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Den fulde tekst

Bekendtgerelse om Klassificering, emballering, mzrkning, salg og opbevaring af kemiske stoffer og produkter!

I medfer af § 3, stk. 3, § 6, § 8, stk. 1, § 10, stk. 4, § 20, § 22, stk. 2 og 3, § 22a, § 22b, § 23, § 24, stk. 4 0g 5, § 25, stk. 2 og
4,826,827, stk. 2, § 30, § 42, § 42 a, § 45, stk. 1, § 46, stk. 1 og 2, § 47, § 59, stk. 4-6, og § 60 i lov om kemiske stoffer og
produkter, jf. lovbekendtgerelse nr. 878 af 26. juni 2010, fastsattes:
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Kapitel 1

Anvendelsesomrdde m.v.

§ 1. Denne bekendtgerelse omfatter kemiske stoffer og produkter.

Stk. 2. Ved kemiske stoffer forstas grundstoffer og deres forbindelser, séledes som de forekommer naturligt eller industrielt
fremstillet, indeholdende sddanne tilsetningsstoffer, der er nedvendige til bevarelse af stoffets stabilitet, og sddanne urenheder,
der folger af fremstillingsprocessen, bortset fra oplesningsmidler, som kan udskilles, uden at det pavirker stoffets stabilitet
eller endrer dets sammensatning.

Stk. 3. Ved kemiske produkter forstés sével oplesninger som faste, flydende og luftformige blandinger af to eller flere
kemiske stoffer.

Stk. 4. Ved medlemsstater forstas de lande, der er medlem af Den Europaiske Union samt Island, Liechtenstein og Norge.

Stk. 5. Ved forordningen forstds Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om
klassificering, merkning og emballering af stoffer og blandinger og om @ndring og ophaevelse af direktiv 67/548/EQF og
1999/45/EF og om @ndring af forordning (EF) nr. 1907/2006.

Stk. 6. Arbejdsmiljelovgivningens krav vedrerende kemiske stoffer og produkter og om anmeldelse til registret for stoffer
og materialer samt reglerne om sikkerhedsdatablade berares ikke af reglerne i denne bekendtgerelse.

§ 2. Bekendtgerelsen finder ikke anvendelse pa radioaktive stoffer som defineret i direktiv 80/836/EQF.

Stk. 2. Kapitel 3, 4, 5 og 6 finder ikke anvendelse pé kemiske produkter i form af ammunition og eksplosive materialer, der
markedsfores med henblik pa at frembringe en konkret virkning ved eksplosion eller ad pyroteknisk vej.

Stk. 3. Bekendtgerelsen finder ikke anvendelse pa falgende kemiske produkter i brugsklar stand, bestemt til den endelige
bruger:

1) Laegemidler til human brug og veterinaermedicinske laegemidler.

2) Levnedsmidler.

3) Foderstoffer.

4) Kosmetiske produkter, jf. Miljeministeriets til enhver tid geldende regler herom.

5) Bekempelsesmidler, som skal godkendes efter lovens kapitel 7, medmindre andet folger af Miljeministeriets til enhver

tid geeldende regler herom, jf. dog § 5, stk. 5.

6) Blandinger af stoffer i form af affald.

7) Produkter, der indeholder radioaktive stoffer som defineret i direktiv 80/836/Euratom.

8) Sadant medicinsk udstyr, som er bestemt til at anbringes i eller at anvendes i direkte kontakt med det menneskelige

legeme, forudsat at fallesskabslovgivningen fastsatter bestemmelser om klassificering og markning af farlige produkter,

der sikrer samme informations- og beskyttelsesniveau som denne bekendtgerelse.

Stk. 4. Bekendtgarelsen finder ikke anvendelse i forbindelse med

1) transport af kemiske produkter,

2) kemiske produkter, der er fremstillet i udlandet, for sa vidt de ikke er genstand for nogen behandling eller forarbejdning,

men kun feres gennem landet som transitgods eller oplagres som sadant, eller

3) eksport af kemiske stoffer og produkter, med undtagelse af § 6 om oplysningspligt og § 36, stk. 1 og 3, og § 38, stk. 1,

om opbevaring, som ogsa gelder ved eksport.

§ 3. Bekendtgerelsens regler om import geelder savel import til videresalg som import til brug i egen virksomhed.

Kapitel 2
Klassificering

§ 4. Enhver producent eller importer af et kemisk stof eller produkt skal forud for salg eller import heraf skaffe sig sdédanne
oplysninger om stoffets eller produktets egenskaber og virkninger, at den pagaldende kan vurdere, om stoffet eller produktet
er farligt, jf. § 5.

Stk. 2. Kemiske stoffer, der er optaget pa listen over farlige stoffer, skal klassificeres i overensstemmelse med stoffets
indgang pa listen, og der skal ikke foretages en klassificering af stoffet for disse fareklasser og opdelinger. Hvis stoffet
imidlertid ogsa falder ind under en eller flere fareklasser eller opdelinger, der ikke er omfattet af indgangen, skal stoffet
klassificeres i overensstemmelse hermed.

§ 5. Kemiske stoffer, der er optaget pa listen over farlige stoffer, samt kemiske stoffer og produkter, som opfylder de i bilag
1 fastsatte kriterier, betegnes som farlige.

Stk. 2. Farlige kemiske stoffer og produkter klassificeres i en eller flere af folgende fareklasser: eksplosiv, brandnarende,
yderst brandfarlig, meget brandfarlig, brandfarlig, meget giftig, giftig, sundhedsskadelig, s&tsende, lokalirriterende,
sensibiliserende, kreeftfremkaldende, mutagen, reproduktionstoksisk eller miljofarlig.



Stk. 3. Farlige kemiske stoffer og produkter tildeles faresymboler og farebetegnelser, jf. bilag 3, risikoangivelser (R-
setninger), jf. bilag 4, og sikkerhedsforskrifter (S-satninger), jf. bilag 5.

Stk. 4. Indplacering i fareklasser og tildeling af faresymboler, farebetegnelser, R-s&tninger og S-satninger, jf. stk. 2 og 3,
skal ske 1 henhold til kriterierne i bilag 1 eller for stoffer, der er optaget pa listen over farlige stoffer, i henhold til denne, jf.
dog § 4, stk. 2, 2. punktum.

Stk. 5. Bekempelsesmidler klassificeres i fareklasser, tildeles faresymboler og farebetegnelser samt risikoangivelser og
sikkerhedsforskrifter i overensstemmelse med reglerne i bilag 1 til 5. Hvad angér risikoangivelser og sikkerhedsforskrifter for
plantebeskyttelsesmidler sker tildelingen desuden i overensstemmelse med bilag 4 og 5 1 Radets direktiv 91/414/EQF af 15.
juli 1991 om plantebeskyttelsesmidler.

§ 6. Enhver producent eller importer, som har solgt eller importeret et kemisk produkt, som en producent i en medlemsstat
onsker at anvende som bestanddel i et andet kemisk produkt, skal, efter begrundet anmodning herom fra den anden producent,
s& hurtigt som muligt meddele ham alle de oplysninger om de farlige kemiske stoffer, som er tilstede i produktet, som er
nagdvendige, for at den anden producent kan vurdere, om og hvordan det andet produkt skal klassificeres, jf. § 5.

Stk. 2. Enhver producent eller importer, som har solgt eller importeret et kemisk stof, som indeholder en enkeltbestanddel,
en urenhed eller et tilsatningsstof, der er klassificeret som farlig, og som en anden producent i en medlemsstat ensker at
anvende som bestanddel i et kemisk produkt, skal, efter begrundet anmodning herom fra den anden producent, sa hurtigt som
muligt meddele ham alle de oplysninger om stoffet, herunder om enkeltbestanddele, urenheder eller tilsaetningsstoffer, som er
ngdvendige, for at den anden producent kan vurdere, om og hvordan hans produkt skal klassificeres, jf. § 5.

§ 7. Enhver producent eller importer, der har klassificeret et kemisk stof som et CMR-stof, skal, nar stoffet bringes pa
markedet, meddele Miljastyrelsen stoffets navn, jf. § 15, stk. 1, samt stoffets klassificering, hvad enten markedsferingen sker
som rent stof eller som bestanddel af et kemisk produkt. Dette gelder ikke for stoffer, der stér pa listen over farlige stoffer.

Stk. 2. Ud over de oplysninger, der er naevnt i stk. 1, skal enhver producent eller importer sd hurtigt som muligt fremsende
et skriftligt resume af alle relevante oplysninger til Miljestyrelsen. Resumeet skal omfatte en bibliografi med alle relevante
referencer og eventuelle andre ikke offentliggjorte relevante data. Hvis producenten eller importeren kommer i besiddelse af
nye data om et stof, som er relevante for klassificeringen som kreftfremkaldende, mutagen eller reproduktionstoksisk, skal
disse sa hurtigt som muligt fremsendes til Miljgstyrelsen. Dette geelder, hvad enten de nye data relaterer sig til et stof, der er
optaget pa listen over farlige stoffer, eller et stof, der ikke er det.

Kapitel 3
Emballering og meerkning

§ 8. Kemiske produkter, der er omfattet af en eller flere af reglerne i dette kapitel, ma kun salges, hvis de er emballeret og
merket i overensstemmelse med disse regler.

§ 9. Ved import, jf. § 3, af de i § 8 naevnte kemiske produkter skal importeren umiddelbart efter hjemtagelsen pa lager
emballere og merke efter de i § 8 naevnte regler.

Stk. 2. Kemiske produkter, som naevnt i § 8, som ikke hjemtages pa lager, men transporteres direkte fra udlandet til
importerens danske kunde, skal vaere emballeret og market efter de i § 8 navnte regler inden udlevering til kunden.

§ 10. Emballager, der indeholder farlige kemiske produkter, skal opfylde felgende krav:

1) Emballagen skal vere sdledes udformet og fremstillet, at indholdet ikke utilsigtet kan treenge ud.

2) Det materiale, som emballagen og lukningen er fremstillet af, ma ikke kunne angribes af indholdet eller kunne indga

farlige forbindelser med dette.

3) Emballagen og lukningen skal i alle dele vere sa solid og kraftig, at den ikke kan lesne sig, og skal med sikkerhed kunne

tale den behandling, som den erfaringsmaessigt udsettes for.

4) Emballager med lukkeanordning, der gor det muligt at lukke emballagen igen, skal vare konstrueret siledes, at

emballagen kan lukkes gentagne gange, uden at indholdet utilsigtet kan treenge ud.

5) Emballagen skal vare udformet, sa hel eller delvis temning kan ske pa forsvarlig made.

Stk. 2. Emballagen opfylder kravene i stk. 1, nr. 1, 2 og 3, hvis den opfylder kravene til transport af farligt gods med
jernbane, ad landevej, ad indre vandveje, ad se- eller luftvejen.

§ 11. Emballager, som s&lges en detail til offentligheden, og som indeholder kemiske produkter, der skal markes med
farebetegnelsen Meget giftig, Giftig eller Atsende, skal vare forsynet med barnesikret lukning.

Stk. 2. Det samme gaelder emballager, som salges en detail til offentligheden, og som indeholder

1) flydende kemiske produkter, som indebarer en aspirationsfare, og som er klassificeret sundhedsskadelig med R65 i

henhold til bilag 1, punkt 3.2.1.3,



2) kemiske produkter, der indeholder methanol i en koncentration pa 3% eller derover, eller

3) kemiske produkter, der indeholder dichlormethan i en koncentration pa 1 % eller derover.

Stk. 3. De istk. 2, nr. 1, naevnte produkter behaver ikke at vare forsynet med bernesikret lukning, nar de selges i
emballager under tryk eller forsynet med en forseglet sprayanordning,.

Stk. 4. Bernesikrede lukninger skal opfylde de i bilag 6 angivne krav.

§ 12. Emballager, som s&lges en detail til offentligheden, og som indeholder kemiske produkter, der skal markes med
farebetegnelsen Yderst brandfarlig, Meget brandfarlig, Meget giftig, Giftig, £tsende eller Sundhedsskadelig, skal veere
forsynet med en folbar advarselsmarkning.

Stk. 2. Bestemmelsen i stk. 1 gelder ikke for aerosoler, der alene indeholder kemiske produkter, der skal markes som yderst
brandfarlige eller meget brandfarlige.

Stk. 3. Folbare advarselsmerkninger skal opfylde de i bilag 7 angivne krav.

§ 13. Emballager, der indeholder farlige kemiske produkter, eller kemiske produkter, der er omfattet af reglerne i bilag 2,
afsnit 2, skal vaere forsynet med en etiket, der skal indeholde

1) produktets betegnelse eller handelsnavn,
2) for produkter, der s@lges en detail til offentligheden: indholdets nominelle mengde (nominel masse eller nominelt
volumen),
3) navn og firmaadresse, herunder telefonnummer, for en i en medlemsstat etableret fysisk eller juridisk person, som er
ansvarlig for markedsferingen,
4) kemisk stofnavn i overensstemmelse med reglerne i § 15 for de indholdsstoffer, der fremgar af § 14,
5) for produkter, der er omfattet af bilag 2, afsnit 2: merkning 1 overensstemmelse med det i bilag 2, afsnit 2 angivne, og
6) for farlige produkter: produktets merkning i overensstemmelse med reglerne i bilag 2, afsnit 1, med

a) farebetegnelser og faresymboler,

b) R-satninger og

¢) S-s@tninger.

§ 14. P4 etiketten for kemiske produkter, der skal klassificeres som meget giftige, giftige eller sundhedsskadelige, skal de
indholdsstoffer angives, der er klassificeret som meget giftige, giftige eller sundhedsskadelige, og som forekommer i en
koncentration, der er storre end eller lig med stoffets nedre koncentrationsgraense for klassificering som sundhedsskadelig, jf.
bilag 1, punkt 3.3.1.

Stk. 2. Pa etiketten for kemiske produkter, der skal klassificeres som @&tsende, skal de indholdsstoffer angives, der er
klassificeret som atsende, og som forekommer i en koncentration, der er sterre end eller lig med stoffets nedre
koncentrationsgranse for klassificering som lokalirriterende, jf. bilag 1, punkt 3.3.4.

Stk. 3. Pa etiketten for kemiske produkter skal de(t) indholdsstof(fer), der giver anledning til produktets klassificering i en
eller flere af folgende fareklasser angives:

1) Kraeftfremkaldende, kategori 1, 2 eller 3.

2) Mutagen, kategori 1, 2 eller 3.

3) Reproduktionstoksisk, kategori 1, 2 eller 3.

4) Meget giftig, giftig eller sundhedsskadelig pa grundlag af ikke-dedelige virkninger efter en enkelt eksponering.

5) Giftig eller sundhedsskadelig pa grundlag af alvorlige skadevirkninger efter gentagen eller langvarig eksponering.

6) Sensibiliserende.

Stk. 4. Pa etiketten for koncentrerede produkter bestemt til parfumeindustrien, er det, uanset om produktet indeholder mere
end et sensibiliserende stof] tilstraekkeligt at angive det stof, som hovedsagelig er drsag til faren for overfalsomhedsreaktion.

§ 15. Nar navnet pa et kemisk stof ifelge reglerne i § 13, nr. 4, og § 14 skal angives pa etiketten til et kemisk produkt, skal
internationalt anerkendt nomenklatur anvendes, fortrinsvis den betegnelse, der er anvendt i EINECS (europzisk fortegnelse
over markedsforte kemiske stoffer). Hvis stoffet er optaget pa listen over farlige stoffer, skal den betegnelse, der fremgér af
denne liste, anvendes.

Stk. 2. Den, der er ansvarlig for markedsferingen af det kemiske produkt, kan, safremt han kan pévise, at angivelsen af den
kemiske identitet af et stof pa etiketten vil skade beskyttelsen af oplysninger om hans intellektuelle ejendomsret, fa tilladelse
til at henvise til det pagaeldende stof enten ved en betegnelse, hvoraf de vasentligste funktionelle kemiske grupper fremgar
eller ved en alternativ betegnelse. Det er en forudsatning herfor, at stoffet udelukkende er klassificeret som sundhedsskadeligt
med R20, R21, R22 eller R65.

Stk. 3. Ansegning om tilladelse, jf. stk. 2, skal indgives til Miljostyrelsen. Ansggningen skal indeholde de i bilag 8, punkt 1,
angivne oplysninger. En ansggning om hemmeligholdelse af samme stof i flere produkter er tilstreekkelig, hvis

1) produkterne indeholder samme farlige stoffer i omtrent samme koncentrationer,

2) klassificeres og markes pa samme made og

3) produkterne tilsigtes anvendt pa samme made.



Stk. 4. Miljestyrelsen kan ikke imgdekomme ansggningen, hvis der for de i stk. 2 navnte stoffer er fastsat en EU-
greenseverdi for eksponering. Miljestyrelsen skal ved tildeling af en tilladelse sikre, at den alternative betegnelse i alle tilfaelde
indeholder tilstreekkelige oplysninger til, at produktet kan héndteres risikofrit.

Stk. 5. Den alternative betegnelse pa etiketten, jf. stk. 2, skal veere den samme som den, der angives i punkt 3 i
sikkerhedsdatabladet. Den alternative betegnelse kan tildeles i overensstemmelse med den i bilag 8, punkt 2, anferte
vejledning med tilherende ordliste.

Stk. 6. Ansggning til Miljestyrelsen efter stk. 3 kan undlades, hvis en tilsvarende ansggning allerede er imgdekommet af
myndighederne i1 en anden medlemsstat, sdfremt den for markedsferingen ansvarlige fremsender en kopi af tilladelsen til
Miljestyrelsen.

§ 16. De i § 13 kraevede oplysninger skal anfores samlet pé en etiket (fareetiketten), som kan udgere en del af en storre
etiket, sdfremt betingelserne i stk. 2 er opfyldt.

Stk. 2. Fareetikettens tekst skal veere affattet p& dansk og skal, eksempelvis ved indramning, adskille sig klart fra andre
oplysninger, herunder maerkning pa andre sprog, jf. ogsa § 42, stk. 3.

Stk. 3. Fareetiketten skal have folgende format, jf. dog § 19:

1) Hvis emballagens rumindhold er 3 liter eller derunder, skal formatet om muligt mindst veere 52x74 mm.

2) Hvis emballagens rumindhold er 3 liter og mindre end eller lig med 50 liter, skal formatet mindst vaere 74x105 mm.

3) Hvis emballagens rumindhold er over 50 liter og mindre end eller lig med 500 liter, skal formatet om muligt mindst vaere

105x148.

4) Hvis emballagens rumindhold er over 500 liter, skal formatet om muligt mindst veere 148x1210.

Stk. 4. Fareetikettens areal ma kun anvendes til de i § 13 pabudte oplysninger samt eventuelle supplerende hygiejne- eller
sikkerhedsforskrifter.

Stk. 5. Hvert faresymbol skal optage mindst 1/10 af fareetikettens overflade. Det md ikke vaere mindre end 1 cm?.

Stk. 6. Etikettens - eller i de i § 20 navnte tilfeelde emballagens - farve og udseende skal sikre, at faresymbolet og dets
orangegule baggrund traeder klart frem. Teksten skal skille sig ud fra baggrunden og vere af tilstraekkelig storrelse og opstillet
med tilstreekkeligt mellemrum, til at den er let leselig, og den ma ikke let kunne udviskes.

§ 17. Fareetiketten skal fastgeres pa emballagen, séledes at teksten kan laeses vandret, nar emballagen er anbragt pa
sedvanlig made. Etiketten skal med hele sin overflade vaere fastklaebet pa den emballage, som umiddelbart indeholder det
kemiske produkt og pa en sddan made, at den forbliver pa emballagen, indtil indholdet er opbrugt.

Stk. 2. Safremt produktet slges i dobbelt salgsemballage, skal begge emballagens dele veare forsynet med de i § 13
kreevede angivelser, jf. dog § 21, nr. 1.

§ 18. Safremt emballagens indhold er 125 ml eller derunder er markning med R- og S-sa@tninger ikke pakravet, hvis det
kemiske produkt er klassificeret som miljefarligt med faresymbolet N, meget brandfarligt, breendnaerende eller lokalirriterende
med R36, R37 eller R38.

Stk. 2. Safremt emballagens indhold er 125 ml eller derunder, er markning med S-s&tninger ikke pakravet, hvis det
kemiske produkt er klassificeret som brandfarligt eller miljefarligt uden faresymbolet N.

§ 19. Mzrkningen kan anferes pé en sarskilt merkeseddel, sdfremt emballagen er af en sa begranset storrelse, at det ikke
er muligt at anvende en etiket af sterrelsen 52 x 74 mm, og teksten ikke kan udtrykkes tydeligt pa en mindre etiket. Seerskilt
markeseddel kan ligeledes anvendes, safremt emballagen er af en sédan art, at det ikke er hensigtsmeessigt at anvende en
etiket. Den serskilte merkeseddel skal i evrigt opfylde de stillede krav vedrerende format, tekst og farve og skal fastgeres
séledes, at den forbliver pa emballagen, indtil indholdet er opbrugt. En seddel med S-satninger kan dog vedlaegges
emballagen, hvis det rent praktisk ikke kan lade sig gere at anfere dem pa etiketten eller selve emballagen.

Stk. 2. Safremt der anvendes en mindre etiket, jf. stk. 1, ma faresymbolet ikke veere mindre end 1 cm?.

§ 20. En etiket er ikke pakravet, nar angivelserne er tydeligt anfort pa selve emballagen i overensstemmelse med reglerne i
§§ 13-19.

§ 21. Kravene i denne bekendtgerelse med hensyn til markning anses for opfyldt

1) nar en emballage omslutter en eller flere indvendige emballager, der er merket i overensstemmelse med
bekendtgerelsen, sdfremt den udvendige emballage som minimum er maerket i overensstemmelse med de
internationale/nationale bestemmelser om transport af farlige stoffer og produkter, eller

2) nér der anvendes en enkelt emballage, séfremt denne er maerket i overensstemmelse med internationale/nationale
bestemmelser om transport af farlige stoffer og produkter samt i overensstemmelse med § 13, nr. 1, 3, 4, 5 og 6 litrab og c
samt § 16.



§ 22. Mobile gasbeholdere er omfattet af reglen i § 21, nr. 2. For gasbeholdere med en vandkapacitet pa 150 1 eller derunder
kan formatet og udformningen af etiketten i stedet for at folge reglerne i § 16, stk. 1, 3 og 4, § 17, stk. 1, samt § 20 folge
forskrifterne i ISO-standard ISO/ DP7225 (1994-udgave) vedrerende gasflasker - forsigtighedsmaerkning. For kemiske
produkter kan etiketten forsynes med produktets faellesbetegnelse eller industri- eller handelsbetegnelse, forudsat at navnene
pa de farlige stoffer, der indgar i produktet, klart og uudsletteligt er angivet pa gasbeholderens krop.

Stk. 2. Propan, butan og LPG (fortzttede raoliegasser) er optaget pé listen over farlige stoffer. Uanset at de klassificeres i
henhold til § 5, er det ikke et krav, at kemiske produkter indeholdende disse stoffer er merket for virkning pa menneskers
sundhed, nar de markedsferes som braendstoffer, der kun lukkes ud til forbraending i lukkede, genfyldelige gasbeholdere eller i
ikke-genfyldelige gasbeholdere, der opfylder EN 417 (udgave af september 1992 vedrarende engangsflasker til LPG, med eller
uden ventil med barbare apparater; udformning, kontrol, prevning og markning). Tilsvarende gelder for lugtmerket propan,
butan og LPG, uanset at disse produkter skal klassificeres i henhold til § 5.

Stk. 3. Producenten eller importereren skal, hvis de i stk. 2 omtalte produkter ikke merkes for virkninger pad menneskers
sundhed, meddele erhvervsmaessige brugere alle de oplysninger, som ellers skulle vere anfort pé etiketten, i
sikkerhedsdatabladet. Ved salg en detail til offentligheden skal der, pa etiketten eller i en leveranderbrugsanvisning, meddeles
tilstraekkelig information til at brugeren kan traffe de nedvendige foranstaltninger med henblik pa beskyttelse af sundhed og
sikkerhed.

§ 23. Kemiske produkter i form af legeringer og kemiske produkter, der bestar af polymerer eller elastomerer, behaver ikke
nogen etiket efter reglerne i §§ 13-19, selv om de skal klassificeres som farlige i henhold til § 5, hvis de ikke udger nogen fare
for vandmiljeet eller for sundheden ved indénding, indtagelse eller hudkontakt i den form, hvori de markedsfores.

Stk. 2. Producenten eller importeren skal, hvis et produkt i medfer af reglen i stk. 1 ikke forsynes med etiket, meddele
brugeren af produktet alle de oplysninger, der ellers skulle have varet anfert pa etiketten i sikkerhedsdatabladet.

Kapitel 4
Salg af meget giftige og giftige stoffer og produkter

§ 24. Reglerne i dette kapitel samt i § 36, stk. 1, 3 og 4, og § 37 om meget giftige og giftige stoffer og produkter finder
anvendelse pa alle stoffer og produkter, der skal tildeles farebetegnelsen Meget giftig eller Giftig, og kemiske stoffer og
produkter, der skal klassificeres som kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske i kategori 1 og 2 og tildeles
faresymbolet T i henhold til denne bekendtgerelse og i henhold til forordningen skal klassificeres som akut toksiske i kategori
1, 2 eller 3 (Acute Tox. 1, 2 eller 3), eller som specifik mélorgantoksiske i kategori 1 (STOT SE 1) eller som
kraeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske i kategori 1 A eller 1 B (Carc. 1A eller 1B, Muta 1A eller 1B eller
Repr. 1A eller 1B).

§ 25. Meget giftige og giftige stoffer og produkter ma kun selges til kabere, der afgiver rekvisition efter reglerne i §§ 30-
34. Dette geelder dog ikke salg til de i § 26 navnte virksomheder, institutioner og personer.

Stk. 2. Meget giftige og giftige stoffer og produkter ma ikke saelges til personer under 18 ar eller i gvrigt overlades til
personer, som méa antages at ville forvolde skade pa sig selv eller deres omgivelser.

§ 26. Meget giftige og giftige stoffer og produkter ma uden rekvisition salges til
1) folgende institutioner, virksomheder m.v.
a) sygehuse,
b) videnskabelige og tekniske laboratorier og institutioner, som drives af staten, regionerne eller kommunerne,
c) teknologiske serviceinstitutter, der er godkendt af ministeren for videnskab, teknologi og udvikling,
d) laboratorier og institutioner, der er akkrediteret, jf. @konomi- og Erhvervsministeriets regler herom,
e) virksomheder, der i henhold til leegemiddelloven har Sundhedsstyrelsens tilladelse til at fremstille og forhandle
leegemidler, herunder apoteker,
f) hgjere uddannelsesinstitutioner, teknika, gymnasieskoler og studenterkurser, hf-kurser, l&rerseminarier, tekniske
skoler, handelsskoler og social- og sundhedsskoler,
g) leeger, tandlaeger og dyrleger,
2) virksomheder, som fremstiller meget giftige og giftige stoffer og produkter, og andre virksomheder, som anvender
sddanne stoffer og produkter som ravarer eller hjeelpemidler, nar disse virksomheder har givet meddelelse herom til
Arbejdstilsynet,
3) virksomheder, som s&lger meget giftige og giftige stoffer og produkter til videre forhandling eller til de i nr. 1 og 2
navnte virksomheder, institutioner og personer, og som har givet meddelelse herom til Miljgstyrelsen, og
4) andre forhandlere end de i nr. 3 navnte, dog kun for sa vidt angér de stoffer og produkter, som er omfattet af en tilladelse
meddelt efter § 28.



Stk. 2. Den meddelelse, der er naevnt i stk. 1, nr. 2 og 3, skal indgives pa en blanket, der kan hentes pa Arbejdstilsynets eller
Miljestyrelsens hjemmeside pé internettet. Blanketten er gengivet i bilag 9. Meddelelsen gelder for 3 ar.

Stk. 3. Den meddelelse, der er nevnt i stk. 1, nr. 2 og 3, skal indeholde oplysning om de pagaldende stoffers eller
produkters art og anvendelsesomrade samt de fremstillede, anvendte og solgte masngder.

§ 27. Enhver, der s@lger meget giftige og giftige stoffer og produkter, har pligt til at sikre sig, at kaberen er berettiget til at
kebe de pagaldende stoffer eller produkter.

§ 28. Kun apoteker og de forhandlere, der har féet tilladelse hertil af Miljostyrelsen, ma salge meget giftige og giftige
stoffer og produkter til andre virksomheder, institutioner og personer end de i § 26 navnte.

Stk. 2. 1 seerlige tilfaelde, hvor kontrolhensyn eller hensynet til sikker omgang med gifte taler derfor, kan en tilladelse som
navnt i stk. 1 gives til en forening eller lignende, hvis medlemmer bruger gifte i forbindelse med aktivitet i foreningens regi,
selv om foreningen ikke selv virker som forhandler. I sa fald skal foreningen serge for, at Miljestyrelsen til enhver tid er i
besiddelse af en opdateret liste over de forhandlere, som uden selvstendig tilladelse selger gifte til foreningens medlemmer
under foreningens tilladelse. Miljestyrelsen kan i tilladelsen fastsette neermere vilkar, herunder om tidsbegreensning og om
krav til foreningens indsamling og opbevaring af rekvisitioner og anden dokumentation fra de enkelte forhandlere.

Stk. 3. Den, der har féet en tilladelse efter stk. 1, stk. 2 eller de tilsvarende, tidligere geeldende regler, skal hvert andet ar
betale et gebyr pa 1000 kr. til Miljestyrelsen. Gebyret forfalder til betaling 1. januar, og skal indbetales inden 1. februar.
Gebyret forfalder forste gang 1. januar i aret efter, at tilladelsen er meddelt.

§ 29. Meget giftige og giftige stoffer og produkter ma kun importeres af de i § 26 navnte virksomheder, institutioner og
personer.

§ 30. Den i § 25, stk. 1, nevnte rekvisition udleveres af politiet eller hentes pa politiets centrale hjemmeside pa internettet.
Rekvisitionen er gengivet i bilag 10.

Stk. 2. Rekvisitionen skal vare dateret og underskrevet af rekvirenten personligt. Den skal indeholde

1) oplysning om stoffets eller produktets betegnelse, mengde og anvendelse,

2) rekvirentens navn, stilling og adresse, og

3) erkleering fra rekvirenten om, at den pagaldende kun vil anvende stoffet eller produktet som anfert, opbevare det

omhyggeligt og ikke overdrage det til andre.

Stk. 3. Rekvisitionen er kun gyldig for et enkelt salg, selv om kun en del af den angivne mangde salges.

§ 31. Rekvisitionen skal for salget veere forsynet med politiets pategning om, at politiet tillader salg til det angivne formal.

Stk. 2. Som betingelse for at pategne rekvisitionen kan politiet kraeve, at rekvirenten dokumenterer at have fornedent
kendskab til omgang med det pageldende stof eller produkt og at have mulighed for at treeffe de fornedne
sikkerhedsforanstaltninger.

§ 32. Rekvisitionen ma ikke pategnes, hvis politiet skenner, at det angivne formal kan opfyldes pa rimelig made med
mindre farlige midler. Endvidere skal pategning nagtes personer, som er under 18 ar, eller som ma antages at ville forvolde
skade pé sig selv eller deres omgivelser.

§ 33. Meget giftige og giftige brugsferdige reagenser, der bestilles pa et rederis rekvisition til et bestemt angivet skib i
rederiets flade til brug for maskinchefen eller skibsforeren ved afprevning, behandling og vedligeholdelse af tekniske
installationer m.m., kan s&lges uden politiets pategning af rekvisitionen.

§ 34. Meget giftige og giftige brugsfaerdige farver til kunstnerisk brug, kan salges uden politiets pategning af rekvisitionen.
Stk. 2. De i stk. 1 naevnte produkter er undtaget fra de sarlige bestemmelser om opbevaring af gifte i § 36, stk. 2 og 3.

§ 35. De ekspederede rekvisitioner skal forsynes med lebenummer, dato for salget og ekspedientens navn og skal derefter
opbevares i nummerorden i 5 ar.

Stk. 2. Hvis en forretning saelges, skal de opbevarede rekvisitioner udleveres til politiet. Dersom forretningens nye
indehaver opnér Miljestyrelsens tilladelse til salg af meget giftige og giftige stoffer og produkter en detail, jf. § 28, skal
rekvisitionerne dog fortsat opbevares i forretningen.

Stk. 3. 1 ovrigt skal de 1 § 26, stk. 1, nr. 1-4, naevnte virksomheder, institutioner og personer ved salg af meget giftige og
giftige stoffer og produkter fore fortegnelse eller kartotek med oplysning om modtagerens navn, stilling og adresse, stoffets
eller produktets betegnelse, mangde og anvendelse samt dato for salget. En specificeret udskrift af virksomhedens normale
bogholderi er dog tilstraekkelig, sdfremt udskriften kan godkendes af Miljostyrelsen. Ved salg mod rekvisition er opbevaring af
de ekspederede rekvisitioner tilstreekkelig, jf. stk. 1.

Stk. 4. De i § 26, stk. 1, nr. 1, naeevnte virksomheder, institutioner og personer behgver dog ikke at fore fortegnelse eller
kartotek ved indbyrdes salg af meget giftige og giftige stoffer og produkter.



Kapitel 5

Opbevaring og tyverianmeldelse

§ 36. Meget giftige og giftige stoffer og produkter, jf. § 24, skal overalt opbevares forsvarligt, under 1as, utilgaengeligt for
bern, og ikke sammen med eller i neerheden af levnedsmidler, foderstoffer, l&egemidler o.lign.

Stk. 2. Virksomheder og institutioner, der opbevarer meget giftige og giftige stoffer og produkter samt stoffer og produkter,
der i henhold til forordningen skal klassificeres som akut toksiske i kategori 1, 2 eller 3 (Acute Tox. 1, 2 eller 3) eller som
specifik malorgantoksiske i kategori 1 (STOT SE 1) i en samlet meengde pa over 125 ml, og hvortil flere end fem personer har
afgang, skal udpege en eller flere personer, der pa virksomhedens eller institutionens vegne sikrer, at opbevaring af de
pagaeldende stoffer og produkter sker i henhold til stk. 1, herunder at uvedkommende ikke har adgang til disse.

Stk. 3. De i1 § 28 navnte forhandlere skal endvidere opbevare meget giftige og giftige stoffer og produkter i sarskilt og
afléast skab eller rum, der tydeligt er maerket med en advarselstavle, som angivet i bilag 11. I et sddant giftskab eller giftrum ma
ikke anbringes andet end meget giftige og giftige stoffer og produkter, herunder meget giftige og giftige bekaeempelsesmidler.

