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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr 286/2011
af 10. marts 2011

om endring med henblik pa tilpasning til den tekniske og

videnskabelige udvikling af FEuropa-Parlamentets og Radets

forordning (EF) nr. 1272/2008 om Klassificering, mzerkning og
emballering af stoffer og blandinger

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europeiske Unions funktions-
made,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, markning og
emballering af stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af
direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om endring af forordning (EF)
nr. 1907/2006 (1), sarlig artikel 53, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1272/2008 harmoniserer bestemmelserne og
kriterierne for klassificering og merkning af stoffer, blandinger
og visse narmere bestemte artikler i Den Europaiske Union.

(2) I navnte forordning er der taget hejde for De Forenede Nationers
(FN) globalt harmoniserede system for klassificering og meerk-
ning af kemikalier (i det folgende benevnt »GHS«).

(3)  Klassificeringskriterierne og markningsbestemmelserne i GHS
bliver regelmessigt revideret pd FN-plan. Tredje reviderede
udgave af GHS blev vedtaget i 2008 af FN's ekspertgruppe
inden for transport af farligt gods og Globally Harmonized
System of Classification and Labelling of Chemicals
(UNCETDG/GHS). Den omfatter bl.a. @ndringer vedrerende
bestemmelserne for allokering af fares@tninger og markning af
sma emballager, nye subkategorier for luftvejs- og hudsensibili-
sering, revision af klassificeringskriterierne for langtidsfarer
(kronisk toksicitet) for vandmiljoet og en ny fareklasse for
stoffer og blandinger, der er skadelige for ozonlaget. Det er
derfor nedvendigt at tilpasse de tekniske bestemmelser og krite-
rier i bilagene til forordning (EF) nr. 1272/2008 til den tredje
reviderede udgave af GHS.

4 GHS gor det muligt for myndighederne at vedtage supplerende
mearkningsbestemmelser for at beskytte personer, som allerede er
sensibiliserede over for et bestemt kemikalie, som kan udlgse en
reaktion i meget lave koncentrationer. Der ber indferes krav om,
at navnet pa sddanne kemikalier skal angives pa etiketten, ogsa
selv. om de kun forekommer i meget lave koncentrationer i en
blanding.

(5)  Desuden ber terminologien i bilagenes forskellige bestemmelser
og visse tekniske kriterier ogsa andres for at lette operaterernes
og de hidndhzvende myndigheders gennemforelse og forbedre
sammenheangen og klarheden i retsakten

(") EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1.



2011R0286 — DA — 19.04.2011 — 000.001 — 3

(6)  For at sikre, at leveranderer af stoffer kan tilpasse sig til de nye
klassificerings-, marknings- og emballeringsbestemmelser i
narverende forordning, ber der fastsattes en overgangsperiode,
og anvendelsen af forordningen ber udskydes. Dette ber give
mulighed for at anvende forordningens bestemmelser pa frivillig
basis, inden overgangsperioden udleber.

(7)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med
udtalelse fra det udvalg, der er nedsat i henhold til artikel 133 i
Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 (1)

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

I forordning (EF) nr. 1272/2008 foretages folgende eendringer:

1) Artikel 25, stk. 5, udgar.

2) I artikel 26, stk. 1, indsattes folgende som litra e):

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

3) Bilag I @ndres som angivet i bilag I til nervarende forordning.

4) Bilag II @ndres som angivet i bilag II til naerverende forordning.

5) Bilag III @ndres som angivet i bilag III til nervarende forordning.

6) Bilag IV @ndres som angivet i bilag IV til naervaerende forordning.

7) Bilag V @ndres som angivet i bilag V til nerverende forordning.

8) Bilag VI @ndres som angivet i bilag VI til nervarende forordning.

9) Bilag VII @ndres som anfert i bilag VII til nerverende forordning.

Artikel 2

Overgangsbestemmelser

1. Uanset artikel 3, stk. 2, kan stoffer og blandinger for henholdsvis
den 1. december 2012 og den 1. juni 2015 klassificeres, markes og
emballeres i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1272/2008 som
@ndret ved narvaerende forordning.

2. Uanset artikel 3, stk. 2, behover stoffer, der er klassificeret,
mearket og emballeret i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 1272/2008, og som allerede er markedsfort inden den 1. december
2012, ikke at merkes om og emballeres om i overensstemmelse med
denne forordning for den 1. december 2014.

(") EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1.
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3. Uanset artikel 3, stk. 2, behover blandinger, der er klassificeret,
merket og emballeret i overensstemmelse med direktiv 1999/45/EQF (1)
eller forordning (EF) nr. 1272/2008, og som allerede er markedsfort
inden den 1. juni 2015, ikke at merkes om og emballeres om i over-
ensstemmelse med denne forordning for den 1. juni 2017.

Artikel 3
Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen
i Den Europceeiske Unions Tidende.

Den finder anvendelse pa stoffer fra den 1. december 2012 og pa
blandinger fra den 1. juni 2015.

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

() EUT L 200, 30.7.1999, s. 1.
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BILAG 1

A. 1 del 1 i bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008 foretages folgende
endringer:

1) T punkt 1.1.2.2.2 affattes noten under tabel 1.1 sdledes:

»Note:

Generiske afskaringsverdier er angivet i vagtprocent undtagen for
gasblandinger for de fareklasser, hvor afskaringsverdierne bedst kan
beskrives i volumenprocent.«

2) I punkt 1.1.3.1 @ndres begyndelsen pa ferste punktum til »Hvis en testet
blanding«.

3) Punkt 1.1.3.2, 1.1.3.3 og 1.1.3.4 affattes siledes:

»1.1.3.2.  Batching

Farekategorien for en testet produktionsbatch af en blanding
kan antages i det store og hele at vere akvivalent med en
anden ikke testet produktionsbatch af samme kommercielle
produkt fremstillet af samme leverander eller under dennes
kontrol, medmindre der er grund til at antage, at der er en
betydelig afvigelse, saledes at fareklassificeringen for den ikke
testede batch er andret. Hvis dette er tilfeeldet, er det nedven-
digt med en ny evaluering.

1.1.3.3. Koncentration af meget farlige blandinger

For sa vidt angar klassificering af blandinger, der falder ind
under punkt 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 og 4.1, hvor en testet
blanding er klassificeret i den hejeste farekategori eller subka-
tegori, og hvor koncentrationen af de bestanddele i den
testede blanding, der er i denne kategori eller subkategori,
oges, skal den heraf folgende ikke testede blanding klassifi-
ceres 1 den pagaldende kategori eller subkategori uden yder-
ligere testning.

1.1.3.4. Interpolation inden for én toksicitetskategori

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

4) Punkt 1.1.3.5, sidste punktum, affattes saledes:

»Hvis blanding i) eller ii) allerede er klassificeret pa grundlag af testdata,
skal den anden blanding henferes under samme farekategori.«

5) Punkt 1.2, 1.2.1, 1.2.1.1, 1.2.1.2 og 1.2.1.3 affattes saledes:

»1.2 Merkning

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

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

1.2.1.2. Farepiktogrammer, jf. bilag V, skal have et sort symbol pa en
hvid baggrund og en red indramning, der er tilstreekkelig bred
til at vaere klart synlig.
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1.2.1.3. Hvert farepiktogram skal deekke mindst en femtendedel af den
del af etikettens overflade, der som minimum er afsat til de i
artikel 17 foreskrevne oplysninger. Hvert farepiktograms
minimumsareal ma ikke vare mindre end 1 cm?.

1.2.1.4. Malene for etiketten og det enkelte piktogram skal veere som
folger:

Tabel 1.3

Etiketternes og piktogrammernes minimumsmal

Etikettens mél (i millimeter) til de i

Emballagens rumindhold artikel 17 foreskrevne oplysninger

Piktogrammets mal (i millimeter)

ikke over 3 liter: om muligt mindst 52 x 74 mindst 10 x 10
om muligt mindst 16 x 16

over 3 liter, men ikke | mindst 74 x 105 mindst 23 x 23
over 50 liter:

over 50 liter, men ikke | mindst 105 x 148 mindst 32 x 32
over 500 liter:

over 500 liter: mindst 148 x 210 mindst 46 x 46«

6) Punkt 1.5.2.1.3, indledningen, affattes saledes:

»Piktogrammet, signalordet, fare- og sikkerhedssatningerne i forbindelse
med farekategorierne nedenfor kan udelades fra de markningselementer,
der kreeves i artikel 17, hvis:«.

7) 1 punkt 1.5.2.2 affattes litra b) séledes:

»b) klassificeringen af indholdet af den opleselige emballage udelukkende
er en eller flere af de farekategorier, der er omhandlet i
underpunkt 1.5.2.1.1, litra b), 1.5.2.1.2, litra b), eller 1.5.2.1.3,
litra b), og«.

. I del 2 i bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008 foretages folgende
@ndringer:

1) 1 punkt 2.1.4.1 foretages folgende endringer:
a) Fodnoten under figur 2.1.1 affattes saledes:

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

b) Figur 2.1.3 erstattes af folgende:
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»Figur 2.1.3

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

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

v

Nej Nej

Er stoffet kandidat til
gruppe 1.5?

Emballering af
stoffet

Er artiklen kandidat til
gruppe 1.6?

v

Ja

TESTSERIE7 |

l ’ TESTSERIE 5

i l
Er det en ekstremt
ufelsom artikel?

Er det meget ufelsomt
eksplosivt stof, og udger det

nd

v
TESTSERIE 6 |

v

. Ja
Resulterer dette i en

masseeksplosion?

Bestar den storste fare i
projektionsfare?

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

projektionsfare?

r

masseeksplosionsfare?
Ja Ja Nej
A\ 4 A\ 4
Ville faren haemme
brandbekaempelse i
umiddelbar naerhed?
Nej
Er der farlige virkninger
uden for emballagen?
Nej Er stoffet eller artiklen
fremstillet mhp. at frembringe Ja
en praktisk spraengeffekt eller
pyroteknisk effekt?
<
<
Ja .
P Er produktet en artikel, som
i udelukkes pr. definition?
(if.2.1.1.2, litra b))
v
v v GRUPPE 1.4 GRUPPE 1.4
IKKE ET Forenelighedsgruppe | |Andre orenelighedsgrupper
EKSPLOSIVT | |GRUPPE 1.6| |GRUPPE 1.5 ol s PP | GRUPPE 1.3

GRUPPE 1.2| |GRUPPE 1.1
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c) Figur 2.1.4 erstattes af folgende:

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

TESTSERIE 8

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

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

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

Nej

Klassificeres som ustabilt eksplosiv

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

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

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

3)

4

5)

6)

7

I punkt 2.1.4.2 affattes bemerkningen saledes:

»Bemeerkning:

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

I punkt 2.2.2.1 affattes bemaerkningen under tabel 2.2.1 séledes:

»Bemcerkning:

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

I punkt 2.3.2.1 affattes bemerkningen séledes:

»Bemcerkning 1

Brandfarlige bestanddele omfatter ikke pyrofore stoffer, selvopvarmende
stoffer eller stoffer, der reagerer med vand, idet disse bestanddele aldrig
anvendes som indhold i aerosoler.

Bemcerkning 2

Brandfarlige aerosoler falder ikke yderligere inden for anvendelsesom-
radet for punkt 2.2 (brandbare gasser), 2.6 (brandfarlige veesker) eller 2.7
(brandbare faste stoffer).«

I punkt 2.3.2.2 indsattes folgende bemaerkning sidst i afsnittet:

»Bemcerkning
Aerosoler, som ikke gennemgar klassificeringsprocedurerne i dette punkt,

klassificeres som brandfarlige aerosoler, kategori 1.«

I punkt 2.4.2.1 affattes bemerkningen under tabel 2.4.1 saledes:

»Bemeerkning

Ved »gasser, der forarsager eller bidrager mere til forbraendingen af andet
materiale, end luft gor« forstds rene gasser eller gasblandinger med en
brandnarende virkning pa over 23,5 %, der er bestemt ved en metode
som beskrevet i ISO 10156, som andret, eller 10156-2, som andret.«

I punkt 2.5.3 inds®ttes folgende bemarkning under tabel 2.5.2:

»Bemcerkning:

Piktogram GHS04 er ikke pakraevet for gasser under tryk, hvis der findes
et piktogram GHSO02 eller GHS06.«
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8) I punkt 2.6.2.1 indsttes folgende bemarkning under tabel 2.6.1:

»Bemcerkning

Aorosoler klassificeres ikke som brandfarlige vasker; jf. punkt 2.3.«

9) I punkt 2.6.4.2 foretages folgende endringer:

a) Forste afsnit affattes séledes:

»Hvis der er tale om blandinger (*), der indeholder kendte brandfar-
lige veesker i nermere bestemte mangder, behover flammepunktet
ikke bestemmes ved forseg, selv om de kan indeholde ikke-flygtige
bestanddele, f.eks. polymerer og tilsetningsstoffer, hvis det flamme-
punkt for blandingen, der er beregnet efter metoden i punkt 2.6.4.3
nedenfor, er mindst 5 °C (**) hejere end det relevante klassificerings-
kriterium (henholdsvis 23 °C og 60 °C), og forudsat at:

(*) Beregningsmetoden har indtil nu veret valideret for blandinger, der inde-
holder op til seks flygtige bestanddele. Disse bestanddele kan veere brand-
farlige veesker som kulbrinter, ethere, alkohol, estere (med undtagelse af
acrylater) og vand. Den er imidlertid ikke valideret for blandinger, der
indeholder halogeneret svovl og/eller fosforblandinger samt reaktive akry-

later.

(**) Hvis det beregnede flammepunkt er mindre end 5 °C hgjere end det
relevante klassificeringskriterium, kan beregningsmetoden ikke anvendes,
og flammepunktet skal bestemmes ved forseg.«

b) I punkt b) tilfojes ordene »for blandingen«.

10) I punkt 2.6.4.4, tabel 2.6.3, udgar hele rekken »British Standard Insti-
tute, BS 2000 Part 170, som @ndret (identisk med EN ISO 13736)«.

11) Punkt 2.6.4.5 affattes séledes:

»2.6.4.5.  Det er ikke nedvendigt at klassificere veesker med et flam-
mepunkt pa mellem 35 °C og 60 °C i kategori 3, hvis der er
opnaet negative resultater ved test af opretholdelse af
forbreending i henhold til L.2, del III, punkt 32, i UN
RTDG, Manual of Tests and Criteria.«

12) Som punkt 2.6.4.6 indsattes:

»2.6.4.6. De testmetoder, som kan anvendes til at bestemme begyndel-
seskogepunktet for brandfarlige veesker, er opfert i tabel 2.6.4.

Tabel 2.6.4

Metoder til bestemmelse begyndelseskogepunktet for brandfarlige vaesker

Europeiske stan- | EN ISO 3405 som andret

darder: Olieprodukter — Bestemmelse af destilleringskarakteristika ved atmos-
ferisk tryk
EN ISO 3924 som @ndret
Olieprodukter — Bestemmelse af kogepunkt — Gaskromatografisk metode
EN ISO 4626 som @ndret
Flygtige organiske vasker — Bestemmelse af kogepunkt for organiske
oplesningsmidler, der anvendes som ravarer

Forordning (EF) | Metode A.2 som beskrevet del A i bilaget til forordning (EF) nr. 440/2008

nr. 440/2008 (¥)

(*) EUT L 142 af 31.5.2008, s. 1.«
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13) I punkt 2.7.2.3 affattes bemarkningen under tabel 2.7.1 séledes:

»Bemcerkning 1

Provningen udferes med stoffet eller blandingen i den fysiske form, som
det foreligger i. Hvis det samme kemikalie f.eks. med henblik pé levering
eller transport skal foreligge i en fysisk form, som er forskellig fra den,
der blev testet, og som forventes at ville reagere vaesentligt anderledes i
en klassificeringstest, skal stoffet ogsé testes i sin nye form.

Bemecerkning 2

Aorosoler klassificeres ikke som brandfarlige faste stoffer; jf. punkt 2.3.«

14

=

1 punkt 2.8.4.2, figurer 2.8.1, punkt 7.4, 8.4 og 9.4 erstattes ordet »nej«
af »ingen«.

15) Punkt 2.11.1.2 affattes saledes:

»2.11.1.2. Selvopvarmning af et stof eller en blanding er en proces, hvor
stoffets eller blandingens gradvise reaktion med oxygen (i
luften) genererer varme. Hvis varmeudviklingshastigheden
bliver storre end varmeafgivelseshastigheden, vil stoffets
eller blandingens temperatur stige, hvilket efter en induk-
tionstid kan medfere selvantendelse og forbraending.«

16) 1 punkt 2.15.4.2, figur 2.15.1, punkt 7.4, 8.4 og 9.4 erstattes ordet »nej«
af »ingen«.

C. I del 3 i bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008 foretages folgende
endringer:

1) Punkt 3.1.2.1 affattes saledes:

»3.1.2.1.  Stoffer kan henfores til en af fire toksicitetskategorier baseret
pé akut toksicitet ved indtagelse af oral eller dermal vej eller
ved indénding i henhold til de numeriske kriterier, der er
angivet 1 tabel 3.1.1. Veardier for akut toksicitet udtrykkes
som (tilnermede) LDsg-verdier (oral, dermal) eller LCsq-
veerdier (indanding) eller som estimat for akut toksicitet
(acute toxicity estimate — ATE). Forklarende bemerkninger
findes under tabel 3.1.1.

Tabel 3.1.1

Farekategorier for akut toksicitet og akutte toksicitetsskon (ATE) for de forskellige kategorier

Eksponeringsvej Kategori 1 Kategori 2 Kategori 3 Kategori 4
Oral (mg/kg legemsvagt) ATE <5 5S<ATE <50 50 < ATE 300 < ATE
. <300 <2000
Se: Bemerkning a)
Bemarkning b)
Dermal (mg/kg legemsveegt) ATE < 50 50 < ATE 200 < ATE 1000 < ATE
. < 200 < 1000 <2000
Se: Bemerkning a)
Bemerkning b)
Gasser (ppmV (*)) ATE < 100 100 < ATE 500 < ATE 2500 < ATE
< < <
Se: Bemarkning a) =500 =250 =20000

Bemerkning b)
Bemarkning c)
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Eksponeringsvej Kategori 1 Kategori 2 Kategori 3 Kategori 4
Dampe (mg/1) ATE < 0,5 0,5 < ATE 2,0 < ATE 10,0 < ATE
< < <
Se: Bemarkning a) £20 <100 <200
Bemarkning b)
Bemarkning c)
Bemarkning d)
Stev og tager (mg/l) ATE < 0,05 0,05 < ATE 0,5 < ATE 1,0 < ATE
< < <
Se: Bemarkning a) =05 s 1,0 =30

Bemarkning b)
Bemarkning c)

(*) Gaskoncentrationer er udtrykt i dele pr. million pr. volumen (ppmV).

