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1.

Motivering

INLEDNING

I juni 1988 antog radet direktiv 88/379/EEG' om tilln&rmning av medlemsstaternas lagar
och andra forfattningar om klassificering, fSrpackning och mirkning av farliga
beredningar. Efter att ha antagit detta direktiv och med beaktande av de synpunkter som
framforts i radets forklaringar, antog kommissionen fbljande direktiv for att gora
gemenskapslagstiftningen pa detta omrade fullstéindig:

Kommissionens direktiv 89/178/EEG* av den 22 februari 1989 om anpassning till
de tekniska framstegen av bilaga III till direktiv 89/379/EEG.

Kommissionens direktiv 90/35/EEG’ av den 19 december 1989 som, i enlighet
med artikel 6 i direktiv 88/379/EEG, faststdller de typer av beredningar vars
forpackningar méste vara forsedda med barnsikra fOrslutningsanordningar
och/eller med varningsmérkning som kan uppfattas vid beréring.

Kommissionens direktiv 90/492/EEG* av den 5 september 1990 om anpassning
till tekniska framsteg fér andra gngen av rédets direktiv 88/379/EEG och om
faststéllande av vilka koncentrationsgrinser, uttryckta i volymprocent, som skall
tillimpas da hélsoeffekterna hos gasformiga beredningar skall bedémas enligt den
konventionella metoden.

Kommissionens direktiv 91/442/EEG’ av den 23 juli 1991 om farliga beredningar
vilkas férpackningar méste vara forsedda med barnsikra forslutningsanordningar.

Kommissionens direktiv 91/155/EEG® av den 5 mars 1991 om infSrandet och den
ndrmare utformningen av ett sirskilt informationssystem avseende farliga
preparat (beredningar) i enlighet med artikel 10 i direktiv 88/379/EEG.
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. Kommissionens direktiv 93/18/EEG’ av den 5 ‘april 1993 om anpassning till den
tekniska utvecklingen for tredje gingen av bilagorna till ridets direktiv
88/379/EEG.

Vidare antog radet i april 1992 direktiv 92/32/EEG® om &4ndring for sjunde gangen av
rddets direktiv 67/548/EEG’ om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om klassificering, férpackning och mérkning av farliga &mnen. Férutom
detta antog kommissionen i april 1993 radets direktiv 93/21/EEG' om anpassning till
den tekniska utvecklingen for artonde gangen av radets direktiv 67/548/EEG.

De tva sistndmnda direktiven har haft en avgorande inverkan pa direktiv 88/379/EEG,
sdrskilt i friga om inforandet av en ny faroklass f6r miljéfarliga &mnen, som understods
genom utarbetandet av kriterier for klassificering av miljorisker och for riskangivelser
och sidkerhetsforeskrifter vid mérkning av dessa dmnen. Som ett resultat av dessa tva
direktiv har bestimmelserna i direktiv 88/379/EEG om klassificering och mérkning av
farliga beredningar utvidgats till att gélla milj6effekter.

Forutom de ndmnda direktiven ar det nodvéandigt att beakta andra direktiv om sérskilda
beredningar.

Direktiv 78/631/EEG"" infordes for att tillnirma medlemsstaternas lagstiftning om klassi-
ficering, férpackning och mérkning av bekdmpningsmedel. Enligt bestimmelserna i detta
direktiv grundar sig klassificeringen och mérkningen av bekdmpningsmedel pa graden av
akut toxicitet och fysikalisk-kemiska risker.

D4 direktiv 88/379/EEG om klassificering, fSrpackning och mirkning av farliga
beredningar antogs, foreslogs att dven bekdmpningsmedel skulle omfattas av direktivet.
Forslaget tillbakavisades av medlemsstaterna som anség att det allménna klassificerings-
och mirkningssystemet inte som s&dant limpade sig for bekdmpningsmedel av hénsyn
till deras speciella anvindningsomraden.

Direktiv 91/414/EEG" harmoniserar medlemsstaternas lagstiftning om utsldppandet av
vixtskyddsmedel pd marknaden. For att ett vixtskyddsmedel skall fa sldppas ut pé
marknaden méste det ha blivit godként. Bestimmelserna om godkénnande har tillkommit
for att sikerstélla en hog skyddsniva for bdde ménniskors och djurs hélsa och for miljon.
De skall ocksa sikerstilla att skyddet for djurs och ménniskors hilsa och miljén gar fore ¢
malet att forbéttra vaxtproduktionen.
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Den som anséker om godkdnnande av ett vixtskyddsmedel skall inlimna en utforlig
dokumentation till den behériga myndigheten fSr en bedémning av riskerna och
bedéomning i samband med godkinnandet av vixtskyddsmedlet. Som ett led i
godkinnandeforfarandet skall den behoriga myndigheten sikerstilla att klassificeringen
och miérkningen uppfyller kraven pé en hég skyddsniva. Direktiv 91/414/EEG hénvisar
till reglerna for klassificering, forpackning och mérkning i direktiv 78/631/EEG. Nir ett
vixtskyddsmedel har godkénts i en medlemsstat maste de 6vriga medlemsstaterna godta
detta vid jaimforbara forhallanden.

Aven om inga allvarliga problem har uppstitt vid genomfbrandet av direktiv
88/379/EEG, dess antagande, antyder senare erfarenheter och ovanndmnda utveckling
med avseende pa direktivet och de direktiv som anknyter till det, att det skulle vara vért
att omarbeta den nuvarande texten och korrigera vissa missforhdllanden som har
upptickts sedan direktivet tradde ikraft ar 1991.

1.1.  Forslag till klassificering och mérkning av viixtskyddsmedel som omfattas av
direktivet om Kklassificering, forpackning och mirkning av farliga
beredningar

Det nya harmoniserade godkénnandeforfarande som faststlas i direktiv 91/414/EEG har

visat pd ett behov av att modernisera den lagstiftning som giller klassificering,

forpackning och mirkning av bekdmpningsmedel. Medlemsstaterna har funnit att
synsittet i direktiv 78/631/EEG ér foréldrat.

Efter diskussioner med medlemsstaternas experter fOreslds att klassificeringen av
véxtskyddsmedel skall ske enligt direktivet om klassificering, forpackning och mérkning
av farliga beredningar, men att hdnsyn skall tas vid mérkningen av vixtskyddsmedel till
béde klassificering och bedémning i samband med godkdnnandet av véxtskyddsmedel.
Det innebér att kriterierna for klassificering fastlagda i bilaga VI till direktiv 67/548/EEG
inte kommer att paverkas av sekundira regler som foljer av riskbedémning. Den slutliga
mérkningen bor i princip omfatta all information som framkommit vid genomfSrandet av
kriterierna i bilaga VI till direktiv 67/548/EEG och det foreslagna direktivet. Det kan
emellertid vara acceptabelt att i védl motiverade fall 4ndra viss information pa etiketten
dock utan att utelimna nddvindig information eller pdverka skyddsnivan.

Antagandet av principerna for klassificering av véxtskyddsmedel i det foreslagna
direktivet forbittrar skyddsnivan eftersom de omfattar alla halsofarliga egenskaper (inte
bara akut toxicitet) och dessutom utvidgar klassificeringen till att omfatta egenskaper
som &r skadliga for miljon.

Vissa medlemsstater som har tillimpat nationella forfaranden for godkinnande av
vixtskyddsmedel har redan erfarenhet av att vilja och dndra R- och S-fraser f6r mérkning
av vixtskyddsmedel pa grundval av Kklassificering och beddémning baserad pa
anvindning.



Genom detta forslag infors endast en allmén princip fSr mérkning av vixtskyddsmedel
som grundas p& béde klassificering och bedémning i samband med godkinnande.
Detaljerade regler for hur principen for mérkning av vixtskyddsmedel ska anvindas
behover utvecklas i enlighet med kommittéférfarandet i detta direktiv.

Eftersom direktiv 78/631/EEG som en f6ljd hirav kommer att upphivas, skall
hénvisningen till direktiv 91/414/EEG ersittas med en hénvisning till det fSreslagna
direktivet.

Kraven pa forpackning i det foreslagna direktivet kommer att omfatta vixtskyddsmedel
utan att det paverkar tillimpningen av de sirskilda krav p& forpackning for
vaxtskyddsmedel som anges i direktiv 91/414/EEG.

Det foreslagna direktivet kommer att forbattra moéjligheterna att erhdlla noggranna
uppgifter om vixtskyddsmedel i form av ett sdkerhetsdatablad, eftersom det infor en
forpliktelse att utarbeta sikerhetsdatablad for vixtskyddsmedel.

1.2. Forslag om att infora klassificeringskriterier for beredningar "som ir
skadliga for miljon"

En av de viktigaste skilen till att &ndra detta direktiv var att infora kriterier enligt vilka
beredningar skulle klassificeras och mérkas som miljéfarliga.

Detta grundades pd befintliga kriterier i bilaga VI till direktiv 67/548/EEG om
klassificering av milj6éfarliga &mnen och pé resultaten av en undersokning utférd av de
nordeuropeiska landerna (Nordiska ministerrédet).

Flera befintliga modeller testades for klassificering av beredningar som &r skadliga for
vattenmiljon.

En konventionell beridkningsmetod uppréttades som i stort sett foljde samma principer
som den tidigare utvecklade konventionella metoden for bedémning av hilsoeffekterna.
Denna metod tillimpar koncentrationsgrénser for &mnen som faststills separat antingen i
bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller 1 en sérskild bilaga till det &ndrade direktivet. I
motsats till klassificering av beredningars hilsoeffekter tillats testning endast for att
faststilla toxicitet for vattenorganismer, och under stréinga férhallanden.

For att ta hidnsyn till viktiga fragor sasom faktiska miljeffekter orsakade av farliga -
dgmnen i beredningen eller en korrekt tolkning av den information som ldmnas till
anvindarna, foreslog experterna att ny riskangivelser och sdkerhetsforeskrifter skulle
anvindas, som bittre aterger den information som behdvs for miljéfarliga beredningar.

Kriterierna for klassificering av miljéfarorna hos preparat som innehéller &mnen som
tunnar ut ozonlagret anges ocksé i bilagan till dndringsforslaget.



1.3.

Ytterligare forslag

Bortsett frén behovet av att infSra kriterier for miljoskador och att utvidga direktivet till
att omfatta vixtskyddsmedel fanns ocksa ett behov av att beakta stillningstagandet hos
de medlemsstater med vilka samrdd skett om dndringsforslaget. Féljande vnktlga punkter
framglck av detta samréd:
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Vixtskyddsmedel och biocider skall omfattas av direktivet, vilket starkt
understdddes av vissa medlemsstater, sé att ett harmoniserat klassificeringssystem
for alla dessa beredningar uppriittas.

Négra av bestimmelserna i direktiv. 88/379/EEG, sirskilt de som giller
forpackning, mirkning och upprittande av ett sidkerhetsdatablad, skall utvidgas
till att omfatta dven sprangdmnen och vissa beredningar som inte klassificeras
som farliga enligt bestimmelserna i direktivet, men som trots detta kan medfora
en viss fara for anvindarna.

Maximikoncentrationer som skall beaktas vid genomf6randet av direktiven och
som grundar sig pid de olika faroklasserna for dmnen som anges i direktiv
93/21/EEG skall faststillas.

De bestimmelser som giller skyldigheten att utfora fysikalisk-kemiska test enligt
god laboratoriesed for att undvika upprepning av test for beredningar vilkas
sammanséttning inte mérkbart skiljer sig fran varandra, skall dndras.

Toleransgrinserna for variationer i koncentrationen hos ingredienserna i en
beredning av hénsyn till upprepade toxikologiska prov skall &ndras.

Ett forfarande for anstokan om konfidentiell behandling, som endast skulle gilla
for farliga 4mnen som Kklassificerats pa grundval av deras omedelbart dodande

verkan, skall inforas.

Direktivets terminologi skall harmoniseras till de definitioner som faststills i
direktiv 92/32/EEG.

Bilagorna till direktivet skall anpassas till den tekniska utvecklingen.

Forslag rorande undantagen i anslutningsavtalen med osterrike, Finland
och Sverige.

Genom detta forslag svarar Kommissionen upp till det dtagande som gjorts gentemot de
nya medlemsldnderna i anslutningsavtalen.

For det forsta genom att inkludera klassificering, forpackning och mérkning av
véxtskyddsmedel och samtidigt upphéva direktiv 78/631/EEG (se punkt 1.1). For det



andra genom att utdka vissa regler i preparatdirektivet till att omfatta beredningar icke
klassificerade som farliga.

2. MOTIVERINGAR FOR BEHOVET AV ANDRINGAR
2.1.  Raittslig synvinkel

I ett forsok att férenkla gemenskapslagstiftningen om klassificering, forpackning och
mirkning av farliga beredningar, samlas genom detta forslag den grundliggande
rittsakten och all lagstiftning som foljer av denna i en enda rittsakt, samtidigt som den
infor vissa fordandringar av sakinnehallet till f61jd av den tekniska utvecklingen.

2.2.  Harmonisering p4 gemenskapsnivé

Bestimmelserna om Kklassificering, forpackning och mérkning av beredningar som
marknadsfors inom Europeiska unionen méste absolut tillimpas pa ett harmoniserat sitt.
Att fringa denna princip skulle vara mycket skadligt for beredningars fria rorlighet pa
gemenskapens marknad och skulle inverka hindrande pé dess smidiga funktion.

2.3.  Sikerhetsmissig, hdlsomassig och miljomaéssig synvinkel

Nir gemenskapen skall vidta atgérder som ror ménniskornas och miljons hélsa, sikerhet
och skydd é&r utgdngspunkten att ett hogklassigt skydd bibehdlls. Ddrmed bor alla
bestimmelser i enlighet med dessa fragor, sdsom antagande av kriterier for klassificering
av miljofarliga beredningar, beaktas.

2.4. Ekonomisk synpunkt

Tillimpning av enhetliga klassificeringskriterier pd s& ménga som mgjligt av de olika
beredningar som slédpps ut p& Europeiska unionens marknad av olika foretag inom den
kemiska industrin borde leda till positiva effekter for Europas ekonomi.

2.5. Redaktionell synvinkel

Att samla alla de bestimmelser som giller farliga beredningar i en enda rittsakt dr
tillrddigt av uppenbara praktiska skdl. Det skulle bli ldttare for anvindarna att forsta -
lagstiftningens tillimpningsomréde och texten skulle bli mera léttillgénglig och littare att
forsta.



3. KOSTNADS-INTAKTSANALYS FOR UTKASTET TILL DIREKTIV

3.1 Tillaggskostnader
3.1.1. Konsekvenser:

Utkastet till direktiv kan fi konsekvenser pa tv4 omraden for de beredningar som salufors
inom Europeiska unionen nimligen

- for den nodvindiga uppdateringen av produktinformationer, och

- for sammanstillningen av information om nyligen klassificerade produkter och
om  vissa oklassificerade produkter.

Det &r viktigt att beakta att uppdateringen av informationer om produkter som salufors
inom Europeiska unionen 4r en stéindigt pdgéende process som inte endast 4r beroende av
ett nytt direktiv. Hélsoriskinformationen dndras stindigt beroende pa anpassningar till de
tekniska framstegen vad giller amnen som klassificeras som farliga (bilaga I till direktiv
67/548/EEG) och som ingdr i produkternas sammansittning. Foljaktligen méste de
personer eller myndigheter som ansvarar for att dessa produkter slédpps ut pd4 marknaden
hélla jdmna steg med utvecklingen inom den europeiska lagstiftningen pd detta omrade
och med de kostnader som foljer av denna. Det dr emellertid klart att om kriterier for
milj6riskbedomning skall ldggas till i utkastet till direktivet méste méanga produkter
klassificeras och mérkas.

Niar det giller de produkter som redan &r mérkta, innebdr en uppdatering av
informationen endast ett normalt forfarande i anslutning till ovanstdende forfarande.

Lamnandet av dylika informationer for nyligen klassificerade produkter och vissa
oklassificerade produkter innebér ddremot att extra kostnader maste tas i beaktande.

Kommissionen tog hénsyn till ett viktigt kriterium néir riktlinjerna fér bedomning av
miljorisker gjordes upp nimligen genom att man forvissade sig om att antalet produkter
som Kklassificerats som miljofarliga inte skulle Overskrida antalet produkter som
klassificerats som skadliga for den allménna hélsan. Detta skulle vara en garanti for en ¢
rimlig balans nir det giller produktklassificeringen och borde inte leda till en verdriven
mirkning.

3.1.2. Kostnader
Det finns olika slag av kostnader, ndmligen f6ljande:

* Juridiska kostnader (kdnnedom om lagstiftningen: "know-how"),



2 Tekniska kostnader (kiinned om produkter och om tillimpningen av lagstiftningen
efter produkttyp),

Dessa béda tillsammans torde goéra det mojligt att foretaga en produktklassificering och
mirkning och att uppritta ett sikerhetsdatablad.

Kostnaderna bedéms bli moderata for de storre foretag som redan har egna system for
mérkning och upprittande av sidkerhetsdatablad for de egna produkterna, ibland till och
med for fullstindigt sikra beredningar. De sma och medelstora foretag som har egen
produktsékerhetspersonal, klarar eventuellt know-how och upprittandet av
sikerhetsdatablad inom fOretaget, men tryckningen av etiketterna och av
sikerhetsdatabladen samt anskaffandet av passande emballage innebér extra kostnader.

Andra foretags kostnader kan bli mycket storre, eftersom de maste s6ka sdvil know-how
som Ovriga tjdnster utanfor den egna verksamheten.

3.2. Fordelar

Kravet att genomftra bestimmelserna i direktivet kan innebdra flera fordelar, sdsom
exempelvis f6ljande:

. Nir tillverkaren 6verviger att dndra produktsammanséttningen for att minska
riskerna for den allménna hélsan och miljon,

* Genom att forhindra att marknaden 6versvimmas av produkter som anses farliga,

. Genom bittre anvindning av datasystemen och utbildning i anvidndningen av
dessa,

. Bittre information till anvindarna genom mirkning av farliga produkter och
sdkerhetsdatablad.

Fordelarna ligger inte endast pd det materiella planet. De kan dven mitas i foljande
relativa termer:

. Minskade olycksrisker varigenom kostnaderna for samhillet minskas :
(socialforsdkring, sjukdom och olycksfall),

) Anvindarna uppmérksammas pa sina valmojligheter,
. Det r virt att notera att en av fordelarna dr att onddiga kostnader som har att géra

med de skiftande regelmassiga restriktionerna och deras effekter pa omséttningen
av produkterna elimineras.



4. SAMRAD VID UTARBETANDET AV ANDRINGSUTKASTET
Utarbetandet av #dndringsutkastet innebar ménga méten med de nationella experterna.
Vissa sirskilt tekniska fragor krivde méten med sirskilda experter, sdsom frégor om
sikErhetsdatablad, milj6farlighetskriterier och pesticider.

Sévél medlemsstaterna som andra organ ldmnade talrika upplysningar och bidrog i hog
grad till redigeringen av utkastet. De nya medlemsstaterna som var ivriga att samarbeta,

deltog aktivt tillsammans med kommissionen i utarbetandet av #ndringsutkastet, sirskilt
nér det gillde att uppritta kriterier for klassificering av miljorisker.

Samrad har dgt rum med f6ljande organ:
2 Behdriga myndigheter i medlemsstaterna

) Industrin (fackliga organisationer inom den kemiska industrin, CEFIC,
Eurométaux m fl.).

Vissa sirskilda konsumentorganisationer, sdsom organisationer for synskadade,
kontaktades ocksa i samband med &ndringsforfarandet.

5.  ANALYS AV ANDRINGARNA BETRAFFANDE DIREKTIV 88/379/EEG
Det maste betonas att forslaget om en versyn har vigletts av samma filosofi som den
som direktiv 88/379/EEG har inspirerats av, vilket innebir att de principer som har foljts
tidigare inte har ifrigasatts.

Forslaget till 6versyn bestér av tjugofem artiklar. Det innehéller en tabell med aterkallade
direktiv med angivande av sista datum for genomforande och en bilaga som visar det
inboérdes férhéllandet mellan direktiv 88/379/EEG och det nya forslaget.

De viktigaste fordndringar som har gjorts i grunddirektivet anges hér nedan.
Foridndringar i direktiv 88/379/EEG

Artikel 1

Punkt 1

Réckvidden breddas och innefattar nu ocksa vissa beredningar som kan vara farliga for
anvindaren, dven om de inte klassificeras som farliga enligt definitionerna i direktivet.



Punkt 3

For dessa beredningar giller enbart bestimmelserna i artikel 9 och 10, bilagorna till dessa
och artikel 16.

I artikeln erkédnns att en rad beredningar, som inte anses som farliga enligt direktivets
definition, 4nda kan utgéra en fara fér ménniskor pa grund av sina egenskaper och risken
att utsittas for dem under anvindandet. Fér sddana beredningar maste darfor utarbetas
sékerhetsdatablad enligt artikel 16.

Punkt 4

Undantaget for bekdmpningsmedel har tagits bort, vilket innebir att sidana omfattas av
det nya direktivet. Det dr dock bara vissa bestimmelser, inte hela direktivet, som giller
for dessa beredningar. Motiveringarna for detta ingér i respektive paragrafer.

Medtagande av vaxtskyddsprodukter

Om inte annat foljer av bestimmelserna i direktiv 91/414/EEG, omfattas klassificering,
forpackning och mirkning av véxtskyddsprodukter av det nya direktivet (se punkt 1.1).

Explosiva dmnen

Enligt 6nskemal fr&n medlemsstaterna omfattas explosiva &mnen av sikerhetsdatablad.
Vi maéste ocksa papeka att ammunition, som forut ticktes av direktiv 88/379/EEG, inte
omfattas av det nya direktivet eftersom ammunition betraktas som en vara och inte som
en beredning.

Artikel 3

Punkt 1

Virderingen av en berednings farlighet har breddats, s att ocksd miljorisker har
medtagits.

Punkt 2
For att sikerstilla att den som &dr ansvarig for att sldppa ut en produkt pd marknaden tar

hénsyn till alla farliga Zmnen som finns i beredningen, har en lista pa alla dessa &mnens
status tagits med i texten.
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Punkt 3

Denna text ersitter texten i artikel 3.6 i direktiv’ 88/379/EEG och faststiller de
koncentrationsgrénser som giller for farliga &mnen utifrdn de riskklasser som anges i
direktiv 93/21/EEG.

Artikel 5

Denna artikel ersitter artikel 3.2 i direktiv 88/379/EEG och avser bestimningen av
fysikalisk-kemiska egenskaper.

Punkt 1, andra strecksatsen

Proven behdver inte upprepas om beredningens sammansittning bara i ringa mén har
dndrats.

Den motivering som maste framldggas skall till exempel vara:
- bevis pé att man 4r utom grinserna for explosionsrisk

- bevis pd att en #ndring av sammansittningen inte medfor nigon fordndring av
flampunkten.

Punkt 1, tredje strecksatsen

Texten har uppdaterats med tanke p4 de nya bestimmelserna i aerosoldirektivet
(94/1/EG)".

Punkt 2

Hir hénvisas till vissa undantag som anges i bilaga I till forslaget.

Punkt 2

Hér hénvisas till den berdkningsmetod som beskrivs i bilaga I till detta direktiv, for vissa
sérskilda beredningar som gasblandningar. Detta tilldgg &r i enlighet med bilaga VI till #
direktiv 67/548/EEG (markningsvégledning).

Punkt 4

Den klassificeringsprincip som anges i detta direktiv giller véxtskyddsprodukter. De

fysikalisk-kemiska risker som dessa medfor beriknas med de metoder som anges i bilaga
V till direktiv 67/548/EEG (se inledningen till bilaga III till direktiv 91/414/EEG). 1

EGT nrL 23, 28.1.1994, s. 28.
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direktiv 91/414/EEG foreskrivs att god laboratoriesed méste fljas vid utprovningen av
dessa produkter. Detta krav har tagits bort i detta direktiv (se punkt 1, andra strecksatsen).
Diérfor har detta stycke formulerats om.

Anmiirknine:
Om andra metoder anvénds &n de som anges i bilaga V till direktiv 67/548/EEG, &r det
ocksd tillatet, eftersom inledningen till bilaga V godkédnner detta under samma
forutséttningar som direktiv 91/414/EEG.

