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TARYBOS DIREKTYVA 92/32/EEB
1992 m. balandZio 30 d.

septintg karta i§ dalies keifianti Direktyvg 67/548/EEB dél jstatymy ir Kkity teisés akty,
reglamentuojanéiy pavojingy medziagy klasifikavimg, pakavimg ir Zenklinimg etiketémis,
suderinimo

EUROPOS BENDRIJUJ TARYBA,

atsizvelgdama  Europos ekonominés bendrijos steigimo sutartj,
ypac j jos 100a straipsni,

atsizvelgdama | Komisijos pasitlyma ('),
bendradarbiaudama su Europos Parlamentu (%),

atsizvelgdama | Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto
nuomong (%),

kadangi pavojingy medziagy klasifikavima, pakavimg ir Zenkli-
nimg bei prane$ima apie naujas medZiagas reglamentuojanciy
jstatymy ir kity teisés akty skirtumai valstybése narése gali
tapti valstybiy nariy tarpusavio prekybos kliGitimis ir sudaryti
nevienodas konkurencijos salygas; kadangi $iy priemoniy ne-
vienodumas valstybése narése turi tiesioginio poveikio vidaus
rinkos funkcionavimui ir neuZtikrina visuomenés sveikatos ir
aplinkos apsaugos vienodo lygmens;

kadangi valstybiy nariy nuostaty derinimo priemonés, kuriomis
siekiama sukurti ir plétoti vidaus rinkg, sveikatos, saugos ir
zmogaus bei aplinkos apsaugos atzvilgiu yra grindziamos dide-
liais reikalavimais;

kadangi, norint apsaugoti Zmones ir aplinka nuo galimy pavo-
ju, kurie gali iskilti pateikiant rinkai naujas medziagas, reikia
imtis atitinkamy priemoniy ir ypa¢ pataisyti bei sustiprinti
Tarybos direktyvos 67/548/EEB () su paskutiniais pakeitimais
ir papildymais, padarytais Direktyva 90/517/EEB (*), nuostatas;

OL C 33,1990 2 13, p. 3.
OL C 284, 1990 11 12, p. 85ir OL C 13,1992 1 20, p. 82.
OL C 332, 1990 12 31, p. 9
OL 196, 1967 8 16, p. 1.
OL L 287, 1990 10 19, p. 37.
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kadangi apie bet kokios naujos medziagos pateikima rinkai
reikéty pranesti kompetentingoms institucijoms tam tikrg infor-
macija pateikian¢iu pranesimu; kadangi, pateikiant rinkai me-
dziagas mazesniais kickiais negu viena tona per metus vienam
gamintojui, pranesimo reikalavimai gali baiti sumazinti; kadangi
vis délto tais atvejais, kai rinkai pateikiamos medziagos kiekis
vir§ija tam tikras ribas, reikia nuostatos dél papildomy tyrimy;

kadangi reikia numatyti priemones, leidZiancias nustatyti pra-
neimo tvarkg, pagal kurig vienoje valstybéje naréje pateiktas
pranesimas paskui galéty galioti visoje Bendrijoje; kadangi bty
pravartu dél medziagy, pagaminty ne Bendrijoje, kad gaminto-
jas galéty paskirti praneSimams isskirtinj atstovg Bendrijoje;

kadangi, kad buty galima prognozuoti poveiki Zmogui ir
aplinkai, patartina, kad pranesant apie bet kokig nauja medzia-
ga bity ivertinamas jos pavojingumas, ir kadangi pavojui
jvertinti reikia nustatyti bendrus principus;

kadangi bene dar svarbiau yra atidZiai stebéti naujy rinkai
pateikiamy medziagy raida ir panaudojima ir kadangi dél to
reikia sukurti sistemg, leidziancia visas naujas medziagas jtrauk-
ti | sarasus;

kadangi Komisija, vadovaudamasi Direktyvos 67/548|EE (°)
13 straipsnio 1 dalimi, pagal Komisijos sprendimo
81/437[EEB nustatytas gaires sudaré iStisg, 1981 m. rugséjo
18 d. turimais duomenimis, Bendrijos rinkoje esan¢iy medzia-
gy inventoriy (EINECS); kadangi tas inventorius buvo paskelb-
tas Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje ();

(9 OLL 167, 1981 6 24, p. 31.
() OLC 146, 1990 6 15, p. 1
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kadangi pagal 1986 m. lapkricio 24 d. Tarybos direktyva
86/609/EEB dél eksperimentiniais ir kitais moksliniais tikslais
naudojamy gyviiny apsauga reglamentuojanciy valstybiy nariy
jstatymy ir kity teisés akty suderinimo (') reikia kiek jmanoma
sumazinti eksperimentiniais tikslais naudojamy gyviny kieki;
kadangi reikia imtis visy tinkamy priemoniy, kad bty ven-
giama bandymy su gyviinais kartojimo;

kadangi 1986 m. gruodzio 18 d. Tarybos direktyva 87/18/EEB
del jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros laboratorinés
praktikos principy taikymu bei jy taikymo cheminiy medziagy
tyrimams patikrinimu, suderinimo (*) konkreciai nurodo Bend-
rijos geros laboratorijos praktikos principus, kuriy privalu
laikytis atliekant chemikaly bandymus;

kadangi, siekiant skatinti aplinkosaugg ir sauga bei sveikatos
apsaugg darbe, yra pageidautina, kad profesionaliems vartoto-
jams biity prieinami pavojingy medZziagy saugos duomenys;

kadangi Bendrijos mastu reikia priimti nuostatas dél medziagy
klasifikavimo ir Zenklinimo, kad bity galima padidinti gyven-
tojy ir ypac Sias medziagas naudojanciy darbininky apsaugs;

kadangi, norint uztikrinti derama Zmoniy ir aplinkos apsaugos
lygi, reikia imtis priemoniy dél Direktyvos 67/548/EEB I priede
nenurodyty pavojingy medziagy jpakavimo ir laikino Zenklini-
mo; kadangi dél tos pacios priezasties reikia nustatyti priva-
loma saugos nuorody Zyméjima;

kadangi Direktyvos 67/548/EEB 2 straipsnyje medziagos ir
preparatai yra klasifikuojami j toksiskus (nuodingus), kenksmin-
gus, ésdinancius ir dirginancius, remiantis bendro pobadzio
apibrézimais; kadangi patirtis parodé, kad reikia $ig klasifikacija
tobulinti; kadangi manoma, kad reikéty pateikti tikslius klasifi-
kavimo kriterijus; kadangi, be to, $ios direktyvos 3 straipsnyje
yra nuostata dél pavojingumo aplinkai jvertinimo, reikalaujanti
iSvardyti tam tikras jvertinimo charakteristikas ir parametrus
bei sudaryti bandymo stadijomis programa;

kadangi yra pageidautina dar pridéti naujg bendrg pavojingumo
zyma ,pavojinga (-s) aplinkai®, vartoting ant pakuotés;

kadangi reikia garantuoti tam tikros informacijos, siejamos su
asmenine ar komercine paslaptimi, konfidencialuma;

kadangi tam tikromis salygomis valstybéms naréms reikia leisti
imtis atsargumo priemonity;

() OLL 358,1986 12 18, p. 1.
() OLL 15,1987 117, p. 29.

kadangi Komisijai reikia suteikti jgaliojimus, reikalingus visiems
Direktyvos 67/548/EEB priedams suderinti su technine pazan-
g4,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis
Direktyva 67/548/EEB i§ dalies keiciama taip:

1. Straipsniai nuo 1 iki 23 pakei¢iami Siais straipsniais:

»1  straipsnis
Tikslai ir taikymo sritis

1. Sios direktyvos tikslas — suderinti valstybiy nariy jsta-
tymus ir kitus teisés aktus, reglamentuojancius:

a) praneSimus apie medZiagas;
b) pasikeitima informacija apie pranestas medzZiagas;

¢) medziagy, apie kurias pranesta, pavojingumo Zmonéms
ir aplinkai jvertinima;

d) Zmonéms ir aplinkai pavojingy medziagy klasifikavima,
jpakavimg ir Zenklima,

kai tokios medziagos yra pateikiamos valstybiy nariy rinkai.

2. Si direktyva netaikoma Siems galutiniam vartojimui
skirtiems gataviems preparatams:

a) zmonéms skirtiems ar veterinariniy vaisty gaminiams,
apibreztiems Direktyvoje 65/65/EEB (') su paskutiniais

pakeitimais  ir  papildymais, padarytais Direktyva
87/21/EEB (3);
b) kosmetikos ~ gaminiams,  apibréztiems  Direktyvoje

76/768[EEB () su paskutiniais pakeitimais ir papildymais,
padarytais Direktyva 86/199/EEB (*);

¢) medziagy miSiniams, kuriems kaip atlickoms yra taiko-
mos Direktyvos 75/442[EEB () ir 78/319/EEB (°);

d) maisto produktams;
e) gyvuliams skirtiems pasarams;
f) pesticidams;

g) radioaktyvioms medziagoms, kaip jos apibréztos Direkty-
voje 80/836/EEB ();

h) kitoms medziagoms ar preparatams, kuriems Bendrijoje
egzistuoja pranesimo ar patvirtinimo procediros ir ku-
riems keliami reikalavimai yra tolygiis nustatytiems Sioje
direktyvoje.
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Ne véliau kaip per 12 ménesiy nuo pranesimo apie $ia
direktyva 29 straipsnio 4 dalies a punkte nustatyta tvarka
Komisija sudaro pirmiau nurodyty medZiagy ir preparaty
sarasg. Sis sarasas bus periodiskai perzifirimas ir, jei reikia,
kei¢iamas jau minéta tvarka.

Be to, i direktyva netaikoma:

— pavojingy medziagy gabenimui gelezinkeliu, keliais, vi-
daus vandens keliais, jira ar oro erdve,

— medziagoms, gabenamoms tranzitu su muitinés prie-
Zilira, jeigu $ios medziagos néra perdirbamos ir apdoro-

jamos.

() OL 22, 1965 2 9, p. 369.

() OL L 15, 1987 1 17, p. 36.
() OL L 262, 1976 9 27, p. 169.
() OL L 149, 1986 6 3, p. 38.
() OL L 194, 1975 7 15, p. 39.
() OL L 84, 1978 3 31, p. 43.
() OL L 246, 1980 9 17, p. 1.

2 straipsnis
Savokos
1. Sioje direktyvoje:

a) ,medziagos“ reiskia nataralius arba gamybos procese
gautus cheminius elementus ir jy junginius, jskaitant bet
kokius priedus, reikalingus ty gaminiy stabilumui (tvaru-
mui) i8laikyti, ir bet kokias naudojamame procese atsi-
randancias priemaiSas, bet i§skyrus bet kokius tirpiklius,
kurie gali bati atskiriami nepaveikiant medziagos stabilu-
mo ar nepakeiciant jos sudéties;

b) ,preparatai“ reiskia i§ dviejy ar daugiau medziagy suside-
dan¢ius misinius ar tirpiklius;

¢) ,polimeras“ reiskia medziagg, susidedancig i§ pasikarto-
janciy vienody ar skirtingy monomery grupiy (monome-
riniy grandziy) molekuliy ir sudarandiy paprasta masg
molekuliy, turin¢iy bent tris monomerines grandis, ku-
rios turi kovalentinj rysj su bent viena skirtinga mono-
merine grandimi ar reaktantu ir sudaro maZesng to
paties molekulinio svorio molekuliy mase. Tokios mole-
kulés turi bati pasiskirsCiusios tam tikru molekulinio
svorio diapazonu, kuriame molekulinio svorio skirtumai
i§ esmés priklauso nuo monomeriniy grandziy skaiciaus.
Pagal §j apibrézimg ,monomeriné“ grandis reiskia mono-
mero reagavimo polimeruose formg;

d) ,pranesimas” reiskia valstybés narés kompetentingai insti-
tucijai pateikiamus, reikalaujamag informacija nurodancius
dokumentus:

— apie Bendrijoje pagamintas medZiagas juos pateikia
gamintojas, natfiraliu ar preparato pavidalu pateikian-
tis medziaga rinkai,

— apie ne Bendrijoje pagamintas medzZiagas juos pateikia
bet koks Bendrijoje jsisteiges asmuo, atsakingas uz tos
medziagos pateikima Bendrijos rinkai natdraliu ar
preparato pavidalu, arba Bendrijoje isisteiges asmuo,
gamintojo paskirtas vieninteliu atstovu pateikti prane-
§imui apie tos medZiagos pateikima Bendrijos rinkai.

Pirmiau apibidintas pranesimg pateikiantis asmuo
toliau vadinamas ,praneséju’;

o
~

,pateikimas rinkai“ reiskia galimybés isigyti treciosioms
Salims sudarymg. Importavimas j Bendrijos muity terito-
rijg Sioje direktyvoje laikomas pateikimu rinkai;

f) ,mokslinis tyrimas ir plétra“ reiskia mokslinj eksperimen-
tavima, analizavimg ar cheminius tyrimus, atliekamus
valdomomis aplinkybémis; $i sgvoka apima budingy sa-
vybiy, veikimo bei veiksmingumo nustatymg ir mokslinj
tyringjimg, susijusj su gaminio ruoSimu;

,technologinis tyrimas ir plétra“ reiskia tolesnj medziagos
plétojima, kurio metu eksperimentiniais jrenginiais ar
gamybiniais bandymais tiriamos tos medziagos panaudo-
jimo sritys;

wQ
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LEINECS“ reiskia Europos esamy komerciniy medziagy
sarasg. Si inventoriy sudaro, 1981 m. rugséjo 18 d.
duomenimis, visy Bendrijos rinkoje esanciomis laikomy
medziagy sarasas.

