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Veranderingen in REACH op een rij

1.Nieuwe EUH-zinnen voor hormoon verstorende stoffen
2.Update van de CLP wetgeving
3.PFAS restrictie
4.Nieuwe database van ECHA



Wijzigingen in CLP



Nieuwe EUH-zinnen
• Eind 2022: Publicatie met de 

voorgenomen wijziging van de 
CLP wetgeving

• 20 April 2023: officiële 
wetgeving



Nieuwe EUH-zinnen
• Concentratie afhankelijk voor EUH380 en EUH381
• Gezondheid (mens)



Nieuwe EUH-zinnen
• Concentratie afhankelijk voor EUH430 en EUH431
• Milieu



Nieuwe EUH-zinnen
• Concentratie afhankelijke voor EUH440 en EUH441
• Milieu – 2

• Classificatie op basis van PBT, vPvB assessment
• een of meerdere componenten bewezen PBT/vPvB en 

> 0,1% (w/w)



Nieuwe EUH-zinnen
• Concentratie afhankelijke voor EUH450 en EUH451
• Milieu – 3

• Classificatie op basis van PMT, vPvM assessment
• een of meerdere componenten bewezen PMT/vPvM en 

> 0,1% (w/w)



Transitie periodes



Vaststellen van ED eigenschappen
• Gewasbeschermingsmiddelen en biociden

• OECD GD 150
• Negatief effect vaststellen
• Causaal verband met blootstelling
• Mode of action (MoA)

• Relatie tot de twee categorieën:
• Categorie 1: OECD GD 150  bewezen ED
• Categorie 2: Guidance verdacht ED 



Vaststellen van ED eigenschappen
• Bewijs uit toxicologische studies van ED effecten
• E = Estrogeen effect
• A = Androgeen effect
• T = Schildklierhormoon effect
• S = effect op de productie van steroïden
• JH + Ec = effect op fysiologische basis processen
• R = embryo- en oog ontwikkeling 



Vaststellen van ED eigenschappen 
OECD GD 150
• Level 1: niet gebaseerd op testen

• Voorbeeld: moleculair gewicht, read-across, model 
data

• Level 2: In vitro bewijs voor EATS effecten
• Voorbeeld: estrogeen effect (OECD TG 493)



Vaststellen van ED eigenschappen
OECD GD 150
• Level 3: In vivo bewijs voor EATS effecten – zoogdieren 

en niet zoogdieren
• Voorbeeld: urotrofisch effect (OECD TG 440) – 21 

dagen vis studie (OECD TG 230)

• Level 4: In vivo bewijs voor negatief effect – zoogdieren 
en niet zoogdieren
• Voorbeeld: lange-termijn studie 28-dagen (OECD TG 

407) – Vogel voortplanting studie (OEACD TG 206)



Vaststellen van ED eigenschappen
OECD GD 150
• Level 5: aanvullend in vivo bewijs voor EATS effecten –

zoogdieren en niet zoogdieren
• Voorbeeld: twee-generatie voortplanting studie 

(OECD TG 416) – vis levenscyclus toxititeit test (US 
EPA TG OPPTS 850.1500)

Let op: de OECD GD 150 is geen stappenplan!



Vaststellen van ED eigenschappen
Guidance– EFSA
• Data verzameling
• Assessment van de data
• Analyse van het bewijs
• Analyse van MoA
• Vaststellen ED effecten



Vaststellen van ED eigenschappen
Guidance – EFSA - stappenplan



Vaststellen van ED eigenschappen
Appendix E - Verzamelen van data



Andere updates van de CLP-wetgeving
Communicatie over gevaareigenschappen
• Verplichte opmaak van labels
• Regels voor herbruikbare verpakkingen
• Regels voor digitale labels

Wetgeving
• Regels voor online verkoop van gevaarlijke stoffen
• Notificaties naar vergiftigingscentra 



PFAS restrictie



PFAS 
Per- en polyfluoralkyl stoffen (PFAS)
• Zeer persistent in het milieu, dier en mens
• >10.000 soorten PFAS
• Wordt gebruikt in textiel, voedsel verpakkingen, 

smeermiddelen, koelmiddelen, elektronica enz.

