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DYREKTYWA RADY
z dnia 19 wrze$nia 1979 r.

zmieniajaca po raz szésty dyrektywe 67/548[EWG w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszjcych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania
substancji niebezpiecznych

(79/831/EWG)

RADA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,

uwzgledniajgc  Traktat ustanawiajgcy Europejska Wspdlnote
Gospodarczg, w szczegdlnosci jego art. 100,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Zgromadzenia ('),

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (%),
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

ochrona czlowieka i $rodowiska przed potencjalnymi zagroze-
niami, ktore mogg wynika¢ z wprowadzania do obrotu no-
wych substancji, wymaga ustanowienia wiasciwych Srodkéw, w
szczegblnosci wzmocnienia zalecent zawartych w dyrektywie
Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie
zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administra-
cyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykieto-
wania substancji niebezpiecznych (°), ostatnio zmienionej dy-
rektywa 75/409/EWG (%);

z tych powodéw konieczna jest zmiana dyrektywy
67/548/EWG, ktora obecnie przez odpowiednig klasyfikacje,
pakowanie i etykietowanie substancji niebezpiecznych zapewnia
ochrone ludnosci, gléwnie pracownikéw uzywajacych tych
substancji;

wskazane jest, aby w celu kontroli skutkéw oddzialywania na
ludzi i $rodowisko, kazda nowa substancja wprowadzana na
rynek poddawana byla uprzednim badaniom przez producenta
lub importera oraz obowigzkowemu zgloszeniu wiasciwym
wiladzom niektérych informacji; ponadto istotne jest bliskie
Sledzenie rozwoju i sposobu uzycia nowych substancji wpro-
wadzanych na rynek, w tym celu konieczne jest ustanowienie
systemu, pozwalajacego na sporzadzanie spisu wszystkich no-
wych substancji;

ponadto w celu wlasciwego stosowania dyrektywy, konieczne
jest sporzadzenie wykazu substancji wystepujacych na rynku
wspolnotowym do 18 wrze$nia 1981 r.;

1

() DzU. C 30 z 7.2.1977, str. 35.
() DzU.C 114 z 11.5.1977, str. 20.
() DzU. 196 z 16.8.1967, str. 1.
() Dz.U.L 183 z 14.7.1975, str. 22.

konieczne jest przyjecie Srodkéw umozliwiajacych wprowadze-
nie procedury zgloszenia jednemu Pafstwu Czlonkowskiemu,
ktére bedzie nastgpnie wazne w calej Wspdlnocie; ponadto
konieczne jest zapewnienie, aby Srodki odnoszace si¢ do
klasyfikacji i etykietowania substancji mogly by¢ ustanowione
na poziomie wspdlnotowym;

konieczne jest wprowadzenie $rodkéw odnoszacych si¢ do
pakowania oraz tymczasowego etykietowania substancji niebez-
piecznych niewystepujacych jeszcze w zalgczniku I do dyrekty-
wy 67/548EWG;

konieczne jest nakazanie obowigzkowego zamieszczania ozna-
czen dotyczacych zachowania bezpieczeristwa;

artykul 2 wyzej wymienionej dyrektywy klasyfikuje substancje i
preparaty jako toksyczne, szkodliwe, zrace lub draznigce przez
zastosowanie ogdlnych definicji; doswiadczenie wykazalo ko-
nieczno$¢ poprawy tej klasyfikacji; przy obecnym braku specy-
fikacji koniecznych do przyporzadkowania substancji tym ka-
tegoriom, wydaje si¢ wlasciwe ustalenie precyzyjnych kryteriéw
klasyfikacji; ponadto art. 3 niniejszej dyrektywy przewiduje
oceng¢ niebezpieczenstwa dla Srodowiska i dlatego konieczne
jest wskazanie niektorych wilasciwosci i parametréw oceny oraz
ustalenie programu badan okresowych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

Artykut 1-8 dyrektywy 67/548/EWG otrzymuja brzmienie:

JArtykut 1

1. Celem niniejszej dyrektywy jest zblizenie przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw
Czlonkowskich odnoszacych si¢ do:
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a) zglaszania substancji; oraz

b) klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebez-
piecznych dla czlowieka i Srodowiska,

ktore s3 wprowadzane na rynek w Panstwach Czlonkow-
skich.

2. Niniejsza dyrektywa nie stosuje si¢ do przepiséw
odnoszacych si¢ do:

a) produktéw leczniczych, narkotykéw i substancji radioak-
tywnych;

b) przewozu substancji niebezpiecznych koleja, droga lado-
wa, wodng, $rédladowa, droga morska lub powietrzng;

¢) artykutéw zywnosciowych i pasz;

d) substancji w formie odpadéw, ktére objete sa dyrektywa
Rady 75[442/EWG z dnia 15 lipca 1975 r. w sprawie
odpadéw (') i dyrektywg Rady 78/319/EWG z dnia 20
marca 1978 r. w sprawie odpadéw toksycznych i nie-
bezpiecznych (};

e) substancji w tranzycie, ktére s3 pod dozorem celnym,
pod warunkiem ze nie s3 one poddawane zadnemu
oddziatywaniu lub przetwarzaniu.

3. Artykul 15, 16 i 17 nie stosuje si¢ do przepiséw
dotyczgcych:

a) pojemnikoéw zawierajacych gazy sprezone, skroplone lub
rozpuszczone pod ciSnieniem, z wylgczeniem aerozoli,
ktére  spelniajg ~ wymagania  dyrektywy  Rady
75/324/EWG z dnia 20 maja 1975 r. w sprawie zblize-
nia ustawodawstwa Panstw Czlonkowskich odnoszacych
si¢ do urzadzen dozujacych aerozole ();

b) amunicji i materialéw wybuchowych wprowadzanych na
rynek w celu spowodowania rzeczywistego skutku przez
wybuch lub efekt pirotechniczny.

4. Artykul 5, 6 1 7, o ile dotycza zgloszenia, nie stosuje
sie:

a) — do szeSciu miesiecy po opublikowaniu wykazu
okreslonego w art. 13 ust. 1 do substancji wprowa-
dzonych na rynek przed 18 wrze$nia 1981 r,

— sze$¢ miesigcy po opublikowaniu wykazu okreslone-
go w art. 13 ust. 1 do substancji umieszczonych w

tym wykazie;

b) do pestycydéw i nawozdw sztucznych, tak dlugo jak sa
one przedmiotem procedur zatwierdzania, ktére sa
przynajmniej rownowazne, lub wspdlnotowych procedur
zgloszenia lub procedur, ktére nie s3 jeszcze zharmoni-
zowane;

¢) do substangji, ktére s3 juz przedmiotem podobnych
wymagan dotyczacych ich testowania i zglaszania na
podstawie istniejacych dyrektyw.

Artykut 2

1. Do celéw niniejszej dyrektywy:

a) »substancje« oznaczajg pierwiastki chemiczne i ich
zwigzki, tak jak wystepuja one w stanie naturalnym
lub sa produkowane przemystowo, wlacznie ze wszyst-
kimi dodatkami wymaganymi w celu wprowadzenia ich
na rynek;

b) »preparaty« oznaczaja mieszaniny lub roztwory skladajg-
ce si¢ z dwu lub wiecej substancji;

¢) »Srodowisko« oznacza wodg, powietrze i ziemi¢ oraz ich
wzajemna zalezno$¢, jak i zalezno$ci miedzy nimi a
jakimikolwiek Zywymi organizmami;

d) »zgloszenie« oznacza dokumenty, wedtug ktérych pro-
ducent lub jakakolwiek inna osoba prowadzaca dzialal-
nos$¢ gospodarcza we Wspdlnocie, wprowadzajaca sub-
stancje jako taka lub w preparacie na rynek, przedstawia
wymagane informacje wilasciwym wladzom Panstwa
Czlonkowskiego. Osoba ta jest dalej zwana »zglaszaja-

cym

e) »wprowadzanie do obrotu« oznacza dostarczanie lub
udostepnianie osobom trzecim.

Do celéw niniejszej dyrektywy, przywdz do wspdlnoto-
wego obszaru celnego uwaza si¢ za wprowadzanie do
obrotu.

