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' MINISTERIE VAN LANDBOUW, MINISTERIE VAN TEWERK-
STELLING EN AREEID, MINISTERIE VAN ECONOMISCHE
%ﬁlﬁlﬁi‘%EN MINISTERIE VAN VOLKSGEZONDHEID EN LEEF-

N. 94 — 2620

18 JULI 1994, — Koninklijk besluit tot wijziging van het koninklijk
besluit van 24 mei 1982 hondende reglementering van het in de
handel brengen van stoffen die gevaarlijk kunnen zijn voor de
mens of voor zijn leefmilieu

ALBERT 1I, Koning der Belgen,

Aan alien die nu zijn en hierna wezen zuller,, Onze Groet.

Gelet op de wet van 24 februari 1921 betreffende het verhandelen
van de giftstoffen, slaapmiddelen en verdovende middelen, ontsmet-
tingsstoffen en antiseptica, inzonderheid op artikel 1, gewijzigd bij
d2 wetten van 1] maart 1958 en 1 juli 1976;

Gelet op de wet van 10 juni 1952 betreffende de gezondheid en de
veiligheid van de arbeiders, alsmede de salubriteit van het werk en
van de werkplaatsen, inzonderheid op artikel 1, § 1;

Gelet op de wet van 28 mei 1956 op de springstoffen;

Gelet op de wet van 11 juli 1969 betreffende de bestrijdings-
middelen en de grondstoffen voor de landbouw, tuinbouw, bosbouw
en veeteelt;

Gelet op de wet van 14 juli 1981 betreffende de handelspraktijken
en de voorlichting en bescherming van de consument;

Gelet op de wet van 24 januari 1977 betreffende de bescherming
van de gezondheid van de verbruikers op het stuk van de voedings-
middelen en andere produkten,. gewijzigd bij de wet van
22 maart 1989;

Gelet op het koninklijk besluit van 24 mei 1982 houdende regle-
mentering van het in de handel brengen van stoffen die gevaarhijk
kunnen zijn voor de mens of voor zijn leefmilicu, gew:jzigd bij de
koninklijke besluiten van 14 februari (985 en 14 september 1689;

Gelet op de richtlijn van de Raad §7/548/EEG van 27 juni 1467
betreffende de aanpassing van de wettelijke en bestuursrechtelijke
bepelingen inzake de indeling, de verpakking en het kenmerken
van gevaarlijke stoffen, gewijzigd bij de richtlijnen 65/81/EEG van
13 maart 1969, 70/189/EEG van 6 maart 1970, 71/ 144/EEG van
22 maart 1971, 73/146/EFG van 21 mei 1973, T509/EEG van
24 juni 1975, 79/831/EEG van 18 september 1979 en aangepast aan
de technische vooruitgang door de richilijnen 76/907/EEG van
14 juli 1976, 79/370/EEG van 36 januari 1879, 8V/057/EEG van
23 oktoher 1981, 82/232/EEG van 25 maart 1082, 83/467/EFG van
249 juli 1083, 84/449/EEG van 25 april 1984, 86/431/EEG van
24 juni 1986, 87/432/EEG van 3 augustus 1987, 88/302/EEG van
18 november 1987, 88/490/EEG van 22 juli 1688, 90/517/EEG van
Y oktober 1690, 91/325/EEG van 1 raaart 1991, 91/326/ van
5 maart 1991, 91/410/EEG van 22 jub 1991, SUS3Z/EEG vun
28 oktober 1991 et 92/37/EEG van 30 april 1992;

Gelet op de wetten op de Raad van State,, gecodrdineerd op
12 januari 1973, inzonderheid op artikel 3, §1, gewijzigd bij de
wetten van 9 augustus 1980, 16 juni 1989 en 4 juli 1489;

Gelet op de dringende noodzakelijkheid;

Overwegende dat bijlage VI bij het koninklijk besiuit van
24 mei 1982 houdende reglementering van het in de handel brengen
van stoffen die gevaarlitk kunnen zijn voor de mens of voor zijn
leefmilieu onverwijld aangepast moet worden aan de richtlijn van
de Commissie 91/325/EEG van 1 maart 1991 die vanaf 1 juli 1992
moeten toegepast worden;

Gelet op het advies van de Raad voor het Verbruik:

Gelct op het advies van de Hoge Raad voor de Middenstand;

Op de voordracht van Onze Vice-Eerste Minister en Minister van
Justitie en Economische Zaken, Onze Minister van Tewerkstelling
en Arbeid, Onze Minister van de Kleine en Middelgrote Onderne-
‘mingen en Landbouw en Onze Minister van Maatschappelijke Inte-
gratie, Volksgezondheid en Leefmilieu,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :

Artikel 1. Bijlage VI, Algemene criteria voor de indeling van
gevaarlijke stoffen, bij het koninkiijk besluit van 24 mei 1982
noudende reglementering van het in de hande! brengen van stoffen
die gevaarlijk kunnen zijn voor de mens of voor zijn leefmilieu,
wordt vervangen door de bijlage bij dit besiuit.

Art. 2. Dit besluit treedt in werking de dag waarop het in het
Belgisch Staatsblad is bekendgemaakt.

MINISTERE DE L'AGRICULTURE, MINISTERE DE L'EMPLO1 ET
DU TRAVAIL, MINISTERE DES AFFAIRES ECONOMIQUES
ET MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE L’ENVIRONNE-
MENT

F. 94 — 2620

19 JUILLET 1994. — Arrété royal medifiant Varrété royal du
24 mai 1982 réglementant la mise sur le marché de substances
pouvant étre dangereuses pour 'homine ou son environnement

ALBERT II, Roi des Belges,

A tous, présents et a venir, Salut.

Vu 1a loi du 24 février 1921 concernant le trafic des substances
vénéneuses, scporifiques, stupéfiantes, désinfectantes ou antisepti-
ques, notamment Farticle 1+, modifié par les lois des 11 mars 1958 et
1o juillet 1976;

Vu la loi du 10 juin 1952 concernant la santé et ja sécurite des
travaillours, ainsi que la salubrite du travait et des lieux de travail,
notamment larticle 1er, § 1er;

Vu la loi du 28 mars 1956 sur les explosifs;

Vu la loi du 11 juillet 1969 relative aux pesticides et aux matiéres
premieres pour i'agriculture, Phorticulture, la sylviculture et
T'élevage.

Vu la loi du 14 juiliet 1991 sur les pratiques du commerce, ot sur
I'information et la protection du conrsommateur;

Vu la loi du 24 janvier 1977 relative a la protection de la santé des
consommateurs en ¢e Qui concerne les denrées aiimentaires et les
autres produiis, modifiee par la loi du 22 mars 1389;

Vu larrété royal du 24 mai 1982 réglementast la mise sur le
marche de substances pouvant étre dangereuses pour 'homme on
son environnement, modific  par  les  arrétes  royaux  des
14 fevrier 1985 et 19 septembre 1989;

Vu ta directive du Conseil 67/548/CEE du 27 jwn 1987 concernant
le rapprochement des dispositions legislatives, réglementaires ot
administratives relatives a la classification, F'embullage et Fotique-
tage des substances dangeredses, modifice par les directives
B9/BU/CEE du i3 mars 3969, 76/180CEE du 8 mars 1970, 71/144/CEE
du 22 mars 1971, T3/146/CEL du 21 mar 1973, 75/40%/CEF du
24 juin 1975, 79/831/CEE du 18 septembre 1979 ot udaplée au progres
par les directives  Thu7/ClE du 14 juillet 1976,
du 30 janvier 1979, 8USST/CEFR du 23 octobre 1981,
du 28 mars 1982, 83/467T/CEY du 29 juillet 1983,
84/445/CEF du 25 avril 1684, 86/331/CEE du 24 jurn 1986, 87/442/CLE
du 3 acut 14987, 38:302/CEY du 18 novembre 1587, 88/490/CEE du
22 juiliet 1988, $0/517/CEE du 9 octobre 1990, 01/325/CEE du
1t mars 1981, 91/326/CEF du 5 mars 1991, 91/410/CEF. du 22 juil-
fet 1991, 91/632/CEE du 28 octobre 1491 et 92/37/CEE du
30 avril 1992,

Vu les lois sur le Conseil d'Etat, coordonnees le 12 janvier 1473,
notamment Particle 3, § 1, modifie par les lois des 9 aont 1980,
16 juin 1989 ¢ 4 juillet 1989,

Vu 'urgence;

Considerant qu'il convient d'adapter sans retard Fannexe VI de
Parrété royal du 24 mai 1982 réglementant la mise sur le marché de
substances pouvant étre dangereuses pour Fhomme ou son environ-
nement conformement a la directive de la Commission $1/325/CEE
du 1 mars 1991 qui doit étre appliguée a partir du 1vr juillet 1992,

Vu Yavis du Conseil de la Consommation;

Vu lavis du Conseil supérieur des Classes moyennes;

Sur la prupoesition de Notre Vice-Premier Ministre et Ministre de
la Justice et des Affaires economiques, Notre Ministre de I'Emploi et
du Travail, Notre Ministre des Petites et Moyennes Entreprises ot
de PAgriculture et de Notré Ministre de I'Integration sociale, de la
Santé publique et de 'Environnement, :

Nous avons arréte el arrétons :

Article der. L'annexe VI, Critéres généraux de classification des
substances dangereuses, de 'arrété royal du 24 mai 1982 reglemaen-
tant la mise sur le marché de substances pouvant étre dangereuses
peur 'homme ou son environnement, est remplacée par Fannexe au
présent arréte.

Art. 2. Le présent arrété entre en vigueur le jour de sa publication
au Moniteur belge. .
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Art. 3. Onze Vice-Eerste Minister en Minister van Justitie en
Economische Zaken, Onze Minister van Tewerkstelling en Arbeid,
Onze Minister van de Kleine en Middelgrote Ondernemingen en
Landbouw en Onze Minister van Maatschappelijke Integratie,
Volksgezondheid en Leefmilieu zijn belast, ieder voor wat hem
betreft, met de uitvoering van dit besluit.

Gegeven te Brussel, 19 juli 1994.
ALBERT

Van Koningswege :
De Vice-Eerste Minister
en Minister van Justitie en Economische Zaken,
M. WATHELET

De Minister van Tewerkstelling en Arbeid,
Mevr. M. SMET

De Minister van Kleine en Middelgrote Ondernemingen
en {.andbouw, .
A. BOURGEOIS

De Minister van Maatschappelijke Integratie,
Volksgezondheid en Leefmilieu,

J. SANTKIN

Bijiage

Algemene criteria voor de indeling en het kenmerken
van gevaarlijke stoffen en greparaten

DEEL 1

Behoudens andersluidende voorschriiten in het voorncemd
koninklijk besluit var 11 januari 1993 tot regeling van de indeling do
verpakking en het kenmerken van gevaarlijke preparaten met het
oog op het op de markt brengen of het gebruik ervan, worden
stoflen en preparaten in de calegorieén zeer giftig, giftig of schade-
lijk ondergebracht op grond van de volgende eriteria :

a) het onderbrengen in de categorieén zeer giftig, giftig of schade-
lijk geschiedt door vaststelling van de acute toxiciteit von de in de
handel gebrachte stof of van het in de handel gebrachte preparaat
op dieren, aitgedrukt in LD50 of LC50. Hierbij gelden de voigende
parameters als referentie :

Art. 3. Notre Vice-Premier Ministre et Ministre de la Justice et des
Affaires économiques, Notre Ministre de 'Emploi et du Travail,
Motre Ministre des Petites et des Moyennes Entreprises et de I'Agri-
culture ei Notre Ministre de I'Integration sociale, de la Santé
publique et de I'Environnement sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de 'exécution du présent arréte.

Donneé a Bruxelles, le 19 juillet 1994,
ALBERT

Par le Roi :
Le Vice-Premier Ministre
et Ministre de la Justice et des Affaires économiques,
M. WATHELET

La Ministre de I'Emploi et du Travail,
Mevr. M. SMET

Le Ministre des Petites el des Moyennes Entreprises
et de I'Agriculture,
A. BEOURGEOIS

Le Ministre de I'Intégration sociale,
de la Santé publique et de 'Environnement,

J. SANTKIN

Annexe

Criteres générmux de classification et d’étiquetage
des substances et préparations dangereuses

PARTIE |

Sauf prescriptions contraires prévues dans Parrété royal du
11 anvier 1893 voglementant §a classification, l'emballage et 'etique-
tage des preparations dangercuses en vue de leur mise sur le
marche ou de leur ernplod, Patiribution des substances et prepara-
tions aux catvornes tres oxiques, toxiques ol nocives, est pratiguée
selon fes eriteres stwvants

a) Fattribution sux cotegories tres toxigues, toxiques ou nocives
par determination de la toxicité aigué, de la substance ou de la
preparation commercialisee, sur des animaux, exprimée en DLS0 ou
en CLA. Les parametres ci-apres servant de reférence :

Categorie L.D50 rat 1.D50 rat 1.C56 rat Categorie DLSY DL50 cutanée CL50
oraal of kenijn inhalatoir orale ret rat ou lapin | inhalation rat
mg/kg percutaan mg/liter/4 vur {mg/kg) {mg/kg) (mg/litre/4 h)
mg/kg
Zeer giftig <25 < 56 < 0.5 Tres toxigues < 25 < 50 < 0,5
giftig 25- 200 50 - 400 05- 2 Toxiques 25 - 260 50 - 400 05- 2
Schadelijk 200 - 2 600 400 - 2 060 2 -2 Nocives 206-2000 400 - 2 000 2 -20

b) indien de feiten erop wijzen dat het voor de indeling niet
gewenst is zich hoofdzakehjk op de LD50 — of LC50 — waarden te
baseren, daar de stoffen of preparaten nog effecten van andere aard
kunnen verklaren, geschiedt het onderbrengen in de categorieén
zeer giftig, giftig of schadelijk volgens de belangrijkheid van
aeze etrecten.

DEEL II

Indeling en kenmerken van gevaarlijke stoffen en preparaten;
criteria voor de keuze van waarschuwingszinnen voor hijzondere
gevaren {R-zinnen) en veiligheidsaanbevefingen (S-zinnen)

INHOUD
ALGEMENE INDELING

2. INDELING OP BASIS VAN FYSISCH-CHEMISCHE
EIGENSCHAPPEN
2.1.  Inleiding

2.2, Criter@a voor de indeling, keuze van symbolen, gevaar-
aanduidingen en keuze van waarschuwingszinnen

2.2.1. Ontplofbaar

2.22. Ocxiderend

2.2.3. Zeer licht ontvlambaar

2.24. Licht ontviambaar

2.25. Ontvlambaar

2.26. Andere fysisch-chemische eigenschappen

b} si des faits démontrent qu'il n'est pas apportun, pour la classifi
cation, de se baser principalement sur les valeurs DL50 ou de CL50,
parce que les substances ou préparations entrainent d’autres effets
de nature différente. les substances ou préparations doivent étre
classées en fonction de 'importance de ces effets.

PARTIE I

Classificaiion et éiiguetage des substances et préparations dange-
reuses; critéres pour ie choix des phrases indiguani les risques
particuliers (phrases R) et les conseils de prudence (phrases S)

SOMMAIRE
INTRODUCTION GENERALE

2. CLASSIFICATION SUR LA BASE DES PROPRIETES
PHYSICO-CHIMIQUES

2.1. Introduction

22. Criteres de classification, choix des symboles et indication
de danger et choix des phrases indiquant les risques

2.2.1. Explosibles

222. Comburantes

223. Extrémement inflammables

224. Facilement inflammables

225 Inflammables

2.2.6. Autres propriétés physico-chimigues
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3. INDELING OP BASIS VAN TOXICOLOGISCHE EIGEN- 3. CLASSIFICATION SUR LA BASF DES PROPRIETES
SCHAPPEN TOXICOLOGIQUES

3.1 Inleiding 3.1 Introduction

3.2. Critersa voor de indeling, keuze van symbolen, gevaar- 32.  Criteres de classification, choix des symboles et indication
aanduidingen en keuze van waarschuwingszinnen de danger et choix des phrases indiquant les risques

321 Zeer giftig 32.1. Trés toxiques

3.22. Gitug 3.22. Toxiques

3.23. Schadelyk 3.23. Nocives

*3.24. Opmerkingen met betrekking tot het gebruik van R 48 3.24. Commentaires relatifs a l'emploi de la phrase R 48

3.25. Corrosief 3.2.5. Corrosives

3.286. Irriterend 3.28. Irritantes

3.2.7. Andere toxicologische eigenschappen 327. Autres propriétes toxicologiques

4, INDELING OP BASIS VAN BEPAALDE BIJZONDERE 4. . CLASSIFICATION SUR LA BASE DES EFFETS SPECI-
EFFECTEN OP DE GEZONDHEIL VAN DE MENS FIQUES SUR LA SANTE

4.1. Inleiding 4.1. Introduction

42. Crtena voor de indeling. gevaaraanduigingen en keuze 42 Criteres de classification, indication de danger et choix des
van waarschuwingszinnen phrases indiquant les risgues

42.1. Kankerverwerkkende stoffen 4.2.1. Substances cancérogenes

422. Mutagene stoffen 4.22. Substances mutagenes

42.3. Teratogene stoffen 423. Substances tératogeénes

4:24. Procedure voor de indeling van preparaten 424. Procedure de classification des préparations

5. INDELING OP BASIS VAN MILIEU-EFFECTEN 5. CLASSIFICATION SUR LA BASE DES EFFETS SUR

L’ENVIRONNEMENT

5.1. Inleiding 51 Introduction

5.2. Criternia voor de indeling, gevaaraanduidingen en keuze 52.  Criteres de classification, indication de danger et choix des
van waarschuwingszinnen phrases indiguant les risques

5.2.). Agquatisch milieu 3.2.1. Environnement aguatique

5.2.2. Niet-aquatisch milieu 5.22. Environnement non aquatique

8. KEUZE VAN VEILIGHEIDSAANBEVELINGEN 6 CHOLIX DES CONSEILS DE PRUDENCE

6.1.  Veihgheidsaanbevelingen voor stoffen en preparaten 61, Conseils de prudence pour les substances et les prepara-

tions

6.2 Veiligheidsaanbevelingen voor stoffen die gevaarlijk zijn 8.2 Conseils de prudence attribues aux substances dange-
voor het milieu reuses pour Penvironnement

7. ETIKETTERINGSVOORSTEL 7. PROFOSITION DETIQUETAGE

8. SPECIALE GEVALLEN : stoften i3 CAS PANTICULIERS : substances

8.1. Metalen in massicve vorm 8.1 Metaux sous forme massive

9. SPECIALE GEVALLEN : preparaten 3 CAS PARTICULIERS : preparations

9.1. Gasvormige preparaten (gasmengsels) 9.3 Preparations gazeuses {melanges de gaz)

92 Legeringen, preparaten die polymeren bevetien, prepis- Y2, Alhages, preparations contenant des polymares of prepara-
raten die elastomeren bevatten trons contenant des elastomores

i. ALGEMENE INDELING ! INTRODUCTION GENERALE

1.1 Het hoofddoel van de indehng is alle fysisch-chemische. 11 La classification vise u identiher toutes los proprietés
toxicologische en ecotoxicologische eigenschappon van physiwo-chunigues.  toxacolngiques ot ecotoxicologigues
ern <wof en fysisch- chemische en wxicologische eigen d'une substance el fes proprietes physico-chitmques ¢t
schappen van een preparast die by normaal gebruik ven toxicologiques d'une preparation pouvant presenter un
gevaar kunnen opleveren, aan te duiden. Nadat (cen} visgue lors de sa mamipulation ou de son utilsation
gevaarlijke eigenschap(pen) is/zijn vastgesteid dwent de nermale Apres adentification de chaque propriete dange-
stof of het preparaat om het (de} gevaar {gevaren) aan te reus®, u substance ou lo preparation dait ¢tre otiguetee de
geven, te worden gekenmerkt volgens een erkende proce- maniere a indiquer lefs) nsqueds) afin de proteger Vutilisa-
dure ten emnde de gebruiker, het grote publick en het teur, le grand public et l'environnement.
milieu te beschermen.

1.2, In dese bijlage worden de grondbeginselen behandeld 1.2 La présente annexe enumere les principes géncraux,
voor het indelen en het kenmerken van stoffen en prepa- regissant la classification et Fétiquetage des substances ot
raten. die worden genoemd in artikel § van dit besluit en ‘préparations, visees a larticle 17 du present arréte et a
in artkel 2 vun het voornoemd koninklijk besluit van Farticle 2 de Varréte royal précite du 11 janvier 1993,

11 januari 1943,

Zij 15 bedoeld voor een ieder {fabrikant, importeur, natio- Elle est destinée a informer toutes les personnes concer-

nale overheden) die betrokken is bij de indeling en het nees (fabricants, importateurs, dutorités nationales) sur

kenmerken van gevaarhijke stoffen en preparaten. les meéthodes de classification et d'etiquetage des
substances et preparations dangereuses.

1.3 De voorschriften van dit besluit en van het bovenvermeld 13. Les prescriptions du present arrété et de l'arréte royal
koninklijk besluit van 11 januari 1993 beogen het grote précité du 11 janvier 1993 ont pour objet de mettre a la
publiek en beroepsmatig betrokkenen o0p wezenlijke disposition du grand public et des travailleurs un outil
punten voorlichting te geven over gevaarlijke stoffen en fondamental contenant des informations essentielles en
preparaten. Het etiket vestigt de aandacht van degenen. matiere de substances et préparations dangereuses.
die met stoffen en preparaten omgaan, op de gevaren van Létiquette attire l'attention des personnes qui manipulent
somrmge van deze materialen. ou utilisent ces substances et preparations sur les risques

inhérents a certaines d'entre elles.
Het etiket kan tevens de aandacht vestigen op elders L'étiquette peut egalement avoir pour objet de fournir une
beschikbare, meer uitgebreide informatie over de veilig- information plus complete sur les mesures de prudence et
heid en het gebruik van produkten. les modalités d'utilisation des produits disponibles sous
des formes différentes.
14. In de vermeldingen op het etiket is rekening gehouden 1.4. L'eétiquette tient compte de tous les risques potentiels

met alle mogelijke gevaren bij normaal gebruik van
gevaarhjke stoffen en preparaten in de vorm waarin zij in
de handel zijn gebracht, maar niet noodzakehjk ten
aanzien van elke andere uiteindelijke gebruiksvorm, bij

susceptibles d'étre liés a la manipulation et a l'utilisation
normales des substances et preparations dangereuses
sous la forme ou elles sont mises sur le marché, mais non
necessairement scus nimporte quelle forme différente
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1.5.

1.6.

L1

voorbeeld in verdunde toestand. De ernstige gevaren
worden aangegeven met symbolen; daarnaast worden niet
alleen deze gevaren maar ook die welke voortvloeien uit
andere gevaarlijke eigenschappen aangeduid met
waarschuwingszinnen, terwijl in veiligheidsaanbe-
velingen aanwijzingen worden gegeven voor de noodzake-
lijke voorzorgsmaatregelen.

Bij stoffen wordt de informatie aangevuld met de naam
van ‘de stof wolgens een internationaal erkende
chemische-stoffennomenclatuur, waarbij de in de Euro-
pese inventaris van de in de handel bestaande chemische
stoffen (Einecs) gebruikte naam de voorkeur verdient, en
met de naam en het adres van de in de Europese Gemeen-
schap gevestigde persoon die verantwoordelijk is voor het
in de handel brengen van de stof. )
Bij preparaten' wordt de informatic aangevuld met de
naam of de handelsnaam van het preparaat, de scheikun-
dige benaming van de in het preparaat aanwezige stoffen
overeenkomstig artikel 8 § 1C van het voornoemd koniak-
lijk besluit van 11 januari 1993 en de naam, het adres en
het telefoonnummer van de in de Europese Gem enschap
gevestigde persoon die verantwoordelijk is voor het in de
handel brengen van het preparaat.

Met betrekking tot stoffen genoemd in artikel 1bis van dit
besluit is de door de fabrikant of zijn vertegenwoordiger
aangebrachte etikettering van kracht totdat de stof is
opgenomen in bijlage I van dit besluit of totdat besloten is
om de stof niet op te nemen.

Voor stoffen kunnen de voor de indeling en het
kenmerken benodige gegevens als volgt worden
verkregen :

a) als het gaat om stoffen waarvoor inlichtingen volgens
bijlage VII van dit besluit nodig_ zijn, komen de meeste
voor de indeling en het kenmerken benodigde gege-
vens voor in het « basisdossier ». De indeling en het
kenmerken moeten, wanneer nieuwe gegevens
peschikbaar komen (bijlage VIII), z0 nodig worden
herzien;

b) ten aanzien van de overige stoifen (bij voorbeeld de
stoffen die worden bedoeld in artike] 1bis van dit
besluit) kunnen de voor de indeling en het kenmerken
benodigde gegevens in voorkomend geval worden
onileend aan een aantal uiteenlopende bronnen, zoals
bij voorbeeld de resultaten van vroeger onderzoek,
inlichtingen uit hoofde van interrationale regelingen
voor het vervoer van gevaarlijke stoffen, gegevens uit
referentiewerken en uit de literatuur of gegevens
verkregen uit praktijkervaring.

Voor preparaten kurmen de voor de indeling en het

kenmerken benodigde gegevens worden verkregen :

a) als het gaat om fysisch-chemische gegevens: door
tocpassing van de in bijlage V van dit besluit
genoemde methoden. Voor gasvormige preparaten
kan voor onitvlambare en oxiderende eigenschappen
eenkbqs;rekeningsmethode worden gebruikt {zie hocofd-
stuk-9); .

b} ils éxet gaat om gegevens over effecten op de gezond-

eid :

— door toepassing van de in bijlage V van dit besluit
genoemde methoden en/of door toepassing van de
in artikel 5 § 5 onder a) tot en met i)van het konink-
lijk besluit van 11 januari 1933 genoemde conven-
tionele methode;

— maar wanneer het de beoordeling van kankerver-
wekkende, mutagene of teratogene eigenschappen
betreft : door toepassing van de in artikel 5 §5
onder j) tot en met g) van het voorncemd konink-
lijk besluit van 11 januari 1993 genoemde conven-
tionele methode.

Opmerking betreffende de uitvoering van dierproeven
Bij de uitvoering van dierproeven voor het verkrijgen van
experimentele gegevens gelden de bepalingen van het
koninklijk besluit van 14 november 1993 betreffende de
bescherming van proefdieren.

Toepassing van de criteria

Afhankelijk van het feit of het om stoffen of preparaten
gaat, zijn er verschillende mogelijkheden.

De indeling moet zowel de toxicologische als de fysisch-
chemische eigenschappen van stoffen en preparaten als-
mede de ecotoxicologische eigenschappen van stoffen
omvaiten. De keuze van waarschuwingszinnen moet
zodanig zijn dat de specifieke aard van de bij de indeling
vastgesteide mogelijke gevaren op het etiket worden:

1.5.

i8.

1.7.

d'utilisation finale, par exemple a I'état dilué. Lés risques
les plus sérieux sont illustrés par des symboles et ces
risques ainsi que ceux qui découlent d'auires propriétés
dangereuses, sont énoncés par des phrases-types de
risques tandis gue les phrases indiquant des conseils de
prudence précisent les précautions indispensables a
respecter.

Dans le cas des substances, Yinformation est complétée
par la mention du nom de la substance conforme a une
nomenclature chimique reconnue au niveau international,
de préférence le nom utilisé dans I'Inventaire européen
des produits chimiques commercialisés (Einecs), ainsi que
par la mention des noms et adresse de la personne, établie
dans la Communauté européenne responsable de la
commercialisation de la substance.

Dans le cas des préparations, 'information est complétée
par Pindication de la désignation du nom commercial de la
préparation, l'indication du nom chimique des substances
présentes dans la préparation conformément a larticle 9
§ 1C de Varréié royal précité du 11 janvier 1993, ainsi que
Findicauon des noms, adresse et numéro de téléphone du
responsable de la commercialisation de la préparation,
établi dans la Communauté européenne.

En ce qui concerne les substances visées a l'article 15rsdu
présent arréteé, I'étiquette appliquée par le fabricant ou son
représentant demeure valable jusqu'a ce que la substance
soit inscrite & 'annexé I du présent arrété, ou qu'une déa

sion de ne pas I'y inscrire ait été prise.

Pour les substances, les données reguises pour la classifi

cation et I'étiquetage peuvent étre cbtenues comme suit

a) en ce qui concerne les substances qui nécessitent la
communication des informations visées a I'annexe VII
du présent arrété, la plupart des indications requises
pour la classification et l'étiquetage figureront au
« dossier de base ». Cette classification et cet étique-
tage seront revus, le cas échéant, lorsqu'on disposera
d'informations supplémentaires {annexe VIII);

b) en ce qui concerne los auires substances {par exemple,
ceiles qui sont visées A Farticle 15is de cet arrétd), les
données requises pour la classification et l'étiquetage
peuvent, le cas échéant, étre abtenues a partir d'un
certain nombre de sources différentes telles que les
résultats d'essais antérieurs, les informations exigées
au titre de la réglementation internationale des trans-
ports de matiéres dangereuses, les informaltions tirées
de travaux de référence et de la bibliographie ou les
informations fondées sur Fexpérience pratique

Pour les préparations, les données requises pour la classi

fication et l'étiquetage peuvent dtre obtenues

1) si elles concernent des données physico-chimiques
par {application des méthodes précisées A lannexe V
du présent arrété, Pour les préparations gazeuses, une
méthode de calcul peut étre utilisée pour les propiiéids
d'inflammabilité et comburantes (voir le chapitre 9).

b} sielles concernent des données relatives aux effets sur

la santé: .

— par VYapplication des méthodes précisées a
Pannexe V du présent arrété et/ou par 'application
de la méthode conventionnelle visée & 'article 5§ 5
points a} a i) de Parrété royal précité du 11 jan
vier 1993;

— si elles concernent toutefois I'évaluation des
propriétés cancérogenes, mutagénes et térato-
génes, par Vapplication de la méthode convention-
nelle visée a Varticle 5 § 5 points j) & g) de Farréte
royal précité du 11 janvier 1993.

Note relative & la réalisation d'essais sur des ammaux

La realisation d'essais sur des animaux pour obtenir des
données expérimentales est soumise aux prescriptions de
T'arrété royal du 14 novembre 1993 relatif a la protection
des animaux d’expérience.

Application des critéres du guide

Plusieurs possibilités peuvent survenir selon qu'il s'agit de
substances ou de préparations.

La classification doit couvrir les propriétés toxicologiques
et physico-chimiques des substances et préparations et, de
surcroit, les propriétés écotoxicologiques des substances
La sélection des phrases indiquant les risques vise a
garantir que la nature spécifique des risques potentiels
identifiés lors de la classification figure sur P'étiquette -
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weergegeven. Daartoe diepen de in elk van de paragrafen
2.2.1. tot en met 2.2.6. en 3.2.1. tot en met 3.2.7. en, uitslui-
tend voor stoffen, de in de hoofdstukken 4 en 5 gencemde
criteria voor de keuze van symbolen en gevaaraandui-
dingen in beschouwing te worden genomen; indeling bij
voorbeeld onder 3.2.1. betekent dus niet dat met de onder-
delen 322. of 3.24. geen rekening hceft te worden
gehouden.

De criteria zijn alleen van toepassing op gasvormige
stoffen en preparaten voor zover deze vallen onder de
verpakkings- en etiketteringsvoorschriften van dit besluit
of van het voornoemd koninklijk besluit van 11 janua-
ri 1993. :
Onverminderd de criteria van 2.2.3., 2.2.4. en 2.2.5. gelden
voor stoffen en preparaten in aér:solvorm de criteria voor
ontviambaarheid genoemd onder de artikelen 1, 9, en
3.§ 1,1, van het koninklijk besluit van 14 april 1978 betref-
fende aérosols.

Toepassing an de criteria voor stoffen

De in deze bijlage genoemde criteria zijn rechtstreeks van
toepassing wanneer de gegevens zijn verkregen met
behulp van testmethoden vergelijkbaar met de test
methoden van bijlage V van dit besluit. In andere gevallen
moeten de beschikbare gegevens worden beocrdeeld door
vergelijking van de gebruikte testmethoden met de test
methoden van bijlage V van dit besluit en met de in de
onderhavige bijlage gegeven regels voor het bepalen van
de juiste criteria voor de indeling en het kenmerken.

