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RADETS DIREKTIV
af 7. jum 1988

om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om
klassificering, emballering og etikettering af farlige praparater

(88/379/EQF)

RADET FOR DE EUROPAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det
Europziske Jkonomiske Fellesskab, sarlig artikel 100 A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),
i samarbejde med Europa-Parlamentet (2),

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

ud fra folgende betragtninger:

Det er vigtigt at vedtage de foranstaltninger, der gradvis skal
fore til oprettelse af det indre marked i lobet af en periode,
som udleber den 31. december 1992; det indre marked
forudsztter et omride uden indre grenser, i hvilket varer,
personer, tjenesteydelser og kapital er sikret fri bevagelig-
hed;

der er allerede indfert forskrifter om farlige stoffer ved
Radets direktiv 67/548/EQF af 27. juni 1967 om tilnar-
melse af lovgivning om klassificering, emballering og etiket-
tering af farlige stoffer (*), senest zndret.ved direktiv 79/
831/EQF (%);

der er allerede indfert forskrifter om visse farlige praparater
til nermere bestemt brug ved:

— Radets direktiv 73/173/EQF af 4. juni 1973 om tilnzr-
melse af medlemsstaternes administrativt eller ved lov
fastsatte bestemmelser om klassificering, emballering og
etikettering af farlige praparater (oplesningsmidler) (¢),
senest zndret ved direktiv 80/781/EQF (7);

— Radets direktiv 77/728/EQF af 7. november 1977 om
tilnzermelse af medlemsstaternes administrativt eller ved
lov fastsatte bestemmelser om klassificering, emballering
og etikettering af farver, maling, lakker, lim og klister,

(1) EFTnr.C317af10.12.1986,s. 10 0g EFT nr. C 353 af 30. 12.
1987, s. 1.

(2) EFT nr. C 318 af 30. 11. 1987, s. 73 og afgerelse af 13. april
1988 (endnu ikke offentliggjort i EFT).

(3) EFT nr. C 189 af 28. 7. 1986, s. 1.

(*) EFT nr. L 196 af 16. 8. 1967, s. 1.

(5) EFT nr. L 259 af 15. 10. 1979, s. 10.

(¢) EFT nr. L 189 af 11. 7. 1973,s. 7.

(7) EFT nr. L 229 af 30. 8. 1980, s. 57.

~

7

trykfarver og dermed beslegtede varer (?), senest zndret
ved direktiv 83/265/EQF (°); ‘

pa trods af de nzvnte fzllesskabsbestemmelser er der for
visse farlige preeparaters vedkommende betydelige forskelle i
medlemsstaternes eventuelle forskrifter om praparaternes
klassificering p& grundlag af graden af den fare, de indebz-
rer; disse forskelle udger en ikke ubetydelig handelshindring
og indvirker direkte pi det indre markeds oprettelse og
funktion;

denne hindring ber derfor fjernes ved en indbyrdeé tilnaer-
melse af medlemsstaternes lovgivning p3 dette omrade, idet
der tages hensyn til de af Fellesskabet vedtagne retsforskrif-
ter;

dette direktiv ber samtidig sikre beskyttelsen af befolkning-
en, i serdeleshed personer, der i kraft af deres arbejde eller
fritidsbeskzftigelse er i berering med farlige praeparater, og
forbrugere, navnlig bern og svagtseende, samt beskyttelsen
af miljoet;

det ber foreskrives, at bestemmelser om Kklassificering,
emballering og etikettering af praparater skal vedtages pa
fzllesskabsplan; det er endvidere nedvendigt, at bestem-
melserne vedrerende angivelserne pa etiketten, etikettens
storrelse og tildelingen af de forskellige faresymboler og
standardudtryk i forbindelse med risici og anvisninger om
forsigtighed harmoniseres med bestemmelserne i direktiv
67/548/EQF;

visse praparater er ikke nedvendigvis farlige i den form,
hvori de markedsfores, selv om de indeholder sundhedsska-
delige stoffer; der findes dog undtagelser herfra, og alt efter
det pagzldende tilfzlde skal disse praparater forsynes med
en sarlig etikettering i overensstemmelse med forskrifterne i
direktiv 67/548/EQF, siledes som xndret ved direktiv
79/831/EQF, eller i bilag II til nerverende direktiv;

vurderingen af den sundhedsfare, som et praparat udger,
kan i henhold til artikel 3 ske enten ved en beregningsmetode
eller ved fastszttelse af de toksikologiske egenskaber efter
veldefinerede forsegsmetoder eller ved en kombination
af de to fremgangsmader; i artikel 7, stk. 2, i direktiv
86/609/EQDF (1°) przciseres det, at forseg ikke ma udferes,
hvis der pa rimelig og praktisk made kan benyttes en anden

(3) EFT nr. L 303 af 28. 11. 1977, s. 23.
(°) EFT nr. L 147 af 6. 6. 1983, 5. 11.
(1°) EFT nr. L 358 af 18. 12. 1986, s. 1.
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videnskabeligt tilfredsstillende metode, som ikke medforer
anvendelse af dyr for at opnd de tilstrebte resultater, og
narvaerende direktiv tager derfor kun sigte pa resultater af
vurderingen af toksikologiske egenskaber, nar disse allerede
er kendte og ikke kraver gennemferelse af nye forsog pa
dyr;

etiketten er af afgerende betydning for brugerne af prapa-
raterne, da den straks giver dem en vzsentlig og kortfattet
information; det er dog nedvendigt at supplere den med en
mere detaljeret dobbelt informationsordning, én med hen-
blik pa de erhvervsmassige brugere, en anden med henblik
p4 de organer, der er udpeget af medlemsstaterne, og som det
pahviler at formidle oplysninger i rent lzgeligt ajemed, sdvel
forebyggende som helbredende;

farlige praeparater kan, uagtet de er i overensstemmelse med
forskrifterne i dette direktiv, vise sig at vare til fare for
sundheden eller miljeet; der ber derfor fastszttes en frem-
gangsmade til afbedning af denne fare;

Kommissionen skal inden for en frist pé to ar efter ivaerk-
sxttelsen af dette direktiv forelgge en rapport udarbejdet pa
grundlag af oplysninger, der fremsendes af medlemsstaterne,
og som angiver — i forhold til nervarende direktiv — de
eventuelle mangler og svagheder ved Ridets direktiv 78/
631/EQF af 26. juni 1978 om tilnermelse af medlemssta-
ternes lovgivning vedrerende klassificering, emballering og
etikettering af farlige preparater (pesticider) (1), senest n-
dret ved direktiv 84/291/EQF (2), og pa grundlag af denne
rapport forelegger Kommissionen i givet fald nedvendige
forslag — v

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

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

— Kklassificering

— emballering og

— etikettering

af praparater, der er farlige for mennesker og milje, for si
vidt disse praparater markedsferes i medlemsstaterne.

2.  Dette direktiv finder anvendelse pd praparater, der
markedsferes i medlemsstaterne, og som:

— indeholder mindst ét stof, der er farligt i henhold til
artikel 2, og

— betragtes som farlige i henhold til artikel 3.

(1) EFT nr. L 206 af 29. 7. 1978, s. 13.
(2) EFT nr. L 144 af 30. 5. 1984, s. 1.

Dette direktiv finder ligeledes anvendelse pa de preparater,-
der er anfert i bilag II.

3.  Dette direktiv finder ikke anvendelse pa:

a) legemidler til mennesker eller dyr, som defineret i-
direktiv 65/65/EQF (3), senest zndret ved direktiv
87/21/EQF (*#)

b) kosmetiske midler som defineret i direktiv 76/768/
EQF (%), senest xndret ved direktiv 86/199/EQF (¢)

c) blandinger af stoffer, der som affaldsstoffer er omfattet af
direktiv 75/442/EQF (7) og direkiiv 78/319/EQJF (%),
senest &ndret ved Akten vedrerende Spaniens og Portu-
gals Tiltredelse

d) pesticider, der er omfattet af direktiv 78/631/EQF,
senest andret ved direktiv 84/291/EQF

e) ammunition og eksplosive materialer, der markedsfares
med henblik pd at frembringe en konkret virkning ved
eksplosion eller ad pyroteknisk vej.

Endvidere finder dette direktiv ikke anvendelse pa:
f) levnedsmidler i ferdig tilstand kiar til konsum
g) foder i fardig tilstand klar til brug

h) transport af farlige preparater med jernbane, ad vej og ad
indre vandveje samt ad s@- og luftvejen

i) praparateritransit, der er underkastet toldkontrol, for sa
vidt de ikke er genstand for nogen behandling eller
forarbejdning.