Stk. 4. Hos de i § 26, stk. 1, nr. 1-3 naevnte virksomheder, institutioner og personer skal alle dere til skabe, lokaler o.lign.,
hvori der opbevares meget giftige og giftige stoffer og produkter, endvidere forsynes med en advarselstavle, som angivet i
bilag 11.

§ 37. Meget giftige og giftige stoffer og produkter, jf. § 24, ma ikke opbevares 1 sidanne emballager, der kan give anledning
til forveksling af indholdet.

Stk. 2. Hos de 1 § 26 n@vnte virksomheder, institutioner og personer skal meget giftige og giftige stoffer og produkter
opbevares i den oprindelige emballage eller i en anden tilsvarende emballage, der er mearket med stoffets eller produktets
navn, farebetegnelser, faresymboler samt R- og S-se@tninger i overensstemmelse med § 13, nr. 1 og 4-6, og § 16 eller som i
henhold til forordningen er market med stoffets eller produktets produktindikatorer, supplerende oplysninger,
farepiktogrammer, signalord, fare- og sikkerhedssatninger i overensstemmelse med forordningens artikel 17, stk. 1, artikel 18,
stk. 2 og 3, artiklerne 19-22 og artikel 25.

Stk. 3. Uanset stk. 2 kan meget giftige og giftige stoffer og produkter hos de i § 26, stk. 1, nr. 2, naevnte virksomheder,
opbevares i produktionsanlaeg eller -systemer, efter at meddelelse herom er givet til Arbejdstilsynet. Produktionsanlaeg eller -
systemer skal veere market i henhold til Arbejdstilsynets regler om sikkerhedsskiltning og signalgivning. Meddelelsen
indgives pa den i § 26, stk. 2, nevnte blanket.

Stk. 4. Hos andre end de i § 26 naevnte virksomheder, institutioner og personer skal meget giftige og giftige stoffer og
produkter opbevares i den oprindelige emballage.

§ 38. Stoffer og produkter, der skal markes med farebetegnelsen Atsende, Sundhedsskadelig eller Lokalirriterende i
henhold til denne bekendtgarelse eller som i henhold til forordningen skal klassificeres som akut toksiske i kategori 4 (Acute
Tox. 4) eller hudaetsende i kategori 1A, 1B eller 1C (Skin Corr. 1A, 1B eller 1C) eller hudirriterende i kategori 2 (Skin Irrit. 2)
eller som medferende irreversibel pavirkning af gjet i kategori 1 (Eye Dam. 1) eller gjenirriterende i kategori 2 (Eye Irrit. 2)
eller sensibiliserende ved indanding i kategori 1 (Resp. Sens. 1) eller sensibiliserende ved hudkontakt i kategori 1 (Skin Sens.
1) eller kreftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske i kategori 2 (Carc. 2, Muta. 2 eller Repr. 2) eller specifikt
mélorgantoksiske (STOT RE 2, STOT SE 2 eller STOT SE 3) eller aspirationstoksiske i kategori 1 (Asp. Tox. 1) skal overalt
opbevares forsvarligt, utilgengeligt for bern, og ikke sammen med eller i nerheden af levnedsmidler, foderstoffer, leegemidler
og lignende.

Stk. 2. Hos detailhandlere, hvor kunderne har direkte adgang, skal de i stk. 1 naevnte stoffer og produkter, som ikke er
forsynet med bernesikret lukning, opbevares mindst 1,50 m. over gulvhejde. Barnesikrede lukninger skal vaere 1
overensstemmelse med bilag 6.

Stk. 3. De i stk. 1 nevnte stoffer og produkter skal opbevares i den oprindelige emballage eller i en anden tilsvarende
emballage, der er meerket med stoffets eller produktets navn, farebetegnelser, faresymboler samt R- og S-satninger i
overensstemmelse med § 13, nr. 1 og 4-6, og § 16 eller merket med stoffets eller produktets produktindikatorer, supplerende
oplysninger, farepiktogrammer, signalord, fare- og sikkerhedssaetninger i overensstemmelse med forordningens artikel 17,
stk. 1, artikel 18, stk. 2 og 3, artiklerne 19-22 og artikel 25.

Stk. 4. Uanset stk. 3 kan atsende stoffer og produkter hos produktionsvirksomheder opbevares i produktionsanlaeg.
Produktionsanlag eller -systemer skal veere merket i henhold til Arbejdstilsynets regler om sikkerhedsskiltning og
signalgivning.

§ 39. Miljefarlige stoffer og produkter skal overalt opbevares forsvarligt. De skal opbevares i den oprindelige emballage
eller i en anden tilsvarende emballage, der er maerket med stoffets navn, farebetegnelse, faresymbol samt R- og S-setninger i
overensstemmelse med § 13, nr. 1, 4- 6, og § 16 eller meerket med stoffets eller produktets produktindikatorer, supplerende
oplysninger, farepiktogrammer, signalord, fare- og sikkerhedssaetninger i overensstemmelse med forordningens artikel 17,
stk. 1, artikel 18, stk. 2 og 3, artiklerne 19-22 og artikel 25.



§ 40. Virksomheder og institutioner indgiver anmeldelse til politiet ved begrundet mistanke om tyveri af kemiske stoffer og
produkter, der i henhold bilag 1, punkt 3, skal klassificeres som meget giftige med R-satningen R26, R27 eller R28 eller som
giftige med R-se@tningen R23, R24 eller R25 i henhold til denne bekendtgerelse eller i henhold til forordningen som akut
toksiske i1 kategori 1 med faresatningerne H300, H310 og H330 eller som akut toksiske i kategori 2 eller 3 med
faresetningerne H301, H311, H330 eller H331.

Stk. 2. Anmeldelse, jf. stk. 1, skal indeholde oplysning om:

1) Betegnelse eller handelsnavn for det kemiske stof eller produkt.

2) Faresatninger eller R-s&tninger for det kemiske stof eller produkt.

3) For kemiske stoffer: Stoffets CAS-nummer.

4) For kemiske produkter: CAS-nummer for det eller de stoffer, der har givet anledning til produktets klassificering, jf. stk.

1.

5) Eventuelle andre kendetegn, eksempelvis serienumre eller produktionsnumre.

6) Den stjdlne mangde.

Kapitel 6
Vildledende markedsforing.

§ 41. Et kemisk stof eller produkt mé ikke salges under omstendigheder, der er egnet til at vildlede brugerne med hensyn
til stoffets eller produktets anvendelse eller med hensyn til den risiko, der er forbundet med stoffet eller produktet.

Stk. 2. Ved markedsforing af et kemisk stof eller produkt mé der ikke anvendes udsagn, der er egnet til at give brugerne den
opfattelse, at stoffet eller produktet ikke indeberer risiko for mennesker eller milje. Dette geelder bl.a. angivelser som ufarlig,
ugiftig, ikke sundhedsskadelig, ikke maerkningspligtig, testet, herunder testet for . . . (f.eks. allergi), godkendt, miljo og natur
og sammensatninger heraf.

Stk. 3. Ved markedsforing af kemiske stoffer og produkter ma de i bilag 3 angivne symboler, de i bilag 4 angivne R-
setninger og de i bilag 7 angivne folbare advarsler kun anvendes, hvis dette folger af reglerne i kapitel 3. Symboler, s@tninger
og advarsler, der kan forveksles med de i 1. punktum navnte, ma ikke anvendes.

Stk. 4. Udsagn, der angiver, at et kemisk stof eller produkt ikke indeholder bestemte stoffer, méa kun anvendes, hvis dette
efter omstendighederne ma anses som en relevant oplysning for brugerne. Sddanne udsagn mé i evrigt kun anvendes, hvis
stoffet eller produktet ikke indeholder andre stoffer med tilsvarende eller lignende brand-, sundheds- eller miljomeessigt farlige
eller ugnskede egenskaber som det stof, det angives ikke at indeholde.

§ 42. Kemiske produkter, der er omfattet af reglerne i kapitel 3, mé ikke have en prasentation eller betegnelse, der anvendes
til levnedsmidler, foder, leegemidler eller kosmetik.

Stk. 2. Kemiske produkter, der er omfattet af reglerne i kapitel 3, og som salges en detail til offentligheden, ma ikke have en
emballage, som er udformet eller dekoreret, s den tiltrekker berns aktive nysgerrighed.

Stk. 3. Kemiske produkter, der skal faremeerkes efter reglerne i kapitel 3, ma ikke salges med etiketter eller paskrifter, der
virker vildledende i forhold til faremarkningen eller dominerer i en sddan grad, at opmarksomheden bortledes fra denne.

§ 43. Reklame for kemiske produkter, som er omhandlet i kapitel 3, og som giver en forbruger mulighed for at indgd en
kebekontrakt uden forst at have set produktets etiket, skal henvise til den eller de pa etiketten anferte fareklasser.

Kapitel 7
Myndighederne. Afgorelser. Dispensation. Klage.

§ 44. Afgorelser efter denne bekendtgerelse treffes efter reglerne i lovens § 52, § 53 og § 54, stk. 2.
§ 45. Miljestyrelsen forer tilsyn med overholdelsen af reglerne i bekendtgerelsen samt afgerelser truffet i medfer heraf.

§ 46. Miljestyrelsen kan i serlige tilfeelde tillade, at reglerne i bekendtgerelsen fraviges.
Stk. 2. Miljestyrelsen kan @ndre bekendtgerelsens bilag.

§ 47. Afgerelser truffet af politiet efter §§ 31 og 32 kan paklages til Miljostyrelsen.

Stk. 2. Miljestyrelsens afgerelser kan ikke indbringes for anden administrativ myndighed.
Stk. 3. De i stk. 1 nevnte afgerelser skal indeholde oplysning om

1) datoen for klagefristens udleb,

2) hvortil klage indgives, jf. § 48, stk. 2, og

3) at klage skal vaere modtaget senest ved klagefristens udleb.



§ 48. For afgarelser, der kan péklages, er klagefristen 4 uger fra afgerelsens dato, jf. lovens § 57.
Stk. 2. Klage indgives til den myndighed, der har truffet afgerelsen, og fremsendes herfra til Miljostyrelsen ledsaget af det
materiale, der er indgéet i sagens bedemmelse.

Kapitel 8
Straf

§ 49. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den evrige lovgivning, straffes med bede den, der

1) overtraeder § 23, stk. 2, § 27, § 35, og §§ 41- 43,

2) undlader at klassificere et kemisk stof eller produkt efter §§ 4 og 5, at meddele oplysninger efter §§ 6 og 7, eller at

indgive politianmeldelse efter § 40,

3) sxlger et kemisk produkt, der ikke er emballeret eller merket efter § 8 eller importerer et kemisk produkt uden at

emballere og merke det efter § 9,

4) saelger et kemisk stof eller produkt i strid med § 25 og § 28, stk. 1, eller importerer et kemisk stof eller produkt i strid

med § 29,

5) tilsideseetter vilkar knyttet til en tilladelse efter § 28, stk. 1, eller

6) opbevarer et kemisk stof eller produkt i strid med §§ 36-39.

Stk. 2. Straffen kan stige til faengsel i indtil 2 r, hvis overtraedelsen er begaet forsatligt eller ved grov uagtsomhed, og hvis
der ved overtradelsen er

1) voldt skade pa menneskers eller husdyrs liv eller sundhed eller fremkaldt fare derfor eller

2) voldt skade pé miljoet eller fremkaldt fare derfor eller

3) opnaet eller tilsigtet en ekonomisk fordel, herunder ved besparelser, for den pageldende selv eller andre.

Stk. 3. For overtraedelse af § 8, § 9, § 25, § 28, stk. 1, og §§ 36-39 kan der paleegges en producent, en importer eller en
virksomheds ejer eller bruger bedeansvar, uagtet overtraedelsen ikke kan tilregnes denne som forsatlig eller uagtsom. For
sddant badeansvar fastsattes ingen forvandlingsstraf.

Stk. 4. Er der ved overtreedelsen opnéaet en skonomisk fordel, konfiskeres denne efter reglerne i straffelovens 9. kapitel, selv
om der ved overtradelsen ikke er voldt skade pa miljeet eller sundheden eller fremkaldt fare derfor. Kan der ikke ske
konfiskation, skal der tages s@rskilt hensyn hertil ved udmalingen af en bede, herunder en eventuel tilleegsbede.

§ 50. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Kapitel 9
Tkrafttreedelsesbestemmelser
§ 51. Bekendtgorelsen treeder i kraft den 1. februar 2011, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Bestemmelsen i § 36, stk. 2, treeder dog forst i kraft den 1. april 2011.
Stk. 3. Bekendtgerelse nr. 329 af 16. maj 2002 om klassificering, emballering, merkning, salg og opbevaring af kemiske

stoffer og produkter ophaves.
Miljoministeriet , den 12. januar 2011

Karen Ellemann

/ Michel Schilling
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4.2.1. Vandmiljeet

4.2.2. Andre gkosystemer end vandmiljoet

4.3. Klassificering (vandmiljeet) af produkter ud fra de indgédende stoffers klassificering
4.3.4. Andre gkosystemer end vandmiljoet

4.3.5. Ozonlaget

. Valg af sikkerhedssetninger
1. GENEREL INDLEDNING

Kemiske stoffer og produkter skal vurderes med hensyn til deres farlighed (klassificeres), jf. §§ 4 og 5. 1
dette bilag findes kravene til denne klassificering. Ved kemiske stoffer og produkter forstas i dette bilag
ogsé plantebeskyttelsesmidler og biocidholdige produkter, medmindre andet fremgar af teksten.
Formélet med klassificering af kemiske stoffer og produkter er at identificere alle de iboende fysisk-
kemiske, toksikologiske og @kotoksikologiske egenskaber, der kan give anledning til risici under normal
handtering eller brug. Der tages hejde for alle de mulige farer, som man kan blive udsat for ved normal
handtering og brug af farlige stoffer og produkter, nar de er i den form, hvori de markedsferes, men ikke
nedvendigvis i andre former, hvorunder de kan bruges, f.eks. fortyndet.

Kriterier for klassificering af stoffer og produkter findes i afsnit 2-4. Klassificeringen omfatter
indplacering i fareklasser, tildeling af risikosatninger (R-saetninger), som specificerer farerne ved stoffet
eller produktet. Endvidere skal der tildeles faresymboler og farebetegnelser, jf. afsnit 2-4, samt
sikkerhedssetninger (S-satninger), der giver anvisninger om ngdvendige forsigtighedsregler, jf. afsnit 5.
Nar et stof eller produkt er klassificeret som farligt, skal det maerkes med angivelse af farerne for at
beskytte brugerne, offentligheden og miljeet, jf. § 13, nr. 7. Neermere regler for denne maerkning findes i
bilag 2, afsnit 1.

Klassificeringen skal afspejle alle de farlige egenskaber ved et stof eller produkt. Med henblik herpa er
det nedvendigt at tage hensyn til kriterierne 1 hvert enkelt af punkterne i afsnit 2-4. F.eks. medferer
klassificering under punkt 3.2.1.1. ikke, at der kan ses bort fra f.eks. punkt 3.2.1.2., 3.2.1.3. eller 3.2.2.
Kemiske stoffer klassificeres ud fra de kriterier, der er angivet i punkt 2.2. (brand- og eksplosionsfare),
3.2. (sundhedsfare), og 4.2. (miljevirkninger). Klassificeringen skal ske pa grundlag af alle tilgeengelige
data om stoffet.

Forseg med stoffer inden for rammerne af denne bekendtgarelse skal udferes i henhold til kravene i
artikel 13 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og
godkendelse af samt begrensninger for kemikalier (REACH).

Hvad angar stoffer, for hvilke der kraeves de oplysninger, der er angivet i bilag VI, VII og VIII til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt
begransninger for kemikalier (REACH) findes de fleste af de nedvendige data til klassificering og
merkning i basissettet. Klassificeringen og maerkningen skal om ngdvendigt revurderes, nér der
foreligger yderligere oplysninger (bilag IX og X til forordning (EF) nr. 1907/2006). De data, der er
ngdvendige for at klassificere andre stoffer, fremskaffes bl.a. fra falgende kilder:

— resultaterne af foreliggende undersogelser af stoffet

—  oplysninger som kreeves i medfer af internationale regler om transport af farligt gods

—  oplysninger fra opslagsvaerker og fra litteraturen

—  oplysninger stammende fra praktiske erfaringer

—  resultater fra struktur/aktivitetsrelationer og ekspertvurderinger.

De kriterier, der er anfort i punkt 2.2., 3.2. og 4.2. finder direkte anvendelse, nér de pagaeldende data er opnéet ved
undersogelsesmetoder, der svarer til de i bilag 12 anferte. I andre tilfaelde ma de foreliggende data evalueres ved at
sammenligne de anvendte undersggelsesmetoder og resultaterne af undersggelser med de metoder, der er anfort i
bilag 12, og de kriterier, der er anfort i punkt 2.2., 3.2. og 4.2., med henblik pa bestemmelse af de rigtige
klassificeringskriterier.

I nogle tilfeelde kan der vaere tvivl om, hvorledes kriterierne anfert i punkt 2.2., 3.2. og 4.2. skal anvendes, navnlig
nar de kraever anvendelse af ekspertvurdering. [ sddanne tilfaelde skal producenten eller importeren klassificere
stoffet p& grundlag af en kompetent persons vurdering af dokumentationen. For godkendelsespligtige produkter som
f.eks. plantebeskyttelsesmidler og biocidholdige produkter foretages klassificeringen af myndighederne.

Hvor en ekspertvurdering ligger til grund for klassificering af stoffet, men hvor der er frygt for en eventuel
inkonsekvent anvendelse af kriterierne anfort i punkt 2.2, 3.2. og 4.2., fremsendes de relevante videnskabelige data,
der ligger til grund for meddelelsen omtalti § 7, stk. 1, til Miljestyrelsen pa dennes begaering. Den samme
fremgangsmade anvendes, nar der foreligger oplysninger, som kan rejse tvivl om ngjagtigheden af et stofs



klassificering i listen over farlige stoffer.

Safremt der for en given egenskab eksisterer flere st af data, skal de data, der medferer den strengeste
klassificering, anvendes, medmindre de er opnéet pa basis af undersggelser, der er videnskabeligt ukorrekte.
Kemiske produkter klassificeres for brand- og eksplosionsfare efter de samme kriterier som stoffer (punkt 2.2.), jf.
dog punkt 2.3. For sa vidt angar plantebeskyttelsesmidler, se pkt. 2.1.

For sundhedsfare (toksikologiske egenskaber) bortset fra kreftfremkaldende, mutagene og reproduktionstoksiske
virkninger klassificeres kemiske produkter efter samme kriterier som stoffer, jf. punkt 3.2.1. til 3.2.6., og/eller ved
hjelp af metoderne i punkt 3.3. (beregningsmetoderne). For plantebeskyttelsesmidler, se pkt. 3.1. For sa vidt angar
R65 anvendes kriteriet under punkt 3.2.1.3.

For kreftfremkaldende, mutagene og reproduktionstoksiske virkninger ska/ kemiske produkter klassificeres efter
metoderne i punkt 3.3.6.

For miljafare (okotoksikologiske egenskaber) klassificeres kemiske produkter for giftighed i vandmiljeet efter de
samme kriterier som for stoffer eller ved at anvende metoderne i punkt 4.3. (beregningsmetoden). For
plantebeskyttelsesmidler, se punkt 4.1.

Et produkt klassificeres for sin evne til bioakkumulering og nedbrydelighed efter metoderne i punkt 4.3.
(beregningsreglerne). Beregningsreglerne skal ligeledes anvendes ved et produkts klassificering som farligt for
ozonlaget.

De data, der bruges til at klassificere et kemisk produkt ved hjelp af undersegelsesdata om produktet, skal veere
fremskaffet ved anvendelse af de metoder, der er anfort i bilag 12. De skal vaere udfort efter principperne for god
laboratoriepraksis i overensstemmelse med Sikkerhedstyrelsens til enhver tid geeldende regler herom. Dette geelder
dog ikke undersegelser for fysisk/kemiske egenskaber for kemiske produkter. Safremt laboratorieundersogelser
udfores af et laboratorium uden for Danmark som ansvarligt laboratorium, skal dette vaere undergivet kontrol af det
pageldende lands GLP-myndighed i overensstemmelse med OECD's regler herom, eller pa anden méde
dokumentere, at GLP-principper er blevet fulgt.

2. KLASSIFICERING FOR BRAND- OG EKSPLOSIONSFARE
2.1. Indledning

Stoffer og produkter klassificeres for eksplosive, brandnarende (oxiderende) og brandfarlige egenskaber
efter de i dette afsnit anforte kriterier. Kriterierne fremgér direkte af de i bilag 12 anforte
undersggelsesmetoder, hvor sddanne er angivet.

Plantebeskyttelsesmidler, der er omfattet af kapitel 7 1 lov om kemiske stoffer og produkter, klassificeres
efter kriterier i dette afsnit. Egenskaberne bestemmes ved hjelp af de metoder, der er anfort i bilag 12,
medmindre andre internationalt anerkendte metoder er acceptable i overensstemmelse med
bekendtgerelse om bekempelsesmidler, bilag 5.1.

Hyvis der i praksis er tilstraeekkeligt bevis for, at de fysisk-kemiske egenskaber af stoffer og produkter
(bortset fra organiske peroxider) er forskellige fra dem, som undersggelsesmetoderne i bilag 12 viser, skal
sadanne stoffer og produkter klassificeres efter den mulige fare, de frembyder for personer, som omgas
disse stoffer og produkter, eller for andre personer.

Kiriterierne i dette afsnit geelder bade for stoffer og produkter. Hvis ingen af et produkts indholdsstoffer
skal klassificeres i henhold til kriterierne i dette afsnit, og producenten eller importeren har oplysninger,
hvoraf det fremgar, at det er lidet sandsynligt, at produktet indebarer farer af den i dette afsnit
omhandlede art, er det dog ikke nedvendigt at undersege, om produktet skal klassificeres i henhold til
kriterierne i dette afsnit.

Det samme geelder, safremt der er videnskabeligt bevis for at antage, at en ny farevurdering i tilfelde af
en @ndring af et produkts kendte sammensatning ikke vil fore til en andret klassificering. For
bekempelsesmidler skal undersegelser foreligge i henhold til bekendtgerelse om bekaempelsesmidler,
bilag 5.1.

For visse gasformige produkter er der fastsat sarlige regler i punkt 2.3.

2.2. Kriterier for klassificering

2.2.1. Eksplosiv
Ved eksplosive stoffer og produkter forstas faste, flydende, pastaagtige eller gelatingse stoffer og
produkter, der ogsa uden tilfersel af ilt kan reagere steerkt varmeudviklende med hurtig gasudvikling, og
som pa fastlagte praovebetingelser detonerer, hurtigt deflagrerer eller ved opvarmning ved delvis
indeslutning eksploderer. Stoffer og produkter skal klassificeres som eksplosive og tildeles symbolet E
samt farebetegnelsen »Eksplosiv« i overensstemmelse med resultaterne af de 1 bilag 12 anferte



undersggelser, hvis stofferne og produkterne er eksplosive i den form de markedsfores.
En R-sa@tning er obligatorisk, og den valges pa grundlag af felgende:

R2 Eksplosionsfarlig ved stoed, gnidning, ild eller andre antaendelseskilder
Alle eksplosive stoffer og produkter, herunder organiske peroxider, undtagen de nedenfor
na&vnte.

R3 Meget eksplosionsfarlig ved sted, gnidning, ild eller andre antendelseskilder
Serligt folsomme stoffer og produkter, som f.eks. salte af picrinsyre, pentaerythritoltetranitrat
(PETN).

2.2.2. Brandncerende
Ved brandnazrende stoffer og produkter forstés stoffer og produkter, som i bergring med andre stoffer,
iser brandbare stoffer, reagerer steerkt varmeudviklende. Stoffer og produkter skal klassificeres som
brandnerende og tildeles symbolet O samt farebetegnelsen »Brandnaerende« i overensstemmelse med
resultaterne af de i bilag 12 anforte undersogelser (undersogelsesmetoden er benaevnt »Oxiderende
egenskaber«).
En R-satning er obligatorisk, og den valges pa grundlag af undersegelsesresultaterne, men under
iagttagelse af folgende:

R7 Kan forarsage brand
Organiske peroxider, som er brandfarlige, selv om de ikke er i kontakt med andre brandbare
materialer.

RS Brandfarlig ved kontakt med brandbare stoffer
Andre brandnerende stoffer eller produkter, herunder uorganiske peroxider, som kan forarsage
brand eller gge brandfaren ved kontakt med brandbare stoffer.

R9 Eksplosionsfarlig ved blanding med brandbare stoffer
Andre stoffer og produkter, herunder uorganiske peroxider, som bliver eksplosive, nér de blandes
med brandbare stoffer, f.eks. visse chlorater.

2.2.2.1. Bemarkninger vedrerende peroxider
Organiske peroxider kombinerer et brandnarende og et brandbart stofs egenskaber i et molekyle: nér et
organisk peroxid nedbrydes, reagerer den brandnaerende (oxiderende) del af molekylet exotermt med den
brandbare (oxiderbare) del.
Hvad de eksplosive egenskaber angér, klassificeres organiske peroxider eller produkter med indhold heraf
i den form, hvor de markedsferes, efter kriterierne i punkt 2.2.1 pa grundlag af de praver, som
gennemfores efter metoderne i bilag 12.
Hvad de brandnerende egenskaber angar, kan de eksisterende metoder, jf. bilag 12, ikke anvendes pé
organiske peroxider.
Hvad stoffer angar, klassificeres organiske peroxider, der ikke allerede klassificeres som eksplosive, som
farlige pé grundlag af deres struktur (f.eks. R-O-O-H, R;-O-O-R»).
Produkter, der ikke allerede klassificeres som eksplosive, klassificeres ved anvendelse af den
beregningsmetode, der er baseret pa det procentvise indhold af aktivt ilt.
Det aktive iltindhold (%) i et produkt med organisk peroxid bestemmes ved formlen:

16 x Y (n; x ci/my)

hvor:
n; = antal peroxy-grupper pr. molekyle organisk peroxid i
c; = koncentrationen (vegtprocent) af organisk peroxid i
m; = molekylvagten af organisk peroxid i

Organiske peroxider eller produkter med indhold heraf, der ikke allerede klassificeres som eksplosive,
klassificeres som brandnerende, safremt peroxidet eller produktet indeholder:

over 5% organiske peroxider eller

over 0,5% aktivt ilt fra de organiske peroxider og hgjst 5% hydrogenperoxid.



2.2.3.

2.24.

2.2.5.

2.2.6.

Yderst brandfarlig

Stoffer og produkter skal klassificeres som yderst brandfarlige og tildeles symbolet Fx og farebetegnelsen
»Yderst brandfarlig« i overensstemmelse med resultaterne af de i bilag 12 anferte undersogelser.
R-setning tildeles i overensstemmelse med folgende kriterier:

R12  Yderst brandfarlig
Flydende stoffer og produkter, som har flammepunkt lavere end 0 °C og kogepunkt (ved
kogepunktsinterval gaelder begyndelseskogepunkt) lavere end eller lig med 35 °C.
Gasformige stoffer og produkter, som kan anteendes i luften ved normal temperatur og normalt

tryk.

Meget brandfarlig

Stoffer og produkter skal klassificeres som meget brandfarlige og tildeles symbolet F og farebetegnelsen
»Meget brandfarlig« 1 overensstemmelse med resultaterne af de i bilag 12 anferte undersogelser.
R-setninger tildeles efter folgende kriterier:

R11  Meget brandfarlig
Faste stoffer og produkter, som let anteendes ved kortvarig pavirkning fra en anteendelseskilde, og
som efter dennes fjernelse fortsatter med at breende eller glade.
Flydende stoffer og produkter, som har flammepunkt lavere end 21 °C, men som ikke er yderst
brandfarlige.

R15  Reagerer med vand under dannelse af yderst brandfarlige gasser
Stoffer og produkter, som i kontakt med vand eller fugtig luft udvikler yderst brandfarlige gasser
i farlige maengder, dvs. mindst 1 liter pr. kg. pr. time.

R17  Selvantzendelig i luft
Stoffer og produkter, som ved normal temperatur og uden energitilfarsel ved luftens pavirkning
kan udvikle varme og derefter antandes.

Brandfarlig
Stofter og produkter skal klassificeres som brandfarlige i overensstemmelse med resultaterne af de i bilag
12 anferte undersegelser. R-s@tning tildeles i overensstemmelse med nedennavnte kriterier:

R10  Brandfarlig
Flydende stoffer og produkter, som har flammepunkt lig med eller hgjere end 21 °C og lavere
end eller lig med 55 °C.
Et produkt, som har flammepunkt lig med eller hgjere end 21 °C og lavere end eller lig med 55
°C, behoaver dog ikke at klassificeres som brandfarligt, hvis det ikke pa nogen made kan nere en
brand, og der ikke er grund til at frygte, at det medferer fare for de personer, der handterer det,
eller for andre personer.

Andpre fysisk-kemiske egenskaber
Stoffer og produkter, der allerede er klassificeret i henhold til punkt 2.2.1. til 2.2.5., 2.3. eller i henhold til
afsnit 3 eller 4, tildeles supplerende R-satninger efter folgende kriterier:

R1 Eksplosiv i ter tilstand
Eksplosive stoffer og produkter, som markedsfares i oplesning eller i fugtet form, f.eks.
nitrocellulose med et indhold pa over 12,6% nitrogen.

R4 Danner meget falsomme eksplosive metalforbindelser
Stoffer og produkter, som kan danne folsomme, eksplosive metalderivater, f.eks. picrinsyre,
styphninsyre.

RS Eksplosionsfarlig ved opvarmning

Termisk ustabile stoffer og produkter, der ikke er klassificeret som eksplosive, f.eks. perchlorsyre
over 50%
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2.3.1.

R6 Eksplosiv ved og uden kontakt med luft
Stoffer og produkter, som er ustabile ved stuetemperatur, f.eks. acetylen.

R7 Kan forarsage brand
Reaktive stoffer og produkter, f.eks. fluor, natriumhydrogensulfit.

R14  Reagerer voldsomt med vand
Stoffer og produkter, der reagerer voldsomt med vand, f.eks. acetylchlorid, alkalimetaller,
titantetrachlorid.

R16  Eksplosionsfarlig ved blanding med oxiderende stoffer
Stoffer og produkter, der reagerer eksplosivt med oxiderende midler, f.eks. redt phosphor.

R18  Ved brug kan brandbare dampe/eksplosive damp-luftblandinger dannes
Produkter, der ikke selv er klassificeret som brandfarlige, men som indeholder flygtige
komponenter, der er brandfarlige i luften.

R19  Kan danne eksplosive peroxider
Stoffer og produkter, der kan danne eksplosive peroxider under opbevaring, f.eks. diethylether,
1,4-dioxan.

R30 Kan blive meget brandfarlig under brug
Produkter, der ikke selv er klassificeret som brandfarlige, men som kan blive brandfarlige pa
grund af tabet af ikke-brandfarlige, flygtige bestanddele.

R44  Eksplosionsfarlig ved opvarmning under indeslutning
Stoffer og produkter, der ikke selv er klassificeret som eksplosive i1 henhold til punkt 2.2.1., men
som ikke desto mindre udviser eksplosive egenskaber i praksis, hvis de opvarmes under
tilstraekkelig indeslutning. F.eks. kan visse stoffer spaltes eksplosivt ved opvarmning i en
stéltromle, men ikke ved opvarmning i mindre solide beholdere.

Andre supplerende R-satninger er anfort i punkt 3.2.8.

Gasformige produkter (gasblandinger)
Gasformige produkter klassificeres efter kriterierne i punkt 2.2., idet dog felgende undtagelser finder
anvendelse.

Brandfarlighed
I tilfeelde, hvor gasformige produkter produceres pa bestilling i sma mangder, kan disse gasblandingers
brandfarlighed evalueres efter folgende beregningsmetode:
Udtrykket for gasblandingen

AFi+. .+ AFi+. AlF.+Billi +..+Bili+.. B,
hvor: Aj og B; er molbrgker

F; brandfarlig gas

Ii inert gas

n antal brandfarlige gasser

p antal inerte gasser
kan omskrives til en form, hvor alle I; (inerte gasser) er udtrykt ved en nitrogenakvivalent under
anvendelse af en koefficient Ki, og hvor det &ekvivalente indhold af den farlige gas A'i er udtrykt som
folger:

100
© LA KB

Ved at anvende verdien for det maksimale indhold af brandfarlige gasser, som i en blanding af nitrogen



2.3.2.

3.1.

giver en blanding, der ikke er brandfarlig i luft (Tci), kan folgende udtryk opnés:

YiAWTci< 1

Gasblandingen er brandfarlig, hvis vardien af ovenstaende udtryk er sterre end 1 og produktet
klassificeres som yderst brandfarlig. Endvidere tildeles satningen R12.

Akvivalenskoefficienter (K i)
Verdien af &kvivalenskoefficienten Ki mellem de inerte gasser og nitrogen og vardierne af det
maksimale indhold af brandfarlige gasser (Tci) kan findes i tabel 1 og 2 i ISO-standard ISO/DIS 10156.

Maksimalt indhold af brandfarlige gasser (Tci)

Verdien af det maksimale indhold af brandfarlige gasser (Tci) kan findes i tabel 2 i ISOstandarden
ISO/DIS 10156.

Nér en Tci-veerdi for en brandfarlig gas ikke findes i ovennavnte standard, anvendes den tilsvarende
lavere eksplosivitetsgraense (LEL). Hvis der ikke findes nogen LEL-verdi, ansattes Tci-vardien til 1
volumenprocent.

Bemcerkninger

Ovenstaende udtryk kan anvendes til at opna en rimelig merkning af gasformige produkter, men det
—  boar ikke betragtes som en metode, der kan erstatte forsog med henblik pé bestemmelsen af tekniske
sikkerhedsparametre.
Endvidere giver dette udtryk ingen oplysninger om, hvorvidt en blanding, der indeholder oxiderende
—  gasser kan behandles sikkert. Ved vurderingen af brandfarligheden tages der ikke hensyn til disse
oxiderende gasser.
Ovenstaende udtryk giver kun palidelige resultater, safremt de brandfarlige gasser ikke pavirker
—  hinanden med hensyn til deres brandfarlighed. Dette skal der f.eks. tages hensyn til ved halogenerede
carbonhydrider.

ndncerende egenskaber
Da de i bilag 12 anfoerte direktiver ikke indeholder nogen metode til bestemmelse af gasblandingers
brandnzrende (oxiderende) egenskaber, ma disse egenskaber evalueres efter folgende metode.
Princippet i metoden bygger pa en sammenligning mellem gassernes oxiderende evne i en blanding og ilts
oxiderende evne i luft. Koncentrationen af gasser i blandingen udtrykkes i volumenprocent.
Gasblandingen betragtes som lige sa oxiderende eller mere oxiderende end luft, safremt folgende
betingelse er opfyldt:
> xiCi> 21
hvor  x; er koncentrationen af gas i i volumenprocent og

Cj er ilteekvivalenskoefficienten
I sa fald klassificeres produktet som brandnerende og tildeles R-satningen RS.

