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HOOFDSTUK 2.4

CRITERIA VOOR STOFFEN DIE GEVAARLIJK ZIJN VOOR HET AQUATISCH MILIEU

Algemene definities

Milieugevaarlijke stoffen omvatten onder andere vloeibare of vaste stoffen, die verontreinigend
zijn voor het aquatisch milieu, alsmede oplossingen en mengsels van dergelijke stoffen (zoals
preparaten en afvalstoffen).

In de zin van dit Hoofdstuk betekent ‘stof’ chemische elementen en verbindingen daarvan in
natuurlijke toestand of verkregen door productieprocessen, met inbegrip van additieven,
noodzakelijk om de stabiliteit van het product te behouden en verontreinigingen, afkomstig uit het
gebruikte proces, maar met uitzondering van oplosmiddelen, die afgescheiden kunnen worden
zonder de stabiliteit van de stof te beinvloeden of de samenstelling te veranderen.

Het aquatisch milieu kan worden beschouwd in de zin van aquatische organismen die in het water
leven, en het aquatische ecosysteem waarvan zij deel uitmaken." Derhalve is de basis voor het
identificeren van het gevaar de aquatische toxiciteit van de stof of het mengsel, alhoewel deze
kan worden gemodificeerd op grond van nadere informatie over het degradatie- en
bioaccumulatiegedrag.

Terwijl de hierna volgende classificatieprocedure bedoeld is van toepassing te zijn op alle stoffen
en mengsels, wordt erkend dat in sommige gevallen, bijv. metalen of slecht oplosbare
anorganische verbindingen, een speciale leidraad nodig zal zijn.2

De volgende definities zijn van toepassing voor acronymen of termen gebruikt in deze sectie:
—  BCF: bioconcentratiefactor;

— BOD: biochemisch zuurstofverbruik;

—  COD: chemisch zuurstofverbruik;

—  GLP: goede laboratoriumpraktijk

—  ECy: De concentratie verbonden met x% van de reactie;

— ECs : de effectieve concentratie van de stof die 50% van de maximale reactie
veroorzaakt;

— ErCs : ECs in de zin van reductie van groei;
—  Kow: verdelingscoéfficient octanol/water;

— LCs (letale concentratie voor 50%): de concentratie van een stof in water, die leidt tot de dood
van 50% (de helft) in een groep van proefdieren;

- L(E)Cso : LCs of ECso;

— NOEC (Concentratie waarbij geen effect wordt waargenomen): de beproevingsconcentratie
onmiddellijk onder de laagste beproefde concentratie met statistisch significant negatief
gevolg. De NOEC heeft geen statistisch negatief gevolg vergeleken met de controle;

— OESO Beproevingsrichtlijnen (“Test Guidelines”): beproevingsrichtlijnen gepubliceerd door de
Organisatie voor Economische Samenwerking en Ontwikkeling (OESO).

Definities en eisen aan de gegevens

De basiselementen voor de classificatie van milieugevaarlijke stoffen (aquatisch milieu)
zijn:

a) acute aquatische toxiciteit;

b)  chronische aquatische toxiciteit;

c) vermogen tot of werkelijke bioaccumulatie; en

d) afbraak (biotisch of abiotisch) van organische chemicalién

Dit betreft niet waterverontreinigende stoffen waarvoor het nodig kan zijn om effecten te beschouwen die verder gaan

dan het aquatisch milieu, zoals de beinvloeding van de menselijke gezondheid etc.

Zie Bijlage 10 van het GHS.
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Hoewel de voorkeur wordt gegeven aan gegevens van internationaal geharmoniseerde
beproevingsmethoden, mogen in de praktik ook gegevens van nationale methoden worden
gebruikt, voorzover zij geacht worden gelijkwaardig te zijn. In het algemeen is overeengekomen dat
gegevens over de giftigheid voor zoetwater- en zeewatersoorten als gelijkwaardige gegevens
kunnen worden beschouwd en dat zij bij voorkeur moeten worden afgeleid door gebruik te maken
van Beproevingsrichtlijnen van de OESO of van gelijkwaardige beproevingsmethoden
overeenkomstig de principes van goede laboratoriumpraktijk (GLP). Indien dergelijke gegevens niet
beschikbaar zijn, moet de classificatie worden gebaseerd op de beste beschikbare gegevens.

Acute aquatische toxiciteit: de intrinsieke eigenschap van een stof om schadelijk te zijn voor een
organisme bij een kortstondige blootstelling aan die stof.

Acuut gevaar (op korte termijn) voor doeleinden van classificatie: het gevaar van een chemisch
product veroorzaakt door de acute toxiciteit daarvan voor een organisme gedurende een
kortstondige aquatische blootstelling aan dat chemische product.

De acute aquatische toxiciteit moet normalerwijze worden bepaald door gebruik te maken van de
96-uurs LCso voor vissen (Beproevingsrichtlijn 203 van de OESO of een equivalent), een 48-uurs
ECso voor een soort schaaldier (Beproevingsrichtlijn 202 van de OESO of een equivalent) en/of een
72- of 96-uurs ECsy voor een soort algen (Beproevingsrichtlijin 201 van de OESO of een
equivalent). Deze soorten worden geacht alle aquatische organismen te kunnen vervangen.
Gegevens over andere soorten zoals Lemna (eendenkroos) mogen ook worden beschouwd indien
de beproevingsmethode geschikt is.

“Chronische aquatische toxiciteit. de intrinsieke eigenschap van een stof om negatieve gevolgen te
veroorzaken voor aquatische organismen gedurende aquatische blootstellingen die vastgesteld zijn
in verband met de levenscyclus van het organisme.

Gevaar op lange termijn: voor doeleinden van classificatie: het gevaar van een chemisch product
veroorzaakt door de chronische toxiciteit daarvan als gevolg van een blootstelling op lange termijn
in het aquatische milieu.

Er zijn in mindere mate gegevens beschikbaar over chronische toxiciteit dan over acute toxiciteit en
de reeks van beproevingsprocedures is minder ver genormaliseerd. Gegevens verkregen
overeenkomstig de Beproevingsrichtlijnen 210 (vissen in vroege levensfase) of 211 (reproductie
van de Daphnia) en 201 (afremming van algengroei) van de OESO zijn acceptabel. Andere
erkende en internationaal aanvaarde beproevingen mogen ook worden gebruikt. De NOEC's of
andere gelijkwaardige ECx moeten worden gebruikt.

