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BEGRUNDELSE

1. Indledning

I henhold til EF-traktatens artikel 189A, stk. 2, forelegger Kommissionen et @ndret
forslag til Europa-Parlamentets og Ré&dets direktiv om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om klassificering, cmballering og
etikettering af farlige preeparater. I det &ndrede forslag er der taget hensyn til en rackke
@ndringsforslag fra Europa-Parlamentet vedtaget pa dets plenarmede den 26. juni 1997!.

Parlamentet vedtog 26 &ndringsforslag (oprindeligt 28, men @ndringsforslag nr. 10 blev
indfojet 1 ®ndringsforslag nr. 11 og ®ndringsforslag nr. 23 i nr. 22). Andringsforslagene
vedrorer folgende emner: etikettering, klassificering, emballering, andre emner og
redaktionelle speorgsmal.

Af de 26 endringsforslag kan Kommissionen acceptere 13, som de er. og 3
endringsforslag kan den acceptere med hensyn til princippet.

Zndringsforslagene vedrerende folgende emner kan ikke accepteres:

— Artikel 3, stk. 3 (ndringsforslag 4)

— Artikel 10, stk. 2.3.1 (@ndringsforslag 8)

— Artikel 10, stk. 2.3.2 (ndringsforslag 9)

— Artikel 10, stk. 2.3.3 (@ndringsforslag 11)

— Artikel 10, stk. 2.3.4 (&ndringsforslag 12)

— Artikel 10, (nyt) stk. 2.3.4a (&ndringsforslag 13)
— Artikel 15, (nyt) stk. 1 (endringsforslag 16)

— Artikel 16, stk. 2, forste led (@ndringsforslag 14)
— Bilag III, del C, fjerde afsnit (@ndringsforslag 20)
— Bilag V, del C, stk. 1 (forste del af @ndringsforslag 22)
— Bilag V, (ny) del Cb (&ndringsforslag 26)

2. Etikettering

I den nye betragtning 13a (endringsforslag 1) understreges behovet for at lancere en
undersggelse om, hvorvidt oplysningerne pé etiketterne er forstéelige, og for om
nedvendigt at revidere de eksisterende etikketeringsregler. Kommissionen glader sig
over dette &ndringsforslag og vil lancere en sddan undersegelse hurtigst muligt.

ZEndringsforslagene til artikel 10, stk. 2.3.1 (endringsforslag 8), stk. 2.3.2
(endringsforslag 9), stk. 2.3.3 (@ndringsforslag 11), stk. 2.3.4 (@ndringsforslag 12) og
(nyt) stk. 2.3.4a (@ndringsforslag 13) ville resultere i en etiket, der er overlaesset med
kemiske betegnelser, uden at forbedre beskyttelsesniveauet. Komissionen forpligter sig,
ved at acceptere den nye betragtning 13a (endringsforslag 1), til hurtigst muligt at
lancere en undersogelse af, om brugerne kan forstd etiketterne. Denne undersogelse vil
omfatte alle etiketteringssporgsmal, herunder dem der er taget op i andringsforslag 8. 9.

! Reference - referat af medet den 26. juni 1997, Baldi-betznkningen A4-0186/97.
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11, 12 og 13. P4 grundlag af resultaterne fra denne undersagelse vil Kommissionen tage
alle etiketteringskrav op til fornyet overvejelse. Derfor kan @ndringsforslagene
vedrerende benevnelsen af stofferne pa etiketten ikke accepteres af Kommissionen.

Zndringen af artikel 10, stk. 4, forste led, (&endringsforslag 14) indferer en undtagelse fra
fulde etiketteringskrav, som ogsad skal anvendes pd praparater klassificeret som
miljefarlige, ndr preparatet leveres i sma pakninger (mindre end 125 ml). Dette
endringsforslag er acceptabelt og kan begrundes med, at s& sma mangder kemiske
stoffer ikke vil veere til fare for miljeet. Selv om der ikke kreves fuld etikettering, skal
emballagen under alle omstendigheder maerkes med et faresymbol, der angiver miljofare.

