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ΟΔΗΓΙΑ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

της 18ης Σεπτεμβρίου 1979

τροποποιούσα για εκτη φορα την όδηγία 67/548/ΕΟΚ περί προσεγγίσεως τών νομοθετικών
κανονιστικών καί διοικητικών διατάξεων περί ταξινομήσεως, συσκευασίας καί έπισημάν­

σεως τών έπικινδύνων ουσιών

(79/83 1 /ΕΟΚ)

ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

"Εχοντας ύπόψη :

τή συνθήκη περί Ιδρύσεως της Ευρωπαϊκής Οικονομι­
κής Κοινότητος, καί ιδίως τό άρθρο 100,

τήν πρόταση της 'Επιτροπής,

τή γνώμη τής Συνελεύσεως^),

τή γνώμη τής Οικονομικής καί Κοινωνικής Έπιτρο­
πής(2),

Εκτιμώντας :

σέ κοινοποίηση στις αρμόδιες αρχές , περιλαμβάνουσα
υποχρεωτικώς όρισμένες πληροφορίες· δτι πρέπει
έπιπλέον νά παρακολουθείται στενά ή έξέλιξη τών
νέων ουσιών που διατίθενται στήν άγορά, καθώς
έπίσης καί ή έξέλιξη τής χρήσεώς τους καί πρός τό
σκοπό αυτό πρέπει νά καθιερωθεί σύστημα πού νά
έπιτρέπει τήν έγγραφή σέ ενα κατάλογο δλων τών
νέων ουσιών·

ότι έξαλλου γιά τήν πιστή έφαρμογή τής οδηγίας, είναι
άναγκαία ή δημιουργία ένός ευρετηρίου τών ουσιών
πού υπάρχουν στήν κοινοτική άγορά τήν 18η Σεπτεμ­
βρίου 198 1 -

δτι πρέπει νά προβλεφθούν διατάξεις πού νά έπιτρέ­
πουν τήν εισαγωγή τής διαδικασίας κοινοποιήσεως σέ
ενα Κράτος Μέλος, καί ή κοινοποίηση αυτή νά είναι
έγκυρη γιά τήν Κοινότητα· ότι πρέπει έπιπλέον νά
προβλεφθεί δπως οί διατάξεις περί ταξινομήσεως καί
επισημάνσεως τών ουσιών θεσπισθούν επί κοινοτικοί
έπιπέδου ·

δτι είναι άναγκαΐο νά προβλεφθούν διατάξεις περί
τής συσκευασίας καί προβλεπομένης έπισημάνσεως
τών έπικινδύνων ουσιών πού δέν αναφέρονται στό
Παράρτημα 1 τής 67/548/ΕΟΚ·

δτι είναι άναγκαΐο, νά καταστεί υποχρεωτική ή άνα­
γραφή όδηγιών προφυλάξεως·

δτι το άρθρο 2 τής όδηγίας 67 /548/ΕΟΚ κατατάσσει
τίς ουσίες καί τά παρασκευάσματα ώς τοξικά, έπιβλα­
βή , διαβρωτικά καί ερεθιστικά σύμφωνα μέ γενικούς
όρισμούς · δτι ή πείρα άπέδειξε δτι είναι άναγκαία ή
βελτίωση τής κατατάξεως αυτής ■ δτι λόγω έλλείψεως
μέχρι τής ήμέρας αυτής προδιαγραφών σχετικών μέ
τήν κατάταξη στίς κατηγορίες αυτές , κρίνεται σκόπιμο
νά προβλεφθούν άκριβή κριτήρια κατατάξεως· δτι ,
έπί πλέον, τό άρθρο 3 τής έν λόγω όδηγίας προβλέπει
μία άξιολόγηση του κινδύνου γιά τό περιβάλλον καί,
ώς έκ τούτου, είναι άναγκαία ή άπαρίθμηση όρισμέ­
νων χαρακτηριστικών καί παραμέτρων έκτιμήσεως,
δπως έπίσης καί ή καθιέρωση ένός κλιμακωτού προ­
γράμματος δοκιμής ,

δτι γιά τήν προστασία τοΰ άνθρωπου και τοΰ περιβάλ­
λοντος άπό τους πιθανούς κινδύνους πού μπορούν νά
προέλθουν άπό τή διάθεση στήν άγορά νέων ουσιών
άποδεικνύεται άναγκαία ή λήψη καταλλήλων μέτρων
καί Ιδιαιτέρως ή ένδυνάμωση τών έλέγχων πού προ­
βλέπονται άπό τήν όδηγία 67/548/ΕΟΚ τού Συμβου­
λίου τής 27ης 'Ιουνίου 1967 περί προσεγγίσεως τών
νομοθετικών, κανονιστικών καί διοικητικών διατάξε­
ων περί ταξινομήσεως, συσκευασίας καί έπισημάνσε­
ως τών έπικινδύνων ούσιών(3), δπως τροποποιήθηκε
τελευταία άπό τήν όδηγία 75/409/ΕΟΚ(4).

δτι είναι άναγκαία γιά τούς λόγους αυτούς ή τροπο­
ποίηση τής όδηγίας 67 /548/ΕΟΚ ή όποία, τή στιγμή
αυτή , διά τής έπαρκούς ταξινομήσεως, συσκευασίας
καί έπισημάνσεως τών ουσιών, προστατεύει τόν άν­
θρώπινο πληθυσμό καί κυρίως τούς έργαζομένους
πού τίς χρησιμοποιούν·

δτι γιά νά έλεγχθούν τά άποτελέσματα έπί τού άνθρω­
που καί τού περιβάλλοντος , είναι σκόπιμο όπως κάθε
διάθεση στήν άγορά νέων ουσιών, ύπόκειται σέ προτέ­
ρα μελέτη άπό τόν κατασκευαστή ή τόν εισαγωγέα καί

( 1 ) EE άριθ. A 30 της 7.2.77 , σ . 35 .
(2) EE άριθ. A 114 της 11.5.77 , σ . 20.
(3) EE άριβ. 196 της 16.8.67 , σ . 1 .
(4) EE άρι#. N 183 τής 14.7.75 , σ . 22 .
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ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΟΔΗΓΙΑ:

"ΑρΦρο 1

Τά αρθρα 1 εως 8 της οδηγίας 67 /548/ΕΟΚ τροποποι­
ούνται ώς έξης :

"Αρνρο 1

4 . Τά άρθρα 5 , 6 καί 7 , καθ' δ μέτρο άναφέρονται
στήν κοινοποίηση δέν έφαρμόζονται :
α) — μέχρι £ξι μήνες άπό τή δημοσίευση τοΰ

ευρετηρίου πού προβλέπεται στό άρθρο
13 παράγραφος 1 , στίς ουσίες πού διατί­
θενται στήν άγορά πρό τής 18ης Σεπτεμ­
βρίου 1981 ·

— εξι μήνες μετά τή δημοσίευση τοΰ ευρετη­
ρίου πού προβλέπεται στό άρθρο 13
παράγραφος 1 , στίς ουσίες πού περιλαμ­
βάνονται στό ευρετήριο αυτό·

β) στά γεωργικά φάρμακα καί στά λιπάσματα, έφ'
δσον ύπόκεινται σέ διαδικασίες έγκρίσεως
τουλάχιστον ισοδύναμες , ή σέ διαδικασίες κοι­
νοποιήσεως στήν Κοινότητα ή σέ διαδικασίες
πού δέν έχουν άκόμη έναρμονισθεΐ ·

γ) σέ ούσίες πού υπόκεινται ήδη σέ άνάλογες
άπαιτήσεις δοκιμών καί κοινοποιήσεως πού
προβλέπονται άπό άλλες υπάρχουσες όδηγίες .

"Αρνρο 2

1 . Ή παρούσα όδηγία άποσκοπεΐ στήν προσέγγι­
ση τών νομοθετικών, κανονιστικών καί διοικητι­
κών διατάξεων τών Κρατών Μελών πού άφοροΰν :

α) τήν κοινοποίηση σχετικά μέ τίς ούσίες ,

β) την ταξινόμηση , συσκευασία καί έπισήμανση
τών επικινδύνων γιά τόν άνθρωπο καί τό
περιβάλλον ουσιών

δταν αυτές διατίθενται στήν άγορά στά Κράτη
Μέλη.

2 . Ή παρούσα όδηγία δέν εφαρμόζεται στίς δια­
τάξεις πού άφοροΰν :

α) τά φάρμακα, τά ναρκωτικά καί τίς ραδιενερ­
γούς ουσίες·

β) τίς μεταφορές τών έπικινδύνων ουσιών σιδη­
ροδρομικώς, όδικώς , διά χερσαίων, υδατίνων
όδών, διά θαλάσσης καί άεροπορικώς·

γ) τά τρόφιμα ή τίς ζωοτροφές­
δ) τίς ούσίες πού είναι ύπό μορφήν άποβλήτων
καί πού άποτελοΰν άντικείμενο τής όδηγίας
75/442/ΕΟΚ τοΰ Συμβουλίου τής 15ης 'Ιουλί­
ου 1975 , περί άποβλήτων( 1 ) καί τής όδηγίας
78 /319/ΕΟΚ τοΰ Συμβουλίου τής 20ής Μαρτί­
ου 1978 περί τών τοξικών καί έπικινδύνων
άποβλήτων(2) ·

ε) τίς ούσίες πρός διαμετακόμιση πού υπόκεινται
σέ τελωνειακό ελεγχο, έφ' όσον δέν άποτελοΰν
άντικείμενο οιασδήποτε κατεργασίας ή μετα­
ποιήσεως .

3 . Τά άρθρα 15 , 16 καί 17 δέν έφαρμόζονται στίς
διατάξεις πού άφοροΰν :
α) τούς περιέκτες πού περιέχουν συμπεπιεσμένα,
υγροποιημένα ή διαλελυμένα ύπό πίεση άέρια,
έξαιρέσει τών άεροζόλ πού είναι σύμφωνα
πρός τίς διατάξεις τής όδηγίας 75/324/ΕΟΚ
τοΰ Συμβουλίου τής 20ής Μαΐου 1975 περί
προσεγγίσεως τών νομοθεσιών τών Κρατών
Μελών περί περιεκτών άεροζόλ(3)·

β) τά πυρομαχικά καί τά έκρηκτικά πού διατί­
θενται στήν άγορά πρός έπίτευξη ένός πρακτι­
κού άποτελέσματος δι' έκρήξεως ή γιά παρα­
σκευή πυροτεχνημάτων.

1 ) Κατά τήν έννοια τής παρούσης όδηγιας, νοού­
νται ώς :

α) «ουσίες» τά χημικά στοιχεία καί οί ένώσεις
τους δπως παρουσιάζονται σέ φυσική κατά­
σταση ή δπως παράγονται άπό τή βιομηχανία
περιέχοντα ένδεχομένως κάθε πρόσθετο άνα­
γκαϊο γιά τή διάθεσή τους στήν άγορά·

β) «παρασκευάσματα», τά μίγματα ή τά διαλύμα­
τα πού άποτελοΰνται άπό δύο ή περισσότερες
ούσίες ·

γ) «περιβάλλον», τό ΰδωρ , ό άέρας καί τό Ιδαφος
όπως έπίσης καί οί συνδυασμοί τών στοιχείων
αύτών μεταξύ τους , άφ' ένός , καί μετά παντός
ζώντος όργανισμοΰ, άφ' έτέρου·

δ) «γνωστοποίηση», τά έγγραφα διά τών όποίων
ό παρασκευαστής ή κάθε άλλο πρόσωπο έγκα­
τεστημένο στήν Κοινότητα, πού διαθέτει μία
ουσία στήν άγορά είτε ώς εχει είτε ένσωματω­
μένη σέ Ινα παρασκεύασμα, δίδει στήν άρμό­
δια άρχή ένός Κράτους Μέλους τίς άπαιτούμε­
νες πληροφορίες . Τό πρόσωπο αυτό θά καλεί­
ται άπό τοΰδε «ό κοινοποιών» ·

ε) «διάθεση στήν άγορά», ή παράδοση καί ή θέση
στή διάθεση τρίτων.

Ή εισαγωγή στήν τελωνειακή έπικράτεια τής
Κοινότητος θεωρείται, κατά τήν έννοια της
παρούσης όδηγίας , ώς διάθεση στήν άγορά.

2 . Οί άκόλουθες ούσίες καί παρασκευάσματα,
είναι « έπικίνδυνες», κατά τήν Ιννοια της παρού­
σης όδηγίας :

α) έκρηκτικές :( 1 ) ΕΕ άριθ. N 194 τής 15.7.1975, σ . 39 .
(2) ΕΕ άριθ. N 84 τής 31.3.1978 , σ . 43 .
(3) ΕΕ άριθ. N 147 τής 9.6.1975 , σ . 40.