Bemcerkninger til tabel 3.1.1:

a)

b

~

d)

Det akutte toksicitetssken (ATE) til klassificering af et stof
afledes ved hjelp af LD5o/LCsq-verdierne, hvis disse fore-
ligger.

Det akutte toksicitetssken (ATE) til klassificering af et stof
i en blanding afledes ved hjzlp af:

— LDso/LCsp-veerdierne, hvis disse foreligger

— den passende konverteringsvardi fra tabel 3.1.2, som
relaterer til resultaterne af en intervaltest, eller

— den passende konverteringsvaerdi fra tabel 3.1.2, som
relaterer til en klassificeringskategori.

Tabellens generiske grenser for indandingstoksicitet er
baseret pa en prevningsekponering pa 4 timer. Konverte-
ring af eksisterende data for toksicitet ved indanding, som
er fremkommet ved en eksponering pa 1 time, kan fore-
tages ved at dividere med en faktor pa 2 for gasser og
dampe og pa 4 for stov og tager.

For nogle stoffer vil atmosfzren ikke blot veere en damp,
men vil bestd af en blanding af veeske- og dampfaser. For
andre stoffer kan testatmosfaren besta af en damp, som er
teet pa gasfasen. I disse sidstnevnte tilfeelde baseres klas-
sificeringen pa ppmV som folger: Kategori 1 (100 ppmV),
kategori 2 (500 ppmV), kategori 3 (2500 ppmV),
kategori 4 (20 000 ppmV).

Termerne »stovy, »tdge« og »damp« defineres som folger.

— Stov: faste partikler af et stof eller en blanding suspen-
deret i en gas (normalt luft)

— Tage: vaskedraber af et stof eller en blanding suspen-
deret i en gas (normalt luft)

— Damp: stoffers eller blandingers gasform afgivet fra
deres flydende eller faste tilstand.

Stev frembringes normalt ved mekaniske processer. Tage
frembringes normalt ved kondensering af overmettede
dampe eller ved fysisk forskydning af vesker. Stev og
tager har normalt en sterrelse fra mindre end 1 til ca.
100 pm.«
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2) Punkt 3.1.3.2 affattes séledes:

»3.1.3.2.  Klassificering af blandinger med hensyn til akut toksicitet skal
vurderes ved klassificering af blandinger, men er kun
nedvendig for én eksponeringsvej, forudsat at denne vej
folges (skeonnes eller testes) for alle bestanddele, og der
ikke findes relevant dokumentation, som indikerer akut toksi-
citet ad flere veje. Hvis der foreligger relevant dokumentation
for toksicitet ad flere eksponeringsveje, foretages klassifice-
ring af alle relevante eksponeringsveje. I den forbindelse skal
alle foreliggende oplysninger vurderes. Piktogrammet og det
anvendte signalord skal afspejle den strengeste farekategori,
og alle relevante faresetninger skal anvendes.«

3) I punkt 3.1.3.3 indsattes som litra c¢) og d):

»c) Hvis det konverterede estimat for det akutte toksicitetspunkt for alle
bestanddele i en blanding er i samme kategori, ber blandingen klas-
sificeres i den pageldende kategori.

d) Nar der kun foreligger intervaldata (eller oplysninger om farekatego-
rier for akut toksicitet) for bestanddele i en blanding, kan de konver-
teres til estimater i overensstemmelse med tabel 3.1.2 ved beregning
af klassificeringen af den nye blanding ved hjelp af formlerne i
punkt 3.1.3.6.1 og 3.1.3.6.2.3.«

4) Punkt 3.1.3.5.2 affattes siledes:

»3.1.3.5.2. Hvis en testet blanding fortyndes med et fortyndingsmiddel,
som har en tilsvarende eller lavere toksicitetsklassificering
end de mindst toksiske oprindelige bestanddele, og som
ikke forventes at pavirke andre bestanddeles toksicitet, kan
den nye fortyndede blanding klassificeres som svarende til
den oprindelige testede blanding. Som alternativ kan formlen
i punkt 3.1.3.6.1 anvendes.«

5) I punkt 3.1.3.6.1 foretages folgende @ndringer:

a) litra c) affattes sédledes:

»c) der ses bort fra bestanddele, hvis de foreliggende data stammer
fra en gransedosistest (ved den evre taerskelvaerdi for kategori 4
for den relevante eksponeringsvej, jf. tabel 3.1.1) og ikke viser
akut toksicitet.«

b) Ferste punktum under litra c) affattes saledes:

»Bestanddele, der falder ind under dette underpunkts daknings-
omrade, anses for at vare bestanddele med et kendt akut toksicitets-
skon (ATE). Se bemarkning b) til tabel 3.1.1 og punkt 3.1.3.3 for
den relevante anvendelse af de foreliggende data i nedenstaende
ligning samt punkt 3.1.3.6.2.3.«

6) I punkt 3.1.3.6.2.1, litra a), affattes fodnoten saledes:

»(!) Nar blandinger indeholder komponenter, for hvilke der ikke fore-
ligger data om akut toksicitet for alle eksponeringsveje, kan de
akutte toksicitetsskon ekstrapoleres fra de foreliggende data til de
relevante eksponeringsveje (jf. punkt 3.1.3.2). Det kan ved serlig
lovgivning imidlertid kraeves, at der testes for en specifik ekspone-
ringsvej. | sddanne tilfeelde foretages klassificeringen for den pagel-
dende eksponeringsvej i overensstemmelse med forskrifterne.«



2011R0286 — DA — 19.04.2011 — 000.001 — 14

7) Punkt 3.1.3.6.2.2 affattes saledes:

»3.1.3.6.2.2. Hvis en bestanddel, for hvilken der ikke foreligger brugbare
oplysninger overhovedet, bruges i en blanding i en koncen-
tration pa 1 % eller mere, konkluderes det, at blandingen
ikke kan tildeles et definitivt akut toksicitetsskon. I sddant
tilfelde skal blandingen klassificeres udelukkende pé
grundlag af de kendte komponenter med en yderligere angi-
velse pa etiketten og i sikkerhedsdatabladet om, at: »x
procent af blandingen bestdr af komponenter med ukendt
toksicitet«.«

8) I punkt 3.1.3.6.2.3 affattes titlen pa tabel 3.1.2 séledes:

»Konvertering fra veerdier for akutte toksicitetsintervaller opnaet ved
forseg (eller farekategorier for akut toksicitet) til estimat for akut toksici-
tetspunkt til anvendelse i formlerne for klassificering af blandinger«.

9) I punkt 3.1.4.1 indsattes folgende punktum:

»Kombinerede fares@tninger kan anvendes i overensstemmelse med
bilag III, jf. dog artikel 27.«

10) I tabel 3.1.3, 3.2.5, 3.3.5, 3.44 og 3.8.4 erstattes piktogrammet med
udrébstegnet med folgende piktogram:

11) I punkt 3.4.1.5 erstattes ordene »i punkt 3.4.4« med »i bilag II,
punkt 2.8.«

12) I punkt 3.4.1.6 indsattes ordet »og« efter »sensibilisering ved inddn-
ding«.

13) Punkt 3.4.2-3.4.2.2.4.1 affattes saledes:

»3.4.2. Klassificeringskriterier for stoffer
34.2.1. Respiratorisk sensibiliserende stoffer
342.1.1. Farekategorier

3.4.2.1.1.1. Respiratorisk sensibiliserende  stoffer klassificeres i
kategori 1, hvis der ikke er tilstrekkelige data til subkate-
gorisering.

3.4.2.1.1.2. Huvis der er tilstrekkelige data, skal en justeret evaluering i
henhold til 3.4.2.1.1.3 gere det muligt at inddele respirato-
risk sensibiliserende stoffer i subkategori 1A for staerkt
sensibiliserende stoffer eller subkategori 1B for andre respi-
ratorisk sensibiliserende stoffer.

3.4.2.1.1.3. Virkninger hos mennesker eller dyr vil normalt kunne
begrunde klassificering efter en evidensvaegtmetode for
respiratorisk sensibiliserende stoffer. Stoffer kan inddeles i
en af de to subkategorier 1A eller 1B ved hjlp af evidens-
vaegtmetoden i overensstemmelse med kriterierne i tabel
3.4.1 og pa baggrund af pélidelig dokumentation af hgj
kvalitet fra humane tilfeelde eller epidemiologiske underse-
gelser og/eller observationer fra relevante undersogelser i
forsegsdyr.



2011R0286 — DA — 19.04.2011 — 000.001 — 15

3.4.2.1.1.4. Stoffer klassificeres som respiratorisk sensibiliserende stoffer
i henhold til kriterierne i tabel 3.4.1:

3.4.2.1.2.
3.4.2.1.2.1.

3.42.122.

3.4.2.1.23.

Tabel 3.4.1

Farekategorier og subkategorier for respiratorisk sensibiliserende stoffer

Kategori

Kriterier

Kategori 1

Stoffer klassificeres som respiratorisk sensibiliserende stoffer (kategori 1),

hvis der ikke er tilstreekkelige data til subkategorisering i henhold til

folgende kriterier:

a) hvis der foreligger dokumentation fra mennesker for, at stoffet kan
forarsage specifik overfalsomhed ved indanding og/eller

b) hvis der er positive resultater fra et egnet dyreforsog.

Subkategori 1A:

Stoffer med hyppig forekomst hos mennesker eller med sandsynlig fore-
komst i hej sensibiliseringsgrad hos mennesker pa baggrund af dyretest
eller andre test (*). Reaktionens alvor kan ogsa tages i betragtning.

Subkategori 1B:

Stoffer med lav til moderat forekomst i mennesker, eller med sandsynlig
forekomst i lav til moderat sensibiliseringsgrad i mennesker pa baggrund af
dyretest eller andre test (*). Reaktionens alvor kan ogsa tages i betragtning.

(*) T ojeblikket findes der ikke anerkendte og validerede dyremodeller for testning af respiratorisk overfol-
somhed. Under visse omstendigheder kan data fra dyreforseg give verdifulde oplysninger i en evidens-

vagtvurdering.

Dokumentation fra mennesker

Dokumentation for at et stof kan fremkalde specifik over-
folsomhed ved indanding, vil normalt vare baseret pa erfa-
ring fra mennesker. I denne forbindelse ses overfelsomhed
normalt som astma, men der tages ogsa hensyn til andre
overfolsomhedsreaktioner som rhinitis/conjunctivitis  og
alveolitis. Tilstanden har den kliniske karakter af en aller-
gisk reaktion. Det er imidlertid ikke nedvendigt at pavise
immunologiske mekanismer.

Ved vurderingen af dokumentationen for mennesker er det
med henblik pa afgerelsen af klassificeringen ud over doku-
mentation for de enkelte tilfeelde endvidere nedvendigt at
tage hensyn til folgende:

a) den eksponerede populations sterrelse

b) eksponeringens omfang.

Anvendelsen af data fra mennesker behandles i
punkt 1.1.1.3, 1.1.1.4 og 1.1.1.5.

Den dokumentation, der er henvist til i det ovenstaende,
kunne vere:

a) klinisk baggrund og data fra relevante lungefunktionstest
i forbindelse med eksponering for stoffet, bekraftet af
anden understottende dokumentation, som kan omfatte:

i) en in vivo immunologisk preve (f.eks. en priktest)

ii) en in vitro immunologisk preve (f.eks. serologisk
analyse)

iii) undersegelser, der indikerer andre specifikke overfol-
somhedsreaktioner, hvor der ikke er pavist immuno-
logiske aktionsmekanismer, f.eks. gentagen svag irri-
tation og farmakologisk fremkaldte virkninger
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3.4.2.1.2.4.

3.42.1.25.

3.4.2.13.
3.4.2.13.1.

3.4.22.
3.4.22.1.
3.422.1.1.

342212

3.422.13.

3.422.1.4.

iv) en kemisk struktur, der minder om stoffer, som vides
at forarsage overfelsomhed ved indénding.

b) data fra en eller flere positive bronkiale provokationstest
med stoffet, udfert efter accepterede retningslinjer for
bestemmelsen af en specifik overfelsom reaktion.

Den kliniske baggrund skal omfatte bade medicinsk og
beskaftigelsesmessig baggrund for at bestemme forbindel-
serne mellem eksponering for et bestemt stof eller praparat
og udviklingen af overfelsomhed ved indanding. Relevante
informationer omfatter forvaerrende faktorer bade i hjemmet
og pa arbejdspladsen, sygdommens begyndelse og udvikling
samt den pageldende patients familiebaggrund og medi-
cinske forhistorie. Den medicinske baggrund skal ogsa
omfatte en notits om andre allergiske forstyrrelser eller luft-
vejsforstyrrelser fra barndommen samt tidligere og nuvee-
rende rygevaner.

Resultaterne fra positive bronkiale provokationstest anses i
sig selv for at vere tilstreekkelig dokumentation for klas-
sificeringen. Det mé imidlertid erkendes, at mange af de
ovennavnte undersogelser i praksis allerede vil vere fore-
taget pa et tidligere tidspunkt.

Dyreundersogelser

Data fra egnede dyreundersogelser (*), der kan indikere et
stofs potentiale til at forarsage overfalsomhed ved indanding
hos mennesker (**) kan omfatte:

a) malinger af immunglobulin E (IgE) og andre specifikke
immunologiske parametre, i mus

b) specifikke lungereaktioner hos marsvin.

Hudsensibiliserende stoffer
Farekategorier

Hudsensibiliserende stoffer klassificeres i kategori 1, hvis
der ikke er tilstreekkelige data til subkategorisering.

Hvis der er tilstreekkelige data, skal en justeret evaluering i
henhold til punkt 3.4.2.2.1.3 gere det muligt at inddele
hudsensibiliserende stoffer i subkategori 1A for sterkt sensi-
biliserende stoffer eller subkategori 1B for andre hudsensi-
biliserende stoffer.

Virkninger hos mennesker eller dyr vil normalt kunne
begrunde klassificering efter en evidensvegtmetode for
hudsensibiliserende stoffer, if. beskrivelsen i
punkt 3.4.2.2.2. Stoffer kan inddeles i en af de to subkate-
gorier 1A eller 1B ved hjelp af evidensvaegtmetoden i over-
ensstemmelse med kriterierne i tabel 3.4.2 og pa baggrund
palidelig dokumentation af hej kvalitet fra humane tilfeelde
eller epidemiologiske undersogelser og/eller observationer
fra relevante undersegelser i forsegsdyr i overensstemmelse
med de vejledende vaerdier i punkt 3.4.2.2.2.1 og 3.4.2.2.3.2
for subkategori 1A og i punkt 3.4.2.2.2.2 og 3.4.2.2.3.3 for
subkategori 1B.

Stoffer klassificeres som hudsensibiliserende stoffer i
henhold til kriterierne i tabel 3.4.2:
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34222
3.4222.1.

342222,

3.4223.
3.4223.1.

Tabel 3.4.2

Farekategorier og subkategorier for hudsensibiliserende stoffer

Kategori

Kriterier

Kategori 1

Stoffer klassificeres som hudsensibiliserende stoffer (kategori 1), hvis der
ikke er tilstraekkelige data til subkategorisering i henhold til folgende krite-
rier:

a) hvis der er erfaringer fra mennesker, der gar ud pa, at stoffet kan
forarsage overfelsomhed hos et betydeligt antal personer ved hudkon-
takt, eller

b) hvis der er positive resultater fra et egnet dyreforseg (jf. serlige kriterier
i punkt 3.4.2.2.4.1).

Subkategori 1A:

Stoffer med hyppig forekomst hos mennesker og/eller kraftig virkning pa
dyr kan antages at have potentiale til at frembringe betydelig sensibilisering
hos mennesker. Reaktionens alvor kan ogsa tages i betragtning.

Subkategori 1B:

Stoffer med lav til moderat forekomst hos mennesker og/eller lav til
moderat virkning hos dyr kan antages at have potentiale til at frembringe
sensibilisering hos mennesker. Reaktionens alvor kan ogsa tages i betragt-

ning.

Dokumentation fra mennesker

Dokumentation fra mennesker for subkategori 1A kan
omfatte:

a) positive reaktioner ved < 500 pg/cm? (HRIPT, HMT —
induktionstaerskel)

b) diagnostisk lappetest, som viser en relativt hej og signi-
fikant forekomst af reaktioner i en defineret population i
forhold til en relativt lav eksponering

c¢) anden epidemiologisk evidens, som viser en relativt hoj
og signifikant forekomst af allergisk kontaktdermatitis i
forhold til en relativt lav eksponering.

Dokumentation fra mennesker for subkategori 1B kan
omfatte:

a) positive reaktioner ved > 500 pg/cm? (HRIPT, HMT —
induktionstaerskel)

b) diagnostisk lappetest, som viser en relativt lav men signi-
fikant forekomst af reaktioner i en defineret population i
forhold til en relativt hej eksponering

¢) anden epidemiologisk evidens, som viser en relativt lav
men signifikant forekomst af allergisk kontaktdermatitis i
forhold til en relativt hej eksponering.

Anvendelsen af data fra mennesker behandles i
punkt 1.1.1.3, 1.1.1.4 og 1.1.1.5.

Dyreundersogelser

Nar der for kategori 1 anvendes en forsegsmetode af adju-
vanstypen for hudsensibilisering, anses en reaktion hos
mindst 30 % af forsegsdyrene for positiv. For en ikke-adju-
vant forsegsmetode med marsvin anses en reaktion hos
mindst 15 % af dyrene for positiv. For kategori 1 anses et
stimuleringsindeks péa 3 eller mere for en positiv reaktion i
lymfeknudeassayet. Testmetoderne for hudsensibilisering er
beskrevet i OECD-testvejledning 406 (maksimeringstest
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342232

3.42.233.

34224
3.4224.1.

pé marsvin og Buehlertest pd marsvin) og OECD-testvejled-
ning 429 (lymfeknudeassayet). Der kan anvendes andre
metoder, forudsat at de er velvalideret og videnskabeligt
begrundet. F.eks. kunne Mouse Ear Swelling Test (MEST)
vaere en palidelig screeningtest til pavisning af moderate til
steerke sensibiliserende stoffer, og den kunne anvendes som
forste trin i vurderingen af det hudsensibiliserende poten-

tiale.

Resultater af dyreforseg vedrerende subkategori 1A kan
omfatte data med de i tabel 3.4.3 angivne veardier.

