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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV
1999/45/EG

av den 31 maj 1999

om tillniirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
om Klassificering, forpackning och mirkning av farliga preparat

EUROPAPARLAMETET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTA-
GIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenska-
pen, sarskilt artikel 95 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (%),
i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (?), och

av foljande skal:

1. Rédets direktiv 88/379/EEG av den 7 juni 1988 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om klassificer-
ing, forpackning och mirkning av farliga preparat
(beredningar) (*) har dndrats vid flera tillfillen. I samband med
ytterligare dndringar bor detta direktiv omarbetas for att 6ka tyd-
ligheten.

2. Trots gemenskapsbestimmelserna finns det betydande olikheter
mellan medlemsstaternas bestimmelser om vissa farliga preparat
nédr det giller klassificering, forpackning och mérkning. Dessa
olikheter utgor ett handelshinder, skapar ojamlika konkurrensvill-
kor och paverkar direkt den inre marknadens funktion. Det &r
déarfor nodvandigt att undanr6ja detta handelshinder genom en
tillndrmning av den relevanta lagstiftning som géller i medlems-
staterna.

3. De atgérder for tillndrmning av de av medlemsstaternas bestdm-
melser som paverkar den inre marknadens upprittande och funk-
tion maste utgd fran en hog skyddsniva i den mén de ror hilsa
och sidkerhet samt skydd av ménniskor och milj6. Detta direktiv
maste samtidigt garantera att allmédnheten skyddas, sarskilt méste
personer som kommer i kontakt med farliga preparat i sitt arbete
eller genom sin fritidsverksamhet, konsumenter och &ven miljon
skyddas.

4. Behallare som innehéller vissa kategorier av farliga preparat som
erbjuds eller séljs till allmidnheten méaste vara forsedda med barns-
dkra forslutningar och/eller en varningsmirkning som kan upp-
fattas vid berdring. Vissa preparat som inte tillhor dessa farliga
kategorier kan dndé pa grund av sin sammanséttning utgdéra en
fara for barn. Forpackningar till sddana preparat bor déarfor vara
forsedda med barnsdker forslutning.

5. Det dr nodvédndigt att ange koncentrationsgrinser uttryckta i
volym/volymprocent med avseende pa preparat som salufors i
gasform.

6. Detta direktiv innehéller sirskilda bestimmelser om mérkning

som giller for vissa preparat. For att garantera en tillfredsstél-
lande skyddsnivd for ménniskor och milj6 maste sérskilda be-
stimmelser om mérkning inforas ocksa for vissa preparat som,

(") EGT C 283, 26.9.1996, s. 1, och EGT C 337, 7.11.1997, s. 45.

(®» EGT C 158, 26.5.1997, s. 76.

(®) Europaparlamentets yttrande av den 26 juni 1997 (EGT C 222, 21.7.1997,
s. 26), radets gemensamma stdndpunkt av den 24 september 1998 (EGT C
360, 23.11.1998, s. 1) och Europaparlamentets beslut av den 10 februari 1999
(EGT C 150, 28.5.1999). Rédets beslut av den 11 maj 1999.

(*) EGT L 187, 16.7.1988, s. 14. Direktivet senast dndrat genom kommissionens
direktiv 96/65/EG (EGT L 265, 18.10.1996, s. 15).
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trots att de inte betecknas som farliga enligt detta direktiv kan
utgdra en fara for anvindaren.

7. Rédet antog den 30 april 1992 direktiv 92/32/EEG om &ndring
for sjunde géngen i radets direktiv 67/548/EEG (') om tillndrm-
ning av lagar och andra forfattningar om klassificering, férpack-
ning och mirkning av farliga &mnen. Kommissionen antog den
27 april 1993 direktiv 93/21/EEG (?) om anpassning till den tek-
niska utvecklingen for artonde gingen av radets direktiv
67/548/EEG. Genom dessa direktiv infordes nya kriterier for klas-
sificering och mérkning av miljéfarliga dmnen tillsammans med
lampliga symboler, farobeteckningar, riskfraser och skyddsanvis-
ningar som skall anvindas vid mérkning. Bestimmelser bor antas
pa gemenskapsnivd om klassificering och mirkning av preparat
med avseende pé deras inverkan pd miljon. Det dr darfor nod-
vindigt att inféra en metod for att bedoma ett preparats miljo-
farlighet, antingen genom en berdkningsmetod eller genom att
bestimma de ekotoxikologiska egenskaperna genom testmetoder
under vissa forhéllanden.

8. Antalet djur som anvinds for forsok bor minimeras i enlighet
med bestimmelserna i radets direktiv 86/609/EEG av den 24 no-
vember 1986 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om skydd av djur som anvénds for forsok
och andra vetenskapliga dndamal (3). I artikel 7.2 i det direktivet
foreskrivs att ett forsok inte skall genomforas om det avsedda
syftet kan uppnas med hjidlp av nagon annan vetenskapligt till-
fredsstillande metod som inte inbegriper anvéndning av djur men
som ter sig rimlig och praktiskt genomforbar. I det hér direktivet
anvinds dérfor resultat fran bestdmningar av toxikologiska och
ekotoxikologiska egenskaper endast nir dessa redan r kénda och
direktivet medfor ingen skyldighet att utfora ytterligare djurfor-
sok.

9. Det ar nodvéndigt att faststdlla vilka méinskliga erfarenheter som
kan beaktas vid bedémningen av ett preparats hélsofarlighet. Om
kliniska studier kan godtas ar det under forutséttning att dessa
studier har utforts i enlighet med Helsingforsdeklarationen och
OECD:s riktlinjer for god klinisk sed.

10.  Legeringar dr av en sadan art att det inte alltid dr mojligt att
korrekt bedoma deras egenskaper med hjilp av allmént tillgéng-
liga konventionella metoder. Det dr dérfor nodvindigt att utarbeta
en specifik klassificeringsmetod i vilken deras sérskilda kemiska
egenskaper beaktas. Kommissionen kommer att, i samrdd med
medlemsstaterna, underséka behovet av en specifik metod och
vid behov ldagga fram ett forslag fore den dag dé detta direktiv
genomfors.

11.  Klassificering, forpackning och mérkning av vixtskyddsmedel
som omfattas av radets direktiv 78/631/EEG av den 26 juni
1978 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om klas-
sificering, forpackning och mirkning av farliga preparat
(bekdampningsmedel) (*) behdver ses 6ver med hédnsyn till savil
den tekniska och vetenskapliga utvecklingen som &ndringar av
bestimmelserna efter genomforandet av radets direktiv
91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslédppande av viaxtskydds-
medel pd marknaden (%).

12. 1 direktiv 91/414/EEG och Europaparlamentets och radets di-
rektiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utsldppande av bio-

(") EGT L 154, 5.6.1992, s. 1.

(®» EGT L 110, 4.5.1993, s. 20.

(®) EGT L 358, 18.12.1986, s. 1.

(*) EGT L 206, 29.7.1978, s. 13. Direktivet senast dndrat genom radets direktiv
92/32/EEG.

(®) EGT L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kommissionens
direktiv 96/68/EEG (EGT L 277, 30.10.1996, s. 25).
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cidprodukter pa4 marknaden (') anges, i motsats till vad som géller
for kemiska preparat som omfattas av det hér direktivet, bestdm-
melser om ett godkdnnandeforfarande for varje produkt pa grund-
val av en dokumentation som laggs fram av den s6kande och en
bestimning som utfors av den behdriga myndigheten i varje med-
lemsstat; detta godkdnnendeforfarande omfattar dérutéver en kon-
troll, sérskilt av klassificering, forpackning och markning av varje
produkt innan den sldpps ut pd marknaden. Som en del av ett
Oppet och tydligt informationsforfarande bor véxtskyddsmedel
klassificeras och mérkas i enlighet med bestimmelserna i det
hér direktivet samt forses med en bruksanvisning i dverensstim-
melse med resultatet av den beddmning som utfors i enlighet med
direktiv 91/414/EEG. Det bor sidkerstéllas att mérkningen upp-
fyller den hoga skyddsnivd som efterstrivas genom sévil det
hér direktivet som direktiv 91/414/EEG. Ett sédkerhetsdatablad
maste ocksd utarbetas for vixtskyddsmedel i enlighet med det
hir direktivet.

13. I fraga om miljomérkning &r det ldmpligt att foreskriva att sér-
skilda undantag eller sérskilda bestimmelser far beslutas i sér-
skilda fall dér det kan pavisas att dessa produkttypers totala mil-
jopaverkan ar ldgre &n motsvarande produkttypers.

14.  Aven om ammunition inte omfattas av det hir direktivet kan
spraingdmnen, som salufors i syfte att astadkomma explosioner
eller pyrotekniska effekter utgdra en hidlsofara pd grund av sin
kemiska sammansittning. Det dr darfor nodvéndigt att som en del
av ett Oppet informationsforfarande klassificera dem och forse
dem med ett sdkerhetsdatablad i enlighet med bestimmelserna i
det hér direktivet samt mérka dem i enlighet med de internatio-
nella bestimmelser som giller for transport av farliga varor.

15.  For att beakta vissa preparat, som trots att de inte betecknas som
farliga enligt det hdr direktivet dndd kan utgdra en fara for an-
vindaren, dr det nddvindigt att utvidga vissa bestimmelser i det
hiar direktivet till att ockséd omfatta sadana preparat.

16.  Etiketten utgdr ett grundliggande redskap for anvindare av far-
liga preparat genom att den ger dem den forsta vésentliga kort-
fattade informationen. Det &r dock nddvéndigt att komplettera den
med ett dubbelt system for mer detaljerad information som bestar
av dels sdkerhetsdatabladet, som &r avsett for yrkesméssiga an-
véndare enligt definitionen i kommissionens direktiv 91/155/EEG
av den 5 mars 1991 om inforandet och den nirmare utformningen
av ett sirskilt informationssystem avseende farliga preparat (be-
redningar) i enlighet med artikel 10 i direktiv 88/379/EEG (%),
dels de organ som utses av medlemsstaterna och som ansvarar
for information f6r uteslutande medicinska dndamal, bade nér det
giller botemedel och forebyggande étgérder.

17.  Kommissionen kommer att, pd grundval av den information som
den far fran medlemsstaterna och de olika berdrda parterna, se-
nast tva ar efter det att detta direktiv har trétt i kraft dverldmna en
rapport till Europaparlamentet och rddet om erfarenheterna av
denna allménna metod for mérkning av farliga preparat, sérskilt
om hur anvindarna forstar och tillimpar den, samt om erfaren-
heterna av informationskampanjer och utbildningsprogram. Pa
grundval av denna rapport kommer kommissionen att vid behov
lagga fram nodvéndiga forslag.

18. Det dr nodvindigt att krdva sdkerhetsdatablad som innehaller
rimliga upplysningar i forhéllande till de risker for ménniskor
och miljo som hérrdr frdn preparat som inte klassificeras som
farliga enligt detta direktiv, men som innehaller &mnen som klas-

() EGT L 123, 24.4.1998, s. 1.
(®» EGT L 76, 22.3.1991, s. 35. Direktivet senast dndrat genom kommissionens
direktiv 93/112/EEG (EGT L 314, 16.12.1993, s. 38).
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sificeras som farliga eller for vilka det finns gemenskapsbestdm-
melser om ett gransvirde for exponering. Kommissionen kommer
att se over direktiv 91/155/EEG pa grundval av upplysningar frén
medlemsstaterna samt vid behov ligga fram forslagen fore den
sista dagen for genomforande av detta direktiv.

19.  Nar det giller preparat som klassificeras som farliga enligt detta
direktiv bor medlemsstaterna tillatas att bevilja vissa undantag
frdn mirkningsbestimmelserna om forpackningarna dr for sma
eller pa annat sitt olampliga for mérkning, eller om det ror sig
om s& sma forpackningar eller s& sma méngder att det inte finns
nagon anledning att befara att de utgdr nagon fara for ménniskor
eller miljo. I dessa fall bor det ockséd Gvervdgas om en tillndrm-
ning av dessa bestimmelser pd gemenskapsniva &r lamplig. I sa
fall kommer kommissionen att underska behovet av harmoniser-
ing och vid behov ldgga fram forslag.

20.  Konfidentialitet bor garanteras for vissa dmnen som ingar i pre-
paraten och det dr dérfor nddvandigt att inrdtta ett system som ger
den person som &r ansvarig for att preparatet sldpps ut pa mark-
naden mojlighet att ansoka om att uppgifter om sddana &mnen
behandlas konfidentiellt.

21. I bestimmelserna i detta direktiv kommer hénsyn att tas till
gemenskapens och dess medlemsstaters &dtagande, i1 enlighet
med de mal for hallbar utveckling som faststilldes enligt kapitel
19 i Agenda 21 vid UNCED-konferensen i juni 1992 i Rio de
Janeiro, att striva efter en framtida harmonisering av klassifice-
ringssystemen for farliga &mnen och preparat.

22.  Kommissionen bor ges de befogenheter som ar nddvandiga for att
anpassa samtliga bilagor till det hér direktivet till den tekniska
utvecklingen.

23.  Antagandet av detta direktiv bor inte paverka medlemsstaternas
skyldigheter avseende de tidsfrister som géller for dverforing till
nationell lagstiftning och tillimpning av de direktiv som anges i
bilaga VIII.

24.  De direktiv som anges i bilaga VIII bor upphévas pé vissa vill-
kor. Villkor for upphdvande av direktiven i bilaga VIII bor spe-
cificeras for Osterrike, Finland och Sverige for att ta hinsyn till
deras nuvarande lagstiftning, sérskilt nir det géller hdlso- och
miljoskydd.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte och rickvidd

1. Syftet med detta direktiv &r en tillndirmning av medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar med avseende pa

— Kklassificering, forpackning och mérkning av farliga preparat, och

— tillndrmning av sérskilda bestimmelser for vissa preparat som kan
utgoéra en fara, oavsett om de &r klassificerade som farliga enligt
detta direktiv,

nér de sldpps ut pd marknaden i medlemsstaterna.
2. Detta direktiv skall tillimpas pé preparat som

— innehaller minst ett &mne som klassificeras som farligt enligt arti-
kel 2,

och

— som anses som farliga enligt artiklarna 5, 6 eller 7.
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3. For preparat som inte anses som farliga enligt artiklarna 5, 6 eller
7 men som dndé kan utgdra en specifik fara giller de sdrskilda bestdm-
melser i detta direktiv som anges i

— artikel 9 och definieras i bilaga IV,
— artikel 10 och definieras i bilaga V, och
— artikel 14.

4. Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 91/414/EEG skall
artiklarna om klassificering, forpackning, mirkning och sédkerhetsdatab-
lad i detta direktiv tillimpas pa véxtskyddsmedel.

5. Detta direktiv skall inte tillimpas pa foljande preparat i bruksfir-
digt skick, avsedda for slutanvéndaren:

a) Humanldkemedel och veterindrmedicinska produkter som de defini-
eras i direktiv 65/65/EEG (V).

b) Kosmetiska produkter som de definieras i direktiv 76/768/EEG (3).

¢) Blandningar av dmnen som i form av avfall omfattas av direktiven
75/442/EEG (®) och 78/319/EEG (*).

d) Livsmedel.
e) Djurfoder.

f) Preparat som innehdller radioaktiva &mnen, som de definieras i di-
rektiv 80/836/Euratom (3).

g) Sédana medicintekniska produkter som r invasiva eller som anvénds
direkt pa kroppen i den utstrickning som det i gemenskapsforeskrif-
ter faststdlls bestimmelser om klassificering och mirkning av farliga
dgmnen och preparat vilka sdkerstiller samma nivad pa information
och skydd som det hir direktivet.

6.  Detta direktiv skall inte tillimpas pa

— transport av farliga preparat pa jarnvég, vég eller inre vattenvig, till
havs eller med flyg,

— preparat under transitering som &r under Overinseende av tullmyn-
dighet, sadvida de inte genomgar nagon behandling eller forddling.

Artikel 2
Definitioner

1. T detta direktiv anvénds foljande beteckningar med de betydelser
som hidr anges:

a) ”amnen”: kemiska grunddmnen och deras foreningar i naturlig eller
framstilld form, inklusive eventuella tillsatser nddvéndiga for att
bevara produkternas stabilitet och eventuella féroreningar som hérrér
fran tillverkningsprocessen, men exklusive eventuella 16sningsmedel
som kan avskiljas utan att detta paverkar dmnets stabilitet eller dn-
drar dess sammansittning.

b) “preparat”: blandningar eller 16sningar som bestér av tva eller flera
amnen.

(") EGT L 22, 9.2.1965, s. 369. Direktivet senast dndrat genom direktiv
93/39/EEG (EGT L 214, 24.8.1993, s. 22).

(® EGT L 262, 27.9.1976, s. 169. Direktivet senast dndrat genom direktiv
97/18/EG (EGT L 114, 1.5.1997, s. 43).

() EGT L 194, 25.7.1975, s. 39. Direktivet senast dndrat genom kommisionens
beslut 96/350/EG (EGT L 135, 6.6.1996, s. 32).

(*) EGT L 84, 31.3.1978, s. 43.

(®) EGT L 246, 17.9.1980, s. 1. Direktivet dndrat genom direktiv 84/467/-
Euratom (EGT L 265, 5.10.1984, s. 4).
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¢) “polymer”: ett &mne bestaende av molekyler, som kinnetecknas av
sammankoppling av en eller fler monomerenheter och utgors av en
enkel viktmajoritet molekyler som innehéller &tminstone tre mono-
merenheter kovalent bundna till d&tminstone en annan monomerenhet
eller annan reaktant, och som bestar av mindre 4n en enkel viktma-
joritet molekyler med samma molekylvikt. Molekylerna skall vara
fordelade O6ver en rad molekylvikter, dir skillnaden i molekylvikt
framst kan hanforas till skillnader i antalet monomerenheter. I denna
definition avses med “monomerenhet” en monomers form i en poly-
mer efter reaktionen.

d) (...).

e) “sldppa ut pa marknaden”: tillhandahéllande till tredje man. I detta
direktiv skall import till gemenskapens tullomrade likstdllas med att
sldppa ut pd marknaden.

f) “vetenskaplig forskning och utveckling”: vetenskapliga experiment,
analyser aller kemisk forskning som utfors under kontrollerade
forhallanden. Héri innefattas savil faststillandet av inneboende egen-
skaper, verkan och effektivitet som vetenskapliga undersokningar i
samband med produktutveckling.

g) “processinriktad forskning och utveckling”: vidareutvecklandet av ett
dmne, varvid anvindningsomraden for dmnet testas genom pilotfor-
sok eller provtillverkning.

h) “EINECS”: (European Inventory of Existing Commercial Chemical
Substances): Europeisk forteckning Over befintliga marknadsforda
kemiska dmnen. Denna lista utgér en fullstindig forteckning &ver
de dmnen som anses finnas pa den gemensamma marknaden den
18 september 1981.

2. Med “farliga” avses i detta direktiv foljande dmnen och preparat:

a) Explosiva dmnen och preparat: fasta och flytande dmnen och pre-
parat samt dmnen och preparat i pasta- eller geléform som dven utan
nirvaro av atmosfariskt syre kan ge upphov till en exoterm reaktion
och dirvid snabbt avge gaser, och som under angivna testférhallan-
den detonerar, snabbt deflagrerar eller exploderar vid uppvirmning
nér delvis inneslutna.

b) Oxiderande dmnen och preparat: &mnen och preparat som i kontakt
med andra d&mnen, i synnerhet brandfarliga, ger upphov till en kraf-
tig exoterm reaktion.

¢) Synnerligen brandfarliga dmnen och preparat: flytande dmnen och
preparat som har ytterst 1lag flampunkt eller lag kokpunkt samt
gasformiga dmnen och preparat som &r antindbara i kontakt med
luft i rumstemperatur och under normalt lufttryck.

d) Mycket brandfarliga dmnen och preparat:

— &mnen och preparat som kan bli heta och slutligen fatta eld i
kontakt med luft i rumstemperatur utan tillforsel av energi, eller

— fasta &mnen och preparat som létt fattar eld vid kortvarig kontakt
med en antidndningskélla och som fortsitter att brinna eller for-
brukas dven sedan kontakten med antdndningskéllan upphort,
eller

— flytande &mnen och preparat med mycket 1dg flampunkt, eller

— &mnen och preparat som i kontakt med vatten eller fuktig luft
utvecklar synnerligen brandfarliga gaser i farliga mingder.

e) Brandfarliga dmnen och preparat: flytande &mnen och preparat med
lag flampunkt.

f) Mycket giftiga &mnen och preparat: &mnen och preparat som i
mycket sm& mingder vid inandning, fortiring eller upptagning ge-
nom huden leder till doden eller ger akuta eller kroniska skador.
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g) Giftiga &mnen och preparat: &mnen och preparat som i sma méngder
vid inandning, fortiring eller upptagning genom huden leder till
doden eller ger akuta eller kroniska skador.

h) Hélsoskadliga dmnen och preparat: dmnen och preparat som vid
inandning, fortaring eller upptagning genom huden kan leda till
doden eller ger akuta eller kroniska skador.

i) Friatande dmnen och preparat: &mnen och preparat som vid kontakt
med levande vdvnader kan forstdra dessa.

j) Irriterande dmnen och preparat: &mnen och preparat som ej &r fré-
tande men som vid direkt, langvarig eller upprepad kontakt med hud
eller slemhinnor kan orsaka inflammation.

k) Sensibiliserande dmnen och preparat: &mnen och preparat som vid
inandning eller upptagning genom huden kan framkalla dverkéns-
lighet, sa att karakteristiska symptom uppstar vid fornyad exponer-
ing for dmnet eller preparatet.