ουσίες καί παρασκευάσματα δυνάμενα νά
έκραγοΰν ύπό τήν έπίδραση φλόγας, ή πού
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κ) έρεθιστικες :είναι περισσοτερο ευαίσθητα σέ κρούση ή στίς
τριβές άπό τό δινιτροβενζόλιο ·

o) όξειδωτικές :
ουσίες καί παρασκευάσματα μή διαορωτικα,
τά όποια δι' άμεσου παρατεταμένης ή έπανα­
λαμβανομένης έπαφής μέ τό δέρμα ή τούς
βλεννογόνους , μπορούν νά προκαλέσουν
φλεγμονές ■

ουσίες καί παρασκευάσματα τά όποια , έν επα­
φή μέτ' άλλων ουσιών, κυρίως μετ' εύφλέκτων
ουσιών, παρουσιάζουν ισχυρώς έξώθερμη
άντίδραση · λ) έπικίνδυνες γιά τό περιβάλλον :

γ) εξόχως εύφλεκτες : ουσίες καί παρασκευάσματα τών όποιων ή
χρήση παρουσιάζει ή μπορεί νά παρουσιάσει
άμέσους ή μεταγενεστέρους κινδύνους γιά τό
περιβάλλον·

μ) καρκινογονες :
ουσίες καί παρασκευάσματα τά όποια δι ει­
σπνοής, καταπόσεως ή διεισδύσεως διά τοΰ
δέρματος , μπορούν νά δημιουργήσουν καρκίνο
ή νά αυξήσουν τίς πιθανότητες δημιουργίας
του ■

υγρές ουσίες καί παρασκευάσματα τών όποιων
τό σημείο άναφλέξεως είναι κατώτερο τών 0 °C
καί τό σημείο ζέσεως κατώτερο ή ίσο τών
35 °C

δ) λίαν εύφλεκτες :
ουσίες καί παρασκευάσματα :
— πού μπορούν νά θερμανθούν καί τελικώς

νά άναφλεγοΰν στόν άέρα σέ συνήθη θερ­
μοκρασία άνευ προσφοράς ένεργείας , ή

— σέ στερεά κατάσταση , πού μπορούν νά
άναφλεγοΰν εύκολα μετά άπό βραχεία έπί­
δραση πηγής άναφλέξεως καί πού συνεχί­
ζουν νά καίονται ή νά καταναλίσκονται
μετά τήν άπομάκρυνση τής πηγής άναφλέ­
ξεως, ή

— σέ ύγρή κατάσταση , τών όποιων τό σημείο
άναφλέξεως είναι κατώτερο τών 21 °C, ή

— σέ άέριο κατάσταση πού είναι εύφλεκτα
στόν άέρα ύπό συνήθη πίεση, ή τά όποια,
έν έπαφή μεθ' ύδατος ή ύγροΰ άέρος
παράγουν άέρια εύκόλως άναφλέξιμα καί
σέ έπικίνδυνες ποσότητες·

v) τερατογονες ·

ξ) μεταλλαξογόνες ·

"Αρϋρο 3

ε) εύφλεκτες :

1 . O προσδιορισμός τών φυσικοχημικών ιδιοτή­
των τών ουσιών καί παρασκευασμάτων διενεργεί­
ται σύμφωνα μέ τίς μεθόδους πού προβλέπονται
στό παράρτημα V σημείο A. Ό προσδιορισμός τής
τοξικότητάς τους διενεργείται σύμφωνα μέ τίς
μεθόδους πού προβλέπονται στό παράρτημα V
σημείο B καί ό προσδιορισμός τής οίκοτοξικότη­
τάς τους σύμφωνα μέ τίς μεθόδους πού προβλέ­
πονται στό παράρτημα V σημείο (Γ).

2 . Ή άξιολόγηση τοΰ πραγματικού ή δυνητικού
κινδύνου γιά τό περιβάλλον γίνεται σύμφωνα μέ
τά χαρακτηριστικά πού άπαριθμοΰνται στά
παραρτήματα VII καί VIII , έπί τη βάσει τών
διεθνώς άναγνωρισμένων παραμέτρων, έφ' δσον
ύπάρχουν.

3 . Οί γενικές άρχές ταξινομήσεως καί έπισημάν­
σεως τών ουσιών καί παρασκευασμάτων έφαρμό­
ζονται σύμφωνα μέ τά κριτήρια πού προβλέπονται
στό παράρτημα VI, πλήν άντιθέτων διατάξεων
σχετικώς μέ τά έπικίνδυνα παρασκευάσματα, πού
προβλέπονται σέ ειδικές όδηγίες .

ουσίες και παρασκευασματα υγρά, τών όποιων
τό σημείο άναφλέξεως είναι ίσο ή άνώτερο τών
21 °C καί κατώτερο ή ίσο τών 55 °C­

ζ) λίαν τοξικές :
ουσίες καί παρασκευάσματα τά όποια, δι'
εισπνοής, καταπόσεως ή διεισδύσεως διά τοΰ
δέρματος, μπορούν νά δημιουργήσουν έξόχως
σοβαρές, έπικίνδυνες καταστάσεις , όξεϊες ή
χρόνιες καί άκόμη νά προκαλέσουν καί τό
θάνατο ·

η) τοξικές :
ουσίες καί παρασκευάσματα τά όποια, δι'
εισπνοής, καταπόσεως ή διεισδύσεως διά τοΰ
δέρματος , μπορούν νά δημιουργήσουν σοβα­
ρές, έπικίνδυνες καταστάσεις , όξεΐες ή χρόνιες
καί άκόμη νά προκαλέσουν καί τό θάνατο· "Αρνρο 4

θ) έπιβλαβεΐς :
ουσίες καί παρασκευάσματα τά όποια, δι
εισπνοής, καταπόσεως ή διεισδύσεως διά τοΰ
δέρματος , μπορούν νά δημιουργήσουν κινδύ­
νους περιορισμένης σοβαρότητος γιά τήν
υγεία ·

1 . Ή κατάταξη τών ουσιών άναλόγως τοΰ βαθμού
κινδύνου καί τής ειδικής φύσεως τών έπικινδύνων
καταστάσεων βασίζεται έπί τών κατηγοριών πού
προβλέπονται στό άρθρο 2 παράγραφος 2 . Γιά τίς
κατηγορίες τών σημείων α) £ως κ), ή κατάταξη τών
ουσιών γίνεται άναλόγως τοΰ ύψηλοτέρου βαθμοΰ
κινδύνου, σύμφωνα μέ τό άρθρο 16 παράγρα­
φος 4 .

2 . Οί έπικίνδυνες ουσίες πού άπαριθμοΰνται στό
παράρτημα I χαρακτηρίζονται, έφ' δσον συντρέχει

ι) διαβρωτικές :
ουσίες καί παρασκευασματα τα όποια, έν έπα­
φή μέ ζώντες ιστούς , μποροΰν νά έπιδράσουν
καταστρεπτικά έπ' αυτών·
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περίπτωση , δι' ενός δείκτου πού έπιτρεπει τήν
άξιολόγηση τοΰ κινδύνου τών παρασκευασμάτων
ως πρός τήν υγεία . Ό δείκτης αυτός θά καθιερω­
θεί σύμφωνα με τά κριτήρια πού θά ορίζονται σέ
μεταγενέστερη οδηγία τοΰ Συμβουλίου .

"Λρϋρο 5

1 . Τά Κράτη Μέλη λαμβάνουν όλα τά αναγκαία
μέτρα ώστε οί ουσίες δπως έχουν ή ύπό μορφή
παρασκευασμάτων καί ύπό τήν έπιφύλαξη τοΰ
άρθρου 8 , νά μην μπορούν νά διατίθενται στήν
άγορά παρά μόνο εάν οί ούσίες αυτές :

— έχουν κοινοποιηθεί στήν άρμόδια άρχή ενός έκ
τών Κρατών Μελών σύμφωνα μέ τήν παρούσα
οδηγία,

— έχουν συσκευασθεί καί επισημανθεί σύμφωνα
μέ τά άρθρα 15 εως 18 καί τά κριτήρια τοΰ
παραρτήματος VI καί άναλόγως τών αποτελε­
σμάτων τών δοκιμών πού προβλέπονται στό
άρθρο 6 .

2 . Τά μέτρα πού προβλέπονται στήν παράγραφο 1
δεύτερη περίπτωση έφαρμόζονται μέχρι της έγ­
γραφης τής ουσίας στό παράρτημα I, ή μέχρις ότου
ληφθεί άπόφαση περί μή έγγραφης σύμφωνα μέ τή
διαδικασία πού προβλέπεται στό άρθρο 21 .

Οί επικίνδυνες ούσίες πού δέν άναγράφονται
άκόμη στό παράρτημα I άλλά άπαριθμούνται στό
ευρετήριο πού προβλέπεται στό άρθρο 13 παρά­
γραφος 1 ή πού είναι ήδη στήν άγορά πρό της 18ης
Σεπτεμβρίου 1981 , πρέπει, καθ' o μέτρο οί έπικίν­
δυνες ίδιότητές τους είναι επαρκώς γνωστές στόν
παρασκευαστή , έγκατεστημένο ή όχι στήν Κοινό­
τητα, νά συσκευάζονται καί έπισημαίνονται προ­
σωρινώς άπό τόν κατασκευαστή ή τόν άντιπρόσω­
πό του , σύμφωνα μέ τούς κανόνες τών άρθρων 15
εως 18 καί τά κριτήρια τοΰ παραρτήματος VI .

πλήρους περιγραφής τών πραγματοποιηθει­
σών μελετών καθώς έπίσης καί τών χρησιμο­
ποιηθεισών μεθόδων, ή σχετική μέ αυτές βιβλι­
ογραφική παραπομπή,

— δήλωση άφορώσα τά δυσμενή άποτελέσματα
τής ουσίας άναλόγως τών διαφόρων προβλε­
πομένων χρήσεων,

— τήν προτεινόμενη ταξινόμηση καί έπισήμανση
τής ουσίας σύμφωνα μέ τήν παρούσα όδηγία,

— προτάσεις γιά οποιεσδήποτε συνιστώμενες
προφυλάξεις άφορώσες τήν άσφαλή χρήση της
ουσίας .

2 . Έν τούτοις , στήν περίπτωση ουσίας πού εχει
ήδη κοινοποιηθεί , ή άρμόδια άρχή μπορεί νά
άποδεχθεΐ όπως ό κοινοποιών τήν ουσία αυτή
άναφέρεται σέ o ,τι άφορα τόν τεχνικό φάκελο, στά
άποτελέσματα τών μελετών πού διενεργήθηκαν
παρ' ένός ή περισσοτέρων προηγουμένως κοινο­
ποιησάντων, ύπό τήν προϋπόθεση ότι οί άνωτέρω
έχουν δώσει γραπτώς τή συγκατάθεσή τους .

3 . "Αν μία ουσία είναι ήδη έγγεγραμμένη στό
παράρτημα I , ό κοινοποιών μπορεί νά άπαλλαγεϊ
άπό τήν υποχρέωση τής καταθέσεως τής δηλώσεως
πού άφορα τά δυσμενή άποτελέσματα, τής προτά­
σεως περί ταξινομήσεως ώς καί τών προτάσεων
περί προφυλάξεως σχετικών μέ τήν άσφαλή χρήση .
Ό κοινοποιών άπαλλάσσεται έπί πλέον τής ύπο­
χρεώσεως παροχής τών πληροφοριών πού άπαι­
τοΰνται γιά τόν τεχνικό φάκελο στό παράρτημα
VII , εξαιρέσει τών σημείων 1 καί 2 τοΰ παραρτή­
ματος αύτοΰ , εάν ή ουσία εχει ήδη κοινοποιηθεί
πρωταρχικώς τουλάχιστον πρό 10 έτών.

4 . Οιοσδήποτε κοινοποιεί μιά ουσία ήδη κοινο­
ποιημένη, υποχρεούται νά πληροφορεί τήν άρμο­
δία άρχή :

— γιά τίς άλλαγές στήν ετήσια ή ολική ποσότητα,
τή διατιθεμένη άπ' αυτόν στήν άγορά, σύμφω­
να μέ τόν κατάλογο τών ποσοτήτων, σέ τόν­
νους πού καθορίζεται στό παράρτημα VII,
σημείο 2.2.1 ,

— γιά τίς νέες γνώσεις έπί τών άποτελεσμάτων
τής ουσίας έπί τοΰ άνθρώπου καί/ή τοΰ περι­
βάλλοντος, τών όποιων λογικώς μπορεί νά εχει
λάβει γνώση,

— γιά τίς νέες χρήσεις γιά τίς όποιες διατίθεται ή
ουσία στήν άγορά, κατά τήν έννοια τοΰ παραρ­
τήματος VII σημείο 2.1.2 ., τών όποιων λογικώς
μπορεί νά εχει λάβει γνώση ,

— γιά κάθε άλλαγή τών ιδιοτήτων πού προκύ­
πτουν άπό τροποποίηση της ουσίας πού προ­
βλέπεται στό παράρτημα VII σημείο 1.3 .

5 . Ό κοινοποιών ύποχρεοΰται όμοίως νά πληρο­
φορεί τήν άρμόδια άρχή γιά τά άποτελέσματα τών
μελετών πού διενεργούνται σύμφωνα μέ τό παράρ­
τημα VIII .

