13/5. kotet Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja 413
31979L0831
L 259/10 AZ EUROPAI KOZOSSEGEK HIVATALOS LAPJA 1979.10.15.

A TANACS IRANYELVE
(1979. szeptember 18.)

a veszélyes anyagok osztilyozdsira, csomagolisira és cimkézésére vonatkozé torvényi, rendeleti
és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésér6l szolo 67/548/EKG irdnyelv hatodik alkalommal
torténd maédositsarol

(79/831/EGK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK TANACSA,

tekintettel az Eurépai Gazdasdgi Kozosséget létrehozd szerzd-
désre és kiillondsen annak 100. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,
tekintettel az Eurdpai Parlament véleményére ('),
tekintettel a Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (3,

mivel az ember é a kornyezet védelme érdekében azon
lehetséges veszélyforrasokkal szemben, amelyek az @j anyagok
forgalomba hozataldbdl szdrmazhatnak, megfelel§ intézkedése-
ket kell hozni és kiilonosen szitkséges a legutébb a
75/409/EGK irdnyelvvel ) modositott, a veszélyes anyagok
osztdlyozdsdra, csomagoldsira és cimkézésére vonatkozd tor-
vényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérdl
sz616, 1967. junius 27-i 67/548/EGK tandcsi irdnyelvben ()
ismertetett ellenSrzések megerGsitése;

mivel ezért a 67/548/EGK irdnyelvet mddositani kell, amely
jelenleg a veszélyes anyagok megfelel§ osztilyozdsaval, csoma-
goldsaval és cimkézésével védi a lakossdgot és fGleg az ezen
anyagokat haszndl6 munkaviéllalokat;

mivel az emberre és a kornyezetre gyakorolt hatdsok ellendr-
zése érdekében ajanlatos, hogy a piacra keril6 minden dj
anyagot a gyarté vagy importdr el6zetesen megvizsgaljon, és
hogy az illetékes hatdsigok ezekrSl bejelentést kapjanak,
amelyeknek kotelezen tartalmaznia kell bizonyos adatokat;
mivel ezenkivill fontos a piacra juttatott Gj anyagok fejlédési
folyamatdnak és hasznalatinak szoros figyelemmel kovetése, és
hogy ennek érdekében létrehozzanak egy olyan rendszert, mely
lehetévé teszi az Gj anyagok listdba vételét;

mivel ezenkivill annak érdekében, hogy az irdnyelvet helyesen
alkalmazzdk, 1981. szeptember 18-ig el kell késziteni a Kozos-
ség piacdn lév8 anyagok jegyzékét;

L C 30, 1977.2.7., 35. o.
L C 114, 1977.5.11, 20. o.
L L 183.1975.7.14, 22. o.
L 196., 1967.8.16., 1. o.

jasgasganfian

mivel ki kell dolgozni azokat az intézkedéseket, amelyek lehe-
t6vé teszik egy adott tagdllam szdmdra a bejelentési eljards
bevezetését, amely ezutdn érvényes lesz a Kozosségre; mivel
ezenkiviil, intézkedni kell arrdl, hogy az anyagok osztdlyozasa-
val és cimkézésével kapcsolatos intézkedéseket kozosségi szin-
ten allapithassdk meg;

mivel intézkedéseket kell bevezetni a 67/548/EGK irdnyelv L
mellékletében még nem taldlhaté veszélyes anyagok csomago-
lasahoz és ideiglenes cimkézéséhez;

mivel kotelezévé kell tenni a biztonsdgi tandcsok feltiintetését;

mivel a fent emlitett irdnyelv 2. cikke dltalinos meghatdrozdsok
segitségével mérgez6ként, drtalmasként, mar6 hatdsiként vagy
irritativ hatdsuként osztilyozza az anyagokat és a készitménye-
ket; mivel a tapasztalat azt mutatja, hogy pontositani kell ezt
az osztilyozast; mivel tekintettel arra, hogy hidnyoznak még az
ezen osztdlyokba valé besoroldshoz sziikséges pontosabb el6i-
rasok, szitkségesnek latszik az osztdlyba soroldshoz pontos
kritériumok meghatdrozdsa; mivel ezenkivil az irdnyelv 3.
cikke el6irja, hogy értékelni kell a kornyezetet fenyegets ve-
szélyt, és ezért részletezni kell a kiértékelés bizonyos jellemzdit
és paramétereit, valamint létre kell hozni egy fazisokra bontott
vizsgélati programot,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 67[548[EGK irdnyelv 1-8. cikkének helyébe a kovetkezd
cikkek 1épnek:

L1, cikk

(1) Ezen irdnyelv célja a tagallamok azon torvényi, ren-
deleti és kozigazgatasi rendelkezéseinek kozelitése, amelyek:
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a) az anyagok bejelentésére és

b) az ember és a kornyezet szdmdra veszélyes anyagok
osztalyozdsara, csomagoldsara és cimkézésére

vonatkoznak, amennyiben azokat a tagallamokban hozzdk
forgalomba.

(2)  Ezen irdnyelv nem érinti az aldbbiakra vonatkozo
rendelkezéseket:

a) gyogyszerek (késztermékek), kabitoszerek és radioaktiv
anyagok;

b) veszélyes anyagok szdllitdsa vasiton, koziton, belfoldi
vizi Uton, tengeren vagy légi tton;

¢) élelmiszerek vagy takarmdnyok;

d) anyagok olyan hulladék formédban, amelyek a hulladé-
kokrdl sz6ld, 1975. jdlius 15-i 75/442/EGK tandcsi
irdnyelv (') és a mérgezd és veszélyes hulladékokrdl
sz016, 1978. marcius 20-i 78/319/EGK tandcsi irdny-
elv (%) hatélya ald tartoznak;

e) vamfeliigyelet alatt 4ll6, dtmend forgalomban 1év6 anya-
gok, feltéve hogy nem dllnak kezelés vagy feldolgozds
alatt.

(3) A 15, 16. és 17. cikk nem vonatkozik az aldbbiakat
szabalyoz6 rendelkezésekre:

a) azokra a tdrolokra, amelyek stritett, cseppfolyésitott
vagy nyomds alatt oldott gazokat tartalmaznak, az aero-
szoladagoldkra vonatkozé tagallami jogszabélyok kozeli-
tésérdl sz6lo, 1975. médjus 20-i 75/324[/EGK tandcsi
irdnyelv (}) kovetelményeinek megfelel§ aeroszolok kivé-
telével;

b) 18szerek és robbané vagy pirotechnikai hatds bemutatdsa
céljabol forgalmazott robbandszerek.

(4) Az 5., 6. és 7. cikket, amennyiben ezek a bejelentés-
re vonatkoznak nem kell alkalmazni:

a) — azon anyagokra, amelyeket 1981. szeptember 18-a
el6tt forgalomba hoztak: legkésébb 6 honappal a 13.
cikk (1) bekezdésében emlitett jegyzék kozzétételét
kovetGen;

—a 13. cikk (1) bekezdésében emlitett jegyzékben fel-
sorolt anyagokra: hat honappal a jegyzék kozzétételét
kovetden;

b) a kozosségi vagy még nem harmonizalt, legaldbb egyen-
értékii jovdhagydsi vagy bejelentési eljardsoknak aldvetett
rovarirtokra és mitragydakra;

) azon anyagokra, amelyekre mar meglév$ irdnyelvek
értelmében hasonl6 vizsgélati és bejelentési kovetelmé-
nyek vonatkoznak.

2. cikk

(I)  Ezen irdnyelv alkalmazdsdban:

a) »anyagok« természetes allapotban elSforduld vagy ipari
termelSfolyamatbél szdrmazé kémiai elemek vagy ezek
vegyiiletei, a forgalomba hozatalukhoz sziikséges min-
den adalékanyagot is ideértve;

b) »készitmények« két vagy tobb anyagot tartalmazé keve-
rékek vagy oldatok;

¢) »kornyezet< a viz, a levegS és a szdrazfold és ezen
elemek egyfelsl egymds kozti, mdsrészt barmely el§
szervezettel val6 kolcsonhatdsai;

&

»bejelentés«: azok a dokumentumok, amelyekkel a gyar-
té vagy mds, a Kozosségben letelepedett személy, aki
valamely anyagot 6nmagédban vagy valamely készitmény
formdjaban forgalomba hoz, kozli a szikséges informa-
ci6kat valamely tagdllam illetékes hatdsdgival. Az igy
eljaré személy a tovdbbiakban: »bejelentdc;

e) »forgalomba hozatalc harmadik személyek ellatdsa vagy
szamukra a hozzaférhetGség lehet6vé tétele.

A Kozosség vamtertiletére valé behozatal forgalomba
hozatalnak mindsiil ezen irdnyelv alkalmazdsiban.

