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A TANACS 92/32/EGK IRANYELVE
(1992. dprilis 30.)

a veszélyes anyagok osztilyozdsira, csomagolisira és cimkézésére vonatkozé torvényi, rendeleti
és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérdl sz6l6 67/548/EGK tandcsi irdnyelv hetedik alkalommal
torténd maédositsarol

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK TANACSA,

tekintettel az Eurépai Gazdasdgi Kozosséget létrehozd szerzd-
désére és kiilonosen annak 100a. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatara ('),

egyiittm(ikodve az Eurdpai Parlamenttel (3),

tekintettel a Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (),

mivel a tagdllamoknak a veszélyes anyagok osztalyozdsdval,
csomagoldsaval és cimkézésével, valamint az @j anyagok beje-
lentésével kapcsolatos torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi ren-
delkezései kozotti killonbségek akadalyozhatjadk a tagallamok
kozotti kereskedelmet, és egyenlétlen versenyfeltételeket teremt-
hetnek; mivel e rendelkezések kozotti killonbség a tagdllamok-
ban kozvetlen hatdssal van a belsé piac mikodésére, és nem
biztositja a kozegészség- és kornyezetvédelem azonos szintjét;

mivel a tagallamok rendelkezéseinek kozelitésére hozott intéz-
kedések, amelyek célja a belsS piac létrehozdsa és miikodtetése,
egy magas védelmi szintet vesznek alapul, amennyiben azok az
egészséget, a biztonsdgot, valamint az ember és a kornyezet
védelmét érintik;

mivel az ember és a kornyezet olyan veszélyforrasokkal szem-
beni védelme érdekében, amelyek egy 1j anyag forgalomba
hozataldval allhatnak el6, szitkség van a megfelel§ intézkedések
megallapitdsdra és kiilonosen a legutobb a 90/517/EGK tandcsi
irdnyelvvel moédositott () 67/548/EGK irdnyelv (°) intézkedései-
nek médositdsdra és megerGsitésére;
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HL C 284.,1990.11.12,, 85. 0. és HL C 13., 1992.1.20., 82. o.
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mivel barmely 4j, forgalomba hozott anyagot meghatdrozott
informdcidkat tartalmazé bejelentés titjan be kell jelenteni az
illetékes hatosdgoknak; mivel amennyiben gydrtonként évi egy
tonna mennyiségnél kevesebb a forgalomba hozott anyag
mennyisége, a bejelentési kovetelmények csokkenthetSk; mivel
azonban, amennyiben a forgalomba hozott anyag mennyisége
meghalad bizonyos hatdrértéket, tovdbbi tanulmanyok lefolyta-
tasarol kell intézkedni;

mivel szitkség van olyan intézkedések megallapitdsara, amelyek
lehet6vé teszik egy olyan bejelentési eljdrds bevezetését, amely
szerint az egyik tagdllamban tett bejelentés automatikusan az
egész Kozosségre érvényes; mivel a Kozosségen kiviil gydrtott
anyagok esetében érdemes lenne a gydrtonak a bejelentés
végett a Kozosségen beliil egy kizdrolagos képviselSt kijelolni;

mivel az emberre és a kornyezetre gyakorolt hatds eldrejelzése
érdekében barmely bejelentett j anyag esetében ajinlatos a
kockazatértékelés, és mivel meg kell allapitani a kockézatérté-
kelés egységes elveit;

mivel fontos tovabbd a forgalomba hozott Gj anyagok fejl6dé-
sének és felhaszndldsinak szigorti nyomon kovetése, és mivel
ezért szitkséges egy olyan rendszer létesitése, amely biztositja
valamennyi 4j anyag listaba foglaldsat;

mivel a Bizottsdg a 67/548/EGK irdnyelv 13. cikke (1) bekez-
désének (°) alapjdn és a Bizottsdg 81/437/EGK hatdrozatdban
megallapitott Gtmutatdsokkal Osszhangban egy anyagjegyzéket
alakitott ki a Kozosség piacdn az 1981. szeptember 18-
allapotot figyelembe véve forgalomban 1évS anyagokrdl (EI-
NECS); mivel a jegyzéket kozzétették az Eurdpai Kozosségek
Hivatalos Lapjdban (°);

() HLL 167. 1981.6.24., 31. o.
() HL C 146., 1990.6.15., 1. o.
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mivel célszerd a kisérleti célra haszndlt allatok szdmat a lehetd
legkevesebbre csokkenteni, Osszhangban a kisérleti és egyéb
tudomdnyos célokra felhaszndlt allatok védelmére vonatkozé
tagdllami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések
kozelitésérdl szolo, 1986. november 24-i 86/609/EGK irdny-
elvvel (*); mivel minden megfelel§ intézkedést meg kell hozni
az ismételt dllatkisérletek elkertilésére;

mivel a helyes laboratériumi gyakorlat alapelveinek alkalmaza-
sdra és a vegyi anyagokra val6 alkalmazds ellendrzésére vonat-
kozé torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozeli-
tésérél sz0lo, 1986. december 18-i 87/18 EGK tandcsi irdny-
elv () meghatdrozza a helyes laboratériumi gyakorlat azon
kozosségi elveit, amelyeket a vegyianyag-kisérleteknél kovetni
kell;

mivel a kornyezetvédelem, valamint a biztonsdgos és egész-
séges munkavégzés elGsegitése érdekében kivanatos, hogy a
veszélyes anyagokra vonatkozé biztonsdgi adatok a szakmai
felhaszndlok rendelkezésére alljanak;

mivel kozosségi szinten kell intézkedéseket hozni az anyagok
besoroldsara és jelolésére, a lakossag és kiilonosen az azokat
haszndlé munkavallalok védelme elGsegitése érdekében;

mivel az ember és a kornyezet megfelel§ szintli védelme
biztositdsa érdekében szitkséges az olyan veszélyes anyagok
csomagoldsaval és ideiglenes cimkézésével kapcsolatos intézke-
dések bevezetése, amelyek nem szerepelnek a 67/548/EGK
irdnyelv 1. mellékletében; mivel ugyanezen célbdl szitkséges a
biztonsdgi utmutatdsok feltiintetésének kotelezGvé tétele;

mivel a 67/548/EGK irdnyelv 2. cikke — dltalinos meghatédro-
zasokat haszndlva — az anyagokat és készitményeket mérgezd,
artalmas, maré vagy irritativ hatdstiként osztilyozza; mivel a
tapasztalat azt mutatja, hogy sziikséges e besorolds pontositdsa;
mivel helyénvalénak ttinik megadni a besorolds pontos kritéri-
umait; mivel ezen tdlmenden az irdnyelv 3. cikke rendelkezik a
kornyezeti veszélyek értékelésérdl, szitkségessé téve az értékelés
néhdny jellemzGjének és paraméterének részletezését, és egy
fazisokra osztott vizsgalati program létrehozasat;

mivel kivdnatos egy 1j, kozos veszélyszimbolum, a ,kornyezet-
re veszélyes” feltiintetése a csomagoldson;

mivel a magdn vagy dzleti titoktartdssal érintett bizonyos
informdcidk bizalmas jellegét meg kell Grizni;

mivel bizonyos koriilmények kozott a tagallamoknak meg kell
engedni védintézkedések megtételét;

mivel a Bizottsignak meg kell kapnia a sziikséges hatdskort a
67/548/EGK irdnyelv valamennyi mellékletének a midiszaki fej-
16déshez valé hozzdigazitdsihoz,

() HLL 358, 1986.12.18. 1. o.
() HLL 15, 1987.1.17. 29. o.

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 67[548[EGK irdnyelv a kovetkezSképpen mobdosul:

1. Az 1-23. cikk helyébe a kovetkezd cikkek 1épnek.

,1. cikk
Célok és hatily

(1)  Ezen irdnyelv célja a tagallamok torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezéseinek kozelitése az alabbi teriilete-
ken:

a) az anyagok bejelentése;
b) a bejelentett anyagokkal kapcsolatos informacidcsere;

) a bejelentett anyagok embert és kornyezetet érint§ le-
hetséges kockdzatanak értékelése;

d) az emberre vagy a kornyezetre veszélyes anyagok osz-
tdlyozdsa, csomagoldsa és cimkézése,

amennyiben az ilyen anyagokat a tagdllamokban hozzdk
forgalomba.

(2)  Ezen irdnyelv nem vonatkozik a végfelhaszndl6 szé-
maéra késziilt alabbi készitményekre, mint késztermékekre:

a) a legutobb a 87/21/EGK irdnyelvvel modositott ()
65/65[EGK irdnyelvben megdllapitott () emberi vagy az
allatgyogydszati célra haszndlt gyogyszerek (késztermé-

ek);

g

a legutobb a 86/199/EGK irdnyelvvel modositott ()
76/768[EGK irdnyelvben megdllapitott (*) kozmetikai
termékek;

(g)
~

olyan anyagok keveréke, amelyek hulladék forméjiban a
75[442[EGK (), és a 78/319/EGK (°) irdnyelv hatdlya ald
tartoznak;

d) élelmiszerek;
e) takarmdnyok;
f) peszticidek;

g) a 80/836/EGK irdnyelvben (') meghatdrozott radioaktiv
anyagok;

h) egyéb olyan anyagok vagy készitmények, amelyekkel
kapcsolatban kozosségi bejelentési, vagy engedélyezési
eljaras 1étezik, és amelyekre vonatkozé kovetelmények
megegyeznek az ezen irdnyelvben megéllapitott kovetel-
ményekkel.
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Legkésdbb az ezen irdnyelv értesitésétdl szamitott 12 hoé-
nap elteltével a Bizottsdg — a 29. cikk (4) bekezdésének a)
pontjaban megallapitott eljardssal 6sszhangban — meghata-
rozza a fent emlitett anyagok és készitmények listajat. E
listdt az emlitett eljdrds szerint rendszeresen ellendrzik, és
szitkség szerint feliilvizsgaljak.

Ezenkiviil ezen irdnyelvet nem kell alkalmazni a kovetke-
z8kre:

— veszélyes anyagok szdllitdsa vasiton, koziton, belfoldi
vizi ton, tengeren, vagy légi dton,

- tranzitforgalomban 1évé, vamfeliigyelet alatt dll6 anyagok,
feltéve, hogy semmiféle kezelésen, vagy feldolgozdson
nem esnek 4t.

()HL L 15, 1987.1.17., 36. o.
() HL 22., 1965.2.9., 369. o.

() HL L 149., 1986.6.3., 38. o.
() HL L 262., 1976.9.27., 169. o.
() HL L 194, 1975.7.15., 39. o.
() HL L 84., 1978.3.31., 43. o.
() HL L 246., 1980.9.17., 1. o.

2. cikk
Meghatéirozisok
(1)  Ezen irdnyelv alkalmazdsiban:

a) »anyagok« természetes dllapotban el6forduld vagy ipari
termelGfolyamatbdl szarmazé kémiai elemek és azok
vegyliletei, amelyek a termék stabilizdlasdhoz szikséges
adalékokat és az elGallitdsbol/gyartasbdl szarmazd szeny-
nyez8déseket is tartalmazhatnak, de nem tartalmaznak
olyan olddszereket, amelyek az anyag stabilitdsanak vagy
osszetételének megvaltozasa nélkiil elkiilonithetSk;

=

»készitmény« két vagy tobb anyagot tartalmazé keverék
vagy oldat;

¢) »polimer« anyag, amelynek molekuldi azzal jellemezhe-
t6k, hogy egy vagy tobb (kiilonb6zd) tipusi monomer
egység sorozatabol dllnak, a molekuldk »tomeg szerintic
tobbségét azok alkotjak, amelyek legaldbb hdrom olyan
monomer egységet tartalmaznak, amelyek kovalens ko-
téssel egy mdsik monomer egységhez vagy egy mdsik
reaktdnshoz kapcsolédnak, és a molekuldk »tomeg sze-
rinti« kisebbségét alkotjdk azok, amelyeknek azonos a
molekulatomege. A rendszer molekuldi molekulatomeg-
eloszldssal birnak, ahol a molekulatomeg-kiilonbségek
els6dlegesen az egyes molekuldkat alkoté monomer
egységek eltérd szdmdnak a kovetkezményei. Ezen osz-
szefiiggésben a »monomer egység« a monomerek poli-
merben levd reagédlt formdjat jelenti;

d) »bejelentés«: a megkovetelt tdjékoztatdst tartalmazé do-
kumentumok benyujtdsa egy tagallam illetékes hatdsiga-

hoz a kovetkez$ személyek (a tovabbiakban: »bejelentde)
altal:

— a Kozosségen beliil gyartott anyagok esetén a gyarto,
aki az anyagot magdt, vagy az azt tartalmazé készit-
ményt forgalomba hozza,

— a Kozosségen kivill gyartott anyagok esetén olyan, a
Kozosségben letelepedett személy, aki felelés vagy
magdnak az anyagnak, vagy az azt tartalmazd készit-
ménynek a Kozosségben torténs forgalmazdsaért,
vagy a Kozosségen belul letelepedett olyan személy,
akit magdval a Kozosségben forgalmazott érintett
anyaggal, vagy az azt tartalmazé készitménnyel kap-
csolatos bejelentés benyujtasa céljabdl a gyartd, mint
kizarélagos képvisel6t jelolt ki.

o
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»forgalomba hozatal«: hozzaférhet6vé tétel harmadik sze-
mély szamadra. Ezen irdnyelv alkalmazdsdban a Kozosség
vamteriiletére érkez6 importot forgalomba hozatalnak
kell tekinteni;

f) »tudoményos kutatds és fejlesztés«: ellendrzott feltételek
kozott végzett tudomanyos kisérletezés, elemzés vagy
kutatds; mely utobbi magdba foglalia mind a bels§
tulajdonsdg, a megjelenés és a hatdsossdg meghatiroza-
sat, mind a termék kifejlesztésével kapcsolatos tudoma-
nyos kutatdst;

reljdrdsorientdlt kutatds és fejlesztés«: valamely veszélyes
anyag tovabbfejlesztése, amely tovébbfejlesztés alatt a
probatizemet és a prébatermelést az anyag alkalmazdsi
teriiletének vizsgdlatdra kell hasznalni;

©Q
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»EINECS« az 1981. szeptember 18-dn az Eurépai Ko-
z0sség piacan jelen 1év§ valamennyi anyagot tartalmazo
Létez$ Kereskedelmi Anyagok Eurdpai Jegyzéke.