"Αρνρο 6

1 . Ύπό τήν επιφύλαξη τοΰ άρθρου 1 παραγραφος
4 καί τοΰ άρθρου 8 παράγραφος 1 , κάθε κατα­
σκευαστής ή είσαγωγεύς στήν Κοινότητα μιας
ουσίας, κατά τήν έννοια της παρούσης οδηγίας ,
ύποχρεοΰται νά παραδώσει στήν άρμόδια άρχή,
τήν προβλεπόμενη στό άρθρο 7 , τοΰ Κράτους
Μέλους στό όποιο ή ουσία παράγεται ή εισάγεται
στήν Κοινότητα , τό βραδύτερο σαράντα πέντε
ημέρες πρό τής διαθέσεώς της στήν άγορά, κοινο­
ποίηση περιλαμβάνουσα :
— τεχνικό φάκελο μέ τά στοιχεία πού επιτρέπουν

τήν εκτίμηση τών προεικαζομένων κινδύνων,
άμέσων ή μεταγενεστέρων, πού μπορεί νά πα­
ρουσιάσει ή ουσία γιά τόν άνθρωπο καί τό
περιβάλλον καί περιέχοντα τουλάχιστον τίς
πληροφορίες καί τά άποτελέσματα τών μελε­
τών πού προβλέπονται στό παράρτημα VII,
συμπεριλαμβανομένης τής λεπτομερούς καί
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"Αρνρο 7

1 . Τα Κράτη Μελη ορίζουν τήν αρμοδία αρχή ή
τίς άρμόδιες άρχές πού άναλαμβάνουν τή λήψη
τών πληροφοριών πού προβλέπονται στό άρθρο 6
καί τή διαπίστωση τής συμφωνίας τους πρός τίς
άπαιτήσεις τής όδηγίας καί ιδίως :

— τά προτεινόμενα υπό τού κοινοποιούντος συ­
μπεράσματα έπί τών προβλεπομένων κινδύνων
πού μπορεί νά παρουσιάζει ή ουσία ,

— τήν ταξινόμηση καί έπισήμανση,

— τίς προτάσεις γιά όποιεσδήποτε προφυλάξεις ,
πού άφορούν τήν ασφαλή χρήση καί πού
υποβάλλονται υπό τού κοινοποιούντος .

Έπί πλέον, άν τούτο φαίνεται άναγκαΐο γιά τήν
άξιολόγηση τού κινδύνου πού μπορεί νά προκλη­
θεί άπό μία ουσία, οί άρμόδιες άρχές μπορούν :

— νά ζητήσουν συμπληρωματικές πληροφορίες
καί/ή δοκιμές έλέγχου γιά τίς ουσίες πού
κοινοποιούνται σέ αυτές . Στά άνωτέρω μπορεί
έπίσης νά περιλαμβάνεται καί άπαίτηση υπο­
βολής τών πληροφοριών πού προβλέπονται
στό παράρτημα VIII , σέ χρόνο προγενέστερο
έκείνου πού προβλέπεται στό έν λόγω παράρ­
τημα,

— νά προβούν στή λήψη δειγμάτων άναγκαίων
γιά Ελεγχο ,

— νά λάβουν, έν αναμονή Κοινοτικών διατάξε­
ων, τά κατάλληλα μέτρα γιά τήν άσφαλή χρήση
μιας ουσίας .

2 . Σύμφωνα μέ τή διαδικασία πού προβλέπεται
στό άρθρο 21 , έπικυρώνονται ή τροποποιούνται οί
προτάσεις περί :
— ταξινομήσεως,

— έπισημάνσεως, καί
— τών συνιστώμενων προφυλάξεων πού άφορούν

τήν άσφαλή χρήση πού προβλέπονται στό
παράρτημα VII σημεία 2.3 , 2.4 καί 2.5 .

3 . Τά Κράτη Μέλη καί ή 'Επιτροπή μεριμνούν
δπως οί πληροφορίες πού άφορούν τήν έκμετάλ­
λευση καί παρασκευή τηρούνται μυστικές .

— ουσίες προοριζόμενες γιά Ερευνα καί άνάλυση,
έφ' δσον διατίθενται στήν άγορά γιά προσδιο­
ρισμό τών ιδιοτήτων τους σύμφωνα μέ τήν
παρούσα όδηγία ,

— ουσίες διατιθέμενες στήν άγορά γιά έρευνητι­
κούς ή άναλυτικούς σκοπούς σέ ποσότητες
κάτω τού ένός τόννου κατ' Ετος καί κατά
παραγωγό ή εισαγωγέα , καί προοριζόμενες
άποκλειστικά γιά έργαστήρια ,

— ουσίες διατιθέμενες στήν άγορά σέ ποσότητες
κατώτερες τού ένός τόννου κατ' Ετος καί κατά
κατασκευαστή , υπό τήν προϋπόθεση δτι ό
κατασκευαστής άνακοινώνει τήν ταυτότητά
τους , τά στοιχεία έπισημάνσεως καί τήν ποσό­
τητα στίς άρμόδιες άρχές τών Κρατών Μελών,
στά όποια οί ουσίες διατίθενται στήν άγορά,
καί συμμορφώνεται μέ τούς δρους πού έπιβάλ­
λονται ενδεχομένως υπό τών άρχών αυτών.

Έν τούτοις , οί ουσίες πού βρίσκονται στό στάδιο
της Ερευνας καί άναπτύξεως καί διατίθενται στήν
άγορά σέ ποσότητες περιορισμένες γιά τίς άνάγκες
τής ερευνάς καί άναπτύξεως, άλλά άνώτερες τού
ένός τόννου κατ' Ετος καί κατά κατασκευαστή καί
σέ περιορισμένο άριθμό καταγεγραμμένων πελα­
τών, τυγχάνουν τού ευεργετήματος της άπαλλαγής
γιά περίοδο ένός Ετους , υπό τήν προϋπόθεση δτι ό
κατασκευαστής δηλώνει τήν ταυτότητά τους, τά
στοιχεία έπισημάνσεως καί τήν ποσότητά τους στίς
άρμόδιες άρχές έκάστου τών Κρατών Μελών δπου
λαμβάνει χώρα ή παρασκευή, Ερευνα ή άνάπτυξη,
καί συμμορφώνεται μέ τούς δρους πού έπιβάλλο­
νται ένδεχομένως άπό τίς άρχές αυτές γι' αυτή τήν
Ερευνα καί άνάπτυξη . Μετά τό τέλος της προθε­
σμίας αυτής , οί ουσίες αυτές υπόκεινται σέ κοινο­
ποίηση . Ό παραγωγός υποχρεούται έπίσης νά
διασφαλίζει δτι ή ουσία, ή τό παρασκεύασμα στό
όποιο είναι ένσωματωμένη, θά χρησιμοποιείται
άποκλειστικώς άπό τό προσωπικό τών πελατών
υπό έλεγχόμενες συνθήκες καί δτι δέ θά τεθεί στή
διάθεση τού κοινού .

2 . Οί ουσίες πού προβλέπονται στήν παράγραφο
1 πρέπει, καθ' δ μέτρο ό παραγωγός είναι έπαρκώς
ένήμερος γιά τίς έπικίνδυνες ίδιότητές τους , νά
συσκευάζονται καί νά έπισημαίνονται προσωρι­
νώς άπό τόν κατασκευαστή ή τόν αντιπρόσωπο
του σύμφωνα μέ τούς κανόνες τών άρθρων 15 εως
18 καί μέ τά κριτήρια τού παραρτήματος VI .

Στήν περίπτωση πού δέ θά είναι άκόμη δυνατή ή
έπισήμανση, σύμφωνα μέ τίς άρχές τοΰ άρθρου 16,
ή έτικέτα θά πρέπει νά φέρει τήν άκόλουθη
Ενδειξη : «Προσοχή — ουσία πού δεν Εχει δοκιμα­
σθεί άκόμη πλήρως».

3 . "Αν μία ουσία πού άναφέρεται στήν παράγρα­
φο 1 καί έπισημαίνεται σύμφωνα μέ τίς άρχές τοΰ
άρθρου 16 είναι λίαν τοξική ή τοξική, ό κατασκευ­
αστής ή ό εισαγωγέας τής ουσίας αυτής πρέπει νά
υποβάλει στήν άρμόδια άρχή κάθε κατάλληλη
πληροφορία σέ δ ,τι άφορα τό παράρτημα VII
σημεία 2.3 , 2.4 καί 2.5 .

"Αρνρο 8

1 . Οί ουσίες πού άναφέρονται κατωτέρω θεω­
ρούνται ώς κοινοποιημένες κατά τήν Εννοια τής
παρούσης όδηγίας , έφ' δσον πληρούνται οί άκό­
λουθοι όροι :
— ουσίες έκ πολυμερισμοΰ , πολυσυμπυκνώσεως
καί πολυπροσθήκης πλήν έκείνων πού περιέ­
χουν υπό συνδεδεμένη μορφή 2% καί άνω
οιοδήποτε μονομερές πού δέν Εχει διατεθεί στό
έμπόριο πρό τής 18ης Σεπτεμβρίου 1981 ,
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"Αρνρο 9

"Οταν ενα Κράτος Μέλος λάβει τό φάκελο κοινο­
ποιήσεως ή τίς συμπληρωματικές πληροφορίες
πού προβλέπονται στό άρθρο 6 , διαβιβάζει άμέ­
σως στην 'Επιτροπή ενα άντίγραφο τοΰ φακέλου ή
μία περίληψη τούτου , έπισυνάπτοντας καί ένδεχό­
μενα σχετικά σχόλια . Στήν περίπτωση τών συ­
μπληρωματικών πληροφοριών πού προβλέπονται
στό άρθρο 7 παράγραφος 1 καί τών συμπληρωμα­
τικών πληροφοριών ή μελετών πού προβλέπονται
στό παράρτημα VIII , ή άρμοδία αρχή ένημερώνει
τήν 'Επιτροπή γιά τίς επιλεγείσες δοκιμές, τούς
λόγους πού δικαιολογούν τήν έπιλογή αυτή καθώς
επίσης καί γιά τήν άξιολόγηση τών άποτελεσμά­
των τους .

"Αρνρο 10

τών όποιων θά μπορούσε νά τόν ζημιώσει βιομη­
χανικά ή έμπορικά καί οί όποιες, συνεπώς, έπιθυ­
μεΐ νά παραμείνουν μυστικές γιά κάθε άλλο πρό­
σωπο έκτός τών άρμοδίων άρχών καί της Επιτρο­
πής . Στήν περίπτωση αυτή πρέπει νά δοθεί πλήρης
αιτιολόγηση.

Δέν μπορούν νά υπαχθούν στήν περίπτωση τού
βιομηχανικού ή έμπορικοΰ μυστικού :

— ή έμπορική όνομασία της ουσίας ,

— τά φυσικοχημικά δεδομένα της ουσίας σέ συν­
δυασμό μέ τό παράρτημα VII σημείο 3 ,

— οί δυνατοί τρόποι μέ τούς όποιους μπορεί ή
ουσία νά καταστεί άβλαβής,

— ή έρμηνεία τών τοξικολογικών καί οίκοτοξικο­
λογικών δοκιμασιών, καθώς έπίσης καί τό
όνομα τού υπευθύνου όργανισμού γιά τίς δο­
κιμασίες,

— οί συνιστώμενες μέθοδοι καί προφυλάξεις πού
προβλέπονται στό παράρτημα VII , σημείο 2.3
καί τά μέτρα έπειγούσης ανάγκης πού προβλέ­
πονται στό παράρτημα VII , σημεία 2.4 καί 2.5 .

Έάν μεταγενεστέρως ό κοινοποιών δώσει ό ίδιος
στή δημοσιότητα προηγούμενες έμπιστευτικές
πληροφορίες , υποχρεούται νά ένημερώσει σχετικά
τήν άρμοδία άρχή .

2 . Ή άρχή πού λαμβάνει τήν κοινοποίηση άποφα­
σίζει υπ' ευθύνη της γιά τίς πληροφορίες πού
υπάγονται στήν περίπτωση τού βιομηχανικού ή
εμπορικού μυστικού, σύμφωνα μέ τήν παρά­
γραφο 1 .

3 . Ή όνομασία μιάς ουσίας πού περιλαμβάνεται
στόν κατάλογο πού προβλέπεται στό άρθρο 13
παράγραφος 2 μπορεί νά άναγράφεται καί ύπό
κωδική μορφή, έάν ή άρμοδία άρχή στήν όποία
έχει ύποβληθεΐ ή κοινοποίηση ζητήσει τούτο έξαι­
τίας προβλημάτων έμπιστευτικότητος πού θά δη­
μιουργούσε ή δημοσίευση της όνομασίας της ουσί­
ας, ύπό τήν προϋπόθεση ότι ή ουσία δέν ταξινο­
μείται ώς έπικίνδυνη

Μία ουσία δέν μπορεί νά άναγράφεται στόν κατά­
λογο ύπό κωδικοποιημένη μορφή γιά χρονικό
διάστημα πέραν τών τριών έτών.

4 . Οί έμπιστευτικές πληροφορίες πού τίθενται
υπόψη είτε της 'Επιτροπής είτε ένός Κράτους
Μέλους τηρούνται μυστικές .

Σέ δλες τίς περιπτώσεις οί πληροφορίες αύτές :
— δέν μπορούν νά τεθούν υπόψη παρά μόνο τών
άρχών τών όποιων οί άρμοδιότητες καθορί­
ζονται στό άρθρο 7 παράγραφος 1 ,

— μπορούν, έν τούτοις, σέ περίπτωση διοικητι­
κών ή δικαστικών διαδικασιών πού περιλαμ­
βάνουν καί κυρώσεις καί οί όποιες άνελήφθη­
σαν πρός τό σκοπό έλεγχου διατεθεισών στήν

1 . 'Αμέσως μετά τή λήψη τού αντίγραφου τού
φακέλου γνωστοποιήσεως, της περιλήψεως τούτου
ή τών συμπληρωματικών πληροφοριών πού απο­
στέλλονται άπό ενα Κράτος Μέλος , ή 'Επιτροπή
διαβιβάζει :

— στά λοιπά Κράτη Μέλη τόν φάκελο κοινοποιή­
σεως ή τήν περίληψή του ,

— σέ δλα τά Κράτη Μέλη άλλες χρήσιμες πληρο­
φορίες πού συνέλεξε κατ' έφαρμογή της πα­
ρούσης -όδηγίας .

