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(Actes préparatoires)

COMMISSION

Modification de la proposition de directive du Conseil concernant le rapprochement des
dispositions législatives, réglementaires et administratives des Etats membres relatives a la
classification, a 'emballage et a I’étiquetage des préparations dangereuses

COM(87) 633 final

(Présentée par la Commission conformément a article 149 paragraphe 3, du Traité CEE)

(87/C 353/01)

LE CONSEIL DES COMMUNAUTES EUROPEENNES,

vu le traité instituant la Communauté économique euro-
péenne, et notamment son article 1004,

vu la proposition de la Commission (1),
en coopération avec le Parlement européen,

vu I’avis du Comité économique et social (2),

considérant qu’il importe d’arréter les mesures destinées
a établir progressivement le marché intérieur au cours
d’une période expirant le 31 décembre 1992; que le
marché intérieur comporte un espace sans frontiéres
intérieures dans lequel la libre circulation des marchan-
dises, des personnes, des services, et des capitaux est
assurée;

considérant qu’une réglementation relative aux sub-
stances dangereuses a deja eté établie par la directive
67/548/CEE du Conseil du 27 juin 1967 concernant le
rapprochement des dispositions législatives, réglemen-
taires et administratives relatives a la classification,
I’emballage et I’étiquetage des substances dangereu-
ses (3), modifiée en dernier lieu par la directive 79/831/
CEE (%);

considérant qu’une réglementation relative a certaines

préparations dangereuses ayant des usages trés précis a

déja écé établie:

— par la directive 73/173/CEE du Conseil, du 4 juin
1973, concernant le rapprochement des dispositions

1) JO n° C 211 du 22. 8. 1985, p. 3.

M

(3) JO n° C 189 du 28. 7. 1986.

() JOn°L 196 du 16. 8. 1967, p. 1.
(%) JO L 259 du 15. 10. 1979, p. 10.

législatives, réglementaires et administratives des
Etats membres relatives a la classification I’embal-
lage et I’étiquetage des préparations dangereuses
(solvants) (%), modifiée en dernier lieu par la direc-
tive 80/781/CEE (9),

~— par la directive 77/728/CEE du Conseil, du 7 novem-
bre 1977, concernant le rapprochement des disposi-
tions législatives, reglementaires et administratives
des Etats membres relatives a la classification, ’em-
ballage et I’étiquetage des peintures, vernis, encres
d’imprimerie, colles et produits connexes (7), modi-
fiees en dernier lieu par la directive 83/265/CEE (8);

considérant que, malgré les dispositions communautai-
res citées, certaines préparations dangereuses sont assu-
jetties ou non, selon les Etats membres a des réglementa-
tions presentant des différences notables en ce qui
concerne leur classification selon le degré de danger
qu’elles présentent; que ces divergences constituent un
obstacle non négligeable aux échanges et ont une inci-
dence directe sur P’établissement et le fonctionnement
du marché intérieur;

considérant qu’il importe par conséquent d’éliminer cet
obstacle en procédant a un rapprochement des disposi-
tions législatives existantes en la matiere dans les Etats
membres tout en y incorporant les acquis communau-
taires;

considérant que la présente directive doit, dans le méme
temps, assurer la protection de la population, en parti-
culier des personnes qui, du fait de leur travail ou
de leurs loisirs, sont en contact avec les préparations
dangereuses, des consommateurs et en particulier des
enfants et des mal-voyants, et de ’environnement;

5) JOn°L 189 du 11.7. 1973, p. 7.

©)
(6) JO n° L 229 du 30. 8. 1980, p. 57.
() JO n° L 303 du 28. 11. 1977, p. 23.
() JO n°L 147 du 6. 6. 1983, p. 11.
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considérant qu’il convient de prévoir que les disposi-
tions concernant la classification, I'emballage et I’éti-
quetage des préparations soient arrétées au niveau com-
munautaire; qu’il est en outre nécessaire que les disposi-
tions concernant les indications figurant sur I’étiquette,
les dimensions de celle-ci et Iattribution des divers
symboles de danger et phrases-types concernant les
risques et les conseils de prudence soient harmonisées
avec la directive 67/548/CEE;

considérant que certaines préparations, bien que conte-
nant des constituants dangereux pour la santé, ne sont
pas nécessairement dangereuses dans la forme ou elles
sont mises sur le marché; qu’il existe cependant des
exceptions et que, selon le cas, celles-ci doivent faire
’objet d’un étiquetage particulier selon les prescriptions
de la directive 83/467/CEE ou de I’Annexe II de la
présente directive;

considérant que I’étiquette représente un outil fonda-
mental pour les utilisateurs des préparations en leur
fournissant une premiére information essentielle et
concise, qu’il est toutefois nécessaire de la compléter
par un double systeme d’information plus détaillé I'un
destiné aux utilisateurs professionnels, ’autre aux orga-
nismes désignés par les Etats membres chargés de don-
ner des informations exclusivement réservés a des fins
médicales tant curatives que preventives;

considérant qu’il peut s’avérer que des préparations
dangereuses bien que répondant aux prescriptions de
la présente directive, puissent compromettre la santé
ou 'environnement qu’il convient en conséquence, de
prévoir une procédure destinée a pallier a ce danger;

considérant que la Commission soumettra, dans un
délai de deux ans apres la mise en ceuvre de la présente
directive, un rapport sur base des informations a fournir
par les Etats membres (dans un délai de 18 mois apres
la mise en ceuvre), sur les éventuelles insuffisances et
lacunes relatives a la directive 78/631/CEE par rapport
a la présente directive et que sur base de ce rapport la
Commission presentera, le cas échéant, les propositions
nécessaires,

A ARRETE LA PRESENTE DIRECTIVE:
Article premier

1.  La présente directive vise au rapprochement des
dispositions legislatives, réglementaires et administrati-
ves des Etats membres concernant:

— la classification,

— l’emballage, et

— Pétiquetage

des preparations dangereuses pour I’lhomme et I’envi-

ronnement lorsque celles-ci sont mises sur le marché
des Etats membres.

2. La présente directive s’applique aux préparations

qui sont mises sur le marché dans les Etats membres et

qui

-— contiennent au moins une substance dangereuse au
sens de Particle 2, ou

— qui sont considérées dangereuses au sens de
Iarticle 3.

La présente directive s’applique également aux prépara-
tions énumérées a I’Annexe II.

3. La présente directive ne s’applique pas aux dispo-
sitions relatives:

a) aux médicaments a usage humain ou vétérinaire tels
que définis par la directive 65/65/CEE;

b) aux produits cosmétiques tels que définis par la
directive 76/768/CEE;

c) aux mélanges de substances qui, sous la forme de
déchets, font 'objet des directives 75/442/CEE et
78/319/CEE;

d) aux pesticides qui font I'objet de la directive 78/
631/CEE;

€) aux munitions et aux explosifs mis sur le marché
en vue de produire un effet pratique par explosion
ou par effet pyrotechnique.

En outre, la présente directive ne s’applique pas:

f) aux denrées alimentaires au stade fini destinées au
consommateur final;

g) aux aliments pour animaux au stade fini destinés
au consommateur final;

h) aux transports des préparations dangereuses par
chemin de fer, par voie routiére, fluviale, maritime
ou aérienne;

i) aux préparations en transit soumises a un contrdle
douanier, pour autant qu’elles ne font pas I’objet
d’un traitement ou d’une transformation.

Article 2

Les définitions figurant a Particle 2 de la directive 67/
548/CEE, a I’exclusion de celle visée au paragraphe 1
lettre d), sont applicables a la présente directive.

Article 3

1. Les principes genéraux de la classification et de
I’etiquetage des préparations sont appliqués conformeé-
ment aux critéres définis 4 I’Annexe VI de la directive
67/548/ CEE sauf lorsque sont appliqués les autres crite-
res visés ci-apres.

2. La détermination des propriétés physico-chimi-
ques permettant de classer les préparations est pratiquée
selon les méthodes spécifiées a I’Annexe V point A) de
la directive 67/548/CEE.

Les préparations sont considérées comme explosibles,
comburantes, extrémement inflammables, facilement
inflammables ou inflammables lorsque les résultats des
essais effectués selon les méthodes mentionnées ci-des-
sus répondent aux définitions de Iarticle 2 de la direc-
tive 67/548 et aux criteres spécifiques d’évaluation
explicités dans ces méthodes.



30. 12. 87

Journal officiel des Communautés européennes

N° C 353/3

Par dérogation,

a) la détermination des propriétés tant explosives,
comburantes, extrémement inflammables, facile-
ment inflammables ou inflammables d’une prépara-
tion n’est pas nécessaire a condition toutefois qu’au-
cun de ses composants ne présente de telles proprie-
tés et que, sur la base des informations dont dispose
le fabricant, il soit peu probable que la préparation
présente ces risques;

b) les préparations mises sur le marché sous forme
d’aérosols doivent répondre aux critéres d’inflam-
mabilité précisés aux points 1.8 et 2.2 ¢) de I’Annexe
de la directive 75/324/CEE.

3. Les dangers qu’une préparation presente pour la
santé sont déterminés par une ou plusieurs des méthodes
suivantes:

a) la méthode conventionnelle décrite ci-aprés, par
référence a des limites de concentration;

b) en déterminant les propriétés toxicologiques de la
préparation nécessaires pour une classification et un
étiquetage appropriés, conformément aux criteres
définis a ’Annexe VI de la directive 67/548/CEE.
Les propriétés toxicologiques sont déterminées
conformément aux méthodes indiquées au point B
de I’ Annexe V de cette directive.’

Chacune ou plusieurs des propriétés toxicologiques
de la préparation qui ne sont pas évaluées selon la
méthode de I’article 3.3.b. le sont conformément a
la méthode conventionnelle.

Lorsqu’une propriété toxicologique a été constatée en
utilisant les deux méthodes citées ci-dessus, le résulcat
obtenu par la méthode visée au point b) est utilisé
pour classer la préparation, sauf dans le cas des effets
canceérogenes, mutagenes et tératogenes.

En outre, lorsqu’il peut étre justifié :

— que les effets toxicologiques sur ’homme différent
de ceux que semble indiquer une détermination
toxicologique ou une évaluation conventionnelle, la
préparation est classée en fonction de ses effets sur
I’homme,

— qu’une évaluation conventionnelle aménerait a
sous-estimer le danger toxicologique a cause d’effets
tels que la synergie ou la potentialisation, ces effets
sont pris en compte lors de la classification de la
préparation,

— qu’une évaluation conventionnelle aménerait a
surestimer le danger toxicologique a cause d’effets
tels que la synergie ou de ’antagonisme, ces effets
sont pris en compte lors de la classification de la
préparation.

4.  Pour les préparations de composition connue,
/7 I . 7
classées selon la méthode mentionnée au paragraphe 3

point b) ci-dessus, une nouvelle évaluation du danger
pour la santé par la méthode 3 a) ou la méthode 3 b)
est effectuée lorsque:

— le fabricant modifie selon le tableau ci-apres la
teneur initiale exprimée en pourcentage poids/poids
d’un ou de plusieurs des composants dangereux
pour la santé entrant dans leur composition:

Intervalle
de variation permise
de concentration
initiale
du composant

Intervalle
de concentration
intiale
du composant

< 25% +15 %
> 25 < 10 % + 10 %
>10 =25 % + 6 %
>25 =< 50 % + 5 %
>50 =100 % + 2,5%

— le fabricant modifie leur composition en remplagant
un ou plusieurs composants, qu’il s’agisse ou non
de composants dangereux au sens des définitions
figurant dans la présente directive.

5.  Conformément a I'article 3.3.a) les dangers pour
la santé sont évalués selon la méthode conventionnelle
décrite ci-apreés par référence a des limites de concentra-
tion individuelle.

Lorsque les substances dangereuses énumérées a I’An-
nexe I de la directive 67/548/CEE sont affectées des
limites de concentration nécessaires a ’application de
la méthode d’évaluation ci-apreés, ces limites de concen-
tration doivent étre utilisées.