Koefficient for zekvivalens mellem oxiderende gasser og ilt

Der anvendes folgende koefficienter ved beregningen af den oxiderende evne for visse gasser i en
blanding i forhold til den oxiderende evne for ilt i luft, opregnet i punkt 5.2. i [ISO-standard ISO/DIS
10156:

Oz o1
N,O: 0,6

Nér ingen veaerdi for Ci-koefficienten findes for en gas i den angivne standard, tilleegges koefficienten en
veerdi pa 40.

KLASSIFICERING FOR SUNDHEDSFARE

Indledning
Klassificering for sundhedsfare vedrarer bade akutte virkninger og langtidsvirkninger af stoffer og

produkter, hvad enten de hidrarer fra en enkelt, gentagen eller langvarig pavirkning.
Hvis det ved epidemiologiske underseggelser, ved videnskabeligt begrundede case studies som anfert i
dette afsnit eller ved statistisk underbyggede erfaringer, sa som vurdering af data fra



giftinformationsafdelinger eller fra erhvervssygdomme, kan pavises, at de toksikologiske virkninger pa
mennesker er forskellige fra de virkninger, som anvendelsen af metoderne for dyreforsagg eller
anvendelsen af beregningsmetoden i punkt 3.3. lader formode, skal stoffet eller produktet klassificeres
efter deres virkninger pa mennesker. Undersggelser pa mennesker ma dog frarddes og ma normalt ikke
anvendes til at modbevise positive data fra dyreforsog.

Til flere farlige egenskaber er der validerede in vitro metoder i bilag 12, og disse prever ber anvendes,
hvor det er relevant.

Naér klassificering foretages ud fra resultater af dyreforseg, ber undersggelser fra metoder, der pé
passende made afspejler de risici, der er relevante for mennesket, fortrinsvis anvendes.

Klassificering af stoffer foretages pa grundlag af de undersggelsesdata der er til radighed, i
overensstemmelse med de i punkt 3.2. anforte kriterier, hvorunder der tages hensyn til omfanget af disse
virkninger.

For produkter foretages klassificering for sundhedsfare:

) P4 grundlag af de indgéende stoffers klassificering ved hjaelp af beregningsmetoderne i punkt 3.3.

) efter kriterierne i punkt 3.2. Egenskaberne bestemmes ved hjalp af de metoder, der er anfert i bilag 12,
med mindre for s& vidt angar plantebeskyttelsesmidler andre internationalt anerkendte metoder er
acceptable i overensstemmelse med bekendtgerelse om bekaempelsesmidler, bilag 5.1.

Bortset fra plantebeskyttelsesmidler, der skal felge kravene i bekendtgerelse om bekampelsesmidler

bilag 5.1., md metoderne i punkt b) kun anvendes, nar den, der er ansvarlig for markedsferingen,

videnskabeligt kan dokumentere, at produktets toksikologiske egenskaber ikke kan beregnes korrekt efter

beregningsmetoderne i punkt 3.3. eller pa grundlag af eksisterende dyreforseg. Testmetoderne skal

endvidere vaere begrundet eller saerskilt tilladt efter artikel 12 i direktiv 86/609/EQF.

Hvis en toksikologisk egenskab er bestemt bade ud fra reglerne i a) og b) anvendes resultatet fra punkt b)

til klassificering af produktet, bortset fra kreeftfremkaldende, mutagene og reproduktionstoksiske

egenskaber, hvor beregningsmetoderne i punkt 3.3. skal benyttes.

Uanset hvilken metode, der anvendes ved vurderingen af farerne ved et produkt, skal der tages hensyn til

alle de sundhedsfarlige virkninger, der er navnt i dette afsnit. F.eks. medforer klassificering under punkt

3.2.1.1. ikke, at der kan ses bort fra f.eks. punkt 3.2.1.2., 3.2.1.3. eller 3.2.2.

Hyvis en eller flere toksikologiske egenskaber ved et produkt af kendt sammensetning er vurderet ud fra

undersogelsesdata, skal der ske en ny vurdering, enten ud fra undersogelsesdata eller ved hjelp af

beregningsmetoderne, i folgende tilfzlde:

1 hvis der foretages @&ndringer i sammensatningen af produktet ved at udskifte eller indsztte et eller
flere stoffer, hvad enten disse stoffer skal klassificeres som farlige eller ikke,

hvis koncentrationen af et af de indholdsstoffer, der er klassificeret for sundhedsfare andres. Der

2) behever dog ikke at blive foretaget ny vurdering, hvis @&ndringen af koncentrationen ikke overskrider

nedenstadende granser:

Interval for den oprindelige koncentration af
stoffet

Tilladt variation i den oprindelige koncentration af stoffet (i
procent af den oprindelige koncentration)

konc. <2,5% +30%
2,5% < konc. < 10% +20%
10% < konc. < 25% + 10%
25% < konc. < 100% + 5%

Den ny vurdering geelder, medmindre der er videnskabelige grunde til at antage, at en ny farevurdering

ikke vil fere til en andret klassificering.

Safremt urenheder, tilsetningsstoffer eller enkeltbestanddele i stoffer er blevet identificeret, skal der tages

hensyn hertil, sdfremt deres koncentration er storre end eller lig med felgende koncentrationsgrenser:
0,1% for stoffer der klassificeres som meget giftige, giftige eller som kreftfremkaldende, mutagene

— eller reproduktionstoksiske 1 kategori 1 eller 2, eller som farlige for miljoet (tildelt symbolet N for
dets farlighed for vandmiljeet eller ozonlaget),
1% for stoffer, der klassificeres som sundhedsskadelige, &tsende, lokalirriterende, sensibiliserende
eller som kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske i kategori 3, eller farlige for
miljeet (ikke tildelt symbolet N, d.v.s. skadelig for organismer, der lever i vand og/eller kan
forarsage uenskede langtidsvirkninger, i vandmiljeet,

medmindre der er fastsat lavere verdier i listen over farlige stoffer.

Nér der ifolge ovenstaende skal tages hensyn til urenheder, tilsetningsstoffer eller enkeltbestanddele ved

klassificeringen af et stof, skal de regler, der geelder for klassificering af produkter, anvendes.




3.2.

3.2.1.

3.2.1.1.

Stoffer indeholdende asbest, skal dog ikke vurderes efter reglerne for produkter, for der er fastsat en
koncentrationsgreanse i listen over farlige stoffer.

Kriterier for klassificering ud fra undersogelsesdata

Akut dodelige virkninger

Nér klassificering foretages ud fra resultater af dyreforseg, ber resultater fra metoder, der pa passende
made afspejler de risici, som er relevante for mennesket, fortrinsvis anvendes.

Akut toksicitet ved oral indgift af stoffer eller produkter kan enten fastslas ved en metode, som ger det
muligt at vurdere LDso-vaerdien, eller ved at bestemme den kritiske dosis (fastdosis-metoden) eller ved at
bestemme det eksponeringsinterval, hvor dedelighed forventes (akut toksicitetsmetoden).

Den kritiske dosis er den dosis, der medferer tydelige tegn pa toksicitet, men ingen dedsfald, og skal vere
et af de fire dosisniveauer, der er nevnt i metoden anfert i bilag 12 (5, 50, 500 eller 2000 mg/kg
legemsvaegt).

Begrebet »tydelige tegn pa toksicitet« anvendes som betegnelse pa toksiske virkninger efter eksponering
for det undersogte stof eller produkt, der er sé alvorlige, at eksponering for den naeste hgjere fastsatte
dosis sandsynligvis ville medfere dedsfald.

Resultaterne af undersggelsen ved en bestemt dosis efter fastdosismetoden kan enten vere:

— dre end 100% overlevelse

— % overlevelse, men tydelige tegn pé toksicitet

— % overlevelse, ingen tydelige tegn pa toksicitet

Fastdosismetoden kraever i visse tilfalde, at stoffet eller produktet undersgges igen med en hgjere eller
lavere dosis, hvis det ikke allerede er blevet undersegt pa det relevante dosisniveau. Se ogsé
evalueringsskemaet i testmetode B1 bis anfert i bilag 12.

I kriterierne i punkt 3.2.1.1., 3.2.1.2. og 3.2.1.3. er der kun vist det endelige undersggelsesresultat. Dosen
pa 2000 mg/kg skal forst og fremmest anvendes til at opné oplysninger om de toksiske virkninger af
stoffer og produkter, som udviser lav akut toksicitet, og som ikke klassificeres pa grundlag af akut
toksicitet.

Det eksponeringsinterval, hvor dedelighed forventes, findes ud fra, hvorvidt der er observeret
stofrelaterede dedsfald eller ej efter metoden med akut toksicitetsklasse. Ved forste forseg anvendes en af
de tre faste startdoser (25, 200 eller 2000 mg/kg legemsvagt).

Metoden med akut toksicitetsklasse kraever i visse tilfaelde, at stoffet underseges igen med hgjere eller
lavere dosis, hvis det ikke allerede er blevet undersegt pa det relevante dosisniveau. Se ogsé
evalueringsskemaet i testmetode B.1 ter i bilag 12.

Meget giftig
Stofter og produkter klassificeres efter folgende kriterier som meget giftige og tildeles symbolet Tx,
farebetegnelsen »Meget Giftig« samt en eller flere af folgende R-satninger:

R28  Meget giftig ved indtagelse
akut toksicitet
—  LDs oral, rotte: <25 mg/kg, eller
—  Fastdosismetoden: Mindre end 100% overlevelse ved 5 mg/kg, oral, rotte, eller
Hgj dedelighed ved dosis < 25 mg/kg oral, rotte, ved metoden med akut toksicitetsklasse
- (med hensyn til fortolkning af testresultater henvises der til diagrammerne 1 bilag 2 for
testmetode B.1 ter i bilag 12).

R27  Meget giftig ved hudkontakt
akut toksicitet
—  LDso dermal, rotte eller kanin: < 50 mg/kg

R26  Meget giftig ved indianding
akut toksicitet
—  LCso indénding, rotte, for aerosoler og partikler: < 0,25 mg/l/ 4 timer
—  LCs indanding, rotte, for gasser og dampe: < 0,5 mg/1/4 timer



3.2.1.2.

3.2.1.3.

Giftig
Stofter og produkter klassificeres efter folgende kriterier som giftige og tildeles symbolet T,
farebetegnelsen »Giftig« samt en eller flere af folgende R-satninger:

R25  Giftig ved indtagelse

akut toksicitet

—  LDsg oral, rotte: 25 mg/kg < LDso < 200 mg/kg, eller
Fastdosismetoden: Kritisk dosis, oral, rotte, 5 mg/kg: 100% overlevelse, men tydelige tegn
pa toksicitet eller
Hej dedelighed i dosisomradet > 25 til < 200 mg/kg oral, rotte, ved metoden med akut

—  toksicitetsklasse (med hensyn til fortolkning af testresultater henvises der til diagrammerne
i bilag 2 for testmetode B.1 ter i bilag 12).

R24  Giftig ved hudkontakt
akut toksicitet
—  LDso dermal, rotte eller kanin: 50 mg/kg < LDso < 400 mg/kg

R23  Giftig ved indanding
akut toksicitet
—  LCs indénding, rotte, for aerosoler og partikler: 0,25 mg/1/4 timer < LCso < 1 mg/1/4 timer
—  LCs indénding, rotte, for gasser og dampe: 0,5 mg/1/4 timer < LCsy < 2 mg/1/4 timer

Sundhedsskadelig
Stoffer og produkter klassificeres efter falgende kriterier som sundhedsskadelige og tildeles symbolet Xn,
farebetegnelsen »Sundhedsskadelig« samt en eller flere af folgende R-satninger:

R22  Farlig ved indtagelse

akut toksicitet

—  LDs oral, rotte: 200 mg/kg < LDso < 2000 mg/kg, eller
Fastdosismetoden: Kritisk dosis, oral, rotte, 50 mg/kg: 100% overlevelse, men tydelige tegn

— pa toksicitet, eller mindre end 100% overlevelse ved 500 mg/kg, oral, rotte, se
evalueringsskemaet i testmetode B1 bis anfort i bilag 12 eller
Hgj dedelighed i dosisomradet > 200 til <2000 mg/kg oral, rotte, ved metoden med akut

—  toksicitetsklasse (med hensyn til fortolkning af testresultater henvises der til diagrammerne
1 bilag 2 for testmetode B.1 ter i bilag 12).

R21  Farlig ved hudkontakt
akut toksicitet
—  LDso dermal, rotte eller kanin: 400 mg/kg < LDso < 2000 mg/kg

R20  Farlig ved indanding
akut toksicitet
—  LCso indénding, rotte, for aerosoler og partikler: 1 mg/1/4 timer < LCso < 5 mg/ /4 timer
—  LCs indénding, rotte, for gasser og dampe: 2 mg/1/4 timer < LCso <20 mg/1/4 timer

R65  Farlig: kan give lungeskade ved indtagelse
Flydende stoffer og produkter, som pa grund af deres lave viskositet udger en aspirationsfare hos
mennesker:
Stoffer og produkter, som indeholder alifatiske, alicykliske og aromatiske carbonhydrider i en
samlet koncentration pé 10 % eller derover, og som enten har
en udlebstid pa mindre end 30 sek. i et 3 mm [SO-bzger i overensstemmelse med ISO
2431 (udgaven fra april 1996/juli 1999) vedrerende »Paints and varnishes - Determination
of flow time by use of flow cups« (malinger og lakker - bestemmelse af udlgbstid ved hjzlp
af udlebsbeegre), eller
en kinematisk viskositet, malt ved et kalibreret glaskapillarviskometer i overensstemmelse
- med ISO 3104/3105, pd mindre end 7 x 10°°m?*/sek. ved 40 °C, (ISO 3104, 1994-udgave,
vedrarende »Petroleum products - Transparent and opaque liquids - Determination of



3.2.2.

3.2.2.1.

3222,

3.2.2.3.

3.2.3.

kinematic viscosity and calculation of dynamic viscosity« (olieprodukter - transparente og
opake veasker - bestemmelse af kinematisk viskositet og beregning af dynamisk viskositet)
ISO 3105, 1994-udgave, vedrerende »Glass capillary kinematic viscometers -
Specifications and operating instructions« (kinematiske glaskapillarviskosimetre -
specifikationer og brugsvejledning)), eller
en kinematisk viskositet, beregnet pa grundlag af malinger ved hjelp af
rotationsviskosimetri i overensstemmelse med ISO 3219, pa mindre end 7 x 10°m?*/sek. ved
40 °C. (ISO3219, 1993-udgave, vedrerende »Plastics - Polymers/resins in the liquid state or

— as emulsions or dispersions - Determination of viscosity using a rotational viscometer with
defined shear rate« (plast - polymerer/harpiks i flydende tilstand eller som emulsioner eller
dispersioner - bestemmelse af viskositet ved hjelp af rotationsviskosimeter med fastsat
forskydningshastighed)).

Klassificering af stoffer og produkter, som opfylder disse kriterier kan dog undlades, safremt

deres gennemsnitlige overfladespanding er over 33 mN/m ved 25 °C malt ved Nuoy tensiometer

eller ved de mélemetoder der er vist i del A.5 af de i bilag 12 navnte undersggelsesmetoder.

b) Andre stoffer og produkter, hvis der foreligger praktisk erfaring fra mennesker.

lkke-dodelige, men irreversible skadevirkninger efter en enkelt eksponering

Meget giftig
Stoffer og produkter skal efter falgende kriterier klassificeres som meget giftige og tildeles symbolet Tx,
farebetegnelsen »Meget giftig« samt R-seetningen:

R39? Fare for varig alvorlig skade p4 helbred
stor sandsynlighed for, at der, udover de i punkt 3.2.7. omhandlede virkninger, forarsages
- irreversible skader ved en enkelt pavirkning pa en given made, generelt ved doser af den i
punkt 3.2.1.1. nevnte storrelsesorden.

Giftig
Stofter og produkter skal efter folgende kriterier klassificeres som giftige og tildeles symbolet T,
farebetegnelsen »Giftig« samt R-satningen:

R39 % Fare for varig alvorlig skade p4 helbred
stor sandsynlighed for, at der, udover de i punkt 3.2.7. omhandlede virkninger, forarsages
- irreversibel skade ved en enkelt pavirkning pa en given made, generelt ved doser af den i
punkt 3.2.1.2. naevnte storrelsesorden.

Sundhedsskadelig
Stoffer og produkter skal efter falgende kriterier klassificeres som sundhedsskadelige og tildeles symbolet
Xn, farebetegnelsen »Sundhedskadelig« samt R-sa&tningen:

R68 ¥ Mulighed for varig skade pa helbred
stor sandsynlighed for, at der, udover de i punkt 3.2.7. omhandlede virkninger, forarsages
- irreversibel skade ved en enkelt pavirkning pa en given méde, generelt ved doser af den i
punkt 3.2.1.3. naevnte storrelsesorden.

Alvorlige skadevirkninger ved gentagen eller langvarig pavirkning
Stoffer og produkter skal efter falgende kriterier klassificeres som giftige eller sundhedsskadelige og
tildeles symbolet T eller Xn, farebetegnelsen »Giftig« eller »Sundhedskadelig« samt R-setningen:

R48 Alvorlig sundhedsfare ved lzengere tids pavirkning
sandsynlighed for, at der ved gentagen eller vedvarende pavirkning ved en given

- applikationsmade kan forérsages alvorlig skade (tydelig funktionsforstyrrelse eller
morfologisk andring af toksikologisk betydning).
Stoffer og produkter klassificeres mindst som giftige, nar disse virkninger observeres ved
dosisniveauer, der er en storrelsesorden lavere (dvs. 10 gange lavere) end dem, der er naevnt
nedenfor.



Stoffer og produkter klassificeres mindst som sundhedsskadelige, nar disse virkninger
observeres ved dosisniveauer af falgende sterrelsesorden:

- oral, rotte: < 50 mg/kg (legemsvagt)/dag

- dermal, rotte eller kanin: < 100 mg/kg (legemsvaegt)/dag

- indanding, rotte: < 0,25 mg/l, 6 timer/dag
Disse vejledende vardier kan anvendes umiddelbart, nar der i forseg vedrerende subkronisk
toksicitet ( 90 dage) er iagttaget alvorlige skader. Ved fortolkning af resultaterne af forseg
vedrerende subakut (28 dage) toksicitet ber disse vardier vare ca. tre gange sterre. Hvis der
foreligger forseg vedrarende kronisk toksicitet (2 ar), ber der foretages en evaluering fra sag
til sag.
Hvis der foreligger resultater af undersggelser af forskellig varighed, ber resultaterne fra
undersegelsen af den leengste varighed norm alt anvendes.

Bemcerkninger vedrorende anvendelse af R48
Denne R-satning anvendes for at henvise til serlige biologiske virkninger af den art, der er beskrevet i
det nedenstaende. Ved anvendelsen af denne R-satning skal alvorlig skade anses for at omfatte ded,
tydelige funktionsforstyrrelser eller morfologiske @ndringer af toksikologisk betydning. Det er sarlig
vigtigt at anvende den, nar disse eendringer er irreversible. Det er ogsa vigtigt, at der ikke blot tages
hensyn til seerligt alvorlige andringer i et enkelt organ eller biologisk system, men ogsa til generelle
@ndringer af mindre alvorlig karakter i flere organer eller alvorlige endringer i den generelle
sundhedstilstand.
Ved vurderingen af, om der er bevis for sidanne virkninger, ber der gas frem efter folgende retningslinier.
1. Tegn pa at R48 ber anvendes:

a) Stofrelaterede dedsfald

Sterre funktionelle a&ndringer i centralnervesystemet eller i det perifere nervesystem,

b) 1) herunder syn, harelse og lugtesans, vurderet ved kliniske observationer eller andre
egnede metoder (f.eks. elektrofysiologi).
i) Sterre funktionsmaessige @ndringer i andre organsystemer (f.eks. i lungerne).

Alle vedvarende @ndringer i parametre for klinisk biokemi, haematologi eller urinanalyser,
som tyder pa alvorlige funktionsfejl i et eller flere organer. Hematologiske forstyrrelser anses
for at vaere saerlig betydningsfulde, hvis der er tegn pa, at de skyldes reduceret
knoglemarvsproduktion af blodceller.
d)  Alvorlige organskader konstateret ved mikroskopiske undersogelser af vav efter autopsi:
) Udbredt eller alvorlig dannelse af nekrose, fibrose eller granuloma i vitale organer med
regenererende kapacitet (f.eks. lever).
Alvorlige morfologiske andringer, som potentielt er reversible, men som klart tyder pa
i) markante funktionsforstyrrelser (f.eks. alvorlig @ndring i leverens fedtholdighed,
alvorlig akut tubulaer nefrose i nyren, ulceres gastritis).
Tegn pa betydelig celledad 1 vitale organer, som ikke kan regenerere (f.eks. fibrose i
iii) hjertets muskulatur eller henfald af en nerve) eller i stamcellepopulationer (f.eks.
aplasi eller hypoplasi i knoglemarven).
Ovennavnte beviser vil sedvanligvis kunne opnés fra dyreforsgg. Hvis der anvendes data fra
praktiske erfaringer, skal der leegges sarlig veegt pa dosisniveauer.
2. Tegn pa at R48 ikke ber anvendes:
Anvendelsen af denne R-s&tning er begranset til »alvorlig sundhedsfare ved leengere tids
pavirkning«. Der kan observeres en rakke stofrelaterede virkninger bade hos mennesker og dyr, som
ikke berettiger anvendelsen af R48. Disse virkninger er relevante ved forseg pa at bestemme et
niveau, hvor et kemisk stof ikke har nogen virkning. Som eksempler pa veldokumenterede
endringer, som normalt ikke berettiger klassificering med R48, uanset at de er statistisk signifikante,
kan neavnes:
Kliniske observationer eller endringer i legemsvagtstigninger, fode- eller vandindtagelse,
a) som kan have en vis toksikologisk betydning, men som ikke i sig selv udger nogen »alvorlig
sundhedsfare«.
Mindre @ndringer i parametre for klinisk biokemi, heematologi eller urinanalyser, som er af
b) : - . . .
tvivlsom eller minimal toksikologisk betydning.
¢)  Zndringer i organers vagt uden tegn pa funktionsforstyrrelser i de pagaeldende organer.
d) Tilpasningsreaktioner (f.eks. indvandring af makrofager i lungevaevet, leverhypertrofi og
enzyminduktion, hyperplastiske reaktioner pa irriterende stoffer). Lokale reaktioner i huden pa



3.24.
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3.2.5.1.
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grund af gentagen dermal anvendelse af et stof, som bedre klassificeres med R38 »lrriterer

huden«.

¢) Hvor der er pavist en artsspecifik toksicitetsmekanisme (f.eks. via specifikke
metaboliseringsveje).

Bemcerkning vedrorende meget flygtige stoffer

Ved bestemte stoffer for hvilke det gelder, at koncentrationen af de mettede dampe er hej, kan der

foreligge tegn pa virkninger, som giver anledning til bekymring. Sddanne stoffer bliver muligvis ikke

klassificeret efter kriterierne for virkninger for sundheden i dette bilag (punkt 3.2.1.3., 3.2.2.3. 0g 3.2.3)

eller er ikke omfattet af punkt 3.2.8. Hvor der imidlertid er tilstraekkeligt bevis for, at sddanne stoffer kan

give anledning til risici under normal héndtering og brug, kan det blive nedvendigt at klassificere dem

efter individuel vurdering og optage dem pa listen over farlige stoffer.

Atsende og lokalirriterende virkninger

Atsende

Stoffet eller produktet skal klassificeres som @tsende og foreskrives symbolet C og farebetegnelsen

»eetsende« efter folgende kriterier:
Et stof eller produkt betragtes som atsende, nar det pa et dyrs ubeskadigede hud fremkalder

- dybtgaende vaeevsded pa mindst et dyr under den i bilag 12 omhandlede preve for hudirritation,
eller under en tilsvarende metode
Klassificeringen kan baseres pa resultater fra validerede in vitro forseg, som dem der er nevnt i

- bilag V (B. 40. Hudetsning: maling af transkutan elektrisk modstand (TER) i rottehud og en test,
hvor der anvendes en human hudmodel.)
Et stof eller produkt ber betragtes som atsende, séfremt resultatet m.h.t. &tsning kan forudsiges,
for eksempel fra steerkt sure eller basiske reaktioner (malt pH pé 2 eller derunder eller 11,5 eller
derover). Hvor ekstreme pH-vardier danner grundlag for klassificeringen, kan der imidlertid
ogsa tages hensyn til basisk eller sur reserve. J.R. Young, M.J. How, A.P. Walker and W.M.H.
Worth (1988 »Classification as corrosive or irritant to skin of preparations containing acidic or
alkaline substances, without testing on animals« Toxic. In Vitro 2 (1): 19-26). Safremt det ud fra
vurderingen af basisk eller sur reserve anslas, at stoffet eller praeparatet ikke er @tsende, ber der
foretages yderligere provning til bekraftelse heraf, helst ved anvendelse af et passende valideret
in vitro forseg. Vurdering af basisk eller sur reserve bor ikke anvendes alene til at undtage stoffer
eller praeparater fra klassificering som atsende.

R-setninger tildeles efter folgende kriterier:

R35  Alvorlig ®tsningsfare
hvis der efter hgjst tre minutters pavirkning fremkaldes dybtgaende vaeevsded i et dyrs
ubeskadigede hud, eller dette resultat kan forudsiges.

R34  Atsningsfare
hvis der efter hgjst fire timers pavirkning fremkaldes dybtgédende vaevsded i et dyrs ubeskadigede
hud, eller dette resultat kan forudsiges.

- organiske hydroperoxider, medmindre der foreligger dokumentation for det modsatte.

Bemcerkninger:

Er klassificeringen baseret pa resultater fra et valideret in vitro forseg, anvendes R35 eller R34 alt efter
provemetodens muligheder for at skelne mellem disse.

Er klassificeringen kun baseret pa en ekstrem pH-vaerdi ber R35 anvendes.

Lokalirriterende

Stoffer og produkter skal klassificeres som lokalirriterende og tildeles symbolet Xi og farebetegnelsen
»Lokalirriterende« samt en eller flere af folgende R-setninger i overensstemmelse med nedenstidende
kriterier.



2.

R36

R41

R38

Inflammation af huden

Irriterer huden
Stoffer og produkter, som forarsager betydelig inflammation af huden, som efter en
- indvirkningstid pa hejst fire timer vedvarer mindst 24 timer, bestemt pa kaniner i
overensstemmelse med den i bilag 12 anfoerte hudirritationspreve.
Inflammationen er betydelig
hvis middelverdien af de scores, der er opnéet for enten redme- og skorpedannelse eller
vaeskeansamling, beregnet for alle provede dyr, er 2 eller derover;
eller, sdfremt den i bilag 12 omhandlede prove er gennemfort pa tre dyr, hvis
—  middelvardien for enten redme- og skorpedannelse eller vaeskeansamling, beregnet for
hvert dyr, hos to eller flere dyr svarer til 2 eller derover.
I begge tilfelde indgér alle de pé hvert afleesningstidspunkt (24, 48 og 72 timer) opnaede scores i
beregningen af de respektive middelvaerdier.
Inflammationen af huden er ogsa betydelig, hvis den vedvarer pa mindst to dyr indtil
observationsperiodens afslutning. Der skal tages hensyn til saerlige virkninger som f.eks.
haevelser, skel, misfarvning, revner, skorper og hérfeldning.
Der kan ogsé hentes relevante data fra ikke-akutte dyreforseg (se bemarkningerne til R48, punkt
2, litra d). Disse anses for at vaere betydelige, hvis de synlige virkninger svarer til de ovenfor
beskrevne.
Stoffer og produkter, som forarsager betydelig inflammation af huden, pa grundlag af
praktiske observationer hos mennesker, ved gjeblikkelig, leengere eller gentagen kontakt.
- Organiske peroxider, medmindre der foreligger dokumentation for det modsatte.

aestesi

Parastesi, som opstar hos mennesker ved hudkontakt med pyrethroid pesticider, betragtes ikke
som en irriterende virkning, der begrunder klassificering som Xi; R38. S-satning S24 ber
imidlertid anvendes for stoffer, der kan fremkalde denne virkning.

Ojenskader

Irriterer gjnene

Stoffer og produkter, som efter applikation i gjet pa forsegsdyret forarsager betydelige
gjenskader, der viser sig i lebet af 72 timer efter pdvirkningen, og som vedvarer mindst 24 timer.
Ojenskader er betydelige, hvis middelverdien af de scores, der opnés under den i bilag 12 anforte
gjeirritationspreve, svarer til en af fglgende vardier:
— uklarhed i hornhinden pa 2 eller derover, men under 3
- irisskader pa 1 eller derover, men hgjst 1,5
- redmedannelse pa bindehinden pa 2,5 eller derover
- vaeskeansamling i bindehinden (chemosis) pé 2 eller derover
eller, nar den i bilag 12 omhandlede prove er gennemfort pé tre dyr, hvis skaderne p& mindst to
dyr svarer til en af ovennavnte vaerdier, bortset fra irisskader, der skal vere sterre end 1, men
mindre end 2, og vaerdien for redmeddannelse pa bindehinden skal vere pa 2,5 eller derover.
I begge tilfelde indgér alle de pé samtlige afleesningstidspunkter (24, 48 og 72 timer) opnaede
scores 1 beregningen af de respektive middelvardier.
Stoffer og produkter, som forarsager betydelige gjenskader, pa grundlag af praktiske
observationer hos mennesker.
- Organiske peroxider, medmindre der foreligger dokumentation for det modsatte.

Risiko for alvorlig ejenskade

Stofter og produkter, som efter applikation i gjet pa forsegsdyret forérsager alvorlige gjenskader,
der viser sig i lebet af 72 timer efter pavirkningen, og som vedvarer mindst 24 timer efter
introduktionen af prevematerialet.
Ojenskader er alvorlige, hvis middelvaerdien af de scores, der opnéas under den i bilag 12 anferte
gjeirritationspreve, svarer til en af fglgende vardier:
- uklarhed i hornhinden pa 3 eller derover
- irisskader pa 1,5 eller derover.

Det samme gaelder, safremt praven er gennemfort pa tre dyr, og skaderne pa mindst to dyr



er pa en af folgende vaerdier:
- uklarhed i hornhinden pa 3 eller derover
- irisskader pa 2.
I begge tilfzelde indgér alle de pa samtlige afleesningstidspunkter (24, 48 og 72 timer) opnaede
scores i1 beregningen af de respektive middelveardier.
Ojenskader er ogsé alvorlige, hvis de stadig er til stede efter observationsperiodens afslutning.
Ojenskader er ogsa alvorlige, hvis stoffet eller produktet forérsager en varig farvning af gjnene.
Stoffer og produkter, som forarsager alvorlige gjenskader, pa grundlag af praktiske observationer
hos mennesker.

Bemcerk:
Klassificeres et stof eller produkt som &tsende med satningerne R34 eller R35, anses det ogsa for at
indebere risiko for alvorlig gjenskade, og R41 anferes derfor ikke pa etiketten.

3. Irritation af Andedraetssystemet

R37  Irriterer Andedrzetsorganerne
Stoffer eller produkter, som kan forarsage alvorlig irritation af andedraetssystemet, pa grundlag af
— <tiske observationer hos mennesker
— itive resultater fra egnede dyreforsgg.

Bemcerkninger vedrorende anvendelsen af R 37

Ved fortolkningen af praktiske observationer hos mennesker skal der omhyggeligt skelnes mellem
virkninger, som forer til klassificering med R 48 (se pkt. 3.2.3), og virkninger, som ferer til klassificering
med R 37. De betingelser, der normalt ferer til klassificering med R 37, er reversible og saedvanligvis
begranset til de ovre luftveje.

Positive resultater fra egnede dyreforsgg kan omfatte data opnaet ved en generel toksicitetsundersogelse,
som omfatter histopatologiske data fra &ndedraetssystemet. Data fra mélinger af eksperimentel bradypng
(kortandethed) kan ogsé anvendes til bedemmelse af luftvejsirritation.

3.2.6. Sensibiliserende virkninger

3.2.6.1.  Overfolsomhed ved indanding
Stofter og produkter skal efter folgende kriterier klassificeres som sensibiliserende og tildeles symbolet
Xn, farebetegnelsen »Sundhedskadelig« samt R-saetningen:

R42  Kan give overfolsomhed ved indinding
hvis der foreligger dokumentation for, at stoffet eller produktet kan forarsage specifik
overfalsomhed ved indénding
—  hvis der er positive resultater fra egnede dyreforseg
hvis stoffet er en isocyanat, medmindre der foreligger dokumentation for, at stoffet ikke
forarsager overfelsomhed ved indanding.

Bemcerkninger vedrorende anvendelsen af R 42:

Dokumentation fra mennesker

Dokumentation for, at stoffet eller produktet kan forérsage specifik overfolsomhed ved indanding, vil
normalt vaere baseret pa erfaringer fra mennesker. I denne forbindelse ses overfelsomhed normalt som
astma, men andre overfalsomhedsreaktioner som rhinitis (hefeber) og alveolitis kommer ogsa i
betragtning. Tilstanden har klinisk karakter af en allergisk reaktion. Det er imidlertid ikke nedvendigt at
pavise immunologiske mekanismer.