Tabel 3.4.3
Resultater af dyreforsog, kategori 1A

Assay Kriterier
Lymfeknudeassay EC3-vardi < 2 %
Maksimeringstest pa | > 30 % reaktion ved < 0,1 % intradermal induktionsdosis eller

marsvin

> 60 % reaktion ved > 0,1 % til < 1 % intradermal induktionsdosis

Buehler-assay

>15 % reaktion ved < 0,2 % lokal induktionsdosis eller
> 60 % reaktion ved > 0,2 % til < 20 % lokal induktionsdosis

Resultater af dyreforseg vedrerende subkategori 1B kan
omfatte data med de i tabel 3.4.4 angivne vardier:

Tabel 3.4.4

Resultater af dyreforsog, kategori 1B

Assay Kriterier
Lymfeknudeassay EC3-veerdi > 2 %
Maksimeringstest pa | > 30 % < 60 % reaktion ved > 0,1 % til < 1 % intradermal induk-

marsvin

tionsdosis eller
> 30 % reaktion ved > 1 % intradermal induktionsdosis

Buehler-assay

> 15 % < 60 % reaktion ved > 0,2 % til < 20 % intradermal
induktionsdosis eller
> 15 % reaktion ved > 20 % intradermal induktionsdosis

Sarlige betragtninger

For at klassificere et stof skal dokumentationen omfatte et
eller alle folgende efter evidensvagtmetoden:

a) Positive data fra lappetest, normalt opnaet i mere end én
dermatologisk klinik.

b) Epidemiologiske

undersegelser, der viser allergisk

kontaktdermatitis forarsaget af stoffet. Situationer, hvor
en hej procentdel af de eksponerede personer udviser
karakteristiske symptomer, skal betragtes med sarlig
alvor, selv om antallet af tilfeelde er lavt.

c) Positive data fra egnede dyreundersogelser.

d) Positive data fra eksperimentelle undersegelser pa
mennesker (se ogsd punkt 1.3.2.4.7).
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342242,

3.42.243.

342244

e) Veldokumenterede tilfeelde af allergisk kontaktdermatitis,
normalt opnéet i mere end én dermatologisk klinik.

f) Reaktionens alvor kan ogsd tages i betragtning.

Dokumentation fra dyreundersegelser er normalt meget mere
palidelig end dokumentation fra menneskelig eksponering. [
tilfelde, hvor der foreligger dokumentation fra begge kilder,
og hvis resultaterne er modstridende, skal kvaliteten og pali-
deligheden af dokumentationen fra begge kilder vurderes fra
sag til sag for at afgere spergsmélet med hensyn til klas-
sificering. Normalt frembringes humane data ikke i kontrol-
lerede forseg med frivillige for at foretage en fareklassifice-
ring, men snarere som del af en risikovurdering for at
bekraefte fravaer af virkninger konstateret ved dyreforseg.
Positive humane data om hudsensibilisering afledes derfor
normalt fra case control-undersegelser eller andre, mindre
definerede undersogelser. Evaluering af humane data skal
derfor foretages med forsigtighed, fordi de forskellige
tilfelde ud over stoffernes iboende egenskaber ogsa er
udtryk for faktorer som eksponeringssituationen, biotilgeen-
gelighed, individuel predisposition og forebyggende foran-
staltninger. Negative humane data ber normalt ikke
anvendes til at modbevise positive resultater fra dyreunder-
sogelser. For bade data fra dyr og mennesker geelder, at der
ber tages hejde for vehikelens virkning.

Hvis ingen af ovennavnte betingelser er opfyldt, er det ikke
nedvendigt at klassificere stoffet som hudsensibiliserende.
En kombination af to eller flere indikatorer for hudsensi-
bilisering som anfert nedenfor, kan dog andre afgerelsen.
Dette skal overvejes fra sag til sag.

a) Isolerede tilfeelde af allergisk kontaktdermatitis.

b) Epidemiologiske underseogelser med begrenset veegt,
hvor tilfeldigheder, systematiske fejl (skavheder) eller
uafklarede sammenhenge ikke er helt udelukket med
rimelig sikkerhed.

c) Data fra dyreforsog udfort efter geldende retningslinjer,
som ikke opfylder kriterierne for et positivt resultat som
beskrevet i punkt 3.4.2.2.3, men som er tilstraekkeligt tet
pa grensen til at blive betragtet som signifikante.

d) Positive data fra ikke-standardiserede metoder.

e) Positive resultater fra strukturmaessigt meget analoge
tilfeelde.

Immunologisk kontakturticaria (n®lde-
feber)

Stoffer, der opfylder kriterierne for klassificering som respi-
ratorisk sensibiliserende, kan ogsd fremkalde immunologisk
kontakturticaria. Det skal overvejes ogsa at klassificere disse
stoffer som hudsensibiliserende. Stoffer, der fremkalder
immunologisk kontakturticaria uden at opfylde kriterierne
for klassificering som respiratorisk sensibiliserende, kan
ogsa fremkalde immunologisk kontakturticaria.
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Der findes ikke nogen anerkendt dyremodel til at identifi-
cere stoffer, som forirsager immunologisk kontakturticaria.
Klassificeringen baseres derfor normalt pd dokumentation
fra mennesker, svarende til betingelserne for hudsensibilise-
ring.

(*) 1 ojeblikket findes der ikke anerkendte og validerede dyre-
modeller for testning af respiratorisk overfelsomhed. Under
visse omstendigheder kan data fra dyreforseg give verdifulde
oplysninger i en evidensvagtvurdering.

(**) Mekanismerne for stoffers fremkaldelse af astmasymptomer
kendes endnu ikke fuldt ud. Som forebyggende foranstaltning
anses disse stoffer for sensibiliserende ved indanding. Hvis det
imidlertid pd grundlag af dokumentationen kan pavises, at
disse stoffer kun fremkalder astmasymptomer ved irritation
hos mennesker med bronkial hyperreaktivitet, ber de ikke
anses for at vare sensibiliserende ved indénding.«

14) 1 punkt 3.4.3.3.1 erstattes henvisningen til »tabel 3.4.3« med »tabel
3.4.5«.

15) I punkt 3.4.3.3.2 foretages folgende @ndringer:
a) Henvisningen til »tabel 3.4.1« erstattes af »tabel 3.4.5«
b) Henvisningen til »tabel 3.4.3« erstattes af »tabel 3.4.6«
c) Tabel 3.4.3 og bemarkning 1, 2 og 3 affattes saledes:
»Tabel 3.4.5

Generiske koncentrationsgrznser for bestanddele i en blanding, der er klassificeret som enten respi-
ratorisk sensibiliserende stoffer eller hudsensibiliserende stoffer, som udleser en klassificering af blan-
dingen

Generiske koncentrationsgrenser, der udleser klassificering af en blanding som:

Respiratorisk sensibiliserende stof Hudsensibiliserende stof

Bestanddel klassificeret som Kategori 1 Kategori 1

Fast/flydende Gas Alle fysiske tilstande

A%

Respiratorisk  sensibilise-
rende stof
Kategori 1

1,0 % >02 %

v

Respiratorisk  sensibilise-
rende stof
Subkategori 1A

Respiratorisk  sensibilise-
rende stof
Subkategori 1B

Hudsensibiliserende stof
Kategori 1

0,1 % = 0,1 %

A%

1,0 % >02 %

A%

1,0 %

Hudsensibiliserende stof
Subkategori 1A

Hudsensibiliserende stof > 1,0 %«
Subkategori 1B

A%

0,1 %

d) Der indsattes en ny tabel 3.4.6 efter den nye tabel 3.4.5:
»Tabel 3.4.6

Koncentrationsgraenser for udlesning af en blandings bestanddele

Koncentrationsgraenser for udlosning

Bestanddel Klassificeret som: Respiratorisk senSIblllserende stof Hudsensnblllserende stof
Kategori 1 Kategori 1
Fast/flydende Gas Alle fysiske tilstande

Respiratorisk  sensibilise- | > 0,1 % (Bemarkning | > 0,1 % (Bemarkning
rende stof 1) 1)
Kategori 1




2011R0286 — DA — 19.04.2011 — 000.001 — 21

Koncentrationsgraenser for udlesning

Bestanddel klassificeret som:

Respiratorisk sensibiliserende stof

Hudsensibiliserende stof

Kategori 1

Kategori 1

Fast/flydende

Gas Alle fysiske tilstande

Respiratorisk  sensibilise-
rende stof

Subkategori 1A

> 0,01 % (Bemerkning

1)

> 0,01 % (Bemerkning

D

Respiratorisk  sensibilise-
rende stof

Subkategori 1B

> 0,1 % (Bemarkning

1

> 0,1 % (Bemarkning

D

Hudsensibiliserende stof

> 0,1 % (Bemarkning

Kategori 1 1)
Hudsensibiliserende stof > 0,01 % (Bemerkning
Subkategori 1A 1)
Hudsensibiliserende stof > 0,1 % (Bemarkning
Subkategori 1B 1)

Bemcerkning 1:

Denne koncentrationsgraense for udlesning anvendes til de sarlige
merkningskrav i bilag II, punkt 2.8, til beskyttelse af allerede sensi-
biliserede individer. Et sikkerhedsdatablad er pdkravet for en blan-
ding, der indeholder en bestanddel i mengder over denne koncen-
tration. For sensibiliserende stoffer med en specifik koncentrations-
greense pa under 0,1 % ber koncentrationsgransen for udlesning
settes til en tiendedel af den specifikke koncentrationsgranse.«

16) Punkt 3.4.4.1 affattes saledes:

»3.4.4.1.

Merkningselementer for stoffer eller blandinger, der opfylder

klassificeringskriterierne i denne fareklasse, skal anvendes i
overensstemmelse med tabel 3.4.7.

Tabel 3.4.7

Mezrkningselementer for respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilise-

ring

Klassificering

Respiratorisk sensibilisering

Hudsensibilisering

Kategori 1 og
subkategori 1A og 1B

Kategori 1 og
subkategori 1A og 1B

GHS-piktogrammer

Signalord

Fare

Advarsel

Faresatning

H334: Kan fremkalde
allergi- eller astma-
symptomer eller ande-
dreetsbesver ved

H317: Kan udlese aller-
gisk hudreaktion

indanding
Sikkerhedssaetning, fore- P261 P261
byggelse P285 P272
P280
Sikkerhedssatning, reak- P304 + P341 P302 + P352
tion P342 + P311 P333 + P313
P321

P363
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Respiratorisk sensibilisering Hudsensibilisering
Klassificering . .
Kategori 1 og Kategori 1 og
subkategori 1A og 1B subkategori 1A og 1B
Sikkerhedssetning, opbe-
varing
Sikkerhedssaetning, bort- P501 P501«
skaffelse

17) Sidst i punkt 3.8.3.4.5 indszttes folgende punktum:

»Luftvejsirritation og narkotiske virkninger evalueres separat i overens-
stemmelse med kriterierne i punkt 3.8.2.2. Ved klassificering af disse
farer ber bidraget fra den enkelte bestanddel betragtes som additivt,
medmindre det er pavist, at virkningerne ikke er additive.«

18) I punkt 3.9.1.2 tilfojes ordene »eller blandingen« efter ordet »stoffet«.

19) Som punkt 3.10.1.6.2a indsettes:

»3.10.1.6.2a Selv om definitionen pa aspiration i punkt 3.10.1.2
omfatter faste stoffer, der kommer ind i Aandedreets-
systemet, finder klassificering efter punkt b) i tabel
3.10.1 for kategori 1 kun anvendelse pa flydende stoffer
og blandinger.«

D. Del 4 i bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008 affattes siledes:

»4. DEL 4: MILJIOFARER

4.1. Farlig for vandmiljeet

4.1.1. Definitioner og generelle betragtninger
4.1.1.1. Definitioner

a) Ved »akut toksicitet for vandmiljoet« forstds et stofs
iboende egenskab til at skade en organisme, der lever i
vand, ndr vandmiljeet kortvarigt eksponeres for stoffet.

b

~

Ved »akut (kortvarig) fare« forstds i forbindelse med klas-
sificering den fare, som et stof eller en blanding i form af
akut toksicitet udger for en organisme, nar vandmiljoet
kortvarigt eksponeres for dette stof eller denne blanding.

c) Ved »et stofs tilgengelighed« forstds den grad, i hvilken
dette stof bliver en opleselig eller losrevet form. For metal-
tilgeengelighed forstds den grad, i hvilken metaliondelen af
en metalforbindelse (M°) kan losrives fra resten af forbin-
delsen (molekyle).

d

=

Ved »biotilgengelighed« eller »biologisk tilgengelighed«
forstds den grad, i hvilken et stof optages i en organisme
og spredes til et omrade i organismen. Den er athaengig af
stoffets fysisk/kemiske egenskaber, organismens anatomi og
fysiologi, pharmakokinetik og eksponeringsvej. Tilgenge-
lighed er ikke en forudsatning for biotilgaengelighed.

e) Ved »bioakkumulering« forstas nettoresultatet af optagelse,
transformering og eliminering af et stof i en organisme
gennem alle eksponeringsveje (dvs. luft, vand, aflejringer/
jord og foede).
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4.1.1.2.
4.1.1.2.0.

4.1.1.2.1.

4.1.1.2.2.

f) Ved »biokoncentration« forstds nettoresultatet af optagelse,
transformering og eliminering af et stof i en organisme som
folge af vandbaren eksponering.

g) Ved »kronisk toksicitet for vandmiljeet« forstds et stofs
iboende egenskab til at forarsage skadelige virkninger i
organismer, der lever i vand, under eksponeringer af vand-
miljoet, der bestemmes i relation til organismens livscyklus.

h) Ved »nedbrydning« forstas senderdeling af organiske mole-
kyler i mindre molekyler og til sidst i kuldioxid, vand og
salte.

i) Ved »EC,« forstas virkningskoncentration, der er forbundet
med x % reaktion.

j) Ved »langtidsfare« forstas i forbindelse med klassificering
den fare, som et stof eller en blanding i form af kronisk
toksicitet udger, nar vandmiljeet i laengere tid eksponeres
for dette stof eller denne blanding.

k) Ved »koncentration uden statistisk sikkert observeret effekt
(NOEC)« forstas testkoncentrationen lige under den laveste
koncentration med observeret effekt (LOEC) med statistisk
signifikant skadelig virkning. NOEC har ingen statistisk
signifikant skadelig virkning sammenlignet med kontrollen.

Grundleggende elementer

Farlig for vandmiljeet er opdelt i:

— akut fare for vandmiljeoet

— langtidsfare for vandmiljoet.

De vesentlige elementer, der anvendes til klassificering af farer
for vandmiljoet er:

— akut toksicitet for vandmiljeet

— kronisk toksicitet for vandmiljeet

— potentiale for eller faktisk bioakkumulation og

— nedbrydning (biotisk eller abiotisk) for organiske kemika-
lier.

Data skal helst udledes ved hjelp af de standardiserede test-
metoder, jf. artikel 8, stk. 3. Data fra andre standardiserede
testmetoder, f.eks. nationale metoder, anvendes ogsa i det
omfang de anses for at vare tilsvarende. Nar der foreligger
gyldige data fra ikke-standardiseret testning, tages der hensyn
til disse ved klassificeringen, hvis de anses for at opfylde
kravene 1 punkt 1 1 bilag XI til forordning (EF)
nr. 1907/2006. Generelt anses toksicitetsdata for bade fersk-
vands- og saltvandsarter for egnede til brug ved klassificering,
hvis de anvendte testmetoder er akvivalente. Nar der ikke
foreligger sddanne data, baseres klassificeringen pa de bedste
foreliggende data. Jf. ogsa del 1 i bilag I til forordning (EF)
nr. 1272/2008.
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4.1.1.3.
4.1.1.3.1.

4.1.1.3.2.

4.1.2.
4.1.2.1.

4.1.2.2.

4.1.2.3.

Andre overvejelser

Klassificering af stoffer og blandinger som farlige for miljoet
kraever en identificering af de farer, som de udger over for
vandmiljeet. Vandmiljeet betragtes ud fra de vandorganismer
og det vandekosystem, som de er en del af. Grundlaget for
identificering af akutte (kortvarige) farer og langtidsfarer er
derfor stoffets eller blandingens toksicitet for vandmiljeet,
selv om dette @ndres under hensyntagen til yderligere infor-
mation om egenskaber med hensyn til nedbrydning og bioak-
kumulering, hvor dette er relevant.

Selv om Kklassificeringssystemet galder alle stoffer og blan-
dinger, anerkendes det, at Det Europziske Kemikalieagentur i
serlige tilfelde (f.eks. metaller) har udsendt vejledninger.

Klassificeringskriterier for stoffer

I klassificeringssystemet anerkendes det, at de iboende farer for
vandorganismer bade reprasenteres af et stofs akutte fare og
langtidsfare. For langtidsfarer fastlegges der separate farekate-
gorier, der reprasenterer en graduering af det identificerede
fareniveau. Den laveste af de foreliggende toksicitetsvardier
mellem og inden for de forskellige trofiske niveauer (fisk,
krebsdyr, alger/vandplanter) skal normalt anvendes til at fast-
legge den eller de passende farekategorier. Der er dog omstaen-
digheder, hvor det er hensigtsmaessigt at anvende en evidens-
vaegtmetode.

Det essentielle klassificeringssystem for stoffer bestdr af én
klassificeringskategori for akutte farer og tre klassificerings-
kategorier for langtidsfarer. Klassificeringskategorierne for
akutte farer og langtidsfarer anvendes uathangigt.

Kriterierne for klassificering af et stof i den akutte kategori 1
defineres udelukkende pa grundlag af data for akut toksicitet
for vandmiljeet (ECs eller LCs). Kriterierne for klassificering
af et stof i kronisk kategori 1 til 3 folger en trindelt fremgangs-
made, hvor ferste skridt er at undersege, om der ud fra de
foreliggende oplysninger om kronisk toksicitet er grundlag
for klassificering som langtidsfarer. I manglen pa tilstreekkelige
kroniske toksicitetsdata er naeste skridt at kombinere to typer af
information, nemlig data for akut toksicitet for vandmiljeet og
data for skaxbne 1 miljeet (data for nedbrydelighed
og bioakkumulering) (jf. figur 4.1.1).
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4.1.2.4.

4.1.2.5.

4.1.2.6.

Foreligger der tilstraekkelige
kroniske toksicitetsdata for alle

Foreligger der tilstreekkelige
kroniske toksicitetsdata for et
eller to trofiske niveauer?

