredje proveglas efter 6 h, osv., indtil desorptions-
ligevaegt er naet.

b) Den sckventielle metode: efter adsorptionskinetikforseget centrifugeres blandingen, og den vandige fase
fiernes sé fuldstendigt som muligt. Det fjernede rumfang vaske erstattes af samme rumfang 0,01 M CaCl,
uden provestof. Den nye blanding omrystes, indtil desorptionsligevaegt er ndet. I dette tidsrum centrifuge-
res blandingen ved fastlagte tidsintervaller, sd faserne adskilles. En lille prove af den vandige fase analyseres
straks for provestof; derefter fortsatter forseget med den oprindelige blanding. Rumfanget af hver enkelt
prove skal vere mindre end 1 % af det samlede rumfang. Der tilsattes samme mangde frisk fremstillet
0,01 M CaCl,-oplesning til blandingen for at bevare uandret forhold mellem jord og oplesning, og
omrystningen fortsatter indtil naste tidsinterval.

Adsorptionsprocenten beregnes for hvert tidspunkt (D,) ogleller tidsinterval (D,,) (afhaengigt af, hvad underse-
gelsen kraver) og afsattes mod tiden. Desorptionskoefficienten Ky, ved ligevagt beregnes ligeledes. Alle de lig-
ninger, som skal anvendes, er givet i afsnittet »Data og rapportering« og i tilleg 5.

Resultater af desorptionskinetikforsoget

Falles afbildninger af desorptionsprocenten D, og adsorptionsprocenten A, som funktion af tiden giver mulig-
hed for at at vurdere adsorptionsprocessens reversibilitet. Hvis desorptionsligevaegt nds, selv om det tager dob-
belt sa lang tid som at nd adsorptionsligevagt, og hvis den samlede desorption udger over 75 % af den adsor-
berede mangde, anses adsorptionen for reversibel.
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2.1.

Freundlich-desorptionsisotermer bestemmes for de jordtyper, som anvendes i forseget til bestemmelse af
adsorptionsisotermer. Desorptionstesten udferes som beskrevet i afsnittet »Desorptionskinetike, blot med den
forskel, at den vandige fase kun analyseres én gang, ved desorptionsligevagt. Den samlede masse desorberet
provestof beregnes. Indholdet af provestof, som stadig er adsorberet til jorden ved desorptionsligeveegt,
afseettes som funktion af ligevaegtskoncentrationen af provestoffet i oplesningen (se »Data og rapportering«
samt tilleg 5).

DATA OG RAPPORTERING

Analysedata fremlagges i tabelform (se tilleg 6). Enkeltmadlinger og beregnede gennemsnit angives. Der gives
grafiske fremstillinger af adsorptionsisotermerne. Beregningerne foretages som nedenfor beskrevet.

I forseget sattes vaegten af 1 cm® vandig oplesning til 1 g. Forholdet jord/oplesning kan angives i enheder
wlw eller w/vol med samme talveerdi.

ADSORPTION

Adsorptionen (A,) defineres som den procentdel af det fra forsegets begyndelse tilstedevaerende stof, som
adsorberes pd jorden under de givne forsegsbetingelser. Safremt provestoffet er stabilt og ikke i nevneveardig
grad adsorberes til beholderens vag, beregnes adsorptionsprocenten A, til hvert af tidspunkterne t; efter lignin-
gen:

mi(t) - 100

Ay = Sm—o(%) (3)
hvor:
A, = adsorptionsprocent til tiden t; (%)
mi(t) = masse af provestof adsorberet til jorden til tiden t; (ug)
m, = masse af provestof i proveglasset ved prevens begyndelse (ug).

Udferlige oplysninger om, hvordan den procentuelle adsorption A, beregnes ved brug af den parallelle og
sekventielle metode, findes i tilleg 5.

Fordelingskoefficienten Ky er forholdet mellem indholdet af stoffet i jordfasen og massekoncentrationen af stof-
fet i den vandige oplesning under testbetingelserne efter indtreeden af ligevaegt.
_ G%(eq) _ mi®(eq) Vo

4=
Gileq)  mig(eq) mei

m’g™") (4)

hvor:
C2(eq) = indhold af stof adsorberet pa jorden ved adsorptionsligevagt (ug g™')

Cid(eq) = massckoncentration af stof i vandig fase ved adsorptionsligevaegt (ug cm™). Koncentrationen
bestemmes ved analyse under hensyntagen til resultaterne af blindpreverne

mi¥(eq) = masse af stof adsorberet pa jorden ved adsorptionsligevagt (ug)

ds

(’(eq) = masse af stof i oplesningen ved adsorptionsligevagt (jg)

m;

Mgy = mangde jordfase, angivet som ter masse af jord (g)

Vo begyndelsesrumfang af vandig fase i kontakt med jorden (cm?).
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Forholdet mellem A, og Ky er givet ved:

Ac Vo -
K= q 3,01 5
47100 - Agmgy ™ 8 ) )
hvor:
Ay = adsorptionsprocent ved adsorptionsligevegt, %.

Den normaliserede adsorptionskoefficient for organisk kulstof K, angiver sammenhaengen mellem fordelings-
koefficienten Ky og jordprevens organiske kulstofindhold:

100 -
Ko = Kq - %(szg D) (6)
hvor:
% oc = procentdel organisk kulstof i jordpreven (g g!).

K,-koefficienten angiver ved én enkelt vardi fordelingen af hovedsagelig ikke-polare organiske stoffer mellem
organisk kulstof i jord eller slam og vand. Adsorptionen af sddanne kemiske stoffer er korreleret med det orga-
niske indhold af det sorberende faste stof (7); sledes athanger K, -vardierne af de sarlige karakteristika af
humusfraktionerne, hvis sorptionsevne afviger betydeligt som folge af forskelle i oprindelse, tilblivelse osv.

Adsorptionsisotermer

Freundlich-adsorptionsisotermligningen giver sammenhangen mellem den adsorberede mangde provestof og
koncentrationen af oplest pravestof ved ligevaegt (ligning 8).

Data behandles som angivet under »Adsorption, og for hvert proveglas beregnes indholdet af provestof adsor-
beret pa jorden efter adsorptionstesten (C2%(eq)) (andetsteds betegnet x/m). Det antages, at der er indtradt
ligevaegt, og at C24%(eq) udtrykker ligevagtsverdien:

sieg) _ [Co - Cibeq)] Vo

m
Cads eq) = — -1 7
oleq) = = o (ngg™) )
Freundlich-adsorptionsligningen er vist i (8):
C2¥(eq) = Ki* - Ci*(eq)"” (ng g™") ®)
eller, p lineer form:
10gC%(eq) = logki® + 1/n + 1ogC%*(eq) 9
hvor:
Kads = Freundlich-adsorptionskoefficient; den har kun dimensionen cm? ¢!, sifremt 1/n = 1; i alle andre
tilfelde indfores haldningen 1/n i dimensionen af K& (ug'™'/" (cm®)'/" g1
n = regressionskonstant; 1/n ligger saedvanligvis i intervallet 0,7-1,0, hvilket viser, at sorptionsdata ofte

er let ulineare.

Ligning 8 og 9 afsxttes, og vaerdierne af Ki% og 1/n beregnes ved regressionsanalyse ved anvendelse af ligning
9. Korrelationskoefficienten r? for den logaritmiske ligning beregnes ligeledes. Et eksempel pa sidanne afbild-
ninger er givet i fig. 2.

C aso 108C 5541

CAW

Fig. 2. Freundlich adsorptionskurve, normal og lineariseret.
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Massebalance

Massebalancen (MB) defineres som den procentdel af den nominelle mangde stof ved testens begyndelse, som
kan genfindes analytisk efter en adsorptionstest.

Behandlingen af data vil afvige, hvis det opleste stof er fuldstaendig blandbart med vand. For oplesningsmidler
blandbare med vand kan man ved at behandle data som beskrevet under »Desorption« bestemme den meengde
stof, som genfindes ved ekstraktion med oplesningsmiddel. Er oplesningsmidlet mindre blandbart med vand,
maé den genfundne mangde bestemmes.

Beregning af massebalancen MB for adsorption: leddet (mg) antages at svare til den samlede masse provestof
ekstraheret af jorden og fra proveglassets overflade med organisk oplesningsmiddel:

(Viec  C28%(eq) + mg) - 100

MB = Voot (%) (10)
hvor:
MB = massebalance (%)
mg = samlet masse provestof ekstraheret fra jord og proveglassets veegge i to trin (pg)
Co = initial massekoncentration af preveoplesning i bergring med jorden (ug cm™)
Viee = rumfang supernatant, som er opsamlet efter indtreeden af adsorptionsligevaegt (cm™).
DESORPTION

Desorptionen (D) defineres som den procentdel af den tidligere adsorberede stofmangde, som desorberes
under forsagsbetingelserne:

des
m t
D, = ;‘1( ) =100 (%) (11)
mi® (eq)
hvor:
D, = desorptionsprocent til tidspunktet t; (%)
mf&s(ti) = masse af provestof desorberet fra jorden til tiden t; (ug)

md(eq) = masse af provestof adsorberet til jorden ved adsorptionsligevagt (jig).

Udferlige oplysninger om, hvordan desorptionsprocenten D, beregnes ved brug af den parallelle og sekventi-
elle metode, er givet i tilleg 5.

Den tilsyneladende desorptionskoefficient (K4, er forholdet mellem indholdet af resterende stof i jordfasen og
massekoncentrationen af desorberet stof i den vandige oplesning under testbetingelserne efter indtraeden af
desorptionsligevagt:

m{®(eq) - mig*(eq) vy

Kd =
° mgés (eq) Moil

(em’ g™ (12)

~
£
8
2
|

= desorptionskoefficient (cm® g™1)

mis(eq) = samlet masse af provestof desorberet fra jorden ved desorptionsligevagt (ug)

Vo = samlet masse af vandig fase i kontakt med jorden under desorptionskinetikforsaget (cm?).

Vejledning for beregning af md<*(eq) findes i tilleg 5 under overskriften »Desorptions.



21.8.2001

De Europeiske Fallesskabers Tidende

L 225/215

Bemarkning:

Hvis den efterfolgende adsorptionstest blev udfert med den parallelle metode, sattes rumfanget Vy i ligning 12
lig V.

Desorptionsisotermer

Freundlich-ligningen for adsorptionsisotermer udtrykker sammenhangen mellem den mangde provestof, som
stadig er absorberet pd jorden, og koncentrationen af provestof ved desorptionsligeveaegt (ligning 16).

For hvert proveglas beregnes indholdet af provestof, som stadig er adsorberet til jorden ved desorptions-
ligeveegt, pd folgende made:

mads eq) - mdes e
Cho(eg = D D oy 1)
M)
mges(eq) defineres som:
Vv
e (eq) = my(eq) - o — mi (ug) (14)

Cd3eq) = indhold af prevestof, som ved desorptionsligevagt stadig er adsorberet til jorden (ug g™)

mdS(eq) = masse af stof, som er bestemt analytisk i den vandige fase ved desorptionsligevaegt (ug)

my = masse af provestof, som pa grund af ufuldstendig volumenudskiftning er tilbage efter indtraden
af adsorptionsligevaegtt (ng)
mggs(eq) = masse af stof i oplesningen ved adsorptionsligevaegt (1g)
Vo -V
A ads 0 R
= . 15
mly = e - (0 )
VE = rumfang oplesning, som ved desorptionsligeveegt er udtaget af proveglasset med henblik pd
bestemmelse af pravestof (cm?)
Vi = rumfang supernatant, som efter opnéelse af adsorptionsligeveegt er fjernet fra proveglasset og

erstattet af samme rumfang 0,01 M CaCl,-oplesning (cm’).

Freundlich-desorptionsligningen er vist i (16):

G (eq) = Ki™ - G (e)' (g ™) (16)
eller, pa lineser form:
1ogC*(eq) = logk!® + 1/n - logC®*(cq) (17)
hvor:
Kdes = Freundlich-desorptionskoefficient
n = regressionskonstant
Cls(eq) = massekoncentration af stof i vandig fase ved desorptionsligevaegt (ug cm™).

Ligningerne 16 og 17 kan afsxttes grafisk, og veerdien af K& og 1/n beregnes ved regressionsanalyse ved
anvendelse af ligning 17.

Bemarkning:

Hvis Freundlich adsorptions- eller desorptionseksponenten 1/n er lig 1, vil Freundlich-bindingskonstanten for
adsorption eller desorption (Ki og K{*) veere lig ligevagtskonstanterne (K4 og Kg.,) for henholdsvis adsorption
og desorption, og ved afbildning af C; mod C,q fis en ret linje. Er eksponenterne forskellige fra 1, bliver en
afbildning af C; som funktion af C,q ulinear, og adsorptions- og desorptionskonstanterne vil @ndre sig langs
isotermerne.
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2.2.2.

Testrapport

Testrapporten ber indeholde folgende oplysninger:

fuldstaendig identifikation af de anvendte jordprever, med angivelse af:
— stedsbestemmelse for lokaliteten (bredde og laengde)

— proeveindsamlingsdato

— anvendelsesmonster (f.eks. landbrugsjord, skov osv.)

— dybde af provetagning

— sand-/silt-/lerindhold

— pH-veerdi (i 0,01 M CaCl,)

— organisk kulstofindhold

— indhold af organisk stof

— kvealstofindhold

— C/N-forhold

— kationbytningskapacitet (mmol/kg)

— udtemmende oplysninger om indsamling og opbevaring af jordprever

— ndr det er hensigtsmaessigt, alle relevante oplysninger til fortolkning af prevestoffets adsorption/
desorption

— henvisninger, som angiver de metoder, der er anvendt til bestemmelse af hver parameter
oplysninger om pravestoffet, hvis det er hensigtsmaessigt

forsegstemperaturen

centrifugeringsbetingelser

analysemetode anvendt til analyse af provestoffet

begrundelse af enhver brug af oplesningsmiddel til fremstilling af stamoplesningen af provestoffet
forklaring af eventuelle korrektioner foretaget i beregningerne

data i henhold til formularbladet (tilleg 6) og grafiske fremstillinger

alle oplysninger og bemrkninger, som kan vere til hjalp ved fortolkning af testresultaterne.
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TILLAG 1

TESTPLAN

Opsetning af en egnet analysemetode

~

Til rédighed?

Forudsatning

1

4} Ingen yderligere test

Indledende undersogelse

-~

2 jordtyper
Valg af optimale jord/oples- Bestemmelse af lige- Kontrol for adsorption pd | |Kontrol af stabilitet ved hjalp af]
ning-forhold vagtstid provebeholderens overflade massebalance over moderstof

4

Trin 3

Trin 1

Trin 2

~

Nis et ligevaegtsplateau?

©

v ]~
/

Er massebalancen < 90 %, er provestoffet
ustabilt inden for testtiden. Testen kan fortsattes
ved, at man analyserer begge faser (jord og vandig
oplesning)

4} Adsorptionskinetik

-~

5 jordtyper

séfremt:
Kd* (my./V,) > 0,3 (indirekte metode:

Kd* (my,;/V,) > 0,1 (direkte metode: bestemmelse af begge faser)

bestemmelse af svindet i oplesningen)

-

som passende

L

Adsorptionsisotermer

v

Desorptionskinetik

v

Desorptionsisotermer
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TILLAG 2
BETYDNINGEN AF ANALYSEMETODENS NOJAGTIGHED OG KONCENTRATIONSANDRINGER FOR
ADSORPTIONSRESULTATERNES NOJAGTIGHED
Af folgende tabel (84) ses, at ndr der er meget lille forskel mellem provestoffets begyndelsesmasse (m, = 110 pg) og
ligevagtsmasse (mi‘gf (eq) = 100 pg) i oplesningen, vil en fejl pa 5 % pa ligevagtskoncentrationsmdlingen fore til en fejl
pa 50 % pa beregningen af den stofmangde, som er adsorberet pi jorden (m2® (eq)) og pd 52,4 % pa beregningen af
Ky
Mzngde jord Mg = 10 g
Oplesningens rumfang ~ V, = 100 cm®
ads (Cads R ads * Cads * R¥ K* R¥
Myq (eq) aq (6(_1)3 (ms (eCI) s (efll) d
(ng) (g cm™) (ng) g g™)
FORA=9%
ks ME 100 1,000 sand verdi 10 1,00 sand verdi 1
T2
%g 101 1,010 1% 9 0,90 10 % 0,891 10,9 %
e S
- = 105 1,050 5% 5 0,50 50 % 0,476 52,4 %
”O I
ES 109 1,090 9 % 1 0,10 90 % 0,092 90,8 %
FOR A =55%
é‘? MLE) 50,0 0,500 sand verdi 60,0 6,00 sand verdi 12,00
o —=
on
%g 50,5 0,505 1% 59,5 5,95 0,8 % 11,78 1,8 %
e S
== 525 0,525 5% 57,5 575 40% 10,95 8.8 %
o I
ES 55,0 0,550 10 % 55,0 5,50 8,3 % 10,00 16,7 %
FOR A =99 %
e
% i 1,100 0,011 sand verdi 108,9 10,89 sand verdi 990
o0 &
;‘8 1,111 0,01111 1% 108,889 10,8889 0,01 % 980 1,0 %
7 ‘j 1,155 0,01155 5% 108,845 10,8845 0,05 % 942 4,8 %
ES 1,21 0,0121 10 % 108,790 10,8790 0,10 % 899 92%
Hvor:
Co - C:(eq)] Vo m(eq) V,
*pqads - _ ads Cads - [ aq Ky= -5 q 0
g (eq) mp maq (eq)7 s (eq) Moy s d mggs(eq) Myoil
m% (eq) = masse af provestof i jordfasen ved ligevaegt, ug
m‘ﬁf (eq) = masse af provestof i vandfasen ved ligevaegt, pg
(2 (eq) = indhold af prevestof i jordfasen ved ligevagt, ng g™
(% (eq) = massekoncentration af provestoffet i vandig fase ved ligevaegt, pg cm™
R = analysefejl pd bestemmelse af mi‘és (eq)

R = beregnet fejl som folge af analysefejl R.
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TILLAEG 3

TEKNIKKER TIL SKONSMASSIG BEREGNING AF Ky

Ved hjalp af teknikker til skonsmaessig beregning kan sterrelsen af Ky forudsiges pa grundlag af korrelationer med
feks. vardier af Py, (12)(39)(63-68), vandopleselighedsdata (12)(19)(21)(39)(68-73) eller polaritetsdata afledt ved
brug af omvendt fase HPLC (74-76). Som vist i tabel 1 og 2 beregnes K, eller K, og dermed indirekte Ky af lig-
ningerne:

~ K¢ 100
T 1,724 %oc

100 _ -
Koc:Kd'%(cmgg 1) Kom (Cmgg 1)

Princippet om disse korrelationer hviler pa to forudseetninger: (1) et stofs adsorption er hovedsagelig bestemt af jor-
dens organiske stofindhold, og (2) de indgdende vekselvirkninger er hovedsagelig af ikke-poleer art. For disse korre-
lationer gelder folgelig: (1) de gaelder ikke eller kun i nogen udstrakning for polare stoffer, og (2) de gelder ikke
ved meget lille organisk stofindhold i jorden (12). Desuden gelder, at skent der er fundet tilfredsstillende korrela-
tion mellem P, og adsorptionen (19), kan det samme ikke siges om forholdet mellem vandopleselighed og adsorp-
tionsgrad (19)(21); undersogelser heraf har hidtil givet meget modstridende resultater.

Nogle eksempler pd korrelationen mellem adsorptionskoefficient og oktanol-vand fordelingskoefficient samt vand-
opleselighed er givet henholdsvis i tabel 1 og 2.

Tabel 1. Eksempler pd korrelation mellem adsorptionsfordelingskoefficienten og oktanol-vand fordelingskoefficien-
ten; flere eksempler er givet i (12) og (68)

Stoffer Korrelation Forfatter

Substituerede urinstoffer

Aromatiske klorerede
Forskellige pesticider

Aromatiske carbonhydrider

log K, = 0,69 + 0,52 log P,
log Ko = =0,779 + 0,904 log P,
log Ko = 4,4 + 0,72 log P,

log K. = =2,53 + 1,15 log P,

Briggs (1981) (39)
Chiou et al. (1983) (65)
Gerstl og Mingelgrin (1984) (66)

Vowles og Mantoura (1987) (67)

Tabel 2. Eksempler pd korrelationen mellem adsorptionsfordelingskoefficient og vandopleselighed; flere eksempler

er givet i (68) og (69)

Stoffer

Korrelation

Forfatter

Forskellige pesticider

Alifatiske og aromatiske klo-
rerede forbindelser

a-naphtol

Cykliske, alifatiske og aroma-
tiske stoffer

Forskellige forbindelser

log Ko = 3,8 - 0,561 log S,,

log Ky, = (4,040 +/- 0,038) —
(0,557 +/- 0,012) log S,,

log K, = 4,273 - 0,686 log S,,

log K, = -1,405 - 0,921 log S,, -
0,00953 (mp-25)

log Ko = 2,75 - 0,45 log S,,

Gerstl og Mingelgrin (1984) (66)

Chiou et al. (1979) (70)

Hasset et al. (1981) (71)

Karickhoff (1981) (72)

Moreale van Blade (1982) (73)
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TILLAEG 4

BEREGNINGER TIL FASTLAGGELSE AF CENTRIFUGERINGSBETINGELSER

Centrifugeringstiden er givet ved felgende formel, idet partiklerne forudsattes at vaere kugleformede:

91 m R
2 Lzrpz(ps—paq)] n(*/r,) (1)

For enkelhedens skyld er alle parametre angivet i ikke-SI enheder (g, cm).
hvor:

o = rotationshastighed (=2 © rpm/60), rad s}

rpm = omdrejninger pr. minut

1

n = oplesningens viskositet, g s cm”

r, = partikelradius, cm

p, = massefylde af jord, g cm™

pag = massefylde af oplasning, g cm™3
R, = afstand fra centrum af centrifugerotoren til overfladen af oplgsningen i centrifugeglasset, cm
R, = afstand fra centrum af centrifugerotoren til bunden i centrifugeglasset, cm

Ry-R, = leengde af jord|oplesning-blandingen i centrifugeglasset, cm.
[ praksis fordobler man sadvanligvis de beregnede tider for at sikre fuldsteendig separation.

Ligning 1 kan forenkles yderligere, hvis oplesningens viskositet () og massefylde (p,q) swttes lig viskositeten og
massefylden af vand ved 25 °C, altsd = 8,95 x 107 g s™! em™, 0g p,q = 1,0 g cm™.

Centrifugeringstiden er da givet ved ligning 2:

TR o
(tpm)? 1,2(ps - 1) R

Af ligning 2 ses, at to parametre er vigtige ved fastlaggelse af centrifugeringsbetingelserne, nemlig tid (t) og hastig-
hed (rpm), nir man vil udskille partikler med en given storrelse (i vort tilfeelde radius 0,1 pm): (1) jordens mas-
sefylde og (2) leengden af blandingen i centrifugeglasset (Ry-R,), dvs. den distance, som en jordpartikel tilbageleegger
fra overfladen af oplesningen til glassets bund; for et givet rumfang er det klart, at lengden af blandingen i reret
bestemmes af kvadratet pa rerets radius.

Fig. 1 viser sammenhzngen mellem centrifugeringstiden (t) og centrifugeringshastigheden (rpm) for forskellige jord-
massefylder (py) (Fig. 1a) og forskellige leengder af blandingen i centrifugeglassene (Fig. 2a). Af fig. 1a ses betydnin-
gen af jordens massefylde tydeligt; for en typisk centrifugeringshastighed p& 3 000 rpm er centrifugeringstiden ca.
240 min. for jord med massefylde 1,2 ¢ cm® men kun 50 min., ndr massefylden er 2,0 g cm’. Tilsvarende ses af
fig. 1b, at for en typisk centrifugeringshastighed pd 3 000 rpm er centrifugeringstiden ca. 50 min. for en lengde af
blandingen pa 10 cm, men kun 7 min. for en leengde pd 1 cm. Det er imidlertid vigtigt at finde et optimalt forhold
mellem den centrifugering, som krever mindst mulig lengde, og den, som gor det let for eksperimentatoren at
adskille faserne efter centrifugering.
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Ved fastleggelse af forsegsbetingelserne med henblik pa adskillelse af fast og flydende fase er det desuden vigtigt at
tage hensyn til eventuel tilstedevearelse af en tredje »pseudo«fase, kolloiderne. Disse partikler, der er under 0,2 pm,
kan i vaesentlig grad pavirke hele absorptionsmekanismen for et stof i en jordsuspension. Nér der centrifugeres som
ovenfor beskrevet, forbliver kolloiderne i den vandige fase og bliver analyseret sammen med den vandige fase. Der-
for gér oplysningerne om deres indflydelse tabt.

Hvis det laboratorium, som forestdr undersogelsen, har faciliteter til ultracentrifugering eller ultrafiltrering, kan
adsorption/desorption af et stof i jord underseges mere tilbundsgdende, herunder stoffets adsorption pé kolloiderne.
I sd tilfelde bor der anvendes ultracentrifugering ved 60 000 rpm eller ultrafiltrering med en filterporgsitet pd
100 000 Dalton til at adskille de tre faser jord, kolloider og oplesning. Den forsegsprotokol ber desuden @ndres til-

svarende, sdledes at alle tre faser analyseres for stoffet.

Fig. 1a.

Fig. 1b.
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Sammenhangen mellem centrifugeringstid (t) og centrifugeringshastighed (rpm) ved forskellige jordmas-

sefylder (py).

R, =10 cm, Ry-R; = 10 cm, 1 = 8,95 x 10 g s em™! og Paq

1000

Centrifugeringshastigheden (rpm)

=1,0 g cm™ ved 25 °C.
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Sammenhangen mellem centrifugeringstid (t) og centifugeringshastighed (rpm) for forskellige leengder af
blandingen i centrifugeglasset (R,-R) = L; R, = 10 cm, 1 = 8,95 x 107 g s™' cm™, p,q = 1,0 g cm™® ved

25°C og p,=2,0 g cm™>.

Centrifugeringshastigheden (rpm)
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TILLAEG 5

BEREGNING AF ADSORPTION A (%) OG DESORPTION D (%)

Tidsplanen for proceduren er folgende:

Aty At, At

t Tid t

Ved alle beregninger er forudsat, at provestoffet er stabilt og ikke adsorberes navnevardigt til beholderens vagge.

ADSORPTION A (A%)

a)  Den parallelle metode

Adsorptionsprocenten beregnes for hvert proveglas (i) ved hvert tidspunkt (t;) efter ligningen:

_mi%() - 100 ;
Ay = T(ﬁ) CONQ)!

Leddene i denne ligning kan beregnes pé folgende made:

mg = Co - Vo (ng) (2)
mi® (1) = mo = Ci¢*(t) - Vo (pg) (3)
hvor:
A, = adsorptionsprocent (%) til tiden t;
mi®(t) = masse af provestof adsorberet til jorden pd det tidspunkt t, da analysen udferes (ug)
m, = masse af provestof i proveglasset ved prevens begyndelse (ug)
Co = initial massekoncentration af preveoplesning i beroring med jorden (ug cm™)
Ci8(t) = massekoncentration af stof i vandig fase p det tidspunkt t; da analysen udfores (ug cm™); denne kon-
centration bestemmes ved analyse med hensyntagen til blindvardierne
Vo = initialt rumfang af preveoplesning i kontakt med jorden (cm?).

Vardierne af adsorptionsprocenten A, eller Ci(t) afsattes pa en kurve mod tiden, og tiden til indtraeden af sorp-

tionsligevaegt bestemmes. Eksempler pd sddanne kurver er givet i hhv. fig. 1 og fig. 2.

(") Ligninger, som galder bdde for den direkte og den indirekte metode. Alle de evrige ligninger galder kun for den indirekte metode.
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Fig. 1. Adsorptionsligevagtskurve.
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Fig. 2. Massekoncentration af prevestoffet i vandfasen (C,g) som funktion af tiden.

Den sckventielle metode

I de folgende ligninger er der taget hensyn til, at adsorptionsbestemmelsen sker ved maling af prevestoffet i sma
prover af vandig fase til bestemte tidsintervaller.

— Inden for hvert tidsinterval beregnes mangden af stof adsorberet pa jorden pa folgende méde:

— for det forste tidsinterval At; = t;- t,

V,
i (an) = mo - mi ) - (1)
) V:

a

— for det andet tidsinterval At, = t, = t;

\ Vo - v2
m (o) = mib() - (31 - miie) - (V0

(4)

)
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— for det tredje tidsinterval At; = t; - t,
ads ads VO_VA ads V0_2'VA
m(an) = mif(e) - () - - (YR ()
— for det n'te tidsinterval At, = t, - t, ,
ads ads Vo-(n-2)-v} ads Vo-(n-1) v}
msd (Atn) = mnf (tn— 1) <V7Aa - mnil (tn) . % (7)
— Adsorptionsprocenten i hvert tidsinterval, A,,, beregnes ved folgende ligning:
ads
At
A = B8 00 () (8) ()
Mo
medens adsorptionsprocenten (A,) til tidspunktet t; er givet ved ligningen:
At
> mi%()
A= = 100 (%) 9 ()

mo

Adsorptionsvaerdierne A, eller A, (athaengigt af, hvad der er nedvendigt i undersogelsen) afsattes som funk-
tion af tiden, og tiden til indtreeden af sorptionsligevagt bestemmes.

— Ved ligevagtstidspunktet t.g:

— er massen af provestof adsorberet pa jorden:

m(eq) = 3 mi%(an) 10) ()

At =1

— er massen af provestof i oplesningen:

mig*(eq) = mo = ) mi®(Ag) (1) ()

A=1

— og er adsorptionsprocenten ved ligevagt:

ads (

A= eq)

my

De ovenfor anvendte parametre er defineret som folger:

mB(AL), mSAL), ..., m¥(A) =

mib (), (), o mise)
mi%(eq) -

mig*(eq) =

masse af prevestof adsorberet til jorden henholdsvis i lebet af tidsinterval-
lerne Aty, Aty, ..., At, (png)

masse af provestof mélt i en preve v2 henholdsvis til tiden t, t,, ..., t, (ug)
masse af stof adsorberet péd jorden ved adsorptionsligevagt (ug)

masse af stof i oplesningen ved adsorptionsligevagt (ug)

rumfang af den preve, hvori provestoffet méles (cm?)

adsorptionsprocent svarende til et tidsinterval At; (%)

adsorptionsprocent ved adsorptionsligevacgt (%).

(") Ligninger, som galder bdde for den direkte og den indirekte metode. Alle de evrige ligninger galder kun for den indirekte metode.

-100 (%) (12) ()
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DESORPTION D (%)

Tidspunktet t, for start af desorptionskinetikforseget regnes som det tidspunkt, hvor det maksimale opsamlede rumfang
af provestofoplesningen (efter indtraden af adsorptionsligevaegt) erstattes et tilsvarende rumfang 0,01 M CaCl,-oples-
ning.

a)

Den parallelle metode

Til tiden t; males massen af provestof i den vandige fase udtaget af proveglas i (Vi),og den desorberede masse bereg-
nes af ligningen:

Vo
i) =) - (1) - (1)
Ved desorptionsligevaegt er t; = t,q og derfor mid(t) = mid(eq).

Massen af provestof desorberet i et tidsinterval (At;) er givet ved ligningen:

i-1
mie (At) = mge*(t) = Y mie() (14)
=1
Desorptionsprocenten beregnes:
— til tidspunktet t; af ligningen:
des
m, - (t
D, = 210 () (15)
mi®(eq)
— og i et tidsinterval (At;) af ligningen:
mdes (Ati)
Dy, = —a—— - 100 (% 16
" mai(eg) 10 16)
hvor:
D, = desorptionsprocent til tidspunktet t; (%)
Dy, = desorptionsprocent svarende til et tidsinterval At; (%)
mfff(ti) = masse af provestof desorberet til tidspunktet t; (ng)
mi(Ar) = masse af provestof desorberet af jorden i lgbet af et tidsinterval At; (ng)
mdse) = masse af provestof bestemt analytisk til et tidspunkt t; i et rumfang oplesning Vi, som udtages til
analysen (pg)
miy = masse af provestof, som er til overs efter indtreeden af adsorptionsligevaegt som folge af ufuldsten-
dig volumenudskiftning (ug)
Vo -V,
A _ o ad 0~ Vr
My = m:qs (eq) - ( Vo ) (17)
midi(eq) = masse af provestof i oplgsningen ved adsorptionsligevaegt (ug)
Vi = rumfang supernatant, som efter opndelse af adsorptionsligevagt er fiernet fra preoveglasset og
erstattet af samme rumfang 0,01 M CaCl,-oplesning (cm’)
Vi = rumfang af oplesning udtaget af proveglas (i) til bestemmelse af provestof i desorptionskinetikfor-

soget (cm?).
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Vardierne af desorptionen Dy eller D, (afhangigt af, hvad der er nedvendigt i undersogelsen) afsattes mod tiden,
og tidsrummet til indtreeden af sorptionsligevaegt bestemmes.

Den sckventielle metode

I folgende ligninger er der taget hensyn til, at adsorptionsbestemmelsen sker ved maéling af provestoffet i sma pro-
ver af vandig fase (den sekventielle metode i 14.9. Testens praestationer). Forudsatninger: a) det rumfang superna-
tant, som er fjernet fra glasset efter adsorptionskinetikforseget er erstattet af samme rumfang 0,01 M CaCl,-oples-
ning (Vg), og b) det samlede rumfang vandig fase i kontakt med jorden (Vy) under desorptionskinetikforseget forbli-
ver uandret og er givet ved ligningen:

Vi = Vo= DA (13)
o1

Til tidspunktet t;:
— males massen af provestof i en lille prave (vP), og den desorberede masse beregnes af ligningen:

o) =mio() - (33) -ty (L) (19)

des
aq

des

— ved desorptionsligevagt er t; = t.q og derfor mgg¥(t) = mig(eq).

— kan desorptionsprocenten D, beregnes af felgende ligning:

mdes t.
D, = ff—(‘) - 100 (%) (20)
mi® (eq)

[ et tidsinterval (At):

beregnes mangden af stof desorberet i for hvert tidsinterval pa felgende made:
— for det forste tidsinterval At; = t;—t,

mie (Atr) = mi(4) - (:%) -ml og mi®(t) = mi¥(eq) - mi(At) (21)
a

— for det andet tidsinterval At, = t,~t;

i) =) - (Y1) - mian) - (W8T g (B2

a

i (12) = mi (eq) ~ [ () + md*(acy)] (22)

S

— for det n'te tidsinterval At, = t,-t,;

s (4t,) = [ms‘:sm () - o(Fr oy | ppp i -mi‘és(mi))} og

a

n

mi®(t,) = mi(eq) - Y md(ar) (23)

i=1, n=1



21.8.2001 De Europziske Fellesskabers Tidende

L 225/231

Endelig beregnes desorptionsprocenten i hvert tidsinterval, Dy, ved hjalp af folgende ligning:

mée (Ag)
= 9100 (%)

7 mad(eq)

medens desorptionsprocenten D, til tidspunktet t; er givet ved ligningen:

At
des /:
Z maqs (J) mdes( )
D, = o -100 = —<20 100 (%)
mi®(eq) mi®(eq)

hvor de ovenfor anvendte parametre er defineret siledes:

(24)

(25)

méS(AL), mdS(Aty), ..., mdS(At,) = masse af provestof, som stadig er adsorberet til jorden henholdsvis efter tids-

rummet Aty, At,, ..., At, (ug)

misS(Aty), miS(AL), .., me(At,)

masse af provestof desorberet henholdsvis i lobet af tidsintervallet At;, At,, ...,

aq
Aty (pg)
mdes(t,), mdes(e,), ..., mds(e,) = masse af provestof malt i en preve v0 henholdsvis til tidspunktet t;, ty, ..., t,
(ng)
Vo = samlet rumfang af vandig fase i kontakt med jorden under desorptionskinetik-
forseget udfert med den sekventielle metode (cm’®)
miy = masse af provestof, som er til overs efter indtreeden af adsorptionsligevaegt som
folge af ufuldstendig volumenudskiftning (ug)
n
(Vo= >v20) - va
my, = 5 mig(eq) (26)
(Vo - Zvﬁ(i))
-1
Vi = rumfang supernatant, som efter indtreeden af adsorptionsligeveegt er fjernet fra
proveglasset og erstattet af samme rumfang 0,01 M CaCl,-oplgsning (cm?)
vD = rumfang af prove udtaget af proveglas (i) til analyseformal i desorptionskinetik-

forseget udfert med den sekventielle metode (cm”?)

v <002-Vp

(27)
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TILLAEG 6
ADSORPTION-DESORPTION I JORD: DATARAPPORTERINGSBLADE

Afprovet stof:

Afprovet jord:

Jordens terstofmasseindhold (105 °C, 12 h): .. ... o %
TemMPeratur: . ..o e °C
Analysemetodens egnethed

Afvejet jord g
Jord: ter masse g
Rumfang CaCl,-oplesning cm?
Nominel koncentreret endelig oplosning pg cm”?
Analytisk bestemt koncentreret endelig oplesning pg cm™?