1) Cancerogena d&mnen och preparat: amnen och preparat som vid in-
andning, fortdring eller upptagning genom huden kan orsaka eller
oka forekomsten av cancer.

m) Mutagena dmnen och preparat: &mnen och preparat som vid inand-
ning, fortdring eller upptagning genom huden kan orsaka eller oka
forekomsten av &rftliga genetiska defekter.

n) Amnen och preparat skadliga for fortplantningen: #mnen och pre-
parat som vid inandning, fortdring eller upptagning genom huden
kan orsaka eller 6ka forekomsten av icke arftliga skador pa avkom-
man och/eller en forsdmring av den manliga eller kvinnliga for-
tplantningsfunktionen eller -féormégan.

0) Miljofarliga &mnen och preparat: &mnen och preparat som om de
kommer ut i miljon utgdr eller kan utgéra en omedelbar eller for-
drojd fara for en eller flera delar av miljon.

Artikel 3
Faststillande av farliga egenskaper hos preparat

1. Bedomningen av ett preparats farlighet skall baseras pa faststil-
landet av dess

— fysikalisk-kemiska egenskaper,
— egenskaper som péverkar hilsan,
— egenskaper som péverkar miljon.

Dessa olika egenskaper skall faststéllas i enlighet med bestimmelserna i
artiklarna 5, 6 och 7.

Nér laboratorieforsok genomfors skall de utforas pa preparatet i den
form som det har nir det sldpps ut pa marknaden.

2. Nar farliga egenskaper faststills i enlighet med artiklarna 5, 6 och
7 skall samtliga &mnen som &r farliga enligt artikel 2 beaktas i enlighet
med de bestimmelser som anges i den anvidnda metoden, och sérskilt de
dgmnen som

— anges i M8 del 3 i bilaga VI till Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassifi-
cering, markning och forpackning av &mnen och blandningar () <,

— anges 1 ELINCS (European List of Notified Chemical Substances)
enligt artikel 21 direktiv 67/548/EEG,

() EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.
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— har fatt en provisorisk klassificering och mirkning av den person
som dr ansvarig for att preparatet sldpps ut pd marknaden i enlighet
med artikel 6 i direktiv 67/548/EEG,

— ar klassificerade och mirkta enligt artikel 7 i direktiv 67/548/EEG,
men dnnu inte har forts in i ELINCS,

— omfattas av artikel 8 1 direktiv 67/548/EEG,
— #r klassificerade och mérkta enligt artikel 13 i direktiv 67/548/EEG.

3. For de preparat som omfattas av det hér direktivet skall de farliga
dmnen beaktas som avses i punkt 2 ovan och som klassificeras som
farliga pa grund av den inverkan de har pa hilsan och/eller miljon,
oavsett om de har formen av fororeningar eller tillsatser, nédr deras
koncentration ar lika med eller hdgre d4n den koncentration som anges
i foljande tabell, utom nér ldgre virden faststills i M8 del 3 i bilaga
VI till férordning (EG) nr 1272/2008 <« eller i del B i bilaga II eller i
del B i bilaga III till det hir direktivet, om inte annat anges i bilaga V
till det hér direktivet.

Koncentration som skall beaktas
Farlighetsklasser for amnen .
gasformiga preparat andra preparat
volymprocent viktprocent

Mycket giftigt > 0,02 >0,1
Giftigt > 0,02 >0,1
Cancerframkallande, > 0,02 > 0,1
kategori 1 eller 2

Mutagent, > 0,02 > 0,1
kategori 1 eller 2

Reproduktionstoxiskt, > 0,02 > 0,1
kategori 1 eller 2

Farligt >0,2 > 1
Fritande > 0,02 > 1
Irriterande >0,2 > 1
Sensibiliserande >0,2 >1
Cancerframkallande, > 0,2 >1
kategori 3

Mutagent, >0,2 >1
kategori 3

Reproduktionstoxiskt, >0,2 >1
kategori 3

Miljofarligt, N > 0,1
Miljofarligt, ozon >0,1 >0,1
Miljofarligt >1

Artikel 4

Allminna principer for klassificering och mirkning

1. Klassificeringen av farliga preparat efter graden av farlighet och
typen av risk skall baseras pa definitionerna av farlighetskategorier i
artikel 2.

2. De allminna principerna for klassificering och mérkning av pre-
parat skall tillimpas enligt de kriterier som faststélls i bilaga VI till
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direktiv 67/548/EEG, om inte andra kriterier som anges i artiklarna 5, 6,
7 eller 10 och i de motsvarande bilagorna till det hér direktivet skall
tillaimpas.

Artikel 5

Bedomning av risker som é#dr knutna till fysikalisk-kemiska
egenskaper

1. De risker som é&r knutna till ett preparats fysikalisk-kemiska egen-
skaper skall bedomas genom att, med hjdlp av de metoder som nérmare
anges 1 del A i bilaga V till direktiv 67/548/EEG, de av preparatets
fysikalisk-kemiska egenskaper faststélls som dr nddvéandiga for en kor-
rekt klassificering och miérkning enligt kriterierna i bilaga VI till det
direktivet.

2. Trots vad som foreskrivs i punkt 1

behover det inte faststillas om ett preparat dr explosivt, oxiderande,
synnerligen brandfarligt, mycket brandfarligt eller brandfarligt under
forutsittning att

— ingen av preparatets bestdndsdelar har sddana egenskaper och om
det, pa grundval av de uppgifter som tillverkaren har tillgng till, &r
foga troligt att preparatet kommer att medfora séddana risker,

— det finns vetenskapliga bevis som, for det fall en sammanséttning av
ett preparat med kidnd sammansittning &ndras, tyder pa att en ny
bestdmning av riskerna inte kommer att leda till att klassificeringen
andras,

— preparatet, om det sldpps ut pd marknaden i form av en aerosol,
uppfyller bestdmmelserna i artikel 9a i direktiv 75/324/EEG (1).

3. I vissa fall, nir metoderna i del A i bilaga V till direktiv
67/548/EEG inte &r lampliga, beskrivs alternativa berdkningsmetoder i
del B i bilaga I till det hér direktivet.

4.  Vissa undantag fran anvéndningen av de metoder som beskrivs i
del A i bilaga V till direktiv 67/548/EEG anges i del A i bilaga I till det
hér direktivet.

5. De risker som kan hénforas till de fysikalisk-kemiska egenska-
perna hos ett preparat som omfattas av direktiv 91/414/EEG skall be-
domas genom att de av preparatets fysikalisk-kemiska egenskaper fast-
stills som &r noédvindiga for en korrekt klassificering enligt kriterierna i
bilaga VI till direktiv 67/548/EEG. Dessa egenskaper skall faststillas
med hjdlp av de metoder som beskrivs i del A i bilaga V till direktiv
67/548/EEG, om inte andra internationellt erkinda metoder dr godtag-
bara enligt bestimmelserna i bilagorna II och III till direktiv
91/414/EEG.

Artikel 6
Bedomning av hélsofarlighet

1. Ett preparats hdlsofarlighet skall bedomas med hjilp av ett eller
flera av f6ljande forfaranden:

a) Genom en konventionell metod som beskrivs i bilaga II.

b) Genom att de av preparatets toxikologiska egenskaper faststills som
ar nddvéndiga for en korrekt klassificering enligt kriterierna i bilaga
VI till direktiv 67/548/EEG. Dessa egenskaper skall faststillas med
hjdlp av de metoder som anges i del B i bilaga V till direktiv
67/548/EEG om inte, nédr det giller vixtskyddsmedel, andra inter-

(") EGT L 147, 9.6.1975, s. 40. Direktivet senast dndrat genom direktiv 94/1/EG
(EGT L 23, 28.1.1994, s. 28).
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nationellt erkdnda metoder &r godtagbara enligt bestimmelserna i
bilagorna II och III till direktiv 91/414/EEG.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 91/414/EEG far de
metoder som anges i punkt 1 b anvéndas, under forutsittning att de ar
motiverade eller sirskilt godkdnda i enlighet med artikel 12 i direktiv
86/609/EEG, endast om den person som &r ansvarig for att sldppa ut
preparatet pa marknaden vetenskapligt kan pavisa att preparatets tox-
ikologiska egenskaper inte kan faststéllas korrekt med hjélp av metoden
som anges i punkt 1 a eller med utgangspunkt i befintliga resultat fran
djurforsok.

Nér en toxikologisk egenskap faststdlls med hjélp av de metoder som
anges i punkt 1 b i syfte att inhdmta nya uppgifter, skall testet utforas
enligt principerna for god laboratoriesed i radets direktiv 87/18/EEG (1)
och enligt bestimmelserna i direktiv 86/609/EEG, sarskilt artiklarna 7
och 12 i detta.

Nér en toxikologisk egenskap har faststillts pa grundval av de bada
metoder som anges i punkt 1 a och punkt 1 b, skall resultatet fran
den metod som anges i punkt 1 b anvédndas for att klassificera prepa-
ratet, om det inte ror sig om cancerframkallande, mutagena eller re-
produktionstoxiska effekter dd endast metoden som anges i punkt 1 a
far anvindas, om inte annat foreskrivs i punkt 3.

Den eller de av preparatets toxikologiska egenskaper som inte bedéms
med hjilp av den metod som anges i punkt 1 b skall bedomas enligt den
metod som anges i punkt la.

3. Nir det vidare kan pavisas

— genom epidemiologiska studier, genom vetenskapliga fallstudier som
anges i bilaga VI till direktiv 67/548/EEG eller genom statistiskt
belagd erfarenhet, t.ex. beddmning av uppgifter fran giftinforma-
tionscentraler eller avseende yrkessjukdomer, att de toxikologiska
effekterna pa ménniskor skiljer sig frin dem som anvindning av
de metoder som foreskrivs i punkt 1 indikerar, skall preparatet klas-
sificeras efter vilka effekter det har pa ménniskor,

— att en konventionell bestdmning pa grund av sddan inverkan som t.
ex. potentiering leder till en underskattning av den toxikologiska
risken, skall hinsyn tas till sddana effekter nir preparatet klassifice-
ras.

— att en konventionell bestimning pé grund av sddan inverkan som t.
ex. antagonism leder till en 6verskattning av den toxikologiska ris-
ken, skall hénsyn tas till sddana effekter nir preparatet klassificeras.

4.  For preparat med kind sammanséttning, med undantag av de som
omfattas av direktiv 91/414/EEG, som Kklassificeras enligt den metod
som anges i punkt 1 b, skall hélsofarligheten beddmas pa nytt med
hjélp av de metoder som anges i en av punkterna 1 a eller 1 b, nir

— tillverkaren &ndrar sammanséttningen av den ursprungliga koncen-
trationen, uttryckt i viktprocent eller volymprocent, av en eller flera
av de hélsofarliga bestandsdelarna enligt foljande tabell:

Intervall for bestdndsdelens ursprungliga | Tilldten variation i bestdndsdelens ur-
koncentration sprungliga koncentration
<25% +30%
>25<10% + 20 %
>10<25% + 10 %
> 25 <100 % +5%

() EGT L 15, 17.1.1987, s. 29.
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— tillverkaren dndrar sammanséttningen genom att byta ut eller tillsitta
en eller flera bestandsdelar, oavsett om dessa &r farliga enligt defi-
nitionerna som anges i artikel 2 i detta direktiv.

Denna nya utvérdering skall tillimpas om det inte finns vetenskapliga
bevis som tyder pa att en fornyad utvirdering av farlighet inte kommer
att leda till en dndrad klassificering.

Artikel 7
Bedomning av miljofarlighet

1. Ett preparats miljofarlighet skall bedomas med hjidlp av en eller
flera av f6ljande forfaranden:

a) Genom en konventionell metod som beskrivs i bilaga III till detta
direktiv.

b) Genom att faststéilla de av preparatets farliga egenskaper for miljon
som dr nodvindiga for en korrekt klassificering enligt kriterierna i
bilaga VI till direktiv 67/548/EEG. Dessa egenskaper skall faststillas
med hjilp av de metoder som faststélls i del C i bilaga V till direktiv
67/548/EEG om inte, nédr det giller vixtskyddsmedel, andra inter-
nationellt erkinda metoder kan godkdnnas enligt bestimmelserna i
bilagorna II och III till direktiv 91/414/EEG. Utan att det paverkar
tillimpningen av bestimmelserna om krav pa tester i direktiv
91/414/EEG skall villkoren for tillimpningen av testmetoderna be-
skrivas i del C i bilaga III till det hér direktivet.

2. Nir en ekotoxikologisk egenskap faststélls enligt en av de metoder
som anges i punkt 1 b i syfte att inhdmta nya uppgifter, skall testet
genomforas enligt principerna for god laboratoriesed i enlighet med
direktiv 87/18/EEG och enligt bestimmelserna direktiv 86/609/EEG.

Om miljofarligheten har bestdmts i enlighet med badda de ovannimnda
forfarandena, skall resultatet fran de metoder som anges i punkt 1 b
anvindas for att klassificera preparatet.

3. For preparat med kidnd sammanséttning, med undantag av de som
omfattas av direktiv 91/414/EEG, som Kklassificeras enligt den metod
som anges 1 punkt 1 b, skall en ny utvdrdering av miljofarligheten
genomforas med hjilp av antingen den metod som anges i punkt 1 a
eller den metod som anges i punkt 1 b, nir

— tillverkaren &ndrar sammansittningen av den ursprungliga koncen-
trationen, uttryckt i viktprocent eller volymprocent, av en eller flera
av de farliga bestandsdelarna enligt foljande tabell:

Intervall for bestdndsdelens ursprungliga
koncentration

Tilldten variation i bestdndsdelens ur-
sprungliga koncentration

<25% +30%
>25<10% +20%
>10<25% +10%
> 25 <100 % +5%

— tillverkaren dndrar sammanséttningen genom att byta ut eller tillsitta
en eller flera bestidndsdelar, oavsett om dessa &r farliga eller inte
enligt definitionerna som anges i artikel 2.

Denna nya bedémning skall tillimpas om det inte finns vetenskapliga
bevis som tyder pa att en fornyad bedomning av farlighet inte kommer
att leda till en &ndrad klassificering.
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Artikel 8
Medlemsstaternas uppgifter och skyldigheter

1.  Medlemsstaterna skall vidta alla nddvandiga atgérder for att sdker-
stilla att de preparat som omfattas av detta direktiv endast kan sléppas
ut pd marknaden om de Overensstimmer med detta direktiv.

2. 1 syfte att sikerstilla Gverensstimmelse med detta direktiv far
medlemsstaternas myndigheter begéra upplysningar om preparatets sam-
manséttning samt andra relevanta upplysningar fran varje person som &r
ansvarig for att preparatet sldpps ut pa marknaden.

3. Medlemsstaterna skall vidta alla nddvéndiga atgérder for att saker-
stilla att de personer som &ar ansvariga for att preparatet sldpps ut pé
marknaden stéller foljande till forfogande for medlemsstaternas myndig-
heter:

— De uppgifter som anvinds for klassificering och méarkning av pre-
paratet.

— Alla relevanta uppgifter om forpackningskrav, i enlighet med arti-
kel 9.1.3, ddribland intyget fran ett provningslaboratorium i enlighet
med del A i bilaga IX till direktiv 67/548/EEG.

— De uppgifter som har anvénts for att utarbeta sidkerhetsdatabladet
enligt artikel 14.

4.  Medlemsstaterna och kommissionen skall utbyta information om
namnet pa och fullstindig adress till den eller de nationella myndighet
(er) som &r ansvarig(a) for att meddela och utbyta upplysningar om hur
detta direktiv tillimpas i praktiken.

Artikel 9

Forpackning

1. Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga atgérder for att si-
kerstdlla att

1.1  preparat enligt artikel 1.2 och preparat som omfattas av bilaga
IV enligt artikel 1.3 endast far sldppas ut pa marknaden om
forpackningen uppfyller foljande krav:

— Forpackningen skall vara sa utformad och konstruerad att
innehéllet inte kan licka ut. Detta krav géller inte om sir-
skilda sékerhetsatgérder foreskrivs.

— Materialet som utgér forpackningen och forslutningarna skall
inte kunna angripas av innehéllet eller bilda farliga for-
eningar med detta.

— Forpackningen och forslutningarna skall i alla delar vara sé
starka och stadiga att de inte kan lossna och sa att de med
sdkerhet tal normal péfrestning under hanteringen.

— Behaéllare som &r forsedda med en forslutning som gor ater-
forslutning méjlig skall vara s utformade att forpackningen
kan aterforslutas upprepade génger utan att innehallet lacker
ut.

1.2 behéllare som innehaller preparat enligt artikel 1.2 och preparat
som omfattas av bilaga IV enligt artikel 1.3, som erbjuds eller
séljs till allminheten, far inte ha

— en form och/eller en grafisk dekor som kan dra till sig eller
véacka aktiv nyfikenhet hos barn eller vilseleda konsumen-
terna, eller

— en utformning och/eller en beteckning som anvénds for livs-
medel, djurfoder, ldkemedel eller kosmetiska produkter.
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1.3

1.1

1.2

2.1
2.2

23

2.3.1

232

233

behéllare som innehéller vissa preparat som erbjuds eller séljs till
allmédnheten och omfattas av bilaga IV till detta direktiv skall

— vara forsedda med barnsdkra forslutningar,
och/eller
— varningsmirkning som kan uppfattas vid berdring.

Produkterna skall uppfylla de tekniska specifikationer som anges
i del A och B i bilaga IX till direktiv 67/548/EEG.

Preparatens forpackningar skall anses uppfylla kraven i punkt
1.1 forsta, andra och tredje strecksatsen om de uppfyller kraven
for transport av farligt gods pé jarnvig, vég, inre vattenvagar, till
havs eller med flyg.

Artikel 10
Mirkning

Medlemsstaterna skall vidta alla nodvéndiga dtgérder for att sa-
kerstilla att

a) preparat enligt artikel 1.2 endast far sldppas ut pa marknaden
om forpackningens méarkning uppfyller alla krav i denna artikel
samt de sérskilda bestimmelserna i del A och B i bilaga V,

b) preparat enligt artikel 1.3 som definieras i del B och C i
bilaga V endast far slédppas ut pa marknaden om forpack-
ningens markning uppfyller kraven i punkterna 2.1 och 2.2
samt de sérskilda bestimmelserna i del B och C i bilaga V.

Nir det giller vixtskyddsmedel som omfattas av direktiv
91/414/EEG skall mirkningen forutom kraven enligt det hir
direktivet innehélla foljande text: “For att undvika risker for
ménniskor och miljo, folj bruksanvisningen.”

Denna mirkning skall inte paverka de upplysningar som krévs
enligt artikel 16 i direktiv 91/414/EEG samt enligt bilaga V till
det direktivet.

Varje forpackning skall tydligt och outplanligt vara mérkt med
foljande upplysningar:

Preparatets handelsbeteckning eller handelsnamn.

Namn pa samt fullstindig adress och telefonnummer till den
person som é&r etablerad i gemenskapen och som &r ansvarig
for att preparatet sldpps ut pa marknaden, vare sig det &r till-
verkare, importdr eller distributdr.

Det eller de d&mnen som ingér i preparatet, enligt foljande de-
taljregler:

For preparat som klassificeras som T*, T eller X, enligt artikel 6
behdver hinsyn endast tas till de &mnen T, T eller X, som
forekommer i koncentrationer som é&r lika med eller hogre dn
den lagsta grins (X,-grans) som faststills for vart och ett av dem
i »MS8 del 3 i bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 <«
eller, om sé inte dr fallet, i del B i bilaga II till det hér direktivet.

For preparat som klassificeras om C enligt artikel 6 behover
hénsyn endast tas till de &mnen C som forekommer i koncen-
trationer som &r lika med eller hogre dn den lagsta grins (X;-
grins) som faststdlls i M8 del 3 i bilaga VI till forordning
(EG) nr 1272/2008 < eller, om sa inte ér fallet, i del B i bilaga
IT till det har direktivet.

Namnen pa de dmnen som legat till grund for preparatets klas-
sificering i en eller flera av foljande kategorier:

— cancerframkallande, kategori 1, 2 eller 3,
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234

235

24

25

— mutagent, kategori 1, 2 eller 3,
— reproduktionstoxiskt, kategori 1, 2 eller 3,

— mycket giftigt, giftigt eller hilsoskadligt pd grund av icke
dodliga effekter efter en enstaka exponering,

— giftigt eller hilsoskadligt pa grund av allvarliga effekter efter
upprepad eller langvarig exponering,

— sensibiliserande
skall anges pa etiketten.

Det kemiska namnet skall vara ndgon av de beteckningar som
anges i P M8 del 3 i bilaga VI till forordning (EG)
nr 1272/2008 <« eller, om det dnnu inte anges dér, en beteck-
ning enligt en internationellt erkénd kemisk nomenklatur.

Till f6ljd av ovanndmnda bestimmelser &r det inte nodvéindigt
att pa etiketten ange namnet pé det eller de &mnen som legat till
grund for preparatets klassificering i en eller flera av foljande
kategorier, om inte &mnet eller &mnena redan har angivits enligt
punkt 2.3.1, 2.3.2 eller 2.3.3:

— explosivt

— oxiderande

— synnerligen brandfarligt
— mycket brandfarligt

— brandfarligt

— irriterande

— miljofarligt.

I allmé@nhet ar hogst fyra kemiska namn tillrackligt for att iden-
tifiera de &mnen som i forsta hand orsakar de allvarliga hélso-
skadliga effekter som ligger till grund for klassificeringen och
valet av de tillhdrande fraserna med avseende pa den ddrmed
forknippade risken. I vissa fall kan det kriavas fler &n fyra ke-
miska namn.