Bioaccumulatie betekent het netto resultaat van opname, transformatie en eliminatie van een stof in
een organisme als gevolg van alle soorten blootstelling (d.w.z. lucht, water, bezinksel/bodem en
voedsel).

Het bioaccumulatievermogen moet normalerwijze worden bepaald door gebruik te maken van de
verdelingscoéfficient octanol/water, gewoonlijk weergegeven als log K .., bepaald volgens
Beproevingsrichtlijn 107 of 117 van de OESO. Terwijl deze een vermogen tot bioaccumulatie
weergeeft, verschaft een experimenteel bepaalde bioconcentratiefactor (BCF) een betere maat en
moet indien beschikbaar bij voorkeur worden gebruikt. Een BCF moet worden bepaald
overeenkomstig de Beproevingsrichtlijn 305 van de OESO.

Afbraak (degradatie): de ontleding van organische moleculen in kleinere moleculen eventueel in
kooldioxide, water en zouten.

Afbraak/degradatie in het milieu kan biotisch of abiotisch (bijv. hydrolyse) plaatsvinden en de
gebruikte criteria geven dit feit weer. Snelle biologische afbraak wordt het meest eenvoudig
gedefinieerd met behulp van de beproevingen voor de biologische afbreekbaarheid (A-F) van
Beproevingsrichtlijn 301 van de OESO. Een gemiddeld niveau bij deze beproevingen kan worden
beschouwd als een aanwijzing van snelle afbraak in de meeste aquatische milieus. Dit zijn
beproevingen in zoet water en bijgevolg moet ook rekening worden gehouden met de resultaten
van Beproevingsrichtlijn 306 van de OESO, die meer geschikt is voor het mariene milieu. Indien
dergelijke gegevens niet beschikbaar zijn, wordt een verhouding BOD (5 dagen)/COD = 0,5
beschouwd als aanwijzing voor een snelle afbraak. Abiotische afbraak zoals hydrolyse, primaire
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afbraak, zowel abiotisch als biotisch, afbraak in niet-aquatische media en bewezen snelle afbraak in
het milieu kunnen allen worden beschouwd bij het definiéren van gemakkelijke afbreekbaarheid.?

Stoffen worden beschouwd als snel afbreekbaar in het milieu te zijn indien aan de volgende
criteria wordt voldaan:
a) In onderzoeken naar de biologische afbreekbaarheid binnen 28 dagen worden de volgende
niveaus van afbraak bereikt:
i. Beproevingen gebaseerd op opgeloste organische koolstof: 70%;
ii. Beproevingen gebaseerd op zuurstofverbruik of vorming van kooldioxide: 60% van de
theoretische maxima;
Deze niveaus van biologische afbreekbaarheid moeten binnen 10 dagen na het begin van de
afbraak worden bereikt; dit beginpunt komt overeen met het tijdstip waarop 10% van de stof is
afgebroken, tenzij de stof is geidentificeerd als een complexe stof met meerdere componenten met
bestanddelen die qua structuur gelijksoortig zijn. In dit geval, en indien dit voldoende gegrond is,
kan van het interval van 10 dagen worden afgezien en kan het niveau van het doorstaan van de
beproeving op 28 dagen “worden toegepast; of
b) In die gevallen waarbij alleen gegevens van BOD en COD beschikbaar zijn, indien de
verhouding van BODs /COD 2 0,5 is; of
c) Indien ander overtuigend wetenschappelijk bewijsmateriaal beschikbaar is om aan te tonen dat
de stof (biotisch of abiotisch) kan worden afgebroken in het aquatisch milieu tot een niveau
hoger dan 70% in een periode van 28 dagen.

Categorieén en criteria voor de classificatie van de stoffen

De volgende stoffen moeten worden beschouwd als milieugevaarlijk (aquatisch milieu):

a) voor het vervoer in colli, stoffen die voldoen aan de criteria voor Acuut 1, Chronisch 1 of
Chronisch 2, overeenkomstig de tabel 2.4.3.1 en

b) voor het vervoer in tankschepen, stoffen die voldoen aan de criteria voor Acuut 1, 2 of 3 of
Chronisch 1, 2 of 3, overeenkomstig de tabel 2.4.3.1:

Tabel 2.4.3.1: Categorieén voor stoffen die gevaarlijk zijn voor het aquatisch milieu

(zie Opmerking 1)

(a) Acuut gevaar ( op korte termijn) voor het aquatisch mileu

Categorie Acuut 1: (zie Opmerking 2)

96-uurs LCso (voor vissen) <1 mg/l en/of
48-uurs ECs (voor schaaldieren) <1 mg/l en/of
72- of 96-uurs ErCso (voor algen of andere waterplanten) <1 mg/l (zie Opmerking 3)

Categorie Acuut 2:

96-uurs LCso (voor vissen) > 1 tot < 10 mg/l en/of
48-uurs ECs, (voor schaaldieren) > 1 tot < 10 mg/l en/of
72- of 96-uurs ErCso (voor algen of andere waterplanten) > 1 tot <10 mg/l

(zie Opmerking 3)

Categorie Acuut 3: (zie Opmerking 2)

96-uurs LCso (voor vissen) > 10 tot < 100 mg/l en/of
48-uurs ECs, (voor schaaldieren) > 10 tot < 100 mg/l en/of
72- of 96-uurs ErCs, (voor algen of andere waterplanten) > 10 tot < 100mg/|

(zie Opmerking 3)

(b) Gevaar voor het aquatisch milieu op lange termijn (zie ook Figuur 2.4.3.1)

Een speciale leidraad voor de interpretatie van gegevens is opgenomen in Hoofdstuk 4.1 en Bijlage 9 van de GHS.