2. Nastgpujace substancje i preparaty uwaza si¢ za »nie-
bezpieczne« w rozumieniu niniejszej dyrektywy:

a) wybuchowe:

substancje i preparaty, ktére moga ecksplodowaé w
zetknigciu z plomieniem, lub ktére sg bardziej wrazliwe
na wstrzasy lub tarcie niz dwunitrobenzen;

b) utleniajace:

substancje i preparaty, powodujace wysoce egzoter-
miczng reakcje w kontakcie z innymi substancjami,
szczegblnie z substancjami fatwopalnymi;

¢) niezwykle fatwopalne:

() DzU.L 194 7 15.7.1975, str. 39. substancje i preparaty ciekle o temperaturze zaplonu
() Dz.U. L 84z 31.3.1978, str. 43. ponizej 0 °C i temperaturze wrzenia nizszej lub réwnej
() DzU.L 147 z 9.6.1975, str. 40. 35 °C;
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d) wysoce tatwopalne:

— substancje i preparaty, ktére moga nagrzewal si¢ i
ostatecznie zapala¢ w kontakcie z powietrzem w
temperaturze otoczenia, bez jakiegokolwiek doply-
wu energii, lub

— substancje i preparaty stale, ktére moga latwo za-
pala¢ si¢ po krétkim kontakcie ze zZrédlem zaplonu
i ktore nadal si¢ palg lub nadal sa spalane po
usunigciu zrédla zaptonu, lub

— substancje i preparaty ciekle o temperaturze zaplo-
nu ponizej 21 °C, lub

— substancje i preparaty gazowe, ktore zapalaja si¢ w
powietrzu przy normalnym ci$nieniu, lub

— substancje i preparaty, ktére w kontakcie z wodg
lub wilgotnym powietrzem wydzielaja wysoce lat-
wopalne gazy w ilosciach niebezpiecznych;

e) fatwopalne:

substancje i preparaty ciekle o temperaturze zaptonu
réwnej lub wyzszej niz 21 °C i nizszej lub réwnej niz
55 °G

f) silnie toksyczne:

substancje i preparaty, ktére wdychane, potkniete lub
wchlonigte przez skére moga spowodowal wyjatkowo
powazne, ostre lub przewlekle ryzyko utraty zdrowia, a
nawet $mier¢;

g) toksyczne:

substancje i preparaty, ktére wdychane, potknigte lub
wchlonigte przez skére moga spowodowal powazne,
ostre lub przewlekle ryzyko utraty zdrowia, a nawet
$mier¢;

=

szkodliwe:

substancje i preparaty, ktére wdychane, potknigte lub
wchlonigte przez skore moga spowodowaé ograniczone
ryzyko utraty zdrowia;

i) zrace:

substancje i preparaty, ktére moga w kontakcie z
zywymi tkankami powodowaé ich zniszczenie;

j) drazniace:

substancje i preparaty, ktére nie sa zrace, a ktore przy
bezposrednim, przedluzonym lub powtarzajacym si¢
kontakcie ze skéra lub blong $luzowa moga powodo-
wal stany zapalne;

=

niebezpieczne dla Srodowiska:

substancje i preparaty, ktorych uzycie stanowi lub
moze stanowi¢ natychmiastowe lub opdéZnione zagro-
zenie dla $rodowiska;

1) rakotworcze:

substancje lub preparaty, ktére wdychane, potkniete lub
wchlonigte przez skére moga spowodowal zachorowa-
nie na raka przez czlowieka, lub zwigkszy¢ jego roz-
legtos¢;

m) teratogenne;

n) mutagenne.

Artykut 3

1. Wilasciwosci fizyczno-chemiczne substancji i prepara-
tow ustala si¢ w sposob okreslony w zalgczniku V (A); ich
toksyczno$¢ ustala si¢ w sposob okreslony w zalgczniku V
(B), a ich ekotoksyczno$¢ w sposdb okreslony w zalgczniku
V (O).

2. Rzeczywiste lub potencjalne zagrozenie $rodowiskowe
ocenia si¢ zgodnie z zasadami okreslonymi w zalacznikach
VII i VIII, na podstawie wszelkich istniejacych parametréw
uznanych na poziomie miedzynarodowym.

3. Ogdlne zasady klasyfikacji i etykietowania substancji i
preparatéw stosuje si¢ wedlug kryteriow zawartych w
zalaczniku VI, z wyjatkiem przypadkéw kiedy sprzeczne
wymagania dotyczace preparatow niebezpiecznych sg
okreslone w innych dyrektywach.

Artykut 4

1. Klasyfikacja substancji niebezpiecznych wedlug stop-
nia zagrozenia i szczeg6lnego rodzaju ryzyka opiera si¢ na
kategoriach ustanowionych w art. 2 ust. 2. Dla kategorii
lit. a)-j) substancje sa klasyfikowane wedlug najwigkszego
stopnia zagrozenia, zgodnie z art. 16 ust. 4.

2. W stosunku do substangji niebezpiecznych wymienio-
nych w niniejszym zalgczniku I podaje si¢, gdzie stosowne,
wielkosci umozliwiajace ocen¢ zagrozenia zdrowia przez
preparaty. Wielko$ci te okresla si¢ zgodnie z kryteriami
ustalonymi w kolejnej dyrektywie Rady.

Artykut 5

1. Panstwa Czlonkowskie przyjmuja wszelkie niezbedne
srodki, aby zapewnié, ze bez naruszenia art. 8, substancje
jako takie lub w preparatach, nie moga zostaé wprowa-
dzone do obrotu, chyba ze zostaly:

— zgloszone wlasciwym wladzom jednego z Panstw
Czlonkowskich zgodnie z niniejsza dyrektywa,

— opakowane i etykietowane zgodnie z art. 15-18 i z
kryteriami w zalagczniku VI i zgodnie z wynikami
testow przewidzianymi w art. 6.
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2. Srodki okreslone w ust. 1 tiret drugie stosuje si¢ do
substancji wymienionych w zalaczniku 1 lub do czasu
podjecia decyzji o ich nieumieszczaniu, zgodnie z proce-
durg przewidziang w art. 21.

Substancje niebezpieczne niewystepujace jeszcze w zalgcz-
niku I, ale umieszczone na wykazie okreslonym w art. 13
ust. 1, lub wilasnie wprowadzone do obrotu przed 18
wrzeSnia 1981 r, musza, o ile mozna oczekiwal by
producent prowadzacy dzialalno$¢ gospodarcza na teryto-
rium Wspélnoty zdawal sobie sprawg z ich niebezpiecz-
nych wlasciwosci, by¢ opakowane oraz tymczasowo etykie-
towane przez producenta lub jego przedstawiciela, zgodnie
z zasadami ustanowionymi w art. 15-18 oraz z kryteriami
ustalonymi w zalaczniku VI

Artykut 6

1. Bez uszczerbku dla przepisow art. 1 ust. 4 oraz
art. 8 ust. 1, kazdy producent lub importer do Wspélnoty
substancji w rozumieniu niniejszej dyrektywy zobowigzany
jest do przedstawienia wlasciwym wladzom okreslonym w
art. 7, Panstwa Czlonkowskiego, w ktérym substancja jest
wytwarzana lub, w ktéorym jest ona przywozona do
Wspdlnoty, najpdzniej 45 dni przed jej wprowadzeniem
do obrotu, zgloszenia zawierajacego:

— dokumentacje techniczna zapewniajacg informacje ko-
nieczne do oceny przewidywanych zagrozen, natych-
miastowych czy tez opdznionych, ktére substancja
moze pocigga za soba dla czlowieka i Srodowiska,
oraz zawierajgcy przynajmniej informacje i wyniki ba-
dan okreslonych w zalaczniku VII, wraz ze szczegélo-
wym i pelnym opisem przeprowadzonych badan oraz
stosowanych metod lub bibliograficznymi odniesieniami

do nich,

— o$wiadczenie dotyczace niepozadanych skutkéw dziata-
nia substancji w warunkach réznorodnego jej zastoso-
wania,

— proponowang klasyfikacje oraz sposéb etykietowania
substancji zgodnie z niniejsza dyrektywa,

— propozycje zalecanych $rodkéw ostroznosci dotyczg-
cych bezpiecznego stosowania substancji.

2. Jednakze w przypadku substancji, ktéra byla juz
zgloszona, wlasciwe wladze moga postanowié, zeby zgla-
szajacy te substancje mogt do celéw dokumentacji tech-
nicznej, odwolaé si¢ do wynikéw badan wykonanych przez
jednego lub kilku poprzednich zglaszajacych, pod warun-
kiem Ze wyrazili oni pisemna zgode.

3. Jesli substancja jest juz wymieniona w zalgczniku I,
zglaszajacy nie musi okazywaé deklaracji dotyczacej niepo-
zadanych skutkéw jej dzialania, proponowanej klasyfikacji i
propozycji zalecanych $rodkéw ostroznosci dotyczacych
bezpiecznego stosowania. Ponadto zglaszajacy nie musi

dostarcza¢ informacji wymaganych do dokumentacji tech-
nicznej zgodnie z zalacznikiem VII, z wyjatkiem pkt 1 i 2
niniejszego Zalacznika, jesli substancja byla pierwotnie
zgloszona co najmniej 10 lat wczesniej.

