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RADETS DIREKTIV
af 18. september 1979

om sjette &ndring af direktiv 67/548/EQF om tilnzrmelse af lovgivning om klassificering,
emballering og etikettering af farlige stoffer

(79/831/EQF)

RADET FOR DE FUROPAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
europziske okonomiske Fellesskab, serlig artikel 100,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamen-
tet (),

under henvisning til udtalelse fra Det pkonomiske og
sociale Udvalg (2), og

ud fra folgende betragtninger:

For at beskytte mennesket og miljeet mod de potentielle
risici, der kan opsta ved markedsforingen af nye stoffer,
er det nodvendigt at traffe passende foranstaltninger og
iszr at styrke den kontrol, der er fastsat i Radets direk-
tiv 67/548/EQF af 27. juni 1967 om tilnzrmelse af
lovgivning om klassificering, emballering og etikettering
af farlige stoffer (3), senest zndret ved direktiv
75/409/EQF (%);

det er derfor nodvendigt at zndre direktiv 67/548/EQF,
der — ved stoffers hensigtsmassige klassificering, em-
ballering og etikettering — 1 ojeblikket beskytter be-
folkningen og isar de arbejdstagere, der anvender dem;

for at kontrollere virkningerne pd mennesket og miljoet
er det pikravet, at enhver markedsforing af nye stoffer
af producenten eller importeren geres til genstand for en
forudgdende undersogelse og for anmeldelse til de
kompetente myndigheder med obligatorisk angivelse af
et vist antal oplysninger; det er desuden vigtigt neje at
folge de nye markedsforte stoffers udvikling og anven-
delse, og hertil ma der indfores et system, der gor det
muligt af fore en liste over alle nye stoffer;

(1) EFT nr. C 30 af 7. 2. 1977, s. 35.
(3) EFT ar. C 114 af 11. 5. 1977, s. 20.
() EFT nr. 196 af 16. 8. 1967, s. 1.

(%) EFT nr. L 183 af 14. 7. 1975, s. 22.

det er i ovrigt nedvendigt med henblik bﬁ en korrekt
anvendelse af direktivet at udarbejde en fortegnelse over

de stoffer, der findes pid fellesskabsmarkedet den
18. september 1981;

der mé fastsattes bestemmelser, der gor det muligt at
indfere en fremgangsmade for anmeldelse i en medlems-
stat, siledes at denne anmeldelse fir gyldighed for Fel-
lesskabet; det ma desuden fastszttes, at bestemmelserne
vedrorende klassificering og etikettering af stoffer skal
vedtages pa fellesskabsplan;

der skal fastsattes bestemmelser vedrerende forelebig
emballering og etikettering af farlige stoffer, der endnu
ikke findes i bilag I til direktiv 67/548/EQF;

det er nodvendigt at gore det obligatorisk, at emballe-

ringen af farlige stoffer ledsages af vejledende sikker-
hedsforskrifter;

1 artikel 2 i direktiv 67/548/EQF klassificeres stoffer og
preparater som giftige, sundhedsfarlige, @tsende og
lokalirriterende efter generelle definitioner; erfaringerne
har vist, at det er nedvendigt at forbedre denne klassifi-
cering; da der indtil nu ikke har foreligget nejere angi-
velser for bestemmelse af tilhorsforhold til disse katego-
rier, forekommer det tilrideligt at fastsztte pracise
klassificeringskriterier; endvidere er der i direktivets
artikel 3 fastsat en bedommelse af faren for miljoet, og
det er derfor nedvendigt at opregne visse karakteristika
og bedemmelsesparametre samt opstille et trinopbygget
undersogelsesprogram —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Artiklerne 1—S8 i direktiv 67/548/EQF erstattes af fol-
gende artikler:

»Artikel 1

1. Dette direktiv tager sigte pd en indbyrdes tl-
nzrmelse af medlemsstaternes administrativt eller
ved lov fastsatte bestemmelser om:
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a) anmeldelse af stoffer,

b) klassificering, emballering og etikettering af stof-
fer, der er farlige for mennesket og miljoet,

nar disse markedsfares i medlemsstaterne.

2. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa:

a) legemidler, euforiserende stoffer og radioaktive
stoffer,

b) transport af farlige stoffer med jernbane, ad
landeveje og indre vandveje eller ad so- eller luft-
vejen,

c) levnedsmidler eller foderstoffer,

d) stoffer, der fremtraeder som affaldsstoffer, og
som er omfattet af Ré&dets direktiv nr.
75/442/EQF af 1S. juli 1975 om affald (*) og
Radets direktiv nr. 78/319/EQF af 20. marts
1978 om giftigt og farligt affald (2),

e) stoffer i transit, der er underkastet toldkontrol,
for sa vidt de ikke er genstand for nogen behand-
ling eller forarbejdning.

3. Artikel 15—17 finder ikke anvendelse pa:

a) beholdere, der indeholder komprimerede fly-
dende eller under tryk opleste gasser, bortset fra
aerosoler, som er i overensstemmelse med for-
skrifterne i Radets direktiv 75/324/EQF af 20.
maj 1975 om tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om aerosoler (3);

b) ammunition og eksplosive materialer, der mar-
kedsfores med henblik pé at frembringe en kon-
kret virkning ved eksplosion eller ad pyroteknisk
vej.

4. For si vidt der i artikel 5—7 i dette direktiv

henvises til anmeldelse, anvendes de nzvnte artikler
ikke

a) — indtil seks méneder efter offentliggorelsen af
den i artikel 13, stk. 1 omhandlede forteg-

nelse pé stoffer, der er markedsfort for den -

18. september 1981;

— seks maneder efter offentliggorelsen af den i
artikel 13, stk. 1, omhandlede fortegnelse pa
stoffer, der er opfert i fortegnelsen;

b) pa bekempelsesmidler og gedningsstoffer, for sa
vidt de er underkastet mindst tilsvarende god-
kendelsesprocedurer eller anmeldelsesprocedure i
Fallesskabet eller procedurer, som endnu ikke er
harmoniseret;

c) stoffer, som allerede er underlagt lignende for-
skrifter, der gzlder efter andre eksisterende di-
rektiver om afprovning og anmeldelse.

Artikel 2

1. 1 dette direktiv forstis ved:

a) Stoffer:

Grundstofferne og deres forbindelser, saledes
som de forekommer naturligt eller som resultat
af en industriel produktion, og som eventuelt
indeholder siddanne tilsztningsstoffer, der er
nodvendige af hensyn til markedsferingen;

b) Praparater:

Blandinger eller oplosninger, der er sammensat
af to eller flere stoffer;

c) Milje:
Vand, luft og jord samt deres relationer indbyr-
des og til enhver levende organisme;

d) Anmeldelse:

Dokumenter, hvorved producenten eller enhver
anden person, der er etableret i Fallesskabet, og
som markedsferer et stof som sadant eller inde-
holdt i et preeparat, indgiver alle nedvendige
oplysninger til den kompetente myndighed i en
medlemsstat. Denne person benzvnes i det fol-
gende anmelderen.

e) Markedsfering:
Levering eller overdragelse tl tredjemand.

Indforsel pa Fellesskabets toldomrade betragtes
i henhold til dette direktiv som markedsfering.

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

a) eksplosive:

Stoffer og praparater, der i kontakt med ild kan
bringes til eksplosion, eller som er mere fol-
somme over for stod eller friktion end dinitro-
benzen.

b) brandnzrende

Stoffer og preparater, som i beroring med andre
" stoffer, isaer brandbare stoffer, reagerer staerkt
varmeudviklende.

c) yderst let antendelige:

(1) EFT nr. L 194 af 15. 7. 1975, s. 39.
(2) EFT nr. L 84 af 31. 3. 1978, 5. 43.
(3) EFT nr. L 147 af 9. 6. 1975, s. 40.