Andringen af artikel 10, stk. 5 (@ndringsforslag 15) medferer forbud mod pa etiketter for
preeparater, der er omfattet af direktivet, at anvende udtryk som “miljevenlig” eller
“gkologisk” eller et udtryk, der kan fore til en undervurdering af faren. Denne @ndring
supplerer teksten i Kommissionens oprindelige forslag ved at tilfgje eksempler pa
saddanne udtryk, som vedrerer miljeegenskaber.

Zndringen af bilag V, del C, stk. 1, (&ndringsforslag 22) vedrerer den specifikke
advarsel om sensibiliserende virkninger for alle personer. Parlamentets &ndringsforslag i
retning af en mere generel version dekker under alle omstendigheder malgruppen og kan
derfor accepteres af Kommissionen.

Andringsforslaget til den forste del af stk. 1 1 bilag V, del C (svarende til det oprindelige
@ndringsforslag nr. 23, der senere blev kombineret med andringsforslag 22) kan ikke
accepteres af Kommissionen. Det vedrorer etiketteringen af sensibiliserende stoffer og
ville gore den foresldede bestemmelse uanvendelig. Den fremgangsméade, der foreslas i
dette endringsforslag, specificerer ikke nogen gransevardi for den serlige advarsel om
sensibiliserende virkninger. Det ville i praksis betyde, at den generelle graense pa 1%, der
er fastlagt i forslagets artikel 3, ville gzlde for alle sensibiliserende stoffer.
Kommissionen anser denne granse for at vare for hoj til at udlase dette krav.

Ved &ndringsforslaget til bilag V, del C, stk. 2, (@ndringsforslag 24) @ndres satningen
for emballager til ikke-klassificerede praeparater, for hvilke der kan rekvireres
sikkerhedsdatablade. Etiketten skal anbringes pa praparater som udelukkende anvendes
af erhvervsmassige brugere. Sddanne praparater selges ikke til privat brug. Ltiketten
anbringes kun pa preparater, der ikke er klassificeret som farlige. Da dette
@&ndringsforslag stetter bestemmelsen om et sikkerhedsdatablad, kan Kommissionen
acceptere det i en lettere &endret form.

I &ndringsforslaget til bilag V, del Ca (ny), (endringsforslag 25) foreslas det at indfere
en bestemt det i bilag V vedrerende etikettering af plantebeskyttelsesmidler.
Kommissionen er enig i, at denne del i bilag V er nedvendig.

[ @ndringsforslaget til bilag V, del Cb (ny), (&ndringsforslag 26) foreslas det at indfore
en bestemt del i bilag V vedrerende etikettering af biocider. Kommissionen kan ikke
acceptere dette @ndringsforslag, da det er i modstrid med den holdning, som Parlamentet
og Rédet indtog i forbindelse med biociddirektivet, som allerede har varet igennem
andenbehandlingen.



3. Klassificering

ZAndringsforslaget til artikel 3, stk. 3, (andringsforslag 4) ville indfore wndringer i
anvendelsen af den almindelige metode. Kommissionen kan ikke acceptere denne
@ndring, da den i sidste ende vil medfere unadvendige dyreforseg, fordi den almindelige
metode ville blive uanvendelig.

Andringsforslaget til artikel 6, stk. 3, (andringsforslag 6) indforer restriktioner for
dyreforseg 1 tilfzlde, hvor der findes alternative metoder, og indeholder ogsé
bestemmelser om specificering af data om virkninger pd mennesker. Kommissionen cr
tilfreds med dette &ndringsforslag, men indforer det i en &ndret affattelse.

Den nye formulering af stk. 1 og 2 giver mulighed for at henvise til harmoniserede in
vivo- og in vitro-prgvemetoder 1 bilag V til direktiv 67/548/EQF.

Formuleringen af stk. 3 fastslér klart, som @ndringsforslag 6, at den almindelige metode
eller in vitro-prevemetoderne (alternative metoder) foretreekkes ved klassificeringen af
praparater. /n vivo-metoderne med forseg med hvirveldyr vil kun kunne anvendes nar
den ansvarlige for markedsforingen kan dokumentere, at de alternative metoder ikke kan
anvendes. Eksisterende preveresultater fra dyreforsag kan anvendes til klassificeringen.