2. Sioje direktyvoje ,pavojingomis* laikomos:

a) sprogstamosios medziagos ir preparatai: kietosios, skys-
tosios, pastos ar zelé pavidalo medziagos ir preparatai,
galintys egzotermiSkai reaguoti ir be atmosferinio de-
guonies, greitai skleisdami dujas, ir nustatytomis bandy-
mo salygomis detonuoti, greitai uZsiliepsnoti ir pakaiti-
nus sprogti, laikant i§ dalies ribotoje erdvéje;

b) oksiduojanciosios medziagos ir preparatai: medziagos ir
preparatai, kurie, turédami salytj su kitomis, ypac¢ degio-
mis medziagomis, sukelia labai egzotermiska reakcija;

¢) nepaprastai degios medziagos ir preparatai: skystosios
medziagos ir preparatai, kuriy nepaprastai Zema plitips-
nio temperatiira bei Zema virimo temperatira, ir dujinés
medziagos bei preparatai, uZsidegantys nuo salyc¢io su
oru aplinkos temperatiiros ir slégio salygomis;
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d) labai degios medziagos ir preparatai:

— medziagos ir preparatai, galintys ikaisti ir galiausiai
uzsidegti nuo salycio su oru aplinkos temperatiiroje
nenaudojant jokios energijos, arba

— kietosios medziagos ir preparatai, kurie gali greitai
uzsidegti po trumpo saly¢io su degimo Saltiniu ir
kurie, ta degimo $altinj pasalinus, toliau dega ar yra
sunaikinami, arba

— skystosios medziagos ir preparatai, kuriy labai Zema
plitpsnio temperatiira, arba

— medzZiagos ir preparatai, kurie nuo sgly¢io su vande-
niu ar drégnu oru pavojingais kiekiais skleidzia labai
degias dujas;

e) degios medziagos ir preparatai: skystosios medziagos ir
preparatai, kuriy Zema plitipsnio temperatiira;

f) labai nuodingos medziagos ir preparatai: medZiagos ir
preparatai, kuriy net labai nedidelis jkvéptas, prarytas ar
per odg absorbuotas kiekis sukelia mirtj arba Gimig ar
chroniska liga;

g) nuodingos medziagos ir preparatai: medziagos ir prepa-
ratai, kuriy nedidelis jkvéptas, prarytas ar per oda ab-
sorbuotas kiekis gali sukelti mirtj arba @imia ar chronis-

ka liga;

h) kenksmingos medziagos ir preparatai: medziagos ir pre-
paratai, kurie jkvépti, praryti ar per oda absorbuoti gali
sukelti mirtj arba timia ar chroniska liga;

i) ésdinancios medziagos ir preparatai: medziagos ir pre-
paratai, kurie per salytj su gyvaisiais audiniais gali juos
sunaikinti;

j) dirginancios medziagos ir preparatai: medziagos ir pre-
paratai, kurie per tiesioginj, ilgesnj ar pakartotinj salytj
su oda ar gleivine gali sukelti uzdegima;

k) jautrinancios medziagos ir preparatai: medziagos ir pre-
paratai, kurie jkvépti ar prasiskverbe per odg gali sukelti
nepaprastai didelio jautrumo reakcija, kad tolesnis me-
dziagos ar preparato poveikis gali sukelti budingus Zza-
lingus padarinius;

l) kancerogeninés medziagos ir preparatai: medziagos ir
preparatai, kurie jkvépti ar praryti arba prasiskverbe per
oda gali sukelti paveldimus genetinius defektus arba
padidinti jy atsiradimo tikimybe;

ES

mutageninés medziagos ir preparatai: medziagos ir pre-
paratai, kurie ijkvépti ar praryti arba prasiskverbe per
oda gali sukelti paveldimus genetinius defektus arba
padidinti jy atsiradimo tikimybe;

2

vaisingumui kenksmingos (toksiskos) medziagos ir pre-
paratai: medziagos ir preparatai, kurie jkvépti ar praryti
arba prasiskverbg per oda gali sukelti nepaveldimy Zza-
lingy poveikiy palikuonims ir (ar) vyry ar motery vai-

singumo funkcijy ar pajégumo sutrikimy arba padidinti
ju tikimybe;

o) aplinkai pavojingos medziagos ir preparatai: medziagos
ir preparatai, kurie, pateke i aplinka, sukelty ar gali
sukelti tiesioginj ar uzdelsta pavojy vienam ar ne vie-
nam i§ aplinkos komponenty.

3 straipsnis
Medziagy savybiy bandymas ir jvertinimas

1. Cheminiy medziagy bandymai, numatyti Sios direkty-
vos struktiiroje, i§ principo yra atliekami V priede nustaty-
tais metodais. Fizinés ir cheminés medziagy savybés nusta-
tomos V. A priede nurodytais metodais; jy toksiskumas
nustatomas V. B priede nurodytais metodais, o jy ekotoksis-
kumas — V. C priede nurodytais metodais.

Taciau gali biiti, kad apie kai kurias EINECS sgrase pateiktas
medziagas esama bandymy duomeny, kurie buvo gauti
kitokiais negu V priede nurodytais metodais. Apie tokiy
duomeny tinkamumg klasifikavimo ir Zenklinimo tikslams
bei batinumg daryti naujus bandymus pagal V prieda turi
bati sprendziama konkreciai kiekvienu atveju, atsiZvelgiant,
be kita ko, ir i batinumg mazinti bandymus su stuburiniais

gyviinais.

Laboratoriniai bandymai daromi laikantis Direktyvoje
87/18[EEB nustatyty geros laboratorijos praktikos principy
ir Direktyvos 86/609/EEB nuostaty.

2. Realus ar galimas pavojus Zmogui ir aplinkai jvertina-
mas pagal principus, priimtus iki 1993 m. balandZio 30 d.
29 straipsnio 4 dalies b punkte nustatyta tvarka. Sie pri-
ncipai reguliariai perzitrimi ir, jei reikia, taisomi ta pacia
tvarka.

4 straipsnis
Klasifikavimas

1. Medziagos klasifikuojamos esminiy savybiy pagrindu
pagal 2 straipsnio 2 dalyje nustatytas kategorijas. Medziagy
klasifikacijoje | priemaiSas atsizvelgiama, jeigu pastaryjy
koncentracija virSija Sio straipsnio 4 dalyje ir Direktyvos
88/379/EEB 3 straipsnyje nustatytas koncentracijos ribas.

2. Medziagy ir preparaty klasifikavimo ir Zenklinimo
bendrieji principai taikomi pagal VI priede () pateikiamus
kriterijus, iSskyrus tuos atvejus, kai atskirose direktyvose
pavojingiems preparatams konkrec¢iai nurodomi priesingi
reikalavimai.

3. 1 priede () pateikiamas pagal 1 ir 2 dalyse nurodytus
principus suklasifikuoty medziagy sarasas, kartu nurodant jy
suderinta klasifikavimg ir Zenklinima. Sprendimas jtraukti
medziaga | [ prieda kartu su suderintu klasifikavimu ir
zenklinimu priimamas 29 straipsnyje nustatyta tvarka.
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4. I priede i$vardytos pavojingos medziagos, kur tinkama,
apibidinamos pagal koncentracijos ribas arba kokj nors kita
parametrg, leidZiantj jvertinti minéty pavojingy medZziagy
turinciy preparaty arba kity pavojingy medziagy, kaip prie-
maisy turin¢iy medziagy, pavojinguma sveikatai ir aplinkai.

(") Zr. taip pat OL L 257, 1983 9 16, p.
() Zr. taip pat siuos suderinimus su techmkos pazanga:
- OL L 360, 1976 12 30, p. 1,
- OLL 88 1979 4 7, p.
- OLL 351, 1981 12 7
- OLL 360, 1976 12 3
- OLL 88 1979 4 7, p.
7
1
6
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, P 5,
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— OL L 351, 1981 12
— OL L 106, 1982 4
—OLL 257, 1983 9
— OL L 247, 1986 9
— OL L 239, 1987 8
— OL L 259, 1988 9

’
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5 straipsnis

Valstybiy nariy pareigos

1. Nepazeisdamos 13 straipsnio, valstybés narés imasi
visy reikiamy priemoniy uztikrinti, kad medziagos negaléty
patekti i rinkg joms badingu pavidalu ar preparatuose, jeigu:

— apie jas nebuvo praneSta pagal $ig direktyva vienos i§
valstybiy nariy kompetentingai institucijai,

— jos neturi jpakavimo ir etike¢iy pagal 22-25 straipsniy
nuostatas bei VI priedo kriterijus ir atitinkanciy VII ir
VII prieduose nurodyty bandymy rezultatus, i$skyrus
preparatus, kuriems nuostatos egzistuoja kitose direkty-
vose.

Be to, valstybés narés imasi visy reikalingy priemoniy
uztikrinti, kad bty laikomasi 27 straipsnyje iSdéstyty nuo-
staty dél saugos duomeny lapy.

2. 1 dalies antrojoje jtraukoje nurodytos priemonés tai-
komos tol, kol ta medziaga nejtraukta i I priedo sarasa arba
kol 29 straipsnyje nustatyta tvarka nepriimtas sprendimas
nejtraukti jos j ta sarasa.

6 straipsnis

Ipareigojimas atlikti tyrimus

EINECS sarase nurodyty, bet | I prieda dar nejtraukty
pavojingy medziagy gamintojai, distributoriai ir importuoto-
jai jpareigojami atlikti tyrimg, kad galéty suzinoti svarbius ir
prieinamus duomenis apie tokiy medziagy savybes. Remda-
miesi $ia informacija, jie pakuoja ir laikinai Zenklina Sias
medziagas pagal 22-25 straipsniuose nustatytas taisykles ir
VI priede nurodytus kriterijus.

7 straipsnis

ISsamus praneSimas

1. Nepazeisdamas 1 straipsnio 2 dalies, 8 straipsnio 1 da-
lies, 13 straipsnio ir 16 straipsnio 1 dalies reikalavimy, bet
kuris prane$é¢jas apie medziagg turi pateikti valstybés narés
(nurodytos 16 straipsnio 1 dalyje), kurioje ta medZiaga
gaminama, arba, jei gamintojas yra ne Bendrijos teritorijoje,
valstybés narés, kurioje praneséjas yra isisteiges, kompeten-
tingai institucijai pranesima, kurj sudaro:

— techniné dokumentacija, kurioje pateikiama informacija,
reikalinga jvertinti numatomus tiesioginius ar uzdelstus
pavojus, kuriuos ta medziaga gali kelti Zmonéms ir
aplinkai, ir Siam tikslui visi jmanomi gauti reik§mingi
duomenys. Tarp $iy dokumenty privalo biti informacija
apie VIL A priede nurodytus tyrimus ir jy rezultatai, taip
pat detalus ir i§samus atlikty tyrimy ir panaudoty meto-
dy aprasymas arba jy bibliografiné nuoroda,

— tos medziagos nepalankiy poveikiy, atsiZvelgiant | jvai-
rius numatomus panaudojimo budus, deklaracija,

— pagal Sig direktyva siilomas tos medziagos klasifikavi-
mas ir Zenklinimas,

— tik dél pavojingos medziagos pasitlymas pateikti saugos
duomeny lapa, kaip nustatyta 27 straipsnyje,

— jei gamintojas néra Bendrijos teritorijoje, pranes¢jas pagal
2 straipsnio 1 dalies d punkto antrajg pastraipg prideda,
jei reikia, gamintojo pareiskima, kad dél pranesimo apie
ta medziaga pateikimo jis paskirtas vieninteliu gamintojo
atstovu,

— jei pageidaujama, prane$¢jo pagristas prasymas, kad
15 straipsnio 2 dalies nuostatos pranesimui nebity
taikomos maksimaly laikotarpj, kuris bet kokiu atveju
nevir$ija vieneriy mety nuo pranesimo datos.

Salia pirmiau nurodytos informacijos, praneié¢jas taip pat
gali pateikti institucijai preliminary pavojingumo jvertinima,
kurj jis buvo atlikes pagal 3 straipsnio 2 dalyje nurodytus
principus.

2. Nepazeisdamas 14 straipsnio, bet kuris pranesima apie
medziaga jau pateikes praneséjas kompetentinga institucija
informuoja:

— kada rinkai pateikiamos medziagos kiekis siekia 10 tony
per metus vienam gamintojui arba kada bendras rinkai
pateikiamos medziagos kiekis siekia 50 tony vienam
gamintojui; Siuo atveju kompetentinga institucija gali
pareikalauti, kad jos nustatytu laikotarpiu bty atlikti
kai kurie ar visi VII priede nurodyti papildomi 1
lygmens bandymai (tyrimai),
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— kada rinkai pateikiamos medziagos kiekis siekia 100
tony per metus vienam gamintojui arba kada bendras
rinkai pateikiamos medziagos kiekis siekia 500 tony
vienam gamintojui; $iuo atveju kompetentinga institucija
reikalauja, kad jos nustatytu laikotarpiu baty atlikti VIII
priede nurodyti papildomi 1 lygmens bandymai (tyri-
mai), jeigu prane$éjas negali pagristi, kodél nurodytas
bandymas (tyrimas) netinka, ar koks nors alternatyvus
mokslinis bandymas (tyrimas) bty tinkamesnis,

— kada rinkai pateikiamos medziagos kiekis siekia 1 000
tony per metus vienam gamintojui arba kada bendras
rinkai pateikiamos medziagos kiekis siekia 5 000 tony
vienam gamintojui; $iuo atveju kompetentinga institucija
sudaro jos nustatytu laikotarpiu pranes¢jo pagal VIII
priedo 2 lygmenj atliktiny bandymy (tyrimy) programa.

3. Pagal 2 dalies reikalavimus ar savanoriskai atlikes
papildomus bandymus, pranesé¢jas pateikia kompetentingai
institucijai atlikty tyrimy rezultatus.

