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BEGRUNDEL SE

Den 1. april 1987 besluttede Kommissionen' derfor at paleegge sine medarbejdere at
kodificere alle retsakter senest efter den tiende endring af dem, idet den
understregede, at dette var et minimumskrav, og at tjenestegrenene skulle bestraebe
sig pa at kodificere de tekster, de var ansvarlige for, med endnu kortere mellemrum
for at sikre, at EU-reglerne var klare og lette at forsta.

Kommissionen har pabegyndt kodifikationen Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 1999/45/EF af 31. maj 1999 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes
love og administrative bestemmelser om klassificering, emballering og etikettering af
farlige praeparater”. Det nye direktiv skulle traede i stedet for de forskellige retsakter,
som er indarbejdet i det’.

I mellemtiden er Lissabontraktaten trddt i1 kraft. Artikel 290 1 traktaten om
Den Europziske Unions funktionsmide (TEUF), giver lovgiveren mulighed for til
Kommissionen at delegere befojelser til at vedtage almengyldige ikke-
lovgivningsmeessige retsakter, der udbygger eller andrer visse ikke-vasentlige
bestemmelser 1 en lovgivningsmessig retsakt. De sdledes af Kommissionen

vedtagne retsakter betegnes ifelge terminologien i TEUF som »delegerede retsakter«
(artikel 290, stk. 3).

Direktiv 1999/45/EF indeholder en bestemmelse 1 henhold til hvilken, en sddan
delegation af befojelser vil vare hensigtsmessig. Det ber derfor foretages en
omarbejdning i stedet for en kodifikation af direktiv 1999/45/EF med henblik pa at
indarbejde de @ndringer, der er nedvendige.

Forslaget til omarbejdning er udarbejdet pa grundlag af en forelebig konsolidering
pa 22 officielle sprog af direktiv 1999/45/EF og retsakterne om @&ndring heraf, som
er foretaget af Kontoret for Den Europziske Unions Publikationer ved hjelp af et
edb-system. Hvor artiklerne har faet nye numre, vises sammenhangen mellem de
gamle og de nye numre i en tabel i bilag IX til den omarbejdede forordning.

KOM(87) 868 PV.
EFT L 200 af 30.7.1999, s. 1.
Se bilag VIII Del A til dette forslag.
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| ¥ 999/45/EF (tilpasset)
2012/0007 (COD)

Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETSOG RADETSDIREKTIV
om klassificering, emballering og etikettering af farlige pragpar ater

(Omarbegjdning)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsmide, sarlig
artikel > 114 <X,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

efter fremsendelse af af udkast til lovgivningsmeassig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udvalg®,

efter den almindelige lovgivningsprocedure’, og

ud fra felgende betragtninger:

4 ny

(1)  Europa-Parlamentets og Radets direktiv 1999/45/EF af 31. maj 1999 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om
klassificering, emballering og etikettering af farlige praparater’ er blevet sndret
vaesentligt ved flere lejligheder’. Da der skal foretages yderligere @ndringer, ber
direktivet af klarhedshensyn omarbejdes.

2) En indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes regler om klassificering, emballering
og etikettering af farlige praeparater er afgerende for at etablere lige konkurrence og
for det indre markeds funktion.

EUT C[...]af[...], s. [...]-
EUT C[...] af[...], s. [...]-
EFT L 200 af 30.7.1999, s. 1.
Se bilag VIIL, Del A.
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€)

WV 1999/45/EF Betragtning 3
(tilpasset)

Foranstaltningerne til indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes bestemmelser
vedrorende det indre markeds funktion X> ber <XI, for sd vidt de vedrerer sundhed,
sikkerhed og beskyttelse af mennesker og milje have et hejt beskyttelsesniveau som
udgangspunkt. Dette direktiv ber samtidig sikre beskyttelsen af befolkningen, navnlig
personer, der 1 kraft af deres arbejde eller fritidsbeskeftigelse kommer 1 berering med
farlige preeparater, og forbrugere, samt beskyttelsen af miljoet.

(4)

WV 1999/45/EF Betragtning 8
(tilpasset)

Antallet af forsegsdyr ber begranses mest muligt i overensstemmelse med X> Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 2010/63/EU af 22. september 2010 om beskyttelse
af dyr, der anvendes til videnskabelige formal® XI. ® 1 henhold til artikel 4, stk. 1,
sikrer medlemsstaterne, at der i alle tilfaelde, hvor det er muligt, skal anvendes en
videnskabeligt tilfredsstillende metode eller forsegsstrategi, som ikke involverer
anvendelse af levende dyr i stedet for et forseg, der i henhold til nevnte direktiv er
defineret som, enhver invasiv eller ikke-invasiv anvendelse af et dyr til forsegsformal
eller andre videnskabelige formal, med kendt eller ukendt resultat, eller uddannelses-
massige formal, der kan forvolde dyret smerte, lidelse, angst eller varigt mén svarende
til eller sterkere end, hvad indferelsen af en ndl, i overensstemmelse med god
veterinaer praksis, forvolder <XI. Der henvises derfor i nervaerende direktiv kun til
resultater fra vurderinger af toksikologiske og ekotoksikologiske egenskaber, hvis de
allerede kendes og ikke indebarer nye dyreforsog.

()

WV 1999/45/EF Betragtning 14
(tilpasset)

Selv om ammunition ikke er omfattet af dette direktiv, kan den kemiske sammen-
setning af sprengstoffer, som markedsfores med henblik pa at opnd
en sprengvirkning eller pyroteknisk virkning, indebare sundhedsfarer. De ber
derforsom led 1 en  gennemsigtig  informationsproces  klassificeres
X> i overensstemmelse med narverende direktiv <X1 og forsynes med sikkerheds-
datablade efter > Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006
af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt
begrensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europ@isk
kemikalieagentur og om @&ndring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Rédets
forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt
Rédets direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67/EQF,
93/105/EF og 2000/21/EF’, &1 samtidig med at de markes efter de galdende
internationale regler for transport af farligt gods.

EFT L > 276 af20.10.2010, s. 33 <XI.
EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1.
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(6)

WV 1999/45/EF Betragtning 12
(tilpasset)

X> Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009
om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Ridets
direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF'° <X1 og Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsforing af biocidholdige produkter''
foreskriver, 1 modsaetning til hvad der gelder for kemiske praparater, som er omfattet
af nervaerende direktiv, en godkendelsesordning for hvert produkt pa grundlag af et
dossier, der forelegges af ansggeren, og en vurdering, som foretages af de ansvarlige
myndigheder i hver enkelt medlemsstat. Endvidere omfatter denne godkendelses-
procedure en kontrol, som specielt vedrerer klassificeringen, emballeringen og
etiketteringen af hvert produkt, inden det markedsfores. Det er som led i en klar og
gennemsigtig informationsproces hensigtsmeessigt at klassificere og etikettere plante-
beskyttelsesmidler X> biocidholdige produkter <XI i overensstemmelse med bestem-
melserne 1 nerverende direktiv, at vedlegge brugsanvisninger i overensstemmelse
med resultaterne af den vurdering, der gennemferes 1 forbindelse med
B> forordning (EF) nr. 1107/2009 og direktiv 98/8/EF <XI, og at sikre, at
etiketteringen lever op til det hegje beskyttelsesniveau, som tilstrebes 1 sdvel
narverende direktiv som [X> i henholdsvis forordning (EF) nr. 1107/2009 og
direktiv 98/8/EF <XI. Der skal desuden udarbejdes et sikkerhedsdatablad for
plantebeskyttelsemidler X> og biocidholdige produkter <XI i overensstemmelse med
narvaerende X forordning (EF) nr. 1907/2006 <XI.

(7

| ¥ 1999/45/EF Betragtning 5

Det er nedvendigt, at der fastsattes koncentrationsgrenser udtrykt som volumen/
volumenprocent for preparater, der markedsferes 1 gasform.

(8)

| ¥ 1999/45/EF Betragtning 9

Det er nedvendigt at fastlegge, hvilke menneskelige erfaringer der vil kunne indgd 1
vurderingen af sundhedsfaren ved et praparat; kliniske undersegelser, der accepteres,
forudsettes at opfylde Helsinki-erklaeringen og retningslinjerne for god klinisk praksis
fra Organisationen for @konomisk Samarbejde og Udvikling.

)

W Berigtigelse 1907/2006
betragtning 57 (EUT L 136
af 29.5.2007, s. 3) (tilpasset)

Da det eksisterende sikkerhedsdatablad X> , der <XI allerede bruges som et kommuni-
kationsveerktej i leveranderkeeden for kemiske stoffer og produkter, X> , er blevet
udviklet <X] yderligere X til en <X] integreret del af det system, der etableres med
forordning > (EF) nr. 1907/2006, ber det udga af indevaerende direktiv <XI.

EFT L > 309, 24.11.2009, s. 1 <.
EFT L 123 af 24.4.1998, s. 1.
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(10)

W Berigtigelse, 2006/121/EF
Betragtning 1 (EUT L 136
af 29.5.2007, s. 281) (tilpasset)

B> Som folge X1 af vedtagelsen af forordning (EF) nr. 1907/2006, er Radets
direktiv 67/548/EQF af 27. juni 1967 om tilnermelse af lovgivning om klassificering,
emballering og etikettering af farlige stoffer'> B> blevet tilpasset, <X og dets bestem-
melser om anmeldelse og risikovurdering af kemikalier > er <X] udgaet. B> Indevee-
rende direktiv ber tilpasses tilsvarende <XI.

(11)

WV 440/2008 Betragtning 2
(tilpasset)

Ved Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2006/121/EF" er bilag V til
direktiv 67/548/EQF [X>, der fastsatter metoderne til bestemmelse af stoffers og
preparaters fysisk-kemiske egenskaber, toksicitet og ekotoksicitet <] udgaet med
virkning fra den 1. juni 2008. > Henvisningen til dette bilag i indeverende direktiv
ber tilpasses tilsvarende <XI.

(12)

W 1272/2008 Betragtning 53
(tilpasset)

For fuldt ud at tage hegjde for arbejdet og erfaringerne i forbindelse med
direktiv 67/548/EQF, herunder klassificeringen og markningen af bestemte stoffer,
som er anfort i bilag I X til dette <X] direktiv, ber alle harmoniserede klassificeringer
konverteres til nye harmoniserede klassificeringer under anvendelse af de nye
kriterier. Da anvendelsen af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, merkning og emballering
af stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF
og 1999/45/EF og om @ndring af forordning (EF) nr. 1907/2006' forst traeder i
kraft senere, mens de harmoniserede klassificeringer i henhold til kriterierne i
direktiv 67/548/EQF er relevante for klassificering af stoffer og blandinger i den deraf
folgende overgangsperiode, ber alle eksisterende harmoniserede klassificeringer ogsa
indgd uendrede i et bilag til X> denne <X] forordning. Ved at underlaegge alle
fremtidige harmoniseringer af klassificeringer bestemmelserne i denne forordning,
burde man kunne undgé inkonsekvens i harmoniserede klassificeringer af samme stof
efter de eksisterende og de nye kriterier.

12
13
14

EFT 196 af 16.8.1967, s. 1.
EUT L 396, 30.12.2006, s. 853.
EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1.
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(13)

WV 2006/8/EF Betragtning 1
(tilpasset)

Praeparater, hvori der indgar mere end et af de stoffer, der i X> tabel 3.2 i del 3 i
bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 <X] er klassificeret som kreftfremkaldende,
mutagene og/eller reproduktionstoksiske, X> skulle <X] i henhold til de galdende
regler merkes med risikos@tninger (R-s@tninger) til angivelse af klassifikation i bade
kategori 1 eller 2 og kategori 3. Anforelse af begge R-s@tninger slorer imidlertid
budskabet. Praeparater ber derfor kun klassificeres og etiketteres efter hojeste kategori.

(14)

WV 2001/60/EF Betragtning 2
(tilpasset)

B> Henvisningen til R-satningen R40 i direktiv 67/548/EEC blev andret ved <Xl
Kommissionens direktiv 2001/59/EF", nir denne anvendes pa kraftfremkaldende
stoffer af kategori 3. B Som folge heraf blev <XI den gamle formulering af R-sa@tning
R40 B til <X] R68 og X> den blev <X] anvendt pa mutagene stoffer af kategori 3 og
pa visse stoffer med ikke-dedelige irreversible virkninger. X> Henvisningen til
R-satningen R40 i indevarende direktiv ber tilpasses tilsvarende <XI.

(15)

WV 2001/60/EF Betragtning 3
(tilpasset)

Bilag VI til direktiv 67/548/EQF >, som @ndret ved direktiv 2001/59/EF,
indforer <X] en klar retningslinje for klassificering af stoffer og preparater efter
@tsende virkning. B I indevarende direktiv ber praperater derfor klassificeres <X
tilsvarende.

(16)

WV 2001/60/EF Betragtning 4
(tilpasset)

Det er velkendt, at cementpraparater, som indeholder chrom (VI), under visse
omstandigheder kan fremkalde allergiske reaktioner. Sadanne praparater X> ber <XI
forsynes med X> det relevante <X] advarselsmaerkat.

(17)

WV 2001/60/EF Betragtning 1
(tilpasset)

X 1 Direktiv 67/548/EQF, som andret ved X1 Kommissionens direktiv 98/98/EF'¢,
fastsettes nye kriterier og en ny R-satning (R67) for dampe, som kan give slevhed og
svimmelhed. DX Praparater ber klassificeres og etiketteres tilsvarende <XI.

EFT L 225 af21.8.2001, s. 1.
EFT L 355 af 30.12.1998, s. 1.



(18)

WV 1999/45/EF Betragtning 7
(tilpasset)

Kriterier til klassificering og etikettering af miljofarlige stoffer sammen med passende
faresymboler, farebetegnelser, risikosatninger og sikkerhedsforskrifter til etikette-
ringskravene er udviklet gennem X> Radets direktiv 92/32/EQF af 30. april 1992 om
syvende @ndring af direktiv 67/548/EQF om tilnermelse af lovgivning om
klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer'’ og Kommissionens
direktiv 93/21/EQF af 27. april 1993 om attende tilpasning til udviklingen af Rédets
direktiv 67/548/EQF om tilnermelse af lovgivning om klassificering, emballering og
etikettering af farlige stoffer'® XI. Bestemmelser [ er pakraevet <1 pa X unions-
plan &X] om Kklassificering og etikettering af praparater, som tager hensyn til
preparaternes miljevirkninger, og det er derfor nedvendigt, at der X> foreskrives <XI
en metode til vurdering af et praparats miljevirkninger, enten ved en
beregningsmetode, eller ved at bestemme de okotoksikologiske egenskaber ved
undersogelsesmetoder under bestemte vilkar.

(19)

WV 2006/8/EF Betragtning 2
(tilpasset)

For stoffer, som er meget giftige for vandmiljoet (forsynet med symbolet N) og
beskrevet med R-satningerne R50 eller R50/53, og som er opfort pa listen i tabel 3.2 i
del 3 1 bilag, VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 fastsettes der efter de geeldende
regler sarlige koncentrationsgrenser for at undga, at faren undervurderes. Denne
fremgangsmdde indeberer, at praparater indeholdende stoffer, som er opfert pa
listen i X> dette <X] bilag og for hvilke der gelder sarlige koncentrationsgranser,
behandles anderledes end praparater indeholdende stoffer, der endnu ikke er optaget
pa listen 1D dette <XI bilag, men midlertidigt klassificeret og etiketteret i
overensstemmelse med artikel 6 1 direktiv 67/548/EQF, og for hvilke der ikke er
fastsat serlige koncentrationsgrenser. Det ma derfor sikres, at de serlige
koncentrationsgrenser gelder pd samme made for alle preparater indeholdende
stoffer, som er meget giftige for vandmiljoet.

(20)

WV 2006/8/EF Betragtning 3
(tilpasset)

Direktiv 2001/59/EF reviderede kriterierne i bilag VI til direktiv 67/548/EQF
for klassificering og etikettering af ozonnedbrydende stoffer. Det reviderede bilag III
indeholder nu kun bestemmelser om tildeling af symbolet N i tilknytning til
R-sztning R59. X> Praeparater ber klassificeres og etiketteres tilsvarende <XI.

EFT L 154 af 5.6.1992, s. 1.
EFT L 110 af 4.5.1993, p. 20.
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(21)

| ¥ 1999/45/EF Betragtning 20

Beskyttelse af oplysninger om visse stoffer, som preparaterne indeholder, ber
garanteres, og det er derfor nedvendigt at indfere en ordning, som satter den, der er
ansvarlig for markedsferingen, i stand til at anmode om hemmeligholdelse af
oplysninger om sadanne stoffer.

(22)

WV 1999/45/EF Betragtning 16
(tilpasset)

Etiketten er af afgerende betydning for brugerne af farlige praeparater, da den straks
giver dem en vasentlig og kortfattet information. Det er dog nedvendigt at supplere
den med en mere detaljeret dobbelt informationsordning, dels i form af et
sikkerhedsdatablad med henblik pa erhvervsmassige brugere, X> der er fastsat i
forordning (EF) nr. 1907/2006 <XI dels i form af de organer, der er udpeget af
medlemsstaterne, og som det pahviler at formidle oplysninger i rent laegeligt gjemed,
savel forebyggende som helbredende.

(23)

‘ WV 1999/45/EF Betragtning 4

Beholdere, som indeholder visse kategorier farlige praparater, og som salges til
private, skal vere forsynet med bernesikre lukninger og/eller en fareangivelse, der kan
opfattes ved beroring. Nogle praparater, som ikke falder ind under disse
farekategorier, kan imidlertid pd grund af deres sammens&tning vere til fare for born.
Emballager til sddanne praparater ber derfor ogsa veare forsynet med bernesikre
lukninger.

(24)

| ¥ 1999/45/EF Betragtning 15

Da nogle preparater, selv om de ikke betragtes som farlige i henhold til dette direktiv,
alligevel kan udgere en fare for brugerne, er det nedvendigt at visse bestemmelser 1
dette direktiv, kommer til at omfatte disse preparater.

(25)

WV 1999/45/EF Betragtning 6
(tilpasset)

Dette direktiv indeholder serlige bestemmelser for etikettering af visse preparater.
For at sikre et passende beskyttelsesniveau for mennesker og miljg ber der ogsé
> fastsaettes X1 serlige bestemmelser for en raekke preparater, der, selv om de ikke
er farlige 1 henhold til dette direktiv, kan vere farlige for brugeren.

DA
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(26)

WV 1999/45/EF Betragtning 19
(tilpasset)

For sa vidt angér preeparater, der er klassificeret som farlige 1 dette direktivs forstand,
ber det vere muligt for medlemsstaterne at tillade visse undtagelser med hensyn til
etiketteringen, nar emballagen er for lille eller pd anden made uegnet til etikettering,
eller ndr der er tale om sd sma emballager eller mangder, at der ikke er grund til at
frygte nogen fare for mennesker eller miljo. I sddanne tilfeelde ber det ogsd overvejes,
om der skal ske en tiln@rmelse af disse bestemmelser pa > unionsplan <XI.

27)

‘ WV 1999/45/EF Betragtning 13

Det ber i forbindelse med miljemarkningen fastsettes, at der kan traeffes afgerelse om
serlige undtagelser eller serlige bestemmelser 1 sarlige tilfelde, hvor det kan pavises,
at disse produkttypers samlede miljepavirkning er mindre end tilsvarende produkt-

typers.

(28)

(29)

(30)

¢ ny

For at udbygge eller @ndre visse ikke-vasentlige bestemmelser 1 nerverence direktiv,
ber befojelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse
med artikel 290 1 traktaten om Den Europaziske Unions funktionsmade, for sa vidt
angdr fastsattelse af undtagelser fra visse bestemmelser om miljemarkning,
fastsattelse af foranstaltninger inden for rammerne af de sarlige bestemmelser for
etikettering af visse praperater og tilpasning af bilagene til den tekniske udvikling.
Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemforer relevante heringer under sit
forberedende arbejde, herunder pé ekspertniveau.

Kommissionen ber i1 forbindelse med forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede
retsakter seorge for samtidig, rettidig og hensigtsmassig fremsendelse af relevante
dokumenter til Europa-Parlamentet og Rédet.

For at sikre ensartede betingelser for gennemferelsen af naervaerende direktiv ber
Kommissionen tildeles gennemferelsesbefojelser. Disse befajelser ber udeves i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011
af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne
skal kontrollere Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefojelser’”.

Nerverende direktiv ber ikke berere medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til de
i bilag VIII, del B, angivne frister for gennemforelse i national ret —

19

EFT L 55 af 28.2.2011, s. 13.

10
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| ¥ 1999/45/EF

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1
M alsatninger og anvendelsesomrade

1. Dette direktiv tager sigte pd indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser om klassificering, emballering og etikettering af farlige
praeparater, og pa tilnermelse af serlige bestemmelser vedrerende visse praparater, der kan
vaere forbundet med fare, uanset om de er klassificeret som farlige i medfer af dette direktiv
safremt disse preparater markedsfores 1 medlemsstaterne.

2. Dette direktiv finder anvendelse pé preeparater, som:

| ¥ 1999/45/EF (tilpasset) |
a) indeholder mindst ét stof, der er farligt i henhold til artikel 2 > og <XI

| ¥ 1999/45/EF |
b) betragtes som farlige 1 henhold til artikel 5, 6 eller 7.

| ¥ 1999/45/EF (tilpasset) |

3. De sarlige bestemmelser i artikel 9 og bilag IV [X> og bestemmelserne i <X] artikel 10 og
bilag V finder ligeledes anvendelse pd praparater, der ikke er farlige i henhold til artikel 5, 6
eller 7, men som ikke desto mindre kan indebare en serlig fare.

4. Med forbehold af DX forordning (EF) nr. 1107/2009 <XI gelder artiklerne om klassifi-
cering, emballering X> og <XI etikettering i nervarende direktiv for plantebeskyttelsesmidler.

| ¥ 1999/45/EF

5. Dette direktiv finder ikke anvendelse pd folgende praparater i brugsklar stand bestemt til
den endelige bruger:

a) Veterinermedicinske laegemidler og humanlegemidler som defineret i henholdsvis
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/82/EF*° og direktiv 2001/83/EF*!

b) kosmetiske midler som defineret i Radets direktiv 76/768/EGF*
0 EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1.
A EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.
2 EFT L 262 af 27.9.1976, s. 169.
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c) blandinger af stoffer, der i form af affald er omfattet af direktiv Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2008/98/EF*

d) levnedsmidler
e) foder
f) preparater, der indeholder radioaktive stoffer som defineret i Rédets

direktiv 96/29/Euratom>*

| ¥ 1999/45/EF (tilpasset)

g) sadant medicinsk udstyr, som er bestemt til at anbringes i eller at anvendes 1 direkte
kontakt med det menneskelige legeme, forudsat at [X> unions-lovgivningen <X
fastsetter bestemmelser om klassificering og markning af farlige stoffer og
praparater, der sikrer samme informations- og beskyttelsesniveau som dette direktiv.

| ¥ 1999/45/EF

6. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa:

a) transport af farlige praeparater med jernbane, ad vej, ad indre vandveje, ad se- eller
luftvejen
b) preeparater i transit, der er under toldtilsyn, safremt de ikke er genstand for nogen

behandling eller forarbejdning.