Flydende stoffer og preparater, hvis flamme-
punkt er under 0 °C og hvis kogepunkt er 35 °C,
eller derunder;
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d) let antendelige:
stoffer og praparater, der

— ved normal temperatur og uden energitilfor-
sel kan udvikle varme og derefter antendes
ved luftens pavirkning, eller

— 1 fast form let kan antendes ved kortvarig
pavirkning fra en antendingskilde, og som
efter dennes fjernelse fortsztter med at
brande eller glode, eller

— 1 flydende tilstand har et flammepunkt under
21 °C, eller

— som gasser kan antandes ved luftens pavirk-
ning under normalt atmosfarisk tryk, eller

— 1 bergring med vand eller fugtig luft udvikler
letanteendelige gasser i farlige mangder;

e) antendelige:

Flydende stoffer og preparater, der har et flam-
mepunkt mellem 21 °C og 55 °C, begge inkl.
(21 °C £ flammepunkt < 55 °C);

f) meget giftige:

Stoffer og praparater, som ved indanding indta-
gelse eller optagelse gennem huden kan forarsage
svare, akutte eller kroniske forgiftninger eller
endog medfore deden;

g) giftige:

Stoffer og praparater, som ved indinding,
indtagelse eller optagelse gennem huden kan
forirsage svare, akutte eller kroniske forgift-
ninger eller endog medfere deden;

h) sundhedsskadelige:

Stoffer og preparater, som ved indanding, ind-
tagelse eller optagelse gennem huden kan forir-
sage lettere forgiftninger;

i) atsende:

Stoffer og praparater, som i beroring med le-
vende vav kan bevirke en odeleggelse af disse;

j) lokalirriterende:

Stoffer og praeparater der uden at vere xtsende
kan fremkalde en betendelse ved direkte, lang-
varig eller gentagen beroring med huden eller
slimhinderne;

k) miljefarlige:

Stoffer og praparater, hvis anvendelse frembyder

eller kan frembyde ojeblikkelige eller senere

optredende skader pa miljoet;

) kraeftfremkaldende:

Stoffer eller praparater, som ved indanding,
indtagelse eller optagelse gennem huden kan
fremkalde eller pge hyppigheden af kreft;

m) teratogene;

n) mutagene.

Artikel 3

1. Bestemmelsen af stoffernes og praparaternes
fysisk-kemiske egenskaber foretages efter de meto-
der, der er fastlagt i bilag V A. Bestemmelsen af
deres toksicitet foretages efter de metoder, der er
fastlagt i bilag V B, og bestemmelsen af deres oko-

toksicitet foretages efter de metoder, der er fastlagt i
bilag V C.

2. Vurderingen af faren for miljoet, ogsd hvis den
kun er potentiel, foretages pa grundlag af de i bilag
VII og VI anforte karakteristika og pé baggrund af
internationalt anerkendte parametre, nar sadanne
foreligger.

3. De generelle principper for stoffernes og prapa-
raternes klassificering og etikettering fastsattes pa
grundlag af de kriterier, der er opstillet i bilag VI,
medmindre der i szrdirektiver er fastsat andre for-
skrifter for farlige preparater.

Artikel 4

1. Ved de farlige stoffers klassificering efter fare-
graden og risikoens sarlige karakter legges de i arti-
kel 2, stk. 2, fastlagte kategorier til grund. For kate-
gorierne a) — j) sker klassificeringen af stofferne pa
grundlag af den hojste faregrad i overensstemmelse
med artikel 16, stk. 4.

2. De farlige stoffer, der er anfort i bilag I, forsynes
eventuelt med en angivelse, der gor det muligt at
vurdere praeparaters farlighed for helbredet. Denne
angivelse udarbejdes pé grundlag af kriterier, der
fastleegges i et kommende radsdirektiv.

Artikel §

1. Medlemsstaterne treffer alle nodvendige foran-
staltninger for, at stofferne, hvad enten de foreligger
som stoffer eller indgér i preparater, med forbehold
af artikel 8, kun kan markedsfores, safremt disse
stoffer er:

— anmeldt til den kompetente myndighed i en af
medlemsstaterne i overensstemmelse med dette
direktiv;

— emballeret og etiketteret i overensstemmelse med
artikel 15—18 med de i bilag VI anferte kriterier
og i henhold til resultaterne af de undersogelser,
der er omhandlet i artikel 6.
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2. De i stk. 1, andet led, omhandlede foranstalt-
ninger er geldende, indtil stoffet er optaget i bilag I,
eller indtil der i overensstemmelse med fremgangs-
maden i artikel 21 er truffet afgerelse om ikke at
optage det.

De farlige stoffer, der endnu ikke er opfert i bilag I,
men som findes opfort i fortegnelsen, der er nzvnt i
artikel 13, stk. 1, eller som allerede findes p4 marke-
det inden den 18. september 1981, skal for si vidt
som producenten, hvad enten han er etableret i Fal-
lesskabet eller ej, med rimelighed kan forventes at
vare bekendt med deres farlige egenskaber, emballe-
res og etiketteres forelpbigt af producenten eller
dennes reprasentant i overensstemmelse med artikel
15—18 og med de i bilag VI nzvnte kriterier.

Artikel 6

1. Med forbehold af artikel 1, stk. 4 og artikel 8,
stk. 1, skal enhver producent eller importor i Falles-
skabet af et stof i dette direktivs betydning til den i
artikel 7 omhandlede kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor stoffet er fremstillet, eller hvori
det indferes i Fellesskabet, senest 45 dage inden
stoffet markedsfores, indgive en anmeldelse omfat-
tende

— teknisk oplysningsmateriale med siddanne oplys-
ninger, som er nodvendige for at vurdere forud-
selige, ojeblikkelige eller senere forekommende
risici, stoffet kan frembyde for mennesket og
miljpet, og som mindst indeholder de i bilag VII
omhandlede oplysninger og undersogelsesresul-
tater, herunder en detaljeret og fuldsteendig
beskrivelse af de foretagne undersogelser samt af

de anvendte metoder eller litteraturhenvisninger
hertil;

— en erklering om stoffets ugunstige virkninger pa
baggrund af de forskellige forudsete anvendelser;

— forslag til klassificering og etikettering af stoffet i
overensstemmelse med dette direktiv;

— forslag om enhver form for vejledning vedre-
rende sikkerhed under anvendelsen af stoffet.

2. Nar der er tale om et stof, der allerede er an-
meldt, kan den kompetente myndlghed dog accep-
tere, at anmelderen af dette stof for sa vidt angar det
tekniske oplysningsmateriale henviser til resultaterne
af undersogelser, der er foretaget af en eller flere tid-
ligere anmeldere, med skriftlig indforstaelse fra
denne eller disse.

3. Nar et stof allerede er optaget i bilag I, kan
anmelderen undlade at afgive erkleringen vedro-
rende de ugunstige virkninger, forslaget til klassifice-
ring og forslagene vedrorende sikkerhed under an-
vendelsen af stoffet. Anmelderen behover endvidere

ikke at give de til det tekniske oplysningsmateriale
udkraevede oplysninger i henhold til bilag VII, bort-
set fra punkt 1 og 2 i dette bilag, nér det er mindst .
10 &r siden, stoffet oprindeligt blev anmeldt.

4. FEnhver anmelder af et allerede anmeldt stof skal
underrette den kompetente myndighed om

— andringer i den af ham A&rligt markedsforte
mangde eller i de samlede af ham markedsforte
meangder i henhold til den i bilag VII punkt
2.2.1 fastsatte ton-skala;

— ny viden om stoffets virkninger pd mennesket
og/eller miljoet som anmelderen med rimelighed
kan forventes at have faet kendskab til;

— nye anvendelser, hvortil stoffet markedsfores,
som omhandlet i bilag VII under punkt 2.1.2,
som anmelderen med rimelighed kan forventes at
have fiet kendskab til;

— enhver =ndring af stoffets egenskaber som folge
af en zndring i dets sammensztning som om-
handlet i bilag VII punkt 1.3.

5. Anmelderen skal ligeldes meddele den kompe-
tente myndighed resultaterne af de undersogelser,
der foretages i overensstemmelse med bilag VIIL

Artikel 7

1. Medlemsstaterne udpeger den eller de kompe-
tente myndigheder, som skal have til opgave at
modtage de i artikel 6 omhandlede oplysninger og
undersoge deres overensstemmelse med forskrifterne
1 direktivet, herunder navnlig

— de af anmelderen foresldede konklusioner vedre-
rende de forudseelige risici, som stoffet kan
frembyde;

— klassificeringen og etiketteringen;

— de forslag om vejledning vedrerende sikkerhed
under anvendelsen af stoffet, der indgives af
anmelderen.

De kompetente myndigheder kan desuden, dersom
det viser sig at vaere nodvendigt for at vurdere den
fare, der kan opsta i forbindelse med et stof,

— anmode om yderligere oplysninger om og/eller
kontrolundersogelser af stoffer, der er anmeldt -
hos dem.