Indeling van stoffen die onzuiverheden of additieven

gevatten die als kankerverwekkende stoffen zijn inge-

eeld

Een stof die een onzuiverheid of een additief bevat die als

kankerverwekkende stof is ingedeeld en met R 45 is

gekenmerkt moet als kankerverwekkende stof worden
ingedeeild en met R 45 worden gekenmerkt indien de
concentratie van de kankerverwekkende onzuiverheid of
het kankerverwekkende additief gelijk is aan of hoger is

dan .

— hetzij de in bijlage I van dit besluit gencemde concen-
tratie van de onzuiverheid of het additief;

— hetzij een concentratie van 8.1 % wanneer de onzuiver-
heid of het additief in bijlage { van dit besluit voor-
komt zonder concentratiegrenzen. (Voor asbest geldt
deze algemene regel pas als er in bijlage I van dit
besluit een concentratiegrens is vastgesteld. Stuffen
die als onzuiverheid asbest bevatten moeten worden
ingedeeld en gekenmerkt overeenkomstig de bepa-
lingen van artikel 723475, 4.2. van het Algemeen Regle-
ment voor de Arbeidsbescherming},

— heizij een concentratie van 0,1 % wanneer de onzuiver-
heid of het additief niet in bijlage I van dit besluit
wordt genoerad.

N.B. Wanneer een stof een als kankerverwekkende stof
ingedeelde onzuiverheid of additief bevat en wordt
gebruikt als onderdeel van een preparaat, dient het prepa-
raat alleen als kankerverwekkende stof te worden inge-
deeld en met R45 te worden gekenmerkt indien de
concentratie van de kankerverwekkende onzuiverheid of
het kankerverwekkende additief in het preparaat, uitge-
drukt in gewichtsprecenten, gelijk is aan of groter is dan
de bovengencemde grenswaarder.

Wanneer de informatie met betrekking tot de kankerver-

wekkende onzuiverheid of het kankerverwekkende addi-

tief op het etiket van de stof voor de fabrikant van een

,preparaat voor een correcte indeling en etikettering onvol-

doende is, dient de in de Europese Gemeenschap geves-
tigde persoon die voor het in de handel brengen van de
stof verantwoordelijk is, of het nu de fabrikant, de impor-
teur of de distributeur is, op gerechtvaardigd verzoek en
indien beschikbaar, passende informatie over de onzuiver-
heid of het additief dat voor het als kankerverwekkend
indelen van de stof verantwoordelijk is, te verstrekken ten
einde het indelen en etiketieren van het preparaat moge-
lijk te maken.

Toepassing van de criteria voor preparaten

De in deze bijlage genoemde criteria zijn rechistreeks van
toepassing wanneer de gegevens zijn verkregen met
behulp van testmethoden vergelijkbaar met de test-
methoden van bijlage V van dit besluit, met uitzondering
van die criteria van hoofdstuk 4 waarvoor alleen de
conventionele methode geldt. In andere gevallen moeten
de beschikbare gegevens worden beoordeeld door vergelij-
king van de gebruikte testmethoden met de testmethoden

1.7.1.

1.7.2.

A cet-effet, il est nécessaire de tenir compte des critéres
donnés pour la sélection du ou des symboles et des
phrases indiquant les risques dans chacune des sections
221.a4226,3.2.1.a43.27. ainsi qu'aux chapitres 4 et 5 pour
les substances uniquement. Par exemple, une classifica-
tion a la section 3.2.1. n'implique pas que l'on perde de vue
les sections telles que 3.2.2. ou 3.24.

Ces critéres sont applicables aux substances et prépara-
tions gazeuses dans la mesure ou elles sont soumises aux
dispositions d'emballage et d'étiquetage du présent arrété
ou de V'arrété royal précité du 11 janvier 1993.

Nonobstant les critéres indigqués dans les sections 2.2.3.,
2.2.4. et 2.2.5., les substances et préparations se trouvant
sous forme d’aérosols sont soumises aux critéres d'inflam-
mabilité de Varticle i*r, 9o, et de l'article 3, § 1w, f, de
Parrété royal du 14 avril 1978 relatif aux génerateurs aero-
sols.

Application des criteres du guide pour ies substances

Les critéres d'orientation figurant & la présente annexe
sont ditectement applicables lorsque les données ont été
obtenues & partir de méthodes d'essais comparables a
celles qui sont reprises a l'annexe V du présent arrété.
Dans les autres cas, on appreciera les données disponibles
en comparant les meéthodes d'essai utilisées avec celles qui
figurent a 'annexe V du présent arrété et avec les regles
appropriées de classification et d'étiquetage visées a la
présente annexe.

Classification des substances contenant des impuretés ou
des additifs classeés comme cancérogénes

Une substance contenant une impureté ou un additif
classé cancérogene et étiguete R 4% doit elle-méme étre
classee cancerogene et éfiquetée R 45 si la concentration
de Vimpureté ou de Vadditif cancérogéne est egale ou supe-
rieure

- la concentration de 'mpureté ou de l'additif spéci-
fice a annexe [ du présent arréte, ou

— & la concentration de 0,1% lorsque limpureté ou
ladditif figure & Pannexe 1 du present arrété sans
limite de concentration {toutefois, cette rigle genérale
n'est pas d'application dans le cas de 'amuante, tant
quune limite de concentration n'est pas fixée a
Fannexe | du present arrése. Les substances contenant
des imnpuretes damiante dowent étre classées et
atiquetees selon les principes de Varticle 723bis, 4 2. du
Roglement gonéral pour la protection du travail, ou

— a la coneentration de 0.1 % lorsque l'impureté ou
Yadditif ne figure pas a lannexe I du présent arréteé.

N.B. Si une substance contenant une impurei¢ ou un
additif classé comme cancércgene est utilisée dans une
préparation, la preparation dcit étre classée comme cance-
rogéne et étiquetée avee la phrase R45 uniguement
lcrsque la concentration de Pimpureté ou de ladditif
cancérogene est égale ou supérieure aux limites ci-dessus,
exprimées en pourcentage du poids de l'impureté ou de
I'additif dans la préparation.

Si I'information concernant 'impureté ou l'additif cancéro-
gene figurant sur l'étiquette de la substance est insuffi-
sante pour permettre au fabricant de la preparation
d'établir correctement la classification et V'éliquetage, le
responsable de la mise sur le marché de la substance
établi dans la Communaute européenne, gu'il soit le fabri-
cant, I'importateur ou le distributeur, devra fournir, sur
demande justifiée et st elle est disponibie, l'information
appropriée sur Iimpureté ou ['additif responsable de la
classification cancérogene de la substance pour permettre
la classification et 'étiquetage de la préparation.

Application des critéres du guide pour les préparations

Les critéres d'orientation figurant a la présente annexe
sont directement applicables lorsque les données ont éte
obtenues a partir de méthodes d'essai comparables a
celles qui sont reprises a 'annexe V du présent arrété, a
I'exception des critéres du chapitre 4 auxquels s’applique
uniquement la méthode conventionnelle. Dans les autres
cas, on appréciera les données disponibles en comparant
les méthodes dessai utilisées avec celles qui figurent &
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2.1.

2.2.

22.1.

van bijlage V van dit besluit en met de in de onderhavige

bijlage gegeven regels voor het bepalen van de juiste

criteria voor de indeling en het kenmerken.

N.B. Wanneer de gevaren voor de gezondheid worden

beoordeeld door toepassing van de in artikel 5, § 5, van het

voornoemd koninklijk besluit van 11 januari 1993

genoemde conventionele methode, moeten de afzonder-

lijke concentratiegrenzen worden gebruikt die worden
vermeld in :

— hetzij bijlage I van dit besluit;

— hetzij bijlage I van het voornoemd koninklijk besiuit
van 11 januari 1993 wanneer de desbetreffende
stof(fen) niet in bijlage 1 van dit besluit voorkomt/
voorkomen of daarin wordt/worden genoemd zonder
de bijbehorende concentratieyg.enzen.

Veor preparaten die gasmengsels bevatten geschiedt de
indeling in verband met de effecten op de gezondheid met
behulp van de berekeningsmethode op basis van de afzon-
derlijke concentratiegrenzen uit bijlage I van dit besiuit
of, wanneer die niet in bijlage I voorkomen, op basis van
de criteria van bijlage I van het voornoemd koninklijk
besluit van 11 januari 1993 worden gekenmerkt.

Preparaten die worden gebruikt als bestanddelen van een
ander preparaat

Dergelijke preparaten moeten conform de bepalingen van
artikel 9 overeenkomsiig de in artikel 5 vermelde voor-
waarden van het voornoemd koninklijk besluit van
11 januari 1993 worden gekenmerkt.

In bepaalde gevallen zijn de gegevens op het etiket van
het preparaat evenwel onvoldoende om andere fabri-
kanten, die het als bestanddeel van hun eigen preparaat
(preparaten; gebruiken, in staat te stellen hun preparaat
{preparaten) correct in te delen en te kenmerken. In die
gevallen dient de in de Europese Gemeenschap gevestigde
persoon die voor het in de handel brengen van het cor-
spronkelijk preparaat verantwoordelijk is, of het nu de
fabrikant, de importeur of de distributeur is, op gerecht-
vaardigd verzoek en zo snel mogelijk alle noodzakelijke
gegevens over de aanwezige gevaarlijke stoffen te ver-
strekken ien einde een correcte indeling en etikettering
van het nieuwe preparaat mogelijk te maken Deze gege-
vens zijn ook nodig om de perscon die voor het in de
handel brengen wvan het nieuwe preparaat verant-
woordelijk is in staat te stellen aan andere eisen van het
voornoemd koninklijk besluit van 11 januari 1943 te
voldoen.

INDELING OP BASIS VAN
EIGENSCHAPPEN

Inleiding

De in bijlage V van dit besluit opgenomen testmethcden
met betrekking tot de ontplofbare, de ontviambare en de
oxiderende eigenschappen dienen tot nadere uitwerking
van de definities van artikel 1, § 2, onder a) tot en met ¢}
van dit besluit. De criteria vioeien rechtstreeks voort uit
de testmethoden van bijlage V van dit besluit, voor zover
die daar zijn vermeld.

FYSISCH-CHEMISCHE

Indien er voldoende aanwijzingen zijn dat de fysisch-
chemische eigenschappen van de stoffen en preparaten —
met uitzondering van organische peroxiden — in de prak-
tijk afwijken van het resultaat volgens de testmethoden
van bijlage V van dit besluit, dan worden Jeze stoffen en
preparaten ingedeeld overeenkomstig hun eventuele
gevaren voor degenen die met deze stoifen en preparaten
omgaar of voor andere persenen.

Criteria voor de indeling, keuze van symbolen, gevaar-
aanduidingen en keuze van waarschuwingszinnen

Bij preparaten dienen de in artikel 5, § 2, van het voor-
noemnd koninklijk besluit van 11 januari 1993 genoemde
criteria in beschouwing te worden genomen.

Ontplofbaar

Stoffen en preparaten worden ingedeeld als ontplofbaar
en gekenmerkt met het symbool E en de gevaaraandui-
ding «oniplofbaar » overeenkomstig de resultaten van de
tests van bijiage V van dit besluit en in zoverre de stoffen
en preparaten ontplofbaar zijn in de vorm waarin zij in de
handel worden gebracht. Eén waarschuwingszin is
verplicht en de keuze ervan wordt bepaald aan de hand
van het onderstaande :

R2 Ontploffingsgevaar door schok, wrijving, vuur of
andere ontstekingsoorzaken
— stoffen en preparaten inclusief bepaalde organische
peroxiden, doch met uitzondering van de hieronder
genoemde.

2.1

22

22.1.

T'annexe V du présent arrété et avee les régles appropriées
de classification. et d'étiquetage, visées & la présente
annexe. ,

N.B. Si les risques pour la santé sont évalués en appli-
guant ia méthode conventionnelle visée a Yarticle 5, § 5, de
Farrété royal précité du 11 janvier 1993, il y a lieu d'utiliser
les limites individuelles de concentration fixées :

-- soit dans 'annexe 1 du présent arrété;

— soit dans l'annexe I de I'arrété roya! précité du 11 jan-
vier 1993, lorsque la ou les substances ne figurent pas
dans l'annexe I du présent arrété ou y figurent sans
limites de concentration,

Dans le cas des préparations conienant des mélanges de
gaz, la classification relative aux effets sur la santé sera
établie par la méthode de calcul sur la base des limites
individuelles de concentration tirées de l'annexe I du
présent arrété ou, si ces limites ne figurent pas a
I'annexe I, sur la base des critéres de 'annexe | de l'arrété
royal précité du 11 janvier 1993.

Préparations utilisées comme éléments d'une autre prépa-
ration

L'étiquetage de telles préparations doit étre conforme aux
prescriptions de l'article 9, conformément aux conditions
prévues a larticle 5 de Parrété royal précité du 11 jan-
vier 1953,

Dans certains cas, les informations figurant sur I'étiquette
de la préparation sont néanmojns insuffisantes pour
permettire a dautres fabricants, désireux de lutiliser
comme constituant de leur{s) propre(s) préparation(s),
d'effectuer correctement la classification et I'étiquetage de
leur{s) préparation(s). Dans ce cas, le responsable de la
mise sur le marché de la préparation originale établi dans
la Communauté européenne, gu'il en soil le fabricant,
Yimportateur ou Je distributeur, deit fournir, sur demande
justifiée et dés que possible, toutes les données néces-
saires sur les substances dangereuses presentes pour
permettre une elassification et un étiquetage corrects de la
nouvelle préparation. Ces doanées sont également néces-
saires pour permettre au responsable de la mise sur le
marché de ks nouvelle préparation de se conformer aux
autres prescriptions de larrété royal precité du 11 jan-
vier 1943,

CLASSIFICATION SUR LA BASE DES PROPRIETES
PHYSICO-CHIMIGQUES

Introduction

Les méthodes d'essai relatives aux propriétés d'explosibi-
hté, d'inflammabilité et aux proprietés comburantes, figu-
rant a 'annexe V du présent arréte, visent d conférer une
signification spécifique aux définitions générales visées a
Tarticle ler, §2, points 8) & e) du présent arrété. Les
criteres s'inspirent directement des méthodes d'essai
visées a I'annexe V du présent arréte, dars la mesure ou
ceus-ci sont mentionnés.

S'it existe une information adéquate montrant que, dans la
pratique, les propriétés physico-chimiques des substances
et préparations {a I'exception des peroxydes organiques)
different de celles qui résuitent de lapplication des
méthodes d’essai figurant & 'annexe V du présent arrété,
ces substances et préparations devront étre classées selon
le risque éventuel gu'elles présentent pour les personnes
.qui les manipulent ou pour d'autres personnes.

Criteres de classification, choix des symboles et indication
de danger et choix des phrases indiquant les risques

Dans le cas des préparations, il faut prendre en considéra-
tion les criteres visés a larticle 5, §2, de Parrété royal
précité du 11 janvier 1993.

Substances et préparations explosibles

Les substances et préparations seront classées comme
explosibles et caractérisées par le symbole « E» et par
Tindication de danger « explosif » en fonction des résultats
des essais visés a I'annexe V du présent arrété et dans la
mesure ou elle sont explosibles sous leur forme commer-

cialisée. L'inscription d'une phrase indiguant les risques

est obligatoire, elle sera libellée compte tenu de ce qui
suit :
R2 Risque d'explosion par le choc, la friction, le feu ou
d’autres sources d'ignition
— substances et préparations, y compris certains
peroxydes organiques, sauf les exceptions indiquées
ci-dessous. :
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222,

2221,

224.

R3 Ernstig ontploffingsgevaar door schok, wrijving,

vuur of andere ontstekingsoorzaken

— bijzonder gevoelige stoffen en preparaten zoals zouten
van pikrinezuur, PETN en sommige onverdunde orga-

nische peroxiden zoals dibenzoylperoxide.

Oxiderend

Stoffen en preparaten worden ingedeeld als oxiderend en
gekenmerkt met het symbool O en de gevaaraanduiding
« oxiderend » overeenkomstig de resultaten van de lests
van bijlage V van dit besluit. Eén waarschuwingszin is
verplicht en de keuze ervan wordt bepaald aan de hand
van de testresultaten, met de onderstaande beperkingen :

R 11 Licht ontvlambaar

- organische peroxiden, die ook zonder in contact te
komen met brandbare stoffen ontvlambare eigen-
schappen hebben.

R8 Bevordert de ontbranding van brandbare stoffen

— andere oxiderende stoffen en preparaten, die bij
contact met brandbaar materiaal brand kunnen vercor-
zaken of de kans op brand kunnen verhogen.

R9 Oritploffingsgevaar bij menging met brandbare

stoffen

— andere stoffen en preparaten die ontplofbaar worden
na menging met brandbaar materiaal zoals bepaalde
chloraten.

Opmerkingen beireffende peroxiden

Organische .peroxiden worden ingedeeld als gevaarlijke

stoffen op grond van hun structuur {bij vocrbeeld R-0-O-H

en R1-0-0-R2). In het algemeen moeten organische
peroxiden worden ingedeeld als oxiderende stoffen en
gekenmerkt als bij 2.2.2., tenzij :

— tests, uvitgevoerd overeenkomsiig de methoden van
bijlage V van dit besluit, hebben aangetoond dat het
organische peroxide, in de vorm waarin het in de
handel wordt gebracht, ontplofbare eigenschappen
heeft als bij 2.2.1., of

— het organische peroxide zodanig verdund of geflegma-
tiseerd is, dat het noch ontplofhare, noch oxiderende,
noch ontviambare eigenschappen heeft.

Zeer licht ontvlambaar
Stoffen en preparaten worden ingedeeld als zeer licht ont-
viambaar en gekenmerkt met het symbeol F + en de
gevaaraanduiding « zeer licht ontvismbaar » overcenkom-
siig de resultaten van de tests van bijlage V van dit
besluit. De waarschuwiagszin wordt loegekend volgens de
voigende criteria :

R 12 Zeer Jicht ontviambaar

— viceibare stoffen en preparaten met cen viampunt
lager dan 0°C en een kookpunt {of het beginpunt van
een kooktraject) gelijk aan of lager dan 35°C.

Licht ontvlambaar

Stoffen en preparaten worden ingedeeld als licht ontviam-
baar en gekenmerkt met het symbool F en de gevaar-
aanduiding « licht ontvlambaar » overeenkomstig de resul-
taten van de tests van bijlage V van dit besluit. Waar-
schuwingszinnen worden toegekend volgens de volgeade
criteria:

R 17 Spontaan ontvlambaar in lucht

— stoffen en preparaten die zonder toevoer van energie

bij normale temperatuur aan de lucht, in temperatuur
kunnen stijgen en tenslotte kunnen ontbranden.

R 11 Licht ontvlambaar

— vaste stoffen en preparaten, die na kortstondig contact
met een ontstekingsbron gemakkelijk kunnen ont-
branden en die na verwijdering van de ontstekings-
bron blijven branden of gloeien;

— vioeibare stoffen en preparaten met een viampunt

beneden 21°C, die echter niet zeer licht ontvlambaar
zijn.

R 12 Zeer licht ontvlambaar

— gasvormige stoffen en preparaten, die bij normale druk
aan de lucht ontviambaar zijn.

R 13 Zeer licht ontvlambaar vioeibaar gas

-- gasvormige stoffen en preparaten, die bij normale druk
aan de lucht ontvlambaar zijn en in vloeibare vorm in
de handel worden gebracht.

P
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R3 Grand risque d'explosion par le choc, la friction, le

feu ou d’autres sources d'ignition

— substances et préparations particuliérement sensibles
tels que les sels de l'acide picrique, le tétranitrate de
pentaérythritol (penthrite) et certains peroxydes orga-
nigues non dilués, tel le peroxyde de dibenzoyle.

Substances et préparations comburantes

Les substances et préparations seront classées comme

comburantes et caractérisées par le symbole « O » et par

Vindication de danger « comburant » en fonction des résul-

tats des essais visés a4 l'annexe V du présent arréte.

L’inseription d'une phrase indiquant les risques est obliga-

toire; elle sera libellée sur la base des résultats des essais,

compte tenu de ce qui suit:

R 11 Trés inflammable

— peroxydes organiques qui ont des caractéristiques
inflammables, méme lorsqu'ils ne sont pas en contact
avec d’autres matériaux combustibles.

R8 Favorise l'inflammation des matiéres combustibles

. autres substances et préparations comburantes qui
peuvent enflammer ou augmenter le risque d'inflam-
mabilité lorsqu'elles sont en contact avec des mate-
riaux combustibles.

R9 Peut cxpioser en mélange avec des matiéres

combustibles

— autres substances et préparations devenant explosibles
lorsqueiles sont meélangées avec des matériaux
combustibles, par exempie certains chlorates.

Rermarques relatives aux peroxydes

Les peroxydes organiques sont classés comme dangereux

sur la base de leur structure (par exemple R-0-O-H; R1-O-

0-R2}. De facon générale, les peroxydes organiques seront
classés comme comburants et étiquetés comme visé a la
section 2.2.2., sauf :

- lorsque les essais  effectués  conformément aux
methedes visdes & Fannexe V du présent arrété demon-
irent des propriétés explosibles, comme visé a la
section 2.2.1. ou

— lorsque le peroxyde erganique est dilué ou flegmatisé”
au point quil n'est plus explosible, comburant ou
inflammable.

Substances et préparations extrémement inflammables

Les substances el préparations seront clussées comme

extrémement  infllammables et caractérisées par e

symbole « F 4 » et par Iindication de danger « extréme:

ment inflammmable » en fonction des resultats des essals
visés a Fannexe V du présent arréte. La phrase indiquant
fes risgues sera atiribude selon les critéeres suivants

R 12 Estrémement inflammable

- substances et préparations liguides dont le point
d'éclair est inférieur & 6°C et la température d’ébulli-
tion (ou bien, dans le cas ¢'un intervalle de distillation,
iagtempératur& initiale d'eébuilition) inférieure ou égale
a 35°C.

2.2.4.Substances.et préparations facilement inflammables
Les substances et préparations seront classées comme facilement

inflammables et caractérisées par le symbole « F » et par l'indication
de danger « facilement inflammable » en fonction des résultats des
essais visés a l'annexe V du présent arrété. Des phrases indiquant
les risques seront attribuées selon les critéres suivants:

R i7 Sportanément inflammable a l'air

— substances et preparations susceptibles de s'échauffer
et, finalement, de s'enflammer au contact de lair a la
température ambiante, sans apport d'énergie.

R 11 Facilement inflammable

— substances et préparations solides, susceptibles de
s'enflammer facilement aprés un bref contact avec une
source d’inflammation, et qui continuent a briler ou &
se consumer apres €limination de cette source;

— substances et préparations. liquides dont le point
d'éclair est inférieur a 21°C, mais qui ne sont pas extré-
mement inflarmmables. ‘

R12 Esxtrémement inflammable

— substances et préparations gazeuses, inflammables a
l'air a une pression normale.

R 13 Gaz liquéfié extrémement inflammable

— substances et préparations gazeuses, inflammables &
l'air a une pression normale lorsqu'elles sont mises sur
le marché sous forme liguéfiée.
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R 15 Vormtlicht ontvlambaar gas in contact met water

— stoffen en preparaten die in contact met water of voch-
tige lucht een gevaarlijke hoeveelheid licht ontvlam-
baar gas ontwikkelen met een minimumsnelheid van
1 Vkg/h.

Ontviambaar

Stoffen en preparaten worden ingedeeld als ontvlambaar

overeenkomstig de resultaten van de tests van bijlage V

van dit besluit. De waarschuwingszinnen worden toege-

kend volgens onderstaande criteria:

R10 Ontvlambaar

— vioeibare stoffen en preparaten met een viampunt
hoger dan of gelijk aan 21°C en lager dan of gelijk aan
55¢C.

In de praktijk is echter gebleken, dat preparaten met een
vlampunt gelijk aan of hoger dan 21°C en lager dan of
gelijk aan 55°C niet behoeven te worden ingedeeld als ont-
vlambaar, indien deze preparaten op geen enkele wijze de
verbranding %unnen onderhouden en alieen zolang er
geen reden is om gevaren te vrezen voor degenen die met
deze preparaten omgaan of voor andere personen.

Andere fysisch-chemische eigenschappen

Aan de stoffen en preparaten die op grond van 2.2.1. tot en

met 2.2.5. of de hoofdstukken 3, 4 en 5 zijn ingedeeld

worden aanvullende waarschuwingszinnen toegekend
overeenkomstig de volgende criteria (gebaseerd op erva-

ring verkregen bij het samenstellen van bijlage I):

R1 Indroge toestand ontvlambaar

— ontplofbare stoffen en preparaten die als oplossing of
in vochtige toestand in de handel worden gebracht; bij
voorbeeld nitrocellulose met meer dan 12,6 % stikstof.

R4 Vormt met metalen zeer gemakkelijk ontpiofhare
verbindingen

— stoffen en preparaten die gevoelige oniplofbare metaal-
verbindingen kunnen vormen; bij voorbeeld pikrine-
zuur, styfninezuur.

R5 Ontploffingsgevaar door verwarming

— stoffen en preparaten die niet bestand zijn tegen
warmte en niet zijn ingedeeld als entplofbaar; bij voor-
beeld nitromethaan, perchlosrzuur 1 concentratie
groter dan 50 %.

R6 Ontplofbaar met en zender lucht

— stoffen en preparaten die bij kamertemperatuur niet
stabie! zijn; bij voorbeeld acetyleen.;

R7 Kan brand vercorzaken

— reactieve stoffen en preparaten; bij voorbeeld fluor,
natriumdithioniet.

R 14 Reageert heftig met water

— stoffen en preparaten die heftig met water reageren:
bij voorbeeld acetyichioride, atkalimetalen, titaantetra-
chloride.

R 16 Ontploffingsgevaar bij menging met oxiderende

stoffen

— stoffen en preparaten die explosief reageren met

oxidatiemiddelen; bij voorbeeld rode fosfor.

R18 Kan bij gebruik een ontvlambaar/ontplofbaar
damp-luchtmengsel vormen ’

-~ preparaten die zelf niet als ontvlambaar zijn ingedeeld
maar die aan de lucht ontvlambare vluchtige bestand-
delen bevatten.

R 19 Kan ontplofbare peroxiden vormen

— stoffen en preparaten die tijdens opslag peroxiden
kunnen vormen; by  voorbeeld diethylether,
1,4-dioxaan.

R 30 Kan bij gebruik licht ontvlambaar worden

— preparaten, als zodanig niet als ontvlambaar inge-
deeld, die echter door hei ontstaan van niet-ontviam-
bare viuchtige bestanddelen ontvlambaar kunnen
worden.

R 44 Ontploffingsgevaar bij verwarming in afgesloten

. toestand

- stoffen en preparaten, als zodanig volgens 2.2.1. niet
als ontplofbaar ingedeeld, die echter in de praktijk, bij
verhitting in voldoende afgesloten toestand explosief

%

2.2.5.

2.28.

R15 gu contact de 'eau, dégage des gaz trés inflamma-

les -

— substances et préparations qui, au contact de 'eau ou
de Pair humide, dégagent des gaz hautement inflam-
mables en quantités dangereuses a une dose minimale
de 1 litre/kg/h. .

Substances et préparations inflammables

Les substances et préparations seront classées comme

inflammables en fonction des résultats des essais visés a

l'annexe V du présent arrété. La phrase indiquant les

risques sera attribuée selon les critéres suivants: -

R 10 Inflammable

< substances et préparations liguides dont le point
d'éclair est égal ou supérieur a 21°C et inférieur ou égal
& 55°C. :

Toutefois, en pratique, il a été démontré gue les prépara-

tions ayant un point d'éclair égal ou supérieur & 21°C &t

inférieur ou égal a 55°C n'ont pas besoin d'étre classées

inflammables si ia préparation ne peut en aucune fagon

favoriser la combustion et seulement s'il n'y a aucun

risque & craindre pour les personnes maripulant ces

préparations ou pour les autres personnes.

Autres propriétés physico-chimiques

Des phrases complémentaires indiquant les risques seront

attribuées aux substances et préparations classeées confor-

mément aux sections 2.2.1. & 2.2.5. ci-avant ou aux chapi-

tres 3, 4 et 5 ci-apreés, compte tenu des critéres suivants

{sur la base de l'expérience acquise lors de I'élaboration de

P'annexe I):

®1 Explosif a I'état sec

— substances et préparations explosibles mises sur le
marché en solution ou sous forme humide: -par
exemple, !a nitrocellulose contenant plus de 126%
d'azote.

R4 Forme des composés métalliques explosifs trés

sensibles

- substances et préparations susceptibles de donner
naissance a des dérivés métalliques sensibles explosifs,
par exemple, I'acide picrigue, l'acide styphnique.

RS Danger dexplosion sous l'action de la chaleur

- substances et préparations instables a la chaleur, non
classées comme explosibies : par exemple, le nitromé-
thane, l'acide perchloricue > 56 %.

B8 Danger d'explosion en contact ou sans conluct avec
Pair
-- substances et préparations instables a la terpérature
ambiante : par exemple, I'acétylene.
R7 Peut provoguer un incendie
— substances ¢t préparations réactives, par exemple le
fluor, Phydrosulfite de sodium.
R 14 Reagit violemment au contact de J'ean
— subsiances et préparations réagissant fortement avec
i'eau : par exemple, le chlorure d'acétyle, les métaux
aleajins, le tétrachlorure de titane.
R 18 Peut exploser en mélange avec des substances
comburantes
— substances et préparations réagissant de maniére
explosive en présence d'agents comburants: par
exemple, le phosphore rouge.
R 18 Lors de l'utilisation, formation possible de mélange
vapeur-air inflammable/explosif

— préparations non classées comme inflammables en
tant que telles, contenant des composants volatils
inflammabiles a l'air.

R 19 Peut former des peroxydes explosifs

-~ substances et préparations susceptibles de former des
peroxydes explosifs pendant le stockage : par exemple
I'éther éthylique, le 1,4-dioxane,

R30 Peut devenir trés inflammable pendant l'utilisation

— préparations non classées comme inflammables en
tant que telles mais susceptibles de devenir inflamma-
bles par perte de composants volatils non inflamma-
bles.

R44 Risque d'explosion si chauffé en ambiance confinée

— s'applique aux substances et préparations qui ne sont
pas en elles-mémes classées comme explosibles confor-
mément a la section 2.2.1. ci-avant, mais qui peuvent
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3.1.
3.LL

3.2

gedrag kunnen vertonen. Zo zullen bepaalde.stoffen
die bij verhitting in een stalen vat explosief ontleden
die in minder stevige verpakking niet doen.

er voor andere aanvullende waarschuwingszinnen para-
graaf 3.

INDELING OP BASIS VAN TOXICOLOGISCHE EIGEN-
SCHAPPEN

Inleiding

De indeling heeft zowel betrekking op de acute als op de
chronische effecten van stoffen en preparaten hetzij als
gevolg van één enkele blootstelling hetzij als gevolg van
een herhaalde of langdurige blootstelling.

Indien er voldoende aanwijzingen zijn dat het toxische
effect van stoffen en preparaten veoor de mens in de prak-
tijk verschilt van het effect dat op grond van dierproeven
of toepassing van de conventionele methode van artikel 5,
§5, van het koninklijk besluit van 11 januari 1993 is
verondersteld, dan worden deze stoffen en preparaten
ingedeeld naar gelang van hun toxiciteit voor de mens.
Proeven op mensen dienen echter te werden ontmoedigd
en mogen normaliter niet worden gebruikt om positieve
gegevens op grond van dierproeven te ontkrachten.

Stoffen worden op basis van de beschikbare experimen-

tele gegevens ingedeeld overeenkomstig de voigende

criteria waarbij rekening wordt gehouden met de belang-
rijkheid van deze effecten :

a) voor acute toxiciteit (letale en onherstelbare effecten
na éen enkele blootstelling) moeten de in bijlage Vi,
deel |, onder & en paragrafen 32.1. {ot en met 323,
genoemde parameters worden gebruikt;

b} voor subacute, subchronische of chronische toxiciteit
moeten de criteria van de paragrafen 3.2.2. wt en met
3.24. worden gebruikt;

¢) voor corrosieve en irriterende effecten moeten de
criteria van de paragrafen 325 en 326, worden
gebruikt;

d) voor overgevoeligheidseffecten moeten de criteria van
de paragrafen 3.2.3. en 3.2.8. worden gebrsuikt;

¢} voor bepaalde bijzondere effecten op de gezondheid
{kankerverwekkerde, wmutagene en teralogene
effecten) moeten de criteria in hoofdstuk 4 worden
gebruikt.

