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TARYBOS DIREKTYVA
1979 m. rugséjo 18 d.

Sesta kartg i§ dalies keiCianti Direktyva 67/548/EEB dél istatymy ir kity teisés akty,
reglamentuojan¢iy pavojingy medZiagy klasifikavimg, pakavimg ir Zenklinimg etiketémis,
suderinimo

(79/831/EEB)

EUROPOS BENDRIJUJ TARYBA,

atsizvelgdama | Europos ekonominés bendrijos steigimo sutarti,
ypac i jos 100 straipsni,

atsizvelgdama i Komisijos pasitilyma,
atsizvelgdama j Europos Parlamento nuomong (%),

atsizvelgdama | Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto
nuomong (9,

kadangi, siekiant apsaugoti Zmones ir aplinka nuo galimy
pavojy, galin¢iy kilti pateikus j rinkg naujas medziagas, bitina
nustatyti atitinkamas priemones ir ypa¢ sugrieztinti rekomen-
dacijas, pateiktas 1967 m. birzelio 27 d. Tarybos direktyvoje
67/548EEB dél istatymy ir kity teisés akty, reglamentuojanciy
pavojingy medziagy klasifikavimg, pakavima ir Zenklinima eti-
ketémis, suderinimo (}), su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Direktyva 75/409/EEB (%);

kadangi dél to batina i§ dalies pakeisti Direktyva 67/548EEB,
kuri $iuo metu nustato tinkamg pavojingy medziagy klasifika-
vimg, pakavimg ir Zenklinimg ir taip apsaugo gyventojus, ypac
su jomis dirbancius darbuotojus;

kadangi, norint kontroliuoti poveikj Zmonéms ir aplinkai,
patartina, kad visas naujas j rinka pateikiamas medzZiagas pries
tai iStirty gamintojas ar importuotojas ir apie tai atitinkama
privaloma informacija perduoty kompetentingoms instituci-
joms; kadangi, be to, svarbu atidziai sekti pateikty i rinka
naujy medziagy evoliucijg ir naudojima, o tam bitina nustatyti
sistema, kuri leisty suregistruoti visas naujas medziagas;

kadangi, be to, siekiant, kad direktyva bity tinkamai taikoma,
batina iki 1981 m. rugséjo 18 d. parengti Bendrijos rinkoje
esanciy medZiagy aprasa;

1

() OLC 30,1977 2 7, p. 35.
() OL C 114, 1977 5 11, p. 20.
() OL 196, 1967 8 16, p. 1.

() OLL 183,1975 7 14, p. 22.

kadangi batina numatyti priemones, kurios leisty jdiegti prane-
§imo valstybei narei tvarka, tuo metu galiojancig Bendrijoje;
kadangi, be to, baitina numatyti, kad su medziagy klasifikavimu
ir Zenklinimu susijusias priemones biity galima nustatyti Bend-
rijos lygiu;

kadangi butina jdiegti priemones pavojingy medziagy, dar
nejra§yty j Direktyvos 67/548/EEB 1 priedg, pakavimui ir
laikinam Zenklinimui;

kadangi saugos nurodymus bitina padaryti privalomus;

kadangi, remiantis bendrais apibréZimais, minétos direktyvos
2 straipsnyje medziagos ir preparatai klasifikuojami j toksiskus,
kenksmingus, ésdinancius ir dirginancius; kadangi patirtis paro-
dé, kad sig Klasifikacija batina tobulinti; kadangi, nesant $iuo
metu specifikacijy, pagal kurias medziagas bity galima priskirti
Sioms klaséms, atrodo tikslinga nustatyti tikslius klasifikavimo
kriterijus; kadangi, be to, direktyvos 3 straipsnis numato, jog
batina jvertinti aplinkai keliamg pavojy, ir todél batina nuro-
dyti tam tikras charakteristikas bei vertinimo parametrus ir
sukurti keliy etapy tyrimy programa,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyvos 67/548/EEB 1-8 straipsniai pakeiciami $iais straips-
niais:

»1  straipsnis

1. Sios direktyvos tikslas — suderinti valstybiy nariy
jstatymus ir kitus teisés aktus, reglamentuojancius:
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a) prane$§img apie medziagas;

b) klasifikavimg, pakavimg ir Zenklinima pavojingy Zmogui
ir aplinkai medziagy,

pateikiamy i rinka valstybése narése.

2. Si direktyva netaikoma nuostatoms, susijusioms su:
a) vaistais, narkotikais ir radioaktyviosiomis medziagomis;

b) pavojingy medziagy veZimu gelezinkeliu, keliais, vidaus
vandeny keliais, jira ar oru;

¢) maisto produktais ir pasarais;

d) atlieky pavidalo medziagomis, kurioms taikoma
1975 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva 75/442/EEB
del atlieky (*) ir 1978 m. kovo 20 d. Tarybos direktyva
78/319/EEB dél toksisky ir pavojingy atlieky (%);

e) tranzitu pervezamomis ir muitinés prieziiiroje esancio-
mis medziagomis, jei jos néra nickaip apdorojamos ar
perdirbamos.

3. 15, 16 ir 17 straipsniai netaikomi nuostatoms, regla-
mentuojancioms:

a) konteineriams, kuriuose yra suslégtos, suskystintos ar
aukStame slégyje istirpintos dujos, iSskyrus aerozolius,
kurie atitinka 1975 m. geguzés 20 d. Tarybos direktyvos
75[324[EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su
aerozoliy balionéliais, suderinimo (}) reikalavimus;

b) pateiktus i rinka karinius ginklus ir sprogmenis, skirtus
sprogimo ar pirotechnikos efektui i§gauti.

4. 5, 6 ir 7 straipsniy nuostatos, susijusios su pranesi-
mu, netaikomos:

a) — medziagoms, pateiktoms i rinka iki 1981 m. rugséjo
18 d. — $esis ménesius po 13 straipsnio 1 dalyje
nurodyto apraso paskelbimo,

— medziagoms, jrasytoms | ta apraSa, — Sesis ménesius
po 13 straipsnio 1 dalyje nurodyto apraso paskelbi-
mo;

b) pesticidams ir trgSoms, jei joms taikomos patvirtinimo
procediiros, kurios yra bent lygiavertés, arba Bendrijos
prane$imo procediiros ar dar nesuderintos procediiros;

() OL L 194, 1975 7 15, p. 39.
() OLL 84,1978 3 31, p. 43.
() OL L 147,1975 6 9, p. 40.

¢) medziagoms, kurioms pagal galiojancias direktyvas jau
turi bati taikomi panasts tyrimy ir pranesimo reikalavi-
mai.

2 straipsnis
1. Sioje direktyvoje:

a) ,medziagos“ yra natiiraliu pavidalu pasitaikantys ar pra-
moniniu biidu pagaminti cheminiai elementai ir jy
junginiai, jskaitant visus priedus, kuriy reikia norint
juos pateikti j rinka;

b) ,preparatai“ yra i§ dviejy ar daugiau medZziagy suside-
dantys miSiniai ar tirpalai;

¢) ,aplinka“ yra vanduo, oras ir Zem¢, jy tarpusavio sasaja
bei jy sasaja su gyvaisiais organizmais;

d) ,pranesimas” yra dokumentai, kuriais gamintojas ar ku-
ris kitas Bendrijoje isisteiges asmuo, pateikiantis i rinka
medziaga gryna ar kokio nors preparato sudétyje, vals-
tybés narés kompetentingai institucijai pateikia reikalau-
jamg informacija. Asmuo, kuris tai daro, toliau vadina-
mas ,praneséju®;

e) ,pateikimas j rinkg“ yra tiekimas treCiosioms $alims ar
darymas joms prieinamu.

Sioje direktyvoje jvezimas j Bendrijos muity teritorija
laikomas pateikimu j rinka.