Andringsforslaget til bilag II1, del B, tabel V, (endringsforslag 18) indferer en laverc
koncentrationsgranse (0,1% 1 stedet for 0,5%) for klassificering af praeparater, som
indeholder stoffer, der nedbryder ozonlaget. Andringen vil sikre et hejt
beskyttelsesniveau, ved at fastlaegge den allerede galdende praksis, da markedsforing af
stoffer, der nedbryder ozonlaget, allerede blev forbudt ved forordning 3093/942.

Ifolge ®ndringsforslaget til bilag III, del C, fjerde afsnit, (endringsforslag 20) skal
allerede eksisterende testresultater anvendes til vurdering af farlige virkninger for miljoet.
Kommissionen er af den opfattelse, at dette er overfladigt, da dette allerede er tilfeeldet.

4. Emballering

Zndringsforslaget til artikel 9, (nyt) stk. 2, (eendringsforslag 7) fastlagger den allerede
eksisterende praksis med emballager til transport og leverance. Dette ®ndringsforslag gor
forskrifterne klarere,

Andringsforslaget til bilag IV, del B, andet afsnit (nyt), (®ndringsforslag 21) fjerner
kravet om en fareangivelse, der kan opfattes ved berering (en s@rlig advarsel for blinde).
for aerosoler, der klassificeres som yderst let antendelige eller let antaendelige. Dette
@ndringsforslag er indfert efter en opfordring fra Den Europaiske Blindeorganisation.
Kommissionen kan acceptere dette @ndringsforslag, men erkender samtidig, at der er
behov for at undersege, hvorvidt advarselssystemet forstds af blinde og svagtseende, og
om nedvendigt at revidere den galdende lovgivning. Denne undersogelse kan kades
sammen med den undersegelse, der blev indfert bestemmelse om ved den nyc
betragtning 13a.

2 EFTnr. L. 333 af22.12.1994 s. 1.



S. Andre emner

Andringsforslaget til artikel 15, stk. 1, (endringsforslag 16) gar lengere end
Kommissionens hensigt med denne bestemmelse. Hensigten med Kommissionens forslag
er ikke at indfere bestemmelser om reklame, men at behandle den helt specielle situation,
hvor et produkt udbydes til salg pa markedet via sdkaldte “telesalg”. Kommissionen kan
ikke acceptere @ndringsforslag 16.

ZAndringsforslaget til artikel 16, stk. 2, forste led, (@ndringsforslag 14) vedrerer
sikkerhedsdatablade for ikke-klassificerede praparater. Selv. om Kommissionen har
forstaelse for begrundelsen bag dette @ndringsforslag, vil den gerne have mere tid til en
grundig undersegelse af, hvilke konsekvenser en sddan @®ndring vil fa i praksis, herunder
navnlig 1 forbindelse med sma og mellemstore virksomheders problemer med at
gennemfore et sadant krav. Alle klassificerings- og etiketteringsregler vedrerende
preeparater, der anses for at vare miljofarlige, samt pligten til at udarbcjde
sikkerhedsdatablade, er helt nye elementer 1 forbindelse med harmoniserede regler for
farlige preparater. Indferelsen af dette yderligere krav vil kunne ege byrden for
industrien yderligere.

Artikel 21 i Kommissionens oprindelige forslag specificerer den udvalgsprocedure, der
skal folges i forbindelse med direktivet om farlige praparater, men lader det imidlertid
std abent, hvilken af de to udvalgsprocedurer, der er anfort i artikel 29 i direktiv
67/548/EQF, der skal anvendes.

Artikel 20a (ny) (e@ndringsforslag 17), som Parlamentet har vedtaget, navner
udelukkende den udvalgsprocedure, der anvendes til vedtagelse af tilpasning af direktivet
til den tekniske wudvikling. Kommissionen kan acceptere princippet i dette
endringsforslag, da det gor bestemmelsen mere gennemskuelig. Andringsforslagets tekst
bor omredigeres, s& der tages hensyn til at udvalget er det samme som i forbindelse med
- direktiv 67/548/EQF.