Dette kan ligeledes omfatte anmodning om de i
bilag VIII omhandlede oplysninger pa et tidligere
tidspunkt end det i omtalte bilag angivne;

— udtage de nedvendige prover til kontrolformal;

— treeffe egnede forholdsregler med henblik pa
sikkerhed under anvendelsen af stoffet, indtil der
foreligger fellesskabsbestemmelser herom.
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2. I henhold tl den i artikel 21 fastsatte frem-
gangsmade stadfestes eller zndres forslagene
vedrgrende:

— klassificering
— etikettering og

— vejledninger med henblik pd sikkerheds- og
ngdforholdsregler, som omhandlet i bilag VII,
punkt 2.3, 2.4 og 2.5.

3. Medlemsstaterne og Kommissionen sorger for, at
de angivelser, der vedrgrer udnyttelse og fabnkatlon,
hemmeligholdes.

Artikel 8

1. Nedennzevnte stoffer anses for anmeldte i dette
direktivs betydning, hvis felgende betingelser er
opfyldt:

— polymere, polykondensater og polyadducter
indeholdende mindre end 2 % i bunden form af
en monomér, der endnu ikke har vaeret markeds-
fort inden den 18. september 1981;

— stoffer til forskning og analyse, safremt de mar-
kedsfores med henblik p& bestemmelse af deres
egenskaber i overensstemmelse med dette direk-
tiv;

— stoffer, som markedsfores til forsknings- eller
analyseformal i mangder pd under 1 ton arligt
pr. producent eller importer, og som udeluk-
kende er bestemt 4l laboratorier;

— stoffer, som markedsferes i mangder pa under 1
ton 4rligt pr. producent, sifremt producenten
afgiver en erklering om identiteten og meddeler
de oplysninger, der er benyttet ved etikette-
ringen, samt stoffernes mangde, til de kompe-
tente myndigheder i de medlemsstater, hvor
markedsferingen finder sted, samt efterkommer
eventuelle bestemmelser, der er udstedt af disse
myndigheder.

Stoffer pa forsknings- og udviklingsstadiet, som
markedsfores i begreensede mengder i forsk-
~ nings- og udviklingsojemed, men som oversti-
ger 1 ton arligt pr. producent, hos et begranset
antal registrerede kunder, kan dog undtages i 1
ar, safremt producenten afgiver en erklering om
identiteten og meddeler de oplysninger, der er
benyttet ved etiketteringen, samt stoffernes
mengde til de kompetente myndigheder i hver
medlemsstat, hvor fabrikationen, forskningen
eller udviklingen finder sted, samt efterkommer
eventuelle bestemmelser, der er udstedt af disse
“myndigheder for denne forskning og udvikling;
efter denne frist skal disse stoffer anmeldes.

Producenten skal ligeledes afgive forsikring om,
at stoffet eller det preparat, hvori det indgar,
udelukkende handteres af kundernes personale
under kontrollerede forhold, og at det ikke stilles
til radighed for offentligheden.

2. De i stk. 1 omhandlede stoffer skal, for si vidt
som deres farlige egenskaber med rimelighed kan
forventes at vare producenten bekendt, emballeres
og etiketteres forelpbigt af producenten eller dennes
reprasentant i overensstemmelse med artikel 15—18
og de i bilag VI navnte kriterier. .

Sifremt det endnu ikke er muligt at etikettere dem i
henhold til principperne i artikel 16, skal der pa
etiketten std: »Forsigtig — stoffet endnu ikke fuld-
steendig undersogt. «

3. Huis et stof, der er omhandlet i stk. 1, og etiket-
teret efter principperne i artikel 16, er meget giftigt
eller giftigt, skal producenten eller importoren af
dette stof give den kompetente myndighed alle nod-
vendige oplysninger vedrerende bilag VII, punkt 2.3,

2.4 0g 2.5.

Artikel 9

Nair en medlemsstat har modtaget det tekniske op-
lysningsmateriale i forbindelse med anmeldelsen eller
de i artikel 6 omhandlede supplerende oplysninger,

- sender den gjeblikkeligt en genpart eller et resumé

heraf til Kommissionen, ledsaget af dens eventuelle
bemarkninger. Nar det drejer sig om de i artikel 7,
stk. 1, omhandlede supplerende oplysninger eller de i
bilag VIII omhandlede supplerende oplysninger og
undersogelser, giver den kompetente myndighed
Kommissionen meddelelse om de undersogelser, der

er valgt, begrundelserne for dette valg samt vurde-
ring af resultaterne.

Artikel 10

1. Ved modtagelsen af genparten eller resumeet af
det tekniske oplysningsmateriale 1 forbindelse med
anmeldelsen eller de af en medlemsstat fremsendte
supplerende oplysninger, tilsender Kommissionen:

— de ovrige medlemsstater materialet i forbindelse
med anmeldelsen eller resumeet,

— alle medlemsstaterne de ovrige relevante oplys-
ninger, den har modtaget i medfer af dette direk-
tiv.

2. Den kompetente myndighed i hver medlemsstat
kan direkte konsultere den kompetente myndighed,
der har modtaget den oprindelige anmeldelse, eller
Kommissionen vedrorende szrlige punkter i angivel-
serne i det i dette direktiv foreskrevne oplysningsma-
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teriale; den kan ligeledes foresla, at der anmodes om
supplerende underspgelser eller supplerende oplys-
ninger. Safremt den kompetente myndighed, der har
modtaget den oprindelige anmeldelse, ikke imede-
kommer ensker fra andre myndigheder om supple-
rende oplysninger eller @ndringer i de i bilag VIII
fastsatte undersogelsesprogrammer, skal den over
for disse andre myndigheder angive grundene hertil.
Safremt myndighederne ikke kan blive enige eller
safremt en af disse med en udferlig begrundelse fin-
der, at supplerende oplysninger eller @ndringer i
undersegelsesprogrammerne virkelig er nodvendige
for at beskytte mennesker og miljp, kan den anmode
Kommissionen om at trzffe en afggrelse i overens-
stemmelse med fremgangsmaden i artikel 21.

Artikel 11

1. Huvis anmelderen finder, at der foreligger et for-
trolighedsproblem, kan han angive, hvilke af de i
artikel 6 omhandlede oplysninger han anser for
kommercielt folsomme og hvis videregivelse ville
kunne skade ham fabrikations- eller handelsmassigt,
og som han derfor ¢nsker hemmeligholdt over for
alle andre end de kompetente myndigheder og
Kommissionen. I sa fald skal dette begrundes.

Folgende kan ikke betragtes som drifts- eller forret-

ningshemmeligheder: ’
— stoffets handelsnavn;

— fysisk-kemiske oplysninger om stoffet som
omhandlet under punkt 3 i bilag VII;

— mulighederne for at gore stoffet uskadeligt;

— fortolkningen af de toksikologiske og ekotoksi-
kologiske undersogelser samt navnet pi det
organ, der er ansvarligt for undersogelserne;

— de anbefalede metoder og sikkerhedsforanstalt-
ninger der er omhandlet i bilag VII, punkt 2.3,
samt de nedforholdsregler, der er omhandlet i
bilag VII, punkt 2.4 og 2.5.

Hvis anmelderen senere selv offentliggor oplysnin-
ger, der tidligere har veret fortrolige, skal han give
den kompetente myndighed meddelelse herom.

2. Den myndighed, der har modtaget anmeldelsen,
afger pa eget ansvar, hvilke oplysninger der skal
betragtes som drifts- eller forretningshemmeligheder
i overensstemmelse med stk. 1

3. Navnet pa et stof pa den i artikel 13, stk. 2,

omhandlede liste kan optages i kodeform, sifremt -
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den kompetente myndighed, til hvilken anmeldelsen
er indgivet, forlanger dette, fordi offentliggorelse af
navnet pa stoffet kan skabe fortrolighedsproblemer,
forudsat at stoffet ikke er klassificeret som farligt.

Et stof kan ikke vare opfort pa listen i kodeform i
mere end 3 ar. |

4, Fortrolige oplysninger, der bringes til Kommis-
sionens eller en medlemsstats kendskab, hemmelig-

holdes.