(2)  Ezen irdnyelv értelmében »veszélyesek« a kovetkezd
anyagok ¢és készitmények:

a) robbandsveszélyes:

anyagok és készitmények, amelyek ling hatdsira rob-
banhatnak, vagy amelyek érzékenyebbek az iitésre vagy
a surlédasra, mint a dinitrobenzol;

b) oxidalo:

azok az anyagok és készitmények, amelyek mds, els6-
sorban gyulékony anyagokkal érintkezve erésen héter-
mel§ reakci6t adnak;

¢) fokozottan tlizveszélyes:

() HLL 194, 1975.7.15. 39. o. 0°C-nél kisebb lobbandspontti és 35°C-ndl kisebb vagy
() HLL 84, 1978.3.13., 43. o. ezzel egyenld forrasponti folyékony anyagok és készit-
() HLL 147, 1975.6.9., 40. o. mények;
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d) tlzveszélyes: ) rakkelt§ hatdsa:
- anyagok e ke,s Z.ltmenyek amelyek szobahome.rselfle- olyan anyagok és készitmények, amelyek belégzéssel,
ten levegdvel érintkezve felforrésodhatnak, majd 6n- AU bére dkahdrtvan k i
lladdsra képesek, vagy szdjon &, a boron, a nydlkahdrtydn keresztill vagy
gy ’ egyéb dton a szervezetbe jutva daganatot okozhatnak
; o o vagy el6forduldsanak gyakorisigdt megnovelhetik,
— szilard anyagok és készitmények, amelyek gyujtéfor-
rassal valo rovid ideig tartd érintkezést kovetSen
konnyen meggyulladnak, és a gyutjtéforras eltavolita- m) teratogén;
sat kovetGen is tovabb égnek vagy bomlanak, vagy
tagén.
— cseppfolyds anyagok és készitmények, amelyek lob- n) mutagén
bandspontja 21°C alatt van, vagy
3. cikk
— géz halmazallapotd anyagok és készitmények, ame-
lyek szobahdmérsékleten és szokdsos (normdlis) nyo- o L
mdson leveg6vel érintkezve tlizveszélyesek, vagy (1) Az anyagok és készitmények fizikai-kémiai tulajdon-
sdgait az V. melléklet A. pontjdban megadott mddszerek
— anyagok és készitmények, amelyek vizzel vagy nedves szerint k\e}ll m?lg/};(elttargzm; m.e%)ezo kepzsseguk,gaeghaﬁaro-
leveg@vel érintkezve veszélyes mennyiségben fokozot- zasa az V. mellckiet B. pontjaban megacott modszerek, az
tan thizveszélyes gizokat képeznek: okotoxicitdsuk meghatdrozdsa az V. melléklet C. pontjaban
' megadott médszerek szerint torténik.
e) kevésbé tlizveszélyes:

(2) A valds vagy lehetséges kornyezeti veszély vizsgalata
cseppfolyds anyagok és készitmények, amelyek lobba- a VIL és VIIL. mellékletben meghatdrozott jellemzdk szerint
ndspontja 21°C-on, vagy e felett, de legfeliebb 55°C-on torténik, barmely meglévd, nemzetkozileg elismert paramé-
van. ter alapjan.

f) nagyon mérgezé:

(3) Az anyagok és készitmények osztdlyozdsdnak és
anvaook és készitménvek. amelvek beléleozésiik. lenve- cimkézésének daltalanos elveit a VI. melléklet szerint kell
lés}i,ﬂ(g vagy a béron yét]t(')rtér?(’i felszivc’%da’suky ese’i’:n alkalmazni, kivéve ha kiilon irdnyelvekben ettSl eltérs
rendkiviil silyos, heveny vagy krénikus egészségkaroso- kovetelmények vannak elSirva a veszélyes készitményekre.
dast vagy haldlt okozhatnak;

; 4. cikk
g) mérgezd:
anyagok és készitmények, amelyek belélegzésiik, lenye- (1) A veszélyes anyagok osztdlyozdsa, a veszély mértéke
lésiik vagy a béron 4t torténd felszivoddsuk esetén és a vele jaré kockdzatok kiilonos tulajdonsdga szerint, a 2.
stilyos, heveny vagy krénikus egészségkarosodast vagy cikk (2) bekezdésében meghatdrozott kategéridkon alapul.
halalt okozhatnak: Az a)-j) pontok esetében az anyagokat a legnagyobb fokd
veszély szerint kell osztdlyozni a 16. cikk (4) bekezdésével
h) 4rtalmas: osszhangban.
anyagok és készi,t,rr.l.ény)ek, z}m?lysk, belélggz’ésﬁk, lenye- (2) Az 1 mellékletben felsorolt veszélyes anyagok,
lésiik vagy a béron dt dreénd felszivoddsuk  esetén, amennyiben sziikséges, olyan jelet kapnak, mely lehet6vé
korldtozott egészségkdrosoddst okozhatnak; teszi a készitmények egészségi kockdzatdnak felmérését. A
jelet egy késébbi tandcsi irdnyelv altal meghatdrozott krité-
i) mard hatdsi: riummal 6sszhangban kell majd meghatdrozni.
anyagok ¢és készitmények, amelyek €16 szovetekkel '
érintkezve azok elhaldsit okozzdk; 5. cikk
j) irritativ hatdst: (I) A tagillamok megtesznek minden sziikséges intézke-
dést annak biztositdsdra, hogy a 8. cikk sérelme nélkiil,
nem mar6 hatdsti anyagok és készitmények, amelyek a ezen anyagok oOnmagukban vagy készitményekben csak
bérrel, szemmel vagy a nydlkahdrtyaval val6 pillanat- akkor kertilhessenek forgalomba, amennyiben:
szer(i, hosszan tartd vagy ismételt érintkezésiik esetén
lladdst okoznak;
e — az anyagokat a tagdllamok valamelyikének illetékes haté-
K kornyezetre veszélyes: sdgdhoz ezen irdnyelvnek megfelelGen bejelentették,

olyan anyagok és készitmények, amelyek haszndlata
azonnali vagy késleltetett veszélyeket jelent vagy jelent-
het a kornyezet szdmdra;

—a 15-18. cikkel és a VI mellékletben kozolt kritérium-
okkal, és a 6. cikkben el6irt vizsgélatok eredményeivel
osszhangban csomagoltdk és cimkézték az anyagokat.
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(2) Az (1) bekezdés mdsodik részében emlitett intézke-
dések addig érvényesek, amig az anyag szerepel az L
mellékletben megadott listdin, vagy amig a 21. cikkben
meghatdrozott eljardssal osszhangban hatdrozat nem sziile-
tik arrdl, hogy nem kell szerepelnie e listan.

Az 1. mellékletben még nem megjelend, de a 13. cikk (1)
bekezdésében emlitett listdn szerepld, vagy az 1981. szep-
tember 18-a el6tt mdr forgalomba hozott veszélyes anya-
gokat — amennyiben a gyartotdl, akdr letelepedett a Kozos-
ség teriiletén, akdr nem, ésszertien elvarhatd, hogy ismerje
azok veszélyes tulajdonsdgait —, a gyartonak vagy a képvi-
sel6jének a 15-18. cikkben meghatdrozott szabalyokkal és
a VI mellékletben kozolt kritériumokkal sszhangban kell
csomagolnia vagy ideiglenesen cimkéznie.

6. cikk

(1) Az 1. cikk (4) és a 8. cikk (1) bekezdésének sérelme
nélkill, az ezen iranyelv szerinti valamely anyag Osszes
gyartbja vagy a Kozosség terilletére szdllitd importdre
annak a tagdllamnak a 7. cikkben emlitett illetékes hatésd-
gdhoz, amelyben az anyagot el@allitottdk vagy amelybe
importédljadk a Kozosség teriiletére, legaldbb 45 nappal az
anyag forgalomba hozatala eldtt, egy, tobbek kozott a
kovetkezSket tartalmazd bejelentést nydjt be:

— mifiszaki dosszié, amely ismerteti az el6re lathat akar
kozvetlen, akdr késleltetett kockdzatok értékeléséhez
szikséges adatokat, amelyeket ezen anyag okozhat az
ember és a kornyezet szdmdra, és amely legaldbb a VIL
mellékletben emlitett vizsgalatok informacioit és eredmé-
nyeit tartalmazza, az elvégzett vizsgdlatok és a felhasz-
nalt modszerek részletes és teljes leirdsdval, vagy az
ezekre torténd hivatkozdssal egytitt,

— az anyag kedvezdtlen hatdsaira vonatkozé nyilatkozatot,
a mérlegelt killonboz§ felhasznaldsok figyelembevételével,

— az anyag javasolt osztalyozasat és cimkézését ezen irdny-
elvnek megfelelGen,

— az anyag biztonsdgos hasznalatdval kapcsolatos minden
javasolt 6vintézkedésre vonatkozé javaslatot.

(2) Olyan anyag esetében azonban, amelyet el6zéleg
mar bejelentettek, az illetékes hatdsdg beleegyezhet abba,
hogy ezen anyag bejelentGje a miiszaki dosszié alapjan
hivatkozzék egy vagy tobb el6z8 bejelentd édltal mér elvég-
zett vizsgdlat eredményére, feltéve hogy az el6z6 bejelentSk
irdsbeli hozzdjarulasukat adtdk ehhez.

(3)  Amennyiben egy anyag mar szerepel az I melléklet-
ben, a bejelent6nek nem kell nyilatkozatot tennie az anyag
kedvezétlen hatdsairdl, a javasolt osztdlyba soroldsrdl és a
biztonsdgos hasznélatdra vonatkozé 6vintézkedési javaslat-
r6l. Ezenkivill a bejelentének nem kell megadnia a VIL
mellékletben ismertetett, a mszaki dossziéhoz sziikséges

informdciokat, e melléklet 1. és 2. pontjanak kivételével,
amennyiben az anyagot eredetileg legalabb 10 évvel elgbb
jelentették be.

(4)  Valamely mdr bejelentett anyag minden bejelentdje
tdjékoztatja az illetékes hatésdgot az aldbbiakrol:

— az dltala forgalomba hozott éves- vagy Osszmennyiség
véltozdsar6l a VI melléklet 2.2.1. pontjdban megéllapi-
tott tonnaskdldval osszhangban,

— az anyagnak az emberre és/vagy a kornyezetre gyakorolt
olyan hatdsaival kapcsolatos ¢j ismeretekrdl, amelyekrél
megalapozottan elvarhatd, hogy a tudomdsara jutottak,

— olyan 1jj felhaszndldsi lehet&ségekrdl, amelyek céljabol az
anyagot forgalomba hozzdk (a VIL. melléklet 2.2.1. pont-
ja értelmében), és amelyekrdl megalapozottan elvarhatd,
hogy a tudomdsdra jutottak,

— az anyagnak a VI melléklet 1.3. pontjaban emlitett 6sz-
szetétel-valtozasabol szarmazé minden tulajdonsag-vélto-
zdsarol.

