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VERORDENING (EU) nr. 286/2011 van de Commissie
van 10 maart 2011

tot wijziging van Verordening (EG) nr. 1272/2008 van het Europees

Parlement en de Raad betreffende de indeling, etikettering en

verpakking van stoffen en mengsels, met het oog op de
aanpassing aan de technische en wetenschappelijke vooruitgang

(Voor de EER relevante tekst)

DE EUROPESE COMMISSIE,

Gezien het Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie,

Gezien Verordening (EG) nr. 1272/2008 van het Europees Parlement en
de Raad van 16 december 2008 betreffende de indeling, etikettering en
verpakking van stoffen en mengsels, tot wijziging en intrekking van de
Richtlijnen 67/548/EEG en 1999/45/EG en tot wijziging van Verorde-
ning (EG) nr. 1907/2006 (!), en met name artikel 53,

Overwegende hetgeen volgt:

(O]

@

3)

“

(&)

Verordening (EG) nr. 1272/2008 bevat geharmoniseerde bepalin-
gen en criteria voor de indeling en etikettering van stoffen, meng-
sels en bepaalde specificke voorwerpen in de Europese Unie.

In die verordening is rekening gehouden met het wereldwijd
geharmoniseerd systeem voor de indeling en etikettering van che-
mische stoffen (hierna ,,het GHS” genoemd) van de Verenigde
Naties (VN).

De indelingscriteria en etiketteringsvoorschriften van het GHS
worden van tijd tot tijd op VN-niveau herzien. De derde herziene
uitgave van het GHS is in december 2008 goedgekeurd door de
VN-commissie van deskundigen voor het vervoer van gevaarlijke
goederen en het wereldwijd geharmoniseerd systeem voor de
indeling en etikettering van chemische stoffen (UNCETDG/
GHS). Die uitgave bevat onder andere wijzigingen in de bepalin-
gen voor het toekennen van gevarenaanduidingen en de etikette-
ring van kleine verpakkingen, nieuwe subcategorieén voor lucht-
weg- en huidsensibilisatie, een herziening van de indelingscriteria
voor gevaren op lange termijn (chronische toxiciteit) voor het
aquatisch milieu en een nieuwe gevarenklasse voor stoffen en
mengsels die gevaarlijk zijn voor de ozonlaag. De technische
bepalingen en criteria in de bijlagen bij Verordening (EG)
nr. 1272/2008 moeten daarom aan de derde herziene uitgave
van het GHS worden aangepast.

Het GHS biedt de autoriteiten de mogelijkheid om aanvullende
etiketteringsvoorschriften vast te stellen ter bescherming van per-
sonen die al gesensibiliseerd zijn voor een specifieke stof, die bij
zeer lage concentratie een reactie kan bewerkstelligen. Er moet
worden voorgeschreven dat de naam van een dergelijke stof op
het etiket wordt vermeld, ook al is die stof in zeer lage concen-
tratie in een mengsel aanwezig.

De terminologie van de verschillende bepalingen in de bijlagen
en bepaalde technische criteria moeten ook worden gewijzigd, om
de uitvoering door de marktdeelnemers en de handhavingsautori-
teiten te vergemakkelijken en de tekst van de verordening con-
sistenter en duidelijker te maken.

() PB L 353 van 31.12.2008, blz. 1.
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(6)  Er moet een overgangstermijn worden vastgesteld en de toepas-
sing van deze verordening moet worden uitgesteld, zodat de le-
veranciers van stoffen zich aan de bij deze verordening inge-
voerde nieuwe indelings-, etiketterings- en verpakkingsvoorschrif-
ten kunnen aanpassen. Daarbij moet de mogelijkheid worden
geboden om de bepalingen van deze verordening al vrijwillig
toe te passen voordat de overgangstermijn is verstreken.

(7)  De in deze verordening vervatte maatregelen zijn in overeenstem-
ming met het advies van het bij artikel 133 van Verordening
(EG) nr. 1907/2006 van het Europees Parlement en de Raad ()
ingestelde comité,

HEEFT DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:

Artikel 1

Verordening (EG) nr. 1272/2008 wordt als volgt gewijzigd:
1) Artikel 25, lid 5, wordt geschrapt.
2) Aan artikel 26, lid 1, wordt de volgende letter e) toegevoegd:

,€) Indien het gevarenpictogram ,,GHS02” of ,,GHS06” van toepas-
sing is, is het gebruik van het gevarenpictogram ,,GHS04” fa-
cultatief.”.

3) Bijlage I wordt gewijzigd overeenkomstig bijlage I bij deze verorde-
ning.

4) Bijlage II wordt gewijzigd overeenkomstig bijlage II bij deze ver-
ordening.

5) Bijlage III wordt gewijzigd overeenkomstig bijlage III bij deze ver-
ordening.

6) Bijlage IV wordt gewijzigd overeenkomstig bijlage IV bij deze ver-
ordening.

7) Bijlage V wordt gewijzigd overeenkomstig bijlage V bij deze ver-
ordening.

8) Bijlage VI wordt gewijzigd overeenkomstig bijlage VI bij deze ver-
ordening.

9) Bijlage VII wordt gewijzigd overeenkomstig bijlage VII bij deze
verordening.

Artikel 2

Overgangsbepalingen

1.  In afwijking van artikel 3, tweede alinea, mogen stoffen en meng-
sels respectievelijk voor 1 december 2012 en 1 juni 2015 overeenkom-
stig Verordening (EG) nr. 1272/2008 zoals gewijzigd bij deze verorde-
ning worden ingedeeld, geétiketteerd en verpakt.

2. In afwijking van artikel 3, tweede alinea, hoeven stoffen die over-
eenkomstig Verordening (EG) nr. 1272/2008 zijn ingedeeld, geétiket-
teerd en verpakt en voor 1 december 2012 in de handel zijn gebracht,
pas vanaf 1 december 2014 opnieuw geétiketteerd en verpakt te worden.

() PB L 396 van 30.12.2006, blz. 1.
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3. In afwijking van artikel 3, tweede alinea, hoeven mengsels die
overeenkomstig Richtlijn 1999/45/EG van het Europees Parlement en
de Raad (') of Verordening (EG) nr. 1272/2008 zijn ingedeeld, geéti-
ketteerd en verpakt en voor 1 juni 2015 in de handel zijn gebracht, pas
vanaf 1 juni 2017 opnieuw geétiketteerd en verpakt te worden.

Artikel 3
Deze verordening treedt in werking op de twintigste dag na die van de
bekendmaking ervan in het Publicatieblad van de Europese Unie.

Zij is voor stoffen van toepassing met ingang van 1 december 2012 en
voor mengsels met ingang van 1 juni 2015.

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

() PB L 200 van 30.7.1999, blz. 1.
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BIJLAGE 1

A. Bijlage I, deel 1, bij Verordening (EG) nr. 1272/2008 wordt als volgt gewij-
zigd:

1) In punt 1.1.2.2.2 komt de opmerking onder tabel 1.1 als volgt te luiden:

,,Noot:

De algemene ondergrenzen zijn uitgedrukt in gewichtspercenten, behalve
bij gasmengsels voor gevarenklassen waarbij de algemene ondergrenzen
het best in volumepercenten kunnen worden uitgedrukt.”.

2) In punt 1.1.3.1 wordt het begin van de eerste zin vervangen door ,,Indien
een getest mengsel”.

3) De punten 1.1.3.2, 1.1.3.3 en 1.1.3.4 komen als volgt te luiden:

,»1.1.3.2.  Productiepartijen

Er kan van uit worden gegaan dat de gevarencategorie van
een geteste productiepartij van een mengsel in wezen gelijk-
waardig is aan die van een andere, ongeteste productiepartij
van hetzelfde handelsproduct die door of onder toezicht van
dezelfde leverancier is vervaardigd, tenzij er redenen zijn om
aan te nemen dat er zodanige significante afwijkingen zijn dat
de gevarenindeling van de ongeteste partij is gewijzigd. In dat
geval is een nieuwe beoordeling noodzakelijk.

1.1.3.3. Concentratie van zeer gevaarlijke mengsels

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

1.1.3.4. Interpolatie binnen een toxiciteitscategorie

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

4) In punt 1.1.3.5 komt de laatste zin als volgt te luiden:

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

5) De punten 1.2, 1.2.1, 1.2.1.1, 1.2.1.2 en 1.2.1.3 komen als volgt te luiden:

,»1.2. Etikettering

1.2.1. Algemene voorschriften voor het aanbrengen van etiketten
krachtens artikel 31

1.2.1.1. De gevarenpictogrammen hebben de vorm van een vierkant
op zijn punt.

1.2.1.2. Voor de in bijlage V vermelde gevarenpictogrammen wordt
een zwart symbool op een witte achtergrond gebruikt in een
rood kader dat groot genoeg is om duidelijk zichtbaar te zijn.
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1.2.1.3. Elk gevarenpictogram beslaat ten minste een vijftiende deel
van de minimumoppervlakte van het etiket die bestemd is
voor de krachtens artikel 17 vereiste informatie. De opper-
vlakte van elk gevarenpictogram is niet minder dan 1 cm?.

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

Tabel 1.3

Minimumafmetingen van de etiketten en pictogrammen

. | Afmetingen van het etiket (in mm) voor Afmetingen van elk pictogram
Inhoud van de verpakking de krachtens artikel 17 vereiste informatie (in mm)
Niet meer dan 3 1: zo mogelijk ten minste 52 x 74 niet kleiner dan 10 x 10

zo mogelijk ten minste 16 X 16

Meer dan 3 I, maar niet | ten minste 74 x 105 ten minste 23 x 23
meer dan 50 I:

Meer dan 50 1, maar niet | ten minste 105 x 148 ten minste 32 x 32
meer dan 500 I:

Meer dan 500 I: ten minste 148 x 210 ten minste 46 x 46”

6) De inleidende zin van punt 1.5.2.1.3 komt als volgt te luiden:

,,De pictogrammen, signaalwoorden, gevarenaanduidingen en voorzorgs-
maatregelen die aan de volgende gevarencategorieén verbonden zijn, mo-
gen uit de krachtens artikel 17 vereiste etiketteringselementen worden
weggelaten:”.

7) Punt 1.5.2.2, onder b), komt als volgt te luiden:

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

B. Bijlage I, deel 2, bij Verordening (EG) nr. 1272/2008 wordt als volgt gewij-
zigd:

1) Punt 2.1.4.1 wordt als volgt gewijzigd:
a) de voetnoot onder figuur 2.1.1 komt als volgt te luiden:

»(*) Zie UN Recommendations on the Transport of Dangerous
Goods, Model Regulations, 16e herziene uitgave, punt 2.1.2.”;

b) figuur 2.1.3 wordt vervangen door:
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HFiguur 2.1.3

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

VOORLOPIG IN DEZE KLASSE GEACCEPTEERD VOORWERP OF STOF
(uit figuur 2.1.2)

v

Is het voorwerp Is de stof Nee V.
een kandidaat voor een kandidaat voor » Dosol Lyl  TESTREEKSs |
subklasse 1.6? subklasse 1.5? verpakken I
Ja Is het Ja
resultaat een
ie?
TESTREEKS 7 | massaexplosie?
l ‘ TESTREEKS 5
A l
Is het
Is het een Nee belangrijkste
extreem weinig gevoelig gevaar gevaarlijke
Is het een
> :
voonwerp: zeer weinig ge voelige A scherfwerking?
ontplofbare stof met
gevaar voor
Ja Ja massaexplosie? Nee
\ 4 \ 4
het belangrijkste
Nee gevaar warmtestraling en/of
heftige brand maar zon der gevaar
voor gevaarlijke
luchtdrukwerking
of scherfwerking?
Zou het gevaar
de brandbestrijding in de
onmiddellijke omgeving
hinderen?
\ 4
Nee Zijner
gevaarlijke effecten
buiten het
collo?
Is de
Nee stof/het voorwerp
vervaardigd om een praktisch Ja
-~ explosief of pyrotechnisch effect
teweeg te brengen?
<
<
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< definitie uitgesloten voorwerp?
(zie 2.1.1.2 b))
v
v v SUBKLASSE 1.4 SUBKLASSE 1.4
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¢) figuur 2.1.4 wordt vervangen door:

WFiguur 2.1.4

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

TESTREEKS 8

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

Indelen als instabiele ontplofbare stof

stabiel?

TEST 8 (b) ANE Large Scale
Gap Test Is de sto/het
mengsel te gevoelig voor
schokken om te worden
geaccepteerd als oxiderende
vloeistof of oxiderende vaste
stof?

Stof die/mengsel dat in aanmerking komt voor indeling als
andere ontplofbare stof dan instabiele ontplofbare stof; als het
antwoord op de vraag “Is het een weinig gevoelige ontplofbare

stof (of mengsel) met gevaar voor massa-explosie?” in figuur
2.1.3 “nee” is, wordt de stof/het mengsel ingedeeld in
subklasse 1.1

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

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

Ja

ANE-stof/mengsel indelen als oxiderende vloeistof van
categorie 2 of oxiderende vaste stof van categorie 2 (zie de
punten 2.13 en 2.14)
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

In punt 2.1.4.2 komt de noot als volgt te luiden:

,,Noot

Als de exotherme ontledingsenergie van organische materialen lager is
dan 800 J/g, is geen test op detonatievoortplanting (reeks 1, type a) en
geen test op gevoeligheid voor detonatieschok (reeks 2, type a) vereist.
Voor organische stoffen en mengsels van organische stoffen met een
ontledingsenergie van 800 J/g of meer hoeven de tests 1 a) en 2 a)
niet uitgevoerd te worden als het resultaat van de ballistische-mortiertest
Mk.I11d test (F.1) of de ballistische-mortiertest (F.2) of de BAM Trauzl-
test (F.3) met inleiding door een standaarddetonator nr. 8 ,,neen” is (zie
appendix 1 van het UN RTDG, Manual of Tests and Criteria). In dat
geval worden de resultaten van test 1 a) en 2 a) geacht ,,—” te zijn”.

In punt 2.2.2.1 komt de noot onder tabel 2.2.1 als volgt te luiden:

,.Noot:

Acrosolen worden niet als ontvlambare gassen ingedeeld; zie punt 2.3.”.

In punt 2.3.2.1 wordt de noot als volgt vervangen:

Noot 1

Onder ontvlambare bestanddelen worden niet verstaan pyrofore, voor
zelfverhitting vatbare of met water reagerende stoffen en mengsels, om-
dat dergelijke bestanddelen nooit in aerosolen worden gebruikt.

Noot 2
Ontvlambare aerosolen vallen niet tevens onder punt 2.2 (ontvlambare

gassen), 2.6 (ontvlambare vloeistoffen) of 2.7 (ontvlambare vaste stof-
fen).”.

In punt 2.3.2.2 wordt na de alinea de volgende noot ingevoegd:

,,Noot

Aecrosolen waarop de indelingsprocedures voor ontvlambaarheid van dit
punt niet zijn toegepast, worden ingedeeld als ontvlambare aerosolen van
categorie 1.”.

In punt 2.4.2.1 komt de nota onder tabel 2.4.1 als volgt te luiden:

,,Noot

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

In punt 2.5.3 wordt onder tabel 2.5.2 de volgende noot ingevoegd:

,,Noot

Pictogram GHSO04 is niet vereist voor gassen onder druk die voorzien
zijn van pictogram GHS02 of pictogram GHS06.”.
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8) In punt 2.6.2.1 wordt onder tabel 2.6.1 de volgende noot ingevoegd:

,,Noot

Aecrosolen worden niet als ontvlambare vloeistoffen ingedeeld; zie
punt 2.3.”.

9) Punt 2.6.4.2 wordt als volgt gewijzigd:
a) de eerste alinea komt als volgt te luiden:

,,Bij mengsels (*) die bekende ontvlambare vloeistoffen bevatten in
vastgestelde concentraties, hoewel zij ook niet-vluchtige bestanddelen,
zoals polymeren of additieven kunnen bevatten, behoeft het vlampunt
niet proefondervindelijk te worden bepaald als het volgens de me-
thode in punt 2.6.4.3 berekende vlampunt van het mengsel ten minste
5 °C (**) hoger ligt dan dat van het desbetreffende indelingscriterium
(23 °C respectievelijk 60 °C), en mits:

(*) Tot nu toe is de berekeningsmethode gevalideerd voor mengsels
die maximum zes vluchtige bestanddelen bevatten. Deze be-
standdelen kunnen ontvlambare vloeistoffen als koolwaterstof-
fen, ethers, alcohol en esters (behalve acrylaten) zijn en water.
Zij is evenwel nog niet gevalideerd voor mengsels die gehalo-
geneerde zwavel- en/of fosforverbindingen, alsmede reactieve
acrylaten bevatten.

(**) Als het berekende vlampunt minder dan 5 °C hoger ligt dan het
geldende indelingscriterium, mag de berekeningsmethode niet
worden gebruikt en moet het vlampunt proefondervindelijk wor-
den bepaald.”;

b) onder b) worden aan het eind de woorden ,,van het mengsel” toege-
voegd.

10) In punt 2.6.4.4, tabel 2.6.3, wordt de rij ,,British Standard Institute, BS
2000 Part 170, gewijzigd (identick met EN ISO 13736)” geschrapt.

11) Punt 2.6.4.5 komt als volgt te luiden:

,,2.6.4.5.  Vloeistoffen met een vlampunt hoger dan 35 °C maar niet
hoger dan 60 °C behoeven niet in categorie 3 te worden
ingedeeld indien test L.2 van de UN RDTG, Manual of
Tests and Criteria, deel III, afdeling 32, ter bepaling van
het vermogen om verbranding te doorstaan, een negatief
resultaat heeft opgeleverd.”.

12) Het volgende nieuwe punt 2.6.4.6 wordt ingevoegd:
,»2.6.4.6. Mogelijke testmethoden voor het bepalen van het beginkook-
punt van ontvlambare vloeistoffen zijn opgenomen in tabel

2.6.4.

Tabel 2.6.4

Methoden voor het bepalen van het beginkookpunt van ontvlambare vloeistoffen

Europese normen: EN ISO 3405, gewijzigd
Aardolieproducten — Bepaling van de destillatiekromme bij atmosferische
druk

EN ISO 3924, gewijzigd
Aardolieproducten — Bepaling van de kooktrajectverdeling — Gaschroma-
tografische methode

EN ISO 4626, gewijzigd
Vluchtige organische vloeistoffen — Bepaling van het kooktraject van als
grondstof gebruikte organische oplosmiddelen

Verordening (EG) | Methode A.2 zoals beschreven in deel A van de bijlage bij Verordening
nr. 440/2008 (*) (EG) nr. 440/2008

(*y PB L 142 van 31.5.2008, blz. 1.”.




2011R0286 — NL — 01.07.2013 — 001.001 — 11

13)

14)

15)

16)

1)

In punt 2.7.2.3 wordt de noot onder tabel 2.7.1 als volgt vervangen:

»Noot 1

De test wordt uitgevoerd op de stof of het mengsel in de aangeboden
fysische vorm. Als een bepaalde chemische stof bijvoorbeeld voor le-
vering of opslag wordt aangeboden in een andere fysische vorm dan die
waarin zij is getest en het waarschijnlijk wordt geacht dat deze vorm
gevolgen voor de resultaten van de stof in een indelingstest heeft, moet
de stof ook in de nieuwe vorm worden getest.