Artikel 2

Definitionerne anfort i artikel 2 i direktiv 67/548/EQF
gzlder, bortset fra definitionen omhandlet i stk. 1, litra d),
ogsa for nazrverende direktiv.

Artikel 3

1.  De generelle principper for klassificering og etikette-
ring af preparater anvendes i henhold til kriterierne fastsat i
bilag VI til direktiv 67/548/EQF, bortset fra de tilfxlde,
hvor andre nedennzvnte kriterier finder anvendelse.

2.  Bestemmelsen af de fysisk-kemiske egenskaber med
henblik p4 klassificering af praparaterne finder sted efter de
metoder, der er beskrevet i del A i bilag V til direktiv
67/548/EQF.

(*) EFT nr. 22 af 9. 2. 1965, s. 369/65.
(*) EFT nr. L 15 af 17. 1. 1987, s. 36.
(%) EFT nr. L 262 af 27. 9. 1976, s. 169.
(¢) EFT nr. L 149 af 3. 6. 1986, s. 38.
(7) EFT nr. L 194 af 25. 7. 1975, s. 39.
(8) EFT nr. L 84 af 31. 3. 1978, s. 43.
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Som eksplosive, brandnzrende, yderst let antzndelige, let
antzndelige eller antzndelige betragtes de praparater, for
hvilke resultaterne af de efter ovennzvnte metoder foretagne
afprevninger svarer til definitionerne i artikel 2 i direktiv
67/548/EQF og til de specifikke vurderingskriterier, der er
beskrevet i disse metoder.

Uanset det ovenfor anforte:

a) er det ikke nedvendigt at fastsli, om et przparat er
eksplosivt, brandnzrende, yderst let antandeligt, let
antzndeligt eller antzndeligt, sifremt ingen af dets
bestanddele har sidanne egenskaber, og det fremgar af
de oplysninger, som fabrikanten rdder over, at det er lidet
sandsynligt, at praparatet indebarer sddanne risici

b) er praparater, der markedsfores i form af aerosoler,
underlagt brandfarekriterierne som fastsati punkt 1.8 og
2.2, litra ¢), i bilaget til direktiv 75/324/EQF (1), senest
zndret ved Akten vedrerende Spaniens og Portugals
Tiltradelse.

3.  Sundhedsfarerne ved et preparat vurderes i henhold til
en eller flere af folgende metoder:

a) ved den nedenfor beskrevne almindelige metode, idet der
anvendes koncentrationsgraenser

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

En eller flere toksikologiske egenskaber ved praeparatet, som
ikke vurderes efter metoden i litra b) i dette stykke, skal
vurderes efter den almindelige metode.

Nar en toksikologisk egenskab er blevet bestemt ved begge de
ovennavnte metoder, anvendes resultatet af metoden i litra
b) til klassificering af prazparatet, dog ikke i tilfzlde af
krzftfremkaldende, mutagene og teratogene virkninger.

Nar det endvidere kan godtgeres,

— at de toksikologiske virkninger p& mennesker er forskel-
lige fra de virkninger, som en bestemmelse af de toksi-
kologiske egenskaber eller en almindelig vurdering lader
formode, skal praparatet klassificeres efter dets virk-
ninger pd mennesker

— aten almindelig vurdering, p4 grund af virkninger sisom
potensering, forer til en undervurdering af den toksiko-

(1) EFT nr. L 147 af 9. 6. 1975, s. 40.

logiske fare, skal der tages hensyn til disse virkninger ved
klassificering af preparatet

— at en almindelig vurdering, pa grund af virkninger sisom
antagonisme, forer til en overvurdering af den toksiko-
logiske fare, skal der tages hensyn til disse virkninger ved
klassificering af praparatet.

4,  Hvad angdr przparater af en kendt sammensatning,
der er klassificeret ved den i stk. 3, litra b), nzvnte metode,
skal der foretages en ny vurdering af sundhedsfaren ved
metoden i stk. 3, litra a), eller metoden i stk. 3, litra b),
nér:

— producenten foretager @ndringer i henhold til nedensta-
ende skema i den oprindelige koncentration udtrykt i
vagtprocent af en eller flere af preparaternes sundheds-
farlige bestanddele:

Tilladt variation
i den oprindelige
koncentration
af bestanddelen

Interval for den
oprindelige
koncentration
af bestanddelen

= 2,5% +15 %
> 25 < 10 % +10 %
>10 = 25 % + 6 %
> 25 = 50 % + 5 %
>50 =100 % + 2,5%

— producenten foretager zndringer i sammensztningen
ved at udskifte eller indsztte en eller flere bestanddele,
uanset om disse er farlige i henhold til definitionerne i
dette direktiv.

5. 1 overensstemmelse med artikel 3, stk. 3, litra a),
vurderes sundhedsfare efter den almindelige metode som
beskrevet i det folgende under anvendelse af koncentrations-
grenser for de enkelte stoffer.

Nir de farlige stoffer, der er anfert i bilag I til direktiv
67/548/EQF, er tildelt koncentrationsgranser, som er
tilstrekkelige til, at nedenstiende vurderingsmetode kan
anvendes, skal disse koncentrationsgranser benyttes.

Nir de farlige stoffer ikke er anfert i bilag I til direktiv
67/548/EQF eller er anfort heri uden koncentrationsgran-
ser, som er tilstraekkelige til, at den nedenfor anferte
vurderingsmetode kan anvendes, tildeles de sddanne koncen-
trationsgrenser. efter forskrifterne i bilag I til nervarende
direktiv.

Nér et praparat indeholder mindst ét stof, der i henhold til
artikel 8, stk., 2, i direktiv 67/548/EQF er etiketteret
»Forsigtig — stoffet endnu ikke fuldstzendig undersegt«, skal
der pi etiketten til przparatet std »Forsigtig — dette
praparat indeholder et stof, der endnu ikke er fuldstzndig
undersogt«, hvis dette stof forekommer i en koncentration pa
1% eller derover.
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Stoffet skal dog betragtes som de ovrige stoffer, der fore-
kommer i preparatet, nir vurderingsmetoden ved beregning
anvendes, hvis der p3 etiketten er mindst én angivelse af
sundhedsfare.

I's4 fald:

a) betragtes som meget giftige:

i) p4 grund af deres umiddelbart dedelige virkning,

ii

~

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

— enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til
direktiv 67/548/EQF for det eller de pdgzlden-
de stoffer

eller den koncentration, der er fastsat i nr. 1 i
bilag I (tabel 1) til nervarende direktiv, sifremt
stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til
direktiv 67/548/EQF eller er opfert deri uden
koncentrationsgranser

pa grund af deres umiddelbart dedelige virkning,
prxzparater, som indeholder flere stoffer, der er
klassificeret eller betragtes som meget giftige i kon-
centrationer, der hver for sig ikke overskrider de
granser, der er fastsat enten i bilag I til direktiv
67/548/EQF eller i nr. 1 i bilag I (tabel I) til
nzrverende direktiv, nir summen af de tal, der
fremkommer ved at dividere vagtprocenten af hvert
meget giftigt stof i preeparatet med den for dette stof
fastsatte granse, er storre end eller lig med 1,

dvs.:

P+ = er vagtprocenten af hvert giftigt stof i
T p gitg
praparatet, og

er den for hvert meget giftigt stof fastsatte
grense, udtrykt i procent

iii) pi grund af deres ikke-dedelige, men irreversible

virkninger efter en enkelt eksponering, preparater,
som indeholder et eller flere farlige stoffer med
sddanne virkninger i koncentrationer, der hver for sig
er storre end:

— enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til
direktiv 67/548/EQF for det eller de pigalden-
de stoffer

— eller den koncentration, der er fastsat i nr. 2 i
bilag I (tabel II) til nervarende direktiv, sifremt
stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til
direktiv 67/548/EQF eller er opfert deri uden
koncentrationsgranser
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b) betragtes som giftige:

i)

R

i

iii)

pd grund -af deres umiddelbart dedelige virkning,
prxparater, som indeholder et eller flere stoffer, der
er klassificeret eller betragtes som meget giftige eller
giftige i koncentrationer, der hver for sig er storre
end:

— enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til
direktiv 67/ 548/EQF for det eller de pgzlden-
de stoffer

eller den koncentration, der er fastsat i nr. 1 i
bilag I (tabel I) til nzrverende direktiv, sifremt
stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til
direktiv 67/548/EQF eller er opfert deri uden
koncentrationsgranser

p& grund af deres umiddelbart dedelige virkning,
przparater, som indeholder flere stoffer, der er
klassificeret eller betragtes som meget giftige eller
giftige i koncentrationer, der hver for sig ike over-
skrider de grenser, der er fastsat enten i bilag I til
direktiv 67/548/EQF ellerinr. 1 ibilagI (tabel I) til
narverende direktiv, nd summen af de tal, der
fremkommer ved at dividere vagtprocenten af hvert
stof i preparatet med den for dette stof fastsatte
granse for giftighed, er storre end eller lig med 1,

dvs.:

idet:

Pr+ er vagtprocenten af hvert meget giftigt stof i

preparatet

Py er veegtprocenten af hvert giftigt stof i praepa- -
ratet, og

Ly  erden for hvert meget giftigt eller giftigt stof

fastsatte greense, udtrykt i procent

pa grund af deres ikke-dedelige, men irreversible
skadevirkninger efter en enkelt eksponering, prepa-
rater som indeholder et eller flere farlige stoffer med
sidanne virkninger i koncentrationer, der hver for sig
er storre end:

— enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til
direktiv 67/548/EQF for det eller de pagazlden-
de stoffer

eller den koncentration, der er fastsat i nr. 2 i
bilag I (tabel IT) til nzrvarende direktiv, sifremt
stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til
direktiv 67/548/EQF eller er opfort deri uden
koncentrationsgranser
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iv) p grund af deres langsigtede virkninger, praparater,

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

— enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til
direktiv 67/548/EQF for det eller de pdgzlden-
de stoffer

— eller den koncentration, der er fastsat i nr. 3 i
bilag I (tabel III) til nervaerende direktiv, sdfremt
stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til
direktiv 67/548/EQF eller er opfort deri uden
koncentrationsgraenser

¢) betragtes som sundhedsskadelige:

i) pad grund af deres umiddelbart dedelige virkning,

il

~

preparater, som indeholder et eller flere stoffer, der
er klassificeret elier betragtes som meget giftige,
giftige eller sundhedsskadelige i koncentrationer, der
hver er storre end:

— enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til
direktiv 67/548/EQF for det eller de pdgzlden-
de stoffer ‘

— eller den koncentration, der er fastsat i nr. 1 i
bilag I (tabel I) til nerverende direktiv, sifremt
stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til
direktiv 67/548/EQF eller er opfert deri uden
koncentrationsgrenser

pi grund af deres umiddelbart dedelige virkning,
przparater, som indeholder flere stoffer, der er
klassificeret eller betragtes som meget giftige, giftige
eller sundhedsskadelige i koncentrationer, der hver
for sig ikke er storre end de granser, der er fastsat
enten i bilag I til direktiv 67/548/EQF ellerinr. 1
bilag I (tabel I) til nerverende direktiv, nir summen
af de tal, der fremkommer ved at dividere vagtpro-
centen af hvert stof i preparatet med den for dette
stof fastsatte graense for sundhedsskadelighed, er
starre end eller lig med 1,

dvs.:
Pr+ Pr Pxa
E + + =1
e Lxa  Lxn
idet
Pr+  er vegtprocenten af hvert meget giftigt stof i

praparatet

Py er vagtprocenten af hvert giftigt stof i prepa-
ratet

er vaegtprocenten af hvert sundhedsskadeligt
stof i praparatet, og

er den for hvert meget giftigt, giftigt eller
sundhedsskadeligt stof fastsatte grense, ud-
trykt i procent
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pi grund af deres ikke-dadelige, men irreversible
skadevirkninger efter en enkelt eksponering, praepa-
rater, som indeholder et eller flere farlige stoffer med
sddanne virkninger i koncentrationer, der hver for sig
er storre end:

— enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til
direktiv 67/548/EQF for det eller de pagalden-
de stoffer

— eller den koncentration, der er fastsat i nr. 2 i
bilag I (tabel II) til nervarende direktiv, sdfremt
stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til
direktiv 67/548/EQF eller er opfert deri uden
koncentrationsgranser

pé grund af deres langsigtede virkninger, praparater,
som indeholder et eller flere farlige stoffer med
sddanne virkninger i koncentrationer, der hver for sig
er storre end:

— enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til .
direktiv 67/548/EQF for det eller de pigzlden-
de stoffer :

— eller den koncentration, der er fastsati nr. 3 i
bilag I (tabel III) til naerverende direktiv, sdfremt
stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til
direktiv 67/548/EQF eller er opfert deri uden
koncentrationsgranser

péd grund af deres overfglsomhedsfremkaldende
virkninger ved ind4nding, prparater, som indehol-
der mindst et farligt stof, der kraver R-sztning 42,
og som fremkalder sddanne virkninger, i koncentra-
tioner, der hver for sig er storre end:

— enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til
direktiv 67/548/EQF for det eller de pagzlden-
de stoffer

— eller den koncentration, der er fastsat i nr. 5 i
bilag I (tabel V) til nzrverende direktiv, sifremt
stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til
direktiv 67/548/EQF eller er opfert deri uden
koncentrationsgranser

d) betragtes som meget atsende (1) for huden:

praparater, som indeholder et eller flere stoffer, der
er klassificeret eller betragtes som tsende og kraever
R-sztning 35 i koncentrationer, der hver for sig er
storre end:

— enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til
direktiv 67/548/EQF for det eller de pagzlden-
de stoffer

— eller den koncentration, der er fastsat i nr. 4 i
bilagI (tabel IV) til neervarende direktiv, safremt
stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til

(1) Ved et »meget ztsende stof« forstas i henhold til dette direktiv et
stof, der kraever symbolet C og R-sztning 35.



16.7. 88

direktiv 67/548/EQF eller er opfert deri uden
koncentrationsgranser

ii) praparater, som indeholder flere stoffer, der er

klassificeret eller betragtes som ztsende og kraver
R-sztning 35 i koncentrationer, der hver for sig ikke
er storre end de graenser, der er fastsat enten i bilag I
til direktiv 67/548/EQF eller i nr. 4 i bilag I (tabel
IV) til nervarende direktiv, ndr summen af de tal,
der fremkommer ved at dividere vagtprocenten af
hvert ztsende stof i praparatet med den for dette stof
fastsatte greense for ®tsende virkning, er storre end
eller lig med 1,

dvs.:
v Porss
— =21
= Ieras
idet
Pc,r3s er vagtprocenten af hvert @tsende stof i

praparatet, som kraver R-sztning 35,
og

er den for hvert stof, som kraver R-szt-
ning 35, fastsatte grense for atsende
virkning, udtrykt i vagtprocent

Le R 3s

e) Dbetragtes ligeledes som ztsende for huden:

i)

i)

praparater, som indeholder et eller flere stoffer, der
er klassificeret eller betragtes som &tsende og kraever
R-sztning 34 i koncentrationer, der hver for sig er
storre end:

— enten den koncentration, der er fastsat i bilag I il
direktiv 67/548/EQF for det eller de pigzlden-
de stoffer

— eller den koncentration, der er fastsat i nr. 4 i
bilag I (tabel IV) til neervarende direktiv, sdfremt
stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til
direktiv 67/548/EQF eller er opfert deri uden
koncentrationsgrenser

praparater, som indeholder flere stoffer, der er
klassificeret eller betragtes som &tsende og kraver
R-sztning 34 i koncentrationer, der hver for sig ikke
er storre end de graenser, der er fastsat enten i bilag I
til direktiv 67/548/EQF eller i nr. 4 i bilag I (tabel
IV) til nervarende direktiv, ndr summen af de tal,
der fremkommer ved at dividere vaegtprocenten af
hvert =tsende stof i praeparatet med den for dette stof
fastsatte granse for ztsende virkning, er storre end
eller lig med 1,

dvs.:

(

Pcr3s  Pc,r3s

+
Lcr3s  Lc,r34

)21
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idet
P- p3s er vegtprocenten af hvert ®tsende stof i
El .

praparatet, som kraver R-sztning 35

Pc r34 er vagtprocenten af hvert ztsende stof i
praparatet, som kraever R-satning 34,
og

L er den for hvert &tsende stof, som krzver

C,R34

R-sztning 34, fastsatte graense for xtsen-
de virkning, udtrykt i vagtprocent

f) betragtes som meget skadelige for gjnene:

i)

ii)

praparater, som indeholder et eller flere stoffer, der
er klassificeret eller betragtes som lokalirriterende og
krever R-sztning 41 i koncentrationer, der hver for
sig er storre end:

— enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til
direktiv 67/548/EQF for det eller de pagzlden-
de stoffer

— eller den koncentration, der er fastsat i nr. 4 i
bilag I (tabel IV) til nerverende direktiv, sdfremt
stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til
direktiv 67/548/EQF eller er opfart deri uden
koncentrationsgranser

preparater, som indeholder flere stoffer, der er
klassificeret eller betragtes som &tsende eller lokalir-
riterende og krever R-satning 41 i koncentrationer,
der hver for sig ikke er storre end de granser, der er
fastsat enten i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller i
nr. 4 i bilag I (tabel IV) til naerverende direktiv, nr
summen af de tal, der fremkommer ved at dividere
vagtprocenten af hvert stof i preparatet med den for
dette stof fastsatte granse for lokalirritation, er
starre end eller lig med 1,

dvs.:
Pxi R 41
Y (-2 ) =1
Lxi, R 41

idet

Pyi Ra41 ©f vagtprocenten af hvert lokalirriterende
stof i praparatet, som kraver R-sxt-
ning 41

er den for hvert lokalirriterende stof, som
kraver R-sztning 41 fastsatte granse for
lokalirritation, udtrykt i vagtprocent

I‘Xi, R 41

g) betragtes som lokalirriterende for huden:

i) przparater, som indeholder et eller flere stoffer, der

er klassificeret eller betragtes som atsende eller
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ii

~

lokalirriterende og krzver R-sztning 38 i koncentra-
tioner, der hver for sig er storre end:

— enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til
direktiv 67/548/EQF for det eller de pagalden-
de stoffer

— eller den koncentration, der er fastsat i nr. 4 i
bilag I (tabel IV) til nzrverende direktiv, sdfremt
stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til
direktiv 67/548/EQF eller er opfert deri uden
koncentrationsgranser

praparater, som indeholder flere stoffer, der er
klassificeret eller betragtes som &tsende eller lokalir-
riterende og kraver R-sztning 38 i koncentrationer,
der hver for sig ikke er storre end de grenser, der er
fastsat enten i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller i
nr. 4 i bilag I (tabel IV) til nerverende direktiv, nir
summen af de tal, der fremkommer ved at dividere
vagtprocenten af hvert stof i preeparatet med den for
dette stof fastsatte granse for lokalirritation, er
starre end eller lig med 1,

dvs.:
Pc,r3s  Po,r3s Pxirss
2 + + =1
Lxi,r38 Ixi,r38 Lxi,R38
idet
Pc p3s er vagtprocenten af hvert @tsende stof i
przparatet, som kraever R-sztning 35
Pc R34 e€r vagtprocenten af hvert ztseqde stof i
praeparatet, som kraver R-sztning 34
Py; R 3s er vagtprocenten af hvert lokalirriterende -
stof i preparatet, som krazver R-sztning
38, og
Ly; r3g er den for hvert ztsende eller lokalirrite-

rende stof, som kraver R-sztning 38,
fastsatte graense for lokalirritation, ud-
trykt i vagtprocent

iii) pa grund af deres overfalsomhedsfremkaldende virk-

ninger ved kontakt med huden, prazparater, som
indeholder mindst ét farligt stof, der krever R-sat-
ning 43, og som fremkalder sidanne virkninger, i
koncentrationer, der hver for sig er storre end:

— enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til
direktiv 67/548/EQF for det pigzldende stof

— eller den koncentration, der er fastsat i nr. 5 i
bilag I (tabel V) til nzrvarende direktiv, sdfremt

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

h) betragtes som lokalirriterende for gjnene:

i)

ii)

praparater, som indeholder et eller flere stoffer, der
er klassificeret eller betragtes som lokalirriterende og
krzver R-sztning 41 eller R-sztning 36 i koncentra-
tioner, der hver for sig er storre end:

— enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til
direktiv 67/548/EQF for det eller de pigazlden-
de stoffer

— eller den koncentration, der er fastsat i nr. 4 i
bilagI (tabel IV) til nervaerende direktiv, sdfremt
stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til bilag I
til direktiv 67/548/EQF eller er opfert deri uden
koncentrationsgranser

praeparater, som indeholder flere stoffer, der er
klassificeret eller betragtes som lokalirriterende og
krzver R-sztning 41 eller R-s&tning 36 i koncentra-
tioner, der hver for sig ikke er starre end de granser,
der er fastsat enten i bilag I til direktiv 67/548/EQF
ellerinr. 4ibilagI(tabel IV) til n&ervaerende direktiv,
ndr summen af de tal, der fremkommer ved at
dividere vagtprocenten af hvert stof i praeparatet
med den for dette stof fastsatte graense for lokalirri-
tation, er sterre end eller lig med 1, dvs.:

B ()

PXi,R41 PXi,R36

+
Lxi r 36

Lxi R 36

idet

PXi, R41 r vEgtprocenten af hvert lokalirriterer}de
stof i praeparatet, som kraver R-sztning
41

Pyi R36 €T vagtprocenten af hvert lokalirriterer}de
stof i preparatet, som kraver R-sztning
36, og

LXi, R 36 ¢r den for hvert lokalirriterende stof, som

krzver R-sztning 41 eller R-sztning 36,
fastsatte grense for lokalirritation, ud-
tryke i vaegtprocent

i) betragtes som lokalirriterende for luftvejene:

i)

praparater, som indeholder et eller flere stoffer, der
er klassificeret eller betragtes som lokalirriterende og
krazver R-sztning 37 i koncentrationer, der hver for
sig er storre end:

— enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til
direktiv 67/548/EQF for det eller de pagalden-
de stoffer .
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j)

— eller den koncentration, der er fastsat i nr. 4 i
bilag I (tabel IV) til nervarende direktiv, sifremt
stoffet (stofferne) ikke er opfert i bilag I til
direktiv 67/548/EQF eller er opfert deri uden
koncentrationsgrenser

ii) prazparater, som indeholder flere stoffer, der er
klassificeret eller betragtes som lokalirriterende og
kraever R-sztning 37 i koncentrationer, der hver for
sig ikke er storre end de granser, der er fastsat enten i
bilag I til direktiv 67/548/EQF eller i nr. 4 i bilag
(tabel IV) til nzerverende direktiv, ndr summen af de
tal, der fremkommer ved at dividere vagtprocenten
af hvert stof i praparatet med den for dette stof
fastsatte grense for lokalirritation, er storre end eller
lig med 1,

dvs.:
Pxi,R37
Y -=") =1
Lxi, r 37

idet

PyiRr37 ef vgtprocenten af hvert lokalirriterer}de
stof i preparatet, som kraever R-sztning
37, og

er den for hvert lokalirriterende stof, som
kraver R-sztning 37, fastsatte graense for
lokalirritation, udtrykt i vaegtprocent

Lxi,r37

betragtes som kraftfremkaldende og kendetegnes mindst
med faresymbolet og med farebetegnelsen »giftig«, pra-
parater, som indeholder et stof, der har sidanne virk-
ninger og kraver R-setning 45, som angiver de kraft-
fremkaldende stoffer i kategori 1 og 2 i en koncentration,
der er lig med eller storre end:

— enten den koncentration der er fastsat i bilag I til
direktiv 67/548/EQF for det pigzldende stof

— eller den koncentration, der er fastsat i nr. 6 i bilag I
(tabel VI) til nervaerende direktiv, sifremt stoffet
(stofferne) ikke er opfert i bilag I til direktiv 67/
548/EQF eller er opfert deri uden koncentrations-
granser

betragtes som helbredstruende p4 grund af deres mulige
krzftfremkaldende virkninger og kendetegnes mindst
med faresymbolet og med farebetegnelsen »giftig«, pra-
parater, som indeholder et stof, der har sidanne virk-
ninger og kraever R-sztning 40, som angiver de kraft-
fremkaldende stoffer i kategori 3 i en koncentration, der
er lig med eller storre end:

1)

— enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til
direktiv 67/548/EQF for det pagzldende stof

— eller den koncentration, der er fastsat i nr. 6 i bilag I
(tabel VI) til naervarende direktiv, sifremt stoffet
(stofferne) ikke er opfert i bilag I til direktiv 67/
548/EQF eller er opfert deri uden koncentrations-
grenser

betragtes som mutagene og betegnes mindst med fare-
symbolet og med farebetegnelsen »giftig«, preparater,
som indeholder et stof, der har sidanne virkninger og
kraver R-sztning 46, som angiver de mutagene stoffer i
kategori 1 i en koncentration; der er lig med eller storre
end:

— enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til
direktiv 67/548/EQF for det pigzldende stof

— eller den koncentration, der er fastsat i nr. 6 i bilag I
(tabel VI) til naervarende direktiv, sifremt stoffet
(stofferne) ikke er opfert i bilag I til direktiv 67/
548/EQF eller er opfert deri uden koncentrations-
graenser

m) betragtes som sidestillet med mutagene og betegnes

mindst med faresymbolet og med farebetegnelsen »gif-
tig«, preeparater, som indeholder et stof, der har sidanne
virkninger og kraver R-sztning 46, som angiver de
mutagene stoffer i kategori 2 i en koncentration, der er lig
med eller storre end: '

— enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til
direktiv 67/548/EQF for det pagzldende stof

— eller den koncentration, der er fastsat i nr. 6 i bilag I
(tabel VI) til nerverende direktiv, sifremt stoffet
(stofferne) ikke er opfert i bilag I til direktiv 67/
548/EQF eller er opfert deri uden koncentrations-
graenser

betragtes som helbredstruende pé grund af deres mulige
mutagene virkninger og betegnes mindst med faresym-
bolet og med farebetegnelsen »giftig«, praparater, som
indeholder et stof, der har sddanne virkninger og kraver
R-sztning 40, som angiver de kraftfremkaldende stoffer
i kategori 3 i en koncentration, der er lig med eller starre
end:

— enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til
direktiv 67/548/EQF for det pidgzldende stof

— eller den koncentration, der er fastsat i nr. 6 i bilag I
(tabel VI) til nzrvarende direktiv, sifremt stoffet
(stofferne) ikke er opfert i bilag I til direktiv 67/
548/EQF eller er opfert deri uden koncentrations-
granser ‘
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0) betragtes som teratogene og betegnes mindst med fare-
symbolet og med farebetegnelsen »giftig«, praparater,
som indeholder et stof, der har sddanne virkninger og
kraver R-sztning 47, som angiver de teratogene stoffer i
kategori 1 i en koncentration, der er lig med eller sterre
end:

— enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til
direktiv 67/548/EQF for det pAgzldende stof

— eller den koncentration, der er fastsat i nr. 6 i bilag I
(tabel - VI) til nzrverende direktiv, sifremt stoffet
(stofferne) ikke er opfert i bilag I til direktiv 67/
548/EQF eller er opfert deri uden koncentrations-
granser

p) betragtes som sidestillet med teratogene og. betegnes
mindst med faresymbolet og med farebetegnelsen »gif-
tig«, praparater, som indeholder et stof, der har sddanne
virkninger og kraver R-sztning 47, som angiver de
teratogene stoffer i kategori 2 i en koncentration, der er
lig med eller sterre end:

— enten den koncentration, der er fastsat i bilag I til
direktiv 67/548/EQF for det pigzldende stof

— eller den koncentration, der er fastsat i nr. 6 i bilag I
(tabel VI) til narverende direktiv, sifremt stoffet
(stofferne) ikke er opfert i bilag I til direktiv 67/
548/EQF eller er opfert deri uden koncentrations-
granser

q) betragtes som havende specifikke, ikke mere przcist
definerede virkninger for sundheden og betegnes mindst
med faresymbolet og med farebetegnelsen »giftig«, pra-
parater, som indeholder et stof, der endnu ikke er optaget
i bilag I til direktiv 67/548/EQF, men som midlertidigt
kraver R-sxtning 40, der angiver de pigzldende stoffer i
en koncentration, der er lig med eller storre end den, der
er fastsat i nr. 6 i bilag I (tabel VI) til nzrverende
direktiv.

6.  For preparater, som falder ind under dette-direktiv:

a) tages der ikke hensyn til stoffer, hvad enten de er anfart
eller ikke i bilag I til direktiv 67/548/EQF, og uanset om
de er til stede i form af urenheder eller tilsztningsstoffer,
nar deres koncentration er under:

— 0,1 vagtprocent for stoffer klassificeret som meget
giftige eller giftige

— 1 vagtprocent for stoffer klassificeret som sundheds-
skadelige, xztsende eller lokalirriterende

medmindre der er fastsat lavere vardier i bilag I til
direktiv 67/548/EQF

b) tildeles farlige stoffer, der ikke er optaget i bilag I ?il
direktiv 67/ 548/EQF, men som anvendes som bestand-
dele i et praparat i en koncentration over den i litra a) i
dette stykke anferte, koncentrationsgranser til beskri-
velse af sundhedsfarerne.

Visse stoffer kan pa samme tid have forskellige farlige
egenskaber for sundheden, f.eks. vare sundhedsskadeli-
ge/lokalirriterende, ztsende/sundhedsskadelige, ztsen-
de, overfolsomhedsfremkaldende; hver af disse egenska-
ber- skal ‘derfor vere karakteriseret ved sin sarlige
koncentrationsgranse.

Disse koncentrationsgranser fastszttes i overensstem-
melse med bilag I til dette direktiv af fabrikanten eller
enhver anden person, der markedsferer et sidant pra-
parat.

Artikel 4

Ved Klassificering af farlige preeparater efter faregraden og
risikoens szrlige karakter lzgges de i artikel 2 fastlagte
definitioner til grund. Klassificeringen sker pa grundlag af
den hgjeste faregrad i overensstemmielse med artikel 7, stk. 1,
litra d).

Artikel 5

1.  Medlemsstaterne treffer de foranstaltninger, der er
nodvendige for, at de przparater, der er omfattet af dette
direktiv, kun kan markedsfores, hvis de er i overensstemmel-
se med dette.

2. 1 tilfzxlde af tvivl vedrerende den i stk. 1 navnte
overensstemmelse kan medlemsstaterne anmode om at fi
oplysninger om przparatets sammensatning og andre rele-
vante oplysninger.

3. Med henblik herp4 stiller fabrikanten eller de personer,
der er ansvarlige for markedsforingen, de oplysninger, der
har ligget til grund for klassificeringen og etiketteringen af
przparatet, til ridighed for medlemsstaternes myndig-
heder.

Artikel 6

1. Medlemsstaterne. trzffer .de nedvendige foranstalt-
ninger til at sikre, at:

a) farlige praparater kun markedsfores, sifremt deres
emballage opfylder de krav vedrerende robusthed, tzt-
hed og lukkeanordning, der er anfert i artikel 15,
stk. 1, i direktiv 67/548/EQF

b) beholdere med farlige praparater, der udbydes eller
szlges til offentligheden, ikke ma:

— vazre siledes udformet og/eller dekoreret, at de
tiltreekker sig eller vekker barns aktive nysgerrighed
eller vildleder forbrugerne
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— have en prasentation og/eller en betegnelse, der
anvendes til levnedsmidler, foder lagemidler og
kosmetiske midler.

2.  Medlemsstaterne trzffer de nedvendige foranstalt-
ninger til at sikre, at beholdere, som indeholder visse
kategorier af farlige praparater, der udbydes eller szlges til
offentligheden, og som er defineret i henhold til fremgangs-
maden i stk. 3,

— er forsynet med barnesikrede lukninger

— bzrer en fareangivelse, der kan opfattes ved berering.

3. De kategorier af farlige praparater, hvis emballage
skal vaere forsynet med de i stk. 2 omhandlede anordninger,
fastlegges efter fremgangsmaden i artikel 21 i direktiv
67/548/EQF.

De tekniske specifikati;)ner for disse anordninger er anfort i
del A og B i bilag IX til direktiv 67/548/EQF.

Artikel 7

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

a) prxparatets betegnelse eller handelsnavn

b) fulde navn og adresse samt telefonnummer pd den
ansvarlige for markedsferingen etableret inden for Fal-
lesskabet, dvs. enten fabrikanten, importeren eller for-
handleren

¢) det kemiske navn p4 det eller de stoffer, der forekommer i
przparatet, efter folgende retningslinjer:

i) — hvad angir praparater, der i henhold til artikel 3
er klassificeret ved symbolet T+, T, X, skal kun
T*-, T- og Xn—stoffer, der forekommer i en
koncentration, som er lig med eller overstiger den
laveste grense (X -graensen), der er fastsat i bilag1
til dette direktiv eller direktiv 67/548/EOF, tages
i betragtning

— hvad angér praparater, der i henhold til artikel 3
er klassificeret ved symbolet C, skal kun de
C-stoffer, der forekommer i en koncentration,
som er lig med eller overstiger den laveste granse
(X;-grensen), der er fastsat i bilag 1 til dette
direktiv eller til direktiv 67/548/EQF, tages i
betragtning

— hvad angar praparater, der er forsynet med en af
sztningerne R 42, R 43 eller R 42/43 i overens-
stemmelse med artikel 3, skal kun de stoffer, som
er forsynet med disse sztninger, og som forekom-
mer i en koncentration, der er lig med eller
overstiger den granse, der er fastsat i bilag I til
dette direktiv eller direktiv 67/548/EQF, tages i
betragtning

ii) I almindelighed er maksimalt fire kemiske navne
tilstraekkelige til at identificere de stoffer, der udger

den storste fare for sundheden, og som er blevet
klassificeret med tilhgrende risikosztninger. I visse
tilfzlde kan det vere nedvendigt med mere end fire

kemiske navne. .