(5) A bejelents a VIIL mellékletnek megfelelGen végzett
vizsgélatok eredményeirdl is tdjékoztatja az illetékes hat6sa-
got.

7. cikk

(I) A tagdllamok kijelolik a 6. cikkben meghatdrozott
informdciok atvételéért, és ezeknek az irdnyelv kovetelmé-
nyeivel valé osszhangjanak vizsgdlataért és kilondsen a
kovetkez8kért felel@s illetékes hatdsdgot vagy hatdsigokat:

— a bejelentd altal megjelolt kovetkeztetések minden olyan
el6re lathat6 kockazattal kapcsolatban, amely az anyaggal
egytitt jarhat,

— osztalyozds és cimkézés,

— a biztonsdgos hasznélattal kapcsolatos minden javasolt
dvintézkedésre vonatkozd, a bejelentS dltal benyjtott
javaslat.

Ezenkiviil, amennyiben szitkségesnek latszik azon kockdzat
értékelése, amelyet valamely anyag okozhat, az illetékes
hatésdgok:

— tovabbi informécidkat ésfvagy ellen6rz6 vizsgdlatokat
kérhetnek azon anyagokra vonatkozéan, amelyekrdl be-
jelentést kaptak; ez a VIIL mellékletben emlitett informd-
ci6 kérését is magdban foglalhatja az abban el6irtndl
korabban,

— végezhetnek ellendrzési célokhoz szitkséges mintavétele-
zést,

— megfelel§ intézkedéseket hozhatnak valamely anyag biz-
tonsagos hasznalatdra vonatkozdan, amig nem vezetik be
az erre vonatkozd kozosségi rendelkezéseket.
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(2) Az
— osztalyozésra,

— cimkézésre és

— a VIL melléklet 2.3., 2.4. és 2.5. pontjaban ismertetett
ajanlott 6vintézkedésekre vonatkozo javaslatok megerdsi-
tése vagy moédositdsa sordn a 21. cikkben meghatarozott
eljarast kell kovetni.

(3) A tagdllamok és a Bizottsdg biztositjdk, hogy a
kereskedelmi hasznositdsra vagy gyértdsra vonatkozé min-
den informéciét bizalmasan kezelik.

8. cikk

(1) Az alabbi felsorolasban szerepl anyagokat mdr be-
jelentett anyagoknak kell tekinteni ezen irdnyelv értelmé-
ben, amennyiben a kovetkezd feltételeket kielégitik:

— polimerizatumok, polikondenzdciés és  poliaddicios
termékek, kivéve azokat amelyek kombindlt formdban
2 % vagy ennél tobb valamilyen monomert tartalmaz-
nak és 1981. szeptember 18-a el6tt nem értékesitették,

— kutatdsi és analitikai célra szolgdlé anyagok, amennyiben
ezeket ezen irdnyelvnek megfeleléen a tulajdonsdgaik
megallapitdsa céljabol hozzdk forgalomba,

— olyan anyagok, amelyeket kutatdsi vagy analitikai célok-
b6l hoznak forgalomba gydrtonként vagy importSron-
ként évi egy tonndndl kisebb mennyiségben, és amelyeket
kizdrélag laboratériumoknak szdnnak,

— azon anyagok, amelyeket gyartonként évi egy tonndnal
kisebb mennyiségben hoznak forgalomba, feltéve hogy a
gyarté kozli azonositd és cimkézési adataikat és meny-
nyiségiiket azon tagallamok illetékes hat6sagaival, ahol az
anyagokat forgalomba hozzdk, és a gyartd megfelel
minden feltételnek, amelyet e hatésdgok megszabnak.

Azonban a kutatdsi és fejlesztési szakaszban korldtozott
szaml bejegyzett {igyfelek szdmdra forgalomba hozott
olyan mennyiségii anyagok, amelyek mennyisége kutatdsi
és fejlesztési célokra korlatozddik, de amelyek mennyisége
meghaladja a gyartonkénti évi egy tonndt, egy évre men-
tességet kaphatnak, feltéve hogy a gyart6 kozli az azonosi-
t6 és cimkézési adataikat, és mennyiségiitket minden olyan
tagdllam illetékes hatdsdgdval, ahol a gyartds, kutatds és
fejlesztés torténik, és megfelel minden olyan feltételnek,
amit e hatésdgok szabnak meg az ilyen kutatdsra és
fejlesztésre; ezen egy éves idGtartam utdn ezen anyagok

bejelentés-kotelezettek. A gyartd biztositékot ad arra is,
hogy azt az anyagot vagy készitményt, amelybe ezt beépi-
tik kizdrolag csak a vevs személyzete haszndlja ellenérzott
korilmények kozott, és nem fogja azt a nyilvinossig
szamdra hozzaférhet6vé tenni.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett anyagokat, amennyire a
gyartotol indokolhatéan elvarhat6, hogy tudomadsa legyen
azok veszélyes tulajdonsagaikrél, a gyarténak vagy a képvi-
sel6jének a 15-18. cikkben megallapitott szabalyokkal, és a
VI. mellékletben el8irt kritériumokkal osszhangban kell
csomagolnia és ideiglenesen cimkéznie.

Amennyiben még nem lehetséges a cimkézés a 16. cikkben
meghatdrozott elveknek megfelelGen, a cimkén a kovetkezd
figyelmeztetésnek kell szerepelnie: »Vigydzatl — Még nem
teljesen bevizsgdlt anyagle.

(3)  Amennyiben valamely, a 16. cikkben meghatdrozott
elvekkel osszhangban cimkézett, az (1) bekezdésben emli-
tett anyag nagyon mérgez$ vagy mérgezd, az ilyen anyag
gyart6janak vagy importSrének 4t kell adnia az illetékes
hatésagnak a VIL melléklet 2.3, 2.4. és 2.5. pontjaira
vonatkozé minden megfelel§ informdciot.

9. cikk

Amikor valamely tagdllam megkapja a bejelentési doku-
mentdciét vagy a 6. cikkben emlitett tovabbi informacidkat,
haladéktalanul elkiildi a Bizottsignak a dokumentdci6 egy
példanyat vagy ennek Osszefoglal6jat minden lényeges ész-
revétellel egyiitt; ami pedig a 7. cikk (1) bekezdésében
emlitett tovabbi informéciokat és a VIII. mellékletben el6irt
tovabbi informdciokat vagy vizsgdlatokat illeti, az illetékes
hat6sdg értesiti a Bizottsagot a valasztott vizsgalatokrol, a
vélasztasuk okairdl és az eredmények értékelésérdl.

10. cikk

(I) A valamely tagallam 4éltal elkiildott bejelentési doku-
mentdci6, ennek Osszefoglaléja vagy tovabbi informdciok
mdsolatdnak dtvételekor a Bizottsdg elkiildi:

— a bejelentési dokumentdciot vagy ennek osszefoglaléjat a
tobbi tagallamnak,

— az ezen irdnyelv alkalmazdsa sordn Osszegytijtott minden
egyéb lényeges informéciot, minden tagallamnak.

(2)  Minden tagédllam illetékes hatdsdga kozvetleniil kon-
zultdlhat azzal az illetékes hatdsdggal, amely az eredeti
bejelentést megkapta, vagy a Bizottsiggal azon adatok
killonos részleteirdl, amelyeket ezen irdnyelv értelmében a
dokumenticionak tartalmaznia kell; ezenkiviil tovabbi vizs-
gélatokat vagy informdcié kérését is javasolhatja. Ameny-
nyiben azon illetékes hatdsdg, amely az eredeti bejelentést
megkapta, nem veszi figyelembe mds hatésdgoknak a VIIL
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mellékletben meghatdrozott tovabbi informécidkra, vagy a
vizsgdlati programok mddositdsaira vonatkozd javaslatait,
kozli ennek okait az érintett tobbi hatdsiggal. Amennyiben
nem lehetséges, hogy az érintett hatésdgok megallapoddsra
jussanak, és kozilik barmelyik részletes indokok alapjan
tgy latja, hogy mindezek ellenére valoban sziikség van
tovabbi informdacidra vagy modositdsokra a vizsgalati prog-
ramokban az ember és a kornyezet védelmére, felkérheti a
Bizottsagot hatdrozat hozatalra a 21. cikkben meghatdro-
zott eljdrasnak megfelelGen.

11. cikk

(1)  Amennyiben a bejelentd tigy véli, hogy titkokvédelmi
probléma meriil fel, megjelolheti azt a 6. cikkben el6irt
informdciot, amelyet kereskedelmi szempontbdl érzékeny-
nek tekint, és amelynek a nyilvinossigra hozatala ipari
vagy kereskedelmi szempontbdl kdrt okozhat szdméra, és
amelyet ezért titokban kivan tartani gy, hogy az illetékes
hatésdgok és a Bizottsdg kivételével ne juthasson mds
személyek tudomdsdra. Ilyen esetekben részletes indokldst
kell adni.