Veor preparaten geschiedt de indeling wat gevaren voor

de gezondheid betreft :

a) op basis van de in artikel 5, §5, van het voornoemd
koninklijk besluit van 11 janruari 1992 genoemde
conventionele methode bij afwezigheid van experimen-
tele gegevens. In dit gevel is de indeling gebasecrd op
de afzonderlijke concentratiegrenzen uit :

— hetzij bijlage I van dit besluit;

— hetzij bijlage I van het voorncemd koninklijk besluit
van 11 janwari 1993 wanneer de desbetreffende
stof(fen) niet in bijlage ! van dit besluit voorkomt/voor-
komen of daarin wordt/worden gencemd zonder de
bijbehorende councentratiegrenzen.

b) of, wanneer experimentele gegevens wel beschikbaar
zijn, op basis van de criteria van 3.1.2. met uitzondering
van de in 3.1.2. onder e} genoemde kankerverwek-
kende, mutagene en ieratogene eigenschappen die met
de conventionele methode van artikel 5, § 5, onder j) tot
en met g) van het voornoemd koninklijk besluit van
11 jaruari 18893 moeten worden beoordeeld.

Ongeacht de methode die' voor de begordeling van het

gevaar van een preparaat wordt gebruikt moeten alle in

bijlage I van het voornoemd koninklijk besluit van

11 januari 1993 genoemde gevaarlijke effecten voor de

gezondheid in beschouwing worden genomen.

Wanneer de indeling dient te geschieden aan de hand van

de resultaten van dierproeven, dan moeten de resultaten

van de proeven een juiste weerspiegeling vormen van de
gevaren voor de mens, willen deze resultaten voor de
mens geldig zijn.

Criteria voor de indeling, keuze van symbolen, gevaars-
aanduidingen en keuze van waarschuwingszinnen

3.1

3.1.1.

3.1.3.

néanmoins présenter en pratigue des propriétés explo-
sives lorsqu'elies sont chauffées dans une ambiance
suffisamment confinée. Ainsi, certaines substances qui
se décomposeraient d'une maniére explosive si elles
étaient chauffées dans un récipient en acier ne présen-
tent pas cette caractéristique lorsqu'elles sont chauf-
fées dans des récipients moins résistants.

Pour les autres phrases complémentaires indiquant les
risques, voir la section 3.2.7.

CLASSIFICATION SUR LA BASE DES 'PROPRIETES
TOXICOLOGIQUES

Introduction

La classification concerne a la feis les effets aigus et a
long terme des substances et préparations qui decoulent
soit d'une exposition, soit d’'expositions répétées ou prolon-
gées.

S'il est pertinemment demontré que, dans la pratique. les
effets toxiques, pour homme, des substances et prépara-
tions différent ou sont susceptibles de différer des effets
mis en lumiére par les résultats des expériences prati-
quées sur des animaux ou par U'application de la méthode
conventionnelle visée & P'article 5, § 5, de l'arrété royal
précité du 11 jenvier 1993, ces substances et préparations
seront classées en fonction gde leur toxicité pour 'homme.
Toutefois, les essais sur 'homme doivent étre déconseillés
et ne peuvent pas normalement servir a-annuler les
données positives issues d'essais sur des animaux.

La classification des substances doit s'opérer sur la base
des donnges exper:mentales digponibles, selon les critéres
stfxfwams qui tiennent compte de limportance de ces
effets :

_a) pour la toxicité aigué (cffets léthaux et irréversibles

aprés une seule exposition), il faut utiliser les parame-
tres repris & lannexe VI, partie I, point a et aux
sections 3.2.1. &8 3.23,;

Iz} pour la toxicité subaigué, subchronigue ou chronique, i
faut utiliser los critéres des sections 3.2.2. 4 3.24,;

¢} pour les effets corrosifs et irritants, il faut utiliser les
critéres des sections 3.2.5. et 3.26.;

d} peur la seasibilisation, t faut utiliser les cnitéres des
sections 3.2.3. et 3.2.0.;

v) pour les effets spécifiques sur la sante (effets cancéro-
genes, mutagenes et teratogenes), il faul utiliser les
criteres du chupitre 4.

Pour les préparations, Ja classification relative au danger

pour la sanié s'effectue :

a) sur base de la méthode conventicnnelle visée a
vartticle 5, § 5 de larrété royal précité du
11 janvier 1983, en l'absence de données expérimen-
tales. Dans ce cas, la classification se fonde sur les
limites individuelles de concentration issues :

— soit de I'annexe I du présent arrété;

— scit de l'annexe 1 de l'arrété royal précité du 11 jan-
vier 1993 lorsgue la ou les substances ne figurent pas
dans 'annexe I du présent arrGté ou y figurent sans
limites de concentration;

b} ou, lorsque les données expérimentales sont disponi-
bles, selon les criteres décrits 4 la section 3.12., a
I'exception des propriétés cancérogénes, mutagénes et
tératogénes visées a la section 3.1.2, point e) qui
doivent étre évaluées selon la méthode conventionnelle
visée a Varticle 5, § 5, points j} & g) de Yarréte royal
précité du 11 janvier 1993.

Queile que soit la methode employée pour évaluer le

danger d'une préparation, il y a lieu de tenir compte de

tous les effets dangereux sur la santé tels qu'ils sont
définis dans I"annexe I de l'arrété royal précité du 11 jan-

vier 1893.

Lorsque la classification doit étre établie a partir de résui-

tats expérimentaux issus d'essais sur les amnimaux, les

résultats doivent étre validés pour 'homme, en ce que ces
essais révelent, d'une maniere appropriée, l'existence de
risques pour 'homme.

Critéres de classification, choix des symboles et indica-
tions de danger et choix des phrases indiquant les risques
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32.1

323.

Zeer giftig

Stoffen en preparaten worden ingedeeld als zeer giftig en
gekenmerkt met het symbool T + en de gevaaraanduiding
« zeer giftig » overeenkomstig de criteria van bijlage VI,
deel 1, zoals hieronder weergegeven.

Waarschuwingszinnen worden toegekend volgens de

onderstaande criteria :

R28 Zeer giftig bij opname door de mond

— resultaten acute toxiciteit :
LD50, oraal, rat: < 25 mg/kg.

R 27 Zeer giftig bij aanraking met de huid

— resultaten acute toxiciteit :
LD50, dermaal, rat of konijn : < 50 mg/kg.

R 28 Zeer giftig bij inademing

— resultaten acute toxiciteil :
LC50, inhalatoir, rat: < 0,5 mg/liter/4u.

R 39 * Gevaar voor ernstige effecten

— sterke aanwijzingen dat een eenmalige blootstelling
via passende weg, doorgaans bij bovengencemde
doses, waarschijplijk leidt tot onherstelbare schade,
welke verschilt van de in hoofdstuk ¢ bedoelde effecten
(zie ook 3.1.2. en 3.1.3.).

* Om de wijze van toediening of bloolstelling aan te geven

moeten de volgende combinaties worden gebruikt:

R39/26, R39/27, R35/28, R39/26/27, R 39/26/28,
R 39/27/28, R 39/26/27/28.
giftig

Sioffen en preparaten worden ingedeeld als giftig en
gekenmerkt met het symbool T en de gevaaraanduiding
« giftig » overeenkomstig de criteria van bijlage VI, deel i,
zoals hieronder weergegeven.
Waarschuwingszinnen worden toegekend volgens de
onderstaande criteria :
R 25 giftig bij opname door de mond
~— resultaten acute toxiciteit :

1.D50, orasl, rat: 25 < LD56 < 200 mg/kg.
R24 giftig bij aunraking met de huid
— resultaten acute toxiciteit :

LD5U, dermaal, rat of konijn : 50 < LD50 < 460 mg/kg.

R 21 giltig bij inademing

- resultaten acute toxiciteit :
LC50, inhalatoir, rat: 0.5 < LCS0 < 2 mg/1/4u.

R 38 ** Gevaar voor ernstige onherstelthare effecten

— sterke aanwijzingen dat een eenmalige bleotstelling
via een passende weg, duorgaans bij bovengenoemde
doses, waarschijnlijk leidt 1ot onherstelbare schade,
welke verschilt van de in hoofdstuk 4 bedoelde effecten
{zie ook 3.1.2. en 3.1.3.).

** Om de wijze van toediening of blootstelling aan te

geven moeten de voigende combinaties worden gebruikt :

R39/23, R3%/24, R39/25 R 39/23/24, R 39/23/25,

R 39/24/25, R 39/23/24/25.

R 48 °** Gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid

bij langdurige blcotstelling

~ waarschijnli}jk wordt ernstige schade {duidelijke
functieverstoring of morfolegische verandering met
toxicologische betekenis) veroorzaakt door herhaalde
of langdurige blootstelling via een bepaalde weg;

- stoffen worden ten minste ais toxisch ingedeeld
wanneer deze effecten worden waargenomen bij doses
van een grootte-orde {dat wil zeggen het tienvoudige)
minder dan die gencemd bij 3.23.

*** Om de wijze van toediening of blootstelling aan te

geven moeten de volgende combinaties worden gebruikt :

R 48/23, R48/24, R48/25, R48/23/24, R 48/23/25,
R 48/24/25, R 48/23/24/25.
Schadelijk

Stoffen en preparaten worden ingedeeld als schadelijk en
gekenmerkt met het symbool Xn en de aanduiding « scha-
delijk » overeenkomstig de criteria van bijlage VI, deel I,
zoals hieronder weergegeven.
Waarschuwingszinnen worden toegekend volgens de
onderstaande criteria :
R 22 Schadelijk bij opname door de mond
— resultaten acute toxiciteit :

LD50, oraal, rat: 200 < LD50 < 2 000 mg/kg.

Py
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322

323.

Substances et préparations trés toxiques

Les substances et préparations seront classées comme

trés toxiques et caractérisées par le symbole «T + » et

l'indication de danger « trés toxigue » conformément aux

critéres visés a la parlie 1 de I'annexe VI, ainsi qu'il est

spécifié ci-aprés. )

Les phrases indiquant les risques sont attribuées confor-

mément aux critéres suivants:

R 28 Tres toxique en cas d'ingestion

— toxicité aigué:

. DLS50 par voie orale, rat: < 25 mg/kg.

R 27 Tres toxigue par contact avec la peau

— toxicité aigué : .
DLS50 par voie cutanée, rat ou lapin: < 50 mg/kg.

R 26 Tres toxique par inhalation :

— toxicité aigué:
CL30 par inhalation, rat: < 0,5 mg/litre/4h.

R 39 * Danger deffets irréversibles trés graves

— preuves tres nettes de ce que des dommages irréversi-
bles, différents des effets cités au chapitre 4, peuvent
étre provoqués par une seule exposition par une voie
adequate, généralement dans l'intervalle des valeurs
précitées {voir également 3.1.2. et 3.1.3.).

¢ Pour indiquer le mode d’administration, on utilisera les

phrases combinées suivantes: R 39/26, R 39/27, R 39/28,

R 39/26/27, R 39/26/28, R 39/27/28, R 39/26/27/28.

Substances et préparations toxigues

Les substances et préparations seront classées comme

toxiques et caractérisées par le symbole « T » et l'indica-

tion «toxique» conformément aux critéres visés a

Vannexe VI, partie 1, comme spécifié ci-aprés.

Les phrases indiquant les risgues seront attribudes selon

les critéres suivants :

R 25 Toxique en cas d'ingestion

- toxicite sigué
DALY par voie orale, rat : 25 < DL50 << 200 mg/kg.

R24 ‘'Toxigue par contact avec la peau

- wkicite aigué:

PL50 par voie cutanée, rat ou lapin :
400 mp/kg.

R 23 Toxigue par inhaiation

—~ toxicite argué
CL30 par inkalution, rat: 8,5 < CL50 < 2 mg/litre/4h.

R38 * Danger d'effels irréversibles tres graves

- prauves trés nettes de ce gue des dommages irréversi-
bles, différents des effets cités au chapitre 4, peuvent
étre provogués par une seule exposition par une voie
adeguate, généralement dans l'intervalle des valeurs
precitees (voir ¢galement 3.1.2, et 31.3.).

** Pour indiquer le mode d'administration/exposition on

utilisera une des phrases combinées suivantes: R 39/23,

R 39/24, R 3925, R 39/23/24, R 39/23/25, R 29/24/25,

R 38/23/24/25.

R48 *** Risque d'effets graves pour la santé en cas

d'exposition prolongée

— des lésions graves (troubles fonctionnels ou modifica-
tions morphologiques ayant une importance toxicolo-
gique) peuvent resulter d'une exposition répétée ou
prolongée, par une voie adéquate;

— les substances seront classées au moins comme toxi-
ques lorsque ces effets sont observés a des doses sensi-
blement inférieures (c'est-i-dire dix fois) a celles fixées
pour R 48 a la section 3.2.3.

*** Pour indiquer le mode d’'administration/exposition, on

utilisera une des phrases combinées suivantes: R 48/23,

R 48/24, R 48/25, R 48/23/24, R 48/23/25, R 48/24/25,

R 48/23/24/25.

Substances et préparations nocives

Les substances et préparations seront classées comme

nocives et caractérisées par le symbole <« Xn » et l'indica-

tion de danger « nocif » conformément aux critéres visés a

Yannexe V1, partie I, comme spécifié ci-aprés.

Les phrases indiquant les risques seront attribuées confor-

mément aux critéres suivants :

R22 Nocif en cas d'ingestion

— toxicité aigué:

DL50 par voie orale, rat: 200 < DL50 < 2000 mg/kg.

5 < DLS® <
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R 21 Schadelijk bij aanraking met de huid

- resultaten acute toxiciteit :
LD50, dermaal, rat of konijn:
2 000 mg/kg.

R 20 Schadelijk bij inademing

— resultaten acute toxiciteit :
LCS0, inhalatoir, rat: 2 < LC50 < 20 mg/l/4u.

R 40 * Onherstelbare effecten zijn niet uitgesloten

— sterke aanwijzingen dat een eenmalige blootstelling
via een passende weg, dovrgaans bij bovengenoemde
doses, waarschijnlijk leidt tot onherstelbare schade,
welke verschilt van de in hoofdstuk 4 bedcelde effecten
(zie ook 3.1.2. en 3.1.3.).

* Om de wijze van toediening of blootstelling aan te geven

moeten de volgende combinaties worden gebruikt:

R40/20,° R40/21, R40/22, R40/20/21, R 40/20/22.

R 40/21/22, R 40/20/21/22,

R 42 Kan overgevoeligheid vercorzaken bij inaceming

— indien in de praktijk is gebleken dat de stoffen en
preparaten door inademing bij mensen in een normale
populatie de frequentie van het optreden van een over-
gevoeligheidsreactie kunnen verhogen.

400 <  LDH0 <«

R 43 ** Gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid

bij langdurige blootstelling

— waarschijnlifk  wordt ernstige schade (duidelijke
functieverstoring of morfologische verandering met
toxicologische betekenis) vercorzaakt door herhaalde
of langdurige blootstelling via een passende weg:

— stoffen worden ten minste als schadelijk ingedeeld
wanneer deze effecten worden waargenomen bij de
volgende doses : )
craal, rat © < 50 mg/kg (lichaamsgewichty/dag,
dermaal, rat of konijn: < 100mg/kg (lichsams
poewicht)idag,
inhatatoir, rat: < 0,25 mg/l, Su/dag.

** Om de wijze van toediening of bloctstelling aun te
geven moeten de volgende combinaties worden gebruikt
itag/20.  R48/21, RA48/22, R48/20/21, R 4B/20/22,
K 18,2122, R48/20/21/22.
Deze mchtwaarden zijn onder meer van ioepassing
wanneer ernstige beschadigingen zijn waargenoraen in
ecn subchronische toxiciteitsproef (90 dages). Bij de inter-
protatiec van de resullaten van een subacute toxiciteits
proci (28 dagen) moeten deze getallen met een factor dric
worden verhoogd. Wanneer de resultaten van een chro-
nische  toxicitentsproef (2 jaar) beschikbaar zijn dan
dienen deze per geval te worden beoordeeld. Indien resul-
taten var studies die meer dan één termijn bestrijken
boschirtkbaar 2130, dient men in de regel de resultaten van
de langste studie te gebruiken.

Oprminerkingen met betrekking tot het gebruik van R 48

Het gebruik van deze waarschuwingszin heeft betrekking
op het specifieke bereik van biologische effecten die hier-
onder siean omschreven. Opgemerkt moet worden dat de
vimischrijvingen niet corresponderen met de definities van
schadelijk en toxisch in artikel 1, § 2, onder glen A)van dit
besluit. Bij gebruik van deze waarschuwingszin wordt
onder ernstige schade aan de gezondheid onder meer de
dood en duidelijke functieverstoring of morfologische
verandering met toxicologische betekenis verstaan. Het is
vooral briangrijk wanneer deze veranderingen onher-
stelbaar zijn. Het -is eveneens van belang niet alieen
bepyalde ernstige veranderingen in een enkel orgaan-
systeem of biologisch systeem in beschouwing te nemen,
maar ook minder specifieke veranderingen van minder
ernstge aard die betrekking hebben op verscheidene
organen of drastische veranderingen in de algehele
geeondheidstoestand. Bij het beoérdelen van de vraag of
er sprake is van dit soort effecten dienen de volgende
rirhtsnoeren te worden geraadpleegd.
1. Aanw:jzingen waaruit blijkt dat R 48 moet worden
tovgepast
a) Met de stof verband houdende sterfgevallen
b) i} Belangrijke functionele veranderingen in het
centrale of perifere zenuwstelsel, inclusief
gezichtsvermogen, gehoor en reukvermogen,
beoordeeld aan de hand van klinische waar-
nemingen of andere geschikte methoden (bij voor-
beeld elektrofysiologie).
ii) Belangriike functionele veranderingen in andere
orgaansystemen {bij voorbeeld de long).

R 21 Nocif par contact avec la peau

- toxicité aigué :

DL50 par voie cutanée, rat ou lapin: 406 < DL50 <
2 000 mg/kg.

R 20 Nocif par inhalation

— toxicité aigué :

CLS0 par inhalation, rat: 2 < CL50 < 20 mg/litre/4h.

R 40 * Danger d'effets irréversibles

— preuves trés neties de ce que des dommages irréversi-
bles, différents des effets cités au chapitre 4, peuvent
étre provoqués par une seule exposition par une voie
adéquate. genéralement dans l'intervalle des valeurs
précitées (voir également 3.1.2. et 3.1.3).

* Pour indiguer le mode d'administration/exposition, on

utilisera une des phrases combinées suivantes: R 40/20,

R40/21, R40/22, R40/20/21, R 40/20/22, R 40/21/22,

R 40/20/21/22.

R 42 Peut entrainer une sensibilisation par inhalation

— si certaines constatations mortrent que ces substances
et préparations peuvent entrainer chez 'homme une
reaction de sensibilisation par inhalation d'une
fréquence supérieure a celle qui est prévisible dans une
population normale.

R48 ** Risque d'effets graves pour la santé en cas

d'exposition prolongée

— des lésions graves (troubles fonctionnels ou modifica-
tions morphologiques ayant une importance toxicolo-
gique) peuvent résulter d'une exposition répéiée ou
prelengée, par une voie adéquate;

— les substances seront classées au moins comme
nocives lorsque ces effets seront nbservés a des doses
de l'ordre de : '
voie orale, rat: < 50 mg/kg (poids corporel)/jour,
vole cutanéde, rat ou lapin: < 1060 mg/kg (poids
caorporel}/jour,
voie inhalatoire, rat: < 0,25 mg/), 6h/jour.

** Pour indiquer le mode d'administration/exposition, on

utilisera une des phrases combinées: R 48/20, R48/21,

R a8/22, R 48/20/21, R 48/20/22, R 48/21/22, R 48/20/21/22.

Ces valeurs guides peuvent sappliquer directement
lorsque des idsions graves ont 610 constatées au cours
dune étude de toxicité subchronique (0 jours). Pour
linterpretation des résuliats d'une otude de toxicité sub-
aigué (28 jours), elles dotvent étre multiplices approxima-
tivernent put trots. Si une etude de toxicite chronigue
{2 ans) ost disponible, elle doit étre examinée cas par cas.
St Pon dispose des résultats d'études de differentes durees,
ceux de Yétude la plus longue doivent normalement otre
retenus. )

Commentaires relatifs 2 Pemplot de {a phrase R 48

L'emploi de cette phrase de risque fait référence a la
gamme specifique dleifets biologiques, dans les termes
decrits ci-apres. I} est a remarquer que ces termes diffe-
rent des definitions de « nocif » et « toxique » donndes a
Yarticle 1vr, §2, points g} et I} du présent arréte. Pour
tapplication de cette phrase de risque, il faut considérer
que les lésions graves pour la sante incluent la mort, les
troubles fonctionnels évidents ou les modifications
morpnologiques significatives du point de vue toxicolo-
gique. Cela est particuliérement important lorsque ces
modifications sont irréversibies. Il y a également lieu de
considérer non seulement les modifications graves spécifi-
ques & un seul organe ou systeme biologique, mais aussi
les modifications genéralisées présentant un caractere
moins grave portant sur plusieurs organes ou les modifica-
tions graves de l'état de sanié général. Pour déterminer
les preuves indiquant ces types d'effets, il y a lieu de se

référer aux lignes directrices ci-apres.

1. Preuves indiquant que la phrase R 48 doit étre appli-
quée ‘

a} Déces liés a la substance

b) i} Modifications foactionnelles majeures du.systéme
nerveux central ou périphérique, y compris la vue,
T'ouie et odorat, déterminées par des observations
cliniques ou d'autres méthodes appropriées {par
exemple, électrophysiologique).

ii) Maodifications, fonctionnelles majeures d'un autre
organe (par exemple, les poumons).
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c) Elke consistente verandering in de klinische bioche-
mische, hematologische of urine-analyse parameters
die duiden op een ernstige orgaanstoornis. Hematolo-
gische stoornissen worden als uitzonderlijk belangrijk
gezien wanneer aanwijzingen doen vermoeden dat zij
het gevolg zijn van een verminderde produktie van
bloedcellen in het beenmerg.

d} Bij microscopisch onderzoek na auiopsie vastgestelde
ernstige orgaanbeschadigingen
i) Wijdverspreide of ernstige necrose, fibrose of
granuloomvorming in vitale organen met regenera-
. tief vermogen (bij voorbeeld lever).
i1} Grote morfologische veranderingen die potentieel
omkeerbaar zijn maar duideliik op een uitges-
proken orgaanstocrnis wiizen (bij voorbeeld
ernstige vervetting van de lever, ernstige acute
tubulaire nefrose in de nier., ulcurerende gastritis).

iii} Aanwijzingen voor aanzienlijke celdood in vitale
organen die niet tot regeneratie in sta.t zijn {bij
voorbeeld fibrose van myocardium of het afsterven
van een zenuw) of in stamcelpopulaties (bij voor-
beeld aplasie of hypoplasie van het beenmerg).

Bovengenoemd bewijs zal doorgaans worden verkregen
uit dierproeven. Wanneer aan praktijkervaring ontleende
gegevens in beschouwing worden genomen, dient speciale
aandacht te worden geschonken aan de biootstellings-
niveaus. ’
2. Aanwijzingen waaruit blijkt dat R 48 niet moet worden
toegepast
Het gebruik van deze waarschuwingszin is beperkt tot
« ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige bloot-
stelling ». Bij zowel mensen als dieren kunnen een aantal
met de stof verband houdende effecten worden waarge-
nomen die het gebruik van R 48 niei rechtvaardigen. Deze
effecten zijn van belang wanneer wordt geprobeerd om
voor een chemische stof een no-effect niveau vast te
stellen. Vourbeelden van goed gedocumeniverde verande-
ringen die, ongeacht hun statistische significatie, normmaal
gesproken toekenning van R 48 niet rechtvaardigen, ziin :
2) klinische waarnemingen of veranderingen in gewichis-
toename, voedselconsumptie of waterinname, die een
geringe toxicologische betekenis kunnen hebben maar
op zichzelf geen « ernstige schade » impliceren;

b) kieine veranderingen in de klinische biochemische.
hematologische of urine-analyse parameters die van
twijfelachtige of minimale toxicologische betekenis
zijn;

¢) veranderingen in orgaangewichten zonder aanwij-
zingen voor orgaanstoornissen;

d} adaptatieve reacties {bij voorbeeld macrofaagmigratie in
de long, leverhypertrofie en enzyminductie, hyperplas-
tische reacties op irriterende stoffen). Plaatselijke
effecten op de huid als gevolg van herhaalde dermale
toediening van een stof die beter zouden worden
gekenmerkt met R 38 « Irriterend voor de huid »:

e} waar een soort specifiek toxiciteitsmechanisme (bij
voorbeeld via specifieke stofwisselingsroutes) is aange-
toond.

Corrosief

Fen stof of preparaat wordt als corrosief aangemerkt,

indien deze stof of dit preparaat, aangebracht op de

gezonde en ongeschonden huid van een proefdier, het
huidweefsel van ten minste één dier over de volledige
dikte aantast, in de in bijlage V van dit besluit genocemd
huidirritatietest of in een gelijkwardige testmethode of
indien het resultaat bij voorbeeld op grond van sterk zure
of basische reacties ie voorspellen is. De indeling kan
worden gebaseerd op de resultaten van gevalideerde in

vitro tests. .

De stof of het preparaat wordt ingedeeld als corrosief en

gekenmerkt met het symbool C en de gevaaraanduiding

« corrosief ». Waarschuwingszinnen worden toegekend

volgens de onderstaande criteria :

R 35 Veroorzaakt ernstige brandwonden

— indien, na aanbrengen op de gezonde en ongeschonden
huid van een proefdier en blootstelling gedurende ten
hoogste 3 minuten, het huidweefsel over de volledige
dikte wordt aangetast, of indien een dergeli jk resultaat
voorspelbaar is.

o
[5,]

¢} Toute modification importante des paramétres biochi-
miques, hématologiques ou urinaires qui révéle un
dysfonctionnement grave d'un organe. Les troubles
hématologigues sont considérés comme particuliére-
ment importants si la preuve suggére qu'ils sont dis a
la diminution de la production des globules par la
moelle osseuse.
d) Dommages graves sur un organe, observés au micro-
scope apres autopsie
i) Nécrose etendue ou grave, fibrose ou formation de
granulomes dans les organes vitaux ayan! une
capaciié régénératrice (par exemple, le foie).

-ii) - Modifications morphologiques graves qui sont

* potenticllement réversibles mais indiquent claire-
ment un dysfonctionnement prononcé organigue
{par exemple, infiltration grzisseuse grave du foie,
necrose tubulaire aigué grave du rein, gastrite ulcé-
rative).

it} Mise en evidence d'une mortalité cellulaire impor-
tante dans des organes vitaux incapables de se
regénérer (par exemple, fibrose du myocarde ou
dégeneérescence rétrograde d'un nerf) ou dans les
populations de cellules souches (par exemple,
aplasie ou hypoplasie de la moelle asseuse).

Les donnees ci-avant seront la plupart du temps obtenues

par des expériences sur des animaux, Lorsque on consi-

dere les données issues de I'expérience pratigue, une
attention particuliére doit étre accordée aux niveaux
d'exposition.

2. Preuves indiquant que la phrase R 48 ne doit pas étre
appliquée )

L'emploi de cetie phrase de risque est limité aux « lésions
graves pour la santé en cas d'exposition prolongée ».
Nombre d'effets lies aux substances peuvent étre observes
a ia fois sur Yhomme ¢t sur I'animal. mais sans justifier
I'emploi de ia phrase R 48. Ces effets ont de 'importance
lorsque l'on tente de déterminer une dose sans #ffet pour
une substance chimigue. Les exemples de modifications
bien ¢tablies qui ne justitieraient normalerment pas une
classification avec la phrase R 48, sans tenir compte de
ieur signification statistique, comprennent :

a} les  observations  chiniques ou  modifications  de
Faugmentation du poids corporel, de la consommation
de nourriture ou d'eau qui peuvent avoir une certame
importance toxicologigue, mais n'indiquent pas, en tant
que teiles, des « lesions graves »;

bj les lageres modifications des purametres bochimigques,
hématologiques ou urtnaires qui revétent une impor
tance toxicologique minime ou douteuse;

¢} les modifications de poids d'organes sans preuve de
dysfonctionnement organique:

d} les réactions adaptatives {par exemple, migration des
macrophages dans les poumons, hypertrophie du foie
et induction enzymatique, réactions hyperplastiques
aux substances irritantes). Les effets locaux sur la
peau, produits par une application cutanee repetee
d'une substance, qui seraient normalement mieux
caracterises par }a phrase R 38 « irritant pour la peau »,
lorsque Yon a démontrée un mecanisme de toxicité
spectfique de Vespéce animale (par exemple, par des
vowes metuboliques spécifiques).

Substances et préparations corrosives

Une substance ou une préparation est considérée comme
corrosive si, lorsqu'elle est appliquee sur la peau saine et
intacte d'un animal, elle produit des destructions tissu-
laires sur toute la profondeur de la peau, chez un animal
au moins, au cours des essais d'irritation cutanée cites a
'annexe V du présent arréte ou au cours d'une méthode
equivalente ou si le résuyltat peut étre preédit, par exemple :,
reactions fortement acides ou alcalines. La classification
peut se fonder sur les résultats de tests in vitro vahides.

o,

~

Les substances et préparations seront classées comme
corrosives et caractérisées par le symbole «C» et par
I'indication de danger « corrosif ». Les phrases indiquant
les risques scront attribuces conformément aux critéres
suivants :
R35 Provoque de graves brulures
- si, lorsqu’ele est appiiquée sur la peau saine et intacte
d'un animal, des destructions tissulaires apparaissent
sur toute la profondeur de la peau apreés un temps
d’exposition ne dépassant pas trois minutes ou si un tel
résultat est prévisible.

¢
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R34 Veroorzaakt brandwonden

— indien, na aanhrengen op de gezonde en ongeschonden
huid van even proefdier en blootstelling gedurende ten
hoogste 4 uur, het huidweefsel over de volledige dikte
wordt aangetast, of indien een dergelijk resultaat voor-
spelbaar is.

Irriterend

Nict-corrosieve stoifen en preparaten worden ingedeeid
als irriterend en gekenmerkt met het symbool Xi en de
gevaaraanduiding - irriterend » overeenkomstig de onder-
staande criteria.

1 Huidontsteking

Fen tluidontsteking die 24 uur of langer aanhoudt na
blootstethnyg gedurende ten hoogste 4 uur en overeenkomt
met de volgende. voor konijnen volgeus de huidirritatie-
test van biflage V van dit besluit bepaalde waarden :

— de gemiddelde waarde van de uitslag voor de vorming
van erytheem en eschara of de vorming van cedeem,
berekend ever alle geteste dieren, is 2 of hoger:

— b, indien de test van bijlage V van dit besluit is vitge-
voerd op drie dieren, bij ten minste twee daarvan een
gemiddelde waarde van 2 of meer, berekend voor etk
dier afzonderhjk, voor de vorming van ervtheem en

eschara of voor de vorming van ocedeem is waarge-

nomen.

In beide gevalion moeten bij elke afleestijd {24, 48, 72 aur)

alie vitsiagen van een effect worden gebruikt voor de bere-

kening van de betreffende gemiddelde waarden.

De volgende waarschuwingszin wordt toegekend overeen-

kaomsiig d» gegeven crileria :

R 35 lIrriterend voor de huid

— indien na aanbrengen op de gezonde en ongeschonden
bud van cen proef{dier gedurende ten hoogste 4 uur
een beduidende ontsteking optreedt die 24 uur of
langer nu de biootstelling aanhoudi.

Cen ontaicking is beduidend indien de gemiddelde waarde
van de uilsiugen voor de vorming van erviheers on
eschara respectievelijk van gedeem, 2 of hoger is. Dit geidt
ouk, wanneer de test is gitgevoerd op drie dieren, indien
iwn aanate twee dieren de uitslag voor de vorming van
wrytheem en eschara of cedeem gelyk is aan 2 of hoger.