Farosymboler och farobeteckningar

Farosymboler, i den utstrickning de foreskrivs i detta direktiv,
och beteckningar for de faror som ar forknippade med anvind-
ningen av preparatet skall dverensstimma med formuleringarna i
bilagorna II och VI till direktiv 67/548/EEG, och skall tillimpas
i enlighet med resultatet av farlighetsbedomningen enligt bila-
gorna I-III till det har direktivet.

Om flera farosymboler skall tillskrivas ett preparat skall skyldig-
heten att anbringa symbolen

— T gora mirkning med symbolerna C och X frivillig, om inte
annat foljer av bestimmelserna i »M8 del 3 i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008 <,

— C gora mirkning med symbolen X frivillig,

— E gora mérkning med symbolerna F och O frivillig,

— X, gora mirkning med symbolen X; frivillig.
Symbolen/symbolerna skall tryckas i svart pa orange-gul botten.
Riskfraser (R-fraser)

Angivelserna om sirskilda risker (R-fraser) skall dverensstimma
med formuleringarna i bilaga III och bilaga VI till direktiv
67/548/EEG, och skall tillskrivas i enlighet med resultatet av
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2.6

2.7

farlighetsbedomningen enligt bilagorna I-III till det hér direkt-
ivet.

I allménhet dr hogst sex R-fraser tillrdckligt for att beskriva
riskerna. For detta dndamal skall de sammansatta fraser som
anges 1 bilaga III till direktiv 67/548/EEG anses utgoéra enskilda
fraser. Om preparatet samtidigt &r hanforligt till flera farlighets-
kategorier, skall dock dessa standardfraser omfatta samtliga av
de huvudsakliga risker som preparatet ar forenat med. I vissa fall
kan det vara nodvéandigt att ange fler an sex R-fraser.

Standardfraserna “synnerligen brandfarligt” eller “mycket brand-
farligt” behover inte anges om de upprepar en farobeteckning
som anvénds enligt punkt 2.4.

Skyddsanvisningar (S-fraser)

Angivelserna om skyddsanvisningar (S-fraser) skall Overens-
stimma med formuleringarna i bilaga IV och bilaga VI till di-
rektiv 67/548/EEG, och skall tillskrivas i enlighet med resultatet
av farlighetsbedomningen enligt bilagorna I-III till det har direkt-
vet.

I allménhet ar hogst sex S-fraser tillrickligt for att ange de mest
relevanta skyddsanvisningarna. For detta d&ndamaél skall de sam-
mansatta fraser som anges i bilaga IV till direktiv 67/548/EEG
betraktas som enskilda fraser. I vissa fall kan det vara nddvén-
digt att ange fler 4n sex S-fraser.

Om det ar praktiskt omdjligt att ange skyddsanvisningar for
anvindning av preparatet pd etiketten eller pd sjdlva forpack-
ningen skall skyddsanvisningarna medfolja forpackningen.

Den nominella méngden (nominell massa eller nominell volym)
av innehallet i preparat som erbjuds eller séljs till allménheten.

» M7 Med avvikelse frdn bestimmelserna i punkterna 2.4, 2.5
och 2.6 i denna artikel far kommissionen, for vissa preparat som
klassificeras som farliga enligt artikel 7, besluta om undantag
fran vissa bestimmelser om miljoméarkning eller fran sdrskilda
bestimmelser i samband med miljdmérkning om en minskad
miljopaverkan kan visas. Dessa atgidrder som avser att &ndra
icke visentliga delar i detta direktiv genom att komplettera
det, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med
kontroll som avses i artikel 20a.3. <« Dessa undantag eller sér-
skilda bestimmelser skall faststillas och anges i del A eller B i
bilaga V.

Om innehallet i forpackningen inte dverstiger 125 ml

— for preparat som &r klassificerade som mycket brandfarliga,
oxiderande, irriterande, med undantag av preparat som till-
skrivs R41, eller miljofarliga som tillskrivs symbolen N, be-
hover R-fraser eller S-fraser inte anges,

— for preparat som ar klassificerade som brandfarliga eller mil-
jofarliga men som inte tillskrivs symbolen N skall R-fraser
anges, men S-fraser behdver inte anges.

Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i arti-
kel 16.4 i direktiv 91/414/EEG, far inte angivelser av typen
“inte giftigt”, “inte hilsoskadligt”, inte férorenande”, “miljévén-
ligt” eller andra angivelser som anger att preparatet inte &r farligt
eller som kan innebdra en underskattning av de faror som é&r
forknippade med preparatet, forekomma pa forpackningen eller

mirkningen till nagot preparat som omfattas av detta direktiv.
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Artikel 11
Genomforande av mérkningskraven

1. Nér de i artikel 10 foreskrivna uppgifterna anges pa en etikett,
skall denna etikett vara vl fdst vid en eller flera av forpackningens
sidor, sa att uppgifterna kan ldsas vagritt ndr forpackningen placeras
normalt. Etikettens format faststélls i bilaga VI till direktiv 67/548/EEG
och etiketten &r uteslutande avsedd att innehélla den information som
kravs enligt detta direktiv samt, vid behov, kompletterande hilso- och
sdkerhetsinformation.

2.  Ingen etikett krivs om uppgifterna &dr tydligt angivna pa sjdlva
forpackningen enligt bestimmelserna i punkt 1.

3.  Etikettens farg och utforande eller, i de fall som avses i punkt 2,
forpackningens farg och utférande skall vara siddan att farosymbolen och
dess bakgrund framtrader tydligt.

4. De i artikel 10 foreskrivna uppgifterna pa etiketten skall framtrada
tydligt mot bakgrunden, vara tillrickligt stora och angivna med sa stort
mellanrum att de &r latta att ldsa.

Sérskilda bestimmelser om dessa upplysningars utférande och format
skall faststéllas i bilaga VI till direktiv 67/548/EEG.

5. Medlemsstaterna far foreskriva att preparat som omfattas av detta
direktiv fir sldppas ut pd marknaden inom deras territorium endast om
de dr mirkta pa landets officiella sprak.

6.  Kraven pa mirkning enligt detta direktiv skall anses vara uppfyllda

a) nér det ror sig om en yttre forpackning innehallande en eller flera
inre forpackningar, om den yttre forpackningen &r markt i enlighet
med de internationella regler som géller for transport av farliga varor
och om den eller de inre forpackningarna &r mérkta enligt detta
direktiv,

b) nér det ror sig om en enda forpackning

— om denna dr mérkt enligt de internationella reglerna for transport
av farliga varor samt enligt artikel 10.2-10.2.3.5 och 10.2.5 och
10.2.6; for preparat som &r klassificerade enligt artikel 7 skall
dessutom bestdmmelserna i artikel 10.2.4 gilla for denna egen-
skap nir den inte anges som sidan pa etiketten, eller

— 1 forekommande fall for sdrskilda typer av forpackningar, t.ex.
transportabla gasbehéllare, om forpackningen &r markt enligt de
sarskilda kraven i bilaga VI till direktiv 67/548/EEG.

For farliga preparat som inte ldmnar en medlemsstats territorium féar
markningen goras enligt nationella regler i stéllet for enligt de inter-
nationella reglerna for transport av farliga varor.

Artikel 12
Undantag fran kraven pa méarkning och forpackning

1. Artiklarna 9, 10 och 11 skall inte gélla sprangdmnen som sldpps ut
pa marknaden i syfte att astadkomma explosioner eller pyrotekniska
effekter.

2. Artiklarna 9, 10 och 11 skall inte gilla for vissa preparat som &r
farliga enligt artiklarna 5, 6 eller 7 och som definieras i bilaga VII, om
de i den form de sldpps ut pd marknaden inte utgdr nagon fysikalisk-
kemisk risk eller ndgon risk for hélsan eller miljon.

3. Vidare far medlemsstaterna

a) tillata att mirkning som krévs enligt artikel 10 sker pa annat lampligt
sitt pa forpackningar som ar for smé eller pa annat sétt oldmpliga for
mirkning enligt artikel 11.1 och 11.2,
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b) trots bestimmelserna i artiklarna 10 och 11 tillita att forpackningar
till farliga preparat som ar klassificerade som hélsoskadliga, synner-
ligen brandfarliga, mycket brandfarliga, brandfarliga, irriterande eller
oxiderande inte mérks eller mérks pa annat sétt, om de innehéller sa
smd mingder att det inte finns ndgon anledning att befara att de
utgdér nagon fara for de personer som hanterar dessa preparat eller
for andra personer,

¢) trots bestdimmelserna i artiklarna 10 och 11 tillata att forpackningar
till preparat som dr klassificerade enligt artikel 7 inte mirks eller
mirks pa annat sétt, om de innehéller s& sm& méangder att det inte
finns nidgon anledning att befara att de utgdr nagon fara for miljon,

d) trots bestimmelserna i artiklarna 10 och 11 tillata att forpackningar
till farliga preparat som inte anges i punkterna b eller ¢ ovan marks
pa annat lampligt sitt, om forpackningarna ar for sma for markning
enligt artiklarna 10 och 11 och det inte finns nagon anledning att
befara att de utgdr nagon fara for de personer som hanterar dessa
preparat eller for andra personer.

Nir denna punkt tillimpas far inte andra symboler, farobeteckningar,
riskfraser (R-fraser) eller skyddsanvisningar (S-fraser) dn de som anges i
detta direktiv anvindas.

4. Om en medlemsstat tillimpar ndgon av de méjligheter som avses i
punkt 3 skall den omedelbart underrétta kommissionen och 6vriga med-
lemsstater om detta. M7 Vid behov fir kommissionen fatta beslut om
atgirder inom ramen for bilaga V. Dessa atgirder som avser att dndra
icke vésentliga delar i detta direktiv genom att komplettera det, ska
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som
avses 1 artikel 20a.3. <

Artikel 13
Distansforsiljning

All reklam for ett preparat som omfattas av detta direktiv, vilken gor det
mojligt for en enskild person att inga ett kopavtal utan att forst ha sett
etiketten till detta preparat, skall ange den eller de typer av fara som
anges pa etiketten. Detta krav paverkar inte Europaparlamentets och
radets direktiv 97/7/EG av den 20 maj 1997 om konsumentskydd vid
distansavtal (1).

Artikel 15
Bestimmelser om konfidentialitet avseende kemiska namn

Om den person som dr ansvarig for att preparatet slapps ut pad markna-
den kan visa att uppgiften pa etiketten eller i sdkerhetsdatabladet om
den kemiska identiteten hos ett &mne som uteslutande ar klassificerat
som

— irriterande, med undantag av preparat som tillskrivs R41, eller irri-
terande i kombination med en eller flera av de Gvriga egenskaper
som anges i artikel 10.2.3.4, eller

— haélsoskadligt eller hélsoskadligt i kombination med en eller flera av
de egenskaper som anges i artikel 10.2.3.4 och som uteslutande har
akut dodliga effekter,

medfor att den konfidentiella beskaffenheten hos hans immaterialrétt
riskeras, skall denna person i enlighet med bestimmelserna i bilaga
VI tillatas att hdnvisa till dmnet genom ett namn som identifierar de

() EGT L 144, 4.6.1997, s. 19.
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viktigaste funktionella kemiska grupperna eller genom ett alternativt
namn. Detta forfarande far inte tillimpas om det berérda &mnet har
tilldelats ett gemenskapsgriansvérde.

Om den person som ir ansvarig for att preparatet slapps ut pa markna-
den vill utnyttja bestimmelserna om konfidentialitet skall han gora en
begiran till den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir preparatet
forst skall slappas ut pd marknaden.

Denna begiran skall goras i enlighet med bestimmelserna i bilaga VI
och innehélla de uppgifter som krévs i det formuldr som redovisas i del
A 1 bilaga VI. Den behoriga myndigheten kan likvdl begidra ytterligare
uppgifter fran den person som dr ansvarig for att preparatet slapps ut pa
marknaden, om uppgiften visar sig vara nodvéndig for att beddma be-
gdrans giltighet.

Myndigheten i den medlemsstat som har mottagit en ansékan om konfi-
dentialitet skall underrétta den s6kande om sitt beslut. Den person som
dr ansvarig for att preparatet sldpps ut pa marknaden skall dversdnda en
kopia av detta beslut till var och en av de medlemsstater i vilka han vill
sldppa ut produkten pd marknaden.

De konfidentiella uppgifter som myndigheterna i en medlemsstat eller
kommissionen far kdnnedom om skall behandlas enligt artikel 19.4 i
direktiv 67/548/EEG.

Artikel 16
Medlemsstaternas ritt att foreskriva regler om arbetarskydd

Detta direktiv paverkar inte medlemsstaternas rétt att, i enlighet med
fordraget, foreskriva de krav som de bedomer vara nddvindiga for att
sakerstélla skyddet for arbetstagare ndr de anvinder de farliga prepara-
ten i frdga, om foreskrifterna inte medfor att klassificeringen, forpack-
ningen och mérkningen av de farliga preparaten dndras i forhallande till
bestimmelserna i detta direktiv.

Artikel 17
Organ som skall ta emot uppgifter i hilsofragor

Medlemsstaterna skall utse det eller de organ som skall ta emot upp-
gifter, déribland uppgifter om kemisk sammanséttning, om preparat som
slapps ut pd marknaden och som betraktas som farliga pad grund av
deras paverkan pa hilsan eller pd grund av deras fysikalisk-kemiska
effekter.

Medlemsstaterna skall vidta nddvindiga atgérder for att sdkerstilla att
de utsedda organen ger nddvéndiga garantier for att de mottagna upp-
gifterna behandlas konfidentiellt. Dessa uppgifter far endast anvéndas
for att tillmotesgd begdran 1 medicinskt syfte for atgiarder av savil fore-
byggande som botande karaktdr, sérskilt i nddsituationer.

Medlemsstaterna skall sdkerstélla att uppgifterna inte anvinds i andra
syften.

Medlemsstaterna skall sékerstilla att de organ som utses har tillgéng till
alla de uppgifter fran tillverkaren, eller den person som ar ansvarig for
att preparatet slapps ut pd marknaden, som de behdver for att kunna
utfora sina uppgifter.

Artikel 18
Klausul om fri rorlighet

Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelser i annan gemens-
kapslagstiftning far medlemsstaterna inte forbjuda, begrinsa eller hindra
att preparat sldpps ut pd marknaden pa grund av deras klassificering,
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forpackning, mérkning eller sidkerhetsdatablad om dessa preparat upp-
fyller bestimmelserna i detta direktiv.

Artikel 19
Skyddsklausul

1.  Om en medlemsstat pa goda grunder anser att ett preparat, trots att
det uppfyller bestimmelserna i detta direktiv, utgér en fara fér ménnis-
kor eller miljo av skédl som hinfor sig till bestimmelserna i detta di-
rektiv, far den tillfélligt forbjuda att detta preparat slapps ut pd markna-
den inom det egna territoriet eller foreskriva sarskilda villkor for detta.
Den skall omedelbart underritta kommissionen och de dvriga medlems-
staterna om detta och motivera sitt beslut.

2. I det fall som avses i punkt 1 skall kommissionen snarast mojligt
samrada med medlemsstaterna.

3. Kommissionen ska besluta i enlighet med det foreskrivande for-
farande som avses i artikel 20a.2.

Artikel 20

Kommissionen ska anpassa bilagorna till detta direktiv till den tekniska
utvecklingen. Dessa atgérder som avser att dndra icke vdsentliga delar i
detta direktiv, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med
kontroll som avses i artikel 20a.3.

Artikel 20a

1.  Kommissionen ska bitridas av den kommitté som inréttas genom
artikel 29.1 1 radets direktiv 67/548/EEG (').

2. Nér det hdnvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i
det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG ska vara tre
manader.

3. Naér det hdnvisas till denna punkt ska artikel Sa.1-5a.4 och artikel 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i
artikel 8 1 det beslutet.

Artikel 21
Upphévande av direktiv

1. De direktiv som fortecknas i del A i bilaga VIII upphdvs hdarmed
utan att det paverkar medlemsstaternas skyldigheter nér det géller tids-
frister for omséttning till nationell lagstiftning och tillimpning av de
direktiv som anges i del B i bilaga VIII.

2. De direktiv som fortecknas i del A i bilaga VIII skall tillimpas pd
Osterrike, Finland och Sverige, om inte annat foljer av bestimmelserna i
del C och enligt fordraget.

3. Haénvisningar till de upphévda direktiven skall utgéra hinvisningar
till detta direktiv och skall ldsas enligt den jamforelsetabell som finns i
bilaga IX.

(" EGT 196, 16.8.1967, s. 1.
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Artikel 22
Overforing

1. Medlemsstaterna skall anta och offentliggora de bestimmelser i
lagar och andra forfattningar som &r nddvéndiga for att folja detta
direktiv senast den 30 juli 2002. De skall genast underréitta kommissio-
nen om detta.

2. Medlemsstaterna skall tillimpa de lagar och andra forfattningar
som anges i punkt 1

a) pa preparat som inte omfattas av direktiv 91/414/EEG eller direktiv
98/8/EG fran och med den 30 juli 2002,

b) pd preparat som omfattas av direktiv 91/414/EEG eller direktiv
98/8/EG fran och med den 30 juli 2004.

3. Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehélla en
hénvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en sadan hdnvisning nér de
offentliggdrs. Nérmare foreskrifter om hur hénvisningen skall goras
skall varje medlemsstat sjdlv utfarda.

Artikel 23
Ikrafttradande

Detta direktiv trdder i kraft samma dag som det offentliggors i Euro-
peiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 21.2 skall tillimpas fran och med den 1 januari 1999.

Artikel 24
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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BILAGA 1

METODER FOR BEDOMNING AV ETT PREPARATS FYSIKALISK-
KEMISKA EGENSKAPER I ENLIGHET MED ARTIKEL 5

DEL A

Undantag frin de testmetoder som anges i bilaga V, del A i direktiv
67/548/EEG
Se punkt 2.2.5 i bilaga VI till direktiv 67/548/EEG.
DEL B

Alternativa berikningsmetoder
B.1 Icke gasformiga preparat

1. Metod for att faststilla de oxiderande egenskaperna hos preparat som
innehaller organiska peroxider

Se punkt 2.2.2.1 i bilaga VI till direktiv 67/548/EEG.
B.2 Gasformiga preparat
1. Metod for att faststélla oxiderande egenskaper
Se punkt 9.1.1.2 i bilaga VI till direktiv 67/548/EEG.
2. Metod for att faststilla brandfarliga egenskaper
Se punkt 9.1.1.1 i bilaga VI till direktiv 67/548/EEG.
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BILAGA 11

METODER FOR BEDOMNING AV ETT PREPARATS
HALSOFARLIGHET I ENLIGHET MED ARTIKEL 6

Inledning

Det maste goras en bestimning av alla former av hilsofarlighet som motsvarar
hélsofarligheten hos de &mnen som ingér i ett preparat. Den konventionella
metod som beskrivs i delarna A och B i denna bilaga &r en berdkningsmetod
som kan tillimpas pé alla preparat och som beaktar alla hilsofaror hos de &mnen
som ingér i preparatet. I detta syfte har de hélsofarliga effekterna indelats i

1. akut dodliga effekter,
. icke-dodliga irreversibla effekter efter en enda exponering,

. allvarliga effekter efter upprepad eller langvarig exponering,

2
3
4. fratande effekter, irriterande effekter,
5. sensibiliserande effekter,

6

. cancerframkallande effekter, mutagena effekter, reproduktionstoxiska effekter.

Ett preparats inverkan pd hélsan skall bedomas i enlighet med artikel 6.1 a
genom den konventionella metod som beskrivs i delarna A och B i denna bilaga
med anvédndning av individuella koncentrationsgrinser.

a) Nir de farliga dmnen som fortecknas i » M8 del 3 i bilaga VI till férordning
(EG) nr 1272/2008 < tillskrivs de koncentrationsgrinser som behdvs for att
man skall kunna tillimpa den bestimningsmetod som beskrivs i del A i denna
bilaga, maste dessa koncentrationsgrinser anvindas.

b) Nir de farliga dmnena inte forekommer i »MS8 del 3 i bilaga VI till forord-
ning (EG) nr 1272/2008 < eller forekommer dédr utan de koncentrations-
granser som &r nodvindiga for tillimpning av den beddmningsmetod som
beskrivs i del A i denna bilaga, skall koncentrationsgrinserna tillskrivas
dem i enlighet med specifikationerna i del B i denna bilaga.

Klassificeringsforfarandet anges i del A i denna bilaga.

Klassificeringen av dmnet/dmnena och den dérav foljande klassificeringen av
preparatet uttrycks

— antingen genom en symbol eller en eller flera riskfraser, eller

— genom kategorier (kategori 1, kategori 2, kategori 3), som ocksa tillskrivs risk-
fraser ndr &mnen och preparat visar sig vara cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska. Dérfor dr det viktigt att forutom symbolen beakta alla de
fraser som betecknar sérskilda risker vilka tillskrivs varje &mne som beaktas.

Den systematiska bestimningen av farlig inverkan pa hélsan uttrycks med hjilp
av koncentrationsgranser uttryckta i vikt/viktprocent utom for gasformiga prepa-
rat dédr de uttrycks som volym/volymprocent tillsammans med klassificeringen av
amnet.

Dir de inte anges i M8 del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 <
ar de koncentrationsgrénser som skall beaktas vid tillimpningen av denna kon-
ventionella metod de som anges i del B i denna bilaga.

