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KOMMISSIONENS DIREKTIV
af 5. marts 1991

om fastseettelse i henhold til artikel 10 i Rédets direktiv 88/379/
EQF af de nzrmere bestemmelser for en seerlig informationsord-
ning vedrerende farlige praeparater

(91/155/EQF)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPZAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Europaiske
@konomiske Fellesskab,

under henvisning til Radets direktiv 88/379/EQF af 7. juni 1988 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om klassificering, emballering og etikettering af farlige
preeparater ('), senest andret ved Kommissionens direktiv 90/492/
EQF (%), sarlig artikel 10, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

Den i direktiv 88/379/EQF fastsatte maerkning udger de grundleggende
oplysninger for brugerne af praparater, idet disse herigennem far en
klar og pracis angivelse af de potentielle farer; de pageldende meerk-
ningsbestemmelser ber suppleres med en mere detaljeret
informationsordning for erhvervsmassige brugere;

i artikel 10 i direktiv 88/379/EQF er det fastsat, at der skal indferes en
informationsordning vedrerende farlige preparater i form af et sikker-
hedsdatablad; disse oplysninger henvender sig ifelge navnte artikel
primert til erhvervsmassige brugere, som hermed skal kunne treeffe
de nedvendige foranstaltninger med hensyn til sikkerhed og hygiejne
pa arbejdspladsen;

der er snaver forbindelse mellem direktiv 88/379/EQF og Radets
direktiv 67/548/EQF af 27. juni 1967 om tilnermelse af lovgivning
om Kklassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer (%),
senest @ndret ved direktiv 90/517/EQF (*), og det er derfor serdeles
onskeligt, at der indferes en struktur for sikkerhedsdatablade, som vil
vere anvendelig for sdvel farlige stoffer som farlige preparater; for
farlige stoffer vil gennemforelsesbestemmelserne blive fastsat senere;

Det Radgivende Udvalg for Sikkerhed, Hygiejne og Sundhedsbeskyt-
telse pa Arbejdspladsen, der er nedsat ved Radets afgerelse 74/325/
EQF (°), senest @ndret ved tiltreedelsesakten for Graekenland og
Spanien, er blevet hert;

de i dette direktiv fastsatte foranstaltninger er i overensstemmelse med
udtalelse fra Udvalget for Tilpasning af Direktiver til den Tekniske
Udvikling med henblik pd fjernelse af tekniske handelshindringer pa
omradet farlige stoffer og praparater —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

1. Den i Fallesskabet etablerede ansvarlige for markedsferingen af
et farligt stof eller preparat, uanset om det er producenten, importeren
eller leveranderen, skal forsyne modtageren, som er den erhvervsmaes-
sige bruger heraf, med et sikkerhedsdatablad, som indeholder de i
artikel 3 omhandlede oplysninger.

2. Oplysningerne stilles gratis til radighed, senest nér stoffet eller
praparatet leveres forste gang, og dernaest efter hver revision som folge

() EFT nr. L 187 af 16. 7. 1988, s. 14.
() EFT nr. L 275 af 5. 10. 1990, s. 35.
() EFT nr. 196 af 16. 8. 1967, s. 1.

(‘) EFT nr. L 287 af 19. 10. 1990, s. 37.
() EFT nr. L 185 af 9. 7. 1974, s. 15.



1991L0155 — DA — 19.12.1993 — 001.001 — 3

vm1

vB

af veesentlige nye oplysninger med hensyn til sikkerhed og beskyttelse
af sundhed og milje.

Den nye opdaterede version, benavnt »revision ... (dato)«, leveres
gratis til alle tidligere modtagere, som har modtaget stoffet eller prapa-
ratet inden for de foregaende tolv maneder.

3. Levering af sikkerhedsdatablad er valgfri, nir de farlige stoffer
eller praeparater, som udbydes eller s®lges til offentligheden, er
forsynet med tilstreekkelig information til, at brugeren kan treeffe de
forngdne foranstaltninger med henblik pa beskyttelse af sundhed og
sikkerhed. Hvis en erhvervsmassig bruger anmoder herom, skal der
leveres et sikkerhedsdatablad.