Princip i anvendt analysemetode:

Kalibrering af analysemetode:
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Afprovet stof:

Afprovet jord:

Jordens terstofmasseindhold (105 °C, 12 h):

TEMPEIratUrl .. oottt e e e °C
Anvendt analysemetodik: Indirekte [] Parallel Sekventiel []
Direkte  []
Adsorptionstest: udtagne prover
Symbol | Enhed | Ekvilibreringstid | Ekvilibreringstid | Ekvilibreringstid | Ekvilibreringstid
Proveglas nr.
Afvejet jord — g
Jord: ter masse My g
Rumfang vand i afvejet jord (be- | Vyg | cm’
regnet)
Rumfang 0,01 M CaCl,-oples- cm’
ning til ekvilibrering af jord
Rumfang stamoplesning cm’
Samlet rumfang vandig fase i Vo cm?
kontakt med jord
Begyndelseskoncentration af C, |pg em™
proveoplesning
Masse af provestof ved testens m, ng
begyndelse

Efter omroring og centrifugering

Indirekte metode

Parallelle metode

Koncentration af provestof i van- | C33*(t) |ug cm™
dig fase inklusive korrektion for
blindveerdi
Sekventielle metode
Malt masse af provestof i prove mgg" )| ng
v
Direkte metode
Masse af provestof adsorberet pd |mi® (t)| pg
jord
Beregning af adsorption

Adsorption A, %

Ay | %
Gennemsnitsveerdier
Adsorptionskoefficient Ky |em?g!
Gennemsnitsvardier
Adsorptionskoefficient K, |em® g

Gennemsnitsveardier
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Afprovet stof:
Afprovet jord:
Jordens torstofmasseindhold (105 °C, 12 h): .. ..ot %

TEMPEIatUIT .« . ottt ettt e e e e °C

Adsorptionstest: blindprever og kontrolprever

Symbol | Enhed Blindprove Blindprove Kontrolprove
Glas nr.
Afvejet jord g 0 0
Mengde vand i afvejet jord (beregnet) cm? — —
Tilsat rumfang 0,01 M cm?
Ca(Cl,-oplesning
Tilsat rumfang stamoplesning af cm’ 0 0
provestof
Samlet rumfang vandig fase (beregnet) cm’ — —
Begyndelseskoncentration af prevestof pg cm™?
i vandig fase

Efter omrering og centrifugering
Koncentration i vandig fase pg cm™?

Bemarkning: Tilfej flere kolonner om nedvendigt.
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Afprovet stof:

Afprovet jord:

Jordens tarstofmasseindhold (105 °C, 12 h): .. ..ot %
TEMPEIraturl .. oottt e e °C
Massebalance
Symbol |  Enhed

Proveglas nr.

Afvejet jord — g
Jord: ter masse Mgy g
Rumfang vand i afvejet jord (beregnet) Vs ml
Rumfang 0,01 M CaCl,-oplesning til ekvilibre- ml
ring af jord

Rumfang stamoplesning cm’
Samlet rumfang vandig fase i kontakt med jord Vo cm?
Begyndelseskoncentration af preveoplesning Co pg cm™
Ekvilibreringstid — h

Efter omroring og centrifugering

Koncentration af prevestof i vandig fase ved Ci‘és eq | pgem™
adsorptionsligevaegt inklusive

blindverdikorrektion

Ekvilibreringstid teq h

1. fortynding med oplesningsmiddel

Fjernet rumfang vandig fase Viee cm?

Tilsat rumfang oplesningsmiddel AV cm?

1. ekstraktion med oplesningsmiddel

Signalstof i oplesningsmiddel Sk var.
Koncentreret provestof i oplesningsmiddel Ci pg cm
Masse stof ekstraheret fra jord og behol- mg; g
dervaegge

2. fortynding med oplosningsmiddel

Fjernet rumfang oplesningsmiddel AV cm?

Tilsat rumfang oplesningsmiddel AV’ cm?

2. ekstraktion med oplesningsmiddel

Signalstof i oplesningsmiddelfase SE var.
Koncentreret provestof i oplesningsmiddel Cey pg cm’
Masse stof ekstraheret fra jord og behol- mg, g
dervaegge

Samlet masse provestof ekstraheret i to trin mg g

Massebalance MB %
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Afprovet stof:
Afprovet jord:
Jordens torstofmasseindhold (105 °C, 12 h): .. ..ot %

TEMPEIatUIT .« . ottt ettt e e e e °C

Adsorptionsisotermer

Symbol Enhed

Proveglas nr.

Afvejet jord — g
Jord: ter masse E g
Rumfang vand i afvejet jord Vs cm’
(beregnet)

Rumfang 0,01 M cm?

CaCl,-oplesning til ekvilibre-
ring af jord

Tilsat rumfang cm?
stamoplesning

Samlet rumfang vandig fase i Vo cm’
kontakt med jorden (bereg-

net)

Koncentration, oplgsning (& pg cm™3
Ekvilibreringstid — h

Efter omrering og centrifugering

Stofkoncentration, vandig €% (eq) pg cm
fase, inklusive blindkorrek-
tion

Temperatur °C

Adsorptionsmasse pr. enhed 25 (eq) g g
jord

Regressionsanalyse:
storrelse af Ka:
storrelse af 1/n:

regressionskoefficient r*:
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Afprovet stof:

Afprovet jord:
Jordens torstofmasseindhold (105 °C, 12 h): .. ..o %
TEMPEIAtULT .« . ottt ettt et e e e e e e e °C
Anvendt analysemetodik: Indirekte [] Parallel [] Sekventiel []
Desorptionstest
Symbol Enhed |Tidsinterval|Tidsinterval | Tidsinterval| Tidsinterval
Proveglas nr. fra adsorptionstrin
Masse af stof adsorberet til jord ved adsorptions- m% (eq) ng
ligevaegt
Fjernet rumfang vandig fase, erstattet med 0,01 M Vi cm?
Ca(l,
Samlet rumfang vandig fase i berering PM A cm?
med jorden SM Vr cm?
Masse af provestof, som er til overs efter indtreden miy ng
af adsorptionsligevaegt som folge af ufuldstaendig
volumenudskiftning
Desorptionskinetik

Malt masse stof desorberet fra jorden til tiden ¢ mdes (t,) ng
Rumfang oplesning udtaget af proveglas PM Vi cm’®
(i) til bestemmelse af provestof

SM ' cm?
Masse stof desorberet fra jorden til tiden t; (beregnet) m‘iﬁf (t) ng
Masse stof desorberet fra jorden i tidsintervallet At | mds (At) ng
(beregnet)

Desorptionsprocent

Desorption til tiden t; D, %
Desorption til tidsintervallet At; Dy, %
Tilsyneladende desorptionskoefficient Kges

PM: Parallelle metode.

SM: Sekventielle metode.
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1.1.

1.2.

C.19. BESTEMMELSE AF ADSORPTIONSKOEFFICIENTEN (Ko () I JORD OG I KLOAKSLAM MED HPLC

(HIGH PERFORMANCE LIQUID CHROMATOGRAPHY)

METODE

Metoden er gengivet efter OECD TG121 (2000).

INDLEDNING

Stoffers sorptionsegenskaber i jord og kloakslam kan beskrives ved parametre, som bestemmes eksperimentelt
med prevemetode C.18. En vigtig parameter er adsorptionskoefficienten, der defineres som forholdet mellem
stoffets koncentration i jord/slam og stoffets koncentration i den vandige fase ved adsorptionsligevagt. Adsorp-
tionskoefficienten normaliseret efter jordens organiske kulstofindhold, K,. er nyttig som indikator for et
kemisk stofs bindingsevne til organisk materiale i jord og kloakslam og kan bruges til at sammenligne forskel-
lige kemiske stoffer. Denne parameter kan bestemmes ved korrelering med vandopleseligheden og fordelings-
koefficienten i n-oktanol/vand (1)(2)(3)(4)(5)(6)(7).

[ den her beskrevne forsegsmetode anvendes HPLC til bestemmelse af adsorptionskoefficienten K. i jord og i
kloakslam (8). De derved beregnede vardier er mere pélidelige end dem, der bygger pd QSAR-beregninger (9).
Som beregningsmetode kan den ikke helt erstatte batch-ligevagtsforsegene i provemetode C.18. Den bereg-
nede K., -verdi kan imidlertid vere nyttig ved valg af passende testparametre til adsorptions-/desorptions-
undersggelser med provemetode C.18 gennem beregning af Ky (fordelingskoefficient) eller K¢ (Freundlich
adsorptionskoefficient) efter ligning 3 (if. afsnit 1.2).

DEFINITIONER

Kg: Fordelingskoefficienten defineres som forholdet mellem ligevaegtskoncentrationerne C af et oplest prove-
stof i et tofasesystem bestdende af et sorptionsmiddel (jord eller kloakslam) og en vandig fase; den er dimen-
sionsles, ndr koncentrationerne i begge faser udtrykkes pd w/w basis. Angives koncentrationen i den vandige
fase pa vaegt/volumen basis, bliver enheden ml - g™1. K4 kan variere med absorptionsmidlets egenskaber og kan
vare koncentrationsathangig.

Ky = St elfer e (1)
Caq aq
hvor:
Cyi = ligevaegtskoncentration af provestof i jord (ug - g71)
Cyudge = ligevaegtskoncentration af prevestof i slam (ug - g
C, = ligevaegtskoncentration af provestof i vandig fase (ug - g™', pg - mI™).

K¢ Freundlich adsorptionskoefficienten defineres som provestoffets koncentration i jord eller kloakslam (x/m)
ndr ligevaegtskoncentrationen C,q den vandige fase er lig én; enheden er pg - g™ adsorptionsmiddel. Storrelsen
kan afhange af adsorptionsmidlets egenskaber.

X 1
log o log K¢ + o -log Cyq (2)
hvor:
x/m = mangde provestof x (ug) adsorberet pd en mangde adsorptionsmiddel m (g) ved ligevagt
1/n = Freundlich adsorptionsisotermens heldning
C,q = ligevaegtskoncentration af prevestof i vandig fase (ug - ml™)

X
Ved C,q = 1; log K¢ = log o
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1.3.

1.4.

K, Fordelingskoefficient (Kg) eller Freundlich adsorptionskoefficient (Ky) normaliseret efter adsorptionsmidlets
organiske kulstofindhold (f,.) denne er navnlig for uioniserede kemiske stoffer en vigtig indikator for sterrelsen
af adsorptionen mellem et stof og adsorptionsmidlet og kan bruges til at sammenligne forskellige kemiske stof-
fer. Alt efter dimensionen af Ky og K; kan K, vare dimensionslgs eller have enheden ml - g1 eller pg - g7!
organisk stof.

Ko = K¢ (dimensionsles eller ml - g™!) eller

K, .
: (pg-g ) (3)

f

Forholdet mellem K. og Ky er ikke altid linewrt, siledes kan K,-verdierne variere fra jordtype til jordtype,
dog med langt mindre variabilitet end Ky eller K.

Adsorptionskoefficienten (K,) afledes af kapacitetsfaktoren (k') ved hjelp af en kalibreringskurve over log k'
som funktion af log,. for de valgte referencestoffer.

Ko )
0

hvor:
tg: HPLC-retentionstiden for prove- og referencestof (minutter)
to: HPLC-dedtid (minutter) (se afsnit 1.8.2).

Pow: Oktanol-vand fordelingskoefficienten defineres som forholdet mellem koncentrationerne af oplest stof i
n-oktanol og vand; den er dimensionsles.

Cocmnol
Pow = —— (= Kow 5
£ Ko 5

REFERENCESTOFFER

For metoden anvendes, ber man kende strukturformel, renhed og eventuel dissociationskonstant. Det er nyttigt
at kende opleselighed i vand og organiske oplosningsmidler, oktanol-vand fordelingskoefficient og hydrolyse-
egenskaber.

For at korrelere de mdlte HPLC-retentionsdata for et provestof med dets adsorptionskoefficient K., ma der
opstilles en kalibreringskurve over log K. som funktion af log k'. Der kreeves mindst seks referencepunkter,
heraf mindst ét over og ét under den forventede veerdi for provestoffet. Metodens nejagtighed kan forbedres
vasentligt ved at anvende referencestoffer, som er strukturmessigt beslegtet med provestoffet. Foreligger
sddanne data ikke, er det op til brugeren at valge passende kalibreringsstoffer. I si fald ber der velges et mere
generelt sat strukturmassigt forskelligartede stoffer. De stoffer og K, -vardier, som kan anvendes, er i tillegget
angivet i tabel 1 for kloakslam og tabel 3 for jord. Valg af andre kalibreringsstoffer ber begrundes.

PROVEMETODENS PRINCIP

Der udferes HPLC pd analysekolonner pakket med en gangs cyanopropyl-faststoffase med bade lipofile og
polare grupper. Der anvendes en moderat polar stationer fase baseret pa silicamatrix:

- 0-Si — CH, - CH, - CH, -CN

silica ikke poleert fyldstof poler gruppe
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1.5.

Pravemetodens princip svarer til pravemetode A.8 (fordelingskoefficient, HPLC-metode). Nér provestoffet fores
gennem kolonnen sammen med den mobile fase, reagerer provestoffet med den stationre fase. Provestoffets
fordeling mellem mobil og stationar fase bevirker, at det bliver forsinket. Den stationere fases dobbelte sam-
mensetning med bdde polere og upolere bindingssteder giver mulighed for interaktion med de polare og
ikke-polaere grupper i et molekyle pd samme made som det er tilfeeldet for et organisk stof i en grundsubstans
af jord eller kloakslam. Derved er det muligt at fastlaegge forholdet mellem retentionstiden pa sgjlen og adsorp-
tionskoefficienten pd organisk materiale.

pH har vasentlig indflydelse pa sorptionsegenskaberne, navnlig af polare stoffer. I landbrugsjord og i tanke i
spildevandsbehandlingsanlag ligger pH normalt mellem 5,5 og 7,5. For ioniserbare stoffer ber der udferes to
forseg med bade den ioniserede og den ikke-ioniserede form i passende bufferoplesninger, dog kun ndr mindst
10 % af provestoffet er dissocieret ved pH mellem 5,5 og 7,5

Da vurderingen alene bygger pa forholdet mellem retentionen pd HPLC-kolonnen og adsorptionskoefficienten,
er en kvantitativ analysemetode ungdvendig, og kun retentionstiden behgver bestemmes. Hvis man rider over
et egnet sat referencestoffer og kan anvende standardiserede forsegsbetingelser, er dette en hurtig og effektiv
metode til at fa et sken over adsorptionskoefficienten K.

PROVENS ANVENDELIGHED

HPLC-metoden kan anvendes pa kemiske stoffer (markede eller umerkede), til hvilke der findes et egnet detek-
tionssystem (f.eks. spektrofotometer, stralingsdetektor), og som er tilstraekkeligt stabile inden for forsegsvarig-
heden. Den kan is@r veere nyttig for kemiske stoffer, som er vanskelige at undersoge i andre eksperimentelle
systemer (f.eks. stoffer, som er flygtige, eller hvis vandopleselighed er for ringe til at give malelige koncentra-
tioner, og stoffer med hej affinitet til inkuberingssystemernes overflade). Metoden er anvendelig til blandinger,
som giver dérligt adskilte elueringsband. I sd fald ber gvre og nedre grense for log K,.-vardierne af stofferne i
testblandingen angives.

Urenheder kan undertiden vanskeliggare fortolkningen af HPLC-resultater, men er dog af underordnet betyd-
ning, ndr blot provestoffet kan identificeres sikkert ad analytisk vej og kan adskilles fra urenhederne.

Metoden er valideret for stofferne i tabel 1 i tillegget og er endvidere anvendt pé en raekke andre kemiske stof-
fer i folgende grupper:

— aromatiske aminer (fx trifluralin, 4-chloranilin, 3,5-dinitroanilin, 4-methylanilin, N-methylanilin,
1-naphthylamin)

— aromatiske carboxylsyreestere (fx benzoesyremethylester, 3,5-dinitrobenzoesyreethylester)

— aromatiske carbonhydrider (fx toluen, xylen, ethylbenzen, nitrobenzen)

— aryloxyphenoxypropionsyreestere (fx diclofop-methyl, fenoxaprop-ethyl, fenoxaprop-P-ethyl)

— benzimidazol- og imidazol-fungicider (fx carbendazim, fuberidazol, triazoxid)

— carboxylsyreamider (fx 2-chlorbenzamid, N,N-dimethylbenzamid, 3,5-dinitrobenzamid, N-methylbenza-
mid, 2-nitrobenzamid, 3-nitrobenzamid)

— chlorerede carbonhydrider (fx endosulfan, DDT, hexachlorbenzen, quintozen, 1,2,3-trichlorbenzen)

— insekticider af typen organiske fosforforbindelser (fx azinphos-methyl, disulfoton, fenamiphos, isofenphos,
pyrazophos, sulprofos, triazophos)

— phenoler (fx phenol, 2-nitrophenol, 4-nitrophenol, pentachlorphenol, 2,4,6-trichlorphenol, 1-naphthol)

— derivater af phenylurinstof (fx isoproturon, monolinuron, pencycuron)

— pigmentfarvestoffer (fx Acid Yellow 219, Basic Blue 41, Direct Red 81)
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1.6.

1.7.

— polyaromatiske carbonhydrider (fx acenaphthen, naphthalen)
— 1,3,5-triazin-herbicider (fx prometryn, propazin, simazin, terbutryn)

— triazolderivater (fx tebuconazol, triadimefon, tradimenol, triapenthenol).

Metoden er ikke anvendelig til stoffer, som reagerer enten med eluenten eller den stationre fase. Den er lige-
ledes ikke anvendelig til stoffer, som udviser specifik interaktion med uorganiske komponenter (f.eks. kom-
pleksdannelse med lermineraler). Metoden virker ikke nedvendigvis pd overfladeaktive stoffer, uorganiske stof-
fer og middelsteerke til steerke organiske syrer og baser. Log K,~vaerdier mellem 1,5 og 5,0 kan bestemmes. Til
bestemmelse af ioniserbare stoffer md anvendes en bufret mobil fase, men der mé tages forholdsregler til und-
géelse af udfeldning af bufferkomponenter eller provestof.

KVALITETSKRITERIER
Ngjagtighed

Normalt kan adsorptionskoefficienten af et provestof bestemmes inden for +/- 0,5 logaritmeenhed af den til-
svarende vardi bestemt ved batch-ligevaegtsmetoden (se tabel 1 i tillegget). Bedre nejagtighed kan opnds, hvis
de anvendte referencestoffer er strukturelt beslegtet med provestoffet.

Repeterbarhed

Bestemmelserne skal foretages mindst som dobbeltbestemmelser. Log K,-vardier baseret pd enkeltmélinger
bor hejst afvige 0,25 logaritmeenhed indbyrdes.

Reproducerbarhed

De hidtidige erfaringer med anvendelsen af metoden underbygger dens validitet. En undersagelse af HPLC-me-
toden pa 48 stoffer (hovedsagelig pesticider), for hvilke der foreld palidelige data vedrerende K, i jord, resulte-
rede i en korrelationskoefficient pad R = 0,95 (10)(11).

Der er gennemfort en sammenlignende laboratorieundersogelse med 11 deltagende laboratorier med henblik
pa at forbedre og validere metoden (12). Resultaterne er gengivet i tabel 2 i tilleegget.

BESKRIVELSE AF PROVEMETODEN
Indledende skon over adsorptionskoefficienten

Oktanol-vand fordelingskoefficienten P, (= K,,) og, i nogen udstrakning, vandopleseligheden kan — navnlig
for uioniserede stoffer — benyttes som indikatorer for adsorptionsgraden og séledes bruges til indledende
afgraensning af omrddet. Der er udgivet en raeekke nyttige korrelationer for forskellige grupper af kemiske stof-

fer (1)(2)(3)(4)(5)(6)(7).
Apparatur

Der anvendes en veaskekromatograf forsynet med en impulsfri pumpe og en egnet detektor. Det anbefales at
bruge en injektionsventil med injektionsslgjfe. Der anvendes geengse kemisk bundne cyanopropyl-harpikser pa
silicabasis (f.eks. Hypersil og Zorbax CN). En forkolonne af samme materiale kan placeres mellem injektions-
system og analysekolonne. Kolonner fra forskellige leveranderer kan variere betydeligt i adskillelsesevne. Vej-
ledende skal man opna felgende kapacitetsfaktorer k'’: log k’ > 0,0 for log K,. = 3,0 og log k' > 0,4 for log
Ko = 2,0 ved anvendelse af en mobil fase bestdende af methanol/vand 55/45 %.

Mobile faser
Der er afprovet forskellige mobile faser, og felgende to anbefales:

— methanol/vand (55[45 % v/v)

— methanol/0,01M citratbuffer pH 6,0 (55/45 % v/v).



L 225/242

De Europziske Fallesskabers Tidende

21.8.2001

1.8.

1.8.1.

1.8.2.

1.8.2.1.

1.8.2.2.

1.8.3.

1.8.4.

Til fremstilling af elueringsvasken anvendes methanol af HPLC-kvalitet og destilleret vand eller citratbuffer.
Blandingen afgasses for brug. Elueringen skal vere isokratisk (dvs. af ensartet styrke). Er methanol/vand-blan-
dinger ikke egnede, kan andre blandinger af organiske oplesningsmidler og vand anvendes, f.eks. ethanol/vand
eller acetonitril/vand. For ioniserbare stoffer anbefales, at pH stabiliseres med bufferoplesning. Der mé traffes
foranstaltninger til at undgd saltudfeldning og tering af kolonnen, som kan forekomme ved visse blandinger
af organisk fase og buffer.

Der mi ikke anvendes additiver som f.eks. ionparreagenser, da de kan pévirke sorptionsegenskaberne af den
stationzre fase. Sddanne andringer af den stationre fase kan veare irreversible. Af denne grund er det ubetin-
get nadvendigt, at eventuelle forsag med additiver udferes péd separate kolonner.

Opleste stoffer

Prove- og referencestoffer opleses i den mobile fase.

UDFORELSE AF FORSOGET
Prevningsbetingelser

Temperaturen ber registreres under af mélingerne. Det anbefalessteerkt, at kolonnerummet er temperaturregu-
leret for at sikre konstante betingelser under kalibrerings- og overslagsforseg og maling af provestoffet.

Bestemmelse af dedtid t,

Til bestemmelse af dedtiden t, kan anvendes to forskellige metoder (se ogsa afsnit 1.2).

Bestemmelse af dodtiden t, ved hjeelp af en homolog serie

Denne fremgangsmade har vist sig give palidelige og ensartede t,-vardier. Naermere enkeltheder herom kan
findes i prevemetode A.8: Fordelingskoefficient (n-oktanol/vand), HPLC-metode.

Bestemmelse af dedtid t, ved hjeelp af inaktive stoffer, som ikke tilbageholdes af kolonnen

Teknikken bygger pd, at der indsprejtes en oplesning af formamid, urinstof eller natriumnitrat. Bestemmel-
serne skal udferes mindst som dobbeltbestemmelser.

Bestemmelse af retentionstider ty

Referencestoffer valges som beskrevet i afsnit 1.3. Til bestemmelse af disse stoffers retentionstid kan de ind-
sprojtes som en blandet standard, forudsat at det er godtgjort, at retentionstiden for den enkelte referencestan-
dard er updvirket af tilstedevarelsen af de andre referencestandarder. Kalibrering skal ske med regelmeassige
intervaller mindst to gange dagligt for at tage hejde for eventuelle uventede @ndringer i kolonnens praestatio-
ner. Det bedste er at udfere kalibreringsindsprejtningerne for og efter indsprojtning af prevestoffet for at
bekrafte, at retentionstiderne er uzndrede. Provestofferne indsprojtes separat i mindst mulig mangde (undga
overbelastning af kolonnen), og deres retentionstider bestemmes.

For at gore mdlingerne mere palidelige bor de udferes mindst som dobbeltbestemmelser. Log K, .-vardier
afledt af enkeltmalinger ber hejst afvige 0,25 logaritmeenhed fra hinanden.

Bedommelse

Kapacitetsfaktorerne k' beregnes af dedtiden t, og retentionstiderne t; for de valgte referencestoffer efter lig-
ning 4 (se afsnit 1.2). Log k'-vardierne for referencestofferne afbildes dereftermod de tilhorende log
K -vardier fra batchligevaegtsforsegene, som er givet i tabel 1 og 3 i tillegget. Ved hjelp af denne kurve
anvendes log k’-vaerdien for et provestof derefter til beregning af dets K, -veerdi. Viser de faktiske resultater, at
log K, for prevestoffet er uden for kalibreringsomradet, ber forseget gentages med et andet, mere velegnet
referencestof.

DATA OG RAPPORTERING

Rapporten skal indeholde falgende oplysninger:

— identitet og renhed af preve- og referencestof, samt pK,-vardi hvis relevant
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beskrivelse af apparatur og forsegsbetingelser, fx type og dimension af analysekolonne (og forkolonne),
detektionsméde, mobil fase (forholdet mellem komponenterne, samt pH), temperaturomride under mélin-
gerne

dedtiden og metoden anvendt til bestemmelse heraf

mangde prove- og referencestof, som indferes i kolonnen

retentionstiderne for de referencestoffer, der anvendes til kalibrering

enkeltheder vedrerende den tilneermede regressionslinje (log k' mod log K,) og grafisk fremstilling af
regressionslinjen

gennemsnitlig retention og beregnet d log K -vardi for provestoffet;

— kromatogrammer.
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TILLAEG
TABEL 1
Sammenligning af K, -veardier for jordarter og kloakslam, samt vaerdier beregnet ved HPLC-screeningsmeto-
den (') (%)
Sof casm | ki | e |8 Mok | e |

Atrazin 1912-24-9 1,66 2,14 0,48 1,81 2,20 0,39
Linuron 330-55-2 2,43 2,96 0,53 2,59 2,89 0,30
Fenthion 55-38-9 3,75 3,58 0,17 3,31 3,40 0,09
Monuron 150-68-5 1,46 2,21 0,75 1,99 2,26 0,27
Phenanthren 85-01-8 4,35 3,72 0,63 4,09 3,52 0,57
Benzoesyrephenylester 93-99-2 3,26 3,03 0,23 2,87 2,94 0,07
Benzamid 55-21-0 1,60 1,00 0,60 1,26 1,25 0,01
4-Nitrobenzamid 619-80-7 1,52 1,49 0,03 1,93 1,66 0,27
Acetanilid 103-84-4 1,52 1,53 0,01 1,26 1,69 0,08
Anilin 62-53-3 1,74 1,47 0,27 2,07 1,64 0,43
2,5-Dichloroanilin 95-82-9 2,45 2,59 0,14 2,55 2,58 0,03

() W. Kordel, D. Hennecke, M. Herrmann (1997). Application of the HPLC-screening method for the determination of the adsorption

coefficient on sewage sludges. Chemosphere, 35(1/2), pp. 121-128.

() W. Kérdel, D. Hennecke, C. Franke (1997). Determination of the adsorption-coefficients of organic substances on sewage sludges.

Chemosphere, 35 (1/2), pp. 107-119.

Resultater af det laboratoriesammenlignende forseg (11 deltagende laboratorier), som er gennemfert med hen-

TABEL 2

blik pd at forbedre og validere HPLC-metoden (')

Log K., Ko Log Ko
Stof CAS-nr. (OECD 106) P—
Atrazin 1912-24-9 1,81 78 £ 16 1,89
Monuron 150-68-5 1,99 100 £ 8 2,00
Triapenthenol 77608-88-3 2,37 292 £ 58 2,47
Linuron 330-55-2 2,59 465 + 62 2,67
Fenthion 55-38-9 3,31 2062 + 648 3,31

() W. Kérdel, G. Kotthoff, J. Miiller (1995). HPLC-screening method for the determination of the adsorption coefficient on soil-results

of a ring test. Chemosphere, 30(7), pp. 1373-1384.
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Anbefalede referencestoffer til HPLC-screeningsmetoden baseret pd jordadsorptionsdata

TABEL 3

Gennemsnitlige log

Referencestof CAS-nr. Kboc-vae_rdier fra N‘;(ml_gzapi Log S.D. Kilde
atchligevagt oc
Acetanilid 103-84-4 1,25 4 0,48 ®)
Phenol 108-95-2 1,32 4 0,70 ®
2-Nitrobenzamid 610-15-1 1,45 3 0,90 ®)
N.N-dimethylbenzamid 611-74-5 1,52 2 0,45 )
4-Methylbenzamid 619-55-6 1,78 3 1,76 ®
Methylbenzoat 93-58-3 1,80 4 1,08 )
Atrazin 1912-24-9 1,81 3 1,08 ©
Isoproturon 34123-59-6 1,86 5 1,53 ©
3-Nitrobenzamid 645-09-0 1,95 3 1,31 ()
Anilin 62-53-3 2,07 4 1,73 ®
3,5-Dinitrobenzamid 121-81-3 2,31 3 1,27 (b)
Carbendazim 10605-21-7 2,35 3 1,37 ©
Triadimenol 55219-65-3 2,40 3 1,85 ©
Triazoxid 72459-58-6 2,44 3 1,66 ©
Triazophos 24017-47-8 2,55 3 1,78 ©
Linuron 330-55-2 2,59 3 1,97 ©
Naphthalen 91-20-3 2,75 4 2,20 ®)
Endosulfan-diol 2157-19-9 3,02 5 2,29 ©
Methiocarb 2032-65-7 3,10 4 2,39 ©
Acid Yellow 219 63405-85-6 3,16 4 2,83 ®)
1,2,3-Trichlorbenzen 87-61-6 3,16 4 1,40 )
y-HCH 58-89-9 3,23 5 2,94 ®
Fenthion 55-38-9 3,31 3 2,49 ©
Direct Red 81 2610-11-9 3,43 4 2,68 @)
Pyrazophos 13457-18-6 3,65 3 2,70 ©)
a-Endosulfan 959-98-8 4,09 5 3,74 ©)
Diclofop-methyl 51338-27-3 4,20 3 3,77 ©
Phenanthren 85-01-8 4,09 4 3,83 @)
Basic Blue 41 (mix) 26850-47-5 4,89 4 4,46 ®)
12270-13-2

DDT 50-29-3 5,63 1 — ()

(*) W. Kordel, J. Miiller (1994). Bestimmung des Adsorptionskoeffizienten organischer Chemikalien mit der HPLC. UBA R & D Report
No 106 01 044 (1994).
() B.V. Oepen, W. Kordel, W. Klein (1991). Chemosphere, 22, pp. 285-304.

() Data stillet til rddighed af industrien.
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1.1.

1.2.

1.3.

C.20. DAPHNIA MAGNA FORMERINGS-TEST

METODE

Denne testmetode, der undersager kemikaliers toksiske indflydelse pd formeringsevnen, svarer til OECD TG
211 (1998).

INTRODUKTION

Det primare mal for testen er at vurdere kemikaliers indvirkning pd Dafphnia magnas formeringsevne.

DEFINITIONER OG ENHEDER

Foraldregenerationen er de hundafnier, som er til stede ved testens begyndelse, og hvis formeringsevne er
genstand for undersogelsen.

Afkom er de dafnier, der er fodt af foraldregenerationen under testen.

Laveste koncentration med observeret effekt (LOEC) er den laveste kemikalie-koncentration, der i testen
har vist sig at resultere i en statistisk signifikant indflydelse (p < 0,05) pa formeringen og dedelighed for
foraldregenerationen inden for den fastlagte eksponeringstid, sammenlignet med kontrollen. Imidlertid skal
alle undersegte koncentrationer, der ligger over LOEC, have haft en skadelig virkning, som er storre end eller
lig med den, som er observeret ved LOEC. Hvis ikke disse to krav opfyldes, skal der gores fuldsteendigt rede
for fastleeggelsen af LOEC (og dermed NOEC).

Koncentration uden observeret effekt (NOEC) er den testkoncentration umiddelbart under LOEC, som
ved sammenligning med kontrollen ikke har nogen statistisk signifikant effekt (p < 0,05) inden for en fastlagt
eksponeringstid.

EC, er den koncentration af test-kemikaliet oplest i vand, som resulterer i en x procent reduktion i formerin-
gen af Daphnia magna inden for en fastlagt eksponeringstid.

Den sande formeringshastighed er det ml for vekst, der integrerer formering og den aldersbetingede dede-
lighed (20)(21)(22). I en »steady state« population vil den vere lig nul. For populationer i vakst vil den vare
positiv, og for populationer, der mindskes, vil den veere negativ. Det er klart, at den sidste situation er uhold-
bar og vil ende med udslettelse af populationen.

Den paviselige greenseveerdi er den laveste koncentration, der ses at have effekt, men som ikke kan kvanti-
teres.

Den midlelige gransevaerdi er den laveste koncentration, der kan kvantiteres.

Mortalitet et dyr anses for verende dedt, ndr det ikke kan bevage sig, dvs. ndr det ikke er i stand til at
svemme, eller hvis der ikke ses bevagelser af vedhang eller postabdomen inden for 15 sekunder efter forsig-
tig omrystning af undersegelsesbeholderen. (Hvis en anden definition anvendes, skal det meddeles sammen
med dets reference.)

PRINCIPPET FOR TESTMETODEN

Unge hundafnier (forazldregenerationen), yngre end 24 timer ved testens begyndelse, udszttes for test-kemika-
liet oplest i vand i en rakke koncentrationer. Testens varighed er 21 dage. Ved testens afslutning vurderes det
totale antal efterkommere efter den stadig levende foraldregeneration. Det betyder, at afkom af dafnier, der er
dede i lobet af testen, ikke inkluderes i beregningerne. Foraldregenerationens formeringsevne kan udtrykkes
pa andre mader (fx antal levende efterkommere pr moderdyr fra den forste dag, afkom blev observeret), men
skal rapporteres sammen med det totale antal afkom frembragt pr. levende moderdyr ved testens afslutning.
Formeringsevnen for de dyr, der blev eksponeret for test-kemikaliet, ssmmenlignes med formeringsevnen i
kontrollen/kontrollerne for at fastlegge den laveste koncentration med observeret effekt (LOEC) og dermed
koncentrationen uden observeret effekt (NOEC). Sd vidt gerligt skal data desuden analyseres ved hjalp af en
regressionsmodel for at vurdere de koncentrationer, der ville forarsage en x % reduktion i formeringsevnen
(dvs. ECsq, ECyg eller EC,).

Forzldregenerationens overlevelse og tiden indtil den forste yngel skal ogsd meddeles. Andre effekter af kemi-
kaliet pd parametre sdsom vaekst (dvs. leengde) og eventuelt den sande formeringshastighed kan teenkes under-
sogt.
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1.4.

1.5.

1.6.