Noot 2

Aecrosolen worden niet als ontvlambare vaste stoffen ingedeeld; zie
punt 2.3.”.

In punt 2.8.4.2, figuur 2.8.1, punten 7.4, 8.4 en 9.4, wordt het woord
»Neen” vervangen door ,,Geen”.

Punt 2.11.1.2 komt als volgt te luiden:

»2.11.1.2. Zelfverhitting van een stof of mengsel is een proces waarbij
door de geleidelijke reactie van die stof of dat mengsel met
zuurstof (uit de lucht) warmteontwikkeling plaatsvindt. Indien
de warmte sneller geproduceerd wordt dan zij wordt afge-
voerd, stijgt de temperatuur van de stof of het mengsel, waar-
door na zekere tijd zelfontsteking en verbranding kunnen op-
treden.”.

In punt 2.15.4.2, figuur 2.15.1, punten 7.4, 8.4 en 9.4, wordt het woord
»Neen” vervangen door ,,Geen”.

C. Bijlage I, deel 3, bij Verordening (EG) nr. 1272/2008 wordt als volgt gewij-
zigd:

Punt 3.1.2.1 komt als volgt te luiden:

»3.1.2.1.  Stoffen kunnen overeenkomstig de numerieke criteria in tabel
3.1.1 op basis van hun acute toxiciteit bij orale of dermale
blootstelling of bij inademing in een van de vier toxiciteits-
categorieén worden ingedeeld. De acute toxiciteit wordt uit-
gedrukt in een (approximatieve) LDsy-waarde (oraal, dermaal)
of LCsy-waarde (inademing), dan wel in een ATE-waarde
(acute toxiciteitsschattingen). De noten waarnaar in tabel 3.1.1

wordt verwezen, volgen na de tabel.

Tabel 3.1.1

Acute toxiciteitscategorieén en acute toxiciteitsschattingen (ATE) ter bepaling van de respec-

tieve categorieén

Blootstellingsroute Categorie 1 Categorie 2 Categorie 3 Categorie 4
Oraal (mg/kg lichaamsgewicht)
. 50 < ATE 300 < ATE
Zie: noot a) ATE <5 5 < ATE <50 <300 <2000
noot b)
Dermaal (mg/kg lichaams-
gewicht) ATE <50 | SO <ATE | 200 <ATE | 1000 < ATE
Zie: noot a) - < 200 <1000 <2000
noot b)
Gassen (ppmV (¥))
Zie: noot a 100 < ATE 500 < ATE 2500 < ATE
noot b% ATE < 100 < 500 <2500 < 20 000
noot c)
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Blootstellingsroute Categorie 1 Categorie 2 Categorie 3 Categorie 4

Dampen (mg/l)

Zie: noot a) 0,5 <ATE | 20 <ATE | 10,0 < ATE
noot b) ATE < 0,5 <20 < 10,0 <20,0
noot ¢)
noot d)

Stofdeeltjes en nevels (mg/l)

i 0,05 < ATE 0,5 < ATE 1,0 < ATE
z1e noot a < s il >
noot b% ATE =005 <05 <10 <50
noot ¢)

(*) Gasconcentraties worden uitgedrukt in volumedelen per miljoen (ppmV).

Noten bij tabel 3.1.1:

a)

b)

d)

De acute toxiciteitsschatting (ATE) voor de indeling van
een stof wordt gebaseerd op de LDso/LCsy-waarde, indien
beschikbaar.

De acute toxiciteitsschatting (ATE) voor de indeling van
een stof in een mengsel wordt gebaseerd op:

— de LDsy/LCsp-waarde, indien beschikbaar,

— de conversiewaarde in tabel 3.1.2 voor de resultaten
van een test naar het toxische bereik, of

— de conversiewaarde in tabel 3.1.2 voor een indelings-
categorie.

De algemene concentratiegrenzen voor toxiciteit bij inade-
ming in de tabel zijn gebaseerd op een blootstelling ge-
durende 4 uur in een testopstelling. Bestaande gegevens
over toxiciteit bij inademing die zijn verkregen bij bloot-
stelling gedurende 1 uur, kunnen worden omgerekend door
de waarden te delen door 2 (in geval van gassen en dam-
pen) of 4 (in geval van stofdeeltjes en nevels).

Sommige stoffen worden niet in een atmosfeer van uitslui-
tend damp getest, maar in een mengsel van vloeistof- en
dampfase. Andere stoffen worden getest in een atmosfeer
bestaande uit een damp die zich bijna in de gasfase be-
vindt. Laatstgenoemde stoffen en mengsels worden als
volgt op basis van hun concentratie ingedeeld: categorie 1
(100 ppmV), categorie 2 (500 ppmV), categorie 3 (2 500
ppmV), categorie 4 (20 000 ppmV).

De begrippen ,,stofdeeltjes”, ,,nevels” en ,,dampen” worden
als volgt gedefinieerd:

— stofdeeltjes: vaste deeltjes van stoffen of mengsels die
zijn gesuspendeerd in een gas (doorgaans lucht);

— nevels: vloeibare druppels van stoffen of mengsels die
zijn gesuspendeerd in een gas (doorgaans lucht);

— dampen: de gasvorm van stoffen of mengsels die uit de
vloeistof- of vaste fase zijn vrijgekomen.

Stofdeeltjes worden gewoonlijk met mechanische procedés
gevormd. Nevels worden gewoonlijk gevormd door con-
densatie van oververzadigde dampen of fysieke verneve-
ling van vloeistoffen. De grootte van stofdeeltjes en nevels
ligt gewoonlijk tussen kleiner dan 1 en ongeveer 100 pm.”.
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2)

3)

4)

5)

6)

Punt 3.1.3.2 komt als volgt te luiden:

»3.1.3.2. Voor de indeling van mengsels op basis van hun acute toxi-
citeit wordt elke blootstellingsroute in aanmerking genomen;
slechts één blootstellingsroute is echter noodzakelijk, mits
deze route voor alle bestanddelen wordt gevolgd (op basis
van schattingen of tests) en er geen relevante gegevens zijn
die duiden op acute toxiciteit via meerdere blootstellingsrou-
tes. Zijn er wel relevante gegevens die duiden op toxiciteit via
meerdere blootstellingsroutes, dan wordt de indeling geba-
seerd op alle toepasselijke blootstellingsroutes. Alle beschik-
bare informatie moet in aanmerking worden genomen. Het
pictogram en het signaalwoord worden gekozen op basis
van de ernstigste gevarencategorie en alle toepasselijke geva-
renaanduidingen moeten worden gebruikt.”.

Aan punt 3.1.3.3 worden de punten c) en d) toegevoegd:

,»C) als de omgerekende acute toxiciteitsschattingen voor alle bestandde-
len van een mengsel in dezelfde categorie liggen, wordt het mengsel
in die categorie ingedeeld,

d) als voor bestanddelen in een mengsel alleen gegevens over het toxi-
sche bereik (of informatie over de gevarencategorie voor acute toxi-
citeit) beschikbaar zijn, mogen die aan de hand van tabel 3.1.2 in
puntschattingen worden omgezet bij de berekening van de indeling
van het nieuwe mengsel met de formules in de punten 3.1.3.6.1
en 3.1.3.6.2.3.”.

Punt 3.1.3.5.2 komt als volgt te luiden:

,»3.1.3.5.2. Indien een getest mengsel wordt verdund met een verdun-
ningsmiddel dat dezelfde toxiciteitsindeling heeft als het
minst toxische oorspronkelijke bestanddeel, of een lagere
indeling, en dat naar verwachting de toxiciteit van andere
samenstellende stoffen niet beinvloedt, mag het nieuwe ver-
dunde mengsel worden ingedeeld in dezelfde categorie als
het oorspronkelijke geteste mengsel. Bij wijze van alternatief
kan de in punt 3.1.3.6.1 beschreven formule worden ge-
bruikt.”.

Punt 3.1.3.6.1 wordt als volgt gewijzigd:
a) punt c¢) komt als volgt te luiden:

,»C) bestanddelen waarvan de beschikbare gegevens afkomstig zijn
van een limietdosistest (op de bovengrens voor categorie 4 voor
de desbetreffende blootstellingsroute overeenkomstig tabel 3.1.1)
en die daarbij niet acuut toxisch blijken te zijn, blijven buiten
beschouwing.”;

b

~

de eerste zin na punt c) komt als volgt te luiden:

,De bestanddelen die overeenkomstig dit punt worden meegerekend,
worden beschouwd als bestanddelen met een bekende acute toxici-
teitsschatting (ATE). Zie noot b) bij tabel 3.1.1 en punt 3.1.3.3 voor
een correct gebruik van de beschikbare gegevens in de onderstaande
formule, alsmede punt 3.1.3.6.2.3.”.

In punt 3.1.3.6.2.1, onder a), komt voetnoot 1 als volgt te luiden:

(1) Wanneer mengsels bestanddelen bevatten waarvoor geen acute toxi-
citeitsgegevens beschikbaar zijn voor elke blootstellingsroute, mo-
gen de acute toxiciteitsschattingen uit de beschikbare gegevens
geéxtrapoleerd en op de relevante routes toegepast worden (zie
punt 3.1.3.2). In bijzondere wetgeving kunnen echter tests voor
een specifiecke route worden voorgeschreven. In dat geval wordt
de indeling voor die route uitgevoerd overeenkomstig de wettelijke
voorschriften.”.
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7) Punt 3.1.3.6.2.2 komt als volgt te luiden:

,»3.1.3.6.2.2. Wanneer een bestanddeel waarover geen voor de indeling
bruikbare informatie beschikbaar is, in een concentratie van
ten minste 1 % in een mengsel wordt gebruikt, wordt ge-
concludeerd dat aan het mengsel geen definitieve acute
toxiciteitsschatting kan worden toegekend. Het mengsel
wordt dan uitsluitend op basis van de bekende bestanddelen
ingedeeld, met de volgende toevoeging op het etiket en het
veiligheidsinformatieblad: ,,het mengsel bestaat voor X pro-
cent uit een of meer bestanddelen waarvan de toxiciteit niet
bekend is”.”.

8) In punt 3.1.3.6.2.3 komt de titel van tabel 3.1.2 als volgt te luiden:

,Omrekening van experimentele gegevens over het acute toxiciteitsbereik
(of gevarencategorieén voor acute toxiciteit) naar puntschattingen van de
acute toxiciteit voor gebruik in de formules voor de indeling van meng-
sels”.

9) Aan punt 3.1.4.1 wordt de volgende zin toegevoegd:

,Onverminderd artikel 27 mogen gecombineerde gevarenaanduidingen
worden gebruikt overeenkomstig bijlage I11”.

10) In de tabellen 3.1.3, 3.2.5, 3.3.5, 3.4.4 en 3.8.4 wordt het pictogram met
het uitroepteken vervangen door het volgende pictogram:

11) In punt 3.4.1.5 worden de woorden ,,Punt 3.4.4” vervangen door ,,Bij-
lage II, punt 2.8”.

12) In punt 3.4.1.6 wordt na ,sensibilisatie van de luchtwegen” het woord
»en” ingevoegd.

13) De punten 3.4.2 tot en met 3.4.2.2.4.1 komen als volgt te luiden:

»3.4.2. Indelingscriteria voor stoffen
34.2.1. Inhalatieallergenen
342.1.1. Gevarencategorieén

3.4.2.1.1.1. Inhalatieallergenen worden in categorie 1 ingedeeld als er
onvoldoende gegevens voor een nadere indeling in een van
de subcategorieén zijn.

3.4.2.1.1.2. Als er wel voldoende gegevens zijn, worden inhalatiealler-
genen aan de hand van een verfijnde beoordeling overeen-
komstig 3.4.2.1.1.3 ingedeeld in subcategorie 1A (sterke
allergenen) of 1B (overige inhalatieallergenen).

3.4.2.1.1.3. De indeling van inhalatieallergenen wordt normaal gespro-
ken gebaseerd op effecten bij mens of dier, met inacht-
neming van de bewijskracht. Stoffen kunnen subcategorie 1A
of 1B worden ingedeeld aan de hand van de bewijskracht
overeenkomstig de criteria in tabel 3.4.1 en op grond van
betrouwbare, kwalitatief goede gegevens over gevallen bij
mensen of epidemiologische studies en/of waarnemingen uit
geschikte dierproeven.
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3.4.2.1.1.4. Stoffen worden op grond van de in tabel 3.4.1 aangegeven
criteria als inhalatieallergenen ingedeeld:

3.4.2.1.2.
3.4.2.1.2.1.

342122,

3.42123.

Tabel 3.4.1

Gevarencategorie en subcategorieén voor inhalatieallergenen

Categorie

Criteria

Categorie 1

Stoffen worden op grond van de volgende criteria als inhalatieallergenen
(categorie 1) ingedeeld indien er onvoldoende gegevens voor een indeling
in een van de subcategorieén zijn:

a) gegevens bij de mens dat de stof specifieke overgevoeligheid van de
luchtwegen kan veroorzaken en/of

b) positieve resultaten van een geschikte dierproef.

Subcategorie 1A

Stoffen waarvoor sensibilisatie bij mensen in hoge frequentie optreedt of
waarvoor de kans op sensibilisatie op grond van dierproeven of andere tests
groot wordt geacht (*). De ernst van de reactie kan ook in aanmerking
worden genomen.

Subcategorie 1B

Stoffen waarvoor sensibilisatie bij mensen met lage tot matige frequentie
optreedt of waarvoor de kans op sensibilisatie op grond van dierproeven of
andere tests laag tot matig wordt geacht (*). De ernst van de reactie kan
ook in aanmerking worden genomen.

(*) Momenteel zijn geen

erkende en gevalideerde diermodellen beschikbaar voor het testen van overgevoelig-

heid van de luchtwegen. Onder bepaalde omstandigheden kunnen gegevens uit dierproeven nuttige infor-

matie opleveren bij een beoordeling op basis van de bewijskracht.

Gegevens bij de mens

Gegevens dat een stof tot specifiecke overgevoeligheid van
de luchtwegen kan leiden, zullen gewoonlijk gebaseerd zijn
op waarnemingen bij de mens. In deze context wordt bij
overgevoeligheid doorgaans aan astma gedacht, maar ook
andere overgevoeligheidsreacties, zoals rinitis/conjunctivitis
en alveolitis, moeten in beschouwing worden genomen. De
aandoening moet het klinisch karakter van een allergische
reactie hebben. Immunologische mechanismen behoeven
echter niet te worden aangetoond.

Bij de evaluatie van de gegevens over de mens moet, alvo-
rens een beslissing wordt genomen over de indeling van de
stof, ook rekening worden gehouden met:

a) de omvang van de blootgestelde populatie;
b) de mate van blootstelling.

Het gebruik van gegevens over de mens wordt behandeld in
de punten 1.1.1.3, 1.1.1.4 en 1.1.1.5.

Met bovengenoemde gegevens wordt bedoeld:

a) klinische voorgeschiedenis en resultaten van geschikte
longfunctieproeven met betrekking tot de blootstelling
aan de stof, bevestigd door aanvullende bewijzen zoals:

i) immunologische in-vivotests (bv. huidprikken);

ii) immunologische in-vitrotests (bv. serologische analy-
se);

iii) wanneer immunologische werkingsmechanismen niet
zijn aangetoond, studies die wijzen op andere speci-
fieke overgevoeligheidsreacties, bv. irritatie bij her-
haalde toediening in lage concentratie, farmacolo-
gisch genedieerde effecten;
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3.42.1.2.4.

3.4.2.1.25.

3.4.2.1.3.
3.4.2.13.1.

3.4.22.
3.4.22.1.
3.422.1.1.

3.4.22.12.

3.422.13.

iv) een chemische structuur die verwant is aan de struc-
tuur van stoffen waarvan bekend is dat zij overge-
voeligheid van de luchtwegen veroorzaken;

b) resultaten van een of meer positieve bronchiale provoca-
tietests met de stof, verricht overeenkomstig aanvaarde
richtsnoeren voor de bepaling van specifieke overgevoe-
ligheidsreacties.

De klinische voorgeschiedenis omvat zowel het medische
als het beroepsverleden, zodat het verband kan worden vast-
gesteld tussen de blootstelling aan een specifieke stof en het
ontstaan van overgevoeligheid van de luchtwegen. Tot de
relevante informatie behoren eveneens verergerende factoren
thuis en op het werk, het begin en het verloop van de ziekte,
familiale voorgeschiedenis en medische voorgeschiedenis
van de patiént. In de medische voorgeschiedenis wordt
ook vermeld of er vanaf de kinderjaren andere allergische
reacties of aandoeningen van de luchtwegen zijn voorgeko-
men en of men roker is (geweest).

De resultaten van positieve bronchiale provocatietests wor-
den op zich als voldoende bewijs voor de indeling be-
schouwd. In de praktijk zullen echter al een groot aantal
van bovengenoemde tests zijn verricht.

Dierproeven

Tot de gegevens van geschikte dierproeven (*) die indicatief
kunnen zijn voor mogelijke overgevoeligheidsreacties van
de mens bij inademing (**), behoren de resultaten van:

a) metingen van immunoglobuline E (IgE) en andere speci-
fiecke immunologische parameters bij muizen;

b) specificke pulmonaire reacties bij cavia’s.

Huidallergenen
Gevarencategorieén

Huidallergenen worden in categorie 1 ingedeeld als er on-
voldoende gegevens voor een nadere indeling in een van de
subcategorieén zijn.

Als er wel voldoende gegevens zijn, worden huidallergenen
aan de hand van een verfijnde beoordeling overeenkomstig
punt 3.4.2.2.1.3 ingedeeld in subcategorie 1A (sterke aller-
genen) of 1B (overige huidallergenen).

De indeling van huidallergenen wordt normaal gesproken
gebaseerd op effecten bij mens of dier, met inachtneming
van de bewijskracht, zoals beschreven in punt 3.4.2.2.2.
Stoffen kunnen in subcategorie 1A of 1B worden ingedeeld
aan de hand van de bewijskracht overeenkomstig de criteria
in tabel 3.4.2 en op grond van betrouwbare, kwalitatief
goede gegevens over gevallen bij mensen of epidemiologi-
sche studies en/of waarnemingen uit geschikte dierproeven
overeenkomstig de richtwaarden in de punten 3.4.2.2.2.1
en 3.4.2.2.3.2 voor subcategorie 1A en de punten 3.4.2.2.2.2
en 3.4.2.2.3.3 voor subcategorie 1B.
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3.422.1.4.

34222
3.4222.1.

342222

3.4223.
3.4223.1.

Stoffen worden op grond van de in tabel 3.4.2 aangegeven
criteria als huidallergenen ingedeeld:

Tabel 3.4.2

Gevarencategorie en subcategorieén voor huidallergenen

Categorie Criteria

Categorie 1 Stoffen worden op grond van de volgende criteria als huidallergenen (ca-
tegorie 1) ingedeeld indien er onvoldoende gegevens voor een indeling in
een van de subcategorieén zijn:

a) gegevens bij de mens dat de stof bij huidcontact bij een substantieel
aantal personen sensibilisatie kan veroorzaken;

b) positieve resultaten van een geschikte dierproef (zie specifieke criteria in
punt 3.4.2.2.4.1).