Hvis praparatet i henhold til artikel 3 er forsynet med
en af standardsztningerne R 39, R 40, R 42, R 43,
R42/43,R45,R 46,R 47 og/eller R 48, skal stoffets
(stoffernes) navn angives.

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

Safremt fabrikanten kan godtgere, at en angivelse pa et
praparats etikette af den kemiske sammensatning af et
sundhedsskadeligt stof, der ikke er forsynet med en eller
flere af ovennzvnte R-sztninger, vil skade den industriel-
le ejendomsrets fortrolige karakter, skal fabrikanten af
praparatet have ret til at henvise til dette stof enten ved
hjzlp af en betegnelse, der angiver de vasentligste
funktionelle kemiske grupper, eller en alternativ beteg-
nelse.

I si fald skal fabrikanten give myndighederne i den
medlemsstat, hvor produktet markedsfores for forste
gang, meddelelse herom. Disse myndigheder underretter
Kommissionen og de gvrige medlemsstater.

De fortrolige oplysninger, der meddeles medlemsstatens
myndigheder eller Kommissionen, skal behandles efter
artikel 11, stk. 4, i direktiv 67/548/EQF

faresymboler, i det omfang de er foreskrevet i dette
direktiv, og betegnelser for de med praparatet forbundne
farer, i henhold til artikel 16, stk. 2, litra c), i direktiv
67/548/EQF og bilag 11 hertil, og for preparater, som
foreligger i form af aerosoler, i henhold til punkt 1.8 og
2.2, litra c), i bilaget til direktiv 75/324/EQF, for si vidt
angar fare for antendelighed.

Sifremt et i)raaparat skal forsynes med mere end ét
faresymbol:

— gor pligten til at anbringe symbolet T symbolerne C
og X valgfrie

— gor pligten til at anbringe symbolet C symbolet X
valgfrit

— gor pligten til at anbringe symbolet E symbolerne F og

O valgfrie

de standardsztninger, der angiver de sarlige risici, der
folger af disse farer (R-satninger).
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Angivelserne af szrlige risici (R-sztninger) skal vare i
overensstemmelse med angivelserne i bilag III til direktiv
67/548/EQF og skal opgives af fabrikanten eller af den,
der i avrigt markedsforer preparatet, i overensstemmelse
med bilag I til nerverende direktiv og del 11,7 litra-D), i
bilag VI til direktiv 67/548/EQF.

I almindelighed er- fire R-sztninger- tilstrzekkeligt til at
beskrive risikoen; i s& henseende betragtes de kombinere-
de sztninger i listen i ovennzvnte bilag III som enkelte
sztninger. Sdfremt praparatet samtidigt herer til under
flere farekategorier, skal standardsztningerne dog daekke
alle"de hovedrisici, der er forbundet med praparatet.
Siledes skal et preparat, der er klassificeret som-bdde
sundhedsskadeligt og lokalirriterende, markes som sund-
hedsskadeligt, og det forhold, at-det bide er sundheds-
skadeligt og lokalirriterende, skal oplyses ved passende
R-sztninger.

Standardsztningerne »yderst let antendelig« og »let
antzendelig« kan udelades, sifremt de gentager en fare-
angivelse, der er anvendt i medfer af litra d)

f) de standardsztninger, der angiver sikkerhedsforskrifter
for brug af preparatet (S-sztninger).

Angivelserne af sikkerhedsforskrifter (S-satninger) skal
vaere i overensstemmelse med angivelserne i bilag IV til
direktiv 67/548/EQF og opgives af fabrikanten eller af
den, der i ovrigt markedsferer praparatet, i overensstem-
melse med bilag II til nzrvarende direktiv og del II, litra
D), i bilag VI til direktiv 67/548/EQF.

I almindelighed er fire S-sztninger tilstraekkeligt til at
beskrive de mest hensigtsmassige sikkerhedsforskrifter; i
s4 henseende betragtes de kombinerede sztninger i listen i
ovennavnte bilag IV som enkelte sztninger.

Sikkerhedsforskrifterne for brug af praparatet vedlaegges
emballagen, hvis de i praksis ikke kan anferes p4 etiketten
eller pa selve emballagen.

For brandnzrende, let antzndelige og antendelige pre-
parater er angivelse af szrlige risici og sikkerhedsforskrif-
ter ikke nedvendig, hvis emballagens indhold ikke over-
stiger 125 milliliter. Det samme gzlder lokalirriterende
praparater, medmindre de indeholder stoffer, som kan
forarsage overfelsomhed

g) indholdets nominelle ma&ngde (nominel masse eller nomi-
nelt volumen) for preparater, der szlges til offentlighe-
den.

2.  De szrlige bestemmelser, der gzlder for visse prepa-
rater, er anfort i bilag II.

3.  Artikel 3, stk. 6, litra a) gzlder tilsvarende for
etiketteringen.
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4.  Angivelser som »ikke giftig«, »ikke sundhedsskadelig«
eller lignende angivelser, der antyder, at et produkt er
ufarligt, m4 ikke forekomme péd emballagen eller etiketten
for preparater, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 8

1.  Nar de i artikel 7 foreskrevne angivelser findes pd en
etiket, skal denne fastgeres forsvarligt p3 en eller flere sider af
emballagen, siledes at disse angivelser kan l&ses vandret, nar
emballagen er anbragt pa szdvanlig mide.

Etiketterne skal have folgende formater:

Emballagens rumindhold Format (i mm)

sd vidt muligt

— 3 liter eller derunder mindst 52 x 74

— over 3 liter og mindre end

eller lig med 50 liter mindst 74 x 105

— over 50 liter og mindre end

eller lig med 500 liter mindst 105 x 148

— over 500 liter mindst 148 x 210.

Hvert symbol skal fylde mindst en tiendedel af etikettens
overflade, uden dog at vaere mindre end 1 cm?, Etiketten skal
med hele sin overflade vare fastklabet pd den emballage,
som umiddelbart indeholder praparatet.

De nzvnte formater mi kun anvendes til de i dette direktiv
pabudte oplysninger samt eventuelle supplerende sundheds-
eller sikkerhedsforskrifter.

2.  Enetiket er ikke pikravet, nir angivelserne er tydeligt
anfert pa selve emballagen i overensstemmelse med deistk. 1
fastsatte regler.

3.  Etikettens og, i det i stk. 2 nzvnte tilfzlde, emballa-
gens farve og udseende skal sikre, at faresymbolet og dets
baggrund trader klart frem.

4. Medlemsstaterne kan gore markedsfering af farlige
przparater inden for deres omrade betinget af, at etikettens
tekst affattes pa det eller de officielle sprog i det pagaldende
land.

5.  De krav vedrerende markning, der er anfert i dette
direktiv, anses for opfyldt:

a) nir en udvendig emballage omslutter en eller flere
indvendige emballager, safremt den udvendige emballa-
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ge er etiketteret i overensstemmelse med de internationa-
le forskrifter for transport af farlige praparater, og den
eller de indvendige emballager er etiketteret i overens-
stemmelse med dette direktiv

b) nir der anvendes en enkelt emballage, sifremt denne er
etiketteret 1 overensstemmelse med de internationale
forskrifter for transport af farlige preparater og med
artikel 7, stk. 2, litra a), b), c), €) og f), samt stk. 3.

For farlige praeparater, der ikke forlader en medlemsstats
omride, kan etikettering i henhold til de nationale forskrifter
tillades i stedet for etikettering i overensstemmelse med
internationale forsKrifter for transport af farlige prapara-
ter.