Lorsque les substances dangereuses ne figurent pas a
I’Annexe 1 de la directive 67/548/CEE ou y figurent
sans les limites de concentration nécessaires a I’applica-
tion de la méthode d’évaluation ci-apres, celles-ci sont
attribuées selon les prescriptions figurant a ’Annexe 1
de la présente directive.

Dans ce cas,
a) sont considérées comme trés toxiques:

i) sur base de leurs effets aigus létaux, les prépara-
tions contenant une ou plusieurs substances clas-
sées ou considérées comme trés toxiques pour
une concentration individuelle supérieure:

— soit a celle fixée a ’Annexe I de la directive
67/548/CEE pour la(les) substance(s) consi-
derée(s),

— soit a celle fixée au point 1 de ’Annexe 1
(tableau I) de la présente directive lorsque
la(les) substance(s) ne figure(nt) pas a I’An-
nexe I de la directive 67/548/CEE ou qu’el-
le(s) y figure(nt) sans limites de concentra-
tion;
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1i)

1ii)

sur base de leurs effets aigus létaux, les prépara-
tions contenant plusieurs substances classées ou
considérées comme trés toxiques pour une
concentration individuelle ne dépassant pas les
limites fixées soit a ’Annexe I de la directive
67/548/CEE, soit au point 1 de I’Annexe 1
(tableau I) de la présente directive, si la somme
des quotients obtenus en divisant le pourcentage
en poids de chaque substance trés toxique conte-
nue dans la préparation par la limite fixée pour
cette méme substance est égale ou supérieure
a 1, soit:

Pr+ -1
2io

Pt étant le pourcentage en poids de cha-
que substance trés toxique contenue
dans la préparation,

L.t étant la limite fixée pour chaque sub-
stance tres toxique, exprimée en pour-

centage;

sur la base de leurs effets irréversibles non létaux
apres une seule exposition, les préparations
contenant une ou plusieurs substances dangereu-
ses produisant de tels effets pour une concentra-
tion individuelle supérieure:

— soit a celle fixée a ’Annexe I de la directive 67/

548/CEE pour la(les) substance(s) consideérée(s),

— soit a celle fixée au point 2 de ’Annexe 1

(tableau II) de la presente directive lorsque
la(les) substance(s) considérée(s) ne figure(nt)
pas a I’Annexe I de la directive 67/548/CEE ou
qu’elle(s) y fugure(nt) sans limite de concentra-
tion;

b) sont considérées comme toxiques:

1)

i1)

sur base de leurs effets aigus létaux, les prépara-
tions contenant une ou plusieurs substances clas-
sées ou considérées comme tres toxiques ou toxi-
ques pour une concentration individuelle supe-
rieure:

— soit a celle fixée a I’Annexe I de la directive
67/548/CEE pour la(les) substance(s) consi-
deérée(s),

— soit a celle fixée au point 1 (a) de I’An-
nexe [ (tableau I) de la présente directive
lorsque la(les) substance(s) ne figure(nt) pas
a ’Annexe | de la directive 67/548/CEE ou
qu’elle(s) y figure(nt) sans limites de concen-
tration;

sur base de leurs effets aigus létaux, les prépara-
tions contenant plusieurs substances classées ou
considérées comme trés toxiques ou toxiques
pour une concentration individuelle ne dépas-
sant pas les limites fixées soit a ’Annexe I de la
directive 67/548/CEE, soit au point 1 de I’An-
nexe | (tableau 1) de la présente directive, si

iii)

la somme des quotients obtenus en divisant le
pourcentage en poids de chaque substance
contenue dans la préparation par la limite de
toxicité fixée pour cette méme substance est
égale ou supérieure a 1, soit:

Lt

étant le pourcentage en poids de cha-
que substance trés toxique contenue
dans la préparation,

P étant le pourcentage en poids de cha-
que substance toxique contenue dans
la préparation,

étant la limite fixée pour chaque sub-
stance trés toxique ou toxique, expri-
mée en pourcentage;

sur la base de leurs effets irréversibles non letaux
aprés une seule exposition, les préparations
contenant une ou plusieurs substances dangereu-
ses produisant de tels effets pour une concentra-
tion individuelle supérieure:

— soit a celle fixée a ’Annexe I de la directive
67/548/CEE pour la(les) substances(s) consi-
dérée(s),

— soit a celle fixée au point 2 de I’Annexe [
(tableau II) de la présente directive lorsque
la(les) substance(s) considérée(s) ne figu-
re(nt) pas a I’Annexe I de la directive 67/548/
CEE, ou qu’elle(s) y figure(nt) sans limites de
concentration;

sur la base de leurs effets a long terme, les
préparations contenant une ou plusieurs sub-
stances dangereuses produisant de tels effets
pour une concentration individuelle supérieure:

— soit a celle fixée a ’Annexe I de la directive
67/548/CEE pour la(les) substance(s) consi-
dérée(s),

— soit a celle fixée au point 3 de I’Annexe 1
(tableau III) de la présente directive lorsque
la(les) substance(s) considérée(s) ne figu-
re(nt) pas a ’Annexe I de la directive 67/548/
CEE ou qu’elle(s) y figure(nt) sans limites de
concentration;

c) sont considérées comme nocives:

i)

sur base de leurs effets aigus létaux, les prépara-

_ tions contenant une ou plusieurs substances clas-

sées ou considérées comme treés toxiques, toxi-
ques ou nocives lorsque la concentration indivi-
duelle est supérieure: -

— soit a celle fixée a ’Annexe I de la directive
67/548/CEE pour la(les) substances(s) consi-
derée(s),
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it)

iii

v

=

~

— soit a celle fixée au point 1 de I’Annexe 1
(tableau I) de la présente directive lorsque
la(les) substance(s) ne figure(nt) pas a ’An-
nexe I de la directive 67/548/CEE ou qu’el-
le(s) y figure(nt) sans limites de concentra-
tion;

sur base de leurs effets aigus létaux, les prépara-
tions contenant plusieurs substances classées ou
considérées comme trés toxiques, toxiques ou
nocives pour une concentration individuelle ne
dépassant pas les limites fixées soit a I’Annexe I
de la directive 67/548/CEE, soit au point 1 de
I’Annexe I (tableau I) de la présente directive, si
la somme des quotients obtenus en divisant le
pourcentage en poids de chaque substance
contenue dans la préparation par la limite de
nocivité fixée pour cette méme substance est
égale ou supérieure a 1, soit:

P, P
Y [T+ 2=
Ly, Ly, L

n n Xn

étant le pourcentage en poids de cha-
que substance trés toxique contenue
dans la preparation,

T étant le pourcentage en poids de cha-
que substance toxique contenue dans
la préparation,

étant le pourcentage en poids de cha-
que substance nocive contenue dans
la préparation,

Ly toxique, toxique ou nocive, exprimée
en pourcentage;

n

sur la base de leurs effets irréversibles non létaux
aprés une seule exposition, les préparations
contenant une ou plusieurs substances dangereu-
ses produisant de tels effets pour une concentra-
tion individuelle supérieure :

— soit a celle fixée a ’Annexe I de la directive
67/548/CEE pour la(les) substances(s) consi-
dérée(s),

— soit a celle fixée au point 2 de I’Annexe 1
(tableau 1I) de la présente directive lorsque
la(les) substance(s) considérée(s) ne figu-
re(nt) pas a ’Annexe I de la directive 67/548/
CEE, ou qu’elle(s) y figure(nt) sans limites de
concentration;

sur la base de leurs effets a long terme, les
préparations contenant une ou plusieurs sub-
stances dangereuses produisant de tels effets
pour une concentration individuelle supérieure:

— soit a celle fixée a I’Annexe I de la directive
67/548/CEE pour la(les) substance(s) consi-
dérée(s),

v)

— soit a celle fixée au point 3 de ’Annexe I
(tableau III) de la présente directive lorsque
la(les) substance(s) considérée(s) ne figu-
re(nt) pas 2 'Annexe I de la directive 67/
548/CEE, ou qu’elle(s) figure(nt) sans limites
de concentration;

sur la base de leurs effets sensibilisants par inha-
lation, les préparations contenant au moins une
substance dangereuse affectée de la phrase R42
caractérisant de tels effets pour une concentra-
tion individuelle supérieure:

— soit a celle fixée a ’Annexe I de la directive
67/548/CEE pour la(les) substance(s) consi-
dérée(s),

— soit a celle fixée au point 5 de I’Annexe 1
(tableau V) de la présente directive lorsque
la(les) substance(s) considérée(s) ne figu-
re(nt) pas a I’Annexe I de la directive 67/548/
CEE ou qu’elle(s) y figure(nt) sans limites de
concentration;

d) sont considérées comme trés corrosives pour la
peau:

i)

les préparations contenant une ou plusieurs sub-
stances classées ou considérées comme corrosi-
ves et affectées de la phrase R35 pour une
concentration individuelle supérieure :

— soit a celle fixée a ’Annexe I de la directive
67/548/CEE pour la (les) substances(s) consi-
déree(s),

— soit a celle fixée au point 4 de ’Annexe I
(tableau 1V) de la présente directive lorsque
la(les) substance(s) ne figure(nt) pas a I’An-
nexe I de la directive 67/548/CEE, ou qu’el-
le(s) y figure(nt) sans limites de concentra-
tion.

les préparations contenant plusieurs substances
classées ou considérées comme corrosives et
affectées de la phrase R35 pour une concentra-
tion individuelle ne dépassant pas les limites
fixées soit a I'Annexe I de la directive 67/548/
CEE, soit au point 4 de I’Annexe I (tableau IV)
de la présente directive, si la somme des quo-
tients obtenus en divisant le pourcentage en
poids de chaque substance corrosive contenue
dans la préparation par la limite de corrosion
fixée pour cette méme substance est égale ou
supérieure a 1, soit:

)

P
GRS

L

1
C, R3S

P. g3s  ¢tant le pourcentage en poids de cha-
que substance corrosive affectée de la
phrase R35 contenue dans la prépara-
tion,

Le p3s  ¢tant la limite de corrosion fixée pour

chaque substance corrosive affectée de
la phrase R35 et exprimée en pourcen-
tage en poids;
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e) sont également considérées comme corrosives pour
la peau:

i)

les préparations contenant une ou plusieurs sub-
stances classées ou considérées comme corrosi-
ves et affe¢tées de la phrase R34 pour une
concentration individuelle supérieure:

— soit a celle fixée a ’Annexe I de la directive
67/548/CEE pour la(les) substance(s) consi-
dérée(s),

— soit a celle fixée au point 4 de I’Annexe I
(tableau 1V) de la présente directive lorsque
la(les) substance(s) ne figure(nt) pas a I’An-
nexe I de la directive 67/548/CEE, ou qu’el-
le(s) y figure(nt) sans limites de concentra-
tion;

les préparations contenant plusieurs substances
classées ou considérées comme corrosives et
affectées de la phrase R34 pour une concentra-
tion individuelle ne dépassant pas les limites
fixées soit a ’Annexe I de la directive 67/548/
CEE, soit au point 4 de I’Annexe I (tableau IV)
de la présente directive, si la somme des quo-
tients obtenus en divisant le pourcentage en
poids de chaque substance corrosive contenue
dans la préparation par la limite de corrosion
fixée pour cette méme substance est égale ou
supétieure a 1, soit:

P P-
2 GRS | CGRM | -

I"C, R34 LC, R34

étant le pourcentage en poids de cha-
que substance corrosive affectée de la
phrase R35 contenue dans la prépara-
tion,

PC, R3S

étant le pourcentage en poids de cha-
que substance corrosive affectée de la
phrase R34 contenue dans la prépara-
tion,

C, R34

étant la limite de corrosion fixee pour
chaque substance corrosive affectée de
la phrase R34 et exprimeée en pourcen-
tage en poids;

C, R34

f) sont considérées comme pouvant présenter des
lesions occulaires graves:

1)

les préparations contenant une ou plusieurs sub-
stances classees ou considérées comme irritantes
et affectées de la phrase R41 pour concentration
individuelle supérieure:

— soit a celle fixée a ’Annexe I de la directive
67/548/CEE pour la(les) substance(s) consi-
dérée(s),

— soit a celle fixée au point 4 de I’Annexe I
(tableau 1V) de la présente directive lorsque
la(les) substance(s) ne figure(nt) pas a I’An-
nexe I de la directive 67/548/CEE, ou qu’el-

le(s) y figure(nt) sans limites de concentra-
tion;

it) les préparations contenant plusieurs substances

classées ou considérées soit comme corrosives,
soit comme irritantes et affectées de la phrase
R41 pour une concentration individuelle ne
dépassant pas les limites fixées soit a I’Annexe I
de la directive 67/548/CEE, soit au point 4 de
I’Annexe I (tableau IV) de la présente directive,
si la somme des quotients obtenus en divisant
le pourcentage en poids de chaque substance
contenue dans la préparation par la limite d’irri-
tation fixée pour cette méme substance est égale
ou supérieure a 1, soit:

g (fe )y

PXi, R41 )

LXL R41

Pyi a1 étant le pourcentage en poids de
chaque substance irritante et affec-
tée de la phrase R41 contenue dans
la préparation,

Lyi r41 étant la limite d’irritation fixée

pour chaque substance irritante
affectée de la phrase R41 et expri-
mée en pourcentage en poids;

g) sont considérées comme irritantes pour la peau:

1)

ii)

les préparations contenant une ou plusieurs sub-
stances classées ou considérées comme corrosi-
ves ou irritantes et affectées de la phrase R38
pour une concentration individuelle supérieure:

— soit a celle fixée a ’Annexe I de la directive
67/548/CEE pour la(les) substance(s) consi-
dérées(s),

— soit a celle fixée au point 4 de ’Annexe I
(tableau 1V) de la présente directive lorsque
la(les) substance(s) ne figure(nt) pas a I'An-
nexe I de la directive 67/548/CEE, ou qu’el-
le(s) y figure(nt) sans limites de concentra-
tion;

les préparations contenant plusieurs substances
classées ou considérées soit comme corrosives,
soit comme irritantes et affectées de la phrase
R38 pour une concentration individuelle ne
dépassant pas les limites fixées soit a I’Annexe
I de la directive 67/548/CEE, soit au point 4 de
I’Annexe I (tableau 1V) de la présente directive,
si la somme des quotients obtenus en divisant
le pourcentage en poids de chaque substance
contenue dans la préparation par la limite d’irri-
tation fixée pour cette méme substance est égale
ou supérieure a 1, soit:

P. P P,,.
C, R3S C, R34 Xi, R38
E ( + + —= =1
LXi, R38 LXi, R38 LXi, R38



30. 12.

87 Journal officiel des Communautés européennes

Ne C 353/7

1i1)

P étant le pourcentage en poids de cha-
que substance corrosive affectée de la
phrase R35 contenue dans la prépara-

tion,

C, R3S

étant le pourcentage en poids de cha-
que substance corrosive affectée de la
phrase R34 contenue dans la prépara-
tion,

C, R34

étant le pourcentage en poids de cha-
que substance irritante affectée de la
phrase R38 contenue dans la prépara-
tion,

Xi, R3

L étant la limite d’irritation fixée pour
chaque substance corrosive ou irri-
tante affectée de la phrase R38 et

exprimeée en pourcentage en poids;

Xi, R38

sur la base de leurs effets sensibilisants par
contact avec la peau les préparations contenant
au moins une substance dangereuse affectée de
la phrase R43 caractérisant de tels effets pour
une concentration individuelle supérieure:

— soit a celle fixée a I’Annexe I de la directive
67/548/CEE pour la substance considérée,

— soit a celle fixée au point 5 de I’Annexe |
(tableau V) de la présente directive lorsque
la(les) substance(s) considérée(s) ne figu-
re(nt) pas a I’Annexe 1 de la directive 67/
548/CEE ou qu’elle(s) y figure(nt) sans limi-
tes de concentration:

h) sont considérées comme irritantes pour les yeux:

i)

it)

les préparations contenant une ou plusieurs sub-
stances classées ou considérées comme irritantes
et affectées de la phrase R41 ou R36 pour une
concentration individuelle supérieure:

— soit a celle fixée a ’Annexe I de la directive
67/548/CEE pour la(les) substance(s) consi-
dérée(s),

— soit a celle fixée au point 4 de I’Annexe |
(tableau IV) de la présente directive lorsque
la(les) substance(s) ne figure(nt) pas a I’An-
nexe I de la directive 67/548/CEE, ou qu’el-
le(s) y figure(nt) sans limites de concentra-
tion;

les préparations contenant plusieurs substances
classées ou considérées comme irritantes et
affectées soit de la phrase R41, soit de la phrase
R36 pour une concentration individuelle ne
dépassant pas les limites fixees soit 4 I’Annexe |
de la directive 67/548/CEE, soit au point 4 de
I’Annexe 1 (tableau IV) de la présente directive,
si la somme des quotients obtenus en divisant
le pourcentage en poids de chaque substance
contenue dans la préparation par la limite d’irri-
tation fixée pour cette méme substance est égale
ou supérieure a 1, soit:

P.. P..
Z( Xi, R4l TXiR36 | g

I"Xi, R36 LXi, R36

P étant le pourcentage en poids de
chaque substance irritante affectée
de la phrase R41 contenue dans la

préparation,

Xi, R41

étant le pourcentage en poids de
chaque substance irritante affectée
de la phrase R36 contenue dans la
préparation,

Xi, R36

étant la limite d’irritation fixée
pour chaque substance irritante
affectée de la phrase R41 ou R36 et
exprimée en pourcentage en poids;

Xi,R36

i) sont considérées comme irritantes pour les voies
respiratoires:

1)

11)

les préparations contenant une ou plusieurs sub-
stances classées ou considérées comme irritantes
et affectées de la phrase R37 pour une concentra-
tion individuelle supérieure:

— soit a celle fixée a I’Annexe I de la directive
67/548/CEE pour la(les) substance(s) consi-
dérée(s),

— soit a celle fixée au point 4 de I’Annexe 1
(tableau 1V) de la présente directive lorsque
la(les) substance(s) ne figure(nt) pas i I’An-
nex I de la directive 67/548/CEE, ou qu’el-
le(s) y figure(nt) sans limites de concentra-
tion;

les préparations contenant plusieurs substances
classées ou considérées comme irritantes et
affectées de la phrase R37 pour une concentra-
tion individuelle ne dépassant pas les limites
fixées soit a I’Annexe I de la directive 67/548/
CEE, soit au point 4 de ’Annexe I (tableau IV)
de la présente directive, si la somme des quo-
tients obtenus en divisant le pourcentage en
poids de chaque substance contenue dans la
préparation par la limite d’irritation fixée pour
cette méme substance est égale ou supérieure
a1, soit:

Py r37 étant le pourcentage en poids c’lc
chaque substance irritante affectée
de la phrase R37 contenue dans la
préparation,

Ly r37 etant la limite d’irritation fixée

pour chaque substance irritante
affectée de la phrase R37 et expri-
mée en pourcentage en poids;
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sont considérées comme cancerogénes et classées
au moins comme toxiques: les préparations qui
contiennent une substance produisant de tels effets
affectées de la phrase type R45 caractérisant les
substances cancerogéenes de catégorie 1 et de catégo-
rie 2 dans une concentration égale ou supérieure:

— soit a celle fixée a I’Annexe I de la directive 67/
548/CEE pour la substance considérée,

— soit a celle fixée au point 6 de I’Annexe I
(tableau VI) de la présente directive lorsque la
(les) substance(s) considérée(s) ne figure(nt) pas
a I’Annexe I de la directive 67/548/CEE ou qu’el-
le(s) y figure(nt) sans limites de concentration;

sont considérées comme préoccupantes pour
’homme en raison d’effets cangérogenes possibles
et classées au moins comme nocives: les prépara-
tions qui contiennent une substance produisant de
tels effets affectée de la phrase type R40 caractéri-
sant les substances cancérogénes de catégorie 3 dans
une concentration égale ou supérieure:

— soit a celle fixée a ’Annexe 1 de la directive 67/
548/CEE pour la substance considérée,

— soit a celle fixée au point 6 de ’Annexe I (ta-
bleau VI) de la présente directive lorsque la(les)
substance(s) considérée(s) ne figure(nt) pas a
I’Annexe I de la directive 67/548/CEE ou qu’el-
le(s) y figure(nt) sans limites de concentration;

sont considérées comme mutagenes et classees au
moins comme toxiques: les préparations qui
contiennent une substance produisant de tels effets
affectée de la phrase type R46 caractérisant les
substances mutageénes de catégorie 1 dans une
concentration égale ou supérieure:

— soit a celle fixée a ’Annexe I de la directive 67/
548/CEE pour la substance considérée,

— soit a celle fixée au point 6 de I’Annexe I
(tableau VI) de la présente directive lorsque la
(les) substance(s) considérée(s) ne figure(nt) pas
a I’Annexe I de la directive 67/548/CEE ou qu’el-
le(s) y figure(nt) sans limites de concentration;

sont considérées comme devant étre assimilées
mutageénes et classées au moins comme nocives: les
préparations qui contiennent une substance produi-
sant de tels effets affectée de la phrase type R46
caractérisant les substances mutagenes de cate-
gorie 2 dans une concentration égale ou supérieure:

— soit a celle fixée a I’Annexe I de la directive 67/
548/CEE pour la substance considérée,

— soit a celle fixée au point 6 de I’Annexe I
(tableau VI) de la présente directive lorsque la
(les) substance(s) considérée(s) ne figure(nt) pas

n)

a I’Annexe I de la directive 67/548/CEE ou qu’el-
le(s) y figure(nt) sans limites de concentration;

sont considérées comme préoccupantes pour
I’homme en raison d’effets mutagénes possibles et
classées au moins nocives: les préparations qui
contiennent une substance produisant de tels effets
affectée de la phrase type R40 caractérisant les
substances mutagénes de catégorie 3 dans une
concentration égale ou supérieure:

— soit a celle fixée a I’Annexe I de la directive 67/
548/CEE pour la substance considérée,

— soit a celle fixée au point 6 de I’Annexe I
(tableau VI) de la présente directive lorsque la
(les) substance(s) considérée(s) ne figure(nt) pas
a I’Annexe I de la directive 67/548/CEE ou qu’el-
le(s) figure(nt) sans limites de concentration;

sont considérées comme tératogénes et au moins
classées comme toxiques: les préparations qui
contiennent une substance produisant de tels effets
affectée de la phrase type R47 caractérisant les
substances tératogénes de catégorie 1 dans une
concentration égale ou supérieure:

— soit a celle fixée a ’Annexe I de la directive 67/
548/CEE pour la substance considérée,

— soit a celle fixée au point 6 de ’Annexe I (ta-
bleau VI) de la présente directive lorsque la(les)
substance(s) considérée(s) ne figure(nt) pas a
I’Annexe I de la directive 67/548/CEE ou qu’el-
le(s) y figure(nt) sans limites de concentration;

sont considérées comme devant étre assimilées téra-
togenes et au moins classées comme nocives: les
préparations qui contiennent une substance produi-
sant de tels effets affectée de la phrase type R47
caractérisant les substances tératogenes de caté-
gorie 2 dans une concentration égale ou supérieure:

— soit a celle fixée a I’Annexe I de la directive 67/
548/CEE pour la substance considérée,

— soit a celle fixée au point 6 de ’Annexe I (ta-
bleau VI) de la présente directive lorsque la(les)
substance(s) considérée(s) ne figure(nt) pas a
I’Annexe I de la directive 67/548/CEE ou qu’el-
le(s) y figure(nt) sans limites de concentration;

sont considérées comme présentant des effets spéci-
fiques non mieux définis pour la santé et au moins
classees comme nocives, les préparations qui
contiennent une substance ne figurant pas encore
a PAnnexe I de la directive 67/548/CEE mais est
provisoirement affectée de la phrase type R40 carac-
térisant de telles substances dans une concentration
égale ou supérieure a celle fixée au point 6 de
I’Annexe I (tableau VI) de la présente directive.
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6. Pour les préparations assujetties a la présente
directive:

a) les substances mentionnées ou non a I’Annexe I de
la directive 67/548/CEE qu’elles soient présentes en
tant qu'impuretés ou additifs, ne sont pas prises en
considération lorsque leur concentration en poids
est inférieure a:

— 0,1% pour les substances classées comme trés
toxiques ou toxiques,

— 1% pour les substances classées comme nocives,
corrosives ou irritantes,

sauf si des valeurs inférieures sont fixées a
I’Annexe I de la directive 67/548/CEE;

b) les substances dangereuses ne figurant pas a I’An-
nexe I de la directive 67/548/CEE mais utilisées
comme composantes d’une préparation a raison
d’une concentration en poids supérieure a celle men-
tionnée a la lettre a) ci-dessus se verront affectées
de limites de concentration caractérisant les dangers
pour la santé.