Subcategorie 1A Stoffen waarvoor sensibilisatie bij mensen in hoge frequentie optreedt en/of
waarvoor een hoge mate van sensibilisatie bij mensen kan worden verwacht
op grond van een groot sensibiliserend vermogen bij dieren. De ernst van
de reactie kan ook in aanmerking worden genomen.

Subcategorie 1B Stoffen waarvoor sensibilisatie bij mensen met lage of matige frequentie
optreedt en/of waarvoor sensibilisatie bij mensen kan worden verwacht op
grond van een laag tot matig sensibiliserend vermogen bij dieren. De ernst
van de reactie kan ook in aanmerking worden genomen.

Gegevens bij de mens

Gegevens bij de mens voor subcategorie 1A kunnen bestaan
uit:

a) positieve reacties bij < 500 pg/cm? (HRIPT, HMT —
drempelwaarde voor inductie);

b) gegevens van diagnostische patchtests waaruit een rela-
tief hoge, substantiéle incidentie van reacties in een we-
lomschreven populatie blijkt bij een relatief lage bloot-
stelling;

c) andere epidemiologische gegevens waaruit een relatief
hoge, substanti€le incidentie van allergische contactder-
matitis blijkt bij een relatief lage blootstelling.

Gegevens bij de mens voor subcategorie 1B kunnen bestaan
uit:

a) positieve reacties bij > 500 pg/cm? (HRIPT, HMT —
drempelwaarde voor inductie);

b) gegevens van diagnostische patchtests waaruit een rela-
tief lage, maar substanti€le incidentie van reacties in een
welomschreven populatie blijkt bij een relatief hoge
blootstelling;

c) andere epidemiologische gegevens waaruit een relatief
lage, maar substanti€le incidentie van allergische contact-
dermatitis blijkt bij een relatief hoge blootstelling.

Het gebruik van gegevens over de mens wordt behandeld in
de punten 1.1.1.3, 1.1.1.4 en 1.1.1.5.

Dierproeven

Wanneer een testmethode voor huidsensibilisatie met adju-
vant wordt toegepast, wordt voor categorie 1 een reactie bij
ten minste 30 % van de dieren als positief resultaat be-
schouwd. Wanneer een testmethode met cavia’s zonder ad-
juvant wordt toegepast, wordt een reactie bij ten minste
15 % van de dieren als positief resultaat beschouwd. Een
stimulatie-index van drie of hoger wordt voor categorie 1 als
een positieve respons bij de lokale lymfkliertest beschouwd.
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342232

3.42.233.

3.4.224.
3.4224.1.

Testmethoden voor huidsensibilisatie worden beschreven in
de OESO-richtsnoeren 406 (maximalisatietest op cavia’s en
buehlertest op cavia’s) en 429 (lokale lymfkliertest). Andere
methoden kunnen gebruikt worden mits zij goed zijn gevali-
deerd en wetenschappelijk onderbouwd zijn. Zo kan de
Mouse Ear Swelling Test (MEST) een betrouwbare test
voor het opsporen van matige tot sterke allergenen zijn en
in eerste instantie worden gebruikt voor het evalueren van
het vermogen tot huidsensibilisatie.

De resultaten van dierproeven voor subcategorie 1A kunnen
de in tabel 3.4.3 aangegeven waarden omvatten.

Tabel 3.4.3

Resultaten van dierproeven voor subcategorie 1A

Test

Criteria

Lokale lymfkliertest

EC3-waarde < 2 %

Maximalisatietest op ca-
via’s

> 30 % reageert op een intradermale inductiedosis < 0,1 % of

> 60 % reageert op een intradermale inductiedosis > 0,1 % en <1 %

Buehlertest

>15 % reageert op een topicale inductiedosis < 0,2 % of

> 60 % reageert op een topicale inductiedosis > 0,2 % en < 20 %

De resultaten van dierproeven voor subcategorie 1B kunnen
de in tabel 3.4.4 aangegeven waarden omvatten.

Tabel 3.4.4

Resultaten van dierproeven voor subcategorie 1B

Test

Criteria

Lokale lymfkliertest

EC3-waarde > 2 %

Maximalisatietest op ca-
via’s

> 30 % maar < 60 % reageert op een intradermale inductiedosis
> 0,1 % en<1 % of

> 30 % reageert op een intradermale inductiedosis > 1 %

Buehlertest

> 15 % maar < 60 % reageert op een topicale inductiedosis > 0,2 %
en < 20 % of

> 15 % reageert op een topicale inductiedosis > 20 %

Specifieke overwegingen

Voor indeling van een stof zijn alle of een deel van de
volgende gegevens vereist, met inachtneming van de bewijs-

kracht:

a) positieve resultaten van patchtests, gewoonlijk verkregen
in meer dan een dermatologische kliniek;

b) epidemiologische studies waaruit blijkt dat de stof aller-
gische contactdermatitis veroorzaakt. Situaties waarbij
een groot deel van de blootgestelde personen karakteris-
tieke symptomen vertoont, moeten met bijzondere aan-
dacht worden bekeken, zelfs wanneer het aantal gevallen

Kklein is;

c) positieve resultaten van geschikte dierproeven;

d) positieve resultaten van experimentele studies bij de
mens (zie punt 1.3.2.4.7);
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342242,

342243.

342244

e) goed gedocumenteerde gevallen van allergische contact-
dermatitis, gewoonlijk in meer dan een dermatologische
Kkliniek;

f) de ernst van de reactie kan ook in aanmerking genomen
worden.

Gegevens van dierproeven zijn gewoonlijk veel betrouw-
baarder dan gegevens bij blootstelling van de mens. Wan-
neer echter gegevens uit beide bronnen beschikbaar zijn en
deze elkaar tegenspreken, worden de kwaliteit en de be-
trouwbaarheid van de gegevens uit beide bronnen beoor-
deeld om per geval een besluit over de indeling te nemen.
Normaal gesproken worden gegevens over de mens niet in
gecontroleerde proeven met vrijwilligers gegenereerd met
het oog op de gevarenindeling, maar om in het kader van
de risicobeoordeling de resultaten van dierproeven waarin
geen effecten werden vastgesteld, te bevestigen. Positieve
gegevens over huidsensibilisatie bij de mens zijn dan ook
gewoonlijk ontleend aan patiéntcontroleonderzoek of andere,
minder goed gedefinieerde studies. Gegevens over de mens
moeten daarom met de nodige voorzichtigheid worden be-
oordeeld, aangezien in de frequentie van de gevallen niet
alleen de inherente eigenschappen van de stoffen tot uiting
komen, maar ook factoren als de blootstellingssituatie, de
biobeschikbaarheid, de individuele predispositie en de ge-
nomen preventieve maatregelen. Negatieve gegevens over
de mens dienen gewoonlijk niet te worden gebruikt om
positieve resultaten van dierproeven te ontkrachten. Bij ge-
gevens over mensen of dieren moet altijd het effect van de
draagstof in aanmerking worden genomen.

Als aan geen van de bovengenoemde voorwaarden wordt
voldaan, hoeft de stof niet te worden ingedeeld als huidal-
lergeen. Dit besluit kan echter worden herzien op basis van
twee of meer van de onderstaande indicatoren van contact-
sensibilisatie. Dit wordt per geval bekeken:

a) geisoleerde gevallen van allergische contactdermatitis;

b) epidemiologische studies met beperkte bewijskracht,
waarbij toeval, vertekening of verstoringen niet met re-
delijke zekerheid volledig kunnen worden uitgesloten;

c) gegevens van volgens bestaande richtsnoeren uitgevoerde
dierproeven die niet aan de in punt 3.4.2.2.3 beschreven
criteria voor een positief resultaat voldoen, maar dicht
genoeg bij de limiet liggen om als significant te kunnen
worden beschouwd;

d) niet met standaardmethoden verkregen positieve gege-
vens;

e) positieve resultaten van stoffen met een nauw verwante
structuur.

Immunologische contacturticaria

Sommige stoffen die aan de criteria voor indeling als inha-
latieallergeen voldoen, kunnen bovendien immunologische
contacturticaria veroorzaken. Overwogen moet worden
deze stoffen ook als huidallergeen in te delen. Voor stoffen
die immunologische contacturticaria veroorzaken zonder dat
zij aan de criteria voor inhalatieallergeen voldoen, moet ook
worden nagegaan of zij als huidallergeen moeten worden
ingedeeld.



2011R0286 — NL — 01.07.2013 — 001.001 — 20

Er is geen erkend diermodel beschikbaar ter identificatie van
stoffen die immunologische contacturticaria veroorzaken. De
indeling wordt daarom doorgaans gebaseerd op gegevens bij
de mens, en wel op soortgelijke wijze als in verband met
huidsensibilisatie.

(*) Momenteel zijn geen erkende en gevalideerde diermo-
dellen beschikbaar voor het testen van overgevoelig-
heid van de luchtwegen. Onder bepaalde omstandighe-
den kunnen gegevens uit dierproeven nuttige informa-
tie opleveren bij een beoordeling op basis van de be-
wijskracht.

(**) De mechanismen waarmee stoffen astmasymptomen
veroorzaken, zijn nog niet volledig bekend. Met het
oog op preventieve maatregelen worden deze stoffen
als inhalatieallergenen beschouwd. Als echter op grond
van de gegevens kan worden aangetoond dat deze
stoffen alleen bij mensen met bronchiale hyperreactivi-
teit astmasymptomen veroorzaken door irritatie, wor-
den deze niet als inhalatieallergenen beschouwd.”.

14) In punt 3.4.3.3.1 wordt de tekst ,tabel 3.4.3” vervangen door ,tabel
3.4.5”.

15) Punt 3.4.3.3.2 wordt als volgt gewijzigd:
a) de tekst ,tabel 3.4.1” wordt vervangen door ,tabel 3.4.5”;
b) de tekst ,tabel 3.4.3” wordt vervangen door ,tabel 3.4.6”;
c) tabel 3.4.3 en de noten 1, 2 en 3 worden vervangen door:
,, Tabel 3.4.5

Algemene concentratiegrenzen voor als inhalatie- of huidallergeen ingedeelde bestanddelen van een
mengsel waarbij het mengsel wordt ingedeeld

Algemene concentratiegrenzen waarbij het mengsel wordt ingedeeld als:
Bestanddeel ingedeeld als: Inhalatieal?ergeen Huidallefgeen
categorie 1 categorie 1
Vaste/vloeibare stof Gas Alle fysische toestanden

Inhalatieallergeen > 1,0 % >02 %
categorie 1
Inhalatieallergeen > 0,1 % > 0,1 %
subcategorie 1A
Inhalatieallergeen > 1,0 % >0,2 %
subcategorie 1B
Huidallergeen > 1,0 %
categorie 1
Huidallergeen >0,1 %
subcategorie 1A
Huidallergeen > 1,0 %”
subcategorie 1B

d) na de nieuwe tabel 3.4.5 wordt een nieuwe tabel 3.4.6 ingevoegd:
,, Tabel 3.4.6

Concentratiegrenzen voor elicitatie van bestanddelen van een mengsel

Concentratiegrenzen voor elicitatie

. Inhalatieallergeen Huidallergeen
Bestanddeel ingedeeld als: . .
categorie 1 categorie 1
Vaste/vloeibare stof Gas Alle fysische toestanden
Inhalatieallergeen > 0,1 % (noot 1) > 0,1 % (noot 1)
categorie 1
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Concentratiegrenzen voor elicitatie
Bestanddeel ingedeeld als: Inhalatieal?ergeen Huidallefgeen
categorie 1 categorie 1
Vaste/vloeibare stof Gas Alle fysische toestanden
Inhalatieallergeen > 0,01 % (noot 1) > 0,01 % (noot 1)
subcategorie 1A
Inhalatieallergeen > 0,1 % (noot 1) > 0,1 % (noot 1)
subcategorie 1B
Huidallergeen > 0,1 % (noot 1)
categorie |
Huidallergeen > 0,01 % (noot 1)
subcategorie 1A
Huidallergeen > 0,1 % (noot 1)
subcategorie 1B

Noot 1

Deze concentratiegrens voor elicitatie wordt gebruikt voor de toepas-
sing van de speciale etiketteringsvoorschriften van bijlage II, punt 2.8,
ter bescherming van al gesensibiliseerde personen. Voor mengsels die
een bestanddeel bevatten in een hoeveelheid boven deze concentratie
is een veiligheidsinformatieblad vereist. Voor sensibiliserende stoffen
met een specifiecke concentratiegrens kleiner dan 0,1 % wordt de
concentratiegrens voor elicitatie op een tiende van de specificke con-
centratiegrens gesteld.”.

16) Punt 3.4.4.1 komt als volgt te luiden:

»3.4.4.1.  Voor stoffen en mengsels die aan de criteria voor indeling in
deze gevarenklasse voldoen, worden de in tabel 3.4.7 ver-
melde etiketteringselementen gebruikt.

Tabel 3.4.7

Etiketteringselementen voor inhalatie- of huidallergenen

Inhalatieallergeen Sensibilisering van de huid
Indeling . .
categorie 1 en subcatego- | categorie 1 en subcatego-
rieén 1A en IB rieén 1A en 1B
GHS-pictogrammen
Signaalwoord Gevaar Waarschuwing

H334: Kan bij inade-

ming allergie- of ast- | H317: Kan een allergi-
Gevarenaanduiding masymptomen of sche huidreactie veroor-
ademhalingsmoeilijkhe- zaken

den veroorzaken

P26l P261
YOorzorgsmaqtregelen P272
L.v.m. preventie P285
P280
P302 + P352
Voorzorgsmaatregelen P304 + P341 P333 + P313
i.v.m. reactie P342 + P311 P321

P363
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Inhalatieallergeen Sensibilisering van de huid
Indeling . .
categorie 1 en subcatego- | categorie 1 en subcatego-
rieén 1A en 1B rieén 1A en 1B
Voorzorgsmaatregelen
i.v.m. opslag
'Voorzorgsn?tclatr('egelen P501 P501”
i.v.m. verwijdering

17) Aan het eind van punt 3.8.3.4.5 wordt de volgende zin toegevoegd:

Hlrritatie van de luchtwegen en narcotische werking moeten afzonderlijk
geévalueerd worden aan de hand van de criteria in punt 3.8.2.2. Bij de
indeling voor deze gevaren worden de bijdragen van de verschillende
bestanddelen opgeteld, tenzij er aanwijzingen zijn dat de effecten niet
additief zijn.”.

18) In punt 3.9.1.2 worden na het woord ,,stof” de woorden ,,of mengsel”
toegevoegd.

19) Het volgende punt 3.10.1.6.2 bis wordt ingevoegd:

»3.10.1.6.2 bis. Hoewel het binnendringen van vaste stoffen in de lucht-
wegen onder de definitie van aspiratie in punt 3.10.1.2
valt, geldt de indeling overeenkomstig punt b) in tabel
3.10.1 voor categorie 1 alleen voor vloeibare stoffen en
mengsels.”.

. Bijlage I, deel 4, bij Verordening (EG) nr. 1272/2008 komt als volgt te

luiden:

4. DEEL 4: MILIEUGEVAREN

4.1. Gevaar voor het aquatisch milieu
4.1.1. Definities en algemene overwegingen
4.1.1.1. Definities

a) Onder ,,acute aquatische toxiciteit” wordt verstaan de intrin-
sieke eigenschap van een stof om bij korte aquatische bloot-
stelling schade aan een waterorganisme te berokkenen.

b) Onder ,,acuut aquatisch gevaar (korte termijn)” wordt met
het oog op de indeling verstaan het gevaar van een stof of
mengsel als gevolg van de acute toxiciteit daarvan voor een
organisme bij korte aquatische blootstelling aan die stof of
dat mengsel.

¢) Onder de ,beschikbaarheid” van een stof wordt verstaan de
mate waarin de stof een oplosbare of afsplitsbare vorm
krijgt. Voor metalen is dit de mate waarin het metaalion
van de metaalverbinding (M°) zich van de rest van de ver-
binding (het molecuul) kan losmaken.

d) Onder ,biobeschikbaarheid” (of ,,biologische beschikbaar-
heid”) wordt verstaan de mate waarin een stof door een
organisme wordt opgenomen en zich in een deel van het
organisme verspreidt. Dit is afhankelijk van de fysisch-che-
mische eigenschappen van de stof, de anatomie en fysiolo-
gie van het organisme, de farmacokinetiek en de blootstel-
lingsroute. Beschikbaarheid is geen voorwaarde voor bio-
beschikbaarheid.

e) Onder ,bioaccumulatie” wordt verstaan het nettoresultaat
van de opname, transformatie en eliminatie van een stof
in een organisme als gevolg van alle blootstellingsroutes
(d.w.z. lucht, water, sediment/bodem en voedsel).
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4.1.1.2.
4.1.1.2.0.

4.1.1.2.1.

4.1.1.2.2.

f) Onder ,bioconcentratic” wordt verstaan het nettoresultaat
van de opname, transformatie en eliminatie van een stof
in een organisme als gevolg van blootstelling via water.

g) Onder ,,chronische aquatische toxiciteit” word verstaan de
intrinsieke schadelijke eigenschap van een stof voor aqua-
tische organismen bij aquatische blootstelling, vastgesteld in
relatie tot de levenscyclus van het organisme.

h) Onder ,afbraak” wordt verstaan de ontleding van organi-
sche moleculen in kleinere moleculen en uiteindelijk in
koolstofdioxide, water en zouten.

i) Onder ,,EC,” wordt verstaan de effectconcentratie waarbij
een respons van x % optreedt.

j) Onder ,.gevaar op lange termijn” wordt met het oog op de
indeling verstaan het gevaar van een stof of mengsel als
gevolg van de chronische toxiciteit daarvan na langdurige
blootstelling in het aquatisch milieu.

k) Onder ,,concentratie zonder waargenomen effecten” (NOEC
= No Observed Effect Concentration) wordt verstaan de
testconcentratie die direct onder de laagste geteste concen-
tratie ligt waarbij een statistisch significant schadelijk effect
optreedt. Bij de NOEC treedt geen statistisch significant
schadelijk effect op in vergelijking met de controle.

Basiselementen

De gevarenklasse gevaar voor het aquatisch milieu is onder-
verdeeld in:

— acuut aquatisch gevaar;

— aquatisch gevaar op lange termijn.

De basiselementen voor de indeling voor aquatisch milieu-
gevaar zijn:

— acute aquatische toxiciteit;

— chronische aquatische toxiciteit;

— potentiéle of feitelijke bioaccumulatie, en

— (biotische of abiotische) afbraak van organische chemische
stoffen.