Ved underseggelsen af dokumentation fra eksponering hos mennesker er det ved afgerelsen om
klassificering nedvendigt, ud over de dokumenterede tilfelde, at tage hensyn til:

—  relsen af den eksponerede befolkning

- yoneringens omfang.
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Ovennavnte dokumentation kan vere:

klinisk forhistorie og data fra egnede lungefunktionspraver sat i relation til eksponeringen for
stoffet, bekraftet ved anden understottende dokumentation som kan omfatte
en lignende kemisk struktur som stoffer, der vides at forarsage overfelsomhed ved
indanding
— in vivo immunologiske prever (f.eks. en priktest)
- in vitro immunologiske prever (f.eks. serologiske analyser)
undersegelser, som kan vise andre specifikke, men ikke-immunologiske
aktionsmekanismer, f.eks. gentagen svag irritation og farmakologisk fremkaldte virkninger
data fra positive bronchiale provokationsprever med stoffet, som er udfert i
- overensstemmelse med accepterede retningslinjer for bestemmelsen af en specifik
overfalsomhedsreaktion.
Klinisk forhistorie bar omfatte bdde medicinsk og erhvervsmaessig forhistorie for at pavise en
arsagssammenheeng mellem eksponering for et bestemt stof eller produkt og udvikling af
overfalsomhed ved indédnding. Relevante informationer omfatter forvaerrende faktorer bade i
hjemmet og pé arbejdspladsen, sygdommens begyndelse og udvikling samt den pageeldende
patients familiebaggrund og medicinske forhistorie. Den medicinske forhistorie ber ogsé omfatte
allergiske sygdomme eller luftvejssygdomme fra barndommen samt rygevaner.
Resultaterne fra positive bronchiale provokationspraver betragtes i sig selv som tilstraekkelig
dokumentation til klassificering som sensibiliserende. Det ma imidlertid erkendes, at mange af de
ovenngavnte undersegelser i praksis allerede vil vaere foretaget pa et tidligere tidspunkt.
Stoffer, som kun fremkalder astmasymptomer ved irritation hos personer med bronchial
hyperreaktivitet, ber ikke foreskrives R-satningen R 42.

Dyreforsog

Data fra forseg, som tyder p4, at et stof eller et produkt kan forarsage overfolsomhed ved indanding
hos mennesker, kan omfatte:

- IgE-malinger (f.eks. hos mus)

- specifikke lungereaktioner hos marsvin.

Overfelsomhed ved hudkontakt
Stoffer og produkter skal klassificeres som sensibiliserende og tildeles symbolet Xi, farebetegnelsen
»Lokalirriterende« samt R-setningen:

R43

Kan give overfelsomhed ved kontakt med huden

7is praktiske erfaringer viser, at stofferne og produkterne forarsager overfalsomhed hos et
betydeligt antal personer ved hudkontakt,

i grundlag af positive resultater fra et egnet dyreforseg

Bemcerkninger vedrorende anvendelsen af R 43

Dokumentation fra mennesker
Folgende dokumentation (praktisk erfaring) er tilstraekkelig til at klassificere et stof med R 43:

ysitive data fra egnede lappepraver, normalt fra mere end én dermatologisk klinik, eller

yidemiologiske undersggelser, som viser, at stoffet eller produktet har forarsaget allergisk
kontaktdermatitis. Situationer, hvor en hgj procentdel af de eksponerede personer udviser
karakteristiske symptomer, skal betragtes med serlig alvor, selv om antallet af tilfelde er lavt,
eller

ysitive data fra eksperimentelle undersegelser pa mennesker (se dog ogsa pkt. 3.1).

Folgende er tilstreekkeligt til at klassificere et stof med R 43, nar der er understottende dokumentation:

olerede tilfeelde af allergisk kontaktdermatitis, eller

yidemiologiske undersggelser, hvor tilfeldigheder, systematiske fejl (bias) eller uafklarede
sammenhenge (confounders) ikke med rimelig sikkerhed er fundet fuldsteendigt udelukket.
Understettende dokumentation kan omfatte:

ita fra dyreforseg udfert efter gaeldende retningslinjer med et resultat, som ikke opfylder de
kriterier, der er fastsat i afsnittet om dyreunderseggelser, men som er tilstreekkeligt teet pa graensen
til at blive betragtet som signifikant, eller

ita fra ikke-standardiserede metoder, eller
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levante forhold mellem struktur og aktivitet.

Dyreundersogelser

Som positive resultater fra egnede dyreforsgg betragtes:
1 reaktion pa mindst 30 % af forsegsdyrene, hvis den i bilag 12 refererede undersegelsesmetode af
adjuvanstypen for hudoverfelsomhed eller andre prevemetoder af adjuvanstypen anvendes.
or alle andre undersggelsesmetoder betragtes en reaktion pa mindst 15 % af forsegsdyrene som
positiv.

Immunologisk kontakturticaria (nzeldefeber)

Nogle stoffer og produkter, som opfylder kriterierne for R 42, kan endvidere forarsage immunologisk
kontakturticaria. I disse tilfeelde bar oplysninger om kontakturticaria medtages ved anvendelsen af egnede
S-satninger, sedvanligvis S 24 og S 36/37, og i leveranderbrugsanvisningen.

For stoffer og produkter, som viser tegn pa immunologisk kontakturticaria, men som ikke opfylder
kriterierne for R 42, ber klassificeringen med R 43 overvejes.

Der findes ikke nogen anerkendt dyremodel til at identificere stoffer, som forarsager immunologisk
kontakturticaria. Klassificeringen vil derfor normalt skulle baseres pa dokumentation hos mennesker, som
svarer til reglerne for overfalsomhed ved hudkontakt (R 43).

Kreefifremkaldende, mutagene og reproduktionstoksiske virkninger

Kreefifremkaldende stoffer
Ved klassificering inddeles disse stoffer under hensyntagen til den nuvarende viden i tre kategorier:

Kreefifremkaldende kategori I (kategori Carcl):
Stofter, der vides at fremkalde kraeft hos mennesket. Der foreligger tilstraekkelig dokumentation for en
arsagssammenhang mellem menneskets udsettelse for stoffet og udvikling af kraeft.

Kreefifremkaldende kategori 2 (kategori Carc2):

Stofter, der ber anses for at fremkalde kraeft hos mennesket. Der foreligger tilstreekkelig dokumentation
til at naere staerk formodning om, at stoffets pavirkning af mennesker kan fremkalde kreeft, generelt pa
grundlag af:

— ede langtidsforseg i dyr

— re relevante oplysninger.

Kreefifremkaldende kategori 3 (kategori Carc3):

Stofter, der giver anledning til beteenkelighed, da de muligvis kan fremkalde kraeft hos mennesket, men
for hvilke der ikke foreligger tilstraekkelige oplysninger til at foretage en tilfredsstillende vurdering. Der
er visse tegn fra relevante dyreforsgg, men disse er utilstraekkelige til at placere dem i kategori 2.

Folgende faresymboler og R-s@tninger finder anvendelse:

Kategori Carcl og Carc2:

T;R45: Kan fremkalde kraeft

For stoffer og produkter, som kun indeberer farer for kreeft ved indanding, f.eks. som stov, damp eller rog
(mens andre pavirkningsveje som f.eks. indtagelse eller hudkontakt ikke indebaerer nogen fare for kreeft),
ber felgende symbol og R-sa&tning anvendes:

T, R49: Kan fremkalde kreeft ved indanding

Kategori Carc3:
Xn;R40: Mulighed for kreftfremkaldende effekt

Nermere kriterier for klassificeringen af kreeftfremkaldende stoffer

Placering af et stof i kategori Carcl sker pé grundlag af epidemiologiske data; placering i kategori Carc2
og Carc3 sker hovedsagelig pa grundlag af dyreforsog.

Ved klassificering som et kraeftfremkaldende stof i kategori Carc2 skal der enten foreligge positive
resultater fra to dyrearter eller klart positiv effekt fra en dyreart stottet af bl.a. genotoksiske data,
metaboliske eller biokemiske undersggelser, forekomst af godartede tumorer, strukturmaessige ligheder
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med andre kreftfremkaldende stoffer eller data fra epidemiologiske undersaggelser, som tyder pa en
forbindelse.
Kategori Carc3 omfatter 2 underkategorier:
stoffer, som er grundigt undersegt, men hvor dokumentationen for tumorfremkaldende virkninger
a) er utilstreekkelig til klassificering i kategori 2. Yderligere forsag forventes ikke at frembringe
yderligere oplysninger, der kan vere relevante for klassificeringen.
stoffer, som ikke er tilstreekkeligt undersogt. De data, der foreligger, er utilstreekkelige, men giver
b) anledning til bekymring for mennesket. Denne klassificering er forelebig; yderligere forseg er
nedvendige inden der kan treeffes en endelig afgerelse.
Ved skelnen mellem kategori Carc2 og Carc3 er nedenstdende argumenter relevante, idet de reducerer
betydningen af forsegsmassigt fremkaldte tumorer med hensyn til eventuel menneskelig eksponering.
Disse argumenter vil, navnlig nar de kombineres, i de fleste tilfaelde fore til klassificering i kategori
Carc3, ogsé selv om der er fremkaldt tumorer i dyr:
kun kreeftfremkaldende virkninger ved meget hgje dosisniveauer, som overskrider den »maksimalt
—  tolererede dosis«. Den maksimalt tolererede dosis karakteriseres af toksiske virkninger, som, selv om
de ikke nedsetter dyrets levetid, s dog ledsages af fysiske @ndringer sdsom 10% nedsat tilvakst,
tumorforekomster, navnlig ved hegje dosisniveauer, som kun forekommer i serlige organer i visse
—  dyrearter, som er kendte for at vaere serlig tilbgjelige til at udvise omfattende spontan
tumordannelse,
tumorforekomster, som kun forekommer pé applikationsstedet, i meget folsomme provesystemer
—  (f.eks. applikation under huden eller i bughulen af visse lokalt aktive forbindelser), hvis det saerlige
malorgan ikke er relevant for mennesker,
— manglende genotoksicitet i kortvarige underseggelser in vivo og in vitro,
tilstedevaerelse af en sekundeer mekanisme, som i praksis medferer, at der findes en tarskel ved et
—  bestemt dosisniveau (f.eks. hormonvirkninger i malorganerne eller pa fysiologisk regulerende
mekanismer og kronisk stimulering af celledelingen),
tilstedevaerelse af en artspecifik tumordannelsesmekanisme (f.eks. via specifikke metaboliske
mekanismer), som ikke er relevant for mennesket.

Ved skelnen mellem kategori Carc3 og uklassificerede stoffer er sidanne argumenter relevante, som
udelukker bekymring for mennesker:
Et stof skal ikke klassificeres i nogen af kategorierne, hvis den mekanisme, der er ansvarlig for
— tumordannelsen under forsegene, er klart identificeret, og der er god dokumentation for, at denne
proces ikke kan ekstrapoleres til mennesket.
Hvis de eneste tumordata, der findes, er levertumorer i visse folsomme museracer, uden nogen anden
supplerende dokumentation, kan dette stof ikke klassificeres i nogen af kategorierne.
Der skal tages serlig hensyn til tilfeelde, hvor de eneste tumordata, der findes, vedrerer
— tilstedevaerelsen af neoplasmer pa steder og i racer, hvor det er velkendt, at de ofte optrader spontant
med stor hyppighed.

Mutagene stoffer
Ved klassificering inddeles disse stoffer under hensyntagen til den nuvarende viden i tre kategorier:

Mutagen kategori 1 (kategori Mutl):

Stoffer, der vides at have mutagene virkninger pd mennesket.

Der foreligger tilstreekkelig dokumentation for en arsagssammenhang mellem stoffets pavirkning af
mennesket og arvelige skader pé det genetiske materiale.

Mutagen kategori 2 (kategori Mut2):

Stofter, der ber anses for at have mutagene virkninger pa mennesket.

Der foreligger tilstreekkelig dokumentation til at nere steerk formodning om, at stoffets pévirkning af
mennesket kan resultere i arvelige skader pa det genetiske materiale, generelt pa grundlag af:

—  egnede dyreforseg

—  andre relevante oplysninger.

Mutagen kategori 3 (kategori Mut3):
Stofter, som giver anledning til beteenkelighed, da de muligvis har mutagene virkninger. Der foreligger
dokumentation fra mutagenicitetsundersegelser, men den er utilstreekkelig til at placere stoffet i kategori
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2.
Folgende faresymboler og R-s@tninger finder anvendelse:

Kategori Mutl1:
T;R46: Kan forérsage arvelige genetiske skader

Kategori Mut2:
T;R46: Kan forarsage arvelige genetiske skader

Kategori Mut3:
Xn;R68: Mulighed for varig skade pa helbred

Nermere kriterier for klassificering af mutagene stoffer

Definition af udtryk:

En mutation er en permanent @ndring i arvemassen eller strukturen i det genetiske materiale i en
organisme, som medferer en &ndring i organismens faenotypiske egenskaber. £ndringerne kan omfatte et
enkelt gen, en gengruppe eller et helt kromosom. Virkninger, der omfatter et enkelt gen, kan vaere en
folge af virkninger pa enkelte DNA-baser (punktmutationer) eller af store @ndringer, inklusive deletion
inden for genet. Virkninger pa hele kromosomer kan omfatte strukturmassige eller numeriske @&ndringer.
En mutation i kimcellerne i organismer med kennet formering kan nedarves til afkommet. Et mutagen er
et stof, som fremkalder eller gger antallet af mutationer.

Stofter klassificeres som mutagene under serlig henvisning til arvelige genetiske skader. Det skal
bemarkes, at den form for resultater, der forer til klassificering af stoffer i kategori Mut3: »fremkaldelse
af genetisk relevante begivenheder 1 somatiske celler« generelt ogsa betragtes som en advarsel om mulig
kraeftfremkaldende aktivitet.

Udvikling af metoder til mutagenicitetsundersggelser er en fortsat labende proces. For mange nye
metoder foreligger der ikke nogen standardiserede protokoller og evalueringskriterier. Ved evalueringen
af mutagenicitetsdata ma der ses pé kvaliteten af forsegets udferelse, og omfanget af valideringen af
metoden mé vurderes.

Kategori Mutl:

For at kunne placere et stof i kategori Mutl er positiv dokumentation fra epidemiologiske undersagelser
vedrarende human mutation ngdvendig. Eksempler pa sddanne stoffer kendes ikke til dato. Det er yderst
vanskeligt at opnd palidelige oplysninger fra undersegelser vedrerende virkninger af mutationer i humane
populationer eller om eventuel sterre mutationshyppighed.

Kategori Mut2:
For at kunne placere et stof i kategori Mut2 er der behov for positive resultater fra undersegelser, som
viser:

2 a) mutagene virkninger,
2b) andre celluleere vekselvirkninger i forbindelse med mutagenicitet i pattedyrs kimceller in
vivo, eller

20) mutagene virkninger i pattedyrs somatiske celler in vivo kombineret med klare beviser for, at
stoffet eller en relevant metabolit nar frem til kimcellerne.
Med hensyn til placering i kategori Mut2 er folgende metoder for gjeblikket egnede:
2a) ivo mutagenicitetsundersggelser pa kimceller:
— metode til pavisning af mutation inden for et serligt locus
— metode til pavisning af arvelig translokation
— metode til pavisning af dominerende dedelig mutation
Disse undersogelser paviser faktisk tilstedevarelse af pavirket afkom eller en defekt i et embryo under
udvikling.
In vivo-undersggelser, som viser relevant vekselvirkning med kimceller (seedvanligvis
ad 2 b) DNA):
metode til pavisning af kromosomafvigelser, som pavist ved cytogene analyser,
herunder aneuploidi, forarsaget af forkert spaltning af kromosomer
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— metode til pavisning af sgsterkromatidudvekslinger (SCE)

— metode til pavisning af ikke-planmassig DNA-syntese (UDS)

— metode til pavisning af (kovalent) binding af mutagen til kimcelle-DNA

— metode til pavisning af andre former for DNA-skader
Disse undersggelser giver mere eller mindre indirekte dokumentation. Positive resultater fra disse
undersoggelser vil normalt blive understettet af positive resultater fra in vivo mutagenicitetsundersogelser
pa somatiske celler, i pattedyr eller i mennesker (se nr. 3, foretrukne metoder som nr. 3 a).

In vivo-undersggelser, som viser mutagene virkninger i somatiske celler i pattedyr (se nr. 3
ad 2 ¢) a), kombineret med toksikokinetiske metoder eller andre metoder, som kan pévise, at stoffet

eller en relevant metabolit nar frem til kimcellerne.

For 2 b) og 2 ¢) kan det overvejes at anvende positive resultater fra veertsmedierede

undersoggelser eller pavisning af klare virkninger i in vitro-undersggelser som supplerende

dokumentation.

Kategori Mut3:

For at placere et stof i kategori Mut3 er der behov for positive resultater fra undersegelser, som viser

3a) mutagene virkninger, eller

3b) andre cellulaere vekselvirkninger, som er relevante for mutagenicitet i somatiske celler 1
pattedyr in vivo.

Seerlig den sidstnevnte vil normalt blive understeottet af positive resultater fra in

vitromutagenicitetsundersggelser.

For virkninger i somatiske celler in vivo er falgende metoder for gjeblikket egnede:

ad 3 a) In vivo-undersggelser vedrerende mutagenicitet i somatiske celler
— mikronucleusundersggelse eller metafaseanalyse i knoglemarv
— metafaseanalyse i perifere lymfocytter
— musespot-test (farvepletter pd museskind)

ad 3 b) In vivo-undersggelser vedrerende DNA-vekselvirkninger i somatiske celler:
— metode til pavisning af sesterkromatidudvekslinger (SCE) i somatiske celler
— metode til pavisning af ikke-planmassig DNA-syntese (UDS) i somatiske celler
— metode til pavisning af (kovalent) binding af mutagen til DNA i somatiske celler
— metode til pavisning af DNA-skader, f.eks. ved basisk elution, i somatiske celler.
Stoffer, som kun viser positive resultater ved en eller flere in vitro
mutagenicitetsundersggelser ber normalt ikke klassificeres. Det anbefales imidlertid kraftigt
at foretage yderligere undersggelser med in vivo-undersggelser. I undtagelsestilfzlde, f.eks.
ved et stof, som udviser kraftige reaktioner i flere in vitro-undersggelser, og hvorom der ikke
forefindes relevante in vivo-data, og som endvidere udviser lighedspunkter med kendte
mutagene/kraeftfremkaldende stoffer, kan klassificering i kategori Mut3 overvejes.

Reproduktionstoksiske stoffer
Ved klassificering inddeles disse stoffer under hensyntagen til den nuvarende viden i tre kategorier:

Reproduktionstoksisk kategori 1 (kategori Repl)

Stoffer, der vides at forringe menneskers forplantningsevne. Der foreligger tilstraekkelig dokumentation
for en arsagssammenhang mellem menneskets udsattelse for stoffet og forringet forplantningsevne.
Stoffer, der vides at fordrsage skader pd afkommet hos mennesker. Der foreligger tilstrakkelig
dokumentation for en arsagssammenhang mellem menneskets udsettelse for stoffet og efterfolgende
skader pa afkommet.

Reproduktionstoksisk kategori 2 (kategori Rep2)

Stoffer, der bor anses for at forringe menneskers forplantningsevne. Der foreligger tilstreekkelig

dokumentation til at neere steerk formodning om, at menneskets udsattelse for stoffet kan resultere i

forringet forplantningsevne, generelt pa grundlag af:
klar dokumentation fra dyreforseg for forringet forplantningsevne uden samtidige toksiske
virkninger, eller dokumentation for at forringet forplantningsevne opstar ved omkring samme
dosisniveau som andre toksiske virkninger, uden at vaere en sekundar ikke-specifik folge af de andre
toksiske virkninger;

— andre relevante oplysninger.
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Stoffer, der bor anses for at fordrsage skader pd afkommet hos mennesker. Der foreligger tilstraekkelig
dokumentation til at neere formodning om, at menneskets udsattelse for stoffet kan resultere i skader pa
atkommet, generelt pa grundlag af:
klare resultater fra egnede dyreforseg, hvor der er blevet observeret skader pa afkommet ved et
dosisniveau uden samtidig markant maternel toksicitet eller ved eller omkring et dosisniveau, der
forarsager andre toksiske effekter, men hvor skaden pa afkommet ikke er en sekundeer, ikke-specifik
folge af sidanne andre toksiske effekter
— andre relevante oplysninger.

Reproduktionstoksisk kategori 3 (kategori Rep3)
Stoffer, der giver anledning til beteenkelighed med hensyn til menneskers forplantningsevne, generelt pa
grundlag af:
resultater fra egnede dyreforseg, som giver tilstraekkelig dokumentation til at nere staerk formodning
om forringet forplantningsevne i fravaer af andre samtidige toksiske effekter eller forringet
—  forplantningsevne opstaet ved eller omkring det dosisniveau, der forarsager andre toksiske effekter,
hvor den forringede forplantningsevne ikke er en sekunder, ikke-specifik folge af sidanne andre
toksiske effekter, men hvor dokumentationen ikke er tilstraekkelig til at placere stoffet i kategori 2
— andre relevante oplysninger.
Stoffer, der giver anledning til betcenkelighed med hensyn til skader pa afkommet hos mennesker, generelt
pd grundlag af:
ltater fra egnede dyreforseg, som giver tilstraekkelig dokumentation til at naere steerk formodning om
skader pa afkommet ved et dosisniveau uden samtidig markant maternel toksicitet eller ved eller
— omkring et dosisniveau, der forarsager andre toksiske effekter, men hvor skaden pa aftkommet ikke
er en sekundeer, ikke-specifik folge af andre toksiske effekter, men hvor dokumentationen ikke er
tilstreekkelig til at placere stoffet 1 kategori 2
— re relevante oplysninger.

Folgende faresymboler og R-satninger finder anvendelse:

Kategori Repl:

For stoffer, som forringer menneskers forplantningsevne:
T;R60: Kan skade forplantningsevnen

For stoffer, som forarsager skader pa afkommet:

T;R61: Kan skade barnet under graviditeten

Kategori Rep2:

For stoffer, der ber anses for at forringe menneskers forplantningsevne:

T, R60: Kan skade forplantningsevnen

For stoffer, der ber anses for at forarsage skader pa afkommet hos mennesker:
T;R61: Kan skade barnet under graviditeten

Kategori Rep3:

For stoffer, der giver anledning til beteenkelighed med hensyn til menneskers forplantningsevne:
Xn;R62: Mulighed for skade pa forplantningsevnen

For stoffer, der giver anledning til beteenkelighed med hensyn til skader pa afkommet hos mennesker:
Xn;R63: Mulighed for skade pa barnet under graviditeten

Nearmere kriterier for klassificering af reproduktionstoksiske stoffer

Reproduktionstoksicitet omfatter forringelse af maends og kvinders forplantningsfunktion eller -evne og

fremkaldelse af ikke-arvelige skadelige virkninger for afkommet. Der er mulighed for klassificering i to

hovedgrupper: 1) virkninger for meends og kvinders forplantningsevne og 2) skader pa afkommet.

Virkninger for meends og kvinders forplantningsevne, omfatter skadelige virkninger pa libido,

seksuel adfzrd, alle aspekter ved spermatogenesen eller oogenesen eller pa hormonaktiviteten

eller fysiologiske reaktioner, som kan gribe ind i forplantningsevnen, selve forplantningen eller

udviklingen af det befrugtede eg indtil og inklusive implantationen.

Skader pa afkommet, omfatter 1 sin bredeste betydning alle virkninger, der griber ind i den

2) normale udvikling, bade inden og efter fadslen. Det omfatter sével virkninger, der forarsages
eller viser sig for fodslen som virkninger, der forst kommer til udtryk efter fodslen. Dette

1)



omfatter embryotoksiske/fototoksiske virkninger sdsom reduceret legemsvaegt, veekst- og
udviklingsretardering, organtoksicitet, dadsfald, abort, strukturelle defekter (teratogene
virkninger), funktionelle defekter, peri- og postnatale defekter og h&emmet postnatal mental eller
fysisk udvikling frem til og inklusive normal pubertetsudvikling.

Klassificeringen af kemiske stoffer som reproduktionstoksiske tenkes anvendt pa kemiske
stoffer, som har en iboende eller specifik egenskab, der fremkalder sddanne toksiske virkninger.
Kemiske stoffer ber ikke klassificeres som reproduktionstoksiske, safremt disse virkninger kun
opstar som en ikke-specifik sekunder folge af andre toksiske virkninger. De kemiske stoffer, der
giver anledning til sterst bekymring, er stoffer, som er reproduktionstoksiske pa
eksponeringsniveauer, som ikke fremkalder andre tegn pé toksicitet.

Placering af et kemisk stof i kategori Rep1 for virkninger pa forplantningsevnen og/eller skader
pa afkommet sker pa grundlag af epidemiologiske data. Placering i kategori Rep2 eller Rep3 sker
hovedsagelig pé grundlag af data fra dyreforseg. Data fra in vitro-underseagelser eller
undersogelser fra fugleeg anses som »understottende dokumentation« og vil kun undtagelsesvis
fore til klassicering i mangel pé in vivo-data.

Som det er tilfeldet for de fleste andre former for toksiske virkninger, formodes stoffer, der
udviser reproduktionstoksicitet, at have en terskelvaerdi, hvorunder der ikke opstar skadelige
virkninger. Selv hvor der er pavist tydelige virkninger under dyreforsgg, kan betydningen for
mennesker vere tvivlsom pa grund af de anvendte doser, for eksempel hvor virkningerne kun har
vist sig ved hgje doser, eller hvor der er markante toksikokinetiske forskelle eller
applikationsmaden ikke er relevant. Disse eller lignende begrundelser kan medfere at stoffet
klassificeres i kategori Rep3 eller eventuelt slet ikke klassificeres.

I metoderne anfort i bilag 12 er der anfort en gransetest for stoffer med lav toksicitet. Hvis et
dosisniveau pad mindst 1000 mg/kg ved oral indgift ikke giver noget tegn pa
reproduktionstoksiske virkninger, kan forseg med andre dosisniveauer betragtes som overflodige.
Hvis der foreligger data fra undersogelser, som er gennemfort med hejere dosisniveauer end
ovennavnte graensedosis, skal disse data evalueres sammen med andre relevante data.

Under normale omstendigheder leder virkninger, der kun ses ved hgjere doser end greensedosen,
ikke nadvendigvis til klassificering som reproduktionstoksisk.

Virkninger for forplantningsevnen

For at kunne klassificere et stof i kategori Rep2 for forringet forplantningsevne skal der normalt foreligge
klar dokumentation for sddanne virkninger i en dyreart med understottende dokumentation for
virkningsmekanisme eller angrebspunkt eller kemiske ligheder med andre kendte
forplantningsheemmende stoffer eller andre oplysninger fra mennesker, hvoraf det kan konkluderes, at
sddanne virkninger sandsynligvis vil optraede hos mennesker. Hvor der kun findes undersaggelser af en
dyreart uden anden relevant understettende dokumentation, kan klassificering i kategori Rep3 veere
passende.

Da forringet forplantningsevne kan optreede som en ikke-specifik falgevirkning af alvorlig generel
toksicitet, eller hvor der er alvorlig afkreeftelse, bar klassificering i kategori Rep2 kun finde sted, safremt
der er dokumentation for en vis grad af specifik toksicitet for forplantningen. Hvis det er blevet pavist, at
forringet forplantningsevne ved dyreforseg skyldes svigtende parring, vil det med henblik pa
klassificering i kategori Rep2 normalt vaere nedvendigt at have dokumentation for den pageeldende
reaktionsmekanisme for at kunne fortolke, om det er sandsynligt, at eventuelle skadelige virkninger,
sasom @ndringer 1 hormonbalancen, ogsa vil finde sted hos mennesker.

Udviklingstoksicitet

For at kunne klassificere et stof i kategori Rep2 skal der foreligge dokumentation der klart viser skadelige
virkninger fra veltilrettelagte forseg med en eller flere dyrearter. Da skadelige virkninger under graviditet
eller efter fadslen kan skyldes sekundere folger af maternel toksicitet, reduceret indtagelse af fode eller
vand, stress hos moderdyret, mangel pd yngelpleje, specifikke mangler ved foderet, darlige avlsvilkar,
tilstedende infektioner og sa videre, er det vigtigt, at de konstaterede virkninger optreeder under
veltilrettelagte forseg, og ved dosisniveauer, der ikke har forbindelse med markant maternel toksicitet.
Applikationsméden er ogsé vigtig. Navnlig kan intraperitonaeal indgift af lokalirriterende stoffer medfere
lokal beskadigelse af uterus og indholdet heraf, og resultaterne af sédanne undersegelser ma fortolkes
med forsigtighed og vil normalt ikke alene kunne fore til klassificering.

Klassificering i kategori Rep3 bygger pa lignende kriterier som for kategori Rep2, men kan anvendes,
hvor der er visse mangler ved forsggets udformning, som kan gare konklusionerne mindre overbevisende,
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eller muligheden for, at virkningerne kan skyldes ikke specifikke indflydelser, sdsom generel toksicitet,
ikke kan udelukkes.

Generelt set anvendes klassificering i kategori Rep3 eller ingen kategori pé et ad-hoc grundlag, hvor de
eneste konstaterede virkninger er smé eendringer i hyppigheden af spontane defekter, sma aendringer i
hyppigheden af almindeligt forekommende varianter, som observeres i skeletundersggelser, eller smé
forskelle noteret i vurderingen af postnatal udvikling.

Virkninger under amning

Stoffer, som klassificeres som reproduktionstoksiske, og som ogsa giver anledning til betaenkelighed med

hensyn til deres virkninger for amningen, skal endvidere tildeles R64 (se kriterierne i punkt 3.2.8).

I forbindelse med klassificeringen vil toksiske virkninger for afkommet udelukkende som folge af

eksponering via modermelken eller toksiske virkninger, der er en direkte folge af barns udsattelse for

stoffet, ikke blive betragtet som »reproduktionstoksiske«, medmindre virkningerne resulterer i haammet

udvikling af afkommet.

Stoffer, der ikke klassificeres som reproduktionstoksiske, men som giver anledning til beteenkeligheder

som folge af toksicitet, nar de overfores til spedbern under ammeperioden skal maerkes med R64 (se

kriterierne punkt 3.2.8.). Denne R-se@tning kan ogsé anvendes for stoffer, som pavirker melkemaengden

eller dens kvalitet.

R64 anvendes normalt pa grundlag af:

2) toksikokinetiske undersggelser, der tyder p4, at stoffet kan forefindes i mulige toksiske meengder
i modermelk og/eller

b) pa grundlag af resultater fra en- eller togenerationsforsgg med dyr, som tyder pé skadelige
virkninger for afkommet, som folge af overforsel via melken og/eller

c) pa grundlag af dokumentation fra mennesker, som tyder pé fare for spedbern i ammeperioden.

Stoffer, hvorom det vides, at de ophobes i kroppen, og som derefter kan overfares med malken under

amning, kan tildeles R33 og R64.

Andre toksikologiske egenskaber

Stoffer og produkter, som er klassificeret i henhold til ovenstdende punkt 2.2.1. til 3.2.7. eller 3.3.1. til
3.3.6. eller 1 henhold til afsnit 4 tildeles supplerende R-satninger efter folgende kriterier:

R29  Udvikler giftig gas ved kontakt med vand
Stoffer og produkter, der i kontakt med vand eller fugtig luft udvikler meget giftige eller giftige
gasarter i potentielt farlige meengder, f.eks. aluminiumphosphid, phosphorpentasulfid.

R31  Udyvikler giftig gas ved kontakt med syre
Stoffer og produkter, der reagerer med syre under udvikling af giftige gasarter i farlige meengder,
f.eks. natriumhypochlorit, bariumpolysulfider. For stoffer til privat brug ber S50 (Ma ikke
blandes med . . . . (angives af fabrikanten)) foretrakkes.

R32  Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre
Stoffer og produkter, der reagerer med syre under udvikling af meget giftige gasarter i farlige
mengder, f.eks. salte af hydrogencyanid, natriumazid. For stoffer til privat brug ber S50 (Ma
ikke blandes med . . . (angives af fabrikanten)) foretraeekkes.

R33  Kan ophobes i kroppen efter gentagen brug
Stoffer og produkter, som formodentlig ophobes i det menneskelige legeme, og hvor denne
ophobning kan give anledning til betaenkelighed, men dog ikke i s hej grad, at det er berettiget at
anvende R48.
Vedrerende produkter, der indeholder stoffer med R33, se punkt 3.3.7.

R64 Kan skade bern i ammeperioden
For stoffer og produkter, som indtages af kvinder, og som kan pavirke amningen, eller som kan
vere til stede (inklusive metabolitter) i modermeelken i tilstreekkelige mengder til, at det kan
blive sundhedsskadeligt for brystbern.
Med hensyn til bemarkninger om anvendelsen af denne R-saetning (og i visse tilfaelde R33)
henvises der til punkt 3.2.7.3.2.
Vedrerende produkter, der indeholder stoffer med R64, se punkt 3.3.7.



R66  Gentagen udszettelse kan give tor eller revnet hud
For stoffer og produkter, der kan give anledning til bekymring, fordi huden bliver ter, skaller af
eller revner men som ikke opfylder kriterierne for R38, og tildeles enten pa grundlag af
a)  praktiske observationer efter normal handtering og brug, eller
b) relevant dokumentation vedrerende deres forudsagte virkninger pa huden.
Resultater fra struktur/aktivitets-relationer kan ogsa begrunde tildeling af R66.

R67 Dampe kan give slavhed og svimmelhed
For flygtige stoffer og produkter, der indeholder stoffer, som forarsager klare symptomer pa
svaekkelse af centralnervesystemet ved indandning, og som ikke allerede er klassificeret med
hensyn til akut toksicitet ved indandning (R20, R23, R26, R68/20, R39/23 eller R39/26)
Folgende dokumentation kan anvendes
Data for dyreforsagg, som viser tydelige tegn pa svaekkelse af centralnervesystemet, s som
a)  narkotiske virkninger, letargi, svigtende koordinering (herunder tab af »righting reflex«,
dvs. reflexen, der fér dyret til at komme tilbage til opret stilling) og ataksi, enten
—  ved koncentrationer/eksponeringstider pa hgjst 20 mg/1/4h eller,
hvor forholdet mellem effektkoncentration ved op til 4 timer og den meettede
dampkoncentration (SVC) ved 20 °C er mindre end eller lig med 1/10.
Praktiske erfaringer hos mennesker (f.eks. narkose, desighed, reduceret opmarksomhed,
svigtende reflekser, svigtende koordinering, vertigo) fra veldokumenterede rapporter under
eksponeringsvilkar, der er ssmmenlignelige med de ovenfor specificerede virkninger hos
dyr.
Resultater fra struktur/aktivitets-relationer kan ogsa begrunde tildeling af R67.
Andre supplerende R-satninger er anfort i punkt 2.2.6.
Vedrerende produkter indeholdende et eller flere R67-stoffer, se punkt 3.3.7.

b)

3.3. Klassificering af produkter ud fra de indgdaende stoffers klassificering (beregningsmetoder)
Ved klassificering af produkter for sundhedsfare ved beregning ud fra de indgdende stoffers klassificering
skal der tages hensyn til alle de indholdsstoffer, som skal klassificeres for sundhedsfare i henhold til
punkt 3.2., ogsé selv om disse er til stede i form af urenheder, bestanddele eller tilsaetningsstoffer.
Medmindre der er fastsat lavere koncentrationsgranser for klassificering i den pageeldende fareklasse,
skal der dog ikke tages hensyn til stoffer, der er til stede i et produkt i koncentrationer under
Stoffets fareklasse Koncentration
gasformige andre
produkter produkter
% vol/vol % vagt/vaegt
Meget giftig > 0,02 >0,1
Giftig >0,02 >0,1
Kreeftfremkaldende kategori 1 og 2 >0,02 >0,1
Mutagen kategori 1 og 2 >0,02 >0,1
Reproduktionstoksisk kategori 1 og 2 > 0,02 >0,1
Sundhedsskadelig >0,2 >1
Ztsende > 0,02 >1
Lokalirriterende >0,2 >1
Sensibiliserende >0,2 >1
Kreeftfremkaldende kategori 3 >0,2 >1
Mutagen kategori 3 >0,2 >1
Reproduktionstoksisk kategori 3 >0,2 >1

Koncentrationen af et stof i et produkt beregnes for ikke-gasformige produkter som vagtprocent og for
gasformige produkter som volumenprocent.