Certaines substances peuvent présenter en méme
temps différentes propriétés dangereuses pour la
santé, par exemple Nocivité/Irritation, Corrosivite/
Nocivité/Sensibilisation, etc. Chacune de ces pro-
priétés devra donc étre caractérisée par sa limite de
concentration spécifique.

Ces limites de concentration sont établies conformé-
ment i ’Annexe [ de la présente directive par le
fabricant ou toute autre personne qui met une telle
préparation sur le marché.

Article 4

La classification des préparations dangereuses en fonc-
tion du degré de danger et de la nature spécifique des
risques est fondée sur les définitions contenues a I’arti-
cle 2. La classification se fait en fonction du plus haut
degre de danger conformément a I’article 8 para-
graphe 2, d.

Article 5

1. Les Etats membres prennent toutes les mesures
nécessaires pour que les préparations ne puissent étre
mises sur le marché que si elles sont conformes aux
dispositions de la présente directive.

2. Dans ce contexte, et en cas de doute, les Etats
membres peuvent demander des informations concer-
nant la composition de la préparation et toute autre
information utile.

3. A cette fin, le fabricant ou les responsables de la
mise sur le marché tient a la disposition des autorités
des Etats membres les données utilisées pour la classifi-
cation et I’étiquetage de la préparation.

Article 6

1. Les Etats membres prennent toutes les mesures
utiles pour que:

— les préparations dangereuses ne puissent étre mises
sur le marché que si leurs emballages, en ce qui
concerne la solidité, ’étancheité et le systeme de
fermeture, répondent aux exigences de I'article 15
paragraphe 1 de la directive 67/548/CEE,

— les récipients contenant des préparations dangereu-
ses offertes ou vendues au grand public ne puisse
pas avoir:

a) une forme et/ou une décoration graphique
susceptibles d’attirer ou d’encourager la curio-
sité active des enfants ou d’induire les consom-
mateurs en erreur;

b) ou une présentation et/ou une dénomination
utilisées pour les denrées alimentaires, les pro-
duits médicaux et cosmétiques.

2. Les Etats membres prennent toutes les mesures
utiles pour s’assurer que les récipients contenant certai-
nes catégories de préparations dangereuses offertes ou
vendues au grand public et définies conformément a la
procédure visée au paragraphe 3:

— soient munis de fermeture de sécurité pour les
enfants,

— portent une indication de danger détectable au tou-
cher.

3. Les catégories des préparations dangereuses dont
les emballages devront étre munis des dispositifs men-
tionnés au paragraphe 2 lettre b) sont définies selon la
procédure prévue a Darticle 21 de la directive 67/548/
CEE.

Les spécifications techniques relatives a ces dispositifs
figurent a I’Annexe IX de la directive 67/548/CEE partie
A et B.

Article 7

1. Tout emballage doit porter de maniere lisible et
indélébile les indications suivantes:

a) la désignation ou le nom commercial de la prépara-
tion;

b) les noms et adresses complétes y compris le numéro
de télephone du responsable de la mise sur le marché
etabli a l'intérieur de la Communauté qu'il soit le
fabricant, I'importateur ou le distributeur;

¢) le nom chimique de la ou des substances présentes
dans la préparation selon les conditions ci-apres:

1. — pour les préparations classées T+, T, Xn
conformément a Particle 3 seules les substan-
ces T*, T, Xn présentes en concentration
égale ou supérieure a leurs limites respectives
la plus basse (limite Xn) fixée dans 1’An-
nexe I de la présente directive ou de la direc-
tive 67/548/CEE doivent étre prises en consi-
dération,
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— pour les préparations classées C conformé-
ment a Particle 3 seules les substances C
présentes en concentration égale ou supé-
rieure a la limite la plus basse (limite (Xi)
fixées dans I’Annexe I de la présente directive
67/548/CEE ou de la directive 67/548/CEE
doivent étre prises en considération,

— pour les préparations affectées de 'une des
phrases R42 ou R43, et/ou R42/43 confor-
mément a [’article 3 seules les substances
affectées de ces mémes phrases présentes en
concentration égale ou supérieure a la limite
fixée a ’Annexe | de la présente directive
ou de la directive 67/548/CEE doivent étre
prises en considération.

Si la préparation

— conformément aux dispositions de Darti-
cle 3, est affectée de I'une des phrases types
R39, R40, R42, R43, R42/43, R45, R46, R47
et/ou R48, le nom de la (des) substance(s)
doit étre mentionné.

2. — En regle générale un maximum de 4 noms

chimiques suffit a identifier les substances
principalement responsables des dangers
majeurs pour la santé qui ont donné lieu au
classement et aux choix des phrases de risque
correspondantes. Dans certains cas, plus de
4 noms chimiques peuvent étre nécessaires.

Le nom chimique doit figurer sous une des dénomi-
nations figurant a I’Annexe [ de la directive 67/548/
CEE ou sous une nomenclature internationalement
reconnue si la substance n’y figure pas encore.

Lorsqu’il peut apporter la preuve que la divulgation
de I'identité chimique d’une substance nocive non
affectée d’une ou plusieurs phrases R mentionnées
ci-dessus sur I’étiquette d’une preparation compro-
mettra le caractére confidentiel de sa propriéte, le
fabricant de préparations sera autorisé a faire réfé-
rence a cette substance au moyen d’une dénomina-
tion identifiant les groupes chimiques fonctionnels
les plus significatifs.

Dans ce cas, le fabricant doit en informer les autori-
tés de I’Etat membre ou le produit est mis sur
le marché pour la premiere fois. Ces autorités en
informent la Commission et les autres Etats mem-
bres.

Les informations confidentielles portées a la
connaissance des autorités d’un Etat membre ou
de la Commission doivent étre traitées selon les
dispositions de I’article 11 paragraphe 4 de la direc-
tive 67/548/CEE.

les symboles, dans la mesure ou ils sont prévus dans
la présente directive et les indications des dangers
que présente la préparation en conformité avec I’ar-
ticle 16 paragraphe 2 lettre c) de la directive 67/548/
CEE en liaison avec son Annexe II et, pour les
préparations présentées sous forme d’aérosols, en
conformité avec les points 1.8 et 2.2 lettre ¢) de
I’Annexe de la directive 75/324/CEE en ce qui
concerne le danger d’inflammabilité.

Lorsque plus d’un symbole de mise en garde doit
étre assigné a une préparation :

— I’obligation d’apposer le symbole T rend faculta-
tifs les symboles C et X,

— lobligation d’apposer le symbole C rend faculta-
tif le symbole X,

— I’obligation d’apposer le symbole E rend faculta-
tifs les symboles F et O;

la ou les phrases types sur les risques particuliers que
comporte I’emploi de la préparation (phrases R).

Les indications concernant les risques particuliers
(phrases R) doivent étre en conformité avec les
indications contenues dans I’Annexe III de la direc-
tive 67/548/CEE et doivent étre données par le fabri-
cant ou toute personne qui met ladite préparation
sur le marché, en conformité avec ’Annexe I de
cette directive et ’Annexe VI, II d) de la directive
67/548/CEE.

En regle genérale, un maximum de quatre phrases
a suffit pour décrire les risques; a cette fin les phrases
combinées répertoriées a ladite Annexe III sont
considéreées comme des phrases uniques. Cependant,
lorsque la préparation appartient simultanément a
plusieurs catégories de danger, ces phrases types
devront couvrir I'ensemble des risques principaux
présentés par la préparation.

Ainsi une préparation classée a la fois nocive et
irritante, doit étre étiquetée comme nocive et son
double caractere nocif et irritant doit étre mentionné
par les phrases R adéquates.

Les phrases «types» extrémement inflammable, ou
«facilement inflammable » peuvent ne pas étre indi-
quees lorsqu’elles reprennent une indication de dan-
ger utilisée en application du point d) ci-dessus;

la ou les phrases types concernant les conseils de

prudence pour Pemploi de la préparation (phra-
ses S).

Les indications concernant les conseils de prudence
(phrases S) doivent étre en conformité avec les indi-
cations contenues dans I’Annexe IV de la directive
67/548/CEE et doivent étre données par le fabricant
ou toute autre personne qui met ladite préparation
sur le marché, en conformité avec I’Annexe II de
cette directive et ’Annexe VI II d) de la directive
67/548/CEE.

En regle générale un maximum de quatre phrases S
suffit pour formuler les conseils de prudence les
plus appropriés; a cette fin, les phrases combinées
répertoriées a I'Annexe IV précitée sont considérées
comme des phrases uniques.

L’emballage est accompagné de conseils de prudence
concernant I’emploi de la préparation au cas ou il
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est matériellement impossible de les apposer sur
’étiquette ou sur I’emballage lui-méme.

Pour les préparations comburantes facilement
inflammables et inflammables, il n’est pas nécessaire
de rappeler les risques particuliers et les conseils de
prudence si le contenu de ’emballage ne dépasse
pas 125 millilitres. Il en est de méme pour les prépa-
rations irritantes sauf si elles contiennent des sub-
stances pouvant entrainer une sensibilisation. Dans
ce cas le point 3 de I’Annexe Il est d’application;

g) la quantité nominale (masse nominale ou volume
nominal) du contenu pour les préparations vendues
au grand public.

2. Les dispositions particulieres applicables a certai-
nes préparations sont reprises en Annexe II.

3. Larticle 3 paragraphe 6 lettre a) s’applique muta-
tis mutandis a I'étiquetage.

4.  Des indications telles que «non toxique», «non
nocif », ou tout autre indication analogue tendant a
démontrer le caractére non dangereux ne peuvent figu-
rer sur Pemballage ou ’étiquette des préparations visees
par la présente directive.

Article 8

1. Lorsque les mentions imposées par ’article 8 se
trouvent sur une étiquette, celle-ci doit étre fixée solide-
ment sur une ou plusieurs faces de ’emballage, de fagon
a ce que ces mentions puissent étre lues horizontalement
lorsque I’emballage est déposé de fagon normale. Les
dimensions de I’étiquette doivent correspondre aux for-
mats suivants:

Capacité de ’emballage (format (en millimetres) si pos-

sible) :
— inférieure ou égale a 3 litres: au moins 52 x 74,

— supérieure a 3 litres et inférieure ou égale a 50 litres:
au moins 74 x 105,

— supérieure a 50 litres et inférieure ou égale a 500
litres: au moins 105 x 148,

— supérieure a 500 litres: au moins 148 x 210.

Chaque symbole doit occuper au moins un dixieme de
la surface de I’étiquette sans toutefois étre inférieur a
un centimetre carré. L’étiquette doit adhérer par toute
sa surface a Pemballage contenant directement la prépa-
ration.

Ces formats sont destinés exclusivement a recevoir les
informations exigées par la présente directive et éven-
tuellement des indications complémentaires d’hygiéne
ou de sécurité.

2. Une étiquette n’est pas requise lorsque "emballage
lui-méme porte de fagon apparente les mentions requi-
ses selon les modalités prévues au paragraphe 1.

3. Lacouleur et la présentation de I’étiquette et, dans
le cas du paragraphe 2, de ’emballage, doivent étre
telles que le symbole de danger et son fond s’en distin-
guent clairement.