2. Cuoebeschodiging/Gogontstekingen

Oogheschadigingen en/of ontstekingen die binnen 72 uur
nie de blooisweiling optreden en ten minste 24 uur
agnhouden en oversenkomen met de volgende, bij
konnen volgens de oogirritatietest van bijlage V van dii
besluit bepaalde waarden :

— ¢€en van de onderstaande waarden als gemiddelde van
de uitslagen voor elke soort beschadiging, berekend
over alle geteste dieren :

-- opaciteit hcornvlies 2 of hoger,

— beschadiging van de bindvliezen 1 of hoger,

— roodheid van de bindvliezen 2,5 of hoger,

— oedeem van de bindvliezen (chemosis) 2 of hoger

— of. indien de test van bijlage V van dit besluit is uitge-

" voerd met drie dieren, bij ten minste twee daarvan een
gemiddelde waarde, berekend voor elk dier afzonder-
lijk, voor beschadigingen gelijk aan een van de boven-
staande is waargenomen,

In beide gevallen moeten bij alle uitslagen van elke aflees-

tijd (24, 48, 72 uur) van een effect worden gebruikt voor de

berekening van de betreffende gemiddelde waarden.

De 'volgende waarschuwingszinnen worden eveneens

toegekend voigens de gegeven criteria :

R 36 Irriterend voor d2 ogen

— indien na aanbrengen in het oog van een dier, bedui-
dende beschadigingen optreden die 24 uur of langer na
het indruppelen van de teststof aanhouden.

3286,

R34 Provoque des brilures

~ si, lorsqu’elle ést appliquée sur la peau saine et intacte
d'un animal, des destructions tissulaires apparaissent
sur toute la profondeur de la peaun aprés un temps
d'exposition ne dépassant pas quatre heures ou si un
tel résultat est prévisible.

Substances et preparations irritantes
Les substances et préparations non corrosives seront clas-
sées comme irritantes, caractérisées par le symbole « Xi »
et Vindication de danger «irritant» conformément aux
critéres ci-apres.
1. Inflammation de la peau
[nflammation de la peau persistant pendant au moins
vingt-quatre heures aprés une période d'exposition aliant
jusqu’a quatre heures et correspondant aux valeurs
suivantes déterminées chez le lapin conformément a la
méthode d'essai d'irritation cutanée & tannexe V du
present arréle :

— la valeur moyenne des scores, pour lensemble des
animaux d'essai, en ce qui concerne la formation
d'érythéme et d'escarre ou la formation d'oedéme est
égale ou supérieure a 2;

— ou bien, si I'essai visé a I'annexe V du présent arrété a
éte réalisé sur trois animaux, lorsque 'on a constaté la
formation d'érvthéme et d'escarre ou la formation
d'oedeme equivalant a une valeur moyenne égale cu
supérieure a 2 pour chaque animal, chez deux animaux
au moins. .

Dans les deux cas, i} convient d'utiliser tous les scores

obienus & chaque lecture d'un effet (24, 48, 72 heures} pour

caleuler les valeurs moyennes respectives.

La phrase de risque suivante sera attribuee conformément

aux criteres donnes

R 38 Irritant pour la peau

—~ si, en cas d'application sur la peau saine et intacte d'un
animis! pendant une duree ne dépassant pas quatre
heures, une inflammation importante apparait et
quw'elle persiste vingt-qualre heures au moins apres la
fin de la période d'éxposiuon

Une iaflammation est importante si la valeur, moyenne
constatée des seores ost egale o supérieure a 2 pour la
formation  dérytheme et descarre ou la formation
docdeme. 1l en est de méme si Vessai a été effectue sur
trois ammaux, lorsgque les scores en ce qui concerne la
formation d¥rythéeme et descarre ou la  formation
d'eedeme, observée chez deus animaux au moins, sont
squivalents a la valeur de 2 ou pius,

2. Lésion oculaire

f.ésions oculaires survenant dans les soixunte-douze
heures suivant Pexposilion, persistant au meins vingt
guatre heures et correspendant aux valeurs suivantes
déterminees sur le lapin conformément a la methode
d'essai d'irritation oculaire citée a I'annexe V du présent
arréte ;

— la valeur moyenne des scores pour chague type de
Iésion, pour 'ensemble des animaux d'essai, est 'une
des valeurs suivantes :

— opacité cornéenne 2 ou pius,

— lésion de l'iris 1 ou plus,

— rougeur de la conjonctive, 2,5 ou plus,

— oedéme de la conjonctive {chémosis) 2 ou plus

— ou bien, si I'essai visé a 'annexe V du présent arrété a
été réalisé sur trois animaux, lorsque l'on a constate
une opacité cornéenne, une lésion de l'iris, une rougeur
de la conjonctive ou un ocedéme de la conjonctive
{chémosis) équivalant a une des valeurs moyennes
précitées, mais calculée pour chaque animal, chez deux
animaux au moins. .

Dans les deux cas, il convient d'utiliser tous les scores

obtenus & chaque lecture d'un effet (24, 48, 72 heures) pour

calculer les valeurs moyennes respectives.

Les phrases de risque suivantes seront aussi attribuées

conformeément aux critéres donnés :

R 36 Irritant pour les yeux

~— si, en cas d’application sur I'eeil de Yanimal, des lésions
oculaires importantes apparaissent et persistent vingt-
quatre heures au moins apres [instillation de la
substance d'essai.
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Een oogbeschadiging is beduidend, indien de gemiddelden
van de uitslagen één van de volgende waarden hebben :
opaciteit hoornvlies gelijk aan of groter dan 2 maar
minder dan 3; beschadiging iris gelijk aan of groter dan 1
maar niet groter dan 1,5; roodheid van de bindvliezen
gelijk aan of groter dan 2,5; oedeem in de bindvliezen
(chemosis) gelijk aan of groter dan 2. Dit geldt ook,
wanneer de test is uitgevoerd op drie dieren, indien de
beschadigingen bij ter: minste twee dieren overeenkomen
met de bovengenoemde waarden, behalve dat voor bescha-
diging van de iris de waarde gelijk aan of groter dan 1
doch kleiner dan 2 moet zijn en voor roodheid van de bind-
vliezen de waarde 2,5 of hoger moet zijn.
R 41 * Gevaar voor ernstige oogbeschadigingen
— indien bij aanbrengen in het oog v..n een dier, ernstige
oogbeschadigingen ontstaan die 24 uur of Jangr na het
indruppelen van de teststof aanhouden.

Oogbeschadigingen zijn ernstig indien de gemiddelden
van de uitslagen €één van de volgende waarden hebben :
opaciteit hoornvlies gelijk aan of groter dan 3; beschadi-
ging iris groter dan 1,5. Wanneer de test is uitgevoerd op
drie dieren; indien deze beschadigingen bij ten minste
twee dieren dgarvan overeenkomen met &én van de
volgende waarden : helderheid hoornviies gelijk aan of
groter dan J3; beschadiging van de iris gelijk aan 2 (het
gebruik van R 34 of R 35 maakt het gebruik van R 41 gver-
bodig).
R 43 Kan overgevoeligheid veroorzaken bij contact met
de huid
~ indien uit de praktijk blijkt dat de stoffen en prepa-
raten bij een aanziemlijk aanmtal mensen via huid-
contact een overgevoeligheidsreactie teweeg kunnen
brengen, of op grond van een positieve reactie bij
proefdieren.
Bij toepassing van de in bijlage V van dit besluit opge-
nomen adjuvans-testmethode voor overgevoeligheid van
de huid of van andere typen testmethoden die gebruik
maken van een adjuvans wordl een respons van ten
minste 30% van de dieren als positief beschouwd. Voor
elke andere testmethode wordt een respons van ten
minste 15% van de dieren als positief beschouwd.
R 37 ‘lrriterend voor de ademhalingswegen
~ stoffen en preparaten die ernstige irritatie van de
ademhalingswegen veroorzaken, doorgaans op grond
van waarnemingen in de praktijk.
Andere toxicologische eigenschappen
Aan de stoffen en preparaten die op grond van 2.2.1. en
met 32.6. en/of de hoofdstukken 4 en 5 zijn ingedeeld,
worden aanvullende waarschuwingszinnen toegekend
overeenkomstig de volgende criteria {gebaseerd op erva-
ring verkregen bij het samenstelien van bijlage I).

R 29 Vormt giftig gas in contact met water

— stoffen en preparaten die in contact met water of voch-
tige lucht een gevaarlijke hoeveelheid giftig of zeer
giftig gas ontwikkelen; bij veorbeeld aluminiumfosfide,
fosforpentasulfide.

R 31 Vormt giftige passen in contact met zuren

— stoffen en preparaten die met zuur reageren en daarbij
een gevaarlijke hoeveelheid giftig gas ontwikkelen; bij
voorbezld natriumhypochloriet, bariumpolysuifide.
Voor stoffen die door het grote publiek worden
gebruikt is aanbeveling S 50 {niet vermengen ... (aan te
geven door de fabrikant) meer op zijn plaats].

e

R 32 Vormt zeer giftige gassen in contact met zuren

— stoffen en preparaten die met zuur reageren en daarbij
een gevaarlijke hoeveelheid zeer giftig gas ontwikke-
len; bij voorbeeld zouten van blauwzuur, natriumazide.
Voor stoffen die door het grote publiek worden
gebruikt is aanbeveling S 50 [niet vermengen ... (aan te
geven door de fabrikant) meer op zijn plaats].

R 33 Gevaar voor cumulatieve effecten

— stoffen en preparaten waarvoor accumulatie in het
menselijk lichaam waarschijnlijk is en die aanleiding
geven tot bezorgdheid die echter niet voldoende is om
het gebruik van R 48 te rechtvaardigen.

[
o~

Les lésions cornéennes doivent étre considérées comme
importantes si la moyenne des scores a une des valeurs
suivantes : opacité cornéenne ¢gale ou supérieure a 2 mais
inférieure a 3; lésion de l'iris égale ou supérieure a 1. mais
inférieure & 1,5; rougeur de la conjonctive égale ou supé-
rieure & 2,5; oedéme de la conjonctive {chémosis) égale ou
supérieure & 2. Il en est de méme si 'essai a été effectué
sur trois animaux, lorsque les lésions sur au moins deux
animaux sont £quivalenies & 'une des valeurs précitées,
sauf pour l'iris oui la valeur devra étre égale ou supérieure
& 1 mais inférieure a 2 et la rougeur de la conjonctive ou la
valeur devra étre égale ou supérieure a 2,5.

R41 * Risque de lésions oculaires graves
— si, en cas d'application sur l'eeil de P'animal, de graves
lésions oculaires apparaissent et persistent vingt-
quatre heures an moins aprés linstillation de la
substance d’essai.
Les Isions oculaires doivent étre considérées comme
graves si la moyenne des scores a une des valeurs
suivantes : opacité cornéenne €gale ou supérieure a 3;
lésion de l'iris supérieure & 1,5. Il en est de méme si l'essai
a été effectué sur trois animaux, lorsque ces lésions sur au
moins deux animaux sont éguivalentes a 'une des valeurs
ci-apreés : opacité cornéenne égale ou supérieure a 3; lésion
de Viris égale & 2. Si on utilise les phrases R34 ou R 33, la
phrase R 41 n'est pas neécessaire.

R43 Peut entrainer une sensibilisation par contact avec
ia peau

— si Pexpérience montre que les substances et prépara-
tions peuvent provoquer une réaction de sensibilisation
chez un nombre significatif de personnes par contact
avec la peau ou si des expeériences réalisées sur
Panimal donnent un résultat positif.

Dans le cas de la méthode d'essai pour la sensibilisation

de la peau décrite a 'annexe V du présent arré1é ou dans

le cas d'autres méthodes dessai type adjuvant, on consi-

dére cornme positive une réponse sur au moins 30 % des

animaux. Dans le cas de toute antre méthode d'essai, on

considére comme positive une rénonse sur au moins 15%

des animaux.

R 37 Irritant pur le systéme respiratoire

-- substances et préparations susceplibles de causer une
grave irritation du systéme respiratoire, normalement
sur la buse d'observations pratiques.

Autres propridtés toxicologiques

Des phrases complémentaires indiguant les risques seront

attribuées aux substances et préparations classées confor-

mément aux sections 2.1.1. 4 3.28. ci-avunt et/ou aux

chapitres 4 et 5, compte tenu des critéres suivants (sur la

base de l'expérience acquise lors de lélaboration de

Yannexe ).

R28 Au contact de l'eau, dégage un gaz toxique

— substances et préparations qui, au contact de I'eau ou
de l'air humide, dégagent de gaz trés toxique/toxique
en quantités potentiellement dangereuses; par
exemple, le phosphure d'aluminium, le pentasulfure de
phosphore. .

R 31 Au contact d’'un acide, dégage des gaz toxiques

— substances et préparations qui réagissent avec des
acides en dégageant des gaz toxiques en quantités
dangereuses; par exemple, I'hypochiorite de sodium, le
polysulfure de baryum. En ce qui concerne les
substances utilisées par le grand public, il serait préfé-
rable d'utiliser la phrase S 50 {ne pas mélanger avec ...
{a préciser par le fabricant)}.

R32 Aucontact d'un acide, dégage des gaz trés toxiques

— substances et préparations qui réagissent avec des
acides en dégageant des gaz trés toxiques en quantités
dangereuses; par exemple, les sels de l'acide cyan-
hydrique, Vazoture de sodium. Pour les substances.
utilisées par le grand public, il serait préférable
d'utiliser la phrase S50 {ne pas mélanger avec...
(a préciser par le fabricant)).

R 33 Danger deffets cumulatifs

— substances et préparations susceptibles de s'accumuler
dans le corps humain et pouvant ainsi donner lieu a
une certaine inquiétude, sans toutefois que cette accu-
mulation soit*telle qu'elle justifie l'utilisation de la
phrase R 48.
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Werd voorheen toegekend aan stoffen van bijlage I van
dit besluif en preparaten waarvoor bij langdurige bloot-
stelling grote kans bestond op schade aan de gezond-
heid of op accumulatie in het menselijk lichaam. Dient
nu, voor zover van toepassing, geleidelijk te worden
vervangen door R 48.

Wanneer in preparaten met R 33 gekenmerkte stoifen
aanwezig zijn, dient bij alle concentraties waarbij op
grond van het voornoemd koninklijk besluit van
11 januari 1993 een etiket vereist is, R 33 op het etiket
te worden vermeld.

Zie voor andere waarschuwingszinnen paragraaf 2.2.6.

INDELING OP BASIS VAN BErFAALDE BILJZONDERE
EFFECTEN OP DE GEZONDHEID VAN DE MENS
Inleiding .
Procedure van de indeling van stoffen die mogelijk de in
dit hoofdstuk vermelde effecten hebben.

Indien een fabrikant of zijn vertegenwoordiger informatie
ter beschikking heeft die erop wijst dat een stof moet
worden ingedeeld en gekenmerkt volgens de criteria van
de paragrafen 4.2.1, 42.2. of 4.2.3.,, moet de fabrikant of
zijn vertegenwoordiger de stof voorlopig overeenkomstig
deze criteria kenmerken, tenzij bij toepassing van de
criteria volgens de paragrafen 3.2.1. tot en met 3.2.5. een
strengere indeling noodzakelijk blijkt.

De fabrikant of zijn vertegenwoordiger moet bij een Lid-
Staat waar de stof op de markt is gebracht zc spoedig
mogelijk een document indienen waarin alle ter zake
dienende informatie is samengevat. Dit document dient
een bibliografie te bevatten met alle ter zake dienende
referenties en zo veel mogelijk ter zake dienende
niet-gepubliceerde gegevens.

Daarnaast dient een fabrikant of zijn vertegenwoordiger
die over nieuwe gegevens beschikt die voor het indelen en
kenmerken van een stof volgens de criteria van de para-
grafen 4.2.1,, 4.2.2. of 4.2.3. van kelang zijn, deze gegevens
z0 snel mogelijk aan een Lid-Staat waar de stof op de
markt is gebracht, te verstrekken.

Om in de gehele Europese Gemeenschap 20 spoedig moge-
iijk tot een uniforme indeling te komen, dienen de Lid-
Staten die beschikken over ter zake dienende informatie
welke de indeling van een stof in een van deze categorieen
rechtvaardigt, al of niet afkomstig van de fabrikant, deze
informatie te zamen met voorstellen voor de indeling en
het kenmerken, zo spoedig mogelijk aan de Commissie
van de Burcpese Gemeenschap toe te zenden.

De Commissie brengt de overige L.id-Staten van de voorge
stelde indeling en etikettering welke zij heeft ontvangen
op de hoogte. ledere Lid-Staat kan de Commissie om de
ingediende informatie verzoeken

ledere Lid-Staat die op goede gronden meent, dat de
voorgestelde indeling en etikettering wat betreft carcino-
gene, mutagene of teratogene effecten onjuist is, dient de
Commissie hiervan in kennis te stellen.

De door de fabrikant of zijn vertegenwoordiger toegepaste
voorlopige etikettering blijft van kracht totdat een besluit
om de sfof al dan niet in bijlage I van dit besluit op te
nemen, in werking treedt.

Criteria voor de indeling, gevaaraanduidingen en ketize
van waarschuwingszinnen

Kankerverwekkende stoffen

Ten behoeve van de indeling en het kenmerken en met het
oog op de thans beschikbare kennis, worden deze stoffen
in drie categorieén onderverdeeld :

Categorie 1

Stoffen waarvan bekend is dat zij voor de mens kanker-
verwekkend zijn. Er is voldoende bewijs voor een ocorzake-
lijk verband tussen blootstelling van de mens aan een stof
en ontwikkeling van kanker.

Categorie 2

Stoffen die dienen te worden beschouwd als kankerver-
wekkend voor de mens. Er is voldoende bewijs voor een
sterk vermgeden dat blootstelling van de mens aan een
stof kan leiden tot de ontwikkeling van kanker, meestal op
grond van: * :

— geschikte langdurige dierproeven,
- andere ter zake dienende informatie.

4.1
411

4.1.3.

4.2

42.1.

Cette indication - s'appliquait auparavant aux
‘substances de l'annexe 1 du présent arrété et aux
préparations susceptibles d'affecter la santé en cas
d'exposition prolongée ou de demeurer dans le corps
humain pour s'y accumuler. Elle sera désormais
remplacée progressivement, le cas échéant, par la
phrase R 48.

Quand des substances étiquetées R 33 sont présentes
dans des préparations, la phrase R 33 devra figurer sur
P'étiquette a toutes les concentrations ot un étiquetage
est requis par Yarrété royal précité du 11 janvier 1993.

Pour les autres phrases de risque, voir la section 2.2.6.

CLASSIFICATION SUR LA BASE DES EFFETS SPECI-
FIQUES SUR LA SANTE

Introduction

Procidure de la classification des substances susceptibles
d'avuir les effets déerits dans le présent chapitre.

Si un fabricant ou son représentant disposc d'informa-
tions indiquant qu'une substance devrait étre classée et
étiquetée conformément aux critéres énoncés aux sections
42.1., $2.2. ou 423, il doit étiqueter provisoirement la
substance conformément a ces critéres, sauf si les conclu-
sions tirées de l'application des critéres, mentionnés aux
sections 3.2.1. a 3.2.5,, montrent qu'une classification plus
seveére s'impose.

Il est demandé au fabricant ou 3 son représentant de
remettre dans les plus brefs délais & un des Etats
membres, ou la substance est commercialisée, un docu-
ment résumant toutes les informations intéressant cette
substance. Ce résumé doit comporter une bibliographie
contenant toutes les références pertinentes et peut
comprendre toute information intéressante non publiée.
En outre, un fabricant ou son représentant, disposant de
nouvelles informations intéressant la classification et
Vétiquetage d'une substance conformément aux critéres
cites aux sections 4.2.7. 422 ou 423, doil remetire
fesdites informations a un des Etats membres ot la
substance est commercialisee,

En vue d'aboutir le plus rapidement possible a une classifi-
cation uniforme dans la Communaut¢ européenne, les
Etats membres disposant d'informations justifiant la clag-
sification d'une substance dans une de cos catégories que
ces informations aient ét¢ fournies cu non par le fabricant,
doivent envoyer dans les meilleurs delms, a la Commis-
sion de la Communauté curopeenne lesdites informations
accompagnées de propositions de classification et d'étique-
tuge.

La Commission enverra aux autres Etats membres la
proposition de classification et d'étiquetage gu'elle a reque.
Tout Fiat membre peut demander a la Commission la
communication des informations qu'elie a regues.

Tout Etat membre gui, pour des raisons précises, estime
inappropriés la classification et V'étiquetage suggérés en ce
qui concerne les effels cancérogénes, mutagenes ou térato-
genes, le fait savoir a la Commission.

L'étiquetage provisoire appliqué par un fabricant ou son
représentant demeurera valable jusqua l'entrée c¢n
vigueur d'une décision relative a Vinscription ou a la non-
inscription d'une substance en guestion a l'annexe I du
présent arrété.

Criteres de classification, indication de danger et choix
des phrases indiguant les risques

Substances cancérogénes

En ce qui concerne la classification et I'étiquetage et eu
égard a l'état aciuel des connaissances, ces substances
sont divisées en trois catégories :

Premiére catégorie

Substances que 'on sait étre cancérogénes pour 'homme.
On dispose de suffisamment d'éléments pour établir I'exis-
tence d'une relation de cause a effet entre l'exposition de
I'hemme a de telles substances et I'apparition d'un cancer.

Deuxiéme catégorie

‘Substances devant étre assimilées a des substances cance-

rogénes pour 'homme. On dispose de suffisamment
d'éléments pour justifier une forte présomption que 'expo-
sition de 'homme a de telles substances peut provoquer
un cancer. Cette présomption est généralement fondée
sur:

- des études appropriées a long terme sur I'animal,

— d'autres informations appropriées.
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42.1.1.

4212

Categorie 3

Stoffen die in verband met hun mogelijk kankerverwek-
kende eigenschappen reden geven tot bezorgdheid voor de
mens waarvan de effecten door een tekort aan informatie
niet voldoende kunnen worden bepaald. Er zijn aanwij-
zingen op grond van geschikte dierproeven, maar deze
zijn niet voidoende voor indeling van de stof in categorie 2.
De volgende symbolen en waarschuwingszinnen zijn van
toepassing : .
Categorie 1en 2: )

T: R 45 Kan kanker veroorzaken

Voor stoffen en preparaten waarbij alleen door inade-
ming, bij voorbeeld in de vorm van sto, damp of rook,
gevaar voor kanker bestaat (bij ¢~n andere wijze van
blootstelling, bij voorbeeld opname door de mond of
aanraking met de huid bestaat geen gevaar voor kanker}
moeten het volgende symbool en de volgende waar-
schuwingszinnen worden gebruikt :

T; R 48 Kan kanker veroorzaken bij inademiny

Categorie 3:

Xn; R 40 Onherstelbare effecten zijn niet uitgesloten
Opmerkingen betreffende het eategoriseren van kanker-
verwekkende stoffen

De indeling van een stof in categorie 1 geschiedt op basis
van epidemiologische gegevens; die in categorie 2 en 3
hoofdzakelijk op basis van dierproeven.

Voor indeling als kankerverwekkende stof in categorie 2
moeten positieve resultaten bij twee dierscorten
voorhanden zijn dan wel duidelijk positief bewijs bij één

diersoort alsmede ondersteunend bewijs zoals gegevens -

met betrekking tot genotoxiciteit, metabolische of bioche-
mische studies, inductie van goedaardige tumoren, een
structureel verband met andere bekonde kankerverwek-
kende stoffen of gegevens uit epidemiologische studies die
op een relatie duiden. )

Categorie 3 bestaat in feite uit 2 deelcategorivén :

a) stoffen die goed zijn onderzocht maar waarvoor het
bewijs voor tumorinducerende effecten onvoldoende ts
voor indeling in categorie 2. Van aanvullende experi-
menten wordt niet verwacht dat zij verdere reievante
informatie met betrekking tcl de wdeling opleveren;

stoffen die onvoidoende 23jn onderzochi. De beschik-
bare gegevens zijn ontoereikend, maar geven reden tot
bezorgdheid voor de mens. De indeling is vooriopig:
verdere experimenten zijn nodig alvorens een defini-
tief besluit kan worden genomen.

Voor het onderscheid tussen categorie 2 en 2 21jn de onder-
staande argumenten van belang: 2i) beperken de hete-
kenis van experimentele tumorinductie met betrekking
tot mogelijke blootsteiling van de mens. Deze argu-
menten, met name in combinatie, zullen in de meeste
gevallen leiden tot indeling in categorie 3, zelis wanneer
er in dieren tumoren zijn geinduceerd :

o
~-

— kankerverwekkende effecten bij alleen zeer hoge
dosisniveaus die de « maximaal te verdragen dosis»
overschrijden. De maximaal te verdragen dosis wordt
gekenmerkt door toxische effecten die, hoewe! ze de
levensduur nog niet verkorten, gepaard gaan met
fysieke veranderingen =zoals vertraging van de
gewichtstoename met ongeveer 10 ; ’

— ontstaan van tumoren, met name bij een hoog dosis-
niveau, in alleen specifieke organen van bepaalde
soorten waarvan bekend is dat ze ontvankelijk zijn
voor een hoge spontane tumorvorming;

— ontstaan van tumoren, op alleen de plaats van toedie-
ning, in zeer gevoelige testsystemen (bij voorbeeld i.p.
of s.c. toediening van bepaalde plaatselijk actieve
verbindingen), wanneer het specifieke doelorgaan voor
de mens niet van belang is;

-- ontbreken van genotoxiciteit in kortdurende in vivo en
in vitro testen;

— voorkomen van een secundair werkingsmechanisme
als gevolg waarvan er een praktische grens bestaat (bij
voorbeeld hormonale effecten op doelorganen of op
fysinlogische regelmechanismen, chronische stimule-
ring van celproliferatie);

4211

4212

Troisieme catégorie

Substances préoccupantes pour 'homme en raison d'effets
cancérogénes possibles. Néanmoins,  les informations
disponibles i leur sujet ne permettent pas une évaluation
satisfaisante. Des études appropriées sur l'animal ont
fourni des éléments, mais ils sont insuffisants pour classer
ces substances dans la deuxiéme catégorie.

Les symboles et phrases indiquant les risques particuliers
ci-apres s'appliquent

Premiére et deuxiéme catégories :

T; R 45 Peut causer le cancer

Toutefois, pour les substances et préparations qui présen
tent un risque cancérogéne uniquement par inhalation,
par exemple, poussiéres, vapeurs, fumées {I'exposition par
les autres voies, par exemple par ingestion ou contact avec
la peau, ne présentant aucun risque cancérogéne), il
convient d'utiliser le symbole et la phrase indiquant les
risques particuliers ci-aprés:

T: R4Y Peut causer le cancer par inhalation

Troisiéme catégorie :
Xn; R 40 Possibilité deffets irréversibles

Commentaires relatifs & la catégorisation des substances
cancerngenes

L'introduction d'une substance dans la premiére catégorie
repose sur des donnees épidémioclogiques; l'introduction
dans les deuxieme et troisieme catégories s'effectue essen-
tiellement a partir des résultats expérimentaux sur des
anirmaux.

Pour la classification comme substance cancérogéne de la
deuxieme catégorie, il faut disposer soit de résultats posi-
tifs pour deux especes animales, soit d'éléments positifs
indiscutables pour une espéce, étayes par des élements
secondaires tels que des données sur la génotoxicite, des
atudes meétaboligues ou biochimiques, Yinduction de
tumeurs benignes, tes relations structurelles uvec d'autres
substances caneérogenes connues o des données tirées
detudes épidémiologiyues suggérant une association.

La troisieme calégorie comprend en réalité deux sous
categories :

a) substances  suffisamment  étudiées, mais pour
lesguelles i1 nexiste pas d'effets tumorigenes pour
entrainer le classement dans la deuxiéme catégorie.
Par ailleurs, des expériences complémentaires ne
seraient pas susceptibles d'apporier d'autres informa-
tions pertnentes pous la classification; |

substances insuffisumment étudiées. Les données
dispunnibles sont tnadéquates, mais sont préoceupantes
pour Yhomme. Cette classification est provisoire. Des
experiences complementaires sont nécessaires avant
de prendre fa décision finale.

Pour operer une distinction entre les deuxiéme et troi
sieme categories, sont eonsideres comme pertinents les
arguments ci-apres qui reduisent le caractere significatif
de I'induction expérimentale d'une tumeur eu egard a une
exposition humaine éventuelle. Ces arguments, surtout
associés, aboutiraient dans la plupart des cas a une classi-
fication dans la troisieme categorie, méme si des tumeurs
ont été induites chez Yanimal :

— effets cancérogénes uniquement a trés fortes doses
excedant la « dose maximale tolérée s. La dose maxi-
male tolérée se caractérise par des effets toxiques qui,
méme s'is ne modifient pas encore la duree de vie,
s'accompagnent de modifications physiques telles
gu’un retard de 10 % environ du gain de poids;

b,

-~

- apparition de tumeurs, surtout & forte dose, unique-
ment dans des organes particuliers de certaines
especes connues pour leur propension a la formation
d'un nombre important de tumeurs spontanées;

— apparition de tumeurs, uniquement sur le site d'appli-
cation, dans des systémes d'essai trés sensibles (par
exemple, application intrapéritonéale ou sous-cutanée
de certains composés actifs localement), si cette cible
particuliére n'est pas applicable pour 'homme;

— absence de génotoxicité lors des essais a court terme in
vivo et in vitro;

— existence d'un mécanisme secondaire d’action n'appa-
raissant qu'a partir d'un certain seuil (par exemple,
effets hormonaux sur des organes cibles ou sur des
mécanismes de régulation physiologique, stimulation
chronique de la prolifération des cellules);
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422
422.1.

4.222.

4223

— voorkomen van soortspecificke mechanismen van
tumorvorming (bij voorbeeld via specifieke stofwisse-
lingsroutes) die voor de mens niet van belang zijn.

Voor het onderscheid tussen indeling in categorie 3 en niet
indelen zijn argumenien van belang op grond waarvan
bezorgdheid voor de mens wordt uitgesloten :

— een stof dient in geen van de categorieén te worden
ingedeeld wanneer het mechanisme van experimentele
tumorvorming duidelijk is bepaald en er deugdelijk
bewijs bestaat dat dit proces niet naar de mens kan
worden geéxtrapoleerd;

- wanneer de enige gegevens betrekking hebben op het
ontstaan van levertumoren in bepaalde gevoelige
muizenstammen, en er verde. geen ander aanvullend
bewijs bestaat, mag de stof niet in een categorie
worden ingedeeld;

— speciale aandacht moet worden geschonken aan
gevallen waarin de enige beschikbare gegevens inzake
tumoren betrekking hebben op het voorkomen van
neoplasma’s op plaatsen en in stammen waarvan
‘bekend is dat zij daar spontaan in een hoge frequentie
ontstaan.

Mutagene stoffen

Ten behoeve van de indeling en het kenmerken en met het
oog op de thans beschikbare kennis worden deze stoffen
in drie categorieén onderverde=1d :

Categorie 1

Stoffen waarvan bekend is dat zij voor de mens mutageen
zijn. Er is voldoende bewijs voor een oorzakelijk verband
tussen blootstelling van de mens aan een stof en erfelijke
genetische schade.

Categorie 2

Stoffen die dienen te worden beschouwd als mutageen
voer de mens. Er is voldoende bewijs voor een sterk
vermoeden dat blootstelling van de meas aan een stof kan
leiden tot ontwikkeling van erfelijke genetische beschadi-
gingen, meestal op grond van:

- gescliikte langdurige dierproeven,
— andere ter zake dienende informatie.

Categorie 3

Stoffen die in verband met hun mogelijke mutagene
eigenschappen reden geven tot bezorgdheid voor de mens.
Er zijn aanwijzingen op grond van geschikte mutageni-
teitsstudies maar deze zijn onvoldoende voor indeling van
de stof in categorie 2.