4. Kazdy zglaszajacy substancj¢ juz zgloszong zobowig-
zany jest do zawiadamiania wlasciwych wladz o:

— zmianach w rocznych lub calkowitych ilosciach wpro-
wadzanych przez niego do obrotu zgodnie ze skalg
tonazu ustanowiong w zalaczniku VI, pkt 2.2.1,

— nowych ustaleniach dotyczacych skutkéw oddziatywania
substancji na czlowieka iflub na $rodowisko, co do
ktorych mozna z uzasadnionych powodéw spodziewal
si¢, ze byl ich $wiadomy,

— nowych zastosowan, dla ktérych substancja jest wpro-
wadzana do obrotu (w rozumieniu zalgcznika VII, pkt
2.1.2), co do ktérych mozna z uzasadnionych powo-
dow spodziewac sig, ze byl ich $wiadomy,

— kazdej zmianie wlasciwosci, wynikajacej z modyfikacji
substancji okreslonej w zalaczniku VII, pkt 1.3.

5. Od zglaszajacego wymaga si¢ rowniez informowania
wiasciwych wladz o wynikach badan wykonanych zgodnie
z zalgcznikiem VIIL

Artykut 7

1. Panstwa Czlonkowskie wyznaczaja wlasciwy organ
lub organy odpowiedzialne za przyjmowanie informacji
przewidzianych w art. 6 i badanie ich zgodnosci z wy-
maganiami niniejszej dyrektywy, w szczegdlnosci:

— proponowanych przez zglaszajacego ustalen dotyczg-
cych mozliwych do przewidzenia zagrozen, jakie pocig-
ga za sobg substancja,

— klasyfikacji i etykietowania,

— przedstawionych przez zglaszajacego propozycji zaleca-
nych $rodkéw ostroznosci dotyczacych bezpiecznego
stosowania substancji.

Ponadto jesli okaze si¢ to konieczne do oceny niebezpie-
czefistwa, jakie moze spowodowaé substancja, wiasciwe
wiadze moga:

— zazada¢ dalszych informacji iflub weryfikacji testow
dotyczacych substancji, ktére byly zgloszone; moze to
takze obejmowaé informacje okreSlone w zalgczniku
VIII, weze$niej niz jest to w nim przewidziane,

— pobieraé takie probki, ktére sg niezbedne do celow
kontrolnych,

— przedsiewzigé wiasciwe Srodki dotyczace bezpiecznego
stosowania substancji do czasu wprowadzenia przepi-
so6w wspolnotowych.
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2. Po zakonczeniu procedury ustanowionej w art. 21
nastgpuje potwierdzenie lub propozycje zmian odnosnie
do:

— klasyfikacjj,
— etykietowania, i

— zalecanych $rodkéw ostroznosci, przewidzianych w za-
faczniku VII, pkt 2.3, 2.4 oraz 2.5.

3. Panstwa Czlonkowskie i Komisja zapewniaja, aby
informacje dotyczace wykorzystania do celéw handlowych
lub produkcyjnych byly objete tajemnica.

Artykut 8

1. Substancje wymienione ponizej uwaza si¢ za zgloszo-
ne w rozumieniu niniejszej dyrektywy, gdy sa spelnione
nastepujace warunki:

— produkty polimeryzacji, polikondensacji oraz poliaddycji
z wyjatkiem tych zawierajacych w formie scalonej 2 %
lub wigcej dowolnego monomeru, ktére nie zostaly
wprowadzone na rynek przed 18 wrze$nia 1981 r.,

— substancje do celéw analiz i badan naukowych, o ile sg
one wprowadzane do obrotu w celu okreslenia ich
wiasciwosci, zgodnie z niniejszg dyrektyws,

— substancje wprowadzane do obrotu do celéw badan
naukowych lub analiz w iloSciach mniejszych niz 1
tona rocznie na producenta lub importera, i przezna-
czone wylacznie do laboratoriow,

— substancje wprowadzane do obrotu w ilosciach mniej-
szych niz 1 tona rocznie na producenta, pod warun-
kiem ze producent podaje do wiadomosci ich nazwe,
sposdb etykietowania i ilo§¢ whasciwym wiladzom Pan-
stwa Czlonkowskiego, w ktérym substancje s3 wprowa-
dzane do obrotu i spetniajg warunki nalozone przez te
wladze.

Jednakze substancje wprowadzane do obrotu na etapie
badan i rozwoju, z ograniczong liczbg upowaznionych
odbiorcéw, w ilosciach ograniczonych do celéw badan i
rozwoju, ale ktore przekraczajg 1 tong rocznie na jednego
producenta, kwalifikuja si¢ do wylaczenia na okres jednego
roku, pod warunkiem ze producent poda do wiadomosci
wlasciwym wladzom kazdego Panstwa Czlonkowskiego ich
nazwe, sposob etykietowania, ilo$¢, miejsce ich produkgji
oraz badan i rozwoju a takze spelnia warunki wymagane
przez te wladze w stosunku do takich badan i rozwoju; po
tym okresie substancje te podlegaja zgloszeniu. Producent
zapewnia réwniez, ze substancja lub preparat, w ktérym
wystepuje sa obstugiwane tylko przez personel odbiorcow,
w kontrolowanych warunkach, oraz ze nie bedg one po-
wszechnie dostepne.

2. Substancje okre$lone w ust. 1, o ile mozna z uzasad-
nionych powodéw oczekiwal, iz producent zdaje sobie
sprawe z ich niebezpiecznych wiasciwosci, musza byé

pakowane i tymczasowo etykictowane przez producenta
lub jego przedstawiciela zgodnie z zasadami ustanowiony-
mi w art. 15-18 oraz kryteriami przewidzianymi w za-
faczniku VI

Jesli etykietowanie zgodne z zasadami okreSlonymi w
art. 16 nie jest jeszcze mozliwe, etykieta powinna zawieraé
ostrzezenie: »Uwaga - substancja jeszcze nie w pelni prze-
testowanac.

3. Jesli substancja okreSlona w ust. 1, etykietowana
zgodnie z zasadami okreSlonymi w art. 16, jest wysoce
toksyczna lub toksyczna, producent lub importer takiej
substancji musi przekazaé wlasciwym wladzom wszelkie
wiasciwe informacje odnosnie do zalgcznika VII, pkt 2.3,
2.4 oraz 2.5.

Artykut 9

Kiedy Panstwo Czlonkowskie otrzyma dokumentacje zglo-
szeniowa lub dodatkowe informacje okreslone w art. 6,
wysyla niezwlocznie Komisji kopie tych akt lub ich stre-
szczenie, razem ze stosownymi uwagami; w przypadku
dalszych informacji, okreSlonych w art. 7 ust. 1 oraz
dodatkowych informacji lub badan przewidzianych w za-
laczniku VIII wiasciwe wiladze zglaszaja Komisji wybrane
testy, powody ich wyboru oraz ocen¢ ich wynikow.

Artykut 10

1. Po otrzymaniu kopii dokumentacji zgloszeniowej, ich
streszczenia lub dodatkowych informacji przestanych przez
Panistwo Czlonkowskie, Komisja przesyla:

— dokumentacj¢ zgloszeniowg lub jej streszczenie do in-
nych Panstw Czlonkowskich,

— wszystkie inne istotne informacje zebrane na mocy
niniejszej dyrektywy do wszystkich Panstw Czlonkow-
skich.

2. Wiadciwe wladze kazdego Panstwa Czlonkowskiego
moga zasiegal opinii bezposrednio u wihasciwych wiadz,
ktore przyjely pierwotne zgloszenie, lub u Komisji, co do
szczegotéw danych zawartych w dokumentacji wymaganej
zgodnie z niniejszg dyrektywa; moze takze zaproponowad
przeprowadzenie uzupelniajacych testow lub podanie do-
datkowych informagji. Jesli wlasciwe wiadze, ktore przyjely
pierwotne zgloszenie, nie zastosuja si¢ do propozydji in-
nych wladz odnoénie do dalszych informacji lub zmian w
programach badaf przewidzianych w zalaczniku VIII, po-
winny poda¢ innym zainteresowanym wiladzom powody.
W przypadku gdy dojscie do porozumienia migdzy wia-
dzami nie jest mozliwe, a ktérakolwiek z wladz uznaje na
podstawie szczegdlowych przyczyn, ze dodatkowe informa-
¢je lub zmiany w programach badain s3 mimo wszystko
naprawde konieczne do ochrony czlowieka i Srodowiska,
moze zwréci¢ si¢ do Komisji z prosbg o podjecie decyzji
zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 21.
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Artykut 11

1. Jesli zglaszajacy uzna, Ze wystepuje wymbg poufnos-
ci, moze wskazaé informacje, okreSlone w art. 6, ktére sa
wrazliwe z punktu widzenia handlu, a ktérych ujawnienie
moze mie¢ niekorzystny wplyw na jego dzialalno$¢ hand-
lowa lub przemystowa, i ktére dlatego pragnie zachowal w
tajemnicy przed wszystkimi osobami innymi niz wiasciwe
wladze i Komisja. W takich przypadkach jest on zobowig-
zany w pelni to uzasadnié.