DEL A

Forfarande for bedomning av hilsofarlighet
Bedomningen skall ske stegvis enligt foljande:
1. Foljande preparat skall klassificeras som mycket toxiska

1.1 pé grund av sina akut dodliga effekter och tillskrivs symbolen T,
farobeteckningen “mycket toxisk” samt riskfraserna R26, R27 eller R28:

1.1.1 preparat som innehéller ett eller flera dmnen som klassificeras som
mycket toxiska och som fororsakar siddana effekter i koncentrationer
som var for sig ar lika med eller hogre dn

a) antingen den koncentration som faststélls i M8 del 3 i bilaga VT till
forordning (EG) nr 1272/2008 < for amnet eller &mnena i fraga, eller
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1.2

2.2

b) den koncentration som faststills i del B, punkt 1 i denna bilaga (tabell
I och I A), om &mnet eller dmnena inte forekommer i »MS8 del 3 i
bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 <« eller fortecknas dér
utan koncentrationsgrénser,

preparat som innehaller mer &n ett &mne som klassificeras som mycket
toxiskt, sa att koncentrationerna var for sig ar lagre dn de griansvirden
som faststdlls i 1.1.1. a eller 1.1.1. b, nér

> [Pi]m

Lty
dar:
Pr. = dr viktprocenten eller volymprocenten for varje mycket toxiskt
amne i preparat, och
Lry = dr den for varje mycket toxiskt dmne faststdllda grinsen for

mycket toxisk, uttryckt i viktprocent eller volymprocent;

pé grund av sina icke dodliga irreversibla effekter efter en enda exponer-
ing och tillskrivs symbolen »T*”, farobeteckningen “mycket toxisk” samt
riskfrasen R39/exponeringsvag:

preparat som innehaller minst ett farligt amne som fororsakar sadana
effekter, 1 koncentrationer som var for sig ar lika med eller hogre &n

a) antingen den koncentration som faststills i M8 del 3 i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008 <« for dmnet eller &mnena i fraga, eller

b) den koncentration som faststills i del B, punkt 2 i denna bilaga (tabell
IT och IT A), om @mnet eller &mnena inte forekommer i »M8 del 3 i
bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 < eller fortecknas dar
utan koncentrationsgrénser.

Foljande preparat skall klassificeras som toxiska

pa grund av sina akut dodliga effekter och tillskrivs symbolen ”T” och
farobeteckningen “toxisk” samt riskfraserna R23, R24 eller R25:

preparat som innehéller ett eller flera &mnen som klassificeras som
mycket toxiska eller toxiska och som fororsakar saddana effekter i kon-
centrationer som var for sig &r lika med eller hogre 4n

a) antingen den koncentration som faststills i M8 del 3 i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008 < for amnet eller &mnena i fraga, eller

b) den koncentration som faststélls i del B, punkt 1 i denna bilaga (tabell
I och I A), om dmnet eller &mnena inte foretecknas i »>M8 del 3 i
bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 <« eller fortecknas dir
utan koncentrationsgrénser,

preparat som innehaller mer &n ett &mne som klassificeras som mycket
toxiska eller toxiska, sa att koncentrationerna var for sig dr lagre dn de
gransvéarden som faststills 1 2.1.1. a eller 2.1.1. b, nar

Pry | Pr
I+ l>1
> ()

dar:

Pr, = dr viktprocenten eller volymprocenten for varje mycket toxiskt
amne 1 preparatet,

Pt = &r viktprocenten eller volymprocenten for varje toxiskt dmne i
preparatet, och

Lt = &r den for varje mycket toxiskt eller toxiskt dmne faststillda
respektive gridnsen for toxisk, uttryckt i viktprocent eller vo-
lymprocent;

pa grund av sina icke dodliga irreversibla effekter efter en enda exponer-
ing och tillskrivs symbolen ”T”, farobeteckningen “toxisk” samt riskft-
asen R39/exponeringsvig:
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23

32

33

preparat som innehéller minst ett farligt dmne som klassificeras som
mycket toxiskt eller toxiskt och som fororsakar sadana effekter i kon-
centrationer som var for sig dr lika med eller hogre &n

a) antingen den koncentration som faststélls i M8 del 3 i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008 <« for &mnet eller &mnena i fraga, eller

b) den koncentration som faststills i del B, punkt 2 i denna bilaga (tabell
IT och IT A), om &mnet eller &mnena inte forekommer i » M8 del 3 i
bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 < eller forekommer dar
utan koncentrationsgranser;

pé grund av sina langsiktiga effekter och tillskrivs symbolen ”T”, farobe-
teckningen “toxisk” samt riskfrasen R48/exponeringsvig:

preparat som innehaller minst ett farligt amne som fororsakar sadana
effekter i koncentrationer som var for sig &r lika med eller hogre én

a) antingen den koncentration som faststélls i » M8 del 3 i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008 <« for dmnet eller amnena i fraga, eller

b) den koncentration som faststills i del B, punkt 3 i denna bilaga (tabell
III och IIT A), om dmnet eller &mnena inte forekommer i »>M8 del 3 i
bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 < eller forekommer dér
utan koncentrationsgrénser.

Féljande preparat skall klassificeras som skadliga

pa grund av sina akut dodliga effekter och tillskrivs symbolen ”X,”och
farobeteckningen “’skadlig” samt riskfraserna R20, R21 eller R22:

preparat som innehaller ett eller flera d&mnen som klassificeras som
mycket toxiska, toxiska eller skadliga och som fororsakar sddana effekter
i koncentrationer som var for sig ar lika med eller hogre én

a) antingen den koncentration som faststills i » M8 del 3 i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008 < for d&mnet eller &mnena i fréga, eller

b) den koncentration som faststills i del B, punkt 1 i denna bilaga (tabell
I och I A), om &mnet eller &mnena inte fortecknas i »MS8 del 3 i
bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 < eller fortecknas dar
utan koncentrationsgrénser,

preparat som innehéller mer 4n ett &mne som klassificeras som mycket
toxiskt, toxiskt eller skadligt, sa att koncentrationerna var for sig ar ldgre
dn de griansvirden som faststills i 3.1.1 a eller 3.1.1 b, nér

P P P
Z T+ + T + Xn > 1
LXn LXn LXn

dar:

Pr, = &r viktprocenten eller volymprocenten for varje mycket toxiskt
amne 1 preparatet,

Pr = &r viktprocenten eller volymprocenten for varje toxiskt dmne i
preparatet,

Py, = dr viktprocenten eller volymprocenten for varje skadligt &mne i
preparatet, och

Ly, = dr den for varje mycket toxiskt, toxiskt eller skadligt dmne

faststéllda respektive gransen for skadlig, uttryckt i viktprocent
eller volymprocent;

pa grund av att de kan ge akuta skador pa lungorna vid fortéring och
tillskrivs symbolen ”X,” och farobeteckningen skadlig” och riskfrasen
R65:

preparat som klassificeras som skadliga enligt de kriterier som specifice-
ras i punkt 3.2.3 i bilaga VI till direktiv 67/548/EEG. Nér den konven-
tionella metoden tillimpas enligt punkt 3.1 ovan skall ingen hédnsyn tas
till klassificeringen av dmnen som R65;

pa grund av sina icke-dodliga irreversibla effekter efter en enda exponer-
ing och tillskrivs symbolen ”X,”, farobeteckningen skadlig” samt riskft-
asen > M1 R68 </exponeringsvig:
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preparat som innehaller minst ett farligt &mne som klassificeras som tox-
iskt, mycket toxiskt eller skadligt och som fororsakar sadana effekter i
koncentrationer som var for sig dr lika med eller hogre &n

a) antingen den koncentration som faststills i »M8 del 3 i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008 <« for dmnet eller &mnena i fraga, eller

b) den koncentration som faststdlls i del B, punkt 2 i denna bilaga (tabell
IT och II A), om &mnet eller &mnena inte fortecknas i »MS8 del 3 i
bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 < eller fortecknas dar
utan koncentrationsgrinser;

pa grund av sina langsiktiga effekter och tillskrivs symbolen ”X,”, far-
obeteckningen “skadlig” samt riskfrasen R48/exponeringsvég:

preparat som innehdller minst ett farligt &mne som klassificeras som “tox-
iskt” eller “skadligt” och som fororsakar sadana effekter i koncentrationer
som var for sig dr lika med eller hogre 4n

a) antingen den koncentration som faststélls i » M8 del 3 i bilaga VT till
forordning (EG) nr 1272/2008 < for amnet eller &mnena i fraga, eller

b) den koncentration som faststills i del B, punkt 3 i denna bilaga (tabell
III och III A), om dmnet eller &mnena inte fortecknas i »M8 del 3 i
bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 <« eller fortecknas dir
utan koncentrationsgrénser.

Foljande preparat skall klassificeras som frditande

och tillskrivs symbolen ”C”, farobeteckningen “fritande” och riskfrasen
R35:

preparat som innehéller ett eller flera &mnen som klassificeras som fré-
tande och som tillskrivs frasen R35 i koncentrationer som var for sig &r
lika med eller hogre &n

a) antingen den koncentration som faststélls i »M8 del 3 i bilaga VT till
forordning (EG) nr 1272/2008 < for amnet eller &mnena i fraga, eller

b) den koncentration som faststélls i del B, punkt 4 i denna bilaga (tabell
IV och IV A), om &mnet eller &mnena inte forekommer i M8 del 3
i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 < eller fortecknas dér
utan koncentrationsgrénser,

preparat som innehdller mer &n ett &mne som klassificeras som fritande
och tillskrivs frasen R35, sa att koncentrationerna var for sig ar ligre &n
de grinsvirden som faststélls i 4.1.1. a eller 4.1.1. b, nér

> [m]ZI

Lcrss
dar:
Pcrss = ér viktprocenten eller volymprocenten for varje fritande
amne som tillskrivs riskfrasen R35 i preparatet, och
Lcrss = ér den for varje fritande dmne med riskfrasen R35 faststillda
gransen for fritande med R35, uttryckt i viktprocent eller
volymprocent;

och tillskrivs symbolen ”C”, farobeteckningen “fritande” samt riskfrasen
R34:

preparat som innehéller ett eller flera &mnen som klassificeras som fré-
tande och som tillskrivs riskfrasen R35 eller R34, i koncentrationer som
var for sig ar lika med eller hogre dn

a) antingen den koncentration som faststills i M8 del 3 i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008 <« for dmnet eller &mnena i fraga, eller

b) den koncentration som faststills i del B, punkt 4 i denna bilaga (tabell
IV och IV A), om dmnet eller &mnena inte fortecknas i M8 del 3 i
bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 <« eller fortecknas dar
utan koncentrationsgrénser,

preparat som innehaller mer an ett &mne som klassificeras som fratande
och tillskrivs frasen R35 eller R34, sa att koncentrationerna var for sig ar
lagre &n de griansvdarden som faststélls i 4.2.1. a eller 4.2.1. b, nér
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P P
Z [ CR3S C,R34]21

Lcrisa Lcrssg

dar:

Pcrss = dr viktprocenten eller volymprocenten for varje fritande
amne som tillskrivs frasen R35 i preparatet,

Pcrss = dr viktprocenten eller volymprocenten for varje fritande
amne som tillskrivs frasen R34 i preparatet, och

Lcrss = dr den for varje fritande &mne som tillskrivs frasen R35 eller

R34 faststdllda respektive grinsen for fritande, uttryckt i
viktprocent eller volymprocent.

Foljande preparat skall klassificeras som irriterande:

preparat som medfor risk for allvarlig skada pa ogonen och tillskrivs
symbolen ”X;”, farobeteckningen “irriterande” samt riskfrasen R41,

preparat som innehéller ett eller flera &mnen som klassificeras som irrite-
rande och tillskrivs frasen R41, i koncentrationer som var for sig ar lika
med eller hogre én

a) antingen den koncentration som faststélls i M8 del 3 i bilaga VT till
forordning (EG) nr 1272/2008 < for amnet eller amnena i fraga, eller

b) den koncentration som faststills i del B, punkt 4 i denna bilaga (tabell
IV och IV A), om &mnet eller &mnena inte forekommer i M8 del 3
i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 <« eller forekommer dér
utan koncentrationsgrénser,

preparat som innehaller mer 4n ett &mne som klassificeras som irriterande
och tillskrivs frasen R41 eller klassificeras som friatande och tillskrivs
frasen R35 eller R34, i koncentrationer som var for sig ar lagre 4n de
gransvédrden som anges i punkt 5.1.1. a eller 5.1.1. b nér

Lxirat Lxirat LxiRra1

Pc P Pxi
Z [ CRSS | TCRM X‘R4l]21

dar:

Pcrs3s = dr viktprocenten eller volymprocenten for varje fritande
amne som tillskrivs frasen R35 i preparatet,

Pcraa = dr viktprocenten eller volymprocenten for varje fritande
amne som tillskrivs frasen R34 i preparatet,

Pxiral = ir Viktproce_nten .el]er volymprO(_:enten for varje irriterande
dmne som tillskrivs frasen R41 i preparatet, och

LxiRra1 = &r den for varje fritande dmne som tillskrivs frasen R35

eller R34, eller irriterande dmne som tillskrivs frasen R41,
faststéllda respektive gransen for irriterande med R41, ut-
tryckt i viktprocent eller volymprocent;

preparat som irriterar 6gonen och tillskrivs symbolen X;”, farobeteck-
ningen irriterande” samt riskfrasen R36,

preparat som innehéller ett eller flera &mnen som klassificeras som fré-
tande och tillskrivs frasen R35 eller R34, eller irriterande och tillskrivs
frasen R41 eller R36, i koncentrationer som var for sig &r lika med eller
hogre an

a) antingen den koncentration som faststélls i M8 del 3 i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008 <« for dmnet eller &mnena i fraga, eller

b) den koncentration som faststills i del B, punkt 4 i denna bilaga (tabell
IV och IV A), om émnet eller dmnena inte férekommer i »>M8 del 3
i bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 < eller fortecknas dér
utan koncentrationsgrénser,

preparat som innehaller mer &n ett &mne som klassificeras som irriterande
och tillskrivs frasen R41 eller R36 eller som fratande och tillskrivs frasen
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5.4

5.4.1

R35 eller R34 i koncentrationer som var for sig ar ldgre &n de gréns-
varden som faststélls i 5.2.1. a eller 5.2.1. b, nér

P, P Pxi Pxi
Z [ C.R35 C.R34 XiRdl X],RB()] > 1
Lxir36 Lxirss  Lxir3e Lxir3s
dér:
Pcr3s = #r viktprocenten eller volymprocenten for varje fratande
amne som tillskrivs frasen R35 i preparatet,
Pcr3a = &r Viktproce.nten‘ eller Volyrnprqcenten for varje fritande
amne som tillskrivs frasen R34 i preparatet,
Pxi ra = dr viktprocenten eller volymprocenten for varje irriterande
amne som tillskrivs frasen R41 i preparatet,
Pxir3e = &r viktproce_nten .eller volymproc_:enten for varje irriterande
amne som tillskrivs frasen R36 i preparatet, och
Lxirs¢ = @r den for varje fritande dmne som tillskrivs frasen R35

eller R34, eller irriterande dmne som tillskrivs frasen R41
eller R36, faststillda respektive gransen for irriterande med
R36, uttryckt i viktprocent eller volymprocent;

preparat som irriterar huden och tillskrivs symbolen ”X;”, farobeteck-
ningen irriterande” samt riskfrasen R38,

preparat som innehéller ett eller flera &mnen som klassificeras som irrite-
rande och tillskrivs frasen R38 eller som fritande och tillskrivs frasen
R35 eller R34, i koncentrationer som var for sig ér lika med eller hogre
an

a) antingen den koncentration som faststills i ™ M8 del 3 i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008 < for d&mnet eller &mnena i fréga, eller

b) den koncentration som faststills i del B, punkt 4 i denna bilaga (tabell
IV och IV A), om @mnet eller &mnena inte forekommer i M8 del 3
i bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 < eller fortecknas dar
utan koncentrationsgrénser,

preparat som innehaller mer &n ett &mne som klassificeras som irriterande
och tillskrivs frasen R38 eller som fréitande och tillskrivs frasen R35 eller
R34 i koncentrationer som var for sig &ar lagre dn de gransvdrden som
faststélls 1 5.3.1. a eller 5.3.1. b, nér

P P Pxi
Z [ CR35 , ZCRM4 X.R38]21

Lxir3s Lxir3s Lxir3s

dar:

Pcrs3s = &r viktproce_nten.eller volymprqcenten for varje fratande
amne som tillskrivs frasen R35 i preparatet,

Pcr3a = &r viktproce_ntenieller volymprqcenten for varje fritande
amne som tillskrivs frasen R34 i preparatet,

Pxir3s = dr viktprocepten .eller Volympros:enten for varje irriterande
dgmne som tillskrivs frasen R38 i preparatet, och

Lxirsg = dr den for varje fritande &mne som tillskrivs grinsvirdet

R35 eller R34, eller irriterande dmne som tillskrivs frasen
R38, faststillda respektive gransen for irriterande med R38,
uttryckt i viktprocent eller volymprocent;

preparat som irriterar andningsorganen och tillskrivs symbolen ”X;”, far-
obeteckningen “irriterande” samt riskfrasen R37,

preparat som innehaller ett eller flera &mnen som klassificeras som irrite-
rande och som tillskrivs frasen R37, i koncentrationer som var for sig ar
lika med eller hogre &n

a) antingen den koncentration som faststills i » M8 del 3 i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008 < for amnet eller &mnena i fraga, eller
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b) den koncentration som faststills i del B, punkt 4 i denna bilaga (tabell
IV och IV A), om &mnet eller &mnena inte forekommer i M8 del 3
i bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 < eller fortecknas dér
utan koncentrationsgrénser,

preparat som innehaller mer @n ett &mne som klassificeras som irriterande
och tillskrivs frasen R37, i koncentrationer som var for sig ar ldgre &n de
gransvirden som faststélls i 5.4.1. a eller 5.4.1. b, nér

Z [ Pxir37 ] 51

Lxir37
dar:
Pxir37 =dr viktprocepten .eller' volymprocent.en for varje irriterande
amne som tillskrivs riskfrasen R37 i preparatet, och
Lxirs7 = ér den for varje irriterande dmne som tillskrivs frasen R37
faststdllda gransen for irriterande, uttryckt i viktprocent eller
volymprocent,

gasformiga preparat som innehéller mer &n ett dmne som klassificeras
som irriterande och tillskrivs frasen R37 eller klassificeras som fritande
och tillskrivs frasen R35 eller R34 i koncentrationer som var for sig ar
lagre dn de gransvdrden som faststdlls under 5.4.1. a eller 5.4.1. b, nér

P P Pxi
Z [ CR35 , ZCR4 xAR37]21

Lxir37 Lxir37 Lxir37

dar:

Pcr3s = &r volymprocenten for varje fritande dmne som tillskrivs
frasen R35 i preparatet,

Pc R34 = &dr volymprocenten for varje fritande dmne som tillskrivs
frasen R34 i preparatet,

Pxir37 = &r volympro.centen for varje irriterande dmne som tillskrivs
frasen R37 i preparatet,

Lxirs7 = &4r den for varje gasformigt fritande &mne som tillskrivs

frasen R35 eller R34, eller varje gasformigt irriterande
amne som tillskrivs frasen R37, faststéllda respektive grin-
sen for irriterande med R37, uttryckt i vikt- eller volymp-
rocent.

Foljande preparat skall klassificeras som sensibiliserande

genom kontakt med huden och tillskrivs symbolen ”X;”, farobeteckningen
“irriterande” samt frasen R43,

preparat som innehéller minst ett &mne som klassificeras som sensibilise-
rande och tillskrivs frasen R43 och som fGrorsakar sddana effekter i
koncentrationer som var for sig dr lika med eller hogre én

a) antingen den koncentration som faststills i » M8 del 3 i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008 <« for dmnet eller amnena i fraga, eller

b) den koncentration som faststélls i del B, punkt 5 i denna bilaga (tabell
V och V A), om dmnet eller dmnena inte forekommer i »M8 del 3 i
bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 < eller forekommer déir
utan koncentrationsgrénser;

genom inandning och tillskrivs symbolen ”X,”, farobeteckningen “skad-
lig” samt frasen R42,

preparat som innehéller minst ett &mne som klassificeras som sensibilise-
rande och tillskrivs frasen R42 och som fororsakar sadana effekter i
koncentrationer som var for sig dr lika med eller hogre &n

a) antingen den koncentration som faststélls i M8 del 3 i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008 <« for &mnet eller &mnena i fraga, eller

b) den koncentration som faststills i del B, punkt 5 i denna bilaga (tabell
V och V A), om édmnet eller &mnena inte forekommer i »M8 del 3 i
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bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 < eller forekommer dir
utan koncentrationsgrénser.

Foljande preparat skall klassificeras som cancerframkallande:

de som tillhor kategori 1 eller 2 och tillskrivs symbolen ”T” samt frasen
R45 eller R49,

preparat som innehéller minst ett &mne som fororsakar sadana effekter
och som klassificeras som cancerframkallande och tillskrivs frasen R45
eller R49 vilken betecknar cancerframkallande d&mnen i kategori 1 och 2, i
koncentrationer som var for sig ér lika med eller hogre &n

a) antingen den koncentration som faststills i M8 del 3 i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008 < for amnet eller amnena i fraga, eller

b) den koncentration som faststills i del B, punkt 6 i denna bilaga (tabell
VI och VI A), om dmnet eller &mnena inte foreckommer i »>M8 del 3
i bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 <« eller forekommer dar
utan koncentrationsgrinser;

de som tillhor kategori 3 och tillskrivs symbolen ”X,” samt frasen R40,

preparat som innehéller minst ett &mne som fororsakar sadana effekter
och som klassificeras som cancerframkallande och som tillskrivs frasen
R40 vilken betecknar cancerframkallande d&mnen i kategori 3, i koncen-
trationer som var for sig ar lika med eller hogre an

a) antingen den koncentration som faststills i M8 del 3 i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008 < for amnet eller &mnena i fraga, eller

b) den koncentration som faststélls i del B punkt 6 i denna bilaga (tabell
VI och VI A), om dmnet eller &mnena inte foreckommer i »>M8 del 3
i bilaga VT till forordning (EG) nr 1272/2008 <« eller forekommer dar
utan koncentrationsgrénser.