8 straipsnis

Sumazinti pranesimo apie medziagas, pateikiamas rinkai
maZesniais kiekiais negu viena tona per metus vienam
gamintojui, reikalavimai

1. Nepazeisdamas 1 straipsnio 2 dalies, 13 straipsnio
1 dalies ir 16 straipsnio 1 dalies reikalavimy, bet kuris
praneséjas, ketinantis pateikti Bendrijos rinkai kokig nors
medziaga maZesniais kickiais negu viena tona per metus
vienam gamintojui, turi pateikti valstybés narés, kurioje ta
medziaga gaminama, arba, jei gamintojas yra ne Bendrijos
teritorijoje, valstybés narés, kurioje prane$éjas yra jsisteiges,
kompetentingai institucijai, nurodytai 16 straipsnio 1 dalyje
prane$img, kurj sudaro:

— techniniai dokumentai, kuriuose pateikiama informacija,
reikalinga jvertinti numatomus tiesioginius ar uZzdelstus
pavojus, kuriuos ta medziaga gali kelti Zmonéms ir
aplinkai, ir Siam tikslui visi jmanomi gauti reik$mingi
duomenys. Tarp iy dokumenty privalo bati informacija
apie VIL. B priede nurodytus tyrimus ir jy rezultatus, taip
pat detalus ir i§samus atlikty tyrimy ir panaudoty meto-
dy aprasymas arba jy bibliografiné nuoroda, jei to
reikalauja valstybé naré, kurioje $is pranesimas pateikia-
mas,

— visa kita 7 straipsnio 1 dalyje nurodyta informacija.

2. Kada rinkai pateiktini kickiai yra mazesni negu
100 kg per metus vienam gamintojui, nepaZeisdamas
16 straipsnio 1 dalies, praneséjas gali apriboti informacija
minéto pranesimo techniniuose dokumentuose ir pateikti tik
tg, kuri nurodyta VIL C priede.

3. Jei prane$é¢jas yra jteikes sutrumpinto pranesimo doku-
mentus pagal 2 dalj, kol pateikiamos rinkai medziagos
kiekis pasieks 100 kg per metus vienam gamintojui arba
kol bendras pateikiamas rinkai kiekis pasieks 500 kg vie-
nam gamintojui, jis pateikia kompetentingai institucijai pa-
pildoma informacija, reikalingg papildyti techninius doku-
mentus iki VIL B priedo lygmens.

4. Panasiai kaip ir tada, kai pranes¢jas yra jteikes sutrum-
pinto prane$imo dokumentus pagal 1 dalj, kol pateikiamos
rinkai medziagos kiekis pasieks vieng tong per metus vie-
nam gamintojui arba kol bendras pateikiamas rinkai kiekis
pasieks 5 tonas vienam gamintojui, jis pateikia i§samy
pranesimg pagal 7 straipsnio reikalavimus.

5. Medziagos, apie kurias buvo pranesta pagal 1 ir 2 dalis,
pagristai tikintis, kad prane$¢jui Zinomos jy pavojingos
savybés, turi biiti pakuojamos ir laikinai Zenklinamos pagal
22-25 straipsniuose i$déstytas taisykles ir VI priede nustaty-
tus kriterijus. Jei dar negalima jy Zenklinimo pagal
23 straipsnyje nustatytus principus, 3alia etiketés, nustatytos
pagal jau atliktus tyrimus, papildomai reikia perspéjimo
,Atsargiai — medziaga dar nevisiskai i§bandyta“.

9 straipsnis

Medziagos, apie kurias jau pranesta (10 mety taisyklé)

Prane$¢jas neprivalo pateikti pagal 7 ir 8 straipsnius techni-
niams dokumentams VIL. A, VIL B, VIL C ir VIL. D prie-
duose reikalaujamos informacijos, i$skyrus 1 ir 2 punktus,
jei tie duomenys jau buvo pateikti bent prie§ 10 mety.

10 straipsnis

Medziagy, apie kurias pranesta, pateikimas rinkai

1. Medziagos, apie kurias pranesta pagal 7 straipsni, ne-
sant kompetentingos institucijos prie§ingo nurodymo, gali
biti pateiktos rinkai ne anksciau kaip 60 dieny po to, kai ta
institucija gavo Sios direktyvos reikalavimus atitinkancius
dokumentus.

Jei kompetentinga institucija mano, kad dokumentai neati-
tinka Sios direktyvos, ir apie tai atitinkamai, kaip nurodyta
16 straipsnio 2 dalyje, pranesa prane$éjui, medziaga gali
bati pateikta rinkai tiktai 60 dieny po to, kai ta institucija
gavo informacijg, reikalinga, kad pranesimas atitikty direkty-
vos reikalavimus.

2. Medziagos, apie kurias pranesta pagal 8 straipsnio 1 ar
2 dalj, nesant kompetentingos institucijos priesingo nurody-
mo, gali biti pateiktos rinkai ne anksciau kaip 30 dieny po
to, kai ta institucija gavo Sios direktyvos reikalavimus atitin-
kancius dokumentus.
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Jei kompetentinga institucija mano, kad dokumentai neati-
tinka $ios direktyvos, ir apie tai atitinkamai, kaip nurodyta
16 straipsnio 3 dalyje, pranesa prane$éjui, medziaga gali
bati pateikta rinkai tiktai 30 dieny po to, kai ta institucija
gavo informacija, reikalinga, kad pranesimas atitikty direkty-
vos reikalavimus. Taciau, jei prane$é¢jas pagal 16 straipsnio
3 dalj yra gaves pranesima, kad tie dokumentai jau priimti,
medziaga gali biiti pateikta rinkai ne anksciau kaip 15 dieny
po to, kai kompetentinga institucija gavo tuos dokumentus.

11 straipsnis

Ne Bendrijoje pagamintos medZiagos

Jei dél Bendrijoje pagaminty medziagy esama daugiau kaip
vieno pranesimo apie kokig nors to paties gamintojo paga-
minty medziaga, pagal 7 straipsnio 1 dalj, 8 straipsnio
1 dalj ir 14 straipsnj pateiktos informacijos pagrindu Komi-
sija ir nacionalinés institucijos nustato bendra metinj patei-
kiama Bendrijos rinkai tonaza. [pareigojimas atlikti papildo-
mus tyrimus pagal 7 straipsnio 2 dalj tenka kolektyviai
visiems prane$éjams.

12 straipsnis

Polimerai

Polimerams specifinés nuostatos dél pranesimuose pateikia-
my ir 7 straipsnio 1 dalyje bei 8 straipsnio 1 dalyje
nurodyty techniniy dokumenty i§déstomos VII priede, VIL
D priedo forma, 29 straipsnio 4 dalies b punkte nurodyta
tvarka.

13 straipsnis

ISimtys

1. 7, 8, 14 ir 15 straipsniy nuostatos netaikomos Sioms
medziagoms:

— medziagoms, jtrauktoms j EINECS sgrasa,

— tiktai gyvuliy paSarams naudojamiems priedams ir me-
dziagoms, kurioms taikomos Direktyvos 70/524/EEB ir
82/471/EEB (),

— tiktai kaip priedai maisto gaminiams naudojamoms me-
dziagoms, kurioms taikoma Direktyva 89/107/EEB (), ir
tiktai kaip prieskoniai maisto gaminiams naudojamoms
medziagoms, kurioms taikoma Direktyva 88/388/EEB,

— tiktai kaip vaisty gaminiy sudedamosios dalys naudoja-
moms medziagoms, nurodytoms 1 straipsnio 2 dalies a
punkte. [ $ig grupe nejeina tarpiniai cheminiai junginiai,

— tiktai kituose gaminiy sektoriuose vartoti skirtoms me-
dziagoms, kurioms Bendrijos mastu egzistuoja pranesi-
mo ar patvirtinimo tvarka ir kurioms duomeny pateiki-
mo reikalavimai yra lygiaverciai iSdéstytiems Sioje direk-
tyvoje. Ne véliau kaip 12 ménesiy po $ios direktyvos
paskelbimo Komisija 29 straipsnio 4 dalies a punkte
nustatyta tvarka sudaro ir patvirtina tokiy Bendrijos
teisés akty sarada. Sis sarasas bus periodiskai perzitirimas
ir, jei reikia, taisomas minéta tvarka.

2. Laikoma, kad apie toliau i§vardytas medziagas buvo
pranesta, kaip numatyta Sioje direktyvoje, jei jos atitinka
Siuos reikalavimus:

— polimerai, i§skyrus tuos, kurie junginio forma turi 2 %
ar daugiau bet kokios medziagos, nejtrauktos j EINECS
inventoriy,

— medziagos, pateiktos rinkai mazesniais kiekiais negu
10 kg per metus vienam gamintojui, su salyga, kad
gamintojas ar importuotojas vykdo visus valstybés narés,
kurioje ta medziaga pateikiama rinkai, keliamus reikala-
vimus. Sie reikalavimai nevirsija informacijos, nustatytos
VIL C priedo 1 ir 2 punktuose,

— medziagos, pateiktos rinkai ribotais kiekiais, bet kokiu
atveju nevirSijanciais 100 kg vienam gamintojui per
metus, ir skirtos tik valdomomis aplinkybémis atliekamo
mokslinio tyrimo ir mokslo plétros tikslams.

Bet kuris gamintojas ar importuotojas, besinaudodamas
Siomis i§imtimis, privalo turéti rastiskus dokumentus,
kuriuose nurodoma tos medziagos pavadinimas, Zenkli-
nimo duomenys, kiekis ir pirkéjy sgrasas; $i informacija
pateikiama kiekvienos valstybés narés, kurioje $i gamyba,
importavimas ar moksliniai tyrimai vyksta, kompetentin-
gos institucijos reikalavimu,

— medziagos, pateiktos rinkai technologinio tyrimo ir plét-
ros tikslais ir skirtos labai ribotam registruoty pirkéjy
skaiciui tokiais kiekiais, kokie reikalingi technologiniam
tyrimui ir plétrai. Sioms medZiagoms igimtis taikoma
vieneriy mety laikotarpiu su salyga, kad gamintojas ar
importuotojas pranesa apie jy tapatybe, Zenklinimo duo-
menis, to kiekio pagrindima ir pirkéjy sarasa bei tyrimy
ir plétros programa kiekvienos valstybés narés, kurioje $i
gamyba, importavimas ar technologinis tyrimas ir plétra
vyksta, kompetentingoms institucijoms ir laikosi bet
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kokiy $iy institucijy ar valstybiy nariy tokiam tyrimui ir
plétrai keliamy reikalavimy. Valstybiy nariy keliami rei-
kalavimai gali apimti informacija, nevirsijjancia tos, kuri
nustatyta 8 straipsnyje. Po vieneriy mety dél $iy medzia-
gy bus normaliai reikalaujama pareiskimo. Gamintojas ar
importuotojas taip pat pateikia uztikrinima, kad ta me-
dziaga ar jos turinciu preparatu disponuos tik pirkéjy
etatiniai darbuotojai valdomomis aplinkybémis ir niekada
nei ja, nei preparatu negalés naudotis placioji visuomeng.
Be to, jeigu kompetentinga institucija mano, kad gali
egzistuoti nepriimtinas pavojus Zmonéms ir aplinkai, ji
gali padidinti nurodyta apribojima ir taikyti jj bet ko-
kiems gaminiams, turintiems naujy medZziagy, kurios
buvo pagamintos technologinio tyrimo ir plétros metu.

Nurodytas vieneriy mety i$imties laikotarpis isskirtinémis
aplinkybémis gali bati pratestas dar metus, jei praneséjas
gali kompetentinga institucija jtikinti, kad toks pratesi-
mas yra pateisinamas.

3. 2 dalyje nurodytos medziagos, pagristai tikintis, kad
gamintojui Zinomos jy pavojingos savybés, turi bhti gamin-
tojo ar jo atstovo pakuojamos ir laikinai Zenklinamos pagal
22-25 straipsniuose iSdéstytas taisykles ir VI priede nustaty-
tus kriterijus.

Jei visiskai nejmanoma Zenklinti ty medziagy ir pagal
23 straipsnyje nustatytus principus, nes neturima visy VIL
A priede nustatyty bandymy rezultaty, 3alia etiketés, nusta-
tytos pagal jau atliktus bandymus, papildomai reikia perspé-
jimo ,Atsargiai — medziaga dar nevisiskai iSbandyta“.

4. Jei kokia nors 2 dalyje nurodyta medZziaga, Zenklinta
pagal 23 straipsnyje nustatytus principus, yra labai toksiska,
toksiska, kancerogeniné, kenksminga vaisingumui ar muta-
geniné, tokios medziagos gamintojas ar importuotojas kom-
petentingai institucijai privalo perduoti bet kokig informa-
cija, susijusia su VIL. A priedo 2.3, 2.4 ir 2.5 punktais.

() OL L 213, 1982 7 21, p. 8.
() OL L 40, 1989 2 11, p. 27.

14 straipsnis
Paskesné informacija

1. Bet kuris praneséjas, jau pateikes pranesima apie kokia
nors medziaga pagal 7 straipsnio 1 dalj ar 8 straipsnio
1 dalj, yra atsakingas uz tai, kad savo paties iniciatyva rastu
informuoty kompetentinga institucija, kuriai buvo pateiktas
pradinis prane$imas:

— apie savo arba dél ne Bendrijoje pagamintos medziagos,
dél kurios prane$éjas buvo paskirtas vieninteliu atstovu,

ir (ar) kity Bendrijos rinkai pateikty metiniy ar bendry
kiekiy poky¢ius,

— apie naujas Zinias, susijusias su ty medziagy poveikiu
zmonéms ir (ar) aplinkai, kuris jam gali bati zinomas,

— apie pateiktos rinkai medziagos naujus panaudojimo
bidus, kurie jam gali bati Zinomi,

— apie medziagy sudéties pokycius, kaip nustatyta VIL. A, B
ar C priedo 1.3 punkte,

— apie bet kokius statuso (gamintojas ar importuotojas)
pokycius.

2. I§ importuotojo medziagos, pagamintos ne Bendrijoje
jsisteigusio gamintojo, kuris importuoja ta medZiaga, remda-
masis anksciau jo vienintelio atstovo pagal 2 straipsnio
1 dalj pateiktu pareiskimu, reikalaujama uztikrinti, kad tam
vieninteliam atstovui biity pateikta naujausia informacija
apie tos medziagos kiekius, kuriuos jis teikia Bendrijos
rinkai.