Obowiazek tajemnicy przemystowej i handlowej nie ma
zastosowania do:

— nazw handlowych substancii,

— danych fizyczno-chemicznych dotyczacych substancji w
zwiazku z zalgcznikiem VII, pkt 3.,

— mozliwych sposobéw unieszkodliwienia substancji,

— interpretacji testow toksykologicznych i ekotoksykolo-
gicznych oraz nazwy jednostki odpowiedzialnej za te
testy,

— zalecanych metod i Srodkéw ostroznosci okreslonych w
zalgczniku VII, pkt 2.3, oraz $rodkéw nadzwyczajnych
okre$lonych w zalaczniku VII, pkt 2.4 1 2.5.

Jesli sam zglaszajacy ujawni pdzniej poprzednio poufne
informacje, zobowiazany jest zawiadomi¢ o tym wilasciwe
wladze.

2. Wiladze przyjmujace zgloszenie decyduja na wiasng
odpowiedzialno$¢ o tym, ktére informacje objete sg tajem-
nicg przemystowa i handlowa, zgodnie z ust. 1.

3. Nazwa substancji umieszczonej na wykazie przewi-
dzianym w art. 13 ust. 2 moze by¢ podana w formie
zakodowanej, jesli zazadaja tego wiasciwe wladze, ktére
przyjely zgloszenie, z powodu probleméw zwigzanych z
poufnoscia, jakie spowodowalaby publikacja nazwy sub-
stancji, pod warunkiem Ze substancja nie jest klasyfikowana
jako niebezpieczna.

Substancja moze by¢ umieszczona w wykazie w formie
zakodowanej na okres niedluzszy niz trzy lata.

4. Poufne informacje udostgpnione Komisji lub Pafistwu
Czlonkowskiemu zachowywane sg w tajemnicy.

W kazdym przypadku takie informacje

— mogg by¢ udostepnione jedynie wladzom, ktérych obo-
wigzki wyszczegdlnione sa w art. 7 ust. 1,

— moga by¢ udostgpnione osobom bezposrednio biorg-
cym udzial w postgpowaniu administracyjnym lub sa-
dowym pociggajacym za soba sankcje, gdy takie zos-
tanie wszczgte celem kontroli substancji wprowadzo-
nych na rynek,.

Niniejszy artykut i art. 12 nie zobowiazuja Pafistwa Czlon-
kowskiego, ktérego ustawodawstwo lub praktyka admini-
stracyjna przewiduja Scislejsze ograniczenia w celu ochrony
tajemnicy przemystowej i handlowej niz te ustanowione w
tych artykulach, do dostarczenia informacji, jesli zaintere-
sowane Panstwo nie przyjmuje Srodkéw w celu zastosowa-
nia si¢ do tych ograniczen.

Artykut 12

Dane dostarczone zgodnie z art. 9 i art. 10 ust. 1 moga
by¢ przekazane do Komisji i Panstw Czlonkowskich w
formie streszczenia.

W takich przypadkach i w kontekscie art. 10 ust. 2,
wlasciwe wladze Panstwa Czlonkowskiego i Komisja maja
w kazdej chwili dostep do akt zgloszenia oraz dodatko-
wych informacj.

Artykut 13

1.  Komisja, w szczegdlnosci na podstawie informacji
dostarczonych przez Panstwa Czlonkowskie, sporzadza wy-
kaz substancji wystepujacych na rynku Wspdlnoty do 18
wrze$nia 1981 r.

Czynigc to powinna mie¢ wzglad na art. 1 ust. 4 oraz
art. 8.

W wykazie zamieszcza si¢ nazwe zwigzku chemicznego,
zgodnie z migdzynarodowo uznawang nomenklatura che-
miczng (najlepiej IUPAC), numer CAS oraz powszechnie
stosowang nazwe lub skrét ISO, jesli takie posiada.
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2.  Komisja prowadzi wykaz wszystkich zgloszonych
substancji zgodnie z niniejszg dyrektywa.

3. Informacje i forma, w jakiej wystepuja one w wyka-
zie, facznie z kryteriami obejmujacymi dostarczanie infor-
macji Komisji przez Panstwa Czlonkowskie dotyczacych
wykazu, ustala si¢ zgodnie z procedura przewidziang w
art. 21.

Artykut 14

Zalgcznik 1 zawiera wykaz substancji klasyfikowanych
zgodnie z art. 4 oraz zalecenia dotyczace ich bezpiecznego
stosowania.

Artykut 15

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne
Srodki w celu zapewnienia, aby substancje niebezpieczne
nie mogly by¢ wprowadzone do obrotu, chyba ze ich
opakowanie spelnia nastgpujace wymagania:

a) zaprojektowane i skonstruowane jest tak, aby jego za-
warto$¢ nie mogla si¢ wydostawaé; wymagania tego nie
stosuje si¢ wowczas gdy sa przewidziane specjalne urza-
dzenia zabezpieczajace;

b) materialy, z ktérych sa wykonane opakowania oraz
umocowania nie moga wchodzi¢ w reakcje z ich za-
wartoscig lub tworzy¢ szkodliwych lub niebezpiecznych
zwigzkdéw z zawartoScia;

) opakowania oraz umocowania musza by¢ mocne i
trwale, aby nie podlegaly poluzowaniu i bezpiecznie
poddawaly si¢ normalnym naciskom i naprezeniom
przy obchodzeniu si¢ z nimi;

d) pojemniki wyposazone w wymienne urzadzenia mocu-
jace powinny by¢ tak zaprojektowane, aby opakowanie
moglo by¢ kilkakrotnie umocowywane bez wydobywa-
nia si¢ z niego zawartosci.

2. Panstwa Czlonkowskie mogg réwniez zalecié, aby:

— opakowania byly pierwotnie zaplombowane, w ten
spos6b aby przy otwieraniu po raz pierwszy plomba
ulegla nieodwracalnemu uszkodzeniu,

— pojemniki o pojemnosci nieprzekraczajacej trzech li-
tréw, ktore zawieraja substancje niebezpieczne przezna-
czone do uzytku w gospodarstwie domowym, mialy
urzadzenia zabezpieczajace przed dzieémi,

— pojemniki o pojemnosci nieprzekraczajacej jednego li-
tra, ktére zawieraja wysoce toksyczne, toksyczne lub
zrace ciecze przeznaczone do uzytku w gospodarstwie
domowym zawieraly ostrzezenie o niebezpieczenstwie.

3. Specyfikacje techniczne, ktére moga by¢ konieczne w
odniesieniu do urzadzen okre$lonych w ust. 2, przyjmuje
si¢ zgodnie z procedurg w art. 21, oraz okreSla si¢ w
zalaczniku IX, w szczeg6lnoscei:

— w zalagczniku IX (A) dotyczacym urzadzen zabezpiecza-
jacych przed dzie¢mi,

— w zalaczniku IX (B) dotyczacym ostrzezen o niebezpie-
czenstwie.

Artykut 16

1. Panstwa Czlonkowskie przyjmuja wszelkie niezbedne
srodki w celu zapewnienia, aby substancje niebezpieczne
nie mogly by¢ wprowadzone do obrotu, chyba ze etykie-
towanie ich opakowan spelnia nast¢pujace wymagania.

2. Kazde opakowanie wskazuje w sposob jasny i nieusu-
walny:

— nazwe substangji,
— pochodzenie substancji,

— symbol niebezpieczenstwa, jesli jest ustanowiony, oraz
oznaczenie niebezpieczefistwa, jakie niesie ze sobg sto-
sowanie substancji,

— standardowe zwroty wskazujace na szczegélne rodzaje
ryzyka zwigzane z takimi niebezpieczefistwami,

— standardowe zwroty zawierajace instrukcje zachowania
bezpieczenistwa odnoszacg si¢ do stosowania substancji.

a) Nazwe substancji stanowi jedno z okreslen zawartych w
zalaczniku I, jesli nie jest to przypadek gdy nazwe
podaje si¢ zgodnie z mig¢dzynarodowo uznang nomen-
klatura.

b) Oznaczenie pochodzenia zawiera nazwe i adres produ-
centa, dystrybutora lub importera.