Foreligger der tilstraekkelige

Figur 4.1.1

Kategorier for stoffer, der udger en langtidsfare for vandmiljeet

Klassificeres i henhold til kriteriemne i tabel 4.1.0 b) i)
eller 4.1.0 b) ii) afhaengigt af oplysningerne om hurtig
nedbrydning

tre trofiske niveauer?

Der vurderes bade:

a) efter kriterierne i tabel 4.1.0 b) i) eller 4.1.0 b) ii) (afheendigt
af oplysningerne om hurtig nedbrydning), og

b) efter kriterierne i tabel 4.1.0 b) iii), hvis der for de andre
trofiske niveauer foreligger tilstraekkelige toksicitetsdata

der klassificeres efter det strengeste resultat

akutis toksicitetsdata? Der klassificeres efter kriterierne i tabel 4.1.0 b) iii)

Systemet indferer ogsé en »sikkerhedsnetklassificering« (kaldes
ogsa kronisk, kategori 4) til anvendelse, nar de foreliggende
data ikke muligger klassificering i henhold til de formelle
kriterier for akut 1 eller kronisk 1 til 3, men hvor der alligevel
er nogen grund til bekymring (se eksempel i tabel 4.1.0).

Stoffer med akutte toksiciteter under 1 mg/l eller kroniske
toksiciteter under 0,1 mg/l (hvis de ikke er hurtigt nedbryde-
lige) og 0,01 mg/l (hvis de er hurtigt nedbrydelige) bidrager
som bestanddele i en blanding til blandingens toksicitet selv
ved lave koncentrationer og skal normalt tillegges forhgjet
vaegt ved anvendelse af »summation af klassificeringer«
metoden (jf. bemarkning 1 til tabel 4.1.0 og punkt 4.1.3.5.5).

Kriterierne for klassificering af stoffer som »farlige for vand-
miljoet« i kategorier er sammenfattet i tabel 4.1.0.

Tabel 4.1.0

Klassificeringskategorier for stoffer, der er farlige for vandmiljeet

a) Akut (kortvarig) fare for vandmiljeet

Akut kategori 1: (Bemarkning 1)

96 timer LCs (for fisk) <1 mg/l og/eller
48 timer ECs (for krebs) <1 mg/l og/eller
72 eller 96 timer ErCs, (for alger eller andre <l mg/l. (Bemarkning 2)

vandplanter)
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b) Langtidsfare for vandmiljeet

i)  Ikke-hurtigt nedbrydelige stoffer (bemarkning 3), for hvilke der foreligger tilstrakkelige
kroniske toksicitetsdata
Kronisk kategori 1: (Bemerkning 1)
Kronisk NOEC eller EC, (for fisk) <0,1 mg/l og/eller
Kronisk NOEC eller EC, (for krebs) <0,1 mg/l og/eller
Kronisk NOEC eller EC, (for alger og <0,1 mg/l.
andre vandplanter)
Kronisk kategori 2:
Kronisk NOEC eller EC, (for fisk) > 0,1 til <1 mg/l og/eller
Kronisk NOEC eller EC, (for krebs) > 0,1 til <1 mg/l og/eller
Kronisk NOEC eller EC, (for alger og > 0,1 til <I mg/l.
andre vandplanter)
ii) Hurtigt nedbrydelige stoffer (bemarkning 3), for hvilke der foreligger tilstreekkelige

kroniske toksicitetsdata

Kronisk kategori 1: (Bemerkning 1)
Kronisk NOEC eller EC, (for fisk)
Kronisk NOEC eller EC, (for krebs)

Kronisk NOEC eller EC, (for alger og
andre vandplanter)

Kronisk kategori 2:
Kronisk NOEC eller EC, (for fisk)
Kronisk NOEC eller EC, (for krebs)

Kronisk NOEC eller EC, (for alger og
andre vandplanter)

Kronisk kategori 3:
Kronisk NOEC eller EC, (for fisk)
Kronisk NOEC eller EC, (for krebs)

Kronisk NOEC eller EC, (for alger og
andre vandplanter)

<0,01 mg/l og/eller
<0,01 mg/l og/eller

<0,01 mg/l.

> 0,01 til <0,1 mg/l og/eller
> 0,01 til <0,1 mg/l og/eller

> 0,01 til <0,1 mg/l.

> 0,1 til <1 mg/l og/eller
> 0,1 til <1 mg/l og/eller

> 0,1 til <1 mg/L

iii)

Stoffer, for hvilke der ikke foreligger tilstraekkelige kroniske toksicitetsdata

Kronisk kategori 1: (Bemerkning 1)
96 timer LCs, (for fisk)
48 timer ECs (for krebs)

72 eller 96 timer ErCs (for alger eller andre
vandplanter)

<I mg/l og/eller
<1 mg/l og/eller

<1 mg/l. (Bemarkning 2)

og stoffet er ikke-hurtigt nedbrydeligt og/eller den forsegsmessigt bestemte BCF
> 500.(eller, hvis ikke til stede, log K,,, > 4). (Bemarkning 3).

Kronisk kategori 2:

96 timer LCs (for fisk)

> 1 til <10 mg/l og/eller
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4.1.2.7.
4.1.2.7.1.

48 timer ECs, (for krebs) > 1 til <10 mg/l og/eller
72 eller 96 timer ErCs (for alger eller andre > 1 til <10 mg/l (Bemarkning 2)
vandplanter)

og stoffet er ikke-hurtigt nedbrydeligt og/eller den forsegsmassigt bestemte BCF > 500.
(eller, hvis ikke til stede, log K,,, > 4). (Bemarkning 3).

Kronisk kategori 3:

96 timer LCs (for fisk) > 10 til <100 mg/l og/eller

48 timer ECs (for krebs) > 10 til <100 mg/l og/eller

72 eller 96 timer ErCs (for alger eller andre > 10 til <100 mg/l (Bemerkning 2)
vandplanter)

og stoffet er ikke-hurtigt nedbrydeligt og/eller den forsogsmassigt bestemte BCF > 500.
(eller, hvis ikke til stede, log K., > 4). (Bemarkning 3).

»Sikkerhedsnetklassificering«
Kronisk kategori 4:

I tilfelde, hvor dataene ikke muligger klassificering i henhold til ovennavnte kriterier,
men hvor der alligevel er nogen grund til bekymring. Dette omfatter f.eks. darligt oplese-
lige stoffer, for hvilke der ikke er registreret akut toksicitet for niveauer op til vandop-
loselighed (bemarkning 4), som ikke er hurtigt nedbrydelige, jf. punkt 4.1.2.9.5, og har en
forsegsmassigt bestemt BCF > 500 (eller, hvis ikke til stede, log k,,, > 4), der indikerer et
potentiale for at bioakkumulere, klassificeres i denne kategori, medmindre der findes
anden videnskabelig dokumentation, der viser, at klassificering ikke er nedvendig.
Séddan dokumentation omfatter NOEC-verdier for kronisk toksicitet > vandopleselighed
eller > 1 mg/l, eller anden dokumentation for hurtig nedbrydning i miljeet end den, der

findes i en af de i punkt 4.1.2.9.5 angivne metoder.

Bemecerkning 1

Ved klassificering af stoffer i akut kategori 1 og/eller kronisk
kategori 1 er det nedvendigt samtidig at angive de(n) passende
M-faktor(er) (jf. tabel 4.1.3).

Bemcerkning 2

Klassificering skal baseres pa ErCs, [= ECs, (vaekstrate)]. I
tilfelde, hvor grundlaget for ECs, ikke er specificeret, eller
der ikke er registreret nogen ErCs,, skal Kklassificering
baseres pa den lavest foreliggende ECsy.

Bemcerkning 3

Nar der ikke foreligger hverken forsegsmeessigt bestemte eller
estimerede data, ber stoffet betragtes som ikke-hurtigt nedbry-
deligt.

Bemcerkning 4

Ved »ingen akut toksicitet« forstas, at L(E)Csq-vaerdierne er
over vandopleseligheden. Ogsa for darligt opleselige stoffer
(vandopleselighed < 1 mg/l), hvor der er dokumentation for,
at den akutte test ikke giver et sandt mal for den iboende
toksicitet.

Akvatisk toksicitet

Akut toksicitet for vandmiljeet bestemmes normalt ved hjelp
af 96 timers LCs for en fisk, en 48 timers ECs, for en krebs-
dyrart og/eller en 72 eller 96 timers ECs, for en algeart. Disse
arter deekker en raekke led i fodekaden og systematiske
enheder og betragtes som surrogater for alle vandorganismer.
Data for andre arter (f.eks. Lemna spp.) skal ogsa indga, hvis
testmetoden er egnet. Vaksthemningstestene med vandplanter
betragtes normalt som kroniske test, men ECsy-veaerdierne
behandles som akutte verdier, for sa vidt angér klassificering
(jf. bemarkning 2).
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4.1.2.7.2.

4.1.2.8.
4.1.2.8.1.

4.1.2.9.
4.1.2.9.1.

4.1.2.9.2.

4.1.2.9.3.

Til bestemmelse af kronisk toksicitet i vandmiljeet med henblik
pa Kklassificering accepteres data frembragt efter de standardi-
serede testmetoder i artikel 8, stk. 3, samt resultater fra andre
validerede og internationalt godkendte testmetoder. NOEC-
verdier eller anden akvivalent EC, (f.eks. EC;() anvendes.

Bioakkumulering

Bioakkumulering af stoffer i vandorganismer kan forarsage
toksiske virkninger over leengere tidsrum, selv hvis de faktiske
vandkoncentrationer er lave. For organiske stoffer bestemmes
potentialet for bioakkumulering normalt ved anvendelse af
octanol/vand-fordelingskoefficienten, sadvanligvis rapporteret
som en log K. Forbindelsen mellem log K, for et organisk
stof og dets biokoncentration som malt ved biokoncentrations-
faktoren (BCF) i fisk finder betydelig stotte i den videnskabe-
lige litteratur. Hensigten med at anvende en afskaringsveerdi pa
log K, > 4 er kun at identificere de stoffer, som har et reelt
potentiale med hensyn til biokoncentration. Mens dette repree-
senterer et potentiale for bioakkumulering, vil en forsegsmaes-
sigt bestemt BCF veare et bedre mél og skal gives forrang, hvis
den foreligger. En BCF 1 fisk pa > 500 indikerer potentialet til
biokoncentration med henblik pa klassificering. Der kan obser-
veres nogle forhold mellem potentiale for kronisk toksicitet og
bioakkumulering, idet toksicitet er forbundet med fiskenes
legemsbelastning.

Hurtig nedbrydning af organiske stoffer

Stoffer, der nedbrydes hurtigt, kan hurtigt fjernes fra miljoet.
Der kan ved sddanne stoffer forekomme virkninger, iser ved
udslip eller uheld, men de er lokale og af kort varighed. Hvis
der ikke sker en hurtig nedbrydning i miljeet, vil et stof i
vandet have potentiale til at veere toksisk virksomt i lang tid
og i et stort omrade.

En metode til pévisning af hurtig nedbrydning anvender en
screening test for bionedbrydning, der er udarbejdet for at
kunne bestemme, om et stof er »let nedbrydeligt«. Hvis
sadanne data ikke foreligger, anses et BOD(5 dage)/COD
forhold > 0,5 for at indikere hurtig nedbrydning. Et stof, der
bestir denne screeningtest, betragtes som tilbgjeligt til »hurtig«
nedbrydning i vandmiljeet, og det er sdledes utilbgjeligt til at
vere persistent. At stoffet ikke klarer screeningtesten, betyder
dog ikke nedvendigvis, at stoffet ikke nedbrydes hurtigt i
miljoet. Anden dokumentation for hurtig nedbrydning i
miljeet kan derfor ogsd komme i betragtning og have sarlig
betydning, nar stoffer er hemmende for mikrobiel aktivitet ved
de koncentrationsniveauer, der anvendes ved standardtestning.
Der er saledes medtaget et yderligere klassificeringskriterium,
der tillader brug af data til pavisning af, at stoffet rent faktisk
blev nedbrudt biotisk eller abiotisk i vandmiljeet med > 70 %
pa 28 dage. Hvis nedbrydning pavises under miljomeessigt
realistiske betingelser, er kriteriet for »hurtig nedbrydelighed«
opfyldt.

Mange data for nedbrydning findes i form af halveringstider for
nedbrydning, og disse kan bruges til bestemmelse af hurtig
nedbrydning, hvis den ultimative bionedbrydning af stoffet
opnas, dvs. fuld mineralisering. Primer bionedbrydning vil
normalt ikke vere tilstraekkeligt til vurdering af hurtig nedbry-
delighed, medmindre det kan pévises, at nedbrydningsproduk-
terne ikke opfylder kriterierne for klassificering som farlig for
vandmiljeet.
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4.1.2.94.

4.1.2.9.5.

4.1.2.10.

4.1.2.10.1.

4.1.2.10.2.

4.1.3.
4.1.3.1.

De anvendte kriterier er udtryk for det faktum, at miljomaessig
nedbrydning kan vare biotisk eller abiotisk. Hydrolyse kan
tages i betragtning, hvis hydrolyseprodukterne ikke opfylder
kriterierne for klassificering som farlige for vandmiljeet.

Stoffer betragtes som hurtigt nedbrydelige i miljoet, safremt et
af folgende kriterier er opfyldt:

a) hvis der ved bionedbrydelighedsundersogelser over 28 dage
mindst opnds felgende nedbrydningsniveau:

i) undersogelser baseret pa oplest organisk kulstof: 70 %

ii) undersogelser baseret pa iltsvind eller produktion af
kuldioxid: 60 % af det teoretiske maksimum.

Disse bionedbrydningsniveauer skal nés inden ti dage fra
begyndelsen af nedbrydningen, idet dette tidspunkt beregnes
som det tidspunkt, hvor 10 % af stoffet er nedbrudt,
medmindre stoffet er identificeret som et UVCB-stof eller
som et komplekst multikonstituent stof med strukturelt
lignende bestanddele. 1 sadanne tilfeelde kan der med
tilstreekkelig begrundelse undtages for tidsgransen pa 10
dage, og kravet om nedbrydelighed pa 28 dage kan
anvendes eller

b) hvis, i de tilfelde hvor kun BOD og COD-data foreligger,
nar BODs/COD-forholdet > 0,5 eller

c) safremt der foreligger anden overbevisende videnskabelig
dokumentation for, at stoffet kan nedbrydes (biotisk og/eller
abiotisk) i vandmiljeet til et niveau pa > 70 % i lebet af en
periode pa 28 dage.

Uorganiske forbindelser og metaller

For uorganiske forbindelser og metaller har begrebet nedbry-
delighed som anvendt pa organiske forbindelser begraenset eller
ingen mening. Sddanne stoffer kan snarere transformeres ved
normale miljeprocesser, sa de toksiske arters biotilgaengelighed
enten oges eller formindskes. Anvendelse af data for bioakku-
mulation skal ogsa ske med forsigtighed (¥*).

(*)  Det Europaiske Kemikalicagentur har udsendt serlig vejledning i,
hvordan disse data for sddanne stoffer kan anvendes med hensyn
til at opfylde klassificeringskriteriernes krav.

Darligt opleselige uorganiske forbindelser og metaller kan vere
akut eller kronisk toksiske i vandmiljeet, athangigt af den
biotilgaengelige uorganiske arts iboende toksicitet og
meangden af denne art, som gér i oplesning og med hvilken
hastighed det sker. Al dokumentation vagtes i en klassifice-
ringsafgerelse. Dette gaelder iser for metaller, der udviser
resultater omkring grensen i transformerings-/oplesningspro-
tokollen.

Klassificeringskriterier for blandinger

Klassificeringssystemet for blandinger daekker alle de klassifi-
ceringskategorier, der anvendes for stoffer, dvs. akut kategori 1
og kronisk kategori 1 til 4. For at anvende alle foreliggende
data til klassificering af blandingens farer med hensyn til vand-
miljoet geelder folgende, hvor det er relevant:
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En blandings »relevante bestanddele« er de bestanddele, som er
klassificeret i »akut kategori 1« eller »kronisk kategori 1« og er
til stede i en koncentration pa 0,1 % (w/w) eller derover, samt
dem, som er Kklassificeret i »kronisk kategori 2«, »kronisk
kategori 3« eller »kronisk kategori 4« og er til stede i en
koncentration pa 1 % (w/w) eller derover, medmindre der er
en formodning (f.eks. i tilfelde af meget toksiske bestanddele
(jf. 4.1.3.5.5.5)) om, at en bestanddel, der er til stede i en
mindre koncentration alligevel kan vare relevant for klassifi-
cering af blandingen som farlig for vandmiljeet. For stoffer, der
er klassificeret i »akut kategori 1« eller »kronisk kategori 1«, er
den koncentration, der generelt tages i betragtning (0,1/M %).
(M-faktoren er forklaret i 4.1.3.5.5.5.).

4.1.3.2. Fremgangsmaden for klassificering for farer for vandmiljeet er
inddelt i trin og athanger af typen af oplysninger, der fore-
ligger for selve blandingen og for dens bestanddele. I figur
4.1.2 er den proces, der skal folges, skitseret.

Elementer i den trinvise fremgangsmade omfatter:

— Kklassificering pa grundlag af testede blandinger

— Kklassificering pd grundlag af brobygningsprincipper (»brid-
ging principles«)

— anvendelse af »summation af klassificerede komponenter«
og/eller »additivitetsformel«.

Figur 4.1.2

Trinvis fremgangsmade ved Klassificering af blandingermed hensyn til akut fare og lang-
tidsfare for vandmiljeet

Der foreligger testdata for vandmiljetoksicitet for blandingen som helhed

Nej Ja KLASSIFICER
»  som akut/langvarig fare for vandmilje
(jf.4.1.3.3)
Der find| | kkelige d | = Al d brob: KLASSIFICER
er findes tilstreekkelige data om lign. nvend brobygningsprincipper
blandinger til at kunne vurdere farerne (if. 4.1.3.4) som akut/langvarig fare for vandmilje

Nej

Ja
Der findes enten data om toksicitet for > Anvend summationsmetoden > KLASSIFICER
vandmiljget eller klassificeringsdata for (if. 4.1.3.5.5) i form af: som akut/langvarig fare for vandmiljo
alle relevante bestanddele * Procentdelen af alle bestanddele
klassificeret som »kroniske«
* Procentdelen af alle bestanddele
klassificeret som »akutte«
* Procentdelen af bestanddele med
akutte eller kroniske
toksicitetsdata: anvend
additivitetsformlerne (jf. 4.1.3.5.2)
og konverter den afledte L(E)C,,
. eller EQNOECmM til den relevante
Nej »akutte« eller »kroniske« kategori

Brug summationsmetoden og/eller KLASSIFICER
additivitetsformlen (jf. 4.1.3.5) og ’ som akut/langvarig fare for vandmiljo
anvend 4.1.3.6.

v
Anvend foreliggende faredata for

kendte bestanddele >
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4.1.3.3.