Under alle omstandigheder kan disse oplysninger

— kun bringes til de myndigheders kendskab, hvis
kompetence er nermere angivet i artikel 7, stk.
1;

— i forbindelse med administrative procedurer eller
retsprocedurer, der kan fore til sanktioner, og
som indledes med henblik pa kontrol med mar-
kedsforte stoffer, dog videregives til personer,
som er direkte involveret i sidanne procedurer.

Denne artikel og artikel 12 forpligter ikke en med-
lemsstat, i hvis lovgivning eller administrative prak-
sis der galder strengere begransninger med hensyn
til beskyttelse af drifts- eller forretningshemmelighe-
der end dem, der er fastsat i disse artikler, til at af-
give oplysninger, safremt de pagaldende stat ikke
treffer forholdsregler til overholdelse af disse
strengere begransninger.

Artikel 12

De i artikel 9 og artikel 10, stk. 1, omhandlede frem-
sendelser af oplysninger til Kommissionen og mellem
medlemsstaterne kan ske i resumé-form.

I sd fald og inden for rammerne af artikel 10, stk. 2,
har en medlemsstats kompetente myndigheder samt
Kommissionen til enhver tid adgang til materialet i
forbindelse med anmeldelsen og til de supplerende
oplysninger.

Artikel 13

1. Kommissionen udarbejder, bl.a. pad grundlag af
de af medlemsstaterne indgivne oplysninger, en for-
tegnelse over de stoffer, der findes pa fallesskabs-
markedet den 18. september 1981.

Ved udarbejdelsen af denne fortegnelse tager Kom-
missionen hensyn til artikel 1, stk. 4, og artikel 8.

Denne fortegnelse indeholder den kemiske betegnelse
1 henhold til en anerkendt international kemisk
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nomenklatur (fortrinsvis IUPAC), CAS-nummeret
samt trivialnavnet eller ISO-forkortelsen, hvis sa-
danne findes.

2. Kommissionen forer en liste over alle de stoffer,
som er blevet anmeldt i overensstemmelse med dette
direktiv.

3. Oplysningerne og den form, hvorunder disse
gengives 1 listen og i fortegnelsen, samt de kriterier,
hvorefter medlemsstaterne indgiver oplysninger
vedrorende fortegnelsen til Kommissionen, fastlag-
ges nermere efter fremgangsmaden i artikel 21.

Artikel 14

Bilag I indeholder en fortegnelse over de i overens-
stemmelse med artikel 4 klassificerede farlige stoffer
og de eventuelle anbefalede sikkerhedsforanstalt-
ninger. '

Artikel 15

1. Medlemsstaterne treffer alle nedvendige foran-
staltninger til at sikre, at de farlige stoffer kun kan
markedsfores, séfremt deres emballage opfylder
folgende krav:

a) emballagen skal vere siledes udformet og frem-
stillet, at indholdet ikke utilsigtet kan traenge ud;
dette gzlder dog ikke, hvis der er foreskrevet
saerlige sikkerhedsforanstaltninger;

b) det materiale, som emballagen og lukningen er
fremstillet af, ma ikke kunne angribes af indhol-
det eller kunne indgd sundhedsfarlige eller pa
anden made farlige forbindelser med dette;

c) emballagen og lukningen skal i alle dele veare sa
solid og kraftig, at den ikke kan lesne sig, og
skal med sikkerhed kunne tile den behandling,
som den erfaringsmaessigt udsettes for;

d) beholdere med en lukkeanordning, der ger det
muligt at lukke beholderen igen, skal vare kon-
strueret saledes, at beholderen kan lukkes gen-
tagne gange, uden at indholdet utilsigtet kan
treenge ud.

2. Medlemsstaterne kan endvidere foreskrive, at:

— emballagen oprindeligt skal vaere forseglet pd en
sddan made, at denne forsegling odelgges ende-
ligt ved den forste dbning af emballagen;

— beholdere med et rumindhold pa 3 liter eller
derunder, som indeholder farlige stoffer til
husholdningsbrug, skal vare forsynet med bor-
nesikrede lukninger;

— beholdere med et rumindhold pa en liter eller
derunder, som indeholder meget giftige, giftige

eller @tsende vasker til husholdningsbrug, skal
bare en fareangivelse, der er markbar ved bero-
ring.

3. De tekniske specifikationer, der eventuelt martte
vere nodvendige for at pracisere de 1 stk. 2 om-
handlede bestemmelser, vedtages 1 overensstemmelse
med fremgangsmaden i artikel 21 og opferes i bilag
IX, saledes

— 1 bilag IX A, som omhandler bornesikrede luk-
ninger;

— 1 bilag IX B, som omhandler fareangivelser, der
gor det muligt ved beroring at konstatere faren.

Artikel 16

1. Medlemsstaterne trzffer alle nedvendige foran-
staltninger til sikring af, at de farlige stoffer kun
markedsfores, sdfremt deres emballage med hensyn
til etikettering opfylder felgende krav.

2. Emballagen skal vare forsynet med folgende
angivelser, som skal vere let leselige, og som ikke
ma kunne fjernes:

— stoffets navn,
— stoffets oprindelse,

— symboler, hvis sidanne er fastsat, og betegnelser
for de farer, der er forbundet med anvendelsen af
stoffet,

— standardsetninger, der angiver arten af de sar-
lige risici, som disse farer indebzrer,

— standardsatninger, der angiver vejledende sik-
kerhedsforskrifter vedrorende anvendelse af stof-
fet.

a) Stoffets navn skal angives ved en af de betegnel-
ser, der fremgar af den i bilag I indeholdte liste;
for et stof, som ikke er opfert i bilag I, skal
navnet angives i overensstemmelse med interna-
tionalt anerkendt nomenklatur.

b) Angivelsen af stoffets oprindelse skal omfatte
navn og adresse pd producenten, forhandleren
eller importoren.

c) De faresymboler og farebetegnelser, der skal
anvendes, er folgende:

— eksplosiv:
en eksploderende bombe (E)
— brandnzrende:
en flamme oven over en cirkel (O)
— yderst let antandelig:
en flamme (F)
— let anteendelig:
en flamme (F)
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— meget giftig:
et dodningehoved pé korslagte knogler (T)

— giftig:
et dodningehoved pa korslagte knogler (T)

— sundhedsskadelig:
et Andreaskors (Xn)

- etsende: ,
tegn som viser en syres @tsende virkning (C)

— lokalirriterende:
et Andreaskors (Xi)

Symbolerne skal vare i overensstemmelse med
bilag II; de skal trykkes i sort pd orangegul
bund. '

d) De szrlige risici, der er forbundet med anvendel-
sen af de pigzldende stoffer, skal angives ved en
eller flere standardsetninger, som, i overens-
stemmelse med de i listen i bilag I indeholdte
henvisninger, er gengivet i bilag III. For et stof,
der ikke er optaget i bilag I, skal angivelserne af
de szrlige risici, der er forbundet med de farlige
stoffer, svare til angivelserne i bilag IIL.

Standardsztningerne »yderst let antendelig«
eller »let antendelig« behover ikke at blive an-
fort, hvis de gentager farebetegnelser, der anven-
des i henhold til ovenstidende litra c).

e) De vejledende sikkerhedsforskrifter vedrerende
anvendelsen af stoffer skal angives ved de stan-
dardsztninger, der i overensstemmelse med
henvisningerne i listen i bilag I, er gengivet i bilag
V.

Med emballagen skal folge de vejledende sikker-
hedsforskrifter vedrerende anvendelsen som
omhandlet i ovenstiende afsnit, nar det er tek-
nisk umuligt at anbringe dem p3 etiketten eller
pa selve emballagen.

For et stof, der ikke er optaget i bilag I, bor sik-

kerhedsforskrifterne svare til angivelserne i bilag
Iv.

f) Angivelser som f.eks. »ikke giftig« eller »ikke
sundhedsskadelig« eller lignende angivelser ma
ikke anfores pa etiketten eller emballagen af stof-
fer, der omfattes af dette direktiv.

3. For sa vidt angér lokalirriterende, let antende-
lige, antendelige eller brandnzrende stoffer er angi-
velse af serlige risici og vejledende sikkerhedsfor-
skrifter ungdvendig, sidfremt emballagens indhold
ikke overstiger 125 ml. Det samme gezlder for
samme rumindhold af sundhedsskadelige stoffer,
- som ikke szlges en detail til offentligheden.
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4. Nar der for et stof er foreskrevet mere end ét
advarselssymbol,

— gor pligten til at anbringe symbolet T i alminde-
lighed symbolerne X og C valgfrie, med mindre
andet er fastsat i bilag I;

— gor pligten tl at anbringe symbolet C symbolet
X valgfrit;

— gor pligten til at anbringe symbolet E symbo-
lerne F og O valgfrie.