(2)  Ezen iranyelv alkalmazdsiban a kovetkez8k mindsiil-
nek »veszélyes«-nek:

a) robband anyagok és készitmények: az olyan szildrd,
folyékony, képlékeny, vagy kocsonyds anyagok és ké-
szitmények, amelyek a légkori oxigénnel vagy anélkiil,
gyors gazfejlédéssel jard hétermeld reakciora képesek,
és amelyek adott kisérleti koriilmények kozott, illetSleg
nyomdsra vagy hére felrobbannak;

b) oxiddlé anyagok és készitmények: azon anyagok és
készitmények, amelyek mds, elsGsorban gyutlékony
anyagokkal érintkezve erésen hétermeld reakciot fejte-
nek ki;

¢) fokozottan tiizveszélyes anyagok és készitmények: azon
folyékony anyagok és készitmények, amelyeknek lobba-
nas- és forraspontja rendkiviil alacsony, valamint azon
gazok, amelyek kornyezeti h6mérsékleten és nyomdson
a leveg6vel érintkezve gyalékonyak;
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d) tlizveszélyes anyagok és készitmények:

— azon anyagok és készitmények, amelyek szobah8mér-
sékleten levegével érintkezve felforrésodhatnak, majd
ongyulladdsra képesek, vagy

— olyan szilard anyagok és készitmények, amelyek gyuj-
toforrassal valo rovid ideig tart6 érintkezést kovetGen
konnyen meggyulladnak, és a gyujtéforras eltavolita-
sat kovetben is tovabb égnek vagy bomlanak, vagy

— igen alacsony lobbandspontt folyékony anyagok és
készitmények, vagy

— olyan anyagok és készitmények, amelyek vizzel vagy
nedves levegdvel érintkezve veszélyes mennyiségben
fokozottan ttizveszélyes gdzokat képeznek;

e) kevésbé tlizveszélyes anyagok és készitmények: folyé-
kony anyagok és készitmények, amelyek alacsony lob-
bandsponttal rendelkeznek;

f) nagyon mérgez8 anyagok és készitmények: olyan anya-
gok és készitmények, amelyek belélegzésiik, lenyelésiik
vagy a bdron dt torténd felszivoddsuk esetén igen kis
mennyiségben halalt, heveny vagy krénikus egészségka-
rosoddst okoznak;

g) mérgez8 anyagok és készitmények: olyan anyagok és
készitmények, amelyek belélegzésiik, lenyelésitk vagy a
béron at torténd felszivodasuk esetén kis mennyiségben
haldlt, heveny vagy kronikus egészségkdrosoddst okoz-
nak;

h) drtalmas anyagok és készitmények: olyan anyagok és
készitmények, amelyek belélegzésiik, lenyelésitk vagy a
béron at torténd felszivoddsuk esetén haldlt, heveny
vagy kronikus egészségkdrosodast okozhatnak;

i) mar6 (korroziv) anyagok és készitmények: olyan anya-
gok és készitmények, amelyek él§ szovetekkel érintkez-
ve azok elhaldsdt okozzdk;

j) irritdlé vagy izgatd anyagok és készitmények: olyan
nem maré anyagok és készitmények, amelyek a bdrrel
vagy nyalkahdrtydval valé pillanatszerd, hosszan tart6
vagy ismételt érintkezésiik esetén gyulladdst okoznak;

k) talérzékenységet okozd (allergizdld, szenzibilizald) anya-
gok és készitmények: olyan anyagok és készitmények,
amelyek belégzés vagy béron at torténd felszivodasuk
esetén hiperérzékenységi reakciét képesek kivaltani tgy,
hogy az anyagnak vagy készitménynek vald ismételt
expozici6 esetén jellegzetes kdros hatdsok lépnek fel;

1) karcinogén anyagok és készitmények: olyan anyagok és
készitmények, amelyek belégzéssel, szdjon 4t vagy a
béron keresztiil a szervezetbe jutva daganatot okozhat-
nak vagy annak el6forduldsi gyakorisdgdt megnovelik;

m) mutagén anyagok és készitmények: olyan anyagok és
készitmények, amelyek belégzéssel, szdjon dt vagy a
béron keresztill a szervezetbe jutva 6roklédd genetikai
kdrosoddst okozhatnak vagy megnovelik a genetikai
kdrosoddsok gyakorisdgdt;

n) reprodukciot karositd anyagok és készitmények: olyan
anyagok és készitmények, amelyek belégzéssel, szdjon
it vagy a béron keresztil a szervezetbe jutva nem
oroklédd karos hatdssal lehetnek az utddokra, illetve a

térti vagy néi szaporoddsi funkcié vagy képesség csok-
kenését okozhatjak, vagy novelhetik ezek el6fordulasat;

0) kornyezetre veszélyes anyagok és készitmények: olyan
anyagok és készitmények, amelyek a kornyezetbe jutva
a kornyezet egy vagy tobb elemét azonnal vagy meg-
hatarozott idg elteltével kdrositjak.

3. cikk
Az anyagok tulajdonsigainak vizsgdlata és értékelése

(1) A vegyi anyagok ezen irdnyelv keretén belilli vizs-
gélatait dltalinos szabalyként az V. mellékletben meghata-
rozott modszerek szerint kell lefolytatni. Az anyagok fizi-
kai-kémiai tulajdonsagait az V. melléklet A. részében meg-
hatdrozott moédszerek alapjan; mérgez§ hatdsukat az V.
melléklet B. részében, mig oOkotoxikus hatdsukat az V.
melléklet C. részében elSirt modszerek szerint kell meg-
hatdrozni.

Az EINECS-ben szerepld néhdny anyagndl azonban létez-
hetnek olyan vizsgélati adatok, amelyekhez az V. melléklet-
ben meghatérozottdl eltér6 modszerrel jutottak hozzad. Az
ilyen adatok osztdlyozds és jelolés céljdra vald megfelelsé-
gérSl, valamint az V. melléklet szerinti Gj vizsgalat végre-
hajtasdnak sziikségességérdl esetenként kell donteni, figye-
lembe véve tobbek kozott a gerinces allatokkal végzett
vizsgalatok minimalisra csokkentésének szitkségességét.

A laboratériumi vizsgélatokat a 87/18/EGK irdnyelvben
meghatdrozott helyes laboratériumi gyakorlat alapelveinek,
és a 86/609/EGK irdnyelv elSirdsainak megfelelSen kell
elvégezni.

(2) Az ember és a kornyezet tényleges vagy lehetséges
veszélyeztetettségét 1993. dprilis 30-a el6tt, a 29. cikk (4)
bekezdésének b) pontjdban szabélyozott eljardssal Gssz-
hangban megallapitott alapelvek szerint kell értékelni. Ezen
alapelveket rendszeresen felill kell vizsgdlni, és — ameny-
nyiben szitkséges — a fent emlitett eljdrds szerint kell
modositani.

4. cikk
Osztilyozas

(1) Az anyagokat tulajdonsdgaik alapjan kell osztdlyozni,
a 2. ckk (2) bekezdésében meghatdrozott kategéridknak
megfeleléen. Az anyagok osztilyozdsindl a szennyezd
anyagokat akkor kell figyelembe venni, amennyiben kon-
centracidjuk meghaladja az e cikk (4) bekezdésében és a
88/379/EGK irdnyelv 3. cikkében meghatdrozott koncentra-
ci6 hatdrértékeket.

(2) Az anyagok és készitmények osztilyozasdra és cim-
kézésére vonatkozo éltaldnos alapelveket a VI. melléklet (!)
kritériumai szerint kell alkalmazni, kivéve, ha egyedi irdny-
elvek ezzel ellentétes kovetelményeket irnak el§ a veszélyes
készitményekre.

(3) Az 1 melléklet () tartalmazza az e cikk (1) és (2)
bekezdésében leirt alapelvekkel osszhangban osztilyozott
anyagok listdjat, azok harmonizélt osztilyozdsdval és cim-
kézésével egyiitt. Az anyagok L. mellékletbe torténd felvéte-
1ér6l, harmonizalt osztalyozasukrdl és feliratozdsukrdl a 29.
cikkben megéllapitott eljdrdssal 6sszhangban kell donteni.
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(4) Az L mellékletben felsorolt veszélyes anyagokat adott
esetben koncentraciés hatdrértékkel vagy barmely mds
olyan paraméterrel kell jellemezni, amely lehetévé teszi az
emlitett veszélyes anyagokat tartalmazé készitmények, vagy
més veszélyes anyagokat szennyezSdésként tartalmazd
anyagok egészségre vagy kornyezetre veszélyes voltinak
meghatdrozasat.

() Ld. tovabba HL L 257., 1983.9.16., 1. o.
(}) Ld. tovabbd a mfiszaki fejlédéshez val6 igazitdsokat is:
- HL L 360, 1976.12.30., 1. o.
- HLL 88, 1979.4.7.,1. o.
- HL L 351, 1981.12.7. 5. o.
- HL L 106., 1982.4.21,, 18. o.
- HL L 257, 1983.9.16,, 1. o.
- HL L 247, 1986.9.1., 1. o.
- HL L 239, 1987.8.21. 1. o.
- HL L 259, 1988.9.19. 1. o.

5. cikk
A tagillamok kotelezettségei

(1) A 13. cikk sérelme nélkiil a tagdllamok meghoznak
minden szitkséges intézkedést annak biztositdsdra, hogy
maguk az anyagok vagy az azokat tartalmazé készitmények
csak akkor keriilhessenek forgalomba, amennyiben azokat:

— ezen irdnyelvnek megfelelGen bejelentették valamely ta-
géllam illetékes hatdsdganal,

—a 22-25. cikknek és a VI melléklet kritériumainak,
valamint a VIL és VIIL. mellékletben meghatirozott vizs-
gélatok eredményeinek megfeleléen csomagoltik és cim-
kézték, kivéve azon készitményeket, amelyekrél mds
irdnyelvek rendelkeznek.

Ezenkivill, a tagdllamok meghoznak minden sziikséges in-
tézkedést annak biztositdsdra, hogy a 27. cikkben megdlla-
pitott, biztonsdgi adatlapokra vonatkozé rendelkezéseket
betartsak.

(2) Az (1) bekezdés masodik francia bekezdésében emli-
tett intézkedések érvényesek mindaddig, amig az anyag az
I. melléklet listdjara fel nem keriil, vagy amig listdba vételé-
nek mell6zésérél dontést nem hoznak a 29. cikkben szabd-
lyozott eljardssal 6sszhangban.

6. cikk
Kutatdsok lefolytatdsira vonatkozé kotelezettség

Az EINECS-ben szerepl, de az L. mellékletbe még fel nem
vett veszélyes anyagok gyartdi, forgalmazéi és importdrei
kotelesek nyomozast folytatni azért, hogy megszerezzék az
ezen anyagok tulajdonsdgaival kapcsolatos 1ényeges és hoz-
zéaférhetS adatokat. Ezen informdciok alapjan kell az ilyen
anyagokat csomagolniuk és ideiglenes cimkével ellatniuk, a
22-25. cikkben megéllapitott szabalyokkal és a VI. mellék-
letben szerepld kritériumokkal 6sszhangban.

7. cikk
Teljes bejelentés

(1) Az 1. cikk (2) bekezdésének, a 8. cikk (1) bekezdé-
sének, a 13. cikk és a 16. cikk (1) bekezdésének sérelme
nélkiil egy anyag barmely bejelentGjétél meg kell kovetelni,
hogy az anyagot gyart$ tagallam, a 16. cikk (1) bekezdésé-
ben emlitett illetékes hatdsdgdndl, vagy — a Kozosségen
kivil m@kods gyartd esetén — azon tagdllam illetékes
hatdsdganal, ahol a bejelentd letelepedett, olyan bejelentést
tegyen, amely tartalmazza:

- a mszaki dossziét, amely az anyagnak az embert és a
kornyezetet érintS elSrelathatd, akdr kozvetlen, akdr ké-
s6bbi kockazatanak kiértékeléséhez sziikséges tajékoztatd-
sokat, és e célt szolgdlé valamennyi rendelkezésre 4llo,
lényeges adatot tartalmazza. Minimdlis kovetelményként
a dosszié tartalmazza a VIL A. mellékletben emlitett
kutatdsokrol sz6l6 tdjékoztatdst és azok eredményeit, a
lefolytatott kutatdsok és az alkalmazott médszerek rész-
letes és teljes lefrdsaval, vagy azok szakirodalmi fellelhe-
tGségével egyiitt,

— nyilatkozatot az anyag kiilonb6z8 eldre lathaté felhasz-
naldsi médjainak kedvezétlen hatdsairdl,

- az anyag javasolt osztilyozdsit és jelolését, ezen irdny-
elvvel 6sszhangban,

— csak a veszélyes anyagok esetén, a biztonsdgi adatlapra
tett javaslatot, a 27. cikk rendelkezése szerint,

— a Kozosségen kivilli gyartd esetén, a bejelentd csatolja a
2. cikk (1) bekezdése d) pontjdnak mdsodik francia
bekezdése szerinti gydrtéi nyilatkozatot — amennyiben
van ilyen — arr6l, hogy az érintett anyag bejelentésének
benytjtdsira & a gyartd éltal kijelolt kizar6lagos képvise-
16,

- amennyiben a bejelentd igényli, a nyilatkozatdt, amelyben
alapos indokok alapjan kéri a bejelentés mentesitését a
15. cikk (2) bekezdésének rendelkezései aldl egy meg-
hatdrozott idGtartamra, amely azonban egyetlen esetben
sem haladja meg a bejelentés idSpontjatdl szamitott 1
évet.

A fenti informdcidkon kiviil a bejelent6 a kockdzatok
elézetes értékelését is benyujthatja a hatdsagnak, amelyet a
3. cikk (2) bekezdésében megéllapitott irdnyelvek szerint
végzett el.

(2) A 14. cikk sérelme nélkiil egy mér bejelentett anyag
barmely bejelentGje tajékoztatja az illetékes hatdsagot:

— amennyiben a forgalomba hozott anyag mennyisége eléri
a gyartonkénti 10 tonndt évente, vagy halmozott Ossz-
tomege eléri a gydrténkénti 50 tonndt; ekkor az illetékes
hatésdg megkovetelheti a VIII melléklet 1. szintjében
megdllapitott tovabbi vizsgalatok/tanulmanyok valamelyi-
kének vagy mindegyikének elvégzését az dltala meghata-
rozott hatdridén beliil,
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— amennyiben a forgalomba hozott anyag mennyisége eléri
a gyartonkénti 100 tonndt évente, vagy halmozott Ossz-
tomege eléri a gyartonkénti 500 tonnat; ekkor az illeté-
kes hatosdg megkoveteli a VIII. melléklet 1. szakaszaban
megallapitott tovabbi vizsgdlatok/tanulméanyok valamelyi-
kének vagy mindegyikének elvégzését az dltala meghata-
rozott hatdridén belul, kivéve, ha a bejelent§ alaposan
megindokolja, hogy egy adott vizsgdlat/tanulmdny nem
megfelels, vagy hogy el6nyosebb lenne egy mdsik tudo-
maényos vizsgalat/tanulmany,

— amennyiben a forgalomba hozott anyag mennyisége eléri
a gyartonkénti 1000 tonndt évente, vagy halmozott
ossztomege eléri a gyartonkénti 5000 tonndt, az illetékes
hatosdg a VIII. melléklet 2. szakasza szerint feldllit egy
vizsgdlatiftanulmdnyi programot, amelyet a bejelent6nek
el kell végeznie az illetékes hatdsdg altal meghatdrozott
hatdridén beldl.

(3)  Amennyiben a tovabbi vizsgilatok lefolytatdsa akdr a
(2) bekezdés kovetelményeivel osszhangban, akdr onkénte-
sen torténik, a bejelent§ dtadja az illetékes hatésdgnak az
elvégzett tanulmdnyok eredményeit.

8. cikk

A gyértonként évente egy tonna mennyiséget el nem
érd forgalomba hozott anyagok csokkentett bejelentési
kovetelményei

(1) Az 1. cikk (2) bekezdésének, a 13. cikk (1) bekezdé-
sének és a 16. cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil,
barmely bejelent6tsl, aki évente gydrténként egy tonna
mennyiségnél kevesebbet szandékozik a Kozosségben forga-
lomba hozni, meg kell kovetelni, hogy az anyagot gyért6
tagdllam a 16. cikk (1) bekezdésében emlitett illetékes
hat6sdgandl, vagy — a Kozosségen kivil mkods gyart6
esetén — azon tagdllam illetékes hat6sdgandl, ahol a beje-
lentd letelepedett, olyan bejelentést tegyen, amely tartalmaz-
za:

— a mdszaki dossziét, amely az anyagnak az embert és a
kornyezetet érint§ eldreldthatd, akdr kozvetlen, akar ké-
s6bbi kockazatdnak kiértékeléséhez szitkséges tdjékoztata-
sokat, és e célt szolgdlé valamennyi rendelkezésre 4llo,
lényeges adatot tartalmazza. Minimdlis kovetelményként
a dosszié tartalmazza a VIL B. mellékletben emlitett
kutatdsokrol sz016 tdjékoztatast és azok eredményeit, a
lefolytatott kutatdsok és az alkalmazott médszerek rész-
letes és teljes leirdsaval, vagy azok bibliografiai hivatko-
zdséval egyiitt, amennyiben azon tagillam, amelyben a
bejelentés tortént ezt igy kéri,

—a 7. cikk (1) bekezdésben emlitett sszes egyéb tdjékoz-
tatdst.