Az ipari és kereskedelmi titoktartds nem vonatkozik:

— az anyag kereskedelmi nevére,

— az anyagnak a VIL melléklet 3. pontjaval kapcsolatos
fizikai — kémiai adataira,

— az anyag drtalmatlannd tételének lehetséges médjaira,

— a toxikoldgiai és okotoxikoldgiai vizsgdlatok értékelésére
és a vizsgalatokért felelSs testiilet nevére,

— a VIL melléklet 2.3. pontjdban emlitett javasolt mddsze-
rekre és dvintézkedésekre és a VIL. melléklet 2.4. és 2.5.
pontjiban emlitett azonnali intézkedésekre.

Amennyiben maga a bejelentd ezt kovetden nyilvanossagra
hoz el6z8leg bizalmasnak mindsitett informdacidt, errdl
tdjékoztatja az illetékes hatdsdgot.

(2) Az a hatdésdg, amely a bejelentést megkapja, sajat
hatéskorében fog hatdrozni arrdl, hogy az (1) bekezdéssel
osszhangban mely informdciéra terjed ki az ipari és keres-
kedelmi titoktartdsi kotelezettség.

(3) A 13. cikk (2) bekezdésében eléirt listin megjelend
anyag neve feltiintethet§ kédolt alakban, amennyiben ezt
igy kéri az az illetékes hat6sdg, amelyhez a bejelentést

benytjtottdk, olyan titokvédelmi problémdk miatt, amelyet
az anyag nevének nyilvdnossdgra hozatala felvethet, feltéve,
hogy az anyag nem veszélyes anyagként van besorolva.

Valamely anyag legfeljebb 3 évig szerepelhet kodolt alakban
a jegyzékben.

(4) A Bizottsdg vagy valamely tagdllam szdmdra 4tadott
bizalmas informdciokat titokban kell tartani.

Minden esetben érvényes, hogy az ilyen informdciok

— csak azon hatdsagokkal kozolhet8k, amelyek hatdskorét
a 7. cikk (1) bekezdése eldirja,

— amennyiben szankcidkkal jiré kozigazgatdsi vagy birdsa-
gi eljards van folyamatban a forgalomba hozott anyagok
ellenSrzése érdekében, felfedhet6k az ilyen eljdrdsokban
kozvetlenill résztvevs személyek szdmadra.

E cikk és a 12. cikk nem kotelezi azon tagdllamot, amely-
nek jogszabdlyai vagy kozigazgatdsi gyakorlata szigoribb
az ipari és kereskedelmi titoktartds védelmére, mint amit e
cikkek meghatdroznak az informdcidk kozlésére, ameny-
nyiben az érintett dllam nem tesz lépéseket e szigoribb
el6irdsok betartdsdra.

12. cikk

A 9. cikkel és a 10. cikk (1) bekezdésével Gsszhangban
megadott adatok Osszefoglalt formaban tovabbithatok a
Bizottsaghoz és a tagallamokhoz.

Ilyen esetekben valamely tagdllam illetékes hatdsdgai és a
Bizottsag a 10. cikk (2) bekezdésének keretében dlland6an
hozzaférnek a bejelentési dokumenticidhoz és a tovabbi
informéciokhoz.

13. cikk

(I) A Bizottsdg kiilonosen a tagdllamok dltal megadott
informdcidk alapjan 1981. szeptember 18-ig elkésziti a
Kozosség piacdn 1évS anyagok jegyzékét.

Ennek sordn figyelembe veszi az 1. cikk (4) bekezdésének
és 8. cikknek a rendelkezéseit.

E jegyzék tartalmazza az anyag nemzetkozi kémiai no-
menklatira (lehetSleg az IUPAC) szerinti kémiai nevét, a
CAS-szdmot és a kozonséges nevét vagy ISO roviditését,
amennyiben létezik ilyen.
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(2) A Bizottsag listin tartja nyilvin az ezen irdnyelv
szerint bejelentett anyagokat.

(3) A 21. cikkben megdllapitott eljirdssal 6sszhangban
kell meghatarozni az informéciokat és azt a format, amely-
ben ezen informéciok a listdra és a jegyzékre keriilnek,
azon kritériumokkal egyiitt, amelyeknek megfelelGen a
tagdllamok kozlik a Bizottsdggal a jegyzékkel kapcsolatos
informdcidkat.

14. cikk

Az 1. melléklet tartalmazza a 4. cikknek megfelelSen osztd-
lyozott anyagok listdjat és a biztonsdgos haszndlattal kap-
csolatos minden javaslatot.

15. cikk

(1) A tagallamok meghoznak minden sziikséges intézke-
dést annak biztositdsira, hogy veszélyes anyagok csak
akkor keriilhessenek forgalomba, amennyiben a csomagola-
suk kielégiti az alabbi kovetelményeket:

a) a csomagoldeszkozoket ugy kell megtervezni és gyarta-
ni, hogy tartalmuk ne juthasson ki; e kovetelmény nem
alkalmazhatd, amennyiben kiilonleges biztonsigi beren-
dezéseket irnak el6;

£

a csomagoloeszkozok és a zdrdelemek csomagolda-
nyagai nem olyan anyagok, amelyeket a tartalom kéro-
sithat, vagy amelyek hajlamosak arra, hogy a tartalom-
mal drtalmas vagy veszélyes vegyiileteket alkossanak;

(g)
~

a csomagoldeszkozok és a zardelemek mindenhol elég
er6sek és szilardak ahhoz, hogy ne lazuljanak meg és
sériilés nélkiil megfeleljenek a felhasznalds sordn torténd
rendeltetésszerti igénybevétel kovetelményeinek;

az ismételt visszazdrdsra alkalmas zdréelemmel elldtott
térolokat gy kell megtervezni, hogy a csomagoldeszkoz
tobbszori lezdrdsat kovetGen is megakadélyozza a tarta-
lom kijutdsat.

&

(2) A tagdllamok el6irhatjak azt is, hogy:

— a csomagoldsokat a becsomagoldskor pecséttel kell lezdr-
ni gy, hogy amikor a csomagoldst elsé alkalommal
felbontjak, a pecsét helyredllithatatlanul kdrosodjon,

— a hdrom liter drtartalmat meg nem haladd, lakossdgi
forgalomba keriils, veszélyes anyagokat tartalmazé téro-
lokat gyermekek altal nehezen kinyithaté zarral kell
elldtni,

— az egy liter Grtartalmat nem meghaladé, lakossagi forga-
lomba keriil§, nagyon mérgezs, mérgezd vagy mard
hatast folyadékokat tartalmazé tarolok tapintdssal érzé-
kelhetd veszélyre utald jelképet tartalmazzanak.

(3)  Minden olyan miiszaki részlet elfogaddsa a 21. cikk-
ben meghatdrozott eljdrds szerint torténik, amelyre a (2)
bekezdésben emlitett berendezésekkel kapesolatban sziikség
lehet, és ezeket a részleteket a IX. mellékletben kell me-
gadni, kilonosen:

—a IX. melléklet A. pontja ismerteti a gyermekek altal
nehezen kinyithaté zarral kapcsolatos el6irdsokat,

— a IX. melléklet B. pontja ismerteti a tapintdssal érzékel-
het§ veszélyre utalé szimbdlummal kapcsolatos el6irdso-

kat.

16. cikk

(I) A tagillamok meghozzdk a sziikséges intézkedéseket
annak biztositdsdra, hogy csak akkor keriilhessenek forga-
lomba veszélyes anyagok, amennyiben csomagoldsukon a
cimkézés kielégiti az alabbi kovetelményeket.

(2)  Minden csomagolds jol olvashatéan és letorolhetetlen
modon tartalmazza az aldbbiakat:

— az anyag neve,
— az anyag eredete,

— a vesz€ly jelképe (szimbdluma), amennyiben ezt meg-
hatdroztdk, és az anyag haszndlatdval felmeril§ veszély
megjelolése,

— az ilyen veszélyekbdl szdrmazd killonds kockdzatokat
megjelols szabvanymondatokat,

— a veszélyes anyag biztonsagos haszndlataval kapcsolatos
szabvanymondatokat.

a) Az anyag neve az I mellékletben felsorolt kifejezések
egyike; ha ez nem igy van, a nevet egy nemzetkozileg
elismert nomenklatiirainak megfelel6en kell megadni.

b) Az anyag eredetének jelzése tartalmazza a gydrtd, a
forgalmazd vagy az importSr nevét és cimét.

¢) A kovetkez8 veszélyt jelzé szimbdlumokat és jelzéseket
kell hasznalni:

— robbandsveszélyes:
felrobband bomba (E)

- oxidalo:
kor folotti lang (O)

— fokozottan tiizveszélyes:
ling (F)