Artikel 17

1. Nir de i artikel 16 foreskrevne angivelser er
pafort en etiket, skal denne forsvarligt fastgores pa
en eller flere sider af emballagen, siledes at disse
angivelser kan lases vandret, nir emballagen er
anbragt pd szdvanlig made. Etiketterne skal have
folgende formater:

Emballagens rumindbold Format (i mm)

sa vidt muligt

— 3 liter eller derunder mindst 52 X 74
— over 3 liter og min- mindst 74 X 105
dre end eller lig med
50 liter

— over S50 liter og
mindre end eller lig
med 500 liter

mindst 105 X 148

— over 500 liter mindst 148 X 210

~ Hvert symbol skal optage mindst en tiendedel af

etikettens overflade; det md dog ikke vare mindre
end 1 cm? Etiketten skal med hele sin overflade
veere fastkleebet pad den emballage, som umiddelbart
indeholder stoffet.

De navnte formater md kun anvendes til de i dette
direktiv pdbudte oplysninger samt eventuelle supple-
rende hygiejne- eller sikkerhedsforskrifter.

2. En etiket er ikke pikraevet, nar angivelserne er
tydeligt anfort pa selve emballagen i overensstem-
melse med de i stk. 1 fastsatte regler.

3. Etkettens eller i det i stk. 2 nzvnte tilfzlde
emballagens farve og udseende skal sikre, at fare-
symbolet og dets baggrund traeder klart frem.
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4, Medlemsstaterne kan gore markedsforing af far-
lige stoffer inden for deres omrdde betinget af, at
etikettens tekst affattes pa det eller de officielle sprog
i det pageldende land.

5. Kravene i dette direktiv med hensyn til etikette-

ring anses for opfyldt:

a) Nar en udvendig emballage omslutter en eller
flere indvendige emballager, séfremt den udven-
dige emballage er forsynet med en etikettering i
overensstemmelse med de internationale forskrif-
ter for transport af farlige stoffer, og den eller de
indvendige emballager er forsynet med en etiket-

tering, som er i overensstemmelse med dette
direktiv;

b) Naér der anvendes en enkelt emballage, sifremt
denne er forsynet med en etikettering, som er i
overensstemmelse med de internationale forskrif-

ter for transport af farlige stoffer, samt med arti-
kel 16, stk. 2, litra a), b), d) og e).

For farlige stoffer, der ikke forlader en medlemsstats
omrade, kan etikettering i henhold til de nationale
forskrifter tillades i stedet for etikettering i overens-
stemmelse med internationale forskrifter for trans-
port af farlige stoffer.

Artikel 18

1. Medlemsstaterne kan tillade:

a) at den i artikel 16 foreskrevne etikettering sker
péa anden egnet made, hvor der er tale om embal-
lage, som har begrensede dimensioner eller som
pa anden made er uegnet til etikettering, i over-
ensstemmelse med artikel 17, stk. 1 og 2;

b) som en udtagelse fra artikel 16 og 17, at embal-
lage indeholdende farlige stoffer, som hverken er
eksplosive, meget giftige eller giftige, eventuelt
ikke etiketteres eller kan etiketteres pa anden
made, safremt emballagen indeholder si begrzen-
sede maengder, at der ikke er grund til at frygte
nogen fare for de personer, der hiandterer disse
stoffer, eller for andre.

2. Séfremt en medlemsstat benytter sig af de i stk. 1
fastsatte muligheder, giver den omgaende Kommis-
sionen meddelelse herom.

Artikel 19

De @ndringer, der er nedvendige for at tilpasse
bilagene til den tekniske udvikling, med undtagelse
af bilag VI, del 1, og bilag VII og VIII, vedtages i
overensstemmelse med fremgangsmaden i artikel 21.
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Artikel 20

1. Der nedsettes et udvalg vedrorende tilpasning til
den tekniske udvikling af direktiverne om fjernelse af
tekniske hindringer for samhandelen med farlige
stoffer og preparater — i det folgende benavnt
»udvalget« — der er sammensat af reprasentanter
for medlemsstaterne og har en representant for
Kommissionen som formand.

2. Udvalget fastsztter sin forretningsorden.

Artikel 21

1. Nar der henvises til den fremgangsmade, der
fastszttes i denne artikel, indbringer formanden
sagen for udvalget, enten pa eget initiativ eller efter
anmodning fra en reprasentant for en medlemsstat.

2. Kommissionens repraesentant forelegger for
udvalget et udkast til de foranstaltninger, der skal
treeffes. Udvalget afgiver en udtalelse om dette ud-
kast inden for en frist, som formanden kan fastsztte
under hensyntagen til, hvor meget det pagzldende
sporgsmal haster. Udtalelsen vedtages med et flertal
af enogfyrre stemmer, idet medlemsstaternes stem-
mer tildeles den vaegt, der er fastsat i artikel 148, stk.
2, 1 traktaten. Formanden deltager ikke i afstem-
ningen.

3. a) Kommissionen vedtager de péatankte foran-
staltninger, sifremt de er i overensstemmelse
med udvalgets udtalelse.

b) Safremt de patenkte foranstaltninger ikke er
1 overensstemmelse med udvalgets udtalelse,
eller safremt der ikke foreligger nogen udta-
lelse, foreleegger Kommissionen straks for
Réddet et forslag vedrerende de foranstalt-
ninger, der bor treffes. Radet treffer afgo-
relse med kvalificeret flertal.

¢) Safremt Radet ikke inden udlebet af en frist
pa tre maneder fra det tidspunkt, hvor det
har faet sagen forelagt, har truffet nogen
afgorelse, vedtages de foresliede foranstalt-
ninger af Kommissionen.

Artikel 22

Medlemsstaterne kan ikke af grunde, der vedrorer
anmeldelse, klassificering, emballering eller etikette-
ring i dette direktivs betydning, forbyde, begranse
eller hindre markedsforing af stoffer, nar de opfylder
bestemmelserne i dette direktiv og dets bilag.
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Artikel 23

1. Séafremt en medlemsstat med udferlige begrun-
delser fastslr, at et stof som fplge af dets klassifice-
ring, emballering eller etikettering frembyder fare for
mennesker eller miljo skont det er i overensstem-
melse med forskrifterne i dette direktiv, kan denne
stat midlertidigt forbyde eller fastsette sarlige be-
tingelser for markedsforing af dette farlige stof pa sit
omrade. Den underretter straks Kommissionen og de
ovrige medlemsstater herom og angiver arsagerne til
denne beslutning,

2. Kommissionen radferer sig inden seks uger med
de medlemsstater, som sagen vedrorer, hvorefter den

omgiende afgiver sin udtalelse og traeffer passende
foranstaltninger.

3. Sifremt Kommissionen finder tekniske tilpas-
ninger af dette direktiv pdkravede, vedtages disse
tilpasninger af Kommissionen eller Radet efter den i
artikel 21 omhandlede fremgangsmade; i sa fald kan
den medlemsstat, som har vedtaget beskyttelsesfor-
anstaltninger, opretholde disse, indtil tilpasningerne
treeder i kraft.«

Artikel 2

Artikel 9, 10 og 11 i direktiv 67/548/EQF bliver artikel
24, 25 og 26.

Artikel 3

Bilag V til direktiv 67/548/EQF erstattes af bilagene V
— IX, der er optaget som bilag til dette direktiv.

Artikel 4

Der foretages folgende @ndringer i nedenstiende direk-
tiver:

a) direktiv 73/173/EQF:

— 1 artikel 5, stk. 2, litra c) erstattes sartikel 6« af
»artikel 16«;

— 1 artikel 9, stk. 2 og i artikel 10 erstattes »artikel
8c« af »artikel 21«,

b) direktiv 77/728/EQF:

— 1 artikel 6, stk. 2, litra c) erstattes »artikel 6« af
»artikel 16«;

— i artikel 10, stk. 3 og i artikel 11 erstattes »arti-
kel 8c« af »artikel 21«.

c¢) direktiv 78/631/EQF:

— i artikel 6, stk. 2 litra g) erstattes »artikel 6« af
»artikel 16«;

— i artikel 10, stk. 3 og i artikel 11 erstattes »arti-
kel 8c« af »artikel 21«.