15 straipsnis

Pakartotinis praneSimas apie t3 pafig medZiagy ir ven-
gimas kartoti bandymus su stuburiniais gyviinais

1. Jei apie kokig nors medziagg jau buvo pranesta pagal
7 straipsnio 1 dalj ar 8 straipsnio 1 dalies d punkta,
kompetentinga institucija gali sutikti, kad kitas pranes¢jas
apie ta medziagg gali, remdamasis VIL. A ir B priedo 3, 4 ir
5 skirsniais bei VIII. C priedo 3 ir 4 skirsniais, nurodyti
pirmojo prane$é¢jo pateiktus bandymy (tyrimy) rezultatus, jei
tik kitas praneséjas gali pateikti jrodymy, kad medziaga, apie
kurig dar kartg praneSama, yra pat pati, apie kurig buvo
anks¢iau pranesta, jskaitant duomenis apie jos grynumo
laipsnj ir priemaiSy pobtdj. Pries darant tokig nuorods,
pirmasis praneséjas turi duoti rastiska sutikima dél nuoro-
dos i savo pateikty bandymy (tyrimy) rezultatus.

2. Pries atlikdami bandymus su stuburiniais gyviinais, kad
pateikty 7 straipsnio 1 dalj ar 8 straipsnio 1 dalj atitinkantj
pareiskima, nepazeidziantj 1 dalies, basimi praneséjai pasi-
teirauja valstybiy nariy, kuriose jie ketina pateikti pareis-
kimg, kompetentingose institucijose:

a) ar apie t3 medziagg, apie kurig jie ketina pranesti, jau
buvo pranesta; ir

b) pirmojo praneséjo pavardés, vardo ir adreso.

Sis pasiteiravimas pagrindziamas jrodymais, kad biisimasis
prane$éjas tikrai ketina pateikti medziaga rinkai, ir dél
kiekiy, kuriais jis ketina ja pateikti rinkai.
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Jeigu:

a) §j pasiteiravimg gavusig kompetentingg institucija paten-
kina tai, kad blisimasis pranes¢jas ketina pateikti rinkai tg
medziaga nurodytais kiekiais; ir

b) apie t3 medziaga buvo pranesta anksciau; ir

¢) pirmasis prane$é¢jas néra prades, ir jam néra suteikta
laikina i§imtis dél $io straipsnio nuostaty,

kompetentinga institucija blisimajam prane$éjui nurodo pir-
mojo prane$¢jo pavarde, vardg ir adres3, taip pat pranesa
pirmajam prane$éjui bisimojo prane$éjo pavarde, vardg ir
adresa.

Pirmasis prane$éjas ir biisimasis prane$éjas imasi visy pro-
tingy veiksmy susitarti dél dalijimosi informacija, kad bty
i$vengta bandymy su stuburiniais gyviinais kartojimo.

3. Prane$¢jai apie ta pacig medziaga, kurie susitaria pagal
1 ir 2 dalis dalytis informacija, susijusia su VII priedu, taip
pat imasi visy reikalingy veiksmy pasiekti susitarima dalytis
ir gauta informacija apie bandymus su stuburiniais gyvinais,
pateikta pagal 7 straipsnio 2 dalj.

4. Jeigu, nepaisant 2 ir 3 daliy nuostaty, praneséjai apie
tg pacia medziaga ir bisimieji pranesé¢jai vis délto nesusitaria
dalytis duomenimis, valstybés narés gali savo teritorijoje
esantiems prane$¢jams ir bisimiems praneséjams numatyti
nacionalines priemones, jpareigojancias prane$¢jus ir bisi-
muosius prane$éjus dalytis tais duomenimis, kad biity is-
vengta bandymy su stuburiniais gyviinais kartojimo, ir
nustatyti informacijos panaudojimo tvarka, jskaitant nuosta-
tas dél 7 straipsnio 1 dalies paskutinéje pastraipoje nurody-
to laikino atleidimo, ir protinga suinteresuotyjy Saliy intere-
sy derinimg.

16 straipsnis

Kompetentingy institucijy teisés ir pareigos

1. Valstybés narés paskiria kompetentinga institucijg ar
institucijas, atsakingas uz 7 ir 14 straipsniuose nurodytos
informacijos priémima ir nagrinéjima pagal Sios direktyvos
reikalavimus.

Be to, jeigu galima jrodyti, jog biitina jvertinti pavojy, kurj
gali sukelti kokia nors medziaga, kompetentingos institucijos
gali paprasyti papildomos informacijos, patikrinimo ir (ar)
patvirtinamyjy bandymuy, susijusiy su tomis medZiagomis ar
jy transformavimo gaminiais, apie kuriuos joms buvo pra-
nesta arba apie kuriuos jos yra gavusios informacija taikant
Sig direktyva; jos taip pat gali papraSyti bet kokios VIII
priede nurodytos informacijos anks¢iau, negu nustatyta
7 straipsnio 2 dalyje.

Kompetentingos institucijos dar gali:

— imti pavyzdzius, jei to reikia kontrolei,

— reikalauti i§ praneséjo pateikti tokius medziagos, apie
kurig pranesta, kiekius, kokie reikalingi patikrinamie-
siems bandymams atlikti,

— imtis atitinkamy priemoniy, susijusiy su saugiu medzia-
gos naudojimu, laukiant Bendrijos nuostaty priémimo.

Dél medziagy, apie kurias buvo pranesta pagal 7 straipsnio
1 dalj ir 8 straipsnio 1 bei 2 dalis, pranesimg gavusi
kompetentinga institucija pavojingumo jvertinimg atlicka
pagal bendruosius principus, idéstytus 3 straipsnio 2 dalyje.
Sis jvertinimas remiasi rekomendacijomis dél tinkamiausio
medziagos bandymy metodo ir, kur tinka, rekomendacijo-
mis dél priemoniy, jgalinanc¢iy sumazinti pavojy Zmonéms
ir aplinkai, susijusj su tos medziagos pateikimu rinkai. Sis
jvertinimas retkarCiais atnaujinamas, atsizvelgiant j papil-
domg informacija, pateikta pagal §j straipsnj arba 7 straips-
nio 2 dalj, 8 straipsnio 3 dalj ir 14 straipsnio 1 dalj.

2. D¢l pranesimy, pateikty pagal 7 straipsnj, per 60
dieny nuo prane$imo gavimo institucija raStu pranesa pra-
nes¢jui, ar tas praneSimas, kaip atitinkantis $ig direktyva,
priimtas ar nepriimtas.

Jei dokumentai priimami, institucija tuo paciu metu nurodo
praneséjui tam praneSimui paskirta oficialy numerj. Jie
dokumentai nepriimami, institucija praneséjui nurodo, kokig
dar informacijg reikia pateikti, kad dokumentai atitikty $ig
direktyva.

3. Dél pranesimy, pateikty pagal 8 straipsnj, kompeten-
tinga institucija per 30 dieny nuo pranesimo gavimo datos
nusprendzia, ar tas pranesimas atitinka $ia direktyva, o jei
priima neigiamg sprendima, nurodo praneséjui, kokia dar
informacijg reikia pateikti, kad tie dokumentai atitikty Sig
direktyva. Jei praneSimas atitinka $ig direktyva, institucija
tuo paciu laikotarpiu pranes¢jui nurodo jo pranesimui pa-
skirta oficialy numeri.

4. Dél ne Bendrijoje pagaminty medziagy, dél kuriy yra
pateiktas ne vienas praneSimas apie vieno gamintojo paga-
mintg medziagg, kompetentingos institucijos kartu su Komi-
sija yra atsakingos uZ tai, kad bty apskaiciuotas pateikia-
mas Bendrijos rinkai metinis ir bendras tonaZas. Jei pasie-
kiamos 7 straipsnio 2 dalyje konkreciai nurodytos tonazo
ribos, kompetentinga institucija, atsakinga uZ to pranesimo
ar ty prane$imy gavima, susisiekia su kiekvienu pranesé¢ju ir
informuoja apie kity praneséjy tapatybe, atkreipia démesj j
kolektyving atsakomybe, kaip numatyta 11 straipsnyje.
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5. 28 straipsnyje nustatytos tvarkos laikomasi tvirtinant
ar taisant pasitlymus dél klasifikavimo ir Zenklinimo.

6.  Nepazeisdamos 19 straipsnio 1 dalies, valstybés narés
ir Komisija uZtikrina, kad bet kokia su komerciniu panau-
dojimu ar gamyba susijusi informacija bus laikoma paslap-

tyje.

17 straipsnis

Komisijos dalyvavimas pranes§imo procediiroje

Kai valstybé naré gauna 7 straipsnio 1 dalyje ir 8 straipsnio
1 dalyje nurodytus pranesimo dokumentus arba informacija
apie papildomus bandymus, atliktus pagal 7 straipsnio
2 dalj ir 8 straipsnio 3 dalj, arba paskesn¢ informacija,
pateikta pagal 14 straipsni, ji nedelsdama pasiuncia Komisi-
jai ty dokumenty ar paskesnés informacijos kopija arba jy
santraukg.

Gavusi 16 straipsnio 1 dalyje nurodyta paskesne informa-
cija, kompetentinga institucija praneSa Komisijai apie pasi-
rinktus bandymus, jy pasirinkimo pagrindima, rezultatus ir
atitinkamai ty rezultaty jvertinimg. Gavusi informacija pagal
13 straipsnio 2 dalj, kompetentinga institucija pasiuncia
Komisijai tas jo dalis, kurios bendrai dominty Komisija ir
kitas kompetentingas institucijas.

16 straipsnio 1 dalyje nurodytas pavojingumo jvertinimas
arba to jvertinimo santrauka Komisijai persiunciami tuoj
pat, kai tik gaunami.

18 straipsnis

Komisijos pareigos

1. Gavusi 17 straipsnyje nurodytus dokumentus ir infor-
macija, Komisija pasiuncia jy kopijas valstybéms naréms. Be
to, Komisija gali savo nuoziiira pasiysti bet kokig kitg
svarbig informacij, surinktg remiantis $ia direktyva.

2. Bet kurios valstybés narés kompetentinga institucija
gali tiesiogiai konsultuotis su pirmajj pranesimg gavusia
kompetentinga institucija arba Komisija dél konkre¢iy duo-
meny, pateikty pagal $ig direktyva reikalaujamuose doku-
mentuose, ar 16 straipsnio 1 dalyje nurodytame pavojingu-
mo jvertinime. Ji taip pat gali sidlyti, kad bity pareikalauta
papildomy bandymy ar informacijos arba kad pavojingumo
jvertinimas bty pakeistas. Jei pirmajj prane$ima gavusi
kompetentinga institucija nesilaiko kity institucijy pasialymy
dél papildomos informacijos, patvirtinamyjy bandymy arba
VII priede nurodyty tyrimy programy ar pavojingumo
jvertinimo pataisy, ji pateikia kitoms suinteresuotoms insti-
tucijoms savo pagrindima. Jei suinteresuotoms institucijoms
nepavyksta pasiekti susitarimo ir jei kuri nors institucija,

remdamasi i§samiu pagrindimu, mano, kad papildoma in-
formacija, patvirtinamieji bandymai arba tyrimy programy
ar jvertinimo pataisos vis délto reikalingi Zmonéms ir aplin-
kai apsaugoti, ji gali prasyti Komisijos priimti sprendima
29 straipsnio 4 dalies b punkte nustatyta tvarka.

19 straipsnis
Duomeny konfidencialumas

1. Manydamas, kad iskyla konfidencialumo reikalas, pra-
ne$¢jas gali nurodyti 7, 8 ir 14 straipsniuose nustatyta
informacija, kurig jis laiko komerciniu atzvilgiu pazeidziama
ir kurios atskleidimas galéty pakenkti jam gamybos ar
prekybos atzvilgiu, ir kurig dél to jis nori laikyti paslaptyje
nuo visy asmeny, iSskyrus kompetentingas institucijas ir
Komisija. Tokiais atvejais turi bati pateikiamas iSsamus pa-
grindimas.

Pateikiant prane$imus ir informacija pagal 7 straipsnio 1 ir
2 dalis, 8 straipsnio 1, 2 ir 3 dalis, pramoninis ir komerci-
nis slaptumas netaikomas:

a) medziagos prekybiniam pavadinimui;
b) gamintojo ir pranes¢jo pavardei ir vardui;

¢) medziagos fiziniams ir cheminiams duomenims, susiju-
siems su VIL A, VIL B ir VIL. C priedy 3 skirsniu;

d) galimiems medziagos nukenksminimo btdams;

e) toksikologiniy ir ekotoksikologiniy bandymy reziumuo-
tiems rezultatams;

f) jei svarbu klasifikavimui ir Zenklinimui siekiant jtraukti
medziagg | [ prieda, medziagos grynumo laipsniui, prie-
maisy tapatybei ir (ar) priedams, kurie yra Zinomi kaip
pavojingi pagal 2 straipsnio 2 dalyje pateikta apibrézima;

g) rekomenduotiems metodams ir atsargumo priemonéms,
nurodytiems VII priedo 2.3 punkte, ir avarinéms prie-
monéms, nurodytoms VII priedo 2.4 ir 2.5 punktuose;

h) saugos duomeny lape esanciai informacijai;

i) I priede iSvardyty medziagy analitiniams metodams, ku-
rie leidzia aptikti patekusias | aplinka medziagas ir nus-
tatyti jy tiesioginj poveikj Zmonéms.

Jeigu praneséjas, gamintojas ar importuotojas véliau pats
atskleidzia anksciau konfidencialia laikyta informacija, jis
atitinkamai informuoja apie tai kompetentingg institucija.