Beregningsmetoderne fremgér af punkt 3.3.1. til 3.3.7. samt for gasformige produkter punkt 3.3.8.

Naér det kan godtgeres, at beregningsmetoderne pa grund af virkninger sdsom potensering eller
antagonisme forer til en under- eller overvurdering af sundhedsfaren ved produktet, skal der tages hensyn
til disse virkninger ved klassificeringen af produktet. Dette geelder, hvadenten de stoffer, der forarsager
den pagzldende virkning, skal klassificeres som farlige eller e;j.
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Akut dodelige virkninger

Ved beregning af klassificering af produkter pa grund af deres akut dedelige virkninger tages de
indholdsstoffer i betragtning, som opfylder kriterierne for klassificering som meget giftige, giftige eller
sundhedsskadelige pa grund af sddanne virkninger, jf. punkt 3.2.1. Dette gelder dog ikke for de
indholdsstoffer, der klassificeres som sundhedsskadelige med R65. Vedrerende klassificering af
produkter som sundhedsskadelige pa grund af deres evne til at fremkalde kemisk lungebetendelse, se
kriteriet for R65, punkt 3.2.1.3.

Hvis der kun indgar et sddant stof i produktet, fremgér klassificeringen af produktet af folgende skema.®
Koncentrationsgranserne i skemaet gaelder, medmindre der for det pagaeldende stof i listen over farlige
stoffer er fastsat andre koncentrationsgraenser.

Produktet tildeles det faresymbol, den farebetegnelse og de(n) R-satning(er), der svarer til
klassificeringen.

R-satning(er) for produktet skal med hensyn til indgivelsesvej svare til stoffets R-saetning(er).

Klassificering af stoffet | Tx med R26, | T med R23, ‘Xn med R20,

Koncentration

(veegtprocent) af stoffet i produktet

R27 og/eller R28  R24 og/eller R25  R21 og/eller R22

0% < konc. <0,1%

0,1% < konc. < 1%

Xn med R20, R21
og/eller R22

1% < konc. < 3%

T med R23, R24
og/eller R25

3% < konc. < 7%

Xn med R20, R21
og/eller R22

7% < konc. < 25%

Tx med R26, R27
og/eller R28

25% < konc.

T med R23, R24 Xn med R20, R21
og/eller R25 og/eller R22

3.3.1.2.

3.3.1.2.1.

Hyvis der i produktet indgar mere end ét stof, som er klassificeret i henhold til punkt 3.2.1., beregnes
klassificeringen af produktet efter nedenstaende kriterier, idet produktet tildeles det faresymbol, den
farebetegnelse og de(n) R-satning(er), der svarer til klassificeringen af produktet.

Med hensyn til indgivelsesvej skal R-setningerne afspejle farerne ved produktet bedemt ud fra de
indgéende stoffers klassificering. Hvis et eller flere stoffer indgér i en koncentration, som i sig selv ville
fore til klassificering efter punkt 3.3.1.1., skal produktet mindst tildeles R-satning(er), der med hensyn til
indgivelsesvej svarer til dette eller disse stoffers klassificering.

Produktet klassificeres som meget giftig , hvis summen af de tal, der fremkommer ved at dividere
koncentrationen af hvert meget giftigt stof i produktet med den for dette stof fastsatte
koncentrationsgranse for klassificering som meget giftig, er storre end eller lig med 1, dvs.:

hvor

Prx er koncentrationen af hvert meget giftigt stof i produktet, og

L er koncentrationsgraensen for produktets klassificering som meget giftig for hvert meget giftigt stof i
produktet.

Medmindre der for et stof i listen over farlige stoffer er fastsat en anden koncentrationsgranse for
klassificering som meget giftig, benyttes folgende vardi®:

Lrc: 7%




3.3.1.2.2.

3.3.1.2.3.

33.2.

Produktet klassificeres som giftig, hvis summen af de tal, der fremkommer ved at dividere
koncentrationen af hvert meget giftigt eller giftigt stof i produktet med den for dette stof fastsatte
koncentrationsgraense for klassificering som giftig, er storre end eller lig med 1, dvs.:

Pr

ZLX+ =1

T=z-T L T-T
hvor

Prx og Pr er koncentrationen af hvert henholdsvis meget giftigt og giftigt stof i produktet, og

Lr«t 0g L.t er koncentrationsgransen for produktets klassificering som giftig for hvert henholdsvis
meget giftigt og giftigt stof 1 produktet.

Medmindre der for et stof i listen over farlige stoffer er fastsat en anden koncentrationsgranse for
klassificering som giftig, benyttes folgende vardier®:

LTx-T: 1%

LT.TZ 25%

Produktet klassificeres som sundhedsskadelig, hvis summen af de tal, der fremkommer ved at dividere
koncentrationen af hvert meget giftigt, giftigt eller sundhedsskadeligt stof - med undtagelse af stoffer
tildelt R65 - i produktet med den for dette stof fastsatte koncentrationsgreense for klassificering som
sundhedsskadelig, er starre end eller lig med 1, dvs.:

hvor

Prx, Pt 0g Pxq er koncentrationen af hvert henholdsvis meget giftigt, giftigt og sundhedsskadeligt stof i
produktet, og

Lrxxn, LT-xn 0g Lxn-xn er koncentrationsgraensen for produktets klassificering som sundhedsskadelig for
hvert henholdsvis meget giftigt, giftigt og sundhedsskadeligt stof - undtagen sundhedsskadeligt med R65
- 1 produktet.

Medmindre der for et stof i listen over farlige stoffer er fastsat en anden koncentrationsgranse for
klassificering som sundhedsskadelig, benyttes folgende veerdier®:

Lrxxn: 0,1%

Lrxn:3%

Lxnxn : 25%

Tkke-dodelige, men irreversible skadevirkninger efter en enkelt eksponering.

Ved beregning af klassificering af produkter pa grund af deres ikke-dedelige, men irreversible
skadevirkninger efter en enkelt eksponering, tages de indholdsstoffer i betragtning, som opfylder
kriterierne for klassificering pé grund af sddanne virkninger, jf. punkt 3.2.2.

Klassificeringen af produktet fremgar af folgende skema®, idet hvert stof skal betragtes for sig.
Koncentrationsgranserne i skemaet gaelder, medmindre der for det pagaeldende stof i listen over farlige
stoffer er fastsat en anden koncentrationsgraense.

Produktet tildeles det faresymbol, den farebetegnelse og den R-setning, der svarer til klassificeringen.
For at angive indgivelses-/pavirkningsmade anvendes kombinationer af R-satninger i overensstemmelse
med det i punkt 3.2.2. angivne.



Klassificering af stoffet Tx med R39 T med R39 Xn med R68
Koncentration (vegtprocent) af

stoffet i produktet

0% < konc. <0,1%

0,1% < konc. < 1% Xn med R68

1% < konc. < 10% T med R39 Xn med R68

10% < konc. Tx med R39 T med R39 Xn med R68

3.3.3. Alvorlige skadevirkninger ved gentagen eller langvarig pavirkning.
Ved beregning af klassificering af produkter pa grund af deres alvorlige skadevirkninger ved gentagen
eller langvarig pavirkning tages de indholdsstoffer i betragtning, som opfylder kriterierne for
klassificering p& grund af sddanne virkninger, jf. punkt 3.2.3.
Klassificeringen af produktet fremgar af folgende skema®, idet hvert stof skal betragtes for sig.
Koncentrationsgranserne i skemaet gaelder, medmindre der for det pagaeldende stof i listen over farlige
stoffer er fastsat en anden koncentrationsgraense.
Produktet tildeles det faresymbol, den farebetegnelse og den R-setning, der svarer til klassificeringen.
For at angive indgivelses-/pavirkningsmade anvendes kombinationer af R-satninger i overensstemmelse
med det i punkt 3.2.3. angivne.

Klassificering af stoffet T med R48 Xn med R48
Koncentration (veegtprocent) af

stoffet i produktet

0% < konc. < 1%

1% < konc. < 10% Xn med R48

10% < konc. T med R48 Xn med R48
3.3.4. Atsende og lokalirriterende virkninger

Ved beregning af klassificering af produkter pa grund af deres &tsende og lokalirriterende virkninger
tages de indholdsstoffer i betragtning, som opfylder kriterierne for klassificering pa grund af sddanne
virkninger, jf. punkt 3.2.5.

Ved klassificering efter beregningsreglerne skal der tages hegjde for anbefalingerne i punkt 3.2.5.1, 3. pind
og punkt 3.3. vedrerende potensering og antagonisme.

3.3.4.1.  Huvis der kun er et sddant stof i produktet fremgar klassificeringen af folgende skema®:
Koncentrationsgranserne i skemaet gaelder, medmindre der for det pagaeldende stof i listen over farlige
stoffer er fastsat en anden koncentrationsgranse.
Produktet tildeles det faresymbol, den farebetegnelse og den R-setning, der svarer til klassificeringen.

Klassificering af stoffet C med R35 C med R34 Ximed R41 Ximed R36,
Koncentration (veegtprocent) af
stoffet i produktet R37 og/eller R38
0% < konc. < 1%
1% < konc. < 5% Xi med R36/38
5% < konc. < 10% C med R34 Xi med R36/38 Ximed R36
10% < konce. < 20% C med R35 C med R34 Ximed R41
Ximed R36, R37
0 b}
20% < konc. og/eller R38

Hyvis der i produktet indgar mere end ét stof, som er klassificeret i henhold til punkt 3.2.5. beregnes
3.3.4.2. Kklassificeringen af produktet efter nedenstdende kriterier, idet produktet tildeles det faresymbol, den
farebetegnelse og de(n) R-satning(er), der svarer til klassificeringen.




3.34.2.1.

3.34.2.2.

3.34.2.3.

Produktet klassificeres som ewtsende med R35, hvis summen af de tal, der fremkommer ved at dividere
koncentrationen af hvert stof i produktet, der er klassificeret som &tsende med R35, med den for dette
stof fastsatte koncentrationsgraense for klassificering som @tsende med R35, er sterre end eller lig med 1,
dvs.:

E R35 > 1
L R35
hvor
Pr3s er koncentrationen af hvert stof i produktet, der er klassificeret som &tsende med R35, og
Lrss er koncentrationsgransen for produktets klassificering som atsende med R35 for hvert stof 1
produktet, der er klassificeret som etsende med R35.
Medmindre der for et stof i listen over farlige stoffer er fastsat en anden koncentrationsgranse for

klassificering som @tsende med R35, benyttes folgende veerdi®:
LR352 10%

Produktet klassificeres som etsende med R34, hvis summen af de tal, der fremkommer ved at dividere
koncentrationen af hvert stof i produktet, der er klassificeret som @tsende med R35 eller &tsende med
R34 med den for dette stof fastsatte koncentrationsgraense for klassificering som ztsende med R34, er
storre end eller lig med 1, dvs.:

Z PR35 + PR34 . 1
L =

R35-E34 LR34—R34

hvor

Pr3s og Pras er koncentrationen af hvert stof i produktet, som er klassificeret som henholdsvis @&tsende
med R35 og atsende med R34, og

Lr3s-r34 0g Lr3arss er koncentrationsgransen for produktets klassificering som a&tsende med R34 for hvert
stof 1 produktet, der er klassificeret som henholdsvis @tsende med R35 og @tsende med R34.

Medmindre der for et stof i listen over farlige stoffer er fastsat en anden koncentrationsgranse for
klassificering som @tsende med R34, benyttes folgende vaerdier®:

Lr3sr34: 5%

Lr3ar34 : 10%

Produktet klassificeres som lokalirriterende med R41, hvis summen af de tal, der fremkommer ved at
dividere koncentrationen af hvert stof i produktet, der er klassificeret som lokalirriterende med R41 eller

som @tsende, med den for dette stof fastsatte koncentrationsgraense for klassificering som lokalirriterende
med R41, er starre end eller lig med 1, dvs.:

Pras n Pess n Peys
L L

>1

2|1

hvor

Prss, Pr3s 0g Pra; er koncentrationen af hvert stof i produktet, der er klassificeret som henholdsvis
etsende med R35, atsende med R34 og lokalirriterende med R41, og

Lr3s-ra1, 0g Lr3a-ra1 0g Lrai-ra er koncentrationsgraensen for produktets klassificering som lokalirriterende
med R41 for hvert stof i produktet, der er klassificeret som henholdsvis @tsende med R35, &tsende med
R34 og lokalirriterende med R41.

E35-EFE41 E34-E41 E41-EFE41



3.34.24.

3.34.25.

Medmindre der for et stof i listen over farlige stoffer er fastsat en anden koncentrationsgranse for
klassificering som lokalirriterende med R41, benyttes folgende vardier®:

Lr3sra1 : 5%

Lr3ara1 : 10%

Lraira1 : 10%

Produktet klassificeres som lokalirriterende med R389), hvis summen af de tal, der fremkommer ved at
dividere koncentrationen af hvert stof 1 produktet, der er klassificeret som &tsende med R35, atsende med
R34 eller lokalirriterende med R38, med den for dette stof fastsatte koncentrationsgranse for
klassificering som lokalirriterende med R38, er storre end eller lig med 1, dvs.:

Z PR35 + PR34 + PR3E = 1
L =

F.35-F38 LR34—R33 LREE—RES

hvor

Prss, Pr3s 0g Prss er koncentrationen af hvert stof i produktet, der er klassificeret som henholdsvis
@tsende med R35, xtsende med R34 og lokalirriterende med R38 og

Lr3s-r3s, Lr3a-r3s 0g Lr3s-r3s er koncentrationsgransen for produktets klassificering som lokalirriterende
med R38 for hvert stof i produktet, der er klassificeret som henholdsvis @tsende med R35, &tsende med
R34 og lokalirriterende med R38. Medmindre der for et stof i listen over farlige stoffer er fastsat en anden
koncentrationsgrense for klassificering som lokalirriterende med R38, benyttes folgende veerdier®:
Lr3srss : 1%

Lr3arss : 5%

Lr3sr3s : 20%

Produktet klassificeres som lokalirriterende med R36, hvis summen af de tal, der fremkommer ved at
dividere koncentrationen af hvert stof i produktet, der er klassificeret som lokalirriterende med R41 eller
lokalirriterende med R36 eller som atsende med den for dette stof fastsatte koncentrationsgraense for
klassificering som lokalirriterende med R36, er sterre end eller lig med 1, dvs.:

z PR35 4 PR34 i PR41 i PREﬁ = 1
LRES—RE& LR34—R36 LR41—R36 LREﬁ—REﬁ

hvor

PR35, PR34, PR41 og PR36 er koncentrationen af hvert stof i produktet, der er klassificeret som
henholdsvis atsende med R35, @tsende med R34, lokalirriterende med R41 og lokalirriterende med R36,
0g

LR35-R36, LR34-R36, LR41-R36 og LR36-R36 er koncentrationsgraensen for produktets klassificering
som lokalirriterende med R36 for hvert stof 1 produktet, der er klassificeret som henholdsvis @tsende med
R35, etsende med R34, lokalirriterende med R41 og lokalirriterende med R36.

Medmindre der for et stof i listen over farlige stoffer er fastsat en anden koncentrationsgranse for
klassificering som lokalirriterende med R36, benyttes folgende veerdier8):

LR35-R36: 1%

LR34-R36: 5%

LR41-R36: 5%

LR36-R36 : 20%



3.3.4.2.6.

3.34.2.7.

3.35.

Produktet klassificeres som lokalirriterende med R37, hvis summen af de tal, der fremkommer ved at
dividere koncentrationen af hvert stof i produktet, der er klassificeret som lokalirriterende med R37, med
den for dette stof fastsatte koncentrationsgraense for klassificering som lokalirriterende med R37, er storre
end eller lig med 1, dvs.:

Z R37 > ]

L R37
hvor
PR37 er koncentrationen af hvert stof i produktet, der er klassificeret som lokalirriterende med R37 og
LR37 er koncentrationsgransen for produktets klassificering som lokalirriterende med R37 for hvert stof i
produktet, der er klassificeret som lokalirriterende med R37.
Medmindre der for et stof i listen over farlige stoffer er fastsat en anden koncentrationsgranse for
klassificering som lokalirriterende med R37, benyttes folgende veerdi8):
LR37:20%

En gasformigt produkt klassificeres som lokalirriterende med R37, hvis summen af de tal, der
fremkommer ved at dividere koncentrationen af hvert stof i produktet, der er klassificeret som &tsende
med R35, &tsende med R34 eller lokalirriterende med R37, med den for dette stof fastsatte
koncentrationsgranse for klassificering som lokalirriterende med R37, er storre end eller lig med 1, dvs.:

P P

E35 1+ R34 i R37 e 1

L L N

21

hvor

PR35, PR34 og PR37 er koncentrationen af hvert stof i produktet, der er klassificeret som henholdsvis
etsende med R35, atsende med R34 og lokalirriterende med R37 og

LR35-R37, LR34-R37 og LR37-R37 er koncentrationsgransen for produktets klassificering som
lokalirriterende med R37 for hvert stof i produktet, der er klassificeret som henholdsvis &tsende med
R35, etsende med R34 og lokalirriterende med R37. Medmindre der for et stof i listen over farlige stoffer
er fastsat en anden koncentrationsgranse for klassificering som lokalirriterende med R37, benyttes
folgende veerdier:

LR35-R37:0,02%

LR34-R37:0,5%

LR37-R37 : 5%

R35-ERE37 E3-R37 R37-E37

Sensibiliserende virkninger

Ved beregning af klassificering af produkter pa grund af deres sensibiliserende virkninger tages de
indholdsstoffer i betragtning, som opfylder kriterierne for klassificering for sddanne virkninger, jf. punkt
3.2.6. Klassificeringen af produktet fremgar af folgende skema8), idet hvert stof skal betragtes for sig.
Koncentrationsgranserne i skemaet gaelder, medmindre der for det pagaeldende stof i listen over farlige
stoffer er fastsat en anden koncentrationsgraense.

Produktet tildeles det faresymbol, den farebetegnelse og den R-setning, der svarer til klassificeringen.
Hvis produktet bade skal klassificeres med R42 og R43 bruges kombinationssatningen R42/43.



Klassificering af stoffet Sensibiliserende med R42 Sensibiliserende med R43

Koncentration (veegtprocent) af stoffet i
produktet

0% < konc. < 1%

Sensibiliserende med R42 (Tildeles |Sensibiliserende med R43 (Tildeles

1% < konc. faresymbol og faresymbol og
-betegnelse Xn -betegnelse Xi
3.3.6. Kreeftfremkaldende, mutagene og reproduktionstoksiske virkninger

Hyvis et kemisk produkt indeholder et eller flere stoffer, der opfylder kriterierne for klassificering som
kreftfremkaldende, mutagen eller reproduktionstoksisk, jf. punkt 3.2.7., skal produktet medhensyn til
disse egenskaber klassificeres pa samme made som stoffet (stofferne), safremt koncentrationen af stoffet
(stofferne) er storre end eller lig med nedennavnte koncentrationsgranser®.

Hvert stof og hver egenskab, som stoffet er klassificeret for, skal betragtes for sig.

Kraeftfremkaldende kemiske produkter i kategori Carc3 skal ikke maerkes med R40, séfremt R45 allerede
er tildelt. Safremt produktet skal tildeles bade R49 og R40, skal begge R-satninger angives, fordi R40
ikke tager stilling til eksponeringsvejen, mens R49 kun geelder i tilfeelde af indanding.

Mutagene kemiske produkter i kategori Mut3 skal ikke maerkes med R68, sdfremt R46 allerede er tildelt.
Reproduktionstoksiske kemiske produkter i kategori Rep3 skal ikke maerkes med R63, sdfremt R61
allerede er tildelt.

Koncentrationsgreenser for klassificering af produkter som kreefifremkaldende, mutagene og reproduktionstoksiske.

Klassificering af stoffet Koncentrationsgraense (vaegtprocent)
kreeftfremkaldende, kategori Carcl og Carc2 0.1%
(T med R45 eller R49) ’
kraeftfremkaldende, kategori Carc3 1%
(Xn med R40)

mutagen, kategori Mutl og Mut2 0.1%
(T med R46) ’
mutagen, kategori Mut3(Xn med R68) 1%
reproduktionstoksisk, kategori Repl og Rep2 (T med 0.5%
R60 og/eller R61) ’
reproduktionstoksisk, kategori Rep3(Xn med R62 50,
og/eller R63)

3.3.7.

3.3.8.

Disse koncentrationsgranser gaelder, medmindre der for det pagaeldende stof i listen over farlige stoffer er
fastsat en anden koncentrationsgraense for den pagaldende effekt.

Produktet tildeles det faresymbol, den farebetegnelse og de(n) R-satning(er), der svarer til
klassificeringen.

Andre toksikologiske egenskaber

Det skal vurderes i henhold til kriterierne i punkt 3.2.8., hvorvidt et produkt skal tildeles de supplerende
R-satninger R29, R31, R32 og R66.

Ved produkter, som er klassificeret i henhold til ovenstdende punkter 2.2.1.-3.2.7. eller 3.3.1.-3.3.6 og
som indeholder et eller flere stoffer klassificeret med R33 eller R64, skal produktet klassificeres med
R33, henholdsvis R64, hvis det pageldende stof indgar i produktet i en koncentration pa 1% eller
derover, medmindre der er fastsat en anden koncentrationsgraense i listen over farlige stoffer.

Gasformige produkter (gasblandinger)
For gasformige produkter geelder andre koncentrationsgranser for klassificering end dem, der fremgar af
punkt 3.3.1. til 3.3.6. I stedet for skemaet i punkt 3.3.1.1. geelder folgende:




Klassificering af stoffet

Koncentration (volumenprocent) af
stoffet i produktet

0 % <konc. < 0,02%

Tx med R26, R27
og R28

0,02% < konc. <0,2%

Xn med R20, R21
og/eller R22

0,2% < konc. < 0,5%

T med R23, R24
og/eller R25

T med R23, R24
og R25

Xn med R20, R21
og R22

0,5% < konc. < 1%

Xn med R20, R21
og/eller R22

1% < konc. < 5%

Tx med R26, R27
og/eller R28

5% < konc.

T med R23, R24 og/eller
R25

Xn med R20, R21 og/eller
R22

I stedet for de graenser, der findes i punkt 3.3.1.2. geelder folgende:

Lox: 1%
Lrxr: 0,2%
Lrr:5%
Lrxxn: 0,02%
Lrxn: 0,5%
LXn-Xn . 5%

I stedet for skemaet i punkt 3.3.2. gelder folgende:

Klassificering af stoffet Tx med R39 T med R39 Xn med R68

Koncentration (volumenprocent) af

stoffet i produktet

0 % <konc. < 0,02%

0,02% < konc. < 0,2% Xn med R68

0,2% < konc. < 0,5% T med R39

0,5% < konc. < 1% Xn med R68

1% < konc. < 5% Tx med R39

5% < konc. T med R39 Xn med R68
I stedet for skemaet i punkt 3.3.3. gelder folgende:

Klassificering af stoffet T med R48 Xn med R48

Koncentration (volumenprocent)

af stoffet i produktet

0% < konc. <0,5%

0,5% < konc. < 5% Xn med R48

5% < konc. T med R48 Xn med R48

I stedet for skemaet i punkt 3.3.4.1. gzelder folgende:

Klassificering af stoffet C med R35 C med R34 Ximed R41 Ximed R36, R37
Koncentration
(volumenprocent) af stoffet og/eller R38
1 produktet
0% < konc. < 0,02%
0,02% < konc. < 0,2% ffé /g}fi RR?,)% R37
0,2% < konc. < 0,5% C med R34
0,5% < konc. < 1% Ximed R36, Xi med R36
R37 og/eller R38
1% < konc. < 5% Ximed R36,
5% < konc. C med R35 C med R34 Ximed R41 R37 og/eller R38




I stedet for de greenser, der findes 1 punkt 3.3.4.2. gelder folgende:
LR353 1%
Lr3sr34: 0,2%
Lr3a-r34: 5%
Lr3sra1: 0,2%
Lr3arat: 5%
Lra1ra1: 5%
Lr3s-r3s: 0,02%
Lr34rss: 0,5%
Lr3sr3s: 5%
Lr3s-r36: 0,02%
Lr3arsze: 0,5%
Lrair3e: 0,5%
Lr3s-r3s: 5%
LR373 5%

I stedet for skemaet i punkt 3.3.5. gelder folgende:

Klassificering af stoffet Sensibiliserende med R42 Sensibiliserende med R43
Koncentration (volumenprocent)
af stoffet i produktet
0% < konc. <0,2%

Sensibiliserende med R42 (Tildeles | Sensibiliserende med R43 (Tildeles
0,2% < konc.

faresymbol og -betegnelse Xn) faresymbol og -betegnelse Xi)

I stedet for skemaet i punkt 3.3.6. gelder folgende:

Klassificering af stoffet Koncentrationsgrense (volumenprocent)
kreeftfremkaldende, kategori Carcl og Carc2 0.1%
(T med R45 eller R49) ’
kreeftfremkaldende, kategori Carc3 1%
(Xn med R40)

mutagen, kategori Mutl og Mut2 0.1%
(T med R46) ’
mutagen, kategori Mut3 1%
(Xn med R68)

reproduktionstoksisk, kategori Repl og Rep2 0.2%
(T med R60 og/eller R61) ’
reproduktionstoksisk, kategori Rep3 1%
(Xn med R62 og/eller R63)

4,

4.1.

KLASSIFI CERING FOR MILJOVIRKNINGER

Indledning
Hovedformalet med at klassificere stoffer, der er farlige for miljeet, er at advare brugeren mod de

farer, som disse stoffer udger for gkosystemerne. De nuvarende kriterier henviser forst og
fremmest til vandmiljeet, men visse stoffer kan samtidig eller i stedet have virkninger pa andre
gkosystemer med populationer, der kan straekke sig fra jordbundens mikroflora og mikrofauna til
pattedyr. De nedenfor anferte kriterier folger direkte af Kommissionens forordning (EF) nr.
440/2008 af 30. maj 2008 om fastleeggelse af forsggsmetoder i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt
begransninger for kemikalier (REACH), i det omfang de er naevnt. De testmetoder for basissattet,
der er omhandlet i bilag VII og VIII til forordning (EF) nr. 1907/2006, er begraensede, og
oplysningerne herfra kan vare utilstreekkelige til en hensigtsmeessig klassificering. En klassificering
kan kreeve yderligere data pa grundlag af bilag IX og X til forordning (EF) nr. 1907/2006 eller
andre tilsvarende undersggelser. Klassificeringer kan endvidere tages op til fornyet behandling i
lyset af ny viden.




Med henblik pa klassificering inddeles kriterierne pa grundlag af den nuvarende viden i to grupper
enten efter stoffernes akutte og/eller langvarige virkninger i vandmiljeet eller efter stoffernes akutte
og/eller langvarige virkninger i andre gkosystemer.
Stoffer klassificeres pa grundlag af de undersogelsesdata, der er til rddighed 1 overensstemmelse
med de i punkt 4.2. anferte kriterier.
For produkter foretages klassificering for miljefare:
For akut giftighed i vandmiljeet:
2) pa grundlag af de indgéende stoffers klassificering ved hjelp af beregningsmetoderne i punkt
4.3.
efter kriterierne i punkt 4.2. Egenskaberne bestemmes ved hjelp af de metoder, der er anfort
i bilag 12 med mindre for sa vidt angar plantebeskyttelsesmidler andre internationalt
b) anerkendte metoder er acceptable i overensstemmelse med bekendtgerelse om
bekeempelsesmidler, bilag 5.1. For plantebeskyttelsesmidler skal undersegelseskravene
samtidig folge bilag 5.1. 1 bekeempelsesmiddelbekendtgerelsen.
Hyvis en toksikologisk egenskab er bestemt bade ud fra reglerne i a) og b), anvendes resultaterne fra
punkt b) til klassificering af produktet, bortset fra uenskede langtidsvirkninger og farer for
ozonlaget, hvor beregningsmetoderne i punkt 4.3. skal anvendes.
Hvis metoderne under punkt b) anvendes skal kvalitetskriterierne for metoderne i bilag 12
overholdes. Praverne skal endvidere gennemfores pa alle de tre artsgrupper i overensstemmelse
med kriterierne i punkt 4.2. (alger, dafnier og fisk), med mindre produktet har faet tildelt den
hgjeste fareklassificering i forbindelse med akut toksicitet for vandmiljeet efter prevning pa en af
arterne, eller der allerede fandtes et preveresultat inden denne bekendtgerelse tradte i kraft,
medmindre der galder serlige regler for plantebeskyttelsesmidler.
Hvis en eller flere miljofarlige egenskaber ved et produkt af kendt sammensetning er vurderet ud
fra undersogelsesdata, skal der bortset fra plantebeskyttelsesmidler ske en ny vurdering, enten ud
fra undersggelsesdata eller ved hjlp af beregningsmetoden i felgende tilfeelde:

. hvis der foretages &ndringer i sammensatningen af produktet ved at udskifte eller indsette et eller

flere stoffer, hvad enten disse stoffer skal klassificeres som farlige eller ikke,

. hvis koncentrationen af et af de indholdsstoffer, der er klassificeret for miljofare eendres. Der

behover dog ikke at blive foretaget en ny vurdering, hvis @ndringen af koncentrationen ikke
overskrider nedenstaende greenser:

Interval for den oprindelige koncentration af [Tilladt variation i den oprindelige koncentration af stoffet (i

stoffet rocent af den oprindelige koncentration)

<2,5% +30%

>2,5<10% +20%

>10<25% +10%

>25<100% +5%
Den nye vurdering gelder, medmindre der er videnskabelige grunde til at antage, at en
fornyet farevurdering ikke vil fore til en @ndret klassificering.

4.2. Kriterier for klassificering ud fra undersogelsesdata

4.2.1. Vandmiljoet

4911 Stofter klassificeres som miljefarlige og tildeles faresymbolet N, farebetegnelsen

T »Miljefarlig« samt R-satninger efter folgende kriterier:
4.2.1.1.1. Begge folgende R-sa&tninger:

R50 Meget giftig for organismer, der lever i vand

og

R53 Kan forarsage ugnskede langtidsvirkninger i vandmiljeet
Akut toksicitet:

96 timers LCso (for fisk) < 1 mg/1 eller

48 timers ECso (for dafnier) <1 mg/l eller

72 timers ECs (foralger) < 1 mg/l,




4.2.1.1.2.

4.2.1.1.3.

4.2.1.2.

42.1.2.1.

og
stoffet er ikke letnedbrydeligt eller log Pow (log octanol/vand fordelingskoefficient) > 3,0
(medmindre den forsggsmaessigt bestemte biokoncentrationsfaktor (BCF) < 100).

Begge folgende R-saetninger

R51 Giftig for organismer, der lever i vand

og

R53 Kan forarsage uenskede langtidsvirkninger i vandmiljoet

Akut toksicitet:

96 timers LCso (for fisk) 1 mg/l <LCso < 10 mg/I eller

48 timers ECs (for dafnier) 1 mg/1 < ECso < 10 mg/1 eller

72 timers ECso (for alger) I mg/1 <ICsp < 10 mg/1

og

stoffet er ikke letnedbrydeligt eller log Pow (log octanol/vand fordelingskoefficient) > 3,0
(medmindre den forsggsmaessigt bestemte biokoncentrationsfaktor (BCF) < 100).

Stoffer og produkter klassificeres som miljefarlige og tildeles faresymbolet N,
farebetegnelsen »Miljofarlig« samt R-satning efter folgende kriterier:

R50 Meget giftig for organismer, der lever i vand
Akut toksicitet:

96 timers LCso (for fisk) < 1 mg/I eller

48 timers ECso (for dafnier) <1 mg/1 eller

72 timers ECs (for alger) <1 mg/l,

Stoffer klassificeres endvidere som miljefarlige og tildeles R-sa&tninger efter folgende
kriterier:

Begge folgende R-s&tninger

R52 Skadelig for organismer, der lever i vand

og

R53 Kan forarsage ugnskede langtidsvirkninger i vandmiljeet
Akut toksicitet:

96 timers LCs (for fisk) 10 mg/l1 < LCso < 100 mg/1 eller

48 timers ECso (for dafhnier) 10 mg/1 <ECso < 100 mg/1 eller

72 timers ECs (for alger) 10 mg/l1 <ICso < 100 mg/1

og

stoffet er ikke letnedbrydeligt.

Dette kriterium geelder, medmindre der forefindes tilstreekkeligt yderligere
videnskabeligt bevis for stoffets nedbrydning og/eller toksicitet til med rimelig sikkerhed
at vide, at hverken stoffet eller dets nedbrydningsprodukter udger nogen potentiel
langvarig og/eller forsinket fare for vandmiljoet.

Sddan supplerende videnskabelig dokumentation ber sadvanligvis baseres pa
undersogelser kraevet i henhold til bilag IX til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for
kemikalier (REACH) eller undersegelser af tilsvarende verdi og kunne omfatte:

i) en pavist mulighed for hurtig nedbrydning i vandmiljeet;
mangel pa kroniske toksiske virkninger ved en koncentration pa 1,0 mg/1, f.eks.

il)  ingen observeret virkning ved koncentrationer over 1,0 mg/l bestemt ved forleenget
toksicitetsundersegelse med fisk eller dafnier.