2. Sioje direktyvoje ,pavojingomis“ laikomos 3ios me-
dziagos ir preparatai:

a) sprogstamosios:

medZiagos ir preparatai, kurie nuo liepsnos gali sprogti
arba kurie yra jautresni smigiams ar trinciai negu
dinitrobenzenas;

b) oksiduojancios:

medziagos ir preparatai, kurie salytyje su kitomis me-
dziagomis, ypa¢ degiosiomis medZiagomis, sukelia
smarkig egzoterming reakcija;

¢) ypac degios:

skystos medziagos ir preparatai, kuriy plitipsnio tempe-
ratira Zemesné nei 0 °C, o virimo temperatiira Zemes-
né arba lygi 35 °C;
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d) labai degios:

— medziagos ir preparatai, kurie, nepanaudojant ener-
gijos, nuo saly¢io su kambario temperatiiros oru
gali jkaisti ir galiausiai uZsidegti, arba

— kietosios medziagos ir preparatai, kurie po trumpo
salyc¢io su degimo Saltiniu gali lengvai uZzsidegti ir
toliau degti arba sudegti ta degimo 3altinj pasalinus,
arba

— skystos medziagos ir preparatai, kuriy pliGipsnio
temperatiira Zemesné nei 21 °C, arba

— dujinés medziagos ir preparatai, kurie ore yra degis
esant normaliam slégiui, arba

— medzZiagos ir preparatai, kurie nuo sgly¢io su van-
deniu ar drégnu oru iSskiria pavojingus kiekius labai
degiy dujy;

e) degiosios:

skystos medziagos ir preparatai, kuriy pliipsnio tempe-
ratira lygi ar aukstesné kaip 21 °C ir Zemesné ar lygi
55 °G

f) labai toksiskos:

medziagos ir preparatai, kurie jkveépti, nuryti ar pateke
per oda gali sukelti rimta, imy ar 1étinj pavojy sveika-
tai ir netgi mirtj;

toksiskos:

©

medziagos ir preparatai, kurie jkvépti, nuryti ar pateke
per oda gali sukelti rimta, imy ar 1étinj pavojy sveika-
tai ir netgi mirtj;

h) kenksmingos:

medzZiagos ir preparatai, kurie jkvépti, nuryti ar pateke
per odg gali sukelti tam tikro laipsnio pavojy sveikatai;

i) ésdinancios:

medZziagos ir preparatai, kurie per salytj su gyvais
audiniais gali juos suardyti;

j) dirginancios:

neésdinancios medziagos ir preparatai, kurie per tiesio-
ginj, uZsitesusj ar pakartoting salytj su oda arba gleivine
gali sukelti uzdegima;

k) pavojingos aplinkai:

medziagos ir preparatai, kurie naudojami kelia ar gali
kelti tiesioginj ar uzdelsta pavojy aplinkai;

1) kancerogeninés:

medziagos ir preparatai, kurie jkvépti, nuryti ar pateke
per oda gali sukelti Zmogui vézj ar padidinti jo tikimy-
be;

m) teratogenings;

n) mutagenings.

3 straipsnis

1. Medziagy ir preparaty fizikinés cheminés savybés
nustatomos V priedo A dalyje nurodytais metodais; jy
toksiskumas nustatomas V priedo B dalyje nurodytais
metodais, o jy ekologinis toksiskumas nustatomas V priedo
C dalyje nurodytais metodais.

2. Tikras ar galimas pavojus aplinkai jvertinamas pagal
VII ir VIII prieduose nustatytus poZymius remiantis galio-
janciais tarptautiniu mastu pripaZintais parametrais.

3. Medziagy ir preparaty klasifikavimo bei zenklinimo
bendrieji principai taikomi vadovaujantis VI priede pateik-
tais kriterijais, i$skyrus atvejus, kai atskirose direktyvose
pavojingiems preparatams yra nurodyti priesingi reikalavi-
mai.

4 straipsnis

1. Pavojingy medziagy klasifikavimas pagal pavojingumo
laipsnj ir specifinj galimo pavojaus pobiidj remiasi 2 straips-
nio 2 dalyje nustatytomis kategorijomis. Medziagos, pri-
klausancios a—j kategorijoms, klasifikuojamos pagal didziau-
sig pavojingumo laipsnj vadovaujantis 16 straipsnio 4 dali-
mi.

2. I priede iSvardytoms pavojingoms medziagoms prirei-
kus suteikiamas tam tikras reitingas, kuris leidzia jvertinti
preparaty pavojingumg sveikatai. Reitingai nustatomi pagal
vélesnése Tarybos direktyvose nurodytus kriterijus.

5 straipsnis

1. Valstybés narés imasi visy batiny priemoniy uZtikrin-
ti, kad, nepazeidziant 8 straipsnio, medziagy, gryny ar
jeinanciy i preparaty sudétj, nebhty galima pateikti i rinka,
isskyrus, jei:

— apie medziagas buvo pagal 3ia direktyva pranesta vienos
i valstybiy nariy kompetentingai institucijai,

— medziagos supakuotos ir paZenklintos pagal 15-
18 straipsnius laikantis VI priedo kriterijy bei vadovau-
jantis 6 straipsnyje nurodyty bandymy rezultatais.
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2. 1 dalies antroje jtraukoje minétos priemonés netaiko-
mos tol, kol medziaga néra jrasyta i I prieda arba kol
21 straipsnyje nustatyta tvarka nepriimamas sprendimas
jos nejrayti i I prieda.

Jei Bendrijoje jsisteiges ar nejsteiges gamintojas suzino arba
pagristai galima manyti, kad jis suzino, apie jo gaminamy
pavojingy medziagy, dar nejrasyty j I prieda, bet jrasyty |
13 straipsnio 1 dalyje nurodyta sarasg arba jau pateikty |
rinkg iki 1981 m. rugséjo 18 d., pavojingas savybes, jis
arba jo atstovas privalo tas medziagas supakuoti ir laikinai
pazenklinti pagal 15-18 straipsniuose nustatytas taisykles ir
VI priedo kriterijus.

6 straipsnis

1.  Nepazeidziant 1 straipsnio 4 dalies ir 8 straipsnio
1 dalies, bet kuris medziagos, kaip apibrézta Sioje direkty-
voje, gamintojas arba medziaga j Bendrijg jveZantis impor-
tuotojas privalo ne véliau kaip likus 45 dienoms iki
medziagos pateikimo | rinka valstybés narés, kurioje me-
dziaga yra pagaminta arba j kurig ji Bendrijoje jveZama,
7 straipsnyje nurodytai kompetentingai institucijai pateikti
pranesimo dokumentus, kuriuose yra:

— techniniai duomenys, teikiantys informacija, reikalinga
jvertinti numanomus medziagos keliamus tiesioginius ar
uzdelstus pavojus Zmonéms ir aplinkai, ir bent VII
priede nurodyty tyrimy informacija bei rezultatus kartu
su i$samiu atlikty tyrimy bei taikyty metody aprasymu
ir bibliografinémis nuorodomis i juos,

— pareiskimas dél neigiamo medziagos poveikio jvairiais
numatomais jos naudojimo atvejais,

— sitlomas medziagos klasifikavimas ir Zenklinimas pagal
Sig direktyva,

— sitlomos atsargumo priemongs, taikytinos norint sau-
giai naudoti medziaga.

2. Tadiau jei apie medZiagg jau buvo pranesta, kompe-
tentinga institucija gali sutikti, kad medziagos praneséjas
techniniuose dokumentuose pateikty tik nuoroda i vieno ar
keliy praneséjy anksciau atliktus tyrimus, jei jie yra dave
rastiska sutikima.

3. Jei medziaga jau jrasyta i I prieda, pranesé¢jui neberei-
kia pateikti pareiskimo dél neigiamo poveikio, sitilomo

klasifikavimo ir rekomenduojamy atsargumo priemoniy
norint ja saugiai naudoti. Be to, prane$¢jui nebereikia teikti
techninés informacijos, nurodytos VII priede, jei apie me-
dziaga pirma karta buvo pranesta bent prie§ 10 mety.

4. Bet kuris medzZiagos, apie kurig jau buvo pranesta,
praneséjas kompetentingg institucija informuoja:

— apie jo pateiktos | rinkg medziagos metinius ar visy
kiekiy poky¢ius laikantis VII priedo 2.2.1 punkte nusta-
tyto tony skaiciaus,

— apie naujas Zinias apie medziagos poveikj Zmonéms ir
(arba) aplinkai, apie kurj jis tikriausiai Zino,

— apie naujus j rinka pateiktos medziagos (kaip nurodyta
VII priedo 2.1.2 punkte) naudojimo badus, apie kuriuos
jis tikriausiai Zino,

— apie bet kuriuos medziagos savybiy pokycius pakeitus
medziaga, kaip nurodyta VII priedo 1.3 punkte.