2. Prane$ima ar informacija gaunanti institucija savo at-
sakomybe sprendzia, kokiai informacijai pagal 1 dalj taiko-
mas pramoninis ir komercinis slaptumas.
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Pranesimo dokumentus gaunancios institucijos priimta kon-
fidenciali informacija yra laikoma konfidencialia kity kom-
petentingy institucijy ir Komisijos.

3. Medziagy, kurios jtraukiamos | 21 straipsnio 1 dalyje
nustatytg sarasg ir kurios néra klasifikuojamos kaip pavojin-
gos sioje direktyvoje, pavadinimai gali bati jtraukiami pre-
kybinio pavadinimo forma tais atvejais, kada to praso
kompetentinga institucija, kuriai pateiktas pranesimas. Pa-
prastai tokios medziagos gali bati jtraukiamos | t3 sarasa
savo prekybinio pavadinimo forma daugiausia trejiems me-
tams. Taciau, jei kompetentinga institucija, kuriai buvo pa-
teikti $ie dokumentai, mano, kad pats cheminio pavadinimo
pagal TUPAC nomenklatiira paskelbimas galéty atskleisti
informacija, susijusiag su komerciniu panaudojimu ar gamy-
ba, tos medziagos pavadinimas gali bati jraSomas vien tik
jos prekybinio pavadinimo forma tol, kol ta kompetentinga
institucija laiko tai tinkama.

Pranesimg gaunancios kompetentingos institucijos prasymu
pavojingos medziagos gali bati jtrauktos | ta sarasy vien
savo prekybiniais pavadinimais tol, kol jos jtrauktos j I
prieda.

4. Konfidenciali informacija, pateikta Komisijai ar valsty-
bei narei, laikoma paslaptyje.

Visais atvejais tokia informacija:

— gali bati pateikta tik institucijoms, kuriy pareigos yra
konkreciai nurodytos 16 straipsnio 1 dalyje,

— gali vis délto bati atskleista asmenims, tiesiogiai susiju-
siems su administraciniais ar teisiniais veiksmais, sieja-
mais su sankcijomis, kuriy imamasi pateiktoms rinkai
medziagoms kontroliuoti, ir asmenims, kurie turi daly-
vauti ar bti isklausyti jstatymy leidybos procedirose.

20 straipsnis

Pasikeitimas reziumuotais dokumentais

1. Pagal 17 ir 18 straipsnius pateikiami duomenys gali
bati siunciami Komisijai ir valstybéms naréms reziumuota
(santraukos) forma.

Tokiais atvejais ir pagal 18 straipsnio 2 dalj valstybés narés
kompetentingoms institucijoms ir Komisijai visa laika licka
prieinami prane$imo dokumentai bei papildoma informacija.

2. Komisija parengia 17 straipsnyje ir 18 straipsnio 1 da-
lyje nurodyto pasikeitimo informacija bendra forma. Ta
forma patvirtinama 29 straipsnyje nustatyta tvarka.

21 straipsnis
Esamy ir naujy medZiagy sarasai

1. Visas medziagas, apie kurias praneSta pagal Sia direk-
tyva, Komisija jtraukia j sarasa. Tas saradas sudaromas pagal
Komisijos sprendimo 85/71/EEB (') nuostatas.

2. Kiekvienai EINECS inventoriuje ir 1 dalyje nurodytame
sqrade esanciai medziagai Komisija skiria EEB numer].

() OL L 30, 1985 2 2, p. 33.

22 straipsnis
Pakuoté

1. Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy uZtik-
rinti, kad pavojingos medziagos nepatekty j rinka, jeigu jy
pakuoté neatitinka tokiy reikalavimy:

a) ji yra suprojektuota ir sukonstruota taip, kad medziagos
nepatekty i aplinka; Sis reikalavimas netaikomas, jei yra
nustatytos specialios saugos priemonés;

b) medziagos, i§ kuriy padaryta pakuoté ir jtvarai, neturi
bati jautrios Zalingam pakuojamos medziagos poveikiui
arba galincios su pakuojama medziaga sudaryti pavojin-
gus jungiklius;

¢) pakuoté ir jtvarai turi bati visg laikg tvirti ir patvaris,
kad biity uztikrinta, jog jie neissileis ir iSlaikys mechani-
nio poveikio metu atsirandancig normalig deformacijg ir
jraza;

d) konteineriai, jtaisyti su pakei¢iamais jtvarais, yra supro-
jektuoti taip, kad nuolat kei¢iant jtvarus kraunama me-
dziaga nepatekty j aplinkg;

e) kiekvienas bet kokios talpos konteineris su medziagomis,
parduodamomis ar pateiktomis placiajai visuomenei isi-
gyti ir etiketése pazymétomis ,labai nuodinga“, ,nuodin-
ga“ ar ,esdinanti’, kaip apibréita Sioje direktyvoje, turi
turéti vaikui atspary jtvarg ir akivaizdy pavojaus perspé-
jma;

f) kiekvienas bet kokios talpos konteineris su medziagomis,
parduodamomis ar pateiktomis placiajai visuomenei jsi-
gyti ir etiketése pazymétomis ,kenksminga“, ,nepaprastai
degi“ ar ,labai degi“, kaip apibrézta Sioje direktyvoje, turi
turéti akivaizdy perspéjima apie pavojy.

2. Valstybés narés taip pat gali reikalauti, kad pakuoté
biaty i§ pradziy plombuojama, kad pirma karta atidarant
pakuote ta plomba biity nepataisomai paZeidZiama.
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3. Kategorijos medziagy, kuriy pakuotei turi bati jtaiso-
mas 1 dalies e ir f punktuose minétos priemonés, keiciamos
29 straipsnyje nustatyta tvarka.

4. Techninés specifikacijos, susijusios su 1 dalies e ir f
punktuose nurodytomis priemonémis, kei¢iamos 29 straips-
nio 4 dalies a punkte nustatyta tvarka ir yra pateikiamos
Sios direktyvos IX priedo A ir B punktuose.

23 straipsnis
Zenklinimas

1. Valstybés narés imasi visy reikalingy priemoniy uZztik-
rinti, kad pavojingos medziagos negaléty patekti i rinka,
jeigu jy pakuotés Zenklinimas neatitinka Siy reikalavimy.

2. Ant kiekvienos pakuotés aiskiai ir neiddildomai Zy-
mima:

a) medziagos pavadinimas pagal vieng i§ I priede pateikia-
my Zenklinimo budy. Jei medziaga dar nejtraukta j I
priedo sarasa, pavadinimas turi bati pateiktas naudojant
tarptautiniu mastu pripazintg Zenklinimo buda;

b) pavardé ir visas adresas, jskaitant telefono numerj, Bend-
rijoje isiteigusio asmens, atsakingo uZ tos medZiagos
pateikimg rinkai, ar tai blity gamintojas, importuotojas,
ar distributorius;

¢) pavojingumo simboliai, jei nustatyta, ir pavojingumo,
susijusio su tos medziagos naudojimu, nurodymas. Pavo-
jingumo simboliy dizainas ir pavojingumo nurodymo
formuluoté privalo bati tokie, kaip nustatyta II priede ().
Simbolis spausdinamas juodas gelsvai oranziniame fone.
Kiekvienai medziagai vartotini pavojingumo simboliai ir
pavojingumo nurodymai turi bati tie, kurie Zymimi I
priede. I I priedg dar nejtrauktoms medziagoms pavojin-
gumo simboliai ir pavojingumo nurodymai skiriami pa-
gal VI priede nustatytas taisykles.

Jei medziagai skiriamas daugiau nei vienas pavojingumo
simbolis:

— jpareigojimas zyméti T simbolj daro X ir C simbolius
neprivalomus, jeigu I priede nenustatyta kitaip,

— jpareigojimas zyméti C simbolj daro X simbolj ne-
privaloma,

— jpareigojimas zyméti E simbolj daro F ir O simbolius
neprivalomus;

d) standartinés frazés (R frazés), nurodancios specialius rizi-
kos faktorius, atsirandancius dél pavojy, susijusiy su
medziagos naudojimu. Ty R fraziy formuluotés turi bati
tokios, kokios nustatytos III priede. Kiekvienai medZiagai
vartotinos R frazés turi bati tos, kurios zymimos I

priede. I I priedg dar nejtrauktoms medziagoms R frazés
skiriamos pagal VI priede nustatytas taisykles;

o
-~

standartinés frazés, susijusios su saugiu medziagos nau-
dojimu (S frazés). Siy S fraziy formuluotés turi atitikti
tas, kurios nustatytos IV priede. Kiekvienai medziagai
vartotinos S frazés turi biiti tos, kurios pateiktos I priede.
[ I prieda dar nejtrauktoms medziagoms vartotina S frazé
skiriama pagal VI priede nustatytas taisykles;

f) EEB numeris, jei paskirtas. EEB numeris gaunamas i§
EINECS arba i§ 21 straipsnio 1 dalyje nurodyto sgraso.

Be to, 1 priede nurodyty medziagy etiketéje dar jraSomi
zodziai ,EEB etiketé”.

3. Dirginancias, labai degias, degias ir oksiduojancigsias
medziagas R frazémis ir S frazémis Zenklinti nebitina, jei
pakuotéje yra ne daugiau kaip 125 ml medziagos. Tai taip
pat taikytina ir tam paciam kiekiui kenksmingy medziagy,
mazmenomis neparduodamy placiajai visuomenei.

4. Ant Sios direktyvos reglamentuojamy medziagy etike-
¢iy ar pakuociy neturi bati Zymy ,nenuodinga®, ,nekenks-
minga“ ar kitokiy panasiy Zymuy.

(") Zr. siuos derinimus su technine pazanga:
OL L 257, 1983 9 16, p. 1,
OL L 247,1986 91, p. 1.

24 straipsnis
Zenklinimo reikalavimy jgyvendinimas

1. Ten, kur etiketéje pasirodo 23 straipsnyje reikalaujami
konkretis duomenys, ta etiketé tvirtai pritvirtinama prie
vieno ar ne vieno pakuotés pavirsiaus, kad tuos duomenis,
normaliai pastacius pakuotg, blity galima perskaityti hori-
zontaliai. Etiketés matmenys tokie:

Matmenys

Pakuoté
akuotés talpa (milimetrais)

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

ne daugiau kaip 50 litry bent 74 x 105
— daugiau kaip 50 litry,

bet ne daugiau kaip

500 litry bent 105 x 148

— daugiau kaip 500 litry bent 148 x 210.

Kiekvienas simbolis padengia bent vieng deSimtadalj etiketés
pavirsiaus ploto, bet ne maziau kaip 1 cm2 Visas etiketés
pavirsius priklijuojamas prie tiesiogiai medziaga pakuojan-
Cios pakuotés.
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Sie matmenys yra skirti tiktai pagal $ig direktyva reikalauja-
mai informacijai pateikti ir, jei reikia, bet kokiomis papildo-
moms sveikatos apsaugos ar saugos Zymoms.

2. Etiketés nereikalaujama, jei tie konkretdis duomenys
pateikiami ant pacios pakuotés taip, kaip nurodyta 1 dalyje.

3. Etiketés, arba kaip nurodyta 2 dalyje, pakuotés spalva
ir pateikimo forma turi bati tokia, kad pavojingumo simbo-
lis ir jo fonas aiskiai issiskirty.

4. Pagal 23 straipsnj reikalaujama informacija aiskiai is-
siskiria fone, yra tokio dydzio ir taip iSdéstyta, kad gali bati
lengvai perskaitoma.

Konkrecios nuostatos dél Sios informacijos pateikimo ir
matmeny nustatomos VI priede, laikantis 29 straipsnio 4 da-
lies b punkte nurodytos tvarkos.

5. Valstybés narés gali reikalauti, kad jy teritorijoje patei-
kiamy rinkai pavojingy medziagy etiketése blity vartojama
oficiali kalba ar kalbos.

6. Pagal 3ig direktyva etikeCiy Zyméjimo reikalavimai
laikomi jvykdytais:

a) kai iSoriné pakuoté turi vieng ar daugiau vidiniy pakuo-
¢y, jeigu iSoriné pakuoté paZenklinta etiketémis pagal
tarptautines pavojingy medZiagy transportavimo taisy-
kles, o vidiné pakuoté ar pakuotés yra pazenklintos
etiketémis pagal $ia direktyva;

b) kai yra vienintelé pakuoté:

— jeigu tokia pakuoté pazenklinta etiketémis pagal tarp-
tautines pavojingy medziagy transportavimo taisykles
ir pagal 23 straipsnio 2 dalies a, b, d, e ir { punktus,
ir

— kur tinka, tokiems jpakavimo tipams kaip mobilis
dujy cilindrai, pagal specifinius reikalavimus, nurody-
tus VI priede.

Jei pavojingos medziagos neiSveZamos i§ valstybés narés
teritorijos, Zzenklinti etiketémis gali bati leidziama pagal
nacionalines taisykles, o ne pagal tarptautines taisykles.

25 straipsnis
Zenklinimo ir jpakavimo reikalavimy isimtys

1. 22, 23 ir 24 straipsniai netaikomi nuostatoms, regla-
mentuojan¢ioms amunicijg ir sprogstamgsias medziagas, pa-
teiktas rinkai praktiniams sprogdinimo ar pirotechninio
efekto tikslams.

Sie straipsniai taip pat netaikomi nuostatoms, susijusioms su
butanu, propanu ir suskystintomis naftos dujomis, iki
1997 m. balandzio 30 d.

2. Be to, valstybés narés gali:

a) 23 straipsnyje reikalaujama Zenklinima taikyti kokia nors
kita tinkama forma pakuotéms, kurios yra labai mazos
arba kitaip netinkamos Zenklinti pagal 24 straipsnio 1 ir
2 dalis;

b) 23 ir 24 straipsniy iSimties tvarka leisti pavojingy me-
dziagy, kurios néra sprogstamosios, labai nuodingos ar
nuodingos, pakuotés neZenklinti arba Zenklinti kitokiu
badu, jei pakuotése yra toks mazas kiekis, kad néra jokio
pagrindo baimintis dél pavojaus tokias medZziagas tvar-
kantiems asmenims ar kitiems asmenims;

c) jei pakuotés yra pernelyg mazos Zenklinti pagal 23 ir
24 straipsnius ir néra jokio pagrindo baimintis dél
pavojaus tokias medzZiagas tvarkantiems Zmonéms ar
kitiems asmenims, minéty nuostaty i§imties tvarka leisti
sprogstamuyjy, labai nuodingy ar nuodingy medziagy
pakuotes Zenklinti kokiu nors kitokiu tinkamu badu.