¢) Uzywa si¢ nastgpujacych symboli i oznaczeni niebezpie-
czefstwa:

— wybuchowe:
eksplodujaca bomba (E)
— utleniajace:
plomien nad kétkiem (O)
— niezwykle tatwopalne:
plomien (F)
— wysoce latwopalne:

plomien (F)
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— silnie toksyczne: 125 ml. To samo stosuje si¢ do tej samej objetosci sub-
stangji szkodliwych niedostepnych dla ogdtu spoleczenistwa.
trupia czaszka i skrzyzowane kosci (T)
) 4. Jezeli wigcej niz jeden symbol oznaczajacy niebezpie-
— toksyczne: czefistwo jest przypisany do substancij:
trupia czaszka i skrzyzowane kosci (T)
— obowiazek umieszczenia symbolu T, powoduje dowol-
_ srkodliwe: npéc’ umieszczeqia symboli ‘X i C, chyba ze w zalacz-
niku I postanowiono inaczej,
krzyz Sw. Andrzeja (Xn)
— obowiazek umieszczenia symbolu C, powoduje dowol-
— Zrgce: no$¢ umieszczenia symbolu X,
symbol obrazujacy szkodliwy skutek dziatania kwa- — obowigzek umieszczenia symbolu E, powoduje dowol-
su (€) no$¢ umieszczenia symboli F i O.
— draznigce:
Artykut 17
krzyz Sw. Andrzeja (Xi)
o . 1. Gdy szczegétowe dane wymagane w art. 16 wyste-
Symbole musza odpowiada¢ tym zawartym w Za}%CZH}' puja na etykiecie, etykiete te przymocowuje si¢ na stale do
ku II; drukowane sq w kolorze czarnym na pomaran- jednej lub wigcej powierzchni opakowania w ten sposéb,
czowozdttym tle. aby informacje te mogly by¢ czytane poziomo, gdy opako-
wanie bedzie normalnie ulozone. Wymiary etykiety ustala
d) Szczegdlne ryzyko zwigzane ze stosowaniem substancji si¢ nastgpujgco:

oznacza si¢ za pomocg jednego lub kilku standardo-
wych zwrotéw, ktére zgodnie z odniesieniami zawarty-
mi na liScie w zalaczniku T okreslone sg w zalgczniku
III. W przypadku substancji niewymienionych na liScie
w zalaczniku I, informacje odnosnie do szczegdlnego
ryzyka zwigzanego z substancjami niebezpiecznymi sg
zgodne z wlasciwymi oznaczeniami zawartymi w za-
taczniku IIL

Zwroty »niezwykle tatwopalne« lub »wysoce tatwopalne«
nie muszg by¢ oznaczone, gdy powtarzaja sformutowa-
nia oznaczen niebezpieczefistwa uzywanych zgodnie z
lit. ¢).

e) Instrukcje zachowania bezpieczenstwa dotyczace stoso-
wania substangji oznacza si¢ za pomoca standardowych
zwrotéw, ktére zgodnie z odniesieniami zawartymi na
liscie w zalgczniku [ zawarte sa w zalgczniku IV.

Opakowaniu towarzyszy¢ ma instrukcja zachowania
bezpieczenistwa wymagana przez powyzszy ustep, kiedy
nie jest mozliwe umieszczenie jej na etykiecie lub
opakowaniu.

W przypadku substancji niewymienionych w zalaczniku
[ instrukcja bezpieczefistwa dotyczaca substancji niebez-
piecznych jest zgodna z wlasciwymi wskazaniami za-
wartymi w zalaczniku IV.

f) Oznaczen, takich jak »nietoksycznes, »nieszkodliwe« lub
innych podobnych oznaczen nie umieszcza si¢ na
etykiecie lub opakowaniu substancji bedacych przed-
miotem niniejszej dyrektywy.

3. W przypadku substancji draznigcych, wysoko latwo-
palnych, latwopalnych i utleniajacych, oznaczenia szczegdl-
nego ryzyka oraz instrukcje zachowania bezpieczeristwa
nie s3 konieczne, gdy opakowanie nie zawiera wigcej niz

Pojemnos¢ opakowania Wymiary

(w milimetrach)

— nieprzekraczajaca trzech  jedli to mozliwe przynajm-

litréw niej 52 x 74
— wigksza niz trzy litry ale
nieprzekraczajaca 50 li-
trow przynajmniej 74 x 105

— wigksza niz 50 litrow
ale  nieprzekraczajaca
500 litrow przynajmniej 105 x 148

— wigksza niz 500 litrbw  przynajmniej 148 x 210

Kazdy symbol pokrywa przynajmniej jedng dziesiata po-
wierzchni etykiety, ale nie moze by¢ mniejszy niz 1 cm?
Cala powierzchnia etykiety przylega bezposrednio do opa-
kowania zawierajacego substancje.

Te wymiary s3 przeznaczone wylacznie do celéw informa-
cyjnych wymaganych przez niniejsza dyrektywe oraz w
razie potrzeby do jakichkolwiek uzupelniajacych oznaczen
dotyczacych zdrowia lub bezpieczenistwa.

2. Etykieta nie jest wymagana, jesli dane szczegblowe sg
wyraznie umieszczone na samym opakowaniu w sposob
okreslony w ust. 1.

3. Kolor i wyglad etykiety lub w przypadku ust. 2
opakowania pozwalaja na wyrazne odrdznienie symbolu
oznaczenia niebezpieczefistwa oraz jego tla.
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4. Panstwa Czlonkowskie moga uzalezni¢ wprowadzanie
substancji niebezpiecznych do obrotu na ich terytorium od
uzycia przy ich etykietowaniu jezyka lub jezykéow urzedo-
wych.

5. Do celéw niniejszej dyrektywy, wymagania dotyczace
etykietowania uwaza si¢ za spelnione:

a) w przypadku zewnetrznego opakowania zawierajacego
jedno lub wiecej wewnetrznych opakowan, jesli zew-
netrzne opakowanie jest etykietowane zgodnie z mig-
dzynarodowymi zasadami dotyczacymi transportu sub-
stancji niebezpiecznych i opakowanie lub opakowania
wewngtrzne s3 etykietowane zgodnie z niniejsza dyrek-

tywa;

b) w przypadku pojedynczego opakowania, jesli takie opa-
kowanie jest etykietowane zgodnie z migdzynarodowy-
mi przepisami dotyczacymi transportu substancji nie-
bezpiecznych oraz z art. 16 ust. 2 lit. a), b), d) i e).

W przypadku gdy substancje niebezpieczne nie opuszczajg
terytorium Panstwa Czlonkowskiego dopuszcza si¢ etykie-
towanie zgodnie z krajowymi przepisami, zamiast z prze-
pisami migdzynarodowymi dotyczacymi transportu sub-
stancji niebezpiecznych.

Artykut 18

1. Panstwa Czlonkowskie moga:

a) zezwalaé, aby etykietowanie zgodne z art. 16 stosowane
byto w inny, wlasciwy sposéb na opakowaniach, ktére
sa albo zbyt male, albo w inny sposéb nieodpowiednie
do etykietowania zgodnie z art. 17 ust. 1 i 2;

b) w drodze odstepstwa od przepiséw art. 16 i 17, do-
pusci¢ pakowanie substancji niebezpiecznych, ktére nie
sa wybuchowe, wysoce toksyczne, ani toksyczne w
opakowania nieetykietowane lub etykietowane w inny
sposob, jesli zawierajg one tak male ilodci, ze nie
stanowig zagrozenia dla oséb je obstugujacych lub dla
innych oséb.

2. Jesli Panstwo Czlonkowskie korzysta z mozliwosci
przewidzianych w ust. 1, zawiadamia o tym niezwlocznie
Komisje.

Artykut 19

Zmiany niezbedne do dostosowania zalacznikéw, innych
niz zalgcznik VI cze$¢ 1 oraz zalaczniki VI i VII, do

postepu technicznego przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
przewidziang w art. 21.

Artykut 20

1. Niniejszym ustanawia si¢ komitet (zwany dalej »Ko-
mitetem«) w celu dostosowania do postepu technicznego
dyrektyw dotyczacych eliminacji technicznych barier w
handlu substancjami i preparatami niebezpiecznymi. Sklada
si¢ on z przedstawicieli Panstw Czlonkowskich, przewodni-
czy mu przedstawiciel Komisji.

2. Komitet przyjmuje swoj regulamin.

Artykut 21

1. W przypadku odwolania si¢ do procedury ustanowio-
nej w niniejszym artykule, przewodniczacy przedstawia
sprawe Komitetowi z wlasnej inicjatywy lub z inicjatywy
przedstawiciela Pafistwa Czlonkowskiego.

2. Przedstawiciel Komisji przedklada Komitetowi projekt
srodkéw, ktore nalezy podjal. Komitet przedstawia swoja
opini¢ na temat projektu w terminie ustalonym przez
przewodniczacego, stosownie do pilnosci sprawy. Decyzje
podejmowane sa wigkszoscig 41 glosow, glosy Panstw
Czlonkowskich sa wazone zgodnie z art. 148 ust. 2 Trak-
tatu. Przewodniczacy nie bierze udzialu w glosowaniu.

3. a) Komisja przyjmuje proponowane Srodki jesli sa one
zgodne z opinig Komitetu;

b) jesli proponowane Srodki nie s3 zgodne z opinig
Komitetu lub w przypadku braku opinii, Komisja
bezzwlocznie przedklada Radzie wniosek dotyczacy
srodkéw, ktore maja zostaé podjete. Rada stanowi
kwalifikowang wigkszoscia glosow;

c) jesli Rada nie podejmie dzialan w ciggu 3 miesigcy
od przedlozenia jej wniosku, Komisja przyjmuje
przewidziane $rodki.