Foljande preparat skall klassificeras som mutagena:
de som tillhor kategori 1 eller 2 och tillskrivs symbolen ”T” samt frasen R46,

preparat som innehdller minst ett dmne som fOrorsakar sddana effekter
och som klassificeras som mutagent och tillskrivs frasen R46 vilken be-
tecknar mutagena @mnen i kategori 1 och 2, i koncentrationer som var for
sig &r lika med eller hogre &n

a) antingen den koncentration som faststills i »M8 del 3 i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008 <« for dmnet eller &mnena i fraga, eller

b) den koncentration som faststélls i del B punkt 6 i denna bilaga (tabell
VI och VI A), om &mnet eller &mnena inte forekommer i M8 del 3
i bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 <« eller forekommer dér
utan koncentrationsgrénser;

de som tillhor kategori 3 och tillskrivs symbolen ”X,” samt frasen
»MIl R68 «,

preparat som innehdller minst ett dmne som fororsakar sddana effekter
och som klassificeras som mutagent och som tillskrivs frasen
> M1 R68 <« vilken betecknar mutagena dmnen i kategori 3, i koncen-
trationer som var for sig &r lika med eller hogre dn

a) antingen den koncentration som faststills i M8 del 3 i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008 <« for damnet eller &mnena i fraga, eller

b) den koncentration som faststills i del B, punkt 6 i denna bilaga (tabell
VI och VI A), om &mnet eller &mnena inte forekommer i M8 del 3
i bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 <« eller forekommer dér
utan koncentrationsgrénser.

Foljande preparat skall klassificeras som reproduktionstoxiska:

de som tillhor kategori 1 eller 2 och tillskrivs symbolen ”T” samt frasen
R60 (fortplantningsforméga),

preparat som innehéller minst ett &mne som fororsakar saddana effekter
och som klassificeras som reproduktionstoxiskt och tillskrivs frasen R60
vilken betecknar reproduktionstoxiska dmnen i kategori 1 och 2, i kon-
centrationer som var for sig &r lika med eller hogre &n

a) antingen den koncentration som faststills i M8 del 3 i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008 < for amnet eller &mnena i fraga, eller
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b) den koncentration som faststills i del B, punkt 6 i denna bilaga (tabell
VI eller VI A), om dmnet eller &mnena inte forekommer i »>M8 del 3
i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 < eller forekommer dér
utan koncentrationsgrénser;

9.2 de som tillhdr kategori 3 och tillskrivs symbolen ”X,” samt frasen R62
(fortplantningsformaga),

preparat som innehéller minst ett &mne som fororsakar sddana effekter
och som klassificeras som reproduktionstoxiskt och tillskrivs frasen R62
vilken betecknar reproduktionstoxiska d&mnen i kategori 3, i koncentratio-
ner som var for sig dr lika med eller hogre dn

a) antingen den koncentration som faststills i »>M8 del 3 i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008 <« for dmnet eller &mnena i fraga, eller

b) den koncentration som faststills i del B, punkt 6 i denna bilaga (tabell
VI och VI A), om dmnet eller &mnena inte forekommer i »>M8 del 3
i bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 <« eller forekommer dir
utan koncentrationsgranser;

9.3  de som tillhor kategori 1 eller 2 och tillskrivs symbolen ”T” samt frasen
R61 (utveckling),

preparat som innehéller minst ett &mne som fororsakar saddana effekter
och som klassificeras som reproduktionstoxiskt och tillskrivs frasen R61
vilken betecknar reproduktionstoxiska amnen i kategori 1 och 2, i kon-
centrationer som var for sig &r lika med eller hogre &n

a) antingen den koncentration som faststélls i M8 del 3 i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008 <« for dmnet eller &mnena i fraga, eller

b) den koncentration som faststélls i del B, punkt 6 i denna bilaga (tabell
VI och VI A), om dmnet eller &mnena inte foreckommer i »>M8 del 3
i bilaga VT till forordning (EG) nr 1272/2008 <« eller forekommer dar
utan koncentrationsgrinser;

9.4  de som tillhor kategori 3 och tillskrivs symbolen ”X,” samt frasen R63
(fosterskador),

preparat som innehéller minst ett &mne som fororsakar sadana effekter
och som klassificeras som reproduktionstoxiskt och tillskrivs frasen R63
vilken betecknar reproduktionstoxiska dmnen i kategori 3, i koncentratio-
ner som var for sig dr lika med eller hogre dn

a) antingen den koncentration som faststélls i M8 del 3 i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008 <« for dmnet eller &mnena i fraga, eller

b) den koncentration som faststélls i del B punkt 6 i denna bilaga (tabell
VI och VI A), om dmnet eller &mnena inte foreckommer i »>M8 del 3
i bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 <« eller forekommer dar
utan koncentrationsgrénser.

DEL B

Koncentrationsgrinser som skall anvindas vid bedomning av hélsofarlighet

For varje effekt for hdlsan anger den forsta tabellen (tabellerna I-VI) de kon-
centrationsgranser (uttryckta i vikt/viktprocent) som skall anvéndas for icke-gas-
formiga preparat och den andra tabellen (tabell I A-VI A) anger de koncentra-
tionsgranser (uttryckta i volym/volymprocent) som skall anvindas for gasformiga
preparat. Dessa koncentrationsgranser skall anvindas om det inte anges specifika
koncentrationsgrinser for ifrigavarande dmne i »MS8 del 3 i bilaga VI till for-
ordning (EG) nr 1272/2008 <.

1. Akut dodliga effekter
1.1 Icke gasformiga preparat

De koncentrationsgranser uttryckta i vikt/viktprocent som faststalls i tabell
I bestammer klassificeringen av preparatet i forhéllande till den indivi-
duella koncentrationen av det eller de &mnen som ingar, och vars klassi-
ficering ocksa anges.
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1.2

Tabell 1

Klassificering av preparatet
Klassificering av
amnet

T* T X,

T" med R26,| koncentration 1 % < koncen- | 0,1 % < koncen-

R27, R28 >7% tration < 7 % tration < 1 %
T med R23, koncentration | 3 % < koncentra-
R24, R25 >25% tion < 25 %
X, med R20, koncentration
R21, R22 >25%

Preparaten skall tillskrivas R-fraser enligt foljande kriterier:

— Etiketten skall innehalla en eller flera av de ovanndmnda R-fraserna
enligt den klassificering som anvénds.

— I allménhet skall de R-fraser viljas som géller for det dmne eller de
amnen som fortecknas i koncentrationer som ger upphov till den
strangaste klassificeringen.

Gasformiga preparat

De koncentrationsgrénser uttryckta i volym/volymprocent som faststalls i
tabell I A nedan, bestimmer klassificeringen av de gasformiga preparaten
i forhallande till den individuella koncentrationen av den eller de gaser
som ingér, och vars klassificering ocksa anges.

Tabell T A

Klassificering av Klassificering av det gasformiga preparatet

dmnet

(gas) T T X,

T" med R26,| koncentration | 0,2 % <koncen- | 0,02 % <koncen-

R27, R28 > 1% tration < 1 % tration < 0,2 %
T med R23, koncentration | 0,5 % < koncen-
R24, R25 >5% tration < 5 %
X, med R20, koncentration
R21, R22 >5%

Preparaten skall tillskrivas R-fraser enligt foljande kriterier:

— Etiketten skall innehalla en eller flera av de ovan nimnda R-fraserna
enligt den klassificering som anvénds.

— I allménhet skall de R-fraser viljas som géller for det dmne eller de
dmnen som fortecknas i koncentrationer som ger upphov till den
strangaste klassificeringen.

Icke dodliga irreversibla effekter efter en enda exponering

Icke gasformiga preparat

For damnen som fororsakar icke dodliga irreversibla effekter efter en enda
exponering (R39/exponeringsvig - »MI1 R68 </exponeringsvig), be-
stimmer de individuella koncentrationsgrianser som faststills i tabell II,
uttryckta i vikt/viktprocent, i tillimpliga fall preparatets klassificering.
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2.2

Tabell 11
Klassificering av Klassificering av preparatet
amnet T+ T X,
T* med R39/ex- | koncentration 1 % < koncen- | 0,1 % < koncen-
poneringsvig >10% tration < 10 % tration < 1 %
R39 (*) obliga- | R39 (*) obliga- » M1
torisk torisk R68 « (*) obli-
gatorisk
T med R39/ex- koncentration | 1 % < koncentra-
poneringsvig >10% tion < 10 %
R39 (*) obliga- » M1
torisk R68 « (*) obli-
gatorisk
X, med »MI1 koncentration
R68 «/exponer- >10%
ingsvig » M1
R68 « (*) obli-
gatorisk

(*) For att ange tillforselvag/exponeringsvdg (exponeringsvig) skall de kombine-
rade R-fraser som fortecknas under punkterna 3.2.1, 3.2.2. och 3.2.3. i mérk-
ningsguiden (bilaga VI till direktiv 67/548/EEG) anvéndas.

Gasformiga preparat

For gaser som fororsakar icke dodliga irreversibla effekter efter en enda
exponering (R39/exponeringsvig - »MI1 R68 </exponeringsvig), be-
stimmer de individuella koncentrationsgranser som faststélls i tabell II
A, uttryckta i volym/volymprocent, i tillimpliga fall preparatets klassifi-

cering.

Tabell 11 A
Klassificering av Klassificering av det gasformiga preparatet
amnet (gas) T T X,
T* med R39/ex- | koncentration | 0,2 % <koncen- | 0,02 % < koncen-
poneringsvig >1% tration < 1 % tration < 0,2 %
R39 (*) obliga- | R39 (*) obliga- » M1
torisk torisk R68 « (*) obli-
gatorisk
T med R39/ex- koncentration | 0,5 % < koncen-
poneringsvig >5% tration < 5 %
R39 (*) obliga- » M1
torisk R68 « (*) obli-
gatorisk
X, med P>M1 koncentration
R68 d/exponer- >5%
ingsvig » M1
R68 « (¥) obli-
gatorisk

(*) For att ange tillforselvag/exponeringsvig (exponeringsvég) skall de kombine-
rade R-fraser som fortecknas under punkterna 3.2.1, 3.2.2. och 3.2.3. i mérk-
ningsguiden (bilaga VI till direktiv 67/548/EEG) anvéndas.

Allvarliga effekter efter upprepad eller langvarig exponering

Icke gasformiga preparat

For amnen som fororsakar allvarliga effekter efter upprepad eller lang-
varig exponering (R48/exponeringsvig), bestimmer de individuella kon-
centrationsgranser som faststills i tabell III, uttryckta i vikt/viktprocent, i
tillampliga fall preparatets klassificering.
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Tabell III

Klassificering av preparatet
Klassificering av amnet

T X,

T med R48/exponer- | koncentration > 10 % | 1 % < koncentration <
ingsvig R48 (*) obligatorisk 10 %
R48 (*) obligatorisk

X, med R48/exponer- koncentration > 10 %
ingsvag R48 (*) obligatorisk

(*) For att ange tillforselvigen/exponeringsvdgen (exponeringsviagen) skall de
kombinerade R-fraser som fortecknas under punkterna 3.2.1, 3.2.2. och 3.2.3.
i markningsguiden (bilaga VI till direktiv 67/548/EEG) anvéndas.

32 Gasformiga preparat

For gaser som fororsakar allvarliga effekter efter upprepad eller langvarig
exponering (R48/exponeringsvig), bestimmer de individuella koncentra-
tionsgranser som faststélls i tabell 1II A nedan, uttryckta i volym/-
volymprocent, i tillimpliga fall preparatets klassificering.

Tabell IIT A

Klassificering av mnet Klassificering av det gasformiga preparatet

(gas) T

Xn

T med R48/exponer- | koncentration > 5% | 0,5 % < koncentration
ingsvig R48 (*) obligatorisk <5%
R48 (*) obligatorisk

X, med R48/exponer- koncentration > 5 %
ingsvig R48 (*) obligatorisk

(*) For att ange tillforselvig/exponeringsvdg (exponeringsvig) skall de kombine-
rade R-fraser som fortecknas under punkterna 3.2.1, 3.2.2. och 3.2.3. i mérk-
ningsguiden (bilaga VI till direktiv 67/548/EEG) anvéndas.

4. Fritande och irriterande effekter, inbegripet allvarlig skada pa égonen
4.1 Icke gasformiga preparat

For dmnen som fororsakar fritande effekter (R34 - R35) eller irriterande
effekter (R36, R37, R38, R41), bestimmer de individuella koncentrations-
grianser som faststélls i tabell IV, uttryckta i vikt/viktprocent i tillimpliga
fall preparatets klassificering.

Tabell IV

Klassificering av preparatet

Klassificering

avdmnet | o 4R35 | Cmed R34 | X; med R4l | i medlg%é’ R37,

C med R35 | koncentra- | 5% < kon- 5% (*) 1 % < koncentra-

tion centration < tion < 5%
>10% 10 % R36/38 obligato-
R35 obli- | R34 obliga- risk
gatorisk torisk
C med R34 koncentra- 10 % (*) | 5 % < koncentra-
tion > 10 % tion < 10 %
R34 obliga- R36/38 obligato-

torisk risk
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Klassificering av preparatet

Klassificering
avamnet | o 4R35 | Cmed R34 | X; med R4l | i med}g?’ R37,
X; med R41 koncentra- | 5 % < koncentra-
tion tion < 10 %
> 10% R36 obligatorisk
R41 obli-
gatorisk
X med koncentration
R36, R37, >20%
R38 R36, R37, R38

ar obligatoriska
med hénsyn till
den aktuella
koncentrationen
om de giller for
ifrigavarande
amnen

(*) Enligt mérkningsguiden (bilaga VI till direktiv 67/548/EEG) skall fratande am-
nen som tillskrivs riskfras R35 eller R34 dven anses ha tilldelats frasen R41. Om
preparatet innehéller fritande d&mnen med R35 eller R34 under de koncentra-
tionsgranser som géller for att preparatet skall klassificeras som fritande kan
sddana dmnen bidra till att preparatet klassificeras som irriterande med R41 eller
irriterande med R36.

» M1 Anmdérkning: Anvindning av en konventionell metod vid klassificering av
preparat som innehéller &mnen klassificerade som fritande eller
irriterande kan leda till att faran underskattas eller verskattas om
inte andra relevanta faktorer (t.ex. preparatets pH-virde) tas i
beaktande. Vid klassificering av fratande dmnen skall darfor
instruktionerna i punkt 3.2.5 i bilaga VI till direktiv 67/548/EEG
och artikel 6.3 (andra och tredje strecksatserna) i detta direktiv
beaktas. <«

Gasformiga preparat

For gaser som fororsakar sddana effekter (R34, R35 eller R36, R37, R38,
R41), bestimmer de individuella koncentrationsgranser som faststélls i
tabell IV A nedan, uttryckta i volym/volymprocent, i tillimpliga fall
preparatets klassificering.

Tabell IV A

Klassificering Klassificering av det gasformiga preparatet

av dmnet

(gas) Cmed R35 | C med R34 | X; med R4l | i medlg%é’ R37,

C med R35 | koncentra- | 0,2 % <kon- | 0,2 % (*) | 0,02 % <koncen-

tion > 1 % | centration < tration < 0,2 %
R35 obli- 1% R36/37/38 obli-
gatorisk R34 obliga- gatorisk
torisk
C med R34 koncentra- 5% (*) 0,5 % < koncen-
tion > 5% tration < 5 %
R34 obliga- R36/37/38 obli-
torisk gatorisk
X; med R41 koncentra- | 0,5 % < koncen-

tion > 5% tration < 5 %
R41 obli- | R36 obligatorisk

gatorisk
X med koncentration
R36, R37, >5%
R38 R36, R37, R38

obligatorisk i
tillampliga fall
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52

. . Klassificering av det gasformiga preparatet
Klassificering av

amnet
(gas) C med R35 C med R34 X; med R41

X; med R36, R37,
R38

(*) Enligt mérkningsguiden (bilaga VI till direktiv 67/548/EEG) skall friatande am-
nen som tillskrivs riskfrasen R35 eller R34 dven anses ha tilldelats frasen R41.
Om preparatet innehéller fritande &mnen med R35 eller R34 under de koncentra-
tionsgranser som géller for att preparatet skall klassificeras som fratande, kan
sddana dmnen dirfor bidra till att preparatet klassificeras som irriterande med
R41 eller irriterande med R36.

> M1 Anmdrkning: Anvindning av en konventionell metod vid klassificering av

preparat som innehéller &mnen klassificerade som fritande eller
irriterande kan leda till att faran underskattas eller verskattas om
inte andra relevanta faktorer (t.ex. preparatets pH-virde) tas i
beaktande. Vid klassificering av fratande dmnen skall darfor
instruktionerna i punkt 3.2.5 i bilaga VI till direktiv 67/548/EEG
och artikel 6.3 (andra och tredje strecksatserna) i detta direktiv
beaktas. <«

Sensibiliserande effekter
Icke gasformiga preparat

Preparat som fororsakar sddana effekter skall klassificeras som sensibili-
serande och tillskrivas

— symbolen X, och frasen R42 om denna effekt kan fororsakas genom
inandning,

— symbolen X; och frasen R43 om denna effekt kan fororsakas genom
kontakt med huden.

De individuella koncentrationsgrénser som faststélls i tabell V, uttryckta i
vikt/viktprocent, bestdimmer i tillimpliga fall preparatets klassificering.

Tabell V

Klassificering av preparatet

Klassificering av dmnet
sensibiliserande med R42 | sensibiliserande med R43

sensibiliserande med | koncentration > 1 %

R42 R42 obligatorisk
sensibiliserande  med koncentration > 1 %
R43 R43 obligatorisk

Gasformiga preparat

Gasformiga preparat som fororsakar siddana effekter klassificeras som
sensibiliserande och tillskrivs

— symbolen X, och frasen R42 om denna effekt kan fororsakas genom
inandning,

— symbolen X; och frasen R43 om denna effekt kan fororsakas genom
kontakt med huden.

De individuella koncentrationsgrinser som faststills i tabell V A nedan,
uttryckta i volym/volymprocent, bestdmmer i tillimpliga fall preparatets
klassificering.

Tabell V A
Klassificering av mnet Klassificering av det gasformiga preparatet
(gas) sensibiliserande med R42 | sensibiliserande med R43
sensibiliserande  med koncentration
R42 >0,2%
R42 obligatorisk
sensibiliserande  med koncentration > 0,2 %
R43 R43 obligatorisk
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vB
6. Cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska effekter
6.1 Icke gasformiga preparat
For amnen som fororsakar sddana effekter, bestimmer de koncentrations-
granser som faststdlls i tabell VI, uttryckta i vikt/viktprocent, i tillimpliga
fall preparatets klassificering. Foljande symboler och riskfraser skall till-
skrivas:
Cancerframkallande kategori 1 och 2: T; R45 eller R49
Cancerframkallande kategori 3: X, R40
Mutagen kategori 1 och 2: T; R46
Mutagen kategori 3: X, M1 R68 «
Reproduktionstoxisk kategori 1 och 2 fortplant- T; R60
ningsformaéga:
Reproduktionstoxisk kategori 1 och 2 fosterska- T; R61
dor:
Reproduktionstoxisk kategori 3 fortplantnings- X,; R62
formaga:
Reproduktionstoxisk kategori 3 fosterskador: X, R63
v M4

Tabell VI

Klassificering av preparatet

Klassificering av amnet

Kategorierna 1 och 2 Kategori 3
Cancerogena dmnen i Koncentration
kategori 1 eller 2 med >0,1%
R45 eller R49 cancerogen

R45, R49 obligato-
risk om tillimplig

Cancerogena &mnen i Koncentration > 1 %
kategori 3 med R40 cancerogen

R40 obligatorisk (om
inte redan tillskriven

R45 (¥))
Mutagena damnen i ka- Koncentration
tegori 1 eller 2 med >0,1%
R46 mutagenic
R46 obligatorisk
Mutagena dmnen i ka- Koncentration > 1 %
tegori 3 med R68 mutagen

R68 obligatorisk (om
inte redan tillskriven

R46)

Reproduktionstoxiska Koncentration
dmnen 1 kategori 1 el- >0,5%
ler 2 med R60 (for- | reproduktionstoxisk
tplantningsférmaga) (fortplantningstor-

maga)

R60 obligatorisk

Reproduktionstoxiska Koncentration > 5 %
amnen 1 Kkategori 3 reproduktionstoxisk
med R62 (fortplant- (fortplantningsformaga)
ningsforméga) R62 obligatorisk (om

inte redan tillskriven
R60)
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6.2

Klassificering av preparatet
Klassificering av amnet

Kategorierna 1 och 2 Kategori 3
Reproduktionstoxiska Koncentration
amnen i kategori 1 el- >0,5%
ler 2 med R61 (foster- | reproduktionstoxisk
skador) (fosterskador)

R61 obligatorisk
Reproduktionstoxiska Koncentration > 5 %
dgmnen 1 Kkategori 3 reproduktionstoxisk
med R63 (fosterska- (fosterskador)
dor) R63 obligatorisk (om

inte redan tillskriven
R61)

(*) Om preparatet tillskrivs R49 och R40 skall bada fraserna behallas, for R40
skiljer inte mellan exponeringsvégar, medan R49 endast avser exponering ge-
nom inandning.

