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Begrundelse
1. INDLEDNING

I juni 1988 vedtog Radet direktiv 88/379/EQF(® om indbyrdes tilnzrmelse af medlems-
staternes love og administrative bestemmelser om klassificering, emballering og etikettering
af farlige praparater. Efter vedtagelsen af dette direktiv har Kommissionen pa grundlag af
synspunkter, der er kommet til udtryk i Radets erkleringer, vedtaget felgende direktiver til
fuldsteendiggorelse af Fellesskabets retsforskrifter pa dette omrade:

- Kommissionens direktiv 89/178/E@QF® af 22. februar 1989 om tilpasning til den
tekniske udvikling af bilag II til direktiv 88/379/EQF

- Kommissionens direktiv 90/35/EQF® af 19. december 1989 om fastleggelse i medfer
af artikel 6 i direktiv 88/379/EQF af de kategorier af preparater, hvis emballage skal
veere forsynet med barnesikrede lukninger og/eller en fareangivelse, der kan opfattes
ved berering

- Kommissionens direktiv 90/492/EQF® af 5. september 1990 om anden tilpasning til
den tekniske udvikling af Rédets direktiv 88/379/EQF, hvori der fastlegges
koncentrationsgrenser udtrykt i volumenprocent med henblik pd at vurdere
virkningerne for sundheden ved anvendelsen af den almindelige metode pa
gasformige praparater

- Kommissionens direktiv 91/442/EQF® af 23. juli 1991 om farlige preparater, hvis
emballage skal vare forsynet med bernesikrede lukninger

- Kommissionens direktiv 91/155/EQF® af 5. marts 1991 om fastszttelse i henhold til
artikel 10 i Radets direktiv 88/379/EQF af de nermere bestemmelser for en srlig
informationsordning vedrerende farlige preeparater

- Kommissionens direktiv 93/18/EQF? af 5. april 1993 om tredje tilpasning til den
tekniske udvikling af direktiv 88/379/EQF.

Radet vedtog endvidere i april 1992 direktiv 92/32/EQF® om syvende @ndring af direktiv
67/548/EQF® om tilnzrmelse af lovgivning om klassificering, emballering og etikettﬁroislg af
farlige stoffer. Kommissionen vedtog endvidere i april 1993 direktiv 93/21/EQF om
attende tilpasning til udviklingen af Radets direktiv 67/548/EQF.

De to sidstnavnte direktiver har haft betydelig indflydelse pa direktiv 88/379/EQF, navnlig
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2r
ved at indfere en ny fareklasse for miljefarlige stoffer med hertil herende udvikling af
kriterier for klassificering af miljefarer samt risikoangivelser og sikkerhedsforskrifter med
henblik pa etiketteringen af de pagaldende stoffer. De medferer, at bestemmelserne i direktiv
88/379/EQF angdende klassificering og etikettering af farlige stoffer ma udbygges af hensyn
til virkningerne pa miljeet.

Ud over de nzvnte direktiver er det ogsd nedvendigt at tage hensyn til andre direktiver, som
vedrerer s@rlige praparater.

Direktiv 78/631/E@F"" blev indfert for at tilnerme medlemsstaternes lovgivning vedrerende
klassificering, emballering og etikettering af pesticider. I henhold til bestemmelserne i dette
direktiv er klassificeringen og etiketteringen af pesticider baseret pa akut toksicitet og fysisk-
kemiske farer.

Da direktiv 88/379/EQF om klassificering, emballering og etikettering af farlige praparater
blev vedtaget, blev det foreslaet at medtage pesticider i direktivets anvendelsesomrade. Dette
forslag blev afvist af medlemsstaterne ud fra den betragtning, at det generelle klassificerings-
og etiketteringsssystem som sé&dant ikke egnede sig til pesticider pa grund af deres sarlige
anvendelsesformal.

Ved direktiv 91/414/EQF"® tilnermes medlemsstaternes lovgivning vedrerende
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler. Plantebeskyttelsesmidler skal godkendes, inden
de ma markedsfares, for at opnd et hojt beskyttelsesniveau for menneskers og dyrs sundhed
og for miljeet. Godkendelsen skal ogsa sikre, at beskyttelsen af menneskers og dyrs sundhed
og af miljeet prioriteres hojere end mélsetningerne for forbedring af planteproduktionen.

Ansggere om godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel, skal give vedkommende
myndighed detaljerede oplysninger om risikovurderinger og vurderinger foretaget i
forbindelse med godkendelsen af plantebeskyttelsesmidlet. Den ansvarlige myndighed serger
i forbindelse med godkendelsesproceduren for at klassificering og etikettering er i
overensstemmelse med kravene til et hgjt beskyttelsesniveau. Der henvises i direktiv
91/414/EQF til direktiv 78/631/EQF med hensyn til reglerne for klassificering, emballering
og etikettering. Nar et plantebeskyttelsesmiddel er godkendt i én medlemsstat skal
godkendelsen anerkendes under lignende vilkar i de gvrige medlemsstater.

Selv om anvendelsen af direktiv 88/379/EQF ikke er stedt pd sterre hindringer siden
vedtagelsen, forekommer det i lyset af den hestede erfaring, samt den ovennavnte udvikling i
forbindelse med direktivet og overordnede (relaterede) direktiver, hensigtsmassigt at
omstrukturere den eksisterende tekst under beherig hensyntagen til alle de afledte direktiver
og at afbade pa en rekke ulemper, som har vist sig efter direktivets ikrafttreeden i 1991.

1.1.  Forslag om at medtage klassificering og etikettering af plantebeskyttelsesmidler i
anvendelsesomradet for direktivet om klassificering, emballering og etikettering
af farlige praparater

Den nye harmoniserede godkendelsesprocedure, der er fastlagt i direktiv 91/414/EQF, har
gjort det klart, at der er behov for at ajourfare lovgivningen om klassificering, emballering og
etikettering af pesticider. Medlemsstaterne er néet til den opfattelse, at fremgangsmaden i

(11) EFT nr. L 206 af 29.7.1978, s. 13.
(12) EFT nr. L 230 af 19.8.1991, s. 1.
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direktiv 78/631/EQF er forzldet.

Som folge af droftelserne med medlemsstaternes eksperter foreslés det, at klassificeringen af
plantebeskyttelsesmidler baseres p& principperne i direktivet om klassificering, emballering
og etikettering af preeparater, men at der ved etiketteringen af plantebeskyttelsesmidler tages
hensyn til bade klassificeringen og vurderingen foretaget i forbindelse med godkendelsen af
plantebeskyttelsesmidlerne. Dette betyder, at de klassifikationskriterier , der felger af Annex
VI i direktiv 67/548/EQF, ikke vil blive pavirket af underordnede regler, der folger af
risikovurderingen. Den endelige etikettering skulle i princippet omfatte al information, der
folger af gennemferelsen af kriterier i Annex VI i direktiv 67/548/EQF og det foresldende
preparatdirektiv. Til trods herfor skennes det i velbegrundede tilfelde at ville vere
acceptabelt, at nogen information pa etiketten tilpasses, dog uden at vasentlig information
reduceres, eller at beskyttelsesniveauet pavirkes.

Vedtagelsen af principper for klassificering af plantebeskyttelsesmidler i det foreslaede
direktiv gger beskyttelsesniveauet ved at dekke alle sundhedsskadelige aspekter (ikke blot
akut toksicitet) og ved at udvide klassificeringen til ogsa at omfatte miljoskadelige aspekter.

Nogle medlemsstater, som har anvendt et nationalt system til godkendelse af
plantebeskyttelsesmidler, har allerede erfaring med udvezlgelse og @ndring af R- og S-
setninger til etiketteringen af plantebeskyttelsesmidler pd grundlag af klassificering og
vurdering baseret pé brug.

I dette forslag indfores der kun det generelle princip for etikettering af
plantebeskyttelsesmidler pad grundlag af sével klassificering som vurdering gennemfort i
forbindelse med godkendelsen. Der er behov for, at de detaljerede regler for anvendelse af
etiketteringsprincipperne i plantebeskyttelsesdirektivet udvikles i overensstemmelse med
komitéproceduren i nerverende direktiv. Da direktiv 78/631/EQF som folge heraf vil blive
oph&vet, ber henvisningen til direktiv 91/414/EQF erstattes med en henvisning til det
foresléede direktiv.

Emballeringskravene i det foresldede direktiv vil galde for plantebeskyttelsesmidler, uden at
dette dog tilsidesetter de szrlige emballeringskrav, der galder for plantebeskyttelsesmidler i
henhold til direktiv 91/414/EQF.

Det foreslaede direktiv vil forbedre mulighederne for at indhente detaljerede oplysninger om
plantebeskyttelsesmidler i form af sikkerhedsdatablade, da det indferer pligt til at udarbejde
sikkerhedsdatablade for plantebeskyttelsesmidler.
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1.2 Forslag om at medtage klassificeringskriterier for praparater, der er "farlige for
miljoet"

Et af de mange formél med at @ndre dette direktiv var at medtage kriterier for klassificering
og etikettering af preeparater som farlige for miljeet.

Denne opgave var baseret pa de eksisterende kriterier i bilag VI til direktiv 67/548/EQF for at
klassificere stoffer som farlige for miljeet sd vel som resultaterne af en undersegelse
gennemfort i Norden (Nordisk Ministerrad).

Flere eksisterende modeller blev afprovet til klassificering af praparater som farlige for
vandmiljeet.

Der blev fastlagt en almindelig beregningsmetode, som i det vasentlige folger samme
filosofi, som den der blev fulgt tidligere til udviklingen af en almindelig metode for
sundhedsvirkninger. Ved denne metode anvendes der koncentrationsgrenser for stoffer, som
er fastsat individuelt i bilag I til direktiv 67/548/EQF, eller, safremt stoffet ikke er opfort i
bilag 1, i et seerligt bilag til det &ndrede direktiv.

I modsatning til klassificeringen af praparater med hensyn til sundhedsvirkninger, tillades
der kun prever ved bestemmelsen af toksicitet for organismer, der lever i vand, og under
strenge forsggsbetingelser.

For at tage hensyn til vigtige punkter som de reelle virkninger pa miljeet forarsaget af de
farlige stoffer, som praparaterne indeholder, eller den korrekte fortolkning af de oplysninger,
der gives videre til brugerne, har eksperterne foresléet at anvende nye risikosatninger og ogsé
en yderligere sikkerhedsforskrift, som bedre svarer til de fornedne oplysninger for praparater
som er farlige for miljoet.

Klassificeringskriterierne for farerne for miljeet ved praparater, som indeholder
ozonnedbrydende stoffer, er ogsa behandlet i bilaget til &ndringsforslaget.

1.3.  Yderligere forslag

Ud over behovet for at indfere kriterier for miljofarerne og for at medtage
plantebeskyttelsesmidler i direktivets anvendelsesomrdde, var der ogsd behov for at tage
hensyn til udtalelserne fra medlemsstaterne, som er blevet hert om udkastet til a@ndringen.
Folgende punkter fandtes vigtige.

- Nogle medlemsstater enskede kraftigt at fa plantebeskyttelsesmidler og biocider
medtaget under direktivets anvendelsesomridde, sd der opnas en harmoniseret
klassificeringsordning, som omfatter alle disse preparater.

- Udvidelse af visse bestemmelser i direktiv 88/379/EQF - navnlig om emballering,
etikettering og forsyning med sikkerhedsdatablade - til ogsd at omfatte
eksplosivstoffer og visse preparater, der ikke er klassificeret som farlige i henhold til
direktivet, men som alligevel kan udgere en fare for brugerne.

- Fastsattelse af de koncentrationsgranser, der skal anvendes i forbindelse med
direktivet, baseret pa de forskellige fareklasser, som defineret i direktiv 93/21/EQF.
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- En ®&ndring af bestemmelserne om pligten til at gennemfore fysisk-kemiske prover i
overensstemmelse god laboratoriepraksis for at undgd gentagelse af prover for
preparater, hvis sammensatning ikke varierer ret meget.

- En &ndring af tolerancegrenserne for udsving i koncentrationen af stoffer i preeparatet
med henblik pa eventuel gentagelse af toksikologiske prover.

- Indferelse af en procedure for fortrolighedsansegning i forbindelse med enkelte
sundhedsskadelige stoffer, som er klassificeret pa grundlag af deres umiddelbart
dedelige virkninger.

- Harmonisering af direktivets terminologi med terminologien i direktiv 92/32/EQF.
- Tilpasning af direktivets bilag til den tekniske udvikling.

1.4. Forslag i forbindelse med undtagelserne for Gstrig, Finland og Sverige inden for
tiltraedelsesaftalerne

Med dette forslag handler Kommissionen i overensstemmelse med de betydningsfulde
opgaver, som blev palagt de nye medlemsstater i tiltredelsesaftalerne.

For det forste ved at indfere klassificering, emballering og markning af pesticider og
samtidigt ophave Direktiv 78/631/EQF (se pkt. 1.1). For det andet ved at udbrede nogle af
direktivets bestemmelser til preeparater, der ikke er klassificeret som farlige.

2. BEGRUNDELSE FOR AT ZNDRINGERNE ER NODVENDIGE
2.1  Udfraet lovgivningsmzessigt synspunkt

I et forseg pa at forenkle Fallesskabets lovgivning pd omradet klassificering, emballering og
etikettering af farlige preparater samler nerveerende forslag hovedretsakten og alle de afledte
retsakter i en enkelt retsakt, samtidig med at der foretages indholdsmassige @ndringer af
hensyn til den tekniske udvikling.

2.2  Ud fra harmoniseringen pa fzllesskabsplan

Det er bydende nedvendigt at harmonisere anvendelsen af bestemmelser om klassificering,
emballering og etikettering af farlige preparater, som markedsferes i Den Europaiske Union.
Afvigelser fra dette princip ville veere serdeles skadelige for den frie bevaegelse af preeparater
pa Fellesskabets indre marked og saledes hindre dets tilfredsstillende funktion.

2.3  Ud fra et sikkerheds-, sundheds- og miljemzessigt synspunkt

Fellesskabets grundlag for at vedtage bestemmelser vedrerende sundhed, sikkerhed og
beskyttelse af mennesker og miljg er at sikre et hgjt beskyttelsesniveau. Det er derfor
berettiget, at overveje alle bestemmelser, som gir i denne retning, sisom vedtagelse af
kriterier for klassificering af praeparater, som er farlige for miljoet.
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2.4  Ud fra et skonomisk synspunkt

Anvendelse af ensartede kriterier for klassificeringen af s& mange former for praeparater som
muligt, der markedsfores i EU af meget diversificerede produktionsanleg inden for den
kemiske industri, forventes at fa positive virkninger for den europziske gkonomi.

2.5  Ud fra et redaktionelt synspunkt

Det er af klare praktiske arsager hensigtsmassigt at centralisere samtlige bestemmelser om
farlige preeparater i én enkelt retsakt. Dette skulle give brugeren en bedre oversigt over disse
retsforskrifter, gore teksten bedre tilgangelig og gere det lettere at forsta hele ordningen.

3. COSTBENEFIT-ANALYSE AF DIREKTIVFORSLAGET
3.1  Ekstraomkostninger
3.1.1 Virkninger:

Direktivforslaget kan fa to virkninger for de preparater, der markedsfores i Den Europeiske
Union: '

1. ajourforing af oplysninger, der skal gives om produkterne, og

2. udformning af oplysninger om de nye produkter, der klassificeres som farlige, samt
om bestemte produkter, der ikke er klassificeret som farlige.

Det er vigtigt at vaere opmerksom pa, at ajourferingen af oplysninger om produkter, der
markedsfores i EU, er en permanent proces, som ikke specifikt kan tilskrives det nye direktiv.
Oplysningerne om sundhedsfarer undergar konstant @ndringer som folge af tilpasninger til
den tekniske udvikling af stoffer, der klassificeres som farlige (bilag I til direktiv
67/548/EQF), og som kan indgéd i produkternes sammensatning. Dette indeberer, at den
ansvarlige for markedsferingen méa felge med i udviklingen i den europaiske lovgivning pa
dette omrade og bare de omkostninger, der er forbundet hermed. Det er imidlertid klart, at
tilfejelsen i direktivforslaget af kriterier for vurderingen af farerne for miljeet vil medfore, at
talrige produkter skal klassificeres og markes.

For allerede markede produkter vil ajourferingen af oplysningerne dog kun vere en normal
opgave i forbindelse med ovenn®vnte proces.

For nyligt klassificerede produkter samt for visse produkter, der ikke er klassificerede som
farlige, vil leveringen af oplysninger vare en belastning, der er vard at tage i betragtning.

Under opstillingen af principperne for vurderingen af farerne for miljeet har Kommissionen
taget hensyn til et vigtigt kriterium, nemlig ikke at klassificere flere preeparater som farlige
for miljeet end som farlige for sundheden. Herved skulle der vaere opnéet en rimelig ligevaegt
med klassificeringen af produkter, og det skulle ikke give anledning til markning af alt for
mange preparater.
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3.1.2 Omkostninger

Der kan skelnes mellem forskellige former for omkostninger:
- juridiske (viden om lovgivningen: "knowhow"),
- tekniske (viden om produkter og anvendelse af lovgivningen alt efter produkttype),

summen af disse to gor det muligt at foretage klassificeringen og etiketteringen samt
at opstille et sikkerhedsdatablad.

Omkostningerne anslas til at blive beskedne for store virksomheder, som allerede rader over
interne systemer til trykning af etiketter og sikkerhedsdatablade til deres produkter og selv
undertiden til fuldstendig sikre praparater. For sma og mellemstore virksomheder, som har
deres egne produktsikkerhedsleder, kan den fornedne knowhow og udarbejdelsen af
sikkerhedsdatablade klares inden for virksomheden, men trykningen af etiketter og
sikkerhedsdatablade samt fremstillingen af passende emballage medferer ekstraomkostninger.

For de gvrige virksomheder kan omkostningerne ved tilpasningen blive af storre omfang, idet
de skal ud for at finde den fornedne knowhow plus de avrige tjenesteydelser.

3.2 Fordele

Pligten til at gennemfore direktivets bestemmelser kan medfore fordele pa en reekke punkter,
som for eksempel

- nér fabrikanten pataenker at 2ndre et produkts sammensatning for at begranse farerne
for sundheden og for miljeet

- ved at undga at markedsfore alt for mange produkter, der betragtes som farlige
- gennem bedre anvendelse af og indlering i informationssystemer

- bedre brugeroplysning gennem markningen af farlige produkter og produkternes
sikkerhedsdatablade.

Fordelene kommer ikke blot til konkret udtryk, men kan ogsa markes pé felgende indirekte
mader:

- mindre farer for ulykker, og dermed mindre omkostninger for samfundet (social
sikkerhed, sygdomme og ulykker)

- sensibilisering af brugerne med hensyn til valgmuligheder
- det er verd at fremhave, at én af fordelene er den undgéelse af overfladige

omkostninger, der er forbundet med de eksisterende divergerende forskriftskrav, og
deres indflydelse pad omsa®tningen af disse produkter.



8

4. KONSULTATIONER VED UDARBEJDELSEN AF UDKASTET TIL
ZANDRINGEN

Udarbejdelsen af udkastet til &ndring af direktivet har kraevet talrige meder med nationale
eksperter. P4 visse sarligt tekniske omrader har det varet nedvendigt at afholde meder med
serligt sagkyndige specialister (sikkerhedsdatablade, kriterier for miljefarlige preparater og
farerne ved pesticider).

Medlemsstaterne og andre organer har leveret talrige oplysninger og bidraget effektivt til
redigeringen af udkastet. Ud fra et onske om samarbejde har de nye medlemsstater deltaget
aktivt med Kommissionen i udarbejdelsen af @ndringsforslaget, navnlig ved fastleeggelsen af
kriterier for klassificeringen i forbindelse med miljefarlige praeparater.

Folgende organer er blevet konsulteret:

- medlemsstaternes ansvarlige myndigheder

- industrien gennem faglige sammenslutninger inden for den kemiske industri (CEFIC,
Eurometaux osv.).

Nogle szrlige forbrugerorganisationer, som for eksempel for synssvage, har ogsa veret
tilknyttet udarbejdelsen af udkastet.

5. ANALYSE AF ANDRINGERNE I FORHOLD TIL DIREKTIYV 88/379/EQF
Det skal understreges, at der i e@ndringsforslaget er gdet frem efter samme filosofi som
anvendt ved udarbejdelsen af direktiv 88/379/EQF, hvilket betyder, at der ikke er rert ved de
tidligere anvendte principper.

Udkastet til @ndring af direktivet omfatter 25 artikler. Det indeholder et skema over
direktiver, som ophaves, under hensyntagen til gennemferelsesfrister, og endvidere et bilag
med en sammenligningstabel for direktiv 878/379/EQF og det nye forslag.

I det nedenstaende er der gjort rede for de vigtigste @ndringer i grunddirektivet.

Aindringer i direktiv 88/379/EQF

Artikel 1

Stk. 1

Anvendelsesomréadet er udvidet til ogsa at omfatte visse preparater, der selv om de ikke er
klassificeret som farlige i medfer af dette direktiv alligevel kan indebare en fare for brugemne.

Stk. 3

Disse preparater er ikke underkastet bestemmelserne i artikel 9 og 10 og deres tilsvarende
bilag samt artikel 16.
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Det erkendes, at en reekke praeparater, selv om de ikke betragtes som farlige i medfer af dette
direktiv, alligevel kan indebere risiko for mennesker i kraft af deres srlige egenskaber, nar
brugere udsattes for dem under brugen. Disse praparater skal derfor i overensstemmelse med
artikel 16 omfattes af et sikkerhedsdatablad.

Stk. 4

Undtagelsen for pesticider og eksplosivstoffer er fjernet fra direktivet, og de er derfor
medtaget i direktivets anvendelsesomrade. Det er imidlertid kun visse bestemmelser og ikke
hele direktivet, der gaelder for disse praparater. Begrundelserne er indarbejdet i de tilsvarende
artikler.

Medtagelse af plantebeskyttelsesmidler

For s& vidt andet ikke bestemmes i direktiv 91/414/EQF er klassificering, emballering og
etikettering af plantebeskyttelsesmidler omfattet af det nye direktiv (jf. punkt 1.1.).

Eksplosivstoffer

Medlemsstaterne gnskede, at eksplosivstoffer skal geres til genstand for sikkerhedsdatablade.
Det skal endvidere bemarkes, at ammunition, som oprindeligt var medtaget i direktiv
88/379/EQF, ikke er omfattet af nerverende direktiv, da der her er tale om varer og ikke om
praparater.

Artikel 3

Stk. 1

Vurderingen af farerne ved praparater er udvidet af hensyn til miljefarerne.

Stk. 2

For at sikre, at den ansvarlige for markedsferingen tager hensyn til alle de farlige stoffer, der
findes i preeparatet, er der i teksten indfgjet en liste over disse stoffers status.

Stk. 3

Teksten, der erstatter teksten i artikel 3, stk. 6, i direktiv 88/379/EQF, fastsatter
koncentrationsgrenser, som skal tages i betragtning, for farlige praparater baseret pa de
forskellige fareklasser, som er defineret i direktiv 93/21/EQF.

Artikel 5

Denne artikel erstatter artikel 3, stk. 2, i direktiv 88/379/EQF og vedrerer vurderingen af de
fysisk-kemiske egenskaber.

Stk. 1, andet led

Proverne skal ikke gentages, sifremt der kun er foretaget ganske sma &ndringer i preparatets
sammensatning.
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Den begrundelse, der skal forelagges, er for eksempel af arten:

pévise, at man er uden for eksplosionsfaregraenserne
- pavise, at en &ndring af sammensatningen ikke @ndrer vardien for flammepunktet,
osV.

Stk. 1, tredje led

Teksten er blevet ajourfort med de nye bestemmelser i aerosoldirektivet 94/1/EF®?,
Stk. 2

Der henvises til visse undtagelser fra praver omfattet af bilag I til forslaget.

Stk. 3

Der henvises til beregningsmetoder, som er beskrevet i bilag I til nerverende direktiv, for
bestemte serlige preparater som gasblandinger. Denne tilfgjelse er i overensstemmelse med
bilag VI til direktiv 67/548/EQF (etiketteringsvejledning).

Stk. 4

Teoretisk set gelder klassificeringen som fastlagt i dette direktiv ogsd for
plantebeskyttelsesmidler. Vurderingen af de fysisk-kemiske farer ved disse produkter
foretages saledes pa grundlag af metoderne i bilag V til direktiv 67/548/EQF, hvilket i gvrigt
allerede er tilfeldet i direktiv 91/414/EQF (se preeamblen til bilag III til dette direktiv). For
plantebeskyttelsesmidlerne kraeves der dog anvendelse af god laboratoriepraksis under
proverne i henhold til direktiv 91/414/EQF, hvilket ikke lengere kreves i narvarende
direktiv. Derfor er dette stykke formuleret om.