[ &ndringsforslaget til bilag VIII, del A, (ndringsforslag 27) foreslas det, at der tilfojes
en henvisning til direktiv 96/65/EF 1 listen over direktiver, der skal ophaves. Dette
@&ndringsforslag kan accepteres og er nedvendigt.

6. Redaktionelle spergsmal

Andringsforslaget til artikel 1, stk. 1, (endringsforslag 2), til artikel 1, stk. 3
(eendringsforslag 3), til artikel 4, stk. 2, (andringsforslag 5), til artikel 10, stk. 2.3.3
(endringsforslag 1o inkluderet i @ndringsforslag 11) og til bilag III, indledning til stk. 1,
litra a) til e), (zendringsforslag 19) er redaktionelle og forbedrer teksten.

Kommissionen har indfert en tydeliggerelse 1 overskriften til artikel 15, for at bringe den
pé linje med artiklens indhold.



Zndret forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV

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






I henhold til EF-traktatens artikel 189A, stk. 2, har Kommissionen besluttet at a2ndre
forslag? til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om indbyrdes tilneermelse af
medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om klassificering, emballering og
etikettering af farlige praparater saledes:

Oprindeligt forslag

Andret forslag

Betragtning 13a (ny)

Artikel 1, stk. 1

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

- klassificering, emballering
etikettering af farlige praeparater

- serlige bestemmelser vedrerende
visse preparater, der kan vaere forbundet
med fare, uanset om de er klassificeret
som farlige 1 medfer af narverende
direktiv,

for s& vidt disse preeparater markedsferes.

0g

3.

EFT nr C 283, 26.9.1996, s. 1.

pad__ grundlag af  oplysninger, som
medlemsstaterne og de forskellige berorte
arter meddeler, forelaegger Kommissionen
senest to ar efter ivaerksaettelsen af dette

direktiv_Europa-Parlamentet og Radet en
beretning _om _erfaringerne _med den

nuvarende _fremgangsmade for ctikettering
af farlige prazparater  og  navnlig med
forbrugemes forstaelse og anvendelse af
disse samt erfaringer med
reklamekampagner og

uddannelsesprogrammer; pad grundlag af

denne _rapport vil Kommissionen _om
nadvendigt _forelegge de  nedvendige
forslag;

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

- klassificering, emballering
etikettering af farlige pracparater

- serlige bestemmelser vedrerende
visse preparater, der kan vare forbundet
med fare, uanset om de er klassificeret
som farlige i medfer af nxrvaerende
direktiv,

for s& vidt disse preeparater markedsfores

1 medlemsstaterne.

og



Artikel 1, stk. 3

"

3. De sarlige bestemmelser i

- artikel 9 og narmere fastlagt i
bilag IV,

- artikel 10 og nzrmere fastlagt i
bilag V og

- artikel 16

i dette direktiv finder ligeledes
anvendelse pa preparater, der ikke er
farlige i henhold til artikel 5, 6 eller 7,
men ikke desto mindre kan indebzre
risiko for brugeren.

3. De s@rlige bestemmelser i

- artikel 9 og nermere fastlagt i
bilag IV,

- artikel 10 og nzrmere fastlagt i

bilag V og
- artikel 16
i dette direktiv finder ligeledes

anvendelse pa preparater, der ikke er
farlige 1 henhold til artikel 5, 6 eller 7,
men ikke desto mindre kan indebare en
specifik risiko for brugeren.

Artikel 4, stk. 2

2. De generelle principper for
klassificering ~ og  etikettering  af
preparater anvendes 1 henhold til
kriterierne fastsat i bilag VI til direktiv
67/548/EQF, bortset fra de tilfelde, hvor
andre i artikel 5, 6 og 7 i narvaerende
direktiv  navnte  kriterier  finder
anvendelse.