Sis nukrypimas nuo bendro reikalavimo neleidzia vartoti
simboliy, pavojaus Zymuy, rizikos (R) ar saugos (S) fraziy,
kitokiy negu tos, kurios nustatytos Sioje direktyvoje.

3. Jei valstybé naré naudojasi 2 dalyje nurodytomis gali-
mybémis, ji apie tai nedelsdama pranesa Komisijai.

26 straipsnis
Reklama

Bet kokia medziagos, priklausancios vienai ar daugiau is
2 straipsnio 2 dalyje nurodyty kategorijy, reklama yra
draudziama, jei joje nepaminima ta kategorija ar kategorijos.

27 straipsnis
Saugos duomeny lapas

1. Kad ypac profesionaliis vartotojai galéty imtis reikalin-
gy aplinkos ir sveikatos apsaugos bei saugos darbo vietoje
priemoniy, su pirma pavojingy medziagy siunta, arba, jei
reikia, prie§ tai bet koks gamintojas, importuotojas ar dis-
tributorius pateikia gavéjui saugos duomeny lapa. Siame
lape turi bati Zmoniy ir aplinkos apsaugai reikalinga infor-
macija.

Ji gali bati perduodama rastu arba elektroniniu pastu. Véliau
gamintojas, importuotojas ar distributorius saugos duomeny
lapo gavéjui siuncia apie t3 medZziaga bet kokig naujai
suzinota reikSminga informacijg.
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2. 1 dalyje nurodyto saugos duomeny lapo parengima,
siuntima, turinj ir forma reglamentuojancios bendrosios
taisyklés nustatomos pagal 29 straipsnio 4 dalies a punkta.

28 straipsnis

Derinimas su technine paZanga

Pataisos, reikalingos priedams suderinti su technine pazanga,
priimamos 29 straipsnyje numatyta tvarka.

29 straipsnis

Derinimo su technikos pazanga tvarka

1. Komisijai padeda i§ valstybiy nariy atstovy sudarytas
komitetas, kuriam pirmininkauja Komisijos atstovas.

2. Komisijos atstovas pateikia komitetui priemoniy, kuriy
turi bhti imtasi, projektg. Komitetas savo nuomong dél
projekto pareiskia per tokj laikg, kurj nustato pirmininkas
atsizvelgdamas | klausimo skubuma. Nuomoné pareiskiama
Sutarties 148 straipsnio 2 dalyje nustatyta balsy dauguma
tuo atveju, kai Taryba turi priimti sprendima remdamasi
Komisijos pasifilymu. Valstybiy nariy atstovy komitete balsai
paskirstomi taip, kaip nustatyta tame straipsnyje. Pirminin-
kas nebalsuoja.

3. Komisija patvirtina numatytas priemones, jeigu jos
atitinka komiteto nuomoneg.

Jeigu numatytos priemonés neatitinka komiteto nuomonés
arba nuomoné nepareiskiama, Komisija nedelsdama pateikia
Tarybai pasitlymg dél priemoniy, kuriy turi bati imtasi.
Taryba sprendzia kvalifikuota balsy dauguma.

. a) i§skyrus toliau pateiktame b punkte nurodytus atvejus,
jeigu Taryba per tris ménesius nuo tos dienos, kai
klausimas buvo jai perduotas, nepriima jokio sprendimo,
pasitlytas priemones patvirtina Komisija. 31 straipsnio
2 dalyje nurodytu atveju Sis laikotarpis yra 3eSios savai-
tés.

b) Jei, praéjus trims ménesiams nuo pateikimo Tarybai
datos, Taryba nenusprendzia dél priemoniy derinimo su
technine pazanga pagal II, VI, VII ir VIII priedus, siflo-
mas priemones priima Komisija, i§skyrus tuos atvejus,
kada Taryba atmeta $ias priemones paprasta balsy dau-
guma.

30 straipsnis
Nuostata dél laisvo judéjimo

Valstybés narés negali uzdrausti, riboti ar trukdyti Sios
direktyvos reikalavimus atitinkanc¢iy medziagy pateikimo
rinkai Sioje direktyvoje nustatomo pranesimo, klasifikavimo,
jpakavimo ar zenklinimo pagrindu.

31 straipsnis
Apsaugos nuostata

1. Jei, gavusi naujg informacija, valstybé naré turi pagris-
ty priezas¢iy manyti, kad kokia nors medziaga, priimta kaip
atitinkanti $ios direktyvos reikalavimus, vis délto kelia pavo-
ju zmonéms ir aplinkai dél klasifikavimo, jpakavimo ar
zenklinimo, kuris jau tapo netinkamu, ji gali laikinai keisti
klasifikavima arba, jei reikia, uzdrausti tos medziagos patei-
kimg rinkai, arba savo teritorijoje jai taikyti specialius reika-
lavimus. Apie tokj sprendimg ir jo priezastis ji nedelsdama
informuoja Komisija ir kitas valstybes nares.

2. Komisija sprendimg priima 29 straipsnio 4 dalies a
punkte nurodyta tvarka.

3. Jei, pagal 2 dalj priemusi sprendima, Komisija mano,
kad dél 1 dalyje numatyty atvejy reikia Sios direktyvos
priedus derinti su technine pazanga, 29 straipsnyje nustatyta
tvarka ji priima atitinkamg sprendima.

32 straipsnis
Ataskaitos

1. Kas treji metai valstybés narés siuncia Komisijai atas-
kaitg apie Sios direktyvos jgyvendinimg savo atitinkamose
teritorjjose. Pirmoji ataskaita pateikiama pragjus trejiems
metams po Sios direktyvos jsigaliojimo.

2. Kas treji metai Komisija parengia sudéting ataskaita,
pagrista 1 dalyje nurodyta informacija, ir ja i$siuncia valsty-
béms naréms.”

. 24, 25 ir 26 straipsniai tampa 33, 34 ir 35 straipsniais.

L VI, VII ir VIIT priedai i§ dalies kei¢iami taip:

— II priedas pataisomas pridedant pavojinguma aplinkai
zymintj simbolj kaip Sios direktyvos I priede,

— VI priedo 1. A dalis pakeiciama $ios direktyvos 2 priedu,
— VII priedas pakei¢iamas Sios direktyvos 3 priedu,

— VIII priedas pakeiciamas Sios direktyvos 4 priedu.
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2 straipsnis
Sios direktyvos i§ dalies keitiamos taip:
1. Direktyva 73/173/EEB (*):

— 5 straipsnio 2 dalies ¢ punkte vietoj ,6 straipsnis” jrasyti
»23 straipsnis®,

— 9 straipsnio 2 dalyje ir 10 straipsnyje vietoj ,8¢ straips-
nis“ jradyti ,28 straipsnis®.

2. Direktyva 77/728[EEB (*):

— 6 straipsnio 2 dalies ¢ punkte vietoj ,6 straipsnis jrasyti
»23 straipsnis®,

— 10 straipsnio 3 dalyje ir 11 straipsnyje vietoj ,8¢c
straipsnis® jraSyti ,28 straipsnis®.

3. Direktyva 78/631/EEB:

— 6 straipsnio 2 dalies g punkte vietoj ,6 straipsnis“ jrasyti
»23 straipsnis®,

— 10 straipsnio 3 dalyje ir 11 straipsnyje vietoj ,8¢c
straipsnis“ jraSyti ,28 straipsnis®.

4. Direktyva 88/379/EEB:

— antrojoje ir astuntojoje pagrindimo pastraipose vietoj
nuorodos | Direktyva 79/831/EEB jraSyti nuoroda i $ia
direktyva,

— 3 straipsnio 3 dalyje vietoj Zodziy ,kancerogeniniai,
mutageniniai ir teratogeniniai poveikiai“ jrasyti Zodzius
,kancerogeniniai ir mutageniniai poveikiai bei poveikiai
vaisingumui®,

— 3 straipsnio 5 dalyje vietoj ,Direktyvos 67/548/EEB
8 straipsnio 2 dalis“ jrasyti ,Direktyvos 67/548/EEB
13 straipsnio 3 dalis*,

— 3 straipsnio 5 dalies o punktg iSdéstyti taip:

,0) Preparatai turéty bati laikomi: kenksmingais (toksis-
kais) vaisingumui ir jiems skiriamas bent simbolis ir
pavojaus Zyma ,nuodingas” (,toksiskas®), jei juose yra
tokj poveikj sukeliancios medziagos, kuriai yra ski-
riama bent viena i§ Direktyvos 67/548/EEB VI priede
nustatyty R fraziy, apibudinanciy medziagas kaip
kenksmingas (toksiskas) vaisingumui ir priklausancias
1 kategorijai, tokios koncentracijos, kuri pasiekia
arba virsija:

— arba  aptariamajai  medziagai  Direktyvos
67/548/EEB 1 priede nurodytus koncentracijos
dydzius, arba

— $ios direktyvos I priedo (VI lentelés) 6 punkte
nurodytg koncentracija, jeigu $i aptariamoji me-

() Nuo 1991 m. birZelio 8 d., Direktyvos 88/379/EEB jgyvendinimo
datos, Direktyvos 73/173/EEB ir 77/728/EEB nustos biti taikomos.

dziaga ar medziagos nejtrauktos i Direktyvos
67/548[EEB 1 prieda arba i ji jtrauktos nenuro-
dant koncentracijos riby;",

— 3 straipsnio 5 dalies p punkta i§déstyti taip:

,p) Preparatai laikomi: tapusiais laikytinais kenksmingais
(toksigkais) vaisingumui ir jiems skiriamas bent sim-
bolis ir pavojaus Zyma ,nuodingas” (,toksiskas), jei
juose yra tokj poveikj sukelian¢ios medziagos, kuriai
yra skiriama bent viena i§ Direktyvos 67/548/EEB VI
priede nustatyty R fraziy, apibiidinanc¢iy medziagas
kaip kenksmingas (toksiskas) vaisingumui ir priklau-
sancias 2 kategorijai, tokios koncentracijos, kuri pa-
siekia arba virSija:

— arba  aptariamajai  medZziagai  Direktyvos
67/548[EEB 1 priede nurodytus koncentracijos
dydzius, arba

— Sios direktyvos I priedo (VI lenteléje) 6 punkte
nurodyta koncentracija, jei $i aptariamoji medzia-
ga ar medziagos nejtrauktos | Direktyvos
67/548/EEB 1 priedg arba i ji itrauktos nenuro-
dant koncentracijos riby;*,

— 3 straipsnio 5 dalies q punktg iSdéstyti taip:

,q) Preparatai laikomi: tapusiais laikytinais kenksmingais
(toksiskais) vaisingumui ir jiems skiriamas bent sim-
bolis ir pavojaus Zyma ,nuodingas” (,toksiskas®), jei
juose yra toki poveikj sukeliancios medziagos, kuriai
yra skiriama bent viena i§ Direktyvos 67/548/EEB VI
priede nustatyty R fraziy, apibidinanc¢iy medZiagas
kaip kenksmingas (toksiskas) vaisingumui ir priklau-
sancias 3 kategorijai, tokios koncentracijos, kuri pa-
siekia arba virSija:

— arba  aptariamajai  medZiagai  Direktyvos
67/548[EEB 1 priede nurodytus koncentracijos
dydzius, arba

— Sios direktyvos I priedo (VI lentelés) 6 punkte
nurodytg koncentracijg, jeigu $i aptariamoji me-
dziaga ar medziagos nejtrauktos j Direktyvos
67/548[EEB 1 prieda arba i jj jtrauktos nenuro-
dant koncentracijos riby;",

— 6 straipsnio 1 dalies a punkte vietoj ,15 straipsnio
1 dalis” jrasyti ,22 straipsnio 1 dalis®,

— 6 straipsnio 3 dalyje vietoj ,21 straipsnis“ jrasyti
»28 straipsnis®,

— 7 straipsnio 1 dalies ¢ punkto ii papunktyje vietoj
,11 straipsnio 4 dalis“ jrasyti ,19 straipsnio 4 dalis®,
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— 7 straipsnio 1 dalyje vietoj ,16 straipsnio 2 dalies ¢
punktas“ jrasyti ,23 straipsnio 2 dalies ¢ punktas®,

— | 8 straipsnj jterpiama $i dalis:

»3a.  Pagal 7 straipsnj reikalaujama ant etiketés infor-
macija aikiai i$siskiria fone, yra tokio dydzio ir taip
iSdestyta, kad buty lengvai perskaitoma.

Konkrecios nuostatos dél Sios informacijos pateikimo ir
matmeny nustatomos Direktyvos 67/548/EEB VI priede,
laikantis tos direktyvos 28 straipsnio 4 dalies b punkte
nurodytos tvarkos.”,

— 10 straipsnyje, 14 straipsnio 2 dalyje ir 15 straipsnyje
vietoj ,21 straipsnis® jrasyti ,28 straipsnis®,

— [ priedo 6 dalies pavadinime vietoj ZodZiy ,teratogeniniai
poveikiai“ jradyti Zodzius ,poveikiai vaisingumui®,

— [ priedo VI lenteléje vietoj Zodziy ,teratogeninés medzia-
gos“ jrasyti Zodzius ,vaisingumui kenksmingos (toksis-
kos) medziagos*.

3 straipsnis

1. Valstybés narés ne véliau kaip 1993 m. spalio 31 d.
priima jstatymus ir kitus teisés aktus, batinus Sios direktyvos
igyvendinimui. Apie tai jos nedelsdamos pranesa Komisijai.