Artikel 2
Definitioner
1. I dette direktiv forstas ved:
a) »stoffer«: grundstoffer og forbindelser heraf, naturlige eller industrielt fremstillede,

herunder sddanne tilsetningsstoffer, der er nedvendige til bevarelse af produkternes
stabilitet, og sddanne urenheder, der folger af fremstillingsprocessen, bortset fra
oplesningsmidler, som kan udskilles, uden at det pdvirker stoffets stabilitet eller
@ndrer dets sammensatning

b) »praeparater«: blandinger eller oplgsninger, der er sammensat af to eller flere stoffer

c) »polymer«: et stof bestdende af molekyler, der er karakteriseret ved sammenkobling
af en eller flere typer monomere enheder, og som udgeres af et simpelt vegtflertal af
molekyler, der indeholder mindst tre monomere enheder, som er kovalent bundet til
mindst én anden monomer enhed eller anden reaktant og bestir af mindre end et
simpelt vaegtflertal af molekyler med samme molekylvagt. Sddanne molekyler skal
vare fordelt pa en raekke molekylvagte, inden for hvilke forskellene i molekylvegt

B EUT L 312 af 22.11.2008, s. 3.
2 EFT L 159 af 29.6.1996, s. 1.
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(d)

(e)

(®

hovedsagelig skyldes forskelle i antallet af monomere enheder. I denne definition
forstds ved en monomer enhed en monomers form i en polymer efter reaktionen

»markedsforing«: overdragelse til tredjemand. Indfersel i Unionens toldomréade
betragtes 1 henhold til dette direktiv som markedsfering

»videnskabelig forskning og udvikling«: videnskabelige forseg, analyser eller
kemisk forskning under kontrollerede betingelser; heri indgar bestemmelse af stoffets
egenskaber, ydeevne og effektivitet samt videnskabelige undersogelser i tilknytning
til produktudvikling

»procesorienteretforskning og udvikling«: videreudvikling af et stof, hvorunder dets
anvendelsesomrader testes ved hjalp af pilotanlaeg eller fremstillingsforsog

(g)

| ¥ 1999/45/EF (tilpasset) |

»Einecs« (European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances): den
europxiske fortegnelse over eksisterende kemiske stoffer. Denne fortegnelse
indeholder den endelige liste over alle de kemiske stoffer, der formodes at befinde
sig pa X> unionsmarkedet <XI pr. 18. september 1981.

| ¥ 1999/45/EF

2. »Farlige« 1 henhold til dette direktiv er folgende stoffer og praparater:

a)

b)

d)

DA

eksplosive: faste, flydende, pastaagtige eller gelatinese stoffer og preparater, der
ogsd uden tilforsel af ilt kan reagere staerkt varmeudviklende med hurtig
gasudvikling, og som pa fastlagte provebetingelser detonerer, hurtigt deflagrerer eller
ved opvarmning ved delvis indeslutning eksploderer

brandnerende: stoffer og praparater, som i berering med andre stoffer, isaer
braendbare stoffer, reagerer staerkt varmeudviklende

yderst brandfarlige: stoffer og praparater, som har et yderst lavt flammepunkt og et
lavt kogepunkt, og luftformige stoffer og praparater, der ved normal temperatur og
normalt tryk kan antendes ved luftens pavirkning

meget brandfarlige: stoffer og praparater, der:

1)  ved normal temperatur og uden energitilforsel kan udvikle varme og derefter
anteendes ved luftens pavirkning

i1) 1 fast form let kan antendes ved kortvarig pavirkning fra en anteendingskilde,
og som efter dennes fjernelse fortsatter med at braende eller glode

ii1) 1 flydende tilstand har et meget lavt flammepunkt, eller

iv) 1 berering med vand eller fugtig luft udvikler yderst brandfarlige gasser i
farlige maengder

13
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g)

h)

)

k)

D

brandfarlige: flydende stoffer og praparater, der har et lavt flammepunkt

meget giftige: stoffer og praparater, der ved indanding, indtagelse eller optagelse
gennem huden i meget smd mangder medferer deden eller forarsager akutte eller
kroniske forgiftninger

giftige: stoffer og preparater, der ved indinding, indtagelse eller optagelse gennem
huden i sma mangder medferer deden eller fordrsager akutte eller kroniske
forgiftninger

sundhedsskadelige: stoffer og praparater, der ved indanding, indtagelse eller
optagelse gennem huden kan medfere deden eller fordrsage akutte eller kroniske
forgiftninger

atsende: stoffer og preeparater, som i berering med levende vaev kan bevirke en
odeleggelse af disse

lokalirriterende: stoffer og praparater, der uden at vare @tsende kan fremkalde
betendelse ved direkte, langvarig eller gentagen berering med huden eller
slimhinderne

sensibiliserende: stoffer og praparater, der ved indédnding eller optagelse gennem
huden kan fremkalde en overfelsomhedsreaktion, siledes at der ved yderligere
eksponering for stoffet eller praeparatet fremkommer karakteristiske symptomer

kreeftfremkaldende: stoffer og praparater, der ved indanding, indtagelse eller
optagelse gennem huden kan fremkalde eller oge hyppigheden af kreeft

mutagene: stoffer og praparater, der ved indanding, indtagelse eller optagelse
gennem huden kan fremkalde eller oge hyppigheden af anvelige genetische defekter

reproduktionstoksiske: stoffer og praparater, der ved indénding, indtagelse eller
optagelse gennem huden kan fremkalde eller oge hyppigheden af ikke-arvelige
bivirkninger hos atkommet og/eller en forringelse af den mandlige eller kvindelige
forplantningsfunktion eller forplantningsevne

miljefarlige: stoffer og preparater, som frembyder eller kan frembyde ojeblikkelige
eller senere optreedende skader pa en eller flere dele af miljoet.

Artikel 3

Bestemmelse af pragpar ater s farlige egenskaber

1. Farerne ved et praeparat vurderes pd grundlag af bestemmelsen af:

a)
b)

¢)

fysisk-kemiske egenskaber
sundhedsskadelige egenskaber

miljoegenskaber.
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Disse forskellige egenskaber vurderes efter artikel 5, 6 og 7.

Eventuelle laboratorieforsog gennemfores pa preparatet i den form, det markedsfores 1i.

WV 1999/45/EF (tilpasset)
=>, 1272/2008 Art. 56, nr. 1

2. Nér vurderingen af de farlige egenskaber finder sted i1 overensstemmelse med artikel 5, 6
og 7, skal alle de stoffer, der er farlige i henhold til artikel 2, tages i betragtning i
overensstemmelse med bestemmelserne i den anvendte metode, navnlig de > folgende <XI:

a) B> stoffer X1 opfert i=¥», del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 €

b) > stoffer X1 klassificeret og etiketteret forelobigt af den for markedsferingen
ansvarlige i1 overensstemmelse med artikel 6 i direktiv 67/548/EQF.

WV 1999/45/EF
>, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,
litra a)

3. For preeparater, der er omfattet af dette direktiv, skal de i stk. 2 omhandlede farlige stoffer,
der er klassificeret som farlige som folge af deres sundheds- og/eller miljevirkninger, uanset
om de er til stede som urenheder eller som tilsatningsstoffer, tages i betragtning, hvis deres
koncentration er lig med eller storre end de 1 nedenstdende tabel fastsatte koncentrationer,
medmindre der i =¥, del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller i nerverende
direktivs bilag II, del B, eller bilag III, del B, er fastsat lavere vardier, jf. dog bilag V til
narverende direktiv.

Koncentration, der skal tages i betragtning for
Fareklasse .
gasformige praeparater andre preparater
% vol/vol % veegt/vaegt

Meget giftig >0,02 >0,1
Giftig >0,02 >0,1
Kreftfremkaldende
Kategori 1 eller 2 >0,02 >0,1
Mutagen
Kategori 1 eller 2 >0,02 >0,1
Reproduktionstoksisk
Kategori 1 eller 2 >0,02 >0,1
Sundhedsskadelig >0,2 >1
Ztsende >0,02 >1
Lokalirriterende >0,2 >1
Sensibiliserende >0,2 >1
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Kraftfremkaldende

Kategori 3 >0,2 >1

Mutagen

Kategori 3 >0,2 >1

Reproduktionstoksisk

Kategori 3 >0,2 >1

Miljefarlig, N >0,1

Miljefarlig,

ozon >0,1 >0,1

Miljefarlig >1
Artikel 4

Generélleprincipper for klassificering og etikettering

1. Klassificeringen af farlige preeparater ud fra farens alvor og art finder sted efter
definitionerne af fareklasserne i artikel 2.

2. De generelle principper for klassificering og etikettering af praeparater anvendes i
overensstemmelse med kriterierne i bilag VI til direktiv 67/548/EQF, bortset fra de tilfzlde,
hvor andre kriterier, der er naevnt i artikel 5, 6, 7 eller 10 og de tilsvarende bilag i nervarende
direktiv finder anvendelse.

Artikel 5

Vurdering af defarer, der er forbundet med de fysisk-kemiske egenskaber

| ¥ 1999/45/EF (tilpasset)

1. De farer, de fysisk-kemiske egenskaber ved et preparat indeberer, vurderes ved, efter de
metoder der er anfort i, del A i bilaget til Radets forordning (EF) nr. 440/2008% at fastsatte
de fysisk-kemiske egenskaber ved preparatet, der er nedvendige for en korrekt klassificering
og etikettering, i overensstemmelse med kriterierne i bilag VI til direktiv DX> 67/548/EQF <X.

| ¥ 1999/45/EF

2. Uanset stk. 1 er det ikke neadvendigt at fastsla, om et praparat er eksplosivt, brandnarende,
yderst brandfarligt, meget brandfarligt eller brandfarligt, safremt:

a) ingen af preeparatets bestanddele har sddanne egenskaber, og det af de oplysninger,
som er tilgengelige for fabrikanten, fremgar, at det er lidet sandsynligt, at preparatet
indebaerer sddanne farer

b) der er videnskabeligt bevis for at antage, at en ny farevurdering 1 tilfelde af en
@ndring af et praparats kendte sammensatning ikke vil fere til en andret
klassificering

» EUT L 142 af 31.5.2008, s. 1.
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c) preeparatet, nar det markedsferes i form af aerosoler, er i overensstemmelse med
artikel 8, stykke la i Radets direktiv 75/324/EQF.

3. For visse tilfaelde, hvor metoderne i Del A i bilaget til Radets forordning (EF) nr. 440/2008
ikke er egnede, er der i del B i bilag I til nerverende direktiv henvist til alternative
beregningsmetoder.

4. Der er i del A 1 bilag I til nerverende direktiv henvist til en raekke undtagelser fra
anvendelsen af metoderne i del A 1 bilaget til Radets forordning (EF) nr. 440/2008.

| W 1999/45/EF (tilpasset)

5.De farer, de fysisk-kemiske egenskaber ved et preparat, som er omfattet af
> forordning (EF) nr. 1107/2009 <Xl, indeberer, vurderes ved at bestemme de fysisk-
kemiske egenskaber ved praparatet, der er nedvendige for en korrekt klassificering i
overensstemmelse med kriterierne i bilag VI til direktiv 67/548/EQF. Disse egenskaber
bestemmes ved hjelp af de metoder, der er fastlagt i del A 1 bilaget til forordning (EF)
nr. 440/2008, medmindre andre internationalt anerkendte metoder er acceptable i
overensstemmelse med [X> Kommissionens forordninger (EF) nr. 544/2011*" og (EF)
nr. 545/2011%° .

Artikel 6
Vurdering af sundhedsfarerne
1. Sundhedsfarerne ved et praeeparat vurderes efter en eller flere af felgende procedurer:
a) ved en almindelig metode, der er beskrevet i bilag 11

b) ved at fastsette de toksikologiske egenskaber ved preaparatet, der er nedvendige
for en korrekt klassificering i overensstemmelse med kriterierne i bilag VI til
direktiv 67/548/E@QF. Disse egenskaber skal fastsettes efter de metoder, der er
fastlagt, del B i bilaget til forordning (EF) nr. 440/2008 medmindre der for s& vidt
angdr plantebeskyttelsesmidler er andre internationalt anerkendte metoder, der er
acceptable i overensstemmelse med bestemmelserne i [X> forordningerne (EU)
nr. 544/2011 og (EU) nr. 545/2011 <XI.

2. Med forbehold af kravene i X> forordning (EF) nr. 1107/2009 <XI kan metoderne i stk. 1,
litra b), anvendes, men kun nér den, der er ansvarlig for markedsferingen, videnskabeligt kan
dokumentere, at praeparatets toksikologiske egenskaber ikke kan bestemmes korrekt efter
metoden i stk. 1, litra a), eller pa grundlag af eksisterende dyreforsegsresultater, og forudsat at
disse metoder er begrundet eller sarskilt tilladt efter artikel 12 i direktiv 86/609/EQF.

26 EFT L 147 af 9.6.1975, s. 40.
z EFTL 155af 11.6.2011, s. 1.
28 EFT L 155 af 11.6.2011, s. 67.
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Nér der efter metoderne i stk. 1, litra b), bestemmes en toksikologisk egenskab for at
opné nye data, udferes forseget i overensstemmelse med principperne for god laboratorie-
praksis i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/10/EC* og bestemmelserne i
direktiv 86/609/EQF, isar sidstnavnte direktivs artikel 7 og 12.

Med forbehold af bestemmelserne i stk. 3 anvendes, nar en toksikologisk egenskab er bestemt
pa grundlag af begge metoderne i stk. 1, litra a), og stk. 1, litra b), resultaterne fra metoderne 1
stk. 1, litra b), til klassificering af praparatet, undtagen i tilfeelde af kraeftfremkaldende,
mutagene og reproduktionstoksiske virkninger, hvor kun den 1 stk. 1, litra a), nevnte metode
finder anvendelse.

Enhver toksikologisk egenskab ved praparatet, som ikke vurderes efter metoden i stk. 1,
litra b), skal vurderes efter metoden i stk. 1, litra a).

3.Néir det endvidere kan godtgeres ved epidemiologiske underseogelser, ved viden-
skabeligt begrundede konkrete undersegelser af enkelttilfeelde som preeciseret i bilag VI til
direktiv 67/548/EQF eller ved statistisk underbyggede erfaringer, som f.eks. vurdering af data
fra giftinformationsafdelinger eller fra erhvervssygdomme

— at de toksikologiske virkninger pa mennesker er forskellige fra de virkninger,
anvendelsen af metoderne i stk. 1 fremkalder, skal praparatet klassificeres efter dets
virkninger pa mennesker

— at en almindelig vurdering pa grund af virkninger som potensering forer til en
undervurdering af den toksikologiske fare, skal der tages hensyn til disse virkninger
ved klassificeringen af praparatet

— at en almindelig vurdering pd grund af virkninger som antagonisme forer til en
overvurdering af den toksikologiske fare, skal der tages hensyn til disse virkninger
ved klassificeringen af praeparatet.

4. For preparater med en kendt sammens®tning, bortset fra praparater omfattet
X> forordning (EF) nr. 1107/2009 <X, der er klassificeret ved den i stk. 1, litra b), nevnte
metode, skal der foretages en ny vurdering af sundhedsfaren enten ved metoden i stk. 1,
litra a), eller metoden 1 stk. 1, litra b), nér:

— producenten foretager @ndringer i henhold til nedenstdende skema i den oprindelige
koncentration udtrykt i vegt/vagtprocent eller volumen/volumenprocent af en eller
flere af praeparaternes sundhedsfarlige bestanddele:

Interval for den oprindelige koncentration af Tilladt variation i den oprindelige koncentration

bestanddelen af bestanddelen

<25% +30%
>2,5<10% +20%
>10<25% +10 %
>25<100 % +5%

» EUT L 50 af 20.2.2004, s. 44.
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- producenten foretager endringer i sammensatningen ved at udskifte eller indsaette en
eller flere bestanddele, uanset om disse er farlige i henhold til definitionerne i
artikel 2.

Ny vurdering foretages, medmindre der er videnskabelige grunde til at antage, at en ny
farevurdering ikke vil fore til en @ndret klassificering.

Artikel 7
Vurdering af miljefarerne
1. Miljefarerne ved et praeparat vurderes efter en eller flere af folgende procedurer:
a) ved en almindelig metode som beskrevet i bilag 111

b) ved at fastsatte de egenskaber ved preparatet, der er farlige for miljeet, med
henblik pa en korrekt klassificering i overensstemmelse med kriterierne i bilag VI til
direktiv 67/548/EQF. Disse egenskaber bestemmes efter de metoder, der er
fastlagt i, del C i bilaget til forordning (EF) nr. 440/2008, medmindre der for sa
vidt angér plantebeskyttelsesmidler er andre internationalt anerkendte metoder, der er
acceptable i overensstemmelse med bestemmelserne i X> forordningerne (EF)
nr. 544/2011 og (EF) nr. 545/2011 <XI. Med forbehold af undersegelseskravene
>, fastsat i eller i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 <X] er betingelserne for
anvendelse af undersogelsesmetoderne anfert i del C 1 bilag III til narvaerende
direktiv.

2. Nar en okotoksisk egenskab bestemmes efter metoden 1 stk. 1, litra b), med henblik pé at
opnéd nye data, gennemfores undersogelserne efter principperne for god laboratoriepraksis 1
direktiv 2004/10/EF og bestemmelserne 1 direktiv 86/609/EQF.

Nér miljefarerne er blevet vurderet efter begge ovennavnte procedurer, anvendes resultatet af
metoden 1 stk. 1, litra b), ved klassificeringen af preeparatet.

3. For praparater med en kendt sammensatning, bortset fra preparater omhandlet i
X> forordning (EF) nr. 1107/2009 <X, der er klassificeret ved den i stk. 1, litra b), navnte
metode, skal der foretages en ny vurdering af miljefaren enten ved metoden i stk. 1, litra a),
eller ved metoden 1 stk. 1, litra b), nar:

— producenten foretager @ndringer i henhold til nedenstdende skema i den oprindelige
koncentration udtrykt i vegt/vaegtprocent eller volumen/volumenprocent af en eller
flere af praeparaternes miljofarlige bestanddele:

Interval for den oprindelige koncentration Tilladt variation i den oprindelige koncentration
af bestanddelen af bestanddelen
<25% +30%
>25<10% +20 %
>10<25% +10%
>25<100 % +5%
19
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- producenten foretager @ndringer i sammensatningen ved at udskifte eller indsatte en
eller flere bestanddele, uanset om de er farlige 1 henhold til definitionerne i artikel 2.

Denne nye vurdering foretages, medmindre der er videnskabelige grunde til at antage, at en
fornyet farevurdering ikke vil fore til en @ndret klassificering.

| ¥ 1999/45/EF

Artikel 8
M edlemsstater nes for pligtel ser

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

2. For at sikre overensstemmelsen med dette direktiv kan medlemsstaternes myndigheder
anmode enhver person, der er ansvarlig for markedsferingen af praparatet, om oplysninger
om dets samemnsatning og alle andre relevante oplysninger.

3. Medlemsstaterne serger for, at de, der er ansvarlige for markedsferingen, stiller folgende
oplysninger til rddighed for medlemsstaternes myndigheder:

a) de oplysninger, der har ligget til grund for klassificeringen og etiketteringen af
praeparatet
b) alle relevante oplysninger i forhold til emballeringskravene i henhold til artikel 9,

litra ¢), herunder certifikatet for afprevning i overensstemmelse med del A 1 bilag IX
til direktiv 67/548/EQF

c) de oplysninger, der har ligget til grund for udarbejdelsen af sikkerhedsdatabladet i
henhold til artikel 31 i forordning (EF) nr. 1907/2006.

4. Medlemsstaterne og Kommissionen udveksler oplysninger om navn og fuldstendig adresse
pd den eller de nationale myndigheder, der er bemyndiget til at meddele og udveksle
oplysninger om gennemforelsen af dette direktiv.
Artikel 9
Emballering

1. Medlemsstaterne treffer alle nedvendige foranstaltninger for at sikre:

a) at preparater som omhandlet 1 artikel 1, stk. 2, og preparater, der er omfattet af
bilag IV 1 medfor af artikel 1, stk. 3, kun kan markedsferes, sdfremt emballeringen
opfylder folgende krav:

1)  emballagen skal vare sdledes udformet og fremstillet, at indholdet ikke
utilsigtet kan treenge ud; dette gaelder dog ikke, hvis der er foreskrevet sarlige
sikkerhedsanordninger
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det materiale, emballagen og lukningen er fremstillet af, ma ikke kunne
angribes af indholdet eller kunne indgd farlige forbindelser med dette

emballagen og lukningen skal i alle dele vaere sa solid og kraftig, at lukningen
ikke kan losne sig, og de skal med sikkerhed kunne tdle den behandling, de
erfaringsmaessigt udsettes for

beholdere med en lukkeanordning, der gor det muligt at lukke beholderen igen,
skal vare konstrueret siledes, at beholderen kan lukkes gentagne gange, uden
at indholdet treenger ud

b) at beholdere med praparater som omhandlet i artikel 1, stk. 2, og praeparater, der er
omfattet af bilag IV 1 medfer af artikel 1, stk. 3, der udbydes eller s®lges til
offentligheden, ikke ma:

1)  vere sdledes udformet og/eller dekoreret, at de tiltreekker eller vaekker berns
aktive nysgerrighed eller vildleder forbrugerne, eller
i1)  have en presentation og/eller en betegnelse, der anvendes til levnedsmidler,
foder, leegemidler eller kosmetiske produkter
WV 1999/45/EF (tilpasset)
=>, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,
litra b)
c) at beholdere, som indeholder visse farlige praparater, der udbydes eller selges til

offentligheden og er omfattet af bilag I'V, skal:

i)
ii)

vare forsynet med bernesikre lukninger X> og/eller <XI

baere en fareangivelse, der kan opfattes ved beroring.

Anordningerne skal vere i overensstemmelse med de tekniske specifikationer i del A og B i
bilag IX til direktiv 67/548/EQF.

2. Emballeringen af praeparater opfylder kravene i stk. 1.1, litra a) nr. i), ii) og iii), hvis den
opfylder kravene til transport af farligt gods med jernbane, ad landevej, ad indre vandveje, ad
so- eller luftvejen.

Artikel 10

Etikettering

1. Medlemsstaterne traeffer alle nedvendige foranstaltninger for at sikre:

a)

at praeparater som omhandlet i artikel 1, stk. 2, kun kan markedsfores, safremt
etiketteringen af deres emballage opfylder alle kravene i narverende artikel og de
serlige krav i del A og B i bilag V
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b) at preparater som omhandlet i artikel 1, stk. 3, der er omfattet af del B og C i
bilag V, kun kan markedsferes, séfremt etiketteringen af deres emballage opfylder
kravene i stykke 3, litra a) og b)og de sarlige krav i del B og C i bilag V.