2. - De generelle principper for
klassificering  og  etikettering  af
preeparater anvendes 1 henhold til
kriterierne fastsat i bilag VI til direktiv
67/548/EQF, bortset fra de tilfelde, hvor
andre 1 artikel 5, 6, 7 og 10 og de
tilsvarende bilag i n®rverende direktiv

nzevnte kriterier finder anvendelse.

Artikel 6, stk. 1,2 og 3

1. Sundhedsfarerne ved et praparat
vurderes efter en eller flere af folgende
procedurer:

a) ved den almindelige metode, der
er beskrevet i del A og B i bilag II til
dette  direktiv, idet der anvendes
koncentrationsgranser

b) ved, efter de metoder, der er
anfort i del B i bilag V til direktiv
67/548/EQF, a fastsatte de
toksikologiske egenskaber ved
preparatet, der er nedvendige for en
korrekt klassificering og etikettering, 1
overensstemmelse med kriterierne fastsat
i bilag VI til nzvnte direktiv.

1. Sundhedsfarerne ved et praeparat
vurderes efter en eller flere af folgende

- procedurer:

a) ved den almindelige metode, der
er beskrevet 1 del A og B 1 bilag I il dette
direktiv, idet der anvendes
koncentrationsgranser

b) ved, efter de metoder med forsog
med hvirveldyr, der er anfort i . B i bilag
V til direktiv 67/548/EQF, at fastsatte de
toksikologiske egenskaber ved
preparatet, der er nedvendige for en
korrekt klassificering og etikettering, |
overensstemmelse med Kriteriernc fastsat
i bilag VI til nevnte direktiv



2. Sundhedsfarerne ved et praparat,
som er omfattet af direktiv 91/414/EQF,
vurderes efter en eller flere af folgende

procedurer:

a) ved den almindelige metode, der
er beskrevet i del A og B i bilag II til
dette  direktiv, idet der anvendes
koncentrationsgranser

b) ved at fastsette de

sundhedsskadelige virkninger ved
preparatet, der er nedvendige for en
korrekt klassificering, i
overensstemmelse med kriterierne fastsat
1 bilag VI til direktiv 67/548/EQF, Disse
sundhedsskadelige virkninger bestemmes
ved hjelp af de metoder, der er fastsat i
del B i bilag V til direktiv 67/548/EQF,
medmindre andre internationalt
anerkendte metoder er acceptable i
overensstemmelse med bestemmelserne i
bilag II og III til direktiv 91/414/EQF.

(c) ved, efter de metoder uden forseg med
hvirveldyr, der er anfort i del B i bilag V
til direktiv 67/548/EQF, at fastsette de
toksikologiske egenskaber ved
preparatet, der ¢r nedvendige for en
korrekt klassificering og etikettering, i
overensstemmelse med kriterierne fastsat
1 bilag VI til neevnte direktiv.

2. Sundhedsfarerne ved ct pracparat,
som er omfattet af direktiv 91/414/EOF,
vurderes efter en eller flere af folgende
procedurer:

a) ved den almindelige metode, der
er beskrevet 1 del A og B i bilag II til
dette direktiv, idet der anvendes

koncentrationsgranser

(b) ved, efter de metoder med forsog
med hvirveldyr, der er anfort i del B i
bilag V til direktiv  67/548/1:01".
medmindre andre internationalt
anerkendte metoder er acceptable i
overensstemmelse med bestemmelsernc i
bilag II og III til direktiv 91/414/L0OI, at
fastsette de toksikologiske virkninger
ved preparatet, der er ngdvendige for en
korrekt klassificering. i
overensstemmelse med kriterierne fastsat
1 bilag VI til direktiv 67/548/EOF;

(c) ved, efter de metoder uden forseg med

hvirveldyr, der er anfort 1 del B i bilag V
til direktiv. 67/548/EQF. medmindre
andre internationalt anerkendte metoder
er_acceptable 1 overensstemmelsc med

bestemmelserne 1 bilag Il og IIT til
direktiv_91/414/E@QF. at fastsette  de

toksikologiske virkninger ved praparatet.
der er nedvendige for en korrekt

klassificering, i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i bilag VI til direktiv

07/548/EQF;




3. Néar en_toksikologisk

bestemmes efter metoden i stk. 1, lma b),
eller_stk. 2. litr m ik t

indhente  nye  data, gennemferes
ndersogelserne efter princi r

oratoriepraksi 1 irektiv
87/18/E@QFY) _og bestemmelserne i
direktiv 86/609/EQF.