2 . Ή άρμοδία άρχή κάθε Κράτους Μέλους μπορεί
νά συμβουλευθεί άμέσως τήν άρμοδία άρχή πού
εχει λάβει τήν άρχική κοινοποίηση , ή τήν 'Επιτρο­
πή, έπί τών ιδιαιτέρων σημείων τών στοιχείων πού
περιλαμβάνονται στό φάκελο πού άπαιτεΐται άπό
τήν παρούσα οδηγία . Μπορεί έπίσης νά προτείνει
όπως ζητηθούν πρόσθετες δοκιμασίες ή πληροφο­
ρίες . "Αν ή άρμοδία άρχή πού εχει λάβει τήν
άρχική κοινοποίηση δέν άποδέχεται τίς προτάσεις
άλλων άρχών γιά συμπληρωματικές πληροφορίες
ή τροποποιήσεις τών προγραμμάτων δοκιμών πού
προβλέπονται στό παράρτημα VIII , άναφέρει τούς
λόγους πού δικαιολογούν τήν στάση της αυτή στίς
άλλες άρχές . Στήν περίπτωση πού οί ενδιαφερόμε­
νες άρχές δέν μπορούν νά καταλήξουν σέ συμφω­
νία, καί μία εξ αυτών κρίνει, έπί τή βάσει έμπερι­
στατωμένης αιτιολογήσεως, δτι έν τούτοις πρόσθε­
τες πληροφορίες ή τροποποιήσεις τών προγραμμά­
των δοκιμασιών είναι πραγματικώς άναγκαΐες γιά
τήν προστασία τού άνθρώπου καί τού περιβάλλο­
ντος , αυτή μπορεί νά ζητήσει άπό τήν 'Επιτροπή
νά λάβει άπόφαση μέ τή διαδικασία πού προβλέ­
πεται στό άρθρο 21 .

"Αρνρο 11

1 . "Αν ό κοινοποιών κρίνει δτι ύπάρχει πρόβλημα
έμπιστευτικότητος , μπορεί νά υποδείξει τίς πληρο­
φορίες πού προβλέπονται στό άρθρο 6, τίς όποιες
θεωρεί ώς έμπορικώς εύαίσθητες καί ή διαρροή
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Άρϋρο 15άγορα ουσιών, να ανακοινωθούν σε πρόσωπα
έχοντα άμεση σχέση με τίς διαδικασίες αυτές .

Τό παρόν άρθρο καί τό άρθρο 12 δεν υποχρεώ­
νουν Ινα Κράτος Μέλος, του όποιου ή νομοθεσία ή
ή διοικητική πρακτική έπιβάλλουν αυστηρότερα
πλαίσια γιά την προστασία του βιομηχανικού καί
έμπορικοΰ μυστικοί) άπό έκεϊνα πού προβλέπο­
νται στά έν λόγω άρθρα, νά δώσει πληροφορίες ,
άν τό ένδιαφερόμενο Κράτος δέ λάβει μέτρα γιά
τό σεβασμό τών αύστηροτέρων αυτών πλαισίων.

Άρϋρο 12

1 . Τά Κράτη Μέλη λαμβάνουν ολα τά αναγκαία
μέτρα ώστε οί έπικίνδυνες ουσίες νά μήν μπορούν
νά διατίθενται στην άγορά Λαρά μόνο άν οί
συσκευασίες τους πληρούν τίς άκόλουθες προϋπο­
θέσεις :

α) οί συσκευασίες πρέπει νά σχεδιάζονται καί νά
κατασκευάζονται κατά τρόπο ώστε νά παρε­
μποδίζεται κάθε άπώλεια τοΰ περιεχομένου .
Ή διάταξη αυτή δέν έφαρμόζεται εφ' δσον
έπιβάλλονται ειδικές διατάξεις άσφαλείας·

β) οί ΰλες άπό τίς όποιες συνίσταται ή συσκευα­
σία καί τό σύστημα κλεισίματος δέν πρέπει νά
προσβάλλονται άπό τό περιεχόμενο , οΰτε νά
σχηματίζουν μέ αυτό έπιβλαβεϊς ή έπικίνδυνες
ένωσε ις ·

γ) οί συσκευασίες καί τά συστήματα κλεισίματος
πρέπει νά είναι σέ δλα τά σημεία στερεά καί
άνθεκτικά, οΰτως ώστε νά άποκλείεται κάθε
χαλάρωση καί νά άνταποκρίνονται κατά τρό­
πο άσφαλή στίς συνήθεις άπαιτήσεις χει­
ρισμού ·

δ) οί περιέκτες πού διαθέτουν σύστημα κλεισίμα­
τος , πού άφαιρεΐται καί έπανατοποθετεΐται ,
πρέπει νά σχεδιάζονται οΰτως ώστε ή συσκευ­
ασία νά μπορεί νά κλείεται έπανειλημμένως
χωρίς άπώλεια τοΰ περιεχομένου .

Ή διαβίβαση στοιχείων πού προβλέπονται στο
άρθρο 9 καί στό άρθρο 10 παράγραφος 1 στην
Επιτροπή καί μεταξύ Κρατών Μελών μπορεί νά
λαμβάνει χώρα καί υπό μορφή περιλήψεως .

Στήν περίπτωση αυτή καί εντός τοΰ πλαισίου τοΰ
άρθρου 10 παράγραφος 2 , οί άρμόδιες άρχές ένός
Κράτους Μέλους καί ή 'Επιτροπή προσφεύγουν
άνά πάσα στιγμή στόν φάκελο κοινοποιήσεως καί
στίς συμπληρωματικές πληροφορίες .

Άρϋρο 13

1 . Ή Επιτροπή , βάσει κυρίως τών πληροφοριών
πού δίδονται άπό τά Κράτη Μέλη , συντάσσει
ευρετήριο τών ουσιών πού υπάρχουν στήν κοινοτι­
κή άγορά τήν 18η Σεπτεμβρίου 1981 .

Κατά τή σύνταξη τοΰ ευρετηρίου αύτοΰ , ή 'Επι­
τροπή λαμβάνει υπόψη τό άρθρο 1 παράγραφος 4
καί τά άρθρο 8 .

Τό ευρετήριο τοΰτο περιλαμβάνει τή χημική όνο­
μασία τήν καθιερωμένη σύμφωνα μέ μία διεθνώς
άναγνωρισμένη χημική όνοματολογία (IUPAC
κατά προτίμηση), τόν άριθμό CAS καθώς έπίσης
καί τήν κοινή ένδεχομένως όνομασία ή σύντμηση
ISO, έφ' δσον υπάρχουν.

2 . Ή Επιτροπή τηρεί κατάλογο όλων τών κοινο­
ποιημένων ουσιών σύμφωνα μέ τήν παρούσα
όδηγία .

3 . Οί πληροφορίες καί ή μορφή ύπό τήν όποία
αυτές περιλαμβάνονται στόν κατάλογο αυτό καί
στό ευρετήριο , καθώς έπίσης καί τά κριτήρια
σύμφωνα μέ τά όποια θά δίδονται άπό τά Κράτη
Μέλη στήν 'Επιτροπή οί πληροφορίες πού άφο­
ροΰν τό ευρετήριο , καθορίζονται σύμφωνα μέ τή
διαδικασία πού προβλέπεται στό άρθρο 21 .

2 . Τα Κράτη Μέλη μποροΰν έπί πλέον νά όρίσουν
δπως :

— οί συσκευασίες κλείονται άρχικά μέ σφραγίδα
κατά τρόπο ώστε ή σφραγίδα νά καταστρέφε­
ται άνεπανόρθωτα, έφ' δσον άνοιγεΐ γιά πρώτη
φορά ή συσκευασία,

— οί περιέκτες χωρητικότητος μικρότερης ή ίσης
τών τριών λίτρων πού περιέχουν όρισμένες
έπικίνδυνες ουσίες προοριζόμενες γιά οικιακή
χρήση , έφοδιάζονται μέ συστήματα άσφαλείας
γιά τά παιδιά,

— οί περιέκτες χωρητικότητος μικρότερης ή ίσης
τοΰ ένός λίτρου πού περιέχουν ύγρά λίαν
τοξικά, τοξικά ή διαβρωτικά, πού προορίζο­
νται γιά οικιακή χρήση, φέρουν άνάγλυφη
προειδοποίηση κινδύνου .

3 . Οί τεχνικές προδιαγραφές, πού είναι ένδεχομέ­
νως άναγκαίες γιά τίς διατάξεις πού προβλέπονται
στήν παράγραφο 2, θεσπίζονται σύμφωνα μέ τή
διαδικασία πού προβλέπεται στό άρθρο 21 καί
έμφαίνονται στό παράρτημα IX, ιδίως :
— στό παράρτημα IX σημείο A σχετικά μέ τά

συστήματα άσφαλείας γιά τά παιδιά,

— στό παράρτημα IX σημείο B σχετικά μέ τίς
άνάγλυφες προειδοποιήσεις κινδύνου .

"Αρϋρο 14

Τό παράρτημα I περιλαμβάνει τόν καταλογο τών
ουσιών πού ταξινομούνται σύμφωνα μέ τό άρθρο
4 καί τίς ένδεχομένως συνιστώμενες προφυλάξεις
πού άφοροΰν τήν άσφαλή χρήση .
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Άρύρο 16

1 . Τα Κράτη Μέλη λαμβάνουν δλα τά αναγκαία
μέτρα οΰτως ώστε οί έπικίνδυνες ουσίες νά μην
μπορούν νά διατίθενται στήν άγορά παρά μόνο
έάν οί συσκευασίες τους, ώς πρός την έπισήμανση,
πληρούν τίς άκόλουθες προϋποθέσεις .

2 . Κάθε συσκευασία πρέπει νά φέρει κατά τρόπο
ευανάγνωστο καί άνεξίτηλο τίς άκόλουθες ένδεί­
ξεις :

— όνομασία της ουσίας,

— καταγωγή της ουσίας,
— σύμβολα, έφ' δσον προβλέπονται, καί ένδειξη
των κινδύνων πού παρουσιάζει ή χρήση της
ουσίας ,

— τυποποιημένες φράσεις πού νά ύπομιμνήσκουν
τίς ιδιαίτερες έπικίνδυνες καταστάσεις πού
μπορούν νά προέλθουν άπό τούς κινδύνους
αυτούς ,

— τυποποιημένες φράσεις πού νά δίνουν όδηγίες
προφυλάξεως κατά τή χρήση της ουσίας .

α) Ή όνομασία της ουσίας πρέπει νά είναι μία
άπό τίς όνομασίες πού περιλαμβάνονται στόν
κατάλογο του παραρτήματος Ι· δν δέ συμ­
βαίνει τούτο, ή όνομασία πρέπει νά δίδεται
σύμφωνα μέ διεθνώς άναγνωρισμένη όνο­
ματολογία ·

β) ή Ινδειξη προελεύσεως πρέπει νά περιλαμβά­
νει τό όνομα καί τη διεύθυνση τοΰ κατασκευα­
στοΰ, τοΰ διανομέως ή τοΰ είσαγωγέως,

γ) τά σύμβολα καί ένδείξεις τών κινδύνων πού
πρέπει νά χρησιμοποιούνται είναι :

Τά σύμβολα πρέπει νά είναι σύμφωνα μέ τό
παράρτημα II . Εκτυπώνονται μέ χρώμα μαύρο
πάνω σέ πορτοκαλοκίτρινη έπιφάνεια .

δ) Οί ιδιαίτερα έπικίνδυνες καταστάσεις πού
συνεπάγεται ή χρήση τών ούσιών πρέπει νά
δεικνύονται μέ μία ή περισσότερες τυποποιη­
μένες φράσεις , οί όποιες, σέ συμφωνία μέ τίς
ένδείξεις πού περιέχονται στόν κατάλογο τοΰ
παραρτήματος I , περιλαμβάνονται στό παράρ­
τημα III . Στήν περίπτωση ουσίας μή περιλαμ­
βανομένης στό παράρτημα I , ή άναφορά στίς
έπικίνδυνες καταστάσεις πού άποδίδονται
στίς έπικίνδυνες ουσίες πρέπει νά είναι σύμ­
φωνη πρός τίς κατάλληλες ένδείξεις πού δί­
δονται στό παράρτημα III .

Οί τυποποιημένες φράσεις « έξόχως εύφλεκτη»
ή «λίαν εύφλεκτη » μπορούν νά μήν άναγρά­
φονται δταν έπαναλαμβάνουν τήν Ινδειξη κιν­
δύνου πού χρησιμοποιείται κατ5 έφαρμογήν
τοΰ άνωτέρω σημείου γ).

ε) Οί όδηγίες προφυλάξεως πού άφοροΰν τή
χρήση τών ούσιών πρέπει νά άναγράφονται
διά τυποποιημένων φράσεων, οί όποιες, σέ
συμφωνία μετά τών ένδείξεων περιέχονται
στόν κατάλογο τοΰ παραρτήματος I , περιλαμ­
βάνονται στό παράρτημα IV.