Artikel 6

Denna artikel ersitter artikel 3.3 och 3.4 i direktiv 88/379/EEG. Eftersom artikel 3.5
beskriver den vanliga metoden, har den flyttats till bilaga II del A i forslaget.

Punkt 1 och 2

I dessa punkter fastslas principerna for bestdmning av hilsofarliga egenskaper.

Punkt 3

Eftersom samma principer géller for bade industriberedningar och véxtskyddsprodukter
och eftersom god laboratoriesed maste f6ljas i bada fallen (se direktiv 91/414/EEG),

hénvisas hir sirskilt till god laboratoriesed vid toxicitetsprov och skydd av forsoksdjur,
for den hédndelse att berdkningar av toxicitetsrisken grundar sig pa sddana prov.

Anmicknine:
Detta innebér ocksa att cancerframkallande, mutagena och reproduktionsstérande prov
inte 4r tillatna for véxtskyddsprodukter. Det finns dock inget behov av sédana prov for
dessa beredningar (se bilaga III till direktiv 91/414/EEG).

Punkt 4

Toleranserna for avvikelser i koncentrationerna av en berednings bestdndsdelar har
dndrats vad giller upprepade toxicitetsprov. Denna bestdimmelse giller dock inte sddana +
produkter som omfattas av direktiv 91/414/EEG.

Artikel 7

Punkt 1 och 2

I dessa punkter anges principerna f6r bestimning av miljofarliga egenskaper.

12



Dessa och motsvarande bilagor &r de viktigaste nyheterna i utkastet till direktiv. Avsikten
ar att infora bestdmmelser om berikning av beredningars miljoskadlighet.

Artikeln foljer i grunden samma filosofi som den som anvinds for vérdering av
hilsoeffekter. Man kan alltsd antingen anvinda en konventionell metod grundad pa

koncentrationsgrianserna for de &mnen beredningen 4r sammansatt av, eller utfora prov pa
levande organismer under de forhallanden som anges i bilaga III C.

Anmérkning

I avvaktan pa utveckling av kriterier for landmiljo i bilaga VI till direktiv 67/548/EEG
méste, di det giller vixtskyddsmedel, hénsyn tas till bestimmelserna i direktiv
91/414/EEG da detta direktiv hdnvisar till farliga egenskaper f6r landmiljon.

Artikel 8
Denna artikel ersitter artikel 5 i direktiv 88/379/EEG och innehaller foljande éndringar:

Punkt 3

Tvé nya strecksatser har tillagts for att ange vilken typ av dokumentation den som &r
ansvarig for utsldppandet av produkterna pd marknaden méste ha for att kunna bevisa att
direktivet till fullo har foljts.

Punkt 4

Denna punkt ger méjlighet for utbyte av information mellan de nationella myndigheterna
i medlemsstaterna. Avsikten med bestimmelsen #r att underldtta forvaltningen av
direktivet och kontrollen av att det f6ljs.

Artikel 9
Denna artikel ersitter artikel 6 i direktivet. Den har uppdaterats med hénsyn till liknande
bestimmelser i direktiv 92/32/EEG och hanvisar till bilaga IV till det hér direktivet, dér

bestdimmelser faststills for forpackningen av vissa beredningar som erbjuds eller siljs till
allménheten i enlighet med direktiv 90/35/EEG och 91/442/EEG.

Artikel 10

Denna artikel ersétter artikel 7 i direktiv 88/379/EEG och innehaller f6ljande dndringar:
Punkt 1.1

Hiri faststills att minimikraven for mérkning giller for de beredningar som anges 1

artikel 1.3 i direktivet.
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Punkt 1.2

I denna punkt behandlas principerna for mérkning av véxtskyddsprodukter pa grundval
av behériga myndigheters slutsatser dels utifrdn en klassificering i enlighet med detta
direktiv, dels utifrn en virdering med hjilp av de bestdammelser for godkdnnande som

faststills i direktiv 91/414/EEG. Detaljerade regler for mérkning av vixtskyddsprodukter
kommer att utvecklas i enlighet med kommittéforfarandet i detta direktiv.

Punkt 2.3: kemiska bendmningar

Bestdimmelserna i artikel 7 i direktiv 88/379/EEG finns kvar i detta forslag. En 4ndring
har dock gjorts: namnen p&d @mnen som klart méste anges pa etiketten anfors med
hénvisning till skadlighetsklassen, inte med hinvisning till sirskilda R-uttryck.

Punkt 2.3.4

Hir anfors namnen pd dmnen for vilka skadlighetsklassen inte ndédvéndigtvis madste
anges.

Punkt 2.3.5: fortrolighet

Denna punkt har dndrats ndgot, s& att den nu anger de &mnen for vilka fortrolighet kan
begiras och hénvisar till artikel 11, dér séttet att gora en sddan begéran anges.

Punkt 2.5 och 2.6: R- och S-fraser

Bestimmelser har lagts till om R- och S-fraser for miljofarliga beredningar. Antalet fraser
som skall tryckas har hojts till sex i bada fallen.

Punkz 3

En genomforbarhetsklausul infors varigenom vissa beredningar som kiassiﬁceras som
miljofarliga och behandlas i bilaga V till detta direktiv skall markas annorlunda.
Bestdmmelserna harom infors ocksa i bilaga V.

Punkt 4

Andring for forpackningar om 125 ml: R-frasen och sikerhetsforeskriften (S-frasen) skall

tryckas pa etiketten till beredningar som ar klassificerade X, och har fatt frasen R41 ("'risk
for allvarlig 6gonskada").
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Artikel 11

Denna artikel har ocksa inforts i direktiv 88/379/EEG. Den giller ordningen for begéran
om fortrolighet for inférande av ett farligt imne, som har klassificerats som "skadligt" pa
grund av sin akut dodliga verkan, i sammansittningen av en beredning. I artikeln
hénvisas ocksa till bilaga VI till detta direktiv for vidare tekniska upplysningar.

Artikel 12

Denna artikel har ocksé inforts i direktiv 88/379/EEG. I den fastslds en ordning for
informationsutbyte mellan medlemsstaternas myndigheter och mellan dessa och
kommissionen vad géller ans6kningar om fortrolighet.

Artikel 13
Denna artikel 4r i stort sett densamma som artikel 8 i direktiv 88/379/EEG, anpassad till

texten i direktiv 92/32/EEG. Bestimmelserna om etiketternas minimimétt har dock forts
till bilaga VI till direktiv 67/548/EEG (méirkningsvéigledping).

Artikel 14
Punkt 3

Denna artikel dr en &ndring av artikel 9 i direktiv 88/379/EEG. Den har ocksd anpassats
till motsvarande artikel i direktiv 92/32/EEG.

Hér anges att det kan géras undantag for mérkningsbestimmelserna for vissa beredningar
- i synnerhet explosiva d&mnen och sirskilda beredningar som anges i bilaga VII till detta
direktiv.

Artikel 15

Med denna artikel 16ses foljande problem:

En kund maste alltid ha mojlighet att végra att kdpa en produkt om informationen pa
etiketten visar att produkten &r farlig, i synnerhet nir det giller postorderkop. Det dr
ddrfor inte alltid nddvéndigt att nimna risken eller riskerna i produktannonser, sdvida inte

mottagaren #r bunden vid kopet 4ven om han inte har haft mdjlighet att lisa
mérkningstexten.

Artikel 16

Detta &r en helt ny artikel. I den slas fast att den som &r ansvarig for utsldppandet av en
farlig beredning for industribruk pd marknaden maéste ta fram ett sdkerhetsdatablad som
medfoljer forsta leveransen.
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Denna bestimmelse giller ocksd beredningar som inte klassificeras som farliga enligt
artikel 5, 6 och 7 i direktivet, men som innehdller minst ett farligt 4mne i en
koncentration som ér storre &n eller lika med 1 viktprocent eller 0,2 volymprocent. I detta
fall behover databladet dock utldimnas bara om mottagaren si begir.

Artikel 17, 18, 19, 20 och 21

Dessa artiklar har anpassats till motsvarande artiklar i direktiv 92/32/EEG..

Artikel 22

Standardartikel som anvinds vid dndring av ett direktiv.

Artikel 23, 24 och 25

Dessa artiklar omfattar ett exakt datum for direktivets ikrafttradande. Det kan emellertid
forutses att 5 &r mellan datum for antagande och ikrafttridande behdvs av praktiska skil
for att ge industrin tillrdcklig tid for att anpassa sig till den nya lagstiftningen.

Bilagor

Bilaga I Bedémningen av en berednings fysikalisk-kemiska egenskaper enligt
artikel 5.

Bilaga II A och B Bedomning av beredningars hélsofarlighet. Del B motsvarar bilaga
[ till Direktiv 88/379/EEG.

Bilaga Il A, B och C Bedémning av miljorisker.
Bilaga IIl D och E  Kriterier for mérkning av miljéfarliga beredningar.

Bilaga IV Bestimmelser om barnsdkra forslutningsanordningar och/eller
varningsméarkning som kan uppfattas vid beréring (6vertaget fran direktiv 91/442/EEG)

Bilaga V Sérskilda mérkningsbestimmelser for vissa beredningar. Denna bilaga ¢
motsvarar bilaga II till direktiv 88/379/EEG.

Bilaga VIA och B Foreskrifter for ansdkan om fortrolighet vad giller en bestdndsdel
som klassificeras som skadligt &mne uteslutande p& grund av sin akut dodliga verkan.

Bilaga VII  Vissa beredningar som behandlas i artikel 14 i detta direktiv.
Bilaga VIII A Upphévda direktiv

B Tidsfrist for genomforandet
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Bilaga IX Jémforande tabell

6.  RATTSLIG GRUND
Avsikten med #ndringsforslaget 4r att genomfSra den inre marknaden genom att

sikerstélla fri rorlighet fr varor och en hog niva pa hilsoskydd och miljéskydd. Den
grundar sig dérfor pé artikel 100 A.3 i férdraget.

7. SAMRAD MED EUROPAPARLAMENTET OCH EKONOMISKA OCH
SOCIALA KOMMITTEN

Enligt artikel 100 A i fordraget skall medbeslutandeproceduren tillimpas. Samrid méste
ocksé dga rum med Ekonomiska och sociala kommittén.

17



FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV

om tillniirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om Kklassificering,
forpackning och miirkning av farliga preparat (beredningar)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om uppriittandet av Europeiska unionen, sérskilt artikel 100A i

detta,

med beaktande av kommissionens ﬂirslagl,

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande”,

2

med beaktande av forfarandet enligt artikel 189b i fdrdragetB, och

med beaktande av f6ljande:

)

)

3)

C))

Radets direktiv 88/379/EEG av den 7 juni 1988 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagar och aﬁdra forfattningar om klassificering, forpackning och mirkning av farliga
beredningar ' har éndrats vid flera tillfillen. Vid ytterligare éndringar bor detta direktiv
omarbetas for att ka tydligheten.

Trots gemenskapens bestimmelser, kan reglerna avseende vissa beredningar visa
betydande skillnader med avseende pé klassificering, forpackning och mirkning. Dessa
skillnader utgor ett handelshinder, snedvrider konkurrensvillkoren och paverkar direkt
den inre marknadens funktion. Det #r dérfér n6dvéndigt att undanrdja detta
handelshinder genom tillndrmning av motsvarande lagstiftning som finns i
medlemsstaterna.

Atgiérder for tillndrmningen av medlemsstaternas bestimmelser som paverkar inférandet
och funktionen av den inre marknaden skall, med avseende p4 hilsa, sikerhet och skydd
av minniskor och miljo, utgd frin en hég skyddsnivd. Detta direktiv skall samtidigt
sakerstilla att allmidnheten skyddas, och i synnerhet skall personer som kommer i
kontakt med farliga beredningar i sitt arbete eller genom sin fritidsverksambhet,
konsumenter och dven miljon skyddas.

Forpackningar som innehaller vissa kategorier av farliga beredningar som erbjuds eller -
salufors till allménheten skall vara forsedd med barnskyddande forslutningar och/eller -
vara forsedd med en varningsmirkning som kan uppfattas vid berdring. Vissa
beredningar, som inte faller inom dessa kategorier, kan &ndd beroende péd sin
sammansittning utgdra en fara for barn. Forpackning av sddana beredningar bor darfor
forses med en barnskyddande forslutning.

EGT nr L 187, 16.7.1988, s. 14. Senast &ndrat genom kommissionens direktiv 93/18/EEG (EGT nr L

104, 29.4.1993, 5. 46.)
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) Det dr nodvidndigt att ange koncentrationsgrénser for sidana beredningar som
marknadsfors som gas. Koncentrationsgrénser uttryckta som volymprocent &r dérfor
inforda i bilaga II.

6) Bilaga V till detta direktiv innehdller sirskilda mérkningsbestimmelser som kan
tillimpas pa vissa beredningar. For att sikerstilla riitt skyddsnivd for minniskor och
milj6, skall sirskilda mérkningsbestimmelser dven inforas for vissa beredningar som,
dven om de inte &r farliga enligt definitionen i artikel 1.3, kan utgéra en fara for
anvindaren.

) I april 1992 antog radet direktiv 92/32/EEG om édndring for sjunde géngen i radets
direktiv 67/548/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas laggr6 och andra forfattningar
om klassificering, forpackning och mirkning av farliga &mnen-,~ och i april 1993 antog
kommissionen direktiv 93/21/EEG_om anpassning till den tekniska utvecklingen for
artonde géngen av ndmnda direktiv'. Nya kriterier som har tagits fram for klassificering
och mirkning av dmnen som ir farliga for miljon inférdes genom dessa direktiv
tillsammans med de farosymboler, farobeteckningar, riskfraser och skyddsfraser som
skall anvindas vid mirkning. Bestimmelser bor antas pd gemenskapsniva for
klassificering och mérkning av beredningar med avseende pa deras miljopaverkan och
det dr dirfor nddvindigt att infora metod for att beddma beredningens farlighet for
miljon antingen med en berikningsmetod eller genom att bestimma de ekotoxikologiska
egenskaperna genom testmetoder under vissa forutsittningar.

3 Antalet djur som anvinds f6r forsok bor reduceras till ett minimum enligt
bestimmelserna i radets direktiv 86/609/EEG av den 24 november 1986 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om skydd av djur som anvénds for
forsok och andra vetenskapliga sindamal®, Artikel 7.2 i nimnda direktiv foreskriver att
ett forsdk inte skall genomfbras om det avsedda syftet kan uppnds med hjilp av nigon
annan vetenskapligt tillfredsstillande metod som inte inbegriper anvéndning av djur men
ter sig rimlig och praktiskt genomforbar. Detta direktiv anvinder dirfor resultaten av
bedémningarna av de toxiska och ekotoxikologiska egenskaperna endast dir dessa redan
dr kdnda och inte medfor nagra skyldigheter att utfora ytterligare djurforsok.

&) Klassificering, forpackning och mirkning av vixtskyddsmedel som omfattas av radets
direktiv 78/631/EEG av den 26 juni 1978 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar om
klassificering, forpackning och mérkning av farliga dmnen (pesticider)” krdver en
omarbetning med hinsyn till savil teknisk och vetenskaplig utveckling som fordndring i
regelverket som f6ljd av genomfbrandet av radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli ¢
1991 om utsléppande av vixtskyddsmedel pa marknaden?,

5 EGTmrL 196, 16.8.1967, s. 1. Senast dndrat genom kommissionens direktiv 94/69/EG (EGT nr L
381,31.12.94,s. 1) :

EGTnrL 154,5.6.1992,s. 1

EGTnrL 110, 4.5.1993, s. 20.

EGT nr L 358, 18.12.86, s. 1.

EGT nr L 206, 29.7.1978, s. 13. Senast éndrat genom radets direktiv 92/32/EEG (jamfor fotnot 5)

Y EGTnrL 230, 19.8.1991, s. 1. Senast 4ndrat genom kommissionens direktiv 94/79/EG (EGT nr L
354,31.12.1994, s. 16)
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(10)

an

k12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Radets direktiv 91/414/EEG och radets direktiv .../../EG om biocider“, i motsats till
kemiska beredningar som omfattas av detta direktiv, ger bestimmelser om ett
godkénnandeforfarande for varje vixtskyddsmedel pd grund av den dokumentation som
den sokande inlimnar och en bedémning utférd av behérig myndighet i varje
medlemsstat, och dessutom skall detta godkinnandeforfarande dven omfatta en kontroll
sdrskilt inriktad pa klassificering, forpackning och mirkning av varje vixtskyddsmedel
innan det sldpps ut pd marknaden. Det &r nodvéndigt, for att kunna ge genomblickbar
och 6ppen information, att klassificera vixtskyddsmedel efter bestimmelserna i detta
direktiv, att mirka dem med hénsyn till savil reglerna for klassificering och mérkning i
detta direktiv som resultaten av utvirderingen som utfors inom ramen for radets direktiv
91/414/EEG och idven att inritta ett sdkerhetsdatablad enligt detta direktiv men med
reservation for godkénnandefbrfarandet i direktivet om véxtskyddsmedel.

Aven om detta direktiv inte giller ammunition, kan springimnen, som marknadsfors
och vars funktion &r att 4stadkomma explosion eller pyrotekniska effekter, beroende pé
den kemiska sammansittningen utgdra en hilsofara. Det dr darfor nédvindigt att inom
ramen for dppenheten kring limnad information klassificera dem och forse dem med
sikerhetsdatablad enligt bestimmelserna i detta direktiv samt att médrka dem enligt de
internationella bestimmelserna for transport av sidana beredningar.

For att beakta vissa beredningar som, dven om de inte dr farliga enligt definitionen i
detta direktiv, kan utgora en fara for anvindaren dr det nodviandigt att utstricka vissa
bestimmelser i detta direktiv till att gilla dven sddana beredningar.

Mirkningen dr ett grundlidggande verktyg for anvindare av farliga beredningar genom
att den ger dem den inledande, visentliga och exakta informationen. Mirkningen
behsver dock kompletteras med ytterligare tva system for mer detaljerad information.
Det ena, sikerhetsdatabladet, dr avsett for yrkesmissigt bruk enligt kommissionens
direktiv 91/155/EEG av den 5 mars 1991 om inférandet och den nirmare utformningen
av ett sirskilt infonnationsa(stem avseende farliga preparat (beredningar) enligt artikel
10 i direktiv 88/379/EEG"“, och det andra utgdrs av de organ som ir utsedda av
medlemsstaterna och som ansvarar for att ge information enbart avsedd f6r medicinska
indamal, savil botande som preventiva.

Sekretessen for vissa Zmnen som beredningarna innehadller bor garanteras och det ir
darfor nédvindigt att infora ett system som ger tillverkaren mojlighet att kriva sekretess
for sadana dmnen.

Bestdmmelserna i detta direktiv skall inte paverka det itagande som gemenskapen och *
dess medlemsstater har gjort med avseende pd de mal som satts under Agenda 21,
kapitel 19, vid UNCED-konferensen i juni 1992 i Rio de Janeiro, med strivan mot en
framtida tillndrmning av klassificeringssystemen for farliga &mnen och beredningar.

Kommissionen bor ges nodvindig befogenhet att anpassa alla bilagor i detta direktiv till
tekniska framsteg.
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(17)  Antagandet av detta direktiv bor inte paverka medlemsstaternas skyldigheter med
avseende pé tidsgriinser for genomfSrande och tillimpning i nationell lagstifining av de i
bilaga VIII angivna direktiven.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Syfte och tillimpningsomrade

1.

Syftet med detta direktiv &r att nirma medlemsstaternas lagar och andra forfattningar till
varandra med avseende pa

- klassificering, forpackning och mérkning av farliga beredningar, och

- sirskilda bestimmelser for vissa beredningar som kan utgdra en fara, oavsett om de ar
klassificerade som farliga enligt detta direktiv,

nir dessa beredningar slépps ut pA marknaden.

Detta direktiv skall tillimpas pa beredningar som

- innehéller minst ett imne som klassificeras som farligt énligt artikel 2, och

- som anses som farliga enligt artiklarna 5, 6 eller 7.

For beredningar som inte anses som farliga enligt artiklarna 5, 6 eller 7 men som dnda kan
utgora en fara for anvindaren giller de sidrskilda bestimmelser i detta direktiv som anges

- i artikel 9 och som definieras i bilaga IV,
- i artikel 10 och som definieras i bilaga V, samt
- i artikel 16.

Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i direktiv 91/414/EEG om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden skall artiklarna om klassificering,
forpackning och mirkning och sdkerhetsdatablad i detta direktiv .ocksd tillimpas pa
vixtskyddsmedel.

Detta direktiv skall inte tillimpas pa foljande beredningar i bruksférdigt skick, avsedda for
slutanvindaren: :

a) Humanlidkemedel och veterinirmedicinska likemedel som de definieras i radets direktiv
65/65/EEG 3.

b) Kosmetiska produkter som de definieras i rddets direktiv 76/768/EEG 4.

c¢) Blandningar av dmnen som i form av avfall omfattas av direktiv 75/442/EEG!S och -
direktiv 78/319/EEG .

EGT nr L 22, 9.2.1965, s 369/65, senast &ndrat genom direktiv 93/39/EEG (EGT nr L 214, 24.8.1993,
s. 22).

EGT nr L 262, 27.9.1976, s. 169, senast 4ndrat genom direktiv 93/47/EEG (EGT nr L 203, 13.8.1993,
s. 24).

EGT nr L 194, 25.7.1975, s. 39.
EGT nr L 84,731.3.1978, s. 43.
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d) Livsmedel.
¢) Djurfoder.

) Beredningar1 som innehdller radioaktiva #mnen, som de definieras i direktiv
80/836/Euratom” .

g) Medicintekniska produkter enligt direktiv 90/385/EEG!8 och 93/42/EEG!® som ar
implanterbara, invasiva eller anvénda i direkt kontakt med kroppen.

Detta direktiv skall inte heller tillimpas pa
- transport av farliga beredningar pa jarnvig, vig eller inre vattenvig, till havs eller med

flyg,
- beredningar under transitering, som 4r under Gverinseende av tullmyndighet, sivida de inte

genomgar nagon behandling eller fridling.

Artikel 2

Definitioner

De definitioner som anges i artikel 2 i direktiv 67/548/EEG, med undantag av punkt 1 d, géller
dven for detta direktiv.

Artike] 3

Allmiinna principer for bestimning av beredningars farliga egenskaper

1.

Bedomningen av en berednings farlighet baseras pa bestimning av:

- Fysikalisk-kemiska egenskaper.
- Egenskaper som péaverkar hilsan.
- Egenskaper som har miljoeffekter

Dessa olika egenskaper skall faststillas enligt de bestimmelser som anges i artiklarna 5, 6
och 7 i detta direktiv.

Nir laboratorieforsok genomfors skall dessa utforas pa beredningen i den form som den
slapps ut pa marknaden. :

Nir de farliga egenskaperna faststills i enlighet med artikel 5, 6 och 7 i detta direktiv, skall
samtliga de dmnen som ir farliga enligt artikel 2 i direktiv 67/548/EEG beaktas enligt de
foreskrifter som faststills i den anvinda metoden, och sirskilt de &mnen som

- anges i bilaga I till direktiv 67/548/EEG,

17
18

19

EGTnrL 46, 17.9.1980, s. 1.
EGTnr L 189, 20.7.1990, s. 17.

EGT nr L 169, 12.7.1993, s. 1.



- anges i ELINCS (*) enligt artikel 21 i direktiv 67/548/EEG,

- dr provisoriskt mérkta av den som ansvarar for utsléppandet pA marknaden enligt artikel 6 i
direktiv 67/548/EEG,

- 4r klassificerade och mirkta enligt artikel 7 i direktiv 67/548/EEG och &nnu inte frts in i
ELINCS (%),

- omfattas av artikel 8 i direktiv 67/548/EEG,

- 4r mérkta enligt artikel 13.2 i direktiv 67/548/EEG.

(*) listan 6ver notifierade nya imnen



For de beredningar som omfattas av detta direktiv, skall de farliga dmnen beaktas som

definieras i punkt 2 ovan och som Kklassificeras som farliga pA grund av deras hilso- och
miljoeffekter, oavsett om de foreligger som fororeningar eller tillsatser, om deras koncentration
dr lika med eller 6verstiger den koncentration som anges i nedanstiende tabell, om inte ldgre
virden faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG.