5. Prane$é¢jas taip pat privalo kompetentinga institucija
informuoti apie tyrimy, atlikty pagal VIII prieda, rezultatus.

7 straipsnis

1. Valstybés narés paskiria kompetentinga institucija ar
institucijas, atsakingas uz 6 straipsnyje nurodytos informa-
cijos gavima ir patikrinimg, ar ji atitinka Sios direktyvos
reikalavimus, svarbiausia:

— prane$¢jo siilomg informacija apie numanomus pavo-
jus, kuriuos gali kelti medziaga,

— klasifikavimg ir Zenklinima,

— prane$¢jo sitlymus dél rekomenduojamy atsargumo
priemoniy siekiant saugiai naudoti medziaga.

Be to, jei jmanoma jrodyti, jog batina jvertinti medziagos
galimg kelti pavojy, kompetentingos institucijos gali:

— papradyti iSsamesnés informacijos apie medziagas, apie
kurias joms buvo pranesta, ir (arba) patikros bandymuy;
taip pat jos gali paprasyti VII priede nurodytos infor-
macijos anksciau, nei ten nurodyta,

— imti méginius, kuriy reikia kontrolés tikslais,

— imtis atitinkamy medziagos saugaus naudojimo priemo-
niy, kol laukiama naujy Bendrijos nuostaty.
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2. 21 straipsnyje nustatytos tvarkos laikomasi tvirtinant
ar keiCiant pasialymus dél:

— Kklasifikavimo,

— Zenklinimo, ir

— rekomenduojamy atsargumo priemoniy, numatyty VII
priedo 2.3, 2.4 ir 2.5 punktuose.

3. Valstybés narés ir Komisija uZztikrina, kad bty i$sau-
gotas bet kokios informacijos apie komercinj panaudojima
ir gamyba slaptumas.

8 straipsnis

1.  Laikoma, kad apie toliau iSvardytas medziagas buvo
pranesta taip, kaip apibrézta Sioje direktyvoje, jei yra jvyk-
dytos $ios salygos:

— polimerizatai, polikondensatai ir poliaduktai, iSskyrus
tuos, kuriuose kombinuota forma yra 2 % ar daugiau
bet kokio monomero, kurio nebuvo rinkoje iki
1981 m. rugséjo 18 d.,

— medziagos, skirtos moksliniams tyrimams ir analizei, jei
pateikiamos | rinkg siekiant nustatyti jy savybes pagal
Sig direktyva,

— medziagos, kuriy vienas gamintojas ar importuotojas i
rinka pateikia moksliniy tyrimy ir analizés tikslais ma-
Ziau kaip vieng tong per metus ir kurios yra skirtos tik
laboratorijoms,

— medziagos, kuriy vienas gamintojas pateikia i rinkg
maziau nei vieng tong per metus, jei gamintojas valsty-
bés narés, kurioje medziagos pateikiamos | rinkg, kom-
petentingoms institucijoms prane$a medziagy tapatybe,
zenklinimo duomenis bei kiekius ir jei jos atitinka visas
ty institucijy keliamas sglygas.

Taciau moksliniy tyrimy ir plétotés stadijoje i rinkg pateik-
toms medziagoms, kuriy vienas gamintojas per metus
isleidzia daugiau kaip vieng tona, bet kuriy kiekiai ribojami
tyrimy ir plétotés reikmémis bei turi ribotg registruoty
pirkéjy skaiciy, taikoma iSimtis vienerius metus, jei valsty-
bés narés, kurioje medziaga gaminama, tiriama ir pléto-
jama, kompetentingoms institucijoms gamintojas pranesa
medziagy tapatybe, Zenklinimo duomenis bei kiekius ir jei
jos atitinka visas ty institucijy keliamas tokiems tyrimams
ir plétotei salygas. Gamintojas taip pat uztikrina, kad su
medziaga arba preparatu, kuriame yra ta medziaga, dirbs
tik pirkéjy darbuotojai kontroliuojamomis salygomis, ir jos
nebus prieinamos visuomenei.

2. 1 dalyje nurodytas medziagas, jei gamintojas pagristai
mano jas turint pavojingy savybiy, gamintojas ar jo atsto-

vas privalo supakuoti ir laikinai paZenklinti pagal 15-
18 straipsniuose nustatytas taisykles ir VI priedo kriterijus.

Jei pagal 16 straipsnyje nurodytus principus pazenklinti kol
kas nejmanoma, etiketéje turi biiti perspéjimas: ,Atsargiai —
medziaga dar nevisiskai istirta.“

3. Kai 1 dalyje nurodyta medziaga, pazenklinta pagal
16 straipsnio principus, yra labai toksiska arba toksiska,
tokios medziagos gamintojas arba importuotojas kompe-
tentingai institucijai privalo perduoti visg atitinkama infor-
macijg, susijusig su VII priedo 2.3, 2.4 ir 2.5 punktais.

9 straipsnis

Kai valstybé naré gauna 6 straipsnyje nurodytus pranesimo
dokumentus arba papildoma informacija, ji nedelsdama
Komisijai atsiuncia viena dokumenty ar jy santraukos eg-
zemplioriy kartu su atitinkamomis pastabomis; jei patei-
kiama iSsamesné informacija, minéta 7 straipsnio 1 dalyje,
ir papildoma informacija bei tyrimai, numatyti VIII priede,
kompetentinga institucija Komisijai pranesa apie pasirinktus
tyrimus, jy argumentacija ir rezultaty jvertinima.

10 straipsnis

1. Gavusi kurios nors valstybés narés atsiystg pranesimo
dokumenty, jy santraukos ar papildomos informacijos eg-
zemplioriy, Komisija siuncia:

— kitoms valstybéms naréms pranesimo dokumentus arba
ju santrauka,

— visoms valstybéms naréms bet kurig kita atitinkamga
informacija, kuria ji yra surinkusi pagal $ig direktyva.

2. Bet kurios valstybés narés kompetentinga institucija
gali konsultuotis tiesiogiai su pranesimo dokumenty origi-
nala gavusia kompetentinga institucija arba su Komisija dél
konkreciy pagal Sia direktyva dokumentuose pateikty duo-
meny; ji taip pat gali sidilyti, kad baty reikalaujama atlikti
tolesnius tyrimus arba kad baty reikalaujama kokios nors
informacijos. Jei prane§imo dokumenty originalg gavusi
kompetentinga institucija nepriima kity institucijy pasialy-
my dél i§samesnés informacijos ar dél VIII priede numatyty
tyrimy programy pakeitimy, ji atitinkamoms kitoms insti-
tucijoms nurodo savo motyvus. Jei suinteresuotos instituci-
jos negali susitarti ir jei viena kuri institucija, remdamasi
iSsamiai idéstytais argumentais, manyty, kad, norint apsau-
goti Zmones ir aplinka, papildoma informacija arba tyrimy
programy pakeitimai vis délto yra tikrai batini, ji gali
Komisijos praSyti priimti sprendimg 21 straipsnyje nusta-
tyta tvarka.
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11 straipsnis

1. Jei prane$¢jas mano, kad yra konfidencialumo prob-
lema, jis gali nurodyti, kad 6 straipsnyje numatyta informa-
cija yra, jo nuomone, komerciniu pozitriu slapta, ir jos
atskleidimas gali bati jam gamybiniu ar komerciniu pozii-
riu zalingas, dél to jis nenoréty jos atskleisti jokiems
asmenims, i$skyrus kompetentingas institucijas ir Komisija.
Tokie atvejai turi biiti i$samiai pagristi.

Gamybiné ir komerciné paslaptis netaikoma:

— medziagos prekés pavadinimui,

— medziagos fizikiniams cheminiams duomenims, susiju-
siems su VII priedo 3 punktu,

— galimiems badams nukenksminti medziaga,

— toksikologiniy ir ekologiniy toksikologiniy bandymy
interpretavimui bei uz bandymus atsakingos institucijos
pavadinimui,

— VII priedo 2.3 punkte nurodytiems rekomenduoja-
miems metodams ir atsargumo priemonéms bei VII
priedo 2.4 ir 2.5 punktuose nurodytoms priemonéms
ypatingais atvejais.

Jei pats prane$éjas véliau atskleidzia slapta informacijg, jis
privalo atitinkamai pranesti kompetentingai institucijai.

2. Gavusi tokj pranesimg institucija savo atsakomybe
nusprendzia, kuriai informacijai pagal $io straipsnio 1 dalj
taikyti gamybinj ir komercinj slaptuma.