2. For sa vidt angar plantebeskyttelsesmidler, der er omfattet af X> forordning (EF)
nr. 1107/2009 <Xl, skal etiketteringskravene i overensstemmelse med narvarende direktiv
ledsages af folgende satning:

»For at nedsatte risikoen for mennesker og miljo skal brugsanvisningen felges ngje«.

Denne etikettering berorer ikke de oplysninger, som skal anferes 1 henhold til
artikel B> 65 X1 i X forordning (EF) nr. 1107/2009 XI og X bilag 1 og III XI til
> Kommissionens forordning (EF) nr. 547/2011%° <.

3. Emballagen skal med letlaselig skrift, der ikke kan udviskes, vare forsynet med folgende
angivelser:

a) praeparatets betegnelse eller handelsnavn

b) navn og fuldstendig adresse og telefonnummer pa den person etableret inden for
> Unionen <Xl, der er ansvarlig for markedsferingen, det vere sig fabrikanten,
importeren eller forhandleren

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

i)  ved praparater klassificeret som meget giftige (T"), giftige (T) og sundheds-
skabelige (X,) efter artikel 6 skal der kun tages hensyn til de meget giftige,
giftige og sundhedsskadelige stoffer, der forekommer i koncentrationer, som er
lig med eller storre end deres respektive laveste graense (X,-graensen), der er
fastsat i =»; del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller, i
mangel heraf, i del B 1 bilag II til nerveerende direktiv

i1)  ved praeparater klassificeret som @tsende, litra c) efter artikel 6 skal der kun
tages hensyn til de @tsende stoffer, der forekommer i koncentrationer, som er
lig med eller storre end deres respektive laveste grense (Xj-graensen), der er
fastsat i =»; del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller, i
mangel heraf, i del B i bilag II til dette direktiv

i) navnet pa de stoffer, som har ligget til grund for klassificeringen af praparatet i
en eller flere af folgende fareklasser X> skal anfores pa etiketten <XI:

- kreeftfremkaldende, kategori 1, 2 eller 3

— mutagen, kategori 1, 2 eller 3

30 EFT L 155 af 11.6.2011, s. 176.
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d)

— reproduktionstoksisk, kategori 1, 2 eller 3

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

— giftig eller sundhedsskadelig pd grundlag af alvorlige skadevirkninger
efter gentagen eller langvarig eksponering

— sensibiliserende.

Det kemiske navn skal vare en af de betegnelser, der findes i =»;del 3 i
bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 €=, eller en internationalt anerkendt
nomenklatur, hvis stoffet endnu ikke er optaget i naevnte bilag.

Etiketten > behover <X] ikke at indeholde navnet pa det eller de stoffer, som
har ligget til grund for preparatets klassificering B> safremt stoffet eller
stofferne allerede er anfort ifelge nr. 1), ii) og iii), <X i en eller flere af folgende
fareklasser:

eksplosiv

—  brandnerende

— yderst brandfarlig
—  meget brandfarlig
— brandfarlig

— lokalirriterende

miljefarlig.

I almindelighed er fire kemiske navne tilstraekkeligt til at identificere de stoffer,
der udger den sterste fare for sundheden, og som har ligget til grund for
klassificeringen og valget af de tilherende risikosetninger. I visse tilfaelde kan
det vaere nedvendigt med mere end fire kemiske navne.

X> Faresymbolet eller symbolerne og betegnelsen eller betegnelserne <XI.
Faresymboler, 1 det omfang de er foreskrevet i dette direktiv, og betegnelser for de
med praparatet forbundne farer, skal vere i overensstemmelse med bilag II og VI til
direktiv 67/548/EQF og skal anvendes 1 overensstemmelse med resultaterne af
vurderingen af farerne i overensstemmelse med bilag I, II og III til nervaerende
direktiv.
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2

Safremt et praparat skal forsynes med mere end ét faresymbol:

1)  gor pligten til at anbringe symbolet T symbolerne C og X valgfrie, medmindre
andet er fastsat i =»; del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 €

i1)  ger pligten til at anbringe symbolet C symbolet X valgfrit

iii)  ger pligten til at anbringe symbolet E symbolerne F og O valgfrie
iv)  geor pligten til at anbringe symbolet X,, symbolet X; valgfrit.
Symbolet eller symbolerne trykkes i sort pa orangegul baggrund.

B> Risikosa@tningerne  (R-satningerne) <XI.  Angivelserne af sarlige risici
(R-sxtninger) skal vare 1 overensstemmelse med bilag III og VI til
direktiv 67/548/EQF og bestemmes 1 overensstemmelse med resultaterne af fare-
vurderingen i overensstemmelse med bilag I, IT og III til nerveerende direktiv.

I almindelighed er seks R-s@tninger tilstraekkeligt til at beskrive risikoen; i den
forbindelse betragtes de kombinerede satninger pa listen 1 bilag I til
direktiv 67/548/EQF som enkelte s@tninger. Hvis praparatet samtidig herer under
flere fareklasser, skal standardsatningerne dog dakke alle de hovedrisici, der er
forbundet med preparatet. Der kan 1 visse tilfelde vaere behov for mere end seks
R-sztninger.

Det er ikke nedvendigt at anvende R-s@tningerne »yderst brandfarlig« eller »meget
brandfarlig«, ndr der herved blot gentages en farebetegnelse, som er anvendt i
overensstemmelse med litra d)).

X> Angivelserne af sikkerhedsforskrifterne (S-satningerne) <XI. Angivelserne af
sikkerhedsforskrifter (S-satninger) skal vare i overensstemmelse med bilag IV
og VI til direktiv 67/548/EQF og bestemmes i1 overensstemmelse med resultaterne af
vurderingen af farerne i overensstemmelse med bilag I, II og III til narvarende
direktiv.

I almindelighed er seks S-satninger tilstraekkeligt til at beskrive de mest hensigts-
meassige sikkerhedsforskrifter; i den forbindelse betragtes de kombinerede satninger
pa listen 1 bilag IV til direktiv 67/548/EQF som enkelte setninger. Der kan dog i
visse tilfelde vere behov for mere end seks S-satninger.

Sikkerhedsforskrifterne for brug af praparatet skal vedleegges emballagen, hvis det
rent praktisk ikke kan lade sig gore at anfere dem pa etiketten eller pad selve
emballagen.

Indholdets nominelle mangde (nominel masse eller nominel volumen) for
praparater, der udbydes eller s&lges til offentligheden.
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WV 1999/45/EF (tilpasset)

=>, 1137/2008 Art. 1 og bilag,
nr. 3.5.1 (tilpasset)

= ny

4. =», For visse praparater, der er klassificeret som farlige i henhold til artikel 7, skal
Kommissionen uanset litra d), e) og f) i stk. 3 til nervaerende artikel = vere befojet til at
vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 20 med henblik <= pa fastsettelse af undtagelser fra
visse bestemmelser om miljomarkning eller sarlige bestemmelser vedrerende
at miljepdvirkningen vil blive mindre. Disse

stsupplere-det—redtases—ecfierforskrifisprocedure cdkentreli—artikel20a—sthk—3- € Disse
undtagelser eller serlige bestemmelser defineres og anfores i del A eller B i bilag V.

| ¥ 1999/45/EF

5. Hvis emballagens indhold ikke overstiger 125 milliliter:

a) er angivelse af R-s@tninger eller S-s@tninger ikke nedvendig for preparater, der er
klassificeret som meget brandfarlige eller brandn@rende eller som lokalirriterende,
medmindre sidstnevnte praparater er forsynet med risikosatning R41, eller for
praparater, der er klassificeret som miljofarlige og forsynet med faresymbolet N

b) er angivelse af R-s&tninger, men ikke af S-s@tninger, nedvendig for praeparater, der
er klassificeret som brandfarlige eller miljefarlige og ikke er forsynet med
faresymbolet N.

‘ WV 1999/45/EF (tilpasset)

6. Angivelser som »ikke-giftig«, »ikke-sundhedsskadelig«, »ikke-forurenende«, »eokologisk«
eller lignende angivelser, der antyder, at et praeparat er ufarligt, eller som vil kunne forlede til
at undervurdere den risiko, der er forbundet med praparatet, md ikke forekomme pa
emballagen eller etiketten for praparater, der er omfattet af dette direktiv, jf. dog DX punkt 3 i
bilag I til forordning (EU) nr 547/2011 <XI.

| ¥ 1999/45/EF

Artikel 11
Opfyldelse af etiketteringskravene

1. Nar de i artikel 10 foreskrevne angivelser findes pad en etiket, skal denne fastgeres
forsvarligt pa en eller flere sider af emballagen, séledes at disse angivelser kan lases vandret,
ndr emballagen er anbragt pd sadvanlig made. Etikettens format er fastsat i bilag VI til
direktiv 67/548/EQF, og etiketten ma kun anvendes til de i dette direktiv pabudte oplysninger
samt til eventuelle supplerende hygiejne- eller sikkerhedsforskrifter.

2. En etiket er ikke pakrevet, nar angivelserne er tydeligt anfort pd selve emballagen i
overensstemmelse med de i stk. 1 fastsatte regler.
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3. Etikettens og i det i stk. 2 naevnte tilfeelde emballagens farve og udseende skal sikre, at
faresymbolet og dets baggrund fremtraeder tydeligt.

4. De i henhold til artikel 10 pabudte oplysninger pé etiketten skal skille sig tydeligt ud fra
baggrunden og skal vare af en tilstreekkelig storrelse og opstillet med tilstreekkeligt store
mellemrum til, at de er letlaeselige.

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

5. Medlemsstaterne kan gere markedsfering inden for deres omrdde af praparater, som er
omfattet af dette direktiv, betinget af, at etikettens tekst affattes pa den pédgaeldende
medlemsstats officielle sprog.

6. Kravene i dette direktiv med hensyn til etikettering anses for opfyldt:

a) nar der anvendes en udvendig emballage, som omslutter en eller flere indvendige
emballager, sdfremt den undvendige emballage er forsynet med en etikettering, der er
1 overensstemmelse med de internationale forskrifter for transport af farligt gods, og
den eller de indvendige emballager er forsynet med en etikettering, der er i
overensstemmelse med dette direktiv

b) nér der anvendes en enkelt emballage:

(1) safremt denne er forsynet med en etikettering, der er i overensstemmelse med
de internationale forskrifter for transport af farligt gods samt med artikel 10,
stk. 3, litra a), b), c¢), e) of f), for praeparater klassificeret efter metoden i
artikel 7 finder bestemmelserne i artikel 10, stk. 3, litra d), ligeledes anvendelse
for denne egenskab, safremt den ikke er naevnt pa etiketten, eller

(i) efter omstendighederne, nar serlige emballagetyper som for eksempel
transportable gasflasker ifelge de specifikke bestemmelser 1 bilag VI til
direktiv 67/548/EQF er forsynet med etikettering.

For farlige preparater, der ikke forlader en medlemsstats omrade, kan etikettering i
henhold til de nationale forskrifter tillades i stedet for etikettering i overens-
stemmelse med de internationale forskrifter for transport af farligt gods.

Artikel 12

Undtagelser fra etiketterings- og emballeringskravene

1. Artikel 9, 10 og 11 finder ikke anvendelse pa markedsforing af sprengstoffer med spreng-
virkning eller pyroteknisk virkning.

2. Artikel 9, 10 og 11 finder ikke anvendelse péd visse farlige preparater som omhandlet i
artikel 5, 6 eller 7 og naermere defineret i bilag VII, som i1 den form, hvori de markedsfores,
ikke udger nogen fysisk-kemisk fare eller nogen fare for sundheden eller miljoet.
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3. Medlemsstaterne kan endvidere tillade:

a) at den 1 artikel 10 foreskrevne etikettering anbringes pa en anden egnet méde,
safremt emballagen enten er for lille eller p4 anden made er uegnet til etikettering i
overensstemmelse med artikel 11, stk. 1 og 2

b) uanset artikel 10 og 11, at emballage, som indeholder farlige praparater, der er
klassificeret som sundhedsskadelige, yderst brandfarlige, meget brandfarlige,
brandfarlige, lokalirriterende eller brandnarende, ikke etiketteres eller etiketteres pa
en anden méde, safremt emballagen indeholder sd smé& maengder, at der ikke er grund
til at frygte nogen fare for de personer, der handterer disse praeparater, eller for andre

c) uanset artikel 10 og 11, at emballage, som indeholder farlige praparater, der er
klassificeret efter artikel 7, ikke etiketteres eller etiketteres pad en anden maéde,
safremt emballagen indeholder s& sma maengder, at der ikke er grund til at frygte
nogen fare for miljoet

WV 1999/45/EF (tilpasset)

=>, 1137/2008 Art. 1 og bilag,
nr. 3.5.2 (tilpasset)

= ny

d) uanset artikel 10 og 11, at emballage, som indeholder farlige praparater, der ikke er
navnt i litra b) eller ¢), etiketteres pa en anden egnet made, sdfremt emballagen er for
lille til etikettering i overensstemmelse med artikel 10 og 11, og der ikke er grund til
at frygte nogen fare for de personer, der handterer disse praparater, eller for andre.

Anvendelse af dette stykke indebarer ikke tilladelse til at anvende andre faresymboler,
fareangivelser, R-s@tninger eller S-se@tninger end dem, der er fastsat i dette direktiv.

4. Séfremt en medlemsstat benytter sig af de i stk. 3 fastsatte muligheder, giver den omgaende
Kommissionen og medlemsstaterne meddelelse herom. =»; Kommissionen = skal vare
befﬁ_]et tll at Vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 20 med henblik pd &ndrmg =

altningerind : pe—_ bllag Ve pa grundlag af oplysnlngerne ien sadan

Artikel 13

Fjernsalg

Reklame for praparater omfattet af dette direktiv, som giver en forbruger mulighed for at
indgé en kebekontrakt uden forst at have set praparatets etiket, skal henvise til den eller de
pa etiketten anferte fareklasser. Dette krav berorer ikke Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 97/7/EF°".

31 EFT L 144 af 4.6.1997, s. 19.
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Artikel 14
Hemmeligholdelse af kemiske navne

Kan den, der er ansvarlig for markedsferingen af praparatet, pavise, at angivelse pa etiketten
eller 1 sikkerhedsdatabladet af den kemiske identitet af et stof, der udelukkende er klassificeret
som:

— lokalirriterende, med undtagelse af de praparater, som er forsynet med risiko-
setning R41, eller lokalirriterende i kombination med en eller flere af de ovrige i
artikel 10, stk. 3, litra c¢), nr. iv), n@vnte egenskaber, eller

— sundhedsskadeligt eller sundhedsskadeligt i kombination med en eller flere af de i
artikel 10, stk. 3, litra c¢), nr. iv), nevnte egenskaber og udelukkende medforer
umiddelbart dedelige virkninger

vil skade beskyttelsen af oplysninger om hans intellektuelle ejendomsret, kan han i henhold til
bestemmelserne i bilag VI til dette direktiv fa tilladelse til at henvise til det pageldende stof
enten ved en betegnelse, hvoraf de vasentligste funktionelle kemiske grupper fremgar, eller
ved en alternativ betegnelse. Denne procedure mé ikke anvendes, nér der for det pagaldende
stof er fastsat en X> unions-granseverdi <XI for eksponering.

Onsker den, der er ansvarlig for markedsforingen af et praparat, at gere brug af bestem-
melserne om hemmeligholdelse, indgiver han en ansegning til den kompetente myndighed 1
den medlemsstat, hvor preeparatet forst skal markedsfores.

Denne ansegning skal indgives efter bestemmelserne 1 bilag VI og skal indeholde de
oplysninger, der kraeves i formularen i del A 1 naevnte bilag. Dette berarer ikke eventuelle
yderligere oplysninger, som den kompetente myndighed métte anmode den person om, der er
ansvarlig for markedsferingen af preparatet, hvis det viser sig nedvendigt for at kunne
vurdere ansggningens gyldighed.

Den myndighed i medlemsstaten, der modtager en ansegning om hemmeligholdelse,
underretter ansegeren om sin afgerelse. Den, der er ansvarlig for markedsferingen af
praeparatet, fremsender en kopi af denne afgorelse til hver af de medlemsstater, hvor han
onsker at markedsfore praparatet.

Fortrolige oplysninger, der meddeles en medlemsstats myndigheder eller Kommissionen,
X> hemmeligholdes <XI.

4 ny

Under alle omstaendigheder kan disse oplysninger

- kun bringes til de kompetente myndigheder, som er ansvarlige for at modtage de
oplysninger der er nodvendige for at vurdere de til stoffet knyttede forudsigelige
risici for mennesker og milje, og undersoge, om de opfylder direktivets forskrifter.
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= dog videregives til personer, som er direkte involveret i administrative procedurer
eller retsprocedurer, der kan fore til sanktioner, og som indledes med henblik pa
kontrol med markedsferte stoffer, , samt til personer, som deltager i eller skal heres i
forbindelse med en lovgivningsprocedure.

| ¥ 1999/45/EF

Artikel 15
Medlemsstaternesret til at beskytte arbedstager nes sikker hed

Dette direktiv bererer ikke medlemsstaternes ret til inden for traktatens rammer at fastsette de
krav, de finder nedvendige for at sikre beskyttelsen af arbejdstagere, der anvender de
pageldende farlige praparater, for sa vidt det ikke indebarer @ndringer i klassificeringen,
emballeringen eller etiketteringen af farlige praeparater i forhold til dette direktiv.

Artikel 16
Organer, der skal modtage oplysninger om de sundhedsmaessige virkninger

Medlemsstaterne udpeger det eller de organer, der skal modtage oplysningerne, herunder om
den kemiske sammensatning, vedrorende praeparater, der markedsfores og anses for farlige
pa grund af deres sundhedsmassige virkninger eller pad grund af deres fysisk-kemiske
virkninger.

Medlemsstaterne treffer de foranstaltninger, der er nedvendige, sdledes at de udpegede
organer giver den ngdvendige sikkerhed for, at de modtagne oplysninger behandles fortroligt.
Oplysningerne méd kun benyttes til at imedekomme anmodninger af legelig karakter med
henblik pa savel forebyggende som helbredende foranstaltninger, herunder navnlig i
nedsituationer.

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

Medlemsstaterne sikrer, at de udpegede organer modtager alle de oplysninger fra
fabrikanterne eller fra de personer, der er ansvarlige for markedsferingen, der er nedvendige
for at udfere de opgaver, der er palagt dem.

| ¥ 1999/45/EF (tilpasset)

Artikel 17
Klausul vedr grende fri beveegelighed

Med forbehold af bestemmelserne i andre [X> unions <X] akter kan medlemsstaterne ikke
forbyde, begraense eller hindre markedsforing af farlige preparater pa grund af
deres klassificering, emballering X> og <XI etikettering, safremt preparaterne opfylder
bestemmelserne 1 dette direktiv.

29



DA

| ¥ 1999/45/EF

Artikel 18
Beskyttelsesklausul

1. Safremt en medlemsstat pd grundlag af detaljerede oplysninger fastslar, at et praparat af
grunde, der vedrerer bestemmelserne 1 dette direktiv, frembyder fare for mennesker eller
miljo, skent det er i overensstemmelse med bestemmelserne i dette direktiv, kan denne
medlemsstat midlertidigt forbyde eller fastsatte serlige betingelser for markedsfering af dette
preparat pd sit omrade. Den underretter straks Kommissionen og de evrige medlemsstater
herom og angiver arsagerne til denne beslutning.

2. I deti stk. 1 omhandlede tilfeelde radferer Kommissionen sig hurtigst muligt med medlems-
staterne.

W 1137/2008 Art. 1 og bilag,
nr. 3.5.3
= ny

3. Kommissionen treffer afgerelse = ved hj@lp af gennemforelsesretsakter. Disse gennem-
forelsesakter vedtages < 1 overensstemmelse med den i artikel 21, stk. 2, omhandlede
= undersggelsesprocedure <.

W 1137/2008 Art. 1 og bilag,
nr. 3.5.4 (tilpasset)
= ny

Artikel 19
B> Tilpasning til den tekniske udvikling I
Kommissionen skal = vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 20 med henblik pa tilpasning

af & bilagene DO 1 til VII X til dette direktiv til den tekniske udvikling. Bisse

Artikel 20
Udgvelse af de deleger ede befgj el ser

1. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter med forbehold for
betingelserne i nervarende artikel.
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2. Kommissionen tilleegges befojelser til at vedtage de delegerede retsakter, der er omhandlet
1 artikel 10, stk. 4, artikel 12, stk. 4 og artikel 19, for en ubegraenset periode fra [datoen for
ikrafttreedelsen af dette direktiv).

3. Delegationen af befojelser, jf. artikel 10, stk. 4, artikel 12, stk. 4 og artikel 19, kan til
enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Rédet. En afgerelse om tilbagekaldelse
bringer delegationen af de befojelser, der er angivet 1 den pageldende afgerelse, til opher.
Den far virkning dagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske Unions Tidende eller pa et
senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den bererer ikke gyldigheden af delegerede
retsakter, der allerede er 1 kraft.

4.Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-
Parlamentet og Rédet meddelelse herom.

5. En delegeret retsakt vedtaget 1 henhold til artikel 10, stk. 4, artikel 12, stk. 4 og artikel 19,
treeder kun 1 kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Rédet har gjort indsigelse inden for
en frist pd 2 maneder fra meddelelsen af den pégaldende retsakt til Europa-Parlamentet og
Rédet, eller hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udlebet af denne frist begge har
informeret Kommissionen om, at de ikke agter at gore indsigelse. Fristen forlenges med en
maned pa Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

WV 1137/2008 Art. 1 og bilag,
nr. 3.5.5 (tilpasset)
= ny

Artikel 21
> Udvalg I

1. Kommissionen bistdas af det udvalg, der er nedsat ved artikel 29, stk. 1, i
direktiv 67/548/EQF. = Det udvalg skal vere et udvalg som omhandlet i forordning (EU)
nr. 182/2011. <

2. Nar der henvises til dette stykke skal = artlkel 5 som omhandlet i forordnlng (EU)
nr. 182/2011 ﬁnde anvendelse. <& Asxtike : L firnderanven

Artikel 22
Opheevelse

Direktiv 1999/45/EF, @ndret ved retsakterne naevnt i bilag VIII, del A, ophaves herved, uden
at dette berorer medlemsstaternes pligter med hensyn til frister for gennemforelse 1 national
lov og for anvendelse af de direktiver, der er navnt i bilag VIII, del B til det ophavede
direktiv og 1 bilag VIII, del B til nervaerende direktiv.
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Henvisninger til de ophavede direktiver skal betragtes som henvisninger til narvaerende
direktiv og leses efter ssmmenligningstabellen 1 bilag IX.

| ¥ 1999/45/EC (tilpasset)

Artikel 23
| krafttraedelse
Dette direktiv treeder i kraft pd > tyvendedagen <XI for offentliggerelsen i Den Europceiske
Unions Tidende.
Artikel 24
Adressater
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfardiget 1 Bruxelles, den 26.1.2012.

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Rddets vegne
Formand Formand
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B.1.