Artikel 2

Med henblik pa udfyldelse af det i artikel 1 omhandlede sikkerhedsda-
tablad kan medlemsstaterne gere markedsfering af farlige stoffer eller
preparater inden for deres omréde betinget af, at sikkerhedsdatabladets
tekst affattes pa det eller de officielle sprog i det pagaeldende land.

Artikel 3

Det i artikel 1 omhandlede sikkerhedsdatablad skal indeholde felgende
obligatoriske overskrifter:

1) identifikation af stoffet/praeparatet og selskabet/virksomheden
2) sammensatning/oplysning om indholdsstoffer
3) fareidentifikation

4) forstehjelpsforanstaltninger

5) brandbekempelse

6) forholdsregler over for udslip ved uheld

7) héndtering og opbevaring

8) eksponeringskontrol/personlige vaernemidler
9) fysisk-kemiske egenskaber
10) stabilitet og reaktivitet
11) toksikologiske oplysninger
12) miljeoplysninger

13) bortskaffelse

14) transportoplysninger

15) oplysninger om regulering

16) andre oplysninger.

Den person, som er ansvarlig for markedsforingen af stoffet eller
praeparatet, er ansvarlig for, at oplysningerne under disse overskrifter
er udarbejdet i overensstemmelse med de forklarende bemerkninger i
bilaget. Sikkerhedsdatabladet skal dateres.

Artikel 5

1.  Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den 30. maj
1991 de bestemmelser, der er nedvendige for at efterkomme dette
direktiv. De underretter straks Kommissionen herom.

2. De anvender de pageldende bestemmelser fra den 8. juni 1991.

De eksisterende informationssystemer i form af sikkerhedsdatablade,
der anvendes i medlemsstaterne, kan undtagelsesvis anvendes indtil
den 30. juni 1993.

3. Nér medlemsstaterne vedtager de i stk. 1 omhandlede bestem-
melser, henvises der deri til dette direktiv, eller de ledsages ved
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offentliggerelsen af en sddan henvisning. De nermere regler for denne
henvisning fastsettes af medlemsstaterne.

Artikel 6

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
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BILAG

RETNINGSLINJER FOR UDARBEJDELSE AF SIKKERHEDSDATA-
BLADE

Folgende forklarende bemarkninger er retningsgivende. De skal sikre, at den
erhvervsmaessige bruger pa grundlag af oplysningerne under de enkelte obligato-
riske overskrifter, der er angivet i artikel 3, kan treffe de fornedne
foranstaltninger med henblik pa sikkerhed og hygiejne péd arbejdspladsen samt
miljebeskyttelse.

Oplysningerne skal skrives klart og kortfattet.

I betragtning af stoffernes og praparaternes mange egenskaber kan der i visse
tilfeelde vaere behov for yderligere oplysninger. Hvis information om visse egen-
skaber ikke er relevante, eller det teknisk set er umuligt at give de enskede
oplysninger, skal begrundelsen herfor klart anfores.

Selv om overskrifternes rekkefolge ikke er obligatorisk, anbefales det at folge
rekkefolgen i artikel 3.

Nar et sikkerhedsdatablad er blevet @ndret, skal modtageren geres opmarksom
pa de pagaldende @ndringer.

1. Identifikation af stoffet/preeparatet og af virksomheden

1.1. Identifikation af stoffet eller preeparatet:

Den anvendte betegnelse for identifikationen skal vere identisk med den,
der er anfort pd emballagens etikette som fastsat i bilag VI til direktiv 67/
548/EQF.

Hvor der er andre muligheder for identifikation, kan disse anfores.

1.2. Identifikation af virksomheden

— navnet pa den ansvarlige for markedsferingen, etableret i Fellesskabet,
det veere sig producenten, importeren eller leveranderen

— vedkommendes fuldsteendig adresse og telefonnummer.