2. Valstybés narés, priimdamos $ias priemones, daro jose
nuoroda | $ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai
skelbiant. Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés narés.

3. Valstybés narés pateikia Komisijai $ios direktyvos taikymo
srityje priimty nacionalinés teisés nuostaty tekstus.
4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Liuksemburge, 1992 m. balandzio 30 d.

Tarybos vardu
Pirmininkas
José da Silva PENEDA
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7r. Komisijos direktyvg 2001/59/EB, OL L 225, 2001 8 21, p. 1.
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3 PRIEDAS

Direktyvos 67/548/EEB VII priedas pakeitiamas Siuo priedu:

WVIL A priedas

INFORMACIJA, REIKALINGA TECHNINI DOKUMENTUY RINKINIUI (,,PAGRINDINIS RINKINYS“), APIE

Jeigu

KUR] KALBAMA 7 STRAIPSNIO 1 DALYJE

techniskai néra jmanoma arba néra biitina moksliskai pateikti informacija, reikia aiskiai i§déstyti priezastis ir bati

pasiruodus jas pateikti kompetentingiems pareigiinams.

Turi bati paminétas jstaigos ar jstaigy, atsakingy uZ tyrimy vykdyma, pavadinimas.

0.

2.0.

2.0.1.

2.0.2.

GAMINTOJO TAPATYBE IR PRANESEJO TAPATYBE: GAMYBOS VIETA
Medziagoms, kurios gaminamos uz Bendrijos riby, ir kurioms, kai apie jas norima pranesti, praneiéjas yra

paskiriamas vieninteliu gamintojo atstovu, importuotojy, kurie pateiks medZiaga Bendrijai, tapatybé bei
adresai.

MEDZIAGOS TAPATYBE

Pavadinimas
Pavadinimai [UPAC nomenklatiiroje
Kiti pavadinimai (jprastas pavadinimas, prekybinis pavadinimas, sutrumpinimas)

CAS numeris ir CAS pavadinimas (jeigu yra)

Molekuliné ir struktiiriné formulé

Medziagos sudétis

Grynumo laipsnis (%)

Priemaisy rasys, tame tarpe izomerai ir Salutiniai produktai
Pagrindiniy (svarbiy) priemaiSy procentinis santykis

Jeigu medziagoje yra stabilizuojantis priedas ar inhibitorius, ar kiti priedai, reikia nurodyti: rasj, dydzio
eiler......... PPM,eeeneeee. %

Spektriniai duomenys (UV, IR, NMR arba masés spektras)

HPLC, GC

Radimo ir nustatymo metodai
Naudoty metody pilnas apraSymas arba tinkama bibliografiné rodykle.
Salia aptikimo ir nustatymo metody turi biiti pateikiama informacija apie analitinius metodus, kurie zinomi

praneséjui ir kurie leidzia aptikti medziagg bei jos transformacijos produktus po jos isleidimo | aplinka, taip
pat kaip ir tiesioginio poveikio Zmogui nustatymas.

INFORMACIJA APIE MEDZIAGA

Gamyba

Informacijos, pateikiamos Siame skirsnyje, turi pakakti apytikriai, bet realiai jvertinti poveikj zmogui ir
aplinkai, kuris susijes su gamybos procesu. Néra reikalaujama pateikti tiksliy gamybos proceso detaliy, ypac
ty, kurios yra komerciskai jautrios.

Gamyboje naudojami technologiniai procesai

Poveikiy, susijusiy su gamyba, jvertinimas:

— darbo aplinka

— aplinka
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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.

2.2.2.

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.

Sialomi naudojimo biidai
Informacijos, pateikiamos Siame skirsnyje, turi pakakti apytikriai, bet realiai jvertinti medziagy poveikj Zmogui
ir aplinkai, sarySyje su siilomais/galimais naudojimo badais.

Naudojimo biidai: funkcijy bei laukiamy efekty apibiidinimas

Technologinis (-iai) procesas (-ai), susij¢ su medziagos naudojimo budais (jei Zinomi)

Poveikio jvertinimas (-ai), susije su naudojimo bidais (jei Zinomi):

— darbo aplinka

— aplinka

Forma, kurioje medZiaga yra pateikiama rinkai: medziaga, preparatas, produktas

MedzZiagos koncentracija rinkai pateikiamuose preparatuose ir produktuose (jei Zinoma)
Naudojimo sritys su apytikriu suskirstymu:

— gamybos Sakos

— zemdirbiai ir kvalifikuoti prekybininkai

— naudojamas visuomenés apskritai

Ten, jei zinoma ir jei reikalinga, medziagos gavéjo tapatybé

Atlieky kiekiai ir atlieky sudétis, kurios atsiranda po siilomo jy naudojimo bido (jei Zinoma)
Paskaiciuota produkcija ir (arba) importas kiekvienam numatytam naudojimo biidui ar naudojimo
sriiai

Bendras produkcijos ir (arba) importo kiekis tonomis per metus:

— pirmaisiais kalendoriniais metais

— sekanciais kalendoriniais metais

Medziagoms, kurios gaminamos uz Bendrijos riby, ir kurioms, kai apie jas norima pranesti, praneséjas yra
paskiriamas vieninteliu gamintojo atstovu, § informacija privalo buti suteikiama kiekvienam importuotojui,
ivardintam pirmiau esanc¢iame O skirsnyje.

Produkcijos ir (arba) importo, suskirstyty pagal 2.1.1. ir 2.1.2. punktus, apimtys, iSreikstos procentiniu
santykiu:

— pirmaisiais kalendoriniais metais

— sekanciais kalendoriniais metais

Rekomenduojami biidai ir atsargumo priemonés kaip:

Prekiauti

Sandéliuoti

Transportuoti

Gaisro atveju (dujinio degimo produkto ar pirolizés tipas, kur siilomi naudojimo budai tai pateisina)
Kiti pavojai, ypa¢ cheminés reakcijos su vandeniu

Jeigu reikia, informacija apie medziagos jautrumg sprogimui, kai ji pateikiama milteliy pavidale

Atsargos priemonés, jeigu netycia issipila

Atsargos priemongés, jeigu suZalojami Zmonés (pvz., apsinuodijama)

Ipakavimas

MEDZIAGU FIZINES CHEMINES SAVYBES

Medziagos biisena, esant 20 °C ir 101,3 kPA

Lydymosi temperatiira

Virimo temperatiira

Santykinis tankis
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3.4. Gary slégis

3.5. Pavirsiaus jtempimas

3.6. Tirpumas vandenyje

3.8. Pasiskirstymo koeficientas n-oktanolis/vanduo

3.9. Pliiipsnio temperatiira

3.10. Degumas

3.11. Sprogumo savybés

3.12. Uzsidegimo temperatiira

3.13. Oksidavimo savybés

3.15. Granulometrija
Toms medziagoms, kurios gali bati pateikiamos rinkai pavidale, kuris gali pakenkti, jas jkvépus, turi bati
iStiriamos, norint nustatyti medziagos daleliy pasiskirstyma pagal dydi, kai ji bus teikiama rinkai.

4. TOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI

4.1. Aukstas toksiSkumas
4.1.1-4.1.3 bandymams, visos medziagos, iSskyrus dujas, turi biiti skiriamos vartoti maziausiai dviem biidais,
vienas i§ jy turéty bati oralinis/vartojamas per burng. Antrojo bado pasirinkimas priklauso nuo medziagos
risies bei galimo poveikio Zmogui.

4.1.1. Skiriamas vartoti per burng

4.1.2. Skiriamas vartoti jkvepiant

4.1.3. Skiriamas vartoti ant odos

4.1.5. Odos dirginimas

4.1.6. Akiy dirginimas

4.1.7. Odos jautrinimas

4.2. Pakartotina dozé
Turi bt skiriamos paciu tinkamiausiu bidu, atsizvelgiant | galimo poveikio Zmogui badus, auksciausia
toksiskuma bei medziagos risj. Jeigu néra kontraindikacijy, jprastai, tinkamiausiu laikomas oralinis badas.

4.2.1. Pasikartojanciy doziy toksiskumas (28 dienos)

4.3. Kiti efektai

4.3.1. Mutageniskumas
Medziaga gali biiti tiriama dviem bandymais. Vienas turi biti bakteriologinis (griztamoji mutacija) bandymas,
su ir be metaboliniu aktyvinimu. Antrasis turi bati nebakteriologinis bandymas chromosomy nukrypimams
ar pazeidimams nustatyti. Jeigu néra kontraindikacijy, $is bandymas turéty bati atlickamas in vitro su ir be
metaboliniu aktyvinimu. Jeigu bet kuris bandymas duoda teigiamus rezultatus, turéty bati atlickamas
tolimesnis tyrimas pagal V priede aprasyta strategija.

4.3.2. Atranka dél toksiskumo poveikio dauginimuisi (registravimui)

4.3.3. Medziagos toksikokinetinio veikimo jvertinimas, tiek kiek galima gauti i§ pagrindinés duomeny bazés ir kitos
tinkamos informacijos.

5. EKOTOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI

5.1. Poveikis organizmams

5.1.1. Aukstas toksiskumas Zuvims

5.1.2. Aukstas toksiskumas dafnijoms
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5.1.3. Augimo slopinimo bandymas jiry dumbliams
5.1.6. Bakterinis slopinimas
Tais atvejais, kai biologinj suardyma gali jtakoti medziagos slopinamasis poveikis bakterijoms, bakterinio
slopinimo bandymas turi bati atliekamas pries pradedant biologinj suardyma.
5.2 Suardymas
— biotinis
— abiotinis

Jeigu medziaga néra lengvai suardoma, tai reikia atsizvelgti i poreikj atlikti tokius bandymus: hidroliz¢
kaip pH funkcija.

5.3. Absorbcijos/desorbcijos atrankos bandymas
6. GALIMYBE MEDZIAGA PADARYTI NEKENKSMINGA
6.1. Pramonei/kvalifikuotai prekybai

6.1.1. Galimybé perdirbti
6.1.2. Galimybé neutralizuoti nepalankius efektus
6.1.3. Galimybe sunaikinti

— kontroliuojamas i§metimas

— sudeginimas

— nuoteky valymo stotys

— kitos

6.2. Visuomenei apskritai
6.2.1. Galimybe perdirbti
6.2.2. Galimybé neutralizuoti nepalankius efektus
6.2.3. Galimybeé sunaikinti
— kontroliuojamas i§metimas
— sudeginimas
— nuoteky valymo stotys

— Kkitos.

VII. B PRIEDAS

INFORMACIJA, REIKALINGA TECHNINI DOKUMENTUY RINKINIUI (,PAGRINDINIS RINKINYS®), APIE
KURI KALBAMA 8 STRAIPSNIO 1 IR 3 DALYSE

Jeigu techniSkai néra jmanoma arba néra bitina moksliskai pateikti informacija, reikia aiskiai iSdestyti priezastis ir bati
pasiruodus jas pateikti kompetentingiems pareigiinams.
Turi bati paminétas jstaigos ar jstaigy, atsakingy uZ tyrimy vykdyma, pavadinimas.

Kartu su Zemiau reikalaujama informacija valstybés narés, jeigu jos laiko tai batina rizikos jvertinimui, reikalauja, kad
pranes¢jas pateikty tokig papildoma informacija:

— gary slégis,
— dafnijy auksto toksiskumo bandymas.
0. GAMINTOJO TAPATYBE IR PRANESEJO TAPATYBE: GAMYBOS VIETA
Medziagoms, kurios gaminamos uZ Bendrijos riby, ir kurioms, kai apie jas norima pranesti, pranei¢jas yra

paskiriamas vieninteliu gamintojo atstovu, importuotojy, kurie pateiks medZiaga Bendrijai, tapatybé bei
adresai.
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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.

MEDZIAGOS TAPATYBE

Pavadinimas
Pavadinimai IUPAC nomenklatiiroje
Kiti pavadinimai (jprastas pavadinimas, prekybinis pavadinimas, sutrumpinimas)

CAS numeris ir CAS pavadinimas (jeigu yra)

Molekuliné ir struktiiriné formulé

Medziagos sudétis

Grynumo laipsnis (%)

Priemaidy rasys, tame tarpe izomerai ir $alutiniai produktai
Pagrindiniy (svarbiy) priemaisy procentinis santykis

Jeigu medziagoje yra stabilizuojantis priedas ar inhibitorius, ar kiti priedai, reikia nurodyti: rasj, dydzio
eilgr......... PpPM,.....n. %

Spektriniai duomenys (UV, IR, NMR arba masés spektras)

HPLC, GC

Radimo ir nustatymo metodai
Naudoty metody pilnas apraSymas arba tinkama bibliografiné rodykle.
Salia radimo ir nustatymo metody turi biiti pateikiama informacija apie analitinius metodus, kurie Zinomi

pranes¢jui ir kurie leidzia aptikti medziagg bei jos transformacijos produktus po jos iSleidimo i aplinka, taip
pat kaip ir tiesioginio poveikio Zmogui nustatymas.

INFORMACIJA APIE MEDZIAGA,

Gamyba

Informacijos, pateikiamos S$iame skirsnyje, turi pakakti apytikriai, bet realiai jvertinti poveikj zmogui ir
aplinkai, kuris susijes su gamybos procesu. Néra reikalaujama pateikti tiksliy gamybos proceso detaliy, ypac
ty, kurios yra komerciskai jautrios.

Gamyboje naudojami technologiniai procesai

Poveikiy, susijusiy su gamyba, jvertinimas:

— darbo aplinka

— aplinka

Silomi naudojimo biidai

Informacijos, pateikiamos Siame skirsnyje, turi pakakti apytikriai, bet realiai jvertinti medziagy poveikj Zmogui
ir aplinkai, susijusj su sitilomais/galimais naudojimo bidais.