Faroklasser fér &mnen

Koncentration som skall beaktas

gasformiga beredningar

volym-procent

andra beredningar
vikt-procent

R54, R55, R56, R57, R58

Mycket giftig T' R26, R27, R28 > 0,02 >0,1
R39
Giftig T R23, R24, R25 >0,02 >0,1
R39, R48
Cancerframkallande kategori 1 eller 2 >0,02 >0,1
R45, R49
Mutagen kategori 1 eller 2 >0,02 >0,1
R46
Reproduktionstoxisk >0,02 >0,1
kategori 1 eller 2
R60 fortplantningsférmaga
Ré61 fosterskador
Farligt Xn R20, R21, R22 >0,2 >1
R40, R48
Farligt Xn R65 - > 1
Fritande C R35, R34 > 0,02 >1
Irriterande Xi R41 >0,2 >1
R36, R37, R38
Allergiframkallande R42, R43 > 0,2 (R42) >1
Cancerframkallande kategori 3 >0,2 >1
R40
Mutagen kategori 3 >0,2 >1
R40
Reproduktionstoxisk >0,2 21
Kategori 3
Ré62 fortplantningsformaga
R63 fosterskador ‘
Miljofarlig, vattenmilj6 >0,1
N, R50, R51, R53
Miljéfarlig, ozon >0,1 >0,]
N, R59
Miljsfarlig, vattenmiljo =1
R52, R53
Miljéfarlig, ozon >0,1 >0,1
R 59
Miljéfarlig, 6vrig miljd >0,1

&




Artikel 4

Allmiinna principer for klassificering och mirkning

1.

Klassificering av farliga beredningar med avseende pa graden av farlighet och den sirskilda typ av
fara som avses, baseras pa de definitioner av faroklasserna som avses i artikel 2.

De allménna principerna for klassificering och mérkning av beredningar skall tillimpas enligt de
kriterier som faststills i bilaga VI till direktiv 67/548/EEG, utom i fall d4 andra kriterier som anges i
artikel 5, 6 eller 7 i detta direktiv &r tillimpliga.

Artikel 5

Beddmning av faror som hénfors till fysikalisk-kemiska egenskaper

1.

De faror som hinfors till en berednings fysikalisk-kemiska egenskaper, skall bedomas genom
bestimning, enligt de metoder som nirmare anges i del A i bilaga V till direktiv 67/548/EEG, av de
av beredningens fysikalisk-kemiska egenskaper som 4r nodvindiga for en lamplig klassificering och
mérkning enligt de kriterier som faststills i bilaga VI till ndmnda direktiv.

Trots bestimmelserna ovan

behover bestimning av en berednings explosiva, oxiderande, extremt brandfarliga, mycket
brandfarliga eller brandfarliga egenskaper inte ske, under foljande forutsittningar:

- Om ingen av beredningens bestindsdelar har sidana egenskaper och om det inte 4r troligt att
beredningen kommer att medftra sidana risker enligt de uppgifter som finns tillgingliga for
tillverkaren.

- Om sammansittningen av en beredning med kénd sammansittning &ndras och vetenskapliga bevis
indikerar att en ny bedomning av farorna inte leder till en #ndrad klassificering.

- Om beredningen, om den sléipfg ut pd marknaden i form av aerosol, u?pfyller bestimmelserna i
artikel 9 a i direktiv 75/324/EEG“", senast dndrat genom direktiv 94/ I/EG2 .

For vissa fall, dd metoderna i del A i bilaga V till direktiv 67/548/EEG inte ir lampliga, beskrivs
alternativa berdkningsmetoder i del B i bilaga I till detta direktiv.

For vissa undantag fran tillimpningen av metoderna i del A i bilaga I till direktiv 67/548/EEG
hénvisas till del A i bilaga I av detta direktiv.

De faror som hinfors till en berednings fysikalisk-kemiska egenskaper och som anges i direktiv
91/414/EEG, skall bedomas genom bestimning, av de av beredningens fysikalisk-kemiska
egenskaper som dr nédvindiga for en lamplig klassificering enligt de kriterier som faststills i bilaga
VI till direktiv 67/548/EEG. Dessa fysikalisk-kemiska egenskaper kommer att bestimmas med de
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metoder som anges i del A i bilaga V till direktiv 67/548/EEG om inte andra internationellt erkiinda
metoder kan accepteras enligt bestimmelserna i bilagorna 2 och 3 till direktiv 91/414/EEG.

Artikel 6

Beddmning av hiilsofarlighet

1.

En berednings hilsofarlighet skall bedémas enligt ett eller flera av f5ljande f6rfaranden:

a) Genom den konventionella metod som beskrivs i del A och del B i bilaga II till detta direktiv, med
anvindning av koncentrationsgranser.

b) Genom att med de metoder som anges i del B i bilaga V till direktiv 67/548/EEG faststilla sédana
toxiska egenskaper hos beredningen som erfordras for en korrekt klassificering och mérkning enligt
kriterierna i bilaga VI till nimnda direktiv.

En berednings hilsofarlighet enligt direktiv 91/414/EEG skall bedomas enligt en eller flera av
foljande forfaranden:

a) Genom den konventionella metod som beskrivs i del A och del B i bilaga II till detta direktiv, med
anvindning av koncentrationsgrénser.

b) Genom att bestimma de egenskaper som har hélsoeffekter i beredningen som édr nédvindiga for en
riktig klassificering efter de kriterier som anges i bilaga VI till direktiv 67/548/EEG. Dessa
egenskaper som har hilsoeffekter kommer att bestimmas med de metoder som anges i del B i bilaga
V till direktiv 67/548/EEG om inte andra internationellt erkdnda metoder kan accepteras enligt
bestimmelserna i bilagorna 2 och 3 till direktiv 91/414/EEG.

Nir en toxisk egenskap bestims enligt metoden i 1 b eller 2 b, i syfte att inhdmta nya data2 skall
testerna utforas enligt principerna for god laboratoriesed som foreskrivs i direktiv 87/18/EEG”“ och
bestimmelserna i direktiv 86/609/EEG.

Den eller de av beredningens toxiska egenskaper, som inte bestims enligt den metod som angesi 1 b
eller 2 b i denna punkt, skall bestimmas enligt den konventionella metoden.

Om en toxisk egenskap har bestimts enligt bdda de ovan angivna metoderna, skall resultatet fran
metoden i 1 b eller 2 b anvindas for att klassificera beredningen, om det inte rér sig om
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska effekter, dd@ endast den konventionella
metod som beskrivs i bilaga II till detta direktiv dr tillimplig. .

Nér det vidare kan visas att

- de toxiska effekterna pa ménniska skiljer sig fran dem som en toxisk bestimning eller en
konventionell bedémning indikerar, skall beredningen klassificeras enligt de effekter den har pé
méinniska,
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- en konventionell beddmning pa grund av effekter sdsom potentiering, leder till en underskattning av
den toxiska faran, skall hiinsyn tas till sédana effekter nir beredningen klassificeras,

- en konventionell bedomning p4 grund av effekter sdsom antagonism, leder till en verskattning av
den toxiska faran, skall hinsyn tas till sidana effekter nir beredningen klassificeras.

For beredningar av kind sammansittning, med undantag av dem som anges i direktiv 91/414/EEG,
som klassificeras enligt den metod som anges i 1 b ovan, skall hélsofarligheten bedomas pa nytt enligt
metoden i 1 a eller metoden i 1 b, nir

- tillverkaren éndrar den ursprungliga koncentrationen, uttryckt i vikt-procent eller volym-procent, for
en eller flera av de hélsofarliga bestandsdelar som ingér enligt féljande tabell:

Intervall for bestandsdelens Till4ten variation i bestindsdelens ursprungliga
ursprungliga koncentration koncentration
<25% +30%
>25<10% +20%
>10<25% +10%
>25 <100% +5%

- tillverkaren #@ndrar deras sammansittning genom att byta ut eller tillsétta en eller flera bestandsdelar,
oavsett om dessa ér farliga enligt definitionerna i detta direktiv.

Detta giller om det inte finns vetenskapliga bevis som indikerar att en fornyad farlighetsbedomning
inte leder till en dndrad klassificering.

Enligt punkterna 1 a) och 2 a), skall en berednings hélsofarlighet bedémas enligt den konventionella
metod som beskrivs i del A och del B i bilaga II till detta direktiv, med anvindning av individuella
koncentrationsgrénser.

a) Om de farliga dmnen som fortecknas i bilaga I till direktiv 67/S48/EEG har asatts sadana
koncentrationsgranser som dr nodvéndiga for att den beddmningsmetod skall kunna anvidndas som
anges i del A i bilaga II till detta direktiv, skall dessa koncentrationsgrinser anvindas.

b) Om de farliga dmnena inte finns med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller redovisas dir utan
sddana koncentrationsgranser som krivs for att den bedémningsmetod som anges i del A i bilaga II
till detta direktiv skall kunna anvindas, skall dessa koncentrationsgrinser bestimmas enligt
foreskrifterna i del B i bilaga II till detta direktiv.



Bedomning av miljofarlighet

1.

En berednings miljofarlighet skall bedomas efter en eller flera av f6ljande metoder:

a) Genom en konventionell berdkningsmetod som beskrivs i del A och del B i bilaga III till detta
direktiv, med anvdndning av koncentrationsgrénser.

b) Genom bestimning enligt de metoder som nédrmare anges i del C i bilaga V till direktiv
67/548/EEG, av beredningens miljéfarlighet for en limplig klassificering och mirkning enligt de
kriterier som faststills i bilaga VI till ndmnda direktiv. Villkoren foér anvindande av ovannimnda
testmetoder anges i del C i bilaga III till detta direktiv.

En berednings miljofarlighet enligt direktiv 91/414/EEG skall bedémas enligt en eller flera av
foljande forfaranden:

a) Genom en konventionell metod som beskrivs i del A och del B i bilaga III till detta direktiv, med
anvindning av koncentrationsgrinser.

b) Genom bestlimning av beredningens miljéfarlighet som &r nédvindig for att kunna gora en riktig
klassificering efter de kriterier som anges i bilaga VI till direktiv 67/548/EEG. Dessa ekotoxiska
egenskaper skall bestimmas med de metoder som anges i del C i bilaga V till direktiv 67/548/EEG
om inte andra internationellt erkinda metoder kan accepteras enligt bestimmelserna i bilagorna 2 och
3 till direktiv 91/414/EEG.

Nir en ekotoxisk egenskap bestims enligt metoden i 1 b) eller 2 b), i syfte att inhdimta nya data, skall
testerna utforas enligt de principer fér god laboratoriesed som foreskrivs i direktiv 87/18/EEG och
bestimmelserna i direktiv 86/609/EEG.

Didr miljofarligheten har bestimts med bidda de ovan nimnda forfarandena, skall resultaten fran
metoderna som anges i 1 b) eller 2 b) anvindas for att klassificera beredningen.

For beredningar av kiéind sammansittning, med undantag av dem som anges i direktiv 91/414/EEG,
som klassificeras enligt den metod som anges i 1 b) ovan skall en ny bedémning av milj6farligheten
utfras antingen enligt metoden i 1 a) eller metoden i 1 b), nér

- tillverkaren &ndrar den ursprungliga koncentrationen, uttryckt i vikt/vikt-procent eller volym/volym-
procent, for en eller flera av de miljdfarliga bestandsdelar som ingér enligt foljande tabell:

Intervall for bestndsdelens Tillaten variation i bestdndsdelens ursprungliga
ursprungliga koncentration koncentration
<2,5% +30 %
>25<10% +20%
>10<25% +10%
>25<100 % +5%

- tillverkaren andrar deras sammansittning genom att byta ut eller tillsitta en eller flera bestindsdelar,
oavsett om dessa dr farliga enligt definitionerna i detta direktiv.
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Detta giller om det inte finns vetenskapliga bevis som indikerar att en fornyad farlighetsbedomning
inte leder till en &ndrad klassificering.

Enligt styckena 1 a) och 2 a) ovan skall miljofarligheten bedémas enligt den konventionella metod
som beskrivs i del A och del B i bilaga III till detta direktiv, med anvéindning av individuella
koncentrationsgranser.

a) Om de farliga dmnen som fortecknas i bilaga I till direktiv 67/548/EEG har asatts sadana
koncentrationsgrinser som dr nodvindiga for att den bedomningsmetod skall kunna anvindas som
anges i del A i bilaga III till detta direktiv, skall dessa koncentrationsgrénser anviindas.

b) Om de farliga 4mnena inte finns med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller redovisas dér utan
sddana koncentrationsgrinser som krévs for att den beddmningsmetod som anges i del A i bilaga III
till detta direktiv skall kunna anvéndas, skall dessa koncentrationsgrinser bestimmas enligt
foreskrifterna i del B i bilaga III till detta direktiv.

Artikel 8

Medlemsstaternas forpliktelser

1.

Medlemsstaterna skall vidta de dtgéirder som &r nddvindiga for att sikerstilla att de beredningar som
omfattas av detta direktiv, endast far sldppas ut pA marknaden om de #r i 6verensstimmelse med detta
direktiv.

Om det dr oklart om det krav som anges i 1 4r uppfyllt, fir medlemsstaternas myndigheter infordra
upplysningar om beredningens sammansittning och andra relevanta upplysningar, fran varje person
som ansvarar for att beredningen sldpps ut pd marknaden.

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 8.2, skall medlemsstaterna vidta alla de atgirder som ir
nddvindiga for att sikerstilla att de personer som ansvarar for att beredningen slipps ut pa
marknaden, stiller foljande upplysningar till férfogande for medlemsstaternas myndigheter:

- De uppgifter som ligger till grund for beredningens klassificering och mirkning.

- Alla relevanta uppgifter gillande krav for forpackningar i enlighet med punkt 1.3 i artikel 9,
inkluderande test certifikat utfdrdat i enlighet med part A i bilaga IX till direktiv 67/548/EEG.

- De data som ligger till grund for utarbetandet av sikerhetsdatabladet enligt artikel 16 i detta
direktiv.

Medlemsstaterna skall meddela kommissionen namn och fullstindig adress pa den eller de nationella
myndigheter som ansvarar for att meddela och utbyta upplysningar som ror tillimpningen av detta
direktiv.

Kommissionen offentliggér listan i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.



Férpackning

Medlemsstaterna skall vidta de atgirder som dr nddvindiga for att sikerstilla féljande:

1.1,

1.2,

1.3.

Beredningar enligt artikel 1.2 och beredningar som definieras i bilaga IV med stéd av artikel 1.3, far
endast sldppas ut pd marknaden om forpackningen uppfyller féljande krav:

- Forpackningen skall vara s& utformad och konstruerad att lickage av innehallet forhindras. Detta
krav giller inte om sérskilda sidkerhetsatgérder foreskrivs.

- Materialet i forpackningen och forslutningen skall inte kunna angripas av innehallet eller bilda
farliga foreningar med detta.

- Forpackning och forslutningar skall i alla delar vara starka och stadiga sé att de inte kan lossna och
si att de med sikerhet tal normal pafrestning under hanteringen.

- Behallare som &r forsedda med en forslutning som gor aterforslutning mojlig, skall vara si
konstruerade att forpackningen kan aterforsiutas upprepade génger utan att innehallet lacker ut.

Behallare som innehaller beredningar enligt artikel 1.2 och beredningar som definieras i bilaga IV
med stdd av artikel 1.3, som erbjuds eller siljs till allménheten, far inte ha

- en form och/eller en grafisk dekor som kan dra till sig eller vdcka aktiv nyfikenhet hos barn eller
vilseleda konsumenterna, eller

- en utformning och/eller en bendmning som anvinds for livsmedel, djurfoder, likemedel eller
kosmetiska produkter.

Behéllare som innehéller vissa beredningar som erbjuds eller siljs till allménheten och som definieras
i bilaga IV till detta direktiv skall vara férsedda med

- med barnskyddande forslutningar,
och/eller
- med kénnbar varningsmérkning.

De medicintekniska produkterna skall uppfylla de tekniska specifikationer som anges i del A och;‘f del B i
bilaga IX till direktiv 67/548/EEG.
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Miirkning

1.1.

1.2,

2.1.

2.2,

23.

Medlemsstaterna skall vidta de atgérder som dr nddvéindiga for att sékerstilla att

a) beredningar enligt artikel 1.2 endast far sléppas ut pd marknaden om forpackningens mirkning
uppfyller alla krav i denna artikel och de sirskilda bestimmelser som anges i del A i bilaga V till
detta direktiv,

b) beredningar enligt artikel 1.3 som de definieras i del B och del C i bilaga V endast far sldppas ut pd
marknaden om forpackningens mirkning uppfyller kraven i punkterna 2.1 och 2.2 nedan och de
sdrskilda bestimmelser som anges i del B och del C i bilaga V till detta direktiv.

Medlemsstaterna skall med hjilp av de myndigheter som utses enligt artikel 9.1 i direktiv
91/414/EEG, vidta de atgirder som &r nédvindiga for att sikerstiilla att de beredningar som anges i
nimnda direktiv mirks pd grundval dels av de principer for klassificering som foreskrivs i detta
direktiv, dels av resultaten av beddomningen enligt bestimmelserna i nimnda direktiv utan att
skyddsnivan sinks.

Varje forpackning skall tydligt och outplanligt vara mérkt med f6ljande upplysningar:
Beredningens handelsbeteckning eller handelsnamn.

Namn, fullstéindig adress och telefonnummer, for den person med hemvist inom gemenskapen, som &r
ansvarig for att beredningen sldpps ut pa marknaden, dvs. tillverkare, importér eller distributor.

Kemiskt namn/Kemiska namn
Det kemiska namnet pa det eller de &mnen som férekommer i beredningen, enligt f6ljande villkor:

2.3.1. For beredningar som klassificeras som T+, T eller Xn enligt artikel 6, beh6ver hinsyn endast
tas till de gmnen T+, T eller Xn som forekommer i koncentrationer som &r lika med eller
Gverstiger deras respektive ligsta grins (Xn-grdnsen) som faststills for vart och ett av dem i
bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller, om sé inte ar fallet, i del B i bilaga II till detta direktiv.

2.3.2. For beredningar som klassificeras som C enligt artikel 6, behdver hidnsyn endast tas till de
dmnen C som forekommer i koncentrationer som &r lika med eller 6verstiger den ldgsta grins
(Xi-grinsen) som faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller, om si inte &r fallef. idel B
i bilaga II till detta direktiv.



2.3.3.

234.

235.

For beredningar som klassificeras som sensibiliserande enligt artikel 6, beh6ver hinsyn endast
tas till de sensibiliserande &mnen som forekommer i koncentrationer som ir lika med eller
Overstiger deras respektive griins som faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller, om s&
inte &r fallet, i del B i bilaga II till detta direktiv.

I allménhet &r hogst fyra kemiska namn tillrickligt for att identifiera de &mnen som i forsta
hand orsakar de allvarliga hilsofarliga effekter pa vilka klassificeringen och valet av de
tillhorande riskfraserna baseras. I vissa fall kan det krivas fler 4n fyra kemiska namn.

Namnen pé de dmnen som legat till grund for beredningens klassificering i en eller flera av
foljande faroklasser, skall anges pé etiketten:

- Cancerframkallande kategori 1, 2 eller 3.

- Mutagen kategori 1, 2 eller 3.

- Reproduktionstoxisk kategori 1, 2 eller 3.

- Mycket giftig, giftig eller hdlsoskadlig pa grund av icke dédliga effekter efter en enstaka
exponering.

- Giftig eller hilsoskadlig pa grund av allvarliga effekter efter upprepad eller lingvarig
exponering.

- Allergiframkallande

Det kemiska namnet skall vara nigon av de bendmningar som anges i bilaga I till direktiv
67/548/EEG eller, om det dnnu inte finns upptaget dir, en benimning enligt en internationellt
erkiind nomenklatur.

Till f51jd av ovanndmnda bestimmelser, dr det inte n6dvindigt att p etiketten ange namnet pd
det eller de dmnen som legat till grund for beredningens klassificering i en eller flera av
foljande klasser, om inte dmnet eller imnena redan skall anges med stod av bestimmelserna
ovan:

- Explosiv

- Oxiderande

- Extremt brandfarlig
- Mycket brandfarlig
- Brandfarlig

- Irriterande

- Miljofarlig

Nir tillkdnnagivandet pd en etikett av den kemiska identiteten hos ett d@mne ‘som &r
hilsoskadligt eller hilsoskadligt i kombination med nigon av de egenskaper som anges i
2.3.4, som uteslutande har akut dodliga effekter, hotar hans egendoms fortroliga karaktir,
kan den som ansvarar for att beredningen sldpps ut pd marknaden, i syfte att anvdnda en
alternativ bendmning, ans6ka om att det forfarande som foreskrivs i artikel 11 tillimpas.
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2.5.

2.6.

Farosymboler och farobeteckningar

Symboler, i den utstrickning de foreskrivs i detta direktiv, och beteckningar for de faror som en
beredning &r forenad med, skall verensstimma med angivelserna i bilaga II och bestimmelserna i
bilaga VI till direktiv 67/548/EEG, och skall tilldelas i enlighet med resultaten av
farlighetsbed6mningen enligt bilaga I-III i detta direktiv.

Nir fler 4n en farosymbol skall tilldelas en beredning giller att

- skyldigheten att ange symbolen T, gér angivelse av symbolerna C och X frivillig, om inte annat
foljer av bestimmelserna i bilaga I till direktiv 67/548/EEG,

- skyldigheten att ange symbolen C, gor angivelse av symbolen X frivillig,
- skyldigheten att ange symbolen E, gor angivelse av symbolen F och O frivillig,

- om beredningen tilldelas farosymbolen Xn och farobeteckningen “hilsoskadlig®, &r angivelse av
farosymbolen Xi och farobeteckningen “irriterande® frivillig.

Symbolen/Symbolerna skall tryckas i svart pa orange-gul botten.
Riskfraser (R-fraser)

Angivelserna av sirskilda risker (R-fraser) skall 6verensstimma med angivelserna i bilaga III och
bestimmelserna i bilaga VI till direktiv 67/548/EEG, och skall tilldelas i enlighet med resultaten av
farlighetsbedémningen enligt bilaga I, IT och III i detta direktiv.

Angivelserna av sirskilda risker (R-fraser) for beredningar som klassificeras som milj6farliga, skall
Overensstimma med angivelserna i del D i bilaga III till detta direktiv och skall tilldelas i enlighet
med resultaten av farlighetsbedémningen enligt del A, B och C i bilaga III till detta direktiv.

I allménhet 4r hogst sex R-fraser tillrickligt for att beskriva riskerna. For detta dndamal skall de
sammansatta fraser som fortecknas i bilaga III till direktiv 67/548/EEG anses utgéra enskilda fraser.
Om beredningen samtidigt skall hidnféras till flera faroklasser, skall dock dessa standardfraser
omfatta samtliga de huvudrisker som beredningen #r forenad med. I vissa fall kan det vara
nddvindigt att ange fler én sex R-fraser.

Standardfraserna “extremt brandfarlig” eller “mycket brandfarlig“ behéver inte anges om de
upprepar en farobeteckning som anvinds enligt punkt 2.4. :

Skyddsanvisningar (S-fraser)

Angivelserna av skyddsanvisningar (S-fraser) skall dverensstimma med angivelserna i bilaga IV och
bestimmelserna i bilaga VI till direktiv 67/548/EEG, och skall tilldelas i enlighet med resultaten -av
farlighetsbedomningen enligt bilagorna I, I och III i detta direktiv.

Angivelserna av skyddsanvisningar (S-fraser) for beredningar som klassificeras som miljéfarliga,
skall 6verensstimma med angivelserna i del E i bilaga III till detta direktiv och skall tilldelas i
enlighet med resultaten av farlighetsbedomningen enligt del A, B och C i bilaga III till detta direktiv.



2.7

I allménhet &r hogst sex S-fraser tillrickligt for att formulera de skyddsanvisningar som &r lampliga.
For detta andamal skall de sammansatta fraser som fSrtecknas i bilaga IV till direktiv 67/548/EEG
anses utgdra enskilda fraser. I vissa fall kan det dock vara n8dviindigt att ange fler 4n sex S-fraser.