Bemerkning

Safremt der anvendes andre metoder end dem, der er anfort i bilag V til direktiv 67/548/EQF,
er der ikke noget problem, da preeamblen til dette bilag V giver tilladelse hertil pa de samme
betingelser som i direktiv 91/414/EQF.

Artikel 6

Denne artikel erstatter artikel 3, stk. 3 og 4, i direktiv 88/379/EQF. Artikel 3, stk. 5, i dette
direktiv, som beskriver den almindelige metode, er overfort til del A i bilag II til udkastet.

Stk 1 og 2
Principperne for vurdering af sundhedsfarerne er fastlagt i disse stykker.

Stk. 3

(13) EFT nr. L 23 af 28.1.1994, s. 28.
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Da de samme principper gelder bide for industrielle preparater og for
plantebeskyttelsesmidler, og der skal anvendes god laboratoriepraksis i begge tilfzlde (jf.
direktiv 91/414/EQF), er der indfert en sarlig henvisning til anvendelsen af god
laboratoriepraksis ved toksikologiske prever og til beskyttelsen af forsggsdyr i forbindelse
med vurderinger af farer for toksicitet baseret pa sddanne prover.

Bemerkning
Dette forudsetter ogsd, at kreftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske prover
ikke er tilladte for plantebeskyttelsesmidler. Der er i ovrigt ikke brug for kraftfremkaldende,
mutagene eller reproduktionstoksiske prever for disse praparater (jf. bilag III til direktiv
91/414/EQF).

Stk. 4

Tolerencegrenserne for variationen i koncentrationen af bestanddele i et praparat er blevet
@ndrede for si vidt angdr gentagelsen af toksikologiske praver. Denne bestemmelse gelder
imidlertid ikke for produkter omhandlet i direktiv 91/414/EQF.

Artikel 7

Stk. 1 0og 2

Principperne for vurdering af miljofarer er fastlagt i disse stykker.

Denne artikel og de tilsvarende bilag er de vigtigste nyheder i dette direktivforslag. Det drejer
sig om at medtage bestemmelser om vurderingen af miljofarerne ved et preparat.

Artiklen folger i det store og hele den samme filosofi som anvendt for vurderingen af
virkningerne for sundheden, det vil sige, at man kan anvende en almindelig metode baseret pa
koncentrationsgranser for de stoffer, der indgar som bestanddele af praparatet, eller under de
vilkar, der er neermere specificeret i del C i bilag III, gennemfere praver pa organismer.

Bemzrkning ‘
Afhengig af den igangvarende udvikling af kriterier for jordmiljeet i Annex VI i direktiv
67/548/EQF 1 relation til plantebeskyttelsesmidler, skal forskrifterne i direktiv 91/414/EQF
tages i betragtning, da dette direktiv refererer til farlige egenskaber for jordmiljeet.

Artikel 8
Denne artikel erstatter artikel S i direktiv 88/379/EQF med folgende &ndringer.
Stk. 3

Der er indfert to nye led for at przcisere, hvilken form for dokumentation for korrekt
anvendelse af direktivet, der kraeves af den ansvarlige for markedsferingen.

Stk. 4

Dette stykke skaber mulighed for udveksling af oplysninger mellem medlemsstaternes
nationale myndigheder. Formalet med denne bestemmelse er at lette kontrollen med og



2«
forvaltningen af direktivet.

Artikel 9

Denne artikel erstatter artikel 6 i direktivet. Den er ajourfert i overensstemmelse med
lignende bestemmelser i direktiv 92/32/EQF og henviser til bilag IV i n&rverende direktiv,
som beskriver de forskrifter, der galder for emballagen til bestemte preparater, som udbydes
eller szlges til private, som tidligere fastlagt i direktiv 90/35/EQF og 91/442/EQF.

Artikel 10
Denne artikel erstatter artikel 7 i direktiv 88/379/EQF og indeholder folgende &ndringer:
Stk. 1.1

Det praciseres, at de minimale bestemmelser for etikettering gelder for praparater, som er
omhandlet i artikel 1, stk. 3, i dette direktiv.

Stk. 1.2

Her behandles princippet for etikettering af plantebeskyttelsesmidler baseret pa de ansvarlige
myndigheders konklusioner, sivel under anvendelse af resultatet fra en klassificering i
overensstemmelse med dette direktiv som af resultatet fra en vurdering i overensstemmelse
med godkendelsesproceduren, som fastsat i direktiv 91/414/EQF. gennemforelseskriterier.
Detaljerede regler for etikettering af plantebeskyttelsemidler vil blive udviklet i
overensstemmelse med komitéproceduren i nervaerende direktiv.

Stk. 2.3: kemiske navne

Bestemmelserne i artikel 7 i direktiv 88/379/EQF er opretholdt i dette forslag. Der er
imidlertid foretaget folgende @ndring: navnene pa stoffer, som klart skal anfores pa etiketten,
angives med henvisning til deres fareklasse og ikke med henvisning til serlige R-setninger.

Stk. 2.3.4

Navnet pa de stoffer, der findes i praeparater i en af de fareklasser, der er nevnt i dette stykke,
skal normalt ikke nedvendigvis sta pa etiketten.

Stk. 2.3.5: fortrolighed

Dette stykke er lettere @&ndret for at fastlegge, hvilke stoffer der kan geres til genstand for en
fortrolighedsansegning, og for at henvise til artikel 11, som indeholder de narmere
bestemmelser om denne ansegning.

Stk. 2.5 0og 2.6: R- og S-scetninger

Der indferes bestemmelser om R- og S-s@tninger for praeparater, som er farlige for miljoet.
Antallet af tilstreekkelige setninger er i to tilfeelde forhgjet til seks.
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Stk. 3

Der indfores en gennemforlighedsklausul, hvorefter bestemte praparater, der er klassificeret
som miljofarlige, og som er omhandlet i bilag V til direktivet, kan etiketteres anderledes.
Disse specifikationer figurerer ligeledes i nzvnte bilag V.

Stk. 4

Andring for emballage pd indtil 125 ml: pad etiketten angives R-setningen og
sikkerhedsforskriften (S-stning) for praeparater klassificeret som X; og forsynet med sztning
R 41 (risiko for alvorlig gjenskade).

Artikel 11

Denne artikel er tilfgjet til direktiv 88/379/EQF. Den vedrerer de narmere
gennemforelsesbestemmelser for fortrolighedsansegning for praparater, som indeholder et
farligt stof, der er klassificeret som sundhedsskadeligt pd grundlag dets umiddelbare dedelige
virkninger. Der henvises endvidere til bilag VI til direktivet med henblik p& nzrmere mere
tekniske oplysninger.

Artikel 12

Denne artikel indfores ogsa i direktiv 88/379/EQF. Her opstilles en procedure for udveksling
af oplysninger mellem medlemsstaternes myndigheder og med Kommissionen vedrerende
fortrolighedsansegninger.

Artikel 13

Denne artikel er i det vasentlige den samme som artikel 8 i direktiv 88/379/EQF,
harmoniseret med teksten i direktiv 92/32/EQF. Etikettens mindstemal er dog overfert til
bilag VI i direktiv 67/548/EQF (etiketteringsvejledning).

Artikel 14

Stk. 3

Denne artikel er en @&ndring af artikel 9 i direktiv 88/379/EQF. Den er ligeledes harmoniseret
med den tilsvarende artikel i direktiv 92/32/EQF.

Det praciseres, at der for visse praparater kan afviges fra etiketteringsbestemmelserne,
navnlig i forbindelse med eksplosivstoffer og bestemte preparater omhandlet i bilag VII til
dette direktiv.

Artikel 15

Denne artikel lgser folgende problem.

En kunde skal altid have mulighed for at afvise keb af et produkt, séfremt det fremgér af
oplysningerne pé etiketten, at produktet er farligt, navnlig nér der er tale om postordresalg.



144
Det findes saledes kun nedvendigt at anfore den eller de pagaldende farer i reklamen for et
produkt, séfremt modtageren forpligtes uden forudgdende kendskab til oplysningerne pa
etiketten.

Artikel 16

Denne artikel er fuldstendig ny og bestemmer, at den ansvarlige for markedsferingen af et
farligt preparat til anvendelse i industrien ved forste leverance skal udlevere et
sikkerhedsdatablad.

Denne bestemmelse galder ogsa for preparater, der ikke er klassificeret som farlige i henhold
til direktivets artikel 5, 6 og 7, men som indeholder mindst et farligt stof i en koncentration pa
over eller lig 1 veegtprocent eller 0,2 volumenprocent. I sa fald skal databladet dog kun
udleveres til modtageren, sdfremt denne anmoder herom.

Artikel 17, 18, 19, 20 og 21

Disse artikler er harmoniseret med de tilsvarende artikler i direktiv 92/32/EQF.

Artikel 22

Standardartikel, som anvendes i forbindelse med @ndring af et direktiv.

Artikel 23 til 25

Disse artikler vedrerer direktivets ikrafttreeden pa en bestemt dato. Det forudses imidlertid af

praktiske grunde at blive nedvendigt, at der forleber 5 ér fra datoen for godkendese til datoen
for ikrafttreeden, for at give industrien tilstreekkelig tid at tilpasse sig de nye regler.

Bilag

Bilag I vedrorer vurderingen af preparatets fysisk-kemiske
egenskaber, jf. artikel 5.

Bilag II, del A og B vedrerer vurderingen af sundhedsfarerne ved et preparat. Del

B svarer til bilag I i direktiv 88/379/EQF.

Bilag I1I, del A, B og C vedrorer vurdering af miljefarerne.

Bilag 111, del D og E vedrerer kriterier for etiketteringen af miljefarlige preparater.

Bilag IV vedrerer bestemmelser om bernesikrede lukninger og
fareangivelser, der kan opfattes ved bergring (gentagelse fra
direktiv 91/442/EQF).

Bilag V vedrerer s&rlige bestemmelser for etikettering af visse

praparater. Dette bilag svarer til bilag II til direktiv
88/379/EQF.



Bilag VI, del A og B

Bilag VII

Bilag VIII, del A
B

Bilag IX

6. RETSGRUNDLAG

Andringsforslaget gér ud pa at gennemfere det indre marked ved at sikre varers frie
bevagelighed og et hajt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og miljeet. Det er derfor

15&
vedrorer de narmere bestemmelser for
fortrolighedsansegning for preparater, der indeholder et
sundhedsskadeligt stof, som udelukkende er forbundet med
umiddelbart dedelige virkninger.

vedrerer s&rlige preparater omhandlet i artikel 14, stk. 2, i
dette direktiv.

ophzvede direktiver
gennemforelsesfrister

Sammenligningstabel

baseret pa traktatens artikel 100 A, stk. 3.

7. HORING AF EUROPA-PARLAMENTET OG AF DET OKONOMISKE OG

SOCIALE UDVALG

I overensstemmelse med traktatens artikel 100 A anvendes proceduren for falles
beslutningstagning med Europa-Parlamentet. Det @konomiske og Sociale Udvalg skal

endvidere hores.



Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om
klassificering, emballering og etikettering af farlige praparater

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPZISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Fallesskab, serlig artikel 100 A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen(l),

i henhold til fremgangsmaden i artikel 189 B i traktaten om oprettelse af det Europaiske
Faellesskab(z),

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udvalg(3), og

ud fra folgende betragtninger :

1.

Radets direktiv 88/379/EQF af 7. juni 1988 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes
love og administrative bestemmelser om klassificering, emballering og etikettering af farlige
praparater: '/ er blevet &ndret ved flere lejligheder; i anledningen af yderligere &ndringer
ber direktivet skrives om for at gere teksten klarere;

pa trods af Fellesskabets bestemmelser udviser de regler, der gzlder for visse farlige
preeparater i medlemsstaterne, betydelige forskelle med hensyn til klassificering, emballering
og etikettering; disse forskelle udger en handelshindring, skaber ulige konkurrencevilkar og
indvirker direkte pa det indre markeds funktion; det er derfor nadvendigt at fjerne denne
handelshindring ved indbyrdes tilnarmelse af de pagaldende eksisterende bestemmelser i
medlemsstaterne;

foranstaltningerne til indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes bestemmelser med sigte pa
det indre markeds oprettelse og funktion skal, for sa vidt som de vedrerer sundhed, sikkerhed
samt beskyttelsen af mennesker og milje have et hojt beskyttelsesniveau som udgangspunkt;
dette direktiv ber samtidig sikre beskyttelsen af befolkningen, i serdeleshed personer, der i
kraft af deres arbejde eller fritidsbeskaftigelse kommer i berering med farlige praparater, og
forbrugere, samt beskyttelsen af miljoet;

beholdere, som indeholder bestemte kategorier af farlige praparater, der slges til private,
skal vaere forsynet med bernesikrede lukninger og/eller en fareangivelse, der kan opfattes ved
berering; nogle praparater, som ikke falder ind under disse farekategorier, kan imidlertid pa
grund af deres sammensatning ogsa vere til fare for barn; emballager til sidanne preparater
ber derfor ogsa vare forsynet med bernesikrede lukninger;

det er nadvendigt at fastsatte koncentrationsgranser for praparater, der markedsfores i
gasform; der er derfor indsat koncentrationsgranser udtrykt som volumenprocent i bilag 11;

o
)
(B

(O]

EFT nr. C

EFT nr.

EFT nr. C

EFT nr. L 187 af 16.7.1988, s. 14, senest #ndret ved Kommissionens direktiv 93/18/EF (EFT nr. L 104
af 29.4.1993, s. 46).
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bilag V til dette direktiv indeholder szrlige bestemmelser for etikettering af visse praparater;
af hensyn til et passende beskyttelsesniveau for mennesker og milje ber der ogsa indferes
serlige bestemmelser for en raekke praeparater, der selv om de ikke er farlige i henhold til
artikel 1, stk. 3, alligevel kan vare farlige for brugeren;

i april 1992 vedtog Réadet direktiv 92/32/EQF om syvende @ndring af direktiv 67/548/EQF
om tilnzrmelse af lovgivning om klassificering, emballering og etikettering af farlige
stoffer(s)(6); i april 1993 vedtog Kommissionen direktiv 93/21/EQF om attende tilpasning til
udviklingen af Rédets direktiv 67/548/EQF om tilnermelse af lovgivning om klassificering,
emballering og etikettering af farlige stoffer 7 ; nye kriterier udviklet til klassificering og
etikettering af miljofarlige stoffer blev indfert ved disse direktiver sammen med passende
symboler, farebetegnelser, risikosetninger og sikkerhedsforskrifter til etiketteringskravene;
der ber vedtages bestemmelser pa fallesskabsplan om klassificering og etikettering af
preparater, hvor der tages hensyn til deres miljevirkninger, og det er derfor nedvendigt at
indfere en metode til vurdering af et praeparats miljevirkninger enten ved en
beregningsmetode eller ved at bestemme de gkotoksikologiske egenskaber ved prevemetoder
under bestemte vilkar;

antallet af forsegsdyr ber begrenses mest muligt i overensstemmelse med Rédets direktiv
86/609/EQF af 24. november 1986 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser om beskyttelse af dyr, der anvendes til forseg og andre
videnskabelige formél( , i nzvnte direktiv praeciseres det i artikel 7, stk. 2, at der ikke ma
udferes forsag, hvis der pa rimelig og praktisk made kan benyttes en anden videnskabeligt
tilfredsstillende metode, som ikke medferer anvendelse af dyr, for at opna de tilstrabte
resultater; der henvises derfor i dette direktiv kun til resultater fra vurderinger af
toksikologiske og gkotoksikologiske egenskaber, safremt disse allerede kendes, eller
gennemforelsen ikke kraver nye dyreforsog;

klassificering, emballering og etikettering af plantebeskyttelsesmidler, som er omfattet af
Radets direktiv 78/63 1/EQF af 26. juni 1978 om tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning
vedrerende klassificering, emballering og etikettering af farlige praeeparater (pesticider)

ma revideres under hensyntagen til den teknisk-videnskabelige udvikling samt udviklingen i
forskrifterne efter gennemforelsen af Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler

Radets direktiv 91/414/EQF og Radets direktiv ..././EF(! 1) om biocidholdige produkter
foreskriver, i modsatning til hvad der gelder for kemiske praparater, som er omfattet af
nzrvarende direktiv, en godkendelsesordning for hvert produkt pa grundlag af et dossier, der
forelegges af ansegeren, og en vurdering, som foretages af de ansvarlige myndigheder i hver
enkelt medlemsstat, og endvidere at denne godkendelsesprocedure omfatter en kontrol, som
specielt vedrerer klassificeringen, emballeringen og etiketteringen af hvert produkt, inden det
markedsferes; det er, som led i en klar og gennemsigtig informationsproces, nedvendigt at
klassificere plantebeskyttelsesmidler i overensstemmelse med bestemmelserne i dette
direktiv, at etikettere dem under hensyntagen til bade klassificerings- og etlkettermgsreglerne
i nervarende direktiv og resultaterne af den vurdering, der gennemfores i forbindelse med

(&)}

(O]
)
(8)
9

[t}

an

EFT nr. L 196 af 16.8.1967, s. 1, senest zendret ved Kommissionens direktiv 94/69/EF (EFT nr. L 381 af
31.12.199%4, s. 1).

EFT nr. L 154 af 5.6.1992, s. 1.

EFT nr. L 110 af 4.5.1993, s. 20.

EFT nr. L 358 af 18.12.1986, s. 1.

EFT nr. L 206 af 29.7.1978, s. 13, senest &ndret ved Kommissionens direktiv 92/32/EF (jf. 5).

EFT nr. L 230 af 19.8.1991, s. 1, senest &ndret ved Kommissionens direktiv 94/79/EF (EFT nr. L 354 af
31.12.1994, s. 16).

EFT ar. L
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Rédets direktiv 91/414/EQF samt at udarbejde et sikkerhedsdatablad i overensstemmelse
med dette direktiv, men underkastet godkendelsesproceduren i direktivet om
plantebeskyttelsesmidler;

1. selv om ammunition ikke er omfattet af dette direktiv, kan den kemiske sammenstning af
eksplosivstoffer, som markedsferes med henblik pa at opna en sprangvirkning eller
pyroteknisk virkning til praktiske formal, indebazre sundhedsfarer; de ber derfor som led i
abne oplysninger klassificeres og forsynes med sikkerhedsdatablade efter bestemmelserne i
dette direktiv samtidig med, at de markes efter de gzldende internationale regler for
transport af sddanne preparater;

12. da nogle prazparater, selv om de ikke betragtes som farlige efter kriterierne i dette direktiv,
alligevel kan vere til fare for brugerne, er det nadvendigt at udvide bestemte bestemmelser i
dette direktiv, sa de ogsa kommer til at omfatte disse praparater;

13. etiketten er af afgerende betydning for brugerne af farlige preparater, da den straks giver
dem en vasentlig og kortfattet information; det er dog nedvendigt at supplere den med en
mere detaljeret dobbelt informationsordning, €n i form af et sikkerhedsdatablad med henblik
pa de erhvervsmassige brugere, som fastlagt i direktiv 91/155/EQF af 5. marts 1991 om
fastsattelse i henhold til artikel 10 i Radets direktiv 88/379/EQF af de nermere
bestemmelser for en s&rlig informationsordning vedrerende farlige preparater ), ogen
anden med henblik pa de organer, der er udpeget af medlemsstaterne, og som det pahviler at
formidle oplysninger i rent lzgeligt gjemed, savel forebyggende som helbredende;

14. fortroligheden omkring bestemte stoffer, som praparaterne indeholder, ber garanteres, og det
er derfor nedvendigt at indfere en ordning, som satter fabrikanten i stand til at ansege om
fortrolighed for sadanne stoffer;

15. bestemmelserne i dette direktiv tilsidesatter ikke de forpligtelser, som Fellesskabet og
medlemsstaterne har indgéet i overensstemmelse med de mal, der blev fastsat under Agenda
21, kapitel 19, p& UNCED-konferencen i juni 1992 i Rio de Janeiro, til at strebe efter den
fremtidige harmonisering af systemer til klassificering af farlige stoffer og praparater;

16. Kommissionen ber tillegges de nedvendige befojelser til at kunne foretage en tilpasning til
den tekniske udvikling af alle bilagene til dette direktiv;

17. vedtagelsen af dette direktiv ber ikke gribe ind 1 medlemsstaternes forpligtelser i forbindelse
fristerne for gennemforelsen i den nationale lovgivning og for anvendelsen af de direktiver,
der er nevnt i bilag VIII -

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV :

un EFT nr. L 76 af 22.3.1991, s. 35, senest &ndret ved Kommissionens direktiv 93/112/EF (EFT nr. L 314
af 16.12.1993, s. 38).
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Bilag IV

Bilag V del A
Bilag V del B
Bilag V del C
Bilag VI del A

Bilag VI del B

Bilag VII
Bilag VIII del A
Bilag VIII del B

Bilag IX

26
Koncentrationsgrenser for
anvendelsen af den almindelige
metode, artikel 7
Undersegelsesmetoder til
vurdering af farer for vandmiljeet
Sarlige risikoangivelser (R-
s&tninger)
Sikkerhedsforskrifter (S-
s&etninger)
Sarlige bestemmelser for
beholdere, der indeholder
praparater, der udbydes eller
szlges til offentligheden
Serlige bestemmelser for
etikettering af visse preparater, A
Sarlige bestemmelser for
etikettering af visse preparater, B
Serlige bestemmelser for
etikettering af visse preparater, C
Oplysninger, der skal gives i
fortrolighedsansggningen
Vejledning med ordliste til brug
ved tildeling af alternative
betegnelser (generiske navne)
Preparater omhandlet i artikel 14,
stk. 2
Direktiver, der opheves i
overensstemmelse med artikel 22
Frister for gennemforelsen og
anvendelsen i henhold til artikel 22
Sammenligningstabel
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Artikel 1
Milsztninger og anvendelsesomrade

1. Dette direktiv tager sigte pa indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser om:

- klassificering, emballering og etikettering af farlige preeparater

- serlige bestemmelser vedrerende visse praeparater, der kan vare forbundet med fare,
uanset om de er klassificeret som farlige i medfer af nervaerende direktiv,

for sé vidt disse praparater markedsferes.
2. Dette direktiv finder anvendelse p& praparater, som:
- indeholder mindst ét stof, der er farligt i henhold til artikel 2, og
- betragtes som farlige i henhold til artikel 5, 6 eller 7.
3. De sarlige bestemmelser i
- artikel 9 og nermere fastlagt i bilag IV,
- artikel 10 og nermere fastlagt i bilag V og
- artikel 16
i dette direktiv finder ligeledes anvendelse pé praeparater, der ikke er farlige i henhold til
artikel 5, 6 eller 7, men ikke desto mindre kan indebare risiko for brugeren.
4, Uden at tilsidesette direktiv 91/414/EQF om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler
gelder artiklerne om klassificering, emballering, etikettering og sikkerhedsdatablade i dette

direktiv ogsé for plantebeskyttelsesmidler.

5. Dette direktiv finder ikke anvendelse pé felgende praeparater i brugsklar stand, bestemt til
den endelige forbruger:

a) legemidler til mennesker eller dyr, som defineret i Radets direktiv 65/65/E®F(13)
b) kosmetiske midler som defineret i Radets direktiv 76/768/E0F(14)

c) blandinger af stoffer, der i form af affald er omfattet af direktiv 75/442/E®F(1 3) og
direktiv 78/319/EQF(1©

d) levnedsmidler
e) foderstoffer
f) praparater indeholdende radioaktive stoffer som defineret i direktiv

80/836/Euratom{!7)

a3 EFT nr. 22 af 9.2.1965, s. 369/65, senest ®ndret ved direktiv 93/39/EQF (EFT nr. L 214 af
24 .8.1993, s. 22).

(9 EFT nr. L 262 af 27.9.1976, s. 169, senest @ndret ved direktiv 93/47/E@QF (EFT nr. L 203 af
13.8.1993, s. 4).

(3 EFT nr. L 194 af 25.7.1975, s. 39.

6 EFT nr. L 84 af 31.3.1978, s. 43.
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g) medicinske anordninger, som er omfattet af direktiv 90/3 85/E@F(18) og
93/42/EQF'"°/, og som er bestemt til at skulle implanteres i eller anbringes i eller i
direkte kontakt med det menneskelige legeme.

Endvidere finder dette direktiv ikke anvendelse pa:

- transport af farlige preparater med jernbane, ad vej og ad indre vandveje samt ad so-
og luftvejen

- praparater i transit, der er underkastet toldkontrol, for sa vidt de ikke er genstand for
nogen behandling eller forarbejdning.

Artikel 2
Definitioner

Definitionerne i artikel 2 i direktiv 67/548/EQF gezlder, bortset fra definitionen omhandlet i stk. 1,
litra d), ogsé for nervarende direktiv.