De volgende symbolen en waarschuwingszinnen zijn van
toepassing :

Categorie 1

T; R 46 Kan erfelijke genetische schade veroorzaken

Categorie 2
Xn; R46 Kan erfelijke genetische schade veroorzaken

Categorie 3
Xn; R 40 Onherstelbare effecten zijn niet ujtgesloten

Opmerkingen betreffende het categorisefen van muta-
gene stoffen

Precisering van de begrippen

Een mutatie is een permanente verandering in de hoeveel-
heid of de structuur van het genetisch materiaal in een
organisme die resulteert in een verandering van de feno-
typische kenmerken van het organisme. De wijzigingen
kunnen betrekking hebben op een enkel gen, een groep
genen of een heel chromosoom. Effecten met betrekking
tot een enkel gen kunnen het gevolg zijn van effecten op
afzonderlijke DNA-basen (puntmutaties) of van grote
veranderingen, inclusief de deleties, binnen het gen.
Effecten op hele chromosomen kunnen structurele of
numerieke veranderingen omvatten. Een mutatie in de
geslachtscellen in organismen die zich sexueel voort-
planten kan op het nageslacht worden overgedragen. Een
mutagene stof is een stof die ervoor zorgt dat mutaties
zich in een hogere frequentie voordoen.

422
4221

4222

4223

existence d'un mécanisme spécifique de Fespéce pour
* la formation de tumeurs {par exemple, par des voies
métaboliques spécifiques), non applicable a 'homme.

Pour opérer une distinction entre une classification dans
la troisieme catégorie et aucune classification, sont a
prendre en considération comme pertinents, les argu-
ments exchiant une préoccupation pour 'homme :

— une substance ne doit étre classée dans aucune caté-
gorie si le mécanisme de formation de tumeurs expéri-
mentales est clairement identifié, avec des éléments
indiquant bien que ce processus ne peut étre exirapolé
a I'homme;

— si les seules données disponibles sur les tumeurs
concernent des tumeurs hépatiques sur certaines
souches de souris, sans autre indication complémen-
taire, la substance peut n'étre classée dans aucune des
catégories précitées;

~ i faut accorder une attention particuliére aux cas pour
iesquels les seules données disponibles sur les tumeurs
concernent l'apparition de néoplasmes sur des sites et
des souches ou il est bien connu qu'ils apparaissent
spontanément avec une incidence élevée;

Substances mutagénes

En ce qui concerne la classification et F'étiquetage et eu
égard a P'état actuel des connaissances, ces substances
sont divisées en trois catégories :

Premiére catégorie

Substances que 'on sait étre mutagénes pour 'homme. On
dispose de suffisamment d'éléments pour établir Fexis-
tence d'une relation de cause a effet entre I'exposition de
fhomme & de telles substances et des défauts génétiques
héréditaires.

Deuxiéme catégorie

Substances devant étre assimilées a des substances muta-
génes pour Fhomme. On dispose de suffisamment
d'éiements pour justifier une forte présomption que l'expo-
sition de 'homme a de telies substances peut entrainer
des défauts génetiques héréditaires. Cette présomption est
#énéralement fondée sur:

— des études appropriées sur Fanimal,

- d'autres informations appropriées.

Troisiéme cgidgorie

Substances préoccupantes pour Fhomme en raison d'effets
mutagenes possibles. Des études appropriées de mutage-
nicité ont fourni des éléments mais ils sont insuffisants
pour classer ces substances dans la deuxiéme catégorie.

Les symboles et phrases indiquant les risques particuliers
ci-aprés s'appliquent :

Premiére catégorie

T: R46 Peut causer des altérations génétiques hérédi-
taires

Deuxieéme catégorie

XAn; R 46 Peut causer des altérations génétiques hérédi-
taires

Troisiéme catégorie

Xn; R 40 Possibilité d'effets irréversibles

Commentaires relatifs & la catégorisation des substances
mutagéenes

Définition des termes

Une mutation est une modification permanente du
nombre ou de Ia structure du matériel génétique dans un
organisme qui aboutit a4 une modification des caractéristi-
ques phénotypiques de lorganisme. Les altérations
peuvent intéresser un géne unique, un ensemble de génes
ou un chromosome entier. Les effets concernant des génes
uniques peuvent résulter d'effets sur une base unique
d’ADN (mutations ponctuelles) ou de profondes modifica-
tions, y compris les déiétions, au sein du géne. Les effets

" sur des chromosomes entiers peuvent impliquer des modi-

fications structurelles ou numériques. Une mutation dans
les cellules germinales, dans les organismes a reproduc-
tion sexuée, peut étre transmise a la descendance. Un
mutagéne est un agent qui augmente l'apparition de muta-
tions.
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Opgemerkt moet worden dat de stoffen die als mutagene
stoffen worden ingedeeld, worden ingedeeld onder uit-
drukkelijke verwijzing naar erfelijke genetische schade.
Het soort resultaten dat leidt tot indeling van chemicalién
in categorie 3: « inductie van genetisch relevante gebeur-
tenissen in somatische cellen » wordt in het algemeen
tevens gezien als een waarschuwing voor mogelijke
kankerverwekkende activiteit.

Het ontwikkelen van methoden voor het testen op mutage-
niciteit is een lopend proces. Voor vele nieuwe testen zijn
geen gestandaardiseerde protocollen en evaluatiecriteria
beschikbaar. Voor de beoordeling van mutageniciteits-
gegevens moeten de kwaliteit van het testresultaat en de
mate van geldigheid van de testmet* ode in beschouwing
worden genomen.

Categorie 1

Om een stof in te delen in categorie 1 is positief bewijs uit
epidemiologische studies van mutaties bij de mens nodig.
Voorbeelden van dergelijke stoffen zijn tot nu toe niet
bekend. Onderkend wordi hoe enorm moeilijk het is om
uit studies over het optreden van mutaties in menselijke
populaties of van een mogelijke toename van de
frequentie daarvan, betrouwbare gegevens ie verkrijgen.

Categorie 2

Om een stof in te delen in categorie 2 zijn positieve onder-
zoeksresultaten nodig die in geslachiscellen van zcog-
dieren in vivo a) mutagene effecten of b) andere cellulaire
voor mutageniciteit reievante interacties aantonen of die
¢) in somatische cellen van zcogdieren in vivo mutagene
effecten aantonen, maar dan in combinatie met duidelijke
aanwijzingen dat de stof of een relevante metaboliet de
geslachiscellen bereikt.

In verband met de indeling in categorie 2 zijn op dit
moment de voigende methoden geschikt

2 a) Invive onderzoeken van geslachtseelmutageniciteit -

— specifieke locus mutatietest;

— overerfbare translokatietest;

— dominant letaal mutatietest.

Met deze onderzoeken wordt in feite het ontstaan van

aangetust nagesiucht of cen defect in het ontwikkeide

embryo aangetoond.

2 b) 1In . vivo onderzoeken waaruit ecn relevante inter-

actie tussen de verbinding en de geslachtscellen {gewoon-

lijk DNA) blijkt :

— onderzoek var chromosomale afwijkingen, opgespoord
met behulp van cyto-genetische analyse-technieken,
inclusief aneuploidie als gevolg van een verkeerde
segregatie van chromosomen;

— test voor zusterchromatidenuitwisseling;

— test voor DNA-synthese zonder regulatie;

— onderzoek van de {covalente) binding van de mutagene
stof aan het DNA van geslachiscellen;
— onderzoek van andere soorten DNA-beschadiging.
Deze onderzoelen leveren bewijs van min of meer indi-
recte aard. Positieve resultaten bij deze onderzoeken
dienen in de regel te worden bevestigd door positieve
resultaten van in vivo onderzoeken van somatische celmu-
tageniciteit bij zoogdieren of de mens |zie punt 3, bij voor-
keur de methoden van 3ajj.
2 ¢) In vivo onderzoeken die mutagene effecten aantonen
in somatische cellen van zoogdieren [zie punt 3 a)], in
combinatie met toxicokinetische methoden of andere
metheden waarmee kan worden aangetoond dat de
verbinding of een relevante metaboliet de geslachtscellen
bereikt.
Voor de punten 2 b)en 2 ¢} kunnen positieve resultaten uit
host-mediated onderzoeken dan wel ondubbelzinnige
effecten in vitro onderzoeken als endersteunend bewijs
worden beschouwd.

Categorie 3

Om een stof in te delen in categorie 3 zijn positieve onder-
zoeksresultaten nodig die in somatische cellen van zoog-
dieren in vivo a) mutagene effecten of b) andere cellulaire
voor mutageniciteit reievante interacties aantonen. Vooral
het laatste soort onderzoeksresultaten dient in de regel te
worden bevestigd door positieve resultaten uwit in vitro
mutageniciteitsonderzoeken.

11 faut remarquer que les substances sont classées comme
mutagenes en se référant spécifiquement aux défauls
génétiques héréditaires. Toutefois, le type de résultats
menant & une classification des produits chimiques dans
la troisiéme catégorie « induction d'événements genétique-
ment importarts dans les cellules somatiques », est géné-
ralement aussi considéré comme une alerte pour une
eventuelle activité cancérogéne.

La mise au point des méthodes d'essai de la mutagénicité
est en constant développement. Pour de nombreux
nouveaux essais, il n'existe ni protocoles normalisés, ni
critéres-d'évaluation. Pour évaluer les données de mutagé-
nicite, il faut considérer la qualité de Pexécution de Pessai
et le degré de validation de la méthode d'essai.

Premiere cateégorie

Pour classer une substance dans la premiére catégorie, la
mise ¢n evidence de mutations chez 'homme par des
études epidémiologiques sur la mutation humaine sera
necessaire. - Des exemples de telies substances sont
inconnus a ce jour. On reconnait qu'il est extrémement
difficile d'obtenir des données fiables & partir d’études sur
i'mcidence des mutations dans des populations humaines
ou sur les augmentations possibles de leurs fréquences.
Deuxiéme catégorie

Pour classer une substance dans la deuxiéme catégorie, il
faut détenir des résultats positifs tirés d'études montrant
a} des effeis mutagénes ou b) d'autres interactions cellu-
laires significatives pour ia mutagénicité, dans les cellules
germinales de mammitféres in vivo ou ¢} des eftets muta-
genes dans les cellules somatiques de mammifeéres in vivo,
accompagnes d'éléments irréiutables indiquant que la
substance ou un métabolite significatif atteint les cellules
germinales.

Fn ce qui concerne la classification dans la deuxiome cate-
gorie, on considére actucllement comme appropriées les
méthaodes ci-aprés

2 a) Essais in vivo de mutagénicite sur des cellules gormi
nales:

— essai de mutation d'un locus spécifiques;

— essai de translocation héréditaire;

- essai de mutation létale dominante.

Ces essais déemontrent vraiment I'existence d'une atleinte
de la descendance ou d'un défaut de développement de
l'embryon.

2 &) Essais in vive montrant une interaction pertinente
avec les cellules germinales (habituellement ADN) .

~ essais d'anomalies chromosomiques, telles que détee-
tées par analyse cytogénétique, y compris laneu-
ploidie, provequée par une mauvaise ségrégaiion chro-
mosomique;

- essais d'échanges de chromatides-sceurs;

~ essais de synthése non programmee de 'ADN;

— essais de liaison {covalente} du mutagéne a'ADNde la
cellule germinale;

~ essais d'autres types de defauts de FADN.

Ces essais fournissent des preuves plus ou moins ndi

rectes. Leurs résultats positifs doivent normalement étre

étayes par des résultats positifs tirés d'essais in vivo de

mutageénicité sur cellules somatiques, chez des mammi-

feres cu chez I'nomme jvoir au point 3, les méthodes de

référence se trouvant au point 3a)}.

2 ¢} Essais in vivo montrant des effets mutagénes dans

les ecellules somatiques de mammiféres {voir au point 3a)},

en combinaison avec des méthodes toxicocinétiques ou

d'autres méthodologies pouvant démontrer que le composé

ou un métabolite significatif atteint les cellules germi-

nales.

Pour 2 b) et 2 ¢j, des résultats positifs lors d'essais avec un

héte intermédiaire (host-médiated) ou la démonstration

d'effets irréfutables lors d'essais in vitro peuvent étre

considérés comme preuves supplémentaires.

Troisiéme catégorie

Pour classer une substance dans la troisiéme catégorie, il
faut détenir des résultats positifs tirés d'essais montrant
a) des effets mutagénes ou b) une autre interaction ceilu-
laire en rapport avec la mutagéniciié, dans les cellules
somatiques de mammiféres in vivo. Cette derniére surtout
doit normalement étre étayée par des résultats positifs
tirés d’'essais de mutagénicité réalisés in vitro.
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4.2.3.
4231

4232

424

5.1

Voor in vivo onderzoek van somatische cellen zijn op dit
moment de volgende methoden geschikt :

3 a) In vivo onderzoeken van somatische celmutagenici-
teit : .
— beenmerg micronucleustest of metafase-analyse;

— metafase-analyse van perifere lymfocyten;
— "mouse coat color spot test.

3 b) in vivo onderzoeken van DNA-interactie in soma-

tische cellen:

— voor zusterchromatidenuitwicseling
cellen;

— test voor DNA-synthese zonder regulatie in somatische
cellen;

— onderzoek van de {covalente) binding van de mutagene
stof aan het DNA van somatische cellen;

~ onderzoek van DNA-beschadiging, bij voorbeeld
basische elutie, in somatische ceilen.

Stoffen die alleen in één of meer in vitro mutageniciteits-

onderzoeken positieve resultaten opleveren, dienen door-

gaans niet te worden ingedeeld. Verder onderzoek ernaar

door uitvoering van in vivo onderzoeken wordt evenwel

ten sterkste aangeraden. In uitzonderlijke gevallen, bij

voorbeeld wanneer een verbinding, waarvoor geen rele-

vante in vivo gegevens beschikbaar zijn, in verscheidene

in vitro onderzoeken een onmiskenbare reactie geeft en

gelijkenis vertoont met bekende mutagene/kanker-

verwekkende stoffen, kan indeling in categorie 3 worden

overwogen.

Teratogene stoffen

Ten behoeve van de indeling en het kenmerken en met het
0og op de thans beschikbare kennis, worden deze stoffen
in twee categorieén onderverdeeld :

Caiegorie 1

Stoffen waarvan bekend is dat zij voor de mens terato-
geen zijn. Er is voldoende bewijs voor een corzakelijk
verband tussen blootstelling van de mens aan een stof en
niet-erfelijke miisvormingen in het nageslacht.

in somatische

Categorie 2

Stoffen die dienen te worden beschouwd zis teratogeen
voor de mens. Er is voldoende bewijs voor een sterk
vermoeden dat blootstelling van de mens aan de stof kan
leiden tot nier-erfelijke misvormingen in het nagesiacht,
meestel op grond van:

— geschikte langdurige dierproeven,

- andere ter zake dienende informatie.

De volgende symbolen en waarschuwingszinnen zijn van
toepassing :

Categorie 1

T; R 47 Kan geboorteafwijkingen veroorzaken

Categorie 2
Xn; R47 Kan geboorteafwijkingen veroorzaken

Procedure veor de indeling van preparaten in verband met
bepaalde bijzondere effecten op de gezondheid

Indien een preparaat één of meer stoffen bevat die op
basis van bovenstaande criteria zijn ingedeeld, moet het
worden ingedeeld overeenkomstig de criteria van
artikel 5. § 5, van dit besluit onder j) tot en met g) van het
voornoemd koninklijk besiuit van 11 januari 1993 {(de
concentratiegrenzen worden vermeld in hetzij bijlage 1
van dit besluit, hetzij in bijlage I van het voornoemd
koninklijk besluit van 11 januari 1993 wanneer de
desbetreffende stof(fen) niet in bijlage I van git besluit
voorkomt/voorkomen of daarin wordt/worden gencemd
zonder de bijbehorende concentratiegrenzen).

INDELING OP BASIS VAN MILIEU-EFFECTEN

Inleiding )

Met het indelen van voor het milieu gevaarlijke stoffen
wordt in eerste instantie beoogd de gebruiker te wijzen op
de gevaren van deze stoffen voor ecosystemen. Hoewel de
huidige criteria grotendeels betrekking hebben op aqua-
tische ecosystemen ziet men wel in dat bepaalde stoffen

4.2.3.

423.1.

4232

424.

5.1

N

En ce qui concerne les effets dans les celluies somatigues

in vive, on considere actuellement comme appropriées les

méthodes ci-apres: )

3 a) Essais in vivo de mutagénicité sur des cellules soma-

tiques : o

— essai du micronoyau sur cellules de moelle osseuse ou
analyse des métaphases;

— analyse des métaphases de lymphocytes périphériques;

- eSSi;i de taches colorées sur le pelage de souris (spot-
test).

3 b) Essais in vivo d'interaction avec 'ADN de cellules

somatiques :

— essoi d'échanges de chromatides-sceurs dans des

. cellules somatiques;

-— essai de synthése non programmée de 'ADN dans des
cellules somatiques;

— essai de liaison (covalente} du mutagene a 'ADN de la
cellule somatique,;

- essai de défauts de I'ADN, par exemple par élution
alcatine, dans des cellules somatiques.

Les substances montrant des résultats positifs unique-

ment dans un ou plusieurs essais de mutagénicité in vitro

ne dcivent normalement pas étre classées. Toutefois, leur

étude complémentaire par des essais in vivo est vivement

conseillée. Dans des cas exceptionnels, il faut envisager

une classification dans la troisieme catégorie, par exemple

pour une substance qui présente des réponses prononcées

dans plusieurs essais in vitro, pour laguelle on ne dispose

d'aucune information pertinente in vivo et qui présente

une ressemblance avec des substances mutagénes/cancé-

rogeénes connues.

Substances tératogénes

En ce qui concerne la classification et 'étiquetage et eu
égard a P'état actuel des connaissances, ces substances
sont divisees en deux catégories.

Pramiére catégorie

Substances gue Fon saitl étre tératogénes pour Fhomrae.
On dispose de suffisamment d'éléments pour établir l'exis-
tence d’une relation de cause a effet entre Fexposition de
Ihomme a de telles substances et des malformations
congénitales non heéréditaires des enfants.

Deuxiéme catégorie

Substances devant étre assimilées 4 des substances téra-
togenes pouwr Fhomme., On dispose de suffisamment
d'elements pour justifier une forte présomption que Fexpo-
sition de 'homme a de telles substances peut entrainer
des wmalformations congénitales non héréditaires des
enfants. Cette présomption est genéralement fondée sur :
- des éiudes appropriees sur 'animal,

— d'autres informations appropriées.

Les symboles et phrases indiquant les risques particuliers
ci-aprés s'appliquent :

Premiere catégorie

T; R 47 Peut causer des malformations congénitales
Deuxiéme catégorie

Xn; R 47 Peut causer des maliormations congénitales

Procédure de classification des preparations en ce qui
concerne les effets spécifiques sur la santé

Si une préparation contient une ou plusieurs substances
classées en fonction des critéres détaillés ci-avant, elie
doit étre classée conformément aux critéres cités a
I'article 5, § 5, points j} & g) de Yarrété royal précité du
11 janvier 1993 (les limites de concentration se trouvent
soit a I'annexe I du présent arrété, soit a I'annexe I de
I'arrété royal précité du 11 janvier 1993 lorsgue la ou les
substances considérées ne figurent pas a l'annexe I du
prés)ent arrété ou y figurent sans limites de concentra-
tion).

CLASSIFICATION SUR LA BASE DES EFFETS SUR
L'ENVIRONNEMENT

Introduction

La classification des sub$tances dangereuses pour Fenvi-
ronnement vise principalement a avertir l'utilisateur des
risques que ces substances présentent pour les écosys-
temes. Méme si les critéres actuels se réferent largement
aux écosystemes aquatiques, il est reconnu que certaines
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5.2.

5.2.1.

5.2.1.1

eveneens of uitsluitend ook andere ecosysiemen kunnen
aantasten waarvan de componenten kunnen variéren van
microflora en microfauna in de bodem tot primaten.

Onderstaande criteria vioeien rechtstreeks voort uit de
testmethoden van bijlage V van dit besluit voor zover zij
daarin worden vermeld. De voor het in bijlage VII van dit
besluit vermelde « basisdossier » benodigde testmethoden
zijn beperkt en de informatie die eraan wordt ontleend
kan voor een passende indeling onvoldoende zijn. Voor
het indelen kunnen aanvullende gegevens nodig zijn ont-
leend aan niveau 1 (bijlage VIII) of andere gelijkwaardige
studies. Bovendien kunnen ingedeelde stoffen in het licht
van nieuwe gegevens moeien worden herzien. .

Ten behoeve van de indeling en het kenmerken en met het
oog op de thans beschikbare kennis, worden dergelijke
stoffen in twee categorieén onderverdeeld op basis van
hun acute en’of lange-termijneffecten in aquatische
systemen of hun acute en/of lange-termijneffecten in niet-
aguatische systemen. Bovendien zullen aan de stoffen die
zijn ingedeeld volgens de criteria van 5.2.1.1. en 5.2.2. het
symbool « N » en de passende gevaarsaanduiding worden
toegekend.

Criteria voor de indeling, gevaaraanduidingen en keuze
van waarschuwingszinnen

Aquatisch milieu

Stoffen worden ingedeeld als gevaarlijk voor het milieu®

en krijgen waarschuwingszinnen toegekend volgend de-

onderstaande criteria :

RS0 Zeer giftig voor in het water levende organismen
en :

R 53 Kan in het aquatisch milieu op lange termiin scha-
delijke effecten veroorzaken )

Acute toxiciteit :

96h LC306 (voor vissen) < 1 mg/t
of 48h ECS0 (voor Daphnia} < 1mg/l
of 72h IC56 (voor algen)** < i mg/l

en de stof is niet gemakKkelijk afbreekbaar*®®

of de log Pow (log verdelingscoefficiént oclanol/water)
> 3.0 (tenzij de experimentee! bepaalde BCF < 160}
BCF = bicconventratie facleur; bivconcentratie coef(t-
cient.

R 50 Zeer giftig voor in het water tevende orgenismen

Acute toxiciteit: - :

< 1mg/t

96h LC50 {voor vissen)
of 48h EC30 (voor Daphnia) < I mg/l
of 72h IC50 (voor algen)** < i mg/l

R 5! Giftig voor in het water levende organismen

en

R 53 Kan in het aquatisch milieu op lange termijo scha-

delijke effecten veroorzaken -

Acute toxiciteit :
96h LCS0 (voor vissen) < 1mg/l < LC50 < 10 mg/l

of 48h ECS0 (voor Daphnia) < 1 mg/l < EC50 < 10 mg/}

of 72h IC50 (voor algen)** < 1mg/l < IC50 < 10 mg/i
en de stof is niet gemakkelijk afbreekbaar®**

of de log Pow > 3,0 {tenzij de experimenteel bepazide
BCF < 100)

* Het symbool N en de passende gevaarsaanduiding
.worden aan deze stoffen tcegekend.

** Waar in geval van sterk gekleurde stoffen kan worden
aangetoond dat algengroei uitslumitend als gevolg van
een reductie in lichtintensiteit wordt geremd, mag de
72h 1C50 voor algen niet als basis voor indeling
worden gebruikt.

*** Stoffen worden als gemakkelijk afbreekbaar
beschouwd wanneer de volgende criteria gelden :

A) Wanneer in biodegradatiestudies van 28. dagen de
volgende degradatieniveaus worden bereikt :

— in op opgeloste organische koolstof gebaseerde testen :
T0 %;

— in op zuurstofdepletie of koolstofdioxyde-ontwikkeling
gebaseerde testen : 680 % van de theoretische maxima.

substances peuvent simultanément ou alternativement
affecter d’autres écosystémes dont les éléments peuvent
aller de la microfiore et de la microfaune du sol jusqu'aux
primates. -

Les critéres indiqués ci-aprés proviennent directement des
méthodes d'essai citées a l'annexe V du présent arrété
dans la mesure ou elles sont mentionnées. Les méthodes
d'essai requises pour le adossier de base», citées a
Pannexe VII Qu présent arrété, sont limitées et les infor-
mations gui en sont dérivées peuvent se révéler insuffi-
santes pour établir une classification appropriée. Lua clas-
sification peut exiger des données complémentaires prove-
nant du niveau 1 (annexe VIII) ou d'autres études équiva-
lentes. En outre, les substances classées peuvent faire
T'objet d'une révision a la lumiére d'autres données
nouveiles.

En ce qui concerne la classification et l'étiquetage et eu
égard a P'état actuel des connaissances, ces substances
sont divisées en deux groupes, soit en fonction de leurs
effets aigus et/ou a long terme dans les systémes aquati-
ques, soit en fonction de leurs effets aigus et/ou a long
terme dapns les systémes non aquatiques. Par ailleurs, les
substances classées conformément aux critéres cités dans
tes sections 52.1.1. ou 5.2.2. seront caractérisées par le
symboie « N » et I'indication de danger appropriée.

Critéres de ciassification, indication de danger et choix
des phrases indiguant les risques

Environnement aquatique

Les substances seront classées comme dangereuses pour
J'environnement® et se verront attribuer une phrase indi-
quant les risques compte tenu des critéres suivants:
R 50 Tres toxique pour les organismes aquatiques
et
R 53 Peut entrainer des effets néfastes a long terme pour
Fenvironnement aguatique
Toxicité aiguée :

96h CL5O (poisson) < I'mg/
cu 46h CE50 (daphnie) < 1 mgh
ou 72h CI50 (alguesy™ <t mg/l

et lu substance ne se dégrade pas facilemeni®®®

o ie Ig POE (expression logarithmique du coefficient de
partage octanol/ecu) > 3.0 (sauf si le BCF détorming
expeérimentalement < 100) (BCF = bioconcentration
factor, coefiicient de bioconcentration)

R 50 Treés tozigue pour les organismes aguatiques

Toxiciteé aigué

96h CL30 {poisson) < 1 mgll
ou 48h CES) {daphnie} < 1 mgit
ou 72h CI56 {algues)™ < Yt mg/l

R 51 Toxigue pour les organismes aquatiques
et -

R 53 Peut entrainer des effets néfastes a long terme pour
Penvironnement aquatique :

Tovicité aigusd :
96h CLS50 (poisson) < 1 mg/l < LC50 < 10 mg/]

ou 48h CES50 (daphnie) < 1 mg/l < CES9 < 10 mg/1

ou 72h CI50 (aigues)® < 1 mg/l < CI50 < 10 mg/l
et la substance ne se dégrade pds facilement***

ou le lg POE > 30 {sauf si le BCF déterminé expérimenta-
lement < 100)

* Le symbole « N » et l'indication de danger appropriée
seront attribués a ces substances.

** Lorsque I'on peut démontrer, dans le cas de substances
fortement colorées, que la croissance des algues est
seulement empéchée par la réduction de lintensité
lumineuse, le niveau de 72 h CI50 pour les algues ne
doit pas servir de base pour la classification.

*** 1.es substances sont considérées comme se dégradant
facilement si les critéres suivants sont vérifiés :

A) Si, lors d’études de biodégradation sur 28 jours, les
niveaux de dégradation ci-apres sont atteints:

— lors d'essais basés sur le carbone organigue dissous
70 %; ]

— lors d'essais basés sur la déperdition d'oxygéne ou la
production de gaz carbonique : 60 % des maxima théo-
riques.
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Deze biodegradatieniveaus moeten worden bereikt binnen
tien dagen na het begin van de degradatie, hetgeen wordt
gesteld als het moment waarop 10 % van de stof is afge-
broken :
of
B) In die gevallen waarin alleen gegevens over COD (het
chemisch zuurstofverbruik) en BODS (het biochemisch
zuurstofverbruik na vijf dager) beschikbaar zijn,
indien het BOD5/COD-quotiént groter is dan of gelijk
is aan 0.5 ’
of
C) Als ander overtuigend wetenschappelijk bewijs
beschikbaar is om aan te tonen dat de stof in het aqua-
tisch milieu kan worden afgebroken (bioctisch enfof
abiotisch) tot > 70 % binnen eeq periode van 28 dagen.

Stoffen worden ingedeeid als gevaartijk voor het milieu
overeenkomstig de onderstaande criteria. Waarschu-
wingszinnen worden eveneens toegekend volgens de
‘volgende criteria :

R 52 Schadelijk voor in het water levende organismen

en -

R 53 Kan in het aquatisch milieu op lange termijn scha-

delijke effecten veroorzaken

Acute toxiciteit :
96h LCS@ (voor vissen) 10 mg/l < LC50 < 100 mg/}

of 48h EC50 {vocr Daphnia) 10 mg/l < EC50 < 100 mg/l

of 72h IC50 {(voor aigen)** 10 mg/i < IC50 < 160 mg/l

ende stof is niet gemakkelijk afbreekbaar**®. Dit crite-
rium is van toepassing tenzij er voldcende aanvullend
wetenschappelijk bewijs inzake degradatie en/of toxici-
teit bestaat om afdoende zekerheid te bieden dat noch
de stof, noch zijn degradatieprodukien een potentiee}
lange-termijn- en/of vertraagd gevaar vocr het aqua-
tisch milieu vormen.

** Waar in geval van sterk gekleurde stoffen kan worden
aangetoond dat algengroei uitsluitend als gevoig van
een reductie in lichtintensiteit wordt geremd, mag de
72h IC50 voor algen niet als basis voor indeling
worden gebruikt.

*** Stoffen  worden als gemakkelitk  afbreekbaar
beschouwd wanneer de volgende criteria gelden :

A} Wanneer in biodegradaticstudies van 28 dagen de
volgende degradatieniveaus worden bereikt :

— in op opgeloste organische koolstof gebaseerde testen .
70 %;

- in op zuurstofdepletie of koolstofdioxyde-ontwikkeling
gebaseerde testen : 80 % van de theoretische maxima.

Deze biodegradatieniveaus moeten worden bereikt binnen
tien dagen na het begin van de degradatie, hetgeen wordt
gesteld als het moment waarep 10 % van de stof is afge-
broken.
of
B} In die gevallen waarin alleen gegevens over COD (het
chemisch zuurstofverbruik) en BODS5 (het biochemisch
zuurstofverbruik na vijf dagen) beschikbaar zijn,
indier het BOD5/COD-quotiént groter is dan of gelijk
is aan 0,5.
of
C) Als ander overtuigend wetenschappeliik bewijs
beschikbaar is om aan te tonen dat de stof in het agua-
tisch milieu kan worden afgebroken (biotisch en/of
abiotisch) tot > 78 % binnen een periode van 28 dagen.

Dergelijk aanvullend wetenschappelijk bewijs dient
normaliter te zijn gebaseerd op de op niveau I
(bijlage VIII) vereiste studies dan wel gelijkwaardige
studies en kan het volgende omvatten :

i) een bewezen vermogen tot snelle degradatie in het
aquatisch milieu;

ii) het ontbreken van chronische toxiciteitseffecten bij
een concentratie van 1,0 mg/l, bij voorbeeld indien bij
een concentratie van meer dan 1,0mg/l in een

- verlengde toxiciteitsstudie met vis of Daphnia geen
effecten worden waargenomen.

Ten minste één van de volgende zinnen :

R 52 Schadelijk voor in het water levende organismen

R353 Kan in het aguatisch miliev op lange termijn scha-

delijke effecten veroorzaken.

52.1.2.
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Ces niveaux de biodégradation doivent étre atteints

10 jours aprés le commencement de la dégradation, ce

point étant pris comme le moment ou 10 % de la substance

se sont dégradés
ou - ]

B) Dans le cas ou l'on dispose uniquement de données
DCO (la demande chimigue en oxygene) et DBO5 (la
demande biochimique en oxygéne apreés cing jours),
l_oz(;ssqué le rapport DBO5/DCO est supérieur ou égal
ay,
ou

C) Si l'on dispose d'autres preuves scientifigues convain-
cantes pour démontrer que la substance peut se
dégrader (hiotiquement et/ou abiotiquement) dans
I'environnement aquatique jusqu’a un niveau supe-
rieur a 70 % sur une période de 28 jours.

Les substances seront classées comme dangereuses pour

Penvironnement compte tenu des critéres établis ci-

dessvus. Des phrases indiguant les risques seront égale-

ment atiribuées compte tenu des critéres suivants :

R 52 Nocif pour les organismes aquatiques

et
R 53 Peut entrainer des effets néfastes a long terme pour
P'environnement aquatique

Toxicité aigué :
96h CLS50 {poisson) 10 mg/! < CL50 < 160 mg/1

ou 48h CES0 {daphnie}) 10 mg/! < CE50 < 100 mg/]l

ou 72h CI50 (algues)** 10 mg/1l < CI50 < 100 mg/l

et la substance ne se dégrade pas facilement®**, Ce critere
s'applique sauf s'il existe des preuves scientifiques
suppiémentaires concernant la dégradation et/ou la
toxicité, suffisantes pour fournir une garantie adéquate
que ni la substance, ni les produits de sa dégradation
ne constitueront un danger potentiel a long terme et/ou
differé pour l'environnement aquatique.