I de fall da det &r praktiskt omdjligt att ange dem pé etiketten eller pa sjilva forpackningen, skall
skyddsanvisningar for anviindning av beredningen medf®lja férpackningen. ,

Den nominella mingden (nominell vikt eller nominell volym) av innehallet for beredningar som siljs
till allménheten.

Trots bestimmelserna i punkt 2.4, 2.5 och 2.6, kan undantag fran vissa bestimmelser om mirkning i
de nimnda artiklarna eller fran de sirskilda bestimmelser for mirkning som ersitter dessa, finnas
angivna i del A och del B i bilaga V for vissa beredningar som klassificeras som farliga i enlighet
med artikel 7 och som definieras i bilaga V till detta direktiv.

Om innehallet i forpackningen inte verstiger 125 mli

- for mycket brandfarliga, oxiderande och irriterande beredningar, med undantag av beredningar
som tilldelas frasen R 41, behover sirskilda risker (R-fraser) eller skyddsanvisningar (S-fraser)

inte anges,
- fr brandfarliga beredningar behover skyddsanvisningar (S-fraser) inte anges.

Angivelser av typen “inte giftig“, “inte hélsoskadlig® eller annan angivelse som visar att beredningen
inte #r farlig far inte fosrekomma pa forpackningen eller etiketten till de beredningar som omfattas av
detta direktiv.



Artikel 11

Sekretessbestimmelser vad avser det kemiska namnet: forfaranden och nirmare bestimmelser

1.

Nir den som ansvarar for att en beredning som i#r farlig enligt artikel 1.2 sldpps ut p& marknaden,
aberopar bestimmelserna i artikel 10 punkt 2.3.5, skall han ldmna in en sekretessansokan till den
behériga myndigheten i en av de medlemsstater ddr beredningen kommer att slippas ut pa
marknaden.

Denna ansékan skall obligatoriskt omfatta de upplysningar som efterfrigas i det formuldr som
redovisas i del A i bilaga VI till detta direktiv, utan att det paverkar de kompletterande upplysningar
som ir nédvindiga for bedémningen av ansokans giltighet och som den for sekretessen ansvariga
myndigheten begir in frin den som ansvarar for att beredningen sldpps ut pad marknaden.

Ansokan skall innehélla ett forslag till alternativ bendmning dér en generisk benimning anvinds som
identifierar de viktigaste kemiska grupperna enligt angivelserna i den vigledande ordlista som finns i
del B i bilaga VI till detta direktiv.

Medlemsstaterna skall senast pa dagen for detta direktivs ikrafttridande for kommissionen utpeka den
eller de myndigheter som &4r behodriga att ta emot sekretessansokningarna och granska deras
Overensstimmelse med detta direktiv.

Myndigheten i den medlemsstat som har mottagit en sekretessansokan skall inom 45 dagar underséka
om ansokan kan godkénnas och underritta den sokande om sitt beslut.

Vid avslag eller begdran om ytterligare upplysningar, skall detta motiveras av den behériga
myndighet som hanterar sekretessen.

De konfidentiella uppgifter som myndigheterna i en medlemsstat eller kommissionen far kinnedom
om skall behandlas enligt artikel 19.4 i direktiv 67/S48/EEG.

Den som ansvarar for att en beredning slipps ut pd marknaden, dvs. tillverkaren, importdren eller
distributoren, som endast @ndrar handelsnamnet eller handelsbeteckningen for en beredning vars
mérkning innehéller en eller flera alternativa beniimningar, vilket skyddar en eller flera kemiska
identiteter, skall meddela detta dels till myndigheterna i de medlemsstater dér denna beredning med
det nya handelsnamnet eller den nya handelsbeteckningen sldpps ut piA marknaden forsta gangen, dels
till kommissionen.

Detta meddelande skall innehalla foljande:
- Det gamla handelsnamnet eller den gamla handelsbeteckningen.
- Det nya handelsnamnet eller den nya handelsbeteckningen.

- Den eller de alternativa benimningar som anvinds.

Den eller de alternativa bendmningarna far inte &dndras.



Artikel 12

Utbyte av upplysningar om sekretessanstkan mellan kommissionen och medlemsstaterna

1.

Om den behdriga myndighet som hanterar sekretessen beslutar att godkinna en ansokan, skall
myndigheten si snart som mdjligt sinda en kopia av beslutet och anstkningshandlingarna till
kommissionen.

Kommissionen Sversinder si snart som mojligt detta beslut och handlingarna till de behériga
myndigheterna i de §vriga medlemsstaterna.

Om en eller flera av de myndigheter som avses i 2 har invindningar skall de inom en ménad meddela
kommissionen detta. Denna skall si snart som mdjligt samrdda med medlemsstaterna och fatta ett
lamplig beslut enligt artikel 21.

Senast pa dagen for direktivets ikrafttridande, skall varje medlemsstat till kommissionen versinda
en forteckning 6ver handelsbeteckningarna pa de beredningar for vilka den med stéd av direktiv

88/379/EEG fatt information om att en alternativ bendmning anvénds for ett hilsoskadligt 4mne.

Kommissionen dversidnder var och en av listorna till de 6vriga medlemsstaterna.

Artike] 13

Tillimpning av méirkningskraven

1.

Nir de i artikel 10 foreskrivna angivelserna anges pé en etikett skall denna vara vil fistad pa en eller
flera av fSrpackningens sidor si att angivelserna kan ldsas vagritt ndr forpackningen placeras pa
normalt sitt. Etikettens format faststillls i bilaga VI till direktiv 67/548/EEG och #r uteslutande avsett
att inrymma de upplysningar som krivs enligt detta direktiv samt vid behov kompletterande hilso-
och sikerhetsinformation.

Ingen etikett krivs om upplysningarna dr tydligt angivna pd sjilva forpackningen enligt
bestimmelserna i punkt 1.

Etikettens firg och utformning och i de fall som avses i punkt 2, forpackningens, firg och utformning,
skall vara sadan att farosymbolen och dess bakgrund framtréder tydligt.

De i artikel 10 foreskrivna upplysningarna pa etiketten skall framtréda tydligt mot bakgrunden, vara
tillrdckligt stora och angivna med s stort mellanrum att de &r litta att ldsa.

Sarskilda bestimmelser som ror dessa upplysningars utformning och format faststills i bilaga VI till
direktiv 67/548/EEG. '

Medlemsstaterna far foreskriva att mirkning av beredningar som avses i detta direktiv som sldpps ut
pa marknaden inom deras territorium skall ske pa landets eget eller egna sprak.



Kraven pa mirkning enligt detta direktiv skall anses vara uppfyllda i foljande fall:

a) Nér en yttre forpackning innehaller en eller flera inre forpackningar, om den yttre forpackningen &r
mirkt i enlighet med de internationella bestimmelser som giller for transport av farliga beredningar
och om den eller de inre forpackningarna dr mérkta i enlighet med detta direktiv.

b) Nar det ror sig om en enda forpackning

- och denna 4r mirkt i enlighet med de internationella bestimmelser som giller for transport av
farliga beredningar och enligt artikel 10 punkterna 2.2.1,2.2.2, 2.2.3,2.2.5 och 2.2.6 eller

- vid behov for sidrskilda forpackningstyper, som till exempel transportabla gasbehillare,
forpackningen dr mirkt enligt de sdrskilda krav som anges i bilaga VI till direktiv 67/548/EEG.

For farliga beredningar som inte limnar en medlemsstats territorium, fir markning ske enligt
nationella bestimmelser istdllet for enligt de internationella regler som giller for transport av farliga
beredningar.

Artikel 14

Undantag fran kraven pa mirkning och forpackning

1.

Artiklarna 9, 10 och 13 skall inte gilla sddana bestimmelser som avser springdmnen som sldpps ut
pa marknaden vars funktion &r att 4stadkomma explosion eller pyrotekniska effekter.

Artiklarna 9, 10 och 13 giller inte for vissa beredningar som ir farliga enligt artiklarna 5, 6 eller 7
och som definieras i bilaga VII, om de i den form de sldpps ut pd marknaden inte utgér nigon
fysikalisk-kemisk risk, hilsorisk eller miljorisk.

Vidare far medlemsstaterna

a) tillata att markning enligt artikel 10 sker pa annat limpligt sétt om forpackningen ar for liten eller
pa annat sitt olamplig for mérkning enligt 13.1 och 13.2,

b) trots bestimmelserna i artiklarna 10 och 13, tillata att forpackningar med farliga beredningar som
varken dr explosiva, mycket giftiga eller giftiga, 4r omirkta eller mirks p4 annat sitt, om de
innehaller s4 sma méngder att det inte finns nagon anledning att frukta att de utgor nagon fara for de
personer som hanterar dessa beredningar eller for andra personer,

c¢) om forpackningen ar for liten for mérkning enligt artiklarna 10 och 13 och det inte finns nigon
anledning att frukta att de personer som hanterar dessa beredningar eller andra kan utsittas for fara,
trots bestimmelserna i namnda artiklar tillata att forpackningar med explosiva, mycket giftiga eller
giftiga beredningar mérks pa annat lampligt sitt.

Detta undantag innebir inte att andra symboler, farobeteckningar, R-fraser eller S-fraser &n dem som
faststills i detta direktiv far anvéndas.

Om en medlemsstat tillimpar nagot av de undantag som foreskrivs i punkt 3, skall den omedelbart
underritta kommissionen om detta.



Reklam

All reklam for en beredning som omfattas av detta direktiv och som uteslutande ges per brev eller katalog
och som i nagot avseende dr bindande for koparen, dr forbjuden om inte de faroklasser som anges pé
etiketten anges i reklamen.

Siikerhetsdatablad

Medlemsstaterna skall vidta de atgédrder som &r nédvindiga for att foljande skall uppfyllas:

1.

Den som ansvarar for att en beredning enligt artikel 1.2 slipps ut pad marknaden, skall senast i
samband med den forsta leveransen, tilthandahaller ett sikerhetsdatablad.

Den som ansvarar for att en beredning sldpps ut pA marknaden skall pd anmodan tillhandahélla ett
sikerhetsdatablad for beredningar som inte klassificeras som farliga enligt artikel S, 6 och 7, men
som i en koncentration som #r > 1 viktprocent for icke gasformiga beredningar och ar 2>
0,2 volymprocent for gasformiga beredningar, innehéller

- ett dmne som #r hélsofarligt eller
- ett dmne for vilket det med st6d av gemenskapsbestimmelser finns gransvirden for exponering pa
arbetsplatsen.

Trots vad som anges i punkt 1 och 2 skall den som ansoker om tillstind for ett vixtskyddsmedel
limna ett sikerhetsdatablad till de i artikel 9.1 i direktiv 91/414/EEG angivna myndigheterna genom
att foga det till ans6kan om tillstand for vixtskyddsmedlet.

Sékerhetsdatabladet skall folja bestimmelserna i direktiv 91/155/EEG?3 , senast dndrat genom
direktiv 93/112/EEG*,

De upplysningar som limnas i sékerhetsdatabladet @r i forsta hand avsedda att anvéndas av
yrkesmissiga anvindare och skall gora det mojligt for dem att vidta nédvindiga atgérder till skydd
for hdlsan, sikerheten och milj6n pa arbetsplatsen.

De édndringar som dr nodvindiga for att anpassa direktiv 91/155/EEG, senast éndrat genom direktiv
93/112/EEG, till den tekniska utvecklingen skall faststillas enligt det forfarande som foreskrivs i
artikel 21 i detta direktiv.

Sékerhetsdatabladet kan lamnas pa papper eller elektroniskt medium forutsatt att mottagaren har
tillgdng till n6dvéndig utrustning for att ta emot det.
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Artikel 17
Medlemsstaternas riitt att foreskriva regler om arbetarskydd

Detta direktiv paverkar inte medlemsstaternas mojligheter att, inom ramen for fordraget, foreskriva de krav
som de bedémer som nodvindiga for att sdkerstilla skyddet av arbetstagare som anvinder de farliga
beredningarna i frdga, om foreskrifterna inte medfor andringar i klassificeringen, forpackningen och
mérkningen av de farliga beredningama i forhéllande till detta direktiv.

Artikel 18
Organ som skall ta emot hilsorelaterade upplysningar

Medlemsstaterna skall utse det eller de organ som skall ta emot upplysningar om berédningar som betecknas
som farliga pa grund av deras hilsoeffekter och som slidpps ut pd marknaden, inklusive uppgifter om den
kemiska sammansittningen.

Medlemsstaterna skall vidta de atgirder som dr nodvéndiga for att sékerstilla att de utsedda organen ger
nddvindiga garantier for att mottagna konfidentiella uppgifter inte rojs. Dessa uppgifter far endast anvindas
for att tillmoétesga efterfragan i medicinskt syfte for atgirder av savil forebyggande som botande karaktir,
sdrskilt i nddsituationer.

Medlemsstaterna skall sdkerstilla att uppgifterna inte anvénds i andra syften.

Medlemsstaterna skall sdkerstilla att de organ som utses far tillgdng till sddana upplysningar som &r
nddvindiga for att de skall kunna fullgéra sina aligganden, fran tillverkaren eller fran den som ansvarar for

att beredningen sldpps ut pd marknaden.

Artikel 19

Klausul om fri rorlighet

Medlemsstaterna far inte férbjuda, begrinsa eller forhindra att farliga beredningar sldpps ut pd4 marknaden
om de uppfyller kraven i detta direktiv.

Skyddsklausul

1. Om en medlemsstat pa goda grunder anser att en beredning, 4ven om den uppfyller foreskrifterna i
detta direktiv, utgér en fara for manniskor och miljo av skil som ror bestimmelserna i detta direktiv,
far den tillfilligt forbjuda att denna beredning sldpps ut pa marknaden inom det egna territoriet eller
foreskriva sirskilda villkor for detta. Den skall omedelbart underritta kommissionen och de 6vriga
medlemsstaterna om detta och dd motivera sitt beslut.

2. I det fall som anges i punkt 1 skall kommissionen snarast mojligt samrada med medlemsstaterna.
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3. Kommissionen skall fatta ett beslut i enlighet med det forfarande som anges i artikel 21 i detta
direktiv.
Artike] 21
Forfarande vid anpassningen till den tekniska utvecklingen

De dndringar som &r nédvindiga for att anpassa bilagorna till detta direktiv till den tekniska utvecklingen
skall faststillas enligt det forfarande som foreskrivs i artikel 29 i direktiv 67/458/EEG.

Artikel 22

De direktiv som anges i bilaga VIII, del A upphor hdrmed att gilla, utan att det paverkar medlemsstaternas
skyldigheter avseende tidsfrister fér genomforande och tillimpning i nationell ritt av de direktiv som anges

i bilaga VIII, del B.
Hanvisningar till de direktiv som upphért att gilla skall utgora hinvisningar till detta direktiv och bor ldsas

enligt den jaimfGrelsetabell som finns i bilaga IX.

Artike] 23

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra forfattningar som #r nédvindiga for att f6lja
detta direktiv senast ... 2003, och skall genast underritta kommissionen om detta.

2. Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehdlla en hinvisning till detta direktiv eller
atfsljas av en saddan hinvisning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hénvisningen skall
goras skall varje medlemsstat sjélv utfirda.

Artikel 24

Direktivet trider i kraft samma dag som det offentliggdrs i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 25

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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BILAGAI
Metoder for bedomning av beredningars fysikalisk-kemiska egenskaper enligt artikel 5
DEL A. Undantag fran testmetoder i bilaga V - del A i direktiv 67/548/EEG

Se2.2.51 bilaga VI till direktiv 67/548/EEG.

DEL B. Andra beriikningsmetoder

B1. Icke gasformiga beredningar

Se punkt 2.2.2.1 i bilaga VI till direktiv 67/548/EEG)

B2. Gasformiga beredningar
1. Metod for bestdmning av oxiderande egenskaper

Se 9.1.1.2 i bilaga V1 till direktiv 67/548/EEG

2. Metod for bestimning av brandfarliga egenskaper

Se 9.1.1.1 i bilaga VI till direktiv 67/548/EEG
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BILAGA I
Metoder for bedomning av en berednings hilsofarlighet enligt artikel 6
DEL A: BEDOMNINGSMETOD
Inledning
Denna konventionella metod &r en berdkningsmetod som giller for alla beredningar och som tar hénsyn till

alla de hilsofarliga egenskaper som de dmnen har som ingir i en beredning. For detta &ndamal har
hilsofarliga effekter delats in i

1. akut dodliga effekter

2. icke dodliga irreversibla effekter efter en enstaka exponering

3. allvarliga effekter efter upprepad eller ldngvarig exponering

4, fritande effekter, irriterande effekter,

S. sensibiliserande effekter,

6. cancerframkallande effekter, mutagena effekter, reproduktionstoxiska effekter.

Klassificeringen av dmnet skall uttryckas antingen med en farosymbol och en eller flera riskfraser eller med
kategorier (kategori 1, kategori 2 eller kategori 3), &ven de uttryckta med riskfraser, nir det ror sig om
dmnen med cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska effekter. Det ar darfor viktigt att
forutom symbolen, beakta alla de sirskilda riskfraser som tilldelats varje berdrt amne.

Den systematiska bedomningen av samtliga hilsofarliga effekter uttrycks med hjilp av
koncentrationsgrinser uttryckta i vikt/vikt-procent, utom for gasformiga beredningar dir de uttrycks i

volym/volym-procent, i forhillande till imnets klassificering.

Om de inte anges i bilaga I till direktiv 67/548/EEG, aterfinns de koncentrationsgrinser som skall beaktas
vid anvindning av den konventionella metoden, i del B i denna bilaga.
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Konventionell metod for bedémning av hiilsofarlighet
1. Foljande beredningar klassificeras som mycket giftiga:
1.1. p& grund av deras akut dodliga effekter och tilldelas riskfraserna R 26, R 27 eller R 28,

1.1.1. beredningar som innehdller ett eller flera #mnen som klassificeras som mycket giftiga, i
koncentrationer som var for sig 4r lika med eller 6verstiger

a) antingen den koncentration som faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG for #mnet eller dmnena i
fraga,

b) eller den koncentration som faststills i del B punkt 1 i denna bilaga (tabell 1 eller 1 A), om émnet eller
dmnena inte finns med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller fsrekommer dér utan koncentrationsgrénser.

1.1.2. beredningar som innehéller flera &mnen som klassificeras som mycket giftiga, i koncentrationer som
var for sig inte dverstiger de granser som faststills i 1.1.1 a eller b, nér

(2

PT+ ér viktprocenten eller volymprocenten av varje mycket giftigt &mne i beredningen, och

dér:

L1+ dr den for varje mycket giftigt &mne faststillda grinsen for mycket giftig, uttryckt i viktprocent eller
volymprocent.

1.2. pa grund av deras icke dodliga irreversibla effekter efter en enstaka exponering och tilldelas riskfrasen
R 39/exponeringsvag,

beredningar som innehéller minst ett farligt 4mne med sédana effekter, i koncentrationer som var for sig 4r
lika med eller Gverstiger

a) antingen den koncentration som faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG for #imnet eller dmnena i
fraga,

b) eller den koncentration som faststills i del B punkt 2 i denna bilaga (tabell 2 eller 2 A), om dmnet eller
amnena inte finns med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller férekommer dir utan koncentrationsgrinser.
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2, Foljande beredningar klassificeras som giftiga:
2.1. pa grund av deras akut dédliga effekter och tilldelas riskfraserna R 23, R 24 eller R 25,

2.1.1. beredningar som innehéller ett eller flera imnen som klassificeras som mycket giftiga eller giftiga, i
koncentrationer som var for sig ér lika med eller Gverstiger

a) antingen den koncentration som faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG for dmnet eller dmnena i
fraga,

b) eller den koncentration som faststills i del B punkt 1 i denna bilaga (tabell 1 eller 1 A), om dmnet eller
dmnena inte finns med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller forekommer dir utan koncentrationsgrénser.

2.1.2. beredningar som innehéller flera dmnen som klassificeras som mycket giftiga eller giftiga, i
koncentrationer som var for sig inte 6verstiger de gréinser som faststills i 2.1.1 a eller b, nér

> L AN
LT LT

dér:
P+ dr viktprocenten eller volymprocenten av varje mycket giftigt mne i beredningen,
P ér viktprocenten eller volymprocenten av varje giftigt 4mne i beredningen, och

LT dr den for varje mycket giftigt eller giftigt imne faststéillda respektive grinsen for giftig, uttryckt i
viktprocent eller volymprocent.

2.2. pa grund av deras icke dédliga irreversibla effekter efter en enstaka exponering och tilldelas riskfrasen
R 39/exponeringsvig,

beredningar som innehéller ett eller flera farliga &mnen med sidana effekter, i koncentrationer som var for
sig dr lika med eller Gverstiger

a) antingen den koncentration som faststélls i bilaga I till direktiv 67/548/EEG f6r dmnet eller Zmnena i
fraga,

b) eller den koncentration som faststills i del B punkt 2 i denna bilaga (tabell 2 eller 2 A), om dmnet eller
dmnena inte finns med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller forekommer dér utan koncentrationsgranser.
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2.3. pa grund av deras langsiktiga effekter och tilldelas riskfrasen R 48/exponeringsviig,

beredningar som innehéller ett eller flera farliga &#mnen med sadana effekter, i koncentrationer som var for
sig #r lika med eller dverstiger

a) antingen den koncentration som faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG for dmnet eller Zmnena i
fraga,

b) eller den koncentration som faststills i del B punkt 3 i denna bilaga (tabell 3 eller 3 A), om dmnet eller
dmnena inte finns med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller forekommer dir utan koncentrationsgrinser.

3. Filjande beredningar klassificeras som hiilsoskadliga:
3.1. pa grund av deras akut dodliga effekter och tilldelas riskfraserna R 20, R 21 eller R 22,

3.1.1. beredningar som innehaller ett eller flera dmnen som klassificeras som mycket giftiga, giftiga eller
hilsoskadliga, i koncentrationer som var for sig ér lika med eller 6verstiger

a) antingen den koncentration som faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG for &mnet eller imnena i
fraga,

b) eller den koncentration som faststills i del B punkt 1 i denna bilaga (tabell 1 eller 1 A), om dmnet eller
imnena inte finns med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller forekommer dir utan koncentrationsgrénser.

3.1.2. beredningar som innehdller flera &mnen som klassificeras som mycket giftiga, giftiga eller
hilsoskadliga, i koncentrationer som var for sig inte verstiger de grianser som faststills i 3.1.1 a eller b, nér

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

dér:

PT+ ar viktprocenten eller volymprocenten av varje mycket giftigt imne i beredningen,
PTédr viktproceﬁten eller volymprocenten av varje giftigt 4mne i beredningen,

Pxq, dr viktprocenten eller volymprocenten av varje hdlsoskadligt amne i beredningen, och

LXn dr den for varje mycket giftigt, giftigt eller hilsoskadligt d4mne faststillda respektive grinsen for
hdlsoskadlig, uttryckt i viktprocent eller volymprocent.
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3.2. p4 grund av att de kan ge akuta lungskador vid fortéring och tilldelas riskfrasen R 65,

3.2.1 beredningar som innehaller ett eller flera &mnen som klassificeras som hélsoskadligt och tilldelas
riskfrasen R 65 for individuella koncentrationer som ir lika med
eller storre &n:

a) antingen den koncentration som faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG for dmnet eller
imnena i fraga,

eller
b) den koncentration som faststills i punkt 1 del B i denna bilaga (tabell 1), om &mnet eller &mnena
inte finns med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller férekommer dér utan koncentrationsgrénser.

3.2.2 beredningar som innehdller mer &n ett &mne som klassificeras som hélsoskadligt och tilldelas
riskfrasen R 65 for koncentrationer som var for sig inte
Overstiger de granser som anges i punkt 3.2.1 a eller b om:

z PXn ,R65 S 1

LXn ,R65

dér:
PXn, R 65 4r viktprocenten av varje hilsoskadligt &mne i beredningen som tilldelats riskfrasen R 65

LXn, R 65 &r den for respektive hﬁlsoskadiiga amnet faststiillda grinsen, som tilldelats riskfrasen R
65, uttryckt i viktprocent.