Artikel 9

1.  Medlemsstaterne kan tillade:

a) atdeniartikel 8, stk. 1 og 2, foreskrevne etikettering sker
pa anden egnet méde, hvis emballagen er for lille eller pd
anden mdde er uegnet til en etikettering i overensstem-
melse med artikel 7

b) som en fravigelse af artikel 7 og 8, at emballage
indeholdende farlige preeparater, som hverken er eksplo-
sive, meget giftige eller giftige, ikke etiketteres eller
etiketteres pd anden made, safremt emballagen indehol-
der si begraensede mangder, at der ikke er grund til at
frygte nogen fare for de personer, der hindterer disse
praeparater, eller for andre.

2.  Sifremt en medlemsstat benytter de i stk. 1 fastsatte
muligheder, giver den omgiende Kommissionen meddelelse
herom.

Artikel 10

Medlemsstaterne treffer de foranstaltninger, der er nodven-
dige for at ivaerksatte en sarlig informationsordning (stan-
dardsikkerhedsmzrkat) vedrerende farlige przparater.

De nzrmere bestemmelser for en sddan ordning fastszttes
efter fremgangsmiden i artikel 21 i direktiv 67/548/EQF
inden for en frist pa tre ar efter direktivets vedtagelse og
under hensyn til de gzldende ordninger i medlemsstater-
ne.

Det er forst og fremmest de erhvervsmassige brugere, der
skal anvende disse oplysninger, som skal gere det muligt for
dem at treffe de nedvendige foranstaltninger med hensyn til
sikkerhed og hygiejne pd arbejdsstedet.

Artikel 11

Dette direktiv bergrer ikke medlemsstaternes mulighed for,
inden for Traktatens rammer, at fastsztte de krav, som de

finder nedvendige for at sikre beskyttelsen af arbejdstagerne
ved anvendelse af de pigzldende farlige praparater, for s
vidt dette ikke indebzrer 2ndringer i klassificeringen, embal-
leringen og etiketteringen af farlige praeparater i forhold til
dette direktiv.

Artikel 12

Medlemsstaterne udpeger det eller de organer, der skal
modtage oplysningerne om de farlige preparater, der mar-
kedsfores, herunder deres kemiske sammensztning.

Medlemsstaterne trzffer de foranstaltninger, der er nedven-
dige, siledes at de udpegede organer giver den nedvendige
sikkerhed for, at de modtagne oplysninger behandles fortro-
ligt. Oplysningerne ma kun benyttes til at imedekomme
anmodninger af legelig karakter med henblik pi sivel
forebyggende som helbredende foranstaltninger, herunder
navnlig hasteforanstaltninger.

Medlemsstaterne drager omsorg for, at oplysninger ikke
anvendes til andre formal.

Hvad angir allerede markedsferte praparater treffer med-
lemsstaterne de nedvendige foranstaltninger for at efterkom-
me dette direktiv inden for en frist pd tre ar efter dets
vedtagelse.

Medlemsstaterne sikrer, at de udpegede organer fra fabri-
kanterne eller de personer, der er ansvarlige for markedsfor-
ingen, modtager alle de oplysninger, der er nadvendige for at
udfere de opgaver, der er pilagt dem.

Artikel 13

Medlemsstaterne kan ikke af grunde, der vedrerer klassifi-
cering, emballering eller etikettering i henhold til dette
direktiv, forbyde, begranse eller hindre markedsfering af
farlige praparater, sifremt de opfylder bestemmelserne i
dette direktiv og navnlig i bilag II hertil.

Artikel 14

1.  Sifremt en medlemsstat med udferlige begrundelser
fastslar, at et preparat frembyder fare som felge af dets
klassificering, emballering eller etikettering, skent det er i
overensstemmelse med forskrifterne i dette direktiv, kan
denne stat midlertidigt forbyde eller fastsatte sarlige beting-
elser for markedsfering af dette farlige przparat pi sit

- omrade. Den underretter straks Kommissionen og de gvrige

medlemsstater herom og angiver arsagerne til denne beslut-
ning.

2. Idetistk. 1 omhandlede tilfzlde ridferer Kommissio-
nen sig hurtigst muligt med de medlemsstater, som sagen
vedrerer, hvorefter den omgdende afgiver sin udtalelse og
traffer passende foranstaltninger.



Nr. L 187/26

De Europziske Fzllesskabers Tidende

16. 7. 88

3.  Safremt Kommissionen finder tekniske tilpasninger af
dette direktiv pakrevede, vedtages disse efter fremgangsma-
den i artikel 21 i direktiv 67/548/EQF. I s3 fald kan den
medlemsstat, som har vedtaget beskyttelsesforanstaltninger,
opretholde disse, indtil tilpasningerne trder i kraft.

Artikel 15

De @ndringer, der er nadvendige for tilpasning af bilagene til
den tekniske udvikling, vedtages efter fremgangsmaden i
artikel 21 i direktiv 67/548/EQF.

Artikel 16

1.  Medlemsstaterne sxtter de nedvendige love eller admi-
nistrative forskrifter i kraft for at efterkomme dette direktiv
senest 36 maneder efter dets vedtagelse. De underretter
straks Kommissionen herom.

2.  Medlemsstaterne meddeler inden seks maneder Kom-
missionen teksten til de vigtigste nationale retsforskrifter,
som dé udsteder pi det omride, der er omfattet af dette
direktiv.

3.  Fra datoen for iverksxttelsen af dette direktiv finder

direktiv 73/173/EQF og 77/728/EQF ikke anvendelse.

Praparater, som er i overensstemmelse med forskrifterne i
nzvnte direktiver, kan dog stadig markedsferes indtil et ar

efter ovennzvnte dato.

Artikel 17

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfzrdiget i Luxembourg, den 7. juni 1988.

Pd Rddets vegne
M. BANGEMANN

Formand
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BILAG I

GZALDENDE KONCENTRATIONSGRANSER FOR ANVENDELSEN AF DEN ALMINDELIGE METODE
TIL VURDERING AF SUNDHEDSFARE I HENHOLD TIL ARTIKEL 3, STK. §

Der ma foretages en vurdering af alle de sundhedsfarlige virkninger, et stof kan have. Med henblik herpa opdeles de
sundhedsfarlige virkninger i:

— umiddelbart dedelige virkning
— ikke-dedelige, men irreversible skadevirkninger efter en enkelt eksponering

— alvorlige skadevirkninger efter gentagen eller langvarig pavirkning

— &tsende virkninger
— lokalirriterende virkninger

— overfalsomhedsfremkaldende virkninger

— kraftfremkaldende virkninger

— mutagene virkninger

— teratogene virkninger.

Den systematiske vurdering af alle de sundhedsfarlige virkninger udtrykkes ved hjzlp af koncentrationsgranser
afstemt efter klassificeringen af et givet stof, dvs. risikosymboler og -sztninger. Eftersom symbolerne har forrang,

er det vigtigt, at der ud over symbolet tages hensyn til alle de sarlige risikosztninger, som kraves for hvert enkelt
stof.

1. Umiddelbart dedelige virkninger

De koncentrationsgraenser, der er fastsat i tabel I, er afgerende for praparatets klassificering i forhold til
koncentrationen af det eller de enkelte tilstedeverende stoffer, hvis klassificering ligeledes beskrives.

TABEL 1
Klassificering af praparatet
Klassificering af stoffet — -
T* T X,
T* med R26,R27,R 28| konc. = 7% 1% =< konc. < 7% 0,1% = konc. < 1%
T med R 23, R 24, R 25 konc. = 25% 3% < konc. < 25%
X, med R 20, R 21, R 22 konc. = 25%

Preparatet skal forsynes med R-sztningerne efter folgende kriterier:

— p4 etiketten anfores obligatorisk en eller flere af ovennavnte R-satninger i overensstemmelse med den
benyttede klassifikation

— i almindelighed skal der anvendes R-sztninger, som gazlder for det eller de stoffer, hvis koncentration giver
anledning til den strengeste klassifikation.

2. Ikke-dedelige, men irreversible skadevirkninger efter en enkelt cksponering
For stoffer med ikke-dedelige, men irreversible skadevirkninger efter en enkelt eksponering (R 39—R 40) er de

koncentrationsgrznser for de enkelte stoffer, der er fastsat i tabel II, i givet fald afgerende for praparatets
klassificering og skal vare afgerende for, hvilken R-sztning det skal forsynes med.
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TABEL II
Klassificering af praparatet
Klassificering af stoffet
T T X,
T+ med R 39 konc. = 10% 1% =< konc. < 10% 0,1% = konc. < 1%
me R 39 (*) obligatorisk R 39 (*) obligaterisk R 40 (*) obligatorisk
T med.R 39 konc. = 10% 1% = konc. < 10%
- R 39 (*) obligaterisk R 40 (*) obligatorisk
' konc. =.10%
X, med R-40 - "R 40 (*) obligatorisk

(*) 1 overensstemmelse med vejledningen om etikettering i bilag VI, del II, litra D, i direktiv 67/548/EQF skal praparatet
ligeledes, i henhold til klassificeringen, forsynes med R-sxtning 20—28 for at angive indgiftsvejen eller eksponerings-
miden.