Ή συσκευασία συνοδεύεται άπό όδηγίες προ­
φυλάξεως σύμφωνα μέ τό προηγούμενο έδά­
φιο , δταν είναι άντικειμενικώς άδύνατο νά
άναγραφοΰν έπί της έτικέτας ή πάνω στήν ίδια
τή συσκευασία .

Στήν περίπτωση ουσίας πού δέν περιλαμβάνε­
ται στό παράρτημα I , οί όδηγίες προφυλάξεως
πού άφοροΰν τίς έπικίνδυνες ουσίες πρέπει νά
είναι σύμφωνες μέ τίς κατάλληλες ένδείξεις
πού δίδονται στό παράρτημα IV.

στ) Ενδείξεις δπως «μή τοξική», « μή έπιβλαβής»
ή όποιεσδήποτε άλλες άνάλογες ένδείξεις δέν
πρέπει νά άναγράφονται πάνω στήν έτικέτα ή
τή συσκευασία τών ούσιών πού υπόκεινται
στήν παρούσα όδηγία .

3 . Γιά τίς έρεθιστικές, λίαν εύφλεκτες, εύφλεκτες
ή όξειδωτικές ούσίες , δέν είναι άναγκαία ή άναφο­
ρά στίς έπικίνδυνες καταστάσεις καί τίς όδηγίες
προφυλάξεως, &ν τό περιεχόμενο τής συσκευασίας
δέν ύπερβαίνει τά 125 ml . Τό αύτό Ισχύει καί γιά
τίς έπιβλαβείς ούσίες τοΰ ιδίου δγκου, πού δέν
πωλοΰνται λιανικώς στό εύρύ κοινό .

4 . "Οταν σέ μία ούσία άποδίδονται περισσότερα
τοΰ ένός σύμβολα κινδύνου :

— ή υποχρέωση άναγραφής τού συμβόλου T κα­
θιστά προαιρετική τήν άναγραφή τών συμβό­
λων X καί C, πλήν άντιθέτου διατάξεως τοΰ
παραρτήματος I,

— ή ύποχρέωση άναγραφής τοΰ συμβόλου C
καθιστά προαιρετική τήν άναγραφή τοΰ συμ­
βόλου X,

— έκρηκτική :
μία έκρηγνυόμενη βόμβα (E)

— όξειδωτική :
μία φλόγα υπεράνω ένός κύκλου (O)

— έξόχως εύφλεκτη :
μία φλόγα (F)

— λίαν εύφλεκτη :
μία φλόγα (F)

— λίαν τοξική :
μία νεκροκεφαλή ύπεράνω διασταυρουμέ­
νων όστών (T)

— τοξική :
μία νεκροκεφαλή ύπεράνω διασταυρουμέ­
νων όστών (T)

— έπιβλαβής :
Ινας σταυρός τού 'Αγίου 'Ανδρέα (Χη)

— διαβρωτική :
τό σήμα ένός διαβρωτικώς δρώντος
όξέος (C)

— έρεθιστική :
Ενας σταυρός τοΰ 'Αγίου 'Ανδρέα (Xi)
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— ή υποχρέωση άναγραφής του συμβόλου E
καθιστά προαιρετική τήν άναγραφή των συμ­
βόλων F καί O.

Άρϋρο 17

α) στην περίπτωση εξωτερικής συσκευασίας που
περιέχει μία ή περισσότερες εσωτερικές συ­
σκευασίες , αν ή εξωτερική συσκευασία φέρει
έπισήμανση , σύμφωνη μέ τους διεθνείς κανονι­
σμούς μεταφοράς έπικίνδυνων ουσιών, καί ή
εσωτερική συσκευασία ή συσκευασίες φέρουν
έπισήμανση, σύμφωνη μέ τήν παρούσα
οδηγία ·

β) στήν περίπτωση μίας καί μόνης συσκευασίας,
αν ή τελευταία αυτή φέρει έπισήμανση σύμφω­
νη μέ τούς διεθνείς κανονισμούς μεταφοράς
έπικινδύνων ουσιών καθώς καί μέ τό άρθρο 16
παράγραφος 2 υπό α), β), δ), καί ε).

Γιά τίς έπικίνδυνες ουσίες πού δέν εξέρχονται άπό
τήν έπικράτεια Κράτους Μέλους μπορεί νά επι­
τραπεί ή έπισήμανση σύμφωνα μέ τούς έθνικούς
κανόνες , άντί της έπισημάνσεως σύμφωνα μέ τούς
διεθνείς κανόνες μεταφοράς έπικινδύνων ουσιών.

1 . "Οταν οί ένδειξεις πού έπιβάλλονται άπό τό
άρθρο 16 βρίσκονται πάνω στήν ετικέτα, αυτή
πρέπει νά έπικολλάται σταθερά έπάνω σέ μία ή
περισσότερες πλευρές της συσκευασίας κατά τρό­
πο ώστε οί ενδείξεις αυτές νά μπορούν νά διαβιβά­
ζονται οριζόντια , δταν ή συσκευασία είναι τοπο­
θετημένη κανονικά . Οί διαστάσεις της έτικέτας
πρέπει νά είναι ώς κάτωθι :

Χωρητικοτης της
συσκευασίας

Διαστασεις (σέ mm )
εί δυνατόν

— κατώτερη ή ιση

"Αρνρο 18

1 . Τά Κράτη Μέλη μπορούν νά επιτρέψουν :

τών 3 λίτρων : τουλάχιστον 52 x 74
— άνώτερη τών

3 λίτρων καί
κατώτερη ή ίση
τών 50 λίτρων : τουλάχιστον 74 x 105

— άνώτερη τών
50 λίτρων καί
κατώτερη ή ίση
τών 500 λίτρων : τουλάχιστον 105 x 148

— άνωτερη τών

α) στήν περίπτωση συσκευασιών περιορισμένων
διαστάσεων ή κατά οιονδήποτε άλλο τρόπο μή
προσφερομένων γιά έπισήμανση, σύμφωνα μέ
τό άρθρο 17 παράγραφος 1 καί 2 , ή έπισήμαν­
ση πού έπιβάλλεται άπό τό άρθρο 16 νά
μπορεί νά γίνεται μέ άλλο πρόσφορο τρόπο ·

β) κατά παρέκκλιση τών άρθρων 16 καί 17 , οί
συσκευασίες τών έπικινδύνων ουσιών πού δέν
είναι οΰτε εκρηκτικές , οΰτε λίαν τοξικές , οΰτε
τοξικές, νά μπορούν νά μήν έπισημαίνονται ή
νά έπισημαίνονται κατ' άλλο τρόπο, άν περιέ­
χουν ποσότητες τόσο περιορισμένες ώστε νά μή
δικαιολογείται φόβος υπάρξεως κινδύνου γιά
τά πρόσωπα πού χειρίζονται τίς ουσίες αυτές,
δπως καί γιά τρίτους .

2 . "Αν Κράτος μέλος κάνει χρήση τών δυνατοτή­
των πού προβλέπονται στήν παράγραφο 1 , ενημε­
ρώνει σχετικά άμέσως τήν Επιτροπή .

"Αρϋρο 19

500 λίτρων: τουλάχιστον 148 x 210

Κάθε σύμβολο πρέπει νά καταλαμβάνει τό ενα
δέκατο τουλάχιστον της επιφανείας της έτικέτας ,
χωρίς έν τούτοις νά είναι μικρότερο τοΰ ένός
τετραγωνικού έκατοστομέτρου . Ή έτικέτα πρέπει
νά προσκολλάται καθ' όλη τήν έπιφάνειά της
πάνω στή συσκευασία πού περιέχει άμέσως τήν
ουσία.

Οί ετικέτες μέ τίς διαστάσεις αυτές προορίζονται
άποκλειστικά γιά τίς πληροφορίες πού άπαιτοΰ­
νται άπό τήν παρούσα οδηγία καί ένδεχομένως γιά
τίς συμπληρωματικές ενδείξεις υγιεινής ή άσφα­
λείας.

2 . Δέν άπαιτεΐται έτικέτα δταν ή συσκευασία
αυτή καθ' έαυτή φέρει μέ έμφανή τρόπο τίς ένδεί­
ξεις πού άπαιτοΰνται σύμφωνα μέ τίς λεπτομέρειες
πού προβλέπονται στήν παράγραφο 1 .

3 . Τό χρώμα κι ή έμφάνιση της έτικέτας ή , στήν
περίπτωση της παραγράφου 2 , τής συσκευασίας,
πρέπει νά είναι τέτοια ώστε τό σύμβολο τοΰ
κινδύνου καί ή βάση (φόντο) νά διακρίνονται
ευχερώς .

4 . Τά Κράτη Μέλη μπορούν νά έξαρτήσουν τή
διάθεση τών επικινδύνων ουσιών στήν άγορά,
στήν έπικράτειά τους , r άπό τή χρήση τής ή τών
έπισήμων γλωσσών γιά τήν έπισήμανση .

5 . Οί άπαιτήσεις τής παρούσης οδηγίας ώς πρός
τήν έπισήμανση θεωρούνται δτι πληρούνται :

Οί αναγκαίες τροποποιήσεις γιά τήν προσαρμογή
τών παραρτημάτων στήν τεχνική πρόοδο , έξαιρέ­
σει τοΰ παραρτήματος VI , Μέρος I καί τών παραρ­
τημάτων VII καί VIII , θεσπίζονται σύμφωνα μέ τή
διαδικασία πού προβλέπεται στό άρθρο 21 .

"Αρϋρο 20

1 . Συνίσταται επιτροπή για την προσαρμογή στήν
τεχνική πρόοδο τών όδηγιών, πού άποβλέπουν
στήν έξάλειψη τών τεχνικών έμποδίων στίς συναλ­
λαγές, στόν τομέα τών επικινδύνων ουσιών καί
παρασκευασμάτων, άπό τοΰδε καλουμένη « επι­
τροπή», πού συντίθεται άπό άντιπροσώπους τών
Κρατών Μελών καί προεδρεύεται άπό εναν άντι­
πρόσωπο της 'Επιτροπής .
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2 . Ή έπιτροπή καταρτίζει τόν έσωτερικο της κα­
νονισμό.

"Αρνρο 21

αμέσως την Επιτροπή καί τά λοιπά Κράτη Μέλη,
έκθέτοντας έπακριβώς τους λόγους πού δικαιολο­
γούν την άπόφασή του .

2 . Ή 'Επιτροπή, έντός χρονικού διαστήματος Ιξι
έβδομάδων, προβαίνει σέ διαβουλεύσεις μετά τών
ενδιαφερομένων Κρατών Μελών, έκφέρει έν συνε­
χείς άνευ καθυστερήσεως τή γνώμη της καί λαμ­
βάνει τά κατάλληλα μέτρα .

3 . 'Εάν ή 'Επιτροπή εχει τή γνώμη δτι είναι
άναγκαΐες τεχνικές προσαρμογές στήν παρούσα
όδηγία, οί προσαρμογές αυτές θεσπίζονται εϊτε
άπό τήν 'Επιτροπή είτε άπό τό Συμβούλιο , σύμφω­
να μέ τή διαδικασία πού προβλέπεται στό άρθρο
21 . Στήν περίπτωση αυτή, τό Κράτος Μέλος πού
υιοθέτησε τά μέτρα προστασίας μπορεί νά τά
διατηρήσει μέχρι της θέσεως σέ ισχύ τών προσαρ­
μογών αυτών».

1 . Στήν περίπτωση πού γίνεται άναφορά στή δια­
δικασία πού όρίζεται στό παρόν άρθρο , ή έπιτρο­
πή συγκαλείται άπό τόν πρόεδρο της, είτε κατόπιν
πρωτοβουλίας τούτου, είτε κατόπιν αιτήσεως τοΰ
άντιπροσώπου ένός Κράτους Μέλους .

2 . Ό αντιπρόσωπος της 'Επιτροπής υποβάλλει
στήν έπιτροπή σχέδιο τών πρός λήψη μέτρων . Ή
έπιτροπή εκφέρει τή γνώμη της έπί τοΰ σχεδίου
αυτού έντός προθεσμίας πού μπορεί νά καθορίσει
ό πρόεδρος άναλόγως τοΰ έπείγοντος τοΰ υπό
συζήτηση θέματος . 'Αποφαίνεται μέ πλειοψηφία
σαράντα καί ένός ψήφων. Οί ψήφοι τών Κρατών
Μελών σταθμίζονται σύμφωνα μέ τά προβλεπόμε­
να άπό τό άρθρο 148 παράγραφος 2 της συνθήκης .
Ό πρόεδρος δέν λαμβάνει μέρος στήν ψηφοφορία .

3 . α) Ή 'Επιτροπή θεσπίζει τά προτεινόμενα
μέτρα, έφ' δσον είναι σύμφωνα μέ τή
γνώμη της έπιτροπής·

β) έφ' όσον τά προτεινόμενα μέτρα δέν είναι
σύμφωνα μέ τήν γνώμη της έπιτροπής, ή
έλλείψει γνώμης, ή Έπιτροπή υποβάλλει
χωρίς καθυστέρηση στό Συμβούλιο πρότα­
ση σχετική μέ τά πρός λήψη μέτρα.
Τό Συμβούλιο άποφασίζει μέ ειδική
πλειοψηφία ·

γ) έάν , μέ τήν έκπνοή χρονικού διαστήματος
τριών μηνών άπό της συγκλήσεως τοΰ
Συμβουλίου , τούτο δέν εχει άποφασίσει,
τά προτεινόμενα μέτρα θεσπίζονται άπό
τήν 'Επιτροπή .