4.1.3.3.1.

4.1.3.3.2.

4.1.3.3.3.

4.133.4.

4.1.33.5.

Klassificering af blandinger, ndr der foreligger toksicitetsdata
for hele blandingen

Nar blandingen i sin helhed er blevet testet for at bestemme
dens toksicitet for vandmiljeet, kan disse oplysninger anvendes
til klassificering af blandingen efter de kriterier, der er aftalt for
stoffer. Klassificeringen baseres normalt pd data for fisk,
krebsdyr og alger/planter (jf. punkt 4.1.2.7.1 og 4.1.2.7.2).
Nar der mangler akutte eller kroniske data for blandingen
som helhed, ber »brobygningsprincipper« eller »summations-
metoden« anvendes (jf. punkt 4.1.3.4 eller 4.1.3.5).

Klassificeringen af blandinger som langtidsfarer kreever yder-
ligere oplysninger om nedbrydelighed og i visse tilfeelde bioak-
kumulering. Der anvendes ikke nedbrydeligheds- og bioakku-
muleringstest pa blandinger, fordi data herfra er vanskelige at
fortolke, og fordi saddanne test kun giver mening for enkelt-
stoffer.

Klassificering i akut kategori 1

a) Nar der foreligger tilstreekkelige akutte toksicitetsdata
(LCsq eller ECs) for blandingen som helhed, der viser
L(E)Cs5p < 1 mg/l:

Blandingen klassificeres i akut kategori 1, jf. litra a), i
tabel 4.1.0.

b) Nar der foreligger tilstraekkelige akutte toksicitetsdata
(LCsq eller ECs) for blandingen som helhed, der viser
L(E)Csy > 1 mg/l, normalt for alle trofiske niveauer:

Det er ikke nedvendigt at klassificere for akut fare.

Klassificering i kronisk kategori 1, 2, og 3

a) Nar der foreligger tilstraekkelige akutte toksicitetsdata (ECy
eller NOEC) for blandingen som helhed, der viser ECy
eller NOEC < 1mg/l:

i) Blandingen klassificeres i kronisk kategori 1, 2 eller 3,
jf. litra b), nummer ii), i tabel 4.1.0, som hurtigt
nedbrydeligt, hvis de foreliggende oplysninger ger det
muligt at konkludere, at alle relevante bestanddele i
blandingen er hurtigt nedbrydelige.

ii) Blandingen klassificeres i kronisk kategori 1 eller 2 i
alle andre tilfeelde, jf. litra b), nummer 1), i tabel 4.1.0,
som ikke-hurtigt nedbrydelig.

b) Nar der foreligger tilstreekkelige akutte toksicitetsdata (EC,
eller NOEC) for blandingen som helhed, der viser
EC(»er) eller NOEC(«er) > 1 mg/l, normalt for alle
trofiske niveauer:

Det er ikke nedvendigt at klassificere for langtidsfare i
kronisk kategori 1, 2 eller 3.

Klassificering i kronisk kategori 4

Hvis der imidlertid er grund til bekymring:
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4.1.3.4.

4.1.3.4.1.

4.1.3.4.2.

4.1.3.4.3.

4.1.3.5.

4.1.3.5.1.

4.135.2.

Blandingen Kklassificeres i kronisk kategori 4 (sikkerhedsnet-
klassificering), jf. tabel 4.1.0.

Klassificering af blandinger, nar der ikke foreligger akutte
toksicitetsdata for hele blandingen: Brobygningsprincipper

Hvis selve blandingen ikke er blevet testet for at bestemme
dens fare for vandmiljeet, men der findes tilstreekkelige data
om de individuelle bestanddele i blandingen og lignende
testede blandinger til en tilstreekkelig karakterisering af farer
ved blandingen, skal disse data anvendes i overensstemmelse
med de brobygningsregler (»bridging rules«), der er omhandlet
i punkt 1.1.3. For s& vidt angédr anvendelse af brobygnings-
reglen for fortynding, anvendes punkt 4.1.3.4.2 og 4.1.3.4.3.

Fortynding: hvis en blanding fremstilles ved at fortynde en
anden testet blanding eller et stof, der er klassificeret for
dens eller dets fare for vandmiljeet, med et fortyndingsmiddel,
som har en tilsvarende eller lavere klassificering for fare for
vandmiljeet end den mindst toksiske bestanddel, og som ikke
forventes at pavirke andre bestanddeles farer for vandmiljoet,
kan den resulterende blanding klassificeres som svarende til
den oprindelige testede blanding eller det oprindelige stof.
Som alternativ kan metoden i punkt 4.1.3.5 anvendes.

Hvis en blanding fremstilles ved at fortynde en anden klas-
sificeret blanding eller et stof med vand eller andet fuldsten-
digt ikke-toksisk materiale, kan blandingens toksicitet beregnes
ud fra den oprindelige blanding eller det oprindelige stof.

Klassificering af blandinger, ndar der foreligger toksicitetsdata
for alle bestanddele i blandingen

Klassificering af en blanding baseres pa summation af koncen-
trationen af dens Kklassificerede bestanddele. Procentdelen af
bestanddele klassificeret som »akutte« eller »kroniske«
anvendes direkte i summationsmetoden. Summationsmetoden
er nermere beskrevet i punkt 4.1.3.5.5.

Blandinger kan laves af en kombination af begge bestanddele,
som er klassificeret (som akut kategori 1 og/eller kronisk
kategori 1, 2, 3, 4), og af andre, for hvilke der foreligger
tilstraekkelige toksicitetsdata. Nar der foreligger tilstrakkelige
toksicitetsdata for mere end én bestanddel i blandingen,
beregnes den kombinerede toksicitet af disse bestanddele ved
hjelp af nedenstdende additivitetsformler a) eller b), athaengigt
af toksicitetsdataenes art:

a) P& baggrund af akut toksicitet for vandmiljoet:

>.Ci Ci
L(E)Csom EH:L(E)C50i

hvor:

G = koncentration af bestanddelen i (vaegt-
procent)

L(E)Cs; = (mg/l) LCs eller ECs for bestanddel i

n = antal bestanddele, og 1 gér fra 1 til n

L(E)Cspmn = L(E) Csq for den del af blandingen, for

hvilken der foreligger testdata.
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4.1.3.5.3.

4.1.3.54.

Den beregnede toksicitet kan bruges til at tildele den pagel-
dende del af blandingen en akut kategori, som bagefter
bruges i summationsmetoden.

b

~

Pa baggrund af kronisk toksicitet for vandmiljeet:

Ci+ > G Ci Cj
> >-Cj _ Z 4 Z J :
EqNOECm NOECi 0,1 x NOECj

n n

hvor:

C; = koncentration af bestanddelen i (vegt-
procent), der omfatter de hurtigt
nedbrydelige bestanddele

Cj = koncentration af bestanddelen j (vagt-
procent), der omfatter de ikke-hurtigt
nedbrydelige bestanddele

NOECi

NOEC (eller andre anerkendte mal for
kronisk toksicitet) for bestanddel i, der
omfatter de hurtigt nedbrydelige
bestanddele, i mg/l

NOEC; = NOEC (eller andre anerkendte mal for
kronisk toksicitet) for bestanddel j, der
omfatter de ikke-hurtigt nedbrydelige
bestanddele, i mg/l

n = antallet af bestanddele, og i og j gér fra
1 til n

EqQNOECm = ekvivalent NOEC af den del af blan-
dingen, for hvilken der foreligger test-
data.

Den akvivalente toksicitet afspejler séledes, at ikke-hurtigt
nedbrydelige stoffer klassificeres ét farekategoriniveau
»alvorligere« end hurtigt nedbrydelige stoffer.

Den beregnede @kvivalente toksicitet kan bruges til at
tildele den pageldende del af blandingen en
langtidsfarekategori i overensstemmelse med kriterierne for
hurtigt nedbrydelige stoffer (litra b), nummer ii), i tabel
4.1.0), som bagefter bruges i summationsmetoden.

Ved anvendelse af additivitetsformlen for en del af blandingen
er det bedst at beregne denne del af blandingens toksicitet ved
for hvert stof at anvende toksicitetsveerdier, der vedrerer
samme taksonomiske gruppe (dvs. fisk, krebs, alger eller tilsva-
rende) og derefter at anvende den hgjeste opndede toksicitet
(laveste verdi) (dvs. anvende den mest sensitive af de tre
taksonomiske grupper). Hvis der imidlertid ikke foreligger
toksicitetsdata for hver bestanddel for samme taksonomiske
gruppe, udvelges toksicitetsveerdier for hver bestanddel pa
samme made som ved udvalgelse af toksicitetsveerdier til klas-
sificering af stoffer, dvs. den hejeste toksicitet (fra den mest
folsomme testorganisme) anvendes. Den beregnede akutte og
kroniske toksicitet bruges derefter til at vurdere, om denne del
af blandingen skal klassificeres i akut kategori 1 og/eller
kronisk kategori 1, 2 eller 3 ved anvendelse af samme kriterier
som beskrevet for stoffer.

Hvis en blanding klassificeres pa mere end en made, skal den
metode, der giver det mest forsigtige resultat, anvendes.
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4.1.3.5.5.
4.1.3.5.5.1.
4.1.3.5.5.1.1.

4.1.3.5.5.1.2.

4.1.3.5.5.2.
4.1.3.5.5.2.1.

4.1.3.5.53.
4.1.3.5.53.1.

4.1.3.5.53.2.

Summationsmetoden
Baggrund

For s& vidt angdr stofklassificeringskategorierne kronisk
kategori 1 til 3, afviger de tilgrundliggende toksicitetskriterier
med en faktor pa 10, nir man bevager sig fra én kategori til en
anden. Stoffer med klassificering i et hejt toksicitetsband
bidrager derfor til klassificering af en blanding i et lavere
band. Ved beregningen af disse klassifikationskategorier skal
der derfor tages hensyn til bidrag fra alle stoffer, der klassifi-
ceres i kronisk kategori 1, 2 eller 3.

Nar en blanding indeholder bestanddele, der er klassificeret i
akut kategori 1 eller kronisk kategori 1, skal man vere
opmarksom pa, at sadanne bestanddele, nar deres akutte toksi-
citet ligger under 1 mg/l og/eller kroniske toksicitet ligger
under 0,1 mg/l (hvis ikke-hurtigt nedbrydelig) og 0,01 mg/l
(hvis hurtigt nedbrydelig) bidrager til blandingens toksicitet,
selv i en lille koncentration. Aktive bestanddele i pesticider
besidder ofte en sadan hej toksicitet for vandmiljeet, men det
samme galder ogsa for visse andre stoffer som f.eks. organiske
metalforbindelser. Under disse omstendigheder forer anven-
delsen af de normale generiske koncentrationsgranser til en
»underklassificering« af blandingen. Der skal derfor anvendes
multiplikationsfaktorer for at tage hensyn til meget toksiske
bestanddele, som beskrevet i punkt 4.1.3.5.5.5.

Klassificeringsprocedure

Generelt tilsidesatter en strengere klassificering for blandinger
en mindre streng klassificering, f.eks. tilsidesatter en klassifi-
cering i kronisk kategori 1 en klassificering i kronisk
kategori 2. 1 dette eksempel er klassificeringsproceduren
derfor allerede afsluttet, hvis resultatet af klassificeringen er
kronisk kategori 1. Det er ikke muligt at klassificere strengere
end i kronisk kategori 1. Derfor er det ikke nedvendigt at
gennemfore resten af klassificeringsproceduren.

Klassificering i akut kategori 1

Forst behandles bestanddele, der er klassificeret i akut
kategori 1. Hvis summen af koncentrationerne (i %) af disse
bestanddele multipliceret med deres tilsvarende M-faktorer er
over 25 %, klassificeres hele blandingen som akut kategori 1.

Klassificeringen af blandinger for akutte farer pa grundlag af
denne summation af klassificerede bestanddele er sammenfattet
i tabel 4.1.1.

Tabel 4.1.1

Klassificering af en blanding som akut fare pa grundlag af
summation af klassificerede komponenter

Summen af komponenter klassifi-

Blandingen klassificeres som:
ceret som:

Akut kategori 1 x M(Y) Akut kategori 1
>25%

(Y) M-faktoren er forklaret i 4.1.3.5.5.5.
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4.1.3.5.54.

4.1.3.5.54.1.

4.1.3.5.54.2.

4.1.3.5.54.3.

4.13.5.54.4.

4.1.3.5.54.5.

Klassificering i kronisk kategori 1, 2, 3
og 4.

Forst behandles bestanddele, der er klassificeret i kronisk
kategori 1. Hvis summen af koncentrationerne (i %) af disse
bestanddele multipliceret med deres tilsvarende M-faktorer er
storre end eller lig med 25 %, klassificeres blandingen i
kronisk kategori 1. Hvis resultatet af beregningen er en klas-
sificering af blandingen som kronisk kategori 1, er klassifice-
ringsproceduren afsluttet.

1 tilfeelde, hvor blandingen ikke klassificeres som kronisk
kategori 1, tages der stilling til klassificering af blandingen
som kronisk kategori 2. En blanding klassificeres som
kronisk kategori 2, hvis 10 gange summen af koncentrationerne
(i %) af alle bestanddele klassificeret som kronisk kategori 1
multipliceret med deres tilsvarende M-faktorer, plus summen af
koncentrationerne (i %) af alle bestanddele klassificeret som
kronisk kategori 2, er sterre end eller lig med 25 %. Hvis
resultatet af beregningen er en klassificering af blandingen
som kronisk kategori 2, er klassificeringsproceduren afsluttet.

1 tilfeelde, hvor blandingen ikke klassificeres som enten kronisk
kategori 1 eller kronisk kategori 2, tages der stilling til klas-
sificering af blandingen som kronisk kategori 3. En blanding
klassificeres som kronisk kategori 3, hvis 100 gange summen
af koncentrationerne (i %) af alle bestanddele klassificeret som
kronisk kategori 1 multipliceret med deres tilsvarende M-
faktorer, plus 10 gange summen af koncentrationerne (i %)
af alle bestanddele klassificeret som kronisk kategori 2, plus
summen af koncentrationerne (i %) af alle bestanddele klas-
sificeret som kronisk kategori 3 er > 25 %.

Hvis blandingen stadig ikke er klassificeret i kronisk
kategori 1, 2 eller 3, tages der stilling til klassificering som
kronisk kategori 4. En blanding klassificeres som kronisk
kategori 4, hvis summen af koncentrationerne (i %) af bestand-
dele klassificeret som kronisk kategori 1, 2, 3 og 4 er storre
end eller lig med 25 %.

Klassificeringen af blandinger for langtidsfarer pa grundlag af
denne summation af koncentrationerne af klassificerede
bestanddele er sammenfattet i tabel 4.1.2.

Tabel 4.1.2

Klassificering af en blanding som langtidsfarer pa grundlag
af summation af Kkoncentrationerne af Klassificerede
bestanddele

Blandingen klassificeres
som:

Kronisk kategori 1 x M (*) > 25 % Kronisk kategori 1

M x 10 X kronisk Kronisk kategori 2
kategori 1) + kronisk kategori 2
>25%

(M x 100 x kronisk kategori 1) + Kronisk kategori 3
(10 x kronisk kategori 2) + kronisk
kategori 3 > 25 %

Kronisk kategori 1 +  kronisk Kronisk kategori 4

Summen af bestanddele klassificeret som:

kategori 2 + kronisk
kategori 3 + kronisk kategori 4
>25%

(") M-faktoren er forklaret i 4.1.3.5.5.5.
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4.13.5.5.5. Blandinger med meget toksiske bestanddele

4.1.3.5.5.5.1. Bestanddele med toksiciteter i akut kategori 1 og kronisk
kategori 1 pa under 1 mg/l og/eller kroniske toksiciteter
under 0,1 mg/l (hvis de ikke er hurtigt nedbrydelige) og 0,01
mg/l (hvis de er hurtigt nedbrydelige) bidrager til blandingens
toksicitet selv ved lave koncentrationer og skal normalt
tillegges forhgjet vaegt ved anvendelse af metoden »summation
af klassificeringer«. Nar en blanding indeholder bestanddele
klassificeret i akut eller kronisk kategori 1, gelder et af
folgende:

— Den trinvise metode, beskrevet 1 punkt 4.1.3.5.5.3
og 4.1.3.5.5.4, bruges med anvendelse af en vegtet sum
ved multiplikation af koncentrationerne af komponenter i
akut kategori 1 og kronisk kategori 1 med en faktor i stedet
for blot en sammenlagning af procenttallene. Dette betyder,
at koncentrationen af »akut kategori 1« i venstre kolonne i
tabel 4.1.1 og koncentrationen af »kronisk kategori 1« i
venstre kolonne i tabel 4.1.2 multipliceres med den rele-
vante multiplikationsfaktor. De multiplikationsfaktorer, der
skal anvendes pa disse bestanddele, defineres ved anven-
delse af toksicitetsvaerdien, som sammenfattet i tabel 4.1.3.
For at kunne klassificere en blanding indeholdende akutte/
kroniske kategori 1-bestanddele, skal den, der foretager
klassificeringen, derfor have oplysninger om verdien af
M-faktoren for at kunne anvende summationsmetoden.

— Additivitetsformlen (jf. punkt 4.1.3.5.2) anvendes, néar der
foreligger toksicitetsdata for alle blandingens meget
toksiske komponenter, og der er overbevisende dokumen-
tation for, at alle andre komponenter, herunder dem, for
hvilke der ikke foreligger specifikke data om akut og/eller
kronisk toksicitet, har ringe eller ingen toksicitet og ikke
bidrager signifikant til blandingens miljefare.