33 pd grund av deras icke-dodliga irreversibla effekter efter en exponering och tilldelas riskfrasen
R 40/exponeringsvig

beredningar som innehaller minst ett farligt &mne med séddana effekter i koncentrationer som var for sig
ar lika med eller storre én:

a) antingen den koncentration som faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG for d@mnet eller &mnena i
fraga,

eller :

b) den koncentration som faststills i punkt 2 del B i denna bilaga (tabell 2 och 2 a), om &mnet eller
dmnena inte finns med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller forekommer dir utan
koncentrationsgrinser.

3.4. pa grund av deras langsiktiga effekter och tilldelas riskfrasen R 48/exponeringsvig,

beredningar som innehaller minst ett farligt 4mne med siddana effekter, i koncentrationer som var for sig dr
lika med eller 6verstiger
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a) antingen den koncentration som faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG f6r dmnet eller #mnena i
fraga,

b) eller den koncentration som faststills i punkt 3 del B i denna bilaga (tabell 3 och 3 A), om &mnet eller
dmnena inte finns med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller forekommer dér utan koncentrationsgranser.

4. Foljande beredningar klassificeras som friitande:

4.1. och tilldelas riskfrasen R 35,

4.1.1. beredningar som innehéller ett eller flera zmnen som klassificeras som fritande med riskfrasen R 35, i
koncentrationer som var for sig dr lika med eller Gverstiger

a) antingen den koncentration som faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG f6r dmnet eller Zmnena i
fraga,

b) eller den koncentration som faststills i del B punkt 4 i denna bilaga (tabell 4 eller 4 A), om dmnet eller
dmnena inte finns med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller fSrekommer dér utan koncentrationsgrinser.

4.1.2. beredningar som innehaller flera &mnen som klassificeras som fritande med riskfrasen R 35, i
koncentrationer som var for sig inte Gverstiger de grinser som faststills i 4.1.1 a eller b, om

Z PC,R35 >1

C,R35

dir:

PC, R 35 dr viktprocenten eller volymprocenten av varje fritande &mne med riskfrasen R 35 i beredningen,
och '

L ¢, R 35 ir den for varje fritande &mne med riskfrasen R 35 faststillda grinsen for fritande med R 35,
uttryckt i viktprocent eller volymprocent.

4.2. och tilldelas riskfrasen R 34,

4.2.1. beredningar som innehaller ett eller flera 4mnen som klassificeras som fritande med riskfrasen R 35
eller R 34, i koncentrationer som var for sig 4r lika med eller dverstiger

a) antingen den koncentration som faststélls i bilaga I till direktiv 67/548/EEG f6r dmnet eller dmnena i
fraga,

b) eller den koncentration som faststills i del B punkt 4 i denna bilaga (tabell 4 eller 4 A), om dmnet eller
dmnena inte finns med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller forekommer dir utan koncentrationsgrénser.

4.2.2. beredningar som innehéller flera &mnen som klassificeras som fritande med riskfrasen R 35 eller
R 34, i koncentrationer som var for sig inte Gverstiger de grinser som faststills i 4.2.1 a eller b, om
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z F C.R3S | PC',R34 >1

LC,R34 LC,R34
dir:

PC, R 35 ér viktprocenten eller volymprocenten av varje friitande imne med riskfrasen R 35 i beredningen,

PC, R 34 idr viktprocenten eller volymprocenten av varje fritande &mne med riskfrasen R 34 i beredningen,
och

LC, R 34 &r den for varje fritande &mne med riskfrasen R 35 eller R 34 faststillda respektive grinsen for
fritande, uttryckt i viktprocent eller volymprocent.

5. Féljande berednihgar klassificeras som irriterande:
5.1. med risk for allvarlig 6gonskada och tilldelas riskfrasen R 41,

5.1.1. beredningar som innehaller ett eller flera dmnen som klassificeras som irriterande med riskfrasen
R 41, i koncentrationer som var for sig dr lika med eller verstiger

a) antingen den koncentration som faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG for dmnet eller dmnena i
fraga,

b) eller den koncentration som faststills i del B punkt 4 i denna bilaga (tabell 4 eller 4 A), om dmnet eller
dmnena inte finns med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller fSrekommer dir utan koncentrationsgrénser.

5.1.2. beredningar som innehaller flera dmnen som klassificeras som irriterande med riskfrasen R 41, i

koncentrationer som var for sig inte Gverstiger de grinser som faststills i 5.1.1 a eller b, eller som
klassificeras som fritande med riskfrasen R 35 eller R 34, om

PXi,R4l >1

+
LXI,R4I LXi,R4I Lx:,mx

P P
Z CR3s | TCR34
dér:
PC, R 35 ér viktprocenten eller volymprocenten av varje fritande zmne med riskfrasen R 35 i beredningen,

PC, R 34 dr viktprocenten eller volymprocenten av varje fritande Zmne med riskfrasen R 34 i beredr{ingen,

Pxi, R 41 &r viktprocenten eller volymprocenten av varje irriterande &mne med riskfrasen R 41 i
beredningen, och

LXi, R 41 &r den for varje fritande dmne med riskfrasen R 35 eller R 34, eller irriterande &@mne med
riskfrasen R 41, faststillda respektive griinsen for irriterande med R 41, uttryckt i viktprocent eller
volymprocent.
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5.2. irriterar 6gonen och tilldelas riskfrasen R 36,

5.2.1. beredningar som innehdller ett eller flera imnen som klassificeras som fritande med riskfrasen R 35
eller R 34, eller irriterande med riskfrasen R 41 eller R 36, i koncentrationer som var for sig #r lika med
eller Gverstiger

a) antingen den koncentration som faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG for amnet eller &mnena i
fraga,

b) eller den koncentration som faststills i del B punkt 4 i denna bilaga (tabell 4 eller 4 A), om dmnet eller
imnena inte finns med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller forekommer dér utan koncentrationsgrénser.

5.2.2. beredningar som innehaller flera smnen som klassificeras antingen som irriterande med riskfrasen
R 41 eller R 36 i koncentrationer som var for sig inte verstiger de grinser som faststills i 5.3.1 a eller b,
eller som Kklassificeras som fritande med riskfrasen R 35 eller R 34, om

P,
+ Xi ,R36 21

LXI ,R36 L)ﬁ ,R36 LX: JR36 LXi LR36

P P P
Z cRIs | Tcr  Tximal

PC, R 35 dr viktprocenten eller volymprocenten av varje fritande &mne med riskfrasen R 35 i beredningen,
PC, R 34 #r viktprocenten eller volymprocenten av varje fritande &mne med riskfrasen R 34 i beredningen,

PXi, R 41 #r viktprocenten eller volymprocenten av varje irriterande &mne med riskfrasen R 41 i
beredningen,

PXi, R 36 &r viktprocenten eller volymprocenten av varje irriterande &mne med riskfrasen R 36 i
beredningen, och

LXi, R 36 dr den for varje fritande dmne med riskfrasen R 35 eller R 34, eller irriterande &mne med
riskfrasen R 41 eller R 36, faststillda respektive griinsen for irriterande med R 36, uttryckt i viktprocent
eller volymprocent.

5.3. irriterar huden och tilldelas riskfrasen R 38,

5.3.1. beredningar som innehaller ett eller flera imnen som klassificeras som fritande med riskfrasen R 35
eller R 34, eller irriterande med riskfrasen R 38, i koncentrationer som var for sig 4r lika med eller
Overstiger :

a) antingen den koncentration som faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG for dmnet eller &mnena i
fraga,

b) eller den koncentration som faststills i del B punkt 4 i denna bilaga (tabell 4 eller 4 A), om dmnet eler
amnena inte finns med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller forekommer dir utan koncentrationsgranser.

5.3.2. beredningar som innehéller flera &mnen som klassificeras antingen som fritande med riskfrasen R 35

eller R 34, eller som irriterande med riskfrasen R 38, i koncentrationer som var for sig inte Gverstiger de
granser som faststills i 5.3.1 a eller b, om
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Z( PC,RSS + PC,R34 + PXi,R38J>1

Ly, LR38 Ly, ,R38 LX:,R38
PC, R 35 ér viktprocenten eller volymprocenten av varje fritande &mne med riskfrasen R 35 i beredningen,
PC, R 34 ir viktprocenten eller volymprocenten av varje fritande &mne med riskfrasen R 34 i beredningen,

Pxi, R 38 #r viktprocenten eller volymprocenten av varje irriterande dmne med riskfrasen R 38 i
beredningen, och

LXi, R 38 &r den for varje fritande dmne med riskfrasen R 35 eller R 34, eller irriterande &mne med
riskfrasen R 38, faststillda respektive grinsen for irriterande med R 38, uttryckt i viktprocent eller
volymprocent.

5.4. irriterar andningsorganen och tilldelas riskfrasen R 37,

5.4.1. beredningar som innehéller ett eller flera &mnen som klassificeras som irriterande med riskfrasen
R 37, i koncentrationer som var for sig 4r lika med eller 6verstiger

a) antingen den koncentration som faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG for @mnet eller &mnena i
friga,

b) eller den koncentration som faststills i del B punkt 4 i denna bilaga (tabell 4 eller 4 A), om dmnet eller
dmnena inte finns med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller forekommer dér utan koncentrationsgrénser.

5.4.2. beredningar som innehéller flera &mnen som klassificeras som irriterande med riskfrasen R 37, i
koncentrationer som var fro sig inte Sverstiger de grinser som faststills i 5.4.1 a eller b, om

Z PXi,RS? >1

LXi ,R37

Pxi, R 37 #r viktprocenten eller volymprocenten av varje irriterande imne med riskfrasen R 37 i
beredningen, och

Lxi, R 37 dr den for varje irriterande dmne med riskfrasen R 37 faststillda gréinsen for irriterande, u}tryckt i
viktprocent eller volymprocent. :

6. Foljande beredningar klassificeras som sensibiliserande:
6.1. for huden och tilldelas riskfras R 43,

beredningar som innehaller minst ett amne som klassificeras som sensibiliserande med riskfrasen R 43
vilken betecknar sadana effekter, i koncentrationer som var for sig ar lika med eller dverstiger

a) antingen den koncentration som faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG for dmnet eller dmnena i
fraga,
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b) eller den koncentration som faststills i del B punkt 5 i denna bilaga (tabell S eller 5 A), om #mnet eller
imnena inte finns med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller fSrekommer dér utan koncentrationsgrinser.

6.2. for andningsvigarna och tilldelas riskfrasen R 42,

beredningar som innehdller minst ett &mne som klassificeras som sensibiliserande med riskfrasen R 42
vilken betecknar sidana effekter, i koncentrationer som var for sig 4r lika med eller Sverstiger

a) antingen den koncentration som faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG for dmnet eller imnena i
fraga,

b) eller den koncentration som faststills i del B punkt 5 i denna bilaga (tabell 5 eller 5 A), om dmnet eller
dmnena inte finns med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller forekommer dér utan koncentrationsgrinser.

Anmdérkning: om en beredning innehdller ett smne som har tilldelats frasen 42/43, bedéms effekterna i
enlighet med punkterna 6.1 och 6.2 ovan.

7. Foljande beredningar klassificeras som cancerframkallande:
7.1. i kategori 1 eller 2 och tilldelas riskfrasen R 45 eller R 49,

beredningar som innehéller minst ett dmne som har sidana effekter och som klassificeras som
cancerframkallande med riskfrasen R 45 eller R 49 vilken betecknar cancerframkallande dmnen i kategori 1
och 2, i en koncentration som 4r lika med eller verstiger

a) antingen den koncentration som faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG f6r dmnet eller dimnena i
fraga,

b) eller den koncentration som faststills i del B punkt 6 i denna bilaga (tabell 6 eller 6 A), om idmnet eller
dmnena inte finns med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller forekommer dér utan koncentrationsgrénser.

7.2. i kategori 3 och tilldelas riskfrasen R 40,

beredningar som innehiller minst ett @mne som har sidana effekter och som klassificeras som
cancerframkallande med riskfrasen R 40 vilken betecknar cancerframkallande dmnen i kategori 3, i en
koncentration som #r lika med eller Gverstiger

a) antingen den koncentration som faststiills i bilaga I till direktiv 67/5S48/EEG for amnet eller dmnena i
fraga,

b) eller den koncentration som faststills i del B punkt 6 i denna bilaga (tabell 6 eller 6 A), om dmnet eller
dmnena inte finns med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller fSrekommer dér utan koncentrationsgrénser.
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8. Filjande beredningar klassificeras som mutagena:
8.1. i kategori 1 eller 2 och tilldelas riskfrasen R 46,

beredningar som innehéller minst ett dmne som har sddana effekter och som klassificeras som mutagent
med riskfrasen R 46 vilken betecknar mutagena dmnen i kategori 1 och 2, i en koncentration som ir lika
med eller Sverstiger

a) antingen den koncentration som faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG for dmnet eller dmnena i
fraga,

b) eller den koncentration som faststills i del B punkt 6 i denna bilaga (tabell 6 eller 6 A), om dmnet eller
dmnena inte finns med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller féSrekommer dér utan koncentrationsgranser.

8.2. i kategori 3 och tilldelas riskfrasen R 40,

beredningar som innehaller minst ett 4mne som har sidana effekter och som klassificeras som mutagent
med riskfrasen R 40 vilken betecknar mutagena dmnen 1 kategori 3, i en koncentration som &r lika med eller
Overstiger

a) antingen den koncentration som faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG for dmnet eller dmnena i
fraga,

b) eller den koncentration som faststills i del B punkt 6 i denna bilaga (tabell 6 eller 6 A), om @mnet eller
dmnena inte finns med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller forekommer dér utan koncentrationsgrénser.

9. Féljande beredningar klassificeras som reproduktionstoxiska:
9.1. i kategori 1 eller 2 och tilldelas riskfrasen R 60 (fortplantningsférmaga),

beredningar som innehaller minst ett dmne som har sidana effekter och som klassificeras som
reproduktionstoxiskt med riskfrasen R 60 vilken betecknar reproduktionstoxiska dmnen i kategori 1 och 2, i
en koncentration som &r lika med eller 6verstiger

a) antingen den koncentration som faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG for dmnet eller dmnena i
fraga,

b) eller den koncentration som faststills i del B punkt 6 i denna bilaga (tabell 6 eller 6 A), om dmnet eller
dmnena inte finns med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller fsrekommer dir utan koncentrationsgrénser.

9.2. i kategori 3 och tilldelas riskfrasen R 62 (fortplantningsforméga),

beredningar som innehéller minst ett dmne som har sidana effekter och som klassificeras som
reproduktionstoxiskt med riskfrasen R 62 vilken betecknar reproduktionstoxiska dmnen i kategori 3, i.en
koncentration som 4r lika med eller 6verstiger

a) antingen den koncentration som faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG for dmnet eller dmnena i
fraga,
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b) eller den koncentration som faststiills i del B punkt 6 i denna bilaga (tabell 6 eller 6 A), om #mnet eller
dmnena inte finns med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller fsrekommer dér utan koncentrationsgrénser.

9.3. i kategori 1 eller 2 och tilldelas riskfrasen R 61 (fosterskador),

beredningar som innehéller minst ett dmne som har sidana effekter och som klassificeras som
reproduktionstoxiskt med riskfrasen R 61 vilken betecknar reproduktionstoxiska @mnen i kategori 1 och 2, i
en koncentration som #r lika med eller 6verstiger

a) antingen den koncentration som faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG for dmnet eller imnena i
fraga,

b) eller den koncentration som faststills i del B punkt 6 i denna bilaga (tabell 6 eller 6 A), om dmnet eller
dmnena inte finns med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller forekommer dir utan koncentrationsgréinser.

9.4. i kategori 3 och tilldelas riskfrasen R 63 (fosterskador),

beredningar som innehéller minst ett dmne som har sidana effekter och som klassificeras som
reproduktionstoxiskt med riskfrasen R 63 vilken betecknar reproduktionstoxiska dmnen i kategori 3, i en
koncentration som #r lika med eller Sverstiger

a) antingen den koncentration som faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG for dmnet eller 4mnena i
fraga,

b) eller den koncentration som faststills i del B punkt 6 i denna bilaga (tabell 6 eller 6 A), om &mnet eller
amnena inte finns med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller forekommer dir utan koncentrationsgrénser.
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BILAGA II

DEL B

KONCENTRATIONSGRANSER SOM SKALL TILLAMPAS NAR DEN KONVENTIONELLA
METODEN ANVANDS FOR ATT BEDOMA HALSOFARLIGHET ENLIGT ARTIKEL 6

Det dr lampligt att bedoma samtliga hilsofarliga effekter som anvindningen av ett smne kan vara forenat
med. For detta dandamal indelas hélsofarliga effekter i

1. akut d6dliga effekter

2. icke dodliga irreversibla effekter efter en enstaka exponering

3. allvarliga effekter efter upprepad eller langvarig exponering

4. fritande effekter, irriterande effekter,

5. sensibiliserande effekter,

6. cancerframkallande effekter, mutagena effekter, reproduktionstoxiska effekter.

Den systematiska bedomningen av samtliga hélsofarliga effekter uttrycks med hjilp av
koncentrationsgriinser uttryckta i vikt/vikt-procent, utom for gasformiga beredningar (i tabeller A) dir de
uttrycks i volym/volym-procent, i forhallande till imnets klassificering.

Klassificeringen av @&mnet skall uttryckas antingen med en farosymbol och en eller flera riskfraser eller med
kategorier (kategori 1, kategori 2 eller kategori 3), éven de uttryckta med riskfraser, nir det ror sig om
dmnen med cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska effekter. Det &r darfor viktigt att
forutom symbolen, beakta alla de sérskilda riskfraser som tilldelats varje berdrt dmne.

1. Akut dadliga effekter
1.1. Icke gasformiga berednihgar

De koncentrationsgrinser uttryckta i vikt/vikt-procent som faststills i tabell 1 bestdimmer klassificeringen av
beredningen i forhallande till den individuella koncentrationen av det eller de &mnen som ingar, och vars

klassificering ocksa visas.

TABELL 1
Klassificering o Klassificering av beredningen
av dmnet T T Xn
T medR26,R27,R 28 koncentration > 7 %__ 1 % < koncentration <7 % 0,1 % < koncentration < 1 %
TmedR23,R24,R25 koncentration > 25 % 3 % < koncentration < 25 %
XpmedR20,R21,R22 koncentration > 25 %
X, med R 65 koncentration > 10 %
Beredningen skall tilldelas riskfraser R enligt fljande kriterier:
- Etiketten skall obligatoriskt innehélla en eller flera av de ovannidmnda R-fraserna enligt den klassificering som anvénds,
- L aliménhet skall de R-fraser villjas som giller for det 4mne eller de 4mnen som fSrekommer i koncentrationer som ger till
upphov den stringaste klassificeringen.
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1.2. Gasformiga beredningar

De koncentrationsgriinser uttryckta i volym/volym-procent som faststills i tabell 1 A nedan, bestimmer
klassificeringen av den gasformiga beredningen i forhallande till den individuella koncentrationen av den
eller de gaser som ingér, och vars klassificering ocksa visas.

TABELL 1 A
Klassificering Klassificering av den gasformiga beredningen
av Amnet (gas) T T Xq
T medR26,R27,R28 koncentration > 1 %__ 0,2 % < koncentration < | 0,02 % < koncentration <
1% 0,2%
Tmed R23,R24,R 25 koncentration > 5 % 0,5 % < koncentration <
5%
XpmedR20,R21,R22 koncentration > 5 %
Beredningen skall tilldelas riskfraser R enligt foljande kriterier:
- Etiketten skall obligatoriskt innehélla en eller flera av de ovannimnda R-fraserna enligt den klassificering som anviands
- I allminhet skall de R-fraser valjas som giller for det #mne eller de dmnen som forekommer i koncentrationer som ger upphov
till den stringaste klassificeringen.

2. Icke dédliga irreversibla effekter efter en enstaka exponering
2.1. Icke gasformiga beredningar
Fér amnen som ger icke dodliga irreversibla effekter efter en enstaka exponering (R 39/exponeringsvig -

R 40/exponeringsvig), bestimmer de individuella koncentrationsgrénser som faststills i tabell 2, uttryckta i
vikt/vikt-procent, i tillimpliga fall beredningens klassificering.

TABELL 2
Klassificering Klassificering av beredningen
av #mnet T T Xn
T  med R 39/exp.vig koncentration > 10 % 1 % < koncentration < 0,1 % < koncentration <
R 39 (*) obligatorisk 10% 1%
R 39 (*) obligatorisk R 40 (*) obligatorisk
T med R 39/exp.vig koncentration > 10 % 1 % < koncentration <
R 39 (*) obligatorisk 10 %
R 40 (*) obligatorisk
Xp med R 40/exp.vig koncentration > 10 %
R 40 (*) obligatorisk
(*) For att ange tillforselvig/exponeringsvig (exp.vig) skall sammansatta fraser anviindas av den typ som anges i punkterna
3.2.1,3.2.2 och 3.2.3 i markningsguiden (bilaga VI till direktiv 67/548/EEG).
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2.2. Gasformiga beredningar

For gaser som ger sddana effekter (R 39/exponeringsvig - R 40/exponeringsvig), bestimmer de individuella
koncentrationsgrinser som faststills i tabell 2 A, uttryckta i volym/volym-procent, i tilldmpliga fall

beredningens klassificering.
TABELL 2 A
Klassificering Klassificering av den gasformiga beredningen
av dmnet (gas) T T Xn
T  medR 39/exp.vig koncentration > 1 % 0,2 % < koncentration < 0,02 % < koncentration <
R 39 (*) obligatorisk 1% 0,2%
. - R 39 (*) obligatorisk R 40 (*) obligatorisk
T med R 39/exp.vig koncentration > 5 % 0,5 % < koncentration <
R 39 (*) obligatorisk 5%
R 40 (*) obligatorisk
Xp med R 40/exp.vig koncentration > 5 %
R 40 (*) obligatorisk
(*) For att ange tillfdrselvag/exponeringsvig (exp.vilg) skall sammansatta fraser anviindas av den typ som anges i punkterna
3.2.1,3.2.2 och 3.2.3 i markningsguiden (bilaga V1 till direktiv 67/548/EEG).

3. Allvarliga effekter efter upprepad eller kingvarig exponering
3.1. Icke gasformiga beredningar
Fér amnen som ger allvarliga effekter efter upprepad eller lngvarig exponering (R 48/exponeringsvig),

bestdammer de individuella koncentrationsgrénser som faststills i tabell 3, uttryckta i vikt/vikt-procent, i
tillimpliga fall beredningens klassificering.

TABELL 3
Klassificering Klassificering av beredningen
av 4mnet T Xn

T med R 48/exp.vig koncentration > 10 % 1 % < koncentration < 10 %

R 48 (*) obligatorisk R 48 (*) obligatorisk

Xp med R 48/exp.vig koncentration > 10 %

R 48 (*) obligatorisk

(*) For att ange tillforselvag/exponeringsvig (exp.vig) skall sammansatta fraser

3.2. Gasformiga beredningar

For gaser som ger sadana effekter (R 48/exponeringsvig), bestimmer de individuella koncentrationsgrianser
som faststills i tabell 3 A nedan, uttryckta i volym/volym-procent, i tillimpliga fall beredningens

klassificering.
TABELL 3 A
Klassificering Klassificering av den gasformiga beredningen
av 4mnet (gas) T Xn
T med R 48/exp.vig koncentration > 5 % 0,5 % < koncentration <5 %
R 48 (*) obligatorisk R 48 (*) obligatorisk
Xp med R 48/exp.vig koncentration > 5 %
R 48 (*) obligatorisk
(*) For att ange tillfdrselvdg/exponeringsvig (exp.vig) skall sammansatta fraser
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4. Friitande och irriterande effekter, inbegripet allvarlig 6gonskada
4.1. Icke gasformiga beredningar
For amnen som ger fritande effekter (R 34 - R 35) eller irriterande effekter (R 36, R 37, R 38, R 41),

bestdammer de individuella koncentrationsgrénser som faststills i tabell 4, uttryckta i vikt/vikt-procent, i
tillampliga fall beredningens klassificering.