Artikel §

1. Medlemsstaterne sztter de nodvendige ved lov eller
administrativt fastsatte bestemmelser i kraft for at efter-
komme artikel 1 — 4, artikel 5, stk. 1, og artikel 6 —
14 i direktiv 67/548/EQF, som andret ved dette direk-
tiv, senest den 18. september 1981, og underretter
Kommissionen herom. De satter de nedvendige ved lov
eller administrativt fastsatte bestemmelser i kraft for at
efterkomme artikel 5, stk. 2, i direktiv 67/548/EQF,
som andret ved dette direktiv, senest den 18. september
1983, og underretter Kommissionen herom.

2. Medlemsstaterne vedtager og offentliggor senest den
18. september 1981 de administrativt eller ved lov fast-
satte bestemmelser, der er nedvendige for at efterkom-
mer artikel 15—23 i direktiv 67/548/EQF, som zndret
ved dette direktiv, som traeder i kraft den 18. september
1981.

3. 1 den overgangsperiode, hvor direktivet endnu ikke
finder anvendelse i visse medlemsstater, gelder den i
artikel 10, stk. 1, i direktiv 67/548/EQF, som xndret
ved dette direktiv, omhandlede fremsendelse af materia-
let i forbindelse med anmeldelsen samt af de ovrige
oplysninger, som Kommissionen har modtaget, kun for
de lande, hvor anmeldelsesbestemmelserne i artikel
5—8 i direktiv 67/548/EQF, som andret ved dette
direktiv, er gennemfort.

Artikel 6

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 18. september 1979.

Pd Radets vegne
M. O’KENNEDY

Formand
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BILAG V

A. METODER TIL BESTEMMELSE AF FYSISK-KEMISKE EGENSKABER: p.m.
B. METODER TIL BESTEMMELSE AF TOKSICITET: p.m.

C. METODER TIL BESTEMMELSE AF OKOTOKSICITET: p.m.

BILAG VI

ALMINDELIGE KRITERIER FOR KLASSIFICERING OG ETIKETTERING AF FARLIGE STOFFER

I

A. Medmindre andre forskrifter er fastsat i serdirektiverne om farlige preeparater, sker klassificeringen
af stoffer og preeparater i kategorierne meget giftig, giftig, sundhedsskadelig efter folgende kriterier:

a) Indplacering i kategorierne meget giftig, giftig eller sundhedsskadelig sker ved fastlaeggelse af det
markedsforte stofs eller preparats akutte toksicitet pd dyr, udtrykt i LDy eller LCSO, idet ne-
dennaevnte parametre anvendes som reference: -

LDgq peroral LDgq percutan LCsg inhalation
Kategori rotte rotte eller kanin rotte
mg/kg mg/kg mg/liter/4 timer
Meget giftig <25 <50 <0,5
Giftig 25— 200 50— 400 0,5— 2
Skadelig 200—2 000 400—2 000 2—20

b) Dersom det viser sig, at det er uhensigtsmaessigt ved klassificeringen hovedsageligt at ga ud fra
vaerdierne LDsq eller LCs, fordi stofferne eller praparaterne medferer andre virkninger af

anden karakter, skal stofferne eller praparaterne klassificeres efter, hvor kraftige disse virk-
ninger er.

B. — Kiriterierne for @tsning: p.m.
— Kiriterierne for lokalirritation: p.m.

Dersom der viser sig at vaere andre virkninger end de akutte virkninger, konstateret ved dyreforseg,
for eksempel kreftfremkaldénde, mutationsfremkaldende, allergifremkaldende, subakute eller kro-

niske virkninger, skal stofferne eller praeparaterne klassificeres efter, hvor kraftige disse virkninger
er.

Retningslinjer for etikettering af farlige stoffer samt kriterier for valg af de sztninger til angivelse af

saerlige risici (R-s@tninger) og vejledende sikkerhedsforskrifter (S-satninger), der knyttes til farlige
stoffer.
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BILAG VI

ELEMENTER, DER INDGAR 1 DET I DIREKTIVETS ARTIKEL 6, STK. 1, OMHANDLEDE
TEKNISKE OPLYSNINGSMATERIALE (GRUNDMATERIALET)

Ved anmeldelsen skal fabrikanten eller enhver anden person, som bringer et stof pa markedet, obligato-
risk meddele de nedenfor opregnede oplysninger.

Safremt det ikke er teknisk muligt, eller sdfremt det ikke forekommer nodvendigt at give bestemte op-
lysninger, skal grundene hertil anfores.

Undersagelserne skal udfores i henhold til metoder, der er anerkendt og anbefalet af de kompetente
internationale organer, nir sddanne anbefalinger foreligger.

Laboratorieundersogelserne skal udferes i overensstemmelse med eksisterende principper for god labo-
ratoriepraksis.

Ved fremleggelsen af det fuldstandige undersogelsesmateriale og de opndede resultater skal det anfores,

at proverne er udfert under anvendelse af det stof, der onskes markedsfert. Provens sammensatning
skal angives. ’

Beskrivelsen af de anvendte metoder eller henvisninger til standardmetoder eller internationalt aner-

kendte metoder samt navnet pa det eller de organer, der er ansvarlig(e) for undersogelserne, skal ligele-
des indg3 i det tekniske oplysningsmateriale. :

1. STOFFETS IDENTITET

1.1. Navn

1.1.1. Navn i henhold til IUPAC-nomenklaturen

1.1.2. Andre betegnelser (trivialnavn, handelsnavn, forkortelse)
1.1.3. C.A.S.-ﬁummeret (hvis det foreligger)

1.2 Empirisk formel og strukturformel

1.3. Stoffets sammensatning

1.3.1. Renhed i procent

1.3.2. Urenhedernes art, herunder isomere og biprodukter

1.3.3. Vigtigste (vasentlige) urenheder i procent

1.3.4. Hyvis stoffet indeholder en stabilisator eller en inhibitor eller andre tilsztningsstoffer anfores:
art, storrelsesorden: ......cccoccevvercreriucnnnen. o] o1 . FN U Yo

1.3.5. Spektraldata (UV, IR, NMR)

1.4. Pavisnings- og bestemmelsesmetoder

Fuldstandig beskrivelse af de anvendte metoder eller relevante literaturhenvisninger

2. OPLYSNINGER VEDRQRENDE STOFFET
2.1, B Forudsete anvendelser
2.1.1. Anvendelsesformer

Beskriv: StOffets fUNKLION covevueeeiiririreiieciirereeerirnriisesieeeeeesssssssesessssesssssnnasssssseesrensessessarasseensonses

de onskede virkninger

..............................................................................................
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2.1.2.

2.2,

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.3.1.

2.3.2.

2.3.3.

2.3.4.

2.3.5.

2.4.

2.5.

3.1.

3.2.

3.3.

34.

3.5.

Anvendelsesomrider med omtrentlig opdeling

a) lukkede systemer
— INAUSLIVITKSOMNEAET «...evevevirreeiricreririsiseeeeestree et sessnsssessbessasesssssssessenssenns
— landbrug og handvark

L Y Y R Ry T Ry P P Y Y PP YY Y Y

-----------------------------------------------------------------------------------------------------

— almindeligt forbrug

b) abne systemer
— industrivirksomheder

..................................................................................................

— landbrug og handvark

................................................................................................

— almindeligt forbrug

.....................................................................................................

Skennet produktion og/eller indforsel for hver af de forudsete anvendelser eller anvendelses-
omrader

Samlet produktion og/eller indforsel, udtrykt i tons pr. ar efter en tonskala pa 1; 10; 50;
100; 500; 1 000 og 5 000

— de forste 12 mineder

........................................................................................................................

Produktion og/eller indfersel opdelt efter punkt 2.1.1 og 2.1.2, udtrykt i %

— de forste 12 maneder

........................................................................................................

...............................................................................................................................

Anbefalede metoder og sikkerhedsforanstaltninger i forbindelse med
REANALETING vttt ettt sttt e et b st e s sre e e s s sae s e sab et e e sabensneas
OPJABIING «eerieneieiriecie et esss e e e st et et e e e st e e s s et st e s b e st s e e s a b s s e e et e e s e bt e a b e aeas

.................................................................................................................................

......................................................................................................................................