INFORMATION OM TEST-KEMIKALIET

Resultatet fra en akut toksicitets-test (se metode C.2, del I) udfert med Daphnia magna ber vare tilgaengelig.
Resultatet kan veere nyttigt for valget af en passende rackke af test-koncentrationer i formeringstestene. Ople-
seligheden i vand og test-kemikaliets damptryk ber vere kendt ligesom en palidelig analytisk metode til kvan-
titering af kemikaliet i test-oplesningerne med angivelse af effektivitet med hensyn til genfinding og den male-
lige greenseverdi.

Data for test-kemikaliet, som kan veere nyttige for at fastsla test-betingelserne, inkluderer strukturformel, stof-
fets renhed, lysstabilitet, stabilitet i test-forlabet, pKa, P, og resultater af test for spontan nedbrydning (se
metode C.4)

TESTENS VALIDITET

Hvis en test skal veere valid skal felgende resultat-krav opfyldes af kontrollen/kontrollerne:
— foraldregenerationens mortalitet (hundafnier) ma ikke overstige 20 % ved afslutning af testen

— det gennemsnitlige antal levende afkom pr overlevende foraldre-hundafnie ved testens afslutning er > 60.

BESKRIVELSE AF TESTMETODEN
Apparatur

Bagerglas og andet apparatur, der kommer i kontakt med test-oplesningerne, skal vare fremstillet af rent glas
eller andet kemisk inert materiale. Karrene til undersegelsen vil almindeligvis veere af glas.

Yderligere npdvendigt apparatur kan vaere folgende:

— iltmalingsapparatur (med mikroelektrode eller andet passende udstyr til méling af ilt i smd volumina)
— fyldestgorende apparatur til temperaturkontrol

— pH-meter

— apparatur til maling af vands hdrdhedsgrad

— apparatur til méling af totalkoncentrationen af organisk kulstof (TOC) i vand eller apparatur til bestem-
melse af det kemiske iltbehov (COD)

— fyldestgorende apparatur til kontrol af lys-regime og maéling af lys-intensitet.
Test-organisme

Den art, der skal benyttes i testen, er Daphnia magna Straus. Andre arter af dafnier kan anvendes, under for-
udsatning af at de pd passende méde opfylder validitets-kriterierne. (Det relevante validitets-kriterium for daf-
niearten er formeringsevnen, som den ses i kontrollerne). Hvis der anvendes andre dafniearter, skal de klart
defineres og brugen af dem begrundes.

En genotypebestemmelse som identifikation af arten vil veere at foretrakke. Undersogelser (1) har vist, at for-
meringsevnen af Klon A (som stammer fra IRCHA i Frankrig) (3) er stabil med hensyn til det relevante validi-
tets-kriterium med sit gennemsnit pd > 60 stk. afkom pr. foraldre-dafnie, der overlever ved de dyrknings-
betingelser, som narvarende metode beskriver. Andre kloner er imidlertid acceptable, hvis det kan pévises, at
dafnie-kulturen opfylder validitets-kriterierne for en test.

Ved testens begyndelse skal dyrene vare yngre end 24 timer og mé ikke vare forst udrugede afkom. De skal
vare efterkommere af en sund population (dvs. uden tegn pé stress, sisom hej mortalitet, tilstedevarelse af
handyr og ephippier, forsinkelse i fremkomst af forste udrugede afkom, misfarvning osv.) De dyr, der siden
skal levere forsegsdyr, skal dyrkes under betingelser (lys, temperatur, medium, fodring og antal dyr pr. volu-
menenhed), der svarer til dem, der anvendes i testen. Hvis dafnierne rutinemssigt lever i et andet medium
end det, der anvendes i testen, er det god praksis at inkludere en preatest-akklimatiseringsperiode pd normalt
tre uger (dvs. en generation) for at undga at stresse foraldregenerationen.
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1.6.3.

1.6.4.

1.7.

Test-medie

Det anbefales at anvende et veldefineret medium i denne test. Derved undgés brugen af additiver (fx tang,
udtraek af jord), som er vanskeligt at karakterisere, men derimod at forbedre muligheden for standardisering
laboratorierne imellem. Elendt M4 (4) og M7 media (se tilleg 1) er fundet velegnede til dette formél. Andre
medier kan imidlertid ogs bruges (fx (5)(6)), forudsat at dafnie-kulturen opfylder testens validitets-kriterier.

Hvis der anvendes medier, der indeholder udefinerede tilseetningsstoffer, skal disse klart specificeres, og der
skal fremskaffes oplysninger til test-rapporten om sammensetning, saerlig med hensyn til kulstofindholdet, da
det kan optreede som tilskud til diaeten. Det anbefales at fastleegge det totale organiske kulstof- (TOC) og/eller
kemiske iltkrav (COD) til det organiske additiv i stamoplesningen, og at der foretages en vurdering af det
medfelgende tilskud til TOC/COD i test-mediet. Det anbefales, at niveauet af TOC i mediet (for tilsetning af
alger) er under 2 mg/l (7).

Det er vigtigt at gore sig klart i forbindelse med undersogelse af kemikalier, der indeholder metaller, at test-
mediets egenskaber (fx hirdhed, cheleringskapacitet) kan have indflydelse pd test-kemikaliets toksicitet. Af den
grund er et fuldtud defineret medium enskvardigt. For tiden er de eneste fuldtud definerede medier, som er
egnede til langtidskulturer med Daphnia, magna Elendt M4 og M7. Begge indeholder EDTA som chelerings-
middel. Work har pavist (2), at cadmiums tilsyneladende toksicitet generelt er lavere, nir formerings-testen
udferes med M4 og M7 end med medier uden EDTA. Af den grund er M4 og M7 ikke at anbefale, nir der
skal underseges kemikalier indeholdende metaller, ligesom andre medier kendt for at have chelerende stoffer
ligeledes bor undgas. Til kemikalier, der indeholder metaller, tilrddes brugen af andre medier som fx hérdt
ferskvand tilsat ASTM (7), som ikke indeholder EDTA, hvortil sattes ekstrakt af tang (8). Denne kombination
af hérdt ferskvand tilsat ASTM med ekstrakt af tang er ogsd velegnet til langtidskulturer og undersogelse af
Daphnia magna (2), endskent den udever en let chelerende effekt pd grund af den organiske komponent i
den tilsatte tangekstrakt.

Under hele testen ber koncentrationen af oplest ilt vare over 3 mg/l. pH ber vare inden for 6-9 og normalt
ikke variere mere end 1,5 enheder. Hirdhed over 140 mg/l (mélt som CaCO5) anbefales. Test pd dette niveau
og derover har vist formeringsevne i overensstemmelse med validitets-kriterierne (9)(10).

Test-oplesninger

Test-oplosninger med de valgte koncentrationer fremstilles almindeligvis ved fortynding af en stamoplesning.
Stamoplesninger ber almindeligvis fremstilles ved oplesning af de relevante kemikalier i test-mediet.

Brugen af organiske oplesningsmidler eller dispergenser er i nogle tilfalde nedvendige til fremstilling af en
passende koncentreret stamoplosning, men alle anstrengelser ber tages i anvendelse for at undga brugen af
sddanne materialer. Eksempler pd passende oplesningsmidler er acetone, ethanol, methanol, dimethylfor-
mamid og triethylene glycol. Eksempler pd dispergenser er Cremophor RH40, methylcellulose 0,01 % og
HCO-40. Under alle omstendigheder ber test-kemikaliet i test-oplesningen ikke overskride graden af oplase-
lighed i test-mediet.

Oplesningsmidler anvendes til fremstilling af en stamoplesning, som kan doseres i vand med stor ngjagtighed.
Med den anbefalede koncentration af oplesningsmiddel i det endelige test-medium (dvs. 0,1 ml/l) vil de oven-
for nevnte oplesningsmidler ikke vare toksiske, og de vil heller ikke oge et kemikaliums vandopleselighed.

Dispergensernes funktion er at hjelpe til med en nejagtig dosering og dispersion. Med den anbefalede kon-
centration af dispergens i det endelige test-medium (dvs. 0,1 ml/l) vil de ovenfor nevnte dispergenser ikke
vare toksiske, og de vil heller ikke oge et kemikaliums vandopleselighed.

TESTENS DESIGN

Tilsetning til maleglassene og de pafelgende handteringer af dem ber foretages pd en randomiseret méde.
Hvis dette ikke gores, risikerer man bias, som kunne opfattes som resultatet af forskellige koncentrationer.
Helt specielt kan dette ses, hvis undersogelsesrakker hindteres systematisk efter behandling eller koncentratio-
ner, at tidsrelaterede resultater, som fx person-trathed eller anden fejlmulighed, kan medfere storre effekt ved
de hgjere koncentrationer. Yderligere, hvis test-resultaterne kan tenkes pavirkede af begivenheder ved testens
start eller af omgivelserne, som fx karrenes placering i laboratoriet, bor man overveje at dele testen op i grup-

per.
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1.8.

1.8.1.1.

1.8.1.2.

1.8.1.3.

1.8.1.4.

1.8.1.5.

FREMGANGSMADE

Omstendigheder ved ekspositionen

Varighed

Testen varer 21 dage.

Péfyldning

Moderdyrene holdes individuelt med ét dyr pr méleglas med 50-100 ml medium i hvert méleglas.

Af hensyn til malinger af koncentrationen af test-kemikaliet kan storre volumina vare nedvendige; det er dog
tilladt at foretage den kemiske analyse pd en pulje sammensat fra flergangsbestemmelser. Hvis der anvendes
volumina sterre end 100 ml, kan det vare nedvendigt at age fodemeengden for at sikre tilstrekkelig fedetil-
gang for dafnien og overensstemmelse med validitets-kriterierne. Hvis der anvendes gennemstremnings-test,
kan det af tekniske grunde vare nedvendigt med alternative design (fx fire grupper med 10 dyr i et storre
test-volumen), men enhver andring i test-design skal meddeles.

Antal dyr

Ved semi-statiske test skal der vare mindst 10 dyr, hver holdt separat, for hver test-koncentration og mindst
10 dyr, hver holdt separat, i kontrolserien.

Det har ved gennemstremnings-test vist sig passende med 40 dyr opdelt i grupper med 10 dyr for hver test-
koncentration (1). Man kan anvende et mindre antal test-organismer, og der anbefales da et minimum pé 20
dyr pr. koncentration opdelt i dobbelt- eller flergangsbestemmelser med et tilsvarende antal dyr (fx fire
bestemmelser med hver fem dafnier). Det bemaerkes, at ved test, hvor dyrene holdes gruppevis, vil det ikke
vare muligt at udtrykke formeringsevnen som det totale antal levende efterkommere frembragt for hvert
levende forzldredyr, dersom foraldredyr, dor i lobet af forseget. I de tilfelde ber man udtrykke formerings-
evnen som det totale antal levende afkom pr. foreldredyr, som var i live ved testens begyndelse.

Fodring

I semi-statiske forseg ber fordring foretages daglig eller i hvert fald tre gange ugentlig (dvs. i sammenhang
med udskiftning af medium). Afvigelser fra dette (fx for gennemstremnings-test) skal meddeles.

Under forspget bor dizten for foraldredyr fortrinsvis vaere levende algeceller af en eller flere af folgende:
Chlorella sp., Selenastrum capricornutum (nu Pseudokirchneriella subcapitata (11)) og Scenedesmus subspica-
tus. Den tilforte diaet skal baseres pd mangden af organisk kulstof (C) for hvert foraldredyr. Undersogelser
(12) har vist, at for Daphnia magna er det tilstrakkeligt med fodermangder af sterrelsesordenen 0,1 til 0,2
mg C/Daphnia/degn med henblik pd det ifelge validitets-kriterierne enskede antal afkom. Fodermangden kan
enten vare konstant gennem hele forsegsperioden eller, om det enskes, kan der gives en lavere mangde til at
begynde med og siden lade mangden foreges for at tage hensyn til foraldredyrets vakst under forlgbet. I
sidstnaevnte tilfelde bor fodermeangden i hele perioden stadig veere inden for de anbefalede meengder pé 0,1
til 0,2 mg C/Daphnia/degn.

Miling af kulstofindhold er tidsrgvende, men hvis erstatningsmaélinger, som fx celletal af alger eller lysabsorp-
tion, anvendes for nemheds skyld for at afmale den korrekte fodemangde, mé hvert laboratorium fremstille et
nomogram, som sammenholder erstatningsmalingen med kulstofindholdet i algekulturen (se tilleg 2 for rad-
givning om konstruktion af nomogram). Nomogrammer skal kontrolleres mindst en gang arligt og hyppigere,
hvis betingelserne for algerne er @ndrede. Det er vist, at lysabsorption er en bedre erstatning end celletalling
til beregning af kulstofindhold (13).

Man ber tilfere dafnierne algesuspensionen i koncentreret form, sledes at mindst muligt af alge-kulturmediet
overfores til forsegskarret. Opkoncentrering af alger kan foretages ved centrifugering efterfulgt af resuspension
i destilleret vand eller deioniseret vand eller dafniekulturmedium.

Lys

16 timers lys med en intensitet, der ikke overstiger 15-20 pE - m™% - s7L.
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1.8.1.6.

1.8.1.7.

1.8.2.

1.8.3.

1.8.4.

Temperatur

Test-mediets temperatur skal ligge mellem 18 og 22 °C. I det enkelte forseg ber temperaturen, om muligt,
ikke variere mere end 2 °C (fx 18-20, 19-21 eller 20-22 °C). Det kan vare pé sin plads at anvende et forsog-
skar yderligere til brug for temperatur-monitoreringen.

Gennemluftning
Maleglassene md ikke gennemluftes under forseget.
Test-koncentrationer

Normalt ber der vere mindst fem test-koncentrationer arrangeret i en geometrisk rakke med en adskillelses-
faktor, som helst ikke ber overstige 3,2, og der skal udferes det passende antal af flergangsbestemmelser for
hver test-koncentration (se sektion 1.8.1.3). Begrundelse skal angives, hvis ferre end fem koncentrationer
undersages. Kemikalier ber ikke testes i koncentrationer, der overstiger opleseligheden i test-mediet.

Naér range for koncentrationerne skal fastlaegges, bar felgende tages i betragtning:

i) Hvis formdlet er at opnd LOEC/NOEC, skal den laveste test-koncentration veare s lav, at frugtbarheden
ved denne koncentration ikke adskiller sig signifikant fra kontrollens. Hvis det ikke er tilfeldet, skal testen
gentages med formindsket laveste koncentration.

ii) Hvis formlet er at opnd LOEC/NOEC, ber den hgjeste test-koncentration veare sd hej, at frugtbarheden
ved denne koncentration er signifikant lavere end i kontrollen. Hvis det ikke er tilfeldet, skal testen gen-
tages med forgget hejeste koncentration.

ili) Hvis EC, for indvirkning pd formeringsevnen beregnes, er det tilradeligt, at der anvendes tilstraekkeligt
mange koncentrationer til, at EC, kan defineres med passende sikkerhed. Hvis ECs, for indvirkning pa
formeringsevnen beregnes, er det tilradeligt, at den hejeste test-koncentration er storre end den ved ECsy,.
Ellers vil sikkerhedsgranserne for ECs, blive meget vide, og selvom man kan beregne ECs, er det ikke
muligt i tilstreekkelig grad at vurdere, om forseget har veeret fyldestgorende.

iv) Range for test-koncentrationerne ber ikke inkludere koncentrationer, der har en statistisk signifikant ind-
flydelse pa foraldredyrets overlevelse, da det vil eendre undersegelsens natur fra en simpel formerings-test
til en kombineret formerings- og overlevelses-test, som stiller krav om mere komplekse statistiske ana-
lyser.

Kendskab pa forhdnd til test-kemikaliets toksicitet (fx fra en hurtig test ogfeller fra undersogelser over range)
kan hjzlpe til at finde passende test-koncentrationer.

Nér et oplesningsmiddel eller et dispergens er anvendt i praparationen af test-oplasningen (se sektion 1.6.4),
ber slutkoncentrationen i méleglasset ikke vere storre end 0,1 ml/l og desuden vare den samme i alle male-
glassene.

Kontroller

Sidelobende med test-serien ber udferes en test-mediumkontrol og ligeledes, hvis det er relevant, en kontrol-
serie, som indeholder oplesningsmiddel eller dispergens i koncentrationer som dem, der anvendes i forseget.
Der skal udferes et passende antal flergangsbestemmelser (se sektion 1.8.1.3).

Almindeligvis vil variationskoefficienten for det gennemsnitlige antal afkom pr foraldredyr i kontrollen/kon-
trollerne i en vellykket test veere < 25, og dette skal meddeles fra test-design, hvor dyrene har veeret holdt
alene.

Fornyelse af medium

Hyppigheden for fornyelse af mediet athenger af test-kemikaliets stabilitet, men fornyelse ber foretages
mindst tre gange om ugen. Hvis man ved fra forudgéende stabilitetsundersogelser, at test-kemikaliet ikke er
stabilt (dvs. uden for range 80-120 % af den nominelle koncentration eller falder under de 80 % af den malte
begyndelseskoncentration) og endrer sig i lobet af den maksimale fornyelsesperiode (dvs. tre degn), ber man
overveje at skifte mediet hyppigere eller at g& over til en gennemstremnings-test.
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Nér mediet skal fornyes i semi-statiske test, er der fremstillet en anden rakke af maleglas, og foraldredyret
flyttes over til dem fx ved hjelp af en glaspipette med en passende diameter. Mindst muligt medium ber over-
flyttes sammen med dafnien.

Observationer

Resultatet af undersogelser gjort under forseget skal noteres pd data-ark (se eksempler i tilleg 3 og 4). Hvis
der onskes andre maélinger (se 1.3 og 1.8.8), kan det vare nedvendigt med andre undersogelser.

Afkom

Det er bedst dagligt at fierne og telle afkom fra hvert foraldredyr fra forste dag, der ses yngel, for at hindre
ynglen i at indtage den fede, der var tiltenkt foraldredyret. Undersogelsens formal kraver kun, at man teller
antal levende afkom, men tilstedevzrelsen af aborterede g eller dedt afkom ber ogsd noteres.

Mortalitet

Dadelighed blandt forzldredyrene ber noteres dagligt og i hvert fald samtidigt med, at afkommet talles.

Andre parametre

Selvom metoden principielt er designet til at vurdere virkning pd formeringsevnen, er det muligt, at andre
virkninger kan kvantiteres, sd der kan fortages statistiske beregninger. Malinger af vakst er serdeles onsk-
vardige, eftersom de giver informationer om mulige subletale virkninger, som kan tankes at vare mere nyt-
tige end méling alene af formeringsevnen; det anbefales, at man ved forsegets afslutning maler leengden af
foreldredyrene (dvs. kropslengden minus den anale spina). Andre parametre kan madles eller beregnes sdsom
tiden til fremkomst af den forste yngel (og den pafelgende yngel), antal og sterrelse af yngel pr. dyr, antallet
af aborteret yngel, tilstedeverelse af handyr eller ephippier, populationens egentlige formeringshastighed.

Hyppighed af analyser og mélinger

llt-koncentration, temperatur, hirdhedsgrad og pH-vardier ber males i hvert fald hver uge i nye og gamle
medier, i kontroller og i oplesninger med den hgjeste koncentration af test-kemikaliet.

Mens forsaget laber, méles koncentrationen af test-kemikaliet med regelmaessige intervaller.

I semi-statiske test, hvor koncentrationen af test-kemikaliet forventes at forblive inden for + 20 % af den
nominelle koncentration (dvs. inden for range 80-120 % — se 1.4 og 1.8.4), anbefales det som et minimum
at mdle hojeste og laveste test-koncentration ved fremstillingen og i forbindelse med udskiftning ved en lejlig-
hed i den forste uge af forseget (dvs. analyser skal udferes pd en preve fra samme oplesning — frisk fremstil-
let og ved en fornyelse). Disse malinger ber gentages mindst ugentligt derefter.

[ forbindelse med test, hvor test-kemikaliet ikke forventes at holde sig inden for + 20 % af den nominelle kon-
centration, er det nedvendigt at analysere alle test-koncentrationer, nér de er frisk fremstillede og ved udskift-
ning. I de test, imidlertid, hvor test-kemikaliets malte begyndelseskoncentration ikke ligger inden for + 20 %
af den nominelle koncentration, men hvor der er tilstrackkelig bevis for, at begyndelsesvardierne kan genfin-
des og er stabile (dvs. inden for range 80-120 % af begyndelseskoncentrationen), kan kemiske malinger redu-
ceres i uge 2 og 3 til kun at omfatte den hgjeste og den laveste test-koncentration. I alle tilfeelde behgver man
for fornyelse kun at bestemme test-kemikaliets koncentration i et af maleglassene i en flergangsbestemmelse
for hver af test-koncentrationerne.

Anvendes en gennemstremnings-test, er et analyse-regime svarende til de semi-statiske test passende (men i
dette tilfelde er méling pd »gamle« oplesninger ikke mulig). I den forste uge kan det vere tilrddeligt at oge
antallet af provetagninger (fx tre hold malinger) for at sikre, at test-koncentrationerne holder sig stabile. I den
type test bor gennemstremningshastigheden for fortyndingsvaske og test-kemikalium kontrolleres daglig.
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2.1.

Hvis det viser sig, at koncentrationen af det undersogte kemikalium pd tilfredsstillende made er holdt inden
for + 20 % af den nominelle eller malte begyndelseskoncentration gennem hele testforlgbet, kan resultaterne
baseres pd de nominelle eller mélte begyndelseskoncentrationer. Hvis afvigelsen fra den nominelle eller mélte
begyndelseskoncentration er storre end = 20 %, skal resultaterne udtrykkes som tidsvaegtet gennemsnit (se

tilleg 5).

DATA OG RAPPORTERING

BEHANDLING AF RESULTATER

Formélet med denne test er at bestemme virkningen af test-kemikaliet pa det totale antal levende atkom pr.
foraldredyr, som er i live ved forsegets afslutning. Det totale antal afkom pr. foraldredyr skal beregnes for
hver beholder (dvs. hver enkeltbestemmelse). Viser det sig ved en enkeltbestemmelse, at foraldredyret der
under forsgget, eller at det er af hanken, ekskluderes denne enkeltbestemmelse fra analysen. Analysen vil sd
blive baseret pa et reduceret antal enkeltbestemmelser.

Vurderingen af LOEC og dermed NOEC for virkningen af kemikaliet pa det totale antal afkom forudsetter en
beregning af det gennemsnitlige antal afkom pa tvers af enkeltbestemmelserne for hver koncentration samt
den samlede residuale standarddeviation. Dette kan gores ved hjelp af en variansanalyse (ANOVA). Gennem-
snittet for hver koncentration skal s sammenholdes med kontrolgennemsnittet ved hjalp af en passende
metode til multiple sammenligninger. Dunnetts eller Williams' test kan vare anvendelige (14) (15) (16) (17).
Det er nedvendigt at kontrollere, at ANOVA-forudsatningen om varians-homogenitet holder stik. Det anbefa-
les, at dette gores grafisk snarere end ved en formel signifikanstest (18). Et passende alternativ er Bartletts test.
Hvis den nazvnte forudsatning ikke holder, ber man overveje at transformere data med henblik pé sikring af
homogenitet for udferelse af ANOVA eller at udfere en vagtet ANOVA. Storrelsen af den virkning, der kan
pavises med ANOVA (dvs. mindste signifikante forskel), skal beregnes og meddeles.

Til vurdering af den koncentration, som medferer en 50 % reduktion af det totale antal afkom (dvs. ECs),
konstrueres en passende kurve, fx en logistisk kurve, som er tilpasset data ved hjalp af en statistisk metode,
fx de mindste kvadraters metode. Kurven skal parameteriseres, siledes at ECs, og standardfejlen pa denne kan
afleeses direkte. Dette vil lette beregningen af sikkerhedsgranserne for ECso. Medmindre der er gode grunde til
at foretrakke andre sikkerhedsgranser, skal tosidede 95 % sikkerhedsgraenser meddeles. Tilpasningsproceduren
skal helst tillade en vurdering af signifikansen af den manglende overensstemmelse. Man kan gere dette gra-
fisk, eller man kan inddele den residuale kvadratsum i to komponenter: manglende overensstemmelse og til-
feeldig variation, hvorefter man udferer en signifikanstest for den manglende overensstemmelse. Eftersom
behandlinger, der medferer hejere frugtbarhed, md formodes at udvise storre varians i antallet af atkom end
behandlinger, der medferer lav frugtbarhed, ber man overveje at vaegte de observerede data, sd de afspejler de
forskellige varianser i de forskellige behandlingsgrupper (se baggrundsinformation i reference (18)).

Ved analysen af data fra den endelige »ring test« (2) tilpassedes en logistisk kurve ved hjlp af felgende model,
selvom andre passende modeller kan anvendes:

Y=

hvor:

Y:  totale antal afkom pr. foreldredyr, som var i live ved forsegets afslutning (beregnet for hver beholder)
x:  substanskoncentrationen

c det forventede antal afkom, nar x = 0

Xo:  ECsq i populationen

b:  haldningen.

Denne model vil formentlig vere passende i et stort antal tilfeelde, men der vil vaere forseg, hvor den ikke er
adakvat. Man ber vurdere modellens validitet som foresldet ovenfor. I nogle tilfeelde vil det vaere passende at
anvende en hormese-model, hvor lave koncentrationer giver en gget virkning (19).

Andre virkningskoncentrationer, sdsom EC;, eller EC,, kan ogsd estimeres, men det kan i sd fald veere for-
malstjenligt at anvende en parameterisering af modellen, som er forskellig fra den, der anvendtes til at esti-
mere ECs,.
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2.2.

TESTRAPPORT

Test-rapporten skal indeholde:

For test-kemikaliet:
— fysiske natur og relevante fysisk-kemiske egenskaber

— data vedrerende den kemiske identifikation inklusive renhedsgrad.

For dyrearten:

— klonen (om den er blevet genotypebestemt), leverander eller kilde (hvis kendt) og dyrkningsbetingelserne.
Hvis en anden art end Daphnia magna anvendes, skal det meddeles og begrundes.

Test-omstendigheder:

— den anvendte test-procedure (fx semistatisk eller gennemstremning, volumen, antal dafnier pr liter ved
pafyldning

— lysperiode og lysintensitet
— test-design (fx antal flergangsbestemmelser, antal foreldredyr pr maleglas)
— detaljer vedrerende kulturmediet

— eventuel tilsetning af organisk materiale, inkluderende sammensztning, kilde, fremstillingsmetode, stam-
oplesningens TOC/COD, vurdering af resulterende TOC/COD i testmediet

— detaljeret information angdende fodring, inklusive mangde (i mg C/Dafnia/degn) og liste (fx fodertype(r))
inklusive algernes specifikke navn (arten) og, hvis kendt, herkomst og dyrkningsbetingelserne

— madde til fremstilling af stamoplesninger og hyppighed af fornyelse (evt. oplesningsmidler eller dispergen-
ser og deres koncentrationer skal opgives).

Resultater
— resultater af ethvert forudgdende studium af test-kemikaliets stabilitet

— de nominelle test-koncentrationer og resultaterne af alle analyser til bestemmelse af koncentrationen af
test-kemikaliet i maéleglasset (se eksempler pa data-ark i tilleg 4); metodens genfindingsevne og dens
granser skal ogsd meddeles

— vandets kvalitet i maleglasset (dvs. pH, temperatur, koncentrationen af oplest ilt og TOC og/eller COD og
hardhedsgrad, hvor dette er relevant) (se eksempler pa data-ark i tilleg 3)

— fuld fortegnelse over levende afkom efter hvert moderdyr (se eksempler pa data-ark i tilleg 3)
— antal dede moderdyr og dagen for hendelsen (se eksempler pa data-ark i tilleg 3)

— variationskoefficienten for frugtbarhed i kontrollerne (baseret pd det totale antal afkom pr foraldredyr,
som er i live ved testens afslutning)

— det totale antal af levende afkom pr. foreldredyr (for hver af flergangsbestemmelserne), som er i live ved
testens afslutning plottet over for koncentrationen af test-kemikaliet

— laveste koncentration med observeret effekt (LOEC) med hensyn til frugtbarhed, inklusive en beskrivelse
af den anvendte statistiske fremgangsmédde og en angivelse af, hvilken virkningssterrelse der kunne méles
og koncentration uden observeret effekt (NOEC) med hensyn til frugtbarhed; hvor relevant opgives ligele-
des LOEC| NOEC-mortaliteten for foraldredyrene

— hvor relevant EC, med hensyn til frugtbarhed og sikkerhedsgranser og en graf af den model, der var
anvendt til beregningen, haldningen pé dosis-responskurven og standardfejlen

— andre observerede biologiske virkninger eller mélinger: der skal rapporteres enhver biologisk virkning,
som blev observeret eller mélt (fx foreldredyrenes veekst) inklusive relevante begrundelser

— forklaringer for enhver afvigelse fra test-metoden.
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TILLAG 1

Akklimatisering til Medierne Elendt M7 og M4

KOMPLET FREMSTILLING AF MEDIERNE M7 OG M4

Nogle laboratorier har haft problemer med at overflytte dafnier direkte til M4- (1) og M7-medierne. Imidlertid har en
gradvis akklimatisering givet nogen succes; man flytter dafnierne fra deres eget medium til et 30 % Elendt, siden til et

60 % Elendt og sd til et 100 % Elendt. Akklimatiseringsperioden kan veare pa op til en maned.

FREMSTILLING

Sporelementer

Separate stamoplesninger () med de forskellige sporstoffer fremstilles primeert i vand af passende renhedsgrad, fx de-
ioniseret, destilleret vand eller vand renset ved omvendt osmose. Ud fra disse forskellige stamoplesninger (I) fremstilles
en sekundeer stamoplesning (II), som indeholder alle sporstofferne (kombinationsoplesningen), som felger:

Stamoplosning I Antal mg sat Koncentrationer For at fremstille stamoplesning II tilse‘ettes
v A0 S (refererende til M4) | nedennavnte antal ml af stamoplosning I
(fold) il 1 liter vand

M4 M7
H3;BO; 57190 20 000 1,0 0,25
MnCl, * 4 H,0 7 210 20000 1,0 0,25
LiCl 6120 20 000 1,0 0,25
RbCl 1420 20 000 1,0 0,25
SrCl, * 6 H,0 3040 20 000 1,0 0,25
NaBr 320 20000 1,0 0,25
Na,MoO, * 2 H,0 1260 20 000 1,0 0,25
Cudl, * 2 H,0 335 20 000 1,0 0,25
ZnCl, 260 20 000 1,0 1,0
Co(Cl, * 6 H,0 200 20 000 1,0 1,0
KI 65 20 000 1,0 1,0
Na,SeO3 43,8 20 000 1,0 1,0
NH,VO; 11,5 20 000 1,0 1,0
Na,EDTA * 2 H,0 5000 2 000 - -
FeSO, * 7 H,0 1991 2000 - -
Na,EDTA- og FeSO ,-oplasningerne fremstilles hver for sig, haldes sammen og autoklaveres straks. Dette giver:
21 Fe—EDTA—oplﬂsning 1 000 20,0 5,0




L 225/256

De Europiske Fallesskabers Tidende

21.8.2001

M4- og M7-medierne

M4- og M7-medierne fremstilles ved hjalp af stamoplesning II, makro-naringsstofferne og vitaminerne som folger:

Koncentrationer
Antal mg sat til (relateret til medium | Antal ml af stamoplesning, der settes til
1 liter vand M4) 1 liter for at fremstille mediet
(fold)

M4 M7
Stamoplesning II samlede sporstoffer 20 50 50
Stamoplesning med makro-naringsstoffer (enkelte stoffer)
CaCl, * 2 H,0 293 800 1000 1,0 1,0
MgSO, * 7 H,O 246 600 2 000 0,5 0,5
KCl 58 000 10 000 0,1 0,1
NaHCO; 64 800 1000 1,0 1,0
Na,SiO; * 9 H,0 50 000 5000 0,2 0,2
NaNO; 2740 10 000 0,1 0,1
KH,PO, 1430 10 000 0,1 0,1
K,HPO, 1 840 10 000 0,1 0,1
Kombineret vitaminoplesning - 10 000 0,1 0,1

Den kombinerede vitaminoplesning fremstilles ved at sactte

de 3 vitaminer til 1

liter vand som vist nedenfor:

Thiamine hydrochlorid 750 10 000 - -
Cyanocobalamine (B;,) 10 10 000 - -
Biotine 7,5 10 000 - -

Den kombinerede vitaminoplesning opbevares i smd mengder i frossen tilstand. Vitaminerne settes til mediet kort for brugen.

NB: For at undga udfeeldning af salte, ndr det fuldsteendige medium fremstilles, skal man tilsatte de enkelte oplesninger til 500-800 ml

deioniseret vand og derefter fylde op til 1 liter.

Den forste publicerede beskrivelse af M4-mediet kan findes i Elendt, B.P. (1990) Selenium deficiency in crustacea; an ultrastructural

approach to antennal damage in Daphnia magna Straus. Protoplasma, 154, 25-33.
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TILLAEG 2

ANALYSE FOR DET TOTALE ORGANISKE KULSTOF (TOC) OG FREMSTILLING AF NOMOGRAM TIL
TOC-INDHOLDET I ALGEFODERET

Det erkendes, at kulstofindholdet i algefoderet almindeligvis ikke vil blive malt direkte, men ud fra korrelationer (dvs.
nomogrammer med erstatningsmadlinger, sdsom antallet af alge-celler eller lysabsorbans).

TOC ber males ved oksidation ved hgje temperaturer snarere end ved UV eller persulphate metoder. (Se: The Instru-
mental Determination of Total Organic Carbon, Total Oxygen Demand and Related Determinands 1979, 1980; 49 High
Holborn, London WC1V 6HB).

Med henblik pd fremstilling af nomogrammer skal algerne adskilles fra dyrkningsmediet ved centrifugering med pafel-
gende resuspension i destilleret vand. Mél erstatningsparameteren og TOC-koncentrationen i hver preve som en tredob-
belt bestemmelse. Blindveerdier méles i destilleret vand, og TOC-koncentrationen trakkes fra TOC-verdien i algeproven.

Nomogrammet skal veare lineart i hele omradet over kulkoncentrationer. Eksempler ses nedenfor:

NB: Veardierne fra det her viste nomogram mé ikke anvendes; det er essentielt at laboratorierne selv fremstiller deres
egne Nomogrammer.

17007 Chlorella vulgaris, var. viridis (CCAP 211/12).

1600 Regression for mg/l tervegt over for mg C/I. °
Data fra koncentrerede opslemninger af semi-kontinuerlig -
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TILLAEG 4

EKSEMPEL PA DATA-ARK MED RESULTATER AF KEMISKE ANALYSER

a) Malte koncentrationer

Nominel Prover i uge 1 Prover i uge 2 Prover i uge 3

koncentration

ny gammel ny gammel ny gammel

b) Malte koncentrationer i procent af nominelle

Nominel Prover i uge 1 Prover i uge 2 Prover i uge 3

koncentration

ny gammel ny gammel ny gammel
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TILLAEG 5

BEREGNING AF TIDSVAGTET GENNEMSNIT

Tidsvaegtet gennemsnit

Idet koncentrationen af test-kemikaliet kan falde i perioden mellem fornyelsen af medierne, er det nedvendigt at over-
veje, hvilken koncentration der skal valges som reprasentant for variationen af koncentrationer, som den voksne dafnie
bliver udsat for. Valget skal baseres pa sdvel biologiske som statistiske betragtninger. Hvis for eksempel formeringen for-
modes mest pavirket af den hgjeste koncentration, sd skal den anvendes. Hvis imidlertid den akkumulerede effekt eller
langtidseffekten fra det toksiske stof regnes for mere vigtigt, s er gennemsnitskoncentrationen mere relevant. I dette til-
faelde er den tidsvagtede gennemsnitskoncentration det passende at anvende, eftersom den tager hensyn til variationen
af hvert gjebliks koncentration i tidsforlabet.

Fig.

0¢c
8\

Dage

Fig. 1: Eksempel pd tidsvaegtet gennemsnit

1 viser som eksempel et (forenklet) forseg over syv dage med en fornyelse af mediet pd dag 0, 2 og 4.