Άρθρο 2

Τά άρθρα 9 , 10 καί 11 της όδηγίας 67/548/ΕΟΚ
άπαριθμοΰνται ώς 24, 25 καί 26 άντιστοίχως .

"Αρϋοο 3

Τό παραρτημα V της όδηγίας 67/548/ΕΟΚ άντικαθί­
σταται άπό τά παραρτήματα V Ιως IX, τά συνημμένα
στήν παρούσα όδηγία .

Άρΰρο 4

Οι άκόλουθες τροποποιήσεις επιφέρονται στίς κατω­
τερω όδηγίες :
α) Όδηγία 73/ 173/ΕΟΚ:Άρνρο 22

— στο άρθρο 5 παράγραφος 2 υπό γ), τό «άρθρο
6 » άντικαθίσταται άπό τό «άρθρο 16»,

— στό άρθρο 9 παράγραφος 2 καί στό άρθρο 10,
τό «άρθρο 8 γ)» άντικαθίσταται άπό τό «άρ­
θρο 21 ».

Τά Κράτη Μέλη δέν μπορούν νά άπαγορεύσουν,
περιορίσουν ή παρεμποδίσουν, γιά λόγους κοινο­
ποιήσεως, ταξινομήσεως, συσκευασίας ή έπιση­
μάνσεως, κατά τήν ëwoia της παρούσας όδηγίας,
τή διάθεση στήν άγορά ουσιών έφ' δσον αυτές
άνταποκρίνονται στήν παρούσα όδηγία καί τά
παραρτήματά της . β) Όδηγία 77/728/ΕΟΚ:

"Αρνοο 23

— στο άρθρο 6 παράγραφος 2 υπό γ), τό «άρθρο
6 » άντικαθίσταται άπό τό «άρθρο 16»,

— στό άρθρο 10 παράγραφος 3 καί στό άρθρο
11 , «τό άρθρο 8γ» άντικαθίσταται άπό τό
«άρθρο 21 ».

γ) Όδηγία 78/63 1 /ΕΟΚ:

1 . "Αν ενα Κράτος μέλος κατέχει έμπεριστατωμε­
νες αποδείξεις δτι μία ουσία, καίτοι σύμφωνη μέ
τίς διατάξεις της παρούσας όδηγίας , παρουσιάζει
κινδύνους γιά τόν άνθρωπο ή τό περιβάλλον, ώς
εκ της ταξινομήσεώς της , της συσκευασίας της ή
της έπισημάνσεώς της, τούτο μπορεί προσωρινά νά
άπαγορεύσει ή νά υποβάλει σέ ειδικούς δρους τή
διάθεση στήν άγορά της έπικίνδυνης αύτής ουσί­
ας, στήν έπικράτειά του . 'Ενημερώνει σχετικά

— στο άρθρο 6 παράγραφος 2 ύπό η), τό «άρθρο
6 » άντικαθίσταται άπό τό «άρθρο 16 »,

— στό άρθρο 10 παράγραφος 3 καί στό άρθρο II
παράγραφος 1 , τό «άρθρο 8 γ» άντικαθίσταται
άπό τό «άρθρο 21 ».
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"Αρνρο 5 3 . Κατα τή διαρκεια της μεταβατικής περιόδου , κατά
τήν όποία δέν 2χει άκόμα τεθεί σέ έφαρμογή σέ
όρισμένα Κράτη Μέλη ή παρούσα όδηγία, ή διαβίβα­
ση τοΰ φακέλου γνωστοποιήσεως καί τών άλλων
πληροφοριών πού συνελέγησαν άπό τήν 'Επιτροπή,
πού προβλέπεται στό άρθρο 10 παράγραφος 1 τής
οδηγίας 67/548/ΕΟΚ, δπως αυτή τροποποιείται άπό
τήν παρούσα όδηγία, δέν ισχύει παρά μόνο γιά τά
Κράτη Μέλη στά όποια οί διατάξεις τών άρθρων 5 Ιως
8 τής όδηγίας 67/548/ΕΟΚ, δπως αυτή τροποποιείται
άπό τήν παρούσα όδηγία, οί σχετικές μέ τή γνωστο­
ποίηση Ιχουν τεθεί σέ έφαρμογή .

1 . Τα Κράτη Μελη θέτουν σέ ισχύ τίς άναγκαϊες
νομοθετικές, κανονιστικές καί διοικητικές διατάξεις
γιά νά συμμορφωθούν μέ τά άρθρα 1 Εως 4, τό άρθρο
5 παράγραφος 1 καί τά άρθρα 6 εως 14 τής όδηγίας
67/548 /ΕΟΚ, δπως αυτή τροποποιείται άπό τήν πα­
ρούσα όδηγία, τό άργότερο μέχρι της 18ης Σεπτεμ­
βρίου 1981 , καί ένημερώνουν σχετικά τήν 'Επιτροπή .
Θέτουν σέ Ισχύ τίς άναγκαΐες νομοθετικές, κανονιστι­
κές καί διοικητικές διατάξεις γιά νά συμμορφωθούν
στό άρθρο 5 παράγραφος 2 τής όδηγίας 67/548/ΕΟΚ
δπως αυτή τροποποιείται άπό τήν παρούσα όδηγία τό
άργότερο μέχρι τής 18ης Σεπτεμβρίου 1983 καί ένημε­
ρώνουν σχετικώς τήν 'Επιτροπή.

2 . Τά Κράτη Μέλη υιοθετούν καί δημοσιεύουν, τό
άργότερο μέχρι τής 18ης Σεπτεμβρίου 1981 , τίς άνα­
γκαΐες νομοθετικές , κανονιστικές καί διοικητικές δια­
τάξεις γιά νά συμμορφωθούν μέ τά άρθρα 15 Ιως 23
τής όδηγίας 67/548/ΕΟΚ δπως αυτή τροποποιείται
άπό τήν παρούσα όδηγία, οί όποιες τίθενται σέ ίσχύ
τήν 18η Σεπτεμβρίου 1981 .

"Αρνρο 6

H παρούσα όδηγία άπευθύνεται στα Κράτη Μέλη .

"Εγινε στίς Βρυξέλλες, στίς 18 Σεπτεμβρίου 1979 .

Γιά τό Σνμοουλίο

Ό Πρόεδρος

M. O' KENNEDY
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ V

A. ΜΕΘΟΔΟΙ ΠΡΟΣΔΙΟΡΙΣΜΟΥ ΤΩΝ ΦΥΣΙΚΟΧΗΜΙΚΩΝ ΙΔΙΟΤΗΤΩΝ: πρός καθορισμο

B. ΜΕΘΟΔΟΙ ΠΡΟΣΔΙΟΡΙΣΜΟΥ ΤΗΣ ΤΟΞΙΚΟΤΗΤΟΣ: προς καθορισμό

Γ . ΜΕΘΟΔΟΙ ΠΡΟΣΔΙΟΡΙΣΜΟΥ ΤΗΣ ΟΠίΟΤΟΞΙΚΟΤΗΤΟΣ: πρός καθορισμό

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VI

ΓΕΝΙΚΑ ΚΡΙΤΗΡΙΑ TΑΞΙΝΟΜΗΣΕΩΣ ΚΑΙ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΕΩ ΤΩΝ ΕΠΙΚΙΝΔΥΝΩΝ ΟΥΣΙΩΝ

Μέρος I

A. Πλήν αντιθέτων διατάξεων, περιλαμβανομένων στίς ειδικές όδηγίες περί έπικινδύνων παρασκευ­
ασμάτων, ή ταξινόμηση τών ουσιών καί παρασκευασμάτων ώς λίαν τοξικών, τοξικών ή
επιβλαβών, πραγματοποιείται σύμφωνα μέ τά άκόλουθα κριτήρια :

α) Ή ταξινόμηση ώς λίαν τοξικών, τοξικών ή έπιβλαβών , πραγματοποιείται διά προσδιορισμοί)
της οξείας τοξικότητος, τής ουσίας ή τοΰ παρασκευάσματος τοΰ έμπορίου στά ζώα,
έκφραζομένης εις DL50 ή CL50, τών άκολούθων παραμέτρων λαμβανομένων ώς τιμών
άναφοράς :

Κατηγορία
DL50 κατάποση

έπίμυς
mg/kg

DI50 διείσδυση
του δέρματος

έπίμυς ή κόνκλος
mg/kg

CI50 εισπνοή
έπίμυς

mg/lt/4 ωρες

Λίαν τοξικές « 25 « 50 ^ 0,5

Τοξικές 25 - 200 50 - 400 0,5 - 2

'Επιβλαβείς 200 - 2 000 400 - 2 000 2 - 20

β) "Αν τά γεγονότα άποδεικνύουν δτι δέν είναι σκόπιμο γιά την ταξινόμηση νά βασισθούμε κατά
κύριο λόγο έπί τών τιμών DL50 ή CL50, έπειδή οί ουσίες ή τά παρασκευάσματα έπισύρουν
αλλα άποτελέσματα διαφορετικής φύσεως , οί ουσίες fj τά παρασκευάσματα πρέπει νά
κατατάσσονται άνάλογα μέ τή σπουδαιότητα τών άποτελεσμάτων αυτών .

Μέρος II

B. — Κριτήρια διαβρώσεως : πρός καθορισμό
— Κριτήρια έρεθιστικότητος : πρός καθορισμό

Γ. "Αν τά γεγονότα δεικνύουν τήν ύπαρξη άποτελεσμάτων διαφόρων τών όξέων, προσδιοριζόμενα
διά πειραμάτων έπί τών ζώων, έπί παραδείγματι άποτελεσμάτων καρκινογόνων, μεταλλαξογό­
νων, άλλεργιογόνων, ύποξέων ή χρονίων, οί ουσίες ή τά παρασκευάσματα πρέπει νά κατατάσ­
σονται άνάλογα μέ τή σπουδαιότητα τών άποτελεσμάτων αυτών.

Δ . Όδηγός έπισημάνσεως τών έπικινδύνων ουσιών καί κριτήρια γιά τήν έκλογή τών φράσεων πού
υποδεικνύουν τίς ιδιαίτερες έπικίνδυνες καταστάσεις (φράσεις R) καί τίς όδηγίες προφυλάξεως
(φράσεις S) γιά τίς έπικίνδυνες ουσίες : πρός καθορισμό .
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VII

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟΤΕΛΟΥΝΤΑ ΑΝΤΙΚΕΙΜΕΝΟ ΤΟΥ ΤΕΧΝΙΚΟΥ ΦΑΚΕΑΟΥ (ΦΑΚΕΛΟΣ
ΒΑΣΕΩΣ), ΠΟΥ ΠΡΟΒΛΕΠΕΤΑΙ ΣΤΟ ΑΡΘΡΟ 6 ΠΑΡΑΓΡΑΦΟΣ 1

Κατά τήν κοινοποίηση ό κατασκευαστής ή όποιοδήποτε άλλο πρόσωπο πού διαθέτει μια ουσία στην
άγορά, πρέπει νά δίδει υποχρεωτικά τίς κατωτέρω έκτι/θέμενες πληροφορίες .

'Εάν είναι τεχνικώς άδύνατο ή δέν φαίνεται άναγκαΐο νά δοθεί μία πληροφορία, θά πρέπει νά
δηλοΰνται οί λόγοι.

Οί δοκιμασίες πρέπει νά διενεργούνται σύμφωνα μέ ανεγνωρισμένες καί συνιστώμενες άπό τούς
άρμοδίους διεθνείς όργανισμούς μεθόδους έφ' δσον υπάρχουν οί συστάσεις αυτές .

Οί δοκιμασίες άπό τό έργαστήριο πρέπει νά έκτελοΰνται σύμφωνα μέ τίς άρχές τής τρεχούσης όρθής
έργαστηριακής τεχνικής.

Κατά τήν παρουσίαση τών πλήρων μελετών καί τών ληφθέντων άποτελεσμάτων, πρέπει νά δηλοΰται
ότι οί δοκιμασίες έπραγματοποιήθησαν έπί της ουσίας τοΰ έμπορίου . Ή σύνθεση τοΰ δείγματος
πρέπει νά αναφέρεται .

Έπί πλέον, ή περιγραφή τών μεθόδων πού χρησιμοποιήθηκαν, ή ή παραπομπή σέ τυποποιημένες
μεθόδους ή διεθνώς άνεγνωρισμένες θά άναφέρεται έπίσης στόν τεχνικό φάκελο , καθώς έπίσης καί
τό όνομα τοΰ ή τών όργανισμών πού είναι υπεύθυνοι γιά τίς δοκιμασίες .