(Arten af forbrandings- eller pyrolysegas, nir den forudsete anvendelse giver anledning
dertil)

Andre farer, navnlig kemisk reaktion med vand
Neodforholdsregler i tilfzlde af spredning ved uheld

Neodforholdsregler ved personskade

(for eksempel forgiftning)

STOFFETS FYSISK-KEMISKE EGENSKABER

Smeltepunkt

.............................. °C

Kogepunkt

.............................. °C iirvrerrreecenieisneens. Pa
Relativ vegtfylde

............................. (D,420)

Damptryk

.............................. Pa ved ...cooovververinceernnnnen. °C
.............................. Pa ved .cccreiivcccnnniniiinnnn. °C
Overfladespznding
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3.6. Vandopleselighed

3.7. Fedtopleselighed

Oplosningsmiddel — olie (angives nermere)

.............................. mg/100 g oplesningsmiddel (.......ccccconerrereevrnens °C)

3.8. Fordelingskoefficient

n-octanol/vand

3.9. Flammepunkt
.............................. ¢ [ sben digel D lukket digel
3.10 Antzndelighed (i overensstemmelse med definitionen i art. 2, stk. 2, litra c), d) og e))
3.11. Eksplosionsevne (i overensstemmelse med definitionen i art. 2, stk. 2, litra a))
3.12, Selvantzndelighed
.............................. °C
.3.13. Brandnzrende egenskaber (i overensstemmelse med definitioner i art. 2, stk. 2, litra b))
4, TOKSIKOLOGISKE UNDERSOGELSER
4.1. Akut toksicitet
4.1.1. Indgivelse gennem munden
LDsg cooviveieeercreerneann mg/kg

.............................................................................

4.1.2. Indgivelse ved indanding

LCsg vevvvnmrmrenreeeeerancrrnnnees (ppm) — Pavirkningens varighed .......ccccoeeciniinnniciniiniiniiennns timer

Iagtagne virkninger, herunder i organerne

-------------------------------------------------------------------------------

4.1.3. Applikation pd huden (absorption gennem huden)

.............................................................................

4.1.4, For andre stoffer end luftarter kraeves mindst to indgivelsesveje, hvoraf den ene skal vaere

gennem munden. Den anden indgivelsesvej afhenger af, hvilken brug stoffet er bestemt til,
samt af stoffets fysiske egenskaber.

For luftarter og flygtige vaesker bor indgivelsen ske ved indinding (minimal indgivelses-
periode 4 timer).

Dyrene skal i alle tilfeelde underkastes observation i mindst 14 dage.

Medmindre der er kontraindikationer, foretrzkkes rotte til de forseg, hvor stoffet indgives
gennem munden og ved indanding.

De i punkt 4.1.1 — 4.1.3. omhandlede forspg skal udferes bide pa han- og hundyr.
4.1.5. Irritation af huden

Stoffet bor paferes dyrets barberede hud, Albinokanin foretrakkes.

Péavirkningens varighed: ......cccovveruvenurennnnee. timer.
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4.1.6.

4.1.7.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.3.

4.3.1.

4.3.2.

5.1

5.1.1.

5.1.2.

5.2.

6.1.

6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

15. 10. 79

Irritation af ojnene

Kaniner foretrekkes

Pavirkningens varighed: .......ccoooevevevereennnen. timer

Fremkaldelse af overfplsomhed af huden
Bestemmes efter en anerkendt metode p4 marsvin

Sub-akut toksicitet
Sub-akut toksicitet (28 dage)

lagttagne virkninger pi dyret og i organerne i forhold til de benyttede koncentrationer,
herunder kliniske undersogelser og laboratorieundersogelser:

................................................................................................................................................

................................................................................................................................................

Daglig indgivelse (fra 5—7 dage ugentlig) skal ske i mindst 4 uger. Indgivelsesvejen skal
vare den mest hensigtsmassige idet valget bestemmes af; til hvilken brug stoffet er bestemt
samt af dets akutte toksicitet og dets fysiske og kemiske egenskaber.

Medmindre der er kontraindikationer, foretrekkes rotte til de forseg, hvor stoffet indgives
gennem munden og ved indanding.

Andre virkninger ‘

Mutationsfremkaldende egenskaber (herunder pre-screening af kraftfremkaldende egen-
skaber)

Stoffet bor undersoges ved en serie pa to undersogelser, hvoraf den ene skal vare en bakte-
riologisk undersogelse med og uden metabolisk aktivering, og den anden en ikke-bakteriolo-
gisk undersogelse. ' .

OKOTOKSIKOLOGISKE UNDERSOGELSER
Virkninger pa organismer

Akut toksicitet pa fisk

LCs0: corereremieniencinienenenes ppm. Pavirkningens varighed fastsattes i overensstemmelse med
bilag V.C.

Valgt(e) art(er) ..oocververererreverecenenne

Akut toksicitet pa dafnier

LCso: -orererrenirneerrenenneennes ppm. Pavirkningens varighed fastsattes i overensstemmelse med
bilag V.C.

Nedbrydning
— biotisk
— abiotisk

Mindst BOD-vardien og forholdet BOD-COD ma bestemmes.

MULIGHED FOR AT GOQRE STOFFET USKADELIGT
P3 industrielt/hdndvarksplan
Muligheder for genindVinding .....cccccevceiviirriinviriierieeteneniesiteeiereeseessessaessassarsssesassssessesssessaes

Muligheder for NEULraliSEriNg .....ccccovivvureiereceniciniieiterterteete et e st te e se st e se st e s eeseenes

Muligheder for destruktion:

— Kontrolleret deponering ......c.cccocevveeriereeeceeenirnieinenteeeeserntesnresseesesesesseesesseeseans eeerrererenes

— Forbrending

.....................................................................................................................
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6.2.

6.2.1.
6.2.2.

6.2.3.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------

................................................................................................................................

P4 samfundsmaessigt plan

‘Muligheder for genindvinding

Muligheder for neutralisering

................................................................................................

.................................................................................................

Muligheder for destruktion: .......ccecoveeerrrencneinnieenrensessieeessnseesnesesesensssenes sreeresersrsrssnasssanss

— Kontrolleret deponering
— Forbrending

— Vandrensningsanlag

....................................................................................................
L R R N T Ty PP P P PP P P P TP T
.........................................................................................................

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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BILAG VIII

YDERLIGERE OPLYSNINGER OM UNDERSOGELSER, DER KRAVES 1 MEDFOR AF
ARTIKEL 6, STK. 5

Enhver, der i overensstemmelse med forskrifterne i artikel 6 i dette direktiv har indgivet anmeldelse
vedrorende et stof til den kompetente myndighed, skal pd myndighedens anmodning indgive yderligere
oplysninger og udfere yderligere undersogelser i overensstemmelserne med bestemmelserne i dette bilag.

Safremt det ikke er teknisk muligt, eller sifremt det ikke forekommer nodvendigt at give bestemte op-
lysninger, skal grundene hertil anfores.

Undersogelserne skal udferes i henhold til metoder, der er anerkendt, og som anbefales af de kompe-
tente internationale organer, nar sidanne anbefalinger foreligger. '

Laboratorieundersogelserne skal udferes i overensstemmelse med eksisterende principper for god labo-
ratoriepraksis.

Ved fremlaeggelsen af det fuldsteendige undersogelsesmateriale og de opndede resultater skal det anfores,

at undersogelserne er udfert under anvendelse af det markedsforte stof. Provens sammensztning skal
angives.

Desuden skal der vedlaegges beskrivelse af de anvendte metoder eller henvises til standardmetoder eller
internationalt anerkendte metoder, samtidig med at navnet pa den eller de organer, der er ansvarlig(e)
for undersogelserne, skal anfores.

NIVEAU 1

Under hensyntagen til

— den aktuelle viden om stoffet,
— kendte og forudsete anvendelsesformal

— resultaterne af de undersogelser, der er udfert i forbindelse med grundmaterialet,

kan den kompetente myndighed krave nedennzvnte yderligere undersogelser, ndr mangden af et af en
anmelder markedsfert stof ndr op pa 10 t pr. ar eller 50 t i kumuleret mangde, og safremt de efter hver
enkelt undersogelse nermere angivne betingelser er opfyldt for det pageldende stof.

Toksikologiske undersogelser

— Frugtbarhedsundersogelse (én art, en generation, han- og hunken den mest hensigtsmaessige ind-
givelsesvej)

Hvis der forekommer tvivlsomme resultater i forste generation, er undersogelse af anden generation
nedvendig.