Artikel 3
Generelle principper for bestemmelse af praparaters farlige egenskaber
1. Farerne ved et preeparat vurderes pa grundlag af bestemmelsen af:

- fysisk-kemiske egenskaber
- sundhedsskadelige virkninger
- miljevirkninger.

Disse forskellige egenskaber bestemmes efter bestemmelserne i artikel 5, 6 og 7.
Eventuelle laboratorieforsog gennemfores pa praparatet i den form, det markedsfores i.

2. Nar bestemmelsen af de farlige egenskaber finder sted i overensstemmelse med artikel 5, 6
og 7, skal alle de stoffer, der er farlige i henhold til artikel 2 i direktiv 67/548/EQF, tages i
betragtning efter den anvendte metode, navnlig de stoffer, som:

- er opfort i bilag I il direktiv 67/548/EQF

- eropfarti ELINCS"") i overensstemmelse med artikel 21 i direktiv 67/S48/EQF

- af den for markedsferingen ansvarlige forelebigt er etiketteret i overensstemmelse *
med artikel 6 i direktiv 67/548/EQF

- er klassificeret og etiketteret i overensstemmelse med artikel 7 i direktiv
67/548/EQF, og som endnu ikke er opfert i ELINCS®

- er omfattet af artikel 8 i direktiv 67/548/EQF

- er etiketteret i overensstemmelse med artikel 13, stk. 2, i direktiv 67/548/EQF.

an EFT nr. L 46 af 17.9.1980, s. 1.
s EFT nr. L 189 af 20.7.1990, s. 17.
9 EFT nr. L 169 af 12.7.1993, s. 1.

* Liste over anmeldte stoffer.
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Hvad angér praparater omfattet af dette direktiv, skal de i stk. 2 definerede farlige stoffer,
der er klassificeret som farlige som folge af deres sundheds- og miljgvirkninger, uanset om
de er til stede som urenheder eller tilsztningsstoffer, tages i betragtning, hvis
koncentrationen heraf er lig med eller storre end i den nedenstiaende tabel fastsatte,
medmindre der i bilag I til direktiv 67/548/EQF er fastsat lavere vardier.

Fareklasse Koncentration, der skal tages i betragtning for
gasformige praparater andre preparater
volumenprocent vagtprocent
Meget giftig T' R 26, R 27, R 28 > 0,02 >0,1
R 39
Giftig TR 23, R 24,R 25 > 0,02 20,1
R 39,R 48
Kraftfremkaldende Carc 1 eller 2 > 0,02 >0,1
R 45,R 49
Mutagen Mut | eller 2 >0,02 >0,1
R 46
Reproduktionstoksisk
Rep 1 eller 2 >0,02 >0,1
R 60 forplantningsevne
R 61 skader pa afkom
Sundhedsskadelig X, R 20, R 21, R 22 >0,02 >1
R 40,R 48
Sundhedsskadelig Xp, R 65 - >1
Atsende CR 35, R 34 > 0,02 21
Lokalirriterende Xj R 41, >0,02 >1
R36,R37,R38
Sensibiliserende R 42, R 43 >0,02 (R 42) 21
Kreftfremkaldende Carc 3 > 0,02 >1
R 40
Mutagen Mut 3 > 0,02 21
R 40
Reproduktionstoksisk
Rep 3 20,02 21
R 62 forplantningsevne
R 63 skader pa atkom
Miljefarlig, vandmilje N >0.1
R 50,R51,R 53
Miljoefarlig, ozon N 20,1 20,1
R 59
Miljofarlig, vandmilje 21
R52,RS3
Miljefarlig, ozon >0,] >0,]
R 59
Miljefarlig, andet >0,1
R 54, R55,R 56, R 58
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Artikel 4
Generelle principper for klassificering og etikettering

Klassificering af farlige praparater ud fra risikoens alvor og art finder sted efter
definitionerne pa fareklasserne i artikel 2.

De generelle principper for klassificering og etikettering af praeparater anvendes i henhold til
kriterierne fastsat 1 bilag VI til direktiv 67/548/EQF, bortset fra de tilfelde, hvor andre i
artikel 5, 6 og 7 i nerverende direktiv nzvnte kriterier finder anvendelse.

Artikel 5
Vurdering af de farer, der er forbundet med de fysisk-kemiske egenskaber

De farer, de fysisk-kemiske egenskaber ved et praparat indebarer, vurderes ved, efter de
metoder, der er anfort i del A i bilag V til direktiv 67/548/EQF, at fastsette de fysisk-
kemiske egenskaber ved praeparatet, der er ngdvendige for en korrekt klassificering og
etikettering, i overensstemmelse med kriterierne i bilag VI til nevnte direktiv.

Uanset det ovenfor anferte:

er det ikke nedvendigt at fastsld, om et praparat er eksplosivt, brandnarende, yderst let
antendeligt, let antendeligt eller antzndeligt, sdfremt:

- ingen af dets bestanddele har sddanne egenskaber, og det fremgar af de oplysninger,
som fabrikanten rader over, at det er lidet sandsynligt, at preeparatet indebarer
sadanne farer;

- safremt det ved en ®ndring af et preparats kendte sammensa&tning er videnskabeligt
berettiget at antage, at en ny farevurdering ikke vil fore til &ndret klassificering;

- safremt det, hvis det markedsferes i form af aerosolgfj er i overensstemmelse med
bestemmelserne i artikel 9 a i direktiv 75/324/E®F( ), senest &ndret ved direktiv
94/1/EFZD),

For visse tilfelde, hvor metoderne i del A i bilag V til direktiv 67/548/EQF ikke er egnede, er
der i del B i bilag I til nervarende direktiv henvist til alternative beregningsmetoder.

Der er henvist til en reekke undtagelsesbestemmelser fra anvendelsen af metoderne idel A i
bilag V til direktiv 67/548/EQF i del A i bilag I til nervarende direktiv. ‘

De farer, de fysisk-kemiske egenskaber ved et preparat, som er omfattet af direktiv
91/414/EQF, indeberer, vurderes ved at bestemme de fysisk-kemiske egenskaber ved
praparatet, der er nedvendige for en korrekt klassificering, i overensstemmelse med
kriterierne i bilag VI til direktiv 67/548/EQF. Disse fysisk-kemiske egenskaber bestemmes
ved hjlp af de metoder, der er fastlagt i del A i bilag V til direktiv 67/548/EQF, medmindre
andre internationalt anerkendte metoder er acceptable i overensstemmelse med
bestemmelserne i bilag 11 og HI til direktiv 91/414/EQF.

EFT nr. L 147 af 9.6.1975, s. 40.
EFT nr. L 23 af 28.1.1994, s, 28.



Artikel 6

Vurdering af sundhedsfarerne

- Sundhedsfarerne ved et preparat vurderes efter en eller flere af folgende procedurer:

a) ved den almindelige metode, der er beskrevet i del A og B i bilag II til dette direktiv,
idet der anvendes koncentrationsgrenser

b) ved, efter de metoder, der er anfert i del B i bilag V til direktiv 67/548/EQF, at
fastsatte de toksikologiske egenskaber ved praparatet, der er nedvendige for en
korrekt klassificering og etikettering, i overensstemmelse med kriterierne fastsat i
bilag VI til nevnte direktiv.

Sundhedsfarerne ved et preparat, som er omfattet af direktiv 91/414/EQF, vurderes efter en
eller flere af folgende procedurer:

a) ved den almindelige metode, der er beskrevet i del A og B i bilag II til dette direktiv,
idet der anvendes koncentrationsgrenser

b) ved at fastsztte de sundhedsskadelige virkninger ved praparatet, der er nedvendige
for en korrekt klassificering, i overensstemmelse med kriterierne fastsat i bilag VI til
direktiv 67/548/EQF. Disse sundhedsskadelige virkninger bestemmes ved hjelp af
de metoder, der er fastsat i del B i bilag V til direktiv 67/548/EQF, medmindre andre
internationalt anerkendte metoder er acceptable i overensstemmelse med
bestemmelserne i bilag II og III til direktiv 91/414/EQF.

Nar en toksikologisk egenskab bestemmes efter metoden i stk. 1, litra b), eller stk. 2, litra b),
med henblik pa at indhente nye data, gennemfores undersegelserne efter principperne for god
laboratoriepraksis i direktiv 87/1 $/EQF(#2) og bestemmelserne i direktiv 86/609/EQF.

En eller flere toksikologiske egenskaber ved praparatet, som ikke vurderes efter metoden i
stk. 1, litra b), eller stk. 2, litra b), skal vurderes efter den almindelige metode.

Nar en toksikologisk egenskab er blevet bestemt ved begge de ovennavnte metoder,
anvendes resultatet af metoden i stk. 1, litra b), eller stk. 2, litra b), til klassificering af
preparatet, dog ikke i tilfelde af kraftfremkaldende, mutagene og reproduktionstoksiske
virkninger, hvor kun den i bilag II til dette direktiv beskrevne almindelige metode finder
anvendelse.

Nar det endvidere kan godtgeres,

- at de toksikologiske virkninger pa mennesker er forskellige fra de virkninger, som en
bestemmelse af de toksikologiske egenskaber eller en almindelig vurdering lader
formode, skal preparatet klassificeres efter dets virkninger pd mennesker

- at en almindelig vurdering, pa grund af virkninger sdsom potensering, ferer til en
undervurdering af den toksikologiske fare, skal der tages hensyn til disse virkninger
ved klassificering af praparatet

22)

EFT nr. L 15 af 17.1.1987, s. 29.
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- at en almindelig vurdering, pa grund af virkninger sdsom antagonisme, forer til en
overvurdering af den toksikologiske fare, skal der tages hensyn til disse virkninger
ved klassificering af preparatet.

Hvad angér preparater af en kendt sammensatning, bortset fra praparater omhandlet i
direktiv 91/414/EQF, der er klassificeret ved den i stk. 1, litra b), naevnte metode, skal der
foretages en ny vurdering af sundhedsfaren enten ved metoden i stk. 1, litra a), eller metoden
i stk. 1, litra b), nar:

- producenten foretager &ndringer i henhold til nedenstdende skema i den oprindelige
koncentration udtrykt i vagtprocent eller volumenprocent af en eller flere af
preparaternes sundhedsfarlige bestanddele:

Interval for den oprindelige koncentration Tilladt variation i den
af bestanddelen oprindelige koncentration af
bestanddelen
<2,5% + 30%
>2,5<10% +20%
> 10 <25% + 10%
>25<100% + 5%

- producenten foretager @ndringer i sammens&tningen ved at udskifte eller indsatte en
eller flere bestanddele, uanset om disse er farlige i henhold til definitionerne i dette
direktiv.

Disse bestemmelser finder anvendelse, medmindre der er videnskabelige grunde til at antage,
at en fornyet vurdering af risikoen ikke vil fore til ndret klassificering.

I overensstemmelse med stk. 1, litra a), og stk. 2, litra a), vurderes sundhedsfare efter den
almindelige metode som beskrevet i del A og B i bilag II til dette direktiv under anvendelse
af koncentrationsgraenser for de enkelte stoffer.

a) Nar de farlige stoffer, der er anfort i bilag I til direktiv 67/548/EQF, er tildelt
koncentrationsgranser, som er tilstrekkelige til, at den i del A i bilag II til dette
direktiv beskrevne vurderingsmetode kan anvendes, skal disse koncentrationsgranser
benyttes.

b) Nar de farlige stoffer ikke er anfort i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller er anfort
heri uden koncentrationsgrenser, som er tilstraekkelige til, at den i del A i bilag II til
nzrvaerende direktiv beskrevne vurderingsmetode kan anvendes, tildeles de sddanne
koncentrationsgranser efter forskrifterne i del B i bilag I til nerverende direktiv.
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Artikel 7
Vurdering af miljefarerne
Miljafarerne ved et preparat vurderes efter en eller flere af folgende procedurer:

a) Ved en almindelig metode, som beskrevet i del A og B i bilag 111 til dette direktiv,
idet der anvendes koncentrationsgranser.

b) Ved, efter de metoder, der er anfart i del C i bilag V til direktiv 67/548/EQF, at
fastsatte de miljofarer ved praeparatet, der er nedvendige for en korrekt
klassificering og etikettering, i overensstemmelse med kriterierne fastsat i bilag VI til
nzvnte direktiv. Betingelserne for anvendelse af de ovennzvnte metoder er anfort i
del C i bilag III til nzervarende direktiv.

Miljefarerne ved et preeparat, som er omhandlet i direktiv 91/414/EQF, vurderes efter en eller
flere af folgende procedurer:

a) - ved en almindelig metode, som beskrevet i del A og B i bilag III til dette direktiv,
idet der anvendes koncentrationsgraenser

b) ved at fastsztte de miljofarer ved preparatet, der er nedvendige for en korrekt
klassificering i overensstemmelse med kriterierne i bilag VI til direktiv 67/548/EQF.
Disse gkotoksiske egenskaber bestemmes ved hjlp af de metoder, der er fastlagt i
del C i bilag V til direktiv 67/548/EQF, medmindre andre internationalt anerkendte
metoder er acceptable i overensstemmelse med bestemmelserne i bilag I og II til
direktiv 91/414/EQF.

Nar en ekotoksisk egenskab bestemmes efter metoden i stk. 1, litra b), eller stk. 2, litra b),
med henblik pé at indhente nye data, gennemfores undersggelserne efter principperne for god
laboratoriepraksis i direktiv 87/18/EQF og bestemmelserne i direktiv 86/609/EQF.

Nér miljefarerne er blevet vurderet efter begge de ovennavnte metoder, anvendes resultatet
af metoderne i stk. 1, litra b), eller stk. 2, litra b) til klassificering af praparatet.

Hvad angér preparater af en kendt sammensztning, bortset fra praparater omhandlet i
direktiv 91/414/EQF, der er klassificeret ved den i stk. 1, litra b), navnte metode, skal der
foretages en ny vurdering af miljefaren enten ved metoden i stk. 1, litra a), eller metoden i
stk. 1, litra b), nar:

- producenten foretager andringer i henhold til nedenstdende skema i den oprindelige
koncentration udtrykt i vagtprocent eller volumenprocent af en eller flere af ‘
praeparaternes miljofarlige bestanddele:

Interval for den oprindelige koncentration Tilladt variation i den
af bestanddcelen oprindelige koncentration af
bestanddelen
<2,5% +30%
>2,5<10% + 20%
>10<25% + 10%
>25<100% + 5%
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- producenten foretager &ndringer i sammenstningen ved at udskifte eller indsztte en
eller flere bestanddele, uanset om disse er farlige 1 henhold til definitionerne i dette
direktiv.

Disse bestemmelser finder anvendelse, medmindre der er videnskabelige grunde til at antage,
at en fornyet vurdering af risikoen ikke vil fore til ndret klassificering.

I overensstemmelse med stk. 1, litra a), og stk. 2, litra a), vurderes miljofaren ved et praparat
efter den almindelige metode som beskrevet i del A og B i bilag IlI til dette direktiv under
anvendelse af koncentrationsgrenser for de enkelte stoffer.

a) Nar de farlige stoffer, der er anfert i bilag I til direktiv 67/548/EQF, er tildelt
koncentrationsgranser, som er tilstrekkelige til, at den i del A i bilag 111 til dette
direktiv beskrevne vurderingsmetode kan anvendes, skal disse koncentrationsgraenser
benyttes.

b) Nar de farlige stoffer ikke er anfert i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller er anfort
heri uden koncentrationsgranser, som er tilstreekkelige til, at den i del A i bilag I1I til
nervarende direktiv beskrevne vurderingsmetode kan anvendes, tildeles de sddanne
koncentrationsgranser efter de vaerdier, der er anfort i tabellerne i del B i bilag IlI til
nerverende direktiv.

Artikel 8
Medlemsstaternes forpligtelser

Medlemsstaterne treffer de foranstaltninger, der er nedvendige for, at de praparater, der er
omfattet af dette direktiv, kun kan markedsferes, hvis de er i overensstemmelse med dette.

[ tilfzlde af tvivl vedrerende den i stk. 1 nevnte overensstemmelse kan medlemsstaternes
myndigheder anmode enhver for markedsferingen ansvarlig person om oplysninger om
preeparatets sammens&tning og andre relevante oplysninger.

Med forbehold af artikel 8, stk. 2, serger medlemsstaterne for, at de personer, der er
ansvarlige for markedsferingen, stiller falgende oplysninger tif radighed for
medlemsstaternes myndigheder:

- de oplysninger, der har ligget til grund for klassificeringen og etiketteringen af
preparatet,

- alle relevante oplysninger om emballagekravene i henhold til artikel 9, stk. 1. tredjc
afsnit, herunder certifikat for afprovning i overensstemmelse med del A i bilag 1X ti
direktiv 67/548/EQF, .

- de oplysninger, der har ligget til grund for udarbejdelsen af sikkerhedsdatabladet i
henhold til artikel 16.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen navn og fuldstandig adresse pa den eller de
nationale myndigheder, der er bemyndiget til at meddele og udveksle oplysninger om
gennemforelsen af dette direktiv.

Kommissionen offentligger listen over disse myndigheder i De Europziske Fallesskabers
Tidende.
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Artikel 9

Emballering

Medlemsstaterne treffer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at :

1.1

1.2

1.3

preparater som omhandlet i artikel 1, stk. 2, og praparater defineret i bilag IV i medfer af
artikel 1, stk. 3, kun kan markedsferes, sifremt deres emballage opfylder folgende krav:

- emballagen skal vare siledes udformet og fremstillet, at indholdet ikke utilsigtet kan
trenge ud; dette gelder dog ikke, hvis der er foreskrevet szrlige
sikkerhedsforanstaltninger

- det materiale, som emballagen og lukningen er fremstillet af, mé ikke kunne angribes
af indholdet eller kunne indga farlige forbindelser med dette

- emballagen og lukningen skal i alle dele vare sa solid og kraftig, at den ikke kan
losne sig, og skal med sikkerhed kunne tale den behandling, som den
erfaringsmassigt udszttes for

- beholdere med en lukkeanordning, der ger det muligt at lukke beholderen igen, skal
vare konstrueret séiledes, at beholderen kan lukkes gentagne gange, uden at indholdet

trenger ud

beholdere med praparater som omhandlet i artikel 1, stk. 2, og preparater defineret i bilag
IV i medfor af artikel 1, stk. 3, der udbydes eller szlges til offentligheden, ikke ma:

- vare siledes udformet og/eller dekoreret, at de tiltrakker sig eller vakker berns
aktive nysgerrighed eller vildleder forbrugerne,

- have en prasentation og/eller en betegnelse, der anvendes til levnedsmidler, foder,
lzgemidler og kosmetiske midler,

beholdere, som indeholder visse kategorier af farlige praparater, der udbydes eller szlges til
offentligheden, og som er defineret i bilag IV,

- er forsynet med bernesikrede lukninger og/eller
- barer en fareangivelse, der kan opfattes ved berering.

Systemerne skal vare i overensstemmelse med de tekniske specifikationer i del A og B i
bilag IX til direktiv 67/548/EQF.
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Artikel 10

Etikettering

Medlemsstaterne trzffer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at

a)

b)

praparater som omhandlet i artikel 1, stk. 2, kun kan markedsfores, safremt
etiketteringen af deres emballage opfylder alle kravene i denne artikel og de sarlige
krav i del A i bilag V til dette direktiv

preparater som omhandlet i artikel 1, stk. 3, som defineret i del B og C i bilag V kun
kan markedsfores, safremt etiketteringen af deres emballage opfylder kravene i
nedenstaende stk. 2.1 og 2.2 og de szrlige krav i del B og C i bilag V til dette
direktiv.

Medlemsstaterne treffer gennem de myndigheder, der er omhandlet i artikel 9, stk. 1, i
direktiv 91/414/EQF, alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at praparater, som er
omhandlet i n@vnte direktiv, etiketteres dels pa grundlag af de klassificeringsprincipper, der
er fastsat i nervaerende direktiv, og dels pa grundlag af konklusionerne fra vurderingen i
overensstemmelse med bestemmelserne i nevnte direktiv, uden at nedsatte
beskyttelsesniveauet.

Emballagen skal med letleselig skrift, der ikke kan udviskes, vare forsynet med folgende
angivelser:

2.1

22

23

23.1

232

233

Preparatets betegnelse eller handelsnavn

Fulde navn og adresse samt telefonnummer pa den ansvarlige for markedsferingen
etableret inden for Fellesskabet, dvs. enten fabrikanten, importeren eller
forhandleren

Kemisk(e) navn(e)

Det kemiske navn pa det eller de stoffer, der forekommer i praparatet, efter folgende
retningslinjer:

Ved preparater klassificeret som meget giftige (T+), giftige (T) og
sundhedsskadelige (Xn) efter artikel 6 skal der kun tages hensyn til de meget giftige,
giftige og sundhedsskadelige stoffer, der forekommer i koncentrationer, som er lig
med eller storre end deres respektive laveste grense (X,-grensen), der er fastsat i
bilag I til direktiv 67/548/EQF eller, i mangel heraf, i del B i bilag 11 til dette direktiv

Ved preparater klassificeret som xtsende (C) efter artikel 6 skal der kun tages
hensyn til de &tsende stoffer, der forekommer i1 koncentrationer, som er lig med eller
storre end deres respektive laveste grense (Xj-gransen), der er fastsat i bilag [ til
direktiv 67/548/EQF eller, i mangel heraf, i del B 1 bilag 11 til dette direktiv

Ved praparater klassificeret som sensibiliserende efter artikel 6 skal der kun tages
hensyn til de sensibiliserende stoffer, der forekommer i koncentrationer, som er lig
med eller storre end deres respektive laveste grense, der er fastsat i bilag I til
direktiv 67/548/EQF eller, i mangel heraf, i del B i bilag 11 til dette direktiv.
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I almindelighed er maksimalt fire kemiske navne tilstrakkelige til at identificere de
stoffer, der udger den sterste fare for sundheden, og som har ligget til grund for
klassificeringen med tilherende risikosztninger. I visse tilfalde kan det vare
ngdvendigt med mere end fire kemiske navne.

Navnet pa de stoffer, som har ligget til grund for klassificeringen af praparatet i en
eller flere af folgende fareklasser:

- kraftfremkaldende kategori 1, 2 eller 3

- mutagen kategori 1, 2 eller 3

- reproduktionstoksisk kategori 1, 2 eller 3

- meget giftig, giftig eller sundhedsskadelig pa grundlag af ikke-dedelige
virkninger efter en enkelt eksponering

- giftig eller sundhedsskadelig pa grundlag af alvorlige skadevirkninger efter
gentagen eller langvarig eksponering

- sensibiliserende

skal forekomme pa etiketten.

Det kemiske navn skal forekomme under en af de betegnelser, der findes i bilag I til
direktiv 67/548/EQF, eller under en international anerkendt nomenklatur, hvis stoffet
endnu ikke er optaget i dette bilag.

Som folge af de ovennavnte bestemmelser skal etiketten ikke indeholde navnet pa
det eller de stoffer, som har ligget til grund for preparatets klassificering i en eller
flere af folgende fareklasser:

- eksplosiv

- brandnarende

- yderst let antzndelig
- let antendelig

- antzndelig

- lokalirriterende

- miljefarlig,

medmindre stoffet eller stofferne ikke allerede er anfart som folge af
bestemmelserne i ovenstaende nr. 2.3.1 eller 2.3.2.

Den ansvarlige for markedsferingen af et prparat kan, safremt angivelse pa
etiketten af den kemiske sammensatning af et stof, som i sig selv er
sundhedsskadeligt eller er sundhedsskadeligt i kombination med en af de i stk. 2.3.4.
navnte egenskaber, og som indebarer umiddelbart dedelige virkninger alene, vil
skade hans industrielle ejendomsrets fortrolige karakter, anmode om tilladelse til at
anvende cn alternativ betegnelse efter fremgangsmaden i artikel 11.

Faresymbol(er) og -betegnelse(r)

Faresymboler, i det omfang de er foreskrevet i dette direktiv, og betegnelser for de
med praparatet forbundne farer, skal vare i overensstemmelse med angivelserne i
bilag Il og bestemmelserne i bilag V1 til direktiv 67/548/EQF, og skal anvendes i
overensstemmelse med resultaterne fra vurderingen af farerne i overensstemmelse
med bilag I, II og I11 til nervaerende direktiv.

Safremt et preparat skal forsynes med mere end ét faresymbol:
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- gor pligten til at anbringe symbolet T symbolerne C og X valgfrie,
medmindre andet er fastsat i bilag I til direktiv 67/548/EQF

- gor pligten til at anbringe symbolet C symbolet X valgfrit
- gor pligten til at anbringe symbolet E symbolerne F og O valgfrie

- hvis et preeparat er forsynet med symbolet X, og farebetegnelsen
"sundhedsskadelig", er symbolet Xj og farebetegnelsen "lokalirriterende"
valgfrie.