Zie hoofdstuk 4.1 en Aanhangsel 9, paragraaf A9 4.2.2.3 van het GHS
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(i) Niet snelafbreekbare stoffen (zie Opmerking 4) waarvoor voldoende gegevens over de
Chroni chronische toxiciteit beschikbaar zijn
Categorie Chronisch 1: (zie Opmerking 2)
Chronische NOEC of EC, (voor vissen) < 0,1 mg/l en/of
Chronische NOEC of EC, (voor schaaldieren) < 0,1 mg/l en/of
Chronische NOEC of EC, (voor algen of andere <0,1 mgl/l
waterplanten)
Categorie Chronisch 2:
Chronische NOEC of EC (voor vissen) <1 mg/l en/of
Chronische NOEC of EC, (voor schaaldieren) <1 mg/l en/of
Chronische NOEC of EC, (voor algen of andere <1 mg/l
waterplanten)
Snelafb
eekbare (i) Snel afbreekbare stoffen waarvoor voldoende gegevens over de chronische toxiciteit

beschikbaar zijn
Categorie Chronisch 1: (zie Opmerking 2)

Chronische NOEC of EC, (voor vissen)
Chronische NOEC of EC, (voor schaaldieren)

Chronische NOEC of EC, (voor algen of andere
waterplanten)

Categorie Chronisch 2:

Chronische NOEC of EC (voor vissen)
Chronische NOEC of EC, (voor schaaldieren)

Chronische NOEC of ECx (voor algen of andere
waterplanten)

Categorie Chronisch 3:

Chronische NOEC of EC, (voor vissen)
Chronische NOEC of EC, (voor schaaldieren)

Chronische NOEC of EC, (voor algen of andere
waterplanten)

< 0,01 mg/l en/of
< 0,01 mg/l en/of
<0,01 mg/l

< 0,1 mg/l en/of
< 0,1 mg/l en/of
<0,1 mgl/l

<1 mg/l en/of
<1 mg/l en/of
<1 mg/l

(iii) Stoffen waarvoor geen geschikte gegevens over de chronische toxiciteit beschikbaar zijn

Categorie Chronisch 1: (zie Opmerking 2)

96-uurs LCs (voor vissen)
48-uurs ECs, (voor schaaldieren)

72- of 96-uurs ErCso (voor algen of andere
waterplanten)

<1 mg/l en/of
<1 mg/l en/of

<1 mg/l (zie Opmerking 3)

en de stof is niet snel afbreekbaar en/of de experimenteel bepaalde BCF is > 500
(of, indien niet beschikbaar de log Kow > 4 is) (zie Opmerkingen 4 en 5).

Categorie Chronisch 2:

96-uurs LCs (voor vissen)
48-uurs ECso (voor schaaldieren)
72- of 96-uurs ErCs, (voor algen of andere

>1 maar < 10 mg/l en/of

>1 maar < 10 mg/l en/of

>1 maar <10 mg/|
(zie Opmerking 3)
en de stof is niet snel afbreekbaar en/of de experimenteel bepaalde BCF is > 500

(of, indien niet beschikbaar de log Kow > 4 is) (zie Opmerkingen 4 en 5).

waterplanten)
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Categorie Chronisch 3:

96-uurs LCso (voor vissen) >10 maar < 100 mg/l en/of
48-uurs ECs (voor schaaldieren) >10 maar < 100 mg/l en/of
72- of 96-uurs ErCso (voor algen of andere >10 maar < 100 mgl/l
waterplanten) (zie Opmerking 3)

en de stof is niet snel afbreekbaar en/of de experimenteel bepaalde BCF is > 500
(of, indien niet beschikbaar de log Kow > 4 is) (zie Opmerkingen 4 en 5).

(c) “Vangnet”classificatie

Categorie: Chronisch 4

Stoffen die nauwelijks oplosbaar zijn en waarbij geen acute toxiciteit werd vastgesteld in de concentraties tot hun
oplosbaarheid in water, die niet snel afbreekbaar zijn en waarvan de K., = 4 aangeeft dat ze zich in levende
organismen kunnen accumuleren, worden geclassificeerd onder deze categorie tenzij ander wetenschappelijk
bewijsmateriaal bestaat dat aantoont dat classificatie niet noodzakelijk is. Zulk bewijsmateriaal zou moeten
omvatten: een experimenteel bepaalde BCF < 500 of de NOEC voor de chronische toxiciteit is > 1 mg/| of bewijs
van snelle afbreekbaarheid in het milieu.

Stoffen die uitsluitend vallen onder de Categorie chronische toxiciteit 4 zijn geen milieugevaarlijke stoffen in de zin
van het ADN.

Opmerking 1: De organismen vissen, schaaldieren en algen worden onderzocht als plaatsvervangende

soorten die een reeks van trofische niveaus en taxa omvatten, en de beproevingsmethoden zijn in hoge mate
genormaliseerd. Gegevens over andere organismen mogen ook in beschouwing worden genomen, onder
voorwaarde dat zij equivalente soorten en omslagpunten van de beproeving weergeven.

Opmerking 2: Indien stoffen als Acuut 1 en/of Chronisch 1 worden geclassificeerd, is het noodzakelijk
tegelijkertijd een overeenkomstige factor M aan te geven (zie 2.4.4.6.4) om de sommatiemethode toe te passen.

Opmerking 3: Indien de toxiciteit voor algen ErCs, [= ECso (groeisnelheid)] meer dan 100 maal lager wordt dan
die van de volgende meest gevoelige soort en de resultaten in een classificatie alleen op dit effect zijn
gebaseerd, dan moet worden overwogen of deze toxiciteit representatief is voor de toxiciteit voor waterplanten.
Indien kan worden aangetoond dat dit niet het geval is, moet gebruikgemaakt worden van professionele
beoordeling bij het besluit of classificatie zal worden toegepast. De classificatie moet gebaseerd zijn op de ErCs.
Onder de omstandigheden waarbij de basis van de ECs niet is aangegeven en geen ErCsis geregistreerd, moet
de classificatie worden gebaseerd op de laagst beschikbare ECso.

Opmerking 4: Een tekort aan snelle afbreekbaarheid is ofwel gebaseerd op een tekort aan gemakkelijke
biologische afbreekbaarheid dan wel andere bewijzen van een tekort aan snelle degradatie. Indien geen
bruikbare gegevens, ofwel experimenteel bepaalde dan wel geschatte gegevens, over de afbreekbaarheid
beschikbaar zijn, moet de stof als niet snel afbreekbaar worden beschouwd.