Gasformiga preparat

For gaser som fororsakar sddana effekter, bestimmer de koncentrations-
granser som faststills i tabell VI A nedan, uttryckta i volym/-
volymprocent, i tillimpliga fall preparatets klassificering. Foljande sym-
boler och riskfraser skall tillskrivas:

Cancerframkallande kategori 1 och 2: T; R45 eller R49
Cancerframkallande kategori 3: Xn R40

Mutagen kategori 1 och 2: T; R46

Mutagen kategori 3: X, M1 R68 «

Reproduktionstoxisk kategori 1 och 2 (fortplant- T; R60
ningsformaga):

Reproduktionstoxisk kategori 1 och 2 (foster- T; R61
skador):

Reproduktionstoxisk kategori 3 (fortplantnings- X,; R62
formaga):

Reproduktionstoxisk kategori 3 (fosterskador):  X,; R63

Tabell VI A

Klassificering av preparatet
Klassificering av &mnet

Kategorierna 1 och 2 Kategori 3
Cancerogena dmnen i Koncentration
kategori 1 eller 2 med >0,1%
R45 eller R49 cancerogen

R45, R49 obligato-
risk om tillaimplig

Cancerogena @mnen i Koncentration > 1 %
kategori 3 med R40 cancerogen

R40 obligatorisk (om
inte redan tillskriven

R45 (%)
Mutagena dmnen i ka- Koncentration
tegori 1 eller 2 med >0,1%
R46 mutagen

R46 obligatorisk
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Klassificering av amnet

Klassificering av preparatet

Kategorierna 1 och 2

Kategori 3

Mutagena dmnen i ka-
tegori 3 med R68

Koncentration > 1 %
mutagen
R68 obligatorisk (om
inte redan tillskriven
R46)

Reproduktionstoxiska Koncentration
amnen i kategori 1 el- >0,2%
ler 2 med R60 (for- | reproduktionstoxisk
tplantningsformaga) (fortplantningsfor-
maga)
R60 obligatorisk
Reproduktionstoxiska Koncentration > 1 %

dgmnen i kategori 3
med R62 (fortplant-

reproduktionstoxisk
(fortplantningsformaga)

ningsformaga) R62 obligatorisk (om
inte redan tillskriven
R60)
Reproduktionstoxiska Koncentration
dmnen i kategori 1 el- >0,2%
ler 2 med R61 (foster- | reproduktionstoxisk
skador) (fosterskador)

R61 obligatorisk

Reproduktionstoxiska
dgmnen i kategori 3
med R63 (fosterska-
dor)

Koncentration > 1 %
reproduktionstoxisk
(fosterskador
R63 obligatorisk (om
inte redan tillskriven
R61)

(*) Om preparatet tillskrivs R49 och R40 skall bada fraserna behallas, for R40
skiljer inte mellan exponeringsvégar, medan R49 endast avser exponering ge-

nom inandning.
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BILAGA 1II

METODER F(")R BEDOMNING AV ETT PREPARATS
MILJOFARLIGHET ENLIGT ARTIKEL 7

Inledning

Den systematiska bestdmningen av samtliga miljofarliga egenskaper uttrycks med
hjélp av koncentrationsgrénser uttryckta i vikt/viktprocent, utom for gasformiga
preparat dir de uttrycks i volym/volymprocent, tillsammans med dmnets klassi-
ficering.

I del A anges berdkningsforfarandet enligt artikel 7.1 a och R-fraserna som skall
tillskrivas for klassificeringen av preparaten.

I del B anges de koncentrationsgranser som skall anvéndas vid tillimpning av
den konventionella metoden samt de relevanta symbolerna och R-fraserna for
klassificeringen.

I enlighet med artikel 7.1 a skall ett preparats miljofarlighet bestimmas med hjilp
av den konventionella metod som beskrivs i del A och B i denna bilaga, med
anvéindning av individuella koncentrationsgranser.

a) Om det for de farliga &mnen som anges i M8 del 3 i bilaga VI till for-
ordning (EG) nr 1272/2008 < tillskrivs de koncentrationsgrinser som &r
nodvéndiga for tillimpningen av den bestdmningsmetod som beskrivs i del
A 1 denna bilaga skall dessa koncentrationsgrinser anvéndas.

b) Om de farliga &mnena inte anges i »M8 del 3 i bilaga VI till férordning
(EG) nr 1272/2008 <, eller forekommer dar utan de koncentrationsgrianser
som dr nddvindiga for tillimpningen av den beddmningsmetod som beskrivs i
del A i denna bilaga skall koncentrationsgrinser tillskrivas i enlighet med
specificeringen i del B i denna bilaga.

I del C anges testmetoderna for bedomning av farlighet for vattenmiljo.

DEL A

Forfarande for bedomning av miljofarlighet
a) Vattenmiljo
1. Konventionell metod for bedomning av farlighet nér det géller vattenmiljo

Den konventionella metoden for bedomning av farlighet nir det géller
vattenmiljon tar hénsyn till alla »C1 de faror som ett preparat kan in-
nebira <« for denna miljo, enligt nedanstdende specifikationer.

Foljande preparat skall klassificeras som farliga for miljon

1 och tillskrivas symbolen ”N”, farobeteckningen “farlig for miljon”
samt riskfraserna R50 och R53 (R50-53)

1.1 preparat som innehaller ett eller flera &mnen som klassificeras som
farliga for miljon och som tillskrivs fraserna R50-53, i koncentra-
tioner som var for sig dr lika med eller hogre dn

a) antingen den koncentration som faststills i M8 del 3 i bilaga
VI till férordning (EG) nr 1272/2008 <« for d&mnet eller &mnena
i fréga, eller

b) den koncentration som faststills i del B i denna bilaga (tabell
1), om @mnet eller dmnena inte forekommer i »>M8 del 3 i
bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 < eller fortecknas
dér utan koncentrationsgrénser.

1.2 preparat som innehaller mer &n ett dmne som klassificeras som
farligt for miljon och tillskrivs fraserna R50-53, i koncentrationer
som var for sig dr lagre dn de gransviarden som anges i .1.1. a eller
1.1.1. b, nér
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2.1

2.2

3.1

32

Z [PN. RS50—53 ] -1

L, r50-53

dar:

Px, r50-53 = dr viktprocenten for varje &mne som &r farligt for
miljon och som tillskrivs fraserna R50-53 i pre-
paratet, och

Ly, r50-53 = &r den for varje dmne som dr farligt for miljon och

som tillskrivs fraserna R50-53 faststillda grinsen
R50-53, uttryckt i viktprocent

och tillskrivs symbolen "N”, farobeteckningen “farlig f6r miljon”
samt riskfraserna R51 och R53 (R51-53) om inte preparatet redan
har klassificerats enligt 1.1 ovan

preparat som innehéller ett eller flera &mnen som klassificeras som
farligt for miljon och tillskrivs fraserna R50-53 eller R51-53, i
koncentrationer som var for sig &r lika med eller hogre &n

a) antingen den koncentration som faststills i M8 del 3 i bilaga
VI till férordning (EG) nr 1272/2008 < for d&mnet eller amnena
i fraga, eller

b) den koncentration som faststélls i del B i denna bilaga (tabell
1), om &mnet eller dmnena inte forekommer i »M8 del 3 i
bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 <« eller forekom-
mer dir utan koncentrationsgranser.

preparat som innehéller mera an ett amne som klassificeras som
farligt for miljon och som tillskrivs fraserna R50-53 eller R51-53, i
koncentrationer som var for sig ar ligre &n de grénsvirden som
anges 1 1.2.1. a eller [.2.1. b, nir

P _ P _
Z [[ N, R50 53] 4 [ N, R51 53]]21
LN, r51-53 LN, r51-53

dar:

PN, r50-53 = &r viktprocenten for varje dmne som dr farligt
for miljon och tillskrivs fraserna R50-53 i pre-
paratet,

PN, R51—53 = &r viktprocenten for varje dmne som dr farligt
for miljon och tillskrivs fraserna R51-53 i pre-
paratet, och

Ly, R51—s53 = &r den for varje dmne som &r farligt for miljon

och som tillskrivs fraserna R50-53 eller R51-53
faststéllda respektive gransen R51-53, uttryckt i
viktprocent

och tillskrivs riskfraserna R52 och R53 (R52-53) om preparatet inte
redan har klassificerats enligt 1.1 eller 1.2 ovan.

preparat som innehéller ett eller flera &mnen som klassificeras som
farligt for miljon med fraserna R50-53, R51-53 eller R52-53, i
koncentrationer som var for sig 4r lika med eller hdgre én

a) antingen den koncentration som faststélls i M8 del 3 i bilaga
VI till foérordning (EG) nr 1272/2008 < for d&mnet eller &mnena
i fraga, eller

b) den koncentration som faststills i del B i denna bilaga (tabell
1), om dmnet eller dmnena inte forekommer i »>M8 del 3 i
bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 <« eller forekom-
mer dér utan koncentrationsgrinser.

preparat som innehéller flera &mnen som klassificeras som farligt
for miljon och tillskrivs fraserna R50-53, R51-53 eller R52-53, i
koncentrationer som var for sig ar liagre dn de grinsvirden som
anges i [.3.1. a eller [.3.1. b, nir
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4.1

4.2

43

P _ P _ Prso—
Z [[ N, R50 53] n [ N, R51 53] n [ RS2 53]] 51
Lrs2-s3 Lrs>—s3 Lrs2-s3

dar:

PN, r50-53 = dr viktprocenten for varje &mne som ar farligt for
miljon och tillskrivs fraserna R50-53 i preparatet,

Py, rs1-53 = &ar viktprocenten for varje &mne som ér farligt for
miljon och tillskrivs fraserna R51-53 i preparatet,

Prso.s53 = dr viktprocenten for varje &mne som dr farligt for
miljon och tillskrivs fraserna R52-53 i preparatet,
och

Lrsoos3 = &r den for varje &mne som ér farligt for miljén och

tillskrivs fraserna R50-53 eller R51-53 eller R52-
53 faststdllda respektive gransen for R52-53, ut-
tryckt i viktprocent

och tillskrivs symbolen ”N”, farobeteckningen “farligt for miljén”
samt riskfrasen R50 om preparatet inte redan har klassificerats
enligt 1.1 ovan

preparat som innehéller ett eller flera &mnen som klassificeras som
farligt for miljén och tillskrivas frasen R50, i koncentrationer som
var for sig dr lika med eller hogre én

a) antingen den koncentration som faststills i M8 del 3 i bilaga
VI till forordning (EG) nr 1272/2008 < for &mnet eller &mnena
i fraga, eller

b) den koncentration som faststills i del B i denna bilaga (tabell
2), om #dmnet eller dmnena inte forekommer i »>MS8 del 3 i
bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 <« eller forekom-
mer dir utan koncentrationsgrénser

preparat som innehaller mera &n ett 4mne som klassificeras som
farligt for miljon och tillskrivs frasen R50, i koncentrationer som
var for sig dr lagre dn de grdnsvdrden som anges i 1.4.1. a eller
[.4.1. b, nér

> [M]zl

L, rs0
dar:
PN, rs0 = &r viktprocenten for varje dmne som é&r farligt for
miljon och tillskrivs frasen R50 i preparatet, och
Ly, rs0 = &r den for varje dmne som &r farligt for miljon och

tillskrivs frasen R50 faststdllda gransen R50, uttryckt
i viktprocent.

preparat som innehéller ett eller flera &mnen som klassificeras som
farligt for miljon och tillskrivs frasen R50, men som inte uppfyller
kriterierna i 1.4.1. eller 1.4.2., och som innehaller ett eller flera
amnen som klassificeras som farligt for miljon och tillskrivs fra-
serna R50-53, nér

P P _
Z [[ NA,Rso] n [ N, R50 53]]21
L, rs0 L, rs0

dér:

Px, rs0 = dr viktprocenten for varje &mne som dr farligt for
miljon och tillskrivs frasen R50 i preparatet,

Px, r50-53 = dr viktprocenten for varje &mne som dr farligt for

miljén och tillskrivs fraserna R50-53 i preparatet,
och
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5.1

52

6.1

6.2

6.3

Ly, rs0 = &r den for varje &mne som ér farligt for miljén och
tillskrivs fraserna R50 eller R50-53 faststdllda re-
spektive gransen for R50, uttryckt i viktprocent

och tillskrivs riskfrasen R52 om preparatet inte redan har klassifi-
cerats enligt 1.1, 1.2, 1.3 eller 1.4 ovan

preparat som innehéller ett eller flera &mnen som klassificeras som
farliga for miljon och tillskrivs frasen R52, i koncentrationer som
var for sig dr lika med eller hogre én

a) antingen den koncentration som faststills i M8 del 3 i bilaga
VI till férordning (EG) nr 1272/2008 <« for &mnet eller &mnena
i fraga, eller

b) den koncentration som faststélls i del B i denna bilaga (tabell
3), om dmnet eller dmnena inte forekommer i »>M8 del 3 i
bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 <« eller forekom-
mer dir utan koncentrationsgranser.

preparat som innehaller mera &n ett &mne som klassificeras som
farligt for miljon och tillskrivs frasen R52, i koncentrationer som
var for sig ar ldgre &n de gransvirden som anges i 1.5.1. a eller
1.5.1. b, nér

> [Pﬂ]m

Lrs2
dér:
Prsp = dr viktprocenten for varje &mne som é&r farligt for miljon
och tillskrivs frasen R52 i preparatet, och
Lrs, = ér den for varje d&mne som é&r farligt for miljon och
tillskrivs frasen R52 faststdllda gransen R52, uttryckt i
viktprocent

och tillskrivs riskfrasen R53 om preparatet inte redan har klassifi-
cerats enligt 1.1, 1.2 eller 1.3 ovan

preparat som innehéller ett eller flera &mnen som klassificeras som
farligt for miljon och tillskrivs frasen R53, i koncentrationer som
var for sig dr lika med eller hogre 4n

a) antingen den koncentration som faststills i M8 del 3 i bilaga
VI till férordning (EG) nr 1272/2008 <« for &mnet eller &mnena
i friga, eller

b) den koncentration som faststélls i del B i denna bilaga (tabell
4), om dmnet eller dmnena inte fortecknas i P»M8 del 3 i
bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 < eller fortecknas
dér utan koncentrationsgrénser

preparat som innehéller mer 4n ett &mne som klassificeras som &r
farligt for miljon och tillskrivs frasen R53, i koncentrationer som
var for sig ar ldgre dn de gransvdrden som anges i 1.6.1. a eller
1.6.1. b, nér

> [PR—53]21

Lrs3
dér:
Prs3 = ér viktprocenten for varje d&mne som é&r farligt for miljon
och tillskrivs frasen R53 i preparatet, och
Lrs; = ér den for varje d&mne som é&r farligt for miljon och

tillskrivs frasen R53 faststillda griansen for R53, uttryckt
i viktprocent

preparat som innehaller ett eller flera &mnen som klassificeras
som miljofarligt och tillskrivs frasen R53, men som inte uppfyller
kriterierna i 1.6.2., och som innehéller ett eller flera 4mnen som
klassificeras som farligt for miljon och tillskrivs fraserna R50-53,
R51-53 eller R52-53 nédr
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P P _ P _ Prso—
Z [[ R53] " [ N, R50 53] n [ N, R51 53] " [ RS2 53]] 51
Lrs3 Lgrs3 Lgrs3 Lgrss

dér:

Prs3 = dr viktprocenten for varje d&mne som édr farligt
for miljon och tillskrivs frasen R53 i preparatet,

PN, r50-53 = &r viktprocenten for varje dmne som ar farligt
for miljon och tillskrivs fraserna R50-53 i pre-
paratet,

PN, r51-53 = dr viktprocenten for varje dmne som dr farligt
for miljon och tillskrivs fraserna R51-53 1 pre-
paratet,

Prsoos3 = &r viktprocenten for varje dmne som &r farligt
for miljon och tillskrivs fraserna R52-53 i pre-
paratet, och

Lgs3 = dr den for varje dmne som tillskrivs fraserna

R53 eller R50-53 eller R51-53 eller R52-53
faststdllda respektive griansen R53, uttryckt i
viktprocent

b) Ovrig miljo
1. OZONSKIKTET

I. Konventionell metod for bedomning av preparats far-
lighet for ozonskiktet

Foljande preparat skall klassificeras som farliga for miljon

1 och tillskrivas symbolen ”N”, farobeteckningen “farliga for mil-
jon” samt riskfrasen R59

1.1 preparat som innehéller ett eller flera amnen som klassificeras
som farliga for miljén och tillskrivs symbolen ”N” samt riskfi-
asen R59 i koncentrationer som var for sig dr lika med eller
hogre an

a) antingen den koncentration som faststills i »MS8 del 3 i
bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 <« for dmnet
eller dmnena i fraga, eller

b) den koncentration som faststélls i del B i denna bilaga (tabell
5), om dmnet eller &mnena inte forekommer i »>M8 del 3 i

bilaga VI till fSrordning (EG) nr 1272/2008 <« elier fore-
kommer dir utan koncentrationsgrinser.

2. LANDMILJO

. Bedomning av preparat som dr farliga for landmiljon

Klassificering av preparat med anvindning av nedanstdende riskfraser
foljer ndr de detaljerade kriterierna for anviandning av fraserna har
inforts 1 bilaga VI till direktiv 67/548/EEG.

R54 Toxiskt for véaxter

R55 Toxiskt for djur

R56 Toxiskt for markorganismer

R57 Toxiskt for bin

R58 Kan fororsaka skadliga langtidseffekter i miljon
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DEL B

Koncentrationsgriinser som skall anviindas vid bedomning av miljofarlighet

1. For vattenmiljon

De koncentrationsgrinser som faststdlls i foljande tabeller, uttryckta i1 vikt/-
viktprocent bestimmer klassificeringen av preparatet i forhallande till den
individuella koncentrationen av det eller de &mnen som ingar, och vars klas-
sificering ocksa anges.

v M4
Tabell 1a

Akut toxicitet i vattenmiljo och skadliga ldngtidseffekter

Klassificering av Klassificering av preparatet
dmnet N, R50-53 N, R51-53 R52-53
N, R50-53 se tabell 1b se tabell 1b se tabell 1b
N, R51-53 Ch>25% 25% < Cy<25%
R52-53 C,>25%

For preparat som innehéller ett &mne med klassificeringen N, R50-53 skall de
koncentrationsgrénser och den dérav foljande klassificering som anges i tabell
1b gilla.

Tabell 1b

Akut toxicitet i vattenmiljé och skadliga langtidseffekter for dmnen som dr mycket
toxiska for vattenmiljon

Virde for LCs eller Klassificering av preparatet
ECso ("L(E)Cs0”)
for amne klassifice-

rat som N, R50-53 N, R50-53 N, R51-53 R52-53
(mg/l)

0,1 < LE)Cs | C,>25% 2,5% < C,< 0,25 % < C,<

<1 25% 2,5%

0,01 < LEXCsy| C,>2.5% 025% < C,< | 0,025% < C,<
<0,1 2,5% 0,25 %

0,001 < L(E)Csy | C,>025% | 0,025% < C,< | 0,0025% < C,<
< 0,01 0,25 % 0,025 %

0,0001 <L(E)Cso | C, > 0,025% | 0,0025 % < C,<| 0,00025 % < C,<
< 0,001 0,025 % 0,0025 %

0,00001 < L(E)| C,>0,0025% | 0,00025% | 0,000025 % < C,<
Cso < 0,0001 < C,< 0,0025 % 0,00025 %

For preparat som innehaller &mnen med lagre vérde for LCs eller ECs, dn 0,00001 mg/1
berdknas motsvarande koncentrationsgranser foljdenligt (i tiopotensintervaller).

Tabell 2

Akut toxicitet i vattenmiljo

Virde for LCs eller ECsy ("L(E)Cs”) for
amne klassificerat som N, R50 eller som N, | Klassificering av preparatet N, R50
R50-53 (mg/l)

0,1 < L(E)Cs < 1 C,>25%

0,01 < L(E)Csp < 0,1 C,>25%
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v M4
Virde for LCs, eller ECsy ("L(E)Cs”) for
amne klassificerat som N, R50 eller som N, | Klassificering av preparatet N, R50
R50-53 (mg/l)
0,001 < L(E)Cso < 0,01 C,>025%
0,0001 < L(E)Cs < 0,001 C, > 0,025 %
0,00001 < L(E)Csy < 0,0001 C, = 0,0025 %
For preparat som innehéller &mnen med ldgre virde for LCs eller ECs, dn 0,00001 mg/1
berdknas motsvarande koncentrationsgranser foljdenligt (i tiopotensintervaller).
vB
Tabell 3
Toxicitet i vattenmiljé
. . N Klassificering av preparatet
Klassificering av dmnet N. R52
N, R52 Ch=225%
Tabell 4
Skadliga langtidseffekter
Klassificering av dmnet Klassificering av preparatet
R53
R53 C,>225%
N, R50-53 C,>225%
N, R51-53 C,=225%
R52-53 C,=225%
1. For évrig miljé
De koncentrationsgrénser som faststdlls i foljande tabeller, uttryckta i1 vikt/-
viktprocent eller for gasformiga preparat i volym/volymprocent, bestimmer
klassificeringen av preparatet i forhallande till den individuella koncentratio-
nen av det eller de dmnen som ingar, och vars klassificering ocksa anges.
VM4
Tabell 5
Farligt for ozonskiktet
Klassificering av dmnet Klassificering av preparatet N, R59
N med R59 Ch>0,1%
VB

DEL C
Testmetoder for bedomning av riskerna for vattenmiljon

Klassificeringen av ett preparat gors i allmédnhet enligt den konventionella
metoden. Vid faststillande av akut toxicitet 1 vattenmiljon kan det dock i vissa
fall vara lampligt att genomfora tester pa preparatet.

Resultatet av dessa tester pa preparatet far endast &ndra den klassificering for
akut toxicitet i vattenmiljo som den konventionella metoden skulle ha lett fram
till.