Voorbeelden: PFOS en PFOA  verdacht carcinogeen, 
reprotoxisch en immuun verstorend



PFAS-restrictie
Voorstel ingediend door meerdere lidstaten

Verbod bepaalde PFAS:
• PFAS met minimaal een fluor methyl groep (-CF3)

• PFAS met een methyleen koolstof groep (-CF2-)
zonder een H/Cl/Br/I er aan vast 



PFAS-restrictie
Verbod op:
• Productie en plaatsing op de markt
• Zowel in pure vorm, als mengsels of in producten

• 25 ppb voor enige PFAS (zonder polymeer PFAS)
• 250 ppb voor de som van PFAS (zonder polymeer 

PFAS)
• 50 ppm voor PFAS (inclusief polymeer PFAS)



PFAS-restrictie
Niet van toepassing op:
• Actieve ingrediënten in biocides of 

gewasbeschermingsmiddelen
• Actieve ingrediënten in humane of veterinaire medicinale 

producten

Uitgesloten PFAS:
• PFAS met een aantal structurele elementen



PFAS-restrictie - tijdlijn



ECHA CHEM 



Nieuwe ECHA Database website



Nieuwe ECHA Database website
1. Zoek op CAS-nummer of naam
2. Klik op de naam van het component dat je zoekt



Nieuwe ECHA Database website
3. Bekijk de overzichtspagina en dossiers 



Nieuwe ECHA Database website
4. Bekijk het gehele dossier



Praktijk



Praktijkvoorbeeld - ED
Bedrijf X

• Verschillende soorten schoonmaakmiddelen
• Grondstof productie op locatie A
• Formuleren mengsels op locatie B
• Grondstoffen worden doorverkocht
• Mengsels worden op de markt gebracht



Praktijkvoorbeeld - ED

• Impact assessment voor een van de grondstoffen
• Paracetic Acid (CAS: 79-21-0) – in waterige oplossing



Praktijkvoorbeeld - ED
• Paracetic Acid (CAS: 79-21-0)

• Aangemeld bij ECHA’s ED expert groep door Oosterijk
• Geen verdere gegevens beschikbaar via ECHA
• Toxicologische studies: 

• Huid toxiciteit
• Astma
• Toxische longontsteking
• Mogelijk carcinogeen (ACGIH)



Praktijkvoorbeeld - ED
• College ter beoordeling van Gewasbeschermngsmiddelen en 

Biociden (CTGB)
• Geen beoordeling voor het component
• Beoordelingen beschikbaar voor 3 reactiemengsels



Praktijkvoorbeeld - ED
• Assessment Report voor Peracectic acid - Finland



Praktijkvoorbeeld - ED
• En nu?

• Impact op het product als grondstof:
• Beschikbare data analyseren en beoordelen volgens 

guidance
 ED verdacht?
• herclassifticatie nodig  toevoegen EUH-zin
• Aanpassen VIB
• Aanpassen dossier bij ECHA  aanvullende data



Praktijkvoorbeeld - ED
• En nu?

• Impact op mengsels waar deze grondstof in zit:
• herclassifticatie nodig  toevoegen EUH-zin
• Aanpassen VIB
• Aanpassen dossier bij ECHA  aanvullende data

• Conclusie: het bedrijf moet de ED eigenschappen van de 
grondstof (laten) onderzoeken
• Afhankelijk van de resultaten zal het bedrijf zaken moeten 

aanpassen



Impact in de keten
Help! De nieuwe EUH-zinnen komen er aan. Wat moet ik doen?

• Ben je producent?
 laat al je componenten en producten controleren en her 
beoordelen

•  Pas VIB’s voor eigen producten (componenten en 
mengsels) aan
 lever de nieuwe VIB’s aan alle (nieuwe) klanten



Impact in de keten
Help! De nieuwe EUH-zinnen komen er aan. Wat moet ik doen?

• Ben je formuleerder? 
 vraag je leverancier (de producent) om nieuwe VIB’s
 controleer of eigen producten (mengsels) opnieuw 
geclassificeerd moeten worden
 Pas VIB’s voor eigen producten (mengsels) aan
 lever de nieuwe VIB’s aan alle (nieuwe) klanten



Impact in de keten
Help! De nieuwe EUH-zinnen komen er aan. Wat moet ik doen?

• Ben je eindgebruiker?
 vraag je leverancier (de producent of formuleerder) om 
nieuwe VIB’s
 zorg er voor dat werkinstructies worden aangepast
 zorg voor voorlichting en training van werknemers over 
hormoon verstorende stoffen



Discussie
Stelling 1: De nieuwe EUH-zinnen zijn een goede toevoeging aan de wetgeving



Discussie
Stelling 2: De nieuwe EUH-zinnen hebben weinig impact op mijn werk als arbeidshygiënist



Discussie
Stelling 3: Een restrictie op PFAS zal voornamelijk een impact hebben op BRZO-bedrijven



Discussie
Stelling 4: De restrictie op PFAS bevat voldoende specifieke PFAS en hoeft niet uitgebreid te 
worden



Afsluiting
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