Symbolet(erne) trykkes i sort pa orangegul bund.
Risikos&tninger (R-s@tninger)

Angivelserne af serlige risici (R-s&tninger) skal vare i overensstemmelse med
angivelserne i bilag Il og bestemmelserne i bilag VI til direktiv 67/548/EQF og
tildeles i overensstemmelse med resultaterne fra vurderingen af farerne i
overensstemmelse med bilag I, 11 og 111 til n@rvaerende direktiv.

Angivelserne af szrlige risici (R-s@tninger) for preparater, der er klassificeret som
miljefarlige, skal vaere i overensstemmelse med angivelserne 1 del D i bilag III til
dette direktiv og tildeles i overensstemmelse med resultaterne fra vurderingen af
farerne i overensstemmelse med del A, B og C i bilag 111 til nerverende direktiv.

I almindelighed er seks R-s&tninger tilstrakkeligt til at beskrive risikoen; i s&
henseende betragtes de kombinerede sztninger i listen i bilag III til direktiv
67/548/EQF som enkelte setninger. Safremt preparatet samtidigt herer til under
flere fareklasser, skal standardsatningerne dog daekke alle de hovedrisici, der er
forbundet med praparatet. Der kan dog i visse tilfelde vare behov for mere end seks
R-sa&tninger. :

Det er ikke nedvendigt at anvende standardsztningerne "yderst let anteendelig" eller
"let anteendelig"”, nar der herved blot gentages en farebetegnelse, som anvendes i
overensstemmelse med stk. 2.4.

Sikkerhedsforskrifter (S-sztninger)

Angivelserne af sikkerhedsforskrifter (S-sztninger) skal vare i overensstemmelse
med angivelserne i bilag IV og bestemmelserne i bilag VI til direktiv 67/548/EQF og
tildeles i overensstemmelse med resultaterne fra vurderingen af farerne i
overensstemmelse med bilag 1, I og HI til nervaerende direktiv.

Angivelserne af sikkerhedsforskrifter (S-s@tninger) for praparater, der er
klassificeret som miljofarlige, skal vere i overensstemmelse med angivelserne i del
E i bilag I1I til dette direktiv og tildeles i overensstemmelse med resultaterne fra
vurderingen af farerne i overensstemmelse med del A, B og C i bilag 11T til
narverende direktiv. .

I almindelighed er seks S-s&tninger tilstreekkeligt til at beskrive de mest
hensigtsmassige sikkerhedsforskrifter; i sa henseende betragtes de kombinerede
sztninger i listen i bilag IV til direktiv 67/548/EQF som enkelte sztninger. Der kan
dog i visse tilfarlde vaere behov for mere end seks S-setninger.
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Sikkerhedsforskrifterne for brug af praparatet vedlagges emballagen, hvis de i
praksis ikke kan anfoeres pa etiketten eller pa selve emballagen.

2.7 Indholdets nominelle m&ngde (nominel masse eller nominelt volumen) for
praparater, der selges til offentligheden.

Uanset stk. 2.4, 2.5 og 2.6 kan der anferes undtagelser fra bestemte bestemmelser om
etikettering i de nevnte artikler eller szrlige etiketteringsbestemmelser, som erstatter disse, i
del A og B i bilag V for bestemte praparater, der er klassificeret som farlige efter artikel 7 og
som defineret i bilag V i dette direktiv.

Hvis emballagens indhold ikke overstiger 125 milliliter:

- er angivelse af szrlige risici (R-sztninger) og sikkerhedsforskrifter (S-s&tninger)
ikke nedvendig for preparater, som er let antendelige, brandnarende og
lokalirriterende, medmindre der er tale om stning R 41;

- er angivelse af sikkerhedsforskrifter (S-sztninger) ikke nedvendig for antendelige
preparater. :

Angivelser som »ikke giftig«, »ikke sundhedsskadelig« eller lignende angivelser, der
antyder, at et preparat er ufarligt, ma ikke forekomme pa emballagen eller etiketten for
praparater, der er omfattet af dette direktiv.
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Artikel 11

Fortrolighedsbestemmelser for sa vidt angar den kemiske betegnelse:
procedurer og gennemforelsesbestemmelser

Den ansvarlige for markedsferingen af et farligt praparat i henhold til artikel 1, stk. 2, som
paberaber sig bestemmelserne i artikel 10, stk. 2.3.5, forelagger en fortrolighedsansegning
for den myndighed, som er ansvarlig for behandlingen af sddanne ansegninger, i en af de
medlemsstater, hvor praeparatet skal markedsfores.

Denne ansegning skal indeholde alle de oplysninger, der er krevet i det skema, der findes i
del A i bilag VI til dette direktiv, idet de myndigheder, der behandler
fortrolighedsansegninger, dog kan anmode den for markedsferingen ansvarlige om
supplerende oplysninger, hvis de skenner det nedvendigt for vurderingen af en ansegning.

Den skal ogsa indeholde et forslag til alternativ betegnelse, idet der hertil benyttes en
generisk betegnelse, hvoraf de vasentligste kemiske grupper fremgar, pa grundlag af den
vejledende ordliste, der findes i del B i bilag VI til dette direktiv.

Medlemsstaterne udpeger senest pa datoen for dette direktivs ikrafttreeden over for
Kommissionen den eller de myndigheder, som er bemyndiget til at behandle ansegninger om
fortrolighed og undersege, om de er i overensstemmelse med dette direktiv.

Nar medlemsstatens myndighed har modtaget en fortrolighedsansegning, underseger den om
den kan tages i betragtning, og underretter inden for en frist pa hejst [45] dage ansegeren om
sin afgerelse.

Séafremt den myndighed, der behandler fortrolighedsansegningen, afviser den eller anmoder
om yderligere oplysninger, skal dette begrundes.

Fortrolige oplysninger, som meddeles til medlemsstaternes myndigheder eller til
Kommissionen, behandles i overensstemmelse med artikel 19, stk. 4, i direktiv 67/548/EQF.

Zndrer den ansvarlige for markedsferingen, det vare sig fabrikant, importer eller forhandler,
blot navnet eller handelsbetegnelsen pa et preparat, i hvis markning der indgér en eller flere
alternative betegnelser, som dekker over den kemiske identitet af et eller flere stoffer, skal
vedkommende give henholdsvis myndighederne i de medlemsstater, hvor praparatet
markedsfores for forste gang med det nye navn eller den nye handelsbetegnelse, og
Kommissionen meddelelse herom.

Meddelelsen skal indeholde:

- det gamle navn eller den gamle handelsbetegnelse
- det nye navn eller den nye handelsbetegnelse
den eller de anvendte alternative betegnelser.

Der ma ikke foretages &ndringer i den eller de alternative betegnelser.
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Artikel 12

Udveksling af oplysninger mellem Kommissionen og medlemsstaterne
vedrorende fortrolighedsansegninger

Safremt den myndighed, der behandler fortrolighedsansegningen, treffer en positiv
afgerelse, fremsender den hurtigst muligt en kopi af afgerelsen og af ansegningsakterne til
Kommissionen.

Kommissionen fremsender hurtigst muligt denne afgerelse med den tilherende aktmappe til
de gvrige medlemsstater.

Séafremt en eller flere af de i stk. 2 omhandlede myndigheder fremsatter indsigelser,
underretter de inden for en frist pa en maned Kommissionen herom. Kommissionen herer

hurtigst muligt medlemsstaterne og treffer en passende afgerelse i overensstemmelse med
artikel 21.

Hver medlemsstat sender senest pa datoen for direktivets ikrafttreden Kommissionen en liste
over de handelsbetegnelser pa praparater, for hvilke de i medfer af direktiv 88/379/EQF er
blevet underrettet om anvendelsen af en alternativ betegnelse for et sundhedsskadeligt stof.

Kommissionen rundsender listerne til de evrige medlemsstater.

Artikel 13
Opfyldelse af etiketteringskravene

Nar de i artikel 10 foreskrevne angivelser findes pa en etiket, skal denne fastgores forsvarligt
pa en eller flere sider af emballagen, séledes at disse angivelser kan lzses vandret, nar
emballagen er anbragt pa s@dvanlig made. Etikettens format er fastsat i bilag VI til direktiv
67/548/EQF og mé kun anvendes til de i dette direktiv pabudte oplysninger samt eventuelle
supplerende hygiejne- eller sikkerhedsforskrifter.

En etiket er ikke pakrevet, nar angivelserne er tydeligt anfort pa selve emballagen i
overensstemmelse med de i stk. 1 fastsatte regler.

Etikettens og, i det i stk. 2 nevnte tilfzlde emballagens, farve og udseende skal sikre, at
faresymbolet og dets baggrund treder klart frem.

De i henhold til artikel 10 pabudte oplysninger pa etiketten skal skille sig ud fra baggrundenf;
og vere af en tilstraekkelig storrelse og opstillet med tilstrakkeligt stort mellemrum til, at de
er let leselige.

De specifikke bestemmelser vedrerende disse oplysningers udseende og format anfores i
bilag VI til direktiv 67/548/EQF.

Medlemsstaterne kan gore markedsfering inden for deres omrade af preparater, som er
omfattet af dette direktiv, betinget af, at etikettens tekst affattes pa det eller de officielle
sprog i det pagaldende land.

Kravene i dette direktiv med hensyn til etikettering anses for opfyldt, nar:
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en udvendig emballage omslutter en eller flere indvendige emballager, sifremt den
udvendige emballage er forsynet med etikettering i overensstemmelse med de
internationale forskrifter for transport af farlige preparater, og den eller de
indvendige emballager er forsynet med etikettering, som er i overensstemmelse med
dette direktiv

der anvendes en enkelt emballage:

- safremt denne er forsynet med etikettering, som er i overensstemmelse med
de internationale forskrifter for transport af farlige preparater samt artikel
10, stk. 2, nr. 2.1,2.2,2.3, 2.5 0g 2.6, og

- om fornadent for szrlige emballagetyper, som for eksempel transportable
gasflasker, i medfer af de specifikke bestemmelser i bilag VI til direktiv
67/548/EQF.

For farlige praparater, der ikke forlader en medlemsstats omrade, kan etikettering i

henhold til de nationale forskrifter tillades i stedet for etikettering i

overensstemmelse med internationale forskrifter for transport af farlige praparater.

Artikel 14

Undtagelser fra etiketterings- og emballeringskravene

Artikel 9, 10 og 13 finder ikke anvendelse pa bestemmelser om markedsforing af
eksplosivstoffer med sprengvirkning eller pyroteknisk virkning til praktiske formal.

For bestemte farlige praparater, som omhandlet i artikel 5, 6 eller 7 og nermere defineret i
bilag VII, som i den form, hvori de markedsferes, ikke udger nogen fysisk-kemisk fare,
sundhedsfare eller fare for miljeet, finder bestemmelserne i artikel 9, 10 og 13 ikke
anvendelse.

Medlemsstaterne kan endvidere tillade:

a)

b)

at den i artikel 10 foreskrevne etikettering sker pa anden egnet made, hvor der er tale
om emballage, som har begransede dimensioner, eller som pa anden made er uegnet
til etikettering i overensstemmelse med artikel 13, stk. 1 og 2

som en undtagelse fra artikel 10 og 13 at emballage indeholdende farlige praparater,
som hverken er eksplosive, meget giftige eller giftige, eventuelt ikke etiketteres eller.
kan etiketteres pa anden made, safremt emballagen indeholder sa begransede .
mangder, at der ikke er grund til at frygte nogen fare for de personer, der handterer
disse praparater, eller for andre

at emballage indeholdende eksplosive, meget giftige eller giftige praeparater som en
undtagelse fra ovennavate ctiketteres pa en anden hensigtsmassig made, hvor der pa
grund af emballagens begrensede dimensioner ikke er mulighed for etikettering som
fastsat i artikel 10 og 13, og der ikke er grund til at frygte nogen fare for de personer,
der handterer disse praparater, eller for andre.

Denne undtagelse indebzrer ikke tilladelse til at anvende andre symboler, fareangivelser, R-
setninger eller S-satninger end dem, der er fastsat i dette direktiv.
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Safremt en medlemsstat benytter sig af de i stk. 3 fastsatte muligheder, giver den omgéende
Kommissionen meddelelse herom.

Artikel 15

Reklame

Reklame for praeparater, som er omfattet af dette direktiv, og som udelukkende leveres pr. postordre
eller efter katalog, og som forpligter keberen, er forbudt, hvis der ikke i reklamebudskabet henvises
til den eller de pagaldende fareklasser.

Artikel 16

Sikkerhedsdatablad

Medlemsstaterne treffer foranstaltninger til folgende:

1.

Den ansvarlige for markedsferingen af et praparat som anfert i artikel 1, stk. 2, forelegger et
sikkerhedsdatablad ved eller inden den ferste leverance.

Den ansvarlige for markedsferingen af et preparat forelegger pa opfordring et
sikkerhedsdatablad for praparater, som ikke er klassificeret som farlige i medfer af artikel 5,
6 og 7, men som i koncentrationer, der hver for sig er > 1 vegtprocent, hvor der er tale om
ikke-gasformige praparater, og > 0,2 volumenprocent, hvor der er tale om gasformige
preparater, indeholder mindst:

- et stof med sundhedsskadelige virkninger eller
- et stof, for hvilket der i medfer af Fxllesskabets bestemmelser findes grenseverdier
for udsattelsen for stoffet pa arbejdsstedet.

Som undtagelse fra stk. 1 og 2 skal ansggere om godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel
for de myndigheder, der er udpeget i henhold til artikel 9, stk. 1, i direktiv 91/414/EQF,
forelegge et sikkerhedsdatablad som bilag til ansegningen om godkendelse af
plantebeskyttelsesmidlet.

Sikkerhedsdatabladet skal vare i overensstemmelse med forskrifterne i direktiv
91/15S/EEC®" (senest ndret ved direktiv 93/1 12/EQFZ4)y,

Det er forst og fremmest de erhvervsmaessige brugere, der skal anvende oplysningerne pa
sikkerhedsdatabladet, som skal gare det muligt for dem at trffe de nedvendige :
foranstaltninger med hensyn til beskyttelse af sundhed, sikkerhed og milje pa arbejdsstedet.

De @ndringer, der er nedvendige for at tilpasse direktiv 91/155/EQF, senest andret ved
direktiv 93/112/EQF, til den tekniske udvikling vedtages efter proceduren i artikel 21 i dette
direktiv.

Sikkerhedsdatabladet kan meddeles i papirform eller elektronisk, safremt modtageren rader
over det fornodne modtagerudstyr.

23
Q24

EFT nr. L 76 af 22.3.1991, s. 35.
EFT nr. L 314 af 16.12.1993, s. 38.
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Artikel 17
Medlemsstaternes ret til at beskytte arbejdstagernes sikkerhed

Dette direktiv bergrer ikke medlemsstaternes mulighed for, inden for traktatens rammer, at fastsztte
de krav, som de finder nedvendige for at sikre beskyttelsen af arbejdstagerne ved anvendelse af de
pagzldende farlige praparater, for sa vidt dette ikke indebzrer &ndringer i klassificeringen,
emballeringen og etiketteringen af farlige praparater i forhold til dette direktiv.

Artikel 18
De organer, der skal modtage oplysninger om de sundhedsmassige virkninger

Medlemsstaterne udpeger det eller de organer, der skal modtage oplysningerne, herunder om den
kemisk sammensztning, vedrerende preparater, der markedsferes og anses for farlige pa grundlag af
deres sundhedsmassige virkninger.
Medlemsstaterne treffer de foranstaltninger, der er nedvendige, siledes at de udpegede organer giver
den nedvendige sikkerhed for, at de modtagne oplysninger behandles fortroligt. Oplysningerne ma
kun benyttes til at imedekomme anmodninger af legelig karakter med henblik pa savel forebyggende
som helbredende foranstaltninger, herunder navnlig hasteforanstaltninger.
Medlemsstaterne drager omsorg for, at oplysningerne ikke anvendes til andre formal.
Medlemsstaterne sikrer, at de udpegede organer fra fabrikanterne eller de personer, der er ansvarlige
for markedsferingen, modtager alle de oplysninger, der er nodvendige for at udfere de opgaver, der
er palagt dem.

Artikel 19

Klausul vedrerende fri bevaegelighed

Medlemsstaterne kan ikke forbyde, begrense eller hindre markedsforing af farlige preparater,
safremt de opfylder bestemmelserne i dette direktiv.
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Artikel 20
Beskyttelsesklausul

1. Séfremt en medlemsstat med udferlige begrundelser fastslar, at et praparat af grunde, der
“vedrerer bestemmelserne i dette direktiv, frembyder fare for mennesker eller miljo, skent det
er i overensstemmelse med forskrifterne i dette direktiv, kan denne stat midlertidigt forbyde
eller fastsztte szrlige betingelser for markedsforing af dette preparat pa sit omrade. Den
underretter straks Kommissionen og de evrige medlemsstater herom og angiver arsagerne til
denne beslutning.

2. I det i stk. I omhandlede tilfelde radforer Kommissionen sig hurtigst muligt med
medlemsstaterne.
3. Kommissionen treffer afgerelse efter proceduren i artikel 21.
Artikel 21

Tilpasning til den tekniske udvikling

De @ndringer, der er nedvendige for tilpasning til den tekniske udvikling af bilagene til dette
direktiv, vedtages efter proceduren i artikel 29 i direktiv 67/548/EQF.

Artikel 22

De direktiver, der er nevnt i del A i bilag VIII, ophaves herved, uden at dette berarer
medlemsstaternes pligter med hensyn til frister for gennemforelse i national lov og for anvendelsen
af de direktiver, der er nevnt i del B, bilag VIII.

Henvisninger til de ophaevede direktiver skal betragtes som henvisninger til nervarende direktiv og
leses efter sammenligningstabellen i bilag 1X.

Artikel 23

1. Medlemsstaterne setter de nadvendige love eller administrative bestemmelser i kraft for at
efterkomme dette direktiv senest ...2003. De underretter straks Kommissionen herom.

2. Nar medlemsstaterne vedtager de i stk. 1 omhandlede bestemmelser, henvises der deri til
dette direktiv, eller de ledsages ved offentliggerelsen af en sddan henvisning. De nzrmere
regler for denne henvisning fastsazttes af medlemsstaterne.

Artikel 24

Dette direktiv traeder i kraft pé tredjedagen cfter offentliggorelsen i De Europeiske Feellesskabers
Tidende.

Artikel 25

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
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BILAG I

METODER TIL VURDERING AF PRAEPARATERS FYSISK-KEMISKE
EGENSKABER I OVERENSSTEMMELSE MED ARTIKEL 5
DEL A. Undtagelser fra undersegelsesmetoderne i del A i bilag V til direktiv
67/548/EQF
Se punkt 2.2.5 i bilag VI til direktiv 67/548/EQF.

DEL B.Andre beregningsmetoder

B.1 Ikke-gasformige praparater

Metode til bestemmelse af de brandnzrende egenskaber ved preparater, der indeholder
organiske peroxider

Se punkt 2.2.2.1 i bilag VT til direktiv 67/548/EQF

B.2 Gasformige praeparater

1. Metode til bestemmelse af brandn®rende egenskaber

Se punkt 9.1.1.2 1 bilag VI til direktiv 67/548/EQF

2. Metode til bestemmelse af brandfarlighed

Se punkt 9.1.1.1 i bilag VI til direktiv 67/548/EQF.
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BILAG I1

METODER TIL VURDERING AF SUNDHEDSFARERNE VED ET PREPARAT
I OVERENSSTEMMELSE MED ARTIKEL 6

DEL A: VURDERINGSMETODE

Indledning

Denne almindelige metode er en beregningsmetode, der glder for alle preparaterne, og hvori der
tages hensyn til alle de sundhedsfarlige egenskaber ved de stoffer, som indgér i formuleringen af et

praparat. Med henblik herpa opdeles de sundhedsfarlige virkninger i:

1) umiddelbart dedelige virkninger

2) ikke-dedelige, men irreversible skadevirkninger efter en enkelt eksponering

3) alvorlige skadevirkninger efter gentagen eller langvarig pavirkning

4) tsende virkninger, lokalirriterende virkninger

5) sensibiliserende virkninger

6) kreftfremkaldende virkninger, mutagene virkninger, reproduktionstoksiske virkninger.

Klassificeringen af stoffet udtrykkes enten ved et faresymbol og én eller flere risikostninger eller
ved kategorier (kategori 1, 2 eller 3), ligeledes ledsaget af risikosa&tninger, nar det drejer sig om
stoffer med kraeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske virkninger. Det er derfor
vigtigt, at der ud over symbolet tages hensyn til alle de srlig risikosztninger, som kreves for hvert
enkelt stof.

Den systematiske vurdering af alle de sundhedsfarlige virkninger udtrykkes ved hjzlp af
koncentrationsgranser udtrykt i vegtprocent, bortset fra gasformige praparater, hvor de udtrykkes i

volumenprocent, afstemt efter klassificeringen af et givet stof.

Séfremt de koncentrationsgranser, der skal tages i betragtning ved anvendelse af den almindelige
metode, ikke er anfert i bilag I til direktiv 67/548/EQF, findes de i del B i nerverende bilag.

Almindelig metode til vurdering af sundhedsfarer
1. Foelgende praparater klassificeres som meget giftige:

1.1 Pa grund af deres umiddelbart dedelige virkninger og kraver risikosztningerne R 26, R 27 ;'"'
eller R 28,

1.1.1  praparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som meget giftige i
koncentrationer, der hver for sig er lig med eller storre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til direktiv 67/548/EQF for det eller
de pagzldende stoffer
b) - eller den koncentration, der er fastsat i nr. 1 i del B i dette bilag (tabel I eller I A),

safremt stoffet (stofferne) ikke cr opfort i bilag 1 til direktiv 67/548/EQF eller er
opfort deri uden koncentrationsgrasnser
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praparater, som indeholder flere stoffer, der er klassificeret som meget giftige i

koncentrationer, der hver for sig ikke overskrider de grenser, der er fastsat i nr. 1.1.1 a) eller
b), nar

Z _]it >1
LT+
hvor:

P14+  er vegtprocenten eller volumenprocenten af hvert meget giftigt stof i praparatet, og

L1+ erden for hvert meget giftigt stof fastsatte granse for meget giftig virkning, udtrykt i
vagtprocent eller volumenprocent.

Pa grund af deres ikke-dedelige, men irreversible virkninger efter en enkelt eksponering og
kraever risikosatningen R 39/eksponeringsmade,

preparater, som indeholder mindst et farligt stof med sadanne virkninger i koncentrationer,
der hver for sig er lig med eller storre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til direktiv 67/548/EQF for det eller
de pageldende stoffer
b) eller den koncentration, der er fastsat i nr. 2 i del B i dette bilag (tabel II eller IT A),

safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller er
opfert deri uden koncentrationsgrenser

Folgende praeparater klassificeres som giftige:

P4 grund af deres umiddelbart dedelige virkning og kraver risikosetningerne R 23, R 24
eller R 25,

preparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som meget giftige eller
giftige i koncentrationer, der hver for sig er lig med eller sterre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til direktiv 67/548/EQF for det eller
de pagzldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i nr. 1 i del B i dette bilag (tabel I eller I A),
safremt stoffet (stofferne) ikke er opfort i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller er
opfort deri uden koncentrationsgranser
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23

26
preparater, som indeholder flere stoffer, der er klassificeret som meget giftige eller giftige i

koncentrationer, der hver for sig ikke overskrider de grenser, der er fastsat i nr. 2.1.1 a) eller
b), nar: :

> Fr By
LT LT

hvor:
PT+  er vagtprocenten eller volumenprocenten af hvert meget giftigt stof i praparatet
PT er vegtprocenten eller volumenprocenten af hvert giftigt stof i praparatet, og

Lt er den for hvert meget giftigt eller giftigt stof fastsatte respektive grense for giftig
virkning, udtrykt i veegtprocent eller volumenprocent.

Pa grund af deres ikke-dedelige, men irreversible skadevirkninger efter en enkelt
eksponering og krever risikosztningen R 39/eksponeringsmade,

preparater, som indeholder et eller flere farlige stoffer med sadanne virkninger i
koncentrationer, der hver for sig er lig med eller sterre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til direktiv 67/548/EQF for det eller
de pagzldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i nr. 2 i del B i dette bilag (tabel II eller IT A),
safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller er
opfert deri uden koncentrationsgraenser.

Pa grund af deres langsigtede virkninger og kraver risikosztningen R 48/eksponeringsmade,

praparater, som indeholder et eller flere farlige stoffer med sddanne virkninger i
koncentrationer, der hver for sig er lig med eller sterre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til direktiv 67/548/EQF for det eller
de pagzldende stoffer '

b) eller den koncentration, der er fastsat i nr. 3 i del B i dette bilag (tabel III eller IIT A),
safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller er
opfert deri uden koncentrationsgraenser.