Tabel 4.1.3

Multiplikationsfaktorer for meget toksiske bestanddele i blandinger

Akut toksicitet M-faktor Kronisk toksicitet M-faktor
— _— NRD () - | RD() -
L(E)Cso- vaerdi mg/l NOEC-verdi mg/l bestanddele | bestanddele
0,1 < L(E)Csp <1 1 0,01 < NOEC <0,1 1 —
0,01 < L(E)Cs¢ < 10 0,001 < NOEC 10 1
0,1 < 0,01
0,001 < L(E)Cso < 100 0,0001 < NOEC 100 10
0,01 < 0,001
0,0001 < L(E)Csq < 1 000 0,00001 < NOEC 1 000 100
0,001 < 0,0001
0,00001 < L(E)Cs 10 000 0,000001 < NOEC 10 000 1 000
< 0,0001 < 0,00001
(fortseet med faktor 10-inter- (fortseet med faktor 10-intervaller)
valler)

(®) Ikke-hurtigt nedbrydelige.
(®) Hurtigt nedbrydelige.
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4.1.3.6. Klassificering af blandinger med bestanddele uden brugbare
oplysninger

4.1.3.6.1. Hvis der ikke foreligger brugbare oplysninger om akut fare
og/eller langtidsfare for vandmiljeet for en eller flere relevante
bestanddele, konkluderes det, at blandingen ikke kan henfores
til en eller flere definitive farekategorier. I sddant tilfeelde skal
blandingen klassificeres udelukkende pa grundlag af de kendte
bestanddele med en yderligere angivelse pa etiketten og i
sikkerhedsdatabladet om, at den: »indeholder x % kompo-
nenter, for hvilke faren for vandmiljeet ikke kendes«.

4.1.4. Fareoplysninger

4.14.1. Merkningselementer for stoffer og blandinger, der opfylder
klassificeringskriterierne i denne fareklasse, skal anvendes i
overensstemmelse med tabel 4.1.4.

Tabel 4.1.4

Mzerkningselementer for stoffer, der er skadelige for vand-
miljeet

AKUT FARE FOR VANDMILJOET

Akut kategori 1

)

GHS-piktogram

Signalord Advarsel
Fareseatning H400: Meget giftig for vand-
levende organismer
Sikkerhedssatning, forebyg- P273
gelse
Sikkerhedssatning, reaktion P391
Sikkerhedss®tning, opbeva-
ring
Sikkerhedssaetning, bortskaf- P501
felse
LANGTIDSFARE FOR VANDMILIQET
Kronisk kategori 1 Kronisk kategori 2 | Kronisk kategori 3 Kronisk kategori 4

GHS-pikto- Der anvendes Der anvendes ikke
grammer ikke piktogram piktogram
Signalord Advarsel Der anvendes Der anvendes Der anvendes ikke

ikke signalord ikke signalord signalord
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LANGTIDSFARE FOR VANDMILIOQET

Kronisk kategori 1 Kronisk kategori 2 | Kronisk kategori 3 Kronisk kategori 4

Fareseatning H410: Meget H411: Giftig for | H412: Skadeligt | H413: Kan forar-
giftig for vandle- vandlevende for vandlevende sage langvarige
vende orga- organismer, med | organismer, med | skader for vandle-
nismer, med langvarige virk- langvarige virk- vende organismer
langvarige virk- ninger ninger
ninger
Sikkerhedssaet- P273 P273 P273 P273

ning, forebyggelse

Sikkerhedssaet- P391 P391
ning, reaktion

Sikkerhedsszet-
ning, opbevaring

Sikkerhedsseet- P501 P501 P501 P501«
ning, bortskaffelse

E. Del 5 i bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008 affattes séledes:

»5. DEL 5: YDERLIGERE FARER

5.1. Farlig for ozonlaget

5.1.1. Definitioner og generelle betragtninger

5.1.1.1. Ozonnedbrydende potentiale (ODP) er en integreret mangde,

specifik for de enkelte halogenholdige kulbrintekildetyper, som
modsvarer den mengde ozonnedbrydning i stratosfaeren, som
det halogenholdige kulbrinte forventes at medfere, angivet som
relativ masse i forhold til CFC-11. Den formelle definition af
ODP er forholdet mellem den samlede ozonbeskadigelse for en
differentieret masseemission af en bestemt forbindelse i forhold
til en tilsvarende emission af CFC-11

Ved et stof, som er farligt for ozonlaget, forstés et stof, som pa
grundlag af den foreliggende dokumentation for dets egen-
skaber og dets forudsete eller observerede skabne og opfersel
i miljoet kan udgere en fare for struktur og/eller funktion af
ozonlaget i stratosfaeren. Dette omfatter stoffer, der er navnt i
bilag 1 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1005/2009 af 16. september 2009 om stoffer, der nedbryder
ozonlaget (*).

5.1.2. Klassificeringskriterier for stoffer

5.1.2.1. Et stof klassificeres som farligt for ozonlaget (kategori 1), hvis
den foreliggende dokumentation for dets egenskaber og dets
forudsete eller observerede skabne og opfersel i miljeet kan
udgere en fare for struktur og/eller funktion af ozonlaget i

stratosfaeren.
5.1.3. Klassificeringskriterier for blandinger
5.1.3.1. Blandinger klassificeres som farlige for ozonlaget (kategori 1)

pa grundlag af de individuelle koncentrationer af det eller de
stoffer i dem, der ogsé er klassificeret som farlige for ozonlaget
(kategori 1), i overensstemmelse med tabel 5.1.
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5.1.4.
5.14.1.

Tabel 5.1

Generiske koncentrationsgreenser for stoffer (i en blan-

ding), der er Klassificeret som farlige for ozonlaget

(kategori 1), og som vil udlese klassificering af blandingen
som farlig for ozonlaget (kategori 1)

Klassificering af stoffet Klassificering af blandingen

Farlig for ozonlaget C>0,1%
(kategori 1)

Fareoplysninger

Merkningselementer for stoffer eller blandinger, der opfylder
klassificeringskriterierne i denne fareklasse, skal anvendes i
overensstemmelse med tabel 5.2.

Tabel 5.2

Mezrkningselementer for farlig for ozonlaget

Symbol/piktogram
Signalord Advarsel
Fareseatning H420: Skader folkesundheden og miljoet
ved at edeleegge ozon i den evre atmos-
fere
Sikkerhedsszet- P502
ninger

(*) EUT L 286 af 31.10.2009, s. 1.«



2011R0286 — DA — 19.04.2011 — 000.001 — 40

BILAG 1

I bilag II til forordning (EF) nr. 1272/2008 foretages folgende andringer:

1) Del 2 @ndres saledes:

a) Punkt 2.8 affattes saledes:

»2.8

Blandinger, der indeholder mindst ét sensibiliserende stof

Blandinger, som ikke er klassificeret som sensibiliserende, men
indeholder mindst ét stof, der er klassificeret som sensibiliserende
og forekommer i koncentrationer, der er storre end eller lig med den
i bilag I, tabel 3.4.6 angivne, skal vare forsynet en etiket med
folgende satning:

EUH208 — »Indeholder (navn pa det sensibiliserende stof). Kan
udlese allergisk reaktion«.

Blandinger, der er klassificeret som sensibiliserende og indeholder
andre stoffer, der er klassificeret som sensibiliserende (ud over det
stof, der forer til klassificering af blandingen) og forekommer i
koncentrationer, der er storre end eller lig med den i bilag I,
tabel 3.4.6, angivne, skal vare forsynet med en etiket, der
angiver navnene pa de pagzldende stoffer.«

b) Punkt 2.10, forste led, erstattes af folgende:

»—

> 0,1 % af et stof, der er klassificeret som hudsensibiliserende i
kategori 1, 1B, som sensibiliserende ved indanding i kategori 1, 1B,
eller som er kreftfremkaldende i kategori 2, eller

> 0,01 % af et stof, der er klassificeret som hudsensibiliserende i
kategori 1A eller som sensibiliserende ved indénding i kategori 1A,
eller

> en tiendedel af den specifikke koncentrationsgranse for et stof,
der er klassificeret som hudsensibiliserende eller som sensibilise-
rende ved inddnding med en specifik koncentrationsgranse pa
under 0,1 %, eller«.

2) Del 3, punkt 3.2.2.1, affattes saledes:

»3.2.2.1. Denne bestemmelse geelder ikke aerosoler, som kun er klassificeret

og mearket som »brandfarlige aerosoler, kategori 1« eller »brand-
farlige aerosoler, kategori 2«. Den galder heller ikke transportable
gasbeholdere.«
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BILAG 111
I bilag 11T til forordning (EF) nr. 1272/2008 foretages folgende eendringer:
1) Del 1 @ndres saledes:
a) Det indledende punktum erstattes af folgende:

»Fares@tningerne anvendes i overensstemmelse med bilag del 2, 3, 4 og 5
i bilag L.

Ved udvalgelsen af fares@tninger i overensstemmelse med artikel 21 og
artikel 27 kan leveranderen anvende kombinerede faresetninger som
anfort i dette bilag.

I overensstemmelse med artikel 27 kan felgende forrangsprincipper for
faresaetninger anvendes pa markning:

a) Hvis faresetning H410 »Meget giftig med langvarige virkninger for
vandlevende organismer« tildeles, kan satning H400 »Meget giftig
for vandlevende organismer« udelades.

b) Hvis satning H314 »Forarsager svere forbrendinger af huden og ejen-
skader« tildeles, kan satning H318 »Forarsager sveare ojenskader«
udelades.

For at angive indgiftsvejen eller eksponeringsvejen kan de kombinerede
faresaetninger i tabel 1.2 anvendes.«

b) I tabel 1.1 udgar fodnoten ved kode H200.
c) Tabel 1.2 @ndres séledes:
i) 1 kode H317 affattes titlen i tredje kolonne saledes:
»3.4 — Sensibilisering — hud, farekategori 1, 1A, 1B«.
ii) 1 kode H334 affattes titlen i tredje kolonne saledes:
»3.4 — Sensibilisering - dndedreetssystemet, farekategori 1, 1A, 1B«.

iii) folgende kombinerede faresatninger tilfojes til tabellen efter kode

H373:
»H.?.OO Spro 3.1 — Akut toksicitet (oral) og akut toksicitet
H310 prog (dermal), farekategori 1, 2

BG CMBPTOHOCEH IIpU  INOMIBLIAHE WIM  IIPU
KOHTaKT C Ko)Kara

ES Mortal en caso de ingestion o en contacto con
la piel

CS Pii poziti nebo pfi styku s kuzi mize zpusobit
smrt

DA Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt

DE Lebensgefahr bei Verschlucken oder Hautkon-

takt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel surmav
EL Bavatneopo o€ TEPINTOON KATATOONG 1 OF

eMaQN pe T0 dépua

EN Fatal if swallowed or in contact with skin
FR Mortel par ingestion ou par contact cutané
GA Abhar marfach é seo ma shlogtar ¢ n6 ma

theagmhaionn leis an gcraiceann

IT Mortale in caso di ingestione o a contatto con
la pelle
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»H300 3.1 — Akut toksicitet (oral) og akut toksicitet
* Sprog (dermal), farekategori 1, 2
H310 : gort &
LV Var izraisit navi, ja norits vai saskaras ar adu
LT Mirtina prarijus arba susilietus su oda
HU Lenyelve vagy bérrel érintkezve haldlos
MT Fatali jekk tinbela' jew tmiss mal-gilda
NL Dodelijk bij inslikken en bij contact met de
huid
PL Grozi $miercia po potknigciu lub w kontakcie
ze skora
PT Mortal por ingestdo ou contacto com a pele
RO Mortal in caz de inghitire sau in contact cu
pielea
SK Pri poziti alebo styku s kozou moéze sposobit’
smrt’
SL Smrtno pri zauzitju ali v stiku s kozo
FI Tappavaa nieltynd tai joutuessaan iholle
SV Daodligt vid fortdring eller vid hudkontakt
1300 3.1 — Akut toksicitet (oral) og akut toksicitet
r Sprog (indanding), farekategori 1, 2
H330 ’ ’
BG CMBPTOHOCEH MpH  MONTBIIAHE WM TIpH
B/IMIIIBAHE
ES Mortal en caso de ingestion o inhalacion
CS Pii poziti nebo pii vdechovani mutize zpusobit
smrt
DA Livsfarlig ved indtagelse eller indanding
DE Lebensgefahr bei Verschlucken oder Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel surmav
EL BOavatedpo oe TEPITTOON KOTATOONG 1 OF
TEPIMTOOT EIGTVONG
EN Fatal if swallowed or if inhaled
FR Mortel par ingestion ou par inhalation
GA Abhar marfach é seo méa shlogtar n6 ma iona-
nalaitear ¢
IT Mortale se ingerito o inalato
LV Var izraisit navi, ja norits vai iekliist elpcelos
LT Mirtina prarijus arba ikvépus
HU Lenyelve vagy belélegezve halalos
MT Fatali jekk tinbela' jew tittiched bin-nifs
NL Dodelijk bij inslikken en bij inademing
PL Grozi $miercig po potknigciu lub w nastgpstwie
wdychania
PT Mortal por ingestdo ou inalagdo
RO Mortal in caz de inghitire sau inhalare
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vB
H300 3.1 — Akut toksicitet (oral) og akut toksicitet
* Sprog (indanding), farekategori 1, 2
H33O g b g ’
SK Pri poziti alebo vdychnuti méze sposobit’ smrt’
SL Smrtno pri zauzitju ali vdihavanju
FI Tappavaa nieltynd tai hengitettynd
SV Dodligt vid fortaring eller inandning
H310 3.1 — Akut toksicitet (dermal) og akut toksicitet
t Sprog (indanding), farekategori 1, 2
H330 &) gort L
BG CMBPTOHOCEH NMpH KOHTAKT ¢ KOXKaTa WM IpU
BJ/IMIIIBaHE
ES Mortal en contacto con la piel o si se inhala
CS Pii styku s kizi nebo pfi vdechovani muiize

zpusobit smrt

DA Livsfarlig ved hudkontakt eller indanding

DE Lebensgefahr bei Hautkontakt oder Einatmen

ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel surmav

EL BOavatneopo oe emaPn HE TO OEpUA 1| OF
TEPITTOON EIGTVONG

EN Fatal in contact with skin or if inhaled
FR Mortel par contact cutané ou par inhalation
GA Abhar marfach é seo méa theagmhaionn leis an

geraiceann nd ma ionanalaitear é

IT Mortale a contatto con la pelle o in caso di
inalazione

LV Var izraisit navi, ja saskaras ar adu vai nonak
elpcelos

LT Mirtina susilietus su oda arba jkvépus

HU Bérrel érintkezve vagy belélegezve halalos

MT Fatali f’kuntatt mal-gilda jew jekk tittiehed bin-
nifs

NL Dodelijk bij contact met de huid en bij inade-
ming

PL Grozi $miercia w kontakcie ze skorg lub w
nastgpstwie wdychania

PT Mortal por contacto com a pele ou inalagdo
RO Mortal in contact cu pielea sau prin inhalare
SK Pri styku s kozou alebo pri vdychnuti moéze

sposobit’ smrt’

SL Smrtno v stiku s kozo ali pri vdihavanju

FI Tappavaa joutuessaan iholle tai hengitettyni

SV Daodligt vid hudkontakt eller inandning
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11:[13(1)8 i Soro 3.1 — Akut toksicitet (oral), akut toksicitet (dermal)
H330 prog og akut toksicitet (indanding), farekategori 1, 2

BG CM’LpTOHOCCH IIpyu NOTJIBIIAHC, IPU KOHTAKT C
KOXKaTa WU IIpU BAUIIIBAHE

ES Mortal en caso de ingestion, contacto con la
piel o inhalacion

CS Pii poziti, pfi styku s ktzi nebo pti vdechovani
muze zpusobit smrt

DA Livsfarlig ved indtagelse, hudkontakt eller
indanding

DE Lebensgefahr bei Verschlucken, Hautkontakt
oder Einatmen

ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehin-
gamisel surmav

EL BOavatmedpo oe mepinTOON  KOTATOONS, CF
eMOPN LE TO déPUO 1) OE TEPIMTM®OT EIGTVONG

EN Fatal if swallowed, in contact with skin or if
inhaled

FR Mortel par ingestion, par contact cutané ou par
inhalation

GA Abhar marfach é seo ma shlogtar, ma
theagmhaionn leis an gcraiceann nd6 ma ionana-
laitear €

IT Mortale se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato

LV Var izraisit navi, ja norits, saskaras ar adu vai

ieklust elpcelos

LT Mirtina prarijus, susilietus su oda arba ijkvépus
HU Lenyelve, borrel érintkezve vagy belélegezve
halalos

MT Fatali jekk tinbela', tmiss mal-gilda jew tittiched
bin-nifs

NL Dodelijk bij inslikken, bij contact met de huid
en bij inademing

PL Grozi $miercia po potknigciu, w kontakcie ze
skora lub w nastgpstwie wdychania

PT Mortal por ingestdo, contacto com a pele ou
inalag@o
RO Mortal in caz de inghitire, in contact cu pielea

sau prin inhalare

SK Pri poziti, pri styku s kozou alebo pri vdychnuti
moze spdsobit’ smrt’