Om den som ansvarar for att ett preparat sldpps ut pa marknaden véljer sddana
tester, skall det sakerstillas att dessa genomfors med beaktande av kvalitetskri-
terierna for testmetoderna enligt del C i bilaga V till direktiv 67/548/EEG.



1999L.0045 — SV — 20.01.2009 — 008.001 — 47

Testerna skall vidare genomfGras enligt kriterierna i bilaga VI till direktiv
67/548/EEG pa alla tre arterna (alger, daphnia och fisk), sévida inte preparatet
redan vid test pa en av arterna har placerats i den hogsta riskklassen for akut
toxicitet 1 vattenmiljo eller sdvida det inte redan fanns ett testresultat innan detta
direktiv trddde i kraft.
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BILAGA IV

SARSKILDA BESTAMMELSER FOR BEHALLARE SOM
INNEHALLER PREPARAT SOM ERBJUDS ELLER SALJS TILL
ALLMANHETEN

DEL A

Behaillare som skall forses med barnsikra forslutningar

1. Oavsett storlek skall behallare som innehaller preparat som erbjuds eller siljs
till allmé@nheten och som dr mérkta som mycket toxiska, toxiska eller fratande
i enlighet med artikel 10 och pa de villkor som anges i artikel 6 i det har
direktivet, vara forsedda med barnsdkra forslutningar.

2. Oavsett storlek skall behéllare som innehaller preparat som ar farliga att
inandas (X,,R65) och som klassificeras och mérkts enligt punkt 3.2.3. i bilaga
VI till direktiv 67/548/EEG vara forsedda med barnsékra forslutningar, med
undantag av preparat som sldpps ut pa marknaden i form av aerosoler eller i
behallare forsedda med en forseglad sprayanordning.

3. Oavsett storlek skall behéllare som innehéller minst ett av nedanstaende dm-
nen i en koncentration som &r lika med eller hogre dn den individuellt fast-
stillda gransen, och som erbjuds eller séljs till allmdnheten vara forsedda med
barnsékra forslutningar:

. Identifiering av d&mnet Koncentrations-
CAS-nr Namn EINECS-nr grans
1 67-56-1 Metanol 2006596 >3%
2 75-09-2 Diklormetan 2008389 >1%
DEL B

Behillare som skall forses med varningsmérkning som kan uppfattas vid
berdring

Oavsett storlek skall behéllare som innehaller preparat som erbjuds eller siljs till
allminheten och som &r mirkta som mycket toxiska, toxiska, fratande, hélso-
skadliga, synnerligen brandfarliga eller mycket brandfarliga enligt foreskrifterna i
artikel 10 och pa de villkor som anges i artiklarna 5 och 6 i direktivet, forses
med en varningsmirkning som kan uppfattas vid beroring.

Denna bestimmelse géller inte aerosoler som klassificerats och mérkts som ex-
tremt brandfarliga eller mycket brandfarliga.
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BILAGA V

SARSKILDA BESTAMMELSER FOR MARKNING AV VISSA
PREPARAT

A. For preparat som Kklassificeras som farliga enligt artiklarna 5-7
1. Preparat som sdljs till allmdnheten

1.1  Etiketten pa den forpackning som innehaller sadana preparat skall utover
den sédrskilda skyddsanvisningen vara forsedda med den skyddsanvis-
ning, S1, S2, S45 eller S46, som ir relevant enligt kriterierna i bilaga IV
till direktiv 67/548/EEG.

1.2 Om sadana preparat har klassificerats som mycket toxiska (T+), toxiska
(T) eller fratande (C) och om det ar praktiskt omgjligt att lamna infor-
mationen pa sjilva forpackningen, skall forpackningar som innehaller
sadana preparat atfoljas av exakta och lattfattliga bruksanvisningar och
vid behov anvisningar om hur tomma forpackningar skall forstoras.

2. Preparat avsedda for sprayindamal

Etiketten pa den forpackning som innehéller sddana preparat skall vara
forsedd med skyddsanvisning S23, tillsammans med antingen skydds-
anvisning S38 eller S51 som tillskrivs dem i enlighet med kriterierna i
bilaga VI till direktiv 67/548/EEG.

3. Preparat som innehdller ett dmne som tillskrivs fras R33: Risk for
kumulativa effekter

Om ett preparat innehaller minst ett &mne som tillskrivs fras R33, skall
etiketten pa forpackningen till preparatet ha lydelsen av denna fras sa-
som det anges i bilaga III till direktiv 67/548/EEG, om dmnets kon-
centration i preparatet dr 1 % eller hogre savida inte ett annat virde
foreskrivs 1 PM8 del 3 i bilaga VI till forordning (EG)
nr 1272/2008 <.

4. Preparat som innehdller ett dmne som tillskrivs frasen R64: Kan skada
brostbarn

Om ett preparat innehéller minst ett &mne som tillskrivs fras R64, skall
etiketten pa forpackningen till preparatet ha lydelsen av denna fras sa-
som det anges i bilaga III till direktiv 67/548/EEG, om &mnets kon-
centration i preparatet dr 1 % eller hogre savida inte ett annat virde
foreskrivs i P»M8 del 3 i bilaga VI till forordning (EG)
nr 1272/2008 <.

B. For preparat oberoende av deras klassificering enligt artiklarna 5-7
1. Preparat som innehdller bly
1.1 Fiarg och lacker

Etiketten pa den forpackning for farg och lacker som innehéller bly i en
méngd som &verstiger 0,15 % (uttryckt i metallvikt) av preparatets totala
vikt och som bestamts enligt ISO-standard 6503/1984 skall innehalla
foljande upplysningar:

“Innehaller bly. Bor inte anvéndas pa ytor dér barn kan komma at att
tugga eller suga.”

Pé forpackningar som innehéller mindre &n 125 ml skall f6ljande upp-
lysning anges:

”Varning! Innehéller bly.”
2. Preparat som innehdller cyanoakrylater
2.1 Lim och klister

Etiketten pa den primérforpackning som innehaller cyanoakrylatbaserade
limmer skall vara forsedd med foljande text:

”Cyanoakrylat.
Fara.
Féster snabbt. Farligt for hud och 6gon.

Forvaras oatkomligt for barn.”
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10.

Lampliga skyddsanvisningar skall medfdlja forpackningen.
Preparat som innehdller isocyanater

Etiketten pa den forpackning som innehaller preparat med isocyanater (i
form av monomdrer, oligomerer, prepolymerer etc. eller blandningar av
dessa) skall vara forsedd med foljande text:

“Innehéller isocyanater.
Se information fran tillverkaren.”

Preparat som innehdller epoxihartsfragment med en medelmolekylvikt
< 700

Etiketten pa den forpackning som innehaller preparat med epoxifor-
eningar med en medelmolekylvikt < 700 maste vara forsedda med fol-
jande text:

“Innehaller epoxiforening.
Se information fran tillverkaren.”

Preparat som innehdller aktivt klor och som sdljs till allmdnheten

Etiketten pd den forpackning som innehaller preparat med mer 4n 1 %
aktivt klor skall vara forsedd med foljande text:

”Varning! Far ej anvindas tillsammans med andra produkter. Kan avge
farliga gaser (klor).”

Preparat som innehdller kadmium (legeringar) och som anvdnds vid
lodning och svetsning

Etiketten pa den forpackning som innehéller ovanndmnda preparat skall
vara forsedd med foljande ldsbara och outplanliga text:

”Varning! Innehéller kadmium.
Farliga &ngor bildas vid anvéndning.
Se information fran tillverkaren.

Folj skyddsanvisningarna.”

Preparat I form av aerosoler

Utan att det paverkar bestdimmelserna i detta direktiv omfattas preparat i
form av aerosoler dven av mérkningsbestimmelserna i punkt 2.2 och 2.3
i bilagan till direktiv 75/324/EEG, senast &ndrat genom direktiv
94/1/EG.

Preparat som innehdller ofullstindigt testade dmnen

Om ett preparat innehéller minst ett &mne som enligt artikel 13.3 i
direktiv 67/548/EEG dr miérkt med texten »C2 “Varning — dmnet
dnnu inte fullstindigt testat”, < skall etiketten pa den forpackning
som innehaller preparatet forses med texten “Varning — innehaller ett
ofullstdndigt testat &mne” om detta d&mne ingdr med en koncentration pa
> 1%.

Preparat som inte klassificerats som sensibiliserande men innehdller
minst ett sensibiliserande dmne

Etiketten pa den forpackning som innehéller preparat med minst ett
amne som Kklassificerats som sensibiliserande och som forekommer i
koncentrationer lika med eller hogre &n 0,1 %, eller i koncentrationer
lika med eller hogre d4n den grins som anges i en sérskild anmérkning
for dessa dmnen i M8 del 3 i bilaga VI till forordning (EG)
nr 1272/2008 <, skall vara forsedda med foljande text:

“Innehéller (namnet pa det sensibiliserande dmnet). Kan framkalla en
allergisk reaktion.”

Flytande preparat som innehaller halogenerade kolviiten

Etiketten pa forpackningen for flytande preparat som inte visar ndgon
flampunkt eller en flampunkt hogre &n 55°C och som innehaller halo-
generat kolvite och mer &n 5 % brandfarliga eller mycket brandfarliga
amnen skall vara forsedda med foljande text:
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11.

12.

”Kan bli mycket brandfarligt vid anvindning” eller ”Kan bli brandfarligt
vid anvéndning”.

Preparat som innehdller dmnen som tilldelas fras R67: Angorna kan
gora att man blir ddsig och omtécknad

Nér ett preparat innehaller minst ett &mne som tilldelas frasen R67 skall
etiketten pa den forpackning som innehéller preparatet omfatta frasens
ordalydelse sasom den anges i bilaga III till direktiv 67/548/EEG nér
den totala koncentrationen av dessa &mnen i preparatet dr minst 15 %,
under forutséttning att

— preparatet inte redan har klassificerats med fraserna R20, R23, R26,
R68/20, R39/23 eller R39/26, eller,

— preparatets forpackning inte innehéller mer dn 125 ml.
Cement och cementpreparat

Etiketten pa den forpackning som innehaller cement och cementpreparat
med en halt pa dver 0,0002 % 16sligt krom (VI) av cementens totala
torrvikt maste vara forsedda med texten:

“Innehaller krom (VI). Kan framkalla en allergisk reaktion.”

om preparatet inte redan har klassificerats och méarkts som allergifram-
kallande med fras R43.

C. For preparat som inte Kklassificerats enligt artiklarna 5-7 men som in-
nehaller minst ett farligt imne

1.

Preparat som inte dr avsedda for allménheten

Etiketten pa den forpackning som innehaller de preparat som avses i
artikel 14.2.1 b skall vara forsedda med foljande text:

”Sékerhetsdatablad finns att tillgd for yrkesméssig anviandning pa begé-
ran.”
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BILAGA VI

BESTAMMELSER OM KONFIDENTIALITET AVSEENDE ETT AMNES
KEMISKA IDENTITET

DEL A
Upplysningar som skall limnas i begiran om konfidentialitet
Inledande anmdrkningar:

A. Tartikel 15 anges nédr den person som ansvarar for att ett preparat slépps ut pa
marknaden kan aberopa konfidentialitet.

B. For att undvika att flera begiranden om konfidentialitet 1dmnas in som avser
samma dmne som anvints i olika preparat, kan det ricka med en enda be-
géran om konfidentialitet avseende ett visst antal preparat

— innehaller samma farliga bestdndsdelar i ungefar samma koncentrationer,
— har samma klassificering och mérkning,
— har samma avsedda anvédndning.

En enda alternativ benamning skall anviandas for att kamouflera det gemen-
samma dmnets kemiska identitet i de avsedda preparaten. Vidare skall bega-
ran om konfidentialitet innehélla samtliga upplysningar som anges i nedan-
stdende ansokan, inklusive varje preparats varunamn och varubeteckning.

C. Den alternativa bendmning som anvénds pa etiketten skall vara den som
anges i punkt 2 “Sammanséttning/uppgifter om bestandsdelar” i bilagan till
direktiv 91/155/EEG, senast dndrat genom direktiv 93/112/EEG.

Detta innebdr att man skall anvdnda en alternativ bendmning som ger till-
rackliga upplysningar om &mnet for att garantera en riskfri hantering av
preparatet.

D. Nir ansdkan lamnas in om att fi anvinda en alternativ bendmning skall den
som ansvarar for att ett preparat sldpps ut pd marknaden ta hinsyn till behovet
av att lamna tillrackligt med information om vidtagande av nddvéindiga hélso-
och sikerhetsatgérder pa arbetsplatser och att se till att riskerna med prepara-
tets hantering kan minimeras.

Begiiran om konfidentialitet

I enlighet med artikel 15 skall ansokan om konfidentialitet absolut innehalla
foljande upplsyningar:

1. Namn och fullstindig adress (inklusive telefonnummer) for den person som
ar etablerad i gemenskapen och som ansvarar for att preparatet sldpps ut pa
marknaden (tillverkare, importor eller distributor).

2. Noggrann angivelse av det &mne/de dmnen for vilka konfidentialitet foreslds
och den alternativa benamningen.

Kemiskt namn enligt internatio-
nell nomenklatur och klassificer-
EINECS-num- ing Alternativ be-
mer ( »M8 del 3 i bilaga VI till ndmning
forordning (EG) nr 1272/2008 <
eller provisorisk klassificering)

CAS-nummer

a)
b)
<)
Anmdrkning: For provisoriskt klassificerade d&mnen skall upplysningar bifogas (biblio-

grafiska referenser) som visar att vid den provisoriska klassificeringen

har alla relevanta och tillgingliga uppgifter om dmnets egenskaper be-
aktats.

3. Motivet for konfidentialitet (sannolikhet - rimlighet).

4. Preparatets/preparatens varubeteckning eller varunamn.
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10.

. Ar dessa varubeteckningar eller varunamn samma for hela gemenskapen?

NEJ [ ]

Om inte, ange den varubeteckning eller det varunamn som anvénds i de

ovriga medlemsstaterna:

Belgien:
Bulgarien:
Tjeckien:
Danmark:
Tyskland:
Estland:
Grekland:
Spanien:
Frankrike:
Irland:
Italien:
Cypern:
Lettland:
Litauen:
Luxemburg:
Ungern:

Malta:

Nederldnderna:

Osterrike:
Polen:
Portugal:
Rumaénien:
Slovenien:
Slovakien:
Finland:

Sverige:

Forenade kungariket:

Preparatet/preparatens sammanséttning enligt definitionen i punkt 2 i bilagan
till direktiv 91/155/EEG, senast dndrat genom direktiv 93/112/EEG.

Preparatets/preparatens klassificering enligt artikel 6 i detta direktiv.

Preparatets/preparatens markning enligt artikel 10 i detta direktiv.

Preparatets/preparatens avsedda anvindning.

Séakerhetsdatablad enligt direktiv 91/155/EEG, senast éndrat genom direktiv

93/112/EEG, bifogas.
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DEL B

Vigledande ordlista for att faststilla alternativa benimningar (generiska
namn)

1. Inledande anméirkning

Denna vigledande ordlista grundar sig pa forfarandet for klassificering
(uppdelning i dmnesgrupper) av farliga dmnen enligt »MS8 del 3 i bilaga
VI till forordning (EG) nr 1272/2008 <.

Andra alternativa bendmningar dn dem som finns i den végledande ordlis-
tan far anvdndas. Emellertid maste i samtliga fall de namn som viljs ge
tillréckligt med information som sdkerstéller att preparatet kan hanteras utan
risk och att nodvéndiga hidlso- och sékerhetsdtgérder kan vidtas pa arbets-
platserna.

Grupperna definieras pa foljande sétt:

— Oorganiska och organiska foreningar vars egenskaper faststills genom
att de har ett gemensamt kemiskt &mne som sitt frimsta
kénnetecken. Gruppnamnet skall aterspegla det kemiska dmnets bendm-
ning. Dessa grupper numreras enligt » M8 del 3 i bilaga VI till for-
ordning (EG) nr 1272/2008 < efter det kemiska dmnets atomnummer
(001-103).

— Organiska foreningar vars egenskaper faststills genom att de har en
gemensam funktionell grupp som sitt fraimsta kannetecken.

Gruppnamnet skall aterspegla den funktionella gruppens bendmning.

Dessa grupper numreras med vedertagna nummer enligt »MS8 del 3 i
bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 <« (601-650).

I vissa fall har undergrupper lagts till som sammanfor &mnen som har en
sdrskild egenskap gemensam.

2.  Faststillande av generiskt namn
Allmdnna principer

For att faststilla det generiska namnet anvinds foljande allménna tillviga-
gangssitt som delats upp i tva successiva steg:

i) Identifiering av funktionella grupper och kemiska dmnen i molekylen.

ii) Bestdmning av hur stor hdnsyn som skall tas till de viktigaste funktio-
nella grupperna och kemiska d&mnena.

Vilka identifierade funktionella grupper och grunddmnen som man skall ta
hénsyn till aterfinns bland bendmningarna i nedanstdende forteckning i
punkt 3, som dock inte dr uttdommande.

3. Uppdelning av imnen i grupper och undergrupper

Gruppnummer G
> M8 del 3 i bilaga VI till forordning | PP Und
(EG) nr 1272/2008 < ndergrupper
001 Viteforeningar
Hydrider
002 Heliumforeningar
003 Litiumforeningar
004 Berylliumf6reningar
005 Borforeningar
Boraner
Borater
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Gruppnummer
» M8 del 3 i bilaga VI till férordning

(EG) nr 1272/2008 <

Undergrupper

006

Kolforeningar
Karbamater
Oorganiska kolforeningar
Salter av vétecyanid
Urindmne och derivat dérav

007

Kvéveforeningar
Kvartira ammoniumforeningar
Sura kvéveforeningar
Nitrater
Nitriter

008

Syreforeningar

009

Fluorforeningar

Oorganiska fluorider

010

Neonforeningar

011

Natriumforeningar

012

Magnesiumforeningar

Metallorganiska derivat av mag-
nesium

013

Aluminiumforeningar

Metallorganiska derivat av alumi-
nium

014

Kiselforeningar
Silaner
Silikater

015

Fosforforeningar
Sura fosforforeningar
Fosfoniumforeningar
Fosforsyraestrar
Fosfater
Fosfiter

Fosforamider och derivat diarav

016

Svavelforeningar
Sura svavelforeningar
Merkaptaner
Sulfater
Sulfiter

017

Klorféreningar
Klorater

Perklorater
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Gruppnummer
» M8 del 3 i bilaga VI till férordning

(EG) nr 1272/2008 <

Undergrupper

018 Argonforeningar
019 Kaliumforeningar
020 Kalciumforeningar
021 Skandiumf6reningar
022 Titanforeningar

023 Vanadinforeningar
024 Kromforeningar

Krom(IV)foreningar (kromater)

025 Manganforeningar
026 Jarnforeningar
027 Koboltforeningar
028 Nickelforeningar
029 Kopparforeningar
030 Zinkf6reningar

Metallorganiska derivat av zink

031 Galliumf6reningar
032 Germaniumforeningar
033 Arsenikforeningar
034 Selenforeningar

035 Bromforeningar

036 Kryptonforeningar
037 Rubidiumforeningar
038 Strontiumforeningar
039 Yttriumforeningar
040 Zirkoniumfreningar
041 Niobforeningar

042 Molybdenforeningar
043 Teknetiumforeningar
044 Ruteniumf6reningar
045 Rodiumforeningar
046 Palladiumf6reningar
047 Silverforeningar

048 Kadmiumforeningar

049 IndiumfSreningar
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Gruppnummer
» M8 del 3 i bilaga VI till férordning

(EG) nr 1272/2008 <

Undergrupper

050 Tennf6reningar
Metallorganiska derivat av tenn

051 Antimonforeningar

052 Tellurforeningar

053 Jodforeningar

054 Xenonforeningar

055 Cesiumforeningar

056 Bariumf6reningar

057 Lantanforeningar

058 Ceriumforeningar

059 Praseodymf6reningar

060 Neodymforeningar

061 Prometiumf6reningar

062 Samariumforeningar

063 Europiumforeningar

064 Gandoliniumforeningar

065 Terbiumforeningar

066 Dysprosiumforeningar

067 Holmiumf6reningar

068 Erbiumforeningar

069 Tuliumforeningar

070 Ytterbiumforeningar

071 Lutetiumforeningar

072 Hafniumf6reningar

073 Tantalforeningar

074 Volframforeningar

075 Rheniumforeningar

076 Osmiumfoéreningar

077 Iridiumf6reningar

078 Platinaforeningar

079 Guldforeningar

080 Kvicksilverforeningar
Metallorganiska derivat av kvick-
silver

081 TalliumfGreningar
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Gruppnummer
» M8 del 3 i bilaga VI till férordning

(EG) nr 1272/2008 <

Undergrupper

082 Blyforeningar
Metallorganiska derivat av bly

083 Vismutforeningar

084 Poloniumforeningar

085 Astatforeningar

086 Radonf6reningar

087 Franciumforeningar

088 Radiumf6reningar

089 Aktiniumforeningar

090 Toriumforeningar

091 Protaktiniumforeningar

092 Uranforeningar

093 Neptuniumforeningar

094 Plutoniumf6reningar

095 Americiumforeningar

096 Curiumf6reningar

097 Berkeliumforeningar

098 Californiumforeningar

099 Einsteiniumf6reningar

100 Fermiumf6reningar

101 Mendeleviumforeningar

102 Nobeliumforeningar

103 Lawrenciumf6reningar

601 Kolviten
Alifatiska kolviten
Aromatiska kolviten
Acykliska kolviten
Polycykliska aromatiska kolviten
(PAH)

602 Halogenerade kolviten (*)

Halogenerade (*) alifatiska kolva-
ten

Halogenerade (*) aromatiska kol-
viten

Halogenerade (*) acykliska kolva-
ten
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Gruppnummer
» M8 del 3 i bilaga VI till férordning