Zigzaglinjen representerer koncentrationen pé ethvert tidspunkt. Faldet i koncentration formodes at folge en eks-
ponential henfaldsproces.

De seks angivne punkter reprasenterer de malte koncentrationer ved begyndelsen og slutningen af hver fornyelses-
periode.

Den tykke, solide linje angiver placeringen af det tidsveegtede gennemsnit.

Det tidsvaegtede gennemsnit er beregnet, sd arealet under det tidsvaegtede gennemsnit har samme storrelse som arealet
under koncentrationskurven. Beregningen af det ovenfor viste eksempel ses i tabel 1.
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Tabel 1: Beregning af tidsvaegtet gennemsnit

Fornyelse nr. Dage Konc. 0 Konc. 1 Ln(Konc.0) Ln(Konc.1) Areal
1 2 10,000 4,493 2,303 1,503 13,767
2 2 11,000 6,037 2,398 1,798 16,544
3 3 10,000 4,066 2,303 1,403 19,781
Totale antal dage: 7 Totale areal 50,091
TW gennemsnit 7,156

»Dage« er antallet af dage i fornyelsesperioden.

»KoncO« er den malte koncentration ved begyndelsen af hver fornyelsesperiode.

»Koncl« er den malte koncentration ved afslutningen af hver fornyelsesperiode.

»Ln(KoncO)« er den naturlige logaritme til Konc.0.

»Ln(Koncl)« er den naturlige logaritme til Konc.1.

»Arealet« er arealet under eksponentialkurven for hver fornyelsesperiode. Det beregnes sédledes:

Areal KoncO - Koncl <d
real = age
Ln(Konc0) - Ln(Koncl) g

Det tidsvaegtede gennemsnit (TW gennemsnit) er det »totale areal« divideret med de »totale antal dage«.
Tabellen vil selvfolgelig straekke sig over 21 dage i forbindelse med dafnie-formeringstesten.

Det er klart, at ndr der kun foretages malinger ved begyndelsen og slutningen af hver fornyelsesperiode, kan man ikke
bekrefte, at henfaldsprocessen er eksponentiel. En anderledes kurve ville resultere i en anderledes beregning for arealet.
En eksponential henfaldsproces er dog ikke usandsynlig, og den er den bedste kurve at anvende, nér der ikke foreligger
andre informationer.

Stor omhu mé udvises, hvis en kemisk analyse ikke kan pévise test-kemikaliet ved afslutningen af en fornyelsesperiode.
Medmindre man kan pévise, med hvilken hastighed test-kemikaliet forsvandt fra oplesningen, er det ikke muligt at finde
frem til et realistisk areal under kurven, hvilket medferer, at det er umuligt at finde frem til et rimeligt tidsveegtet gen-
nemsnit.
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BILAG 6
BILAG VI
ALMINDELIGE KRITERIER FOR KLASSIFICERING OG ETIKETTERING AF FARLIGE STOFFER OG
PRZAPARATER
Inholdsfortegnelse
1. GENEREL INDLEDNING
2. KLASSIFICERING PA GRUNDLAG AF FYSISK-KEMISKE EGENSKABER
2.1. Indledning
2.2. Kriterier for klassificering, valg af symboler, farebetegnelser samt valg af risikosatninger
2.2.1. Eksplosiv
2.2.2. Brandnzrende
2.2.3. Yderst brandfarlig
2.2.4. Meget brandfarlig
2.2.5. Brandfarlig
2.2.6. Andre fysisk-kemiske egenskaber
3. KLASSIFICERING PA GRUNDLAG AF TOKSIKOLOGISKE EGENSKABER
3.1. Indledning
3.2, Kriterier for klassificering, valg af symboler, farebetegnelser og valg af risikosatninger
3.2.1. Meget giftig
3.2.2. Giftig
3.2.3. Sundhedsskadelig
3.2.4. Bemarkninger vedrorende anvendelsen af R48
3.2.5. Atsende
3.2.6. Lokalirriterende
3.2.7. Sensibiliserende
3.2.8. Andre toksikologiske egenskaber
4. KLASSIFICERING PA GRUNDLAG AF SZ£RLIGE VIRKNINGER FOR SUNDHEDEN
4.1. Indledning
4.2. Kriterier for klassificering, farebetegnelse og valg af risikosatninger
4.2.1. Kreeftfremkaldende stoffer
4.2.2. Mutagene stoffer
4.2.3. Reproduktionstoksiske stoffer

4.2.4. Fremgangsméde ved Klassificering af preeparater i forbindelse med sarlige virkninger for sundheden
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5.1.

5.2.

5.2.1.

5.2.2.

6.1.

6.2.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

9.1.

9.2

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

KLASSIFICERING PA GRUNDLAG AF MILJ@VIRKNINGER

Indledning

Kriterier for klassificering, farebetegnelse og valg af risikosatninger

Vandmilje

Andre miljger end vandmiljoet

VALG AF SIKKERHEDSFORSKRIFTER

Indledning

Sikkerhedssaetninger for stoffer og praparater

ETIKETTERING

SARLIGE TILFALDE: Stoffer

Mobile gasflasker

Gasbeholdere til propan, butan eller flaskegas (LPG)

Massive metaller

Stoffer klassificeret med R65

SARLIGE TILFALDE: Preparater

Gasformige praparater (gasblandinger)

Gasbeholdere til praeparater indeholdende lugtmaerket propan, butan eller flaskegas (LPG)
Legeringer, praparater indeholdende polymere og praparater indeholdende elastomere
Praparater klassificeret med R65

Organiske peroxider

Yderligere etiketteringskrav for bestemte praparater

ERKLARING FRA KOMMISSIONEN

1.1.

1.2.

1.3.

GENEREL INDLEDNING

Formalet med klassificeringen er at identificere alle de fysisk-kemiske, toksikologiske og ekotoksikologiske
egenskaber ved stoffer og preparater, der kan give anledning til risici under normal handtering eller brug.
Efter identificeringen af eventuelle farlige egenskaber skal stoffet eller praparater etiketteres (maerkes) for at
angive farerne med det formal at beskytte brugerne, offentligheden og miljoet.

[ dette bilag fastsattes de generelle principper for klassificering og etikettering af de stoffer og preparater, der
er omhandlet i artikel 4 i dette direktiv og i artikel 4 i direktiv 1999/45/EF samt i andre relevante direktiver
om farlige praparater.

Det er stilet til alle (producenter, importerer, nationale myndigheder), der beskaftiger sig med metoder til klas-
sificering og etikettering af farlige stoffer og praparater.

Hensigten med kravene i dette direktiv og i direktiv 1999/45/EF er at tilvejebringe et grundlaeggende middel,
hvorefter den almindelige forbruger og arbejdstager kan f& veesentlige oplysninger om farlige stoffer og prapa-
rater. De personer, som omgds stoffer og praparater, far af etiketten henledt opmarksomheden pa farligheden
af visse af disse materialer.
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1.4.

1.5.

1.6.

1.6.2.

Etiketten kan ogsd pd anden méde henlede opmarksomheden pd mere omfattende produktinformation om
sikkerhed og anvendelse.

Etiketten tager hejde for alle de mulige farer, som man kan blive udsat for ved normal handtering og brug af
farlige stoffer og praparater, ndr de er i den form, hvori de markedsferes, men ikke nedvendigvis i andre for-
mer, hvorunder de kan bruges, f. eks. fortyndet. De alvorligste farer vises ved symboler; sddanne farer og andre
alvorlige egenskaber bliver specificeret i standardrisikosatninger, og sikkerhedssatninger giver anvisninger om
nedvendige forsigtighedsregler.

Ved stoffer suppleres oplysningerne med stoffets navn i en internationalt anerkendt kemisk nomenklatur, for-
trinsvis det navn, der anvendes i Den Europziske Fortegnelse over Markedsforte Kemiske Stoffer (Einecs) eller
Den Europaiske Liste over Anmeldte Kemiske Stoffer (Elincs), EF-nummer samt navn, adresse og telefonnum-
mer pa en i Fellesskabet etableret person, som er ansvarlig for markedsferingen af stoffet.

Ved praparater suppleres oplysningerne i overensstemmelse med artikel 10, stk. 2, i direktiv 1999/45/EF med
angivelse af:

— praparatets betegnelse eller handelsnavn
— de kemiske navne pa de(t) stofifer), der er indeholdt i preparatet, samt

— navn, fuldstendig adresse og telefonnummer pa en i Fellesskabet etableret person, som er ansvarlig for
markedsferingen af praparatet.

Ifolge artikel 6 skal producenter, forhandlere og importerer af farlige stoffer, der endnu ikke er opfert i bilag
I, men som findes opfert i Einecs, gennem undersogelser gore sig bekendt med de foreliggende relevante og
tilgeengelige oplysninger om disse stoffers egenskaber. P4 grundlag af oplysningerne skal de emballere og fore-
lobigt etikettere stofferne i overensstemmelse med artikel 22 til 25 samt kriterierne i dette bilag.

Data, som er ngdvendige for klassificering og etikettering

For stoffer kan de data, som er nedvendige for klassificering og etikettering, fremskaffes siledes:

a) For de stoffer, for hvilke oplysningerne i bilag VII kraves, findes de fleste nodvendige data til klassificering
og etikettering i »basissattet«. Denne klassificering og etikettering skal revideres, nir der fremkommer flere
oplysninger (bilag VIII).

b) For andre stoffer (f.eks. dem, som er omtalt i ovenstdende punkt 1.5), mé de data, som er nedvendige for
klassificering og etikettering, fremskaffes fra forskellige kilder, fx:

— resultaterne af tidligere undersogelser
— oplysninger som kraves i medfer af internationale regler for transport af farligt gods
— oplysninger fra opslagsvearker og fra litteraturen, eller

— oplysninger stammende fra praktiske erfaringer.

Hvor det er relevant, kan der ogsd tages hensyn til resultaterne af validerede struktur/aktivitet-relationer
og ekspertvurderinger.

For praparater kan de data, som er nedvendige for klassificering og etikettering, normalt fremskaffes saledes:

a) Hvis det drejer sig om fysisk-kemiske data: ved at anvende de metoder, der er anfert i bilag V. Dette
galder ogsd for praparater omfattet af direktiv 91/414/EQF, medmindre andre internationalt anerkendte
metoder kan accepteres i overensstemmelse med bestemmelserne i bilag Il og III til direktiv 91/414/EQF
(artikel 5, stk. 5, i direktiv 1999/45/EF). For gasformige praparater kan der anvendes en beregnings-
metode for brandfarlige og brandnarende egenskaber (jf. punkt 9.1.1.1 og 9.1.1.2) For ikke-gasformige
praparater, som indeholder organiske peroxider, kan der anvendes en beregningsmetode for brandna-
rende egenskaber (jf. punkt 2.2.2.1).
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1.7.

b) Hvis det drejer sig om data vedrerende virkninger for sundheden:

— ved at anvende de metoder, der er anfort i bilag V, med mindre, for sd vidt angér plantebeskyttelses-
midler, andre internationalt anerkendte metoder kan accepteres i overensstemmmelse med bestemmel-
serne i bilag II og III til direktiv 91/414/E@F (artikel 6, stk. 1, litra b), i direktiv 1999/45/EF)

— og/eller ved at anvende den almindelige metode ( beregningsmetoden), der er henvist til i artikel 6 og
bilag II, del A.1-6 og B.1-5 i direktiv 1999/45/EF, eller

— i forbindelse med R65, at anvende reglerne i punkt 3.2.3

— hvis det imidlertid drejer sig om evaluering af kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksi-
ske virkninger, ved anvendelse af den konventionelle metode, der er henvist til i artikel 6 og bilag I,
del A, punkt 7-9, og del B, punkt 6, i direktiv 1999/45EF.

¢) Hvis det drejer sig om gkotoksikologiske virkninger

i) alene for giftighed i vandmiljeet:

— ved at anvende de metoder, der er anfort i bilag V, underkastet de betingelser, der er henvist til i
bilag III, del C, til direktiv 1999/45/EF, med mindre, for sd vidt angdr plantebeskyttelsesmidler,
andre internationalt anerkendte metoder kan accepteres i overensstemmelse med bestemmelserne
i bilag I og III til direktiv 91/414/EQF (artikel 7, stk. 1, litra b), i direktiv 1999/45/EF), eller

— ved at anvende den almindelige metode (beregningsmetoden), der er henvist til i artikel 7 og bilag
111, del A og B, i direktiv 1999/45/EF

ii) for vurderingen af den mulige (eller faktiske) bioakkumulation gennem bestemmelsen af log P, (eller
BCF), eller vurderingen af nedbrydelighed, ved at anvende den almindelige metode (beregningsmeto-
den), der er henvist til i artikel 7 og bilag III, del A og B, i direktiv 1999/45/EF

i) for farer for ozonlaget ved at anvende den almindelige metode ( beregningsmetoden), der er henvist
til i artikel 7 og bilag III, del A og B, i direktiv 1999/45/EF.

Note vedrerende udferelse af dyreforseg:

Udferelsen af dyreforseg til opnéelse af forsegsdata er omfattet af bestemmelserne i direktiv 86/609/EQF ved-
rorende beskyttelse af dyr, der anvendes til forsag.

Note vedrerende fysisk-kemiske egenskaber:

For organiske peroxider og organiske peroxidpraparater kan der opnds data ved at anvende den beregnings-
metode, der er fastsat i punkt 9.5. For gasformige praparater kan der anvendes en beregningsmetode for
brandfarlige og brandnarende egenskaber (jf. sektion 9).

Anvendelse af kriterierne

Klassificeringen skal dakke stoffernes og praparaternes fysisk-kemiske, toksikologiske og ekotoksikologiske
egenskaber.

Klassificeringen af stoffer og praparater foretages i overensstemmelse med punkt 1.6 pd grundlag af kriterierne
i sektion 2 til 5 (stoffer) og sektion 2, 3, 4.2.4 og 5 i dette bilag. Der skal tages hensyn til alle farekategorier.
For eksempel indebarer klassificering under punkt 3.2.1 ikke, at punkter som 3.2.2 eller 3.2.4 kan lades ude
af betragtning.

Valget af symbol(er) og risikosetning(er) foretages pd grundlag af klassificeringen, siledes at de swrlige risi-
komuligheder, der er fastslaet ved klassificeringen, ogsd kommer til udtryk pé etiketten.

Uanset de kriterier, der er omhandlet i punkt 2.2.3, 2.2.4 og 2.2.5, skal stoffer og praparater, der har form af
aerosoler, omfattes af bestemmelserne i direktiv 75/324/EQF, som senere andret og tilpasset til den tekniske
udvikling.
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1.7.1.

1.7.2.1.

Definitioner

Ved sstoffer« forstds grundstoffer og forbindelser heraf, naturlige eller industrielt fremstillede, indeholdende
sddanne tilsetningsstoffer, som er nedvendige til bevarelse af stoffets stabilitet, og sddanne urenheder, som fol-
ger af den anvendte fremstillingsproces, bortset fra oplesningsmidler, som kan udskilles, uden at det péavirker
stoffets stabilitet eller &endrer dets sammensztning.

Et stof kan veere et serdeles veldefineret kemisk stof (fx acetone) eller en kompleks blanding af bestanddele af
varierende sammensetning (fx aromatiske destillater). For visse komplekse stoffer er nogle af de enkelte
bestanddele blevet identificeret.

Ved »preeparater« forstds blandinger eller oplesninger, der er sammensat af to eller flere stoffer.

Anvendelse af kriterier for stoffer

Kriterierne i dette bilag finder direkte anvendelse, ndr de pagaldende data er opndet ved undersogelsesmetoder,
som svarer til dem, der er beskrevet i bilag V. I andre tilfeelde skal de foreliggende data evalueres ved at sam-
menligne de anvendte undersegelsesmetoder med dem, der er anfert i bilag V, og de regler, der er anfert i
dette bilag, med henblik pd bestemmelse af den rigtige klassificering og etikettering.

I nogle tilfelde kan der vare tvivl om, hvorledes de pagaldende kriterier skal anvendes, navnlig nar de kraver
anvendelse af ekspertvurdering. I sddanne tilflde skal producenten, forhandleren eller importeren klassificere
og etikettere stoffet midlertidigt pa grundlag af en kompetent persons vurdering af dokumentationen.

Hvor ovennavnte fremgangsmadde er blevet fulgt, men det frygtes, at der kan vare eventuel inkonsekvens, kan
der fremseettes et forslag med henblik pd at indfere den midlertidig klassificering i bilag I, jf. dog artikel 6. For-
slaget skal fremsettes af medlemsstaten og ledsages af relevante videnskabelige data (se ogsd punkt 4.1).

En lignende procedure kan folges, ndr der foreligger oplysninger, som kan give tvivl om nejagtigheden af en
eksisterende anforsel i bilag L.

Klassificering af stoffer, som indeholder urenheder, tilsetningsstoffer eller enkeltbestanddele

Safremt urenheder, tilsatningsstoffer eller enkeltbestanddele i stoffer er blevet identificeret, skal der tages hen-
syn hertil, sifremt deres koncentration er sterre end eller lig med de fastsatte koncentrationsgranser:

— 0,1 % for stoffer, der klassificeres som meget giftige, giftige eller kreftfremkaldende (kategori 1 eller 2),
mutagene (kategori 1 eller 2), reproduktionstoksiske (kategori 1 eller 2) eller farlige for miljget (tildelt
symbolet N for dets farlighed for vandmiljeet eller for ozonlaget)

— 1% for stoffer, der klassificeres som meget sundhedsskadelige, @tsende, lokalirriterende, sensibiliserende,
kreeftfremkaldende (kategori 3), mutagene (kategori 3), reproduktionstoksiske (kategori 3) eller farlige for
miljeet (ikke tildelt symbolet N, dvs. skadelig for organismer, der lever i vandet, ogfeller kan fordrsage
uenskede langtidsvirkninger)

medmindre der er fastsat lavere veerdier i bilag I.

Bortset fra stoffer, der udtrykkelig er navnt i bilag I, foretages klassificeringen efter kriterierne i artikel 5, 6 og
7 i Radets direktiv 1999/45/EF.

Denne almindelige regel galder ikke for asbest (650-013-00-6) for der er fastsat en koncentrationsgrense i
bilag I. Stoffer, som indeholder asbest, skal Klassificeres og etiketteres efter principperne i artikel 6 i dette
direktiv.

Anvendelse af kriterier for praparater

Kriterierne, der er fastsat i dette bilag, finder direkte anvendelse, ndr de pagaldende data er opndet ved under-
sogelsesmetoder, som svarer til dem, der er beskrevet i bilag V, med undtagelse af kriterierne i sektion 4, hvor
kun den almindelige metode (beregningsmetoden) kan anvendes. Der kan ogsd anvendes en almindelig metode
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1.7.3.1.

2.1.

2.2.

2.2.1.

i forbindelse med kriterierne i sektion 5, med undtagelse af akut giftighed i vandmiljget, underkastet de betin-
gelser, der er henvist til i bilag III, del C, til direktiv 1999/45[EF. For praparater omfattet af direktiv
91/414/EQF kan der ogsd accepteres data til klassificering og etikettering fra andre internationalt anerkendte
metoder (se de serlige bestemmelser i punkt 1.6 i dette bilag). I andre tilfelde skal de foreliggende data evalue-
res ved at sammenligne de anvendte provemetoder med de metoder, der er anfert i bilag V, og de regler, der
er anfort i dette bilag, til bestemmelse af den rigtige klassificering og etikettering.

Hvis farerne for sundhed og milje vurderes ved anvendelse af den almindelige metode ( beregningsmetoden),
der er henvist til i artikel 6 og 7 og bilag Il og IIl i direktiv 1999/45/EF, anvendes de individuelle koncentra-
tionsgrenser, der er fastsat enten:

— i bilag I til dette direktiv, eller

— 1 bilag II, del B, ogfeller bilag III, del B, til direktiv 1999/45/EF, sifremt stoffet eller stofferne ikke findes i
bilag 1 til dette direktiv, eller er anfort uden koncentrationsgraenser.

Praparater, som indeholder gasblandinger, klassificeres med hensyn til sundheds- og miljevirkninger efter
beregningsmetoden péd grundlag af de individuelle koncentrationsgranser fra bilag I til dette direktiv eller,
safremt der ikke er fastsat greenser herfor i bilag I, pd grundlag af kriterierne i bilag I og III til direktiv
1999/45/EF.

Preeparater eller stoffer omhandlet i punkt 1.7.2.1, der anvendes som bestanddele i andre preeparater

Etiketteringen af sddanne praparater skal vare i overensstemmelse med bestemmelserne i artikel 10 efter de
principper, der er fastsat i artikel 3 og 4 i direktiv 1999/45/EF. I visse tilfaelde er oplysningerne pi etiketten til
et preeparat eller et stof, der er omhandlet i punkt 1.7.2.1, imidlertid utilstraekkelige til, at andre producenter,
som ensker at anvende det som bestanddel i deres egne praparater, kan klassificere og etikettere deres prapa-
rat(er) korrekt.

[ sddanne tilfelde skal den i Fallesskabet etablerede person, der er ansvarlig for markedsforingen af det oprin-
delige preparat eller det stof, der er omhandlet i punkt 1.7.2.1, uanset om det er producenten, importeren
eller forhandleren, efter en begrundet anmodning herom si hurtigt som muligt meddele alle de data vedre-
rende de tilstedevaerende farlige stoffer, der er nedvendige, for at det nye praparat kan klassificeres og etikette-
res korrekt. Disse data er ogsd nedvendige for, at den person, der er ansvarlig for markedsforingen af det nye
praparat, kan opfylde visse andre krav i direktiv 1999/45/EF.

KLASSIFICERING PA GRUNDLAG AF FYSISK-KEMISKE EGENSKABER

Indledning

Undersogelsesmetoderne vedrerende eksplosive, brandnarende og brandfarlige egenskaber, som findes i bilag
V, har til formdl at give de generelle definitioner i artikel 2, stk. 2, litra a) til ¢), specifik betydning. Kriterierne
fremgar direkte af de i bilag V anferte undersegelsesmetoder, hvor sddanne er angivet.

Hvis der i praksis er tilstrakkeligt bevis for, at de fysisk-kemiske egenskaber af stoffer og preparater (bortset
fra organiske peroxider) er forskellige fra dem, som undersegelsesmetoderne i bilag V viser, skal sddanne stof-
fer og praparater Klassificeres efter den mulige fare, de frembyder for personer, som omgés disse stoffer og
praparater, eller andre personer.

Kriterier for klassificering, valg af symboler, farebetegnelse og valg af risikosaetninger

Ved praparater skal der tages hensyn til de kriterier, der er henvist til i artikel 5 i direktiv 1999/45/EF.

Eksplosiv

Stoffer og praparater skal klassificeres som eksplosive og foreskrives symbolet E samt farebetegnelsen »eksplo-
sive i overensstemmelse med resultaterne af de i bilag V anferte undersogelser, hvis stofferne og praparaterne
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2.2.2.1.

er eksplosive i den form, de markedsferes. En risikosa@tning er obligatorisk, og den specificeres pd grundlag af
folgende:

R2  Eksplosionsfarlig ved stod, gnidning, ild eller andre antaendelseskilder

— stoffer og preeparater, undtagen de nedenfor navnte.

R3 Meget eksplosionsfarlig ved sted, gnidning, ild eller andre antendelseskilder

— serligt folsomme stoffer og praparater, som f.eks. salte af pikrinsyre eller PETN.

Brandnarende

Stoffer og praparater skal klassificeres som brandnarende og foreskrives symbolet O samt farebetegnelsen
»brandnarende« i overensstemmelse med resultaterne af de i bilag V anforte undersogelser. En risikosatning er
obligatorisk, og den specificeres pd grundlag af undersogelsesresultaterne, men under iagttagelse af folgende:

R7 Kan fordrsage brand

— organiske peroxider, som er let antendelige, selv om de ikke er i kontakt med andre brendbare
materialer.

R8 Brandfarlig ved kontakt med brandbare stoffer

— andre brandnarende stoffer eller praparater, herunder uorganiske peroxider, som kan forarsage
brand eller gge brandfare ved kontakt med brandbare stoffer.

R9 Eksplosionsfarlig ved blanding med brandbare stoffer

— andre stoffer og preparater, herunder uorganiske peroxider, som bliver eksplosive, nir de blandes
med brandbare stoffer, f.eks. visse chlorater.

Bemarkninger vedrorende peroxider

Hvad de eksplosive egenskaber angdr, klassificeres organiske peroxider eller praparater med indhold heraf i
den form, hvori de markedsferes, efter kriterierne i punkt 2.2.1 pa grundlag af prever, som gennemfores efter
metoderne i bilag V.

I forbindelse med de brandnarende egenskaber kan de eksisterende metoder i bilag V ikke anvendes pa organi-
ske peroxider.

Hvad stoffer angdr, klassificeres organiske peroxider, der ikke allerede klassificeres som eksplosive, som farlige
pa grundlag af deres struktur (f.eks. R-O-O-H; R;-O-O-R,).

Praparater, der ikke allerede Klassificeres som eksplosive, klassificeres under anvendelse af den beregnings-
metode, der er baseret pa det procentvise indhold af aktivt ilt, og som er vist i punkt 9.5.

Organiske peroxider eller preeparater med indhold heraf, der ikke allerede klassificeres som eksplosive, klassifi-
ceres som brandnerende, sifremt peroxidet eller praparatet indeholder:

— over 5 % organiske peroxider, eller

— over 0,5 % aktivt ilt fra de organiske peroxider og hejst 5 % hydrogenperoxid.

Yderst brandfarlig

Stoffer og praparater skal klassificeres som yderst brandfarlige og foreskrives symbolet F+ og farebetegnelsen
»yderst brandfarlig« i overensstemmelse med resultaterne af de i bilag V anferte undersogelser. Risikosetningen
tildeles efter folgende kriterier:

R12 Yderst brandfarlig

— flydende stoffer og praparater, som har flammepunkt lavere end 0 °C og kogepunkt (ved koge-
punktsinterval gaelder begyndelseskogepunkt) lavere end eller lig med 35 °C

— gasformige stoffer og praparater, som kan antendes i luften ved normal temperatur og normal tryk.
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2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

Meget brandfarlig

Stoffer og praparater skal klassificeres som meget brandfarlige og foreskrives symbolet F og farebetegnelsen
»meget brandfarlig« i overensstemmelse med resultaterne af de i bilag V anferte undersogelser. Risikosetningen
tildeles efter folgende kriterier:

R11 Meget brandfarlig

— faste stoffer og praparater, som let antendes ved kortvarig pavirkning fra en antendelseskilde, og
som efter dennes fjernelse fortsetter med at breende eller glade

— flydende stoffer og praparater, som har flammepunkt lavere end 21 °C, men som ikke er yderst
brandfarlige.

R15 Reagerer med vand under dannelse af yderst brandfarlige gasser

— stoffer og praparater, som i kontakt med vand eller fugtig luft udvikler yderst brandfarlige gasser i
farlige meengder, dvs. mindst 1 liter pr. kg pr. time.

R17 Selvantaendelig i luft

— stoffer og praparater, som ved normal temperatur og uden energitilforsel ved luftens pavirkning kan
udvikle varme og derefter antaendes.

Brandfarlig

Stoffer og praparater skal klassificeres som brandfarlige i overensstemmelse med resultaterne af de i bilag V
anforte undersagelser. Risikosatningen tildeles efter nedenneevnte kriterier:

R10 Brandfarlig

— flydende stoffer og praparater, som har flammepunkt lig med eller hgjere end 21°C og lavere end
eller lig med 55 °C.

I praksis har det imidlertid vist sig, at et praparat, som har flammepunkt lig med eller hgjere end 21 °C og
lavere end eller lig med 55 °C, ikke behover at Klassificeres som brandfarligt, hvis det ikke pa nogen made kan
nare en brand, og der ikke er grund til at frygte, at det medferer fare for de personer, der hindterer det, eller
andre personer.

Andre fysisk-kemiske egenskaber

Supplerende risikosatninger foreskrives for stoffer og praparater, som er blevet klassificeret i henhold til oven-
stdende punkt 2.2.1 til 2.2.5 eller nedenstiende sektion 3, 4 og 5 efter folgende kriterier (som er baseret pd
erfaringer, som er hestet under udarbejdelsen af bilag I).

R1 Eksplosiv i ter tilstand

for eksplosive stoffer og praparater, som markedsferes i oplesning eller i fugtet form, fx nitrocellulose
med et indhold pé over 12,6 % nitrogen.

R4 Danner meget folsomme eksplosive metalforbindelser

for stoffer og praparater, som kan danne folsomme eksplosive metalderivativer, fx picrinsyre, styphnin-
syre.

R5 Eksplosionsfarlig ved opvarmning
for termisk ustabile stoffer og praparater, der ikke er klassificeret som eksplosive, fx perchlorsyre > 50 %.
R6 Eksplosiv ved og uden kontakt med luft

for stoffer og praparater, som er ustabile ved stuetemperatur, fx acetylen.
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R7 Kan fordrsage brand
For reaktive stoffer og praparater, fx fluor, natriumhydrogensulphit.
R14 Reagerer voldsomt med vand

for stoffer og preparater, der reagerer voldsomt med vand, fx acetylchlorid, alkalimetaller, titantetrachlo-
rid.

R16 Eksplosionsfarlig ved blanding med brandnerende stoffer
for stoffer og praparater, der reagerer eksplosivt med oxiderende midler, fx red phosphor.
R18 Ved brug kan brandbare dampe/eksplosive damp-luftblandinger dannes

for praeparater, der ikke selv er klassificeret som brandfarlige, men som indeholder flygtige komponenter,
der er antendelige i luften.

R19 Kan danne eksplosive peroxider

for stoffer og preparater, der kan danne eksplosive peroxider under opbevaring, fx diethylether, 1,4-dio-
xan.

R30 Kan blive meget brandfarligt under brug

for preparater, der ikke selv er klassificeret som brandfarlige, men som kan blive brandfarlige p& grund
af tabet af ikke-antendelige, flygtige bestanddele.

R44 Eksplosionsfarlig ved opvarmning under indeslutning

for stoffer og praparater, der ikke selv er klassificeret som eksplosive i henhold til ovenstiende punkt
2.2.1, men som ikke desto mindre udviser eksplosive egenskaber i praksis, hvis det opvarmes under til-
streekkelig indeslutning. F. eks. kan visse stoffer spaltes eksplosivt ved opvarmning i en stdltromle, men
ikke ved opvarmning i mindre solide beholdere.

Andre supplerende risikosatninger er anfert i punkt 3.2.8.

3. KLASSIFICERING PA GRUNDLAG AF TOKSIKOLOGISKE EGENSKABER

3.1. Indledning

3.1.1.  Klassificering vedrerer bade akutte virkninger og langtidsvirkninger af stoffer og preparater, hvad enten de
hidrerer fra en enkelt, gentagen eller langvarig pavirkning.

Hvis det ved epidemiologiske undersogelser, ved videnskabeligt begrundede case studies som anfert i dette
bilag eller ved statistisk underbyggede erfaringer, sisom vurdering af data fra giftinformationsafdelinger eller
fra erhvervssygdomme, kan pévises, at de toksikologiske virkninger p& mennesker er forskellige fra de virknin-
ger, som anvendelsen af metoderne i punkt 1.6 i dette bilag lader formode, skal stoffet eller praparatet klassifi-
ceres efter dets virkninger pa mennesker. Imidlertid md undersogelser pd mennesker frarddes og mé normalt
ikke anvendes til at modbevise positive data fra dyreforseg.

Direktiv 86/609/EQF tager sigte pd at beskytte dyr, der anvendes til forseg og andre videnskabelige formal. Til
flere farlige egenskaber er der valideret in vitro-undersogelsesmetoder i bilag V til dette direktiv, og disse pro-
ver bor anvendes, hvor det er relevant.

3.1.2.  Klassificering af stoffer foretages pé grundlag af de forsegsdata, der er til radighed, i overensstemmelse med
folgende kriterier, hvorunder der tages hensyn til omfanget af disse virkninger:

a) for akut toksicitet (dedelige og irreversible virkninger efter en enkelt pavirkning) anvendes de parametre,
der er anfert i punkt 3.2.1 til 3.2.3

b) for subakut, subkronisk eller kronisk toksicitet anvendes kriterierne i punkt 3.2.2 til 3.2.4
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¢) for @tsende og lokalirriterende virkninger anvendes kriterierne i punkt 3.2.5 og 3.2.6
d) for sensibiliserende virkninger anvendes kriterierne i punkt 3.2.7

e) for sarlige sundhedsvirkninger (kraftfremkaldende, mutagene og reproduktionstoksiske virkninger)
anvendes kriterierne i sektion 4.

For praparater gennemfores Klassificeringen i forbindelse med sundhedsfarer:

a) pd grundlag af den almindelige metode ( beregningsmetoden), der er henvist til i artikel 6 og bilag II i
direktiv 1999/45/EF, safremt der ikke foreligger forsegsdata. I sa fald baseres klassificeringen pé de indivi-
duelle koncentrationsgraenser:

— enten taget fra bilag I til dette direktiv, eller

— eller fra bilag II, del B, til direktiv 1999/45/EF, safremt stoffet eller stofferne ikke findes i bilag I til
dette direktiv, eller er anfort uden koncentrationsgranser

b) eller, sifremt der foreligger forsegsdata, efter de kriterier, der er anfert i punkt 3.1.2, bortset fra
kreeftfremkaldende, mutagene og reproduktionstoksiske egenskaber omhandlet i punkt 3.1.2, litra ), som
skal evalueres efter den almindelige metode ( beregningsmetoden), der er henvist til i artikel 6 og bilag II,
del A.7-9 og B.6, i direktiv 1999/45/EF.

Bestemmelse: De metoder, der er beskrevet i punkt 3.1.3, litra b), mé kun anvendes, sifremt den person, der
er ansvarlig for markedsferingen af praparatet, videnskabeligt kan pévise, at praparatets toksikologiske egen-
skaber ikke kan bestemmes korrekt ved den metode, der er beskrevet i punkt 3.1.3, litra a), eller pd grundlag
af eksisterende resultater fra dyreforseg, og sifremt forseget begrundes eller tillades serskilt som omhandlet i
artikel 12 i direktiv 86/609/EQF, jf. dog kravene i direktiv 91/414/EQF.

Uanset hvilken metode, der anvendes ved vurderingen af farerne ved et preparat, skal der tages hensyn til alle
de sundhedsfarlige virkninger, der er navnt i bilag II, del B, til direktiv 1999/45/EF.

Nar klassificering foretages ud fra resultater af dyreforseg, ber resultater fra metoder, der pd passende made
afspejler de risici, som er relevante for mennesket, fortrinsvis anvendes.

Akut toksicitet ved oral indgift af markedsforte stoffer eller preeparater kan enten fastslas ved en metode, som
gor det muligt at vurdere LDso-vaerdien, eller ved at bestemme den kritiske dosis (fastdosis-metoden), eller ved
at bestemme det eksponeringsinterval, hvor dedelighed forventes (akut toksicitetsklasse-metoden).

Den kritiske dosis er den dosis, der medforer tydelige tegn pé toksicitet, men ingen dedsfald, og skal vare et
af de fire dosisniveauer, der er nevnt i bilag V (5, 50, 500 eller 2 000 mg/kg legemsvaegt).

Begrebet »tydelige tegn pa toksicitet« anvendes som betegnelse pa toksiske virkninger efter eksponering for det
undersegte stof, der er sa alvorlige, at eksponering for den naste hgjere fastsatte dosis sandsynligvis ville med-
fore dedsfald.

Resultaterne af undersegelsen ved en bestemt dosis efter fastdosis-metoden kan enten veere:
— mindre end 100 % overlevelse
— 100 % overlevelse, men tydelige tegn pa toksicitet

— 100 % overlevelse, ingen tydelige tegn pé toksicitet.