(2)  Amennyiben a forgalomba hozott mennyiség gyar-
tonként évi 100 kg alatt van, a bejelentd, a 16. cikk (1)
bekezdésének sérelme nélkiil a fent emlitett bejelentés mdi-
szaki dossziéban talalhaté tdjékoztatdst a VII. C. melléklet-
ben meghatdrozott informdacidkra korlatozhatja.

(3)  Amennyiben a bejelent§ a (2) bekezdésnek megfe-
lel@en korlatozott mdszaki dossziét nyujt be, tgy, miel6tt a
forgalomba hozott anyag mennyisége elérné a gyartonkénti
évi 100 kg-ot, vagy mielStt a forgalomba hozott anyag
halmozott Ossztomege elérné a gyartonkénti 500 kg-ot, a
bejelentd koteles a szitkséges kiegészit tdjékoztatdsokat
szolgéltatni az illetékes hatésignak, a mdszaki dossziénak
a VIL B. mellékletben meghatdrozott szintre torténd kiegé-
szitése érdekében.

(4)  Hasonl6képpen, amennyiben a bejelent§ az (1) be-
kezdésnek megfeleléen korldtozott mdszaki dossziét nyuj-
tott be, gy, miel6tt a forgalomba hozott anyag mennyisége
elérné a gydrtonkénti évi 1 tonndt, vagy a forgalomba
hozott anyag halmozott 9sszomege a gyarténkénti 5 ton-
ndt, a bejelent koteles teljes bejelentést tenni a 7. cikk
kovetelményeinek megfelelGen.

(5) Az (1) és (2) bekezdésnek megfelel6en bejelentett
anyagokat, amilyen mértékben ésszertien elvarhatd a beje-
lent6t6] azok veszélyes tulajdonsdgainak ismerete, a 22-25.
cikkben megéllapitott szabdlyokkal és a VI. mellékletben
szerepl§ kritériumokkal 6sszhangban kell csomagolni és
ideiglenes cimkével ellatni. Amennyiben még nem lehetsé-
ges ezeket ellatni a 23. cikkben el8irt elveknek megfeleld
cimkével, a mdr lefolytatott vizsgdlatokbdl szdrmazé jelolé-
sen til a cimkén fel kell tuntetni a »Vigydzat! — Még nem
teljesen bevizsgalt anyagl« figyelmeztetést.

9. cikk
Mair bejelentett anyagok (10 éves szabily)

A bejelent6 nem koteles megadni a 7. és 8. cikk szerint
megkovetelt informéciokat a VIL. A., VIL B, VIL C. és VIL
D. mellékletben leirt mszaki dossziékhoz, kivéve azok 1.
és 2. pontjat, amennyiben az adatokat eredetileg legaldbb
10 évvel korabban nyujtottak be.

10. cikk
Bejelentett anyagok forgalomba hozatala

(1) A 7. cikk szerint bejelentett anyagokat, az illetékes
hat6sdg bdrmilyen ellentétes jelzésének hidnydban, legko-
rabban az ezen irdnyelv kovetelményeit teljesité dokumen-
taci6 hatdsagi atvételétl szamitott 60 nap utdn lehet
forgalomba hozni.

Amennyiben az illetékes hat6sdg tgy taldlja, hogy a dosszié
nem felel meg az ezen irdnyelvben megadott rendelkezés-
eknek, és errdl értesiti a bejelentSt a 16. cikk (2) bekezdé-
sének megfelelGen, az anyagot csak 60 nappal azutdn lehet
forgalomba hozni, hogy a hatdsdg megkapta azon informd-
ci6kat, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy a bejelentést ezen
irdnyelvvel 6sszhangba hozzdk.

(2) A 8. cikk (1) vagy (2) bekezdése alapjin bejelentett
anyagokat, az illetékes hatdsdg barmilyen ellentétes jelzésé-
nek hidnyaban, legkordbban az ezen irdnyelv kovetelmé-
nyeit teljesité mdszaki dosszié hatdsagi atvételétdl szamitott
30 nap utan lehet forgalomba hozni.
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Amennyiben az illetékes hatésdg ugy taldlja, hogy a dosszié
nem felel meg az ezen irdnyelvben megadott rendelkezés-
eknek, és errdl értesiti a bejelentSt a 16. cikk (3) bekezdé-
sének megfelelGen, az anyagot csak 30 nappal azutdn lehet
forgalomba hozni, hogy a hat6sdg megkapta azon informa-
ciokat, amelyek ahhoz szitkségesek, hogy a bejelentést ezen
irdnyelvvel osszhangba hozzdk. Ha azonban a bejelentd
megkapta a 16. cikk (3) bekezdése szerinti értesitést arrdl,
hogy a mdszaki dossziét elfogadtdk, az anyagot legkordb-
ban a dossziénak az illetékes hatdsdg altali atvételétsl
szamitott 15 nap elteltével lehet forgalomba hozni.

11. cikk
A Kozdsségen kiviil gydrtott anyagok sszmennyisége

Amennyiben a Kozosségen kiviil gydrtott anyagok esetében
az azonos gyarté altal gydrtott anyagra egynél tobb beje-
lentés létezik, tgy a Kozosség piacdn forgalomba hozott
éves Osszmennyiséget a Bizottsdg és a nemzeti hatdsigok a
7. cikk (1) bekezdése, a 8. cikk (1) bekezdése és a 14. cikk
szerint benyujtott tdjékoztatds alapjan hatdrozzdk meg. A
7. cikk (2) bekezdése szerinti kiegészit§ vizsgdlatok elvég-
zésének kotelezettsége egyardnt terheli valamennyi bejelen-
tot.

12. cikk
Polimerek

A polimerek esetében a bejelentésekhez csatolt, és a 7. cikk
(1) bekezdésében, valamint a 8. cikk (1) bekezdésében
emlitett mdszaki dossziét érint§ kiilonds rendelkezéseket a
VIL mellékletben, a VIL. D. melléklet formdjaban kell meg-
dllapitani, a 29. cikk (4) bekezdés b) pontjdban emlitett
eljdrassal sszhangban.

13. cikk
Mentesitések

(1) A kovetkez8 anyagok mentesiilnek a 7., 8., 14. és
15. cikk rendelkezései aldl:

— az EINECS jegyzékben szerepl§ anyagok,

— kizarolag dllati takarmdnyokban haszndlt adalékok és
anyagok, a 70/524/EGK és 82[471[EGK irdnyelv () sze-
rint,

— kizarélag élelmiszer adalékként hasznalt anyagok, a
89/107/EGK irdnyelv () szerint, tovabba kizarolag élelmi-
szerekben  {zesitésre haszndlt anyagok, valamint a
88/388/EGK iranyelvben targyalt anyagok,

— kizardlag az 1. cikk (2) bekezdésének a) pontjadban meg-
hatarozott, gyogyszerkészitményekben haszndlt hatda-
nyagok. Ez nem vonatkozik a kémiai intermedier termé-
kekre,

— kizrélag olyan mds termékkorben haszndlt anyagok,
amelyekre léteznek kozosségi bejelentési és engedélyezési
eljardsok, és amelyek adatszolgdltatdsi kovetelményei
megegyeznek az ezen irdnyelvben megfogalmazott kove-
telményekkel. Ezen irdnyelv megjelenése utin legkésGbb
12 hénappal a Bizottsdg a 29. cikk (4) bekezdésének a)

pontja szerinti eljarssal osszhangban Iétrehozza az ilyen
kozosségi jogszabalyok listdjat. E listat rendszeresen feliil
kell vizsgalni, és sziikség esetén az emlitett eljdrasnak
megfeleléen modositani kell azt.

(2) Az aldbbiakban felsorolt anyagokat bejelentettnek
kell tekinteni ezen irdnyelv értelmében, amennyiben az
alabbi feltételek teljesiilnek:

— polimerek, kivéve, amelyek kombinalt formédban 2 %
vagy anndl nagyobb mennyiségben az EINECS-ben nem
szerepl§ anyagot tartalmaznak,

— gyarténként évi 10 kg-ndl kisebb mennyiségben forgal-
mazott anyagok, feltéve, hogy a gyart6/importér megfelel
mindazon feltételeknek, amelyeket az anyag forgalmazdsa
szerinti tagdllam hatdrozott meg. E feltételek nem léphe-
tik tal a VIL. C. melléklet 1. és 2. pontjadban meghatdro-
zott informécidkat,

— korldtozott, és gyartonként évente 100 kg-ot meg nem
haladé mennyiségben forgalmazott anyagok, amelyeket
kizdrolag ellendérzott koriilmények kozott végzett tudo-
ményos kutatdsi és fejlesztési célra szdnnak.

Minden gyarté vagy importdr, aki e mentességgel élni
kivdn, az anyagrol, a cimkézési adatokrdl, a mennyiség-
r6l, valamint a vevdkrdl irdsos nyilvantartdst koteles
vezetni; ezen informdciokat — kérésre — azon tagdllam
illetékes hatosdga rendelkezésére bocsdtja, ahol a gydrtds,
a behozatal vagy a tudomdnyos kutatds és fejlesztés
torténik,

— eljardsorientalt kutatasi és fejlesztési célokra, korldtozott
szdmu bejegyzett vevé szdmdra, olyan mennyiségben
forgalomba hozott anyagok, amely mennyiség csak az
eljdrasorentalt kutatds és fejlesztés céljdra korldtozodik.
Ezen anyagok egyéves idGszakra élveznek mentességet,
feltéve, hogy a gyarté vagy az importSr kozli azonositd,
cimkézési adataikat, mennyiségiiket, a mennyiség indok-
ldsat, a vasarlok listdjat, valamint a kutatdsi és fejlesztési
programot azon tagdllamok illetékes hat6sdgaval, ahol a
gyartds, a behozatal, valamint az eljdrds-orientalt kutatds
és fejlesztés torténik, valamint megfelel mindazon felté-
teleknek, amelyeket e hatésdgok vagy a tagdllamok az
ilyen kutatdsra és fejlesztésre el6irnak. A tagallamok dltal
meghatdrozott feltételek csak olyan informdcidkra terjed-
hetnek ki, amelyek nem 1épik tdl a 8. cikkben megadott
informéciok terjedelmét. Egy év elteltével ezen anyagok
rendes bejelentési kotelezettség ald keriilnek. A gyartd
vagy az importSr garantdlja, hogy az anyagot vagy az
anyagot tartalmazé készitményt csak a vésdrlo alkalma-
zottai kezelik ellendrzott koriilmények kozott, és az
anyag sem Onmagiban, sem készitmény formdjiban
nem hozziférhet§ a lakossag szdmdra. Ezen tilmenden,
amennyiben az illetékes hatésig dgy itéli meg, hogy az
emberre és a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzat
allhat fenn, a fenti korldtozast barmilyen olyan termékre
kiterjesztheti, amely az Gj anyagot tartalmazza és amely-
nek elGallitdisa az eljardsorientdlt kutatds és fejlesztés
keretében torténik.
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A fent emlitett egyéves mentességi idGszak, kivételes
koriilmények kozott, meghosszabbithaté tovdbbi egy
évre, amennyiben a bejelent§ az illetékes hatdsig szama-
ra meggy6z6 moédon tudja bizonyitani e hosszabbitds
indokoltsagat.

(3) A (2) bekezdésben emlitett anyagok csomagoldsdt és
ideiglenes cimkézését a gyartonak vagy képviselGjének a
22-25. cikkekben megillapitott szabdlyokkal és a VI. mel-
léklet kritériumaival Osszhangban kell elvégezni, amilyen
mértékben elvirhat6 a gyartotdl azok veszélyes tulajdonsd-
gainak ismerete.

Amennyiben nem lehetséges az anyagok teljes és a 23.
cikkben megéllapitott elvek szerinti cimkézése, mivel a VIL
A. mellékletben el8irt vizsgdlatok eredményei teljességben
nem dllnak rendelkezésre, a mdr lefolytatott vizsgalatokbol
szarmazo jelolésen tdl a cimkén fel kell tiintetni a »Vigya-
zat! — még nem teljesen bevizsgalt anyagl« figyelmeztetést.

(4)  Amennyiben a (2) bekezdésben emlitett, valamint a
23. cikkben megallapitott alapelveknek megfelelGen jelolt
anyag a rendelkezésre dll6 ismeretek alapjan nagyon mér-
gez8, mérgezd, karcinogén, reprodukcidt kdrosité vagy
mutagén, az ilyen anyag gyartéja vagy importSre koteles
tovébbitani az illetékes hatésdgnak minden, a VIL. A. mel-
léklet 2.3., 2.4. és 2.5. szakaszai szerint megkivint meg-
felels tdjékoztatdst. Ezenkivill a heveny mérgezési adatokat
is meg kell adni, amennyiben ilyenek rendelkezésre dllnak.

()HL L 213, 1982.7.21,, 8. o.
() HL L 40., 1989.2.11., 27. o.

14. cikk
Kovetd tdjékoztatds

(1) A 7. cikk (1) bekezdésének vagy a 8. cikk (1)
bekezdésének megfeleléen mar bejelentett anyag barmely
bejelentdje felelGs azért, hogy sajat kezdeményezésére irds-
ban tdjékoztassa a kovetkez6krsl azon hatdsigot, amelyhez
az eredeti bejelentést benyujtottak:

— a Kozosség teriiletén az dltala forgalmazott éves meny-
nyiség vagy a forgalomba hozott anyag halmozott Gssz-
tomege megvaltozik, vagy olyan, a Kozosségen kivil
gyartott anyag esetén, amelyre a bejelent6t a gydrt6
és/vagy més személy, mint kizdr6lagos képviselSt nevezte

1,

— G ismeretek az anyag emberre és/vagy kornyezetre gya-
korolt hatdsardl, amelyrdl ésszertien elvarhatd, hogy tu-
domadsa van,

— 0j felhaszndldsi moddok, amelyek céljabol az anyagot
forgalomba hozzak, és amelyekrdl ésszertien elvarhato,
hogy tudomadsa van,

— barmilyen valtozds az anyag Osszetételében, amint azt a
VIL A., VI B. vagy a VIL C. melléklet 1.3. pontja
megadja,

— barmilyen véltozds sajat statuszdban (gyartd vagy impor-
tér).

(2) A Kozosségen kivilli illetdségti gyartd altal elallitott
anyag barmely importre, aki ezen anyagot egy el6zéleg
egy kizdrdlagos képvisel§ dltal benydjtott bejelentés keretén
belil, a 2. cikk (1) bekezdésének d) pontjival 6sszhangban
importédlja, biztositja azt, hogy a kizdrdlagos képvisel§
megkapja a Kozosség piacdra altala bevezetett anyag meny-
nyiségével kapcsolatos naprakész informdacidkat.