De gegevens worden bij voorkeur verkregen volgens de in
artikel 8, lid 3, bedoelde gestandaardiseerde testmethoden. In
de praktijk moeten ook met andere gestandaardiseerde test-
methoden, zoals nationale methoden, verkregen gegevens wor-
den gebruikt wanneer deze methoden gelijkwaardig worden
geacht. Bij de indeling wordt rekening gehouden met de be-
schikbare valide gegevens die met niet-standaardmethoden of
zonder testmethoden zijn verkregen, mits deze aan de voor-
schriften van punt 1 van bijlage XI bij Verordening (EG)
nr. 1907/2006 voldoen. In het algemeen worden toxiciteits-
gegevens voor zowel zoetwaterdieren als zeedieren beschouwd
als geschikt voor gebruik bij de indeling, op voorwaarde dat de
gebruikte testmethoden gelijkwaardig zijn. Wanneer dergelijke
gegevens niet beschikbaar zijn, wordt de indeling gebaseerd op
de beste beschikbare gegevens. Zie ook deel 1 van deze bij-
lage.
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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.

Andere overwegingen

Voor de milieugevaarindeling van stoffen en mengsels moet
worden vastgesteld welke gevaren zij vormen voor het aqua-
tisch milieu. Het aquatisch milieu wordt beschouwd aan de
hand van de in het water levende organismen en het aquatische
ecosysteem waarvan zij deel uitmaken. Het acute gevaar (korte
termijn) en het gevaar op lange termijn worden derhalve be-
paald aan de hand van de aquatische toxiciteit van de stof of
het mengsel, hoewel in voorkomend geval ook rekening wordt
gehouden met nadere informatie over de afbraak en de bio-
accumulatie.

Het indelingssysteem is van toepassing op alle stoffen en
mengsels, maar het Europees Agentschap voor chemische stof-
fen heeft richtsnoeren gepubliceerd voor bijzondere gevallen
(bijvoorbeeld metalen).

Indelingscriteria voor stoffen

Het indelingssysteem gaat ervan uit dat het belangrijkste intrin-
sieke gevaar voor aquatische organismen zowel tot uiting komt
in het acute gevaar als in het gevaar op lange termijn van een
stof. Voor het gevaar op lange termijn zijn aparte gevarenca-
tegorieén gedefinieerd die de ernst van het geconstateerde ge-
vaar weergeven. Normaliter wordt bij de bepaling van de ge-
schikte gevarencategorie(én) de laagste van de beschikbare
toxiciteitswaarden tussen en binnen de verschillende trofische
niveaus (vissen, schaaldieren, algen/waterplanten) gebruikt. In
bepaalde omstandigheden is het echter passend de bewijskracht
van de beschikbare gegevens te bepalen.

Het basisindelingssysteem voor stoffen omvat één categorie
voor het acute gevaar en drie categorieén voor het gevaar op
lange termijn. De categorieén voor het acute gevaar en het
gevaar op lange termijn worden onafhankelijk van elkaar toe-
gepast.

De indelingscriteria voor categorie 1 voor acute toxiciteit be-
rusten uitsluitend op gegevens over de acute aquatische toxici-
teit (ECsq of LCsg). De criteria voor de indeling van een stof in
de categorieén 1 tot en met 3 voor chronische toxiciteit behel-
zen een gefaseerde aanpak, waarbij in eerste instantie wordt
nagegaan of de beschikbare informatie over de chronische toxi-
citeit een indeling voor gevaar op lange termijn rechtvaardigt.
Bij ontbreken van adequate gegevens over de chronische toxi-
citeit worden twee soorten informatie in aanmerking genomen:
gegevens over de acute aquatische toxiciteit en gegevens over
de lotgevallen in het milieu (afbraak- en bioaccumulatiegege-
vens) (zie figuur 4.1.1).
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Figuur 4.1.1

Categorieén voor stoffen met gevaar op lange termijn voor het aquatisch milieu

Zijn er adequate chronische
toxiciteitsgegevens
beschikbaar voor alle drie de
trofische niveaus?

Indelen volgens de criteria van tabel 4.1.0 b) i) of ii) afhankelijk
van de informatie over snelle afbraak

Beoordeel beide:

a) volgens de criteria van tabel 4.1.0 b) i) of ii) (afhankelijk van
de informatie over snelle afbraak), en

b) (als er voor het/de andere trofische niveau(s) adequate
acutetoxiciteitsgegevens beschikbaar zijn) volgens de
criteria van tabel 4.1.0 b) iii)

en kies vervolgens de strengste indeling

Zijn er adequate chronische
toxiciteitsgegevens
beschikbaar voor een of twee
trofische niveaus?

Zijn er adequate acute
toxiciteitsgegevens
beschikbaar?

Indelen volgens de criteria van tabel 4.1.0 b) iii)

4.1.2.4. Het systeem omvat bovendien een ,,vangnet” (categorie 4 voor
chronische toxiciteit) dat kan worden gebruikt wanneer op
grond van de beschikbare gegevens geen indeling volgens de
formele criteria voor acute toxiciteit, categorie 1, of chronische
toxiciteit, categorieén 1 tot en met 3, mogelijk is, maar er
niettemin redenen tot bezorgdheid zijn (zie voorbeeld in tabel
4.1.0).

4.1.2.5. Stoffen met acute toxiciteit lager dan 1 mg/l of met chronische
toxiciteit lager dan 0,1 mg/l (als zij niet snel afbreekbaar zijn)
of 0,01 mg/l (als zij snel afbreekbaar zijn) dragen als bestand-
delen van een mengsel zelfs bij een lage concentratie bij tot de
toxiciteit van het mengsel en bij de toepassing van de optel-
methode wordt hieraan normaliter een groter gewicht toege-
kend (zie noot 1 bij tabel 4.1.0 en punt 4.1.3.5.5).

4.1.2.6. De indelingscriteria voor de gevarenklasse ,.gevaar voor het
aquatisch milieu” zijn samengevat in tabel 4.1.0.

Tabel 4.1.0

Categorieén voor gevaar voor het aquatisch milieu

a) Acuut aquatisch gevaar (korte termijn)

Categorie 1 voor acute toxiciteit: (noot 1)

96 uur-LCsq (voor vissen) < 1 mg/l en/of
48 uur-ECs (voor schaaldieren) < 1 mg/l en/of
72 of 96 uur-ErCs (voor algen of andere water- < 1 mg/l (noot 2).

planten)
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b) Aquatisch gevaar op lange termijn

i) Niet snel afbreekbare stoffen (noot 3) waarvoor adequate gegevens over de chronische
toxiciteit beschikbaar zijn
Categorie 1 voor chronische toxiciteit: (noot 1)
Chronische NOEC of EC, (voor vissen) < 0,1 mg/l en/of
Chronische NOEC of EC, (voor schaaldie- < 0,1 mg/l en/of
ren)
Chronische NOEC of EC, (voor algen of < 0,1 mg/l.
andere waterplanten)
Categorie 2 voor chronische toxiciteit:
Chronische NOEC of EC, (voor vissen) > 0,1 en < 1 mg/l en/of
Chronische NOEC of EC, (voor schaaldie- > 0,1 en < 1 mg/l en/of
ren)
Chronische NOEC of EC, (voor algen of > 0,1 en < 1 mg/l
andere waterplanten).

ii) Snel afbreekbare stoffen (noot 3) waarvoor adequate gegevens over de chronische toxi-
citeit beschikbaar zijn
Categorie 1 voor chronische toxiciteit: (noot 1)
Chronische NOEC of EC, (voor vissen) < 0,01 mg/l en/of
Chronische NOEC of EC, (voor schaaldie- < 0,01 mg/l en/of
ren)
Chronische NOEC of EC, (voor algen of < 0,01 mg/l
andere waterplanten).
Categorie 2 voor chronische toxiciteit:
Chronische NOEC of EC, (voor vissen) > 0,01 en < 0,1 mg/l en/of
Chronische NOEC of EC, (voor schaaldie- > 0,01 en < 0,1 mg/l en/of
ren)
Chronische NOEC of EC, (voor algen of > 0,01 en < 0,1 mg/l.
andere waterplanten)
Categorie 3 voor chronische toxiciteit:
Chronische NOEC of EC, (voor vissen) > 0,1 en < 1 mg/l en/of
Chronische NOEC of EC, (voor schaaldie- > 0,1 en < 1 mg/l en/of
ren)
Chronische NOEC of EC, (voor algen of > 0,1 en < 1 mg/l
andere waterplanten)

iif) Stoffen waarvoor geen adequate gegevens over de chronische toxiciteit beschikbaar zijn

Categorie 1 voor chronische toxiciteit: (noot 1)

96 uur-LCsq (voor vissen)

IN

1 mg/l en/of

48 uur-ECsq (voor schaaldieren)

IA

1 mg/l en/of

72 of 96 uur-ErCs, (voor algen of andere
waterplanten)

IA

1 mg/l (noot 2)

en de stof is niet snel afbreekbaar en/of de proefondervindelijk bepaalde BCF bedraagt ten
minste 500 (of, indien deze ontbreekt, de log K, bedraagt ten minste 4) (noot 3).
Categorie 2 voor chronische toxiciteit:

96 uur-LCsq (voor vissen) > 1 en < 10 mg/l en/of
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4.1.2.7.
4.1.2.7.1.

48 uur-ECs (voor schaaldieren) > 1 en < 10 mg/l en/of
72 of 96 uur-ErCsy (voor algen of andere > 1 en < 10 mg/l (noot 2)
waterplanten)

en de stof is niet snel afbreekbaar en/of de proefondervindelijk bepaalde BCF bedraagt ten
minste 500 (of, indien deze ontbreekt, de log K, bedraagt ten minste 4) (noot 3).

Categorie 3 voor chronische toxiciteit:

96 uur-LCsq (voor vissen) > 10 en < 100 mg/l en/of
48 uur-ECs (voor schaaldieren) > 10 en < 100 mg/l en/of
72 of 96 uur-ErCs, (voor algen of andere > 10 en < 100 mg/l (noot 2)
waterplanten)

en de stof is niet snel afbreekbaar en/of de proefondervindelijk bepaalde BCF bedraagt ten
minste 500 (of, indien deze ontbreekt, de log K, bedraagt ten minste 4) (noot 3).

,Vangnet” voor aquatisch gevaar
Categorie 4 voor chronische toxiciteit:

Op grond van de beschikbare gegevens is indeling volgens bovenstaande criteria niet
mogelijk, maar er zijn niettemin redenen tot bezorgdheid. Dit geldt bijvoorbeeld voor
slecht oplosbare stoffen waarvoor geen acute toxiciteit is vastgesteld bij concentraties
tot de oplosbaarheid in water (noot 4), die niet snel afbreekbaar zijn overeenkomstig
punt 4.1.2.9.5 en waarvan de proefondervindelijk bepaalde BCF ten minste 500 bedraagt
(of, indien deze ontbreekt, de log K., ten minste 4 bedraagt) met het vermogen tot
bioaccumulatie; die stoffen worden in deze categorie ingedeeld tenzij er andere weten-
schappelijke bewijzen zijn waaruit blijkt dat indeling niet nodig is. Dergelijke bewijzen
zijn bijvoorbeeld een NOEC voor chronische toxiciteit die groter is dan de oplosbaarheid
in water of groter is dan 1 mg/l, of andere aanwijzingen voor snelle afbraak in het milieu

dan de in punt 4.1.2.9.5 genoemde criteria.

Noot 1

Wanneer stoffen in categorie 1 voor acute en/of chronische
toxiciteit worden ingedeeld, moeten ook een of meer bijbeho-
rende M-factoren worden aangegeven (zie tabel 4.1.3).

Noot 2

De indeling wordt gebaseerd op de ErCs, [= ECs (groeisnel-
heid)]. Wanneer de grondslag van de ECs, niet is vermeld of
geen ErCsq is vastgelegd, wordt de indeling gebaseerd op de
laagste ECs, die beschikbaar is.

Noot 3

Wanneer er geen bruikbare gegevens over de afbreekbaarheid
beschikbaar zijn uit experimenten of schattingen, moet de stof
als niet snel afbreekbaar worden beschouwd.

Noot 4

Met ,,geen acute toxiciteit” wordt bedoeld dat de L(E)Cs, ho-
ger is/zijn dan de oplosbaarheid in water. Dit geldt ook voor
slecht oplosbare stoffen (oplosbaarheid in water < 1 mg/l),
wanneer er bewijzen zijn dat de acute toxiciteitstest geen goede
meting van de intrinsieke toxiciteit oplevert.

Aquatische toxiciteit

De acute aquatische toxiciteit wordt normaliter bepaald met een
LCsy-test op vissen van 96 uur, een ECs(-test op schaaldieren
van 48 uur en/of een ECsp-test op algen van 72 of 96 uur.
Deze soorten dekken uiteenlopende trofische niveaus en taxa
en worden beschouwd als indicatoren voor alle waterorganis-
men. Gegevens over andere soorten (bv. Lemna spp.) worden
ook in aanmerking genomen, mits een geschikte testmethodo-
logie is toegepast. De groeiremmingstests voor waterplanten
worden normaal beschouwd als chronische toxiciteitstests,
maar de ECsp-waarden worden met het oog op de indeling
beschouwd als een waarde voor acute toxiciteit (zie noot 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.

Gegevens die verkregen zijn volgens de in artikel 8, lid 3,
bedoelde gestandaardiseerde testmethoden, alsmede resultaten
die verkregen zijn volgens andere gevalideerde, internationaal
aanvaarde testmethoden, worden aanvaard om de chronische
aquatische toxiciteit met het oog op de indeling te bepalen.
Er wordt gebruikgemaakt van de NOEC’s of een andere gelijk-
waardige EC, (bv. ECy).

Bioaccumulatie

Door bioaccumulatie van stoffen in waterorganismen kunnen
ook bij lage feitelijke concentraties in het water, op lange
termijn toxische effecten optreden. Voor organische stoffen
wordt het vermogen tot bioaccumulatie normaliter bepaald
aan de hand van de octanol/waterverdelingscoéfficiént (ge-
woonlijk weergegeven als log K,). In de wetenschappelijke
literatuur wordt het verband tussen de log K., en de biocon-
centratie van een organische stof, gemeten met de bioconcen-
tratiefactor (BCF) in vissen, breed gesteund. Er wordt een on-
dergrens van log K, > 4 toegepast om uitsluitend stoffen met
een re€el vermogen tot bioconcentratie in te delen. Hoewel dit
duidt op een vermogen tot bioaccumulatie, is een proefonder-
vindelijk bepaalde BCF een betere maatstaf, wanneer deze be-
schikbaar is, moet deze dan ook bij voorkeur worden gebruikt.
Een BCF bij vissen van > 500 is een aanwijzing voor ver-
mogen tot bioconcentratie voor indelingsdoeleinden. Aangezien
de toxiciteit verband houdt met de lichaamsbelasting, kan er
soms een relatie worden waargenomen tussen chronische toxi-
citeit en het vermogen tot bioaccumulatie.

Snelle afbreekbaarheid van organische stoffen

Stoffen die snel afbreken, kunnen in korte tijd uit het milieu
worden verwijderd. De effecten van dergelijke stoffen die zich,
met name bij lekkages of ongevallen, kunnen voordoen, zullen
lokaal zijn en van korte duur. Is er geen snelle afbraak in het
milieu, dan kan de toxiciteit van een stof in het water zich over
een groot gebied en een lange periode manifesteren.

Snelle afbraak kan onder meer worden aangetoond met de
screeningtests voor biodegradatie die zijn ontwikkeld om te
bepalen of een organische stof ,,gemakkelijk biologisch af-
breekbaar” is. Wanneer dergelijke gegevens niet beschikbaar
zijn, wordt een BZV (vijf dagen)/CZV-quotiént van ten minste
0,5 beschouwd als aanwijzing voor snelle afbraak. Stoffen die
aan de eisen van deze screeningtest voldoen, worden be-
schouwd als waarschijnlijk snel biologisch afbreekbaar in het
aquatisch milieu en niet persistent. Als een stof niet aan de
eisen van de screeningtest voldoet, betekent dit echter niet
noodzakelijkerwijs dat zij niet snel in het milieu afbreckbaar
is. Daarom kan ook rekening worden gehouden met andere
bewijzen voor snelle afbraak in het milieu; deze zijn van bij-
zonder belang voor stoffen die de microbiéle activiteit remmen
bij de concentraties die in de standaardtests worden gebruikt.
Er wordt een extra indelingscriterium opgenomen, zodat gege-
vens kunnen worden gebruikt die aantonen dat de stof in 28
dagen voor meer dan 70 % feitelijk biotisch of abiotisch af-
breekt in het aquatisch milieu. Als de afbraak onder realistische
milieuomstandigheden is aangetoond, wordt aan het criterium
van ,,snelle afbreekbaarheid” voldaan.

Afbraakgegevens zijn veelal beschikbaar in de vorm van half-
waardetijden; deze gegevens kunnen worden gebruikt om te
beoordelen of een stof snel afbreekt, mits de stof totaal bio-
logisch afbreekt (d.w.z. tot volledige mineralisatie is bereikt).
Gegevens over primaire biologische afbraak zijn normaliter niet
voldoende voor de beoordeling van de snelle afbreekbaarheid,
tenzij kan worden aangetoond dat de afbraakproducten niet aan
de criteria voor indeling als gevaarlijk voor het aquatisch mi-
lieu voldoen.



2011R0286 — NL — 01.07.2013 — 001.001 — 29

4.1.2.94.

4.1.2.95.

4.1.2.10.

4.1.2.10.1.

4.1.2.10.2.

4.13.
4.1.3.1.

Uit de gehanteerde criteria blijkt dat de afbraak in het milieu
biotisch of abiotisch kan zijn. Er kan rekening worden gehou-
den met hydrolyse als de hydrolyseproducten niet aan de inde-
lingscriteria voor gevaar voor het aquatisch milieu voldoen.

Stoffen worden als snel afbreekbaar in het milieu beschouwd
wanneer zij aan een van de volgende criteria voldoen:

a) in studies naar gemakkelijke biologische afbreekbaarheid
van 28 dagen worden ten minste de volgende afbraakni-
veaus bereikt:

i) tests op basis van opgeloste organische koolstof: 70 %;

ii) tests op basis van zuurstofdepletie of koolstofdioxideont-
wikkeling: 60 % van het theoretische maximum.

Deze biologische afbraakniveaus moeten worden bereikt
binnen tien dagen na het begin van de afbraak, dat wordt
gesteld als het moment waarop 10 % van de stof is afge-
broken, tenzij de stof een UVCB-stof of een complexe stof
met meerdere bestanddelen met qua structuur vergelijkbare
stoffen is. In dat geval kan, als hier voldoende rechtvaardi-
ging voor is, de voorwaarde betreffende de afbraak na tien
dagen komen te vervallen en geldt het afbraakniveau na 28
dagen, of

b) als uitsluitend BZV- en CZV-gegevens beschikbaar zijn,

bedraagt de BZVs/CZV-quotiént ten minste 0,5, of

~

¢) er is ander overtuigend wetenschappelijk bewijs beschikbaar
dat aantoont dat de stof in het aquatisch milieu binnen 28
dagen voor meer dan 70 % (biotisch en/of abiotisch) kan
worden afgebroken.