Opmerking 5: Het vermogen tot bioaccumulatie, gebaseerd op een experimenteel afgeleide BCF > 500 of, indien
niet voorhanden, een log Kow > 4 onder voorwaarde dat de log K. een geschikt identificerend element is voor het
vermogen tot bioaccumulatie van de stof. Gemeten waarden van de log K.~ gaan voor de geschatte waarden en
gemeten waarden van de BCF gaan vé6r waarden van de log Kou.
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Figuur 2.4.3.1: Categorieén van stoffen die op lange termijn gevaarlijk zijn voor het aquatisch milieu

ef voldoende

Zij

gegevens
over de chronische toxiciteit
beschikbaar voor alle drie trofische
niveaus?
Zie Opmerking 2
bij Tabel 2.4.3.1

Ja

Classificeer overeenkomstig de criteria aangegeven in
Tabel 2.4.3.1 (b) (i) of 2.4.3.1 (b)(ii)
afhankelijk van informatie over de snelle degradatie

Zijn er voldoende gegevens
over de chronische toxiciteit
beschikbaar voor één of twee
trofische niveaus?

Ja

Beoordeel zowel:

(a) overeenkomstig de criteria aangegeven in Tabel
2.4.3.1 (b)(i) of 2.4.3.1(b)(ii) (afhankelijk van
informatie over de snelle degradatie), als

(b) (indien voor het/de andere trofische niveau(s)
geschikte gegevens over de acute toxiciteit beschikbaar
zijn) overeenkomstig de criteria aangegeven in de Tabel
2.4.3.1(b) (iii), en classificeer overeenkomstig het meest
stringente resultaat

Zijn er voldoende gegevens
over de acute toxische niveaus
beschikbaar?

Classificeer overeenkomstig de criteria, aangegeven in Tabel
2.4.3.1(b) (iii)
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2.4.3.2 Het schema voor de classificatie in Tabel 2.4.3.2 hieronder vat de criteria voor classificatie van
stoffen samen.

Tabel 2.4.3.2: Schema voor de classificatie van stoffen gevaarlijk voor het aquatisch mileu

Categorieén voor de classificatie

Acuut gevaar Gevaar op lange termijn (zie Opmerking 2)
ie O king 1
(zie Opmerking 1) Voldoende gegevens over de chronische Onvoldoende gegevens
toxiciteit beschikbaar over de chronische

Stoffen die niet snel Stoffen die snel toxiciteit beschikbaar
afbreekbaar zijn afbreekbaar zijn (zie Opmerking 1)
(zie Opmerking 3) (zie Opmerking 3)

Categorie: Acuut 1 Categorie: Chronisch 1 Categorie: Chronisch 1 Categorie: Chronisch 1

L(E)Cs0 < 1,00 NOEC of EC,<0,1 NOEC of EC, < 0,01 L(E)Cso < 1,00 en tekort

aan snelle

afbreekbaarheid en/of
BCF > 500 of, indien niet
beschikbaar log Ko > 4

Categorie: Acuut 2 Categorie: Chronisch 2 Categorie: Chronisch 2 Categorie: Chronisch 2

1,00 < L(E)Cs0 < 10,0 0,1 <NOEC of ECx< 1 0,01 < NOEC of ECx< 0,1 1,00 < L(E)Cs0 < 10,0 en
tekort aan snelle
afbreekbaarheid en/of BCF
> 500 of, indien niet
beschikbaar log Kow> 4

Categorie: Acuut 3 Categorie: Chronisch 3 Categorie: Chronisch 3

10,0 < L(E)Cso < 100 0,1 <NOEC of ECx< 1 10,0 < L(E)Cso < 100 en
tekort aan snelle
afbreekbaarheid en/of BCF
> 500 of, indien niet
beschikbaar log Kow > 4

Categorie: Chronisch 4 (zie Opmerking 4)
Bijvoorbeeld: (zie Opmerking 5)

Geen acute toxiciteit en tekort aan snelle afbreekbaarheid en BCF > 500 of,
indien niet beschikbaar log Kow> 4, tenzij NOEC’s > 1mgl/l

Opmerking 1: De bandbreedte voor de acute toxiciteit gebaseerd op waarden van de L(E)Csoin mg/l voor vissen,
Schaaldieren en/of algen of andere waterplanten (of, indien geen gegevens uit beproevingen beschikbaar zijn
schatting op grond van Kwantitatieve Relaties tussen Structuur en Activiteit (QSAR Quantitative Structure Activity
Relationships °).

Opmerking 2: Stoffen worden geclassificeerd in de diverse categorieén “Chronisch”, tenzij er voldoende
gegevens over chronische toxiciteit beschikbaar zijn voor alle drie trofische niveaus boven de oplosbaarheid in
water of boven 1 mg/l. (“Voldoende” betekent dat de gegevens het omslagpunt dat van belang is voldoende
afdekken. In het algemeen zou dit betekenen: gemeten beproevingsgegevens, maar teneinde niet noodzakelijke
beproevingen te vermijden, is dit ook mogelijk op basis van geschatte gegevens van geval tot geval, bijv.
(Q)SAR, of bij voor de hand liggende gevallen beoordeling door een deskundige).

Opmerking 3: De bandbreedte van de chronische toxiciteit gebaseerd op de NOEC of de equivalente EC-
waarden in mg/l voor vissen of schaaldieren of andere erkende meeteenheden voor de chronische toxiciteit.

Opmerking 4: Het system introduceert ook een “vangnet’-classificatie (aangeduid als categorie Chronisch 4)
voor gebruik als de beschikbare gegevens een classificatie volgens de formele criteria niet mogelijk maken, maar
er niettemin redenen tot bezorgdheid zijn.

Opmerking 5: Voor slecht oplosbare stoffen waarvoor geen acute toxiciteit is vastgesteld in de concentraties tot
de oplosbaarheid in water, en die zowel niet snel afbreekbaar zijn als het vermogen tot bioaccumulatie hebben,

Een speciale leidraad is opgenomen in hoofdstuk 4.1, paragraaf 4.1.2.13 en Aanhangsel 9, sectie A 9.6 van het GHS.
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behoort deze categorie te worden toegepast tenzij kan worden vastgesteld dat de stof geen classificatie vereist
voor gevaar voor het aquatisch milieu op lange termijn.

244
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2442

Categorieén en criteria voor de classificatie van mengsels

Opmerking: De categorie chronische toxiciteit 4 van hoofdstuk 4.1 van het GHS is in deze
sectie ter informatie opgenomen, hoewel deze in het kader van het ADN niet van toepassing
is.