4. Les Etats membres peuvent subordonner la mise
sur le marché dans leur territoire des préparations dan-
gereuses a I'emploi, pour la rédaction de P’étiquetage,
de la ou des langues officielles.

5. Les exigences d’étiquetage de la présente directive
sont considérées comme étant satisfaites:

a) dans le cas d’'un emballage extérieur renfermant un
ou plusieurs emballages intérieurs, si emballage
extérieur comporte un étiquetage conforme aux
réglements internationaux en matiére de transport
de substances dangereuses et que le ou les emballa-
ges intérieurs sont pourvus d’un étiquetage
conforme a la présente directive;

b) dans le cas d’un emballage unique, si ce dernier
comporte un étiquetage conforme aux réglements
internationaux en matiére de transport des substan-
ces dangereuses ainsi qu’a ’article 7 paragraphe 2
lettres a), b), c), €) et f) et paragraphe 3.

Pour les préparations dangereuses qui ne quittent pas
le territoire d’un Etat membre, un étiquetage conforme
aux réglements nationaux peut étre autorisé au lieu d’'un
étiquetage conforme aux réglements internationaux en
matiére de transport de substances dangereuses.

Article 9

1.  Les Etats membres peuvent admettre:

a) que, lorsque les emballages ayant des dimensions
restreintes ou étant autrement mal adaptés ne per-
mettent pas un étiquetage selon I’article 9 paragra-
phes 1 et 2, I’étiquetage imposé par I’article 8 puisse
étre effectué d’une autre fagon appropriée;

b) que, par dérogation aux ar*icles 7 et 8 les emballages
des préparations dangereuses qui ne sont ni explosi-
bles, ni trés toxiques, ni toxiques, puissent ne pas
étre étiquetés ou étre étiquetés d’une autre fagon s’ils
contiennent des quantités tellement limitées qu’il n’y
a pas lieu de craindre un danger pour les personnes
manipulant ces préparations et les tiers.

2. Si un Etat membre fait usage des facultés prévues
au paragraphe 1, il en informe immédiatement la Com-
mission.

Article 10

Les Etats membres prennent les mesures nécessaires a
mettre en ceuvre un systeme d’information spécifique
(type fiche de données de sécurité) relatif aux prépara-
tions dangereuses.

Les modalités de ce systéme sont a fixer selon la procé-
dure prévue a I'article 21 de la directive 67/548/CEE
dans un délai de 3 ans aprés I'adoption de la directive
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et en tenant compte des systémes en vigueur dans les
Etats membres.

Cette information est principalement destinée a étre
employée par les utilisateurs professionnels et doit leur
permettre de prendre des mesures nécessaires pour la
protection de la santé et de la sécurité sur le lieu de
travail.

 Article 11

Les Etats membres désignent le ou les organisme(s)
chargé(s) de recevoir les informations relatives aux pre-
parations dangereuses y compris la composition chimi-
que et qui sont mises sur le marché.

Les Etats membres prennent les mesures nécessaires
pour que les organismes désignés puissent présenter
toutes les garanties nécessaires au maintien de la confi-
dentialité des informations regues. Ces informations ne
peuvent étre utilisées que pour répondre a toute
demande d’ordre meédical en formulant des mesures
tant préventives que curatives et notamment en cas
d’urgence.

Les Etats membres veillent a ce que les informations ne
soient pas utilisées a d’autres fins.

Pour les produits existants, les Etats membres prennent
les mesures en vue de se conformer a cette directive
dans un délai de 2 ans apres I'adoption de la présente
directive. :

Les Etats membres définissent les modalités concernant
Péchange d’information visé ci-dessus afin d’assurer
que les organismes désignés disposent de toutes les
informations nécessaires aux taches qui leur incombent.

Article 12

Les Etats membres ne peuvent interdire, restreindre ou
entraver, pour des raisons de classification, d’emballage
ou d’étiquetage, au sens de la présente directive, la mise
sur le marché des préparations dangereuses si elles
répondent aux dispositions de la preésente directive et
de son Annexe II.

Article 13

1.  Si un Etat membre constate, sur la base d’une
motivation circonstanciée, qu’une préparation bien que
conforme aux prescriptions de la présente directive,

présente un danger du fait de sa classification, de son
emballage ou de son étiquetage, il peut provisoirement
interdire ou soumettre a des conditions particuliéres sur
son territoire la mise sur le marché de cette préparation
dangereuse. Il en informe immédiatement la Commis-
sion et les autres Etats membres, en précisant les motifs
justifiant sa décision.

2. La Commission procéde, dans les meilleurs délais,
a la consultation des Etats membres intéressés, puis
elle émet sans tarder son avis et prend les mesures
appropriées.

3. Sila Commission est d’avis que des adaptations
techniques de la directive sont nécessaires, ces adapta-
tions sont arrétées selon la procédure prévue a
Particle 21 de la directive 67/548/CEE. Dans ce cas,
I’Etat membre qui a adopté des mesures de sauvegarde
peut les maintenir jusqu’a I’entrée en vigueur de ces
adaptations.

Article 14

Les modifications nécessaires pour adapter les annexes
au progres technique sont arrétées conformément a la
procédure de I’article 21 de la directive 67/548/CEE.

Article 15

1. Les Etats membres mettent en vigueur les disposi-
tions législatives, réglementaires et administratives
nécessaires pour se conformer a la présente directive au
plus tard dix-huit mois aprés I’adoption de la directive.
Ils en informent immédiatement la Commission.

2. Les Etats membres communiquent a la Commis-
sion six mois plus tard le texte des dispositions essentiel-
les de droit interne qu’ils adoptent dans le domaine régi
par la présente directive.

3. A la date d’entrée en application de la présente
directive, les directives 73/177/CEE (solvants) et 77/
728/CEE (peintures, vernis et produits similaires) sont
abrogées; cependant les préparations qui sont confor-
mes aux prescriptions desdites directives peuvent encore
étre mises sur le marché jusqu’a trois ans aprés la date
d’entrée en application.

Article 16

Les Etats membres sont destinataires de la présente
directive.
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ANNEXE 1

LIMITES DE CONCENTRATION A UTILISER POUR APPLIQUER LA METHODE CONVENTION-
NELLE D’EVALUATION DES DANGERS POUR LA SANTE CONFORMEMENT A L’ARTICLE 3
PARAGRAPHE 5

1l convient d’évaluer tous les risques que l'utilisation d’une substance peut présenter pour la santé. A cette
fin, les effets dangereux sur la santé ont été subdivisé en:

— effets letaux aigus,

— effets irréversibles non létaux apres une seule exposition,

— effets graves apres exposition répétée ou prolongée,

— effets corrosifs,

— effets irritants,

— effets sensibilisants,

— cancérogénése,

— mutagénése,

— tératogénése.

L’évaluation systématique de tous les effets dangereux pour la santé est exprimée par des limites de
concentration en relation avec la classification de la substance, c’est-a-dire le symbole et les phrases de
risques. En conséquence, étant donné la regle de priorité des symboles, il est important de considérer, outre
le symbole, toutes les phrases de risques particuliers qui sont affectées a chaque substance considérée.

1. Effets létaux aigus

Les limites de concentration fixées dans le tableau I déterminent la classification de la préparation en fonction
de la concentration individuelle de la (des) substance(s) présente(s), dont la classification est aussi indiquée.

TABLEAU |
Classification de la préparation
Classification de la substance -
T+ T Xn
T+ et R26, R27, R28 Conc. 27% 1% < conc. < 7% 0,1% < conc. < 1%
T et R23, R24, R25 Conc. = 25% 3% < conc. < 25%
Xn et R20, R21, R22- Conc. =25%

Les phrases de risque R sont attribuées a la préparation selon les critéres suivants:

— TP’étiquette doit obligatoirement comporter, selon la classification retenue, une ou plusieurs des phrases R
mentionnées ci-dessus,

— d’une maniére générale, on retiendra les phrases R valables pour la (les) substance(s) dont la concentration
correspond 2 la classification la plus stricte.

2. Effets irréversibles non létaux aprés une seule exposition

Pour les substances produisant des effets irréversibles non létaux aprés une seule exposition (R39-R40), les
limites de concentration individuelle fixées dans le tableau II déterminent, le cas échéant, la classification de
la préparation et déterminent la phrase type R a lui attribuer.

TABLEAU II
Classification de la préparation
Classification de la substance
T* T Xn
T+ et R39 Conc. Z 10% 1% <conc. < 10% 0,1% < conc. < 1%
R39* obligatoire R39* obligatoire R40* obligatoire
T et R39 Conc. = 10% 1%=< conc. < 10%
R39* obligatoire R40* obligatoire
Xn et R40 Conc. = 10%
R40* obligatoire
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3. Effets graves aprés exposition répétée ou prolongée
Pour les substances produisant des effets graves aprés exposition répétée ou prolongée (R48), les limites de

concentration individuelle fixées dans le tableau III déterminent, le cas échéant, la classification de la
préparation et déterminent la phrase type R a lui attribuer.

TABLEAU I

Classification de la préparation

Classification de la substance
T Xn
T et R48 (*) conc. = 10% (*) 1% < conc. < 10%
R48 obligatoire R48* obligatoire
Xn et R48 (*) conc. 2 10%
R48* obligatoire

(*) Conformément au guide d’étiquetage, on attribuera également, et selon la classification, les phrases type R26, R27,
R28, R23, R24, R25, R20, R21, R22 pour indiquer la voie d’administration ou le mode d’exposition.

4. Effets corrosifs et irritants

Pour les substances produisant des effets corrosifs (R34-R35) ou des effets irritants (R36, R37, R38, R41) les
limites de concentration individuelle fixées dans le tableau IV déterminent, le cas échéant, la classification de
la préparation.

TABLEAU IV
Classification Classification de la préparation et phrase-type de risque
de la substance
et/‘;):r;i):\r::e-:xy;pe Au moins C Au moins C Au moins Xi Au moins Xi
I e et R3S et R34 et R41 et R36, 37, 38
Au moins C et R35 Conc.210% | 5% <conc. < 10% 1% <conc. < 5%
R35 obliga- | R34 obligatoire R36/38 obligatoire
toire

Au moins C et R34 Conc. = 10% 5%=conc. < 10%

R34 obligatoire R36/38 obligatoire

Au moins Xi et R41 Conc.=Z10% | 5% <conc. < 10%

R41 obliga- | R36 obligatoire
toire

Au moins Xi et R36, Conc. 2= 20%

37,38 R36, R37 ou R38 sont
obligatoires en fonc-
tion de la concentra-
tion présente si elles
sont appliquées aux
substances  considé-
rées.

S. Effets sensibilisants
Les substances produisant de tels effets sont classées:
— au moins comme nocives (Xn) et affectées de R42 si cet effet peut se produire a la suite d’une inhalation,

— au moins comme irritantes (Xi) et affectées de R43 si cet effet peut se produire par contact avec la peau,
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— au moins nocives (Xn) et affectées de R42/43 si cet effet peut se produire de ces deux fagons.

Les limites de concentration individuelle fixées dans le tableau V déterminent, le cas échéant, la classification

de la préparation et la phrase R a lui attribuer.

TABLEAU V

Classification de la préparation et phrase-type de risque

Classification de la substance
Au moins Xn et R42

Au moins Xi et R43

Au moins Xn et R42 Conc. = 1%

R42 obligatoire

Au moins Xi et R43

Conc. = 1%
R43 obligatoire

Au moins Xn et R42/43 Conc. = 1%

R42/43 obligatoire

6. Effets cancérogénes, mutagénes, teratogeénes

Pour les substances présentant de tels effets et dont les concentrations limites spécifiques ne figurent pas
encore a I’Annexe I de la directive 67/548/CEE ainsi que celles qui, conformément au paragraphe 3.1.1 de la
directive 83/407/CEE, sont provisoirement affectées de la phrase R40, les limites de concentration fixées au
tableau VI déterminent, le cas échéant, la classification de la préparation et la phrase R obligatoire a lui

attribuer.