En eller flere toksikologi r
ved praeparatet, s ikke vurder

metoden i stk. 1. li 1 litr
b | vurderes efter den almi i
metode.

Nér en toksikologi levet
bestemt ve e d vennagvn
metoder, anve t af i
stk. 1, litra b), eller stk 2, litra b), til
klassificerin reparat i i
tilfelde af kreeftfremkal e
og reproduktionstoksiske virkninger, hvor
kun den i bilag II til irektiv
beskrevn Imindeli etode finder
anvendelse.

Nar det endvidere kan godtgeres,

- at de toksikologiske virkninger pa
mennesker er forskellige fra de

virkninger, som en bestemmelse af de
toksikologisk: nskaber eller en

almindelig vurdering lader formode, skal
praparatet klassi:iceres efter dets
virkninger pad mennesker

* EFTar. L 15af 17.1.1987, 5. 29.
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3, Nar den  ansvarlige  for

markedsferingen kan dokumentere, at et
preparats toksikologiske egenskaber ikke
kan bestemmes efter metoden i stk. 1.
litra a) eller c), eller i stk, 2. litra a) eller
c) eller pd grundlag af eksisterende
proveresultater fra forseg med hvirveldyr,
kan metoderne i stk. 1, litra b), eller i stk.

2. litr. nv s

Nar en sundhedsfare er blevet bestemt
v v r er anfort i st
1, lit eller eller i stk. 2. lit
eller ¢), anvendes disse metoder til
klassificering af preparatet, dog ikke i
tilfeel reftfremkaldende, mutagene
og reprodukti iske virkninger, hvor
kun den i bilag II til dette direktiv
beskrevne almindelige metode finder

nven

Foreli r resultater fra me n_i
savel stk. 1, litra b), som stk. 1. litra ¢).
eller i sdvel stk. 2, litra b), som stk. 2.

litra ¢), anvendes resultatet af metoden i
stk. 1, litra eller stk. 2. litra til

klassi ing af pre tet

Nar det endvidere kan godtgeres,

- ved epidemiologiske undersagelser, ved
vi ligt begrun tudies
baseret pa anv af praeparater elle
ve istisk unde ede erfaringer

Y% i f ta fra

crhvervssygdomme, at de toksikologiske
virkninger pa mennesker er forskellige fra
de virkninger, som anvendelsen af
metoderne i stk. 1 eller 2 lader formode,
skal preparatet klassificeres efter dets
virkninger p4 mennesker,




- at en almindelig vurdering, pa
grund af virkninger sdsom potensering,
forer til en undervurdering af den
toksikologiske fare, skal der tages hensyn
til disse virkninger ved klassificering af
praeparatet

- at en almindelig vurdering, pa
grund af virkninger sasom antagonisme,
forer til en overvurdering af den
toksikologiske fare, skal der tages hensyn
til disse virkninger ved klassificering af
preparatet.

- at en almindelig vurdering, pa
grund af virkninger sdsom potensering,
forer til en undervurdering af den
toksikologiske fare, skal der tages hensyn
til disse virkninger ved klassificering af
praparatet

- at cn almindelig vurdering, pa
grund af virkninger sdsom antagonisme.
forer til en overvurdering af den
toksikologiske fare, skal der tages hensyn
til disse virkninger ved klassificering af
praparatet.

Artikel 9, stk. 2 (nyt)

2. Preeparater opfvlder kravene i stk. 1.1.,
forste til tredje led, hvis de er emballeret i
henhold til kravene til transport med

jernbane, ad landevej, ad indre vandveje,
luft- eller sotransport.