1 . ΤΑΥΤΟΤΗΣ ΤΗΣ ΟΥΣΙΑΣ

1.1 . Ονομασία

1.1.1 . Ονομασία συμφώνως πρός τήν όνοματολογία τής IUPAC

1.1.2 . "Αλλες όνομασίες (κοινή όνομασία, έμπορική όνομασία , σύντμηση)

1.1.3 . Αριθμός C.A.S. (έάν υπάρχει

1.2 . Εμπειρικός καί συντακτικός τύπος

1.3 . Σύνθεση της ουσίας

1.3.1 . Καθαρότης έπί τοις έκατό

1.3.2 . Φυση τών άκαθαρσιών, συμπεριλαμβανομένων τών ισομερών καί τών υποπροϊόντων

1.3.3 . Έπί τοις έκατό ποσοστό τών κυρίων άκαθαρσιών (σημαντικών)

1.3.4 . Έάν ή ουσία περιέχει σταθεροποιητή ή άντιοξειδωτικό ή δλλα πρόσθετα, καθορίζεται : ή
φύση , ή τάξη μεγέθους : . . . ppm . . . %

1.3.5 . Φασματοφωτομετρικά δεδομένα (UV, IR, NMR)

1.4 . Μέθοδοι άνιχνεύσεως καί προσδιορισμού

Πλήρης περιγραφή τών χρησιμοποιηθεισών μεθόδων ή ένδείξεις τών βιβλιογραφικών
παραπομπών

2 . ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΕΡΙ ΤΗΣ ΟΥΣΙΑΣ

2.1 . Προβλεπομένη χρησιμοποίηση

2.1.1 . Τύπος χρήσεως
περιγραφή: δράση τής ουσίας

έπιθυμητά αποτελέσματα
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2.1.2 . Πεδία έφαρμογης μέ κατά προσέγγιση εκτίμηση κατα πεδίο :

α) κλειστό σύστημα
— βιομηχανίες
— άσχολούμενοι μέ τή γεωργία καί τή βιοτεχνία
— χρησιμοποίηση άπό τό ευρύ κοινό

β) ανοιχτό σύστημα
— βιομηχανίες
— άσχολούμενοι μέ τή γεωργία καί τή βιοτεχνία
— χρησιμοποίηση άπό τό ευρύ κοινό

2.2 Προβλεπομένη παραγωγή καί/ή εισαγωγή δι' έκάστην τών προβλεπομένων χρήσεων ή
πεδίων χρησιμοποιήσεως

2.2.1 . Συνολική παραγωγή καί/ή εισαγωγή εις τόννους κατ' ετος 1 , 10 , 50, 100, 500, 1 000 καί
5 000

— τούς 12 πρώτους μήνες τόννοι/Ιτος
— μεταγενεστέρως τόννοι/έτος

2.2.2 . Παραγωγή καί/ή εισαγωγή ύπολογιζομένη συμφώνως πρός τά σημεία 2.1.1 καί 2.1.2 ,
καί εκφραζόμενη έπί τοις έκατό
— τούς 12 πρώτους μήνες
— μεταγενεστέρως

2.3 . Συνιστώμενες μέθοδοι καί προφυλάξεις άφορώσες:

2.3.1 . τόν χειρισμό

2.3.2 . την έναποϋήκευση

2.3.3 . τήν μεταφορά

2.3.4. τήν πυρκαγιά (φύση τών αερίων καύσεως ή πυρολύσεως δταν το δικαιολογούν οι
προβλεπόμενες χρήσεις)

2.3.5 . "Αλλοι κίνδυνοι, κυρίως χημική άντίδραση μετά τοΰ ύδατος

2.4 . Μέτρα έπειγούοης όνάγκης σέ περίπτωση τυχαίας διασποράς

2.5 . Μέτρα επειγούσης άνάγκης οέ περίπτωση άνθρωπίνου άτυχήματος
(έπί παραδείγματι δηλητηρίαση)

3 . ΦΥΣΙΚΟΧΗΜΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ ΤΗΣ ΟΥΣΙΑΣ

3.1 . Σημείο τήξεως

"C

3.2 . Σημείο ζέσεως

°C Pa

3.3 . Σχετική πυκνότης

(D420)

3.4 . Ταση ατμών

Pa σε °C

Pa σέ °C

3.5 . Επιφανειακή τάση

M/m ( °C)



Επίσημη 'Εφημερίδα τών Εύρωπαϊκών Κοινοτήτων 27

3.6 . Υδατοδιαλυτότης

mg/1 ( °C)

3.7 . Λιποδιαλυτότης

Διαλυτής - ελαιον (καθοριζόμενο)

mg/100 g διαλυτου ( °C)

3.8 . Συντελεστής κατανομής

η-όκτανόλη/ΰδωρ

3.9 . Σημείο άναφλέξεως

°C Π άνοιχτό δοχείο Π κλειστό δοχείο

3.10 Αναφλεξιμότης [κατά τήν έννοια τοΰ όρισμοΰ τοΰ άρθρου 2 παράγραφος 2 υπό γ), δ )
καί ε)]

3.11 . Κίνδυνος έκρήξεως [κατά τήν έννοια τοΰ όρισμοΰ τοΰ όρθρου 2 παράγραφος 2 υπό α)1

3.12 . Αύτο-αναφλεξιμότης

°C

3.13 . Οξειδωτικές Ιδιότητες [κατά τήν έννοια τοΰ όρισμοΰ τοΰ όρθρου 2 παράγραφος
2 υπό 6)1

4 . ΤΟΞΙΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ

4.1 . Οξεία τοξικότης

4.1.1 . Χορήγηση διά τοΰ στόματος

DL50 mg/kg

Παρατηρούμενα άποτελέσματα, συμπεριλαμβανομένων καί τών έπί τών οργάνων

4.1.2 . Χορήγηση δι' εισπνοής

CL50 (ppm) Διάρκεια έκθέσεως ώρες
Παρατηρούμενα άποτελέσματα συμπεριλαμβανομένων καί τών έπί τών όργάνων

4.1.3 . Χορήγηση διά τοΰ δέρματος (άπορρόφηση διά τοΰ δέρματος)
DL5O mg/kg

Παρατηρούμενα άποτελέσματα, συμπεριλαμβανομένων καί τών έπί τών όργάνων

4.1.4 . Γιά ούσίες έκτός άερίων, άπαιτείται Ινα έλάχιστο χορηγήσεως διά δύο οδών, έκ τών
όποιων ή μία πρέπει νά είναι ή στοματική όδός . Ή άλλη όδός χορηγήσεως θά έξαρτάται
άπό τήν προβλεπομένη χρήση καί τίς φυσικές ιδιότητες τής ουσίας .

Γιά τά άέρια καί τά πτητικά ύγρά, ή χορήγηση θά πρέπει νά γίνεται δι' εισπνοής (έλαχίστη
περίοδος έκθέσεως τέσσερις ώρες).
Σέ δλες τίς περιπτώσεις, τά ζώα θά πρέπει νά υποβάλλονται σέ παρατήρηση έπί
δεκατέσσερις ήμέρες τουλάχιστον.

Έφ' δσον δέν υπάρχουν άντενδείξεις , τά πειράματα κατά τά όποια ή ούσία χορηγείται διά
τοΰ στόματος, ώς έπίσης καί διά τής εισπνοής θά πρέπει νά πραγματοποιούνται κατά
προτίμηση έπί έπιμυών.

Κατά τά πειράματα τών σημείων 4.1.1 , 4.1.2 καί 4.1.3 , οί ούσίες πρέπει νά χορηγούνται
τόσο σέ άρρενα δσο καί σέ θήλεα ζώα .

4.1.5 . Ερεθισμός τοΰ δέρματος

Ή ούσία θά πρέπει νά τίθεται έπί τοΰ έξυρισμένου δέρματος ένός ζώου, κατα προτίμηση
έπί κονίκλου τοΰ είδους albinos .

Διάρκεια έκθέσεως ώρες
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4.1.6 . Ερεθισμός των οφθαλμών

Τό πείραμα πραγματοποιείται κατα προτίμηση έπί κονίκλου .

Διάρκεια έκθέσεως ώρες

4.1.7 . Ευαισθητοποίηση τοΰ δέρματος

Πρέπει νά προσδιορίζεται δι' άνεγνωρισμενης μεθόδου έπί ίνδικοϋ χοιριδίου .

4.2 . Υποςεια τοξικότης

4.2.1 . Ύποξεία τοξικότης (28 ήμέρες)

'Αποτελέσματα παρατηρούμενα έπί τοΰ ζώου καί τών όργάνων άναλόγως τών χρησιμο­
ποιουμένων συγκεντρώσεων, συμπεριλαμβανομένων καί τών έργαστηριακών καί κλινικών
μελετών
Δόση γιά τήν όποία ουδέν τοξικόν άποτέλεσμα παρατηρείται

4.2.2 . Πρέπει νά έπιλέγεται διάρκεια καθημερινής χορηγήσεως (5 £ως 7 ήμέρες άνά έβδομάδα)
έπί 4 έβδομάδες τουλάχιστον. Ή όδός χορηγήσεως θά πρέπει νά είναι ή πλέον κατάλληλη,
της έπιλογης έξαρτωμένης άπό τήν προβλεπομένη χρήση , τήν όξεία τοξικότητα καί τίς
φυσικές καί χημικές ιδιότητες της ουσίας.

'Εφ' δσον δέν υπάρχουν άντενδείξεις , τά πειράματα στά όποια ή ουσία χορηγείται διά τοΰ
στόματος καί διά τής εισπνοής θά πρέπει νά πραγματοποιούνται κατά προτίμηση έπί
έπίμυος .

4.3 . "Αλλα άποτελέσματα

4.3.1 . Μεταλλαξογένεση (συμπεριλαμβανομένης καί τής άνιχνεύσεως καρκινογενέσεως)

4.3.2 . Ή ουσία πρέπει νά έξετάζεται κατά τή διάρκεια σειράς δύο δοκιμών, έκ τών όποιων μία
βακτηριολογική , μετά ή άνευ μεταβολικής δράσεως , καί μία μή βακτηριολογική .

5 . ΟΙΚΟΤΟΞΙΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ

5.1 . 'Αποτελέσματα έπί τών όρνανισμών

5.1.1 . Οξεία τοξικότης για τους ιχθείς

CL50 (ppm) Διάρκεια έκθεσεως καθοριζομένη συμφωνά με τίς
συνθήκες πού προβλέπονται στό παράρτημα V σημείο Γ

'Επιλεγέντα είδη (Ινα ή περισσότερα)

5.1.2 . 'Οξεία τοξικότης γιά τή δάφνη

CLso (ppm) Διάρκεια έκθέσεως καθοριζομένη σύμφωνα μέ τίς
συνθήκες πού προβλέπονται στό παράρτημα V σημείο Γ

5.2 . Αποικοδόμηση

— βιοτική

— αβιοτική

Πρέπει νά προσδιορίζεται τουλάχιστον ή τιμή τής BOD καί τής σχέσεως BOD/COD

6 . ΔΥΝΑΤΟΤΗΣ ΝΑ ΚΑΤΑΣΤΕΙ H ΟΥΣΙΑ ΑΒΛΑΒΗΣ

6.1 . Σέ έπίπεδο βιομηχανίας/βιοτεχνίας

6 . 1 . 1 . Δυνατότης ανακτήσεως

6.1.2 . Δυνατότης έξουδετερώσεως

6.1.3 . Δυνατότης καταστροφής :
— έλεγχομένη άπόρριψη
— αποτέφρωση
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— σταθμός καθαρισμού υδάτων
— αλλα

6.2 . Σέ επίπεδο εύρέος κοινοΰ

6.2.1 . Δυνατότης ανακτήσεως

6.2.2 . Δυνατότης έξουδετερώσεως

6.2.3 . Δυνατοτης καταστροφής

— ελεγχόμενη απόρριψη

— άποτέφρωση

— σταθμός καθαρισμού υδάτων
— αλλα
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VIII

ΣΥΜΠΛΗΡΩΜΑΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΚΑΙ ΔΟΚΙΜΑΣΙΕΣ ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΕΣ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ
ΤΟ ΑΡΘΡΟ 6 ΠΑΡΑΓΡΑΦΟΣ 5

'Οποιοδήποτε πρόσωπο πού εχει κοινοποιήσει μία ουσία στην αρμόδια αρχή , σύμφωνα με τις
διατάξεις τοϊϊ άρθρου 6 , πρέπει νά δίδει, κατόπιν αιτήσεως της άρχης αύτης, συμπληρωματικές
πληροφορίες καί νά πραγματοποιεί συμπληρωματικές δοκιμασίες σύμφωνα μέ τό παρόν παράρτημα .

'Εάν είναι τεχνικώς άδύνατο ή δεν φαίνεται άναγκαΐο νά δοθεί μία πληροφορία θά πρέπει νά
δηλώνονται οί λόγοι .

Οί δοκιμασίες πρέπει νά διενεργούνται σύμφωνα μέ άναγνωρισμένες καί συνιστώμενες άπό τούς
αρμοδίους όργανισμούς μεθόδους, έφ' δσον υπάρχουν οί συστάσεις αυτές .

Οί δοκιμασίες άπό τό έργαστήριο πρέπει νά έκτελοΰνται σύμφωνα μέ τίς άρχές της τρεχούσης όρθής
έργαστηριακής τεχνικής .

Κατά τήν παρουσίαση τών πλήρων μελετών καί τών ληφθέντων άποτελεσμάτων, πρέπει νά
δηλώνεται ότι οί δοκιμασίες πραγματοποιήθηκαν έπί της ουσίας τοΰ έμπορίου . Ή σύνθεση τοΰ
δείγματος πρέπει νά άναφέρεται .

ϊρέπει έπί πλέον νά έπισυνάπτεται ή περιγραφή τών μεθόδων πού χρησιμοποιήθηκαν ή ή
αραπομπή σέ τυποποιημένες ή διεθνώς άνεγνωρισμένες μεθόδους, καθώς έπίσης καί τό δνομα τοΰ ή
ών όργανισμών πού είναι υπεύθυνοι γιά τίς δοκιμασίες .