TABLEAU VI

Classification de la substance

Classification de la préparation et phrase-type de risque

Au moins T

Au moins Xn

Au moins T et R45 pour les substan-
ces cancérogenes de catégorie 1 ou 2

20,1%
R45 obligatoire

Au moins Xn et R40 pour les substan- Z1%

ces cancérogenes de catégorie 3 R40 obligatoire
Au moins T et R46 pour les substan- =0,1%

ces mutagénes de catégorie 1 R46 obligatoire

Au moins Xn et R46 pour les substan- 2 0,1%

ces mutagenes de catégorie 2 R46 obligatoire
Au moins Xn et R40 pour les substan- =Z1%

ces mutagenes de catégorie 3 R40 obligatoire
Au moins T et R47 pour les substan- =0,5%

ces tératogenes de catégorie 1 R47 obligatoire

Au moins Xn et R47 pour les substan- =Z5%

ces teratogenes de catégorie 2

R47 obligatoire

Au moins Xn et R40 provisoire selon
3.1.1 de la directive 83/467/CEE

=Z1%
R40 obligatoire
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ANNEXE I

DISPOSITIONS PARTICULIERES CONCERNANT L’ETIQUETAGE DE CERTAINES PREPARATIONS

1.

1.1.

1.2.

2.1.

3.1

PREPARATIONS CLASSEES TRES TOXIQUES — TOXIQUES — CORROSIVES VENDUES AU
GRAND PUBLIC

L’éuquette de ’emballage contenant de telles préparations, outre les consetls de prudence spécifiques,
doit obligatoirement porter les conseils de prudence- S 1/S 2 et S 49.

L’emballage contenant de telles préparations doit étre accompagne, au cas ou 1l est matériellement
impossible de 'apposer sur celui-ci, d’'un mode d’emplo1 précis et compréhensible par tous et comprenant,
st necessaire, des informations relatives a la destruction de ’emballage vide.

PREPARATIONS CONTENANT DU PLOMB

Peintures et vernis

L’éuquetage de 'emballage des peintures et verms dont la teneur en plomb total déterminée selon la
norme ISO 6503-1984 est supérieure a 0,25% (exprimée en poids de métal) du poids total de la
preparation doit porter les indications suivantes:

«Contient du plomb. Ne pas utiliser sur les objets susceptibles d’étre machés ou sucés par les enfants. »
Pour les emballages dont le contenu est inférieur a 125 mulhilitres, I'indication peut étre la suivante:

«Attention! Contient du plomb. »

PREPARATIONS CONTENANT DES CYANOACRYLATES

Colles
L’emballage contenant directement des colles a base de cyanoacrylate doit porter les indications suivantes:

«Cyanoacrylate

Danger

Colle a la peau et aux yeux en quelques secondes.
A conserver hors de portée des enfants. »

Les conseils de prudence adéquats doivent accompagner ’emballage.

PREPARATIONS CONTENANT DES ISOCYANATES

L’etiquette de I'emballage des préparations contenant des 1socyanates (monomere, ohgomeére, prepoly-
mere ... en tant que tel ou en mélange) doit comporter les indications suivantes -

« Contient des 1socyanates

Vorr les informations transmises par le fabricant. »

Preparations contenant des composes epoxydiques de poids moleculaire moyen 700.

L’etiquette de Pemballage des preparations contenant des composes epoxydiques de poids moléculaire
moyen 700 doit comporter les indications suivantes:

«Contient des composes epoxydiques.

Vour les informarions transmuses par le fabricant. »

PREPARATIONS DESTINEES A ETRE MISES EN (EUVRE PAR PULVERISATION

L’éuquette de I’emballage des préparations destinees a étre mises en ceuvre par pulvérisation doit porter
les conseils de prudence S 23 et S 38 ou S 23 et S 51 selon les criteres d’application définis par la directive
83/467/CEE.
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Proposition de directive du Conseil modifiant les directives 75/362/CEE, 77/452/CEE, 78/

686/CEE, 78/1026/CEE et 80/154/CEE concernant la reconnaissance mutuelle des diplomes,

certificats et autres titres respectivement de médecin, d’infirmier responsable des soins

généraux, de praticien de Part dentaire, de vétérinaire et de sage-femme, ainsi que les

directives 75/362/CEE, 78/1027/CEE et 80/155/CEE visant a la coordination des dispositions

législatives, réglementaires et administratives concernant les activités respectivement du
médecin, du vétérinaire et de la sage-femme

COM(87) 577 final

(Présentée par la Commission le 2 décembre 1987)

(87/C 353/02)

LE CONSEIL DES COMMUNAUTES EUROPEENNES,

vu le traité instituant la Communauté économique euro-
péenne, et notamment ses articles 49, 57 et 66,

vu la proposition de la Commission,
en coopération avec le Parlement européen,

vu ’avis du Comité économique et social,

considérant qu’il y a lieu d’apporter certaines modifica-
tions d’ordre technique aux directives 75/362/CEE (1),
77/452/CEE (3), 78/686/CEE (3), 78/1026/CEE(*) et
80/154/CEE (%), modifiées en dernier lieu par I'acte d’ad-
hésion de I’Espagne et du Portugal, concernant la
reconnaissance mutuelle des diplémes de médecin, d’in-
firmier responsable des soins généraux, de praticien de
I’art dentaire, de vétérinaire et de sage-femme, ainsi
qu’a la directive 75/363/CEE (), modifiée en dernier
lieu par la directive 82/76/CEE (7), et qu’aux directives
78/1027/CEE (8) et 80/155/CEE (°) du Conseil visant a
la coordination des dispositions législatives, réglemen-
taires et administratives concernant les activités du
médecin, du vétérinaire et de la sage-femme afin de
tenir compte notamment des changements dans la déno-
mination des diplomes, certificats et autres titres de ces
professions ou dans le libellé de certaines spécialisations
meédicales, ainsi que de la création de certaines spéciali-
sations médicales nouvelles ou de I’'abandon de certaines
spécialisations médicales anciennes intervenus dans cer-
tains Etats membres;

considérant qu’il y a lieu de protéger sur le plan commu-
nautaire les droits acquis des porteurs d’anciens titres
qui ne sont plus délivrés suite aux modifications préci-
tées intervenues dans la réglementation de I’Etat mem-
bre qui leur a délivré le titre et de compléter au besoin,
en ce sens, les directives susmentionnées par des disposi-
tions appropriées;

(1) JO n°L 167 du 30. 6. 1975, p. 1.
) JO n°L 176 du 15. 7. 1977, p. 1.
(3) JO n°L 233 du 24. 8. 1978, p. 1.
(4) JO n° L 362 du 23. 12. 1978, p. 1.
() JO n°L 33 du 11. 2. 1980. p. 1.
(6) JO n° L 167 du 30. 6. 1975, p. 14.
() JO n°L 43 du 15. 2. 1982, p. 21.
(8 JO n°L 362 du 23. 12. 1978, p. 7.
() JOn°L 33 du 11. 2. 1982, p. 8.

considérant qu’il convient de prévoir, pour des raisons
d’équité et eu égard a la situation particuliere d’un Etat
membre, certaines mesures transitoires au profit des
porteurs de diplémes, certificats et autres titres de vété-
rinaire délivrés dans cet Etat membre qui sanctionnent
des formations commencées aprés I’entrée en vigueur
des directives 78/1026/CEE et 78/1027/CEE et non
enticrement conformes aux dispositions de Iarticle 1¢*
de la directive 78/1027/CEE; qu’il convient cependant
de limiter le bénéfice de ces mesures aux personnes
ayant commencé leur formation avant le 1°F janvier
1985, les compléments de formation requis étant a
apporter, au besoin en cours d’études, pour les forma-
tions commencées ultérieurement,

A ARRETE LA PRESENTE DIRECTIVE:

CHAPITRE PREMIER

Modifications relatives aux directives 75/362/CEE et
75/363/CEE (reconnaissance mutuelle des diplomes,
certificats et autres titres de médecin et coordination
des dispositions législatives, réglementaires et adminis-
tratives concernant les activités du médecin)

Article 1¢7

L’article 3 de la directive 75/362/CEE est modifié
comme suit:

1. le texte sous la lettre «f) en Italie» est remplacée
par le texte suivant:

«diploma di laurea in medicina e chirurgia»
(diplome de lauréat en médecine et chirurgie) délivré
par 'université et accompagné du «diploma di abili-
tazione all’esercizio della medicina e chirurgia»
(diplome d’habilitation a I’exercice de la médecine et
de la chirurgie) délivré par la commission d’examen
d’Etat. »

2. le texte sous la lettre «j) en Gréce» est remplacé
par le texte suivant:

«TTtoylo latpikng» (licence en médecine) délivrée
par
— la faculté de meédecine d’une université, ou

— par la faculté des sciences de la santé, départe-
ment de médecine, d’une université. »
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3. le texte sous la lettre «k) en Espagne » est remplacee
par le texte suivant:

«Titulo de Licenciado en Medicina y Cirugia » (titre
de licencié en médecine et chirurgie) déliveé par le
ministére de ’éducation et de la science ou le recteur
d’une université. »

Article 2

L’article 5, paragraphe 2 de la directive 75/362/CEE est
modifié comme suit:

1. le texte de la rubrique «en Belgique » est remplace
par le texte suivant:
«Le titre d’agrégation en qualité de médecin spécia-
liste — erkenningstitel van geneesheer specialist
délivré par le ministre de la santé publique. »

2. le texte de la rubrique «en Gréce » est remplacé par
le texte suivant:

« Tithog IaTpikng E181KOTNTAG LOPTYOVUEVOG UTLO
11 Nopapyleg» (titre de spécialisation de méde-
cine) délivré par les préfectures. »

3. le texte de la rubrique «en Espagne » est remplace
par le texte suivant:

«Titulo de Especialista » (titre de spécialiste), délivré
par le ministére de I’éducation et de la science ou
par le recteur d’une université. »

Article 3
A larticle 5 de la directive 75/362/CEE, le paragra-
phe 3 est modifié comme suit:

1. sous «anesthésie-réanimation», la sous-rubrique
concernant les Pays-Bas est remplacée par:

«Pays-Bas: anesthesiologie »

2. sous «ophtalmologie », la sous-rubrique concernant
la Belgique est remplacée par:

«Belgique: ophtalmologie-oftalmologie »

3. sous «médecine des voies respiratoires», la sous-
rubrique concernant les Pays-Bas est remplacée par:

«Pays-Bas: longziekten en tuberculose »
4. alafindelarticle 5, est ajoutée la rubrique suivante:

«— Anatomie pathologique:

Allemagne: pathologie

Belgique: anatomie pathologique/
pathologische anatomie

Danemark: patologisk anatomi og histo-
logi eller vaevsundersogelse

France: anatomie et cythologie pa-
thologique

Irlande: morbid anatomy and histo-
pathology

Italie: anatomia patologica

Luxembourg:  anatomie pathologique

Pays-Bas: pathologische anatomie

Royaume-Uni: morbid anatomy and histo-

pathology

Grece: naBoroyikn avatopikn

Espagne: anatomia patoldgica

Portugal: anatomia patologica. »
Article 4

A Tarticle 7 de la directive 75/362/CEE, le paragra-
phe 2 est modifie comme suit:

1.