15. cikk

Ugyanazon anyag ismételt bejelentése és a gerinces
allatokon végzett ismételt vizsgilatok elkeriilése

(1) A 7. cikk (1) bekezdése vagy a 8. cikk (1) bekezdése
szerint mdr bejelentett anyag esetén az illetékes hatdsdg
hozzdjarulhat ahhoz, hogy az anyag késébbi bejelentSje a
VIL. A. és B. melléklet 3., 4. és 5. pontjanak, és a VIIL. C.
melléklet 3. és 4. pontjdnak tekintetében hivatkozhasson az
elsG bejelentd dltal elvégzett vizsgalatok/tanulmanyok ered-
ményeire, amennyiben a késébbi bejelentd bizonyitani tud-
ja, hogy az ismételten bejelentett anyag azonos az el6zéleg
bejelentettel, beleértve a tisztasdgi fokot és a szennyezd
anyagok természetét. Az elsé bejelentének irdsban belee-
gyezését kell adnia az dltala kordbban elvégzett vizsgila-
tok/tanulmdnyok eredményeire torténé hivatkozdshoz, mi-
el6tt egy ilyen hivatkozdsra sor keriilne.

(2)  Miel6tt gerinces éllatokon vizsgdlatokat végeznének a
7. cikk (1) bekezdése és a 8. cikk (1) bekezdése szerint
benyutjtandd bejelentés céljabdl, és e cikk (1) bekezdésének
sérelme nélkil, a leendd bejelent6knek a kovetkezdkrdl kell
tudomdst szerezniilk azon tagdllam illetékes hatdsdgatol,
amelyben a bejelentést meg kivanjék tenni:

a) az altaluk bejelenteni szandékozott anyagot mar bejelen-
tették-e; és

b) az elsé bejelentS nevét és cimét.

Ezen informaciokérésnél bizonyitékkal kell aldtdmasztani
azt, hogy a leend§ bejelent8 az anyagot forgalmazni kivan-
ja, tovabba meg kell adni azon mennyiséget, amelyet forga-
lomba szdndékoznak hozni.



13/11. kotet

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja 163

Amennyiben:

a) az informéciokérést kézhez vevs hatdsig megbizonyo-
sodott arrdl, hogy a leendS bejelentd a feltiintetett
mennyiségben kivanja forgalomba hozni az anyagot; és

b) az anyagot elzetesen bejelentették; és

) az els6 bejelentd nem kért és nem kapott ideiglenes
mentesitést e cikk rendelkezései aldl, ugy

az illetékes hatdsdg koteles megadni a leendd bejelentének
az els6 bejelentd nevét és cimét, és tdjékoztatni az elsG
bejelentdt a leendd bejelentd nevérdl és cimérdl.

Az els6 és a leendd bejelent6 minden ésszeri 1épést meg-
tesz annak érdekében, hogy megdllapodjanak az informdci-
0k megosztdsiban, a gerinces dllatokon végzett ismételt
vizsgélatok elkeriilése érdekében.

(3)  Ugyanazon anyag bejelentdi, akik a VII. melléklettel
kapcsolatos informaciok megosztasaban megéllapodtak az
(1) és (2) bekezdéssel Osszhangban, szintén megtesznek
minden szikséges 1épést a 7. cikk (2) bekezdése szerint
benydjtott, a gerinces éllatokon végzett vizsgdlatokbdl szdr-
mazé informaciok megosztdsira vonatkozé megéllapodds
elérése érdekében.

(4) Amennyiben a (2) és (3) bekezdés rendelkezései
ellenére ugyanazon anyag bejelentSi és leend§ bejelentdi
még mindig nem jutndnak megdllapoddsra az adatok meg-
osztasat illetGen, tgy a tagillamok a sajat teriiletiikon
letelepedett bejelentSk és leendS bejelentSk tekintetében a
bejelentdt és a leendd bejelentSt adatmegosztdsra kotelezd
nemzeti jogszabdlyokat vezethetnek be a gerinces dllatokon
ismételten elvégzett vizsgalatok elkeriilésére, és meghatdroz-
hatjdk mind az informdcié hasznositdsanak eljdrdsat, bele-
értve a 7. cikk (1) bekezdésének utolsd francia bekezdésé-
ben az ideiglenes mentességre vonatkozd rendelkezéseket,
mind pedig az érintett felek ésszerti érdekegyensilyat.

16. cikk
A hat6sdgok jogai és kotelezettségei

(1) A tagdllamok kijelolik azon illetékes hatdsdgot vagy
hatésagokat, amelyek hatdskorrel rendelkeznek a 7. és 14.
cikkben meghatdrozott informaciok atvételéért és annak
ellen8rzéséért, hogy azok megfelelnek-e az ezen iranyelvben
megadott kovetelményeknek.

Ezen tdlmenden, amennyiben egy anyag dltal okozhat6
kockazat értékelése érdekében sziikségesnek mutatkozik, az
illetékes hatdsagok tovabbi tdjékoztatdst ésfvagy ellendrzd
vagy megerdsitS vizsgalatokat kérhetnek az olyan anyagok-
16l vagy azok atalakuldsi termékeirdl, amelyeket mar ndluk
bejegyeztek, vagy amelyekrSl mar tdjékoztatast kaptak ezen
irdnyelv szerint. Ez tartalmazhatja barmely, a VI mellék-
letben emlitett tdjékoztatds kordbbi bekérését, mint ahogy
azt a 7. cikk (2) bekezdés el6irja.

Tovabba az illetékes hatdsig:

— olyan mintavételezést végezhet, amely az ellendrzési cé-
lokbdl sziikséges,

— olyan mennyiség(i bejelentett anyagot kérhet a bejelentd-
t6l, amelyet szitkségesnek vél az ellendrzé vizsgédlatok
elvégzéséhez,

- megfelel§ intézkedéseket hozhat egy anyag biztonsigos
haszndlatdval kapcsolatosan, a kozosségi rendelkezések
bevezetéséig.

A 7. cikk (1) és a 8. cikk (1) és (2) bekezdésével Ossz-
hangban bejelentett anyag esetén, a bejelentést dtvevd ille-
tékes hat6sdg koteles elvégezni a kockazatok értékelését, a
3. cikk (2) bekezdésében megallapitott alapelvekkel ossz-
hangban. Az értékelés ajanldsokat tartalmaz az anyag leg-
megfelel6bb vizsgalati mddszerét illetSen és — adott esetben
— olyan intézkedések tekintetében is, amelyek lehet6vé
teszik az anyag forgalmazasdval kapcsolatos emberi és
kornyezeti kockdzat csokkentését. Az értékelést id6rdl idSre
frissiteni kell, e cikknek megfeleléen vagy a 7. cikk (2), 8.
cikk (3) és 14. cikk (1) bekezdése szerint biztositott kiegé-
szit§ tdjékoztatdsok ismeretében.

(2) A 7. cikkel 6sszhangban benyujtott bejelentések ese-
tén a hatdsig a bejelentés atvételétsl szamitott 60 napon
belul irdsban tdjékoztatja a bejelentdt arrdl, hogy bejelenté-
sét, mint ezen irdnyelvvel egyezdt, elfogadtik-e, vagy sem.

Amennyiben a dossziét elfogadjik, a hatdsig ezzel egyide-
jileg értesiti a bejelentSt a bejelentéshez rendelt hivatalos
sorszdmrol. Amennyiben a dossziét nem fogadjik el, a
hatdsdg koteles tdjékoztatni a bejelentdt arrdl, hogy milyen
tovabbi informdciokat kell benytjtania annak érdekében,
hogy a dosszié ezen irdnyelvvel 6sszhangba keriiljon.

(3) A 8. cikkel osszhangban benytjtott bejelentéseknél
az illetékes hatdsag a bejelentés atvételétSl szamitott 30
napon beliill hatdroz arrél, hogy a bejelentés ezen irdnyelv-
vel Osszhangban van-e, és, amennyiben azt nem megfelels-
nek itéli, tdjékoztatja a bejelentSt arrdl, hogy milyen tovab-
bi informdcidkat kell benydjtania annak érdekében, hogy a
dosszié ezen irdnyelvvel Osszhangba keriiljon. Amennyiben
a bejelentés ezen irdnyelvvel Osszhangban van, a hatdsdg
azonos hatdrid6n beliil értesiti a bejelentdt a bejelentéshez
rendelt hivatalos sorszamrol.

(4) A Kozosségen kiviil gyartott, olyan azonos gyartotdl
szarmaz6 anyagokndl, amelyekre egynél tobb bejelentést
nydjtottak be, az illetékes hatésdg a Bizottsiggal egyiitt
felel6s a Kozosség teriiletén forgalomba hozott éves meny-
nyiség és a forgalomba hozott halmozott dssztomeg kisza-
mitdsdért. Amennyiben elérik a 7. cikk (2) bekezdésben
meghatdrozott Ossztomeg-kiiszobértéket, gy a bejelentés
atvételéért felels illetékes hatdsdg a bejelentSk mindegyiké-
vel felveszi a kapcsolatot, és tdjékoztatja Gket a tobbi
bejelentd kilétérdl, és felhivia a figyelmiiket a 11. cikkben
leirt kozos felelGsségiikre.
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(5) A 28. cikkben megallapitott eljarast kell kovetni az
osztalyozasra és cimkézésre vonatkozd javaslatok megerdsi-
tésénél vagy modositasanal.

(6) A 19. cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil a tagal-
lamok és a Bizottsig biztositjdk azt, hogy bdrmely, a
kereskedelmi felhaszndldst, vagy gyartdst érintd informdcié
titokban marad.

17. cikk
A Bizottsidg bevondsa a bejelentési eljardsba

Amennyiben egy tagillam megkapja a 7. cikk (1) és 8. cikk
(1) bekezdésében emlitett bejelentési dokumentdciot, vagy a
7. cikk (2) és 8. cikk (3) bekezdésével Gsszhangban végre-
hajtott kiegészit§ vizsgdlatrdl szol6 tdjékoztatdst, vagy a 14.
cikk alapjan benyujtott kovetd tdjékoztatdst, tigy a lehetd
legrovidebb id6n beliil a Bizottsdgnak a dossziérél vagy a
tovabbi tdjékoztatdsrol madsolatot, vagy azokrdl egy oOsz-
szefoglalot kiild.

A 16. cikk (1) bekezdésében emlitett tovabbi tdjékoztatds
esetén, az illetékes hatdsdg tdjékoztatja a Bizottsigot a
kivélasztott vizsgalatokrol, kivélasztasuk okardl, és adott
esetben az eredmények értékelésérsl. A 13. cikk (2) bekez-
dése szerint kapott tdjékoztatds esetén az illetékes hatdsdg
tovabbitja a Bizottsighoz azon tényeket, amelyek mind a
Bizottsdg, mind mds illetékes hatésdgok érdeklédésére sza-
mithatnak.

A 16. cikk (1) bekezdésében emlitett kockadzatértékelést
vagy annak Osszefoglaldjat azonnal tovabbitani kell a Bi-
zottsaghoz, amint azok rendelkezésre dllnak.

18. cikk
A Bizottsig kotelességei

(1) A 17. cikkben emlitett bejelentési dokumentacid
vagy tdjékoztatasok kézhezvételekor a Bizottsdg azokbdl
egy-egy példanyt tovabbit a tagillamoknak. Ezenkivill a
Bizottsdg tovabbithat barmely mds relevins tdjékoztatast is,
amelyet ezen irdnyelv szerint gytjtott be, és amelyet arra
alkalmasnak taldl.

(2)  Barmely tagallam illetékes hatdsiga kozvetleniil felve-
heti a kapcsolatot azon illetékes hat6sdggal, amely az
eredeti bejelentést dtvette, vagy a Bizottsdggal, az ezen
irdnyelv szerint megkovetelt bejelentési dokumenticidban
taldlhat6 adatok kiilonos részleteinek a kozlése, vagy a 16.
cikk (1) bekezdésében eldirt kockdzatértékelés vonatkozasi-
ban; emellett javaslatot tehet tovébbi vizsgalatok vagy tdjé-
koztatdsok kérésére, vagy a kockdzatértékelés médositésara.
Amennyiben az eredeti bejelentést dtvevd illetékes hatdsdg
nem teljesiti mds hatsagoknak a tovabbi tdjékoztatdsra, a
megerdsitési vizsgalatokra vagy a VIIL mellékletben el6irt
vizsgélati programok moddositdsdra vagy a kockdzatértékelés
modositdsara vonatkozo javaslatait, tigy annak okét kozli a
tobbi érintett hatdsiggal. Amennyiben az érintett hatésagok
nem tudnak megallapodni, és ezek egyike részletezett indo-
kok alapjan dgy véli, hogy a tovabbi tdjékoztatisok, meg-

erdsitési vizsgdlatok, a kutatdsi programok mddositdsai,
vagy egy kockdzatértékelés elvégzése mégis valoban sziiksé-
gesek az ember és a kornyezet védelme érdekében, felkér-
heti a Bizottsdgot, hogy az hozzon hatdrozatot a 29. cikk
(4) bekezdésének b) pontjaban szabalyozott eljdrdssal ossz-
hangban.

19. cikk
Az adatok bizalmas kezelése

(1)  Amennyiben tgy véli, hogy az adatok bizalmas
kezelésével kapcsolatos probléma dll fenn, a bejelentd meg-
jelolheti a 7., 8. és 14. cikkben el8irt azon informdcidt,
amelyet kereskedelmi szempontbdl érzékenynek itél, és
amelynek felfedése iparilag vagy kereskedelmileg kéros lehet
a szamdra, és amely titokban tartdsit éppen ezért az
illetékes hatésigokon és a Bizottsigon kivil mindenkivel
szemben elvdrja. Ilyen esetekben mindenre kiterjed§ indo-
kolast kell adni.

A 7. cikk (1) és (2), a 8. cikk (1), (2) és (3) bekezdése
szerint benytjtott bejelentések és tdjékoztatdsok tekinteté-
ben az ipari és kereskedelmi titok nem vonatkozik a
kovetkezdkre:

a) az anyag kereskedelmi neve;
b) a gydrt6 és a bejelents neve;

¢) a VIL A, VIL B. é VIL C. melléklet 3. pontjdval ossz-
hangban az anyagokat érinté fizikai-kémiai adatok;

d) az anyag drtalmatlanitdsdnak lehetGségei;

e) toxikologiai és oOkotoxikoldgiai vizsgdlatok eredményei-
nek osszefoglaldja;

f) az anyag tisztasigi foka és azon szennyez$ ésfvagy
adalékanyagok azonositdsa, amelyek a 2. cikk (2) bekez-
désének az értelmében veszélyesként ismertek, ameny-
nyiben ez az osztilyozds és a cimkézés, valamint az
anyag [. mellékletbe torténd felvétele céljabdl feltétlentil
sziikséges;

a VIL melléklet 2.3. pontja szerint javasolt modszerek és
ovintézkedések, és a VII. melléklet 2.4. és 2.5. szaka-
széban emlitett azonnali intézkedések;

©Q

h) a biztonsdgi adatlapon 1év8 informadcid;

i) az L. mellékletben szerepl§ anyagok esetében azon ana-
littkai modszerek, amelyek lehet6vé teszik a veszélyes
anyag kimutatdsat, amennyiben azt a kornyezetbe kibo-
csatjdk, valamint az emberek kozvetlen kitettségének
meghatdrozdsat.

Amennyiben a bejelentd, a gyrtd vagy az import6r késébb
maga fedne fel kordbban bizalmasként kezelt informdacié-
kat, errdl tajékoztatja az illetékes hatdsagot.

(2) A bejelentést vagy az informdcidkat dtvevd hatdsdg
sajat hatdskorében eldonti, hogy melyik informacié tartozik
az (1) bekezdés szerinti ipari és kereskedelmi titok korébe.
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Amennyiben a bejelent6tdl szarmazd bejelentési dokumen-
taciot atvevd hatdsdg az informdaciét bizalmasként fogadja
el, azt a tobbi illetékes hatésignak és a Bizottsagnak is
bizalmasként kell kezelnie.