— tlizveszélyes:

lang (F)
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- nagyon mérgezG: csomag nem tartalmaz 125 ml-nél nagyobb mennyiséget.
Ezen el6irds a lakossag szdmadra kiskereskedelmi forgalomba
koponya keresztbe rakott csontokkal (T) nem hozott, azonos mennyiségli artalmas anyagok eseté-
pony ben is érvényes.
- mérgezd:
(4)  Amennyiben egynél tobb veszélyszimbdélumot hatér-
koponya keresztbe rakott csontokkal (T) oznak meg valamely anyaghoz:
— drtalmas: —a T szimbdlum jelzésének kotelezettsége valaszthatova
teszi az X és C szimboélumot, kivéve ha az I. melléklet
andraskereszt (Xn) ezzel ellentétes rendelkezést tartalmaz,
— mard hatds: —a C szimbdlum jelzésének kotelezettsége vilaszthatdva
teszi az X szimbdlumot,
sav kdrosit6 hatdsit mutaté szimbdlum (C)
o L — az E szimbdlum jelzésének kotelezettsége vélaszthatovd
— irritativ hatdst: teszi az F és O szimbolumot.
andraskereszt (Xi)
17. cikk
A szimbdlumoknak 6sszhangban kell lenniiik a II. mel-
lel.deg),eln beml;timtt sm/mb?lumokkal; A Veszlelyt Jelizﬁ (I)  Amennyiben a cimkén a 16. cikk dltal el6irt adatok
szimbolumot  fekete szinnel narancssarga alapra ke megtaldlhatok, e cimkét erdsen kell rogziteni a csomagolds
nyomtatni. egy vagy tobb oldaldhoz tgy, hogy ezen adatok vizszinte-
sen olvashatok legyenek, ha a csomagot szabdlyosan teszik
d) Az anyagok hasznalatdval kapcsolatos kiillonbozd veszé- le. A cimke mérete a kovetkezd:
lyeket egy vagy tobb szabvanymondattal kell jel6lni,
amelyeket a Il melléklet rogzit az I mellékletben
kozolt listin 1év6 hivatkozdsokkal osszhangban. Az 1.
mellékletben kozolt listdn nem szerepld anyag esetében A csomag tirtartalma Meéretek
a veszélyes anyagoknak tulajdonitott kiilonleges kockd- (mm-ben)
zatok(ria valo fhlwls{,tk.olza,s ﬁne%(felel a L meliékletben — hdrom litert nem haladja  ha lehetséges, legfeljebb 52
megadott megfelel§ jelzéseknek. meg: X 74
A »fokozottan tlizveszélyes« és »tiizveszélyes« kifejezése- — tobb, mint hdrom liter,
ket nem kell jelezni, amennyiben ezek a fenti ¢) ponttal de nem tobb, mint 50
osszhangban hasznélt veszélyjelzés szovegezését ismétel- liter: legfeljebb 74 x 105
nék.
- tobb, mint 50 liter, de
€) Az anyagok haszndlatdra vonatkozé biztonsdgi tandcsot nem t6bb, mint 500 liter:  legfeljebb 105 x 148

szabvanymondatok jelzik, melyek az 1. mellékletben
kozolt listdn 1évd hivatkozdsoknak megfelelen a IV.
mellékletben vannak.

A csomagoldst a fenti bekezdés szerinti biztonsdgi ta-
nécs kiséri, amennyiben gyakorlatilag lehetetlen ezt a
cimkén vagy magdn a csomagoldson megadni.

Olyan anyag esetében, amely nem szerepel az 1. mellék-
letben kozolt listan, a veszélyes anyagokkal kapcsolatos
biztonsdgi tandcs megfelel a IV. mellékletben megadott
megfelel§ jelzéseknek.

f) Az ezen irdnyelv hatdlya ald tartozd anyagok cimkéjén
vagy csomagoldsin nem jelenhetnek meg olyan jelzések,
mint »nem mérgezé¢, »nem drtalmase, vagy ezekhez
hasonlé egyéb jelzések.

(3)  Irritativ hatdsq, tlizveszélyes, kevésbé tlizveszélyes és
oxidalé anyagok esetében nem kell megadni a kiilonleges
kockazatok jelzését és a biztonsdgi tandcsot, amennyiben a

— tobb, mint 500 liter: legfeljebb 148 x 210

Minden szimbélum a cimke felilletének legaldbb 1/10-ét
lefedi, de 1 cm*nél nem kisebb. A cimke teljes feliiletével
tapad az anyag kozvetlen csomagoldsahoz.

E szabvanyok kizdrdlag az ezen irdnyelvben el6irt adatokat
és adott esetben a kiegészitG egészségiigyi és biztonsdgi
informdciokat tartalmazzak.

(2)  Nincs szitkség cimkére, amennyiben a tdjékoztatét
lithatéan, és az (1) bekezdésben meghatdrozott médon
magdn a csomagoldson helyezték el.

(3) A cimke — vagy a (2) bekezdés esetében a csomago-
las — szine és megjelenése olyan, hogy abbdl a veszély
szimbdlum és ennek hattere jol lathatéan kiemelkedik.
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(4) A tagdllamok a veszélyes anyagok felségteriiletiikon
val6 forgalomba hozataldt a cimkézésnek a tagdllam hiva-
talos nyelvén vagy nyelvein valé megjelenésétSl tehetik
fugg6vé.

(5)  Ezen irdnyelv alkalmazdsiban a cimkézési kovetelmé-
nyek kielégitettnek tekintenddk:

a) abban az esetben, ha egy kiils6 csomagolds egy vagy
tobb bels6 csomagoldst tartalmaz, amennyiben a kiilsé
csomagolds a veszélyes anyagok széllitasardl szol6 nem-
zetkozi szabdlyoknak megfelelGen van cimkézve, és a
bels6 csomagolds vagy csomagoldsok ezen irdnyelvvel
osszhangban vannak cimkézve;

b) egyetlen csomagolds esetében, ha e csomagolds a veszé-
lyes anyagok szallitasardl sz6l6 nemzetkozi szabélyokkal
és a 16. cikk (2) bekezdésének a), b), d) és e) pontjaval
osszhangban van cimkézve.

Azon veszélyes anyagok esetében, amelyek nem hagyjdk el
a tagdllam teriiletét, olyan cimkézés engedélyezhetd, amely
a veszélyes anyagok szdllitdsdr6l sz6l6 nemzetkozi szabé-
lyok helyett a nemzeti szabalyokkal van Gsszhangban

18. cikk

(1) A tagallamok engedélyezhetik:

a) hogy a 16. cikk dltal megkovetelt cimkézés mds meg-
felel6 mddon legyen elhelyezve olyan csomagoldsoknal,
amelyek vagy tul kicsik, vagy egyéb ok miatt alkalmat-
lanok a 17. cikk (1) vagy (2) bekezdésének megfelelg
cimkézéshez;

b) a 16. és 17. cikktdl val6 eltéréssel, hogy a nem robba-
nasveszélyes, nem nagyon mérgez8, nem mérgezd ve-
szélyes anyagok csomagoldsa cimkézés nélkiili legyen
vagy valamilyen mds mddon legyen cimkézve, ameny-
nyiben olyan kis mennyiséget tartalmaznak, amely sem-
milyen veszélyt nem jelent az anyagokat kezel§ vagy
harmadik személyekre.

(2)  Amennyiben valamely tagallam ¢l az (1) bekezdés-
ben biztositott lehetSségekkel, errdl haladéktalanul tjékoz-
tatja a Bizottsdgot.

19. cikk

A mellékleteknek a mdszaki fejlédéshez torténd hozzdiga-
zitashoz szitkséges modositdsait — a VI melléklet 1. része és

a VIL és VIIL melléklet kivételével — a 21. cikkben meg-
hatarozott eljarasnak megfelelGen kell elfogadni.

20. cikk

(1)  Bizottsagot hoznak létre (a tovabbiakban: »bizottsdge)
a veszélyes anyagok ¢és készitmények kereskedelm technikai
akaddlyainak eltorlésér6l szolo irdnyelveknek a mudiszaki
fejlédéshez torténd hozzdigazitisardl. E bizottsag a tagdlla-
mok képvisel6ibél dll és a Bizottsag képviselGje tolti be az
elnoki tisztet.

(2) A bizottsdg elfogadja a sajat eljarasi szabalyzatat.

21. cikk

(1) Amennyiben hivatkozds torténik az e cikkben meg-
hatdrozott eljardsra, a bizottsdg elnoke, a sajit kezdemé-
nyezésére, vagy valamely tagdllam képviselGjének kérésére
oOsszehivia a bizottsagot.

(2) A Bizottsag képviselGje tervezetet nydjt be a bizott-
sdg szaméra a meghozand6 intézkedésekrsl. A bizottsdg, az
elnoke dltal az wigy siirgdsségére tekintettel megallapitott
hataridén beliil, véleményt nyilvanit a tervezetrdl. A hatdr-
ozatokat 41 szavazatos tobbséggel hozzdk meg. A bizott-
sagban a tagallamok képviselSinek szavazatait a SzerzGdés
148. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott médon kell
stlyozni. Az elnék nem szavazhat.

(3) a) A Bizottsag a tervezett intézkedéseket elfogadja, ha
azok Osszhangban vannak a bizottsdg véleményével;

b) Ha a tervezett intézkedések nincsenek Osszhangban
a bizottsdg véleményével, vagy a bizottsdg nem
nyilvanitott véleményt, a Bizottsig a meghozandd
intézkedésekrgl haladéktalanul javaslatot terjeszt a
Tandcs elé. A Tandcs mindsitett tobbséggel hatéroz;

¢) Ha a javaslatnak a Tandcs elé terjesztésétSl szamitott
3 honapon belill a Tandcs nem dontott, a javaslatot
a Bizottsdg fogadja el.

22. cikk

A tagéllamok az ezen irdnyelv értelmében torténd bejelen-
téssel, osztdlyozdssal, csomagoldssal vagy cimkézéssel kap-
csolatos okokbdl nem tilthatjdk meg, korldtozhatjdk vagy
gatolhatjdk azon anyagoknak a forgalomba hozataldt, ame-
lyek megfelelnek ezen irdnyelv és mellékletei kovetelmé-
nyeinek.
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23. cikk

(I)  Amennyiben egy tagdllam alapos indok alapjan meg-
allapitja, hogy egy veszélyes anyag, annak ellenére, hogy
ezen irdnyelv kovetelményeinek eleget tesz, osztalyozdsa,
csomagoldsa vagy cimkézése alapjan mégis kockazatot je-
lent az emberre és a kornyezetre, akkor dtmenetileg meg-
tilthatja vagy a teriilletén érvényes kilonleges feltételeknek
vetheti ald ezen anyag forgalomba hozataldt. Err6l haladék-
talanul értesiti a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot és
megadja dontése indokait.