3. MedzZiagos pavadinimas 13 straipsnio 2 dalyje nuro-
dytame sarase gali biiti jradytas uzkoduota forma, kai to
reikalauja kompetentinga institucija, kuriai yra pateikti pra-
nesimo dokumentai, nes paskelbus medziagos pavadinima
kilty konfidencialumo problemy, su salyga, kad toji me-
dziaga néra priskiriama pavojingoms medziagoms.

Medziaga gali bati jraSyta | sara$a uzkoduota forma ne
ilgiau kaip trejus metus.

4. Jei Komisijai ar kuriai nors valstybei narei yra pra-
nesta, kad informacija yra konfidenciali, jos i$laiko infor-
macijos slaptuma.

Visais atvejais tokig informacija

— galima pranesti tik institucijoms, kuriy atsakomybé yra
nurodyta 7 straipsnio 1 dalyje,

— vis délto galima pranesti asmenims, kurie tiesiogiai
dalyvauja administraciniuose ar teisiniuose procesuose
deél sankcijy, kuriy tikslas — kontroliuoti pateiktas j
rinkg medziagas.

Sis straipsnis ir 12 straipsnis nejpareigoja valstybés narés
laikytis savo teisés aktuose numatyty ar administracinéje
praktikoje taikomy grieztesniy teikiamos informacijos apri-
bojimy saugant gamybing ir komercing paslaptj, nei apri-
bojimai, numatyti Siuose straipsniuose, jei ji nesiima prie-
moniy laikytis ty grieZtesniy apribojimy.

12 straipsnis

Duomenys, pateikti pagal 9 straipsnj ir 10 straipsnio 1 dalj,
Komisijai ir valstybéms naréms gali bati persiysti apibend-
rinta forma.

Tokiais atvejais pagal 10 straipsnio 2 dalj valstybés narés
kompetentingos institucijos ir Komisija gali bet kada susi-
pazinti su prane$imo dokumentais ir papildoma informa-
cija.

13 straipsnis

1. Remdamasi pirmiausia valstybiy nariy suteikta infor-
macija, Komisija sudaro medziagy, ileisty i Bendrijos rinka
iki 1981 m. rugséjo 18 d., aprasa.

Sudarydama tokj aprasa ji atsizvelgia i 1 straipsnio 4 dalj ir
8 straipsnij.

Aprase nurodomas cheminis pavadinimas pagal tarptautiniu
mastu pripazinta cheming nomenklatiira (pageidautina pa-
gal IUPAC), CAS numeris ir jprastas pavadinimas arba ISO
santrumpa, jei tokia yra.
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2. Komisija saugo visy medziagy, apie kurias buvo pra-
nesta pagal $ig direktyva sarasa.

3. Informacija ir forma, kaip jradyti | sara$a ir aprasa,
kartu su kriterijais, pagal kuriuos valstybés narés Komisijai
teikia su aprasu susijusig informacija, nustatoma 21 straips-
nyje nurodyta tvarka.

14 straipsnis

[ priede pateikiamas pagal 4 straipsnj suklasifikuoty me-
dziagy saradas ir visos rekomendacijos dél saugaus naudo-
jimo.

15 straipsnis

1. Valstybés narés imasi visy batiny priemoniy uZztikrin-
ti, kad pavojingos medziagos nebiity teikiamos | rinka, jei
ju pakuotés neatitinka $iy reikalavimy:

a) pakuoté turi biti taip suprojektuota ir sukonstruota, kad
i§ jos negaléty iSbyréti ar iStekéti medziagos; Sis reikala-
vimas netaikomas tada, kai yra nustatytos specialios
saugos priemonés;

b) medziagos, i§ kuriy padaryta pakuoté ir jos sutvirtinimai
turi biti atsparios turinio poveikiui ir nesudaryti kenks-
mingy ar pavojingy junginiy su turiniu;

¢) pakuotés ir sutvirtinimai privalo visg laikg islikti tvirti ir
patikimi, kad baty galima uZtikrinti, jog jie nesuirs ir
saugiai atlaikys visas krovos metu pasitaikancias jtempi-
mo ir deformacijos jégas;

d) konteineriai su kei¢iamais sutvirtinimais turi baiti supro-
jektuoti taip, kad, pakuote pakartotinai uzdarius, i§ jos
neisbyréty ar neistekéty medziagos.

2. Valstybés narés taip pat gali nustatyti, kad

— pakuotés i§ pat pradziy buty taip uzplombuojamos,
kad, pakuote atidarant pirmg karta, plomba bty ne-
pataisomai sugadinama,

— ne didesnés kaip trijy litry talpos talpyklos su pavojin-
gomis medziagomis, skirtomis buitiniam naudojimui,
turéty sutvirtinima, kurio negaléty iSardyti vaikas,

— ne didesnés kaip vieno litro talpos talpyklos su labai
toksiskais, toksiskais ir ésdinanciais skysciais, skirtais
buitiniam naudojimui, privalo bati pazymétos supranta-
mu ispéjimu apie pavojy.

3. Techninés specifikacijos, kuriy gali reikéti 2 dalyje
minétiems jtaisams, priimamos 21 straipsnyje nustatyta
tvarka ir pateikiamos IX priede, konkreciai:

— IX (A) priede — sutvirtinimy, kuriy negali iSardyti vai-
kas, specifikacijos,

— IX (B) priede — suprantamy jspéjimy apie pavojy speci-
fikacijos.

16 straipsnis

1. Valstybés narés imasi visy batiny priemoniy uZtikrin-
ti, kad pavojingos medziagos nebity pateikiamos | rinka,
jeigu jy pakuociy Zenklinimas neatitinka toliau nurodyty
reikalavimy.

2. Ant kiekvienos pakuotés turi bati aiSkiai ir neiStrina-
mai pazyméta:

— medziagos pavadinimas,
— medziagos kilme,

— su medziagos naudojimu susijusio pavojaus, jei nustaty-
tas, simbolis ir Zyma,

— standartinés frazés, Zymincios konkrecia dél tokio pa-
vojaus kylancia rizika,

— standartinés frazés apie patartinas saugos priemones
naudojant medziaga.

8
=

Medziagos pavadinimas turi bati vienas i§ I priede
i$vardyty terminy; jei medziagos pavadinimas neatitinka
né vieno ten esancio termino, jis turi atitikti tarptauti-
niu mastu pripazintos nomenklatiros termina.

=

Nurodant kilme, nurodomas gamintojo, platintojo ar
importuotojo pavadinimas (vardas ir pavard¢) ir adresas.

¢) Vartojami $ie pavojaus simboliai ir nuorodos:
— sprogstamosios:
sprogstanti bomba (E)
— oksiduojancios:
liepsna vir§ apskritimo (O)
— ypac degios:

liepsna (F)
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— labai degios:

liepsna (F)
— labai toksiskos:

kaukolé su sukryziuotais kaulais (T)
— toksiskos:

kaukolé su sukryziuotais kaulais (T)
— kenksmingos:

§v. Andriejaus kryzius (Xn)
— ésdinandios:

kokios nors riigsties kenksminga poveikj rodantis
simbolis (C)

— dirginancios:
§v. Andriejaus kryzius (Xi).

Simboliai privalo atitikti II priede pateiktus simbolius;
jie spausdinami juodi gelsvai oranziniame fone.

d) Su medziagy naudojimu susijusio specialaus galimo
pavojaus pobiidis nurodomas viena ar keliomis standar-
tinémis frazémis, kurios, laikantis I priedo sgrase pateik-
ty nuorody, yra nustatytos Il priede. Jei medZiaga
nejrasyta i I priedo saraa, nuoroda j pavojingoms
medziagoms priskiriamg ypatingg pavojy atitinka III
priede pateiktas nuorodas.

Fraziy ,ypa¢ degi“ arba ,labai degi“ vartoti nereikia, jei
jos kartoja pavojaus nuorodos zodZius, kurie vartojami
pagal ¢ punkta.

e) Patarimas dél saugos priemoniy, taikytiny naudojant
medziaga, reiSkiamas standartinémis frazémis, kurios
pagal I priedo sgraso nuorodas yra pateiktos IV priede.