Artikel 10, stk. 2.3.3 og 2.3.4a (nyt)

2.3.3 Ved preparater klassificeret som
sensibiliserende efter artikel 6 skal der kun
tages hensyn til de sensibiliserende stoffer,
der forekommer i koncentrationer, som er
lig med eller storre end deres respektive
laveste grense, der er fastsat i bilag I til
direktiv 67/548/EQF eller, i mangel heraf,
i del B i bilag II til dette direktiv.

[ almindelighed er maksimalt fire kemiske
navne tilstrekkelige til at identificere de
stoffer, der udger den sterste fare for
sundheden, og som har ligget til grund for
klassificeringen med tilhgrende
risikosaetninger. 1 visse tilfelde kan det

vere  nodvendigt med mere end fire
kemiske navne.

Sl -

2.3.3 Ved praparater klassificeret som
sensibiliserende efter artikel 6 skal der kun
tages hensyn til de sensibiliserende stoffer.
der forekommer i koncentrationer, som er
lig med eller starre end deres respektive
laveste grense, der er fastsat i bilag 1 til
direktiv 67/548/EQF eller, 1 mangel heraf,
i del B i bilag II til dette direktiv.



2.3.4a | almindelighed er maksimalt fire
kemiske navne tilstreekkelige til at
identificere _de stoffer, der udgor den
starste _fare for sundheden, og som har
ligget til grund for klassificeringen med
tilhorende __ risikosatninger. 1 visse
tilfelde kan det vere nedvendigt med
mere end fire kemiske navne.

Artikel 10, stk. 4, forste led

4. Hvis emballagens indhold ikke
overstiger 125 milliliter:

- er angivelse af serlige risici
(R-s@tninger) og sikkerhedsforskrifter
(S-sxtninger) ikke nedvendig for
preparater, som er let antendelige,
brandnarende og lokalirriterende,
medmindre der er tale om s&tning R 41;

4, Hvis emballagens indhold ikke
overstiger 125 milliliter:
- er angivelse af
(R-stninger) og sikkerhedsforskrifter
(S-setninger) ikke nedvendig  for
preparater, som er let antendelige,
brandnzrende, miljefarlige og
lokalirriterende, medmindre der er tale
om s&tning R 41;

serlige  risici

Artikel 10, stk. 5

5. Angivelser som "ikke giftig", "ikke
sundhedsskadelig" eller lignende
angivelser, der antyder, at et praparat er
ufarligt, ma ikke forekomme pé
emballagen eller etiketten for praparater,
der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 15
Rcklame

Reklame for pra arater, som er omfattet
af dette direktiv, og som udelukkende
leveres pr. postordre eller efter katalog,
og som forpligter keberen, er forbudt,
hvis der ikke i reklamebudskabet
henvises til den eller de pagzldende
fareklasser.
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5. Angivelser som "ikke giftig", "ikke
sundhedsskadelig", "miljovenlig" eller
"gkologisk" eller lignende angivelser., der
antyder, at et praparat er ufarligt cller
som kan bevirke, at de farer, der udgar fra

sddanne praparater, undervurderes, ma
ikke forekomme pd emballagen eller

etiketten for praparater, der er omfattet af
dette direktiv.

Telesalg

Reklame for pracparater, som er omfattet
af dette direktiv, og som udelukkende
leveres pr. postordre eller efter katalog,
og som forpligter kaberen, er forbudt.
hvis der ikke i reklamebudskabet
henvises til den eller de pageldende
fareklasser.



Artikel 21

De @ndringer, der er nedvendige for
tilpasning til den tekniske udvikling af
bilagene til dette direktiv, vedtages efter
proceduren i artikel 29 1 direktiv
67/548/EQF.

BILAG III, Indledning, afsnit

Den systematiske vurdering af alle de
miljofarlige virkninger udtrykkes ved
hjelp af koncentrationsgraenser udtrykt i
vegtprocent, bortset fra gasformige
preeparater, hvor de udtrykkes i
volumenprocent, afstemt efter
klassificeringen af et givet stof.

De @ndringer, der er nedvendige for
tilpasning til den tekniske udvikling af
bilagene til dette direktiv, vedtages efter
proceduren i artikel 29, stk. 4a, i direktiv
67/548/EQF.