(2) A Bizottsdg hat héten belil konzultdl az érintett
tagdllamokkal, haladéktalanul kozli véleményét, és megteszi
a megfelel§ lépéseket.

(3)  Amennyiben a Bizottsdg ugy véli, hogy sziikség van
ezen irdnyelv miszaki hozzdigazitisdra, az ilyen hozzdiga-
zitdsokat a 21. cikkben meghatdrozott eljdrasnak megfe-
lel6en fogadja el a Bizottsdg vagy a Tandcs; ilyen esetben az
a tagdllam, amely a védintézkedéseket mdr elfogadta, fenn-
tarthatja ezeket, amig a hozzdigazitdsok hatdlyba nem
lépnek.”

2. cikk

A 67[548[EGK irdnyelv 9., 10. és 11. cikke 24. 25. és 26.
cikkre valtozik.

3. cikk

A 67[548/EGK irdnyelv V. mellékletének helyébe ezen irdnyelv
V-IX. melléklete 1ép.

4. cikk
A kovetkez8 modositdsokra keriil sor az aldbb felsorolt irdny-
elvekben:
a) 73[/173[EGK irdnyelv:
—-a ,6. cikk” helyébe a ,16. cikk” 1ép az 5. cikk (2)
bekezdésének ¢) pontjaban,

—-a ,8¢c. cikk” helyébe a ,21. cikk” 1ép a 9. cikk (2)
bekezdésében és a 10. cikkben;

b) 77/728/EGK iranyelv:
—-a ,6. cikk” helyébe a ,16. cikk” lép a 6. cikk (2)
bekezdésének ¢) pontjaban,

- a ,8¢c. cikk” helyébe a ,21. cikk” lép a 10. cikk (3)
bekezdésében és a 11. cikkben;

) 78/631/EGK iranyelv:

—a ,6. cikk” helyébe a ,16. cikk” lép a 6. cikk (2)
bekezdésének g) pontjéban,

- a ,8¢c. cikk” helyébe a ,21. cikk” lép a 10. cikk (3)
bekezdésében és a 11. cikkben.

5. cikk

(1) A tagdllamok 1981. szeptember 18-ig hatdlyba léptetik
azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseket,
amelyek sziikségesek ahhoz, hogy az ezen irdnyelvvel mddosi-
tott 67/548/EGK irdnyelv 1 — 4. cikkének, 5. cikke (1) bekez-
désének és 6 — 14. cikkének megfeleljenck, és errdl tdjékoztat-
jak a Bizottsdgot. 1983. szeptember 18-ig hatilyba léptetik
azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseket,
amelyek sziikségesek ahhoz, hogy az ezen irdnyelvvel mddosi-
tott 67/548/EGK irdnyelv 5. cikke (2) bekezdésének megfelelje-
nek, és errdl tdjékoztatjdk a Bizottsdgot.

(2) A tagdllamok legkésébb 1981. szeptember 18-ig elfogad-
jak és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy az ezen
irdnyelvvel médositott 67/548/EGK irdnyelv 15 — 23. cikkének
megfeleljenek, amelyek 1981. szeptember 18-dn lépnek hataly-
ba.

(3) Az 4tmeneti iddszak sordn, amikor ezen irdnyelv még
nincs hatdlyban bizonyos tagillamokban, a bejelentési doku-
mentdcié és az ezen irdnyelvvel médositott 67/548/EGK irdny-
elv 10. cikkének (1) bekezdésében el6irt, a Bizottsag dltal 6sz-
szegy(jtott minden mds informdci6é tovdbbitdsi kovetelménye
csak azokndl a tagdllamokndl van hatdlyban, amelyeknél az
ezen iranyelvvel moédositott 67/548/EGK irdnyelv 5 — 8. cikké-
nek a bejelentésre vonatkozé rendelkezéseit alkalmazzik.

6. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 1979. szeptember 18-dn.

a Tandcs részérdl
az elnok
M. OKENNEDY
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V. MELLEKLET

A RESZ: FIZIKAI-KKEMIAI TULAJDONSAGOK MEGHATAROZASANAK MODSZEREL a nyilvantartdsba.

B RESZ: A TOXICITAS MEGHATAROZASANAK MODSZEREL a nyilvintartdsba.

C RESZ: AZ OKOTOXICITAS MEGHATAROZASANAK MODSZEREL a nyilvantartasba.

VI. MELLEKLET

A VESZELYES ANYAGOK OSZTALYOZASANAK ES CIMKEZESENEK ALTALANOS KOVETELMENYEI

L. rész

A. Amennyiben a veszélyes készitményekrdl sz616 kiilon irdnyelvek mdst nem irnak el8, az anyagok és készitmények a

IL

kovetkezd kritériumok szerint kapnak nagyon mérgez8, mérgezd vagy drtalmas besoroldst:

a) a nagyon mérgezd, mérgez8 vagy drtalmas kategoridkba valé besorolds a kereskedelmi forgalomba hozott anyag
vagy készitmény allatokra gyakorolt heveny toxicitdsinak meghatdrozdsa alapjin torténik, LD, vagy LC_
értékekben kifejezve, referencia értékekként a kovetkezd paramétereket véve:

Orilis LD, patkiny

Dermalis LD, patkdny

Inhalaciés LC,, patkiny

Kategdria mglkg var%lyg /rlgul mg|liter/4 ora
Nagyon mérgezd <25 < 50 <05
Mérgez6 25 - 200 50 - 400 0,5-2
Artalmas 200 - 2000 400 - 2000 2-20

b) Amennyiben az adatok azt mutatjdk, hogy az osztalyozdsi célokra nem célszert az LD, -es vagy LC, -es értékek
alapulvétele, mert az anyagok vagy készitmények mds hatdsokat idéznek el6, az anyagokat vagy készitményeket e
hatdsok nagysdga szerint kell osztdlyozni.

rész

. — Mar6 hatds kritériumok: a nyilvantartasba

— Irritativ hatds kritériumok: a nyilvdntartasba.

. Amennyiben az adatok az dllatokkal végzett kisérletek dltal jelzett akut hatdsoktdl eltérd hatdsokat mutatnak, ilyenek

példaul a rakkelts, mutagén, allergids, félheveny vagy kronikus hatdsok, az anyagok vagy készitmények osztilydzdsa

e hatdsok nagysdga szerint torténik.

. A veszélyes anyagok cimkézésére vonatkozdé dtmutaté és a veszélyes anyagok szdmdra kijelolt, a kiilonleges

kockdzatokat (R-mondatok) és a biztonsagi tandcsokat (S-mondatok) jelz6 mondatok kivalasztdsdnak kritériumai: a

nyilvantartasba.
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VII. MELLEKLET

A 6. CIKK (1) BEKEZDESEBEN EMLITETT MUSZAKI DOSSZIEHOZ (ALAPKESZLET) SZUKSEGES INFOR-
MACIOK

Bejelentéskor a gydrté vagy az anyagot forgalomba hozd mds személy megadja az aldbbiakban meghatdrozott
informdciokat.

Amennyiben miiszakilag nem lehetséges, vagy nem latszik szitkségesnek az informdcié megaddsa, meg kell adni ennek
okait.

A vizsgdlatokat az illetékes nemzetkozi szervek dltal elismert és javasolt modszereknek megfelel6en kell végezni, ameny-
nyiben léteznek ilyen javaslatok.

A vizsgélatokat végz8 szervek betartjdk a naprakész és helyes laboratériumi gyakorlat elveit.

A teljes vizsgdlat és a kapott eredmények benyujtdsakor jelezni kell, hogy a vizsgdlatokat a forgalomba hozandé anyag
felhaszndldsaval végezték el. A minta Osszetételét meg kell adni.

Ezenkivill az alkalmazott moédszerek leirdsa, illetve a szabvényositott vagy nemzetkozileg elismert médszerckre vald

hivatkozds is szerepel a mtszaki dossziéban, a vizsgilatok végzéséért felelds szerv vagy szervek nevével egyiitt.

1. AZ ANYAG AZONOSITASA

1.1. Név
1.1.1.  Név az IUPAC nomenklatiira szerint
1.1.2.  Egyéb nevek (kozonséges név, kereskedelmi név, rovidités)

1.1.3.  CAS-szdm (amennyiben létezik)
1.2. Molekuldris és szerkezeti képlet

1.3. Az anyag Osszetétele

1.3.1. A tisztasagi fok (%)

1.3.2. A szennyez$ anyagok, beleértve az izomereket és a melléktermékeket is
1.3.3.  Meghatdrozé szennyez$ anyagok szdzaléka

1.3.4. Ha az anyag stabilizdtort, inhibitort vagy egyéb adalékanyagokat tartalmaz, ezeket meg kell adni, beleértve
mennyiségiiket is: Tulajdonsdga, nagysdgrendje:... mg/m3... %

1.3.5.  Spektralis adatok (UV, IR, NMR)

1.4. Kimutatdsi és megillapitisi médszerek

A haszndlt médszerek részletes leirdsa vagy a megfelel§ irodalmi hivatkozasok

2. AZ ANYAGGAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

2.1 Javasolt felhasznéldsok
2.1.1. A felhaszndlds tipusai

[1ja le: az anyag funKCIGia. ......c..uuiiiiii it

VATE RatASOK. ... ot
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2.1.2.  Felhaszndldsi tertiletek megkozelité részletezettséggel:

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.5.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

a) zért rendszer
— PATAZAK. ..t
— mezdgazdasdgi termelSk és egyéb szakmak............oooouiiiiiiiiiiii
— lakossdgi felnaszndlds. ..............iiiiiiiiiiii i
b) nyitott rendszer
= IPATAGAK. .. e
— mezdgazdasagi termelSk és egyéb szakmak............oooiiiiiiiiiiiiiii

— lakossdgi felhasznalds. .. ... ...ooouiiiiiii i

s

Becsiilt elddllitott és/vagy importilt mennyiség valamennyi varhaté felhaszndldsi méd, illetve alkalma-
zdsi teriilet vonatkozdsiban

ElGéllitds ésfvagy import Osszesitett mennyisége 1; 10; 50; 100; 500; 1000 és 5000 tonna/év nagysigrendben

—az €lsE 12 hONaphan........c.iuiiii i tonna/év
— @ tOVADDE EVEKDEN. ... et tonna/év

ElGéllitds ésfvagy import Osszetétele a 2.1.1.-nek és a 2.1.2.-nek megfelelGen felosztva, szazalékban kifejezve
— az €lsE 12 hONAPDAN. ... ...t

— @ tOVADDE GVEKDON. ...