Artykut 22

Na podstawie przyczyn dotyczacych zgloszenia, klasyfikacji,
pakowania lub etykietowania w rozumieniu niniejszej dy-
rektywy, Panistwa Czlonkowskie nie moga zabronié, ograni-
czy¢ lub utrudni¢ wprowadzenia do obrotu substancji,
ktoére spelniajg wymagania niniejszej dyrektywy i jej zalacz-
nikéw.
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Artykut 23

1. Jesli Panstwo Czlonkowskie jest w posiadaniu szcze-
gblowych dowodéw, ze substancja, chociaz spelnia warunki
niniejszej dyrektywy, stanowi zagrozenie dla czlowieka lub
srodowiska z powodu jej klasyfikacji, pakowania lub ety-
kietowania, moze tymczasowo zakaza¢ sprzedazy tej sub-
stangji lub poddaé ja specjalnym warunkom na swoim
terytorium. O takim dzialaniu niezwlocznie powiadamia
Komisj¢ oraz inne Pafstwa Czlonkowskie oraz podaje
powody takiej decyzji.

2. Komisja zasigga opinii zainteresowanych Pafstw
Czlonkowskich w ciagu szeSciu tygodni, nastgpnie bez-
zwlocznie przyjmuje stanowisko oraz odpowiednie $rodki.

3. Jesli Komisja uzna, ze konieczne sa techniczne do-
stosowania do niniejszej dyrektywy, takie dostosowania
przyjmuje Komisja lub Rada, zgodnie z procedura ustano-
wiong w art. 21; w takim przypadku Panstwo Czlonkow-
skie, ktore przyjeto Srodki ochronne, moze je utrzymaé do
czasu gdy dostosowania wejdg w zycie.”

Artykut 2

Niniejszym art. 9, 10 i 11 dyrektywy 67/548[EWG otrzymuja
oznaczenie art. 24, 25 i 26.

Artykut 3

Niniejszym zalacznik V do dyrektywy 67/548/EWG zastepuje
si¢ zalgcznikami V-IX do niniejszej dyrektywy.

Artykut 4

W wymienionych ponizej dyrektywach wprowadza si¢ naste-
pujace zmiany:
a) dyrektywa 73[/173[EWG:

— zastgpuje si¢ ,art. 6” ,art. 16” w art. 5 ust. 2 lit. ¢),

— zastepuje si¢ ,art. 8¢” ,art. 21”7 w art. 9 ust. 2 i art. 10;
b) dyrektywa 77/728EWG:

— zastgpuje si¢ ,art. 6” ,art. 16” w art. 6 ust. 2 lit. ¢),

— zastepuje sie ,art. 8¢” ,art. 217 w art. 10 ust. 3 i art. 11;

¢) dyrektywa 78/631/EWG:
— zastepuje sie ,art. 6” ,art. 16” w art. 6 ust. 2 lit. g),

— zastepuje si¢ ,art. 8¢” ,art. 21”7 w art. 10 ust. 3 i art. 11;

Artykut 5

1. Nie péZniej niz do 18 wrzesnia 1981 r. Panstwa Czlon-
kowskie wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania art. 1-4, art. 5
ust. 1 oraz art. 6-14 dyrektywy 67/548/EWG zmienionej
niniejsza dyrektywa oraz informujg o tym Komisje. Nie pdzniej
niz do 18 wrze$nia 1983 r. wprowadzaja w zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania art. 5 ust. 2 dyrektywy 67/548/EWG zmienionej niniej-
sza dyrektywa i informuja o tym Komisje.

2. Nie pdzniej niz do 18 wrzesnia 1981 r. Panstwa Czlon-
kowskie przyjmuja i publikujg przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania art. 15-23 dyrekty-
wy 67/548[EWG zmienionej niniejsza dyrektywa, ktore wejda
w zycie z dniem 18 wrze$nia 1981 r.

3. W okresie przejSciowym, gdy niniejsza dyrektywa nie
wejdzie jeszcze w Zzycie w niektorych Pafstwach Czlonkow-
skich, zlozenie dokumentacji zgloszeniowej oraz innych infor-
macji zebranych przez Komisj¢ przewidzianych w art. 10
ust. 1 dyrektywy 67/548/EWG zmienionej niniejsza dyrektywa,
jest skuteczne tylko w stosunku do tych Paristw Czlonkow-
skich, w ktérych stosuje si¢ przepisy art. 5-8 dyrektywy
67/548)EWG w wersji zmienionej niniejsza dyrektywa doty-
czgce zgloszenia.

Artykut 6

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 18 wrze$nia 1979 r.

W imieniu Rady
M. O’KENNEDY
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK V

A. METODY USTALANIA WEASCIWOSCI FIZYCZNO-CHEMICZNYCH: ad acta
B. METODY USTALANIA TOKSYCZNOSCI: ad acta

C. METODY USTALANIA EKOTOKSYCZNOSCE: ad acta

ZALACZNIK VI

OGOLNA KLASYFIKACJA I WYMAGANIA DOTYCZACE ETYKIETOWANIA SUBSTANCJI NIEBEZPIECZ-
NYCH

Czesé 1

A. Z zastrzezeniem odmiennych przepiséw w odrebnych dyrektywach dotyczacych preparatéw niebezpiecznych,
substancje i preparaty klasyfikuje si¢ jako silnie toksyczne, toksyczne lub szkodliwe zgodnie z nastepujacymi
kryteriami:

a) klasyfikacja jako silnie toksyczne, toksyczne lub szkodliwe nastepuje na podstawie ustalenia ostrej toksycznosci
substancji lub preparatu u zwierzat, wyrazonej jako wartosci LD, lub LC, z nastgpujagcymi parametrami
stanowigcymi odniesienie:

LD, wchionigte drogg po-

LD}D,wch}onigte poprzez
naskorek u szczuréw lub

LC, wchionigte poprzez

Kategoria karmowg u szczuréw A1 inhalacje u szczuréw
mg/kg krolikéw mg|litr/cztery godziny
mg/kg
Silnie toksyczne <25 < 50 <05
Toksyczne 25 do 200 50 do 400 0,5 do 2
Szkodliwe 200 do 2 000 400 do 2 000 2 do 20

b) jezeli okaze si¢, ze w celu klasyfikacji nie zaleca si¢ stosowania jako gléwnej podstawy wartosci LD, lub LC,,
poniewaz substancje i preparaty wywoluja inne skutki, substancje i preparaty klasyfikuje si¢ wedlug skali tycfl

skutkow.
Czesé 11
B. — Kryteria dzialania Zracego: ad acta

— Kryteria dzialania draznigcego: ad acta

C. Jezeli okaze sig, ze istniejg inne niz ostre skutki wykazane w badaniach do$wiadczalnych na zwierzgtach, np. skutki
rakotworcze, mutagenne, uczulajace, podostre lub przewlekle, substancje lub preparaty sa klasyfikowane wedlug skali

tych dzialan.

D. Wskazéwki dotyczace etykietowania substancji niebezpiecznych oraz kryteria wyboru wyrazen przeznaczonych
substancjom niebezpiecznym, wskazujacym na szczegélne ryzyko (wyrazenia typu R) i instrukcji zachowania
bezpieczefistwa (wyrazenia typu S): ad acta.
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ZALACZNIK VII

INFORMACJE WYMAGANE DO DOKUMENTAC]I TECHNICZNE] (,ZESTAW PODSTAWOWY”)
OKRESLONEJ W ART. 6 UST. 1

Skladajac zgloszenie producent lub inna osoba wprowadzajaca substancje do obrotu dostarcza okreslone ponizej
informagje.

Jezeli dostarczenie informacji jest technicznie niemozliwe lub nie wydaje si¢ konieczne, nalezy podaé przyczyny.

Testy musza by¢ przeprowadzane metodami ogdlnie przyjetymi i zalecanymi przez wlasciwe organy mig¢dzynarodowe,
jezeli istniejg takie zalecenia.

Organy przeprowadzajace testy wykonujg je zgodnie z zasadami dobrej, wspélczesnie stosowanej praktyki laboratoryj-
nej.

Przy dostarczeniu pelnych badari oraz otrzymanych wynikow okresla sig, ze testy przeprowadzono z zastosowaniem
substancji przeznaczonej do wprowadzenia do obrotu. Nalezy podaé sklad prébki.

Ponadto w dokumentacji technicznej nalezy zamiesci¢ opis zastosowanych metod lub powolaé si¢ na znormalizowane
lub migdzynarodowo uznane metody, lacznie z nazwa organu lub organéw odpowiedzialnych za wykonanie tych
badan.