Felgende praeparater klassificeres som sundhedsskadelige:

Pa grund af deres umiddelbart dedelige virkning og kraver risikosetningerne R 20, R 21
eller R 22

praparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som meget giftige, giftige
eller sundhedsskadelige i koncentrationer, der hver for sig er lig med eller storre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i bilag 1 til direktiv 67/548/EQF for det eller
de pagaldende stoffer
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b) eller den koncentration, der er fastsat i nr. 1 i del B i dette bilag (tabel I eller I A),
safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller er
opfert deri uden koncentrationsgranser

preeparater, som indeholder flere stoffer, der er klassificeret som meget giftige, giftige eller
sundhedsskadelige i koncentrationer, der hver for sig ikke er storre end de granser, der er
fastsat i nr. 3.1.1 a) eller b), nér

Z PT++PT +PXn >1
LXn LXn LXn

hvor:

P14+  er vaegtprocenten eller volumenprocenten af hvert meget giftigt stof i preeparatet
PT er vegtprocenten eller volumenprocenten af hvert giftigt stof 1 preeparatet

Px,  er vaegtprocenten eller volumenprocenten af hvert sundhedsskadeligt stof i
preparatet, og

Lxn erden for hvert meget giftigt, giftigt eller sundhedsskadeligt stof fastsatte respektive
grense for sundhedsskade, udtrykt i veegtprocent eller volumenprocenten.

Pé grund af deres akutte virkninger i lungerne, hvis de sluges, og kraever risikosetningen R
65,

3.2.1. praparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som
sundhedsskadelige og kraver risikosetningen R 65, i koncentrationer, der hver for
sig er lig med eller storre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til direktiv 67/548/EQF for
det eller de pagaldende stoffer

b) eller den koncentration, dér er fastsat i nr. 1 1 del B i dette bilag (tabel 1),
safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til direktiv 67/548/EQF
eller er opfert deri uden koncentrationsgrenser.

3.2.2. praparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som
sundhedsskadelige og kraver risikosztningen R 65, 1 koncentrationer, der hver for
sig ikke er storre end de granser, der er fastsat i nr. 3.2.1 a) eller b), nar

Z PXn,R65 > 1

LXn ,R65
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hvor:

PXn,R65 er vaegtprocenten af hvert sundhedsskadeligt stof; der kraver
risikosztningen R 65, i preparatet

PLn,R65 er den for hvert sundhedsskadeligt stof, der krever risikosztningen
R 65, fastsatte respektive grense for sundhedsskade, udtrykt i
vegtprocent.

Pa grund af deres ikke-dedelige, men irreversible skadevirkninger efter en enkelt
eksponering, og kraver risikosztningen R 40/eksponeringsmade,

preparater, som indeholder mindst et farligt stof med sadanne virkninger i koncentrationer,
der hver for sig er lig med eller sterre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til direktiv 67/548/EQF for det eller
de pagzldende stoffer ]
b) eller den koncentration, der er fastsat i nr. 2 i del B i dette bilag (tabel II eller IT A),

safremt stoffet (stofferne) ikke er opfort i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller er
opfert deri uden koncentrationsgraenser.

P34 grund af deres langsigtede virkninger og krzver risikosztningen R 48/eksponeringsméde,

praparater, som indeholder mindst et farligt stof med sadanne virkninger i koncentrationer,
der hver for sig er lig med eller sterre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til direktiv 67/548/EQF for det eller
de pagazldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i nr. 3 i del B i dette bilag (tabel III eller III A),
safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller er
opfert deri uden koncentrationsgranser.

Folgende praparater klassificeres som xtsende:
og krzever risikosztningen R 35,

preparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som tsende og krever
R-sztning 35 i koncentrationer, der hver for sig er lig med eller sterre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til direktiv 67/548/EQF for det eller
de pagzldende stoffer .

b) eller den koncentration, der er fastsat i nr. 4 i del B i dette bilag (tabel 1V eller IV A),
safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag 1 il direktiv 67/548/EQF eller er
opfert deri uden koncentrationsgranser

praparater, som indeholder flere stoffer, der er klassificeret som ztsende og krever R-
setning 35 i koncentrationer, der hver for sig ikke er sterre end de grznser, der er fastsat
enten i nr. 4.1.1 a) eller b), nar
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F,
z C,R35 >1
LC ,R35
hvor:
PCR 35 er vagtprocenten eller volumenprocenten af hvert tsende stof i preparatet,
som kraver R-s&tning 35, og
LC,R 35 er den for hvert stof, som krzver R-s&tning 35, fastsatte grense for ztsende

virkning, udtrykt i vagtprocent eller volumenprocent
og kraever risikosztning R 34,

preparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som @tsende og krzver
R-sa&tning 35 eller 34 i koncentrationer, der hver for sig er lig med eller storre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til direktiv 67/548/EQF for det eller
de pagzldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i nr. 4 i del B i dette bilag (tabel IV eller [V A).
safremt stoffet (stofferne) ikke er opfort i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller er
opfort deri uden koncentrationsgranser

preparater, som indeholder flere stoffer, der er klassificeret som &tsende og krever R-
satning 35 eller 34 i koncentrationer, der hver for sig ikke er storre end de grenser, der er
fastsat i nr. 4.2.1 a) eller b), nér

+ 2
LC,R34 LC,R34

Z PC,R35 [)C,R34 >1

hvor:

PCR 35 er vagtprocenten eller volumenprocenten af hvert tsende stof i preeparatet,
som kraver R-s@tning 35

PC R34 er vagtprocenten eller volumenprocenten af hvert tsende stof i prparatet,
som kraver R-s&ztning 34, og

Lc,R34 er den for hvert ®tsende stof, som kraver R-s&tning 35 eller 34, fastsatte

respektive graense for &tsende virkning, udtrykt i vagtprocent eller
volumenprocent.

Felgende preeparater klassificeres som lokalirriterende:
Kan vare meget skadelige for ajnene og krazver risikosztning R 41

praparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som lokalirriterende og
krzver R-setning 41 i koncentrationer, der hver for sig er lig med eller storre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til direktiv 67/548/EQF for det eller
de pagaldende stoffer
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b) eller den koncentration, der er fastsat i nr. 4 i del B i dette bilag (tabel IV eller IV A),
safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller er
opfert deri uden koncentrationsgranser

praparater, som indeholder flere stoffer, der er klassificeret som lokalirriterende og kraver
R-sztning 41 i koncentrationer, der hver for sig ikke er starre end de grenser, der er fastsat i
nr. 5.1.1 a) eller b), eller som er klassificeret som &tsende og kraever R-s&tning 35 eller 34,
nér:

P,
+ /\I,R41 21

LXi,R41 LXi,R4I LXi,R4I

P P
Z c.R3s | Lc.RM

hvor:

PC R35 er vagtprocenten eller volumenprocenten af hvert &tsende stof i praparatet,
som kraever R-s&tning 35

PC R34 er vagtprocenten eller volumenprocenten af hvert &tsende stof i praparatet,
som krazver R-sztning 34

PxiR41 er vegtprocenten eller volumenprocenten af hvert lokalirriterende stof i
praparatet, som kraver R-s&tning 41

Lxi,R41 den fastsatte respektive grense for lokalirritation R 41 for hvert ztsende stof,

som kraver R-sztning 35 eller 34, eller for hvert lokalirriterende stof, som
krzver R-sztning 41, udtrykt i vegtprocent eller volumenprocent.

lokalirriterende for gjnene, og kraver risikosztning R 36,

praparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som @tsende og kraver
R-sztning 35 eller 34 eller som lokalirriterende og kraver R-sztning 41 eller R-s&tning 36 i
koncentrationer, der hver for sig er lig med eller storre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til direktiv 67/548/EQF for det eller
de pagzldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i nr. 4 i del B i dette bilag (tabel IV eller IV A),
safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller er
opfart deri uden koncentrationsgraenser

praparater, som indeholder flere stoffer, der enten er klassificeret som lokalirriterende og
krever R-sxtning 41 eller 36 i koncentrationer, der hver for sig ikke er sterre end de granser.
der er fastsat i nr. 5.3.1 a) eller b), eller klassificeret som &tsende og kraver R-sztning 35
cller 34, nar

+
L/\'i.R36 LXi,R36 LXi,R36 LXi,R36

P. P. P, P,
Z R3S TCR3e xikal | TXiR36 |9

hvor:

PC R35 er vaegtprocenten eller volumenprocenten af hvert tsende stof i praparatet,
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som krever R-sztning 35

PC R34 er vagtprocenten eller volumenprocenten af hvert @tsende stof i preparatet,
som kraver R-sztning 34

PXiR41 er vegtprocenten eller volumenprocenten af hvert lokalirriterende stof i
preparatet, som kraver R-s&tning 41

PXi,R36 er vagtprocenten eller volumenprocenten af hvert lokalirriterende stof i
preparatet, som krever R-setning 36, og

LXi R36 er den fastsatte respektive granse for lokalirritation R 36 for hvert tsende
stof, som kraver R-s&tning 35 eller 34, eller for hvert lokalirriterende stof,
som krever R-s@tning 41 eller 36, udtrykt i veegtprocent eller
volumenprocent.

lokalirriterende for huden og krever risikosztning R 38,

preparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som &tsende og krever
R-sa&tning 35 eller 34 eller som lokalirriterende og kraver R-satning 38 i koncentrationer,
der hver for sig er lig med eller storre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til direktiv 67/548/EQF for det eller
de pagelidende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i nr. 4 i del B i dette bilag (tabel IV eller IV A),
safremt stoffet (stofferne) ikke er opfort i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller er
opfert deri uden koncentrationsgraenser

praparater, som indeholder flere stoffer, der er klassificeret som &tsende og kraver R-
setning 35 eller 34 eller som lokalirriterende og krever R-sztning 38 i koncentrationer, der
hver for sig ikke er storre end de granser, der er fastsat i nr. 5.3.1 a) eller b), nar:

P P P,
Z RIS TCRM | TXLRI |

LX:',RSS LXi,RBS LXi,R38

hvor:

PC R35 er vegtprocenten eller volumenprocenten af hvert @tsende stof i preeparatet,
som kraever R-s&tning 35

PC R34 er vegtprocenten eller volumenprocenten af hvert ®tsende stof i pr&paratet,f
som krever R-s@tning 34

PXiR38 er vagtprocenten eller volumenprocenten af hvert lokalirriterende stof i
praparatet, som krever R-setning 38

LxiR38 er den fastsatte respektive grense for lokalirritation R 38 for hvert =tsende

stof, som kraver R-satning 35 eller 34, eller lokalirriterende stof, som
krever R-satning 38, udtrykt i veegtprocent eller volumenprocent.

lokalirriterende for luftvejene og kraver risikosztning R 37,
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praparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som lokalirriterende og
krever R-sztning 37 i koncentrationer, der hver for sig er lig med eller sterre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i bilag 1 til direktiv 67/548/EQF for det eller
de pagzldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i nr. 4 i del B i dette bilag (tabel IV eller [V A),
safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller er
opfert deri uden koncentrationsgraenser

preparater, som indeholder flere stoffer, der er klassificeret som lokalirriterende og kraver
R-sztning 37 i koncentrationer, der hver for sig ikke er storre end de granser, der er fastsat i
nr. 5.4.1 a) eller b), nér:

P,
Z Xi ,R37 21
LXi,R37
hvor:
PXiR37 er vegtprocenten eller volumenprocenten af hvert lokalirriterende stof i
praparatet, som krever R-s@tning 37, og
LXi,R37 er den for hvert lokalirriterende stof, som kraver R-s@tning 37, fastsatte

grense for lokalirritation, udtrykt i vegtprocent eller volumenprocent.
Folgende praeparater klassificeres som sensibiliserende:
for huden og kraver risikosztning R 43,

praparater, som indeholder mindet ét stof, der er klassificeret som sensibiliserende og kraever
R-setning 43, som angiver disse virkninger, i koncentrationer, der hver for sig er lig med
eller storre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til direktiv 67/548/EQF for det eller
de pagazldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i nr. S i del B i dette bilag (tabel V eller V A),
safremt stoffet (stofferne) ikke er opfort i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller er

opfert deri uden koncentrationsgrenser
lokalirriterende for luftvejene og kraever risikosatning R 42,

praparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som sensibiliserende og
krzever R-setning 42 som angiver disse virkninger, i koncentrationer, der hver for sig er lig
med eller storre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i bilag | til direktiv 67/548/EQF for det eller
de pagaldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i nr. 5 i del B i dette bilag (tabel V eller V A),
safremt stoffet (stofferne) ikke er opfort i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller er
opfort deri uden koncentrationsgranser.
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Bemerk: Huvis et preparat indeholder et stof, som kraver R-sztning 42/43, vurderes
virkningerne i overensstemmelse med nr. 6.1-6.2 ovenfor.

Folgende praeparater klassificeres som kraftfremkaldende:

i kategori 1 eller 2 og krever R-s&tning 45 eller 49

praparater, som indeholder mindst et stof, der har sddanne virkninger og som er klassificeret
som kreftfremkaldende og kraver R-sztning 45 eller 49, som angiver de kraftfremkaldende

stoffer i kategori 1 og 2 i en koncentration, der er lig med eller sterre end:

a) enten den koncentration der er fastsat i bilag 1 til direktiv 67/548/EQF for det
pagaldende stof

b) eller den koncentration, der er fastsat i nr. 6 i del B i dette bilag (tabel VI eller VI A),
safremt stoffet (stofferne) ikke er opfort i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller er
opfert deri uden koncentrationsgraenser

1 kategori 3 og kraever R-sztning 40,
preparater, som indeholder mindst et stof, der har sadanne virkninger, og som er klassificeret
som kraftfremkaldende og krever R-s&tning 40, som angiver de kreftfremkaldende stoffer i

kategori 3, i en koncentration, der er lig med eller starre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til direktiv 67/548/EQF for det eller
de pagzldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i nr. 6 i del B i dette bilag (tabel VI eller VI A),
safremt stoffet (stofferne) ikke er opfort i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller er
opfert deri uden koncentrationsgrenser

Folgende praeparater klassificeres som mutagene:

i kategorti 1 eller 2 og krever R-s&@tning 46,

praparater, som indeholder mindst et stof, der har sddanne virkninger og krever R-s&tning

46, som angiver de mutagene stoffer i kategori 1 og 2 i1 en koncentration, der er lig med eller
storre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til direktiv 67/548/EQF for det eller
de pagzldende stoffer
b) eller den koncentration, der er fastsat i nr. 6 i del B i dette bilag (tabel VI eller VI A)’;

safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller er
opfert deri uden koncentrationsgranser

i kategori 3 og kraever R-sztning 40,
pracparater, som indcholder mindst et stof, der har sadanne virkninger, og som er klassificeret
som mutagent og krever R-satning 40, som angiver de mutagene stoffer i kategori 3 i en

koncentration, der er lig med eller storre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til direktiv 67/548/EQF for det eller
de pagzldende stoffer
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b) eller den koncentration, der er fastsat i nr. 6 i del B i dette bilag (tabel VI eller VI A),
safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller er
opfert deri uden koncentrationsgrenser

Felgende przeparater klassificeres som reproduktionstoksiske:
i kategori 1 eller 2 og krever R-sztning 60 (forplantningsevne),

preparater, som indeholder mindst et stof, der har sddanne virkninger, og som er klassificeret
som reproduktionstoksisk og krever R-sztning 60, som angiver de reproduktionstoksiske
stoffer i kategori 1 og 2 i en koncentration, der er lig med eller storre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til direktiv 67/548/EQF for det eller
de pagazldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i nr. 6 i del B i dette bilag (tabel VI eller VI A),
safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller er
opfort deri uden koncentrationsgranser

i kategori 3 og krever R-sztning 62 (forplantningsevne),

praeparater, som indeholder mindst et stof, der har sddanne virkninger, og som er klassificeret
som reproduktionstoksisk og kraver R-sztning 62, som angiver de reproduktionstoksiske
stoffer i kategori 3 i en koncentration, der er lig med eller storre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til direktiv 67/548/EQF for det eller
de pagzldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i nr. 6 i del B i dette bilag (tabel VI eller VI A),
safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller er
opfert deri uden koncentrationsgranser

i kategori 1 eller 2 og krever R-sztning 61 (skader pa afkom),

preparater, som indeholder mindst et stof, der har sadanne virkninger, og som er klassificeret
som reproduktionstoksisk og kraver R-sztning 61, som angiver de reproduktionstoksiske
stoffer i kategori 1 og 2 i en koncentration, der er lig med eller starre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til direktiv 67/548/EQF for det eller
de pagaldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i nr. 6 i del B i dette bilag (tabel VI eller VI A)
safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller er
opfert deri uden koncentrationsgranser

i kategori 3 og krever R-sztning 63 (skader pa afkom),
praparater, som indeholder mindst et stof, der har sadanne virkninger, og som er klassificeret
som reproduktionstoksisk og krever R-sztning 63, som angiver de reproduktionstoksiske

stoffer i kategori 3 i en koncentration, der er lig med cller storre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i bilag 1 til direktiv 67/548/EQF for det eller
de pagaldende stoffer
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b) eller den koncentration, der er fastsat i nr. 6 i del B i dette bilag (tabel VI eller VI A),
safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller er
opfert deri uden koncentrationsgrenser.
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BILAG II
DEL B
GZALDENDE KONCENTRATIONSGRANSER FOR ANVENDELSEN AF DEN

ALMINDELIGE METODE TIL VURDERING AF SUNDHEDSFARE 1 HENHOLD TIL
ARTIKEL 6

Der skal foretages en vurdering af alle de sundhedsfarlige virkninger, et stof kan have. Med henblik
herpa opdeles de sundhedsfarlige virkninger 1: ‘ "

1) umiddelbart dedelige virkninger

2) ikke-dedelige, men irreversible skadevirkninger efter en enkelt eksponering

3) alvorlige skadevirkninger efter gentagen eller langvarig pavirkning

4) #tsende virkninger, lokalirriterende virkninger

5) sensibiliserende virkninger

6) krzftfremkaldende virkninger, mutagene virkninger, reproduktionstoksiske virkninger.

Den systematiske vurdering af alle de sundhedsfarlige virkninger udtrykkes ved hjzlp af
koncentrationsgranser udtrykt i vegtprocent, bortset fra gasformige praparater (tabel A), hvor de
udtrykkes i volumenprocent, afstemt efter klassificeringen af et givet stof.

Klassificeringen af stoffet udtrykkes enten ved et faresymbol og én eller flere risikostninger eller
ved kategorier (kategori 1, 2 eller 3), ligeledes ledsaget af risikosatninger, nar det drejer sig om
stoffer med krzftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske virkninger. Det er derfor
vigtigt, at der ud over symbolet tages hensyn til alle de szrlige risikostninger, som kraves for hvert
enkelt stof.

1. Umiddelbart dedelige virkninger
1.1 Ikke-gasformige preparater
De koncentrationsgranser i vagtprocent, der er fastsat i tabel 1, er afgerende for praparatets

klassificering i forhold til koncentrationen af det eller de enkelte tilstedevarende stoffer, hvis
klassificering ligeledes angives.
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TABEL 1
Klassificering af stoffet N Klassificering af preparatet
N T T Xy

T medR26,R27,R28 konc. 2 7% 1% < konc. < 7% 0,1% < konc. < 1%
T med R 23, R 24, R 25 konc. > 25% 3% < konc. <25%
Xpmed R20,R21,R 22 konc. 2 25%

X, med R 65 konc. 2 10%
Praparatet skal forsynes med R-sztningeme efter folgende kriterier:

- pa etiketten anferes obligatorisk en eller flere af ovennavnt R-s&tninger i overensstemmelse med den benyttede
klassifikation;

- i almindelighed skal der anvendes R-s&tninger, som galder for det elier de stoffer, hvis koncentration giver
anledning til den strengeste klassifikation.

Gasformige praeparater

De koncentrationsgranser, der er fastsat i volumenprocent i tabel 1 A, er afgerende for det
gasformige praparats klassificering i forhold til koncentrationen af den eller de enkelte
tilstedevarende gasser, hvis klassificering ligeledes angives.

TABELITA
Klassificering af stoffet (gas) N Klassificering af praparatet
T medR26,R27,R28 konc. 2 1% 0,2% < konc. < 1% 0,02% < konc. < 0,2%
TmedR23,R24,R 25 konc. > 5% 0,5% < konc. < 5%
X, med R 20, R 21, R 22 konc. 2 5%

Preparatet skal forsynes med R-s@tningerne efter folgende kriterier:

- pé etiketten anferes obligatorisk en eller flere af ovennzvnte R-sztninger i overensstemmelse med den benyttede
kiassifikation,

- i almindelighed skal der anvendes R-sztninger, som gzlder for det eller de stoffer, hvis koncentration giver

anledning til den strengeste klassifikation.

Ikke-dedelige, men irreversible skadevirkninger efter en enkelt eksponering
Ikke-gasformige praparater

For stoffer med ikke-dedelige, men irreversible skadevirkninger efter en enkelt eksponering
(R 39/eksponeringsmade - R 40/eksponeringsmade) er de koncentrationsgraenser for de
enkelte stoffer, der er fastsat i vagtprocent, i givet fald afgerende for preparatets
klassificering

TABEL I}
Klassificering af stoffet L Klassificering af preparatet
- T T Xg
T med R 39/cksp.made konc. 2 10% 1% < konc. < 10% 0,1% < konc. < 1%
R 39(*) obligatorisk R 39(*) obligatorisk R 40(*) obligatorisk
T med R 39/cksp.méde konc. 2 10% 1% < kone. < 10%
R 39(*) obligatorisk R 40(*) obligatorisk
Xj, med R 40/cksp.made konc. 2 10%
R 40(*) obligatorisk
™) Til angivelse afl indgivelses-/eksponeringsmdde (cksp.mdde) anvendes kombinerede setninger som vist i punkt
3.2.1,3.2.2 0p 3.2.3 i klassificeringskritericrne (bilag VI til dircktiv 67/548/EOF).
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Gasformige praparater

For gasser med sadanne virkninger (R 39/eksponeringsméde - R 40/eksponeringsmade) er de
koncentrationsgrenser for de enkelte stoffer, der er fastsat i volumenprocent i tabel II A, i
givet fald afgerende for preparatets klassificering.

3.2.1,3.2.2 og 3.2.3 i klassificeringskriterierne (bilag VI til direktiv 67/548/EQF).

TABELII A
Klassificering af stoffet Klassificering af preparatet
(gas) "
N T T Xq
T med R 39/eksp.méde konc. 2 1% 0,2% < konc. < 1% 0,02% < konc. < 0,2%
R 39(*) obligatorisk R 39(*) obligatorisk R 40(*) obligatorisk
T med R 39/eksp.made konc. 2 5% 0,5% < konc. < 5%
R 39(*) obligatorisk R 40(*) obligatorisk
Xp, med R 40/eksp.made konc. 2 5%
R 40(*) obligatorisk
*) Til angivelse af indgivelses-/eksponeringsmade (eksp.made) anvendes kombinerede sztninger som vist i punkt

Alvorlige skadevirkninger ved gentagen eller langvarig pavirkning

Ikke-gasformige praparater

For stoffer med alvorlige skadevirkninger ved gentagen eller langvarig pavirkning
(R 48/eksponeringsmade) er de koncentrationsgranser for de enkelte stoffer, der er fastsat i
vagtprocent i tabel III, i givet fald afgerende for preparatets klassificering.

3.2.1,3.2.2 og 3.2.3 i klassificeringskriteriemne (bilag VI til direktiv 67/548/EQF).

TABEL HI
Klassificering af stoffet Klassificering af preparatet
Xn
T med R 48/eksp. méade konc. 2 10% 1% < konc. < 10%
R 48(*) obligatorisk R 48(*) obligatorisk
X, med R 48/eksp. made konc. 2 10%
R 48(*) obligatorisk
*) Til angivelse af indgivelses-/eksponeringsmade (eksp.made) anvendes kombinerede sztninger som vist i punkt
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Gasformige praparater

For gasser med s&danne virkninger (R 48/eksponeringsmade) er de koncentrationsgranser for
de enkelte stoffer, der er fastsat i volumenprocent i tabel III A, i givet fald afgerende for
preparatets klassificering.

TABEL II1 A

Klassificering af stoffet Klassificering af det gasformige praparat
(gas)

T Xg

T med R 48/eksp. mide konc. 2 5% 0,5% < konc. < 5%
R 48(*) obligatorisk R 48(*) obligatorisk

X, med R 48/eksp. made konc. 2 5%
. R 48(*) obligatorisk

*) Til angivelse af indgivelses-/eksponeringsméde (eksp.mide) anvendes kombinerede setninger som vist i punkt

3.2.1,3.2.2 og 3.2.3 i klassificeringskriterierne (bilag VI til direktiv 67/548/EOF).

Atsende og lokalirriterende virkninger, herunder alvorlige sjenskader

lIkke-gasformige praparater

For stoffer med ®tsende (R 34, R 35) eller lokalirriterende (R 36, R 37, R 38, R 41)
virkninger er de koncentrationsgrenser for de enkelte stoffer, der er fastsat i vaegtprocent i
tabel IV, i givet fald afgerende for praparatets klassificering.