Het systeem voor classificatie van mengsels omvat de categorieén voor classificatie die voor
stoffen worden gebruikt, d.w.z. categorieén Acuut 1 en Chronisch 1 en 2. Teneinde gebruik te
maken van alle gegevens, beschikbaar voor doeleinden van classificatie van de gevaren van het
mengsel voor het aquatische milieu wordt de volgende aanname gedaan en waar nodig toegepast:
De “relevante bestanddelen” van een mengsel zijn die, welke aanwezig zijn in een concentratie
gelijk aan of hoger dan 0,1 massa-% voor bestanddelen geclassificeerd als Acuut en/of Chronisch
1 en gelijk aan of hoger dan 1% voor andere bestanddelen, tenzij de veronderstelling bestaat (bijv.
in het geval van zeer giftige bestanddelen) dat een bestanddeel aanwezig is in een concentratie
lager dan 0,1%, dat nog steeds relevant kan zijn voor de classificatie van het mengsel voor
gevaren voor het aquatisch mileu.

Voor de classificatie van de gevaren voor het aquatisch milieu wordt een trapsgewijze benadering
gebruikt, en deze hangt af van het type informatie beschikbaar voor het mengsel zelf en voor de
bestanddelen daarvan. De trapsgewijze benadering omvat de volgende elementen:

a) Classificatie gebaseerd op beproefde mengsels;

b) Classificatie gebaseerd op principe van overbrugging;

¢) Het gebruik van ‘sommatie van geclassificeerde bestanddelen’ en/of een ‘additiviteits-formule’.
Figuur 2.4.4.2 hieronder schetst het te volgen proces.
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Figuur 2.4.4.2: Trapsgewijze benadering van de classificatie van mengsels voor acute
en gevaren op lange termijn voor het aquatisch milieu

Beproevingsgegevens voor aquatische toxiciteit voor het mengsel als geheel zijn beschikbaar

neen ja CLASSIFICEER voor het

gevaar van acute toxiciteit op
de lange termijn (2.4.4.3)

o

Voldoende gegevens
beschikbaar voor .
vergelijkbare ja Pas de overbruggingsprincipes CLASSIFICEER voor het
mengsels om gevare 9 toe (2.4.4.4) »| gevaarvan acyte toxiciteit op
in te schatten de lange termijn
Pas de sommatiemethode toe
(24.46.1t/m2.4.46.4)en
neen gebruik:
a) percentage van alle
bestanddelen geclassificeerd
Y als ‘Chronisch’
b) percentage van alle
Ofwel gegevens
over agugtigche bestanddelen geclassificeerd
giftigheid dan wel i als ‘Acuut
over de classificatie J c) percentage CLASSIFICEER voor het
voor alle relevante . bestanddelen met »| gevaar van acute toxiciteit op
gegevens acute de lange termijn
bestanddelen toxiciteit: pas de
beschikbaar additiviteitsformules toe
(2.4.4.5.2) en reken de
afgeleide L(E)C, of
EqNOECm om naar de
overeenkomstige categorie
“Acuut” of “Chronisch”
neen
A 4
Gebruik ja Pas de sommatiemethode en CLASSIEICEER het
beschikbare de additiviteitsformule toe Gevaar van acutevtooc;(riciseit op
egevens van - - L
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ADN HOOFDSTUK 2.4 — 2013
24-9



2443

24431

24432

24433

24434

24435

2444

24441
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Classificatie van mengsels indien gegevens over de toxiciteit beschikbaar zijn
voor het mengsel als geheel

Indien het mengsel als geheel is onderzocht om de aquatische toxiciteit ervan vast te stellen,
dan moet deze informatie worden gebruikt om het mengsel te classificeren overeenkomstig de
criteria die zijn overeengekomen voor stoffen. De classificatie is in normale gevallen
gebaseerd op de gegevens voor vissen, schaaldieren en algen/planten (zie 2.4.2.3 en
2.4.2.4). Indien voldoende acute of chronische gegevens voor het mengsel als geheel
ontbreken, moeten “overbruggingsprincipes” of “de sommatie methode” worden toegepast (zie
24.44tm24.45).

Voor de classificatie van mengsels wat betreft gevaren op lange termijn is aanvullende
informatie vereist over de afbreekbaarheid en in bepaalde gevallen over de bioaccumulatie. Er
bestaan geen gegevens over afbreekbaarheid en bioaccumulatie van mengsels als geheel.
Beproevingsgegevens van afbreekbaarheid en bioaccumulatie voor mengsels worden niet
gebruikt omdat zij gewoonlijk moeilijk zijn te interpreteren en zulk onderzoek alleen zinvol kan
zZijn voor afzonderlijke stoffen.

Classificatie in categorieén Acuut 1,2 en 3

a) Indien voldoende beproevingsgegevens voor de acute toxiciteit (LCso of ECso) voor het
mengsel als geheel beschikbaar zijn waaruit blijkt dat L(E)Cso < 100 mg/l is:
Classificeer het mengsel als Acuut 1, 2 of 3 overeenkomstig Tabel 2.4.3.1 (a).

b) Indien beproevingsgegevens voor de acute toxiciteit (LCso(s) of ECso(s) voor het mengsel
als geheel beschikbaar zijn waaruit blijkt dat L(E)Cso(s) >100 mg/l is, of hoger dan de
oplosbaarheid in water:

Geen noodzaak om overeenkomstig het ADN voor acuut gevaar te classificeren.

Classificatie in categorieén Chronisch 1,2 en 3

a) Indien voldoende beproevingsgegevens voor de chronische toxiciteit (ECx of NOEC) voor
het mengsel als geheel beschikbaar zijn waaruit blijkt dat ECx of NOEC van het beproefde
mengsel < 1mg/l is:

i) classificeer het mengsel als Chronisch 1, 2 of 3 overeenkomstig Tabel 2.4.3.1 b) ii (snel
afbreekbaar) indien de beschikbare informatie de conclusie toelaat dat alle relevante
ingrediénten van het mengsel snel afbreekbaar zijn;

ii) classificeer het mengsel als Chronisch 1, 2 of 3 in alle andere gevallen overeenkomstig
Tabel 2.4.3.1 b) i) (niet snel afbreekbaar).

b) Indien voldoende beproevingsgegevens voor de chronische toxiciteit (ECx of NOEC) voor
het mengsel als geheel beschikbaar zijn waaruit blijkt dat EC(s) of NOEC(s) van het
beproefde mengsel > 1 mg/l is of hoger dan de oplosbaarheid in water:

Geen noodzaak om overeenkomstig het ADN voor gevaar op lange termijn te

classificeren.