1.3. Ovennavnte oplysninger suppleres med telefonnummer for virksomheden
og/eller et anerkendt rddgivende organ, som kan kaldes i nedsituationer,
jf. artikel 12 i direktiv 88/379/EQF.

2.  Sammensatning/oplysning om indholdsstoffer

Oplysningerne ber give modtageren mulighed for hurtigt at finde ud af,
hvilke farer der er forbundet med det pageeldende stof eller praparat.

For et preparat:

a) er det ikke nedvendigt at angive dets nejagtige sammensatning
(indholdsstoffernes art og koncentration)

b) dog skal de folgende stoffer angives tillige med deres koncentration
eller koncentrationsomrade, nar de er til stede i koncentrationer, som
mindst svarer til dem, der er fastsat i artikel 3, stk. 6, litra a), i direktiv
88/379/EQF, undtagen hvis en lavere grense forekommer mere
passende:

— stoffer, der er farlige for sundheden ifelge direktiv 67/548/EQF, og

— i det mindste de stoffer, for hvilke der i fellesskabsforskrifterne er
fastsat graensevardier for eksponeringen, men som ikke er omfattet
af ovennavnte direktiv

c) for ovennavnte stoffer anfores ligeledes deres klassificering, hvad enten
den er afledt af artikel 6 eller af bilag I til direktiv 67/548/EQF, det vil
sige de symboler og R-setninger, de har faet tildelt i henhold til deres
sundhedsfare

d) hvis det som anfort i artikel 7, stk. 1, i direktiv 88/379/EQF er nedven-
digt at hemmeligholde identiteten for nogle af stofferne, skal deres
kemiske natur beskrives med henblik pd at sikre en forsvarlig handte-
ring. Det anvendte navn skal vare det samme som det, der
fremkommer ved anvendelsen af de fornavnte bestemmelser.

3. Fareidentifikation

Anfor kort og klart de vigtigste farer ved stoffet eller praeparatet, herunder
de vasentligste farer for mennesker og milje.
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7.1.

7.2.

Beskriv de vigtigste skadelige virkninger for menneskers sundhed og symp-
tomer, der kan opstd ved brug og med rimelighed forudseeligt misbrug.

Oplysningerne skal stemme overens med de péd etiketten anferte, men
behover ikke at vere en gentagelse heraf.

Forstehjzlpsforanstaltninger

Beskriv ferstehjelpsforanstaltninger; det er dog vigtigt at anfere, om
ogjeblikkelig legehjelp er pékrevet.

Oplysningerne om forstehjelp skal vare kortfattede og letforstielige for
den skadelidte, de omkringstdende og personer, der skal yde ferstehjalp.
Symptomerne og virkningerne ber kort opsummeres. Af instruktionerne
ber det fremgd, hvad der skal gores pa stedet i tilfelde af en ulykke, og
hvorvidt der kan forventes forsinkede virkninger efter eksponering.

Opdel oplysningerne om de forskellige eksponeringsveje i1 forskellige
underpunkter, dvs. inddnding, kontakt med hud og @jne samt indtagelse.

Anfor, hvorvidt leegeassistance er pakravet eller tilrddes.

For visse stoffer eller praparater kan det vaere vigtigt at fremhaeve, at der
skal vere serlige midler til speciel og gjeblikkelig behandling til rddighed
pa arbejdspladsen.

Brandbekzmpelse

Henvis til krav i forbindelse med bekempelse af brand opstéet i det pagel-
dende stof/praparat eller i neerheden heraf ved at anfere:

— passende slukningsmidler

— slukningsmidler, som af sikkerhedsgrunde ikke méd anvendes

— searlige farer for eksponering hidrerende fra selve det pagaldende stof/
preeparat, forbrendingsprodukter eller udviklede gasarter

— serlige personlige veernemidler, som skal bares ved brandbekempelse.