** Lorsque on peut démontrer, dans le cas de substances
fortement colorées, que la croissance des algues est
seulement empéchée par la réduction de Vintensité
luminause, le niveau de 72 h CI50 pour les algues ne
doit pas servir de base pour la classification.

*** Les substances sont considérées comme se dégradant
facilement si les critéres suivants sont vérifiés :

A} 8t, lors d'étucles de biodegradation sur 28 jours, les
niveaux de dégradation ci-apres sont atteints

- !{ors d'essais basés sur le carbone organique dissous

¢ %,

— lors d'essais base¢s sur la déperdition d'oxygéne ou la
production de gaz carbonique : 60 % des maxima théo-
riques.

Ces niveaux de biodégradation doivent étre atteints

10 jeurs aprés le commencement de la dégradation, ce

point étant pris comme le moment ou 10 % de la substance

se sont degrades.
ou

B) Dans le cas ou l'on dispose uniquement de données

DCO (la demande chimigue en oxygene) et DBOS (la

demande biochimique en oxygene apres cing jours),

lorsgue le raport DBOS/DCO est supérieur ou egai
a85.

ou

Si l'on dispose d'autres preuves scientifiques convain-

cantes pour démontrer que la substance peut se

dégrader (biotiquement et/ou abiotiquement) dans

Penvironnement aquatique jusqu’a un niveau supé-

rieur & 70 % sur une période de 28 jours.

Ces preuves scientifiques supplémentaires doivent norma-

lement se fonder sur les études requises au niveau I

(annexe VIII) du présent arrété ou des études équivalentes

et peuvent comprendre :

i} un potentiel établi de dégradation rapide dans l'envi-
ronnement aguatique;

ii)) une absence d'effets toxiques chroniques a une concen-
tration de 1,0 mg/l, par exemple une concentration a
effet non observé supérieure a 1,0 mg/l déterminée
lors d'une étude prolongée de toxicité avec le poisson
ou la daphnie. .

Au moins une des phrases suivantes :

R 52 Nocif pour les organismes aguatiques

R 53 .Peut entrainer des effets néfastes a long térme pour
I'environnement aguatigue.

C

~
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522,

Stoffen die. niet onder bovenstaande criteria in dit
hoofdstuk vallen, maar die op basis van het beschikbare
bewijs met betrekking tot hun toxiciteit, persistentie,
accumulatievermogen en hun voorspelde of waargenomen
gedrag en uiteindelijke plaats en vorm in het milieu
evenwel een direct of lange-termijn en/of vertraagd
gevaar kunnen vormen voor de structuur en/of werking
van aquatische ecosystemen. Slecht in water oplosbare
stoffen, dat wil zeggen stoffen met een oplosbaarheid van
minder dan 1 mg/] vallen onder dit criterium als :

a) ze niet gemakkelijk afbreekbaar zijn®, en
b) log Pow > 3,0 (tenzij de experimenteei bepaalde BCF
< 100).

Dit criterium is van toepassing tenzij er voldoende aanvul-
lend wetenschappelijk bewijs inzake degradatie en/of
toxiciteit bestaat om afdoende zekerheid te bieden dat
noch de stof, noch zijn degradatieprodukten een potentiee}
lange-termijn- en/of vertraagd gevaar voor het aquatisch
milieu vormen.

Dergelijk aanvullend wetenschappelijk bewijs dient
normaliter teé zijn gebasecerd op de op niveau I
(bijlage VIII) vereiste studies dan wel gelijkwaardige
studies en kan het volgende omvatten : :

" 1) een bewezen vermogen tot snelle degradatie in het

aquatisch milieu;

ii} het ontbreken van chronische toxiciteitseffecten bij de
oplosbaarheidsgrens, bij voorbeeld indien bij een
concentratie hoger dan de oplosbaarheidsgrens in een
verlengde toxicieitsstudie met vis ¢f Daphnia geen
effecten worden waargenomen.

* Stoffen worden als gemakkelijk
beschouwd wanneer de volgende criteria gelden:

A) Wanneer in biodegradatiestudies van 28 dagen de
volgende degradatieniveaus worden bereikt ;

— in op opgeloste koolstof gebaseerde testen : 70 %,;

~~ in op zuurstofdepletie of koolstofdioxyde-ontwikkeling
gebaseerde testen : 60 % op de theoretische maxima.

Deze biodegradatieniveaas moeten worden bereikt binnen

tien dagen na het begin van de degradatie, hetgeen wordt

gesteld als het moment waarop 10% van de stof is afge-

broken.

of

B) In de gevalien waarin aileen gegevens over COD (het
chemsich zuurstofverbiruik} en BODS (het biochemisch
zuurstofverbruik na vijf dagen) beschikbaar ziin,
indien het BOD5/COD-quotiént groter is dan of gelijk
is aan 0,5.

of

C) Als ander overtuigend wetenschappelijk bewijs
beschikbaar is om aan te toenen dat de stof in het
aquatisch milien kan worden afgebroken (biotisch
en/of abiotisch) tot > 70% binnen een periocde van
28 dagen. :

Niet-aquatisch milieu

Stoffen worden ingedeeld als gevaarlijk voor het milieu®*

overeenkomstig de onderstaande criteria. Ten minste één

van de volgende zinnen wordt overeenkomstig de

volgende criteria toegekend :

“** R54 giftig voor planten

*** R55 giftig voor dieren

“** R36 giftig voor bodemorganismen

“=* R57 giftig voor bijen .

*** R58 Kan in het milieu op lange termijn schadelijke
effecten veroorzaken

*** R59 Gevaarlijk voor de ozenlaag

*** Gedetailleerde criteria zullen samen met andere waar-
schuwingszinnen later worden uitgewerkt.
Andere dan onder 5.2.1. vallende stoffen die op basis
van het beschikbare bewijs met betrekking tot hun
toxiciteit, persistentie, accumulatievermogen en hun
voorspelde of waargenomen gedrag en uiteindelijke
plaats en vorm in het milieu een direct of lange-
termijn- en/of vertraagd gevaar kunnen vormen voor
de structuur en/of werking van natuurlijke eco-
systemen.

Het symbool N en de passende gevaaraanduiding
worden aan deze stoffen toegekend.

afbreekbaar.

522

Substances qui n'entrent pas dans les criteres repris ci-
avant dans le présent chapitre, mais qui, sur la base
d'éléments disponibles concernant leur toxicité, persis-
tance, potentiel d'accumulation ainsi que de leur devenir
et de leur comportement prévus ou ¢bservés dans fenvi-
ronnement, pourraient néanmoins présenter un danger
immeédiat ou a long terme et/ou différé pour la structure
et/ou le fonetionnement d'écosystémes aquatiques. Les
substances peu solubles dans t'eau, c'est-a-dire dont la
solubilité est inférieure a 1 mg/l, seront visées par ce
critére si:

a) elles ne se dégradent pas facilement;®

b) le 1g POE > 3,0 (sauf si le BCF déterminé expérimen.
tatement < 100). .

Ce critére s'applique saui s'il existe, concernant la dégra-
dation et/ou la toxicité, des prenves scientifiques supplé-
mentaires suffisantes pour fournir une garantie adéquate
que r: la substance, ni les produits de sa dégradation ne
constitueront un danger potentiel a long terme et/ou
différé pour l'environnement aquatique.

Ces preuves scientifiques supplémentaires doivent norma-

iement se fonder sur les études requises au niveau I

{annexe VIII) du présent arréte ou des études équivalentes

et peuvent comprendre :

i) 'la preuve d'une capacité de dégradation rapide dans
I'environnement aquatigue; )

il) une absence d'effals toxiques chroniques a la limite de
solubilité, par exemple une concentration sans effet
observé supérieure a une limite de solubilité deter-
minée lors d'une étude prolongée de toxicité avec le
poisson ou la daphaie.

* Les substances sont considérées comme se dégradant

facilement si les critéres suivants sont veérifiés -

Si, lors d'études de bicdégradation sur 28 jours, les

niveaux de dégradation ci-apres sont atieints :

- !}%ts} d'essais basés sur le carbore orgumaque dissous

Uo; .

- lors d'essais basés sur la deperdition d'oxygene ou la
production de gaz carboniquz : 60 % des muxima theo-
rigues.

Ces niveaur de biodégradation doivent étre atteints

10 jours apres le commencement de la degrudation, ce

point étant pris comme le moment ou 10 % de lu substance

se sont degradés.

ou

3) Dans le cas ou {'on dispose uniguement d¢ données
DCO {la demande chimigue en oxygene) ot DBOS (la
demande biochimique en oxygéne apres cing jours)
forsque te rapport DBOS/DCO est supericur ou egal
a05.

ou

C} Si l'on dispose d'autres preuves scientifiques convain-
cantes pour démontrer que la substance peul se
dégrader (biotiquement et ou abictiquement) dans
V'environnement aquatique jusqu’'a un niveau supe-
rieur & 70 % sur une période de 28 jours.

Environnement non aguatique

Les substances seront classées comme dangereuses pour

Penvironnement® et se verront attribuer au moms une

des phrases ci-aprés compte fenu des criteres suivants

A

—

sse P54
e RS55
s 056

Toxique pour la flore

Toxique pour Ia faune

Toxique pour les organismes du sol

*** R57 Toxique pour les abeilles

*** R58 Peut entrainer des effets néfastes a long terme
pour 'environnement

*** R59 Dangereux pour la couche d'ozone

*** Des critéres détaillés ainsi que d'autres phrases mdi
quant les risques seront élaborés ultérieurement.
Substances qui, sur la base d'éléments disponibles
concernant leur toxicité, persistance, potentiel d'accu-
mulation ainsi que de leur sort et de leur comporte-
ment prévus au observés dans I'environnement, pour-
raient présenter un danger immédiat ou a long terme
et/ou différé pour la structure et/ou le fonctionnement
d'écosystémes naturels autres que ceux vises dans la
section 5.2.1. ci-avant.

** Le symbole N et l'indication de danger appropriée
seront atiribués a ces substanees.
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KEUZE VAN VEILIGHEIDSAANBEVELINGEN
Veiligheidsaanbevelingen voor stoffen en preparaten

Veiligheidsaanbevelingen (S-zinnen) worden toegekend
aan stoffen en preparaten overeenkomstig de volgende
algemene criteria. Bovendien zijn er voor bepaalde prepa-
raten veiligheidsaanbevelingen opgencmen in bijlage II
van het voornoemd koninklijk besluit van 11 januari 1993.
QOveral waar in de S-zinnen wordt gerefereerd naar de
« fabrikant » wordt mede de verantwoordelijke persoon
bedoeld, die een stof of preparaat op de markt brengt.

S1 Achter slot bewaren
— Toepassing :
— zeer giftige en giftige stoffen en preparaten.

— Gebruikseriteria :

— aanbevolen voor zeer giftige en giftige stoffen en
preparaten die waarschijnlijk ook door het grote
publiek worden gebruikt.

82  Buiten beretk van kinderen houden

— Toepassing :
- alle gevaarlijke stoffen en preparaten.
— Gebruikscriteria : -

~ verplicht voor alle gevaarlijke stoffen en preparaten
die waarschijnlijk door het grote pubhiek worden
gebruikt of die waarschijnlijk worden gebrutkt op
plaatsen waar het publiek toegang heeft, tenzij er in
het bijzonder voor kinderen geen gevaar gevreesd
wordt.

S3 Op een koele plaats bewaren
— Toepassing :

- organische percxiden;

- andere gevaarlijke stoffen en preparaten met een
kookpunt gelijk aan of lager dan 40°C.

— Gebruikseriteria :

— verplicht voor organische produkten, tenzij 847
wordt gebruikt;

— aanbevelen voor andere gevaarlijke stoffen en
preparaten met een kookpunt gelijk azn of lager
dan 40C.

S4  Verwijderd van woeonruimten opbergen
-~ Toepassing :
— zeer giftige en giftige stoffen en preparaten.

— Gebruikscriteria ;

— doorgaans beperkt tot zeer giftige en giftige stofien
en preparaten als mogelijke aanvulling op S 13; bij
voorbeeld wanneer het inademen gevaar oplevert
en de stof of het preparaat buiten woonruimten
moet worden bewaard. De aanbeveling houdt niet
in dat de stof of het preparaat niet op de juiste wijze
in woonruimten mag worden gebruikt.

S35  Onder ... houden (geschikte vloeistof door de fabri-
kant op te geven)
— Toepassing :
— gevaarlijke stoffen en preparaten die spontaan
kunren ontvlammen.
— Gebruikscriteria :
— doorgaans beperkt tot bijzondere gevallen zcals
natrium, kalium of witte fosfor.

"S6  Onder ... houden (inert gas door de fabrikant op te

geven)
- Toepassing :
— gevaarlijke stoffen en preparaten die in een inerte
atmosfeer moeten worden bewaard
— Gebruikscriteria : .
— doorgaans beperkt tot bijzondere gevallen zoals
bepaalde organometaalverbindingen.
87 In goed gesloten verpakking bewaren
— Toepassing :
— organische peroxiden;
- stoffen en preparaten die zeer giftige, giftige, scha-
delijke, zeer licht ontvlambare of licht ontvlambare
dampen kunnen ontwikkelen;

— stoffen en preparaten die in contact met vocht licht
ontviambare gassen ontwikkelen;

~— licht ontvlambare vaste stoffen.

CHOIX DES CONSEILS DE PRUDENCE

Conseils de prudence attribués aux substances et aux
préparations

Les conseils de prudence (phrases S) sont attribués aux
substances et préparations conformément aux critéres
généraux ci-apres. En outre, pour certaines préparations,
les conseils de prudence figurent a Fannexe Il de 'arréte
royal précité du 11 janvier 1893. Chaque fois que le fabri-
cant est mentionné au chapitre §, cela se référe au respon-
sable de la mise sur le marché de la substance ou de la
préparation.

S 1 Conserver sous clé

— Applicabilité :

— substances et préparations irés toxiques et toxi-
ques.

— Critéeres d'utilisation :

— recommandé pour les substances et préparations
trés toxiques et toxiques susceptibles d'étre utili-
sées par le grand public.

S2  Coaserver hors de la portée des enfants
— Applicabilité :

- toutes les substances et préparations dangereuses.
— Critéres d'utilisation :

— obligatoire uniguement pour toutes les substances
et préparations dangereuses susceptibles d'étre
utilisées par le grand public ou dans des endroits
auxquels le grand public a accés, & moins qu'il n'y
ait pas de raison de craindre un danger, en particu-
lier pour les enfants.

83 Conserver dans un endroit frais
— Applicabilite :

— peroxydes organigues;

— autres substances et préparations dangereuses dont
le point d'ébullition est inféricur ou égal & 400C.

— Criteres d'utilisation

- chligatoire uniquement pour les peroxydes organi-
ques sauf si la mention 5 47 est utilisée;

~ recommandé pour les autres substances et prépara-
tions dangereuses dont le point d'ébullition est infe-
rieur ou égal & 400C.

S§4 Conserver a I'ecart de tout local d'habitation
— Applicabilité :

~ substances et preparations tres toxiques et toxi

Ques
— Critéres d'utilisation ;

- hmite normalement aux substances et préparations
trés toxiques et toxigues, le cas echéant pour
compléter S 13 (lorsqu'il y a par exemple un risque
d'inhalation et que ces substunces ou préparations
doivent étre entreposées a lecart de tout local
d’habitation). Ce conseil ne vise pas a exclure P'utili-
sation adéquate de ces substances ou préparations
dans des locaux d'habitation.

S5 Conserver sous ... (liquide & spécifier par le fabri-
cant)
— Applicabilité :

— substances et préparations solides extrémement
inflammabiles.

— Crniteres d'utilisation :

— limité normalement aux cas speciaux tels que le
sodium, le potassium ou le phosphore bianc.

S6 Conserver sous ... (gaz inerte a spécifier par le fabri-
cant)
- Applicabilité :

— substances et préparations dangereuses qui doivent

étre conservées en atmosphére inerte.
— Critéres d'utilisation : .

— limité normalement aux cas spéciaux tels que

certains composés organomeétalliques.
87 Conserver le récipient bien fermé
— Applicabilité :

— peroxydes organiques;

- substances et préparations pouvant donner lieu a
des dégagements de vapeurs trés toxiques, toxi-
ques, nocifs, extrémement inflammables ou tres
inflammables;

- substances et préparations qui, en contact avec
Phumidit$, donnent lieu a des dégagements de gaz
tres inflammables;

— solides facilement inflammables.
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— Gebruikscriteria : .
— verplicht wvoor organische peroxiden in de
combiantie S 3/7/9;
- aanbevolen voor de overige bovengenoemde toepas-
singen.
S8 Verpakking droog houden
— Toepassing :
— stoffen en preparaten die heftig met water kunnen
reageren;
- stoffen en preparaten die in contact met water licht
ontviambare gassen ontwikkelen;

— stoffen en preparaten die in contact met water zeer
giftige of giftige gassen ontwikkelen.

— Gebruikscriteria :
— doorgaans beperkt tot bovengenoemde toepas-
singen wanneer de waarschuwingen R 14, R 15 in
het bijzonder en R 29 moeten worden toenadrukt.

S9 Op een goed geventileerde plaats bewaren
— Toepassing : ’
— organische peroxiden;
— viuchtige stoffen en preparaten die zeer giftige,
giftige of schadelijke dampen kunnen ontwikkelen;

- zeer licht entvlambare of licht ontvlambare vicei-

stoffen en gassen,
— Gebruikscriteria :

— verplicht voor organische peroxiden in de combi-
natie S 3/7/9;

— aanbevolen voor viuchtige stoffen en preparaten die
zeer giftige, giftige of schadelijke dampen kunnen
ontwikkelen,;

- aanbevolen voor zeer licht ontvlambare en iicht ont.
viambare vioeistoffen en gassen.

S$12 De verpakkking niet hermetisch sluiten
-~ Toepassing :

— stoffen en preparaten die door het ontwikkelen van
gassen of dampen de verpakking kumnen door-
breken.

— Guebruikscriteria

-~ doorgaans beperkt tot bovengencemde bijeonders
gevallen.

§13 Verwijderd houden van ect- en drinkwaren en van
diervoeder
— Toepassing :

— zeer giftige, giftige en schadelijke stoffen en prepa-
raten.

— Gebruikscriteria :

-~ aanbevolen voor stoffen en preparaten die cok zijn
bestemd voor gebruik door het grote publiek.

S 14 Verwijderd houden van ... {stoffen, waarmee contact
vermeden dient te worden, aan te geven deor de
fabrikant)

— Toepassing :

— organische peroxiden.

— Gebruikscriteria :

— verplicht voor en doorgaans beperkt tot organische
peroxiden. Bij uitzondering echter cok in andere
gevallen bruikbaar wanneer contact met bepaalde
andere stoffen een bijzonder gevaar oplevert.

S 15 Verwijderd houden van warmte
— Toepassing :
- stoffenen Dreparaten die onder invioed van warmte
kunnen ontleden of spontaan reageren.

— Gebruikseriteria : ]

- doorgaans beperkt tot bijzondere gevallen zoals
monomeren, maar niet wanneer de waarschuwings-
zinnen R 2, R 3 en/of R § al zijn toegekend.

S 16 Venwijderd houden van ontstekingsbronnen — Niet
roken
— Toepassing :

— zeer licht ontvlambare of licht ontvlambare vloei-

stoffen en gassen.

— Criteres d'utilisation :

— obligatoire pour les peroxydes organigues dans la
combinaison S 3/7/9;

— recommandé pour les autres domaines d’application
précités.

88 Conserver le récipient a l'abri de 'humidité
~— Applicabilite :

— substances et préparations pouvant réagir viclem-
ment avec l'eau;

— substances et préparations qui, su contact avec
I'eau, donnent lieu a des degagements de gaz tres

. . inflammables;

— substances et preparations qul, en contact avee
V'eau, donnent lieu a des degagements de guz trés
toxiques ou toxiques.

— Critéres d'utilisation :

— limité normalement aux domaimes d'application
précités, le cas échéant pour renforcer les av ovtnsse~
ments donnés par les mentions R i1 «t R15

particulier, e B.29. .
89 Conserver le récipient dans un endroit bivn ventilé
— Applicabitité :

— peroxydes organiques;

— substances et préparations volatiles pouvant
donner lieu a des dégagements de vapeurs tres toxi-
gues, taxigues ou nocifs;

— liquides et gaz extrémement inflammables ou trés
inflammables.

— Criteres d'utilisation :

— obligatoire pour les peroxydes organ.ques dans la
combinaison S 3/7/9;

- recommandé pour les substances et preéparations
volatiles pouvant donner lieu a des degagements de
vageurs trés toxiques, toxiquies ou nocifs;

~ recommandé pour les liquides ou gas extremement
inflammables ou tres inflammaubles.

512  Ne pas fermer hermétiquernent Je vecipiont
-~ Applicabilite

— substances et preparatons suscoptibles de {aire

éclater leur récipiont par dégagernent de gus ou de

vapeurs.
- Critéres d'utitisation ;
— limite normalement auz Cas SpeCiaux precites,

813 Conserver & Pecart des alimeridts, des boissons, 3
COINPris COUNX pour ardmans
— Applicabilité :

— substances et préparations trés wxigues, Wxigues
et pocives,

— Critéeres d'utilisation :

— racommandé lorsque de telles substances ou prépa-
rations sont susceptibles d'étre utiisées par le
grand public.

S 14 Conserver a I'écart des ... {(matieres :ncompa’ibles a
indiquer par le fabricant)

-- Applicabilité :
— peroxydes organiques.
— Criteres d'utilisation :

— obligatoire pour les peroxydes organiques et limité
normalement & ceux-ci; peut toutefois etre utile
dans ceriains cas exceptlonneis, lorsqu'une incom-
patibilité est susceptible d'entrainer un risque parti-
culier.

S15 Conserver a l'écart de la chaleur
— Applicabilité :

-~ substances et préparations susceptibles de se
décomposer ou de réagir spontanément sous V'effet
de la chaleur.

— Critéres d'utilisation :

—~ limité normalement aux cas spéciaux, tels que les
monomeéres, mais non atiribué si les mentions R 2,
R 3 et/ou R 5 sont déja utilisées.

S16 Tenir a I'écart de toute source d'ignition — Ne pas’
fumer
- Applicabilité :

~— liquides et gaz extrémement inflammables ou faci-

iement infiammabies.
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— Gebruikseriteria :
- aanbevolen voor de bovengenoemde stoffen en
preparaten maar niet wanneer de waarschuwings-
zinnen R 2, R 3 of R 5 al zijn toegekend.
817 Verwijderd houden van brandbare stoffen
~ Toeepassing :

— stoffen en preparaten die te zamen met brandbare
stoffen ontplofbare of spontaan ontvlambare meng-
sels kunnen vormen.

- Gebruikseriteria :

— beschikbaar voor gebruik in bijzondere gevallen, bij

voorbeeld om R 8 en R 9 te benadrukken.
$18 Verpakking voorzichtig behandelen en openen
— Toepassing :

— stoffen en preparaten die in de verpakking een
overdruk kunnen ontwikkelen;

— stoffen en preparaten die ontplofbare peroxiden
kunnen vormen,

— Gebruikscriteria -

— doorgaans beperkt tot de bovengenoemde gevalien
wanneer er gevaar bestaat voor de ogen en/of
wanneer de stoffen en preparaten cok bestemnd zijn
voor gebruik door het grote publiek.

820 Niet eten of drinken tijdens gebruik
— Toepassing :

— zeer giftige, giftige en corrosieve stofien en prepa-
raten.

— Gebruikscriteria :

— doorgaans beperkt tot bijzondere gevallen (bij voor-
beeld arseen en arseenverbindingen, flugracetaten),
vooral wanneer deze waarschijnlijk ook door het
grote pubiiek worden gebruikt.

S21 Niet roken tijdens gebruik
— Toepassing :

— stoffen en preparaten die bij verbranding giftige

produkten vormen,
— Gebruikscriteria :
- doorgaans beperkt tot bijzondere gevalien zoals
gehalogeneerde verbindingen.
S22 Stof niet inademen
— Toepassing :
— alle gevaartijke vaste stoffen en preparaten:.

— Gebruikscriteria :

— aanbevolen voor de bovengenoemde stoffen en
preparaten die mogelijk inhaleerbaar stof vormen,
en wanneer de aandacht van de gebruiker moet
worden gevestigd op inademingsgevaar dat niet in
de toegekende waarschuwingszinnen is vermeld,
Bij uitzondering ook bruikbaar om dergelijke waar-
schuwingszinnen, in het bijzonder R 42, te bena-
drukken.

§23 Gas/rook/damp/spuitnevel niet inademen (tcepas-
selijke term{en) aan te geven door de fabrikant)
— Toepassing :

- alle gevaerlijke viocibare of gasvormige stoffen en

preparaten.
— Gebruikscriteria :

-- aanbevolen wanneer de aandacht van de gebruiker
moet worden gevestigd op inademingsgevaar dat
niet in de toegekende waarschuwingszinnen is
vermeid. Bij uitzondering ook bruikbaar om derge-
lijke waarschuwingszinnen, in het bijzonder R 42,
te benadrukken;

— aanbevolen voor stoffen en preparaten in spuit-
bussen die waarschijnlijk cok door het grote
publiek worden gebruikt.

S$24 Aanraking met de buid vermijden
- Toepassing :

-~ alle gevaarlijke stoffen en preparaten.
— Gebruikscriteria :

— aanbevolen wanneer de aandacht van de gebruiker
moet worden gevestigd op gevaar van huidcontact
dat niet in de toegekende waarschuwingszinnen is
vermeld. Ook bruikbaar om dergelijke waar-
schuwingszinnen, in het bijzonder R43, te bena-
drukken.

— Critéres d'utilisation :

— recommandé pour les substances et préparations
susmentionnées sauf si les mentions R 2, R 3 et/ou
R 5 sont déja employées.

S 17 Tenir a I'écart des matiéres combustibles
— Applicabilité :

— substances et préparations pouvant constituer des
mélanges explosibles ou spontanément inflamma-
bles avec des matiéres combustibles.

— Critéres d'utilisation :

— a utiliser dans des ‘cas speciaux (pour insister sur
R8 et RY, par exemple).

S 18 Manipuler ot ouvrir le récipient avec prudence
~— Applicabilité :

— substances et préparations pouvant engendrer une
surpression dans le recipient;

— substances et préparations pouvant enirainer la
turmation de peroxydes explosifs.

— Criteres d'utilisation :

— iimité normalement aux cas précités lorsqu'il v a un
visque de lésions oculaires et/ou lorsque ces
substances et préparations sont susceptibles d'étre
utilisées par le grand public.

520 Ne pas manger et ne pas boire pendant I'utilisation
-— Applicabilité :

— substances et préparations trés toxigues, toxiques
et corrosives.

— Critéres d'utilisation :

— limité normalement aux cas spéciaux {par exemple,
Farsenic et les composes darsenic; les fluor-
acéiates}, notamment lorsque ces produits sont
susceptibles d'étre utilisés par le grand public.

$521 Ne pas fumer pendant 'utilisation
— Applicabilité :

— substances et préparations dont la combustion
produit des mati¢res toxiques.

~ Criteres d'utilisation :

- limité normalement a des cas spéciaux (composés
halogénés, par exemple).

822 Ne pas respirer les poussiéres
- Applicabilité :

- toutes les substances et préparations solides dange-

reuses
- Critéres d'utilisation :

— recoramande pour les substances et préparations
nientionnées cr-avant susceptibles de donner lieu a
des poussiéres inhalables et iorsqu'il est nécessaire
d'attirer Vattention de l'utilisateur sur les risques
d'inhalation non mentionnés dans les phrases de
risque attribuées a ces substances. Cependant, cette
mention peut étre utilisée dans des cas exception-
nels pour souligner de telles mises en garde, notam-
ment R 42.

S$23 Ne pas respirer les gaz/vapeurs/fumées/aérosols
(terme(s) approprie(s) a indiquer par le fabricant)
— Applicabilite :

— toutes les substances et préparations dangereuses

liquides ou gazeuses.
— Criteres d'utilisation :

— recommandé lorsquil est nécessaire dattirer
Pattention de l'utilisateur sur les risques d'inhala-
tion non mentionnés dans les phrases de risque qui
doivent étre attribuées a ces substances. Peut toute-
fois étre utilisé dans des cas exceptionnels pour
souligner de telles mises en garde, notamment R 42;

— recommandé pour les substances et préparations
qui sont susceptibles d'étre utilisées par le grand
public en aérosol.

S$24 Eviter le contact avec la peau
— Applicabilité : .

— toutes ies substances et préparations dangereuses.
— Critéres d'utilisation :

— recommandé quand il est nécessaire d'attirer
Fattention de V'utilisateur sur les risques gu'entraine
un contact avec la peau, non mentionnés dans les
phrases de risque qui doivent étre attribuées a ces
substances. Cependant, ceite mention peut étre
utilisée dans des cas exceptionnels pour souligner
de telles phrases, en particulier R 43.
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S25 Aanraking met de ogen vermijden
- Toepassing :

" — corrosieve of irriterende stoffen en preparaten.
— Gebruikseriteria : :

— doorgaans beperkt tot bijzondere gevallen, wanneer
het absoluut nodig wordt geacht om het gevaar voor
de ogén, dat met R34, R35 R36 of R41 wordt
aangeduid, te benadrukken. Belangrijk indien deze
stoffer en preparaten waarschijnlijk ook worden
gebruikt door het grote publiek dat niet altijd over
oog- of gezichtsbescherming beschikt.

$26 Bij aanraking met de ogen onmiddeilijk met over-
vioedig water afspoelen e deshundig medisch
advies inwinnen
- Toepassing :
— corrosieve of irriterende stoffen en preparaten.
- Gebruikscriteria :
— verplicht voor corrosieve stoffen en preparaten en
vooil stoffen en preparaten waaraan R 41 is toege-
kend; : .
— aanbevolen voor irriterende stoffen waaraan R 36 is
toegekend.
S$27 Verontreinigde kleding onmiddellijk uittrekken

— Toepassing :

— organische peroxiden;

— zeer giftige, giftige of corrosieve stoffen en prepa-
raten.

— Gebruikscriteria :

— verplicht voor organische peroxiden;

— aanbevolen voor zeer giftige en giftige stoffen en
preparaten die gemakkelijk door de huid worden
geabsorbeerd en voor corrosieve stoffen en prepa-
raten, tenzij veiligheidsaanbeveling S 36 voldoende
is.

S28 Na aanraking met de buid onmiddellijk wassen met
veel ... (aan te geven door de fabrikant)

— Toepassing : -

— zeer giftige, giftige of corrosieve stoffen en prepa-
raten.

-— Gebruikscriteria :

— aanbevolen voor de bovengencemde stoffen eon
preparaten, vooral wauneer water niet de meest
geschikte vieeistof ic om mee te spoelen.

S29 Afval niet in de gootsteen werpen
~ Toepassing :

— zeer licht ontvlambare of licht ontviambare vioei-
stoffen.

— Gebruikscriteria :

— aanbevolen voor zeer licht of licht ontvlambare
vioeistoffen die niet mengbaar zijn met water. Het
gaat er hierbij om ongelukken (brand, ontploffing)
te voorkomen en niet om het probleem van de
vervuiling onder de aandacht te brengen.

S30 Nooit water op deze stof gieten
— Toepassing :

— stoffen en preparaten die heftig met water
reageren.

— Gebruikscriteria :

- doorgaans beperkt tot bijzondere gevallen (bij voos-
beeld zwavelzuur) en bruikbaar om R 14 te bena-
drukken of te vervangen, indien dit de duidelijkheid
op het etiket vergroot.

S33 Maatregelen treffen tegen ontladingen van
statische elektriciteit
— Toepassing :

~— zeer licht ontvlambare en licht ontvlambare stoffen

en preparaten.
— Gebruikscriteria :

-~ aanbevolen voor industrieel gebruikte stoffen en
preparaten die geen vocht absorberen. Eigenlijk
nooit gebruikt voor stoffen en preparaten die in de
handel worden gebracht voor gebruik door het grote
publiek.

S$25 Eviter le contact avec les yeux

— Applicabilité :

— substances et préparations corrosives ou irritantes.