Classificatie in categorie Chronisch 4

Indien er toch redenen voor bezorgdheid zijn:
Classificeer het mengsel als Chronisch (veiligheidsnet classificatie) overeenkomstig Tabel
2.4.3.1c¢).

Classificatie van mengsels indien gegevens over de toxiciteit voor het mengsel als geheel
niet beschikbaar zijn: overbruggingsprincipes

Indien het mengsel zelf niet is beproefd om het gevaar voor het aquatisch milieu vast te stellen,
maar er zijn voldoende gegevens beschikbaar over de afzonderlijke bestanddelen en gelijksoortige
beproefde mengsels om de gevaren van het mengsel voldoende te karakteriseren, dan moeten
deze gegevens worden gebruikt in overeenstemming met de volgende overeengekomen
overbruggingsregels. Hierdoor wordt gegarandeerd dat bij het classificatieproces in de grootst
mogelijke mate gebruik gemaakt wordt van de beschikbare gegevens voor het karakteriseren van
de gevaren van het mengsel zonder de noodzaak van aanvullende dierproeven.

Verdunning
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24444
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24446

2445

24451

24452

Indien een nieuw mengsel wordt gevormd door verdunning van een beproefd mengsel of van een
stof met een verdunningsmiddel dat een gelijkwaardige of lagere aquatische gevarenclassificatie
bezit dan het minst toxische originele bestanddeel en waarvan niet verwacht wordt dat dit de
aquatische gevaren van andere bestanddelen beinvioedt, dan moet het mengsel worden
geclassificeerd als gelijkwaardig aan het originele beproefde mengsel of de originele beproefde
stof. Als alternatief mag de methode, uiteengezet in 2.4.4.5, worden toegepast.

Variatie tussen charges

De aquatische gevarenclassificatie van een beproefde charge uit de productie van een complex
mengsel wordt geacht in wezen equivalent te zijn aan die van een andere niet beproefde charge
uit de productie van hetzelfde commerciéle product indien geproduceerd door of onder controle
van dezelfde fabrikant, tenzij er redenen bestaan om aan te nemen dat er sprake is van
significante verandering, zodat de aquatische gevarenclassificatie van de niet beproefde charge is
veranderd. Indien het laatstgenoemde optreedt, is een nieuwe classificatie noodzakelijk.

Concentratie van mengsels die zijn geclassificeerd in de meest strenge classificatiecategorieén
(chronisch 1 en acuut 1)

Indien een mengsel is geclassificeerd als chronisch 1 en/of acuut 1 en bestanddelen van het
mengsel die geclassificeerd zijn als chronisch 1 en/of acuut 1 verder worden geconcentreerd, dan
moet het meer geconcentreerde mengsel in dezelfde classificatiecategorie worden geclassificeerd
als het originele mengsel zonder aanvullende beproevingen.

Interpolatie binnen een categorie van toxiciteit

Indien in het geval van drie mengsels (A, B en C) met identieke bestanddelen de mengsels A en B
zijn beproefd en in dezelfde categorie van toxiciteit vallen, en indien het niet beproefde mengsel C
dezelfde toxicologisch actieve bestanddelen bevat als de mengsels A en B maar concentraties van
toxicologisch actieve bestanddelen bevat die tussen de concentraties in mengsels A en B liggen,
dan wordt aangenomen dat mengsel C in dezelfde categorie valt als A en B.

In wezen gelijksoortige mengsels

Gegeven het volgende geval:

a) twee mengsels:

(i) A+B;
(i) C +B;

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

c) de concentratie van bestanddeel A in mengsel i) is gelijk aan die van bestanddel C in mengsel
i);

d) de gegevens betreffende aquatische gevaren van A en C zijn beschikbaar en de in wezen
equivalente, d.w.z. ze vallen onder dezelfde gevarencategorie en er wordt niet verwacht dat zij
de aquatische toxiciteit van B beinvloeden,

en indien mengsel i) of ii) al geclassificeerd is op basis van beproevingsgegevens, dan kan aan
het ander mengsel dezelfde gevarencategorie worden toegekend.

Classificatie van mengsels indien toxiciteitsgegevens beschikbaar zijn van alle
bestanddelen of slechts voor enkele bestanddelen van het mengsel

De classificatie van een mengsel moet zijn gebaseerd op de sommatie van de concentraties van
de geclassificeerde bestanddelen ervan. Het percentage van de bestanddelen geclassificeerd als
‘acuut’ of ‘chronisch’ wordt rechtstreeks ingevoerd in de sommatiemethode. In 2.4.4.6.1 t/m
2.4.4.6.4 worden bijzonderheden van de sommatiemethode beschreven.

Mengsels kunnen worden samengesteld uit een combinatie van zowel bestanddelen die
geclassificeerd zijn (als Acuut 1 t/m 3 en/of Chronisch 1 t/m 4) als die waarvoor geschikte
beproevingsgegevens van de toxiciteit beschikbaar zijn. Indien geschikte beproevingsgegevens
van de toxiciteit beschikbaar zijn voor meer dan één van de bestanddelen van het mengsel, dan
moet de gecombineerde toxiciteit van die bestanddelen worden berekend, waarbij gebruikgemaakt
wordt van de volgende additiviteitsformules a) of b) afhankelijk van de aard van de
toxiciteitsgegevens:

a) Gebaseerd op de acute aquatische toxiciteit:
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z G _ G
L(E)Csom Z L(E)Cs

waarin:

Ci = concentratie van bestanddeel i (massa percentage);
L(E)Cso i = LCso of ECso voor bestanddeel i (mg/l);

n = aantal bestanddelen waarbij i loopt van 1 t/m n;

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

De berekende toxiciteit moet worden gebruikt om aan dat deel van het mengsel een acute
gevarencategorie toe te kennen die vervolgens wordt gebruikt bij de toepassing van de
sommatiemethode;

b) Gebaseerd op chronisch aquatische toxiciteit:

ZCiJrZCj_Z G +y ¢

EgNOEC,  “*NOEC, 40,1 -NOEC,

waarin:

Ci = concentratie van bestanddeel i (massa percentage) waardoor de

snel afbreekbare bestanddelen worden afgedekt;

G = concentratie van bestanddeel j (massa percentage) waardoor de
niet snel afbreekbare bestanddelen worden afgedekt;

NOEC; = NOEC (of andere erkende maateenheden voor chronische
toxiciteit) voor bestanddeel i waardoor de snel afbreekbare
bestanddelen worden afgedekt, in mg/l;

NOEC; = NOEC (of andere erkende maateenheden voor chronische
toxiciteit) voor bestanddeel j waardoor de niet snel afbreekbare
bestanddelen worden afgedekt, in mg/l;

n = aantal bestanddelen, waarbij i en j lopen van 1 t/m n;

EqQNOEC. = de equivalente NOEC van het deel van het mengsel met

beproevingsgegevens;

De equivalente toxiciteit geeft derhalve het feit weer dat niet snelafbreekbare stoffen in een
gevarencategorie worden geclassificeerd die “strenger” is dan snelafbreekbare stoffen.