Patarimas dél saugos priemoniy, kurio reikalaujama
pagal pirmesn¢ pastraipa, pridedamas prie pakuotés,
kai fiziskai nejmanoma jo pateikti ant etiketés ar pacios
pakuotés.

Jei medziaga nejrasyta i I priedo sarasa, patarimas dél
saugos priemoniy pavojingy medziagy atzvilgiu atitinka
atitinkamas IV priede pateiktas nuorodas.

f) Tokios nuorodos kaip ,netoksiska“, ,nekenksminga“ ar
panasios neturi biti raSomos ant medziagy, kurioms
taikoma i direktyva, etikeciy ar pakuociy.

3. Jei pakuotéje yra ne daugiau kaip 125 ml dirginan-
Cios, labai degios, degiosios ar oksiduojancios medziagos,
nuorody apie ypatinga pavojy ir patarimy apie saugos
priemones pateikti nereikia. Sitai taip pat taikoma tokios

pat talpos pakuotéms su kenksmingomis medzZiagomis,
kurios néra parduodamos placiajai visuomenei mazmeniné-
je prekyboje.

4. Kai medziagai yra priskirti keli pavojaus simboliai:

— nurodant privaloma T simbolj, X ir C simbolius galima
nurodyti pasirinktinai, jei I priede néra prieSingy nuo-
staty,

— nurodant privaloma C simbolj, simbolj X galima nuro-
dyti pasirinktinai,

— nurodant privaloma E simbolj, F ir O simbolius galima
nurodyti pasirinktinai.

17 straipsnis

1. Kai 16 straipsnyje reikalaujama informacija yra nuro-
dyta etiketéje, toji etiketé tvirtai pritvirtinama prie vieno ar
keliy pakuotés pavirsiy, kad, pakuote padéjus jprastu badu,
informacija buty galima perskaityti horizontaliai. Etiketés
matmenys yra Sie:

Pakuotés talpa Matmenys

(milimetrais)

— ne daugiau kaip 3 litrai:  jei imanoma, bent 52 x 74
— daugiau kaip 3 litrai, bet

ne daugiau kaip 50 li-

try: bent 74 x 105

— daugiau kaip 50 litry,
bet ne daugiau kaip
500 litry: bent 105 x 148

— daugiau kaip 500 litry:  bent 148 x 210

Kiekvienas simbolis uzima bent vieng desimtaja etiketés
pavirdiaus dalj, bet ne maziau kaip 1 cm? Visas etiketés
pavirius pritvirtinamas prie pakuotés, | kuria tiesiogiai yra
jdéta ar jpilta medziaga.

Sie matmenys nurodyti tik Sios direktyvos reikalaujamai
informacijai ir prireikus papildomoms sveikatos ar saugos
nuorodoms pateikti.

2. Etiketés nereikia, jei informacija yra aiskiai pateikta
ant pacios pakuotés, kaip nurodyta 1 dalyje.

3. Etiketé arba, 2 dalyje nurodytu atveju, pakuoté turi
bati tokios spalvos ir taip pateikta, kad pavojaus simbolis ir
jo fonas aiskiai joje issiskirty.
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4. Valstybés narés gali reikalauti, kad, pateikiant pavojin-
gas medziagas rinkai jy teritorijoje, jos buty Zenklinamos
ju valstybine kalba ar kalbomis.

5. Sioje direktyvoje Zenklinimo reikalavimai laikomi
jvykdytais:

a) kai iSoringje pakuotéje yra dar viena ar kelios vidinés
pakuotés, jei iSoriné pakuoté yra pazenklinta pagal
tarptautines pavojingy medziagy vezimo taisykles, o
vidings pakuotés pazenklintos pagal $ig direktyva;

b) kai yra tik viena pakuoté, jei tokia pakuoté pazenklinta
pagal tarptautines pavojingy medziagy vezimo taisykles
ir pagal 16 straipsnio 2 dalies a, b, d ir e punktus.

Kai pavojingos medziagos néra i§vezamos i§ valstybés narés
teritorijos, leidZiama Zenklinti ne pagal tarptautines pavo-
jingy medziagy vezimo taisykles, o pagal nacionalines
taisykles.

18 straipsnis

1. Valstybés narés gali:

a) leisti, kad ant pernelyg mazy pakuociy arba ant pakuo-
¢y, kurios dél kitos priezasties yra netinkamos Zenkli-
nimui pagal 17 straipsnio 1 ir 2 dalis, etiketés pagal
16 straipsnio reikalavimus bty pritvirtinamos kokiu
nors kitu tinkamu badu;

b) nukrypstant nuo 16 ir 17 straipsniy, leisti nezenklinti
pavojingy medziagy, kurios néra nei sprogstamosios, nei
labai toksiskos ar toksiskos, pakuociy etiketémis arba jas
zenklinti kokiu nors kitu badu, jei jose ty medziagy yra
tokie mazi kiekiai, jog nereikia baimintis, kad gali kilti
koks nors pavojus su jomis dirbantiems ar kitiems
asmenims.

2. Jei valstybé naré pasinaudoja 1 dalyje suteiktomis
galimybémis, ji nedelsdama apie tai pranesa Komisijai.

19 straipsnis

Pakeitimai, kuriy reikia priedams, iSskyrus VI priedo I dalj
ir VII bei VI priedus, suderinti su technikos pazanga,
priimami 21 straipsnyje nustatyta tvarka.

20 straipsnis

1. Isteigiamas Direktyvy dél techniniy kliti¢iy panaikini-
mo pavojingy medziagy ir preparaty prekybos srityje deri-
nimo su technikos pazanga komitetas (toliau — Komitetas).
Komitetg sudaro valstybiy nariy atstovai, o jam pirminin-
kauja Komisijos atstovas.

2. Komitetas priima savo darbo tvarkos taisykles.

21 straipsnis

1.  Kai daroma nuoroda | Siame straipsnyje nustatyta
tvarka, klausima Komitetui pateikia Komiteto pirmininkas
savo paties iniciatyva arba kurios nors valstybés narés
atstovo praSymu.

2. Komisijos atstovas pateikia Komitetui priemoniy, ku-
rios turi biti patvirtintos projekta. Komitetas savo nuomo-
ne dél projekto pareiskia per tokj laika, kurj nustato
pirmininkas atsizvelgdamas | klausimo skubuma. Sprendi-
mai priimami 41 balso dauguma, valstybiy nariy Komitete
balsus skaiciuojant taip, kaip nustatyta Sutarties 148 straips-
nio 2 dalyje. Pirmininkas nebalsuoja.

3. a) Komisija patvirtina numatytas priemones, jei jos ati-
tinka Komiteto nuomone;

b) kai numatytos priemonés neatitinka Komiteto nuo-
mongés arba nuomoné nepareiskiama, Komisija ne-
delsdama pateikia Tarybai pasitlymg dél priemoniy,
kuriy turi bati imtasi. Taryba sprendzia kvalifikuota
balsy dauguma;

¢) jeigu Taryba per tris ménesius nuo tos dienos, kai
klausimas buvo jai perduotas, nepriima jokio spren-
dimo, pasitlytas priemones patvirtina Komisija.

22 straipsnis

Valstybés narés, remdamosi prane§imu apie medziagas,
klasifikavimu, pakavimu ar Zenklinimu, kaip apibrézta Sioje
direktyvoje, negali drausti, riboti ar trukdyti pateikti i rinka
medziagas, kurios atitinka $ios direktyvos ir jos priedy
reikalavimus.
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23 straipsnis

1. Kai valstybé naré turi iSsamiy jrodymy, kad medZiaga,
nors ir atitinka Sios direktyvos reikalavimus, kelia pavojy
Zzmonéms ir aplinkai dél jos klasifikavimo, pakavimo ar
zenklinimo, ji gali savo teritorijoje laikinai uZzdrausti ta
medziagg parduoti arba taikyti jai specialias salygas. Apie
tokius veiksmus ir savo sprendimo priezastis ji nedelsdama
pranesa Komisijai ir kitoms valstybéms naréms.

2. Komisija SeSias savaites konsultuojasi su atitinkamo-
mis valstybémis narémis ir po to nedelsdama pateikia savo
nuomong ir imasi atitinkamy priemoniy.

3. Jei Komisija mano, kad $ia direktyva batina suderinti
su technikos paZanga, tokj suderinimg patvirtina arba Ko-
misija, arba Taryba 21 straipsnyje nustatyta tvarka; tokiu
atveju valstybé naré, priémusi apsaugos priemones, gali jas
taikyti, kol toks suderinimas jsigalios.