(3)  Azon anyagok nevei, amelyek a 21. cikk (1) bekez-
désében meghatdrozott listan szerepelnek, és amelyek ezen
irdnyelv értelmében nem mingsiilnek veszélyesnek, a keres-
kedelmi név formdjaban lehetnek feltiintetve, amennyiben
az illetékes hatdsdg, amelyhez a bejelentést benyujtottak,
igy kéri. Rendesen, az ilyen anyagok kereskedelmi neviik
formajaban legfeljebb 3 év idStartamra keriilhetnek a lista-
ra. Ha azonban az illetékes hatdsdg, amelyhez a dokumen-
tumot benytjtottak, gy itéli meg, hogy az IUPAC ndémenk-
latdrdban megadott kémiai név kozzététele 6nmagdban a
kereskedelmi felhasznaldst vagy gyartast érint6 informdcié-
kat fedne fel, az anyag nevét egyediil kereskedelmi nevével
vehetik fel a listira, mindaddig, amig az illetékes hatdsig
ezt megfeleldnek taldlja.

A veszélyes anyagok — a bejelentést dtvevd illetékes hatdsdg
kérésére — egyediil kereskedelmi nevitk formdjaban vehetdk
fel a listira, ameddig az I mellékletbe felvételre nem
keriilnek.

(4) A Bizottsdg vagy egy tagdllam tudomdsdra hozott
barmely bizalmas informadciot titkosként kell kezelni.

Ezen informdcidkat minden esetben:

— csak annak a hatésdgnak lehet a tudomdsdra hozni,
amelynek a hatdskorét a 16. cikk (1) bekezdése megalla-
pitja,

— nyilvanossdgra lehet azonban hozni olyan személyek
szamdra, akik kozvetleniil részt vesznek a forgalmazott
anyagok ellendrzése céljdbol foganatositott, esetlegesen
szankciokat maguk utdn vond kozigazgatdsi és birdsdgi
eljardsokban, valamint azok szdmadra, akiknek részt kell
venniiik, vagy akiket meg fognak hallgatni egy jogalkotdsi
eljards keretében.

20. cikk

Az osszefoglalé dossziék cseréje

(I) A 17. és 18. cikk (1) bekezdésével osszhangban
szolgaltatott adatok Osszefoglalt formdban tovabbithatok a
Bizottsaghoz és a tagdllamokhoz.

Ilyen esetekben, és a 18. cikk (2) bekezdésének keretében,
egy tagdllam illetékes hatésdgai és a Bizottsdg barmikor
hozzaférhetnek a bejelentési dokumentacidhoz és a kiegé-
szit§ tajékoztatdshoz.

(2) A 17. cikkben és a 18. cikk (1) bekezdésében
emlitett informdacidcsere céljidb6l a Bizottsdg egy kozos
nyomtatvanyt szerkeszt. Ezt a nyomtatvanyt a 29. cikkben
szabalyozott eljards szerint kell elfogadni.

21. cikk
A meglévg és az 1j anyagok listdja

(1) A Bizottsdg listdt vezet az ezen irdnyelv szerint
bejelentett valamennyi anyagrél. E listdit a Bizottsdg
85/71/EGK hatdrozatanak (') rendelkezései szerint kell osz-
szedllitani.

(2) A Bizottsag megéllapit egy EGK szdmot minden
egyes termékre, amely szerepel az EINECS leltarban és az
(1) bekezdésben emlitet listdn.

() HL L 30., 1985.2.2., 33. o.

22. cikk
Csomagolds

(1) A tagdllamok meghoznak minden szikséges intézke-
dést annak biztositdsdra, hogy veszélyes anyagok csak ak-
kor keriilhessenek forgalomba, amennyiben a csomagoldsuk
kielégiti az aldbbi kovetelményeket:

a) a csomagoldeszkozoket tigy kell megtervezni és gyarta-
ni, hogy tartalmuk ne juthasson ki; ¢ kovetelmény nem
alkalmazhat6, amennyiben kiilonleges biztonsdgi beren-
dezéseket irnak el6;

b) a csomagoldeszkozok és a zdrbelemek csomagolda-
nyagai nem lehetnek olyan anyagok, amelyeket a tarta-
lom karosithat, vagy amelyek hajlamosak arra, hogy a
tartalommal artalmas vagy veszélyes vegyiileteket alkos-
sanak;

c) a csomagoldeszkozok és a zdréelemek mindenhol elég
er@sek és szilirdak ahhoz, hogy ne lazuljanak meg, és
sériilés nélkiil megfeleljenek a felhaszndlds sordn torténd
rendeltetésszert igénybevétel kovetelményeinek;

d) az ismételt visszazdrasra alkalmas zdrdelemmel elldtott
tarolokat tgy kell megtervezni, hogy a csomagoldeszkoz
tobbszori lezdrdsat kovetSen is megakaddlyozzdk a tar-
talom kijutdsat;

¢) minden olyan tdroldt, tekintet nélkiil az drtartalomra,
amely lakossagi felhaszndlasra kereskedelmi forgalomba
hozott vagy a lakossdg szdmara hozzaférhetd anyagokat
tartalmaz, és amely cimkézése az ezen irdnyelvben meg-
hatarozottak szerint »nagyon mérgezs¢, »mérgezse, vagy
»marde, gyermekbiztos zdrdssal és kitapinthatd jelképpel
(tigyelmeztetéssel) kell elldtni;

f) minden olyan tdrolot, tekintet nélkiil az drtartalomra,
amely a lakossdgi felhasznéldsra kereskedelmi forgalom-
ba hozott vagy a lakossdg szdmdra hozzaférhet§ anya-
gokat tartalmaz, és amelynek cimkézése az ezen irdny-
elvben meghatdrozottak szerint »drtalmase, »fokozottan
tlizveszélyes« vagy »tlizveszélyes« veszélyre utald, kita-
pinthat6 jelképpel (figyelmeztetéssel) kell elldtni.

(2) A tagdllamok el6irhatjak azt is, hogy a csomagoldst
eredetileg olyan zdréelemmel vagy kiegészité elemmel kell
ellatni, amely az elsg alkalommal torténd felnyitaskor hely-
rehozhatatlanul megsériil.
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(3)  Azon anyagkategéridkat, amelyek csomagoldsit az
(1) bekezdés e) és f) pontja szerinti felszerelésekkel latjdk
el, a 29. cikkben megadott eljdrdssal 6sszhangban kell
modositani.

(4) Az (1) bekezdés e) és f) pontjdban emlitett felszer-
elések miiszaki meghatdrozdsait a 29. cikk (4) bekezdésé-
nek a) pontjdban megadott eljdrdssal oGsszhangban kell
modositani, és azok ezen irdnyelv IX. mellékletének A. és
B. pontjdban taldlhatok meg.

23. cikk
Cimkézés

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

(2)  Minden csomagolds j6l olvashatéan és letorolhetetlen
moédon tartalmazza az aldbbiakat:

a) az anyag neve, az I mellékletben felsorolt kifejezések
egyike. Amennyiben az anyag még nem szerepel az L
melléklet listdjan, a nevet egy nemzetkozileg elismert
némenklatirdnak megfelelden kell megadni;

b) a Kozosségben letelepedett azon személy neve, teljes
cime és telefonszdma, aki az anyag forgalomba hozata-
laért felelds, figgetlenil attdl, hogy a gyartordl, az
import6rrél, vagy a forgalmazoérdl van szo;

) a veszélyes anyag haszndlatdval felmeriil§ veszély meg-
jelolése és a veszély jelképe (szimbdluma). A veszély-
szimb6lum kialakitdsa és a veszélyjelek szovegezése
megfelel a II. mellékletben (') elSirtaknak. A veszélyt
jelz6 szimbdlumot fekete szinnel narancssirga alapra
kell nyomtatni. Az egyes anyagokhoz hasznalt veszély-
szimb6lumoknak és veszélyjeleknek az I mellékletben
megadottaknak kell lennitk. Az I mellékletben még
nem szerepl veszélyes anyagok esetén, a veszélyszim-
bélumokat és jeleket a VI. mellékletben megéllapitott
szabalyok szerint kell kijelolni.

Amennyiben egynél tobb veszélyszimbolumot hatdroz-
nak meg valamely anyaghoz:

— a T szimbdlum jelzésének kotelezettsége valaszthatova
teszi az X és C szimbdlumot, kivéve, ha az 1. mellék-
let ezzel ellentétes rendelkezést tartalmaz,

— a C szimb6lum jelzésének kotelezettsége valaszthatova
teszi az X szimbélumot,

- az E szimbd6lum jelzésének kotelezettsége vélaszthato-
vé teszi az F és O szimbo6lumot;

=7

a veszélyes anyag haszndlatdval jaré kilonos kockdzato-
kat megjelol§ szabvanymondatokat (R-mondatok). Az
ilyen R-mondatok szovege megegyezik a III. melléklet-
ben megadottakkal. Az egyes anyagokhoz hasznilandé
R-mondatok az I. mellékletben vannak feltiintetve. Az L.
mellékletben még nem szerepl§ veszélyes anyagokra

haszndland6 R-mondatok valasztdsit a VI. mellékletben
megadott szabdlyok szerint kell elvégezni;

€) az anyag biztonsdgos haszndlatdval kapcsolatos monda-
tok (S-mondatok). Az S-mondatok hasznalata megegye-
zik a IV. mellékletben megadottakkal. Az egyes anya-
gokhoz haszndlandé S-mondatok az 1. mellékletben
vannak feltiintetve. Az 1. mellékletben még nem szerepld
veszélyes anyagokra haszndlandé S-mondatok kivalaszta-
sat a VL. mellékletben megadott szabdlyok szerint kell
elvégezni;

f) az EGK szdm, amennyiben azt megéllapitottdk. Az EGK
szam az EINECS leltarbdl vagy a 21. cikk (1) bekezdé-
sében emlitett listdrdl ismerhetd meg.

Ezenkiviil az 1. mellékletben szerepld anyagok esetén a
cimkének tartalmaznia kell az »EGK felirat« szavakat is.

(3) Az irritdld, tlzveszélyes, kevésbé tiizveszélyes és az
oxiddlé anyagok esetén, amennyiben a csomag tartalma a
125 ml-t nem haladja meg, az R- és S-mondatokat nem
kell feltiintetni. Ez vonatkozik a lakossdg szdmara kiskeres-
kedelmi forgalomba nem hozott hasonlé drtartalmda artal-
mas anyagokra is.

(4)  Olyan jelzés, mint »nem mérgezG¢, »nem drtalmase,
vagy barmilyen mds hasonl6 utalds nem jelenhetnek meg
az ezen irdnyelv trgyat képez8 anyagok cimkéjén vagy
csomagoldsan.

() Ld. a kovetkezd, a miiszaki fejlédéshez torténd hozzdi-
gazitdsokat:
HL L 257., 1983.9.16., 1. o.
HL L 247., 1986.9.1., 1. o.

24. cikk
A cimkézési kovetelmények végrehajtisa

(1)  Amennyiben a cimkén a 16. cikk dltal eldirt adatok
megtaldlhatok, e cimkét erésen kell rogziteni a csomagolds
egy vagy tobb oldaldhoz gy, hogy ezen adatok vizszinte-
sen olvashatok legyenek, ha a csomagot szabdlyosan teszik
le. A cimke mérete a kovetkezd:

Meéretek

A csomag ftirtartalma e
& (milliméterben)

- 3 liter vagy kisebb legaldbb 52 x 74
- 3 liternél nagyobb, de

50 liternél nem na-

gyobb legaldbb 74 x 105

— 50 liternél nagyobb, de
500 liternél nem na-

gyobb legaldbb 105 x 148

— nagyobb, mint 500 li-
ter legaldbb 148 x 210

Minden szimbélum a cimke felilletének legalabb 1/10-ét
lefedi, de 1 cm®nél nem kisebb. A cimke teljes feliiletével
tapad az anyag kozvetlen csomagoldsdhoz.
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E szabvanyok kizdrdlag az ezen irdnyelvben megkovetelt
tdjékoztatdst és — amennyiben szitkséges — a kiegészits
egészségiigyi és biztonsagi jelzéseket tartalmazzak.

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

(3) A cimke — vagy a (2) bekezdés esetében a csomago-
lds — szine és megjelenése olyan, hogy abbdl a veszély-
szimbélum és ennek héttere jol lathatéan kiemelkedik.

(4) A 23. cikk szerint megadott tdjékoztatds a cimkén
vildgosan kittinik a hattérbél, valamint olyan méretiinek és
elhelyezéstinek kell lennie, hogy konnyen olvashat6 legyen.

E tdjékoztatds méreteire és kivitelére vonatkozd kiilonos
rendelkezéseket a VI. melléklet adja meg, a 29. cikk (4)
bekezdésének b) pontjdban emlitett eljdrdssal osszhangban.

(5) A tagdllamok a veszélyes anyagok felségteriiletiikon
val6 forgalomba hozataldt a cimkézésnek a tagdllam hiva-
talos nyelvén vagy nyelvein valé megjelenésétdl tehetik
fuggbvé.

(6)  Ezen iranyelv alkalmazdsdban a cimkézési kovetelmé-
nyek kielégitettnek tekintendGk:

a) abban az esetben, ha egy kiils6 csomagolds egy vagy
tobb bels6 csomagoldst tartalmaz, amennyiben a kiilsé
csomagolds a veszélyes anyagok szdllitdsar6l sz6l6 nem-
zetkozi szabdlyoknak megfeleléen van cimkézve és a
belsé csomagolds vagy csomagoldsok ezen irdnyelvvel
osszhangban vannak cimkézve;

b) egyetlen csomagolds esetében:

— amennyiben e csomagolds cimkézése a veszélyes anya-
gok széllitdsardl sz6lé nemzetkozi szabdlyokkal és a
23. cikk (2) bekezdésének a), b), d), €) és f) pontjaval

osszhangban tortént.

— adott esetben, olyan egyedi tipusi csomagoldsndl,
mint a mozgathaté gazpalackok, osszhangban a VI
mellékletben emlitett killonleges kovetelményekkel.

Azon veszélyes anyagok esetében, amelyek nem hagyjdk el
a tagdllam felségteriiletét, olyan cimkézés engedélyezhet,
amely a veszélyes anyagok szdllitdsardl szolé nemzetkozi
szabalyok helyett a nemzeti szabalyokkal van 6sszhangban.

25. cikk

Mentesitések a cimkézési és csomagoldsi kovetelmé-
nyek teljesitése aldl

(1) A 22, 23. és 24. cikk nem vonatkozik a IGszereket
és olyan robbandszereket szabdlyozd rendelkezésekre, ame-
lyeket robband vagy pirotechnikai hatds bemutatdsa céljabol
hoznak forgalomba.

Nem alkalmazhatok a fenti cikkek a butdnnal, propannal és
cseppfolyds  petroleumgazzal kapcsolatos rendelkezésekre
sem 1997. dprilis 30-ig.