Anorganische verbindingen en metalen

Voor anorganische verbindingen en metalen is het begrip af-
breekbaarheid, zoals toegepast op organische verbindingen, van
weinig of geen betekenis. Bij de transformatie van dergelijke
stoffen als gevolg van normale milieuprocessen kan de bio-
beschikbaarheid van toxische stoffen namelijk zowel toe- als
afnemen. Ook het gebruik van bioaccumulatiegegevens moet
met de nodige voorzichtigheid gebeuren (*).

(*) Het Europees Agentschap voor chemische stoffen heeft
specifieke richtsnoeren verstrekt voor het gebruik van
deze gegevens voor dergelijke stoffen om aan de eisen
van de indelingscriteria te voldoen.

Slecht oplosbare anorganische verbindingen en metalen kunnen
acuut of chronisch toxisch zijn in het aquatisch milieu naarge-
lang de intrinsieke toxiciteit van de biobeschikbare anorga-
nische stoffen en de snelheid waarmee en de hoeveelheid
waarin deze stoffen oplossen. Bij de beslissing over de indeling
moeten alle gegevens worden gewogen. Dat geldt met name
voor metalen met grensresultaten in het transformatie/oplos-
singsprotocol.

Indelingscriteria voor mengsels

Het indelingssysteem voor mengsels omvat dezelfde catego-
rieén als voor stoffen worden gebruikt, namelijk categorie 1
voor acute toxiciteit en de categorieén 1 tot en met 4 voor
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chronische toxiciteit. Om bij de gevarenindeling voor aquatisch
milieugevaar van mengsels gebruik te kunnen maken van alle
beschikbare gegevens, wordt in voorkomend geval uitgegaan
van het volgende:

De ,relevante bestanddelen” van een mengsel zijn de bestand-
delen die in categorie 1 voor acute of chronische toxiciteit zijn
ingedeeld en in een concentratie van ten minste 0,1 % (ge-
wichtspercent) aanwezig zijn, alsook de bestanddelen die in
categorie 2, 3 of 4 voor chronische toxiciteit zijn ingedeeld
en in een concentratie van ten minste 1 % (gewichtspercent)
aanwezig zijn, tenzij verondersteld wordt (zoals in het geval
van zeer toxische bestanddelen; zie punt 4.1.3.5.5.5) dat een
bestanddeel dat in een lagere concentratie aanwezig is, toch
relevant is voor de indeling van het mengsel voor aquatisch
milieugevaar. In het algemeen is voor stoffen die in categorie 1
voor acute of chronische toxiciteit zijn ingedeeld, de concen-
tratiec waarmee rekening moet worden gehouden (0,1/M) %.
(De M-factor wordt toegelicht in punt 4.1.3.5.5.5).

De indeling voor aquatisch milieugevaar vindt plaats volgens
een gefaseerde aanpak, athankelijk van het soort informatie dat
over het mengsel en de bestanddelen beschikbaar is. De pro-
cedure is weergegeven in figuur 4.1.2.

De gefaseerde aanpak omvat de volgende elementen:
— indeling op basis van geteste mengsels;
— indeling op basis van de extrapolatieprincipes;

— toepassing van de ,,optelmethode voor ingedeelde bestand-
delen” en/of van een ,,somformule”.

Figuur 4.1.2

Gefaseerde aanpak voor de indeling van mengsels op basis van acuut gevaar en gevaar op

lange termijn voor het aquatisch milieu

Testgegevens voor aquatische toxiciteit beschikbaar voor het mengsel als geheel?

Nee Ja

v

Ja

INDELEN
voor acuut aquatisch gevaar/aquatisch
gevaar op lange termijn (zie 4.1.3.3)

Voldoende gegevens over soortgelijke

Extrapolatieprincipes toepassen

INDELEN

mengsels om de gevaren te kunnen ’ (zie 4.1.3.4) ’ voor acuut aquatisch gevaar/aquatisch
beoordelen? gevaar op lange termijn
Nee
Gi h f Ja > Optelmethod ( > INDELEN
egevens over aquatische toxiciteit of ptelmethode toepassen (zie
indelingsgegevens voor alle relevante 4.1.3.5.5) aan de hand van: voor acuut aquatisch gevaar/aquatisch
bestanddelen? * percentage van de voor gevaar op lange termijn
chronische toxiciteit ingedeelde
bestanddelen;
* percentage van de voor acute
toxiciteit ingedeelde bestanddelen;
* percentage van bestanddelen met
gegevens over acute of
chronische toxiciteit: somformule
toepassen (zie 4.1.3.5.2) en de
verkregen L(E)C,, of EQNOECm
Nee omrekenen naar de betreffende
categorie voor acute of chronische
toxiciteit.
v
Beschikbare gevaarsgegevens van Optelmethode en/of somformule INDELEN
g geg > P! >

bekende bestanddelen gebruiken

toepassen (zie 4.1.3.5) en 4.1.3.6
toepassen

voor acuut aquatisch gevaar/aquatisch
gevaar op lange termijn
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4.1.3.3.

4.1.3.3.1.

4.1.3.3.2.

4.1.3.3.3.

4.13.34.

4.1.3.3.5.

Indeling van mengsels wanneer toxiciteitsgegevens over het
mengsel als geheel beschikbaar zijn

Wanneer het mengsel als geheel op aquatische toxiciteit is
getest, kan deze informatie worden gebruikt om het mengsel
in te delen overeenkomstig de voor stoffen overeengekomen
criteria. De indeling wordt normaliter gebaseerd op de gege-
vens voor vissen, schaaldieren en algen/planten (zie de punten
4.1.2.7.1 en 4.1.2.7.2). Wanneer er voor het mengsel als geheel
geen adequate gegevens over de acute of chronische toxiciteit
beschikbaar zijn, moeten ,,extrapolatieprincipes” of de ,,optel-
methode” worden gebruikt (zie de punten 4.1.3.4 en 4.1.3.5).

Voor de indeling van mengsels op grond van het gevaar op
lange termijn is aanvullende informatie over de afbreekbaarheid
en in sommige gevallen de bioaccumulatie vereist. Er worden
geen afbreekbaarheids- en bioaccumulatietests voor mengsels
gebruikt, aangezien die doorgaans moeilijk te interpreteren
zijn en die tests mogelijk alleen voor afzonderlijke stoffen
van betekenis zijn.

Indeling in categorie 1 voor acute toxiciteit

a) Wanneer er adequate gegevens van acute toxiciteitstests
(LCsg of ECsg) voor het mengsel als geheel beschikbaar
zijn waaruit blijkt dat L(E)Csy < 1 mg/l:

mengsel indelen in categorie 1 voor acute toxiciteit over-
eenkomstig punt a) van tabel 4.1.0.

b) Wanneer er adequate gegevens van acute toxiciteitstests
(LCsy of ECsp) voor het mengsel als geheel beschikbaar
zijn waaruit blijkt dat L(E)Csy > 1 mg/l voor normaliter
alle trofische niveaus:

indeling voor acuut gevaar niet nodig.

Indeling in de categorieén 1, 2, en 3 voor
chronische toxiciteit

a) Wanneer er adequate gegevens van acute toxiciteitstests
(EC4 of NOEC) voor het mengsel als geheel beschikbaar
zijn waaruit blijkt dat EC, of NOEC van het geteste meng-
sel < 1mg/l:

i) mengsel overeenkomstig punt b), ii) van tabel 4.1.0 in
categorie 1, 2 of 3 voor chronische toxiciteit als snel
afbreekbaar indelen als uit de beschikbare informatie
kan worden opgemaakt dat alle relevante bestanddelen
van het mengsel snel afbreekbaar zijn;

ii) mengsel overeenkomstig punt b), i) van tabel 4.1.0 in
categorie 1 of 2 voor chronische toxiciteit in alle ove-
rige gevallen als niet snel afbreekbaar indelen.

b) Wanneer er adequate gegevens van acute toxiciteitstests
(EC, of NOEC) voor het mengsel als geheel beschikbaar
zijn waaruit blijkt dat EC, of NOEC van het geteste meng-
sel > 1 mg/l voor normaliter alle trofische niveaus:

indeling voor het gevaar op lange termijn in categorie 1, 2
of 3 voor chronische toxiciteit niet nodig.

Indeling in categorie 4 voor chronische
toxiciteit
Als er niettemin redenen tot bezorgdheid zijn:

mengsel indelen in categorie 4 voor chronische toxiciteit
(,,vangnet”) overeenkomstig tabel 4.1.0.
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4.1.3.4.

4.1.3.4.1.

4.1.3.4.2.

4.1.3.43.

4.1.3.5.

4.1.3.5.1.

4.1.3.5.2.

Indeling van mengsels wanneer toxiciteitsgegevens over het
mengsel als geheel niet beschikbaar zijn: extrapolatieprincipes

Wanneer een mengsel zelf niet op gevaar voor het aquatisch
milieu is getest, maar wel voldoende gegevens over de afzon-
derlijke bestanddelen en over soortgelijke geteste mengsels be-
schikbaar zijn om de gevaren van het mengsel adequaat te
typeren, worden deze gegevens gebruikt overeenkomstig de
extrapolatieprincipes in punt 1.1.3. In verband met het extra-
polatieprincipe voor verdunning worden de punten 4.1.3.4.2
en 4.1.3.4.3 toegepast.

Verdunning: als een mengsel is gevormd door een wegens
gevaar voor het aquatisch milieu ingedeeld ander getest meng-
sel of een wegens gevaar voor het aquatisch milieu ingedeelde
stof te verdunnen met een verdunningsmiddel waarvan de in-
deling wegens gevaar voor het aquatisch milieu gelijk is aan of
lager is dan die van het minst toxische oorspronkelijke bestand-
deel en waarvan niet verwacht wordt dat het het gevaar voor
het aquatisch milieu van andere bestanddelen beinvloedt, kan
het resulterende mengsel in dezelfde categorie als het oorspron-
kelijke geteste mengsel of de oorspronkelijke geteste stof wor-
den ingedeeld. Bij wijze van alternatief kan de in punt 4.1.3.5
beschreven methode worden gebruikt.

Als een mengsel is gevormd door een ander ingedeeld mengsel
of een ingedeelde stof te verdunnen met water of ander vol-
ledig niet-toxisch materiaal, kan de toxiciteit van het mengsel
worden berekend op basis van het oorspronkelijke mengsel of
de oorspronkelijke stof.

Indeling van mengsels wanneer toxiciteitsgegevens over som-
mige of alle bestanddelen beschikbaar zijn

Het mengsel wordt ingedeeld door de concentraties van de
ingedeelde bestanddelen op te tellen. Het percentage van de
wegens acute of chronische toxiciteit ingedeelde bestanddelen
wordt rechtstreeks gebruikt in de optelmethode. De details van
de optelmethode zijn beschreven in punt 4.1.3.5.5.

Mengsels kunnen zijn gevormd door bestanddelen die zijn in-
gedeeld (in categorie 1 voor acute toxiciteit en/of in categorie 1,
2, 3 of 4 voor chronische toxiciteit) te combineren met be-
standdelen waarvoor adequate gegevens van toxiciteitstests be-
schikbaar zijn. Wanneer voor meer dan een bestanddeel van het
mengsel adequate toxiciteitsgegevens beschikbaar zijn, wordt
de gecombineerde toxiciteit van die bestanddelen berekend
met een van de volgende somformules a) of b), athankelijk
van de aard van de toxiciteitsgegevens:

a) op grond van de acute aquatische toxiciteit:

>Ci Ci
L(E)Csom zn:L(E)Csm

waarin:

G = concentratie van bestanddeel i (gewichts-
percentage)

L(E)Cs; = (mg/l) LCsy of ECs, voor bestanddeel i

n = aantal bestanddelen; i loopt van 1 tot n

L(E)Csom = L(E)Cso van het gedeelte van het mengsel

waarvoor testgegevens beschikbaar zijn.
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4.1.3.5.3.

4.1.3.54.

De berekende toxiciteit kan worden gebruikt om aan dat
deel van het mengsel een categorie voor acuut gevaar toe
te kennen, die vervolgens wordt gebruikt in de optelmetho-
de;

b) op grond van de chronische aquatische toxiciteit:

SICi + YCj 5 Ci Y Gj

EQNOECm  4~NOECi 0,1 x NOECj

n n

waarin:

C; = concentratie van bestanddeel i (gewichts-
percentage) voor de snel afbreekbare be-
standdelen

Cj = concentratie van bestanddeel j (gewichts-
percentage), voor de niet snel afbreekbare
bestanddelen

NOECi = NOEC (of andere erkende maten voor de
chronische toxiciteit) voor bestanddeel i,
voor de snel afbreekbare bestanddelen, in
mg/l

NOEC;] = NOEC (of andere erkende maten voor de
chronische toxiciteit) voor bestanddeel j,
voor de niet snel afbreekbare bestanddelen,
in mg/l

n = aantal bestanddelen; i en j lopen van 1
tot n

EqQNOECm = equivalente NOEC voor het deel van het
mengsel waarvoor er testgegevens zijn.

De equivalente toxiciteit geeft zo aan dat niet snel afbreek-
bare stoffen één gevarencategorie ,,strenger” worden in-
gedeeld dan snel afbreekbare stoffen.

De berekende equivalente toxiciteit kan worden gebruikt om
aan dat deel van het mengsel een categorie voor gevaar op
lange termijn toe te kennen overeenkomstig de criteria voor
snel afbreekbare stoffen (punt b), ii) van tabel 4.1.0), die
vervolgens wordt gebruikt in de optelmethode.

Wanneer de somformule voor een gedeelte van het mengsel
wordt toegepast, wordt de toxiciteit van dit gedeelte van het
mengsel bij voorkeur berekend op basis van toxiciteitsgegevens
die op één taxonomische groep betrekking hebben (namelijk
vissen, schaaldieren, algen of gelijkwaardige organismen) en
wordt vervolgens de hoogste verkregen toxiciteit (de laagste
waarde) gebruikt (dat wil zeggen de gegevens voor de gevoe-
ligste van de drie taxonomische groepen). Wanneer echter niet
voor elk bestanddeel toxiciteitsgegevens voor dezelfde taxo-
nomische groep beschikbaar zijn, wordt de toxiciteitswaarde
voor elk bestanddeel geselecteerd op dezelfde wijze als de
toxiciteitswaarden voor de indeling van stoffen, dat wil zeggen
dat de hoogste toxiciteitsgegevens worden gebruikt (voor het
gevoeligste testorganisme). De berekende acute en chronische
toxiciteit worden vervolgens gebruikt om te beoordelen of dit
gedeelte van het mengsel aan de hand van de voor stoffen
beschreven criteria in categorie 1 voor acute toxiciteit en/of
categorie 1, 2 of 3 voor chronische toxiciteit moet worden
ingedeeld.

Als een mengsel op meer dan een wijze wordt ingedeeld, wordt
de methode toegepast die de voorzichtigste indeling oplevert.
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4.1.3.5.5.
4.1.3.5.5.1.
4.13.5.5.1.1.

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.

4.1.3.5.5.3.2.

Optelmethode
Achtergrond

Bij de categorieén 1 tot en met 3 voor chronische toxiciteit van
stoffen verschillen de onderliggende toxiciteitscriteria met een
factor 10 van die van de hogere of lagere categorie. Dit bete-
kent dat stoffen die in een hoge toxiciteitscategorie zijn in-
gedeeld, bijdragen tot de indeling van een mengsel in een
lagere categorie. Bij de berekening van de indeling moet
daarom rekening worden gehouden met de totale bijdrage
van alle stoffen die in categorie 1, 2 of 3 voor chronische
toxiciteit zijn ingedeeld.

Wanneer een mengsel bestanddelen bevat die in categorie 1
voor acute of chronische toxiciteit zijn ingedeeld, moet er re-
kening mee worden gehouden dat deze bestanddelen, wanneer
zij acuut toxisch zijn bij lagere waarden dan 1 mg/l en of
chronisch toxisch bij lagere waarden dan 0,1 mg/l (als zij
niet snel afbreekbaar zijn) of 0,01 mg/l (als zij snel afbreckbaar
zijn), ook bij een lage concentratie tot de toxiciteit van het
mengsel bijdragen. Werkzame bestanddelen van bestrijdings-
middelen hebben vaak een dergelijke hoge aquatische toxiciteit,
maar dit geldt ook voor sommige andere stoffen, zoals organo-
metaalverbindingen. Wanneer in dergelijke gevallen de nor-
male algemene concentratiegrenzen worden toegepast, leidt
dit tot een te lage indeling van het mengsel. Daarom worden
overeenkomstig punt 4.1.3.5.5.5 vermenigvuldigingsfactoren
toegepast voor zeer toxische bestanddelen.

Indelingsprocedure

Over het algemeen heeft een strengere indeling voor mengsels
voorrang op een minder strengere indeling, zo heeft een inde-
ling in categorie 1 voor chronische toxiciteit voorrang op een
indeling in categorie 2 voor chronische toxiciteit. In dit voor-
beeld kan de indelingsprocedure al worden beéindigd bij een
indeling in categorie 1 voor chronische toxiciteit. Dit is de
strengste categorie voor chronische toxiciteit. Daarom hoeft
de indelingsprocedure niet te worden voortgezet.

Indeling in categorie 1 voor acute toxiciteit

Eerst worden alle bestanddelen in aanmerking genomen die in
categorie 1 voor acute toxiciteit zijn ingedeeld. Als de som van
de concentraties (in %) van deze bestanddelen vermenigvuldigd
met hun overeenkomstige M-factoren gelijk aan of groter dan
25 % is, wordt het hele mengsel ingedeeld in categorie 1 voor
acute toxiciteit.

De indeling van mengsels voor acuut gevaar door optelling van
de ingedeelde bestanddelen is samengevat in tabel 4.1.1.

Tabel 4.1.1

Indeling van een mengsel voor acuut gevaar door optelling
van de ingedeelde bestanddelen

Som van bestanddelen ingedeeld

in: Mengsel wordt ingedeeld in:

Categorie 1 voor acute toxici- | Categorie 1 voor acute toxici-
teit x M (?) > 25 % teit

(®) De M-factor wordt toegelicht in punt 4.1.3.5.5.5.
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4.13.5.54.

4.13.5.54.1.

4.1.3.5.54.2.

4.13.5.543.

4.1.3.5.54.4.

4.1.3.5.54.5.

Indeling in de categorieén 1, 2, 3 en 4 voor
chronische toxiciteit

Eerst worden alle bestanddelen in aanmerking genomen die in
categorie 1 voor chronische toxiciteit zijn ingedeeld. Als de
som van de concentraties (in %) van deze bestanddelen ver-
menigvuldigd met hun overeenkomstige M-factoren gelijk aan
of groter dan 25 % is, wordt het hele mengsel ingedeeld in
categorie 1 voor chronische toxiciteit. Als de uitkomst van de
berekening is dat het mengsel in categorie 1 voor chronische
toxiciteit wordt ingedeeld, wordt de indelingsprocedure be€in-
digd.