2 straipsnis

Direktyvos 67/548/EEB 9, 10 ir 11 straipsniai tampa 24, 25 ir
26 straipsniais.

3 straipsnis

Direktyvos 67/548[EEB V priedas pakeiciamas Sios direktyvos
V-IX priedais.

4 straipsnis

ISvardytos direktyvos i§ dalies kei¢iamos taip:
a) Direktyva 73/173/EEB:
— 5 straipsnio 2 dalies ¢ punkte Zodziai ,pagal 6 straipsnj“
pakei¢iami ZodZiais ,pagal 16 straipsnj,
— 9 straipsnio 2 dalyje ir 10 straipsnyje ZodZiai ,8c
straipsnyje” pakeic¢iami Zodziais ,21 straipsnyje;
b) Direktyva 77/728/EEB:
— 6 straipsnio 2 dalies ¢ punkte Zodziai ,pagal 6 straipsni“
pakeiciami zodziais ,pagal 16 straipsnj*,

— 10 straipsnio 3 dalyje ir 11 straipsnyje ZodZziai ,8c
straipsnyje” pakei¢iami Zodziais ,21 straipsnyje;

c) Direktyva 78/631/EEB:

— 6 straipsnio 2 dalies g punkte zodzZiai ,pagal 6 straipsnj”
pakei¢iami Zodziais ,pagal 16 straipsnj‘,

— 10 straipsnio 3 dalyje ir 11 straipsnyje ZodZziai ,8¢c
straipsnyje“ pakeic¢iami Zodziais ,21 straipsnyje*.

5 straipsnis

1. Valstybés narés ne véliau kaip iki 1981 m. rugséjo 18 d.
igyvendina istatymus ir kitus teisés aktus, batinus, kad bity
laikomasi Direktyvos 67/548/EEB, su pakeitimais, padarytais $ia
direktyva, 1-4 straipsniy, 5 straipsnio 1 dalies ir 6-14 straips-
niy, ir apie tai praneSa Komisijai. Ne véliau kaip 1983 m.
rugséjo 18 d. jos igyvendina istatymus ir kitus teisés aktus,
batinus, kad bty laikomasi Direktyvos 67/548EEB, su pakei-
timais, padarytais Sia direktyva, 5 straipsnio 2 dalies, ir apie tai
praneSa Komisijai.

2. Valstybés narés ne véliau kaip iki 1981 m. rugséjo 18 d.
priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie, isiga-
lioje iki 1981 m. rugséjo 18 d. igyvendina Direktyvos
67/548/EEB  su pakeitimais, padarytais $ia direktyva,15—
23 straipsnius.

3. Pereinamuoju laikotarpiu, kol $i direktyva kai kuriose
valstybése narése dar negalioja, pranesimo dokumenty ir kito-
kios Komisijos surinktos informacijos, kaip numatyta Direkty-
vos 67[548[EEB su pakeitimais, padarytais $ia direktyva,
10 straipsnio 1 dalyje, persiuntimas galioja tik toms valstybéms
naréms, kuriose taikomi Direktyvos 67/548/EEB su pakeitimais,
padarytais $ia direktyva, 5-8 straipsniai.

6 straipsnis
Si direktyva skirta valstybéms naréms.
Priimta Briuselyje, 1979 m. rugséjo 18 d.

Tarybos vardu
Pirmininkas
M. O’KENNEDY
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V PRIEDAS

A. FIZIKINIY IR CHEMINIY SAVYBIY NUSTATYMO METODAL: skelbtini viesai

B. TOKSISKUMO NUSTATYMO METODAL: skelbtini viesai

C. EKOLOGINIO TOKSISKUMO NUSTATYMO METODAL: skelbtini viesai

VI PRIEDAS

PAVOJINGY MEDZIAGU KLASIFIKAVIMO IR ZENKLINIMO BENDRIEJI REIKALAVIMAI

I dalis

A. Isskyrus tuos atvejus, kai atskirose direktyvose dél pavojingy preparaty numatyta kitaip, medZiagos ir preparatai
skirstomi j labai toksiskus, toksiskus ir kenksmingus pagal Siuos kriterijus:

a) labai toksiskiems, toksiskiems ir kenksmingiems priskiriama nustacius minj komercinés medziagos ar preparato
toksiskumg gyviinuose, iSreiskiant jj LD, arba LC,, vertémis ir atsizvelgiant i Siuos kontroliniy parametry

dydzius:

LD, ziurkese absorbuo-

LD, ziurkese ir triugiuose

LC,, ziurkese absorbuo-

Kategorija jama per virskinimo trakta af)sorbuojama per oda jama ijkvepiant
mglkg mglkg mg|litras/4 val.
Labai toksiska < 25 < 50 < 0,5
Toksiska nuo 25 iki 200 nuo 50 iki 400 nuo 0,5 iki 2
Kenksminga nuo 200 iki 2000 nuo 400 iki 2000 nuo 2 iki 20

b) Jei faktai rodo, kad klasifikavimo tikslais nepatartina remtis LD, ir LC,  vertémis, nes medziagos ir preparatai
daro ir kitokj poveikj, medziagos ir preparatai klasifikuojami pagal tokio poveikio intensyvumg.

II dalis

B. — Esdinimo kriterijai: skelbtini viesai

— Dirginimo kriterijai: skelbtini viesai

C. Jei faktai rodo, kad be cksperimentuose su gyvinais pasireiskian¢io @minio poveikio yra ir kitoks poveikis,
pavyzdziui, kancerogeninis, mutageninis, sukeliantis alergija, potiminis ar létinis, medziagos ir preparatai klasifikuo-
jami pagal tokio poveikio intensyvuma.

D. Pavojingy medziagy Zenklinimo vadovas ir kriterijai, kaip pasirinkti pavojingoms medziagoms priskiriamas frazes,
reiskiancias specialig rizikg (R frazés), ir nurodymus dél saugos priemoniy (S frazés): skelbtina viesai.
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VII PRIEDAS

INFORMACIJA, KURI TURI BUTI PATEIKTA 6 STRAIPSNIO 1 DALYJE MINETUOSE TECHNINIUOSE
DOKUMENTUOSE (,,PAGRINDINIS RINKINYS*)

Prane§damas apie medziagas, gamintojas ar kitas asmuo, kuris teikia medziaga | rinka, pateikia toliau nurodyta
informacija.

Jei informacijos teikti techniSkai nejmanoma arba jei atrodo, kad tai nebitina, reikia nurodyti priezastis.

Bandymai privalo bati atlikti taikant kompetentingy tarptautiniy institucijy pripazintus ir rekomenduotus metodus, jei
tokios rekomendacijos yra.

Bandymus atliekancios institucijos laikosi geros siuolaikinés laboratorijos praktikos principy.

Pateikiant i$samius tyrimus ir gautus rezultatus, nurodoma, kad bandymai atlikti su medziaga, kurig ketinama pateikti |
rinka. Biitina nurodyti bandinio sudétj.

Be to, techniniuose dokumentuose biitina taip pat nurodyti taikytus metodus arba pateikti nuorodas j standartizuotus
arba tarptautiniu mastu pripaZintus metodus bei institucijos ar institucijy, atsakingy uz tyrimy atlikimg, pavadinima.