TABELL 4
Klassificering Klassificering av beredningen
av 4mnet CmedR 35 CmedR 34 XjmedR 41 Xjmed R 36, R 37,
R 38
C med R 35 koncentration > 10 % | 5 % < koncentration < *5% 1 % < koncentration <
R 35 obligatorisk 10% 5%
R 34 obligatorisk R 36/38 obligatorisk
CmedR 34 koncentration > 10 % *)10% 5 % < koncentration <
R 34 obligatorisk 10%
R 36/38 obligatorisk
XjmedR 41 koncentration > 10 % | 5 % < koncentration <
R 41 obligatorisk 10 %
R 36 obligatorisk
XjmedR 36, R 37, koncentration > 20 %
R 38 R36,R37,R384r
obligatoriska med
hénsyn till
koncentrationen om de
glller for 4mnena i
friga
(*) Enligt m#irkningsguiden (bilaga VI till direktiv 67/548/EEG) skall fritande #mnen som tilldelas frasen R 35 eller R 34
ocks4 anses ha tilldelats frasen R 41. Om beredningen innehéller fritande 4mnen med R 35 eller R 34 under
koncentrationsgrinserna for klassificering av beredningen som fritande, kan sddana 4mnen dirfor bidra till
klassificeringen av beredningen som irriterande (R 41) eller irriterande (R 36).
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4.2. Gasformiga beredningar

For gaser som ger sddana effekter (R 34 - R 35) eller (R 36, R 37, R 38, R 41), bestimmer de individuella
koncentrationsgrinser som faststills i tabell 4 A, uttryckta i volym/volym-procent, i tillimpliga fall
beredningens klassificering.

TABELL 4 A
Klassificering Klassificering av den gasformiga beredningen
av dmnet (gas) CmedR 35 CmedR 34 Xjmed R 41 X;med R 36, R 37,
R 38
CmedR 35 koncentration>1% | 0,2 % < koncentration 0,2% (*) 0,02%<
R 35 obligatorisk <1% koncentration < 0,2 %
R 34 obligatorisk R 37 obligatorisk
CmedR 34 - koncentration > 5 % 5% (%) 0,5 % < koncentration
R 34 obligatorisk <5%
R 37 obligatorisk
Xjmed R 41 koncentration > 5% | 0,5 % < koncentration
R 41 obligatorisk <5%
R 36 obligatorisk
Xjmed R 36,R 37, koncentration > 5 %
R 38 R36,R37,R38 4r
obligatoriska i
) tillampliga fall
(*) Entigt mirkningsguiden (bilaga V1 till direktiv 67/548/EEG) skall frdtande #mnen som tilldelas frasen R 35 eller R 34
ocksa anses ha tilldelats frasen R 41. Om beredningen innehaller fratande &mnen med R 35 eller R 34 under
koncentrationsgrinserna for klassificering av beredningen som fritande, kan sddana dmnen dérfor bidra till
klassificeringen av beredningen som irriterande (R 41) eller irriterande (R 36).
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5. Sensibiliserande effekter
5.1. Icke gasformiga beredningar
Beredningar som ger sdana effekter skall klassificeras som sensibiliserande med
- symbolen Xp, och frasen R 42 om denna effekt kan uppsta genom inandning,
- symbolen Xj och frasen R 43 om denna effekt kan uppsta genom hudkontakt.

De individuella koncentrationsgrinser som faststills i tabell 5, uttryckta i vikt/vikt-procent, bestimmer i
tillampliga fall beredningens klassificering.

TABELL 5
Klassificering Klassificering av beredningen
av #mnet sensibiliserande med R 42 sensibiliserande med R 43

sensibiliserande med R 42

koncentration > | %
R 42 obligatorisk

sensibiliserande med R 43

koncentration > 1 %

R 43 obligatorisk

5.2. Gasformiga beredningar
Gasformiga beredningar som ger sddana effekter klassificeras som sensibiliserande med
- symbolen Xy, och frasen R 42 om denna effekt kan uppsti genom inandning.

De individuella koncentrationsgrianser som faststills i tabell 5 A nedan, uttryckta i volym/volym-procent,
bestimmer i tillimpliga fall beredningens klassificering.

TABELL 5 A

Klassificering

av dmnet (gas)

Klassificering av den gasformiga
beredningen

sensibiliserande med R 42

sensibiliserande med R 42

koncentration > 0,2 %
R 42 obligatorisk
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6. Cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska effekter

6.1. Icke gasformiga beredningar

For &mnen som ger sadana effekter, bestimmer de koncentrationsgrénser som faststills i tabell 6, uttryckta i
vikt/vikt-procent, i tillimpliga fall beredningens klassificering. Foljande farosymboler och riskfraser skall

tilldelas:

Cancerframkallande kategori 1 och 2: T; R45,R 49
Cancerframkallande kategori 3: Xp; R 40
Mutagen kategori 1 och 2: T; R 46
Mutagen kategori 3: Xn; R40
Reproduktionstoxisk kategori 1 och 2 fortplantningsforméga: T; R 60
Reproduktionstoxisk kategori 1 och 2 fosterskador: T; R 61
Reproduktionstoxisk kategori 3 fortplantningsférméaga: Xn; R 62
Reproduktionstoxisk kategori 3 fosterskador: Xn; R63

TABELL 6

Klassificering

Klassificering av beredningen

av dmnet Kategori 1 och 2 Kategori 3
Cancerframkallande 4mnen i kategori 1 >0,1%
eller 2 med R 45 eller R 49 cancerframkallande
R 45, R 49 obligatoriska i tillampliga fall
Cancerframkallande #mnen i kategori 3 >1%

med R 40 cancerframkallande
R 40 obligatorisk
Mutagena 4mnen i kategori 1 eller 2 med >0,1%
R 46 mutagen
R 46 obligatorisk
Mutagena 4mnen i kategori 3 med R 40 >1%
mutagen
R 40 obligatorisk
Reproduktionstoxiska dmnen i kategori 1 >0,5%
eller 2 med R 60 reproduktionstoxisk
(fortplantningsfSrméga) (fortplantningsfdrmaga)
R 60 obligatorisk
Reproduktionstoxiska dmnen i kategori 3 >5%
med R 62 reproduktionstoxisk
(fortplantningsfdrmaga) (fortplantningsfdrmaga)
R 62 obligatorisk
Reproduktionstoxiska amnen i kategori 1 >0,5%
eller 2 med R 61 reproduktionstoxisk
(fosterskador) (fosterskador)

R 61 obligatorisk

Reproduktionstoxiska dmnen i kategori 3 >5%
med R 63 reproduktionstoxisk
(fosterskador) (fosterskador)

R 63 obligatorisk

Bil II- 19




6.2. Gasformiga beredningar

For gaser som ger sidana effekter, bestimmer de koncentrationsgrinser som faststills i tabell 6 A nedan,
uttryckta i volym/volym-procent, i tillimpliga fall beredningens klassificering. Féljande farosymboler och

riskfraser skall tilldelas:

Cancerframkallande kategori 1 och 2: T; R45,R 49
Cancerframkallande kategori 3: Xn; R40
Mutagen kategori 1 och 2: T; R 46
Mutagen kategori 3: Xn; R40
Reproduktionstoxisk kategori 1 och 2 fortplantningsformaga: T; R60
Reproduktionstoxisk kategori 1 och 2 fosterskador: T;R61
Reproduktionstoxisk kategori 3 fortplantningsférméga: Xn; R 62
Reproduktionstoxisk kategori 3 fosterskador: Xn; R63
TABELL 6 A
Klassificering Klassificering av den gasformiga beredningen
av #mnet (gas) Kategori 1 och 2 Kategori 3
Cancerframkallande dmnen i kategori 1 >20,1%
eller 2 med R 45 eller R 49 cancerframkallande
R 45, R 49 obligatoriska i tillampliga fall
Cancerframkallande dmnen i kategori 3 21%
med R 40 cancerframkallande
R 40 obligatorisk
Mutagena dmnen i kategori T eller 2 med >0,1%
R 46 mutagen
R 46 obligatorisk
Mutagena 4mnen i kategori 3 med R 40 >1%
mutagen
R 40 obligatorisk
Reproduktionstoxiska d4mnen i kategori 1 >0,2%
eller 2 med R 60 reproduktionstoxisk
(fortplantningsformaga) (fortplantningsformiga)
R 60 obligatorisk
Reproduktionstoxiska 4mnen i kategori 3 >21%
med R 62 reproduktionstoxisk
(fortplantningsforméga) (fortplantningsfdrmaga)
R 62 obligatorisk
Reproduktionstoxiska 4mnen i kategori 1 >202%
eller 2 med R 61 reproduktionstoxisk
(fosterskador) (fosterskador)
R 61 obligatorisk
Reproduktionstoxiska dmnen i kategori 3 21%
med R 63 reproduktionstoxisk
(fosterskador) (fosterskador)
R 63 obligatorisk
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BILAGA I
Metoder for bedomning av en berednings miljofarlighet enligt artikel 7 samt mirkningsbestimmelser
Inledning
Den systematiska bedomningen av samtliga milj6farliga effekter uttrycks med hjilp av
koncentrationsgrinser uttryckta i vikt/vikt-procent, utom for gasformiga beredningar dir de uttrycks i
volym/volym-procent, i forhallande till &mnets klassificering.
DEL A: BEDOMNINGSMETODER
a) Vattenmiljo

I. Konventionell metod for bedémning av miljofarlighet med avseende pa vattenmiljo

Den konventionella metoden for bedomning av milj6farligheten med avseende pa vattenmiljon tar hdnsyn
till alla de faror som ett imne kan innebéra for denna miljo, enligt nedanstdende beskrivning:

Foljande beredningar Kklassificeras som miljofarliga:

1.1. och tilldelas riskfraserna R 50 och R 53 (R 50-53): mycket giftigt for vattenorganismer och kan
orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon

I.1.1. beredningar som innehéller ett eller flera &mnen som klassificeras som miljofarliga med riskfraserna
R 50-R 53, i koncentrationer som var for sig dr lika med eller 6verstiger

a) antingen den koncentration som faststélls i bilaga I till direktiv 67/548/EEG for dmnet eller dmnena i
fraga,

b) eller den koncentration som faststills i del B i denna bilaga (tabell 1), om dmnet eller &mnena inte finns
med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller forekommer dér utan koncentrationsgrinser.

[.1.2. beredningar som innehéller flera &mnen som klassificeras som miljéfarliga med riskfraserna R 50-
R 53, i koncentrationer som var for sig inte Gverstiger de grénser som anges i I.1.1 a eller b, men for vilka

Z PN,R50—53 >1
——’—’—‘L =

N,R50-53
dar:
PN, R 50-53 ér viktprocenten av varje miljofarligt smne med riskfraserna R 50-53 i beredningen, och

L N, R 50-53 dr den for varje miljofarligt dmne med riskfraserna R 50-53 faststillda gransen for R 50-53,
uttryckt i viktprocent.
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1.2. och tilldelas riskfraserna R 51 och R 53 (R 51-53): giftigt for vattenorganismer och kan orsaka
skadliga langtidseffekter i vattenmiljon

1.2.1. beredningar som innehaller ett eller flera &mnen som klassificeras som miljofarliga med riskfraserna
R 50-R 53 eller R 51-53, i koncentrationer som var for sig dr lika med eller Sverstiger

a) antingen den koncentration som faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG for d@mnet eller 4mnena i
fraga,

b) eller den koncentration som faststills i del B i denna bilaga (tabell 1), om dmnet eller &mnena inte finns
med i bilaga I till direktiv 67/S48/EEG eller fosrekommer dir utan koncentrationsgrénser.

[.2.2. beredningar som innehéller flera dmnen som klassificeras som miljofarliga med riskfraserna R 50-
R 53 eller R 51-53, i koncentrationer som var for sig inte Sverstiger de grinser som anges i 1.2.1 a eller b,
men for vilka

Py rsi-
+ N,R51-53 >1

LN,R51—53 LN,R51~53

Z P, N,R50-53

dér:
PN, R 50-53 ér viktprocenten av varje miljéfarligt &mne med riskfraserna R 50-53 i beredningen,
PN, R 51-53 4r viktprocenten av varje miljofarligt imne med riskfraserna R 51-53 i beredningen, och

L N, R 51-53 dr den for varje miljofarligt &mne med riskfraserna R 50-53 eller R 51-53 faststéllda
respektive gransen for R 51-53, uttryckt i viktprocent.

1.3. och tilldelas riskfraserna R 52 och R 53 (R 52-53): skadligt for vattenorganismer och kan orsaka
skadliga lingtidseffekter i vattenmiljon

[.3.1. beredningar som innehaller ett eller flera imnen som klassificeras som miljofarliga med riskfraserna
R 50-R 53, R 51-53 eller R 52-53, i koncentrationer som var for sig 4r lika med eller overstiger

a) antingen den koncentration som faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG for dmnet eller dmnena i
fraga,

b) eller den koncentration som faststills i del B i denna bilaga (tabell 1), om dmnet eller imnena inte finns
med i bilaga I till direktiv 67/S48/EEG eller férekommer dér utan koncentrationsgranser.

[.3.2. beredningar som innehdller flera 4mnen som klassificeras som miljéfarliga med riskfraserna R 50-53,
R 51-53 eller R 52-53, i koncentrationer som var for sig inte dverstiger de grinser som anges i 1.3.1 a eller
b, men for vilka ’

Py rso Py gsi P
Z[ N.RS0-53 | TNRSES | LRsrss |
Lsy_ss Lisys3 Lgsyoss
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dar:

PN, R 50-53 dr viktprocénten av varje miljofarligt fmne med riskfraserna R 50-53 i beredningen,
PN, R 51-53 ér viktprocenten av varje miljofarligt &mne med riskfraserna R 51-53 i beredningen,
PR 52-53 ir viktprocenten av varje miljofarligt imne med riskfraserna R 52-53 i beredningen, och

L R 52-53 dr den for varje miljofarligt &émne med riskfraserna R 50-53 eller R 51-53 eller R 52-53
faststillda respektive gransen for R 52-53, uttryckt i viktprocent.

L.4. och tilldelas riskfrasen R 50: mycket giftigt for vattenorganismer

I.4.1. beredningar som innehéller ett eller flera imnen som klassificeras som milj6éfarliga med riskfrasen
R 50, i koncentrationer som var for sig &r lika med eller Sverstiger

a) antingen den koncentration som faststalls i bilaga I till direktiv 67/548/EEG for dmnet eller dmnena i
fraga,

b) eller den koncentration som faststills i del B i denna bilaga (tabell 2), om @mnet eller imnena inte finns
med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller forekommer dir utan koncentrationsgrinser.

1.4.2. beredningar som innehéller flera &mnen som klassificeras som miljofarliga med riskfrasen R 50, i
koncentrationer som var for sig inte verstiger de grianser som anges i .4.1 a eller b, men for vilka

Z fN,RSO >1

N,RS50
dar:
PN, R 50 dr viktprocenten av varje milj6farligt imne med riskfrasen R 50 i beredningen, och

L N, R 50 ir den for varje miljofarligt &mne med riskfrasen R 50 faststillda grinsen for R 50, uttryckt i
viktprocent.

1.4.3 beredningar som innehaller flera &mnen som klassificeras som miljéfarliga med riskfrasen R 50 men

som inte uppfyller kriterierna i 1.4.2,
och som innehaller ett eller flera &mnen som klassificeras som miljoéfarliga med riskfraserna R 50 53, for

vilka

P Py rso-
Z NRsO | TN.Rs0-53 |4

LN,RSO LN,RSO

dir:
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PN, R 50 &r viktprocenten av varje miljofarligt imne med riskfrasen R 50 i beredningen,
PN, R 50-53 #r viktprocenten av varje miljofarligt imne med riskfraserna R 50-53 i beredningen, och

L N, R 50 &r den for varje miljofarligt &mne med riskfraserna R 50 eller R 50-53 faststiillda respektive
griansen for R 50, uttryckt i viktprocent.

L.5. och tilldelas riskfrasen R 52: skadligt for vattenorganismer

1.5.1. beredningar som innehaller ett eller flera &mnen som klassificeras som miljofarliga med riskfrasen
R 52, i koncentrationer som var for sig &r lika med eller &verstiger

a) antingen den koncentration som faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG for dmnet eller imnena i
fraga,

b) eller den koncentration som faststills i del B i denna bilaga (tabell 3), om dmnet eller &imnena inte finns
med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller forekommer dér utan koncentrationsgrinser.

1.5.2. beredningar som innehéller flera 4mnen som klassificeras som miljofarliga med riskfrasen R 52, i
koncentrationer som var for sig inte Gverstiger de granser som anges i [.5.1 a eller b, men for vilka

2-5‘;52-21

LR52
dar:
PR 52 ir viktprocenten av varje miljofarligt &mne med riskfrasen R 52 i beredningen, och

L R 52 &r den for varje milj6farligt &mne med riskfrasen R 52 faststillda grinsen for R 52, uttryckt i
viktprocent.

I.6. och tilldelas riskfrasen R 53: kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon

1.6.1. beredningar som innehdller ett eller flera dmnen som klassificeras som milj6farliga med riskfrasen
R 53, i koncentrationer som var for sig ar lika med eller verstiger

a) antingen den koncentration som faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG for dmnet eller Zmnena i
fraga, ‘

b) eller den koncentration som faststills i del B i denna bilaga (tabell 4), om dmnet eller mnena inte finns
med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller férekommer ddr utan koncentrationsgrinser.

[.6.2. beredningar som innehéller flera &mnen som klassificeras som milj6farliga med riskfrasen R 53, i
koncentrationer som var for sig inte Sverstiger de grinser som anges i [.6.1 a eller b, men for vilka

Z[fﬁl) >1
LR53
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dér:
PR 53 dr viktprocenten av varje milj6éfarligt s&mne med riskfrasen R 53 i beredningen, och

L R 53 &r den for varje miljofarligt dmne med riskfrasen R 53 faststiillda grinsen for R 53, uttryckt i
viktprocent.

1.6.3. beredningar som innehéller flera &mnen som klassificeras som miljofarliga med riskfrasen R 53, men
som inte uppfyller kriterierna i 1.6.2, och som innehdller ett eller flera &mnen som klassificeras som
miljofarliga med riskfraserna R 50-53, R 51-53 eller R 52-53 for vilka

Z( Prss + Py rso-s3 + Py rsi-s3 + Prsy_s3 ) 51
Lpsy  Liss Lyss Lys;

dar:

PR 53 ir viktprocenten av varje miljéfarligt imne med riskfrasen R 53 i beredningen,

PN, R 50-53 4r viktprocenten av varje miljéfarligt imne med riskfraserna R 50-53 i beredningen,
PN, R 51-53 &r viktprocenten av varje miljéfarligt imne med riskfraserna R 51-53 i beredningen,
PR 52-53 dr viktprocenten av varje miljofarligt &mne med riskfraserna R 52-53 i beredningen, och

L R 53 ér den for varje miljofarligt #mne med riskfraserna R 53 eller R 50-53 eller R 51-53 eller R 52-53
faststiillda respektive grinsen for R 53, uttryckt i viktprocent.

Bil lll - 5



b) Ovrig miljo
b1) Ozonskiktet
I. Konventionell metod for bedomning av miljéfarlighet med avseende pa ozonskiktet
Foljande beredningar klassificeras som miljofarliga
I.1. och tilldelas riskfrasen R §9: farligt for ozonskiktet, farosymbol N och farobeteckning

I.1.1. beredningar som innehaller ett eller flera imnen som klassificeras som miljofarliga med riskfrasen (N)
R 59, i koncentrationer som var for sig dr lika med eller 6verstiger

a) antingen den koncentration som faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG for dmnet eller smnena i
fraga,

b) eller den koncentration som faststills i del B i denna bilaga (tabell 5), om dmnet eller &mnena inte finns
med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller forekommer dér utan koncentrationsgrénser.

I.1.2. beredningar som innehéller flera &mnen som klassificeras som miljofarliga med riskfrasen (N) R 59, i
koncentrationer som var for sig inte 6verstiger de grinser som anges i I.1.1 a eller b, men for vilka

Z( P N.RS9 J >1
LN,R59
dar:

PN, R 59 dr viktprocenten eller volymprocenten av varje miljofarligt 4mne med riskfrasen (N) R 59 i
beredningen, och

L N, R 59 &r den for varje miljofarligt &mne med riskfrasen (N) R 59 faststillda grinsen for N, R 59,
uttryckt i viktprocent eller volymprocent.

1.2. och tilldelas riskfrasen R 59: farligt for ozonskiktet

1.2.1. beredningar som innehaller ett eller flera amnen som klassificeras som miljofarliga med riskfrasen (N)
R 59 eller R 59, i koncentrationer som var for sig 4r lika med eller 6verstiger

a) antingen den koncentration som faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG for dmnet eller imnena i
fraga,

b) eller den koncentration som faststills i del B i denna bilaga (tabell 5), om dmnet eller &mnena inte finns
med i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller forekommer dér utan koncentrationsgrénser.

.2.2. beredningar som innehéller ett eller flera &mnen som klassificeras som miljofarliga med riskfrasen (N)

R 59 eller R 59, i koncentrationer som var for sig inte verstiger de grianser som anges i 1.2.1 a cller b, men
for vilka
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PN, R 59 é&r viktprocenten eller volymprocenten av varje miljofarligt &mne med riskfrasen (N) R 59 i
beredningen,

dér:

PR 59 &r viktprocenten eller volymprocenten av varje miljofarligt imne med riskfrasen R 59 i beredningen,
och :

L R 59 &r den for varje miljofarligt 4mne med riskfrasen (N) R 59 eller R 59 faststillda respektive grinsen
for R 59, uttryckt i viktprocent eller volymprocent.

b2) Terrester miljd
I. Bedomning av miljéfarlighet med avseende pa terrester miljo

Anvindningen av f6ljande riskfraser for klassificering av beredningar kommer att baseras pa detaljerade
kriterier, nér dessa har inforts i bilaga VI till direktiv 67/548/EEG.

R 54 Giftigt for vixter

R 55 Giftigt fSr djur

R 56 Giftigt for markorganismer

R 57 Giftigt for bin

R 58 Kan orsaka skadliga langtidseffekter i miljén
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BILAGA I
DEL B: TABELLER MED KONCENTRATIONSGRANSER
I. For vattenmiljon

De koncentrationsgrinser som faststills i foljande tabeller, uttryckta i vikt/vikt-procent, bestimmer
klassificeringen av beredningen i forhallande till den individuella koncentrationen av det eller de dmnen

som ingdr, och vars klassificering ocksé anges.

Tabell 1: Akut toxicitet i vattenmiljo och skadliga langtidseffekter

Klassificering Klassificering av beredningen
av dmnet N, R 50-53 N, R 51-53 R 52-53
N, R 50-53 Koncentration > 25 % | 2,5 % < koncentration | 0,25 % < koncentration
<25% <2,5%
N, R 51-53 Koncentration > 25 % | 2,5 % < koncentration
<25%
R 52-53 Koncentration > 25 %

Tabell 2: Akut toxicitet i vattenmiljé

Klassificering Klassificering av beredningen
av dmnet N,R 50
N, R 50 Koncentration > 25 %
N, R 50-53 Koncentration > 25 %

Tabell 3: Toxicitet i vattenmiljo

Klassificering

Klassificering av beredningen
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av dmnet R 52
RS2 Koncentration > 25 %
Tabell 4. Skadliga langtidseffekter
Klassificering Klassificering av beredningen
av dmnet R 53
R 53 Koncentration > 25 %
N, R 50-53 Koncentration > 25 %
N, R 51-53 Koncentration > 25 %
R 52-53 Koncentration > 25 %




I1. For dvrig miljo
De koncentrationsgrinser som faststills i foljande tabeller, uttryckta i vikt/vikt-procent eller for gasformiga
beredningar i volym/volym-procent, bestimmer klassificeringen av beredningen i forhallande till den

individuella koncentrationen av det eller de imnen som ingér, och vars klassificering ocksa anges.

Tabell 5: Farligt for ozonskiktet

Klassificering Klassificering av beredningen
av dmnet N,R 59
ZN,R 59 Koncentration > 0,5 %
Klassificering Klassificering av beredningen
av dmnet R 59
ZN,R59;R 59 Koncentration > 0,5 %
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BILAGA III

DEL C: TESTMETODER FOR BEDOMNING AV MILJOFARLIGHET MED AVSEENDE PA
VATTENMILJO

Klassificeringen av en beredning gors i allménhet enligt den konventionella metoden. Vid bestimning av
akut toxicitet i vattenmiljon kan det dock i vissa fall vara limpligt att genomfbra tester pé beredningen.