Wanneer het mengsel niet in categorie 1 voor chronische toxi-
citeit wordt ingedeeld, wordt beoordeeld of het mengsel in
categorie 2 voor chronische toxiciteit moet worden ingedeeld.
Een mengsel wordt in categorie 2 voor chronische toxiciteit
ingedeeld als de uitkomst van 10 X de som van de concentra-
ties (in %) van alle in categorie 1 voor chronische toxiciteit
ingedeelde bestanddelen vermenigvuldigd met hun overeen-
komstige M-factoren, plus de som van de concentraties (in
%) van alle in categorie 2 voor chronische toxiciteit ingedeelde
bestanddelen, gelijk aan of groter dan 25 % is. Als de uitkomst
van de berekening is dat het mengsel in categorie 2 voor chro-
nische toxiciteit wordt ingedeeld, wordt de indelingsprocedure
beéindigd.

Wanneer het mengsel niet in categorie 1, noch in categorie 2
voor chronische toxiciteit wordt ingedeeld, wordt beoordeeld of
het mengsel in categorie 3 voor chronische toxiciteit moet
worden ingedeeld. Een mengsel wordt in categorie 3 voor
chronische toxiciteit ingedeeld als de uitkomst van 100 x de
som van de concentraties (in %) van alle in categorie 1 voor
chronische toxiciteit ingedeelde bestanddelen vermenigvuldigd
met hun overeenkomstige M-factoren, plus 10 x de som van de
concentraties (in %) van alle in categorie 2 voor chronische
toxiciteit ingedeelde bestanddelen, plus de som van de concen-
traties (in %) van alle in categorie 3 voor chronische toxiciteit
ingedeelde bestanddelen, ten minste 25 % bedraagt.

Als het mengsel dan nog niet in categorie 1, 2 of 3 voor
chronische toxiciteit is ingedeeld, wordt overwogen of het
mengsel in categorie 4 voor chronische toxiciteit moet worden
ingedeeld. Een mengsel wordt in categorie 4 voor chronische
toxiciteit ingedeeld als de som van de concentraties (in %) van
de in de categorieén 1, 2, 3 en 4 voor chronische toxiciteit
ingedeelde bestanddelen gelijk aan of groter dan 25 % is.

De indeling van mengsels voor gevaar op lange termijn door
optelling van de concentraties van de ingedeelde bestanddelen
is samengevat in tabel 4.1.2.

Tabel 4.1.2

Indeling van een mengsel voor gevaar op lange termijn
door optelling van de concentraties van de ingedeelde be-
standdelen

Mengsel wordt ingedeeld

Som van bestanddelen ingedeeld in: in:

Categorie 1 voor chronische toxici- | Categorie 1 voor chro-

teit x M (?) > 25 % nische toxiciteit
(M x 10 x categorie 1 voor chro- | Categorie 2 voor chro-
nische toxiciteit) + categorie 2 voor nische toxiciteit

chronische toxiciteit > 25 %
(M x 100 x categorie 1 voor chro- [ Categorie 3 voor chro-
nische toxiciteit) + (10 x categorie 2 nische toxiciteit

voor chronische toxiciteit) + catego-
rie 3 voor chronische toxiciteit

>25%
Categorie 1 + categorie 2 + categorie 3 | Categorie 4 voor chro-
+ categorie 4 voor chronische toxici- nische toxiciteit

teit > 25 %
(*) De M-factor wordt toegelicht in punt 4.1.3.5.5.5.




2011R0286 — NL — 01.07.2013 — 001.001 — 36

4.13.55.5. Mengsels met zeer toxische bestanddelen

4.1.3.5.5.5.1. Bestanddelen die tot categorie 1 voor acute of chronische toxi-
citeit behoren en toxisch zijn bij lagere waarden dan 1 mg/l
en/of chronisch toxisch bij lagere waarden dan 0,1 mg/1 (als zij
niet snel afbreekbaar zijn) of 0,01 mg/l (als zij snel afbreekbaar
zijn), dragen ook bij een lage concentratie bij tot de toxiciteit
van het mengsel en hieraan wordt bij de toepassing van de
optelmethode normaliter een groter gewicht toegekend. Wan-
neer een mengsel bestanddelen bevat die in categorie 1 voor
acute of chronische toxiciteit zijn ingedeeld, wordt een van de
volgende werkwijzen gevolgd:

— de in de punten 4.1.3.5.5.3 en 4.1.3.5.5.4 beschreven ge-
faseerde aanpak wordt gevolgd, waarbij een gewogen som
wordt berekend door de concentraties van de bestanddelen
in categorie 1 voor acute en chronische toxiciteit met een
factor te vermenigvuldigen, in plaats van de concentraties
gewoon bij elkaar op te tellen. Dit betekent dat de con-
centratie van ,.categorie 1 voor acute toxiciteit” in de lin-
kerkolom van tabel 4.1.1 en de concentratie voor ,,catego-
rie 1 voor chronische toxiciteit” in de linkerkolom van tabel
4.1.2 worden vermenigvuldigd met een passende vermenig-
vuldigingsfactor. Deze factor hangt overeenkomstig tabel
4.1.3 af van de toxiciteitswaarde. Om een mengsel met
bestanddelen van categorie 1 voor acute of chronische toxi-
citeit met behulp van de optelmethode te kunnen indelen,
moet de waarde van de M-factor dus bekend zijn;

— de somformule (zie punt 4.1.3.5.2) wordt toegepast, mits
toxiciteitsgegevens beschikbaar zijn voor alle zeer toxische
bestanddelen van het mengsel en er overtuigend bewijs is
dat alle andere bestanddelen, waaronder die waarvoor geen
specifieke gegevens over de acute en/of chronische toxici-
teit beschikbaar zijn, weinig of niet toxisch zijn en niet
significant tot het milieugevaar van het mengsel bijdragen.

Tabel 4.1.3

Vermenigvuldigingsfactoren voor zeer toxische bestanddelen van mengsels

Acute toxiciteit M-factor Chronische toxiciteit M-factor
NSA (%) -
L(E)Cs-waarde mg/l NOEC-waarde mg/l bestlaer;dde- sz;r(:j) dél:ﬁ-
0,1 < L(E)Csq < 1 1 0,01 < NOEC < 0,1 1 —
0,01 < L(E)Csp 10 0,001 < NOEC 10 1
<0, < 0,01
0,001 < L(E)Csq 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
(verder in stappen van een factor (verder in stappen van een factor 10)
10)

(®) Niet snel afbreckbaar.

(*) Snel afbreekbaar.
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4.1.3.6. Indeling van mengsels met bestanddelen waarover geen bruik-

bare informatie beschikbaar is

4.1.3.6.1. Wanneer voor een of meer relevante bestanddelen geen bruik-
bare informatie over het acute gevaar en/of het gevaar op lange
termijn voor het aquatisch milieu beschikbaar is, wordt beslo-
ten dat het mengsel niet definitief kan worden ingedeeld in een
of meer gevarencategorieén. Het mengsel wordt dan uitsluitend
op basis van de bekende bestanddelen ingedeeld, met de vol-
gende toevoeging op het etiket en het veiligheidsinformatie-
blad: ,bevat x % bestanddelen waarvan het gevaar voor het
aquatisch milieu niet bekend is”.

4.1.4. Voorlichting over de gevaren

4.1.4.1. Voor stoffen en mengsels die aan de criteria voor indeling in
deze gevarenklasse voldoen, worden de in tabel 4.1.4 vermelde

etiketteringselementen gebruikt.

Tabel 4.1.4

Etiketteringselementen voor gevaar voor het aquatisch mi-
lieu

ACUUT AQUATISCH GEVAAR

Categorie 1 voor acute toxiciteit

¥

GHS-pictogram

Signaalwoord Waarschuwing

Gevarenaanduiding H400: Zeer giftig voor in het
water levende organismen

Voorzorgsmaatregelen i.v.m. P273

preventie

Voorzorgsmaatregelen i.v.m. P391

reactie

Voorzorgsmaatregelen i.v.m.

opslag

Voorzorgsmaatregelen i.v.m. P501

verwijdering

AQUATISCH GEVAAR OP LANGE TERMIIN

Categorie 1 voor
chronische toxiciteit

Categorie 2 voor
chronische toxiciteit

Categorie 3 voor
chronische toxiciteit

Categorie 4 voor
chronische toxiciteit

GHS-pictogram-
men

¥

Y

Geen pictogram

Geen pictogram

Signaalwoord

Waarschuwing

Geen signaal-
woord

Geen signaal-
woord

Geen signaalwoord
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AQUATISCH GEVAAR OP LANGE TERMIIN

Categorie 1 voor Categorie 2 voor Categorie 3 voor Categorie 4 voor
chronische toxiciteit | chronische toxiciteit | chronische toxiciteit | chronische toxiciteit

Gevarenaandui- H410: Zeer giftig H411: Giftig H412: Schadelijk | H413: Kan lang-

ding voor in het water | voor in het water | voor in het water [ durige gevolgen
levende organis- | levende organis- | levende organis- | voor in het water
men, met lang- men, met lang- men, met lang- levende organis-
durige gevolgen | durige gevolgen | durige gevolgen men hebben

Voorzorgsmaatre- P273 P273 P273 P273

gelen iv.m. pre-

ventie

Voorzorgsmaatre- P391 P391

gelen iv.m. re-

actie

Voorzorgsmaatre-

gelen iv.m. op-

slag

Voorzorgsmaatre- P501 P501 P501 P501”

gelen iv.m. ver-

wijdering

E. Bijlage I, deel 5, bij Verordening (EG) nr. 1272/2008 komt als volgt te
luiden:

5. DEEL 5: VERDERE GEVAREN
5.1 Gevaar voor de ozonlaag

5.1.1. Definities en algemene overwegingen

5.1.1.1. Het ozonafbrekend vermogen (ODP, ozone depleting potential)
is een geintegreerde grootheid die voor elke gehalogeneerde
koolwaterstof verschilt en de mate van ozonafbraak in de stra-
tosfeer aangeeft die de gehalogeneerde koolwaterstof naar ver-
wachting op massabasis in vergelijking met CFC-11 zal ver-
oorzaken. De formele definitie van de ODP is de verhouding
tussen de geintegreerde verstoringen en de totale hoeveelheid
ozon, voor een differentiéle massa-emissie van een bepaalde
verbinding ten opzichte van een even grote emissie van
CFC-11.

Onder ,stoffen die gevaarlijk zijn voor de ozonlaag” worden
verstaan stoffen die op basis van de beschikbare gegevens over
hun eigenschappen en hun voorspelde of waargenomen gedrag
en uiteindelijke plaats en vorm in het milieu een gevaar kunnen
vormen voor de structuur en/of werking van de ozonlaag. Hier-
onder vallen de stoffen die zijn opgenomen in bijlage I bij
Verordening (EG) nr. 1005/2009 van het Europees Parlement
en de Raad van 16 september 2009 betreffende de ozonlaag
afbrekende stoffen (*).

5.1.2. Indelingscriteria voor stoffen

5.1.2.1. Stoffen worden ingedeeld als gevaarlijk voor de ozonlaag (ca-
tegorie 1) wanneer de beschikbare gegevens over hun eigen-
schappen en hun voorspelde of waargenomen gedrag en uit-
eindelijke plaats en vorm in het milieu uitwijzen dat zij een
gevaar kunnen vormen voor de structuur en/of werking van de

ozonlaag.

5.1.3. Indelingscriteria voor mengsels

5.1.3.1. Mengsels worden overeenkomstig tabel 5.1 ingedeeld als ge-
vaarlijk voor de ozonlaag (categorie 1) op basis van de afzon-
derlijke concentratie van de als gevaarlijk voor de ozonlaag

(categorie 1) ingedeeld stoffen die zij bevatten.
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Tabel 5.1

Algemene concentratiegrenzen voor als gevaarlijk voor de

ozonlaag (categorie 1) ingedeelde stoffen (in een mengsel)

waarbij het mengsel als gevaarlijk voor de ozonlaag (cate-
gorie 1) wordt ingedeeld

Indeling van de stof Indeling van het mengsel

Gevaar voor de ozonlaag C>01%
(categorie 1)

5.1.4. Voorlichting over de gevaren

5.14.1. Voor stoffen en mengsels die aan de criteria voor indeling in
deze gevarenklasse voldoen, worden de in tabel 5.2 vermelde
etiketteringselementen gebruikt.

Tabel 5.2

Etiketteringselementen voor gevaar voor de ozonlaag

Symbool/picto-

gram

Signaalwoord Waarschuwing

Gevarenaandui- H420: Schadelijk voor de volksgezond-

din heid en het milieu door afbraak van ozon
& in de bovenste lagen van de atmosfeer

Voorzorgsmaatre- P502

gelen

(*) PB L 286 van 31.10.2009, blz. 1.”
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BIJLAGE 11

Bijlage II bij Verordening (EG) nr. 1272/2008 wordt als volgt gewijzigd:

1) Deel 2 wordt als volgt gewijzigd:

a) punt 2.8 komt als volgt te luiden:

2.8

Mengsels die ten minste één als sensibiliserend ingedeelde stof
bevatten

Op het etiket van de verpakking van niet als sensibiliserend in-
gedeelde mengsels die ten minste één als sensibiliserend ingedeelde
stof bevatten in een concentratie gelijk aan of groter dan de in tabel
3.4.6 van bijlage 1 aangegeven concentratie, wordt de volgende
vermelding aangebracht:

EUH208 — ,,Bevat (naam van de sensibiliserende stof). Kan een
allergische reactie veroorzaken.”

Op het etiket van als sensibiliserend ingedeelde mengsels die naast
de stof op grond waarvan het mengsel is ingedeeld, een of meer
andere als sensibiliserend ingedeelde stoffen bevatten in een con-
centratie gelijk aan of groter dan de in tabel 3.4.6 van bijlage |
aangegeven concentratie, wordt de naam van die stof(fen) ver-
meld.”;

b) in punt 2.10 wordt het eerste streepje vervangen door:

2

> 0,1 % of meer van een stof die is ingedeeld als huidallergeen van
categorie 1 of 1B, inhalatieallergeen van categorie 1 of 1B of
kankerverwekkende stof van categorie 2, of

> 0,01 % of meer van een stof die is ingedeeld als huidallergeen
van categorie 1A of inhalatieallergeen van categorie 1A, of

> een tiende of meer van de specifieke concentratiegrens voor een
stof die is ingedeeld als huidallergeen of inhalatieallergeen met een
specifieke concentratiegrens kleiner dan 0,1 %, of”.

2) Deel 3, punt 3.2.2.1 komt als volgt te luiden:

»3.2.2.1.

Deze bepaling is niet van toepassing op aerosolen die uitsluitend als
ontvlambare aerosol van categorie 1” of ,,ontvlambare aerosol van
categorie 2” ingedeeld en geétiketteerd zijn. Zij is ook niet van
toepassing op verplaatsbare gashouders.”.
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BIJLAGE 111

Bijlage III bij Verordening (EG) nr. 1272/2008 wordt als volgt gewijzigd:
1) Deel 1 wordt als volgt gewijzigd:
a) de aanhef komt als volgt te luiden:

,De gevarenaanduidingen worden gebruikt overeenkomstig de delen 2, 3,
4 en 5 van bijlage 1.

Bij de keuze van de gevarenaanduidingen overeenkomstig de artikelen 21
en 27 mogen de leveranciers de in deze bijlage opgenomen gecombineerde
gevarenaanduidingen gebruiken.

Overeenkomstig artikel 27 kunnen de volgende voorrangsbeginselen voor
de gevarenaanduidingen op het etiket worden gehanteerd:

a) als de gevarenaanduiding H410 ,,Zeer giftig voor in het water levende
organismen, met langdurige gevolgen” wordt toegekend, mag de geva-
renaanduiding H400 ,.Zeer giftig voor in het water levende organis-
men” worden weggelaten;

b) als de gevarenaanduiding H314 ,,Veroorzaakt ernstige brandwonden en
oogletsel” wordt toegekend, mag de gevarenaanduiding H318 ,,Veroor-
zaakt ernstig oogletsel” worden weggelaten.

De gecombineerde gevarenaanduidingen van tabel 1.2 mogen worden ge-
bruikt om de toedienings- of blootstellingsroute aan te geven.”;

b) in tabel 1.1 wordt de voetnoot bij code H200 geschrapt;
c) tabel 1.2 wordt als volgt gewijzigd:
i) bij code H317 komt de titel van de derde kolom als volgt te luiden:
,,3.4 — Huidsensibilisatie, gevarencategorieén 1, 1A en 1B”;
ii) bij code H334 komt de titel van de derde kolom als volgt te luiden:

3.4
en 1B”;

Sensibilisatie van de luchtwegen, gevarencategorieén 1, 1A

iii) na code H373 worden de volgende gecombineerde gevarenaanduidin-
gen aan de tabel toegevoegd:

,,HiOO Taal 3.1 — Acute orale toxiciteit en acute dermale toxici-
H310 teit, gevarencategorie 1 en 2

BG CMBPTOHOCEH TIpU TOMIBIIAHE WM  IIPU
KOHTaKT C KoXKara

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

CS Pti poziti nebo pfi styku s kizi miize zpusobit
smrt

DA Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt

DE Lebensgefahr bei Verschlucken oder Hautkon-

takt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel surmav
EL BOavatnedépo og TEPIMTOON KOTATOONG 1 OF

emaPn HE TO déppaL

EN Fatal if swallowed or in contact with skin

FR Mortel par ingestion ou par contact cutané
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vB
,,HiOO Taal 3.1 — Acute grale toxiciteit en acute dermale toxici-
H310 teit, gevarencategorie 1 en 2
GA Abhar marfach é seo mé shlogtar ¢ né ma the-
agmhaionn leis an gcraiceann
VYMl1
HR Smrtonosno ako se proguta ili u dodiru s
kozom
vB
1T Mortale in caso di ingestione o a contatto con
la pelle
LV Var izraisit navi, ja norits vai saskaras ar adu
LT Mirtina prarijus arba susilietus su oda
HU Lenyelve vagy boérrel érintkezve halalos
MT Fatali jekk tinbela’ jew tmiss mal-gilda
NL Dodelijk bij inslikken en bij contact met de
huid
PL Grozi $miercig po potknigeiu 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 porziti alebo styku s kozou moéze sposobit’
smrt’
SL Smrtno pri zauzitju ali v stiku s kozo
FI Tappavaa nieltynd tai joutuessaan iholle
SV Dodligt vid fortiring eller vid hudkontakt
HiOO Taal 3.1 — Acute orale toxiciteit en acute toxiciteit bij
H330 inademing, gevarencategorie 1 en 2
BG CMBPTOHOCEH TIpH  IOMNIBLIAHE WIH  IPU
BIMILBAHE
ES Mortal en caso de ingestion o inhalacion
CS Pii poziti nebo pii vdechovani miize zplisobit
smrt
DA Livsfarlig ved indtagelse eller indanding
DE Lebensgefahr bei Verschlucken oder Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel surmav
EL Oovatngopo ce TEPITTOON KOTATOONG 1 OF
TEPITTOON EIGTVONG
EN Fatal if swallowed or if inhaled
FR Mortel par ingestion ou par inhalation
GA Abhar marfach é seo ma shlogtar n6 ma iona-
nalaitear ¢
VYMi1
HR Smrtonosno ako se proguta ili udiSe
vB
IT Mortale se ingerito o inalato
LV Var izraisit navi, ja norits vai ieklast elpcelos
LT Mirtina prarijus arba jkvépus
HU Lenyelve vagy belélegezve halalos
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vB
Hioo Taal 3.1 — Acute orale toxiciteit en acute toxiciteit bij
H330 inademing, gevarencategorie 1 en 2
MT Fatali jekk tinbela’ jew tittiched bin-nifs
NL Dodelijk bij inslikken en bij inademing
PL Grozi $miercia po potknigciu lub w nastgpstwie
wdychania
PT Mortal por ingestdo ou inalagdo
RO Mortal in caz de inghitire sau inhalare
SK Pri poziti alebo vdychnuti méze sposobit’ smrt’
SL Smrtno pri zauzitju ali vdihavanju
FI Tappavaa nieltynd tai hengitettyné
SV Daodligt vid fortdring eller inandning
HTO Taal 3.1 — Acute dermale toxiciteit en acute toxiciteit bij
H330 inademing, gevarencategorie 1 en 2
BG CMBPTOHOCEH TPH KOHTAaKT C KOXKaTa WIH IpU
BIMILIBAHE
ES Mortal en contacto con la piel o si se inhala
CS Pii styku s kazi nebo pii vdechovani muze
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 OEpHa 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 ma theagmhaionn leis an
gcraiceann nd ma ionanalaitear €
VM1
HR Smrtonosno u dodiru s kozom ili ako se udise
vB
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 tittiched bin-
nifs
NL Dodelijk bij contact met de huid en bij inade-
ming
PL Grozi $miercia w kontakcie ze skoéra lub w
nastegpstwie wdychania
PT Mortal por contacto com a pele ou inalagdo
RO Mortal in contact cu pielea sau prin inhalare