Naudojimo budai: funkcijy bei laukiamy efekty apibadinimas

Technologinis (-iai) procesas (-ai), susij¢ su medziagos naudojimo budais (jei Zinomi)
Poveikio jvertinimas (-ai), susije su naudojimo budais (jei Zinomi):

— darbo aplinka

— aplinka

Forma, kurioje medziaga yra pateikiama rinkai: medZiaga, preparatas, produktas
Medziagos koncentracija rinkai pateikiamuose preparatuose ir produktuose (jei Zinoma)
Pritaikymo sritys su apytikriu suskirstymu:

— gamybos Sakos

— Zemdirbiai ir kvalifikuoti prekybininkai

— naudojamas visuomenés, apskritai

Ten, jei zinoma ir jei reikalinga, medziagos gavéjo tapatybé
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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.

PaskaiCiuota produkcija ir (arba) importas kiekvienam numatytam naudojimo biidui ar naudojimo
sriciai

Bendras produkcijos ir (arba) importo kiekis tonomis per metus:

— pirmaisiais kalendoriniais metais

— sekanciais kalendoriniais metais

Medziagoms, kurios gaminamos uZ Bendrijos riby, ir kurioms, kai apie jas norima pranesti, pranei¢jas yra
paskiriamas vieninteliu gamintojo atstovu, §i informacija privalo buti suteikiama kiekvienam importuotojui,
iSvardytam pirmiau esanciame O skirsnyje.

Produkcijos ir (arba) importo, suskirstyty pagal 2.1.1. ir 2.1.2. punktus, apimtys, iSreikstos procentiniu
santykiu:

— pirmaisiais kalendoriniais metais

— sekanciais kalendoriniais metais

Rekomenduojami biidai ir atsargumo priemonés kaip:

Prekiauti

Sandeéliuoti

Transportuoti

Gaisro atveju (dujinio degimo produkto ar pirolizés tipas, kur siilomi naudojimo budai tai pateisina)

Kiti pavojai, ypa¢ cheminés reakcijos su vandeniu

Atsargos priemonés, jeigu nety¢ia iSsipila

Atsargos priemonés, jeigu suzalojami Zmonés (pvz., apsinuodijama)

Ipakavimas

MEDZIAGOS FIZIKINES IR CHEMINES SAVYBES

Medziagos biisena, esant 20 °C ir 101,3 kPA

Lydymosi temperatiira

Virimo temperatiira

Tirpumas vandenyje

Pasiskirstymo koeficientas n-oktanolis/vanduo

Plicipsnio temperatiira

Degumas

TOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI

Aukstas toksisSkumas

4.1.1-4.1.2 bandymams, pakanka vieno paskyrimo. MedZziagos, ne dujos, turi biti tiriamos,skiriant vartoti
per burna. Dujos turi bati tirlamos jkvepiant.

Skiriamas vartoti per burng/oralinis
Skiriamas vartoti jkvepiant

Odos dirginimas

Akiy dirginimas

Odos jautrinimas

Kiti efektai

Mutageniskumas

Medziaga gali bati tiriama bakteriologiniu (grjztamoji mutacija) bandymu, su ir be metabolinio aktyvinimo.
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5.

5.2.

EKOTOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI

Suardymas:

biotinis

VII. C PRIEDAS

INFORMACIJA, REIKALINGA TECHNINI DOKUMENTUY RINKINIUI (,PAGRINDINIS RINKINYS®), APIE

KUR] KALBAMA 8 STRAIPSNIO 2 DALYJE

Jeigu techniSkai néra jmanoma arba néra bitina moksliskai pateikti informacija, reikia aiskiai iSdestyti priezastis ir bati
pasiruosus jas pateikti kompetentingiems pareigiinams.

Turi bati paminétas jstaigos ar jstaigy, atsakingy uZ tyrimy vykdyma, pavadinimas.

2.0.

GAMINTOJO TAPATYBE IR PRANESEJO TAPATYBE: GAMYBOS VIETA
Medziagoms, kurios gaminamos uz Bendrijos riby, ir kurioms, kai apie jas norima pranesti, praneiéjas yra

paskiriamas vieninteliu gamintojo atstovu, importuotojy, kurie pateiks medZiaga Bendrijai, tapatybé bei
adresai.

MEDZIAGOS TAPATYBE

Pavadinimas
Pavadinimai [UPAC nomenklatiiroje
Kiti pavadinimai (jprastas pavadinimas, prekybinis pavadinimas, sutrumpinimas)

CAS numeris ir CAS pavadinimas (jeigu yra)

Molekuliné ir struktiiriné formulé

Medziagos sudétis

Grynumo laipsnis (%)

Priemaisy rasys, jskaitant izomerus ir $alutinius produktus
Pagrindiniy (svarbiy) priemai$y procentinis santykis

Jeigu medziagoje yra stabilizuojantis priedas ar inhibitorius, ar kiti priedai, reikia nurodyti: rasj, dydzio eilg:

Spektriniai duomenys (UV, IR, NMR arba masés spektras)

HPLC, GC

Radimo ir nustatymo metodai
Naudoty metody pilnas apraSymas arba tinkama bibliografiné rodykle.
Salia radimo ir nustatymo metody turi biiti pateikiama informacija apie analitinius metodus, kurie Zinomi

pranes¢jui ir kurie leidzia aptikti medziaga bei jos transformacijos produktus po jos isleidimo i aplinka, taip
pat kaip ir tiesioginio poveikio Zmogui nustatymas.

INFORMACIJA APIE MEDZIAGA
Gamyba
Informacijos, pateikiamos Siame skirsnyje, turi pakakti apytikriai, bet realiai jvertinti poveikj Zmogui ir

aplinkai, kuris susijgs su gamybos procesu. Néra reikalaujama pateikti tiksliy gamybos proceso detaliy, ypac
ty, kurios yra komerciskai jautrios.
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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.

Gamyboje naudojami technologiniai procesai
Poveikiy, susijusiy su gamyba, jvertinimas:
— darbo aplinka

— aplinka

Sitilomi naudojimo biidai

Informacijos, pateikiamos $iame skirsnyje, turi pakakti apytikriai, bet realiai jvertinti medziagy poveikj Zmogui
ir aplinkai, sitilomy/galimy naudojimo biidy metu.

Naudojimo biadai: funkcijy bei laukiamy efekty apibiidinimas

Technologinis (-iai) procesas (-ai), susije su medziagos naudojimo budais (jei Zinomi)
Poveikio jvertinimas (-ai), susij¢ su naudojimo biidais (jei Zinomi):

— darbo aplinka

— aplinka

Forma, kurioje medziaga yra pateikiama rinkai:

— preparatas, produktas

Medziagos koncentracija rinkai pateikiamuose preparatuose ir produktuose (jei Zinoma)
Pritaikymo sritys su apytikriu suskirstymu:

— gamybos Sakos

— Zemdirbiai ir kvalifikuoti prekybininkai

— naudojamas visuomenés, apskritai

Ten, jei Zinoma ir jei reikalinga, medZziagos gavéjo tapatybé

Paskai¢iuota produkcija ir (arba) importas kiekvienam numatytam naudojimo biidui ar naudojimo
sriciai

Bendras produkcijos ir (arba) importo kiekis tonomis per metus:

— pirmaisiais kalendoriniais metais

— sekanciais kalendoriniais metais

Medziagoms, kurios gaminamos uZ Bendrijos riby, ir kurioms, kai apie jas norima pranesti, pranes¢jas yra
paskiriamas vieninteliu gamintojo atstovu, § informacija privalo buti suteikiama kiekvienam importuotojui,
jvardytam pirmiau esanciame 0 skirsnyje.

Produkcijos ir (arba) importo, suskirstyty pagal 2.1.1. ir 2.1.2. punktus, apimtys, iSreikstos procentiniu
santykiu:

— pirmaisiais kalendoriniais metais

— sekanciais kalendoriniais metais

Rekomenduojami biidai ir atsargumo priemonés kaip:

Prekiauti

Sandéliuoti

Transportuoti

Gaisro atveju (dujinio degimo produkto ar pirolizes tipas, kur siilomo naudojimo biidai tai pateisina)

Kiti pavojai, ypa¢ cheminés reakcijos su vandeniu

Atsargos priemonés, jeigu netycia iSsipila

Atsargos priemongés, jeigu suzalojami Zmonés (pvz., apsinuodijama)

Ipakavimas

MEDZIAGOS FIZIKINES IR CHEMINES SAVYBES

Medziagos biisena, esant 20 °C ir 101,3 kPA

Pliiipsnio temperatiira

Degumas
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4. TOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI

4.1. Aukstas toksisSkumas

Pakanka vieno paskyrimo. Medziagos, ne dujos, turi bati tiriamos,skiriant vartoti per burng. Dujos turi bti
tiriamos jkvepiant.

4.1.1. Skiriamas vartoti per burng

4.1.2. Skiriamas vartoti jkvepiant.”

VIL. D PRIEDAS (¥

(p.m)

(*) Sis priedas turi biiti parengtas pagal 12 straipsnio nuostatas.
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4 PRIEDAS

Direktyvos 67/548/EEB VIII priedas pakei¢iamas taip:

JVIII PRIEDAS
PAPILDOMA INFORMACIJA IR TYRIMAI KURIU REIKALAUJAMA 7 STRAIPSNIO 2 DALYJE

Jeigu techniSkai néra jmanoma arba néra bitina moksliskai pateikti informacija, reikia aiskiai iSdestyti priezastis ir bati
pasiruodus jas pateikti kompetentingiems pareigiinams.

Turi bati paminétas jstaigos ar jstaigy, atsakingy uz tyrimy vykdyma, pavadinimas

1 LYGIS

Fiziniai cheminiai tyrimai

Tolimesni fiziniy cheminiy savybiy tyrimai priklausomai nuo tyrimy rezultaty, kurie iSdéstyti VII priede. | Siuos

tolimesnius tyrimus turéty, pavyzdziui, jeiti analitiniy metody plétojimas, kurie leisty stebéti arba atsekti medziaga ar
jos transformacijos produktus, bei produkty terminio suardymo tyrimai.

Toksikologiniai tyrimai
Vaisingumo tyrimas (viena riisis, viena karta, vyriska ir moteriska lytis, labiausiai tinkamas skyrimo badas)
Jeigu pirmoje kartoje yra abejotini atradimai, reikalaujama antros kartos tyrimy.

Priklausomai nuo dozavimo grafiko, gal bt Siame tyrime galima gauti teratogeniskumo indikacijas. Teigiamos
indikacijos turety bati istirtos oficialiuose teratologiniuose tyrimuose.

— Teratologinis tyrimas (viena riisis, labiausiai tinkamas skyrimo biidas).

Sis tyrimas yra reikalaujamas atlikti, kai teratogeniskumas nebuvo istirtas vaisingumo tyrimuose.

— Pusiau chronisko ir (arba) chronisko toksiskumo tyrimas, tame tarpe ir specialis tyrimai (viena rasis, vyriska ir
moteriska lytis, labiausiai tinkamas skyrimo budas), turi bati reikalaujami atlikti, jeigu i§ informacijos, gautos atlikus
pakartotiny doziy tyrima VII priede ar kita prieinama informacija rodo, kad reikalingi tolimesni tyrimai.
Pavyzdziui, tokie poZymiai, kurie galéty nurodyti, kad reikalingi tokie tyrimai:

a) rimti ar negriZtami suZeidimai;
b) labai Zemas, arba néra, ,be poveikio® lygis;

¢) aiSkus cheminés struktiiros santykis tarp tiriamosios medziagos ir kity medziagy, kurios buvo jrodytos esancios
pavojingomis.

— Papildomi mutagenezés tyrimai ir (arba) kancerogenezés atrankos tyrimas (-ai), kaip nustatyta tyrimy strategijoje,
aprasytoje V priede.

Kai abu tyrimai pagrindiniame rinkinyje yra neigiami, tolimesni tyrimai turi biti atlickami pagal medziagos
specifines savybes ir siilomus naudojimo bidus.

Jei tyrimas arba abu tyrimai pagrindiniame rinkinyje buvo teigiami, i papildomus tyrimus turi jeiti tas pats arba
skirtingas baigmes taskas kituose in vivo tyrimy metoduose.

— Pagrindiné toksikokinetiné informacija.

EkotoksiSkumo tyrimai

— Prailginti toksiskumo tyrimai su Daphnia magna (21 diena)
— Tyrimas su aukstesniaisiais augalais

— Tyrimas su sliekais

— Tolimesni toksiskumo tyrimai su Zuvimis

— Rasiy akumuliacijos tyrimas; vienos risies, pageidautina Zuvy

— Papildomas (-i) suardymo tyrimas (-ai), jeigu pakankamas suardymo laipsnis nebuvo jrodytas tyrimais, i$vardytais VII
priede

— Tolimesni absorbcijos/desorbcijos tyrimai, priklausomai nuo tyrimy, i$vardinty VII priede, rezultaty.
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2 LYGIS

Toksikologiniai tyrimai

[ tyrimy programag turi jeiti tokie aspektai, nebent yra svarfis duomenys apie prieSingus rezultatus, kurie pagristi
jrodymais, kuriais nereikéty sekti:

— Chronisko toksiskumo tyrimas

— Kancerogeniskumo tyrimas

— Vaisingumo tyrimas (pvz., trijy karty tyrimas); bet tik tuomet, kai vaisingumo efektas buvo nustatytas 1 lygyje

— Peri- ir postnataliniy efekty besivystancio toksiskumo tyrimas

— Teratologinis tyrimas (rGSys, nedalyvaujancios atitinkamuose 1 lygio tyrimuose)

— Papildomi toksikokinetiniai tyrimai, i kuriuos jeina biotransformacijos, farmakokinetika

— Papildomi tyrimai organy ar sistemy toksiskumui istirti.

Ekotoksikologiniai tyrimai

— Papildomi akumuliacijos, suardymo, mobilumo ir absorbcijos/desorbcijos tyrimai
— Tolimesni toksiskumo tyrimai su Zuvimis

— Toksiskumo tyrimai su pauksciais

— Papildomi toksiskumo tyrimai su kitais organizmais.”