(2)  Ezenkivill a tagdllamok engedélyezhetik:

a) hogy a 23. cikk éltal megkovetelt cimkézés mds meg-
felel6 mddon legyen elhelyezve olyan csomagoldsokndl,
melyek vagy tal kicsik, vagy egyéb ok miatt alkalmatla-
nok a 24. cikk (1) vagy (2) bekezdésének megfelels
cimkézéshez;

b) a 23. és 24. cikktSl valo eltéréssel, hogy a nem robba-
nasveszélyes, nem nagyon mérgezd, nem mérgez$ ve-
szélyes anyagok csomagoldsa cimkézés nélkiili legyen
vagy valamilyen mds mddon legyen cimkézve, ameny-
nyiben olyan kis mennyiséget tartalmaznak, amely sem-
milyen veszélyt nem jelent az anyagokat kezel§ vagy
harmadik személyekre;

¢) a robbandsveszélyes, nagyon mérgez§ vagy mérgezs
anyagok csomagoldsanak mds, megfelel6 mddon torténd
cimkézését, amennyiben a csomagoldsok tul kicsik ah-
hoz, hogy a 23. és 24. cikk szerint cimkézzék azokat,
és semmilyen veszélyt sem jelentenek az ilyen anyagokat
kezel§ vagy harmadik személyekre.

Ezen eltérés nem engedi meg olyan szimbdlumok, veszély-
jelek, kockazati (R) mondatok, vagy biztonsdgos hasznélatra
vonatkoz6 (S) mondatok hasznélatdt, amelyek eltérnek az
ezen iranyelvben meghatdrozottaktol.

(3)  Amennyiben valamely tagdllam él a (2) bekezdésben
biztositott lehetGségekkel, errdl haladéktalanul tajékoztatja a
Bizottsagot.

26. cikk
Rekldm

A 2. cikk (2) bekezdésében emlitett osztilyok egyikébe
vagy tobb osztalyba is besorolhaté anyagok csak abban az
esetben reklamozhatéak, amennyiben a rekldm tartalmazza
a rekldmozott termék veszélyességi osztdlydnak egyértelm
megjelolését.

27. cikk
Biztonsdgi adatlap

(1) Annak érdekében, hogy a foglalkozdsszert felhaszna-
16k meg tudjdk tenni kiilonosen a kornyezetvédelmet, vala-
mint a munkahelyi egészség- és biztonsigvédelmet szolgdld
sziikséges intézkedéseket, barmely gyartd, importdr, vagy
forgalmazé a veszélyes anyag els§ alkalommal t6rténd
kiszolgaldsa el6tt, vagy amennyiben lehetséges, azt megeld-
z8en dtadja az dtvevének a biztonsdgi adatlapot. E lapnak
tartalmaznia kell az ember és a kornyezet védelméhez
sziikséges tajékoztatast.

A biztonsdgi adatlap irdsban vagy elektronikus dton rogzi-
tett modon is dtadhatd. Ezek utdn a gyartd, az importSr
vagy a forgalmazé a biztonsagi adatlap atvevGjének tovab-
bit barmely, az anyaggal kapcsolatban tudomdsdra jutott uj
informdciot.
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(2) Az (1) bekezdésben emlitett biztonsagi adatlap kidol-
gozdsara, elosztdsdra, tartalmdra és formdtumadra vonatkozd
dltaldnos szabalyok megéllapitdsa a 29. cikk (4) bekezdésé-
nek a) pontjaban szabalyozott eljardssal osszhangban torté-
nik.

28. cikk

e

A miiszaki fejldéshez torténd hozzdigazitis

A mellékleteknek a mfszaki fejlédéshez torténd hozzdiga-
zitasdhoz sziikséges médositasokat a 29. cikkben szabalyo-
zott eljdrdssal 6sszhangban kell elfogadni.

29. cikk
A miiszaki fejldéshez torténd hozzdigazitisi eljirds

1) A Bizottsagot egy, a tagdllamok képvisel6ibdl 4llo, és
a Bizottsdg képviselGje dltal elnokolt bizottsdg segiti.

(2) A Bizottsdg képviselGje tervezetet nydjt be a bizott-
sdg szdmdra a meghozand¢ intézkedésekrdl. A bizottsdg, az
elnoke dltal az tigy siirgGsségére tekintettel megéllapitott
hatdrid6én beliil, véleményt nyilvanit a tervezetrdl. A véle-
ményt a SzerzGdés 148. cikkének (2) bekezdésében a
Tandcsnak a Bizottsdg javaslata alapjin elfogadandé hatdr-
ozataira elSirt tobbséggel kell meghozni. A tagdllamok
képviselSinek szavazatait a bizottsdgon belil az emlitett
cikkben meghatdrozott médon kell silyozni. Az elnok
nem szavazhat.

(3) A Bizottsdg a tervezett intézkedéseket elfogadja, ha
azok osszhangban vannak a bizottsdg véleményével.

Ha a tervezett intézkedések nincsenek Osszhangban a bi-
zottsdg véleményével, vagy a bizottsig nem nyilvanitott
véleményt, a Bizottsdg a meghozandé intézkedésekrdl hala-
déktalanul javaslatot terjeszt a Tandcs elé. A Tandcs ming-
sitett tobbséggel hatdroz.

a) Az aldbbi b) albekezdésben emlitett esetek kivételével, ha
a javaslatnak a Tandcs elé terjesztésétSl szamitott 3
hénapon belil a Tandcs nem dontott, a javaslatot a
Bizottsdg fogadja el. Ezen idStartam 6 hét a 31. cikk
(2) bekezdésében emlitett esetben.

b) A IL, VL, VIL és VIIL mellékletnek a miszaki fejlédéshez
torténd hozzdigazitdsira vonatkozé intézkedések esetén,
ha a javaslatnak a Tandcs elé terjesztésétSl szdmitott 3
hénapon belill a Tandcs nem dontott, a javaslatot a
Bizottsdg fogadja el, kivéve, ha a Tandcs az emlitett
intézkedéseket egyszerti tobbséggel elutasitotta.

30. cikk
Szabad mozgis ziradék

A tagéllamok nem tilthatjdk meg, nem korlatozhatjdk, vagy
nem akadédlyozhatjdk az ezen irdnyelv szerinti bejelentés,

osztélyozds, csomagolds vagy cimkézés alapjan az olyan
anyagok forgalmazasdt, amelyek Osszhangban vannak ezen
iranyelv kovetelményeivel.

31. cikk
Védzaradék

(1) Amennyiben egy tagéllam alapos indokkal bir annak
megdllapitdsdra, hogy egy veszélyes anyag, annak ellenére,
hogy ezen irdnyelv kovetelményeinek eleget tesz, mégis
kockazatot jelent az egészségre és a kornyezetre, a tovdb-
biakban mdr nem megfelelének mindsiil§ osztalyozds, cso-
magolds vagy cimkézés miatt, igy ideiglenesen djra osztaly-
ozhatja azt, vagy amennyiben sziikséges, dtmenetileg meg-
tilthatja, vagy a teriiletén érvényes kiilonleges feltételeknek
vetheti ald ezen anyag forgalomba hozatalat. Errl haladék-
talanul értesiti a Bizottsigot és a tobbi tagdllamot, és
megadja dontése indokait.

(2) A Bizottsag hatdrozatot hoz a 29. cikk (4) bekezdé-
sének a) pontjdban emlitett eljdrassal osszhangban.

(3)  Amennyiben a (2) bekezdéssel sszhangban hozott
hatdrozatot kovetSen a Bizottsdg tgy taldlja, hogy a fenti
(1) bekezdés ald esd esetek miatt sziikséges ezen irdnyelv
mellékleteinek a miszaki fejlédéshez torténd hozzaigazita-
sa, tigy a 29. cikkben megadott eljdrdssal 6sszhangban dont
az tgyben.

32. cikk
Jelentések

(1) A tagdllamok hdromévenként jelentést kiildenek a
Bizottsagnak ezen irdnyelv sajit teriiletikon valé végrehaj-
tasardl. Az elsé jelentést ezen irdnyelv végrehajtdsinak
megkezdése utdn harom évvel kell benydjtani.

(2) A Bizottsdg haromévenként részletes jelentést készit
az (1) bekezdésben emlitett informéciok alapjan, amelyet
tovabbit a tagdllamok szdméra.”

. A 24, 25. és 27. cikk 33., 34. és 35. cikkre valtozik.

. A 1L, VL, VIL és VIII. melléklet a kovetkezSképpen moédo-

sul:

- a I melléklet tigy médosul, hogy kiegésziil a kornyezetre
veszélyes hatdst jel6ld, ezen irdnyelv 1. melléklete szerinti
szimbélummal,

a VL melléklet 1. A. részének helyébe ezen irdnyelv 2.
melléklete 1ép,

— a VIL melléklet helyébe ezen irdnyelv 3. melléklete Iép,

— a VIIL melléklet helyébe ezen irdnyelv 4. melléklete 1ép.
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2. cikk

A kovetkezd irdnyelvek a kovetkezdképpen médosulnak:
1. A 73/173[EGK (*) irdnyelv:

—az 5. cikk (2) bekezdésének c) pontjaban a 6. cikk”
helyébe ,23. cikk” 1ép,

—a 9. cikk (2) bekezdésében és a 10. cikkben a ,8c. cikk”
helyébe ,28. cikk” lép

2. A 77728[EGK (¥ irdnyelv:

—a 6. cikk (2) bekezdésének c) pontjdban a ,6. cikk”
helyébe ,23. cikk” lép,

— a 10. cikk (3) bekezdésében és a 11. cikkben a ,8c. cikk”
helyébe ,28. cikk” 1ép;

3. A 78/631/EGK irdnyelv:

—a 6. cikk (2) bekezdésének g) pontjdban a ,6. cikk”
helyébe ,23. cikk” lép,

— a 10. cikk (3) bekezdésében és a 11. cikkben a ,8c. cikk”
helyébe ,28. cikk” 1ép;

4. A 88/379/EGK irdnyelv:

—a 79/831/EGK irdnyelvre torténs hivatkozds helyébe az
ezen irdnyelvre torténd hivatkozds lép a mdsodik és
nyolcadik preambulumbekezdésben,

- a ,karcinogén, mutagén és teratogén hatdsok” helyébe
,karcinogén, mutagén és (reprodukciét) szaporodast kéro-
sitd hatdsok” 1ép a 3. cikk (3) bekezdésében,

—a 3. cikk (5) bekezdésében a ,67/548/EGK irdnyelv 8.
cikkének (2) bekezdése” helyébe ,67/548/EGK irdnyelv 13.
cikkének (3) bekezdése” 1ép,

—a 3. cikk (5) bekezdése o) pontjanak megfogalmazdsa a
kovetkezd:

,0) A készitményeket ugy kell tekinteni, mint: a repro-
dukcidra kdrosité hatdsaak, és legaldbb a »mérgezd«
veszélyjellel és -szimbolummal kell elldtni, ameny-
nyiben olyan hatdsti anyagot tartalmaznak, amelyet
legalibb az R-mondatok egyikével jelolnek a
67/548/EGK irdnyelv VI. mellékletében, mint 1. kate-
g6ridj, a reprodukcidra kdrosité hatdsti anyagot, a
kovetkezd, vagy azt meghaladé koncentréciéban:

— vagy a 67/548/EGK irdnyelv I. mellékletében meg-
hatdrozott koncentraciok a kérdéses anyag esetében,

vagy

— az ezen irdnyelv I. mellékletének (VI tdblazat) 6.
pontjaban meghatdrozott koncentracid, amennyiben
a kérdéses anyag vagy anyagok nem szerepelnek a

() A 73[173]EGK és a 77[728|EGK irdnyelv hatdlyat veszti 1991.
jinius 8-dn, amikor a 88/379/EGK irdnyelv 1ép hatélyba.

67/548/EGK irdnyelv I. mellékletében, vagy kon-
centraci6 hatarérték nélkil szerepelnek ott;”,

—a 3. cikk (5) bekezdése p) pontjdnak megfogalmazdsa a
kovetkez6:

,p) A készitményeket a reprodukciét kdrositd hatdstinak
kell tekinteni, és legaldbb a »mérgezd« veszélyjellel és
-szimbélummal kell elldtni, amennyiben olyan hatdsi
anyagot tartalmaznak, amelyet legaldbb az R-monda-
tok egyikével jelolnek a 67/548/EGK irdnyelv VI
mellékletében, mint 2. kategéridji, a reprodukciot
kdrosité6 anyagot, a kovetkez8 vagy azt meghaladd
koncentraciéban:

- vagy a 67/548/EGK irdnyelv I. mellékletében meg-
hatdrozott koncentriciok a kérdéses anyag esetében,

vagy

— ezen irdnyelv [. mellékletének (VI. tabldzat) 6. pont-
jaban meghatdrozott koncentrdcié, amennyiben a
kérdéses anyag vagy anyagok nem szerepelnek a
67/548/EGK irdnyelv I. mellékletében, vagy kon-
centrdci6 hatdrérték nélkiil szerepelnek ott;”,

—a 3. cikk (5) bekezdése q) pontjdnak megfogalmazdsa a
kovetkez6:

,q) A készitményeket reprodukciot kdrosité hatdsinak
kell tekinteni, és legaldbb az »drtalmas« veszélyjellel
és -szimbolummal kell elldtni, amennyiben olyan ha-
tisi anyagot tartalmaznak, amelyet legaldbb az R-
mondatok egyikével jelolnek a 67/548/EGK irdnyelv
VL. mellékletében, mint 3. kategéridji, a reprodukciot
kdrositd anyagot, a kovetkez$ vagy azt meghaladd
koncentraciéban:

— vagy a 67/548/EGK irdnyelv I mellékletében meg-
hatdrozott koncentraciok a kérdéses anyag esetében,

vagy

— ezen irdnyelv I mellékletének (VI. tébldzat) 6. pont-
jaban meghatdrozott koncentrdcié, amennyiben a
kérdéses anyag, vagy anyagok nem szerepelnek a
67/548[EGK irdnyelv I. mellékletében, vagy kon-
centraci6 hatdrérték nélkil szerepelnek ott;”,

—a ,15. cikk (1) bekezdése” helyébe a ,22. cikk (1) bekez-
dése” 1ép a 6. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban,

—a ,21. cikk” helyébe a ,28. cikk” 1ép a 6. cikk (3)
bekezdésében,

—a ,11. cikk (4) bekezdése” helyébe a ,19. cikk (4) bekez-
dése” 1ép a 7. cikk (1) bekezdése c) pontjdnak ii. alpont-
jéban,
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—a ,16. cikk (2) bekezdésének c) pontja” helyébe a ,23.
cikk (2) bekezdésének c) pontja” 1ép a 7. cikk (1) bekez-
désében,

— a 8. cikk a kovetkez8 bekezdéssel egésziil ki:

»3a. A 7. cikk szerinti cimkén megkivint informéci6
vildgosan kittinik a hdttérbdl, valamint olyan mérettinek
és elhelyezéstinek kell lennie, hogy konnyen olvashat6
legyen.

Ezen informdcié megjelenésére és méretére vonatkozé
kiillonleges rendelkezéseket a 67/548/EGK irdnyelv VI
mellékletében kell megallapitani, az ugyanazon irdnyelv
28. cikke (4) bekezdésének b) pontjaban emlitett eljardssal
osszhangban.,”

—a,21. cikk” helyébe a ,28. cikk” 1ép a 10. cikkben, a 14.
cikk (2) bekezdésében és a 15. cikkben,

— a teratogén hatdsok” helyébe a ,reprodukciét karositd
hatdsok” 1ép az I. melléklet 6. szakaszdnak cimében,

- a ,teratogén anyagok” helyébe a ,reprodukciot kérositd
hatdsti anyagok” 1ép az 1. melléklet VI. tabldzatdban.

3. cikk

(1) A tagdllamok hatédlyba 1éptetik azokat a torvényi, rende-
leti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek szikségesek ah-
hoz, hogy ennek az irdnyelvnek legkésébb 1993. oktdber 31-ig
megfeleljenek. Errdl haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsdgot.