B.2.

| ¥ 1999/45/EF

BILAG

METODER TIL EVALUERING AF PREPARATERSFYSISK-KEMISKE
EGENSKABER | OVERENSSTEMMELSE MED ARTIKEL 5

DEL A

Undtagelser fra under sggelsesmetodernei del A i bilaget til forordning (EF)
nr. 440/2008

Se punkt 2.2.5 i bilag VI til direktiv 67/548/EQF.
DEL B
Andre ber egningsmetoder
I kke-gasfor mige pragpar ater

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

Se punkt 2.2.2.1 1 bilag VI til direktiv 67/548/EQF
Gasformige pragpar ater

Metode til bestemmelse af brandnarende egenskaber
Se punkt 9.1.1.2 i bilag VI til direktiv 67/548/EQF
Metode til bestemmelse af brandfarlighed

Se punkt 9.1.1.1 1 bilag VI til direktiv 67/548/EQF.
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WV 1999/45/EF
>, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,
litra c)

BILAGII

METODER TIL EVALUERING AF SUNDHEDSFARERNE VED ET PRAPARAT |

OVERENSSTEMMELSE MED ARTIKEL 6

INDLEDNING

Der skal foretages en vurdering af alle de sundhedsmassige virkninger svarende til de
sundhedsmaessige virkninger af de stoffer, som indgér i1 et praeparat. Denne almindelige
metode som beskrevet i del A og B i dette bilag er en beregningsmetode, der galder for alle
praeparater, og hvori der tages hensyn til alle de sundhedsfarlige egenskaber ved de stoffer,
som indgar i et praeparat. Med henblik herpa opdeles de sundhedsfarlige virkninger i:

1.

2.

umiddelbart dedelige virkninger

ikke-dedelige, men irreversible skadevirkninger efter en enkelt eksponering
alvorlige skadevirkninger efter gentagen eller langvarig eksponering
@tsende virkninger, lokalirriterende virkninger

sensibiliserende virkninger

kreftfremkaldende  virkninger, mutagene virkninger, reproduktionstoksiske
virkninger.

I overensstemmelse med artikel 6, stk. 1, litra a), vurderes de sundhedsmaessige virkninger
ved et praparat efter den almindelige metode, som er beskrevet i del A og B i dette bilag, ved
anvendelse af koncentrationsgrenser for de enkelte stoffer.

a)

b)

Nar der for de farlige stoffer, der er opfert i =, del 3 i bilag VI til forordning (EF)
nr. 1272/2008 €, er fastsat koncentrationsgranser, som er tilstraekkelige til, at den i
del A i dette bilag beskrevne vurderingsmetode kan anvendes, skal disse
koncentrationsgranser benyttes

Nar de farlige stoffer ikke er opfert i =»; del 3 i bilag VI til forordning (EF)
nr. 1272/2008 € eller er opfert deri uden de koncentrationsgranser, som er
nedvendige for anvendelse af den vurderingsmetode, der er beskrevet i del A i dette
bilag, benyttes de koncentrationsgraenser, der folger af del B i dette bilag
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Klassificeringsproceduren er beskrevet i del A i dette bilag.

Klassificeringen af stoffet (stofferne) og den heraf folgende klassificering af et praparat
udtrykkes:

— enten ved et faresymbol og en eller flere risikosatninger eller

— ved fareklasser (kategori 1, 2 eller 3), ligeledes ledsaget af risikosatninger, nar det
drejer sig om stoffer og praparater med kreftfremkaldende, mutagene eller
reproduktionstoksiske virkninger. Det er derfor vigtigt, at der ud over faresymbolet
tages hensyn til alle de sarlige risikosatninger, som kraves for hvert enkelt stof.

Den systematiske vurdering af alle de sundhedsfarlige virkninger udtrykkes ved hjelp af
koncentrationsgraenser udtrykt i vegtprocent, bortset fra gasformige preeparater, hvor de
udtrykkes i volumenprocent, athaengigt af klassificeringen af det pdgaldende stof.

Séfremt de koncentrationsgranser, der skal tages i1 betragtning ved anvendelse af denne
almindelige metode, ikke er anfort i = del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 €,
findes de i del B i n@ervarende bilag.

NV 1999/45/EF
=>, 1272/2008 Atrt. 56, nr. 2,
litra d), forste led

DEL A
Procedurefor evaluering af sundhedsfarer

Evalueringen foretages trinvis pd felgende méde:

1 Falgende pragpar ater skal klassificer es som meget giftige:

1.1. pd grund af deres umiddelbart dedelige virkninger og skal forsynes med
faresymbolet T', farebetegnelsen »meget giftig« samt risikosatning R26, R27
eller R28:

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

a)  enten den koncentration, der er fastsat i =¥ del 3 i bilag VI til forordning (EF)
nr. 1272/2008 €= for det eller de pageldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i nr. 1 1 del B i dette bilag (tabel 1
eller 1a), safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i =»; del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller er opfert deri uden koncentrations-
grenser
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1.1.2.  praparater, som indeholder flere stoffer, der er klassificeret som meget giftige, i
koncentrationer, der hver for sig er lavere end de grenser, der er fastsat i punkt 1.1.1,
litra a) eller b), nar

5.
z(2)e
hvor:
Prr = er vagtprocenten eller volumenprocenten af hvert meget giftigt stof i
preparatet, og
Lt+ = er den for hvert meget giftigt stof fastsatte grense for meget giftig
virkning, udtrykt i vaegtprocent eller volumenprocent
WV 1999/45/EF
=>, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,
litra d) andet led
1.2. pa grund af deres ikke-dedelige, men irreversible virkninger efter en enkelt

eksponering og skal forsynes med faresymbolet T', farebetegnelsen »meget giftig
samt risikosetning R39/eksponeringsmade:

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

a)  enten den koncentration, der er fastsat i =»; del 3 i bilag VI til forordning (EF)
nr. 1272/2008 €= for det eller de pageldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i nr. 2 i del B i dette bilag (tabel 2
eller 2a, safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i =»; del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller er opfort deri uden koncentrations-
grenser

2. Falgende pragparater skal klassificer es som giftige:

2.1. pa grund af deres umiddelbart dedelige virkning og skal forsynes med fare-
symbolet T, farebetegnelsen »giftig« samt risikosatning R23, R24 eller R25:
NV 1999/45/EF
=>, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,
litra d), tredje led
2.1.1. praparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som meget

giftige eller giftige og har sddanne virkninger, i koncentrationer, der hver for sig er
lig med eller storre end:

a)  enten den koncentration, der er fastsat i =»; del 3 i bilag VI til forordning (EF)
nr. 1272/2008 €= for det eller de pageldende stoffer
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b) eller den koncentration, der er fastsat i nr. 1 i del B i dette bilag (tabel 1
eller 1a), safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i =»; del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller er opfort deri uden koncentrations-
granser

preparater, som indeholder flere stoffer, der er klassificeret som meget giftige eller
giftige, 1 koncentrationer, der hver for sig er lavere end de granser, der er fastsat i
punkt 2.1.1, litra a) eller b), nér:

hvor:

Pri = er vagtprocenten eller volumenprocenten af hvert meget giftigt stof i
preparatet

Pr = ervagtprocenten eller volumenprocenten af hvert giftigt stof i preeparatet,
0g

Lt = er den for hvert meget giftigt eller giftigt stof fastsatte respektive graense
for giftig virkning, udtrykt 1 veegtprocent eller volumenprocent

2.2.

NV 1999/45/EF
=>, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,
litra d), fjerde led

pa grund af deres ikke-dedelige, men irreversible skadevirkninger efter en enkelt
eksponering og skal forsynes med faresymbolet T, farebetegnelsen »giftig« samt
risikosatning R39/eksponeringsmade:

praeparater, som indeholder et eller flere farlige stoffer, der er klassificeret som
meget giftige eller giftige og har sddanne virkninger, i koncentrationer, der hver for
sig er lig med eller storre end:

a)  enten den koncentration, der er fastsat i =»; del 3 i bilag VI til forordning (EF)
nr. 1272/2008 €= for det eller de pageldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i punkt 2 i del B i dette bilag (tabel 2
eller 2a), safremt stoffer (stofferne) ikke er opfert i =»; del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller er opfort deri uden koncentrations-
grenser

37

DA



DA

2.3.

b)

3.1.

NV 1999/45/EF
=>, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,
litra d), femte led

pa grund af deres virkninger ved langvarig pdvirkning og skal forsynes med
faresymbolet T, farebetegnelse »giftig« samt risikosatning R48/eksponeringsmade:

preparater, som indeholder et eller flere farlige stoffer med sddanne virkninger, 1
koncentrationer, der hver for sig er lig med eller sterre end:

enten den koncentration, der er fastsat i =»; del 3 i bilag VI til forordning (EF)
nr. 1272/2008 €= for det eller de pageldende stoffer

eller den koncentration, der er fastsat i nr. 3 i del B i dette bilag (tabel 3 eller 3a),
safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i =»; del 3 i bilag VI til forordning (EF)
nr. 1272/2008 € eller er opfert deri uden koncentrationsgranser.

Falgende pragparater skal klassificer es som sundhedsskadelige:

pd grund af deres umiddelbart dedelige virkning og skal forsynes med fare-
symbolet X,,, farebetegnelsen »sundhedsskadelig« samt risikosatning R20, R21
eller R22:

3.1.1.

WV 1999/45/EF (tilpasset)
=>, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,
litra d), sjette led

preparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som meget
giftige, giftige eller sundhedsskadelige og har sddanne virkninger, i koncentrationer,
der hver for sig er lig med eller storre end:

a)  enten den koncentration, der er fastsat i =»; del 3 i bilag VI til forordning (EF)
nr. 1272/2008 €= for det eller de pageldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i punkt 1 i del B i dette bilag (tabel 1
eller 1a), safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i =»; del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller er opfort deri uden koncentrations-
grenser

preparater, som indeholder flere stoffer, der er klassificeret som meget giftige,
giftige eller sundhedsskadelige, i koncentrationer, der hver for sig er lavere end de
granser, der er fastsat i punkt 3.1.1, litra a) eller b), nar

Ly,

Ly, "
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3.2.

hvor:

Pr. = er vagtprocenten eller volumenprocenten af hvert meget giftigt stof 1
praparatet

Pr = er vagtprocenten eller volumenprocenten af hvert giftigt stof i preeparatet

Pxn = er vagtprocenten eller volumenprocenten af hvert sundhedsskadeligt stof

1 preparatet, og

Lxn, = erden for hvert meget giftigt, giftigt eller sundhedsskadeligt stof fastsatte
respektive grense for sundhedsskadelig virkning, udtrykt i veegtprocent
eller volumenprocent

pa grund af deres akutte virkninger 1 lungerne, hvis de sluges, og skal forsynes med
symbolet X, farebetegnelsen »sundhedsskadelig« samt risikosatning R65:

preparater, der er klassificeret som sundhedsskadelige 1 overensstemmelse med de
kriterier, der er anfert i punkt 3.2.3 i bilag VI til direktiv 67/548/EQF.
Ved anvendelsen af den almindelige metode i overensstemmelse med punkt 3.1
> i denne del <XI skal der ikke tages hensyn til klassificeringen af et stof med R65

3.3.

WV 1999/45/EF
=, 2001/60/EF Art. 1, nr. 1,
forste led

pa grund af deres ikke-dedelige, men irreversible skadevirkninger efter en enkelt
eksponering og skal forsynes med faresymbolet X,, farebetegnelsen »sundheds-
skadelig« samt risikosatning =»; R68 €/eksponeringsmade:

WV 1999/45/EF
=, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,
litra d), sjette led

praeparater, som indeholder mindst ét farligt stof, der er klassificeret som meget
giftigt, giftigt eller sundhedsskadeligt og har sddanne virkninger, i koncentrationer,
der hver for sig er lig med eller storre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i =»; del 3 i bilag VI til forordning (EF)
nr. 1272/2008 €= for det eller de pageldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i punkt 2 i del B i dette bilag (tabel 2
eller 2a), safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i =»; Del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller er opfert deri uden koncentrations-
grenser
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3.4.

4.1.

NV 1999/45/EF
=>, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,
litra d), syende led

pa grund af deres langsigtede virkninger og skal forsynes med faresymbolet X,
farebetegnelsen »sundhedsskadelig« samt risikosatning R48/eksponeringsmade:

praeparater, som indeholder mindst ét farligt stof, der er klassificeret som giftigt eller
sundhedsskadeligt og har sddanne virkninger, 1 koncentrationer, der hver for sig er
lig med eller storre end:

a)  enten den koncentration, der er fastsat i =»; del 3 i bilag VI til forordning (EF)
nr. 1272/2008 €= for det eller de pageldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i punkt 3 i del B i dette bilag (tabel 3
eller 3a), safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i =»; del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller er opfort deri uden koncentrations-
graenser.

Falgende pragparater skal klassificer es som agtsende:

og skal forsynes med faresymbolet C, farebetegnelsen »atsende« samt risiko-
setning R35;

4.1.1.

WV 1999/45/EF
=, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,
litra d), niende led

praeparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som @tsende og
forsynet med risikos@tning R35, i koncentrationer, der hver for sig er lig med eller
storre end:

a)  enten den koncentration, der er fastsat i =»; del 3 i bilag VI til forordning (EF)
nr. 1272/2008 €= for det eller de pageldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i punkt 4 i del B 1 dette bilag (tabel 4
eller 4a), safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i =»; del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller er opfert deri uden koncentrations-
grenser

praeparater, som indeholder flere stoffer, der er klassificeret som @tsende og forsynet
med risikosatning R35, 1 koncentrationer, der hver for sig er lavere end de granser,
der er fastsat enten i punkt 4.1.1, litra a) eller b), nar

P

i)

C,R35
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4.2.

hvor:

Pc r3s = er vaegtprocenten eller volumenprocenten af hvert @tsende stof i
praeparatet, som er forsynet med R-s&tning 35, og

L, rss = er den for hvert stof, som er forsynet med R-s@tning 35, fastsatte
greense for etsende virkning, udtrykt i vaegtprocent eller volumen-
procent

og skal forsynes med faresymbolet C, farebetegnelsen »atsende« samt risiko-
setning R34:

4.2.1.

4.2.2.

NV 1999/45/EF
=>, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,
litra d), tiende led

preparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som @tsende og
forsynet med risikosatning R35 eller R34, 1 koncentrationer, der hver for sig er lig
med eller storre end:

a)  enten den koncentration, der er fastsat i =»; del 3 i bilag VI til forordning (EF)
nr. 1272/2008 €= for det eller de pageldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i nr. 4 i del B i dette bilag (tabel 4
eller 4a), safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i =»; del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller er opfort deri uden koncentrations-
greenser

praeparater, som indeholder flere stoffer, der er klassificeret som @tsende og forsynet
med risikos@tning R35 eller R34, i koncentrationer, der hver for sig er lavere end de
greenser, der er fastsat i punkt 4.2.1, litra a) eller b), nar

P P

z c.rs , Toms | 5o
L L

C,R34 C,R34

hvor:

Pc.r3s = er vegtprocenten eller volumenprocenten af hvert atsende stof i
praparatet, som er forsynet med R-s&tning 35

Pc.rza = er vegtprocenten eller volumenprocenten af hvert atsende stof i
praparatet, som er forsynet med R-s&tning 34, og

Lcrza = er den for hvert ®tsende stof, som er forsynet med R-satning 35

eller 34, fastsatte respektive graense for @tsende virkning, udtrykt i
vagtprocent eller volumenprocent.
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5.1.

Falgende pragpar ater skal klassificeres som lokalirriterende:

er meget skadelige for gjnene og skal forsynes med faresymbolet X, farebetegnelsen
»lokalirriterende« samt risikosatning R41:

5.1.1.

WV 1999/45/EF
=, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,
litra d), elvte led

praeparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som lokal-
irriterende og forsynet med risikosatning R41, i koncentrationer, der hver for sig er
lig med eller storre end:

a)  enten den koncentration, der er fastlagt i =»; del 3 i bilag VI til forordning (EF)
nr. 1272/2008 €= for det eller de pageldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i punkt 4 i del B i dette bilag (tabel 4
eller 4a), safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i =»; del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller er opfert deri uden koncentrations-
grenser

preparater, som indeholder flere stoffer, der klassificeret som lokalirriterende og
forsynet med risikosetning R41 eller som e@tsende og forsynet med risiko-
setning R35 eller R34, i koncentrationer, der hver for sig ikke er storre end de
greenser, der er fastsat i punkt 5.1.1, litra a) eller b), nar

(R i o

hvor:

Pc r3s = er vaegtprocenten eller volumenprocenten af hvert @tsende stof i
praeparatet, som er forsynet med R-setning 35

Pc r34 = er vaegtprocenten eller volumenprocenten af hvert @tsende stof i
praeparatet, som er forsynet med R-setning 34

Pxi. ra1 = er vaegtprocenten eller volumenprocenten af hvert lokalirriterende
stof 1 praeparatet, som er forsynet med R-satning 41

Lxi, ra1 = den fastsatte respektive greense for lokalirritation R41 for hvert

@tsende stof, som er forsynet med R-satning 35 eller 34, eller for
hvert lokalirriterende stof, som er forsynet med R-satning 41,
udtrykt 1 vaegtprocent eller volumenprocent
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5.2.

er lokalirriterende for gjnene, og skal forsynes med faresymbolet X, farebetegnelsen
»lokalirriterende« samt risikosatning R36:

5.2.1.

5.2.2.

NV 1999/45/EF
=>, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,
litra d), tolvte led

preparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som @tsende og
forsynet med risikosatning R35 eller R34 eller som lokalirriterende og forsynet med
risikosatning R41 eller R36, i koncentrationer, der hver for sig er lig med eller storre
end:

a)  enten den koncentration, der er fastsat i =% Del 3 i bilag VI til forordning (EF)
nr. 1272/2008 €= for det eller de pageldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i punkt 4 i del B i dette bilag (tabel 4
eller 4a), safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i =»; Del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller er opfert deri uden koncentrations-
grenser

praparater, som indeholder mere end ét stof, der enten er klassificeret som lokal-
irriterende og forsynet med risikosa@tning R41 eller R36 eller som @tsende og
forsynet med risikosatning R35 eller R34, i koncentrationer, der hver for sig er
lavere end de granser, der er fastsat i punkt 5.1.1, litra a) eller b), nér

PC R35 1)(, R34 PX[ R4l PXA' R36
: : : K36 | >
Z[LXLRfié " LXI,R}G ' LXi,R36 ' L)(LRBG] ;
hvor:
Pc r3s = er vagtprocenten eller volumenprocenten af hvert a@tsende stof i
praparatet, som er forsynet med R-s@tning 35
Pc r34 = er vagtprocenten eller volumenprocenten af hvert atsende stof i
praparatet, som er forsynet med R-s@tning 34
Pxi, ra1 = er vagtprocenten eller volumenprocenten af hvert lokalirriterende
stof 1 preparatet, som er forsynet med R-s&tning 41
Pxi r36 = er vagtprocenten eller volumenprocenten af hvert lokalirriterende
stof 1 praparatet, som er forsynet med R-s&tning 36, og
Lxi, r36 = er den fastsatte respektive graense for lokalirritation R36 for hvert

@tsende stof, som er forsynet med R-satning 35 eller 34, eller for
hvert lokalirriterende stof, som er forsynet med R-se@tning 41
eller 36, udtrykt i veegtprocent eller volumenprocent
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5.3.

er lokalirriterende for huden og skal forsynes med faresymbolet X, farebetegnelsen
»lokalirriterende« samt risikosatning R38:

5.3.1.

5.3.2.

NV 1999/45/EF
=>, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,
litra d), trettende led

preparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som @tsende og
forsynet med risikosatning R35 eller R34 eller som lokalirriterende og forsynet med
risikosatning R38, 1 koncentrationer, der hver for sig er lig med eller storre end:
a)  enten den koncentration, der er fastsat i =»; del 3 i bilag VI til forordning (EF)
nr. 1272/2008 €= for det eller de pageldende stoffer
b) eller den koncentration, der er fastsat i punkt 4 1 del B i dette bilag (tabel 4
eller 4a), safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i =»; del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller er opfort deri uden koncentrations-
grenser
praeparater, som indeholder flere stoffer, der er klassificeret som lokalirriterende
og forsynet med risikosatning R38 eller som @tsende og forsynet med risiko-
setning R35 eller R34, i koncentrationer, der hver for sig er lavere end de grenser,
der er fastsat i punkt 5.3.1, litra a) eller b), nér:
z{fC,R}S + fC,RZM + PXi,R}S J 21
hvor:
Pcrss = er vagtprocenten eller volumenprocenten af hvert @tsende stof i1
praeparatet, som er forsynet med R-s@tning 35
Pcrsa = er vegtprocenten eller volumenprocenten af hvert @tsende stof i
praeparatet, som er forsynet med R-s@tning 34
Pxirig = er vagtprocenten eller volumenprocenten af hvert lokalirriterende stof i
praparatet, som er forsynet med R-setning 38,
Lxirs = er den fastsatte respektive grense for lokalirritation R38 for hvert

®tsende stof, som er forsynet med R-sztning 35 eller 34, eller
lokalirriterende stof, som er forsynet med R-setning 38, udtrykt i
vaegtprocent eller volumenprocent
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5.4.

er lokalirriterende for luftvejene og skal forsynes med faresymbolet X,
farebetegnelsen »lokalirriterende« samt risikosetning R37:

5.4.1.

54.2.

54.3.

NV 1999/45/EF
=>, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,
litra d), fjortende led

preparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som lokal-
irriterende og forsynet med risikosatning R37, 1 koncentrationer, der hver for sig er
lig med eller storre end:

a)  enten den koncentration, der er fastsat i =»; del 3 i bilag VI til forordning (EF)
nr. 1272/2008 €= for det eller de pageldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i punkt 4 1 del B i dette bilag (tabel 4
eller 4a), safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i =»; del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller er opfort deri uden koncentrations-
grenser

praeparater, som indeholder flere stoffer, der er klassificeret som lokalirriterende og
forsynet med risikosatning R37, i koncentrationer, der hver for sig er lavere end de
greenser, der er fastsat i punkt 5.4.1, litra a) eller b), nar:

P

2z

Xi, R37

hvor:

Pxirzyz = er vagtprocenten eller volumenprocenten af hvert lokalirriterende

stof 1 praeparatet, som er forsynet med R-setning 37, og

Lxiryy = er den for hvert lokalirriterende stof, som er fornyet med

R-s®tning 37, fastsatte graense for lokalirritation, udtrykt 1 vaegt-
procent eller volumenprocent

gasformige praparater, som indeholder mere end ét stof, der er klassificeret som
lokalirriterende og forsynet med risikosatning R37 eller som @tsende og forsynet
med risikosetning R35 eller R34, i koncentrationer, der hver for sig er lavere end de
grenser, der er fastsat i punkt 5.4.1, litra a) eller b), nar

P

5 (L

P P,
+ C,R34 + Xi,R37 > 1
LXi,R37 LXi,R37

Xi,R37

hvor:

Pc r3s = er volumenprocenten af hvert @tsende stof i praparatet, som er

forsynet med R-s&tning 35

Pc r34 = er volumenprocenten af hvert @tsende stof i praparatet, som er

forsynet med R-s@tning 34
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Pxiryz = er volumenprocenten af hvert lokalirriterende stof 1 praparatet, som er

forsynet med R-satning 37

Lxiryy = er den fastsatte respektive graeense for lokalirritation R37 for hvert

gasformigt @tsende stof, som er forsynet med R-sa@tning 35 eller 34,
eller for hvert gasformigt lokalirriterende stof, som er forsynet med
R-satning 37, udtrykt i volumenprocent.