10.

dans les versions linguistiques autres que le frangais
et le portugais, on supprime sous «hématologie
biologique » la sous-rubrique relative a I’Espagne;

la rubrique «anatomie pathologique» est sup-
priméé;
sous « chirurgie des vaisseaux »:

— dans la version linguistique néerlandaise, on
remplace le titre de cette rubrique par «chirur-
gie van bloedvaten »,

— la  sous-rubrique concernant [I'Italie est
remplacé par:

«Italie: chirurgia vascolare».
sous « gastro-entérologie » :

— la sous-rubrique concernant les Pays-Bas est
remplacée par:

«Pays-Bas: gastro-enterologie »,

— la sous-rubrique concernant la Gréce est
remplacée par:

«Grece: YaoTpEVIEPOLOYia ».

sous « endocrinologie », est insérée la sous-rubrique
suivante concernant la France:

«France: endocrinologie — maladies métaboli-
ques ».

sous «physiothérapie», la sous-tubrique concer-
nant la Gréce est remplacée par:

«Gréce: QLOIKT 1ATPIKNY KAl ATOKATACTACT ».

sous «neurologie», la sous-rubrique suivante
concernant la Belgique est insérée:

«Belgique: neurologie — neurologie ».

sous «psychiatrie», est insérée la sous-rubrique
suivante concernant la Belgique:

«Belgique: psychiatrie — psychiatrie ».

sous « neuropsychiatrie », la sous-rubrique concer-
nant la Grece est remplacée par:

«Gréce: vevpoloyia — yoylatpikn ».

sous «dermato-vénéréologie», la sous-rubrique
concernant les Pays-Bas est remplacée par:

«Pays-Bas: dermatologie en venerologie ».
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11. sous «radiologie », la sous-rubrique concernant la — Belgique: médecine nucléaire/nucleaire genees-
France est remplacée par: kunde,
, . , — Italie: medicina nucleare,
«France: ¢lectro-radiologie ». — Pays-Bas: nucleaire geneeskunde,
— Royaume-Uni: nuclear medicine,
12. sous «médecine tropicale », 1a sous-rubrique — Greéce: TUPNVIKT 1ATPIKH,
) L . ) — Espagne: medicina nuclear,
«Belgique: médecine tropicale: tropische, genees- — Portugal: medicina nuclear
kunde » est supprimée. ) ’
— Chirurgie maxillo-faciale :
13. sous «psychiatrie infantile », est inserée la sous- — Italie: chirurgia maxillo-facciale,
rubrique suivante concernant ['Irlande: — Espagne: cirugia oral y maxilofacial. »
«Irlande: child and adolescent psychiatry ».
14. sous «gériatrie », est insérée la sous-rubrique sui-
vante concernant les Pays-Bas:
«Pays-Bas: klinische geriatrie ». Article §
15. sous «maladies rénales », est insérée la sous-rubri- A Particle 9 de la directive 75/362/CEE, le paragra-
que suivante concernant le Luxembourg: phe 3 est remplacé par le texte suivant:
«Luxembourg: néphrologie ». i
«3.  Chaque Etat membre reconnait comme preu-
. . ve suffisante pour les ressortissants des Etats mem-
16. sous «allergologte’» la sous-rubrique concernant la bres dont les diplomes, certificats et autres titres de
Grece est remplacee par: médecin ou de médecin spécialiste ne répondant pas
« Gréce: aAAepylohoyia». aux dénominations figurant pour cet Etat membre
aux articles 3, 5 ou 7, les diplémes, certificats et
o . .. e autres titres délivrés par ces Etats membres, accom-
17. la rubrique «occupational medicine » est modifiée pagnés d’un certificat déliveé par les autorités ou
comme suit: organismes compétents. Le certificat atteste que ces
a) le titre de la rubrique est modifié comme suit dipl(‘)t{'nes,‘ certiific':at.s et autres titres de médecin‘ou
sauf dans la version linguistique anglaise: de médecin specialiste sanctionnent une formation
S conforme aux dispositions de la directive 75/362/
«— version linguistique ] o CEE visées, selon le cas, aux articles 2, 4 ou 6 de la
dam}"SC{ o «arbejdsmedicin » directive 75/362/CEE et sont assimilés par I’Etat
— version linguistique ) o membre qui les a délivrés a ceux dont les dénomina-
allemande: « Arbeitsmedizin » tions figurent, selon le cas, aux articles 3, § ou 7.»
— version linguistique «1ATPLKY TNG EPYQ-
grecque: clag»
— version linguistique «medicina del tra-
espagnole: bajo »
— version linguistique «medecine du tra-
frangaise: vail » )
— version linguistique «medicina del lavo- Article 6
italienne: ro »
- version llqgulsthue . A Particle 2 de la directive 75/363/CEE, le paragra-
néerlandaise: « arbe}dsgcneeskunde > phe 3 est remplacé par le texte suivant:
— version linguistique «medicina do tra-
portugaise: balho.» «3.  Les Etats membres désignent, dans le délai
b) sont insérées sous ce titre les sous-rubriques Pl/'é"“ a Particle 9, les autorités ou organismes com-
suivantes: pétents pour la délivrance des diplomes, certificats
et autres titres visés au paragraphe 1.»
«Allemagne: Arbeitsmedizin
«Danemark : samfundsmedicin »
«Italie: medicina del lavoro »
«Greéce: wWTpikn ¢ epyaciag»
«Espagne: medicina del trabajo »
«Portugal : medicina do trabalho. »
Article 7
18. ala fin du paragraphe 2, on ajoute les deux nouvel-

les rubriques suivantes:

«— Médecine nucléaire :

— Allemagne: Nuklearmedizin,

A Tarticle 4 de la directive 75/363/CEE est ajoutée a la
fin du «2¢ groupe » la rubrique suivante:

«~— anatomie pathologique ».
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Article 8

L’article 5 de la directive 75/363/CEE est modifié
comme suit:

1. Sous «1°f groupe»:

— dans la version linguistique néerlandaise la déno-
mination de la rubrique «chirurgie van hart- en
bloedvaten » est remplacée par «chirurgie van
bloedvaten »,

— la rubrique suivante est ajoutée:
«— chirurgie maxillo-faciale ».
2. Sous «2° groupe »:

— la rubrique «anatomie pathologique» est sup-
primée:

— la dénomination de la rubrique «occupational
medicine», sauf dans la version linguistique
anglaise est remplacée par ce qui suit:

— version linguistique
danoise:

— version linguistique
allemande: « Arbeitsmedizin »

— version linguistique «1@TPIKn NG Epya-
grecque: clag»

— version linguistique
espagnole:

— version linguistique
frangaise:

— version linguistique
italienne:

— version linguistique
néerlandaise: «arbeidsgeneeskunde »

— version linguistique «medicina do traba-
portugaise: lho»

«arbejdsmedicin »

«medicina del trabajo »
«médecine du travail »

«medicina del lavoro »

— la rubrique suivante est ajoutée:

«— meédecine nucléaire ».

Article 9

1.  Les Etats membres qui ont abrogé les dispositions
législatives, réglementaires et administratives concer-
nant la délivrance des diplomes, certificats et autres
titres de neuropsychiatrie, de radiologie, de chirurgie
thoracique, de chirurgie des vaisseaux, de chirurgie
gastro-entérologique, d’hématologie biologique ou de
physiothérapie, et ont pris des mesures relatives a des
droits acquis en faveur de leurs propres ressortissants,
reconnaissent aux ressortissants des Etats membres le
droit de bénéficier de ces mémes mesures, pour autant
que leurs diplémes, certificats et autres titres de neuro-
psychiatrie, de radiologie, de chirurgie thoracique, de
chirurgie des vaisseaux, de chirurgie gastro-entérologi-
que, d’hématologie biologique ou de physiothérapie
remplissent les conditions pertinentes visées soit a I’ar-
ticle 9 paragraphe 2 de la directive 75/362/CEE, soit
aux articles 2, 3 et S de la directive 75/363/CEE, et dans
la mesure ou ces diplomes, certificats et autres titres
ont été délivrés avant la date a partir de laquelle ’Etat
membre d’accueil a cessé de délivrer ses diplomes, certi-
ficats ou autres titres pour la spécialisation concernée.

2. Les dates auxquelles les Etats membres concernés
ont abroge les dispositions législatives, réglementaires
et administratives concernant les diplémes, certificats
et autres titres visés au paragraphe 1 figurent a ’annexe.

3. Le paragraphe 4 de I'article 9 de la directive 75/
362/CEE et Iarticle 15 de la directive 82/76/CEE sont
supprimeés.

CHAPITRE 2

Modifications relatives a la directive 77/452/CEE
(reconnaissance mutuelle des diplémes, certificats et
autres titres d’infirmier responsable des soins généraux)

Article 10

A T'article 1¢f de la directive 77/452/CEE le paragraphe
2 est ainsi modifié comme suit:

1. Le texte de la rubrique «au Royaume-Uni», est
remplacé par: '

«State Registered Nurse» ou «Registered General
Nurse ».

2. Le texte de la rubrique «en Gréce » est remplacé par:

/

«Aimhopatodyog M mTLVYLOVXOG VOGOKANOG,
Voo AELTNG 1) VOoNAeLTpLa ».

Article 11

L’article 3 de la directive 77/452/CEE est ainsi modifié
comme suit:

1. Le texte de la lettre «f) en Italie » est remplacé par
le texte suivant:

«le «diploma di infermiere professionale» délivré
par les écoles reconnues par I’Etat. »

2. Le texte de la lettre «i) au Royaume-Uni» est
remplacé par le texte suivant:

«— un «Statement of Registration as a Registered
General Nurse» dans la Partie I du registre
tenu par le « United Kingdom Central Council
for Nursing, Midwifery and Health Visiting. »

3. Le texte de la lettre «j) en Gréce » est remplacé par
le texte suivant:

«—e «To dinhwpa Aderefg Noookopag tng
Avotépag Zyolc Adedpdv Noookdpuav »
(diplome d’infirmiére en soins généraux de
I’école supérieure des infirmiéres en soins
généraux), certifié conforme par le ministére
des Services sociaux ou par le ministére de la
Santé et de la Prévoyance, ou bien
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e «To mrtuxio Nocokdpov tov Tunparog
Adehodv Noocokopwv tav Ilapaiatpixdv
Zyxohdv tov Kévipov Avatépag Texvikng
xa Enayyelpatikig Exnaidevong » (licence
d’infirmier de la section infirmiers des écoles
paramédicales des centres d’enseignement
supérieur technique et professionnel) délivrée
par le ministére de ’Education nationale et
des Affaires religieuses, ou bien

o «To mtuyio voonAevti N vooniedrprag
tov Teyxvoloyikdv Exnaidevtikdv 18pv-
parwov (TED) (licence d’infirmier des établisse-
ments d’enseignement technologique) du
ministére de P’Education nationale et des
Affaires religieuses, ou bien

e «To mruyio g Avetatng Noonigvtiknig
™™g Lyohfg Enayyelpatov Yyelag, Tunpa
NoonAsvtikfig tov I[Mavemotnpiov Afn-
vav» (licence d’infirmier de la Faculté des
sciences de santé, section infirmiers de I'Uni-
versité d’Athénes). »

4. Le texte de la lettre «k) en Espagne », est remplacé
par le texte suivant:

«Titulo de Diplomado universitario en Enfermeria »
(titre de diplomé universitaire en infirmerie), délivré
par le ministere de I’éducation et de la science, ou
le recteur d’une université. »

Article 12

L’article 4 de la directive 77/452/CEE est modifié
comme suit:

— les deux alinéas actuels deviennent le paragraphe 1
dudit article,

— le paragraphe 2 suivant est ajouté:

«2. Chaque Etat membre reconnait comme preu-
ve suffisante pour les ressortissants des Etats mem-
bres dont les diplémes, certificats et autres titres
d’infirmier responsable des soins généraux ne répon-
dent pas aux dénominations figurant pour cet Etat
membre a I’article 3 les diplodmes, certificats et autres
titres delivrés par ces Etats membres, accompagnés
d’un certificat délivré par les autorités ou organis-
mes compétents. Ce certificat atteste que ces dipl6-
mes, certificats et autres titres d’infirmier responsa-
ble des soins généraux sanctionnent une formation
conforme aux dispositions de la directive 77/453/
CEE visées a Particle 2 de la directive 77/452/CEE,
et sont assimilés par ’Etat membre qui les a délivrés
a ceux dont les dénominations figurent a
Particle 3.»