(2)  Amikor a tagillamok elfogadjék ezeket az intézkedéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz
hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell csatolni.
A hivatkozds moédjat a tagdllamok hatdrozzdk meg.

(3) A tagdllamok kozlik a Bizottsiggal nemzeti joguknak
azokat a rendelkezéseit, amelyeket az ezen irdnyelv dltal szaba-
lyozott teriileten fogadnak el.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Luxembourgban, 1992. dprilis 30-dn.

a Tandcs részérdl
az elnok
José da SILVA PENEDA
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1. MELLEKLET

Lasd: A Bizottsdg 2001/59/EK irdnyelve, HL L 225., 2001.8.21., 1. o.
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2. MELLEKLET

A 67/548|EGK irdnyelv VI. mellékletének LA. részét a kovetkezd szoveg viltja fel:
Lasd: A Bizottsdg 2001/59/EK irdnyelve, HL L 225., 2001.8.21., 1. o.
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3. MELLEKLET

A 67/548/EGK irdnyelv VII. mellékletének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

JVILA. melléklet

A MUSZAKI DOSSZIEHOZ (»ALAPKESZLET«) SZUKSEGES, A 7. CIKK (1) BEKEZDESEBEN EMLITETT

TAJEKOZTATAS

Amennyiben az informdci6szolgdltatds technikailag nem lehetséges, vagy tudomdnyosan sziikségtelennek tiinik, ugy az
okokat vildgosan fel kell tiintetni, és azokat az illetékes hatdsiggal el kell fogadtatni.

A vizsgélatok lefolytatdséért felelds szerv vagy szervek nevét meg kell adni.

0.

2.0.

2.0.1.

2.0.2

A GYARTO MEGNEVEZESE ES A BEJELENTO MEGNEVEZESE: A GYARTAS TELEPHELYENEK MEGNEVEZE-
SE

A Kozosség teriiletén kiviil gydrtott olyan anyagok esetében, amelyekre az anyagok bejelentése céljdbdl a

bejelentSt, mint a gyarté kizdrdlagos képviseljét jelolték ki, azon import6rok megnevezése és cime, akik az
anyagot a Kozosség teriiletére behozzdk.

AZ ANYAG
Név
Név az IUPAC némenklattirdban

Egyéb nevek (szokdsos név, kereskedelmi név, rovidités)

CAS-szdm és CAS-név (amennyiben rendelkezésre 4ll)

Molekuldris és szerkezeti képlet

Az anyag Osszetétele

Tisztasdgi fok (%)

A szennyez$ anyagok, beleértve az izomereket és a melléktermékeket is
A {6 (jelentds) szennyezGanyagok szdzalékos ardnya

Amennyiben az anyag stabilizdtort, inhibitort, vagy mds adalékokat tartalmaz, a kovetkezdket kell megadni:
fajta, mennyiség: ................ PP, e %

Spektrdlis adatok (UV, IR, NMR, vagy tomegspektrum)
HPLC, GC

A kimutatds és meghatdrozds médszerei
Az alkalmazott mddszerek teljes kord leirdsa, vagy a megfelel§ bibliografiai hivatkozdsok

A kimutatdsi és meghatdrozdsi modszereken kiviil tdjékoztatdst kell adni azon analitikai mddszerekrdl,
amelyek a bejelentS el6tt ismertek, és amelyek lehet6vé teszik egy anyag és dtalakuldsi termékeinek

s sz

hatdrozésat.

TAJEKOZTATAS AZ ANYAGROL

ElGiéllitds

Az e pontban megadott tdjékoztatdsnak alkalmasnak kell lennie annak biztositdsdra, hogy a gyartdsi
folyamattal Osszefiiggé emberi és kornyezeti expozicié megkozelitSleg, de valdsdghtien felbecsiilhetd legyen.
A gyartasi folyamat kozelebbi adatai, kiilonosen a kereskedelmileg kényes természetli részletek, nem
szitkségesek.

A gyartasnal alkalmazott technoldgiai eljards

A gyartéssal kapcsolatos expozicié becslése:

- munkahelyi kornyezet

— kornyezet
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2.1.

2.1.1.

2.1.1.1.
2.1.1.2.

2.1.1.3.
2.1.1.4.

2.1.2.

2.1.3.
2.1.4.

2.2

2.2.1.

22.2.

2.3.

2.3.1.
2.3.2.
2.3.3.
2.3.4.
2.3.5.
2.3.6.

2.4.

2.5.

2.6.

3.0.

3.1.

3.2

3.3.

Tervezett felhasznaldsi médok

Az e pontban megadott tdjékoztatdsnak alkalmasnak kell lennie annak biztositdsira, hogy az anyag
tervezett/varhat6 felhaszndldsaval Osszefiiggé emberi és kornyezeti expozicié megkozelitdleg, de valdsightien
felbecsiilhet§ legyen.

A felhasznilds tipusai: a funkci6 és a kivant hatdsok leirdsa

Az anyag felhasznaldsaval kapcsolatos technoldgiai eljdrds(ok)(amennyiben ismertek)

A felhasznldssal kapcsolatos expozicis becslés(ek) (amennyiben ismertek):

- munkakornyezet

— kornyezet

Az anyag forgalmazott forméja: anyag, készitmény, termék

Az anyag koncentraci6ja a forgalomba hozott készitményekben és termékekben (amennyiben ismert)
Alkalmazisi teriiletek megkozelitS részletezettséggel:

— ipardgak

— foglalkozdsszerti mezégazdasagi és kézmdipari felhaszndlok

— felhaszndlds a lakossdg dltal

Adott esetben az anyag dtvevSinek megnevezése, amennyiben ismert

A javasolt felhasznaldsbol szdarmazé hulladékok mennyisége és Osszetétele (amennyiben ismert)

s ps

Minden egyes virhaté felhaszndldsi médra vagy alkalmazdsi teriiletre valészindsithetd elGdllitds
és|vagy import

Termelés és[vagy import Osszesitett mennyisége tonna/év-ben:
— cls6 naptéri év
— a tovabbi naptari évek

A Kozosség teriiletén kiviil gydrtott olyan anyagok esetében, amelyekre az anyagok bejelentése céljdbol a
bejelentSt, mint a gyartd kizdrdlagos képviselGjét jelolték ki, e tdjékoztatdst minden egyes, a fenti 0. pont
alatt megnevezett importSr szdmdra meg kell adni.

Elgéllitds ésfvagy import a 2.1.1. és a 2.1.2. szerint részletezve, szdzalékos ardnyban kifejezve:
— els8 naptari év

— a kovetkezd naptdri évek

Javasolt mddszerek és ovintézkedések az aldbbiak vonatkozdsiban:

Kezelés

Tarolds

Szallitas

Tdz (égésgazok, vagy pirolizis természete, amennyiben a javasolt felhaszndlds ezt indokolja)
Egyéb veszélyek, kiilonos tekintettel a vizzel valé kémiai reakciéra

Adott esetben tdjékoztatds a poralakban 1évé anyag robbandsveszélyérdl

Azonnali intézkedések véletlen kiomlés esetén

Azonnali intézkedések személyi sériilés (pl. mérgezés) esetén

Csomagolds

AZ ANYAG FIZIKAI-KEMIAI TULA]DONSAGAI

Az anyag dllapota 20°C-on és 101,3 kPa-on
Olvadaspont
Forraspont

s

Relativ siirfiség
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3.4. Paranyomads

3.5. Feliileti fesziiltség

3.6. Vizoldékonysig

3.8. Megoszlisi koefficiens n-oktanol/viz

3.9. Lobbandspont

3.10. Tiizveszélyesség

3.11. Robbanidsveszélyes tulajdonsigok

3.12. Ongyulladsi h6mérséklet

3.13. Oxidilé tulajdonsigok

3.15. Granulometria
Azon anyagokndl, amelyek olyan formdban keriilhetnek forgalomba, amelynél fenndll az inhaldcié utjin
torténd expozicié veszélye, vizsgalatot kell lefolytatni a forgalomba keriil§ anyag szemcseméret-closzldsanak
meghatdrozdsra.

4, TOXIKOLOGIAI TANULMANYOK

4.1. Heveny toxicitds
A 4.1.1-4.1.3. pontok szerinti vizsgilatokndl a nem gdz-halmazillapotd anyagokat legaldbb két dton kell
bejuttatni, amelyek egyike az ordlis Gt. A mdsik at kivélasztdsa az anyag fajtdjatol és az embernél val6szind
expozicids uttdl fiigg. A gdzokat és illékony folyadékokat inhaldcié ttjan kell bevinni.

4.1.1. Beadds szdjon 4t (ordlis)

4.1.2. Inhaldci6s bevitel

4.1.3. Béron 4t torténd bevitel

4.1.5. Bérirritacid

4.1.6. Szemirritacié

4.1.7. BGr szenzibilizdcid (ttlérzékenyités)

4.2. Ismételt dézis
A lehetséges beviteli utak koziil azt kell kivdlasztani, amely a leginkdbb megfeleld, figyelembe véve az emberi
expozici6 valdszindsithet6 maddjat, illetve az anyag heveny toxicitdsdt és jellegét. Kontraindikdciok hidnydban
dltaldban az ordlis beviteli Gt az el6nyos.

4.2.1. Ismételt dozis toxicitdsa (28 nap)

4.3 Egyéb hatdsok

4.3.1. Mutagenitds
Az anyagot két vizsgdlatnak kell aldvetni. Az egyik egy bakterioldgiai (reverz mutdcids) vizsgdlat, metabolikus
aktivaldssal és anélkil. A masodik egy nem bakterioldgiai vizsgélat, a kromoszoma aberrdcidk vagy sériilések
kimutatdsdra. Kontraindikdciok hidnydban e vizsgdlatot rendes korilmények kozott in vitro kell lefolytatni,
metabolikus aktivdldssal, és anélkiil egyardnt. Birmelyik vizsgdlatndl kapott pozitiv eredmény esetén, az V.
mellékletben leirt stratégia szerint tovabbi vizsgalatot kell lefolytatni.

4.3.2. Reprodukcios toxicitdsra irdnyul6 szilirés (a jegyzGkonyvbe)

4.3.3. Egy anyag toxikokinetikai viselkedésének az értékelése, amennyire az az alapadatokbdl és més erre vonatkozd
tdjékoztatdsbol levezethetd

5. OKOTOXIKOLOGIAI VIZSGALATOK

5.1. El§ szervezetekre kifejtett hatdsok

5.1.1. Akut toxicitds halakra

5.1.2. Akut toxicitds Daphnidra
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5.1.3.

5.2.

5.3.

6.2.

6.2.1.
6.2.2.
6.2.3.

Novekedésgatlds vizsgdlat algan
Bakteridlis gétlds

Azon esetekben, amikor az anyag baktériumokra kifejtett gatlé hatdsa befolydsolhatja a biodegradiciot, a
biodegradacié vizsgilata el6tt el kell végezni egy baktériumgdtlds-tesztet.

Degradicié (lebomlds)
— biotikus
— nem-biotikus:

Amennyiben az anyag nem bonthaté le konnyen biodegraddcié tutjdn, tgy megfontolandé a hidrolizis
meghatdrozdsa a pH fuggvényében.

7.7

Abszorpcids|/deszorpcids sziirGvizsgilat

AZ ANYAG ARTALMATLANITASANAK LEHETOSEGEI

Ipar/kisipar esetében

Az tGjrahasznositds lehetGsége

A kedvezétlen hatdsok kozombositésének lehetsége
Az édrtalmatlanitds lehetGsége:

— ellen6rzott lerakds

— elégetés

— viztisztitd telep

- egyéb

Lakossdg esetében

Az Ujrahasznositds lehetGsége

A kedvezdtlen hatdsok kozombositésének lehetdsége

Az drtalmatlanitds lehetésége:

ellendrzott lerakds

elégetés

viztisztit6 telep

- egyéb

VIL.B. MELLEKLET

A MUSZAKI DOSSZIEHOZ (»ALAPKESZLET«) SZUKSEGES, A 8. CIKK (1) ES (3) BEKEZDESEBEN EMLI-

TETT TAJEKOZTATAS

Amennyiben az informdcidszolgaltatds technikailag nem lehetséges, vagy tudomdnyosan szitkségtelennek ttinik, tigy az
okokat vildgosan fel kell tiintetni, és azokat az illetékes hatdsdggal el kell fogadtatni.

A vizsgélatok lefolytatdséért felelds szerv vagy szervek nevét meg kell adni.

Az aldbbiakban megkovetelt tdjékoztatdson kivill a tagdllamok, amennyiben a veszély értékeléséhez szitkségesnek itélik,
a kovetkezd tovabbi informdcidkat kérhetik a bejelent6tdl:

- gbznyomas,

— heveny toxicitds vizsgdlat Daphnidn.

0.

A GYARTO MEGNEVEZESE ES A BEJELENTO MEGNEVEZESE: A GYARTAS TELEPHELYENEK MEGNEVEZE-
SE

A Kozosség teriiletén kiviil gydrtott olyan anyagok esetében, amelyekre az anyagok bejelentése céljdbol a
bejelentSt, mint a gyarté kizardlagos képviselGjét jelolték ki, azon import6rok megnevezése és cime, akik az
anyagot a Kozosség teriiletére behozzdk.
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2.0.

2.0.1.
2.0.2

2.1.

2.1.1.1.

2.1.1.2.

2.1.1.3.

2.1.1.4.

AZ ANYAG AZONOSITASA
Név
Név az IUPAC nomenklatirdban

Egyéb nevek (szokdsos név, kereskedelmi név, rovidités)

CAS-szdm és CAS név (amennyiben rendelkezésre 4ll)

Molekuldris és szerkezeti képlet

Az anyag Osszetétele

Tisztasdgi fok (%)

A szennyezd anyagok, beleértve az izomereket és a melléktermékeket is
A {6 (jelentds) szennyezGanyagok szazaléka

Amennyiben az anyag stabilizdtort, inhibitort vagy mds adalékokat tartalmaz, a kovetkezSket kell megadni:
fajta, mennyiség: ................ PP, i, %

Spektrlis adatok (UV, IR, NMR, vagy tomegspektrum)
HPLC, GC

A kimutatds és meghatdrozds médszerei
Az alkalmazott médszerek teljes kori leirdsa, vagy a megfelel§ bibliografiai hivatkozdsok

A kimutatdsi és meghatdrozdsi modszereken kiviil tdjékoztatdst kell adni azon analitikai mddszerekrdl,
amelyek a bejelent elStt ismertek, és amelyek lehet6vé teszik egy anyag és dtalakuldsi termékeinek
kimutatdst a kornyezetbe tortént kibocsitds utdn, valamint az emberek kdzvetlen expozicidjinak meg-
hatdrozasat.

TAJEKOZTATAS AZ ANYAGROL
ElGdllitas

Az e pontban megadott tdjékoztatdsnak alkalmasnak kell lennie annak biztositdsdra, hogy a gyartdsi
folyamattal Osszefiigg$ emberi és kornyezeti expozicié megkozelitSleg, de valosdghtien felbecsiilhets legyen.
A gyartasi folyamat kozelebbi adatai, killonosen a kereskedelmileg kényes természetdi részletek, nem
szitkségesek.

A gyartasndl alkalmazott technoldgiai eljards(ok)
A gyartéssal kapcsolatos expozicié becslése:
- munkahelyi kornyezet

— kornyezet

Tervezett felhasznaldsi médok

Az e pontban megadott tdjékoztatdsnak alkalmasnak kell lennie annak biztositdsira, hogy az anyag
tervezett/varhat6 felhasznaldsaval osszefliggd emberi és kornyezeti expozicié megkozelitSleg, de valdsaghtien
felbecsiilhet§ legyen.