1. MEDZIAGOS TAPATUMAS
1.1. Pavadinimas
1.1.1.  Pavadinimai IUPAC nomenklatiroje

1.1.2.  Kiti pavadinimai (jprastas pavadinimas, komercinis pavadinimas, santrumpa)

1.1.3.  CAS numeris (jei yra)
1.2. Empiriné ir struktiiriné formulé

1.3. Medziagos sudétis

1.3.1.  Grynumo laipsnis (%)

1.3.2.  PriemaiSy pobidis, iskaitant izomerus ir Salutinius produktus
1.3.3.  Pagrindiniy priemai$y (Zymus) procentas

1.3.4.  Jei medziagoje yra stabilizatorius ar inhibitorius, ar kitokiy priedy, nurodoma: pobudis, dydzio eilé:... ppm...
%

1.3.5.  Spektro duomenys (UV, IR, NMR)

1.4, Aptikimo ir nustatymo metodai

Taikyty metody i§samus apraSymas arba atitinkamos bibliografinés nuorodos

2. INFORMACIJA APIE MEDZIAGA

2.1. Numatomi panaudojimo atvejai
2.1.1.  Panaudojimo rasys

Aprasoma: medziagos fUnKCIja ........coouiiiiiiiiiii

pageidaujami POVEIKIAL .....c.uueiuniitiii i e
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2.1.2.  Sritys ir pritaikymas juos smulkiau suskirstant

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.5.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

a) uzdaros sistemos
—— PLAIMIONES SAKOS ..ttt ettt ettt e e e e
— TKININKAT I @MATAT L. ouie ittt e aaas
— naudojama placiosios VISUOIMENES. .......c.uiuuiuniin ittt
b) atviros sistemos
— PIAMONES SAKOS ...ttt e
— TGKININKAT 11 QMALAT « ...t

— naudojama Placiosios VISUOIMENES ........uiuuueuuniun ettt ettt ettt et et et et et et et e et e e e eeeneaanes

Apskaiciuoti gamybos ir (arba) importo kiekiai, skirti kiekvienam numatomam panaudojimo atvejui ar
taikymo sriciai

Visa gamyba ir (arba) importas pagal tonas per metus 1; 10; 50; 100; 500; 1000 ir 5000

— per pirmuosius 12 MENESIY .......o.oiuiuiiiiiii i tony/metai

= VLI e tony/metai

Gamyba ir (arba) importas, suskirstytas pagal 2.1.1. ir 2.1.2. punktus procentais
— per pirmuosius 12 MENESIY .......ouiuiniii e

e VUL Lo

Rekomenduojami metodai ir atsargumo priemonés:

dirbant su MedZIAGOIMIES ... ..cuuit ittt e
SANAEHUOJANE ..ottt
72 L PPN
gaisro atveju (degiyjy dujy pobiidis arba pirolizé, kai numatomas panaudojimas tai pateisina)

kiti pavojai, ypa¢ cheminé reakcija su vandeniu

Padariniy likvidavimo priemonés medZiagai atsitiktinai iSsiliejus
Padariniy likvidavimo priemonés, jei pakenkiama Zmonéms
(pavyzdziui, apsinuodijus)

FIZIKINES CHEMINES MEDZIAGOS SAVYBES

Lydymosi temperatiira

........................... °C

Virimo temperatiira

........................... °Covveiieiiinine Pa
Santykinis tankis

........................... (D,™)

Gary slégis

........................... Pa..........l5C
........................... Pa.....ooooo°C
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

Tirpumas vandenyje

Tirpumas riebaluose

Tirpiklis — aliejus (nurodyti)

Pasiskirstymo koeficientas

n-oktanolis/vanduo

Pliipsnio temperatiira

........................... °C [ ] atviras indas [ ] uzdaras indas

Degumas (kaip apibrézta 2 straipsnio 2 dalies ¢, d ir e punktuose)
Sprogumo savybés (kaip apibrézta 2 straipsnio 2 dalies a punkte)

Savaiminis degumas

Oksidacijos savybés (kaip apibréZta 2 straipsnio 2 dalies b punkte)

TOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI

Uminis toksiskumas

Duodant dozg¢ per virskinimo trakta

L mg/kg

Pastebimas poveikis, taip PAt OTGAMUOSE ......uevuueruniin ittt ettt ettt e et e e e e et et et e e eaneens

Tkvépus

Skiriant doz¢ per odg (poodiné absorbcija)
|0 mg/kg
Pastebimas poveikis, taip PAt OTGAMUOSE. . ... vuurunetteit et e it e et et ettt e e e e et et e e e e eaaeen

Medziagos, i$skyrus dujas, jvedamos bent dviem keliais, vienas jy — per virskinimo traktg. Kitas kelias priklauso
nuo medziagos paskirties ir fizikiniy savybiy.

Dujos ir lakieji skysciai turéty biti duodami taip, kad juos ikveépty (trumpiausias kvépavimo medziaga laikas —
keturios valandos).

Visais atvejais gyviinai turéty bati stebimi bent 14 dieny.

Jei néra kontraindikacijy, eksperimentus, kuriuose medziaga patenka per virskinimo trakta ar yra jkvepiama,
pageidautina atlikti su ziurkémis.

Eksperimentai, nurodyti 4.1.1, 4.1.2 ir 4.1.3 punktuose, atlickami ir su patinais, ir su patelémis.
Odos dirginimas
Medziaga uzdedama ant skustos gyviino, pageidautina baltojo triusio, odos.

Veikimo medZziaga trukmé .................. valandos
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4.2.

4.2.1.

4.2.2.

5.2.

Akiy dirginimas

Tinkamiausias eksperimentams gyviinas — triusis.

Veikimo medziaga trukmé ...................c...l. valandos
Odos jautrinimas

Nustatoma pripazintu metodu su jiry kiaulytémis.

Poiiminis toksiskumas
Potiminis toksiskumas (28 dienos)

Pastebimas poveikis gyviinui ir organams pagal naudota koncentracija, jskaitant klinikinius ir laboratorinius
EYTIITIUS ot

Doze¢, kai jokio toksisko poveikio nepastebima ..o
Reikéty dozes skirti kasdien (nuo penkiy iki septyniy dieny per savait¢) maziausiai keturias savaites. Dozés
jvedimo kelias turéty bati tinkamiausias atsizvelgiant | paskirtj tminj toksiskuma ir fizikines chemines

medZiagos savybes.

Jei néra kontraindikacijy, eksperimentus, kuriuose dozés skiriamos per virskinimo traktg ir jkvepiant,
pageidautina atlikti su Ziurkémis.

Kitos poveikio rii§ys
Mutageniskumas (jskaitant iSankstinj kancerogeninj tyrima)
Medziaga turéty bati tiriama dviem bandymy serijomis: viena turéty bati bakteriologiniy bandymy serija, su

metaboline aktyvacija ir be jos, kita — nebakteriologiniy bandymy serija.

EKOLOGINIAI TOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI

Poveikis organizmams

Uminis toksiskumas Zuvims

Susiskaidymas
— biotinis
— abiotinis

Turéty bati nustatomas maziausias BOD ir BOD/COD santykis

GALIMYBE MEDZIAGA NUKENKSMINTI

Pramonéje/amatuose

Galimybe UtHZUOTE «..oevuiii i
Galimybe NEULTAlIZUOL .. evvu ittt et et
Galimybé sunaikinti:

— kontroliuojamas i8leidimas ...............oooiiiiiiii

— SUAEGIMIIMIAS .+ ettt ettt e ettt e et e et
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— VaNdens VaLYITO SLOTIS .....ueuuuiun ittt et ettt et et et et e et
= KEEOS e
6.2. Placiojoje visuomenéje
6.2.1. Galimybeé UHHZUOLE ...evtniit ettt
6.2.2.  Galimybé NEULTAlIZUOL .. e.uitneit et

6.2.3.  Galimybé sunaikinti:
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VIII PRIEDAS

PAPILDOMA INFORMACIJA IR BANDYMAIL BUTINI PAGAL 6 STRAIPSNIO 5 DAL]

Asmuo, praneses apie medZziaga kompetentingai institucijai pagal Sios direktyvos 6 straipsnio reikalavimus, tos
institucijos praSymu pateikia i§samesn¢ informacijg ir atlicka papildomus bandymus, kaip numatyta Siame priede.

Jei informacijos teikti techniSkai nejmanoma arba jei atrodo, kad tai nebitina, reikia nurodyti priezastis.

Bandymai privalo buti atlikti taikant kompetentingy tarptautiniy institucijy pripazintus ir rekomenduotus metodus, jei
tokios rekomendacijos yra.

Bandymus atliekancios institucijos laikosi geros siuolaikinés laboratorijos praktikos principy.

Pateikiant i$samius tyrimus ir gautus rezultatus, nurodoma, kad bandymai atlikti su medziaga, kurig ketinama pateikti |
rinka. Biitina nurodyti bandinio sudétj.

Be to, techniniuose dokumentuose biitina taip pat nurodyti taikytus metodus arba pateikti nuorodas i standartizuotus
arba tarptautiniu mastu pripazintus metodus bei institucijos ar institucijy, atsakingy uZ tyrimy atlikimg, pavadinima.