[ kriterierne i punkt 3.2.1, 3.2.2 og 3.2.3 er der kun vist det endelige undersogelsesresultat. Dosen pa
2000 mgf/kg skal forst og fremmest anvendes til at opna oplysninger om de toksiske virkninger af stoffer,
som udviser lav akut toksicitet, og som ikke klassificeres pd grundlag af akut toksicitet.

Fastdosis-metoden kraever i visse tilfeelde, at stoffet underseges igen med hejere eller lavere dosis, hvis det ikke
allerede er blevet undersagt pa det relevante dosisniveau. Se ogsa evalueringsskemaet under testmetode B1 bis.

Det cksponeringsinterval, hvor dedelighed forventes, findes ud fra, hvorvidt der er observeret stofrelaterede
dedsfald eller ¢j efter metoden med akut toksicitetsklasse. Ved forste forseg anvendes en af de tre faste startdo-
ser (25, 200 eller 2 000 mg/kg legemsvagt).
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3.2

Metoden med akut toksicitetsklasse kraver i visse tilfeelde, at stoffet underseges igen med hgjere eller lavere
dosis, hvis det ikke allerede er blevet undersagt pa det relevante dosisniveau. Se ogsé testprocedurediagram-
merne under testmetode B.1 ter i bilag V.

Kriterier for klassificering, valg af symboler, farebetegnelse og valg af risikosetninger
Meget giftig

Stoffer og praparater skal klassificeres som meget giftige og foreskrives symbolet T+ og farebetegnelsen »meget
giftig« i overensstemmelse med de kriterier, der er specificeret nedenfor.

Risikosatninger tildeles efter folgende kriterier:
R28 Meget giftig ved indtagelse

Akut toksicitet:
— LDy oral, rotte < 25 mg/kg,
— mindre end 100 % overlevelse ved 5 mg/kg oral, rotte, efter fastdosismetoden, eller

— hoj dedelighed ved dosis < 25 mg/kg oral, rotte, ved metoden med akut toksicitetsklasse (med hen-
syn til fortolkning af testresultater henvises der til diagrammerne i tilleg 2 for testmetode B.1 ter i

bilag V).
R27 Meget giftig ved hudkontakt
Akut toksicitet:
— LDs, dermal, rotte eller kanin: < 50 mg/kg.
R26 Meget giftig ved indinding
Akut toksicitet:
— LCs, indanding, rotte, for aerosoler eller partikler: < 0,25 mg/l/4 h,
— LCs, indanding, rotte, for gasser og dampe: < 0,5 mg/l/4 h.
R39 Fare for varig skade pa helbred

— stor sandsynlighed for, at der ud over de i sektion 4 omhandlede virkninger, fordrsages irreversible
skader ved en enkelt pavirkning pa en given mdde, generelt ved doser af ovennavnte storrelsesorden.

For at angive indgivelse/pavirkningsmade skal en af folgende kombinationer anvendes: R39/26, R39/27,
R39/28, R39/26/27, R39/26/28, R39/27/28, R39/26/27/28.

Giftig

Stoffer og preaparater skal klassificeres som giftige og foreskrives symbolet T og farebetegnelsen »giftig« i over-
ensstemmelse med de kriterier, der er specificeret nedenfor. Risikosatninger tildeles efter folgende kriterier:

R25 Giftig ved indtagelse
Akut toksicitet:
— LDy oral, rotte: 25 < LDs, < 200 mg/kg,
— kritisk dosis, oral, rotte, 5 mg/kg: 100 % overlevelse, men tydelige tegn pa toksicitet, eller
— hej dedelighed i dosisomradet > 25 til < 200 mg/kg oral, rotte, ved metoden med akut toksicitets-

klasse (med hensyn til fortolkning af testresultater henvises der til diagrammerne i tilleg 2 for testme-
tode B.1 ter i bilag V).

R24 Giftig ved hudkontakt

Akut toksicitet:

— LDs, dermal, rotte eller kanin: 50 < LD5, < 400 mg/kg.
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R23 Giftig ved indanding

Akut toksicitet:
— LG, indanding, rotte, for acrosoler eller partikler: 0,25 < LCsy < 1 mg/[l/4 h,

— LG, inddnding, rotte, for gasser og dampe: 0,5 < LCso < 2 mg/l/4 h.

R39 Fare for varig skade pa helbred

— stor sandsynlighed for, at der ud over de i sektion 4 omhandlede virkninger, forarsages irreversible
skader ved en enkelt pdvirkning pa en given mdde, generelt ved doser af ovennavnte storrelsesorden.

For at angive indgivelse/pavirkningsméde skal en af folgende kombinationer anvendes: R39/23, R39/24,
R39/25, R39/23/24, R39/23/25, R39/24/25, R39/23/24]25.

R48 Alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning
— sandsynlighed for, at der ved gentagen eller vedvarende pavirkning ved en given applikationsméade
kan forérsages alvorlig skade (tydelig funktionsforstyrrelse eller morfologisk @ndring af toksikologisk
betydning).

Stoffer og praparater klassificeres mindst som giftige, ndr disse virkninger observeres pa niveauer, der er
en storrelsesorden lavere (dvs. ti gange lavere) end dem, der er navnt for R48 i punkt 3.2.3.

For at angive indgivelse/pavirkningsméde skal en af folgende kombinationer anvendes: R48/23, R48/24,
R48/25, R48/23/24, R48/23/25, R48/24/25, R48/23/24/25.

3.2.3.  Sundhedsskadelig

Stoffer og preparater skal klassificeres som sundhedsskadelige og foreskrives symbolet Xn og farebetegnelsen
»sundhedsskadelige« i overensstemmelse med de kriterier, der er specificeret nedenfor. Risikosetninger tildeles
efter folgende kriterier:

R22 Farlig ved indtagelse

Akut toksicitet:
— LDy oral, rotte: 200 < LDs, < 2 000 mg/kg
— kritisk dosis, oral, rotte, 50 mg/kg: 100 % overlevelse, men tydelige tegn pa toksicitet

— mindre end 100 % overlevelse ved 500 mg/kg oral, rotte, efter fastdosismetoden. Se evalueringsske-
maet i testmetode B1 bis i bilag V, eller

— hoj dedelighed i dosisomradet > 200 til < 2 000 mg/kg oral, rotte, ved metoden med akut toksici-

tetsklasse (med hensyn til fortolkning af testresultater henvises der til diagrammerne i tilleg 2 for
testmetode B.1 ter i bilag V).

R21 Farlig ved hudkontakt

Akut toksicitet:

— LDy, dermal, rotte eller kanin: 400 < LDs, < 2 000 mg/kg.
R20 Farlig ved inddnding

Akut toksicitet:
— LG, inddnding, rotte, for acrosoler eller partikler: 1 < LCsq < 5 mg/l/4 h,

— LG, inddnding, rotte, for gasser eller dampe: 2 < LCs, < 20 mg/l/4 h.
R65 Farlig: kan give lungeskade ved indtagelse

Flydende stoffer og praeparater, som pé grund af deres lave viskositet udger en aspirationsfare hos men-
nesker:

a) Stoffer og praparater, som indeholder alifatiske, alicycliske og aromatiske carbonhydrider i en samlet
koncentration pd 10 % eller derover, og som enten har
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— en udlebstid pd mindre end 30 sek. i et 3 mm ISO-bager i overensstemmelse med ISO 2431
(udgaven fra april 1996/juli 1999) vedrerende »Paints and varnishes — Determination of flow
time by use of flow cups« (malinger og lakker — bestemmelse af udlgbstid ved hjelp af
udlgbsbaegre)

— en kinematisk viskositet malt ved hjalp af et kalibreret glaskapillarviskosimeter i overensstem-
melse med ISO-standard 1SO 3104/3105 p4 mindre end 7 x 10°® m?/sek. ved 40 °C (ISO 3104,
1994-udgave, vedrerende »Petroleum products — Transparent and opaque liquids — Determina-
tion of kinematic viscosity and calculation of dynamic viscosity« (olieprodukter — transparente
og opake vasker — bestemmelse af kinematisk viskositet og beregning af dynamisk viskositet)
ISO 3105, 1994-udgave, vedrerende »Glass capillary kinematic viscometers — Specifications and
operating instructions« (kinematiske glaskapillarviskosimetre — specifikationer og brugsvejled-
ning)), eller

— en kinematisk viskositet beregnet pa grundlag af maélinger ved hjelp af rotationsviskosimetri i
overensstemmelse med ISO-standard ISO 3219 pd mindre end 7 x 10°® m?/sek. ved 40 °C
(ISO3219, 1993-udgave, vedrerende »Plastics — Polymers|resins in the liquid state eller as emul-
sions eller dispersions — Determination of viscosity using a rotational viscometer with defined
shear rate« (plast — polymerer/harpiks i flydende tilstand eller som emulsioner eller dispersioner
— bestemmelse af viskositet ved hjelp af rotationsviskosimeter med fastsat forskydningshastig-

hed))

Bemark, at klassificering af stoffer og praparater, som opfylder disse kriterier, kan undlades, sifremt
deres gennemsnitlige overfladespaending er over 33 mN/m ved 25 °C mélt ved Nouy-tensiometer
eller ved de malemetoder, der er vist i bilag V, del A.5.

b) Andre stoffer og praparater, hvis der foreligger praktisk erfaring fra mennesker.

R68 Mulighed for varig skade pa helbredet

— stor sandsynlighed for, at der udover de i sektion 4 omhandlede virkninger, forirsages irreversible
skader ved en enkelt pavirkning pd en given méde, generelt med doser af ovennavnte storrelses-
orden.

For at angive indgivelse/pavirkningsméde skal en af folgende kombinationer anvendes: R68/20, R68/21,
R68/22, R68/20/21, R68/20/22, R68/21/22, R68/20/21/22.

R48 Alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning

— sandsynlighed for, at der ved gentagen eller vedvarende pdvirkning ved en given applikationsméade
kan fordrsages alvorlig skade (tydelig funktionsforstyrrelse eller morfologisk @ndring af toksikologisk
betydning).

Stoffer og praparater klassificeres mindst som sundhedsskadelige, ndr disse virkninger observeres pd
nivauer af folgende sterrelsesorden:

— oral, rotte < 50 mg/kg (legemsvaegt)/dag
— dermal, rotte eller kanin < 100 mg/kg (legemsveegt)/dag

— indanding, rotte < 0,25 mg/l, 6 h/dag.

Disse vejledende veardier kan anvendes umiddelbart, ndr der i forseg vedrerende subkronisk toksicitet (90
dage) er iagttaget alvorlige skader. Ved fortolkning af resultaterne af forseg vedrerende subakut (28 dage) tok-
sicitet ber disse vaerdier vaere ca. tre gange s store. Hvis der foreligger et forseg vedrerende kronisk toksicitet
(to &r), ber der foretages en evaluering fra sag til sag. Hvis der foreligger resultater af undersogelser af forskel-
lig varighed, ber resultaterne fra undersogelsen af den langste varighed normalt anvendes.

For at angive indgivelse/pdvirkningsmdde skal en af folgende kombinationer anvendes: R48/20, R48/21,
R48/22, R48/20/21, R48/20/22, R48/21/22, R48/20/21/22.

Bemerkninger vedrovende flygtige stoffer

Ved bestemte stoffer, for hvilke det galder, at koncentrationen af de mattede dampe er hej, kan der foreligge
tegn pé virkninger, som giver anledning til bekymring. Sddanne stoffer bliver muligvis ikke klassificeret efter
kriterierne for virkninger for sundheden i dette bilag (3.2.3) eller ikke omfattet af punkt 3.2.8. Hvor der imid-
lertid er tilstrakkeligt bevis for, at sddanne stoffer kan give anledning til risici under normal handtering og
brug, kan det efter individuel evaluering blive nedvendigt at klassificere dem i bilag 1.

Bemarkninger vedrorende anvendelsen af R48

Denne risikosatning anvendes for at henvise til sarlige biologiske virkninger af den art, der er beskrevet i det
nedenstdende. Ved anvendelse af denne risikosatning skal alvorlig skade anses for at omfatte ded, tydelig funk-
tionsforstyrrelse eller morfologiske andringer af toksikologisk betydning. Det er sarlig vigtigt at anvende den,
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3.2.5.

ndr disse andringer er irreversible. Det er ogsé vigtigt, at der ikke blot tages hensyn til sarlig alvorlige &ndrin-
ger i et enkelt organ eller biologisk system, men ogsé til generelle @ndringer af mindre alvorlig karakter i flere
organer eller alvorlige endringer i den generelle sundhedstilstand.

Ved vurderingen af, om der er bevis for sddanne virkninger, ber der gas frem efter folgende retningslinjer:

1. Tegn pd, at R48 ber anvendes:

a)

b)

stofrelaterede dedsfald

i) sterre funktionelle @ndringer i centralnervesystemet eller i det perifere nervesystem, herunder
syn, herelse og lugtesans, vurderet ved kliniske observationer eller andre egnede metoder (f.eks.
elektrofysiologi)

ii) sterre funktionsmassige andringer i andre organsystemer (f.eks. i lungerne)

alle vedvarende andringer i parametre for klinisk biokemi, hamatologi eller urinanalyser, som tyder
pa alvorlige funktionsfejl i et eller flere organer. Hematologiske forstyrrelser anses for at veere sarlig
betydningsfulde, hvis der er tegn pa, at de skyldes reduceret knoglemarvsproduktion af blodceller

alvorlige organskader konstateret ved mikroskopiske undersogelser efter autopsi:

i) udbredt eller alvorlig dannelse af nekrose, fibrose eller granuloma i vitale organer med regenere-
rende kapacitet (f.eks. lever)

ii) alvorlige morfologiske andringer, som potentielt er reversible, men som klart tyder pd markante
funktionsforstyrrelser (f.eks. alvorlig @ndring i leverens fedtholdighed, alvorlig akut tubuleer
nefrose i nyren, ulcergs gastritis) eller

i) tegn pd betydelig celleded i vitale organer, som ikke kan regenerere (f.cks. fibrose i hjertets
muskulatur eller henfald af en nerve), eller i stamcellepopulationer (f.eks. aplasi eller hypoplasi i
knoglemarven).

Ovennavnte beviser vil sedvanligvis kunne opnds ved dyreforseg. Ved vurderingen af data, der stammer
fra praktisk erfaring, ber der ofres serlig opmarksomhed pa eksponeringsniveauer.

2. Tegn pd, at R48 ikke ber anvendes:

Anvendelsen af denne risikosetning er begranset til »alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkninge.
Der kan observeres en rakke stofrelaterede virkninger bdde hos mennesker og dyr, som ikke berettiger
anvendelse af R48. Disse virkninger er relevante ved forseg pa at bestemme et niveau, hvor et kemisk stof
ikke har nogen virkning. Som eksempler pé veldokumenterede @ndringer, som normalt ikke berettiger
klassificering med R48, uanset at de er statistisk signifikante, kan nevnes:

a)

Atsende

kliniske observationer eller endringer i legemsveegtstigninger, fode- eller vandindtagelse, som kan
have en vis toksikologisk betydning, men som ikke i sig selv udger nogen »alvorlig sundhedsfare«

mindre @ndringer i parametre for Klinisk biokemi, heematologi eller urinanalyse, som er af tvivlsom
eller minimal toksikologisk betydning

andringer i organers vagt uden tegn pé funktionsforstyrrelser i de pigaldende organer

tilpasningsreaktioner (f. eks. indvandring af makrofager i lungeveavet, leverhypertrofi og enzyminduk-
tion, hyperplastiske reaktioner pa irriterende stoffer). Lokale reaktioner i huden pd grund af gentagen
dermal anvendelse af et stof, som bedre klassificeres med R38 »lrriterer hudenc eller

hvor der er pavist en artsspecifik toksicitetsmekanisme (f.eks. via specifikke metaboliseringsveje).

Stoffet eller preparatet skal klassificeres som etsende og foreskrives symbolet C og farebetegnelsen »etsende«
efter folgende kriterier:

— et stof eller praparat betragtes som @tsende, ndr det pa et dyrs ubeskadigede hud fremkalder dybtgdende
vavsded pd mindst et dyr under den i bilag V omhandlede prove for hudirritation, eller under en tilsva-
rende metode
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— Klassificeringen kan baseres pa resultater fra validerede in vitro-forseg, som dem, der er nevnt i bilag V
(B.40. Hudetsning: maling af transkutan elektrisk modstand (TER) i rottehud og en test, hvor der anven-
des en human hudmodel)

— et stof eller preeparat ber betragtes som e«tsende, sifremt resultatet m.h.t. @tsning kan forudsiges, for
eksempel fra sterkt sure eller basiske reaktioner (malt pH pé 2 eller derunder eller 11,5 eller derover).
Hvor ekstreme pH-vardier danner grundlag for klassificeringen, kan der imidlertid ogsé tages hensyn til
basisk eller sur reserve (!). Sdfremt det ud fra vurderingen af basisk eller sur reserve anslds, at stoffet eller
praparatet ikke er @tsende, ber der foretages yderligere provning til bekraftelse heraf, helst ved anven-
delse af et passende valideret in vitro-forseg. Vurdering af basisk eller sur reserve ber ikke anvendes alene
til at undtage stoffer eller praparater fra klassificering som etsende.

Risikosatninger tildeles efter folgende kriterier:

R35 Alvorlig atsningsfare

— hvis der efter hejst tre minutters pavirkning fremkaldes dybtgdende vaevsded i et dyrs ubeskadigede
hud, eller dette resultat kan forudsiges.

R34 Atsningsfare

— hvis der efter hejst fire timers pédvirkning fremkaldes dybtgdende veevsded i et dyrs ubeskadigede
hud, eller dette resultat kan forudsiges

— organiske hydroperoxider, medmindre der foreligger dokumentation for det modsatte.
Bemarkninger:

Er klassificeringen baseret pé resultater fra et valideret in vitro-forseg, anvendes R35 eller R34 alt efter prove-
metodens muligheder for at skelne mellem disse.

Er Klassificeringen kun baseret pd en ekstrem pH-veerdi ber R35 anvendes.

3.2.6.  Lokalirriterende

Stoffer og praparater skal klassificeres som lokalirriterende og foreskrives symbolet Xi og farebetegnelsen »lo-
kalirriterende« i overensstemmelse med nedenstdende kriterier.

3.2.6.1. Inflammation af huden

Folgende risikosatninger foreskrives efter de givne kriterier:

R38 Irriterer huden

— stoffer og preeparater, som fordrsager betydelig inflammation af huden, som efter en indvirkningstid
pa hojst fire timer vedvarer mindst 24 timer, bestemt pa kaniner i overensstemmelse med den i bilag
V omhandlede hudirritationspreve.

Inflammationen er betydelig:

a) hvis middelvardien af de scores, der er opndet for enten redme- eller skorpedannelse eller
vaskeansamling, beregnet for alle provede dyr, er 2 eller derover, eller

b) séfremt den i bilag V omhandlede prove er gennemfort pé tre dyr, hvis middelverdien for enten
redme- eller skorpedannelse eller vaskeansamling, beregnet for hvert dyr, hos to eller flere dyr
svarer til 2 eller derover.

[ begge tilfaelde indgar alle de pé hvert aflesningstidspunkt (24, 48 og 72 timer) opndede scores i
beregningen af de respektive middelvardier.

Inflammation af huden er ogsd betydelig, hvis den vedvarer pad mindst to dyr indtil observations-
periodens afslutning. Der skal tages hensyn til serlige virkninger som f. eks. haevelser, skel, misfarv-
ning, revner, skorper og harfeldning.

() J. R. Young, M. J. How, A. P. Walker and W. M. H. Worth (1988), »Classification as corrosive eller irritant to skin of preparations
containing acidic eller alkaline substances, without testing on animals¢, Toxic. In Vitro 2(1): pp. 19-26.
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3.2.6.2.

Der kan ogsd hentes relevante data fra ikke-akutte dyreforseg (se bemerkninger til R48, punkt 2,
litra d)). Disse anses for at vare signifikante, hvis de synlige virkninger svarer til de ovenfor
beskrevne

— stoffer og praparater, som fordrsager betydelig inflammation af huden, pd grundlag af praktiske
observationer hos mennesker, ved gjeblikkelig, leengere eller gentagen kontakt

— organiske peroxider, medmindre der foreligger dokumentation for det modsatte.

Parastesi:

Parastesi, som opstar hos mennesker ved hudkontakt med pyrethroidpesticider, betragtes ikke som en irrite-
rende virkning, der begrunder Klassificering som Xi; R38. S-seetning S24 ber imidlertid anvendes for stoffer,
der kan fremkalde denne virkning.

Qjenskader

Folgende risikosetninger foreskrives ogsd efter de givne kriterier:

R36 Irriterer gjnene

R41

— stoffer og praparater, som efter applikation i ejet pd forsegsdyret fordrsager betydelige gjenskader,
der viser sig i lobet af 72 timer efter pavirkningen, og som vedvarer mindst 24 timer.

Ojenskader er betydelige, hvis middelvaerdien af de verdier, der opnds under den i bilag V omhandlede
gjeirritationspreve, svarer til en af folgende veerdier:

— uklarhed i hornhinden pé 2 eller derover, men under 3
— irisskader pa 1 eller derover, men hgjst 1,5
— redmedannelse pd bindehinden pé 2,5 eller derover

— vaskeansamling i bindehinden (chemosis) pa 2 eller derover

eller, ndr den i bilag V omhandlede prove er gennemfert pé tre dyr, hvis skaderne pa mindst to dyr sva-
rer til én af ovennevnte verdier, bortset fra irisskader, der skal vaere storre end 1, men mindre end 2, og
vardien for redmedannelse pa bindehinden skal veere pd 2,5 eller derover.

[ begge tilfelde indgar alle de péd hvert aflaesningstidspunkt (24, 48 og 72 timer) opndede vaerdier i bereg-
ningen af de respektive middelvardier

— stoffer og praparater, som fordrsager betydelige gjenskader, pd grundlag af praktiske observationer
hos mennesker

— organiske peroxider, medmindre der foreligger dokumentation for det modsatte.

Risiko for alvorlig ejenskade

— stoffer og praparater, som efter applikation i gjet pa forsegsdyret fordrsager alvorlige gjenskader, der
viser sig i lobet af 72 timer efter pavirkningen, og som vedvarer mindst 24 timer.

Qjenskader er alvorlige, hvis middelverdien af de veardier, der opnds under den i bilag V omhandlede
gjenirritationspreve, svarer til en af folgende veardier:

— uklarhed i hornhinden pd 3 eller derover

— irisskader pa 1,5 eller derover.

Det samme gealder, sdfremt proven er gennemfort pd tre dyr, og skaderne pd mindst to dyr er pé en af
folgende veerdier:

— uklarhed i hornhinden pé 3 eller derover

— irisskader pd 2.

[ begge tilfelde indgdr alle de pé hvert aflasningstidspunkt (24, 48 og 72 timer) opndede vaerdier i bereg-
ningen af de respektive middelvardier.
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3.2.6.3.

3.2.7.1.

Qjenskader er ogsa alvorlige, hvis de stadig er til stede efter observationsperiodens afslutning.

Jjenskader er ogsa alvorlige, hvis stoffer eller praparater fordrsager en varig farvning af gjnene

— stoffer og praparater, som fordrsager alvorlige gjenskader, pd grundlag af praktiske observationer hos
mennesker.

Bemaerk:

Klassificeres et stof eller praparat som @tsende med satningerne R34 eller R35, anses det ogsd for at indebaere
risiko for alvorlig gjenskade, og R41 anferes derfor ikke pé etiketten.

Irritation af andedreetssystemet

Folgende risikosetninger foreskrives efter de givne kriterier:
R37 Irriterer dndedreatsorganerne

stoffer og praparater, som kan fordrsage irritation af dndedratssystemet pd grundlag af:
— praktiske observationer hos mennesker

— positive resultater fra relevante dyreforsag.
Bemarkninger vedrerende anvendelsen af R37:

Ved fortolkningen af praktiske observationer hos mennesker skal der omhyggeligt skelnes mellem virkninger,
der forer til klassificering med R48 (se punkt 3.2.4) og virkninger, der forer til Klassificering med R37. For-
hold, der normalt forer til klassificering med R37, er reversible og saedvanligvis begranset til de gvre luftveje.

Positive resultater fra egnede dyreforseg kan omfatte data opndet ved en generel toksicitetsundersegelse, som
omfatter histopatologiske data fra andedretssystemet. Data fra dlinger af eksperimentel bradypne kan ogsd
anvendes til bedemmelse af luftvejsirritation.

Sensibiliserende
Overfolsomhed ved inddnding

Stoffer og praparater skal klassificeres som sensibiliserende og foreskrives symbolet Xn og farebetegnelsen
»sundhedsskadelig« samt risikoseetningen R42 i overensstemmelse med folgende kriterier.

R42 Kan give overfelsomhed ved indinding

— hvis der foreligger dokumentation for, at stoffet eller praeparatet kan forérsage specifik overfelsomhed
ved inddnding

— hvis der er positive resultater fra egnede dyreforsog

— hvis stoffet er et isocyanat, medmindre der foreligger dokumentation for, at stoffet ikke fordrsager
overfelsomhed ved inddnding.

Bemarkninger vedrerende anvendelsen af R42:
Dokumentation fra mennesker

Dokumentation for, at stoffet eller praparatet kan fordrsage specifik overfelsomhed ved indénding, vil
normalt vere baseret pd erfaring fra mennesker. I denne forbindelse ses overfelsomhed normalt som
astma, men andre overfelsomhedsreaktioner som rhinitis (hefeber) og alveolitis kommer ogsé i betragt-
ning. Tilstanden har klinisk karakter af en allergisk reaktion. Det er imidlertid ikke nedvendigt at pavise
immunologiske mekanismer.

Ved undersagelsen af dokumentation fra eksponering hos mennesker er det ved afgerelsen om Kklassifice-
ringen nedvendigt ud over de dokumenterede tilfelde at tage hensyn til:

— storrelsen af den eksponerede befolkning

— cksponeringens omfang.
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Ovennavnte dokumentation kan vare:

— Kklinisk forhistorie og data fra egnede lungefunktionsprever sat i relation til eksponeringen for stoffet,
bekreftet ved anden understottende dokumentation som kan omfatte:

— en lignende kemisk struktur som stoffer, der vides at fordrsage overfolsomhed ved inddnding
— en in vivo immunologisk preve (f.cks. en priktest)
— en in vitro immunologisk preve (f.cks. serologisk analyse)

— undersogelser, som tyder pd andre specifikke, men ikke-immunologiske aktionsmekanismer,
f.eks. gentagen svag irritation og farmakologisk fremkaldte virkninger, eller

— data fra en positiv bronchial provokationspreve med stoffet, som er udfert i overensstemmelse
med accepterede retningslinjer for bestemmelsen af en specifik overfelsomhedsreaktion.

Klinisk forhistorie ber omfatte bade medicinsk og erhvervsmessig forhistorie for at pavise en arsagssam-
menhang mellem eksponering for et bestemt stof eller praparat og udvikling af overfolsomhed ved ind-
anding. Relevante informationer omfatter forvaerrende faktorer bade i hjemmet og pa arbejds-pladsen,
sygdommens begyndelse og udvikling samt den pégeldende patients familiebaggrund og medicinske for-
historie. Den medicinske forhistorie ber ogsd omfatte allergiske sygdomme eller luftvejssygdomme fra
barndommen samt rygevaner.

Resultaterne fra positive bronchiale provokationsprever betragtes i sig selv som tilstreekkelig dokumenta-
tion til klassificering som sensibiliserende. Det ma imidlertid erkendes, at mange af de ovennavnte under-
sogelser i praksis allerede vil vaere foretaget pa et tidligere tidspunkt.

Stoffer, som kun fremkalder astmasymptomer ved irritation hos personer med bronchial hyper-reaktivitet
bor ikke foreskrives R-satningen R42.

Dyreforsag

Data fra forseg, som tyder pd, at et stof eller praparat kan fordrsage overfolsomhed ved inddnding hos
mennesker kan omfatte:

— IgE-mdlinger (fx hos mus), eller

— specifikke lungereaktioner hos marsvin.
3.2.7.2. Overfolsomhed ved hudkontakt

Stoffer og praparater skal klassificeres som sensibiliserende og foreskrives symbolet Xi og farebetegnelsen »lo-
kalirriterende« samt risikosatningen R43 i overensstemmelse med folgende kriterier:

R43 Kan give overfolsomhed ved kontakt med huden

— hvis praktiske erfaringer viser, at stofferne eller praparaterne kan fordrsage overfelsomhed hos et
betydeligt antal personer ved hudkontakt, eller

— pa grundlag af positive resultater fra et egnet dyreforsag.
Bemarkninger vedrerende anvendelse af R43:
Dokumentation fra mennesker

Folgende dokumentation (praktisk erfaring) er tilstrackkelig til at klassificere et stof med R43:

— positive data fra egnede lappeprover, normalt fra mere end én dermatologisk klinik, eller

— epidemiologiske undersggelser, som viser, at stoffet eller praparatet har fordrsaget allergisk kontakt-
dermatitis. Situationer, hvor en hgj procentdel af de eksponerede personer udviser karakteristiske

symptomer, skal betragtes med serlig alvor, selv om antallet af tilfelde er lavt, eller

— positive data fra eksperimentelle undersogelser pd mennesker (se ogsa punkt 3.1.1).

Folgende er tilstrakkeligt til at klassificere et stof med R43, ndr der er understottende dokumentation:
— isolerede tilfaelde af allergisk kontaktdermatitis, eller

— epidemiologiske undersogelser, hvor tilfeldigheder, systematiske fejl (bias) eller uafklarede sam-
menhange (confounders) ikke med rimelig sikkerhed er fundet fuldsteendigt udelukket.
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Understottende dokumentation kan omfatte:

— data fra dyreforsog udfert efter geeldende retningslinjer med et resultat, som ikke opfylder de krite-
rier, der er fastsat i afsnittet om dyreundersegelser, men som er tilstreekkeligt tet pd grensen til at
blive betragtet som signifikant, eller

— data fra ikke-standardiserede metoder, eller

— relevante forhold mellem struktur og aktivitet.
Dyreundersogelser

Som positive resultater fra egnede dyreforseg betragtes:

— hvis den i bilag V anferte undersogelsesmetode af adjuvanstypen for hudoverfglsomhed eller andre
provemetoder af adjuvanstypen anvendes, en reaktion pd mindst 30 % af forsegsdyrene

— for alle andre undersogelses-metoder betragtes en reaktion pd mindst 15 % af forsegsdyrene som
positiv.

3.2.7.3. Immunologisk kontakturticaria (neeldefeber)

Nogle stoffer og praparater, som opfylder kriterierne for R42, kan endvidere fordrsage immunologisk kontakt-
urticaria. [ disse tilfelde ber oplysninger om kontakturticaria medtages ved anvendelsen af egnede S-swtninger,
seedvanligvis $24 og S36/37, og i sikkerhedsdatabladet.

For stoffer og praparater, som fordrsager tegn pa immunologisk kontakturticaria, men som ikke opfylder kri-
terierne for R42, ber Klassificering med R43 overvejes.

Der findes ikke nogen anerkendt dyremodel til at identificere stoffer, som fordrsager immunologisk kontakt-
urticaria. Klassificeringen vil derfor normalt skulle baseres pd dokumentation fra mennesker, som svarer til reg-
lerne for overfelsomhed ved hudkontakt (R43).

Andre toksikologiske egenskaber

Supplerende risikosaetninger foreskrives efter folgende kriterier (som er baseret pa erfaringer, som er hostet
under udarbejdelsen af bilag 1) for stoffer og praparater, som er klassificeret i henhold til ovenstdende punkt
2.2.1 til 3.2.7 ogleller sektion 4 og 5.

R29 Udvikler giftig gas ved kontakt med vand

For stoffer og praparater, der i kontakt med vand eller fugtig luft udvikler meget giftige/giftige gasarter i
potentielt farlige mangder, fx aluminiumphosphid, phosphorpentasulphid.

R31 Udvikler giftig gas ved kontakt med syre

For stoffer og praparater, der reagerer med syre under udvikling af giftige gasarter i farlige mengder,
f.eks. natriumhypochlorit, bariumpolysulphider. For stoffer til almindelig brug ber S50 (M4 ikke blandes
med ... (angives af producenten)) foretrakkes.

R32 Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre

For stoffer og praparater, der reagerer med syre under udvikling af meget giftige gasarter i farlige
mangder, fx salte af hydrogencyanid, natriumazid. For stoffer til almindelig brug ber S50 (Mé ikke blan-
des med ... (angives af producenten)) foretrakkes.

R33 Kan ophobes i kroppen efter gentagen brug

For stoffer og praparater, som formodentlig ophobes i det menneskelige legeme, og hvor denne ophob-
ning kan give anledning til betenkelighed, men dog ikke i sd hej grad, at det er berettiget at anvende
R48.

Med hensyn til bemarkninger om anvendelsen af denne R-stning henvises der til punkt 4.2.3.3 for s&
vidt angér stoffer og til bilag V, del A, punkt 3, i direktiv 1999/45/EF for sd vidt angdr praparater.

R64 Kan skade bern i ammeperioden

For stoffer og preparater, som indtages af kvinder, og som kan pavirke amningen, eller som kan vare til
stede (inklusive metabolitter) i modermalken i tilstreekkelige maengder til, at det kan blive sundhedsskade-
ligt for brystbern.



L 225/282

De Europziske Fallesskabers Tidende

21.8.2001

Med hensyn til bemarkninger om anvendelsen af denne R-setning henvises der til punkt 4.2.3.3 for sd
vidt angér stoffer og til bilag V, del A, punkt 4, i direktiv 1999/45/EF for sd vidt angdr praparater.

R66 Gentagen udszttelse kan give tor eller revnet hud

For stoffer og praparater, der kan give anledning til bekymring, fordi huden bliver tor, skaller af eller rev-
ner, men som ikke opfylder kriterierne for R38 enten pd grundlag af:

— praktiske observationer efter normal handtering og brug, eller

— relevant dokumentation vedrerende deres forudsagte virkninger pa huden.
Se ogsd punkt 1.6 og 1.7.
R67 Dampe kan give slovhed og svimmelhed

For flygtige stoffer og praparater, der indeholder stoffer, som fordrsager klare symptomer pd svakkelse af
centralnervesystemet ved inddnding, og som ikke allerede er Klassificeret med hensyn til akut toksicitet
ved inddnding (R20, R23, R26, R68/20, R39/23 eller R39/26).

Folgende dokumentation kan anvendes:

a) data fra dyreforseg, som viser tydelige tegn pad svakkelse af centralnervesystemet, sisom narkotiske
virkninger, letargi, svigtende koordinering (herunder tab af righting reflex — dvs. refleksen, der far
dyret til at komme tilbage til opret stilling) og ataksienten

— ved koncentrationer/eksponeringstider pd hgjst 20 mg/1/4 h, eller

— hvor forholdet mellem effektkoncentration ved op til 4 timer og den meattede dampkoncentra-
tion (SVC) ved 20 °C er mindre end eller lig med 1/10

b) praktisk erfaring hos mennesker (f.eks. narkose, desighed, reduceret opmarksomhed, svigtende
reflekser, svigtende koordinering, vertigo) fra veldokumenterede rapporter under eksponeringsvilkr,
der er sammenlignelige med de ovenfor specificerede virkninger hos dyr.

Se ogsd punkt 1.6 og 1.7.

Se punkt 2.2.6 med hensyn til andre supplerende risikosatninger.

KLASSIFICERING PA GRUNDLAG AF S/ZERLIGE VIRKNINGER FOR SUNDHEDEN

Indledning

Fremgangsméde ved klassificering af stoffer, som kan have de i dette kapitel omhandlede virkninger. Se punkt
4.2.4 for s vidt angdr praparater.

Hvis en producent, forhandler eller importer er i besiddelse af oplysninger, der tyder pa, at stoffet ber klassifi-
ceres og etiketteres i overensstemmelse med de i punkt 4.2.1, 4.2.2 eller 4.2.3 fastsatte kriterier, skal han mid-
lertidigt etikettere stoffet i overensstemmelse med disse kriterier pa grundlag af en kompetent persons vurde-
ring af dokumentationen.