3. Alvorlige skadevirkninger ved gentagen eller langvarig pavirkning

For stoffer med alvorlige skadevirkninger ved gentagen eller langvarig pavirkning (R 48) er de koncentrations-
granser for de enkelte stoffer, der er fastsat i tabel Ill, i givet fald afgerende for praparatets klassificering og skal
vare afgorende for, hvilken R-sztning det skal forsynes med.

TABEL III
Klassificering af praparatet
Klassificering af stoffet
T Xn
konc. = 10% 1% < konc. < 10%
T med R 48 R 48 (*) obligatorisk R 48 (*) obligatorisk
konc. = 10%
X, med R 48 R 48 (*) obligatorisk

(*) I overensstemmelse med vejledningen om etikettering i bilag VI, del I, litra D, i direktiv 67/548/EQF skal praparatet
ligeledes, i henhold til Klassificeringen, forsynes med R-satning 20—28 for at angive indgiftsvejen eller eksponerings-
mdden.

4, Atsende og lokalirriterende virkninger

For stoffer med ztsende (R 34—R 35) eller lokalirriterende (R 36, R 37, R 38, R 41) virkninger er de
koncentrationsgranser for de enkelte stoffer, der er fastsat i tabel IV, i givet fald afgerende for prazparatets

klassificering.
TABEL IV
Kl:gssitfif&g"g Klassificering af preparatet samt R-sztning
0}%-/;2:&361'\ mindst C mindst C mindst X. mindst X,
som det krover med R 35 med R 34 med R 41 med R 36, 37, 38
konc. = 10%
. R 5% < konc. < 10% 1% < konc. < §%
Mindsc C med R 35| R 35 obliga- | R 34 gpligatorisk R 36/38 obligatorisk
. konc. = 10% 5% = konc. < 10%
Mindst C med R 34 R 34 obligatorisk R 36/38 obligatorisk
konc. = 10%
. . 5% =< konc. < 10%
Mindst X; med R 41 R 41 obliga- R 36 obligatorisk
torisk
konc. = 20%
R 36, R37, R38 er
Mindst X; med obligatoriske med hen-
R 36, 37, 38 syn til koncentrationen,
hvis de gzlder for det
pigzldende stof
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5. Overfolsomhedsfremkaldende virkninger

Stoffer med siddanne virkninger klassificeres

— mindst som sundhedsskadelige (X_) og markes med R 42, hvis denne virkning kan fremkaldes ved
ind4nding

— mindst som lokalirriterende (X;) og markes med R 43, hvis denne virkning kan fremkaldes ved bergring med
huden )

— mindst som sundhedsskadelig (X, ) og markes med R 42/43, hvis denne virkning kan fremkaldes p4 begge
disse mader.

)

De koncentrationsgranser for de enkelte stoffer, der er fastsat i tabel 'V, er i givet fald afgerende for praparatets
klassificering og skal vare afgarende for, hvilke R-sztninger det skal forsynes med. :

TABEL V

Klassificering af praparatet samt R-s@tning -

Klassificering af stoffet

mindst X, med R 42 mindst X; med R 43

- konc. =2 1%

Mindst X, med R 42 " R 42 obligatorisk

Mindst X; med R 43

~konc. 2 1% -
R 43 obligatorisk

Mindst X med
R 42/43

konc. = 1%
R 42/43 obligatorisk

6. Krzftfremkaldende, mutagene og teratogene virkninger

For stoffer med disse virkninger, for hvilke der endnu ikke i bilag I til direktiv 67/548/EQF er anfort serlige
koncentrationsgranser, samt for stoffer, som i henhold til nr. 3.1.1 i direktiv 83/467/EQF midlertidig kraver
R-sztning 40, er de koncentrationsgranser, der er fastsat i tabel VI, i givet fald afgerende for praparatets
Kklassificering og skal vaere afgarende for, hvilken R-sztning det skal forsynes med.

TABEL VI

Stof

Klassificering af praeparatet samt R-satning

mindst T

mindst X

Mindst T med R 45 for de kreftfrem-
kaldende stoffer i kategori 1 eller 2

= 0,1%
R 45 obligatorisk

Mindst X, med R 40 for de kreftfrem-
kaldende stoffer i kategori 3

= 1%
R 40 obligatorisk

Mindst T med R 46 for de mutagene
stoffer i kategori 1

>0,1%
R 46 obligatorisk

Mindst X med R 46 for de mutagene
stoffer i kategori 2

=0,1%
R 46 obligatorisk

Mindst X, med R 40 for de mutagene
stoffer i kategori 3

=21%
R 40 obligatorisk

Mindst T med R 47 for de teratogene
stoffer i kategori 1

= 0,5%
R 47 obligatorisk

Mindst X med R 47 for de teratogene
stoffer i kategori 2

= 5%
R 47 obligatorisk

Mindst X med R 40 midlertidigt i
henhold tff nr. 3.1.1 i direktiv 83/
467/EQF

=21%
R 40 obligatorisk
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1.1.

1.2.

2.1.

3.1.

BILAG 11

SARLIGE BESTEMMELSER FOR ETIKETTERING AF VISSE PRAPARATER

PRAPARATER, DER ER KLASSIFICERET SOM MEGET GIFTIGE, GIFTIGE ELLER £TSENDE, OG
SOM SALGES TIL OFFENTLIGHEDEN

Etiketten pd emballége, som indeholder sédanne praparater, skal ud over de specifikke sikkerhedsforskrifter
obligatorisk omfatte sikkerhedsforskrifterne S 1/S 2 og S 46.

Emballagen til sddanne praparater skal, sdfremt det i praksis er umuligt at anbringe brugsanvisningen herpa,
ledsages af en nejagtig og let forstielig brugsanvisning, om nedvendigt indeholdende oplysninger om
destruering af den tomme emballage. ’

PRAPARATER INDEHOLDENDE BLY

Maling og lakker

Etiketten pa emballage til maling og lakker, hvis samlede blyindhold, fastsat i henhold til ISO-standard
6503-1984 overstiger 0,25 % (udtrykt i metallets vagt) af preeparatets samlede vgt, skal vare forsynet med
folgende péskrift: )

»Indeholder bly. M3 ikke anvendes p3 genstande, som born vil kunne tygge eller sutte pa«.

For emb‘allage, hvis indhold er p4 under 125 ml, kan paskriften vare falgende:
»Advarsel! Indeholder bly«.

PRAPARATER INDEHOLDENDE CYANOACRYLATER

Lim og klister

Emballage, som umiddelbart indeholder klaebestoffer p4 cyanoacrylat-basis, skal vare forsynet med
folgende paskrift:

»Cyanoacrylat

Farligt

Klaber til huden og ejnene pa fi sekunder
Opbevares utilgengeligt for barn«

~ Emballagen skal ledsages af de nedvendige sikkerhedsforskrifter.

PRAPARATER INDEHOLDENDE ISOCYANATER

Etiketten p4 emballage til prcparater, som indeholder isocyanater (monomerer, oligomerer, prepolyme-
rer, . . . hver for sig eller sammenblandede), skal vare forsynet med folgende paskrift:

»Indeholder isocyanater
Se fabrikantens oplysninger«.

PRAPARATER INDEHOLDENDE EPOXYFORBINDELSER MED EN GENNEMSNITLIG MOLE-
KYLEVAGT PA 700

Etiketten p4 emballage til preparater, som indeholder expoxyforbindelser med en molekylevaegt p& < 700,
skal vare forsynet med folgende paskrift:

»Indeholder epoxyforbindelser
Se fabrikantens oplysninger«.

PRAPARATER, SOM PAFGRES VED SPRGJTNING

Etiketten p4 emballage til preparater, som pifores ved sprejtning, skal vre forsynet med sikkerhedsfor-
skrife S 23 og S 38 eller S 23 og S 51 efter de anvendelseskriterier, der er fastsat i direktiv
83/467/EQF.