Resultatet av dessa tester p& beredningen far endast éndra den klassificering i forhallande till akut toxicitet i
vattenmiljo som den konventionella metoden leder till.

Om den som ansvarar for att en beredning slépps ut pd marknaden viljer att genomfora sadana tester, skall
dessa genomfras med beaktande av kvalitetskriterierna for de metoder som anges i del C i bilaga V till
direktiv 67/548/EEG.

Testerna skall vidare genomforas pa de tre arter som foreskrivs enligt kriterierna i bilaga VI till direktiv

67/548/EEG (alger, daphnier och fisk), om inte beredningen redan vid tester med en av arterna har placerats
i den hogsta faroklassen med avseende pa akut toxicitet i vattenmiljé.
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BILAGA III
DEL D: ANGIVELSE AV SARSKILDA RISKER (RISKFRASER)

De beredningar som klassificeras som miljéfarliga enligt artikel 7 och i enlighet med bestimmelserna i del
A, B och C i bilaga III, tilldelas i enlighet med tabellen nedan f6ljande riskfraser:

Klassificering av beredningen | Riskfraser som skall anges pa etiketten
N, R 50-53 Mycket giftigt for vattenorganismer

Innehéller &mnen som dr farliga for vattenmiljon
N,R 50 Mycket giftigt for vattenorganismer
N,R 51-53 Giftigt for vattenorganismer

Innehéller &mnen som &r farliga for vattenmiljon
R 52-53 Skadligt for vattenorganismer

Innehaller dmnen som ir farliga for vattenmiljon
R 52 Skadligt for vattenorganismer
R 53 Innehaller &mnen som kan vara farliga for vattenmiljon
N,R 59 Innehéller dmnen som bryter ned ozonskiktet
R 59
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BILAGA III

DEL E: ANGIVELSE AV SKYDDSANVISNINGAR (S-FRASER)

De beredningar som klassificeras som milj6farliga enligt artikel 7 och i enlighet med bestimmelserna i del
A-C i bilaga III, tilldelas foljande skyddsanvisning:

“Fol tillverkarens instruktioner for anvéndning och omhéndertagande®

Foljande S-fraser skall ocksé beaktas:

S 56 Ldamna detta material och dess behallare till insamlingsstdlle for farligt avfall eller specialavfall
- Tillamplighet:

miljéfarliga beredningar.

- Anvindningskriterier:

rekommenderas for beredningar som tilldelats farosymbolen “N“ och som kan komma att anvéndas av
allménheten.

S 57 Anvénd lamplig behallare for att undvika miljéfororening

- Tillamplighet:

beredningar som har tilldelats farosymbolen “N*.

- Anvindningskriterier:

normalt begrinsat till beredningar som inte kan komma att anvéndas av allménheten.
S 59 Radfraga tillverkare/leverantor om atervinning/dteranvdindning

- Tillamplighet:

milj6farliga beredningar.

- Anvindningskriterier:

obligatoriskt f6r imnen som skadar ozonskiktet

rekommenderas f6r beredningar som tilldelats farosymbolen “N“ och for vilka atervinning/ateranvandning
rekommenderas.

S 60 Detta material och dess behallare skall tas om hand som farligt avfall

- Tillimplighet:
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miljofarliga beredningar.

- Anviindningskriterier:

rekommenderas for beredningar som tilldelats farosymbolen “N* och som inte kan komma att anvéndas av
allménheten.

S 61 Undvik utslépp till miljon. Lds sdrskilda instruktioner/varuinformationsblad

- Tillimplighet:

milj6farliga beredningar.

- Anvindningskriterier;

anvinds normalt f5r beredningar som tilldelats farosymbolen “N“.

rekommenderas for alla beredningar som klassificeras som miljéfarliga som inte anges ovan.
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BILAGA IV

Sirskilda bestimmelser for behdllare som innehdller beredningar som erbjuds eller siljs till
allméinheten

Del A: Behillare som skall vara forsedda med barnskyddande forslutning

1. Oavsett storlek, skall behéllare som innehiller beredningar som erbjuds eller siljs till allminheten och
som #r mirkta som mycket giftiga, giftiga eller fritande enligt féreskrifterna i artikel 10 i detta direktiv och
pa de villkor som faststills i artikel 6 i ndmnda direktiv, vara forsedda med barnskyddande forslutningar.

2. Oavsett storlek, skall behallare som innehéller flytande beredningar med en kinematisk viskositet uppmitt
med rotationsviskosimeter enligt ISO-standard 3219 (utgdva av den 15 december 1977) som éar lagre &n
7 x 100 m?/s vid 40°C, och som innehaller alifatiska och/eller aromatiska kolvaten i en koncentration som
ar minst 10 %, som erbjuds eller siljs till allmidnheten, med undantag av beredningar som slépps ut pa
marknaden i form av aerosoler eller i en behallare férsedd med ett férseglat sprayningssystem, vara forsedda
med barnskyddande forslutningar.

3. Oavsett storlek, skall behallare som innehéller minst ett av nedanstiende dmnen i en koncentration som ar
lika med eller hogre 4n den individuellt faststillda grinsen, och som erbjuds eller siljs till allminheten vara
forsedda med barnskyddande f6rslutningar:

Nr. Identifiering av &mnet Koncentrationsgr
ans
CAS-nummer Namn EINECS-nr
| 67-56-1 Metanol 2006596 >3%
2 75-09-2 Diklormetan 2008389 >1%

Del B: Behillare som skall vara forsedda med kiinnbar varningsmiirkning

Oavsett storlek, skall behallare som innehaller beredningar som erbjuds eller siljs till allmédnheten och som
ar mirkta som mycket giftiga, giftiga, fritande, hilsoskadliga, extremt brandfarliga eller mycket
brandfarliga, enligt foreskrifterna i artikel 10 i detta direktiv och pa de villkor som faststills i artiklarna 5
och 6 i nimnda direktiv, vara forsedda med en kénnbar varningsmirkning.
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BILAGA YV

SARSKILDA BESTAMMELSER FOR MARKNING AV VISSA BEREDNINGAR
A. For beredningar som klassificeras som farliga enligt artikel 5-7
1. Beredningar som siljs till allménheten

1.1. Etiketten pd fOrpackningar som innehéller sddana beredningar, skall utover de specifika
skyddsanvisningarna vara forsedda med de skyddsanvisningar S 1, S 2, S 45 eller S 46 som ér relevanta
enligt de kriterier som faststills i bilaga VI till direktiv 67/548/EEG.

1.2. Om sidana beredningar #r klassificerade som mycket giftiga (T+), giftiga (T) eller fratande (C) och det
dr praktiskt omdojligt att limna informationen pa sjdlva forpackningen, skall forpackningar som innehaller
sddana beredningar atfoljas av precisa och littfattliga instruktioner for anvdndningen och vid behov
instruktioner om forstéring av den tomma forpackningen.

2. Beredningar avsedda att anvindas vid sprayning

Etiketten pa forpackningar med sédana beredningar skall obligatoriskt vara férsedd med skyddsanvisning
S 23 och antingen skyddsanvisning S 38 eller S 51 vald enligt de anvédndningskriterier som faststills i bilaga
VI till direktiv 67/548/EEG.

3. Beredningar som innehaller ett imne som tilldelats riskfrasen R 33: Kan ansamlas i kroppen och ge
skador ' ‘

Om en beredning innehaller minst ett 4mne som tilldelats riskfrasen R 33, skall denna riskfras i den form
den anges i bilaga III till direktiv 67/548/EEG, anges pa beredningens etikett om dmnets koncentration i
beredningen 4r 1 % eller hogre, om inte andra virden faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG.

4. Beredningar som innehéller ett imne som tilldelats riskfrasen R 64: Kan skada spidbarn under
amningsperioden

Om en beredning innehaller minst ett dmne som tilldelats riskfrasen R 64, skall denna riskfras i den form

den anges i bilaga III till direktiv 67/548/EEG, anges pa beredningens etikett om d@mnets koncentration i
beredningen &r 1 % eller hogre, om inte andra virden faststills i bilaga I till direktiv 67/548/EEG.
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B. For beredningar oberoende av deras klassificering enligt artikel 5-7

1. Beredningar som innehdller bly

1.1. Farger och lacker

Etiketten pa forpackningar med firger och lacker som innehaller bly i en mingd som 6verstiger 0,15 %
uttryckt som vikten av metallen i forhallande till beredningens totala vikt, bestimd enligt ISO-standard
ISO 6503/1984, skall innehélla foljande upplysningar:

“Innehaller bly. Bor inte anviindas pa ytor som barn kan komma 4t att tugga eller suga pa.“

P4 forpackningar som innehaller mindre dn 125 ml, skall foljande upplysning anges:

“Varning! Innehaller bly.*

2. Beredningar som innehaller cyanoakrylater

2.1. Lim och Kklister

Den forpackning som direkt innehéller cyanoakrylatbaserade limmer skall vara forsedd med foljande text:

“Cyanoakrylat.

Varning,

Kan snabbt klistra samman hud och 6gon. ’
Forvaras oatkomligt for barn. ~

Lampliga skyddsanvisningar skall medfélja forpackningen.

3. Beredningar som innehéiler isocyanater

Etiketten pé forpackningar med beredningar som innehéller isocyanater (i form av monomerer, oligomerer,
prepolymerer etc. eller blandningar av dessa) skall vara férsedd med foljande text:

“Innehdller isocyanater.
Se information frén tillverkaren.
4. Beredningar som innehaller epoxiforeningar med en medelmolekylvikt < 700

Etiketten pa forpackningar med beredningar som innehaller epoxiforeningar med en medelmolekylvikt <
700 skall vara forsedd med foljande text:

“Innehaller epoxiforening.

Se information fran tillverkaren.*
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5. Beredningar som innehéller aktivt klor och som siljs till allménheten

Forpackningar med beredningar som innehéller mer &n 1 % aktivt klor skall vara forsedda med foljande
text:

“Varing! Fér inte anviéindas tillsammans med andra produkter, kan avge farliga gaser (klor).*

6. Beredningar som innehéller kadmium (legeringar) och som #r avsedda att anvindas vid 16dning och
svetsning

Forpackningar med sddana beredningar skall vara fSrsedda med foljande lisbara och outplanliga text:

“Varning! Innehaller kadmium.

Farliga 4ngor bildas under anvindningen.
Se information fran tillverkaren.

Folj skyddsanvisningarna.*

7. Beredningar i form av aerosoler

Utan att det paverkar bestimmelserna i detta direktiv, omfattas beredningar i form av aerosoler dven av
mirkningsbestimmelserna enligt punkterna 2.2 och 2.3 i bilagan till direktiv 75/324/EEG senast #ndrat
genom direktiv 94/1/EG.

8. Beredningar som innehaller &mnen som inte dr fullstindigt testade
Om en beredning innehéller minst ett &mne som, enligt artikel 13.3 i direktiv 67/548/EEG, &r mirkt med
texten “Varning - dmnet #r &nnu inte fullstindigt testat®, skall beredningens etikett forses med texten

“Varning - innehéller ett &mne som &nnu inte #r fullstindigt testat“ om detta dmne ingdr med en
koncentration som ir lika med eller hogre én 1 %.
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C. Beredningar som inte klassificeras enligt artikel 5-7 men som innehaller minst ett farligt mne

1. Beredningar som innehaller minst ett farligt &mne men som inte klassificeras enligt artikel 5-7

Etiketten pid forpackningar med beredningar som innehiller minst ett &mne som klassificeras som
sensibiliserande och som tilldelats en sirskild anméarkning i bilaga I till direktiv 67/548/EEG, skall vara
forsedd med f6ljande text:

“Innehaller <namnet pa det sensibiliserande dgmnet>. Kan inducera en allergisk reaktion hos personer som
redan ir 6verkénsliga.”

2. Beredningar som inte dr avsedda for allmédnheten

Etiketten pa forpackningar med de beredningar som avses i artikel 16.2 skall vara férsedda med f6ljande
text:

Varuinformationsblad finns att tillg pa begéran.
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BILAGA VI

DEL A: UPPLYSNINGAR SOM SKALL ANGES I SEKRETESSANSOKAN

Inledande anmérkningar:

A. 1 artikel 10 punkt 2.3.5 anges nirmare under vilka forutsittningar den som ansvarar for att en beredning
sldpps ut pa marknaden kan &beropa sekretess, ndmligen

- att det dmne vars kemiska identitet han vill skydda, skall vara klassificerat som hilsoskadligt uteslutande
pa grundval d&mnets akut dédliga effekter (X, R 20, R 21 och R 22), eventuellt i kombination med en eller
flera av de egenskaper som anges i artikel 10 punkt 2.3.4 i detta direktiv, och

- att den som ansvarar for att beredningen sldpps ut pd marknaden framldgger bevis for att tillkdnnagivandet
av dmnets kemiska identitet pa en berednings etikett dventyrar hans egendoms fortroliga karaktar.

B. For att undvika att flera sekretessansdkningar limnas in som avser samma #mne anviént i olika
beredningar, &r det tillrdckligt med en ansdkan om ett visst antal beredningar

- innehéller samma farliga bestindsdelar i ungefir samma koncentrationer,

- har samma klassificering och mirkning,

- har samma forvintade anvindningsomrade.

En och samma alternativa benimning skall anvindas for att skydda samma dmnes kemiska identitet i de
avsedda beredningarna. Vidare skall -sekretessansokan innehalla samtliga upplysningar som foreskrivs i
nedanstiende ansokan, inklusive varje berednings handelsnamn eller handelsbeteckning.

C. Den alternativa bendmning som anvinds pa etiketten skall vara densamma som den som anges i punkt 2
“Sammansittning/uppgifter om bestidndsdelar” i bilagan till direktiv 91/155/EEG, senast @ndrat genom
direktiv 93/112/EEG.

Detta innebdr att en alternativ bendmning skall anvéndas som ger tillrickliga upplysningar om dmnet for att
garantera en riskfri hantering av beredningen. ’
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Sekretessansdkan
I enlighet med artikel 11 skall sekretessanstkan obligatoriskt innehdlla fsljande upplysningar:

1. Namn och fullstindig adress (inklusive telefonnummer) pa den person, etablerad i gemenskapen, som
ansvarar for att beredningen sldpps ut pd marknaden, dvs. tillverkare, importér eller distributér.

2. Noggrann angivelse av de amnen for vilka sekretess foreslas och den alternativa bendmningen.

CAS-nummer | EINECS- Kemisk bendmning enligt internationell Alternativ
nummer nomenklatur och klassificering (bilaga I till | bendmning
radets direktiv 67/548/EEG eller provisorisk
klassificering)

a)
b)
c)
Anmdrkning: For provisoriskt klassificerade &mnen skall upplysningar bifogas (bibliografiska
referenser) som visar att den provisoriska klassificeringen har genomf6rts med hiansyn tagen
till alla relevanta och tillgdngliga data om dmnets egenskaper.

3. Anledning till sekretess (sannolikhet - rimlighet)
4. Handelsnamn eller handelsbeteckning(ar) pa beredningen/beredningarna
5. Ar dessa handelsnamn eller handelsbeteckningar enhetliga for hela gemenskapen?

JA NEJ

Om s& inte 4r fallet, ange det handelsnamn eller den handelsbeteckning som anvinds i de ovriga
medlemsstaterna:

Osterrike:
Belgien:
Danmark:
Tyskland:
Grekland:
Finland:
Spanien:
Frankrike:
Irland:
Sverige:
Italien:
Luxemburg:
Nederldnderna:
Portugal:
Forenade kungariket (Storbritannien och Nordirland):
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6. Beredningens/Beredningarnas sammansittning, som den definieras i punkt 2 i bilagan till direktiv
91/155/EEG, senast #ndrat genom direktiv 93/112/EEG

7. Beredningens/Beredningarnas klassificering enligt artikel 6 i detta direktiv
8. Beredningens/Beredningarnas mirkning enligt artikel 10 i detta direktiv
9. Beredningens/Beredningarnas forviintade anviindning

10. Varuinformationsblad enligt direktiv 91/155/EEG, senast #ndrat genom direktiv 93/112/EEG bifogas
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BILAGA VI

DEL B: VAGLEDANDE ORDLISTA FOR FASTSTALLANDE AV ALTERNATIVA
BENAMNINGAR (GENERISKA NAMN)

1. Inledande anmirkning

Denna vigledande ordlista grundar sig pa det forfarande vid klassificering (uppdelning av dmnen i grupper)
av farliga dmnen som anvinds i bilaga I till direktiv 67/5S48/EEG

Grupperna definieras pa foljande sitt:

- Oorganiska och organiska dmnen som har det mest karakteristiska grunddmne som bestimmer deras
egenskaper, gemensamt.

Gruppnamnet hérleds ur grunddmnets namn.
Dessa grupper numreras som i bilaga I efter grundimnets atomnummer (001 till 103).

- Organiska dmnen som har den mest karakteristiska funktionella grupp som bestimmer deras egenskaper,
gemensam.

Gruppnamnet hirleds ur den funktionella gruppens namn.

Dessa grupper numreras med vedertagna nummer enligt bilaga I (601 till 650).

I vissa fall har undergrupper lagts till som sammanfdr &mnen med sirskilda gemensamma egenskaper.
2. Faststiillande av generiskt namn

Allmdnna principer

For att faststilla det generiska namnet anvinds foljande allménna tillvigagangssitt, uppdelat i tva pa
varandra foljande steg:

(i) Identifiering av de funktionella grupper och grunddmnen som ingér i molekylen.
(ii) Bestimning av vilka av de viktigaste funktionella grupperna och grunddimnena som skall
beaktas.

De identifierade funktionella grupper och grunddmnen som skall beaktas, &r de namngivna grupper och
undergrupper som anges i punkt 3 nedan i en forteckning som dock inte 4dr uttémmande.
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3. Uppdelning av imnen i grupper och undergrupper

Gruppnummer Grupper
Bilaga I till direktiv Undergrupper
67/548/EEG

001 Viitef6reningar
Hydrider

002 HeliumfSreningar

003 Litiumfreningar

004 Berylliumforeningar

005 Borforeningar
Boraner
Borater

006 KolfSreningar
Karbamater
Oorganiska kolftreningar
Salter av viitecyanid
Urindmne och derivat dédrav

007 Kviveforeningar

Kvartira ammoniumfSreningar
Sura kviveforeningar

Nitrater
Nitriter
008 Syreforeningar
009 Fluorforeningar
Oorganiska fluorider
010 Neonfbreningar
011 Natriumf6reningar
012 MagnesiumfSreningar
Metallorganiska derivat av magnesium
013 AluminiumfSreningar
Metallorganiska derivat av aluminium
014 Kiselféreningar
Silaner
Silikater
015 Fosforforeningar

Sura fosforforeningar
Fosfoniumf6reningar
Fosforsyraestrar

Fosfater

Fosfiter

Fosforamider och derivat ddrav

0le Svavelforeningar

Sura svavelf6reningar
Merkaptaner

Suifater

Sulfiter
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017 Klorforeningar
Klorater
Perklorater
018 Argonfbreningar
019 Kaliumf6reningar
020 Kalciumforeningar
021 Skandiumforeningar
022 Titanforeningar
023 Vanadinforeningar
024 Kromfb6reningar
Krom(IV)féreningar (kromater)
025 ManganfSreningar
026 Jarnforeningar
027 Koboltféreningar
028 Nickelforeningar
029 Kopparforeningar
030 ZinkfGreningar
Metallorganiska derivat av zink
031 Galliumfdreningar
032 Germaniumforeningar
033 Arsenikforeningar
034 Selenforeningar
035 Bromfbreningar
036 Kryptonforeningar
037 Rubidiumforeningar
038 Strontiumf6reningar
039 YttriumfOreningar
040 ZirkoniumfSreningar
041 Niobforeningar
042 Molybdenforeningar
043 Teknetiumféreningar
044 RuteniumfGreningar
045 Rodiumfb6reningar
046 Palladiumfreningar
047 Silverforeningar
048 Kadmiumf6reningar
049 Indiumforeningar
050 Tennf6reningar
Metallorganiska derivat av tenn
051 Antimonfbreningar
052 Tellurforeningar
053 Jodforeningar
054 Xenonforeningar
055 CesiumfGreningar
056 Bariumforeningar
057 Lantanf6reningar
058 Ceriumf6reningar
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059 PraseodymfSreningar

060 Neodymfbreningar

061 PrometiumfSreningar

062 SamariumfSreningar

063 EuropiumfGreningar

064 Gandoliniumforeningar

065 TerbiumfSreningar

066 Dysprosiumfbreningar

067 HolmiumfSreningar

068 Erbiumfreningar

069 Tuliumfbreningar

070 Ytterbiumforeningar

071 LutetiumfSreningar

072 HafniumfGreningar

073 Tantalforeningar

074 Volframforeningar

075 RheniumfSreningar

076 Osmiumfreningar

077 Iridiumfreningar

078 Platinaféreningar

079 Guldforeningar

080 Kvicksilverfbreningar
Metallorganiska derivat av kvicksilver

081 TalliumfSreningar

082 Blyforeningar
Metallorganiska derivat av bly

083 Vismutforeningar

084 Poloniumf6reningar

085 Astatforeningar

086 Radonf6reningar

087 Franciumfbreningar

088 RadiumfSreningar

089 AktiniumfSreningar

090 Toriumforeningar

091 Protaktiniumf6reningar

092 Uranforeningar

093 NeptuniumfSreningar

094 Plutoniumf6reningar

095 AmericiumfSreningar

096 Curiumf6reningar

097 Berkeliumftreningar

098 Californiumforeningar

099 EinsteiniumfSreningar

100 Fermiumf6reningar

101 Mendeleviumforeningar

102 Nobeliumforeningar

103 Lawrenciumféreningar
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601

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

602

Halogenerade kolviten (*)
Halogenerade (*) alifatiska kolviten
Halogenerade (*) aromatiska kolviten
Halogenerade (*) acykliska kolviten

(*) Preciseras utifrdn den grupp som halogenen motsvarar.

603

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

604

Fenoler och derivat ddrav
Halogenerade (*) fenolderivat
(*) Preciseras utifran den grupp som halogenen motsvarar.

605

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

606

Ketoner och derivat dirav
Alifatiska ketoner
Aromatiska ketoner (*)
Acykliska ketoner

(*) Ddribland kinoner.

Bil VI -8




607 Organiska syror och derivat dérav
Alifatiska syror
Halogenerade (*) alifatiska syror
Aromatiska syror
Halogenerade (*) aromatiska syror
Acykliska syror
Halogenerade (*) acykliska syror
Alifatiska syraanhydrider
Halogenerade (*) alifatiska syraanhydrider
Aromatiska syraanhydrider
Halogenerade (*) aromatiska syraanhydrider
Acykliska syraanhydrider
Halogenerade (*) acykliska syraanhydrider
Salter av alifatiska syror
Salter av halogenerade (*) alifatiska syror
Salter av aromatiska syror
Salter av halogenerade (*) aromatiska syror
Salter av acykliska syror
Salter av halogenerade (*) acykliska syror
Estrar av alifatiska syror
Estrar av halogenerade (*) alifatiska syror
Estrar av aromatiska syror
Estrar av halogenerade (*) aromatiska syror
Estrar av acykliska syror
Estrar av halogenerade (*) acykliska syror
Estrar av glykoleter
Akrylater
Metakrylater
Laktoner
Syrahalogenider

(*) Preciseras utifran den grupp som halogenen motsvarar.