TABEL IV

Klassificering af stoffet Klassificering af praparatet

CmedR 35 CmedR 34 X; med R 41 X;med R 36,R 37, R 38

CmedR 35 konc. > 10% 5% < konc. < 10% 5% (*) 1% < konc. < 5%

R 35 obligatorisk R 34 obligatorisk R 36/38 obligatorisk

CmedR 34 konc. > 10% 10% (*) 5% < konc. < 10%

R 34 obligatorisk R 36/38 obligatorisk

X;med R 41 konc. 2 10% 5% < kone. < 10%

R 41 obligatorisk R 36 obligatorisk

R 38

Xjmed R 36, R 37, konc. 2 20%

R36,R37,R38er
obligatoriske med hensyn
til koncentrationen, hvis
de gelder for det
pégxldende stof

Ifelge klassificeringskriterierne (bilag VI til direktiv 67/548/EQF) skal &tsende stoffer forsynet med sztningeme R 35 eller
R 34 betragtes, som om de ogs4 var forsynet med sztningen R 41. Hvis praparatet indeholder ®tsende stoffer med R 35
eller R 34 under koncentrationsgranserne for klassificering af pracparatet som ztsende, kan sadanne stoffer derfor bidrage
til klassificeringen af preeparatet som lokalirriterende (R 41) eller lokalirriterende (R 36).

4.2

Gasformige praparater

For gasser med sddanne virkninger (R 34, R 35) eller (R 36, R37, R 38, R 41) er de
koncentrationsgranser for de enkelte stoffer, der er fastsat i volumenprocent i tabel IV A, i
givet fald afgerende for praparatets klassificering.
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TABELIV A
Klassificering af stoffet Klassificering af preparatet
(gas)
CmedR 35 CmedR 34 X; med R 41 X;medR 36,R 37, R 38
CmedR 35 konc. 2 1% 0,2% < konc. < 1% 0.2% (*) 0,02% < konc. < 0,2%
R 35 obligatorisk R 34 obligatorisk R 37 obligatorisk
Cmed R 34 konc. 2 5% 5% (*) 0,5% < konc. < 5%
R 34 obligatorisk R 37 obligatorisk
X;med R 41 konc. 2 5% 0,5% < konc. < 5%
R 41 obligatorisk R 36 obligatorisk
XjmedR 36, R37,R 38 konc. 2 5%
R 36,R37,R 38 (som
relevant) obligatoriske

™)

Ifolge klassificeringskriterierne (bilag VI til direktiv 67/548/EQF) skal ztsende stoffer forsynet med satningerne R 35 eller
R 34 betragtes, som om de ogsé var forsynet med sztningen R 41. Hvis przparatet indeholder ztsende stoffer med R 35
eller R 34 under koncentrationsgrznserne for klassificering af praparatet som ztsende, kan sidanne stoffer derfor bidrage
til klassificeringen af praeparatet som lokalirriterende (R 41) eller lokalirriterende (R 36).

5.1

Sensibiliserende virkninger

Ikke-gasformige praparater

Praparater med sadanne virkninger klassificeres som sensibiliserende med:

- symbolet X, og sztningen R 42, hvis denne virkning kan fremkaldes ved indanding

- symbolet X; og sztningen R 43, hvis denne virkning kan fremkaldes ved berering
med huden

De koncentrationsgrenser for de enkelte stoffer, der er fastsat i vagtprocent i tabel V, er i
givet fald afgerende for praparatets klassificering.

TABEL V
Klassificering af stoffet Klassificering af praparatet
sensibiliserende med R 42 sensibiliserende med R 43
sensibiliserende med R 42 konc. 2 1%
R 42 obligatorisk
sensibiliserende med R 43 konc > 1%
R 43 obligatorisk

Gasformige praparater
Gasformige pracparater med sddanne virkninger klassificeres som sensibiliserende med:
- symbolct X, og sztningen R 42, hvis denne virkning kan fremkaldes ved inddnding.

De koncentrationsgranser for de enkelte stoffer, der er fastsat i volumenprocent i tabel V A,
er i givet fald afgorende for preparatets klassificering.
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TABEL V A

Klassificering af Klassificering af preparatet
stoffet (gas)

sensibiliserende med R 42
sensibiliserende med R 42 konc. 2 2%
R 42 obligatorisk

Kreftfremkaldende, mutagene og reproduktionstoksiske virkninger
Ikke-gasformige praparater

For stoffer med disse virkninger er de koncentrationsgranser, der er fastsat i vaegtprocent i
tabel VI, i givet fald afgerende for praparatets klassificering.

Preeparaterne forsynes med folgende faresymboler og risikosztninger:

Kreftfremkaldende kat. 1 og 2: T; R45,R 49
Krazftfremkaldende kat. 3: Xn;s R 40
Mutagen kat. 1 og 2: T; R 46
Mutagen kat. 3: Xn; R40
Reproduktionstoksisk

(forplantningsevne) kat. 1 og 2: T; R 60
Reproduktionstoksisk

(skader pa afkom) kat. 1 og 2: T; R 61
Reproduktionstoksisk

(forplantningsevne) kat. 3: Xn; R 62
Reproduktionstoksisk

(skader pa afkom) kat 3: Xn; R 63
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TABEL VI

Klassificering af stoffet

Klassificering af preparatet

kategori 1 og 2

kategori 3

krzftfremkaldende stoffer i kategori
1 eller 2 med R 45 eller R 49

20,1%
kreftfremkaldende R 45 og R 49 (som
relevant) obligatorisk

R 46 obligatorisk

krefifremkaldende stoffer i kategori 2 1%

3 medR 40 kreftfremkaldende
R 40 obligatorisk

mutagene stoffer i kat. 1 eller2med | 20,1%

R 46 mutagen

mutagene stoffer i kat. 3 med R 40

21%
mutagen
R 40 obligatorisk

reproduktionstoksiske stoffer i
kategori | eller 2 med R 60
(forplantningsevne)

2 0,5%
reproduktionstoksisk
(forplantningsevne)
R 60 obligatorisk

reproduktionstoksiske stoffer i
kategori 3 med R 62
(forplantningsevne)

2 5%
reproduktionstoksisk
(forplantningsevne)
R 62 obligatorisk

reproduktionstoksiske stoffer i
kategori | eller 2 med R 61 (skader
pé afkom)

20,5%

reproduktionstoksisk (skader pd
afkom)

R 61 obligatorisk

reproduktionstoksiske stoffer i
kategori 3 med R 63 (skader pad

afkom)

2 5%
reproduktionstoksisk (skader pa afkom)
R 63 obligatorisk

Gasformige praparater

For gasser med disse virkninger er de koncentrationsgranser, der er fastsat i volumenprocent
i tabel VI A, i givet fald afgerende for praparatets klassificering.

Praparaterne forsynes med folgende faresymboler og risikos&tninger:

Kraftfremkaldende kat. 1 og 2:

Kraftfremkaldende kat. 3:
Mutagen kat. 1 og 2:
Mutagen kat. 3:
Reproduktionstoksisk

(forplantningsevne) kat. 1 og 2:

Reproduktionstoksisk

(skader pa afkom) kat. 1 og 2:
Reproduktionstoksisk
(forplantningscvne) kat. 3:
Reproduktionstoksisk
(skader pa atkom) kat 3:

T; R45,R 49
Xp; R 40

T; R 46

Xn; R40

T; R 60

T; R 61

Xn: R 62

Xp: R 63




43

TABEL VI A
Klassificering af stoffet (gas) . Klassificering af przparatet
kategori 1 og 2 kategori 3
kreftfremkaldende stoffer i kategori | = 0,1% .
1 eller 2 med R 45 eller R 49 kraftfremkaldende R 45 og R 49 (som
relevant) obligatorisk
kreftfremkaldende stoffer i kategori > 1%
3 medR 40 krzftfremkaldende
R 40 obligatorisk
mutagene stoffer i kat. 1 eller2med | 20,1%
R 46 mutagen
R 46 obligatorisk
mutagene stoffer i kat. 3 med R 40 2 1%
mutagen
R 40 obligatorisk
reproduktionstoksiske stoffer i >0,2%
kategori 1 eller 2 med R 60 reproduktionstoksisk
(forplantningsevne) (forplantningsevne)
R 60 obligatorisk
reproduktionstoksiske stoffer i > 1%
kategori 3 med R 62 reproduktionstoksisk
(forplantningsevne) (forplantningsevne)
R 62 obligatorisk
reproduktionstoksiske stoffer i 20,2%

kategori | eller 2 med R 61 (skader
pa afkom)

reproduktionstoksisk (skader pa
afkom)
R 61 obligatorisk

reproduktionstoksiske stoffer i
kategori 3 med R 63 (skader p
afkom)

2 1%

R 63 obligatorisk

reproduktionstoksisk (skader pa atkom)
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BILAG 11

METODER TIL VURDERING AF MILJOFAREN VED ET PRAPARAT
I OVERENSSTEMMELSE MED ARTIKEL 7

OG KRITERIER FOR ETIKETTERINGEN
INDLEDNING
Den systematiske vurdering af alle de miljefarlige virkninger udtrykkes ved hjelp af
koncentrationsgrenser udtrykt i vegtprocent, bortset fra gasformige praparater, hvor de udtrykkes i
volumenprocent, afstemt efter klassificeringen af et givet stof.
DEL A: VURDERINGSMETODER
a) Vandmilje
I Den almindelige metode til vurdering af faren for vandmiljeet

1 den almindelige metode til vurdering af faren for vandmiljoet tages der hensyn til alle de
farer, et stof kan indebare for dette miljg, efter folgende regler:

Folgende praparater klassificeres som miljefarlige:

1.1 og krever R-sztning 50 og 53 (R 50-53): meget giftig for organismer, der lever i
vand; kan forarsage uenskede langtidsvirkninger i vandmiljget

I.1.1  praparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som miljefarlige
og krzver R-sztning 50-53 i koncentrationer, der hver for sig er lig med eller storre

end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til direktiv 67/548/EQF for
det eller de pagaldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i del B i dette bilag (tabel I), safremt

stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller er
opfert deri uden koncentrationsgranser

.12 preparater, som indeholder flere stoffer, der er klassificeret som miljefarlige og
krever R-s@tning 50-53 i koncentrationer, der hver for sig ikke overskrider de
grenser, der er anfort i nr. 1.1.1 a) eller b), men for hvilke:

Z PN,R50—53 >1

LN.R50—53
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hvor:

PN,R50-53 er vegtprocenten af hvert miljefarligt stof i pra&paratet, som krever
R-satning 50-53

LN,R50-53 er den grnse for R 50-53, der er fastsat for hvert miljofarligt stof,
der kraver setning 50-53, udtrykt i vagtprocent

og krzver R-sztning 51 og 53 (R 51-53): meget giftig for organismer, der lever i vand;
kan forarsage uenskede langtidsvirkninger i vandmiljeet

1.2.1

1.2.2

praparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som miljefarlige
og krever R-sztning 50-53 eller 51-53 i koncentrationer, der hver for sig er lig med
eller storre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til direktiv 67/548/EQF for
det eller de pagazldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i del B i dette bilag (tabel 1), sdfremt
stoffet (stofferne) ikke er opfoert i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller er
opfert deri uden koncentrationsgranser

praparater, som indeholder flere stoffer, der er klassificeret som miljofarlige og
krever R-s&tning 50-53 eller 51-53 i koncentrationer, der hver for sig ikke
overskrider de granser, der er anfert i nr. .2.1 a) eller b), men for hvilke:

Pyrsoss  Pyogsi
Z Norso-s3 | Diesiss |,

LN.RSI-—53 LN,RSI—53

hvor:

PN,R50-53 er vegtprocenten af hvert miljofarligt stof i preeparatet, som kraver
R-sa&tning 50-53

PN R51-53 er vegtprocenten af hvert miljofarligt stof i praeparatet, som kraver
R-sztning 51-53

LN R51-53 er den respektive graense for R51-53, der er fastsat for hvert
miljefarligt stof, der kreever R-setning 50-53 eller 51-53, udtrykt i
vegtprocent

og krever R-szetning 52 og 53 (R 52-53): giftig for organismer, der lever i vand; kan
forarsage uonskede langtidsvirkninger i vandmiljeet

1.3.1

pricparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som miljofarlige
oo krever R-setning 50-53, 51-53 eller 52-53 i koncentrationer, der hver for sig er

lig med cller storre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i bilag 1 til direktiv 67/548/EOF for
det eller de pagaldende stofter
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1.4

1.4.1

1.4.2
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b) eller den koncentration, der er fastsat i del B i dette bilag (tabel I), safremt
stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller er
opfert deri uden koncentrationsgranser

preeparater, som indeholder flere stoffer, der er klassificeret som miljefarlige og
krever R-sztning 50-53, 51-53 eller 52-53 i koncentrationer, der hver for sig ikke
overskrider de grenser, der er anfort i nr. [.3.1 a) eller b), men for hvilke:

P P P
N,R50- 51-53 -
Z ,R50-53 + N,R51-53 + R52-53 Z]
LR52—53 LR52A53 LR52—53
hvor:
PN,R50-53 er vaegtprocenten af hvert miljofarligt stof i praeparatet, som kraever
R-sztning 50-53
PN R51-53 er vegtprocenten af hvert miljofarligt stof i praeparatet, som krazver
R-s®tning 51-53
PRs2-53 er vaegtprocenten af hvert miljofarligt stof i preeparatet, som kraver

R-sxtning 52-53

LN, R52-53 er den respektive grense for R 52-53, der er fastsat for hvert
miljefarligt stof, der kraeever R-s&tning 50-53 eller 51-53 eller 52-53,
udtrykt i vaegtprocent

og kraver R-sztning 50: meget giftig for organismer, der lever i vand

preparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som miljofarlige
og kraever R-s&tning 50 i koncentrationer, der hver for sig er lig med eller storre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til direktiv 67/548/EQF for
det eller de pagaldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i del B i dette bilag (tabel II), safremt
stoffet (stofferne) ikke er opfort i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller er
opfert deri uden koncentrationsgranser

praparater, som indeholder flere stoffer, der er klassificeret som miljefarlige og
krazver R-s&tning 50 i koncentrationer, der hver for sig ikke overskrider de granser, -
der er anfort i nr. 1.4.1 a) elier b), men for hvilke: :

Z R\"RSO > 1
L\‘.RSO

hvor:

PN R50 er vaegtprocenten af hvert miljotarhgat stof i praeparatet. som Krever
R-sactning 50
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LN,R50 er den grense for R 50, der er fastsat for hvert miljefarligt stof, der
kreever sxtning 50, udtrykt i vegtprocent

1.4.3  preparater, som indeholder flere stoffer, der er klassificeret som miljofarlige og
kraever R-setning 50, men som ikke opfylder kriterierne i nr. 1.4.2, og som
indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som miljefarlige og krever R-
setning 50-53, for hvilke:

>1

Z PN,RSO + PN,R50—53

LN,RSO LN,RSO
hvor:

PN,R50  er vaegtprocenten af hvert miljofarligt stof i preparatet, som kraver R-
saetning 50

PN,R50-53 er vegtprocenten af hvert miljofarligt stof i preparatet, som kraver R-
setning 50-53

LN,R50  erden grense for R 50, der er fastsat for hvert miljofarligt stof, der
krever R-s&tning 50 eller 50-53, udtrykt i veegtprocent

1.5 og krever R-szetning 52: skadelig for organismer, der lever i vand

1.5.1  praeparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som miljofarlige
og kreever R-sztning 52 i koncentrationer, der hver for sig er lig med eller storre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til direktiv 67/548/EQF for
det eller de pagaldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i del B i dette bila (tabel I1I), safremt
stoffet (stofferne) ikke er opfort 1 bilag I til direktiv 67/548/EQF eller er
opfort deri uden koncentrationsgranser

1.5.2  preparater, som indeholder flere stoffer, der er klassificeret som miljefarlige og

kraver R-satning 52 1 koncentrationer, der hver for sig ikke overskrider de graenser,
der er anfort i nr. [.5.1 a) eller b), men for hvilke:

Z PRSZ _>_ 1
LR52
hvor:

Prso er vaegtprocenten af hvert miljofarligt stof i praparatet, som kraever R-
satning 52

I.LRs> erden graense for R 52, der er fastsat for hvert miljofarligt stof. der kraver
saetning 32 udtrykt 1 vaegtprocent



48

1.6 og krever R-saetning 53: kan forirsage langtidsvirkninger i vandmiljeet

1.6.1

1.6.2

[.6.3

praparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som miljofarlige
og krever R-sztning 53, i koncentrationer, der hver for sig er lig med eller storre
end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til direktiv 67/548/EQF for
det eller de padgzldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i del B i dette bilag (tabel IV), safremt
stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller er
opfert deri uden koncentrationsgranser

preparater, som indeholder flere stoffer, der er klassificeret som miljefarlige og

krever R-sztning 53, i koncentrationer, der hver for sig ikke overskrider de granser
der er anfort i nr. 1.6.1 a) eller b), men for hvilke:

Z Los >1
LR53

)

hvor:

PRs3 er vagtprocenten af hvert miljefarligt stof i preparatet, som krever R-
setning 53

LRs3 erden grense for R 53, der er fastsat for hvert miljofarligt stof, der kreever
setning 53, udtrykt i vaeegtprocent

praparater, som indeholder flere stoffer, der er klassificeret som miljefarlige og
kraever R-setning 53, men som ikke opfylder kriterierne i nr. 1.6.2, og som
indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som miljefarlige og kraver R-
setning 50-53, 51-53 eller 52-53, for hvilke:

P Py v Pyrcicn Poeo o
Z RS3 N,R50-53 n N,R51-53 4 1RSS5S |5y
LR53 LRS3 LR53 LR53

hvor:

PRrs3 cr vaegtprocenten af hvert miljofarligt stof i praparatet. som krever R-
satning 53

PNRS0-53 er vagtprocenten af hvert miljofarligt stof i preparatet, som krever R-
setning 50-53

PN RS1-53 er vegtprocenten af hvert miljofarligt stof i preeparatet, som krever R-
setning 51-53

PRs2.53  er vegtprocenten af hvert miljofarligt stof i preparatet, som kraver R-
setning 52-53
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LR53 er den respektive grense for R 53, der er fastsat for hvert miljefarligt
stof, der kraever R-sztning 53 eller 50-53 eller 51-53 eller 52-53, udtrykt
i vegtprocent.
b) Andre miljeer end vandmiljeet

b1) Ozonlaget

L Den almindelige metode til vurdering af ozonlagsfarlige praeparater

Folgende przparater klassificeres som ozonlagsfarlige:

I.1

I.1.1

1.2

1.2.1

og krever R-saetning 59: farlig for ozonlaget, faresymbolet N og fareangivelse

praparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som miljofarlige
og krever R-sztning (N) 59 i koncentrationer, der hver for sig er lig med eller storre
end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til direktiv 67/548/EQF for
det eller de pagaldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i del B i dette bilag (tabel V), safremt
stoffet (stofferne) ikke er opfort i bilag 1 til direktiv 67/548/EQF eller er
opfert deri uden koncentrationsgrenser

praparater, som indeholder flere stoffer, der er klassificeret som miljofarlige og

kraver R-s@tning (N) 59 i koncentrationer, der hver for sig ikke overskrider de
granser, der er anfort i nr. I.1.1 a) eller b), men for hvilke:

Z{PN,RS‘J J Z 1
LN,RS‘)
hvor:

PN,R59 er vegtprocenten eller volumenprocenten af hvert miljefarligt stof i
praparatet, som kraever R-sztning (N) 59

LN.R59 er den grense for N,R 59, der er fastsat for hvert miljefarligt stof,
der krever sxtning (N) 59, udtrykt i vagtprocent eller
volumenprocent

2 og kraever R-szetning 5§9: farlig for ozonlaget

praparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som miljefarlige
og kraever R-sztning (N) R 59 eller R 59 i koncentrationer, der hver for sig er lig
med eller storre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til direktiv 67/548/EQF for
det eller de pagzldende stoffer
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b) eller den koncentration, der er fastsat i del B i dette bilag (tabel V), safremt
stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller er
opfert deri uden koncentrationsgraenser '

praparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som miljofarlige

og kraver R-sztning (N) R 59 eller R 59, i koncentrationer, der hver for sig ikke
overskrider de grenser, der er anfert i nr. 1.2.1 a) eller b), men for hvilke:

P
Z( N,R59 +£R__59_j2 1
LR59 LR59
hvor:

PN R59er vagtprocenten eller volumenprocenten af hvert miljofarligt stof i
praparatet, som krever R-sztning (N) 59

PRs59 er vagtprocenten eller volumenprocenten af hvert miljofarligt stof i
praparatet, som krever R-sztning 59

LRs9 er den respektive granse for R 59, der er fastsat for hvert miljofarligt stof,
der krever R-sa&tning (N) 59 eller 59, udtrykt i vagtprocent eller
volumenprocent.

Det terrestriske miljo

Vurdering af praparater, der er farlige for det terrestriske milje

Ved anvendelsen af folgende risikosatninger til klassificering af praeeparater tages der hensyn
til de detaljerede kriterier, nar disse er blevet optaget i bilag VI til direktiv 67/548/EQF.

R 54
R 55
R 56
R 57
R 58

Giftig for planter

Giftig for dyr

Giftig for organismer i jordbunden

Giftig for bier

Kan forarsage ugnskede langtidsvirkninger i miljoet
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BILAG 111

TABELLER FOR KONCENTRATIONSGRZNSER

De koncentrationsgranser, der er fastsat i veegtprocent i de nedenstaende tabeller, er afgerende for
preparatets klassificering i forhold til koncentrationen af det eller de enkelte tilstedevarende stoffer,
hvis klassificering ligeledes angives.

Tabel 1:

Akut toksicitet for vandmiljeet og uenskede langtidsvirkninger

Klassificering

Klassificering af praparatet

af stoffet
N, R 50-53 N, R 51-53 R 52-53
N, R 50-53 konc. > 25% 2,5% < konc. <25% 0,25% < konc. <2,5%
N, R 51-53 konc. >25% 2,5% < konc. <25%
R 52-53 kone. = 25%
Tabel 2: Akut toksicitet for vandmiljeet

Klassificering af

Klassificering af

stoffet praeparatet
N, R 50
N,R 50 konc. 225%
N, R 50-53 konc. > 25%
Tabel 3: Toksicitet for vandmiljoet

Klassificering af
stoffet

Klassificering af
praparatet

N,R 52

R 52

konc. = 25%
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Tabel 4: Uenskede langtidsvirkninger
Klassificering af Klassificering af
stoffet praeparatet
N,R 53
R 53 konc. > 25%
N, R 50-53 konc. > 25%
N, R 51-53 konc. > 25%
R 52-53 konc. >25%
IL For andre miljoer end vandmiljeet

De koncentrationsgranser, der er fastsat i vagtprocent, eller for sd vidt angdr gasformige praparater i
volumenprocent, i de nedenstaende tabeller, er afgerende for praparatets klassificering i forhold til
koncentrationen af det eller de enkelte tilstedevarende stoffer, hvis klassificering ligeledes angives.

Tabel 5: Farligt for ozonlaget

Klassificering af

Klassificering af

stoffet preparatet
N, R 59
2 N,R 59 konc. > 0,5%

Klassificering af

Klassificering af

stoffet praparatet
R 59
2N,R59 R59 | konc.20,5%
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BILAG III

DEL C: UNDERS@OGELSESMETODER TIL VURDERING AF FARER FOR
VANDMILJOET

Klassificering af et preparat sker oftest efter den almindelige metode. Til bestemmelse af akut
toksicitet for vandmiljoet kan det dog i visse tilfzlde vare hensigtsmassigt at foretage undersogelser
pé preparatet.

Resultatet af disse undersegelser pa praparatet kan kun ®ndre den klassificering med hensyn til akut
toksicitet for vandmiljeet, som den almindelige metode har resulteret i.

Hvis den for markedsferingen ansvarlige valger at foretage sddanne undersogelser, skal de
gennemfores i overensstemmelse med kvalitetskriterierne for metoderne i del C i bilag V til direktiv
67/548/EQF.

Undersogelserne skal endvidere gennemfores pa de tre arter, der er fastsat i overensstemmelse med
kriterierne i bilag VI til direktiv 67/548/EQF (alger, daphnier og fisk), medmindre praparatet
allerede efter undersggelsen pa en af arterne er blevet placeret i den hejeste fareklasse for akut
toksicitet for vandmiljeet.
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BILAG III

DEL D: SARLIGE RISIKOANGIVELSER (R-SEATNINGER)

- Praparater, der er klassificeret som miljefarlige efter artikel 7 og i overensstemmelse med kriterierne
idel A, B og C i bilag III, krver de i nedenstiende tabel anferte risikoangivelser.