2011R0286 — NL — 01.07.2013 — 001.001 — 44

vB
HZilO Taal 3.1 — Acute dermale toxiciteit en acute toxiciteit bij
H330 inademing, gevarencategorie 1 en 2
SK Pri styku s kozou alebo pri vdychnuti moze
sposobit’ smrt’
SL Smrtno v stiku s kozo ali pri vdihavanju
FI Tappavaa joutuessaan iholle tai hengitettyni
SV Daodligt vid hudkontakt eller inandning
H300 + 3.1 — Acute orale toxiciteit, acute dermale toxiciteit
H310 + Taal en acute toxiciteit bij inademing, gevarencategorie 1
H330 en 2
BG CMBPTOHOCEH TpH TOTIBIIAHE, TPU KOHTAKT C
KOYKaTa WIIM NPU BJUIIBAaHE
ES Mortal en caso de ingestion, contacto con la
piel o inhalacion
CS Pii poziti, pfi styku s ktzi nebo pfi vdechovani
mize zplsobit smrt
DA Livsfarlig ved indtagelse, hudkontakt eller in-
dénding
DE Lebensgefahr bei Verschlucken, Hautkontakt
oder Einatmen
ET Allaneelamisel, nahale sattumisel vdi sissehing-
amisel surmav
EL BOavatedpo oe mepintmon KATATOoNS, OF
EMAPN LE TO dépUO 1| OE TMEPIMTMOT EGTVONG
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 the-
agmhaionn leis an gcraiceann nd ma ionanalai-
tear ¢
VY M1
HR Smrtonosno ako se proguta, u dodiru s kozom
ili ako se udise
vB
IT Mortale se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato
LV Var izraisit navi, ja norits, saskaras ar adu vai
ieklst elpcelos
LT Mirtina prarijus, susilietus su oda arba jkvépus
HU Lenyelve, borrel érintkezve vagy belélegezve
halalos
MT Fatali jekk tinbela’, tmiss mal-gilda jew tit-
tiehed bin-nifs
NL Dodelijk bij inslikken, bij contact met de huid
en bij inademing
PL Grozi $miercig po potknigciu, w kontakcie ze
skora lub w nastgpstwie wdychania
PT Mortal por ingestdo, contacto com a pele ou
inalagdo
RO Mortal in caz de inghitire, in contact cu pielea
sau prin inhalare
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vB
H300 + 3.1 — Acute orale toxiciteit, acute dermale toxiciteit
H310 + Taal en acute toxiciteit bij inademing, gevarencategorie 1
H330 en 2
SK Pri poziti, pri styku s kozou alebo pri vdychnuti
moze sposobit’ smrt’
SL Smrtno pri zauZitju, v stiku s kozo ali pri vdiha-
vanju
FI Tappavaa nieltynd, joutuessaan iholle tai hengi-
tettynd
SV Dodligt vid fortaring, hudkontakt eller inand-
ning
HiOl Taal 3.1 — Acute ora'le toxiciteit en aC}lte dermale toxici-
H311 teit, gevarencategorie 3
BG Tokcu4eH mpHu MOTIIbIIAHE WIX MPH KOHTAKT C
KOXaTa
ES Toxico en caso de ingestién o en contacto con
la piel
CS Toxicky pfi poziti a pti styku s kuzi
DA Giftig ved indtagelse eller hudkontakt
DE Giftig bei Verschlucken oder Hautkontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel miirgine
EL To&wkd oe mepintwon Katdmoong 1| og TP 1E
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 n6 ma the-
agmhaionn leis an gcraiceann
YMi1
HR Otrovno ako se proguta ili u dodiru s kozom
vB
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 bdrrel 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 kontak-
cie ze skora
PT Toxico por ingestdo ou contacto com a pele
RO Toxic in caz de inghitire sau in contact cu pie-
lea
SK Toxicky pri poziti a pri styku s kozou
SL Strupeno pri zauzitju ali v stiku s kozo
FI Myrkyllistd nieltyna tai joutuessaan iholle
SV Giftigt vid fortdring eller hudkontakt
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HZiOl Taal 3.1 — Acyte 0ra¥e toxiciteit en acut; toxiciteit bij
H331 inademing, gevarencategorie 3
BG TOKCHYCH MU TOTTbIIAHE WA HPH BHIIBaHE
ES Toxico en caso de ingestion o inhalacion
CS Toxicky pii poziti a pii vdechovani
DA Giftig ved indtagelse eller indénding
DE Giftig bei Verschlucken oder Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel miirgine
EL To&wd oe mepintwon koatdmoong 1 o€
TEPINTOON EIGTVONG
EN Toxic if swallowed or if inhaled
FR Toxique par ingestion ou par inhalation
GA Abhar tocsaineach ma shlogtar né méa ionana-
laitear é
HR Otrovno ako se proguta ili udise
IT Tossico se ingerito o inalato
LV Toksisks, ja norits vai iekltst elpcelos
LT Toksiska prarijus arba jkvépus
HU Lenyelve vagy belélegezve mérgezd
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 inalagdo
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 hengitettyné
NY% Giftigt vid fortéring eller inandning
Hi“ Taal 3.1 — Acut'e derm'ale toxiciteit en acute toxiciteit bij
1331 inademing, gevarencategorie 3
BG TokcuyeH IpU KOHTaKT C KOKaTa WU TpH
B/MILIBAHE
ES Toxico en contacto con la piel o si se inhala
CS Toxicky pii styku s kazi 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 pe To déppo I GE TEPITTOON
ELGTIVOT|G
EN Toxic in contact with skin or if inhaled
FR Toxique par contact cutané ou par inhalation




2011R0286 — NL — 01.07.2013 — 001.001 — 47

vB
Hill Taal 3.1 — Acute dermale toxiciteit en acute toxiciteit bij
H331 inademing, gevarencategorie 3
GA Abhar tocsaineach ma theagmhaionn leis an
geraiceann nd ma ionanalaitear é
vMI
HR Otrovno u dodiru s kozom ili ako se udise
vB
IT Tossico a contatto con la pelle o se inalato
LV Toksisks saskaré ar adu vai ja ieklust elpcelos
LT Toksiska susilietus su oda arba ikvépus
HU Bdrrel érintkezve vagy belélegezve mérgezd
MT Tossika jekk tmiss mal-gilda jew tittiecheb 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
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 fortiring
g;?} i Taal 3.1 — Acutg qule tﬁ)xjciteit, acute dermale toxigiteit
H331 en acute toxiciteit bij inademing, gevarencategorie 3

BG TokcudeH mnpH MOIIbLIAHE, HPU KOHTAKT C
KO)KaTa WK MIPpU BAUIIBAHEC

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

CS Toxicky pti poziti, pfi styku s kizi a pii vde-
chovani

DA Giftig ved indtagelse, hudkontakt eller indan-

ding

DE Giftig bei Verschlucken, Hautkontakt oder Ei-
natmen

ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehing-

amisel miirgine

EL To&wd oe mepinT@on KOTATOONG, OE EMOPT| LE
70 déppa N o€ MEPIMTOON KATATOONG

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 theagmbhai-
onn leis an geraiceann ndé ma ionanalaitear é
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vB
gg?i i Taal 3.1 — Acute orale toxiciteit, acute dermale toxiciteit
H331 en acute toxiciteit bij inademing, gevarencategorie 3
YMi1
HR Otrovno ako se proguta, u dodiru s kozom ili
ako se udise
vB
IT Tossico se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato
LV Toksisks, ja norits, saskaras ar adu vai ieklist
elpcelos
LT Toksiska prarijus, susilietus su oda arba jkvépus
HU Lenyelve, borrel érintkezve vagy belélegezve
mérgezd
MT Tossika jekk tinbela’, tmiss mal-gilda jew tit-
tieched 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
FI Myrkyllistd nieltynd, joutuessaan iholle tai hen-
gitettynd
SV Giftigt vid fortdring, hudkontakt eller inandning
Hioz Taal 3.1 — Acute ora-Ie toxiciteit en aC}lte dermale toxici-
H312 teit, gevarencategorie 4
BG Bpesen npu morimbliaHe WM TPH KOHTAKT C
KOXaTa
ES Nocivo en caso de ingestion o en contacto con
la piel
CS Zdravi 8kodlivy pfi poziti a pii styku s kazi
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 dépLaL
EN Harmful if swallowed or in contact with skin
FR Nocif en cas d’ingestion ou de contact cutané
GA Abhar dochrach ma shlogtar é né6 ma the-
agmhaionn leis an gcraiceann
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vB
HliOZ Taal 3.1 — Acute ora'le toxiciteit en acute dermale toxici-
H312 teit, gevarencategorie 4
vMI
HR Stetno ako se proguta ili u dodiru s kozom
vB
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 potknigciu lub w kontak-
cie 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 Taal 3.1 — Acpte ora!e toxiciteit en acute toxiciteit bij
H332 inademing, gevarencategorie 4
BG Bpenen mpu morabliaHe WM HpU BAUIIBAaHE
ES Nocivo en caso de ingestion o inhalacion
CS Zdravi Skodlivy pii poziti a pfi vdechovani
DA Farlig ved indtagelse eller inddnding
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 nd ma ionanélai-
tear ¢
vMI
HR Stetno ako se proguta ili udise
vB
IT Nocivo se ingerito o inalato
LV Kaitigs, ja norits vai ieklist elpcelos
LT Kenksminga prarijus arba ikvépus
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VM1

HliOZ Taal 3.1 — Acute orale toxiciteit en acute toxiciteit bij
H332 inademing, gevarencategorie 4
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
Y% Skadligt vid fortdring eller inandning
Hil2 Taal 3.1 — Acute dermale toxiciteit en acute toxiciteit bij
H332 inademing, gevarencategorie 4
BG Bpenen mnpu KOHTakT ¢ Ko)KaTa WM TIpU
B/MILIBAHE
ES Nocivo en contacto con la piel o si se inhala
CS Zdravi skodlivy pii styku s kuzi a pfi vdecho-
vani
DA Farlig ved hudkontakt eller indanding
DE Gesundheitsschidlich bei Hautkontakt oder Ei-
natmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel kahjulik
EL EmProfés oe emapr pe 10 déppa 1 of
TEPIMTOOT EGTVONG
EN Harmful in contact with skin or if inhaled
FR Nocif en cas de contact cutané ou d’inhalation
GA Abhar dochrach méa theagmhaionn leis an gerai-
ceann nd ma ionanalaitear €
HR Stetno u dodiru s kozom ili ako se udise
IT Nocivo a contatto con la pelle o se inalato
LV Kaitigs saskaré ar adu vai ja ieklist elpcelos
LT Kenksminga susilietus su oda arba jkvépus
HU Borrel érintkezve vagy belélegezve artalmas
MT Taghmel hsara jekk tmiss mal-gilda jew jekk
tittieched bin-nifs
NL Schadelijk bij contact met de huid en bij inade-
ming
PL Dziala 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
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vB
HlilZ Taal 3.1 — Acute dermale toxiciteit en acute toxiciteit bij
H332 inademing, gevarencategorie 4
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
Y% Skadligt vid hudkontakt eller inandning
I:S(l)% i Taal 3.1 — Acute orale toxiciteit, acute dermale toxiciteit
en acute toxiciteit bij inademing, gevarencategorie 4
H332
BG Bpesen mnpu noriblIaHe, OpPH  KOHTAKT C
KOYKaTa WM NPU BAUIIBAHE
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 indédnding, hudkontakt eller indan-
ding
DE Gesundheitsschéadlich bei Verschlucken, Haut-
kontakt oder Einatmen
ET Allaneelamisel, nahale sattumisel vdi sissehing-
amisel kahjulik
EL EmProfég oe mepintmon katdmoons, o€ enoQn
He To dépUa M| OE MEPIMTOON 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 n6 ma ionanalaitear ¢
VM1
HR Stetno ako se proguta, u dodiru s kozom ili ako
se udise
vB
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
tkvépus
HU Lenyelve, borrel 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
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vB
11:[13(1)5 i Taal 3.1 — Acute orale toxiciteit, acute dermale toxiciteit
en acute toxiciteit bij inademing, gevarencategorie 4
H332
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 hen-
gitettyné
SV Skadligt vid fortdring, hudkontakt eller inand-
ning”
d) tabel 1.3 wordt als volgt gewijzigd:
i) na code H413 wordt de volgende nieuwe gevarenaanduiding aan de
tabel toegevoegd:
,,H420 Taal 5.1 — Gevaar voor de ozonlaag, gevarencategorie 1
BG Bpeau Ha 00I1eCTBEHOTO 37[paBe W Ha OKOJIHATA
cpena, KaTro paspyllaBa O30Ha BBB BHCOKHTE
cioeBe Ha aTMocdepara
ES Causa dafios a la salud publica y el medio am-
biente al destruir el ozono en la atmoésfera su-
perior
CS Poskozuje vefejné zdravi a Zivotni prostredi
tim, Ze ni¢i ozon ve svrchnich vrstvach atmos-
féry
DA Skader folkesundheden og miljeet ved at ede-
leegge ozon i den evre atmosfere
DE Schidigt die Offentliche Gesundheit und die
Umwelt durch Ozonabbau in der dufleren At-
mosphiére
ET Kahjustab rahvatervist ja keskkonda, héivitades
korgatmosfédris asuvat osoonikihti
EL BAdnter ™ dmudoio vysio ko to mepPdAiov
Kotootpépoviag  to  Olov otV avadTEP
atudopatpo
EN Harms public health and the environment by
destroying ozone in the upper atmosphere
FR Nuit a la santé publique et a I’environnement en
détruisant I’ozone dans la haute atmosphére
GA Déanann an t-abhar seo diobhail don tslainte
phoibli agus don chomhshaol tri 6z6n san at-
maisféar uachtarach a scriosadh
yMmi
HR Stetno za zdravlje ljudi i okoli¥ zbog
uniStavanja ozona u viSoj atmosferi
vB
IT Nuoce alla salute pubblica e all’ambiente dis-
truggendo 1’ozono dello strato superiore dell’at-
mosfera
LV Bistams sabiedribas veselibai un videi, jo
iznicina ozonu atmosferas augsgja slani
LT Kenkia visuomenés sveikatai ir aplinkai, nes
naikina ozono sluoksnj virSutinéje atmosferoje
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,,H420 Taal 5.1 — Gevaar voor de ozonlaag, gevarencategorie |

HU Karositja a kozegészséget és a kornyezetet, mert
a légkor fels6 rétegeiben lebontja az 6zont

MT Taghmel hsara lis-sahha tal-pubbliku u lill-amb-
jent billi teqred l-ozonu fl-atmosfera ta’ fuq

NL Schadelijk voor de volksgezondheid en het mi-
lieu door afbraak van ozon in de bovenste lagen
van de atmosfeer

PL Szkodliwe dla  zdrowia  publicznego i
srodowiska w  zwiazku z  niszczacym
oddzialywaniem na ozon w gornej warstwie at-
mosfery

PT Prejudica a saide publica e o ambiente ao de-
struir o ozono na alta atmosfera

RO Dauneaza sanatatii publice si mediului incon-
jurator prin distrugerea ozonului in atmosfera
superioara

SK Poskodzuje verejné zdravie a Zivotné prostredie
tym, Ze ni¢i 0zon vo vrchnych vrstvach atmos-

féry

SL Skodljivo za javno zdravje in okolje zaradi
unifevanja ozona v zgornji atmosferi

FI Vahingoittaa kansanterveyttd ja ympéristod tu-
hoamalla otsonia ylemmésséd ilmakehéssé

SV Skadar folkhélsan och miljén genom forstoring
av ozonet i dvre delen av atmosfdren”

2) In deel 2 wordt tabel 2.3 geschrapt.
3) Deel 3 wordt als volgt gewijzigd:
a) in de titel worden de woorden ,,stoffen of” geschrapt;

b) onder code EUH201/201A worden alle vermeldingen ,,201/201A” in de
eerste kolom geschrapt;

c) onder code EUH209/209A worden alle vermeldingen ,,209/209A” in de
eerste kolom geschrapt.



2011R0286 — NL — 01.07.2013 — 001.001 — 54

BIJLAGE 1V

Bijlage IV bij Verordening (EG) nr. 1272/2008 wordt als volgt gewijzigd:

1) Deel 1 wordt als volgt gewijzigd:

a) tabel 6.2 wordt als volgt gewijzigd:

i)  code P261 komt als volgt te luiden:

,,P261 Inademing van stof/ | Acute toxiciteit bij inademing 3,4 Toepasselijke voor-
rook/gas/nevel/damp/ | (afdeling 3.1) waarden door fabri-
spuitnevel vermijden. — kant/leverancier te spe-

Sens1blhsatle. van de lucht- 1, 1A, 1B | (ificeren.”
wegen (afdeling 3.4)
Huidsensibilisatie (afdeling [ 1, 1A, 1B
3.4)
Specifieke doelorgaantoxiciteit 3
bij eenmalige blootstelling; ir-
ritatie van de luchtwegen (af-
deling 3.8)
Specifieke doelorgaantoxiciteit 3
bij eenmalige blootstelling;
narcotische werking (afdeling
3.8)
ii) code P272 komt als volgt te luiden:

L P272 Verontreinigde werk- [ Huidsensibilisatie (afdeling | 1, 1A, 1B”
kleding mag de werk- | 3.4)
ruimte niet verlaten.

iii) code P280 komt als volgt te luiden:

,,P280 Beschermende hand- | Ontplofbare stoffen (afdeling [ Subklassen | Soort bescherming
schoenen/bescher- 2.1) 1.1, 1.2, 1.3, | door fabrikant/leveran-
mende  kleding/oog- 14, 1.5 cier te specificeren.
bescherming/gelaats- — gelaatsbescher-
bescherming dragen. ming specificeren.