Javasolt modszerek és ovintézkedések az aldbbiak vonatkozdsiban:

TALONAS ...ttt
SZAIMAS ...
Tiiz (az égés- vagy hébomldsi gdzok természete, amennyiben a tervezett felhaszndldsi médok ezt indokoljdk)

Egyéb veszélyek, killonos tekintettel a vizzel valé kémiai reakciora
Véletlen kiomlés esetén sziikséges intézkedések
Személyi sériilés

(pl. mérgezés) esetén a sziikséges intézkedések

AZ ANYAG FIZIKAI - KEMIAI TULAJDONSAGAI

Olvaddspont

........................... °C

Forraspont

........................... °Covveiiiiiiininee Pa

Relativ siiriiség

........................... (D)

GGznyomds

........................... Pa ..ocooeniiniiniineen..°C hémérsékleten
........................... Pa ...coooeeevineennnenn...°C h8mérsékleten
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3.6. Vizoldékonysig
........................... mg/liter (.....cvvvevnieninni?0)
3.7. Zsiroldékonysdg
Oldészer — olaj (meg kell adni)
........................... mg/100 g olddszer (.......cocvvvvvnivnnennen. °0)
3.8. Megoszlisi koefficiens
n-oktanol/viz
3.9. Lobbanéspont
........................... °C [] nyile téri [ ] zdrt téri
3.10.  Tiizveszélyesség (a 2. cikk (2) bekezdésének c), d) és e) pontjdban megadott meghatirozds értelmében)
3.11.  Robbandsveszély (a 2. cikk (2) bekezdésének a) pontjdban megadott meghatdrozds értelmében)
3.12.  Ongyulladisi hajlam
........................... °C
3.13.  Oxidélé tulajdonsidgok (a 2. cikk (2) bekezdésének b) pontjdban megadott meghatdrozds értelmében)
4, TOXIKOLOGIAI VIZSGALATOK
4.1. Heveny toxicitds
4.1.1.  Beadds szdjon 4t (ordlis)
L mg/kg
Megfigyelt hatdsok, beleértve a ...........cocoiviiiiiiiiiiiiiiiiii, szervekben megfigyelt hatdsokat is
4.1.2.  Inhaldcids bevitel
LC, it (ppm) behatds idStartama ..............coooiiiiiiii 6ra
Megfigyelt hatdsok, beleértve a szervekben megfigyelt hatdsokat is............ccooeiviiiiiiiiiniiiiii
4.1.3.  BOron dt torténd bevitel
|0 mg/kg
Megfigyelt hatdsok, beleértve a szervekben megfigyelt hatdsokat is.............cooeiiiiiiiiiiiniiii
4.1.4. A gizokon kivill minden egyéb anyagot legaldbb kétféle modszerrel kell beadni, melyek koziil az egyik az
ordlis beviteli tit. A mdsik modszer a tervezett felhaszndldstdl és az anyag fizikai tulajdonsdgaitdl figg.
A gazokat és illékony folyadékokat belélegzés (inhaldcid) Gtjdn kell bevinni (a bevitel minimdlis idGtartama 4
oOra)
Az éllatok megfigyelését minden esetben legaldbb 14 napig kell végezni.
Ha nincs mds javaslat, kisérleti dllatként patkdnyt célszerd alkalmazni ordlis és inhaldcids vizsgdlatokhoz.
A 4.1.1.-ben, 4.1.2-ben és 4.1.3.-ban ismertetett kisérleteket mind him, mind ndstény egyedekkel el kell
végezni.
4.1.5.  BOr irritdcié

Az anyagot egy dllat, lehet6leg albino nydl, leborotvalt bérére kell ravinni.

Behatds idStartama........................... Ora
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4.2.

4.2.1.

4.2.2.

5.2.

Szem irritacié

Kisérleti dllatként nyulat célszert alkalmazni.
Behatds idStartama........................... Ora
BGr szenzibilizdcié (tdlérzékenyités)

Tengerimalacot felhasznalé elismert médszerrel kell meghatarozni

Félheveny toxicitds
Félheveny toxicitds (28 nap)

Az éllaton és szerveken megfigyelt hatdsok az alkalmazott koncentracioktdl fiigg@en, klinikai és laboratériumi
VIZSGALAtOKAL 1S TAEEITVE .. evuneiit ittt et

Az a dozis, amelynél semmilyen mérgezé hatds nem figyelhetd meg ............ocoviiiiiiiiiiiiiiiini.
Ki kell vélasztani egy legaldbb 4 hetes vizsgélati id6szakot, naponkénti bevitel alkalmazdsaval (5 - =7 nap/hét).
Az anyag bevitelének a legalkalmasabb modjat az anyag tervezett felhaszndldsdnak, heveny toxicitdsinak,

fizikai és kémiai tulajdonsdgainak figyelembevételével kell megvalasztani.

Ha nincs mds javaslat, kisérleti dllatként patkdnyt célszerd alkalmazni ordlis és inhaldcids vizsgdlatokhoz.

Egyéb hatdsok
Mutagenitds (ideértve az el6zetes rdksziirés vizsgélatot is)

Az anyagot két vizsgdlatnak kell aldvetni, melyek koziil az egyik egy bakteoroldgiai vizsgdlat metabolikus
aktivéldssal és e nélkiil, a mésik egy nem bakteorologiai vizsgdlat.

OKOTOXICITAS VIZSGALATOK

El§ szervezetekre kifejtett hatdsok

Akut toxicitds halakra

| K PP (ppm) Az V. melléklet C. részének megfeleléen meghatdrozott behatdsi idGtartammal
Kivalasztott fajtdk (egy vagy tobb) ...........ccoceveinnnen.

Akut toxicitds Daphnidra

LC i, (ppm) Az V. melléklet C. részének megfeleléen meghatdrozott behatdsi idGtartammal
Degradicié
- biotikus

— nem-biotikus

Minimélis kovetelményként meg kell hatdrozni a BOI-t és a BOI/KOI ardnyt

AZ ANYAG ARTALMATLANITASANAK LEHETOSEGEI

77

Ipar[kézmiiipar esetében
Az (jrahasznositds JehetGSEei. . ... c.uiuuitii it
A kedvezdtlen hatdsok kozombositésének lehet@SEgei ... .o.uiuuiiiiiiiiiiii i

Az éartalmatlanitds lehetGségei:
— ellendrzott Lerakds .........oooiiiiii i e

— CIBGELES e
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6.2. Lakossdg esetében

6.2.1. Az Gjrahasznositds JehetGSEZei. ... ..uvuuniiun ittt
6.2.2. A kedvezétlen hatdsok kozombositésének lehetGSEget .. ..oovuuivuniiiniiiiiiiiii

6.2.3. Az artalmatlanitds lehetéségei:

— @llenBIZOtt 1erakds .........iuirieit e
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VIII. MELLEKLET

A 6. CIKK (5) BEKEZDESE SZERINT MEGKOVETELT TOVABBI INFORMACIOK ES VIZSGALATOK

Minden olyan személynek, aki ezen irdnyelv 6. cikke elSirdsainak megfelelGen bejelentett egy anyagot valamely illetékes
hatésdgnak, a hatdsdg kérésére tovdbbi informdciokat kell megadnia és tovabbi vizsgalatokat kell végeznie az e
mellékletben meghatdrozottaknak megfelelen.

Amennyiben miiszakilag nem lehetséges vagy nem latszik szitkségesnek az informdcié megaddsa, meg kell adni ennek
okait.

A vizsgdlatokat az illetékes nemzetkozi szervek dltal elismert és javasolt mddszereknek megfelelGen kell elvégezni,
amennyiben léteznek ilyen javaslatok.

A vizsgélatokat végz8 szervek betartjdk a naprakész és helyes laboratériumi gyakorlat elveit.

A teljes vizsgdlat és a kapott eredmények benytjtdsakor jelezni kell, hogy a vizsgdlatokat a forgalomba hozandé anyag
felhasznaldsaval végezték el. A minta Gsszetételét meg kell adni.

Ezenkivill az alkalmazott moédszerek leirdsa, illetve a szabvanyositott vagy nemzetkozileg elismert médszerckre vald
hivatkozds is szerepel a mtszaki dossziéban a vizsgdlatok végzéséért felels szerv vagy szervek nevével egyiitt.

1. SZINT

Az anyaggal kapcsolatos jelenlegi ismeretek,
— az ismert és tervezett felhasznaldsok,
— az alapkészlet keretében végzett vizsgdlatok eredményeinek figyelembevételével,

a hatdskorrel rendelkez8 hatosdg megkovetelheti a kovetkezd tovabbi vizsgdlatokat, amennyiben a bejelent§ dltal
forgalomba hozott anyag mennyisége eléri az évenkénti 10 tonndt, vagy halmozott Gssztomege az 50 tonndt, és
amennyiben az egyes vizsgilatok utdn meghatdrozott feltételek teljesiilnek az adott anyaggal kapcsolatban.