1A til 1E (nye)

Den systematiske vurdering af alle de
miljefarlige virkninger udtrykkes ved
hjelp af koncentrationsgraznser udtrykt i
vegtprocent, bortset  fra  gasformige
preparater, hvor de  udtrykkes i
volumenprocent, afstemt efter
klassificeringen af et givet stof.

Del A angiver beregningsmctoden jf.
artikel 7, stk. 1, litra a). og artikel 7. stk.
2, litra a). og fastlegger. hvilke
R-setninger der kraeves ved

klassificeringen af praparatet.

Del B angiver, hvilke koncentrationsgrasnser
der skal anvendes ved den almindelige
metode samt de relevante symboler og
R-sztninger for klassificering.

Del C angiver undersvgelsesmetoder il
vurdering af farer for vandmiljoct.

Del D angiver, hvilke R-satninger
etiketten skal indeholde.

Del E angiver, hvilke sikkerhedsforskrifter
etiketten skal indeholde.

Bilag II, del B, tabel 5

Anden  kolonne  "klassificering  af

preparatet”
koncentration > 0,5%
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Anden  kolonne  "klassificering  af
praparatet”
koncentration > 0,1%



BILAG IV, del B, andet afsnit (nyt)

Denne bestemmelse galder ikke  for
aerosoler, der klassificeres og etiketteres
som_yderst let antendelige eller let

antendelige.

Bilag V, del C, stk. 1

1. Praparater, som indeholder mindst et
farligt stof, men som ikke er klassificeret
som farlige i henhold til artikel 5, 6 og 7
Etiketten pa emballage til praparater,
som indeholder mindst et stof, der er
klassificeret som sensibiliserende, og som
er ledsaget af en serlig note 1 bilag 1 til
direktiv 67/548/EQF, skal vare forsynet
med folgende paskrift:

Indeholder [navn pa det sensibiliserende
stof]. Kan udlese allergisk reaktion hos

personer, som allerede er sensibiliserede

1. Preparater, som indeholder mindst et
farligt stof, men som ikke er klassificeret
som farlige i henhold til artikel 5, 6 og 7
Etiketten pd emballage til praparater,
som indeholder mindst et stof, der er
klassificeret som sensibiliserende, og som
er ledsaget af en sarlig note i bilag 1 til
direktiv 67/548/EQF, skal vare forsynet
med folgende péskrift:

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

Bilag V, del C, stk. 2

2. Praparater, som ikke er bestemt til
privat brug ‘

Etiketten pa emballage til preparater,
som er omhandlet i artikel 16, stk. 2, skal
vere forsynet med felgende péskrift:
"Sikkerhedsdatablad kan rekvireres."

2. Preparater, som ikke er bestemt til
privat brug

Etiketten pa emballage til praparater,
som er omhandlet i artikel 16, stk. 2, skal
vere forsynet med folgende paskrift:

'Indeholder farlige stoffer i sd sma

mengder, at advarselsmarkning ikke er
nodvendig, Sikkerhedsdatablad kan

rekvireres."

Bilag V, del D (ny)

D. Serlige bestemmelser for preparater,

er _udelukkende markedsfores som

godkendte  plantebeskyttelsesmidler i
henhold til direktiv 91/414/101-.

BILAG VIII, del A, andet led, tredje underled (nyt)

- Direktiv 88/379/EQF om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes love og

- 14 -

- Direktiv 88/379/EQF om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes love og



administrative bestemmelser om
klassificering, emballering og etikettering
af farlige preparater og de folgende
tilpasninger til den tekniske udvikling:

- Direktiv 89/178/EQF

- Direktiv 90/492/EQF

- Direktiv 93/18/EQF
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administrative bestemmelser om
klassificering, emballering og ctikettering
af farlige preparater og de folgende
tilpasninger til den tekniske udvikling:

- Direktiv 89/178/EQF

- Direktiv 90/492/EQF

- Dircktiv 93/18/EQF

- Dircktiv 96/65/1:Q1
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