1. TOZSAMOSC SUBSTANCJI

1.1. Nazwa
1.1.1.  Nazwy wedlug nomenklatury IUPAC
1.1.2.  Inne nazwy (nazwa zwyczajowa, nazwa handlowa, skroty)

1.1.3.  Numer CAS (jezeli jest dostgpny)
1.2. Wzér empiryczny i strukturalny

1.3. Sklad substancji

1.3.1.  Stopien czystosci (%)

1.3.2.  Rodzaj zanieczyszczen lacznie z izomerami i produktami ubocznymi
1.3.3.  Odsetek (znaczacych) gléwnych zanieczyszczen

1.3.4.  Jezeli substancja zawiera $rodek utrwalajacy lub inhibitor nitryfikacji czy tez inne dodatki, sprecyzowaé: rodzaj,
rzad wielkoci:... ppm... (%)

1.3.5.  Dane widmowe (UV, IR, NMR)

1.4. Sposoby wykrywania i ustalania

Pelny opis stosowanych metod lub wilasciwe przypisy bibliograficzne

2. INFORMACJE DOTYCZACE SUBSTANCJI

2.1. Proponowane zastosowane
2.1.1.  Typ zastosowania

Opis: fUNKGA SUDSEANCIL ..+ et

0CzeKIWane SKULKI. .. ... . i
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2.1.2.  Zakres zastosowania wraz z orientacyjnym podzialem

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.4.

2.5.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

a) systemy zamknigte
= PIZEITIYSE. e e
— 10INICY 0razZ TZEMIESINICY. ..o uu ittt
— POWSZECHNE ZASTOSOWALLIC. ... ettt e ettt ettt e e e e
b) systemy otwarte
o PIZEITIYSE. e
— rolnicy 0raz rZemIESINICY. .. ..uovuniitiii it et

— POWSZEChNE ZASTOSOWAILE. .. ... ettt ettt e e

Przyblizona produkcja iflub przywéz dla kazdego z przewidywanych zakreséw zastosowania

Catkowita produkgja iflub przywéz w porzadku ton na rok: 1; 10; 50; 100; 500; 1000 i 5000
—— PIEIWSZE 12 IMHESIECY. ettt ettt ettt e et tony/rok

o POZIUE]. et tony/rok

Produkgja iflub przywéz podzielone zgodnie z pkt 2.1.1 oraz 2.1.2 wyrazone procentowo

— PIETWSZE 12 MESIECY. ... ettt s

Zalecane metody i Srodki ostrozno$ci dotyczace:

ODSTUGIWAIIA. ...
LT oV g T2 N N
PIZEWOZLUL ..o

pozaru (rodzaj spalanych gazéw lub rozklad termiczny, gdy jest to uzasadnione ze wzgledu na proponowane
zastosowanie)

innych niebezpieczenistw, szczegdlnie chemicznej reakcji z woda
Srodki nadzwyczajne w przypadku awaryjnego wycieku
Srodki nadzwyczajne w przypadku obrazen os6b

(np. zatrucie)

WLASCIWOSCI FIZYCZNO-CHEMICZNE SUBSTANC]I

Temperatura topnienia

........................... S G RR <1
Gesto$¢ wzgledna

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

Ci$nienie par

........................... Pa przy..................0C
........................... Pa przy.............c.oC
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Rozpuszczalno$é¢ w wodzie

Rozpuszczalno$é w tluszczach

Rozpuszczalnik — olej (do okreslenia)

Wspotczynnik podziatu

n-oktanol/woda

Temperatura zaplonu

........................... °C D naczynie otwarte D naczynie zamkniete

Latwopalno$¢ (w rozumieniu definicji zawartej w art. 2 ust. 2 lit. ¢), d) i €))
Wilasciwosci wybuchowe (w rozumieniu definicji zawartej w art. 2 ust. 2 lit. a))

Samozapalno$é

Wilasciwosci utleniajgce (w rozumieniu definicji zawartej w art. 2 ust. 2 lit. b))

BADANIA TOKSYKOLOGICZNE

Toksyczno$¢ ostra

Podanie doustne

| mg/kg

Obserwowane skutki, facznie ze zmianami w narzadach.................

Podanie droga inhalacyjng

Podanie droga skorng (absorpcja przez skore)
| mg/kg
Obserwowane skutki, fgcznie ze zmianami w narzadach.................oooii

Substancje inne niz gazy podaje si¢ przynajmniej dwiema drogami, z ktdrych jedng powinna by droga
doustna. Druga droga zalezy od planowanego stosowania oraz od fizycznych wiasciwosci substancji.

Gazy i lotne ciecze podaje si¢ przez inhalacj¢ (minimalny czas podawania od 4 godzin).
We wszystkich przypadkach obserwacja zwierzat jest prowadzona przynajmniej przez 14 dni.

Jezeli nie ma przeciwwskazan, zalecanym gatunkiem do badan z zastosowaniem drogi ustnej i inhalacyjnej jest
szezur.

Badania w pkt 4.1.1, 4.1.2 i 4.1.3 prowadzi si¢ zaréwno na samcach, jak i samicach zwierzat laboratoryjnych.
Draznienie skory
Substancj¢ podaje si¢ na ogolona skore zwierzecia, najlepiej albinotycznego krolika.

Czas wystawienia na dzialanie........................... godziny.
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4.1.6

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

5.2.

Draznienie oka

Polecanym gatunkiem jest krélik

Czas wystawienia na dzialanie........................... godziny
Uczulanie skéry

Ustalane z zastosowaniem znanych metod na $winkach morskich

Toksyczno$¢ podostra
Toksyczno$¢ podostra (28 dni)

Obserwowane skutki na zwierzgtach i organach do uzywanych stezen, lacznie z badaniami Klinicznymi i
JADOTALOTYIIYITIEL .« ettt e et et et et e eans

Dawka, przy ktorej nie obserwuje sig skutku toksycznego...............oooiiiiiiiiiiiiiiii
Nalezy wybraé okres podari codziennych (od 5 do 7 dni na tydzien) przez co najmniej cztery tygodnie.
Nalezy wybra¢ najwlasciwsza droge podania, uwzgledniajac planowane stosowanie, toksyczno$¢ ostra oraz

wlasciwosci fizyczne i chemiczne substancji.

Jezeli nie ma przeciwwskazan, zalecanym gatunkiem do badan z zastosowaniem drogi doustnej i inhalagji jest
SZCZUT.

Inne skutki
Mutagenno$¢ (facznie z testem wstepnie eliminujgcym rakotworczos$é)

Substancj¢ nalezy badaé w serii dwoch testow, z ktdrych jeden powinien by¢ testem bakteriologicznym z
aktywacja lub bez aktywacji metabolicznej, a jeden testem niebakteriologicznym.

BADANIA EKOTOKSYKOLOGICZNE

Dzialanie na organizmy

Toksycznos¢ u ryb

Degradacja
— biotyczna
— abiotyczna

BOD oraz wspélczynnik BOD/COD powinien by¢ okreslony jako minimalny

MOZLIWOSC UNIESZKODLIWIENIA SUBSTANCJI

Dla przemystu/rzemiosta
MOZEWOSE TEZENEIACHL. ... ettt et ettt et
MOZIEWOSE NEULTALIZACTL. . ...t

Mozliwo$¢ zniszczenia
— Kontrolowane UWalnianie. ... ... .....o.iririit ittt

= SPAIAIIIC. L. e
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6.2 Ogoélnodostepne
6.2.1. MOZIWOSCE TEZEMETACIL .. evu ettt et e ettt ettt et ettt et et et e e
6.2.2. MOZIWOSE NEULTALIZACTL. . ... evteei ettt e ettt

6.2.3.  Mozliwo$¢ zniszczenia
— KoONtrolowane UWalnIanie. ... .........ouuiriri et
= SPAIATIIC. L. e e

— SEACJE OCZYSZCZANIA WOUY. .. evu ettt ettt ettt et e ettt et e et et e e et eenes
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ZALACZNIK VIII

DODATKOWE INFORMACJE I TESTY WYMAGANE NA MOCY ART. 6 UST. 5

Kazda osoba, ktéra zglosita substancj¢ wlasciwym wladzom zgodnie z wymaganiami art. 6 ninicjszej dyrektywy,
dostarcza na zyczenie tych wladz dalszych informacji oraz wykonuje dodatkowe testy, zgodnie z niniejszym zalaczni-
kiem.

Jezeli nie jest to technicznie mozliwe lub jezeli dostarczenie informacji nie jest konieczne, nalezy podaé przyczyny.

Testy przeprowadza si¢ zgodnie z metodami uznanymi i zalecanymi przez wlasciwe organy miedzynarodowe, jezeli
takie zalecenia istniejg.

Organy wykonujace testy wykonuja je zgodnie z dobrymi, wspélczesnie stosowanymi zasadami praktyki laboratoryjnej.

Przy przedstawianiu kompletu badai oraz otrzymanych wynikéw zaznacza sig, Ze zostaly one przeprowadzone z
zastosowaniem substancji wprowadzonej do obrotu. Podaje si¢ sktad prébki.

Ponadto w zbiorze danych technicznych zamieszcza si¢ opis stosowanych metod lub przywoluje si¢ znormalizowane
lub miedzynarodowo uznane metody, lacznie z nazwa organu lub organéw odpowiedzialnych za wykonanie tych

badan.