Forholdsregler over for udslip ved uheld

Afhaengigt af, hvilket stof/praparat der er tale om, kan det vere nedvendigt
at give oplysninger om:
— sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af personer:

f.eks. fjernelse af antendingskilder, tilstreekkelig ventilation/andedraet-
svaern, kontrol med stov, forebyggelse af kontakt med hud og ejne

— sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af miljoet:
f.eks. forhindre udslip til afleb, overflade- og grundvand samt jordbund,
muligt behov for alarmering af omgivelserne

— metoder til oprydning, f.eks.:
brug af absorberende materiale (f.eks. sand, kiselgur, syrebindemiddel,
universielt bindemiddel, savsmuld osv.), begrensning af gas-/regudvik-
ling ved hjzlp af vand, fortynding.
Overvej behovet for ansvisninger som: brug aldrig ..., neutraliseres med

NB: Henvis eventuelt til afsnit 8 og 13.
Héndtering og opbevaring

Hdandtering

Anfor sikre handteringsforholdsregler herunder anbefaling af tekniske
foranstaltninger som lokal og central ventilation, forholdsregler til hindring
af aerosol- og stevdannelse samt brand og serlige krav eller regler vedro-
rende det pageldende stof/praeparat (f.eks. fremgangsméder eller udstyr,
som er forbudt eller anbefalet) og om muligt en kort beskrivelse.

Opbevaring

Anfor sikre opbevaringsforhold, som f.eks. serlige retningslinjer for
konstruktion af lagerlokaler eller beholdere (herunder isoleringsskalmure
og ventilation), uforenelige materialer, opbevaringsbetingelser (temperatur
og fugtighedsgranser/intervaller, lys, adelgas ...) serligt elektrisk udstyr
og forebyggelse af statisk elektricitet.

Nar det er relevant, gives information om mangdebegreensning ved opbe-
varing.
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Der skal bl.a. geres opmearksom pé eventuelle serlige krav til de mate-
rialer, der anvendes som emballage/beholdere for stoffet eller praparatet.

Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

Her forstas ved eksponeringskontrol alle de forebyggende foranstaltninger,
der skal treeffes under brugen for at begranse eksponeringen af arbejdsta-
geren.

Der ber treffes tekniske foranstaltninger, inden der bliver behov for
personlige varnemidler. Giv derfor oplysninger om udformningen af
forskellige systemer sidsom lukkede systemer. Disse oplysninger ber
supplere dem, som allerede er givet under afsnit 7.1.

Anfor — med referencer — alle serlige kontrolparametre sdsom graense-
vaerdier eller biologiske standarder. Giv oplysninger om de anbefalede
overvagningsprocedurer med de relevante referencer.

Hvis der er behov for personlige vaernemidler, anfores, hvilke former for
udstyr der kan yde tilstraekkelig og hensigtsmassig beskyttelse.

— dandedretsveern:

safremt der er tale om farlige gasser, dampe eller stov, overvejes
behovet for egnede personlige veernemidler, som f.eks. luftforsynede
andedraetsvern, hensigtsmaessige masker og filtre

— handveern:

anfor, hvilken type handsker der skal bares under handtering af stoffet
eller praeparatet. Om nedvendigt anfores eventuelle yderligere midler til
beskyttelse af hud og hander

— ogjenveern:

anfor, hvilken type ejenvern der kraves, f.eks. beskyttelsesbriller,
ansigtsskeerm

— hudveern:

hvis andre dele af kroppen end handerne skal beskyttes, anfores typen
af personlige vernemidler, f.eks. forklade, stovler, beskyttelsesdragt.
Om nedvendigt anfores sarlige hygiejniske foranstaltninger.

Der henvises til eventuelle relevante CEN-standarder.

Fysisk-kemiske egenskaber

Dette afsnit omfatter i relevante tilfeelde folgende oplysninger om det
pageldende stof eller praparat.