Producenten, forhandleren eller importeren skal sd hurtigt som muligt fremsende et skriftligt resumé af alle
relevante oplysninger til en medlemsstat, hvor stoffet markedsfores. Ved relevante oplysninger forstds i denne
forbindelse navnlig alle de til rddighed varende offentliggjorte eller ikke offentliggjorte oplysninger, der er ned-
vendige af hensyn til den korrekte klassificering af det pdgaldende stof pd grundlag af dets iboende egenskaber
efter de kategorier, der er fastlagt i artikel 2, stk. 2, og i overensstemmelse med kriterierne i dette bilag. Resu-
méet skal omfatte en bibliografi med alle relevante referencer og eventuelt andre endnu ikke offentliggjorte
relevante data.

Endvidere skal en producent, forhandler eller importer, som er i besiddelse af nye data, som er relevante for
klassificeringen og etiketteringen af et stof i overensstemmelse med de kriterier, der er anfort i punkt 4.2.1,
4.2.2 eller 4.2.3, s hurtigt som muligt fremsende disse data til en medlemsstat, hvor stoffet markedsfores.
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For sd hurtigt som muligt at harmonisere klassificeringen i hele Fellesskabet efter fremgangsméden i artikel 28
i dette direktiv ber medlemsstater, der er i besiddelse af oplysninger, som begrunder klassificeringen af et stof
i en af disse kategorier, uanset om de stammer fra producenten eller ¢j, snarest fremsende sddanne oplysninger
til Kommissionen med forslag til klassificering og etikettering.

Kommissionen tilsender de ovrige medlemsstater de forslag til klassificering og etikettering, som den har mod-
taget. Medlemsstaterne kan henvende sig til Kommissionen for at f& de fremsendte oplysninger.

Medlemsstater, der har en velbegrundet formodning om, at den foresldede klassificering og etikettering ikke er
korrekt, for sd vidt angér kreftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske virkninger, skal give Kom-
missionen meddelelse herom.

Kriterier for klassificering, farebetegnelse og valg af risikosatninger

Kraftfremkaldende stoffer

Ved Klassificering og etikettering inddeles disse stoffer under hensyntagen til den nuveerende viden i tre katego-
rier:

Kategori 1:

Stoffer, der vides at fremkalde kraeft hos mennesket. Der foreligger tilstreekkelige beviser for en &rsagssam-
menhang mellem menneskets udsettelse for stoffet og udvikling af kraft.

Kategori 2:

Stoffer, der ber anses for at fremkalde kraft hos mennesket. Der foreligger tilstrackkelige beviser til at neere
steerk formodning om, at stoffets pavirkning af mennesker kan fremkalde kraeft, generelt pd grundlag af:

— egnede langtidsforseg i dyr
— andre relevante oplysninger.
Kategori 3:

Stoffer, der giver anledning til betaenkelighed, da de muligvis kan fremkalde kraeft hos mennesket, men for
hvilke der ikke foreligger tilstraekkelige oplysninger til at foretage en tilfredsstillende vurdering. Der er visse
tegn fra relevante dyreforseg, men disse er utilstrakkelige til at placere dem i kategori 2.

Folgende symboler, farebetegnelser og specifikke risikosetninger finder anvendelse:
Kategori 1 og 2:

Stoffer klassificeret som kreeftfremkaldende i kategori 1 eller 2 foreskrives symbolet T og risikos@tningen

R45 Kan fremkalde kreft

For stoffer og praparater, som kun indebeerer farer for kraft ved inddnding, for eksempel som stev, damp eller
rog (medens andre pavirkningsveje som f.eks. indtagelse eller hudkontakt ikke indebeerer nogen fare for kreft),
foreskrives symbolet T og risikosatningen:

R49 Kan fremkalde kraft ved indanding
Kategori 3:

Stoffer klassificeret som kreeftfremkaldende i kategori 3 foreskrives symbolet Xn og risikosatningen

R40 Mulighed for kraeftfremkaldende virkning
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Bemeerkninger vedrorende inddelingen af kreeftfremkaldende stoffer i bestemte kategorier

Placering af et stof i kategori 1 sker pd grundlag af epidemiologiske data, medens placering i kategori 2 og 3
hovedsagelig sker pd grundlag af dyreforsag.

Ved klassificering som et kraeftfremkaldende stof i kategori 2 skal der enten foreligge positive resultater fra to
dyrearter eller klart positiv effekt i én dyreart, stottet af bl.a. genotoksiske data, metaboliske eller biokemiske
undersggelser, forekomst af godartede tumorer, strukturmaessige ligheder med andre kraftfremkaldende stoffer
eller data fra epidemiologiske undersegelser, som tyder pa en forbindelse.

Kategori 3 omfatter to underkategorier:

a)  stoffer, som er grundigt undersegt, men hvor dokumentationen for tumorfremkaldende virkninger er util-
straekkelig til klassificering i kategori 2. Yderligere forseg forventes ikke at frembringe yderligere oplysnin-
ger, der kan vere relevante for klassificeringen

b) stoffer, som ikke er tilstreekkeligt undersegt. De data, der foreligger, er utilstrackkelige, men giver anled-
ning til bekymring for mennesket. Denne Klassificering er forelebig; yderligere forseg er nedvendige,
inden der kan traffes en endelig afgorelse.

Ved skelnen mellem kategori 2 og 3 er nedenstiende argumenter relevante, idet de reducerer betydningen af
forsegsmaessigt fremkaldte tumorer med hensyn til eventuel menneskelig eksponering. Disse argumenter vil,
navnlig ndr de kombineres, i de fleste tilfaelde fore til Klassificering i kategori 3, ogsd selv om der er fremkaldt
tumorer i dyr:

— kun kreftfremkaldende virkninger ved meget heje dosisniveauer, som overskrider den »maksimalt tolere-
rede dosis«. Den maksimalt tolererede dosis karakteriseres af toksiske virkninger, som, selv om de ikke
nedseetter dyrets levetid, sd dog ledsages af fysiske @ndringer sdsom 10 % nedsat tilvaekst

— tumorforekomster, navnlig ved hgje dosisniveauer, som kun forekommer i swrlige organer i visse dyrear-
ter, som er kendte for at vare sarlig tilbgjelige til at udvise omfattende spontan tumordannelse

— tumorforekomster, som kun forekommer pa applikationsstedet, i meget folsomme provesystemer (f.eks.
applikation af bestemte lokalt aktive forbindelser), hvis det sarlige malorgan ikke er relevant for menne-
sker

— manglende genotoksicitet i kortvarige forseg in vivo og in vitro

— tilstedeverelse af en sekundar mekanisme, som i praksis medferer, at der findes en terskel ved et bestemt
dosisniveau (f.cks. hormonvirkninger i malorganerne eller pa fysiologisk regulerende mekanismer og kro-
nisk stimulering af celledelingen)

— tilstedeverelse af en artsspecifik tumordannelsesmekanisme (f.eks. via specifikke metaboliske mekanismer),
som ikke er relevant for mennesket.

Ved skelnen mellem kategori 3 og uklassificerede stoffer er sidanne argumenter relevante, som udelukker
bekymring for mennesker:

— et stof skal ikke klassificeres i nogen af kategorierne, hvis den mekanisme, der er ansvarlig for tumordan-
nelsen under forsegene, er klart identificeret, og der er god dokumentation for, at denne proces ikke kan
ekstrapoleres til mennesket

— hvis de eneste tumordata, der findes, er levertumorer i visse felsomme museracer, uden nogen anden sup-
plerende dokumentation, kan dette stof ikke klassificeres i nogen af kategorierne

— der skal tages sarlige hensyn til tilfelde, hvor de eneste tumordata, der findes, vedrerer tilstedevaerelsen
af neoplasmer pd steder og i racer, hvor det er velkendt, at de ofte optraeder spontant, med stor hyppig-
hed.

Mutagene stoffer

Ved Klassificering og etikettering inddeles disse stoffer under hensyntagen til den nuveerende viden i tre katego-
rier:
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Kategori 1:
Stoffer, der vides at have mutagene virkninger pd mennesket.

Der foreligger tilstrakkelige beviser for en arsagssammenheaeng mellem menneskets udsettelse for stoffet og
arvelige skader pd det genetiske materiale.

Kategori 2:
Stoffer, der ber anses for at mutagene virkninger pd mennesket.

Der foreligger tilstraekkelig dokumentation til at nere sterk formodning om, at stoffets pavirkning af menne-
sker kan resultere i arvelige skader pa det genetiske materiale, generelt pé grundlag af:

— relevante dyreforsag

— andre relevante oplysninger.
Kategori 3:

Stoffer, som giver anledning til beteenkelighed, da de muligvis har mutagene virkninger. Der foreligger doku-
mentation fra mutagenicitetsundersegelser, men den er utilstreekkelig til at placere dem i kategori 2.

Folgende symboler, farebetegnelser og specifikke risikoseetninger finder anvendelse:
Kategori 1 og 2:

Stoffer klassificeret som mutagene i kategori 1 eller 2 foreskrives symbolet T og risikosatningen

R46 Kan forarsage arvelige genetiske skader
Kategori 3:

Stoffer klassificeret som mutagene i kategori 3 foreskrives symbolet Xn og risikosatningen

R68 Mulighed for varig skade pa helbredet.

Bemeerkninger vedrorende inddelingen af mutagene stoffer i bestemte kategorier

Definitioner pd udtryk:

En mutation er en permanent @ndring i arvemassen eller strukturen i det genetiske materiale i en organisme,
som medferer en @ndring i organismens fenotypiske egenskaber. £ndringerne kan omfatte et enkelt gen, en
gengruppe eller et helt kromosom. Virkninger, der omfatter et enkelt gen, kan vare en folge af virkninger pa
enkelte DNA-baser (punktmutationer) eller af store @ndringer, inklusive deletion, inden for genet. Virkninger
pd hele kromosomer kan omfatte strukturmassige eller numeriske @ndringer. En mutation i kimcellerne i
organismer med kennet formering kan nedarves til afkommet. Et mutagen er et stof, som fremkalder eller ager
antallet af mutationer.

Det skal bemaerkes, at stoffer klassificeres som mutagene under serlig henvisning til arvelige genetiske skader.
Den form for resultater, der forer til klassificering af kemiske stoffer i kategori 3: »fremkaldelse af genetisk rele-
vante begivenheder i somatiske celler« kan imidlertid generelt ogsd betragtes som en advarsel om mulig
kraftfremkaldende aktivitet.

Udvikling af metoder til mutagenicitetsundersggelser er en fortsat lebende proces. For mange nye metoder
foreligger der ikke for gjeblikket nogen standardiserede protokoller og evalueringskriterier. Ved evalueringen af
mutagenicitetsdata ma der ses pd kvaliteten af forsegets udferelse, og omfanget af valideringen af metoden ma
vurderes.

Kategori 1:

For at kunne placere et stof i kategori 1 er positiv dokumentation fra epidemiologiske undersogelser vedre-
rende human mutation nedvendig. Eksempler pd sddanne stoffer kendes ikke til dato. Det erkendes, at det er
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yderst vanskeligt at opnd pélidelige oplysninger fra undersegelser vedrerende virkninger af mutationer i
humane populationer eller om eventuel sterre mutationshyppighed.

Kategori 2:

For at kunne placere et stof i kategori 2 er der behov for positive resultater fra undersegelser, som viser a)
mutagene virkninger eller b) andre cellulere vekselvirkninger i forbindelse med mutagenicitet i pattedyrs kim-
celler in vivo, eller ¢) mutagene virkninger i pattedyrs somatiske celler in vivo kombineret med klare beviser
for, at stoffet eller en relevant metabolit ndr frem til kimcellerne.

Med hensyn til placering i kategori 2 er folgende metoder for gjeblikket egnede:

2 a) In vivo-mutagenicitetsundersogelser pd kimceller:
— metode til pavisning af mutation inden for et sarligt locus
— metode til pdvisning af arvelig transaktion

— metode til pavisning af dominerende dedelig mutation.

Disse undersggelser paviser faktisk tilstedeverelsen af péavirket afkom eller en defekt i et embryo under udvik-
ling.

2 b) In vivo-undersegelser, som viser relevant vekselvirkning med kimceller (seedvanligvis DNA):

— metode til pavisning af kromosomafvigelser, som pévist ved cytogene analyser, herunder aneuploidi,
fordrsaget af forkert spaltning af kromosomer

— metode til pavisning af sesterkromatidudvekslinger (SCE)
— metode til pavisning af ikke-planmassig DNA-syntese (UDS)
— metode til pavisning af (kovalent) binding af mutagen til kimcelle DNA

— metode til pavisning af andre former for DNA-skader.

Disse undersogelser giver en mere eller mindre indirekte dokumentation. Positive resultater fra disse underse-
gelser vil normalt blive understottet af positive resultater fra in vivo-mutagenicitetsundersggelser pd somatiske
celler, i pattedyr eller i mennesker (se kategori 3, foretrukne metoder som nr. 3 a)).

2 ¢) In vivo-underseggelser, som viser mutagene virkninger i somatiske celler i pattedyr (se nr. 3 a)), kombine-
ret med toksikokinetiske metoder eller andre metoder, som kan pavise, at den kemiske forbindelse eller
relevant metabolit ndr frem til kimcellerne.

For 2 b) og 2 ¢) kan det overvejes at anvende positive resultater fra vertsmedierede undersagelser eller pavis-
ning af klare virkninger i in vitro-undersegelser, som supplerende dokumentation.

Kategori 3:

For at placere et stof i kategori 3 ma der veere positive resultater fra undersegelser, som viser a) mutagene
virkninger eller b) andre cellulere vekselvirkninger, som er relevante for mutagenicitet i somatiske celler i pat-
tedyr in vivo. Sarlig den sidstnavnte vil normalt blive understattet af positive resultater fra in vitro-mutageni-
citetsundersogelser.

For virkninger i somatiske celler in vivo er folgende metoder for gjeblikket egnede:

3a

=

In vivo-undersogelser vedrerende mutagenicitet i somatiske celler:
— mikronucleusundersegelse eller metafaseanalyse i knoglemarv
— metafaseanalyse i perifere lymfocytter

— musespottest (farvepletter pd museskind).
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3 b) In vivo-undersogelser vedrerende DNA-vekselvirkninger i somatiske celler:
— metode til pavisning af sesterkromatidudvekslinger (SCE) i somatiske celler
— metode til pavisning af ikke-planmassig DNA-syntese (UDS) i somatiske celler
— metode til pavisning af (kovalent) binding af mutagen til DNA i somatiske celler

— metode til pavisning af DNA-skader, f.eks. ved basisk elution, i somatiske celler.

Stoffer, som kun viser positive resultater ved en eller flere in vitro-mutagenicitestundersagelser ber normalt
ikke klassificeres. Det anbefales imidlertid kraftigt at foretage yderligere undersogelser med in vivo-undersogel-
ser. [ undtagelsestilfeelde, f.eks. ved en forbindelse, som udviser kraftige reaktioner i flere in vitro-undersogelser,
og hvorom der ikke forefindes relevante in vivo-data, og som endvidere udviser lighedspunkter med kendte
mutagene/kreeftfremkaldende stoffer, kan klassificering i kategori 3 overvejes.

Reproduktionstoksiske stoffer

Ved Klassificering og etikettering inddeles disse stoffer under hensyntagen til den nuveerende viden i tre katego-
rier:

Kategori 1:

Stoffer, der vides at forringe menneskers forplantningsevne

Der foreligger tilstraekkelige beviser for en arsagssammenhang mellem menneskets udszttelse for stoffet og
forringet forplantningsevne.

Stoffer, der vides at fordrsage skade pd afkommet hos mennesker

Der foreligger tilstraeekkelig dokumentation for en drsagssammenhzng mellem menneskets udszttelse for stoffet
og efterfolgende skade pd afkommet.

Kategori 2:

Stoffer, der bor anses for at forringe menneskers foplantningsevne

Der foreligger tilstreekkelig dokumentation til at neere sterk formodning om, at menneskets udsattelse for stof-
fet kan resultere i forringet forplantningsevne, pa grundlag af:

— klar dokumentation fra dyreforseg for forringet forplantningsevne uden samtidige toksiske virkninger
eller dokumentation for, at forringet forplantningsevne opstdr ved omkring samme dosisniveau som
andre toksiske virkninger uden at veere en sekunder ikke-specifik folge af de andre toksiske virkninger

— andre relevante oplysninger.

Stoffer, der bor anses for at fordrsage skade pa afkommet hos mennesket

Der foreligger tilstreekkelig dokumentation til at naere steerk formodning om, at menneskets udsattelse for stof-
fet kan resultere i skader pd atkommet, pd grundlag af:

— Klare resultater fra egnede dyreforseg, hvor der er blevet observeret skader pd afkommet i egnede dyrefor-
sog uden samtidig markant maternel toksicitet eller i eller omkring det dosisniveau, der fordrsager andre
toksiske effekter, men hvor skaden pd afkommet ikke er en sekunder, ikke-specifik folge af sidanne
andre toksiske effekter

— andre relevante oplysninger.
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Kategori 3:
Stoffer, der giver anledning til beteenkelighed med hensyn til menneskers forplantningsevne

Generelt pa grundlag af:

— resultater fra egnede dyreforseg, som giver tilstraekkelig dokumentation til at nare steerk formodning om
forringet forplantningsevne i fravar af andre samtidige toksiske effekter eller forringet forplantningsevne
opstdet i eller omkring det dosisniveau, der fordrsager andre toksiske effekter, hvor den forringede for-
plantningsevne ikke er en sekunder, ikke-specifik folge af sddanne andre toksiske effekter, men hvor
dokumentation ikke er tilstraekkelig til at placere stoffet i kategori 2

— andre relevante oplysninger.
Stoffer, der giver anledning til betenkelighed med hensyn til skader pd afkommet hos mennesker

Generelt pa grundlag af:

— resultater fra egnede dyreforseg, som giver tilstraekkelig dokumentation til at nere staerk formodning om
skader pd afkommet uden samtidig markant maternel toksicitet eller i eller omkring det dosisniveau, der
fordrsager andre toksiske effekter, men hvor skaden pd afkommet ikke er en sekunder, ikke specifik folge
af sddanne andre toksiske effekter, men hvor dokumentationen ikke er tilstrackkelig til at placere stoffet i
kategori 2

— andre relevante oplysninger.

4.2.3.2. Folgende symboler, farebetegnelser og specifikke risikosetninger finder anvendelse:
Kategori 1:
For stoffer, som forringer menneskers forplantningsevne:

Stoffer klassificeret som reproduktionstoksiske i kategori 1 foreskrives symbolet T og risikosatningen
R60 Kan skade forplantningsevnen

For stoffer, som fordrsager skader pa afkommet:

Stoffer klassificeret som reproduktionstoksiske i kategori 1 foreskrives symbolet T og risikosatningen

R61 Kan skade barnet under graviditeten
Kategori 2:
For stoffer, der ber anses for at forringe menneskers foplantningsevne:

Stoffer klassificeret som reproduktionstoksiske i kategori 2 foreskrives symbolet T og risikosatningen
R60 Kan skade forplantningsevnen

For stoffer, der ber anses for at fordrsage skader pd afkommet hos mennesker:

Stoffer klassificeret som reproduktionstoksiske i kategori 2 foreskrives symbolet T og risikosatningen

R61 Kan skade barnet under graviditeten
Kategori 3:
For stoffer, der giver anledning til betenkelighed med hensyn til menneskers forplantningsevne:

Stoffer klassificeret som reproduktionstoksiske i kategori 3 foreskrives symbolet Xn og risikosatningen
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R62 Mulighed for skade pa forplantningsevnen

For stoffer, der giver anledning til beteenkelighed med hensyn til skader pa afkommet hos mennesker:

Stoffer klassificeret som reproduktionstoksiske i kategori 3 foreskrives symbolet Xn og farebetegnelsen

R63 Mulighed for skade pad barnet under graviditeten

Bemeerkninger vedrerende inddelingen af reproduktionstoksiske stoffer i bestemte kategorier

Reproduktionstoksicitet omfatter forringelse af mands og kvinders forplantningsfunktion eller -evne og frem-
kaldelse af ikke-arvelige skadelige virkninger for afkommet. Der er mulighed for klassificering i to hovedgrup-
per 1) virkninger for mands og kvinders forplantningsevne og 2) skader pa afkommet.

1)  Virkninger for mands og kvinder forplantningsevne omfatter skadelige virkninger péd libido, seksuel
adfeerd, alle aspekter ved spermatogenesen eller oogenesen eller pd hormonaktiviteten eller fysiologiske
reaktioner, som kan gribe ind i forplantningsevnen, selve forplantningen eller udviklingen af det befrug-
tede ag indtil og inklusive implantationen.

2)  Skader pé afkommet omfatter i sin bredeste betydning alle virkninger, der griber ind i den normale udvik-
ling, bdde inden og efter fodslen. Det omfatter sdvel virkninger, der fordrsages eller viser sig for fodslen,
som virkninger, der forst kommer til udtryk efter fodslen. Dette omfatter embryotoksiske/fototoksiske
virkninger sdsom reduceret legemsvaegt, vackst- og udviklingsretardering, organtoksicitet, dedsfald, abort,
strukturelle defekter (teratogene virkninger), funktionelle defekter, peri-postnatale defekter og hammet
postnatal mental eller fysisk udvikling frem til og inklusive normal pubertetsudvikling.

Klassificeringen af kemiske stoffer som reproduktionstoksiske tenkes anvendt pd kemiske stoffer, som har en
iboende eller specifik egenskab, der fremkalder sidanne toksiske virkninger. Kemiske stoffer ber ikke klassifice-
res som reproduktionstoksiske, sdfremt disse virkninger kun opstir som en ikke-specifik sekundar folge af
andre toksiske virkninger. De kemiske stoffer, der giver anledning til sterst bekymring, er stoffer, som er
reproduktionstoksiske pd eksponeringsniveauer, som ikke fremkalder andre tegn pa toksicitet.

Placering af en kemisk forbindelse i kategori 1 for virkninger péd forplantningsevnen og/eller skader pa afkom-
met sker pd grundlag af epidemiologiske data. Placering i kategori 2 eller 3 sker hovedsagelig pd grundlag af
data fra dyreforseg. Data fra in vitro-undersogelser eller undersogelser af fugleeg anses som »understottende
dokumentation« og vil kun undtagelsesvis fore til klassificering i mangel pa in vivo-data.

Som det er tilfeldet for de fleste andre former for toksiske virkninger, formodes stoffer, der udviser reproduk-
tionstoksicitet, at have en terskelvaerdi, hvorunder der ikke opstdr skadelige virkninger. Selv hvor der er pavist
tydelige virkninger under dyreforseg, kan betydningen for mennesker vare tvivlsom pa grund af de anvendte
doser, for eksempel hvor virkningerne kun har vist sig ved heje doser, eller hvor der er markante toksikokine-
tiske forskelle, eller applikationsmdden ikke er relevant. Disse eller lignende begrundelser kan medfere, at stof-
fet klassificeres i kategori 3 eller eventuelt slet ikke klassificeres.

I bilag V til direktivet er der anfert en gransetest for stoffer med lav toksicitet. Hvis en dosisniveau pa mindst
1 000 mg/kg ved oral indgift ikke giver noget tegn pa reproduktionstoksiske virkninger, kan forseg med andre
dosisniveauer betragtes som overfledige. Hvis der foreligger data fra undersegelser, som er gennemfort med
hejere dosisniveauer end ovennavnte gransedosis, skal disse data evalueres sammen med andre relevante data.
Under normale omstendigheder anses virkninger, der kun ses ved hgjere doser end grensedosen, ikke nedven-
digvis for at kraeve klassificering som reproduktionstoksisk.

VIRKNINGER FOR FORPLANTNINGSEVNEN

For at kunne Klassificere et stof i kategori 2 for forringet forplantningsevne skal der normalt foreligge klar
dokumentation for sddanne virkninger i én dyreart med understottende dokumentation for reaktionsmekanis-
mer eller reaktionssteder eller kemiske ligheder med andre kendte forplantningshemmende stoffer eller andre
oplysninger fra mennesker, hvoraf det kan konkluderes, at sddanne virkninger sandsynligvis vil optreede hos
mennesker. Hvor der kun findes undersegelser af én dyreart uden anden relevant understottende dokumenta-
tion, kan klassificeres i kategori 3 vere passende.
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Da forringet forplantningsevne kan optrade som en ikke-specifik folgevirkning af alvorlig generel toksicitet,
eller hvor der forekommer alvorlig afkreeftelse, bor klassificering i kategori 2 kun finde sted, sifremt der er
dokumentation for en vis grad af specifik toksicitet for forplantningen. Hvis det er blevet pévist, at forringet
forplantningsevne ved dyreforseg skyldes svigtende parring, vil det med henblik pé klassificering i kategori 2
normalt vare nedvendigt at have dokumentation for den pagaldende reaktionsmekanisme for at kunne for-
tolke, om det er sandsynligt, at eventuelle skadelige virkninger, sidsom a@ndringer i hormonbalancen, ogsa vil
finde sted hos mennesker.

UDVIKLINGSTOKSICITET

For at kunne klassificere et stof i kategori 2 skal der foreligge dokumentation, der klart viser skadelige virknin-
ger fra veltilrettelagte forsog med én eller flere dyrearter. Da skadelige virkninger under graviditet eller efter
fodslen kan skyldes sekundere folger af maternel toksicitet, reduceret indtagelse af fode eller vand, moder-
stress, mangel pd moderomsorg, specifikke mangler ved kosten, darlige avlsvilkér, tilstedende infektioner osv.,
er det vigtigt, at de konstaterede virkninger optreeder under veltilrettelagte forseg, og ved dosisniveauer, der
ikke har forbindelse med markant maternel toksicitet. Applikationsmaden er ogsd vigtig. Navnlig kan intraperi-
toneal indgift af lokalirriterende stoffer medfore lokal beskadigelse af uterus og indholdet heraf, og resultaterne
af sddanne undersogelser mé fortolkes med forsigtighed og vil normalt ikke alene kunne fore til klassificering.

Klassificering i kategori 3 bygger pa lignende kriterier som for kategori 2, men kan anvendes, hvor der er visse
mangler med forsegets udformning, som kan gere konklusionerne mindre overbevisende, eller mulighederne
for, at virkningerne kan skyldes ikke-specifikke indflydelser, sdsom generel toksicitet, ikke kan udelukkes.

Generelt set anvendes klassificering i kategori 3 eller ingen kategori pé et ad hoc-grundlag, hvor de eneste kon-
staterede virkninger er sma endringer i hyppigheden af spontane defekter, sma @ndringer i hyppigheden af
almindeligt forekommende varianter, som observeres i skeletundersogelser, eller sma forskelle noteret i vurde-
ringen af postnatal udvikling.

Virkninger under amning

Stoffer, som klassificeres som reproduktionstoksiske, og som ogsa giver anledning til beteenkelighed med hen-
syn til deres virkninger for amningen, skal endvidere maerkes med R64 (se kriterierne i punkt 3.2.8).

I forbindelse med klassificeringen vil toksiske virkninger for afkommet udelukkende som folge af eksponering
via modermalken eller toksiske virkninger, der er en direkte folge af berns udsettelse for stoffet, ikke blive
betragtet som »reproduktionstoksiske«, medmindre virkningerne resulterer i heemmet udvikling i afkommet.

Stoffer, der ikke klassificeres som reproduktionstoksiske, men som giver anledning til betenkeligheder som
folge af toksicitet, nir de overferes til spedbern under ammeperioden, ber merkes med R64 (se kriterierne i
punkt 3.2.8). Denne R-setning kan ogsd anvendes for stoffer, som pavirker malkemengden eller dens kvalitet.

R64 anvendes normalt pd grundlag af:

a)  toksikokinetiske undersogelser, der tyder pd, at stoffet kan forefindes i mulige toksiske mangder i mo-
dermalk, og/eller

b) pé grundlag af resultater fra én- eller togenerationsforseg med dyr, som tyder pa skadelige virkninger for
afkommet, som folge af overfersel via melken, og/eller

¢) pa grundlag af dokumentation fra mennesker, som tyder pa fare for speedbern i ammeperioden.

Stoffer, hvorom det vides, at de ophobes i kroppen, og som derefter kan overfores med malken under
amning, kan markes med R33 og R64.
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4.2.4.

5.1.

5.2

Fremgangsméde ved Klassificering af preeparater i forbindelse med sarlige virkninger for sundheden

Hvis et preparat indeholder et eller flere stoffer, som er klassificeret efter ovenstdende kriterier, skal det klas-
sificeres efter de kriterier, der er omhandlet i bilag II, del A, punkt 7-9, og del B, punkt 6, i direktiv
1999/54/[EF (koncentrationsgranserne er enten dem, der findes i bilag I til dette direktiv eller i bilag II, del B,
punkt 6, i direktiv 1999/54/EF, safremt det pagaldende stof eller de pdgaldende stoffer ikke findes i bilag I,
eller der ikke er anfert koncentrationsgranser herfor i dette bilag).

KLASSIFICERING PA GRUNDLAG AF MILJ@VIRKNINGER

Indledning

Hovedformalet med at klassificere stoffer og praparater, der er farlige for miljoet, er at advare brugeren mod
de farer, som disse stoffer og praparater udger for ekosystemerne. Selv om de nuverende kriterier forst og
fremmest henviser til vandekosystemer, erkendes det, at visse stoffer og praparater samtidig eller i stedet kan
have virkninger pd andre okosystemer med populationer, der kan strakke sig fra jordbundens mikroflora og
mikrofauna til pattedyr.

De kriterier, der er anfert i det nedenstdende, fremgar direkte af de i bilag V anferte undersegelsesmetoder,
hvor sidanne er angivet. De undersogelsesmetoder, der kraves til det »basissate, der er henvist til i bilag VII,
er begraensede, og de oplysninger, der kan hentes herfra, er muligvis ikke tilstrakkelige til en korrekt klassifice-
ring. Der vil til klassificeringen kunne kraeves yderligere data fra niveau 1 (bilag VIII) eller andre tilsvarende
undersogelser. Endvidere kan det blive nedvendigt at tage klassificerede stoffer op til fornyet behandling pa
baggrund af andre nye data.

Med henblik pa klassificering og etikettering er sidanne stoffer og preparater pd grundlag af den nuvarende
viden inddelt i to grupper efter deres akutte ogfeller langvarige virkninger i vandgkosystemer eller deres akutte
og/eller langvarige virkninger i andre gkosystemer.

Stoffer klassificeres seedvanligvis pd grundlag af forsegsdata for akut toksicitet i vandmiljeet, nedbrydning og
log P,,, (eller BCF, hvis data foreligger).

Praparater klassificeres normalt pa grundlag af den almindelige metode (beregningsmetoden), der er henvist til
i artikel 7 og bilag III, del A og B, i direktiv 1999/45/EF. I sa fald baseres klassificeringen pd de individuelle
koncentrationsgraenser:

— 1 bilag I til dette direktiv, eller

— i bilag III, del B, til direktiv 1999/45/EF, sifremt stoffet eller stofferne ikke findes i bilag I til dette direk-
tiv, eller er anfert uden koncentrationsgraenser.

Praeparater klassificeres normalt pd grundlag af den almindelige metode (beregningsmetoden). Ved bestemmel-
sen af akut toksicitet for vandmiljeet kan der imidlertid vere tilfeelde, hvor det er hensigtsmaessigt at gennem-
fore forseg med preparatet. Resultaterne fra disse forseg med praparatet kan kun andre den klassificering i
forbindelse med akut toksicitet for vandmiljeet, der ville vare opndet ved hjelp af den almindelige metode (be-
regningsmetoden). Safremt sidanne prover velges af den person, der er ansvarlig for markedsferingen, skal
det sikres, at kvalitetskriterierne for prevemetoderne i del C i bilag V til dette direktiv er overholdt. Preverne
skal endvidere gennemfores pa alle de tre artsgrupper i overensstemmelse med kriterierne i dette bilag (alger,
dafnier og fisk), med mindre preparatet har faet tildelt den hejeste fareklassificering i forbindelse med akut
toksicitet for vandmiljeet efter prevning pé en af arterne, eller der allerede fandtes et proveresultat inden direk-
tiv 1999/45/EF tradte i kraft.

Kriterier for klassificering, farebetegnelse og valg af risikosaetninger

Kriterierne for Klassificering af stoffer i punkt 5.2.1 gelder kun for praparater, der er blevet provet i overens-
stemmelse med punkt 5.1.3.
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5.2.1.  Vandmiljoet

5.2.1.1. Stoffer klassificeres som farlige for miljget og tildeles symbolet N samt den tilsvarende farebetegnelse, og der
foreskrives risikosetninger efter folgende kriterier:

R50 Meget giftig for organismer, der lever i vand, og

R53 Kan forarsage uonskede langtidsvirkninger i vandmiljeet

Akut toksicitet: 96 h LCs, (for fisk) < 1 mgl
eller 48 h EC;s, (for dafnier) < 1 mgfl
eller 72 h ICsy (for alger) < 1 mgl

08

— stoffet er ikke let nedbrydeligt, eller

— log P, (log octanol/vand-fordelingskoefficient) > 3,0 (medmindre den forsegsmassigt bestemte biokon-
centrationsfaktor BCF < 100).

R50 Meget giftig for organismer, der lever i vand

Akut toksicitet: 96 h LCs (for fisk) < 1 mgfl
eller 48 h EC;s, (for dafnier) < 1 mgl
eller 72 h ICs (for alger) < 1 mgl

R51 Giftig for organismer, der lever i vand, og

R53 Kan fordrsage uonskede langtidsvirkninger i vandmiljeet

Akut toksicitet: 96 h LCs (for fisk) 1 mg/l < LCsy < 10 mg/l
eller 48 h ECj (for dafnier) 1 mgfl < ECs54 < 10 mg|l
eller 72 h ICy (for alger) 1 mgfl <ICs < 10 mg/l

0g

— stoffet er ikke let nedbrydeligt, eller

— log Py, 2 3,0 (medmindre den forsegsmaessigt bestemte BCF < 100).

5.2.1.2. Stoffer klassificeres som farlige for miljeet i overensstemmelse med nedenstdende kriterier. Der foreskrives ogsa
risikosatninger efter folgende kriterier:

R52 Skadelig for organismer, der lever i vand, og

R53 Kan fordrsage uonskede langtidsvirkninger i vandmiljeet
Akut toksicitet: 96 h LCs (for fisk) 10 mg/l < LCyy < 100 mg/l
eller 48 h ECs (for dafnier) 10 mg/l < ECs5y < 100 mg/l

eller 72 h IC (for alger) 10 mg(l < IC5y < 100 mg/l
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0g
stoffet er ikke let nedbrydeligt.

Dette kriterium galder, medmindre der forefindes tilstrakkeligt yderligere videnskabeligt bevis for stoffets ned-
brydning og/eller toksicitet til med rimelig sikkerhed at vide, at hverken stoffet eller dets nedbrydningsproduk-
ter udger nogen potentiel langvarig og/eller forsinket fare for vandmiljeet. Sddant supplerende videnskabeligt
bevis ber normalt baseres pa de undersagelser, der kraeves pé niveau 1 (bilag VIII) eller undersogelser af tilsva-
rende vaerdi, og kan omfatte:

i) en pévist mulighed for hurtig nedbrydning i vandmiljeet

i) mangel pd kronisk toksiske virkninger ved en koncentration pd 1,0 mg/l, fx ingen observeret virkning
ved koncentrationer over 1,0 mg/l bestemt ved forleenget toksicitetsundersegelse med fisk eller dafnier.

R52 Skadelig for organismer, der lever i vand

Stoffer, som ikke falder ind under de kriterier, der er navnt i dette kapitel ovenfor, men som péd grundlag af
de foreliggende beviser for deres toksicitet alligevel kan udgere en fare for vandekosystemers struktur ogfeller
funktion.