Falgende pragpar ater skal klassificeres som sensibiliserende:

6.1.

WV 1999/45/EF
=, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,
litra d), femtende led

for huden og skal forsynes med faresymbolet X, farebetegnelsen »lokalirriterende«
samt risikosetning R43:

praeparater, som indeholder mindst ét stof, der er klassificeret som sensibiliserende
og forsynet med risikos@tning R43 og har sddanne virkninger, i koncentrationer, der
hver for sig er lig med eller storre end:

a)  enten den koncentration, der er fastsat i =% Del 3 i bilag VI til forordning (EF)
nr. 1272/2008 €= for det eller de pageldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i punkt 5 i del B i dette bilag (tabel 5
eller 5a), safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i =»; Del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller er opfert deri uden koncentrations-
graenser.

6.2.

WV 1999/45/EF
=, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,
litra d), sekstende led

for luftvejene og skal forsynes med faresymbolet X, farebetegnelsen »sundheds-
skadelig« samt risikosaetning R42:

praeparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som
sensibiliserende og forsynet med risikos@tning R42 og har disse virkninger, i
koncentrationer, der hver for sig er lig med eller sterre end:

a)  enten den koncentration, der er fastsat i =»; del 3 i bilag VI til forordning (EF)
nr. 1272/2008 €= for det eller de pageldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i punkt 5 i del B i dette bilag (tabel 5a
eller 5a), safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i =»; del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller er opfert deri uden koncentrations-
graenser.
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Falgende pragpar ater skal klassificeres som kragftfremkaldende:

7.1.

WV 1999/45/EF
=, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,
litra d), syttende led

1 kategori 1 eller 2 og skal forsynes med faresymbolet "T" samt risikosatning R45
eller R49:

praeparater, som indeholder mindst ét stof, der har sddanne virkninger og er
klassificeret som kreftfremkaldende og forsynet med risikosatning R45 eller R49,
som angiver de kraftfremkaldende stoffer i kategori 1 og 2, i koncentrationer, der
hver for sig er lig med eller storre end:

a)  enten den koncentration, der er fastsat i =»; Del 3 i bilag VI til forordning (EF)
nr. 1272/2008 €= for det pagacldende stof

b) eller den koncentration, der er fastsat i punkt 6 1 del B i dette bilag (tabel 6
og 6a), safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i =»; Del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller er opfort deri uden koncentrations-
graenser.

7.2.

NV 1999/45/EF
=>, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,
litra d), attende led

1 kategori 3 og skal forsynes med faresymbolet X, samt risikosatning R40:

praeparater, som indeholder mindst ét stof, der har sddanne virkninger og er
klassificeret som kreftfremkaldende og forsynet med risikosatning R40, som
angiver de kraeftfremkaldende stoffer 1 kategori 3, 1 koncentrationer, der hver for sig
er lig med eller sterre end:

a)  enten den koncentration, der er fastsat i =»; del 3 i bilag VI til forordning (EF)
nr. 1272/2008 €= for det eller de pageldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i punkt 6 1 del B i dette bilag (tabel 6
eller 6a, safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i =»; del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller er opfort deri uden koncentrations-
graenser.
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8. Falgende pragpar ater skal klassificer es som mutagene:
NV 1999/45/EF
=>, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,
litra d), nittende led
8.1. 1 kategori 1 eller 2 og skal forsynes med faresymbolet T samt risikosatning R46:
praeparater, som indeholder mindst ét stof, der har sidanne virkninger og er forsynet
med risikos@tning R46, som angiver de mutagene stoffer i kategori 1 og 2, 1
koncentrationer, der hver for sig er lig med eller sterre end:
a)  enten den koncentration, der er fastsat i =»; del 3 i bilag VI til forordning (EF)
nr. 1272/2008 €= for det eller de pageldende stoffer
b) eller den koncentration, der er fastsat i punkt 6 1 del B i dette bilag (tabel 6
eller 6a), safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i =»; del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller er opfort deri uden koncentrations-
graenser.
NV 1999/45/EF
=, 2001/60/EF Art. 1, andet led
8.2. i kategori 3 og skal forsynes med faresymbolet X, samt risikosatning =»; R68 €=:

preparater, som indeholder mindst ét stof, der har sddanne virkninger og er
klassificeret som mutagent og forsynet med risikosatning =»; R68 €, som angiver
de mutagene stoffer i kategori 3, i koncentrationer, der hver for sig er lig med eller

storre end:
NV 1999/45/EF
=>, 1272/2008 /EF Art. 56, nr. 2,
litra d), tyvende led

a)  enten den koncentration, der er fastsat i =»; Del 3 i bilag VI til forordning (EF)

b)

nr. 1272/2008 €= for det eller de pageldende stoffer

eller den koncentration, der er fastsat i punkt 6 i del B i dette bilag (tabel 6
eller 6a), safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i =»; Del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller er opfert deri uden koncentrations-
graenser.
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Falgende pragpar ater skal klassificeres som reproduktionstoksiske:

9.1.

NV 1999/45/EF
=>, 1272/2008 /EF Art. 56, nr. 2,
litra d), enogtyvende led

1 kategori 1 eller 2 og skal forsynes med faresymbolet T samt risikosetning R60
(forplantningsevne):

praeparater, som indeholder mindst ét stof, der har sddanne virkninger og er
klassificeret som reproduktionstoksisk og forsynet med risikosetning R60, som
angiver de reproduktionstoksiske stoffer i kategori 1 og 2, 1 koncentrationer, der hver
for sig er lig med eller storre end:

a)  enten den koncentration, der er fastsat i =»; del 3 i bilag VI til forordning (EF)
nr. 1272/2008 €= for det eller de pageldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i punkt 6 1 del B i dette bilag (tabel 6
eller 6a), safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i =»; del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller er opfort deri uden koncentrations-
grenser

9.2.

NV 1999/45/EF
=>, 1272/2008 /EF Art. 56, nr. 2,
litra d), toogtyvende led

1 kategori 3 og skal forsynes med faresymbol X, samt risikosetning R62
(forplantningsevne):

preparater, som indeholder mindst ét stof, der har sddanne virkninger og er
klassificeret som reproduktionstoksisk og forsynet med risikosetning R62, som
angiver de reproduktionstoksiske stoffer i kategori 3, i koncentrationer, der hver for
sig er lig med eller storre end:

a)  enten den koncentration, der er fastsat i =»; del 3 i bilag VI til forordning (EF)
nr. 1272/2008 €= for det eller de pageldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i punkt 6 i del B i1 dette bilag (tabel 6
eller6a), safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i =»; del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller er opfert deri uden koncentrations-
grenser
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9.3.

NV 1999/45/EF
=>, 1272/2008 /EF Art. 56, nr. 2,
litra d), treogtyvende led

1 kategori 1 eller 2 og skal forsynes med faresymbolet T samt risikos@tning R61
(skader pa afkom):

preparater, som indeholder mindst ét stof, der har sddanne virkninger og er
klassificeret som reproduktionstoksisk og forsynet med risikosetning R61, som
angiver de reproduktionstoksiske stoffer i kategori 1 og 2, i koncentrationer, der hver
for sig er lig med eller storre end:

a)  enten den koncentration, der er fastsat i =»; del 3 i bilag VI til forordning (EF)
nr. 1272/2008 €= for det eller de pageldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i punkt 6 i del B i1 dette bilag (tabel 6
eller 6a), safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i =»; Del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller er opfert deri uden koncentrations-
grenser

94.

NV 1999/45/EF
=>, 1272/2008 /EF Art. 56, nr. 2,
litra d), treogtyvende led

1 kategori 3 og skal forsynes med faresymbolet X, samt risikosaetning R63 (skader pa
afkom):

praeparater, som indeholder mindst ét stof, der har sddanne virkninger og er
klassificeret som reproduktionstoksisk og forsynet med risikos@tning R63, som
angiver de reproduktionstoksiske stoffer 1 kategori 3, i koncentrationer, der hver for
sig er lig med eller storre end:

a)  enten den koncentration, der er fastsat i =»; del 3 i bilag VI til forordning (EF)
nr. 1272/2008 €= for det eller de pageldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i punkt 6 1 del B i dette bilag (tabel 6
eller 6a), safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i =»; del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller er opfort deri uden koncentrations-
graenser.
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WV 1999/45/EF
>, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,
litra e)

DEL B
Gaddende koncentrationsgraenser for vurdering af sundhedsfare

I den forste tabel (tabel 1-6) angives den koncentrationsgreense for den sundhedsfarlige
virkning (udtrykt i1 vegtprocent), der anvendes, nir der er tale om ikke-gasformige
praeparater, mens den anden tabel (tabel 1a-6a) angiver den koncentrationsgranse (udtrykt i
volumenprocent), der anvendes i1 forbindelse med med gasformige preparater. Disse
koncentrationsgranser anvendes, hvis der ikke er fastsat specifikke koncentrationsgrenser for
det pagaeldende stof i =»; del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 €.

1. Umiddelbart dedelige virkninger
1.1. lkke-gasformige preeparater

De koncentrationsgranser 1 vaegtprocent, der er fastsat i tabel 1, er afgerende for
praeparatets klassificering 1 forhold til koncentrationen af det eller de enkelte
tilstedevarende stoffer, hvis klassificering ligeledes angives.

Tabel 1
Klassificering af preeparatet
Klassificering af stoffet
T T X
T" med R26, R27, R28 1%< 0,1 %<
koncentration > 7 % koncentration < koncentration <
7 % 1%
T med R23, R24, R25 3% <
koncentration > 25 % koncentration <
25 %
X, med R20, R21, R22 koncentration >
25 %

Praparatet skal forsynes med R-satninger efter folgende kriterier:

— pa etiketten anfores obligatorisk en eller flere af ovennavnte R-s@tninger i
overensstemmelse med den benyttede klassificering

— 1 almindelighed skal de R-s@tninger anvendes, som gzlder for det eller de
stoffer, hvis koncentration giver anledning til den strengeste klassificering.

1.2. Gasformige preeparater

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

Klassificering af stoffet
(gas)

Klassificering af preparatet

T+

T

X

T" med R26, R27, R28

koncentration >
1%

0,2 % <
koncentration <1 %

0,02 % <
koncentration <
0,2 %

T med R23, R24, R25

koncentration > 5 %

0,5%<
koncentration <
5%

X, med R20, R21, R22

koncentration >
5%

Praeparatet skal forsynes med R-s&tninger efter folgende kriterier:

— pa etiketten anferes obligatorisk en eller flere af ovennavnte R-satninger 1
overensstemmelse med den benyttede klassificering

— 1 almindelighed skal de R-satninger anvendes, som gazlder for det eller de
stoffer, hvis koncentration giver anledning til den strengeste klassificering.

WV 1999/45/EF

forste led

andet led

=>, 2001/60/EF Art. 1, nr. 2,

=>, 2001/60/EF Art. 1, nr. 3,

2. Ikke-dadelige, men irreversible skadevirkninger efter en enkelt eksponering

lkke-gasformige preeparater

For stoffer med ikke-dedelige, men irreversible skadevirkninger efter en enkelt
cksponering (R39/eksponeringsmade, =2, R68 €/eksponeringsmade) er de kon-
centrationsgraenser for de enkelte stoffer, der er fastsat i veegtprocent i tabel 2, i givet
fald afgerende for preeparatets klassificering

Tabel 2

Klassificering af preeparatet

Klassificering af stoffet
T T X
T' med R39/eksp. made Koncentration 0,1%<
N 1 % < koncentration koncentration <
210 % <10% 1%
R39% ) e *)
. . R39"’ obligatorisk =, R68 €
obligatorisk obligatorisk
T med R39/eksp. made . 1%<
koncelrgtr;tlon = koncentration < 10 %
0 *
R39" obligatorisk -o)bzliljggtgor(i-sk
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2.2.

3.1.

X, med =, R68 €/
eksp. made

Koncentration >
10 %
2>, R68 €
obligatorisk

*)

Til angivelse af indgivelses-/eksponeringsméde (eksp. méde) anvendes kombinerede satninger

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

Gasformige preeparater

For gasser

med

sddanne

virkninger

(R39/eksponeringsmade,

=, R68 €/

eksponeringsmade) er de koncentrationsgranser for de enkelte stoffer, der er fastsat i
volumenprocent 1 tabel 2a, 1 givet fald afgerende for praparatets klassificering.

Tabd 2a

Klassificering af

Klassificering af preeparatet

stoffet (gas) T T X,
T" med R39/eksp.
made 0
Koncentration > 0,2 % < 0,02 A).S
o . o koncentration <
1% koncentration < 1 % o
r39" r39") 0.2% *
bligatorisk bligatorisk >, Re8 €
obligatoris obligatoris obligatorisk
T med R39/eksp. . o 0,5%<
made koncenl‘;rgl‘;lgt)l z3% koncentration < *5 %
blivatorisk >, r6s €
obligatorts obligatorisk
X, med koncentration >
=>, R68 € /eksp. 5%
méde >, R68 €
obligatorisk

*)

som vist

i punkt 3.2.1,

direktiv 67/548/EQF)

322 og 323 i

Til angivelse af indgivelses-/eksponeringsméade (eksp. made) anvendes kombinerede satninger
klassificeringskriterierne (bilag VI til

Alvorlige skadevirkninger ved gentagen eller langvarig eksponering

lkke-gasformige preeparater

For stoffer med alvorlige skadevirkninger ved gentagen eller langvarig eksponering
(R48/eksponeringsmade) er de koncentrationsgrenser for de enkelte stoffer, der er
fastsat 1 vaegtprocent i tabel 3, 1 givet fald afgerende for preeparatets klassificering.
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Tabel 3

Klassificering af stoffet

Klassificering af preeparatet

T X
T med R48/eksp. made 1%<
koncentration > 10 % koncentration <
R48® obligatorisk 10 %
R48% obligatorisk

X, med R48/eksp. made

koncentration >
10 %
R48® obligatorisk

® Til angivelse af indgivelses-/eksponeringsmade (eksp. méde) anvendes kombinerede s@tninger som
vist i punkt 3.2.1, 3.2.2 og 3.2.3 i klassificeringskriterierne (bilag VI til direktiv 67/548/EQF).

3.2. Gasformige preeparater

For gasser med alvorlige skadevirkninger ved gentagen eller langvarig eksponering
(R48/eksponeringsméde) er de koncentrationsgraenser for de enkelte stoffer, der er
fastsat 1 volumenprocent i tabel 3a 1 givet fald afgerende for praparatets

klassificering.
Tabel 3a

Klassificering af stoffet Klassificering af det gasformige praeparat
(gas)

T X

0,
koncentration > 5 % konf:)élsl tr/; tiSon -
T med R48/eksp. made 50
(]

R48" obligatorisk

R48® obligatorisk

X, med R48/eksp. made

koncentration >
5%
R48" obligatorisk

® Til angivelse af indgivelses-/eksponeringsmade (eksp. méde) anvendes kombinerede satninger som
vist i punkt 3.2.1, 3.2.2 og 3.2.3 i klassificeringskriterierne (bilag VI til direktiv 67/548/EQF)

4. Atsende og lokalirriterende virkninger, herunder alvorlige gjenskader

4.1. lkke-gasformige preeparater

For stoffer med atsende (R34, R35) cller lokalirriterende (R36, R37, R38, R41)

virkninger er de koncentrationsgrenser for de enkelte stoffer, der er fastsat i

vaegtprocent i tabel 4, i givet fald afgerende for preeparatets klassificering.
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Tabel 4

Klassificering Klassificering af preeparatet
af stoffet
C med R35 C med R34 X; med R41 X; med R36, R37, R38
C med R35 Koncentration > > %< 1 %<
o ~ | koncentration < ) koncentration <
10 % N 5% o
R35 obligatorisk 10 % > %
& R34 obligatorisk R36/38 obligatorisk
C med R34 koncentration > > % S.
N - 0/ (") koncentration <
10 % 10 %
R34 obligatorisk 109
£ R36/38 obligatorisk
Ximed R4l koncentration > 5% S.
- koncentration <
10 %
R41 obligatorisk 10%
& R36 obligatorisk
X; med R36, koncentration > 20 %
R37,R38 R36, R37, R38 er
obligatoriske
athaengig af stoffets
koncentration, hvis
disse R-s&tninger
gelder for det
pageldende stof
® I folge klassificeringskriterierne (bilag VI til direktiv 67/548/EQF) skal @tsende stoffer, der er

forsynet med risikosatning R35 eller R34, betragtes, som om de ogsd var forsynet med
risikosetning R41. Hvis preeparatet indeholder @tsende stoffer med R35 eller R34 i koncentrationer
under granserne for klassificering af praeparatet som etsende, kan sadanne stoffer derfor bevirke
klassificering af praeparatet som lokalirriterende med R41 eller lokalirriterende med R36.

| ¥ 2001/60/EF Art. 1, nr. 3

Hvis den konventionelle metode uden videre anvendes pa praeparater, som indeholder stoffer, der er
klassificeret som @tsende eller lokalirriterende, kan det medfere underklassificering eller
overklassificering af risikoen, nar det sker uden hensyntagen til andre relevante faktorer
(f.eks. preeparatets pH). Ved klassificering efter etsende virkning skal der derfor tages hensyn til
anbefalingerne i punkt 3.2.5 i bilag VI til direktiv 67/548/EQF og artikel 6, stk. 3, andet og tredje led,
i dette direktiv.

| ¥ 1999/45/EF

Gasformige preeparater

For gasser med sadanne virkninger (R34, R35, R36, R37, R38 eller R41) er de
koncentrationsgraenser for de enkelte stoffer, der er fastsat i volumenprocent i
tabel 4a, 1 givet fald afgerende for praparatets klassificering.
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Tabel 4a

Klassificering af Klassificering af preeparatet
stoffet
(gas) C med R35 C med R34 X; med R41 X; med R36, R37, R38
C med R35 . 0,2% < 0,02 % <
koncentration > . .
o koncentration < ) koncentration <
1% o 0,2 % o
R35 obligatorisk 1% 0.2 %
& R34 obligatorisk R36/37/38 obligatorisk
o
Cmed R34 koncentration > 0.5 % S
o 0/ (") koncentration <
5% 5% 50
. . ()
R34 obligatorisk R36/37/38 obligatorisk
X; med R41 koncentration > 0,5%<
5% koncentration <
R41 5%
obligatorisk R36 obligatorisk
X; med R36, koncentration > 5 %
R37,R38 R36, R37, R38 (som
relevant) obligatoriske
® Ifolge klassificeringskriterierne (bilag VI til direktiv 67/548/EQF) skal @®tsende stoffer, der er

forsynet med risikosatning R35 eller R34, betragtes, som om de ogsd var forsynet med
risikos@tning R41. Hvis praparatet indeholder atsende stoffer med R35 eller R34 i koncentrationer
under granserne for klassificering af praparatet som @tsende, kan sadanne stoffer derfor bevirke
klassificering af praeparatet som lokalirriterende med R41 eller lokalirriterende med R36.

NB:

| ¥ 2001/60/EF Art. 1, nr. 1

Hvis den konventionelle metode uden videre anvendes pa praeparater, som indeholder stoffer, der er
klassificeret som @tsende eller lokalirriterende, kan det medfere underklassificering eller
overklassificering af risikoen, nir det sker uden hensyntagen til andre relevante faktorer (f.eks.
preparatets pH). Ved klassificering efter @tsende virkning skal der derfor tages hensyn til
anbefalingerne i punkt 3.2.5 i bilag VI til direktiv 67/548/EQF og artikel 6, stk. 3, andet og tredje led,
i dette direktiv.

5.1.

WV 1999/45/EF
=>, 2001/60/EF Art. 1, nr. 2,
tredje led

Sensibiliserende virkninger
lkke-gasformige preeparater

Praeparater med sddanne virkninger klassificeres som sensibiliserende og forsynes
med:

— faresymbolet X, og risikosatning R42, hvis denne virkning kan fremkaldes ved
indanding
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5.2.

- faresymbolet X; og risikosetning R43, hvis denne virkning kan fremkaldes ved

berering med huden.

De koncentrationsgraenser for de enkelte stoffer, der er fastsat i vaegtprocent i tabel 5,
er 1 givet fald afgerende for praeparatets klassificering.

Table5

Klassificering af preparatet

Klassificering af stoffet
sensibiliserende med R42 sensibiliserende med R43
Sensibiliserende med R42 koncentration > 1 %
R42 obligatorisk
Sensibiliserende med R43 koncentration > 1 %
R43 obligatorisk

Gasformige preeparater

Gasformige preparater med sddanne virkninger klassificeres som sensibiliserende og
forsynes med:

— faresymbolet X, og risikosatning R42, hvis denne virkning kan fremkaldes ved
indénding.
— faresymbolet X; og risikosatning R43, hvis denne virkning kan fremkaldes ved

berering med huden.

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

Tabel 5a
Klassificering af stoffet Klassificering af det gasformede praeparat
(gas)
sensibiliserende med R42 sensibiliserende med R43
Sensibiliserende med R42 koncentration > 0,2
R42 obligatorisk
Sensibiliserende med R43 koncentration > 0,2 %
R43 obligatorisk
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6.1.