Ontvlambare vloeistoffen (af- 1,2,3 Soort bescherming
deling 2.6) door fabrikant/leveran-

cier te specificeren.
Ontvlambare vaste stoffen (af- 1,2

deling 2.7)

Zelfontledende  stoffen  en
mengsels (afdeling 2.8)

Pyrofore vloeistoffen (afdeling
2.9)

Pyrofore vaste stoffen (afdeling
2.10)

Voor zelfverhitting vatbare
stoffen en mengsels (afdeling
2.11)

Stoffen en mengsels die in
contact met water ontvlambare
gassen ontwikkelen (afdeling
2.12)

Oxiderende vloeistoffen (afde-
ling 2.13)

Oxiderende vaste stoffen (afde-
ling 2.14)

Organische peroxiden (afdeling
2.15)

— beschermende
handschoenen  en
oog-/gelaats-
bescherming
cificeren.

spe-
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Acute dermale toxiciteit (afde-
ling 3.1)

1,2 3,4

Soort bescherming

door fabrikant/leveran-

cier te specificeren.

— beschermende
handschoenen/kle-
ding specificeren.

Huidcorrosie (afdeling 3.2)

1A, 1B, 1C

Soort bescherming
door fabrikant/leveran-
cier te specificeren.

— beschermende
handschoenen/kle-
ding en oog-/ge-
laatsbescherming
specificeren.

Huidirritatie (afdeling 3.2)

Huidsensibilisatie
3.4)

(afdeling

1, 1A, 1B

Soort bescherming

door fabrikant/leveran-

cier te specificeren.

— beschermende
handschoenen spe-
cificeren.

Ernstig oogletsel (afdeling 3.3)

Oogirritatie (afdeling 3.3)

Soort bescherming

door fabrikant/leveran-

cier te specificeren.

— oog-/gelaats-
bescherming  spe-
cificeren.”

iv) code P285 komt als volgt te luiden:

,,P285

Bij ontoereikende
ventilatie een ge-
schikte adembescher-
ming dragen.

Sensibilisatie van de lucht-

wegen (afdeling 3.4)

1, 1A, 1B

Bescherming door fa-
brikant/leverancier te
specificeren.”

v) code P273 wordt als volgt gewijzigd:

— in kolom 3, tweede rij, worden de woorden ,,chronische aquati-
sche toxiciteit (afdeling 4.1)” vervangen door ,aquatisch gevaar
op lange termijn (afdeling 4.1)”;

— (niet van toepassing op de Nederlandse tekst);

b) tabel 6.3 wordt als volgt gewijzigd:

i)  code P302 komt als volgt te luiden:

,,P302

BIJ CONTACT MET
DE HUID:

Pyrofore vloeistoffen (afdeling
2.9)

Acute dermale toxiciteit (afde-
ling 3.1)

1,23, 4

Huidirritatie (afdeling 3.2)

2

Huidsensibilisatie
3.4)

(afdeling

1, 1A, 1B”

ii) code P304 komt als volgt te luiden:

P304

NA INADEMING:

Acute toxiciteit bij inademing
(afdeling 3.1)

1,2 3,4

Huidcorrosie (afdeling 3.2)

1A, 1B, 1C

Sensibilisatie van de lucht-

wegen (afdeling 3.4)

1, 1A, 1B
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iii)

iv)

v)

Specifieke doelorgaantoxiciteit
bij eenmalige blootstelling; ir-
ritatie van de luchtwegen (af-
deling 3.8)

Specifieke doelorgaantoxiciteit
bij eenmalige blootstelling;
narcotische werking (afdeling
3.8)

3»

code P311 komt als volgt te luiden:

»P311

Een VERGIFTIGIN-
GENCENTRUM  of
een arts raadplegen.

Acute toxiciteit bij inademing
(afdeling 3.1)

Sensibilisatie van de lucht-
wegen (afdeling 3.4)

1, 1A, 1B

Specifieke doelorgaantoxiciteit
bij eenmalige blootstelling (af-
deling 3.8)

1, 2"

code P313 komt als volgt te luiden:

,P313

Een arts raadplegen.

Huidirritatie (afdeling 3.2)

Oogirritatie (afdeling 3.3)

Huidsensibilisatie
34)

(afdeling

1, 1A, 1B

Mutageniteit in geslachtscellen
(afdeling 3.5)

1A, 1B, 2

Kankerverwekkendheid (afde-
ling 3.6)

1A, 1B, 2

Voortplantingstoxiciteit (afde-
ling 3.7)

1A, 1B, 2

Voortplantingstoxiciteit — ef-
fecten op of via lactatie (afde-
ling 3.7)

Aanvullende
categorie”

code P321 komt als volgt te luiden:

,P321

Specifieke behan-
deling vereist (zie ...
op dit etiket).

Acute orale toxiciteit (afdeling
3.1)

Verwijzen naar
aanvullende  eer-
stehulpmaatregel.
indien  onmiddel-
lijk een antidotum
moet worden toe-
gediend.

Acute toxiciteit bij inademing
(afdeling 3.1)

Verwijzen naar
aanvullende  eer-
stehulpmaatregel.
indien  onmiddel-
lijk specifieke
maatregelen moe-
ten worden ge-
nomen.

Specifieke doelorgaantoxiciteit
bij eenmalige blootstelling (af-
deling 3.8)

Verwijzen naar
aanvullende  eer-
stehulpmaatregel.
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vi)

vii)

viii)

ix)

X)

xi)

— indien onmiddel-
lijk  maatregelen
moeten worden
genomen.

Huidsensibilisatie (afdeling | 1, 1A, 1B Verwijzen naar
34) aanvullende  eer-
stehulpmaatregel.
Huidcorrosie (afdeling 3.2) 1A, 1B, IC | — fabrikant/leveran-
cier kan zo nodig
Huidirritatie (afdeling 3.2) 2 een reinigingsmid-
del specificeren.”
code P333 komt als volgt te luiden:
,P333 Bij huidirritatie of uit- | Huidsensibilisatie (afdeling | 1, 1A, 1B”
slag: 34)
code P341 komt als volgt te luiden:
P341 Bij ademhalingsmoei- | Sensibilisatie van de lucht- | 1, 1A, 1B”
lijkheden in de frisse | wegen (afdeling 3.4)
lucht brengen en laten
rusten in een houding
die het ademen ver-
gemakkelijkt.
code P342 komt als volgt te luiden:
,,P342 Bij ademhalings- | Sensibilisatie van de lucht-| 1, 1A, 1B”
symptomen: wegen (afdeling 3.4)
code P352 komt als volgt te luiden:
,,P352 Met veel water en | Acute dermale toxiciteit (afde- 3,4
zeep wassen. ling 3.1)
Huidirritatie (afdeling 3.2) 2
Huidsensibilisatie (afdeling | 1, 1A, 1B”
3.4)
code P363 komt als volgt te luiden:
,,P363 Verontreinigde  kle- | Acute dermale toxiciteit (afde- 1, 2, 3, 4
ding wassen alvorens | ling 3.1)
deze opnieuw te ge-
bruiken. Huidcorrosie (afdeling 3.2) 1A, 1B, 1C
Huidsensibilisatie (afdeling | 1, 1A, 1B”
3.4)
code P302 + P352 komt als volgt te luiden:
,,P302 BIJ CONTACT MET [ Acute dermale toxiciteit (afde- 3,4
+ P352 | DE HUID: met veel | ling 3.1)
water en zeep was-
sen. Huidirritatie (afdeling 3.2) 2
Huidsensibilisatie (afdeling | 1, 1A, 1B”

3.4)
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xii) code P304 + P341 komt als volgt te luiden:

P304 NA INADEMING: | Sensibilisatie van de lucht-| 1, 1A, 1B”
+ P341 | bij ademhalingsmoei- | wegen (afdeling 3.4)
lijkheden in de frisse
lucht brengen en laten
rusten in een houding
die het ademen ver-
gemakkelijkt.
xiii) code P333 + P313 komt als volgt te luiden:
,P333 Bij huidirritatie of uit- | Huidsensibilisatie (afdeling | 1, 1A, 1B”
+ P313 | slag: een arts raadple- | 3.4)
gen.
xiv) code P342 + P311 komt als volgt te luiden:
,,P342 Bij ademhalings- | Sensibilisatic van de lucht- | 1, 1A, 1B”
+ P311 | symptomen: een | wegen (afdeling 3.4)
VERGIFTIGINGEN-

CENTRUM of een

XV)

arts raadplegen.

bij code P391, in kolom 3, tweede rij, worden de woorden ,,chronisch
aquatisch gevaar (afdeling 4.1)” vervangen door ,,aquatisch gevaar op

lange termijn (afdeling 4.1)”;

c) Tabel 6.5 wordt vervangen door:

,, Tabel 6.5

Voorzorgsmaatregelen i.v.m. verwijdering

Voorzorgsmaatregelen i.v.m.

Voorwaarden voor

Code verwijdering Gevarenklasse Gevarencategorie aebruik
(O] @ (3 @ ()
P501 Inhoud/verpakking af- | Ontplofbare stoffen (afdeling | Ontplofbare stof- overeenkomstig de

voeren naar ...

2.1)

fen van de sub-
klassen 1.1, 1.2,

1.3, 14, 1.5
Ontvlambare vloeistoffen (af- 1,2,3
deling 2.6)
Zelfontledende stoffen en | Typen A, B, C,
mengsels (afdeling 2.8) D,E F
Stoffen en mengsels die in 1,2,3
contact met water ontvlam-
bare gassen ontwikkelen(af-
deling 2.12)
Oxiderende vloeistoffen (af- 1,2, 3
deling 2.13)
Oxiderende vaste stoffen (af- 1, 2,3
deling 2.14)
Organische peroxiden (afde- | Typen A, B, C,
ling 2.15) D, E F
Acute orale toxiciteit (afde- 1,2, 3,4

ling 3.1)

plaatselijke/regio-
nale/nationale/in-
ternationale voor-
schriften (specifi-
ceren).
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Code

M

Voorzorgsmaatregelen i.v.m.

verwijdering

@

Gevarenklasse

3)

Gevarencategorie

Q)

Voorwaarden voor
gebruik

&)

Acute dermale toxiciteit (af-
deling 3.1)

1,234

Acute toxiciteit bij inademing
(afdeling 3.1)

Huidcorrosie (afdeling 3.2)

1A, 1B, 1C

Sensibilisatie van de lucht-
wegen (afdeling 3.4)

1, 1A, 1B

Huidsensibilisatie
3.4)

(afdeling

1, 1A, 1B

Mutageniteit in geslachtscel-
len (afdeling 3.5)

1A, 1B, 2

Kankerverwekkendheid  (af-
deling 3.6)

1A, 1B, 2

Voortplantingstoxiciteit ~ (af-
deling 3.7)

1A, 1B, 2

Specifiecke doelorgaantoxici-
teit bij eenmalige blootstel-
ling (afdeling 3.8)

I, 2

Specifieke doelorgaantoxici-
teit bij eenmalige blootstel-
ling; irritatie van de lucht-
wegen (afdeling 3.8)

Specifiecke doelorgaantoxici-
teit bij eenmalige blootstel-
ling; narcotische werking (af-
deling 3.8)

Specifieke doelorgaantoxici-
teit bij herhaalde blootstelling
(afdeling 3.9)

1

s

Aspiratiegevaar
3.10)

(afdeling

Gevaar voor het aquatisch
milieu, acuut aquatisch ge-
vaar (afdeling 4.1)

Gevaar voor het aquatisch
milieu, aquatisch gevaar op
lange termijn (afdeling 4.1)

1,234

P502

Raadpleeg fabrikant/le-
verancier voor informa-
tie over terugwinning/
recycling

Gevaar voor de ozonlaag (af-
deling 5.1)
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vB
2) In deel 2, tabel 1.5, wordt na code P501 de volgende voorzorgsmaatregel
toegevoegd:
,,P502 Language
BG OObpHETE C€ KBM MPOM3BOAUTENS/JOCTAaBUMKA 3a
nH(opMarms OTHOCHO BB3CTaHOBSIBAHETO/
PELHKINPAHETO
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 taaska-
sutamise/ringlussevotu kohta
EL Amevbuvbeite otov mopoymyd/mpounbevty yoo TV
AVAKTNON/avoKOKA®ON
EN Refer to manufacturer/supplier for information on re-
covery/recycling
FR Se reporter au fabricant/fournisseur pour des informa-
tions concernant la récupération/le recyclage
GA Féach an fhaisnéis 6n monaréir/solathroir maidir le
haisghabhail/athchursail
vmi
HR Za informacije o oporabi/recikliranju obratiti se
proizvodacu/dobavljacu
vB
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/szallito hatdrozza meg a hasznositasra és

ujrafeldolgozasra vonatkozd informaciokat

MT Irreferi ghall-manifattur/fornitur rigward informazz-
joni dwar Il-irkupru/ri¢iklagg

NL Raadpleeg fabrikant/leverancier voor informatie over
terugwinning/recycling

PL Przestrzega¢ wskazowek producenta lub dostawcy do-
tyczacych odzysku lub wtoérnego wykorzystania

PT Solicitar ao fabricante/fornecedor informagdes relati-
vas a recuperagdo/reciclagem

RO Adresati-va producdtorului 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 uudelleenkay-
tosté/kierrdtyksestd

SV Rédfréga tillverkare/leverantdr om atervinning/ateran-

vandning”
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BIJLAGE V

Bijlage V bij Verordening (EG) nr. 1272/2008 wordt als volgt gewijzigd:
1) De eerste zin komt als volgt te luiden:

,,De gevarenpictogrammen voor elke gevarenklasse, onderverdeling daarvan
en gevarencategorie voldoen aan de bepalingen van deze bijlage en van bij-
lage I, punt 1.2, en komen wat gebruikte symbolen en vorm betreft overeen
met de hierna gegeven afbeeldingen.”.

2) Deel 2, punt 2.3, wordt als volgt gewijzigd:

a) in kolom 1 wordt het pictogram GHSO07 vervangen door het volgende
pictogram:

,.GHS07

b) in kolom 2 worden de woorden ,,Huidsensibilisatie, gevarencategorie 1”
vervangen door ,,Huidsensibilisatie, gevarencategorieén 1, 1A en 1B”.

3) In deel 2, punt 2.4, kolom 2, worden de woorden ,,Sensibilisatie van de
luchtwegen, gevarencategorie 1” vervangen door ,,Sensibilisatie van de lucht-
wegen, gevarencategorieén 1, 1A en 1B”.

4) In deel 3 wordt pictogram GHS09 vervangen door:
,GHS09.

¥

5) Het volgende nieuwe deel 4 wordt toegevoegd:
4. DEEL 4: VERDERE GEVAREN

4.1. Symbool: uitroepteken

Pictogram Gevarenklasse en gevarencategorie
(O] @
GHS07 Sectie 5.1

Gevaar voor de ozonlaag, gevaren-
categorie 17




2011R0286 — NL — 01.07.2013 — 001.001 — 62

BIJLAGE VI

Bijlage VI bij Verordening (EG) nr. 1272/2008 wordt als volgt gewijzigd:

1) Deel 1 wordt als volgt gewijzigd:

a)

b)

<)

d)

tabel 1.1 wordt als volgt gewijzigd:

i) bij de gevarenklasse ,,Sensibilisatie van de luchtwegen/de huid” wordt
de categoriecode ,,Resp. Sens. 1” vervangen door ,,Resp. Sens. 1, 1A,
1B” en de categoriecode ,,Skin Sens. 1” door ,,Skin Sens. 1, 1A, 1B”;

ii) bij de gevarenklasse ,,Gevaarlijk voor de ozonlaag” wordt de catego-
riecode ,,0zone” vervangen door ,,Ozone 17;

in punt 1.1.2.3 komt de laatste alinea als volgt te luiden:

,Indien voor stoffen die als gevaarlijk voor het aquatisch milieu zijn
ingedeeld in de categorieén Aquat. acuut 1 of Aquat. chron. 1 een M-
factor geharmoniseerd is, is deze M-factor in tabel 3.1 aangegeven in
dezelfde kolom als de specifieke concentratiegrenzen. Indien zowel voor
Aquat. acuut 1 als voor Aquat. chron. 1 een M-factor geharmoniseerd is,
wordt elke M-factor op dezelfde regel vermeld als de bijbehorende onder-
verdeling. Indien in tabel 3.1 slechts één M-factor staat en de stof als
Aquat. acuut 1 en Aquat. chron. 1 is ingedeeld, gebruikt de fabrikant,
importeur of downstreamgebruiker deze M-factor voor de indeling van
een mengsel dat deze stof bevat voor acuut aquatisch gevaar en aquatisch
gevaar op lange termijn met de optelmethode. Is in tabel 3.1 geen M-
factor aangegeven, dan bepaalt de fabrikant, importeur of downstream-
gebruiker op basis van de voor de stof beschikbare gegevens een of meer
M-factoren. Voor de bepaling en het gebruik van M-factoren, zie
punt 4.1.3.5.5.5 van bijlage 1.”;

in punt 1.1.3.1 worden ,,Noot H (tabel 3.1)” en ,Noot H (tabel 3.2)”
geschrapt;

punt 1.1.4.4 wordt geschrapt.

2) Deel 3 wordt als volgt gewijzigd:

a)

b)

de eerste twee alinea’s komen als volgt te luiden:

,Tabel 3.1: Lijst van geharmoniseerde indeling en etikettering van gevaar-
lijke stoffen.

Tabel 3.2: Lijst van geharmoniseerde indeling en etikettering van gevaar-
lijke stoffen van bijlage I bij Richtlijn 67/548/EEG.”;

in de laatste kolom van de tabellen 3.1 en 3.2 worden alle verwijzingen
naar noot H geschrapt;



¢) in tabel 3.1 komen de vermeldingen 602-002-00-2, 602-008-00-5, 602-013-00-2 en 602-084-00-X

als volgt te luiden:

Indeling Etikettering
Catalogusnum- IntemaF iongle Ch.e mische EG-nr. CAS-nr. . . Aanvullende Sp‘:rcallg:]g;fe;;:r? " Opmer—
mer identificatie Gevarenklasse en ca- | Gevarenaan- | Pictogram, sig- | Gevarenaan- kingen
tegorie duiding naalwoord duiding ge:i/aFepaan- M-factoren
uiding
,002-002-00-2 | 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 * ** 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>21%
Acute Tox. 3 * H301 H301 STOT RE 2;
STOT RE 1 H372 H372 ** H373: 0,2 % <
Aquatic *x H412 C
Chronic 3 H412 H420 <1%
Ozone 1 H420
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-fluo- 404-080-1 1717-00-6 Aquatic H412 »C1 GHSO07| H412
roethane Chronic 3 H420 Wng < H420
Ozone 1
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BIJLAGE VII

Bijlage VII bij Verordening (EG) nr. 1272/2008 wordt als volgt gewijzigd:

In de laatste rij van tabel 1.1 wordt de gevarenaanduiding ,,EUH059” ver-
vangen door ,,H420”.