R53 Kan fordrsage ugnskede langtidsvirkninger i vandmiljoet

Stoffer, som ikke falder ind under de kriterier, der er navnt i dette kapitel ovenfor, men som pé grundlag af
de foreliggende beviser for deres persistens, akkumuleringspotentiel og deres forudsete eller observerede
skabne og opfersel i miljoet alligevel kan udgere en gjeblikkelig eller langsigtet ogfeller forsinket fare for
vandekosystemers struktur og/eller funktion.

For eksempel vil stoffer, der dérligt opleses i vand, dvs. stoffer med en opleselighed p&d mindre end 1 mg/l,
omfattes af dette kriterium, hvis:

a)  stoffet er ikke let nedbrydeligt, og

b) log P, = 3,0 (medmindre den forsegsmaessigt bestemte BCF < 100).

Dette kriterium gealder for stoffer, medmindre der forefindes tilstraekkeligt yderligere videnskabeligt bevis for
stoffets nedbrydning og/eller toksicitet til med rimelig sikkerhed at vide, at hverken stoffet eller dets nedbryd-
ningsprodukter udger nogen potentiel langvarig og/eller forsinket fare for vandmiljoet.

Sadant supplerende videnskabeligt bevis ber normalt baseres pd de undersegelser, der kraves pa niveau 1
(bilag VIII) eller undersogelser af tilsvarende vaerdi, og kan omfatte:

i) en pévist mulighed for hurtig nedbrydning i vandmiljeet

ii) mangel pd kronisk toksiske virkninger ved en opleselighedsgransen, fx ingen observeret virkning ved
oploselighedsgraensen bestemt ved forleenget toksicitetsundersegelse med fisk eller dafnier.

5.2.1.3. Bemarkninger vedrorende bestemmelsen af ICs, for alger og let nedbrydelighed

— hvor det i forbindelse med kraftigt farvede stoffer kan pavises, at algeveeksten hindres udelukkende som
folge af begranset lysintensitet, bor Klassificeringsgrundlaget ikke veere 72 h ICs, for alger

— stoffer betragtes som let nedbrydelige, sifremt folgende kriterier er opfyldt:

a) hvis der ved bionedbrydelighedsundersegelser over 28 dage opnas folgende nedbrydningsniveau
— i undersogelser baseret pa oplest organisk kulstof: 70 %

— i undersogelser baseret pd iltsvind eller produktion af kuldioxid: 60 % af det teoretiske maksi-
mum.

Disse bionedbrydningsniveauer skal nds inden ti dage fra begyndelsen af nedbrydningen, idet dette
tidspunkt beregnes som det tidspunkt, hvor 10 % af stoffet er nedbrudt, eller
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5.2.2.

5.2.2.1.

5.2.2.2.

6.1.

6.2.

b) séfremt der kun foreligger COD- eller BOD;s-data, nir BODs/COD-forholdet er storre end eller lig
med 0,5, eller

¢) sifremt der foreligger andre overbevisende videnskabelige beviser for, at stoffet kan nedbrydes (bio-
nedbrydning ogfeller pd anden mdde) i vandmiljeet til et niveau pd > 70 % i lobet af en periode pd
28 dage.

Andre miljger end vandmiljoet

Stoffer og preparater Klassificeres som farlige for miljoet og tildeles symbolet N samt den tilsvarende farebe-
tegnelse, og der foreskrives risikosatninger efter folgende kriterier:

R54 Giftig for planter

R55 Giftig for dyr

R56 Giftig for organismer i jordbunden

R57 Giftig for bier

R58 Kan forarsage uonskede langtidsvirkninger i miljoet

Stoffer og praparater, som pd grundlag af de foreliggende beviser for deres toksicitet, persistens, akkumule-
ringspotentiel og deres forudsete eller observerede skabne og opfersel i miljoet alligevel kan udgere en oje-

blikkelig eller langsigtet ogfeller forsinket fare for struktur ogleller funktion af andre naturlige okosystemer
end dem, der er omfattet af punkt 5.2.1. Detaljerede kriterier vil blive udarbejdet senere.

Stoffer og preaparater Klassificeres som farlige for miljeet og tildeles symbolet N samt den tilsvarende farebe-
tegnelse, og foreskrives risikosatninger efter folgende kriterier:

R59 Farlig for ozonlaget

Stoffer, som pd grundlag af de foreliggende beviser for deres egenskaber og deres forudsete eller observe-
rede skabne og opfersel i miljeet kan udgere en fare for struktur ogfeller funktion af ozonlaget i stra-
tosfaeren. Dette omfatter stoffer, der er naevnt i bilag I i Radets forordning (EF) nr. 2037/2000 om stoffer,
der nedbryder ozonlaget (EFT L 244 af 29.9.2000, s. 1), med senere @ndringer.

Praparater klassificeres pd grundlag af den almindelige metode (beregningsmetoden), der er henvist til i
artikel 7 og bilag III, del A og B, i direktiv 1999/45/EF.

VALG AF SIKKERHEDSFORSKRIFTER

Indledning

Sikkerhedssaetninger (S-satninger) skal foreskrives for farlige stoffer og praparater i overensstemmelse med fol-
gende generelle kriterier. For visse preparater er de sikkerhedsforskrifter, der findes i bilag V til direktiv
1999/45/EF, endvidere obligatoriske.

P4 alle steder i kapitel 6, hvor ordet producent nzvnes, menes enhver, som er ansvarlig for markedsforing af
stoffet eller praparatet.

Sikkerhedssatninger for stoffer og praparater

S1  Opbevares under las

— Anvendes til:

— meget giftige, giftige og «tsende stoffer og praparater
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S2

S3

S4

S5

S6

— Anvendelseskriterier:

— obligatorisk for ovennaevnte stoffer og praparater, hvis de salges til privat brug.

Opbevares utilgeengeligt for bern

— Anvendes til:

— alle farlige stoffer og praparater

— Anvendelseskriterier:

— obligatorisk for alle farlige stoffer og praeparater, hvis de sxlges til privat brug, undtagen de stoffer
og praparater, der alene er farlige for miljoet.

Opbevares koligt

— Anvendes til:
— organiske peroxider

— andre farlige stoffer og preparater med kogepunkt < 40 °C

— Anvendelseskriterier:
— obligatorisk for organiske peroxider, medmindre S47 anvendes

— anbefales til andre farlige stoffer og praparater med kogepunkt < 40 °C.

Ma ikke opbevares i neerheden af beboelse

— Anvendes til:

— meget giftige og giftige stoffer og preeparater

— Anvendelseskriterier:
— normalt begranset til meget giftige og giftige stoffer og praparater, hvis S13 ber suppleres, fx
ndr der er fare ved inddnding, og stoffet eller praeparatet ikke bor opbevares i naerheden af bebo-

else. Sikkerhedssetningen udelukker ikke, at stoffet eller preparatet anvendes i nerheden af
beboelse, ndr anvendelsen sker pé rette méde.

Opbevares under ... (en egnet veeske, som angives af producenten)

— Anvendes til:

— selvantendelige faste stoffer og preeparater

— Anvendelseskriterier:

— normalt begrenset til serlige tilfeelde, f.eks. natrium, kalium og hvid phosphor.

Opbevares under ... (en inaktiv gas, som angives af producenten)

— Anvendes til:

— farlige stoffer og praparater, som skal opbevares under en inaktiv atmosfere

— Anvendelseskriterier:

— normalt begrenset til sarlige tilfeelde, f.eks. bestemte organiske metalforbindelser.
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S7  Emballagen skal holdes teet lukket

— Anvendes til:
— organiske peroxider

— stoffer og praparater, som kan afgive meget giftige, giftige, sundhedsskadelige eller yderst brand-
farlige dampe

— stoffer og praparater, som afgiver yderst brandfarlige gasarter ved kontakt med fugt

— meget brandfarlige faste stoffer og praparater

— Anvendelseskriterier:
— obligatorisk for organiske peroxider

— anbefales til de ovrige ovenfor anferte anvendelsesomrader.

S8  Emballagen skal opbevares tort

— Anvendes til:
— stoffer og praparater, der reagerer voldsomt med vand
— stoffer og preeparater, som afgiver yderst brandfarlige gasarter ved kontakt med vand

— stoffer og preparater, som afgiver meget giftige eller giftige gasarter ved kontakt med vand

— Anvendelseskriterier:

— normalt begranset til ovennavnte anvendelsesomrade, ndr det er nedvendigt at skerpe de advar-
sler, der gives iseer med R14 og R15 samt med R29.

S9  Emballagen skal opbevares pd et godt ventileret sted

— Anvendes til:

— flygtige stoffer og praparater, som kan afgive meget giftige, giftige eller sundhedsskadelige
dampe

— yderst brandfarlige og meget brandfarlige veaesker og yderst brandfarlige gasarter

— Anvendelseskriterier:

— anbefales til flygtige stoffer og praparater, som kan afgive meget giftige, giftige eller sundheds-
skadelige dampe

— anbefales til yderst brandfarlige og meget brandfarlige veesker eller yderst brandfarlige gasarter.

S12 Emballagen ma ikke lukkes teet

— Anvendes til:

— stoffer og praeparater, der ved udvikling af gasarter eller dampe vil kunne spreenge emballagen

— Anvendelseskriterier:

— normalt begranset til ovennavnte specielle tilfaelde.

S13 Ma ikke opbevares sammen med fodevarer, drikkevarer og foderstoffer

— Anvendes til:

— meget giftige, giftige og sundhedsskadelige stoffer og preparater

— Anvendelseskriterier:

— anbefales, hvis det er sandsynligt, at de pagaldende stoffer og praeparater vil blive brugt privat.
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S14 Opbevares adskilt fra ... (uforligelige stoffer, som angives af producenten)

— Anvendes til:

— organiske peroxider

— Anvendelseskriterier:

— obligatorisk for og normalt begrenset til organiske peroxider. Kan ogsd med fordel anvendes i
ganske sarlige tilfaelde, ndr stoffets uforligelighed kan indebzre en speciel risiko.

S15 Md ikke udsettes for varme

— Anvendes til:

— stoffer og praparater, der kan spaltes eller reagerer spontant ved varmepavirkning

— Anvendelseskriterier:

— normalt begranset til serlige tilfeelde, f.cks. monomerer, men ikke foreskrevet, hvis risikosetnin-
gerne R2, R3 ogfeller R5 allerede er anvendt.

S16 Holdes vek fra anteendelseskilder — rygning forbudt

— Anvendes til:

— yderst brandfarlige og meget brandfarlige veaesker og yderst brandfarlige gasarter

— Anvendelseskriterier:

— anbefales til ovennavnte stoffer og praparater, men ikke foreskrevet, hvis risikosetningerne R2,
R3 ogleller R5 allerede er anvendt.

S17 Holdes veek fra breendbare stoffer

— Anvendes til:

— stoffer og praparater, som kan udvikle eksplosive eller selvantendelige blandinger med
breendbart materiale

— Anvendelseskriterier:

— anvendes i serlige tilfeelde, f.eks. understregning af R8 og R9.

S18 Emballagen skal behandles og dbnes med forsigtighed

— Anvendes til:
— stoffer og preparater med tilbejelighed til at frembringe overtryk i emballagen

— stoffer og preeparater, der kan udvikle eksplosive peroxider

— Anvendelseskriterier:

— normalt begrenset til ovennavnte tilfelde, nar der er fare for gjenskader, ogfeller hvis det er
sandsynligt, at stofferne eller praparaterne vil blive brugt privat.
$20 Der md ikke spises eller drikkes under brugen

— Anvendes til:

— meget giftige, giftige og «tsende stoffer og praparater
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— Anvendelseskriterier:

— normalt begreenset til sarlige tilfalde (f.eks. arsen og arsenforbindelser; fluoracetater), isar hvis
det er sandsynligt, at de vil blive brugt privat.

S21 Der ma ikke ryges under brugen

— Anvendes til:

— stoffer og preparater, der udvikler giftige forbreendingsprodukter

— Anvendelseskriterier:

— normalt begreenset til sarlige tilfelde (f.eks. halogenerede forbindelser).

$22 Undgd inddnding af stov

— Anvendes til:

— alle faste stoffer og praparater, som er farlige for sundheden

— Anvendelseskriterier:
— obligatorisk for de ovennavnte stoffer og praparater, for hvilke R42 er foreskrevet

— anbefales til ovennavnte stoffer og praparater, safremt de leveres i form af stov, der kan ind-
dndes, og de eventuelle sundhedsfarer ved inddnding ikke kendes.

$23 Undga inddnding af gas/reg/dampe/aerosoltdger (den eller de pageldende betegnelser angives af producenten)

— Anvendes til:

— alle flydende og gasformige stoffer og praparater, som er farlige for sundheden

— Anvendelseskriterier:
— obligatorisk for de ovennavnte stoffer og praparater, for hvilke R42 er foreskrevet
— obligatorisk for stoffer og praparater til sprejtning. Der foreskrives endvidere enten S38 eller S51

— anbefales, ndr det er nedvendigt at henlede brugerens opmarksomhed pa fare ved indanding,
som ikke fremgar af de foreskrevne risikosatninger.

$24 Undgd kontakt med huden

— Anvendes til:

— alle stoffer og praparater, som er farlige for sundheden

— Anvendelseskriterier:

— obligatorisk for de ovennavnte stoffer og praparater, for hvilke R43 er foreskrevet, medmindre
$36 ogsé er foreskrevet

— anbefales, ndr det er nedvendigt at henlede brugerens opmarksomhed pé fare ved hudkontakt,

som ikke fremgdr af de foreskrevne risikosetninger (fx parastesi). Kan imidlertid anvendes til
understregning af sddanne risikosatninger.

$25 Undgd kontakt med ojnene

— Anvendes til:

— alle stoffer og praparater, som er farlige for sundheden
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— Anvendelseskriterier:

anbefales, ndr det er nedvendigt at henlede brugerens opmarksomhed pa fare ved gjenkontakt,
som ikke fremgdr af de foreskrevne risikosetninger. Kan imidlertid anvendes til understregning
af sddanne risikosatninger

anbefales for stoffer, for hvilke R34, R35, R36 cller R41 er foreskrevet, hvis det er sandsynligt,
at disse stoffer vil blive brugt privat.

$26 Kommer stoffet i sjnene, skylles der straks grundigt med vand, og lege kontaktes

— Anvendes til:

atsende eller lokalirriterende stoffer og praparater

— Anvendelseskriterier:

obligatorisk for etsende stoffer og praparater samt for stoffer og preparater, for hvilke R41 alle-
rede er foreskrevet

anbefales for lokalirriterende stoffer og praparater, for hvilke risikosetningen R36 allerede er
foreskrevet.

S$27 Tilsmudset toj tages straks af

— Anvendes til:

meget giftige, giftige og atsende stoffer og praparater

— Anvendelseskriterier:

obligatorisk for meget giftige stoffer og praparater, for hvilke R27 er foreskrevet, hvis det er
sandsynligt, at disse stoffer vil blive brugt privat

anbefales for meget giftige stoffer og praparater, for hvilke R27 er foreskrevet, og som anvendes
i industrien. Denne sikkerhedssatning ber imidlertid ikke anvendes, hvis $36 er foreskrevet

anbefales for giftige stoffer og praparater, for hvilke R24 er foreskrevet, samt «tsende stoffer og
preparater, hvis det er sandsynligt, at disse stoffer vil blive brugt privat.

$28 Kommer stof pa huden, vaskes straks med store meengder ... (angives af producenten)

— Anvendes til:

meget giftige, giftige og etsende stoffer og praparater

— Anvendelseskriterier:

obligatorisk for meget giftige stoffer og praparater

anbefales til ovennaevnte stoffer og praparater, iser hvis vand ikke er den bedst egnede rensevz-
ske

anbefales for @tsende stoffer og praparater, hvis det er sandsynligt, at disse stoffer vil blive brugt
privat.

$29 Ma ikke tommes i kloakaflob

— Anvendes til:

yderst brandfarlige og meget brandfarlige vasker, der ikke lader sig blande med vand
meget giftige og giftige stoffer og praparater

miljefarlige stoffer og praparater
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— Anvendelseskriterier:

obligatorisk for miljefarlige stoffer og praparater, som har fiet tildelt symbolet N, hvis det er
sandsynligt, at disse stoffer vil blive brugt privat, medmindre de direkte er beregnet til denne
anvendelse

anbefales til ovennavnte stoffer og preparater, hvis det er sandsynligt, at de vil blive brugt pri-
vat, medmindre de direkte er beregnet til denne anvendelse.

$30 Held aldrig vand pd eller i produktet

— Anvendes til:

stoffer og praparater, der reagerer voldsomt med vand

— Anvendelseskriterier:

normalt begranset til serlige tilfaelde (f.eks. svovlsyre), men kan efter omsteendighederne anven-
des til at gore oplysningerne sd tydelige som muligt, enten for at understrege R14 eller som et
alternativ til R14.

S33 Treef foranstaltninger mod statisk elektricitet

— Anvendes til:

yderst brandfarlige og meget brandfarlige stoffer og praparater

— Anvendelseskriterier:

anbefales til industrimessigt anvendte stoffer og praparater, der ikke absorberer fugtighed.
Anvendes i realiteten aldrig til stoffer og praparater, der markedsfores til privat brug.

S35 Materialet og dets beholder skal bortskaffes pd en sikker made

— Anvendes til:

alle farlige stoffer og praparater

— Anvendelseskriterier:

anbefales for stoffer og praparater, hvor der er behov for sarlig vejledning af hensyn til sikker
bortskaffelse.

$36 Brug serligt arbejdstoj

— Anvendes til:

organiske peroxider
meget giftige, giftige eller sundhedsskadelige stoffer og praparater

atsende stoffer og praparater

— Anvendelseskriterier:

obligatorisk for meget giftige og atsende stoffer og praparater
obligatorisk for de stoffer og praparater, hvor enten R21 eller R24 er foreskrevet

obligatorisk for kreeftfremkaldende, mutagene og reproduktionstoksiske stoffer og praparater i
kategori 3, medmindre virkningerne udelukkende fremkaldes ved inddnding af stoffet eller
praeparatet

obligatorisk for organiske peroxider

anbefales for giftige stoffer og praparater, hvis LDs, dermal-vaerdien ikke kendes, men stoffet
eller praeparatet sandsynligvis er giftigt ved hudkontakt

anbefales til industrimeassigt anvendte stoffer og praparater, som vil kunne vare sundhedsskade-
lige ved vedvarende pavirkning.
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S37 Brug egnede beskyttelseshandsker under arbejdet

— Anvendes til:
— meget giftige, giftige, sundhedsskadelige og «tsende stoffer og praparater
— organiske peroxider

— stoffer og preeparater, der irriterer huden eller kan give overfolsomhed ved hudkontakt

— Anvendelseskriterier:
— obligatorisk for meget giftige og «tsende stoffer og praparater
— obligatorisk for de stoffer og praparater, hvor enten R21, R24 eller R43 er foreskrevet
— obligatorisk for kreeftfremkaldende, mutagene og reproduktionstoksiske stoffer og praparater i
kategori 3, medmindre virkningerne udelukkende fremkaldes ved indinding af stoffet eller
praparatet

— obligatorisk for organiske peroxider

— anbefales for giftige stoffer og praparater, hvis LD5, dermal-vaerdien ikke kendes, men stoffet
eller praparatet sandsynligvis er sundhedsskadeligt ved hudkontaket

— anbefales for stoffer og praparater, som irriterer huden.

S38 Brug egnet dndedretsveern, hvis effektiv ventilation ikke er mulig

— Anvendes til:

— meget giftige eller giftige stoffer og praparater

— Anvendelseskriterier:

— normalt begranset til serlige tilfalde, hvor meget giftige og giftige stoffer og praparater finder
anvendelse i industri eller landbrug.

$39 Brug beskyttelsesbriller/ansigtsskaerm under arbejdet

— Anvendes til:
— organiske peroxider

— atsende stoffer og praparater og lokalirriterende stoffer og praparater, som giver alvorlige gjen-
skader

— meget giftige og giftige stoffer og preparater

— Anvendelseskriterier:
— obligatorisk for de stoffer og praparater, hvor enten R34, R35 eller R41 er foreskrevet
— obligatorisk for organiske peroxider

— anbefales, ndr det er nedvendigt at henlede brugerens opmarksomhed pa fare ved gjenkontakt,
som ikke fremgar af de foreskrevne risikosatninger

— normalt begranset til meget giftige og giftige stoffer og praparater i ganske sarlige tilfelde, nar
der er risiko for oversprejtning, og de sandsynligvis let absorberes af huden.
S40 Gulvet og tilsmudsede genstande renses med ... (angives af producenten)

— Anvendes til:

— alle farlige stoffer og praparater
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— Anvendelseskriterier:
— normalt begranset til farlige stoffer og praparater, for hvilke vand ikke betragtes som et egnet
rensemiddel (fx hvor det er nedvendigt, at det absorberes af pulverformet materiale, fortyndes

med oplesningsmiddel osv.), samt hvor det af sundhedsmessige ogfeller sikkerhedsmeassige
grunde er vasentligt, at etiketten péferes en advarsel.

S41 Undgd at indnde ragen ved brand eller eksplosion

— Anvendes til:

— farlige stoffer og praparater, som afgiver meget giftige eller giftige gasarter ved forbranding

— Anvendelseskriterier:

— normalt begranset til serlige tilfaelde.

S42 Brug egnet dndedreetsveern ved rygning/sprojtning (den eller de pageeldende betegnelser angives af producenten)

— Anvendes til:

— stoffer og praparater til denne anvendelse, der rummer fare for brugerens sundhed og sikkerhed,
medmindre de rigtige forsigtighedsforanstaltninger er taget

— Anvendelseskriterier:

— normalt begranset til serlige tilfaelde.

S43 Brug ... ved brandslukning (den ngjagtige type brandslukningsudstyr angives. Sdfremt vand ikke mad bruges tilfojes:
»Brug ikke vand«)

— Anvendes til:

— yderst brandfarlige, meget brandfarlige og brandfarlige stoffer og praparater

— Anvendelseskriterier:

— obligatorisk for stoffer og praparater, som ved kontakt med vand eller fugtig luft udvikler yderst
brandfarlige gasarter

— anbefales til yderst brandfarlige, meget brandfarlige og brandfarlige stoffer og praparater, iser
hvis de ikke er blandbare med vand.

S45 Ved ulykkestilfeelde eller ved ildebefindende er omgdende legebehandling nodvendig (vis etiketten hvis muligt)

— Anvendes til:
— meget giftige stoffer og praparater
— giftige og «tsende stoffer og praparater

— stoffer og praparater, som kan give overfelsomhed ved indinding

— Anvendelseskriterier:

— obligatorisk for ovennavnte stoffer og praparater.

S46 Ved indtagelse, kontakt omgdende leege og vis denne beholder eller etiket

— Anvendes til:

— alle farlige stoffer og praparater undtagen meget giftige, giftige, atsende og miljefarlige
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— Anvendelseskriterier:
— obligatorisk for alle ovennevnte farlige stoffer og preparater, hvis det er sandsynligt, at de vil

blive brugt privat, medmindre der ikke er grund til at antage, at de er farlige at indtage, iser for
bern.

S47 Ma ikke opbevares ved temperatur pd over ... °C (angives af producenten)

— Anvendes til:

— stoffer og preparater, der bliver ustabile ved en bestemt temperatur

— Anvendelseskriterier:

— normalt begranset til sarlige tilfeelde (fx bestemte organiske peroxider).

S48 Holdes befugtet med ... (passende middel angives af producenten)

— Anvendes til:

— stoffer og praparater, som i ter tilstand kan blive meget folsomme for gnister, gnidning og sted

— Anvendelseskriterier:

— normalt begraenset til serlige tilfelde, f.eks. nitrocellulose.

S49 Mad kun opbevares i den originale emballage

— Anvendes til:

— stoffer og praparater, der let nedbrydes katalytisk

— Anvendelseskriterier:

— stoffer og praeparater, der let nedbrydes katalytisk, fx bestemte organiske peroxider.

S50 Ma ikke blandes med ... (angives af producenten)

— Anvendes til:

— stoffer og preparater, som kan reagere med det angivne produkt og udvikle meget giftige og gif-
tige gasarter

— organiske peroxider

— Anvendelseskriterier:

— anbefales for ovennavnte stoffer og praparater, der er beregnet til privat brug, sifremt R31 eller
R32 ikke er bedre alternativer

— obligatorisk for visse peroxider, som kan reagere voldsomt med acceleratorer og lignende stoffer.

S51 Mad kun bruges pd steder med god ventilation

— Anvendes til:

— stoffer og praparater, som kan eller er beregnet til at frembringe damp, pulver, spray, gasarter,
tdge osv., der kan medfore fare ved indénding, brand eller eksplosion

— Anvendelseskriterier:

— anbefales, hvis S38 ikke ber anvendes. Den er derfor vigtig, hvis det er sandsynligt, at disse stof-
fer og praeparater vil blive brugt privat.
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S52 Bor ikke anvendes til storre flader i beboelses- eller opholdsrum

— Anvendes til:

— flygtige, meget giftige, giftige og sundhedsskadelige stoffer og praparater, som indeholder
sidanne stoffer

— Anvendelseskriterier:

— anbefalet for stoffer og praparater, der pd grund af afdampning fra store behandlede overflader i
beboelses- eller opholdsrum kan medfore sundhedsfare efter lang tids udsettelse for stoffet.
$53 Undgd enhver kontakt — indhent scerlige anvisninger for brug

— Anvendes til:

— kreeftfremkaldende, mutagene og/eller reproduktionstoksiske stoffer og praparater

— Anvendelseskriterier:

— obligatorisk for ovennzvnte stoffer og praparater, for hvilke der er foreskrevet mindst en af fol-
gende R-satninger: R45, R46, R49, R60 eller R61.
S56 Aflever dette materiale og dets beholder til et indsamlingssted for farligt affald og problemaffald

— Anvendes til:

— alle farlige stoffer og praparater

— Anvendelseskriterier:

— anbefales for alle stoffer og praparater, hvis det er sandsynligt, at de vil blive brugt privat, hvor
der er behov for sarlig bortskaffelse.
S57 Skal emballeres forsvarligt for at undgd miljeforurening

— Anvendes til:

— stoffer og preparater, som har faet tildelt symbolet N

— Anvendelseskriterier:

— begranses normalt til stoffer og preeparater, som ikke er beregnet til privat brug.

$59 Indhent oplysninger om genvinding/genanvendelse hos producenten,/leveranderen

— Anvendes til:

— alle farlige stoffer og preparater

— Anvendelseskriterier:
— obligatorisk for stoffer og praparater, der er farlige for ozonlaget

— anbefales for andre stoffer og praeparater, for hvilke genvinding/genanvendelse anbefales.

S60 Dette materiale og dets beholder skal bortskaffes som farligt affald

— Anvendes til:

— alle farlige stoffer og praparater

— Anvendelseskriterier:

— anbefales for stoffer og praparater, som sandsynligvis ikke vil blive brugt privat, og hvor S35 er
foreskrevet.
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S61 Undgd udledning til miljoet. Se scerlig vejledning/leverandorbrugsanvisning

— Anvendes til:

— stoffer og praparater, som er farlige for miljoet

— Anvendelseskriterier:
— anvendes normalt for stoffer og praparater, som har féet tildelt symbolet N

— anbefales til alle stoffer og praparater, der Klassificeres som farlige for miljeet, og som ikke er
omlfattet ovenfor.

$62 Ved indtagelse undgd at fremprovokere opkastning: kontakt omgdende lege og vis denne beholder eller etiket

— Anvendes til:

— stoffer og praparater klassificeret som sundhedsskadelige med R65 i overensstemmelse med kri-
terierne i punkt 3.2.3

— anvendes ikke til stoffer og praparater, som markedsferes i aerosolbeholdere eller i beholdere,
som er forsynet med en uaftagelig sprayanordning, se punkt 8 og 9

— Anvendelseskriterier:

— obligatorisk for ovennevnte stoffer og praparater, hvis de swlges til eller er beregnet til privat
brug, medmindre S45 eller S46 er obligatorisk

— anbefales for ovennavnte stoffer og preparater, nir de anvendes i industrien, medmindre S45
eller S46 er obligatorisk.

S63 Ved ulykkestilfelde ved inddanding bringes tilskadekomne ud i frisk luft og holdes i ro

— Anvendes til:
— meget giftige og giftige stoffer og preparater (gas, damp, partikler, flygtige vasker)

— stoffer og praparater, som kan give overfglsomhed ved indanding

— Anvendelseskriterier:

— obligatorisk for stoffer og praparater, for hvilke der er foreskrevet R26, R23 eller R42, hvis det
er sandsynligt, at disse stoffer og praparater vil blive brugt privat pa en made, som kan medfere
indanding.

S64 Ved indtagelse, skyl munden med vand (kun hvis personen er ved bevidsthed)

— Anvendes til:

— atsende eller lokalirriterende stoffer og praparater

— Anvendelseskriterier:

— anbefales for ovennavnte stoffer og praparater, hvis det er sandsynligt, at de vil blive brugt pri-
vat, og hvor ovennavnte behandling er egnet.

7. ETIKETTERING

7.1. Nar et stof eller praeparat er blevet klassificeret, bestemmes den passende etikette pd grundlag af kravene i arti-
kel 23 i dette direktiv og artikel 10 i direktiv 1999/45/EF for henholdsvis stoffer og praparater. I dette afsnit
forklares, hvorledes etiketten bestemmes, og der gives vejledning i, hvorledes de rette risiko- og sikkerheds-
setninger velges.

Etiketten skal indeholde folgende oplysninger:
a) for praparaters vedkommende, handelsnavn eller handelsbetegnelse

b) for stoffers vedkommende, navn pa stoffet, og for praparater, navnene pa de stoffer, der indgér i prapa-
ratet, i overensstemmelse med reglerne i artikel 10, stk. 2.3, i direktiv 1999/45EF
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7.2.

7.2.1.

7.2.2.

¢) navn, fuldsteendig adresse og telefonnummer pd den person, der er ansvarlig for markedsforingen af stof-
fet eller praeparatet, det vare sig producent, importer eller forhandler

d) faresymbol(er) og farebetegnelse(r)

e) serlige risikoangivelser (R-setninger)

f)  serlige sikkerhedsforskrifter (S-saetninger)

g) for stoffers vedkommende, EF-nummer, og endvidere for stoffer, der er navnt i bilag I, ordet »EF-etiket«

h) for praeparater, der udbydes eller selges til privat brug, indholdets nominelle mangde, medmindre den er
navnt andre steder pd emballagen.

Bemark:

For visse praparater er der fastsat yderligere etiketteringskrav i artikel 10, stk. 1.2, og i bilag V til direktiv
1999/45/EF og i artikel 20 i direktiv 98/8/EF.

Endeligt valg af risikosatninger og sikkerhedsforskrifter

Selv om det endelige valg af de bedst egnede risiko- og sikkerhedssetninger forst og fremmest bestemmes af
behovet for at give alle nedvendige oplysninger, skal der ogsa tages hensyn til etikettens overskuelighed og
generelle indtryk. For overskuelighedens skyld skal de nedvendige oplysninger udtrykkes i faerrest mulige
satninger.

For lokalirriterende, meget brandfarlige, brandfarlige og brandnarende stoffer er angivelse af R-satninger og
S-seetninger unedvendig, sifremt emballagens indhold ikke overstiger 125 ml. Det samme gelder for samme
rumindhold af sundhedsskadelige stoffer, som ikke salges en detail til privat brug.

For praparater, hvor emballagens indhold ikke overskrider 125 ml:

— som er klassificerede som meget brandfarlige, brandnzrende og lokalirriterende, med undtagelse af
praparater med R41, eller som miljefarlige med symbolet N, skal der ikke nedvendigvis anferes R- eller
S-satninger

— som er klassificerede som brandfarlige eller som miljefarlige uden symbolet N, skal der anferes R-satnin-
ger, men ikke ngdvendigvis S-setninger.

Angivelser, som fx »ikke giftig, »ikke sundhedsskadelige, »forurener ikke, »okologisk« eller lignende angivelser,
som antyder at stoffet eller praparatet ikke er farligt, eller som kan medfore, at farerne ved det pdgaldende
stof eller praparat undervurderes, ma ikke anferes pé etiketten eller emballagen til stoffer eller preeparater, der
er omfattet af dette direktiv eller af direktiv 1999/45/EQF, jf. dog artikel 16, stk. 4, i direktiv 91/414/EQF og
direktiv 98/8/EF.

Kemisk(e) navn(e), som skal std pa etiketten:

For stoffer, der er anfert i bilag I, skal etiketten indeholde stoffets navn med en af de betegnelser, der er anfort
i bilag L.

For stoffer, der ikke er anfert i bilag I, fastsaettes navnet efter en internationalt anerkendt kemisk nomenklatur,
som defineret i punkt 1.4.

For praparater valges det navn, der skal std pd etiketten efter reglerne i artikel 10, stk. 2.3, i direktiv
1999/45|EF.

Bemaerk:
Under iagttagelse af bilag V, del B, punkt 9, i direktiv 1999/45/EF,

— valges navnet pa sensibiliserende stoffer i overensstemmelse med punkt 7.2.1 i dette bilag

— ved koncentrerede praparater bestemt til parfumeindustrien:
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7.3.

7.4.

7.4.1.

7.4.2.

7.4.3.

— kan den person, der er ansvarlig for markedsforingen, nejes med at navne det ene allergifremkal-
dende stof, som efter hans opfattelse hovedsagelig er rsag til faren for allergi

— ved naturlige stoffer kan det kemiske navn veare af typen: »aterisk olie fra ...«, »ekstrakt af¢, i stedet
for navnet pd bestanddelene i den ateriske olie eller ekstraktet.

Valg af faresymboler

Udformningen af faresymboler og ordlyden i farebetegnelserne skal vaere i overensstemmelse med bestemmel-
serne i bilag II. Symbolet skal trykkes i sort pd orangegul bund.

For stoffer, der er anfert i bilag I, skal faresymbolerne og farebetegnelserne vere i overensstemmelse med bila-
get.

For farlige stoffer, som endnu ikke er anfert i bilag I, og for praparater tildeles faresymboler og farebetegnelser
efter reglerne i dette bilag.

Nar der er foreskrevet mere end ét faresymbol for et stof eller praeparat

— gor pligten til at anbringe symbolet E symbolerne F+, F og O valgfri

— gor pligten til at anbringe symbolet T+ eller T symbolerne Xn, Xi og C valgfri
— gor pligten til at anbringe symbolet C symbolerne Xn og Xi valgfri

— ndr symbolet Xn er foreskrevet, bliver symbolet Xi valgfrit.

Valg af risikosetninger

Risikosatninger skal affattes i overensstemmelse med bilag IIL
De kombinerede R-satninger i bilag III skal anvendes, hvor dette er pakravet.
For stoffer, der er anfort i bilag I, skal R-seetningerne veere i overensstemmelse med bilaget.

For stoffer, der ikke er anfort i bilag 1, skal R-setningerne udvalges efter folgende kriterier og prioriteter:

a)  ved farer, som har virkninger for sundheden:
i)  R-setninger, der svarer til en fareklasse, som er illustreret ved et symbol, skal std pa etiketten

ii) R-satninger, der svarer til andre fareklasser, som ikke er illustreret ved noget symbol i medfer af arti-
kel 23

b) ved farer, som skyldes fysisk-kemiske egenskaber:

— R-seetninger, der svarer til en fareklasse, som er illustreret ved et symbol, skal std pa etiketten

¢) ved farer for miljoet

— de R-saetninger, der svarer til fareklassen »farlig for miljoetc, skal std pa etiketten.