Klassificering af Risikoangivelser, som skal pifores etiketten
praparatet

N, R 50-53 Meget giftig for organismer, der lever i vand.
Indeholder stoffer, der er farlige for vandmiljoet

N,R 50 Meget giftig for organismer, der lever i vand.

N, R 51-53 Giftig for organismer, der lever i vand.
Indeholder stoffer, der er farlige for vandmiljeet

R 52-53 Skadelig for organismer, der lever i vand.
Indeholder stoffer, der er farlige for vandmiljoet

R 52 Skadelig for organismer, der lever 1 vand.

R 53 Indeholder stoffer, der kan vere farlige for vandmiljeet

N, R 59, R59 Indeholder stoffer, der nedbryder ozonlaget
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BILAG III

DEL E: SIKKERHEDSFORSKRIFTER (S-SATNINGER)

Preparater, der er klassificeret som miljofarlige efter artikel 7 og i overensstemmelse med kriterierne
idel A, B og C i bilag I, krzver folgende sikkerhedsstninger:

"Folg fabrikantens anvisninger om brug og bortskaffelse"

Der skal endvidere overvejes folgende S-sztninger:

S 56  Aflever dette materiale og dets beholder til et indsamlingssted for farligt affald og
problemaffald

- anvendes til:
praparater, som er farlige for miljeet
- anvendelseskriterier:

anbefales for praparater, som har féet tildelt symbolet N, hvis det er sandsynligt, at
de vil blive brugt privat.

S 57  Skal emballeres forsvarligt for at undga miljoforurening
- anvendes til:
praparater, som har féet tildelt symbolet N
- anvendelseskriterier:
begranses normalt til praparater, som ikke er beregnet til privat brug.
S 59  Indhent oplysninger om genvinding/genanvendelse hos fabrikanten/leverandeoren
- anvendes til:
preparater, som er farlige for miljoet
- anvendelseskriterier:
- obligatorisk for preparater, der er farlige for ozonlaget

- anbefales for praeparater, som har faet tildelt symbolet N, og for hvilke
penvinding/genanvendelse ma anbefales.

SO0 Dette materiale ogreller dets beholder skal bortskaffes som farligt affald
- anvendes til:
praparater, som er farlige for miljoet

- anvendelseskriterier:



anbefales for praparater, som harsfget tildelt symbolet N, og som ikke er beregnet til
privat brug.
S61  Undga udledning til miljoet. Se scerlig vejledning/sikkerhedsdatablad
- anvendes til:
praparater, som er farlige for miljoet
- anvendelseskriterier:

- anvendes normalt for preparater, som har faet tildelt symbolet N

- anbefales for praparater, der klassificeres som farlige for miljoet, og som
ikke er omfattet ovenfor.
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BILAG IV

SARLIGE BESTEMMELSER FOR BEHOLDERE, DER INDEHOLDER
PRAPARATER, DER UDBYDES ELLER SZLGES TIL OFFENTLIGHEDEN

DEL A: BEHOLDERE, DER SKAL VAEARE FORSYNET MED BORNESIKREDE
LUKNINGER
1. Beholdere, der indeholder praparater, der udbydes eller szlges til offentligheden, og er

etiketteret som meget giftige, giftige eller &tsende efter forskrifterne i artikel 10 og pa de
vilkér, der er fastsat i artikel 6, skal uanset rumindhold vere forsynet med bernesikrede
lukninger.

2. Beholdere, der indeholder flydende praeparater, hvis kinematiske viskositet malt med
rotationsviskosimeter efter ISO-standard 3219 af 15. december 1977 er mindre end 7 x 10”
m*“/sek. ved 40° C, og som indeholder mindst 10% alifatiske og/eller aromatiske kulbrinter i
alt, og som udbydes eller slges til offentligheden, skal uanset rumindhold vere forsynet
med bernesikrede lukninger, dog ikke praparater, der markedsfares i form af aerosoler eller i
en beholder forsynet med et forseglet sprojtesystem.

3. Beholdere, der indeholder mindst et af nedennavnte stoffer i en koncentration, der er lig med
eller storre end den nedenfor anforte,

Nr. Stof Maksimal
koncentration
CAS-nummer Navn EINECS-nr.
1 67-56-1 Methanol 2006596 > 3%
2 75-09-2 Dichlor-methan 2008389 > 1%

og som udbydes eller szlges til offentligheden, skal uanset rumindhold vare forsynet med
bernesikrede lukninger.

DEL B: BEHOLDERE, DER SKAL BZRE EN FAREANGIVELSE, DER KAN
OPFATTES VED BERORING

Beholdere, der indeholder praparater, der udbydes eller s&lges til offentligheden, og som er
etiketteret som meget giftige, giftige, ®tsende, sundhedsskadelige, yderst let anteendelige eller let
antendelige efter forskrifterne i artikel 10 og pa de i artikel 5 og 6 fastsatte vilkar, skal uanset
rumindhold bzre en fareangivelse, der kan opfattes ved berering.
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BILAG V

SZARLIGE BESTEMMELSER FOR ETIKETTERING AF VISSE PRAPARATER

Seerlige bestemmelser vedrerende praparater, der er klassificeret som farlige i henhold
til artikel 5, 6 og 7

Preeparater, der szlges til privat brug

Etiketten pa emballage, som indeholder sddanne praparater, skal ud over de specifikke
sikkerhedsforskrifter omfatte egnende sikkerhedsforskrifter S 1, S 2, S 45 eller S 46 efter de
kriterier, der er fastsat i bilag VI til direktiv 67/54/EQF.

Safremt sddanne praparater er klassificeret som meget giftige (T+), giftige (T) eller &tsende
(C), og det er fysisk umuligt at anfore sadan information pa selve emballagen, skal
emballagen til disse praparater ledsages af en nejagtig og let forstielig brugsanvisning, om
nodvendigt indeholdende oplysninger om destruering af den tomme emballage.

Praeparater, der pafores ved sprgjtning

Etiketten pa emballager til sédanne preparater skal vere forsynet med sikkerhedsforskrift S
23 ledsaget af sikkerhedsforskrift S 38 eller S 51 valgt efter de anvendelseskriterier, der er
fastsat i bilag VI til direktiv 67/548/EQF.

Praeparater, der indeholder et stof, som er forsynet med sztning R 33: "Kan ophobes i
kroppen efter gentagen brug"

Safremt preeparatet indeholder mindst ét stof forsynet med sa&tning R 33, skal denne s&tnings
ordlyd, som anfort i bilag 111 til direktiv 67/548/EQF, sta pa praparatets etikette, safremt
dette stof findes i praparatet i en koncentration pa 1% eller derover, medmindre der er fastsat
andre verdier i bilag I til direktiv 67/548/EQF.

Preeparater, der indeholder et stof, som er forsynet med satning R 64: "Kan skade born i
ammeperioden”

Séfremt preparatet indeholder mindst ét stof forsynet med satning R 64, skal denne s@tnings
ordlyd, som anfort i bilag 111 til direktiv 67/548/EQF, std pa praparatets etikette, safremt
dette stof findes i praeparatet i en koncentration pa 1% eller derover, medmindre der er fastsat
andre vardier i bilag I til direktiv 67/548/EQF.
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Seerlige bestemmelser vedrsrende praparater, uafhangigt af deres klassificering i
henhold til artikel 5, 6 og 7

Praparater, der indeholder bly

Maling og lakker

Etiketten pa emballage til maling og lakker, hvis samlede blyindhold, fastsat i henhold til
[SO-standard 6503-1984, overstiger 0,15% (udtrykt i metallets veegt) af praeparatets samlede
vagt, skal vere forsynet med falgende paskrift:

"Indeholder bly. Ma ikke anvendes pa genstande, som bern vil kunne tygge eller sutte pa".
For emballage, hvis indhold er pa under 125 ml, kan paskriften vere folgende:

"Advarsel! Indeholder bly".

Praeparater, der indeholder cyanocrylater

Lim og klister

Emballage, som umiddelbart indeholder klabestoffer pa cyanocrylatbasis, skal vaere forsynet
med folgende paskrift:

"Cyanocrylat.

Farligt.

Klaber til huden og ejnene pa fa sekunder.

Opbevares utilgengeligt for bern".

Emballagen skal ledsages af de nedvendige sikkerhedsforskrifter.

Praparater, der indeholder isocyanater

Etiketten pa emballage til praeparater, som indeholder isocyanater (monomerer, oligomerer,
praepolymerer ..., hver for sig eller sasmmenblandede), skal vaere forsynet med folgende

paskrift:

"Indeholder isocyanater.
Se fabrikantens oplysninger".

Praparater, der indeholder epoxyforbindelser med en gennemsnitlig molekylevagt < 700.

Etiketten pa emballage til preeparater, der indeholder epoxyforbindelser med en
gennemsnitlig molekylevagt pa < 700, skal vare forsynet med folgende paskrift:

"Indeholder epoxyforbindelser.
Se fabrikantens oplysninger".
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Praeparater, der indeholder aktivt chlor, og som szlges til offentligheden

Emballagen til praparater, der indeholder mere end 1% aktivt chlor, skal vare forsynet med
falgende paskrift:

"Advarsel! Ma ikke anvendes i forbindelse med andre produkter, da der kan frigeres farlige
luftarter (chlor)".

Preeparater, der indeholder cadmium (legeringer), og som skal bruges til lodning og svejsning

Emballagen til sidanne praparater skal vare forsynet med folgende paskrift, som skal vaere
let laeselig og ikke ma kunne fjernes:

"Advarsel! Indeholder cadmium.

Der udvikles farlige dampe under anvendelsen.
Se fabrikantens oplysninger.

Overhold sikkerhedsforskrifterne".

Praparater i form af aerosoler

Uden at dette indskrenker bestemmelserne i dette direktiv, er preeparater i form af aerosoler
ogsa omfattet af etiketteringsbestemmelserne 1 overensstemmelse med nr. 2.2. 0g 2.3. i
bilaget til direktiv 75/324/EQF, senest &ndret ved direktiv 94/1/EQF.

Praparater, som indeholder stoffer, der endnu ikke er undersegt fuldstendigt

Safremt praparatet indeholder mindst et stof, som 1 overensstemmelse med artikel 13, stk. 3,
i direktiv 67/548/EQF, er forsynet med paskriften "Forsigtig - stoffet er endnu ikke undersogt
fuldsteendigt", skal preparatets etiket vare forsynet med paskrifien "Forsigtig - preparatet
indeholder et stof, der endnu ikke er undersegt fuldstendigt", sdfremt dette stof er til stede i
en koncentration pa 1% eller derover.
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Szerlige bestemmelser vedrerende praparater, der ikke er klassificeret som farlige i
henhold til artikel 5, 6 og 7, men som indeholder mindst et farligt stof

Praparater, som indeholder mindst et farligt stof, men som ikke er klassificeret som farlige i
henhold til artikel 5, 6 og 7

Etiketten p& emballage til praparater, som indeholder mindst et stof, der er klassificeret som
sensibiliserende, og som er ledsaget af en szrlig note i bilag I til direktiv 67/548/EQF, skal

vere forsynet med folgende péskrift:

Indeholder [navn pa det sensibiliserende stof]. Kan udlese allergisk reaktion hos personer,
som allerede er sensibiliserede.

Preparater, som ikke er bestemt til privat brug

Etiketten pa emballage til praparater, som er omhandlet i artikel 16, stk. 2, skal vare
forsynet med folgende paskrift:

Sikkerhedsdatablad kan rekvireres.
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BILAG VI

FORTROLIGHEDSANSGGNING VEDROGRENDE DEN KEMISKE IDENTITET
AF ET SUNDHEDSSKADELIGT STOF, SOM UDELUKKENDE
ER FORBUNDET MED UMIDDELBART DODELIGE VIRKNINGER

DEL A: OPLYSNINGER, DER SKAL ANGIVES I

FORTROLIGHEDSANSOGNINGEN

Indledning

A.

Artikel 10, stk. 2.3.5, indeholder ngje bestemmelser om, hvilke betingelser der skal vare
opfyldt for, at den for markedsferingen ansvarlige kan paberabe sig fortrolighed, nemlig:

- at stoffet, hvis kemiske identitet han onsker at dekke over, skal vare klassificeret
som sundhedsskadeligt udelukkende pé grundlag af stotfets umiddelbart dedelige
virkninger (Xp, R 20, R 21 og R 22) eventuelt i kombination med en eller flere af de
egenskaber, der er nevnt i artikel 10, stk.2.3.4, i dette direktiv.

- at den ansvarlige for markedsforingen af praparatet skal godtgere, at angivelse af
stoffets kemiske identitet pa et praparats etiket skader hans ejendomsrets fortrolige
karakter.

For at undga gentagne fortrolighedsansegninger vedrerende det samme stof anvendt i
forskellige preparater, er én fortrolighedsansegning tilstrakkelig, hvis flere praeparater

- indeholder de samme farlige bestanddele i omtrent de samme koncentrationer

- klassificeres og markes pa samme made

- tilsigtes anvendt pa samme made.

For et bestemt stof skal der i alle de pdgaldende praparater benyttes samme alternative
betegnelse til at deekke over dets kemiske identitet. Endvidere skal fortrolighedsansegninger
indeholde samtlige de oplysninger, der er anfert nedenfor, is@r hvert enkelt preparats navn
eller handelsbetegnelse.

Den alternative betegnelse pa etiketten skal vare den samme som den, der findes i punkt 2
"Sammensa&tning/oplysning om indholdsstoffer" i bilaget til direktiv 91/155/EQF, senest

&ndret ved direktiv 93/112/EQF.

Det betyder, at der skal benyttes en alternativ betegnelse, der giver tilstrekkelige oplysninger
om stoffet til, at preparatet kan handteres risikofrit.
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Fortrolighedsansegning

I overensstemmelse med artikel 11 skal en fortrolighedsansegning obligatorisk indeholde folgende
oplysninger:

1.

Navn og fuldstzndig adresse samt telefonnummer pa den for markedsferingen ansvarlige,
som har forretningssted i EU, det vare sig fabrikant, importer eller distributer

Nojagtig angivelse af, hvilke stoffer der foreslas fortrolighed for og den alternative

betegnelse:

CAS-nummer

EINECS-nummer

Kemisk betegnelse ifolge inter-
national nomenklatur og klassifice-
ring (Radets direktiv 67/548/EQF,
bilag I, eller forelebig klassificering)

Alternativ
betegnelse

b)

c)

NB:  For forelebigt klassificerede stoffer vedlagges alle de oplysninger (bibliografiske
referencer), som dokumenterer, at den forelebige klassificering er foretaget under
hensyntagen til alle til radighed varende relevante data om stoffet og dets egenskaber.

Begrundelse for ensket om fortrolighed (sandsynlighed)

Handelsnavn eller -betegnelse pa pracparatet/praeparaterne



64
5. Er disse handelsnavne eller -betegnelser ens over hele EU?
Ja Nej

I benzegtende fald anfores det handelsnavn eller den handelsbetegnelse, der benyttes i de
andre medlemsstater

Osterrike:
Belgien:
Danmark:
Tyskland:
Grazkenland:
Finland:
Spanien:
Frankrig:
Irland:
Sverige:
Italien:
Luxembourg:
Nederlandene:
Portugal:

Det Forenede Kongerige:

6. Praparatets samnien'swtning, som defineret i punkt 2 i bilaget til direktiv 91/155/EQF, senest
@ndret ved direktiv 93/112/EQF

7. Klassificering af preeparatet ifolge artikel 6 i dette direktiv
8. Merkning af preeparatet ifolge artikel 10 i dette direktiv
9. Tilsigtet anvendelse af praparatet

10. Sikkerhedsdatablad ifelge direktiv 91/155/EQF, senest zndret ved direktiv 93/1 12/EQF,
vedlagges
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BILAG VI

DEL B: VEJLEDNING MED ORDLISTE TIL BRUG VED TILDELING AF
ALTERNATIVE BETEGNELSER (GENERISKE NAVNE)
1. Indledning

Denne vejledning tager udgangspunkt i klassificeringsproceduren for farlige stoffer (opdelingen af
stoffer i grupper) i bilag I til direktiv 67/548/EQF.

Gruppeme defineres saledes:

- Uorganiske eller organiske stoffer, som har den mest karakteristiske kemiske bestanddel, der
er bestemmende for deres egenskaber, tilfalles.

Gruppenavnet afledes af navnet pa denne kemiske bestanddel.
Disse grupper er i bilag I nummereret efter grundstoffets atomnummer (001 til 103).

- Organiske stoffer, som har den mest karakteristiske funktionelle gruppe, der er bestemmende
for deres egenskaber, tilfalles.

Gruppenavnet afledes af navnet pa denne funktionelle gruppe.
For disse grupper er der i bilag I fastlagt en nummerering (601 til 650).

I visse tilfelde er der tilfajet undergrupper med stoffer, som har bestemte karakteristika tilfzlles.

2. Tildeling af generisk navn

Det generiske navn tildeles normalt efter nedenstaende fremgangsmade, der bestar af to etaper:
i) Konstatering af, hvilke funktionelle grupper og grundstoffer der er til stede.
ii) Udpegning af, hvilke funktionelle grupper og grundstoffer der skal tages i betragtning.

De grupper og undergrupper, som er opregnet i punkt 3 nedenfor, er blandt de funktionelle grupper
og grundstoffer, der skal tages i betragtning; listen skal dog ikke anses for udtemmende. §
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3. Opdeling af stoffer i grupper og undergrupper

GRUPPENUMMER GRUPPE
ifolge bilag I UNDERGRUPPE
direktiv 67/548/EQF
001 Hydrogenforbindelser
Hydrider
002 Heliumforbindelser
003 Lithiumforbindelser
004 Berylliumforbindelser
005 Borforbindelser
Boraner
Borater
006 Kulstofforbindelser
Carbamater
Uorganiske kulstofforbindelser
Salte af blasyre
Urinstof og derivater heraf
007 Nitrogenforbindelser
Kvartere ammoniumforbindelser
Sure nitrogenforbindelser
Nitrater
Nitritter
008 Oxygenforbindelser
009 Fluorforbindelser
Uorganiske fluorforbindelser
010 Neonforbindelser
011 Natriumforbindelser
012 Magnesiumforbindelser
Organiske magnesiumforbindelser
013 Aluminiumforbindelser
Organiske aluminiumforbindelser
014 Siliciumforbindelser
Silaner
Silicater
015 Phosphorforbindelser
Sure phosphorforbindelser
Phosphoniumforbindelser
Phosphorsyreestere
Phosphater
Phosphitter
Phosphorsyreamider og derivater heraf
0i6 Svovlforbindelser
Sure svovlforbindelser
Mercaptaner
Sulfater
Sulfitter
017 Chlorforbindelser
Chlorater
Perchlorater
018 Argonforbindelser

019

Kaliumforbindelser
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020 Calciumforbindelser

021 Scandiumforbindelser

022 Titanforbindelser

023 Vanadiumforbindelser

024 Chromforbindelser
Chrom(VI)forbindelser (chromater)

025 Manganforbindelser

026 Jernforbindelser

027 Cobaltforbindelser

028 Nikkelforbindelser

029 Kobberforbindelser

030 Zinkforbindelser
Organiske zinkforbindelser

031 Galliumforbindelser

032 Germaniumforbindelser

033 Arsenforbindelser

034 Selenforbindelser

035 Bromforbindelser

036 Kryptonforbindelser

037 Rubidiumforbindelser

038 Strontiumforbindelser

039 Yttriumforbindelser

040 Zirkonumforbindelser

041 Niobiumforbindelser

042 Molybdanforbindelser

043 Technetiumforbindelser

044 Rutheniumforbindelser

045 Rhodiumforbindelser

046 Palladiumforbindelser

047 Selvforbindelser

048 Cadmiumforbindelser

049 Indiumforbindelser

050 Tinforbindelser
Organiske tinforbindelser

051 Antimonforbindelser

052 Teliurforbindelser

053 Jodforbindelser

054 Xenonforbindelser

055 Casiumforbindelser

056 Bariumforbindelser

057 Lanthanforbindelser

058 Ceriumforbindelser

059 Praseodymforbindelser

060 Neodymforbindelser

061 Promethiumforbindelser

062 Samariumforbindelser

063 Europiumforbindelser

064 Gadoliniumforbindelser

065 Terbiumforbindelser

0606

Dysprosiumforbindelser

067

Holmiumforbindelser
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068 Erbiumforbindelser

069 Thuliumforbindelser

070 Y tterbiumforbindelser

071 Lutetiumforbindelser

072 Hafniumforbindelser

073 Tantalforbindelser

074 Wolframforbindelser

075 Rheniumforbindelser

076 Osmiumforbindelser

077 Iridiumforbindelser

078 Platinforbindelser

079 Guldforbindelser

080 Kvikselvforbindelser
Organiske kvikselvforbindelser

081 Thalliumforbindelser

082 Blyforbindelser
Organiske blyforbindelser

083 Bismuthforbindelser

084 Poloniumforbindelser

085 Astatforbindelser

086 Radonforbindelser

087 Franciumforbindelser

088 Radiumforbindelser

089 Actiniumforbindelser

090 Thoriumforbindelser

091 Protactiniumforbindelser

092 Uranforbindelser

093 Neptuniumforbindelser

094 Plutoniumforbindelser

095 Americiumforbindelser

096 Curiumforbindelser

097 Berkeliumforbindelser

098 Californiumforbindelser

099 Einsteiniumforbindelser

100 Fermiumforbindelser

101 Mendeleviumforbindelser

102 Nobeliumforbindelser

103 Lawrenciumforbindelser

601 Kulbrinter
Alifatiske kulbrinter
Aromatiske Kulbrinter
Alicykliske kulbrinter
Polycykliske aromatiske kulbrinter (PAH)

602 Halogenerede(*) kulbrinter

Halogenerede(*) alifatiske kulbrinter

Halogenerede(*) aromatiske kulbrinter

Halogenerede(*) alicykliske kulbrinter
(*) Det pégeldende halogen anfores.
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603

Alkoholer og derivater heraf
Alifatiske alkoholer
Aromatiske alkoholer
Alicykliske alkoholer
Alkanolaminer
Epoxyforbindelser
Ethere
Glycolethere
Glycoler og polyoler

604

Phenoler og derivater heraf
Halogenerede(*) phenolderivater
(*) Det pageeldende halogen anfores.

605

Aldehyder og aldehydderivater
Alifatiske aldehyder
Aromatiske aldehyder
Alicykliske aldehyder
Alifatiske acetaler
Aromatiske acetaler
Alicykliske acetaler

606

Ketoner og ketonderivater
Alifatiske ketoner
Aromatiske ketoner(*)
Alicykliske ketoner

(*) Herunder quinoner
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607

Organiske syrer og derivater heraf
Alifatiske syrer
Halogenerede(*) alifatiske syrer
Aromatiske syrer
Halogenerede(*) aromatiske syrer
Alicykliske syrer
Halogenerede(*) alicykliske syrer
Alifatiske syreanhydrider
Halogenerede (*) alifatiske syreanhydrider
Aromatiske syreanhydrider
Halogenerede(*) aromatiske syreanhydrider
Alicycliske syreanhydrider
Halogenerede(*) alicykliske syreanhydrider
Salte af alifatiske syrer
Salte af halogenerede(*) alifatiske syrer
Salte af aromatiske syrer
Salte af halogenerede(*) aromatiske syrer
Salte af alicykliske syrer
Salte af halogenerede(*) alicykliske syrer
Estere af alifatiske syrer
Estere af halogenerede(*) alifatiske syrer
Estere af aromatiske syrer
Estere af halogenerede(*) aromatiske syrer
Estere af alicykliske syrer
Estere af halogenerede(*) alicykliske syrer
Glycoletherestere
Acrylater
Methacrylater
Lactoner
Syrehalogenider

(*) Det pageeldende halogen anfores.

608

Nitriler og nitrilderivater

609

Nitrerede forbindelser

610

Chlorerede og nitrerede forbindelser

611

Azoxy- og azoforbindelser

612

Aminer og derivater heraf
Alifatiske aminer og derivater heraf
Alicykliske aminer og derivater heraf
Aromatiske aminer og derivater heraf
Anilin og derivater heraf
Benzidin og derivater heraf

613

Heterocykliske baser og derivater heraf
Benzimidazol og derivater heraf
Imidazol og derivater heraf
Pyrethrider
Quinolin og derivater heraf
Triazin og derivater heraf
Triazol og derivater heraf

614

Glycosider og alkaloider
Alkaloider og derivater heraf
Glycosider og derivater heraf

ols

Cyanater og isocyanater
Cyanater
Isoeyanater
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616 Amider og derivater heraf
Acetamid og derivater heraf
Anilider

617 Organiske peroxider

650 Andre stoffer
Benyt ikke denne gruppe, men brug i stedet en af ovenstiaende
grupper eller undergrupper.

4. Den praktiske anvendelse

Nar det er konstateret, om stoffet tilherer en eller flere af grupperne eller undergrupperne pé listen,
tildeles det generiske navn pa felgende méde:

4.1 Er navnet pa gruppen eller undergruppen tilstrekkeligt til at beskrive de betydende
grundstoffer eller funktionelle grupper, velges dette navn som generisk navn.