Toxikoldgiai vizsgdlatok
— Fertilitdsi vizsgdlat (egy faj, egy nemzedék, him és ndstény, a leginkdbb megfelel§ beviteli 1t)

Amennyiben az els6 nemzedék vizsgdlatdnak eredményei kétségesek, gy egy madsodik nemzedék vizsgélata is
sziikséges.

E vizsgdlatokndl el6fordulhat, hogy teratogenitdsra utalé eredményeket tdrnak fel.

Ha vannak teratogenitdsra utal$ jelek, a teratogenitds lehet@ségének pontos értékelése egy madsik fajjal végzett
vizsgalattal donthetd el.

— Teratologiai vizsgalat (egy faj, a leginkdbb megfelel§ beviteli at).

E vizsgilat lefolytatisa sziikséges, amennyiben a fertilitds vizsgdlat sordn a teratogenitist nem vizsgdltdk vagy nem
értékeltek ki.

— Szubkrénikus ésfvagy kronikus toxicitds vizsgdlata, beleértve a specidlis vizsgédlatokat is (egy faj, him és ndstény, a
legmegfelel6bb beviteli tt).

Amennyiben a VI mellékletben ismertetett félheveny vizsgdlat eredményei vagy mds lényeges informéciok azt
bizonyitjdk, hogy tovabbi vizsgélatra van sziikség, ez bizonyos hatdsok részletesebb vizsgilataként, vagy hosszabb,
pl. 90 napos vagy ezt meghaladé (akdr 2 évig is eltart6) behatds formdjdban torténhet.
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Azon hatdsok, amelyek egy ilyen vizsgalat sziikségességét igazoljdk, lehetnek példdul:
a) stlyos vagy visszafordithatatlan (irreverzibilis) hatdsok;
b) hatdstalan szint (,no effect level”) vagy ennek hidnya;

¢) vildgos osszefiiggés — hasonlosdg — a vizsgdlt anyag kémiai szerkezete és mds, bizonyitottan veszélyes anyagok
kémiai szerkezete kozott.

— Tovabbi mutagenitds vizsgalatok (a rakkelt§ képességet kimutatd sziirdvizsgalatot is ideértve)

A. Amennyiben a mutagenitds vizsgalatok eredményei negativak, tigy tovabbi vizsgalatot kell lefolytatni a mutagenitds
és a rakkelts képességet kimutatd sziirdvizsgilat ellendrzésére.

Amennyiben a mutagenitdst ellendrz8 vizsgdlat eredményei is negativak, e szinten nincs sziikség tovabbi
mutagenitds vizsgdlatokra; ha az eredmények pozitivak, tovabbi mutagenitds vizsgdlatokat kell végezni (ldsd a B.
pontot).

Amennyiben a rdkkelt§ képességet kimutaté szirévizsgalatot ellen6rz§ vizsgdlat eredményei is negativak, e szinten
nincs sziikség a rakkeltd képességet ellenérzd Gjabb vizsgilatra; ha az eredmények pozitivak, a rakkelt6 képességet
ellendrzé wjabb vizsgdlatot kell végezni (ldsd a B. pontot).

B. Amennyiben a mutagenitds vizsgdlatok eredményei pozitivak (egyetlen pozitiv teszt pozitiv eredményt jelent),
legaldbb két ellenérz8 vizsgdlatot kell végezni ezen a szinten. Itt figyelembe kell venni mind a mutagenitds
vizsgdlatokat, mind a rdkkelt§ képességet kimutatd szlirGvizsgilatokat. A rakkeltd képességet kimutatd szlirGvizs-
gélat pozitiv eredménye alapjan ezen a szinten el kell végezni a rdkkelt képesség vizsgalatt.

Okotoxikoldgiai vizsgdlatok
— Alga vizsgilat: egy faj, novekedésgdtlds vizsgilat.

— Dalphina magndn végzett hosszan tart6 toxicitdsi vizsgdlat [21 nap, igy a vizsgdlat tartalmazza a hatdstalan szint (,no

effect level”) és a letalitdsra hatdstalan szint (,no effect level”) meghatrozasat].

E vizsgélat elvégzésének feltételeit a 21. cikkben leirt médszerrel 6sszhangban kell megéllapitani, az V. melléklet C.
részében a Daphina-val végzett heveny toxicitds vizsgalatokhoz meghatdrozott mddszerek figyelembevételével.

— Magasabb renddi novényeken végzett vizsgilat.
— Foldigilisztdkon végzett vizsgdlat.

— Hosszan tarté toxicitds vizsgdlat halakkal (példdul vértes- és csontoshal-féle, fogasponty-féle, stb.); legaldbb 14 napos
idStartam; gy a vizsgdlattal a ,kiiszobszintet” is meg kell hatdrozni).

E vizsgélat elvégzésének feltételeit a 21. cikkben leirt médszerrel 9sszhangban kell megéllapitani, az V. melléklet C.
részében a hallal végzett heveny toxicitds vizsgdlatokhoz meghatdrozott modszerek figyelembevételével.

— Faj gyarapodasi vizsgélatok: egyetlen faj, lehet6leg hal (példdul szivarvanyos guppi).

— Hosszan tarté biodegraddcids vizsgalat, amennyiben a VIL mellékletben meghatdrozott vizsgilatok nem bizonyitottak
meggySz8en a biodegraddciot, tgy madsik (dinamikus) vizsgdlatot kell végezni kisebb koncentrdciokkal és mas
oltéanyaggal (példaul ,flow-through” rendszer).

A bejelentdnek minden esetben tdjékoztatnia kell az illetékes hatdsdgot, ha a forgalomba hozott anyag mennyisége eléri
az évi 100 tonndt vagy halmozott 6ssztomege az 500 tonnat.

llyen bejelentés atvételekor, és amennyiben a sziikséges feltételek teljesiilnek, az illetékes hatésdg megkoveteli a fenti
vizsgdlatok clvégzését az dltala meghatdrozott hatdridén belill, kivéve, ha kiilonleges esetben valamilyen alternativ
tudomdnyos vizsgélat elvégzése elénydsebb lehet.

2. SZINT

Amennyiben a bejelentd 4ltal forgalomba hozott anyag mennyisége eléri az 1000 tonna/évet, vagy halmozott Ossz-
tomege az 5000 tonndt, a bejelentd tdjékoztatja errdl az illetékes hat6sdgot. Az utdbbi ekkor elkésziti a bejelentd éltal
végzend§ vizsgdlatok programjdt annak érdekében, hogy az illetékes hatdsdg ki tudja értékelni, hogy az anyag milyen
kockdzatokat jelent az ember és a kornyezet szdméra.



13/5. kotet

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

431

A vizsgdlati programnak az aldbbi teriileteket kell lefednie, kivéve, ha bizonyitékokkal aldtdmasztott alapos ok van az
ellenkezgjére:

— kronikus toxicitdsi vizsgdlat,
— karcinogenitds (rakkelt§ hatds) vizsgilat,
— fertilitds vizsgdlat (pl. hdrom nemzedék vizsgdlata); ha az 1. szint vizsgdlatai fertilitdsra gyakorolt hatdsokat igazoltak,

— teratologiai vizsgdlat (nem-rdgcsald) az 1. szinten végzett teratoldgiai vizsgdlat ellendrzd vizsgdlata és az 1. szintd
vizsgalaton kiviili tovabbi kisérlet, ha megéllapitottdk az embridkra/magzatokra gyakorolt hatdsokat,

— heveny és félheveny toxicitds vizsgdlat mdsik fajon: de csak akkor, ha az 1. szintd vizsgdlatok eredményei ennek
szitkségességét jelzik. A biotranszformacids vizsgdlatok és a farmakokinetikai vizsgalatok eredményei is megalapoz-
hatjdk e vizsgalatokat,

— tovabbi toxikokinetikai vizsgdlatok.

Okotoxikoldgia
— Kiegészit$ felhalmozodasi, lebomldsi (degraddcio) és mobilitdsi vizsgdlatok.
E vizsgdlat célja a tdpldléklancban torténd esetleges felhalmozddds meghatdrozdsa.

Tovébbi biofelhalmozddasi vizsgalatok esetében kiilon figyelmet kell forditani az anyag vizoldékonysdgdra és annak n-
oktdnol[viz megoszldsi koefficiensére.

Az 1. szintl felhalmozddasi vizsgdlat eredményei és a fizikai-kémiai tulajdonsdgok nagyméretd atfolyds vizsgdlat
végzését indokolhatjdk.

— Halakon végzett hosszan tartd toxicitds vizsgdlat (a szaporoddst is beleértve).

— Tovébbi toxicitds vizsgdlat (heveny és félheveny) madarakon (példdul fiirjek): ha a felhalmozddasi tényez$ nagyobb,
mint 100.

— Egyéb szervezeteken végzett tovabbi toxicitdsi vizsgdlatok (amennyiben sziikséges).

Abszorpcids-deszorpcids vizsgdlatok, ha az anyag nem kilonosebben bomlékony.

IX. MELLEKLET

A. GYERMEK ALTAL NEHEZEN KINYITHATO ZARAKKAL KAPCSOLATOS RENDELKEZESEK: a nyﬂvéntar—
tasba.

B. TAPINTASSAL ERZEKELHETO VESZELYRE UTALO SZIMBOLUMOKKAL KAPCSOLATOS RENDELKEZE-
SEK: a nyilvantartdsba.