CHAPITRE 3

Modifications relatives i la directive 78/686/CEE
(reconnaissance mutuelle des diplomes, certificats et
autres titres du praticien de I’art dentaire)

Article 13

A Tarticle 1% de la directive 78/686/CEE le texte figu-
rant sous la rubrique «— en Italie » est remplacé par:

«odontoiatra »

Article 14

A Tarticle 7 de la directive 78/686/CEE est ajouté le
paragraphe 3 suivant:

«3.  Chaque Etat membre reconnait comme preu-
ve suffisante pour les ressortissants des Etats mem-
bres dont les diplomes, certificats et autres titres de
praticien de I’art dentaire ou de praticien de Part
dentaire spécialiste en orthodontie et en chirurgie
buccale ne répondent pas aux dénominations figu-
rant pour cet Etat membre aux articles 3 ou § les
diplomes, certificats et autres titres délivrés par ces
Etats membres, accompagnés d’un certificat délivré
par les autorités ou organismes compétents. Ce cer-
tificat atteste que ces diplomes, certificats et autres
titres de praticien de I’art dentaire ou de praticien
de Part dentaire spécialiste en orthodontie et en
chirurgie buccale sanctionnent une ~formation
conforme aux dispositions de la directive 78/687/
CEE visées, selon le cas, aux articles 2 ou 4 de la
directive 78/686/CEE, et sont assimilés par I’Etat
membre qui les a délivrés a ceux dont les dénomina-
tions figurent, selon le cas, aux articles 3 ou 5. »

CHAPITRE 4

Modifications relatives aux directives 78/1026/CEE et
78/1027/CEE (reconnaissance mutuelle des dipléomes,
certificats et autres titres de vétérinaire et coordination
des dipositions législatives, réglementaires et adminis-
tratives concernant les activités du vétérinaire)

Article 15

A Particle 2 de la directive 78/1026/CEE, I’alinéa 2 est
remplacé par le texte suivant:

«Lorsqu’un des diplomes, certificats ou autres titres
énumerés a I'article 3 a été délivré avant la mise en
application de la présente directive, ou a été délivré
apres cette date mais sanctionne une formation com-
mencée avant celle-ci, il doit étre accompagné d’une
attestation établie par les autorités compétentes du
pays de délivrance certifiant qu’il est conforme a
Iarticle 1 de la directive 78/1027/CEE. »



Ne C 353/22

Journal officiel des Communautés européennes

30. 12. 87

Article 16

L’article 3 de la directive 78/1026/CEE est modifié
comme suit:

1. Le texte de la lettre «j) en Gréce », est remplace par
le texte suivant:

«ITtoyxlo ktnviatpikg» dipldme de vétérinaire de
la Faculté de sciences géotechniques de I'Université
Aristote de Salonique ou de I’Ecole de vétérinaires
de 'Université Aristote de Salonique. »

2. Le texte de la lettre «k) en Espagne », est remplacé
par le texte suivant:

«Titulo de Licenciado en veterinaria » (titre de licen-

cié vétérinaire), délivré par le ministére de I'éduca-

tion et de la science, ou par le recteur d’une univer-
i

sité. »

Article 17

L’article 4 de la directive 78/1026/CEE est remplacé par
le texte suivant:

«Article 4

1. Chaque Etat membre reconnait comme preuve
suffisante pour les ressortissants des Etats membres
dont les diplémes, certificats et autres titres ne
répondent pas a ’ensemble des exigences minimales
de formation prévues a I’article 1¢* de la directive 78/
1027/CEE, les diplomes, certificats et autres titres de
vétérinaire délivré par ces Etats membres avant la
mise en application de la directive 78/1027/CEE, ou
qui ont été delivrés aprés cette date mais sanction-
nent une formation commencée avant celle-ci,
accompagnés d’une attestation certifiant que ces
ressortissants se sont consacrés effectivement et lici-
tement aux activités en cause pendant au moins
trois années consécutives au cours des cinq années
précédant la délivrance de Dattestation.

2. Chaque Etat membre reconnait comme preuve
suffisante pour les ressortissants des Etats membres
dont les diplomes, certificats et autres titres de vété-
rinaire ne répondent pas aux dénominations figu-
rant pour cet Etat membre a Iarticle 3, des diplomes,
certificats et autres titres délivrés par ces Etats mem-
bres, accompagnés d’un certificat délivré par les
autorités ou organismes compétents. Ce certificat
atteste que ces diplomes, certificats et autres titres
de vétérinaire sanctionnent une formation conforme
aux dispositions de la directive 78/1027/CEE visées
a Darticle 2 de la directive 78/1026/CEE, et sont
assimilés par ’Etat membre qui les a délivrés a ceux
dont les dénominations figurent a I’article 3.»

Article 18

A Tarticle 1° de la directive 78/1027/CEE est ajouté le
paragraphe 5 suivant:

«S. A titre transitoire et par dérogation au para-
graphe 2, I'lItalie dont les dispositions legislatives,
réglementaires et administratives prévoyaient un
programme de formation qui n’a pas été rendu, au
moment de la prise d’effet de la directive 78/1026/
CEE et de la présente directive, entiérement
conforme a celui figurant en annexe, peut maintenir
I’application de ces dispositions aux personnes qui
ont commencé leur formation de vétérinaire au plus
tard le 31 décembre 1984.

Chaque Etat membre d’accueil est autorisé a exiger
des porteurs de diplomes, certificats et autres titres
de vétérinaire délivrés par P'ltalie et sanctionnant
des formations commencées avant le 1°f janvier
1985, que leurs diplomes, certificats et autres titres
soient accompagnés d’une attestation certifiant
qu’ils se sont consacrés effectivement et licitement
aux activités de vétérinaire pendant au moins trois
années consécutives au cours des cinq années précé-
dant la délivrance de Iattestation, 2 moins que ce
diplome, certificat ou autre titre soit accompagné
d’une attestation délivrée par les autorités compé-
tentes italiennes certifiant qu’il sanctionne une for-
mation entiérement conforme au présent article et
a annexe. »

Article 19

A Pannexe de la directive 78/102/CEE figurant dans la
version linguistique grecque au premier tiret sous «2¢
groupe: sciences cliniques» du chapitre «B) Matiéres
specifiques » le terme « Xetpovpyikt| » est remplacé par
« HOLEVTIKN ».

CHAPITRE 5

Modifications relatives aux directives 80/154/CEE et

80/155/CEE (reconnaissance mutuelle des diplomes,

certificats et autres titres de sage-femme et coordination

des dispositions législatives, réglementaires et adminis-

tratives concernant ’accés aux activités de la sage-
femme et I’exercice de celles-ci)

Article 20

L’article 1¢f de la directive 80/154/CEE est modifié
comme suit:

1. Le texte sous « en république fédérale d’ Allemagne »
est remplacé par:

«Hebamme » ou «Entbindungspfleger. »

2. Le titre sous «en Greéce », est remplacé par:

«Maia» ou « Matgvtng. »
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Article 21

L’article 3 de la directive 80/154/CEE est modifié
comme Ssuit:

1. Le texte sous la lettre «a) en république fédérale
d’Allemagne » premier tiret est remplacé par le texte
suivant:

«— le «Zeugnis uber die staatliche Priifung fir
Hebammen und Entbindungspfleger », délivre
par le jury d’examen de I’Etat. »

2. Le texte sous la lettre «h) aux Pays-Bas» est
remplacé dans toutes les version linguistiques autres
que le néerlandais «vroedvrouwdiploma» par
«diploma van verloskundige ».

3. Le texte sous la lettre «j) au Royaume-Uni» est
remplacé par le texte suivant:

«— un «Statement of registration as a Midwife»
dans la Partie 10 du registre tenu par le « United
Kingdom Central Council for Nursing, Midwi-
fery and Health Visiting. »

4. Le texte sous la lettre «j) en Gréce» est remplacé
par le texte suivant:

«— le «Itoyxlo Mailag | Maeuti» certifié
conforme par le ministére de la Santé et de la
Prévoyance,

— le «ITtuyio Avatépag Zyorng Zteheydv
Yyeiag xar  Kowowikng  [Ipovouag,
TpApatog Matevtikng» délivré soit par la
faculté des cadres de santé et de prévoyance
sociale, section obstétrique, des centres d’ensei-
gnement supérieur technique et professionnel,
soit par les établissements d’enseignement
technologique et professionnel du ministere de
I’Education nationale et des Affaires reli-
gieuses. »

5. Le texte sous la lettre «k) en Espagne » est remplacé
par le texte suivant:

«— le dipléme de «asistente obstétrico (matrona)
o matrona », délivré par le ministere de P’Edu-
cation et de la Science ou par le recteur d’une
universite. »

Article 22

A larticle 5§ de la directive 80/154/CEE est ajouté le
paragraphe 3 suivant:

«3.  Sans préjudice de larticle 4, chaque Etat
membre reconnait comme preuve suffisante pour les
ressortissants des Etats membres dont les diplémes,
certificats et autres titres de sage-femme ne répon-
dent pas aux dénominations figurant pour cet Etat
membre a I’article 3 les diplomes, certificats et autres
titres délivrés par ces Etats membres, accompagnés

d’un certificat délivré par les autorités ou organis-
mes compétents. Ce certificat atteste que les diplo-
mes, certificats et autres titres de sage-femme sanc-
tionnent une formation conforme aux dispositions
de la directive 80/155/CEE visées a I'article 2 de la
directive 80/154/CEE, et sont assimilés par I’Etat
membre qui les a délivrés a ceux dont les dénomina-
tions figurent a larticle 3.»

Article 23

A Particle 1t de la directive 80/155/CEE est ajouté le
paragraphe § suivant:

«5.  La présente directive ne porte en rien préju-
dice a la possibilité pour les Etats membres d’accor-
der sur leur territoire, selon leur réglementation,
PPacceés aux activités de sage-femme et leur exercice
aux titulaires de diplomes, certificats ou autres
titres, qui n’ont pas été obtenus dans un Etat
membre. »

Article 24

A TParticle 4 de la directive 80/155/CEE, le texte du
point 6) dans la version linguistique espagnole, est
remplacé par le texte suivant:

«6.  llevar a cabo el parto normal cuando se trate
de una presentacion de vértice, incluyendo, si es
necesario, la episiotomia, y, en caso de urgencia,
realizar el parto en presentacion de nalgas. »

Article 25

A Tarticle 8 de la directive 80/155/CEE, le texte de la
version linguistique allemande, est remplacé par le texte
suivant:

« Article 8

Spatestens sechs Jahre nach Bekanntgabe dieser
Richtlinie beschliet der Rat auf Vorschlag der
Kommission und nach Stellungnahme des Beraten-
den Ausschusses, ob die Anwendung der Ausnahme
nach Teil B Nummer 3 des Anhangs geandert oder
aufgehoben werden soll. »

CHAPITRE 6
Dispositions finales

Article 26

Les Etats membres prennent les mesures nécessaires
pour se conformer i la présente directive au plus tard
le 1¢f avril 1989. Ils en informent immédiatement la
Commission.

Article 27

Les Etats membres sont destinataires de la présente
directive.
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ANNEXE

DATES A PARTIR DESQUELLES CERTAINS ETATS MEMBRES ONT ABROGE LES DISPOSITIONS
LEGISLATIVES, REGLEMENTAIRES ET ADMINISTRATIVES CONCERNANT LA DELIVRANCE DE
DIPLOMES, CERTIFICATS ET AUTRES TITRES VISES A L’ARTICLE 9

BELGIQUE
— Chirurgie thoracique: 1" janvier 1983.
— Chirurgie des vaisseaux: 1° janvier 1983.

— Neuropsychiatrie: 1¢* aoGt 1987, sauf pour les personnes ayant commencé la formation avant cette date.
— Chirurgie gastro-entérologique: 1¢* janvier 1983.

- DANEMARK
— Hématologie biologique.

Physiotheérapie: 1°F janvier 1983, sauf pour les personnes ayant commence la formation avant cette date
et qui la termineront avant fin 1988.

FRANCE

— Radiologie: 5 septembre 1972.
— Neuropsychiatrie: 31 décembre 1971.

LUXEMBOURG

— Radiologie ().
— Neuropsychiatrie (1).

PAYS-BAS

— Radiologie: 9 juillet 1984.
— Neuropsychiatrie: 9 juillet 1984.

(1) Les diplomes, certificats et autres titres ne sont plus délivrés pour les formations concernées apres le S mars 1982.
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