For praparater skal R-satningerne udvealges efter folgende kriterier og prioriteter:

a)  ved farer, som har virkninger for sundheden:

i) R-satninger, der svarer til en fareklasse, som er illustreret ved et symbol. I visse tilfeelde mé R-satnin-
gerne tilpasses i overensstemmelse med tabellerne i bilag II, del B, i direktiv 1999/45/EF. Narmere
betegnet skal de R-satninger for de(n) bestandel(e), der giver anledning til klassificering i en fare-
klasse, anferes pa etiketten
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ii) R-satninger, der svarer til andre fareklasser, som er fastsat for bestanddelene, men som ikke er illu-
streret ved noget symbol i medfer af artikel 10, stk. 2.4, i direktiv 1999/45/EF

b) ved farer, som skyldes fysisk-kemiske egenskaber:

— der anvendes de kriterier, der er beskrevet i ovenstdende punkt 7.4.3, litra a), bortset fra at det ikke
er nedvendigt at anfere risikosetningerne »yderst brandfarlig« eller »meget brandfarlige, ndr dette
indebaerer en gentagelse af ordene i den farebetegnelse, der er angivet ved et symbol

¢) ved farer for miljoet:
i)  de R-seetninger, der svarer til fareklassen »farlig for miljoet, skal sta pé etiketten

ii) hvor R-setning R50 er foreskrevet ud over en kombineret R-setning R51/53 eller R52/53 eller
R-s@tning R53 alene, anvendes den kombinerede R-satning R50/53.

I almindelighed vil indtil seks R-setninger vare tilstraekkelig til at beskrive farerne. I denne sammenhang
betragtes kombinationssatningerne i bilag Il som enkeltsatninger. Sdfremt praparatet falder ind under mere
end én farekategori, skal standardsatningerne imidlertid dakke alle de vigtigste farer forbundet med prapara-
ter. I visse tilfeelde kan mere end seks R-satninger blive nedvendige.

Sikkerhedsforskrifter

S-satninger skal affattes i overensstemmelse med bilag IV.

De kombinerede S-setninger i bilag IV skal anvendes, hvor dette er pakravet.

For stoffer, der er anfort i bilag I, skal S-setningerne veere i overensstemmelse med bilaget. Hvor der ikke er
anfert S-setninger, kan producenten/importgren anfere eventuelt egnede S-satninger. For stoffer, der ikke er
neevnt i bilag I, og for praparater skal producenten anvende S-satninger i overensstemmelse med kriterierne i
kapitel 6 i dette bilag.

Valg af sikkerhedsseatninger

Ved det endelige valg af sikkerhedssatninger skal de pa etiketten anferte risikosetninger og den tilsigtede brug
af stoffet eller praparatet tages i betragtning:

— T almindelighed vil indtil seks S-seetninger vere tilstraekkelig til at beskrive de vigtigste sikkerhedsforskrif-
ter; i denne sammenhaeng betragtes kombinationssatningerne i bilag IV som enkeltsatninger.

— Med hensyn til S-seetningerne vedrerende bortskaffelse skal der anvendes en S-satning, medmindre det er
klart, at bortskaffelse af stoffet og beholderen ikke udger nogen fare for menneskers sundhed eller mil-
joet. Rddgivning om sikker bortskaffelse er iser vigtig for stoffer og preparater, der selges til private.

— Nogle R-setninger bliver overfladige, hvis der foretages en omhyggelig udvelgelse af S-setninger, og
omvendt. S-setninger, som klart svarer til R-satninger, ber kun forekomme pé etiketten, sifremt en
serlig advarsel onskes fremhevet.

—  Ved valg af sikkerhedss@tninger md man veere sarlig opmerksom pd de anvendelsesméder, som kan for-
udses for visse stoffer og produkter, fx sprejtning eller anden aerosolvirkning. Satningerne skal valges ud
fra den tilsigtede anvendelse.

—  Sikkerhedssetningerne S1, S2 og S45 er obligatoriske for alle meget giftige, giftige og @tsende stoffer og
praparater, som salges til privat brug.

—  Sikkerhedssatningerne S2 og S46 er obligatoriske for alle andre farlige stoffer (undtagen de stoffer, der
alene er farlige for miljget) og praparater, som salges til privat brug.

Séfremt saetningerne udvalgt efter de strenge kriterier i punkt 6.2 medferer overfledighed eller tvivl eller klart
er ungdvendige i betragtning af det specifikke produkt eller den specifikke emballage, kan nogle satninger
udga.
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7.6.

7.7.

8.1.

8.2.

EF-nummeret

Hvis et stof, der er nevnt pa etiketten, er anfert i Den Europeiske Fortegnelse over Markedsforte Kemiske
Stoffer (Einecs) eller i Den Europaiske Liste over Anmeldte Stoffer (Elincs), anfores stoffets Einecs- eller Elincs-
nummer pd etiketten. Dette krav galder ikke for preeparater.

Etikettens dimensioner ved praeparater

Etiketten skal have folgende dimensioner:

Emballagens rumindhold Dimensioner (i millimeter)
— ikke over 3 liter: om muligt mindst 52 x 74
— over 3 liter, men ikke over 50 liter: mindst 74 x 105

— over 50 liter, men ikke over 500 liter: mindst 105 x 148

— over 500 liter mindst 148 x 210.

Hvert symbol skal daekke mindst en tiendedel af etikettens overflade, og mé ikke vare mindre end 1 cm?. Hele
etikettens overflade skal vare omhyggeligt fastkleebet pé en eller flere overflader pd den emballage, der direkte
indeholder praparatet.

De oplysninger, der kraeves pé etiketten, skal fremstd klart pd baggrunden og veere af en sddan sterrelse og
med sidanne mellemrum, at de er lette at lase.

SARLIGE TILFALDE: STOFFER

Mobile gasflasker

For mobile gasflasker anses etiketteringskravene for at vere opfyldt, ndr de er i overensstemmelse med artikel
23 eller 24, stk. 6, litra b).

Som undtagelse imidlertid fra artikel 24, stk. 1 og 2, kan et af folgende alternativer anvendes til gasflasker
med en vandkapacitet pd mindre end eller lig med 150 I:

— etikettens udformning og dimensioner af kan folge forskrifterne i ISO-standard ISO/DP 7225 (1994-udga-
ven) vedrerende »gasflasker — forsigtighedsmarkning«

— de i artikel 23, stk. 2, anferte oplysninger kan anbringes pd en permanent informationsplade eller -etiket
fastgjort pa gasflasken.

Gasbeholdere til propan, butan eller flaskegas (LPG)

Disse stoffer er klassificeret i bilag 1. Nogle af disse stoffer udger imidlertid, selv om de er klassificeret i over-
ensstemmelse med artikel 2, ikke nogen fare for sundheden, ndr de markedsfores i lukkede genfyldelige gas-
beholdere eller i engangsbeholdere, som omhandlet i EN 417, som brendstoffer, der kun lukkes ud til for-
brending (EN 417, udgave af september 1992, vedrerende »engangsmetalgasflasker til LPG, med eller uden
ventil, til brug med berbare apparater; udformning, kontrol, prevning og markning«).

Disse beholdere skal markes med det relevante symbol og R- og S-satningerne for brandfarlighed. Der kraves
ingen oplysninger pd etiketten om virkningerne pd menneskers sundhed. Oplysninger om virkningerne pé
menneskers sundhed, der ellers skulle have stdet pé etiketten, skal dog fremsendes til den erhvervsmassige bru-
ger af den, der er ansvarlig for markedsferingen af stoffet. Oplysningerne gives som foreskrevet i direktivets
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8.4.

9.1.

9.1.1.1.

artikel 27. Brugerne skal have tilstraekkelig information til at kunne treffe de fornedne foranstaltninger med
henblik pd beskyttelse af sundhed og sikkerhed, som fastsat i artikel 1, stk. 3, i direktiv 91/155/EQF, som
andret ved direktiv 93/112/EQF.

Massive metaller

Disse stoffer er klassificeret i bilag I eller skal klassificeres efter artikel 6. Nogle af disse stoffer udger imidlertid,
selv om de er Klassificeret i overensstemmelse med artikel 2, ikke nogen fare for sundheden ved indénding,
indtagelse eller hudkontakt eller for vandmiljget i den form, hvori de markedsferes. Sddanne stoffer kraever
ikke nogen etiket i henhold til artikel 23. Alle de oplysninger, der ellers skulle have forekommet pé etiketten,
skal imidlertid meddeles til brugeren af den person, der er ansvarlig for markedsforingen af metallet i et format
som ombhandlet i artikel 27.

Stoffer klassificeret med R65

Stoffer, der er klassificeret som sundhedsskadelige pd grund af fare ved aspiration, skal ikke nedvendigvis eti-
ketteres som sundhedsskadelige med R65, ndr de markedsfores i aerosolbeholdere eller i beholdere, som er for-
synet med en uaftagelig sprayanordning.

SARLIGE TILFALDE: PRAPARATER

Gasformige praeparater (gasblandinger)

Ved gasformige praparater skal der tages hensyn til:
— evalueringen af fysisk-kemiske egenskaber

— evalueringen af sundhedsfarer

— evalueringen af miljofarer.

Evalueringen af fysisk-kemiske egenskaber
Brandfarlighed

Disse praparaters brandfarlighed bestemmes i overensstemmelse med artikel 5 i direktiv 1999/45/EF i over-
ensstemmelse med de metoder, der er anfort i bilag V, del A, til dette direktiv.

Disse praparater skal klassificeres i overensstemmelse med resultaterne fra de gennemferte prover og under
hensyntagen til kriterierne i bilag V og til kriterierne i etiketteringsvejledningen.

Som undtagelse herfra, i de tilfelde, hvor gasformige praparater produceres pd bestilling i smd meangder, kan
disse gasblandingers brandfarlighed imidlertid evalueres efter folgende beregningsmetode:

udtrykket for gasblandingen

AFy + o H AF + L AF, + B+ L+ BL+ LBl

hvor: A, og B; er molbroker
F, brandfarlig gas
[; inertgas
n antal brandfarlige gasser

p antal inertgasser

kan omskrives til en form hvor alle [; (inertegasser) er udtrykt ved en nitrogenakvivalent under anvendelse af
en koefficient K;, og hvor det akvivalente indhold af den brandfarlige gas:

A'; = A x (100 [ (A; + KiBy)
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9.1.1.2.

Ved at anvende vardien for det maksimale indhold af brandbare gasser, som, i en blanding af nitrogen, giver
en blanding, der ikke er antendelig i luft (Tc;), kan felgende udtryk opnds:

YA Tci<1

Gasblandingen er brandfarlig, hvis verdien af ovenstiende udtryk er storre end 1. Praeparatet klassificeres som
yderst brandfarligt, og s@tningen R12 foreskrives.

Akvivalentskoefficienter (K;)

Vardien af @kvivalentskoefficienten K; mellem inertegasserne og nitrogen og vardierne af det maksimale ind-
hold af brandfarlige gasser (Tc;) kan findes i tabel 1 og 2 i ISO-standard I1SO 10156 udgave 15.12.1990 (ny:
1996-udgave) vedrerende »gasser og gasblandinger — bestemmelse af brandfarlighed og brandnarende egen-
skaber ved udvalgelsen af sikkerhedsventiler til gasflasker«.

Maksimalt indhold af breendbare gasser (Tc;)

Vardien af det maksimale indhold af braeendbare gasser (Tc) kan findes i tabel 2 i ISO-standarden 1SO 10156
udgave 15.12.1990 (ny: 1996-udgave) vedrerende »gasser og gasblandinger — bestemmelse af brandfarlighed
og brandnarende egenskaber ved udvzlgelsen af sikkerhedsventiler til gasflasker«.

Nér en Tc-verdi for en brandbar gas ikke findes i ovennavnte standard, anvendes den tilsvarende lavere eks-
plositivitetsgranse (LEL). Hvis der ikke findes nogen LEL-verdi, ans@ttes Tc;-verdien til 1 volumenprocent.

Bemarkninger:

— ovenstdende udtryk anvendes til at opnd en rimelig etikettering af gasformige preparater, men det ber
ikke betragtes som en metode, der kan erstatte forsag med henblik pé bestemmelsen af tekniske sikker-
hedsparametre

— endvidere giver dette udtryk ingen oplysninger om, hvorvidt en blanding, der indeholder oxiderende gas-
ser, kan behandles sikkert. Ved vurderingen af breendbarheden tages der ikke hensyn til disse oxiderende
gasser

— ovenstdende udtryk giver kun pélidelige resultater, sdfremt de breendbare gasser ikke pavirker hinanden
med hensyn til deres breendbarhed. Dette skal der for eksempel tages hensyn til ved halogenerede carbon-
hydrider.

Brandnerende egenskaber

I betragtning af, at bilag V til dette direktiv ikke indeholder nogen metode til bestemmelse af gasblandingers
brandnzrende (oxiderende) egenskaber, mé disse egenskaber evalueres efter folgende metode.

Princippet i metoden bygger pé en sammenligning mellem gassernes oxiderende evne i en blanding og ilts oxi-
derende evne i luft. Koncentrationen af gasser i blandingen udtrykkes i volumenprocent.

Gasblandingen betragtes som lige sd oxiderende eller mere oxiderende end luft, sifremt folgende betingelse er
opfyldt:

% xC 2 21

hvor:  x; er koncentrationen af gas i volumenprocent
og C; er ilteekvivalentskoefficienten.

[ 54 fald klassificeres praeparatet som brandnarende og foreskrives setning R8.
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Koefficient for akvivalens mellem oxiderende gasser og ilt

Der anvendes folgende koefficienter ved beregningen af den oxiderende evne for visse gasser i en blanding i
forhold til den oxiderende evne for ilt i luft, opregnet i punkt 5.2 i ISO-standard ISO 10156 udgave
15.12.1990 (ny: 1996-udgave) vedrerende »gasser og gasblandinger — bestemmelse af brandfarlighed og
brandnzrende egenskaber ved udvzlgelsen af sikkerhedsventiler til gasflasker«.

0, 1

N,O 0,6

Nar ingen verdi for Ci-koefficienten findes for en gas i den angivne standard, tillegges koefficienten en veerdi
pa 40.

Etikettering

For mobile gasflasker anses etiketteringskravene for at vere opfyldt, ndr de er i overensstemmelse med artikel
11, stk. 6, litra b), i direktiv 1999/45/EF.

Som undtagelse fra artikel 11, stk. 1 og 2, kan formatet og dimensionen af etiketten til gasflasker med en
vandkapacitet pd mindre end eller lig med 150 1 folge forskrifterne i ISO-standard ISO/DP 7225 (1994-ud-
gave) vedrerende »gasflasker — forsigtighedsmearkning«. I sd fald kan etiketten forsynes med praparatets
fellesbetegnelse eller industrifhandelsbetegnelse, forudsat at de farlige stoffer, der indgdr som bestanddele i
praparatet, klart og uudsletteligt er vist pa gasflaskens krop.

De i artikel 10 anforte oplysninger kan anbringes pd en permanent informationsplade eller -etikette fastgjort
pa beholderen.

Gasbeholdere til prepater indeholdende lugtmaerket propan, butan eller flaskegas (LPG)

Propan, butan og flaskegas er Klassificeret som farlige i bilag I. Praeparater med indhold af disse stoffer udger
imidlertid, selv om de er klassificeret i overensstemmelse med artikel 5, 6 og 7 i direktiv 1999/45/EF, ikke
nogen fare for sundheden, nir de markedsfores i lukkede genfyldelige gasbeholdere eller i engangsbeholdere,
som omhandlet i EN 417, som brandstoffer, der kun lukkes ud til forbreending (EN 417, udgave af september
1992, vedrerende »engangsmetalgasflasker til LPG, med eller uden ventil, til brug med barbare apparater;
udformning, kontrol, prevning og merkning«).

Disse beholdere skal markes med det relevante symbol og R- og S-satningerne for brandfarlighed. Der kraves
ingen oplysninger pd etiketten om virkningerne pd menneskers sundhed. Oplysninger om virkningerne pé
menneskers sundhed, der ellers skulle have stdet pé etiketten, skal dog fremsendes til den erhvervsmassige bru-
ger af den, der er ansvarlig for markedsferingen af stoffet. Oplysningerne gives som foreskrevet i artikel 14 i
direktiv 1999/45EF. Brugerne skal have tilstraekkelig information til at kunne traeffe de fornedne foranstaltnin-
ger med henblik pé beskyttelse af sundhed og sikkerhed, som fastsat i artikel 1, stk. 3, i direktiv 91/155/EQF.

Legeringer, praparater indeholdende polymere og praparater indeholdende elastomere

Disse praparater klassificeres ifolge kravene i artikel 5, 6 og 7 og etiketteres ifelge kravene i artikel 10 i direk-
tiv 1999/45]EF.

Nogle af disse praparater udger imidlertid, selv om de er klassificeret i overensstemmelse med artikel 6 og 7,
ikke nogen fare for sundheden ved indénding, indtagelse eller hudkontakt eller for vandmiljeet i den form,
hvori de markedsfores. Sddanne praparater kraver ikke nogen etikette i henhold til artikel 10 eller bilag V,
del B, punkt 9. Alle de oplysninger, der ellers skulle have forekommet pa etiketten, skal imidlertid meddeles til
erhvervsmassige brugere ved hjxlp af et informationssystem i et format, som omhandlet i artikel 14 i
ovennavnte direktiv.
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9.4. Praeparater klassificeret med R65

Praeparater, der er Klassificeret som sundhedsskadelige pé grund af fare ved aspiration, skal ikke nedvendigvis
etiketteres som sundhedsskadelige med R65, nir de markedsferes i aerosolbeholdere eller i beholdere, som er
forsynet med en uaftagelig sprayanordning.

9.5. Organiske peroxider
Organiske peroxider kombinerer et brandnarende og et brandbart stofs egenskaber i et molekyle: ndr et orga-
nisk peroxid nedbrydes, reagerer den brandnzrende (oxiderende) del af molekylet exotermt med den
breendbare (oxiderbare) del. I forbindelse med de brandnzrende egenskaber kan de eksisterende metoder i bilag
V ikke anvendes pa organiske peroxider.
Folgende beregningsmetode baseret pé tilstedevaerelsen af aktiv ilt skal anvendes.
Det aktive iltindhold (%) i et preeparat med organisk peroxid bestemmes ved formlen:
16 x X (n; x ¢;/my)
hvor:
n; = antal peroxy-grupper pr. molekyle organisk peroxid i

¢; = koncentrationen (vaegtprocent) af organisk peroxid i

m; = molekylveagten af organisk peroxid i.

9.6. Yderligere etiketteringskrav for bestemte praparater

For bestemte praparater er der fastsat yderligere etiketteringskrav i artikel 10, stk. 1.2, og i bilag V til direktiv
1999/45/EF og i artikel 20 i direktiv 98/8/EF.



L 225/314

De Europziske Fallesskabers Tidende

21.8.2001

ERKLARING FRA KOMMISSIONEN

Med hensyn til punkt 4.1.5 og iser sidste afsnit heraf erkleerer Kommissionen, at den, sfremt den péregner at gore
brug af fremgangsméden i artikel 28, er indstillet p& pa forhdnd at konsultere eksperter, der er udpeget af medlemssta-
terne, og som har sarlige kvalifikationer vedrorende enten carcinogenicitet, mutagenicitet eller reproduktions-toksiske
egenskaber.

Denne konsultation vil finde sted som led i den normale konsultationsprocedure med nationale eksperter og/eller i
bestdende udvalg. Det samme galder, hvis stoffer, der allerede er optaget i bilag I, skal omklassificeres for sd vidt angdr
deres carcinogene, mutagene eller reproduktionstoksiske virkninger.
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BILAG 7A

For mellemprodukter med begraenset eksponering geelder bestemmelserne i punkt 7.
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BILAG 7B

Forenklet undersegelsesplan for mellemprodukter i mangder pa > 1 ton/ir

Definitioner

Under hensyn til anden Fellesskabslovgivning geelder folgende definitioner:

»Mellemprodukt« et kemisk stof, der udelukkende produceres og forbruges i eller bruges til en kemisk proces
med henblik pd omdannelse til et andet kemisk stof.

»Emission«: udslip af et stof fra et system, for eksempel ndr der opstar brud i et system. Af hensyn til det hejest
mulige beskyttelsesniveau for arbejdstagere og milje ma det primeere mal derfor vare at minimere emissionen
gennem en fuldkommen indeslutning af processen.

»Eksponering« det, der sker for et stof, efter at det er udslippet, uanset om det er til et bredere miljg, eller stof-
fet potentielt kan indandes af eller komme i bergring med huden péd en arbejdstager. Hvis emissioner kan for-
udsiges, skal der treeffes strenge forholdsregler mod eksponering ved egnede metoder, i betragtning af behovet
for at anvende forsigtighedsprincippet, siledes at forst, at fysisk-kemiske, toksikologiske og ekotoksikologiske
egenskaber, som ikke er blevet afprgvede, md anses for at vare farlige.

»Integreret udsugningsysteme: et lukket udsugningsystem, der anvendes kombineret med lase, afsparringer, ind-
kapslinger, beholdere osv. for at tilbageholde det kemiske middel i den indre del af den lukkede funktionelle
enhed. Procesrelaterede dbninger skal vaere sd smd som muligt. Udsugningskraften og luftkanalerne skal veare
sdledes udformet, at der er tilstrakkeligt undertryk i udsugningsanlagget til, at al forekommende gas, damp og/
eller stov udsuges og fjernes fuldstaendigt. Tilbagestromning af udsugede farlige stoffer til arbejdsomradet skal
undgés. Dette betyder, at farlige stoffer forhindres i at slippe fra den lukkede funktionelle enhed ud i arbejds-
omrédet.

»Hojeffektiv udsugning« et dbent eller halvabent udsugningssystem, der er sdledes dimensioneret, at kemiske
midler forbliver inden for opsamlingsomradet. Dette betyder, at tilstedeveerelse af kemiske midler i luften pd
arbejdsstedet praktisk talt kan udelukkes.

»Effektivt udsugningssystem«: et dbent eller halvdbent udsugningssystem, der er siledes dimensioneret, at kemi-
ske midler forbliver inden for opsamlingsomradet, dvs. at kemiske midler i luften pd arbejdsstedet stort set kan
udelukkes eller dokumentation for at greenseveerdien overholdes.

»Andet udsugningssystem«: et abent eller halvibent udsugningssystem, der er siledes dimensioneret, at tilste-
deveerelse af kemiske midler i luften pé arbejdsstedet ikke kan udelukkes.

»Lavemission-anvendelsesformer«: for eksempel:

— engangspakning, dvs. at det farlige stof er lukket inde i en egnet pakning, og at det uden at 8bne paknin-
gen indfores i et reaktionssystem sammen med denne pakning

— endret konsistens, dvs. at stoffet for eksempel anvendes i form af en pasta eller et granulat i stedet for i
pulverform

— masterbatch, hvilket betyder, at det farlige stof omgives af en plastmatrix, som forhindrer direkte kontakt
med det farlige stof. Selve plastmatrixen er ikke noget farligt stof. Afslidning af plastmatrixen og dermed af
det farlige stof, er imidlertid mulig.

»Emissionsfrie anvendelsesformer« for eksempel masterbatch uden mulighed for afslidning, dvs. at plastmatri-
xen er sd modstandsdygtig, at der ikke kan udslippe farligt stof ved afslidning.
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— »Teknisk teet« at der under provning, overvagning eller kontrol med hensyn til tathed ikke kan pévises nogen
utetheder i en underenhed, for eksempel ved anvendelse af skumdannende midler eller udstyr til sogning efter
eller pavisning af utetheder, med dette sarlige formal. Systemer, delsystemer og funktionelle dele er teknisk
teette, sifremt udsivningen er < 0,00001 mbar*l*s™1.

Anmodning om tilladelse til en forenklet undersogelsesplan

For mellemprodukter kan anmelderen anmode den ansvarlige myndighed om tilladelse til at anvende en forenklet
underspgelsesplan. Denne forenklede undersogelsesplan omfatter et minimalt datasat beregnet til at opnd en forele-
big risikovurdering af et kemisk mellemprodukt, der enskes markedsfort. Der kan eventuelt kreeves yderligere pro-
veresultater i overensstemmelse med artikel 16, stk. 1, baseret pé resultatet af risikovurderingen.

Betingelserne for at anvende en forenklet undersegelsesplan

Anmelderen skal over for den ansvarlige myndighed, hvor stoffet anmeldes, dokumentere, at folgende betingelser er
overholdt:

a)  Stoffet fremstilles udelukkende til og forbruges i eller anvendes til en kemisk produktionsproces. Monomerer er
udelukkede. Stoffet omdannes til molekyler med en anden kemisk opbygning, dog ikke polymerer.

b) Stoffet er begranset til hejst to brugeres anlegsomréider. Det kan for eksempel fremstilles af ét firma og derpé
transporteres til et eller to andre, hvor det skal indgd i en produktionsproces. Bemaerk, at sifremt forsyningen
er beregnet til mere end to brugeres anlegsomréader er betingelserne for en forenklet undersogelsesplan ikke
leengere opfyldt, og oplysningsmaterialet skal udbygges til det rette niveau.

¢) Forsyningen til virksomheden, der anvender mellemproduktet til yderligere omdannelse, skal foregd direkte fra
anmelderen og mé ikke ske gennem en mellemleverander.

d) Stoffet skal indesluttes fuldkomment ved tekniske midler i hele dets livscyklus. Dette omfatter produktion,
transport, rensning, rengering og vedligeholdelse, provetagning, analyse, lastning og losning af udstyr/behol-
dere, affaldsdeponering/rensning og oplagring. I almindelighed vil en egnet proces omfatte alle funktionelle ele-
menter i anlaegget sdsom péfyldningsdbninger, temningsudstyr osv. enten af en lukket konstruktionstype garan-
teret tet eller af en lukket konstruktionstype med integreret udsugning.

e) Hvor der er fare for eksponering, skal der anvendes proces- og styreteknologier, som minimerer emission og
den heraf folgende eksponering.

f)  Ved rengerings- og vedligeholdelsesarbejde skal systemet renses, vaskes eller underkastes anden serlig behand-
ling, inden det dbnes eller nogen bevager sig ind i det.

g) Transportoperationer skal vare i overensstemmelse med kravene i Radets direktiv 94/55/EF, med senere
andringer.

h) Ved uheld og nar der opstar affald efter rensning eller rengering og vedligeholdelse, kan miljeet eksponeres. I
begge tilfaelde skal der anvendes proces- ogfeller styreteknologier, som minimerer emissioner og heraf folgende
eksponeringer.

i)  Der skal eksistere et forvaltningssystem, som praeciserer de enkeltes roller inden for organisationen.

j)  Stoffets emballage skal etiketteres i overensstemmelse med bilag VI til direktiv 67/548/EQF og endvidere for-
synes med folgende satning: »Pas pd — stoffet er endnu ikke fuldt afprevete.

k) Anmelderen skal anvende et produktforvaltningsystem og skal overvdge, at brugerne (hejst to) overholder
ovennavnte betingelser.
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4. Teknisk oplysningsmateriale, der skal foreleegges i forbindelse med en forenklet undersogelsesplan

En anmelder, der anmoder om tilladelse til en forenklet undersggelsesplan for et stof skal forelegge folgende tekni-
ske oplysningsmateriale for den ansvarlige myndighed for alle produktions- og brugeranlaegsomrader:

a) En erkleering om, at anmelderen og hver bruger accepterer betingelserne i punkt 3.

b) En beskrivelse af de tekniske foranstaltninger, der er truffet for at opné en fuldkommen indeslutning af stof-
fet (*), herunder processer til pafyldning, prevetagning, overforsel og rensning. Det er ikke nedvendigt at
anfore detaljer om integriteten af hver enkelt tetning eller om integrerede udsugningssystemers effektivitet.
Uanset hvilke midler, der er anvendt for at opnd en fuldkommen indeslutning, er det imidlertid vigtigt, at der,
om nedvendigt, findes oplysninger som gor det muligt at kontrollere, om de péstande, der fremsattes om
opndelse af fuld kontrol, er sande.

¢) Safremt de kriterier for vurderingen af lukkede systemer under héndteringen af kemiske midler, der er nermere
beskrevet i punkt 5, ikke er opfyldt, skal anmelderen foreleegge eksponeringsdata baseret pd reprasentative
overvagningsdata ogfeller palidelige modelberegninger, som satter de ansvarlige myndigheder i stand til at
afgere, om de kan acceptere anmodningen om tilladelse til en forenklet undersogelsesplan eller ej.

d) En detaljeret beskrivelse af processerne pd alle anlegsomrdder, der er involveret i produktion og anvendelse.
Det skal navnlig angives, om affald fra produktion og/feller processer udledes til spildevand, om flydende eller
fast affald forbreendes, og hvorledes rengoringen og vedligeholdelsen af alt udstyr foretages.

e) En detaljeret vurdering af mulige emissioner og mulige eksponeringer over for mennesker og miljg under hele
livscyklen, herunder oplysninger om de forskellige kemiske reaktioner, der er involveret i processen, og hvorle-
des restprodukter behandles. Hvor emissioner kan fore til eksponering, beskrives, med hvilke midler disse kan
kontrolleres tilstrakkeligt detaljeret til, at den ansvarlige myndighed kan afgere, om den kan acceptere angivel-
sen, eller til at beregne en emissionsgrad i overensstemmelse med EU's teknisk vejledende dokument.

f) Andringer, som kan pavirke eksponeringen over for mennesker og miljo, skal anmeldes pa forhand, fx even-
tuelle sendringer i anleggets funktionelle elementer, ny bruger eller nyt anlegsomrade.

g) Der foreskrives folgende oplysninger for den forenklede undersogelsesplan:

bilag VII B plus felgende prover fra dette bilag:
— damptryk (3.4)

— cksplosionsevne (3.11)

— selvantendelsestemperatur (3.12)

— brandnarende egenskaber (3.13)

— kornstarrelse (3.15)

— akut toksicitet pa dafnier (5.1.2).

Anmelderen skal ogsd give andre relevante oplysninger, som gor det muligt for den ansvarlige myndighed at
treffe en informeret afgorelse og ger det muligt for brugeren at fore passende tilsyn pa det anleegsomrade,
hvor mellemproduktet omdannes. Hvis der for eksempel foreligger supplerende fysisk-kemiske og/eller toksiko-
logiske oplysninger og/eller miljgoplysninger, skal disse data ogsa foreleegges. Anmelderen skal endvidere gen-
nemgd de foreliggende toksicitets- og ekotoksicitetsdata om stoffer, der strukturelt minder meget om det
anmeldte stof. Hvis der foreligger relevante data, navnlig om kronisk toksicitet, reproduktionstoksicitet og
kreeftfremkaldende virkninger, skal der gives et resumé af disse data.

h) Anmelderens, producentens og brugerens/brugernes identitet.

(") Konstruktionstypen og de tekniske specifikationer (fx tathed) for det lukkede funktionelle element er afgorende for, hvor effektivt
indeslutningen virker. For at den ansvarlige myndighed kan traffe afgorelse om, hvorvidt der er opnéet fuldkommen indeslutning
eller ¢j, er det af afgorende betydning, at anmelderen giver narmere oplysninger om disse aspekter. De tekniske oplysninger skal nor-
malt opfylde betingelserne i »kriterier for vurderingen af lukkede systemer under handteringen af kemiske midler«, der er medtaget
som vejledning i punkt 7.5 og tabel 1 i dette bilag. Anmelderen skal angive dette, men det er ikke nedvendigt at behandle hver type
lukket funktionelt element i den beskrivelse, der gives af de tekniske foranstaltninger. Enhver afvigelse fra kriterierne i betingelserne

skal beskrives fuldt ud og begrundes.
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5.1.

5.2.

Kriterier for vurderingen af lukkede systemer under hindteringen af kemiske midler

Anvendelse

Der anvendes et vurderingsindeks ved vurderingen af anlegget. Vurderingsindekset Klassificerer handteringen af
stoffet og det heraf folgende procesrelaterede eksponeringspotentiel. Anmelderen skal undersoge anlagget eller
anlegsenheden med henblik pd at fastlegge vurderingsindekset. Hvert individuelt funktionelle element skal ogsd
vurderes.

Systemer betragtes som lukkede, sdfremt vurderingen af alle de tilstedevaerende funktionelle elementer svarer til et
vurderingsindeks pd 0,5 og safremt der kun er involveret funktionelle elementer af den lukkede type med garanteret
taethed ogleller udstyret med integreret udsugning. Endvidere skal direkte hudkontakt udelukkes.

I eksempelsamlingen er relevante funktionelle elementer angivet med 0,5 med fede typer.

Funktionelle elementer af delvis dben type med hejeffektiv udsugning (ogsd angivet med vurderingsindekset 0,5,
men med normale typer) betragtes ikke som lukkede i henhold til denne regel.

Ved funktionelle elementer tildelt vurderingsindeks 1 er sikker overholdelse af greenseverdien pd et permanent
grundlag ikke altid garanteret. Sddanne funktionelle elementer er

1 — lukket type, taethed ikke garanteret

1 — delvis dben type med effektiv udsugning.

Ved funktionelle elementer tildelt vurderingsindeks 2 og 4 er overholdelse af gransevardierne ikke altid garanteret.
Sadanne funktionelle elementer er

2 — af en delvis dben type, dbning som tilsigtet med enkel udsugning
2 — &ben med enkel udsugning

4 — dben eller delvis dben type

4 — naturlig ventilation.

Eksempelsamlingen i tabel 1 letter klassificeringen af de funktionelle elementer. Funktionelle elementer, der ikke er
naevnt i eksempelsamlingen kan klassificeres ud fra konklusioner truffet ved analogi. Anlegget eller anleegsenheden
klassificeres derpd ved at anvende indeksveerdien for det funktionelle element, der har fiet tildelt det hejeste vurde-
ringsindeks.

Kontrol

Anvendelse af dette kriterium kraver overholdelse af de procesparametre, der er blevet fastlagt, samt resultaterne
fra den kontrol, der er navnt i eksempelsamlingen (fx inspektion og vedligeholdelse).

Anvendelse af en forenklet undersegelsesplan

Safremt den ansvarlige myndighed accepter anmelderens ansggning om tilladelse til en forenklet undersegelsesplan,
skal der kreeves oplysninger fra de prover ogleller undersogelser, der er fastsat i punkt 7.4 til det tekniske oplys-
ningsmateriale, der er omhandlet i artikel 7. Bemaerk, at for maengder pd mindre end 1 ton/ar geelder de sedvanlige
provekrav i bilag VII B/VII C.
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BILAG 8A

Hvor den relevante kompetente myndighed, i henhold til bestemmelserne i bilag VII A i forbindelse med mellemproduk-
ter (halvfabrikata), har givet tilladelse til at anvende en forenklet undersegelsesplan for et kemisk stof, begranses kravene
i dette afsnit siledes.

— Séfremt meengden af det markedsforte stof ndr op pa 10 tons om daret pr. fabrikant, eller safremt maengden af det
markedsferte stof nar op pd 50 tons pr. fabrikant, skal den relevante kompetente myndighed kraeve alle de prover
og undersogelser, der er nevnt i punkt 3 til 6 i bilag VIl A (bortset fra de allerede udferte); den relevante kompe-
tente myndighed kan endvidere kraeve de prover og undersegelser fra niveau 1, der vedrerer organismer, som lever
i vand.

— Séafremt mangden af det markedsforte stof ndr op pd 100 tons om dret pr. fabrikant, eller sifremt maengden af det
markedsforte stof nir op pa 500 tons pr. fabrikant, skal den relevante kompetente myndighed krave de niveau
1-prover eller -undersogelser, der vedrerer reproduktionstoksicitet. Den relevante kompetente myndighed kan
beslutte, at klassificeringen af stoffet som et mellemprodukt, der kommer i betragtning for en forenklet undersogel-
sesplan, kan vare en god grund til, at en eller flere prover eller undersogelser, bortset fra dem der vedrerer repro-
duktionstokscitet, ikke findes relevante.

BILAG 8B

Nér mengden af det markedsforte stof ndr 1 000 tons pr. ar pr. producent, eller nir den totale maengde af det markeds-
forte stof ndr 5000 tons pr. producent, vil yderligere undersogelser navnt under afsnittene om niveau 1 eller 2 ikke
normalt blive kravet. Den relevante kompetente myndighed ber dog overveje, om yderligere undersegelser er relevante,
og kan krave yderligere undersegelser inklusive de undersegelser, der er naevnt under afsnittene om niveau 1 og 2 i
dette bilag.
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