4.2.1.2.2. R53 Kan forarsage uenskede langtidsvirkninger i vandmiljoet

4.2.13.

4.2.14.

4.2.2.

4.2.2.1.

Stoffer, som ikke falder ind under de kriterier, der er naevnt i punkt 4.2.1.1. 0g 4.2.1.2.,
men som pé grundlag af de foreliggende beviser for deres persistens,
akkumuleringspotentiale og deres forudsete eller observerede skabne og opfersel i
miljeet alligevel kan udgere en gjeblikkelig eller langsigtet og/eller forsinket fare for
vandgkosystemers struktur og/eller funktion.
F.eks. vil stoffer med ringe vandopleselighed, d.v.s. stoffer med en opleselighed pé
mindre end 1 mg/l, omfattes af dette kriterium, hvis:
a) de ikke er let nedbrydelige og
b) log Pow (log octanol/vand fordelingskoefficient) > 3,0 (medmindre den
forsegsmaessigt bestemte biokoncentrationsfaktor (BCF) < 100).
Dette kriterium geelder, medmindre der forefindes tilstreekkeligt yderligere
videnskabeligt bevis for stoffets nedbrydning og/eller toksicitet til med rimelig sikkerhed
at vide, at hverken stoffet eller dets nedbrydningsprodukter udger nogen potentiel
langvarig og/eller forsinket fare for vandmiljoet.
Sadan supplerende videnskabelig dokumentation ber seedvanligvis baseres pa
undersogelser kravet i henhold til bilag IX til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for
kemikalier (REACH) eller undersegelser af tilsvarende vardi og kunne omfatte:
i) en pavist mulighed for hurtig nedbrydning i vandmiljeet;
mangel pa kroniske toksiske virkninger ved en koncentration pa 1,0 mg/1, f.eks.
ii)  ingen observeret virkning ved koncentrationer over 1,0 mg/l bestemt ved forlenget
toksicitetsundersegelse med fisk eller dafnier.

Stoffer og produkter klassificeres endvidere som miljefarlige og tildeles R-satning efter
folgende kriterier:

R52 Skadelig for organismer, der lever i vand

Stoffer, som ikke falder ind under de kriterier, der er naevnt i punkt 4.2.1.1. 0g 4.2.1.2.,
og produkter, der ikke skal klassificeres som meget giftige eller giftige for vandmiljeet,
men som pa grundlag af de foreliggende beviser for deres toksicitet alligevel kan udgere
en fare for vandekosystemers struktur og/eller funktion.

Ved anvendelse af kriterierne i punkt 4.2.1.1 til 4.2.1.3 galder folgende

Hvor det i forbindelse med kraftigt farvede stoffer eller produkter kan pavises, at

algeveeksten hindres udelukkende som folge af begraenset lysintensitet, ber

klassificeringsgrundlaget ikke vaere 72 timers ECs for alger.

Stoffer betragtes som let nedbrydelige, safremt folgende kriterier er opfyldt:

2) Hvis der ved bionedbrydelighedsundersggelser over 28 dage opnés falgende
nedbrydningsniveau:

nderseggelser baseret pa oplest kulstof: 70%

ndersagelser baseret pa oxygenforbrug eller produktion af kuldioxid: 60% af det

teoretiske maksimum.

Disse bionedbrydningsniveauer skal nas inden 10 dage fra begyndelsen af

nedbrydningen, idet dette tidspunkt beregnes som det tidspunkt, hvor 10% af stoffet er

nedbrudt, eller

b) Safremt der kun foreligger COD- eller BODs-data, nar BOD/COD-forholdet er
starre end eller lig med 0,5, eller

Safremt der foreligger andre overbevisende videnskabelige beviser for, at stoffet

c) kan nedbrydes (bionedbrydning og/eller pa anden méde) i vandmiljeet til et
niveau pa over 70% i lgbet af en periode pa 28 dage.

Andre okosystemer end vandmiljoet

Stoffer klassificeres som miljefarlige og tildeles faresymbolet N, farebetegnelsen
»Miljefarlig« samt mindst en af folgende R-setninger efter folgende kriterier:



42.2.1

4.3.

R54 Giftig for planter

R55 Giftig for dyr
R56 Giftig for organismer i jordbunden
R57 Giftig for bier

R58 Kan forarsage usnskede langtidsvirkninger i miljoet

Stoffer, som pa grundlag af de foreliggende beviser for deres egenskaber, persistens,
akkumuleringspotentiale og deres forudsete eller observerede skabne og opfersel i
miljoet kan udgere en gjeblikkelig eller langsigtet og/eller forsinket fare for struktur
og/eller funktion af andre naturlige ekosystemer end dem, der er omfattet af punkt 4.2.1.
(uanset om disse stoffer skal klassificeres efter punkt 4.2.1.). Detaljerede kriterier vil
blive udarbejdet senere.

Ozonlaget
Stoffer klassificeres som miljefarlige og tildeles faresymbolet N, farebetegnelsen
»Miljefarlig« og R-setninger efter folgende kriterier:

R59 Farlig for ozonlaget

Stofter, som pé grundlag af de foreliggende beviser for deres egenskaber og deres

forudsete eller observerede skaebne og opfersel i miljeet kan udgere en fare for struktur

og/eller funktion af ozonlaget i stratosfaeren. Dette omfatter stoffer, der er naevnt i bilag I

i Rédets forordning (EF) nr. 2037/2000 om stoffer, der nedbryder ozonlaget (FT-Tidende

L 244 af 29.9.2000, s. 1) med senere aendringer.

Klassificering af produkter ud fra de indgdaende stoffers klassificering (beregningsmetoden)
Ved klassificering af produkter for miljofare ved beregning ud fra de indgaende stoffers
klassificering skal der tages hensyn til alle de indholdsstoffer, som skal klassificeres for
miljefare i henhold til punkt 4.2. ogsé selv om disse er til stede i form af urenheder, bestanddele
eller tilseetningsstoffer.

Medmindre der er fastsat lavere koncentrationsgranser for klassificering i den pagaeldende
fareklasse, skal der dog ikke tages hensyn til stoffer, der er til stede i et produkt i koncentrationer
under

Stoffets fareklasse Koncentration

Gasformige % vol./vol. Andre % vegt/vaegt

Miljefarlig, N 0,1%

Miljefarlig, ozon 0,1% 0,1%

Miljefarlig 1%

4.3.1.

4.3.1.1.

Beregningsmetoderne fremgar af punkt 4.3.1. til 4.3.5.1.

Akut giftighed og uonskede langtidsvirkninger for vandmiljoet

Ved beregning af klassificering af produkter pa grund af deres akutte giftighed og uenskede
langtidsvirkninger for vandmiljeet tages de indholdsstoffer i betragtning, som opfylder
kriterierne for klassificering af sdédanne virkninger.

Hvis der kun indgar éf sddant stof i produktet, fremgéar klassificeringen af produktet af folgende
skema.

Koncentrationsgreenserne i skemaet geelder, medmindre der for det pdgaeldende stof'i listen over
farlige stoffer er fastsat andre koncentrationsgreaenser.

Produktet tildeles det faresymbol, den farebetegnelse og de(n) R-s&tning(er), der svarer til
klassificeringen.



Klassificering af stoffet

Koncentration
(vaegtprocent)
af stoffet i produktet

N med R51/53

R52/53

0% < konc. <2,5%

2,5%< konc. < 25%

25% < konc.

R52/53
N med R51/53

R52/53

Hyvis der kun indgar éf sadant stof klassificeret som N med R50/53 1 produktet, fremgar

klassificeringen af produktet af folgende skema.

Koncentrationsgreenserne (C,) i skemaet geelder, medmindre der for det pageldende stof'i listen

4.3.1.2.

over farlige stoffer er fastsat andre koncentrationsgreenser. For produkter indeholdende stoffer

med en LCso-veerdi eller ECso-veerdi, som er mindre end 0,00001 mg/1, beregnes
koncentrationsgraenserne pa tilsvarende made (med faktor 10-intervaller).
Produktet tildeles det faresymbol, den farebetegnelse og de(n) R-satning(er), der svarer til

klassificeringen.
LCso- eller ECso-veerdi | Klassificering af produktet
(L(E)Cso) for stof klassificeret N, R50/53 N, R51/53 R52/53
som N, R50/53 (mg/1)
0,1 <I(E)Csp< 1 Cn>25% 2,5% < Cn<25% 0,25% < Cy <2,5%
)
0,01 < L(E)Cs < 0,1 Ca>2,5% 025% < Ca<25% | oo =~
0,025% < C, < 0,0025% < C, <
0 ’ — ’
0,001 <L(E)Cs0<0,01 Cn=>0,25% 0.25% 0.025%
0,0025% < Cn < 0,00025% < C, <
0 ) — )
0,0001 < IL(E)Cso < 0,001 Cn>0,025% 0.025% 0.0025%
0,00025% < C, < 0,000025% < C, <
0 ’ — ’
0,00001 <L(E)Cso < 0,0001 Cn>0,0025% 0.0025% 0.00025%

Hyvis der i produktet indgar mere end ét stof, som er klassificeret i henhold til punkt 4.2., beregnes

403.1.3.

4.3.1.3.1.

klassificeringen af produktet efter nedenstaende kriterier, idet produktet tildeles det faresymbol, den
farebetegnelse og de(n) R-s&tning(er), der svarer til klassificeringen af produktet.

Produktet klassificeres som miljefarligt med faresymbolet N og R50/53, hvis summen af de tal, der
fremkommer ved at dividere koncentrationen af hvert N, R50/53 stof i produktet med den for dette stof
fastsatte koncentrationsgranse for klassificering som miljefarligt med N, R50/53, er storre end eller lig
med 1, dvs:

Z PH,RSDJSE =1
3 =

M, R0 ¥iZ

hvor

Pnrsosss er koncentrationen af hvert stof 1 produktet med N,R50/53, og Lxrsosss er
koncentrationsgransen for klassificering som miljefarlig med N,R50/53 for hvert sddant stof i
produktet.

Medmindre der for et stof i listen over farlige stoffer er fastsat en anden koncentrationsgranse for
klassificering som miljefarlig med N,R50/53, benyttes folgende veerdi:

Lirsoss3: Den koncentrationsgraense, der pa baggrund af stoffets LCso- eller ECso-vardi for
klassificering som N, R50/53 er fastsat under punkt 4.3.1.2.



Produktet klassificeres som miljefarligt med N,R51/53, hvis summen af de tal, der fremkommer ved at

4.3.1.3.2.dividere koncentrationen af hvert N,R50/53 eller N,R51/53 stof i produktet med den for dette stof

fastsatte koncentrationsgraense for klassificering som N,R51/53, er storre end eller lig med 1, dvs:

+ =1
M.E S0/53-HNR 51753 L ME 51753 -ME 51753

Z Py rsorss Py rsirss
L

hvor

Pnrsosss 0g Parsisss er koncentrationen af hvert henholdsvis N,R50/53 og N,R51/53 stof i produktet, og
Lnrsorss-n,rs153 0 L rsissa-n,rsisss er koncentrationsgraensen for produktets klassificering som miljofarlig
med N,R51 for hvert stof i produktet, der er klassificeret som henholdsvis miljefarligt med N,R50/53 og
N,R51/53.

Medmindre der for et stof i listen over farlige stoffer er fastsat en anden koncentrationsgranse for
klassificering som miljefarlig med N,R51/53, benyttes folgende veerdi:

Lxrsossngsiss: Den koncentrationsgreense, der pa baggrund af stoffets LCso- eller ECso-veerdi for
klassificering som N, R51/53 er fastsat under punkt 4.3.1.2.

L rsisz-ngs153:25%

Produktet klassificeres som miljefarligt med R52/53, hvis summen af de tal, der fremkommer ved at

4.3.1.3.3.dividere koncentrationen af hvert N,R50/53, N,R51/53 eller R52/53 stof i produktet med den for dette

4.3.2.

43.2.1.

stof fastsatte koncentrationsgraense for klassificering som R52/53, er storre end eller lig med 1, dvs:

P P

P
+ M RES1/53 + R52 (55 > 1

M EA50/53-R52/53 LN,RSIISE-RSEISB LRSEISE-RSEHE

M R50/53

2|1

hvor

Pxrsoss3, Parsisss 0g Prsysss er koncentrationen af hvert henholdsvis N,R50/53, N,R51/53 og R52/53 stof
1 produktet, og

Lnrsoss3-rs2/53, Lnrs1/53r52/53 08 Lrsasssrsosss er koncentrationsgraensen for klassificering som miljofarlig
med R52/53 for hvert stof i produktet, der er klassificeret som henholdsvis miljefarlig med N,R50/53,
N,R51/53 og R52/53.

Medmindre der for et stof i listen over farlige stoffer er fastsat en anden koncentrationsgranse for
klassificering som miljefarlig med R52/53, benyttes folgende verdi:

L rsoss3-rs2/53: Den koncentrationsgreense, der pa baggrund af stoffets LCso- eller ECso-veerdi for
klassificering som R52/53 er fastsat under punkt 4.3.1.2.

Lxrsisarsass: 2,5%

Lrsa/sarsoss3: 25%

Akut giftighed for vandmiljoet
Ved beregning af klassificering af produkter pa grund af deres akutte giftighed for vandmiljeet tages de
indholdsstoffer i betragtning, som opfylder kriterierne for klassificering pé grund af sddanne virkninger.

Hvis der kun indgér éf sddant stof klassificeret som N med R50 i produktet, fremgér klassificeringen af
produktet af folgende skema.

Koncentrationsgranserne (C,) i skemaet geelder, medmindre der for det pageaeldende stof i listen over
farlige stoffer er fastsat andre koncentrationsgraenser. For produkter indeholdende stoffer med en LCso-
veerdi eller ECso-vaerdi, som er mindre end 0,00001 mg/1, beregnes koncentrationsgreenserne pa
tilsvarende made (med faktor 10-intervaller).

Produktet tildeles det faresymbol, den farebetegnelse og de(n) R-s&tning(er), der svarer til
klassificeringen.



LCso- eller ECso-veerdi (L(E)Cso) for stof klassificeret som N, Klassificering af produktet N, R50
R50 (mg/1)

0,1 <L(E)Cso<'1 Cn>25%

0,01 <I(E)Cs0 <0,1 Cn>2,5%

0,001 <L(E)Cs0<0,01 Cn>0,25%

0,0001 < L(E)Cs0 < 0,001 Cn>0,025%

0,00001 <L(E)Cso < 0,0001 Cn > 0,0025%

Hyvis der kun indgar éf sadant stof klassificeret som R52 i produktet, fremgér klassi ficeringen af

produktet af folgende skema. Koncentrationsgraenserne i skemaet gaelder, medmindre der for det
43.2.2. pagzldende stof i listen over farlige stoffer er fastsat andre koncentrationsgraenser.

Produktet tildeles det faresymbol, den farebetegnelse og de(n) R-sa&tning(er), der svarer til

klassificeringen.

Klassificering af stoffet R52
Koncentration
(veegtprocent)

af stoffet i produktet
0% < konc. <25%
25% < konc. R52

Hyvis der i produktet indgar mere end ét stof, som er klassificeret i henhold til punkt 4.2., beregnes
4.3.2.3. Kklassificeringen af produktet efter nedenstaende kriterier, idet produktet tildeles det faresymbol, den
farebetegnelse og de(n) R-s&tning(er), der svarer til klassificeringen af produktet.

Produktet klassificeres som miljefarligt med faresymbolet N og R50, hvis summen af de tal, der
fremkommer ved at dividere koncentrationen af hvert N, R50 stof i produktet med den for dette stof
fastsatte koncentrationsgranse for klassificering som miljefarligt med N, R50, er storre end eller lig
med 1, dvs:

43.2.3.1.

z Pu, rso 1

L1 rsn

hvor

Pnrso er koncentrationen af hvert stof 1 produktet med N,R50, og

L rso er koncentrationsgraensen for produktets klassificering som miljefarlig med N,R50 for hvert
sadant stof i produktet.

Medmindre der for et stof i listen over farlige stoffer er fastsat en anden koncentrationsgranse for
klassificering som miljefarlig med N,R50, benyttes folgende veerdi:

Lirso: Den koncentrationsgraense, der pa baggrund af stoffets LCso- eller ECso-veaerdi for klassificering
som N, R50 er fastsat under punkt 4.3.2.1.

Produktet klassificeres som miljofarligt med N,R50, hvis summen af de tal, der fremkommer ved at
dividere koncentrationen af hvert N,R50 eller N,R50/53 stof i produktet med den for dette stof
fastsatte koncentrationsgraense for klassificering som miljefarligt med N,R50, er storre end eller lig
med 1, dvs:

43.2.3.2.

+ =1
L

Z Py rso Py rsors3
L

N RS0/MES0 N, R50/55-M,E50




hvor

Pxrso 0g Pxrsosss er koncentrationen af hvert henholdsvis N,R50 og N,R50/53 stof i produktet, og
Lrso-nr50 0g Linvrsosss-nrso er koncentrationsgraensen for produktets klassificering som miljefarlig med
N,R50 for hvert stof i produktet, der er klassificeret som henholdsvis miljefarligt med R50 og
miljefarligt med R50/53.

Medmindre der for et stof i listen over farlige stoffer er fastsat en anden koncentrationsgranse for
klassificering som miljefarlig med N,R50, benyttes folgende veerdi:

Lxrsonrso: Den koncentrationsgreense, der pa baggrund af stoffets LCso- eller ECso-veerdi for
klassificering som N, R50 er fastsat under punkt 4.3.2.1.

Larsossnrso: Den koncentrationsgraense, der pa baggrund af stoffets LCso- eller ECso-veerdi for
klassificering som N, R50 er fastsat under punkt 4.3.1.2.

Produktet klassificeres som miljofarligt med R52, hvis summen af de tal, der fremkommer ved at
dividere koncentrationen af hvert stof 1 produktet, der er klassificeret med R52 med den for dette stof

4.32.3.3. fastsatte koncentrationsgranse for klassificering som miljefarlig med R52, er sterre end eller lig med

1, dvs:
Z R52 =]
L R52

hvor
Prs2 er koncentrationen af hvert stof i produktet, der er klassificeret som miljofarligt med R52 og
Lrs2 er koncentrationsgraensen for produktets klassificering som miljefarlig med R52 for hvert stof i
produktet, der er klassificeret som miljefarligt med R52.
Medmindre der for et stof i listen over farlige stoffer er fastsat en anden koncentrationsgranse for
klassificering som miljefarlig med R52 benyttes folgende veerdi:
LR522 25%

4.3.3. Uonskede langtidsvirkninger i vandmiljoet
Ved beregning af klassificering af produkter pa grund af deres ugnskede langtidsvirkninger i
vandmiljeet tages de indholdsstoffer i betragtning, som opfylder kriterierne for klassificering pa grund
af sadanne virkninger.

4.3.3.1. Hvis der kun er et sddant stof 1 produktet fremgéar klassificering af folgende skema.
Koncentrationsgranserne i skemaet geelder, medmindre der for det pagaeldende stof i listen over
farlige stoffer er fastsat andre koncentrationsgreaenser.
Produktet tildeles det faresymbol, den farebetegnelse og de(n) R-satning(er), der svarer til
klassificeringen.

Klassificering af stoffet R53

Koncentration (vagtprocent) af stoffet i produktet

0% < konc. <25%

25% < konc. R53

4.3.3.2.

Hyvis der i produktet indgar mere end ét stof, som er klassificeret i henhold til punkt 4.2.1., beregnes
klassificeringen af produktet efter nedenstaende kriterier, idet produktet tildeles det faresymbol, den
farebetegnelse og de(n) R-satning(er), der svarer til klassificeringen af produktet.



4.3.3.3.

4.3.34.

4.3.4.

Produktet klassificeres som miljofarligt med R53, hvis summen af de tal, der fremkommer ved at
dividere koncentrationen af hvert stof, i produktet, der er klassificeret med R53 med den for dette stof
fastsatte koncentrationsgranse for klassificering som miljefarlig med R53, er sterre end eller lig med
1, dvs:

PR53

>1
Z L s

hvor

Prs3 er koncentrationen af hvert stof 1 produktet, der er klassificeret som miljefarligt med R53 og
Lrs3 er koncentrationsgraensen for produktets klassificering som miljefarlig med R53 for hvert stof 1
produktet, der er klassificeret som miljefarligt med R53.

Medmindre der for et stof i listen over farlige stoffer er fastsat en anden koncentrationsgranse for
klassificering som miljefarlig med R53 benyttes folgende veerdi:

LR532 25%

Produktet klassificeres som miljofarligt med R53, hvis summen af de tal, der fremkommer ved at
dividere koncentrationen af hvert stof i produktet, som er klassificeret som R53, N,R50/53, N,R51/53
eller R52/53 med den for dette stof fastsatte koncentrationsgreense for klassificering som R52/53, er
storre end eller lig med 1, dvs:

P P P P
Z - R53 _|_LN,RSDf53 + R51/53 4 M, R52/(53 =1

L L

R53-R53 N, R50/55-R53 NR51/55-R53 R52/55-R53

hvor

Prs3, Pxrsosss, Parsiss 0g Prsasss er koncentrationen af hvert stof 1 produktet, der er klassificeret som
henholdsvis R53, N,R50/53, N,R51/53 og R52/53 og

Lrs3-rs3, Lan,rsors3-rs3, Larsisss-rss 0g Lrsasssrss er koncentrationsgraensen for produktets klassificering
som miljefarlig med R53 for hvert stof i produktet, der er klassificeret som henholdsvis miljefarlig
med R53, N,R50/53, N,R51/53 og R52/53.

Medmindre der for et stof i listen over farlige stoffer er fastsat en anden koncentrationsgranse for
klassificering som miljefarlig med R53, benyttes folgende veerdi:

Lrssrs3: 25%

Lxrsos3rs3: 25%

Lngrsi/s3-rs3: 25%

Lrsasars3: 25%

Andre okosystemer end vandmiljoet

Det terrestriske miljg

Klassificering af produkter ved anvendelse af folgende risikosatninger skal ske, nar detaljerede
kriterier for anvendelse af disse setninger er udarbejdet.

R54 Giftig for planter

RS5S Giftig for dyr

R56 Giftig for organismer i jordbunden

R57 Giftig for bier

R58 Kan forarsage uenskede langtidsvirkninger i miljoet



4.3.5. Ozonlaget
Ved beregning af klassificering af produkter pa grund af deres farlige virkning for ozonlaget tages de
indholdsstoffer i betragtning, som opfylder kriterierne for klassificering pa grund af sédanne
virkninger, jf. punkt 4.2.2.1.

4.3.5.1. Huvis der i produktet indgér mindst ét sddant stof fremgar klassificering af folgende skema.
Koncentrationsgranserne i skemaet geelder, medmindre der for det pagaeldende stof i listen over
farlige stoffer er fastsat andre koncentrationsgreaenser.
Produktet tildeles det faresymbol, den farebetegnelse og de(n) R-sa&tning(er), der svarer til

klassificeringen.
Klassificering af Stoffet N med R59
Koncentration (vaegtprocent) af stoffet i produktet
>0,1% N,R59
5. VALG AF SIKKERHEDSSATNINGER (S-scetninger)

Sikkerhedssetninger (S-satninger) skal tildeles for stoffer og produkter i overensstemmelse med
folgende generelle kriterier. For visse produkter er de sikkerhedsforskrifter, der findes i bilag 2,
endvidere obligatoriske.

P4 alle steder i afsnit 5, hvor ordet fabrikant neevnes, menes den producent eller importer, som er
ansvarlig for markedsfering af stoffet eller produktet.

S1 Opbevares under lis
anvendes til
- et giftige, giftige og @tsende stoffer og produkter
anvendelseskriterier:
obligatorisk til meget giftige, giftige og atsende stoffer og produkter, hvis de salges
til privat brug.

S2 Opbevares utilgaengeligt for bern
anvendes til
- alle farlige stoffer og produkter
anvendelseskriterier:
obligatorisk for alle farlige stoffer og produkter, hvis de selges til privat brug,
undtagen de stoffer og produkter, der alene er miljofarlige.

S3 Opbevares koligt
anvendes til
— niske peroxider
- e farlige stoffer og produkter med kogepunkt < 40 °C
anvendelseskriterier
- obligatorisk for organiske peroxider medmindre S47 anvendes
- anbefales til andre farlige stoffer og produkter med kogepunkt <40 °C

S4 Mai ikke opbevares i neerheden af beboelse

anvendes til

- meget giftige og giftige stoffer og produkter

anvendelseskriterier:
normalt begraenset til meget giftige og giftige stoffer og produkter, hvis S13 ber
suppleres, f.eks., nér der er fare ved indénding, og stoffet eller produktet ikke ber
opbevares 1 naerheden af beboelse. S-seetningen udelukker ikke, at stoffet eller
produktet anvendes i nerheden af beboelse, nar anvendelsen sker pa rette made.




SS

Sé

S7

S8

S9

S12

S13

Opbevares under . . . (en egnet veeske, som angives af fabrikanten)

anvendes til

- selvantendelige faste stoffer og produkter

anvendelseskriterier:

- normalt begraenset til seerlige tilfeelde, f.eks. natrium, kalium og hvidt phosphor.

Opbevares under . . . (en inaktiv gas, som angives af fabrikanten)

anvendes til

- farlige stoffer og produkter, som skal opbevares under en inaktiv atmosfere
anvendelseskriterier:

- normalt begraenset til seerlige tilfeelde, f. eks. organo-metalliske forbindelser.

Emballagen skal holdes tet lukket

anvendes til

- niske peroxider
er og produkter, som kan afgive meget giftige, giftige, sundhedsskadelige eller yderst
brandfarlige dampe

- er og produkter, som afgiver yderst brandfarlige gasarter ved kontakt med fugt

- et brandfarlige faste stoffer og produkter

anvendelseskriterier:

- zatorisk for organiske peroxider

- ‘fales til de evrige ovenfor anfarte anvendelsesomrader.

Emballagen skal opbevares tort

anvendes til

- stoffer og produkter, der reagerer voldsomt med vand

- stoffer og produkter, der ved kontakt med vand udvikler yderst brandfarlige gasarter
stoffer og produkter, der ved kontakt med vand udvikler meget giftige eller giftige
gasarter

anvendelseskriterier:
normalt begraenset til ovennavnte anvendelsesomrader, nér det er ngdvendigt at
skaerpe de advarsler, der gives iseer med R14 og R15 samt med R29.

Emballagen skal opbevares pa et godt ventileret sted
anvendes til
flygtige stoffer og produkter, der kan afgive meget giftige, giftige eller
sundhedsskadelige dampe
- yderst brandfarlige og meget brandfarlige vaesker og yderst brandfarlige gasarter
anvendelseskriterier:
anbefales til flygtige stoffer og produkter, der kan udvikle meget giftige, giftige eller
sundhedsskadelige dampe
anbefales til yderst brandfarlige og meget brandfarlige vaesker og yderst brandfarlige
gasarter.

Emballagen ma ikke lukkes teet

anvendes til
stoffer og produkter, der ved afgivelse af gasarter eller dampe vil kunne sprange
emballagen

anvendelseskriterier:

- normalt begraenset til ovennavnte specielle tilfzlde.

Mai ikke opbevares sammen med fedevarer, drikkevarer og foderstoffer
anvendes til
- meget giftige, giftige og sundhedsskadelige stoffer og produkter
anvendelseskriterier:
anbefales, hvis det er sandsynligt, at de pageldende stoffer og produkter vil blive
brugt privat.



S14

S15

S16

S17

S18

S20

S21

S22

Opbevares adskilt fra . . . (uforligelige stoffer, som angives af fabrikanten)

anvendes til

- organiske peroxider

anvendelseskriterier:
obligatorisk for og normalt begrenset til organiske peroxider. Kan ogsa med fordel

- anvendes i ganske serlige tilfeelde, nar stoffets uforligelighed kan indebare en speciel
risiko.

Ma ikke udsaettes for varme
anvendes til
- stoffer og produkter, der kan spaltes eller reagere spontant ved varmepavirkning
anvendelseskriterier:
normalt begraenset til serlige tilfelde, f.eks. monomerer, men ikke foreskrevet, hvis
R-se@tningerne R2, R3 og/eller RS allerede er anvendt.

Holdes vak fra antaendelseskilder - Rygning forbudt
anvendes til
- st brandfarlige og meget brandfarlige vaesker og yderst brandfarlige gasarter
anvendelseskriterier:
fales til ovennavnte stoffer og produkter, men ikke foreskrevet, hvis R-s@tningerne
R2, R3 og/eller RS allerede er anvendt.

Holdes vak fra brandbare stoffer

anvendes til
er og produkter, som kan udvikle eksplosive eller selvantaendelige blandinger med
brandbart materiale

anvendelseskriterier:

— ndes 1 saerlige tilfeelde, f.eks. til understregning af R8 og R9.

Emballagen skal behandles og dbnes med forsigtighed

anvendes til

- stoffer og produkter med tilbgjelighed til at frembringe overtryk i emballagen

- stoffer og produkter, der kan udvikle eksplosive peroxider

anvendelseskriterier:
normalt begraenset til ovennavnte tilfaelde, nar der er fare for gjenskader, og/ eller
hvis det er sandsynligt, at stofferne eller produkterne vil blive brugt privat.

Der ma ikke spises eller drikkes under brugen

anvendes til

- meget giftige, giftige og @tsende stoffer og produkter

anvendelseskriterier:
normalt begraenset til seerlige tilfeelde (f.eks. arsen og arsenforbindelser, fluoracetater),
iser hvis det er sandsynligt, at de vil blive brugt privat.

Der ma ikke ryges under brugen

anvendes til

- stoffer og produkter, der udvikler giftige forbreendingsprodukter
anvendelseskriterier:

- normalt begranset til seerlige tilfeelde (f.eks. halogenerede forbindelser)

Undgé indinding af stev

anvendes til

- alle faste stoffer og produkter, der er farlige for sundheden

anvendelseskriterier:

- obligatorisk for de ovennavnte stoffer og produkter, for hvilke R42 er foreskrevet
anbefales til ovennavnte stoffer og produkter, safremt de leveres i form af stov, der
kan indéndes, og de eventuelle sundhedsfarer ved indanding ikke kendes.



S23

S24

S25

S26

S27

Undga indanding af gas/reg/dampe/aerosoltiger (den eller de pageeldende betegnelser

angives af fabrikanten)

anvendes til

- alle flydende og gasformige stoffer og produkter, der er farlige for sundheden

anvendelseskriterier:

- obligatorisk for de af ovennaevnte stoffer og produkter, for hvilke R42 er foreskrevet
obligatorisk for stoffer og produkter til sprejtning. Der foreskrives endvidere enten
S38 eller S51
anbefales, nar det er nedvendigt at henlede brugerens opmarksomhed pa fare ved
indanding, som ikke fremgér af de foreskrevne R-s&tninger.

Undgéa kontakt med huden
anvendes til
- alle stoffer og produkter, der er farlige for sundheden
anvendelseskriterier:
obligatorisk for de ovennavnte stoffer og produkter, for hvilke R43 er foreskrevet,
medmindre S36 ogsé er foreskrevet
anbefales, hvis det er nedvendigt at henlede brugerens opmarksomhed pa farer ved
- hudkontakt, som ikke fremgar af de foreskrevne R-satninger (f.eks. parastesi); kan
ogsa anvendes til understregning af sdidanne R-s&tninger.

Undgéa kontakt med ejnene
anvendes til
- alle stoffer og produkter, som er farlige for sundheden
anvendelseskriterier:
anbefales, hvis det er nedvendigt for at henlede brugernes opmerksomhed pé farer
- ved gjenkontakt, som ikke fremgér af de foreskrevne risikosatninger; kan ogsa
anvendes til understregning af sddanne risikosetninger.
anbefales for stoffer, for hvilke R34, R35, R36 eller R41 er foreskrevet, hvis det er
sandsynligt, at disse stoffer vil blive brugt privat.

Kommer stoffet i ajnene, skylles straks grundigt med vand og laege kontaktes
anvendes til
- @tsende og lokalirriterende stoffer og produkter
anvendelseskriterier:
obligatorisk for atsende stoffer og produkter samt for stoffer og produkter, for hvilke
RA41 allerede er foreskrevet
anbefales for lokalirriterende stoffer og produkter, for hvilke R-setningen R36
allerede er foreskrevet.

Tilsmudset tej tages straks af
anvendes til
- meget giftige, giftige og etsende stoffer og produkter
anvendelseskriterier:
obligatorisk for meget giftige stoffer og produkter, for hvilke R27 er foreskrevet, hvis
det er sandsynligt, at disse stoffer bliver brugt privat
anbefales for meget giftige stoffer og produkter, for hvilke R27 er foreskrevet, og som
- anvendes 1 industrien. Denne sikkerhedssetning ber imidlertid ikke anvendes, hvis
S36 er foreskrevet
anbefales for giftige stoffer og produkter, for hvilke R24 er foreskrevet, samt &tsende
- stoffer og produkter, hvis det er sandsynligt, at disse stoffer og produkter bliver brugt
privat.



S28 Kommer stof pa huden vaskes straks med store mangder . . . (angives af fabrikanten)

anvendes til

- meget giftige, giftige og @tsende stoffer og produkter

anvendelseskriterier:

- obligatorisk for meget giftige stoffer og produkter
anbefales til ovennavnte stoffer og produkter, isar hvis vand ikke er den bedst egnede
rensevaske
anbefales til etsende stoffer og produkter, hvis det er sandsynligt, at de vil blive brugt
privat.

S29 Ma ikke temmes i kloakafleb

anvendes til

- yderst og meget brandfarlige vasker, der ikke lader sig blande med vand

- meget giftige og giftige stoffer og produkter

- miljefarlige stoffer og produkter

anvendelseskriterier:
obligatorisk for miljefarlige stoffer og produkter, som har féet tildelt symbolet N, hvis

- det er sandsynligt, at disse vil blive brugt privat, medmindre de direkte er beregnet til
at anvende i kloakafleb
anbefales til ovennavnte stoffer og produkter, hvis det er sandsynligt, at de vil blive
brugt privat, medmindre de direkte er beregnet til at anvende i kloakaflgb.