De berekende equivalente toxiciteit moet worden gebruikt om aan dat gedeelte van het mengsel
een categorie van gevaren op lange termijn toe te kennen, in overeenstemming met de criteria
voor snel afbreekbare stoffen [Tabel 2.4.3.1 b) ii)], die vervolgens gebruikt wordt voor de
toepassing van de sommatiemethode.

24453 Indien de additiviteitsformule wordt toegepast voor een gedeelte van het mengsel, verdient het de
voorkeur de toxiciteit van dit gedeelte van het mengsel zo te berekenen dat gebruik gemaakt
wordt van toxiciteitswaarden voor elk afzonderlijke bestanddeel die betrekking hebben op
dezelfde taxonomische groep (d.w.z. vis, schaaldieren of algen) en dan gebruik te maken van de
hoogste toxiciteit (laagste waarde) verkregen (d.w.z. gebruikmaken van de meest gevoelige van
de drie groepen). Wanneer echter toxiciteitsgegevens voor elk bestanddeel niet beschikbaar zijn
voor dezelfde taxonomische groep, dan moet de toxiciteitswaarde voor elk bestanddeel op
dezelfde wijze worden gekozen als toxiciteitswaarden worden gekozen voor de classificatie van
stoffen, d.w.z. de hoogste giftigheid (van het meest gevoelige organisme voor de beproeving)
wordt gebruikt. De berekende acute en chronische toxiciteit moet dan worden gebruikt om dit deel
van het mengsel te classificeren als Acuut 1 en/of Chronisch 1, 2 of 3, waarbij dezelfde criteria
worden gebruikt als beschreven voor stoffen.

24454 Indien een mengsel op meer dan één wijze is geclassificeerd, moet de methode die het meest
conservatieve resultaat oplevert worden gebruikt.
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2.4.4.6

24461

24462

2446.21

2446.2.2

2446.23

2446.24

24463

24.46.31

244632

24.4.6.3.3

Sommatiemethode
Classificatieprocedure

In het algemeen doet een strengere classificatie voor mengsels een minder strenge
classificatie te niet, d.w.z. een classificatie als chronisch 1 doet een classificatie als chronisch 2
te niet. Dientengevolge is de classificatieprocedure reeds voltooid, indien het resultaat van de
classificatie chronisch 1 is. Een strengere classificatie dan chronisch 1 is niet mogelijk; het is
derhalve niet nodig de classificatieprocedure verder voort te zetten.

Classificatie als categorie Acuut 1, 2 en 3.

In de eerste plaats zijn alle bestanddelen ,geclassificeerd als acuut 1 beschouwd. Indien de som
van de concentraties (in %) van deze bestanddelen 25 % is, moet het gehele mengsel worden
geclassificeerd als Acuut 1. Indien het resultaat van de berekening een classificatie van het
mengsel als Acuut 1 is, dan is de classificatieprocedure voltooid.

In de gevallen waarin het mengsel niet is geclassificeerd als acuut 1, moet worden beschouwd of
het mengsel kan worden geclassificeerd als acuut 2. Een mengsel moet worden geclassificeerd
als acuut 2 indien 10 maal de som van alle bestanddelen geclassificeerd als acuut 1 plus de som
van alle bestanddelen geclassificeerd als acuut 2 = 25 % is. Indien het resultaat van de
berekening een classificatie van het mengsel als acuut 2 is, dan is de classificatieprocedure
voltooid.

In de gevallen waarin het mengsel niet wordt geclassificeerd als acuut 1 of acuut 2, moet worden
beschouwd of het mengsel kan worden geclassificeerd als acuut 3. Een mengsel moet worden
geclassificeerd als acuut 3 indien 100 maal de som van alle bestanddelen geclassificeerd als
acuut 1 plus de tienvoudige som van alle bestanddelen geclassificeerd als acuut 2 plus de som
van alle bestanddelen geclassificeerd als acuut 3 = 25 % is.

De classificatie van mengsels wat betreft hun acute gevaren gebaseerd op deze optelling van
geclassificeerde bestanddelen is samengevat in onderstaande tabel 2.4.4.6.2.4.

Tabel 2.4.4.6.2.4: Classificatie van een mengsel wat betreft acute gevaren, gebaseerd op de
sommatie van de concentraties van geclassificeerde bestanddelen

Som van de concentraties (in %) van bestanddelen Mengsel geclassificeerd als:
| geclassificeerd als:

Acuut 1 x M’ 225% Acuut 1

(M x 10 x Acuut 1) + Acuut 2 225% Acuut 2

(M x 100 x Acuut 1) + Acuut 3

(10 x Acuut 2) + Acuut 3 >225%

" Zie voor een verklaring van de factor M, 2.4.4.6.4.
Classificatie als categorieén chronisch 1, 2, 3 en 4

Eerst worden alle bestanddelen beschouwd die geclassificeerd zijn als chronisch 1. Indien de
som van de concentraties (in %) van deze bestanddelen = 25 % is, moet het mengsel worden
geclassificeerd als categorie chronisch 1. Indien het resultaat van de berekening een classificatie
van het mengsel als categorie chronisch 1 is, dan is de classificatieprocedure voltooid.