A felhaszndlds tipusai: a funkcié és a kivant hatdsok lefrdsa

Az anyag felhasznaldsdval kapcsolatos technologiai folyamat(ok) (amennyiben ismertek)
A felhasznaldssal kapcsolatos expozicids becslés(ek) (amennyiben ismertek)

- munkakornyezet

— kornyezet

Az anyag forgalmazott forméja: anyag, készitmény, termék

Az anyag koncentrici6ja a forgalomba hozott készitményekben és termékekben (amennyiben ismert)
Alkalmazasi teriiletek megkozelit§ részletezettséggel:

- ipardgak

— foglalkozdsszerti mezdégazdasagi és kisipari felhaszndlok

— felhaszndlds a lakossdg dltal

Adott esetben az anyag dtvevSinek megnevezése, amennyiben ismert
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2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.3.1.
2.3.2.
2.3.3.
2.3.4.
2.3.5.

2.4.

2.5.

2.6.

3.0.

3.1.

3.2.

3.6.

3.8.

3.9.

4.1.

4.1.1.
4.1.2.
4.1.5.
4.1.6.
4.1.7.

4.3.

4.3.1.

271

Minden vdrhaté felhaszndldsi médra, vagy alkalmazisi teriiletre valdszintisithetS elGillitott ésfvagy
behozott mennyiség

Termelés ésfvagy behozatal osszesitett mennyisége tonna/év-ben:
— els6 naptari év
— a tovabbi naptdri évek

A Kozosség teriiletén kiviil gydrtott olyan anyagok esetében, amelyekre az anyagok bejelentése céljdbol a
bejelentSt, mint a gydrt6 kizardlagos képviseldjét jelolték ki, e tdjékoztatdst minden egyes, a fenti 0. pont
alatt megnevezett importSr szdmdra meg kell adni.

Az clgillitds ésfvagy behozatal a 2.1.1. és a 2.1.2. szerint részletezve, szdzalékos ardnyban kifejezve:
— elsé naptari év

— a tovabbi naptari évek

Javasolt médszerek és ovintézkedések az aldbbiak vonatkozdsiban:

Kezelés

Tarolds

Széllitds

Ttz (égésgizok, vagy pirolizis természete, amennyiben a javasolt felhaszndlds ezt indokolja)

Egyéb veszélyek, killonos tekintettel a vizzel valé kémiai reakciora

Azonnali intézkedések véletlen kiomlés esetén

Azonnali intézkedések személyi sériilés (pl. mérgezés) esetén

Csomagolds

AZ ANYAG FIZIKAI-KEMIAI TULAJDONSAGAI

Az anyag dllapota 20°C-on és 101,3 kPa-on

Olvadispont

Forraspont

Vizoldékonysig

Megoszlisi koefficiens n-oktanol/viz

Lobbanéspont

Tiizveszélyesség

TOXIKOLOGIAI TANULMANYOK

Heveny toxicitds

A 4.1.1-4.1.2. pontok szerinti vizsgdlatoknal egy beviteli Gt alkalmazdsa elegendS. A nem gdz-halmazalla-
potd anyagokat az orélis adagolds alkalmazdsa mellett kell vizsgdlni. A gdzokat inhaldcié dtjdn kell vizsgdlni.

Beadds szdjon at (ordlis)

Inhaldciés bevitel

Bér irritacid

Szem irritacié

BGr szenzibilizdcid (ttlérzékenyités)
Egyéb hatdsok

Mutagenitds

Az anyagot egy bakterioldgiai (reverz mutdcios) vizsgalatnak kell aldvetni, metabolikus aktivéldssal és anélkiil.
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5.2.

OKOTOXIKOLOGIAI VIZSGALATOK

Degradicié (lebomlds):

— biotikus

VILC. MELLEKLET

A MUSZAKI DOSSZIEHOZ (»ALAPKESZLET«) SZUKSEGES, A 8. CIKK (2) BEKEZDESBEN EMLITETT

TAJEKOZTATAS

Amennyiben az informdcidszolgaltatds technikailag nem lehetséges, vagy tudomdnyosan sziikségtelennek ttinik; gy az
okokat vildgosan fel kell tiintetni; ezek elbirdldsa az illetékes hatdsdg feladata.

A vizsgélatok lefolytatdsaért felelds szerv vagy szervek nevét meg kell adni.

2.0.

A GYARTO MEGNEVEZESE ES A BEJELENTO MEGNEVEZESE: A GYARTAS TELEPHELYENEK MEGNEVEZE-
SE

A Kozosség teriiletén kiviil gydrtott olyan anyagok esetében, amelyekre az anyagok bejelentése céljdbdl a

bejelentSt, mint a gyartd kizdrdlagos képviselGjét jelolték ki, azon importérok megnevezése és cime, akik az
anyagot a Kozosség teriiletére behozzdk.

AZ ANYAG AZONOSITASA
Név
Név az IUPAC némenklatiraban

Egyéb nevek (szokdsos név, kereskedelmi név, rovidités)

CAS-szdm és CAS-név (amennyiben rendelkezésre 4ll)

Molekuldris és szerkezeti képlet

Az anyag Osszetétele

Tisztasagi fok (%)

A szennyezd anyagok, beleértve az izomereket és a melléktermékeket is
A {6 (jelentss) szennyez$ anyagok szazalékos ardnya

Amennyiben az anyag stabilizatort, inhibitort, vagy mds adalékokat tartalmaz, a kovetkezdket kell megadni:
fajta, mennyiség:

Spektrlis adatok (UV, IR, NMR, vagy tomegspektrum)

HPLC, GC

A kimutatds és meghatdrozds médszerei
Az alkalmazott moédszerek teljes korii leirdsa, vagy a megfelel§ bibliografiai hivatkozdsok

A kimutatdsi és meghatdrozdsi modszereken kiviil tdjékoztatdst kell adni azon analitikai mddszerekrdl,
amelyek a bejelent elStt ismertek, és amelyek lehet6vé teszik egy anyag és dtalakuldsi termékeinek
kimutatdsit a kornyezetbe tortént kibocsdtds utdn, valamint az emberek kozvetlen expozicidjdnak meg-
hatdrozasat.

TAJEKOZTATAS AZ ANYAGROL

Elgillitds

Az e pontban megadott tdjékoztatdsnak alkalmasnak kell lennie annak biztositdsira, hogy a gyartdsi
folyamattal Osszefiiggé emberi és kornyezeti expozicié megkozelitSleg, de valdsdghtien felbecsiilhetd legyen.

A gydrtasi folyamat kozelebbi adatai, kiilonosen a kereskedelmileg kényes természetli részletek nem
szitkségesek.
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2.0.1.
2.0.2

2.1.

2.1.1.

2.1.1.1.
2.1.1.2.

2.1.1.3.

2.1.1.4.

2.1.2.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.3.1.
2.3.2.
2.3.3.
2.3.4.
2.3.5.

2.4.

2.5.

2.6.

3.0.

3.9.

A gyartasndl alkalmazott technoldgiai eljards(ok)
A gyartéssal kapcsolatos expozicié becslése:
— munkahelyi kornyezet

— kornyezet

Tervezett felhasznildsi médok

Az e pontban megadott tdjékoztatdsnak alkalmasnak kell lennie annak biztositisdra, hogy az anyag
tervezett/varhaté felhaszndldsdval Osszefliggd emberi és kornyezeti expozicié megkozelitSleg, de valésightien
felbecsiilhets legyen.

A felhasznaldst tipusai: a funkcié és a kivant hatdsok lefrdsa

Az anyag felhasznaldsdval kapcsolatos technoldgiai eljdras(ok) (amennyiben ismertek)

A felhasznaldssal kapcsolatos expozicids becslés(ek) (amennyiben ismertek)

- munkakornyezet

— kornyezet

Az anyag forgalmazott forméja:

— anyag, készitmény, termék

Az anyag koncentraci6ja a forgalomba hozott készitményekben és termékekben (amennyiben ismert)
Alkalmazasi teriiletek megkozelits részletezettséggel:

— ipardgak

— foglalkozésszerti mezdégazdasagi és kisipari felhaszndlok

— felhaszndlds a lakossdg éltal

Adott esetben az anyag dtvevSinek megnevezése, amennyiben ismert

Minden egyes virhaté felhaszndldsi médra vagy alkalmazdsi teriiletre valészindsithetd elGallitds
és|vagy behozatal

Termelés ésfvagy import Osszesitett mennyisége tonna/év-ben:

— els6 naptari év

— a tovabbi naptdri évek

A Kozosség teriiletén kiviil gydrtott olyan anyagok esetében, amelyekre az anyagok bejelentése céljdbol a
bejelentdt, mint a gydrt6 kizardlagos képviseldjét jelolték ki, e tdjékoztatdst minden egyes, a fenti 0. pont
alatt megnevezett importSr szdmdra meg kell adni.

Az el@dllitds ésfvagy import a 2.1.1. és a 2.1.2. szerint részletezve, szdzalékos ardnyban kifejezve:
— els@ naptari év

— a tovabbi naptdri évek

Javasolt médszerek és Gvintézkedések az aldbbiak vonatkozdsiban:

Kezelés

Tarolds

Széllitds

Ttz (égésgazok, vagy pirolizis természete, amennyiben a javasolt felhaszndlds ezt indokolja)

Egyéb veszélyek, kilonos tekintettel a vizzel valé kémiai reakciora

Azonnali intézkedések véletlen kiomlés esetén

Azonnali intézkedések személyi sériilés (pl. mérgezés) esetén

Csomagolds

AZ ANYAG FIZIKAI-KEMIAI TULAJDONSAGALI

Az anyag dllapota 20°C-on és 101,3 kPa-on

Lobbandspont

Tiizveszélyesség
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4. TOXIKOLOGIAI TANULMANYOK

4.1. Heveny toxicitds

Egy beviteli at alkalmazdsa elegendd. A nem gdz-halmazéllapotii anyagokat az ordlis beviteli Gt alkalmazdsa
mellett kell vizsgdlni. A gdzokat inhaldciéval kell vizsgdlni.

4.1.1. Beadds szdjon dt (ordlis)
4.1.2. Inhaldciés bevitel.”

VILD. MELLEKLET (')

(p.m)

(") E melléklet a 12. cikkel 6sszhangban lesz kidolgozva.
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4. MELLEKLET

A 67/548|EGK irdnyelv VIII. mellékletének helyébe a kovetkez$ szoveg 1ép:

VI MELLEKLET

A 7. CIKK (2) BEKEZDESE SZERINT MEGKOVETELT KIEGESZITO TAJEKOZTATASOK ES VIZSGALATOK

Amennyiben az informdcidszolgiltatds technikailag nem lehetséges, vagy tudomdnyosan szitkségtelennek ttinik, tigy az
okokat vildgosan fel kell tiintetni, és azokat az illetékes hatdsiggal el kell fogadtatni.

A vizsgélatok lefolytatdséért felel@s szerv vagy szervek nevét meg kell adni.
1. SZAKASZ

Fizikai-kémiai tanulmdnyok

A fizikai-kémiai tulajdonsdgok tovabbi tanulmdnyozdsa a VIL mellékletben megdllapitott tanulmdnyok eredményétsl
fiigg8en. Az ilyen tovabbi tanulmdnyok irnyulhatnak példdul olyan analitikai moédszerek kifejlesztésére, amelyek
lehet6vé teszik az adott anyag, vagy dtalakuldsi termékeinek a megfigyelését és kimutatdsdt, és irdnyulhatnak a
hébomlési termékek vizsgdlatara.

Toxikolbgiai tanulményok
Fertilitdsi vizsgdlat (egy faj, egy nemzedék, him és ndstény, a leginkdbb megfelel§ beviteli tt)
Amennyiben az els6 nemzedéknél nem egyértelmdek a kapott eredmények, a masodik nemzedék vizsgilata sziikséges.

Az adagolés tervezésének koszonhetSen a vizsgélat sordn el6fordulhat, hogy teratogenitdsra utald jeleket kapunk. Pozitiv
indikdcio esetén egy szabdlyos teratoldgiai vizsgélat elvégzése sziikséges.

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

E vizsgdlat elvégzése szitkséges, amennyiben a fertilitdsi vizsgdlat sordn nem vizsgaltdk a teratogenitést.

— Szubkrénikus ésfvagy kronikus toxicitds vizsgdlat — beleértve specidlis vizsgdlatokat is — (egy faj, him és ndstény,
legmegfelel6bb beviteli tt) szitkséges, amennyiben a VII. mellékletben emlitett ismételt dézisvizsgélat eredményei, vagy
mds relevins informdcidk tovibbi megfelel kutatds sziikségességét mutatjik ki.

Az ilyen kutatdsok sziikségességét kimutaté hatdsok lehetnek példaul:
a) sulyos vagy visszafordithatatlan kdrosodds;
b) igen alacsony vagy hidnyzé »hatdstalan« szint;

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

— Tovdbbi mutagenitds vizsgdlatok és/vagy rakkelt6 képességet kimutatd szlirGvizsgdlatok, az V. mellékletben leirt
vizsgdlati stratégia el6irdsai szerint.

Amennyiben az alapszinten mindkét vizsgdlat negativ eredményt hoz, tgy tovabbi vizsgdlatokat kell folytatni az
anyag specifikus tulajdonsdgainak és tervezett felhaszndldsdnak megfelelGen.

Amennyiben az alapszinten egyik vagy mindkét vizsgalat pozitiv eredményt ad, tigy a kiegészitS vizsgdlat ugyanazon
vagy mds végpontokat foglal magdba mds, in vivo vizsgdlati modszerek alkalmazdsa sordn.

— Alapvetd toxikokinetikai informéciok.

Okotoxicitasi vizsgalatok

— Daphnia magnén végzett hosszan tart6 toxicitdsi vizsgdlat (21 nap)

Magasabb rendd novényeken végzett vizsgalat

Foldigilisztdkon végzett vizsgélat
— Halakon végzett tovabbi toxicitdsi vizsgalatok

— Fajokban valé felhalmozodds vizsgdlata egy faj, elsGsorban hal

KiegészitS lebomldsi vizsgdlat(ok), amennyiben a VII. mellékletben megallapitott vizsgdlatok nem igazoltdk a megfelel§
mértékd lebomldst

Tovébbi abszorpcids|deszorpcids vizsgdlatok, a VII. mellékletben megéllapitott vizsgalatok eredményeitdl fiiggGen.
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2. SZAKASZ

Toxikologiai vizsgélatok

A vizsgdlati program az aldbbi teriileteket fedi le, kivéve, ha bizonyitékokkal aldtdimasztott alapos ok van az
ellenkezgjére:

— Kroénikus toxicitdsi vizsgalat

— Karcinogenitds vizsgdlata

— Fertilitds vizsgdlata (pl. hdrom nemzedék vizsgdlata); csak akkor sziikséges, ha a fertilitisra gyakorolt hatdst az 1.
szakasz megdllapitotta

— Peri- és posztnatdlis hatdsok fejlédéstoxicitdsi vizsgélata.

Teratoldgiai vizsgdlat (a megfelels 1. szakaszban nem alkalmazott fajok)
— A biotranszformdciot és farmakokinetikdt lefed tovabbi toxikokinetikai vizsgdlatok

A szerv- vagy rendszertoxicitdsra irdnyuld tovabbi vizsgalatok

Okotoxikolégiai vizsgdlatok

Kiegészits felhalmozddasi, lebomldsi, mobilitdsi és abszorpcids/deszorpcids vizsgélatok
— Tovébbi toxicitds vizsgdlatok halakon

Toxicitds vizsgalatok madarakon
— Tovabbi toxicitds vizsgdlatok egyéb szervezetekkel.”