- Critéres d'utilisation :

— limité normalement & des cas exceptionnels, par
exemple lorsque 'on considére comme essentiel de
souligner le risque pour les yeux indiqué par Futili-
sation dé R34, R35, R36 ou R41. Ce conseil est
donc important si ces substances et préparations
sont susceptibles d'étre utilisées par le grand public
et qu'une protection des yeux ou du visage peut ne

-. pas étre disponible.

S26 En cas de contact avec les yeux, laver immédiate-
ment et abondamment avec de l'eau et consulter un
spécialiste

— Applicabilité :

~ substances et préparations corrosives ou irritantes.

— Criteres d'utilisation :

— obligatoire pour les substances et préparations
corrosives ainsi que pour fes substances et prépara-
tions devant porter la mention R 41;

— recommandé pour les substances irritantes devant
deja porter la mention R 36.

S$27 Enlever immédiatement tout vétement souills ou
éclaboussé

— Applicabilité :

— peroxydes organiques;

— substances et préparations trés toxiques, toxiques
Cu COrrosives.

— Critéres d'utilisation :

— obligatoire pour les peroxydes organiques;

— recommandé pour les substances et préparations
trés toxiques et toxigues qui sont facilement absor-
bées par la peau et pour les substances et prépara-
tions corrosives, sauf si la mention S 36 peut étre
considérée comme suffisant 4 eile seule.

$28 Apreos contact avec la peau, se laver immédiatement
et abondamment avee ... {produits appropriés a
spécifier par le fabricant)

- Applicabilite :

— substances et préparations trés toxiques, toxigues
QU corrosives.

— Critéres d'utilisation :

— recommandé pour les substances et-préparations
precitées, en particulier lorsque 'eau ne constitue
pas le liguide de ringage le plus indiqué.

S$23 No pas jetes les résidus & Fégoiit

— Applicabilité :

— liquides extrémement ou trés inflammables.

— Critéres d'utilisation :

— recommandé pour les liquides extrémement ou tre
inflammables qui ne se mélangent pas a Peau. Le
but est d'éviter des accidents (tels qu'incendie ou
explosion) et non d'aborder des problémes généraux
de pollution.

§38 Ne jamais verser de l'eau dans le produit
— Applicabilité :

- substances et préparations réagissant violemment
avec l'eau.

— Criteres d'utilisation :

— limité normalement & ces cas spéciaux {acide sulfu-
rique par exemple); peut étre utilisé, le cas échéant,
pour donner l'information la plus claire possible,
que ce soit pour souligrier R 14 ou comme alterna-
tivea R14.

S§33 Eviter 'accumulation de charges électrostatiques

~ Applicabilité : )

— substances et préparations extrémement ou trés
inflammables.

— Critéres d'utilisation :

— recommandé pour les substances et préparations
utilisées par Vindusirie qui n'absorbent pas I'humi-
dité. N'est pratiquement jamais utilisé pour les
substances et préparations commercialisées, desti-
nées au grand public.
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S34 Schok en wrijving vermijden
— ‘Yoepassing :

— ontplofbare stoffen en preparaten.

~— Gebruikscriteria :

-~ verplicht voor en doorgaans beperkt tot ontplofbare
organische peroxiden.

S35 Deze stof en de verpakking op veilige wijze
‘ afvoeren
-~ Toepassing ;
— ontplofbare stoffen en preparaten;
— zeer giftige en giftige stoffen en preparaten.
- Gebruikseriteria :

~— verplicht voor andere ontploioare stoffen en prepa-
raten, dan organische peroxiden;

— aanbevolen voor zeer giftige en giftige stoffen en
preparaten, in het bijzonder wanneer dergelijke
stoffen en preparaten waarschijnlijk ook door het
grote publiek worden gebruikt.

$36 Geschikte beschermende kleding dragen
— Toepassing :

— zeer giftige, giftige en schadelijke stoffen en prepa-
raten;

— corrosieve stoffen en preparaten.

— Gebruikscriteria :

— aanbevolen voor industrieel gebruikte stoffer en

preparaten die :
- zeer giftig, giftig of corrosief zijn, en/of
- schadelijk zijn en gemakkelijk door de huid
worden geabsorbeerd, en/of
- bij langdurige blootstelling de gezondheid in
gevaar brengen.

8§37 Geschikte handschoenen dragen

- Toepassing :

— zeer giftige, giftige, schadelijke of corrosieve
stoifen en preparaten;

— organische peroxiden;

— stoffen en preparaten die de huid irriteren,

~— Gebruikscriteria :

— aanbevolen voor zeer giftige, giftige en corrosieve
stoffen en preparaten, wanneer S36 niet wordt
gebruikt {bij vooroeeld voor het grote publiek);

—~ aanbevolen voor orgarische peroxiden in de combi-
natie §37/39;

— @aanbevolen voor stoffen en preparaten die de huid
irriteren, vooral wanneer R 38 niet op het etiket
wordt aangebracht,

S 38 by ontoeretkende ventilatie een geschikte adem-
bescherming dragen
— Toepassing :
— zeer giftige of giftige stoffen en preparaten;

— Gebruikscriteria :

— doorgaans beperkt tot bijzondere gevallen waarin
zeer giftige of giftige stoffen en preparaten in de
industrie of in de landbouw worden gebruikt.

539 Zen bescherming voor de ogen/voor het gezicht
dragen
-~ Toepassing :

— organische peroxiden; .

— corrosieve stoffen en preparaten, met inbegrip van

" irriterende stoffen die gevaar voor ernstig cogletsel
opleveren;

— zeer giftige en giftige stoffen en preparaten.

— Gebruikscriteria :

— aanbevolen voor organische peroxiden in de combi-
natie S 37/39;

— aanbevolen voor de bovengencemde stoffen en
preparaten, in het bijzonder wanneer er kans op
spatten bestaat;

~ doorgaans beperkt tot bijzondere gevallen voor zeer
giftige en giftige stoffen en preparaten die kans op
spatten geven en die waarschijnlijk gemakkelijk
door de huid worden geabsorbeerd.

S$34 Eviter le choc et le frottement
- Applicabilité :

— substances et préparations explosives.
— Criteres d'utilisation : .

— obligatoire pour les peroxydes organiques explosifs,

‘et normalement limité & ces produits.
$35 Ne se débarrasser de ce produit et de son récipient
qu'en prenant toute précaution d'usage
-~ Applicabilité :
— substances et préparations explosives;
— substances et préparations trés toxiques et toxiques
- Criteres d'utilisation : - '

— obligatoire pour les substances et préparations
explosives autres que les peroxydes organiques;

— recommandé pour les substances et préparations
trés toxiques, et toxiques en particulier lorsque de
telles substances et préparations sont susceptibles
d'étre utilisées par le grand public.

S§36 Porter un vétement de protection approprié
~ Applicabilité :

~ substances et préparations trés toxiques, toxiques
©u nocives;

— substances et préparations corrosives.

— Criteres d'utilisation :

— recommandé pour les substances et préparations

utilisées dans I'industrie et qui sont :
- soit trés toxigues, toxiques ou corrosives,
- soit nocives et facilement absorbées par la peau,

- soit susceptibles d'étre nuisibles a la santé en cas
d'exposition prolongée.

S37 Porter des gants appropriés

— Applicabilité :

— substances et préparations trés toxigues, toxiques,
nocives ou Corrosives;

- pEroxydes crzaniques;

—~ substances et préparations irritantes pour la peau.

~ Criteres d'utilisation :

~ recommande pour les substances et préparations
tres toxiques, toxiques et corrosives lorsque S 36
west pas uulisé (notamment en ce qui concerne le
grand public);

-~ recommande pour ies peroxydes organiques dans la
combinaison § 37/39;

-- recommandé pour les substances et préparations
irritantes pour la peau, en particulier lorsque R 38
ne figure pas sur P'etiguette.

S38 En cas de ventilation insuffisante, porter un appa-
reil respiratoire appropric
— Applicabilite :

— substances et preparations irés toxiques ou ioxi-

gques.
~ Critéres d'utilisation :

— limité normalement aux cas spéciaux ou des
substances et préparations tres toxiques ou toxi-
ques sont utilisées dans l'industrie ou l'agriculture.

S38 Porter un appareil de protection des yeux/du visage

— Applicabilité :

— peraxydes organiques;

— substances et préparations corrosives y compris les
irritants susceptibles de provoquer de graves
iésions oculaires;

— substances et préparations trés toxiques ou toxi-
ques.

— Critéres d'utilisation : .

-~ recommandé pour les peroxydes organiques dans la
combinaison S 37/39;

~ recommandé pour les substances et préparations
corrosives précitées, en particulier lorsqu'il peut y

, avoir des éclaboussures;

— limité normalement aux cas exceptionnels ot sont
utilisées des substances et préparations trés toxi-
ques et toxiques lorsqu'il peut y avoir des eclabous-
sures et que ces substances et préparations sont
susceptibles d'étre facilmement absorbées par la
peau.
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S4

540 Voor het reinigen van de vioer en alle voorwerpen
die met dit materiaal zijn verontreinigd
gebruiken (aan te geven door de fabrikant)

— Toepassing :

— alle gevaarlijke stoffen en preparaten.

— Gebruikscriteria :

— doorgaans beperkt tot de gevaarlijke stoffen en
preparaten waarvoor water niet het meest
geschikte reinigingsmiddel is (bij voorbeeld
wanneer absorptie door poedervorming materiaal
of oplossen met een oplosmiddel nodig is) en
waarbij met het oog op de gezondheid en/of de
veiligheid een waarschuwing op het etiket van
belang is.

S41 In geval van brand en/of oni; 'vifing inademen van
rook vermijden

— Toepassing :

-— gevaarlijke stoffen en preparaten die bij verbran-
ding zeer giftige of giftige gassen ontwikkelen.

— Gebruikscriteria :
~— doorgaans beperkt tob bijzondere gevallen.
$42 Tijdens de ontsmetting/bespuiting een geschikte
adembeschermer dragen (julste term aan te geven
door de fabrikant)
~ Toepassing :
— stoffen en preparaten die voor een dergelijk
gebruik bedoeld zijn, maer die, indien geen goede
voorzorgsmaatregelen worden getroffen, een

gevaar voor de gezondheid en de veiligheid vormen. _

— Gebruikscriteria : .

— doorgaans beperkt tot bijzondere gevallen.

$43 In geval van brand ... gebruiken (blusmiddelen aan
te duiden door dé fabrikant; indien water het risico
vergroot, toevoegen : nooit water gebruiken)

— Toepassing :

— zeer licht ontvlambare, licht ontvlambare ¢n ont-
viambare stoffefs en preparaten.

-~ Gebruikseriteria : ‘

~— verplicht voor stoffen en preparaten die in contact
met water of vochtige lucht licht ontvlambare
gassen ontwikkelen;

— aanbevelen voor zeer licht ontvlambare, licht
ontviambare en ontvlambare stoffen en preparaten,
in het bijzonder wanneer deze niet mengbaar zijn
met water.
indien men zich onwel voelt, een arts randplegen
{indien mogelijk hem dii etiket tonen)

— Toepassing :

— giftige stoffen en preparaten. .

— Gebruikscriteria :

— verplicht voor de bovenbedoelde stoffen en prepa-
raten bij gebruik in de industrie en wanneer
Fglt{ntuik door het grote publiek niet waarschijn-
ijk is.

S43 Bij een ongeval of indien men zich onwel voelt,
onmiddellijk een arts raadplegen (indien mogelijk
tem dit etiket tonen)

~— Toepassing:

— zeer giftige stoffen en preparaten;

- gifuge stoffen en preparaten.

-~ Gebruikscriteria :

— verplicht voor de bovenbedoelde zeer giftige stoffen
€n preparaten;

— verplicht voor bovenbedoelde giftige stoffen en
preparaten, wanneer gebruik deor het grote publiek
waarschijnlijk is.

S46 In geval van inslikken, onmiddellijk een arts raad-
plegen en verpakking of etiket tonen

— Toepassing :

— alle andere gevaarlijke stoffen en preparaten dan
die welke zeer giftig of giftig zijn.

— Gebruikseriteria :

— verplicht voor alle bovenbedoelde gevaarlijke
stoffen en preparaten die waarschijnlijk ook door
het grote publiek worden gebruiki, tenzij inslikken,
in het bijzonder voor kinderen, geen gevaar cpie-
vert.

540 Pour nettoyer le sol ou les ohjets souillés par ce
produit, utiliser ... (a préciser par le fabricant)

- Applicabilité :

— toutes les substances et préparations dangereuses,

— Critéres d'utilisation :

~ limité normalement aux substances et préparations
dangereuses pour lesquelles l'eau n’est pas consi-
dérée comme un agent nettoyant adéquat (lorsqu'il
faut recourir a Iabsorption par un matériau pulvé-
rulent, a une dissolution par un solvant, etc.) et au
cas ou il est important, pour des raisons sanitaires
ou pour des raisons de sécurité, de faire figurer un
avertissement sur I'étiquette. :

S41 En cas d'incendie et/ou d'explosion, ne pas respirer
les fumées -

~ Applicabilité :

— substances et préparations dangereuses dont la
combustion donne lieu & des dégagements de gaz
irés toxigues ou toxigues.

— Critéres d'utilisation :

— limité normalement & des cas spéciaux.

$42 Pendant les fumigations/pulvérisations, porter un
appareil respiratoire approprié (terme(s) appro-
prié(s) & indiquer par le fabricant)

— Applicabilité :

— substances et préparations destinées & cet usage,
mais susceptibles de comprometire la santé et la
securité de lutilisateur si des mesures de précau-
tion ne sont pas prises.

— Critéres d’utilisation :

— Iimité normalement & des cas spéciaux.

543 En cas d'incendie, utiliser ... (moyens d'extinction a
préciser par le fabricant; si Peau augmente les
risques, ajouter : ne jamais utiliser d’cau)

-~ Applicabilité ;

- substances et préparations extrémement inflamma-
bles, facilement inflammables et inflammables.

~ Critéres d'utilisation :

~ obiigatoire pour les substances et préparations qui,
en contact avec l'eau ou Vair humide, donnent lieu a
des dégagements de gaz trés inflammables;

—~ recommandé pour les substances et préparations
extrémement inflammables, facilement inflamma-
bles et inflammables, particuliérement lorsquelies
ne se mélangent pas & l'eau.

S44 En cas de mamlaise, consuiter un médecin (si
possible, lui montrer l'étiquette)

— Applicabilité :

~— substances et préparations toxiques.

~ Critéeres d'utilisation :

— obligatoire pour les substances et préparations
précitées lorsqu’elies sont utilisées dans Vindustrie
et qu'eiles ne sont pas susceptibles d'étre utilisées
par ie grand public.

S45 En cas daccidents ou de malaise, consulter un
meédecin {si possible lui montrer I'étiguette)

— Applicabilité :
— substances et préparations trés toxiques;
— substances et préparations toxiques.

— Critéres d'utilisation :

— obligatoire pour les substances et préparations trés
toxigues précitées;

- obligatoire pour les substances et préparations toxi-
ques precitées si elles sont susceptibles d'étre utili-
sées par le grand publie.

S46 - Er cas dingestion, consulter immédiatement un
médecin et lui montrer I'emballage ou Vétiqueite
-~ Applicabilité :

— toutes les substances et préparations dangereuses

autres que celles qui sont trés toxigues ou toxiques.
— Critéres d'utilisation :

— obligatoire pour toutes les substances et prépara-
tions dangereuses précitées susceptibles d'étre
utilisées par le grand pubhe, sauf si I'ingestion de
ces produits, particulitrement par des enfants, peut
étre considérée comme inoffensive.
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6.2.

S47 Bewaren bij een temperatiur beneden ... oC{aan te
geven door de fabrikant) :
— Toepassing :
- stoffen en preparaten die bij een bepaalde tempera-
tuur instabiel worden,
— Gebruikseriteria : :
— doorgaans beperkt tot bijzondere gevallen (bij voor-
beeld bepaalde organische peroxiden).
S48 Inhoud vochtig houden met ... {middel aan te geven
door de fabrikant)
— Toepassing :
— stoffen en preparaten die bij opdrogen zeer gevoelig
kunnen worden voor vonken, wrijving of stoten,

— Gebruikscriteria :

— doorgaans beperkt iot bijzondere gevallen zoals
nitrocellulosen.

S49 Uitsluitend - in de gorspronkelijke
bewaren
— Toepassing :

— stoffen en preparaten die gevoelig zijn vonr kataly-
lische ontleding.

~ Gebruikscriteria :

— doorgaans beperkt tot stoffen en preparaten die
gevoelig zijn voor katalytische ontleding (zoals bij
voorbeeld bepaalde organische peroxiden).

S50 Aiet vermengen met ... {aan te geven door de fabri-
kant)
— Toepassing :

—~ stoffen en preparaten die met de aangegeven stof
kunnen reageren onder vorming van zeer giftige of
giftige gassen; .

- organische peroxiden.

— Gebruikseriteria :

-- aanbevolen voor bovengencemde stoffen en prepa-
raten die waarschijnlijk door het grote publiek
worden gebruikt, voor het geval dit de voorkeur
verdient boven R 31 of R 32;

— verplicht voor bepaalde peroxiden die met versnel-
lers of promotoren een heftige reactie kunnen

verpakking

geven.
$51 Uitsluitend op goed geventileerde  plaatsen
gebruiken
— Toepassing :

— stoffen en preparaten die, al of niet bedoeld, damp,
rook, nevel, stof en dergelijke kunnen vormen, mel
gevaar voor de ademhaling of met gevaar voor
brand of ontplefiing.

— Gebruikseriteria :

~ aanbevolen wanneer het gebruik van $ 38 minder
geschikt is. Vooral belangrijk wanneer dergelijke
stoffen en preparaten waarschijniijk ook door het
grote publiek worden gebruikt.
$52 Niet voor gebruik op grote opperviakken in woon-
en verblijfsruimten
- Toepassing :
— viuchtige zeer giftige, giftige en schadeli jke stoffen
en preparater: die deze stoffen bevatten.
— Gebruikscriteria :

— aanbevolen wanneer langdurige blogtstelling
hieraan vanwege het vrijkomen in woon- en
verblijfsruimten door verdamping uit de behan-
delde opperviakiken waarschijnlijk gezondheids-
schade veroorzaakt. -

Blootstelling vermijden — voor gebruik speciale
aanwijzingen raadplegen
— Toepassing :
— kankerverwekkende, mutagene enfof teratogene
stoffen en preparaten.
~ Gebruikscriteria :
~— verplicht voor bovengencemde stoffen en prepa-
raten waaraan ten minste één van de volgende R-
zinnen werd toegekend : R 45, R 48, R 47 of R 49.
Aan voor het milieu gevaarlijke stoffen toegekende veilig-
heidsaanbevelingen
De complexiteit van het milieu en de verscheidenheid aan
doeleinden waarvoor chemische stoffen worden gebruikt
zijn zodanig dat het niet mogelijk is de meest geschikte

S$53

6.2.

S47 Conserver 4 une température ne dépassant pas ... °C
{a préciser par le fabricant)
— Applicabilité :

— substances et préparations instables a une certaine
température, -

— Critéres d'utilisation : .

— limité normalement a des cas spéciaux (certains
peroxydes organiques, par exemple).

848 Maintenir humide avec .. {moyen approprié a
preéciser par le fabricant)
— Applicabilité ;

— substances et préparations pouvant devenir trés
sensibles aux étincelles, au frottement ou au choc si
on les laisse se dessécher.

— Criteres d'utilisation :

~ limité normalement a des cas spéciaux, tels que les
aitrocelluloses.

S48 Conserver uniguement dans ie récipient d'origine

— Applicabilite :

~ substances et préparations sensibles a la décompo-

sition catalytique.
— Critéres d'utilisation :

— limité normalement aux substances et préparations
sensibles & la décomposition catalytique (par
exemple, certains peroxydes organiques).

Ne pas mélanger avec ... {a specifier par le fabri-
cant) :
— Applicabilité :

— substances et préparaticns pouvant réagir avec le
produit spécifieé et donner lieu a des dégagements
de gaz tres toxiques ou toxiques;

— peroxydes organiques.

- Critéres d'utilisution :

~— recommandé pour les substances et préparations
susceptibles d'étre utilisées par le grand public,
lorsque cette mention est preferable a R 31 ou R 32;

S 50

— obligatoire avee corlaing peroxydes pouvant donner
heu a des reactions violentes face a des accelera-
teurs ou a des promoteurs.

551 Utiliser seulement dans dos zones bien ventilées
— Applicabilite -

- substances et préparations pouvant ou devant
donner liew 4 des degagements do vapeur, de pous-
siere, d'aérosols, de fumées, de brouillards, et
faisant courir des risques par inhalation ou des
risques dincendie ou d'explosion. .

— Criteres d'utilisation :

— recommande lorsque la mention S 38 n'est pas indi-
quée. L'empioi de cette mention est donc important
lorsque de telles substances et préparations sont
susceptibles d'étre utilisées par le grand public,

8§52 Ne pas utiliser sur de grandes surfaces dans les
locaux habites
— Applicabilité :

~ substances volatiles, tres toxiques, toxiques et

nocives et préparations les contenant.
— Criteres d'utilisation :

— recommandé lorsque la santé peut étre affectée par
une exposition prolongée a ces substances a cause
de leur volatilisation a partir de grandes surfaces
traitées dans les iogements ou autres endroits clos
ou des personnes se réunissent.

Eviter I'exposition — se procurer les instructions
spéciales avant l'uiilisation
— Applicabilité : )
— substances et préparations cancérogenes, muta-
genes et/ou tératogénes.
— Critéres d'utilisation :

— obligatoire pour les substances et préparations
mentionnées ci-avant auxquelles ont été attribuces
ou moins une des phrases R 45. R 46, R 47 ou R 49.

Conseils de prudence attribués aux substances dange-

reuses pour l'environnement

La complexité de Yenvironnement et la variété des utilisa-

tions attribuées aux substances chimiques sont telles qu'il

est impossible de spécifier avec précision les conseils de
’ %

$53
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veiligheidsaanbevelingen nauwkeurig te specificeren. Zij

die veiligheidsaanbevelingen toekennen zouden rekening

moeten houden met eventuele aanvullende en dienen uit
de volgende S-zinnen te selecteren :

S54 Vraag de toestemming van milieubeschermings-
instanties alvorens af te voeren naar rioolwater-
zuiveringsinstallaties

— Toepassing en gebruikseriteria : »

— van toepassing op stoffen die nadelig kunnen zijn
voor het functioneren van processen in rioolwater-
z;x:‘;/eringsinstallaties en voor het verwijderen van
slib;

— aanbevolen voor stoffen die zeer vergiftig, vergiftig
of schadelijk zijn voor aguatische o ganismen of die
nadelige lange-termijneffectcn in het aguatisch
milieu kunnen veroorzaken;

— aanbevolen wanneer dergelijke stoffen in de indus-
trie worden gebruikt.

555 Met de best beschikbare fechnieken behandelen
alvorens in-het riool of het aquatisch milieu te lozen

— Toepassing : o
— aanbevolen voor stoffen die zeer giftig, giftig
of schadelijk zijn voor aquatische organismen of die
nadelige lange-termijneffecten ' kunnen veroor-
zaken en waarvocr behandelingstechnieken zijn;

— aanbevolen wanneer dergelijke stoffen in de indus-
trie worden gebruikt.
S56 Niet in de riool of het milieu lozen, naar een erkend
afvalinzamelpunt brengen )

~— Toepassing en gebruikseriteria -

— aanbevolen voor stoffen die zeer giftig of giftig zijn
voor aquatische organismen of die nadelige
lange-termijneffecten in  het aquatisch  milieu
kunnen veroorzaken.

S$57 Neem passende maatregelen o verspreiding in het
milieu te voorkomen .
— Toepassing en gebruikscriteria :

— aanbevolen voor stoffen die zeer 2iftig of giftig zijn
voor aguatische organismen en met name vaor
stoffen die nadelige lange-termijnetfecten in het
aquatisch of niet-aguatisch miliev kunnen veroor-
zaken;

— stoffen die giftiy zijn voor flora, fauna, bodem- en
andere organismen;

— anbevolen wanneer dergelijke stoffen in de indus-
trie worden gebruikt.

S38  Als gevaarlijk afval afvoeren
— Teepassing en gebruikscriteria -

— aanbevolen voor stoffen die zcer giftig, giftig of
schadelijk zijn voor aquatische organismen of
stoffen die nadelige lange-termijneffecten in het
aguatisch of niet-aquatisch milieu kunnen veroor-
zaken;

— aanbevolen voor stoffen die giftig zijn voor flora,
fauna, bijen of andere organismen.

S59 HRaadpleeg fabrikant/leverancier voor informatie
over terugwinning/recycling
— Toepassing en gebruikscriteria :

— aanbevolen voor stoffen die giftig zijn voor flora,
fauna, bodemorganismen en bijen of voor stoffen
die nadelige lange-termijneffecten in het milieu
kunnen veroorzaken.

S60 Deze stof en/of de verpakking als gevaarlijk afial
afvoeren
~- Toepassing en gebruikscriteria -

— deze zin moet worden gebruikt in plaats van S 58
wanneer verontreinigde verpakkingen moeten
worden verwijderd; ’

-~ aanbevolen voor stoffen die zeer giftig, giftig of
schadelijk zijn voor aquatische organismen of die
nadelige lange-termijneffecten in het aquatisch of
niet-aquatisch milieu kunnen veroorzaken;

— aanbevolen voor stoffen die giftig zijn voor flora,
fauna, bijen of andere organismen.

prudence appropriés. Les personnes attribuant les

conseils de prudence doivent tenir compte des informa-

tions supplémentaires éventuellement fournies avec les
substances et choisir parmi les phrases S suivantes :

S54 Obtenir I'autorisation des autorités de contréle de la
pollution avant de rejeter vers les stations d'épura-
tion des eaux usées

— Applicabiljté et critéres d'utilisation :

— s'applique aux substances pouvant affecter le fone-
tionnement des procédes des stations d’épuration
des eaux usées et I'élimination des boues;

— recommandé pour les substances qui sont irés toxi-
ques, toxiques ou nocives pour les Organismes aqua-
tigues ou qui peuvent entrainer des effets néfastes a
long terme dans I'environnement aquatique;

— recommandé quand les substances précitées sont
utilisées dans Pindustrie.

$55 Epurer avec les meilieures technigues disponibles
avant de rejeter 4 I'égout ou dans l'environnement
aquatique

— Applicabilité :

— recommandé pour les substances qui sont trés toxi-
ques, toxiques ou nocives pour les organismes agua-
tiques ou qui peuvent entrainer des effets néfastes a
long terme, pour lesquelles des techniques de traite-
ment sont disponibles;

= recommandé pour les substances précitées utilisées
dans Vindustrie.

S56 Ne pas rejeter & Fégout ou dans l'environpnement,
eliminer ce produit dans un centre agréé de collecte
des dechets

— Applicabilité et critéres d'utilisation -

- rvecommandé pour les substances qui sont tres toxi-
ques ou toxiques pour les organismes aquatiques ou
Gl peuvent entrainer des effets néfastes a long
terme dans lenvironnement aquatique.

S$51  Utiliser un conlinement appioprié pour éviter toute
contamination du milieu ambiant

— Appiicabilité et critéres d'utilisation ;

— recommendé pour les substances qui sont trés toxi-
ques ou taques pour les organismes aquatiques et
en particulier pour les substances qui peuvent
entrainer des effets néfastes a long terme dans
fenvironnement aquatique ou non aquatique:

— substances toxiques pour la flore, la faune, le sol ou
d'autres organismes;

— reeommandé pour les substances précitées utilisées
dans lindustrie.

S38 A éliminer comme deéchet dangereux

— Applicabilité et critéres d'utilisation :

— recommandé pour les substances qui sont trés toxi-
ques, toxigues ou nocives pour les organismes agqua-
tiques ou gui peuvent entrainer des effets néfastes a
long terme dans V'environnement non aquatiquc ou
aguatique;

— recommandé pour les substances toxigues pour fa
flore, la faune, les abeilles ou d’autres organismes.

$5% Consulter le fabricant/fournisseur pour des infor-
mations relatives a la récupération/au recyclage

— Appiicabilité et critéres d'utilisation :

— recommande pour les substances toxiques pour la
flore, la faune, les organismes du sol, les abeilles ou
qui peuvent entrainer des effets néfastes a fong
terme dans 'environnement.

S60 Eliminer le produit et/ou son récipient comme un
dechet dangereux

— Applicabilité et critéres d'utilisation :

— cette phrase doit remplacer S 58 dans les cas o les
recipients contaminés doivent étre éliminés;

— recommande pour les substances qui sont trés toxi-
ques, toxiques ou nocives pour l¢s organismes aqua-
tiques ou qui peuvent entrainer des effets néfastes a
long terme dans I'environnement aquatique ou non
aquatique;

— recommande pour les substances toxiques pour la
flore, la faune, les abeilles ou d'autres organismes.
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7.2
7.2.1.

1.3.

ETIKETTERING

Wanneer een stof of een preparaat is ingedeeld, wordt op

basis van de eisen van artikel 2 van het koninklijk besiuit

van 19 maart 1981 tot regeling van de indeling, de verpak-

king en het kenmerkenu van gevaarlijke stoffen en prepa-

raten met het oog op het op de markt brengen of het

gebruik ervan en van artikel 9 van het voornoemd konink-

lijk besluit van 11 januari 1993 voor respectievelijk stoffen

en preparaten hrt geschikte etiket vastgesteld. In deze

paragraaf, die met name dient als leidraad bij de keuze

van de geschikte waarschuwingszinnen en veiligheids-

aanbevelingen, wordt verklaard hoe de vermeldingen op

het etiket worden vastgesteld.

Het etiket van een stof of preparaat wordt geformuleerd

aan de hand van het totaal aan s; nbolen, waarschuwings-

zinnen of veiligheidsaanbevelingen. Het is gebaseerd op :

a) de bepaling van de gevaarscategorieén en -aandui-
dingen;

b) de bepaling en uiteindelijke keuze van de waarschu-
wingszinr:ien (R-zinnen);

¢) de bepaling en uiteindelijke keuze van de veiligheids-
bevelingen (S-zinnen);

d) de uiteindelijke keuze van de naam of namen die op
het etiket zullen worden vermeld.

Keuze van R-zinnen

Voor stoffen worden de R-zinnen gekozen overeenkomstig

de volgende criteria en prioriteiten :

a) in geval van effecten op de gezondheid :

i} R-zinnen die overeenkomen met de gevaarscate-
gorie die met een symbool wordt geillustreerd —
deze zinnen moeten op het etiket zijn vermeld;

ii) R-zinnen die overeenkomen met andere gevaarseca-
tegorieén die krachiens artikel 1, §3C, van dit
besluit niet met een symbool worden geillustreerd.

b) in geval van gevaar als gevoig van fysisch-chemische
eigenschappen :

— de in 7.2.1, onder a), genvemde criteria zijn van
toepassing, zij het dat de waarschuwingszinnen
« zeer licht ontvlambaar » en « licht ontviambaar »,
niet behoeven te worden aangebracht wanneer zij
de tekst van de bij het symbool gebruikte gevaars-
aanduiding herhalen.

¢} in geval van gevaar voor het milieu :

— de R-zinnen die overeenkomen met de indelingsca:
tegorie « gevaarlijk voor het milieu » - deze zinnen
moeten op het etiket zijn vermeld.

Voor preparaten worden de R-zinnen gekozen overeen-
komstig de volgende criteria en prioriteiten :
a) in geval van gevaar voor de gezondheid :

i) R-zinnen die overeenkomen met de gevaarscate-
gorie die met een symbool wordt geillustreerd. in
bepaalde gevallen moeter. de R-zinnen overeenkom-
stig de tabellen van bijlage I van het voornoemd
koninklijk besluit van 11 januari 1993 worden
aangepast. Meer in het bijzonder moeten de R-
zinnen van de component{en) die verantwocrdelijk
is/zijn voor het  toekennen van een gevaars-
categorie aan een preparaat op het etiket zijn
vermeld;
R-zinnen die overeenkomen met andere gevaarsca-
tegorieén die aan de componenten zijn toegekend
maar die krachtens artikel 9, §1d, van het voor-
noemd koninklijk besluit van 11 januari 1993 met
een symbool worden geillustreerd.
b) in geval var gevaar als gevolg van fysisch-chemische
eigenschappen :
- de in 7.2.2, onder a), genoemde criteria zijn van
toepassing, zij het dai de waarschuwingszinnen
« zeer licht ontvlambaar » en = licht ontvlambaar »
niet behoeven te worden aangebracht wanneer zij
de tekst van de bij het symbool gebruikte gevaars-
aanduiding herhalen.

i

~

Uiteindelijke keuze van waarschuwingszinnen en veilig-
heidsaanbevelingen

Hoewel de uiteindelijke keuze van waarschuwingszinnen
en veiligheidsaanbevelingen in de eerste plaats wordt
bepaald door de noodzaak alle benodigde informatie te
verschaffen. dient ook te worden gelet op de duidelijkheid

7.2.
7.2.1.