In de gevallen waarin het mengsel niet wordt geclassificeerd als chronisch 1, moet worden
beschouwd of het mengsel kan worden geclassificeerd als chronisch 2. Een mengsel moet
worden geclassificeerd als chronisch 2 indien 10 maal de som van de concentraties (in %) alle
bestanddelen geclassificeerd als chronisch 1 plus de som van de concentraties (in %) van alle
bestanddelen geclassificeerd als chronisch 2 = 25 % is. Indien het resultaat van de berekening
een classificatie van het mengsel als chronisch 2 is, dan is de classificatieprocedure voltooid.

In de gevallen waarin het mengsel niet wordt geclassificeerd als chronisch 1 of chronisch 2, moet
worden beschouwd of het mengsel kan worden geclassificeerd als chronisch 3. Een mengsel
moet worden geclassificeerd als chronisch 3 indien 100 maal de som van alle bestanddelen

ADN HOOFDSTUK 2.4 — 2013

24-13



244634

244635

24464

geclassificeerd als chronisch 1 plus 10 maal de som van alle bestanddelen geclassificeerd als
chronisch 2 plus de som van alle bestanddelen geclassificeerd als chronisch 3 = 25 % is.

In het geval waarin het mengsel niet wordt geclassificeerd als een van de eerste drie categorieén
is het in het kader van het ADN niet nodig om te beproeven of het te classificeren is als chronisch
4. Een mengsel moet worden geclassificeerd als chronisch 4 indien de som van de percentages
van alle bestanddelen geclassificeerd als chronisch 1, 2, 3 of 4 groter = 25% is.

De classificatie van mengsels wat betreft chronische gevaren, gebaseerd op deze sommatie
van geclassificeerde bestanddelen, is samengevat in onderstaande tabel 2.4.4.6.3.5.

Tabel 2.4.4.6.3.5 Classificatie van een mengsel wat betreft gevaren op lange termijn,
gebaseerd op de sommatie van de concentraties van geclassificeerde bestanddelen

Som van de concentraties (in %) van bestanddelen Mengsel geclassificeerd als:
| geclassificeerd als:

Chronisch 1 x M~ =225% | Chronisch 1

(M x 10 x Chronisch 1) + Chronisch 2 225% Chronisch 2

(M x 100 x Chronisch 1) + (10 x Chronisch 2) Chronisch 3

+ Chronisch 3 225 %

Chronisch 1 + Chronisch 2 + Chronisch 3 + Chronisch 4

Chronisch 4 225%

" Zie voor een verklaring van de factor M, 2.4.4.6.4.

Mengsels met zeer toxische bestanddelen

Bestanddelen geclassificeerd als Acuut 1 of Chronisch 1 met acute toxiciteiten ver beneden 1
mg/l en/of chronische toxiciteiten ver beneden 0,1 mg/l (indien deze niet snel afbreekbaar zijn) en
0,01 mg/l (indien deze snel afbreekbaar zijn) kunnen de toxiciteit van het mengsel beinvioeden en
aan deze bestanddelen wordt een groter gewicht toegekend bij de toepassing van de
sommatiemethode. Indien een mengsel bestanddelen bevat, die geclassificeerd zijn als acuut of
chronisch 1, moet de trapsgewijze benadering beschreven in 2.4.4.6.2 en 2.4.4.6.3 worden
toegepast, waarbij gebruik gemaakt wordt van een gewogen som, verkregen door de
concentraties van de bestanddelen van categorie Acuut 1en Chronisch 1 met een factor te
vermenigvuldigen in plaats van de percentages slechts op te tellen. Dit betekent dat de
concentraties van ‘Acuut 1’ in de linker kolom van tabel 2.4.4.6.2.4 en de concentratie van
‘Chronisch 1’ in de linker kolom van tabel 2.4.4.6.3.4 worden vermenigvuldigd met de juiste
vermenigvuldigingsfactor. De vermenigvuldigingsfactoren die op deze bestanddelen moeten
worden toegepast zijn gedefinieerd, waarbij gebruik gemaakt wordt van de toxiciteitswaarde,
zoals samengevat in onderstaande tabel 2.4.4.6.4. Teneinde een mengsel te classificeren dat
bestanddelen bevat van categorie acuut 1 en/of chronisch 1, moet degene die classificeert
derhalve worden geinformeerd over de waarde van de factor M, teneinde de sommatiemethode
toe te passen. In plaats daarvan mag de additiviteitsformule (zie 2.4.4.5.2) worden gebruikt indien
gegevens van de toxiciteit voor alle zeer toxische bestanddelen in het mengsel beschikbaar zijn
en er overtuigend bewijs bestaat, dat alle andere bestanddelen, met inbegrip van die waarvoor
geen specifieke gegevens over acute en/of chronische toxiciteit beschikbaar zijn een lage of geen
toxiciteit vertonen en niet aanmerkelijk bijdragen tot de gevaren van het mengsel voor het milieu.

Tabel 2.4.4.6.4: Vermenigvuldigingsfactoren voor zeer toxische bestanddelen van

mengsels
Acute toxiciteit Chronische toxiciteit M factor
L(E)Cs, waarde NOEC waarde NRD? RD"®
bestanddelen bestanddelen
0,1 <L(E)Cso =1 0,01 <NOEC <011 1 -
0,01 <L(E)Cs < 0,1 0,001 < NOEC < 0,01 10 1
0,001 < L(E)Cso < 0,01 0,0001 < NOEC < 0,001 100 10
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0,0001 < L(E)Cs < 0,001 0,00001 < NOEC =< 0,0001 1000 100
0,00001 < L(E)Cso < 0,0001 0,000001 < NOEC = 0,00001 10 000 1000
(voortzetting in intervallen met factor 10) (voortzetting in intervallen met factor 10)

@ NRD Non-Rapidly Degradable (Niet snel afbreekbaar).

b RD Rapidly Degradable (Snel afbreekbaar).

24.46.5 Classificatie van mengsels met bestanddelen waarvoor geen enkele bruikbare informatie

beschikbaar is.

In het geval dat geen bruikbare informatie over acute en/of chronische aquatische toxiciteit voor
één of meer relevante bestanddelen beschikbaar is, wordt geconcludeerd dat aan het mengsel
geen definitieve gevarencategorie(én) kan/kunnen worden toegekend. In deze situatie moet het
mengsel alleen op grond van de bekende bestanddelen worden geclassificeerd met de
bijkomende verklaring dat: “x% van het mengsel bestaat uit (een) bestandde( e)l(en) waarvan het

gevaar voor het aquatisch milieu onbekend is”.
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