(EG) nr 1272/2008 <

Undergrupper

603

Alkoholer och derivat dirav
Alifatiska alkoholer
Aromatiska alkoholer
Acykliska alkoholer
Alkanolaminer
Epoxiderivat
Etrar
Glykoletrar
Glykoler och polyoler

604

Fenoler och derivat ddrav

Halogenerade (*) fenolderivat

605

Aldehyder och derivat dirav
Alifatiska aldehyder
Aromatiska aldehyder
Acykliska aldehyder
Alifatiska acetaler
Aromatiska acetaler

Acykliska acetaler

606

Ketoner och derivat dérav
Alifatiska ketoner
Aromatiska ketoner (¥*)

Acykliska ketoner

607

Organiska syror och derivat darav
Alifatiska syror
Halogenerade (*) alifatiska syror
Aromatiska syror

Halogenerade (*) aromatiska sy-
ror

Acykliska syror
Halogenerade (*) acykliska syror
Alifatiska syraanhydrider

Halogenerade (*) alifatiska sy-
raanhydrider

Aromatiska syraanhydrider

Halogenerade (*) aromatiska sy-
raanhydrider

Acykliska syraanhydrider

Halogenerade (*) acykliska sy-
raanhydrider

Salter av alifatiska syror

Salter av halogenerade (*) alifa-
tiska syror

Salter av aromatiska syror

Salter av halogenerade (*) aroma-
tiska syror

Salter av acykliska syror

Salter av halogenerade (*) acyk-
liska syror

Estrar av alifatiska syror

Estrar av halogenerade (*) alifa-
tiska syror

Estrar av aromatiska syror
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Gruppnummer
» M8 del 3 i bilaga VI till férordning

(EG) nr 1272/2008 <

Undergrupper

Estrar av halogenerade (*) aroma-
tiska syror

Estrar av acykliska syror

Estrar av halogenerade (*) acyk-
liska syror

Estrar av glykoleter
Akrylater
Metakrylater
Laktoner

Syrahalogenider

608

Nitriler och derivat dérav

609

Nitroforeningar

610

Klorerade nitroféreningar

611

Azoxy- och azoforeningar

612

Aminer och derivat ddrav

Alifatiska aminer och derivat da-
rav

Acykliska aminer och derivat di-
rav

Aromatiska aminer och derivat
dérav

Anilin och derivat ddrav

Bensidin och derivat darav

613

Heterocykliska baser och derivat da-
rav

Bensimidazol och derivat darav
Imidazol och derivat dérav
Pyretriner

Kinolin och derivat darav
Triazin och derivat dirav
Triazol och derivat darav

614

Glukosider och alkaloider
Alkaloider och derivat déarav

Glukosider och derivat darav

615

Cyanater och isocyanater
Cyanater

Isocyanater

616

Amider och derivat ddrav
Acetamid och derivat dirav
Anilider

617

Organiska peroxider

647

Enzymer

648

Komplexa kolderivat
Syraextrakt
Alkaliska extrakt

Antracenolja
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Gruppnummer
» M8 del 3 i bilaga VI till férordning

(EG) nr 1272/2008 <

Undergrupper

Antracenolja, extraktionsétersto-

der

Antracenfraktion

Karbololja

Karbololja, extraktionséterstoder

Kolvitskor, extraktion med fly-
tande 18sningsmedel

Kolvitskor, 16sning fran extrak-
tion med flytande 16sningsmedel

Stenkolsolja

Stenkolstjdra
Stenkolstjaraextrakt
Stenkolstjdra, fasta aterstoder

Koks (stenkolstjdra), lagtempera-
tursbeck, hogtemperatursbeck

Koks (stenkolstjara), hogtempera-
tursbeck

Koks (stenkolstjira), blandat kol,
hogtemperatursbeck

Rabensol
Réfenoler
Rétjarbaser
Destillationsbaser
Destillatfenoler
Destillat

Destillat (kol), primér extraktion
med flytande 16sningsmedel
Destillat (kol), 16sningsmedelsex-
traktion, hydrokrackat

Destillat (kol), 16sningsmedelsex-
traktion, hydrokrackat, hydrerat,
mellanfraktion

Destillat (kol), 16sningsmedelsex-
traktion, hydrokrackat, mellan-
fraktion

Extraktionséterstoder  (stenkol),
alkalisk  lagtemperatursstenkol-
stjdra

Farskolja

Dieselbrinsle, kol, losningsme-
delsextraktion, hydrokrackat, hyd-
rerat

Jetbrénsle, kol, 16sningsmedelsex-
traktion, hydrokrackat, hydrerat

Bensin, kol, 16sningsmedelsex-
traktion, hydrokrackad nafta

Virmebehandlingsprodukter
Tung antracenolja

Tung antracenolja, omdestillerad

Littolja

Littolja, extraktionséterstoder,
hog kokpunkt

Littolja, extraktionsaterstoder,

mellanliggande kokpunkt

Lattolja, extraktionsaterstoder, l1ag
kokpunkt

Lattolja, omdestillerad, hog kok-
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Gruppnummer
» M8 del 3 i bilaga VI till férordning

(EG) nr 1272/2008 <

Undergrupper

punkt

Littolja, omdestillerad, mellanlig-
gande kokpunkt

Littolja, omdestillerad, lag kok-
punkt

Metylnaftalenolja

Metylnaftalenolja, extraktionsater-
stoder

Solventnafta (kol), hydrokrackat
Naftalenolja

Naftalenolja, extraktionséterstoder
Naftalenolja, omdestillerad
Beck

Beck, omdestillerat
Beckaterstod

Beckaterstod, varmebehandlad
Beckéterstod, oxiderad
Pyrolysprodukter

Omdestillat

Aterstoder (kol), extraktion med
flytande 16sningsmedel

Brunkolstjira
Léagtemperatursbrunkolstjara
Brunkolstjdra, hog kokpunkt

Brunkolstjara, mellanliggande
kokpunkt

Tvittolja
Tvittolja, extraktionséterstoder

Tvittolja, omdestillerad

649

Komplexa oljederivat
Raolja
Petroleumgas
Nafta med lag kokpunkt

Nafta med lag kokpunkt, modifi-
erad

Nafta med lag kokpunkt, kataly-
tiskt krackad

Nafta med lag kokpunkt, kataly-
tiskt reformerad

Nafta med lag kokpunkt, termiskt

krackad

Nafta med ldg kokpunkt, vitebe-
handlad

Nafta med lag kokpunkt - ospeci-
ficerad

Fraktionsdestillerat fotogen
Fotogen - ospecificerad
Krackad gasolja

Gasolja - ospecificerad
Tjock eldningsolja
Smoérjmedel, fett

Basolja, oraffinerad eller latt raf-
finerad

Basolja - ospecificerad
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4.1.

4.2.

Gruppnummer
» M8 del 3 i bilaga VI till férordning

(EG) nr 1272/2008 <

Undergrupper

Destillat, aromatiskt extrakt

Destillat, aromatiskt extrakt (be-
handlat)

Footsoil
Raparaffin

Petrolatum, vaselin

650 Andra dgmnen

Anvénd inte denna grupp utan de
grupper och undergrupper som
anges ovan.

(*) Preciseras utifrdin den grupp som halogenen motsvarar.
(**) Déribland kinoner.

Praktisk tillimpning

Efter kontroll av om &@mnet tillhor en eller flera grupper eller undergrupper i
forteckningen, kan det generiska namnet faststéllas enligt foljande.

Om namnet pa en grupp eller undergrupp é&r tillrdckligt for att beskriva de
kemiska dmnena eller viktiga funktionella grupper, viljs detta namn som
generiskt namn.

Exempel.:
— 1,4-dihydroxibensen
grupp 604: fenoler och derivat dérav

generiskt namn: fenolderivat

— Butanol
grupp 603: alkoholer och derivat ddrav
undergrupp: alifatiska alkoholer

generiskt namn: alifatisk alkohol
— 2-isopropoxietanol
grupp 603: alkoholer och derivat dérav
undergrupp: glykoletrar
generiskt namn: glykoleter
— Metylakrylat
grupp 607: organiska syror och derivat dérav
undergrupp: akrylater
generiskt namn: akrylat

Om namnet pa gruppen eller undergruppen inte ér tillrdckligt for att be-
skriva de kemiska dmnena eller viktiga funktionella grupper, dr det gene-
riska namnet en kombination av flera grupper eller undergrupper.

Exempel:

— Klorbensen
grupp 602: halogenerade kolviten
undergrupp: halogenerade aromatiska kolviten
grupp 017: klorféreningar

generiskt namn: klorerat aromatiskt kolvéte
— 2,3,6-triklorfenylattiksyra

grupp 607: organiska syror och derivat darav
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undergrupp: halogenerade aromatiska syror
grupp 017: klorféreningar
generiskt namn: klorerad aromatisk syra

— 1-klor-1-nitropropan

grupp 610: klorerade nitroforeningar
grupp 601: kolviten
undergrupp: alifatiska kolviten

generiskt namn: klorerat och nitrerat alifatiskt kolvéte

— Tetrapropylditiopyrofosfat

grupp 015: fosforforeningar
undergrupp: fosforsyraestrar
grupp 016: svavelforeningar

generiskt namn: tiofosforsyraester

Anmdrkning: For vissa grunddmnen, framfor allt metaller, kan gruppens
eller undergruppens namn preciseras med orden “organisk”
eller ”oorganisk”.

Exempel:
— Dikvicksilverklorid
grupp 080: kvicksilverforeningar

generiskt namn: oorganisk kvicksilverforening
— Bariumacetat
grupp 056: bariumforeningar

generiskt namn: organisk bariumforening

— Etylnitrit
grupp 007: kvaveforeningar
undergrupp: nitriter

generiskt namn: organisk nitrit

— Svavelhydrosulfit
grupp 016: svavelforeningar
generiskt namn: oorganisk svavelforening

(De angivna exemplen ér himtade frén »M8 del 3 i bilaga VI till férord-
ning (EG) nr 1272/2008 <€ och ar &mnen som kan bli foremal for begéran
om konfidentialitet.)
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BILAGA VIl

PREPARAT SOM AVSES I ARTIKEL 12.2

Preparat enligt specifikationerna i artikel 9.3 i bilaga VI till direktiv 67/548/EEG.
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BILAGA VIII

DEL A

Direktiv som upphivs enligt artikel 21

— Direktiv 78/631/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om

klassificering, forpackning och mérkning av farliga preparat (bekdmpnings-
medel).

Direktiv 88/379/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om klassificering, forpackning och mérkning av farliga preparat
(beredningar) och anpassning av detta till den tekniska utvecklingen:

— Direktiv 89/178/EEG

— Direktiv 90/492/EEG

— Direktiv 93/18/EEG

— Direktiv 96/65/EG

Direktiv 90/35/EEG om faststdllande 1 enlighet med artikel 6 i direktiv
88/379/EEG av de typer av preparat (beredningar) vilkas forpackningar méaste
vara forsedda med barnsdkra forslutningsanordningar och/eller med varnings-

mirkning som kan uppfattas vid beroring.

Direktiv 91/442/EEG om farliga preparat vilkas forpackningar maste vara
forsedda med barnsdkra forslutningsanordningar.

DEL B

Tidsfrister for genomforande och tillimpning enligt artikel 22

Tidsfrist for genomfo-

Direktiv
rande

Tidsfrist for tillimpning

78/631/EEG (EGT L 206, 1 januari 1981 1 januari 1981

29.7.1978, s. 13)

88/379/EEG (EGT L 187, 7 juni 1991 7 juni 1991

16.7.1988, s. 14)

89/178/EEG (EGT L 64, 1 december 1990 1 juni 1991

8.3.1989, s. 18)

90/492/EEG (EGT L 275, 1 juni 1991 8 juni 1991

5.10.1990, s. 35)

93/18/EEG (EGT L 104, 1 juli 1994 1 juli 1994

29.4.1993, s. 46)

90/35/EEG (EGT L 19, 1 augusti 1992 1 november 1992

24.1.1990, s. 14)

91/442/EEG (EGT L 238, 1 augusti 1992 1 november 1992

27.8.1991, s. 25)

96/65/EG (EGT L 265, 31 maj 1998 31 maj 1998

18.10.1996, s. 15)

DEL C

Sirskilda bestimmelser for Osterrike, Finland och Sverige avseende

1.

tillimpningen av foljande direktiv i enlighet med artikel 21

Osterrike, Finland och Sverige skall inte omsitta eller tillimpa radets direktiv
78/631/EEG av den 26 juni 1978 om tillndrmning av medlemsstaternas lag-
stiftning om klassificering, forpackning och mérkning av farliga preparat
(bekdmpningsmedel), senast &ndrat genom radets direktiv 92/32/EEG av
den 30 april 1992.
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2. Osterrike skall tillimpa ridets direktiv 88/379/EEG av den 7 juni 1988 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om klassifi-
cering, forpackning och mirkning av farliga preparat (beredningar), senast
andrat genom direktiv 96/65/EG av den 11 oktober 1996 pa foljande villkor:

Féljande bestammelser i direktiv 88/379/EEG skall inte gilla for Osterrike:

a) Artikel 13 i forbindelse med artiklarna 3 och 7 nér det géller preparat som
innehéller de &mnen som anges 1i tillagg 1.

b) Artikel 13 i forbindelse med artikel 7 nér det géller mérkning som skall
uppfylla Osterrikes bestimmelser om

— sikerhetsanvisningar for omhéndertagande av avfall,

— piktogram for omhéndertagande av avfall fram till tva ar efter detta
direktivs ikrafttridande,

— sikerhetsanvisningar for motétgérder vid olyckor.

c) Artikel 13 i forbindelse med artikel 7.1 ¢ om det kemiska namnet pa
farliga dmnen som forekommer i farliga preparat fram till tva ar efter
detta direktivs ikrafttrddande.

3. Sverige skall tillimpa direktiv 88/379/EEG av den 7 juni 1988 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om klassificering,
forpackning och mirkning av farliga preparat (beredningar), senast éndrat
genom direktiv 96/65/EG av den 11 oktober 1996 pa foljande villkor:

Foljande bestaimmelser i direktiv 88/379/EEG skall inte gélla for Sverige:
a) Artikel 13 i forbindelse med artiklarna 3 och 7 nédr det giller preparat
— som innehaller de &mnen som anges i tilligg 2,

— som innehdller &mnen som framkallar neurotoxiska effekter och ut-
torkning av huden och som inte omfattas av klassificeringskriterierna i
bilaga VI till direktiv 67/548/EEG och av riskfraserna i bilaga III till
direktiv 67/548/EEG,

— som innehéller &mnen som framkallar akut toxiska effekter och som
inte omfattas av klassificeringskriterierna i bilaga VI till direktiv
67/548/EEG och av riskfraserna i bilaga III till direktiv 67/548/EEG,
fram till tva ar efter detta direktivs ikrafttridande,

— som inte ar klassificerade som farliga enligt kriterierna i direktiv
88/379/EEG (som betraktas som mattligt skadliga i Sverige).

b) Artikel 13 i forbindelse med artiklarna 3 och 7 nér det giller

— kriterier for klassificering och mérkning av preparat som innehaller
cancerframkallande d&mnen som klassificeras pa grundval av kriterierna
i punkt 4.2.1 i bilaga VI till direktiv 67/548/EEG,

— mirkning av preparat som klassificeras som cancerframkallande, kate-
gori 3, med en sirskild R-fras i stéllet far R-fras 40.
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Tilligg 1

Amnen som avses i del C.2 (Osterrike) i bilaga VIII

Nummer i M8 del 3 i bilaga VI till for-

Amne ordning (EG) nr 1272/2008 <
Linuron 006-021-00-1
Triklorsilan 014-001-00-9
Fosfortriklorid 015-007-00-4
Fosforpentaklorid 015-008-00-X
Fosforoxiklorid 015-009-00-5
Natriumpolysulfider 016-010-00-3
Disvaveldiklorid 016-012-00-4
Tionylklorid 016-015-00-0
Kalciumhypoklorit 017-012-00-7
Kaliumhydroxid 019-002-00-8
2-dimetylaminoetanol 603-047-00-0
2-dietylaminoetanol 603-048-00-6
Dietanolamin 603-071-00-1
N-metyl-2-etanolamin 603-080-00-0
2-etylhexan-1,3-diol; oktylenglykol 603-087-00-9
Isoforon 606-012-00-8
6-metyl-1,3-ditiolo(4,5-b)kinoxalin-2- 606-036-00-9
on
Attiksyraanhydrid 607-008-00-9
Metylformat 607-014-00-1
Etylformat 607-015-00-7
Akrylsyra 607-061-00-8
Kloracetylklorid 607-080-00-1
Nitrofen 609-040-00-9
Kvintosen (ISO); pentaklornitrobensen 609-043-00-5
Diklofluanid 616-006-00-7
Kumenhydroperoxid 617-002-00-8
Monokrotofos 015-072-00-9
Edifenfos (ISO); etyl-S,S-difenylditio- 015-121-00-4
fosfat
Triazofos (ISO); O,0-dietyl-O-1-fenyl- 015-140-00-8
1,2,4-triazol-3-yltiofosfat
Metanol 603-001-00-X
Trifenmorf (ISO); 4-tritylmorfolin 613-052-00-X
Diuron 006-015-00-9
Bis[tris(2-metyl-2-fenylpropyl)tin]oxid, 050-017-00-2

fenbutatinoxid




1999L.0045 — SV — 20.01.2009 — 008.001 — 69

Nummer i M8 del 3 i bilaga VI till for-

Amne ordning (EG) nr 1272/2008 <

Butanol (med undantag av tertidr-buta- 603-004-00-6
nol)
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Tilligg 2

Amnen som avses i del C.3 (Sverige) i bilaga VIII

Amne

Nummer i M8 del 3 i bilaga VI till for-
ordning (EG) nr 1272/2008 <«

Aceton

Butanon

Amylformat

Etylacetat
n-butylacetat
sek-butylacetat
tert-butylacetat
isobutylacetat
Butylformat
Cyklohexan
1,4-dimetylcyklohexan
Dietyleter
Etylmetyleter
Amylacetat

Etyllaktat
Amylpropionat
2,4-dimetylpentan-3-on
Di-n-propyleter
Di-n-propylketon
Etylpropionat

Heptan

Hexan (blandning av isomerer innehal-
lande mindre &n 5 % n-hexan)

Isopropylacetat

Isopropylalkohol

4-metoxi-4-metylpentan-2-on

Metylacetat
Metylcyklohexan
S-metylhexan-2-on
Metyllaktat
4-metylpentan-2-on
Metylpropionat
Oktan

Pentan

Pentan-3-on

606-001-00-8

606-002-00-3

607-018-00-3

607-022-00-5

607-025-00-1

607-026-00-7

607-026-00-7

607-026-00-7

607-017-00-8

601-017-00-1

601-019-00-2

603-022-00-4

603-020-00-3

607-130-00-2

607-129-00-7

607-131-00-8

606-028-00-5

603-045-00-X

606-027-00-X

607-028-00-8

601-008-00-2

601-007-00-7

607-024-00-6

603-003-00-0

606-023-00-8

607-021-00-X

601-018-00-7

606-026-00-4

607-092-00-7

606-004-00-4

607-027-00-2

601-009-00-8

601-006-00-1

606-006-00-5
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Amne

Nummer i M8 del 3 i bilaga VI till for-

ordning (EG) nr 1272/2008 <«

Propanol

Propylacetat

Propylformat
Propylpropionat
Natriumbisulfit = polysulfit
Toluen-2,4-diisocyanat
Toluen-2,6-diisocyanat
Kadmiumfluorid
1,2-epoxi-3(toliloxi)-propan
Difenylmetan-2,2'-diisocyanat
Difenylmetan-2,4'-diisocyanat
Difenylmetan-4,4'-diisocyanat
Hydrokinon
Hydroxipropylakrylat
Terpentin

Butylmetylketon (2-hexanon)
Hexan

Vanadinpentoxid
Natriumnitrat

Zinkoxid

603-003-00-0

607-024-00-6

607-016-00-2

607-030-00-9

016-010-00-3

615-006-00-4

615-006-00-4

048-006-00-2

603-056-00-X

615-005-00-9

615-005-00-9

615-005-00-9

604-005-00-4

607-108-00-2

650-002-00-6

606-030-00-6

601-007-00-7

023-001-00-8
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vB
BILAGA IX
JAMFORELSETABELL
Detta direktiv Direktiv 88/379/EEG
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 Artikel 3.6
Artikel 4 Artikel 3.1
Artikel 4
Artikel 5 Artikel 3.2
5.1 32
5.1 tredje strecksatsen 3.2 punkt 3 b
5.2-53
5.4
Artikel 6 Artikel 3.3
6.1 33 aochb
6.2
6.3 3.3 tredje och fjarde stycket
6.4 34
6.5 3.5 forsta, andra och tredje stycket
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, andra stycket
Artikel 10 Artikel 7
10.1.1-10.1.2
10.2 7.1
10.2.3 7.1¢
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Detta direktiv

Direktiv 88/379/EEG

10.2.4 7.1d

10.2.5 7.4
Artikel 11 Artikel 8
Artikel 12 Artikel 9
Artikel 13
Artikel 14 Artikel 10
Artikel 15 Artikel 7
Artikel 16 Artikel 11
Artikel 17 Artikel 12
Artikel 18 Artikel 13
Artikel 19 Artikel 14
Artikel 20 Artikel 15
Artikel 21
Artikel 22 Artikel 16
Artikel 23 Artikel 16.3
Artikel 24 Artikel 17
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