Kragftfremkaldende, mutagene og reproduktionstoksiske virkninger

lkke-gasformige preeparater

For stoffer med disse virkninger er de koncentrationsgranser, der er fastsat i
vagtprocent 1 tabel 6, 1 givet fald afgerende for praparatets klassificering.
Praparaterne forsynes med folgende faresymboler og risikosatninger:

Kraftfremkaldende, kategori 1 og 2:

Kraeftfremkaldende, kategori 3:

Mutagen, kategori 1 og 2:

Mutagen, kategori 3:

T; R45 eller R49
Xn; R40
T; R46

Xn; 91 R68 <«

Reproduktionstoksisk (forplantningsevne), kategori 1 T; R60

og 2:

Reproduktionstoksisk (skader pa afkom), kategori 1 T; R61

og 2:

Reproduktionstoksisk (forplantningsevne), kategori 3:  X,; R62

Reproduktionstoksisk (skader pa afkom), kategori 3: Xn; R63

WV 2006/8/EF Art. 1 og bilag, nr. 1,
litra a)

Tabel 6
Klassificering af Klassificering af praeparater
stoffet
Kategori 1 og 2 Kategori 3
Kreaftfremkaldende Koncentration > 0,1 %

stoffer i kategori 1
eller 2 med R45 eller
R49

kraeftfremkaldende
R45 eller R49 obligatorisk efter
tilfaeldet

Kraftfremkaldende
stoffer i kategori 3
med R40

Koncentration > 1 %
kreftfremkaldende
R40 obligatorisk
(medmindre R45 allerede tildelt

Mutagene stoffer i
kategori 1 eller 2 med
R46

Koncentration > 0,1 %
mutagen
R46 obligatorisk

Mutagene stoffer i
kategori 3 med R68

Koncentration > 1 %
mutagen
R68 obligatorisk
(medmindre R46 allerede tildelt)
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Reproduktions-
toksiske stoffer i
kategori 1 eller 2 med
R60 (forplantnings-
evne)

Koncentration > 0,5 %
reproduktionstoksisk
(forplantningsevne)
R60 obligatorisk

Reproduktions- Koncentration > 5 %
toksiske stoffer i reproduktionstoksisk
kategori 3 med R62 (forplantningsevne)
(forplantningsevne) R62 obligatorisk

(medmindre R60 allerede tildelt)
Reproduktions-

toksiske stoffer i
kategori 1 eller 2
med R61 (skader pa
afkom)

Koncentration > 0,5 %
reproduktionstoksisk
(skader pa afkom)
R61 obligatorisk

Reproduktions-

Koncentration > 5 %

toksiske stoffer i reproduktionstoksisk
kategori 3 med R63 (skader pé afkom)
(skader pa atkom) R63 obligatorisk
(medmindre R61 allerede tildelf)
® Nar praeparatet er tildelt bade R49 og R40, skal begge R-sxtninger angives, eftersom der i R40 ikke

tages stilling til eksponeringsvejen, mens R49 kun gelder i tilfeelde af inddnding.

6.2.

Gasformige preeparater

WV 1999/45/EF
>, 2001/60/EF Art. 1, nr. 2,
femte led.

For gasser med disse virkninger er de koncentrationsgreenser, der er fastsat i
volumenprocent i tabel 6a, 1 givet fald afgerende for praparatets klassificering.
Praparaterne forsynes med folgende faresymboler og risikosatninger:

Kraftfremkaldende, kategori 1 og 2:

Kraeftfremkaldende, kategori 3:

Mutagen, kategori 1 og 2:

Mutagen, kategori 3:

Reproduktionstoksisk (forplantningsevne), kategori 1

og 2:

Reproduktionstoksisk (skader pa afkom), kategori 1

og 2:

Reproduktionstoksisk (forplatningsevne), kategori 3:

Reproduktionstoksisk (skader pa atkom), kategori 3:
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WV 2006/8/EF Art. 1 og bilag, nr. 1,
litra b)

Tabel 6a

Klassificering af stoffet

Klassificering af praeparatet

Kategori 1 og 2 Kategori 3

Kreftfremkaldende
stoffer i kategori 1 eller
2 med R45 eller R49

Koncentration > 0,1 %
kraeftfremkaldende
R45 eller R49 obligatorisk efter
tilfzeldet

Kraeftfremkaldende
stoffer i kategori 3 med
R40

Koncentration > 1 %
kreftfremkaldende
R40 obligatorisk
(medmindre R45 allerede tildel?)®

Mutagene stoffer i
kategori 1 eller 2
med R46

Koncentration > 0,1 % mutagen
R46 obligatorisk

Mutagene stoffer i
kategori 3 med R68

Koncentration > 1 %
mutagen R68 obligatorisk
(medmindre R46 allerede tildelt)

Reproduktionstoksiske
stoffer i kategori 1 eller
2 med R60 (forplant-
ningsevne)

Koncentration > 0,2 %

Reproduktionstoksiske
stoffer i kategori 3 med
R62 (forplantnings-
evne)

reproduktionstoksisk
(forplantningsevne)
R60 obligatorisk
Koncentration > 1 %
reproduktionstoksisk
(forplantningsevne)
R62 obligatorisk

(medmindre R60 allerede tildelt)

Reproduktionstoksiske
stoffer i kategori 1 eller
2 med R61 (skader

pa atkom)

Koncentration > 0,2 %
reproduktionstoksisk
(skader pa atkom)
R61 obligatorisk

Reproduktionstoksiske
stoffer i kategori 3 med
R63 (skader pé afkom)

Koncentration > 1 %
reproduktionstoksiske
(skader pé atkom)

R63 obligatorisk
(medmindre R61 allerede tildelt)

*)

Nar preeparatet er tildelt bade R49 og R40, skal begge R-satninger angives, eftersom der i R40 ikke

tages stilling til eksponeringsvejen, mens R49 kun geelder i tilfeelde af indanding
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NV 1999/45/EF

=>, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,
litra f)

=>, Berigtigelse, 1999/45/EF
(EFT L 6 af 10.1.2002, s. 70)
=3 1272/2008 Art. 56, nr. 2,
litra g), forste led

BILAG I

METODER TIL EVALUERING AF MILJGFAREN VED ET PRAEPARAT |
OVERENSSTEMMELSE MED ARTIKEL 7

INDLEDNING

Den systematiske vurdering af alle de miljefarlige virkninger udtrykkes ved hjelp af
koncentrationsgrenser udtrykt i vagtprocent, bortset fra gasformige praparatet, hvor de
udtrykkes i volumenprocent, i forhold til klassificeringen af det padgaeldende stof.

Del A angiver beregningsmetoden i overensstemmelse med artikel 7, stk. 1, litra a), og
fastleegger, hvilke risikosatninger der kraves ved klassificeringen af praparater.

Del B angiver, hvilke koncentrationsgreenser der skal anvendes ved den almindelige metode,
samt de relevante faresymboler og risikosetninger for klassificering.

I henhold til artikel 7, stk. 1, litra a), skal miljefaren ved et praeparat vurderes efter den
almindelige metode, der er beskrevet i dette bilags del A og B, og der skal anvendes
individuelle koncentrationsgranser.

a) Nér der for de farlige stoffer pa listen i =»; Del 3 i bilag VI til forordning (EF)
nr. 1272/2008 €= er fastsat koncentrationsgranser, der er nedvendige for anvendelse
af den vurderingsmetode, der er beskrevet i dette bilags del A, skal disse
koncentrationsgranser anvendes

b) Nar de farlige stoffer ikke er opfert i =»; Del 3 i bilag VI til forordning (EF)
nr. 1272/2008 € eller er opfert deri uden de koncentrationsgraenser, der er
nedvendige for anvendelse af den vurderingsmetode, der er beskrevet 1 del A 1 dette
bilag, benyttes de koncentrationsgranser, der folger af del B i dette bilag

Del C angiver undersogelsesmetoder til vurdering af farer for vandmiljoet.
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DEL A

Procedurefor vurdering af miljgfaren

Vandmiljg

Almindelig metode til vurdering af faren for vandmiljoet

I den almindelige metode til vurdering af faren for vandmiljeet tages der hensyn til
alle =, de farer, et preeparat kan indebacre € for dette miljo, efter folgende regler:

Folgende praparater skal klassificeres som miljefarlige:

1.

1.1.

1.2.

og skal forsynes med faresymbolet N, farebetegnelsen »miljefarlig« samt
risikosatning R50 og R53 (R50-53):

preparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som miljo-
farlige og forsynet med risikosatning R50-53, 1 koncentrationer, der hver for
sig er lig med eller storre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i =»3;Del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 €= for det eller de pagaldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i del B 1 dette bilag (tabel 1),
safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i =»; Del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller er opfert deri uden
koncentrationsgranser

preparater, som indeholder flere stoffer, der er klassificeret som miljefarlige
og forsynet med risikosetning R50-53, i koncentrationer, der hver for sig er
lavere end de grenser, der er anfert i punkt I.1.1, litra a) eller b), men for
hvilke:

P

Z N.RSO0-53 |5
L

N,R50-53

hvor:
Pnorsos3 = er vaegtprocenten af hvert miljofarligt stof 1 praeparatet, som
er forsynet med R-setning 50-53
Ln rsos3 = erden graense R50-53, der er fastsat for hvert miljofarligt
stof, der er forsynet med R-sa@tning 50-53, udtrykt i
vagtprocent

og skal forsynes med faresymbolet N, farebetegnelsen »miljefarlig« samt
risikosatning R51 og R53 (R51-53), medmindre preparatet i forvejen er
klassificeret i overensstemmelse med punkt. I.1:
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2.1.

2.2.

NV 1999/45/EF
=>, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,
litra g), andet led

preparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som
miljefarlige og forsynet med risikosatning R50-53 eller R51-53, 1 koncentra-
tioner, der hver for sig er lig med eller sterre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i =»; Del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 €= for det eller de pagaldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i del B 1 dette bilag (tabel 1),
safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i =»; Del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller er opfert deri uden
koncentrationsgranser

preparater, som indeholder flere stoffer, der er klassificeret som miljefarlige
og forsynet med risikosatning R50-53 eller R51-53, i koncentrationer, der hver
for sig er lavere end de grenser, der er anfert 1 punkt. [.2.1, litra a) eller b),
men for hvilke:

( P\.‘.NE[‘.-?\! ‘P.‘\.;rﬁ'.-fi | E
+ >1
Z \ J]'-"\-'.Jrﬂ-ﬁ! ‘E‘\'.NEI.-S J

hvor:
PN, rR50-53 = er vegtprocenten af hvert miljofarligt stof 1 praparatet,

som er forsynet med R-s&tning 50-53
PN, r51-53 = er vegtprocenten af hvert miljofarligt stof 1 praparatet,

som er forsynet med R-s&tning 51-53
Ln rs1-53 = er den respektive greense R51-53, der er fastsat for hvert

miljefarligt stof, der er forsynet med R-sa&tning 50-53
eller 51-53, udtrykt i veegtprocent

og skal forsynes med risikos@tning R 52 og R53 (R52-53), medmindre
praeparatet 1 forvejen er klassificeret i overensstemmelse med ovenstaende
punkt I.1 eller I.2:
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NV 1999/45/EF
=>, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,
litra g), tredje led

3.1. praparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som
miljefarlige og forsynet med risikosatning R50-53, R51-53 eller R52-53, 1
koncentrationer, der hver for sig er lig med eller storre end:

a)

b)

enten den koncentration, der er fastsat i =»; Del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 €= for det eller de pagaldende stoffer

eller den koncentration, der er fastsat i del B i dette bilag (tabel 1),
safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i =»; Del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller er opfert deri uden
koncentrationsgranser

3.2. preparater, som indeholder flere stoffer, der er klassificeret som miljefarlige
og forsynet med risikosetning R50-53, R51-53 eller R52-53, i1 koncentrationer,
der hver for sig er lavere end de granser, der er anfort 1 punkt 1.3.1, litra a)
eller b), men for hvilke:

hvor:

Pn, r50-53

Pn, rs1-53

Prs2-53

Lrs2-53

Z‘ _‘P\'.x‘iﬂ-f.‘ N _-p\.-.REl-‘i.‘ -
| Lin-s L g Ly

= er vagtprocenten af hvert miljofarligt stof i preeparatet, som er
forsynet med R-s@tning 50-53

= er vagtprocenten af hvert miljofarligt stof i preeparatet, som er
forsynet med R-s@tning 51-53

= er vagtprocenten af hvert miljofarligt stof i preeparatet, som er
forsynet med R-s@tning 52-53

= er den respektive graense R52-53, der er fastsat for hvert
miljefarligt stof, der er forsynet med R-s@tning 50-53, 51-53
eller 52-53, udtrykt i veegtprocent

og skal forsynes med faresymbolet N, farebetegnelsen »miljefarlig« samt

risikosetning R50, medmindre praparatet i forvejen er klassificeret i overens-
stemmelse med ovenstdende punkt I.1:

64

DA



DA

NV 1999/45/EF
=>, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,
litra g), fjerde led

4.1. preparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som
miljefarlige og forsynet med risikosatning R50, 1 koncentrationer, der hver for
sig er lig med eller storre end:

a)

b)

enten den koncentration, der er fastsat i =»; Del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 €= for det eller de pagaldende stoffer

eller den koncentration, der er fastsat i del B i dette bilag (tabel 2),
safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i =»; Del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller er opfert deri uden
koncentrationsgranser

4.2. praparater, som indeholder flere stoffer, der er klassificeret som miljefarlige
og forsynet med risikos@tning R50, 1 koncentrationer, der hver for sig er lavere
end de grenser, der er anfort 1 punkt 1.4.1, litra a) eller b), men for hvilke:

hvor:

Px, rs0

L, rs50

N, RS0

Z(P””J > 1

= er vaegtprocenten af hvert miljofarligt stof i praeparatet, som er
forsynet med R-sa@tning 50

= er den grense R50, der er fastsat for hvert miljofarligt stof, der er
forsynet med R-s@tning 50, udtrykt i veegtprocent

4.3. praparater, som indeholder flere stoffer, der er klassificeret som miljefarlige
og forsynet med risikos@tning R50, men som ikke opfylder kriterierne i
punkt 1.4.1 eller 1.4.2, og som indeholder et eller flere stoffer, der er
klassificeret som miljefarlige og forsynet med risikosatning R50-53, for

hvilke:
erl P‘-‘.NSC L Pﬂ.h’ﬁﬂ-ﬂ I ~_-, 1
\ Luaw Ly ww
hvor:
PN, rs0 = er vaegtprocenten af hvert miljefarligt stof i prae-
paratet, som er forsynet med R-setning 50
PN, r50-53 = er vaegtprocenten af hvert miljefarligt stof i prae-

paratet, som er forsynet med R-sa@tning 50-53
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LN, rs0 = er den grense R50, der er fastsat for hvert
miljefarligt stof, der er forsynet med R-s&tning 50
eller 50-53, udtrykt i veegtprocent

og skal forsynes med risikos@tning R53, medmindre praparatet i forvejen er
klassificeret i overensstemmelse med ovenstaende punkt 1.1, 1.2, 1.3 eller 1.4:

5.1.

5.2.

DA

WV 1999/45/EF
=, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,
litra g), femte led

praeparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som
miljefarlige og forsynet med risikosatning R52 i koncentrationer, der hver for
sig er lig med eller storre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i =»; Del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 €= for det eller de pagaeldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i del B i dette bilag (tabel 3),
safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i =»; Del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller er opfort deri uden koncentra-
tionsgranser

preparater, som indeholder flere stoffer, der er klassificeret som miljofarlige
og forsynet med risikosatning R52, i koncentrationer, der hver for sig er lavere
end de grenser, der er anfort i punkt 1.5.1, litra a) eller b), men for hvilke:

Z[PRSZJ > 1

R52
hvor:

Prs2 = er vaegtprocenten af hvert miljefarligt stof 1
preparatet, som er forsynet med R-s@tning 52

Lgrso = er den grense R52, der er fastsat for hvert
miljefarligt stof, der er forsynet med R-s@tning 52,
udtrykt i vaegtprocent

og skal forsynes med risikos@tning R53, medmindre praparatet i forvejen er
klassificeret i overensstemmelse med ovenstdende punkt 1.1, 1.2 eller 1.3:
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6.1.

6.2.

6.3.

NV 1999/45/EF
=>, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,
litra g), sjette led

preparater, som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som
miljefarlige og forsynet med risikosatning R53, 1 koncentrationer, der hver for
sig er lig med eller storre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i =»; Del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 €= for det eller de pagaldende stoffer

b) eller den koncentration, der er fastsat i del B 1 dette bilag (tabel 4),
safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i =»; Del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller er opfert deri uden
koncentrationsgranser

preparater, som indeholder flere stoffer, der er klassificeret som miljefarlige
og forsynet med risikos@tning R53, 1 koncentrationer, der hver for sig er lavere
end de grenser, der er anfort 1 punkt 1.6.1, litra a) eller b), men for hvilke:

z [PRSBKJ 2 1
LR53
hvor:

Prs3 = er vagtprocenten af hvert miljefarligt stof i praparatet,
som er forsynet med R-s&tning 53

Lrs3 = er den graense R53, der er fastsat for hvert miljofarligt stof,
der er forsynet med R-s@tning 53, udtrykt i vaegtprocent

preparater, som indeholder flere stoffer, der er klassificeret som miljofarlige
og forsynet med risikosetning R53, men som ikke opfylder kriterierne i
punkt 1.6.2, og som indeholder et eller flere stoffer, der er klassificeret som
miljefarlige og forsynet med risikosetning R50-53, R51-52 eller R52-53, for
hvilke:

'P'-'.NE'J—E3

Z‘ ZRE . Busn-n N Pors \!'El

A7 (20
[l
o
[
-]
]
Et:"-l

hvor:

Prs3 = er vegtprocenten af hvert miljefarligt stof i preparatet,
som er forsynet med R-s&tning 53

er vegtprocenten af hvert miljofarligt stof i preparatet,
som er forsynet med R-s@tning 50-53

Px, r50-53 =
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PN, Rrs1-53 = er vagtprocenten af hvert miljefarligt stof i praparatet,

som er forsynet med R-s&tning 51-53

Prs2-53 = er vagtprocenten af hvert miljefarligt stof i praparatet,

Lrs3

som er forsynet med R-s&tning 52-53

= er den respektive graense R53, der er fastsat for hvert
miljofarligt stof, der er forsynet med R-s@tning 53, 50-53,
51-53 eller 52-53, udtrykt i vaegtprocent

b) Andremiljger end vandmilj get
1) OZONLAGET
L. Den almindelige metode til vurdering af praparater, der er farlige for ozonlaget

Folgende praparater skal klassificeres som miljofarlige:

1. og skal forsynes med faresymbolet N, fareangivelsen »miljefarlig« samt
risikosatning R59:

NV 1999/45/EF
=>, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,
litra h)

1.1. praparater, som indeholder mindst ét stof, der er klassificeret som miljofarligt
og forsynet med faresymbolet N samt risikosatning R59, i koncentrationer, der
hver for sig er lig med eller storre end:

a) enten den koncentration, der er fastsat i =»; Del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 €= for det eller de pagaldende stoffer
b) eller den koncentration, der er fastsat i del B 1 dette bilag (tabel 5),
safremt stoffet (stofferne) ikke er opfert i =»; Del 3 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008 € eller er opfert deri uden
koncentrationsgranser
2) DET TERRESTRISKE MILJO
L. Vurdering af praeparater, der er farlige for det terrestriske miljo

Klassificering af preparater ved anvendelse af folgende risikos@tninger vil ske, nér
de detaljerede kriterier for anvendelse af disse s@tninger er blevet optaget i bilag VI
til direktiv 67/548/EQF.

R54
R55
R56
R57
R58

Giftig for planter

Giftig for dyr

Giftig for organismer i jordbunden
Giftig for bier

Kan forérsage ugnskede langtidsvirkninger i miljoet
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DEL B

Koncentrationsgraenser til brug ved vurdering af miljefarerne
For vandmilj get

De koncentrationsgranser, der er fastsat i vaegtprocent i nedenstiende tabeller, er
afgerende for praparatets klassificering 1 forhold til koncentrationen af det eller de
enkelte tilstedeverende stoffer, hvis klassificering ligeledes angives.

WV 2006/8/EF Art. 1 og bilag, nr. 2,

litra b)
Tabel 1a
Akut giftighed for vandmiljoet og uonskede langtidsvirkninger
Klassificering af Klassificering af preeparatet
stoffet N, R50-53 N, R51-53 R52-53
N, R50-53 se tabel 1b se tabel 1b se tabel 1b
N, R51-53 Ci>25% 25%<Cy<25%
R52-53 Ci>25%

For preeparater indeholdende et stof, som er klassificeret som N, R50-53, gaelder koncentrationsgraenser og deraf
folgende klassifikation som angivet i tabel 1b..

Tabel 1b

Akut giftighed for vandmiljoet og uonskede langtidsvirkninger af stoffer, som er
meget giftige for vandmiljoet

LCsq- eller ECsy-veerdi Klassificering af preparatet
(L, litra €)Cs) for stof
klassificeret som N, N, R50-53 N, R51-53 R52-53
R50-53 (mg/1)
0,1 <L(E)Cs0< 1 C,>25% 2,5%<C,<25% 0,25%<C<25%
0,01 <L(E)Cs5y<0,1 C.>2,5% 0,25%<Cy<2,5% 0,025 % < C,<
0,25 %
0,001 <L(E)Cs0< 0,01 C,>0,25% 0,025 % <C,< 0,0025 % < C,<
0,25 % 0,025 %
0,0001 < L(E)Cs0 < 0,001 C,>0,025 % 0,0025 % < C,< 0,00025 % < C,<
0,025 % 0,0025 %
0,00001 < L(E)Cs, < 0,0001 C,>0,0025 % 0,00025 % < C,< 0,000025 % < C,<
0,0025 % 0,00025 %

For praeparater indeholdende stoffer med en LCsq- eller ECsg-veerdi, som er mindre end 0,00001 mg/1, beregnes
koncentrationsgraenserne pa tilsvarende méade (med faktor 10-intervaller).
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WV 2006/8/EF Art. 1 og bilag, nr. 2,

litra ¢)
Tabel 2
Akut giftighed for vandmiljoet
Klassifcret som N, R0 ellersom N, R30-63 (mgy | Klasifceing af prparatt N, RS0
0,1 <L, litrae)Csp<1 Ca=25%
0,01 <L, litra ¢)Csp < 0,1 Ch>2,5%
0,001 <L, litra €)Csp < 0,01 Ch>0,25%
0,0001 <L, litra e)Csp < 0,001 Cn>0,025 %
0,00001 < L, litra e)Cso < 0,0001 Cn>0,0025 %

For preparater indeholdende stoffer med en LCsy- eller ECsy-vaerdi, som er mindre end 0,00001 mg/l, beregnes
koncentrationsgreenserne pa tilsvarende made (med faktor 10-intervaller).

| ¥ 1999/45/EF

Tabel 3
Giftighed for vandmiljoet
Klassificering af stoffet Klassificering af praeparatet RS2
52 koncentration > 25 %
Tabel 4
Uonskede langtidsvirkninger
Klassificering af stoffet Klassificering af preeparatet R 53
R 53 koncentration > 25 %
N, R50-53 koncentration > 25 %
N, R51-53 koncentration > 25 %
R52-53 koncentration > 25 %
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. For andre miljger end vandmilj get

De koncentrationsgrenser, der er fastsat i vagtprocent eller, for sd vidt angar
gasformige praeparater, i volumenprocent i nedenstaende tabeller, er afgerende for
preparatets klassificering 1 forhold til koncentrationen af det eller de enkelte
tilstedevarende stoffer, hvis klassificering ligeledes angives.

WV 2006/8/EF Art. 1 og bilag, nr. 2,

litra d)
Tabel 5
Farlig for ozonlaget
Klassificering af stoffet Klassificering af preparatet N, R59
N med R59 C,20,1%
| W 1999/45/EF (tilpasset)
DEL C

Under sggel sesmetoder til evaluering af farer for vandmilj get

Klassificering af et praparat sker oftest efter den almindelige metode. Til bestemmelse af akut
giftighed for vandmiljeet kan det dog i visse tilfelde vere hensigtsmassigt at foretage
undersogelser af preparatet.