1.2.2.

7.3.

ETIQUETAGE

Aprés détermination de la classification d’'une substance
ou d'une préparation, I'étiquetie appropriée est établie en
se référant aux preseriptions de l'article 2 de Y'arrété royal
du 19 mars 1981 réglementant la classification, 'emballage
et I'étiqguetage des substances et préparations dangereuses
en vue de leur mise sur le marché ou de leur emploi et de
T'article 9 de Parrété royal précité du 11 janvier 1993
respectivement pour les substances et les préparations. La
présente section explique le mode de sélection des phrases
de risque et des conseils de prudence.

L’étiquette d’une substance ou d'une préparation doit étre

etablie a partir de I'ensemble des symboles, phrases de

risque et conseils de prudence atiriBués. Elle se fonde sur:

a} la détermination des catégories de danger et des indi-
cations de danger;

2} ia déterrnination et le choix final des phrases indiquant

les risques particuliers (phrases R);

¢) la détermination et le choix final des conseils de
prudence {phrases S} )
d) le choix final du ou des noms qui figureront sur

Fetiquette.

Choix des phrases R

Pour les substances, les phrases R seront choisies confor-
mément aux critéres et priorités ci-aprés :

&} dans le cas d'effets sur la santé :

i} les phrases R correspondant a la catégorie de
danger illustrée par un symbole, ces phrases
doivent figurer sur I'étiquette;

il) les phrases R correspondant & d'autres catégories
de danger qui ne sont pas illustrées par un symbole
conformeément & l'article Icr, § 3C, du présent arréte;

b) dans le cas de dangers dérivant des propriétés physico-
chimiques :

— les critéres décrits 4 la section 7.2.1., point a) ci-
avant sont applicables, toutefois les phrases de
risque « extrémement inflammables » ou «facile-
ment inflammables » ne doivent pas étre indiquées
lorsqu'elles constituent une répétition de la formu-
lation de lindication de danger, représentée au
moyen d'un symbole;

¢} dans le cas d'un danger pour Venvironnement :

~ les phrases R correspondant a la catégorie de classi-
fication «dangereux pour lenvironnemento, ces
phrases doivent figurer sur l'étiquette.

Pour les préparations, les phrases R seront choisies

confermément aux critéres et priorités ci-apres

2} dans le cas de dangers engendrant des effets sur la
sante

i) les phrases R qui correspondent a la catégorie de
danger iilustrée par un symbole. Dans certains cas,
les phrases R doivent étre adaptées conformément
aux tableaux de I'annexe I de I'arrété royal précité
du 11 janvier 1993. Plus spécifiquement, les
phrases R du ou des constituants qu justifient le
classement de la préparation dans une catégorie de
danger doivent figurer sur l'étiquette;

it} les phrases R qui correspondent aux autres catégo-
ries de danger qui ont été attribuées aux consti-
tuants mais qui ne sont pas illustrées par un
symbole conformément a larticle 8, point 1d, de
I'arrété royal précité du 11 janvier 1993.

b} dans le cas des dangers dérivant des propriétés
physico-chimiques :

— les eritéres décrits a la section 7.2.2., point a), sont
applicables; toutefois les phrases de risque « extré-
mement inflammable» ou «facilement inflam-
mable » ne doivent pas étre indiquées lorsqu'elles
constituent une répétition de la formulation de
lindication de danger, représentée au moyen d'un
symbole.

Choix final des phrases de risque et des conseils de
prudence

Bien que le choix final des phrases R et S les plus
adéquates soit régi, en premier lieu, par la nécessité de
fournir les informations indispensables, il convient égale-
ment de tenir compte de la clarté et de limpact de
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13.2.

74.

7.5.

en het effect van het etiket. Met het oog op de duidelijk-
heid dienen voor de noodzakelijke informatie zo weinig
mogelijk zinnen te worden gebruikt.
Waarschuwingszinnen

In het algemeen zijn voor stoffen en preparaten maximaal
vier R-zinnen voldoende om het gevaar te beschrijven;
hierbij worden de gecombineerde zinnen van bijlage IIl
van dit besluit steeds als één zin beschouwd. De
standaardzinnen mueten echter alle met het preparaat
verband houdende belangrijke gevaren bestrijken.

Wanneer het evenwel nodig is te wijzen op gevaren voor
het mifieu, zullen, zo nodig, aanvuliende R-zinnen worden
toegevoegd. :

Veiligheidsaanbevelingen

De uiteindelijke keuze van veiligheidsaanbevelingen moet

zijn afgestemd op de op het etiket aangebrachte waar-

schuwingszinnen en op het beoogde gebruik van de stof of

het preparaat : .

— veiligheidsaanbevelingen die tegen de achtergrond van
de waarschuwingszinnen voor de hand liggende raad-
gevingen bLevatten worden doorgaans weggelaten,
tenzij speciale nadruk op een bepaalde waarschuwing
gewenst is;

- sommige veiligheidsaanbevelingen, zoals $2, zjn
vooral van belang voor stoffen en preparaten die ook
bestemd zijn voor gebruik door het publiek; andere
hebben meer betrekking op arbeidsomstandigheden.
Bij de keuze van de zinnen moet op het beoogde
gebruik worden geiet;

— bijzondere aandacht bij de keuze van veiligheids-
aanbevelingen moet worden geschonken aan de
verwachte gebruiksomstandigheden van bepaalde
stolfen en preparaten, bij voorbeeld sproeien of andere
aérosoleffecten;

— in het algemeen zijn maximaal wvier S-zinnen
voldoende om de meest geschikte veligheids
aanbeveling te formuleren: hierbij worden de gecombi-
neerde zinnen van bijlage IV van dit besluit steeds als
éen zin beschouwd;

~ in geval van gevaar voor het mitieu dient een minimum
van €én en een maximum van vier S-zinnen te worden
gebruikt (zie paragraaf 6.2.). ‘

Bepaalde R-zinnen worden overbodig indien een zorgvui-
dige selectie van S-zinnen wordt gemaakt en vice-versa;
S-zinnen die duidelijk overeenkomen met R-zinnen
worden alleen op het etiket vermeld als het de bedoeling is
nadruk op een bepaalde waarschuwing te leggen.

Op het etiket aan te brengen scheikundige benaming(en)

aj} voor stoffen :
de benaming wordt vastgesteld volgens de in para-
graaf 14. genoemde internationaal erkende chemische
nomenclatuur;

b} voor preparaten :
bij de keuze van de benamingen die op het etiket
moeten worden vermeld dienen de bepalingen van
artikel 9, punt lc, van het voornoemd koninklijk beskuit
van 11 januari 1993 te worden gevolgd.

Opmerking _

Bij « geconcentreerde preparaten die bestemd zijn voor de

parfumindustrie »:

— hoeft de persoon die verantwoordelijk is voor het in de
handel brengen van alleen maar die overgevoeligheid
veroorzakende stof te identificeren die volgens hem in
eerste instantie voor eventuele overgevoeligheid
verantwoordelijk is;

— mag, wanneer het om een natuurlijke stof gaat, de
chemische benaming van het type «vluchtige olie
van ..» of «extract van ..» zijn en behoeven niet
zozeer de namen van de bestanddelen van die viuch-
tige olie te worden genoemd.

Opmerking

JHet is van belang in gedachten te houden dat in bijlage 11

van het voornoemd koninklijk besluit van 11 januari 1993
speciale bepalingen met betrekking tot het etiketteren van
bepaalde preparaten worden voorzien.

s
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74.
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étiquette. Par souci de clarte, I'iniormation nécessaire
devrait étre exprimée en un nombre minimal de phrases.

Phrases de risques

En régle générale, s'appliquant aux substances et aux
préparations, un maximum de quatre phrases R suffira &
décrire le risque; a cette fin, les phrases combinées inven-
toriées a annexe III du présent arrété sont considérées
comme des phrases uniques. Les phrases types doivent
cependant couvrir tous les risques principaux associés a la
preéparation.

. b d
. Toutefois, lorsqu'il est nécessaire d'identifier des dangers

pour lenvironnement, les phrases R supplémentaires
seront ajoutées si besoin est. .

Conseils de prudence

Le choix final des phrases S doit tenir compte des
phrases R indiguées sur V'étiquette et de I'utilisation envi-
sagée de la substance ou de la préparation :

— les phrases S donnant des conseils manifestement en
rapport avec les phrases R ne sont généralement pas
reproduites sur l'étiquette sauf s'il s'agit de mettre
particulierement l'accent sur un avertissement spéci-
fique;

— certaines phrases S, par exemple S2, revétent une
importance particuliere en ce qui concerne les
substances et les préparations destinées a étre utili-
sées par le grand public: d'autres phrases revétiront
un intérét tout spécial pour les personnes au travail.
Les phrases seront sélectionnées compte tenu de I'utili-
sation envisagée;

- dans le choix des phrases S, on accordera une attention
toute spéciale aux conditions prévisibles d'utilisation
de certaines substances et préparations, par exemple
la puivérisation ou tout autre effet d’aérosols;

~ en regle générale, un maximum de quatre phrases S
suffira a formuler le conseil de prudence le plus
adequat; & cette fin, les phrases combinées invento-
riées & Fannexe IV du présent arrété sont considérées
comme des phrases uniques;

— dans le cas de risques pour V'environnement, il faut
employer une phrase S au minimum et quatre au
maximum {(voir paragraphe 6.2.).

Certaines phrases R deviennent superflues si Von opére
un choix judicieux de phrases § et inversement; les
phrases S donnant des conseils manifestement en rapport
avec ies phrases R seront reproduites sur l'étiquette
uniquenient s'il s'agit de mettre particuliérement Faccent
sur un avertissement spécifique.
Nom(s) chimique{s) & faire figurer sur I'é¢tiguette
2} pour les substances:
le nom est etabli conformément & une nomenclature
chimique reconnue au niveau international, telle
qu'elie est définie au chapitre 1.4.;
b} pour les préparations :
le choix des noms a faire figurer sur I'étiquette suit les
régles fixees a larticle 9, point lc, de I'arrété royal
précité du 11 janvier 1993,

Remarque

Dans le cas des < préparations concentrées destinées a

I'industrie du parfum»:

— le responsable de la mise sur le marché peut simplg-
ment identifier la substance sensibilisante qu’il consi-
dere comme principalement responsable du, risque de
sensibilisation; ‘

— dans le cas d’une substance naturelle, le nom chimique
peut étre du type : huile essentielle de ..., extrait de ...,
plutdt que le nom des composants de cette huile essen-
tielle.

Remarque :

1l importe de se rappeler que l'annexe II de I'arrété royal
précité du 11 janvier 1993 prévoit des prescriptions
speciales relatives a l'étiquetage de certaines prépara-
tions.
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8. SPECIALE GEVALLEN : STOFFEN 8. CAS PARTICULIERS : SUBSTANCES
8.1. Metalen in massieve vorm . 8.1 Métaux sous forme massive
Deze stoffen zijn ingedeeid in bijlage I van dit besluit of Ces substances sont classées a I'annexe I du présent
zuliien in overeenstemming met artikel 1bis van dit besluit arrété ou le seront conformément a l'article 1bis du
worden ingedeeld. Enkele van deze stoffen vormen, présent arrété. Certaines de ces substances, bien que clas-
hoewel ze zijn ingedeeld overeenkomstig artikel 1, §1 en sées conformément a T'article 1, § 1 et § 2, du présent arrété
§ 2, van dit besluit, in de vorm waarin ze in de handel zijn ne présentent toutefois pas, sous leur forme commercia-
gebracht, echter geen gevaar voor de gezondheid van de lisée, de danger pour la santé humaine en cas d'inhalation,
mens bij inademing, opname door de mond of aanraking d'ingestion ou de contact avec la peau. De telles
met de huid. Dergelijke stoffen hebben op grond van substances ne requiérent pas d'étiquette en vertu de
artikel 2 van het koninklijk besluit van 18 maart 1981 tot Farticle 2 de I'arrété royal du 19 mars 1981 réglementant la
regeling van de indeling, de verpakking en het kenmerken classification, I'emballage et I'étiquetage des substances et
van gevaarlijke stoffen en preparaten met het oog op het préparations dangereuses en vue de leur mise sur le
op de markt brengen of het gebruik ervan geen etiket marché ou de lenr emploi. Cependant, toutes les informa-
nodig. Alle informatie die op het etiket zou hebben moeten tions qui auraient di figurer sur l'étiquette devront étre
staan, dient evenwel door de persoon die voor het in de communiqudes & l'utilisateur par le responsable de la mise
handel brengen van het metaal v~rantwoordelijk is aan de sur le marché du métal.
: gebruiker te worden verstreki.
9. SPECIALE GEVALLEN : PREPARATEN 9. CAS PARTICULIERS : PREPARATIONS
9.1. Gasvormige preparaten {gasmengsels) 9.4, Préparations gazeuses (mélanges de gaz)
Bij gasvormige preparaten moet aandicht worden Pour les préparations gazeuses, il faut tenir compte :
; geschonken aan:
: -— de. becordeling van de fysisch-chemische eigen- — de I'évaluation des propriétés physico-chimiques;
schappen;
— de becordeling van de gevaren voor de gezondheid. — de l'évaluation des dangers poar la santé.
9.1.1. Beoordeling van de fysisch-chemische eigenschappen 9.1.1. Evaluation des propriétés physico-chimiques
9.1.1.1. Ontviambaarheid 8.1.1.1. Inflammabilité

De ontviambaarheidseigenschappen van deze preparaten
worden vastgestcld overeenkomstig artikel 5, § 2, van het
koninklijk besluit van 11 januari 1993 volgens de in
bijlage V, deel A, van dit besluit vermelde methoden. Deze
preparaten worden ingedeeld op basis van de resultaten
van de uitgevoerde testen, de criteria van bijlage V van dit
besluit en de criteria in de handleiding voor het
kenmerken. In afwijking hiervan kan, wanneer het gaat
om gasvormige preparaten die ir kleine hoeveelheden op
bestelling worden vervaardigd, de ontvlambeaarheid van
deze gasmengsels met de volgende berekeningsmethode
worden beoordeeld.

De mathematische expressie van het gasmengsel

AlF1 + __AiFi + .. AnFn + BII + .. Bili + ... Bplp,

waarin : Ai en Bi de moldire {racties zijn,
Fi de massa ontvlambaar gas 1s,
Ii de massa inert gas is,
n het aantal ontvlambare gassen is,
p het aantal inerte gassen is,

kan, door een coéfficiént Ki te gebruiken, worden omgezet

in een vorm waarin al de Ii {inerte gassen) worden ulige-

drukt in een stikstofequivalent en waarin de equivalente

goeveelheid ontvlambaar gas A1 als volgt wordt uitge-
rukt;

o A 106
Al = Al (TR
Door gebruikmaking van de waarde van de maximale
hoeveelheid ontvlambaar gas dat in een mengsel met
stikstof een samenstelling geeft die niet aan de lucht ont-
vlambaar is (Tci), kan de volgende formule worden
verkregen :
ZATTei < 1
Het gasmengsel is ontvlambaar indien de waarde in
bovenstaande formule groter is dan 1 en het preparaat
wordt ingedeeld als licht ontvlambaar; daarnaast wordt ai
naar gelang van het geval zin R 12 of R 13 toegekend.
Equivalentiecoéfficiénten (K)
De waarden van de equivalentiecoéfficiénten (K) tussen
de inerte gassen en stikstof en de waarden van de maxi-
male hoeveelheid ontvlambaar gas (Tci) kunnen worden
gevonden in de tabellen 1 en 2 van de 1SO-norm ISO/DIS
10156. -
zVaa)rde van de maximale hoeveelheid ontvlambaar gas
Tei
De waarde van de maximale hoeveelheid ontviambaar gas
(Tci) kan worden gevonden in tabel 2 van de ISO-norm
ISO/DIS 10156. Wanneer in bovengencemde tabel een
Tci-waarde van een ontvlambaar gas niet voorkomt, moet
de bijbehorende lower explosivity limit (LEL) worden
gebruikt. Als geen LEL-waarde bestaat, wordt de waarde
van Tci gesteld op 1 vol %.

Les propriétés d'inflammabilité de ces préparations sont
déterminées conformément & larticle 5, §2, de l'arréte
royel précité du 11 janvier 1993, selon les méthodes spéci-
fices a 'annexe V partie A du présent arrété. Ces prépara-
tions seront classées en fonction des résultats des essais
effectués et selon les critéres de Fannexe V du présent
arrété et ceux du guide de classification et d'étiquetage.
Toutefois, par dérogation, dans le cas ol ces préparations
gazeuses sont produites sur commande en petites quan-
uteés, Finflammabilité de ces mélanges gazeux peut étre
évaluée grace a la meéthode de caleul ci-aprés.

L'expression mathématique du mélange de gaz

AlFl + AiFi + .. AnFn + Bl + .. Bili + ... Bplp,

oti : Al et Bi sont les fractions molaires

Fi est un gaz inflammable

ii est un gaz inerte

n est le nombre de gaz inflammables

p est le nombre de gaz inertes
peut étre transformeée sous une forme dans laquelle tous
les i {gaz inertes) sont exprimés par un équivalent-azote
en utilisant un coefficient Ki, et dans laguelle la tencur
eéquivalente on gaz inflammables A’ s'exprime comme
suit ;

. 100

A e
En utilisant la valeur de la teneur maximale en gaz
inflammable qui, dans un mélange avec de I'azote, donne
une composition qui n'est pas inflammable a I'air (Tci), on
peut gbtenir Pexpression suivante :

Al =

LA/Tei < 1
Le mélange de gaz est inflammable lorsque !a valeur de
T'expression ci-dessus est supérieure a 1 et la préparation
est classée facilement inflammable; en outre, la phrase
R 12 ou R 13 sera attribuée selon le cas.
Coefficients d'équivalence (K)
Les valeurs des coefficients K entre les gaz inertes et
Fazote ainsi gue les valeurs de la teneur maximale en gaz
inflammables (Tci) figurent aux tableaux 1 et 2 de la
norme 1SO/DIS 10156.

Teneur maximale en gaz inflammable (Teci)

La valeur dg la teneur maximale en gaz inflammable (Tci)
figure au tableau 2 de Ia norme ISO/DIS 10156. Lorsque la

, valeur Tci d'un gaz inflammable ne figure pas dans la

norme précitée, on utilisera la valeur correspondante de la
limite inférieure d'explosibilité (LIE). S'il n'existe aucune
valeur LIE, la valeur Tei sera fixée a 1% en volume.
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Opmerkingen

— Bovengenocemde formule kan worden gebruikt voor
een geschikte etikettering van gasvormige preparaten
doch dient niet te worden gezien als een methode ter
vervanging van proefnemingen voor de bepaling van
technische veiligheidsparameters.

— Bovendien wordt middels deze formule geen infor-
matie gegeven in hoeverre een mengsei dat oxiderende
gassen bevat, veilig kan worden vervaardigd. Bij de
berekening van de ontviambaarheid worden deze
oxiderende gassen niet in beschouwing genomen.

- Bovenstaande formule levert alleen betrouwbare resul-
taten op als de ontviambare gassen elkaar wat hun
ontvlambaarheid betreft niet beinviceden. Hiermee
dient rekening te worden gehouden by} bijvoorbeeld
gehalogeneerde koolwaterstoffen.

9.1.1.2. Oxiderende eigenschappen

Aangezien bijlage V van dit besluit geen methode voor de
bepaling van oxiderende eigenschappen van gasmengsels
bevat. moet de beoordeling van deze eigenschappen
overcenkomstig de volgende schattingsmethode geschie-
den.
Het uitgangspunt van de methode is de vergelijking van
het oxiderend vermogen van gassen in een mengsel met
het oxiderend vermogen van zuurstof in de lucht. De
concentraties van gassen in het mengsel worden uitge-
drukt in volumeprocenten.
Men gaat ervan uit dat het gasmengsel even of sterker
oxiderend is dan lucht. wanneer aan de voigende voor-
waarde is voldaan :
I xiCi > 21
waarin: xi de concentratie van gas i in volumeprocenten
is,
Ci de zuurstofequivalentie-coéfficiént is.
In dit geval wordt het preparaat als cxiderend ingedeeld
en krijgt het de zin R 8 toegekend.
Equivalentiecoéfficiénten tussen oxiderente gassen en
zuurstof
De coéfficienten die worden gebraikt in de berekening ler
bepaling van het oxiderend vermogen van bepaalde
gassen in een mengsel ten opzichte van bet oxiderend
vermangen van zuurstof in de lucht, opgenomen in 5.2, inde
1SO-norm 1SO/DIS 10156, zijn de volgende :
G2 1
N20O 06
Wanneer er geen waarde voor de (Ci) codtfictént bestaat
voor een gas in de geciteerde normen, wordt cen waarde
van 40 toegewezen aan deze cosfficient.

Beoordeiing van de effecten op de gezondheid

De beoordeling van de gevaren van een preparaat voor ge

gezondheid geschiedt overeenkomstig artikel &, §3, van

het voornoemd koninklijk besluit van 11 jaruari 1993.

Wanneer de beoordeling van de gevaren voor de gezond-

heid geschiedt overeenkomstig de in artikel 5, § 5, van het

voornoemd koninklitk besluit van 11 januari 1993

vermelde conventionele methode, waarbij gebruik wordt

gemaakt van concentratiegrenzen per stof, worden de te
gebruiken afzonderlijke concentratiegrenzen uiigedrukt
in volumeprocenten en vermeld in:

— hetzij bijlage I van dit besluit voor het {(de} betrokken
gas{sen); '

— hetzi} bijlage I van het voornoemd koninklijk besluit
van 11 januari 1993 tabe! 1A tot en met VIA wanneer
het/de betrokken gas(sen) niet in bijlage I voorkomt/
voorkomen of daarin wordt/worden genoemd zonder
de bijbehorende concentratiegrenzen.

Etikettering

Voor mobiele gashouders geldt dat aan de etiketterings-

eisen geacht wordt te zijn voldaan wanneer die in overeen-

stemming zijn met artikel 19, §5, van het voornoemd
koninklijk besluit van 11 januari 1993. :

In de afwijking van artikel 19, §1 en §2, van het voor-

noemd koninklijk besluit van 11 januari 1993 kunnen bij

gascilinders met een watercapaciteit van 150 liter of
minder voor de opmaak en de afmetingen van het etiket

evenwel de bepalingen van de 1SO-norm ISO/DP 7225

worden gevolgd. In dit geval mag het etiket de gangbare

benaming of industriéle/handeisbenaming van het prepa-

Remarques

— L'expression ci-avant peut étre employée pour
permetire un étiquetage appropiié des préparations
gazeuses; elie ne doit cependant pas étre considérée
comme une méthode remplagant lexpérimentation
dans la détermination des parametres techniques de
sécurite. .

— Par ailleurs, cette expression ne donne aucune infor-
mation sur la possibilité de préparer ou non en toute
seécurité up meélange contenant des gaz comburants.
Ces derniers ne sont pas pris en considération dans
I'évaiuation de linflammabilite.

— L'expression ci-avant ne donnera des résultats fiables
.que si les gaz inflammables ne s'influencent pas
tnutuellement du point de vue de leur inflammabilité. 11
faut tenir compte de cet aspect, par exemple avec les
hydrocarbures halogénés.

. Propriétés comburantes

f'annexe V du présent arrété ne contenant pas de
méthode relative a la détermination des propriétés combu-
rantes des meélanges gazeux, lesdites proprietés doivent
étre evaluees seion la méthode d'estimation ci-apres.

Le principe de cette meéthode est la comparaison du
pouvoir comburant des gaz dans un meélange au pouvoir
comburant de l'oxygene dans Fair. Les concentrations des
gaz dans le meélange s'expriment en pourcentage en
volume.
On considere que le mélange de gaz est aussi comburant
ou plus comburant que lair si la condition suivante est
vérifice :
T xiCi > 21
ou: xi est la concentration de gaz i en pourcentage en
volume
Ci est le coelficient d'équivalence oxygene.
Dans ce cas, la préparation est classée comme comburante
et se voit attribuer la phrase R 8.
Coofficient déquivalence entre les gaz comburants et
loxygone
Les cocfficients utilisés dans le caleud visant & déterminer
te pouveir coraburant de certains gaz dans un meélange par
rapport au pouvoir comburani de Voxygéne dans l'air,
repris au chapitre 5.2, de la norme IS0/DIS 10156, sont les
sutvants
021
N2O 46
Lorsgu'il n'existe pas de valeur du coefficient (Ci) pour une
substance gazeuse dans la norme citee, une valeur de 40
ast atiribuée & ce coelficient.

Evaluation des effets sur la santé

L'évaluation des dangers presentes par une preéparation
pour la santé st faite conformément a larticle 3, §3, de
Tarrété roya! precité du 11 janvier 1993,

Lorsque !'évaluation des dangers pour la santé s'effectue
selon la méthode conventionnelle décrite a Yarticle 5, § 5,
de arrété royal précite du 11 janvier 1993 en se référant
aux limites individuelles de concentration, les limites indi-
viduelles de concentration & utiliser s’expriment en pour-
centage en volume et figurent :

— soit & 'annexe 1 du présent arrété pour le ou les gaz
considérés;

- soit a 'annexe I de f'arrété royal précité du 11 jan-
vier 1993, tableaux IA a VIA lorsque le ou les gaz consi-
déreés ne figurent pas a l'annexe I du présent arrété ou
y figurent sans limites de concentration.

Etiquetage

Pour les conteneurs de gaz transportables, on considére
que les prescriptions relatives a l'étiquetage sont satis-
faites lorsqu'elles sont conformes a larticle 10, §5, de
Yarrété royal précité du 11 janvier 1993.

Toutefois, par dérogation & l'article 10, § 1 et § 2, de Farréié
royal precité du 11 janvier 1993, les bouteilles de gaz ayant
une capacité en eau inférieure ou égale & 150 litres, le
format et la dimension de l'étiquette peuvent respecter les
prescriptions de la norme ISO/DP 7225. Dans ce cas,
I'étiquette peut mentionner le nom générique ou le nom
industriel/commercial de la préparation pour autant que
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raat dragen, vooropgesteld dat de namen van de gevaar-
lijke stoffen in het preparaat duidelijk en onuitwisbaar op
de buitenkant van de gascilinder worden vermeld.
Legeringen, preparaten die polymeren bevatten en prepa-
raten die elastomeren bevatten .

Deze preparaten worden ingedeeld in overeenstemming

. met de bepalingen van artikel 5, § 3, van het voornoemd

Gezien

koninklijk besluit van 11 januari 1993 gekenmerkt
overeenkomstig de bepalingen van artikel 9 van het voor-
noemd koninklijk besluit van 11 januari 1993. Enkele van
deze preparaten vormen, hoewel ze zijn ingedeeld
overeenkomstig artikel §, § 3, van het voornoemd konink-
1ijk besluit van 11 januari 1993 in de vorm waarin ze in de
handel zijn gebracht echter geen gevaar voor de gezond-
heid van de mens bij inademing, opname door de mond of
aanraking met de huid. Dergeliike preparaten hebben op
grond van artikel 9 van het voornoemd koninklijk beshat
van 11 januari 1993 geen etiket nodig. Alle informatie die
op het etiket zou hebben moeten staan, dient evenwel door
middel van een informatiesysteem in de vorm bedoeld in
artikel 12 van het voornocemd koninkiliik besluit van
11 januari 1993 aan de professionele gebruker te worden
verstrekt.

om geveegd te worden bij Ons besiuit van 19 juli 1994

ALBERT

Van Koningswege :
De Vice-Eerste Minister en Minister van Justitie
en van Economische Zaken,
M. WATHELET

De Minister van Tewerkstelling en Arbeid.
Mevr. M. SMET

De Minister van Kleine en Middelgrote Ondernemingen

en Landbouw,
A. BOURGEOIS

De Minister van Maatschappelijke Integratie,
Volksgezondheid en Leelmiliey,

J. SANTKIN

9.2.

les substances dangereuses de la préparation figurent de
facon lisible et indélébile sur le corps de la bouteille de
gaz.

Alliages, préparations contenant des polymeéres et prépa-
rations contenant des élastoméres

Ces préparations seront classées conformément aux dispo-
sitions de Yarticle 5, § 3, de l'arrété royal précité du 11 jan-
vier 1993 et étiquetées conformément aux dispositions de
'article 8 de {'arrété royal précité du 11 janvier 1993. Bien
que classées conformément 2 l'article 5, §3. de l'arréte
royal précité du 11 janvier 1983, certaines de ces prépara-
tions ne presentent toutefois pas, dans leur forme
commercialisée, un danger pour la santé de 'homme en
cas d'inhalation, d'ingestion ou de contact avec la peau. De
telles préparations ne requiérent pas d'étiquette en vertu
de T'article 9 de l'arrété royal précité du 11 janvier 1993.
Cependant, toutes les informations qui auraient di figurer
sur l'étiquette devront étre communiquées a Yutilisateur
profescsionnel au moyen d'un systéme d'information sous
ta forme prévue a larticle 12 de P'arrété royal précité du
1! janvier 1993,

Vu pour étre annexe a Notre arréte du 19 juillet 1994,

ALBERT

Par le Roi :
{.e Vice-Premier Ministre et Ministre de la Justice
et des Affaires économigues.
M WATHELET

La Mumstre de 'Emploi et du Travail,
Mme M. SMET

Le Ministre des Petites ¢t Moyennes Entroprises
et de I'Agricuiture,
A BOURGFOIS

[ Ministre de Vintégration sociale,
de la Sante publique et de 'Environnement,
L SANTKIN

GEMEENSCHAPS- EN GEWESTREGERINGEN —~ GOUVERNEMENTS DE COMMUNAUTE ET DE REGION
GEMEINSCHAFTS- UND REGIONALREGIERUNGEN

VLAAMSE GEMEENSCHAP — COMMUNAUTE FLAMANDE

MINISTERIE VAN DE VIAAMSE GEMEENSCHAP

N. 94 — 2621

29 JUNI 1694. — Besluit van de Vlaamse regering tot wijziging van het besluit van de Vlaamse regering van
13 november 1991 houdende uitvoering ven het decreet van 19 juni 1978 betreffende het nederfandstalige

openbare bibliotheekwerk
De Viaamse regering,

Gelet op het decreet van 19 juni 1978 betreffende het nederlandstalige openbare bibliotheekwerk, zoals
gewijzigd bij de decreten van 21 december 1988, 21 december 1990 en 10 november 1993;
Gelet op het besluit van de Viaamse regering van 13 november 1981 houdende uitvoering van het decreet van

18 juni 1978 betreffende het nederlandstalige openbare bibliotheekwerk;

4

Gelet op het advies van de Hoge Raad voor de Openbare Bibliotheken, gegeven op 2 maart 1994;
Gelet op het akkoord van de Gemeenschapsminister van Financién en Begroting, gegeven op 28 juni 1994;
Gelet op de wetten op de Raad van State, gecodrdineerd op 12 januari 1973, inzonderheid op artikel 3, § 1,

gewijzigd bij de wet van 4 juli 1989;
Gelet op de dringende noodzakelijkheid;

Overwegende dat het dringend noodzakelijk is de subsidiéring van de salaristoelagen voor het leidinggevend
en technisch personeel van de erkende nederlandstalige gemeentelijke en provinciale openbare bibliotheken in
overeenstemming te brengen met de salarisschalen en de gemeenschappelijke krachtlijnen voor een
samenhangend personeelsbeleid in de lokale en regionale bestugren;

Op voorste! van de Vlaamse minister van Cultuur en Brusselse Aangelegenheden;

Na beraadslaging,
‘Besluit :

Artikel 1. Ar.tikel 75, § 2, eerste lid, 6°, van het besluit van de Viaamse regering van 13 november 1991
houdende uitvoering van het decreet van 19 juni 1978 betreffende het nederlandstalige openbare bibliotheekwerk

wordt opgeheven.