SL Smrtno pri zauzitju, v stiku s kozo ali pri vdiha-
vanju

FI Tappavaa nieltynd, joutuessaan iholle tai hengi-
tettyna

SV Daodligt vid fortaring, hudkontakt eller inand-
ning
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HZiOl S 3.1 — Akut toksicitet (oral) og akut toksicitet
prog (dermal), farekategori 3
H311
BG TOKCHYCH IPH TOTTBIIAHE WM MPH KOHTAaKT C
KOXKaTa
ES Toxico en caso de ingestion o en contacto con
la piel
CS Toxicky pii poziti a pii styku s kazi
DA Giftig ved indtagelse eller hudkontakt
DE Giftig bei Verschlucken oder Hautkontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel miirgine
EL To&wd oe mepintwon KaTdmoong 1| o€ AP UE
10 déppa
EN Toxic if swallowed or in contact with skin
FR Toxique par ingestion ou par contact cutané
GA Abhar tocsaineach ma shlogtar é né6 ma
theagmhaionn leis an gcraiceann
IT Tossico se ingerito o a contatto con la pelle
LV Toksisks, ja norits vai saskaras ar adu
LT Toksiska prarijus arba susilietus su oda
HU Lenyelve vagy bdérrel érintkezve mérgezd
MT Tossika jekk tinbela' jew tmiss mal-gilda
NL Giftig bij inslikken en bij contact met de huid
PL Dziata toksycznie po potknigciu lub w
kontakcie ze skora
PT Toéxico por ingestdo ou contacto com a pele
RO Toxic in caz de inghitire sau in contact cu
pielea
SK Toxicky pri poziti a pri styku s kozou
SL Strupeno pri zauzitju ali v stiku s kozo
FI Myrkyllistd nieltynd tai joutuessaan iholle
SV Giftigt vid fortaring eller hudkontakt
HiO] S 3.1 — Akut toksicitet (oral) og akut toksicitet
prog (indanding), farekategori 3
H331
BG TokcuueH mpu MOTTBIIAHE WM NIPU BIUIIBAHE
ES Toxico en caso de ingestion o inhalacion
CS Toxicky pfi poziti a pii vdechovani
DA Giftig ved indtagelse eller indanding
DE Giftig bei Verschlucken oder Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel miirgine
EL To&kd oe mepimtwon katdmoong 1 o€
TEPIMTOOT EIGTVONG
EN Toxic if swallowed or if inhaled
FR Toxique par ingestion ou par inhalation
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HZiOl S 3.1 — Akut toksicitet (oral) og akut toksicitet
prog (indanding), farekategori 3
H331
GA Abhar tocsaineach mé shlogtar n6 ma ionana-
laitear €
IT Tossico se ingerito o inalato
LV Toksisks, ja norits vai ieklust elpcelos
LT Toksiska prarijus arba jkvépus
HU Lenyelve vagy belélegezve mérgez6
MT Tossika jekk tinbela' jew tittiched bin-nifs
NL Giftig bij inslikken en bij inademing
PL Dziata toksycznie po potknigciu lub w
nastegpstwie wdychania
PT Toxico por ingestdo ou inalacao
RO Toxic in caz de inghitire sau prin inhalare
SK Toxicky pri poziti alebo vdychnuti
SL Strupeno pri zauzitju ali vdihavanju
FI Myrkyllistd nieltynd tai hengitettyna
SV Giftigt vid fortdring eller inandning
Hi“ S 3.1 — Akut toksicitet (dermal) og akut toksicitet
prog (indanding), farekategori 3
H331
BG TokcudeH mpH KOHTAKT C KOXKaTra WM TpU
B/MILIBAHE
ES Toxico en contacto con la piel o si se inhala
CS Toxicky pii styku s kizi a pfi vdechovani
DA Livsfarlig ved hudkontakt eller indanding
DE Giftig bei Hautkontakt oder Einatmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel miirgine
EL To&wd oe emogn He To déppo 1 G€ TEPITTOON
€10TVONG
EN Toxic in contact with skin or if inhaled
FR Toxique par contact cutané ou par inhalation
GA Abhar tocsaineach ma theagmhaionn leis an
gcraiceann nd ma ionandlaitear ¢
IT Tossico a contatto con la pelle o se inalato
LV Toksisks saskargé ar adu vai ja ieklust elpcelos
LT Toksiska susilietus su oda arba ikvépus
HU Bérrel érintkezve vagy belélegezve mérgezo
MT Tossika jekk tmiss mal-gilda jew tittieheb bin-
nifs
NL Giftig bij contact met de huid en bij inademing
PL Dziata toksycznie w kontakcie ze skora lub w
nastgpstwie wdychania
PT Toxico em contacto com a pele ou por inalagdo
RO Toxic in contact cu pielea sau prin inhalare
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H311 .. .
4 Sprog 3.1 — Akut toksicitet (dermal) og akut toksicitet
(indanding), farekategori 3

H331
SK Toxicky pri styku s kozou alebo pri vdychnuti
SL Strupeno v stiku s kozo ali pri vdihavanju
FI Myrkyllistd joutuessaan iholle tai hengitettynd
SV Giftigt vid hudkontakt eller fortéring

}ng(l)} i Soro 3.1 — Akut toksicitet (oral), akut toksicitet (dermal)

H331 prog og akut toksicitet (indanding), farekategori 3

BG Tokcuuen Ipy  NOOIJIBIIAHE, IIPU KOHTAKT C
KO)KaTa WM [IPpU BAUIIBAHE

ES Toxico en caso de ingestion, contacto con la
piel o inhalacion

CS Toxicky pii poziti, pii styku s kizi a pfi
vdechovani

DA Giftig ved indtagelse, hudkontakt eller indan-

ding

DE Giftig bei Verschlucken, Hautkontakt oder
Einatmen

ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehin-

gamisel miirgine

EL To&d oe mepinTwon KATATOONG, 08 EMOPYT| LE
10 déppo N o€ TMEPIMTOON KOTATOONG

EN Toxic if swallowed, in contact with skin or if
inhaled
FR Toxique par ingestion, par contact cutané ou

par inhalation

GA Abhar  tocsaineach ma  shlogtar, ma
theagmhaionn leis an gcraiceann nd ma ionana-
laitear €

IT Tossico se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato

LV Toksisks, ja norits, saskaras ar adu vai ieklast
elpcelos

LT Toksiska prarijus, susilietus su oda arba jkvépus

HU Lenyelve, borrel érintkezve vagy belélegezve
mérgez6

MT Tossika jekk tinbela', tmiss mal-gilda jew
tittieched bin-nifs

NL Giftig bij inslikken, bij contact met de huid en
bij inademing

PL Dziata toksycznie po potknigciu, w kontakcie
ze skora lub w nastgpstwie wdychania

PT Toxico por ingestdo, contacto com a pele ou
inalagdo
RO Toxic in caz de inghitire, in contact cu pielea

sau prin inhalare

SK Toxicky pri poziti, styku s kozou alebo pri
vdychnuti

SL Strupeno pri zauzitju, v stiku s kozo ali pri
vdihavanju
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vB
gg?i i Sor 3.1 — Akut toksicitet (oral), akut toksicitet (dermal)
H331 prog og akut toksicitet (indanding), farekategori 3
FI Myrkyllistd nieltynd, joutuessaan iholle tai
hengitettynd
SV Giftigt vid fortaring, hudkontakt eller inandning
HiO2 Sor 3.1 — Akut toksicitet (oral) og akut toksicitet
prog (dermal), farekategori 4
H312
BG Bpenen npu mnoribliaHe WIM HPU KOHTAKT €
KOXKaTa
ES Nocivo en caso de ingestién o en contacto con
la piel
CS Zdravi Skodlivy pii poziti a pfi styku s kuzi
DA Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt
DE Gesundheitsschidlich bei Verschlucken oder
Hautkontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel kahjulik
EL EmProfés oe mepimtwon katdmoong 1 o€
emaPN HE TO dEPUAL
EN Harmful if swallowed or in contact with skin
FR Nocif en cas d’ingestion ou de contact cutané
GA Abhar dochrach ma shlogtar ¢ n6 ma
theagmhaionn leis an gcraiceann
IT Nocivo se ingerito o a contatto con la pelle
LV Kaitigs, ja norits vai saskaras ar adu
LT Kenksminga prarijus arba susilietus su oda
HU Lenyelve vagy bdrrel érintkezve artalmas
MT Taghmel hsara jekk tinbela' jew jekk tmiss mal-
gilda
NL Schadelijk bij inslikken en bij contact met de
huid
PL Dziata szkodliwie po polknigciu lub w
kontakcie ze skora
PT Nocivo por ingestdo ou contacto com a pele
RO Nociv in caz de inghitire sau in contact cu
pielea
SK Zdraviu skodlivy pri poziti alebo pri styku s
kozou
SL Zdravju skodljivo pri zauzitju ali v stiku s kozo
FI Haitallista nieltynd tai joutuessaan iholle
SV Skadligt vid fortéring eller hudkontakt
HiOZ S 3.1 — Akut toksicitet (oral) og akut toksicitet
prog (indanding), farekategori 4
H332
BG Bpezen mpu moribliane WM OPH BIHMIIBaHE
ES Nocivo en caso de ingestion o inhalacion
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H302 3.1 — Akut toksicitet (oral) og akut toksicitet
* Sprog (indanding), farekategori 4
H332 & &
CS Zdravi skodlivy pfi poziti a pfi vdechovani
DA Farlig ved indtagelse eller indanding
DE Gesundheitsschidlich bei Verschlucken oder
Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel kahjulik
EL EmProfés oe mepimtwon koatdmoong 1 o€
TEPINTOON EIGTVONG
EN Harmful if swallowed or if inhaled
FR Nocif en cas d’ingestion ou d’inhalation
GA Abhar dochrach ma shlogtar n6 mé ionanélai-
tear ¢
IT Nocivo se ingerito o inalato
LV Kaitigs, ja norits vai ieklst elpcelos
LT Kenksminga prarijus arba ikvépus
HU Lenyelve vagy belélegezve artalmas
MT Taghmel hsara jekk tinbela' jew tittiched bin-
nifs
NL Schadelijk bij inslikken en bij inademing
PL Dziata szkodliwie po polknigciu lub w
nastegpstwie wdychania
PT Nocivo por ingestdo ou inalagdo
RO Nociv in caz de inghitire sau inhalare
SK Zdraviu Skodlivy pri poziti alebo vdychnuti
SL Zdravju skodljivo pri zauzitju in vdihavanju
FI Haitallista nieltynd tai hengitettyna
SV Skadligt vid fortéring eller inandning
H312 3.1 — Akut toksicitet (dermal) og akut toksicitet
: Sprog (indanding), farckategori 4
H332 indanding), farekategori
BG Bpesen mnpH KOHTakT C KoOXaTta WIH IPU
B/IMILIBAHE
ES Nocivo en contacto con la piel o si se inhala
CS Zdravi skodlivy pii styku s kizi a pii vdecho-
vani
DA Farlig ved hudkontakt eller inddnding
DE Gesundheitsschidlich bei Hautkontakt oder
Einatmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel kahjulik
EL EmProfés oe emapr pe 10 déppa 1| of
TEPIMTOOT EIGTVONG
EN Harmful in contact with skin or if inhaled
FR Nocif en cas de contact cutané ou d’inhalation
GA Abhar dochrach ma theagmhaionn leis an gcrai-

ceann n6 ma ionandlaitear é
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H312 3.1 — Akut toksicitet (dermal) og akut toksicitet
* Sprog (indanding), farekategori 4
H332 & &
IT Nocivo a contatto con la pelle o se inalato
LV Kaitigs saskaré ar adu vai ja ieklust elpcelos
LT Kenksminga susilietus su oda arba jkvépus
HU Borrel érintkezve vagy belélegezve artalmas
MT Taghmel hsara jekk tmiss mal-gilda jew jekk
tittiched bin-nifs
NL Schadelijk bij contact met de huid en bij inade-
ming
PL Dziata szkodliwie w kontakcie ze skora lub w
nastgpstwie wdychania
PT Nocivo em contacto com a pele ou por inalagdo
RO Nociv in contact cu pielea sau prin inhalare
SK Zdraviu skodlivy pri styku s kozou alebo pri
vdychnuti
SL Zdravju skodljivo v stiku s kozo in pri vdiha-
vanju
FI Haitallista joutuessaan iholle tai hengitettynd
SV Skadligt vid hudkontakt eller inandning
l:é(l)é i Sprog 3.1 — Akut toksicitet (oral), akut toksicitet (dermal)
332 prog og akut toksicitet (indanding), farekategori 4
BG Bpenen npu  mormbliaHe, MpU  KOHTAKT C
KOYKaTa WM TPU BJUIIBAHE
ES Nocivo en caso de ingestion, contacto con la
piel o inhalacion
CS Zdravi Skodlivy pfi poziti, pti styku s kizi a pfi
vdechovani
DA Farlig ved indtagelse, hudkontakt eller indén-
ding
DE Gesundheitsschadlich bei Verschlucken, Haut-
kontakt oder Einatmen
ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehin-
gamisel kahjulik
EL EmProfég oe mepintmon katdmoons, o€ enopn
ue 1o 8éppa 1| o€ MEPITTOON EIGTVONG
EN Harmful if swallowed, in contact with skin or if
inhaled
FR Nocif en cas d’ingestion, de contact cutané ou
d’inhalation
GA Abhar dochrach ma shlogtar, ma theagmhaionn
leis an gcraiceann ndé ma ionanalaitear ¢
IT Nocivo se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato
LV Kaitigs, ja norits, saskaras ar adu vai nonak
elpcelos
LT Kenksminga prarijus, susilietus su oda arba

ikvépus
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vB
11:[13(1)5 i Soro 3.1 — Akut toksicitet (oral), akut toksicitet (dermal)
prog og akut toksicitet (indanding), farekategori 4
H332
HU Lenyelve, bérrel érintkezve vagy belélegezve
artalmas

MT Taghmel il-hsara jekk tinbela', tmiss mal-gilda
jew tittihed bin-nifs

NL Schadelijk bij inslikken, bij contact met de huid
en bij inademing

PL Dziata szkodliwie po potknigciu, w kontakcie
ze skora lub w nastgpstwie wdychania

PT Nocivo por ingestdo, contacto com a pele ou
inalagdo

RO Nociv in caz de inghitire, in contact cu pielea

sau prin inhalare

SK Zdraviu Skodlivy pri poziti, styku s kozou alebo
pri vdychnuti

SL Zdravju Skodljivo pri zauzitju, v stiku s kozo ali
pri vdihavanju

FI Haitallista nieltynd, joutuessaan iholle tai hengi-
tettyna

SV Skadligt vid fortdring, hudkontakt eller inand-
ning«

d) Tabel 1.3 @ndres saledes:

i) folgende kombinerede fares@tning tilfejes til tabellen efter kode H413:

»H420 Sprog 5.1 — Farlig for ozonlaget — farekategori 1

BG Bpeau Ha 00IIeCTBEHOTO 37[paBe W Ha OKOJIHATA
cpena, KaTo paspyllaBa O30Ha BbB BHCOKHTE
cioeBe Ha armocdepara

ES Causa dafios a la salud publica y el medio
ambiente al destruir el ozono en la atmdsfera
superior

CS Poskozuje vefejné zdravi a Zzivotni prostiedi
tim, Ze ni¢i ozon ve svrchnich vrstvach atmos-

féry

DA Skader folkesundheden og miljeet ved at
odeleegge ozon i den evre atmosfare

DE Schidigt die oOffentliche Gesundheit und die
Umwelt durch Ozonabbau in der auBleren

Atmosphére

ET Kahjustab rahvatervist ja keskkonda, hivitades
korgatmosfédris asuvat osoonikihti

EL BAamter ) dnpodoio vysio kou 1o mepPailov
Kotootpépovtag  To  0lov otV aveTEpPN
OTHOGPOPOL

EN Harms public health and the environment by

destroying ozone in the upper atmosphere

FR Nuit & la santé publique et a I’environnement en
détruisant ’ozone dans la haute atmosphére

GA Déanann an t-abhar seo diobhail don tslainte
phoibli agus don chomhshaol tri 6zén san
atmaisféar uachtarach a scriosadh
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»H420 Sprog 5.1 — Farlig for ozonlaget — farekategori 1

IT Nuoce alla salute pubblica e all'ambiente
distruggendo l'ozono dello strato superiore
dell'atmosfera

LV Bistams sabiedribas veselibai un videi, jo izni-
cina ozonu atmosféras augsgja slant

LT Kenkia visuomenés sveikatai ir aplinkai, nes
naikina ozono sluoksnj virSutinéje atmosferoje

HU Kérositja a kdzegészséget és a kornyezetet, mert
a légkor felsd rétegeiben lebontja az 6zont

MT Taghmel hsara lis-sahha tal-pubbliku u lill-
ambjent billi teqred 1-oZonu fl-atmosfera ta' fuq

NL Schadelijk voor de volksgezondheid en het
milieu door afbraak van ozon in de bovenste
lagen van de atmosfeer

PL Szkodliwe dla zdrowia publicznego i $rodo-
wiska w zwiazku z niszczacym oddzialywaniem
na ozon w gornej warstwie atmosfery

PT Prejudica a saade publica e o ambiente ao
destruir o ozono na alta atmosfera

RO Dauneaza sanatatii publice si mediului inconju-
rator prin distrugerea ozonului in atmosfera
superioara

SK Poskodzuje verejné zdravie a zivotné prostredie
tym, ze ni¢i 0zén vo vrchnych vrstvach atmos-
féry

SL Skodljivo za javno zdravje in okolje zaradi
unic¢evanja ozona v zgornji atmosferi

FI Vahingoittaa kansanterveyttd ja ympdristod
tuhoamalla otsonia ylemméssa ilmakehdssd

Y% Skadar folkhélsan och miljon genom forstoring
av ozonet i ovre delen av atmosfaren«

2) I del 2 udgar tabel 2.3.

3) I del 3 foretages folgende @ndringer:

a) [ titlen udgéar ordene »stoffer og«.

b) I Kode EUH201/201A, forste kolonne, udgar alle henvisninger til

»201/201 A«.

c) I Kode EUH209/209A, forste kolonne, udgar alle henvisninger til

»209/209A«.
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BILAG IV

I bilag IV til forordning (EF) nr. 1272/2008 foretages folgende endringer:

1) I del 1 foretages folgende andringer:

a) Tabel 6.2 foretages folgende andringer:

)

ii)

iii)

Kode P261 erstattes med folgende:

»P261 Undga indénding af | Akut toksicitet — indanding | 3, 4 Producent/leverander
pulver/rog/gas/tage/ (punkt 3.1) angiver de pagaldende
damp/spray. — - - forhold.«

Sensibilisering ved indanding | 1, 1A, 1B
(punkt 3.4)

Hudsensibilisering (punkt 3.4) | 1, 1A, 1B
Specifik malorgantoksicitet — | 3

enkelt eksponering; irritation

af luftvejene (punkt 3.8)

Specifik malorgantoksicitet — | 3

enkelt eksponering; narkose

(punkt 3.8)

Kode P272 erstattes med folgende:

»P272 Tilsmudset arbejdstej | Hudsensibilisering (punkt 3.4) [ 1, 1A, 1B«
ber ikke fjernes fra
arbejdspladsen.