1 LYGIS

Atsizvelgdama §:

— esamas Zinias apie medZiaga,

— 7Zinomg ir planuojamg jos panaudojima,

— pagrindinio rinkinio kontekste atlikty bandymy rezultatus,

kai pranes¢jo pateikto j rinka medziagos kiekis pasiekia 10 tony per metus arba i§ viso 50 tony ir jei po kiekvieno
bandymo su medziaga nurodytos salygos yra jvykdytos, kompetentinga institucija gali reikalauti iy papildomy tyrimy.

Toksikologiniai tyrimai
— Vaisingumo tyrimas (viena risis, viena karta, patinas ir patel¢, tinkamiausias dozés davimo biidas)

Jei pirmojoje kartoje rezultatai abejotini, bitina atlikti tyrimus su antraja karta.

Siame tyrime taip pat galima gauti jrodymy apie apsigimimy geneze.

Jei yra apsigimimo poZymiy, gali reikéti atlikti tyrimus su antra rasimi apsigimimy genezei nuodugniai jvertinti.
— Teratologinis tyrimas (viena risis, tinkamiausias dozés jvedimo kelias)

Sio tyrimo reikia, jei apsigimimy genezé nebuvo istirta ar jvertinta ankstesniame vaisingumo tyrime.

— Potiminio ir (arba) létinio toksiskumo tyrimas, jskaitant specialius tyrimus (viena raisis, patinas ir patelé, tinkamiau-
sias dozés jvedimo kelias)

Jei poiiminio tyrimo VII priede rezultatai ar kita svarbi informacija rodo, kad reikia tolesniy tyrimy, tai gali bati tam
tikro poveikio i$samesnis tyrimas arba tyrimas taikant ilgesne veikimo medziaga trukme, pavyzdziui, 90 dieny ar
ilgiau (iki dvejy mety).
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Poveikis, kuris rodyty, kad reikia tokiy tyrimy, galéty bati, pavyzdziui:

a) didelés ar negyjancios Zaizdos;

b) labai Zemas poveikio lygis ar apskritai ,jokio poveikio®;

¢) chemingje struktiiroje aiskus santykis tarp tiriamosios medziagos ir kity jau jrodyty pavojingy medziagy.
— Papildomi mutagenezés tyrimai (jskaitant i$samy kancerogenezés tyrima)

A. Jeigu mutagenezés bandymy rezultatai neigiami, batina atlikti bandyma mutagenezei patvirtinti ir bandyma
isamiam kancerogenezés tyrimui patvirtinti.

Jeigu mutagenezés patikros bandymo rezultatai taip pat neigiami, Sivo lygiu nereikia atlikti tolesniy mutagenezés
bandymuy; jeigu rezultatai teigiami, bitina atlikti tolesnius mutagenezés bandymus (zr. B).

Jeigu iSsamaus kancerogenezés tyrimo patikros bandymo rezultatai taip pat neigiami, $iuo lygiu nereikia atlikti
tolesniy kancerogenezés tyrimo patikros bandymy; jeigu rezultatai teigiami, biitina atlikti tolesnius kancerogene-
z¢€s tyrimo patikros bandymus (zr. B).

B. Jeigu mutagenezés bandymy rezultatai teigiami (vienas teigiamas bandymas reiskia, kad rezultatai teigiami), $iuo
lygiu biitina atlikti bent du patikros bandymus. Cia reikia atsizvelgti ir j mutagenezés bandymus, ir j i§samaus
kancerogenezés tyrimo bandymus. ISsamaus kancerogenezés tyrimo bandymo teigiamas rezultatas reiskia, kad
Siuo lygiu reikéty atlikti kancerogenezés tyrima.

Ekologiniai toksikologiniai tyrimai
— Bandymas su dumbliais: viena rasis, augimo slopinimo bandymas.

— Ilgas toksiskumo tyrimas su Dafnia magna (21 diena, tyrime turéty biti taip pat nustatyta ,jokio poveikio®
reprodukcijai lygis ir ,jokio poveikio® mirtingumui lygis).

Salygos, kuriomis $is bandymas atlickamas, nustatomos 21 straipsnyje nustatyta tvarka, atsizvelgiant { V C priede
nustatytus metodus minio toksiSkumo bandymams su Dafnia.

— Bandymas su aukstesniuoju augalu.
— Bandymas su sliekais.

— Ilgas toksiskumo tyrimas su Zuvimis (pavyzdziui, Oryzias, Jordanella ir kt.; bent 14 dieny; tyrime taip pat turéty biti
nustatyta ,Zemiausia riba“).

Salygos, kuriomis $is bandymas atlickamas, nustatomos 21 straipsnyje nustatyta tvarka, atsizvelgiant i V C priede
nustatytus metodus timinio toksiSkumo bandymams su Zuvimis.

— Bandymai su rii$iy grupe; viena rasis, pageidautina zuvy (pavyzdziui, Poecilla reticulata).

— llgas biologinio susiskaidymo tyrimas; jei VII priede nustatytais tyrimais biologinis susiskaidymas pakankamai
nejrodomas, reikia atlikti kita bandymga (dinamiska) su mazesnémis koncentracijomis ir skirtingu inokuliantu
(pavyzdziui, srautiné sistema).

Visais atvejais prane$éjas kompetentingai institucijai pranesa, ar pateiktos i rinka medziagos kiekis siekia 100 tony per
metus ar i§ viso 500 tony.

Gavusi tokj pranesimg ir jei yra jvykdytos biitinos salygos, kompetentinga institucija pareikalauja, kad per jos nustatyta
laikg baty atlikti pirmiau minéti bandymai, jei kokiu nors konkreciu atveju atlikti alternatyvy mokslo tyrima
nepageidautina.

2 LYGIS

Jeigu pranes¢jo pateiktos | rinka medziagos kiekis pasiekia 1000 tony per metus arba i§ viso yra 5000 tony, praneiéjas
apie tai pranesa kompetentingai institucijai. Tuomet kompetentinga institucija sudaro pranes¢jo atlikting bandymy
programa, kad kompetentinga institucija galéty jvertinti medZiagos keliama pavojy Zmonéms ir aplinkai.



13/5 t.

Europos Sajungos oficialusis leidinys

431

Jeigu néra rimty jrodymais pagristy priezasciy nevykdyti bandymy programos, bandymy programa turi apimti $iuos
aspektus,

— létinio toksiskumo tyrima,
— kancerogeniskumo tyrima,
— vaisingumo tyrima (pavyzdziui, tiriant tris kartas); tik tuo atveju, jeigu 1 lygiu buvo nustatytas poveikis vaisingumui,

— apsigimimy tyrima (negrauziky rasys) 1 lygio teratologiniam tyrimui patikrinti ir papildoma 1 lygio eksperimenta,
jei nustatytas poveikis embrionuifvaisiui,

— Gminio ir poiminio toksiskumo tyrima su antra rG$imi: tik tuo atveju, jeigu 1 lygio tyrimai rodo, kad to reikia.
Toks tyrimas gali buti reikalingas taip pat dél biotransformacijos ir farmakokinetikos tyrimy rezultaty,

— papildomus toksikokinetinius tyrimus.

Ekologiné toksikologija
— Papildomi kaupimosi, susiskaidymo ir mobilumo bandymai.
Sio tyrimo tikslas turéty biiti nustatyti kaupimasi maisto grandinéje.

Tolesniuose biologinio kaupimosi tyrimuose turéty biti kreipiamas ypatingas démesys medziagos tirpumui vande-
nyje ir jos n-oktanoliofvandens pasiskirstymo koeficientui.

1 lygio kaupimosi tyrimo ir fizikiniy cheminiy savybiy tyrimy rezultatai gali pareikalauti atlikti didelio masto
srautinj bandyma.

— Ilgas toksiskumo tyrimas su Zuvimis (jskaitant reprodukcijos tyrima).

— Papildomas toksiskumo (Gminio ir potiminio) tyrimas su pauksciais (pavyzdziui, putpelémis): jei kaupimosi veiksnys
didesnis kaip 100.

— Papildomas toksiskumo tyrimas su kitais organizmais (jei tai pasirodyty butina).

— Absorbcijos — desorbcijos tyrimas, kai medziaga néra ypac iri.

IX PRIEDAS

A. NUOSTATOS DEL VAIKAMS NEPRIEINAMU UZDARYMO ITAISU: skelbtina viesai

B. NUOSTATOS DEL APCIUOPIAMU ISPEJIMU APIE PAVOJU: skelbtina viesai.