Det er ligeledes muligt ved denne undersogelse af fi oplysninger om den misdannelsesfremkaldende
virkning,

Hvis der er tegn pid misdannelsesfremkaldende virkning, kan det vzre nedvendigt at foretage en
undersogelse pa en anden art med henblik pa en fuldstendig bedemmelse af den potentielle misdan-
nelsesfremkaldende virkning.

— Undersogelse for teratogen (misdannelsesfremkaldende) virkning (én art, den bedst egnede indgivel-
sesvej)

Denne undersogelse er nodvendig, dersom den teratogene virkning ikke er blevet undersogt eller
bedemt ved ovennavnte frugtbarhedsundersogelse.

— Undersogelse af subkronisk og/eller kronisk toksitet, herunder special undersegelser (én art, han- og
hunkoen, den mest hensigtsmassige indgivelsesvej).

Dersom resultaterne af den sub-akutte undersogelse i bilag VII eller af oplysninger indhentet fra
anden side viser, at en uddybende undersogelse er nodvendig, kan denne udferes i form af en mere
detaljeret undersogelse af visse virkninger eller en langvarig pavirkning, f.eks. 90 dage eller mere
(helt op til 2 ar).
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Virkninger, der kan indicere, at en sidan undersogelse er nedvendig, kan f.eks. vere:
a) alvorlige eller irreversible virkninger;
b) et meget lavt niveau »uden virkning« eller intet niveau »uden virkninge;

¢) en klar forbindelse i den kemiske struktur mellem det pigzldende stof og andre eksisterende
stoffer, hvis farlighed er pavist.

— Yderligere undersogelser vedrorende mutationsfremkaldende virkning (herunder screening-underse-
gelse for kreftfremkaldende virkning)

A. Huis resultaterne af undersogelserne for mutationsfremkaldende virkning pa niveau O er nega-
tive, skal der udferes en verifikationsundersogelse for mutationsfremkaldende virkning samt en
verifikationsundersogelse for screening af kreftfremkaldende virkning.

Hvis resultaterne af verifikationsundersogelsen for mutationsfremkaldende virkning ogsa er
negative, er det ikke nodvendigt at udfere yderligere undersogelser for mutationsfremkaldende
virkning pa dette niveau; hvis resultaterne er positive, skal der udfores yderligere undersogelser
for mutationsfremkaldende virkning (se punkt B).

Huvis resultaterne af verifikationsundersegelsen for screening af kraftfremkaldende virkninger
ligeledes er negative, er det ikke nedvendigt at udfere yderligere screening-undersogelser for
krzftfremkaldende virkning pd dette niveau; hvis resultaterne er positive, skal der udferes yder-
ligere undersogelser for kraftfremkaldende virkning (se punkt B).

B. Hovis resultaterne af undersogelserne for mutationsfremkaldende virkning er positive (en enkelt
positiv undersogelse er ensbetydende med positive resultater) er det nedvendigt at udfere mindst
to verifikationsundersogelser pa dette niveau. Der skal her bade udfores undersogelser vedro-
rende mutationsfremkaldende virkninger og screening-undersogelser for kraftfremkaldende
virkning. Et positivt resultat af en verifikationsundersogelse for screening af kraftfremkaldende

virkning bor fore til en videregidende undersogelse for kraftfremkaldende virkning pa dette
niveau. '

Qkotoksicitetsundersogelser
— Algeundersegelse; en art, vaksthindringsundersogelse.

— Forlenget toksicitetsundersogelse pd Daphnia magna (21 dage): denne undersogelse skal ogsd om-
fatte bestemmelse af »niveauet uden toksisk virkning« for formeringen og af »niveauet uden toksisk
virkning« for dedeligheden.

De betingelser, hvorunder denne undersogelse skal gennemfores, fastszttes i overensstemmelse med

proceduren i artikel 21 og pa grundlag af de metoder, der fastsattes i bilag V.C for akut toksicitets-
undersegelser pa daphnier.

— Undersogelse pa hojerestaende plante.
— Undersogelse pa regnorm.

— Forlanget toksicitetsundersogelse pa en fiskeart (f.eks. Oryzias, Joedanella osv.; i en periode pa
mindst 14 dage; denne undersogelse skal tillige omfatte bestemmelse af »tarskelniveauet«).

De betingelser, hvorunder denne undersogelse skal gennemfores, fastszttes i overensstemmelse med

proceduren i artikel 21 og pa grundlag af de metoder, der fastszttes i bilag V.C for akut toksicitets-
undersogelse pa fisk.

— Undersogelse med henblik pd akkumulering i en art: én art, fisk foretraekkes (f.eks. Poecilla reticu-
lata).

— Forlenget undersogelse af bio-nedbrydning: hvis der ikke i forbindelse med de i bilag VII fastsatte
undersogelser er pavist en tilstreekkelig bio-nedbrydning, skal der valges en anden (dynamisk)
undersogelse med lavere koncentrationer og et andet inoculum (f.eks. »flowthrough system«).

Under alle omstendigheder skal anmelderen underrette den kompetente myndighed, hvis den markeds-
forte mangde af et stof nir op pa 100 t pr. ar eller 500 t i kumuleret mangde.

I sa fald, og safremt de nedvendige betingelser er til stede, skal den kompetente myndighed krave, at
ovennavnte undersogelser indenfor en af myndigheden fastsat tidsfrist udferes, medmindre en alternativ
videnskabelig undersogelse i serlige tilfeelde ma foretrekkes.

NIVEAU 2

Hvis mangden af et stof, der markedsfores af en anmelder, nér op pa 1 000 t pr. ar eller § 000 t kumu-
leret meengde, skal anmelderen underrette den kompetente myndighed. Denne skal herefter opstille et
program over de undersogelser, der skal udferes af anmelderen, sdledes at den kompetente myndighed
bliver i stand til at vurdere de risici, stoffet frembyder for mennesker og milje.
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Undersogelsesprogrammet skal, medmindre gyldige og dokumenterende grunde taler herimod, omfatte
folgende aspekter:

— Undersogelse for kronisk toksicitet.
— Undersogelse for kreftfremkaldende virkning.

— Frugtbarhedsundersogelse (f.eks. formeringsundersogelse over 3 generationer): kun hvis det pi
niveau 1 er konstateret, at frugtbarheden er blevet pavirket.

— Undersogelse for teratogen (misdannelsesfremkaldende virkning) (ikke-gnavere); undersogelse til
verifikation af undersogelsen for misdannelsesfremkaldende virkning pi niveau 1, og yderligere

eksperimental undersogelse til supplering af undersogelsen pa niveau 1, hvis der er konstateret virk-
ninger pa embryo/fotus.

— Undersogelse af den akutte og den sub-akutte toksicitet pd anden art: kun hvis resultaterne pi
niveau 1 viser, at der er behov for sidanne undersogelser. Resultaterne af undersogelserne af bio
transformation og pharmacokinetiske virkninger kan ogsa give anledning til undersogelser af denne
art.

— Yderligere undersegelser af toksicokinetiske virkninger

Qkotoksicitet

— Supplerende undersogelser vedrorende akkumulering, nedbrydning og mobilitet
Undersogelsen har til formal at bestemme en eventuel akkumulering i fodekzaden.

I forbindelse med videregiende bioakkumuleringsundersogelser bor man navnlig vare opmarksom
pa stoffets opleselighed i vand og pé fordelingskoefficienten n-octanol/vand.

Resultaterne af den under niveau 1 navnte akkumuleringsundersogelse og de fysik-kemiske egen-
skaber kan give anledning til en »flowthrough« -undersogelse i stor mélestok.

— Forlanget toksicitetsundersogelse pa fisk (herunder formering).

— Supplerende toksicitetundersogelse (akut og sub-ékut) pa fugle (f.eks. vagtel); akkumuleringsfakto-
ren er over 100.

— Supplerende toksicitetsundersogelse med andre organismer (dersom det viser sig nodvendigt).

— Undersegelse af absorption — desorption, nar stoffet er vanskeligt nedbrydeligt.

BILAG IX
A. BESTEMMELSER VEDRORENDE BORNESIKREDE LUKNINGER: p.m.

B. BESTEMMELSER VEDRORENDE FAREANGIVELSER, DER GOR DET MULIGT, VED
BERQRING AT KONSTATERE FAREN: p.m.