Udseende: Angiv tilstandsform (fast, flydende,
gas) og farve af stoffet eller preparatet
ved levering.

Lugt: Hvis stoffet har en lugt, gives en kort
beskrivelse af denne.

pH: Henviser til pH-vardien af det pagel-
dende stof eller preparat, séledes som
det bringes pa markedet, eller af en
vandig oplesning; i sidstnevnte tilfelde
anfores koncentrationen.

Kogepunkt/kogeinterval:
Smeltepunkt/smelteinterval:
Flammepunkt:

Anteendelighed (fast, stof, gas):
Selvanteendelighed:
Eksplosionsevne:
Brandncerende egenskaber: Som angivet i direktiv 67/548/EQF.
Damptryk:

Relativ veegtfylde:

Oploselighed: — Vandoploselighed

— Fedtoploselighed (Oplos-
ningsmiddel — olie (skal
specificeres))

Fordelingskoefficient: n-oktanol/vand.:
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Andre oplysninger: Henvis til parametre, som er af betyd-
ning for sikkerheden, f.eks. dampvagt-
fylde, blandbarhed,
fordampningshastighed, ledningsevne,

10.

11.

12.

viskositet osv.

Ovennavnte egenskaber ber bestemmes efter forskrifterne i bilag V, del A,
til direktiv 67/548/EQF eller efter enhver anden tilsvarende metode.

Stabilitet og reaktivitet

Angiv stoffets eller preparatets stabilitet og muligheden for, at der under
visse forhold kan opsta farlige reaktioner.

Forhold, der skal undgas:

Anfor de forhold, f.eks. temperatur, tryk, lys, stad, som kan fremkalde en
farlig reaktion, og giv om muligt en kort beskrivelse.

Materialer, der skal undgas:

Anfor de materialer, f.eks. vand, luft, syrer, baser, oxiderende stoffer eller
andre sarlige stoffer, som kan fremkalde en farlig reaktion, og giv om
muligt en kort beskrivelse.

Farlige nedbrydningsprodukter:

Anfor de farlige materialer, der produceres i farlige maengder ved nedbryd-
ning.

NB: Anfor navnlig:

— behovet for og tilstedevaerelsen af stabilisatorer
— muligheden for farlig eksoterm reaktion

— den eventuelle sikkerhedsmassige betydning af en @ndring i stof-
fets eller praparatets fysiske udseende

— eventuelle farlige nedbrydningsprodukter, som kan dannes ved
kontakt med vand

— muligheden for nedbrydning til ustabile produkter.

Toksikologiske oplysninger

Dette afsnit omhandler behovet for en kortfattet, men fuldsteendig og
forstaelig beskrivelse af de forskellige toksikologiske (sundhedsmassige)
virkninger, som kan opstd, hvis brugeren kommer i kontakt med stoffet
eller praeparatet.

Angiv sundhedsfarlige virkninger som folge af eksponering for stoffet eller
preparatet, baseret pd bade erfaring og konklusioner fra videnskabelige
forseg. Beskrivelsen skal indeholde oplysninger om de forskellige ekspone-
ringsveje (indanding, indtagelse, kontakt med hud og ejne), samt en
beskrivelse af de symptomer, der har forbindelse med fysiske, kemiske og
toksikologiske karakteristika, og endvidere indeholde oplysninger om
kendte, forsinkede eller gjeblikkelige virkninger samt kroniske virkninger
fra langtids- og korttidseksponering, f.eks. sensibilisering, carcinogenicitet,
mutagenicitet, reproduktionstoksicitet, herunder teratogene virkninger og
narkotisk virkning.

Under hensyntagen til de oplysninger, der allerede er givet under afsnit 2,
»sammensatning/oplysning om indholdsstoffer«, kan det blive nedvendigt
at henvise til specifikke virkninger for sundheden af visse indholdsstoffer i
praeparatet.