POZIOM 1

Uwzgledniajac:

— biezaca wiedz¢ na temat substancji,

— znane oraz planowane stosowanie,

— wyniki testow wykonanych w kontekscie zestawu podstawowego,

wlasciwe wladze moga wymagal nastepujacych dodatkowych badan, jezeli ilo$¢ substancji wprowadzanej przez
zglaszajacego na rynek osiggnie 10 ton rocznie lub catkowity wymiar 50 ton oraz jezeli warunki wymienione po
kazdym z testow sa w przypadku tej substangji spetnione.

Badania toksykologiczne

— Badania wplywu na rozrdd (jeden gatunek, jedno pokolenie, samiec i samica, najwlasciwsza droga podania).
Jezeli wyniki badan pierwszego pokolenia nie s3 jednoznaczne, wymagane sg badania drugiego pokolenia.
Mozliwe jest otrzymanie w tych badaniach dowodéw na teratogennos¢.

Jezeli wystepuja oznaki teratogennosci, pelna ocena potencjatu teratogennego moze wymagal badan na drugim
gatunku.

— Badania teratologii (jeden gatunek, najwlasciwsza droga podania).
Badania te s3 wymagane, jezeli nie byly prowadzone wczesniej badania wplywu na rozréd.

— Badania toksycznosci podprzewleklej iflub przewleklej, tacznie ze specjalnymi badaniami (jeden gatunek, samiec i
samica, najwlasciwsza droga podania).

Jezeli wyniki badan podostrych okreslonych w zalaczniku VII lub inne istotne informacje wskazuja na koniecznosé
wykonania nastgpnych badan, nalezy podjaé bardziej szczegbtowa kontrole niektérych skutkéw lub dlugotrwatego
wystawienia na dzialanie, np. 90 dni lub dluzej (nawet do dwéch lat).
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Skutki, ktére wskazuja potrzebe wykonania takich badaf, moga obejmowac:
a) grozne lub nieodwracalne zmiany patologiczne;
b) bardzo niski lub brak poziomu ,nieefektywnego”;

) wyrazng zalezno§¢ w budowie chemicznej migdzy badang substancja i innymi substancjami, ktore okazaly sie
niebezpieczne.

— Dodatkowe badania mutagennosci (facznie z wyeliminowaniem rakotworczosci).

A. Jezeli wyniki testow na mutagenno$¢ sa negatywne, test weryfikacji mutagennosci oraz test weryfikacji
rakotworczosci sa obowigzkowe na tym poziomie.

Jezeli wyniki testu weryfikacji mutagennosci sa réwniez negatywne, kolejne testy na mutagenno$¢ nie sa
konieczne na tym poziomie; jezeli wyniki s3 pozytywne, nalezy wykona¢ kolejne testy mutagennosci (patrz pkt
B).

Jezeli wyniki testu weryfikacji rakotworczoéci sg rowniez negatywne, kolejne testy weryfikacji rakotwoérczosci nie
sa konieczne na tym poziomie; jezeli wyniki s3 pozytywne nalezy wykona¢ kolejne testy weryfikacji rakotwor-
czodci (patrz pkt B).

B. Jezeli wyniki testéw mutagenno$ci sg pozytywne (pojedynczy test dodatni oznacza wystepowanie dzialania
mutagennego), przynajmniej dwa testy weryfikacji sa konieczne na tym poziomie. Nalezy bra¢ pod uwage
zaréwno testy na mutagenno$¢, jak i testy na rakotworczo§¢. Dodatni wynik testu na rakotwérczo§¢ powinien
prowadzi¢ do badan rakotwdrczosci na tym poziomie.

Badania ekotoksykologiczne

— Test wykonywany na glonach: jeden gatunek, test zahamowania wzrostu.

— Badanie przedluzonej toksycznosci u rozwielitki (Daphnia magna) (21 dni, do badan tych powinno si¢ wlaczaé
réwniez oznaczanie ,poziomu nieefektywnego” dla reprodukgji oraz ,poziomu nieefektywnego” dla $miertelnosci).

Warunki, w jakich wykonywany jest ten test, sa ustalane zgodnie z procedurg opisang w art. 21 w $wietle metod
ustanowionych w zalgczniku V (C) dla testéw toksycznosci ostrej u rozwielitki.

— Test wykonywany na rolinach wyzszych.
— Test wykonywany na dzdzownicach.

— Badania przedluzonej toksycznosci u ryb (np. ryzéwka azjatycka (Oryzias), jordanelka (Jordanella) itp.; przynajmniej
przez okres 14 dni; do badania tego powinno si¢ wlacza¢ réwniez oznaczanie ,poziomu progowego”).

Warunki, w jakich jest wykonywany ten test, powinny by¢ ustalone zgodnie z procedura opisang w art. 21, w
$wietle metod stosowanych zgodnie z zalgcznikiem V (C) dla testéw toksycznosci ostrej u ryb.

— Testy akumulacji gatunkowej: jeden gatunek, najlepiej ryby (np. gupik (Poecilla reticulata).

— Badania dlugotrwalej biodegradacji, jezeli (bio)degradacja nie zostala dostatecznie udowodniona przez badania
ustanowione w zalaczniku VII, wtedy wybiera si¢ inny test (dynamiczny) z mniejsza koncentracja i z inna
szczepionka (np. metoda przeplywowa).

W kazdym przypadku zglaszajacy zawiadamia wiasciwe whadze, jezeli ilo$¢ substancji wprowadzonej do obrotu osigga
poziom 100 ton rocznie lub facznie 500 ton.

Po otrzymaniu takiego zgloszenia oraz jezeli wymagane warunki sa spelnione, wlasciwe wladze w ustalonym terminie
wywigzuja si¢ z wykonania powyzszych testow, chyba ze w jakim$ szczegblnym przypadku inne badania naukowe
bylyby bardziej pozadane.

POZIOM 2

Jezeli ilo$¢ substancji wprowadzanej do obrotu przez zglaszajacego osigga 1000 ton rocznie lub faczny wymiar 5000
ton, zglaszajacy zawiadamia wiasciwe wladze. Wladze te przedstawiajg program testow, ktéry ma wykonaé zglaszajacy
w celu umozliwienia wlasciwym wiladzom dokonania oceny zagrozen, jakie stanowi ta substancja dla czlowieka i
srodowiska.
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Jezeli nie ma istotnych potwierdzonych dowodami przyczyn, to program testéw obejmuje nastepujace badania:

— badania toksycznosci przewleklej,

— badania rakotworczosci,

— badania wplywu na rozréd (np. badania trzech pokolen); tylko jezeli wplyw na rozréd byt ustalany na poziomie 1,

— badania teratogennosci (gatunek niebedacy gryzoniem), badania w celu zweryfikowania teratogennosci na poziomie
1 oraz dodatkowy eksperyment na poziomie 1, jezeli byly ustalane wplywy na embriony/zarodki,

— badania toksycznosci ostrej i podostrej na drugim gatunku: tylko jezeli wyniki badai na poziomie 1 wskazuja na
takg potrzebe. Sklania¢ do tego mogg réwniez wyniki badan biotransformacji oraz badania farmakokinetyki,

— dodatkowe badania toksykokinetyczne.

Ekotoksykologia

— Dodatkowe testy dotyczace akumulacji, degradacji oraz mobilnosci.
Celem tych badan powinno by¢ ustalenie kazdej akumulacji w faficuchu pokarmowym.

W dalszych badaniach bioakumulacji zwraca si¢ szczegdlng uwage na rozpuszczalno$é substancji w wodzie oraz jej
wsp6lezynnik podziatu n-oktanol/woda.

Wyniki badaii dotyczacych akumulacji na poziomie 1 oraz whasciwosci fizyczno-chemiczne mogg prowadzi¢ do

duzej skali badai przeptywowych.
— Badania dtugotrwalej toksycznoéci u ryb (facznie z rozmnazaniem sig).

— Dodatkowe badania toksycznosci (ostrej i podostrej) u ptakéw (np. przepiorki): jezeli czynnik akumulacji jest
wigkszy niz 100.

— Dodatkowe badania toksycznosci u innych organizméw (jezeli jest to konieczne).

— Badania absorpcyjno-desorpcyjne, w szczegélnosci gdy substancja nie ulega rozkladowi.

ZALACZNIK IX

A. PRZEPISY DOTYCZACE MOCOWAN ZABEZPIECZAJACYCH PRZED DZIECML: ad acta

B. PRZEPISY DOTYCZACE OSTRZEZEN PRZED NIEBEZPIECZENSTWEM: ad acta
DODATKOWE INFORMACJE I TESTY WYMAGANE NA MOCY ART. 6 UST. 5
Zob.: dyrektywa Komisji 92/32/EWG, Dz. U. L 154, z dnia 5 czerwca 1992 r., str. 1.