S30 Hzeld aldrig vand pa eller i produktet
anvendes til
- stoffer og produkter, der reagerer voldsomt med vand
anvendelseskriterier:
normalt begranset til serlige tilfeelde (f.eks. svovlsyre), men kan efter
- omstendighederne anvendes til at gore oplysningerne sa tydelige som muligt, enten
for at understrege R14 eller som et alternativ til R14

S33 Trezef foranstaltninger mod statisk elektricitet
anvendes til
- yderst og meget brandfarlige stoffer og produkter
anvendelseskriterier:
anbefales til industrimessigt anvendte stoffer og produkter, der ikke absorberer
- fugtighed; anvendes i realiteten aldrig til stoffer og produkter, der markedsferes til
privat brug.

S35 Materialet og dets beholder skal bortskaffes pa en sikker made
anvendes til
- alle farlige stoffer og produkter
anvendelseskriterier:
anbefales for stoffer og produkter, hvor der er behov for serlig vejledning af hensyn
til sikker bortskaffelse

S36 Brug szerligt arbejdstoj

anvendes til

- organiske peroxider

- meget giftige, giftige og sundhedsskadelige stoffer og produkter

- etsende stoffer og produkter

anvendelseskriterier:

- obligatorisk for meget giftige og atsende stoffer og produkter

- obligatorisk for de stoffer og produkter, hvor enten R21 eller R24 er foreskrevet
obligatorisk for kreeftfremkaldende, mutagene og reproduktionstoksiske stoffer og

- produkter i kategori 3, medmindre virkningerne udelukkende fremkaldes ved
indénding af stoffet eller produktet

- obligatorisk for organiske peroxider

- anbefales for giftige stoffer og produkter, hvis LDsy dermal-verdien ikke kendes, men



S37

S38

S39

S40

S41

stoffet eller produktet sandsynligt er giftigt ved hudkontakt
anbefales til industrimessigt anvendte stoffer og produkter, som vil kunne vere
sundhedsskadelige ved vedvarende pavirkning.

Brug egnede beskyttelseshandsker under arbejdet
anvendes til:

meget giftige, giftige, sundhedsskadelige og @tsende stoffer og produkter
organiske peroxider
stoffer og produkter, der irriterer huden eller kan give overfelsomhed ved hudkontakt

anvendelseskriterier:

obligatorisk for meget giftige og atsende stoffer og produkter

obligatorisk for de stoffer og produkter, hvor enten R21, R24 eller R43 er foreskrevet
obligatorisk for kreeftfremkaldende, mutagene og reproduktionstoksiske stoffer og
produkter i kategori 3, medmindre virkningerne udelukkende fremkaldes ved
indanding af stoffet eller produktet

obligatorisk for organiske peroxider

anbefales for giftige stoffer og produkter, hvis LDsy dermal-vaerdien ikke kendes, men
stoffet eller produktet sandsynligt er sundhedsskadeligt ved hudkontakt

anbefales til stoffer og produkter, som irriterer huden.

Brug egnet Andedraetsvzern, hvis effektiv ventilation ikke er mulig
anvendes til

meget giftige og giftige stoffer og produkter

anvendelseskriterier:

normalt begraenset til seerlige tilfeelde, hvor meget giftige og giftige stoffer og
produkter finder anvendelse i industri eller landbrug.

Brug beskyttelsesbriller/ansigtsskzerm under arbejdet
anvendes til

organiske peroxider
@tsende og lokalirriterende stoffer og produkter, som giver alvorlige gjenskader,
meget giftige og giftige stoffer og produkter

anvendelseskriterier:

obligatorisk for de stoffer og produkter, hvor R34, R35 eller R41 er foreskrevet
obligatorisk for organiske peroxider

anbefales hvor det er nadvendigt at henlede brugerens opmarksomhed pa farer ved
gjenkontakt, som ikke er naevnt i de foreskrevne risikosatninger

normalt begranset til meget giftige og giftige stoffer og produkter i ganske serlige
tilfeelde, nar der er risiko for oversprejtning, og de sandsynligvis let absorberes af
huden.

Gulvet og tilsmudsede genstande renses med . . . (midlerne angives af fabrikanten)
anvendes til

alle farlige stoffer og produkter,

anvendelseskriterier:

normalt begranset til farlige stoffer og produkter, for hvilke vand ikke betragtes som
et egnet rensemiddel (f.eks. hvor det er nedvendigt, at det absorberes af pulverformet
materiale, fortyndes med oplgsningsmiddel osv.) samt hvor det af sundhedsmaessige
og/eller sikkerhedsmeessige grunde er vasentligt, at etiketten paferes en advarsel.

Undgé at inddnde regen ved brand eller eksplosion
anvendes til

farlige stoffer og produkter, der ved forbrending afgiver meget giftige og giftige
gasarter

anvendelseskriterier:

normalt begreenset til seerlige tilfeelde.



Brug egnet aAndedraetsvzern ved rygning/sprejtning (den eller de pagaeldende
betegnelser angives af fabrikanten)
anvendes til
stoffer og produkter til denne anvendelse, der rummer fare for brugerens sundhed og
sikkerhed, medmindre de rigtige forsigtighedsforanstaltninger er taget.
anvendelseskriterier:
- normalt begraenset til serlige tilfelde.

S42

Brug. .. ved brandslukning (den nejagtige type brandslukningsudstyr angives af
fabrikanten. Sifremt vand ikke ma bruges tilfajes: » Brug ikke vand«)
anvendes til
- yderst brandfarlige, meget brandfarlige og brandfarlige stoffer og produkter
anvendelseskriterier:
obligatorisk for stoffer og produkter, som ved kontakt med vand eller fugtig luft
udvikler yderst brandfarlige gasarter
anbefales til yderst brandfarlige, meget brandfarlige og brandfarlige stoffer og
produkter, iser hvis de ikke er blandbare med vand.

S43

Ved ulykkestilfzelde eller ved ildebefindende er omgiende lzegebehandling nedvendig;
vis etiketten, hvis det er muligt

anvendes til

- meget giftige stoffer og produkter

- giftige og @tsende stoffer og produkter

- stoffer og produkter som kan give overfelsomhed ved inddndning
anvendelseskriterier:

- obligatorisk for ovennavnte stoffer og produkter.

S45

S46 Ved indtagelse, kontakt omgaende leege og vis denne beholder eller etiket

anvendes til
alle farlige stoffer og produkter undtagen meget giftige, giftige, etsende og
miljefarlige

anvendelseskriterier:
obligatorisk for alle ovennevnte farlige stoffer og produkter, hvis det er sandsynligt,

- at de vil blive brugt privat, medmindre der ikke er grund til at antage, at de er farlige
at indtage iser for bern.

S47 Mi ikke opbevares ved temperaturer pa over . .. °C (angives af fabrikanten)
anvendes til
- stoffer og produkter, der bliver ustabile ved en bestemt temperatur
anvendelseskriterier:
- normalt begraenset til serlige tilfeelde (f.eks. visse organiske peroxider).

S48 Holdes befugtet med . . . (passende middel angives af fabrikanten)
anvendes til
stoffer og produkter, som i ter tilstand kan blive meget folsomme for gnister, gnidning
og stad
anvendelseskriterier:
- normalt begraenset til seerlige tilfeelde, f.eks. nitrocellulose.

S49 M3 kun opbevares i den originale emballage
anvendes til
- stoffer og produkter, der let nedbrydes katalytisk
anvendelseskriterier:
- stoffer og produkter, der let nedbrydes katalytisk (f.eks. visse organiske peroxider).



SS0

Ss1

S52

SS3

Ss6

S57

SS9

Mai ikke blandes med . . . (angives af fabrikanten)

anvendes til
stoffer og produkter, som kan reagere med det angivne produkt og udvikle meget
giftige og giftige gasarter

- organiske peroxider

anvendelseskriterier:
obligatorisk for visse peroxider, som kan reagere voldsomt med acceleratorer og
lignende stoffer
anbefales til ovennavnte stoffer og produkter, hvis det er sandsynligt, at de vil blive
brugt privat, safremt R31 eller R32 ikke er bedre alternativer.

Ma kun bruges pa steder med god ventilation
anvendes til
stoffer og produkter, som kan eller er beregnet til at frembringe damp, pulver, spray,
gasarter, tdge osv., der kan medfere fare ved indédnding, brand eller eksplosion
anvendelseskriterier:
anbefales, hvis S38 ikke ber anvendes; den er derfor vigtig, hvis det er sandsynligt, at
disse stoffer og produkter vil blive brugt privat.

Bor ikke anvendes til storre flader i beboelses- eller opholdsrum
anvendes til
flygtige, meget giftige, giftige og sundhedsskadelige stoffer og produkter, som
indeholder sddanne stoffer
anvendelseskriterier:
anbefales for stoffer og produkter, der pa grund af afdampning fra store behandlede
- overflader i beboelses- eller opholdsrum kan medfere sundhedsfare efter lang tids
udseettelse for disse.

Undga enhver kontakt - indhent sarlige anvisninger fer brug
anvendes til
- kreeftfremkaldende, mutagene og/eller reproduktionstoksiske stoffer og produkter
anvendelseskriterier:
obligatorisk for ovennavnte stoffer og produkter, for hvilke der er foreskrevet mindst
en af folgende R-satninger: R45, R46, R49, R60 eller R61.

Aflever dette materiale og dets beholder til et indsamlingssted for farligt affald og
problemaffald
anvendes til
- alle farlige stoffer og produkter
anvendelseskriterier:
anbefales for alle farlige stoffer og produkter, hvis det er sandsynligt, at de vil blive
brugt privat, hvor der er behov for serlig bortskaffelse.

Skal indesluttes forsvarligt for at undgi miljeforurening

anvendes til

- stoffer og produkter, som har faet tildelt symbolet N

anvendelseskriterier:

- begranses normalt til stoffer og produkter, som ikke er beregnet til privat brug.

Indhent oplysninger om genvinding/genanvendelse hos fabrikanten/leveranderen
anvendes til
- alle farlige stoffer og produkter
anvendelseskriterier:
- obligatorisk for stoffer og produkter, der er farlige for ozonlaget
anbefales for andre stoffer og produkter, for hvilke genvinding/genanvendelse
anbefales.



S60

Sé1

S62

S63

S64

Dette materiale og dets beholder skal bortskaffes som farligt affald

anvendes til

- alle farlige stoffer og produkter

anvendelseskriterier:
anbefales for stoffer og produkter, som sandsynligvis ikke vil blive brugt privat, og
hvor S35 ikke er foreskrevet.

Undgé udledning til miljeet. Se szerlig vejledning/leveranderbrugsanvisning

anvendes til

— miljefarlige stoffer og produkter

anvendelseskriterier:

- anvendes normalt for stoffer og produkter, som har faet tildelt symbolet N
anbefales til alle stoffer og produkter, der klassificeres som miljefarlige, og som ikke
er omfattet ovenfor.

Ved indtagelse undgé at fremprovokere opkastning: kontakt omgiende laege og vis
denne beholder eller etiket
anvendes til
stoffer og produkter klassificeret som sundhedsskadelige med R65 i
overensstemmelse med kriteriet i punkt 3.2.1.3
anvendes ikke til stoffer og produkter, som markedsferes i aerosolbeholdere eller
beholdere, som er forsynet med en forseglet sprayanordning
anvendelseskriterier:
obligatorisk for ovennavnte stoffer og produkter, hvis de szlges til eller er beregnet
til privat brug, medmindre S45 eller S46 er obligatorisk
anbefales for ovennevnte stoffer og produkter, nar de anvendes i industrien,
medmindre S45 eller S46 er obligatorisk.

Ved ulykkestilfzelde ved indinding bringes tilskadekomne ud i frisk luft og holdes i ro
anvendes til
- meget giftige og giftige stoffer og produkter (gas, damp, partikler, flygtige vasker)
- stoffer og produkter, som kan give overfolsomhed ved indénding
anvendelseskriterier:
obligatorisk for stoffer og produkter, for hvilke der er foreskrevet R26, R23 eller R42,
- hvis det er sandsynligt at disse stoffer og produkter vil blive brugt privat pa en made
som kan medfere indanding.

Ved indtagelse, skyl munden med vand (kun hvis personen er ved bevidsthed)
anvendes til
- @tsende eller lokalirriterende stoffer og produkter
anvendelseskriterier:
anbefales for ovennavnte stoffer og produkter, hvis det er sandsynligt at de vil blive
brugt privat, og hvor ovennavnte behandling er egnet.



Bilag 2
MAERKNING

I dette bilag findes regler for markning af kemiske stoffer og produkter i henhold til § 13, nr. 5 og 6.
Reglerne om maerkning i henhold til § 13, nr. 6, med farebetegnelser, faresymboler og R- og S-satninger findes i afsnit 1.
Visse serlige markningsforskrifter, jf. § 13, nr. 5, findes i afsnit 2.

1.1

1.2.

MARKNING MED OG TILDELING AF FARESYMBOLER, FAREBETEGNELSER, R- OG S-SAZTNINGER OG
STOFNAVNE

Kemiske stoffer skal maerkes som angivet i forordningen. De skal imidlertid fortsat samtidig frem til 1. juni 2015
klassificeres og tildeles faresymboler, farebetegnelser og R-s&tninger i overensstemmelse med denne
bekendtgerelse. De nedenfor angivne regler geelder derfor merkning af kemiske produkter samt tildeling af
faresymboler, farebetegnelser og R-s&tning til stoffer.

Der skal tages hgjde for alle de mulige farer, som man kan blive udsat for ved normal handtering og brug af
kemiske produkter, nar de er i den form, hvori de markedsferes, men ikke nedvendigvis i andre former,
hvorunder de kan bruges, f.eks. fortyndet.

Faresymboler og farebetegnelser

Markning med og tildeling af faresymboler og farebetegnelser skal ske i overensstemmelse med klassificeringen,
jf. bilag 1. Faresymboler og farebetegnelser skal udformes som angivet i bilag 3. En oversigt over
sammenhangen mellem fareklasser, faresymboler og farebetegnelser findes i bilag 13.

Det er ikke nedvendigt at maerke med eller tildele mere end et faresymbol og en farebetegnelse, der angiver
brandfaren, og et faresymbol og en farebetegnelse, der angiver sundhedsfaren. (Herudover skal der i givet fald
merkes med faresymbol og -betegnelse for miljefare).

Faresymboler og -betegnelser, der betegner den hgjeste faregrad inden for henholdsvis sundheds- og brandfare,
skal vaelges, idet rekkefolgen er folgende, begyndende med hgjeste faregrad:

Brandfare: E »Eksplosiv«, Fx »Yderst brandfarlig«, F »Meget brandfarlig«, O »Brandnaerende«

Sundhedsfare: Tx »Meget giftig«, T »Giftig«, C »ZEtsende«, Xn »Sundhedsskadelig«, Xi »Lokalirriterende«
Faresymbolerne og farebetegnelser skal udformes i overensstemmelse med bilag 3.

Risiko- og sikkerhedsscetninger (R- og S-scetninger)
Merkning med R- og S-setninger skal ske i overensstemmelse med klassificeringen, jf. bilag 1.
R- og S-satninger skal formuleres som angivet i henholdsvis bilag 4 og bilag 5.
Selv om det endelige valg af de bedst egnede R- og S-satninger forst og fremmest bestemmes af behovet for at
give alle nedvendige oplysninger, skal der ogsé tages hensyn til etikettens overskuelighed og generelle indtryk.
For overskuelighedens skyld skal de nadvendige oplysninger udtrykkes i feerrest mulige satninger.
Som udgangspunkt skal alle de R- og S-satninger, som stoffet eller produktet er klassificeret med eller tildelt
medtages, idet dog R-s@tningerne R11 »Meget brandfarlig« og R12 »Yderst brandfarlig« ikke skal anferes, hvis
der i forvejen maerkes med eller tildeles farebetegnelserne henholdsvis »Meget brandfarlig« og »Yderst
brandfarlig«. Hvor R-saetning R50 er foreskrevet ud over en kombineret R-saetning R51/53 eller R52/53 eller R53
alene, anvendes den kombinerede R-satning R50/53.
I almindelighed vil indtil seks R-s@tninger vere tilstraekkelig til at beskrive farerne. I denne sammenhang
betragtes kombinationsseatningerne i bilag 4 som enkeltsaetninger. Safremt et stof eller et produkt falder ind under
mere end én farekategori, skal standardsetningerne imidlertid deekke alle de vigtigste farer forbundet med
stoffet/produktet. I visse tilfaelde kan mere end seks R-satninger blive ngdvendige.
R-satninger, der svarer til en fareklasse, der illustreres ved et symbol, skal medtages pa etiketten, uanset om
symbolet ikke kan anfores pé etiketten i medfor af reglerne i bilag 2, punkt 1.1. Sddanne saetninger skal ligeledes
tildeles kemiske stoffer.
Ved det endelige valg af S-seetninger skal de pa etiketten anferte R-setninger og den tilsigtede brug af stoffet
eller produktet tages i betragtning:
i almindelighed vil indtil seks S-satninger vere tilstreekkeligt til at beskrive de vigtigste
—  sikkerhedsforskrifter i forbindelse med brand- sundheds- og miljefare; i denne sammenhzaeng betragtes
kombinationssatningerne i bilag 5 som enkeltsatninger
visse R-setninger bliver overfladige, hvis der foretages en omhyggelig udvelgelse af S-setninger, og
omvendt. S-satninger, som klart svarer til R-satninger, ber kun forekomme pa etiketten, safremt en serlig




1.3.

2.1

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

advarsel gnskes fremhavet
ved valg af S-setninger ma man veare sarlig opmarksom pa de anvendelsesmader, som kan forudses for
—  visse stoffer og produkter, f.eks. sprgjtning eller anden aerosolvirkning; seetninger ber vaelges med henblik
pa den tilsigtede anvendelse
S-seetningerne S1, S2 og S45 er obligatoriske for alle meget giftige, giftige og atsende stoffer og produkter,
som selges til privat brug
S-saetningerne S2 og S46 er obligatoriske for alle andre farlige stoffer og produkter (undtagen de
miljefarlige), som selges til privat brug
der skal anvendes en af S-s@tningerne vedrerende bortskaffelse medmindre det er klart at bortskaffelse af
—  stoffet, produktet og beholderen ikke udger nogen fare for menneskers sundhed eller miljoet; radgivning om
sikker bortskaffelse er isaer vigtig for stoffer og produkter, som szlges til private.
Hvis S-satningerne udvalgt efter kriterierne i bilag 1, punkt 5 medferer tvivl, er overfledige eller klart
ungdvendige i betragtning af det specifikke produkt eller specifikke emballage, kan nogle af setningerne udga.

Indholdsstoffer

I almindelighed er fire kemiske navne tilstreekkelige til at identificere de stoffer i et produkt, der udger den storste
fare for sundheden og som har ligget til grund for klassificeringen og valget af tilherende risikosetninger. I visse
tilfeelde kan det veere nedvendigt med mere end fire kemiske navne.

SAERLIGE MAERKNINGSREGLER
De nedenfor naevnte maerkningskrav geelder uanset om de pagaeldende stoffer eller produkter er klassificeret som
farlige (medmindre andet folger af selve bestemmelsen).

Meget giftige, giftige og cetsende produkter

Kemiske produkter, der salges til offentligheden, og som er klassificeret som meget giftige, giftige eller atsende,
skal, safremt det i praksis er umuligt at anbringe en brugsanvisning p& emballagen, ledsages af en ngjagtig og let
forstaelig brugsanvisning, om nedvendigt indeholdende oplysninger om destruktion af den tomme emballage.

Produkter, der pdfores ved sprajtning
Farlige kemiske produkter, der péferes ved sprejtning skal pé etiketten vere forsynet med S23 samt enten S38
eller S51 efter de kriterier, der er angivet i bilag 1, punkt 5.

Produkter indeholdende bly

Kemiske produkter, der skal anvendes som maling eller lakker, og hvis samlede blyindhold beregnet i henhold til
ISO-standard 6503-1984 overstiger 0,15% (udtrykt i metallets vegt), af produktets samlede vaegt, skal pa
etiketten forsynes med felgende paskrift:

»Indeholder bly. M4 ikke anvendes pa genstande, som bern vil kunne tygge eller sutte pa«.

Hvis emballagens indhold er mindre end 125 ml kan paskriften vaere folgende:

»Advarsel. Indeholder bly«.

Produkter indeholdende cyanoacrylater

Den inderste emballage pa lim og klister indeholdende klaebestoffer pa cyanoacrylat-basis, skal vaere forsynet
med folgende péskrift:

»Cyanoacrylat

Farligt

Kleeber til huden og gjnene pa fa sekunder

Opbevares utilgengeligt for bern«.

Emballagen skal ledsages af de nadvendige sikkerhedsforskrifter.

Produkter indeholdende isocyanater

Kemiske produkter, som indeholder isocyanater (monomerer, oligomerer, prepolymerer m.v. hver for sig eller
sammenblandet) skal pé etiketten forsynes med folgende paskrift:

»Indeholder isocyanater

Se fabrikantens oplysninger«.




2.6.

2.7.

2.8.

2.9

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

2.14.

Produkter indeholdende epoxyforbindelser

Kemiske produkter, der indeholder epoxyforbindelser med en gennemsnitlig molekyleveegt pa mindre end eller
lig med 700, skal pé etiketten forsynes med felgende paskrift:

»Indeholder epoxyforbindelser

Se fabrikantens oplysninger«.

Produkter indeholdende aktiv chlor

Kemiske produkter, som s&lges til private, og som indeholder mere end 1 % aktiv chlor, skal pé etiketten
forsynes med folgende péskrift:

»Advarsel:

Ma ikke anvendes i forbindelse med andre produkter, da der kan frigeres farlige Iuftarter (chlor)».

Produkter indeholdende cadmium

Kemiske produkter (legeringer), som indeholder cadmium, og som skal anvendes til lodning og svejsning, skal pa
etiketten forsynes med felgende paskrift:

»Advarsel!

Indeholder cadmium

Der udvikles farlige dampe under anvendelsen.

Se fabrikantens oplysninger.

Overhold sikkerhedsforskrifterne«.

Aerosoler
Acerosoler omfattet af Radets direktiv 75/324/EQF, skal udover markning efter denne bekendtgerelse, markes
efter Beskaftigelsesministeriets regler.

Stoffer og produkter klassificeret med R65

Flydende stoffer og produkter, der klassificeres som sundhedsskadelige (Xn) pa grund af fare ved aspiration
behever ikke at fa tildelt farebetegnelsen »Sundhedsskadelig« med R65, nar de markedsferes i aerosolbeholdere
eller i beholdere, som er forsynet med en forseglet sprayanordning.

Produkter indeholdende et sensibiliserende stof

Kemiske produkter, der ikke er klassificerede som sensibiliserende, men som indeholder mindst ét stof, der er
klassificeret som sensibiliserende i en koncentration pa > 0,1% medmindre der i listen over farlige stoffer er
fastsat en lavere granse, skal pa etiketten forsyn’s med folgende paskrift:

»Indeholder (navnet pé det sensibiliserende stof). Kan udlese allergisk reaktion«.

Produkter indeholdende et stof klassificeret med R67

Kemiske produkter, der indeholder mindst ét stof forsynet med R67 i en koncentration pa 15% eller derover skal
pa etiketten maerkes med R-satning R67:

»Dampe kan give slovhed og svimmelhed«.

Dette geelder dog ikke, hvis produktet i forvejen er klassificeret med R-se@tninger R20, R23, R26, R68/20, R39/23
eller R39/26 eller emballagens indhold ikke overstiger 125 ml.

Cement og cementprodukter

Cement og cementprodukter med et indhold af oplaseligt chrom (VI) pa over 0,0002% af cementens totale
torvaegt skal pé etiketten forsynes med felgende paskrift:

»Indeholder chrom (VI). Kan udlgse allergisk reaktiong,

medmindre produktet i forvejen er klassificeret som sensibiliserende med R43.

Flvdende produkter indeholdende halogenerede kulbrinter

Flydende produkter, 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 pa etiketten forsynes med folgende péskrift:

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




2.15.  Produkter, som ikke er bestemt til privat brug
Kemiske produkter, der ikke skal klassificeres som farlige, men som efter Arbejdstilsynets regler pa anmodning
af brugeren kan kraeves forsynet med en leveranderbrugsanvisning, skal pa etiketten forsynes med felgende
paskrift:
»Leveranderbrugsanvisning kan rekvireres af erhvervsmassige brugere«.

2.16.  Produkter indeholdende et stof klassificeret med R33
Kemiske produkter, der indeholder mindst ét stof med R33 i en koncentration pa 1% eller derover, med mindre
der i listen over farlige stoffer er fastsat en anden koncentrationsgranse, skal pa etiketten veere forsynet med
folgende paskrift:
»Kan ophobes i kroppen efter gentagen brug«.

2.17.  Produkter indeholdende et stof klassificeret med R64
Kemiske produkter, der indeholder mindst ét stof med R64 i en koncentration pé 1% eller derover, med mindre
der i listen over farlige stoffer er fastsat en anden koncentrationsgranse, skal pa etiketten veere forsynet med
folgende paskrift:
»Kan skade bern i ammeperioden«.

Bilag 3
FARESYMBOLER OG FAREBETEGNELSER

De faresymboler og farebetegnelser, der i medfer af § 13, nr. 6, litra a skal paferes etiketten, skal udformes som
angivet nedenfor.
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R-SATNINGER

Bilag 4

De R-se&tninger, der i medfer af § 13, nr. 6, litra b, skal paferes etiketten, skal anferes med det nedenfor navnte ordvalg.

Kombineres flere s@tninger skal det ske pa den nedenfor anferte made. Kombinationssatningerne opfattes som en satning.

R1

R2

R3

R4

RS

R6

R7

R8

R9

R10
R11
R12
R14
R15
R16
R17
R18
R19
R20
R21
R22
R23
R24
R25
R26
R27
R28
R29
R30
R31
R32
R33
R34
R35
R36
R37
R38
R39
R40
R41
R42
R43
R44
R45
R46
R48
R49
R50
R51
R52
RS53
R54
RS55

Eksplosiv i ter tilstand
Eksplosionsfarlig ved sted, gnidning, ild eller andre antendelseskilder

Meget eksplosionsfarlig ved stad, gnidning, ild eller andre anteendelseskilder

Danner meget folsomme eksplosive metalforbindelser
Eksplosionsfarlig ved opvarmning

Eksplosiv ved og uden kontakt med luft

Kan forarsage brand

Brandfarlig ved kontakt med brandbare stoffer
Eksplosionsfarlig ved blanding med brandbare stoffer
Brandfarlig

Meget brandfarlig

Yderst brandfarlig

Reagerer voldsomt med vand

Reagerer med vand under dannelse af yderst brandfarlige gasser
Eksplosionsfarlig ved blanding med oxiderende stoffer
Selvantendelig i luft

Ved brug kan brandbare dampe/eksplosive damp-luftblandinger dannes
Kan danne eksplosive peroxider

Farlig ved indanding

Farlig ved hudkontakt

Farlig ved indtagelse

Giftig ved indénding

Giftig ved hudkontakt

Giftig ved indtagelse

Meget giftig ved indanding

Meget giftig ved hudkontakt

Meget giftig ved indtagelse

Udvikler giftig gas ved kontakt med vand

Kan blive meget brandfarlig under brug

Udvikler giftig gas ved kontakt med syre

Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre

Kan ophobes i kroppen efter gentagen brug
Atsningsfare

Alvorlig etsningsfare

Irriterer gjnene

Irriterer &ndedreetsorganerne

Irriterer huden

Fare for varig alvorlig skade pa helbred

Mulighed for kreftfremkaldende effekt

Risiko for alvorlig gjenskade

Kan give overfelsomhed ved inddnding

Kan give overfelsomhed ved kontakt med huden
Eksplosionsfarlig ved opvarmning under indeslutning
Kan fremkalde kreeft

Kan forarsage arvelige genetiske skader

Alvorlig sundhedsfare ved lengere tids pavirkning
Kan fremkalde kraeft ved indanding

Meget giftig for organismer, der lever i vand

Giftig for organismer, der lever i vand

Skadelig for organismer, der lever i vand

Kan forarsage uenskede langtidsvirkninger i vandmiljeet
Giftig for planter

Giftig for dyr



R56 Giftig for organismer i jordbunden
R57 Giftig for bier

R58 Kan forérsage uonskede langtidsvirkninger i miljoet

R59 Farlig for ozonlaget

R60 Kan skade forplantningsevnen

R61 Kan skade barnet under graviditeten

R62 Mulighed for skade pa forplantningsevnen

R63 Mulighed for skade pa barnet under graviditeten

R64 Kan skade bern i ammeperioden

R65 Farlig: kan give lungeskade ved indtagelse

R66 Gentagen udsattelse kan give tor eller revnet hud

R67 Dampe kan give slgvhed og svimmelhed

R68 Mulighed for varig skade pé helbred

Kombinationer af R-scetninger

R14/15 Reagerer voldsomt med vand under dannelse af yderst brandfarlige gasser

R15/29 Reagerer med vand under dannelse af giftige og yderst brandfarlige gasser

R20/21 Farlig ved indanding og ved hudkontakt

R20/22 Farlig ved indanding og ved indtagelse

R20/21/22 Farlig ved indanding, ved hudkontakt og ved indtagelse

R21/22 Farlig ved hudkontakt og ved indtagelse

R23/24 Giftig ved indanding og ved hudkontakt

R23/25 Giftig ved indanding og ved indtagelse

R23/24/25 Giftig ved indénding, ved hudkontakt og ved indtagelse

R24/25 Giftig ved hudkontakt og ved indtagelse

R26/27 Meget giftig ved indanding og ved hudkontakt

R26/28 Meget giftig ved indanding og ved indtagelse

R26/27/28 Meget giftig ved indanding, ved hudkontakt og ved indtagelse

R27/28 Meget giftig ved hudkontakt og ved indtagelse

R36/37 Irriterer gjnene og &ndedraetsorganerne

R36/38 Irriterer gjnene og huden

R36/37/38 Irriterer gjnene, &ndedraetsorganerne og huden

R37/38 Irriterer andedreetsorganerne og huden

R39/23 Giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved indédnding

R39/24 Giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved hudkontakt

R39/25 Giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved indtagelse

R39/23/24 Giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved indanding og hudkontakt

R39/23/25 Giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved indanding og indtagelse

R39/24/25 Giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved hudkontakt og indtagelse

R39/23/24/25 Giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved indanding, hudkontakt og
indtagelse

R39/26 Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved indanding

R39/27 Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved hudkontakt

R39/28 Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pé helbred ved indtagelse

R39/26/27 Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved indanding og hudkontakt

R39/26/28 Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved indanding og indtagelse

R39/27/28 Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved hudkontakt og indtagelse

R39/26/27/28 Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pé helbred ved indanding, hudkontakt
og indtagelse

R42/43 Kan give overfelsomhed ved indanding og ved kontakt med huden

R48/20 Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pévirkning ved indénding

R48/21 Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved hudkontakt

R48/22 Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved indtagelse

R48/20/21 Farlig: alvorlig sundhedsfare ved lengere tids pavirkning ved indédnding og
hudkontakt

R48/20/22 Farlig: alvorlig sundhedsfare ved lengere tids pavirkning ved indanding og
indtagelse

R48/21/22 Farlig: alvorlig sundhedsfare ved laengere tids pavirkning ved hudkontakt og

indtagelse



R48/20/21/22

R48/23
R48/24
R48/25

R48/23/24

R48/23/25

R48/24/25

R48/23/24/25

R50/53

R51/53

R52/53

R68/20
R68/21
R68/22
R68/20/21
R68/20/22
R68/21/22

R68/20/21/22

Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved indénding,
hudkontakt og indtagelse

Giftig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved inddnding
Giftig: alvorlig sundhedsfare ved langere tids pavirkning ved hudkontakt
Giftig: alvorlig sundhedsfare ved laengere tids pavirkning ved indtagelse
Giftig: alvorlig sundhedsfare ved laengere tids pavirkning ved indanding og
hudkontakt

Giftig: alvorlig sundhedsfare ved laengere tids pavirkning ved indanding og
indtagelse

Giftig: alvorlig sundhedsfare ved lengere tids pavirkning ved hudkontakt og
indtagelse

Giftig: alvorlig sundhedsfare ved laengere tids pavirkning ved indanding,
hudkontakt og indtagelse

Meget giftig for organismer, der lever i vand; kan forarsage uenskede
langtidsvirkninger i vandmiljoet

Giftig for organismer, der lever i vand; kan forarsage uenskede langtidsvirkninger
vandmiljeet

Skadelig for organismer, der lever i vand; kan forérsage ugnskede
langtidsvirkninger i vandmiljoet

Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved indédnding

Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved hudkontakt

Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved indtagelse

Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved indédnding og hudkontakt
Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved indédnding og indtagelse
Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved hudkontakt og indtagelse
Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved indédnding, hudkontakt og
indtagelse

Bilag 5
S-SATNINGER

De S-satninger, der i medfer af § 13, nr. 6, litra ¢, skal paferes etiketten, skal anferes med det nedenfor navnte ordvalg.

Kombineres flere s@tninger skal det ske pa den nedenfor anferte made. Kombinationssatningerne opfattes som en satning.