Miljeoplysninger

Angiv stoffets eller preparatets virkninger, adfeerd og skebne i miljoet pa
grund af stoffets eller praparatets egenskaber og sandsynlige anvendelse.
Oplysninger af samme art gives for farlige produkter fra nedbrydningen af
stoffer og preparater.

Nedenfor gives eksempler pé relevante miljeoplysninger:

mobilitet: — kendt eller forudset spredning i miljem-
edierne

— overfladespending
— adsorption/desorption

— andre fysisk-kemiske egenskaber, jf.
afsnit 9
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13.

14.

15.

16.

nedbrydelighed: — biotisk og abiotisk nedbrydning
— aerob og anaerob nedbrydning
— persistens

akkumulation: — bioakkumuleringspotentiale
— biomagnifikation

korttids- og langtidsvirkninger pa:

okotoksicitet: — vandorganismer
— jordbundsorganismer
— planter og landdyr

andre negative virkninger: — ozonlagsnedbrydende potentiale
— fotokemisk ozondannelse-potentiale
— global opvarmning-potentiale
— virkninger pa spildevandsrensnings-
anleg.

Bemarkninger:

Det ber sikres, at der ogsa gives miljorelevante oplysninger i andre afsnit af
sikkerhedsdatabladet, navnlig anvisninger vedrerende kontrolleret udled-
ning, foranstaltninger ved udslip og bortskaffelse, i afsnit, 6, 7, 13 og 15.

Indtil der er udviklet kriterier for vurderingen af et praeparats miljovirk-
ninger, skal ovennavnte oplysninger gives for de stoffer, der er til stede i
praeparatet, og som er klassificeret som farlige for miljoet.

Bortskaffelse

Hvis bortskaffelsen af det pagaldende stof eller preparat (overskud eller
affald fra forudseelig brug) udger en fare, skal der gives en beskrivelse af
reststofferne samt oplysninger om sikker handtering.

Anfer egnede metoder til bortskaffelse af bade stoffet eller preparatet og
eventuel forurenet emballage (forbr@ndning, genanvendelse, deponering
osV.).

Bemarkninger:

Henvis til eventuelle EF-forskrifter vedrerende affald. I mangel heraf vil
det vere hensigtsmaessigt at gere brugeren opmerksom pa, at der muligvis
gelder nationale eller regionale bestemmelser.

Transportoplysninger

Anfor serlige forholdsregler, som brugeren skal vere bekendt med, eller
som han skal overholde i forbindelse med transport eller befordring enten
inden for eller uden for virksomhedens omrade.

Der kan ogsa gives supplerende oplysninger fra FN's rekommandation og
andre internationale aftaler vedrerende transport og emballering af farligt
gods.

Oplysninger om regulering

Gentag de oplysninger, som er anfert pa etiketten i henhold til direktiverne
om klassificering, emballering og merkning af farlige stoffer og prapa-
rater.

Hvis stoffet eller praparatet er omfattet af serlige EF-bestemmelser med
hensyn til beskyttelse af mennesker og miljo (f.eks. begrensning i anven-
delse og/eller markedsfering eksponeringsgrenseverdier), ber disse sa vidt
muligt anferes. Modtagerens opmarksomhed skal ogsa henledes pé tilstede-
verelsen af nationale love til gennemforelse af disse forskrifter.

Det anbefales ogsa i sikkerhedsdatabladet at oplyse modtageren om eventu-
elle andre relevante nationale foranstaltninger.

Andre oplysninger

Anfer andre oplysninger, som kan have betydning for sikkerhed og sundhed
og for miljebeskyttelse, som f.eks.:

— rad om uddannelse
— anbefalet brug og begrensninger
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— yderligere oplysninger (skriftlige referencer og/eller tekniske kontaktor-
ganer)

— anvendte kilder til de vigtigste data ved udarbejdelsen af sikkerhedsda-
tabladet.

Her anfeores ogsé udstedelsesdatoen for sikkerhedsdatabladet, sdfremt den
ikke er navnt andetsteds.