Kode P280 erstattes med folgende:

»P280 Beer beskyttelses- | Eksplosiver (punkt 2.1) Gruppe 1.1, [ Producent/leverander
handsker/beskyttel- 1.2, 1.3, [ kan nermere angive
sestoj/ejenbeskyttelse/ 14, 1.5 udstyr
ansigtsbeskyttelse — Specificér ansigts-

beskyttelse.
Brandfarlige vasker (punkt | 1,2, 3 Producent/leverander
2.6) kan n@rmere angive
- udstyr
Brandfarlige  faste  stoffer | 1, 2 — Specificér beskyt-
(punkt 2.7). telseshandsker og
. j ojen-/ansigts-
S.elvreaktlve stoffer og blan- | Type A, B, beskyttelse
dinger, (punkt 2.8) C,D,E, F
Pyrofore vasker (punkt 2.9) 1
Pyrofore faste stoffer (punkt | 1
2.10)
Selvopvarmende  stoffer og | 1, 2
blandinger, (punkt 2.11)
Stoffer og blandinger, som ved | 1, 2, 3
kontakt med vand afgiver
brandfarlige gasser  (punkt
2.12)
Brandnzrende veasker (punkt | 1, 2, 3
2.13)
Brandnarende faste stoffer | 1, 2, 3
(punkt 2.14)
Organiske peroxider (punkt | Type A, B,
2.15) C, D, E F
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Akut toksicitet — dermal

(punkt 3.1)

1,2 3,4

Producent/leverander

kan nermere angive

udstyr

— Specificéer beskyt-
telseshandsker/-toj

Hudztsning (punkt 3.2)

1A, 1B, 1C

Producent/leverander

kan nermere angive

udstyr

— Specificér beskyt-
telseshandsker/-toj
og  ojen-/ansigts-
beskyttelse

Hudirritation (punkt 3.2)

Hudsensibilisering (punkt 3.4)

1, 1A, 1B

Producent/leverander

kan nermere angive

udstyr

— Specificér beskyt-
telseshandsker

Alvorlige (punkt

3.3)

ojenskader

Qjenirritation (punkt 3.3)

Producent/leverander

kan nermere angive

udstyr

— Specificér  ajen-/
ansigtsbeskyttelse«

Kode P285 erstattes med folgende:

»P285 Ved utilstrekkelig
udluftning  anvendes

andedraetsvaern

Sensibilisering ved inddnding
(punkt 3.4)

1, 1A, 1B

Producent/leverander
kan narmere angive
udstyr.«

Kode P273 @®ndres som folger:

— 1 kolonne 3, rackke 2, erstattes ordene kronisk fare for vandmiljeet
(punkt 4.1) med »langtidsfare for vandmiljeet (punkt 4.1)«

— sidste rekke udgar.

b) I tabel 6.3 foretages folgende @ndringer:

)

Kode P302 erstattes med folgende:

»P302 VED KONTAKT | Pyrofore veesker (punkt 2.9) 1
MED HUDEN:

Akut toksicitet — dermal | 1, 2, 3, 4
(punkt 3.1)
Hudirritation (punkt 3.2) 2
Hudsensibilisering (punkt 3.4) | 1, 1A, 1B«

Kode P304 affattes saledes:

»P304 VED INDANDING: Akut toksicitet — indanding | 1, 2, 3, 4
(punkt 3.1)
Hudatsning (punkt 3.2) 1A, 1B, 1C
Sensibilisering ved indanding | 1, 1A, 1B

(punkt 3.4)
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iii)

iv)

v)

Specifik mélorgantoksicitet — | 3
enkelt eksponering; irritation
af luftvejene (punkt 3.8)
Specifik malorgantoksicitet — | 3«
enkelt eksponering; narkose
(punkt 3.8)

Kode P311 affattes séledes:

»P311 Ring til en GIFTIN- [ Akut toksicitet — indanding | 3

FORMATION eller | (punkt 3.1)
en lege. . - -

Sensibilisering ved indanding | 1, 1A, 1B
(punkt 3.4)
Specifik maélorgantoksicitet — | 1, 2«
enkelt eksponering (punkt 3.8)

Kode P313 affattes séledes:

»P313 Seg laegehjalp. Hudirritation (punkt 3.2) 2,3
Ojenirritation (punkt 3.3) 2
Hudsensibilisering (punkt 3.4) | 1, 1A, 1B
Kimcellemutagenicitet (punkt | 1A, 1B, 2
3.5)
Carcinogenicitet (punkt 3.6) 1A, 1B, 2
Reproduktionstoksicitet (punkt | 1A, 1B, 2

3.7)

Reproduktionstoksicitet —
virkninger pa eller via amning
(kapitel 3.7)

Ekstra kate-
gori«

Kode P321 affattes saledes:

»P321 Serlig behandling
pakrevet (se ... pa

denne etiket).

Akut toksicitet — oral (punkt
3.1)

Henvisning til
supplerende anvis-
ninger om forste-
hjelp.

hvis det er
nodvendigt  straks
at give modgifi.

Akut toksicitet — indanding
(punkt 3.1)

Henvisning til
supplerende anvis-
ninger om forste-
hjelp.

hvis det er
nodvendigt  straks
at treeffe scerlige

foranstaltninger.

Specifik malorgantoksicitet —
enkelt eksponering (punkt 3.8)

Henvisning til
supplerende anvis-
ninger om forste-
hjeelp.
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vi)

vii)

viii)

ix)

X)

X1)

—  hvis det er

nodvendigt  straks
at  treffe  foran-

staltninger.
Hudsensibilisering (punkt 3.4) | 1, 1A, 1B Henvisning til
- supplerende anvis-
Hudetsning (punkt 3.2) 1A, 1B, 1C ninger om forste-
. hjelp.
Hudirritat kt 3.2 2
udirritation (pun ) — producent/leve-
randor kan, hvis
relevant,  specifi-
cere  rengorings-
middel«
Kode P333 affattes saledes:
»P333 Ved hudirritation eller | Hudsensibilisering (punkt 3.4) [ 1, 1A, 1B«
udslet:
Kode P341 affattes séledes:
»P341 Ved  vejrtreeknings- | Sensibilisering ved indanding | 1, 1A, 1B«
besver: Flyt personen | (punkt 3.4)
til et sted med frisk
luft og serg for, at
vedkommende hviler
i en stilling, som
letter vejrtreekningen.
Kode P342 affattes saledes:
»P342 | Ved luftvejssymp- | Sensibilisering ved indénding | 1, 1A, 1B«
tomer: (punkt 3.4)
Kode P352 affattes séledes:
»P352 Vask med rigeligt | Akut toksicitet — dermal | 3, 4
sebe og vand. (punkt 3.1)
Hudirritation (punkt 3.2) 2
Hudsensibilisering (punkt 3.4) | 1, 1A, 1B«
Kode P363 affattes saledes:
»P363 Tilsmudset tej skal | Akut toksicitet — dermal | 1, 2, 3, 4
vaskes, for det kan | (punkt 3.1)
anvendes igen. -
Hudztsning (punkt 3.2) 1A, 1B, 1C
Hudsensibilisering (punkt 3.4) | 1, 1A, 1B«
Kode P302 + P352 affattes saledes:
»P302 VED KONTAKT | Akut toksicitet — dermal | 3, 4
+ P352 | MED HUDEN: Vask | (punkt 3.1)
med rigeligt sebe og —
vand. Hudirritation (punkt 3.2) 2
Hudsensibilisering (punkt 3.4) | 1, 1A, 1B«
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xii) Kode P304 + P341 affattes saledes:

xiii)

Xiv)

XV)

»P304 VED INDANDING: | Sensibilisering ved indanding | 1, 1A, 1B«
+ P341 | Ved  vejrtreeknings- | (punkt 3.4)

besver: Flyt personen

til et sted med frisk

luft og serg for, at

vedkommende hviler

i en stilling, som

letter vejrtrakningen.
Kode P333 + P313 affattes sdledes:
»P333 Ved hudirritation eller | Hudsensibilisering (punkt 3.4) | 1, 1A, 1B«
+ P313 | udslet: Seg lege-

hjelp.
Kode P342 + P311 affattes saledes:
»P342 | Ved luftvejssymp- | Sensibilisering ved indanding | 1, 1A, 1B«
+ P311 | tomer: Ring til en | (punkt 3.4)

GIFTINFORMA-

TION eller en lage.

i kode P391, kolonne 3, rakke 2, erstattes ordene »kronisk fare for
vandmiljeet (punkt 4.1)« med »langtidsfare for vandmiljeet (punkt

4.1).«

c) Tabel 6.5 affattes saledes:

»Tabel 6.5

Sikkerhedssatninger — bortskaffelse

Sikkerhedssatninger, bort-

Kode skaffelse Fareklasse Farekategori Anvendelsesbetingelser
()] (@] (3 “ (&)
P501 Indhold/beholder bort- | Eksplosiver (punkt 2.1) Ustabile eksplo- i overensstem-
skaffes i ... siver og gruppe melse med lokale/
.1, 12, 1.3, regionale/natio-
1.4, 1.5 nale/internationale
regler (specifi-
Brandfarlige vasker (punkt | 1,2, 3 ceres)

2.6)

Selvreaktive stoffer og blan-
dinger (punkt 2.8)

Type A, B, C, D,
E, F

Stoffer og blandinger, som | 1, 2, 3
ved kontakt med vand

afgiver brandfarlige gasser

(punkt 2.12)

Brandnzrende veasker (punkt | 1, 2, 3
2.13)

Brandnarende faste stoffer | 1, 2, 3

(punkt 2.14)

Organiske peroxider (punkt
2.15)

Type A, B, C, D,
E, F

Akut toksicitet — oral (punkt
3.1)

1,2,3,4
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Sikkerhedssatninger, bort-

Kode skaffelse Fareklasse Farekategori Anvendelsesbetingelser

()] 2 (3) @ (&)
Akut toksicitet — dermal | 1, 2, 3, 4
(punkt 3.1)
Akut toksicitet — inddnding | 1, 2
(punkt 3.1)
Hudetsning (punkt 3.2) 1A, 1B, 1C
Sensibilisering ved indanding | 1, 1A, 1B
(punkt 3.4)
Hudsensibilisering (punkt | 1, 1A, IB
3.4)
Kimcellemutagenicitet (punkt | 1A, 1B, 2
3.5)
Carcinogenicitet (punkt 3.6) 1A, 1B, 2
Reproduktionstoksicitet 1A, 1B, 2
(punkt 3.7)
Specifik  malorgantoksicitet | 1, 2
— enkelt eksponering (punkt
3.8)
Specifik  malorgantoksicitet | 3
— enkelt eksponering; irrita-
tion af luftvejene (punkt 3.8)
Specifik  malorgantoksicitet | 3
—  enkelt eksponering;
narkose (punkt 3.8)
Specifik  malorgantoksicitet | 1, 2
— gentaget  eksponering
(punkt 3.9)
Aspirationsfare (punkt 3.10) | 1
Farlig for vandmiljoet — | 1
akut fare for vandmiljoet
(punkt 4.1)
Farlig for vandmiljeet — | 1, 2, 3, 4
langtidsfare for vandmiljeet
(punkt 4.1)

P502 Indhent oplysninger om | Farlig for ozonlaget (punkt | 1«

genvinding/genanven-
delse hos producenten/
leveranderen

5.1)
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2) 1 del 2, tabel 1.5 tilfojes folgende sikkerhedssatning efter kode P501:

»P502 Sprog

BG OObpHEeTE Ce KbM IPOU3BOAUTENS/IOCTABUMKA 34
uH(pOpMaLsT OTHOCHO BB3CTAaHOBSIBAHETO/PELIUKIIU-
paHeTo

ES Pedir informacion al fabricante o proveedor sobre su
recuperacion o reciclado

CS Informujte se u vyrobce nebo dodavatele o regeneraci
nebo recyklaci

DA Indhent oplysninger om genvinding/genanvendelse
hos producenten/leveranderen

DE Informationen zur Wiederverwendung/Wiederverwer-
tung beim Hersteller/Lieferanten erfragen

ET Hankida valmistajalt/tarnijalt teavet kemikaali taas-
kasutamise/ringlussevotu kohta

EL Amevbuvbeite otov mopoaywyd/mpoundevty yo Vv
avaKTon/avaKOkAmon

EN Refer to manufacturer/supplier for information on
recovery/recycling

FR Se reporter au fabricant/fournisseur pour des infor-
mations concernant la récupération/le recyclage

GA Féach an thaisnéis 6n monaréir/solathroir maidir le
haisghabhail/athchursail

IT Chiedere informazioni al produttore o fornitore per il
recupero/riciclaggio

LV Informacija par rekuperaciju/parstradi sanemama pie
razotaja/piegadataja

LT Kreiptis | gamintoja (tiekéja) informacijai apie Siy
medziagy ar preparaty panaudojima arba perdirbima
gauti

HU A gyarto/szallitd hatarozza meg a hasznositasra és
ujrafeldolgozasra vonatkozo informaciokat

MT Irreferi  ghall-manifattur/fornitur rigward informazz-
joni dwar l-irkupru/riciklagg

NL Raadpleeg fabrikant/leverancier voor informatie over
terugwinning/recycling

PL Przestrzega¢ wskazowek producenta lub dostawcy
dotyczacych odzysku lub wtornego wykorzystania

PT Solicitar ao fabricante/fornecedor informagdes rela-
tivas a recuperagdo/reciclagem

RO Adresati-va producatorului pentru informatii privind
recuperarea/reciclarea

SK Informujte sa u vyrobcu alebo dodavatela o regene-
racii alebo recyklacii

SL Za podatke glede obnovitve/reciklaze se obrnite na
proizvajalca/dobavitelja

FI Hanki valmistajalta/toimittajalta tietoja uudelleenkéyt-
Osté/kierratyksesta

SV Radfraga tillverkare/leverantdr om dtervinning/ateran-

vandning«
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BILAG V
I bilag V til forordning (EF) nr. 1272/2008 foretages folgende @ndringer:
1) Forste punktum affattes saledes:

»Farepiktogrammerne for hver fareklasse, opdeling af en fareklasse og fare-
kategori skal overholde bestemmelserne i dette bilag samt bilag I, punkt 1.2,
og stemme overens med de viste proveeksemplarer for sa vidt angar symboler
og det generelle format.«

2) Del 2, punkt 2.3, @ndres siledes
a) I kolonne 1 erstattes piktogram GHSO07 af felgende piktogram:
»GHSO07

b) I kolonne 2 @ndres ordene »Hudsensibilisering, farekategori 1« til
»Hudsensibilisering, farekategori 1, 1A, 1B«.

3) I del 2, punkt 2.4, kolonne 2, @ndres ordene »Sensibilisering ved indanding,
farekategori 1« til »Sensibilisering ved indanding, farekategori 1, 1A, 1B«.

4) I del 3 erstattes piktogram GHS09 af folgende piktogram:
»GHS09

5) Folgende indsattes som ny del 4:
»4. DEL 4: YDERLIGERE FARER
4.1. Symbol: udrabstegn

Piktogram Fareklasse og farekategori
Q) ()
GHSO07 Punkt 5.1
Farlig for ozonlaget,

farekategori 1«
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BILAG VI
I bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 foretages folgende endringer:
1) I del 1 foretages folgende @ndringer:
a) Tabel 1.1 @ndres séledes:

i) Under fareklassen sensibilisering ved indanding/hudsensibilisering
erstattes kategorikoden »Resp. Sens. 1« med »Resp. Sens. 1, 1A,
1B«, og kategorikoden »Skin Sens. l« erstattes med »Skin. Sens. 1,
1A, 1B«.

ii) Under farcklassen farlig for ozonlaget erstattes kategorikoden »Ozone«
med »Ozone 1«.

b) I punkt 1.1.2.3 affattes sidste afsnit saledes:

»Safremt en M-faktor er blevet harmoniseret for stoffer klassificeret som
farlige for vandmiljoet i kategorierne Vandmilje akut 1 eller Vandmiljo
kronisk 1, er denne M-faktor angivet i tabel 3.1 i samme kolonne som de
specifikke koncentrationsgrenser. Safremt en M-faktor er blevet harmoni-
seret for Vandmiljo akut 1 og for Vandmilje kronisk 1, skal den enkelte
M-faktor angives i samme linje som den tilsvarende opdeling. Nér der
angives en enkelt M-faktor i tabel 3.1, og stoffet er klassificeret som
Vandmilje akut 1 og Vandmilje kronisk 1, benyttes denne M-faktor af
producenten, importeren eller downstreambrugeren til klassificering af en
blanding, der indeholder stoffet, for sd vidt angér akutte farer og langtids-
farer for vandmiljeet, under anvendelse af summationsmetoden. Hvor der
ikke er angivet nogen M-faktor(er) i tabel 3.1, skal producenten, impor-
toren eller downstreambrugeren fastsatte en M-faktor pa grundlag af de
foreliggende data for stoffet. Se punkt 4.1.3.5.5.5 i bilag I med hensyn til
fastsattelse og anvendelse af M-faktorer.«

c) I punkt 1.1.3.1 udgar »Note H (tabel 3.1)« og »Note H (tabel 3.2)«.
d) Punkt 1.1.4.4 udgar.

2) I del 3 foretages folgende @ndringer:
a) De forste to afsnit affattes saledes:

»Tabel 3.1: Liste over harmoniseret klassificering og merkning af farlige
stoffer.

Tabel 3.2: Listen over harmoniseret klassificering og merkning af farlige
stoffer fra bilag I til direktiv 67/548/EQF .«

b) I tabel 3.1 og 3.2 udgar alle henvisninger til Note »H«.



c) I tabel 3.1 affattes nr. 602-002-00-2, 602-008-00-5, 602-013-00-2 og 602-084-00-X saledes:

Klassificering

Meerkning

Specifikke
International kemisk iden- . koncentrations-
»Indeksnr. tifikation EF-nr. CAS-nr. Fareklasse og katego- | Faresatnings- Piktogram-, Faresztnings- Suppl. fare- grenser, M- Noter
rikode(r) kode(r) minalords- kode(r) s&nings- faktorer
ode(r) kode(r)
602-002-00-2 | bromomethane; 200-813-2 74-83-9 Press. Gas H341 GHS04 H341 U
methylbromide Muta. 2 H331 GHS06 H331
Acute Tox. 3 * H301 GHSO08 H301
Acute Tox. 3 * H373 GHS09 H373 **
STOT RE 2 * *x Dgr H319
Eye Irrit. 2 H319 H335
STOT SE 3 H335 H315
Skin Irrit. 2 H315 H400
Aquatic Acute 1 H400 H420
Ozone 1 H420
602-008-00-5 | carbon tetrachloride; 200-262-8 56-23-5 Carc. 2 H351 GHS06 H351 *
tetrachloromethane Acute Tox. 3 * H331 GHSO08 H331 STOT RE 1;
Acute Tox. 3 * H311 Dgr H311 H372: C
Acute Tox. 3 * H301 H301 >1%
STOT RE 1 H372 H372 ** STOT RE 2;
Aquatic wx H412 H373: 0,2 % <
Chronic 3 H412 H420 C
Ozone 1 H420 <1%
602-013-00-2 | 1,1,1-trichloroethane; | 200-756-3 71-55-6 Acute Tox. 4 * H332 GHSO07 H332 F«
methyl chloroform Ozone 1 H420 Wng H420
602-084-00-X | 1,1-dichloro-1-fluoro- | 404-080-1 1717-00-6 Aquatic H412 » C1 GHS07| H412
ethane Chronic 3 H420 Wng « H420
Ozone 1

110T%0°61 — VA — 98C0U110C

1007000
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BILAG VIl
I bilag VII til forordning (EF) nr. 1272/2008 foretages folgende @ndringer:

I tabel 1.1, sidste raekke, erstattes faresetningen »EUHO059« med »H420«.