Eksempler:

- 1,4-dihydroxybenzen
gruppe 604: phenoler og phenolderivater
= generisk navn: phenolderivat

- Butanol
gruppe 603: alkoholer og alkoholderivater
undergruppe: alifatiske alkoholer
= generisk navn: alifatisk alkohol

- 2-isopropoxyethanol
gruppe 603: alkoholer og alkoholderivater
undergruppe: glycolethere
= generisk navn: glycolether

- Methylacrylat
gruppe 607: organiske syrer og derivater heraf
undergruppe: acrylater :
= generisk navn: acrylat.

4.2 Er navnet pa gruppen eller undergruppen ikke tilstrakkeligt til at beskrive de betydende
grundstoffer eller funktionelle grupper, dannes det generiske navn ved at kombinere navnene
pa flere grupper eller undergrupper.
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Eksempler:

Chlorbenzen

gruppe 602: halogenerede kulbrinter
undergruppe: halogenerede aromatiske kulbrinter
gruppe 017: chlorforbindelser

= generisk navn: chloreret aromatisk kulbrinte

2,3,6-trichlorphenyleddikesyre

gruppe 607: organiske syrer og derivater heraf
undergruppe: halogenerede aromatiske syrer
gruppe 017: chlorforbindelser

= generisk navn: chloreret aromatisk syre

1-chlor-I-nitropropan

gruppe 610: chlorerede og nitrerede forbindelser
gruppe 601: kulbrinter

undergruppe: alifatiske kulbrinter

= generisk navn: chloreret og nitreret alifatisk kulbrinte

Tetrapropyldithiopyrophosphat

gruppe 015: phosphorforbindelser
undergruppe: phosphorsyreesterer
gruppe 016: svoviforbindelser

= generisk navn: thiophosphorsyreester.

For visse grundstoffers vedkommende kan gruppens eller undergruppens navn suppleres med
ordene uorganisk eller organisk.

Eksempler:

Dikvikselvchlorid
gruppe 080: kviksglvforbindelser
= generisk navn: uorganisk kvikselvforbindelse

Bariumacetat
gruppe 056: bariumforbindelser
= generisk navn: organisk bariumforbindelse

Ethylnitrit
gruppe 007: nitrogenforbindelser
undergruppe: nitritter

generish nava: organisk nitrit

Natriumhydrogensulfit
gruppe 016: svovlforbindelser
= generisk navn: uorganisk svovliforbindelse.

(De nzvnte eksempler er hentet fra bilag I til direktiv 67/548/EQF (tolvte tilpasning) og kunne
teenkes at blive genstand for anmodning om fortrolighed.)
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BILAG VII

Preaeparater omhandlet i artikel 14, stk. 2
Eksempler pa praparater, der klassificeres som beskrevet i artikel 6:
Legeringer

Praparater, som indeholder polymerer
Praeparater, som indeholder elastomerer



74

BILAG VIII

DEL A : Direktiver, der ophzves i overensstemmelse med artikel 22

- Direktiv 78/631/EQF om tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning vedrerende
klassificering, emballering og etikettering af farlige praparater (pesticider)

- Direktiv 88/379/EQF om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om klassificering, emballering og etikettering af farlige preparater og de
folgende tilpasninger til den tekniske udvikling:

- Direktiv 89/178/EQF
- Direktiv 90/492/EQF
- Direktiv 93/18/EQF

- Direktiv 90/35/EQF om fastleggelse i medfer af artikel 6 i direktiv 88/379/EQF af de kategorier
af preeparater, hvis emballage skal vare forsynet med bernesikrede lukninger og/eiler en
fareangivelse, der kan opfattes ved beraring ‘

- Direktiv 91/442/EQF om farlige preparater, hvis emballage skal vare forsynet med bernesikrede
lukninger
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DEL B: Frister for gennemferelsen og anvendelsen i henhold til artikel 22

Direktiv Frist for Frist for
gennemforelsen anvendelsen

-78/631/EQF (EFT nr. L206 af 29/7/1978, 5.13) 1. januar 1981 1. januar 1981
-88/379/EQF(EFT nr. L187 af 16/7/1988, s. 14) 7. juni 1991 7. juni 1991
-89/178/EQF (EFT nr. L64 af 8/3/1989, 5.18) 1. december 1990 1. juni 1991
-90/492/EQF (EFT nr. L275 af 5/10/1990, s.35) 1. juni 1991 8. juni 1991
-93/18/EQF (EFT nr. L104 af 29/4/1993, s. 46) 1. juli 1994 1. juli 1994
-90/35/EQF (EFT nr. L19 af 24/1/1990, s. 14) 1. august 1992 1. november 1992

-91/442/E@QF(EFT nr. L238 af 27/8/1991, s. 25) 1. august 1992 1. november 1992



Sammenligningstabel
Dette 88/379/EQF
Direktiv
Artikel 1 Artikel 1
1.1 1.1
1.2 1.2
1.3
1.4
1.5 1.3
Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3 (Art3.6.)
Artikel 4 Artikel 3.1
Artikel 4
Artikel 5 Artikel 3.2.
5.1 3.2
5.13. led 3.2, stk. 3(b)
5.2-5.3
5.4,
Artikel 6 Artikel 3.3
6.1. 33,stk.a&b
6.2
6.3 33,stk.3&4
6.4 34
6.5 3.5,stk.1-3
Artikel 7
Artikel 8 Artikel 5
8.1 5.1
8.2 52
8.3 53
8.4
Artikel 9 Artikel 6
9.1 6.1 (a)
9.2 6.1 (b)
9.3 6.2 + 6.3, andet
afsnit
Artikel 10 Artikel 7
10.1.1-1.2
10.2 7.1
10.2.3. 7.1, (c)
10.2.4. 7.1,(d)
10.2.5. 7.4
Artikel 11
Artikel 12
Artikel 13 Artikel 8
Artikel 14 Artikel 9
Artikel 15
Artikel 16 Artikel 10
Actikel 17 Artikel 11
EXINIE Artikel 12
Attikel O 1 Avtikel 13
Artikel 200 | Artikel 14

Artikel 21

Artikel 15
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BILAG IX



Artike] 22

Artikel 23 Artikel 16
Artikel 24 Artikel 16,stk. 3
Artikel 25 Artikel 17
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Sammenligningstabel

Dette Direktiv | 88/379 90/35 91/442 93/18
Bilag I.A Art 3.2, stk. 2
Bilag 1.B

Bilag

11.A,forord,

punkt 4

Bilag Bilag I, forord
11.A,forord,

punkt 1-3

Bilag 11.A.1 Art 3.5 (a)
Bilag Art 3.5 (a)(i)
ILA.1.1.1

Bilag Art 3.5 (a)(ii)
LA.1.1.2

Bilag I1.A.1.2 Art 3.5 (a)(iii)
Bilag I1L.A.2 Art 3.5 (b)
Bilag Art 3.5 (b)(i)
ILA2.1.1

Bilag Art 3.5 (b)(ii)
ILA2.1.2

Bilag 11.A.2.2 Art 3.5 (b)(iii)
Bilag I1.A.2.3 Art 3.5 (b)(iv)
Bilag 11.A.3 Art3.5(c)
Bilag Art 3.5 (c)(i)
[.A3.1.1

Bilag Art 3.5 (c)(ii)
ILA3.1.2

Bilag 11.LA.3.2

ATt 3.5 (c)(iii)

Bilag 11.A.3.3

Art 3.5 (O)(iv)

Bilag 11.A.4 Art 3.5 (d)
Bilag Art 3.5 (d)(1)
11.LA4.1.1

Bilag Art 3.5 (d)(iD)
11.LA4.1.2

Bilag II.A Art 3.5 (e)(i)
4.2.1

Bilag 11.A Art 3.5 (e)(ii)
422

Bilag ILA.S Art 3.5 (f)
Bilag 11.A Art 3.5 (D)
S

Bilag At 35 (DN
1LASL2

Bilag Art 3.5 (h)(D
ILAS2.1

Bilag Art 3.5 (h)(ii)
11.A522

Bilag At 3.5 (2)(0)
11LA5.3.1

Bilag Art 3.5 (2)(i)
11.LA.5.3.2

Bilag Art 3.5 ()(1)
ILA5.4.1

Bilag Art 3.5 (1)(i1)

N.AS42




Bilag 1LA.6

Bilag I11.A.6.1

Art 3.5 (2)(ii)

Bilag 11.A.6.2

Art 3.5 (c)(v)

Bilag 11.A.7.1 Art3.5() Bilag I, punkt 6
Bilag I.LA.7.2 | Art3.5 (k)

Bilag II.LA.8.1 | Art3.5 (1), (m)

Bilag I.LA.8.2 | Art3.5(n)

Art 3.5 (o), (p)

Bilag I1.A.9.1-
9.4

Bilag I1.B, Bilag I, forord
forord

Bilag 11.B.1 Bilag I.1
Bilag I1.B.1.1 Bilag I.1.1
Bilag I1.B.1.2 Bilag I.1.2
Bilag 11.B.2 Bilag 1.2
Bilag 11.B.2.1 Bilag 1.2.1
Bilag 11.B.2.2 Bilag 1.2.2
Bilag 11.B.3 Bilag 1.3
Bilag 11.B.3.1 Bilag 1.3.1
Bilag 11.B.3.2 Bilag 1.3.2
Bilag I1.B.4 Bilag 1.4
Bilag I1.B.4.1 Bilag 1.4.1
Bilag [1.B.4.2 Bilag 1.4.2
Bilag 11.B.S Bilag L.5
Bilag 1I.B.5.1 Bilag I.5.1
Bilag 11.B.5.2 Bilag 1.5.2
Bilag I1.B.6 Bilag 1.6

. Bilag 1.6.1
Bilag 11.B.6.1

Bilag 11.B.6.2 Bilag 1.6.2
Bilag III.A

Bilag I11.B

Bilag I11.C

Bilag I11.D

Bilag 11IL.E

Bilag IV B Art1log2

Bilag IV.A.1 Art 1 stk. 1

Bilag IV.A .2 Art 2; Bilag (a)

Bilag IV.A.3 Art 1; Bilag (b)

Bilag V.A.1 Bilag I1.A.1

Bilag V.A2

Bilag 11.A.2

Bitag V.A3

Bilag 11.A.3

Bilag V.A4

Bilag I1.A .4

Bilag V.B.1 Bilag 11.B.1
Bilag V.B.2 Bilag 11.B.2
Bilag V.B.3 Bilag I1.B.3
Bilag V.B.4 Bilag 11.B.4
Bilag V.B.5 Bilag 11.B.5

Bilag V.B.6

Bilag 11.B.6
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Bilag V.B.7 Art 3.2 stk. 3
®

Bilag V.B.8§ Art 3.5 stk. 4

Annec V.C

Bilag VI

Bilag VII

Bilag VIII

Bilag IX




4.

4.1

N

FINANSIERINGSOVERSIGT

FORANSTALTNINGENS BETEGNELSE

Forslag til Europa-Parlamentets og Ridets direktiv om @ndring af direktiv
88/379/EQJF om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om klassificering, emballering og etikettering af farlige praparater.
BUDGETPOST:

- A1178 Teknisk og administrativ bistand pa forskellige aktivitetsomrader

- A2510 Udgifter til meder i udvalg og komitéer, hvis hering er obligatorisk i

forbindelse med udstedelse af fallesskabsretsakter
- A5010 Edb-systemer i tjenestegrenene

RETSGRUNDLAG: EU-traktatens artikel 100 A

BESKRIVELSE AF FORANSTALTNINGEN

Foranstaltningens generelle formal

Dette forslag vil ved at erstatte og kodificere eksisterende retsforskrifter om farlige
preparater”” sikre, at bestemmelserne om klassificering, emballering og etikettering af
farlige preparater harmoniseres.

Ud over at erstatte og kodificere eksisterende retsforskrifter indferes der ogsa nye
bestemmelser, som:

- ajourferer direktivets geldende bestemmelser af hensyn til @ndringer og
tilpasninger til den tekniske udvikling af grunddirektiverne

- udvider visse af direktivets bestemmelser til ogsd at omfatte
plantebeskyttelsesmidler, eksplosivstoffer og preparater, som selv om de
ikke er farlige i henhold til direktivet, alligevel kan udgere en fare for
brugeren '

- indforer bestemmelser om praparater, som er farlige for miljoet.

4.2  Foranstaltningens varighed: Ubestemt.

4.3  Malgruppe: Den kemiske industri (producenter, importgrer og distributerer), den
brede offentlighed (forbrugere) og de nationale myndigheder.

(1) R&dets direktiv 88/379/EQF om klassificering, emballering og

etikettering af farlige preparater, 3 gange tilpasset til den tekniske
udvikling og gennemfert gennem sarlige gennemferelsesdirektiver..
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KLASSIFIKATION AF UDGIFTERNE/INDTAGTERNE

Ikke-obligatoriske udgifter
Ikke-opdelte bevillinger

Der forventes ingen indtzgter.

UDGIFTERNES/INDT AGTERNES ART

Se punkt 10 "Udgifter til administration”

FINANSIELLE VIRKNINGER
Ingen finansielle virkninger for driftsbevillingerne.
FORHOLDSREGLER MOD SVIG

Ingen.

OPLYSNINGER OM COST/EFFECTIVENESS

Specifikke og kvantificerbare mal, malgruppe

Specifikl Al
Milet for den foreslaede foranstaltninger er for det forste at harmonisere reglerne
for klassificering, markning og etikettering af farlige preparater, som markedsfores
i EU, for at undga, at der opstar hindringer for samhandelen, og for det andet at
sikre et hajt beskyttelsesniveau for sundheden og miljoet.

Pligten til at gennemfore direktivets bestemmelser kan medfore fordele pa en rakke

punkter:

- nar fabrikanten patenker at £ndre sammens&tningen af sit produkt for at
begrznse farerne for sundheden og for miljoet

- ved at undga at markedsfare alt for mange produkter, der betragtes som
farlige

- gennem bedre anvendelse af og indl&ring i informationssystemer

- bedre brugeroplysning gennem markningen af farlige produkter og
produkternes sikkerhedsdatablade

- ved at begrense farerne for ulykker

- ved at sensibilisere brugerne med hensyn til valgmuligheder.

Anvendelsen af ens klassificeringskriterier for det storst mulige antal forskellige
former for preparater, som bringes pa markedet i EU af den kemiske industris
s@rdeles forskelligartede vifte af firmaer, vil endvidere fa positive virkninger for
Europas erhvervsliv.
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Malgruppe: Den kemiske industri (producenter, importerer, distributerer), private
(forbrugere) og nationale myndigheder.

Begrundelse for foranstaltningen
9.2.1. Fallesskabsharmonisering

Det er bydende nedvendigt at harmonisere anvendelsen af bestemmelser om
klassificering, emballering og etikettering af farlige pra@parater, som markedsferes i
Den Europaiske Union. Afvigelse fra dette princip kunne medfere fordrejninger i
markningen af praparaterne eller videregivelsen af hensigtsmassige oplysninger til
brugerne. Dette ville vare s@rdeles skadeligt for det indre markeds tilfredsstillende

funktion.
9.2.2. Sikkerhed, sundhed og miljo

Fallesskabets grundlag for at vedtage bestemmelser vedrerende sundhed,
sikkerhed og beskyttelse af mennesker og miljo er at sikre et hajt
beskyttelsesniveau. Det er derfor berettiget, at overveje alle bestemmelser, der er i
overensstemmelse med disse mal, sdsom vedtagelse af kriterier for klassificering af
praparater, som er farlige for miljoet.

Overvagning og evaluering af foranstaltningen
Gennemferelsen af dette direktiv vil blive overvaget af det udvalg, der er nedsat i
henhold til direktiv 88/379/EQF.

UDGIFTER TIL ADMINISTRATION (SEKTION III, DEL A I BUDGETTET)

Den faktiske mobilisering af de fornedne administrative ressourcer vil ath&nge af
Kommissionens arlige beslutning om tildelingen af ressourcer under hensyntagen til det
antal ansatte og yderligere beleb, der gives tilladelse til af budgetmyndigheden.
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10.1 Virkningerne pa antallet af stillinger

Stillingernes art | Personale til forvaltning Kilde Varighed
af foranstaltningen
Faste Midlertidige | Eksisterende | Yderligere
stillinger | stillinger ressourcer i | ressourcer
pagzldende
GD eller
afdeling
Tjeneste- A
mand :
Midlertid- | B | 1B 1 ubegran.
igt ansatte | C fra
1997
Andre (2 mandar) |2 1997
ressourcer
I alt 3
10.2  Samlede finansielle virkning af yderligere menneskelige ressourcer
ECU
Belgb Beregningsmetode

Tjenestemand
Midlertidigt ansatte
Andre ressourcer:

I alt

Udgifterne til de menneskelige ressourcer, der kraves til gennemforelsen af denne

foranstaltning skal fremskaffes ved mobilisering af eksisterende ressourcer, fordelt
saledes:

ECU
Tjenestemand (Al, A2, A4, AS) 90 000
Teknisk bistand (A 1178): 195 000

oprettelse af en database
Ialt 285000

(2) Fra 1999 og fremover, skal der regnes med omkostninger til ajourfering
af databasen (15% af 195 000 ECU)
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10.3  Stigning i andre udgifter til administration som felge af foranstaltningen

ECU
Budgetkonto Belob Beregningsmetode
A 5010: Udstyr (Edb-systemer i | 100 000 )
tjenestegrene)
A 2510: Mader (Artikel 21) 105 000 2 plenarmeder (30 eksperter):

695 x 30 x 2 = 41 700 ECUVar (3)
6 arbejdsgruppemoder (15 eksperter):
695 x 15 x 6 = 62 550 ECU/ar. (3)

I alt | 205 000

(2)11997.
(3) Arligt fra 1999.



II.

ANALYSE AF KONSEKVENSERNE FOR
KONKURRENCEEVNEN OG BESKZAFTIGELSEN

Forslaget

Formalet med ®ndringen af direktivet om klassificering, emballering og etikettering
af farlige preparater er

for det forste at omstrukturere de gazldende retsakter om klassificering
emballering og etikettering af farlige pra@parater, dvs. grunddirektivet
88/379/EQF og tilpasningerne heraf til den tekniske udvikling, samt de
afledte direktiver, ud fra et gnske om sterre brugervenlighed, navnlig over
for sma og mellemstore virksomheder

0g

for det andet at

medtage bestemmelser om miljofarlige praparater

udvide visse bestemmelser i direktivet om plantebeskyttelsesmidler til ogsa
at omfatte eksplosivstoffer og visse praparater, der ikke er klassificeret som
farlige i henhold til direktivet, men som alligevel kan udgere en fare for
brugerne

ajourfere bestemmelserne i dette direktiv af hensyn til @ndringer og
tilpasninger til den tekniske udvikling.

Forslaget skal sikre

en harmonisering af bestemmelserne om klassificering, emballering og
etikettering af farlige preparater

at det indre marked fungerer tilfredsstillende

et hojt beskyttelsesniveau for sundheden og for miljoet.

P4 grund af @ndringens malsztninger og art kan dette forslag ikke behandles pa
medlemsstatsniveau, men er det nedvendigt at Fzllesskabet griber ind.

Virkninger for virksomhederne

Foranstaltningerne vedregrer hele kemisektoren fra de sterste virksomheder til sma
og mellemstore virksomheder.

De medforer, at de ansvarlige for markedsferingen af et praparat, som er omfattet
af direktivet, forpligtes til via markningen og sikkerhedsdatablade at afgive
oplysninger af betydning for beskyttelsen af sundhed og milje.

De omkostninger, som direktivets foranstaltninger medforer, vil foles forskelligt for
de forskellige former for virksomheder.

I de store kemigrupper er disse foranstaltninger allerede delvist dekket ind, og de
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vil udgere en belastning, som kan fordeles pa produktionen, uden at dette far
vasentlig indflydelse pa produkternes salgspris.

For sma og mellemstore virksomheder, bliver omkostningerne mere folelige, sa de
kan markes i1 forbrugerprisen.

Omkostninger:

Der kan skelnes mellem forskellige former for omkostninger:

- juridiske (viden om lovgivningen: "knowhow"),

- tekniske (viden om produkter og anvendelse af lovgivningen alt efter
produkttype), summen af disse to gor det muligt at foretage klassificeringen
og etiketteringen samt at opstille et sikkerhedsdatablad.

Omkostningerne anslas til at blive beskedne for store virksomheder, som allerede
rader over interne systemer til trykning af etiketter og sikkerhedsdatablade til deres
produkter og selv undertiden til fuldstendig sikre preparater.

For sméd og mellemstore virksomheder, som har deres egne produktsikkerhedsleder,
kan den fornedne knowhow og udarbejdelsen af sikkerhedsdatablade klares inden
for virksomheden, men trykningen af etiketter og sikkerhedsdatablade samt
fremstillingen af passende emballage medferer ekstraomkostninger.

For de ovrige virksomheder kan omkostningerne ved tilpasningen blive af storre
omfang.

Hyvilke foranstaltninger skal virksomhederne traffe for at overholde forslaget?

Det skal for det forste bemarkes, at klassificering af farlige stoffer er en proces,
der er i en konstant udvikling, og siledes medferer hyppige @ndringer af direktiv
67/548/EQF, med deraf folgende @ndringer for praparater, som indeholder de
pageldende stoffer. For at overholde dette direktiv, skal de ansvarlige for
markedsferingen derfor i givet fald foretage en ajourfering af markningen af deres
produkter og anvende de nye kriterier for klassificeringen af miljefarlige
preparater. Denne sidstnzvnte klassificering supplerer den eksisterende
klassificering for sd vidt angidr sundhedsvirkningerne og de fysisk-kemiske
egenskaber og ber ikke fore til nogen overklassificering af praparater udelukkende
pa grundlag af deres miljofarlige egenskaber.

Disse bestemmelser om klassificeringen af miljefarlige praparater skulle endvidere
ikke oge de oplysninger, der skal meddeles for sikkerhedsdatablade, da disse
allerede tidligere blev fastlagt i direktiv 91/155/EGQF, som senest @ndret ved
dircktiv 93/112/EQF.

Virksomhederne har under gennemforelsesproceduren for bestemmelserne tid til
gradvist kan tilpasse sig den nye situation.

De berorte sektorer er blevet informeret og har ikke rejst indvendinger mod en frist
pa mindst to ar til gennemforelsen af direktivet 1 medlemsstaterne.
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Hvilke gkonomiske virkninger forventes forslaget at fa?

for konkurrenceevnen?

Virkningerne for beskzftigelsen bliver forskellige for de forskellige former for
virksomheder. For smd og mellemstore virksomheder medferer bestemmelserne en
stigning pd lazngere sigt i salgspriserne for de markedsforte produkter. De
ansvarlige for markedsferingen vil imidlertid kunne forbedre deres konkurrenceevne
ved at befordre mindre farlige produkter.

for beskaftigelsen?

Foranstaltningerne medforer eget arbejde, hvilket kunne vare til fordel dels for
eventuelle personer, som virksomhederne matte anstte til dette formél, og dels for
servicevirksomheder, som kan opfylde de krav, der stilles i direktivet

Horing

Forskellige faglige sammenslutninger reprasenteret ved CEFIC (europisk rad for
sammenslutninger af kemiske industrier) er blevet hort og har deltaget betydeligt 1
udarbejdelsen af direktivudkastet. Visse serlige sektorer har ogsd samarbejdet, som
for eksempel European Industrial Gases Association (EIGA), Den Europaiske
Sammenslutning af Maling-, Tryksvarte- og Farvefabrikanter (CEPE) og Det
Internationale Szbe- og Vaskemiddelforbund (AIS).

Uden at @ndre filosofien bag direktivet har Kommissionen og medlemsstaterne
svaret positivt pd industriens ensker i forbindelse med visse foranstaltninger, som
kunne f4 vasentlige gkonomiske folger.

- Sikkerhedsdatablade skal kun udleveres, safremt der anmodes herom, nér
der er tale om praparater, der ikke er klassificeret som farlige, men som
indeholder mindst ét stof i hgjere koncentrationer end fastsat i direktivet.

- Undtagelser fra laboratorieprever for fysisk-kemiske data pa visse
betingelser og obligatorisk anvendelse af god laboratoriepraksis.

- Valget af acceptable koncentrationsgranser ved anvendelsen af den
almindelige metode til evalueringen af miljefarlige egenskaber, sa der ikke
sker nogen overdreven markning.

Generelt set var de faglige sammenslutninger af den opfattelse, at der blev taget
hensyn til deres bekymringer og opnaet en rimelig ligevagt.
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