ΕΠΙΠΕΔΟ 1

Λαμβανομένων υπόψη :

— της τρεχούσης γνώσεως έπί της ουσίας,

— τών γνωστών καί προβλεπομένων χρήσεων,

— τών άποτελεσμάτων τών δοκιμασιών πού διενεργήθηκαν στό πλαίσιο τοΰ βασικού φακέλου , ή
άρμοδία άρχή μπορεί νά άπαιτήσει τίς συμπληρωματικές δοκιμασίες πού άναφέρονται κατω­
τέρω, έφ' όσον ή ποσότης μιας ουσίας πού διατίθεται στην άγορά υπό ένός γνωστοποιοΰντος,
είναι 10 τόννοι κατ' Ιτος ή 50 τόννοι συνολικώς, καί έάν πληρούνται οί καθορισμένοι μεθ'
έκάστην τών δοκιμασιών δροι γιά τήν ουσία αυτή .

Τοξικολογικές μελέτες

— Μελέτη γονιμότητος (ενα είδος, μία γενεά, αρρενα καί θήλεα, όδός χορηγήσεως ή πλέον
κατάλληλη).

Σέ περίπτωση άμφιβόλων άποτελεσμάτων γιά τήν πρώτη γενεά, είναι άναγκαία μία δεύτερη
μελέτη γιά μιά δεύτερη γενεά.

Είναι έπίσης δυνατόν στή μελέτη αύτη νά ληφθούν ένδείξεις έπί της τερατογενέσεως .

Σέ περίπτωση ένδείξεων τερατογενέσεως, μία πλήρης άξιολόγηση τών ένδεχομένων δυνατοτήτων
τερατογενέσεως θά μπορούσε νά καταστήσει άναγκαία μελέτη καί έπί δευτέρου είδους .

— Μελέτη τερατογενέσεως (Ινα είδος, όδός χορηγήσεως ή πλέον κατάλληλη)

Ή μελέτη αυτή είναι άναγκαία έάν δέν ίχει έξετασθεΐ ή άξιολογηθεϊ ή τερατογένεση στήν
προηγουμένη μελέτη γονιμότητος.

— Μελέτη ύποχρονίας καί/ή χρονιάς τοξικότητος , συμπεριλαμβανομένων καί ειδικών μελετών Ινα
είδος, άρρενα καί θήλεα, όδός χορηγήσεως ή πλέον κατάλληλη).
"Αν τά άποτελέσματα της μελέτης της ύποξείας τοξικότητος πού προβλέπεται στό παράρτημα VII
ή άλλες σχετικές συλλεγεϊσες πληροφορίες, άποδεικνύουν τήν άναγκαιότητα βαθύτερης έξετά­
σεως, αύτη μπορεί νά λάβει τή μορφή μιας πλέον λεπτομερούς έξετάσεως ορισμένων άποτελεσμά­
των ή μιας παρατεταμένης έκθέσεως, έπί παραδείγματι 90 ήμερών ή περισσότερο (άκόμα καί
μέχρι δύο έτών).
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Τά αποτελέσματα πού θά ϋδειχναν την αναγκαιότητα μιας τέτοιας μελέτης μπορούσαν να
περιλαμβάνουν έπί παραδείγματι :

α) βαρείες ή μή άναστρεπτές βλάβες τοΰ όργανισμοΰ ·

β) Ινα έπίπεδο «δνευ άποτελέσματος» πολύ χαμηλό ή καί πλήρη άπουσία αύτοΰ·

γ) μία σαφή συγγένεια ώς πρός τήν χημική δομή μεταξύ της μελετωμένης ούσίας καί έτέρων
ύπαρχουσών ουσιών πού Ιχουν άποδειχθεΐ έπικίνδυνες .

— Πρόσθετες δοκιμασίες μεταλλαξογενέσεως (συμπεριλαμβανομένης καί της άνιχνεύσεως καρκινο­
γενέσεως)

A. "Αν τά άποτελέσματα των δοκιμασιών άνιχνεύσεως μεταλλαξογενέσεως είναι άρνητικά, είναι
ύποχρεωτικό νά έκτελεΐται μία δοκιμασία γιά έπαλήθευση των άνωτέρω άποτελεσμάτων καί
μία δοκιμασία γιά έπαλήθευση της άνιχνεύσεως καρκινογενέσεως .

"Αν τά άποτελέσματα της δοκιμασίας έπαληθεύσεως γιά τή μεταλλαξογένεση είναι έπίσης
άρνητικά, δέν είναι άναγκαϊες πλέον στό έπίπεδο αύτό συμπληρωματικές δοκιμασίες γιά τή
μεταλλαξογένεση .

"Αν τά άποτελέσματα είναι θετικά, πρέπει νά έκτελεσθοΰν συμπληρωματικές δοκιμασίες γιά
τή μεταλλαξογένεση (βλέπε σημείο B).

"Αν τά άποτελέσματα της δοκιμασίας έπαληθεύσεως γιά τήν άνίχνευση καρκινογενέσεως είναι
έπίσης άρνητικά, δέν άπαιτοϋνται πλέον στό έπίπεδο αύτό συμπληρωματικές δοκιμασίες
άνιχνεύσεως καρκινογενέσεως . "Αν τά άποτελέσματα είναι θετικά, πρέπει νά έκτελεσθοΰν
συμπληρωματικές δοκιμασίες άνιχνεύσεως καρκινογενέσεως (βλέπε σημείο B).

B. Έάν τά άποτελέσματα των δοκιμασιών μεταλλαξογενέσεως είναι θετικά (μία μοναδική θετική
δοκιμασία σημαίνει θετικά), άπαιτοϋνται δύο τουλάχιστον δοκιμασίες έπαληθεύσεως στό
έπίπεδο αύτό. Θά πρέπει νά θεωρούνται, στό σημείο τούτο, άμφότερες οί δοκιμασίες
μεταλλαξογενέσεως καί καρκινογενέσεως. Θετικό άποτέλεσμα μιας δοκιμασίας άνιχνεύσεως
καρκινογενέσεως θά πρέπει νά όδηγεί, στό έπίπεδο αύτό, σέ μελέτη τής καρκινογενέσεως.

Μελέτες οίκοτοςικότητος

— Δοκιμασία έπί άλγους . ΊΕνα είδος, δοκιμασία παρεμποδίσεως άναπτύξεως .

— Μελέτη παρατεταγμένης τοξικότητος μέ Daphnia magna (21 ήμέρες): Ή μελέτη αυτή θά πρέπει
νά περιλαμβάνει τόν καθορισμό τοΰ «άνευ τοξικού άποτελέσματος έπιπέδου» γιά άναπαραγωγή
καί τοΰ «άνευ τοξικοΰ άποτελέσματος έπιπέδου» γιά θνησιμότητα .

Οί δροι σύμφωνα μέ τούς όποιους θά πραγματοποιείται ή δοκιμασία αύτή θά καθορισθούν
σύμφωνα μέ τή διαδικασία πού προβλέπεται στό όρθρο 21 βάσει τών μεθόδων πού προβλέπονται
στό παράρτημα V σημείο Γ γιά τίς δοκιμασίες όξείας τοξικότητος μέ Daphnia .

— Δοκιμασία έπί ένός άνωτέρου φυτού .

— Δοκιμασία έπί γαιοσκώληκος .

— Μελέτη παρατεταμένης τοξικότητος μέ ΐχθύ (έπί παραδείγματι Oryzias, Jordanella κλπ .).
Τουλάχιστον μία περίοδος 14 ήμερών. Ή μελέτη αύτή θά πρέπει νά περιλαμβάνει έπίσης καί τόν
προσδιορισμό τού «έπιπέδου κατωφλίου»).

Οί δροι σύμφωνα μέ τούς όποιους θά πραγματοποιείται ή δοκιμασία αύτή θά καθορισθούν
σύμφωνα μέ τή διαδικασία πού προβλέπεται στό δρθρο 21 βάσει τών μεθόδων πού προβλέπονται
στό παράρτημα V σημείο Γ γιά τίς δοκιμασίες όξείας τοξικότητος μέ ΐχθύ .

— Δοκιμασία γιά συσσώρευση σέ ëva είδος : ëva είδος, κατά προτίμηση ιχθύς (π .χ. Poecilla
reticulata).

— Παρατεταμένη μελέτη βιοαποικοδομήσεως, έάν στό πλαίσιο τών δοκιμασιών τού παραρτήματος
VII δέν άποδείχθηκε έπαρκής (βιο)άποικοδόμηση τής ούσίας, μία δλλη δοκιμασία (δυναμική)
πρέπει νά έπιλεγεϊ μέ μικρότερες συγκεντρώσεις καί διαφορετικό inoculum (π.χ. σύστημα πού
διαρέεται άπό κανονικό ρεύμα «flow-through system»).

Σέ όποιαδήποτε περίπτωση, ό κοινοποιών πρέπει νά ένημερώνει τήν άρμοδία άρχή, έφ' δσον ή
ποσότης μιας ούσίας πού διατίθεται στην άγορά είναι 100 τόννοι κατ' ?τος ή 500 τόννοι συνολικώς.

Στήν περίπτωση αύτή καί έφόσον πληρούνται οί άπαιτούμενοι δροι, ή άρμοδία άρχή, έντός
διαστήματος καθοριζομένου ύπό τής ίδίας, πρέπει νά άπαιτεΐ δπως έκτελεσθοΰν οί προβλεπόμενες
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άνωχέρω δοκιμασίες πλην δν, σέ κάποια ειδική περίπτωση, είναι έπιθυμητή μία έναλλακτική
επιστημονική μελέτη.

ΕΠΙΠΕΔΟ 2

"Αν ή ποσότης μιας ουσίας που διατίθεται στήν άγορά υπό ένός κοινοποιοϋντος είναι 1 000 τόννοι
κατ' ετος ή 5 000 τόννοι συνολικώς, ό κοινοποιών πρέπει νά ένημερώνει τήν άρμοδία άρχή . Αύτη
πρέπει νά όρίζει τότε πρόγραμμα δοκιμασιών πού πρέπει νά έκτελεσθούν υπό τοΰ κοινοποιοΰντος,
γιά νά μπορεί αυτή νά άξιολογήσει τους κινδύνους τής ούσίας γιά τόν άνθρωπο καί τό περιβάλλον.

Τό πρόγραμμα δοκιμασιών πρέπει νά καλύπτει τίς άκόλουθες πλευρές, έκτός αν υπάρχουν βάσιμοι
λόγοι πεοί τοΰ αντιθέτου καί μέ έπαρκή αιτιολόγηση γιά τη μή προσφυγή σέ τούτο :

— μελέτη χρονίας τοξικότητος

— μελέτη καρκινογενέσεως

— μελέτη γονιμότητος (π.χ. μελέτη άναπαραγωγής σέ τρεις γενεές): μόνον έάν διαπιστώθηκε
έπίδραση έπί τής γονιμότητος στό έπίπεδο 1 .

— μελέτη τερατογενέσεως (δχι έπί τρωκτικών): μελέτη πρός έπαλήθευση τής μελέτης τερατογενέσε­
ως στό έπίπεδο 1 , καί συμπληρωματικό πείραμα στή μελέτη τοΰ έπιπέδου 1 , δν διαπιστώθηκαν
δράσεις έπί έμβρύων/foetuses .

— μελέτη οξείας καί ύποξείας τοξικότητος έπί δευτέρου είδους : μόνο δν τά άποτελέσματα στό
έπίπεδο 1 δεικνύουν τήν άναγκαιότητα τών μελετών αύτών. Τά άποτελέσματα τών δοκιμών
βιομετασχηματισμοΰ καί φαρμακοκινητικής μπορούν νά όδηγήσουν έπίσης σέ μελέτες τοΰ τύπου
αύτοΰ .

— πρόσθετες τοξικοκινητικές μελέτες .

Οικοτοξικότης

— Συμπληρωματικές δοκιμασίες συσσωρεύσεως, άποικοδομήσεως και κινητικότητος .

Ή μελέτη θά πρέπει νά άποβλέπει στόν προσδιορισμό τής ένδεχομένης συσσωρεύσεως στήν
τροφική άλυσίδα .

Γιά περαιτέρω δοκιμασίες βιοσυσσωρεύσεως θά πρέπει νά δίδεται ειδική προσοχή στή
διαλυτότητα τής ούσίας σέ ΰδωρ καί στό συντελεστή κατανομής η-όκτανόλη/ύδωρ .

Τά άποτελέσματα τής μελέτης συσσωρεύσεως πού άναφέρεται στό έπίπεδο 1 καί οί φυσικοχημι­
κές ιδιότητες μποροΰν νά όδηγήσουν σέ μελέτη μέ σύστημα «flow-through» σέ μεγάλη κλίμακα .

— Μελέτη παρατεταμένης τοξικότητος έπί ιχθύος (συμπεριλαμβανομένης καί της άναπαραγωγής).

— Συμπληρωματική μελέτη τοξικότητος (όξεία καί ύποξεία) μέ πτηνά (π.χ. όρτύκιον): δν ό
συντελεστής συσσωρεύσεως είναι άνώτερος τοΰ 100.

— Συμπληρωματική μελέτη τοξικότητος μέ δλλους όργανισμούς (αν τούτο άποδεικνύεται άνα­
γκαΐο).

— Μελέτη έπί τής άπορροφήσεως — άποβολής δταν ή ουσία είναι σέ μικρό βαθμό άποικοδομήσιμη .
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