S1 Opbevares under las

S2 Opbevares utilgengeligt for bern

S3 Opbevares keligt

S4 Ma ikke opbevares i nerheden af beboelse

S5 Opbevares under . . . (en egnet vaske, som angives af fabrikanten)

S6 Opbevares under . . . (en inaktiv gas, som angives af fabrikanten)

S7 Emballagen skal holdes tet lukket

S8 Emballagen skal opbevares tort

S9 Emballagen skal opbevares pa et godt ventileret sted

S12 Emballagen ma ikke lukkes teet

S13 Ma ikke opbevares sammen med fedevarer, drikkevarer og foderstoffer
S14 Opbevares adskilt fra . . . (uforligelige stoffer, som angives af fabrikanten)
S15 Ma ikke udsettes for varme

S16 Holdes vk fra anteendelseskilder — Rygning forbudt

S17 Holdes vaek fra brandbare stoffer

S18 Emballagen skal behandles og dbnes med forsigtighed

S20 Der ma ikke spises eller drikkes under brugen

S21 Der ma ikke ryges under brugen

S22 Undgé indanding af stev

323 Undgé indanding af gas/reg/dampe/aerosoltager (den eller de pagaeldende betegnelser

angives af fabrikanten)
S24 Undga kontakt med huden



S25 Undgé kontakt med gjnene
S26 Kommer stoffet i gjnene, skylles straks grundigt med vand og leege kontaktes
S27 Tilsmudset toj tages straks af
S28 Kommer stof pa huden vaskes straks med store mangder . . . (angives af fabrikanten)
S29 Ma ikke temmes i kloakaflgb
S30 Held aldrig vand pé eller i produktet
S33 Treef foranstaltninger mod statisk elektricitet
S35 Materialet og dets beholder skal bortskaffes pa en sikker made
S36 Brug searligt arbejdstgj
S37 Brug egnede beskyttelseshandsker under arbejdet
S38 Brug egnet andedraetsvaern, hvis effektiv ventilation ikke er mulig
S39 Brug beskyttelsesbriller/ansigtsskeerm under arbejdet
S40 Gulvet og tilsmudsede genstande renses med . . . (midlerne angives af fabrikanten)
S41 Undga at indande rogen ved brand eller eksplosion
S42 Brug egnet dndedratsvarn ved rygning/ sprejtning (den eller de padgaeldende betegnelser
angives af fabrikanten)
343 Brug . . . ved brandslukning (den ngjagtige type brandslukningsudstyr angives af
fabrikanten. Séfremt vand ikke ma bruges tilfejes: »Brug ikke vand«)
345 Ved ulykkestilfzlde eller ved ildebefindende er omgéende leegebehandling ngdvendig; vis
etiketten, hvis det er muligt
S46 Ved indtagelse, kontakt omgaende lage og vis denne beholder eller etiket
S47 Ma ikke opbevares ved temperaturer pa over . . . °C (angives af fabrikanten)
S48 Holdes befugtet med . . . (passende middel angives af fabrikanten)
S49 Ma kun opbevares i den originale emballage
S50 Ma ikke blandes med . . . (angives af fabrikanten)
S51 Ma kun bruges pa steder med god ventilation
S52 Bear ikke anvendes til sterre flader i beboelses- eller opholdsrum
S53 Undgé enhver kontakt — indhent serlige anvisninger for brug
356 Aflever dette materiale og dets beholder til et indsamlingssted for farligt affald og
problemaffald
S57 Skal indesluttes forsvarligt for at undgé miljeforurening
S59 Indhent oplysninger om genvinding/genanvendelse hos fabrikanten/leveranderen
S60 Dette materiale og dets beholder skal bortskaffes som farligt affald
Se6l Undga udledning til miljeet. Se sarlig vejledning/leveranderbrugsanvisning
Ved indtagelse undga at fremprovokere opkastning: kontakt omgaende leege og vis denne
S62 .
beholder eller etiket
S63 Ved ulykkestilfeelde ved indanding bringes tilskadekomne ud i frisk luft og holdes i ro
S64 Ved indtagelse, skyl munden med vand (kun hvis personen er ved bevidsthed)
Kombinationer af S-scetninger
S1/2 Opbevares under las og utilgaengeligt for barn
S3/7 Emballagen opbevares tet lukket pa et keligt sted
Opbevares keligt, godt ventileret og adskilt fra . . . (uforligelige stoffer angives af
S3/9/14 .
fabrikanten)
Ma kun opbevares i originalemballagen pa et keligt, godt ventileret sted og adskilt
S3/9/14/49 o . .
fra . .. (uforligelige stoffer angives af fabrikanten)
S3/9/49 Ma kun opbevares i originalemballagen pa et keligt, godt ventileret sted
S3/14 Opbevares kaligt og adskilt fra . . . (uforligelige stoffer angives af fabrikanten)
S7/8 Emballagen skal holdes tat lukket og opbevares tort
S7/9 Emballagen skal holdes taet lukket og opbevares pa et godt ventileret sted
Emballagen skal holdes tat lukket og opbevares ved temperaturer pé ikke over . . .
S7/47 o : ;
C (angives af fabrikanten)
S20/21 Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen
S24/25 Undga kontakt med huden og gjnene
$27/28 Kommer stof pa huden, tages tilsmudset tgj straks af og der vaskes med store

S29/35

mangder . . . (angives af fabrikanten)
Ma ikke temmes i kloakaflgb; materialet og dets beholder skal bortskaffes pa en
sikker made



S29/56

S36/37
S36/37/39
S36/39
S37/39

S47/49

Ma ikke temmes i kloakafleb, aflever dette materiale og dets beholder til et
indsamlingssted for farligt affald og problemaffald

Brug saerligt arbejdstej og egnede beskyttelseshandsker

Brug sarligt arbejdstej, egnede beskyttelseshandsker og —briller/ansigtsskeerm
Brug serligt arbejdstej og egnede beskyttelsesbriller/ansigtsskaerm

Brug egnede beskyttelseshandsker og —briller/ ansigtsskaerm under arbejdet
Ma kun opbevares i originalemballagen ved en temperatur pa ikke over . . . °C
(angives af fabrikanten)

UDFORMNING AF BORNESIKREDE LUKNINGER

Krav til udformningen af bornesikrede lukninger pd kemiske produkter
Nér en emballage i henhold til § 11 skal forsynes med barnesikret lukning, skal
lukningen opfylde folgende krav:

Emballage, som kan lukkes igen

Barnesikrede lukninger pa genlukkelige emballager skal vaere i overensstemmelse med
ISO-standard 8317 (1. juli 1989-udgave) vedrerende »Emballage. Barnesikret
emballage. Krav og prevningsmetoder for genlukkelig emballage« vedtaget af den
Internationale Standardiseringsorganisation (ISO).

Emballage, som ikke kan lukkes igen

Barnesikrede lukninger pa emballager, som ikke kan lukkes igen, skal veere i
overensstemmelse med CEN-standard EN862 (marts 1997) for »Emballage. Bornesikret
emballage. Krav til og prevningsprocedurer for ikke-genlukkelige emballager til ikke-
farmaceutiske produkter«, vedtaget af den europeiske standardiseringsorganisation
(CEN).

Overensstemmelse med ovennavnte standarder kan kun certificeres af laboratorier, der
opfylder kravene i Europeisk Standard EN 45000. For laboratorier i Danmark skal dette
dokumenteres ved, at laboratoriet akkrediteres efter Erhvervsministeriets regler herom.
Miljestyrelsen kan af producenten, importeren eller den, der saelger stoffet eller
produktet en detail til offentligheden, kraeve dokumentation for emballagens
overholdelse af reglerne i form af rapporterne om testresultaterne eller certifikat for
overholdelse af standarden. Det skal fremga af dokumentationen hvilke(n) emballage(r),
der er testet i henhold til ISO-standard 8317 eller CEN-standard EN 862.

Specielle tilfeelde

Hyvis det virker abenlyst, at en emballage er tilstreekkelig sikker for bern, fordi de ikke
kan f2 fat i indholdet uden at bruge et redskab, kan det undlades at afprave den.

I alle andre tilfzelde, og nar der er grundlag for at tvivle pa emballagens sikkerhed for
bern, kan Miljestyrelsen afkreeve producenten, importeren eller den, der selger stoffet
eller produktet en detail til offentligheden, en attestation fra et laboratorium som
beskrevet ovenfor, der certificerer:

ten at lukningen er af en type, som det ikke er nedvendigt at teste efter ovennavnte
CEN- og ISO-standarder

er at lukningen er blevet testet og fundet i overensstemmelse med ovennaevnte CEN-
eller ISO-standarder.

Bilag 6



Bilag 7
UDFORMNING AF FOLBARE ADVARSLER

1. Krav til udformning af folbare advarselsmeerkninger pa kemiske produkter
Nér en emballage i henhold til § 12 skal forsynes med felbar advarselsmerkning, skal merkningen opfylde
kravene i EN ISO standard 11683 (1997) for felbar advarselsmearkning: »Emballage — Falbar advarsel —
Krav«.

Bilag 8
ANSOGNING I HENHOLD TIL § 15, STK. 3

1. Oplysninger

Den i § 15, stk. 3, naevnte ansggning skal indeholde folgende oplysninger m.m.:
Navn og fuldsteendig adresse og telefonnummer pa den person etableret inden for Fallesskabet, der er ansvarlig for
markedsforingen, det veere sig fabrikanten, importeren eller forhandleren

2. Nojagtig angivelse af, hvilke stoffer der foreslas hemmeligholdelse af og den alternative betegnelse:

Kemisk betegnelse ifolge international

CAS- Einecs- Nomenklatur og klassificering Alternative

nummer nummer (Radets direktiv 67/548/EQF, bilag I, betegnelse
eller forelebig klassificering)

a)

b)

c)

For forelabigt klassificerede stoffer vedleegges alle de oplysninger (bibliografiske referencer), som dokumenterer, at
INB: den forelgbige klassificering er foretaget under hensyntagen til alle til radighed vaerende relevante data om stoffet og
dets egenskaber.

3. Begrundelse for gnsket om beskyttelse (sandsynlighed)
4.  Handelsnavn eller -betegnelse for produktet/produkterne
5. Er disse handelsnavne eller -betegnelser ens i hele Faellesskabet?

JA [ NEJ [
I benaegtende fald anferes det handelsnavn eller den handelsbetegnelse, der benyttes i de andre medlemsstater

Produktets sammensatning, som skal angives i punkt 2 om sammensatningsoplysning i leveranderbrugsanvisningen
6. .
(sikkerhedsdatabladet)
7. Klassificering af produktet i henhold til punkt 3, jf. bilag 1
8. Merkning af produktet i henhold til § 13
9.  Tilsigtet anvendelse af produktet
2. Vejledning med ordliste til brug ved tildeling af alternative betegnelser (generiske navne)

1.  Indledning

Denne vejledning tager udgangspunkt i klassificeringsproceduren for farlige stoffer (opdeling af stoffer i grupper) i
bilag I til direktiv 67/548/EQF.

Der kan benyttes andre betegnelser end de i denne ordliste anferte. Dog skal de valgte betegnelser i alle tilfalde
indeholde tilstreekkelige oplysninger til at sikre, at preeparatet kan héndteres risikofrit, og at der kan treffes de
nedvendige sundheds- og sikkerhedsforholdsregler pa arbejdsstedet.



Grupperne defineres séaledes:
Uorganiske eller organiske stoffer, som har det mest karakteristiske grundstof, der er bestemmende for deres

— egenskaber, til faelles. Gruppenavnet afledes af navnet pa dette grundstof. Disse grupper er i bilag I nummereret
efter grundstoffets atomnummer (001 til 103).
Organiske stoffer, som har den mest karakteristiske funktionelle gruppe, der er bestemmende for deres
egenskaber, til felles.

Gruppenavnet afledes af navnet pa denne funktionelle gruppe.

For disse grupper er der i bilag I fastlagt en nummering (601 til 650).

I visse tilfzelde er der tilfgjet undergrupper med stoffer, som har bestemte karakteristika til feelles.
2. Tildeling af generisk navn

Almindelige principper

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

i) Konstatering af, hvilke funktionelle grupper og grundstoffer der er til stede.
i1) Udpegning af, hvilke funktionelle grupper og grundstoffer der skal tages i betragtning.

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

3. Opdeling af stoffer i grupper og undergrupper

Gruppenummer Gruppe

Ifolge bilag I

Direktiv 67/548/EQF
Undergruppe

001 Hydrogenforbindelser
Hydrider

002 Heliumforbindelser

003 Lithiumforbindelser

004 Berylliumforbindelser
Borforbindelser

005 Boraner
Borater
Kulstofforbindelser
Carbamater

006 Uorganiske kulstofforbindelser
Salte af blasyre
\Urinstof og derivater heraf
INitrogenforbindelser
Kvarteere ammoniumforbindelser

007 Sure nitrogenforbindelser
Nitrater
INitritter

008 Oxygenforbindelser

009 Flourfoybindelser -
\Uorganiske flourforbindelser

010 INeonforbindelser

011 INatriumforbindelser

012 Magnesiumforbindelser
Organiske magnesiumforbindelser

013 /Aluminiumsforbindelser
Organiske aluminiumsforbindelser




014

015

016

017

018
019
020
021
022
023

024

025
026
027
028
029

030

031
032
033
034
035
036
037
038
039
040
041
042
043
044
045
046
047
048
049

050

051
052
053

Siliciumforbindelser
Silaner
Silicater

Phosphorforbindelser

Sure phosphorforbindelser
Phosphoniumforbindelser
Phosphorsyreestere

Phosphater

Phosphitter

Phosphorsyreamider og derivater heraf

Svovlforbindelser
Sure svovlforbindelser
Mercaptaner

Sulfater

Sulfitter

Chlorforbindelser
Chlorater
Perchlorater

Argonforbindelser

Kaliumforbindelser

Calciumforbindelser

Scandiumforbindelser

Titanforbindelser

'Vanadiumforbindelser

Chromforbindelser
Chrom(VI)forbindelser (chromater)

Manganforbindelser

Jernforbindelser

Cobaltforbindelser

INikkelforbindelser

Kobberforbindelser

Zinkforbindelser
Organiske zinkforbindelser

Galliumforbindelser

Germaniumforbindelser

IArsenforbindelser

Selenforbindelser

Bromforbindelser

Kryptonforbindelser

Rabidiumforbindelser

Strontiumforbindelser

'Y ttriumforbindelser

Zirkoniumforbindelser

INiobiumforbindelser

Molybdenforbindelser

Technetiumforbindelser

Rutheniumforbindelser

Rhodiumforbindelser

Palladiumforbindelser

Soelvforbindelser

Cadmiumforbindelser

Indiumforbindelser

Tinforbindelser
Organiske tinforbindelser

Antimonforbindelser

Tellurforbindelser

Jodforbindelser




054
055
056
057
058
059
060
061
062
063
064
065
066
067
068
069
070
071
072
073
074
075
076
077
078
079

080
081
082

083
084
085
086
087
088
089
090
091
092
093
094
095
096
097
098
099
100
101
102

103

Xenonforbindelser

Casiumforbindelser

Bariumforbindelser

Lanthanforbindelser

Ceriumforbindelser

Praseodymforbindelser

INeodymforbindelser

Promethiumforbindelser

Samariumforbindelser

Europiumforbindelser

Gadoliniumforbindelser

Terbiumforbindelser

Dysprosiumforbindelser

Holmiumforbindelser

Erbiumforbindelser

Thuliumforbindelser

Ytterbiumforbindelser

Lutetiumforbindelser

Hafniumforbindelser

Tantalforbindelser

'Wolframforbindelser

Rheniumforbindelser

Osmiumforbindelser

Iridiumforbindelser

Platinforbindelser

Guldforbindelser

Kvikselvforbindelser
Organiske kvikselvforbindelser

Thalliumforbindelser

Blyforbindelser
Organiske blyforbindelser

Bismutforbindelser

Poloniumforbindelser

Astatforbindelser

Radonforbindelser

Franciumforbindelser

Radiumforbindelser

Actiniumforbindelser

Thoriumforbindelser

Protactiniumforbindelser

Uranforbindelser

INeptuniumforbindelser

Plutoniumforbindelser

Americiumforbindelser

Curiumforbindelser

Berkeliumforbindelser

Californiumforbindelser

Einsteiniumforbindelser

Fermiumforbindelser

Mendeleviumforbindelser

Nobeliumforbindelser

Lawrenciumforbindelser




601

602

603

604

605

606

607

Kulbrinter

Alifatiske kulbrinter

|Aromatiske kulbrinter

Alicykliske kulbrinter

Polycykliske aromatiske kulbrinter (PAH)

Halogenerede (*) kulbrinter
Halogenerede (*) alifatiske kulbrinter
Halogenerede (*) aromatiske kulbrinter
Halogenerede (*) alicykliske kulbrinter

(*)Det pageldende halogen anfores.

Alkoholer og derivater heraf
|Alifatiske alkoholer
Aromatiske alkoholer
Alicykliske alkoholer
/Alkanolaminer
Epoxyforbindelser

Ethere

Glycolethere

Glycoler og polyoler

Phenoler og derivater heraf
Halogenerede (*) phenolderivater

(*) Det pageldende halogen anferes.

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

\Aromatiske acetaler
Alicykliske acetaler

Ketoner og ketonderivater
Alifatiske ketoner
|Aromatiske ketoner (*)
)Alicykliske ketoner

(*) Herunder quinoner.

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

Estere af halogenerede (*) alicykliske syrer
Glycoletherestere

|Acrylater

Methacrylater

Lactoner

Syrehalogenider

(*) Det pagaeldende halogen anfores.

608 Nitriler og nitrilderivater

609 Nitrerede forbindelser

610 Chlorerede og nitrerede forbindelser

611 Azoxy- og azoforbindelser

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

612

Heterocykliske baser og derivater heraf
Benzimidazol og derivater heraf
Imidazol og derivater heraf

613 Pyrethrider

Quinolin og derivater heraf

Triazin og derivater heraf

Triazol og derivater heraf

Glycosider og alkaloider
614 Alkaloider og derivater heraf
Glycosider og derivater heraf

Cyanater og isocyanater
615 Cyanater
Isocyanater

\Amider og derivater heraf
616 Acetamid og derivater heraf
Anilider

617 Organiske peroxider

647 Enzymer

Sammensatte kulderivater

Syreekstrakt

Alkalisk ekstrakt

|Antracenolie

Antracenolie, ekstraktionsrester

Antracenoliefraktion

Stenkulstjereolie

Stenkulstjereolie, ekstraktionsrester

Tjerebaser, flydende solventekstraktion

Tjerebaser, flydende solventekstraktion

Stenkulsolie

Stenkulstjeere

Stenkulstjereekstrakt

Kultjeresediment

Koks (stenkulstjaere) lav temperatur, tjgerebeg hgj temperatur
Koks (stenkulstjaere) tjeerebeg hgj temperatur

Koks (stenkulstjeere) blandet med tjeerebeg hgj temperatur
Ré benzol

648




648
(fortsat)

649

Réfenol

Rétjaerebaser

Basedestillater

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 stenkulstjare, lav temperatur
Frisk olie

Motorbreaendstof, diesel, kul solventekstraktion, hydrokrakket, hydrogeneret
Motorbrandstof, jet aircraft, kul solvent ekstraktion, hydrokrakket, hydrogeneret
Benzin, kul solventekstraktion, hydrokrakket naphta
'Varmebehandlingsprodukter

Tung antracenolie

Tung antracenolie

Tung antracenolie redistilleret

Let olie

Let olie - ekstraktionsrester, hgjtkogende

Let olie - ekstraktionsrester, mellemdestillat

Let olie - ekstraktionsrester, lavtkogende

Let olie - redestilleret, hgjtkogende

Let olie - redestilleret, mellemdestillat

Let olie - redestilleret, lavtkogende
Methylnaphthalenolie

Methylnaphthalenolie - ekstraktionsrester

Naphtha (kul), solventekstraktion, hydrokrakket
INaphthalenolie

Naphthalenolie - ekstraktionsrester

Redestilleret naphtalenolie

Tjerebeg

Redestilleret tjerebeg

Tjerebeg - ekstraktionsrester

'Varmebehandlet tjeerebeg

Oxideret tjerebeg

Pyrolyseprodukter

Redestillater

Ekstraktionsrester (kul), flydende solventekstraktioner
Brunkulstjaere

Brunkulstjeere, lav temperatur

Tjeereolie

Tjereolie, lav temperatur

Tjeereolie, hgjtkogende

Tjeereolie, mellemdestillat

Vaskeolie

Vaskeolie, ekstraktionsrester

Vaskeolie, redestilleret

Sammensatte oliederivater

Réolie

Kulbrintegasser

Lavtkogende nafta

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

Sveerfuelolie

Smerefedt

Uraffineret eller let raffineret baseolie
Baseolie - uspecificeret

Aromatisk akstrakt af destillat

IAromatisk ekstrakt af destillat (behandlet)
Foots oil

Réparaffin

Petrolatum, vaseline

'Andre stoffer

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

4.  Den praktiske anvendelse

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

41 Er navnet pa gruppen eller undergruppen tilstraekkeligt til at beskrive de betydende grundstoffer eller funktionelle
" grupper, vaelges dette navn som generisk navn.

Eksempler:

1,4-dihydroxybenzen
— gruppe 604: phenoler og phenolderivater
generisk navn: phenolderivat

Butanol

gruppe 603: alkoholer og alkoholderivater
undergruppe: alifatiske alkoholer
generisk navn: alifatisk alkohol

2-isopropoxyethanol

gruppe 603: alkoholer og alkoholderivater
undergruppe: glycolethere

generisk navn: glycolether

Methylacrylat

gruppe 607: organiske syrer og derivater heraf
undergruppe: acrylater

generisk navn: acrylat.

Er navnet pa gruppen eller undergruppen ikke tilstraekkeligt til at beskrive de betydende grundstoffer eller
4.2, . . . .
funktionelle grupper, dannes det generiske navn ved at kombinere navnene pé flere grupper eller undergrupper.

Eksempler:

Chlorbenzen
gruppe 602: halogenerede kulbrinter
— undergruppe: halogenerede aromatiske kulbrinter
gruppe 017: chlorforbindelser
generisk navn: chloreret aromatisk kulbrinte

2,3,6-trichlorphenyleddikesyre
gruppe 607: organisk syrer og derivater heraf



undergruppe: halogenerede aromatiske syrer
gruppe 017: chlorforbindelser
generisk navn: chloreret aromatisk syre

1-chlor-1-nitropropan
gruppe 610: chlorerede og nitrerede forbindelser
— gruppe 601: kulbrinter
undergruppe: alifatiske kulbrinter
generisk navn: chloreret og nitreret alifatisk kulbrinte

Tetrapropyldithiopyrophosphat
gruppe 015: phosphorforbindelser

— undergruppe: phosphorsyreesterer
gruppe 016: svovlforbindelser
generisk navn: thiophosphorsyreester.

. For visse grundstoffers vedkommende kan gruppens eller undergruppens navn suppleres med ordene uorganisk eller
" organisk.

Eksempler:

Dikvikselvchlorid
— gruppe 080: kviksglvforbindelser
generisk navn: uorganisk kvikselvforbindelse

Bariumacetat
— gruppe 056: bariumforbindelser
generisk navn: organisk bariumforbindelse

Ethylnitrit

gruppe 007: nitrogenforbindelser
undergruppe: nitritter

generisk navn: organisk nitrit

Natriumhydrogensulfit
— gruppe 016: svovlforbindelser
generisk navn: uorganisk svovlforbindelse.

(De navnte eksempler er hentet fra bilag I til direktiv 67/548/EQF (nittende tilpasning) og kunne tenkes at blive
genstand for anmodning om hemmeligholdelse).



Bilag 9

Meddelelse i henhold til § 25, stk. 1, nr. 2 og 3 i lov om Kemiske stoffer og produkter, jf. lovbekendtgerelse nr. 878 af 26.

juni 2010
Vejledning se bagside
Wirlesomm - art:
hedens DAV
indehaver:
adresse:
tif nr:
kororn e
tneddeler Arbejdstilsynet at;
herved til 1. man fremstiller giftige stoffer og produkter O
(a®t = 0g 2 man ophlander, fortynder impraegnerer med, omhalder
udfyld eller paldeer giftige stoffer eller produlder O
tubriklen; 3. mananvender giftige stoffer eller produltder wved fremestil-
ling af produlter 0O
4. man anvender giflige stoffer eller produlderi wirksombe-
dety som hjzlp errdddel O
meddeler Llilj matyrelsen at;
herved til 3. man importerer giftige stoffer eller produlder O
6. man selger gifte stoffer eller produlster en gros O
meddeler 7. detlkun er en engangsmeddelelze O
hervedat
angiv stof- 5. Deomhandlede giftige stoffer eller produlter eraf typer-
ferne eller e
produldty -
perne
aEt ®) 9. Deomhandlede giftige stoffer eller produlder er:
1521 gasser a
1a®:r vEsker
1z®:r pulvere 00
sEt =) 10, Deomhandlede giftige stoffer og produlder fremstilles, anvendes, importers og/eller
sElgesi felgende mengder pr. &r:
= 10kg (|
10 - 100 kg O
= 100 kg I
st ) 11, Ogphevares giftige stoffer eller produlderi produldionsanl®g eller -systemer:
ja O
g 0
Witlesorn -
heden dato: underslori fi:
Arhejda- Ileddelelse anerkendt dato:
tilaynet
Embedzstempel undersloift
Ililje- MMeddelelse anerlendt dato:
styrelsen
Embedsstemnpel underslnft

Denne anerkendte meddelelse skal opbevares som bevis for retten til at besidde gifte og er gaeldende for 3 ar.

Ved og giftige stoffer og produkter forstas stoffer og produkter, der skal klassificeres som meget giftige, giftige,
kreeftfremkaldende, mutagene og reproduktionstoksiske i kategori 1 og 2 i henhold til Miljeministeriets til enhver tid
geldende klassificeringsbekendtgerelse samt stoffer og produkter, der 1 henhold til Europa-Parlamentets og Réadets



forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, mearkning og emballering af stoffer og blandinger m.v. skal klassificeres
som akut toksiske i kategori 1, 2 og 3, som specifik malorgantoksiske i kategori 1 efter en enkelt eksponering (STOT SE
1) eller som kreeftfremkaldende, mutagent eller reproduktionstoksisk i kategori 1 A og 1 B.

Meget giftige og giftige stoffer og produkter ma szelges til felgende virksomheder
1) a) sygehuse,
b) videnskabelige og tekniske laboratorier og institutioner, som drives af staten, regionerne eller kommunerne,
c) teknologiske serviceinstitutter, der er godkendt af ministeren for videnskab, teknologi og udvikling,
d) laboratorier og institutioner, der er akkrediteret, jf. @konomi- og Erhvervsministeriets regler herom,
o) virksomheder, der i henhold til l&egemiddelloven har Leegemiddelstyrelsens tilladelse til at fremstille og
forhandle leegemidler, herunder apoteker,
hgjere uddannelsesinstitutioner, teknika, gymnasieskoler og studenterkurser, hf-kurser, laererseminarier,
D tekniske skoler, handelsskoler og social- og sundhedssektor,
g) leger, tandleeger og dyrlaeger.

virksomheder, der til Arbejdstilsynet har givet meddelelse om, at man anvender meget giftige og giftige stoffer
2. a) ogprodukter, herunder at man foretager opblanding, fortynding, impraegnering, omhaldning og pakning som
naevnt i lovens § 4,
virksomheder, der til Arbejdstilsynet har givet meddelelse om, at man fremstiller meget giftige og giftige stoffer
eller produkter ved fremstilling af produkter af enhver art. Der taenkes f.eks. pa virksomheder i hvis produkter,

b) der indgér giftige stoffer pa en sddan made, at de under produktionen omdannes til mindre farlige forbindelser
eller indgar i det feerdige produkt i sa ringe mengde, at produktet som sddant ikke er giftigt,
0 virksomheder, der til Arbejdstilsynet har givet meddelelse om, at man anvender meget giftige og giftige stoffer

og produkter som hjelpemiddel i egen virksomhed.

rksomheder, som til Miljestyrelsen har givet meddelelse om, at man importerer eller selger meget giftige stoffer eller
produkter en gros.

tailhandlere, der har faet Miljostyrelsens tilladelse til at selge meget giftige og giftige stoffer og produkter, dog kun
for sa vidt angar de gifte, som er omfattet af tilladelsen.

Kun apoteker og de under pkt. 4 nevnte detailhandlere ma szelge meget gifte og giftige stoffer og produkter til
privatpersoner over 18 ar.

Den der szlger meget giftige og giftige stoffer og produkter, skal sikre sig, at kaberen er berettiget til at kabe disse.

Vejledning til udfyldelse af blanketten:

Et eller flere af punkterne 1-6 skal udfyldes.

Punkt 7 udfyldes hvis det drejer sig om en engangsanvendelse, import eller salg.

Punkt 8-10 skal altid udfyldes.

Punkt 8 udfyldelse med sé precis angivelse, som muligt. F.eks. blyforbindelser, analysekemikalier, flusholdige
loddemidler, zinkchromatholdig maling. Det anbefales at leveranderbrugsanvisningen/erne vedlaegges.

Punkt 11 skal udfyldes hvis punkterne 1-4 er udfyldt.

Fremsendes udfyldt med en frankeret returkuvert til den lokale arbejdstilsynskreds, safremt nr. 1-4 incl. er udfyldt, eller til
Miljestyrelsen, Strandgade 29, 1401 Kabenhavn K, séfremt nr. 5-6 incl. er udfyldt. Hvis der bade er udfyldt i nr. 1-4 og
nr. 5-6 skal blanketten sendes til den lokale tilsynskreds, som efterfolgende sender den til Miljestyrelsen.

Denne anerkendte meddelelse opbevares som bevis for retten til at besidde giftige stoffer og produkter.

Denne blanket hentes pa Arbejdstilsynets eller Miljostyrelsens centrale hjemmeside pa internettet.



Rekvisition af gift Forbeholdt politiet
Modlagel 4o
I henhiold il & 24, st 1-2, i low om kamiske stoferog produbter, '
jf. lowbekendtga iz nr. 878 af 25 . juni 2010
CPR. J KR O
[Eftmawn, sameige fomawna Parsanne.
Bopeel
Pastar, By TIE mr.

Undertegnede, der er fyldt 18 ér, anseger om filladelse til at fa udleveret:

Antal gram Giftens an

Til folgande arvendalaa

Jeg lover

at anvends den rekvirerade gift alene til ovennagvnle brug,

at udvise den starst mulige omhu ved giftens apbevaring og anvendalse, for at der ikke skal blive pafert mennesker
aller husdyr skade ved denne gift, samt

at jeg ikke vil overlade gifien fil andre,

Jeg er bekendt med, at overtraadelsa heraf ar strafbar. (Se side 2)°.

Ved min underskrift giver jeg samtykke til, at politiet under behandlingen af denne ansagning indhenter oplysninger

om sventuelle straffesager.

Dalo Underskrit

Poatiats pategning

| Gifban wdlevenas fra

Dawo Lindarskrlt

= Pa side 2 citere=5 591 lav om kemigke stofier og produbter, jf. lovbekendtgerd=a rr. 875 af 26, juni 2010

P 303 {10001}

Bilag 10



Bilag 11
ADVARSELSTAVLE

Advarselstavle til giftskab, giftrum eller lokale, hvori der opbevares meget giftige eller giftige stoffer eller produkter, jf.
§ 36, stk. 3 og 4, og § 37, stk. 3.

Giftige stoffer

Advarselstavlen skal trykkes med sort kant p&d gul baggrund. Den gule baggrund skal daekke mindst 50% af tavlens
overflade. Hver af tavlens sider skal mindst vaere 16 cm.

Bilag 12

Metoder, som skal benyttes ved udferelsen af undersegelser i medfor af bekendtgerelsen

Hvor der i denne bekendtgerelse er foreskrevet, at udferelsen af fysisk-kemiske, toksikologiske og ekotoksikologiske
undersegelser skal ske ved anvendelse af de metoder, der er angivet i dette bilag, skal de metoder benyttes, som er angivet i
Kommissionens forordning (EF) nr. 440/2008 af 30. maj 2008 om fastleggelse af forsegsmetoder i henhold til Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begransninger for
kemikalier (REACH).



Bilag 13
Oversigt over fareklasser, faresymboler og farebetegnelser

Nedenfor er vist en oversigt over sammenhangen mellem klassificering i fareklasser (og i visse tilfzelde klassificering med
R-s@tninger) og de faresymboler og farebetegnelser, der skal bruges ved markning.

Fareklasse Faresymbol Farebetegnelse
Eksplosiv E [Eksplosiv
Brandnarende 0 Brandnaerende
Yderst brandfarlig Fx 'Yderst brandfarlig
Meget brandfarlig F Meget brandfarlig
Brandfarlig intet faresymbol Ingen farebetegnelse
Meget giftig Tx Meget giftig
Giftig T Giftig
Sundhedsskadelig Xn Sundhedsskadelig
Etsende C AEtsende
Lokalirriterende Xi Lokalirriterende
Sensibiliserende
med R42 Xn Sundhedsskadelig
med R43 Xi ILokalirriterende
Kraeftfremkaldende
Carcl og Carc2 T Ingen farebetegnelse
Carc3 Xn
Mutagen
Mutl og Mut2 T Ingen farebetegnelse
Mut3 Xn
Reproduktionstoksisk
Repl og Rep2 T Ingen farebetegnelse
Rep3 Xn
Miljefarlig
med R50/53, R50, R51/53, R 54, N Miljofarlig
R55, R56, R57, R58 eller RS9
Miljefarlig
med R52/53, R52, R53 intet faresymbol Ingen farebetegnelse

For at angive indgivelses-/pavirkningsmade anvendes folgende kombinationer: R39/26, R39/27, R39/28, R39/26/27,

R39/26/28, R39/27/28, R39/26/27/28.

For at angive indgivelses-/pavirkningsmade anvendes falgende kombinationer: R39/23, R39/24, R39/25, R39/23/24,

R39/23/25, R39/24/25, R39/23/24/25.

For at angive indgivelses-/pavirkningsmade anvendes felgende kombinationer: R68/20, R68/21, R68/22, R68/20/21,

R68/20/22, R68/21/22, R68/20/21/22.

For at angive indgivelses-/pavirkningsméde anvendes for giftige stoffer og produkter folgende kombinationer:

5) R48/23,R48/24, R48/25, R48/23/24, R48/23/25, R48/24/25, R48/23/24/25 og for sundhedsskadelige stoffer og
produkter folgende kombinationer: R48/20, R48/21, R48/22, R48/20/21, R48/20/22, R48/21/22, R48/20/21/22.

6) For gasformige produkter, se punkt 3.3.8.

2)
3)

4)

Officielle noter

1 Bekendtgerelsen indeholder bestemmelser, der gennemforer Rédets direktiv nr. 92/32, af 30. april 1992, EF-Tidende 1992 L
154, s. 1, dele af Kommissionens direktiv nr. 93/21/EQF af 27. april 1993, EF-Tidende 1993 nr. L 110, s. 20, ognr. L 110 A,
side 1, dele af Kommissionens direktiv nr. 96/54/EF af 30. juli 1996, EF-Tidende 1996 nr. L 248, side 1, dele af
Kommissionens direktiv 98/98/EF af 15. december 1998, EF-Tidende 1998 nr. L 355, side 1, som berigtiget i EU-Tidende
1999 nr. L 293, side 1, Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 99/45/EF af 31. maj 1999, EF-Tidende 1999 nr. L 200, side 1,
dele af Kommissionens direktiv 2000/32/EF af 19. maj 2000, EF-Tidende 2000 nr. L 136, s. 1, Kommissionens direktiv
2001/59/EF af 6. august 2001, EF-Tidende 2001 nr. L 225, s. 1, Kommissionens direktiv 2001/60/EF af 7. august 2001, EF-
Tidende 2001 nr. L 226, s. 5, Kommissionens direktiv 2006/8/EF af 23. januar 2006, EU-Tidende nr. L 19, side 12, og dele af
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/121/EF af 18. december 2006, EU-Tidende 2006 nr. L 396, side 853.


https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=133454#Henvisning_Not1