Resultatet af disse undersegelser af preparatet kan kun @ndre den klassificering med hensyn
til akut giftighed for vandmiljeet, som den almindelige metode har resulteret i.

Hvis den, der er ansvarlig for markedsferingen, velger at foretage sddanne undersogelser,
skal de gennemfores i overensstemmelse med kvalitetskriterierne for metoderne i del C X> i
bilaget til <XI forordning (EF) nr. 440/2008.

Undersogelserne skal endvidere gennemfores pa alle tre arter 1 overensstemmelse med
kriterierne i bilag VI til direktiv 67/548/EQF (alger, dafnier og fisk), medmindre praparatet
allerede efter undersogelsen pa en af arterne er blevet placeret i den hgjeste fareklasse for akut
giftighed for vandmiljeet, eller der allerede foreligger et resultat af undersegelserne inden
dette direktivs ikrafttraedelse.
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BILAG IV

S/ERLIGE BESTEMMELSER FOR BEHOLDERE, SOM INDEHOLDER
PRAPARATER, DER UDBYDESELLER SAELGESTIL OFFENTLIGHEDEN

DEL A
Beholdere, som skal vaare forsynet med barnesikre lukninger

1. Beholdere, som indeholder praparater, der udbydes eller szlges til offentligheden,
og som er etiketteret som meget giftige, giftige eller @tsende efter forskrifterne i
artikel 10 og péd de vilkér, der er fastsat i artikel 6, skal uanset rumindholdet veare
forsynet med bernesikre lukninger.

2. Beholdere, som indeholder preparater, der indebarer sundhedsfare ved
indanding (X, R65), og som er klassificeret og etiketteret i overensstemmelse med
punkt 3.2.3 1 bilag VI til direktiv 67/548/EQF, skal uanset rumindholdet vere
forsynet med bernesikre lukninger, dog ikke preeparater, der markedsferes i form af
aerosoler eller 1 en beholder forsynet med et forseglet sprojtesystem.

3. Beholdere, som indeholder mindst et af nedennavnte stoffer i en koncentration, der
er lig med eller storre end den nedenfor anforte
Stof
Nr. Maksimal koncentration
CAS-nummer Navn Einecs-nr.
1 67-56-1 Methanol 2006596 >3%
2 75-09-2 Dichlor-methan 2008389 >1%

og som udbydes eller sxlges til offentligheden, skal uanset rumindholdet vere
forsynet med bernesikre lukninger.

DEL B
Beholdere, som skal beere en fareangivelse, der kan opfattes ved bergring

Beholdere, som indeholder praparater, der udbydes eller selges til offentligheden, og som er
etiketteret som meget giftige, giftige, ®tsende, sundhedsskadelige, yderst brandfarlige eller
meget brandfarlige efter forskrifterne i artikel 10 og pé de i artikel 5 og 6 fastsatte vilkar, skal
uanset rumindholdet bare en fareangivelse, der kan opfattes ved berering.

Denne bestemmelse galder ikke for aerosoler, der klassificeres og etiketteres som yderst
brandfarlige eller meget brandfarlige.
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WV 2006/8/EF Art. 1 og bilag, nr. 3
=, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,

litra 1)

=, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,

litra j)

BILAGV

SAERLIGE BESTEMMELSER FOR ETIKETTERING AF VISSE PRAPARATER

A.

1.1.

1.2.

DA

Sar lige bestemmelser vedr grende pragparater, der er klassificeret som farlige i
henhold til artikel 5,6 09 7

Preeparater, der scelges til privat brug

Etiketten pa emballage, som indeholder sddanne preaparater, skal ud over de
specifikke sikkerhedsforskrifter vaere anfert den relevante sikkerhedsforskrift S1, S2,
S45 eller S46 efter de kriterier, der er fastsat i bilag VI til direktiv 67/548/EQF.

Séfremt sddanne preparater er klassificeret som meget giftige (T+), giftige (T) eller
etsende (C), og det er fysisk umuligt at anfere denne information pa selve
emballagen, skal emballagen til disse praeparater ledsages af en nejagtig og let
forstaelig brugsanvisning, om nedvendigt med oplysninger om destruering af den
tomme emballage.

Preeparater, der pdfores ved sprojtning

Etiketten pd emballage til sddanne praeparater skal vaere forsynet med
sikkerhedsforskrift S23 ledsaget af sikkerhedsforskrift S38 eller S51 valgt efter de
anvendelseskriterier, der er fastsat 1 bilag VI til direktiv 67/548/EQF.

Preeparater, der indeholder et stof, som er forsynet med risikoscetning R33: Kan
ophobes i kroppen efter gentagen brug

Safremt preeparatet indeholder mindst ét stof forsynet med risikosatning R33, skal
denne s@tnings ordlyd, som anfort i bilag III til direktiv 67/548/EQF, anfores
pa etiketten pé preeparatets emballage, sédfremt dette stof findes i1 praparatet i
en koncentration pad 1 % eller derover, medmindre der er fastsat andre vardier
i =, Del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 €.

Preeparater, der indeholder et stof, som er forsynet med risikoscetning R64: Kan
skade born i ammeperioden

Séfremt preeparatet indeholder mindst ét stof forsynet med risikosatning R64, skal
denne sztnings ordlyd, som anfert i bilag III til direktiv 67/548/EQF, anfores pa
etiketten pa preparatets emballage, safremt dette stof findes i praparatet i
en koncentration pa 1 % eller derover, medmindre der er fastsat andre verdier
i =»; Del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 €.

73

DA



1.1.

2.1.

Saxlige bestemmelser vedrgrende pragarater, uden hensyn til deres klassifi-
ceringi henhold til artikel 5,6 0g 7

Preeparater, der indeholder bly
Maling og lakker

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

»Indeholder bly. Ma ikke anvendes pa genstande, som bern vil kunne tygge eller
sutte pa«.

For emballager, hvis indhold er under 125 ml, kan paskriften vere folgende:
»Advarsel! Indeholder bly«.

Preeparater, der indeholder cyanocrylater

Lim og klister

Den inderste emballage indeholdende klaebestoffer pa cyanocrylatbasis skal vare
forsynet med folgende péskrift:

»Cyanocrylat.

Farligt.

Kleber til huden og gjnene pé fa sekunder.

Opbevares utilgengeligt for barny.

Emballagen skal vaere ledsaget af passende sikkerhedsforskrifter.
Preeparater, der indeholder isocyanater

Etiketten pa emballage til praeparater, som indeholder isocyanater (monomerer,
oligomerer, prepolymerer osv., hver for sig eller sammenblandede), skal vere
forsynet med folgende péskrift:

»Indeholder isocyanater.

Se fabrikantens oplysninger«.
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Preeparater, der indeholder epoxyforbindelser med en gennemsnitlig molekyle-
veegt < 700

Etiketten pd emballage til preparater, der indeholder epoxyforbindelser med en
gennemsnitlig molekylevagt pd < 700, skal vere forsynet med folgende paskrift:

»Indeholder epoxyforbindelser.
Se fabrikantens oplysninger«
Preeparater, der indeholder aktivt chlor, og som scelges til offentligheden

Etiketten pa emballage til preeparater, der indeholder mere end 1 % aktivt chlor, skal
vaere forsynet med folgende paskrift:

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

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

Etiketten pd emballage til sddanne preparater skal vere forsynet med folgende
paskrift, som skal vere let leeselig og ikke ma kunne fjernes:

»Advarsel! Indeholder cadmium.

Der udvikles farlige dampe under anvendelsen.
Se fabrikantens oplysninger.

Overhold sikkerhedsforskrifterne«.
Preeparater i form af aerosoler

Uden at dette indskrenker bestemmelserne i dette direktiv, er praparater i form af
aerosoler ogsd omfattet af etiketteringsbestemmelserne 1 overensstemmelse med
punkt 2.2 og 2.3 i bilaget til direktiv 75/324/EQF.

Preeparater, som indeholder stoffer, der endnu ikke er fuldsteendigt undersogt

Séfremt preparatet indeholder mindst ¢ét stof, som 1 overensstemmelse
direktiv 67/548/EQF er forsynet med paskriften »Forsigtig — stoffet er endnu ikke
undersogt fuldstendigt«, skal etiketten pd praeparatets emballage vaere forsynet med
paskriften »Forsigtig — dette produkt indeholder et stof, der endnu ikke er
fuldsteendigt undersogt«, safremt dette stof er til stede i en koncentration pa 1 % eller
derover.
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10.

11.

12.

Preeparater, der ikke er klassificeret som sensibiliserende, men som indeholder
mindst ét sensibiliserende stof

Etiketten pa emballage til preeparater, som indeholder mindst ét stof, der er
klassificeret som sensibiliserende og forekommer i koncentrationer, der er lig med
eller starre end 0,1 %, eller i koncentrationer, der er lig med eller storre end den i den
serlige note i =»; del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 € angivne
koncentration, skal vere forsynet med folgende péskrift:

»Indeholder [navn pé det sensibiliserende stof]. Kan udlese allergisk reaktion«.

Flydende preeparater, som indeholder halogenerede kulbrinter

For flydende praparater, for hvilke der ikke er angivet et flammepunkt eller er
angivet et flammepunkt ved temperaturer pa over 55 °C, og som indeholder et
halogeneret kulbrinte og mere end 5 % brandfarlige eller meget brandfarlige stoffer,
skal etiketten pa emballagen veare forsynet med en af felgende péskrifter:

»Brandfarlig ved brug« eller »Meget brandfarlig ved brug«.

Preeparater, der indeholder et stof, som er forsynet med risikoscetning R67: Dampe
kan give slovhed og svimmelhed

Séfremt praeparatet indeholder et eller flere stoffer forsynet med risikosetning R67,
skal denne satnings ordlyd, som anfert i bilag III til direktiv 67/548/EQF, anferes pa
etiketten pa preparatets emballage, safremt disse stoffer findes i praparatet i en
samlet koncentration pa 15 % eller derover, medmindre:

— praeparatet 1 forvejen er klassificeret med satning R20, R23, R26, R68/20,
R39/23 eller R39/26

— eller preparatets emballage indeholder 125 ml eller derunder.

Cementer og cementpreeparater

Etiketten pa emballage til cementer og cementpraeparater med et indhold af
opleseligt chrom (VI) pad over 0,0002 % af cementens totale tervagt skal vere
forsynet med folgende péskrift:

»Indeholder chrom (VI). Kan udlese allergisk reaktion«

medmindre praeparatet 1 forvejen er klassificeret som sensibiliserende med
setning R43.

Saxlige bestemmelser vedrgrende pragparater, der ikke er klassificeret som
farligei henhold til artikel 5, 6 og 7, men som indeholder mindst ét farligt stof

Preeparater, som ikke er bestemt til privat brug

Etiketten pa emballage til de praeparater, der er omhandlet i artikel 31, stk. 3), litra a)
og (c) 1 forordning (EF) nr. 1907/2006, skal vaere forsynet med folgende péskrift:

»Leveranderbrugsanvisning kan rekvireres af erhvervsmaessige brugere«.
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WV 1999/45/EF (tilpasset)
=>, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,
litra k)

BILAG VI

ANSOGNING OM HEMMELIGHOLDELSE AF ET STOFSKEMISKE IDENTITET

DEL A

Oplysninger, der skal angivesi ansggningen om hemmeligholdelse

Indledning

A.

Artikel 14 indeholder ngje bestemmelser om, hvilke betingelser der skal vare opfyldt
for, at den, der er ansvarlig for markedsforingen, kan paberabe sig hemmelig-
holdelse.

For at undgé gentagne ansegninger om hemmeligholdelse af det samme stof anvendt
1 forskellige praparater, er én ansegning om beskyttelse tilstraeekkelig, hvis flere
praparater:

— indeholder de samme farlige bestanddele 1 omtrent de samme koncentrationer
—  klassificeres og markes pd samme made
— tilsigtes anvendt pa samme méde.

For et bestemt stof skal der i forhold til alle de pageldende praparater benyttes
samme alternative betegnelse til at deekke over dets kemiske identitet. Endvidere skal
ansegninger om hemmeligholdelse indeholde alle de oplysninger, der er anfert
nedenfor, iser hvert enkelt praparats navn eller handelsbetegnelse.

Den alternative betegnelse pé etiketten skal vaere den samme som den, der findes i
afsnit 3 »Sammensatning/oplysning om indholdsstoffer« i X bilag II <X] til
forordning (EF) nr. 1907/2006.

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

Ved fremsattelse af en anmodning om anvendelse af en alternativ betegnelse skal
den, der er ansvarlig for markedsfoeringen, tage hensyn til behovet for at forelegge
fyldestgorende oplysninger, sa det bliver muligt at treeffe de nedvendige sundheds-
og sikkerhedsforholdsregler pd arbejdsstedet og sikre, at de risici, der er forbundet
med handteringen af praparaterne, kan mindskes mest muligt.
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Ansggning om hemmeligholdelse

I overensstemmelse med artikel 14 skal en ansegning om hemmeligholdelse obligatorisk
indeholde folgende oplysninger:

1.

Navn og fuldsteendig adresse og telefonnummer pa den person etableret inden for
> Unionen <Xl, der er ansvarlig for markedsferingen, det vere sig fabrikanten,
importeren eller forhandleren.

Nojagtig angivelse af, hvilke stoffer der foreslds hemmeligholdelse af og den
alternative betegnelse:

Kemisk betegnelse ifelge international

CAS- Finecs-nummer nomenklatur og klassificering (Radets =¥ Del 3 Alternative
nummer 4 i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 €, betegnelse
eller forelobig klassificering)
a)
b)
<)
NB: For forelgbigt klassificerede stoffer vedlegges alle de oplysninger (bibliografiske

referencer), som dokumenterer, at den forelabige klassificering er foretaget under
hensyntagen til alle til radighed varende relevante data om stoffet og dets egenskaber.

Begrundelse for ensket om beskyttelse (sandsynlighed)
Handelsnavn eller -betegnelse for praparatet/praparaterne

Er disse handelsnavne eller -betegnelser ens i hele X> Unionen <X1?

JA NEJ

I benagtende fald anferes det handelsnavn eller den handelsbetegnelse, der benyttes 1
de andre medlemsstater:

WV 2006/96/EF Art. 1 og bilag,
nr. G

Belgien:

Bulgarien:

Den Tjekkiske Republik:
Danmark:

Tyskland:

Estland:
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Irland:
Graekenland:
Spanien:
Frankrig:
Italien:
Cypern:
Letland:
Litauen:
Luxembourg:
Ungarn:
Malta:
Nederlandene:
Dstrig:
Polen:
Portugal:
Rumanien:
Slovenien:
Slovakiet:
Finland:
Sverige:

Det Forenede Kongerige:

WV 1999/45/EF

2, 1272/2008 Art. 56, nr. 2,
litra 1)

2, 1272/2008 Art. 56, nr. 3
>, 1272/2008 Art. 56, nr. 4

Praparatets sammensatning, som defineret i afsnit 3 i bilag II til forordning (EF)
nr. 1907/2006

Klassificering af preeparatet ifolge artikel 6 i neervaerende direktiv
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10.

Merkning af preparatet ifolge artikel 10 i naerverende direktiv

Tilsigtet anvendelse af praparatet

Sikkerhedsdatablad ifelge forordning (EF) nr. 1907/2006, vedlegges.
DEL B

Ve ledning med ordlistetil brug ved tildeling af alter native betegnelser
(generiske navne)

Indledning

Denne vejledning tager udgangspunkt i klassificeringsproceduren for farlige stoffer
(opdeling af stoffer i grupper) i =»; Del 3 i bilag VI til forordning (EF)
nr. 1272/2008 €.

Der kan benyttes andre betegnelser end de i denne ordliste anforte. Dog skal de
valgte betegnelser i alle tilfeelde indeholde tilstraekkelige oplysninger til at sikre, at
praeparatet kan handteres risikofrit, og at der kan traeffes de nedvendige sundheds- og
sikkerhedsforholdsregler pd arbejdsstedet.

Grupperne defineres séledes:

- Uorganiske eller organiske stoffer, som har den mest karakteristiske kemiske
bestanddel, der er bestemmende for deres egenskaber, til felles. Gruppenavnet
afledes af navnet pa denne kemiske bestanddel. Disse grupper er i =, del 3 i
bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 € nummereret efter grundstoffets
atomnummer (001 til 103).

— Organiske stoffer, som har den mest karakteristiske funktionelle gruppe, der er
bestemmende for deres egenskaber, til falles.

Gruppenavnet afledes af navnet pd denne funktionelle gruppe.

For disse grupper er der i =»; del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 €
fastlagt en nummering (601 til 650).

I visse tilfelde er der tilfgjet undergrupper med stoffer, som har bestemte
karakteristika til fzlles.

Tildeling af generisk navn
Almindelige principper

Det generiske navn tildeles normalt efter nedenstaende fremgangsmade, der bestér af
to etaper:

1) Konstatering af, hvilke funktionelle grupper og grundstoffer der er til stede.

i1)  Udpegning af, hvilke funktionelle grupper og grundstoffer der skal tages i
betragtning.
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De grupper og undergrupper, som er opregnet i punkt 3, er blandt de funktionelle
grupper og grundstoffer, der skal tages i1 betragtning; listen skal dog ikke anses for

udtemmende.

Opdeling af stoffer i grupper og undergrupper

Gruppenummer Gruppe
ifolge =1 del 3 i bilag VI Undergruppe
til forordning (EF)
nr. 1272/2008 €

001 Hydrogenforbindelser
Hydrider

002 Heliumforbindelser

003 Lithiumforbindelser

004 Berylliumforbindelser

005 Borforbindelser
Boraner
Borater

006 Kulstofforbindelser
Carbamater
Uorganiske kulstofforbindelser
Salte af blasyre
Urinstof og derivater heraf

007 Nitrogenforbindelser
Kvartere ammoniumforbindelser
Sure nitrogenforbindelser
Nitrater
Nitritter

008 Oxygenforbindelser

009 Fluorforbindelser
Uorganiske fluorforbindelser

010 Neonforbindelser

011 Natriumforbindelser
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012

Magnesiumforbindelser

Organiske magnesiumforbindelser

013

Aluminiumforbindelser

Organiske aluminiumforbindelser

014

Siliciumforbindelser

Silaner

Silicater

015

Phosphorforbindelser
Sure phosphorforbindelser
Phosphoniumforbindelser
Phosphorsyreestere
Phosphater
Phosphitter

Phosphorsyreamider og derivater heraf

016

Svovlforbindelser
Sure svovlforbindelser
Mercaptaner

Sulfater

Sulfitter

017

Chlorforbindelser

Chlorater

Perchlorater

018

Argonforbindelser

019

Kaliumforbindelser

020

Calciumforbindelser

021

Scandiumforbindelser

022

Titanforbindelser

023

Vanadiumforbindelser

DA
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024 Chromforbindelser
Chrom(VI)forbindelser (chromater)
025 Manganforbindelser
026 Jernforbindelser
027 Cobaltforbindelser
028 Nikkelforbindelser
029 Kobberforbindelser
030 Zinkforbindelser
Organiske zinkforbindelser

031 Galliumforbindelser
032 Germaniumforbindelser
033 Arsenforbindelser
034 Selenforbindelser
035 Bromforbindelser
036 Kryptonforbindelser
037 Rubidiumforbindelser
038 Strontiumforbindelser
039 Yttriumforbindelser
040 Zirkoniumforbindelser
041 Niobiumforbindelser
042 Molybdanforbindelser
043 Technetiumforbindelser
044 Rutheniumforbindelser
045 Rhodiumforbindelser
046 Palladiumforbindelser
047 Selvforbindelser
048 Cadmiumforbindelser
049 Indiumforbindelser
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050 Tinforbindelser

Organiske tinforbindelser
051 Antimonforbindelser
052 Tellurforbindelser
053 Jodforbindelser
054 Xenonforbindelser
055 Casiumforbindelser
056 Bariumforbindelser
057 Lanthanforbindelser
058 Ceriumforbindelser
059 Praseodymforbindelser
060 Neodymforbindelser
061 Promethiumforbindelser
062 Samariumforbindelser
063 Europiumforbindelser
064 Gadoliniumforbindelser
065 Terbiumforbindelser
066 Dysprosiumforbindelser
067 Holmiumforbindelser
068 Erbiumforbindelser
069 Thuliumforbindelser
070 Ytterbiumforbindelser
071 Lutetiumforbindelser
072 Hafniumforbindelser
073 Tantalforbindelser
074 Wolframforbindelser
075 Rheniumforbindelser
076 Osmiumforbindelser
077 Iridiumforbindelser
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078 Platinforbindelser

079 Guldforbindelser

080 Kvikselvforbindelser
Organiske kviksalvforbindelser

081 Thalliumforbindelser

082 Blyforbindelser
Organiske blyforbindelser

083 Bismuthforbindelser

084 Poloniumforbindelser

085 Astatforbindelser

086 Radonforbindelser

087 Franciumforbindelser

088 Radiumforbindelser

089 Actiniumforbindelser

090 Thoriumforbindelser

091 Protactiniumforbindelser

092 Uranforbindelser

093 Neptuniumforbindelser

094 Plutoniumforbindelser

095 Americiumforbindelser

096 Curiumforbindelser

097 Berkeliumforbindelser

098 Californiumforbindelser

099 Einsteiniumforbindelser

100 Fermiumforbindelser

101 Mendeleviumforbindelser

102 Nobeliumforbindelser

103 Lawrenciumforbindelser
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601

Kulbrinter
Alifatiske kulbrinter
Aromatiske kulbrinter
Alicykliske kulbrinter

Polycykliske aromatiske kulbrinter (PAH)

602

Halogenerede“kulbrinter
Halogeneredealifatiske kulbrinter'”
Halogeneredearomatiske kulbrinter”

Halogeneredealicykliske kulbrinter'”

® Det pagaeldende halogen anferes.

603

604

Alkoholer og derivater heraf

Alifatiske alkoholer
Aromatiske alkoholer
Alicykliske alkoholer
Alkanolaminer
Epoxyforbindelser
Ethere

Glycolethere
Glycoler og polyoler

Phenoler og derivater heraf

Halogeneredephenolderivater”

) Det pagzldende halogen anfores.

605

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

Alicykliske acetaler

DA

86

DA



DA

606

Ketoner og ketonderivater
Alifatiske ketoner
)

Aromatiske ketoner"”

Alicykliske ketoner

®) Herunder quinoner.

607

Organiske syrer og derivater heraf
Alifatiske syrer
Halogenerede alifatiske syrer(*)
Aromatiske syrer
Halogenerede aromatiske syrer(*)
Alicykliske syrer
Halogenerede alicykliske syrer(*)
Alifatiske syreanhydrider
Halogenerede alifatiske syreanhydrider(*)
Aromatiske syreanhydrider
Halogenerede aromatiske syreanhydrider(*)
Alicykliske syreanhydrider
Halogenerede alicykliske syreanhydrider(*)
Salte af alifatiske syrer
Salte af halogenerede alifatiske syrer(*)
Salte af aromatiske syrer
Salte af halogenerede aromatiske syrer(*)
Salte af alicykliske syrer
Salte af halogenerede alicykliske syrer(*)
Estere af alifatiske syrer
Estere af halogenerede alifatiske syrer(*)
Estere af aromatiske syrer
Estere af halogenerede aromatiske syrer(*)

Estere af alicykliske syrer
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Estere af halogenerede alicykliske syrer(*)

Glycoletherestere
Acrylater
Methacrylater
Lactoner

Syrehalogenider

®) Det pageldende halogen anfores.