608 Nitriler och derivat ddrav

609 Nitrofreningar

610 Klorerade nitroféreningar

611 Azoxy- och azoféreningar

612 Aminer och derivat dirav

Alifatiska aminer och derivat dirav
Acykliska aminer och derivat ddrav
Aromatiska aminer och derivat didrav
Anilin och derivat ddrav

Bensidin och derivat didrav

613 Heterocykliska baser och derivat dérav
Bensimidazol och derivat dirav
Imidazol och derivat didrav
Pyretriner

Kinolin och derivat dédrav
Triazin och derivat didrav
Triazol och derivat ddrav
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614 Glukosider och alkaloider
Alkaloider och derivat dérav
Glukosider och derivat dirav
615 Cyanater och isocyanater
Cyanater
Isocyanater
616 Amider och derivat diirav
Acetamid och derivat diirav
Anilider
617 Organiska peroxider
618 Andra dmnen

Anvind inte denna grupp utan de grupper och
undergrupper som anges ovan
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4. Praktisk tillimpning

Efter kontroll av om #mnet tillhér en eller flera grupper eller undergrupper i fSrteckningen, kan det
generiska namnet faststiillas pa fljande sitt:

4.1 Om namnet pa en grupp eller undergrupp ir tillréckligt for att beskriva grundémnena eller de viktigast
funktionella grupperna, viljs detta namn som generiskt namn:

Exempel:

-1,4-dihydroxibensen
grupp 604: fenoler och derivat ddrav
= generiskt namn: fenolderivat

-Butanol

grupp 603: alkoholer och derivat dérav
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

4.2 Om namnet pa gruppen eller undergruppen inte #r tillriickligt for att beskriva grundémnena eller de
viktigaste funktionella grupperna, #r det generiska 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 kolvite

-2,3,6-triklorfenylittiksyra

grupp 607: organiska syror och derivat didrav
undergrupp: halogenerade aromatiska syror
grupp 017: klorféreningar

= generiskt namn: klorerad aromatisk syra

-1-klor-1-nitropropan
grupp 610: klorerade nitroforeningar
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grupp: 601: kolviten
undergrupp: alifatiska kolviten
= generiskt namn: klorerat och nitrerat alifatiskt kolviite

- Tetrapropylditiopyrofosfat
grupp 015: fosforforeningar
undergrupp: fosforsyraestrar
grupp 016: svavelféreningar
= generiskt namn: tiofosforsyraester

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

Exempel:

-Dikvicksilverklorid
grupp 080: kvicksilverféreningar
generiskt namn: oorganisk kvicksilverférening

- Bariumacetat
grupp 056: bariumfSreningar
:= generiskt namn: organisk bariumfrening

-Etylnitrit

grupp 007: kvéveforeningar
undergrupp: nitriter

= generiskt namn: organisk nitrit

-Svavelhydrosulfit
grupp 016: svavelféreningar

= generiskt namn: oorganisk svavelférening

(De angivna exemplen dr himtade frin bilaga I till direktiv 67/548/EEG tolfte anpassningen, och r dmnen
. som kan bli féremal for sekretessansékan)
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BILAGA VII
ﬁeredningar som avses i artikel 142
Exempel pa beredningar klassificerade enligt artikel 6:
Legeringar |

Beredningar som innehéller polymerer
Beredningar som innehéller elastomerer
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BILAGA vIII

DEL A: Direktiv som upphdrt att giilla enligt artikel 22

- Direktiv 78/631/EEG om tillnirmning av medlemsstaternas lagstxﬁnmg om klassificering, forpackning
och mirkning av farliga preparat (bekéimpningsmedel)

- Direktiv 88/379/EEG om * tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om
klassificering, forpackning och mirkning av farliga beredningar
och
anpassning av detta till den tekniska utvecklingen:

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

- Direktiv 90/35/EEG om faststiillande i enlighet med artikel 6 i direktiv 88/379/EEG av de typer av
preparat (beredningar) vilkas forpackningar maste vara forsedda med barnsiikra fSrslutningsanordningar
och/eller med varningsmirkning som kan uppfattas vid berdrin.

- Direktiv 91/442/EEG om farliga preparat vilkas férpackningar maste vara forsedda med barnsikra
forslutningsanordningar.
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DEL B: Tidsfrister for genomférande och tillimpning enligt artikel 22

Direktiv

- 78/631/EEG ( EGT nr L 206, 29.7.1978, s. 13)
- 88/379/EEG (EGT nr L 187, 16.7.1988, s. 14)
- 89/178/EEG ( EGT nr L 64, 8.3.1989, s. 18)

- 90/492/EEG ( EGT nr L 275, 5.10.1990, s. 35)
- 93/18/EEG ( EGT nr L 104, 29.4.1993, s. 46)
- 90/35/EEG (EGT nr L 19, 24.1.1990, s.14)

- 91/442/EEG ( EGT nr L 238, 27.8.1991, s. 25)

Tidsfrist for
genomforande

1 januari 1981

7 juni 1991

1 december 1990
1 juni 1991

1 juli 1994

1 augusti 1992

1 augusti 1992
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Tidsfrist for
tillimpning

1 januari 1981

7 juni 1991

1 juni 1991

8 juni 1991

1 juli 1994

1 november 1992
1 november 1992



Jimftrelsetabell
Detta direktiv Direktiv
) 88/379/EEG

Artikel 1 Artikel 1

1.1 1.1

12 12

13

14 ‘

1.5 13

Artikel 2 Artikel 2

Artikel 3 (Art 3.6)

Artikel 4 Artikel 3.1
Artikel 4

Artikel 5 Artikel 3.2

5.1 32

5.1 3:e str satsen 32punkt3b

52-53

5.4.

Artikel 6 Artikel 3.3

6.1. 33pktaochb

6.2

6.3 33 pkt3och4

6.4 34

6.5 35pkt1till3

Artikel 7

Artikel 8 Artikel 5

8.1 5.1

82 5.2

83 53

8.4

Artikel 9 Artikel 6

9.1 6.la

92 6.1b

93 6.2 +6.3 pkt2

Artikel 10 Artikel 7

10.1.1-1.2

10.2 7.1

10.2.3 71¢

1024 7.1d

10.2.5 74

Artikel 11

Artikel 12

Artikel 13 Artikel 8

Artikel 14 Artikel 9

Artikel 15

Artikel 16 Artikel 10

Artikel 17 Artikel 11

Artikel 18 Artikel 12

Artikel 19 Artikel 13

Artikel 20 Artikel 14

Artikel 21 Artikel 15

Artikel 22

Artikel 23 Artikel 16

Artikel 24 Artikel 16 pkt 3

Artikel 25 Artikel 17

BILAGA IX
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Jimforelsetabell

Detta direktiv 88/379 90/35 91/442 93/18
Bilagal del A Art 3.2 punkt 2
Bilaga [ del B
Bilaga Il del A,
forordet
punkt 4
Bilaga Il del A, Bilaga I, fdrordet
forordet
punkt 1-3
Bilagall del A 1 Art3.5a
Bilagall del A 1.1.1 Art3.5 ai
Bilaga Il del A 1.1.2 Art 3.5 aii
Bilaga I del A 1.2 Art 3.5 aiii
Bilaga Il del A 2 Art35b
Bilaga Il del A 2.1.1 Art 3.5 bi
Bilagall del A2.1.2 Art 3.5 bii
Bilaga Il del A 2.2 Art 3.5 biii
Bilagall del A2.3 Art 3.5 biv
Bilaga Il del A3 Art35¢c
Bilaga Il del A 3.1.1 Art3.5ci
Bilaga [1 del A 3.1.2 Art3.5 cii
Bilaga Il del A 3.2 Art 3.5 ciii
Bilaga Il del A3.3 Art 3.5 civ
Bilagall det A 4 Art3.5d
Bilagall del A 4.1.1 Art 3.5 di
Bilaga Il det A 4.1.2 Art 3.5 dii
Bilaga Il del A 4.2.1 Art3.5ei
Bilaga Il del A 4.2.2 Art 3.5 eii
Bilagall del A 5 Art35¢f
Bilaga I1 del A 5.1.1 Art35fi
Bilagall del A 5.1.2 Art3.5 fii
Bilaga il del A 5.2.1 Art3.5hi
Bilaga IT del A 5.2.2 Art 3.5 hii
Bilaga Il del A5.3.1 Art3.5 gi
Bilagall del A 5.3.2 Art 3.5 gii
Bilaga il del A 5.4.1 Art3.5ii
Bilaga Il del A 5.4.2 Art 3.5 iii
Bilaga il del A 6
Bilaga 1l del A 6.1 Art 3.5 giii
Bilagall del A 6.2 Art3.5cv
Bilaga Il del A 7.1 Art3.5j Bilaga I, punkt 6
Bilaga Il del A 7.2 Art35k
Bilaga Il del A 8.1 Art3.51,m
Bilaga Il del A 8.2 Art3.5n
Art350,p

Bilaga Il del A 9.1-9.4

Bilaga Il del B,
forordet

Bilaga I.forordet

Bilagall def B 1

Bilaga I pkt 1

Bilaga [l del B 1.1

Bilagal pkt 1.1

Bilaga [l del B 1.2

Bilaga [ pkt 1.2

Bilaga Il del B 2

Bilaga I pkt 2

Bilaga Il del B 2.1

Bilaga I pkt 2.1

Bilaga [l del B 2.2

Bilaga I pkt 2.2

Bilaga If del B 3

Bilaga I pkt 3

Bilaga [1 del B 3.1

Bilaga 1 pkt 3.1

Bilaga Il del B 3.2
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Bilaga Il del B 4 Bilaga I pkt 4
Bilaga 11 del B 4.1 Bilagal pkt 4.1
Bilaga Il del B 4.2 Bilaga I pkt 4.2
Bilagall del B § Bilaga I pkt 5
Bilaga 1l del B 5.1 Bilaga I pkt 5.1
Bilaga 1l del B 5.2 Bilagal pkt 5.2
Bilaga Il del B 6 Bilaga I pkt 6
Bilaga Il del B 6.1 Bilaga I pkt 6.1
Bilaga Il del B 6.2 Bilaga I pkt 6.2
Bilaga IlI del A

Bilaga Il del B

Bilaga Il C

Bilaga III D

Bilaga Il E

Bilaga IV del B Art1and2

Bilaga IV del A | Art 1 punkt 1

Bilaga IV del A 2 Art 2; Bilaga a

Bilaga IV del A 3 Art I; Bilaga b

Bilaga Vdel A I

Bilagall del A 1

Bilaga V del A 2

Bilaga Il del A 2

Bilaga V del A 3

Bilaga Il del A 3

Bilaga V del A 4 Bilaga Il del A 4
Bilaga V del B | Bilaga Il del B 1
Bilaga V del B 2 Bilagall del B2
Bilaga V del B 3 Bilaga Il del B 3
Bilaga V del B 4 Bilaga Il del B 4
Bilaga V del B 5 Bilaga Il del B 5
Bilaga V del B 6 Bilaga Il del B 6
Bilaga V del B 7 Art3.2 punkt3 b

Bilaga V del B 8 Art 3.5 punkt 4

Bilaga V del C

Bilaga VI

Bilaga VII

Bilaga VIII

Bilaga IX
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REDOVISNING AV BUDGETKONSEKVENSERNA
1. ATGARDENS BETECKNING

Forslag till ett direktiv frAn Europaparlamentet och rddet om tillndrmning av lagar och
andra forfattningar i medlemsstaterna vad avser klassificering, fsrpackning och mérkning
av farliga preparat.

2. BUDGETPOSTER SOM AVSES:

-A1178: Tekniskt och administrativt stdd till olika verksamheter

- A 2510: Utgifter for moten inom kommittéer som det &r obligatoriskt att samrdda
med vid utarbetandet av gemenskapslagstiftning

- A 5010: Databehandling inom avdelningarna

3. RATTSLIG GRUND: Artikel 100 A i Férdraget om Europeiska unionen
4.  BESKRIVNING AV ATGARDEN
4.1  Overgripande mél

Det foreliggande forslaget kommer att sikerstilla att bestimmelserna om klassificering,
forpackning och mirkning av farliga preparat harmoniseras genom att befintlig
lagstiftning om farliga preparat’ ersitts och konsolideras.

Forutom att ersitta och konsolidera befintlig lagstiftning kommer forslaget dven
att omfatta nya bestimmelser:

- Uppdatering av befintliga bestimmelser i direktivet for att beakta
dndringar och justeringar i de ursprungliga direktiven beroende av den
tekniska utvecklingen.

- Utstrickning av vissa bestimmelser i direktivet till véixtskyddsmedel och
springimnen samt till preparat som, fast4in de enligt direktivet inte &r
farliga, kan utgora en fara fér anvéindaren.

- Inférande av bestimmelser om miljéfarliga preparat.

4.2  Obegriinsad varaktighet
S.  KLASSIFICERING AV UTGIFTER ELLER INKOMSTER
5.1 Icke-obligatoriska utgifter

5.2  Icke-differentierade anslag

Rédets direktiv 88/379/EEG om Kklassificering, férpackning och mirkning av farliga preparat som
4ndrats tre génger till fuljd av tekniska framsteg och som har genomftrts genom sirskilda
genomfrandedirektiv.
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5.3  Inga forvéntade inkomster

6. TYP AV UTGIFT ELLER INKOMST
Se punkt 10 "Administrativa utgifter"

7. FINANSIELL PAVERKAN
Ingen finansiell péverkan pa interventionsanslag

8. ATGARDER FOR ATT BEKAMPA BEDRAGERIER

Inga

9. DE DELAR SOM ANALYSEN AV KOSTNADSEFFEKTIVITETEN
OMFATTAR

9.1  Sirskilda och kvantifierade mal, malgrupp

Sérskilda mal:

Syftet med den foreslagna atgirden &r for det forsta att harmonisera reglerna for
klassificering, mérkning och férpackning av farliga preparat som slépps ut pa den
europeiska marknaden for att undvika att handelshinder skapas och for det andra
att garantera en hog skyddsniva for hilsa och miljé.

Skyldigheten att genomfdra bestimmelserna i direktivet kommer att vara till
fordel i ett antal fall:

nér tillverkaren 6vervéger att dndra sammanséttningen i sina produkter for
att minska riskerna for ménniskors hilsa och miljon,

genom att skydda marknaden fran att 6versvimmas av produkter som
anses vara farliga,

genom att forbittra utnyttjandet av informationssystem och utbildning i
anvindningen av dessa,

genom att ge anvidndare bittre information genom att mirka farliga
produkter och genom blad med sikerhetsinformation,

genom att minska olycksriskerna och

genom att goéra anvéndarna medvetna om de val de méste gora.

Dessutom borde en tillimpning av enhetliga kriterier for klassificering pa storsta antal
olika typer av preparat som sldpps ut p4 marknaden inom EU av den méangfald av foretag
som #r verksamma inom de kemiska sektorerna ha gynnsamma effekter pd Europas

ekonomi.

Maélgrupp: Kemisk industri (producenter, importérer, distributérer), allménheten
(konsumenter), nationella myndigheter.



9.2 .

923

10.

Skiil till dtgiirden

9.2.1

9.2.2

Harmonisering inom gemenskapen

Bestimmelser som avser klassificering, forpackning och mérkning av
farliga preparat som marknadsférs inom Europeiska unionen maste
absolut genomfbras pa ett harmoniserat sétt. Att avvika fran denna princip
kan medftra forvrangningar i preparatets mérkning eller tillhandahéllandet
av lamplig information till anvéindare. Detta skulle i hog grad inverka
menligt pd den gemensamma marknadens funktion.

Séakerhet-hilsa-miljo

En hog skyddsniva ligger till grund for gemenskapens dtgérder vad avser
hélsa, sdkerhet och skydd for ménniskor och milj6. Dérav fSljer att alla
bestimmelser som ligger i linje med dessa mal, sdsom antagandet av
kriterier for klassificering av miljofarliga preparat, skall beaktas.

Kontroll och utviirdering av itgirden

Genomforandet av detta direktiv kommer att kontrolleras av den kommitté som
har inr4ttats genom direktiv 88/379/EEG.

ADMINISTRATIVA UTGIFTER (AVSNITT III, DEL A I BUDGETEN)

En faktisk mobilisering av nédvindiga administrativa resurser kommer att bero pa
kommissionens arliga beslut om férdelning av medel, med beaktande av antal anstéllda
och de ytterligare belopp som godkinns av budgetmyndigheten.

Q



10.1 Effekt pa antalet tjinster

Typ av tjénst Anstillda som skall utses | Kiilla Varaktighet
till att administrera
atgirden
Fasta Tillfalliga Befintliga Ytterligare
tjdnster tidnster medel inom | medel
GD eller
avdelningen i
friga
Tjénsteman
Tillfalligt 1B 1 obegrinsad
anstillda fran och
med 1997
Ovriga medel (2 manér) 2 1997
Sammanlagt 3
10.2 Overgripande finansiell paverkan av ytterligare personal
eCu
Belopp Berédkningsmetod
Tjansteman
Tillfalligt anstéllda
Ovriga medel

Sammanlagt

U3

et g S
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Utgifterna for den personal som kriivs for att fullfélja denna atgiird kommer att
tiickas genom att man frigér medel som har stillts till forfogande. Dessa utgifter
ar foljande:

ecu
Tjanstemdn (Loneklass Al, A2, A4, A5) 90.000

Tekniskt stod (A 1178) 195.000%
inrdttande av en databas

Sammanlagt 285.000

10.3  Okning av évriga administrativa utgifter till foljd av atgiirden

ecu
Budgetpost Belopp Berikningsmetod
A 5010: Utrustning (datainformationstjénster) 100.000 3
A 2510: Moten (artikel 21) 105.000 2 plenarméten (30 experter)

695 %30 x2=41.700/4r*

6 arbetsgrupper (15 experter)
695 X 15 X6=62.550/ar*

Sammanlagt | 205.000

Fran och med 1999 skall kostnader for anpassning av databasen till eventuella fordndringar
beaktas (15 % av 195.000 ecu).

’ under 1997.
4 arligen frdn och med 1999.
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UTVARDERING AV KONSEKVENSERNA FOR SYSSELSATTNING OCH
KONKURRENSKRAFT

I FORSLAG TILL DIREKTIV

Forslaget till ett direktiv om klassificering, forpackning och mérkning av farliga preparat
har till syfte att

- 4 ena sidan, omarbeta befintliga lagtexter om klassificering, frpackning och
mirkning av farliga preparat, det vill sdga grunddirektiv 88/379/EEG och dess
anpassningar till de tekniska framstegen samt de efterfoljande direktiven i syfte
att underlitta anvidndandet av dessa for i synnerhet de sméi- och medelstora
féretagen och industrierna, och

- 4 andra sidan,

. inkludera bestimmelser om miljofarliga preparat,

. utstricka vissa av direktivets bestimmelser till att omfatta plantskyddsmedel,
sprangimnen och preparat vilka, enligt direktivet, inte 4r farliga men likvil kan
medfora risker for anvindarna,

. uppdatera vissa bestdimmelser i detta direktiv for att beakta &ndringar och

anpassningar till tekniska framsteg.
Detta forslag syftar till att

- harmonisera bestimmelserna om klassificering, fSrpackning och mérkning av
farliga preparat,

- garantera att den inre marknaden fungerar friktionsfritt,

- garantera en hog skyddsniva for hélsa och miljs.

Med hiénsyn till forslagets malsdttningar och #ndringarnas art, kan detta forslag inte
genomforas av medlemsstaterna utan kréver atgidrder pa gemenskapsniva.

I KONSEKVENSER PA FORETAGEN

De aktuella atgérderna berdr hela den kemiska industrin, fran de storsta foretagen till de
sma och medelstora foretagen. De medfor att tvinga de ansvariga for salufrandet av ett
preparat som omfattas av direktivet forpliktas att, genom mérkning och med hjilp av ett
sdkerhetsdatablad, ldmna information till skydd for hilsa och miljo.

De kostnader som direktivets &tgéirder medfor kommer i varierande grad att paverka olika
foretag.



De stora kemikoncernerna har redan delvis genomfort atgirderna och de tillkommande
kostnaderna kan fordelas pa produktionen utan betydande aterverkningar pa produkternas
forséljningspris.

For de smd och medelstora foretagen, sérskilt de mindre, kommer kostnaderna att bli
storre vilket kommer att aterspeglas i konsumentpriset.

Kostnader:
Det finns tva olika slags kostnader:

- juridiska (kdnnedom om lagstiftningen: fackkunskaper)
- tekniska  (produktkdnnedom och tillimpning av lagstiftningen efter
produkttyperna)

Den sammanlagda kostnaden bdr mojliggora klassificering och framtagandet av ett
lampligt klassificeringssystem liksom av ett sdkerhetsdatablad.

Formodligen kommer kostnaderna att bli l4gre for de stora féretagen vilka redan har ett
system for mérkning med sdkerhetsdatablad for de egna produkterna, inklusive for de
ofarliga preparaten.

For de smd och medelstora féretag som har en produktsikerhetschef, kan sévil
fackkunskap och sdkerhetsdatablad utvecklas inom fGretaget, men tryckning av etiketter
och sikerhetsdatablad samt framtagandet av ldmplig férpackning utgér extrakostnader.
For andra foretag kan anpassningskostnaderna bli dnnu hogre.

I VILKA ATGARDER SKALL FORETAGEN VIDTAGA FOR ATT FOLJA
DET FORESLAGNA DIREKTIVET?

Man maste for det forsta beakta att forfarandet med klassificering av farliga dmnen
standigt utvecklas vilket medfor ofta forekommande &dndringar i bilaga I till direktiv
67/548/EEG och ddrmed ocksé éndringar av de preparat som innehaller dessa &mnen. For
att folja dessa direktiv, maste de ansvariga for saluforandet saledes i férekommande fall
uppdatera mirkningen av sina produkter och tillimpa de nya kriterierna for klassificering
av miljofarliga dmnen. Den senaste klassificeringen kommer att komplettera den redan -
befintliga som ror hilsoeffekter och de fysisk-kemiska egenskaperna och bor inte leda till
en onddigt hog klassificeringsgrad endast pa grundval av deras miljéfarliga egenskaper.

Atgirderna for klassificering av miljofarliga preparat torde ej heller ka méngden
information pa sikerhetsdatabladen, eftersom dessa redan har faststillts genom direktiv

91/155/EEG, senast dndrat genom direktiv 93/112/EEG.

Foretagen kommer att, under den tid som krédvs for att genomfora lagstiftningen, gradvis
kunna anpassa sig till de nya bestimmelserna.
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Bertrda industribranscher har informerats och har inte anfort ndgra invédndningar mot en
‘minsta tidsfrist pd tva ar for att genomfra direktivet i medlemsstaterna.

IV VILKA AR DE SANNOLIKA EKONOMISKA KONSEKVENSERNA AV
FORSLAGET?

IV.1  for konkurrenskraften:

Konsekvenserna pa konkurrenskraften kommer att mérkas pa olika sétt beroende
pa typ av foretag. P4 sikt kommer atgérderna for sma och medelstora foretag att
medféra hogre forsdljningspriser for de produkter som salufors. De
forséljningsansvariga kommer dock att kunna forbittra konkurrenskraften genom
att inrikta sig pa mindre farliga produkter.

IV.2  for sysselsdttningen:

Atgirderna kommer att medfora 6kad sysselséttning vilket kan komma att gynna
dels de personer som fér anstéllning hos foretagen med anledning av detta, dels de
serviceforetag som kan uppfylla direktivets krav,

\% SAMRAD

Samrad har skett med ett flertal branschhorganisationer, fretridda av CEFIC (Council
of the European Federation of the Chemical Industry), har deltagit aktivt i utarbetandet av
utkastet till direktiv. Enskilda organisationer har ocksa varit inblandade, exempelvis
EIGA (European Industrial Gas Association), CEPE (European Confederation of
Associations of Paint and Printing Ink Manufacturers) och AIS (International Association
of Soap and Detergent Manufacturing Industries).

Utan att gora avkall pa direktivets grundsatser, har kommissionen och medlemsstaterna
beaktat de synpunkter som framforts av industrin om vissa atgérder som kan medfora
betydande ekonomiska &terverkningar:

- Sékerhetsdatablad skall endast levereras mot ansokan om det &r friga om preparat .
som #r ofarliga enligt direktivets lydelse men som innehaller minst ett farligt

dgmne med en koncentration som &r hdgre &n den som faststillts i detta,

- Fysiska och kemiska data 4r under vissa betingelser undantagna fran laboratorie-
tester samt fran det obligatoriska kravet pa anvindning av god laboratoriepraxis.

- Val av godtagbara koncentrationsgrénser vid tillimpningen av géngse forfarande
vid utvirdering av miljofarliga egenskaper som inte medfér 6verdriven mérkning.

N



Branschsammanslutningarna ansdg genomgéende att deras stindpunkter hade beaktats
och att en godtagbar kompromiss hade ntts.
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