608

Nitriler og nitrilderivater

609

Nitrerede forbindelser

610

Chlorerede og nitrerede forbindelser

611

Azoxy- og azoforbindelser

612

613

Aminer og derivater heraf
Alifatiske aminer og derivater heraf
Alicykliske aminer og derivater heraf
Aromatiske aminer og derivater heraf
Anilin og derivater heraf
Benzidin og derivater heraf
Heterocykliske baser og derivater heraf
Benzimidazol og derivater heraf
Imidazol og derivater heraf
Pyrethrider
Quinolin og derivater heraf
Triazin og derivater heraf

Triazol og derivater heraf

614

Glycosider og alkaloider
Alkaloider og derivater heraf

Glycosider og derivater heraf

DA
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615

Cyanater og isocyanater

Cyanater
Isocyanater

616 Amider og derivater heraf
Acetamid og derivater heraf
Anilider

617 Organiske peroxider

647 Enzymer

648 Sammensatte kulderivater

Syreekstrakt

Alkalisk ekstrakt

Antracenolie

Antracenolie, ekstraktionsrester

Antracenoliefraktion

Stenkulstjeereolie

Stenkulstjeereolie, ekstraktionsrester

Tjerebaser, flydende solventekstraktion

Tjerebaser, flydende solventekstraktion

Stenkulsolie

Stenkulstjere

Stenkulstjereekstrakt

Kultjeeresediment

Koks (stenkulstjaere) lav temperatur, tjeerebeg hoj temperatur
Koks (stenkulstjare) tjerebeg hej temperatur

Koks (stenkulstjeere) blandet med tjeerebeg hej temperatur
Ra benzol

Rafenol

Ratjaerebaser

Basedestillater
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Fenoldestillater

Destillater

Destillater (kul), flydende solventekstraktion,
primere

Destillater (kul), solventekstraktion,
hydrokrakkede

Destillater (kul), solventekstraktion,
hydrokrakkede hydrogenerede middeltunge
Destillater (kul), solventekstraktion,
hydrokrakkede middeltunge
Ekstraktionsrester (kul) alkalisk stjenkulstjere, lav
temperatur

Frisk olie

Motorbraendstof, diesel, kul solventekstraktion,
hydrokrakket, hydrogeneret

Motorbraendstof, jet aircraft, kul solvent
ekstraktion, hydrokrakket, hydrogeneret
Benzin, kul solventekstraktion, hydrokrakket
naphta

Varmebehandlingsprodukter

Tung antracenolie

Tung antracenolie

Tung antracenolie redestilleret

Let olie

Let olie — ekstraktionsrester, hgjtkogende
Let olie — ekstraktionsrester, mellemdestillat
Let olie — ekstraktionsrester, lavtkogende
Let olie — redestilleret, hgjtkogende

Let olie — redestilleret, mellemdestillat
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Let olie — redestilleret, lavtkogende
Methylnaphthalenolie
Methylnaphthalenolie — ekstraktionsrester
Naphtha (kul), solventekstraktion, hydrokrakket
Naphthalenolie

Naphthalenolie — ekstraktionsrester
Redestilleret naphtalenolie

Tjaerebeg

Redestilleret tjeerebeg

Tjerebeg — ekstraktionsrester
Varmebehandlet tjeerebeg

Oxideret tjzerebeg
Pyrolyseprodukter

Redestillater

Ekstraktionsrester (kul), flydende
solventekstraktioner

Brunkulstjere

Brunkulstjere, lav temperatur
Tjereolie,

Tjeereolie, lav temperatur

Tjareolie, hajtkogende

Tjareolie, mellemdestillat
Vaskeolie

Vaskeolie, ekstraktionsrester

Vaskeolie, redestilleret

649

Sammensatte oliederivater

Réolie
Kulbrintegasser

Lavtkogende nafta
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Lavtkogende modificeret nafta
Lavtkogende katalytisk krakket nafta
Lavtkogende katalytisk reformeret nafta
Lavtkogende termisk krakket nafta
Lavtkogende hydrogeneret nafta
Lavtkogende nafta — uspecificeret
Straight-run petroleum, belysningspetroleum
Petroleum — uspecificeret

Krakket gasolie

Gasolie — uspecificeret

Sveer fuelolie

Smerefedt

Uraffineret eller let raffineret baseolie
Baseolie — uspecificeret

Aromatisk ekstrakt af destillat

Aromatisk ekstrakt af destillat (behandlet)
Foots oil

Réparaffin

Petrolatum, vaseline

650 Andre stoffer

Benyt ikke denne gruppe, men brug i stedet en af ovenstaende
grupper eller undergrupper

4. Den praktiske anvendelse

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

4.1. Er navnet pd gruppen eller undergruppen tilstraekkeligt til at beskrive de betydende
grundstoffer eller funktionelle grupper, veelges dette navn som generisk navn.
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4.2.

Eksempler:

1,4-dihydroxybenzen
gruppe 604
generisk navn
Butanol

gruppe 603
undergruppe
generisk navn
2-isopropoxyethanol
gruppe 603
undergruppe
generisk navn
Methylacrylat
gruppe 607
undergruppe

generisk navn

phenoler og phenolderivater

phenolderivat

alkoholer og alkoholderivater
alifatiske alkoholer

alifatisk alkohol

alkoholer og alkoholderivater
glycolethere

glycolether

organiske syrer og derivater heraf
acrylater

acrylat.

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

Eksempler:

Chlorbenzen
gruppe 602
undergruppe
gruppe 017

generisk navn

halogenerede kulbrinter
halogenerede aromatiske kulbrinter
chlorforbindelser

chloreret aromatisk kulbrinte
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— 2,3,6-trichlorphenyleddikesyre

gruppe 607
undergruppe

gruppe 017

generisk navn

— 1-chlor-1-nitropropan

gruppe 610

gruppe 601
undergruppe

Generisk navn

organisk syrer og derivater heraf
halogenerede aromatiske syrer
chlorforbindelser

chloreret aromatisk syre

chlorerede og nitrerede forbindelser
kulbrinter
alifatiske kulbrinter

chloreret og nitreret alifatisk kulbrinte

— Tetrapropyldithiopyrophosphat

gruppe 015
undergruppe
gruppe 016

Generisk navn

phosphorforbindelser
phosphorsyreesterer
svovlforbindelser

thiophosphorsyreester.

For visse grundstoffers vedkommende kan gruppens eller undergruppens navn

suppleres med ordene uorganisk eller organisk.

NB:

Eksempler:

— Dikvikselvchlorid
gruppe 080

Generisk navn
- Bariumacetat
gruppe 056

Generisk navn

DA

kviksglvforbindelser

uorganisk kvikselvforbindelse

bariumforbindelser

organisk bariumforbindelse
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— Ethylnitrit

Gruppe 007 :  nitrogenforbindelser
undergruppe . nitritter
generisk navn :  organisk nitrit

—  Natriumhydrogensulfit
Gruppe 016 :  svovlforbindelser
generisk navn :  uorganisk svovlforbindelse.
(De nzvnte eksempler er hentet fra =»s;del 3 i bilag VI til forordning (EF)

nr. 1272/2008 € og kunne tenkes at blive genstand for anmodning om
hemmeligholdelse).
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BILAG VII
PRAPARATER OMHANDLET | ARTIKEL 12, STK. 2

Praparater angivet i punkt 9.3 i bilag VI til direktiv 67/548/EQF.
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BILAG VIII
Del A

Opheevet direktiv oversigt over aendringer
(f. Artikel 22)

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 1999/45/EF
(EFT L 200 af 30.7.1999, s. 1)

Kommissions direktiv nr. 2001/60/EF
(EFT L 226 af 22.8.2001, s. 5)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) Udelukkende punkt 90 i bilag III
nr. 1882/2003
(EUT L 284 af 31.10.2003, s. 1)

Radets direktiv 2004/66/EF Kun med henblik pé referencen til
(EUT L 168 af 1.5.2004, s. 35) direktiv 1999/45/EF i artikel 1 og
punkt [.B 1 bilaget

Kommissionens direktiv 2006/8/EF
(EUT L 19 af 24.1.2006, s. 12)

Rédets direktiv 2006/96/EF Kun med henblik pa referencen til

(EFT L 363 af 20.12.2006, s. 81) direktiv 1999/45/EF i artikel 1 og
afsnit G 1 bilaget

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) Udelukkende artikel 140

nr. 1907/2006
(EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Udelukkende punkt 3.5 1 bilaget
nr. 1137/2008
(EUT L 311 af21.11.2008, s. 1)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) Udelukkende artikel 56

nr. 1272/2008
(EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1)
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Del B

Listeover frister for gennemferelsei national ret og anvendelse

(if. Artikel 22)

Direktiv

Gennemforelsesfrist

1999/45/EF
2001/60/EF
2004/66/EF
2006/8/EF

2006/96/EF

30. juli 2002
30. juli 2002
1. maj 2004
1. marts 2007

1. januar 2007
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BILAG X

SAMMENLIGNINGSTABEL

Direktiv 1999/45/EF

Nearvarende direktiv

Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 2, stk.
Artikel 2, stk.
Artikel 2, stk.
Artikel 2, stk.
Artikel 2, stk.

Artikel 2, stk.

1, indledende tekst
1, forste led

1, andet led

1, afslutning

2, indledende tekst
2, forste led

2, andet led

3, indledende tekst
3, forste led

3, andet led

3, tredje led

3, afslutning

4

5

6, indledende tekst
6, forste led

6, andet led

1, indledende tekst
1, litra a), litra b) og litra c)
1, litra d)

1, litra e)

1, litra f)

1, litra g)
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Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.

Artikel 1, stk.

Artikel 1, stk.

Artikel 1, stk.

Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 2, stk.
Artikel 2, stk.
Artikel 2, stk.
Artikel 2, stk.

Artikel 2, stk.

1

1

1

1

2, indledende tekst
2, litra a)

2, litra b)

3

3

3

4

5

6, indledende tekst
6, litra a)

6, litra b)

1, indledende tekst

1, litra a), litra b) og litra c)

1, litra d)
1, litra e)

1, litra f)
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Artikel 2, stk. 1, litra h)

Artikel 2, stk. 2, indledende tekst

Artikel 2, stk. 2, litra a), litra b) og litra ¢)
Artikel 2, stk. 2, litra d), indledende tekst
Artikel 2, stk. 2, litra d), forste led
Artikel 2, stk. 2, litra d), andet led
Artikel 2, stk. 2, litra d), tredje led
Artikel 2, stk. 2, litra d), fjerde led
Artikel 2, stk. 2, litra e) til 0)

Artikel 3, stk. 1, forste afsnit, indledende tekst
Artikel 3, stk. 1, forste afsnit, forste led
Artikel 3, stk. 1, forste afsnit, andet led
Artikel 3, stk. 1, forste afsnit, tredje led
Artikel 3, stk. 1, andet og tredje afsnit
Artikel 3, stk. 2, indledende tekst

Artikel 3, stk. 2, forste led

Artikel 3, stk. 2, andet led

Artikel 3, stk. 2, tredje led

Artikel 3, stk. 2, fjerde led

Artikel 3, stk. 2, femte led

Artikel 3, stk. 2, sjette led

Artikel 3, stk. 2, afslutning

Artikel 3, stk. 3

Artikel 4

Artikel 5, stk. 1

Artikel 5, stk. 2, forste indledende tekst

Artikel 5, stk. 2, anden indledende tekst

Artikel 2,
Artikel 2,
Artikel 2,
Artikel 2,
Artikel 2,
Artikel 2,
Artikel 2,
Artikel 2,
Artikel 2,
Artikel 3,
Artikel 3,
Artikel 3,
Artikel 3,
Artikel 3,
Artikel 3,

Artikel 3,

Artikel 3,

Artikel 3,

Artikel 3,

Artikel 4

Artikel 5,
Artikel 5,

Artikel 5,
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stk. 1, litra g)

stk. 2, indledende tekst

stk. 2, litra a), litra b) og litra ¢)
stk. 2, litra d), indledende tekst
stk. 2, litra d), nr. 1)

stk. 2, litra d), nr.ii)

stk. 2, litra d), nr.iii)

stk. 2, litra d), nr.iv)

stk. 2, litra e) til 0)

stk. 1, forste afsnit, indledende tekst
stk. 1, forste afsnit, litra a)

stk. 1, forste afsnit, litra b)

stk. 1, forste afsnit, litra c)

stk. 1, andet og tredje afsnit
stk. 2, indledende tekst

stk. 2, litra a)

stk. 2, litra b)

stk. 2, indledende tekst

stk. 3

stk. 1
stk. 2, indledende tekst

stk. 2, indledende tekst
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Artikel 5, stk. 2, forste led Artikel 5, stk. 2, litra a)

Artikel 5, stk. 2, andet led Artikel 5, stk. 2, litra b)

Artikel 5, stk. 2, tredje led Artikel 5, stk. 2, litra c)

Artikel 5, stk. 3, stk. 4 og stk. 5 Artikel 5, stk. 3, stk. 4 og stk. 5

Artikel 6, stk. 1 og stk. 2 Artikel 6, stk. 1 og stk. 2

Artikel 6, stk. 3, indledende tekst Artikel 6, stk. 3, indledende tekst

Artikel 6, stk. 3, forste led, forste del Artikel 6, stk. 3, indledende tekst

Artikel 6, stk. 3, forste led, anden del Artikel 6, stk. 3, forste led

Artikel 6, stk. 3, andet led Artikel 6, stk. 3, andet led

Artikel 6, stk. 3, tredje led Artikel 6, stk. 3, tredje led

Artikel 6, stk. 4 Artikel 6, stk. 4

Artikel 7 Artikel 6

Artikel 8, stk. 1 og stk. 2 Artikel 8, stk. 1 og stk. 2

Artikel 8, stk. 3, indledende tekst Artikel 8, stk. 3, indledende tekst

Artikel 8, stk. 3, forste led Artikel 8, stk. 3, litra a)

Artikel 8, stk. 3, andet led Artikel 8, stk. 3, litra b)

Artikel 8, stk. 3, tredje led Artikel 8, stk. 3, litra c)

Artikel 8, stk. 4 Artikel 8, stk. 4

Artikel 9, punkt 1, indledende tekst Artikel 9, stk. 1, forste afsnit, indledende tekst

Artikel 9, punkt 1.1, indledende tekst Artikel 9, stk. 1, forste afsnit, litra a),
indledende tekst

Artikel 9, punkt 1.1, forste led Artikel 9, stk. 1, forste afsnit, litra a), nr. 1)

Artikel 9, punkt 1.1, andet led Artikel 9, stk. 1, forste afsnit, litra a), nr. ii)

Artikel 9, punkt 1.1, tredje led Artikel 9, stk. 1, forste afsnit, litra a), nr. iii)

Artikel 9, punkt 1.1, fjerde led Artikel 9, stk. 1, forste afsnit, litra a), nr. iv)

Artikel 9, punkt 1.2, indledende tekst Artikel 9, stk. 1, forste afsnit, litra b),
indledende tekst

Artikel 9, punkt 1.2, forste led Artikel 9, stk. 1, forste afsnit, litra b), nr. 1)
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Artikel 9, punkt 1.2, andet led

Artikel 9, punkt 1.3, forste afsnit, indledende
tekst

Artikel 9, punkt 1.3, forste afsnit, forste led
Artikel 9, punkt 1.3, ferste afsnit, andet led
Artikel 9, punkt 1.3, andet afsnit

Artikel 9, stk. 2

Artikel 10, punkt 1.1, indledende tekst
Artikel 10, punkt 1.1, litra a)

Artikel 10, punkt 1.1, litra b)

Artikel 10, punkt 1.2

Artikel 10, punkt 2, indledende tekst
Artikel 10, punkt 2.1

Artikel 10, punkt 2.2

Artikel 10, punkt 2.3, indledende tekst
Artikel 10, punkt 2.3.1

Artikel 10, punkt 2.3.2

Artikel 10, punkt 2.3.3, forste afsnit,
indledende tekst

Artikel 10, punkt 2.3.3, forste afsnit,
forste led

Artikel 10, punkt 2.3.3, forste afsnit, andet led

Artikel 10, punkt 2.3.3, forste afsnit,
tredje led

Artikel 10, punkt 2.3.3, forste afsnit,
fjerde led

Artikel 10, punkt 2.3.3, forste afsnit,
femte led
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Artikel 9, stk. 1, forste afsnit, litra b), nr. ii)

Artikel 9, stk. 1, forste afsnit, litra c),
indledende tekst

Artikel 9, stk. 1, forste afsnit, litra c¢), nr. 1)
Artikel 9, stk. 1, forste afsnit, litra c, nr. (ii)
Artikel 9, stk. 1, andet afsnit

Artikel 9, stk. 2

Artikel 10, stk. 1, indledende tekst

Artikel 10, stk. 1, litra a)

Artikel 10, stk. 1, litra b)

Artikel 10, stk. 2

Artikel 10, stk. 3, indledende tekst

Artikel 10, stk. 3, litra a)

Artikel 10, stk. 3, litra b)

Artikel 10, stk. 3, litra ¢), indledende tekst
Artikel 10, stk. 3, litra ¢), nr. 1)

Artikel 10, stk. 3, litra c¢), nr. ii)

Artikel 10, stk. 3, litra ¢), nr.
indledende tekst

ii1), forste afsnit,

Artikel 10, stk. 2, litra ¢), nr.
forste led

ii1), forste afsnit,

Artikel 10, stk. 2, litra ¢), nr.
andet led

ii1), forste afsnit,

Artikel 10, stk. 2, litra ¢), nr.
tredje led

ii1), forste afsnit,
Artikel 10, stk. 2, litra c), nr. iii), ferste afsnit,
fjerde led

Artikel 10, stk. 2, litra c), nr. iii), ferste afsnit,
femte led
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Artikel 10, punkt 2.3.3, forste afsnit, sjette led

Artikel 10, punkt 2.3.3, forste afsnit,
afslutning

Artikel 10, punkt 2.3.3, andet afsnit

Artikel 10, punkt 2.3.4, indledende tekst

Artikel 10, punkt 2.3.4, forste led
Artikel 10, punkt 2.3.4, andet led
Artikel 10, punkt 2.3.4, tredje led
Artikel 10, punkt 2.3.4, fjerde led
Artikel 10, punkt 2.3.4, femte led
Artikel 10, punkt 2.3.4, sjette led
Artikel 10, punkt 2.3.4, syvende led

Artikel 10, punkt 2.3.4, afslutning

Artikel 10, punkt 2.3.5
Artikel 10, punkt 2.4, forste afsnit

Artikel 10, punkt 2.4, andet afsnit,
indledende tekst

Artikel 10, punkt 2.4. andet afsnit, forste led
Artikel 10, punkt 2.4, andet afsnit, andet led
Artikel 10, punkt 2.4, andet afsnit, tredje led
Artikel 10, punkt 2.4, andet afsnit, fjerde led
Artikel 10, punkt 2.4, tredje afsnit

Artikel 10, punkt 2.5

Artikel 10, punkt 2.6

Artikel 10, punkt 2.7

Artikel 10, punkt 3
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Artikel 10, stk. 2, litra ¢), iii), ferste afsnit,
sjette led

Artikel 10, stk. 2, litra ¢), nr. iii), ferste afsnit,
indledende tekst

Artikel 10, stk. 2, litra ¢), nr. iii), andet afsnit

Artikel 10, stk.
tekst

3, litra ¢), nr. iv), indledende

Artikel 10, stk. 3, litra ¢), nr. iv), forste led

Artikel 10, stk. 3, litra ¢), nr. iv), andet led

Artikel 10, stk. 3, litra c), nr. (v), tredje led

Artikel 10, stk. 3, litra ¢), nr. iv), fjerde led

Artikel 10, stk. 3, litra ¢), nr. iv), femte led

Artikel 10, stk. 3, litra ¢), nr. iv), sjette led

Artikel 10, stk. 3, litra ¢), nr. iv), syvende led

Artikel 10, stk.
tekst

3, litra ¢), nr. iv), indledende

Artikel 10, stk. 3, litra ¢), nr. v)
Artikel 10, stk. 3, litra d), ferste afsnit

Artikel 10, stk. 3, litra d), andet afsnit,
indledende tekst

Artikel 10, stk. 3, litra d), andet afsnit, nr. 1)
Artikel 10, stk. 3, litra d), andet afsnit, nr. ii)
Artikel 10, stk. 3, litra d), andet afsnit, nr. iii)
Artikel 10, stk. 3, litra d), andet afsnit, nr. iv)
Artikel 10, stk. 3, litra d), tredje afsnit
Artikel 10, stk. 3, litra e)

Artikel 10, stk. 3, litra f)

Artikel 10, stk. 3, litra g)

Artikel 10, stk. 4

DA
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Artikel 10, punkt 4, indledende tekst
Artikel 10, punkt 4, forste led
Artikel 10, punkt 4, andet led
Artikel 10, punkt 5

Artikel 11, stk. 1 til stk. 5

Artikel 11, stk. 6, indledende tekst
Artikel 11, stk. 6, litra a)

Artikel 11, stk. 6, litra b), forste afsnit,
indledende tekst

Artikel 11, stk. 6, litra b), forste afsnit,

forste led

Artikel 11, stk. 6, litra b), forste afsnit,

andet led

Artikel 11, stk. 6, litra b), andet afsnit
Artikels 12 og 13

Artikel 15

Artikel 16

Artikel 17

Artikel 18

Artikel 19

Artikel 20

Artikel 20a, stk. 1 og stk. 2

Artikel 20a, stk. 3

Artikel 10, stk. 5, indledende tekst
Artikel 10, stk. 5, litra a)

Artikel 10, stk. 5, litra b)

Artikel 10, stk. 6

Artikel 11, stk. 1 til stk. 5

Artikel 11, stk. 6, indledende tekst
Artikel 11, stk. 6, litra a)

Artikel 11, stk. 6, litra b), forste afsnit,
indledende tekst

Artikel 11, stk. 6, litra b), ferste afsnit, nr. 1)

Artikel 11, stk. 6, litra b), forste afsnit, nr. ii)

Artikel 11, stk. 6, litra b), andet afsnit
Artikels 12 og 13

Artikel 14, forste til femte afsnit
Artikel 14, sjette afsnit

Artikel 15

Artikel 16

Artikel 17

Artikel 18

Artikel 19

Artikel 23

Artikel 20

Artikel 21

Artikel 22

Artikel 24
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Artikel 21
Artikel 22
Artikel 23
Artikel 24
Bilag I - VII
Bilag VIII
Bilag IX

Artikel 23
Artikel 24
Bilag I - VII

Bilag VIII

Bilag IX
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